3aKoH
3a 3aluMTa OT BpeQHOTO Bb3AENCTBME HA XMMUYHUTE BELLECTBA 1 NpenapaTu

(8arn. nam., OB, 6p. 114 o1 2003 1.)
(O6H., OB, 6p. 10 o1 04.02.2000 r.; n3m., 6p. 91 o1 2002 r., 6p. 86 oT 2003 r.; U3Mm. 1 gor.,
©p. 114 ot 2003 r., 6p. 100 o1 2005 1., 6p. 101 OT 2005 r.; M3M., 6p. 30 oT 2006 r., 6p. 34 OT
2006 r. — B cuna ot 01.07.2007 r.; uam. n gon., 6p. 95 ot 24.11.2006 r.)

CbObPXXAHNE:

maea nvpBa OBbLUN MNMOJTOXEHUA
maea BTopa KITACUOUUMPAHE, ONMAKOBAHE U ETUKETUPAHE HA
OMNACHUTE XUMNYHWN BELWLECTBA U NMPEMAPATU
maea tpeta HOTUOGNLMPAHE HA HOBU XUMNYH BELLECTBA
maea yetBbpTa MTYCKAHE HA NMA3SAPA HA BOLUNON
Paspen | O6ww nonoxeHus
Pasgen Il HayyHouscnegoBaTtencka v pa3soviHa eWHOCT
Pasgen Il ManckeBaHus 3a nyckaHe Ha nasapa Ha buouunaun
Pasgen IV MN3paBaHe Ha pa3spelueHne 3a nyckaHe Ha nasapa Ha buounaeH
npenapar, KONTO CbAbp)Ka akTUBHW BELECTBA, BKIMOYEHN B CNUCBKA Mo un. 14,
an.4, 1.1
Pasgen V Peructpauma Ha buoumaeH npenapaT C HACHK PUCK, KOMTO CbAbpKa
aKTUBHW BELLECTBA, BKNIOYEHN B cnucbka no un. 14, an. 4, 1. 2
Pasgen VI Hoa nHgopmaumsa
Pasgen VIl TNpomaHa nnm oTMsaHa Ha paspeLlleHue 3a rnyckaHe Ha nasapa Ha
ovoumaeH npenapaT 1 NPOMsHa UNKn 3annyaBaHe Ha perncTpauusTa Ha buounaeH
npenapart ¢ HUCbK PUCK
Paspgen VIl TogHoBsiBaHe Ha U3gafeHOTO paspeLleHne 3a NyckaHe Ha nasapa Ha
GvoumaeH npenapaTt 1 Ha yOOoCTOBEpPEHNe 3a perncTpauma Ha buoumnaeH npenapat
C HUCBK pUCK
Pasgen IX PamkoBa popmynaums
Paspen X BkntoyBaHe Ha akTUBHO BeLWECTBO B cnucbuute noun. 14, an. 4, 1.1, 2
nnn 3
Paspen X| YcnoBus 3a BKOYBaHE HA aKTUBHO BELLECTBO B CNUCHLLUTE Mo yvn. 14,
an.4,7.1,2unmn 3
Paspgen Xll llyckaHe Ha nasapa Ha aKkTUBHU BelllecTBa
Pasgen Xlll BpemeHHO pa3speluaBaHe Ha buouunaeH npenapart unm permcTpaumns
Ha bnoumaeH npenapaT C HACHK PUCK
Pasgen XIV [MonssaHe Ha gaHHUTE OT gocueTaTa 3a n3gaBaHe Ha paspelleHue 3a
nyckaHe Ha nasapa Ha buoumaeH npenapaT UM Ha yaoCcTOBepeEHME 3a
pernctpaumsa Ha GuoumaeH npenapaT C HUCHK PUCK Ha BTOPM UNU nocnenealy,
3aaBuTEN
Pasgen XV BsaumMHO npusHaBaHe Ha paspelleHue 3a nyckaHe Ha nasapa Ha
ovounaeH npenapar 1 Ha yAOCTOBEpEHME 3a pernctpaums Ha buoumaeH npenapat
C HUCBK PUCK
Pasgen XVI O6meH Ha nHpopmaums
Pasgen XVII N3paBaHe Ha pa3pelueHne 3a nyckaHe Ha nasapa Ha buouunaeH
npenapar, CbAbpXKall, CbLEeCTBYBALLN aKTUBHM BELLECTBA, BKIMOYEHN B CNUCHKA
noun. 14,an. 4, 1.5



Pasgen XVIII BkniouBaHe nnu HeBKNOYBaHE Ha CbLUECTBYBALLO aKTUBHO
BeLecTBO B cnucbumte no yn. 14, an. 4, 7. 1 nunmn 2
Paspgen XIX lNoBepuUTeENHOCT Ha JaHHUTE
Paspnen XX Peknama
maea neta OCUINYPABAHE HA BE3SOINACHO NMrPOnN3BOACTBO U
N3MON3BAHE HA XUMNYHUTE BELWECTBA, MNMPEMNAPATU U NMPOLOYKTA
maea wecta BHOC, MBHOC N TbPIroBNA C XUMNYHW BELWLECTBA A
MPEMNAPATA
maesa ceama KOHTPOJ1 BbPXY XMMUYHUTE BELWECTBA U MNPEMNAPATHU
maBa ocma AOMUHNCTPATUBHOHAKASATEJIHA PA3IMNMOPEOBA
Pasgen | lMNpuHygutenHn agMUHUCTPaTUBHN MEPKU
Pasgen Il AOMUHUCTPATUBHWM HapyLLUEHUS U HaKa3aHUS
OJOMBITHUTENHA PA3IMNMOPEOBA
NMPEXOOHN N SAKITKOYUTEJTH PA3INMOPEOBA

Nnasa nbpBa OBLUU NONOXEHUA

Un. 1. (Wam., OB, 6p. 114 o1 2003 r.)
(1) To3m 3akoH ypexaa yCcroBusitTa u pega 3a nyckaHeTo Ha nasapa, TbproBusTa,

BHOCA, U3HOCA, CbXPaHEHNETO 1 ynoTpebaTa Ha XMMUYHM BellecTBa 1 npenaparu,
AbPXXaBHUSI KOHTPOI BbPXY TSIX, KAKTO U NpaBaTa U 3aQbiHkeHusTa Ha puandeckute

N ropnagnyeckuTe nmua, KOUMTo r'm nyckat Ha nasapa, TbpryBaTt, CbXpaHABarT,

ynoTpe6siBaT, BHACAT UNWN U3HACAT, C LeN 3aliuTa Ha 34paBeTo M XKMBOTa Ha xopaTa

M ona3BaHe Ha OKOoJ1HaTa cpena.

(2) 3aKoHbT ce npunara n 3a XxMmMM4HNTE BELLLECTBA U NpenapaTtun, pa3nosioXXeHn Ha

TepuTopusTa Ha Penybnuka bbenrapmnsa B cBo6oaHN 30HN.

(3) (Hoea, [1B, 6p. 95 o1 2006 r.) 3akoHBLT ce npwunara 3a yCTOMYNBUTE OpraHnYHU

3aMbpCcUTENinN, C U3KNKYEHNE Ha yCTOI7NVIBVIT€ OpraHn4yHun 3aMbpCcUTEIN,

npegHasHavyeHu 3a nabopaTtopHU Lenu nnu pedepeHTHM cTaHaapTu, U yCToNYMBUTE

OpraHnyHun 3amMmbpcuTenu, nonyvyeHn HenpegHamMmepeHo KaTto OCTaTb4YHU
3aMbpCUTENN BbB BELLIECTBA n/vnn npenapartu.

Un. 2. (Mam., OB, 6p. 114 ot 2003 r.) OnacHn XMMU4HM BELLECTBA U NpenapaTtu ca
XUMUYHUTE BELLIECTBA M MpenapaTu, KOUTo ce knacudumumpart B eaHa Unm noseye ot

cnegHuTe KaTeropum:
1. eKCNno3uBHY;

2. okcuaupatluu;

3. U3KMIOYUTENHO 3ananumu;

4. (vam., OB, 6p. 114 ot 2003 r.) necHo 3ananumu;
5. 3ananumu;

6. CUJTHO TOKCUYHWU;

7. TOKCUYHU;

8. BpeaHu;

9. (n3am., OB, 6p. 114 o1 2003 r.) KOPO3UBHWU;

10. gpasHeLuy;

11. ceHcMbmnmnanpaLlu;

12. KaHUEPOreHHu;

13. TOKCMYHM 32 penpoayKUnaTa;

14. myTareHHu;

15. onacHu 3a okonHaTta cpega.



YUn. 3. (Mam., OB, 6p. 114 ot 2003 r.) To3un 3aKOH He ce npunara 3a BellecTea u
npenapartu, nyckaHeTo Ha nasapa, TbproBuATa, BHOCHT, U3HOCHT, CbXPaHEHNETO U
ynotpebaTta Ha KouTo nognexaTt Ha ypeaba B cneunanHn 3aKkoHW, KaTo:

1. (uam., OB, 6p. 114 ot 2003 r.) nekapcTBaTa 3a XxyMaHHaTa MeguumHa u
BeTepPUHAPHOMEANLMHCKUTE NPOAYKTH;

2. KO3BMETUYHUTE NPOAYKTY;

3. (n3m., OB, 6p. 114 o1 2003 r.; gon., 6p. 95 ot 2006 r.) xpaHuTe 1 gobaBknTE B
XpaHuTe, NpeAHa3Ha4YeHn 3a Xopa 1 >XMBOTHM;

4. pagnoakTUBHWUTE BELLECTBA M OTNagbLUM U AApeHNTe Matepuany;

5. (ot™m., OB, 6p. 114 o1 2003 r.);

6. (n3m., 1B, 6p. 114 o1 2003 r.) oTNAAbLUMTE;

7. (n3am., OB, 6p. 114 o1 2003 r.) TPaH3UTHO NPEBO3BaAHUTE Npe3 TepuTopudTa Ha
Penybnuka bbnrapmsi XMMn4HKM BeLecTBa 1 npenapaTu, KoMTo He ce obpaboTear
unu npepaboTBaT Ha TepUTOpUATa Ha CTpaHaTa;

8. (HoBa, 1B, 6p. 114 o1 2003 r.) onacHNTE XMMMYHKN BELLIECTBA 1 NpenapaTtw,
NPeBO3BaHW C XXene3onbTeH TPaHCMopT, MO MOPEe UMK NO Bb3AyX UMK NO ApYyru
CYXO3EMHW NN BOAHU NbTULLA;

9. (HoBa, B, 6p. 114 ot 2003 r.; gon., 6p. 95 ot 2006 r.) NHBA3MBHUTE MEANLIMHCKN
n3genusa unu MeguuMHCKUTE u3genus, npegHasHayeHy 3a u3nonssaHe B ANPEKTeH
U3NYECKN KOHTAKT C YOBELLUKOTO TAMO, AOKOSKOTO APYr 3aKOH He onpeaens
N3NCKBaHNSA 3a KnacuuumpaHeTo N eTUKETUPaHETO Ha ONacHN XUMUYHM BeLLecTBa U
npenapartu, KOeTo OCUrypsiBa CbLLOTO HUBO HA MHCPOPMUPAHOCT U 3amTa;

10. (HoBa, OB, 6p. 95 o1 2006 r.) XMMUYECKUTE OPBXKNS;

11. (HoBa, OB, 6p. 95 ot 2006 r.) HAPKOTUYHUTE U NCUXOTPOMNHUTE BELLECTBA;

12. (HoBa, OB, 6p. 95 ot 2006 r.) reHeTU4YHO MoaUULMPAHUTE OPraHN3MM.

Un. 4. (UNam., OB, 6p. 114 o1 2003 r., 6p. 95 oT 2006 r.) 3abpaHsaBa ce
peknaMmmpaHeTo Ha OnacHU XMMUYHK BellecTBa, 6e3 Aa e NocoYeHa B peknamara
TAXHaTa KaTeropmsi Ha ONAcHOCT CbIMAacHO Yn. 2.

Un. 4a. (Hos, OB, 6p. 95 ot 2006 r.) MMHUCTBLPBT Ha OKONHaTa cpega u BoguTe
OCbLLIECTBABA NONMTUKATA NO YNpaBlieHNETO Ha YCTONYMBUTE OPraHnYHU
3amMbpcuTenu.

Un. 46. (Hosa, OB, 6p. 95 o1 2006 1.)

(1) 3abpaHsaBa ce Npon3BOACTBOTO, NyCKAHETO Ha Nasapa u ynotpebarta Ha
YCTOMYMBY OPraHNYHN 3aMbpPCUTENN, HE3ABMCMMO Aanu ca B caMmocTosiTenHa opma
UnNun ce cbabpXaT B Npenaparu.

(2) MMHMCTBPBT Ha OKOMHaTa cpefa u BoAUTe YTBbpPXAaBa CbC 3anoBe[ CNUCHK Ha
YCTOMYMBUTE OPraHnyHn 3ambpemTtenu no an. 1.

(3) CnucbkbT No an. 2 ce NybnvMkyBa Ha MHTEPHET cTpaHMuaTta Ha MMHUCTEPCTBOTO
Ha oKoriHaTa cpefa v BoguTe.

Un. 4.. (Hos, 1B, 6p. 95 o1 2006 r.) NputexaTenaT Ha cknagosa HaNMYHOCT OT
YCTOMYUBY OpPraHNYHN 3aMbpPCUTENM B CaMOCTOATENHA hopMa unu B npenapatm
ynpaBnsBa Tasu CKnagoBa HanU4YyHOCT KaTo OTNagbK B CbOTBETCTBME C U3UCKBaHMATA
Ha 3akoHa 3a ynpasrieHne Ha oTnagbumTe.

Un. 4r. (Hos, OB, 6p. 95 o1 2006 r. - B cuna oT AeHs Ha BNu3aHe B cuna Ha [loroBopa
3a npucbeanHsiBaHe Ha Penybnuka bvnrapusa kbM EBponeiickusi cbto3) MUHUCTLPBT
Ha oKoniHaTa cpefa v BoguTe U3rotes HaumoHaneH nnaH 3a gencraune no
ynpaBneHne Ha YCTOMYMBUTE OPraHUYHM 3aMbPCUTENN N B CbOTBETCTBUE CbC
3agbiokeHndaTta cv no yn. 8, T. 2 ot PernameHT (EO) Ne 850/2004 Ha EBponenckus
napnameHT 1 CbBeTa ro nanpawa oo Esponenckara komucusa n 4o gbpxasute -
yneHkn Ha EBponenckns cotos.



naesa BTopa KITACU®ULIMPAHE, ONAKOBAHE U ETUKETUPAHE
HA ONMACHUTE XUMUYHU BELLLECTBA U MNPENAPATHU

(8arn. nam., OB, 6p. 114 o1 2003 1.)

Un. 5. (Wam., OB, 6p. 114 ot 2003 r.)

(1) (U3m., OB, 6p. 95 ot 2006 r.) Besiko nuue, KoeTo nycka Ha nasapa XMMUYHO
BELLECTBO UM npenapar, € ANTbXHO Aa ro knacuduumpa Bb3 OCHOBa Ha HEroBuTe
PUNKO-XMMUYHM, TOKCUKONTOTMYHM N €KOTOKCUKOMOrMYHM CBOMCTBA.

(2) PeabT 1 HAauMHBT Ha KnacuduumnpaHe, onakoBaHe U eTUKETUPAHE Ha XUMUYHU
BeLlecTBa ¥ npenapaTu ce onpeaensT ¢ Hapeaba Ha MUHUCTepCKns CbBeT.

(3) (U3m., OB, 6p. 95 o1 2006 r.) KoraTo BeLLecTBOTO UNKU npenapaTbT ce
Knacudouumpat B e4Ha UM noBeye KaTeropnn Ha onacHocCT no 4. 2, nuuarta no an. 1
ca ANbXHW Ja rM ornakoBaT U eTUKkeTUpaT crnopep onpeaeneHara npu
KnacudpmumpaHeTo kaTeropums/kateropum Ha onacHocT.

(4) (M3m., OB, 6p. 95 ot 2006 r.) JlTabopaTopHN N3NUTBaHUA 3a onpegensHe Ha
cBoricTBara no an. 1 ce n3BbLpLIBAT B CbOTBETCTBUE C NpMHUMNUTE Ha [JobpaTta
nabopaTopHa npakTuka.

(5) (N3m., OB, 6p. 100 ot 2005 r., 6p. 95 0T 2006 r.) CnasBaHETO HA NPUHUUNNTE Ha
[o6paTa nabopaTopHa npakTuka ot nabopaTopumnTe ce ygocToBepsiea OT
ManbnHuTenHaTta areHums “bounrapcka cnyx6a 3a akpegutaumsi” npu ycnoeusita Ha
Hapenbata no an. 6 1 Ha npoueaypaTa Ha areHuusTa 3a MHCNeKUus Ha
nabopaTtopunTe 1 OOUTUTE Ha U3CNeABaHNSATa, NPOBEXAAHN OT TAX UK OT
HaUMOHanH1UTEe OpraHn Ha CTpaHUTE - YNeHKkM Ha EBponenckns cblo3 u Ha
EBponenckoTo MKOHOMNYECKO MPOCTPAHCTBO, HOoTUbMUuMpaHn Ha EBponerickaTta
Komucus B cboTBeTCcTBUE C Un. 3, T. 1 oT Oupektuea 2004/10/EO Ha EBponenckus
napnameHT 1 CbBeTa.

(6) MpuHUUNKUTE, HCNEKUuaTa 1 yagoctoBepsiBaHeTo Ha [JobpaTta nabopaTtopHa
npakTuka ce onpeaensart ¢ Hapegba Ha MnHucTepckus CbBeT.

(7) (Hoea, B, 6p. 100 ot 2005 r.) lenHOCTUTE NO YOOCTOBEpPSIBAHE Ha
CbOTBETCTBMETO C NpuHUMnuTe Ha [Jlobpata nabopaTopHa npakTuka ot
M3nbnHuTenHa areHums “bbunrapcka cnyxba 3a akpeautaums” ce 3annawiar no
LeHn, onpegenenn nNo pega Ha yn. 26 ot 3akoHa 3a akpeauTaumsita, u3BbpluBaHa oT
Bwnrapckata cnyx6a 3a akpeguTtauus.

Yn. 5a. (Uam., OB, 6p. 101 ot 2005 r.) CneumdpunyHNTE N3NCKBAHUS 3a NyckaHe Ha
nasapa Ha geTepreHTuTe 1 Ha NOBBbPXHOCTHOAKTUBHUTE BellecTsa ([AB),
npeaHasHavyeHun 3a geTepreHTn, ce onpenensaTt ¢ Hapeaba Ha MuHncTepckms CcbBeT.
Yn. 5a. (Uam., OB, 6p. 101 o1 2005 r.; oTM™., 6p. 95 oT 2006 r. - B cuna oT AeHs Ha
BNU3aHe B cuna Ha [loroBopa 3a npuckeguHseaHe Ha Penybnvka Bbnrapus kbm
EBponenicknsa cbtos).

Un. 56. (Hoe, 0B, 6p. 95 o1 2006 r. - B cuna OT AEHsI Ha BriM3aHe B cura Ha
[oroBopa 3a npucbeanHsaBaHe Ha Penybnuka bunrapusa kem EBponerickust cbio3)
(1) NMonyyaBaHeTo Ha pa3peLueHne 3a 0OCBOOOXAaBaHe OT U3NCKBaHUSATA 3@ HUBOTO
Ha npsikata GuonornyHa pasrpagmMMocCT Ha AeTEepPreHTn 3a NPOMULLIIEHN U
yupexgeHckun uenm n/mnmn noBbpxHOCTHOAKTMBHU BellecTea ([MAB), npegHasHaveHn
3a JeTepreHT 3a NPOMULLSIEHM M YYPEXOEHCKM Lienun, ce U3BbpLUIBa NO peaa Ha
PernameHT (EO) Ne 648/2004 Ha EBponelickusi napnameHT n CbBeTa.

(2) 3a nonyyaBaHe Ha pa3peLueHne 3a ocBobOXaaBaHe OT M3MCKBaAHUATA 3a HUBOTO
Ha npsikata 6GuonornyHa pasrpagmMMocT NPOU3BOANTENUTE HA AETEPreHTn 3a
NPOMULLIIEHUN U YUYpeXaeHcKkn uenu, ceabpxaium MNMAB n/unu MNAB, npegHasHayeHn
3a JeTepreHTu 3a NPOMULLMIEHU M YYpEXOEHCKM Lenu, nogasaTt NMCMEHO 3asaBrieHne
00 MyHMCTEepCTBOTO Ha OKonHaTa cpea u BoguTe u Ao EBponerickata komucus.



(3) KbM 3asiBrieHMeTo no an. 2 ce npunara TexHMdecka JOKyMeHTauus, cbabpxalla
uanarta HanmyHa nHdopmaums u1 060CHOBKM, Heob6XoaMMM 3a OLEHKa Ha
6e3onacHoCTTa, CBbp3aHa CbC crneunduyHata ynotpeba Ha MNAB, Bnusawym B
CbCTaBa Ha eTepreHTTe, KOMTO He OTroBapsAT Ha U3MCKBaHMATA 3a Npska
OvonornyHa pasrpagMmoct.

(4) B 6-MeceyeH cpok OT nogasaHe Ha 3asBneHueTo no an. 2 MMHUCTepPCTBOTO Ha
OKOIHaTa cpefa 1 BOAWUTE M3BBLPLLBA NPOBEPKa Ha JOKYMEHTauMsiTa U oLeHKa 3a
CbOTBETCTBME C KpUTEPUUTE 3a MNOSydaBaHe Ha paspeLleHne 3a ocBoboxgaBaHe OT
n3nckBaHusTa n MHpopmmpa EBponenckara komucusa 3a pesynratuTe ot
HanpaBeHaTa OLEeHKa.

(5) NanbnHuTenHaTta areHumnsa “bbnrapcka cnyxba 3a akpegutauus” npegocTass Ha
EBponenickaTa KOMUCUS U Ha ObpXaBUTE - YNeHKN Ha EBponenckus cbio3, CNNCHK Ha
nabopaTtopunTe, KOMNETEHTHN Aa U3BbPLUBAT M3NUTBaHWUS Ha aeTepreHTn u MAB,
npegHasHa4eHn 3a AeTEPreHTn, B CboTBETCTBUE C un. 7 oT PernameHT (EO) Ne
648/2004 Ha EBponenckus napnameHT n CbeeTa.

Un. 6. (1) (MpeguweH TekcT Ha yvn. 6, uam., 1B, 6p. 114 ot 2003 r.) OnakoBkaTta Ha
onacHUTE XMMWYHWU BELLECTBA M NpenapaTtn TpsibBa Aa OTroBaps Ha cnegHuTe
MWUHUMAITHN U3NCKBaHWUS:

1. (gon., OB, 6p. 114 o1 2003 r.) onakoBkaTa TpsibBa Aa 6bAe KOHCTpyMpaHa no
Ha4YMH, KOWTO Aa He NO3BOSIsiBa pasnuIisiBaHe UIv pasnnBaHe Ha CbAbPXaHUETO |,
OCBEH B CrlyvauTe, KoraTo ce U3nckeaT cneumantHy npucnocobneHns 3a
©es3onacHoCT, onpegeneHn B Hapegobara no un. 5, an. 2;

2. onakoBKaTa u npucrnocobneHusTa 3a 3atBapsiHe TpsibBa Aa 6baaT nspaboTeHu ot
MaTepuanu, KOuTo He B3aMMOAENCTBAT CbC CbAbPXKAHMETO Ha OMaKoBKaTa;

3. onakoBKkaTa v npucnocobneHusaTa 3a 3aTBapsHeTo 1 Tpsbsa ga usgbpxar
HOpManHUTe HaToBapBaHWsA NpY TpaHCNopTUpPaHe u Npu paboTa C TSX;

4. KOHTEeNHepuTe, cHabaeHn cbC 3ameHnMKn NpucnocobneHns 3a 3aTBapsiHe, TpsibBa
Aa nmart Takma npucnocobneHnsi, KOUTO MoraT fa ce 3atsaraT NnoBTOpHO, 6e3
CbObpPXaHMETO UM [a Ce pasnunee unu pasnee;

5. (ot™m., OB, 6p. 114 o1 2003 r.);

6. (otm., OB, 6p. 114 o1 2003 r.).

(2) (Hoea, OB, 6p. 114 o1 2003 r.) XuMn4HMTE NpenapaTu, KOUTO He ce
KnacudumumpaT KaTo onacHu, HO BbNpekM ToBa Morat fa npeacrasnsisat
crneuundmyHa onacHOCT, Ce OnakoBaT B CbOTBETCTBUE C U3NCKBAHUATA Ha an. 1.

(3) (Hoea, OB, 6p. 114 o1 2003 r.) JoMbAHUTENHN N3NCKBAHUSI KbM OMaKOBKUTE Ha
HSIKOW BeLLecTBa M NpenapaTu ce onpeaensT ¢ HapeabaTa no yn. 5, an. 2.

Un. 7. (Wam., OB, 6p. 114 ot 2003 r.)

(1) Ha eTukeTa Ha onacHUTe XMMUYHW BeLLeCcTBa M npenapaTi ce n3nucea crnegHaTta
MUHUManHa nHdopmMaumsa Ha 6brrapckun esuk:

1. (gon., OB, 6p. 95 o1 2006 r.) HAMMEHOBaHWE CbIMacHO U3NCKBaAHNATa Ha
Hapegbarta no un. 5, an. 2;

2. (pon., OB, 6p. 95 o1 2006 r.) 3a npenapaTUTe - XAMU4YHO HauMEHOBaHME Ha
OMNacHOTO BELLECTBO UMM HA ONacHUTE XMMUYHM BELLLECTBA B CbCTaBa Ha npenaparta
CbINacHO U3NCKBaHWATA Ha Hapeabata no un. 5, an. 2;

3. UMETO M MBAHUAT agpec, BKNOYNMTENHO TENEOHHUSAT HOMEP Ha NULIETO, KOETO
nycka XMMWU4YHOTO BELLECTBO UMW npenapar Ha nasapa;

4. (gon., OB, 6p. 95 o1 2006 r.) cMMBONM 1 3HALM 3a ONACHOCT, ONPeAeneHn ¢
Hapeabata no un. 5, an. 2, n cbrnacHo M3NCcKBaHUATa, onpeaenenn ¢ Hapeabara no
un. 5, an. 2;

5. R-ppasu - ctTaHgapTHU TEKCTOBE, NpeaynpexaaBallym 3a pucka, CBbp3aH C
N3MNon3BaHeTO Ha ONacHOTO XMMMYHO BELLLECTBO UIK Npenapar;

6. S-cbpasu - cTaHOapTHM TEKCTOBe, AaBallM CbBeTU 3a 6e30MacHOTO CbXpaHeHue U
N3non3BaHe Ha ONacHOTO XMMWYHO BELLECTBO UK npenapar.



(2) 3abpaHsiBa ce NOCTaBAHETO Ha €TMKETA UIM OMakoBKaTa Ha HaAnMcu, KOUTo
oTpuyaT eHO Unn NoBeye OT OrnacHUTEe CBOMCTBA HA XMMUYHOTO BELLECTBO U
npenaparta unv BogAaT A0 NOALEHABaHe Ha ONacHOCTUTE, KOMTO Te NpeacTaBnsgarT.
(3) C Hapenbarta no un. 5, an. 2 ce NOCTaBAT M AOMbITHATENHN N3NCKBAHUS KbM
eTUKeTUTe Ha onpefeneHn XMMU4HM BeLLecTBa 1 npenapaTu.

(4) Xvumn4yHuTE npenapaTun, KOUTO He ce Knacuduumpar KaTo onacHu, HO BbMPEKK
TOBa Morat fa npeacrasnseaT cneumduyHa onacHocT, ce eTuketupart no an. 1, 1. 1
n 3.

Yn. 7a. (Hos, OB, 6p. 114 ot 2003 r.) Mpwn gorosopu, CKNiOYBaHM OT PA3CTOsIHME MO
un. 69 ot 3akoHa 3a 3alWuTa Ha NoTpebuTenuTe 1 NpaennaTa 3a TbpProsus,
npeanoxeHveTo TpsibBa Aa CbAbpXa KaTeropusata unm kateropumTe OnacHOCT Ha
BELLeCTBOTO MUMnu npenaparTa.

Yn. 76. (Hos, OB, 6p. 114 o1 2003 r.)

(1) (U3m., OB, 6p. 95 ot 2006 r.) JluyaTa, KOUTO NyckaT Ha Nasapa ONaCHN XMMNYHM
BeLlecTBa ¥ npenapaTu, KakTo 1 npenapaTu, KOUTO He ce KnacuduumpaT Kato
onacHu, HoO MoraT Aa NpeAcTaBnsaBaTt cneymMduyHa onacHoCT, NPpefoCTaBAT Ha
npodgecroHanHns notTpedbuten nHopmaumoHeH nUcT 3a 6e3onacHoCT No pea u
Ha4uH, onpeaenenn ¢ Hapeabara no un. 5, an. 2.

(2) NHdpopmauMoHHUAT NUCT 3a 6e30MacHOCT ce ocurypsia oT NMLETO, KOETO NycKa
Ha nasapa XMMWU4YHOTO BELLECTBO UMW Npenapara, Npean uim no Bpeme Ha nbpeaTta
AocTaBka.

(3) B nHdopmaumMoHHNSA NUCT 3a 6e30NacHOCT ce NocoYBaT YCroBKsTa 3a
CbXpaHEeHMe Ha XMMUYHUTE BELLLeCTBa U Npenaparwu.

(4) N3auckBaHnaTa kbM oopmaTta 1 CbabpXKaHMETO Ha UHPOPMALMOHHUTE NNCTOBE
3a 6e30nacHOCT ce onpefensar ¢ Hapegbata no yn. 5, an. 2.

Yn. 78. (Hos, OB, 6p. 114 o1 2003 1.)

(1) (Qon., OB, 6p. 95 ot 2006 r.) Korato n3nnceBaHeTo BbpXy €TUKETA UMK BbPXY
NMHPOPMaLMOHHNS NUCT 3a 6e30MacHOCT Ha XMMWYHOTO HaMMEHOBaHME Ha
BELLEeCTBO, BMM3allo B CbCTaBa Ha npenapaTa, HakbpHsBa NPaBoOTO Ha
WHTEenekTyanHa coOGCTBEHOCT Ha NMLIETO, KOETO Nycka 3a NbpBM NbT Ha Nasapa To3u
npenapar, TO MOXe Aa u3nvie TakoBa HaMMeHOBaHMe Ha XMMUYHOTO BELLECTBO,
KOeTO ngeHTndunumpa Hau-BaxxHuTe yHKUMOHANTHN XUMUYHW Ipynu, KakTo 1 aa
n3nuvwle anTepHaTMBHO HAMMEHOBaHWE Ha eTUKeTa cred nony4YyaBaHe Ha
paspeLleHne OT MMHUCTbPa Ha 34paBeonasBaHETO UK OT YNbIHOMOLLEHO OT HEro
OTBXXHOCTHO nnue.

(2) M3nuceaHe Ha anTepHaTMBHO HaUMEHOBaHME Ha eTUKeTa ce paspeluaBa camo B
crny4vauTe, KOraTo BELECTBOTO B CbCTaBa Ha Npenapara ce knacugpuumpa B egHa
UNun NoBeYe OT CNeAHUTE KaTeropum:

1. ApasHELLO - C N3KMOYEHNEe Ha Teaun, o3HadeHn ¢ R-dpasa “R41: puck oT cepnosHo
yBpexgaHe Ha ounte”, unu gpasHelm, B KOMOMHaUNS C e4HO Uy noBeye oT
crneaHVTe CBOWCTBA: EKCN03MBHU, OKCUAMPALLUN, USKITIOYUTENHO 3ananuvu,
necHosananumu, sananMMmu, OnacHU 3a oKorHaTa cpefaa;

2. BPeAHO C OCTbp NneTaneH eekT unv BpeaHo B KOMOUHaALMS C Apa3HeLLo u/unm c
e[HO UnNn noBeye CBONCTBA Mo T. 1 C OCTbp neTaneH edexT.

(3) Kputepumnte 3a n36op Ha antepHaTMBHO HAaMMEHOBAHWE Ha eTUKETa ce
onpenensT ¢ HapegbaTa no yn. 5, an. 2.

Yn. 7r. (Hos, OB, 6p. 114 o1 2003 r.)

(1) (Qon., OB, 6p. 95 o1 2006 r.) 3a nony4aBaHe Ha pa3peLleHneTo no yn. 7., an. 1
nMueTo, KOeTo nycka 3a NbpPBM NbT Ha Nasapa onaceH XMMWYeH npenapar, nogasa B
MunHMCTEPCTBOTO Ha 3apaBeona3BaHeTo 3asBneHne no obpasel, onpeaeneH ¢
HapenObarta no un. 5, an. 2.

(2) MMHMCTBPBT Ha 3apaBeonasBaHeTO MOXe Aa U3MCKBA U AOMbIHUTENHA
nHpopmaumsa, Heobxoanma, 3a Aa npeLeHn OCHOBATENHOCTTa Ha 3asiBIIEHUETO.

(3) MMHMCTBLPBT Ha 3apaBeonasBaHETO UMK YMbIIHOMOLLEHO OT HErO AMbXHOCTHO
nuue B 60-4HEBEH CPOK OT NofaBaHe Ha 3asiBfIEHMETO No an. 1 unm oT nonyvyaBaHeTo



Ha JonMbfIHUTENHaTa MHopMaums no an. 2 u3gasa paspeLueHne unu npasu
MOTUBMPAH OTKa3.

(4) (M3m., OB, 6p. 30 ot 2006 r.) OTKa3bT No an. 3 noanexu Ha obxanesaHe No pega
Ha AOMUHUCTPATMBHOMpPOLECYanHnsi Kogekc.

(5) (Hoea, [1B, 6p. 95 o1 2006 r. - B cMna oT AeHs Ha BNu3aHe B cuna Ha [loroeopa 3a
npucbegunHasaHe Ha Penybnunka Bvnrapus kbm EBponenckus cbio3d) JinueTo no an. 1
npeaocTaBs KoNue Ha U3gafgeHoTo paspeLleHme Ha KOMMNEeTEHTHUTE OpraHu Ha Besika
AbpXaBa - YneHka Ha EBponerickmsa cbio3, Ha TeputTopusaTa Ha KOATO Bb3HamepsiBa
Aa NycHe XUMU4HMA npenapar.

Un. 74. (Hos, OB, 6p. 114 ot 2003 r.; gon., 6p. 95 ot 2006 r.) Pasnopenbarta Ha

un. 7B He ce npunara 3a XMMW4HWN BELLECTBa, 3a KouTo B EBponenckus coios ca
NPUEeTU rPaHNYHN CTOMHOCTU Ha EKCNO3NLUS.

Yn. 7e. (Hos, OB, 6p. 114 o1 2003 r.)

(1) (don., OB, 6p. 95 o1 2006 r.) JlnueTo, KOETO Nycka Ha Nasapa XMMU4YEH Nnpenapar,
KnacuduumpaH Kato onaceH Bb3 OCHOBaA Ha (PU3NKO-XUMUYHUTE U TOKCUKONOMUYHUTE
Cv cBOWNCTBA, M3npalia B MMHMCTEPCTBOTO Ha 3apaBeonas3BaHeTo MHopmauusa Ha
€IEeKTPOHEH N XapTUEH HOCUTEN OTHOCHO XMMWYHUA CbCTaB, PUNKO-XUMUYHUTE U
TOKCUKOMOTrMYHUTE MYy CBOMCTBA.

(2) ndpopmaumaTa no an. 1 ce nsnonsea OT fie4ebHMTE 1 3apaBHUTE 3aBeLeHUs C
Len 3awmTa Ha XuMBoTa 1 34paBeTo Ha XxopaTa 1 NfaHMpaHe Ha NPeBaHTUBHU MEPKU
UnNun neveHue.

(3) MnHMCTEpCTBOTO Ha 3gpaBeonasBaHeTo 3ana3sa NPou3BoACTBEHATa U
TbproBckaTa TarHa Ha nonyyeHarta MHopmaums.

(4) Pasnopenbute Ha an. 1, 2 n 3 ce npunarat u 3a buoumnguTe.

(5) (Hoea, OB, 6p. 95 o1 2006 r.) Jlnuata no un. 1, an. 1 4o Kpast Ha NbPBOTO
TpUMeceune Ha BCcsika kanengapHa roguMHa usnpawiart 40 MUHUCTbpPa Ha OKonHaTta
cpeda v BoauTe MHopMaumsi Ha XapTUEH U eNeKTPOHEH HocuTen 3a:

1. HaUMEeHOBaHWETO NO HOMEeHKNaTypaTta Ha MexayHapoaAHMA Cbio3 3a YncTa u
npunoxHa xumus (IUPAC), EC n CAS HOMeEp Ha XMMUYHOTO BELLIECTBO;

2. HAMMEHOBAHMETO Ha XMMUYHKS NpenapaT (TPUBMaNHM HaMMEeHOBaHUS, TbProBCKM
HaUMEHOBaHUSA);

3. KONMMYeCTBOTO Ha XMMUYHOTO BELLECTBO W/Mnu npenapaT B TOHOBE 3a roguHa;

4. xaTeropusiTa Ha oNacHOCT, PUCKOBW bpa3n N CbBeTH 3a 6e30NacHOCT B CrnyvauTe,
KoraTo XMMMUYHOTO BELLECTBO W/unu npenapar e KnacuguumpaHo Kato onacHo no Y.
5 n Hapenbara 3a pega v HaymHa 3a knacuduumpaHe, ornakoBaHe u eTUKeTMpaHe Ha
XUMUWYHK BellecTBa u npenapatu (06H., B, 6p. 5 ot 2003 r.; u3m., 6p. 66 ot 2004 r.,
6p. 50 n 57 ot 2005 r.);

5. ynotpebarta Ha XMMMYHOTO BELLECTBO U/Mnn Npenapar.

(6) (Hoea, 1B, 6p. 95 o1 2006 r.) Bb3 ocHoBa Ha MHdopMauusaTa no an. 5
MUHUCTBPBT Ha OKONHaTa cpefa 1 BoauTe Cb3aaBa U nogabpxa 6asa AaHHW, KaTo
3anasBa Npov3BOACTBEHATA U TbproBckaTta TanHa Ha nonydeHaTta uHdopmaums.

Nnasa tpeta HOTUOULMPAHE HA HOBU XUMWYHU BELLIECTBA

Yn. 8. (Mam., OB, 6p. 114 ot 2003 1.)

(1) Ha HoTudpmumnpaHe nognexart HOBUTE XMMUYHM BELLECTBA, KOUTO LLLe ce nyckaT Ha
nasapa caMOCTOSITENHO WUIN KaTo YacT OT npenapar.

(2) 3a HOBM XMMUWYHK BELLLECTBA, KOUTO Ca MEXAMHHM NMPOAYKTU U ce npoussexaaT
UIN BHACAT B KONUYeCcTBa, NO-rofieMn Unun paBHu Ha 1 TOH rOAULLIHO, HOTUAUKATOPBT
MOXXe ia Moucka oT MMHUCTbPa Ha OKONHaTa cpeda W BoauTe npunaraHe Ha
orpaHu4eHa nporpama 3a nscrieBaHe.

(3) MMHUCTBPBT Ha OKOMHaTa cpefa M BogMTE paspeluaBa npuaraHeTo Ha
orpaHu4deHa nporpama 3a uscriegsaHe Ha MeXauMHeH NPOoaYKT Npu cnegHuTe
ycrnosust:



1. ynotpebata Ha MEXAMHHUA NPOAYKT € OrpaHMdYeHa MakCMManHo 4o ABama
notpebutenu;

2. MeXOUHHUAT NPOAYKT ce Npou3Bexaa eANHCTBEHO C Lien N3MNon3BaHeTo My B
XUMUYEH NpoLec 3a noflydyaBaHe Ha HOBO XMMUYHO BeLLIECTBO/BELLECTBa, C
N3KMYeHe Ha MOHoMepK, NpepaboTBaHN 4O XMMUYHW BeLecTBa, KOUTO He ca
nonumepu;

3. HOTUUKATOPBT AOCTABA MEXOMHHUS NPOAYKT A0 NOTpebutensa AnpekTHo, 6e3
nocpeaHnuu;

4. ocurypeHa e 3aTBOpeHa cuctema rno BpeMe Ha Lesins XXM3HEH LMKbI Ha
MEXONHHUS NPOOYKT;

5. BbBeAeHM ca TEXHONOrMun 3a KOHTPON N HaMansiBaHe Ha eMucumTe Npu
noTeHumnaneH puck oT ekcrnosuums, B Cnyyan Ha aBapusi, Npy reHepupaHe Ha
oTnagbum 1 Npeau U3BbPLUBAHE Ha AEMHOCTM MO NOAAPBXKKA N MOYMCTBAHE Ha
CbOpbXEHMETO/CNCTEMATA;

6. TPaHCMOPTUPAHETO Ce OCbLLECTBSABA B CbOTBETCTBUE C U3MCKBAHUATA Ha 3aKkoHa
3a aBTOMOOMWMHNTE NPEeBO3Y;

7. BbBeeHa e cuctema 3a ynpasneHue, onpegensua sagbihKeHusTa 1
OTrOBOPHOCTUTE Ha nvuaTa no U3nbiiHEHNEe Ha AeNHOCTUTE MO T. 4 1 5;

8. onakoBaHeTO N eTUKeTUPaHEeTO Ce U3BBbPLUBAT B CbOTBETCTBMNE C U3UCKBAHUATA Ha
rnaBa TpeTa OT TO3M 3aKOH M NOA3aKOHOBUTE HOPMAaTUBHM akTOBE MO npunaraHeTo
MY, KaTO Ha eTuKeTa e NocTaBeH U HaanNUCHLT: “BHUMaHMe - BeLLLeCTBOTO He e
HanbiHO n3cneasaHo!”;

9. HOTUUKATOPBT OCBLLECTBSIBA KOHTPOS BbPXY M3NBIIHEHNETO Ha YCnoBudaTa no
T. 2 - 8 oT noTpebutenute no 1. 1.

(4) MMHMCTBPBT Ha OKOMHaTa cpefa 1 BoAMTe NpaBu MOTUBMPAH OTKa3 3a
npunaraHe Ha orpaHu4eHaTta nporpama 3a nscrnegBaHe, Korato He ca U3NbIIHEHN
naucksaHudaTa no an. 3.

(5) (U3m., OB, 6p. 30 o1 2006 r.) OTka3bT MO an. 4 noanexu Ha obxaneaHe no peada
Ha AOMUHUCTPaTUBHOMpPOLECYanHus Kogekc.

(6) PeosbT M HAUMHBT 32 HOTUMUMPAHE Ha MEXOMHHUTE NPOAYKTU Ce onpenensT ¢
Hapenbata no yn. 11.

(7) MMHMCTBPBT Ha OKOMHaTa cpefa U BOAUTE UMK YNbHOMOLLEHO OT HEro
ONBXHOCTHO Nuue u3gaBa yAOCTOBEPEHME 3a perncTpauus Ha HoTuuLmpaHo
XUMMUYHO BELLECTBO.

(8) He nognexu Ha HOTMdMUMPaHE HOBO XMMUYHO BELLECTBO, KOETO €:

1. NpegHasHa4YeHo 3a BKMOYBaHE B CbCTaBa Ha JiekapCcTBa 3a XymMaHHaTa MeauumHa,
BETEPUHAPHOMEANLMHCKM NPOAYKTW, NPOAYKTU 3a pacTuTenHa 3awuTa, GuounaHm
npenapaTtu 1 kato Aob6aBKn 3a XpaHu 3a Xopa U XUBOTHWU;

2. nog chopmaTa Ha nonuMep, CbabpKall, B cCBbp3aHa hopma no-mMarsnko oT 2 Ha CTo
OT HOBOTO BELLECTBO;

3. npeaBuaeHo ga 6bae nycHato Ha nasapa o 10 kr 3a BCEKM NPOU3BOANTEN UMK
BHOCUWTEN 3a efHa KaneHgapHa roavHa;

4. npegHasHa4YeHo 3a HayyHouacrnegoBaTencku uenu B konudectsa o 100 kr 3a
BCEKW NPON3BOAUTEN UM BHOCUTEN 3a eHa KaneHaapHa roguHa;

5. npegHasHadeHo 3a pa3BoriHa AEVHOCT 3a Nepuod egHa rogmMHa oT orpaHudeH 6pon
noTpebuTenn B orpaHNYeHn KonmyecTaa.

(9) B cnyyanTte no an. 8, 1. 3 npon3BoaUTENAT UMY BHOCUTENSAT NpefocTaBs Ha
MWHMCTEPCTBOTO Ha OKONHaTa cpefa v BOAWUTE OaHHW 3@ MAEHTUYHOCTTa U
MHdopMaLms 3a HOBOTO BELLIECTBO, onpeaenenn ¢ Hapegbarta no un. 11.

(10) B cnyyanTte no an. 8, T. 4 npon3BoaUTENSAT UM BHOCUTENST HA HOBO XMMUYHO
BELLECTBO € ANMbXEeH [a CbXpaHaBa 1 NpefocTaBd Npu NOMCKBaHe Ha
MWHMCTEPCTBOTO Ha OKOMHaTa cpefa U BoOAUTE MHopMaUns 3a MOEHTUYHOCTTa Ha
HOBOTO BELLECTBO, KONMYECTBOTO, JaHHU 3a €TUKETUPAHETO N CMIUCHK Ha
notpeburtenure.



(11) UN3knto4eHneTo OT HoTMdMLUMpaHe no an. 8, T. 5 ce npunara, Npu ycrioBne 4ye
NpoV3BOANTENST UM BHOCUTENAT NpegocTtasm B MMHMCTEPCTBOTO Ha OKonHaTa
cpeda u BoauTe MHopmaLmsa 3a MOAEHTUMYHOCTTa Ha HOBOTO BELLECTBO,
KONMMYeCTBOTO, A@aHHN 32 €TUKETUPaHEeTO, CNUCBK Ha noTpebutennTte, o60CHOBKa 3a
KONMYeCcTBOTO, NporpamMa 3a pa3BonHa AENHOCT U TEXHMYECKO Jocue, onpeaeneHo B
Hapeagbata no un. 11.

(12) B cnyyaute no an. 8, 7. 2, 3, 4 u 5 nponsBoANTENAT UMM BHOCUTENAT € ANbXeH
[Aa onakoBa U BPEMEHHO Aa eTUKeTUpa HOBOTO XMMNYHO BELLECTBO B CbOTBETCTBUE C
un.e6n7.

Un. 9. (Mam., OB, 6p. 114 o1 2003 r.)

(1) MMHMCTBPBT Ha OKOMHaTa cpefa 1 BOAUTE MOXE MO U3KIIYEHME A YA bIDKN
cpoka no 4s. 8, an. 8, T. 5 c owe egHa KaneHgapHa rogMHa Bb3 OCHOBa Ha nogageHo
3asiBNEeHne oT NMLETO, KOeTOo Nycka Ha nasapa HOBOTO XMMUYHO BELLECTBO, B
crnegHvTe cryvaum:

1. npun npeacraBsaHe Ha 060CHOBaHM JOKa3aTencTea, Ye 3a uenute Ha passonHaTta
OENHOCT ce Hanara yabmkaBaHe Ha CpoKa;

2. KoraTo He CbllecTByBaT CbMHEHUS 3@ Bb3MOXHU BpeHU Bb3AeNCTBUSA BbPXY
XMBOTa 1 34paBeTo Ha XxopaTa WM OKonHaTta cpeaa;

3. Npu npeacTtaBsiHe Ha 060CHOBaHNM JoKa3aTencTea, Ye BELEeCTBOTO € caMo 3a
npodgecroHanHa ynotpeba n Hama aa 6bae nyckaHo Ha nasapa 3a MacoBa
ynotpeba.

(2) 3assneHneTo no an. 1 ce nogasa Tpu Mecela nNpean N3TM4YaHeTo Ha
€4HOrOANLLIHNS CPOK.

Un. 10. (W3m., OB, 6p. 114 o1 2003 r.) HoTudMKaTOPBLT HA HOBO XMMUYHO BELLECTBO,
nyckaHo Ha nasapa CaMOCTOSATENHO UMK KaTo YacT OT npenapaT, nogasa go
MUHUCTBpPAa Ha OKoSHaTa cpefa W BoauTe cnegHnTe OKYMEHTMU:

1. TEXHUYECKO AOCKe Ha XapTUEH U eNeKTPOHEH HOCUTEN B 3aBUCUMOCT OT
KONMYeCcTBOTO BELLECTBO, MyCKaHO Ha nasapa;

2. peknapaums 3a eBeHTyanHuTe BpegHu Bb30eNncTBmUS OT XMMUYHOTO BELLECTBO B
3aBUCMMOCT OT Ha4yMHa My Ha MU3MOoN3BaHe;

3. npeanoxeHue 3a KnacuuumpaHe n eTMKeTUpaHe;

4. cnpaBKka 3a KONMYeCTBOTO OT BELLECTBOTO, KOETO HOTU(UKATOPBLT Bb3HaMepsiBa
Ja nycka Ha nasapa roguLuHo;

5. npeanoxeHue 3a cbabpKaHMETO Ha MHAOPMALMOHHMA NUCT 3a 6e3onacHOCT no
yn. 76;

6. NBNHOMOLLHO OT HOTUdMKATOpa, B CRyyYan Ye HOTU(MLMpaHETO Ce U3BbpLIBA OT
npeacraBuTen;

7. OOKYMEHT 3a nnaTeHa Takca no 4. 71 ot 3akoHa 3a onasBaHe Ha OKoNHaTa cpejga.
Yn. 10a. (Hos, OB, 6p. 114 o1 2003 r.)

(1) HoTudmkatopsbT HA HOBO XMMWYHO BELLECTBO NoJasa 4O MMHUCTbPA Ha OKonHaTta
cpena n Boaute 060CHOBAHO MCKaHe 3a 006sBsiIBaHe Ha J@aHHU OT TEXHUYECKOTO
Aocue 3a KoOHmaeHUManHu ¢ uen sawmra Ha NpoOMULLIIEHUTE UMK TbProBCKUTE MY
NUHTEepecw.

(2) He ca npousBoacTBeHa 1M Tbproecka TamHa:

1. THProBCKOTO HAMMEHOBaHME Ha XMMUYHOTO BELLECTBO;

2. UMeTO Ha NpPomn3BOaUTENS UM BHOCUTENS;

3. PUINKO-XMMUYHUTE CBONCTBA HA XMMUYHOTO BELLECTBO;

4. Bb3MOXHUTE Ha4YMHM 3a 0b6e3BpexaaHe Ha BELWeCTBOTO;

5. pe3tomeTo Ha pe3ynTaTuTe OT TOKCUKONIOTMYHUTE U €KOTOKCUKONOTUYHUTE
nacnegBaHus;

6. cTeneHTa Ha YMcToTa N MAEHTUYHOCT Ha NnpuMmecuTe n/vnu gobaskuTe,
KnacuduumpaHu Kato onacHu, ako ToBa € OT CbLUECTBEHO 3HaYeHue 3a
KnacmumumpaHeTo 1 eTUKETUPAHETO;

7. npenopbYMTENHUTE METOAU U NpeanasHUTe MEepPKU, NOCOYEHN B TEXHUYECKOTO
aocue;



8. oaHHuTe, NpeacTaBeHn B MHOPMAaLUMOHHUS NMNCT 3a 6e30nacHOCT;

9. aHanNUTMYHUTE METOAN 3a ONpeaensHe Ha ONAacHOTO BELLECTBO.

(3) OanHHuTe no an. 1, npuetn 3a KoHPUAEHUManHN, ce obosHavasat ¢ Hagnmc “3a
cnyxebHo nonssaHe”.

(4) Ako HoTUMKaTOPBT 00SsIBK YacT unum usinata nHdpopmauus no an. 3 3a
HeKoHMaeHUManHa, Ton ygegomsaaa nucmeHo MMHMCTEPCTBOTO Ha OKoNHaTa cpeaa
n BoguTe.

(5) MUHUCTBPBT Ha OKONHaTa cpefa M BoOMTE OCUrypsiBa 3ana3BaHeTo Ha
NPOn3BOACTBEHATA N TbProBcKaTa TallHa Ha JaHHUTe no an. 1, npueTu 3a
KOHbmaeHUnanHu.

Yn. 106. (Hoe, OB, 6p. 114 o1 2003 r.) MMHMCTEPCTBOTO Ha OKONHaTa cpeda u
BOOUTE CbXpaHsiBa HOTUUKALMOHHUTE OOKYMEHTM B NnpogbimkeHne Ha 10 rognHn ot
nocrnegHaTta perncrpaumust Ha HOTUPULMPAHOTO XMMNYHO BELLECTRBO.

Yn. 10B. (Hos, OB, 6p. 114 ot 2003 r.) MMHMCTBPBT Ha OKONHAaTa cpeaa n Boante
MOXe Aa u3nckea ot HoTudumkaTopa:

1. gonbrHUTENHA MHpOpMaLIMSA U n3cneaBaHNs Ha Bede HOTUULMPaHO BELLLECTBO
npv nonyyYyaBaHe Ha HOBW JaHHM 3@ CBOMCTBATa Ha BELECTBOTO;

2. MOCTpa OT HOTU(PULNPAHOTO BELLECTBO 33 M3BbPLLUBAHE HA KOHTPOJTHU
na3crnegBaHusi;

3. OOMbITHUTENHM KOHTPOJSTHM U3CNeaBaHUs 3a NPoBepKa WU/Unu NOTBbPXKAEHUE Ha
HOTUMMUMPaHUTE BELLECTBA U/MNN TEXHM NPOAYKTU Ha TpaHcdopmauus;

4. na B3eMe NoaxoasilimM Mepku, cBbp3aHu ¢ 6esonacHaTa ynotpeba Ha BELeCTBOTO.
Yn. 10r. (Hos, OB, 6p. 114 o1 2003 r.) MMHUCTBPBT Ha OKonHaTa cpefa u Boaute
BOAM NyOnnYeH percTbp Ha HOTUPULMPAHUTE XUMUYHU BELLIECTBA.

Yn. 11. (Mam., OB, 6p. 114 o1 2003 1.)

(1) PeasT M HaYMHBT 3a HOTUdMLMpPAHE Ha HOBU XMMWYHM BELLECTBA CE ONpeaensT ¢
Hapen6a Ha MMHUCTEPCKNSA ChBET.

(2) C Hapenbarta no an. 1 ce onpenensaT u 3agbIHKeHNsITa Ha HoTUdKuKaTopa crnea
nony4yaBaHeToO Ha y4OCTOBEPEHME 3a perncTpaumsa Ha HoTUPUUMPAHOTO XUMUYHO
BELLIECTBO, KAKTO U CbAbPXaHMETO Ha peructbpa no yn. 10r.

Un. 12. (Mam., OB, 6p. 114 o1 2003 r.) MMHMCTBPBLT Ha OKONHaTa cpeaa u Boante
n3gaea Ha HoTudmkaTopa yooCTOBEPEHNE 3a U3BbPLUEHATA OLEHKa Ha pucka 3a
YyoBeKa U oKonHaTa cpefa OT HOTUULMPAHOTO XMMMUYHO BELLIECTBO Clej nsgaBsaHe
Ha yOoOCTOBEpPEHUE 3a permctpaunsa Ha HOTUPULMPAHOTO XMMNYHO BELLECTBO.

Un. 12a. (Hos, OB, 6p. 114 ot 2003 1.)

(1) YoocTtoBepeHMETO 3a OLeHKa Ha pucka 3a YoBeka U OKonHaTa cpega ot
HOTMOMLNPAHOTO XMMUYHO BELLECTBO CE M3JaBa Bb3 OCHOBA Ha eKcrepTHa oLeHKa
Ha pucka 3a YoBeKa U eKcnepTHa OLEHKa Ha pucKa 3a OKonHaTta cpefa.

(2) MyHUCTEPCTBOTO Ha 34paBeONa3BaHETO N3BBbPLUBA EKCNEPTHA OLIEHKA Ha puUCKa
3a YyoBeKa.

(3) MuHUCTEPCTBOTO Ha OKOSHaTa cpeda U BoAUTE U3BbPLUBA EKCMNEPTHA OLEHKa Ha
pucka 3a okofniHaTa cpega.

Yn. 126. (Hos., OB, 6p. 114 o1 2003 r.) KoraTto gaHHUTE B TEXHUYECKOTO JOCUE MO
un. 10, T. 1 He ca AocTaTb4HM 3a U3BbPLUBAHE HA OLEHKAaTa Ha pUcka, MUHUCTLPBLT
Ha OKonHaTa cpeda M BOAMTE U3MUCKBA OT NULIETO, KOETO Nycka Ha nasapa HOBOTO
XUMMWYHO BELLIECTBO, NPeAoCTaBAHE Ha AOMbiHUTENHA MHopMmaLms.

Un. 128. (Hos, OB, 6p. 114 ot 2003 r.) MMHMCTBLPBT Ha OKONHaTa cpefa u BoauTe
n3gaBa yaoctoBepeHneTo no un. 12a, an. 1 B cpok 12 meceua oT nsgasaHe Ha
yOOCTOBEPEHMETO 3a permctpaumsi Ha HoOTUPULMPAHOTO XMMUYHO BELLECTBO MO

yn. 8, an. 7 unn oT Nofny4YaBaHETO Ha AonbiHUTENHaTa nHopmauusa no yn. 126.
Un. 13. (U3m., OB, 6p. 114 o1 2003 r.) PegbT 1 HaYMHBT 3a U3BbPLUBAHE Ha OLeHKa
Ha pucka 3a YoBeKa U OKONHaTa cpeda OT HOTUMLUMpPaHUTE XMMUYHN BELLECTBA Ce
onpedensT ¢ Hapeaba Ha MUHUCTeEpPCKUS CbBET.



NnaBa yetBbpTa NMYCKAHE HA NMA3APA HA BUoumnaun

(OTtM™m., HoBa, B, 6p. 95 o1 2006 T.)

Pa3den | O6wu nosnoxeHus

Un. 14. (1) BuoumagHuTe NpenapaTn ce nyckaTt Ha nasapa u ce ynoTpebsisat, korato
3a TX MMa U3gafaeHo paspeLleHne OT MMHUCTbpa Ha 3apaBeonasBaHeTo.

(2) BroumaHuTe NpenapaT C HUCBK PUCK Ce MycKaT Ha nasapa, KoraTto 3a TsaX MMa
n3gageHo yaocToBepeHune 3a permctpaums oT MMHUCTbpa Ha 3gpaBeonasBaHeTo.
(3) OcHoBHUMTE BellecTBa ce NyckaT Ha Nasapa u ce uanonasar 3a buouungHa
ynoTtpeba, koraTo ca BkrntodeHn B Cnncbka Ha OCHOBHUTE BELLECTBA, paspeLueHm B
EBponewckns cbio3, 1 OTroBapsAT Ha U3MCKBAHUATA, MOCOYEHN B TO3U CMUCHK.

(4) MUHUCTBPBT Ha 3apaBeonasBaHETOo YTBbPXKAABA CbC 3anoBes CNUCbUK Ha:

1. aKTUBHUTE BeLLECTBa, pa3peLleHn B EBponenckusa cbio3 3a BKIIOYBaHE B CbCTaBa
Ha GuoumaHu npenapaTu, BKITHOYUTENHO U3NCKBAHUATA KbM TSX;

2. aKTMBHUTE BeLLLeCTBa, paspeLlleHn B EBponenckus cbio3 3a BKIl0YBaHE B CbCTaBa
Ha GuoumaHu npenapaTn C HUCHK PUCK, BKITHOYUTENHO M3NCKBAHUATA KbM THX;

3. OCHOBHUTE BELLECTBA, pa3peLleHn B EBponenckus cbotos, BKINIOYNTENHO
N3NCKBaAHNATA KbM TSX;

4. cblUeCTBYBaALUMNTE aKTUBHU BELLECTBA, BKNOYEHN B npunoxeHne Ne 1 Ha
PernameHT (EO) Ne 2032/2003 Ha EBponelickaTta koMucus;

5. cbluecTByBalLMTE aKTMBHM BeLLecTBa U nogrpynute uoumamn, BKAOYeH B
npunoxexne Ne 2 Ha PernameHT (EO) Ne 2032/2003 Ha EBponerickaTa Komucus;

6. CbLLECTBYBaALLMTE aKTMBHWN BELLECTBA, BKMNOYEHN B NpunoxeHnst Ne 3 n 7 Ha
PernameHT (EO) Ne 2032/2003 Ha EBponelickaTta koMmucust.

(5) 3anoeeauTe no an. 4 ce obHapogBeaT B “[IbpkaBeH BECTHUK” 1 ce NyOnukyeaTt Ha
cTpaHuuata Ha MMHMCTEPCTBOTO Ha 34paBeona3BaHeTo B MIHTepHeT.

Un. 14a. (1) YcnoBusiTa u pegbT 3a NyckaHe Ha nasapa Ha buouuam ce onpenensT ¢
Hapeaba Ha MuHMcTepckms CbBeT.

(2) C HapepbaTa no an. 1 ce onpeaensr u:

1. popmaTa 1 CbabpXKAHNETO Ha TEXHUYECKOTO AOCUE U AOKYMEHTUTE, KOUTO
3aABUTENAT NpeacTaBs 3a:

a) n3gaBaHe Ha paspeLleHne 3a nyckaHe Ha nasapa Ha buounaeH npenapar;

0) nspgaBaHe Ha yaoCTOBEpPEHME 3a perncTpaums Ha GuounaeH npenapar ¢ HACHK
pUCK;

B) BKJIHOYBaAHE Ha aKTUBHO BELLECTBO B cnucbumnte no un. 14, an. 4, 1. 1,2 n 3;

2. hopmata 1 cbabpKaHMETO Ha U34aBaHNTE pa3peLLeHNs 1 Ha YAOCTOBEpPeHMATa
3a perncrpaums;

3. DOMbIHUTENHUTE U3UCKBAHMSA 3a OMakoBaHe 1 eTukeTupaHe Ha buoumanTe;

4. Bugosete (rpynu n nogrpynu) buounau;

5. OCHOBHMTE NPMHLMNK 3a OLleHKa Ha TEXHUYEeCKMTe JocmeTa Ha buoumauTe.

Un. 146. (1) buoumanTe ce knacudurumpar, ornakoeaTt U eTUKETMpAaT B CbOTBETCTBUE
C pa3snopeabvte Ha rnasa BTopa.

(2) JonbnHUTENHNTE M3UCKBAHMSA 3a ONakoBaHe N eTUKeTMpaHe Ha buoumanTe ce
onpenensar ¢ Hapegbata no yn. 14a.

Un. 14B. (1) MMHUCTBPBT Ha 34paBeona3BaHeTo BOAN NyOMYHN PETUCTPU Ha:

1. paspelueHnTe buoumaHn npenapaTy;

2. pernctpupanute 6uoumaHn npenapaT C HUCbK PUCK.

(2) CvabpxaHneTo Ha pernctpuTe no an. 1 ce onpeaens ¢ Hapegbara no un. 14a.
Yn. 14r. (1) MMHUCTBPBT Ha 3apaBeona3BaHeTo cb3faBa Cbe 3anoBeq EkcnepteH
CcbBeT no buounauw.



(2) B EkcnepTHMs CbBET No buouuan ydacTeaTt npeactaButenu Ha MMHNMCTEPCTBOTO
Ha 34paBeona3BaHeTo, MMHUCTEPCTBOTO Ha OKONHaTa cpeaa U BoauTe,
HaumoHanHus LeHTbp no onaseaHe Ha o6LecTBEHOTO 3apaBe U HaumoHanHus
LEeHTBbp NO 3apasHn 1 napasntHm GonecTu.

(3) MUMHUCTBPBT Ha 3gpaBeonasBaHETO MOXE Aa NpuBnnya npyM HeobXxogMMOoCT B
paboTaTa Ha cbBeTa 1 Apyru cneunanmcT No TOKCUKONOrsi, EKOTOKCUKONOrnS,
XnMus, 6rmonorus, MMKpobronornsa, BUPYCconorus, NnapasnTonorus 1 BeTepuHapHa
MeguuuHa.

(4) EkcnepTHUAT cbBeT No Guounam M3BbpPLLBA OLEHKa Ha NbfHOTaTa Ha BHECEHUTE
OT 3aaBUTENA JOKYMEHTU Mo un. 14a, an. 2, 7. 1 1 oueHKa Ha pucKa 3a YoBeKa,
XXMBOTHMTE N OKONMHaTa cpefa u Ha buonormyHaTa eqpeKkTMBHOCT Bb3 OCHOBA Ha
AaHHUTE B THX.

(5) Bb3 ocHOBa Ha ougeHkaTa no an. 4 EkcnepTHUAT cbBeT no Guounaun npasu
npeanoxeHve 40 MMHUCTbPA Ha 34paBeona3BaHeTo 3a:

1. paspelwaBaHe unu 3abpaHa Ha NpoBeXA4aHEeTO Ha Hay4YHU U3cneaBaHUsa Unu
pa3BoiiHa AenHOCT no yn. 156;

2. n3gaBaHe Ha paspelueHune no yn. 158, an. 5 unu 3abpaxa no un. 15r 3a
npoBexaaHe Ha OnNuTW, NPU KOUTO B OKONHaTa cpefa ce ocBoboxaasa unu moxe ga
ce ocesoboam GrmoumaeH npenapar Ui akTMBHO BELLIECTBO;

3. u3gaBaHe Ha paspelleHune 3a nyckaHe Ha nNasapa Ha buoumaeH npenapatT unm
oTka3 no 4n. 176, an. 1 unu npekpataBaHe Ha npoueaypaTta no yn. 176, an. 2;

4. n3gaBaHe Ha yooCTOBepeHMe 3a permctpauus Ha uoumnaeH npenapat ¢ HUCBK
puck unu otkaa no yn. 174, an. 12 unn npekpaTtaBaHe Ha npouedypata no yn. 174,
an. 13;

5. oTMsAHa Ha pa3pelleHneTo 3a NyckaHe Ha nasapa Ha buoumaeH npenapat no
yn.173, an. 2 unn no 4n. 173, an. 6;

6. 3annyaBaHe perncTpaumsita Ha GuoumaeH npenapaT ¢ HUCHK pMCK No yn. 173, an.
3vmnoun. 173, an. 7;

7. NpoMsiHa Ha paspeLueHMeTo 3a NyckaHe Ha nasapa Ha buouunaeH npenapart unu Ha
yOOCTOBEPEHNETO 3a perncrpaums Ha GuounaeH npenapaT ¢ HUCHK PUCK UM OTKa3
no un. 17n, an. 7, unv npekpaTtaBaHe Ha npouegypaTta no yn. 17u, an. 5;

8. nspaBaHe Ha HOBO paspellueHue no yn. 17k, an. 9 unm npekpaTaBaHe Ha
npouenyparta no un. 17k, an. 8;

9. nsgaBaHe Ha HOBO y4OCTOBEPEHUE 3a permctpauunsa Ha buounaeH npenapar ¢
HUCBK pUck no un. 17k, an. 10 nnu npekpartaBaHe Ha npouegypata no 4n. 17k, an. 8;
10. 0Tka3 3a NogHOBSABaHE Ha paspeLleHneTo 3a NyckaHe Ha nasapa Ha buouunaeH
npenapar unuM Ha YAoCTOBEPEHNETO 3a perncrTpaumsa Ha GuoumaeH npenapaT ¢ HUCHK
puck no yn. 17k, an. 11;

11. ycTaHoBsIBaHe Ha pamMkoBa copmynaums no yn. 17H;

12. nsgaBaHe Ha paspelleHne 3a nyckaHe Ha nasapa Ha buouungeH npenapaT unu Ha
yaoCTOBEpeHue 3a pernctpaumst Ha buounaeH npenapar ¢ HUCHK PUCK Bb3 OCHOBA
Ha ycTaHoBeHa pamMkoBa hopmynauma no yun. 170, an. 10 nnu npekparasaHe Ha
npouenypara no yn. 170, an. 9;

13. npM3HaBaHe NbfHoOTaTa Ha AocueTaTa Ha 6uouman no yn. 18, an. 3;

14. narotesiHe Ha NpenopbkKa no yn. 18, an. 9 ao Eeponerickata KOMUCKS 3a
BKIMIOYBAHE UMMM HEBKIMOYBAHE Ha aKTMBHO BeLLEeCTBO B cnucbumTe no yn. 14, an. 4,
T.1,21m 3;

15. nsgaBaHe Ha BpEMEHHO paspeLleHne unu yaocToBepeHme 3a permcrpanms no yn.
188, an. 2 n yabmkasaHe Ha cpokoBeTe UM no yn. 18s., an. 5;

16. n3gaBaHe Ha paspeLleHne No B3aMMHO npusHaBsaHe no 4n. 19r, an. 6, npomsiHa
Ha ycnoBugaTa Ha U3gaBaHOTO pa3spelleHune no yun. 194, an. 1 unu otkas, unu
HanaraHe Ha orpaHudeHuns no un. 19e, an. 1;

17. 0TKa3 3a u3gaBaHe Ha paspelleHue 3a nyckaHe Ha nasapa Ha uoungeH
npenapar no B3auMHO npusHaBaHe no yn. 19e, an. 4;



18. n3gaBaHe Ha ygoCTOBEpPEHME 3a permctpaumns Ha buoumaeH npenapaTt C HUCHK
pPUCK MO B3aMMHO Npu3HaBaHe no 4n. 19x, an. 5, npomsiHa Ha ycnosusaTa Ha
n3gaBaHoOTO yaocToBepeHue no Y. 193, an. 1 unn HamepeHue 3a oTkas no yn. 19u,
an. 1 unm no un. 19k, an. 1;

19. oTKa3 3a perucrpaumsa Ha buoumaeH npenapaT C HUCBK PUCK MO B3aUMHO
npuaHaeaHe no yn. 19n, an. 1;

20. nsgaeaHe Ha paspelueHue no un. 197, an. 5 nnu npekpaTtsiBaHe Ha npouenyparta
no yn. 191, an. 4;

21. npomMsiHa Ha paspelleHne no yn. 19y, an. 2 unn oTMsHa Ha paspeLLeHme no un.
19, an. 1;

22. NpoMsiHa UM OTMsIHA Ha paspeLlleHneTo no yn. 19u, an. 8 nnu npekparsiBaHe Ha
npoueayparta no 4n. 194, an. 7;

23. n3gaBaHe Ha HOBO paspeLLeHMe U Ha yOOCTOBEPEHME 3a perncTpaums no yn.
194, an. 23 unn npekpaTaBaHe Ha npoueaypata no yn. 19u, an. 22.

Un. 144. (1) 3acegaHuaTa Ha EkcnepTHUs cbBeT No Guounaun ce cMAaTaT 3a pegoBHO
npoBeAeHN, Korato NPMCHCTBAT NoBeYe OT NOMOBMHATA OT YIEHOBETE MY.

(2) EkcnepTHMAT cbBeT No Guounan Npasu NpeanoxeHuaTa no yn. 14r, an. 5 b3
OCHOBa Ha peLueHus, NnpmeTn ¢ 06BUKHOBEHO MHO3MHCTBO OT NPUCBLCTBALLUTE Ha
3acefaHNeTo YneHoBe.

(3) YneHoBeTe Ha EkcnepTHMsa cbBET No Guoumam ca ANbXHW Aa He pasrnacasaT
nMHpopMaumaTa, cTaHana MM U3BECTHA NMPU UNKU No NOBOA U3NbIHEHME Ha cryxbarTa,
KOSTO NpeAcTaBnsiBa NPon3BOACTBEHA UMW TbproBcka TanHa. Te nognuceat
Jeknapauus 3a NOBEPUTENHOCT Ha JaHHUTE.

(4) Pabotata Ha EkcnepTHus cbBeT no 6uouunan ce obesneyaBa CbC CpeacTBa oT
cbbpaHuTe Takcy no un. 19w,

(5) MUHUCTBPBT Ha 3apaBeonasBaHETO M34aBa NPaBUHUK 3a opraHmn3aumnaTa u
aenHocTtTa Ha EkcnepTHust cbBeT no Guounaum.

Pa3den Il HayyHou3cnedoeamersicka u pa3eoliHa deliHocm

Un. 15. Paspelwenune no un. 14, an. 1 nnn ygoctoBepeHue 3a perucrtpauus no yn. 14,
an. 2 He ce nsagaea 3a GuoumaHu npenapaTu, NpeaHasHavYeHu 3a:

1. Hay4yHOM3CnegoBaTerncka 4eNHOCT;

2. pa3BoWiHa OeNHOCT;

3. NnpoBexgaHe Ha OnNUTK, NPU KOUTO B OKONHATa cpeaa ce 0cBoboXaaBa nnm mMoxe
Aa ce ocsoboaun GuoumaeH npenaparT UM akTMBHO BELLIECTBO.

Yn. 15a. (1) IluueTto, KoeTo nycka Ha nasapa buoumaeH npenapaT UM akTMBHO
BELLECTBO, NpeaHa3Ha4YeHn 3a NpoBeXaaHe Ha Hay4yHouacnegoBaTencka 4enHocCT, e
ONTBXHO [ia CbXpaHsaBa U NpeaocTaBs nNpy NOUCKBaHe OT MUHUCTbPA Ha
3gpaBeonasBaHeTo AaHHU 3a MOEHTUYHOCTTa M npomnsxoda Ha buoumaHusa npenapat
UNK 3a aKkTUBHOTO BELLECTBO, 32 eTUKETUPAHETO, 3a AOCTaBAHUTE KONMYECTBA,
CMUCHK C MMEeHaTa 1 agpecuTe Ha nuuara, KoMTo nonyvasaTt GuounaHus npenapat
WM aKTUBHOTO BELLECTBO, KaKTo 1 A0CKe, CbAbpKaLllo HAaNMYHUTE OaHHW 33
Bb3MOXHWN ehekTn BbpXY 34PaBETO HA YOBEKA UITM XXMBOTHUTE UMK BbPXY OKONHaTa
cpepa.

(2) NuueTo, KOETO Nycka Ha nasapa 6MouMaeH npenapar UM akTMBHO BELLIECTBO,
npeaHasHavyeHun 3a npoBexaaHe Ha pa3BonHa AEeNHOCT, € AMbXHO Aa NpeaoCcTasu B
MnHMCTEPCTBOTO Ha 3apaBeonasBaHeTo MHdopmauusaTa no an. 1 npegu
3ano4BaHETO Ha pa3BoKHaTa OENHOCT.

Un. 156. Korato npoBexgaHeTo Ha HayYHW n3creaBaHust Unu pasBoriHa AENHOCT
MOXe [a OKaxxe BPeAHO Bb3AENCTBME BbPXY 34PaBeTO Ha YoBeKa UMn XUBOTHUTE
nnun HebnaronpuATHO Bb3AENCTBUE BbPXY OKOMNHATa cpeda, MUHUCTBbPBT Ha
3[paBeona3BaHeTo MM paspeluasa unu ry 3abpaHsasa npy onpegeneHn ycrnoBus ¢
uen npegoTepaTsiBaHe Ha BpedHWUTE U HebnaronpusaTHUTE Bb3AENCTBUS.



YUn. 158B. (1) MNMpoBexagaHeTo Ha onuTK ¢ BuounaHu NpenapaTn UM akTUBHN
BeLlecTBa, NpU KOUTO B OKONHaTa cpefa ce ocBoboxaasa unun moxe aa ce ocsoboau
GuouunaeH npenapart UM akTMBHO BELLECTBO, Ce pa3peluaBa crej n3gaBaHe Ha
paspelleHre OT MMHUCTbPa Ha 34paBeonasBaHeTo UK OT YNbIHOMOLLEHO OT HEro
OTBXHOCTHO nuue.

(2) 3a nsgaBaHe Ha paspeLleHneTo no an. 1 NPon3BoANTENAT UMM BHOCUTENST
nogasa B MMHUCTEPCTBOTO Ha 3apaBeonasBaHeTo 3asiBNeHne, KbM KOeTo npunara:
1. aKTyanHo ygocTtoBepeHue 3a BN1cBaHe B TbProBCKUS PErMCTbP UMW eKBUBANEHTHA
pernctpaumsi No CMUCHIIa Ha 3aKOHOOATENCTBOTO Ha AbpXKaBa - YneHka Ha
EBponerickns cbio3, Nnu nNo 3akoHOAATENCTBOTO Ha Apyra AbpXaea - cTpaHa no
Cnopa3symeHuneTo 3a EBponencko MKOHOMUYECKO NPOCTPAHCTBO;

2. AaHHuTe no yn. 15a, an. 1 n nHpopmMauma 3a MectaTta, KbeTo e ce nposexaaT
onuTuTe, U 3a KonudecTtearta buounamn, KouTo ce ocsoboxgasaTt unu morat ga ce
ocBoboaaT;

3. OaHHW 3a rpynuTe HaceneHue, KOMTO MoraT Aa 6baaTt ekCnoHupaHu, 1 NbTuwara
Ha eKkCno3nuus;

4. HhopMaumsa 3a KOMMOHEHTUTE Ha OKOMHaTa cpefa, KoMTo morat Aa 6baaT
N3MN0XeHW Ha Bb34ENCTBUE, N HAYMHUTE Ha pasnpoCcTpaHeHune;

5. Mepku 3a npegoTBpaTsaBaHe Y KOHTPOM Ha eKcno3uumaTa Ha YoBeka 1 oKonHaTta
cpepa.

(3) MNpw KOHCTaTUpaHe Ha HEMbHOTY B NpeACcTaBeHUTE AOKYMeHTU B 30-AHEBEH CPOK
OT fAaTaTta Ha NoCTbNBAHETO UM MUHUCTBPBLT Ha 34paBeona3BaHeTo N3NCKBa OT
nuuara no an. 2 nidopmaumsita, Kosito TpsibBa ga NnpeaocTaBsT.

(4) MMHUCTBPBT Ha 3apaBeonasBaHETO MOXe MOTUBUPAHO Aa U3ucka oT nuuara no
an. 2 gonbrHUTENHa MHopmMaLms 3a Bb3MOXHN e(PeKkTn BbpPXY 34paBeTo Ha
YyoBeKa, XXMBOTHMUTE UNN OKONHaTa cpeja.

(5) MMHMCTBPBT Ha 3apaBeonasBaHETO UMK YMbITHOMOLLEHO OT HErO AMbXHOCTHO
nuue nsgaea paspeLueHneTo no an. 1 B cpok 60 gHM OT gatarta Ha nogaBaHe Ha
3asBMEHNETO UMK OT OTCTPaHsIBaHe Ha HEMbITHOTUTE B JOKYMEHTUTE no an. 3, n/vnu
OT NpefocTaBsHe Ha UHdopMaLmsaTa no an. 4.

(6) C paspelueHumeTo no an. 1 ce onpenenaT konudecTteara buouna, MmecraTa,
KbAETO e Ce NpoBexaaTt onuTuTe, U Apyru yCnoBus, CBbp3aHn C NnpeaoTBpaTsiBaHe
Ha BpeaHN Bb3OEeNCTBUSI BbPXY YOBEKA, XXMBOTHUTE U/MNN OKoNHaTa cpeaa.

Un. 15r. (1) Korato npoBexaaHeTo Ha onutute Nno yn. 158 MoXxe fa okaxe BpegHo
Bb3EeNCTBME BbPXY 30pPaBETO Ha YOBEKA, XXMBOTHUTE UNN BbPXY OKONHaTa cpeaa,
MUHUCTBbPBLT Ha 34paBeona3BaHeTo r1 3abpaHsBa.

(2) B cnyyante no an. 1 MMHUCTBPBLT Ha 34paBeona3BaHeTo n3gasa MOTUBMpPaHa
3anoseg.

(3) 3anoeeara no an. 2 nognexu Ha obxaneaHe No peda Ha
AOMUHUCTPATMBHONpPOLECYarnHns KoOeKC.

Pa3den lll U3uckeaHusi 3a nyckaHe Ha na3apa Ha 6uoyudu

(B cvna oT geHsa Ha Bnv3aHe B cvuna Ha [JoroBopa 3a npucbeuHsABaHe Ha
Penybnuka Bbnrapus kbm EBponenckus cbro3a)

Yn. 16. (1) BuoumaHu npenapaTu ce nyckat Ha nasapa, Korato CbAbpXaT akTUBHO
BELLIECTBO CbOTBETHO aKTUBHMU BELLLECTBA, BKIIOYEHU B cnucbumuTe no yn. 14, an. 4, 1.
11 2, n OTroBapsT Ha U3NCKBaHWSATA, ONpeaeneHn B Te3n CNUCHhLUM.

(2) buoumaHnTe Npenapatu no an. 1 ce nyckaT Ha nasapa, Korato u3BbpLUeHaTa
OLeHKa Ha nNpeacTaBeHNTe JOKYMEHTM NOKa3ea, Ye:

1. GBuoungHuTE NpenapaT ca AOCTaTb4YHO ePEKTUBHMU;



2. BuoumnaHnTe NnpenapaTn HAMaT HebnaronpuaATHN ePeKkTN BbPXY OpraHu3mMuTe,
KOUTO ca 06eKT Ha npeanaraHaTa ynotpeba, Kato pe3nCTEHTHOCT UMW HEHY>KHO
cTpagaHue n 6onka npy rpbOHAYHUTE KUBOTHU;

3. BuounaHnTe NpenapaTn UNKn oCcTaTbyYHUTE UM KONIMYECTBA HAMAT NPEKn Unu
KOCBEHU HebnaronpuaTHU edpekTu:

a) BbpXy 34paBeTO Ha YOBEKA UMW XUBOTHUTE, Hanpumep 4pes nutenHata Boaa,
XpaHaTa unu cypaxa, Bb3gyxa B NOMELLEHNSITA NN Ha paboTHOTO MACTO, UK

0) BbpXy NOBbPXHOCTHUTE U NOA3EMHUTE BOAM;

4. GuounaHUTe NpenapaTtu UM oCTaTbYHUTE MM KONMYECTBA HAMAT HeGnaronpusaTHO
Bb3OeNCTBME BbpPXY OKOMHaTa cpefa, 0co6eHo NO OTHOLLEHUE Ha:

a) NOBeAEHMETO N pasnpoCTpaHEeHMEeTO UM B KOMMNOHEHTUTE Ha OKONHaTa cpeaa,
BKIMHOYUTENHO B MOBBLPXHOCTHUTE, NOA3EMHUTE U NUTEAHUTE BOAMW;

0) edbekTnTE BHPXY OpraHn3MmnTe, KOUTO He ca 0BeKT Ha NpeanaraHaTa ynoTpeba;
5. ca pa3paboTeHn aHanMTM4YHM MEeTOAM 3a onpeaensiHe Buaa U KONIMYEeCTBOTO Ha
aKTMBHOTO BeLLEeCTBO/aKTUBHUTE BeLLeCTBa B CbCTaBa UM, OCTaTbyHUTE UM
KonmnyecTBa, NPUMECUTE U CbCTaBKUTE C TOKCUKOSOTMYHO N EKOTOKCUKOSNTOMMYHO
3HaYeHue;

6. PUINYHNTE N XMMUYHUTE CBOWCTBA Ha OMOUMAHUTE NpenapaTty ca onpedeneHn u e
YCTaHOBEHO, Ye ca NoaxosLim 3a HaymHa Ha ynoTtpeba, obnacTtra Ha NpunoxeHve,
CbXpPaHSABaAHETO M TpaHCNopTa UM.

(3) OueHkata no an. 2 ce n3BbpLIBA Bb3 OCHOBA HA HAY4YHO-TEXHUYECKNTE MO3HAHMS
n otyuTa:

1. BCUYKN NpeABUAEHN YCIOBUS, NPU KOUTO BUounaHUTe npenapatu e ce
ynoTtpebsBsar;

2. Bb3encTeusaTa, CBbp3aHu ¢ ynotpebarta n obesBpexgaHeTo Ha buoungHute
npenaparu;

3. HaunHa Ha ynoTpeba Ha maTepuanuTe, TpeTupaHu ¢ GuounaHuTe NnpenapaTu.

(4) BuoumaHnTe Npenapatu, knacnnumpaHn Kato TOKCUYHU, CUITHOTOKCUYHM,
KaHLUeporeHHu (NbpBa 1 BTOpa KaTeropus), MyTareHHu (mbpea 1 BTopa kaTeropus) 1
TOKCUYHM 3a penpoaykumaTa (MbpBa 1 BTOpa KaTeropusi), ce paspeluaBsaT camo 3a
npodecuroHanHa ynotpeba.

(5) NapaBaHuTe paspeLueHmns 3a nyckaHe Ha nasapa Ha GuoumaHu npenapatu u
yOOCTOBEPEHUS 3a perncTpaums Ha GruoumnaHm npenapaTt C HUCHK PUCK CbabpXKaT
N3NCKBaHWSA 3a NyCKaHETO Ha nNasapa u ynotpebaTa Ha npenapaTtuTe, 0cobeHo no
OTHOLLEHWNe Ha eTUKeTupaHe, 06nacT Ha NPUNOXeEHNEe 1 Ha4YMH Ha ynoTpeba, korato
TOBa € HeobX04MMO 3a U3NbITHEHNE Ha U3UCKBaHMATA Ha an. 1 un 2.

(6) B cnyyanTe, koraTto Apyrn HOPMaATUBHM aKTOBE CbAbPXKaT M3NUCKBAHUSA, KOUTO
MMaT OTHOLLUEHME KbM YCIOBUSITA HA N3A4aBaHOTO pa3peLLeHne nnm
yAOCTOBEPEHNETO 3a perncTpaums, n ako Ypes TAX ce ocurypsiea s3awmra Ha
30paBeTO Ha xopaTa, XXMBOTHUTE U ONa3BaHe Ha OKonHaTa cpeja:

1. Tean nsmckeaHmsa TpAbea ga ce MmaT NnpeaBua Npu n3gaBaHe Ha pa3peLLeHneTo 3a
nyckaHe Ha nasapa Ha buoumaeH npenaparT Unu Ha ygocToBepeHneTo 3a
perncrpaumsa Ha GuoumaeH npenapaT ¢ HUCHK PUCK, U

2. KoraTo e HeobXxoAMMO, paspeLLeHneTo 3a NyckaHe Ha nasapa Ha GuouunaeH
npenapar unM ygocToBEPEHNETO 3a perncTpaums Ha buounaeH npenapar ¢ HUCHK
PUCK Ce N3roTBs B CbOTBETCTBUE C TE3M U3NCKBaAHUA.

Pa3den IV U3daeaHe Ha pa3peweHue 3a nyckaHe Ha na3apa Ha 6uoyudeH
npenapam, Kolimo cbObpP)Xa aKMUeHU seujecmea, 8KJII04YeHU 8 CriuchbKa o YJi.
14, an. 4, m. 1

(B cuna oT geHs Ha Bnu3aHe B cuna Ha [loroBopa 3a npucbeanHsiBaHe Ha
Penybnuka Bbnrapus kbm EBponenckus cbroa)



Un. 17. (1) 3a nsgaBaHe Ha paspelleHne 3a NyckaHe Ha nasapa Ha buounaeH
npenapar, KOUTO CbAbpXKa akTMBHM BeLLeCTBa, BKIIOYEHU B CNUCHKa Mo yn. 14, an. 4,
T. 1, B MMHUCTEPCTBOTO Ha 34paBeona3BaHeTo ce nofasa 3asBreHne oT NUUETO,
KOeTO nycka 3a MbpBM NbT Ha Nasapa buounaHnsa npenapat, Unu oT YNbiHOMOLLEH
Heros npeacrasuTen.

(2) NuueTo no an. 1, HapuMyaHo No-HaTaTbK “3asBUTEN”, No4aBa 3asiBfeHne no
ob6paseL, yTBbpAEH OT MMHUCTbPA Ha 3apaBeonasBaHeTo. ObpaseubT Ha
3aaBneHneTo ce nybnukyea Ha cTpaHuuata Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha
34paBeona3BaHeTo B IHTepHeT.

(3) KuMm 3asiBrneHueTo ce npunarar:

1. aKTyanHo ygoctoBepeHue 3a BN1cBaHe B TbProBCKUS PErMCTbP UMW eKBUBANEHTHA
perncrTpaums no CMUChNa Ha 3aKOHOAATENCTBOTO Ha AbpXKaBa - YreHKa Ha
EBponericknst Cbio3, Nnun no 3akOHOAATENCTBOTO HAa Apyra Abpaea - CTpaHa no
CnopasymeHueTo 3a EBponenckoTo MKOHOMUYECKO NPOCTPaHCTBO;

2. TexHn4yecko gocue 3a broumaHua npenapaTt unu geknapauus 3a nons3saHe Ha
MHdopMaums;

3. TeXHMYEeCKo JocUue 3a BCAKO OT paspeLleHuTe akTUBHM BellecTBa, BKIMOYEHU B
cbCTaBa Ha BuoungHua npenapar, Unu geknapaums 3a nonssaHe Ha MHOpMaLUS;
4. [OKYMEHT 3a NnaTeHa AbpkasHa Takca no yn. 19w, an. 1, 7. 1 3a oueHKa Ha
NbNHOTaTa Ha JaHHUTE BbB BHECEHUTE JOKYMEHTN.

(4) DokymeHTUTe No an. 2 n 3 ce NpeAcTaBAT Ha ObLIrapcky e3nk B TpW eK3emnnspa
Ha XapTUEeH U eNeKTPOHEH HOCUTEN.

Un. 17a. (1) B 90-gHeBeH cpok OT AataTa Ha NOCTbMNBaHE Ha 3asBNEHNETO U
npuapyxasawyute ro JOKyMeHTU EkcnepTHUAT cbBeT No Guounan n3BbpLLBa OLEHKa
Ha MbfHOTaTa Ha JaHHWUTE B TSX.

(2) Mpw KOHCTaTUpaHe Ha HEMbAHOTK B NpPeACTaBEHUTE AOKYMEHTU MUHUCTBPBLT Ha
3[paBeona3BaHeTo yBeOMsiBa MMCMEHO 3asBUTENS M onpeaens CPokK 3a TAXHOTO
OTCTpaHsiBaHe.

(3) MMHUCTBPBT Ha 3apaBeonasBaHETO MOXe Aa YABIKM CpoKa No arn. 2, koraTo
3aaBMTENAT NpeacTtaBn 060CHOBAHO MCKaHe 3a ToBa.

(4) Korato He ca yCTaHOBEHM HEMbIHOTU UNN HEMbIIHOTUTE Ca OTCTPAHEHM,
MUHUCTBbPBT Ha 34paBeona3BaHeTo yBeJoOMSBa MUCMEHO 3asaBUTENS.

(5) B cnyyanTte no an. 4 3agsutensat npeacrass B MMHMCTEPCTBOTO Ha
3[paBeona3BaHeTo AOKYMEHT 3a NraTeHa AbpaBHa Takca no yn. 19w, an. 1, 1. 2 3a
OLEHKa Ha pucKa 3a Y0BeKa, XXMBOTHUTE U OKONMHaTa cpeaa.

(6) MMHUCTBPBT Ha 3apaBeonasBaHETO MOXe Aa U3Ucka OT 3aaBuTend ga
npegoctasun AoMbiHUTENHA MHGOPMaLNA, BKITIOYUTESNHO AaHHU U pe3ynTaTu oT
N3NMTBaHWSA, KOrato ToBa € HeobXxoaMMO 3a OLeHKaTa Ha pucka 3a 4Yoseka,
XVBOTHWTE W OKOMHaTa cpeja.

(7) B cnyyante no an. 6 MUHUCTBbPBLT Ha 34paBeona3BaHeTo onpeaens Cpok 3a
npeaocTaBsiHe Ha AONbHUTENHaTa MHopMauus.

(8) MMHUCTBPBT Ha 3apaBeona3BaHETO MOXe Aa YABIKM CpoKa no an. 7, koraTo
3aaBUTENAT NpeacTaBn 060CHOBAHO UCKaHe 3a ToBa.

(9) MMHMCTBPBT Ha 3apaBeona3BaHETO MOXE Aa U3UCKBA MOCTpY OT BuounaeH
npenapar 1 HeroBMTe CbCTaBKM 3a NPOBEPKA HA CbOTBETCTBMETO CbC:

1. nanckBaHuaTa Ha un. 16, an. 1, 2 n 4;

2. 0aHHuTe no yn. 17,an. 3, 1.2 n 3.

Un. 176. (1) MMHUCTBLPBT Ha 30paBeonas3BaHETO M3gaBa pas3peLleHne 3a MyckaHe Ha
nasapa Ha 6uoumaeH npenapaT, KOUTO CbAbpXa aKTUBHU BELLECTBA, BKIIOYEHN B
cnucbka no un. 14, an. 4, 7. 1, U Npaesu MOTMBMpPaH OTKa3 B CPOK 12 meceua oT
JaTaTa Ha nogaBaHe Ha 3asiBfieHMeTO No Yn. 17, CbOTBETHO OT OTCTPaHABaHe Ha
HEeNbIIHOTUTE B AOKYMEHTUTE No yn. 17a, an. 2 u/wnu oT npeaocTaBsiHE Ha
JonbnHUTENHaTa HgopmaLms no 4n. 17a, an. 6.

(2) Korato 3aaBUTeNAT He OTCTPaHU HEMBbHOTUTE B JOKYMEHTUTE B CpoKa Mo yrl.
17a, an. 2 unu He NpefocTaBu AOMbMHUTENHATa MHOPMaUma B cpoka no yn. 17a,



an. 7, unn He BHece Takcata no 4n. 17a, an. 5, npoueaypata no paspellaBaHe ce
npekparsiea.

Un. 178. PaspelueHneTo 3a nyckaHe Ha na3apa Ha buouunaeH npenapar ce usgaea 3a
MakcmumarneH cpok 10 roamHu OT gatata Ha MbpPBOTO UMM NOCEABALLIOTO BKITHOYBAHE
Ha aKTMBHOTO BELLECTBO B cnncbka no un. 14, an. 4, 1. 1, KaTo TO3M CPOK HE MOXe fa
€ NMo-AbNblr OT CpoKa Mo TO3U CMUCHK.

Pa3den V Peaucmpauusi Ha b6uouyudeH npernapam ¢ HUCBLK PUCK, KOUMO
cbOBbpPXKa aKmueHU eeuwjecmea, 8KJI04eHU 8 criucbKa no Y. 14, an. 4, m. 2

(B cuna oT aeHa Ha Bnu3aHe B cuna Ha [loroBopa 3a npucbeanHaBaHe Ha
Penybnuka bbnrapus kbMm EBponerickmsa cbio3)

Un. 17r. buoumaeH npenapaTt ¢ HACBHK PUCK Ce perMcTpupa, korato oTroBapsi Ha
n3nckBaHmaTa Ha un. 16, an. 1 n 2 n He cbabpKa PUCKOBM BeLLECTBA.

Un. 174. (1) 3a n3gaBaHe Ha ygoCTOBEpPEHME 3a perucrpaumnsa Ha buoumaeH
npenapar C HACBLK pUcK no 4n. 14, an. 2 8 MMHMCTEPCTBOTO Ha 34paBeona3BaHeTo ce
nogasa 3asiBrieHne OT NMLETOo, KOeTo Nnycka 3a MbpBM NbT Ha Nasapa GuounaHns
npenapar, Uin OT YNbSIHOMOLLIEH HEFOB NpPeACTaBUTEN.

(2) NuueTo no an. 1, HapuMyaHo No-HaTaTbK “3asBUTEN”, NoAaBa 3asiBrieHMe No
obpasel, yTBbpAEH OT MUHUCTbPa Ha 3apaBeonasBaHeTo. ObpaseubT Ha
3asABneHneTo ce Nybnukyea Ha cTpaHuuata Ha MMHUCTEPCTBOTO Ha
34paBeonasBaHeTo B VIHTepHeT.

(3) KbM 3asiBrieHMeTO ce npunarar:

1. aKTyanHo ygoctoBepeHue 3a BN1cBaHe B TbProBCKUS PErUCTbP UNN eKBUBANEHTHa
pernctpaumsi No CMUCHIIa Ha 3aKOHOOATENCTBOTO Ha AbpXKaBa - YneHka Ha
EBponewckns cbio3, nnm No 3akoHOA4ATENCTBOTO HA Apyra AbpXKasa - CTpaHa no
CnopasymeHueTo 3a EBponenckoTo MKOHOMUYECKO NPOCTPaHCTBO;

2. TEXHNYECKO JOCKe 3a BCSKO OT pa3peLLeHNTe akTUBHM BELLECTBA, BKITHOYEHM B
CcbCTaBa Ha GuounaHuA npenapar C HACHK PUCK, UK AeKknapauns 3a nonsBaHe Ha
nHdopmaums;

3. pocue Ha GroumaHua npenapaTt C HUCBbK PUCK, KOETO CbAbpXXa CNneaHnTe LaHHM:
a) ume 1 agpec Ha 3aaBuUTens;

©) ume 1 agpec Ha Nnpon3BoANTENS Ha BUOLMAHNS NpenapaT C HUCBHK PUCK;

B) UMe 1 agpec Ha NPOU3BOAMUTENSA HA aKTUBHOTO BELLECTBO;

r) TbProBCKO HaMMeHOBaHME M CbCTaB Ha BMouMaHUSA NpenapaTt C HACHK PUCK;

A) AaHHK 32 (PM3UYHM U XMMUYHM CBOMCTBA, Heobxoammu, 3a Aa ce OueHu Janu ca
noaxosLm 3a HaymHa Ha ynotpeba, obnacTtrta Ha NnpunoXxeHue, CbxpaHABaHETO U
TpaHcnopTa Ha buounaHuTe npenapaTy;

e) Bug (nogrpyna) Ha npenapaTa, obnacT Ha NpUNoOXeHNe 1 Ha4yrH Ha ynoTpeba;
X) KaTeropusi Ha notpebutenure;

3) JaHHK 3a e(PEKTMBHOCT;

n) aHaNUTUYHN MEeToaM 3a onpeaensiHe Ha akTMBHOTO BELLEeCTBO B GroumaHus
npenapar C HUCbK PUCK N OCTaTbYyHUTE MY KONNYECTBa;

K) JaHHM 3a KnacuduumpaHe, onakoBaHe U eTUKeTUpaHe, BKIIOYMTENHO MPOEKT Ha
eTUKET;

n) nHcpopMaLMoHeH NUCT 3a 6e3onacHOCT no un. 76;

M) Aeknapauus 3a nona3saHe Ha MHdopMaLms, Korato € Heo6X0AMMO;

4. OOKYMEHT 3a nnaTeHa AbpKaBHa Takca no un. 19w, an. 1, T. 3 3a oueHka Ha
MbnHOTaTa Ha AaHHUTE BbB BHECEHUTE JOKYMEHTH.

(4) DokymeHTuTe No an. 2 n 3 ce NpeAcTaBAT Ha ObIrapcky e3nk B TpW eK3emnnspa
Ha XapTWUEeH U eNeKTPOHEH HOCUTEN.



(5) MNpw KOHCTaTUpaHe Ha HEMbIHOTK B NpeACcTaBeHUTE AOKYMeHTU B 30-AHEBEH CPOK
OT AaTaTta Ha NoCTbNBAHETO UM MUHUCTBPBLT Ha 34paBeona3BaHeTo yBeaoOMSBa
NMUCMEHO 3asiBUTENS 3a TOBa 1 onpeernsi CPoK 3a TAXHOTO OTCTPaHsiBaHe.

(6) MMHUCTBPBT Ha 3apaBeona3BaHETO MOXe Aa YABIKM CpoKa Nno arn. 5, koraTto
3aaBMTENAT NpeactaBn 060CHOBaAHO NCKaHe 3a ToBa.

(7) Korato He ca ycTaHOBEHU HEMBIHOTU NN HENBIHOTUTE Ca OTCTPAHEHM,
MUHUCTBPBLT Ha 34paBeonasBaHeTo yBeaoMsIBa MMCMEHO 3asBUTENS.

(8) B cnyyauTe no an. 7 3asaButendart npeactaed B MMHMCTEPCTBOTO Ha
3[paBeona3BaHeTo AOKYMEHT 3a NnateHa AbpXXaBHa Takca no yn. 19w, an. 1, 1. 4 3a
OLleHKa Ha puUcka 3a YoBeKa, XXMBOTHUTE U OKONHaTa cpeaa.

(9) MMHMCTBPBT Ha 3apaBeonasBaHETO MOXe Aa U3MCcKa OT 3asaBuUTens Aa
npeaocTaBsun JOMbHUTENHA NHOPMaLUS, BKIKOYUTESNHO JAaHHWU U pe3ynTaTu oT
N3NUTBaHMWs, KoraTo ToBa € Heo6X04MMO 3a OLeHKaTa Ha pucKa 3a YoBeka,
XMBOTHWUTE M OKONHaTa cpeaa.

(10) B cnyyaute no an. 9 MMHUCTBPBLT Ha 34paBeonas3BaHETO Onpeaens Cpok 3a
npegocTaBsiHe Ha JONbNHUTENHAaTa MHOpMaUKs.

(11) MUHUCTBPBT Ha 3apaBeonasBaHEToO MOXe Aa YAbIMKKU cpoka no an. 10, koraTo
3aaBUTENAT NpeacTtaBn 060CHOBAHO MCKaHe 3a ToBa.

(12) MUHUCTBPBT Ha 3apaBeonas3BaHETO M34aBa YA0OCTOBEPEHME 3a perncTpaums Ha
GuouunaeH npenapart ¢ HACBK PUCK UK NpaByM MOTMBUPAH OTKa3 B CPOK ABa Mecela
OT fgaTaTta Ha nogaBaHe Ha 3asBrneHneTo no an. 1, CbOTBETHO OT OTCTPaHsABaHe Ha
HEMbMIHOTUTE B JOKYMEHTUTE No an. 5 n/vnuv npeacraBsHe Ha AOMbIIHUTENHATa
nHdopmaums no an. 9.

(13) KoraTto 3aaBUTENAT He OTCTPaHU HEMbIHOTUTE B AOKYMEHTUTE B Cpoka no an. 5
W He nNpeaocTaBu AonbfHUTENHaTa nHpopmauma B cpoka no an. 10, unm He BHece
TakcaTta no an. 8, npoueayparta no permctpaums ce npekparsiea.

(14) MMHMCTBPBT Ha 3apaBeonas3BaHETO MOXEe Aa U3UCKBA MOCTpY OT BuounaHus
npenapart C HUCbK PUCK N HEFOBUTE CbCTaBKM 3a NpoBepKa Ha CbOTBETCTBUETO CbC:
1. ycnosusaTa no yn. 16, an. 1 u 2;

2. 0aHHuTe no un. 170, an. 3, 1.2 un 3.

Un. 17e. YOoocToBepeHue 3a pernctpaums Ha uoumaeH npenapart ¢ HUCBK PUCK ce
nsgaea 3a makcumarneH cpok 10 roguHu oT gataTa Ha NbpPBOTO UK NOCNeABaLloTO
BKIMOYBAHE Ha aKTUMBHOTO BELLECTBO B CNUCHKa no yn. 14, an. 4, 1. 2, KaTo TO3M CPOK
He MOXe Ja e No-Abfblr OT CPOKa Mo TO3M CMUCHK.

Pa3den VI Hoea uH¢hopmayus

(B cuna oT aeHs Ha Bnu3aHe B cuna Ha [loroBopa 3a npucbeanHsaBaHe Ha
Penybnuka Bbnrapus kbm EBponenckus cbro3a)

Un. 17x. (1) MpuTexaTenaTt Ha paspeLleHre 3a nyckaHe Ha nasapa Ha GuounaeH
npenapart no yn. 176, an. 1 unu Ha yaoCToBEPEHME 3a perncTpaums Ha GruoumaeH
npenapar ¢ HUCHLK puck no yun. 174, an. 12 ysegomsasa He3abaBHO MUHUCTBPA Ha
3[paBeona3BaHeTo 3a BCAKa HOBa UH(OpMaLMS, C KOSTO pasnosiara U KoaTo MoXe
Aa gosefe 40 NpoMsAHa UM OTMSIHA Ha paspeLLeHneTo Unv 4o NPoMsiHa unu
3anu4yaBaHe Ha YAOCTOBEPEHMNETO 3a perncrpaums, otHacswa ce go:

1. HOBM JaHHM 3a eheKkTUTE Ha aKTMBHOTO BELLECTBO MK BUoLMaHWS npenapaT
BbpPXY YOBEKA UNN OKONHaTa cpeaa;

2. NpOMeHM B NPOM3X0Aa Ui CbCTaBa Ha aKTUBHOTO BELLECTBO;

3. npomMeHu B cbCTaBa Ha BruoungHua npenapar;

4. pa3B1TUE Ha PE3UCTEHTHOCT Ha 06eKTa cnpsamMo nNpunaraHusa GuoumnaeH npenapar;
5. npomsiHa Ha onakoBKaTa;

6. NnpoMsiHa B TbproBckaTa perucrpaumns Ha nuueTo, KoeTo nycka Ha nasapa
ovoumaeH npenapar;



7. ocTaTb4YHUTE KONMMYECTBA OT OMoumnaHusa npenapar, MPUMMECU U APYrn CbCTaBKN.
(2) MUHUCTBPBT Ha 3gpaBeonas3BaHEToO He3abaBHO yBeOOMSBA APYIUTE ObPXKaBW -
uneHkn Ha EBponerickns cbio3s, n EBponerickaTta koMncus 3a Bcsika nonyveHa
MHOPMaLMsi OTHOCHO Bb3MOXHUTE BpeaHM eddeKTU 3a YOBEKA U OKONHaTa cpeda
UIn 3a HOBUS CbCTaB Ha GMoUMAaHWA NpenaparT, 3a HEroBUTE akTMBHU BELLLECTBA,
OCTaTbYHUTE KONMYeCcTBa OT BrounaHua npenapar, NpPMMecKH, CbCTaBku U APYT.

Pa3den VIl lNpomsiHa unu omMsiHa Ha pa3peweHue 3a lMyckaHe Ha nasapa Ha
6uoyudeH npenapam u NPoOMsiHa Uslu 3ajlud4aeaHe Ha peaucmpauyusima Ha
6uoyudeH npenapam ¢ HUCBLK PUCK

(B cuna oT geHs Ha Bnu3aHe B cuna Ha [loroBopa 3a npucbeanHsiBaHe Ha
Penybnuka Bbnrapus kbm EBponenckus cbroa)

Un. 173. (1) MMHUCTBLPBT Ha 3apaBeonasBaHeTO MOXe Aa npepasrnega
paspelleHneTo no yn. 176, an. 1 nnm yaoctoBepeHneTo 3a perncrpaums no yn. 174,
an. 12 no BCAKO Bpeme B CPoKa, 3a KOWUTO Te ca n3gageHu.

(2) MUHUCTBPBT Ha 3apaBeonasBaHETO OTMEHS U34aAEHOTO paspeLleHme no Yn.
170, an. 1, koraTo:

1. GuoungHUAT Npenapart CbAbpKa aKTUBHO BELLECTBO, KOETO € 3a5lIM4eHo OT
cnucbka no un. 14, an. 4, 1. 1, unn

2. aKTMBHOTO BELLECTBO B CbCTaBa Ha GMoUMAHNS NpenapaT He e BKIMOYEHO B
cnncbka no un. 14, an. 4, 1. 1 3a BCUYKM NOArpynu, 3a KOUTO TOW € paspeLleH, Unu
3. bMoumgHmnAT NpenapatT Beve He OTroBaps Ha U3NCKBaHWUSATa Ha un. 16, an. 1 un 2,
unm

4. 3a9BUTENAT € NPegoCTaBui HEBEPHU M/unu 3abnyxaaealim AaHHM 3a usgaBaHe
Ha pa3peLLeHMETO.

(3) MMHUCTBPBT Ha 3apaBeonasBaHETO 3anMyaBa perncTpaumsaTa Ha buoumaeH
npenapar ¢ HUCHLK puck no yun. 174, an. 12, korato:

1. GroungHUAT Npenapar C HUCHK PUCK CbObpXKa akTUBHO BELLECTBO, KOETO €
3ann4eHo oT cnucbka no un. 14, an. 4, 1. 2, unm

2. aKTUBHOTO BELLIECTBO B CbCTaBa Ha buoumaHus npenapaTt ¢ HUCHK PUCK He e
BKINKOYEHO B CnncbKa no yn. 14, an. 4, T. 2 3a BCUYKM NOArpynn, 3a KOUTO TOW €
pernctpupaH, unm

3. BuoumMaHuAT npenapart C HACLK PUCK BeYe He OTroBaps Ha U3MCKBaHUATA Ha Y.
16, an. 1 n 2, unun

4. 3a9BUTENAT € NpeaocTaBuil HEBEPHU WU/Unn 3abnyxgaBalum AaHHW 3a n3gaBaHe
Ha YOOCTOBEPEHNETO 3a perncTpauus.

(4) Npeomn oTMsHa Ha paspeLleHneTo No an. 2 Unu 3anuyaBaHe Ha perncTpaumsaTa no
an. 3 MMHUCTBLPBT Ha 34paBeona3BaHeTO YBeAOMSABA NpUTEXaTensi Ha
paspeLUeHNeTo NnNn yaoCTOBEPEHNETO 3a perucTpaumns n My gasa Bb3MOXHOCT Aa
npeaocTaBsn AONbIIHUTENHA MHGOPMaLNA BbB Bpb3ka C OCHOBaHMUATA 3a OTMSHA Ha
paspeLleHneTo unn 3annyaBaHe Ha permcrTpaumsra.

(5) B cnyyaute no an. 2 u 3 MMHUCTBPBLT Ha 34paBeona3BaHeTO onpeaens Cpok 3a
obesBpexagaHe nnmn cbxpaHasaHe, ynotpeba 1n pasnpocTpaHeHne Ha HanuyHuTe
Konu4yecTtea buouunaeH npenapar.

(6) MMHUCTBPBT Ha 3apaBeona3BaHETO MOXE Aa OTMEHM pa3peLLEeHNETO 3a NycKkaHe
Ha nasapa Ha 6uouungeH npenapaT Npyv NOCTbAMUIIO MOTUBUPAHO UCKaAHE OT
nputexaTens my.

(7) MMHUCTBPBT Ha 30paBeonas3BaHETO MOXE Aa 3anuym perncrpaumsTa Ha
ovoumgeH npenapar ¢ HUCHK PUCK NPY NOCTBMNMA0 MOTUBMPAHO NCKAHE OT
nputexaTens Ha YAOCTOBEPEHNETO 3a perncrpaums.



Un. 17n. (1) MMHUCTBLPBT Ha 34paBeona3BaHETO MOXE Aa U3MEHU U3OaAEeHOTO
paspeLleHue no un. 176, an. 1 unu yaoctoBepeHne 3a pernctpauus no yvn. 174, an.
12, koraTo:

1. NnpegocTaBeHaTa MHgopmMauus no Yn. 17>k namckea NpomMsiHa Ha yCcrnoBusiTa Ha
n3gageHoTo paspeLleHne UM yaocToBepeHne 3a permctpaums;

2. ca yCTaHOBEHU HOBW HayYHWN N TEXHUYECKN JAHHU, U3UCKBALLM NPOMSIHA B
n3non3BaHnTe Konuyectsa buoumaeH npenapaT U B Ha4YMHa Ha ynotpeba, ¢ uen
3almTa Ha 30paBeTo Ha YOBEKa M OKONHaTa cpefaa;

3. aKTMBHOTO BELLECTBO B ChbCTaBa Ha GMoLMAaHNS NpenapaT Beve He € BKIHYEHO B
cnucbunTe No un. 14, an. 4, 1. 1 nnun 2 3a HAKOS OT NOArPynNUTE, 3a KOUTO TON €
paspeLleH Unu perncTpupa;

4. e NOCTBLNUIO MOTUBMPAHO MCKaHE OT MpUTEXaTend Ha paspeLleHue no yn. 176,
an. 1 nnun Ha ygocToBepeHue 3a peructpauma no un. 174, an. 12.

(2) B cnyyaute no an. 1, T. 4 KbM 3as8BEHNETO 3a USMEHEHNE HA N30a0eHOTO
paspeLlueHue no un. 176, an. 1 unu Ha yaoCTOBEPEHNETO 3a perncTpauus no yun. 174,
an. 12 ce npunarar:

1. aKTyanHo yaocToBepeHue 3a BNUCBaHE B TbPrOBCKUS PEMMCTbP UIM eKBUBANEHTHa
perncrpaums no CMUChia Ha 3aKOHOAATENCTBOTO Ha AbpXKaBa - YneHKa Ha
EBponewckus cbio3, nnm No 3akoHOA4aTeNCTBOTO Ha Apyra Abpasa - CTpaHa no
CnopasymeHuneTo 3a EBpoNenckoTo MKOHOMUYECKO NPOCTPAaHCTBO;

2. daHHM OT AOKYMEHTUTe, onpegerieHn ¢ HapegbaTa no yn. 14a, KoUTo ce oTHacAT
3a nckaHaTa npoMsiHa u ca HeobxoauMK 3a oueHKaTa Ha U3nckBaHusATa no yn. 16,
an.1n2;

3. OOKYMeHT 3a nnaTeHa ObpkaBHa Takca no yun. 19w, an. 1, 1. 5.

(3) DokymeHTuTe No an. 2, T. 2 ce NPeACcTaBsAT B TPU eK3eMnsisipa Ha XapTUEH U
€MNeKTPOHEH HocuTEn.

(4) B cnyyante no an. 2 MMHUCTBLPBLT Ha 34paBeona3BaHeTo MoOXe Aa nU3ncka
AOMbIIHUTENHA MHAOPMAaLMS U Aa ONpeaeni CPoK 3a HEMHOTO NPeAoCTaBsIHe.

(5) Npw HenpegocTaBsiHe Ha JONbHUTENHAaTa UHdOPMaUns B cpoka no an. 4
npoueaypara no USMEHEHNETO Ha paspeLLeHMeTo UM yaqocToBeEPEHMETO 3a
perncrpaums ce npekpaTsasa.

(6) B cnyyauTe, Korato 3asiBIEHMETO MO an. 2 CbAbpXKa UCKaHe 3a paslumpsiBaHe Ha
obnacTtTa Ha NpunNoXxeHne, paspeLleHneTo UnNu yaocToBepPEHNETO 3a perncTpaums ce
N3MeHS NpU crnasBaHe Ha U3NCKBAHUATA, MPU KOUTO BCSKO aKTUBHO BELLLECTBO B
CbCTaBa Ha GuoungHua npenapart unu Ha GuounaHns npenapaT C HUCHK PUCK €
BKITHOYEHO B cnucbumte no yn. 14, an. 4, 1. 1 vnn 2.

(7) MUHUCTBPBT Ha 3apaBeonasBaHEeTO U3MEHS paspeLleHneTo unu
yOOCTOBEPEHNETO 3a perncTpaums unu npasnm MOTUBMPAH OTKa3 B CPOK 6 meceLa oT
AartaTta Ha noaBaHe Ha 3asBfeHneTo Mo arn. 2, CbOTBETHO OT JaTaTa Ha
npegcraBsHe Ha gonbHUTENHaTa nHdopmaumd no an. 4.

(8) MNMpeamn npomsHa Ha paspeLleHneTo Unn yagoCcToBEPEHMETO 3a perncTpauns B
cnydauTe no an. 1, T. 1 MMHUCTBPBT Ha 34paBeona3BaHeTo MOXe Aa U3ncka
OONbMNHUTENHA MHAOPMALMS BbB BPb3Ka C OCHOBaHUATA 3a NPOMSAHA Ha
paspeLlueHneTo nnn yaocToBepeHeTOo 3a perucrTpaums.

(9) MNMpeamn npomsHa Ha paspeLleHneTo UnNn yaoCToBEPEHMETO 3a perncTpauns B
cnydyamte no an. 1, 7. 1 1 2 MMHUCTBLPBT Ha 34paBeona3BaHeTo yBeaoMsBa
nputexaTens Ha paspeLlleHneTo Unn yaocTtoBepeHMeTo 3a permcrTpauna 3a
OCHOBaHMATa 3a NPOMSIHA Ha pa3peLLeHNeTo UM YAOCTOBEPEHMETO 3a perncTpauus.
(10) NpomsHa Ha pa3peLUueHneTo UNn yaoCTOBEPEHMNETO 3a perucrTpauns, ceBbp3aHa ¢
NpoMsiHa Ha yCnoBudaTa, onpeaeneHn 3a akTMBHOTO BELLLECTBO BbB BPb3Ka C
BKMIOYBAHETO MY B cnncbka no un. 14, an. 4, 1. 1 nnun B cnnucbka no un. 14, an. 4, 7.
2, MOXe Ja Cce U3BbpLUN crnef OueHKa Ha akTMBHOTO BELLLECTBO MO peaa Ha yn. 18.
(11) NpomsHa Ha paspeLleHNeTo NNn Ha YAOCTOBEPEHMNETO 3a perncTpauus no an. 1
Ce N3BbPLUBa Npu cnasBaHe U3nckBaHnaTa Ha yn. 16.



Pa3den VIl lNMoOHoesieaHe Ha u3dadeHOMO pa3peweHue 3a nycKaHe Ha nasapa
Ha 6uoyudeH npenapam u Ha yoocmoegepeHue 3a peaucmpayusi Ha buoyudeH
npenapam ¢ HUCBK PUCK

(B cuna oT aeHs Ha Bnu3aHe B cuna Ha [loroBopa 3a npucbeanHsaBaHe Ha
Penybnuka Bbnrapus kbm EBponenckus cbro3a)

Un. 17k. (1) NputexaTtenaT Ha pa3peLLeHne 3a nyckaHe Ha nasapa Ha buouunaeH
npenapar no un. 176, an. 1 moxe ga nogage 3asiBfneHne 3a NogHOBSIBAHETO My Hail-
KbCHO 12 MeceLa npean U3TUY4aHETO Ha cpoka no 4n. 17..

(2) MpuTexaTenaTt Ha y4OCTOBEPEHME 3a peructpaumsa Ha buoumaeH npenapaT ¢
HUCBK puck no un. 174, an. 12 moxe Aa nogage 3asiBfieHne 3a NoAgHOBABAHETO My
Han-KbCHO ABa MeceLla npeau N3Tm4aHeTo Ha cpoka no un. 17e.

(3) PaspewenuneTo no yun. 176, an. 1 unm ygoctoBepeHNeTo 3a permctpaums rno un.
170, an. 12 ce nogHoBsiBa, KOraTo:

1. KbM MOMEHTa Ha noJaBaHe Ha 3asBNEHNETO NOCOYEHUAT B Hero buoumaeH
npenapar € naeHTU4YeH ¢ paspeLleHms dbuoumaeH npenapar unm ¢ permcTpmpaHms
GuouunaeH npenapart C HACBK PUCK;

2. Cca U3NbIHEeHn n3nckBaHudaTa Ha un. 16, an. 1, 2 n 4.

(4) Kem 3asiBrieHmeTo no an. 1 nnm 2 ce npunarar:

1. aKkTyanHo yaocToBepeHue 3a BNUCBaHE B TbPrOBCKUS PEMMCTbP UM eKBUBANEeHTHa
perncTpaumsa no CMUChia Ha 3aKOHOAATENCTBOTO Ha AbpXKaBa - YneHKa Ha
EBponewckns cbio3, nnm No 3akoHOA4aTeNCTBOTO Ha Apyra AbpXasa - CTpaHa no
CnopasymeHuneTo 3a EBponNenckoTo MKOHOMUYECKO NPOCTPaHCTRO;

2. DOKYMEHTU, KOUTO ca HEOBXOAMMM 3a OLeHKa Ha crna3BaHeTo Ha U3UCKBaHMATA Ha
an. 3;

3. AOKYMEHT 3a nnaTeHa ObprkaBHa Takca no yn. 19w, an. 1, 7. 6 3a NoAHOBsIBaHe Ha
paspeLlleHne 3a nyckaHe Ha nasapa Ha GuoumaeH npenapaT, CbOTBETHO Mo Y. 19wy,
an. 1, 7. 7 3a nogHoOBsIBaHe Ha yOOCTOBEpPEHWe 3a permctpauus Ha uoumaeH
npenapar C HACbK PUCK.

(5) HeobxoanmuTte gokymeHTH no an. 4, T. 2 ce onpeaendar ¢ Hapenbata no yn. 14au
Ce NpeacTaBsAT B TPU €K3eMMnsipa Ha XapTUEH U eNEKTPOHEH HOCUTEN.

(6) Korato nogageHnTe AOKYMEHTM Mo an. 4 ca HeMbiHM UK ca HEAOCTaTb4HM 3a
OLleHKaTa Ha M3nckBaHuaTa no yn. 16, an. 1, 2 1 4, MUHUCTBLPBLT Ha
3[paBeona3BaHeTo yBejoMsiBa NMMCMEHO NULETO 3a ToBa U onpeaens cpok 3a
BHacCsiHe Ha nunceBallaTa Uiy Ha gonbrHUTeNnHaTa nHdopmauus.

(7) CpokbT 3a BHacsiHe Ha nvncBalwaTta unm Ha gonbiHUTENHaTa Hopmaums no
an. 6 e He NoBeYe OT eJHa roguHa OT JaTaTa Ha u3Tnu4aHe cpoka Ha U3gageHoTo
pa3spelleHue no un. 176, an. 1 unu Ha yaoCTOBEPEHNETO 3a perncTpauus no yn. 174,
an. 12.

(8) Korato B cpoka no an. 6 3asBUTENAT HE OTCTPaHU HEMbITHOTUTE B JOKYMEHTUTE
n/unu He npefocTaBu AoMbhAHUTENHATa MHopmauus, npoueayparta no
paspeLuaBaHe Unmn peructpaumns ce npekpartsiea.

(9) MUHUCTBPBT Ha 3apaBeonasBaHETo U3gaBa HOBOTO paspeLleHne B CPpoK egHa
roguHa oT nofaBaHe Ha 3adBneHneTo Mo an. 1, CboTBETHO OT BHAcsHe Ha
nunceallarta unu gonbrHuTenHaTa nHgopmauus no an. 6.

(10) MMHUCTBPBT Ha 3apaBeona3BaHETO U3gaBa HOBOTO Y4OCTOBEPEHME 3a
pernctpaumsi B CpoK Ba MeceLa OT NnogaBaHe Ha 3asdBfeHNeTOo Mo an. 2, CbOTBETHO
OT BHacsiHe Ha nunceallata unv gonbnHuTenHaTa nHpopmaumsa no an. 6.

(11) MUHUCTBPBT Ha 3gpaBeonasBaHETO NpPaBy MOTMBUPAH OTKa3 3a NOAHOBSIBAHE
Ha paspeLueHneTo no 4n. 176, an. 1 nnun Ha yaoCcToBepeHMETO 3a perucrTpaums no
un. 174, an. 12, koraTo:

1. He ca U3NbNHEHU U3NCKBaHMATA Ha un. 16, an. 1, 2 n 4, n/nnn



2. KbM MOMEHTa Ha nogaBaHe Ha 3asBNeHMeTO NOCOYEHUNAT B Hero buouunaeH
npenapart He € NAeHTUYEH C paspeLleHms bruoumaeH npenapar unm ¢ permcTpmpaHms
OuoumaeH npenapar ¢ HUCHK pUCK, 0COOEHO MO OTHOLLEHWE Ha NPOM3BOAMTENS Ha
npenapara u cbCTaea, KnacuuumpaHeTo U ETUKETUPAHETO MY, KONIMYECTBOTO
aKTUBHO BeLLEeCTBO/akTUBHW BeLLEeCcTBa, HeroBaTa/TexHnTe MMHMManHa/n cteneH/n Ha
4YMCTOTAa, BUA M MakCUManHO CbAbpKaHWe Ha NPUMECH.

(12) N3pageHOTO paspelleHne unu yaoctoBepeHne 3a permctpaums e sanuaHo ao:
1. n3gaBaHe Ha HOBOTO pa3peLleHne N YOOCTOBEPEHME 3a pPerucTpauus;

2. npekpaTsiBaHe Ha npoueaypute no an. 8, nnm

3. n3gaBaHe Ha MOTMBMPAaH 0TKa3 3a NOJHOBSIBAHE HA pa3peLleHNeTo NN Ha
yOOCTOBEPEHUETO 3a perncrpaumsi.

Yn. 17n. (1) MMHMCTEPCTBOTO Ha 34paBeOna3BaHeTo CbXpaHsBa JOKYMEHTUTE,
CBbP3aHU CbC:

1. n3gaBaHe, NpoMsiHa U OTMSIHA Ha pa3peLLEHMATA 3a NyckaHe Ha nasapa Ha
ovoumgHun npenapatu no un. 176, an. 1;

2. nsgaBaHe, NpOMsiHa UNK 3annyaBaHe Ha YAOCTOBEPEHMATA 3a permctpaumns no Y.
174, an. 12.

(2) DokymeHTUTe No an. 1 BKAOYBAT 3aQbIDKUTESNHO KONWe OT NogadeHnTe
3asBeHUs, n3gageHnTe agMUHUCTPATMBHUN aKTOBE M pe3toMe Ha NpedcTaBeHuTe
jocuerTa.

(3) MNpw nonckBaHe MUHUCTBLPBLT Ha 34paBeoNa3BaHETO NPeaoCTaBs Ha
KOMMNETEHTHUTE OpraHy Ha Apyra gbp)xaBa - YneHka Ha EBponenckus cbios, u Ha
EBponerickaTta KOMUCUA JOKYMEHTUTE NO ar. 2, KaKTo U OcUrypsisa NpeaocTaBsaHETO
OT CTpaHa Ha 3asiBUTENs Ha Konme OT TEXHUYEeCKUTe aocreta noyn. 17, an. 3, 1.2 u
3unoun.17g,an. 3, 1.2un 3.

(4) Mpun nonckBaHe 3asBUTENST NPeAOCTaBA HA KOMMETEHTHUTE OpraHu Ha apyra
ObpXaea - uneHka Ha EBponelickus cbtos, n Ha EBponelickaTta kommucus Konve ot
TexHnyeckute gocnetanoun. 17,an. 3, . 2n3unnoun. 17g,an. 3, 1. 2 n 3.

Pa3den IX Pamkoea ¢hopmynayusi

(B cuna oT aeHa Ha BnusaHe B cuna Ha [loroBopa 3a npucbeanHaBaHe Ha
Penybnuka Bbnrapus kbm EBponeinckus cbio3)

Un. 17m. (1) 3aaBneHneTo 3a n3gaBaHe Ha pas3peLleHne 3a NyckaHe Ha nasapa Ha
ovoumgeH npenapart no un. 17, an. 1 unm 3a perncTpauuns Ha GuoumaeH npenapar ¢
HUCBK puck no un. 174, an. 1 Moxe aa ce npugpyxasa oT monba 3a ycTaHOBsABaHe
Ha pamkoBa dhopmynaumsi.

(2) 3a ycTtaHoBsiBaHe Ha pamMKoBa hopMyraums 3asaBUTENAT NpeacTaBs aHHU:

1. 3a cneundukaummTe Ha buounaHNTe npenapaTtn, KOMTO MoraT Aa ce paspeLuat
Unu perucTpmpar Bb3 OCHOBa Ha pamMKoBaTa hopmynauus;

2. pokasBaluu, Ye npegnaraHnuTe B pamkoBaTa popMynaunsa OTKNOHEHUS OT CbCTaBa
Ha 3asBeHMs 3a paspeluaBaHe unu pernctpauus buoumaeH npenapart He BAUAAT
BbpPXY €PEeKTMBHOCTTA 1 CBbP3aHusa ¢ ynoTpebarta puck.

(3) DaHHMTe Mo an. 2 ce NpeacTaBaAT B TPM €K3eMMNsipa Ha XapTUEH N eNEKTPOHEH
HocuTen.

Un. 17H. (1) PamkoBa cpopmynaums ce yctaHoBsiIBa, KOraTo:

1. ca n3NbfHEHU U3NCKBAHUATA Ha Yn. 16, an. 1 n 2 3a 3asBeHNd 3a pa3peluaBaHe
BuouunaeH npenapar Unu 3a 3asiBeHWs 3a perncrpaumsa buounaeH npenapart ¢ HACHK
puck;

2. OTKNOHEHNsATa OT CbCTaBa Ha 3asiBEHWs 3a paspellaBaHe buounaeH npenapar unm
3a perncrpaums GuounaeH npenapart ¢ HACHK PUCK BKNOYBAT HaMarnsiBaHe Ha
NPOLEHTHOTO CbAbpP)KaHWE Ha aKTUBHOTO BELLECTBO WU/UMK NPOMsiHa B NPOLEHTHOTO
CbAbpXaHWe Ha eQHO NN HAKOMKO HeaKTUBHU BeLLecTBa, U/Mnu samsHa Ha eauH



nUnu noseYe NUrMeHTn, 6om, apomaTnsmpaLln CbCTaBkU C APYr CbC ChLUNS UMK C MO-
HUCBK PUCK;

3. Npu oueHKaTa Ha JaHHUTe ce YCTaHOoBW, Ye npefnaraHuTe B paMKkoBaTa
dhopmynaumsa OTKNOHEHNS OT CbCTaBa Ha 3asdBEeHUA 3a paspeluaBaHe GuounaeH
npenapar unu 3a permctpaums uounaeH npenapart C HACbK PUCK HE BIUAST BbPXY
edeKkTMBHOCTTA N CBbp3aHus ¢ ynoTpebaTa puUck.

(2) MUHUCTBPBT Ha 3apaBeonasBaHEeToO NMUCMEHO yBeJOMSIBa 3asBUTENS 3a
yCTaHOBeHaTa pamkoBa hopmynaums.

Un. 170. (1) PaspelleHne 3a nyckaHe Ha nasapa Ha buounaeH npenapat unu
yOOCTOBEpEHME 3a pernctpaumst Ha GuounaeH npenapar ¢ HACHK PUCK Bb3 OCHOBA
Ha yCTaHOBEeHa pamKoBa hopMynauns ce nsgasa oT MMHUCTbPA Ha
3gpaBeonasBaHeTo.

(2) 3a uspaBaHe Ha paspelueHue no an. 1 3aasuTenaT nogasa B MMHUCTEPCTBOTO Ha
3[paBeona3BaHeTo 3asiBfieHne, KbM KOETO ce npunarar:

1. aKTyanHo ygoctoBepeHue 3a BN1cBaHe B TbProBCKUS PErUCTbP UMW eKBUBANEHTHa
perncrpaumsi No CMUCHIIa Ha 3aKOHOOATENCTBOTO Ha AbpXKaBa - YneHka Ha
EBponerickns cbio3s, Nnu nNo 3akoHOAATENCTBOTO Ha Apyra AbpXaea - cTpaHa no
CnopasymeHuneTo 3a EBponenckoTo MKOHOMUYECKO NPOCTPaHCTBO;

2. gokymeHTuTe no yun. 17, an. 3, 7. 2 n 3 Ha 6GbNrapckn e3unk B TpM ek3emMnnsipa Ha
XapTUEH N eNEeKTPOHEH HocUTen,

3. AOKYMEHT 3a nnaTeHa AbpXKaBHa Takca no 4n. 19w, an. 1, 1. 8 3a oueHka Ha
MbrHOTaTa Ha AaHHUTE BbB BHECEHUTE JOKYMEHTH.

(3) 3a nsgaBaHe Ha ygocTtoBepeHue 3a permctpaums no an. 1 sassuTensT nogaea B
MWHNCTEPCTBOTO Ha 3paBeonasBaHETO 3asiBieHne, KbM KOETO ce npunarart:

1. aKTyanHo ygoctoBepeHue 3a BN1cBaHe B TbProBCKUS PErUCTbP UMW eKBUBANEHTHa
pernctpaumsi No CMUCHIIa Ha 3aKOHOOATENCTBOTO Ha AbpXaBa - YneHka Ha
EBponerickns cbio3, Nnu no 3akoHOAATENCTBOTO Ha Apyra AbpXaea - cTpaHa no
CnopasymeHuneTo 3a EBponenckoTo MKOHOMUYECKO NPOCTPaHCTBO;

2. gokymeHTuTe no un. 174, an. 3, T. 2 u 3 Ha GbNrapckM €3uK B TpY ek3eMnngapa Ha
XapTUEH N eNeKTPOHEH HocUuTen,

3. AOKYMEHT 3a nnaTeHa AbpXKaBHa Takca no yn. 19w, an. 1, 7. 9 3a oueHka Ha
MbrHOTaTa Ha AaHHUTE BbB BHECEHUTE AOKYMEHTH.

(4) PaspelueHne 3a nyckaHe Ha nasapa Ha buouunaeH npenapaT unm yooctoBepeHue
3a perucrpaumsa Ha GuoumaeH npenapaT C HUCHK PUCK Bb3 OCHOBA Ha yCTaHOBEHA
pamkoBa hopMynauus ce usgasa, KoraTo:

1. NpY oueHKaTa Ha BHECEHUTE LOKYMEHTU Ce YCTaHOBU, Y& OTKIIOHEeHUATa oT
CbCTaBa Ha paspeLleHns buoumnaeH npenapart unm Ha permcTpmpanusa buoumnaeH
npenapar C HACbK PUCK CbOTBETCTBAT Ha Te3M1, NOCOYEHN B yCTaHOBEHaTa paMKoBa
dopmynaums;

2. 3a9BUTENAT MO an. 2 unu 3 e npuTtexxaTten Ha yCTaHoBeHaTa pamkoBa
dhopmynauma unu NnpuTexasa Aekrnapaunsa 3a non3saHe Ha MHopMauus.

(5) MNpw KOHCTaTUpaHe Ha HEMbMHOTY B NpPeACTaBEHUTE AOKYMEHTU No arn. 2,
CbOTBETHO No an. 3, B 30-AHeBEH CPOK OT AataTta Ha NOCTbMBAHETO UM MUHUCTBPBT
Ha 3OpaBeonasBaHeTOo yBeAOMSsIBa MMCMEHO 3asBUTENSA 1 onpeaerns CpokK 3a
OTCTPaHSIBAHETO UM.

(6) Korato He ca ycTaHOBEHMW HEMbMHOTU UNN HEMbIIHOTUTE Ca OTCTPaHEHM,
MUHUCTBPBLT Ha 34paBeonasBaHeToO yBeaoMsIBa MMCMEHO 3asiBUTENS.

(7) B cnyyaute no an. 6 3asButendart npeactaed B MMHUCTEPCTBOTO Ha
34paBeonasBaHeTO AOKYMEHT 3a nnaTeHa Abp)KaBHa Takca no yn. 19w, an. 1, 1. 10,
CbOTBETHO No 4. 19w, an. 1, 7. 11, 3a OLEHKa Ha puCKa 3a YOBEKA, XKUBOTHUTE U
OKofiHaTa cpeja.

(8) MMHMCTBPBT Ha 3apaBeonasBaHETO MOXe Aa U3ncka JoMbIHUTENHA
UHdopmaLms, HeobxoaumMa 3a OueHKaTa Ha npeacTaBeHnTe aHHU, U onpeaens Cpok
3a NpegoCTaBsHETO €.



(9) KoraTto 3aaBUTENAT HE OTCTPaAHU HEMBITHOTUTE B AOKYMEHTUTE B CpOKa no an. 5
UNn He NpegocTaBn AOMbIHUTENHATa MHpopMaums B cpoka no an. 8, unu He BHece
TakcaTa no an. 7, npoueaypara no paspeluaBaHe Unm permctpauusa ce npekparssa.
(10) MUMHUCTBPBT Ha 3apaBeona3BaHETO M34aBa pa3peLleHne 3a NyckaHe Ha nasapa
Ha BvoumaeH npenapaT unn ygqoctoBepeHue 3a permctpauus Ha uoumnaeH npenapat
C HUCBHK PMUCK Bb3 OCHOBA Ha YCTaHOBEHA paMkoBa hopmynaums B CPOK ABa MeceLa
OT gaTaTta Ha noJaBaHe Ha 3asBfeHMeTo No an. 2 unu 3, CboTBETHO OT
OTCTpaHsiBaHe Ha HEMbITHOTUTE B JOKYMEHTUTE No an. 5 n/vwnu ot npeaocTaBsHe Ha
AonbIliHUTENHaTa MHopmaums no an. 8.

(11) Pa3pelueHneTo 3a nyckaHe Ha nNasapa Ha GuoumaeH npenapatT unm
yOOCTOBEPEHNETO 3a perncrTpaums Ha buounaeH npenapaT ¢ HUCHK PUCK Ce n3gasa
3a CpOK, OTroBapsill, Ha CpoKa Ha paspeLLeHNeTo UM yaocToBepeHneTo 3a
perncrpaumsa Ha npenapara, Bb3 OCHOBa Ha KOETO € YCTaHOBEHa pamMmKoBaTa
dopmynauma.

(12) MNpwu paspeluaBaHeTo Ha BMoUMAEH NpenapaT Bb3 OCHOBA Ha pamMKoBa
dopmynauma TpsibBa Aa ce uma NpeaBua M3BbpLUEHA NPOMSHA UM OTMSIHA Ha
paspeLleHneTo, Npy U3gaBaHeTO Ha KOETO € yCTaHOBEHa pamMKkoBaTa hopMynaums.
(13) MNpwn pernctpaumsita Ha bMoumaeH nNpenapar C HUCHK PUCK Bb3 OCHOBA Ha
pamkoBa hopmynauusa Tpabsa ga ce nma npeasua usBbplUeHa NpoMsiHa uUnu
3anu4aBaHe Ha YAOCTOBEPEHMETO 3a perucTpauus, Npym n3gaBaHeTo Ha KOeTo e
yCTaHOBEHa pamMkoBaTta hopmynaums.

Pa3den X BknrovyeaHe Ha akmueHO eeujecmeo 6 cnucsyume o Y. 14, an. 4,
m.1,2unu3

(B cuna oT geHs Ha Bnu3aHe B cuna Ha [loroBopa 3a npucbeanHsiBaHe Ha
Penybnuka Bbnrapus kbm EBponenckus cbro3)

Un. 18. (1) BknrouBaHeTO Ha akTUBHO BELLECTBO B cnucbumnte noun. 14, an. 4, 1.1, 2
unu 3 unn nocneasalyy NPOMEHU Ha YCroBusaiTa, NPy KOUTO TO € BKIKYEHO B Te3un
cnucbumn, ce U3BbpLLBA crnepg npeacrassHe B MMHUCTEPCTBOTO Ha
3[paBeona3BaHeTo Ha CrieaHUTe JOKYMEHTU:

1. 3asBneHune no obpasey, yTBbpAEH OT MMHUCTbPA Ha 34paBeona3BaHEeTo;
00paseubT Ha 3asBNEHNETO ce NyOnukyea Ha cTpaHuuaTa Ha MMHUCTEPCTBOTO Ha
34paBeona3BaHeTo B VIHTepHeT;

2. Me 1 agpec Ha 3asBUTenNs;

3. Jocue Ha aKTUBHOTO BELLECTBO;

4. pocue Han-marnko Ha eguH GnoungeH npenapar, KOMTO CbAbpXa akTUBHOTO
BELLEeCTBO;

5. AOKyMeHT 3a nnaTeHa ObpKaBHa Takca no yun. 19w, an. 1, 1. 12 3a oueHka Ha
Mb/IHOTaTa Ha BHECEHNTE JOKYMEHTMU.

(2) DokymeHTuTe No an. 1 ce NpeacTaBAT B TPU eK3eMnnsipa Ha XapTUEH U
€NeKTPOHEH HOCUTen.

(3) MMHUCTBPBT Ha 30paBeona3BaHETO M3BbPLUBA NPOBEPKA HA MblIHOTATa Ha
npegcraBeHUTe gocmneTa n Npy yCTaHOBSABaHE Ha MbiIHOTATa UM yBEAOMSIBa
3asBUTENS 3a CBOETO Cblfacue 3aaBUTENAT Aa NpeacTaBu pestoMe Ha gocueTaTa Ha
EBponerickaTta KOMUCUSA U Ha ApYyrUTe AbpXKaBu - YNeHKn Ha EBponenckms Cblos.
(4) MNpw KOHCTaTUpaHe Ha HEMbITHOTY B NPeACTaBEHNTE AOKYMEHTU MUHUCTBPBLT Ha
34paBeona3BaHETO N3NCKBA OT 3asABUTENS Heobxoanmarta MHdopmMaums.

(5) Cnen npusHaBaHe NbfHoTaTa Ha gocueTtaTta oT EBponenckaTa KoMUcKs
MUHUCTBPBLT Ha 34paBeona3BaHETO N3BBbPLLBA OLIEHKA Ha gocueTara.

(6) MMHUCTBPBT Ha 34paBeonasBaHETO MOXE Aa U3NCKBA JOMbIHUTENHA
nHdopmaumsa, Heobxoamma 3a OLeHKaTa Ha gocuertara.



(7) B cnyyauTe no an. 6 MMHACTbPBT Ha 34paBeona3BaHeToO yBeAOMSIBa
EBponenickaTta KoMUCUSA 1 OpYyrnTe ObpXaBu - YrieHKN Ha EBponenckms cobioa.

(8) OueHkaTa no an. 5 ce u3BbpLUBA B CPOK A0 efHa roaMHa OT AataTta Ha
npusHaBaHe Ha MbIIHOTATa Ha JocmneTarta, CbOTBETHO OT AaTtarta Ha NpeAcTaBsiHE Ha
JonbrHuTenHata nHdopmaums no an. 6.

(9) Eksemnnsip OT oueHKkaTa no an. 5 u npenopbKka 3a BKHOYBAHE UMW HEBKIOYBAHE
Ha aKTMBHUTE BeLLleCTBa B cnucbumTe no un. 14, an. 4, 1. 1, 2 unn 3 ce nanpawa Ha
EBponerickaTta KoMucusl, Ha gpyrnte ObpXaBu - YleHKN Ha EBponenckus cbios, U Ha
3aaBuUTENS.

(10) Bb3 ocHoBa Ha pelueHue Ha EBponerickaTa KOMUCKUS oLieHKaTa no an. 5 moxe
[a ce U3BbpLUM OT Apyra Obp)Kaea - YneHka Ha EBponenckusa cbio3, He3aBUCUMO OT
00CTOATENCTBOTO, Ye NpoBepKaTa 1 NpM3HaBaHETO Ha MbfIHOTaTa Ha JocMeTaTta e
OCbLLECTBEHO OT MMHUCTBPA Ha 3apaBeonasBaHeTo Ha Penybnuka Bwnrapus.

(11) Bb3 ocHoBa Ha pelleHne Ha EBponelickaTta koMmucus oueHkarta no an. 5 ce
M3BbpPLUBA OT MMHUCTBbPA Ha 34paBeona3BaHeTo Ha Penybnvka bbunrapus
He3aBMCUMO OT OBCTOATENCTBOTO, Ye NpoBepKaTa 1 NPU3HaBaHETO Ha MbIHOTaTa Ha
JocueTtaTta € OCbLLEeCTBEHO OT KOMMETEHTHUSA OpraH Ha Apyra Abpxasa - YfeHka Ha
EBponenicknsa cblos.

(12) B cnyyaute no an. 11 3aaBuTendaT BHaca AbpaBHa Takca no un. 19w, an. 1, T.
13 3a n3BbPLUBAHE Ha OLEHKaTa no an. 5.

Pa3den Xl Ycnoeus 3a ek/nro4yeaHe Ha akmueHoO eeujecmeo e crnucsbyume rno
4yn. 14, an. 4, m. 1, 2unu 3

(B cuna oT geHs Ha Bnu3aHe B cuna Ha [loroBopa 3a npucbeavHsiBaHe Ha
Penybnunka Bbnrapusi kbm EBponenckus cbroa)

Un. 18a. (1) AKTMBHO BeLLECTBO Ce BKITHOYBA 3a CPOK He NO-AbSibr oT 10 rogmHu B
cnucbumte no un. 14, an. 4, 1. 1, 2 unu 3, npu ycnosue 4ye dBrounagHnAT npenapar
UM OMoUMAHUAT Npenapar C HUCHK PUCK, B KOMTO Lie Obae BKNHOYEHO akTUBHOTO
BELLEeCTBO, N OCHOBHOTO BELLECTBO OTroBapsAT Ha U3NCKBaAHUATA Ha yn. 16, an. 2.

(2) AKTUBHO BeLLECTBO HE MOXe Ja Ce BKIIYM B CNucbhka no yn. 14, an. 4, 1. 2,
Koraro:

1. e KNacudunumnpaHo B egHa UM NoBeYe OT CnegHUTE KaTeropmm Ha onacHoOCT Mo Y.
2:
a) KaHLepOreHHu;

6) MyTareHHu;

B) TOKCMYHK 3a penpoayKumsaTa;

r) ceHcmbunuanpaium;

2. Buoakymynupa n e TpyaHo pasrpagnmo.

(3) Korato e nogxogsLulo, Npy BKIOYBAHE HA aKTUBHOTO BELLLECTBO B CMMCHKA MO uI.
14, an. 4, 1. 2 ce onpeaenaT rpaHUYHUTE CTOMHOCTU Ha KOHUEHTpauunTe, B KOUTO TO
TpsibBa ga ce npunara.

(4) MNpw BKNOYBAHETO HA aKTMBHOTO BELLECTBO B cnuUcbuMTe no un. 14, an. 4, 1.1, 2
unm 3 ce oueHaBaT u:

1. MMHMManHa CTeNEeH Ha YNCTOTa;

2. BUA U MakcMMarHo cbabpXXaHue Ha NpuMecH;

3. Bug (nogrpyna) Ha GuounagH1MTE NpenapaTu, B YUATO CbCTaB MoXe aa obae
BKITHOYEHO aKTUBHOTO BELLECTBO;

4. HauMH Ha ynotpeba n obnacT Ha NPUNOXEHUE;

5. kaTeropus Ha noTpebutenute;

6. gonycTumMm CTOMHOCTM Ha ekcnoauumsa npu paboTta, korato € Heob6xoanmo;

7. gonyctuma gHeBHa 403a 3a Xopa U MakCcMMarsiHM CTOMHOCTU Ha OCTaTb4YHU
KonuyecTBa, Korato € Heob6xoaumo;



8. pasnpocTpaHeHue 1 noBeeHne B OKONHaTa cpeaa;

9. Bb3gencTBMe BbpXy OpraHM3MuTe, KOUTo He ca obeKkT Ha npegnaraHaTta ynotpeba.
(5) AKTMBHOTO BeLLECTBO Ce BKMoYBa B cnucbuuTe no vn. 14, an. 4, 7.1, 2 unu 3 3a
Tes3n BugoBe (noarpynun) buounaHu npenapaTtiu, 3a KOUTO ca NpeacTaBeHN OaHHU B
CbOTBETCTBUE C U3NCKBaAHMATA Ha Hapegbata no yun. 14a.

(6) BkntouBaHeTO Ha akTMBHOTO BELLECTBO B cnucbumuTe no yun. 14, an. 4, 1. 1, 2 unu
3 MoxXe fa ce nogHoBsABa 3a nepuoaun He no-aAwvnru ot 10 rognHu. NMbpBOHAYaNHOTO
BKITOYBaHe, KakTo 1 NOAHOBSIBAHETO, MOXe Aa 6bae npepasrnegaHo no BCAKO
Bpeme, Korato Mma gaHHu, Ye egHo unu noeede oT ycrnosusaTa no an. 1, 2 unm 3 ca
HapyLLEHN.

(7) Korato 3aaBuTenAaT e nogan 3asBreHne 3a nogHOBsIBaHE BKIOYBAHETO Ha
aKTUMBHOTO BELLECTBO B cnucbumTe no un. 14, an. 4, 1. 1, 2 vnn 3, npn HeobxogmmocT
TO MOXe fa 6bae paspeLleHo camo 3a nepmos, Heobxoanm 3a M3BbpPLLBAHE Ha
npoBepkKa 1 OLEeHKa Ha gocmeTtaTa B CbOTBETCTBME C Y. 18, an. 5.

(8) BkrtouBaHeETO Ha akTMBHOTO BELLECTBO B cnucbumuTe no yn. 14, an. 4, 1. 1, 2 unu
3 MoXe ga 6bae oTKa3aHo UMK BELLeCTBOTO MOXe Aa 6bae U3KNIYEHO OT Tesun
cnucbUN, KoraTo:

1. oueHkata no 4n. 18, an. 5 nokasea, 4Ye NpPU HOpMariHUTE yCrioBMsi Ha ynotpeba
aKTMBHOTO BeLLECTBO MOXe [a NpeAcTaBnsiBa puUCK 3a 30paBeTo Ha YoBeka u/unu 3a
OKoJSlHaTa cpefa;

2. B cnucbka no yn. 14, an. 4, 1. 1 3a cblwus BUA (noarpyna) ouounaeH npenapar e
BKITHOYEHO APYro akTMBHO BELLECTBO, KOETO Cb3[aBa 3HaYUTENHO No-ManbK pUCK 3a
3[paBeTo Ha YoBeKa u/unu 3a okonHata cpega.

(9) B cnyyante no an. 8, 1. 2 ce n3BbpLUBA OLEHKa Ha eqHO UNn noseve
anTepHaTMBHW aKTUBHM BELLECTBA, 3a Aa Ce YyCTaHOBM, Ye Te:

1. maT cbLma epekT BbpXy OpraHM3MmnTe, KOMTO ca 0b6eKT Ha npeanaraHarta
ynoTpeba;

2. He BOOAT A0 CbLLECTBEHM Bpeau 3a notpebutens;

3. He BOOAT A0 MOBULLIEH PUCK 3a 3[4 paBeTO Ha YOBEKa MM OKOnHaTta cpeaa.

(10) OueHkata no an. 9 ce u3BbpLIBa NO peaa Ha yn. 18.

(11) MNpw B3emaHe Ha pelLeHMe 3a OTKa3 3a BKIOYBAHE UIM 3a U3KITOYBAHE Ha
aKTMBHO BELLEeCTBO OT cnucbumTe no un. 14, an. 4, 7. 1, 2 unn 3 ce nmat npegsua
cnegHuTe ycnosus:

1. pasHooOpa3neTo B XMMMYHaTa CTPYKTypa Ha akTMBHUTE BeLlecTBa TpsibBa Aa
6bae JocTaTbyHO ronsamMo, 3a Aa ce cBedaTt A0 Bb3MOXHUS MUHUMYM CriyvyauTe Ha
PE3NUCTEHTHOCT NMpU OpraHnM3M1TE, KOMTO ca 0BeKT Ha npegnaraHata ynotpeba;

2. pewweHneTo TpsbBa fa ce OTHACA caMo 3a akTUBHM BELLECTBa, KOUTO Npu
HOpMarnHu ycrnosusi Ha ynotpeba B cbCTaBa Ha paspelleHy buoumaHn npenapaTm
Cb34aBaT 3HAa4YMMM pas3nNUuMsa B HMBaTa Ha pUCKa;

3. peweHneTo TpsaAbBa Aa ce OTHACs camo 3a aKTMBHM BeLLecTBa, NnpegHasHadeHn 3a
ynotpeba B GroungHu npenapat OT eauH U cbly, BUA (noarpyna);

4. pelweHuneTo Tpabea Aa ce B3eme, crief KaTo nNpu HeobxoauMOCT e npeAocTaBeHa
Bb3MOXHOCT 3a HaTpynBaHe Ha NPaKTUYEeCKM ONUT OT U3MNO0S3BAHETO HA aKTUBHOTO
BELLLECTBO, KOraTo TakbB BCe OLLe He € Hanuue;

5. Ha EBponenckaTa KoMUcKsi ca NpeaocTaBeHn NbfHUTE AOCMETa, Heobxoaumm 3a
OoLleHKaTa 3a BKJloYBaHe B cnucbumte no un. 14, an. 4, 1. 1, 2 nnn 3.

(12) PewweHneTo 3a nsknoyBaHe oT cnucbka no yn. 14, an. 4, 1. 1 Bnu3a B cuna cneq
nepvog He No-4bNbr OT 4 roANHM OT AaTaTa Ha B3EMaHETO My.

Pa3den Xll lNyckaHe Ha na3apa Ha akmueHU eeujecmea

(B cuna oT AeHs Ha Bnv3aHe B cuna Ha [loroBopa 3a npucbeanHsaBaHe Ha
Penybnuka bbnrapus kbm EBponerickusa cbio3)



Un. 186. (1) AKTMBHO BELLECTBO, KOETO HE € BUITo NycHaTo Ha Nasapa npean 14 man
2000 r., ce nycka Ha Nasapa 3a BKIOYBaHE B CbCTaBa Ha buoungHu npenapartu,
Koraro:

1. Ha KOMMETEHTHNA OpraH Ha AbpXXaBa - YreHka Ha EBponeicknsa cbios, ca
npeacrtaBeHu gocmetaTta no un. 18, an. 1, 1. 3 n 4;

2. e N3BbpLUEHA NPOBEPKA M € Npu3HaTa NbfiHOTaTa Ha gocMetatano T. 1;

3. pestoMe Ha gocueTaTa e uanpaTeHo Ha EBponerickata koMucus u Ha gpyrute
ObpXaBu - YUNeHKkn Ha EBponencknsa colos;

4. e npeacTaBeHa Aeknapauus, Ye akTMBHOTO BELLECTBO € NpeaBunaeHo 3a
NPOn3BOACTBO Ha onpedeneH Bua buoumaeH npenapar;

5. e knacndmumpaHo, onakoBaHoO 1 eTUKETUPAHO B CbOTBETCTBUE C pa3nopenodonTte Ha
rnaea BTOpA.

(2) NauckeaHunsaTa Ha an. 1 He ce OTHACAT 3a aKTUBHMW BeLLecTBa, NnpegHa3HaveHn 3a
Hay4YHOM3crnegoBaTesicka U pa3BoiHa AENHOCT U 3a ONUTK, NMPU KOUTO B OKOJHaTa
cpefa ce ocBoboxgaBa unu Moxe ga ce ocBoboamn akTMBHO BELLECTBO.

Pa3soden Xlll BpemeHHO pa3pewasaHe Ha 6uoyudeH npenapam unu
peaucmpauyusi Ha 6uoyudeH npenapam ¢ HUCBLK PUCK

(B cuna oT aeHs Ha Bnu3aHe B cuna Ha [loroBopa 3a npucbeanHsaBaHe Ha
Penybnuka Bbnrapus kbm EBponenckus cbroa)

Un. 18B. (1) Jonycka ce nsgasaHe Ha BpEMEHHO paspeLleHne 3a nyckaHe Ha nasapa
Ha GuouMaeH NpenapaT UM Ha yaoCTOBEPEHME 3a permctpaums Ha buoungeH
npenapart C HUCbLbK PUCK, CbabpXKallM akTUBHU BELLECTBA, KOUTO He ca:

1. BKNtoYeHn B cnucbuute no un. 14, an. 4, 1. 1 n 2;

2. 6unn nycHaTtu Ha nasapa npegu 14 man 2000 r. 3a Apyru Lenu OCBeH 3a
Hay4yHom3cnegoBaTesnicka U pa3BoHa AENHOCT.

(2) BpeMeHHO paspelueHue 3a nyckaHe Ha nasapa Ha buouuaeH npenapat unm
yOOCTOBEpPEHME 3a pernctpaums Ha GuounaeH npenapar ¢ HACHK pUCK Ce n3gaea,
Korato e n3BbpLUEHa NpoBepKa 1 OLEHKa Ha gocreTaTa no peaa Ha un. 18, koato
nokasea, 4ye:

1. aKTMBHOTO BeELECTBO OTroBapsi Ha M3NCKBaHUATA Ha 4n.18a;

2. buoumaHuAT Npenapar OTroBaps Ha U3NCKBaHUSATA Ha un. 16, an. 2;

3. HAMa Bb3paXeHune oT Apyra Abpkasa - YneHka Ha EBponenckms Ccbo3, OTHOCHO
NbfHOTATa Ha NPeacTaBeHOTO Aocue.

(3) BpeMeHHOTO paspeLleHue unu yaoctoBepeHue 3a permctpaums ce nsgasa ot
MWHUCTBbpPA Ha 34paBeona3BaHeTo 3a CPOK HE MO-AbMbl OT TPU rOAMHM.

(4) Korato EBponenckata KOMUCUSA YCTaHOBMU, Ye HE Ca U3NMbIHEHN N3NCKBAHUATA Ha
un. 18a, MMHUCTBLPBLT Ha 34paBeona3BaHETO OTMEHSA BPEMEHHOTO paspeLLeHne unm
yOOCTOBEPEHUNE 3a perncrpaums.

(5) Korato cpokbT no an. 3 u3tede 1 oueHkata Ha JOCMETO Ha aKTUBHOTO BELLECTBO
BbB BPb3Ka C BKMOYBAHETO My B cnncbumute no yun. 14, an. 4, . 1n2 He e
NPUKNioYMna, MMHUCTbPBLT Ha 30paBeona3BaHETO MOXe [a YObIDKM CPpoKa Ha
N30ageHOTO BPEMEHHO paspeLleHne unm ygocToBepeHune 3a permctpaumsi Ham-MHOro
C efjHa roguHa, npu ycnosme 4e akTMBHOTO BELLECTBO OTroBaps Ha M3NCKBaHUSATa Ha
yn. 18a.

(6) B cnyyauTe no an. 5 MMHUCTBPBT Ha 34paBeona3BaHeTO yBeAOMSIBA OCTaHanmTe
ObpXaBu - YUneHkn Ha EBponeiickus cbto3, u EBponenckata KOMUCHKA.

(7) 3agsuTenar 3annawla AbpxkasHa Takca no 4n. 19w, an. 1, 7. 14 3a usgaBaHe Ha
BPEMEHHO paspeLleHne, CboTBETHO No Y. 19w, an. 1, 7. 15 3a u3gaBaHe Ha
BPEMEHHO YAOCTOBEPEHME 3a perncTpauus.



(8) Korato akTuBHMTE BeLECTBa B CbCTaBa Ha buoumgHusa npenapar obaar
BKNIOYEHU B cnucbumTe no un. 14, an. 4, 7. 1 unu 2, ce nsgaea HOBO paspeLleHne
UNn ygocToBEPEHME 3a permcTpauus.

(9) 3a nsgaBaHe Ha paspeLleHNETO UM YOOCTOBEPEHNETO 3a pernctpaums no an. 8
3aaBUTENAT Nogasa B MMHMCTEPCTBOTO Ha 34paBeona3BaHeTo JOKYMEHTMH,
onpegeneHn c Hapeaobara no un. 14a.

(10) BagsuTenaT 3annawa abpxasHa Takca no yvn. 19w, an. 1, 1. 16 3a nsgasaHe Ha
paspeLueHneTo no an. 8, cboTBETHO No 4. 19w, an. 1, 1. 17 3a n3gasaHe Ha
yOoocToBepeHueTo no an. 8.

Pa3den X1V lNonseaHe Ha OaHHUMe om docuemama 3a u3daeaHe Ha
paspeuweHue 3a nyckaHe Ha na3apa Ha 6uoyudeH npenapam usu Ha
ydocmoeepeHue 3a peaucmpauyusi Ha 6uoyudeH npenapam ¢ HUCHLK PUCK Ha
emopu unu nocnedeauwy 3asieumern

(B cuna oT aeHa Ha Bnu3aHe B cuna Ha [loroBopa 3a npucbeanHaBaHe Ha
Penybnuka bbnrapus kbMm EBponerickusa cbio3)

YUn. 18r. (1) MMHUCTBLPBT Ha 3apaBeona3BaHEeTO OCUIypsiBa 3aluuTa Ha JaHHUTE OT
Jocuetara 3a buounanTe, NpegocTaBeHn 3a paspeluaBaHe, permcrpaums nnm 3a
oueHkaTa no 4n. 18.

(2) DaHHMTe 3a aKTUBHO BELLECTBO, KOETO He e NycHaTo Ha nasapa npeau 14 man
2000 r., ce 3awmTaBaT 3a Cpok 15 roanHM OT AaTaTa Ha MbPBOTO MY BKMNOYBAHE B
cnucbumte noyn. 14, an. 4, 1. 1 unu 2.

(3) DaHHMTe 3a CbLLeCTBYBALLO akTUBHO BELLECTBO, NPefOoCTaBeHN 3a Lennte Ha
TO3M 3aKOH, ce 3awuTasat 3a cpok 10 roguHm cumntaHo ot 14 man 2000 r.

(4) DaHHMTe 3a CbLLEeCTBYBALLO akTUBHO BELLECTBO, NPEeAoCTaBEHM 3@ MbPBU MbT
BbB Bpb3Ka C MbPBOTO BKIOYBAHE HA aKTUBHOTO BELLECTBO B cnucbLUTe no yn. 14,
an. 4, 1. 1 vnn 2 nnu BbB Bpb3Ka C BKIMOYBAHETO Ha JOMbINHUTENEH BUA (moarpyna)
npenapar, B KOWTO MOXe [a Ce CbAbpKa TOBa akTUBHO BELLECTBO, Ce 3alMTaBarT 3a
cpok 10 roanHn OT gaTtaTa Ha BKMOYBAHETO HA aKTMBHOTO BELLIECTBO B CNUCHLLMTE MO
yn. 14, an. 4, 1. 1 unu 2.

(5) donmbnHMTENHUTE AaHHW, NPEeAOCTaBEHN 3a NPOMSIHA Ha YCNOBUATa 3a
BKITIOYBAHE Ha aKTMBHOTO BELLECTBO B cnucbuUmTe no yn. 14, an. 4, 1. 1 unu 2 unun 3a
NoaHOBsIBAHE BKOYBAHETO HA aKTMBHOTO BELLIECTBO B T€3M CNUCHLMN, Ce 3aliuTaBaT
3a CPOK 5 roanHn oT gaTaTa Ha peLLIEHMETO, Nocneasano NpegocTaBsaHETO Ha
OoNblHUTENHATa UHOPMaLMS.

(6) B cnyyauTe, Korato CpoKbT Mo an. 5 e No-KpaTbk OT cpoka no an. 2, 3 n 4, Ton ce
yObibkaBa 0O AaTtaTa Ha u3TuyaHe Ha cpokoBeTe no an. 2, 3 n 4.

Un. 184. (1) MUHUCTBPBT Ha 3gpaBeonasBaHETO OCUNypsiBa 3allMTa Ha 4aHHUTE OT
JocueTaTa Ha buoumaHuTe npenapaTu, NpeaocTaBeHn 3a paspellaBaHe,
perucTpaums unu 3a oueHkata no yn. 18.

(2) DaHHMTe 3a OMoumaeH npenapar, KOMTO CbAbpXXa akTUBHO BELLLECTBO, KOETO HE €
nycHaTo Ha nasapa npean 14 man 2000 r., ce 3awmTasaT 3a cpok 10 roanHn ot
JaTarta Ha NbpBOTO pa3pellaBaHe Ha npenapara B AbpKaBa - YNieHKa Ha
EBponenicknsa cbos.

(3) B cnyyauTte, korato 6uounaeH npenapaTt Cbabp)Ka CbLLECTBYBALLO akTUBHO
BELLECTBO:

1. AaHHUTE, NPeaoCTaBeHM 3a LennTe Ha TO3M 3aKOH, ce 3allmuTasaT 3a cpok 10
roanHn cymtado ot 14 manm 2000 r.;

2. AaHHUTEe, NpeaoCTaBeHN 3a MbPBM MbT BbB BPb3Ka C BKITIOYBAHETO HA aKTUBHOTO
BeELecTBO B cnucbumuTe no un. 14, an. 4, 7. 1 unn 2 unn BbB Bpb3Ka C BKNIOYBAHETO
Ha gonbNHUTENEH Bug (Nnogrpyna) npenapar, B KOUTO MOXE Ja Ce CbAbpXa TOBa



aKTUBHO BELLECTBO, Ce 3awmTaBaT 3a cpok 10 roguHu oT gatarta Ha BKIOYBaHE Ha
aKTMBHOTO BeLLecTBO B cnucbumte no yn. 14, an. 4, 1. 1 nnn 2.

(4) DonbrHuTEeNHUTE AaHHKW, NPeAOoCTaBeHN 3a NPOMSAHA Ha ycnoBsuaTa 3a
pa3peluaBaHe Ha bMoumMaHua npenapar Uy 3a NOAHOBSIBAHE BKITOYBAHETO Ha
aKTUMBHOTO BELLECTBO B TE€3M CMUCHLM, CE 3alumMTaBaT 3a CPOK 5 rogmMHu OT gatarta Ha
npegocTaBsHETO UM.

(5) B cnyyauTte, Korato CpoKbT Mo an. 4 e No-KpaTbK OT cpoka no an. 2 u 3, Ton ce
yOobiKaBa 40 JaTaTta Ha u3TuyaHe Ha cpokoBeTe no an. 2 un 3.

Un. 18e. MMHUCTBLPBT Ha 3aQpaBeona3BaHETO MOXe Aa U3Non3sa AaHHUTE no yn. 18r
1 184 B Nnonsa Ha BTOpW UNu nocnegall 3asiBUTer, KoraTo:

1. BTOpPUAT UM BCEKU NOCreaBalll 3asiBUTEN NpeAcTaBy Aeknapauus 3a non3saHeTo
Ha WHopmaLmsTa, NpegocTaBeHa OT MbPBUA 3asiBUTEN, Un

2. ca n3Teknn cpokoBeTe no yn. 18rn 184.

Un. 18x. JaHHnte no yun. 18r n 184 morat ga ce nsnonaeat oT EBponenckarta
KOMUCKSI, OT HAaYYHUTE KOHCYNTaTUBHN KOMUCUM KbM HESI U OT ObPXKABUTE - YITEHKU
Ha EBponenckus Cblo3, Npy B3EMaHETO Ha pelueHus no yun. 18a, an. 11.

Un. 19. (1) 3a GuounaeH npenapar, 3a KOUTO BeYe UMa U3gageHo paspeLueHne nnm
yOOCTOBEPEHUE 3a perncTpaumsi, MUHUCTbPBT Ha 34paBeona3BaHeTo MOXeE Aa
paspelun Ha nocnefBalins 3asaB1TeN a ce No30Be Ha JaHHUTe, NPeaoCTaBeHN OT
NMbpBUSA 3asBUTEN, aKo NpeAcTaBn JaHHKU, JOoKa3BallK, Ye:

1. 3asiBeHUAT GuoumaeH npenapaTt e nogobeH Ha Beve paspeLleHust unm
pernctpupaH bruoumaeH npenapar;

2. aKTUBHMTE BELLECTBaA B CbCTaBa Ha 3asBeHust buounaeH npenapar, BKIIOUYNMTESTHO
CcTeneHTa Ha YNCToTa U BKUAa Ha NnpuMecnuTe, ca MOEHTUYHN C Te3n Ha BeYe
paspeLueHnst unn pernctpupannsa buoumnaeH npenapar.

(2) B cnyyaute no an. 1 ce cnassart pasnopenbute Ha un. 18e.

Un. 19a. (1) Korato ce Hanara ga 6baaTt U3BbpLUEHW ONUTU C IPbOHAYHM XXUBOTHW,
npegu TAXHOTO NPOBEXAAHE NNLIETO, KOETO Bb3HaAMeEpPsiBa Aa Nogaae 3asiBlieHue 3a
paspeluaBaHe unu perucrTpauus Ha buouunaeH npenapaT, nogaea B MMHUCTEPCTBOTO
Ha 3OpaBeonasBaHeTo:

1. 3anMTBaHe OTHOCHO HanuM4ne Ha paspeLleHne UnNn yaocTOBEPEHME 3a
pernctpaumsi Ha nogobeH GuoungeH npenapar;

2. UCKaHe 3a noriyvyaBaHe Ha UHdopMaLms 3a UMETO N agpeca Ha npuTexaTtens Ha
paspeLleHneTo nnmn yaocToBepeHeTo 3a permcrpaums.

(2) 3anutBaHeTo no an. 1, T. 1 TpsiGBa ga 6bAE NPUAPYKEHO OT AeKrapauus, Ye
nuueTo no an. 1 Bb3HaMepsBa Aa nogage 3asBreHne 3a paspeLlleHue unm
perncrtpaumsa Ha GuoumaeH npenapaT 1 Ye pasnonara ¢ ocTaHanata nHgopmauns B
pocnetatanoun. 17, an. 3, .23 vwmwmun. 170, an. 3, 1. 2 n 3.

(3) Korato ca nanbnHeHu ycnoeusaTa no an. 2, MUMHACTbPbT Ha 34paBeona3BaHeTo
yBegomsiea:

1. nocnegBawus 3aaBMTEN 3a UMETO U agpeca Ha npuTexartens Ha paspeLleHneTo
UM yOOCTOBEPEHUETO 3a perncTpaums;

2. npuTexaTens Ha paspeLleHneTo NnNu yaoCcToOBEPEHNETO 3a perncTpauuns 3a UMeTo
W agpeca Ha nocnegsalius sagasuTen.

Un. 196. 3a n3bsireaHe NOBTOPEHMETO Ha BEYE U3BBPLLEHN OMUTK C FPbOHAYHK
XNBOTHMU:

1. NpuTexXaTendart Ha paspeLleHneTo UM yaocToBepeHNeTo 3a perncrpaums u
nocrneaBalLMsaT 3asBUTEN CriedBa Aa NOCTUrHAT CbIfacue 3a CbBMECTHO M3MONi3BaHe
Ha MHopMaLMsTa 3a pesynTaTute OT U3NMTBaHuATa Ha Guouunaa, n

2. npuTexaTensT Ha paspeLleHneTo Unn yaoCcToBEPEHNETO 3a perncTpauus
Jeknapupa, Ye npefocTaBd Ha nocneaBalius sagasuTen pesynratute oT
N3NUTBaHMSATA Ha BeYve paspeLleHus unm permctpmpaxmst omoung.

Un. 198. B cnyyaunTe no 4n. 196 nocnegsalumsT 3asaBuTen ce no3oBasa Ha
pesyntaTtute oT U3NMTBaHMATA Ha BeYe paspeLleH nnm permctpupaH uouma.



Pa3den XV B3auMHO npu3sHasaHe Ha pa3peluweHue 3a rnycKkaHe Ha nasapa Ha
6uoyudeH npenapam u Ha ydocmoeepeHue 3a peaucmpayusi Ha buoyudeH
npenapam ¢ HUCBLK PUCK

(B cuna oT aeHs Ha Bnu3aHe B cuna Ha [loroBopa 3a npucbeanHsaBaHe Ha
Penybnunka Bbnrapus kbm EBponenckus cbro3)

Un. 19r. (1) BuouunaeH npenapaT, pa3pelleH B AbpxaBa - YrneHka Ha EBponenckus
Cbi03, ce paspewaBa B Penybnuka bbnrapus 4pes B3aMMHO Npu3HaBaHe Ha
paspeLLeHNeTo, KoraTo akTMBHOTO BELLLECTBO € BKIOYEHO B CMCbKa no 4. 14, an. 4,
T. 1 1 OTroBapsi Ha U3NCKBAHUATA, NOCOYEHN B TO3M CMUCHK.

(2) 3a nsgaeaHe Ha paspelleHneTo no an. 1 3asBUTenaT NpeacTaes B
MuHMCTEPCTBOTO Ha 3apaBeonasBaHeTo 3asBreHne, KbM KOeTO npunara:

1. haHHKM 3a GuounaHKs npenapart, onpeaeneHn ¢ Hapeaodara no yn. 14a;

2. Konue Ha paspeLLeHneTO, U3gageHo OT KOMMNETEHTHUS OpraH Ha CbOTBeTHaTa
AbpxaBa - YneHka Ha EBponerickmsa cbios, B KOSTO BUOUNOHUAT npenaparT e
paspeLleH 3a MbpBU MbT; KONNEeTo TpsibBa Aa e 3aBepeHO OT KOMMNETEHTHUSA OpraH,
KOWTO € nsgan paspeLleHmeTo, 1 aa e NpuapyXeHo oT npeBod Ha 6bnrapckm esuk,
M3BBbPLLEH OT 3aKrneT npesoavy;

3. AOKYMEHT 3a nnaTeHa Abp)KaBHa Takca no yn. 19w, an. 1, 1. 18.

(3) OaHHuTe no an. 2, T. 1 ce NpeAcTaBAT B TpU eK3eMmngpa Ha XapTUEH n
eNeKTPOHEeH HocuTten.

(4) MNpw KOHCTaTUpaHe Ha HEMbHOTK B NPeACTaBEHUTE AOKYMEHTU B 60-AHEBEH CPOK
OT JaTtaTta Ha NoCTbNBAHETO MM MUHUCTBPBLT Ha 34paBeona3BaHeTo NU3NCKBa OT
3aaBuTENSA HeobXxoanmaTa nHgopmaums.

(5) MMHMCTBPBT Ha 3apaBeonasBaHETO MOXe Aa U3ncka NpeaocTaBsHe Ha
JonbiHUTENHa nHpopmMauusa cbrnacHo yvn. 17n, an. 3, HeobxoaMma 3a OLEeHKa Ha
JaHHuTe no an. 2, 1. 1.

(6) MMHUCTBPBT Ha 3apaBeona3BaHETO M34aBa paspeLleHneTo no an. 1 B cpok 4
MeceLa OT JaTaTa Ha noJaBaHe Ha 3asBMNeHMeTo Mo arn. 2, CbOTBETHO OT
OTCTpaHsiBaHe Ha HEMbIHOTUTE B AOKYMEHTUTE No an. 4 n/unu ot npeaocTaBsiHE Ha
ponbrHUTenHarta nHdopmaums no an. 5.

(7) B cnyyanTe, korato Apyrn HOPMaTUBHM aKTOBE CbAbpXaT U3NUCKBAHUSA, KOUTO
UMaT OTHOLUEHWE KbM YCMNOBUSITa Ha M34aBaHOTO pa3peLleHne, n 0cobeHo ako Ypes
TSIX Ce ocuUrypsBa 3aliuTa Ha 3[paBeTo Ha xoparTa:

1. Tean nsmckeaHmsa Tpabea ga ce umaT NnpeaBua Npu n3gaBaHe Ha pa3peLLeHneTo
noan.1,mn

2. koraTo e HeobxoAMMO, paspeLLeHneTo no an. 1 ce n3roTes B CbOTBETCTBUE C TE3N
N3NCKBaHUS.

(8) PaspeluenneTo no an. 1 ce nsgaea 3a CpoK, CbOTBETCTBALL, HA CPOKa Ha
paspeLlleHneTo, n3gageHo oT CboTBETHATa AbpkaBaTa - YneHka Ha EBponenckus
Cbi03, B KOATO BMOUMOHUAT Npenapart e paspeLleH 3a NbpBu NbT.

Un. 194. (1) C orneg cnasBaHe M3MCKBaHUATA Ha Yil. 16 MUHUCTBLPDBT Ha
3[paBeona3BaHeTo MOXe Aa MPOMEHN YCNOoBUSTa Ha U34aBaHOTO paspeLleHne n
eTUKeTMpaHeTO Ha BuounaHus npenapaT, OTHacsLWM ce Jo:

1. HauMHa Ha ynoTpeba - paboTHN pa3TBOPWU, pasxogHa HOPMa;

2. JaHHWTE 3a Bb3MOXHU HeXenaHu NPeKu UM KOCBEHU CTPaHNYHU edekTy;

3. MepKuTe 3a OKka3BaHe Ha MbpBa NOMOLL, U aHTUAOT, KOrato MMa TakbB,;

4. ykasaHusiTa 3a 6e3onacHo obe3BpexaaHe Ha buounaHus npenapaT U onakoBkaTa
MY, KaKTO 1 nNpy HeobXxoAMMOCT - 3abpaHa 3a NOBTOPHO M3MNON3BaHe Ha OMakoBKaTa;
5. gaHHuM 3a cneungunyHM ONacHOCTK 3a OKOMHaTa cpeda, BKIIYUTENHO 3a 3awuTaTta
Ha opraHu3mm, KOMTO He ca 0OekT Ha npegnaraHarta ynotpeba, n npegoTBpaTaBaHe
3aMbpcsABaHETO Ha BOOUTE;



6. BpeMeTOo Ha Bb3eNCTBUE U HTEpPBana oT Bpeme, KOMTo TpsAbBa aa ce cnasea
Mexay:

a) OTAenHuTe NpUNoXeHusa Ha GuoumaHua npenapart, u/vnu

©) npunaraHeTo Ha GuouMaHNS NpenapaT 1 ynotpedarta Ha TpeTMpaHUTe NPOaYKTH,
n/unu

B) ynotpebaTta Ha GuoungHusa npenapart 1 4oCcTbMa Ha Xxopa Uiu XXMBOTHU A0
TpeTupaHuTe 30HM, KaTo Ce MOCOYBAT U CpeacTBa U MepKM 3a obe3BpexaaHe,
NPOABIMKUTENHOCTTA Ha NPOBETPSBaHE HA Te3M 30HWN U yKa3aHUS 3a NOYMCTBaHe Ha
obopyaBaHeTo;

7. NpeanasHnTe Mepku nNpu ynotpeba, TpaHCNopT N CbXpaHaBaHE, BKOYUTENHO
CpPeAcCTBa 3a KOMEKTMBHA M NNYHa 3aLumTa, NPOTUBOMOXAPHN MEPKM, NOKPMBAHE Ha
mebenuposkaTa unn obopyasaHeTo, OTCTpaHsBaHe Ha XpaHu 3a Xopa U XXUBOTHU U
yKasaHus 3a NpefoTBpaTsBaHe eKCno3numsaTa Ha XUBOTHM.

(2) NpomsaHaTa no an. 1 MoXe ga ce U3BbPLUX, KOraTo CbrnacHo Y. 16:

1. ce ycTaHoBM, Ye BPOAT Ha NpeacTaBUTENUTE Ha OPraHN3MmnTe, KOMTO ca OBeKT Ha
npegnaraHata ynotpeba, He e gocTaTbyeH 3a nosieata Ha BpeaeH edekT;

2. e yCTaHOBEHa PE3VUCTEHTHOCT Ha OpraHn3MmnTe, KOMTO ca OOEKT Ha npegnaraHarta
ynotpeba, kbM GuounagHua npenapar, unm

3. ycnosusaTa Ha ynoTtpeba, Hanpumep KNMMaTUyHUTE YCNOBUS UK
Pa3MHOXUTENHUAT NepUog Ha opraHn3mMmuTe, KOMTO ca 06eKT Ha NnpegnaraHaTa
ynoTtpeba, ce pasnuyaBaT CbLUECTBEHO OT TE3U B AbpXKaBaTta - YneHka Ha
EBponewckns cbio3, KbAeTo e U3gafAeHo MbpBOTO pa3peLLeHne Ha buounaHus
npenapar, U nsgaBaHeTo Ha paspeLleHne B HEMPOMEHEH BN MOXe Aa cb3faae
HeJoNyCTMMO BUCOK PUCK 3a XopaTa Uin 3a oKonHaTta cpefa.

Un. 19e. (1) KoraTo ce ycTtaHoBM, Y€ N3UCKBaAHMATA Ha yn. 16, an. 1 u 2 He moraTt ga
Obaat n3nbiHeHU u TpsbBa ga 6bae OTKka3aHo paspellaBaHeTo Ha BuoumaHns
npenapart nnu ga 6baaT HanoXeHn orpaHNYeHns Npu n3gaBaHeTo Ha
paspeLlleHneTo, MUHUCTBbPBLT Ha 34paBeona3BaHeTo yBeaomsaBa EBponenckaTa
KOMUCUS, ApYrUTE ObpXKaBu - YNeHKN Ha EBponenckus colos, U 3asaBuTens.

(2) B cniyyante no an. 1 MUHUCTBPBLT Ha 34paBeona3BaHETo NPeaocTaBs NMCMeHa
060CHOBKa, CbAbpKalla HaMMeHOBaHNETO Ha BuounaHus npenapar,
crneundurkaumaTa My 1 OCHOBaHUSATa 3a HaMepeHUETO 3a OTkas 3a u3gaBaHe Ha
paspeLleHne nnn 3a HanaraHe Ha orpaHM4YeHns NpU n3gaBaHe Ha paspeLLeHUEeTO.
(3) B cnyyaute no an. 1 MMHUCTBLPBT Ha 34paBeonasBaHeTO U3gaBsa paspeLleHue
UNn NpaBn MOTUBMPAH OTKa3, UNN Hanara orpaHuYeHnst Npyu n3gaBaHe Ha
paspeLleHneTo CbrnacHo peleHneTo Ha EBponerickaTta komucus.

(4) N3BbH cnyvauTe no un. 19r, an. 1 MMHUCTBLPBT Ha 3apaBeonas3BaHETO MOXe Aa
OTKaxe Aa u3gage paspelleHve 3a buounaeH npenapar, pa3peLleH B Abpxasa -
uneHka Ha EBponericknsi cbtos, korato omoungHuaT npenapar e ot Nogrpyna 15.
Asnungu, Mogrpyna 17. Nectuunan u Mogrpyna 23. MNpenapatn 3a 6opba ¢ apyru
rPbOHAYHM XKNBOTHM.

(5) B cnyyaute no an. 4 MMHUCTBPBT Ha 34paBeona3BaHeTo yBegOMSsIBa
EBponerickaTta koMUcusa u gpyrnute abpxasu - YUnNeHkn Ha EBponenckmst cbios, kKaTo
UM nNpeacTaBa NMcmMeHa 060CHOBKA 3a peLleHneTo cu.

Un. 19x. (1) buoumaeH npenapaT € HUCBHK PUCK, PErMCTPUPaH B AbpKaBa - YIleHKa Ha
EBponelickns cbtos, ce pernctpupa B Penybnuka benrapms upes BzanmHo
npusHaBaHe Ha perucTpaumdara, KkoraTo:

1. aKTMBHOTO BELLECTBO € BK/HYEHO B CNUCHKa Mo yn. 14, an. 4, T. 2 1 oTroBaps Ha
N3NCKBaHWNATa, onpeaeneHn B TO3M CMUCHK;

2. He CbAbpXa PUCKOBM BELLECTBa;

3. npu npaBunHa ynoTpeba cb3gaBa HAUCHK PUCK 3a XopaTa, XXMBOTHUTE M OKONHaTa
cpeaa.

(2) 3a nsgaBaHe Ha ygocToBepeHue 3a permcrtpauma Ha buouunaeH npenapaTt ¢ HACHK
puUck 3aaBuUTendaT npeactasd B MUMHUCTEPCTBOTO Ha 34paBeona3BaHeTo 3asBreHune,
KbM KOEeTO npunara:



1. AaHHK 3a BroumaHuAa nNpenapart C HUCBbK PUCK, onpeaernenn ¢ Hapeabarta no un.
14a;

2. Konue Ha yOOCTOBEPEHMETO 3a perucTpaund, n3gageHo oT KOMNeTeHTHUS opraH
Ha CbOTBETHaTa Abp)KaBa - YneHka Ha EBponencknsi Cblo3, B KOATO BMoOLMOHNAT
npenapar e permcTpupaH 3a NbpBu NbT; KONUeTo TpsbBa Aa e 3aBepeHo oT
KOMNETEHTHNA OpraH, KOWTO € n3gan yaoCTOBEPEHMETO 3a perucrTpaumsa, n ga e
NpUApPY>XEHO OT NPeBo, Ha Obrapckn e3nk OT 3akneT NpeBoAay;

3. AOKYMEHT 3a nnaTeHa Abp)KaBHa Takca no yn. 19w, an. 1, 1. 19.

(3) MNpw KOHCTaTUpaHe Ha HEMbMAHOTY B NpeAcTaBeHuTe AoKyMeHTU B 30-AHEBEH CPOK
OT AaTaTta Ha NoCTbNBAHETO UM MUHUCTBLPBLT HA 34paBeona3BaHeToO N3NUCKBA OT
3aaBuTENsa HeobxoanmaTa nHopmauus.

(4) MMHMCTBPBT Ha 3apaBeonasBaHETO MOXe Aa U3ncka NnpefocTaBsHe Ha
JonbiHUTENHa NHpopMauusa cbrnacHo yvn. 17n, an. 3, HeobxoaMma 3a OLEeHKa Ha
JaHHMTe no an. 2, 1. 1.

(5) MMHMCTBPBT Ha 3paBeonasBaHeTo U3gaBa yaoCTOBEPEHNETO 3a pernctpaums
no an. 1 B cpok 60 gHM OT gataTta Ha nNofjaBaHe Ha 3asBNEeHNeTo Mo an. 2, CboTBETHO
OT OTCTpaHABaHE Ha HEMbIIHOTUTE B JOKYMEHTUTE NO an. 3 W/unu oT NpeaocTaBsiHe
Ha gonbnHUTENHaTa nHopmaumsa no an. 4.

(6) B cnyyanTe, koraTto ApyrM HOPMaTUBHM aKTOBE CbAbpXaT U3NCKBAHUSA, KOUTO
MMaT OTHOLUEHME KbM YCIOBUSTA Ha YOOCTOBEPEHMETO 3a perncTpaumsi, 1 ocobeHo
aKo ypes TAX Ce OcuUrypsiBa 3allmTa Ha 34paBeTo Ha xopaTa:

1. Tean nsmckeaHusa Tpsabea ga ce MMaT Nnpeasua Npu nsgaBaHe Ha yooCTOBEPEHNETO
3a peructpauus no an. 1, n

2. KoraTo e HeobxoaMMo, yoOCTOBEPEHUETO 3a perncTpaums no an. 1 ce nsroTes B
CbOTBETCTBME C TE3M U3NUCKBAHUS.

(7) YoocTtoBepeHMeTo 3a permctpaums ce n3gasa 3a Cpok, CbOTBETCTBALL Ha Cpoka
Ha yOOCTOBEPEHNETO 3a perucTpauus, nsgageHo OT CboTBeTHaTa ObprKaBa - YreHka
Ha EBponerickmsa cbio3, B KOSTO BUOLUMOHUAT npenapaT e peructTpupaH 3a Nbpeu NbT.
Un. 193. (1) C orneg cnasBaHe U3NCKBaHUATa Ha Y. 16 MUHUCTBLPBT Ha
3[paBeona3BaHeTo MoXe [a MPOMEHN YCNoBUSATa Ha yOOCTOBEPEHUEeTO 3a
perncrTpaumsa u eTukeTMpaHeTo Ha BuoumaHmsa npenapaTt C HUCBbK PUCK, OTHACALLM ce
Ao:

1. Ha4uHa Ha ynoTtpeba - paboTHU pa3TBOPU, pasxogHa HOPMA;

2. JaHHWTE 3a Bb3MOXHWN HEXernaHu NPeKM UM KOCBEHU CTPaHUYHU edhekTy;

3. MepKkuTe 3a Oka3BaHe Ha MbpBa MOMOLY, U @HTUAOT, KOraTo UMa TaKbB;

4. ykasaHusiTa 3a 6esonacHo obesBpexaaHe Ha BuoumaHus npenapaT ¢ HACHK PUCK U
onakoBKaTa My, KaKTO MU Npy HEOBXOAMMOCT - 3abpaHa 3a NOBTOPHO M3MNON3BaHe Ha
OMNaKkoBKaTa;

5. faHHM 3a cneundUyYHN ONacHOCTM 3a OKOMHaTa cpefa, BKIYUTENHO 3a 3awmTaTa
Ha opraHu3amu, KOMTO He ca 06ekT Ha npegnaraHaTta ynotpeba, n npegoTepaTaBaHe
3aMbpcsABaHeTo Ha BOaUTE;

6. BpeMeTo Ha Bb3AeNCTBUE U UHTEpBana oT Bpeme, KOMTo TpsAbBa ga ce cnasea
MeXAay:

a) OTAenHUTE NPUNoXeHUsa Ha BuoumaHmsa npenapaTt C HUCBbK PUCK, U/unu

©) npunaraHeTo Ha GuouMaHMS NpenapaT C HACBK PUCK 1 ynoTtpebaTta Ha
TpeTupaHuTe NPOAyKTU, n/unu

B) ynoTpebarta Ha GuounaHmns npenapaT C HUCBHK PUCK U AOCTbMNA Ha Xxopa unm
XMBOTHW OO TPEeTUpaHUTE 30HU, KAaTO Ce MOCoYBaT U CPEACTBa, U MEPKM 3a
obesBpexaaHe, NPOAbIMKUTENHOCTTa Ha NPOBETPSBAHE Ha Te3u 30HWU N yKa3aHus 3a
noyncTeaHe Ha obopyaBaHeTo;

7. NpeanasHnTe Mepku nNpu ynotpeba, TpaHCNopT N CbXpaHaBaHE, BKOYUTENHO
CpeAcTBa 3a KONEeKTMBHA M NYHa 3almTa, NPOTUBOMNOXaPHN MEPKM, NOKPUBAHE Ha
mebenupoBkaTa unm obopyaBaHeTo, OTCTPaHsIBaHe Ha XpaHu 3a Xopa U KUBOTHU U
yKa3aHusi 3a NpeaoTBpaTsiBaHe eKCno3numsiTa Ha XXMBOTHW.

(2) NpomsaHaTa no an. 1 MoXe ga ce U3BbPLUX, KOraTo CbrnacHo Y. 16:



1. ce ycTaHoBM, Ye BPOAT Ha NpeacTaBUTENUTE Ha OPraHN3MmnTe, KOMTO ca OBeKT Ha
npeanaraHaTa ynotpeba, He e gocTaTbYeH 3a NosiBa Ha BpeaeH edoekT;

2. e ycTaHOBEHa Pe3NCTEHTHOCT Ha OpraHM3MmnTe, KOMTO ca 0BGEKT Ha NnpeanaraHaTa
ynotpeba, kbM GuounagHMs npenapaT ¢ HACBK PUCK, UK

3. ycnosusaTa Ha ynoTtpeba, Hanpumep KNMMaTUyHUTE YCNOBUS UK
Pa3MHOXUTENMHUAT Nepuog Ha opraHu3mMuTe, KoMTo ca 0beKT Ha npeanaraHaTa
ynoTpeba, ce pa3nnyaBaT CbLUECTBEHO OT TE3U B AbpKaBaTa - YreHka Ha
EBponewckns cbio3, KbOeTOo € perncTpupaH 3a Nbpeu NbT BUOUNAHUAT npenapaT C
HUCBK PUCK, N U3AaBaHEeTO Ha YAOCTOBEPEHME 3a perucTpaumnsa B HenpoMeHeH Buz
MOXe [a cb3afe HeJonyCTMMO BMCOK PUCK 3@ XopaTa Unun 3a okonHarta cpega.

Un. 19un. (1) KoraTo npu oueHkata Ha gaHHuTe no yn. 19x, an. 2, T. 1 ce ycTaHoBW,
Yye BMoUMAOHMAT NpenapaT C HACHK PUCK He OTroBaps Ha M3UCKBaHUATa Ha un. 19x,
an. 1, MUHUCTBbPBLT Ha 34paBeona3BaHETO MOXEe BPEMEHHO [ja OTKaxe
perncrpauumaTa Ha buoumagHusa npenapar.

(2) B cnyyaute no an. 1 MMHUCTBPBT Ha 34paBeona3BaHeToO yBegOMsIBa
KOMNETEHTHNA OpraH Ha AbpXaBaTa - YUneHka Ha EBponenckus cblos, peructpmpana
3a MbpBY NbT BMoUMAHMA NpenapaTt C HUCHK PUCK.

(3) Korato B cpok 90 gHM OT gararta Ha yBe4OMSIBAHETO MO an. 2 He ce NOCTUrHe
criopasymMeHne mexagy MMHUCTbpa Ha 34paBeona3BaHeTo U KOMMETEHTHUSA OpraH Ha
CbOTBETHATa AbpXaga - YneHka Ha EBponerickua cbios, ce yBeomMsiBa
EBponelickaTa KoMUCKs.

(4) MMHMCTBPBT Ha 3apaBeonasBaHeTo U3fgaBa yaoCTOBEPEHUE 3a permctpauns Ha
dvoumaeH npenapar ¢ HUCHK pyUCK Mo an. 1 B crniydyauTe, korato EBponenckarta
KOMUCUS NOTBBPAN YAOCTOBEPEHUETO 3a perncTpauus, nsgageHo oT CboTBeTHaTa
AbpXxaBa - YneHka Ha EBponerickms cbios, B KOSTO BUOUNOHUAT npenaparT e
perncTpmpaH 3a Nbpeu NbT.

Yn. 19k. (1) KoraTo ce ycTaHOBM, Ye N3UCKBaHUATa Ha yn. 16, an. 1 n 2 He morar ga
Obaat M3nbIIHEHU K TpsibBa ga 6bae OTKa3aHa perncrpauusTa Ha GuoumaHns
npenapart C HUCbK pUCK Unun aa 6baaTt HanoXeHn orpaHNYeHns Npu n3gaBaHeTo Ha
yOOCTOBEPEHNETO 3a perncTpaums, MUHUCTbPBLT Ha 3[paBeona3BaHeTo yBeaoMsABa
EBponerickaTta KoMUCUs, APYruTe ObpXKaBu - YNEHKN Ha EBponenckus coios, u
3aaBuTENS.

(2) B cnyyante no an. 1 MUHUCTBPBLT Ha 34paBeona3BaHETo NPeaocTaBs NMCMeHa
060CHOBKa, CbAbpXKalla HaMMeHOBaHMETO Ha nNpenapaTa, cneundukauuaTa My 1
OCHOBaHMATa 3a HAMEPEHNETO 3a HanaraHe Ha orpaHMyeHns Npy U3gaBaHe Ha
yOOCTOBEPEHNETO 3a perncTpaumsa unu 3a otkas 3a permcrpaums.

(3) B cnyyaute no an. 1 MMHUCTBPBT Ha 34paBeona3BaHeTo n3gasa yaocToBepeHme
3a perncrtpaumsi, npasm MOTUBMPAH OTKa3 UMW Hanara orpaHnYeHns Npu n3gasaHe Ha
yOOCTOBEPEHNETO 3a perncrTpaumsa cbrinacHo peweHneTo Ha EBponeickata komucus.
Un. 19n. (1) U3BbH cnydaunTe no yn. 19x, an. 1 MMHUCTBLPBLT Ha 34paBeona3BaHeTo
MOXe [a OTKaxe perncrpaumsita Ha GuoumaeH npenapaT C HUCHK PUCK, pErncTpupaH
B AbpXXaBa - YneHka Ha EBponernckms cbios, korato GMounaHuAT npenapar ¢ HACHK
puck e oT MNoagrpyna 15. Asuuman, Moarpyna 17. Mectuuman v Moarpyna 23.
Mpenapatu 3a 6opba ¢ Apyrn rpbOHAYHMN KUBOTHM.

(2) B cnyyauTe no an. 1 MMHUCTBPBT Ha 34paBeona3BaHeToO yBeAOMSIBa
EBponenickaTa KOMUCUS 1 OpYrnTe ObpXaBu - YrieHKN Ha EBponenckus cbios, KaTo
UM NpegcTaBsa NMCMeHa 060CHOBKa 3a peLleHneTo Cu.

Un. 19m. MagaBaHeTo Ha paspeLueHnd no Yn. 19r, an. 6 n Ha yaocToBepeHns 3a
perucTpaums no yn. 19x, an. 5 ce M3BbpLUBaA NpU Cna3BaHe U3MCKBaHUATA Ha pasgen
XIV o1 Tasu rnasa.



Pa3den XVI O6meH Ha uHghopmayus

(B cuna oT aeHs Ha Bnu3aHe B cuna Ha [loroBopa 3a npucbeanHsaBaHe Ha
Penybnunka Bbnrapus kbM EBponenckus cbro3)

Un. 19H. (1) MUHUCTBPBT Ha 3apaBeonasBaHeTo UHOPMUPa OCTaHaNUTe ObpXKaBu -
urieHkn Ha EBponerickua cbtos, n EBponenckata KOMUCUS B CPOK eANH MeceL, crnepq
Kpasi Ha BCSIKO TpUMeceyme 3a:

1. M3gageHuTe paspeLleHuns 3a nyckaHe Ha nasapa Ha buounaHu npenapat no Y.
176, an. 1 unu 3a npekpaTsaBaHe Ha npoueayparta no yn. 176, an. 2;

2. n3gageHvTe yaoCcToBepeHns 3a permcrpaumsa Ha buoumaHm npenapaT ¢ HUCHK
puck no yn. 174, an. 12 unn 3a npekpaTtsaBaHe Ha npoueaypata no yn. 174, an. 13;
3. OTMEHeHUTE pas3peLleHns 3a NyckaHe Ha nasapa Ha GuoumaHu npenapaTu no un.
173, an. 2 vnim no un. 173, an. 6;

4. 3ann4aBaHeTO Ha perncTpaumm Ha GuounaHn npenapaTt ¢ HUCHK PUCK No yn. 173,
an.3unmmno yun. 173, an. 7;

5. HanpaBeHWTe U3MEHEHMS Ha pa3peLleHns 3a NyckaHe Ha nasapa Ha buoumaHun
npenapaTv Uiy yaocToBepeHns 3a perncrpaums Ha GuounaHy npenapaTtn ¢ HUCHK
PUCK UNX HanpaBeHuTe oTkasu no un. 17u, an. 7;

6. NogHOBsAIBaHe Ha pa3speLleHns 3a nyckaHe Ha nasapa Ha buounaHu npenapatu unu
Ha yOoCTOBEpPEHUs 3a permctpaums Ha GuounaHn npenapaTtu ¢ HUCHK PUCK,
npekpaTsiBaHe Ha npoueayparta unmn oTkas 3a NOAHOBSIBAHE Ha paspeLleHmns 3a
nyckaHe Ha nasapa Ha GuoumaHu npenapaTn UNn Ha yaoCTOBEPEHUA 3a perncTpaumst
Ha GuouMaHM NpenapaTty C HUCBHK PUCK Mo un. 17k;

7. u3gageHnTe paspeLleHmns 3a nyckaHe Ha nasapa Ha GuoumaHn npenapaTtu unm
yOOCTOBEPEHUS 3a perncrTpaums Ha GuoumaHm npenapaTt ¢ HUCHK PUCK Bb3 OCHOBA
Ha ycTaHoBeHa pamMkoBa hopmynauma no 4n. 170, an. 10 unu 3a npekpaTtaBaHe Ha
npouenyparta no 4un. 170, an. 9;

8. n3gageHnTe BpeMeHHN paspeLLeHmns UM yoocToBEPEHUS 3a permctpaums no yn.
188, an. 2 n 3a yabmkaBaHe CpoKa Ha Teaun paspeLLeHns UM yaocToBepeHnsa 3a
perucTpaums no yn. 18s, an. 5;

9. u3gageHnTe paspeLueHms no B3aumHo npusHasaHe no yn. 19r, an. 6;

10. HanpaBeHUTe OTKa3n 3a n3gaBaHe Ha paspeLleHns No B3aMMHO Npu3HaBaHe no
un. 19e, an. 4;

11. usgageHnTe yaocToBepeHns 3a perncrpaums Ha buoumaeH npenapaT ¢ HUCHK
pUCK No B3aMMHO nNpusHasaHe no 4n. 19x, an. 5;

12. HanpaBeHWTE 0TKa3M 3a perncrpaumsa Ha buoumaeH npenapaT ¢ HUCHK PUCK NO
yn. 19n, an. 1.

(2) NHdhopmavumaTa no an. 1 cbabpka crnegHnTe gaHHu:

1. IMETO N HaMMEeHOBAaHMETO Ha 3asBUTENA UNU NpUTEXaTensa Ha paspeLleHneTo
UNKn perncTpaumaTa;

2. TbProBCKOTO HaMMeHoBaHWe Ha BuouunagHusa npenapar;

3. HAaMMEHOBaHMETO M KOSIMYECTBOTO Ha BCAKO aKTUBHO BELLECTBO, KOETO ce
cbabpXa B buounagHua npenapar, KakTo U HaMEHOBAHNETO M KONMYECTBOTO Ha
BCHAKO OMAaCHO BELLEeCTBO U Knacudukaunsara my;

4. Bnaa Ha npenapaTta (noAarpyna) 1 paspelueHaTa unu peructpmpaHarta obnact Ha
NpUnoXeHue;

5. BMAa Ha npenaparta,;

6. AonycTUMMTE rpaHMUmM Ha OCTaTb4HU KONMYECTBA, KOUTO Ca YCTaHOBEHMU;

7. ycnoBusTa 3a paspeLlaBaHe unu perncrtpaums u korato e Heobxoammo,
NPUYUHNTE 3a NPOMSIHA UIM OTMSHA Ha paspeLleHNeTo U NPOMSaHa Unu
3anvyaBaHe Ha yOOCTOBEPEHUETO 3a perucrpauns;

8. naHHM 3a cneundmyeH BMA npenapar, kKato buounaeH npenapart ¢ HACHK PUCK Bb3
OCHOBa Ha pamkoBa dopMynauusi.



(3) Korato MMHUCTBPBT Ha 3a4paBeona3BaHeTo NoOMy4yn pe3toMe Ha gocueTaTa B
CbOoTBeTCTBME C Yn. 18, an. 3 n nMa ocHoBaTesnHa NpuMynHa Aa cmsaTa, Ye gocmertara
ca HenbITHW, TOM He3abaBHO MHOPMMPA KOMMETEHTHUTE OpPraHn, OTFOBOPHU 3a
oLeHKaTa Ha gocueTtara, Apyrute ObpXKaBu - YreHkM Ha EBponenckus cblos, 1
EBponelickaTta koMncus 3a cbobpakeHmsTa Cu.

(4) MUHUCTBPBT Ha 3apaBeonasBaHETO M3rOTBA €XEerofeH CnMChbK Ha paspeLleHnTe
UNun peructTpmpannte GuoumaHn npenapaT 1 ro NPeaocTaBs Ha APYrUTe AbpPXaBu -
yrieHkn Ha EBponelnickna cblos, n Ha EBponenckata KOMUCKA.

Pa3den XVII N30aeaHe Ha pa3peweHue 3a nyckaHe Ha nalapa Ha 6uoyudeH
npenapam, cbObPXauw, cbuwecmeysauju aKmueHuU eeuwecmea, 8KJIl04YeHU 8
cnucbka no 4n. 14, an. 4, m. 5

Un. 19o0. (Mpunara ce go 14.05.2010r.)

(1) Donycka ce n3gaesaHe Ha paspelleHne 3a NyckaHe Ha nasapa Ha buoungeH
npenapar, CbAbpKall, CbLLEeCTBYBALLO aKTMBHO BELLECTBO/CbLLECTBYBALLN aKTUBHU
BellecTBa, onpeaeneHo/onpeaenexHn B cnucbka no yn.14, an. 4,1. 5.

(2) bMoumaHMAaT NpenaparT ce paspellaea 3a Buga (noarpynara) npenapaTtu,
onpegeneHn c Hapenobara no yun. 14a, 3a KOMTO aKTMUBHMUTE BELLLECTBA Ca BKIHOYEHU B
cnucbka no yn. 14, an. 4, 1. 5.

(3) bMoumaHnTe Npenapatu, KrnacndumpaHn Kato TOKCUYHWN, CUITHO TOKCUYHM,
KaHLUeporeHHu (NbpBa 1 BTOpa KaTeropus), MyTareHHu (mbpea 1 BTopa kaTeropus) 1
TOKCUYHM 3a penpoaykumaTa (MbpBa 1 BTOpa kaTeropus), ce paspeluaBaT camo 3a
npodecuoHarnHa ynotpeba.

YUn. 19n. (Mpunara ce go 14.05.2010 r.) Ycnosusita 1 peabT 3a nyckaHe Ha nasapa
Ha OuouuaHu npenapaty no yn. 190, an. 1 ce onpegenaT ¢ HapeabaTa no yn. 14a.
Un. 19p.(Mpunara ce go 14.05.2010r.)

(1) BuoumaHnTe Npenapatu no 4n. 190 ce knacuduumnpaT, onakoeaT U eTUKeTUpaT B
CbOTBETCTBME C pasnopeabuTe Ha rnasa BTopa.

(2) DonbnHUTENHUTE M3UCKBAHUA 3a €TUKETMPAHE ce onpeaensT ¢ Hapeabarta no un.
14a.

Yn. 19c¢. (Mpwunara ce go 14.05.2010r.)

(1) 3a uspgaBsaHe Ha paspelueHue no yn. 190 B MMHUCTEPCTBOTO Ha
3[paBeona3BaHeTo ce noJasa 3adBreHne oT NUUEeTo, KOeTo Nycka Ha nasapa
ovoungeH npenapar.

(2) NuueTo no an. 1, HapnMyaHo No-HaTaTbK “3aaBuTen”, Nogasa 3asiBfieHne, KbM
KOeTOo npwunara cnegHuTe 4OKYMEHTHU:

1. aKTyanHo ygoctoBepeHue 3a BN1cBaHe B TbProBCKUS PErMCTbP UMW eKBUBANEHTHA
perncTpaums no CMUCha Ha 3aKOHOAATENCTBOTO Ha AbpXKaBa - YneHKa Ha
EBponewckus cbio3, nnm nNo 3akoHOA4ATENCTBOTO HA Apyra AbpKasa - CTpaHa no
CnopasymeHuneTo 3a EBponencko MKOHOMUYECKO NPOCTPAHCTBO;

2. TexHN4Yecko gocue Ha broumaHusa npenapar, CbAbpXKaLlo CnegHnTe AaHHK:

a) TbProBCKO HaMMEHOBaHWe Ha GuounaHns npenapar;

6) XMMWYHO HAUMEHOBaHWE Ha aKTMBHOTO BELLECTBO M AaHHU 3a KnacupuuupaHeTo
My;

B) CbCTaB Ha GuounaHus npenapar;

r) PU3NYHN N XMMUYHM CBONCTBA Ha BuounaHua npenapar;

4) aHanuTU4YeH meTo 3a onpegensHe KOHUEHTpaumaTa Ha akTUBHOTO BELLECTBO B
ovoungHua npenapar;

e) Bua Ha buoumaHms npenapat n obnacTtn Ha NPUNOXeHNE;

X) OaHHM 32 ePEKTUBHOCT U PE3UCTEHTHOCT;

3) Ha4MH Ha ynoTpeba;

n) KaTeropusa Ha noTpebutenute;



K) pe3toMme Ha TOKCUKOMOTrMYHUTE N €KOTOKCUKOMOrMYHUTE AaHHWN 33 aKTUBHOTO
BELLEeCTBO;

) TOKCUKOSOMMYHN JaHHM 3a BruoumagHusa npenapar;

M) JaHHK 3a OnakoBKaTa;

H) MPOEKT Ha ETUKET;

3. MHopMaUMOHEH NUCT 3a 6e3onacHOCT no yn. 76;

4. NOKYMEHT 3a nnaTeHa AbpXaBHa Takca no yn. 19w, an. 1, 1. 20.

(3) DokymeHTuTEe No an. 2, T. 2 n 3 ce NpeacTaBAT B TPU EK3EMMNINSpa Ha XapTUEH U
€MNeKTPOHEH HocuTEn.

Un. 1971. (Mpunara ce go 14.05.2010r.)

(1) B 45-gHeBeH cpok OT gaTaTa Ha NocTbNBaHE Ha AOKYMeHTUTe no yn. 19¢, an. 2
ce nposepsiBa NbHOTaTa Ha AaHHUTE B TAX.

(2) Mpu KOHCTaTMpaHe Ha HEMbMHOTU B NPEACTAaBEHUTE JOKYMEHTU MUHUCTBLPBLT Ha
3[paBeona3BaHeTo yBeJoMSsBa 3adABMTENSA 1 Onpeaens CPok 3a OTCTPaHSBAHETO UM.
(3) MMHUCTBPBT Ha 3apaBeona3BaHETO MOXe Aa YABIKM CpoKa No arn. 2, koraTo
3aaBUTENAT NpeacTaBn 060CHOBAHO UCKaHe 3a ToBa.

(4) Korato 3aaBUTENAT HE OTCTPaAHU HEMBMNHOTUTE B JOKYMEHTUTE B CpoKa no an. 2,
npoueayparta no paspeluaBaHe ce npekpaTssa.

(5) MMHMCTBPBT Ha 3apaBeonasBaHeTO UMK YMbSIHOMOLLEHO OT HEro AMbXHOCTHO
nvue u3gasa paspelleHune 3a nyckaHe Ha nasapa Ha 6uoumaeH npenapart B 60-
OHEBEH CPOK OT JaTaTa Ha nofaBaHe Ha AOKYMeHTUTe no yn. 19c, an. 2, CboTBETHO
OT AaTaTa Ha nonyyasaHe Ha UHdopmaumaTa no an. 2.

Un. 19y. (1) MUHUCTBPBLT Ha 3apaBeonasBaHETO Npepasrnexaa nsgageHoTo
paspelleHue B cnyyan Ha:

1. Hanu4Me Ha HOBM JaHHW 32 ePEKTUTE Ha aKTUBHOTO BELLECTBO Unn BuoumaHus
npenapart BbpXy YOBeKa U oKosniHaTa cpeaa;

2. UCKaHe OT CTpaHa Ha 3asBuTens;

3. NpomMsiHa B TbproBCKaTa perucrpawumsa Ha nuueTo, KOeTo Nycka Ha nasapa
ovoungeH npenapar;

4. npoMsHa Ha onakoBKaTa.

(2) B cnyyaute no an. 1 MMHUCTBbPBT Ha 34paBeona3BaHeTO UMK YMbITHOMOLLEHOTO
OT Hero AMbXHOCTHO NULEe MOoXe Aa U3MCKBa AOMbIIHUTENHA nHOPMauusa 1 aa
NPOMEHM YCNOBUATA Ha N30a0eHOTO pa3peLUeHme.

(3) NameHeHne Ha pa3peLleHNeTo ce u3BbpLuBa Npu cnasBaHe N3NCKBaHUATA Ha un.
190.

Un. 19¢. (1) MMHUCTBPBT Ha 34paBeona3BaHeTO OTMEHS pa3peLLeHMeTOo 3a nyckaHe
Ha nasapa Ha bvouunaeH npenapart, KoraTo:

1. 3a9BMTENAT € NpeacTaBui HEBEPHU U/Unu 3abnyxgaBalum AaHHM 3a n3gaBaHe Ha
paspeLueHne no 4n.19o;

2. aKTUBHOTO BELLECTBO € 3abpaHeHo 3a nyckaHe Ha nasapa u ynotpeba B
EBponenckna cbios;

3. € NOCTbNNNO MOTUBMPAHO UCKaHe OT NpuTexaTens Ha paspeLleHneTo.

(2) Npegyn oTMsiHa Ha paspeLleHneTo No an. 1 MMHUCTBPBLT Ha 3apaBeonasBaHETO
yBeJoMsiBa nputexatens Ha paspeLLeHUeTo.

(3) C oTMsiHaTa Ha pa3peLlleHNeTO MUHUCTBLPBT Ha 34paBeona3BaHeTO onpeaens
CPOK 3a U3TernsgHe OT nasapa Ha HanMyHUTe KonuyecTesa buounaeH npenapar.

Pa3den XVIIl BknroysaHe unu He8K/Ir04Y8aHe Ha cbuUecmayesauw,o akKmueHo
seuwecmeo 8 cnucoyume no 4sn. 14, an. 4, m. 1 unu 2

Un. 19x. (1) MnHMCTBPBT Ha 3gpaBeona3BaHeTo onpeaens ¢ Hapeaba ycnosusaTta u
pefa 3a nocrneasallo nyckaHe unu 3abpaHa 3a nyckaHeTo Ha nasapa Ha
paspelleHuTe no yn. 190 6uounaHu npenapaTtu, CbabpXaln CbLLEeCTBYBaLLO
aKTUBHO BELLECTBO/CbLUECTBYBALLM aKTUBHU BELLECTBA, 3@ KOETO/KOUTO nma



pelieHne Ha EBponenickaTa KOMUCKS 3a BKITOYBaHE UNN HEBKIIOYBAHE B CNMCbUUTe
noyn. 14, an. 4, 1. 1 nnn 2.

(2) C HapenbaTta no an. 1 ce onpeaensiT U CPOKOBETE, B KOUTO CE U3BbPLUBA
n3gaBaHe Ha HOBO pa3spelleHune 3a NyckaHe Ha nasapa Ha buouuaeH npenapaT unm
yOoCTOBepeHue 3a pernctpaums Ha buounaeH npenapart C HACHK PUCK, NPOMSHA Unx
OTMsiHa Ha u3gageHunte no yn. 190 paspeLleHuns.

Un. 19u. (1) KoraTo cbluecTByBaLLO aKTUBHO BeLeCcTBO Obae BKIHOYEHO B CNUCHKA
no un. 14, an. 4, 1. 1 unn 2, MMHNCTBLPBLT Ha 34paBeona3BaHeTo yBeaoMsIBa
nputexaTena Ha paspelleHne 3a NyckaHe Ha nasapa Ha buoungeH npenapar u
onpenens cpok 3a nogasaHe B MMHUCTEPCTBOTO Ha 34paBeona3BaHeTo Ha:

1. aKTyanHo ygoctoBepeHue 3a BN1cBaHe B TbProBCKUS PErMCTbP UMW EKBUBANEHTHA
perncrTpaums no CMUCha Ha 3aKOHOAATENCTBOTO Ha AbpXKaBa - YneHKa Ha
EBponerickns cbto3, nnu Ha gpyra abpxasa - ctpaHa no CnopasymMmeHMeTo 3a
EBponNenckoTo MKOHOMUYECKO MPOCTPaHCTBO;

2. AOKyMeHTuTe no yn. 17, an. 3, T. 3;

3. AOKYMEHT 3a nnaTeHa gbprkaBHa Takca no yun. 19w, an. 1, 1. 21.

(2) DokymeHTUTE No an. 1, T. 2 ce nogasaT B TPW eK3eMnnsapa Ha XapTUEH U
eNeKTPOHEeH HocuTten.

(3) MMHMCTBPBT Ha 3apaBeonasBaHETO M3BbPLUBA OLEHKa 3a CbOTBETCTBME Ha
aKTMBHOTO BELLECTBO B paspeLueHnsa buounaeH npenapar ¢ akTMBHOTO BELLECTBO,
KOETO e BKIIOYEHO B cnucbUuTe no Yn. 14, an. 4, T. 1 nnm 2, BKITIOYUTENHO C
N3NCKBaHWNSATa B TE€3M CMUCHLUN.

(4) Korato npegocraBeHuUTE AOKYMEHTU NO an. 1 ca HeMbIIHM UK ca HeobBXxoaNMM
OOMBbAHUTENHU JaHHM 3a oLeHKaTa no an. 3, MMHUCTbPBLT Ha 34paBeona3BaHeTo
yBeoMsiBa MMCMEHO 3asBUTENS.

(5) B cnyyaute no an. 4 MMHUCTBPBT Ha 34paBeona3BaHeTo onpeaens Cpok 3a
OTCTpaHsiBaHe Ha HEMbIHOTUTE UMK 3a NPefoCTaBsaHe Ha JONbNHUTENHAaTa
nHdopmaums.

(6) MMHMCTBPBT Ha 3apaBeona3BaHETO MOXe Aa YABIKM CpoKa no an. 5, koraTto
3aABMTENAT NpeacTtaBn 060CHOBAHO MCKaHe 3a ToBa.

(7) Korato 3asaBUTENNAT HE OTCTPAHU HEMBIHOTUTE B AOKYMEHTUTE W/UNN He
npeaocTasun JonbrHMTENHATa MHGoOpMaunsa B cpoka no an. 5, npoueaypara ce
npekparsiea.

(8) Bb3 ocHOBa Ha oueHKaTa no an. 3 MMHUCTBbPBLT Ha 34paBeonasBaHeToO MoXe fa
OTMEHM UNKN ga NpoMeHn nagageHo no yn. 190 paspelueHue.

(9) C oTMsaHaTa Ha paspelleHNeTO MUHUCTBPBT Ha 34paBeonasBaHeTo onpenens
CPOK 3a U3TernsaHe OT nasapa Ha HanM4YHUTE KonuyecTsa buounaeH npenapar.

(10) MNpw pokasBaHe CbOTBETCTBMETO HA aKTUBHOTO BELLECTBO B pa3peLLEHMS
BuouungeH npenapart ¢ akTUBHOTO BELLECTBO, KOETO € BK/HOYEHO B CIMCHLMTE MO Yi.
14, an. 4, 7. 1 nnun 2, MMHUCTBPBLT Ha 34paBeona3BaHeTo yBeaoMsBa NMMCMEHO
3aaBuTeEns.

(11) B cnyyaute no an. 10 3aasutendart npeactasd B MMHMCTEPCTBOTO Ha
3[paBeona3BaHeTo:

1. BOKyMeHTuTe no un. 17, an. 3, T. 2, Korato akTMBHOTO BELLECTBO € BKITHOYEHO B
cnncbka no yn. 14, an. 4, 1. 1, 1 AOKYMEHT 3a nnaTeHa AbpKaBHa Takca no 4. 19u,
an. 1, 7. 22 3a oueHKa Ha NbnHoTaTa Ha gaHHUTe, UnNu

2. gokymeHTUTe no un. 174, an. 3, T. 3, Korato akTUBHOTO BELLLECTBO € BKIMOYEHO B
cnucbka no yn. 14, an. 4, T. 2, 1 AOKYMEHT 3a nnaTeHa AbpKaBHa Takca no 4. 19w,
an. 1, 7. 23 3a oueHKa Ha NbnHOTaTa Ha AaHHUTE.

(12) JokymeHTuTe no an. 11 ce nogaeaT B TP eK3eMnisipa Ha XapTUEH U
€eMNeKTPOHEeH HocuTen.

(13) MUHUCTBPBT Ha 3apaBeona3sBaHETO M3BbPLUBA OLEHKA Ha MbfHOTaTa Ha
OaHHUTe B NpeacTaBeHUTe AOKyMeHTM no an. 11.



(14) Mpw KoHCTaTMpaHe Ha HEMbITHOTU B NPeACTAaBEHUTE JOKYMEHTU MUHUCTBPBT Ha
3QpaBeonasBaHeTo yBeAoMsBa NMMCMEHO 3asBUTENS M onpeaens Cpok 3a
OTCTPaHSIBAHETO UM.

(15) MUHUCTBPBT Ha 3apaBeona3BaHETO MOXE Aa YABIDKM cpoka no an. 14, koraTo
3aaBMTENAT NpeactaBn 060CHOBaHO MCKaHe 3a ToBa.

(16) KoraTto He ca ycTaHOBEHWU HEMbIAHOTU UMW HEMBIIHOTUTE Ca OTCTPaHEHU,
MUHUCTBPBLT Ha 34paBeonasBaHeTo yBeaoMsIBa MMCMEHO 3asiBUTENS.

(17) B cnyyauTe no an. 16 3aasutendar npeactaed B MMHMCTEPCTBOTO Ha
3[paBeona3BaHeTo AOKYMEHT 3a NnateHa AbpaBHa Takca no yun. 19w, an. 1, 1. 24
3a OLleHKa Ha puUcka 3a YoBekKa, XXMBOTHUTE M OKOMHaTa cpefa Bb3 OCHOBA Ha
OaHHUTE B OOKYMeHTUTe no an. 11, T. 1, CbOTBETHO JOKYMEHT 3a nfiaTteHa gbpXaBHa
Takca no un. 19w, an. 1, 7. 25 3a ouUeHKa Ha pucKa 3a YoBeKa, XMBOTHUTE M OKOSHaTa
cpeda Bb3 OCHOBa Ha AaHHUTE B JOKYMeHTUTe no an. 11,1. 2.

(18) MUHUCTBPBLT Ha 3apaBeona3BaHETO MOXE Aa U3UCKA OT 3asBUTENS
npeaocTaBsHe Ha AONbHUTENHA HPOPMaLMs, BKITIOYUTENHO AaHHU 1 pe3ynTtaTu oT
N3NUTBaHMWs, KoraTo ToBa € HeobXo4MMO 3a OLeHKaTa Ha pucKa 3a YoBeka,
XUBOTHUTE N OKOMHaTa cpeaa.

(19) B cnyyauTe no an. 18 MMHUCTBPBT Ha 34paBeona3BaHeTo ONpeaens Cpok 3a
npeaocTaBsiHe Ha JoNblHUTENHaTa nHdopmMauus.

(20) MMHUCTBPBT Ha 3apaBeonasBaHEToO MOXe Aa YAbIMKKU cpoka no an. 19, koraTo
3aaBUTENAT NpeacTtaBn 060CHOBAHO MCKaHe 3a ToBa.

(21) MUHUCTBPBT Ha 3gpaBeona3BaHETO MOXe A U3UCKBA MOCTpY OT BuounaeH
npenapar 1 HEroBMTe CbCTaBKU.

(22) KoraTto 3asBUTENAT HEe OTCTPaHW HEMbIHOTUTE B IOKYMEHTUTE B Cpoka no arn. 14
W He nNpeaocTaBun AoNbHUTENHaTa nHpopmMauma B cpoka no an. 19, unm He BHece
TakcaTta no an. 17, npouedypaTa no paspellaBaHe Unu perucTpauuns ce npekpartssa.
(23) Bb3 ocHOBa Ha OCHOBHMTE MPUHLMNK 3a OLEHKa Ha gocneTtaTta Ha buoumagHuTe
npenapaTty MMHUCTBPBT Ha 3apaBeonasBaHeTo n3gaBa HOBO paspeLleHre 3a
nyckaHe Ha nasapa Ha buoumaeH npenapaT unu yaocToBepeHue 3a perucrTpaums Ha
GuouunaeH npenapat C HACBK PUCK U NpaByu MOTUBUPAH OTKa3.

(24) PaspelueHneTo 3a nyckaHe Ha nasapa Ha buouuaeH npenapaT ce u3gaBa 3a
CPOK, He no-Abnbr oT 10 rognMHM OT AataTta Ha MbPBOTO UMW NOcneaBaLloTo
BKMOYBaHE Ha aKTMBHOTO BELLECTBO B CnNUCchKa no yn. 14, an. 4, 7. 1, KaTo TO3M CPOK
He TpsabBa Aa € No-AbNbr OT CPOKA MO TO3U CMUCHK.

(25) Korato 6roumngHuaT npenapar cbAabpka NoBeye OT eQHO aKTUMBHO BELLECTBO, arl.
1 - 10 ce npunarat npu BKNKOYBAHE Ha BCSIKO CrneaBallo akTMBHO BELLECTBO B
cnucbuute noun. 14, an. 4, 1. 1 nnn 2.

(26) KoraTo BCMYKM aKTMBHU BELLLECTBA, KOUTO CbhAbpXa buounaHMaT npenapar,
Obaat BkNOYeHN B cnncbumuTe no yn. 14, an. 4, 1. 1 unu 2, ce npunarar an. 11 - 24,

Pa3den XIX lMoeepumesiHocm Ha OaHHUMe

YUn. 194. (1) JlnueTo, koeTo nycka Ha Nasapa uoungeH npenapar, nogaea 4o
MUHMCTBbPAa Ha 34paBeona3BaHeTo 060CHOBAHO UCKaHe 3a 06sBsABaHe Ha AaHHU OT
TEXHMYECKOTO JocKe Ha BroumaHma npenapaTt 3a KOHMAEeHLMANHM ¢ Len 3awmra
Ha NPOMULUNIEHUTE UIN TbPrOBCKUTE MY UHTEPECH.

(2) Cnen nsgasaHe Ha paspeLleHneTo 3a NyckaHe Ha nasapa Ha GuoumaeH npenapat
UNKN Ha yooCTOBEPEHNE 3a permctpaums Ha buounaeH npenapart ¢ HACHK pUCK He ca
NPou3BOACTBEHA M TbProBCka TanHa:

1. UMETO 1 agpechbT Ha NNLETO, KOETO Nycka Ha Nasapa buounaeH npenapar;

2. UMETO N agpechbT Ha Npou3BOAMTENSA Ha BuoumaeH npenapaT U Ha akTUBHO
BELLeCTBO;

3. HAUMEHOBAHMETO M OTHOCUTENHUAT AN HA aKTUBHOTO BELLECTBO/aKTUBHUTE
BellecTBa B buoumaHus npenapart u HaMMeHoBaHMEeTO Ha buoumaHns npenapar;



4. HaUMEHOBaHNETO Ha ONACHN XMMUYHM BeLLecTBa B BuoumaHua npenapar, KOuTo
nmaT 3HayeHue 3a KnacuduumpaHeTo Ha npenapaTa;

5. paHHWTE 3a PU3NYHUTE N XMMUYHUTE CBONCTBA Ha aKTMBHOTO BELLECTBO U Ha
ovoungHusa npenapar;

6. HauUMHUTe 3a obe3BpexaaHe Ha akTUBHOTO BeLLEeCcTBO unun GuoumaHua npenapar;
7. pe3toMe Ha pesyntaTute OT U3NUTBaHMSTA 3a OLeHKa Ha ePEKTMBHOCTTA Ha
aKTMBHOTO BELLECTBO Unu GuounaHna npenapart, epekTuTe Bbpxy YoBeka,
XMBOTHWUTE, OKONHATa cpefa M Bb3MOXHOCTUTE 3a pa3BUTME Ha PE3NCTEHTHOCT;

8. npenopbyBaHMTE N NpeanasHNTE MEPKN 3a HaMansiBaHe Ha onacHocTTa npu
Npou3BOACTBO, CbXpaHsaBaHe, TpaHCNopT, ynoTpeba, noxap v apyru;

9. oaHHWTE, NpeacTaBeHn B MHAOPMAaLUMOHHMS NNCT 3a 6e30nacHOCT Mo Y. 76;

10. MeTOOUTE 32 aHaNM3n Ha aKkTMBHOTO BELLECTBO/aKTUBHUTE BeLLeCcTBa B CbCTaBa
Ha GuoumaHua npenapaT, Ha OCTaTbYHUTE MYy KONMYecTBa, MPUMECUTE U CbCTaBKUTE
C TOKCUKOSOrMYHO M €KOTOKCMKONOMMYHO 3HaYEHNE;

11. meToguTe 3a 06Ge3BpexaaHe;

12. MepknTe 3a okasBaHe Ha NbpBa NOMOLL, U MEAMLMHCKM CHBETU B Cyyan Ha
WHUMOEHT.

(3) OaHHuTe Mo an. 1, np1eTun 3a KoHpUaeHUManH, NMcMeHo ce obo3HayaBeaT C
Hagnuc “3a cnyxebHo nonasaHe”.

(4) Korato nuueTo, KoeTo nycka Ha nasapa ovouuna, 06sBM YacT unu uanarta
nHdopmauma no an. 1 3a HekoHdUAEHUWanHa, yseaomsisa MMCMEHO MUHUCTBPA Ha
3gpaBeonasBaHeTo.

Pa3den XX Peknama

Un. 19w. (1) PeknamaTa Ha GuoumaHus npenapat Tpsibea Aa BKOYBa cnegHuTe
TEKCTOBE, KOMTO Aa U3NbKBAT Ha PoHa Ha usdnaTa peknama:

1. “Usnonseanite GrounagHusa npenapat 6e3onacHo’;

2. “Mpean ynotpeba BHMMATENHO NpoyeTeTe eTukeTa 1 nHdopmauudara 3a
npenaparta’.

(2) NuueTo, KOETO Nycka Ha nasapa duoumMaeH npenapat, MoXe Ja 3aMeHu AymuTe
“OuoumnaeH npenapaT’ B peknamarta ¢ TOYHOTO OnMcaHne Ha Buaa Ha peknamupaHus
ovoungeH npenapar.

(3) Peknamata He TpsibBa ga Boau A0 nojueHsiBaHe Ha pycka 3a YoBeKa M OKonHaTta
cpena.

(4) He ce paspeluaBa peknammpaHeTo Ha buoumaHns npenaparT KkaTo “OMoungeH
npenapart ¢ HUCHLK pUcK”, “HeToKkcuyeH”, “6esBpeneH” n apyru.

YUn. 19w. (1) C Tapudbata no 4n. 46 ot 3akoHa 3a 3gpaBeTo MUHUCTEPCKUAT CbBET
onpenenst Takcu 3a:

1. oUeHKa Ha NbJIHOTaTa Ha JaHHUTE B JOKYMEHTUTE 3a M34aBaHe Ha paspeLleHne 3a
nyckaHe Ha nasapa Ha 6uoumaeH npenapat no 4n. 176, an. 1;

2. OLleHKa Ha puUcka 3a YOBEKa, XXMBOTHUTE N OKOMNHaTa cpeda no AaHHUTE B
OOKYMEHTUTE 3a M3aBaHe Ha paspelleHne 3a NyckaHe Ha nasapa Ha buouunaeH
npenapart no un. 176, an. 1;

3. OUEeHKa Ha NbIHOTATa Ha JAHHUTE B JOKYMEHTUTE 3a n3gaBaHe Ha
yOOCTOBEPEHUE 3a pernctpaumsi Ha duoungeH npenapart ¢ HUCHK pyuck no yn. 174,
an. 12;

4. oLeHKa Ha p1CKa 3a YOBEKA, XXMBOTHUTE W OKONMHAaTa cpefa no AaHHUTE B
OOKYMEHTUTE 3a M3daBaHe Ha YAOCTOBEPEHUNE 3a pernctpaumst Ha buoungeH
npenapar ¢ HACBLK puck no yn. 174, an. 12;

5. npomsiHa Ha pa3spelueHune 3a NyckaHe Ha Na3apa Ha buoumaeH npenapaTt unm Ha
yOOCTOBEpPEHME 3a pernctpaumst Ha GuounaeH npenapart ¢ HACHK pUCK No yn. 17u,
an.7;



6. nogHOBsSIBAHE Ha pa3peLleHNEeTO 3a NyckaHe Ha nasapa Ha GuouMaeH npenapat no
un. 17k, an. 9;

7. NogHOBSIBaHE Ha yOOCTOBEPEHMNE 3a permcTpaums Ha buouunaeH npenapart ¢ HACHK
puck no yn. 17k, an. 10;

8. oueHka Ha NbfnHOTaTa Ha JaHHUTE B AOKYMEHTUTE 3a M3[aBaHe Ha paspeLleHne
Ha BuoumMaeH npenapaT Bb3 OCHOBA Ha yCTaHOBEHa pamMkoBa hopmynaums;

9. oueHKa Ha NbNHOTaTa Ha AaHHUTE B JOKYMEHTUTE 3a u3fgaBaHe Ha
yOOCTOBEPEHUE 3a pernctpaumsi Ha dmoungeH npenapart ¢ HUCHLK PUCK Bb3 OCHOBA
Ha ycTaHOBeHa paMkoBa hopMynaums;

10. oueHKa Ha pUcKka 3a YOBEKa, XKMBOTHUTE M OKONHaTa cpeaa no JaHHUTE B
OOKYMEHTUTE 3a M3aBaHe Ha paspelleHne 3a NyckaHe Ha nasapa Ha buouunaeH
npenapart no yn. 170, an. 10;

11. oueHKa Ha pUcka 3a Y0BeKa, XKMBOTHUTE M OKONHAaTa cpeaa no JaHHUTE B
OOKYMEHTUTE 3a M3daBaHe Ha YAOCTOBEPEHUNE 3a pernctpaumsi Ha buoungeH
npenapar ¢ HACBLK puck no yn. 170, an. 10;

12. oueHKa Ha NbfIHOTaTa Ha BHECEHUTE JOKYMEHTU 3a BKITOYBAHE Ha aKTMBHOTO
BELLEeCTBO B cnucbuute no un. 14, an. 4, 1. 1, 2 nnn 3;

13. n3roTesiHe ouUeHKa Ha gocmeTarta Ha akTUBHM BellecTBa no yun. 18, an. 5;

14. nsagaBaHe Ha BPeMEHHO paspelueHne no 4n. 18s, an. 1;

15. nsgaBaHe Ha BpeMeHHO yOCTOBEpeHue 3a peructpaums no 4n. 18s, an. 1;

16. nsgaBaHe Ha HOBO paspeLueHue no 4n. 18s, an. 8;

17. nsgaBaHe Ha HOBO yOOCTOBEpPEHME 3a pernctpaums rno yn. 18s, an. §;

18. nsgasaHe Ha paspelleHune no yn. 19r, an. 6;

19. nsgaBaHe Ha yoocTtoBepeHue 3a peructpaums no un. 19x, an. 1;

20. n3gaBaHe Ha paspelleHne 3a NyckaHe Ha nasapa Ha buoungeH npenapart no
yn.19o;

21. oueHka no 4n. 19u, an. 3;

22. oueHKa Ha MblHOTaTa Ha JaHHUTEe B AOKYMEHTUTE Ha bmuoumaeH npenapar no 4.
19y, an.11, 1. 1;

23. oueHKa Ha MbiHOTaTa Ha JaHHUTE B JOKYMEHTUTE Ha BuoumaeH npenapar ¢
HUCBK puck no 4n. 194, an. 11, 1. 2;

24. oueHka Ha pucka Ha buoumaeH npenapat no 4n. 19y, an. 17;

25. oueHka Ha pucka Ha buoumaeH npenapart ¢ HACBLK puck no yn. 19u, an. 17;

26. nspaBaHe Ha BpeMeHHO paspelleHune no yn. 30, an. 5.

(2) CpenctBaTa OT TakcuTe no an. 1 ce BHAcAT KaTo NpuxoA no GogpkeTa Ha
MWHWCTEPCTBOTO Ha 3apaBeona3BaHeTo.

Nnasa neta OCUINYPABAHE HA BE3OMNACHO NMPON3BOACTBO U
N3MNON3BAHE HA XUMUWYHWUTE BELLECTBA, NMPEMNAPATU U
NMPOOYKTU

(OTtm™m., OB, 6p. 114 o1 2003 T1.)

Yn. 20 - 21. (Ot™m., [B, 6p. 114 ot 2003 r.).

Nnasa wecta BHOC, USBHOC U TbPITOBUA C XUMUYHH
BELLECTBA U NPENAPATH

(8arn. nam., 1B, 6p. 114 o1 2003 1.)

Yn. 22. (1) (OTm., OB, 6p. 114 ot 2003 1.).



(2) (U3m., OB, 6p. 114 o1 2003 r.) PeabT 1 HAYMHBT 3@ BHOC M U3HOC Ha ONacHu
XUMWYHU BELLECTBa M npenapaTtu Ha TepuTopusita Ha Penybnuka bbvnrapus ce
onpeaenar ¢ Hapea6a Ha MUHUCTepCKNS CbBeT.

(3) (Hoea, B, 6p. 114 o1 2003 r.) C Hapeabara no ar. 2 ce onpenensT u:

1. onacHUTe XMMWYHKN BeLLeCTBa 1 NpenapaTun, KOUTo noanexat Ha 3abpaHa 3a BHOC
N U3HOC MM ca 0BEKT Ha paspeLleHne 3a BHOC;

2. ycrioBusATa 3a permctpupaHe Ha U3Hoca v yBeoMsiBaHe Ha CTpaHuTe, KbM KOUTO €
HaCOY€eH U3HOCHT;

3. cbabpxaHMeTo 1 hopmaTta Ha JOKYMEHTUTE 3a permcTpmpaHe Ha usHoca v 3a
paspeLleHne Ha BHoca.

(4) (Hoea, B, 6p. 114 o1 2003 r.) MMHMCTBLPBLT Ha OKONHaTa cpeda 1 BOAUTE Ui
YMbITHOMOLLLEHO OT HEro AMbXHOCTHO Nuue n3gasa yAOCTOBEPEHME 3a perncrTpaums
Ha U3HOCa 1 paspeluaBa BHOCA Ha ONacHUTE XMMUYHU BeLLLeCTBa U nNpenapatw,
onpegenexu ¢ Hapegbata no an. 2.

Yn. 22a. (Hos, OB, 6p. 114 o1 2003 r.)

(1) BHOCUTENAT HA ONacHM XMMWYHKU BELLECTBA M NpenapaTu, noanexaiim Ha
paspelleHne, Nnogasa 40 MUHUCTbPA Ha OKoSlHaTa cpefa u Boaute popmynap 3a
paspeLueHne Ha BHOC.

(2) Kem cdbopmynsipa no an. 1 ce npunarart u:

1. yAOCTOBEpeHME 3a aKTyarniHO CbCTOsIHNE Ha cbaebHaTa perncrpaumsa Ha
BHOCUTENS, a 3a Yy)XAeCTpaHHUTE nuua - JOKYMEHT, yAOCTOBEpSBaLL, NPaBHUSA
cTaTyC Ha BHOCUTENS, n3gageH B CbOTBETCTBME C HALUNOHAMNHOTO My
3aKOHOOATErNCTBO;

1. (v3m., OB, 6p. 34 ot 2006 r. — B cuna ot 01.07.2007 r.) akTyanHo ygocToBEpeEHNe
3a BMN1CBaHe B TbProBCKUS PErMCTbp Ha BHOCUTENS, a 3a YyXaecTpaHHuTe nuua -
OOKYMEHT, yOOCTOBEepsIBALL, MPaBHUSA CTaTyC Ha BHOCUTENS, U34afdeH B CbOTBETCTBUE
C HaUMOHaANHOTO My 3aKOHOAATENCTBO;

2. MHOpPMaUMOHEH NUCT 3a 6e3onacHOCT Mo yn. 76;

3. OOKYMEHT 3a nnaTeHa Takca no 4. 71 oT 3akoHa 3a onasBaHe Ha OKofiHaTa cpeja.
(3) Mpwn gonycHaTH rpeLlkn U HeMbiHOTU B AOKYMEHTUTE MO an. 1 1 2 MUHUCTBPBLT Ha
OKOmnHaTa cpefa 1 BoauTe B 5-AHEBEH CPOK yBeOOMSIBA 3@ TOBA BHOCUTENS.

Yn. 226. (Hos, OB, 6p. 114 o1 2003 1.)

(1) MUHUCTBPBT Ha OKOMNHaTa cpeda u BoaMTe mnsnpawa B 3-4HEBEH CPOK
OOKYMEHTUTE MO Y. 22a 3a nosnlyyaBaHe Ha CTaHOBULLIE OT pernoHanHaTa MHcnekuus
no okonHarta cpega un sogute (PMOCB), Ha unMaTo TepuTopus ce Hammpa
NpeanpuATUETO UMK CKNagbT Ha BHOCUTENS.

(2) PervoHanHaTa nHCNEKUMS MO OKoSHaTa cpefa u BoauTe usnpawla B 5-gHeBeH
CPOK CTaHOBMULLE A0 MUHUCTbPA Ha OKONHaTa cpefa v BoguTe.

Un. 228. (Hos, OB, 6p. 114 ot 2003 r.)

(1) MMHUCTBPBT Ha OKONHaTa cpeda 1 BOAUTE UM YNbSIHOMOLLEHO OT HEro
ONBbXHOCTHO nuue B 20-gHEeBEH CPOK OT NoAaBaHETO HAa AOKYMEHTUTE Mo uyn. 22a
nsgaea paspeLleHne 3a BHOC.

(2) B cnywanTte no 4n. 22a, an. 3, 20-4HeBHUAT CPOK 3ano4sa Aa Teye OT AataTta Ha
nosfy4aBaHe Ha KOPUrMpaHUTE U JOMbIHEHWN LOKYMEHTH.

(3) PaspewenneTo no an. 1 e BanuaHO A0 Kpasi Ha KaneHgapHaTa rogmHa, B KOATo €
nsgageHo.

Un. 22r. (Hos, OB, 6p. 114 ot 2003 r.) Jluye, KOETO CaMOCTOATENHO UMK Ype3 APYro
YMbJTHOMOLLLEHO OT HErO fKMLe OCbLUECTBABA M3HOC HA ONACHO XMMWYHO BELLECTBO
Unu npenapart, onpegeneHn ¢ HapegbaTa no yn. 22, an. 2, npunara KbMm
MUTHMYECKaTa OOKYMEHTaLUNA N yOOCTOBEPEHME 3a perMcTpaums Ha ToBa BeLLECTBO
unu npenapart no yn. 22e, an. 2.

Un. 224. (Hos, OB, 6p. 114 o1 2003 1.)

(1) 3a pernctpupaHe Ha U3HOCa Ha ONacHO XMMUYHO BELLECTBO M NpenaparT, 3a KOUTo
HAMa yOOCTOBEepPeHNe 3a pernctparms Ha U3HOC, USHOCUTENAT NoJasa 40 MUHUCTbpPa
Ha OKoriHaTa cpefa v BoguTe crieqHUTe AOKYMEHTMU:



1. 3asiBreHne 3a permcrpaums Ha N3Hoc;

2. yOOCTOBEPEHME 3a aKTyallHO CbCTOsIHME Ha cbAebHaTa pernctpaumsi Ha
W3HOCUTENS, a 3a YyXXOeCTpaHHUTe nuua - JOKYMEHT, yOOCTOBepsiBaLl, NpaBHUS
cTaTyC Ha U3HOCUTENS, N3a4ageH B CbOTBETCTBME C HALMOHAITHOTO My
3aKoHOOaTEencTBo;

2. (n3m., OB, 6p. 34 o1 2006 r. — B cuna ot 01.07.2007 r.) akTyanHo yaocToBepeHue
3a BNMCBaHe B TbProBCKUSA PErMCTbP Ha U3HOCUTENS, a 3a YyXKAeCTpaHHUTe nuua -
OOKYMEHT, yOOCTOBEPSIBALL, MPaBHUS CTATyC HA U3HOCUTENS, U3OadeH B
CbOTBETCTBUE C HALUMOHANHOTO MY 3aKOHOA4ATENCTBO;

3. MHOpPMaLUMOHEH NUCT, onpeaerneH ¢ Hapeaobara no un. 22, an. 2;

4. OOKYMEHT 3a nriaTeHa Takca no 4n. 71 ot 3akoHa 3a onasBaHe Ha OKoHaTa cpejga.
(2) DokymeHnTuTe no an. 1 ce npegcraaTt 30 gHM Npean OCbLLECTBSABAHETO Ha
n3Hoca.

(3) MNpw gonycHaTH rpeLLKN U HEMBIIHOTU B AOKYMEHTUTE MO an. 1 MUHUCTBbPBT Ha
OKOSTHaTa cpeda n BoauTe B 5-OHEBEH CpOK YyBeAOMSIBa 3a TOBA U3HOCUTENS.

Un. 22e. (Hos, OB, 6p. 114 ot 2003 1.)

(1) MMHUCTBPBT Ha OKONHaTa cpeda U BoAUTE UMM YNbIIHOMOLLEHO OT Hero
OJTBXHOCTHO NLEe MHOPMMpa KOMNETEHTHOTO BEAOMCTBO Ha CTpaHaTta, KbM KOSTO
€ HaCO4YEeH M3HOCHT Ha ONACHOTO XMMUYHO BELLECTBO UNu npenapart, B 15-aHeBeH
CpOK OT AaTaTta Ha nofaBaHe Ha JOKYMEHTUTE Mo un. 22A.

(2) MNpw nonyyaBaHe Ha cbrnacme 3a BHOC MUHUCTBLPBT Ha OKOMHaTa cpega U BoguTe
n3gaBa yaoOCTOBEPEHME 3a perncTpaumns Ha nsHoca, KoeTo ce obHapoaBsa B
“0bpxaBeH BECTHUK 1 HE Ce NPOMEHS NpU BCEKN crneaBall, M3HOC KbM CblUaTa
CTpaHa.

(3) MNpw nonyyaBaHe Ha OTka3 3a BHOC OT CTpaHaTa, NpMemMallia BHOCa, MUHUCTLPBT
Ha OKonHaTa cpeda M BoAuTe He u3gaBa yOoCTOBEpPEHUe 3a pernctpaumsi Ha u3Hoca.
(4) Bcaka kaneHgapHa rognHa M3HOCUTENAT Ha ONAaCHO XMMUYHO BELLEeCTBO UMnu
npenapar, 3a KOETO Be4ve nma u3gaaeHo yaoCTOBEPEHUE 3a permcrTpaums,
yBeAOMsIBa MMHMUCTbpAa Ha OKoIHaTa cpeda u BoauTe 3a MbpBUS M3HOC Ha ToBa
BeLlecTBO unuv npenapat 15 AHK npean ocbLLECTBABAHETO HA U3HOCA.

(5) MUHUCTBPBT Ha OKONHaTa cpeda u BoauTe nHopMmMpa KOMMNETEHTHOTO
BEJOMCTBO Ha CTpaHaTta, KbM KOSITO € HAaCO4YEeH M3HOCHT Ha OMACHOTO XMMUYHO
BELLLECTBO UNK nNpenapar, cred NoCTbnumo ysegomMneHune no an. 4.

Un. 22x. (Hos, OB, 6p. 114 ot 2003 r.) HoBa pernctpaumst Ha U3Hoca ce U3BbPLLBA,
KoraTo:

1. cnea NMbpBUSA N3HOC Ca HAaCTbNUIIM MPOMEHN B 3aKOHOA4ATENCTBOTO Ha Penybnuvka
Bbnrapusa oTHoCHO NpeameTa Ha U3HOCca, MyCKaHeTo Ha nasapa v ynotpebarta nnm
€TMKETUPAHETO Ha OMAaCHUTE XMMWYHM BELLLECTBA U NpenapaTy;

2. CbCTaBbLT Ha Npenapara € NPOMEHEH 0 TakaBa CTENeH, Y€ HEeroBOTO eTUKETMPaHE
cneaBa oa ce NPOMEHN.

Un. 223. (Hos, OB, 6p. 114 ot 2003 r.) Pasnopenbute Ha un. 224, an. 2 n 4un. 22e He
ce npwunarar B cnyyau, npu Kouto 3abaBsHETO HA U3HOCA MOXe [a NOCTaBu B
OMacHOCT XXMBOTA M 34paBeTO Ha xopaTta 1 oKonHaTta cpefa 1 3a ToBa MMa cbrnacue
Ha cTpaHaTa, KbM KOSATO € HACOYEH NU3HOCHT.

YUn. 22n. (Hos, OB, 6p. 114 ot 2003 1.)

(1) MMHUCTBPBT Ha OKOMHaTa cpefa M BoOMTE NMpu U3NbIIHEHNE Ha 3a4bIPKEHMATA
CW onasBa TbproBckata U NpoM3BOACTBEHATA TalHa.

(2) He npencraBnsieaT TbproBcka 1M NPOM3BOACTBEHA TallHa AaHHUTE OT
MHAOPMALIMOHHNA NNCT no yn. 224, an. 1, T. 3.

Un. 22k. (Hos, OB, 6p. 114 ot 2003 1.)

(1) Do kpas Ha NbPBOTO TPUMECeUYMe Ha BCSKa KaneHgapHa rognHa nsHocutenat/
BHOCUTENAT HA ONAacHO XMMUYHO BELLECTBO MM Npenapart uanpawia B
MWHMCTEPCTBOTO Ha OKonHaTa cpeaa 1 Boante nHdopmauns 3a naHeceHuTe/
BHECEHNTE KONMMYeCcTBa OT TOBa BELLECTBO WM nNpenapar U 3a CTpaHuTe,
OCbLUEeCTBUNU U3HOCca/ BHOCA.



(2) MMHUCTBPBT Ha OKOMNHaTa cpeda M BoauTe Boau NybnmyeH pernctobp Ha
n3HeceHuUTe/ BHECEHUTE ONacH XMMWYHU BELLECTBa U npenaparu.

(3) CbaobpxaHmMeTo Ha perucTbpa no an. 2 ce onpeaens ¢ Hapegbara no un. 22,

an. 2.

Un. 23. (UMam., OB, 6p. 114 ot 2003 r.) OnacHuTe XMMU4HM BELLECTBA M NpenapaTtw,
noanexaiim Ha sabpaHa unu orpaHMyYeHns Npy Tbproeus 1 ynotpeba, ce onpeaensT
¢ Hapenb6a Ha MuHucTepcKknsa cbBerT.

Un. 24. (Nam., OB, 6p. 95 ot 2006 r.) MNpn M3HOC HA ONacHN XMMWUYHWN BELLLECTBA U
npenapaTtu nuuarta ca AnbXHU aa:

1. rm onakoBaT M eTUKeTUpaT B CbOTBETCTBUE C U3MCKBAHMSTA Ha IMaBa BTOPA;

2. cnasBaT U3NCKBaHWSATA Ha CTpaHaTa BHOCUTES, ako TOBa He NPOTUBOPEYn Ha
MeXxayHapoaHu Jorosopu, no kouto Penybnuka bbnrapus e ctpana.

Un. 24a. (Hos, OB, 6p. 114 ot 2003 r.) JlnyaTta, KouTo NnyckaT Ha nNasapa, TbpryeaT u
N3HaCAT XMMWYHK BELLeCcTBa M NpenapaTu, ca ANTbXHN Aa MM CbXpaHaBaT npu
YCIoBUsTa, MOCOYEHN OT NPOU3BOAMUTENSA B MHAPOPMALMOHHMSA NUCT 3a 6e3onacHocT
no un. 76.

maBa cegma
KOHTPOIT BbPXY XUMNYHUTE BELWWECTBA, MNMPEMNAPATU U NPOOYKTU

NnmaBa ceama KOHTPOJ1 BbPXY XUMWYHUTE BELWWECTBA U
NMPENAPATH

(8arn. nam., OB, 6p. 114 o1 2003 1.)

Un. 25. (Uam., OB, 6p. 114 o1 2003 r.) Ha koHTpON nognexar:

1. XMMUYHUTE BeLWeCcTBa U npenapaTtnte No OTHOLWLEHME Ha KnacuduumpaHeTo,
OMaKoBaHETO U ETUKETUPAHETO UM;

2. HOTUUUMpPaHNUTE XMMUYHU BELLECTBA;

3. MeXOuHHUTE NPOaYKTU, 3a KOUTO e paspelleHa orpaHMyeHa nporpama 3a
n3cneaBaHe;

4. onacHNTE XMMWUYHU BELLIECTBA 1 NpenapaTtuTe, 3a KOUTO ca onpeaerneHn
orpaHudeHns nnmn sabpaHun 3a Tbproeus u ynpotpeda;

5. Npon3BoACTBOTO Ha CTOKN, KOUTO MoraT Aa CbabpXaT ONacHN XMMUYHU BeLLEeCTBa
W npenapartu, 3a KOUTO ca onpeadesnieHn orpaHndeHnst unmn sabpanHu 3a ynpoTtpeba;

6. onacHMTE XMMUYHW BELLEeCTBa M npenapaTK, 3a KOUTO ca onpeaerneHun ycrnosus 3a
BHOC N U3HOC;

7. ycrioBusita 3a CbXxpaHeHue, NOCOYEHN OT NPON3BOANTENS B MHOPMALMOHHUS
nucT 3a 6e30nacHoCT;

8. (HoBa, B, 6p. 101 ot 2005 r.; uam., 6p. 95 ot 2006 r.) petepreHTute N NAB,
npegHa3Ha4eHn 3a AeTEPreHTn, Mo OTHOLIEHNE Cna3BaHETO Ha N3NCKBaHMSATA 3a
nyckaHe Ha nasapa;

9. (HoBa, B, 6p. 95 ot 2006 r.) aetepreHTute 1 NMAB, NpegHasHa4yeHn 3a
JeTepreHTn, No oTHOLLEHWe Ha GBruonormyHaTa pasrpagmMmMocT;

10. (HoBa, 1B, 6p. 95 ot 2006 r.) onacHMTE XMMU4YHM BELLECTBA M NpenapaTtu,
npeaHasHadYeHn 3a U3HOC, MO OTHOLLIEHNE Ha OMakOBaHETO U eTUKETUPAHETO UM;

11. (HoBa, OB, 6p. 95 oT 2006 r.) yCTOMYMBUTE OPraHUYHU 3aMbPCUTENN MO
OTHOLUEHNE Ha 3abpaHaTta 3a NpoM3BOACTBO;

12. (HoBa, B, 6p. 95 ot 2006 r.) ycTON4MBUTE OPraHNYHM 3aMbpCcUTEN No
OTHOLUeHMe Ha 3abpaHaTa 3a NyckaHe Ha nasapa u ynoTtpeba;

13. (Hoea, OB, 6p. 95 ot 2006 r.) GuoumanTe, BKITIOYNUTENTHO U OCHOBHUTE BELLIECTBA,
Mo OTHOLLEHME CMNAa3BaHETO Ha U3UCKBAHMATA 3a MyCKaHe Ha nas3apa;



14. (Hoea, B, 6p. 95 ot 2006 r.) cna3BaHeTO Ha U3NCKBaHMATA 3a NPOBEXAaHe Ha
Hay4yHou3cregoBaTerncka 1 pa3BoriHa 4eNHOCT, BKITHOYMUTENHO 3a NpOBeXAaHeTo Ha
OnuTU, NPU KOUTO B OKONHAaTa cpeaa ce ocsoboxaasa nnu Moxe aa ce ocsoboam
GuouunaeH npenapart UM akTMBHO BELLECTBO;

15. (Hoea, 1B, 6p. 95 ot 2006 r.) npegoctaBsHETO Ha MHdopmauusa no yn. 7e.

Un. 26. (1) KoHTponbT ce u3BbpLuBa:

1. B criyyan Ha CbMHeHwMe;

2. TEKyLO;

3. 6e3 npeaBapuTenHoO yBeaoMsIBaHE;

4. (otm., OB, 6p. 114 o1 2003 1.).

(2) KoHTpOonbT ce cbCTOM B NPOBEPKM MO U3MBITHEHNETO Ha pasnopeabuTe Ha To3n
3aKOH.

Un. 27. (Mam., OB, 6p. 114 o1 2003 1.)

(1) (U3m., OB, 6p. 95 o1 2006 r.) MMHUCTBLPBT Ha OKONHaTa cpefa U BoguTe Unm
YMbITHOMOLLEHW OT HEro AMbXHOCTHU NUua yNpaxHsaBaT KOHTPOM B CriydauTe Mo uyin.
25,71.3,6,7,9,10, 11 n 15 c uen onasBaHe Ha oKonHaTa cpeaa.

(2) (Uam., OB, 6p. 101 oT 2005 r., 6p. 95 0T 2006 r.) MUHUCTBPBLT Ha
3[paBeona3BaHeTo UM yNbAHOMOLLEHN OT HEero ANbXHOCTHU Nvua ynpaxHABaT
KOHTpOn B criydanTe no yn. 25, 1.1, 2,4, 5, 8, 12, 13 n 14 ¢ uen onaseaHe 3apaBeTo
Ha HaceneHueTo.

(3) OpraHnTe Ha AbpXXaBHUSA KOHTPOJ MO 3akoHa 3a 3alumMTa Ha pacTeHusTa
OCbLLECTBABAT KOHTPOSa BbpXy NycHATUTE Ha Nasapa npenapaTu 3a pactTuTenHa
3awmra.

(4) (Hoea, OB, 6p. 95 o1 2006 r.) AreHunsa “MutHMLM” ynpaxkHsiBa KOHTPOS Npu BHOC
M U3HOC B crnyyauTe no yn. 25, T. 6.

Un. 28. (UNam., OB, 6p. 114 o1 2003 1.)

(1) Opranute no un. 27 umart npaeo:

1. Ha cBoBoOAEH AOCTBN OO0 NpeanpuATUsTa n obekTuTe, OCbLLeCTBSBaLLM
Npou3BOACTBO, BHOC, ynotpeba, CbXpaHeHne U TbproBus C ONacHU XMMUYHN
BelecTBa v npenaparu;

2. pa nsnckesaT nHdopmMaumnsa n JOKYMEHTU 1 Aa B3emat npobu 3a nabopaTopHu
aHanusn BbB Bpb3ka C NPOM3BOACTBOTO, BHOCA, ynoTpebaTa, CbXpaHeHUeTo 1
TbProBUsITa Ha ONacHUTE XMMUYHW BELLECTBA M NpenapaTy;

3. Npu KOHCTaTMpaHe Ha HapylweHns Aa AaBaT 3a4bIDKUTENHN NpeanucaHuns 3a
OTCTPaHSIBAHETO UM.

(2) OpranuTe no un. 27 ca ANbXHKU fa He pasrnacasat nHdopmMmaumndara, KosTo
npeacTaBnsBa NPON3BOACTBEHA UMW TbProBCka TanHa.

Un. 29. (Mpeguwen yn. 30, nam., B, 6p. 114 o1 2003 r.) Abp>XaBeH opraH He MOXe
Aa 3abpaHu, orpaHuy4M 1Ny Bb3NpensaTcTBa NyCcKaHETO Ha Nasapa Ha onacHu
XUMUYHW BELLECTBA M NpenapaTtu, KOMTO OTrOBapAT Ha U3NCKBAHUATA Ha TO3M 3aKOH.
Un. 30. (MpeguweH yn. 29, nam., OB, 6p. 114 ot 2003 r.)

(1) Mpw Hanu4umne Ha HoBa MHGOPMAaLNS, Y€ XMMUYHN BELLLECTBA Ui Npenapartu,
KOMTO CbOTBETCTBAT Ha pa3nopeaduTe Ha TO3N 3aKOH, NpeacTaBnaBaT
HenocpeaCcTBEHa U rofngma onacHOCT 3a YOBELLKOTO 34paBe u/unuv 3a okornHaTa
cpega, opraHvTe no un. 27 morat BpeMeHHO Aa 3abpaHAT nyckaHeTo UM Ha nasapa.
(2) (Hoea, B, 6p. 95 o1 2006 r.) MMHMCTBPBLT Ha 34paBeonasBaHETO U MUHUCTBbPBT
Ha OKoNHaTa cpefa 1 BoauTe B CbOTBETCTBME CbC CBOMTE NPaBOMOLLNS MoraT
BPEMEHHO Aa 3abpaHAT NycKkaHeTO Ha Nasapa Ha AeTepreHT, 3a KOUTO uma
OCHOBaHMWe [a ce CMATa, 4Ye BbMPEeKkn Ye oTroBaps Ha U3nckBaHuATa Ha PernamenT
(EO) Ne 648/2004 Ha EBponenckusa naprnameHT n CbBeTa, npeacTaBnsiBa puck 3a
Ge3onacHOCTTa UM 30paBeTo Ha XxopaTa Uy XXMBOTHUTE UMK 3a OKONHaTa cpeaa,
KakTo 1 Aa HanoxaT BPeMEHHO U3MbfHEHNETO Ha creuunanHn ycrnoBus.

(3) (Hoea, OB, 6p. 95 o1 2006 r.) MMHMCTBPBLT Ha 34paBeonasBaHETO U MUHUCTBPBT
Ha OKonHaTa cpefa 1 BoauTe B CbOTBETCTBME CbC CBOMTE NPaBOMOLLNSA MoraT
BPEMEHHO Aa 3abpaHaT unu ga orpaHuyart ynotpebara unv TbproBusaTta Ha



paspelleH buoumaeH npenapaT unmn peructpupan buounaeH npenapaT ¢ HUCHK PUCK,
3a KOMTO MMa OCHOBaHWe Aa ce CMsATa, Ye nNpeacTaBnsiBa pyCK 3a 30paBeTo Ha
XopaTa Unu XXUBOTHUTE UK 3a OKOJHaTa cpeaa.

(4) (Hoea, 1B, 6p. 95 o1 2006 r.) Npwn HanaraHe Ha Msipka no an. 2 1 3 MUHUCTbPBT
Ha 34paBeonasBaHeTo U MUHUCTBPBLT Ha OKONHaTa cpefa n BoguTe He3abaBHO
nHdopmmpaT EBponenckata KOMUCUS U AbpXKaBUTE - YNEHKM Ha EBponenckms Ccblos,
KaTo uanarat MOTMBUTE 3a CBOETO pPELUEHME.

(5) (MpeauwHa an. 2, nam., OB, 6p. 95 ot 2006 r.) Npn Bb3HMKBAHE Ha
HenocpeacTBEHa ONacHOCT 3a YoBeKa U/UNn oKosHaTa cpefa, KOsiTo He MoXe aa
O6bae oTCTpaHeHa Ype3 Apyrn cpeacTBa, MUHUCTbPBLT Ha 34paBeona3BaHeTo no
U3KMIOYEHEe MOXe Aa pa3peLumn NyckaHeTo Ha nasapa Ha buoumaeH npenapat, KOUTo
He OTroBaps Ha M3MCKBaHWSATa Ha rMaea YeTBbpTa. buounaHnaT npenapart ce
paspeluaBa BpeMeHHO 3a cpok Ao 120 gHU npu yCNoBUsSt HA KOHTponMpaHa 1
orpaHu4deHa ynoTpeba.

(6) (Hoea, 1B, 6p. 95 o1 2006 r.) PaspelwweHuneTo no an. 5 ce nsgaea no
npeanoxexHve Ha EkcnepTHUA cbBeT No 6moumam Bb3 OCHOBA Ha OLEHKM Ha
GuonornyHaTa epekTUBHOCT Ha BroumnaHa npenapaT ¥ TOKCUKONOTUMYHUTE U
€KOTOKCUKOSOrMYHNTE My CBOWCTBA, NPUETO C eAuHoayLIne.

(7) (Hoea, 1B, 6p. 95 o1 2006 r.) Cbabp)aHMETO Ha HEOOXOANMMUTE AOKYMEHTU 3a
n3gaBaHe Ha paspeLleHMeTo no an. 5 ce onpedens ¢ Hapeabarta no yn. 14a.

(8) (Hoea, 1B, 6p. 95 o1 2006 r.) 3a nsgaBaHe Ha paspeLueHune no an. 5 sassutenaT
3annatla Takca cbrnacHo tTapudata no yn. 19w, an. 1, 1. 26.

(9) (Hoea, B, 6p. 95 o1 2006 r. - B cMna oT AeHA Ha BNu3aHe B cuna Ha [Joroeopa 3a
npucbeguHaBaHe Ha Penybnuka bbnrapus kbm EBponerickusa cbio3) B cnyvanTe no
an. 5 MMHUCTBLPBT Ha 3apaBeona3BaHeTo He3abaBHO yBegoMsBa EBponenickata
KOMUCUS 1 ApYyruTe ObpXKaBK - YneHKn Ha EBponenckus cbios, kKato MM npegocTaBst
0o60oCHOBKa.

(10) (Hoea, B, 6p. 95 o1 2006 r. - B cMna oT AeHs Ha BNu3aHe B cuna Ha [Joroeopa
3a npucbeguHsiBaHe Ha Penybnuka Bvnrapms kbm EBponenckus cbio3) Bb3 ocHoBa
Ha pelleHve Ha EBponerickaTta KOMUCUA CPOKBT Ha U3AaAeHOTO paspeLleHne Moxe
Aa 6bae yabmKeH unu paspeLlleHneTo Moxe ga 6bae NoAHOBEHO UM OTMEHEHO.
Yn. 31. (Otm., OB, 6p. 91 o1 2002 1.).

NmaBa ocma AAMUHUCTPATUBHOHAKASATEJIHU PA3INOPENBU

Pa3den | lNMpuHydumenHu aOMuUHUCMpPamueHuU MepKu

Un. 32. 3a npegoTepaTsaBaHe 1 NMpeycTaHOBABaHE HA aAMUHUCTPATUBHUTE
HapyLLEeHUs Mo TO3M 3aKOH, KaKTO M 3a NpedoTBpaTsBaHe M NpeycTaHOBABaHE Ha
BpeAHUTE Nocneauum ot TaX KOMNETEHTHUTE OpraHn UM YyNbiTHOMOLLLEHM OT TAX
nvua npunarat NPUHYAUTENHN aaMUHUCTPATMBHN MEPKM NO peada Ha un. 33.

Yn. 33. (1) (Wam., OB, 6p. 114 o1 2003 r.) MMHUCTBPBT Ha 34paBeona3BaHeTO U
MUHUCTBPBLT HA OKONHaTa cpeaa 1 BoauTe Unn ynbiHOMOLLEHUTE OT TAX
OJTBXXHOCTHM N1La B CbOTBETCTBME CbC CBOMTE MPaBOMOLLMA cnupat ynotpebaTa,
nyckaHeTo Ha Nasapa 1 BHOCa Ha XMMUYHM BELLECTBa U npenaparu.

(2) (U3m., OB, 6p. 114 ot 2003 r.) CnnpaHeTo Ha genHocTn no an. 1 moxe ga 6vae
3a CpPOK 0 OTCTpaHsABaHe Ha npuyvMHaTa, AJoBena A0 HanaraHe Ha npuHyautTenHarta
agMUHUCTpaTUBHA MSPKa.

Un. 34. (Nam., OB, 6p. 30 ot 2006 r.) NpuHyanTenHuTe agMMHNCTPaATUBHN MEPKHN
MoraT Aa ce obxansaT no peaa Ha AQMUHUCTPATUBHONPOLIECYAITHUSA KOLEKC.

Pa3den Il AGMuHucmpamueHU HapyweHUs1 U HaKa3aHusi

Yn. 35. (1) (Wam., OB, 6p. 114 ot 2003 r.) Hakasea ce nuue, KOeTo:



1. He knacudmumpa, onakoBa 1 eTUKeTMpa XMMUYHO BELLLECTBO UK npenapaTt
CbINacHO U3NCKBaAHWUSATA Ha TO3M 3aKOH;

2. HapyLM U3NCKBaHUATA 3a NyCckaHe Ha nasapa Ha XMMWYHO BELLECTBO UK
npenapar;

3. (nam., OB, 6p. 95 o1 2006 r.) peknammpa XMMM4YHO BELLLECTBO UKW Npenapar B
HapyLweHne Ha 4n. 4 n 19w;

4. He N3MbHN 3a4bIMKEHMETO CU 3a HOTUMLMPAHE HAa HOBU XUMUWUYHK BeLLeCcTBa
CbINacHO U3NCKBAHMUSTA HA TO3M 3aKOH;

5. (n3m., OB, 6p. 95 o1 2006 r.) HE M3NBNHU 3agbIPKEHUATA ¢ No yn. 76, 7e n 15a;
6. HapyLwwm 3abpaHnTe 1 orpaHMyeHnaTa Npu Tbprosus un ynotpeba no un. 23;

7. BHECE XMMMYHO BELLECTBO MUK Npenapar B HapyLleHne Ha Yn. 22;

8. He N3NbMNHM 3a4bIMKEHNATA CU KbM OpraHMTe Ha AbpPXKaBHUS KOHTPOS CbIiacHO
MU3ncKkBaHUATa Ha un. 28, an. 1;

9. He cnasBa ycnoBUATa Ha CbXpaHeHWe, NOCOYEHN OT MPOU3BOAUTENSA B NUCTa 3a
©e3onacHocT;

10. (HoBa, OB, 6p. 95 ot 2006 r.) HapyLKn U3NCKBaHUSATa 3a NPOM3BOACTBO, NyCKaHe
Ha nasapa, ynotpeba, BHOC 1 U3HOC Ha YCTONYMBWN OPraHUYHM 3aMbpPCUTENN;

11. (Hoea, B, 6p. 95 ot 2006 r.) He N3NbMHM 3aabIMKEHUATA CU MO Yn. 46;

12. (HoBa, OB, 6p. 95 ot 2006 r.) nycka Ha nasapa GuoumaeH npenapat 6e3
n3gageHo paspeLleHue;

13. (Hoea, B, 6p. 95 ot 2006 r.) nycka Ha na3apa GuoumnaeH npenapaT ¢ HUCBHK PUCK
6e3 nsgageHo yaoctoBepeHne 3a permctpaums;

14. (HoBa, B, 6p. 95 ot 2006 r.) nycka Ha nasapa 3a buouungHa ynotpeba oOCHOBHM
BellecTBa, KOUTO He ca BKMOYEeHM B cnncbka no un. 14, an. 4, 1. 3;

15. (Hoea, [1B, 6p. 95 ot 2006 r.) npoBexaa onuTn, NpM KOUTO B OKOfHaTa cpeda ce
ocBoboxaaBa UM Moxe Aa ce ocBoboaun GuounaeH npenapat UM akTUBHO
BewecTBo, 6e3 n3ganeHo paspeLueHue;

16. (Hoea, 1B, ©6p. 95 ot 2006 r.) nycka Ha na3apa akTUBHUW BELLECTBA B HApPYyLLUEHME
Ha U3nckBaHMATa Ha un. 186;

17. (HoBa, OB, 6p. 95 ot 2006 r.) nycka Ha naszapa GuounaeH npenapart unu
GuounaeH npenapar C HACBbK PUCK B HApyLLEHME Ha yCroBUATa Ha n3gageHoTo
paspeLleHre unu yaocToBepeHne 3a pernctpaums;

18. (HoBa, B, 6p. 95 ot 2006 r.) HapyLn N3NCKBaHWSATa 3a NyckaHe Ha nasapa Ha
aeteprentute n MNAB, npegHasHayveHn 3a AeTepreHTy;

19. (Hoea, B, 6p. 95 ot 2006 r.) HapyLn N3NCKBAHMSITA NO OTHOLLEHNE Ha
GuonornyHaTa pasrpagMmMocT Ha aeTtepreHTute u MNAB, npeaHasHadeHu 3a
OeTepreHTy;

20. (HoBa, OB, 6p. 95 ot 2006 r. - B cuna oT AeHsA Ha BNu3aHe B cuna Ha [loroBopa 3a
npucbeguHaeaHe Ha Penybnunka Bbnrapusi kbm EBponenckus cbio3) He NpeaocTasm
He3abaBHO 1 6e3nnaTHO NpU NOUCKBaAHE Ha MEANLIMHCKM NMua MHPOPMaLMOHEH NUCT
3a CbCTaBKMTE cbriacHo npunoxeHne Ne 7, yact C Ha PernameHT (EO) Ne 648/2004
Ha EBponenckna napnameHT n CoBeTa;

21. (HoBa, B, 6p. 95 ot 2006 r. - B cuna oT AeHsA Ha BNu3aHe B cuna Ha [loroBopa 3a
npucbegumHaBaHe Ha Penybnuka bbnrapmst keM EBponenckms cbio3) He U3MbIHN
3aabIpKeHudaTa cm no yn. 17n, an. 4;

22. (HoBa, B, 6p. 95 ot 2006 r.) He N3MbITHM 3aabiHKeHnaTa cu no Y. 7e, an. 5.

(2) (Uam., OB, 6p. 114 ot 2003 r.) 3a HapyweHus no an. 1 rmobaTa, CbOTBETHO
UMyLLecTBeHaTa CaHKUMs, € B pa3Mmep, KakTo crneasa:

1. (v3m., OB, 6p. 9501 2006 .) N0 T. 1, 2, 4, 6, 12, 13, 14, 151 16 - oT 10 000 go
100 000 nB.;

2.MoT1.5un7 -0t 5000 go 50 000 nB.;

3. (u3m., OB, 6p. 9501 2006 r.) N0 7. 3, 8, 9, 10, 11, 17, 18, 19, 20, 21 1 22 - o1 4000
0o 40 000 ne.

(3) Mpun noBTOPHO HapyLleHne rnobarta, CbOTBETHO MMYLLLECTBEHATA CaHKLUMA MO an.
2, ce Hanara B ABOEH pa3mep.



Yn. 36. (1) (U3m., OB, 6p. 114 ot 2003 r.) HapywweHusTa no un. 35 ce yctaHoBSABaT C
aKT Ha ANBbXHOCTHO NuLe, onpeaeneHo oT MMHUCTbPA Ha 34paBeona3BaHeTo unm ot
MUHUCTbpPa Ha OKONHaTa cpeja U BOAUTE B CbOTBETCTBME C TEXHUTE MPABOMOLLMS.
(2) (U3m., OB, 6p. 114 ot 2003 r.) HakaszaTtenHnTe NOCTaHOBNEHNS ce u3gaeaT OT
MUWHMCTBbPAa Ha 34paBeona3BaHeTo UM OT MMHUCTbPA Ha OKONHaTa cpefa v BoauTe
B CbOTBETCTBME C TEXHUTE MPABOMOLLMSA UMM OT YNMbIHOMOLLEHM OT TAX Nnua.

Un. 37. YcTaHOBABaAHETO Ha HapyLleHuATa, CbCTaBAHETO Ha aKTOBE, N3AaBaHETO,
o6xanBaHeTO 1 U3MbITHEHMETO Ha HakasaTeNHW NOCTaHOBIEHNSI Ce U3BbPLUBAT MO
peda Ha 3akoHa 3a aAMWHUCTPATUBHUTE HaPYLLUEHUS N Haka3aHus.

AONMNBINHUTEINHA PA3MNMOPEANBA

§ 1. (Mam., OB, 6p. 114 o1 2003 r.) Mo cMUCBbNa Ha TO3W 3aKOH:

1. “XuMunyHM BelecTBa” ca XMMUYHU €NIEMEHTU U TEXHN CbEeONHEHUSI B eCTECTBEHO
CbCTOSIHME N NOMNYyYEHN Ypes NPOM3BOACTBEH NPOLEC, KOWTO BKIHOYBA N A06aBKM,
Heobxoanmum 3a ctabununsauma Ha NPoayKTUTE, N NPUMECH, Bb3HUKHANM npu
M3Non3BaHNsa NPOM3BOACTBEH MPOLIEC, HO U3KIOYBA BCEKN Pa3TBOPUTEN, KOUTO MOXE
Ja 6bae otaeneH, 6e3 ToBa ga NoBrusie Ha cTabMMHOCTTa Ha BELLEeCTBOTO UNu Aa
NPOMEHW HETOBUS CbCTaB.

2. “lMpenapatn” ca cmecu Unmn pasTBoOpu, CbCTaBEHM OT ABE UMW NOBEYE XMMUYHU
BelllecTBa.

3. (U3m., OB, 6p. 95 o1 2006 r.) “INonnmep” e BELLECTBO, CbCTOSLLO CE OT MOMEKYNH,
XapaKTepusnpallm ce ¢ nocreaoBaTenHocTTa Ha eayH U noBeye TUMNoBe
MOHOMEPHW 3BEHA M BKJTHOYBALLM MPOCTO TEMMOBHO MHO3WHCTBO OT MOJSIEKYIN, KOUTO
CbAbpXaT Han-Masiko TpM MOHOMEPHM 3BEHA, KOBANEHTHO CBbP3aHU NOHe C e4HO
APYro MOHOMEPHO 3BEHO MIK APYr peareHT, U CbabpXKaT NO-Manko MOMeKynu oT
NPOCTO TErfoBHO MHO3UHCTBO CbC CbLLOTO MOSIEKYNHO Terno. Te3n Mornekynu ca ¢
MOJIEKYIIHWN Terna B onpeaerieHn rpaHnum, nNpy KoeTo pasnvkuTe B MOJIEKYSTHOTO
TErno ce gbimKaTt NPeAnMHO Ha pasfnukn B 6posa Ha MOHOMepHUTE 3BeHa. Mo
cMMCBbNa Ha Tasn gemnHnums “MOHOMEPHO 3BEHO” 03Ha4YaBa peakuMoHHaTa dopma
Ha MOHOMepa B nonMvepa.

4. “CobluecTByBaLLM XMMUYHN BELLLECTBA” Ca XMMUYHUTE BELLLECTBA, BKITHOYEHN B
WHBEHTapM3aLMOHHNS CNMCHK Ha EBponelickaTa 06LHOCT Ha CbLUEeCTBYBaLLUTE
TbProsckn xmummnyHu Bewectea 4o 18 centemspu 1981 r. (EINECS).

5. “HoBuK xumun4yHM BelecTBa” ca Te3un, KOUTO He ca BKITHYEHU B CMcbKa no T. 4.

6. “OnacHu XMMMYHK BeLLeCTBa M NpenapaTti’ ca XMMUYHUTE BELLeCTBa 1 npenapaTy,
KouTo ca:

a) eKCNo3nBHM - TBbPAU, TEYHU, NACTOOBPa3HN N rerioodpasHU XMMUYHN
BELLleCTBA M NpenapaTtu, KOMTo MoraT da pearmpart ek30TepMnyHo 6e3 aTMocdepeH
Kncnopoga, kato npy ToBa 6bp30 OTAENSAT ra3oBe, U KOMTO NPY ONpeaeneHn yCnoBus
ce B3puBSABaAT, OypHO U3rapsat Unun nNpu HarpsBaHe ekcnioampar, Korato ca YaCcTU4HO
3aTBOPEHU;

0) okcmampalum - XMMUYHU BELLECTBA M NpenapaTu, KOMTO nopaxaaT cuiHa
eK30TepMMYHa peakumsi Npu KOHTaKT C ApYyru BellecTBa, 0co6eHO CbC 3ananvmm
BELLIECTBA;

B) U3KMOUYNTENHO 3ananumm - Te4HU XMMWYHU BELLEeCTBA 1 NpenapaTu ¢
N3KMOYNTENHO HUCKa TeMnepaTypa Ha Bb3nflaMeHsiIBaHE M HUCKA TeMnepaTypa Ha
KMneHe n ra3oo0dpasHy XMMWUYHKN BELLIECTBA M MpenapaTu, KOMTo ce Bb3nfiameHsBar
Ha Bb3ayXx Npu 0OMKHOBEHA TemnepaTypa 1 HansiraHe;

r) NecHo 3ananumu:

- XMMWYHM BELLECTBa U npenapartun, KOMTO MoraTt Aa ce HaropewsT u ga ce
Bb3MNaMeHAT NPy KOHTAKT C Bb3Adyxa Npyu 0OMKHOBeHa TemnepaTypa, 6e3 npunaraHe
Ha eHeprus;



- XMMWYHM BELLECTBA U NpenapaTt, KOUTO NPU KOHTAKT C BOAA UMK BNAaXeH Bb34yX
OTAENAT B ONacHU KoNn4yecTea NecHO Bb3NnamMeHMU ra3oBe;

- TBbPAM XUMNYHN BELLLECTBA U NpenapaTu, KOUTO MOraT JIECHO Aa ce Bb3nnamMeHsaT
NPW KpaTbK KOHTAKT C M3TOYHUK HA OMbH M KOUTO NpoAbIKaBaT ga ropaT unu ga
TNEAT cnef OTCTPaHsABAHETO Ha U3TOYHMKA HaA OMbH;

- TEYHM XMMUYHW BELLECTBa 1 npenapaTun, KOMTo MMaT MHOrO HUCKa TemnepaTtypa Ha
Bb3MnnaMeHsIBaHe;

4) 3ananvmu - TEYHU XUMUYHW BELLECTBA M NpenapaTu, KOUTO nMaT HUCKa
TemnepaTtypa Ha 3anansaHe;

€) CMIMHO TOKCUMYHU - XMMUYHU BeLLlecTBa 1 npenapaTtu, KOUTO B MHOIMO Marku
Konu4yecTBa Npv BAMLLBaHe, NOrMbLUaHe N NPOHNKBaHE Npe3 KoXarta moraT ga
NPUYMHSAT CMBPT UK OCTPU U XPOHUYHU YBPEXOAHUS HA 30paBeTo;

) TOKCMYHU - XMMWUYHK BELLLECTBA M NpenapaTtu, KOUTO B Marku KonmyecTsa npu
BOVULUBAHE, NMOrTbLUAaHe UM NPOHUKBAHE MPe3 KoXaTa Morat Aa NPpUYMHAT CMBbPT Uin
OCTPU N XPOHUYHM YBPEXOAHUS Ha 30PaBETO;

3) BpeAHW - XMMWUYHW BELLeCTBa 1 NpenapaTu, KOUTo Npu BAULLBAHE, NOrMbLLaHe nnu
NPOHMKBaHE MpPe3 KoXaTa MoraT Aa NPUYNHAT CMBPT UK OCTPU U XPOHUYHU
yBpeXOaHus Ha 30paBeTo;

N) KOPO3MBHU - XMMWUYHWN BELLIECTBA M NpenapaTth, KOUTO NPU KOHTAKT C XXNBU ThbKaHU
MoraT Aa v paspyLiar;

K) Apa3HeLLM - HEKOPO3MBHM XMMUYHN BELLECTBA M NpenapaTun, Kouto npu 6bp3,
NPOOBbIDKUTENEH NN NOBTapPsILL, CE KOHTAKT C KoXaTa Unv nuraemuMTte morar ga
npeans3BuKaT Bb3naneHue;

n) ceHcMbunumanpallm - XMMMUYHM BELLEeCTBa U npenapaTn, KOUTo Npu BAULWBAHE UK
npu NPOHNKBaHE Npe3 KoXkata mMoraT Aa Npeau3BukaT peakumsi Ha
CBPBXYYBCTBMTENMHOCT, Taka Ye nNpu criegpallia ekcnosmumst Ha XMMMYHOTO BELLECTBO
nUnn npenapart NpuYMHSBaT XapakTepHU BpeaHu eekTu;

M) KaHLEPOreHHN - XUMUYHW BELLECTBA M NpenapaTun, KOUTo Npu BAWLLBaHE,
nornbLUaHe Nnn NpoHMKBaHe Npes3 Kokata MoraT Aa NpeaM3BukaT pak unm ga
noBuLLAT YecToTaTa Ha pakoBUTE 3a00NsABaHus;

H) TOKCUYHM 33 penpoayKumsita - XMMU4HM BELLECTBA U npenapaTtn, KOUTO Mpu
BOULIBaHE, NOrfbLaHe UM NPOHMKBAHE Npe3 KoxaTa MoraTt da npeaussukat unm ga
noBuMLLAT YecToTaTa Ha HeHacNeACTBEHN yBpeXaaHust Ha NOTOMCTBOTO U/unn aa
yBpeaaT MbXKaTa U KeHcKaTa Bb3nponsBoguTenHa oyHKUMSA nnm cnocobHoCT;

0) MyTareHHu - XMMU4HM BELLECTBA W Npenapartn, KOUTO Npu BOMLWBaAHE, NOrfbLlaHe
WU NPOHUKBAHE Npes3 KoXaTa MoraT Aa nNpean3BuKaT HacrneacTBEHN FeHETUYHM
nedekTn nnu ga noBuLlaT Yectotarta uMm;

M) ornacHu 3a oKofHaTa cpefa - XMMUYHU BELLLECTBA U NpenapaTtu, KOMTo, KaTo
nonagHaT B OKOfHaTa cpefa, NpeacTaBnisaBaT Ny MoraT ga npeacraBnsiBaT BegHara
WUnn crnepn Bpeme OnacHoCT 3a eAuH UMK NoBeYe OT KOMMOHEHTUTE Ha OKonHaTta
cpepa.

7. “Knacndmumpare” e npoueaypaTta, Ypes KOATO Ce M3BBbPLLBA OLeHKa ganm
XUMWYHOTO BELLECTBO M Npenapat nputexasa eaHO UM noBeYe ornacHU CBONCTBA,
KaTo B 3aBMCMMOCT OT TOBa Ce OTHacs KbM ornpegernieHa Kateropusi.

8. “ETuketnpaHe” ca Bcn4ku TekCcToBe, 0603HAYEHMUS, N300paXXeHUsT U 3HALUW, KOUTO
Ca HaHeCeHW BbpXy OnakoBKkaTa Ha XMMWYHO BELLECTBO W nNpenapar 1 otpassisaT
HanMuYMeTo Ha NoTeHUManHa onacHoOCT cCbobpasHo KnacuduunpaHeTo.

9. “HotndmumpaHe” e npeacraBsiHe Ha OOKYMEHTU ¢ Heobxogumara nHdopmauus 3a
HOBW XMMWYHU BELLLECTBA HA KOMMETEHTHUTE OpraHu.

10. “IMponseogmnTen” e BCAKO OM3NYECKO UMK IOpUaANYECKO nuue, KoeTo AobmBa nnu
npouseexaa XMMM4HM BELLLECTBa U/MnNu npenapaTu.

11. “BHocuTen” e BCsIkO hU3NYECKO NN FOPULMYECKO NMLE, KOETO BHACS XUMUYHO
BELLLECTBO UNK Npenapar Ha Teputopusita Ha Penybnuka bunrapusa. He e BHocuten
M3N4ECKO UNK IOPUANYECKO NNLE, KOETO OCBLLECTBSAIBA AENHOCT NO TPaH3UTEH
TpaHCnopT npe3 TepuTopusiTa Ha Penybnuka Bbnrapmnst Ha XMMYHO BELLLECTBO UM



npenapar, ako Npu To3n NPeHOC He ce N3BbpLLUBa 00paboTka nnmn npepaboTka Ha
XUMWYHOTO BELLECTBO MUnu npenapar.

12. “TakTuneH 3HaK” e 0603Ha4YeHne, 0Oce3aeMo Npu JOKOCBaHe, NpeaHasHavYeHo 3a
He3psALWwM nuua.

13. “CbxpaHeHne” e BCEKM HaUYMH Ha CKragmMpaHe Ha XMMUYHW BELLECTBa Unn
npenapaTtu npeau n3nonseBaHeTo, obpaboTkaTa, NnpepaboTkaTa unu Npeeosa nM.
14. “TloBTOpPHO HapylleHne” e HapyLleHue, U3BbPLUEHO B eQHOrouLeH CPpoK OT
BNM3aHEeTo B CMMa Ha Haka3aTeNHOTO NOCTAHOBIEHME, C KOETO HApYLUUTENAT e
Haka3aH 3a HapyLueHue OT CbLuMsa BUA.

15. “HoTudpmnkatop” e nuue, koeTo:

a) 3a BelLecTBa, Npon3BeaeHn Ha TepuTopudaTa Ha Penybnuka Bbnrapus, e
npovsBoanTen, KOMTO Mycka Ha nasapa HOBO XMMWYHO BELLECTBO CaAMOCTOATENHO
WK KaTo 4acT OT npenapar;

©0) 3a BelLecTBa, NpoOM3BEAEHN N3BbH TepuTopusiTa Ha Penybnuka bvnrapus, e:

aa) permcTpupaHo no TbproBCKUSA 3aKOH 1 € OTFTOBOPHO 3a MyCKaHeTo Ha nasapa Ha
HOBOTO XMMMWYHO BELLECTBO CAMOCTOATENHO UM KaTo YacT OT npenapar;

66) ynbnHOMOLLEHO 3a LenuTe Ha HOTUULMPAHETO OT BHOCMTENS KaTO eANHCTBEH
npeacTaBuTeN 3a NyCKaHETO Ha na3apa Ha HOBOTO XMMUYHO BELLECTBO
CaMOCTOSATENIHO UK KaTo YacT OT npenapar.

16. (Jon., OB, 6p. 95 o1 2006 r.) “INyckaHe Ha na3apa” e BCAKO NpeaocTaBsHe Ha
XMMWYHO BELLECTBO UMW Npenapart cpeLly 3annaiwiaHe unu 6esnnartHo 3a
pasnpocTpaHeHue n/unu ynotpeba. BHOCHT ce cMaTa 3a nyckaHe Ha nasapa.

17. “TpodecnoHaneH notTpedbuten” e BCAKo 6GbArapcko unu YyxgectpaHHo
U3nYECKO NNN KPUANYECKO NNLLE, KOETO € PErmcTpmpaHo No TbProBCKUSA 3aKOH Unn
Mo HaLMOHANHOTO CU 3aKOHOAATENCTBO UMM KOETO ynpaxHsiBa cBoboaHa npodecus
no cMucbna Ha 3akoHa 3a obnaraHe [OXOAWTE Ha hm3nyeckmTe nuua, KoeTo
ynoTtpebsiBa n/unu nycka Ha nasapa onacHu XMMUYHM BELLECTBa U npenapaTtu.

17. (N3m., OB, 6p. 95 o1 2006 r. - B cnna ot 01.01.2007 r.) “lNMpodecnonaneH
notpebuten” e BCAKO 6bArapcko Nnun Yy>kgecTpaHHo orsnyecko nnm topnagnyecko
nvue, KOeTo € permcTpmpaHo no TbproBCKUS 3aKOH UM MO HALMOHANHOTO CU
3aKOHOAATENCTBO UMK KOETO ynpaxHsiBa cBoboaHa npodecnsi No cM1cba Ha
3akoHa 3a AaHbunTe BbpXy OXOAUTE Ha (buandeckuTe nuua, koeto ynotpebsisa
n/unun nycka Ha nasapa onacHM XMMUYHM BELLLECTBaA N Npenaparu.

18. “IMpodecnoHanHa ynotpeba” ca gerHocTuTe, N3BbpLIBaHM OT Nuuata no T. 17.
19. “buouma” e akTMBHO BELLECTBO Unn GuounaeH npenapat. buoungHmaT npenapat
cbabpKa e4AHO UM NoBeYe akTUBHM BeLLeCTBa BbB (hopma, rotoBa 3a ynotpeba,
npeaHasHayveH fa yHuULoXaBa, 3aabpxa, o6es3spexaa unv npegnasea ot
OENCTBMETO Ha BPeOHN OpraHn3mMmn 4pe3 XMMUYHU Ui GUonormyHn MeToau.

20. “BpefeH opraHnu3bm” e BCEKM OpraHn3bM, YMETO NPUCHCTBUE € HEXeNaTenHo
UNN KOWTO ynpakHsiBa BpeAeH eekT BbpXy XxopaTta, TEXHUTE AEWHOCTM UMK
NPOAYKTUTE, KOUTO Te Npou3BexXaaT unm ynotpebsisat, nnm BbpXy XXMBOTHUTE UK
OKomnHata cpeaa.

21. “AKTMBHO BELLLECTBO” € XMWUYHO BELLIECTBO UMM MUKPOOPraHM3bM, BKNHOUYNTENHO
BMPYCK 1 (PyHrK, € 060 nnn cneundunyHO AENCTBUE BbPXY UK CpeLLy BpeaHu
OpraHu3MMu.

22. (U3wm., OB, 6p. 95 o1 2006 r.) “Hay4yHom3cnegoBaTencka AENHOCT” ca HayyHn
€eKCNepPUMEHTU, aHann3n UM XMMM4HU nscnensaHus, NpoBeaeHN NPU KOHTPONMpPaHn
YCNOBUA U BKITKOYBaALLM onpegensaHe Ha cneunduyHn CBOMCTBA, AeNCTBUE U
edUKacHOCT, KaKTO U Hay4yHU uscrnenBaHunsi, CBbp3aHu ¢ pa3paboTBaHeTo Ha
npenapar.

23. (N3m., OB, 6p. 95 ot 2006 r.) “Pa3BoviHa AerHOCT” e nocneaBallo paspaboTBaHe
Ha JadeHo BeLLeCcTBO 3a nscnegsaHe Ha obnactute My Ha NpUNoOXeHue nNpu
N3non3BaHe Ha ONUTHU MHCTanauumn UNn Npu NPOBEXA4aHe Ha OnuUTU Npu
NpoV3BOACTBEHM YCINOBUS.



24. (U3m., OB, 6p. 101 o1 2005 r.) “[leTepreHT” € BCSIKO BELLECTBO UMK Npenapar BbB
BCsiKakBa hopMa, KOETO CbAbpXa canyHU u/unu gpyrm NnoBbpPXHOCTHOAKTUBHMU
BellecTBa 1 e npeaHasHavYeHo 3a npaHe/MMeHe N NOYUCTBaHE B JOMAKUHCTBOTO,
yupexgeHusaTa, NpoMULINeHocTTa 1 apyru. [letepreHTu ca u:

a) cnomaraTtenHu cpeacTBa 3a npaHe/MveHe, npeaHasHauvYeHn 3a Hak1cBaHe
(NnpeanpaHe), 3a u3nnakeaHe UnNun 3a nsbeneBaHe Ha TEKCTUIHW U34eNns;

6) omekoTUTENN, NPpegHa3HAYeHN Aa NPOMEHAT ycellaHeTo Npy Aonup Ha
TEKCTUITHUTE N3OENNS, KOUTO ce A00aBAT B 3aKMIOUUTENHNA eTarn Ha NpaHeTo;

B) nouncTBaLLM NpenapaTtu, NnpeaHasHayYeHn 3a BCsKakbB BUA JOMAKMHCKO
NnoYncTBaHe U/ NOYNCTBaHE Ha PasfiMyHM NMOBBLPXHOCTY;

r ) Apyrv npenapaTtiu 3a NoYMCTBaHe 1 NpaHe/MUeHe, NpeaHa3HayYeHn 3a BCAKaKBU
OpYrv NpoLecu Ha NoOYMCTBaHE 1 NpaHe/MueHe, pasfnnyHM OT NocoYeHuTe B Gykem
“a”, “0” n “”.

24. (U3m., OB, 6p. 101 ot 2005 r.; oT™M., 6p. 95 0T 2006 r. - B cMna OT OeHs Ha
BNU3aHe B cura Ha [loroBopa 3a npuckeguHsisaHe Ha Penybnnka Bbnrapusi kbm
EBponenckna cbtos).

25. “buouunaeH npenapaT ¢ HACBK pUCK” e BuoumMaeH npenapat, KOMTO CbabpXa eaHO
UIM NoBeYe paspeLleHn akTUBHM BELECTBA M HE CbAbpXXa PUCKOBM BellecTBa. [pu
npaswHa ynotpeba bMoumaHnaT npenapaT cb3gaBa HUCHK PUCK 3a XoparTa,
XMBOTHUTE U OKONHaTa cpeaa.

26. (U3m., OB, 6p. 95 o1 2006 r.) “OCHOBHO BELLECTBO” € BELLECTBO, BKIIOYEHO B
cnucbka no un. 14, an. 4, 1. 3, UnMATO OCcHoBHa ynoTpeba He e 3a 6opba ¢ BpeaHu
OpraHu3mMu 1 He ce Npojasa 3a agupekTHa buouungHa ynotpeba, HO B U3BECTHM
crny4yam ce 1M3nonsea Kato dvouuna AMPEKTHO U B KOMOMHaUMA ¢ paspeanTern, KOUTo
He ce OTHacsl KbM PMCKOBUTE BELLIECTBA.

27. “PnckoBo BeLWEeCTBO” € BELLLECTBO, Pa3NIMYHO OT aKTUBHOTO, KOETO MMa
CnocoBHOCTTa Aa NPUYUHN BpedHN eheKTM Ha XopaTta, XXUBOTHUTE UM OKONHaTa
cpeda u npucbcTBa unu ce obpasyea B GuounagH1s npenapaT B KOHLEHTpaUus,
JocTtatbuyHa Aa npegussnka TakbB edhekT. ToBa BeLecTBO MOXe ga ce
Knacuduumpa B egHa Unum noBeye KaTeropmm Ha onacHoOCT Mo Y. 2 1 ako ce
cbabpxa B OnoungHusa npenapar B onpeaerieHa KoHUeHTpauums, Boau Ao
knacmdumumpaHeTo Ha broungHusa npenapart KaTo OnaceH.

28. “OcTaTtb4HM KOonKMyecTBa” ca KonudecTsata OT €4HO UK NoBeYe BeLLecTBa,
cbabpXKallm ce B gageH buounaeH npenapar, KOMTO OCTaBaT B pe3ynTart Ha
ynotpebarta my, BKITHOUMTENHO OT METAabONUTUTE Ha TE3N BELLECTBA, KaKTo 1 OT
NpoayKTuTe OT pa3naga unv B3auMogencTsneTo um.

29. “PamkoBa chopmynaums” e cneumdukaums 3a rpyna émoumam ot eauH un cbly, BUA
M C egHa n cblia ynotpeba u kateropus notpedurtenn. lNpenapatuTe oT rpynata
TpsibBa fa cbAbpXKaT €40HU U CbLUW aKTUBHM BELLECTBa C e4HaKBKU crieumdmKaumm.
TexHuAT XMMnYeH cbCTaB TpsibBa Oa npeAacTaBnsdBa camo Bapvalns Ha CbCTaBa Ha
BeYe paspelleH buoumaeH npenapat. OTKNOHEHMSTA OT MbpPBOHAYalHUS CbCTaB He
TpsibBa ga BAMSAT BbpXy €PeKTUBHOCTTA U CBbp3aHus ¢ ynoTpebaTa puck. B To3u
CMUCBI BapuauuuTe mMmoraT aa npeacTaBnsiBaT: HamansaBaHe Ha NPOLIEHTHOTO
CbAbpXXaHNe Ha akTUBHOTO BELLECTBO WU/MNN NPOMSIHA B NPOLIEHTHOTO CbAbpKaHMe
Ha €HO UMM HSAKONKO HEeaKTMBHM BELLIECTBA, /UMW 3aMsiHA Ha eWH U noseYe
NUrMeHTn, 6on, apomMaTnanpaLLm CbCTaBKM C APYIN CbC ChLUMS UMK C NO-HUCHK PUCK,
KOeTo He BOAWN 40 NOHWKaBaHe Ha edhbekTUBHOCTTA.

30. “Heknapauna 3a nonssaHe Ha MHGOopMaLMsa” € AOKYMEHT, nognncaH ot
cobCcTBEHMKA N cOOCTBEHMUNTE Ha MHOPMaLUS, 3aluMTEHA KaTo NOBEPUTESHA OT
pa3nopenbuTe Ha TO3U 3aKOH, yaocToBepsBall, Ye MMHUCTEPCTBOTO Ha
34paBeona3BaHETO MOXE Aa sl U3MoN3Ba Npu paspellaBaHe unn permcTpaums Ha
apyr ovoungeH npenapar.

31. “OonycTnma gHeBHa 003a” € KONMYEeCTBOTO BELLECTBO, KOETO MOXe Aa bbae
noemMaHo AHEBHO C XpaHaTa B NMPOAbIHKEHNE Ha LEeNnus XXMBOT 6e3 puUck 3a 3apaBeTo
Ha YyoBeka.



32. “'paHn4Ha CTOMHOCT” € u3MepeHaTa cpefiHa CTOMHOCT Ha JadeH XUMUYEH areHT
UNu Npax BbB Bb3adyXa Ha AnxaTenHarta 30Ha Ha paboTeLumsa Ha paboTHOTO MACTO 3a
onpeaeneH nepuoa ot Bpeme.

33. “MexamHeH NpoayKT” € XMMNUYHO BELLECTBO, KOETO Ce Npomn3BeXaa eauHCTBEHO C
uen u3nonsBaHeTo My B XMMWYEH NpoLec 3a NoflydaBaHeTo Ha APYro XMMUYHO
BELLECTBO.

34. “OrpaHuyeHa nporpama 3a uscrnegsaHe” € HeoOXoAUMUAT MUHMMYM OT AaHHM 3a
HOTMUUMPAHETO HA HOBO XMMMWUYHO BELLECTBO, ONpeaeneHo Kato MexanHeH
NPOAYKT.

35. “OcurypsaBaHe Ha 3aTBOpeHa CMCTeMa NO BpeME Ha Lenus XU3HEH LMKbLIT Ha
MEXOMHHUSA NPOAYKT” € U3MNon3BaHe Ha TeXHUYECKU CpeacTBa (KOHCTPYKUUSA OT
3aTBOPEH TUM C OCUrypeHa XepMeTu3aums unu ¢ HTerpupaHa cMykarternHa
BEHTUNauus) 3a n3onmpaHe Ha BELECTBOTO MO BpEME Ha LeNnsa My XU3HEH LIMKbII.
ToBa BKMOYBa NPOU3BOACTBO, TPAHCMOPTUPAHE, NPEYNCTBAHE, YNCTEHE U
noagpwbxka, npoboB3emaHe, aHanuau, ToBapeHe 1 pa3ToBapBaHe Ha
obopyasaHe/cbaoBe; AenoHupaHe, obesBpexaaHe U CbXxpaHeHne Ha oTnaabLUu.

36. “Exkcnosnuyuna” e nsnaraHe Ha YOBELLKUS OPraHU3bM M KOMMOHEHTUTE Ha OKoNHaTa
cpeda Ha Bb3OeNCTBMETO Ha XMMUYHM BeLLeCcTBa, npenapaTun n buoumaw.

37. (Hoea, B, 6p. 101 ot 2005 r.) “INoBbpXHOCTHOAKTMBHO BELLECTBO” € BCSKO
OpraHW4yHO BELLECTBO M/uUnun npenapart, U3non3BaHo B CbCTaBa Ha AeTepreHTuTe,
KOEeTO uMa NOBBbPXHOCTHOAKTUBHM CBONCTBA, HaMansiBa NOBbPXHOCTHOTO
HanpexeHue Ha BogaTta, obpasyBa n ctabunusnpa eMyncum nnnm MUKPOEMycum u
ynecHsiBa OMOKpPSIHETO Ha TBbpAaTa asa.

37. (Hoea, OB, 6p. 101 ot 2005 r.; oT™M., 6p. 95 0T 2006 . - B CNa OT AeHA Ha
BNU3aHe B cura Ha [loroBopa 3a npuckeguHsisaHe Ha Penybnvka Bbnrapusi kbm
EBponenckns cotos).

38. (Hosa, B, 6p. 95 o1 2006 r.) “CbLuecTBYBaLLO aKTUBHO BELLECTBO” € aKTUBHO
BELLIECTBO, KOETO € NMycHaTOo Ha nasapa B buounaeH npenapat npean 14 man 2000 r.
1 He e BMNo npegHasHavYeHo 3a Hay4yHou3cregoBaTercka U pasBonHa EeNHOCT.

39. (Hoea, B, 6p. 95 o1 2006 r.) “NyckaHe Ha na3apa Ha buouman” e Bcsika
AoCTaBKa cpelly 3annawaHe nny 6esnnaTHO Npu nocnensallo CbXpaHeHue, ¢
N3KIMOYEHME Ha CbXpaHeHue, nocreaBaHo OT ekcneanums U3BbH TepuTopusATa Ha
O6LwHocTTa unu obesBpexgaHe kaTo oTnagbk. BHOCHT ce cmATa 3a NyckaHe Ha
nasapa.

40. (Hoea, OB, 6p. 95 ot 2006 r.) “YcTOM4YMBM OpPraHn4HM 3aMbpcuTEN” ca onacHu
XUMWYHW BELLECTBA, HE3aBNCUMO Janu B camocToATenHa hopma unm B npenapaTtw,
KOWTO Ce NPEeHacsT Npe3 MeXayHapoaHWUTE rpaHuum Aaneye oT U3TOYHMLMTE UM U ca
YyCTOMYMBM B OKOMHAaTa cpefa, HaTpyneaT ce B OpraHn3MmnTe Ypes XxpaHuTenHarta
Bepura n 3actpalwlaBaT YOBELLKOTO 34paBe 1 OKoriHaTa cpefa.

NMPEXOAOHWU U 3AKINIOYUTEJNTHUA PA3NOPEOBU

§ 2. Jluuata, KouTo ochbLLecTBABAT AENHOCTM NO Yn. 1, 3a KOUTO Ce u3nckea
perucTpaums No pefa Ha rnaea YeTBbpTa, NogaBaT 3asiBfiEHMNE 3a perucTpaums B
CpOK [0 LUECT Mecela crief BM3aHeTo B CUNa Ha 3aKkoHa.

§ 3. (U3m., OB, 6p. 114 ot 2003 r.) MMHMCTBLPBT Ha 3apaBeonasBaHeTo U
MUHUCTBPBLT Ha OKONHaTa cpeda 1 BoauTe mMoraT Ja NpefoCTaBaT CBOU OYHKLMM,
npaBa 1 3a4b/MKEHUS MO TO3M 3aKOH Ha 3aMECTHULUTE CU M Ha APYIU OTbXHOCTHN
nvua B cuctemarta Ha CbOTBETHUTE MUHUCTEPCTRA.

§ 4. 3akoHbLT BNM3a B cuna ABe rognHu cried obHapoasaHeTo My B "[bpkaBeH
BECTHUK".

§ 5. (U3m., OB, 6p. 114 o1 2003 r.) U3nbnHEHMETO Ha 3aKOHa ce Bb3nara Ha
MWHUCTBbPAa Ha 3eMeaenneTo 1 ropute, Ha MMHUCTbPA Ha 3a4paBeona3BaHeTO U Ha
MWHUCTBbPA Ha OKonHaTa cpefa u BoguTe.



3akoHbT e npueT oT XXXVIII HapoaHo cbbpanune Ha 20 aHyapu 2000 r. n e
nogneyvartaH ¢ opuumnanHusa nevat Ha HapogHoTto cvbpaHme.

3AKOH
3a U3MeHeHue 1 JoNblHeHe Ha 3akoHa 3a 3aliuUTa OT BPeAHOTO Bb3AeNCcTBue Ha
XMMUYHUTE BeLLIeCTBa, NpenapaTt 1 NpoayKTu
(O6H., OB, 6p. 114 o1 30.12.2003 r. - B cMna ot 30.01.2004 r.)

MpexoaHu 1 3aKknYMTENHN pasnopenbu

§ 40. MyHUCTEPCKMAT CbBET NpuemMa Hapeabute no un. 11, 13 nun. 16, an. 1 B cpok
00 edHa roamHa oT AeHsA Ha 0OHapoABaHETO Ha TO3M 3aKOH B “[bpKaBeH BECTHUK'.
§ 41. B un. 13 ot 3akoHa 3a 30paBoCcnoBHN 1 6e3onacHn ycnosus Ha Tpya (o6H., B,
Op. 124 ot 1997 r.; n3m., 6p. 86 ot 1999 ., 6p. 64 1N 92 o1 2000 ., 6p. 251 111 OT
2001 r., 6p. 18 o1 2003 r.) an. 2 ce M3MeHs Taka:

“(2) Pabotogatendart cb3gasa M nogabpKa KapToTeka Ha MHPOPMaLNOHHNUTE
nuctoBe 3a 6e30nacHOCT Ha ynoTpebsBaHMTe 1 NPOU3BEXAAHUTE ONACHU XUMUYHU
BellecTBa u npenapatu.”

§ 42. (1) To3n 3aKoH Bn13a B cuna eanH Mecew crieq, obHapoaBaHeTo My B
“Obp>kaBeH BECTHUK”, C U3KITIOYEHUE HA pa3nopeadbuTe Ha rnasa YeTBbpTa, pasgen |
“YcrnoBus u peq 3a nyckaHe Ha nasapa Ha akTUBHM BeLWecTBa 1 bMoumgHu
npenapartn’, KouTo Bnu3at B cuna ot 1 aHyapu 2007 .

(2) Pasnopenbute Ha rmaBa YeTBbpTa, pasgen Il “Ycnosua u peq 3a nyckaHe Ha
nasapa Ha 6uouungHu npenapaTtn” ce npunarat oo 1 sHyapu 2007 r.

3akoHbT e npueT oT XXXIX HapoagHo cbbpaHue Ha 20 gekemepu 2003 r. n e
nognevartaH ¢ opuumnanHusa nevat Ha HapogHoTo cbbpaHume.

3AKOH
3a U3MEHeHMWe 1 OoMblHEHME Ha 3akoHa 3a 3aliMTa OT BPeAHOTO Bb3AencTene Ha
XMMUYHWUTE BELLECTBA, NpenapaTti 1 NpoayKTM
(O6H., B, 6p. 95 oT 24.11.2006 r.)

MpexoaHu 1 3aKknYMTENHN pasnopenbu

§ 22. MuUHUCTEPCKMAT CbBET NpuemMa HapeabaTa no yn. 14a B TpMMecedeH Cpok OT
BNU3aHEeTO B CUIa Ha TO3M 3aKOH.

§ 23. (1) PaspelueHue 3a nyckaHe Ha nasapa Ha GMoumaeH npenapart, M3gageHo
npeav BM3aHeTo B CUia Ha TO3M 3aKOH, Ce OTMEHS CbC 3anoBed Ha MUHUCTbPpA Ha
34paBeonasBaHeTo, KoraTo:

1. BMounaHUAT Npenapart e paspeLleH 3a NoArpynu, 3a KOUTO aKTUBHUTE BeLLecTBa
He ca BKMNoYeHu B cnmucbka no un. 14, an. 4, 1. 5;

2. aKTUBHMTE BeLLeCTBa B CbCTaBa Ha GmMoumaHua npenapat ca 3abpaHeHu 3a
nyckaHe Ha nasapa B EBponernckusi Cbio3 cbrnacHo npunoxexHust Ne 3 n 7 Ha
PernameHT (EO) Ne 2032/2003 Ha EBponelickaTta koMucus;

3. Ma peLleHne 3a HEBKITIOYBaHE Ha akTUBHUTE BeLecTBa B CnMcbUuTe no yn. 14,
an.4,1.1vnmn 2.

(2) C oTMsiHaTa Ha pa3pelUueHMeTO Mo an. 1 MUHUCTBLPBLT Ha 3apaBeonas3BaHETO
onpeaens CpokK 3a U3TerrnsHe OT nasapa Ha Hanu4yHuTe KonuyecTsa buoumnaeH
npenapar.

§ 24. 3a paspellueH1Te Npean BM3aHEeTO B CUMa Ha TO3M 3aKOH GuounaHn
npenapartu n3BbLH crydante no § 23 ce npunaraT pa3snopeabute Ha yn. 19y, 19¢ u
pa3gen XVl Ha HoBaTa rnaea YeTBbPTA.

§ 25. OT geHs Ha BNM3aHe B cuna Ha [loroBopa 3a npucbenuHaBaHe Ha Penybnuka
bunrapus kbm EBponenckus cbio3 no oTHoweHne Ha aetepreHTute u MNMAB ce



npunarat geduHuummTe no un. 2 ot PernameHT (EO) Ne 648/2004 Ha EBponerickus
napnameHT 1 CbBeTa.

§ 26. To3n 3akoH BnM3a B cuna ot AeHs Ha obHapoaBaHeTo My B “[IbpaBeH
BECTHUK”, C M3KNoveHne Ha § 4 oTHocHo un. 4r, §6,8§ 7, § 11, T. 2 oTHOCHO an. 5 Ha
un.7r, § 15 oTHoCcHO HOBaTa rnaea 4eTBbpTa, pasgenm lll - XVI, § 19, 1. 3 oTHOCHO
an. 9mn 10 Ha un. 30, § 20, 7. 1, 6ykea “B” oTHOCHO T. 20 1 21 Ha un. 35, an. 1 1 § 21,
T. 4 1 6 OTHOCHO T. 24 1 37 Ha § 1 OT gonbnHUTEnNHaTa pasnopeaba, KOMTO BNM3aT B
cvna OT AeHd Ha Bnu3aHe B cuna Ha [loroBopa 3a npucbeanHsiBaHe Ha Penybnvka
Bbnrapunsa kbMm EBponenckms coulos.

§ 27. Pasnopenbute Ha pasgen XVIl oT HoBaTa rnaBa 4eTBbpPTa, C U3KIMOYEHNE Ha
un. 19y n 19, ce npunarart go 14 man 2010 r.

3akoHbT e npueT oT 40-To HapogHo cbvbpanme Ha 9 HoemBpy 2006 T. n e
nognevartaH ¢ opuumnanHusa nevat Ha HapogHoTo cwvbpaHume.



