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YBAKAEMA I'OCIIOKO MOPJAHOBA,

Hacrosimoro mucmMo e yBeZoMIIEHHE 3a 3allo4BaHe Ha MPOM3BOJACTBO IO HM3/1aBaHE Ha
aJMUHHMCTPATUBEH aKT, C KOWTO Ha OcHOBaHue ui. [8xc, an. 1 om 3axouna 3a sawuma om
8peOHOMO 8b30elicmeue Ha XumuyHume eujecmea u cmecu v 4. 89, nap. 3 om Peznamenm (EC)
Ne 528/2012 na Esponeiickus napnamenm u nHa Cweema om 22.05.2012 2. ommocHo
npedocmaessaHemo Ha nazapa u ynompeoama na buoyuou (OB, L 167,27.06.2012 1.), BbB Bpb3Ka
¢ Peenamenm 3a usnvanenue (EC) 2017/1273 na Komucusma om 14 rwau 2017 200una 3a
0000psisane HA AKMUuGeH X10p, NOJYYeH Om HAmpues XUNOXJIOPUM, KAMO CbUieCmsysaujo
AKMuUeHo éewecmeso 3a ynompeba 6 buoyuou om npooykmosu munose 1, 2, 3, 4u 5 (OB, L 184,
15.07.2017 r.), e 6b1e oT™MeHeHO: Pa3pemenne Ne 1832-1/12.09.2015 r. 3a npeaocTaBsiHe HA
nma3apa Ha 0monuj c Thproecko Hammenosanue: ,NEOSEPTAL CL”.

[TocoueHoTo pazpemieHre € M3JaAeHO MO pena Ha wi. 18 or 3akoHa 3a 3amuTa OT
BPEIHOTO BB3/EHCTBUE HA XUMUYHUTE BEIIECTBA U CMECH, pect. wi. 89, map. 2 ot Pernament
(EC) Ne 528/2012 na Empomeiickus mapiameHT u Ha ChBera oT 22 mail 2012 r. OTHOCHO
MIPEIOCTaBSIHETO Ha Ta3apa 1 ynorpedaTa Ha OUOIHIH.

Cwrinacuo Permament 3a usnbinenue (EC) 2017/1273 na Komucusra ot 14 ronu 2017
roJuHa 3a OAOOpsSBaHE HAa aKTHBEH XJIOp, MOIy4YeH OT HATPHEB XHIIOXJIOPUT, KaTo

CBIIIECTBYBAIIIO AKTUBHO BEIIECTBO 3a yrmoTpeda B OMOIUAN OT MPOAYKTOBH TUTOBE 1, 2, 3,4 1
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5, BEIIECTBOTO aKTHUBEH XJIOP, MOJIyUEH OT Hampues XUnoxiopum ce ogo0psiBa KaTo aKTUBHO
BEIIIECTBO 32 U3MOJI3BaHE B OMOIMIN 32 TPOTYKTOBH TUTIOBE 1, 2, 3,4 11 5, ChOTBETHO C€ BKITIOUBA
B CIIUCBHKA, mocodeH B wi. 9, map. 2 Ha Pernmament (EC) Ne 528/2012 cuurtano ot 1 stayapu 2019r.

CwraacHo npuiiokumara HopMma Ha wi. 89, map. 3 ot Pernmament (EC) Ne 528/2012 cnen
peleHre 3a 0J00psBaHEe Ha OMPEACICHO AKTHBHO BEIIECTBO 32 KOHKPETEH MPOAYKTOB THUII
IbPKABUTE-WICHKU TapaHTUpaT, Y€ paspellieHuaTa 3a OUOUMIM OT TO3U IMPOIYKTOB THII,
ChABPKAIIM TOBAa aKTHBHO BEIIECTBO, CE M3JaBaT, U3MEHSIT WUJIU OTMEHAT CHOpe]a ciayyas B
CBHOTBETCTBHUE C PETJIaMEHTa B PAMKHTE HA TPU FOJUHM OT JaTrata Ha oJoOpsBaHe. 3a Ta3u Lel
3asBUTENIUTE, KOUTO JKeJIadT J1a KaHAUAATCTBAT 3a pa3peliaBaHe WK 3a MapaJieJIHO B3aMMHO
Npu3HaBaHe Ha OWOIMAM OT TO3U MPOAYKTOB THII, KOUTO HE CHABPKAT IPYro aKTHBHO
BEIIECTBO, OCBEH CHIIECTBYBAIIM AKTUBHU BEIIECTBA, [10aBaT 3asBJICHHE 3a pa3pellaBaHe WIH
napajeqHO B3aMMHO IpPH3HABaHE HE IO-KbCHO OT Jararta Ha OA0OpsBaHe Ha AKTUBHOTO
BELIECTBO.

B cpok 10 1 suyapu 2019 r. B MUHHCTEpCTBOTO Ha 3apaBeona3BaHeTo upe3 Perucrbpa
na EBpomeiickara arennus no xumukaaun (ECHA) R4BP3, He ¢ momaacHO 3asBi€HHE 3a
paspemiaBaHe WM 32 MapaJjieJIHO B3aMMHO NMpHU3HaBaHe 3a OMOIMa, 32 KOWTO € U3Ja/leHO
LIUTUPAHOTO IIO-TOPE pa3pelIeHuUE.

[IpenBun  ropew3nokeHOTO W Ha  ocHoBanwe wi. 34, am. 3 oT
AJIMUHUCTPATUBHOMPOIIECYAIHUS KOJEKC HMare MpaBO B 7-THEBEH CPOK OT JaTara Ha
MoJIy4aBaHe Ha HACTOAIIOTO MHUCMO J1a U3Pa3UTEe CTAHOBHUILE, KAKTO U J1a HANPaBUTE MUCMEHU
MCKaHUS U BB3PAXKEHUS 0 CIIydasl.

C nen uzsicHsBaHe Ha (pakTUTEe M 0OCTOSTENCTBATA OT 3HAYCHHE 3a CIy4as, MOJIS J1a HU
uH(popMUpaTe TMOAANEHO JH € 3asBJICHHE 3a pa3peliaBaHe I 3a MapajieIHO B3aMMHO
npusHaBaue npe3 Perucrspa Ha ECHA R4BP3 3a nutupanus mo-rope OMOLUI KbM J1aTaTa Ha
BKJIFOYBAHE HA AKTHMBHOTO BEIIECTBO AaKTHUBEH XJIOP, MOJYYEH OT HATPUEB XUIOXJIOPUT, B
cnucbka mo ui. 9, map. 2 Ha Permament (EC) Ne 528/2012. HeoOxomumMo € 1a MOCOYHTE
ChOTBETHHS BXOJIAIII HOMep Ha 3asBiieHreTo (BC).

Nudopmupame Bu, 4ye HHIUBHIyaTHUSAT aIMUHUCTPATUBEH AaKT 3a OTMsSHA Ha
pa3pelieHrneTo 3a MpeAoCcTaBsiHE Ha Ma3zapa Ha Ououuga e ObAe M3JaleHo, clied KaTo ce
U3SICHAT (PakTUTE M OOCTOSATENCTBATa OT 3HAYEHHME 3a KOHKPETHHS ciydall U ce OOCHAST

HU3PAa3CHUTC CTAHOBUIIA U HAIIPABCHUTC Bb3PAKCHUA OT Bama CTpaHa B YKa3aHHA CPOK.

C yBaxxeHue,
E Expired certificate

X Anrea Kynues

Signed by: Angel Ivanov Kunchev
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