PEITYBJIMKA B'bJII'APUS
MHUHHCTEPCTBO Ha 3/JpaBEONa3BAHETO

I'naBen AbPIKABCH 3ApaBE€H UHCIICKTOPD

3AIIOBE J

---------------------------

Ha ocnoBanme 4. 17 oT 3aKoHa 3a 3aIUTa OT BPEJHOTO Bb3JICHCTBUE HA XUMHUYHUTE
BEIIECTBA U cMecH, 4. 5, nap. 4 ot [enerupan pernament (EC) Ne 492/2014 na Komucusra
ot 7 mapt 2014 roauna 3a nomwisaHe Ha Permament (EC) Ne 528/2012 na Epomeiickus
napiameHT 1 Ha CpBeTa 110 OTHOIICHWE Ha [IpaBUiIaTa 3a IMOJHOBSBAHE HA pa3pellcHus 3a
Ouonuu, KOUTO ca IpeaMer Ha B3auMHo npusHaBade (OB L 139, 14.05.2014 r.), Pemenue 3a
usnenHenne (EC) 2024/734 na Kommucusra ot 27 ¢eppyapu 2024 roauHa 3a oTjaraHe Ha
Jarara Ha M3TUYaHe Ha Cpoka Ha oJo0peHHeTo Ha Opomudakym, OpOMaaHOIIOH,
xjopodallMHOH, KymaTeTpauwl, aupeHaky™m, audertuanon u ¢uiokymapen 3a ynorpeba B
Ouomunu ot mpoxykrtoB Tun 14 B cwhorBercTBHE ¢ Permament (EC) Ne 528/2012 Ha
EBponeiickus napnament u Ha Coreta (OB L, 2024/734, 29.02.2024 r.) u 3anosex Ne PJ] 01-
287/08.08.2017 r. Ha MHHHCTBpPA Ha 3/IpaBeOIa3BaHETO

HAPEXKJIAM:

I. YapmkaBam no 31 gexemBpm 2026 r. cpoka Ha paspellieHHs, H3JaJeHH Ha
n3aanend Ha Vebi Istituto Biochimico s.r.l., kakro cinensa:

1. Ne 2385-2/10.01.2020 r. 3a npenocTaBsiHe Ha aszapa Ha Ououuaa ,.Murin Block
Extreme®;

2. Ne 2386-3/31.03.2021 r. 3a mpenocraBsiHe Ha azapa Ha Guonwmaa ,,Murin Pellet
Extreme*.

3. Ne 2423-1/31.08.2018 r. 3a mpemocraBsHe Ha nasapa Ha Owormaa ,,Murin Forte
Block*™;

4. Ne 2441-1/20.09.2018 r. 3a mpenocraBsHe Ha mazapa Ha OGuonmna ,,Murin Pasta
Extreme*;

5. Ne 2478-1/17.12.2018 r. 3a mpenocraBsiHe Ha naszapa Ha 6uonmaa ,,Murin Forte

Pasta®;

6. No 2489-1/15.01.2019 r. 3a npepocTaBsiHe Ha nma3apa Ha Ouoiaa ,,Murin Facoum
Pasta“™;

7. Ne 2621-1/25.10.2019 r. 3a npenocTaBsiHe Ha nazapa Ha Ouormaa ,,Murin Facoum
Block™;

8. Ne 2670-1/24.02.2020 r. 3a mpenocTaBsiHe Ha naszapa Ha ouormna ,,Murin Facoum
Minipellet®.

MortugBu:
Pazpemenuss ¢ Ne 2423-1/31.08.2018 r., Ne 2441-1/20.09.2018 r., Ne 2478-
1/17.12.2018 r., Ne 2489-1/15.01.2019 ., Ne 2621-1/25.10.2019 r. 1 Ne 2670-1/24.02.2020 r.



ca W3JaJicHH Ha OCHOBaHHe wi. 17r oT 3akoHa 3a 3allMTa OT BPEJHOTO BB3JEHCTBHE Ha
XUMHYHUTE BEmecTBa 0 cMecH, pectt. wi. 33 ot PernamenTt (EC) No 528/2012 na EBponefickust
napiaMmeHT u Ha CwBera or 22 Mmait 2012 roauHa OTHOCHO MPENOCTaBSAHETO Ha Ia3apa U
ynotpebara Ha ouormau (OB L 167, 27.06.2012 r.), a pa3pewmenust ¢ Ne 2385-2/10.01.2020 r.
u No 2386-3/31.03.2021 r. ca w3jgazedy Ha OCHOBauuMe wi. 174 OT 3akoHa 3a 3alluTa OT
BPEHOTO BB3/IEHCTBUE HAa XUMUIHUTE BEUIECTBA U CMECHU, pecIl. Wwi. 2, 3 U 5 oT PernameHT 3a
m3neiaHeHne (EC) Ne 414/2013 na Komucusara ot 6 mait 2013 rogmHa 3a ycTaHOBsIBAaHE Ha
Impoleaypara 3a paspelnaBaHe Ha UASHTHYHU Ouounau B choTBeTcTBHE ¢ Pernament (EC) Ne
528/2012 na EBporneiickus napinament 1 Ha Cpeta (OB L 125, 07.05.2013 1.).

CwriacHo u3nckBaHusTa Ha 9. 3, ap. 1 ot Jlenerupan pernament (EC) No 492/2014
Ha Komucusra ot 7 mapt 2014 roguna 3a pmombinBane Ha Permament (EC) Ne 528/2012 na
EBpomneiickus mapiameHT u Ha CbBeTa [0 OTHONIEHWE Ha IpaBuiaTa 3a IOJHOBSBaHE Ha
paspeleHus 3a OMOLUIN, KOMTO ca IpeaMeT Ha BzauMHO npusHaBane (OB L 139, 14.05.2014
I.) 3asBUTEN, KOWTO Kejae Jia IoucKa [IOJHOBSIBAHE HA Pa3pelIeHUeTO 110AaBa 3asBIeHUE 10
KOMIIETEHTHUs. OpraH Ha pedepeHTHaTa Ibp)KaBa 4WieHKa Hai-manko 550 gHu npenu
M3TUYAHETO Ha CpOKa Ha BAJIMIHOCT Ha pa3pelieHUeTo.

3a ropeuTUpaHuTe OMOUMIN B PETIAMEHTHPAHMS CPOK ca MOIaIeHH 3asiBICHUSI [1pe3
Peructepa 3a 6uonnau Ha EBporneiickata areHIMs IO XUMUKATH, KaKTO CJIe/IBa:

3a buonuy ¢ paszpemntenne Ne 2385-2/10.01.2020 r. e moganeno 3assienue Ne BC-
CF067255-50;

3a Ouonuy ¢ paspenierne Ne 2386-3/31.03.2021 r. e nmoganeno 3assienue Ne BC-
TL067261-28;

3a 6uouunp ¢ paspemwenue No 2423-1/31.08.2018 r. e moganeno 3assienue Ne BC-
BU067707-12;

3a Guonny ¢ paspemenue No 2441-1/20.09.2018 r. e noganeno 3assienue Ne BC-
SK067159-18;

3a 6uouua ¢ paspeuienne Ne 2478-1/17.12.2018 r. e nonaneno 3assnenue Ne BC-
FF067735-39;

3a Ououun ¢ paspemenue No 2489-1/15.01.2019 r. e nonageno 3assnenue No BC-
DB067521-62;

3a 6uonuy ¢ paspemenune Ne 2621-1/25.10.2019 r. e noganeno 3asienue Ne BC-
MF070080-56;

3a 6uonuya ¢ paspemenue Ne 2670-1/24.02.2020 r. e noganeHo 3asBieHue Ne BC-
SY067318-92.

[To mpuymHYU, HE3aBUCEIIN OT IMPUTENKATEIS Ha PA3pPEIICHUsTa, HE € B3E€TO PEIICHUE
OTHOCHO ITOJHOBSIBAHETO Ha ChOTBETHUTE pa3pelieH s Ipeay U3THYaHe Ha TIXHATa BATU/IHOCT
— 1 1omm 2024 r.

B m3nbianenue Ha pasnopenbarta Ha wi. 15, an. 4, T. 6 oT 3akoHa 3a 3amuTa OT
BPEIHOTO Bb3ACHCTBHE HA XUMUUHHUTE BEIIECTBA U cMecH EXCIepTHUAT ChBET 110 OHoLMIn Ha
cBoe 3acenanue (Ilporoxon Ne 10 ot 27.06.2024 r.) e obchaua ciay4yas M € HalpaBUll
IpeUIOKEHHE Ha KOMIIETEHTHUsI Oprad — IVIABHUSI IbPXKaBEH 3[paBeH MHCIIEKTOP (ChIIacHO
3amoser Ne PJ1 01-287/08.08.2017 r.) 3a yap/pKaBaHe Ha CpoKa Ha IUTUPAHUTE pa3pelieHusl,
HEOOXOIMM 3a IPUKITIOYBAHE Ha OI[€HKATa 3a IIO0JHOBSIBAHE.

I1. 3aoBeaTa na ce cro01M Ha Vebi Istituto Biochimico s.r.l., Via Desman, 43, 35010
Borgoricco, Uramus.



III. 3amoBenra nojyiexu Ha oOxanBaHe B 14-THEBEH CPOK OT CHOOIIABAHETO M IIpej]
AnvmunauctpaTuBeH ¢bl — Codus-rpaj no peaa Ha AJIMUHUCTPATHBHOIPOIECYTHUS KOJEKC.

JOII. A-P AHT'EJI KYHYEB, M

I nasen Ovporcasen 30pasen uncnexmop _—




