PEITYBJIMKA BBJITAPHUSA
MHHHCTEPCTBO Ha 3APABEONA3BAHETO

I'naBeH AbpxaBeH 3JpaBEeH HHCIEKTOP

G Bunacranoeum noanuc

X 13-BIN-15/26.02.2026

AOKYMEHT,
perucrpupas or
Moanucano or: ELENA NIKOLAEVA NACHEVA

A0

BIOPLAGEN TECH, S.L.

AV. CASTILLEJA DE LA CUESTA 26

PIBO 41110 BOLLULLOS DE LA MITACION, SEVILLE
SPAIN

e-mail: bioplagen@bioplagen.com

YBAXKAEMA/M I'OCITIOXKO/TOCIIOAUHE,

BbB Bpb3Ka C MOCTHIHIO B MHHHCTEPCTBO Ha 3paBeoNna3BaHETO 3asBICHHAA C BX. Ne
13-BI1-15/28.01.2026 r. 3a m3naBaHe Ha paspemende 3a Gmomuma ,,SANIVIR® BLUE
FUMIGATOR®, Bu uadopmMupamMe CIeqHOTO:

Ha ocroBanme wi. 14a u wi. 188, an. 5, BBB BpB3Ka ¢ wI. 15, an. 4, T. 16 or 3akoHa 3a
3aIIATA OT BPEJHOTO BH3JICHCTBHE HAa XMMHYHHTE BEIIECTBA H CMecH H 3anmosen Ne PJI 01-
287/08.08.2017 r. Ha MHHECTHpa Ha 3JIpaBeona3BaHeTo, € W3faaeHo Paspemenue Ne 3804-
1/26.02.2026 r. 3a npeaocrapsHe Ha nasapa Ha 6uomnn ,,SANIVIR® BLUE FUMIGATOR".

O6psmame Bu BHEManue, 4e HHOPMAIMOHHHAS JIHCT 32 6€30IaCHOCT H €THKETa Ha
ropenocodeHns 6romun TpAGBa a ce H3rOTBAT B CHOTBETCTBHE C H3/IaJICHOTO Pa3peIICHAC H
IIpH Cria3BaHe Ha H3UCKBAHUATA HA 3aKOHA 3a 3aIIUTa OT BPEHOTO Bb3/ICHCTBHE HA XAMHYHHTE
BEINECTBA H CMECH.

B mombiHenue Bu mEdopmmpame, ge mpeaBHj 3asBeHaTa ymorpeba Ha GHommza 3a
IIPOYKTOB THII 3, OT 06]1aCTTa My Ha IPHJIOXKEHHE € H3KIIOYeHa Je3HHpEKIAITa Ha CHIIO3H 38
ChXpaHeHHe Ha (ypaxH.

IpunaraMe ex3eMIUISp OT N'OPEIATHPAHOTO paspemeHHe.

C yBaxenmue,

Bw3cranosum noanwc

X Wnun Taces

Moanucaxo or: lliva Kostadinov Tasev

HINA TACEB
3a [1aBeH AbpiKaBeH 3APABEH HHCIEKTOP
(Cv2nacno 3anoeed Ne PI]-15-542/16.02.2026 2,)

rp. Codus, nn. ,Ceerta Hegens" N2 5
e-mall: delovodstvo@mh.government.bg
www.mh.government.bg



MHUHHUCTEPCTBO HA 3IPABEOITIA3BAHETO

PABPEINIEHHUE

3A IIPEJOCTABSIHE HA ITA3BAPA HA BUOILIA T

Ne 3804-1/26.02.2026 r.

Ha ocHoBanue 4. 14a 1 4. 188, an. 5, BLB BpB3Ka ¢ wi. 15, an. 4, T. 16 ot 3aKkoHa 32 3amHTA
OT BPEJHOTO Bb3/ieHCTBHE HA XHMHYHHTE BelleCTBA H CMECH, NOAA/IeHO 3asBJIeHHE ¢ BX. Né 13-

BI1-15/28.01.2026 r. u 3anosea Ne P/ 01-287/08.08.2017 r. Ha MHHHCTHPA Ha

3ApaBeona3BaHeTo,

PA3ZPEHIABAM ITPEJJOCTABSIHETO HA TTA3APA HA

I. TeproBcko HaHMeHoBaHHe HA GHoNMAA
SANIVIR® BLUE FUMIGATOR '

I1. Ame 1 aapec Ha JHUETO, KOETO NPeAOCTaBs Ha na3apa Guonuaa
BIOPLAGEN TECH, S.L.

Avda. Castilleja de la Cuesta, 26 — PIBO

41110 Bollullos de la Mitacién, Sevilla-Spain

Tel.: +34 955 77 65 77

www.bioplagen.com; bioplagen@bioplagen.com

II1. Mme u apec Ha NPOH3BOAHTENA HA GHonHAa
New Biosecurity Technologies, S.L. (NBTech, S.L.),
Av. Castilleja de la Cuesta 26,

PIBO 41110 Bollullos de la Mitacién, Seville
SPAIN

IV. IIpou3BoaHTE] HA AKTHBHOTO BEIIECTBO

L(+) MieuHa KHCeJTHHA I'aukosioBa KHCeTHHA

Purac Biochem b.v Puretech Scientific International BV
Arkelsedijk 46 (Acting for PureTech Scientific LLC (US))
NL-4206 AC Gorinchem Basisweg 10 Gemeente Amsterdam

The Netherlands Netherlands

cTp. lord "



V. Bun Ha Guonnaa crraacuo npuaoxkenne V na Pernament (EC) N2 528/2012 na EBponeiickus
napaamMenT H Ha CbBera or 22 mait 2012 FOIHHA OTHOCHO MpENOCTABHHETO Ha nasapa u
ynorpebaTa Ha GHouman

I'naBHa rpyna 1 - He3undexranTu

HpoxyxTos Tun 3 - Berepunapha xuruena

VL. Buj na Guouuaa (rpanyaar, Teunocr, npaxoobpasen u ap.)
Tebpro, numxa.

VIL lanHau 33 akTHBHOTO BEIleCTBO/BEIIECTBA B CHCTABA HA Guoumaa
A. XHMHYHO BemecTBo

Ne CAS M u EC M, Konuenrtpauus na
no Hanmenoranne KOraTo TaKHBA ca AKTHBHOTO BeIIeCTBO B
onpenesieHH METPHYHH eAHHHIH
1. |L(+) Mne4na xucenuna CAS Ne 79-33-4 6g/100 g
EC Ne 201-196-2
2. [I'nuxonora kucenuHa CAS Ne 79-14-1 4g/100 g
EC Ne201-180-5

VIIL OGaacr/o6aacrn na NPHIOKEHHE

Brounnst e nesundexrant ¢ GaKkTepHLMHO, APOKAELHUAHO U GyHrummaHo neicteue kato obnactra
Ha TIDUIOXEHHE € Je3uHpeKuus Ha TOBBPXHOCTH M CBHOPBKEHHA BBB BETEPHHADHH OOEKTH
(momemenus 3a orrnexnare, Pa3BBx/IaHe M MpeGuBaBaHe Ha XHUBOTHH, EKCIIE THIHOHHH NOMEILEHHUA)
H B IPCBO3HH CPE/ICTBA 3a TPAHCIIOPT HA XHBOTHH.

IX. Haunn Ha ynorpe6a

BuoumuasT e rotos 3a ynorpe6a MPOAYKT oA ¢opMara Ha JUMKa.

Hesundexumara ce M3BBPINBA B NOMEINEHUs 0e3 NpHCHCTBHE Ha XOpa H XXMBOTHHM H INPH IUTBTHO
3aTBOPCHH MPO30PIIM, BPATH, AyNKW/MPOLIENH 1 BB3/lyXOBO/IH.

B cnyyaii Ha ynotpe6a ua TPOZYKTa B 3aTBOPEHH MOMEIIECHHA, B KOHTO € BB3MOXHO /12 HMa rasose,
Ce rpenopbyBa npejy ynorpebara Ha GHOLMA OMemeHHsTa Aa ce npoBeTpAaT nobpe.

B 3aBucumoct ot o6ema Ha nomemeHuero/o6exra, KoHTo me ce Ae3uHpexumpa, ce u3bupa 6posaT Ha
OINaKOBKHTE, KOHTO IIE CE H3MOJI3BAT.

Kyruure ¢ 6uouuza TpabBa na ce pasnomnoxar PaBHOMEpHO B uenus obem Ha 06paGoTBaHOTO
TNIOMELICHHETO (112 He Ce rpyNMpaT 3aeqHO MOBeYe oT €/lHa OTIaKOBKa).

Ilpean ymotpe6a onaxopkara TpAbBa na ce pasknaru CTpaHH4HO. OTCTpaHsBa ce KamaksT H
3allMTHaTa Kanayka Ha QUTHNA M Cllell TOBA (UTHTLT ce 3anansa.

Pasxonna nopma: 1 g 6roumz/2 m® ewagyx.

Bpeme Ha pr3jeiicTeHe: MHHHMYM 15 yaca,

Cnen ustuyane Ha Bpemero na BB3/IeHCTBHE NIOMEIEHHETO ce OTBaps ¥ npoeeTpsaBa 12-24 yaca npeau
NOBTOPHOTO BIIM3aHe.

BAJXKHO! ;
He ce nomycka npucscrene na XOpa H JXMBOTHH, KaKTO H HAMYHE HA XPAHUTETHH NPOJNYKTH B
06paboTBaHaTa 30Ha.

Ilpenu Havamoro Ha Ae3uH(peKuMATa Tpa6Ba Ja ce M3KIIOYH 3aXpaHBaHETO C NPHPOJEH ras, a
ACTEKTOPHTE 3a IUM - /a Ce PEHACTPOAT 1o BpeMe Ha 06paGoTkara (MpoayKTHT oGpasyBa num).
Bcewuku BXonose/usxoau na TNOMEINEHHETO TpAGBA /1a Ce 3aTBOPAT. :
Konreiineprara onakoeka ce nocrass BBPXY TEPMO- U N0OXKapOyCTOHYHBA OBBPXHOCT Ha MoJa.
Bcuuku sananumu Marepuanu crepa Al Ce OTCTPAHAT OT NOMELIECHHATA.

3aIBIKHTENHO 3ananBaHeTo Tpa6Ba na 3amoyme or KOHTeHHepa, pasmoNoXeH Ha Hal-rolsMmo
PasCTOsHHE OT H3Xoza.

Paspemenue Ne 3804-1/26.02.2026 I 32 NpejlocTaesHe Ha nasapa Ha Gxoumy ,,SANIVIR® BLUE FUMIGATOR”
cp. 2ot 4




BCHYKH BXOJOBE/M3XOAM Ha momeleHusATa TpAbGBa na ObAaT 3aTBOPEHH Npe3 LANIOTO BpeMe Ha
obpaborka.

Ha BCHYKM BXOJOBe TpaGBa Ja ce MOCTABAT NpeXyNpelMTeNHH 3HAUWM/TabenH, KOHTO SACHO Ja
UH(OPMHPAT, Ye B IOMEIIEHHETO CE MPOBENIA AC3HHDEKIMA.

X. JlanHH 33 KJacHQHUHpaHe H eTHKeTHpaHe Ha OHOUHAA CBIVIACHO Peraament (EOQ) N
1272/2008 na Esponeiickus napaamednT H Ha CnBera oT 16 aexeMBpH 2008 r. OTHOCHO
KJacCH(PHIMPAHETO, ETHKETHPAHETO H ONAKOBAHETO HA BEHIECTBA H CMECH, 32 H3MEHEHHE H 34
oTMaHA HAa AHpexTHBH 67/548/EHO m 1999/45/EO u 3a H3MeHeHHE Ha Peraament (EO) Ne
1907/2006

A. BHOUH/ ¢ aKTHBHO BEIIeCTBO/BENIECTBA — XHMHYHO BelIeCTBO/BelecTBa

KnacoBe H KATErOpHH Ha ONMACHOCT:

OxcuaMpaio TBPAO BelnecTso, kareropus 1, H271.

OcTpa TOKCHYHOCT MM NOrTbinane, kareropus 4, H302.

Kopo3us//ipasHeHe Ha KOXaTa, KaTeropus Ha onacHocT, kareropus 1C, H314.

OnacHo 3a BOJIHaTa Cpe/ia, 0CTpa OnacHocT, kareropus 1, H400.

OnacHo 3a BOJIHATa Cpe/ia, XPOHWYHA OnacHoCT, kareropus 1, H410.

ETukeTHpaHne:
IIaxTorpamMu

SODL

GHS03  GHSO05 GHS07 GHSO09
Curnanna ayma: OnacHo

IIpeaynpexaeHHs 32 ONACHOCT:

H271 Moxe ja npeaAn3BHKa N0Xap WM €KCIUIO3UA; CHIICH OKHCITHTEL.

H302 Bpeaen npu norirsiiaHe.

H314 INpuyKHABa TEXKH H3rapsHKs Ha KOXaTa H CEPHO3HO YBPEXK/AHE HA OIHTE.
H410 CuIHO TOKCHYEH 32 BOJHMTE OPraHW3MH C TBITOTPAcH edexT.

IIpenopbkh 3a 6e30MACHOCT:

P210 [la ce nasu OT TOIUIMHA, HArOPEIIEHH NOBBPXHOCTH, HCKPH, OTKPHT ILIAMBK H APYTH H3TOYHHLHA
Ha 3anaiBaxe. TIOTIOHOMyIIEHETO 3a6paHeHo.

P220 Jla ce mppixu janed oT 061eKI0 U JPYrd FTOPHMH MaTCpHATIH.

P260 He paumpaiite npax/mymex/ras/auM/u3napeHus/aepo3oH.

P264 Jla ce u3MHe cTapaTeinHo cinel ynorpeba.

P270 Jla He ce sje, NMHe WIH ITyIIH NpH ynorpeba Ha MpOAyKTa.

P273 Jla ce u3b6area u3MmycKaHe B OKOJIHaTa cpeja. ‘
P280 Msnon3eaiiTe npe/na3Hy phKaBUIA/MpeAnasHO 06exio/npeanasHu ouniia/npe/nasHa Macka 3a
nuue.

P363 H3nepere 3aMBbpceHOTO 06J1€KIIO Npe/ii NIOBTOPHa ynoTpeba.

P391 Cs6epere pa3naroro.

P405 Jla ce cexpaHsaBa noj KoY.

P501 ChaspkaHHETO/CHABT JIa C& H3XBHPIIH B CHOTBETCTBHE C HOPMaTHBHATA ypenba.

EUH 071 Kopo3uBeH 32 JMXaTeIHUTe IBTHINA.

-
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XI. lanHu 32 oNakoBKaTa (BH/ HA ONAKOBKATA, BMECTHMOCT/06eM)
Merannu keHoBe (KyTHH) ¢ BMecTHMOCT - 15 g, 25 g, 200 g u 1 kg.

XII. KaTeropus Ha norpeGuresure

ITpodecnonanna.

XIII. CnenupHYHH H3HCKBAHHS HJIH OrPAHHYECHHS

1. UnpopMalHOHHUAT JTHCT 3a 6€30MacHOCT M ETHKETET J1a CE H3TOTBAT B CHOTBETCTBHE C M3/IaJICHOTO
pa3speleHue, KakTo U NPH Cra3BaHe Ha H3MCKBaHUATA Ha 3aKOHA 3a 3alllUTa OT BPeJHOTO Bb3/ieHCTBHE
Ha XHMUYHHTE BemmecTBa H cMecH, rnasa IV u IIpunoxenue II Ha Pernament (EO) Ne 1907/2006
OTHOCHO PErHCTpalIMATA, OLEHKaTa, pa3peliaBaHeTo ¥ orpaHuyaBaHero Ha xumukanure (REACH).

2. la ce cna3aT H3MCKBaHUATA Ha 4J1. 5, an. 1 or Hapen6ara 3a ONakOBKMTE H OTNAXBLATE OT ONIAKOBKH
(0o6H., 1B, 6p. 85 ot 2012 r.), KaTo ce NOCTABAT HEOGXOAMMHTE MAPKHPOBKH.

3. Jla ce NOMBJIHAT JeKJIapalMUTe 3a ChOTBETCTBHE, CHITIACHO 4J1. 4, an. 3 W ui. 6, an. 2 or Hapen6ara
38 ONAKOBKHTE M OTNAJBIMTE OT ONAKOBKH.

XIV. PaspemieHueTo ce H3/iaBa 3a CpOK 0 o06psBaHe Ha aKTHBHOTO(MTE) BellecTBO(a) BKIOYEHO(H)
B ChCTaBa Ha OMouMzJa 3a BKIOYBaHe B crMCHKa 1o wi. 9 ot Pernament (EC) Ne 528/2012 na
Epponeiickua napnameHT u Ha ChBeta ot 22 Maii 2012 roguHa OTHOCHO NMPeIOCTABAHETO Ha Ma3apa u
ynorpebara Ha GHOLM K.

Ilpu nomaneHo 3asBieHHE 32 U3/laBaHe Ha pa3pellaBaHe HIIM 3a NapajieIHO B3aUMHO MPH3HABAHE N0
pena Ha Pernament (EC) Ne 528/2012 He mo-kbCHO OT AaTtara Ha ofoOpsABaHe Ha aKTHBHOTO(MTE)
BEINECTBO(a), pa3pelIeHHeTO OCTaBa BAIMHO O M3JaBaHe Ha paspelleHHeTo 1o peaa Ha PernaMeHT
(EC) Ne 528/2012.

Koraro He € nojaseHo 3asBleHHE 3a paspellaBaHe WM 3a NapajelHO B3aMMHO NMpPU3HaBAHE KBbM
Jarata Ha ojo0psBaHe Ha aKTHBHOTO(HTe) BemecTBO(a) GHOLMILT HE ce IMycKa MoBeYe Ha nasapa,
cuuraHo 180 aHuM cnepn JaTara Ha onoOpABaHE HA aKTHBHOTO(MTE) BemecTBO(a).

26.2.2026 1.

X Wnuna Taces

Signed by: lliva Kostadinov Tasev

HJIASA TACEB
3a I'naBeH AbpakaBeH 3ApaBeH HHCIEKTOP
(Crvanacno 3anoeed Ne PLJ-15-542/16.02.2026 2.)

Paspemenne Ne 3804-1/26.02.2026 r. 3a npenocraesHe Ha nasapa Ha 6uouna ,,SANIVIR® BLUE FUMIGATOR”
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