PENYBJIUKA BbJIATAPUS
HAPOIJHO CbBPAHMUE

Ilpoexm

3AKOH

3a N3MEHeHne N JonbjiHeHNe Ha 3aKoHa 3a 3awurta oT BpegHOTO
Bb3deNCcTBMEe Ha XNUMWYHUTE BelecTtBa M cmecu

(O6H., OB, 6p. 10 ot 2000 r.; nam. n pgon., 6p. 91 or 2002 r., 6p. 86
n 114 or 2003 r., 6p. 100 n 101 or 2005 r., 6p. 30, 34 n 95 or
2006 r., 6p. 82 or 2007 r., 6p. 110 ot 2008 r., 6p. 63 n 98 ot

2010 r. n 6p. 84 ot 2012 r.)

§ 1.Bun. 1, 1. 3 ce NpaBAT cNneaHUTe N3MEeHeHUs U JOMbIIHEHUS:

1. B 6ykBa ,B” Hakpas ce pnob6ass ,u PernameHt (EO) Ne 259/2012 Ha
EBponenckusa napnameHT n Ha CbBeta oT 14 mapT 2012 r. 3a U3MEHEHWE Ha
PernameHT (EO) Ne 648/2004 no oTHOWeEHME Ha ynoTpebaTta Ha docdatm n gpyru
dochOpHN CbeanHEHUS B MOTPEBGUTENCKN NEPUTHU OETEPreHTn U NOTPEBUTENCKU
OETEPreHT 3a aBTOMaTUyHU cbaoMuanHu mawuHu (OB, L 94, 30.03.2012 r.),
HapuyaH no-Hatatbk ,PernamenTt (EO) Ne 259,/2012”.

2. bykBa ,r’ ce nsameHs taka:

,r) PernameHT (EC) Ne 649/2012 Ha EBponenckuss napnameHtT u Ha
CoBeTa 0T 4 10m 2012 r. OTHOCHO M3HOCa K BHOCa Ha onacHu xummnkanu (OB, L 201,
27.07.2012 r.), HapuyuaH no-HaTaTbk ,PernameHT (EC) Ne 649/2012”;”.

3. Cb3paBa ce 6ykBa ,K”:

) PernameHt (EC) Ne 528/2012 Ha EBponemnckusi mapnameHT m Ha
CoBeta ot 22 man 2012 r. OTHOCHO NPefoCTaBAHETO Ha nasapa 1 ynoTpebarta Ha
6uounam (OB, L 167, 27.06.2012 r.), HapuyaH no-HataTbk ,PernameHTt (EC)
Ne 528/2012”;".

§ 2. B un. 3 ce npaBAT cnegHnTe U3MEHeHUs 1 OOMb/IHEHUS:

1. B an. 3 cnen aymute ,PernameHt (EO) Ne 648/2004” ce pobass ,u
PernameHT (EC) Ne 259/2012”, a pymute ,un. 3 (1) OoT pernameHTa” ce 3amMeHsIT C
,un. 3 (1) ot PernameHT (EO) Ne 648/2004”.

2. Cb3paBa ce an. 8:
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»(8) MepkuTte 3a npunaraHe Ha PernameHT (EC) Ne 528/2012, BbBEQEHU B
rnaea 4yeTBbpTa, ceama M ocma, ce npwunarat B CbOTBETCTBME C uil. 2 U 3 OT
pernameHta.”

§ 3. B un. 8 cnepg pymute ,Pernament (EO) Ne 648/2004” ce no6ass ,u
PernameHT (EC) Ne 259/2012”.

§ 4.naBa uyeTBbpTa Ce U3MEHS TaKa:
,I naBa yeTBbpTa

Mepkun 3a npunaraHe Ha PernameHT (EC) Ne 528/2012 1 3a npegocTaBsHe Ha
nasapa Ha 6uounau, Cbabp)Kally CbLLEeCTBYBaALLM aKTUBHU BELLECTBA, BKOUEHN B
MpunoxeHue |l Ha PernameHT (EO) Ne 1451,/2007

Un. 14. MUHUCTBLPBT Ha 34paBeornasBaHETO € KOMMNETEHTEH opraH no
cmucbna Ha un. 81 (1) ot PernameHt (EC) Ne 528/2012.

Un. 14a. Bnounagute ce nNpenocTaBAT Ha nasapa U ce ynoTpebssar,
KoraTto 3a TaX MMa U3fafeHo paspeLleHue:

1. Nno pena Ha To31 3aKOH, Nnn

2. B cboTtBeTcTBUE ¢ PernameHT (EC) Ne 528/2012.

Un. 146. Ha nasapa ce nyckaT TpeTmpaHu N3nenus, KOUTo OTroBapsT Ha
nanckeaHunata Ha PernameHT (EC) Ne 528/2012.

Un. 15. (1) MnHMCTBLPBLT Ha 3apaBeonasBaHETO Cb34aBa CbC 3anoBef
EkcnepTeH cbBET NO 6rouman.

(2) B EkcnepTHuss cbBeT NO 6uouMaM ydvacTBaT npeactaBUTENM Ha
MwuH1CTEpPCTBOTO Ha 3apasBeonasBaHeTo, MUHUCTEPCTBOTO HA OKonHata cpepa u
BoauTe, HaumoHanHus LeHTbp No o6LecTBEHO 3ApaBe U aHanu3n n HaunoHanHus
LEHTbP MO 3apasHu 1 NapasuTHU 6ONECTH.

(83) MwuHMCTBLPLT Ha 3OpaBeonasBaHETO MOXXe [fa npueauya  npu
HEO6XOAMMOCT B paboTata Ha cbBeTa No an. 2 W gpyru cneunanucti no
TOKCUKONOrnsl, EKOTOKCUKOSIOMSA, XUMUS, BMONOINsi, MUKPOBUONOTns, BUPYCONOrs,
napasuTosfiorna 1 BeTeprHapHa MeguumnHa.

(4) EKcnepTHMAT CbBET NO 6MOLMAN NPaBU NPeanoXXeHne 00 MUHUCTbPA
Ha 3apaBeonasBaHeTo 3a:

1. M3roTBsAHe Ha CTaHOBMWE 3a MpoBEXAaHe WM 3abpaHa Ha
NpoBeXOaHeTO Ha HayyHou3cnegoBaTesicka unmn pa3sonHa 4enHOCT No uin. 56 (2) n
(8) ot PernameHT (EC) Ne 528/2012;

2. N3aaBaHe Ha HauMoHasHO pa3pelleHne 3a npepocTaBsaHe Ha nasapa
Ha 6uvouua MM oTKas, UM npekparsaBaHe Ha npouegyparta no un. 29 n 30 ot
PernameHT (EC) Ne 528/2012;
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3. nogHoBsiBaHe Ha HaUMOHAaNHO paspelleHve 3a npegocTaBsHe Ha
nasapa Ha 6uoumg no un. 31 ot PernameHt (EC) Ne 528/2012;

4. n3paBaHe Ha paspelueHne 3a NpefocTaBsHe Ha nasapa Ha 6uoumn B
CbOTBETCTBME C OMPOCTEHa nMpouedypa unn oTkKas, WM npekparsaBaHe Ha
npoueaypara no un. 25 n 26 ot PernameHt (EC) Ne 528/2012;

5. n3gaBaHe Ha paspelueHne 3a NpegocTaBsHe Ha Nasapa Ha 6rouna rno
B3aMMHO npuaHaesaHe no un. 33 un 34 ot PernameHT (EC) Ne 528/2012 nnn oTkas,
U1 NpPoMsiHa Ha ycnoBsuaTa Ha U3gafaeHo paspelleHne no un. 35 - 37 ot PernameHT
(EC) Ne 528/2012;

6. U3gaBaHe Ha paspelleHne 3a NpegocTaBsiHe Ha Nasapa Ha 6rouna no
B3aMMHO npu3HasaHe no un. 39 ot PernameHT (EC) Ne 528/2012;

7. OTMSiIHA WM W3MEHEHMEe Ha HauMoHanHO paspelleHne 3a
npeaocTaBsHe Ha nasapa Ha 6uouma no un. 48 - 50 ot PernameHT (EC) Ne 528/2012
n rmasa Il n lll ot PernameHT 3a nanbvnHeHune (EC) Ne 354/2013 Ha Komucusta ot
18 anpun 2013 r. OTHOCHO M3MEHEeHMATa Ha 6uouman, paspeleHn no pega Ha
PernameHT (EC) Ne 528/2012 Ha EBponenckus napnameHT n Ha Coeeta (OB, L 109,
19.04.2013 r.), HapuyuaH no-HatatbK ,PernamenT 3a nsnbvnHeHme (EC) Ne 354,/2013”;

8. oueHsaBaHe Ha 3asBneHMaTa 3a Wu3gaBaHe Ha paspelleHue Ha
EBponenckus Ccbl3, HapuyaHO no-HaTtaTtbK ,pas3peweHne Ha Cbio3a” 3a
npenocTaBsHe Ha nasapa Ha 6uouump UnuM npekparsaBaHe Ha npouegyparta no
un. 43 (1), (8) n (4) nun. 44 (1) n (2) ot PernameHt (EC) Ne 528/2012;

9. oueHsiBaHe Ha 3asBneHusiTa 3a MOAHOBSIBAHE HaA pa3pelleHve Ha

Covlo3a 3a npegocTaBsHe Ha nNasapa Ha 6uouna no un. 46 (1) u (2) ot PernameHT
(EC) Ne 528/2012;

10. n3gaBaHe Ha paspelleHne 3a naparnenHa TbproBus Ha 6uouma Unu
oTKas, UM OTMSIHA Ha pas3pelleHne 3a napanenHa TbproBus Ha 6uoumg no un. 53
ot PernameHT (EC) Ne 528/2012;

11. oueHaBaHe Ha 3asBneHusTa 3a 0Oo6psiBaHe Ha aKTUBHO BELLECTBO
3a BKNouBaHeTo My B Cnucbka Ha 0aobpeHuTe akTUBHM BewecTsa B EBponenckus
CblO3 WNM npekpaTsaBaHe Ha npouegypata no un. 7 u 8 or PernameHt (EC)
Ne 528/2012;

12. oueHsABaHe Ha 3agBneHuaTa 3a MNOoAHOBSIBAHE OOOGPEHMETO Ha
aKTUBHO BeLLeCTBO 3a BkIouBaHeTO My B Cnucbka Ha OOOGPEHUTE aKTUBHU
BewecTsa B EBponenckus coio3 no un. 14 ot PernameHt (EC) Ne 528/2012;

13. u3gaBaHe Ha BPEMEHHO paspelleHune U yab/hKaBaHe Ha cpoka Mo
un. 55 (1) n (2) ot PernameHt (EC) Ne 528/2012;

14. n3paBaHe Ha paspelleHne 3a UOEHTMYEH Gruouna unm otkas no un. 3
n 5 ot PernameHT 3a usnbiHeHune (EC) Ne 414/2013 Ha KomucuaTa ot 6 man 2013 r.
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3a yCTaHOBsIBaHE Ha npoueaypata 3a paspellaBaHe Ha WAEHTUYHW 6uouman B
cboTBeTcTBUE ¢ PernameHTt (EC) Ne 528/2012 Ha EBponemnckus napnameHT u Ha
Coeeta (OB, L 125, 07.05.2013 r.), HapuuaH no-HataTtbK ,PernameHT 3a U3nbiHEHNE
(EC) Ne 414/2013”;

15. N3roTBAHE Ha CTaHOBULLE 3a M3gaBaHe Ha paspeweHne Ha Cbio3a
3a naeHTnYeH 6uouma no ui. 6 ot PernameHT 3a nanwvnHeHne (EC) Ne 414,/2013;

16. n3pasaHe Ha paspelueHne no un. 18s, an. 5 M npekparasaHe Ha
npoueaypara no yn. 18, an. 4;

17. npomsaHa Ha paspeweHve no un. 18r, an. 2 wianm oOTMAHA Ha
paspelueHune no un. 18g, an. 1;

18. n3pgaBaHe Ha HOBO paspelleHne 3a npefoctaBsHE Ha nasapa Ha
6uouMa, NpoMaHa Unn OTMSHA Ha U30aneHn paspelleHns B cnydauTte no un. 18e,
an. 2.

Un. 15a. (1) 3acepaHusta Ha EkcnepTHUs CbBET MO 6uoumam ce cmaTart
3a peqoBHO MPOBEOEHN, KOraTo NPUCbCTBAT NoBeye OT MONoBMHATA OT UNIEHOBETE
Mmy.

(2) EkcnepTHMAT cbBeT MO 6uouuan npasu npensioxeHusTa no un. 15,
an. 4 Bb3 OCHOBa Ha peLlweHus, npuetm C OBUKHOBEHO MHO3WHCTBO OT
NPUCbCTBALLMTE Ha 3acefaHNeTo YeHOoBe.

(8) YneHoBeTe Ha EkcnepTHus CbBeT MO 6uouMaM ca AMbXHU Oa He
pasrnacsasat uHpopmaumsaTa, cTaHana WM W3BECTHA NpuM WM N0 MNOBOA
N3MbJIHEHNE Ha cnyxb6aTa, KOSTO NpeacTaBnssa NpPoM3BOACTBEHA WM TbProBcKa
TanHa. Te nognuceart Aeknapauus 3a NOBEPUTENHOCT Ha JaHHUTE.

(4) Pabortata Ha EkcnepTHusi cbBeT No 6Guouman ce obeaneyaBa CbC
CpeAacTBa OT CbbpaHnTe Takcu no un. 19.

(5) MwuHucTbLPbT Ha 3OpaBeona3BaHETO WM3gaBa NpPaBUHUK — 3a
opraHusaumaTa n gemHocTTa Ha EkcnepTtHus cbBeT no 6rouunaun.

(6) C npaBunHMKa no an. 5 ce onpegenat M WN3NCKBaHMATA MO
OTHOLLUEHME Ha 06pa30BaHMETO U KBanudukaumaTa Ha uneHoBeTe Ha EkcnepTHusa
CbBET MO Gmoumau.

Un. 16. B MwuHUCTEPCTBOTO Ha 3apaBeonas3BaHETO Ce cCb3gaBa U
agMVHUCTPUpPa HaunoHanHo nHGoOpMaunoHHO 60p0o B CbOTBETCTBME C un. 81 (2) oT
PernameHT (EC) Ne 528/2012 c ornepn nNpenocTaBsHE Ha KOHCyNTauuu Ha nvuaTa,
KOUTO NpefocTaBsAT Ha nasapa 6uouman, Nno NoBOA TEeXHUTE 3afb/DKeHUs no
N3MbJIHEHME Ha pernameHTa.

Un. 17. (1) 3a nposexpgaHeTo Ha HayvyHomM3cnegoBaTencka n passonHa
genHocTt no un. 56 ot PernameHt (EC) Ne 528/2012, BknouBawwiy ONUTUA WK
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N3NUTBaAHUS C HepaspeLlleHn GMounan UM Heogo6GpPeEHN aKTUBHM BeLLecTBa, npu
KOWTO B OKONHaTa Cpeda ce 0CcBO60XXaaBa Unm MOXXe aa ce ocBoboaun 6mouna nnm
aKTMBHO BELIECTBO, NMUETO, KOEeTO Le W3BbpliBa OnNuta WM W3NUTBaHETO,
yBeOoMsiBa MMCMEHO MUHNCTbPA Ha 3apaBeonasBaHeTo.

(2) Kbm yBEOOMNEHNETO MO an. 1 ce npunarar:
1. paHHUTe no un. 56 (2) ot PernameHT (EC) Ne 528/2012;
2. DOKYMEHT 3a nnaTteHa takca no un. 19, an. 1, 1. 1.

Un. 17a. (1) 3a wn3maBaHe Ha HauUMOHANHO paspelleHne 3a
npegoctaBsaHe Ha nasapa Ha 6uoumg no un. 29 m 30 ot PernameHt (EC)
Ne 528/2012 B MnHUCTEPCTBOTO Ha 34paBeonas3BaHETO Ce nogasa 3asiBfeHune oT
NMLUETO, KOEeTO nycka 3a MbpBM MbT Ha nasapa 6uouupa, uim OT HEeros
npepncrasuTen.

(2) NuueTo no an. 1 Nnogaea 3aaBneHMe Ha GbNrapckn €3uK, KbM KOETO
ce npunarar:

1. JaHHW 3a egnHHUA ngeHTuduKaumMoHeH Kog no un. 23 oT 3akoHa 3a
TbProBCKNA PErNCTbp WM AOKYMEHT 3a eKBMBaneHTHa perucrpauma no cmucbna
Ha 3akOHOOATesICTBOTO Ha Abp)KaBa - ufieHka Ha EBponenckus cbio3, uim rno
3aKoHOJaTesNICTBOTO Ha [fpyra [Obpxasa - cTpaHa no CnopasymeHneTo 3a
EBpONenckoTo MKOHOMMYECKO NMPOCTPaHCTBO;

2. jokymeHTtuTe no un. 20 (1) 6ykea ,a” ot PernameHT (EC) Ne 528/2012 ¢
n3kntoyeHne Ha cnyyaute no yn. 21 ot PernameHT (EC) Ne 528/2012;

3. DOKYMEHT 3a nnaTeHa abp)kaBHa Takca no un. 19, an. 1, 1. 2.

Un. 176. (1) MuHUCTBLPBLT Ha 34paBeona3BaHeToO n3gaBsa paspelleHne 3a
npegocTaBsaHETO Ha nasapa Ha 6uouman rno OonpocTeHa npouedypa no pega Ha
un. 26 ot PernameHT (EC) Ne 528/2012, ako OTroBapsT Ha ycnosuata no un. 25 ot
PernameHT (EC) Ne 528/2012.

(2) 3a nspaBaHe Ha paspeleHVeTo no an. 1 3asBuTensaT WUIn Heros
npeacTaBuTeN NogaBa 3asBfeHne Ha 6bIrapCKu e3uK, KbM KOETO Ce npunarar:

1. OaHHW 3a eAuHHUSA MOeHTUdUKaALMOHEH Koa Mo un. 23 oT 3akoHa 3a
TbProBCKMSI PErnCTbp UMM OOKYMEHT 3a eKBMBANIEHTHA perucTpaums no cmucbna
Ha 3aKoHOOaTeNCTBOTO Ha Obp)KaBa - uneHka Ha EBponeinckusi cblo3, uim no
3aKOHOOATeNICTBOTO Ha [Opyra [Obp)XaBa - cTpaHa no CrnopasymeHneto 3a
EBponenckoTo MKOHOMIYECKO NPOCTPAHCTBO;

2. jokymeHTtuTe no un. 20 (1) 6ykea ,6” ot PernameHT (EC) Ne 528/2012 ¢
n3knoueHne Ha cnyyaute no un. 21 ot PernamenT (EC) Ne 528/2012;

3. DOKYMEHT 3a nnaTteHa abp>kaBHa Takca no un. 19, an. 1, 1. 3.
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Un. 178. (1) MMHMUCTBLPBLT Ha 3apaBeonas3BaHeTO NOAHOBSABA HALMOHAIHO
paspeweHne no un. 17a, korato ycnosuata no un. 19 ot PernameHt (EC)
Ne 528/2012 npoabmkasaT Aa ca CrnaseHu.

(2) 3a nopHoBsiBaHe Ha paspeweHneTo no an. 1 nputexaTtenar Ha
pas3peLleHNeTo UM HeroB NpeacTaBuUTEN MNoaaBa 3asBfieHMe Ha 6bnrapcku esuik,
KbM KOETO Ce npunarar:

1. JaHHW 3a egnHHUA ngeHTuduKaumMoHeH Kog no un. 23 oT 3akoHa 3a
TbProBCKNA PErNCTbP WM OOKYMEHT 3a eKBMBaneHTHa perucrpauma no cmucbna
Ha 3akOHOOATesICTBOTO Ha Abp)KaBa - ufieHka Ha EBponenckus cbio3, wim rno
3aKoHOJAaTesICTBOTO Ha [fpyra [Obpxasa - cTpaHa no CnopasymeHneTo 3a
EBpOnenckoTo MKOHOMMUYECKO NMPOCTPaHCTBO;

2. pokymeHTtuTe no un. 31 (3) ot PernameHT (EC) Ne 528/2012;
3. DOKYMEHT 3a nnaTteHa abp>kaBHa Takca no un. 19, an. 1, 1. 4.

Un. 17r. (1) MMHUCTLPBLT Ha 3ApaBeona3BaHETO U3gasa paspeLlleHne 3a
npenocTaBsaHETO Ha nasapa Ha 6uoumam Ypes nocnensallo B3anMHO Npu3HaBaHe
Ha HauMoHanHo paspeleHue no pena Ha yn. 33 ot PernameHT (EC) Ne 528/2012.

(2) 3a uspaBaHe Ha paspeleHneTo no an. 1 3aaBuTenaT Npeacrass B
MWHNCTEPCTBOTO Ha 3OpaBeona3BaHETO 3asiBIEHME Ha O6brapckym e3unk, KbM
KOETO ce npunarart:

1. paspeleHneTo, 1u3gageHo OT CbOTBETHATa Abp)KaBa - YfeHkKa Ha
EBponenckus cbio3d, B KOATO 6UOLMOLT € pa3pelleH 3a NbpBu MbT, B NpeBon Ha
6bNrapCckun e3uk;

2. DOKYMEHT 3a nnaTteHa Abp>xaBHa Takca no un. 19, an. 1, 1. 5.

Un. 17a0. (1) Brvouuna, KonTo oOwe He e paspeleH B CbOTBETCTBME C
un. 17 ot PernameHT (EC) Ne 528/2012, ce pa3pelwaBa ype3 napasnenHo B3auMHO
npu3HaBaHe Ha HauMOHaIHO pa3peLueHme.

(2) PaspeweHunaTta no an. 1 ce usgaeat no peaa Ha un. 34 ot PernameHTt
(EC) Ne 528/2012.

(83) MwuHuCTbPBLT Ha 3apaBeonasBaHEeTO WM3gaBa pas3pelleHne 3a
npegocTaBsaHETO Ha Nasapa Ha 6uouman 4ypes napanenHo B3auMHO Npu3HaBaHe,
korato Peny6nuka bbnrapus € nsbpaHa 3a pedepeHTHa aAbprkaBa uneHka.

(4) 3a uspaBaHe Ha paspelleHneTo no an. 3 3aaBuTenaT Npencrass B
MwWHUCTEPCTBOTO Ha 3OpaBeonasBaHETO 3asBfEHWE Ha ObrapCku €3uK, KbM
KOETO ce npunarar:

1. pokymeHtute no un. 34 (1), 6yken ,a” n ,6” or PernameHt (EC)
Ne 528/2012;
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2. AOKYMEHT 3a nnaTteHa Abp>kaBHa Takca no un. 19, an. 1, 1. 6.

(5) MwuHuCcTbPBLT Ha 3OpaBeonasBaHEeTO M3gaBa pas3pelleHne  3a
npenocTaBsaHETO Ha nasapa Ha 6uouMan Ypes3 napanenHo B3aMMHO npu3HaBaHe,
korato Peny6nuka bbnrapus € nsbpaHa 3a 3anHTepecoBaHa Obp)kaBa UfieHKa.

(6) 3a uspaBaHe Ha pa3pelleHNeTo Nno an. 5 3aaBuTenaT Npeacrass B
MWHNCTEPCTBOTO Ha 3OpaBeona3BaHETO 3asiBIEHME Ha Obrapckm e3unk, KbM
KOETOo ce npunarart:

1. BOKymeHTUTE no un. 34 (2), 6ykeun ,a” n ,6” ot PernameHT (EC)
Ne 528/2012;

2. DOKYMEHT 3a nnaTeHa abp)kaBHa Takca noun. 19, an. 1, 1. 7.

Un. 17e. (1) buouna, paspeleH B Obp>kaBa - uneHka Ha EBponenckus
Cbl03, ce paspewasa B Penybnuka bbarapus upe3 B3auMHO Mpu3HaBaHe Ha
paspeleHneTo no pega Ha un. 39 ot PernameHt (EC) Ne 528/2012 no nckaHe Ha
oduumnanHn nam HayvyHu opraHu, KOUTO Ce 3aHMMaBaT C KOHTPOS Ha BpeauTenuTe
1AM c onasesaHe Ha O6LEeCTBEHOTO 34paBe.

(2) PaspeweHunaTa no an. 1 ce usgaear no pega Ha un. 33 ot PernameHT
(EC) Ne 528/2012.

(8) 3a uspaBaHe Ha paspelieHneTo no an. 1 3aaBuTenaT NpencraBs B
MWHNCTEPCTBOTO Ha 3OpaBeona3BaHETO 3asiBIEHME Ha OGbArapckym e3uk, KbM
KOETO ce npunarart:

1. paspeleHneTo, 1u3gageHo OT CbOTBETHATa Abp)KaBa - 4YfeHka Ha
EBponenckus cbio3d, B KOATO 6UOLMOLT € pa3pelleH 3a NMbpBu MbT, B NpeBon Ha
6bNrapCcku e3uk;

2. DOKYMEHT 3a nnaTteHa abp>kaBHa Takca no un. 19, an. 1, 1. 8.

Un. 17k. (1) MnHUCTLPBLT Ha 34paBeonas3BaHETO OTMEHS WU U3MEHS
n3pageHnTe paspelleHns no yn. 17a, 176, 17r n 174 no uckaHe Ha nputexxarens Ha
pa3peLeHneTo Npu cnasBaHe M3nNCcKBaHuATa Ha un. 49 n 50 ot PernameHt (EC)
Ne 528/2012.

(2) 3a usmeHeHne Ha nsgageHo paspelweHne no un. 17a, 17r unu 174
npuTeXxaTensaT Ha pas3peLeHneTo Unn Heros NpPeacTaBMTen nogasa 3asBfeHne Ha
6bArapckun e3uk, KbM KOETO Ce npunarar:

1. OaHHW 3a eAuHHUS MOeHTUdUKaALMOHEH Koa Mo un. 23 oT 3akoHa 3a
TbProBCKMSI PErncTbp UMM OOKYMEHT 3a eKBUBANEHTHA permcTpauus no cMucbna
Ha 3aKoHOOaTeNCTBOTO Ha Obp)KaBa - uneHka Ha EBponeinckusi cblo3, unm no
3aKOHOOATeNICTBOTO Ha [Opyra [Obp)XxaBa - cTpaHa no CrnopasymeHneto 3a
EBponenckoTo MKOHOMIYECKO NPOCTPAHCTBO;
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2. NOKYMEHTUTE CbOTBETHO MO ui. 5 - 8 oT PernameHT 3a M3NbiHEHUE
(EC) Ne 354/2013;

3. DOKYMEHT 3a nnaTteHa abp)kaBHa Takca no un. 19, an. 1, 1. 9.

(8) 3a n3meHeHne Ha M30afneHo paspelleHne no un. 176 nputexxatenaT
Ha pas3peLleHneTo UNn HeroB NpeacTaBuTeN nopgaBa yBEAOMSIEHME HA Gbnrapcku
€3UK Npu cnasBaHe u3nckBaHusaTa Ha un. 9 ot PernameHT 3a usnbiHeHue (EC)
Ne 354,/2013.

Un. 173. (1) MuHUCTBPBLT Ha 3OpaBeonasBaHETO M3gaBa BPEMEHHO
paspelleHne 3a NpeaocTaBsHe Ha nasapa Ha 6uouuna no yn. 55 (2) ot PernameHT
(EC) Ne 528/2012.

(2) 3a u3paBaHe Ha BpPEMEHHO pa3pelleHne 3asBuTensaT 3annawa
Obp>kaBHa Takca no un. 19, an. 1, 1. 10.

Un. 17u. (1) MuUHMCTLPBLT Ha 3apaBeona3BaHETO M3haBa paspeLlleHne 3a
NnpenocTaBsaHETO Ha nasapa Ha UOEeHTMYEeH 6uouna no un. 2, 3 n 5 ot PernameHT 3a
n3nbvnHeHne (EC) Ne 414/2013.

(2) 3a n3pgaBaHe Ha paspeleHneTo no an. 1 3aaBuUTendaT npeacrass
3agBfeHne Ha 6brapcKn e3mnk, KbM KOETO Ce npunarar:

1. nOKymeHTUTE No un. 2 ot PernameHT 3a nanvnHeHune (EC) Ne 414/2013;
2. DOKYMEHT 3a nnaTteHa abp>kaBHa Takca noun. 19, an. 1, 1. 11.

Un. 17k. (1) MUHUCTBLPBLT Ha 3apaBeona3BaHETO U3aaBa paspeLleHne 3a
napanenHa Tbproesus Ha 6MOLMA, KOUTO € pa3peLleH B Apyra Abp)kasa - YneHka Ha
EBponenckus cbios, n e naeHTNYeH Ha éuound, paspeweH B Penybnuka bonrapus
no un. 53 ot PernameHT (EC) Ne 528/2012.

(2) 3a n3pgaBaHe Ha paspeleHneTo no an. 1 3aaBuTendaT npeacrass
3agBneHne Ha 6bNrapCcKn e3nk, KbM KOETO Ce npunarar:

1. pokymeHTuTe no un. 53 (4) ot PernamenT (EC) Ne 528/2012;
2. DOKYMEHT 3a nnaTteHa abp>kaBHa Takca noun. 19, an. 1, 1. 12.

Un. 17n. (1) MuUHUCTBLPBT Ha 3gpaBeonasBaHETO MO MPEeanoXXeHne Ha
3aaBUTENSA, KOUTO >Kenae aa nonyuu paspelleHne Ha Cbio3a 3a NpefocTaBsHe Ha
nasapa Ha 6vouma, n cnep NpeaBapuTesHO NMMCMEHO MOTBbPXAEHWE U3BbpLIBA
OLeHsiIBaHe Ha 3asBfeHusTa 3a m3gaBaHe Wy NogHOBSIBAHE Ha pas3pelleHne Ha
Coblo3a 3a npegoctaBsHe Ha nasapa Ha 6uouma no un. 43 (1), (3) n (4), un. 44 (1) un
(2) nun. 46 (1) n (2) ot PernameHT (EC) Ne 528/2012.

(20 3a wusBbpwBaHe Ha oueHKata no an. 1 3asBuTenar 3annawa
Obp)XaBHa Takca rno un. 19, an. 1, 1. 13, cbotBeTHO No un. 19, an. 1, 1. 14,
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(83) MuHucTbPLT Ha 3gpaBeona3BaHETO W3roTBA CTaHOBULLE 3a
n3gasaHe Ha paspelleHne Ha Cbio3a 3a UOeHTUYEH 6uouna rno un. 6 ot PernameHT
3a nanbvnHeHune (EC) Ne 414/2013.

(4) 3a u3roTBAHE Ha CTAHOBULIETO MO an. 3 3asaBuTenaT 3annawa
Obp)XaBHa Takca rno un. 19, an. 1, 1. 15.

(5) MuHUCTBLPBLT Ha 3apaBeonasBaHETO MO NPEOXKEHNE Ha 3asaBUTENS
N cneg npegBapuTenHO MUCMEHO MOTBbPXKAEHME W3BbPLIBA OLEHABAHE Ha
3asBneHusTa 3a ofobpsiBaHe Ha [adeHO aKTMBHO BELWeCTBO 3a BKouBaHe B
Cnucbka Ha ogo6peHuTe akTMBHU BewecTBa B EBponenckus coio3 no un. 9 (2) ot
Pernament (EC) Ne 528/2012 nnu 3a nocneggawiy U3MEHEHUS Ha ycnoBusTa 3a
ogobpsBaHe Ha [adeHO akTMBHO BewectBo no un. 8 ot PernameHt (EC)
Ne 528/2012.

(6) 3a wusBbpwBaHe Ha oueHKata no an. 5 3assuTenar 3annawa
Obp>kaBHa Takca no un. 19, an. 1, 1. 16.

Un. 17m. 3asBneHnaTa U OOKYMEHTUTE 3a npouegypute no un. 17a-17n
ce nopaeaT B MuHUCTEPCTBOTO Ha 3apaBeonas3BaHeTo upe3 Pernctbpa 3a
6uounam no un. 71 ot PernameHT (EC) Ne 528/2012.

Un. 17H. Buoumgnte, KOUTO Ce NpenocTaBAT Ha MNasapa Mo pefa Ha
un. 17a-17n, ce knacuduumpat, onakoBaT N eTMKETUpAT B CbOTBETCTBME C
pasnopeno6uTe Ha un. 69 ot PernameHT (EO) Ne 528/2012 Ha 6bnrapcku e3uk.

Un. 18. (1) MuHuCTbpPbT Ha 3ApaBeonasBaHETO MOXe [a usgane
pas3pelleHne 3a NpefocTaBsHe Ha nasapa Ha 6MouMA, CbabpXKall CbLEeCTBYBALLO
aKTMBHO BELLECTBO/CbLUECTBYBALLN aKTVBHM BELLECTBA, KOUTO HE Ca BKIIIOYEHU B
Cnncbka Ha 00o6peHnTe akTUBHU BellecTBa B EBponenckms coio3 no un. 9 (2) or
PernameHT (EC) Ne 528/2012 mnu He ca BKSOYEHU B TO3M CMUCHK, 3a onpeneneH
NpoayKTOB TUM.

(2) B cnyyaunTe no an. 1 6uounabT ce pa3peLuasa, Koraro:

1. cblecTByBalWMTe aKTMBHU BeLWEeCTBa B CbCTaBa Ha 6uoumpa ca
BkntoueHn B MNMpunoxeHue Il Ha PernameHT (EO) Ne 1451/2007 n HAMa pelueHne Ha
EBponenckara komucusa 3a HeBknouBaHeTo MM B Cnucbka Ha OQOGPEHUTE
akTMBHU BewectTBa B EBponenckus cbio3 no un. 9 (2) or Pernament (EC)
Ne 528/2012;

2. NpoayKTOoBUAT TUN € BKNouveH B lNpunoxeHue Il Ha PernamenTt (EO)
Ne 1451/2007 n Hama pelwleHne Ha EBponenckara KOMUCus 3a HEBKIIOYBAHETO My B
Cnncbka Ha 00o6peHnTe akTUBHU BellecTBa B EBponenckms covto3 no un. 9 (2) ot
PernameHT (EC) Ne 528/2012.

(3) Buoumpute, kouto oTroBapAT Ha Kputepuute no un. 19 (4) ot
PernameHT (EC) Ne 528/2012, He ce pa3peluaBar 3a MmacoBa ynorpeoa.
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Un. 18a. buoumngute no un. 18 ce knacuduumpar, onakosaT U eTukeTmpar
B CbOTBETCTBUE C pa3nopenoute Ha PernameHT (EO) Ne 1272/2008 (CLP) n/vnu Ha
Hapepn6aTta no un. 5, an. 2 Ha 6bNrapcKn e3ukK.

Un. 186. (1) 3a uspasaHe Ha paspelieHne no un. 18 B8 MuHncTepcTBoTO
Ha 3apaBeonas3BaHETO ce nopaBa 3asBlieHne OT NNLETO, KOeTO nycka Ha nasapa
6uounaa, unu OT HeroB NpPeacTaBuTen.

(2) NuueTo no an. 1 Nnogasa 3asBneHNEe Ha GbArapCcKy €3uK, KbM KOETO
npunara cnegHUTe JOKYMEHTHU:

1. OaHHW 3a eAuHHUS MOEHTUdUKaALMOHEH Koa Mo un. 23 oT 3akoHa 3a
TbProBCKMSI PErncTbp UMM OOKYMEHT 3a eKBUBANEHTHA perucTpauus no cmucbna
Ha 3aKoHOOaTeNCTBOTO Ha Obp)KaBa - uneHka Ha EBponeinckusi cblo3, unm no
3aKOHOOATeNICTBOTO Ha [Opyra [ObpXaBa - cTpaHa no CrnopasymeHneto 3a
EBpoOnenckoTo MKOHOMYECKO NPOCTPAHCTBO;

2. TEXHNYECKO AOCUE Ha 6roumaa, CbabpyKallo CNeaHnTe daHHU:
a) TbProBCKO HaMeHOBaHVe Ha 6uoumnaa;

6) XMMWYHO HaUMeHOBaHWE Ha aKTUBHOTO BeLWEeCTBO M [aHHU 3a
KnacupuumpaHeTo my;

B) CbCTaB Ha 6uoumaa;
) GU3UYHM N XMMWUYHN CBONCTBA Ha 61Moumaa;

[) aHanuUTU4YeH MeTon 3a onpedensHe KOHUEeHTpauusita Ha akTUBHOTO
BELWEeCcTBO B 6uoumaa;

€) BUA Ha 6uoumaa n 061acTn Ha NPUIOXKEHNE;
)X) AaHHN 3a eHEKTUBHOCT N PE3UCTEHTHOCT;
3) HauYMH Ha ynoTpe6a;

N) KaTeropus Ha NOTpeeuTENnTE;

K) pe3tomMe Ha TOKCUKOJIOTMYHUTE N eKOTOKCUKONOrmyHmte paHHW 3a
aKTBHOTO BELWLECTBO,

N) TOKCUKOMOIrMYHN AaHHU 3a 6uoumaa;

M) OaHHM 3a ONakoBKaTa,

H) NPOEKT Ha ETUKET;

3. tHbopmaunoHeH NUCT 3a 6e30NacHOCT Mo un. 76;

4. DOKYMEHT 3a nnaTteHa gbp)kasHa Takca no un. 19, an. 1, 1. 18.

(3) dokymeHTuTE NO an. 2, T. 2 U 3 ce NPEACTaBAT Ha 6brapcKn e3nkK B
eaVH eK3eMnsap Ha XapTUeH U B TpWU €eK3emnnsgpa Ha €enekTpoOHEeH Hocuten,
NPUAPYXEHN C Aeknapaums 3a WOEHTUYHOCT Ha npeacTaBeHaTta nHpopmauus, Ha
XapTUEH N ENEKTPOHEH HOCUTEN.
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Un. 18B. (1) B 45-gHeBeH CpOK OT AaraTa Ha NOCTbMNBaHe Ha JOKYMEHTUTE
no un. 186, an. 2 ce NnpoBepsaBa NbfHOTaTa Ha AaHHUTE B TAX.

(2) MNpwu KOHCTaTMpaHe Ha HEMbNHOTM B MPEACTABEHUTE OOKYMEHTU
MUHUCTBbPBLT Ha 34paBeonasBaHETO yBeAOMSsBa 3asBUTENS N ONpeaens CpokK 3a
OTCTPaHsBAHETO UM.

(3) MUHUCTLPBLT Ha 3ApaBeornasBaHETO MOXXE [a YAb/MKU eqHOKPATHO
CcpokKa no an. 2, korato 3asBuUTeNaT NpeactaBu 060CHOBAHO MCKaHe 3a ToBa.

(4) Korato 3asBuTENaT He OTCTPaHU BCUYKM KOHCTATUPaHW HEMb/IHOTY B
AOKYMEHTWTE B CpOKa Mo a. 2, Nnpoueayparta no paspeluaBaHe ce npekparsiea.

(5) MwuHMCTBLPBLT Ha 3apaBeonasBaHETO WM3gaBa pas3pelleHne 3a
npegocTaBsHe Ha nasapa Ha 6uouup B 60-0HEBEH CPOK OT Aartata Ha nogasaHe Ha
AOKYMEeHTMTe no un. 186, an. 2, CbOTBETHO OT farara Ha mMonyyaBaHe Ha
UHpopmaumaTa rno an. 2.

Un. 18r. (1) MuHucTbpbT Ha 3OpaBeonasBaHETO npepasrnexna
N30aneHoTo paspeLleHne B cilyyan Ha:

1. HannMuMe Ha HOBM OaHHM 3a edeKTUTE Ha aKTMBHOTO BELLECTBO MK
6roumaa Bbpxy YOBEKA UMK OKONHaTa Cpeaa;
2. UCKaHe OT CTpaHa Ha 3aaBuUTens;

3. NpomMmsHa B TbproBckaTta perucrpauust Ha NMLUeTo, KOeTo NpeaocTaBs
Ha nasapa 6uouuna;

4. npomMgHa Ha onakoBkara.

(2) B cnyyante no an. 1 MUHUCTLPBLT Ha 34paBeona3BaHETO MOXXe aa
N3ncKBa OOMbAHUTENHA MHPOPMALMA M A NMPOMEHU YCNOBMATA HA M30aOeHOTO
paspeLleHue.

(8) WN3meHeHMe Ha pas3peleHNeTOo Ce W3BbpLliBa MpU cnasBaHe
M3nckKBaHugaTa Ha un. 18 u cnep 3annaiwiaHe Ha gbp)kaBHa Takca no un. 19, an. 1,
T. 19.

(4) Mpwn n3meHeHne Ha n3gageHo paspelleHne 3a NpefocTaBsHe Ha
nasapa Ha 6uouMa MUHUCTLPBLT Ha 3apaBeornas3BaHeTO MOXXe fa onpeaeny Cpok
3a CbxpaHsiBaHe, ynoTtpeba unu pasnpoCTpaHeHWe Ha HannMyHUTE KonuyecTtsa
6uouna,.

Un. 18a. (1) MMHUCTBLPBLT Ha 3apaBeona3BaHETO OTMEHS pa3peLleHNETO
3a npegocTaBsHe Ha Nasapa Ha éuoung, KoraTo:

1. 3a9BUTENAT € NpeacTaBun HEBEPHU U/uan 3abnyxaasawiy AaHHU 3a
n3gasaHe Ha paspelueHue no un. 18;

2. aKTUBHOTO BELIECTBO € 3abpaHeHO 3a MyckaHe Ha nasapa u 3a
ynotpe6a B EBponenckus cblos;
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3. e nocTbNuIo MOTUBNPAHO NCKaHe OT npurte>xartesid Ha pa3peLleHneTo.

(2) Mpeon oTmsaAHA Ha paspeweHneTo no an. 1 MUHUCTLPBLT Ha
34paBeonas3BaHeTo yBeaoMaBa nNputeXxarens Ha paspeLleHneTo.

(3) MNMpwn oTMAHa Ha M3gafdeHo pas3peLleHne 3a NpegocTaBsHe Ha nasapa
Ha 6MOUMA MUWHUCTBPBLT Ha 34paBeonasBaHETO MOXXEe [Oa Onpenenn Cpok 3a
CbXxpaHsBaHe, ynoTpeba waM pasnpocTpaHEeHNEe Ha HanMuyHWTe KosnyecTtsa
6uouma.

Un. 18e. (1) MuHuCTBPBLT Ha 3OpaBeonasBaHETO YTBbpXKAaBa CbC
3anoBeq CNUCbUM Ha aKTUBHWTE BeLecTBa, 3a KOUTO MMa peLlleHne Ha
EBponenckara Komncus, Ye akTMBHOTO BELLECTBO HE Ce OJ06psBa 3a BK/oUBaHE B
Cnncbka Ha 00o6peHnTe akTUBHU BellecTBa B EBponenckms coto3 no un. 9 (2) ot
PernameHT (EC) Ne 528/2012.

(2) 3anoseara no an. 1 ce obHapogsa B ,[bp)XaBeH BECTHUK” U ce
nyénukyBa Ha cTpaHuuata Ha MuHMCTEpPCTBOTO Ha 3OpaBeonasBaHeTo B
NHTEpPHET.

Un. 18x. (1) Korato uma peweHne Ha EBponenckara komucus 3a
00o6psiBaHE Ha aKTMBHO BELWECTBO 3a BKNouBaHe B Cnucbka Ha opob6peHuTe
aKkTMBHM BewectBa B EBponenckus cbo3 no un. 9 (2) or Pernament (EC)
Ne 528/2012, MUHUCTbPBLT Ha 34paBeonas3BaHETO U3haBa HOBO pas3pelleHne 3a
npenocTaBsaHe Ha nasapa Ha 6uouma, MPOMEHs WM OTMEHs W3hafeHuTe
paspeLlueHmns no un. 18.

(2) Korato umma peweHne Ha EBponenckara KOMUCUS, Y€ aKTUBHO
BELLECTBO He ce ogobpsia 3a BkouBaHe B CrmMcbka Ha OQOGPEHUTE aKTUBHU
BewecTBa B EBponenckus couiod no un. 9 (2) or PernameHt (EC) Ne 528/2012 3a
onpegeneHn nam 3a BCUYKM HOTMOUUMPAHM NPOAYKTOBU TUNOBE, MUHUCTbPLT Ha
34paBeonasBaHeTo MPOMEHS UM OTMEHS M30adeHOTo no un. 18 paspelweHve B
cboTBeTcTBUE C un. 4 (2) oT PernameHT (EO) Ne 1451,/2007 n un. 89 (2) ot PernameHT
(EC) Ne 528/2012.

(8) WNspaBaHeTO Ha HOBO paspeleHne, MNpomMsHa WM OTMsHa Ha
n3gageHnTe paspeweHns no ui. 18 ce n3BbpLuBa B CbOTBETCTBME C PELLEHNETO 3a
00o06psiBaHE UNN HEOOQO6PSIBAHE BKIIOYBAHETO HA aKTMBHO BellecTBo B Cnmcbka
Ha OQOGpPEHNTE aKTMBHU BellecTBa B EBponenckms cbio3d no un. 9 (2) ot Pernament
(EC) Ne 528/2012.

Un. 183. (1) Ycnosuata un pegbT 3a npegocTaBsHe Ha nasapa Ha
6uouunau no un. 18 ce onpenensat ¢ Hapenb6a Ha MnHUCTEPCKNS CbBeET.

(2) C Hapepbata no an. 1 ce onpepenar u:
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1. popmarta N CbAbPXKAHMETO HA TEXHUYECKOTO AOCUE U AOKYMEHTUTE,
KOUTO 3asBUTENAT NPEACTaBA 3a M34aBaHe Ha pas3pelleHne 3a NpegocTaBsHe Ha
nasapa Ha 6uoumg no un. 18;

2. ¢dopmaTta M CbAbPXKAHMETO Ha wu3naBaHUTE paspelleHus  3a
npefocTaBsHe Ha Nasapa Ha 6uouuau no un. 18;

3. [OOMbAHWUTENHUTE W3UCKBAHWA 3a OMakoBaHe W eTUKeTMpaHe Ha
éuouuguTe no uyn. 18.

Un. 18un. (1) B MwuHnCTEpCTBOTO Ha 3ApaBeonas3BaHETO Ce BOAu
perncTbp Ha paspeLueHnTe 6rounam no un. 18. PernctopbT € Nny6nnyeH 1 cbabpxka:

1. HOMep 1 gaTta Ha pas3peleHNeTo 3a NpeaocTaBsHE Ha nasapa Ha
ounoumpa;

2. CPOK Ha BanMOHOCT HA W3OAdeHOTO paspelleHne, Korato uva
onpenenex;

3. OaHHM 3a nMueTo, KOeTo NpedocTaBs Ha Masapa 6uoumpa —
HauMeHOBaHWe, CefanuLe 1 aapec Ha ynpasreHue;

4. HaMmeHoBaHMe Ha 6uounaa;

5. HauMeHoBaHMe N KOHLUEeHTpauna Ha aKTUBHOTO BELLECTBO/aKTUBHUTE
BELLECTBa, BNM3alM B CbCTaBa Ha 6Mounaa;

6. BMAO Ha 6uoumaa 1 06nacT Ha NPUNOXKEHWE;
7. KaTeropus Ha ynoTpeoa;

8. jata Ha OTMEHSIHE Ha pa3peLUEeHUNETO;

9. npomeHun B ob6cTosATENCTBaTa No T. 1-7.

(2) B peructbpa no an. 1 ce obocobaBa OTAeneH pasaen, B KOUTO no
pepja Ha nogaBaHe Ce BNuUCBaT fvuara, nojany 3asBfieHue 3a u3gaBaHe Ha
pas3peLlleHneTo 3a NpepocTaBsHE Ha nasapa Ha 6uouma, U ce onucBa GpPosT U
BUObT Ha MPUIOXKEHMUTE KbM 3asBNEHMETO [OOKyMeHTW. B TO3u paspen ce
oT6ena3Ba 1 OBMKEHNETO Ha Npenvckara, o6pasyBaHa no 3asBleHNeTO.

(8) C Hapepbata no un. 183, an. 1 ce onpenensaT ycnosusta n pegbT 3a
BOAEHe Ha peructbpa no an. 1.

Un. 19. (1) C Tapmdpata no un. 46 oT 3akoHa 3a 3OpaBeTo
MWHNCTEPCKNAT CbBET ONpeaens Takcu 3a:

1. N3roTBsiHe Ha cTaHoBULLE 3a npoBeXxaaHe Ha
HayyHou3cnenoBaTtencka unn passBonHa AevHOCT no ui. 56 (2) u (3) ot Pernament
(EC) Ne 528/2012;

2. U3paBaHe Ha HauMOHanHO paspelleHne 3a npeaocTaBsHe Ha nasapa
Ha 6uouma no un. 29 n 30 ot PernameHT (EC) Ne 528/2012;
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3. n3paBaHe Ha paspelueHue 3a nNpegocTaBsHe Ha nasapa Ha 6uoumg B
CbOTBETCTBME C OnpocTeHa npouegypa no un. 25 n 26 ot PernameHt (EC)
Ne 528/2012;

4. NOOHOBAIBAHE Ha HaUMOHANHO paspelleHne 3a npegoctaBsHe Ha
nasapa Ha 6uoumg no un. 31 ot PernameHt (EC) Ne 528/2012;

5. n3gaBaHe Ha paspelleHue 3a NpefocTaBsHE Ha nasapa Ha éuoung
ypes nocnensallo B3aumMHoO npuaHasaHe no un. 33 ot PernameHT (EC) Ne 528/2012;

6. n3gaBaHe Ha paspelleHne 3a npefocTaBsHe Ha nasapa Ha 6uouug
ypes napanenHo B3anmHO npuaHasaHe no un. 34 ot PernameHTt (EC) Ne 528/2012,
korato Peny6nuka bbnrapus e pepepeHTHa Obp)KaBa YneHKa;

7. n3gaBaHe Ha paspelleHue 3a npefocTaBsHe Ha nasapa Ha 6uouug
ypes napanenHo B3anmHO npuaHaeaHe no un. 34 ot PernameHTt (EC) Ne 528/2012,
korato Peny6nuka bbnrapus e 3auHTepecoBaHa abp)kaBa YneHka;

8. u3gaBaHe Ha paspelleHue 3a nNpegocTaBsiHe Ha Nasapa Ha 6rouna no
B3aMMHO npu3HasaHe no un. 39 ot PernameHT (EC) Ne 528/2012;

9. M3MEHEHWe Ha HauMoHaNHO paspelleHne 3a NPefocTaBsHe Ha
nasapa Ha 6uoumg no un. 50 ot PernameHt (EC) Ne 528/2012;

10. n3gaBaHe Ha BpeMeHHO paspelleHne 3a npenocraBsaHe Ha nasapa
Ha 6uoumg no un. 55 (2) ot PernameHT (EC) Ne 528/2012;

11. n3paBaHe Ha paspelweHne 3a nNpegocTaBdaHe Ha nasapa Ha
naeHTuYeH 6uoung no un. 2, 3 u 5 ot PernameHT 3a nsnbvnHeHune (EC) Ne 414/2013;

12. n3paBaHe Ha paspelleHne 3a napanefiHa Tbprosus Ha éuouung no
un. 53 ot PernameHT (EC) Ne 528/2012;

13. oueHsiBaHe Ha 3asBneHusTa 3a n3gasaHe Ha paspelueHue Ha Cbiosa
3a npepocTaBsHe Ha nasapa Ha 6uoumg no un. 43 (1), (3) n (4) nun. 44 (1) n (2) ot
PernameHT (EC) Ne 528/2012;

14. oueHsBaHe Ha 3asBneHusTa 3a MNOOHOBSIBAHE Ha paspelleHune Ha
Covlo3a 3a npegocTaBsHe Ha nasapa Ha 6uouna no un. 46 (1) u (2) ot PernameHT
(EC) Ne 528/2012;

15. N3roTBAHE Ha CTaHOBULLE 3a M3paBaHe Ha paspeweHne Ha Cbiosa
3a naeHTnyeH 6ruoumna no ui. 6 ot PernameHT 3a nanvnHeHne (EC) Ne 414,/2013;

16. oueHsiBaHe Ha 3asBneHusATa 3a OofobpsiBaHe Ha aKTUBHO BELLECTBO
3a BKouBaHeTo My B Cnuncbka Ha ogo6bpeHnTe akTUBHU BewecTsa B EBponenckus
cbto3 no un. 8 ot PernameHT (EC) Ne 528/2012;

17. oueHsBaHe Ha 3agBfeHMsTa 3a MNOJHOBSIBAHE OOOGPEHMETO Ha
aKTUBHO BeLleCcTBO 3a BkouBaHeTO My B Cnucbka Ha OOO06GPEHUTE aKTUBHU
BewecTsa B EBponenckus coio3 no un. 14 ot PernameHt (EC) Ne 528/2012;

M6-HU 402-01-5.RTF



15

18. n3gaBaHe Ha paspelleHne 3a nNpenocTaBsHe Ha nasapa Ha 6uouug
rno un. 18;

19. npomsiHa Ha pa3pelleHne 3a NpenocTaBsHe Ha nasapa Ha éuouung
no un. 18;

20. n3gaBaHe Ha BpeMeHHO pa3pelleHune no yn. 30, an. 5.

(2) CpeacTteaTa OT TakcuTe No an. 1 ce BHaACAT KaTo Npuxoa no 6rooxeTa
Ha MUHNCTEPCTBOTO Ha 3apaBeona3BaHeTo.

Un. 19a. MunHUCTBLPBLT Ha 34paBeonas3BaHETO W3roTBA M NpeaocTass
poknag 3a npunaraHeto Ha PernameHt (EC) Ne 528/2012 po EBponenckarta
KOMMUCUKSA B CbOTBETCTBUE C un. 65 OT pernameHTa.”

§ 5. B un. 21 ce npaBsAT cnegHUTE U3MEHEHUS:

1. B an. 2 pymute ,HaumoHanHuss UeHTbp MO onasBaHe Ha
OGLIECTBEHOTO 3ApaBe” ce 3aMeHsT ¢ ,HaumoHanHus ueHTbp NO O6LIECTBEHO
3apase 1 aHanusu n isnbnHutenHara areHuus rno oKosHa cpepa’.

2. AnvHes 10 ce n3meHs Taka:
,(10) PaboTtaTta Ha EkcnepTHuMA CbBET:

1. MO oueHKa Ha NPUOPUTETHU BeLecTBa MO CMUCbAa Ha an. 6 ce
obesneuyaBa CbC CpeacTBa OT EBponenckara areHuMss Mo  XuMuKanu B
cvotBeTcTBME € un. 14 (1) ot PernameHt (EO) Ne 340/2008 Ha Komucusita 3a
Takcute 1 nNnawaHusaTa, Obmkumu Ha EBponenckara areHums no xvMmuikanu, B
cvoteBeTcTBUE ¢ PernameHT (EO) Ne 1907,/2006 (REACH) (OB, L 107, 17.04.2008 r.);

2. NO W3rOoTBAHE Ha MOTMBMPAHO TMpPEanoXXeHne u pocue  3a
orpaHuyaBaHe, paspellaBaHe WM XapMOHM3UpaHe Ha KkKnacudukauustTa wu
eTMKeTUpaHEeTO Ha onacHW BeLecTBa Mo CMUCbNa Ha an. 7 n 9 ce obesneyasa CbC
cpencTtea OT 6lompkeTa Ha MMHUCTEPCTBOTO Ha OKOnHaTa cpena u sogurte.”

§ 6. B un. 216, an. 2 gymute ,HauuoHaNHUS LEHTbP MO onasBaHe Ha
OGLIECTBEHOTO 3ApaBe” ce 3aMeHsT ¢ ,HaumoHanHus ueHTbp NO O6LIECTBEHO
3apase 1 aHanusun’.

§ 7.Bun. 21B ce npaBsAT CneaHuTe U3MEHEHNs1 N OOMbIHEHUS:

1. B an. 1 npea aymute ,knacuduumpaHn Kato onacHu” ce pobass
,B T. 4. buoumamn” n ce nocrtass 3anetas.

2. AnvHeda 3 ce n3meHsa Taka:

»(3) IHpopmauusTa no an. 1 ce npeacrtasa npean MbPBOTO MyCKaHe Ha
nasapa Ha XUMUYHUTE CMECK OT BCUYKM BHOCUTENN UAW NOTPEBUTENN HaZony no
Bepurara.”
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3. B an. 6 cneg gymute ,,cbC cMecun” ce fobass ,B T. Y. C 6buouman” n ce
nocrass 3aneTas.

§ 8. B HammeHoBaHveTo Ha rnaea wecta gymute ,PernameHT Ne (EO)
689/2008” ce 3ameHsT c ,PernameHT (EC) Ne 649/2012”.

§ 9. UYneH 22a ce n3meHs Taka:

,dn. 22a. (1) MNpeon MbpBMa 3a rogMHata M3HOC Ha OMNACHO XMMWYHO
BELLECTBO B CaAMOCTOSITENEH BUA UM B CMEeC cbrnacHo un. 8 (2) ot PernameHT (EC)
649/2012, nnn B cbcTaBa Ha magenue cbrnacHo un. 15 (1) or PernameHt (EC)
649/2012 nsHocutensat nogasa 0o MuHMCTEPCTBOTO Ha OKonHaTa cpeja U
BOOUTE YyBEAOMSIEHME 3a W3HOC MO EeNeKTPOHEH MbT ype3 6asarta AaHHU Ha
EBponenckara areHuusi No XMmukanu B CbOTBETCTBME CbC Cpoka u dopmara,
onpegeneHu B un. 8 (2) ot PernameHt (EC) Ne 649/2012.

10

=z =
10

(2) Kbm yBepomneHneto no an. 1 ce npunara MHGOPMaLMOHEH ANCT 3a
6€30MacHOCT Ha XUMUYHOTO BELLECTBO WU CMeCTa, U3rOTBEH B CbOTBETCTBUE C
MpunoxxeHwue Il Ha PernamenTt (EO) 1907/2006 (REACH) 1 un. 17 (4) ot Pernament
(EC) Ne 649/2012.

(8) MNpwn gonycHaTu rpewkn U HEeMbNHOTM B yBEOOMAEHWETO no an. 1
MUHUCTbPBLT HaA OKOMHaTa cpeja W BOAWTE WM OMNPaBOMOLLEHO OT Hero
ANMbXXHOCTHO fNuUe yBeAoMsBa 3a ToBa W3HOCWUTENs upe3 6asata [aHHu Ha
EBponenckara areHums no xMmukanu B 5-0HEBEH CPOK OT AartaTta Ha nogasaHe Ha
nHdopmaumata no un. 8 (2) ot PernameHt (EC) Ne 649/2012.

(4) WsHocutenaT kopurnpa p[ornycHatute rpewku W HembjHOTU B
5-AHeBeH CPOK OT garara Ha nonyyasaHe Ha yBeJOM/IEHWETO no an. 3.

(5) WNsHocbT Ha xumukannm ot yactm 2 u 3 Ha [lpunoxxeHne | Ha
Pernament (EC) Ne 649/2012 e npegmeT Ha MUCMEHO Cbrfiacue OT CTpaHa Ha
KOMMNETEHTHUTE OPraHn Ha ObpXXaBUTe NO MECTOHa3HauYeHue.

(6) 3a obpaboTKka Ha yBedoMSeHMEeTO No an. 1 u3HocuTenaT 3annawa
Takca Ha ocHoBaHue un. 8 (8) ot PernameHt (EC) Ne 649/2012 cbrnacHo un. 72 ot
3akoHa 3a ona3BaHe Ha okofHara cpepa.”

§ 10. YneH 226 ce oTMeHs4.
§ 11. YneH 228 ce oTMeHS.

§ 12. B un. 22r ce npaBAaT cnegHUTe N3MEHEHMS:

1. B an. 1 gymute ,Pernament (EO) Ne 689/2008 no pepa Ha un. 21 ot
pernameHTa” ce 3ameHaT ¢ ,PernameHT (EC) Ne 649/2012 no pega Ha un. 22 (1) oT
pernameHTa’.
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2. B an. 2 gymute ,un. 17 ot PernameHT (EO) Ne 689/2008” ce 3ameHsT C
,un. 18 ot PernameHT (EC) Ne 649/2012".

3. B an. 3, 1. 3 gymara ,peructpupaHn” ce 3anuyasa, a gymuTe ,un. 7 u
Ha un. 13 (6) ot PernameHT (EO) Ne 689/2008” ce 3ameHsAT C ,,un. 8 n Ha un. 14 (6) ot
PernameHt (EC) Ne 649/2012”.

§ 13. B un. 220 gymute ,un. 9 ot PernamenTt (EO) Ne 689/2008” ce
3ameHsT ¢ ,un. 10 ot PernameHnT (EC) Ne 649/2012”.

§ 14. B un. 22)x ce cb3pnasa an. 3:

»(3) MpuTtexartenar Ha 3anacu B KonuyectBa Hag 50 Kr Ha onacHu
BewecTea ot [lpunoxeHvne | n/vnm Il Ha PernameHt (EO) Ne 850/2004, umato
ynoTtpeba/n e paspelweHa/n, npeacrtaBsd Ha MUHUCTbPA Ha OKofiHata cpepa u
BOAUTE NMHPOPMaLMA OTHOCHO BUAA U KONIMYECTBOTO Ha TE3M 3anacu U MepkuTe 3a
6€30MacHOTO MM CbXpaHEHNE B CPOKOBETE, onpedenieHn B un. 5 (2) ot PernameHt
(EO) Ne 850,/2004.”

§ 15. HanmeHoBaHMETO Ha rNaBa ceama ce U3MeHs Taka:

,KKOHTPON BbPXYy XMMUYHNTE BELLECTBA B CAMOCTOATENEH BN, B CbCTaBa
Ha cMmecu 1 B nsgenua’.

§ 16. B un. 25 ce nNpaBaT cneaHUTe N3MEHEHUS U AOMbIIHEHUS:
1. Cv3paBaceT. 17a:

,17a. orpaHuyaBaHe ynoTtpeb6ara Ha ¢ocdatn u apyrn GochopHU
CbeOUHEHNS B MOTPEBUTENCKN NEPUHN AETEPrEHTU U NOTPEBUTENICKN AETEPreHTH
3a aBTOMAaTUYHU CbAOMUAHM MawwmnHK cbrnacHo PernameHT (EC) Ne 259/2012;”.

2. Touka 20 ce n3meHs Taka:

,20. MpepoctaBsHe Ha nasapa u npodecuoHanHata ynoTpeba Ha
6uounan;”.

3. Cv3paBa ce T. 20a:
,20a. MyCKaHe Ha nasapa Ha TpeTupaHu n3genus;”.
4. B 1. 22 gpymara ,nycHatuTe” ce 3aMeHs C ,npegocrtaBsaHuUTe”.

§ 17. Bun. 27, an. 1 uncnoto ,17” ce 3ameHs cbe ,17a”.

§ 18. B un. 28 ce npaBAT cnegHUTE N3MEHEHMUS N AOMbIHEHWS:

1. B an. 6 cneg gymute ,NycHaTo Ha nasapa XUMW4YHO BELLECTBO” ce
[o6aesa ,B CaMOCTOSITENIEH BUA, B CbCTaBa Ha CMeCc Unu B usgenue”, cneg gymmre
,0€30MnacHoOCTTa Ha xopata” ce nobass ,W/UnnM OKonHata cpepa’” u gymuTe ,Unu
ONpPaBOMOLLEHO OT HEro QTbXXHOCTHO NNLE MOXXE Aa pasnopegn” ce 3aMeHsiT C
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LM/ MUHUCTBPBLT Ha OKOMHaTa cpeja W BOAUTE WU ONMPaBOMOLLEHU OT TaX
OMbXXHOCTHW Nnua moraTt fga pasnopeast”.

2. B an. 7 cneg pymute ,4OBELWKOTO 3apaBe” ce pobasa ,u/vunu
OKonHata cpepa’.

§ 19. B un. 30 ce npaBaT cnegHUTe N3MEHEHUS:

1. B an. 3 gymute ,unm peructpupaH 6uouMag C HUCLK pUCK” ce
3anunyasar.

2. B an. 5 pymute ,nyckaHeTo Ha nasapa” ce 3aMeHsT C Mo peda Ha
un. 55 (1) ot Pernament (EC) Ne 528/2012 npepocTaBsHeTO Ha nasapa uau
ynotpe6ara” n uicnoto ,120” ce 3ameHs cbe ,,180”.

3. AnvHeqa 7 ce OoTMeHs.

4. B an. 8 pymute ,un. 19w, an. 1, 1. 26” ce 3ameHdaT ¢ ,un. 19, an. 1,
T. 20",

5. AnvHen 9 n 10 ce oTMeH4T.

§ 20. Cb3pnaBa ce HOB un. 31:

,dn. 31. KoHtponbT no PernameHT (EC) Ne 528/2012 ce opraHusupa u
n3BbpLiBa Npu cnassaHe nanckeaHusata Ha PernameHT (EO) Ne 765/2008.”

§ 21. B un. 33 ce npaBAT CnegHUTE N3MEHEHWS:

1. B an. 1 gymute ,XMMWYHW BewecTBa WU/unan cmecu” ce 3aMeHsaT C
LXVMUYHW BellecTBa, cMmecu u/unn napenmsa’”.

2. B an. 2 gymute ,cmecum n/unn 6nouman” ce 3aMeHsiT CbC ,,CMECHU,
B T. Y. buouman, n/mnmn nagenus’.

§ 22. B un. 35 ce npaBsT cnegHUTE U3MEHEHUS 1 OOMbIHEHUS:
1.Ban. 1:

a) B T. 3 gymute ,un. 14e n un. 15a” ce 3ameHAT ¢ ,un. 16 n un. 56 (1) ot
PernameHT (EC) Ne 528/2012”;

6) B T. 4 pymute ,un. 19w” ce 3ameHsT ¢ ,un. 72 ot PernameHnT (EC)
Ne 528/20127;

B) B T. 20 oymara ,nycka” ce 3ameHs ¢ ,npegocrass’;
r) Touka 21 ce n3mMeHs Taka:

,21. e npodecnoHaneH NnoTpebuten n ynotpedasa nouns 6e3 n3gageHo
paspelleHune;”

) B T. 22 gymuTe ,,OCHOBHM BellecTBa 3a 6uoumpgHa ynoTtpeba” ce
3aMeHsT C ,,aKTUBHW BellecTea”, a gymuTe ,no un. 14, an. 4, 7. 3” ce 3amMeHAT € ,Ha
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0[06peHNTE akTUBHU BelecTBa B EBponenckusa coio3 rno un. 9 (2) ot PernameHT
(EC) Ne 528/20127;

€) B T. 23 aymuTe ,M30adeHO pas3pelleHne” ce 3amMeHaT ¢ ,noaaneHo
yBegomreHne”;

XK) TOUKa 24 ce N3MeHs Taka:

,24. Mycka Ha nasapa TpeTupaHO u3genve, KOeTo He OTroBaps Ha
n3nckeaHunaTa Ha un. 58 ot PernameHT (EC) Ne 528,/2012;”

3) TOUKM 25 1 26 Ce U3MEHSAT Taka:

,25. MpenocTaBs Ha nasapa 6uouug B HapylleHue Ha ycnosusTa Ha
130a0eHOTO pa3peLleHnE;

26. He U3MbfHM 3adb/HKEHUATA 3a CbXpaHsBaHe U NpefocTaBsHE Ha
nHbopmauma corinacHo un. 68 (1) ot Pernament (EC) Ne 528,/2012;”

1) cb3paBsarT ce T. 26a 1 266:

,26a. HE N3MbNHN 3ab/HKEHUsATA 3a NpefocTaBsHe Ha MHpopmaumsa no
un. 73 ot PernameHT (EC) Ne 528/2012;

266. HE U3MbJIHN 3adb/MKEHMATA 3a OrpaHMyYaBaHe Ha U3NUTBaHUSA BbPXY
rPb6HAYHN XXMBOTHM CbrnacHo un. 62 ot PernameHT (EC) Ne 528/2012;”

K) cb3pgaBsa ce T. 27a:

,274. Hapywu orpaHuyeHunsTa 3a ynotpeba Ha docdatm u apyru
dochOpHN CbeAMHEHNS B NOTPEBUTENCKM MEPUNHU AETEPreHTN U NOTPEBUTENCKN
[eTepreHT 3a aBTOMaTUYHN CbOOMUSSTHA MALUMHU CbriacHo un. 4a ot PernameHT
(EC) Ne 259/2012;”

n) B 1. 35 gymute ,un. 7 n un. 14 (1) ot PernameHt (EO) Ne 689/2008” ce
3ameHsT ¢ ,un. 8 uun. 15 (1) ot PernameHT (EC) Ne 649/20127;

M) B T. 36 gymmute ,un. 13 ot PernameHTt (EO) Ne 689/2008” ce 3aMeHST C
,un. 14 ot PernameHT (EC) Ne 649/20127;

H) B T. 37 pymute ,un. 14 (2) ot PernameHT (EO) Ne 689/2008” ce 3ameHsT
c ,un. 15 (2) ot PernameHT (EC) Ne 649/2012”;

o) B T. 38 gymute ,un. 9, 15 n 16 ot Pernament (EO) Ne 689/2008” ce
3ameHsT ¢ ,un. 10, 16 u 17 ot PernameHT (EC) Ne 649/2012”.

2.B an. 3:
a) B T. 1 uncnoto ,24” ce 3annyaea;

6) B T. 2 cnep uucnoto ,21” ce pob6aesa ,24, 26a, 266” U ce nocTass
3aneTtas;
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B) B T. 3 cneqn uucnoto ,17” ce pobass ,17a” n ce nocraesa 3anetas, a
cnepn unucnoTo ,27” ce po6assa ,27a” 1 ce NocTaBsa 3aneTas.

§ 23. B JonbnHuTenHuTe pasnopenéun ce NpaBsaT CNeaHnTe U3MEHeHUs
1 OOMbIHEHNS:

1.B &1 T1.19, 25, 26, 27, 29 n 39 ce OTMEHAT.
2. Cb3paBa ce HoB § 1a;

,8 1a. 3a uenute Ha rnaea 4yeTBbpTa, cegma M Ocma ce npwunarar
onpepenenusta no PernameHT (EC) Ne 528/2012.”

3. JocerawHuat § 1a ctaBa § 16.

§ 24. Haecskbge B 3akoHa pgymute ,PernameHT (EO) Ne 689/2008” ce
3ameHsT ¢ ,PernameHT (EC) Ne 649/2012”.

NPEXOAHN N 3AKMIOYUTENHWN PA3MOPEABA

§ 25. (1) lV3papeHnTe OO BAM3aHETO B Cula Ha TO3UM 3aKOH
paspelleHns 3a rnyckaHe Ha nasapa Ha 6uouuaun 3anasBaTr OencTBUEeTO CU npu
cnasBaHe Ha yCcnoBsusiTa 3a paspellaBaHe U CpoKa, 3a KOUTO ca n3gafeHu.

(2) N3papeHnTe OO BNM3aHETO B CUa Ha TO3WM 3aKOH pas3pelleHus 3a
nyckaHe Ha nasapa Ha 6uouman, npeactasnsBaly CMecu Mno CMucbna Ha
PernameHT (EO) Ne 1272/2008 u knacuduumpaHu CbrnacHO U3UCKBaHMATA Ha
Hapepn6aTta no un. 5, an. 2, 3anaseart QENCTBMETO CU B CPOK A0 1 toHKM 2015 1. npu
cnasBaHe Ha ycnoBusiTa 3a paspellaBaHe.

(3) 3anouyHanuTe 0O BAM3aHETO B CUMa Ha TO3U 3aKOH NPOoM3BOACTBa 3a
n3gasaHe Ha paspelueHusaTa rno an. 1 ce goBbpLUBAT NO AOCEerallHua peg.

§ 26. (1) Jluuara, nputexasawm paspeweHve no § 24, an. 2 3a
nyckaHe Ha nasapa Ha 6uouma unum no un. 18 3a npepocTaBsHeE Ha Nasapa Ha
6uouna, npeacrasnseail cmec no cmucbna Ha PernameHT (EO) Ne 1272/2008 n
KnacudbuvumpaH CcbrnacHO U3NUCKBaHMATA Ha Hapeg6ara no un. 5, an. 2, B CPoK A0
1 anpun 2015 r. nogasat B MMHNCTEPCTBOTO Ha 3apaBeonasBaHeTo 3asBeHne 3a
npoMsHa Ha U30adeHOTO pas3peLleHne, KbM KOETO npunarar:

1. nNpepnoxeHne 3a knacudukaumaTa Ha 6uoumpa B CbOTBETCTBME C
PernameHT (EO) Ne 1272/2008, npuapy>X€HO C AOKYMEHTW, MNOTBbpXKOAaBaLLu
npensioKeHneTo;

2. 060CHOBKA Ha NPEANOXXeHNeTo;

3. Mb/IEH KONMMYECTBEH U KAYECTBEH XMMMUYEH CbCTaB Ha 6uoLmnaa;

4. NPOEKT Ha eTUKET Ha BGbNrapckn e3uk;

5. "HpopmaUNOHEH NUCT 3a 6€30NacCHOCT Ha BGbNrapCKn e3UK.
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(2) MwuHucTbPbT Ha 3pOpaBeonas3BaHETO npepasrnexna u3gageHuTe
pas3pelleHns no an. 1 npu cna3saHe U3UCKBaHMATa Ha yn. 18r.

§ 27. BogeHeTo Ha peructbpa no § 4 oTHOCHO un. 18u 3anousa Oo
6 Mmeceua cnep BNM3aHEeTo B CUMa Ha TO3U 3aKOH.

§ 28. To3n 3akoH BnAM3a B cuna OT OeHs Ha ObHapodBaHETO My B
~bp>XaBeH BECTHUK” C U3KMoueHne Ha pasnopepoute Ha §1, 1.2, § 8, §8 9, § 10,
§11,812mn § 22, 1. 1, 6YKBU 1", ,M”, ,H’ 1 ,,0”, KOUTO BNU3aT B cuna ot 1 mapT
2014 .

3aKOoHbT e NnpueT oT 42-0T0 HapoAHO CbOPAHME HA .......coeoevee e 2014 T,
1 e noaneyataH ¢ opuumanHus neyat Ha HapogHOTO cbbpaHme.

MPEJCEJATEJ HA
HAPOJHOTO CHbBPAHME;

(Muxaus MukoB)
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MOTMHUBHA

KbM MNpoeKTa Ha 3aKOH 3a M3MEHEeHWe N OOMbJIHeHNe Ha
3aKkoHa 3a 3awmTa OT BPEQHOTO Bb3AeNCcTBME Ha
XUMNUYHNTE BeluecTBa U CMecH

M3meHeHneTO Ha 3akOHa 3a 3awmrta OT BPEedHOTO Bb3OeucTBue Ha
XnmmnyHuTe BewectBa U cmecu (33BBXBC) ce Hanara BbB Bpb3ka C
HeOo6X0AMMOCTTa OT BbBEXAAHETO Ha MEPKUN 3a npunaraHe Ha:

PernamenT (EC) Ne 528/2012 Ha EBponenckus napnameHT n Ha CbBeTa
oT 22 man 2012 r. OTHOCHO NPefoCTaBAHETO Ha nNasapa 1 ynoTpebata Ha 6uounan
(PernameHnT (EC) Ne 528/2012);

PernameHT (EC) Ne 649/2012 Ha EBponenckus napnameHT n Ha CbBeTa
oT 4 tonu 2012 r. OTHOCHO M3HOCa 1 BHOCA Ha onacHu xummukanu (PernameHt (EC)
Ne 649/2012), 1

PernamenT (EC) Ne 259/2012 Ha EBponenckus napnameHT n Ha CbBeTa
oT 14 mapt 2012 r. 3a nsmeHeHne Ha PernameHT (EO) Ne 648/2004 no OTHOLWEHME
Ha ynoTtpebaTta Ha docdatn u apyrn ¢ochopHU CbenHEeHNs B NOTPEOUTENCKUTe
NnepunHM  OEeTepreHTM u MOTPe6UTeNCKUTE [LOEeTepreHtn 3a aBTOMaTUYHU
cbpomusinHn mawmnHu (PernameHT (EC) Ne 259/2012).

1. BbBexxgaHe Ha mepku 3a npunaraHe Ha PernameHt (EC) Ne 528/2012
Ha EBponenckus napnameHT M Ha CbBeta oT 22 manm 2012 r. OTHOCHO
npenocTaBaHETO Ha Nasapa u ynortpebara Ha 6uounamn

MpoekTbT Ha 3aKOH 3a N3MEHEHME 1 OOMbNHEHME Ha 3aKoHa 3a 3awuTa
OT BpPEeOHOTO Bb3AENCTBME HA XUMUYHUTE BELWECTBA U CMeECU Lenu
YCbBbPLUEHCTBAHE MNpunaraHeTo Ha perynartopHarta pamka 3a u3gaBaHeTo Ha
paspelleHna 3a 6uvouman U NpegocTaBsaHETO UM Ha nasapa, 6e3 ga Hamanssa
BMCOKOTO paBHMLWE Ha 3awuTa 3a OKofHata Ccpeda, 34paBeTo Ha xopara u
YXMBOTHUTE, OMPOCTABaHE npasunata 3a 3awmuta Ha gaHHuTe, npegoTBpaTsaBaHe
Oy6nMpaHeTo Ha U3NUTBAHWS BbPXYy [PbOHAYHM  XKMBOTHM MOCPEACTBOM
3agbmkuTeneH O6MeH Ha [aHHWM, YCTaHOBSIBAHE Ha MpaBwunia 3a napanesHa
TbproBusi ¢ 6uouMan 1M obxsBallaHe Ha M3genus WM matepuanu, TPetTupaHu C
onouman.

C npunaraHeto Ha PernameHt (EC) Ne 528/2012 we ce ynecHu
npenocTaBaHETO Ha nasapa B uenus EBponenckn cblo3 Ha onpeaeneHn Guounan
CbC CXOAHM YCNOBUSA Ha ynoTpeba BbB BCUYKN ObpP)KaBU UEHKU, Tb KaTo 3a Te3n
NPOAYKTM € npeaBuaeHO u3gaBaHe Ha paspelleHne Ha EBponenckms cbio3
(paspelieHne Ha Cbio3a).

C uen HacbpuyaBaHeTO ynoTpebaTta Ha MpPOAyKTU C Mo-61aronpusTeH

npodun OT rnegHa ToOuka Ha OKonHaTa cpeda unu 3apaBeTo Ha 4YoBeka Wnu
xneotHuTe B PernameHTt (EC) Ne 528/2012 e BbBeaeHa onpocTeHa npouenypa 3a
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n3gaBaHe Ha paspelleHne 3a Takusa euounan. Npu onpeaeneHn ycnosusi, cneqn
KaTo Te3n NPOAyKTN 6baaT pas3pelleHn B NOHe efHa Abp)kasa - uneHka Ha EC, ce
Aornycka NpeaocTaBsHETO MM Ha nasapa BbB BCUUKK ObpXKaBW UNEHKKU, 6e3 aa e
Heo6XxoaMmo B3aUMHO NMpu3HaBaHe Ha pas3peLleHine.

C npoekta Ha 3aKOH 3a W3MEHEeHue W OonbjHeHMe Ha 3akoHa 3a
3awmTa OT BpPEeOHOTO Bb3OEUCTBME HA XMMUYHUTE BelecTBa UM CMecu ce
ocurypsiBat Heobxogumute ycnoeus 3a npunaraHeto Ha PernamenTt (EC)
Ne 528/2012, 3a fa ce ynecHu OBMKEHUETO Ha 6uouman Ha Teputopusita Ha EC
npeaBua BbBeAeHUTE cneunduyHn npasuna 3a napanenHa TbProBusi, a MMEHHO:
paspelleHnTe 6uoumMan, KOUTo umMaT egHa u cblla yrnoTpeda, CbAbp)KaT CbLUOTO
aKTUBHO BELLECTBO M MO CbLUECTBO MMAaT €QHaKbB CbCTaB C NMPOAYKTU, pa3peLLeHn
B Jpyra Obp)kaBa ufieHka, morat ga 6bpgaT nycHaTu Ha nasapa noCpeacTBoM
onpocTeHa agMUHUCTpaTUBHA NpoLuenypa.

C orneg npevaxsaHe BbB Bb3MOXHO Haw-ronsma CcTerneH Ha
npenaTcTBUATa Nped TbproBusTa C 6GUOLUMAM Ca YCTaHOBEHW MpaBuna 3a
006pSIBAHETO Ha aKTMBHWU BeELlecTBa U 3a MNPEeAoCTaBsHETO Ha nasapa U
ynotpe6ara Ha 6uouuaM, BKIIOUMTENHO MpaBunia 3a B3aMMHO MNpU3HaBaHe Ha
pas3peLleHns 1 3a naparenHa Tbprosus.

B xopa Ha n3pgasaHe uam Ha NOAHOBSIBAHE Ha pas3pelueHue 3a éuoung,
KOWTO CbObp>ka akTMBHO BELLECTBO - KaHauaaT 3a 3amsHa, ¢ PernameHt (EC)
Ne 528/2012 ce gaBa Bb3MOXHOCT [a Ce HanpaBu CpaBHEHME Mexay buouupa u
APYrn paspelieHn 6uounan, HEXMMUYHW CPEeAcTBa 3a KOHTPON U MeToau 3a
npeeBeHUMss NO OTHOLWEHMe Ha PUCKOBETE, KOWUTO Mopaxkpar, W nonsute oT
ynoTtpe6ara um. B pe3yntaT Ha Ta3n cpaBHUTENHA OLEHKa 61OLMA, KOUTO CbAabpXka
aKTMBHU BellecTBa, uaeHTuduumpaHn Kato KaHgmgatu 3a 3amsHa, ce 3abpaHssa
UM ce orpaHu4yaBa MyCKaHeTO My Ha nasapa, Korato e [okasaHo, ye apyru
paspeLlleHn 6uounan NN HEXMMUYHN METOAM 3a KOHTPON WK NPEeBEHUUS, KOUTO
nopakgar 3HauuMTenHO Mo-ManbK UANOCTEH PUCK 3a 30paBeTo Ha xoparTa,
30paBeTo Ha >KMBOTHUTE N 3a OKONHaTta cpefa, ca JOCTaTbyHO epukacHn 1 HAMaT
APYr 3HAYUTENTHN UKOHOMUWYECKU UM NPaKTUYeCcKn HepgocTartbum. B Te3n cnyyau
ca npegBuaeHn Noaxoasium CpoKoBe 3a NOoCTENeHHOTO UM U3TernsaHe oT nasapa.

MpegBmxpar ce NpoOMEeHNM U B agMUHUCTPATUBHO-HakasaTenHuTe
pasnopenséu 1 no-cneumanHo B un. 35 Ha 33BBXBC c uen BbBexaaHe Ha caHKuus
3a nuuara, KoMTo nyckart Ha nasapa TpeTupaHu U30enns, KOUTO He OTroBapsAT Ha
nanckeaHnata Ha PernameHTt (EC) Ne 528/2012, 3a nuuarta, KOMTO HE U3MbJHSBAT
3adbmkeHuaTa 3a npegocTtaBsHe Ha vHpopmauuns no un. 73 ot PernameHt (EC)
Ne 528/2012, KaKTO M 3a nuuata, KOUTO He WIMbJHABAT 3adb/HKeHusaTa cu 3a
orpaHnyaBaHe Ha WU3NUTBAHUS BbPXy FPbOHAYHM >XMBOTHM CbINACHO uf. 62 oT
Pernament (EC) Ne 528/2012. lNpegnara ce BKMIOYBAHETO Ha CaHKUMS U 3a
npodecnoHanHn noTpeoutenn Ha o6uouman, KOUTo ynoTpeéssar oeuouuan 6e3
n3pafeHo paspeLleHue.
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2. BoBexxgaHe Ha mepku 3a npunaraHe Ha PernameHT (EC) Ne 649,/2012
Ha EBponeunckua napnameHT n Ha CbBeta oT 4 tonm 2012 r. OTHOCHO M3HOCA U
BHOCA Ha onacHu XMmuKanm

C PernameHt (EO) Ne 649/2012 ce ocurypsBa npunaraHeTo Ha
PoTeppamckata KOHBeHUMsi OTHOCHO nMpouegypata 3a npeaBapuTenHo
060CHOBaHO Cbrnacve npu MexayHapogHata TbproBus C OMpenefieHn OnacHu
xumukanu n nectmuman (PIC npouenypa) B EBponenckums coios.

C npeanoxxeHute nameHeHns 8 33BBXBC ce uenu:

- BbBeX[aHe Ha 6anaHcupaH MexaHn3bM 3a paspellaBaHe U3Hoca Ha
XUMUKanu ot yacT 2 un 3 Ha lMpunoxxeHue | oT pernameHTa npu mnca Ha OTroBOp
3a BHOC OT CTpaHa Ha KOMMETEHTHI OpraHn Ha Obp KaBuUTe BHOCUTENN;

- npeumsnpaHe Ha npouegyparta, N0 KOATO Ce OCbLUECTBABA U3HOCHT
Ha OMaCHU XUMWUYHW BeELLeCcTBa B CAMOCTOATENEH BUA, B CMecu unm B usgenus. B
N3MNbfHEHME Ha 3afdb/PKeHusTa No YyBeaOMsSBaHE Ha KOMMETEHTHUS OpraH —
MvHNCTEPCTBOTO Ha OKoOfAHaTa cpeja M BoOAUTe, W3HOCUTENUTE Monyyasat
Bb3MOXHOCT 3a OTdaneyvyeH efeKkTpoHeH [JOoCTbn 4pe3 6asaTa [daHHUM Ha
EBponenckarta areHuma no xumukann (ECHA). Mo 1031 HaunH ce onTummsupa
OENHOCTTa Ha WKOHOMUYECKUTE OnepaTopyu W KOMMETEHTHUTE OpraHu npu
N3MbIHEHMETO Ha 3afdb/DKeHusTa MM MO yBeJOMSsIBAHE 3a W3HOC CbriacHo
N3NCKBAHNATA HA pernameHTa;

- npeunsvpaHe Ha  aAMUHUCTPATUBHO-HaKa3aTeNHUTE  MEpPKM,
CcBbp3aHu ¢ npunaraHeTo Ha PernameHT (EC) Ne 649,/2012.

3. BbBexxpaHe Ha mepku 3a npunaraHe Ha PernameHT (EC) Ne 259/2012 Ha
EBponenckua napnameHT n Ha CbBeta oT 14 mapt 2012 r. 3a U3MEHEHMe Ha
PernameHT (EO) Ne 648/2004 no oTHOWeEHWe Ha ynoTtpebara Ha docdatn n gpyru
dochOpHN  CbeanHeHUss B MOTPEOUTENCKUTE  MNEPUNHW  OETEepreHtn u
NOTPEBUTENCKNTE OETEPrEHTU 3a aBTOMATUYHU CbAOMUSAHU MaLLVHW

C npeanoxxeHute nameHeHns B8 33BBXBC ce uenu:

- onpefensHe KOHTPOSIHUTE NMPaBOMOLLMA HA MUHUCTbpPa Ha OKOfAHaTa
cpena u Boaute BbB Bpb3ka ¢ nNpunaraHeto Ha PernameHT (EC) Ne 259,/2012;

- npeumsvpaHe Ha  agMUHUCTPATMBHO-HaKasaTenHUTE  MepKMU,
cBbp3aHu ¢ npunaraHeTo Ha PernameHT (EC) Ne 259/2012;

- rocThraHe orpaHuyaBaHeTO yrnoTpebata Ha docdatm u apyru
dochopHN cbednHeHNs B NOTPEOUTENCKU NEPUNHN OETEPreHT U NoTPedUTencKu
AeTepreHTn 3a aBTOMaTUYHM CbOAOMUSINIHA MaLLWHKU, CBbP3aHO C 6e30MnacHoCTTa Ha
xopaTa u/unn oKonHarta cpega.

4. BoBexxgaHe Ha M3MEHeEHVE, CBbP3aHO C OCUNYpsSIBAHETO Ha CpeacTBa
ot 6lopketa Ha MOCB, ¢ uen o6esneuaBaHe Ha crneumduyHUTE OENHOCTM Ha
EkcnepTHMA CbBET 3a OLEHKA Ha NPUOPUTETHM BeELLEeCTBa
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CbCc 3akoHOMpoekta ce uennm ob6eaneyaBaHe OENHOCTUTE Ha
EkcnepTHMA CbBET 3a OLEHKa Ha NPUOPUTETHM BELLLECTBA 1 Cb3aBaHe Ha YCnoBus
3a YCTONYMBOTO My U ePeKTUBHO PYHKUMOHMPaHe. EKCnepTHUSAT CbBET NPeacTon
Ja 6bOe Cb3OageH CbC 3anoBef Ha MUHUCTbpa Ha OKofHata cpepa u Bogute
cbrnacHo un. 21, an. 1 ot 33BBXBC.

B pawmknte Ha npeaBuaeHWTE OT 3aKOHOMPOEKTa [AeMHOCTM Ha
EkcnepTHUS CbBET 3a OLEHKA HA MPUMOPUTETHN BELLECTBA KaTO KOHCYNTATUBEH U
ornepaTBEH OpraH ce BK/oYBaT OLEHKA Ha NPUOPUTETHN BELLECTBa U U3rOTBSIHE
Ha MOTMBMpPAaHO NPEeANoXXeHre A0 MUHUCTbPA Ha OKOMHaTa cpeaa v BoguTe 3a:

1. XapMOHM3MpaHO KnacuouumpaHe ” eTUKETUPaAHEe Ha BELLECTBO
cbrnacHo un. 37 (1) ot PernameHt (EO) Ne 1272/2008 (CLP);

2. ngeHtTudnumpaHe Ha BeLWeCTBOTO CbrnacHo un. 59 (3) ot PernameHT
(EO) Ne 1907/2006 (REACH), kato npean3smKBallo 0CO6EHO 6€3MNOKONCTBO;

3. orpaHuyaBaHe Ha BELLECTBOTO CbrnacHo us. 69 (4) ot PernameHT (EO)
Ne 1907/2006 (REACH);

4. orpaHunyaBaHe Ha yrnoTpe6aTa Ha BEeLeCTBO UnK rpyna oT BellecTsa B
eNeKTPUUECKO 1 eNEKTPOHHO 060pYyaBaHe.

MHUHUCTBP-IPEACEJATEJL:

(Ilnamen Opemapckn)
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