IIpunoxenue I

Hayunu 3akii0ueHnsi 1 OCHOBAaHMSA 32 IPOMSHA HA YCJIOBUSTA HA pa3pelieHUeTO(ATa) 3a
ynorpeoa



Hayunu 3aki104enust

IIpensun ouensunus nokiag Ha PRAC otnocHo ITA/Ib 3a anepren 3a Tepanus: Ambrosia
Artemisiifolia (302) (cyOnuarsanna ynorpeda, NpoIyKTH, pa3pelieHu 1Mo JeleHTpalIn3upaHa
npolenypa), HaydHUTE 3aKII0YEeHHUS ca, KaKTO cJe/Ba;

C ornen Ha HAIMYHHUTE JAHHM 32 PHCK OT ,,[IPOMSIHA B [IBETA HA JIMTABUIATa HA yCTaTa™ OT
JUTEpaTypara U CIOHTaHHU ChOOILEHHS, BKIIOYBAILM B 9 ciydas OTUIyMsIBaHE Ha CHMIITOMHUTE TIPU
npeycTaHOBSBaHE HA MpHeMa U B 3 cllydasl MOBTOPHA 0SB HA CUMIITOMHUTE TP BH30OHOBSIBAHE HA
npuema, PRAC cuuta, 4e IpruuUHHO-CIIE/ICTBEHA BPB3Ka MEXKy aJIEPreHHHUs eKCTPaKT oT Ambrosia
Artemisiifolia (cyOnuursanna ynorpe6a)  ,,ipoMsHa B LBETa Ha JIUTraBUIIaTa HA ycTaTa* Hail-
MAaJIKOTO € Bb3MOXHO J1a chiiecTByBa. PRAC 3akirouaBa, 4e nmpoayKkToBaTa HH(pOpMaus Ha
NPOIYKTHTE, ChIIbPIKAIIA AKTHBHOTO BEIIECTBO ajllepreH eKcTpakT oT Ambrosia Artemisiifolia, TpsioBa
na 0bJe U3MEHEeHa ChbOTBETHO.

Crnen karo pasriiena npenopbkara Ha PRAC, CMDh ce chriiacsiBa ¢ 00LIUTE 3aKIIOUCHUS U
OCHOBaHU:Ta 3a npenopbkara Ha PRAC.

OcHoBaHMsI 32 IPOMSIHATA HA YCJIOBUATA HAa pa3pelleHHeTo(sTa) 3a ynorpeda

BB3 ocHOBa Ha HayYHHTE 3aKJIFOUEHUS 3a aiepreH 3a repanust: Ambrosia Artemisiifolia (302)
(cyOnuHrBasiHa ynotpeda, MpoAyKTH, pa3pelleHn Ype3 JeleHTpanu3upana npoueaypa) CMDh cuura,
4e ChOTHOILICHUETO TI0J13a/PUCK 3a JICKApCTBEHUA(UTE) MPOIYKT(H), ChAbPKAII(H) aJlepreH 3a
teparusa: Ambrosia Artemisiifolia (302) (cyonuHTrBaNHa yrioTpeda, IpoayKTH, pa3pemieHu 1Mo
JCIEHTpaIN3UpaHa IPoIeypa), € HeIPOMEHEHO C MPETI0KEHUTE TPOMEHH B ITPOTyKTOBATA
uHpOpMAITHSL.

CMDh npenopbuBa NpoMsIHA B YCJIOBHSITA Ha pa3pellieHUeTo(sATa) 3a yrnoTpeoa.



IIpunoxenue 11

HN3meHeHus1 B NpoayKTOBaTa HHGpopManus HA JeKapcTBeH(U) NPOAYKT(1), pa3pelieH(n) mo
HAMOHAJIHYU MPOLeYPH



H3menennsi, KONTO TPsidBa 1a ObIAT BKIOYEHH B CHOTBETHUTE TOYKH HA MPOAYKTOBATA
uH$opManus (HOBHT TEKCT € MOAYEPTAH U yaebejeH, M3TPUTHAT TEKCT € 3aApackaH)

Kparka xapakTepucTuka Ha NPOAyKTa

. Touka 4.8

Tpsa6Ba ma ce nob6aBu ciemanara Hexenana peaknus B SOC: ,,CToMantHO-IpeBHN HAPYIICHAS * B
KaTeropwsl 1o 4ecToTa ,,c HEM3BECTHA YeCTOTa

IIpoMsiHA B IIBeTA HA JIMTABMIIATA HA YCTATA

JlucTtoBKa

Touka 4. Bb3MOXXHU HEXENaHU PeaKuu
Ionpaszaen ,,Jlpyru crpanndan ehexkTu:

C Hen3BECTHA 4eCcTOTA (0T HAJIMYHNUTE JAHHHU He MOJKe 12 0bJe HAIPABEHA OIlEHKA HA

yecrorarTra)

- IIpoMsiHa B IIBETA HA JUTABHIIATA HA YCTATA




<IIpuioxenue 111>

<YcJ10BHUSI HA pa3pellieHUeTo(sTa) 32 ynorpeda>



Hpunoxenne <II> <[V>

I'paduk 32 U3nbIHEHHE HA HACTOSIIIOTO CTAHOBHILE



Fpa(bmc 34 HBITBJIHCHHUEC HA HACTOAIIOTO CTAHOBHIIIC

[Ipuemane Ha cranoBumeTo Ha CMDh:

nexeMBpH 2024 r., Ha 3acenanue Ha CMDh

4JieHKH (T0J[aBaHe Ha 3asABJICHUE 33 IPOMSHA
OT TIPUTEKATENSI HA pa3pelIeHUeTo 3a

ymotpeba):

IIpenaBane Ha IPEBOIUTE HA PUIIOKCHUATA 26 sayapu 2025 T.
KbM CTAaHOBHUIIIETO HA HAI[MOHATHUTE

KOMIICTCHTHU OpPraHu:

M3nbiIHeHHE HAa CTAHOBHUIIETO OT JbPIKABUTE 27 mapt 2024 1.
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