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Ha ocHoBaHue un. 7, an. 1, T. 16 OT YCTpPOWCTBEHUS MpaBUIHWK Ha [laTeHTHOTO
BeOMCTBO Ha Penybnunka Bbnrapus v ¢ uen yeaHakBsiBaHe Ha NMpakTuvKaTa Npu pasrfiexzaaHeTo
Ha 3asBKM 3a M3gaBaHe Ha cepTUdUKaTK 3a AONbJHUTENHA 3akpuna cbrnacHo PernameHTt (EO)
N2 469/2009 Ha EBponenckunsa napnaMmeHT n Ha CbeeTa oT 06.05.2009 r. oTHOCHO cepTudunkaTta
3a [OoNbJHWUTENHA 3aKkpuna Ha nekapcrteeHute npoayktn (OB, L 152 ot 16.06.2009) u
PernameHt (EO) N2 1610/1996 Ha EBponenckus napnameHT u Ha CbBeTa oT 23.07.1996 r.
OTHOCHO Cb3[aBaHeTO Ha cepTuduKaT 3a AOMNbAHUTENHA 3allMTa Ha NPOAYKTUTE 3a pacTUTEsHA

3awmTa (OB, L 198 o1 8.08.1996 r.), HapuyaHu no-gony ,PernameHture",

HAPEXOAM:

1. MNpwv n3uncngsaHeTo Ha Cpoka no un. 7 oT PernamMmeHTnTe Cce B3nMMa npeasuj gataTta Ha
nybnvkaumsa Ha cbobLieHMeTO 3a M3h4aBaHe Ha OCHOBHMSA NATeHT, AaTaTa Ha M3gaBaHe Ha
MbpBOTO pa3pelleHne 3a NyckaHe Ha npoAyKTa Ha nasapa B bbnrapusa n yctaHoBeHaTa AaTa Ha
rnogaBaHe Ha 3asBKaTa.

1.1. Korato noco4yeHusT B 3asiBKaTa OCHOBEH MaTEHT € eBpOonenckn naTeHT, 3a KOWTOo
BCe Olle He € WU3TeKb/ST TPUMECEYHUAT CPOoK Mo un. 72B OT 3aKkoHa 3a naTeHTuTe w
pernctpauusta Ha nonesnmte mogenu (3MPrM) 3a npu3sHaBaHe Ha AencTBmeTo My B bbnarapus,
Npou3BOACTBOTO MO 3asiBKaTa 3a M34aBaHe Ha cepTuduKaT ce cnumpa A0 M3TMYAHETO Ha To3u
CPOK WX A0 NpUK/OYBaHe Ha NpPOM3BOACTBOTO MO BajinMAM3auusd, ako € nojadeHo MCKaHe 3a
ToBa.

1.2. Korato nbpBOTO paspelleHne 3a rnyckaHe Ha npoAyKTa Ha nasapa B bwarapua e
U3gafeHo npeauv usgaBaHeTO Ha OCHOBHMA MaTeHT, LWeCTMeCeyHuMaT CPOK 3a nojaBaHe Ha
3asBKaTa 3a u3gaBaHe Ha ceptudumkaT ce um3uucnsgBa OT JaTata Ha nybaukauus Ha
cbobleHeTo 3a m3gaBaHe Ha OCHOBHMS naTeHT B OdwuumanHusa 6wneTuH Ha [MaTeHTHOTOo

BE4OMCTBO nnu B EBponenickmsa nateHTeH 6loneTuH.

II. 3a ,NbpBO pa3peweHMe 3a MNyckaHe Ha NpoAyKTa Ha nasapa", CbrlacHO unl.
8(1)(a)(iv) ot PernameHTnTE, CE CUMTa paspelleHne C 4eNCTBNE Ha TeputopusiTa Ha bbarapus,

M3gageHo CcbrnacHo HaumoHanHaTa npoueaypa no OupektmBa 2001/83/EO Ha EBponeinckus



napnameHT 1 Ha CbBeTa oT 06.11.2001 r. 3a yTBbpXAaBaHe Ha KogekC Ha O6LWHOCTTa OTHOCHO
JNlekapCTBEHM NPOAYKTM 3@ XyMaHHa ynotpeba (OB L 311, 28.11.2001 r.) nnu Pernament (EC)
2019/6 Ha EBponelickmusa napnameHT M Ha CbBeTa oT 11.12.2018 r. OTHOCHO BeTEpPUHApPHUTE
JleKkapCTBEHM NMPOAYKTU N 3a OTMsiHA Ha AupektuBa 2001/82/EO (OB L 4, 07.01.2019 r), nau
M34aAeHO CbrflaCHO LUeHTpanu3upaHata npoueaypa no PernameHt (EO) 726/2004 Ha
EBponelickna napnamMeHT U Ha CbBeTta oT 31.03.2004 r. 3a ycTaHOBsIBaHe Ha npoueaypa Ha
Coblo3a 3a paspewaBaHe M KOHTPONA Ha JieKapCTBEHM MPOAYKTU 3a XyMaHHa ynoTtpeba u 3a
Ccb3aaBaHe Ha EBponeincka areHuus no nekapcteata (OB L 136, 30.4.2004 r.), KOeTo OT ABeTe
€ C no-paHHa para.

2.1. 3a ,MbpBO pas3pelleHne 3a NyckaHe Ha npoaykTa Ha nasapa B O6uwHoctTa“,
CbracHo BTopata xunoTteza Ha un. 8(1)(a)(iv) oT PernameHTUTe, Ce CcuMTa paspelleHue,
n3gafeHo OT cTpaHa B EBponenckoTo WMKOHOMMYECKO MNpoCTpaHCcTBo wmnm B KoHdeaepaums
LLiBenuapuns, ako e Npu3HaTo B JINXTEHLWamH.

2.2, KoraTo He e mM3gaAeHO OKOHYaTeNIHO paspeleHMe 3a NycKaHe Ha NpoAyKTa Ha
rnasapa B bbnrapus, BpeMeEHHOTO pa3pelieHne, ngageHo cobrnacHo uned 30, naparpad 1 ot
PernameHt (EO) N2 1107/2009 Ha EBponeiickus napnameHT M Ha CbBerta ot 21.10.2009 r.
OTHOCHO MyCKaHeTo Ha nasapa Ha NPOAYKTM 3a pacTuUTeNHa 3awmTa M 3a OTMsHA Ha AMPEKTUBMU
79/117/EMO n 91/414/EMNO Ha CbBeTa, Ce NpueMa KaTo NbpBO pa3peLleHmne.

2.3. PaspeweHne 3a cnewHu cnydam 3a NycKkaHe Ha paneH npoayKT Ha nasapa,
Mn3ganeHo cbrnacHo uneH 53 ot Pernament (EO) N2 1107/2009, He ce npuema 3a uenute Ha
PernameHTuTe.

2.4. KoraTo C npeTeHuMMTe Ha OCHOBHMS NaTeHT ce 3awuTaBa CaMO eAWH aKTUBEH
KOMMOHEHT, 3a NMbpBO paspelleHne ce npueMa paspelleHneTo 3a MPOAYKT, CbAbpXall CaMo
TO3M aKTUBEH KOMMOHEHT WU/N pa3peLleHNeTo 3a NPOAYKT, B KOATO TO3M aKTUBEH KOMMOHEHT € B

KOM6MHaLMA C Ipyry aKTUBHW KOMMOHEHTU, KOETO OT [IBETE € C NO-paHHa AaTa.

III. MNpu npeueHkaTa Aanu NPOAYKTbT — rMpegMeT Ha pa3pelleHMeTO 3a MyckaHe Ha
nasapa B bbvnarapus, ce ob6xBalla OT OCHOBHUS MATEHT Cce B3MMa NpeaBua ClefHOoTo:

3.1. KoraTto Bb3 OCHOBA Ha MaTeHT M paspelleHne 3a NyckaHe Ha nasapa Ha NpOoAYKT,
CbAbpXalw, KoMbuHauMsa OT aKTUBHM KOMMOHEHTW, Beye e usgageH ceptudukat 3a
OONBb/HUTENHA 3aKpuna, NaTeHTonpuTexXaTensaT MoXe, Bb3 OCHOBA Ha pa3pelleHue 3a nyckaHe
Ha NPOAYKT, CbAbpXall, CaMO efuH OT aKTUBHUTE KOMMOHEHTU, Aa Mosyyu un ceptudukaTt camo
3a TO3W aKTUBEH KOMMOHEHT, aKo TON CaMOCTOATENHO CbLLO € 3aWMTeH C OCHOBHMSA MaTeHT.

3.2. Korato aKTUBHMAT KOMMOHEHT, 3a KOWTO e nojadeHa 3asaBkaTa, He e
naeHTMdnunpaH B NaTeHTHUTE MPETEHLMU HA OCHOBHMUS MaTEHT 4Ype3 CTPYKTYPHO MAM MOHEe C
dYHKUMOHANHO onpeaeneHne, OT KOETO MOXe Aa Ce M3BJieye KOHKpeTHaTa akKTMBHa CbCTaBKa,
He cneaBa Aa ce npuveMa KaTo 3alWMUTeH C OCHOBHUSA MNATEeHT.

3.3. KoraTo e u3pgageH cepTudunKkaT Bb3 OCHOBA Ha MNaTeHT, KOMWTO 3aliuMTaBa aKTMBEH

KOMMNOHEHT M 3a TO3M KOMMOHEHT € WU3A4AaA€HO pa3peweHne 3a MNyCKaHe Ha na3apa KaTo



NpoAYKT, CbAbpXXall €4AWHCTBEHO TO3M KOMMOHEHT KaTO aKTMBHA CbCTaBKa, NpuTexaTensT Ha
naTeHTa He MOXe Aa Noaydu BTOpWM CepTUdUKAT 3a AONbJHMTENHa 3akpuia Ha 6as3aTta Ha
CblMS NaTeHT, HO C MocCfeABalWl0 pa3peleHne 3a NnyckaHe Ha nasapa Ha NpoAYyKT, CbAbpiKall
AKTUBHUS KOMMOHEHT B KOMOMHauMa C Apyr aKTUBEH KOMMOHEHT, KOWTO He e 3aluuTeH KaTto
TakbB C NaTeHTa.

3.4. KoraTto gBe mnuM noeeye 3asiBKM Ca NOAaAEHW 3@ e€AMH U CbLM NpPOAYKT OT ABaMa
WKW NoBeYe 3asBUTENIN, KOUTO Ca MpuUTeXxaTenn Ha pas/IMdyHM OCHOBHW MaTeHTWn, cepTudumkaTt
MoXxe aa 6bae m3gageH Ha BCEKM OT MpuTexaTenute, He3aBUCUMO pJanu no ppyrata/ute
3as1BKa/n Npon3BOACTBOTO € BUCSLLO UM Beve nMa usgageH ceptndukar.

3.5. KaTto ,koMbuHaumsa oT akTMBHM KOMMNOHEHTM B NpoAayKTa®" ce npMemMa KomMbMHauus, B
KOSTO noBe4ye OT eAuMH OT KOMMOHEHTUTE MMa CcOobCTBEHO TepaneBTUYHO AeicTBue. KOMMOHEHT,
KOMTO HAMa cobcTBeH TepaneBTUYeH edeKT, He Ce cYMTa 3a aKTUBEH KOMMOHEHT WMAM 4YacT OT
KOMBbMHaumMsaTa OT aKTMBHM KOMMOHEHTU, AOPM aKo AOMNpMHAcs 3a TepaneBTUYHOTO AeNCTBUE Ha
aKTMBHaTa CbCTaBKa.

3.6. KoraTo 3asBKaTa ce oTHacsa A0 NPOAYKT 3a pacTUTeNHa 3aluMTa, akTUBHM BellecTBa
Wan KombmHauMm OT aKTMBHM BellecTBa Ca ,BelwecTBa W MMUKPOOPraHuM3MM, BKJIHOYUTENHO
BMPYCU, KOUTO nMaT ob6wo mnm cneundmyHo 4eNCTBue:

a) cpelly BpeAHW OpraHu3mu;

6) BbpXy pacTeHust, 4aCTu OT paCTEHUSA WU PAaCTUTENHWN NMPOAYKTU".

B TO3M KOHTEKCT TepMUHBT ,aKTMBHO BewecTBO' MOXe Jga obxBalwa BeLlecTBo,
npegHasHadeHo Aa 6bae w3MN0M3BaHO KaToO aHTMAOT, KOraTo TOBa BeLeCcTBO WMMa CBoOe

CO6CTBEHO TOKCUYHO, CbMTOTOKCM‘-IHO WAW 3alMUTHO AENCTBMUE BbpXYy pacTeHundaTa.

IV. lpu usumncnsaBaHe Ha cpoka no 4na. 13 oT PernameHTUTE, 3a KOMTO Ce m3aaea
cepTuduKaT 3a AONMbAHUTENHA 3aKpwuia, ce B3uMa npeasua cneHoTo:

4.1. Korato nbpBO pas3pelleHMe 3a nNyckaHe Ha NpoAykKTa Ha nasapa B bbnrapusa e
n3gaZleHo Mo ueHTpanusnpaHa npoueaypa, CpoKbT Ha AelncTBue Ha cepTudukaTta ce U3ymcnaBsa
OT AaTaTa, Ha KOATO Ha ajpecaTa € CbObLeHO pelleHMeTo 3a M34aBaHeTO My, a B Cay4yan Je
3a9BUTENAT He npeacTtaBy AoKa3aTesicTBa 3a Ta3u daTa — OT JaTaTa, Ha KOATO € M3JafeHo
pa3pelleHneTo.

4.2. Korato nbpBOTO pa3pewleHne 3a NyckaHe Ha NpoAyKTa Ha nasapa B bbnrapua e
n3gaZeHo no HauMoHanHaTta npoueaypa, CpoKbT Ha AeCTBME Ha cepTudukaTta ce nsumcnsea ot
JaTaTa, Ha KOATO e U34afeHOo pa3pelleHueTo.

4.3. KoraTto nbpBOTO pa3pelleHne 3a nyckaHe Ha NpoAyKTa Ha nasapa B bbarapusa He e
NbpBOTO paspelleHne 3a NyckaHe Ha NpoaykTa Ha nasapa B O6LWHOCTTa, CPOKBLT Ha AeUCTBuE
Ha cepTuduUKaTa ce mM3uncnsBa OT AaTaTa, Ha KOATO e M34adeHO MbpBOTO pa3pelleHue 3a
nyckaHe Ha npoaykTa Ha nasapa B O6wHOCTTa, ocBeH ako 6baaT npeacTaBeHW AOKa3aTesncTBa,

ye CbLLOTO € NOpoAMIIO AENCTBME OT APYlr MOMEHT.



4.4. Korato NbpBOTO pa3pelleHne 3a NyckaHe Ha npoaykTa Ha nasapa B Ob6uwHOCTTa e
n3gageHo B KoHdenepaumsa Leeliuapus, CpoKbT Ha AENCTBME Ha cepTudUKaTa ce M34ncnsaBa
OT gaTaTta, Ha KOSITO CbLOTO € NMPU3HATO B JINXTEHLUANH.

4.5. KoraTto nbpBOTO pa3pelleHMe 3a NyckaHe Ha nas3apa B O6WHOCTTa € BPEMEHHOTO
pa3pelleHne, mapaaeHo cbrnacHo yneH 30, naparpad 1 ot PernameHt (EO) N2 1107/2009,
CPOKbT Ha AENCTBME Ha cepTuduKaTa Ce M3uumcnsBa OT gaTaTa Ha M3gaBaHE Ha BPEMEHHOTO
pa3spelleHne, ako cnes Hero AUMPEeKTHO € M3AafeHO OKOHYaTEesNIHO paspelleHue 3a Cblus
NnpoayKT, OCBeH ako 6baaT npeacTaBeHM [0Kas3aTescTBa, 4Ye BPEMEHHOTO pas3pelleHue e
nopoanno AencTene oT Apyr MOMEHT.

4.6. V3paBaHeTo Ha cepTudmkaT He Moxe paa 6bae OTKa3zaHO Ha OCHOBaHue, u4e
n3ymcaeHaTa NpoAb/KMTENHOCT N0 NpaBunarta Ha vneH 13, naparpad 1 oT PernameHTuTe He €

MONTOXKUTEJTHO YNCIIO.

V. HactosawaTta 3anoses oTMeHs 3anoses N? 629 ot 26.07.2019 r. Ha npeacepaTtens Ha

MaTeHTHO BeAOMCTBO Ha Peny6nvka Bbnrapus v BNn3a B cuia OT AaTaTa Ha M34aBaHETOo W.

VI. Hactoswarta 3anoBes Aa ce nybinKyBa BbB BbTPELIHOBEAOMCTBEHAaTa cUcTeMa

anpektopus WORK, OdunumnanHusa 610neTnH n MHTEPHET CTpaHuuaTa Ha MaTeHTHOTO BeAOMCTBO.

VII. HactoswaTta 3anoBes Aa Ce cBeAe A0 3HAHWMETO Ha CAyXWUTenuTe Ha Aupekumns
~EKCnepTM3a n 3akpuna Ha ulobpeteHmnsaTa, NONE3HUTE MOAENMN U MPOMULLIIEHUTE AU3ANHU" U

anpekums ,Cnopose M aaMMHUCTpPATUBHOHaKa3saTe s Ha OEeNHOCT" 3a CBeAEHUE N U3MbJIHEHME.

KOHTpOJ’I no M3NbJIHEHUWETO Ha 3anoBeATa Bb3JlaraM Ha 3aMeCTHUK-npeaceaaTtensa Ha

MNaTeHTHO BeAOMCTBO Ha Penybnuka bbarapus.
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