"‘ﬁ..-’I MUHMCTEPCTBO Ha 3eMefe/IMeTO M ropuUTe
6poii: 73, ot aata 20.8.2004 r. OcmumaneH pasgen / MAHACTEPCTBA M APYITU BELOMCTBA cTp.87

Hapep6a Ne 32 ot 29 tonmn 2004 r. 3a ycsioBMATa M peja 3a M3[aBaHe Ha pa3pellmTesIHO 3a NPOU3BOACTBO Ha BETEPUHAPHOMEAMULMHCKU
NpoAayKTH

MUWHUNCTEPCTBO
HA 3EMEAEJIMETO U TOPUTE

HAPEBA N? 32
oT 29 onn 2004 r.
3a yCcNoBMUATa M peaa 3a usfgaBaHe Ha pa3pelunTesiHO 3a NPOM3BOACTBO Ha BETepMHaApPHOMEAULIMHCKN NPOAYKTHU

Yn. 1. C ta3un Hapeaba ce ypexnaaT yCcrnoBmaTa U peabT 3@ U3jaBaHe Ha pa3peLunTesiHO 3a NPOM3BOACTBO Ha BETEPMHAPHOMEANLIMHCKN
npoaykTtun (BMMM).

Yn. 2. (1) 3a n3pgaBaHe Ha paspelunTenHO 3a NpoM3BOACTBO Ha BMI dusnueckute n topuamnyeckute nuua nogasaTt B HBMC 3asaBneHune no
obpaseul, yTBbpAEH OT reHepanHus aupektop Ha HBMC.

(2) F'enepanHuaT anpekTop Ha HBMC B Cpok A0 Tpu Meceua OT AaTaTa Ha NoAaBaHE Ha 3asBfIEHNETO U34aBa pa3peLlunTesnHoO 3a NPOU3BOACTBO
Ha BMI, ako ca usnb/iHeHN nsnckBaHuaTa Ha 3B/, Tasu Hapenba u nsnckBaHusTa Ha [lobpaTa NpoM3BOACTBEHA NpakTMKa Npy MPOU3BOACTBO Ha
BeTEPUHAPHOMEANLMHCKN NPOAYKTU UM MOTMBMPAHO OTKa3Ba M34aBaHETO My.

Yn. 3. (1) PbkoBoauTeNnnTEe Ha NPOU3BOACTBOTO, HA KOHTPO/A BbPXY KayecTBOTO M OCUIypsiBaHE Ha KayeCTBOTO Ca Ha NpsSKO NoAvyMHeHue Ha
PbKOBOAMTENS HA NpeaAnpUATUETO 3a NPOM3BOACTBO Ha BMI.

(2) Nvuata no an. 1 Tpabea ga oTroBapAT Ha ycnosuaTa no un. 896, an. 2 3BA.

Yn. 4. (1) PbkoBOANTENAT Ha NPOM3BOACTBO KOOPAWHMPA U pbKoBOAM paboTaTa Ha BCUYKMU NMPOM3BOACTBEHN 3BEHA U MPOLIECU.

(2) KBanudukaumaTa u 4MCcneHocTTa Ha nepcoHarna, 3aeT B NPOU3BOACTBOTO, TPsibBa Aa OTroBapsT Ha U3NCKBaHMATA 3a CbOTBETHUSA TUM
npou3BoacTBo Ha BMIT cbrnacHo nsncksaHuaTa Ha [lobpaTta NpoM3BOACTBEHA NpakKTUKa Npu NpovM3BOACTBOTO HAa BETEPUHAPHOMEANLNHCKN
npoAyKTU.

Yn. 5. (1) PbKOBOAUTENSAT Ha KOHTPO BbPXY KayeCTBOTO KOOPAUHMPA U pbKOBOAW paboTaTa Ha BCUUYKM 3BEHA W NPOLIECU, CBbP3aHU C
KayecTBEHMSI KOHTPOJ1 Ha BCUYKM eTanun OT NpOn3BOACTBOTO Ha BMI.

(2) KBanudukaumaTa n YncneHocTTa Ha NnepcoHana, 3aeT C KOHTpo/ia BbpXy KayecTBoTo, TpsbBa Aa OTroBaps Ha U3MCKBaHUSATa, CBbP3aHu C
KOHTpona Ha BMI cbrnacHo nsanckeaHuaTa Ha [lobpaTta Nnpon3BOACTBEHA NpakKTuka Npu NpovM3BoACTBOTO HA BETEPUHAPHOMEAUUMHCKN NPOAYKTU.
Yn. 6. PbKOBOAUTENAT Ha OCUIypsiBaHE Ha Ka4yeCTBOTO KOOPAWMHUPA M pbKoBOAM paboTaTa No M3roTBAHE Ha AOKYMeHTauuaTa, CBbp3aHa C

Nnpou3BOACTBOTO M KOHTpoOJa Ha BMIT.

Yn. 7. KsanuduumpaHoto nuue no yn. 90r 3B noanucea aHanUTUYHUSA cepTUdUKaT 3a KayecTBo, C KOMTO rapaHTUpa KayecTBOTO Ha
npousBeseHaTa naptuaa BMIM, npean na 6bae nycHaTta Ha nasapa.

Yn. 8. (1) MpeanpuaTtneto 3a Npom3BoACTBO Ha BMI Tpsabsa Aa pa3nonara CbC CegHUTe NOMELLEHNS :

. 3@ CbXpaHeHWEe Ha U3XOAHUTE CYPOBUHN U MaTepuanu;

. 3@ NpeTernsHe Ha U3XO0A4HU BELeCcTBa U MaTepuanu, HeobxoaMMKN 3a U3roTBSIHE Ha peuenTypaTta Ha BMI;
. 3@ NPOU3BOACTBO;

. 3@ CbXpaHeHMe Ha roTosa NpoAyKuus;

. 3a nabopaTopeH KOHTPO/ Ha U3XOAHW CYPOBWHU U MaTepuann, MeXANHEH U KpaeH NpoayKT;

. CaHWUTapHW.

(2) NMomelweHnaTa n NPon3BOACTBEHOTO 0bopyABaHe Ce MPOeKTUPaT K NOAABPXAT B 3aBUCMMOCT OT NPOU3BOACTBEHUTE NPOLIECU MO HAYMH,
KOWTO ocurypsisa:

1. Bb3MOXHOCT 3a epeKTUBHO NOYMUCTBaHe, Ae3nHdpeKUMa 1 NoAAPbXKKa C Len n3bsrsaHe Ha 3aMbpcaBaHe, KPbCTOCAHO 3aMbpcsiBaHe U Ha
Apyrn HebnaronpuaTHU edekTn BbpXy Ka4yeCcTBOTO Ha NPoAyKTa;

2. nocneaoBaTeNHOCT Ha NPOU3BOACTBEHUTE onepauuu.

(3) CeetnnHaTa, TeMnepaTypaTa, BNaXHOCTTa U BEHTUNaUMNSATa B MOMeLLeHusATa no an. 1 Tpsbea fa ca NoAXOAALWM 38 CbOTBETHUSA TUM
NPOM3BOACTBO U CbXPaHEHMUE.

(4) NMomeweHusaTa no an. 1 TpsbBa ga ca npoekTMpaHu 1 060pyABaHN MO HAaYMH, KOMTO Aa OCUTypsiBa MakCMMasHa 3aluTa cpeLly BAn3aHeTo
Ha HacekoMM U rpusayn.

(5) NpousBoanTensT onpeaens KpUTUYHUTE TOYKM MPU NPpON3BOACTBOTO Ha BMI1, KoUTO MoraT Aa NOBAMSAT BbPXy KauyecTBOTO Ha BMI, n
ocurypsisa TAXHOTO BanuanpaHe.

Yn. 9. (1) NpeanpuaTtneTto 3a NpomsBoACTBO Ha BMI TpsibBa Aa MMa u3rpageHa cuctema 3a AOKyMeHTUpaHe Ha Npou3BOACTBEHUTE MpoLuecu -
pernameHT 3a NpPoM3BOACTBO (MPOM3BOACTBEHA peuenTa u NpoM3BOACTBEHM Npoueaypu), CTaHAAPTHM onepaTUBHU Npoueaypu 1 napTuaHa
AOKyMeHTaums.

(2) CuctemaTa 3a AOKyMeHTUpaHe no an. 1 Tpabsa Aa ocurypsiea Bb3MOXHOCT 3a NpociefsBaHe Ha BCUUKW eTanu Ha Npou3BOACTBO U KOHTpoNa
Ha BCska naptuaa BMI.

(3) NapTugHaTa AOKYMeHTauus ce CbxpaHsaBa HaW-mManko 5 roaguHu cneg nocnefHoOTo BNUCBaHe.

Yn. 10. (1) NpeanpusaTneTo 3a Npon3BoACTBO Ha BMI TpabBa Aa uMa cb3ganeHa cucteMa 3a 61okupaHe u nsternsiHe oT nasapa Ha BMI,
nokasanu HeCbOTBETCTBME C U3UCKBAHMSATA 3a Ka4yecTBo.

(2) B cucremarta no an. 1 ce nocousat npouenypute 3a 6noknpaHe n nsternsgHe Ha BMIN n cebp3aHuTe ¢ ToBa 3a4b/HKEHUSA Ha NepcoHana.

(3) CuctemaTta no an. 1 ce yTBbp)XAaBa OT pbKOBOAUTENS Ha NPeANpPUSTUETO 3a NPOU3BOACTBO Ha BMI.

Yn. 11. (1) MpoussoanTensTt Ha BMI e gnbXeH B CiyYyan Ha NoOsyvyeH CMrHan 3a nosiea Ha HebnaronpusTHU peakunn Npu XXMBOTHU U/Unn xopa
BCneacTeme Ha ynotpebaTta Ha BMI He3abaBHO Aa 6nokupa cboTBeTHaTa naptuaa/naptuam BMIM B obekTuTe 3a TbproBus Ha e4po 1 Aa yBeAOMU
nucmeHo HBMC.

(2) NpounssoantenaT He3abasBHO NpeaocTaBa Npobu oT naptTuaaTta BMI Ha KOHTponHuTe oprady Ha HBMC 3a u3BbpluBaHe Ha aHanus3 B
MNHCTUTYTa 3@ KOHTPON Ha BeTepUHapHOMeAMUMHCKM npoaykTn (UKBIT).

(3) KB yBepoMsiBa He3abaBHO Npou3BOAUTENS 3@ pe3ynTaTuTe OT NpoBeAEeHUTE aHanusn no an. 2.

(4) B cnyyauTe KoraTo ce yCTaHOBSAT OTKNOHeHUs B kavectsoTo, MKBI usnpawa HezabaBHO NMMCMEHO CTaHOBULLE A0 NPOU3BOAUTENS 3a
6pakyBaHe u yHuLOoXaBaHe Ha napTuaata/naptuante BMI n yBegomsiea reHepanHus ampektop Ha HBMC.

(5) MpounssoanTenaT e ANbXeH cnej nosyvyaBaHe Ha CTaHOBULLETO MO an. 4 He3abaBHO Aa M3TernM CboTBeTHaTa naptuaa/v BMIM n B cpok Ao
eAVH Mecel Aa npeanpueMe AelCTBUS 3@ TAXHOTO 6paKyBaHe M yHULLOXaBaHe.

(6) bpakyBaHeTo Ha BMI no an. 5 ce ussbpLiBa No peaa Ha 4n. 163 ot MpaBunHuKa 3a npunaraHe Ha 3akoHa 3a BeTepuHapHoOMeAuLUMHCKaTa
nEeNHOCT.

(7) B cnyyauTe Korato He ce yCTaHOBAT OTK/IOHEHUS B Ka4yecTBoTO Ha BMI, MKBI yBeaoMsiBa NMCMeEHO Npou3BoanTens 3a ocsoboxaaBaHe u
nyckaHe Ha nasapa naptuaarta/naptuamte BMI no an.1 n yBeaomsaBa reHepanHus ampektop Ha HBMC.

AU WNFE



AonbnHutenHa pasnopea6a

§ 1. No cMucbna Ha Ta3u Hapeaba:

1. “BanuaunpaHe” ca [OKYMEHTUPaHU AeWHOCTU C LieN AOKa3BaHe B CbOTBETCTBME C NpuHuunuTe Ha AMM, ye eaHa npoueaypa, npouec,
obopyaBaHe, MaTepuasn, AEAHOCT UK CUCTeEMa AENCTBUTENIHO BOAM A0 OYaKBaHUTe pe3ynTaTtu.

2. “KpbcTocaHo 3aMbpcsiBaHe” e 3aMmbpcsiBaHe Ha Matepuan wnu BMI ¢ gpyr matepman unn BMI.

3. "KpuTuyHa Touka” e Touka, Npu KOATO € Bb3MOXHO NosiBa Ha PUCK 3a HapyllaBaHe Ha NpoTuyall npouec.

4. “PernameHTbT 3a NPOM3BOACTBO” € OKYMEHT, KOWTO onpeaens BCUYKM U3NO0A3BaHM U3XOAHW MaTtepuann, Kakto U BCUUYKW NPOU3BOACTBEHUN U
OMakoBBbYHM onepauuu.

5. “PeuenTtypa Ha BMIM” e nponsBoacTBeHaTa dopMyna Ha BMI, KoATO BKAOUBA KOMYECTBOTO Ha CbCTaBKWUTE, MOMOLIHUTE MaTepuanm u
onakoBKuUTe, He06XoAMMM 3a NPON3BOACTBO Ha eAHa onpeaeneHa naptuaa BMIM.

6. “CraHpapTHa onepaTuBHa npoueaypa” e yrebpaeHa npoueaypa B NMcMeHa popMa 3a U3Nb/IHEHMETO Ha onepaunn oT No-obLy xapakrep, KaTo
noaabpxaHe, NoYncTeaHe 1 paboTa CbC CbOPbBXEHUS, MOYNCTBAHE Ha NOMELLEHUATA, B3eMaHe Ha Npobu, KOHTPON Ha OKofHaTa cpeaa u Ap. Hakowm
npoueaypv MoraTt Aa ce M3rnon3saTt KaTo AOMb/IHEHUSA KbM periaMeHTa 3a Npou3BOACTBO M NMPOU3BOACTBEHATa AOKYMEHTaUUsA Ha naptuaara.

3aknrountenHu pasnopeabu

8 2. Tasn Hapenba otMeHs Hapenba N? 4 ot 14 sHyapu 2003 r. 3a ycnoBuaTa U peaa 3a SiMuUeH3MpaHe Ha NpoM3BOACTBOTO Ha
BeTepMHapHoMeanUMHCKM npenapaty (4B, 6p. 7 ot 2003 r.).

8§ 3. HapepnbaTta ce nsgaBa Ha ocHOBaHue 4n. 89r oT 3aKoHa 3a BETepUHaApHOMeaAULMHCKaTa AENHOCT.

§ 4. M3anbnHeHneTo Ha HapeabaTta ce Bb3nara Ha reHepanHus ampekTop Ha HBMC.
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