PET'JIAMEHT (EO) Ne 1981/2006 HA KOMUCHUATA

ot 22 nexemBpu 2006 roquHa

OTHOCHO MOJAPOOHM NMpaBuJIA 32 nNpuJjaraneTo Ha wieH 32 ot Periament (EO) Ne

1829/2003 na EB ponerickusi napiaaMeHT 1 Ha CbBeTa 110 OTHOICHUE HA
pedepenTHaTa gadopaTopusi Ha OO UHOCTTA 32 TeHeTUYHO MOAU( HIIUPAHU

Opra’Hu3smMu

(Texcer ot 3Hauyenue 3a EUII)

KOMUCHSTA HA EBPOIIEMCKUTE OBIIIHOCTH,

KaTo B3e npeasua JloroBopa 3a ce3maBane Ha EBponeiickara 001IHOCT,

karo B3e npeasu] Permament (EO) Ne 1829/2003 na EBpomneiickus mapiaMeHT M Ha
CsBera ot 22 centemBpu 2003 roguHa OTHOCHO TeHETUYHO MOAM(PHITUPAHUTE XPaHH U
dypaxu (1) u, mo-cremmanto, nerata alMHes Ha WieH 32 0T Hero,

KaTo numa npeaBunu, 4c:

1)

@)

3)

4)

Permament (EO) Ne 1829/2003 mpenBukna HSKOM 3aAb/DKCHHS W 3a7aud,
OTIpeeNieH B HETo, Jla ObJaT OCHINECTBSIBAaHU OT pedepeHTHa 1abopaTopus Ha
O6mmocrra (PJIO). PermamentsT cbhbimo Taka mnpeasuxkaa PJIO na Owae
MojirmoMarana OT HallHOHATHATE peepeHTHH 1abopaTopuu.

MetoauTe 3a OTKpUBaHE M HACHTUUIIUPAHE, KOUTO TPsiOBa 1a ObAaT U3MUTAHU U
Baymuaupanu ot PJIO, u mpoOuTe M KOHTPOJIHUTE MPOOH TpsiOBa Ja OTroBapsAT Ha
n3nckBanusaTa, nocoueHu B Permament (EO) Ne 641/2004 na Komucusita ot 6
anpun 2004 romuHa 3a omnpeAensHE Ha MOAPOOHM TpaBWIa 3a MpHJIAraHe Ha
Pernament (EO) Ne 1829/2003 na EBpomneiickusi mapnameHT u Ha CbBera
OTHOCHO 3asIBJICHHETO 3a pa3pelicHue 32 HOBU T€HETUYHO MOIUMUIIMPAHU XpaHU
u (ypaxu, HOTUQUKAIKMATA HA CHIICCTBYBAIM MPOAYKTH, UHIUACHTHOTO HIIH
TEXHHYECKH HEW30€KHOTO HAIMYME Ha TCHETUYHO MOAU(UIIMpaH Marepual,
KOWTO € OWJI mpeIMeT Ha OILICHSBAaHE Ha ChIIECCTBYBALMS PUCK M € MOJY4HII
GraronpusTHO craHoHIe (2).

HeoOxomumo € na ce mpeaBuIsAT MoApoOHM MpaBUiia 3a pUjaraHeTo Ha wieH 32
ot PernmamenTt (EO) Ne 1829/2003.

duHaHCOBaTa BHOCKA, KOSATO TpsiOBa na ObJe 3amiaTeHa OT 3asBUTEIUTE B
cpoTBETCTBHE C WwieH 32 oT PermmamenT 1829/2003, ciensa ma Oble W3IIOI3BaHA
caMo 3a MoeMaHe Ha Pa3XOJUTE BBB BPB3KA C OCHIIECTBABAHE HAa (PYHKIUHUTE U
3aaunTe, OMPEICIICHH B MPUIOKEHUETO KbM TO3W pertameHT. CiienBa ma Obie

() OB L 268, 18.10.2003 ., c1p. 1.
(®) OBL 102, 7.4.2004 r., c1p. 14.
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®)

(6)

@)

(8)

©)

(10)

paspemieno Ha PJIO nma w3uckBa (MHAHCOBM BHOCKM OT 3asBUTEIUTE 32 HOBU
paspelieHus, 3a TOJHOBSBAHE Ha pa3pellieHUss W B CiIydald Ha TpOMsSHA Ha
pa3pelleHHUs.

[Tpu ompenensHEeTO HA pa3Mepa Ha (UHAHCOBATAa BHOCKA cle/Ba Ja OBaaT B3ETH
MpEBU TEKECTTa Ha JACHHOCTTa, KOSTO TPsAOBa nma Obae ochiiectBeHa oT PJIO
BbB BCEekM ciydail. Tasu TekecT 3aBUCH OT CTEMNEHTa Ha W3MUTBAHETO U
BAJIMIUPAHETO HA METOJA, KOSTO BeUe € JOCTUTHATA IMPEAW IOJaBAHETO Ha
3asBJICHUETO 3a pa3pellcHue.

3asBuTenuTe TpsOBa Aa OBIAT HACHPUYCHU JIa MPEIOCTABST JaHHU, OTHACSIIM CE
JI0 MOJYJIUTE, KOUTO Bede ca Ouyii BanuaupaHu u myonukyBanu ot PJIO, ¢ ornen
Ja ce YIECHSIT KaKTO KOHCTUTYMPAHETO Ha JOCHETO Ha 3asBUTENA, Taka U
BAJIMIMPAHETO HA METO/A 3a OTKPUBAHE.

Crnena na Obae onpeeneHa GUHAHCOBA BHOCKA B €HAKHB 32 BCUYKH 3asSBUTEIH
TBBPJIO0 YCTAHOBEH pa3Mep, KOATO Jia JONPHUHECE 3a TOEMAHETO Ha Pa3XOIUTE BbB
Bpb3Ka C MbJIHUA aHAJIMW3 Ha JAHHUTC U BepI/I(l)I/IKaHI/IﬂTa Ha MCTOAUTE U
MOJTY4eHUTE MPOOH, KOUTO TpsiOBa Ja ObIaT ochinecTBeHU BBTpemHo oT PJIO 3a
BCEKU HOB MPETIOKEH METO/I.

JonbiaauTenHa pruHAHCOBA BHOCKA cie/Ba Ja ObJe M3MCKBAaHA OT 3asBUTCIUTE B
clydai, 4e BaJIMIMPAHETO Ha MPEUIOKCHHSI METOJ M3UCKBA W3BBPIIBAHETO Ha
CHBMECTHO HM3CIIe/IBAHE C HAIMOHATHU pedepeHTHH Jaboparopuu, 3a jJa Obaar

U3IBbJIHEHU KpUTepuuTe, nmocoyeHn B mnpuioxkeHue I or Permament (EO) Ne
641/2004.

PasmepsT Ha (uHAHCOBHMTE BHOCKM CJ€Ba Ja IOKPUBA DPAa3XOIUTE, MPSKO
CBBP3aHM C 33Ja4uTe M0 BaIUAUpPaHE, KOUTO TpsAOBa 1a ObIAT OCHIIECTBEHU. Te
BKJIIOYBAT MO-CHELMAIIHO Pa3XOJUTE 3a TPYH, 3a PEaKTUBU WU JPYIH CBBP3aHU
KOHCYMaTHBH, Pa3pOCTPaHEHUETO HA MaTepHall 10 WieHoBeTe Ha EBponeiickara
Mpeka Ha JlabopaTopuuTe 3a TeHeTHYHO Moauduiupanu opranuzmu (I'MO)
(EMI'JI), xoraro ToBa ce Hajara, 1 aIMHUHUCTPATUBHUTE pa3xoJu. Te3n BHOCKU
TpsiOBa nga OBmaT omnpeneneHn Ha ©Oazata Ha onuta Ha CHBMECTHUS
M3CIIEN0BaTeNCKN LIeHThp Ha KomucusaTa mpu OCBUIECTBABAHETO HA BaIUAMPAHE
Ha METOIU 3a OTKPUBAHE, BKIIOYMUTEIHO CHTPYJHUYECTBOTO C WIECHOBETE Ha
EMIJI npu HeoOXOAMMOCT, WU HE TpsAOBa Ja HAAXBBPIAT JIEHCTBUTEIHUTE
pa3xo M MPU OCBUIECTBSABAHETO HA BAJIUIUPAHETO.

Korato pasxoaute 0o BalMAMPAHETO, CBBP3aHU C JAJIEHO 3asBICHUE 3a
paspelleHre, HAJAXBBPIAT UYYBCTBUTEITHO pa3Mepa Ha (PUHAHCOBUTE BHOCKH,
npeaBUACHM B Hactosums pernameHT, PJIO TpsabBa na Moke 1a H3MCKa
JOMBIIHUTEIHA BHOCKA OT 3asBUTENS. B TO3M ciydaii, 3asBUTENAT cleaBa Aa MMa
MpaBoTO J1a Ob7e OCBOOOJIEH OT 33 BIDKCHHUETO 32 TJIalllaHe Ha JOMBJIHUTETHATA
BHOCKA, aKO TOW OTTEIJIM CBOETO 3asBJICHUE B PAMKUTE HA ONPEAEIIEH MEePUO/I.
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1)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

CnenBa na Obae OObpPHATO HAJICKHO BHUMAaHUE Ha cHelM(UUHUA cilydail Ha
OMOTEXHOJIOTMYHN W3CIECABAHMS, OCBIIECTBEHM B pa3BHBAlll C€ CTPaHH.
CnenoBatenHo TpsiOBa 1a ObJe NpeIBUJICHO HaMalsBaHE Ha pasMepa Ha
¢rHaHCOBaTa BHOCKA KOTaTO OCHOBHOTO CENAJUINE Ha 3asBUTENS 3a pa3pelieHue
ce HamMHpa B pa3BHBAIlld CE CTPaHa.

C men nma Obae yAECHEHO YYacTHETO HA MAJIKUATE W CPEIHUTE MPEANpHSTHS
(MCII) B mnpomnenypara Ha OOmHOCTTa 3a pa3pelieHWe 3a TEHETUYHO
Mogudunupanu (I'M) xpanu u Qypaxku, TPENOPHLYUTEIIHO € Ja C€ MPEIABUIU
HaManeHa (¢UHAHCOBA BHOCKA B ciydauTe, korato 3asButenute ca MCIL
OOpazen; Ha AeKiIapanus, ChabpKail WHGOpMaIUs 3a OMPEIEITHETO Ha J1aJICHO
npeanpusitie kato MCIT (%), MoXke a CIYKH KaTO MHCMEHO JOKa3aTeNcTBO,
MOATOTBEHO OT 3asBUTEIIA, 32 Y10 CTOBEpsiBaHe Ha HeroBUs ctatyc Ha MCIIL.

Pernament (EO) Ne 1829/2003 Beue BbBee MPaBUIIOTO, Y€ 3asIBUTENAT TpsiOBa 11a
HanpaBu (MHAHCOBA BHOCKA, TaKa Y€ BCHUYKU 3asABUTENIM, KOUTO Ca JCTO3UPAIU
3asBIICHUSI TIPS BIM3aHETO B CHJIA HA HACTOSIIMS PETJIAMEHT, Ca M3BECTEHH 3a
TO3W TIpUHIUI. B crneacTBrue Ha ToBa (MHAHCOBH BHOCKU TpsiOBa J1a OBAAT CHITO
Taka M3UCKAaHHW 3a 3asBJCHHS 3a pa3peliCHHE, KOUTO Ca TOJAJCHU Ipeau
BIIM3aHETO B CHJIA HA HACTOSIIHS PETrJIaMEHT.

Hamuonanmuute pedepentHun mnaboparopum, kouto mnomanomarat PJIO mipu
OCBINECTBSIBAHETO HA HEHHHUTE PYHKIHMH U 337a4H, onpezeneHu B [Ipunoxennero
kbM Permament (EO) Ne 1829/2003, cneaa na Obmat yact ot EBporelickara
Mpexka Ha MO nabopatopun (EMIJI), uuiitTo wieHOBe MpuiiaraT MOCIEAHUTE
JIOCTHKEHUS Ha HaykaTa U TeXHUKaTa mpu oTkpuBaHero Ha ['MO, BKIIOYUTETHO
C eKCIIepTH3a OTHOCHO pa3pabOTBAHETO HAa METO/AM, TIXHATa €(QUKACHOCT U
BaUOMpaHe, B3MMAHETO Ha NPOOM H yIpaBICHUETO Ha OUOIOTUYHUTE H
AQHAJMTUYHU HeompeAeNieHoCTd. Te OCBEeH ToBa cCleJBa Ja OTroBapsT Ha
cen(UYHN U3UCKBAHMS, KOTaTo TpsAOBa nma moamomarat PJIO cnmenmamno mpu
M3MHUTBaHEe M BalluJMpaHe HAa METOJU 3a OTKpUBAaHE B KOHTEKCTa HAa CHBMECTHU
IIPOYYBaHHUS B COTBETCTBUE C MEXAYHAPOIHUTE CTAaHAAPTH.

C men a ce rapaHTHpa CTAOMIIHOCT M €M KACHOCT | 32 Jla MOXKe IpoIleaypara Ha
BaJMAMpaHe Ja ObJe MNpuiaraHa B CHOTBETCTBHE C HACTOSIIMS pEIrJIaMEHT,
HEOOXOAMMO € J1a Ce OIpeNeNsAT HAIlMOHATHU pedepeHTHH J1abopaTOpHH, KOUTO
uMmar mpaBo na noamomarat PJIO mpu HM3NUTBaHETO W BATUAMPAHETO Ha
METO/INTE 32 OTKPHBAHE.

OTHOWEHUATA MEXKIYy HAIHOHATHHUTE pedepeHTHH TabopaTopuH, MOAIIOMaraim
PJIO npu n3nuTBaHETO U BATMAMPAHETO HA METOM 32 OTKPUBAHE, M MEXKIY TAX U
PJIO, Tpsi6Ba na 6bAaT IpeAMET Ha MUCMEH JIOTOBOD.

() Coobmenne na Komucusta 2003/C 118/03 (OB C 118, 20.5.2003 r., c1p. 5). Kopexuus, myGinKkyBana
BOB C 156, 4.7.2003 r., c1p. 14.

32006R1981 - LIIIP - penaxTupan



(17)  TIpunoxxenuero kbM Permament (EO) Ne 1829/2003 crenpa na 0'b7¢ H3MEHEHO 110
CBOTBCTCH HAYUH.

(18) MCpKI/ITC, ONpeaABUACHU B HACTOAIMA PpPCEIriIaMCHT, Ca B CBOTBCTCTBHUC CbC
CTaHOBHIICTO Ha IlocTossHHUST KOMHUTET II0 XpaHUTCIIHATA BEpUTra U 3ApaBCTO HaA
JKNBOTHUTC,

[MPUE HACTOAILUA PETJTIAMEHT:
Ynen 1
IIpeameT u o0XBaT

Hacrosinmsar permamMeHT BBBEXa MOAPOOHU IMpaBUiIa 3a MpHUJIAraHeTo Ha WieH 32 oT
PermamenTt (EO) Ne 1829/2003 mo oTHOmIeHME Ha:

a) y4acTHETO B MOEMaHETO Ha Pa3XOJUTe, CBBP3aHHU C M3IIBIHEHUETO Ha 3aJaunTe
Ha pedepentHara yabopatopuss Ha OOmmocrra (PJIO) m Ha HaNMOHATHUTE
pedepeHTHHU J1abopaTOPHH, KAKTO Cca MOCOYCHH B MPUIIOKEHUETO KbM MTOCOYCHHSI
perIaMenT; u

0) KOHCTUTYMPAHETO Ha HAllMOHATHU pedepeHTHH JIa0OpaTOpHH.
Ynen 2
OnpeneJieHust
[To cMuChIIa Ha HACTOSIMS PETIIAMEHT Ce IPUJIaraT CICAHUTE ONPEISIICHUS:

a) SIbJIHA TpolLeaypa Ha BaluJupaHe”’ O3HayaBa OILIEHKATa B pAaMKUTE Ha
poyYyBaHe, B OCBILECTBSIBAHETO Ha KOETO Ca BKIIOYEHU HAalMOHAIHU
pedepeHTHH JabopaTopuu, Ha KpUTEpUHTE 3a e(QUKACHOCTTa Ha METOJ,
NpEUIOKEHN OT 3asBUTENS KAaTO CHOTBETCTBAIM Ha JOKYMEHTa, O3arjiaBeH
,OTIpenensHe Ha MUHUMAaJIHU U3MCKBaHUS KbM €(UKAaCHOCTTa Ha aHAJIMTUYHUTE
MeTou 3a u3nuTBane Ha ' MO”, Ha KoiTO ce mpaBu mo3oBaBaHe B Touka 1(b) ot
npuwioxkenne | xem  Permament (EO) Ne 614/2004, m omeHkarta Ha
MOBTOPSEMOCTTA M UCTUHHOCTTA Ha METO/1a, MIPEUIOKEH OT 3asIBUTEIS,;

0) ,Manku 1 cpeqau npeanpusatus (MCII)” o3HagaBa Manku ¥ CpeIHU TPEAIPUSTHS
KakTo ca xeduuupanu B [Iperopska 2003/361/EO na Komucusita (*);

B) ,Pa3BHUBAIIM CE CTpaHH ’ O3HA4YaBa CTpaHW-OCHEPUIIMEHTH, KAKTO Ca MOCOYEHHU B
yiieH 2 ot Permament (EO) Ne 980/2005 na Coeta ot 27 tonu 2005 romuHa 3a
pHIaraHe Ha cxema Ha o0ouw Tapudun npedepenuun (°);

*) OB L 124, 20.5.2003 ., c1p. 36.

)
) OBL 169, 30.6.2005 ., cp. 1.
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r) ,3ABIICHUE”, KOraTo € M3M0JI3BaHO 03 IPYro YTOUHEHHE, 03HAYaBa 3asIBJICHHE 32
paspenieHne, NOJaJeHO B ChOTBETCTBUE C WieH 5 wiu wieH 17 ot PermameHt
(EO) Ne 1829/2003, BKIIOUUTETHO 3asBJICHUS], TOJJICHU B CHOTBETCTBHE C APYTO
3aKoHOAATeNCTBO HAa OOIHOCTTa, KOUTO ca TpaHC(HOPMHUPAHU HIIU JIO'BIHEHH B
CBOTBETCTBHE C 4jieH 46 OT TO3U persiaMeHT. To OCBEH TOBa 03HAa4aBa 3asBJICHUS
3a MOJHOBSIBAHE HA pa3pellieHUsi B ChOTBETCTBUE ¢ wieH 11 wmm unen 23 ot
PernamenT (EO) Ne 1829/2003 u mpomeHU Ha pa3peimieHUs] B CHOTBETCTBHE C
yiedn 9, naparpad 2, unen 10, wien 21, maparpad 2 wiam uineH 22 OT TO3H
pernameHT, koratro oT PJIO e wu3uckaHo Aa u3MMTa W Baduaudpa METOHA 3a
OTKpUBAHE U UACHTUPUIIHPAHE.

Ynen 3
BHocknu

1. 3a Bcako 3asBieHue 3asButensaT 3amram@a Ha PJIO BHocka or EUR 30 000.
Pa3MepbT Ha Ta3u BHOCKA € €IHAKBB 32 BCUYKH 3asBUTEIH U € TBBPJIO YCTAHOBEH.

2. Korato ce m3uckBa ma Oblie M3BBpINEHA ITHIHA MPOLEAypa HAa BaJHAWpAHE Ha
METO/1 32 OTKpUBaHE U WJCHTU(UIIMpaHe 32 YHUKaTHO MO cb0uTHE B CHOTBETCTBHUE C
U3UCKBaHUATa, MocoueHH B mpuwioxeHue I xem Permament (EO) Ne 641/2004, PJIO
M3MCKBA OT 3asiBUTENS Jla 3aIlJIaTh JONbJIHUTENHA BHOCKa oT EUR 60 000.

Ta3zu cyma ce ymHOkaBa 1o 6pos Ha [MO cnOuTHATa, KOUTO TPAOBA J1a MPEMUHAT MPE3
II'bJIHA MIPOLIElypa HA BaJIWJUPaHE.

PJIO HamansBa pasmepa Ha JONBIHHUTEIHATA BHOCKA MPOMOPIUOHAIHO HA CHECTEHUTE
pasxou:

a) KOTaTO MaTepUalIbT, HEOOXOIMM 3a OCHILNECTBSIBAHETO HA ITBJIHATA MPOIEaypa Ha
BAJIUIUPAHE, € MPEIOCTABEH OT 3asBUTEIS;, U/UIIH

0) KOTaTo 3asBUTEIAT MPEIOCTaBU JTaHHU, KOUTO CE OTHACAT OO MOJAYJU, TAKUBA
KaTo mpoTokoiu 3a u3Bnuuane Ha JIHK u 1o cnenmduynm cucrtemu 3a onmucBaHe
Ha BUJIOBE, KOMTO BeYe ca BaTMAUPaHu U myonukyBanu ot PJIO.

3. Korato pasxomute 3a BanmuaupaHe Ha METOJA 3a OTKPUBAHE, NMPEAJIOKEH OT
3asBUTEINS, HAIXBBPIT CHINECTBEHO pa3Mepa Ha (MHAHCOBWUTE BHOCKH, CIIOMEHATH B
naparpa¢u 1 u 2, Tpsa6Ba 1a ObJie U3MCKaHa JON'BIIHUTEIHA BHOCKA.

JlombnHUTETHaTa BHOCKa TpsibBa na mokpwBa 50 % OT wacTra OT pa3XxoIuTe,
HaJBUIIABAIIA Pa3Mepa Ha BHOCKUTE, TOCOUYCHH B maparpadu 1 u 2.

4. Buockute, npensuaenu B maparpadgu 1 u 2, ocraBaT IBDKMMHU B ClIydail Ha
OTTEIVISIHE Ha 3asBJICHUETO.
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Ynen 4
HamaJjiennss 1 3KJIro4e HUe

1. Korato 3asButensar e MCII unm HEroBo OCHOBHO CeJaluIle ce€ Hamupa B
pa3BuBam@ ce CTpaHa, (MHAHCOBUTE BHOCKU, TOocoueHW wieH 3, maparpadu 1 u 2, ce
Hamauseat ¢ 50 %.

2. Koraro chumsT MeToa 3a OTKpUBaHE M UIACHTH(ULIMPAHE € 0N Beue BKIIOUEH B
NPEIUINHO 3asBICHUE OT ChIMS 3asiBUTEN 3a MPOJYKTH, CBBp3aHu cbe chimute [ MO, u
KOIraTo TO3M METOA € Ouil Banmaupad U myonukyBaH ot PJIO win HeroBoro BanuanpaHe
€ BHCSIIO, TO3M 3asBUTEN C€ OCBOOOXKIaBa OT IUIAAHETO Ha (MHAHCOBUTE BHOCKH,
MTOCOYCHH B HJIEH 3.

HezaBucumo OT TOBa, ako M3MBIHEHHETO Ha 3a/laydTe MO BalIUAMpaHE, MOCOYEHU B
PernamenT (EO) Ne 1829/2003, Hanara u3BBpIIBAHETO HA pa3xoau oT ctpaHa Ha PJIO,
PJIO Moxe ma n3ucka oT 3asiBUTENS [a 3aijiaTh Ha MakcuMaiHa BHocka or EUR 30 000.

3. Unen 3, maparpa¢d 3 He ce mpuiara, xorato 3asBurtenar ¢ MCII unu xorato
HETOBOTO OCHOBHO CCIAIMINE CE HAMMpPAa B pPa3sBHBAIA CE CTpaHa, KAKTO M KOTaTo
3asBJICHUETO € MOAAEHO NPEY BIM3aHETO B CUJIa HA HACTOSIIMS PETIaMEHT.

Ynen 5

IIpoueaypa

1. Korato 3asBuTeNsT npeaaBa mpoOUTe OT XpaHH U (ypakd U TEXHUTE KOHTPOIHH
npobu Ha PJIO B croTBeTCTBUE C WieH 5, maparpad 3, Oyksa ) mim wieH 17, maparpad
3, oykBa x) ot Permament (EO) Ne 1829/2003, Toii TpsiOBa 1a mpecTaBy A0KA3aTEICTBO,
4ye TBBPIO YCTAaHOBEHATa M €IHAaKBa 3a BCHYkU 3asBuTenu BHocka or EUR 30 000,
nmoco4eHa B wieH 3, maparpad 1, e 6mia marena Ha PJI1O.

2. Koraro, B croTBeTcTBHE C uieH 3, maparpad 2, ce M3MCKBAa M3BBPIIBAHETO Ha
'BJIHA TIponenypa Ha Banuaupane, PJIO cprobmaBa odunmnamHo Ha 3agBUTENS B IMCMEHA
dopma oT To3M (AKT M M3KMCKBA IUTAMAHETO HA CyMara, JbDKUMa B CHOTBETCTBUE C Ta3M
pasmopenoa.

3. Koraro, kaxro nmpenBuaeno B wieH 3, maparpad 3, PJIO owakBa paszxoaute 1mo
BAJMIMPAHETO HAa METO/Aa 3a OTKPHUBAaHE, MPEIUIOKEH OT 3asBUTEINS, Ja HaIXBBPISAT
CHIIIECTBEHO pa3Mepa Ha (PMHAHCOBUTE BHOCKU, TOCOYCHH B WjieH 3, maparpad 1 u 2, Ts
HOTU(HIIMpPa HA 3asBUTENS B MUCMEHa (opMa OYaKBAaHUS pa3Mep Ha JOMBIHUTEIHHUTE
pasxou.

AKo, B paMKATE Ha €JUH Mecel] Clie]l MOoJydaBaHe Ha OQHUIIMAIHOTO ChOOIIEHHUE,

3asBUTENAT OTTETJIM CBOETO 3asBIICHHE, IOMBIHUTEIHATA BHOCKA, TIOCOYCHA B WICH 3,
naparpad 3, He € IbJDKUMA.
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Cnen 3aBpplIBaHe Ha BaJMJMpaHETO Ha Meroja 3a orkpuBaHe, PJIO odunmamo
ch0OIIABa HA 3asABUTEINS B MHCMEHa (GopMa ICHCTBUTEITHUTE W HAIUICKHO 00OCHOBAaHH
pa3xo /1, Bb3HUKHAIH MPU OCBILECTBABAHETO Ha BaJIMIMPAHETO HAa METO/Ia 32 OTKpPUBaHe,
Y M3KMCKBA IUIAIAHE HAa BHOCKATA, IBDKMMA B ChOTBETCTBUE ¢ WieH 3, maparpad 3.

4. Koraro, kakro e mpeasuneHo B uwieH 4, maparpad 2, ca u3BBpIICHHU Pa3XOJH,
PJIO nHomuduuupa Ha 3asgBUTENsS B MHCMEHa ¢opMma pasMepbT Ha ABDKMMAara BHOCKA,
BKIOYMTEITHO 0OOCHOBKATa HA TO3U pa3Mep.

S. Korato e 6uio mojajneHo 3asBiE€HME IpeAd JaTara Ha BIM3aHE B cuja Ha
HaCTOSIIMAT perjiaMeHT, B paMKUTe Ha Tpu Mecena oT Tasu jgata PJIO oduuumanno
choOIIABa Ha 3asfBUTENS B NHMCMEHa (opma pa3mMepbT Ha (UHAHCOBaTa BHOCKA, KOSITO
TpsiOBa Aa ObJe MilaTeHa B ChOTBETCTBUE C wieH 3, maparpadgu 1 u 2, B 3aBUCHMOCT OT
ciyJas.

6. Korato e mouckano HamasisiBaHe Ha BHOCKAaTa B ChOTBETCTBUE C WieH 4, maparpad
1, 3asByIeHHETO TPsIOBA Jia € CHIPOBOJCHO C MUCMEHO JOKa3aTEIICTBO, Y€ YCIOBHUSATA,
IIOCOYEHNM B TO3M WiIeH, ca wu3nbwiHeHH. PJIO Moxe 1a moucka JOMBIHUTETHA
nHpOpPMAITHs, KOTaTO TOBA € HEOOXOUMO.

7. Buockute, cnomenatu B maparpagu ot 2 1o 5, TpsiOBa ma ObJaT miaTteHd OT
3asBUTENS B PaMKUTE Ha 45 1eHa OT Jarata Ha MOJy9aBaHeTO Ha HOTH(HKALIHSITA.

Koraro 3asBuTeNnar He MNpeacTaBH JOKA3aTEICTBO 3a IUIAL[AHE B paMKUTE Ha
YCTaHOBEHUS CPOK M KOTaTO JOKIAAbT, ChAbPIKAIl OLIEHKATa, TOCOYEH B TOYKA 3 1) OT
npunoxenuero kbM Permament (EO) Ne 1829/2003, Bce omie He € H3MpaTeH Ha
EBporneiickus opran mo 6e3omacHoct Ha xpaHute (Opranst), PJIO He m3npama T03u
noxnan Ha OpraHa 10 TOJy4aBaHETO Ha IBDKUMOTO Iuiamane. PJIO He3abaBHO
opunmanHo chroOmaBa Ha Oprana, 4e TO3W JOKIan Ine ObAe 3abaBeH, 3a Ja Jaje
BB3MOXKHOCT Ha OpraHa na uwH@oOpMHpa 3asBUTENS W Ja MpPEaIpueMe BCHYKU I10-

HATaTHIIHU JEHCTBHS, M3WCKBAHW CBITIACHO wWieH 6, maparpadu 1 m 2 u wien 18,
naparpad 1 u 2 or PermamenT (EO) Ne 1829/2003.

Ynen 6

Hanuonannu pedepentnu Jadoparopuu, noanomMaramu PJIO npu u3anurBaneTo u
BAJIW/INPAHETO HA MeTOMUTE 32 OTKpPUBaHe M uaeHTH(} MIIUpaHe

1. JlaGoparopuure, kouto noanomarat PJIO npu u3nuTBaHETO U BaIUMPAHETO HA
METOAMTE 32 OTKPUBAHE W HICHTH(UIIMPAHE, KAKTO € MPEeIBHUICHO B WieH 6, maparpad 3,
OykBa r) u uieH 18, maparpa¢ 3, 6yksa r) ot Permament (EO) Ne 1829/2003, TpsioBa na
OTrOBapAT Ha MUHHMAJTHUTE M3UCKBAHUS, IIOCOYCHH B MPHJIOKEHHE | KbM HaCTOSIMSA
periiaMeHT.

Jlaboparopuute, u3bpoeHn B mpuioxkeHue I, oTroBapAT Ha Te3W H3UCKBAHHUS H C
HACTOSIIMS PETIIaMEHT ca OIpeJeNIeHN KaTo HAlMOHATHHU pedepeHTHH TadopaTopuu B
crorBeTcTBUE C Permament (EO) Ne 1829/2003, xouto nma moamomarat PJIO mpwm
U3MHUTBAHETO U BAIMIUPAHETO HA METOIUTE 32 OTKPUBAHE U UJCHTUQHUITMpaHE.
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2. PJIO n nauuonanaute pedepeHTHH JiabopaTopuu, n30poeHu B mpuioxenue II,
CKIIIOYBAT MHCMEHO CIOpa3yMEHME 3a OIpeJeNsHe Ha TEXHUTE B3aUMOOTHOLIEHUS, B
KOETO ce OoOphla ClIelHaTHO BHMMaHME Ha (uHaHcoBUTe BHIpocu. [lo-cnenuanHo,
NUCMEHOTO CIopa3yMeHue TpsioBa na npeasuxiaa, ye PJIO TpsOBa na mpenocTasst 1501 OT
MoJTydaBaHUTE OT HEero ((MHAHCOBYM BHOCKHM Ha HallMOHATHHUTE pepepeHTHH 1abopaTopuH.

Ynen 7
JlokaanBane

PJIO e otroBopHa 3a MOATOTBSIHETO HA TOJMILEH JOKIAaJ OTHOCHO JEWHOCTUTE, KOUTO
BCsIKa TOJIMHA C€ M3BBPIIBAT 3a MpHUJIaraHeTo Ha HacTosums periameHnt. PJIO usmpaia
to3u noknan Ha Kowmucusara. Hanumonannute pedepeHTHH 1a00paTOpUM ChITIACHO
PernamenTt (EO) Ne 1829/2003 mompuHacsT 3a MOArOTOBKaTa Ha TO3HU TOJUIIICH IO KJIaI.

PJIO moxe ocBeH TOBa Ja OpraHHW3Upa TOMUINHA Cpellla ¢ HAlMOHATHUTE pedepeHTHU
1abopaTOpUH C OIJIe/] Ha Ha MOATOTOBKATA HA TOM IHUS JOKIIA I

Ynen 8
H3menenune Ha PernamenT (EO) Ne 1829/2003

[Mpunoxxennero xpM Permament (EO) Ne 1829/2003 ce u3MeHss B CHOTBETCTBHE C
npuinoxenue [l kbM HacTOALWMS peTTIaMeHT.

Ynen 9
Bauzane B cmiia

Hacrosumsar permameHT Biau3za B cwia Ha 20-Tust JeH cien MyOlIMKyBaHETO My B
Oguyuanen 6ecmnuk Ha Eeponetickus cvo3.

HaCTOHH_lI/ISIT pPENIaMCHT € 3aABbJDKUTCIICH B CBOSATA LAJIOCT W CC Ipujiara MpsIKO BBHB
BCHUYKU OBPKABHU-YJICHKU.

CscraBeno B bprokcen Ha 22 nexkemBpu 2006 roguna.

3a Komucusma
Markos KYPRIANOU

Ynen na Komucuama
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IIPUJIO’KEHUE 1

M3uckBanus KbM J1a00paTopumTe, MOANOMArauM pedepeHTHATA JadopaTopus HA
OO0umHocTTAa NPU M3NUTBAHETO U BAJININPAHETO HA METOINTE 32 OTKPUBAHE, KAKTO

e NM0CO4YeHO0 B WwieH 6, maparpag 1

JlaGoparopuute, moamomaranm pedepenTHara sadoparopus Ha OOmHOCTTa IpH
W3MUTBAHETO U BAMIUPAHETO HAa METOJHUTE 32 OTKPUBAHE, KAKTO € IIOCOYCHO B TOYKA 3
r) oT npuioxenunero kbM Permament (EO) Ne 1829/2003, TpsioBa:

a)

6)

Ja Ob1aT aKpEeIUTUPAHU UIIU JIa ca B MIPOLIEC Ha aKpeIUTUPAHE B CbOTBETCTBUE C
EN ISO/IEC 17025 orHocHo ,OO0mM W3MCKBAHHA 3a KOMIIETEHTHOCTTA Ha
naboparopuu 3a U3NHUTBAHE M KanuOpupaHe” WIM B CHOTBETCTBHE C
€KBUBAJICHTEH MEXYHAPOJIEH CTaH1apT, KOMNTO rapaHTHpa, ue JabopaTOpuHTe:

- pasmosaraT ¢ MOAXOASIIO KBalM(UIMpaH MHEpCOHaN, KOMTO € aJeKBAaTHO
o0ydyeH 1O OTHOLICHWE Ha aHAIUTUYHUTE METOAU, U3IOJI3BAaHU 32
oTKpuBaHeTo U ujaeHTupuuupanero Ha IMO u I'M B xpanute u Qypaxure,

- pasmnojaraT ¢ 00OpyABaHETO, HEOOXOAMMO 3a IMPOBEKJIAHETO Ha aHalM3a Ha
I'MO u I'M B xpanute u Qpypaxure,

- UMar a/IeKBaTHa aJJIMUHHCTPATUBHA CTPYKTYpa,

- WMaT JIOCTaThueH KalamuTeT 3a 00paboTka Ha JaHHUTE 3a U3paboTBaHE Ha
TEXHUYECKA JOKIaAu U 3a Obp3a KOMYHUKAIUS C JIpyrute naboparopuu,
ydqacTBallld B USMMUTBAHCTO U BAJIMLJUPAHCTO HA MCTOAN 34 OTKPHBAHC,

MPEOCTaBAT TapaHIIMU, Y€ TEXHHAT MEPCOHAT CHOMIOAaBa KOH (PHACHIIMATHUS
XapakTep Ha MPeaMETHUTe, JaHHUTE, Pe3yATaTUTe WM oOMeHa Ha WHdopmanus,
KOMTO ca CBBpP3aHM C 00paboTkara Ha 3asBJICHHUATA 3a paspelieHue, 3a
MOJHOBSIBAHE Ha paspelicHue WM 3a MPOMsSHA Ha paspelicHue, TMOMaJeHU B
croTBeTcTBUE ¢ Permament (EO) Ne 1829/2003 u, mo-crnenmanHo, MOBepUTEIHATA
uH@opmalus, nocoueHa B wieH 30 OT TO3U periaMeHT.
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1IPUJIO’KEHUE 11

Haumonanuu pedepeHTHH 1a00paTopuu, NoAnoOMaramu pedepeHTHaTa
Jaboparopus Ha OO IIHOCTTA NPH U3NMTBAHETO U BAJIUAMPAHETO HA METO/AH 32
OTKpUBaHe, KAKTO € M0COYeHO B WieH 6, maparpag 1

Belgique/Belgié
- Centre wallon de Recherches agronomiques (CRA-W),
- Institut Scientifique de Sant¢é Publique (ISP) — Wetenschappelijk Instituut

Volksgezondheid (WIV),
- Instituut voor Landbouw- en Visserijonderzoek (ILVO);
Ceska republika
- Statni veterinarni ustav Jihlava (SVU Jihlava),

- Statni zdravotni tstav (SZU), Laboratof pro molekularné biologické metody (LMBM),
Centrum hygieny potravinovych fetézcli v Brng,

- Statni zeméd¢lska a potravinarska inspekce (SZPI),

- Vysoka $kola chemicko-technologicka v Praze (VSCHT),

- Vyzkumny ustav rostlinné vyroby (VURYV), Praha;

Danmark

- Danmarks Fadevareforskning (DFVF),

- Ministeriet for Fodevarer, Landbrug og Fiskeri, Plantedirektoratet, Laboratorium for
Diagnostik i Planter, Fro og Foder;

Deutschland

- Bayerisches Landesamt fiir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (LGL),

- Berliner Betrieb fiir Zentrale Gesundheitliche Aufgaben (BBGes) — Institut fiir
Lebensmittel, Arzneimittel und Tierseuchen (ILAT),

- Bundesinstitut fiir Risikobewertung,

- Chemisches und Veterindruntersuchungsamt (CVUA) Freiburg,

- Chemisches und Veterindruntersuchungsamt Ostwestfalen-Lippe,
- Institut fiir Hygiene und Umwelt der Hansestadt Hamburg,

- Landesamt fiir Landwirtschaft, Lebensmittelsicherheit und Fischerei — Mecklenburg-
Vorpommern (LALLF MV),

- Landesamt fiir Soziales, Gesundheits- und Verbraucherschutz — Abteilung F:
Verbraucherschutz, Veterindrmedizin, Lebensmittelhygiene und Molekularbiologie,

- Landesamt fir Umweltschutz Sachsen-Anhalt,

- Landesamt fur Verbraucherschutz Sachsen-Anhalt — Fachbereich
Lebensmittelsicherheit,

- Landesbetrieb Hessisches Landeslabor — Standort Kassel,

- Landeslabor Brandenburg,

- Landeslabor Schleswig-Holstein,

- Landesuntersuchungsamt Rheinland-Pfalz — Institut fiir Lebensmittelchemie Trier,

- Landesuntersuchungsanstalt fiir das Gesundheits- und Veterindirwesen Sachsen
(LUA),
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- Landwirtschaftliche Untersuchungs- und Forschungsanstalt Rostock der LMS
Mecklenburg-Vorpommern,

- Niedersidchsisches Landesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(LAVES) — Lebensmittelinstitut (L1) Braunschweig,

- Sichsische Landesanstalt fur Landwirtschaft — Fachbereich Landwirtschaftliches
Untersuchungswesen,

- Staatliche Landwirtschaftliche Untersuchungs- und Forschungsanstalt Augustenberg
(Baden-Wiirttemberg),

- Thiringer Landesamt flir Lebensmittelsicherheit und Verbraucherschutz (TLLV);
Eesti

- DNA analiiisi  laboratoorium, Geenitehnoloogia Instituut (GTI), Tallinna
Tehnikatilikool (TTU),

- Keemilise ja Bioloogilise Fiilisika Instituut (KBFI), Molekulaargeneetika laboratoorium
(MG),

- Veterinaar-ja Toidulaboratoorium (VTL);

Ellada

- EOvico Topopa Aypotikng ‘Epevvog Epyaompio T'evetikig Toavtomoinong 'empyikomv
[Ipoidvtwv, Mikpoopyavicpumdv kot EAéyyov Zmépov Xmopdg yw v Aviyvevon,
I'evetikov Tpomomomoemyv,

- Ymovpyeio Owovopiog kor Owovopkadv, ['evikn AevBvvon T'evikod Xnpeiov tov
Kparovg (I'XK), AtevBvvon Tpoopipwv — AbMva;

Espaia

- Centro Nacional de Alimentacion, Agencia Espafiola de Seguridad Alimentartia
(CNA-AESA),

- Laboratorio Arbitral Agroalimentario del Ministerio de Agricultura, Pesca y
Alimentacion (LAA-MAPA);

France

- Groupement d”Intérét Public — Groupe d”Etude et de contrle des Variétés et des
Semences (GIP-GEVES),

- Laboratoire de Phytopathologie et de méthodologies de la détection (INRA
Versailles),

- Laboratoire Direction Générale de la Consommation, de la Concurrence et de la
Répression des Fraudes de Strasbourg (Laboratoire de la DGCCRF de Strasbourg),

- Laboratoire National de la Protection des Végétaux d'Orléans (LNPV Orléans);
Ireland

- The State Laboratory (SL), Celbridge;

Italia

- Ente Nazionale Sementi Elette (E.N.S.E.), Laboratorio Analisi Sementi,

- Istituto Superiore di Sanita, Centro Nazionale per la Qualita degli Alimenti e per 1
Rischi Alimentari (CNQARA),

- Istituto Zooprofilattico Sperimentale delle Regioni Lazio e Toscana, Centro di
Referenza Nazionale per la Ricerca di OGM (CROGM);
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Kypros

- T'evikd ympeio tov kpdtovg (Yxx);

Latvija

- Partikas un veterinara dienesta Nacionalais diagnostikas centrs (PVD NDC);
Lietuva

- Nacionaliné Veterinarijos Laboratorija, GMO Tyrimy Skyrius;

Luxembourg

- Laboratoire National de Santé¢ (LNS), Division du controle des denrées alimentaires;
Magyarors zag

- Orszagos Elelmiszerbiztonsagi és Taplalkozistudomanyi Intézet (OETI),

- Orszagos Mez0gazdasagi Mindsitd Intézet, Kozponti Laboratérium (OMMI);
Nederland

- RIKILT Instituut voor Voedselveiligheid,

- Voedsel en Waren Autoriteit (VWA);

Osterreich

- Osterreichische Agentur fir Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH —
Kompetenzzentrum Biochemie (AGES - CC BIOC),

- Umweltbundesamt GmbH;
Polska

- Instytut Biochemii i Biofizyki Polskiej Akademii Nauk, Laboratorium Analiz
Modyfikacji Genetycznych Instytutu Biochemii i Biofizyki Polskiej Akademii Nauk
(GMOIBB), Warszawa,

- Instytut Hodowli i Aklimatyzacji Roslin (IHAR); Laboratorium Kontroli Genetycznie
Modyfikowanych Organizméw, Blonie,

- Instytut Zootechniki (National Feed Laboratory — NFL), Lublin,

- Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego — Panstwowego Instytutu Badawczego w
Pulawach, Pulawy,

- Regionalne Laboratorium Badan Zywnoéci Genetycznie Modyfikowanej (RLG);
Portugal

- Direcgao-Geral de Protec¢ao das Culturas (DGPC), Laboratorio de Caracterizacao de
Materiais de Multiplicagdo de Plantas (LCMMP),

- Instituto Nacional de Engenharia Tecnologia e Inovacao (INETI), Laboratorio para a
Industria Alimentar (LIA);

Slovenija

- Kmetjski institut Slovenije (KIS), Ljubljana,

- Nacionalni institut za biologijo (National institute of Biology, NIB), Ljubljana;

Slovensko

- Statny veterindrny a potravinovy tstav, Dolny Kubin (State Veterinary and Food
Institute Dolny Kubin),

- Ustav molekularnej biologie SAV (Molecular Biology Institute of the Slovak
Academy of Slovakia),
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- Ustredny kontrolny a skuSobny ustav polnohospodarsky, Oddelenie molekularne;
biologie Bratislava, (Central Control and Testing Institute of Agriculture);

Suomi/Finland

- Tullilaboratorio

Sverige

- Livsmedelsverket (SLV)

United Kingdom

- Central Science Laboratory (CSL),

- LGC Limited (LGC),

- Scottish Agricultural Science Agency (SASA).
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IIPUJIO’KEHUE 1T

N3meHeHust Ha npwioxkeHneTo kKbM Perinament (EO) Ne 1829/2003

Toukwu 2, 3 u 4 ce 3aMEHSAT ChC CICIHUS TCKCT:

A 3a u3MbJIHEHNUE HA 33bJDKEHUSTA U 3314l Te, ONPEAEICHU B HACTOSILOTO
npuioxeHue, pedepentHata Jnabopatopus Ha OOmHoctTa OHBa
MoANOMaraHa OT HallMOHATHUTE pedepeHTHU TabopaTopuu, MOCOYCHH B
yjieH 32, KOUTO ChOTBETHO C€ PA3MICkKIAT KaTO YWICHOBE Ha KOHCOPIIMYMA,
HapuuaH ,.EBponeiicka Mmpexka Ha MO maboparopuute”.

3. Pedepentnara maboparopust Ha OOIHOCTTa € OTTOBOPHA, MO-CIIEITHATHO,
3a:

a) TOJIy4aBaHETO, TMOJrOTOBKATa, CHXPAHSIBAHETO, MOAIBPKAHETO U
pa3npoOCTpaHEHUETO KbM 4YieHOBETE Ha EBpormeiickata Mmpexa Ha
I'MO  nabopaTopumTe Ha MOAXOMSINMTE  MOJOKUTEIHH U
OTPUIIATETHA KOHTPOJIHU TPOOH, TpU YCIOBHUE, Y€ TE3H UICHOBE
JaaaT TapaHiliy, Ye Ie chOI01aBaT KOH(UICHIIMATHUS XapaKkTep Ha
MOJIYYCHUTE JaHHU, KOTaTO TOBA € HEOOXOIUMO;

06) ©Oe3 ma ce Hapym@aBaT OTIOBOPHOCTHUTE Ha pedepeHTHara
nabopatopust Ha OOumEoOCTTa, ompeneyaeH! B wieH 32 or PernmameHnT
(EO) Ne 882/2004 na EBpomeiickus mapnameHT U Ha CwBeta (*),
Pa3npOCTPaHEHUETO KbM HAMOHATHUTE Pe(epeHTHU J1adopaTopuu
M0 CMHUCBhIa Ha WieH 33 OT TO3M pPENIAMEHT Ha MOAXOASIMTE
MOJIOKUTEIIH M OTPUILIATEIHM KOHTPOJHM MpPoOHU, P YCIOBHE, Y€
Te3n JlaboparopuM JanaT TapaHUMu, dYe Ie CchOironaBar
KOH (M ICHIIMAJIHUS XapaKTep Ha IOJy4YeHUTE JaHHU, KOraTo TOBa €
HEOOXOIUMO;

B) OLCHKAaTa HAa JaHHUTC, MPCAOCTAaBCHHU OT 3asABUTCIIA 3a pa3pCIICHUC 3a
ITYCKAaHC Ha I1a3apa Ha XpaHUu U (1)ypa>1<1/1 3a OCIMTC Ha U3IIMTBAHCTO U
BAJIMIUPAHCTO HA MCTO/Ia HAa BBUMAHC Ha Hp061/1 " OTKPUBAHC;

I) W3NUTBAaHE W BaJIMJMpaHE HA METOJa 32 OTKPUBaHE, BKIIOYHTEITHO
B3MMaHETO Ha npoou u UJCHTUPULIUPAHETO Ha
TpaHC(HOPMAITMOHHOTO CHOMTHE W, B 3aBUCHMOCT OT Ciydas, 3a
OTKPUBAHETO W UJICHTHQUIIMPAHETO Ha TpaHCPOPMAIMOHHOTO
CbOMTHE B XpaHUTE U (ypaKuTe;

1) wusnpamiane Ha OpraHa Ha IbJICH J0KIaJ 32 OI[CHKA.
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4. Pedepentnara nabopatopus Ha OOIHOCTTA UTPae POIIS TPH YPEXK JaHE HA
CIIOPOBE OTHOCHO pPE3yATaTUTE Ha 3aJauyuTe, MOCOYEHU B HACTOSIIOTO
NpuiIoXKeHue, 0e3 1a ce HapyllaBaT OTTOBOPHOCTUTE Ha pedepeHTHUTe
naboparopun Ha OOmHOCTTa, TocoueHH B wieH 32 ot Permament (EO) Ne
882/2004.

(*) OB L 165, 30.4.2004 r., ctp. 1, ¢ xopekuuute, HanpaBeun ¢ OB L 191,
28.5.2004 1., ctp. 1.”
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