ITPOTOKOJI Ne 1

3a OTBapsiHE Ha 0epPTUTE 3a yJacTHe B OTKPUTA MPOIIeaypa 3a Bh3JlaraHe Ha OOIIECTBEHA MTOPBhUKA C
MpeaMET:
»JAOCTABKA HA TUATHOCTUYHU KOHCYMATHWBU 1 PEAKTHBU 3A JIABOPATOPHU
ATTAPATH “ 3a wyxnute Ha ,,CBAJI no Oukonorus” EAJl, otkpura ¢ Pemenne Ne 317/07.10.15r.
CBhCTaBEH Ha OCHOBaHHE WI. 68, ai. 7 u 8 oT 3akOHA 3a OOIIECTBEHUTE MOPHUYKU

Ha 03.11.15 r. B 10:00 waca B 3acemarennata 3aysia Ha VI-Tu eraxx B crpagata Ha CBAJI mo
oukonorust EAJ], rp. Codus, ya. ,,IlnoBausko none” Ne 6, B uznbineHue Ha 3amosen Ne3-350/03.11.15
r. Ha VI3BIIHUTETHMS TUPEKTOP, BB Bph3ka ¢ Pemrenne Ne 317/07.10.15r. 3a oTKprBaHe Ha IpoIeypa
3a BB3JIaraHe Ha OOIIECTBEHA MOPBYUKA C MPEIMET - U300p Ha U3MBIHUTEN Ha TOPEMOCOYCHHS 00EKT, ce
MpoBeJie OTKPUTO 3acenanue Ha Komucus B chCTaB:

MNPEJCEJATEJI

1. Tlpencenmaren: Baus BacuieBa-KucboBa, topuckoncynt otaen ,lIlpaBen u oOmiecTBeHH
NOpBHYKHU"

YJIEHOBE:

2. lIgeromo6a ['eoprueBa Bacesa, ropuckoncynt otaen ,, [ IOIT"

3. mot. n-p Credana [loneBa CrOUeBa - HaUaTHUK Ha JabopaTopust ,,MukpoOumorus"

4. rn.acuctent A-p [lersp Enuen Llanes - ,,Knunnuna maboparopus"

5. Jlmana Hwukonoa Ilomoma-byxoBa - buomnor, Otnenenue "TpancdysmanHa xemaTosorus"
PE3EPBHU YJIEHOBE

1. Ceerocnas ['eoprueB CniupoB — CUETOBOIUTEI

2. Emunus Emunosa JlumutpoBa - MeAMIIMHCKY Ta00OpaHT, ,,OTaenenue no MimyHoxucronorus"

3. nou. n1-p Antonus LloneBcka-banueBa - HAUAIHUK OT/JEJE€HUE MO IuarHoctuka "MH BuBo"

4. n-p Hukomnaii Uypeuiku - HayainHuk Ha ,,Knnaudna naboparopus”

5. nmou. n-p Awnren JumutpoB MuneB - Havannuuk nHa Knuawka ,,Kiouauuna mnatosorus”

o ompenenenoro B O0sBIEHHUETO BpeMe 3a MoJaBaHe Ha odepTH B JACIOBOACTBOTO Ha bomHuiara ca
Aeno3upanu S (mer) opepTu OT CIeAHUTE YUACTHULIU:

“EJIUT MEJJUKAJI”OO/ Nel10-00-932/02.11.2015T". nmocrenmia B 11:47 vaca;

»EJITA 90” OO/, Bx. Ne 10-00-933/02.11.2015T". mocThmuia B 12:32 yaca;

,,EJITTAK — JIM3UHI™ EOO/I, Bx. Ne 10-00-934/02.11.2015 r., moctemmna B 13:564aca;
SZAAAME” OO/, Bx. Ne 10-00-935/02.11.2015 r., mocternmiaa B 14:45 vaca;

At BU I BBJITAPUS” OO/, Bx. Ne 10-00-936/02.11.2015 1., moctenmna B 14:32 gaca;

g~ wnN -

He ca nocTenunm odepTH cien KpalHUsI CPOK.

[Ipencenarenar na Komucusita onmoBectu 3amoBen Ne3-350/03.11.15r. Cnen xato ce 3amo3Haxa ¢
JICIIOBOJIHUS CIUCHK Ha TMOAaneHUTEe OQepTH, MPeau Ja MPUCTBHIAT KbM OTBapsSHE HA TOJAJCHUTE
odeptH, wieHoBeTe Ha Komucusita monbiiHuXa Aekiaapamnuu mo @wi. 35 ot 30I1.

Ha otkpuroTo 3acenanue 3a orapsiae Ha odeprure B 10:00 vaca, nmposeneno Ha 03.11.2015 r. He
MIPUCHCTBAXa MPEICTABUTENIN HA YYACTHUIIUTE, BUIHO OT MPUIIOKEHUAT CIIUCHK HA MPUCHCTBAILUTE KbM
JTOKYMEHTAIUSTA.

[Ipencenarenatr na Komucusita 00sBu pefa U HaunMHa, 10 KoiTto KoMucusTa 1ie ochIecTBU CBOSATA
JEHHOCT CHIIIACHO JOKYMEHTAIUsATa Ha BB3M0XKHUTENs U HOPMATUBHUTE Pa3NoOpenOH: Ye IIe OTBOPHU
odepTuTe HAa YYACTHUIUTE U IlI€ MPOBEPU HATUYMETO HA TPU OTACNHU 3aleyaTaHM IUIMKA, KaTo Hail-
MaJKO TpUMa OT WIEHOBETe Iie nmoanumat vk Ne 3 — mpejuiarana neHa, cien koero Komucusra e
OTBOPH UMK N° 2 ¥ Hall-MaJIKO TpUMa OT YICHOBETE U II€ MOANMUIIAT BCUYKHU JOKYMEHTH, ChIAbPKAIIN
ce B Hero. Cnen toBa Komucusta mie mpuctenu KbM oTBapsiHe Ha IMK Ne 1 u mie omoBecTH
JOKYMEHTUTE, KOUTO TOM ChIbpKAa M L€ pasrieAa CbOTBETCTBHETO HA MPEICTABEHUTE JTOKYMEHTHU C
MPUIIOKEHUS OT YYACTHUIIUTE CIHUCHK, ChbpIKal ce B opepTuTe, chritacHo pasnopenoure va 3011
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Komucusita mpucteliu KbM OTBapsiHe Ha OQepTUTE Ha YYaCTHUIMTE IO pela Ha TIXHOTO
MOCTBIIBAHE, YAOCTOBEPSBANKN HAIMYUETO HA TPHU OTIEITHU HEMPO3pPAYHH 3aleyaTaHu IUIMKa BbB BCSAKA
or mojaaeHuTe odeptu ¢ Haanucu choTBeTHO: Ilmmk Ne 1 | Jlokymentn 3a mombop”, Ilmuk Ne 2
»IIpenoxenue 3a u3nbjaHeHue Ha noppvukata” U [k Ne 3, IIpennarana nexa”.

CoraacHo 4. 68, an. 4 ot 3011 Hali-Manko TpuMma OT ujeHoBeTe Ha KoMucusita moanucaxa minkoBe
Ne 3 ¢ mapnuc ,Ilpennarana 1esa” Ha BCHYKM YYaCTHHMIIM M HO HE yCHs Ja MOKaHU MOHE €IWH OT
MpeICTaBUTENNTE yuacTHULIUTE Ja noanumat [lnukose Ne 3 Ha ocTaHaluTe y4acTHUIU, TOPAIH JIUIICA
Ha TaKHBa.

B m3nbnnenne Ha un. 68, an. 5 or 30I1, Komucusara orBopu u Ilnukoe Ne 2 Ha ydyacTHULMTE U
BCUYKU JOKYMEHTH, CHIBPKAIIM CE B TIX OsfXa MOJNUCAHH HAW-MAJIKO OT TpUMa OT YJICHOBETE Ha
KOMHUCHUSITA U HO HE YCIA Ja TMOKaHW TOHE €IWH OT MPEACTaBUTEIUTE YYaCTHHUIIMTE Aa MOIHUIIAT
ITnukoBe Ne 2 Ha ocTaHaIUTE y4aCTHUIM, IOPAIU JIUIICA HA TAKUBA.

CeoraacHo wi. 68, an. 5, usp. tpero ot 30I1, Komucusara npuctbnu kbM oTBapsHe Ha [k Ne 1 Ha
y4acTHUIIUTE B mpoueaypara. [IpencenarensiT omoBeCTH BCUYKH JOKYMEHTH, KOMUTO TOM ChAbpXa U
MPOBEPU CHOTBETCTBUETO UM ChC CIIUCHKA HA 4Wil. 56, an. 1, T. 14 ot 30I1.

Crnen u3BBPIIBaHE HA TOPEIIOCOYCHUTE JCUCTBUS MPUKIIOUM MyOTUYHATA YacT OT 3aCEIaHHUETO Ha
KOMUCHSITA.

Komucusita mpoabiiku cBosta pabota Ha 3akpuTo 3acenanue. Ha 3acemanmero Ilpencemarenst
3amo3Ha wieHoBeTe Ha Komucusita ¢ mnpaBuiara Ha paboTa, CbXpaHEeHHME W IIOJI3BaHEe Ha
JOKYMEHTAIsTa 1o npoueaypara. O0chaeHu 0sxa BBIIPOCH OT TEXHUYECKO €CTECTBO IO MPOBEPKA Ha
odeprure.

B3exa ce cieqHuTe peleHus:

1. ITnukoBere ¢ Haamuc ,IIpemmarana nena” Osixa mpemanenu Ha I[lpencenarens ma Komucusra 3a
ChXpPaHEHHUE B 3aKJIFOUBAILIO CE MIOMEILECHUE.

2. Komucusrta aa mpoBexaa peoBHO CBOMTE 3aceqaHus ¢ Lel Ja ObJe Cla3eH OonpeiesieHus B
3anoBeATa Ha M3nmeanutennus aupexkrop Ha ,,CBAJI no onkosnorus” EAJl cpok 3a NpUKIIIOYBaHE
paboTara Ha KOMHCHSITA.

YcTaHOoBsIBaHE Ha MIBJIHOTATa M CHOTBETCTBUETO HA JOKYMEHTHUTE 3a MOA00p, ChABbPKAIIU CE B MUK
No 1 ot odepTute, Oemie HampaBeHa ¢ OTJIe M3UCKBaHUTA Ha 3akoHa 3a oOmecTBeHu mopbuku (3011),
MO/I3aKOHOBAaTa HOpMaTUBHA ypenba W ycioBusita Ha Bwimoxkurens. OT mpoBepkara ce KOHCTaTHpa
CJIETHOTO:

I. VYuacramk Ne 1: “EJIUT MEJUKAJJI’OOMI Nel10-00-932/02.11.2015T. nmo o6ocodena
no3unu 5,6,7,8,13 or Texunueckara cnenupuranus

OT HampaBeHaTa MPOBEpKA KOMHCHATA KOHCTATHpa CJCIHUTE JIMIICH WM HECHOTBETCTBUSA C
KpI/ITepI/II/ITe 3a HO,Z[60p NJIN HCCBOTBCTCTBUA C UBMCKBAHUATA HA BB3JIOKUTCIIA.

1.1. 3a obGocobena mosurus Ne 5,6,7,8,13 He e mpeacTaBeHO OTOPU3AIMOHHO THUCMO CBIJIACHO
M3HUCKBaHETO Ha o0siBeHueTo, pazaen 111.2.3 , Texunuyecku Bb3moxkHocTu”, T. 10.5. ,,OTOpHU3aiimonno
UCMO (OpuzuHan uiu HOMAPUAIHO 3a8epeHo Konue) OT Gpupmara IMPOU3BOIUTEN, U3AICHO HA HUMETO
Ha YYaCcTHUKA, YAOCTOBEpSBAIIO MpaBa 3a MPEACTABUTEICTBO U THPrOBHUS HA TEPUTOPHSITA HA IsIara
ctpana. Kocamo e na uysco e3ux oa 6voe npedcmaseHo u 6 npeeood Ha oviazapcku e3uk. Cpokvm Ha
8aNUOHOCI HA OMOPU3AYUOHHOMO NUCMO, Cled8a 0a Ovoe unu He no-kpamvk 18 meceya om oamama
Ha nodasamne Ha oghepmama uiu He NO-KpAMBK OM CPOKA HA Oelicmeue HA 002080pd, 3d YUEmO
CKIIOYBAHe ce KAHOUuOoamcmed. Yuacmuukvm modxce 0a HNpeoCmasu NbIHOMOWHO, KAKMoO Om
npousgooumenume, maxa U om YNnvbjiHOMOWeHUme npedcmasumenu Ha upmume npouszgooumenu...”
YYacTHUKBT € TPEeJOCTaBUI HOTAPHUAJIHO 3aBepeH MpeBOJ Ha OTOPU3AIMOHHO MUCMO, a CaMOTO
oropu3aunoHHo nmucmo ot npousoautenass CE-IMMUNDIAGNOSTIKA GMBH e B 00ukHoBeHO
Komnmue.

Ha ocHoBanue 4J1. 68, ai1. 9 BbB Bpb3Ka ¢ 4. 68, ai. 8 or 3011, yuacruukst EJTUT ME/ITHKAJT
OO/l cienBa 1a npeACTaBH CIeJHUTE JOKYMEHTH:



1.1. OropuzanmmoHHO MHUCMO (OpUTHMHAT WJIM HOTAapHUAIHO 3aBEpPeHO Komue) OoT ¢dupmara
MPOU3BOAUTCII, U3JAACHO Ha MMCTO HA YYaCTHHKA, YAOCTOBCPSABAILIO IIpaBa 3a MPCACTABHUTCICTBO U
THPTOBHs Ha TEPUTOPHTA HA IIsU1aTa cTpaHa 3a 06ocobenHa mo3urust NeNe5,6,7,8,13.

Il. YuactHuk Ne 2: ,,EJITA 90” OO/ Ne Bx. Ne 10-00-933/02.11.2015T". mo o60codeHa mo3uuusi
5,6,7,8,13,14,18,19,27 ot Texnnueckara cnenupurkanus

Ot HampaBeHaTa MPOBEpKA KOMHCHATA KOHCTATHpa CJCIHUTE JIMIICH WM HECHOTBETCTBHUSA C
KpI/ITepI/II/ITe 3a HO,Z[60p HNJIIN HECCHOTBCTCTBUS C UBNCKBAHUSITA HA BB3JIOKUTCIIA:

2.1.3a ob6ocobena mozunms Ne 5,6,7,8,13,14,18,19,27 He e mpeAcTaBEHO OTOPU3AIMOHHO TTHCMO
CBIJIACHO HW3HMCKBaHETO Ha oOsBinenueto, pasgen II11.2.3 ,, Texuumuecku Bb3Mo:kHOCcTH”, T. 10.5.
,,OTOPH3AIMOHHO TTUCMO (OpUZUHA WU HOMAPUATIHO 3A8€PEHO Konue) OT Gpupmara MPOU3BOIUTEN,
W3/1aJICHO HAa WMETO Ha yJYacTHHUKA, yJOCTOBEPSBAIIO MpaBa 3a MPEICTABUTEICTBO M THPrOBUS Ha
TepUTOpUsITa Ha IsIaTa crpaHa. Koeamo e ma uyoco es3ux oa OvOe npedcmageHo U 6 Npeeoo Ha
ovazapcku e3ux. Cpoxvm HA 8ATUOHOCM HA OMOPUAYUOHHOMO NUCMO, Cled8d 0a Ovble ulu He No-
Kkpamvk 18 meceya om oamama Ha nooasane Ha opepmama unu He NO-KPAMvK OM CPOKA HA Oetcmeue
Ha 002060pa, 3a 4Yuemo CKI0Y8aHe ce KaHouoamcmea. Yuacmuukvm Mmodce 0a HNpeocmasu
NBIHOMOWHO, KAKMO OMmM Npou3so0umenume, maxa u Om YNbIHOMOWEHUmMe npeocmagumenu Ha
¢dupmume npouszsooumenu...” YYaCTHUKBT € TPEJOCTABUI HOTAPHAJIHO 3aBepeH NpPeBOd Ha
OTOPHU3AIMOHHO THCMO, 2 CAMOTO OTOPH3AIMOHHO MHCMO OT mpou3BoauTesast Antitoxin Gmbh u

Sartorius Biohit Liquid Handling Oye B 06uxkHOBeHO KomHue.

2.2.3a o6ocobena mosurusa Ne,13,14,18,19, ne e mpencraBeHo [lokazaTelicTBO 3a CHOTBETCTBHE Ha
MEAUIIMHCKU u3aenus ¢ HaHeceHa ,,CE” MapkupoBKa ChIIacHO M3MCKBAHETO Ha OOSBIICGHUETO, pa3ziel
111.2.3 ,,Texunuuecku Bb3MoO:kHOCTH”, T.10.4.1. Baruona oexnapayus 3a cbomeemcmeue ¢ HaHeCeHa
,,CE” mapxupoexa uzdadena om npouzeooumeins uiu YNviHOMOwleH npedcmasumen (un.l4, an.2 om
3axona 3a meduyuHckume u30enus) 3a BCAKO MeOUYUHCKO U30enue/1abopamoper KOHCYMamue,
NPeoNoNHCEeHO OM YUACHUKA /3A6ePeHO OM YYACMHUKA KONUe HA OPUSUHALA U 3A8ePEeHO OM YYACHUKA
Konue om oguyuarnus npeeod Ha oOvreapcku ezux/uiu T. 10.4.2. Bamuoen cepmugpuxam 3a ,,CE”
Mapxka, uz0ades om HOMUPUYUPAH OP2aH 34 CUYKU MEOUYUHCKU U30eNUs, 3 KOUMO ce USUCKBA Cbell.
un. 18 om 3axona 3a meouyunckume usoenus u Hapeobume 3a cvwecmeenHume uzmeHeHus 3a
oyeHasane HA CLOMBEMCMBUEMO CbC CoUeCmBeHUme USUCKBAHUA HA MeOUYUHCKUmMe u30eius no ui.2,
an.l, m.1 um.3 om 3axona 3a meduyunckume u3oenus /3a6epeHo om Y4acmHuUKa Konue Ha OpuUHand u
3a6epeHo om yuacmHuKa Konue om oQuyuaiHus npesoo Ha 6vieapcku e3ux/....”"

Ha ocHoBanue wi. 68, aj. 9 BB Bpb3Kka ¢ wi. 68, ai. 8 or 3011, yuactaukst ,,EJITA 90” 001
cJie[Ba 1a MPeICTABHU CJIeJHUTE JOKYMEHTH:

2.1.0Topu3aiinoHHO TMCMO (OpUTHHANT WM HOTAapUAJIHO 3aBEPeHO Komue) OoT (dupmara
MPOU3BOAUTCII, U3JAACHO HAa MMCTO HA YYaCTHHKA, YAOCTOBCPSABAILIO IIpaBa 3a MPCACTABHUTCICTBO U
THPTrOBHS Ha TEPUTOPHSATA HA IIsU1aTa cTpaHa 3a 000cobeHa mo3uius NeNe5,6,7,8,13,14,18,19,27.

2.2.Jloka3arencTBo 3a ChOTBETCTBHE HAa MEIMIIMHCKM M3Jenus ¢ HaHeceHa ,,CE” MapkupoBka 3a
o06ocobena mo3urus Nel3,14,18,19, crobOpa3no T.10.4 oT yTBbpAEHATA JOKYMEHTAIIHS.

1. Yyacrauk Ne 3: ,EJIIIAK - JIM3UHI” EOO/, Bx. Ne 10-00-934/02.11.2015 r. mo
o0ocodena mo3uuus 3,5,6,7,8, 9, 11, 13, 14, 18, 19, 27 ot Texnuyeckara cnenupuranus

Or HampaBeHaTa IPOBEpKa KOMHCHATA KOHCTATHpa CJICIHUTE JIMIICH HJIM HEChOTBETCTBUS C
KPpUTCPUHUTC 3a HO,Z[60p W HECBOTBCTCTBUA C U3UMCKBAHUATA HA BB3JIOXKUTCIIA:

3.1.3a o6ocobena mo3urust Ne 3,5,6,7,8, 9, 11, 13, 14, 18, 19, 27 He e npeacTaBeHO OTOPHU3AIMOHHO
MMACMO CHITIACHO M3MCKBAaHETO Ha obOsiBieHueTo, pazaen 111.2.3 ,,Texuuueckn Bb3mMoxknoctu”, 1. 10.5.
,,OTOPU3ALMOHHO MHCMO (OpuUCUHAT WU HOMAPUATIHO 3a8epeHO Konue) oT hupMarta MPOU3BOIUTEI,
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W3JAJICHO HA MMETO Ha Y4YacTHUKA, YJAOCTOBEPSBAIO IpaBa 3a IMPEICTABHTEICTBO M THPrOBUS HA
TEpPUTOpHUATA Ha IsIata cTpaHa. Kocamo e ma uyoco esux 0a 6vOe npedcmaseno u 6 HpPeeod Ha
ovacapcku e3ux. Cpoxvm Ha 8aAIUOHOCH HA OMOPU3AYUOHHOMO NUCMO, Cled8a 0a OvOoe uiu He No-
Kpamvk 18 meceya om oamama Ha nooasane Ha oepmama unu He NO-KPaAmMvK Om CpoKa Ha Oelicmaue
Ha 002080pa, 3a Yuemo CKIY8aHe ce KaHouoamcmeda. YuacmHukem modce 0a npeocmasu
NBIHOMOWHO, KAKMO OM Hpou3sooumenume, maxa u OmM YHBbIHOMOWEHUmMe npeocmagumeny Ha
Gupmume npouzgooumenu...” YYaCTHHKBT € TMPEIOCTaBWI HOTAPHAJIHO 3aBepeH TMPeBOJ Ha
OTOPHU3AIMOHHO THCMO, a CaMOTO OTOPHM3AIMOHHO MHCMO OT Tpou3BoaHTeaUTEe AcCCumax lab
Tehnology, BioMaxima SA, CE-IMMUNDIAGNOSTIKA GMBH e e B 00MKHOBEHO KomHue.

3.2.3a o6ocobena mo3ummst Ne5,6,7,8, 9, 11, 13, 14, 18, 19, He e mpencraBeHo JlokazarencTso 3a
ChOTBETCTBME HAa MEIMIIMHCKU H31enusi ¢ HaHeceHa ,,CE” MapKupoBKa ChIVIaCHO H3UCKBAHETO Ha
obsienenuero, pazgen I1.2.3 , Texuumyeckum BB3IMOxKHOCTH”, T.10.4.1. Bamoua oexnapayus 3a
cvomeememsue ¢ Hauwecena ,,CE” mapkuposka uzoadena om npou3sooumens uiu YNbIHOMOWEH
npeocmasumen (un.14, an.2 om 3axkona 3a MmeouyuHckume uz0enus) 3a 6CAKO MeOUYUHCKO
uzoenue/1abopamopen KOHCYyMamue, NpedsiodCeHo Om Y4aCmMHUKA /3A6epeHo Om YYACMHUKA KOnue Ha
OpUSUHANLA U 3A6ePEeHO OM YUACMHUKA KOnue om oguyuaiHus npesoo Ha dovaeapcku esuk/unu 1. 10.4.2.
Banuoen cepmughuxam 3a ,,CE” mapka, uzoaden om Homuguyupan opean 3a 6CUUKU MEOUYUHCKU
uzoenus, 3a Koumo ce uzuckea cvel. 4i. 18 om 3axona 3a meduyunckume uzoerus u Hapeobume 3a
ChlyecmeeHume UMeHeHUsl 3a OYEHABAHEe HA CbOMEENCMEUEMO CbC CbUeCMBeHUme UUCKEAHUS HA
Meouyurckume uzoenus no 4.2, an.l, m.1 u m.3 om 3axona 3a meduyunckume uzoenus /3a6epeHo om
VUACMHUKA KONUe HA OPUSUHALA U 3A6EPeHO OM YYACMHUKA KOnue om OQUUUAIHUS Npedoo Ha
ovaeapcxu e3ux/....”

3.3.3a 06ocobena mosunus Ne3 HE € MPENCTAaBeH CHIVIACHO M3MCKBAHETO HAa OOSIBICHUETO, Pa3iel
111.2.3 ,, Texuudyecku BB3MOKHOCTH”, omucanuss B T.10.6. JOKyMeHT, a HMMEHHO: ,Jleknaparus
/opuruHan/ OT MPOU3BOAUTENS, Y€ odepHpaHUTE OT HEro NMPOAYKTH Ca OPUTMHAIU 32 ChOTBETHHTE
anapaty (KBAETO € MPUIOKUMO). Yoocmosepssa ce ¢ OOKyMeHm om npoussooumeis Ha anapamypama.
Jloxymenmvm cnedsa 0a O6vOe npeocmaser 8 OpPUSUHAL ULU KAMO HOMAPUATHO 3A68epeHU KONus Ha
opucuHana u 6 npesod Ha Owvireapcku e3ux.B cmydail, ye odepupaHuTe MPOAYKTH HE Ca OPUTHHAIIH,
YYaCTHUKBT MPEACTaBs ACKJIapalys /OpuruHai/oT Npou3BOUTENS, Y€ oeprUpaHUTE OT HErO MPOAYKTH
3a CHOTBETHHTE amapaTtd ca ChbBMECTUMH C TIOCOYEHHsS B TexHWdYeckara creruduKkanus amnapar.
Cvemecmumocmma ce y0ocmosepsea ¢ NUCMO-0eKIapayus ulu eKeU8aieHm om npoussooumens Ha
anapamypama uiu om Hpou3eoO0umens Ha peakmugume/Koncymamusume. Joxymenmvm crnedéa 0a
Ov0e npeocmasen 6 OpuSUHANL UNU 8 3A8EPEHO OM YUACMHUKA KONUe HA OpUSUHALA U 8 Npesod Ha
OBaCAPCKU e3UK (KbOemo e npuioicumo).”’

Ha ocHoBanue 4. 68, an. 9 BbB Bpb3ka ¢ wi. 68, an. 8 or 30Il, yuacthukbr EJIIAK —
JIH3UHI” EOO/] cnenBa 1a npeacTaBy cJieIHUTE JOKYMEHTH:

3.1. Oropu3anMoHHO mHCMO (OpUTMHA WM HOTAapUaJIHO 3aBepeHO Komue) OoT ¢upmara
IIPOU3BOANTEN, U3AAJE€HO Ha MMETO HAa yYacTHMKA, yIOCTOBEpSBAIIO IIpaBa 3a MPEJICTABUTEICTBO U
THPrOBUS HA TEPUTOPHSTA HA IsIaTa cTpaHa 3a obocobena nmosunms NeNe3, 5, 6, 7, 8, 9, 11, 13, 14, 18,
19,27

3.2. Jloka3areyncTBO 3a ChOTBETCTBHE HAa MEAMLIMHCKM u3enus ¢ HaHeceHa ,,CE” mapkupoBka 3a
obocobena moszumusa Ne5, 6, 7, 8, 9, 11, 13, 14, 18, 19, cwobpazHo T1.10.4 oT yTBBpACHATA
JTOKYMEHTAIHSL.

3.3. lexnapamus /opuruHan/ OT IPOU3BOAUTENS, Y€ OQEepUPAHUTE OT HETO MPOIYKTH Ca OPUTHHAIU
3a ChOTBETHHTE amapaTu 3a 06ocobeHa mo3urmst Ne3 wim nexmnapanus /OpuruHan/oT MpOU3BOJUTENS, Ye
o(eprpaHuTe OT HETO MPOAYKTH 3a ChOTBETHUTE anapaTH ca CbBMECTHMH C MIOCOYeHUs B TexHuueckaTa
cneunukanus amapar, cbobpazHo ommcaHuss B T. 10.6. HaumH oT oOsBieHuero, pasznmen I11.2.3
»» T€XHHYECKH Bh3MOKHOCTH .



IV. Yuactauk Ne 4: ,IUAME” OO/, Bx. Ne 10-00-935/02.11.2015 r., mo 060codeHa mMo3UIIHsI
3, 4 ot Texunyeckara cnenupuranus

Ot HampaBeHaTa NTPOBEPKA KOMHUCHATA KOHCTaTHpa CJIAEAHUTE JIUICH WM HECHhOTBETCTBHUS C
KpI/ITepI/II/ITe 3a HO,Z[60p HNIJIIN HECCHOTBCTCTBUS C UBNCKBAHUSITA HA BB3JIOKUTCIIA:

4.1. 3a obocobena no3unus Ne3 u 4 He € IPEJCTaBEH CHITIACHO M3UCKBAHETO Ha OOSBICHUETO,
pazgen I11.2.3 ,,TexHuuecku Bb3MOKHOCTH”, ontucanus B T.10.6. 1OKyMeHT, a UMEHHO: ,,Jleknapanus
/opuruHaN/ OT MPOW3BOAUTENS, Y€ OpEepHpaHUTE OT HEr0 NMPOAYKTH Ca OPUTHHAIU 33 ChOTBETHHTE
anapat# (KbACTO € MPUIIOKUMO). Yoocmosepssa ce ¢ OOKYMeHm Om npou3eooumeis Ha anapamypamad.
Jlokymenmvm credsa 0a 6vOe npedcmaser 6 OPUSUHA WU KAMO HOMAPUAIHO 3A8€PEeHU KORUs HA
opucunana u 6 npesod Ha Ovireapcku e3ux.B cimydaii, 4e odepupaHHUTe MPOIAYKTH HE Ca OPUTHHAIH,
YYaCTHUKBT MPEACTABS ACKJIApaIis /OPUTHHAI/OT MIPOU3BOIUTEINS, Y€ O(hepUPAHUTE OT HETO MPOIYKTH
3a CHOTBETHHTE amapatd ca ChbBMECTUMH C TOCOUYeHHsS B TexXHWYecKara crernuuKaius amapar.
Cvemecmumocmma ce y0ocmogepsasa ¢ NUCMO-OeKIapayus iU eK8UBAIeHm Om Npou38ooumens Ha
anapamypama uiu om Rpou3Bo0uUmenss Ha peakmusume/Koncymamusume. Joxymenmvm ciedéa Od
Ov0e npedcmagen 8 OpUSUHAN UTU 8 3A6EPEeHO OM YYACMHUKA KONue HA OPUSUHANA U 6 Npesoo Ha
Ovrcapcku e3ux (kvoemo e npunoxcumo).” TIpunoxeH € JOKyMeHT — B Konue oT bexTvH JIUKUHCHH
WNuTepHemrpHBI, CleABa Ja ce MPEICTaBH M0 YKa3aHUS OT BB3JIOKHUTEIs HAUKH.

Ha ocHoBanue 4. 68, ai. 9 BbB Bpb3Ka ¢ 4. 68, ain. 8 or 3011, yuactraukst ,,/ JUAME/]” 00/
cJie[Ba 1a MPeICTABHU CJIeJHUTE JOKYMEHTH:

4.1. Jlexnapauus /opuruHai/ OT MPOU3BOAUTEIN, Y€ OEpUPAHUTE OT HETO MPOAYKTH Ca OPUTHHAIN
3a ChOTBETHHUTE amapard 3a 00ocoOeHa mo3uiust Ne3,4 uinu aexnapanus /OpUruHai/OT MPOU3BOIUTENS,
4e odepupaHWTe OT HEro MPOAYKTH 32 CHOTBETHUTE amapatd ca CHhbBMECTHUMHU C TIOCOYCHHUS B
TexaudeckaTa crnierudukaius anapar, cbo0pa3Ho omnucanus B T. 10.6. HAUMH OT OOSBIECHUETO, pa3Iei
111.2.3 ,,TexHn4ecKH Bb3MOKHOCTH”.

V. VYuactauk Ne 5: ,,Aii BU U BBJATAPUA” OO/, Bx. Ne 10-00-936/02.11.2015 r., no
000co0ena mo3unusn 5,6,7,8,10,13,14,18,20 ot TexHuveckara cneuupuKamus

Ot HampaBeHaTa MNpPOBEpKa KOMHUCHATA KOHCTATHpA CJCIHUTE JIUICH WJIA HECHOTBETCTBUS C
KPUTEPHUUTE 32 TT0I00P WIIM HECHOTBETCTBUS C M3UCKBAHUATA HA BH3JTOKHUTEIIS:

5.1.3a ob6ocobena mosumus Ne 5,6,7,8,10,13,14,18,20 He e mpeacTaBeHO OTOPHU3AIMOHHO MHCMO

CBIJIACHO W3HWCKBaHETO Ha oOsBireHuero, pasgen I111.2.3 ,,Texnmuyecku BB3IMO:xkHOCTH”, T. 10.5.
,,OTOPU3ALMOHHO HCMO (OpuUSUHA WU HOMAPUATIHO 3a8epeHo Konue) oT hupMarta TPOU3BOIUTEI,
W3JAJICHO HA MMETO Ha Y4YacTHUKA, YJAOCTOBEPSBAIO IpaBa 3a IMPEICTABHTEICTBO M THPrOBUS HA
TEpUTOpHUATA Ha IsIaTa cTpaHa. Kocamo e ma uyoco esux 0a 6vOe npedcmaseno u 6 HpPeeod Ha
ovacapcku e3ux. Cpoxvm Ha 8aAIUOHOCH HA OMOPU3AYUOHHOMO NUCMO, Cled8a 0a Ovoe unu He no-
Kpamvk 18 meceya om oamama Ha nooasane Ha oepmama unu He NO-KPaAmMvK Om CpoOKa Ha Oelicmaue
Ha 002080pa, 3a Yuemo CKIYBaAHe ce KaHouoamcmed. Yuacmuuxvm modce 0a Npeocmasu
NBIHOMOWHO, KAKMO OM Hpou3sooumenume, maxa u OmM YHBbIHOMOWeEHUmMe npeocmagumenu Ha
@upmume npousgooumenu...”’ Y4aCTHUKBT € MPEJOCTABIII 3aBePeH MPeBOj Ha OTOPH3AIMOHHO TTHCMO,
a caMOTO OTOPHU3ALMOHHO MUCMO OT MPOU3BOJAUTEIUTE € B 00UKHOBEHO KOMUeE.

Ha ocHoBanue wi. 68, ain. 9 BbB Bpb3ka ¢ wi. 68, an. 8 or 30Il, yuactunuxkvt At BU /IH
BBIITAPUA” OO0/ cnenBa na npeacTaBH CJeIHATE JOKYMEHTH:

5.2. OTopu3alMOHHO MHCMO (OpPUTMHAT WM HOTAPHAIHO 3aBEepeHO Komue) oT (dupmara
MPOM3BOJIUTEIN, M3/1aJCHO HAa MMETO Ha YYaCTHHKA, YAOCTOBEPSBAINO IpaBa 3a MPEICTAaBUTEICTBO U
THPTOBHS Ha TEPUTOPHATA HA IIsU1aTa cTpaHa 3a 06ocobena mo3uims NeNe5,6,7,8,10,13,14,18,20



B m3nbiaHenune Ha pasnopeadure Ha wi. 68 an. 7-9 ot 3011, HacTOAIUAT TPOTOKOJ CE€ M3Ipala Ja0
BCUYKM YYaCTHHMIIM B IpolieaypaTa C YKa3aHHs B CPOK OT S5 (mer) pa0oTHM AHM OT JaTa Ha
MOJIy4aBaHETO Ha HACTOSAUIMS MPOTOKOJ, Aa ObJAT MPEACTaBEeHH OMHCAHUTE B HETO JTOKYMEHTH, KOUTO
na ObAAaT BXOIWpPAHM B JEIIOBOJCTBOTO Ha OonHuIaTta. Mscro Ha mpencrtaBsHe: /leioBoacTBO Ha
»CBAJI o oukosiorusi” EAJL, rp. Codus, yi. ,Jl1oBausko moae” Ne 6, VI erax.

JIOKyMEHTUTE ce MPEeACTaBIT B 3aledaTaH HENpo3padeH IUIMK, Ha KOWTO cliefBa aa Oblae
o6o3naueHo ciaeaHoto: Jombiaenne kM [Inmuk Ne 1: [, JIOKYMEHTH 3A TIOJABOP”. Bspxy miuka ce
U3MKMCBAa IIBJIHOTO HAaMMEHOBAHME Ha Hacrosmara nporeaypa, kakrto ciueasa“J{OCTABKA HA
JAUATHOCTUYHU KOHCYMATUBU U PEAKTHUBU 3A JIABOPATOPHU AITAPATHU“ 3a
Hy:xkaute Ha ,,CBAJI no Onkousiorus” EAJl n HauMeHOBaHue, ajapec, TeaedoH u (pakc Ha yJacTHUKA,
KOWTO MpencTaBs nu3nckanute or Komucusara J0KyMeHTH.

Y4acTHUIIUTE MOXKE B ChOTBETCTBHE C M3UCKBAHUATA HA BH3IIOKUTEINS, IOCOYEHHU B OOSBICHUETO, 1a
3aMEHAT TMPEACTaBeHHW IOKYMEHTHM WJIM Jla IPEICTaBAT HOBHM, KakTO M Ja JajaT yTOYHEHUS 110
MPEACTAaBEHUTE JOKYMEHTH C KOMTO CMSATAT, Y€ IIE YIOBIETBOPSIT MOCTABEHUTE OT BB3JIOKUTEINS
KpUTEpUU 3a MOJN00p. YUaCTHUIMTE HSAMAT MPaBO Ja MPEJCTaBAT AOKYMEHTH OT ChIBbpP)KAHHUETO Ha
[Tnuk Ne 2 - ITIPEJJIOXKEHUE 3A U3ITBJIHEHUE HA IIOPBYKATA u ot chabpkanuero Ha [lnuk
Neo 3 - TIPEJIVIOXKEHA ITEHA nmon dopmata Ha 1OTIbIHEHHE.

B cporBercTBUE € M3MCKBaHUATA Ha wi. 69, an. 1 ot 30Il, B ciydaii ye y4yaCTHMK HE IPEICTaBU
OMHMCAHUTE TO-TOPE JOKYMEHTH B CPOK OT 5 (meT) paGOTHH JHHM OT JICHS Ha IOJy4yaBaHETO Ha
HACTOSIUSL TMPOTOKOJ, YYaCTHUKBT, KOWTO HE € M3NBIHWI YyKazaHusara Ha Komwmcusta u HEe €
Mpe/ICTaBUJ ONMMCAHUTE U JOM'BJIHUTEIHO U3UCKAaHU JOKYMEHTH, e ObJie MPEeAIOKEH 3a OTCTpaHsIBaHe
OT y4acTHe B IIpOLEeyparTa.

JlokymenTute cinensa aa Owbaar Bxomupanu B ,,CBAJI mo onkomoruss” EAJl B cpok mo 5 (mer)
paboTHU THU OT TONy4yaBaHE HA HACTOSIIMS TPOTOKON. Msicto Ha mpenctaBsiHe: /le10BOACTBO Ha
»CBAJI o onkosiorus” EAJL, rp. Codus, yi. ,Jl1oBausko moae” Ne 6, VI erax.

Hacrosmusat [IpoTokomn € chCTaBeH u MOAMKCAH OT WieHOBeTe Ha komucusTa Ha 19.11.2015 roauna.

[Ipencenaren: Bans Bacunesa-KucroBa, 10opucKoHCYNT oT1€en ,,[IpaBeH u 001mecTBeHH MOPBhUKU"™

YJIEHOBE:
notl. 1-p Credana [loneBa Cr04eBa - HauaTHUK Ha JabopaTopus ,,Mukpoobumorus" ........%.......

rin.acucteHt a-p [lersp Enues Llanes - ,,Knuanyna maGoparopus'.............. %5.......
L{Betomo6a I'eoprueBa Bacesa, ropuckoncynar oraen , JIO0IT" ... 5 .........

JHuana Hukomnosa [TonmoBa-byxosa - buosnor, O-ue "Tpancdy3uanna xemaroaorus"....... *..

*HO,Z[HI/ICI/ITG 3aJIMYEHU Ha OCHOBaHHE 3aKOH 3a 3alyTa Ha JJUYHUTC JaHHU



