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BbBegeHue

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

e CnetcbapyrkHUKa n 6amso gecet cneunannctm Field Fisher Waterhouse Regulatory
Group e Han-ronamaTta EC perynatopHaTta rpyna, 6a3mpaHa B bptokcen

e Hue cme npusHaT angep Ha nasapa s EC
e PapBame ce Ha 3aBMAHa penyTauua KaTo NnpodecnoHaneH n BCEOTAAEH €KUM

e KaHTOpaTa NpeaocTaBs TbProBCKU, HAYYHU U MPABHU PELLUEHUNA HA CNOXKHU
NOTPEebUTENCKN U HEMOTPEDOUTENCKM BBNPOCHU

* Pa3snonarame c Bogewm LOPUCTU, BKIOUMTENHO BUBLLM ekcnepTy oT KomucmaAta u
EBponenckarta areHUMs N0 XMMUKANNTE, KAKTO N NPaBUCTU OT noBeye oT 10 pa3anyHu
OPUCANKLMN

* [loapa3aeneHmeTo B bptokcen e 4acT oT no-wmnpokKarta rpyna Ha Field Fisher Waterhouse

Regulatory Group u pabotu B TACHO cbTpyaHMYecTBo c Life Sciences and Healthcare
Group NpeaoCcTaBANKM MHTErpmpaH, obL0eBpPONeNCKN NOAX0A KbM MPaBHUTE U
Hay4YHUTE Npean3BMKaTE/ICTBA
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Cdepu Ha penHocT

1. Xumunyecku sewectsa, buounam v nectmumngu;

2. be3onacHOCT Ha NpPoAYKTUTE U APYrK BbNPOCKU 33 AO0CTbN A0 Na3apa;
3. XpaHu, NnakeTnpaHe Ha XpaHUTEeNIHN NPOAYKTU N 3emenenune;

4. EHepreTUKa U OKOJ1Ha cpeaga;

5. MexayHapoaHa Tbprosma, MUTHUUM N KOHTPO Ha U3HOCA.
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1. Xumukanu

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

e [loBeue oT 20 roagMHM ONUT B 06/1aCTTa Ha €BPONEICKOTO NPaBO HA XMMUYECKaTa
UHAYCTPUS, NPeAOoCTaBANKM CbBETU OTHOCHO CnasBaHe Ha aAMUHUCTPATUBHUTE
npoLeaypu 1 pelaBaHeTo Ha CbAaebHU cnopose

e YecTo cnomeHaBaHe B MeAnUTE, Ab/1XKALLo ce Ha HalMA YCNnexX B akTyaHU U
HOBATOPCKU OPUANYECKM CNOPOBE

e [lognomarame KAMEHTUTE HU 3a CNa3BaHEeTO Ha Pery/sIaToOPHUTE U HOPMaTUBHMU
N3UCKBaHWSA, HapyLleHMe Ha J0roBopuTe, paspeLlaBaHe Ha Npobiemn n n cbaebHu
CNopoBe OTHOCHO:

- PernameHTbHT 33 perncTpaumnaATa, oueHKaTa, pa3pellaBaHeTo U OrpaHMYaBaHEeTo Ha
XMMUYHU Belectea (REACH)

- PernameHTbT 3a KNacnduumpaHeTo, eTUKETUPAHETO M ONaKOBaHETO Ha XUMUYHU
Bewtectsa (CLP)

- TnobanHara XaPMOHU3NPaAHA CUCTEMA 34 KflaCl/I(I)I/ILI,MpaHe U ETUKETUPAHE Ha XNMUKAJIN
(GHS)
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1. Xumukanu (npoavnxkeHue)

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

- lInpekTmnBaTa 3a onacHuTe BewecTtsa (DSD)

- AnpeKkTuBaTta 3a onacHuTe npenapatn (DPD)

- lnpekTmnBaTa 3a 13143710 OT ynoTpeba eNleKTPUYECKO N e/IEKTPOHHO

obopyasaHe(OEEO)

- OrpaHuyeHue Ha upektmnBaTta 3a onacHuTe Belectsa (RoHS)

- EBponenckaTta cnoroaba 3a mexayHapoaeH NPeBo3 HA ONACHM
ToBapu no woce (ADR) n aupektnsata EBPATOM

- MexXayHapoaHUTe acnekT Ha XMMUYHOTO NpaBo, B YaCTHOCT MO
oTHolweHue Ha OpraHusaumaTa no npexpaHa n semegenmne (FAO)
n CeeTtoBHaTa 3apaBHa opraHmsauusa (WHO)
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1. buounan n nectmuman

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

® [lpakTukaTta Ha FFW no oTHoweHWe Ha buoumnanTe n nectTuunanTe e Hau-
AbAro yCTaHOBeHaTa U Boaella rno poda cu B EC

e HaweTo perynatopHoO CbAeNCTBUE HA KINEHTUTE HM B Te3n obnactu ce

OTHacA no-cnewmasHo Ao:
- AnpekTtmneaTta 3a bmoumngnte (BPD), 1
- InpekTnBaTa 3a NPOAYKTUTE 3a pacTuTenHa 3awmuTta (PPPD)
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2. be3onacHOCT Ha NpoAYKTUTEe

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

e KoHcyATauMu No BCUYKKU BbMPOCU, CBBP3aHM C €EBPONENCKUTE M3UCKBAHUS
33 CbOTBETCTBME Ha NPOAYKTUTE, 6be30nacHOCT, OTTOBOPHOCT

e PaboTta c MHOro KomnaHum B chepaTa Ha NPOAYKTOBATa cTpaTerms 3a
3alWMTa, KOHCYATUPAHE OTHOCHO NOTPEBUTENICKN U HEMOTPEOUTENCKM
NPOAYKTU, NO-CNEeLNasIHO AETCKN UTPAYKM U CTOKMU 3a FPUKa Ha AETETO,
KO3METUYHU NPOAYKTU U MeANLMHCKN U3enmns

e PabotaTta no BbNPOCK, CBBP3aHM C LANOTO NPOAYKTOBO
3aKoHoaaTencTBoTo Ha EC, Han-Beve:
- YneHose 34-36 ot [loroBopa 3a pyHKUMOHNPAHETO Ha EBpONENCKUA CbiO3
- PernameHTbT 32 NakeTMpaHe Ha CTOKUTe

- AnpeKTneaTa 3a obuiata 6e3onacHocT Ha npoaykTute (GPSD)
- AnpeKTneaTa 3a AePEeKTHU CTOKMU
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2. besonacHocT Ha npoAayKTuTte (NpoAabaXKeHue)

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

- lnpekTmnBaTa 3a 6e3onacHoOcCT Ha urpaykute (TSD)
- PernameHTbT 332 KO3METUYHUTE NPOAYKTU

- lnpeKkTnBaTta 3a mallUHUTE

- InpeKkTnBaTa 3a CTPOUTENHUTE NPOAYKTHU
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3. XpaHu, naKkeTupaHe Ha XpPaHUTE/IHU NPOAYKTU U
3emepenue

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

e Hawwurte cmnHM no3HaHMA B Te3m 06,1aCTK Ca HX CneYennaun penytaymaTa
Ha “to go" pupma 3a BbNpPOCU, CBbP3aHU C XPaHUTENTHU NPOAYKTH,
NakeTupaHe, XpaHUTeNHU A06aBKK, BETEPUHAPHM NPOAYKTHU

e KoHcynTtaumm no BCMYKM 061aCTU HA XapaHUTENHOTO NpaBo Ha EC,

BK/IIOYUTE/THO:
- Pepopma Ha ObuwaTta cenckoctonaHcka noamtmka (OCHM)
- BesonacHoOCT Ha xpaHUTe: acucTUpPaHe Npu npocaeaaBaHe u

ynpaBaAEHME Ha KPU3M

- OnakoBaHe: E€TUKETUPaHE, NCKOBE N PEK/TaMA
- XpaHMTeI'IHM MHOBaAUNUUN: HOBU XPaHU, HAHOMATEPUAZTUN, KNTOHNPAHE,

MO, nobaBKU
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4. EHepreTuKa U OKOJIHa cpeaa

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

» EHepreTukKa

e O6WwMpHa NpaKTMKa B NPeAoCcTaBAHETO HAa KOHCYATaUMM 1 noAnomaraHe

Ha KAUEHTUTE N0 MeXAYHapPOoAHU eNeKTPOEHEPTNIMHN BbNPOCU U
BbNPOCKU OT CEKTOP ras

e [IpMHOC B NPOLLECHT Ha BbBEXK/JAHETO M NPUIaraHeTo Ha eBponencKkuTe
[INpEeKTMBU 33 e/IEKTPOEHEPrmATa 1 ra3ta B pasIMyHmn [bprKaBu-4iaeHKu

e TOo3M ONUT BKNIOYBA cneagHnTe aCnekTu:

- PerynatopHu Bbnpocun, BKAOYUTENHO NOC/IeAHUTE U3NCKBAHUA 33
ekogmn3amnH

- EHeprunHmn porosopu
- MpaBHa nomoul, Ha HOBM PUPMM Ha Na3apa

- CTpoUTenNcTBO Ha eHEPIrUMHU CbOPBKEHUA U PaspeLlnUTesHU
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4. EHepreTuKa n okonHa cpepa (npoabnKeHue)

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

» OKonHa cpepa

e KoHcynTauum no pasnnyHu npobiemm Ha oKkoHaTa cpeaa -
3aMbpcsiBaHe, OTAAAblLM, EHEPrna, USMEHEHUE Ha KAMMATA

e 3aKoHoaaTencrtBoTo Ha EC B Ta3n chepa BKAKOYBA:
- InpekTnBa 3a ekosiormyHaTa otroBopHocT (ELD)
- InpeKTuBa 3a NpeaoTBpaTABaHE N KOHTPOA Ha 3ambpcAaBaHeTo (IPPC)
- PamkoBaTa gnpeKTuBa 3a oTnagbLUTE
- PamkoBaTa gnpeKTuBa 3a BoAUTE
- OTnagbLmM OT eNeKTPUYecKo n enekTpoHHo obopyasaHe (WEEE)
- PernameHT 3a BpeagHuTe Bewectsa (RoHS)
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5. MexxayHapoaHa Toprosusa, MIUTHULUM U KOHTPOJ1 HA U3HOCA

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

e CbaencTeue Ha KIMEHTUTE B MEXAYHApoAHaTa TbProBua U MUTHUYECKMUTE BbMNPOCK
Cbl/1acHO npaBHaTta ypeaba Ha EC n Ha [JbpKaBUTE-UY/IEHKM, KAKTO U B PaMKUTE Ha
CseToBHaTa TbproBcka OpraHusauma (CTO) v apyrm mexayHapoaHW crnopa3yMeHun

e HawaTta paboTta BK/OYB3;
- MpaBHa KOHCYATaLUUKN U CbAENCTBME 332 HAMUPAHE Ha peLleHns Ha BM3HecC BbNpocK,
CBbP3aHM C BHOCA M M3HOCA Ha CTOKM, YCAYIU, TEXHOI0TUS
- MpeacTaBnABaHe BbB BPb3Ka C Pa3/IMYHU aAMUHUCTPATUBHU NpoLLeaypPU U CbaebHM
aena

e PaboTtata HM B 06n1aCTTa Ha TbProBUATA U MUTHULIUTE BKJ/HOYBA:
- AHTUABMMNUHIOBU, AHTUCYOCMANNHM U NPeana3HM npoueaypu n cbaebHu aena
- MUTHMYECKU TapndU U Bb3CTAaHOBABAHE HA MUTO
- Bbnpocu, cBbp3aHU C UHBECTULMW U AOCTHN A0 Nas3apa
- KoHTpOAa BbpXYy N3HOCA U MKOHOMMUYECKN CaHKLNU
- MpedepeHunanHn TbProBCKM CNOPA3YMEHNA N eAHOCTPAHHU PeXXMUMM 3a NnpedepeHumnmn
- PascnepBaHus 3a usmamm
- YperkaaHe Ha cnopoBse
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KoM ca HawiuTe KZIMEeHTU U KaK MOXKemM Aa UM nomorHem?

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

e Hawarta mexxayHapoaHa KAneHTCcKa 6a3a BKIOYBaA:
- MyATUHaUMOHA/IHN KOMMNAaHWNN
- [lpaButencrea Ha bpxKaBu-4yneHkn Ha EC
- BaHKKN 1 apyrn GUHaAHCOBU MHCTUTY LU
- MpodecnoHanHUTe NapPTHLOPCTBA
- TbproBCcKM acoumaumu
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Xmmukanum

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

e KOHCynTupaHe no BCUYKKU BbNpocH, cebp3aHu ¢ REACH: permncrtpauusa,
oTOpU3aLnA, AOCTbMN A0 AAHHU, OOMEH Ha AaHHWU, AHTUTPBCT,
B3aMMOAENCTBME C APYTrN PErynaTopHU cxemm, odnuumaiHa KOMyHUKaLKUA C
€BPONENCKU U HAUMOHANHN KOMMNETEHTHM OPraHu

* [3nbAHeHMe GYHKUMATA Ha JO0BEPEHO NNLE U IOPUANYECKU CbBETHUK Ha
ro/IfiMa rpyna oT XMMMYeCcKn KOMMNaHUKU No OTHOLLIEeHUe Ha PernameHTa
REACH

e CbaencTBue Npu NOJABAHETO Ha Xanbu npen anenaTMBHUAT OpPraH Ha
EBponenckaTa areHUMA 3a XUMUKA/IUTE

e [lpeacrtaBnaBaHe B CbAebHU NPOU3BOACTBA Npea HauMOHAAHU CbANTNLLA
n Coannuwata Ha EC B JTlokcembypr

e dopmanHN N HedopMaNHU KOMYHUKALUKN C UHCTUTYUUNTE Ha EC -
Komucusa, CoseT, EBponencku lNMapaameHT n apyru opraHu
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buounau u nectuumnan

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

e [lpaBHa NOMOLL, NPY NOJaBaHETO Ha 3aAB/IeHUA 33 OTOPU3aALMUA Ha
buounagHu NpoAyKTU B [IbprKaBUTe-Y/IEHKMU

e CbBeTu 3a 0OMEH Ha AaHHW B KOHTEKCTA Ha CNOPa3yMeHMA 3a NOKYMKO-
npoaaxxba

e Pe3ontouna Ha “free-rider”’Bbnpocn n nocneagHUUUTE CbI/IaCHO
KOHKYPEHTHOTO NpaBo Ha EC

e J/lobupaHe n npaBHM KOHCyATaumm npea EBponenckata Komucusa — Ha
npuMep, NPOMEHN B KpaHUTE CPOKOBE 3a NoJaBaHe Ha A0CMETa 33
HAKOJIKO aKTUBHMU BeLllecTBa

e N3rotBaHe Ha Kanbu ao EBponenckmnat OmbyacmaH

e M3KNIOYNTENHO aKTMBHA NPaKTUKa B cbaebHum cnopose npea Cobannmula
Ha EC
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be3sonacHOCT Ha NPOAYKTUTE U APYrvM BbNPOCU 3a AO0CTbN A0
nasapa

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

e Korato Bb3HWKHAT HapyLleHUA Ha AOrOBOPHU U / 3aKOHOBU M3UCKBaAHUA,
HMe cbaencTesame C:
- I3TernAHe Ha NpoAyKTU OT Nasapa
- [1paBHO ynpaB/ieHne Ha Kpnsu
- OpnumanHa KomyHmnKkauma c EBponenckata Komncma n KomneTeHTHUTE

opraHu Ha bpKaBUTE-YNIEHKM
- Bbnpocu, cBbp3aHmM c orpaHnYeHne Ha OTTOBOPHOCTTA

- NMo-06110 Ka3aHO — OKa3Bame NpaBHa NMOMOLL, 33 NO/lyYaBaHe Ha
ogo0b6peHne OT perynaTopHUTE opraHu 3a TEXHUYECKU NPOAYKTU, KaKTO U

[IOCTHMN A0 Nasapa KaTo uAno

- CbBeTBaMe 1 Nno BbNPOCK 3a CBOOOAHOTO ABUKeHMe Ha CTOKK B EC
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XpaHu, onaKkoBaHe Ha XPaHUTE/IHU NPOAYKTU U
3emepenue

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

e KoHcyaTupaHe no BCUYKKU BbNpocK 3a npuaaraHeto Ha OCM — pedopma,
buo 3emenenue, AUPEKTHU NaaLLaHKUA,

e JlobupaHe no Bpeme Ha 3aKOHOAATE/IHUAT NPOLLEC MU B3EMAHETO Ha
BaXXHU pelleHna ot opraHnTe Ha EC oTHOCHO MHOKecTBo 061acTh oT
HOopMaTUBHaTa ypeaba 3a XpaHUTE - CUTYPHOCT, paspeLleHms,
onepaTUBHU CNopasymMeHus, 3allnTa Ha JAaHHUTE,eTUKeTUpPaHe,
MHOBaL MU

e BopaeHe Ha cbaebHm cnopoBe npea cbamnnmuiata Ha EC
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EHepreTukKa n oKo/IHa cpepa

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

* /3roTBAHE Ha EHEepPruMHU AOroBOPU: 4OroBOPU 33 CBbP3BAHE U A0CTHN,
1I0rOBOPU 32 EHEPTrUINHU NPOEKTH

e HoBuUTE y4aCTHULM Ha Na3apa: pewaBaHe Ha BbNPOCK, CBbP3aHU
KOHKYPEHTHO-NPaBHUTE aCNeKTM Ha AOroBOpuUTe 3a eN1IeKTPMUYEeCTBO U ras,
TOTI Knay3n, MHOrOCTPaHHM AOroBOPU, 3eN1EHU CEPTUPUKATH

e [lognomaraHe Ha NPOEKTU 3a U3rpaxJaHe Ha HOBU eNeKTPOLEHTPaNU:
npeaBapuUTe/IHN KOHTAKTU C perynaTopHM opraHu n agMuUHUCTpaLUu,
pa3paboTBaHe Ha aganTUpPaHU GUPMEHN U AOTOBOPHU MEXaHU3MMU

e CbaebHo Nnpom3BoACTBO Npes 6enrMmckmuTe n eBponemckuTe CbaAnAMLA
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MexxayHapoaHa Tbprosusa, MUTHULM N KOHTPON Ha U3HOCA

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

* [lpaBHa nomoly 3a npounssoautenun ot EC n Tpetn-cTtpaHun, BHOoCUTENNUTE, NOTPEbUTENnnTe U
APYTY 3aUHTEPECOBAHU CTPAHU B PA3/IMYHU QHTU-ABMMNUHT, aHTU-CYOCUANNHN U NpeanasHn
BbNPOCH

- Mponssogutennte Ha Benocunean B EC: BKAIOUMTENHO pa3csesiBaHe 3a 3a06MKanaHe Ha
npasuaaTa

- [ponsBoauTennTE Ha coNapHu moayau B EC: BKIHOUMTENNHO 33 NPOAbAXKaBaHe Ha CbAebHM
cnopose

e [lognomaraHe Ha BHOCUTenuTe C pPa3in4HN MUTHNYECKN BBMNPOCU - KJ'IaCM(I)MKaLI,M‘r'I,
npounsxoad, nocaeasawin BbrnpoCcu 3a Bb3CTaHOBABAHE

e KOHCynTMpPaHe Ha pPa3IM4YHM KOMMNAHMKM MO OTHOLLEHME Ha CNa3BaHETO Ha KOHTPO1a BbPXY
n3Hoca Ha EC n 3akoHO4aTeNICTBOTO 32 MKOHOMMYECKM CaHKLUUM (Hanpumep TbproBmATa C
NpaH, Cnpus)

e [lognomaraHe Ha npounssoanUTeENNTE U BHOCUTENIUTE C PA3/TMYHN BBIMPOCKU 3a A0CTbIM A0
Na3apa, Cblr/1aCHO NMpaBwn/1aTta 34 6e3onacHOCT Ha NPOAYKTUTE U TEXHUAT eKO,EI,l/I3aI7IH
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Onut ¢ 6barapcku pupmm

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

e CbapyxKHUK Laurent Ruessmann: e pabotun c 6barapckm dmpmm ot
eHepPrmmHuA CEKTop, NPOM3BOACTBOTO HAa MUHEPAIN N BENOCUNean

e CoapyxHUK Claudio Mereu: B MoOmMmeHTa npeacTasasaBa 6barapcku
NPOM3BOAUTEN HAa NPOAYKTU 33 PAaCTUTEIHA 3alLUTa Npes rpbuUKkuTe
B/1IACTM, KOUTO OrPaHMYaBAT PErmMcTpaLuaTa Ha e AUH OT NPOAYKTUTE Ha
dupmarta, B HapyweHue Ha PernameHT 1107/2009 OTHOCHO NYyCKaHETO Ha
nasapa Ha NPOAYKTM 33 pacTUTENHA 3aLUUTa.
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