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Министерство на земеделието
	ПРОЦЕДУРА ЗА ОПРЕДЕЛЯНЕ НА ОФИЦИАЛНИ ЛАБОРАТОРИИ ЗА ЦЕЛИТЕ НА БИОЛОГИЧНОТО ПРОИЗВОДСТВО, СЪГЛАСНО ЧЛ. 37 ОТ РЕГЛАМЕНТ (ЕС) 2017/625 И ЗА ПРИЛАГАНЕ НА ЧЛ. 39, ПАРАГРАФ 1 ОТ РЕГЛАМЕНТ (ЕС) 2017/625
	Версия: 02
Стр.: 1 от 6
Приложение № 1


ДО 
МИНИСТЪРА НА ЗЕМЕДЕЛИЕТО
ГР. СОФИЯ 1040, БУЛ. „ХРИСТО БОТЕВ“ № 55
TO
MINISTER OF AGRICULTURE
BULGARIA, SOFIA, 55 HRISTO BOTEV BLVD.
ЗАЯВЛЕНИЕ 
за определяне на официална лаборатория за целите на биологичното производство, съгласно чл. 37 от Регламент (ЕС) 2017/625

APPLICATION
for designated of an Оfficial Laboratories for the purposes of organic production, according to Art. 37 of the Regulation (EU) 2017/625
	1.
	1.1. Заявител: 
(наименование на юридическото лице, правно организационна форма и ЕИК/БУЛСТАТ)
1.1. Applicant: 
(name of the legal entity, legal form and Unified Identification Code (UIC) of the applicant)

1.2. Име на лабораторията:

1.2. Name of the laboratory:
	ЕИК /БУЛСТАТ
(UIC)


	2.
	Седалище: (Headquarters:)

	2.1.
	Адрес на управление  на юридическото лице: (Office address of the legal entity:)
	2.2.
	Адрес на лабораторията: (Laboratory Address:) 

	град (town):................................................................
държава (country): ......................................................
пощ. код: .............
	град (town):..........................................................
държава (country): ...............................................
пощ. код ...................

	бул./ул. .......................................... №....
Blvd./Str.  ………………………………………………№....
	бул./ул. .......................................... №.....
Blvd./Str.  ……………………………………………. №.....

	Тел./факс 

Tel./fax
	Тел./факс 

Tel./fax

	e – mail:
	e – mail:

	3. ОБХВАТ НА ИЗПИТВАНИЯ/АНАЛИЗИ ОТ ЛАБОРАТОРИЯТА (SCOPE OF LABORATORY ANALYSIS):

	Показател/характеристика
Indicator/characteristic
	Матрици:
посочват се продуктите:

от растителен произход (вкл. фуражи), от животински произход (вкл. мед), почви
Matrixs:
(indicate the products: of vegetable origin (incl. feed), of animal origin (incl. honey), soils
	Метод на анализ 
посочва се метода - валидиран/ верифициран за всяка матрица по отделно
Method of analysis

indicate the method - validated/ verified for each matrix individually
	Технически капацитет (апаратура/оборудване)

посочва се вида/модела на техническото средство за измерване и детектора
Technical capacity (apparatus / equipment)

Indicate the type / model of the instrumental and detector
	LOQ и RL mg/kg
на метода
(от-до)
	Брой пестицидни остатъци/ замърсители/брой остатъци от ВМП
Number of pesticide residues / pollutants / number of VMP residues

	3.1. Остатъчни вещества от пестициди чрез хроматографски мултикомпонентни методи 
(Pesticide residues chromatographic multicomponent methods)
	
	
	
	
	

	3.2. Остатъчни вещества от пестициди чрез хроматографски единични методи
(Pesticide residues chromatographic single methods)
	
	
	
	
	

	3.3. Остатъци от ветеринарномедицински продукти (ВМП) – антибиотици чрез хроматографски методи
(Residues of veterinary medicinal products (VMP) - antibiotics chromatographic methods)
	
	
	
	
	

	3.4. Тежки метали 
(Heavy metals)
	
	
	
	
	

	3.5. ГМО – скрининг метод
(GMO - screening method)
	
	
	
	
	

	Граница на количествено определяне (LOQ) – най-малкото количество от изследвания компонент в пробата, което може да бъде определено с подходяща прецизност и точност.
Граница за отчитане (RL) - означава най-ниската концентрация, която може да бъде надеждно измерена в определените граници на точност.
Граница за отчитане (RL) за пестициди - най-ниското ниво, при което остатъците ще бъдат отчетени като абсолютни числа. Той е равен или по-висок от LOQ.
Limit of quantitation (LOQ) – the lowest concentration of analyte that can be determined with an acceptable repeatability and trueness.

Reporting limit (RL) - means the lowest concentration that can be reliably measured within specified limits of the precision. 
Reporting limit (RL) for pesticides - the lowest level at which residues will be reported as absolute numbers. It is equal to, or higher than LOQ 

	4.
	Приложени документи: (моля отбележете с Х в  FORMCHECKBOX 
)
Attached documents (please mark with X in  FORMCHECKBOX 
)

	4.1.
	Заверено копие („Вярно с оригинал“) на Сертификат за акредитация, съгласно стандарт EN ISO/IEC 17025 и заповед (анекс), описваща обхвата на акредитация за показатели, матрици, методи (валидирани/верифицирани).                 FORMCHECKBOX 
За остатъците от Пестициди и Ветеринарно медицински продукти (Антибиотици) да се приложат списъци на активните бази/вещества, включени в гъвкавия обхват на акредитация (при предоставен такъв), както и списък на акредитираните единични методи за остатъци от пестициди.                                                                                             
Certified copy of the Accreditation Certificate according to standard EN ISO/IEC 17025 and the Order (Аnnex) describing the Scope of accreditation for indicators, matrices, methods (validated /verified). 

For residues of Pesticides and Veterinary Medicinal Products (Antibiotics) to apply lists of active bases / substances included in the flexible scope of accreditation (if granted), as well as a list of accredited unit methods for pesticide residues.

	4.2. 
	Заверено копие („Вярно с оригинал“) на документ/и от съответен Компетентен орган, доказващ че лабораторията е вече определена за официална съгласно чл. 37 от Регламент (ЕС) 2017/625.                                                                 FORMCHECKBOX 
Certified copy of document/s by the relevant Competent Authority proving that the laboratory has already been designated as an official laboratory according to Art. 37 of the Regulation (EU) 2017/625.

	4.3.
	Информация за вида на акредитирания метод за изпитване на определените характеристики (показатели) и матрици (продукти), копие от доклад/протокол за верифициране/валидиране на метода за определените характеристики и матрици , с включена оценка на неопределеността, LOQ и RL.                                                                                           FORMCHECKBOX 
Информацията да бъде придружена с доказателства за проведеното валидиране/верифициране на акредитирания метод за изпитване и де е в съответствие с посочените характеристики на Приложение III от Регламент (ЕС) 2017/625. 
*За показатели остатъци от пестициди, информацията трябва да съответства и на изискванията на SANTE документ - ръководство за аналитичен качествен контрол и процедури за валидиране на метод за остатъци от пестициди и анализи в храни и фуражи (съгласно последната му актуална версия) и EA-4/22 G: 2018 - Ръководство на EA за акредитация за анализ на остатъците от пестициди в храни и фуражи.                                                                                                                                 
Information about the type of the accredited method of analysis for the defined characteristics (indicators) and matrices (products), a copy of the report / protocol for verification / validation of the method for the defined characteristics and matrices, including an uncertainty assessment, LOQ and RL. The information shall be accompanied by evidence for the validation / verification of the accredited method of analysis and shall comply with the specified characteristics of Annex III of the Regulation (EU) 2017/625.

*For pesticide residue indicators, the information shall also comply with the requirements of the SANTE document - Guidance on analytical quality control and procedures for validation of the method for pesticide residues and analyzes in food and feed (according to its latest version) and EA-4 / 22 G: 2018 - EA Accreditation Guide for Pesticide Residue Analysis in Food and Feed.

	4.4.
	Копие от Протокол/Сертификат от изпитване на реална проба, в който са заличени данните на възложителя на изпитването.                                                                                                                                                                            FORMCHECKBOX 
A copy of the Test Report / Certificate of a real sample, wher the personal data of the test assignor has been deleted.

	4.5.
	Информация за участия на лабораторията в тестове за пригодност (междулабораторни сравнителни изпитвания) за съответния показател (за последните две години преди датата на кандидатстване).                                                      FORMCHECKBOX 
Information about the laboratory's participation in suitability tests (inter-laboratory comparative tests/ proficiency test) for the relevant indicator (for the last two years before the date of application)

	4.6.
	Заверено копие („Вярно с оригинал“) на последния доклад от одит, съгласно чл. 39, параграф 1 от Регламент (ЕС) 2017/625, издаден от компетентния орган, който е определил лабораторията за официална. (в случай, че е наличен)
                                                                                                                                                                                                 FORMCHECKBOX 
Certified copy of the latest audit report, according to Art. 39, paragraph 1 of Regulation (EU) 2017/625, issued by the Сompetent authority that has designated the laboratory as official. (if available)

	4.7. 
	Други документи по преценка на кандидата (ако е приложимо)                                                                                              FORMCHECKBOX 
Other documents submitted by the applicant (if applicable).

	5.
	Подпис на лицето с представителна власт (signature of the person with representative authority): 



	Име (Name)
	Фамилия (Surname)

	
	подпис
(signature)

	6.
	Подпис на лицето, упълномощено да подпише Заявлението: (попълва се в случаите, когато Заявлението не е подписано от лицето по т. 5)
Signature of the person authorized to sign the APPLICATION: (to be filled in cases where the request is not signed by the person under point 5)

	Име (Name)
	Фамилия (Surname)

	в качеството на                                                                                                          
(as an authorized person)
	подпис                                                                                                                      
(signature)

	пълномощно:
(authorization document)
	№ ............................... от ...........................
№ ............................... from ........................

	7.
	Потвърждение от лицето с представителна власт/упълномощеното лице за съответствието на лабораторията с условията на чл. 37, параграф 4 от Регламент (ЕС) 2017/625: 
Confirmation by the person with representative authority/authorized person about the compliance of the laboratory with the conditions of Art. 37, paragraph 4 of Regulation (EU) 2017/625.

	Име (Name)
	Фамилия (Surname)

	Потвърждавам, че лабораторията изпълнява условията на чл. 37, параграф 4 от Регламент (ЕС) 2017/625, които могат да бъдат проверени от Компетентния орган съгласно чл. 39, параграф 1 от Регламент (ЕС) 2017/625. 

I confirm that the laboratory fulfills the conditions of Art. 37, paragraph 4 of Regulation (EU) 2017/625, which can be verified by the Competent authority according to Art. 39, paragraph 1 

of Regulation (EU) 2017/625.

	Подпис 

(signature)

	8.
	Съгласие за получаване на съобщения от Министерство на земеделието (МЗм) по електронен път (на e-mail) от лицето с представителна власт/ упълномощеното лице: 
Consent by the person with representative authority/authorized person to receive notifications electronically (by e-mail) by the Ministry of Agriculture (MA).

	Име (Name) 
	Фамилия (Surname)

	Съгласен съм и приемам да получавам съобщения на следния електронен адрес:
I hereby declare my consent to receive messages at the following email address:
e-mail:

 @


	Подпис 
(signature)


	9.
	Съгласие от лицето с представителна власт/упълномощеното лице, че при интерпретиране на резултати от изпитване, официалната лабораторията няма да прилага ръководства на асоциации/сдружения и/или частни-браншови стандарти.
Consent by the person with representative authority/authorized person that in interpreting test results, the official laboratory will not apply associations/associations and/or private-industry standards.

	Име (Name)
	Фамилия (Surname)

	Съгласен съм и приемам, че при интерпретиране на резултати от изпитване, официалната лабораторията няма да използва ръководства на асоциации/сдружения и/или частни-браншови стандарти.
I consent that in interpreting test results, the official laboratory will not use associations and/or private-industry standards.

(Please do not use reference to limits agreed by private associations which are not in line with the EU requirements). 
	Подпис 
(signature)


	10.
	Съгласие от лицето с представителна власт/упълномощеното лице, че при промяна в адреса на лабораторията, обхвата на акредитация или в случай на прекратяване на дейността, официалната лаборатория, ще информира своевременно МЗм за настъпилите изменения на обстоятелствата.
Consent by the person with representative authority/ authorized person that in case of changes in the address, the scope of accreditation or in case of termination of the activity, the official laboratory will inform the MA in due time about the changes in the circumstances.

	Име (Name)
	Фамилия (Surname)

	Съгласен съм и приемам, че при промяна в адреса на лабораторията, промяна в обхвата на акредитация или в случай на прекратяване на дейността ѝ, ще информирам своевременно МЗм за настъпилите изменения на обстоятелствата.

I consent that in case of change in the address of the laboratory, the scope of accreditation or in case of termination of its activity, I will inform the MA in due time about the changes in the circumstances.

	Подпис 

(signature)
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