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PELIIEHME 3A VI3ITBJTHEHME (EC) 2021/1182 HA KOMUCUSATA
ot 16 romu 2021 roguna

OTHOCHO XaPMOHM3MpPAaHUTe CTAHAAPTH 33 METMUMHCKM M3[e/ns, M3rOTBEHU B MOJKpena Ha Permament
(EC) 2017/745 na EBponeiickus napnament u Ha CbBera

EBPOIIEICKATA KOMUCHUS],

KaTo B3e mpensuy [1orosopa 3a $yHKIMOHMpPaHeTo Ha EBpomnerickitst Chio3,

xaro B3e npensuy Permament (EC) Ne 1025/2012 Ha Espomeiickust mapnament u Ha Cbbera or 25 okromspy 2012 r. oTHOCHO
eBPOIEicKaTa CTAHIAPTU3ALMS, 3a M3MeHeHye Ha aupektusy 89/686/EMO u 93/15/EMO Ha Coeera u Ha mupektusu 94/9/EO,
94/25[EO, 95/16[EO, 97/23[EO, 98/34/EO, 2004/22/EO, 2007/23/EO, 2009/23/EO u 2009/105/EO Ha Espormeiickus
naprameHT 1 Ha CbBeta 1 3a oTMsiHa Ha Pemerne 87/95/EMO Ha Cosera u Ha Pemenue Ne 1673/2006/EO Ha EBponeiickus
naprnamenT 1 Ha CbBera (1), u mo-crienmanHo wiex 10, maparpad 6 ot Hero,

KaTo MMa NpelnBui, 4e:

(1)

B cvorsercreue ¢ wier 8 ot Pernament (EC) 2017745 Ha EBporesickus napnament u Ha CbBeta (%) ce cumra, ye M3IENMAITA,
KOWTO OTIOBAPAT Ha ChOTBETHNUTE XAPMOHM3UPAHM CTAHNAPTH, YMUTO HaHHM ca Ouim nyOrmkysanu B Oduyuaner 8ecmuur
Ha EeponelicRug cst03, UM Ha CHOTBETHUTE YACTH OT TSIX, OTIOBAPST HA M3UCKBAHUATA Ha IOCOUCHMS PEIIaMeHT, 0OXBaHATH
OT Te3Y CTaHIAPTU UM YacTy OT TAX.

Cunrano or 26 Mait 2021 r. ¢ Pernamenr (EC) 2017745 6sixa ormenern mvpextusu 90/385/EVO () n 93/42/EMO (¥).

Cbc cBoero Pemenve 3a wmambnenye C(2021) 2406 () Komucusra ornpasy ucKaHe 10 EBpomeiickust KOMMUTET IO
crannapruzauyst (CEN) n EBporeiickust KoMuteT Mo craHmapTusauus B enektporexuukara (Cenelec) 3a mpepasinexmaHe Ha
CBUIECTBYBAIINTE XaPMOHM3MPAHNM CTAHIAPTH 3a MEMMIMHCKM M3[enusi, paspaboTeHM B IOAKpena Ha IMPEKTHBU
90/385/EMO u 93/42/EVNO, u 3a n3roTssiHe Ha HOBY XapMOHM3MPAHH CTAHIAPTH B Nofikpena Ha Pernament (EC) 2017/745.

B3 ocHOBa Ha MCKaHeTO, ChIbpxKamo ce B Pemrerne 3a m3mbiHenye C(2021) 2406, CEN npepasriena chlIecTByBaIIuTe
xapmonmsupanu cranpapmy EN ISO 11135:2014, EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 11737-2:2009 u EN ISO
25424:2011, 3a {ma BKIIIOYM Hali-CKOPOUIHMS HayuHO-TEXHWMYECKM HANpegbK M [1a I'M afgantupa KbM ChOTBETHUTE
usncksanys Ha Permament (EC) 2017/745. Tosa moBeme mO NpMEMAaHETO Ha HOBMTE XapMoHusuparu cranmapti EN ISO
11737-2:2020 n EN ISO 25424:2019 u na usmeHenusta EN ISO 11135:2014/A1:2019 — 1a EN ISO 11135:2014,
nENISO 11137-1:2015/A2:2019 — na ENISO 11137-1:2015.

Bb3 0cHOBA Ha MCKaHETO, ChIbpKalo ce B Pemenne 3a usmbinenye C(2021) 2406, CEN u3roTBy HOBUS XapMOHM3UPAH
cranpgapt EN ISO 10993-23:2021.

3aenHo cvc CEN KomucysTa Hanpasy oLieHKa Hamu npepasrienanute 1 usrorsenure or CEN cTaHmapy ca B CbOTBETCTBYE C
VICKaHeTO, ChITbpKallo ce B Pemenye 3a uambnaenne C(2021) 2406.

OBL 316,14.11.2012r., cTp. 12.

Permament (EC) 2017/745 na Espomeitckust maprmament 1 Ha CbBeta or 5 ampunm 2017 I. 33 MENMIMHCKNMTE M3LENNS, 33 M3MEHEHJE HA
Hupexrnsa 2001/83/EO, Permament (EO) Ne 178/2002 u Permament (EO) Ne 1223/2009 u 3a ormsHa Ha mupektysu 90/385/EMO
v 93/42/EMO na Cpsera (OBL 117, 5.5.2017 r., ctp. 1).

Hupexrnsa 90/385/EMO Ha Coeera ot 20 touy 1990 r. oTHOCHO cOmKaBaHe Ha 3aKOHOIATENICTBOTO HA TBPXKABUTE WIICHKI, CBBP3AHO C
aKTVBHNTE MMIITAHTpyeMy MemmmmecKy u3genus (OB L 189, 20.7.1990 1., cp. 17).

Hupektusa 93/42[ENO Ha Cobiera ot 14 touu 1993 1. otHOCHO MemumHckute u3nenust (OB L 169, 12.7.1993 ., cp. 1).

Pemenne 3a nambnnenne Ha Kommcusra C(2021) 2406 or 14.4.2021 1. OTHOCHO MCKaHe 3a CTaHAApTM3aLys g0 EBpomeiickus KoMuter 1o
cTaHgapTusanys 1 EBponeiickms KOMUTET 3a CTAHOAPTU3ALMA B €IeKTPOTEXHMKATA 110 OTHOLIEHME HAa MEIMUMHCKUTE M3[eNUs B IOIKpena Ha
Pernament (EC) 2017/745 na Eponeiickust napnament u Ha CbBeTa M MEAMUMHCKUTE M3HEMUS 33 VHBUTPO AMATHOCTVMKA B IIOJKpeNa Ha
Pernament (EC) 2017746 Ha EBponeiickust mapiaMeHt u Ha Chbbera.
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(7)  Xapmonmsupanute crangapt EN ISO 10993-23:2021, EN ISO 11737-2:2020 u EN ISO 25424:2019 u usmeHeHusTa
EN ISO 11135:2014/A1:2019 — ma EN ISO 11135:2014, n EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 — na EN ISO
11137-1:2015, otroBapsT Ha M3MCKBAHMATA, KOMTO MMAT 3a LeM 1a 0OXBAaHAT 1 KOUTO ca ompenenenyu B Permament (EC)
2017/745. Tlopagu ToBa € Leecho0OpasHO IAaHHWTE HA Te3u CTAHHApTH Aa ce mybnukysar B OQuuudied 6ecHUR Ha
Eeponeiicrug ceto3.

(8)  CpOTBETCTBMETO C XaPMOHM3UPAH CTAHNAPT OCUTYPSIBA MPE3YMITLINS 33 CHOTBETCTBIE ChC CHIECTBEHNTE M3NCKBAHMS B afieHa
o0r1acr, ompeferneHN B 3aKOHOIATENCTBOTO Ha ChI03a 32 XaPMOHM3ALINS, CUNTAHO OT JATATA Ha IyOIMKYBAHe HA JAHHUTE HA

To3u crannapt B Oduyuaner secmuur Ha Eeponeticrug cero3. [lopamy ToBa HaCTOSIIOTO pellieHMe CIIeABA [1a Bile3e B CHIIA B
[IeHsI Ha IyOIIMKYBAHETO My,

[MPUE HACTOSALLIOTO PEILIEHME:
Unen 1

BkIroueHnTe B CNMCHKA B NPWIOXKEHMETO KbM HACTOAUIOTO PEIIEHME NaHHM Ha XapMOHM3MPAHM CTaHIAPTM 3a MEIMIMHCKM
M3MeNIist, M3TOTBEHN B ofkpena Ha Permament (EC) 2017745, ce mybmukysar 8 Oduyuanet secuur na Eeponeiicrug cs103.

Unen 2

Hacrosiioro petenyie Biy3a B cuiia B IeHst Ha myOrmkysaHero My B Oduyuanen secmuur Ha Esponeiicrus cstos.

CpcraBeno B bprokcen Ha 16 romyn 2021 ronmna.

3a Komucuama
[pedcedamen
Ursula VON DER LEYEN
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I1PMTTIOKEHUE

Ne Hanuy Ha craHmapra

1. | ENISO 10993-23:2021
Buonornuuo onexsipane Ha MemuurHCKM n3nermst. Yacr 23: Vismmreanns 3a pasgpasHerns (ISO 10993-23:2021)

2. | ENISO 11135:2014
CrepymsaLyst Ha IPOIYKTH 38 3paBeonasBaHeTo. ETuieros okcyi. VI3ucksanus 3a paspaboTBaHe, BaMmupase 1
peroBeH KOHTPOI Ha Ipolieca Ha CTepunm3anys 3a Memuumacky uanermst (ISO 11135:2014)

ENISO 11135:2014/A1:2019

3. | ENISO 11137-1:2015

Crepunusauyst Ha IPOIYKTY 3a 3[IpaBeonassaneTo. Panyanys. Yacr 1: Vi3ucKsanus 3a passutie, BaIMaMpaHe 1
PeoBeH KOHTPOIT Ha Mpolieca Ha crepuny3atys 3a Memuumecky magemst (ISO 11137-1:2006, srmountenHo Amd
1:2013)

ENISO 11137-1:2015/A2:2019

4. | ENISO 11737-2:2020
Crepunu3aryst Ha POLIYKTH 3a 3[paBeonassaneto. Myukpobuosnornyny Meromt. Yact 2: V3nmTBaHus Ha CTEPUITHOCT,
U3BbPLIBAHM IIPY ONpeNesisHe, BauIypaHe M NOIIbpKaHe Ha cTepunm3anonHms npouec (ISO 11737-2:2019)

5. | ENISO 25424:2019

Crepunuzanyst Ha POLIYKTH 3a 3paBeonassaneto. HuckoremneparypHa napa u gopManuexun. Mancksanus 3a
paspaboTBaHe, BaIMIVMpPAHEe 1 PEIOBEH KOHTPOI Ha IPOLieca Ha CTEPUIIM3ALINS 38 MeIMIMHCKY m3nenust. (ISO
25424:2018)
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