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PELLIEHME 3A M3ITB/THEHME (EC) 2022/757 HA KOMUCUATA
ot 11 mait 2022 roguna

3a usMeHenme Ha Pemenme 3a msmbnnenue (EC) 2021/1182 mo oTHOumIEHME HAa XapMOHM3MPAHHUTE
CTaHJAPTM 33 CMCTEMUTE 3a YNpaBleHME Ha Ka4yecTBOTO, CTEepMIM3alMATa M IPWIAraHeTo Ha
YNIpaBIIeHMETO Ha PUCKA NPY MEIMUIMHCKM M3TeIINs

EBPOIIEICKATA KOMUCHS],

KaTo B3¢ mpensuy [1orosopa 3a $yHKIMOHMpPaHeTo Ha EBpomnerickist cbio3,

xaro B3e npensuy Permament (EC) Ne 1025/2012 Ha Espomeiickust mapnament u Ha CobBera or 25 okromspy 2012 r. oTHOCHO
eBpOIeicKaTa CTAHIApPTH3aLMs, 3a M3MeHeHye Ha aupektusy 89/686/EMO u 93/15/EMO Ha Cobeera u Ha mupekusu 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 Esponeiickus
naprameHT 1 Ha ChbBera u 3a orMsiHa Ha Pemrenme 87/95/EVIO Ha Cobpera u Ha Pemerne Ne 1673/2006/EO na EBponeiickus
naprameHT 1 Ha CbBeTa ('), 1 mo-creumanso unex 10, maparpad 6 ot Hero,

KaTo MmMa npensum, ve:

(1)

B cwotsercrBue ¢ uneH 8, maparpad 1 or Pernament (EC) 2017/745 na Eponeitckus maprmament u Ha CobBera (%) mo
TIPe3yMIIIMS Ce CUMTA, Ye M3HENMATA, KOUTO OTTOBAPAT HAa ChOTBETHMTE XAPMOHM3MPAHUM CTAHNAPTHM WIM MPUIOXKMMUTE
YacTH OT Te3W CTAHNAPTH, HAHHMTE 33 KOMTO ca Owmm nyOmvkysannm B Oduuyuanen secmuur Ha Esponeiickus caios,
CHOTBETCTBAT Ha M3MCKBAHILSITA HA IIOCOUCHIIS! PEITIAMEHT, 0OXBAHATI OT Te3M CTAHOAPTH WM YacTH OT THIX.

Cuwurano ot 26 mait 2021 r. Permamenr (EC) 2017/745 samern mupekrusu 90/385/EMO () u 93/42/EUIO (*) Ha CoBera.

C Pewenve 3a m3mbiHenve C(2021) 2406 (°) Komucusra oTnpasy uckaHe 10 EBpomeiicKust KOMUTET MO CTAHIAPTU3ALMSA
(CEN) u Espomefickmss KommreT 3a cTaHgaptusamms B enmektporexHmkata (CENELEC) 3a mpepasmexmade Ha
CBLUCCTBYBAIINTE XAPMOHM3MPAHM CTAHNAPTYM 33 MEOMUMHCKM M3Heusi, pa3paboTeHM B MONKpena Ha MMPEKTHUBH
90/385/EMO u 93/42/EVO, 1 3a n3roTssiHe Ha HOBM XapMOHM3MPAHN CTaHIApTH B ofkpena Ha Permament (EC) 2017/745.

Bb3 ocHOBa Ha MCKaHeTO, ChIbpxKawo ce B Pemenne 3a mambnHenne C(2021) 2406, CEN n CENELEC npepasrnenaxa
xapMoHm3ypanute crangaprn EN 285:2015 u EN ISO 14971:2019, nannute 3a Kouto He ca Oumaym myOnuKyBaHiu B
O¢uyuanen secmnur na Eeponeiicrud cslo3, Taka 4e B TSIX [a ce B3eMaT MPEIBMI HAii-HOBMTE HAyYHO-TEXHIYECKN
IOCTVMKeHNMs ¥ Mia Obaar choOpaseHu ¢ mamckpanusra Ha Permament (EC) 2017/745. Tosa moseme IO MpyeMaHeTo Ha
npepasmienanns xapMonusupan crangapr EN 285:2015+A1:2021 otHocHO cTepunmsauysaTa u Ha msmenenue EN ISO
14971:2019/A11:2021 Ha xapmonmsupanus craugapr EN ISO 14971:2019 3a npunaraHe Ha yIpaBlieHUETO Ha PUCKa
TPV MEMVIVHCKY M3MIENNA.

Komucnsara, ceemectHo cbc CEN u CENELEC, HampaBy olieHKa Ha TOBa [any XapMoHu3ypanute ctangapti EN 285:2015
+A1:2021 n EN ISO 14971:2019, usmenen ¢ EN ISO 14971:2019/A11:2021, ca B ChOTBETCTBME CbC ChIBPKALIOTO CE
B Pemenne 3a m3mbnuenne C(2021) 2406 uckawe.

XapMonmsupannte cranmapti EN 285:2015+A1:2021 u EN ISO 14971:2019, usmener ¢ EN ISO 14971:2019/
A11:2021, otroBapAT Ha M3MCKBaHMATA, KOUTO MMAT 3a LN 1A 00XBaHAT ¥ KOUTO ca onpeneneny B Permament (EC)
2017/745. Topanu ToBa € LeNnecb0bpasHO JaHHNUTE HA XapMoHM3upanuTe cramapt EN 285:2015+A1:2021 u EN ISO
14971:2019 u Ha u3MeHeHMeTo My a Obaar mybnukysanu B Oduyuane secmuur Ha Esponeiicrug cso3.

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).

Hupexrnsa 9342 /ENO Ha Cosera ot 14 tonn 1993 1. orHocHO MenummHckuTe mamemmst (OB L 169, 12.7.1993 ., ctp. 1).

Pemenne 3a nambnaenne C(2021) 2406 na Komucusra ot 14 anpun 2021 r. 0THOCHO MCKaHe 3a CTaHOApTH3aLms 10 EBponeiickus KoMuteT o
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) B mpunoxenvero kbM Pemenme 3a wambixenue (EC) 2021/1182 Ha Kommemsra () ca u3bpoeHn maHHMTE Ha
XapPMOHM3VMPAHNTE CTAHIAPTH, U3TOTBEHM B monkpena Ha Pernament (EC) 2017/745.

(8)  C men ma ce rapaHTHpa, Ye TAHHUTE HA XapMOHM3MPAHNUTE CTAHAAPTH, U3TOTBEHN B Nonkpena Ha Permament (EC) 2017/745,
Ca BKIIIOYEHM B €IVH-CIMHCTBEH aKT, IaHHMTe Ha XapMoHmsupanure crangaptu EN 285:2015+A1:2021 u EN ISO
14971:2019 u Ha M3MeHEHMETO My cllefBa 1a ObIar BKioueHn B Pewerye 3a uambisenye (EC) 2021/1182.

(9)  Hanante Ha xapMoHmsupanus cranmapT EN ISO 13485: 2016 oTHOCHO cucTeMuTe 3a yIpaslieHMe Ha KauecTBOTO U
usmerennero My EN ISO 13485:2016/A11:2021 ca mybmukysanu ¢ Pemene 3a usmbinenve (EC) 2021/1182. Tasu
nyOnmkaums obade He ChIbPXKA [AHHM 3a NONpaBKaTa Ha mocodeHus craHmapr — EN ISO 13485:2016/AC:2018. C
IOMPABKATA Ca KOPUIUPAHHU CaMO (OPMATTHM acleKTy Ha eBPOIENCKIs MPENroBop 1 Ha MHGOPMALMOHHNTE IPIIIOKEHILS,
0e3 1a ce 3acsra CHIUIHOCTTA Ha XapMOHM3MPaHUst cTaHHapT. XapMoHy3upanusr cranaapt EN ISO 13485:2016, usmeHeH ¢
EN ISO 13485:2016/A11:2021 u nonpaser ¢ EN ISO 13485:2016/AC:2018, oTroBapst Ha M3MCKBAHISTA, KOUTO MM
3a uen ma obxsane u kouto ca omnpemeneru B Pernament (EC) 2017/745. C uen pma ce rapanHtipa, ye MOMPABKUTE,
uspbpuery ¢ EN ISO 13485:2016/AC:2018, ce mpuarar 3a LieuTe Ha IPe3yMIILISITA 33 CHOTBETCTBUE ChC CHOTBETHUTE
usnckpauns Ha Permament (EC) 2017/745, e HeoOXOmMMMO NaHHUTE 3a IOCOYEHATA MOMpPaBKa Nia OBIAT BKIIOYEHU B
Pewenve 3a mambnHenne (EC) 2021/1182. Ot cphobpaxkeHyst 3a IpaBHa CUIYPHOCT maHHMTe 3a mompaska EN ISO
13485:2016/AC:2018 cnensa na Obaar nyomukysary B Oduyuanet secmnur Ha Egponeiicrus cet03 ¢ 06patHO meiicTBie.

(10) Tlopamu Tosa Pewenne 3a n3mbixene (EC) 20211182 crensa na Gbiie CbOTBETHO M3MEHEHO.
(11) CpotBercTBHETO C IafieH XapMOHM3MPAH CTAHIAPT OCUTYpPsIBA TIPE3YMIILNS 32 CHOTBETCTBIE ChC CHIIECTBEHNTE M3MCKBAHNSA B
[afeHa 0071acT, 3aerHamy B 3aKOHOHATeNCTBOTO Ha Cbio3a 3a XapMOHM3aLMs, OT [aTaTa Ha MyONyKyBaHe Ha NaHHUTE 3a

To3u cranmapr B Oduyuaner secmuur Ha Eeponeiicrug czr03. [lopany ToBa HaCTOSIIOTO pelleHME CTeABA [a Bile3e B CHIIA B
[IeHs1 Ha IyOIIMKYBAHETO My,

[TPUE HACTOSAIIOTO PELUEHME:

Ynen 1
Ipurtoxernero kKbM Pemenne 3a mambnHenne (EC) 20211182 ce m3MmeHs B ChOTBETCTBUE C NPUITOKEHMETO KM HACTOSIOTO
pelenme.

Ynen 2
Hacrostioro petteyie Bim3a B cinia B eHst Ha ny6rukysatero my B Oduyuanen secmmuur na Esponeiicrus cs1o3.

Touka 1 oT mpunoxenyeTo ce npumara ot 5 aayapu 2022 1.

CpcraBeHo B bprokcen Ha 11 Maii 2022 ronmHa.

3a Komucuama
Tpedcedamen
Ursula VON DER LEYEN

(°) Pewenwe 3a m3mpnenne (EC) 2021/1182 na Komucusira ot 16 1om 2021 1. OTHOCHO XapMOHUBMPAHNTE CTAHIAPTY 38 MEIMIMHCKY M3HETIS,
M3roTBeHN B nofkpena Ha Pernament (EC) 2017745 Ha Esporeiickus naprament 1 Ha Cbgera (OB L 256, 19.7.2021 1., ctp. 100).
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I1PMTTIOKEHUE

Ipurtoxernero kbM Pemerne 3a usmpnuenne (EC) 20211182 ce uaMeHs, KaKTo Cliesa:

1) BrmcBane Ne 10 ce 3aMeHS CbC CIIETHOTO:

Ne HaHHM Ha cTaHAapTa

»10. | ENISO 13485:2016
Menyumnckn nzgenyst. CucreMu 3a yrpaslieHMe Ha KaueCTBOTO. V3ucKBaHus 3a LefmTe Ha HOpMaTHBHNTE akToBe (ISO
13485:2016)

ENISO 13485:2016/AC:2018
ENISO 13485:2016/A11:2021“

2) Io0GaBAT ce CIIeTHUTE BIMCBAHMS:

Ne HaHuy Ha cTaHpapra

»15. | EN 285:2015+A1:2021
Crepunmsauys. Crepunmsatopu ¢ BOIHa Iapa. fonemu crepunmsaropu

16. | ENISO 14971:2019
Menyuyuckn nzgenyst. [Ipunarane Ha ynpasieHneTo Ha pycka npu MennuyHcky magenst (ISO 14971:2019)

ENISO 14971:2019/A11:2021%
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