HAPE/IBA Ne 11 ot 4 noemBpu 2016 .
3a yTBBbP:KIaBaHe HA 3IPABHOUH(OPMAIIMOHHH CTAHIAPTH, NPUJIATAHM OT JieHeOHUTE
3aBe/leHus!

Ynen emmHcTBeH. C Hapenbara ce yTBBPKAABAT 3APaBHOWH(OPMAIIMOHHHUTE CTaHAAPTH,
MpUJIaraHy OT JIeYeOHUTE 3aBEICHUS, CHIIIACHO PUIIOKEHUETO.
JlonbJIHUTeIHA pa3nopenda

§ 1. 3npaBHOMH(POPMAIIIOHHUTE CTAaHAAPTH, YIBBPICHH C Ta3u Hape0a, MoraT Jia ce mpujiarar
U OT 3[paBHUTE 3aBEJICHUS IO 3aKOHA 3a 3/IpaBeTO M 3aKOHA 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH B
XyMaHHaTa MEJUIMHA, IbPKaBHUTE, OOIMIMHCKUTE U OOLIECTBEHUTE OpPraHU M MHCTUTYLHMU 3a
OpraHu3alys, ynpaBjieHUE U KOHTPOJ Ha JEHHOCTUTE 10 Ola3BaHe U YKPETIBAHE Ha 3JPABETO.
IIpexoaHu U 3aKJIIOYUTETHHA Pa3nopendu

§ 2.JleueOHuTe 3aBeneHus ca AIBKHM J1a IOpUBENAT JEHMHOCTTAa CH B CHOTBETCTBUE C
W3MCKBAaHUATA HA HapenOarTa B 12-MeceueH cpoK OT BIM3AHETO i B cUIa.
§ 3. HapenOara ce u31aBa Ha OCHOBaHHE 4. 6, ajl. 2 OT 3aKOHa 3a JICYeOHUTE 3aBEICHUS.
§ 4. YkazaHus 1o npujiaraHeTo Ha Hapea0aTa ce 1aBaT OT MUHUCTbpa Ha 37paBeola3BaHEeTo.
Munuctsp: Ilersp MockoB
[IpunoxeHue KbM 4JI€H €IMHCTBEH
3npaBHOMH(OPMALMOHHM CTAHAAPTH, KOUTO Ce MPUJIATraT OT JeyeOHHUTe 3aBeleHus

BAC
Ne BAC Ne 3arnaBue Ha OBITAPCKH €3UK
Jara
1. |BJIC 1SO 18308:2014 2014-07- |Uudopmarurka B 3apaBeona3BaHeTo. M3uckBaHus 3a
17 APXUTEKTypa Ha EJIEKTPOHHO 3/IpAaBHO JOCHE
BJIC EN 13940- 2016-03- WNudopmaruka B 31paBeonazpaneto. Cucrema ot
2. |," MIPUHITUITH 32 OCUTYPSIBAaHE HAa HEMPEKBCHATOCT HA
1:2016 31
3JIpaBHATA TOMOIII
BJIC EN ISO 13606- | 2012-11- HNudopmartuka B 31paBeomnazpaneTo. OOMeH Ha
3. 1:2012 20 €JEKTPOHHHU 31paBHU nocuera. Yact 1: Mogen 3a
' crpaeka (ISO 13606-1:2008)
BJIC EN 13606- 2007-11- HNudopmartuka B 3apaBeona3paneTo. EnexkTpoHeH oOMeH
4. | Ha 371paBHU qocueTa. Yact 2: Cnenudukaims 3a o0OMeH
2:2007 30
Ha MPOTOTHUITH
BJIC EN 13606- 2008-10- Nudopmatuka B 3apaBeona3BaneTo. EnexTponen oomMeH
5. 32008 31 Ha 31paBHH JocueTa. Yact 3: PedepeHTHM IpOTOTHIIH
' CIHCHK HA TEPMHUHUTE
6 BJIC EN 13606- 2007-10- |Madopmaruka B 3apaBeona3BaneTo. ElekrpoHeH oOMeH
" 14:2007 30 Ha 31paBHU nocuera. Yact 4: CurypHoct
HNndpopmaruka B 31paBeona3BaHeTo. EnekrpoHen oOMeH
, BJIC EN ISO 13606- | 2010-05- Ei ;é[p(;};glg nocuera. Yact 5: Crenudukanus 3a
*5:2010 21 P
(1ISO 13606-5:2010)




BJC
Ne BJIC Ne 3arnaBue Ha OBIATAPCKH €3UK
JlaTa
BJIC EN ISO 12967- | 2011-07- Hudopmaruka B 31paBeona3BaHeTo. CTpykTypa Ha
8. 12011 19 yciyrata. Yact 1: Ot rmienHa Touka Ha MHCTUTYLHSITA
' (1SO 12967-1:2009)
BJIC EN ISO 12967- | 2011-07- Hudopmaruka B 31paBeona3BaHeTo. CTpykTypa Ha
9. 22011 19 yenyrara. Yact 2: OT rienHa Touka Ha HHQOpMaIusITa
' (1SO 12967-2:2009)
BJIC EN ISO 12967- | 2011-07- HNudopmaruka B 3apaBeomnazpaneTo. CTpyKTypa Ha
10. 32011 19 ycayrara. Yact 3: Ot riiegHa Touka Ha U3YUCIECHUETO
' (1SO 12967-3:2009)
11 CI ISO/TS 2014-07- |Uudopmaruka B 3apaBeona3BaneTo. M3mon3Bane Ha
"129585:2014 17 ChXPaHCHH KIIMHUYHU JTAHHU
CI ISO/TR 2014-07- [Mudopmatuka B 31paBeona3Banero. Joopu npuHINATTH
12. )
22221:2014 17 Y TIPaKTUKH 3a ChXpaHECHHE HA KIIMHUYHU JaHHU

Babenexncka. Cria3pa ce ¥ BCIKa aKTyaJIHa IpOMsHA B U3MCKBAHUATA 110 TIOCOYCHUTC
CTaHAapTH.




