HAPEJIBA Ne 11 OT 4 HOEMBPH 2016 I'. 3A YTBBPKIABAHE HA
3APABHOUH®OPMALIMOHHU CTAHIAPTUH, ITPUJIATAHU OT
JIEYUEBHUTE 3ABE/IEHUSA

H30adena o mmunucmvpa Ha 30paseona3eanHemo
Oon. /IB. 6p.94 om 25 noemepu 2016e.

Unen emunctBeH. C HapenbaTa ce YTBbp)KIaBaT 3IpaBHOMH(DOPMALIMOHHUTE CTaHIApTH,
MPUJIAraHu OT JICYeOHUTE 3aBEACHUS, CHIIIACHO PUTIOKEHUETO.

JdonmbaHuTe/IHM pa3nopeaou

§ 1. 3npaBHOMH(pOPMAIIMOHHUTE CTAaHIAPTH, YTBBPJEHH C Ta3u Hapeada, Morar Jia ce mpuiarar
U OT 3[paBHUTE 3aBEJCHMs 0 3aKOHa 3a 3/IpaBeTO M 3aKOHa 3a JIEKapCTBEHWUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa
MEIULMHA, Ibp)KaBHUTE, OOMIMHCKUTE M OOLIECTBEHUTE OpPraHM M MHCTUTYLMM 3a OpraHu3aLus,
YIpaBJI€HUE U KOHTPOJ HA JETHOCTHUTE I10 Olla3BaHE U YKPETBAHE Ha 3]JPaBETO.

Ipexoanu u 3aKIIOYUTETHA pa3nopeaon

§ 2. JleyeOHuUTE 3aBelneHUs ca JUIBKHUA Ja TpPUBENAT JCHHOCTTAa CH B CHOTBETCTBUE C
M3UCKBaHMATA Ha HapenOaTa B 12-MecedueH CpoK OT BJIM3aHETO M B CHJIA.

§ 3. Hapenbara ce n3naBa Ha OCHOBaHHE WI. 6, aJI. 2 OT 3aKOHA 3a JICYCOHUTE 3aBEACHHUS.
§ 4. Yka3zanus 1o nmpuiaraHeTo Ha Hapeadara ce 1aBaT OT MUHUCTBpA Ha 3/IpaBEOMa3BaHETO.

HpI/IJ'IO)KeHI/IC KbM YJIEH €IUHCTBECH

3}1paBHOHHq)OpMaIII/IOHHI/I CTaHAAPTH, KOUTO C€ MpuJjaarat oT Je4eOHHUTE 3aBCACHUA

Ne BAC Ne BJC 3arnaBue Ha OBITAPCKU €3UK
Jara
1.|BAC ISO 2014- [WndopmaTuka B 3apaBeorna3BaHeTo. M3UCKBaHus 32 apXUTEKTypa Ha
18308:2014 07-17 | eNeKTpOHHO 3JpaBHO JOCUE
2.|BAC EN 13940- [2016- [Wudopmaruka B 3apaBeonaszaneTo. Cucrema OT NPUHLIMIH 32
1:2016 03-31 |ocurypsiBaHe Ha HEMPEKHCHATOCT Ha 3/IpaBHATA ITOMOIII
3.|BAC EN ISO 2012- |Hndopmatuka B 3apaBeorna3BaneTo. OOMEH Ha €EKTPOHHU 3/IpaBHU

13606-1:2012 11-20 | mocmera. Yact 1: Monen 3a cipaBka (ISO 13606-1:2008)

4.BAC EN 13606- |[2007- |Wuadopmaruka B 3apaBeona3BaneTo. ElekTpoHeH 0OMEH Ha 37jpaBHH
2:2007 11-30 | mocmera. Yact 2: Cnieundukanus 3a 0OMeH Ha IPOTOTUIIN

5.|BAC EN 13606- [2008- [WudbopmaTuka B 3apaBeora3BaneTo. EnekrpoHeH oOMeH Ha 3/paBHA
3:2008 10-31 [mocuera. Yact 3: PedepeHTHH NPOTOTHIIN U CIIUCHK HA TEPMUHUTE

6.|BAC EN 13606- [2007- |[WudbopmaTuka B 3apaBeorna3BaneTo. EnekrpoHeH oOMeH Ha 3/paBHU
4:2007 10-30 | mocuera. Hact 4: CurypHoct

Wzrounuk: [IpaBHo-undopmanmonuu cucremu "Cuena" 20/03/2025 r.



3apaBHOMH(OPMALIMOHHU CTAHAAPTH, KOUTO Ce MPWIAraT oT JeuyeOHNTe 3aBe/leHUus

Ne BJIC Ne BJIC 3arnaBue Ha OBJITAPCKU 3K
JlaTa

7.1BAC EN ISO 2010- |Hudopmaruka B 3apaBeonazBaneTo. EIekTpoHeH 0OMeH Ha 3/1paBHH

13606-5:2010 05-21 [mocmera. Yact 5: Cneunduxarus 3a uHTepdeiic
(ISO 13606-5:2010)

8.1BAC EN ISO 2011- |[Hudopmaruka B 3apaBeomnaszpaneTo. CTpykTypa Ha ycmyrata. Yacr 1: Ot
12967-1:2011 07-19 |rneana touka Ha uHCcTUTYIMATA (ISO 12967-1:2009)

9.|BAC EN ISO 2011- |HWudopmatuka B 3apaBeona3Banero. CTpykrypa Ha yciyrara. Yacr 2: Ot
12967-2:2011 07-19 [rnemna Touka Ha uHpopMarusTa (ISO 12967-2:2009)

10|/ BJAC EN ISO 2011- [Wudopmatuka B 3apaBeomnazBanero. CTpykTypa Ha yciyrara. Yact 3: Ot
12967-3:2011 07-19 |rnegna Touka Ha uzuuciaenuero (ISO 12967-3:2009)

11| CO ISO/TS 2014- [(HudopmaTuka B 3apaBeora3BaHeTo. M3noa3Bane Ha CbXpaHEeHU
29585:2014 07-17 |KIMHUYHU TaHHU

12| CO ISO/TR 2014- |HWndopmartuka B 31paBeorna3BaneTo. JJo0py mpuHIMIIN U IPAKTUKH 32
22221:2014 07-17 | cbXpaHeHHE HA KIMHUYHU JaHHU

3abenexcka. Cra3pa ce ¥ BCIKa AKTYyaJIHAa IPOMsHA B U3NUCKBAHUATA 110 TIOCOYCHUTEC CTAHAAPTH.

Wzrounuk: [IpaBHo-undopmanmonuu cucremu "Cuena" 20/03/2025 r.



