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CbOBLUEHWE 3A MEANWUTE

Codusa, 25 mapt 2020 r.

KopoHaBUupycC: XapMOHM3UPaHU CTaHAAPTU 3a MEAULIMHCKMUTE U3aenua B
OTroBOP Ha CMELWHUTE HYXKAUN

EBponelickaTa KOMWUCUSI MpUE peLEeHUs 3@ XapMOHW3MpaHW CTaHAapTW, KOUTO LWe
No3BONSAT Ha MpPOM3BOAUTENUTE Aa MycKaT Ha Mnas3apa BUCOKOE(EKTUBHM u3aenus 3a
3alWmMTa Ha nNaumeHTUTe, MeAUUMHCKUTE CheuuanucTn 1 rpaxaaHuTte KaTto usio. Tesu
CTaHAapTV e MNOo3BOASAT MpoueaypaTa 3a OUeHsiBaHe Ha CbOTBETCTBMETO Aa 6bae no-
6bp3a M no-eBTMHA. [lpepasrnegaHUTe XapMOHU3UPaHW CTaHAAPTU MUrpasT KK4YoBa
posisi B HacTosWwaTa NaHAeMnst OT KOPOHABUPYC, Tbil KaTO Te€ Ce OTHACHAT A0 CbLECTBEHMU
Mo CBOETO 3HayeHue nsgenus!, kato Hanpumep:

e MEeAMUMHCKM MacKu 3a nuue,

e XMpYypruyecku nokpueana, obnekna n Apyrn noaxoasium obnekna,
e MalUWMHM 3a U3MMBAHE U Ae3nHdbeKkuuns,

e CTepunusauus.

Ctena Kumpmakuay, KoMmcap no BbMpOCUTE Ha 34paBeonasBaHETO, 3aaBuU: He Tps6Ba
aa rybum v cekyHaga Bpeme oOT 6opbaTta Hu cpeljy kKopoHaBupyca. C npuetute AHec
MEPKW LIE YCKOPUM BbBEXAAHETO Ha Mnasapa Ha EC Ha 6e30mMacHO M OCHOBHO
MeANLMNHCKO 060pyABaHE U WU3AENNS, KAaTo Harpumep Macku, MPeCcTusku v o6Jekna.
ToBa obopysABaHe € OT Bb3/I0BO 3HAYEHME 3a@ HALUMNTE MEAMUMHCKM Creymaanctm —
CMEJINTE U YIOPUTU XKEHMU U MbXXE Ha MNpeAHa JIMHUS — 3a Aa NpoAb/KaT Aa crnacsaBar
YOBELLKMN XXUBOTH.

Cnep «kato 6baat nNpunoXeHu, Te3n CTaHAapT¥M We AadaT Bb3MOXHOCT  Ha
npomsBoamTennTe Ha MegUUUMHCKN U3Lenmsa U Ha APYrv 3anHTepecoBaHU UKOHOMUYECKU
onepaTopyM Aa cna3eBaT W3UCKBaHMATA 3a 34paBeona3BaHe W 6e30MacHOCT Ha
3aKoHogaTtencrsoto Ha EC, kaTto CblieBpeMEHHO Cce OoTyuTaT Hakh-akTyanHute
TeXHMYeckn peweHuss. Cneg kato 6baat nybnumkyBaHun B OdwuumaneH BECTHUK Ha

! MeauuMHCKM Macku 3a nnue (EN 14683:2019), xupypruyeckn nokpusana, obnekna v apyru nogxoaswm obnexkna (EN
13795:2019, yactn 1 n 2), MawuHn 3a nammeaHe u gesnHoekums (EN ISO 15883:2018, vact 4), ctepunusaums (EN ISO
13408:2018 n EN ISO 25424:2019)



EBpOHeVICKMH CbHO3, TE3UN CTaHAaApPTU WE NOo3BONAT CbOTBETCTBME HA NpPOAYKTUTE C
M3NCKBaAHUATA Ha TpUTE ANPEKTUBU 3a MEANLIMHCKUTE U3OENTNA.

PeweHneTo 3a npumeMaHe Ha Te3n XapMOHU3MPAHW CTaHAAPTU 3a MeaAUUMHCKUTE
n3genusa npeacrasnsiBa AOMb/HUTENHA MsapKa, npeanpueTta oT KomucmsaTa B OTroBop Ha
enMaAeMNYHOTO OrHuLLe OT KOpoHaBupyc. CbLl0o Taka cnef CrewHo UCKaHe OT CTpaHa Ha
KoMucmata m B CbTPYAHMYECTBO C BCUYKM CBOM 4yneHoBe EBpoOnencknaT KOMUTET 3a
ctaHgaptmsaums (CEN) wn  EBponenckuMaT  KOMUTET 3@ CTaHjapTu3auus B
enektpoTexHnkaTta (CENELEC) npepnoctaBuxa peauua eBponenckn CTaHAapTy 3a HAKOW
MEeANLIMHCKW M3aenmsa U INYHO npeanasHo obneksno.

KoHTeKkCT

EBponelickute CTaHAApTM Ca OCHOBEH CTb/A6 Ha eaAuH HanmbAHO (YHKLUWOHMpaALL
BbTpelweH nas3ap. Te HaMansaBaT pasxoauTe, CTUMyIMpaT WHOBauuuTe, pAasaT
Bb3MOXHOCT 32 OMNepaTMBHA CbBMECTMMOCT MeXAYy pPas3/IMYHUTE MU3LAENUS U YCIyru u
yNecHsABaT A0CTbMNa Ha ApY>)KecTBaTa [0 nasapure.

3a pa noakpenwu 3akoHogatencrtsoto Ha EC B obnactrta Ha npoayktute, Komucuata
MOXe Aa M3MCKBa pa3paboTBaHETO Ha eBPOMNENCKM XapMOHU3NpaHM CTaHAapTKH, 3a Aa ce
y/leCHW Cna3BaHeTO OT CTpaHa Ha NMpPou3BOAUTENNTE Ha CbOTBETHUTE MU3NCKBaHuA. Cnea
KaTo 6baaT cbrnacysaHu U nybnnkyesaHn B OduuymaneH BeCTHMK Ha EBponenckmns cuios,
Te3n XapMOHM3MpaHW CTaHAApPTM CTaBaT 4acT OT npaBoTo Ha EC u ocurypsBaT Ha
ApyXecTBaTa NleCeH M MpsiKk AOCTbN A0 BbTPELWHMSA nasap 3a NpoayKTUTE WM, KaTo
CblUEBpPEMEHHO rapaHTUpaT BUCOKa cTeneH Ha 6e3o0MacHOCT 3a nons3eBatenute u
notpebutenuTe.

EBpoONenckoTo 3akoHOAATEesNICTBO 3a MEeAUMUMHCKUTE Uu34eNus CbWo Ce OCHOBaBa Ha
XapMOHM3NPaHW CTaHaapTU. M NO-KOHKPETHO — CbI/IAaCHO TpuUTe AeNCTBalM ANPEKTUBU
3a MeAUUMHCKUTE nsgenusa collectsysaTt okoso 300 xapMoOHM3MpaHU cTaHfapTa, KOUTOo
AaBaT Npe3yMnuusa 3a CbOTBETCTBME C OCHOBHUTE 3aKOHOBU M3UCKBaHUSA. Komucusata u
CbOTBETHUTE €BpPONENCKM opraHmsaumm 3a crtanHgaptmsauma (CEN wn  CENELEC)
HenpecTaHHO paboTAT CbBMECTHO 3a aKTyalun3npaHe M yCbBbplUeHCTBaHe Ha Habopa oT
XapMOHU3MpPaHU CTaHAApPTU, KOUTO Ca Ha pa3nosioXXeHUe Ha NKOHOMUYECKUTE onepaTopu
B EC. ObepuHsaBanku ycuamsata Cu 3a CrpaBsHe C naHaeMusaTa OT KOPOHaBUpYC,
Komucmnata, CEN wn CENELEC ce poroBopuxa pfga npegoctaBaT 6e3nnaTtHO peguvua
XapMOHU3MpPaHU CTaH4apTU 3@ BaXHUW MEeAUUMHCKW npeanasHu cpeacrtsa — KaTo
HanpuMep Macku 3a nuue M pbKaBuuM 3a egHOKpaTHa ynotpeba — Ha ApyXxecTBaTa,
KOWUTO XenagaTr Aa 3anoyHart Aa NpousBexaaT Te3n usaesnung.

MonesHu Bpb3KM

CneumnaneH yebcanTt Ha KoMmuncuaTa 3a mepkmte Ha EC BbB Bpb3Ka C KOPpOHaBupyca
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