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EBponeiicka
KOMUCHA

CbOBLWEHWE 3A MEOAUVUTE

Codwmsa, 30 mapt 2020 r.

MHcdopMauma B noMoLy HAa NPOU3BOACTBOTO Ha 6e3onacHu
MeAMLMHCKN MaTepuanu

EBponeickaTta KOMUCUA Aajde HOBM HACOKM 3a nognoMaraHe Ha npou3BoauTenuTe 3a
yBenMyaBaHe Ha NpoM3BOACTBOTO Ha OCHOBHO MeauMUMHCKO obopyaBaHe n MaTepuanu B
Tpu obnactu: Npou3BOACTBOTO Ha MackM W Apyru NuYHM npeanasHu cpeactea (J1MNC),
NoYMCTBaLLM NpenapaTtn u Ae3nH@eKTaHTN 3a pbue 1 3D oTneyaTBaHe B KOHTEKCTa Ha
n36yxBaHeToO Ha KOpPOHaBupycC.

e CbobLWEHMETO CbAbpXa MHCTPYKLMW, KOMTO MoMaraT Ha MpousBoAUTENUTE Aa
HaMpaBAT OLEHKa Ha NPUIOXUMUTE NPABHU U TEXHUYECKM U3NCKBAHMUSA, Npeaun Aa
BHAcAT HOBM npoaykTu B EC, npeau na nyckaT Ha Mas3apa HOBU WU
CbLLECTBYBALLUM CbOPbLXEHUS 3@ MNPOM3BOACTBO HA MacCKu, pbKaBuuu U
XUpypruyeckm npectunku. Llenta e ga ce oTroBopu Ha 6e3npeueneHTHOTO
TbpCEHE BCNEACTBME Ha KOpoHaBupyca. O6sicHABa ce ponaTa Ha HaUMOHANHUTE
opraHu, no-crneuumasiHO OpraHuTe 3a HaA30p Ha Mnas3apa, 3a rapaHTUpaHe Ha
noaxoAsilio paBHMLLE Ha 6e30MacHOCT Ha 060pyABaHETO C MpPOM3XOA OT TPeTu
AbpXXaBW, KOETO Ce Nycka Ha nasapa Ha EC.

e BTOpMAT 4OKYMEHT onncBa NpuoXUMaTa NpaBHA paMKa 3a NyCKaHETO Ha nasapa
Ha xuapoasnkoxoneH ren (T.e. PernaMeHTa 3a KO3METUYHUTE MPOAYKTU WM
PernameHTa 3a 6uoumaHuTE NPOAYKTU) U WUCKOBETE, KOWUTO MoraT aa 6baat
npeasiBeHN KbM noTpebutens. To MMa 3a uen Aa OTroBOpW Ha YecTuTe BbMNPOCH,
konto KomucmsaiTa nonyyaBa OT onepaTtopuTe Ha KO3METUYHM U APYrU CEKTOPM,
CUNHO aHra)kMpaHu C yBenmMyaBaHeTo unm npeobpasyBaHETO Ha NPOU3BOACTBEHUS
CY KanauuTeT Mo OTHOLIEHME Ha Te3M NMPOoAYKTH.

e TpeTaTa YacT AaBa HACOKM OTHOCHO MpouUeaypuTe 3a OLeHKa Ha CbOTBETCTBUETO
Ha 3D oTneyaTBaHETO W TPUM3MEPHUTE Me4vyaTHM MPOAYKTM 3a MeAULMHCKA
ynotpeba B KOHTEKCTa Ha naHaemuaAta. [OKYMeHTbT wu3fnara npuMepu 3a
TEXHUYECKN CTaHAapTu, KOMTO MNpOou3BOAUTENWTE MOraT Aa M3MonsBaT, 3a Aa
nyckaT Ha nasapa npoAyKTU, CbOTBETCTBALLM Ha U3UCKBAHMUATA.



https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40521?locale=bg
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40523?locale=bg
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40522?locale=bg

KoHTekcT

MybnmkyBaHUTe AHEC AOKYMEHTU npeanaraT npakTUYeCcKn CbBETU OTHOCHO MpuiaraHeTo
Ha npenopbkaTta Ha KoMucnsaTa OTHOCHO OUEHKaTa Ha CboTBeTCTBMETO Ha JIMNC n HaKou
BMAOBE MeANLMHCKN U3denusd, nsgageHa Ha 13 mapt. Ta3u npenopbka npeasuxaa Asa
cueHapus, Npu KOUTO NpoayKTuTe MoraT Aa 6baaTt nycHaTtu Ha nasapa, A0pu ako
npoueaypuTte 3a oueHsBaHe Ha CbOTBETCTBMETO BCE OLLe He Ca MPUKIIYNIIN.

3a noBeye nHgopmaumnsa nocerere cavita Ha EBponenickara KOMMUCHSI MOCBETEH
Ha COVID-19

Jinua 3a KOHTaKTU C MeaguuTe:

Sonya GOSPODINOVA (+32 2 296 69 53)
Célia DEJOND (+32 2 298 81 99)
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