JIMPEKTUBA 2001/104/EO HA EBPONIEMCKWSA TAPJTAMEHT U HA CBBETA
ot 7 nexemBpu 2001 ronuna
3a u3meHenue Ha {upexruna 93/42/EMO na CbBeTa 0THOCHO MeUIIMHCKATA anapartypa

(Teker ot 3HayeHnue 3a EUII)

EBPOITEMCKMSAT MMAPJIAMEHT U ChbBETHT HA EBPOITEMCKHUS ChIO3,

KaTo B3exa npeaBun JloroBopa 3a ck3maBaHe Ha EBpormelickaTta OOIHOCT, U TO-CIEHUATHO
ujied 95 ot Hero,

KaTo B3exa MpeABU I Mpemiokennero Ha Komucusira,

KaTo B3€Xa MPEIBUJI CTAHOBUIIETO HAa IKOHOMUYECKUS U COITUATICH KOMUTET,
KATO HeficTBaxa ChIVIACHO MPOLIEAypaTa, IpeaBueHa B wieH 251 ot Jlorosopa *,
KaTo UMAaT MPEABUI, Ye:

(1) HactosimaTa aupexTuBa LEIU BKIIOUBAHETO B o0JacTTa Ha MpuUioXkeHue Ha Jlupekrusa
93/42/ENO 2 eqMHCTBEHO Ha arapaTypara, KOSTO BKIIOYBA KATO ChCTABHA YACT CYOCTAHIIHH,
KOUTO Ca IMPOM3BOJHM Ha 4YOBEIIKaTa KPbB MM IUIa3Ma. Bblpeku TOBa, MeAMLMHCKATa
amapaTtypa, KOsITO BKIIOYBA IPYTH CYOCTAaHIIMHU, KOUTO Ca MPOU3BOIHHA HA YOBEIIKUTE ThKAHU,
ocTaBa U3BBH 00JIaCTTa Ha MPUIIOKEHHE HAa TOPENocoUYeHaTa JUPEKTHBA.

(2) C’LH_ICCTBCHaTa ICJI Ha BCUYKH ITPpaBHJIA OTHOCHO IMPOU3BOACTBOTO, pa3lIPOCTPAHCHUCTO
HWJIM HM3IOJ3BAHCTO Ha MCAWIMWHCKATa araparypa TpH6Ba Ja HMMa KaTro OCHOBHa IICHI
OIIa3BAHCTO HA YOBCHIKOTO 3/IpaBc.

(3) Ot gpyra cTpaHa, HAIMOHAJIHUTE pa3noOpendu, OCUTYpSIBAIlM CHUTYPHOCTTA H
NpeaAnasBaHCTO Ha 3APaBCTO Ha MALIMCHTUTE, HOTp€6I/IT€J'H/ITe ", mpu HCO6XO)IHMOCT, Ha
JpYrd JIMIIa OTHOCHO H3MOJ3BaHETO Ha MEIUIIMHCKATa arapaTrypa, cieaBa aa Obaar
XapMOHU3HUPAHH C IIeJI TAPAHTHPAHETO Ha CBOOOJHOTO MBMIKEHHWE HA Ta3W amaparypa BbHB
BBTPEIIHHUS 11a3ap,

IMIPUEXA HACTOSIIATA JUPEKTHBA:
Ynen 1

B unen 1 na Qupexrua 93/42/EVO naparpad 5 ce mpomeHs1, KaKTo clieqiBa:

! CranoBuwe Ha EBpomeiickust mapmamenT ot 23 okromBpu 2001 r. (Bce ome HemyOimkyBaHo B Oguyuanen
secmnux) 1 Pemenne Ha CpBeta oT 3 nexemBpu 2001 .

0B L 169, 12.7.1993r., ctp. 1. JJupextuBa, mocienno m3meHeHa ¢ Jupextusa 2000/70/EO Ha EBpomneiickust
napnamenT 1 Ha CphBeta (OB L 313, 13.12.2000 r., cp. 22).
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a) TOYKa B) C€ 3aMECTBA OT CJICTHUS TEKCT:

»B) 32 MeIMKaMeHTHuTe, peameT Ha Jupekrusa 65/65/EVO, BKIIOYUTENHO MEIUKAMEHTUTE,
IPOM3BOJIHU OT YOBEIIKA KPBB, mpeamet Ha JJupexrusa 89/381/ENO;*,

0) TOYKa JT1) CE 3aMeCTBa OT CJICTHUS TEKCT:

,J11) 32 YOBEIIIKaTa KPbB, KPbBHUTE MPOIYKTH, 32 IJIa3MaTa UM KPHbBHUTE KIETKH OT YOBE KU
IIPOM3XOJ WJIHM 3a araparypara, KOsiTo ChAbpXKa B MOMEHTa Ha HEWHOTO ITyCKaHE Ha Taszapa
TaKMBa KPBBHU NPOIYKTH, IJIa3Ma MM KPBBHHU KIETKH, C M3KIOYEHHE Ha amaparypara,
BU3MpaHa B naparpad 4 a;*.

Ynen 2
IIpniaarane u npexoaHu pasmnopeaon

1. Hait-kecHo 10 13 gexemBpu 2001 r. abpkaBUTE-WIEHKH TpUEMaT U IMYOJUKyBaT
3aKOHOBUTE, MOJ3aKOHOBUTE W aJMHUHUCTPATUBHUTE pa3nopeadu, HEoOXOIuMH, 3a Ja ce
ChOOpa3AT ¢ HAacTOAIATA TUPEKTUBA, Te He3abaBHO nHpopMupaT KomrucusTa 3a ToBa.

Te mpunarar Te3u pasnopendou ot 13 ronu 2002 .

Korato nbppxaBuTe-4wIEHKH IpUEMAT T€3U MEPKU, B TSX C€ ChABPKA T0O30BABAHE HA
HACTOAIIATa JUPEKTUBA WU TO C€ U3BBPIIBA MPHU OPUIIHATHOTO UM ITyOIMKYBaHE.

YcaoBusra u PEABT HA ITO30BABAHEC CC OIPCACIIAT OT AbPIKABUTC-YJICHKH.

2. JIppxkaBuTe-wieHKH cboOmaBar Ha KomucHsta TekcTa Ha OCHOBHUTE DPa3mopendH OT
HAIlMOHAJTHOTO 3aKOHOJATEJICTBO, KOUTO T€ MpHeMarT B o0iacTra, ypeldeHa ¢ HacTosllaTa
JTUPEKTUBA.

3. IppkaBuUTE-uiICHKH NMpeanpruemMar HeoOX0JUMUTE pa3nopeon, Taka Y€ HOTU(DUIIIpaHUTE
OpraHu, KOUTO ca HaTOBApPEHM IO cuiara Ha wieH 16 Ha [QupexktuBa 93/42/EMO c oneHkara
Ha CTETeHTa Ha ChOTBETCTBHE, J1a B3eMaT MPEIBH/I BCSKA pelieBaHTHA WHQOpMAIus OTHOCHO
XapaKTepUCTUKUTE U TEXHUUYECKUTE NapaMeTpH Ha TaKbB THUII arapaTypa, OTHOCHO CTaOWIHU
IPOM3BOJHM Ha YOBEIIKATa KPbB WM IJIa3Ma, BKIIOYMTEIHO PE3yITaTUTE OT BCSAKO MMAIIO
OTHOUICHUE KbM Hes M3IHUTaHUE U IPOBEPKA, KOMTO BEYE Ca IPOBEJIEHHU IO cujlaTa Ha
ChILECTBYBAILMTE 3aKOHOBU, MOJ3aKOHOBY MJIM aJIMUHUCTPATUBHU HAIMOHAIHU pa3nopendy,
OTHACALM CE 10 Ta3M anaparypa.

4. IppkaBUTE-4ICHKU JOIYCKAT, 3a MEPUOJ OT 5 TOAMHU OT MOMEHTA Ha BJM3aHE B CUJIa HA
HacToslaTa JMPEKTHBA, IYCKAaHETO Ha I[a3apa Ha amaparypa, BKIIOYBAIlA CTAOMIIHU
MPOM3BOJIHM HA YOBEUIKATa KP'bB MM IJ1a3Ma, KOUTO OTTOBAPSAT HA 3aKOHOAATEJICTBO, KOETO €
B CHJIAa Ha TsAXHATa TEPUTOPHUS KbM JlaTaTa Ha BJIM3aHE B CHJIa HA HACTOAIIATa TUPEKTHBA.
['opecriomenarara anaparypa Moske Aa 0bJe myckaHa B yroTpeba 1o BpeMe Ha JIOMbIHUTEIeH
nepuoJ OT 2 roJIMHMU.

Ynen 3
Hacrosimata nupekTiBa BiiM3a B CHJIa B ICHS Ha TyOJIMKYBaHETO "B Oguyuanen eecmuux Ha

Eeponeiickume oownocmu.
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Ynen 4
Anpecaty Ha HACTOSIIATA IUPEKTUBA Ca IbP>KABUTE-UJICHKU.

CnocraBeHo B bprokcen Ha 7 nexkempu 2001 roauHa.
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