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(Legislativi akti)

REGULAS

[

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (ES) Nr. 304/2011
(2011. gada 9. marts),

ar ko groza Padomes Regulu (EK) Nr. 708/2007 par sve§zemju un vietéja areila nesastopamu sugu
izmantoSanu akvakultiira

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo ipasi

ta 43.

panta 2. punktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzi-
numus (1),

péc legislativa akta projekta nosatiSanas valstu parlamentiem,

saskana ar parasto likumdoSanas procediru (3),

ta ka:

Ar Padomes Regulu (EK) Nr. 708/2007 (%) ir izveidota
sistéma, ar ko reglamenté akvakultiras praksi attieciba
uz sve§zemju sugam un vietéja areala nesastopamam
sugam, lai izvértetu un péc iespéjas samazinatu minéto
sugu un ar tam saistitu sugu, kas nav mérksugas, iespé-
jamu ietekmi uz tdens dzivotném. Taja noteikts, ka uz
ievieSanam un parvietosanam, ko veic, lai sugas izman-
totu slégtas akvakultiiras platibas, nakotné var neattie-
cinat minétas regulas III nodala paredzéto prasibu par
atlauju, balstoties uz jaunu zinatnisku informaciju un
konsultacijam.

(') OV C 354, 28.12.2010., 88. Ipp., un OV C 51, 17.2.2011,, 80. Ipp.

(%) Eiropas Parlamenta 2010. gada 23. novembra nostaja (Oficialaja
Vestnesi vél nav publicéta) un Padomes 2011. gada 21. februara
lémums.

() OV L 168, 28.6.2007., 1. Ipp.

(2)

Kopienas finansétaja saskanotaja riciba ar nosaukumu
“Akvakultira esoSu sveszemju sugu ietekme uz vidi”
(IMPASSE) ir izstradata jauna darba definicija “slégtam
akvakultiras platibam”. Apdraud&umu, ko sve§zemju
un vietéja areala nesastopamas sugas rada platibam
saskana ar minéto definiciju, var samazinat lidz piepe-
mamam limenim, ja parveSanas laika pievérstu veribu
audz€jamo organismu un organismu, kas nepieder pie
mérksugas, iesp&jam izklat un ja sanéméja platiba pieme-
rotu precizi formulétus protokolus. Prasiba par atlauju
nebiitu jaattiecina uz ievieSanam un parvieto$anam, ko
veic, lai sugas izmantotu slégtas akvakultiiras platibas,
tikai tad, ja tiek ievéroti minétie nosacijumi.

Tade] ir jagroza “slégtas akvakultiiras platibas” definicija
Regula (EK) Nr. 708/2007, to papildinot ar Ipasam
iezimém, lai garantétu minéto platibu biologisko drosibu.

Dalibvalstim biitu jasagatavo saraksts, kura ieklaujamas to
teritorija esodas slégtas akvakultiras platibas. Parredza-
mibas labad minétais saraksts biitu japublicé un regulari
jaatjaunina timekla vietné, kas izveidota saskana ar Komi-
sijas 2008. gada 13. jinija Regulu (EK) Nr. 535/2008
(2008. gada 13. junijs), ar ko paredz siki izstradatus
noteikumus, lai istenotu Padomes Regulu (EK) Nr.
708/2007 par sveSzemju un vietéja aredla nesastopamu
sugu izmanto$anu akvakultra (4).

Veicot $os grozijumus, Regula (EK) Nr. 708/2007 javeic
dazi citi pielagojumi, jo ipasi definicija “parasta transpor-
teSana”, un [ pielikuma jasvitro atsauces uz “slégtam
akvakultiiras platibam”.

() OV L 156, 14.6.2008., 6. Ipp.
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(6)

©)

Komisija bitu japilnvaro saskana ar Liguma par Eiropas
Savienibas darbibu (LESD) 290. pantu pienemt delegétus
aktus, lai I, II un III pielikumu pielagotu tehnikas un
zinatnes attistibai, lai grozitu IV pielikumu, taja ieklaujot
papildu sugas, un precizétu nosacijumus IV pielikuma
papildinasanai ar sugam. Ipasi svarigi, lai Komisija, veicot
sagatavosanas darbus, atbilstigi apspriestos, tostarp
ekspertu limeni.

Sis regulas istenoSanai vajadzigie pasakumi Komisijai
bitu janosaka, pienemot istenosanas aktus saskana ar
LESD 291. pantu.

Péc Lisabonas liguma stasanas speka 2009. gada
1. decembri termins “Kopiena”, kas lietots Regulas (EK)
Nr. 708/2007 normativaja dala, batu jamaina.

Tade] batu attiecigi jagroza Regula (EK) Nr. 708/2007,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulu (EK) Nr. 708/2007 groza $adi.

1. Regulas 2. panta 1. punkta, 13. panta virsraksta, 15. panta 2.
punkta un 19. panta virsraksta lietvardu “Kopiena” vai atbil-
stigu apzimétaju aizstdj ar lietvardu “Savieniba” vai atbilstigu
apzimétdju un veic jebkurus no $is aizstasanas izrietosus
gramatiskus pielagojumus.

2. Regulas 2. pantu groza $adi:

a)

panta 5. punkta pirmo teikumu aizstdj ar adu teikumu:

“5. So regulu, iznemot tas 3. pantu, 4. panta 1. punktu
un 4. panta 2. punkta a) apak$punktu, nepieméro IV
pielikuma minétajam sugam.”;

panta 7. punktu aizstaj ar $adu punktu:

“7.  Regulas I-VI nodala neattiecas uz tadu sve§zemju
vai vietgja areala nesastopamu sugu transportéSanu, kas
jatur slegtas akvakultiras platibas, ja parvesanu veic ap-
staklos, kas novér§ minéto sugu un sugu, kas nav meérk-
suga, izklasanu.

Dalibvalstis izstrada sarakstu, kura ieklauj sava teritorija
esosas slégtas akvakultiiras platibas, kas atbilst 3. panta 3.
punkta ietvertajai definicijai, un o sarakstu regulari atjau-
nina. Lidz 2011. gada 25. oktobrim sarakstu publice
timekla vietné, kas izveidota saskana ar 4. panta 2.

punktu Komisijas Regula (EK) Nr. 535/2008 (*), ar ko
paredz siki izstradatus noteikumus, lai istenotu $o regulu.

(*) OV L 156, 14.6.2008., 6. Ipp.”

3. Regulas 3. pantu groza 3adi:

a) panta 3) punktu aizstdj ar $adu punktu:

“3) “slégta akvakultfiras platiba” ir sauszemes platiba:

a) kura:

i) akvakultiru veic tada Gdens vidé, kur notiek
tidens recirkulacija; un

ii) notekiideni nekada veida nenonak atklatos
tidenos, pirms tie nav sijati un filtréti vai perko-
léti un apstradati ta, lai novérstu cieto atkri-
tumu izvadi§anu Gdens vidé un tadu audzéto
sugu vai sugu, kas nav meérksugas, izklasanu
no platibas, kas varétu izdzivot un péc tam
vairoties;

b) un kura:

i) ir novérsts audzéto Ipatnu vai sugu, kas nav
mérksugas, un cita biologiska materiala, tostarp
patogénu, zudums tadu faktoru dé] ka plésoni
(piem., putni) un pladi (piem., platibai saskana
ar kompetento iestazu veiktu pienacigu novér-
t&jumu ir jaatrodas dro$a attaluma no atklatiem
ideniem);

i) ar piemérotiem lidzekliem ir novérsts audzéto
ipatpu vai sugu, kas nav mérksugas, un cita
biologiska materiala, tostarp patogénu, zudums
zadzibas vai vandalisma dél; un

iii) ir nodro$inata miru$o organismu atbilstiga
iznicinasana;”;

b) panta 16) punktu aizstaj ar $adu punktu:

“16) “parasta transportéSana” ir no izejmateriala avota
veikta Gidens organismu transportéSana, kas rada
mazu iesp&amibu, ka var biit parvietotas sugas,
kas nav mérksugas un kuras, nemot véra to Gdens
organismu ipasibas unfvai akvakultiiras metodi, ko
paredz&ts izmantot, nerada nelabvéligu ekologisku
ietekmi;”.
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4. Regulas 4. pantd eso$o punktu numuré ka “1.” un pievieno

$adu punktu:

“2. Kompetentas iestades dalibvalstis parrauga un uzrauga
akvakulttras darbibas, lai nodroinatu to, ka:

a) slégtas akvakultiras platibas atbilst 3. panta 3) punkta
noteiktajam prasibam; un

b) parveSana uz slégtam akvakultiiras platibam vai no tam
notiek apstaklos, kuros ir novérsta sve§zemju sugu vai
sugu, kas nav mérksugas, izkltsana.”

. Regulas 14. pantu aizst3j ar $adu pantu:

“14. pants

IzlaiSana akvakultiras platibas parastas jevieSanas
gadijuma

Parastas ievie§anas gadijuma tidens organismu izlaiSana akva-
kult@iras platibas ir atlauta bez karantinas vai izmégindjuma
izlaiSanas, ja vien — arkartas gadijuma — kompetenta iestade
nenolemj citadi, pamatojoties uz ipasu padomdevéjas komi-
tejas ieteikumu. TransportéSanu no slégtas akvakultiiras
platibas uz atklatu akvakultiras platibu uzskata par parastu
vai Ipasu transportéSanu atbilstigi 6. un 7. pantam.”

. Regulas 24. pantu aizst3j ar $adu pantu:

“24. pants
Pielikumu groziSana un siki izstradati noteikumi

1.  Komisija, pienemot delegétos aktus saskana ar 24.a
pantu un ievérojot 24.b un 24.c panta nosacijumus, var:

a) grozit §is regulas I, Il un III pielikumu, lai tos pielagotu
tehnikas un zinatnes attistibai;

b) precizét vajadzigos nosacijumus, lai IV pielikumu papildi-
natu ar attiecigu sugu, ka minéts 3. punktd; un

¢) papildinat IV pielikumu ar attiecigu sugu, ja ir ievéroti 3.
punkta nosacijumi un to turpmakie precizéjumi.

2. Pienemot 1. punkta minétos delegétos aktus, Komisija
rikojas saskana ar $o regulu.

3. Lai IV pielikumu papildinatu ar attiecigu ta sugu, Gdens
organismam konkrétas Savienibas dalas ir jabfit izmantotam
akvakultGra ilgu laiku (atsaucoties uz ta dzives ciklu) bez
nelabveligas ietekmes un ir jabht iespgjai ta ievieSanu un
parvietoSanu veikt bez nejausas iesp&jami kaitigu sugu, kas
nav mérksugas, transportésanas.

4, Dalibvalstis var lagt Komisiju IV pielikumu papildinat
ar attiecigu sugu. Dalibvalstis var sniegt zinatniskus datus, lai
pieraditu atbilstibu attiecigajiem kritérijiem par IV pielikuma
papildinasanu ar attiecigu sugu. Komisija pienem lémumu
par liguma atbilstibu piecos ménesos péc ta sanemsanas —
iznemot laiku, kas atvéléts dalibvalstij, lai ta sniegtu pa-
pildinformaciju, ja Komisija to ladz.

5. Attiecigas dalibvalstis saistiba ar saviem attalakajiem
regioniem, kas minéti Liguma par Eiropas Savienibas darbibu
349. pantd, var ierosinat ieklaut attiecigu sugu IV pielikuma
atseviska dala.

6. Komisija saskana ar Regulas (EK) Nr. 2371/2002 30.
panta 2. punktd minéto procedfiru var noteikt siki izstra-
datus noteikumus par to, ka istenot 4. un 5. punktu, un
jo Tpasi nosakot formu, saturu un konkrétas norades attieciba
uz dalibvalstu ligumiem par saraksta papildinasanu ar attie-
cigu sugu, ka ar informaciju, kas jasniedz $adu lagumu
pamatoSanai.”

. Regula ieklauj $adus pantus:

“24.a pants
Delegéjuma istenosana

1. Pilnvaras piepemt 24. panta minétos delegétos aktus
Komisijai pieskir uz piecu gadu laikposmu no 2011. gada
24. aprila. Komisija sagatavo zinojumu par delegétajam piln-
varam vélakais seSus méneSus pirms piecu gadu laikposma
beigam. Pilnvaru deleggjums tiek automatiski pagarinats par
tada pasa ilguma laikposmiem, ja vien Eiropas Parlaments vai
Padome to neatsauc saskana ar 24.b pantu.

2. Tiklidz ta pienem delegéto aktu, Komisija par to pazino
vienlaikus Eiropas Parlamentam un Padomei.
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3. Pilnvaras piepemt delegétos aktus Komisijai tiek
pieskirtas, ievérojot 24.b un 24.c panta izklastitos nosaci-
jumus.

24.b pants
Delegéjuma atsauksana

1. Eiropas Parlaments vai Padome var jebkura laika
atsaukt 24. panta mincto pilnvaru delegéjumu.

2. lestade, kura ir wuzsakusi iek$¢jo procediru, lai
piepemtu lémumu par to, vai atsaukt pilnvaru delegé&jumu,
cendas laikus pirms galiga lémuma piepemsanas informét
otru iestadi un Komisiju, noradot, kuras delegétas pilnvaras
varétu tikt atsauktas, ka arT atsaukSanas iespgjamos iemeslus.

3. Ar atsaukSanas lémumu izbeidz taja noradito pilnvaru
delegéjumu. Leémums stajas speka nekavejoties vai vélaka
diena, kas taja noradita. Tas neskar jau spéka esoSos dele-
gétos aktus. Lémumu publicé Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest.

24.c pants
Iebildumi pret delegétiem aktiem

1. Eiropas Parlaments un Padome var izteikt iebildumus
pret delegéto aktu divos méneSos no ta pazinosanas dienas.

Péc Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas minéto laik-
posmu pagarina par diviem ménesiem.

2. Ja péc 1. punkta minéta laikposma beigam ne Eiropas
Parlaments, ne Padome nav izteikusi iebildumus pret dele-
geto aktu, to publicé Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi, un
tas stajas speka diena, kas taja noteikta.

Delegéto aktu var publicét Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnest
un tas var staties spéka pirms minéta laikposma beigam, ja
gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir informéjusi Komisiju
par savu nodomu neizteikt iebildumus.

3. Ja Eiropas Parlaments vai Padome izsaka iebildumus
pret delegéto aktu 1. punkta minctaja laikposma, tas nestajas
speka. lestade, kas izsaka iebildumus pret delegéto aktu, iebil-
dumus pamato.”

. Regulas 1 pielikumu groza 3adi:

a) pielikuma pirmo dalu aizstaj ar $adu daju:

“Pieteikuma péc iespéjas ir jaieklauj atsauces uz zinatnisko
literatiru un norades uz personisku sazinu ar zinat-
niskajam iestadém un zivsaimniecibas ekspertiem.”;

b) pielikuma D iedalu (“Mijiedarbiba ar viet§jam sugam”)
groza $adi:

i) iedalas 1. punktu aizstdj ar $adu punktu:

“l. Kadas ir ieviesta organisma izdzivoSanas un iedzi-
voSanas iespéjas aizbégsanas gadijumar”;

ii) iedalas 6. punktu aizstaj ar sadu punktu:
“6. Vai ieviestie organismi izdzivos un veiksmigi
vairosies ierosinataja planotaja ievie$anas teritorija,

vai ari katru gadu biis jaievies jauni krajumi?”.

2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Strasbtira, 2011. gada 9. marta

Eiropas Parlamenta varda —
priekssedetajs
J. BUZEK

Padomes varda —
priekssedetaja
GYORI E.
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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (ES) Nr. 305/2011
(2011. gada 9. marts),

ar ko nosaka saskanotus biivizstradajumu tirdzniecibas nosacijumus un atce]l Padomes Direktivu

89/106/EEK

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME, (4)

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo ipasi
ta 114. pantu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzi-
numu (1),

saskana ar parasto likumdosanas procediru (?),

ta ka:

(1)  Dalibvalstu noteikumos paredzéts, ka bives projekté un
bave ta, ka tas neapdraud personu, majdzivnieku un
ipaSuma dro$ibu un nekaité videi. (6)

2 Siem noteikumiem ir tiesa ietekme uz biivizstridajumu
prasibam. Lidz ar to §is prasibas ir atspogulotas valsts
izstradajumu  standartos, valsts tehniskajos apstipri-
najumos un citas valsts tehniskajas specifikacijas un
noteikumos saistiba ar biivizstradajumiem. So prasibu
batiskas atskiribas traucé tirdzniecibu Savieniba.

(3)  Sai regulai nevajadzétu skart dalibvalstu tiestbas noteikt
prasibas, ko tas uzskata par vajadzigam, lai nodrosinatu
veselibas, vides un stradnieku aizsardzibu bavizstrada-
jumu izmanto$anas laika.

() OV C 218, 11.9.2009., 15. Ipp. (8)
(%) Eiropas Parlamenta 2009. gada 24. aprila nostaja (OV C 184 E,
8.7.2010., 441. Ipp.), Padomes 2010. gada 13. septembra nostaja
pirmaja lastjuma (OV C 282 E, 19.10.2010., 1. Ipp.), Eiropas Parla-
menta 2011. gada 18. janvara nostdja (Oficialaja Vestnesi vél nav

Dalibvalstis ir ieviesuSas noteikumus, tostarp prasibas, kas
attiecas ne tikai uz ¢ku un citu bavju drosumu, bet arf uz
veselibas aizsardzibu, izturigumu, energijas ekonomiju,
vides aizsardzibu, ekonomikas aspektiem un citiem
sabiedribas interesém svarigiem aspektiem. Savienibas
vai dalibvalstu limen piepemti normativi un administra-
tivi akti, administrativi pasikumi vai judikatiira var
ietekmét prasibas attieciba uz buvizstradajumiem. Ta ka
to ietekme uz iek$gja tirgus darbibu, iesp&ams, bis loti
lidziga, $adi normativi un administrativi akti, administra-
tivi pasakumi vai judikatiira $aja regula batu jauzskata
par “noteikumiem”.

Atbilstigos gadijumos noteikumi par bavizstradajuma
paredzéto izmantojumu vai izmantojumiem dalibvalsti,
kuru merkis ir panakt atbilstibu bivém noteiktajam
pamatprasibam, nosaka batiskos raksturlielumus, kuru
ekspluatacijas ipasibas bitu jadeklaré. Lai izvairitos no
tuksam ekspluatacijas ipasibu deklaracijam, vajadzétu
deklarét vismaz vienu no batiskam bavizstradajuma
ipasibam, kuras attiecas uz deklaréto izmantojumu vai
izmantojumiem.

Padomes Direktivas 89/106/EEK (1988. gada 21. decem-
bris) par dalibvalstu normativo un administrativo aktu
tuvinaSanu attieciba uz bivizstradajumiem (}) meérkis
bija atcelt tirdzniecibas tehniskos skeérslus buvizstrada-
jumu joma, lai uzlabotu to brivu apriti ieksgja tirgd.

Sa mérka sasniegSanai Direktiva 89/106/EEK ir paredzéts
izveidot saskanotus bavizstraddgjumu standartus un
nodrosinat Eiropas tehniskos apstiprinajumus.

Lai vienkarSotu un skaidrotu pastavo$o sistému un uzla-
botu eso$o pasakumu parredzamibu un efektivitati,
Direktiva 89/106/EEK batu jaaizstaj.

publicéta) un Padomes 2011. gada 28. februara lémums. (}) OV L 40, 11.2.1989., 12. Ipp.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)
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)

ov
oV

Saja regula biitu janem véra horizontals tiesiskais regulé-
jums izstradajumu tirdzniecibai ieksgja tirgd, kur§ ir
noteikts Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)
Nr. 765/2008 (2008. gada 9. jilijs), ar ko nosaka akre-
ditacijas un tirgus uzraudzibas prasibas attieciba uz
produktu tirdzniecibu (1), ka ari Eiropas Parlamenta un
Padomes Lémuma Nr. 768/2008/EK (2008. gada 9. jalijs)
par produktu tirdzniecibas vienotu sistému (?).

Tehnisko $kérslu atcel§anu bavniecibas nozaré var
panakt, vienigi izstradajot saskanotas tehniskas specifika-
cijas, kas izmantojamas buvizstradajumu ekspluatacijas
Ipasibu novertgjuma.

Sajas saskanotajas tehniskajas specifikacijas biitu jaieklauj
testéSana, aprékins un citi [idzekli, kas noteikti saskanotos
standartos un Eiropas novértgjuma dokumentos, lai
noveértétu bhvizstradajumu ekspluatacijas ipasibas attie-
ciba uz to batiskiem raksturlielumiem.

Metodém, ko dalibvalstis izmanto, izvirzot prasibas
bavem, ka ari citiem valsts noteikumiem saistiba ar
bavizstradajumu batiskiem raksturlielumiem, batu jaat-
bilst saskanotajam tehniskajam specifikacijam.

Vajadzibas gadijuma biitu javeicina ekspluatacijas ipasibu
klasu izmantoSana saskanotajos standartos saistiba ar
bavizstradajumu batiskiem raksturlielumiem, lai nemtu
véra dazados pamatprasibu limenus dazadam bavem,
ka ari klimata, geologiskas, geografiskas atskiribas un
citus dalibvalstis domingjosus atskirigus apstaklus. Pama-
tojoties uz parskatito pilnvaru, Eiropas standartizacijas
iestadem vajadzétu bt pilnvarotam noteikt $adas klases,
ja Komisija vél nav to izdarfjusi.

Ja paredzétajam izmantojumam ir nepiecieSami robezvér-
tibu limeni attieciba uz jebkadiem to batiskiem rakstur-
lielumiem, kas dalibvalstis jaievéro bivizstradajumos,
minétie limeni biitu janosaka saskanotajas tehniskajas
specifikacijas.

Novértgjot bavizstradajuma ekspluatacijas Ipasibas, bitu
janem véra arl veselibas aizsardzibas un drosibas aspekti
saistiba ar $a izstradajuma lietoSanu visa ta dzives cikla.

L 218, 13.8.2008., 30. Ipp.

L 218, 13.8.2008., 82. Ipp.

(16)

17)

(19)

(20)

(21)

Robezvértibu limeniem, ko Komisija noteikusi saskana ar
$o regulu, vajadzetu bat vispargji atzitam batisko rakstur-
lielumu vértibam attieciba uz konkréto bavizstradajumu
saistiba ar dalibvalstu noteikumiem, un tiem vajadzétu
nodrosinat augstu aizsardzibas limeni Liguma par Eiropas
Savienibas darbibu (LESD) 114. panta nozime.

Robezvértibu limeni var bit tehniski vai normativi un
attiekties uz atsevisku ipasibu vai ipasibu kopumu.

Eiropas Standartizacijas komiteja (CEN) un Eiropas Elek-
trotehniskas standartizacijas komiteja (Cenelec) ir atzitas
par kompetentajam iestadém, kas piepem saskanotus
standartus atbilstigi 2003. gada 28. marta parakstitajam
visparigajam pamatnostadném sadarbibai starp Komisiju
un abam minétajam organizacijam. Ja Eiropas Savienibas
Oficialaja Vestnest ir publicétas atsauces uz saskanotajiem
standartiem, raZotajiem tie biitu jaizmanto, turklat atbil-
stigi kritérijiem, kas noteikti saskapa ar Eiropas Parla-
menta un Padomes Direktivu 98/34/EK (1998. gada
22. junijs), kas nosaka informacijas sniegSanas kartibu
tehnisko standartu un noteikumu un Informacijas sabied-
1ibas pakalpojumu noteikumu sféra (°). Kad ir sasniegts
pietiekams tehniskas un zinatniskas kompetences limenis
par visiem attiecigajiem aspektiem, biitu japaplasina
saskanoto standartu izmantoSana attieciba uz bvizstra-
dajumiem, tostarp vajadzibas gadijuma un péc konsulte-
$anas ar Bhivniecibas pastavigo komiteju ar pilnvarojumu
prasot Sos standartus izstradat uz spéka eso$u Eiropas
novértgjuma dokumentu pamata.

Direktiva 89/106/EEK noteiktas procediiras ekspluatacijas
ipasibu novértgjumam attieciba uz tadu bavizstradajumu
bitiskiem raksturlielumiem, uz kuriem neattiecas saska-
notie standarti, batu javienkarSo, lai tas bitu parredza-
makas un samazinitu bavizstraddjumu  raZotaju
izmaksas.

Lai blivizstradajuma raZotajs varétu izstradat tada baviz-
stradajuma ekspluatacijas Ipasibu deklaraciju, uz kuru
neattiecas vai pilna apjoma neattiecas saskanots standarts,
ir japaredz Eiropas tehniskais novértéjums.

Bavizstradajumu razotdjiem vajadzétu bat tiesibam
pieprasit, lai par vinu izstradajumiem izdotu Eiropas
tehnisko noveértéjumu, pamatojoties uz Eiropas tehniska
novértéjuma pamatnostadném, kas noteiktas ar Direktivu
89/106/EEK. Tade] batu janodrosina tiesibas izmantot
minétas pamatnostadnes Eiropas novértéjuma dokumenta
forma.

() OV L 204, 21.7.1998., 37. Ipp.
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(22)  Eiropas novértéjuma dokumenta projekta izstrade un par biocido produktu laiSanu tirgt (%), Eiropas Parlamenta

(23)

(24)

(25)

Eiropas tehniska novértéjuma izdosana bitu jauztic dalib-
valsts izvirzitam tehniska noveértéjuma iestadém (turpmak
“INI"). Lai nodrosinatu, ka TNI ir nepieciesama kompe-
tence $o uzdevumu veik$anai, izvirzisanas prasibas batu
janosaka Savienibas limeni.

TNI biitu jaizveido organizacija (turpmak “TNI organiza-
cija”), kuru vajadzibas gadjjuma atbalstitu ar Savienibas
finans¢jumu, lai ta koordinétu Eiropas novertéjuma doku-
menta projekta izstrades un Eiropas tehniska noverté-
juma izdoSanas procediiras, nodrosinot $o procediiru
parredzamibu un nepiecieamo konfidencialitati.

Iznemot $aja regula noteiktos gadjumus, laizot tirgh
bavizstradajumus, uz kuriem attiecas saskanots standarts
vai kuriem izdots Eiropas tehniskais novértgjums, batu
japievieno ekspluatacijas ipasibu deklaracija attieciba uz
bavizstradajuma batiskiem raksturlielumiem saskana ar
attiecigajam saskanotajam tehniskajam specifikacijam.

Attiecigos gadijumos ekspluatacijas ipasibu deklaracijai
vajadzétu pievienot informaciju par bistamo vielu saturu
bivizstradajuma, lai uzlabotu ilgtspéjigas buvniecibas
iespgjas un veicinatu videi nekaitigaku izstradajumu
izstradi. Sada informacija biitu jasniedz, neskarot piena-
kumus, kas jo ipasi attieciba uz markéSanu noteikti citos
Savienibas tiesibu aktos, ko pieméro bistamam vielam, un
ta biitu jadara pieejama taja pasa laika un tada pasa veida
ka ekspluatacijas ipasibu deklaracija, lai informacija
nonaktu pie visiem iesp&amiem biavizstradajumu izman-
totajiem. Informacija par bistamo vielu saturu sakotngji
batu jasniedz tikai par vielam, kas minétas 31. un 33.
panta Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr.
1907/2006 (2006. gada 18. decembris), kas attiecas uz
kimikaliju registréSanu, vértéSanu, licencé$anu un ierobe-
zosanu (REACH) un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju
agentiru ('). Tomeér biitu jaturpina noskaidrot Ipasa vaja-
dziba péc informacijas par bistamo vielu saturu biviz-
stradajumos, lai papildinatu to vielu sarakstu, uz kuram §1
prasiba attiecas, un tadéjadi nodrosinatu augstu veselibas
aizsardzibas un drosibas limeni gan stradniekiem, kuri
1ikojas ar buvizstradajumiem, gan biivju izmantotajiem,
turklat attiecinot to ari uz biives dalu vai materialu
parstrades un/vai atkartotas izmantosanas prasibam. St
regula neskar dalibvalstu tiesibas un pienakumus atbilstigi
citiem Savienibas tiesibu aktiem, kuri var attiekties uz
bistamam vielam, jo 1ipasi Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivai 98/8/EK (1998. gada 16. februaris)

(") OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

un Padomes Direktivai 2000/60/EK (2000. gada 23. ok-
tobris), ar ko izveido sistému Kopienas ricibai Gdens
resursu politikas joma (}), Regulai (EK) Nr. 1907/2006,
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivai 2008/98/EK
(2008. gada 19. novembris) par atkritumiem (¥} un
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr.
1272/2008 (2008. gada 16. decembris) par vielu un
maisijumu klasificg8anu, markésanu un iepakosanu (°).

=

Vajadz&tu biit iespéjamam ekspluatacijas ipasibu deklara-
ciju numurét atbilstodi izstradajuma tipa atsauces
numuram.

Lai mazinatu uznémumu, un jo Ipasi mazo un vidgjo
uzpémumu (MVU), finansialo slogu, ir japaredz eksplua-
tacijas ipasibu deklaraciju izstrades vienkarSotas proce-
diiras.

Lai nodrosinatu ekspluatacijas ipasibu deklaracijas preci-
zitati un uzticamibu, bitu janovérté bavizstradajuma
ekspluatacijas ipasibas un razoSana raZotné butu jakon-
trolé ar atbilstigu bavizstradajumu ekspluatacijas ipasibu
noturibas novértéjuma un parbaudes sistému. Konkrétam
bavizstradajumam var tikt piemérotas vairakas sistémas,
lai tadgjadi pemtu véra dazu bavizstradajuma bitisko
raksturlielumu 1Ipaso saistibu ar biivém noteiktajam
pamatprasibam.

Nemot véra bivizstradajumu ipatnibas un to, ka sistéma
ir 1padi vérsta wuz novertgjumu, Lémuma Nr.
768/2008/EK paredzétas atbilstibas noveértgjuma proce-
doras un taja noteiktie moduli nav pieméroti. Tadé]
bitu jaizstrada ipasas metodes bavizstradajumu eksplua-
tacijas ipasibu noturibas novértgjumam un parbaudém
attieciba uz to batiskiem raksturlielumiem.

Nemot véra bavizstradajumu CE zimes nozimes atskiribu
salidzindjuma ar Regula (EK) Nr. 765/2008 noteiktajiem
visparigajiem principiem, batu jaizveido Ipasi noteikumi,
lai nodrosinatu obligatu CE zimes uzlik$anu bavizstrada-
jumiem, ka arf paredzétu no ta izrietodas sekas.

L 123, 24.4.1998., 1. Ipp.

L 312, 22.11.2008., 3. Ipp.

v
V L 327, 22.12.2000., 1. Ipp.
v

V L 353, 31.12.2008., 1. Ipp.
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(31)  Uzliekot bivizstradajumiem CE zimi, razotdjiem batu karSotas procediras gadijumos, kad attiecigais izstrada-

(32)

(33)

(34)

(35)

janorada, ka vini uzpemas atbildibu par o izstradajumu
atbilstibu deklarétajam ekspluatacijas Ipasibam.

Atbilstigi $ai regulai CE zime batu jauzliek visiem biviz-
stradajumiem, kuriem saskana ar So regulu razotdjs ir
izstradajis ekspluatacijas ipasibu deklaraciju. Ja ekspluata-
cijas Ipasibu deklaracija nav izstradata, CE zime nebitu
jauzliek.

CE zimei vajadzétu bit vienigajai zimei par bavizstrada-
juma atbilstibu deklarétajam ekspluatacijas ipasibam un
piemérojamajam prasibam saistiba ar Savienibas saskano-
Sanas tiesibu aktiem. Tomér var izmantot citus markeé-
juma veidus, ja tie palidz uzlabot bavizstradajumu paté-
rétaju aizsardzibu un ja uz tiem neattiecas esosie Savie-
nibas saskano$anas tiesibu akti.

Lai izvairitos no nevajadzigas tadu bavizstradajumu testé-
Sanas, kuru ekspluatacijas pasibas jau ir pietiekami piera-
ditas ar stabiliem testéSanas rezultatiem vai citiem
esoSiem datiem, razotajiem gadijumos, kas noteikti saska-
notajas tehniskajas specifikacijas vai Komisijas lémuma,
bitu jalauj deklarét ekspluatacijas ipasibu noteiktu limeni
vai klasi bez testéSanas vai bez turpmakas testéSanas.

Lai izvairitos no testu atkartotas veikanas, batu jalauj
bavizstradajumu razotajam izmantot tre$as puses veikto
testu rezultatus.

Biitu jaizstrada nosacjjumi vienkarSoto procediiru izman-
toSanai buvizstradajumu ekspluatacijas ipasibu noveérté-
§ana, lai péc iesp€jas samazinatu to tirgl laiSanas
izmaksas, vienlaikus nepazeminot dro$ibas limeni. Razo-
tajiem, kuri izmanto $adas vienkarotas procediiras, bitu

Lai palielinatu tirgus uzraudzibas pasakumu ietekmi, visas
vienkarSotas procediras, kas $aja regula paredzétas baviz-
stradajumu  ekspluatacijas ipasibu novértéSanai, bitu
japieméro vienigi fiziskam vai juridiskim personam,
kuras laiz tirgd pasu razotus izstradajumus.

Lai vél samazinatu mikrouznémumu izmaksas, kas sais-
titas ar to razoto buvizstradajumu lai$anu tirgd, ir nepie-
cieSams ieviest ekspluatacijas ipasibu novértgjuma vien-

(39)

(40)

(41)

(42)

jums nerada nopietnas bazas par drosumu, vienlaikus
atbilstot jebkadas izcelsmes piemérojamam prasibam
neatkarigi no minéto prasibu izcelsmes. Uznémumiem,
kas pieméro minétas vienkarSotas procediras, papildus
bitu ari japierada, ka tie atbilst mikrouzpémuma
statusam. Turklat tiem batu jaievéro ekspluatacijas
ipasibu noturibas novértéjuma piemérojamas procediras,
ko paredz uzpémumu razoto izstradajumu saskanotajas
tehniskajas specifikacijas.

Attieciba uz atseviski projektétu un razotu buvizstrada-
jumu batu jalauj raZotajam izmantot vienkarSotas
ekspluatacijas ipasibu novért§juma procediras, ja var
pieradit to, ka tirgh laistais izstradajums atbilst pieméro-
jamam prasibam.

Komisijai, apspriezoties ar Bivniecibas pastavigo komi-
teju, batu jasniedz skaidrojoSas nostadnes par definiciju
“neindustrials razosanas process’, kas japieméro daza-
diem bavizstradajumiem, uz kuriem attiecas 31 regula.

Visiem uznéméjiem, kuri veido piegades un izplatisanas
kedi, batu javeic atbilstigi pasakumi, lai nodrosinatu, ka
tirghi tiek laisti vai dariti pieejami tikai tadi bavizstrada-
jumi, kas atbilst $is regulas prasibam, kuras merkis ir
nodroinat biavizstradagjumu ekspluatacijas Ipasibas un
izpildit pamatprasibas bvém. Jo Ipa$i bavizstradajumu
importétajiem un izplatitdjiem batu japarzina batiskie
raksturlielumi, uz kuriem attiecas noteikumi par Savie-
nibas tirgu, un specifiskas dalibvalstu prasibas attieciba
uz buvém noteiktajam pamatprasibam, un viniem bitu
jaizmanto $is zinaSanas savos tirdzniecibas darfjumos.

Ir svarigi nodrosinat pieeju dalibvalstu tehniskajiem notei-
kumiem, lai uznémumi, un jo ipasi MVU, varétu apkopot
uzticamu un precizu informaciju par tiesibu aktiem, kuri
ir spéka dalibvalst, kuras tirgh tie gatavojas laist vai darit
pieejamus savus izstraddjumus. Tade] dalibvalstim 3ai
nolika batu janosaka bavizstradajumu informacijas
punkti. Papildus Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(EK) Nr. 764/2008 (2008. gada 9. jilijs), ar ko nosaka
procediras, lai dazus valstu tehniskos noteikumus piemé-
rotu cita dalibvalsti likumigi tirgotiem produktiem ('), 10.
panta 1. punktd noteiktajiem uzdevumiem bivizstrada-
jumu informacijas punktos biitu jasniedz informacija ari
par specifisku veidu bavizstradajumu iestradi, montazu
vai instalaciju.

() OV L 218, 13.8.2008., 21. Ipp.
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(43)  Lai veicinatu precu brivu apriti, bavizstradajumu informa- (48) Ta ka visa Savieniba ir janodrosina to iestazu vienads
cijas punktiem biitu bez maksas jasniedz informacija par darbibas limenis, kuras veic baivizstradajumu ekspluata-
noteikumiem, kuru meérkis ir izpildit pamatprasibas cijas Ipasibu noturibas izvértéjumu un parbaudi, un ta ka
biivém, kas piemérojamas katra buvizstradajuma paredze- visam $im iestadém savi uzdevumi biitu javeic vienada
tajam izmantojumam Kkatras dalibvalsts teritorija. Baviz- limeni un godigas konkurences apstaklos, biitu janosaka
stradajumu  informacijas punkti varétu ari nodrosinat prasibas iestadém, kuras vélas tikt pazinotas saistiba ar $is
iespgju sniegt uznéméjiem papildu informaciju vai apsvé- regulas istenosanu. Batu japaredz noteikums ari par
rumus. Par papildu informacijas snieg§anu bivizstrada- pienacigas informacijas sniegSanu par $adam iestadém
jumu informacijas punktiem vajadzétu atlaut pieprasit un to uzraudzibu.
maksu, kas ir proporcionala izmaksam par $adas infor-
macijas vai apsvérumu snieg$anu. Turklat dalibvalstim
vajadzeétu nodro$inat, ka buavizstraddjumu informacijas
punktiem tiek pieskirti pietiekami resursi.

(49) Lai nodrosinatu bivizstradajumu ekspluatacijas ipasibu
noturibas izvértéjumu un parbaudi, janosaka ari prasibas,
kas piemérojamas iestadém, kuras ir atbildigas par to
struktiru, kas veic minétos uzdevumus, pazinoSanu

(44)  Ta ka buvizstradajumu informacijas punktu izveidei neva- Komisijai un pargjam dalibvalstim.
jadzétu skart funkciju sadalijumu starp kompetentajam
iestadém dalibvalstu normativaja sistéma, batu jarada
iespgja dalibvalstim izveidot bavizstradagjumu informa-
cijas punktus atbilstigi regionalam vai vietéjam kompe-
tences sferam. Dalibvalstim vajadzétu bt iesp&jai uzticét
bavizstradajumu informacijas punkta lomu eso$ajiem
informacijas punktiem, kas izveidoti saskana ar citiem (50)  Saskana ar LESD 291. pantu normas un visparigi principi
Savienibas instrumentiem, lai neraditu liekus informacijas par dalibvalstu kontroli, kas attiecas uz Komisijas Isteno-
punktus un vienkarSotu administrativas procediiras. Lai Sanas pilnvaru piemérosanu, janosaka ieprieks ar regulu,
nepalielinatu administrativas izmaksas uznémumiem un ko pienem saskana ar parasto likumdoSanas procediiru.
kompetentajam iestadém, dalibvalstim turklat vajadzétu Lidz minétds jaunas regulas pienemsSanai turpina
biit iespjai uzticét bivizstradajumu informacijas punkta piemérot Padomes Lemumu 1999/468/EK (1999. gada
lomu ne tikai eso$ajiem administrativo iestazu dienes- 28. jinijs), ar ko nosaka Komisijai pieskirto ievieSanas
tiem, bet ari valsts SOLVIT centriem, tirdzniecibas pilnvaru IstenoSanas kartibu ('), iznemot regulativo
palatam, profesionalam organizacijam un privatam struk- kontroles procediiru, kura vairs nav piemérojama.
taram.

(51)  Lai panaktu $is regulas mérkus, Komisija biitu japilnvaro

(45)  Biivizstradajumu informacijas punktiem biitu to funkcijas pienemt konkrétus delegétus aktus saskana ar LESD 290.
javeic ta, lai novérstu interesu konfliktus, jo Tpasi attieciba pantu. Ir pasi biitiski, lai Komisija sava sagatavoSanas
uz procediiram, kas saistitas ar CE zimes iegGiSanu. darba atbilstigi apspriestos, tostarp ekspertu limeni.

(46) Lai nodroSinatu Savienibas saskanoSanas tiesibu aktu (52)  Jo ipasi Komisija biitu japilnvaro pienemt delegétos aktus,
vienlidzigu un pastavigu ieviesanu, dalibvalstim biitu kuros paredzéti nosacijumi par timekla vietpu izmanto-
javeic efektiva tirgus uzraudziba. Regula (EK) Nr. $anu ekspluatacijas Ipasibu deklaraciju publicéSanai.
765/2008 ir izklastiti $adas tirgus uzraudzibas darbibas
pamatnosacijumi, ipasi attieciba uz programmam, finan-
s¢jumu un sankcijam.

(53) Nemot véra to, ka §is regulas pareizas darbibas nodrosi-
nasanai ir nepiecieSams laiks, tas piemérosana bitu jaat-
liek, iznemot noteikumus attieciba uz TNI, pazinojosajam

(47)  Dalibvalstu atbildiba par darba drosibas, veselibas aizsar- iestadém un pazinotajam iestadém, TNI organizacijas

dzibas un citiem jautdgjumiem, uz kuriem to teritorija
attiecas pamatprasibas biveém, bhtu janosaka drosibas
klauzula, kura paredz atbilstodus aizsardzibas pasakumus.

izveidi un Bivniecibas pastavigas komitejas izveidi.

() OV L 184, 17.7.1999., 23. Ipp.
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(54) Komisijai un dalibvalstim sadarbiba ar iesaistitajam 2. pants
pusém bitu jauzsak informacijas kampanas, lai informétu .
Definicijas

(55)

(56)

(57)

(58)

buvniecibas nozari, jo Ipasi uzpéméjus un bavizstrada-
jumu lietotajus, par kopgjas tehniskas terminologijas
izstradi, atbildibas sadali starp atseviskiem uzpéméjiem
un lietotajiem, CE zimes uzlik§anu bavizstradajumiem,
pamatprasibu bGvém un novértésanas sistému parskati-
Sanu un ekspluatacijas ipasibu noturibas novértéjumu un
parbaudi.

Pamatprasiba bivém “Ilgtspéjiga dabas resursu izmanto-
$ana” jo ipasi bitu janem véra bivju, to materialu un to
dalu otrreizéjas parstrades iespgjas, bives izturigums un
videi nekaitigu izejvielu un otrreizgjo izejvielu izmanto-
Sanas iespéjas buve.

Lai novertétu resursu ilgtspéjigu izmanto$anu un bavju
ietekmi uz vidi, péc iespgjas biitu jaizmanto izstradajumu
vides deklaracijas (EPD), kad tas biis pieejamas.

Ja vien iesp&ams, batu jaizstrada Eiropai vienotas
metodes, ar kuram noteikt atbilstibu I pielikuma ieklau-
tajam pamatprasibam.

Nemot véra to, ka ierosinatas regulas mérki, proti, panakt
bavizstradajumu ieksgja tirgus pienacigu darbibu, nosakot
saskanotas  tehniskas specifikacijas  bavizstradajumu
ekspluatacijas ipasibu izteik$anai, nevar pietiekami labi
sasniegt atseviskas dalibvalstis, un to, ka ricibas méroga
un iedarbibas dé| So merki var labak sasniegt Savienibas
limeni, Savieniba var piepemt pasakumus saskana ar
Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta noteikto subsidia-
ritates  principu. Saskapna ar minétaja panta noteikto
proporcionalitates principu $aji regula paredz vienigi
tos pasakumus, kas ir vajadzigi minéto mérku sasnieg-
Sanai,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

I NODALA
VISPARIGI NOTEIKUMI
1. pants

PriekSmets

Si regula paredz nosacijumus tam, ka bivizstradajumus laiz
tirgi vai dara pieejamus tirgli, nosakot saskanotus biivizstrada-
jumu ekspluatacijas ipasibu izteik$anas noteikumus attieciba uz
to batiskiem raksturlielumiem un par CE zimes izmantoSanu uz
Siem izstradajumiem.

Saja regula izmanto $adas definicijas:

1)

10)

“buvizstradajums” ir jebkur$ izstradajums vai komplekts,
kur§ ir razots un laists tirghi, lai to stacionari ieklautu
bivés vai to dalas, un kura ekspluatacija ietekmé bives
ekspluatacijas Ipasibas attieciba uz bavém noteiktajam
pamatprasibam;

“komplekts” ir bivizstradajums, ko viens un tas pats razo-
tajs laidis tirgh ka vismaz divas atseviskas sastavdalas, kuras
ir jasavieno, lai tas varétu ieklaut baveés;

“biaves” ir ékas un inZenierbiives;

“butiski raksturlielumi” ir tie bavizstradajumu raksturlie-
lumi, kas attiecas uz biivém noteiktajim pamatprasibam;

“biivizstradajuma ekspluatacijas ipasibas” ir ta veiktspéja
attieciba uz biitiskiem raksturlielumiem, kuri izteikti limena
vai klases veida vai ari apraksta;

“limenis” ir bavizstradajuma ekspluatacijas ipasibu noverte-
juma rezultats attieciba uz ta batiskajiem raksturlielumiem,
kas izteikts ka skaitliska vértiba;

“klase” ir bivizstradajuma ekspluatacijas Ipasibu limenu
amplitiida, kuru ierobezo minimala un maksimala vértiba;

“robezveértibas limenis” ir buvizstraddjuma ekspluatacijas
ipasibu batiska raksturlieluma minimala vai maksimala
vértiba;

“razojuma tips” ir raksturigs ekspluatacijas Ipasibu limenu
vai klasu kopums saistiba ar batiskiem raksturlielumiem
tadam bavizstradajumam, kas raZots, izmantojot noteiktu
izejvielu kombinaciju vai citus konkrétus razosanas procesa
elementus;

“saskanotas tehniskas specifikacijas” ir saskanoti standarti
un Eiropas novérté§juma dokumenti;
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11) “saskanotais standarts” ir standarts, ko, pamatojoties uz
Komisijas pieprasijumu un saskana ar Direktivas 98/34/EK
6. pantu, ir pienémusi viena no minétas direktivas I pieli-
kuma uzskaititajam Eiropas standartizacijas iestadém;

12) “Eiropas novértéjuma dokuments” ir dokuments, kuru ir
pienémusi TNI organizacija ar mérki izdot Eiropas teh-
niskos noveértéumus;

13) “Eiropas tehniskais novértéjums” ir dokumentars bavizstra-
dajuma ekspluatacijas ipasibu novértéjums saistiba ar ta
batiskajiem raksturlielumiem, kas atbilst attiecigajam
Eiropas novértéjuma dokumentam;

14) “paredzétais izmantojums” ir paredzétais buvizstradajuma
izmantojums, kas noteikts piemérojamas saskanotajas
tehniskajas specifikacijas;

15) “ipasa tehniskd dokumentacija” ir dokumentacija, ar ko
pierada, ka ekspluatacijas ipasibu noturibas novértéjuma
un parbaudes sistéma ieklautas metodes ir aizstatas ar
citaim metodém, ja vien ar §im citam metodém iegiitie
rezultati atbilst rezultatiem, kas iegiiti, izmantojot attieciga
saskanota standarta testa metodes;

16) “darit pieejamu tirgi” ir par samaksu vai bez maksas
piegadat kadu bivizstradajumu izplatiSanai vai izmanto-
Sanai Savienibas tirgh, veicot komercdarbibuy;

=

17) “laist tirgd” ir bavizstradajumu pirmo reizi darit pieejamu
Savienibas tirg(;

18) “uznémgjs” ir razotajs, importétdjs, izplatitajs vai pilnvaro-
tais parstavis;

19) “razotajs” ir jebkura fiziska vai juridiska persona, kas razo
bavizstradajumu vai kas projektéjusi vai raZojusi $adu
bavizstradajumu un tirgo $o izstradajumu ar savu vardu
vai preu zimi;

20) “izplatitajs” ir jebkura fiziska vai juridiska persona piegades
kéde, kas nav ne razotdjs, ne importétajs un kas bavizstra-
dajumu dara pieejamu tirgd;

21) “importétajs” ir jebkura fiziska vai juridiska persona, kas
Savieniba veic uznémejdarbibu un kadas tresas valsts baviz-
stradajumu laiz Savienibas tirg(;

22) “pilnvarotais parstavis” ir jebkura fiziska vai juridiska
persona, kas veic uzpémeéjdarbibu Savieniba un ir sanémusi
rakstisku razotdja pilnvaru rikoties ta varda attieciba uz
konkrétiem uzdevumiem;

23) “izpem$ana” ir jebkads pasakums, kas paredzéts, lai
novérstu, ka bavizstradajums no piegades kédes tiek darits
pieejams tirga;

24) “atsauk3ana” ir jebkads pasakums, kura merkis ir sapemt
atpakal baivizstradajumu, kur§ jau darits pieejams tieSajam
lietotajam;

25) “akreditacija” lietota Regulas (EK) Nr. 765/2008 izpratng;

26) “razoSanas procesa kontrole” ir pastaviga dokumentéta
iek$gja razosanas kontrole razotné atbilstodi attiecigajam
saskanotajam tehniskajam specifikacijam;

27) “mikrouznémums” ir mikrouznémums, ki definéts Komi-
sijas 2003. gada 6. maija leteikuma par mikrouzpémumu,
mazo un vidéjo uznémumu definiciju (});

28) “aprites cikls” ir secigi un saistiti bivizstradajuma aprites
posmi, sakot ar izejvielu iegadi vai ieguvi no dabas resur-
siem lidz galigai iznicinasanai.

3. pants

Pamatprasibas biivéem un bivizstradajumu batiski
raksturlielumi

1.  Pamatprasibas bavem, kas izklastitas I pielikuma, ir
pamats, izstradajot standartizacijas mandatus un saskanotas teh-
niskas specifikacijas.

2. Bavizstradajumu batiskie raksturlielumi ir ietverti saskano-
tajas tehniskajas specifikacijas, kas ir saistitas ar pamatprasibam
bavém.

3. Konkrétam bavizstradajumu saimém, uz kuram attiecas
saskanots standarts, Komisija — ja tas vajadzigs un saistits ar
bavizstradajumu paredzéto izmantojumu, kas definéts saskano-
tajos standartos, — ar delegétiem aktiem nosaka tos batiskos
raksturlielumus, kuriem, laizot izstradajumu tirgd, raZotajs
deklaré izstradajuma ekspluatacijas ipasibas.

() OV L 124, 20.5.2003., 36. Ipp.
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Vajadzibas gadijuma Komisija saskana ar 60. pantu ar delege-
tiem aktiem nosaka arl ekspluatacijas ipasibu robezvertibas
limenus saistiba ar deklaréjamiem batiskiem raksturlielumiem.

I NODALA
EKSPLUATACIJAS IPASIBU DEKLARACIJA UN CE ZIME
4. pants
Ekspluatiacijas ipasibu deklaracija

1. Ja uz buvizstradajumu attiecas saskanots standarts vai tas
atbilst Eiropas tehniskajam noveértéjumam, kas tam izdots, razo-
tajs, laizot o izstradajumu tirgd, izstrada ekspluatacijas ipasibu
deklaraciju.

2. Ja uz bavizstradajumu attiecas saskanots standarts vai tas
atbilst Eiropas tehniskajam novért§umam, kas tam izdots,
jebkada veida informaciju par izstradajuma ekspluatacijas
ipasibam saistiba ar ta butiskiem raksturlielumiem — ka noteikts
piemérojamas saskanotajas tehniskajas specifikacijas — var sniegt
tikai tad, ja ta ieklauta un precizéta ekspluatacijas ipasibu dekla-
racija, iznemot gadijumus, kad ekspluatacijas ipasibu deklaracija
nav sagatavota saskana ar 5. pantu.

3. Izstraddjot ekspluatacijas ipasibu deklaraciju, raZotajs
uzpemas atbildibu par bivizstradajuma atbilstibu $im deklare-
tajam ekspluatacijas Ipasibam. Ja nav objektivu pazimju par
pretgjo, dalibvalstis razotaja izstradato ekspluatacijas Ipasibu
deklaraciju uzskata par pareizu un uzticamu.

5. pants
Atkapes no ekspluaticijas ipasibu deklaracijas izstrades

Atkapjoties no 4. panta 1. punkta un ja nepastav Savienibas vai
valstu limena noteikumi par batisko raksturlielumu deklarésanu
attieciba uz to, kur bivizstradajumus paredzéts izmantot, razo-
taji, laizot tirgh bavizstradajumu, uz ko attiecas saskanots stan-
darts, var nesagatavot ekspluatacijas ipasibu deklaraciju baviz-
stradajumiem, ja:

a) buvizstradajums ir izgatavots individuali vai péc pasitijuma
neindustriala raZo3anas procesa péc ipasa pasitijuma un
iestradats viena identificéta baivé, un to darjis razotajs, kas
ir atbildigs par izstradajuma dro$u ieklausanu baveé atbilstigi
piemérojamiem valstu noteikumiem, un atbildibu uzpemo-
ties tiem, kas atbild par bavdarbu drosu izpildi un kuri
izvirziti saskana ar attiecigiem valstu noteikumiem;

b) bivizstradajums ir izgatavots bavlaukuma, lai to ieklautu
attiecigaja bivé atbilstigi piemérojamiem valstu noteikumiem
un atbildibu uzpemoties tiem, kas atbild par bavdarbu drosu
izpildi un kuri izvirziti saskana ar attiecigiem valstu noteiku-
miem; vai

¢) bavizstradajums ir izgatavots tradicionali vai veida, kas
atbilst noteikumiem par kultiiras mantojuma saglabasanu,
un neindustriala procesa, jo ipasi, lai adekvati atjaunotu
bives, kas ir oficiali aizsargatas ka dala no Kklasificétas
vides vai to ipasas arhitektiiras vai vésturiskas vértibas dél,
atbilstigi piemérojamiem valstu noteikumiem.

6. pants
Ekspluaticijas ipasibu deklaracijas saturs

1. Ekspluatacijas Ipasibu deklaracija norada bivizstradajumu
ekspluatacijas ipasibas attieciba uz $o izstradajumu batiskiem
raksturlielumiem atbilstigi attiecigajam tehniskajam specifika-
cijam.

2. Ekspluaticijas pasibu deklaracija jo ipasi ieklauj $adu
informaciju:

a) atsauce uz izstradajuma tipu, kuram ekspluatacijas ipasibu
deklaracija izstradata;

=z

bivizstradajuma ekspluatacijas Ipasibu noturibas noveérte-
juma un parbaudes sistéma vai sistémas, ka noteikts V pieli-
kuma;

¢) ta saskanota standarta vai Eiropas tehniskd novértéjuma
dokumenta atsauces numurs un izdoSanas datums, kas
izmantots katra batiska raksturlieluma novertgjuma;

=

vajadzibas gadjjuma — izmantotas specialas tehniskas doku-
mentacijas atsauces numurs un prasibas, kuram — atbilstosi
razotdja pazinotajam — izstradajums atbilst.

3. Papildus ekspluatacijas ipasibu deklaracija norada:

a) bavizstradajuma paredzéto izmantojumu vai izmantojumus
atbilstigi piemérojamai saskanotajai tehniskajai specifikacijai;

g

sarakstu ar bitiskiem raksturlielumiem, kas noteikti attieci-
gaja saskanotaja tehniskaja specifikacija attieciba uz deklaréto
paredzéto izmantojumu vai izmantojumiem;
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¢) bhvizstraddjuma vismaz viena batiska raksturlieluma
ekspluatacijas ipasibas, kas saistitas ar deklaréto paredzéto
izmantojumu vai izmantojumiem;

&

attieciga gadijuma — bvizstradajuma ekspluatacijas ipasibas,
kas izteiktas limenos vai klasés, vai apraksta un, ja vajadzigs,
balstitas uz aprekiniem saistiba ar butiskajiem raksturlielu-
miem, kas noteikti saskana ar 3. panta 3. punktu;

e) to bavizstradajuma batisko raksturlielumu ekspluatacijas
ipasibas, kuri ir saistiti ar paredzéto izmantojumu vai izman-
tojumiem, nemot véra noteikumus par paredzéto izmanto-
jumu vai izmantojumiem saistiba ar to, kur raZotajs plano
bivizstradajumu laist tirgd;

f) noraditiem batiskiem raksturlielumiem, attieciba uz kuriem
nav deklarétas ekspluatacijas ipasibas, — akronimu “NPD”
(“ekspluatacijas ipasibas nav noteiktas”);

g) ja par konkréto izstradajumu ir izdots Eiropas tehniskais
novértéjums, norada bavizstradajuma ekspluatacijas ipasibas,
kuras izteiktas limena vai klases, vai apraksta veida, saistiba
ar visiem batiskiem raksturlielumiem, kas ietverti attiecigaja
Eiropas tehniskaja novértgjuma.

4. Ekspluatacijas ipasibu deklaraciju izstrada, izmantojot III
pielikuma pievienoto modeli.

5. Informaciju, kas minéta Regulas (EK) Nr. 1907/2006 31.
panta vai attiecigi 33. pantd, iesniedz kopa ar ekspluatacijas
ipasibu deklaraciju.

7. pants
Ekspluatacijas ipasibu deklaracijas sniegSana

1. Ekspluatacijas ipasibu deklaracijas kopiju visiem tirgd lais-
tajiem raZojumiem iesniedz vai nu papira formata, vai elektro-
niski.

Tacu, ja vienam izmantotdjam piegada izstradajuma partiju, tai
var pievienot tikai vienu ekspluatacijas ipasibu deklaracijas
kopiju papira formata vai elektroniska veida.

2. Ekspluatacijas ipasibu deklaracijas kopiju papira formata
sanéméjam piegada, ja vins to pieprasa.

3. Atkapjoties no 1. un 2. punkta, ekspluatacijas ipasibu
deklaracijas kopiju var darit pieejamu timekla vietné saskapa
ar noteikumiem, kurus Komisija paredz ar delegétiem aktiem
saskana ar 60. pantu. Sie noteikumi inter alia nodrosina, ka

ekspluatacijas ipasibu deklaracija ir pieejama vismaz tada laik-
posma, kas paredzéts 11. panta 2. punkta.

4. Ekspluatacijas ipasibu deklaraciju sniedz taja valoda vai
valodas, ko nosaka dalibvalsts, kura izstradajums ir darits
pieejams.

8. pants
Visparégjie principi un CE zimes izmantojums

1. Uz CE zimi attiecina visparéjos principus, kas izklastiti
Regulas (EK) Nr. 765/2008 30. panta.

2. CE zimi uzliek tiem bavizstradajumiem, kuriem saskana ar
4. un 6. pantu razotajs ir izstradajis ekspluatacijas ipasibu dekla-
raciju.

Ja razotajs nav izstradajis ekspluatacijas ipasibu deklaraciju
saskana ar 4. un 6. pantu, CE zimi uzlikt nedrikst.

Uzliekot CE zimi vai nodrosinot tas uzlik§anu, raZzotaji norada,
ka vini uzpemas atbildibu par attieciga bavizstradajuma atbil-
stibu deklarétajam ekspluatacijas ipasibam, ka ari par atbilstibu
visam piemérojamam prasibam, kas noteiktas $aja regula un
citos attiecigos Savienibas saskanosanas tiesibu aktos par tas
uzliksanu.

Citos attiecigos Savienibas tiesibu aktos par saskanoSanu pare-
dzétie noteikumi par CE zimes uzlik§anu tiek pieméroti,
neskarot $o punktu.

3. Bavizstradajumiem, uz kuriem attiecas saskanoti standarti
vai kuriem ir izdots Eiropas tehniskais novértéjums, CE zime ir
vienigais marké&jums, kas apliecina biivizstradajuma atbilstibu
deklarétajam ekspluatacijas ipasibam saistiba ar ta batiskiem
raksturlielumiem, uz kuriem attiecas minétais saskanotais stan-
darts vai Eiropas tehniskais novertéjums.

Sai saistiba dalibvalstis neievie nekadas atsauces vai atce] valstu
pasakumos paredzétas atsauces par markéumu, ar ko apliecina
atbilstibu deklarétajam ekspluatacijas ipasibam saistiba ar ta ba-
tiskiem raksturlielumiem, uz ko attiecas $is saskanotais teh-
niskais standarts, — iznemot CE zimi.

4. Dalibvalsts neaizliedz un nekavé sava teritorija vai tas
atbildibas robezas darit pieejamus tirgl vai izmantot bavizstra-
dajumus ar CE zimi, ja deklarétas ekspluatacijas ipasibas atbilst
$§adas izmantosanas prasibam konkrétaja dalibvalsti.
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5. Dalibvalsts nodrosina, ka bavizstradajumu ar CE zimi
izmanto$anu nekavé noteikumi vai nosacijumi, ko noteikusas
valsts iestades vai privatas iestades, kas darbojas ka valsts uzné-
mums vai valsts iestade un izmanto savu monopolstavokli vai
valsts pilnvaru, ja deklarétas ekspluatacijas ipasibas atbilst $adas
izmantoSanas prasibam konkrétaja dalibvalst.

6.  Metodes, ko dalibvalstis izmanto prasibas bavém, ka ari
citi valsts noteikumi saistiba ar buvizstradajumu bitiskiem
raksturlielumiem atbilst saskanotiem tehniskajiem standartiem.

9. pants
CE zimes uzlik§anas noteikumi un nosacijumi

1. CE zimi redzami, salasami un neizdzé$ami uzliek baviz-
stradagjumam vai ieklauj ta datu plaksné. Ja izstradajuma ipat-
nibu dé| tas nav iesp&ams vai attaisnojams, zimi uzliek uz
iepakojuma vai pavaddokumentos.

2. Aiz CE zimes norada markéuma pirmas uzlikSanas gada
pedgjos divus ciparus, razotaja nosaukumu un registréto adresi
vai identifikacijas zimi, kas viegli un precizi lauj noteikt razotaja
nosaukumu un adresi, izstradajuma tipa vienoto identifikacijas
kodu, ekspluatacijas ipasibu deklaracijas atsauces numuru un
deklarétas ekspluatacijas ipasibas limenu vai klasu veida, atsauci
uz piemeéroto saskanoto tehnisko specifikaciju, vajadzibas gadi-
juma pazinotas iestades identifikacijas numuru un paredzéto
izmantojumu, kas noteikts piemérotaja saskanotaja tehniskaja
specifikacija.

3. CE zimi uzliek pirms bavizstradajuma laiSanas tirg. Tai
var pievienot piktogrammu vai citu zimi, kas konkréti norada
uz kadu Ipasu risku vai izmantojumu.

10. pants
Biivizstradajumu informacijas punkti

1.  Dalibvalstis nosaka buvizstradajumu informacijas punktus
saskana ar Regulas (EK) Nr. 764/2008 9. pantu.

2. Regulas (EK) Nr. 764/2008 10. un 11. panta noteikumi
attiecas uz bvizstradajumu informacijas punktiem.

3. Attieciba uz Regulas (EK) Nr. 764/2008 10. panta 1.
punkta noteiktajiem pienakumiem katra dalibvalsts nodrosina,
lai bavizstradajumu informacijas punkti, izmantojot skaidrus un
viegli saprotamus terminus, sniegtu informaciju par noteiku-
miem tas teritorija, kuru meérkis ir izpildit pamatprasibas

bavém, kas piemérojamas katra bivizstraddjuma paredzétajam
izmantojumam, ka paredzéts $is regulas 6. panta 3. punkta e)
apak$punkta.

4. Bavizstradajumu informacijas punkti spgj veikt savas funk-
cijas ta, lai novérstu intereSu konfliktus, jo ipasi attieciba uz
procedaram, kas saistitas ar CE zimes iegfiSanu.

Il NODALA
UZNEMEJU PIENAKUMI
11. pants
Razotaju pienakumi

1. Razotaji ekspluatacijas ipasibu deklaraciju izstrada saskana
ar 4. un 6. pantu un CE zimi uzliek saskana ar 8. un 9. pantu.

Razotaji ka pamatu ekspluatacijas Ipasibu deklaracijai sagatavo
tehnisko dokumentaciju, aprakstot visus attiecigos elementus,

kas saistiti ar prasito ekspluatacijas ipasibu noturibas noverté-
juma un parbaudes sistému.

2. Razotaji saglaba tehnisko dokumentaciju un atbilstibas
deklaraciju 10 gadus péc bavizstradajuma laiSanas tirga.

Vajadzibas gadijuma Komisija ar delegétiem aktiem saskana ar
60. pantu var grozit minéto laikposmu bavizstradajumu
saimém, pamatojoties uz paredzamo aprites ciklu vai bavizstra-
dajumu nozimi baves.

3. Razotaji nodrosina, ka ir izstradatas procediras, lai sérij-
veida izstradajumi atbilstu deklarétajam ekspluatacijas ipasibam.
Pienacigi janem véra attiecigas izstradajuma tipa izmainas, ka ari
izmainas piemérojamas saskanotajas tehniskajas specifikacijas.

Ja to uzskata par lietderigu saistiba ar bavizstradajuma deklaréto
ekspluatacijas ipasibu precizitates, uzticamibas un stabilitates
nodro$inasanu, razotaji veic to buvizstradadjumu, kurus laiz
tirgli vai dara pieejamus tirgli, paraugu parbaudi, izmeklé un,
ja vajadzigs, veic stidzibu, neatbilstigu izstradajumu un atsauktu
izstraddjumu registréSanu, ka ari par So uzraudzibu pastavigi
informé izplatitajus.

4. Razotdji nodrosina to, ka uz to bavizstradajumiem ir tipa,
partijas vai sérijas numurs vai kads cits identifikacijas elements
vai, ja izstradajuma izmérs vai raksturs to neatlauj, — ka vaja-
dziga informacija ir sniegta uz iesainojuma vai bivizstrada-
jumam pievienota dokumenta.
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5. Razotaji uz buvizstradajuma vai, ja tas nav iespgjams, uz
iesaipojuma vai bavizstradajumam pievienotaja dokumenta
norada savu nosaukumu, registréto komercnosaukumu vai regis-
tréto precu zimi un kontaktadresi. Adresé norada vienu kontakt-
punktu, kuru izmantojot var sazinaties ar raZotaju.

6.  Bavizstradajumu darot pieejamu tirgd, raZotdji nodrosina,
ka izstradajumam ir pievienotas lietotajiem viegli saprotamas
instrukcijas un drosibas informacija valoda, ko nosaka attieciga
dalibvalsts.

7. Razotaji, kas uzskata vai kam ir iemesls uzskatit, ka baviz-
stradajums, kuru tie ir laidusi tirgh, neatbilst ekspluatacijas
Ipasibu deklaracijai vai citam piemérojamam $is regulas
prasibam, nekavéjoties veic nepiecieSsamos korigéjosos pasa-
kumus, lai panaktu bhvizstradajuma atbilstibu vai ari, ja vaja-
dzigs, lai izpemtu to no tirgus vai atsauktu. Turklat, ja izstra-
dajums rada apdraudéjumu, razotaji nekavéjoties par to informé
kompetentas valsts iestades tajas dalibvalstis, kuras vini baviz-
stradajumu darjjusi pieejamu, noradot siku informaciju, jo Ipasi
par neatbilstibu un jebkuriem veiktajiem koriggjosajiem pasaku-
miem.

8.  Péc kompetentas valsts iestades pamatota pieprasijuma
razotaji tai viegli saprotama valoda sniedz visu nepiecieSsamo
informaciju un dokumentaciju, lai pieraditu bavizstradajuma
atbilstibu ekspluatacijas ipasibu deklaracijai un citam piemeéro-
jamam 3$is regulas prasibam. Razotaji péc §is iestades pieprasi-
juma sadarbojas ar to jebkados pasiakumos, kas tiek veikti, lai
izvairitos no apdraudéjuma, ko var radit bavizstradajumi, kurus
vini laidusi tirgd.

12. pants
Pilnvarotie parstavji

1. Razotaji ar rakstisku pilnvaru var iecelt pilnvaroto parstavi.

Tehniskas dokumentacijas izstrade neietilpst pilnvarota parstavja
pilnvara.

2. Pilnvarotais parstavis veic uzdevumus, kas noteikti piln-
vara. Ar pilnvaru pilnvarotajam parstavim atlauj veikt vismaz
$adus uzdevumus:

a) glabat ekspluatacijas ipasibu deklaraciju un tehnisko doku-
mentaciju, lai ta batu pieejama valsts uzraudzibas iestadém
laikposma, kas minéts 11. panta 2. punkta;

b) péc kompetentas valsts iestades pamatota pieprasijjuma sniegt
iestadei visu nepiecieamo informaciju un dokumentaciju, lai
pieraditu bavizstradajuma atbilstibu ekspluatacijas ipasibu
deklaracijai un citam piemérojamam $is regulas prasibam;

¢) péc kompetento valsts iestazu pieprasijuma sadarboties ar
tam jebkados pasakumos, kas tiek veikti, lai izvairitos no
apdraudéjuma, ko var radit bavizstradadjumi, uz kuriem
attiecas pilnvarota parstavja pilnvara.

13. pants
Importétiju pienakumi

1. Importétaji Savienibas tirgti laiz tikai tadus bavizstrada-
jumus, kas atbilst piemérojamam §is regulas prasibam.

2. Pirms bavizstradajuma laiSanas tirgi importétaji parlie-
cinas, ka razotajs ir veicis ekspluatacijas Ipasibu noturibas novér-
t&jumu un parbaudi. Importétaji nodrosina, ka razotajs ir izstra-
dajis 11. panta 1. punkta otraja dala minéto tehnisko dokumen-
taciju un ekspluatacijas ipasibu deklaraciju saskana ar 4. un 6.
pantu. Importétaji ari nodrosina, ka izstradajumam vajadzibas
gadijuma ir CE zime un ka izstradagjumam ir pievienoti vaja-
dzigie dokumenti, un ka raZotajs ir nodrosinajis atbilstibu 11.
panta 4. un 5. punkta noteiktajam prasibam.

Ja importétajs uzskata vai tam ir iemesls uzskatit, ka bivizstra-
dajums neatbilst ekspluatacijas Ipasibu deklaracijai vai citam
piemérojamam $is regulas prasibam, importétajs biivizstrada-
jumu nelaiz tirgd, lidz tas atbilst pievienotajai ekspluatacijas
ipasibu deklaracijai un citam piemérojamam §is regulas
prasibam vai ari — lidz ekspluatacijas ipasibu deklaracija ir izla-
bota. Turklat, ja bavizstradajums rada apdraudéjumu, importé-
tajs par to informé razotaju un tirgus uzraudzibas iestades.

3. Importétaji uz buvizstradajuma vai, ja tas nav iespéjams,
uz iesainojuma vai izstradijumam pievienotaja dokumenta
norada savu nosaukumu, registréto komercnosaukumu vai regis-
tréto pre¢u zimi un kontaktadresi.

4. Bavizstradajumu darot pieejamu tirgdi, importétaji nodro-
$ina, ka izstradajumam ir pievienotas lietotdjiem viegli sapro-
tamas instrukcijas un drosibas informacija valoda, ko nosaka
attieciga dalibvalsts.
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5. Importétdji nodrosina, ka laika, kad tie ir atbildigi par
bavizstradajumu, ta uzglabasanas vai parvadasanas apstakli
negativi neietekmé bavizstradajuma atbilstibu ekspluatacijas
ipasibu deklaracijai un pargjam piemérojamam 3is regulas
prasibam.

6. Ja to uzskata par lietderigu saistiba ar bavizstradajuma
deklaréto ekspluatacijas ipasibu precizitates, uzticamibas un
stabilitates nodrosinasanu, importétaji veic to buvizstradajumu,
kurus laiz tirgl vai dara pieejamus tirgii, paraugu parbaudi,
izmekle un, ja vajadzigs, veic stidzibu, neatbilstigu izstradajumu
un atsauktu izstradajumu registréSanu, ka ari par $o uzraudzibu
pastavigi informé izplatitajus.

7. Importétdji, kas uzskata vai kam ir iemesls uzskatit, ka
bavizstradajums, kuru tie ir laidusi tirgdi, neatbilst ekspluatacijas
ipasibu deklaracijai vai citim piemérojamam §is regulas
prasibam, nekavgjoties veic nepiecieSsamos korigéjosos pasa-
kumus, lai panaktu bavizstraddjuma atbilstibu vai ari, ja vaja-
dzigs, lai izpemtu to no tirgus vai atsauktu. Turklat, ja izstra-
dajums rada apdraudéumu, importétaji nekavéjoties par to
informé kompetentas valsts iestades tajas dalibvalstis, kuras
vini bavizstradajumu darjjusi pieejamu, noradot siku informa-
ciju, jo Ipasi par neatbilstibu un jebkuriem veiktajiem korigéjo-
Sajiem pasakumiem.

8. Importétaji 11. panta 2. punkta minétaja laikposma
saglaba ekspluatacijas ipasibu deklaracijas kopiju, lai ta batu
pieejama tirgus uzraudzibas iestadém, un nodrosina, lai $im
iestadem péc pieprasijuma bitu pieejama tehniska dokumenta-
cija.

9. Péc kompetentas valsts iestades pamatota pieprasijuma
importétaji tai viegli saprotama valoda sniedz visu nepieciesamo
informaciju un dokumentaciju, lai pieraditu bavizstradajuma
atbilstibu ekspluatacijas ipasibu deklaracijai un citam piemeéro-
jamam §is regulas prasibam. Importétaji péc $is iestades piepra-
sijuma sadarbojas ar to jebkados pasakumos, kas tiek veikti, lai
izvairitos no apdraudéjuma, ko var radit bavizstradajumi, kurus
vini laidusi tirgd.

14. pants
Izplatitaju pienakumi

1. Darot buvizstradagjumu pieejamu tirgd, izplatitaji pietie-
kami riipigi ievéro $is regulas prasibas.

2. Pirms bvizstradajuma laiSanas tirgi izplatitaji nodrosina,
ka izstraddgjumam vajadzibas gadijuma ir CE zime un tam ir
pievienoti $aja regula noteiktie dokumenti, instrukcijas un
drogibas informacija lietotajiem viegli saprotama valoda, kuru

nosaka attieciga dalibvalsts. Izplatitaji arf nodrosina, ka razotajs
un importetajs ir izpildijusi attiecigi 11. panta 4. un 5. punkta
un 13. panta 3. punkta prasibas.

Ja izplatitajs uzskata vai tam ir iemesls uzskatit, ka bavizstrada-
jums neatbilst ekspluatacijas Ipasibu deklaracijai vai citam
piemérojamam $is regulas prasibam, izplatitdjs biivizstradajumu
nelaiz tirgh, lidz tas atbilst pievienotajai ekspluatacijas ipasibu
deklaracijai un citam piemérojamam $is regulas prasibam vai arl
— lidz ekspluatacijas ipasibu deklaracija ir izlabota. Turklat, ja
izstradajums rada apdraudgjumu, izplatitajs par to informé razo-
taju vai importétaju un tirgus uzraudzibas iestades.

3. Izplatitajs nodrosina, ka laika, kad tas ir atbildigs par
buvizstradajumu, ta uzglabasanas un parvadasanas apstakli
negativi neietekmé biavizstradajuma atbilstibu ekspluatacijas
ipasibu deklaracijai un citim piemérojamam §is regulas
prasibam.

4. Izplatitaji, kas uzskata vai kam ir iemesls uzskatit, ka
bavizstradajums, kuru tie ir laidusi tirgh, neatbilst ekspluatacijas
ipasibu deklaracijai vai citam piemérojamam §is regulas
prasibam, nodro$ina, ka tieck veikti nepieciesamie koriggjosie
pasakumi, lai panaktu bavizstradajuma atbilstibu vai ar, ja vaja-
dzigs, lai izpemtu to no tirgus vai atsauktu. Turklat, ja izstra-
dajums rada apdraudéumu, izplatitdji nekavéjoties par to
informé kompetentas valsts iestades tajas dalibvalstis, kuras
vini izstraddjumu darfjusi pieejamu, noradot siku informaciju,
jo 1pasi par neatbilstibu un jebkuriem veiktajiem koriggjosajiem
pasakumiem.

5. Péc kompetentas valsts iestades pamatota pieprasjjuma
izplatitaji iestadei viegli saprotama valoda sniedz visu nepiecie-
$amo informaciju un dokumentaciju, lai pieraditu bavizstrada-
juma atbilstibu ekspluatacijas ipasibu deklaracijai un citam
piemérojamam S$is regulas prasibam. Izplatitaji péc $is iestades
pieprasijuma sadarbojas ar to jebkados pasakumos, kas tiek
veikti, lai izvairitos no apdraudéjuma, ko var radit bavizstrada-
jumi, kurus vini darfjusi pieejamus tirgd.

15. pants

Gadijumi, kad raZzotdju pienakumus pieméro importétijiem
un izplatitjiem

Saja regula importétajs vai izplatitajs uzskatams par razotaju, un

uz to attiecas 11. pantd noteiktie razotaja pienakumi, ja tas

izstradajumus laiz tirgd ar savu nosaukumu vai precu zimi vai

izmaina jau tirghi laisto biivizstradajumu tadéjadi, ka tas ietekmé

atbilstibu ekspluatacijas ipasibu deklaracijai.



4.42011.

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

L 88/17

16. pants
Uznéméju identifikacija
Par laikposmu, kas minéts 11. panta 2. punkta, uznémgji tirgus
uzraudzibas iestadém péc to pieprasijuma sniedz informaciju
par:

a) jebkuru uznémgju, kas tiem piegadajis izstradajumu;

b) jebkuru uzpéméju, kuram tie piegadajusi izstradajumu.

IV NODALA
SASKANOTAS TEHNISKAS SPECIFIKACIJAS
17. pants
Saskanotie standarti

1. Saskanotos standartus pienem Eiropas standartizacijas
iestades, kas uzskaititas Direktivas 98/34/EK I pielikuma, pama-
tojoties uz pieprasjumiem (turpmak “mandati”), ko Komisija
izdevusi saskana ar minétas direktivas 6. pantu péc apspriesanas
ar §is regulas 64. panta minéto Bivniecibas pastavigo komiteju
(turpmak “Bavniecibas pastaviga komiteja”).

2. Ja ieinteresétds personas ir iesaistitas saskanoto standartu
izstrades procesa saskana ar So pantu, Eiropas standartizacijas
iestades nodrosina, ka ieintereséto personu dazadas kategorijas
visos gadijumos tiek parstavétas taisnigi un lidzsvaroti.

3. Saskanotajos standartos paredz metodes un kritérijus
bavizstradajumu ekspluatacijas Ipasibu novért§jumam attieciba
uz to batiskiem raksturlielumiem.

Ja tas paredzéts attiecigaja mandata, saskanotaja standarta par
izstradajumiem, uz kuriem standarts attiecas, ir atsauce uz pare-
dzéto izmantojumu.

Saskanotajos standartos — attiecigos gadijumos un ja tas neap-
draud rezultatu precizitati, uzticamibu vai stabilitati — paredz
tadas metodes biivizstradajumu ekspluatacijas ipasibu novérte-
jumam attieciba uz to batiskiem raksturlielumiem, kuras ir
mazak apgriitinosas neka testéSana.

4. FEiropas standartizacijas iestades saskanotajos standartos
nosaka piemérojamo razoSanas procesa kontroli, kura nem
véra attieciga buvizstradajuma razoSanas procesa specifiskos ap-
staklus.

Saskanotajos standartos ieklauj tehniskas detalas, kas vajadzigas,
lai istenotu ekspluatacijas Ipasibu noturibas noveértéuma un
parbaudes sistému.

5. Komisija novérté Eiropas standartizacijas iestaZu pienemto
saskanoto standartu atbilstibu attiecigajiem mandatiem.

Komisija to saskanoto standartu atsaucu sarakstu, kas atbilst
attiecigajam mandatam, publicé Eiropas Savienibas Oficialaja Vest-
nest.

Par katru saraksta ieklauto saskapoto standartu norida sadu
informaciju:

a) attieciga gadijuma — atsauces uz saskanpotajam tehniskajam
specifikacijam, kuras tiek aizstatas;

b) lidzaspastavésanas laikposma sakuma datums;

¢) lidzaspastavésanas laikposma beigu datums.

Komisija publicé visus saraksta atjauninajumus.

No lidzaspastavésanas laikposma sakuma datuma ir iesp&ams
izmantot saskanotu standartu, lai sagatavotu tada biivizstrada-
juma ekspluatacijas ipasibu deklaraciju, uz kuru standarts
attiecas. Valstu standartizacijas iestadém ir pienakums trans-
ponét saskanotos standartus saskana ar Direktivu 98/34/EK.

Neskarot 36. lidz 38. pantu, no lidzaspastavésanas laikposma
beigu datuma saskapotais standarts ir vienigais lidzeklis, ko
izmanto, lai izstradatu tada buavizstradajuma ekspluatacijas
ipasibu deklaraciju, uz kuru standarts attiecas.

Lidzaspastavésanas laikposma beigas savstarpgji neatbilstosos
valstu standartus atce] un dalibvalstis partrauc visu savstarpgji
neatbilsto$o valsts noteikumu spéka esamibu.

18. pants
Oficials iebildums pret saskanotajiem standartiem

1. Ja dalibvalsts vai Komisija uzskata, ka saskanotais standarts
pilniba neatbilst prasibam, kuras noteiktas attiecigaja mandata,
attieciga dalibvalsts vai Komisija péc apspriesanas ar Bavniecibas
pastavigo komiteju $o jautajumu lidz ar attiecigo pamatojumu
izvirza izskatiSanai komiteja, kas izveidota ar Direktivas
98/34[EK 5. pantu. Komiteja péc apsprieSanas ar attiecigajam
Eiropas standartizacijas iestadém nekavéjoties sniedz savu atzi-
numu.
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2. Nemot véra komitejas, kas izveidota saskana ar Direktivas
98/34[EK 5. pantu, atzinumu, Komisija pienem lémumu Eiropas
Savienibas Oficialaja Véstnesi publicét, nepublicét, publicét ar iero-
bezojumiem, saglabat, saglabat ar ierobeZzojumiem vai svitrot
atsauces uz attiecigo saskanoto standartu.

3. Komisija informé attiecigo Eiropas standartizacijas iestadi,
kuru skar tas lémums, un, ja nepiecieSams, pieprasa attiecigo
saskanoto standartu parskatisanu.

19. pants
Eiropas novértéjuma dokuments

1. Pamatojoties uz razotaja pieteikumu Eiropas tehniskajam
novértgjumam, TNI organizicija izstrada un piepem Eiropas
novértgjuma dokumentu attieciba uz katru bavizstradajumu,
uz kuru neattiecas vai tikai dalgji attiecas saskanotais standarts
un kura ekspluatacijas Ipasibas saistiba ar ta batiskajiem rakstur-
lielumiem nevar pilniba novértet atbilstigi spéka esoSajam saska-
notajam standartam, jo inter alia:

a) izstradajums nav ieklauts neviena speka eso$a saskapota
standarta darbibas joma;

b) saskanotaja standarta paredzéta novérteSsanas metode nav
piemérota vismaz vienam minéta izstradajuma batiskajam
raksturlielumam; vai

c) saskanotaja standartd vismaz vienam minéta izstradajuma
batiskajam raksturlielumam nav paredzéta novértésanas
metode.

2. Eiropas novértéjuma dokumenta piepemsanas procediira
ievéro 20. panta noteiktos principus, un ta atbilst 21. pantam
un II pielikumam.

3. Komisija saskapa ar 60. pantu var pienemt delegétus
aktus, lai grozitu II pielikumu un izveidotu papildu procediras
noteikumus Eiropas novértgjuma dokumenta izstradei un
pienemsanai.

4. Vajadzibas gadijuma Komisija péc apsprieSanas ar Bavnie-
cibas pastavigo komiteju ar spéka esosiem Eiropas novertéjuma
dokumentiem pamato mandatus, kas saskana ar 17. panta 1.
punktu jaizsniedz, lai izstradatu saskanotus standartus attieciba
uz §a panta 1. punktad minétajiem izstradajumiem.

20. pants

Eiropas novértéjuma dokumentu izstrades un pienemsanas
principi

1.  Eiropas novért§juma dokumenta izstrades un piepemsanas
procediira:

a) ir parskatama attiecigajam razotajam;

b) nosaka attiecigus obligatus terminus, lai izvairitos no nepa-
matotiem kavéjumiem;

¢) pienacigi nem véra komercnoslépuma un konfidencialitates
aizsardzibu;

d) lauj piemérota apjoma piedalities Komisijai;

e) ir rentabla razotdjam; un

f) nodrosina pietickamu kolegialitati un koordinaciju starp TNI,
kas izvirzitas saistiba ar attiecigo izstradajumu.

2. TNI kopa ar TNI organizaciju uznemas visas izmaksas
saistiba ar Eiropas novértgjuma dokumenta izstradi un pienem-
Sanu.

21. pants

TNI pienakumi, sanemot pieteikumu Eiropas tehniskajam
novertéjumam

1. TNI kas sanem pieteikumu Eiropas tehniskajam novérte-
jumam, par to, vai uz bavizstradajumu pilniba vai dalgji attiecas
saskanotas tehniskas specifikacijas, razotaju informé $adi:

a) ja uz izstradajumu pilniba attiecas saskanots standarts, TNI
razotaju informé, ka saskana ar 19. panta 1. punktu nevar
izdot Eiropas tehnisko novértgjumu;

b) ja uz izstradajumu pilniba attiecas Eiropas novértéjuma
dokuments, TNI raZotaju informé, ka S$o dokumentu
izmantos par pamatu izdodamajam Eiropas tehniskajam
novertéjumam;

) ja uz izstraddgjumu neattiecas vai tikai dalgji attiecas kada
saskanota tehniska specifikacija, TNI pieméro procediras,
kas izklastitas I pielikuma vai kas izveidotas saskana ar
19. panta 3. punktu.

2. Gadijumos, kas minéti 1. punkta b) un c) apak$punkta,
TNI informé TNI organizaciju un Komisiju par pieprasijuma
saturu un atsauci uz attiecigo Komisijas lémumu par ekspluata-
cijas Ipasibu noturibas novérté§jumu un parbaudi, kuru TNI
paredz izmantot attieciba uz 3o izstradajumu, vai ari zino par
$ada Komisijas lemuma neesamibu.
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3. Ja Komisija uzskata, ka attieciba uz konkréto buvizstrada-
jumu nav piemérota lémuma par ekspluatacijas ipasibu notu-
ribas noveértéjumu un parbaudi, pieméro 28. pantu.

22. pants
Publicésana

Eiropas novértéjuma dokumentus, ko piepémusi TNI organiza-
cija, nosata Komisijai, kura Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest
publice sarakstu ar atsaucém uz galigajiem Eiropas novértéjuma
dokumentiem.

Komisija publicé visus saraksta atjauninajumus.

23. pants
Stridu izskirSana TNI domstarpibu gadijumos

Ja paredzétaja laika TNI nav vienojusas par Eiropas novértéjuma
dokumentu, TNI organizacija $o jautajumu iesniedz Komisijai,
lai ta rastu atbilstigu risinajumu.

24. pants
Eiropas novertéjuma dokumenta saturs

1. Eiropas novérté§juma dokumenta ieklauj vismaz visparéju
bavizstradajuma aprakstu, to batisko raksturlielumu sarakstu,
kuri ir nozimigi izstradajuma izmantojumam, ko paredzgjis
razotajs, un par kuriem razZot3js ir vienojies ar TNI organizaciju,
ka arT izstradajuma ekspluatacijas ipasibu novertéjuma metodes
un kritérijus attieciba uz Siem batiskajiem raksturlielumiem.

2. Eiropas novértéjuma dokumenta nosaka piemeérojamas
razoSanas procesa kontroles principus, nemot véra attieciga
bavizstradajuma razoSanas procesa apstaklus.

3. Ja izstradajuma dazu batisko raksturlielumu ekspluatacijas
ipasibas var pienacigi noveértét ar metodém un kritérijiem, kas
jau noteikti citas saskanotas tehniskajas specifikacijas vai 66.
panta 3. punktd minétajas pamatnostadnés vai kas izmantoti
saskana ar Direktivas 89/106/EEK 9. pantu pirms 2013. gada
1. julija saistiba ar Eiropas tehnisko apstiprinajumu izdosanu,
minétas esodas metodes un kritérijus ieklauj ka Eiropas novér-
tgjuma dokumenta dalas.

25. pants
Oficials iebildums pret Eiropas novértéjuma dokumentiem

1. Ja dalibvalsts vai Komisija uzskata, ka Eiropas novértéjuma
dokuments tikai dal€ji atbilst prasibam saistiba ar I pielikuma
izklastitajam pamatprasibam bavém, attieciga dalibvalsts vai

Komisija $o jautagjumu lidz ar attiecigo pamatojumu izvirza
izskatiSanai Bavniecibas pastavigaja komiteja. Biivniecibas pasta-
viga komiteja péc apspriesanas ar TNI organizaciju nekavgjoties
sniedz savu atzinumu.

2. Nemot véra Bhvniecibas pastavigas komitejas atzinumu,
Komisija pienem lémumu Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi
publicét, nepublicét, publicét ar ierobezojumiem, saglabat,
saglabat ar ierobeZojumiem vai svitrot atsauces uz attiecigajiem
Eiropas novértéjuma dokumentiem.

3. Komisija attiecigi informé TNI organizaciju un vajadzibas
gadijuma pieprasa parskatit attiecigo Eiropas novértéjuma doku-
mentu.

26. pants
Eiropas tehniskais novért&jums

1. Eiropas tehnisko novértéumu izdod TNI péc raZotdja
pieprasijuma, pamatojoties uz Eiropas novértéjuma dokumentu,
kas sagatavots atbilstigi 21. panta un II pielikuma noteiktajam
procediiram.

Ja pastav Eiropas novértgjuma dokuments, Eiropas tehnisko
novértgjumu var izdot pat gadijuma, ja ir izdots saskanota stan-
darta mandats. Sada izdosana ir iespgjama lidz pat lidzaspasta-
véSanas laikposma sakumam, ka Komisija noteikusi saskana ar
17. panta 5. punktu.

2. Eiropas tehniskaja novértgjuma ieklauj deklaréjamas
ekspluatacijas Ipasibas, kuras izteiktas limepa vai klases, vai
apraksta veida, attieciba uz tiem bitiskajiem raksturlielumiem,
par ko saistiba ar deklaréto paredzéto izmantojumu razotajs
vienojies ar to TNI organizaciju, kura sanémusi Eiropas tehniska
noveértéjuma pieprasjumu, un ieklauj tehniskas detalas, kas vaja-
dzigas, lai istenotu ekspluatacijas ipasibu noturibas noveértéuma
un parbaudes sistému.

3. Lai nodrosinatu 3a panta vienveidigu Isteno$anu, Komisija
pienem istenosanas aktus, kuros nosaka Eiropas tehniska novér-
tgjuma formatu saskana ar 64. panta 2. punktd minéto proce-
diru.

27. pants
Ekspluatacijas ipasibu limeni vai klases

1.  Komisija var piepemt delegétus aktus saskana ar 60.
pantu, lai noteiktu ekspluatacijas ipasibu klases attieciba uz
bavizstradajumu batiskiem raksturlielumiem.
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2. Ja Komisija ir noteikusi ekspluatacijas ipasibu klases attie-
ciba uz bavizstradajumu batiskiem raksturlielumiem, Eiropas
standartizacijas iestades $is klases izmanto saskanotajos stan-
dartos. TNI organizacija attieciga gadijuma Eiropas noveértéjuma
dokumentos izmanto §is klases.

Ja Komisija nav noteikusi ekspluatacijas ipasibu klases attieciba
uz bavizstraddgjumu batiskiem raksturlielumiem, Eiropas stan-
dartizacijas iestades tas var noteikt saskanotajos standartos,
pamatojoties uz parskatito mandatu.

3. Ja attiecigas pilnvaras to paredz, Eiropas standartizacijas
iestades saskanotajos standartos nosaka minimalo limeni attie-
ciba uz batiskajam Ipasibam un vajadzibas gadijuma bavizstra-
dajumu paredzéto izmantojumu dalibvalstis.

4. Ja Eiropas standartizacijas iestades ir noteikusas ekspluata-
cijas ipasibu klases saskapotaja standarta, TNI organizacija
izmanto §is klases Eiropas novérté§juma dokumentos, ja tie
attiecas uz buvizstradajumiem.

Attieciga gadijuma TNI organizacija ar Komisijas pickriSanu un
apspriedusies ar Bivniecibas pastavigo komiteju nosaka Eiropas
novértgjuma dokumenta ekspluatacijas ipasibu klases un robez-
vértibu limenus attieciba uz bavizstraddgjumu  bitiskajiem
raksturlielumiem to paredzétajam galaizmantojumam, ko
noteicis razotajs.

5. Komisija var pienemt delegétus aktus saskapna ar 60.
pantu, lai izstradatu nosacijumus, ar kadiem bivizstradajums
bez testéSanas vai bez turpmakas testéSanas uzskatams par atbil-
stigu noteiktam ekspluatacijas Ipasibu limenim vai klasei.

Ja $adus nosacijumus nav izveidojusi Komisija, tos saskanotajos
standartos var noteikt Eiropas standartizacijas iestades, pamato-
joties uz parskatito mandatu.

6. Kad Komisija saskana ar 1. punktu ir noteikusi klasifika-
cijas sistémas, dalibvalstis vienigi saskana ar minétajam klasifi-
kacijas sisttmam var noteikt ekspluatacijas ipasibu limenus vai
klases, kas jaievéro bvizstradajumos attieciba uz So izstrada-
jumu bitiskiem raksturlielumiem.

7. Nosakot robezveértibu limenus vai ekspluatacijas ipasibu
klases, Eiropas standartizacijas iestades un TNI organizacija
ievero dalibvalstu regulativas vajadzibas.

28. pants
Ekspluaticijas ipasibu noturibas novértéjums un parbaude

1. Buvizstradajumu ekspluatacijas Ipasibu noturibas novérte-
jumu un parbaudi attieciba uz to bitiskiem raksturlielumiem
veic saskana ar vienu no V pielikuma noteiktajam sistémam.

2. Pienemot delegétus aktus saskana ar 60. pantu, Komisija
nosaka un, ipasi nemot véra ietekmi uz cilvéku veselibu un
drosibu un uz vidi, var parskatit, kuru sistému vai sistémas
piemérot konkrétam bavizstraddgjumam vai bavizstradajumu
saimei vai noteiktam batiskam raksturlielumam. To darot,
Komisija nem véra ari dokumentéto pieredzi, ko valstu iestades
nosiita saistiba ar tirgus uzraudzibu.

Komisija izvélas vismazak apgriitinoso sistému vai sistémas, kas
atbilst bavém noteikto pamatprasibu izpildei.

3. Sadi noteiktu sistému vai sistémas norada saskanoto stan-
dartu mandatos un saskanotajas tehniskajas specifikacijas.

V NODALA
TEHNISKA NOVI-ERTI-E]UMA IESTADES
29. pants
TNI nozimésana, uzraudziba un novértésana

1. Dalibvalstis sava teritorija var nozimét TNI, jo ipasi viena
vai vairaku izstradajumu jomas, kas uzskaititas IV pielikuma 1.
tabula.

Dalibvalstis, kuras ir noziméjusas TNI, pazino citam dalibvalstim
un Komisijai §is TNI nosaukumu un adresi un izstradajumu
jomas, saistiba ar kuram ta ir nozimeta.

2. Komisija, cen3oties panakt iesp&jami augstako parredza-
mibas limeni, TNI sarakstu dara publiski pieejamu elektroniski,
noradot izstradajumu jomas, saistiba ar kuram tas ir nozimétas.

Komisija publicé visus 32 saraksta atjauninajumus.

3. Dalibvalstis uzrauga pasu noziméto TNI darbibu un
kompetenci un novérté tas péc attiecigajam IV pielikuma 2.
tabula uzskaititajam prasibam.
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Dalibvalstis informé Komisiju par savas valsts TNI novértésanas
procediiram, to darbibas un kompetences uzraudzibu, ka ar par
jebkadam izmainam $aja informacija.

4. Komisija, apspriedusies ar Biivniecibas pastavigo komiteju,
pienem pamatnostadnes par to, ka veikt TNI noveért&jumu.

30. pants
TNI izvirzamas prasibas

1. TNI veic novérté§jumu un izdod Eiropas tehnisko novérte-
jumu taja izstrdddjumu joma, saistiba ar kuru ta ir noziméta.

TNI sava noziméjuma ietvaros izpilda IV pielikuma 2. tabula
noteiktas prasibas.

2. TNI publisko savu struktirshému un ieksgjo lemumu
pienemsanas struktrvienibu loceklu vardus un uzvardus.

3. Ja TNI vairs neatbilst 1. punkta minétajam prasibam,
dalibvalsts atsauc $is TNI nozimé&jumu attiecigaja izstradajumu
joma un par to informé Komisiju un pargjas dalibvalstis.

31. pants
TNI koordinacija

1. TNI veido tehniska novértéjuma organizaciju.

2. TNI organiziciju uzskata par struktiru, kas darbojas
Eiropas visparéjas interesés 162. panta nozimé Komisijas Regula
(EK, Euratom) Nr. 2342/2002 (2002. gada 23. decembris), ar ko
paredz istenoSanas kartibu Padomes Regulai (EK, Euratom) Nr.
1605/2002 par Finan$u regulu, ko pieméro Eiropas Kopienu

vispargjam budzetam (!).

3. Sadarbibas kopigos mérkus un administrativos un finan-
sidlos nosacfjumus attieciba uz dotacijam, ko pieskir TNI orga-
nizacija, var noteikt partneribas pamatnoligumos, ko paraksta
Komisija un 31 organizacija saskana ar Padomes Regulu (EK,
Euratom) Nr. 1605/2002 (2002. gada 25. junijs) par Finansu
regulu, ko pieméro Eiropas Kopienu visparéjam budzetam ()
(Finansu regula), un Regulu (EK, Euratom) Nr. 2342/2002.
Eiropas Parlamentu un Padomi informé par jebkura $ada noli-
guma noslégsanu.

() OV L 357, 31.12.2002,, 1. Ipp.
() OV L 248, 16.9.2002., 1. Ipp.

4. TNI organizacija veic vismaz $adus uzdevumus:

a) organizé TNI koordinaciju un vajadzibas gadijuma nodrosina
sadarbibu un apspriesanos ar citam iesaistitajam pusém;

b) nodrosina, ka TNI apmainas ar paraugprakses piemeriem, lai
veicinatu lielaku efektivitati un uzlabotu pakalpojumu snieg-
Sanu nozarei;

¢) koordiné 21. panta un II pielikuma izklastitas procediras
pieméroSanu, ka arl sniedz $im mérkim nepieciesamo
atbalstu;

d) izstrada un pienem Eiropas novértéjuma dokumentus;

¢) informé Komisiju par visiem jautdjumiem, kas saistiti ar
Eiropas novértéjuma dokumentu sagatavo§anu un 21.
panta un II pielikuma izklastitas procediras jebkadu inter-
pretacijas aspektu, un, pamatojoties uz giito pieredzi, Komi-
sijai ierosina uzlabojumus;

f) pazino Komisijai un konkrétajai dalibvalstij par visiem nove-
rojumiem attieciba uz TNI, kas nepilda savus uzdevumus
atbilstigi 21. panta un II pielikuma noteiktajai procedarai;

g) nodrosina, ka pienemtie Eiropas novérté§juma dokumenti un
atsauces uz Eiropas tehniskajiem novértgjumiem ir publiski
pieejamas.

So uzdevumu veiksanai TNI organizacija ir sekretariats.

5. Dalibvalstis nodroina, ka TNI lidzdarbojas TNI organiza-
cija, sniedzot finandu un cilvékresursus.

32. pants
Savienibas finanséjums

1. Savienibas finans€jumu var pieskirt TNI organizacijai 31.
panta 4. punkta noradito darbibu istenoSanai.

2. Gada apropriacijas 31. panta 4. punkta minétajiem uzde-
vumiem pieskir budZeta lémeéjinstitiicija atbilstigi speka esosai
finansu shémai.
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33. pants
Finan$u pasakumi

1. TNI organizacijai nodroSina Savienibas finansgjumu,
neprasot iesniegt priekslikumus, lai ta veiktu 31. panta 4.
punkta noteiktos uzdevumus, kuriem dotacijas var pieskirt
saskana ar Finansu regulu.

2. Sis regulas 31. panta 4. punkta mingtas TNI organizacijas
sekretariata darbibas var finansét uz ekspluatacijas izdevumu
dotaciju pamata. Atjaunoanas gadijuma darbibas dotacijas auto-
matiski nesamazina.

3. Ar dotaciju noligumiem var atlaut sanémeju pieskaitamo
izmaksu segSanu péc vienotas likmes, neparsniedzot 10 % no
darbibu kopgam atbilstigajam tie$ajam izmaksam, izpemot
gadijumus, kad sanéméja netiedas izmaksas sedz ar darbibas
dotacijam, kuras finansé no Savienibas visparéja budzeta.

34. pants
Parvaldiba un uzraudziba

1. Apropriacijas, ko budZeta lémgjinstitiicija nosaka 31.
panta 4. punkta izklastito uzdevumu finansésanai, var segt ari
administrativos izdevumus saistiba ar priek§darbiem, uzrau-
dzibu, kontroli, reviziju un izvérteSanu, kas tie$i nepiecie$ami
§is regulas mérku sasnieg$anai, jo Ipasi pétjjumus, sanaksmes,
informacijas un publicéSanas darbibas, izdevumus, kas saistiti ar
informatikas tikliem informacijas apmainai, un citus administra-
tivas vai tehniskas palidzibas izdevumus, ko Komisija var
izmantot Eiropas novértéjuma dokumentu izstrades un pienem-
Sanas un Eiropas tehnisko novértéjumu izdoSanas darbibam.

2. Komisija izvérté 31. panta 4. punkta izklastito uzdevumu,
uz kuriem attiecas Savienibas finansgjums, atbilstibu Savienibas
politikas un tiesibu aktu prasibam un lidz 2017. gada
1. janvarim un péc tam reizi Cetros gados informé Eiropas
Parlamentu un Padomi par $ada izvértgjuma rezultatiem.

35. pants
Savienibas finansu intereSu aizsardziba

1. Komisija gada, lai saskana ar So regulu finanséamo
darbibu istenosana tiktu aizsargatas Savienibas finansialas inte-
reses, piemérojot profilaktiskus pasakumus pret krapsanu,
korupciju un citam prettiesiskam darbibam, veicot efektivas
parbaudes un atg@istot nelikumigi izmaksatas summas, ka ari,
ja tiek atklati parkapumi, piemeérojot iedarbigas, sameérigas un
preventivas sankcijas saskana ar Padomes Regulu (EK, Euratom)
Nr. 2988/95 (1995. gada 18. decembris) par Eiropas Kopienu
finansu interesu aizsardzibu ('), Padomes Regulu (Euratom, EK)

() OV L 312, 23.12.1995,, 1. Ipp.

Nr. 2185/96 (1996. gada 11. novembris) par parbaudem un
apskatém uz vietas, ko Komisija veic, lai aizsargatu Eiropas
Kopienu finanu intereses pret krapSanu un citam neliku-
mibam (%), un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1073/1999 (1999. gada 25. maijs) par izmeklésanu, ko
veic Eiropas Birojs krapSanas apkarosanai (OLAF) (%).

2. Attieciba uz darbibam, kuras finansé saskana ar o regulu,
Regulas (EK, Euratom) Nr. 2988/95 1. panta 2. punkta minétais
parkapuma jeédziens nozimé Savienibas tiesibu akta parkapumu
vai ligumsaistibu parkapumu uznéméja darbibas vai bezdarbibas
dél, kura sekas ir vai biitu bijis kait§jums nepamatota izdevumu
postena veida Savienibas visparéjam budZetam vai tas parzina-
tajiem budzetiem.

3. Noligumos un ligumos, kas izriet no 3is regulas, nosaka
uzraudzibu un finansu kontroli, kas javeic Komisijai vai tas
pilnvarotai personai, ka ari reviziju, kas javeic Revizijas palatai
un kuru vajadzibas gadjjuma izdara uz vietas.

VI NODALA
VIENKARSOTAS PROCEDURAS
36. pants
Atbilstigas tehniskas dokumenticijas izmantoSana

1. Nosakot izstradajuma tipu, raZotajs tipa testéSanu vai tipa
aprékinu var aizstat ar atbilstigu tehnisko dokumentaciju, kura
pierada, ka:

a) viena vai vairaku bavizstradajuma, ko razotajs laiz tirgd,
batiska raksturlieluma dé] tas uzskatams par atbilstigu
noteiktam ekspluatacijas Ipasibu limenim vai klasei bez testé-
Sanas un aprékina vai bez turpmakas testéSanas saskana ar
atbilstigaja saskanotaja specifikacija vai Komisijas lemuma
paredzétajiem nosacijumiem;

=

bavizstradajums, uz ko attiecas saskanots standarts un ko
razotajs laiz tirgd, ir ta pasa izstradajuma tipa ka cits baviz-
stradajums, kuru razojis cits razotajs un kur§ jau ir testéts
saskana ar atbilstigo saskanoto standartu. Ja $ie nosacjjumi ir
izpilditi, razotajs ir tiesigs deklarét ekspluatacijas ipasibas, kas
atbilst visiem vai dalai 33 cita izstradajuma testa rezultatu.
Razotajs cita raZotdja iegiitus testa rezultatus var izmantot
vienigi, ja tas ir sanémis attiecigd razotdja atlauju, kur§ ir
atbildigs par 3o testa rezultatu precizitati, uzticamibu un
stabilitati; vai

() OV L 292, 15.11.1996., 2. Ipp.
() OV L 136, 31.5.1999,, 1. Ipp.
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¢) bivizstradajums, uz ko attiecas saskanota tehniska specifika-
cija un ko razotajs laiz tirgd, ir sistéma, ko veido sastavdalas,
kuras raZotajs samont€, pienacigi vadoties péc precizam
instrukcijam, kuras sniedz sistému vai sastavdalu piegadatajs,
kas 3o sistému vai $o sastavdalu jau ir testjis attieciba uz
vienu vai vairakiem bitiskiem raksturlielumiem saskanpa ar
atbilstigo saskanoto tehnisko specifikaciju. Ja $ie nosacjjumi
ir izpilditi, raZzotdjs ir tiesigs deklarét ekspluatacijas ipasibas,
kas atbilst visiem vai dalai $is piegadatas sistémas vai sastav-
dalas testa rezultatu. RaZotdjs cita razotdja vai sist€émas
nodrodinataja iegiitus testa rezultatus var izmantot vienigi,
ja tas ir sanémis attieciga raZotdja vai sistémas nodrosinataja
atlauju, kur§ ir atbildigs par So testa rezultdtu precizitati,
uzticamibu un stabilitati.

2. Ja 1. punkta minétais bavizstradajums pieder pie baviz-
stradajumu saimes, kurai piemérota ekspluatacijas ipasibu notu-
ribas novertéjuma un parbaudes sistéma ir “1+” vai “1” sistéma,
ka noteikts V pielikuma, 1. punkta minéto atbilstigo tehnisko
dokumentaciju parbauda pazinota izstradajumu sertifikacijas
iestade, ka minéts V pielikuma.

37. pants
Vienkarsoto procediiru izmanto$ana mikrouznémumos

Mikrouznémumi, kas razo bivizstradajumus, uz ko attiecas
saskanots standarts, ta vieta, lai izstradajuma tipu noteiktu ar
V pielikuma izklastito piemérojamo “3” un “4” sistému tipa
testu, var izmantot metodes, kas atskiras no piemérojamaja
saskanotaja standarta ieklautajaim metodém. Sie razotaji ari var
attiecinat “4” sistémas noteikumus uz tiem buavizstradajumiem,
uz kuriem attiecas “3” sistéma. Ja raZotajs izmanto $is vienkar-
Sotas procediiras, $im razotdjam ar IpaSo tehnisko dokumenta-
ciju japierada, ka buvizstradagjums atbilst piemérojamam
prasibam, un japierada, ka izmantotas procediras ir lidzvértigas
saskanotajos standartos paredzétajam procediram.

38. pants
Citas vienkarSotas procediiras

1. Attieciba uz bivizstraddjumiem, uz kuriem attiecas saska-
nots standarts un kuri ir izgatavoti individuali vai péc pasati-
juma neindustriala razo$anas procesa péc ipasa pasftjjuma un
iestradati viena identificéta bave, razotajs piemérojamas sistémas
ekspluatacijas ipasibu novértéjuma dalu, ka noteikts V pieli-
kuma, var aizstat ar ipaso tehnisko dokumentaciju, pieradot $a
izstradajuma atbilstibu piemérojamam prasibam un to, ka
izmantotas procediras ir lidzvértigas saskanotajos standartos
paredzetajam procediiram.

2. Ja 1. punkta mingtais bavizstradajums pieder pie buviz-
stradajumu saimes, kurai piemérota ekspluatacijas ipasibu notu-
ribas novértgjuma un parbaudes sistéma ir “1+” vai “1” sistéma,
ka noteikts V pielikuma, 1ipaso tehnisko dokumentaciju
parbauda pazinota izstradajumu sertifikacijas iestade, ka minéts
V pielikuma.

VII NODALA
PAZINOJOSAS IESTADES UN PAZINOTAS IESTADES
39. pants
Pazinosana

Dalibvalstis pazino Komisijai un pargjam dalibvalstim iestades,
kas pilnvarotas veikt treSo puSu uzdevumus ekspluatacijas
ipasibu noturibas novértéjuma un parbaudes procesa saskana
ar So regulu (turpmak “pazinotas iestades”).

40. pants
Pazinojosas iestades

1. Dalibvalstis nozimé pazinojoso iestadi, kas ir atbildiga par
nepiecieSamo procediiru izstrddi un veik$anu, lai novértétu un
pazinotu iestades, kuram §is regulas mérkiem ir tiesibas veikt
tresas puses uzdevumus ekspluatacijas ipasibu noturiguma
novértgjuma un parbaudes procesa, ka ari ir atbildiga par pazi-
noto iestazu uzraudzibu, tostarp par to atbilstibu 43. pantam.

2. Dalibvalstis var nolemt, ka 1. punkta minéto novértéSanu
un uzraudzibu veic valsts akreditacijas struktoras Regulas (EK)
Nr. 765/2008 nozimé un saskana ar to.

3. Ja pazinojosa iestade delegé vai ka citadi uztic veikt 1.
punkta minéto novértéanu, pazinosanu vai uzraudzi$anu
kadai iestadei, kas nav valsts parvaldes iestade, §i iestade ir
juridiska persona un mutatis mutandis atbilst 41. panta noteik-
tajam prasibam. Turklat tai javeic pasakumi, lai spétu atbildét
par saistibam, kas izriet no tas darbibam.

4. Pazinojosa iestade uzpemas pilnu atbildibu par 3. punkta
minétas iestades darbibu.

41. pants
Prasibas pazinojos$ajam iestadem

1. Pazinojoso iestadi izveido ta, lai nerastos nekadi interesu
konflikti ar pazinotajam iestadém.

2. Pazinojosa iestade ir organizéta un darbojas ta, lai nodro-
Sinatu darbibas objektivitati un taisnigumu.
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3. Pazinojosa iestade ir organizéta ta, lai visus lémumus par
tadas iestades pazinoSanu, kura var veikt tresas puses uzde-
vumus ekspluatacijas ipasibu noturibas novértésanas un
parbaudes procesa, piepemtu kompetentas personas, kas nav
tas paSas personas, kuras veikuSas novértésanu.

4. Pazinojosa iestade nepiedava un neveic darbibas, ko veic
pazinotas iestades, ka arl nesniedz konsultacijas, kas saistitas ar
komercialiem vai konkurences apsvérumiem.

5. Pazinojosa iestade saglaba iegiitas informacijas konfiden-
cialitati.

6.  Pazinojosajai iestadei ir pietieckami daudz kompetentu
darbinieku uzdevumu pienacigai izpildei.

42. pants
Dalibvalstu pienakums sniegt informaciju

Dalibvalstis informé Komisiju par attiecigajam valsts proce-
diram to iestiZu novértéSanai un pazinosanai, kuram bis
atlauts veikt tresas puses uzdevumus ekspluatacijas Ipasibu
noturiguma noveért§juma un parbaudes procesa, ka ari pazinoto
iestazu uzraudziba, un par jebkadam izmainam S3ajas proce-
dras.

Komisija publisko $o informaciju.

43. pants
Prasibas pazinotajam iestadém

1. Lai pazinoto iestadi varétu pazinot, tai jaatbilst §a panta 2.
lidz 11. punkta izklastitajam prasibam.

2. Pazinoto iestadi izveido saskana ar valsts tiesibu aktiem,
un ta ir juridiska persona.

3. Pazinota iestade ir tre$a persona, kas ir neatkariga no
organizacijas vai biivizstradajuma, kam ta veic noveértésanu.

lestade, kura pieder pie uznémeéju asociacijas vai profesionalas
federacijas, kas parstav uzpémumus, kuri iesaistiti to bavizstra-
dajumu projektesana, razoana, piegadé, montaza, izmantosana
vai apkopé, kurus ta noveérté, tiek uzskatita par pazinoto iestadi,
ja vien var pieradit, ka ta ir neatkariga un nepastav intere$u

konflikts.

4. Pazinota iestade, tas augstaka vadiba un darbinieki, kas ir
atbildigi par ekspluatacijas ipasibu noturibas novértésanas tresas

puses uzdevumiem, nav vertg§jamo izstradajumu projektétaji,
razotaji, piegadataji, uzstaditaji, pircéji, ipasnieki, lietotaji vai
apkalpotaji, ne ari to pilnvaroti parstavji. Tas neizsledz novérté-
jamo izstradajumu izmantoSanu, kas nepiecieSami pazinotas
iestades darbibai vai izstraddjumu izmantoSanai personigiem
meérkiem.

Pazinota iestade, tas augstaka vadiba un darbinieki, kas ir atbil-
digi par tresas puses uzdevumiem ekspluatacijas ipasibu notu-
ribas novértéSanas un parbaudes procesd, nav tie$i iesaistiti So
bavizstradajumu projektésana, razoSana vai bave, tirdznieciba,
uzstadisana, lietosana vai uzturé$ana un neparstav puses, kas
iesaistitas minétajas darbibas. Tas neuzsak darbibas, kas var
bat pretruna ar to spriedumu neatkaribu un godpratibu, ko
prasa pienakumi, kuriem ta pazinota. Tas jo ipasi attiecas uz
konsultaciju pakalpojumiem.

Pazinota iestade nodrosina, ka tas filialu vai apaksligumu
sledzéju darbibas neietekmé atbilstibas novértésanas darbibu
konfidencialitati, objektivitati un taisnigumu, ka ari/vai
parbaudes darbibas.

5. Pazinota iestade un tas darbinieki ekspluatacijas ipasibu
noturibas novértgjuma un parbaudes tre§as puses uzdevumus
veic ar visaugstako profesionilo godigumu un vajadzigo
tehnisko kompetenci konkrétaja joma bez jebkada spiediena
un pamudinajumiem, galvenokart finansialiem, kas varétu
ietekmeét vipu lémumu vai atbilstibas novertésanas un/vai
parbaudes darbibu rezultatus, jo Ipasi no to personu vai personu
grupu puses, kuras ir ieinteresétas $o darbibu rezultatos.

6.  Pazinota iestade ir spéjiga ekspluatacijas Ipasibu noturibas
novértgjuma un parbaudes procesa veikt tre$as puses uzde-
vumus, kas $ai iestadei noteikti saskana ar V pielikumu un ka
veikSanai ta ir pazinota, pazinota iestade Sos uzdevumus veic
pati vai arl tas varda un uz tas atbildibu.

Pazinotas iestades riciba vienmér un visam ekspluatacijas ipasibu
noturibas novértéjuma un parbaudes sistémam un bivizstrada-
jumu veidiem un kategorijam, bitiskajiem raksturlielumiem un
uzdevumiem, attieciba uz ko ta ir pazinota, ir:

a) vajadzigie darbinieki ar tehniskam zinasanam un pietickamu
un atbilstigu pieredzi, lai veiktu tresas puses ekspluatacijas
ipasibu noturibas novértéjuma un parbaudes uzdevumus;
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b) vajadzigais procediras apraksts, saskana ar kuru veikts
ekspluatacijas pasibu novertéjums, apraksts, nodrosinot $o
procediiru parskatamibu un iespgju §is procediiras atveidot;
tai ir izstradata piemérota politika un procediras, kura uzde-
vumi, ko ta veic ka pazinota iestade, ir nodaliti no paréjas

darbibas;

¢) vajadzigas procediiras darbibu veiksanai, kuras pienacigi nem
véra uznémuma lielumu, nozari, kura tas darbojas, struktiru,
attiecigas tehnologijas sarezgitibas pakapi un to, vai attiecigie
uzpémumi razo sérijveida izstradajumus.

Pazinotajai iestadei ir nepiecieSamie lidzekli, lai pienacigi veiktu
tehniskos un administrativos uzdevumus saistiba ar darbibam,
kuram ta ir pienacigi pazinota, un ir tai piekluve visam nepie-
cieSamajam aprikojumam vai iekartam.

7. Personalam, kur§ atbildigs par tas darbibas veiksanu,
saistiba ar kuru iestade ir pazinota, ir:

a) labas tehniskas un profesionalas zinasanas par visiem tresas
puses uzdevumiem ekspluatacijas ipasibu noturibas noverté-
juma un parbaudé attiecigaja joma, kurai iestade ir pazinota;

b) pietiekamas zinasanas par prasibam attieciba uz veicamo
novértgjumu un parbaudém atbilstigas pilnvaras veikt $is
darbibas;

c) atbilstigas zinasanas un sapratne par piemérotiem saskanota-
jiem standartiem un attiecigajiem regulas noteikumiem;

d) nepiecieSsamas spégjas sagatavot sertifikatus, dokumentaciju un
zinojumus, kas uzrada, ka noverté$ana un parbaude ir veikta.

8.  Tiek garantéta pazinotas iestades, tas augstaka limena
vadibas un darbinieku, kas veic novértésanu, objektivitate.

Atalgojums, ko sapem pazinotas iestades augstaka limena
vadiba un darbinieki, kas veic novérteSanu, nav atkarigs no
veikto novértgjumu skaita vai to rezultatiem.

9.  Pazinota iestade nokarto tiesisko apdro$inasanu, ja vien
atbildibu neuznemas dalibvalsts saskana ar valsts tiesibu aktiem
vai ja dalibvalsts pati nav tiesi atbildiga par veikto novértgjumu
un/vai parbaudi.

10.  Pazinotas {estades darbinieku pienakums ir glabat
dienesta noslépumus attieciba uz visu informaciju, kura iegtta,
veicot V pielikuma minétos uzdevumus, iznemot attiecibas ar
tas dalibvalsts kompetentajam iestadem, kura darbibas tiek
veiktas. IpaSumtiesibas ir aizsargatas.

11. Pazinota iestade piedalas attiecigajas standartizacijas
darbibas un saskana ar 3o regulu izveidotas pazinoto iestazu
koordinacijas grupas darbibas vai nodrosina, lai tas darbinieki,
kuri veic novérté$anu, batu informéti par tam, un pieméro ka
pamatnostadnes 3is darba grupas administrativos lemumus un
sagatavotos dokumentus.

44. pants
Atbilstibas piepémums

Ja pazinota iestade, kas pilnvarojama veikt tre$as puses uzde-
vumus ekspluatacijas ipasibu noturibas novértgjuma un
parbaudes procesa, pierada tas atbilstibu kritérijiem, kas noteikti
attiecigajos saskanotajos standartos vai to dalas, uz kuriem
atsauces publicétas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi, to
uzskata par atbilstigu 43. panta prasibam, ciktal uz minétajam
prasibam attiecas piemérojamie saskanotie standarti.

45. pants
Pazinoto iestazu filiales un apakSuzneméji

1. Ja pazinota iestade sledz apaksligumus par konkrétu uzde-
vumu veikSanu saistiba ar tresas puses uzdevumiem ekspluata-
cijas Ipasibu noturibas noveért§juma vai parbaudé vai izmanto
filiali, ta parliecinas, ka apaksliguma slédzgjs vai filiale atbilst 43.
panta prasibam, un attiecigi informé pazinojoso iestadi.

2. Pazipota iestade uzpemas pilnu atbildibu par apaksligumu
sledzgju vai filidlu veiktajiem uzdevumiem neatkarigi no ta, kur
tie veic uznémejdarbibu.

3. Par darbibam var slégt apaksligumu vai tas var veikt filiale
tikai tad, ja klients tam piekrit.

4. Pazinota iestade saglaba atbilstigos dokumentus par
ikviena apak$uznéméja vai filiales kvalifikaciju novértéjumu un
to veiktajiem uzdevumiem atbilstigi V pielikumam, lai tos varétu
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46. pants

Tadu iekartu izmantoSana, kas atrodas arpus pazinotas
iestades testéSanas laboratorijas

1. Péc razotdja pieprasjuma un ja tas ir pamatots ar teh-
niskiem, ekonomiskiem vai apgades apsvérumiem, pazinotas
iestades var veikt V pielikuma minétos testus attieciba uz
ekspluatacijas Ipasibu noturibas novértéuma un parbaudes
sisttmu “1+”, “1” un “3” vai uzraudzit $adu testu veikSanu vai
nu razotdja razotnés, izmantojot razotdja iek$éjas laboratorijas
testéSanas iekartas, vai ar razotaja iepriek$éju piekriSanu argja
laboratorija, izmantojot $is laboratorijas testéSanas iekartas.

Pazinotas iestades, kas veic $adus testus, ir ipasi nozimétas par
kompetentam stradat arpus pasu akreditétajam testéSanas
iekartam.

2. Pirms 3o testu veik§anas pazinota iestade parbauda, vai ir
izpilditas prasibas saistiba ar testéSanas metodi, un noverté, vai:

a) testeSanas iekartam ir piemérota kalibréSanas sistéma un vai
ir nodro$inata mérjjumu izsekojamiba;

b) ir nodrosinata testéSanas rezultatu kvalitate.

47. pants
Pazinojuma pieteikums

1.  lestade, kas pilnvarojama veikt tresas puses uzdevumus
ekspluatacijas Ipasibu noturibas novértéjuma un parbaudes
procesa, iesniedz pazinojuma pieteikumu tas dalibvalsts pazino-
joSai iestadei, kura ta ir registréta.

2. Pieteikumam pievieno veicamo darbibu aprakstu, noverté-
anas un/vai parbaudes procediras, par ko iestade pazino sevi
ka kompetentu, akreditacijas sertifikatu, ja tads ir, kuru izdevusi
valsts akreditacijas struktiira Regulas (EK) Nr. 765/2008 nozimé
un kura apstiprinats, ka $i iestade atbilst 43. pantd noteiktajam
prasibam.

3. Ja attiecigajai iestadei nav akreditacijas sertifikata, ta pazi-
nojosajai iestadei iesniedz visus dokumentaros pieradijumus, kas
vajadzigi, lai parbauditu, atzitu un regulari uzraudzitu tas atbil-
stibu 43. panta noteiktajam prasibam.

48. pants
Pazinos$anas procediira

1. Pazinojosas iestades var pazinot tikai tas iestades, kas
atbilst 43. pantd noteiktajam prasibam.

2. Tas par to pazino Komisijai un paréjam dalibvalstim, ipasi
izmantojot Komisijas izveidoto un parvaldito elektronisko pazi-
nosanas sistému.

[znémuma gadijumos, kuri minéti V pielikuma 3. punkta un
kuriem nav pieejams attiecigs elektronisks riks, ir pienemama
pazinojuma paliekosa kopija.

3. Pazinojuma norada veicamo pienakumu pilnu aprakstu,
atsauci uz attiecigajam saskanotajam tehniskajam specifikacijam
un V pielikuma minétas sistémas vajadzibam — bitiskos rakstur-
lielumus, attieciba uz kuriem iestade ir kompetenta.

Talu atsauce uz atbilstosajam saskanotajam tehniskajam speci-
fikacijam nav prasita V pielikuma 3. punkta noteiktajos gadi-
jumos.

4.  Ja pazinoSana ir veikta, neizmantojot 47. panta 2. punkta
minéto akreditacijas sertifikatu, pazinojosa iestade sniedz Komi-
sijai un pargjam dalibvalstim visus dokumentaros pieradijumus,
kas apstiprina pazinotas iestades kompetenci un veiktos pasa-
kumus, lai nodrosinatu, ka iestade tiks regulari uzraudzita un ari
turpmak atbildis 43. panta noteiktajam prasibam.

5. Attieciga iestade var veikt pazinotas iestades darbibas tikai
tad, ja Komisija vai paréjas dalibvalstis nav izteikusas iebildumus
divas nedélas péc pazinosanas, ja izmanto akreditacijas sertifi-
katu, vai divos méneSos péc pazinoSanas, ja neizmanto akredi-
tacijas sertifikatu.

Tikai $adu iestadi uzskata par pazinotu iestadi 3is regulas vaja-
dzibam.

6. Komisijai un pargjam dalibvalstim pazino par attiecigam
turpmakam izmainam pazinojuma.

49. pants
Pazinoto iestazu identifikacijas numuri un saraksti

1. Komisija pieskir katrai pazinotajai iestadei identifikacijas
numuru.

Tai tiek pieskirts tikai viens $ads numurs ari tad, ja iestade ir
pazinota atbilstigi vairakiem Savienibas tiesibu aktiem.
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2. Komisija dara publiski pieejamu sarakstu ar iestadem, kas
ir pazinotas atbilstigi $ai regulai, un tam pieskirtajiem identifi-
kacijas numuriem un darbibam, kuram tas ir pazinotas, jo Ipasi
izmantojot Komisijas izveidoto un parvaldito elektronisko pazi-
nosanas sistému.

Komisija nodro$ina $ada saraksta atjauninasanu.

50. pants
Izmainas pazinojuma

1. Ja pazinojo$a iestdde ir noskaidrojusi vai ir tikusi infor-
méta, ka pazinota iestade vairs neatbilst 43. panta noteiktajam
prasibam vai ka ta nepilda savus pienakumus, pazinojosa iestade
attiecigi ierobezo, aptur vai atsauc pazinojumu, nemot veéra to,
kada mera attieciga iestade nav sp&usi nodrosinat atbilstibu
prasibam vai pildit savus pienakumus. Ta attiecigi nekavgjoties
informé Komisiju un paréjas dalibvalstis, izmantojot Komisijas
izveidoto un parvaldito elektronisko pazinosanas sistému.

2. Ja pazipojums ir atsaukts, ierobezots vai apturéts vai ja
pazinota iestade ir beigusi darbibu, attieciga pazinojosa dalib-
valsts veic atbilstigus pasakumus, lai nodrosinatu, ka minétas
iestades dokumenti tiek nodoti citai pazinotai iestadei vai arl
péc to pieprasjjuma ir pieejami atbildigajam pazinojosajam un
tirgus uzraudzibas iestadém.

51. pants
Pazinoto iestaizu kompetences apSaubisana

1. Komisija izskata visus gadijumus, kad tai ir radusas Saubas
vai tai ir zipots par Saubam attieciba uz kadas pazinotas iestades
kompetenci vai sp&ju pastavigi izpildit prasibas un pienakumus,
kuri uz to attiecas.

2. Pazinojusi dalibvalsts péc pieprasijuma sniedz Komisijai
visu informaciju saistiba ar attiecigas iestades pazinojuma pama-
tojumu vai tas kompetences saglabasanu.

3. Komisija nodroina, ka visa izmekléSanas gaita sanemta
sensitiva informacija ir konfidenciala.

4. Ja Komisija parliecinas, ka pazinota iestade neatbilst vai
vairs neatbilst tas pazinojuma prasibam, ta attiecigi informé
pazinojuso dalibvalsti un liadz tai veikt nepieciesamos korek-

tivos pasakumus, tostarp pazinojuma atsauksanu, ja tas ir nepie-
cieSams.

52. pants
Prasibas attieciba uz pazinoto iestazu darbibu

1. Pazinotas iestades veic tresas puses uzdevumus atbilstosi V
pielikuma noteiktajam ekspluatacijas Ipasibu noturibas noverte-
juma un parbauzu sistémam.

2. Ekspluatacijas Ipasibu noturibas noveért§jumu un parbaudi
veic sameérigi, izvairoties no licka apgritinajuma uznéméjiem, ka
arl nodrosinot parredzamibu attieciba uz raZzotaju. Pazinotas
iestades veic savu darbibu, pemot véra uzpémuma lielumu,
nozari, kura tas darbojas, struktiru, izstradajumu tehnologiskas
sarezgitibas pakapi un to, vai raZoSanas process ir masveida vai
sérijveida.

Sadi rikojoties, pazinotas iestades tomér ievéro izstraddjumam
ar o regulu noteikto stingribas pakapi un izstradajuma nozimi
visu pamatprasibu biivém nodrosinasana.

3. Ja, veicot raZotnes un raZoSanas procesa sakotnéjo
kontroli, pazinota iestade konstaté, ka razotajs nav nodrosinajis
izstradajuma ekspluatacijas ipasibu noturibu, ta pieprasa, lai
razotajs veic atbilstigus korigéjosos pasakumus, un neizdod
sertifikatu.

4. Ja, veicot uzraudzibu, lai parbauditu razoto izstradajumu
ekspluatacijas ipasibu noturibu, pazinota iestade konstaté, ka
bavizstradajumam ekspluatacijas ipasibas vairs nav tadas pasas
ka izstradajuma tipam, ta pieprasa, lai razotajs veic atbilstigus
koriggjosos pasakumus, un, ja nepiecieSams, atce] vai anulé serti-
fikatu.

5. Ja netiek veikti korig&josie pasakumi vai tie nedod vélamo
rezultatu, pazinota iestade attiecigi ierobezo, aptur vai atsauc
attiecigos sertifikatus.

53. pants
Informacijas snieg§anas prasiba pazinotajam iestadem

1. Pazinotas iestades informé pazinojoso iestadi par:

a) sertifikatu atteikSanu, ierobezoSanu, atcelSanu vai anulésanu;
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b) apstakliem, kas ietekmé pazinojuma darbibas jomu un nosa-
cijumus;

¢) informacijas par ekspluatacijas ipasibu noturibas noveértéuma
un/vai parbaudes pieprasijumiem, ko tas sanémusas no tirgus
uzraudzibas iestadem;

d) tresas puses uzdevumiem atbilstosi ekspluatacijas ipasibu
noturibas novértéjuma un parbaudes sistémam, kas veikti
to pazinojuma darbibas joma, un visam citam veiktam
darbibam, tostarp parrobezu darbibam un apaksligumu slég-
$anu (péc pieprasijuma).

2. Pazinotas iestades sniedz citam iestadem, kuras pazinotas
atbilstigi Sai regulai un veic lidzigus tre$as puses uzdevumus
atbilstosi ekspluatacijas Ipasibu noturibas novértéjuma un
parbaudes sistémam, kas aptver tos bivizstradajumus, uz
kuriem attiecas ta pati saskanota tehniska specifikacija, attiecigu
informaciju par jautdjjumiem saistiba ar negativiem un péc
pieprasjuma ari pozitiviem $§is novértéSanas unfvai parbauzu
rezultatiem.

54. pants
Pieredzes apmaina

Komisija organizé pieredzes apmainu starp dalibvalstu iestadem,
kas ir atbildigas par pazinoanas politiku.

55. pants
Pazinoto iestazu koordinacija

Komisija nodrosina, ka tiek izveidota attieciga koordinacija un
sadarbiba starp iestadem, kas pazinotas saskana ar 39. pantu, un
ka ta pienacigi tiek istenota pazinoto iestazu grupas veida.

Dalibvalstis nodrosina, ka to pazinotas iestades tiesi vai ar nozi-
métu parstavju palidzibu piedalas o grupu darba, vai nodrosina,
ka pazinoto iestazu parstavji par to ir informéti.

VIII NODALA
TIRGUS UZRAUDZIBA UN DROSIBAS PROCEDURAS
56. pants

Procediira valsts limepa darbibam ar bavizstradajumiem,
kuri rada apdraudéjumu

1. Ja kadas dalibvalsts tirgus uzraudzibas iestades ir veikusas
pasakumus atbilstigi Regulas (EK) Nr. 765/2008 20. pantam vai
ja tam ir pietiekams iemesls uzskatit, ka bavizstradajums, uz
kuru attiecas saskanots standarts vai par kuru ir izdots Eiropas

tehniskais novertéjums, neatbilst deklarétajam ekspluatacijas
ipasibam un apdraud to pamatprasibu bivém ievéroSanu, uz
kuram attiecas §1 regula, tas veic attieciga izstradajuma noverté-
jumu, aptverot $aja regula noteiktas attiecigas prasibas. Attiecigie
uznéméji péc vajadzibas sadarbojas ar tirgus uzraudzibas
iestadem.

Ja 3aja noveértésana tirgus uzraudzibas iestades atklaj, ka baviz-
stradajums neatbilst $aja regula noteiktajam prasibam, tas neka-
vEjoties pieprasa attiecigajam uzpéméjam veikt visus vajadzigos
koriggjosos pasakumus, lai panaktu izstradajuma atbilstibu $im
prasibam, proti, deklarétajam ekspluatacijas ipasibam, vai lai
proporcionali apdraudéjumam to iznemtu no tirgus vai atsauktu
$o iestazu noteikta piendciga termina.

Tirgus uzraudzibas iestades attiecigi informé iesaistito pazinoto
iestadi, ja ir iesaistita pazinota iestade.

Uz $3 punkta otraja dala minétajiem pasakumiem attiecas
Regulas (EK) Nr. 765/2008 21. pants.

2. Ja tirgus uzraudzibas iestades uzskata, ka neatbilstiba
neaprobezojas tikai ar attiecigas valsts teritoriju, tas informé
Komisiju un pargjas dalibvalstis par noverté§juma rezultatiem
un par pasakumiem, ko tas ltgusas veikt uzpémejam.

3. Uzpémégjs nodrosina, lai tiktu veikti visi piemérotie kori-
gejosie pasakumi saistiba ar visiem attiecigajiem buvizstradaju-
miem, kurus minétais uznéméjs ir darjis pieejamus tirgti Savie-
niba.

4. Ja attiecigais uznéméjs 1. punkta otraja dala noteiktaja
laikposma neveic korig€josos pasakumus, tirgus uzraudzibas
iestades veic visus vajadzigos pasakumus, lai aizliegtu vai iero-
bezotu to, ka bivizstradajums tiek darits pieejams valsts tirga,
vai iznemtu bavizstradajumu no tirgus, vai to atsauktu.

Tirgus uzraudzibas iestades nekavéjoties par Siem pasakumiem
informé Komisiju un paréjas dalibvalstis.
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5. Sa panta 4. punktd minétaja informacija ietver visas
pieejamas zinas, jo Ipasi datus neatbilstiga buvizstradajuma iden-
tificéSanai, datus par bavizstraddgjuma izcelsmi, neatbilstibas
veidu un ar to saistito apdraudéumu, veikto valsts pasakumu
veidu un ilgumu, ka ari attiecigd uznémgja viedokli. Tirgus
uzraudzibas iestades jo ipasi norada, vai neatbilstiba ir saistiba
ar:

a) izstradajuma  neatbilstibu  deklarétajam  ekspluatacijas
ipasibam vai prasibam, kas saistitas ar to pamatprasibu
bavém ievérosanu, kuras noteiktas 3aja reguld;

b) saskanoto tehnisko specifikaciju vai ipasas tehniskas doku-
mentacijas nepilnibam.

6.  Citas dalibvalstis, iznemot to dalibvalsti, kura procediru
uzsakusi, nekavgjoties informé Komisiju un paréjas dalibvalstis
par pienemtajiem pasakumiem un sniedz to riciba esosu papildu
informaciju saistiba ar attieciga bivizstradajuma neatbilstibu, un,
ja tas nepiekrit pazinotajiem valsts pasakumiem, informé par
saviem iebildumiem.

7. Ja piecpadsmit darbdienas péc 4. punkta minétas informa-
cijas sapemsanas neviena dalibvalsts vai Komisija nav izteikusi
iebildumus pret kadas dalibvalsts veiktiem pagaidu pasakumiem
saistiba ar attiecigo buvizstradajumu, pasakumu uzskata par
pamatotu.

8.  Dalibvalstis nodrosina, ka attieciba uz attiecigo bavizstra-
dajumu nekavéjoties tiek veikti atbilstigi ierobeZojosi pasakumi,
pieméram, izstradajuma iznemsana no tirgus.

57. pants
Savienibas drosibas procediira

1. Ja, pabeidzot 56. panta 3. un 4. punkta noteikto proce-
diiru, tiek celti iebildumi pret kadas dalibvalsts veiktu pasakumu
vai ja Komisija uzskata, ka kads valsts pasakums ir pretruna
Savienibas tiesibu aktiem, Komisija nekavéjoties uzsak apsprie-
Sanos ar dalibvalstim un attiecigo uznéméju vai uzpémeéjiem un
veic valsts pasakuma noveértéjumu. Pamatojoties uz $a noverté-
juma rezultatiem, Komisija pienem lémumu, vai valsts pasakums
ir pamatots.

Komisija adresé savu lemumu visam dalibvalstim un nekavéjo-
ties pazino to tam un attiecigajam(-iem) uznéméjam(-iem).

2. Javalsts pasakums tiek uzskatits par pamatotu, visas dalib-
valstis veic nepiecieSamos pasakumus, lai nodro$inatu neatbil-
stiga buavizstraddjuma iznemSanu no to tirgus, un par to
informé Komisiju. Ja valsts pasakums tiek uzskatits par nepa-
matotu, attieciga dalibvalsts atce] $o pasakumu.

3. Ja valsts pasakums tiek uzskatits par pamatotu un biviz-
stradjuma neatbilstiba ir saistima ar nepilnibam saskanotajos
standartos, ka minéts 56. panta 5. punkta b) apakSpunkta,
Komisija informé attiecigo Eiropas standartizacijas iestadi vai
iestades, un Komisija izvirza lietu izskatiSanai komiteja, kas
izveidota ar Direktivas 98/34/EK 5. pantu. Komiteja apspriezas
ar attiecigo Eiropas standartizacijas struktiiru vai struktiram un
nekavéjoties sniedz atzinumu.

Ja valsts pasakumu uzskata par pamatotu un biavizstradajuma
neatbilstiba ir saistita ar nepilnibam Eiropas novértgjuma doku-
menta vai Ipasaja tehniskaja dokumentacija, ka minéts 56. panta
5. punkta b) apak$punkta, Komisija lietu iesniedz Bivniecibas
pastavigajai komitejai un péc tam pienem atbilstigus pasakumus.

58. pants

Atbilstigi bivizstradajumi, kas tomér apdraud veselibu un
drosibu

1. Ja dalibvalsts péc novértéjuma veikSanas saskana ar 56.
panta 1. punktu secina, ka, lai gan buvizstradajums atbilst Sai
regulai, tas apdraud atbilstibu pamatprasibam bavém, cilvéku
veselibu un dro$ibu vai citus sabiedribas interesu aizsardzibas
jautajumus, ta ladz attiecigajam uznéméjam veikt visus vaja-
dzigos pasakumus, lai nodrosinatu, ka attiecigais biivizstrada-
jums, kad tas tiek laists tirgdi, vairs nerada So apdraudéumu,
vai lai proporcionali apdraudgjumam bivizstradajumu iznemtu
no tirgus vai atsauktu $is dalibvalsts noteikta pienaciga termina.

2. Uzneéméjs nodrosina, lai tiktu veikti korigéjosie pasakumi
saistiba ar visiem attiecigajiem bvizstradajumiem, kurus miné-
tais uznéméjs darijis pieejamus tirgi Savieniba.

3. Dalibvalsts nekavéjoties informé Komisiju un pargjas
dalibvalstis. Saja informacija ietver visas pieejamas zinas, ipasi
datus attieciga buvizstradajuma identifice$anai, datus par ta
izcelsmi un piegades kédi, konkréta apdraudéjuma veidu un
veikto valsts pasakumu veidu un ilgumu.
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4. Komisija nekavgjoties uzsak sarunas ar dalibvalstim un
attiecigo uznéméju vai uzpéméjiem un noverté valsts veiktos
pasakumus. Pamatojoties uz $a novértgjuma rezultatiem, Komi-
sija pienem lémumu, vai pasakums ir pamatots, un, ja vajadzigs,
ierosina pienacigus pasakumus.

5. Komisija adresé savu lémumu visam dalibvalstim un neka-
vejoties pazino to tdm un attiecigajam(-iem) uzpéméjam(-iem).

59. pants
Formala neatbilstiba

1. Neskarot 56. pantu, ja dalibvalsts konstaté kadu no
turpmak noraditajam problémam, ta pieprasa, lai attiecigais
uznéméjs novers attiecigo neatbilstibu:

a) CE zime ir uzlikta, parkapjot 8. vai 9. panta noteikumus;

b) CE zime nav uzlikta saskana ar 8. panta 2. punkty;

c) neskarot 5. pantu, nav sastadita ekspluatacijas Ipasibu dekla-
racija saskana ar 4. pantu;

d) ekspluatacijas ipasibu deklaracija nav sastadita saskana ar 4.,
6. un 7. pantu;

e) tehniska dokumentacija nav pieejama vai ir nepilniga.

2. Ja 1. punktd minéta neatbilstiba saglabajas, dalibvalsts veic
visus atbilstigos pasakumus, lai ierobezotu vai aizliegtu biiviz-
stradajuma pieejamibu tirgli vai nodrosinatu ta atsaukSanu vai
izpemsanu no tirgus.

IX NODALA
NOBEIGUMA NOTEIKUMI
60. pants
Delegeti akti
Lai sasniegtu $is regulas mérkus, proti, atcelt un novérst skérslus

bavizstradajumu laiSanai tirgd, Komisijai saskana ar 61. pantu
un ievérojot 62. un 63. panta nosacijumus delegé $adus jauta-

jumus:

a) vajadzibas gadjjuma — noteikt biitiskos raksturlielumus vai
robezvértibas limenus konkrétam bivizstradajumu saimém,
par kuram saskana ar 3. lidz 6. pantu raZotajs saistiba ar to
paredzéto izmantojumu deklaré raZotaja izstradajuma
ekspluatacijas ipasibas, kuras izteiktas limena vai klases, vai
apraksta veida, laika, kad to laiz tirgh;

b) nosacijumi, saskana ar kuriem ekspluatacijas ipasibu deklara-
ciju var apstradat elektroniski, lai to saskana ar 7. pantu
daritu pieejamu timekla vietng;

¢) ta laikposma groziSana, par kuru raZotajs glaba tehnisko
dokumentaciju un ekspluatacijas ipasibu deklaraciju péc
tam, kad bavizstradajums ir laists tirgd, saskana ar 11.
pantu, pamatojoties uz paredzamo aprites ciklu vai baviz-
stradajumu nozimi biive;

&

regulas II pielikuma groziSana un — vajadzibas gadjjuma —
papildu procediras noteikumu pienemsana saskana ar 19.
panta 3. punktu, lai nodrosinatu atbilstibu 20. panta izkla-
stitajiem principiem, vai 21. panta iz-
klastito procediiras noteikumu piemérosana praksé;

e) regulas III pielikuma, IV pielikuma 1. tabulas un V pielikuma
pielagoSana atbilstigi tehnikas attistibai;

f) ekspluatacijas pasibu klasu noteikSana un pienemsana atbil-
stigi tehnikas attistibai un saskana ar 27. panta 1. punktu;

g) nosacijumi, saskana ar kuriem biivizstradajums tiks uzskatits
par tadu, kas atbilst noteiktu ekspluatacijas Ipasibu limenim
vai klasei, bez testéSanas vai bez turpmakas testéSanas
saskana ar 27. panta 5. punktu, ja vien tadgadi netiek
apdraudéta pamatprasibu bavém izpilde;

=

ekspluatacijas ipasibu noturibas noveértéjuma un parbaudes
sistémas pielagoSana, izveide un parskatiSana saskapa ar
28. pantu attieciba uz konkrétu izstradajumu, konkrétu
izstradajumu saimi vai konkrétu batisku raksturlielumu un
saskana ar:

i) izstradagjuma vai So batisko raksturlielumu nozimi
saistiba ar pamatprasibam bavem;

ii) izstradajuma veidu;
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i) bhvizstradajuma batisko  raksturlielumu  mainiguma
ietekmi izstradajuma paredzétaja ekspluatacijas laika un

iv) jutibu attieciba uz defektiem razoana.

61. pants
Delegejuma istenoSana

1. Pilnvaras piepemt 60. panta minctos delegétos aktus
Komisijai pieskir uz piecu gadu laikposmu no 2011. gada
24. aprila. Komisija sagatavo zinojumu par delegétajam piln-
varam vélakais seSus méneSus pirms piecu gadu laikposma
beigam. Pilnvaru delegéjums tiek automatiski pagarinats par
tada pasa ilguma laikposmiem, ja vien Eiropas Parlaments vai
Padome to neatsauc saskana ar 62. pantu.

2. Tiklidz ta pienem delegéto aktu, Komisija par to pazino
vienlaikus Eiropas Parlamentam un Padomei.

3. Pilnvaras pienemt delegétus aktus Komisijai tiek pieskirtas,
ievérojot 62. un 63. panta izklastitos nosacfjumus.

62. pants
Delegéjuma atsauksana

1. Eiropas Parlaments vai Padome var jebkura laika atsaukt
60. panta minéto pilnvaru deleggjumu.

2. lestade, kura ir uzsakusi iek$€jo procediru, lai piepemtu
lémumu par to, vai atsaukt pilnvaru delegéjumu, censas laikus
pirms galiga lémuma pienemsanas informét otru iestadi un
Komisiju, noradot, kuras delegétas pilnvaras varétu tikt
atsauktas, ka ari atsaukSanas iesp&jamos iemeslus.

3. Ar atsaukSanas lémumu izbeidz taja noradito pilnvaru
delegéjumu. Leémums stajas spéka nekavéjoties vai vélaka
diena, kas taja noradita. Tas neskar jau spéka esoSos delegétos
aktus. Lémumu publicé Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

63. pants
Iebildumi pret delegétajiem aktiem

1. Eiropas Parlaments un Padome var izteikt iebildumus pret
delegéto aktu tris meénesos no ta pazinoSanas dienas.

Péc Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas $o laikposmu
pagarina par tris méneSiem.

2. Ja lidz 1. punkta minéta laikposma beigam ne Eiropas
Parlaments, ne Padome nav izteikusi iebildumus pret delegéto
aktu, to publicé Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnest, un tas stajas
spéka diena, kas taja noteikta.

Delegéto aktu var publicét Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnest
un tas var staties spéka pirms minéta laikposma beigam, ja gan
Eiropas Parlaments, gan Padome ir informé&jusi Komisiju par
savu nodomu neizteikt iebildumus.

3. Ja Eiropas Parlaments vai Padome 1. punkta minétaja laik-
posma izsaka iebildumus pret delegéto aktu, tas nestajas spéka.
lestade, kas izsaka iebildumus pret delegéto aktu, iebildumus
pamato.

64. pants
Komiteja

1.  Komisijai palidz Bavniecibas pastaviga komiteja.

2. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Lémuma
1999/468/EK 3. un 7. pantu.

3. Dalibvalstis nodrosina, ka Bivniecibas pastavigas komi-
tejas locekli savas funkcijas spgj veikt ta, lai novérstu interesu
konfliktus, jo ipasi attieciba uz CE zimju iegGi$anas procedfiram.

65. pants
AtcelSana
1. Direktivu 89/106/EEK atce].

2. Atsauces uz atcelto direktivu uzskata par atsaucém uz $o
regulu.

66. pants
Parejas noteikumi

1. Bavizstradajumus, kas pirms 2013. gada 1. jalija tirgd
laisti saskana ar Direktivu 89/106/EEK, uzskata par atbilstigiem
$ai regulai.

2. RaZzotaji ekspluatacijas Ipasibu deklaraciju var sagatavot,
pamatojoties uz atbilstibas sertifikatu vai atbilstibas deklaraciju,
kas pirms 2013. gada 1. julija izdota saskana ar Direktivu
89/106/EEK.
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3. Eiropas tehniska apstiprindgjuma pamatnostadnes, kas
publicétas pirms 2013. gada 1. jalija saskana ar Direktivas
89/106/EEK 11. pantu, var izmantot ka Eiropas novértéjuma
dokumentu.

4. Razotdji un importétdji Eiropas tehniskos apstiprinajumus,
kas saskana ar Direktivas 89/106/EEK 9. pantu izdoti lidz 2013.
gada 1. julijam, var izmantot ka Eiropas tehnisko novértgjumu
visu $o apstiprindjumu deriguma laiku.

67. pants
Komisijas zinoSanas pienakums

1.  Komisija lidz 2014. gada 25. aprilim izvérte, vai pastav
ipasa vajadziba sniegt informaciju par bistamo vielu saturu
bavizstradajumos, un apsver iespéu 6. panta 5. punktd pare-
dzéto prasibu par informacijas sniegSanu attiecinat ari uz citam
vielam, un zino par to Eiropas Parlamentam un Padomei. Sava
izvertgjuma Komisija inter alia nem véra vajadzibu nodroginat
augstu veselibas aizsardzibas un drosibas limeni gan attieciba uz
stradajosajiem, kuri izmanto bavizstradajumus, gan attieciba uz
bivju lietotajiem, tostarp nemot véra ari prasibas par bivju dalu
vai materialu parstradi un/vai atkartotu izmanto$anu.

Vajadzibas gadijuma divos gados péc zinojuma iesniegSanas
Eiropas Parlamentam un Padomei iesniedz atbilstigus tiesibu
aktu priekslikumus.

2. Komisija lidz 2016. gada 25. aprilim iesniedz Eiropas
Parlamentam un Padomei zinojumu par §is regulas isteno$anu,
tostarp par 19., 20., 21., 23., 24. un 37. pantu, pamatojoties uz
dalibvalstu, ka ari citu attiecigo iesaistito pusu sniegtajiem zino-
jumiem, vajadzibas gadjjuma tam pievienojot attiecigus prieksli-
kumus.

68. pants
Stasanas speka
Si regula stdjas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

Tomeér 3. lidz 28. pantu, 36. lidz 38. pantu, 56. lidz 63. pantu,
65. un 66. pantu, ka arf [, II, Il un V pielikumu pieméro no
2013. gada 1. jalija.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tie§i piemérojama visas dalibvalstis.

Strasbiira, 2011. gada 9. marta

Eiropas Parlamenta varda —
priekssedetajs
J. BUZEK

Padomes varda —
priekssedetaja
GYORI E.
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I PIELIKUMS

PAMATPRASIBAS BUVEM

Bivém kopuma un to atseviskam dalam ir jaatbilst to paredzétajiem mérkiem, jo Ipasi nemot véra visa baves eksplua-
tacijas cikla iesaistito personu veselibas aizsardzibu un dro$ibu. Normalos ekspluatacijas apstaklos visa ekonomiski
pamatota ekspluatacijas laika bavém ir jaatbilst Sim pamatprasibam baveém.

1. Mehaniska stipriba un stabilitate

Biives japrojekté un jabavé ta, lai slodze, kas var iedarboties uz tam baivésanas un izmantosanas laika, neizraisitu adas
sekas:

a) visas biives vai tas atsevisku dalu sabrukumu;

b) ievérojamas deformacijas, kas parsniedz pielaujamas robezas;

¢) citu bives dalu vai savienojumu vai uzstadito iekartu bojajumus nesosas konstrukcijas deformacijas dél;

d) bojajumu, kas ir neproporcionals célonim, kas to izraisijis.

2. Ugunsdrosiba

Biives japrojekté un jabave ta, lai ugunsgréka izcel§anas gadijuma:
a) tas noteiktu laiku saglabatu nestspégju;
b) ierobezotu uguns un dimu izraisiSanos un izplatisanos bave;
¢) neraditu uguns izplatiSanas draudus blakusesodajam buvem;
d) bives esosie cilveki varétu pamest bives vai tikt izglabti citadi;
e) nemtu véra glabsanas komandu drosibu.
3. Higiéna, veseliba un vide
Biives japrojekté un jabave ta, lai visa ekspluatacijas cikla tas neapdraudétu stradajoso, iedzivotaju vai kaiminu higiénu

vai veselibu un drosibu un to ekspluatacijas cikla, to celtniecibas, izmanto$anas un nojauksanas laika tam nebitu
parmériga ietekme uz vides kvalitati vai klimatu $adu faktoru iedarbibas dél:

a) toksisku gazu izplade;

b) bistamu vielu, gaistoSu organisko savienojumu (GOS), siltumnicefekta gazu vai bistamu dalinu emisija gaisa telpas
vai arpus tam;

¢) bistama radiacija;

d) gruntsidens, juras tdens, virszemes Gidenu vai augsnes piesarnosana ar bistamam vielam;

¢) dzerama tdens piesarnosana ar bistamam vielam vai vielam, kam ir cita veida nelabvéliga ietekme uz dzeramo
tudeni;

f) notekidenu, dimgazes, cietu vai $kidru atkritumu neparedzéta noplide;

g) mitrums biives dalas vai uz baves virsmam.
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. LietoSanas drosiba un pieejamiba

Bive japrojekté un jabuvé ta, lai baves ekspluatacijas un remonta laika tas lietotajiem neizraisitu nepienemamus
nelaimes gadjjumu vai zaud&umu riskus, pieméram, slidésanu, kriSanu, sadursmes, apdegumus, navéjosu elektrooku,
eksplozijas raditus ievainojumus un zadzibas ielauZoties. Jo pasi biives japrojekté un jabivé, nemot véra pieejamibu un
izmanto$anas iespéjas personam ar invaliditati.

. Aizsardziba pret trok$niem

Bives japrojekté un jabave ta, lai trokSni tajas vai to apkartné ir tada limeni, ka tie neapdraud bives vai to apkartné
esoso cilveku veselibu, netraucé piemérotos apstaklos gulét, atpisties vai stradat.

. Energijas ekonomija un siltuma izolacija

Biive, ka ari to apsildisanas, dzeséSanas, apgaismosanas un ventilacijas iekartas japrojekté un jabivé ta, lai to eksplua-
tacijai nepiecieSamais energijas patéring biitu iespgjami mazs, nemot véra iedzivotaju vajadzibas un baves atraanas
vietas klimatiskos apstaklus. Baivém jabit ari energoefektivam, to baivniecibas un nojauksanas laika izmantojot péc
iespgjas mazak energijas.

. llgtspejiga dabas resursu izmanto3ana

Bives japrojekté, jabavé un janojauc ta, lai dabas resursi tiktu izmantoti ilgtsp&jigi un jo Ipasi nodrosinatu:
a) baves, tas materialu un tas dalu atkartotu izmantoSanu vai parstradi péc nojauksanas;
b) baves izturigumuy;

¢) videi nekaitigu izejvielu un otrreizgjo izejvielu izmantoanu bave.
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II PIELIKUMS

EIROPAS NOVERTEJUMA DOKUMENTA PIENEMSANAS PROCEDURA

1. Eiropas tehniska noveértéjuma pieprasijums

Kad razotajs jebkurai TNI pieprasa buvizstradajuma Eiropas novértéjuma dokumentu un péc tam, kad razotajs un TNI
(turpmak “atbildiga TNI”) ir parakstijusi vienosanos par komercnoslépumu un konfidencialitati — ja vien raZotajs
nepienem citu lémumu -, razotajs atbildigajai TNI iesniedz tehnisko dokumentaciju ar aprakstu par izstradajumu,
ta izmanto$anu, ko paredzgjis razotajs, un informaciju par razosanas procesa kontroli, ko razotajs paredzgjis piemeérot.

. Ligums

Viena ménesa laika no tehniskas dokumentacijas sanemsanas par 21. panta 1. punkta c) apak$punktd minétajiem
bavizstradajumiem raZotdjs un par Eiropas tehniskd novértéjuma sagatavodanu atbildiga TNI noslédz ligumu, kura
nosaka Eiropas novértéjuma dokumenta izstrades darba programmu, kura ietver $adu informaciju:

— darba organizé$ana TNI organizacija,

— tas darba grupas sastavs, ko izveidos TNI organizacija un kas biis noziméta konkrétajai izstradajumu jomai,

— TNI koordinacija.

. Darba programma

Péc tam, kad noslégts ligums ar razotaju, TNI organizacija informé Komisiju par Eiropas novértéuma dokumenta
izstrades darba programmu, tas izpildes grafiku un novértéjuma programmu. So informaciju sniedz tris ménesos péc
tam, kad ir sanemts Eiropas tehniska novertéjuma pieprasijums.

. Eiropas novértéjuma dokumenta projekts

Eiropas novértéjuma dokumenta projektu galigaja redakcija TNI organizacija izstrada darba grupa, ko koordiné atbil-
diga TNI, un iesniedz $adu projektu attiecigajam pusém seSos ménesos péc tam, kad Komisija ir informéta par darba
programmu.

. Komisijas daliba

Komisijas parstavis novérotaja statusa var piedalities visas darba programmas izpildes dalas.

. Termina pagarindjumi un kavéjumi

Par 33 piclikuma 1. lidz 4. iedala noteikto terminu kavéjumiem darba grupa zino TNI organizacijai un Komisijai.

Ja Eiropas novértéjuma dokumenta izstrades termina pagarinajums ir attaisnojams, proti, ja nav Komisijas lémuma par
piemérojamo bivizstradajuma ekspluatacijas ipasibu noturibas novértéjuma un parbaudes sistému vai ja ir jaizstrada
jauna testéSanas metode, Komisija nosaka pagarinatu terminu.

. Eiropas novértgjuma dokumenta grozijumi un pienemsana

Par Eiropas novértéjuma dokumenta projektu atbildiga TNI informé razotaju, kas piecpadsmit darbdienas var izteikt
savu viedokli. Péc tam TNI organizacija:

a) attiecigd gadijuma informé razotdju par to, ka ir nemts véra vina viedoklis;

b) pienem Eiropas novértéjuma dokumenta projektu; un

¢) nosita kopiju Komisijai.
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Ja Komisija piecpadsmit darbdienas no informacijas sanemsanas sniedz TNI organizacijai komentarus par Eiropas
novértgjuma dokumenta projektu, TNI organizacija péc tam, kad tai sniegta iespéja izteikt piezimes, projektu attiecigi
groza un tad pienemta Eiropas novértéjuma dokumenta kopiju nosiita razotajam un Komisijai.

. Eiropas novértgjuma dokumenta galiga redakcija publikacijai

Tiklidz atbildiga TNI, pamatojoties uz pienemto Eiropas novértéjuma dokumentu, ir izdevusi pirmo Eiropas tehnisko
noveértéjumu, minéto Eiropas novértgjuma dokumentu vajadzibas gadijuma korige atbilstigi gitajai pieredzei. TNI
organizacija pienem Eiropas novértgjuma dokumenta galigo redakciju un nosita ta kopiju Komisijai kopa ar Eiropas
novértéjuma dokumenta nosaukuma tulkojumu visas Savienibas oficialajas valodas, lai varétu publicét atsauci uz to.
TNI organizacija nodrosina Eiropas novértéjuma dokumenta elektronisku pieejamibu, tiklidz izstradajumam ir uzlikta
CE zime.
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1II PIELIKUMS

EKSPLUATACIJAS TPASIBU DEKLARACIJA

1. Unikals izstradajuma tipa identifikacijas numurs:

2. Tipa, partijas vai sérijas numurs vai kads cits biivizstradagjuma identifikacijas elements, ka noteikts 11. panta
4. punkta:

3. Buvizstradajuma paredzétais izmantojums vai izmantojumi saskana ar piemérojamo saskanoto tehnisko specifikaciju,
ka paredzgjis razotajs:

4. Razotaja nosaukums, registrétais komercnosaukums vai registréta precu zime un kontaktadrese, ka noteikts 11. panta
5. punkta:

e

. Vajadzibas gadijuma ta pilnvarota parstavja vards un kontaktadrese, kura pilnvaras attiecas uz 12. panta 2. punkta
nosauktajiem uzdevumiem:

(=)}

. Ekspluatacijas Ipasibu noturibas novértéjuma un parbaudes sistéma vai sistémas, ka noteikts V pielikuma:

7. Gadijuma, ja ekspluatacijas 1pasibu deklaracija attiecas uz bivizstradajumu, kuram ir saskanotais standarts:

(vajadzibas gadijuma pazinotas iestades nosaukums un identifikacijas numurs)

veica atbilstigi sistemai

(V pielikuma izklastito treSo personu uzdevumu apraksts)

un izdeva

(péc vajadzibas — ekspluatacijas ipasibu noturibas sertifikatu, razoSanas procesa kontroles atbilstibas sertifikatu,
testufaprékinu zinojumus)

8. Gadijuma, ja ekspluatacijas ipasibu deklaracija attiecas uz buvizstradajumu, kuram ir izdots Eiropas tehniskais novér-
teéjums:

(vajadzibas gadijuma tehniska novértéjuma iestades nosaukums un identifikacijas numurs)

izdeva

(Eiropas tehniska novértéjuma atsauces numurs)

pamatojoties uz

(Eiropas novértéjuma dokumenta atsauces numurs)
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veica atbilstigi sistémai
(V pielikuma izklastito treSo personu uzdevumu apraksts)

un izdeva

(péc vajadzibas — ekspluatacijas Ipasibu noturibas sertifikatu, razoSanas procesa kontroles atbilstibas sertifikatu,
testu/aprékinu zinojumus)

9. Deklarétas ekspluatacijas pasibas
Piezimes par tabulu:

1. Pirmaja sleja ieklauj sarakstu ar batiskiem raksturlielumiem, kas noteikti attiecigajas saskanotajas tehniskajas
specifikacijas attieciba uz 3. punkta noradito paredzéto izmantojumu vai izmantojumiem.

2. Attieciba uz katru batisko raksturlielumu, kas uzskaitits pirmaja sleja, un atbilstigi 6. panta noteiktajam prasibam
otraja sleja norada deklarétas ekspluatacijas ipasibas, kuras izteiktas limena vai klases, vai apraksta veida, vai
saistiba ar attiecigajiem bitiskajiem raksturlielumiem vai NPD (“ekspluatacijas ipasibas nav noteiktas”) norada,
ja nav deklarétu ekspluatacijas ipasibu.

3. Par katru pirmaja sleja icklauto batisko raksturlielumu tresaja sleja norada:

a) datétu atsauci uz attiecigo saskanoto standartu un vajadzibas gadijuma — izmantotas specialas vai atbilstigas
tehniskas dokumentacijas atsauces numuru;

vai

b) datétu atsauci uz attiecigo Eiropas novértéjuma dokumentu, ja tads ir, un izmantota Eiropas tehniska novérté-
juma atsauces numuru.

Batiskie raksturlielumi Ekspluatacijas ipasibas Saskanota tehniska specifikacija
(skatit 1. piezimi) (skatit 2. piezimi) (skatit 3. piezimi)

Ja saskana ar 37. vai 38. pantu ir izmantota Ipasd tehniskd dokumentacija, izstraddjums atbilst 33dam prasibam:

10. Pielikuma 1. un 2. punkta noradita izstradajuma ekspluatacijas ipasibas atbilst 9. punkta noraditajam deklarétajam
ekspluatacijas ipasibam.

Par 30 izdoto ekspluatacijas ipasibu deklaraciju ir atbildigs vienigi 4. punkta noraditais razotajs.

Parakstits razotaja varda:

(vards, uzvards, amats)

(izdoSanas vieta un datums) (paraksts)
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IV PIELIKUMS

TNI IZSTRADAJUMU JOMAS UN PRASIBAS

1. tabula - Izstradajumu jomas

]]?34&5 IZSTRADAJUMA JOMA

1 RUPNIECISKI IZGATAVOTI PARASTA/VIEGLA|/AUTOKLAVETA GAZBETONA IZSTRADAJUMI

2 DURVIS, LOGI, SLEGI, AIZVIRTNI, VARTI UN SAISTITI BUVIZSTRADAJUMI

3 IZOLACIJAS MATERIALI (PLEVES), TOSTARP SKIDRA VEIDA LIETOJAMIE UN KOMPLEKTI (UDENS UN/VAI
UDENS TVAIKA KONTROLEI)

4 SILTUMIZOLACIJAS 1ZSTRADAJUMI
KOMPOZITMATERIALU IZOLACIJAS KOMPLEKTI/SISTEMAS

5 BUVKONSTRUKCIJU BALSTIKLAS
TAPAS KONSTRUKCIJU SALAIDUMIEM

6 SKURSTENI, DUMVADI UN TPAST IZSTRADAJUMI

7 GIPSA IZSTRADAJUMI

8 GEOTEKSTILMATERIALI, GEOMEMBRANAS UN SAISTITI IZSTRADAJUMI

9 NENESOSO SIENU KONSTRUKCIJAS/APSUVUMS/HERMETIZETAS STIKLA KONSTRUKCIJAS

10 STACIONARS UGUNSDROSIBAS APRIKOJUMS (UGUNSGREKA SIGNALIZACIJA/DETEKTORS, STACIO-
NARI UGUNSDZESANAS, UGUNS UN DUMU KONTROLES UN SPRADZIENU SLAPESANAS LIDZEKLI)

11 SANITARTEHNISKAS IEKARTAS

12 CELU STACIONARAIS APRIKOJUMS — CELU TEHNIKA

13 KOKA BUVKONSTRUKCIJAS IZSTRADAJUMI/DALAS UN PALIGMATERIALI

14 KOKMATERIALA PLATNES UN ELEMENTI

15 CEMENTS, BUVKALKI UN CITAS HIDRAULISKAS SAISTVIELAS

16 DZELZSBETONA UN SPRIEGBETONA STIEGROJUMA TERAUDS (UN PALIGMATERIALI)
SPRIEGOJUMA KOMPLEKTI

17 1ZSTRADAJUMI MURA DARBIEM UN AR TIEM SAISTITIE RAZOJUMI
MURA ELEMENTI, JAVAS, PALIGMATERIALI

18 NOTEKUDENU TEHNOLOGIJAM PAREDZETIE IZSTRADAJUMI

19 GRIDAS SEGUMI

20 | METALA BUVKONSTRUKCIJAS UN PALIGMATERIALI

21 IEKSEJO UN AREJO SIENU UN GRIESTU APDARE. IEKSEJO STARPSIENU KOMPLEKTI

22 | JUMTU SEGUMI, VIRSGAISMAS LOGI, JUMTA LOGI UN PALIGIZSTRADAJUMI
JUMTA KONSTRUKCIJAS

23 CELU BUVEI IZMANTOJAMIE MATERIALI

24 PILDVIELAS

25

CELTNIECIBAS LIMES
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JOMAS
KODS

IZSTRADAJUMA JOMA

26 BETONA, JAVA UN APMETUMA PAMATKARTA LIETOJAMIE MATERIALI

27 TELPU APKURES IEKARTAS

28 CAURULES, REZERVUARI UN TO PIEDERUMI, KAS NESASKARAS AR LIETOSANAI PARTIKA PAREDZETO

UDENI

29 BOVIZSTRADAJUMI, KAS SASKARAS AR LIETOSANAI PARTIKA PAREDZETO UDENI

30 LOKSNU STIKLA, PROFILETA STIKLA UN STIKLA BLOKU IZSTRADAJUMI

31 ELEKTRIBAS, VADIBAS UN SAKARU VADI

32 KABELI HERMETIKI SALAIDUMIEM

33 STIPRINAJUMI

34 BUVKONSTRUKCIJU KOMPLEKTI, VIENIBAS, SALIEKAMI BUVKONSTRUKCIJU ELEMENTI

35 UGUNSDZESANAS, UGUNSGREKA LOKALIZACIJAS UN UGUNSDROSIBAS LIDZEKLI

LIESMAS SLAPEJOSI LIDZEKLI

2. tabula — TNI prasibas

Kompetence

Kompetences apraksts

Prasibas

1. Riska analize

Identificét inovativu buavizstradajumu izman-
tosanas iesp&jamos riskus un gstamo labumu
gadijumos, kad nepastav izveidota/konsolidéta
tehniska informacija par to ekspluatacijas
ipasibam péc iestrades bave.

2. Tehnisko kritériju
izstrade

Riska analizes rezultatus parveidot par teh-
niskiem kritérijiem biavizstradajumu darbibas
un ekspluatacijas ipasibu novértéjumam attie-
ciba uz piemérojamo valsts prasibu izpildi;

sniegt tehnisko informaciju, kas nepiecieSama
bavniecibas procesa dalibniekiem ka potencia-
lajiem bivizstraddjumu izmantotajiem (razota-
jiem, projektétajiem, darba uznémeéjiem,
uzstaditajiem).

3. Noveértgjuma
metozu izstrade

Izstradat un apstiprinat piemérotas metodes
(testus vai aprékinus) bavizstradajumu batisko
raksturlielumu izpildes novért§jumam, nemot
véra jaunakos sasniegumus.

TNI izveido saskana ar valsts likumiem, un ta ir
juridiska persona. Ta ir neatkariga no ieintere-
sétajam personam un jebkadam interesém.

Turklat TNI darbinickiem ir:
a) objektivs un pamatots tehniskais spriedums;

b) pilnigas zinasanas par dalibvalstis speka
esosiem regulativiem noteikumiem un
citam prasibam attieciba uz izstradajumu
jomam, saistiba ar kuram iestadi nozimg;

¢) vispargja izpratne par bavniecibas praksi un
pilnigas tehniskas zinaSanas par izstrada-
jumu jomam, saistiba ar kuram iestadi
Nnozime;

d) pilnigas zinasanas par biivniecibas procesa
konkrétiem riskiem un tehniskiem aspek-
tiem;

e) pilnigas zinasanas par esoSajiem saskanota-
jiem standartiem un testa metodém izstrada-
jumu jomas, saistiba ar kuram iestadi
Nnozime;

f) atbilstosas valodas prasmes.

TNI darbinieku atalgojums nav atkarigs no
veikto noveértgjumu skaita vai $o novértgjumu
rezultatiem.
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Kompetence

Kompetences apraksts

Prasibas

4. Specifiskas  razo-
Sanas procesa
kontroles

noteikSana

Izprast un izvértét konkréta izstradajuma
raZosanas procesu, lai konstatétu piemérotus
lidzeklus izstradajuma ipasibu pastavibas
nodrosinasanai visa razosanas procesa.

TNI darbiniekiem ir atbilstigas zinasanas par
razoSanas procesa saikni ar izstradajuma
raksturlielumiem, kas saistiti ar raZoSanas
procesa kontroli.

5. Izstradajumu
noveértésana

Novértét bavizstradajuma batisko raksturlie-
lumu ekspluatacijas pasibas attieciba uz saska-
notajiem kritérijiem, pamatojoties uz saska-
notam metodém.

Papildus 1., 2. un 3. punkta uzskaititajam
prasibam TNI ir pieeja lidzekliem un iekartam,
kas nepiecieSami  bavizstradajumu  bitisko
raksturlielumu ekspluatacijas ipasibu novérte-
jumam izstradajumu jomas, saistiba ar kuram
iestadi nozime.

6. Vispargja vadiba

Nodrosinat atbilstibu, uzticamibu, objektivitati
un izsekojamibu, pastavigi piemérojot piemé-
rotas vadibas metodes.

TNI ir:
a) pieradita laba administrativa prakse;

b) izstradata politika un atbalsta procediras, lai
TNI un ar visiem partneriem nodrosinatu
jutigas informacijas konfidencialitati;

¢) dokumentu kontroles sistéma, lai nodrosi-
natu visu atbilstoSo dokumentu registraciju,
izsekojamibu, saglabasanu un arhivésanu;

d) ieksgja audita un vadibas sistémas parskati-
Sanas mehanisms, lai nodrosinatu atbilstigu
vadibas metoZu izmantoSanas regularu
uzraudzibu;

e) procediira objektivai apelaciju un stdzibu
izskatiSanai.
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V PIELIKUMS

EKSPLUATACIJAS IPASIBU NOTURIBAS NOVERTEJUMS UN PARBAUDE

1. EKSPLUATACIJAS TPASIBU NOTURIBAS NOVERTEJUMA UN PARBAUDES SISTEMAS

1.1. “1+” sistema — razotdja deklaracija par bivizstradajuma bitisko raksturlielumu ekspluatacijas ipasibam, pamatojoties
uz $adu informaciju:
a) razotajs veic:
i) razoSanas procesa kontroli;
ii) razotné nemtu paraugu turpmaku testéSanu saskana ar noteikto testéSanas planu;

b) pazinota izstradajuma sertifikacijas iestade izdod izstradajuma ekspluatacijas ipasibu noturibas sertifikatu, pama-
tojoties uz:

izstradajuma tipa noteikSanu, pamatojoties uz tipa testu (tostarp izlases parbaudi), tipa aprékinu, izstradajuma
specifikaciju tabula noraditajam vértibam vai apraksta dokumentaciju;

=

razotnes un razosanas procesa kontroles sakotngjo inspicésanu;

iii,

razoSanas procesa kontroles nepartrauktu uzraudzibu, novértéSanu un parbaudém;

iv,

=

tadu paraugu kontroltestéSanu, kas nemti pirms izstraddjuma laiSanas tirgd.

1.2. “1” sistéma — razotaja deklaracija par bavizstradajuma bitisko raksturlielumu ekspluatacijas ipasibam, pamatojoties
uz $adu informaciju:

a) raZotajs veic:

i) razoSanas procesa kontroli;

i) razotaja razotné pemtu paraugu turpmaku testéSanu saskana ar noteikto testéSanas planu;

b) pazinota izstradajuma sertifikacijas iestade izdod izstradajuma ekspluatacijas ipasibu noturibas sertifikatu, pama-
tojoties uz:

i) izstradajuma tipa noteikSanu, pamatojoties uz tipa testu (tostarp izlases parbaudi), tipa aprékinu, izstradajuma
specifikaciju tabula noraditajam vértibam vai apraksta dokumentaciju;

ii) razotnes un razoSanas procesa kontroles sakotngjo inspicésanu;

iii) razosanas procesa kontroles nepartrauktu uzraudzibu, novértéSanu un parbaudém.

1.3. “2+” sistéma — raZotaja deklaracija par bivizstradajuma bitisko raksturlielumu ekspluatacijas ipasibam, pamatojoties
uz $adu informaciju:

a) razotajs veic:

i) izstradajuma tipa noteik3anu, pamatojoties uz tipa testu (tostarp izlases parbaudi), tipa aprékinu, izstradajuma
specifikaciju tabula noraditajam vértibam vai apraksta dokumentaciju;

ii) razoanas procesa kontroli;

iii) razotné pemtu paraugu testéSanu saskana ar noteikto testéSanas planu;
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1.4.

1.5.

b) pazinota razoSanas kontroles sertifikacijas iestade izdod razosanas procesa kontroles atbilstibas sertifikatu, pama-
tojoties uz:

i) razotnes un razosanas procesa kontroles sakotnéjo inspicésanu;
i) razoanas procesa kontroles nepartrauktu uzraudzibu, novértéSanu un parbaudém.

“3" sistéma — razotdja deklaracija par bavizstradajuma bitisko raksturliclumu ekspluatacijas ipasibam, pamatojoties
uz $adu informaciju:

a) razotajs veic razoSanas procesa kontroli;

b) pazinota testéSanas laboratorija veic izstradajuma tipa noteik§anu, pamatojoties uz tipa testu (tostarp razotaja
veiktu izlases parbaudi), tipa aprékinu, izstradajuma specifikaciju tabula noraditajam vertibam vai apraksta doku-
mentaciju.

“4” sistéma — razotaja deklaracija par bavizstradajuma bitisko raksturlielumu ekspluatacijas ipasibam, pamatojoties
uz $adu informaciju:

a) razotajs veic:

i) izstradajuma tipa noteikSanu, pamatojoties uz tipa testu, tipa aprékinu, izstradajuma specifikaciju tabula
noraditajam vértibam vai apraksta dokumentaciju;

i) razosanas procesa kontroli;
b) pazinotajai iestadei uzdevumu nav.

EKSPLUATACIJAS IPASIBU NOVERTEJUMA UN PARBAUDES IESAISTITAS IESTADES

Nemot véra buvizstradajumu ekspluatacijas ipasibu noturibas novértésana un parbaudé iesaistito pazinoto iestazu
funkcijas, ir jaizskir:

1) izstradajuma sertifikacijas iestade — valsts vai nevalstiska pazinota iestade, kam ir vajadziga kompetence un
pienakums veikt izstradajuma sertifikaciju saskana ar noteiktiem procediras un vadibas noteikumiem;

2) razosanas kontroles sertifikacijas iestade — pazinota iestade, kas ir valsts vai nevalstiska iestade, kam ir vajadziga
kompetence un pienakums veikt raZoSanas procesa kontroles sertifikaciju saskana ar noteiktiem procediras un
vadibas noteikumiem;

3) testésanas laboratorija — pazinota laboratorija, kura meéra, testé, kalibré vai citada veida nosaka materialu vai
bavizstradajumu raksturlielumus vai ekspluatacijas pasibas.

TADI BUTISKU RAKSTURLIELUMU GADIJUMI, ATTIECIBA UZ KURIEM NAV PRASITA ATSAUCE UZ ATTIECIGU
SASKANOTU TEHNISKO SPECIFIKACIJU

1. Ugunsreakcija (degamiba)
2. Ugunsizturiba

3. Argja ugunsizturiba

4. Troksna absorbcija

5. Bistamu vielu emisija
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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (ES) Nr. 306/2011
(2011. gada 9. marts),
ar ko atce] Padomes Regulu (EK) Nr. 1964/2005 par tarifu likmém bananiem
EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME, pieméroja no noliguma paraféSanas 2009. gada

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo Ipasi
ta 207. panta 2. punktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nositiSanas valstu parlamentiem,

saskana ar parasto likumdosanas procediru (1),

ta ka:

(1)

Padomes Regula (EK) Nr. 1964/2005 (?) ir noteikts, ka
no 2006. gada 1. janvara bananiem ar KN kodu
0803 00 19 tarifa likme ir EUR 176 par metrisko tonnu.

2010. gada 31. maija starp Eiropas Savienibu un Brazi-
liju, Ekvadoru, Gvatemalu, Hondurasu, Kolumbiju, Kosta-
riku, Meksiku, Nikaragvu, Panamu, Peru un Venecuélu
tika parakstits Zenévas Noligums par bananu tirdznie-
cibu (%) (“noligums”) attieciba uz Savienibas tirdzniecibas
rezima struktiiru un darbibu bananiem ar KN kodu
0803 00 19.

Saskana ar noligumu Savieniba pakapeniski samazinas
tarifu bananiem no EUR 176 lidz EUR 114 par metrisko
tonnu. Pirmaja samazinajuma, kuru ar atpakalejosu speku

15. decembri, tarifu pazeminaja lidz EUR 148 par
metrisko tonnu. Nakamos samazinajumus piemeéros
pakapeniski septinu gadu laika ar iesp&jamu pagarina-
jumu, kas neparsniedz divus gadus, ja Pasaules Tirdznie-
cibas organizacijas (PTO) Dohas sarunu karta ir kavésanas
panakt vienoSanos par lauksaimniecibas nosacijumiem.
Galigais tarifs EUR 114 par metrisko tonnu ir japanak
velakais 2019. gada 1. janvari. Tarifa samazinajumi bis
saistosi PTO no briza, kad tiks apstiprinats ES bananu
tarifu saraksts.

Péc noliguma provizoriskas piemérosanas no ta paraksti-
Sanas dienas tas tika apstiprinats ar Padomes Lémumu
2011/194/ES (4).

Nemot véra jaunos bananiem noteiktos tarifus, kas japie-
méro saskana ar noligumu, ir lietderigi atcelt Regulu (EK)
Nr. 1964/2005,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Ar S0 atce] Regulu (EK) Nr. 1964/2005.

2. pants

Si regula stajas speka diena, kad stajas speka noligums.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Strasbaira, 2011. gada 9. marta

Eiropas Parlamenta varda —
priekssedetajs
J. BUZEK

Padomes varda —
priekSsedetaja
GYORI E.

(") Eiropas Parlamenta 2011. gada 3. februara nostaja (Oficialaja Vestnesi
vél nav publicéta) un Padomes 2011. gada 7. marta lémums.

() OV L 316, 2.12.2005., 1. Ipp.

() OV L 141, 9.6.2010., 3. Ipp.

(*) Skatit $a Oficiala Vestnesa 66. lpp.
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DIREKTIVAS

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA 2011/24/ES
(2011. gada 9. marts)

par pacientu tiesibu pieméroSanu parrobeZzu veselibas apriipé

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo Ipasi
ta 114. pantu un 168. pantu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzi-
numu (1),

nemot véra Regionu komitejas atzinumu (3),

saskana ar parasto likumdoSanas procediru (%),

ta ka:

Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 168. panta
1. punkta paredzéts, ka, nosakot un istenojot visas Savie-
nibas politikas un darbibas, ir janodrosina augsts cilvéku
veselibas aizsardzibas limenis. Tas nozimé, ka augsts
cilvéku veselibas aizsardzibas limenis janodro$ina ari
tad, ja Savieniba pienem tiesibu aktus, pamatojoties uz
citiem Liguma noteikumiem.

LESD 114. pants ir piemérots juridiskais pamats, jo $is
direktivas noteikumu lielakas dalas meérkis ir uzlabot
ieksgja tirgus darbibu un precu, personu un pakalpojumu
brivu apriti. Ja ir izpilditi nosacijumi, lai par juridisko
pamatu noteiktu LESD 114. pantu, Savienibas tiesibu
aktos 3o juridisko pamatu izmanto pat tad, ja veiktaja
izvelé veselibas aizsardziba ir izskirigs faktors pienem-
tajos lémumos. Saji zina LESD 114. panta 3. punkta

() OV C 175, 28.7.2009., 116. Ipp.

() OV C 120, 28.5.2009., 65. Ipp.

(’) Eiropas Parlamenta 2009. gada 23. aprila nostaja (OV C 184 E,
8.7.2010., 368. Ipp.), Padomes 2010. gada 13. septembra nostaja
pirmaja lastjuma (OV C 275 E, 12.10.2010., 1. Ipp.), Eiropas Parla-
menta 2011. gada 19. janvara nostdja (Oficialaja Vestnesi vél nav
publicéta) un Padomes 2011. gada 28. februara lémums.

skaidri noteikts — tiecoties péc saskanosanas, ir janodro-
Sina augsts cilvéku veselibas aizsardzibas limenis, jo ipasi
nemot véra visas izmainas, kuru pamata ir zinatniski

fakti.

Veselibas aizsardzibas sistémas Savieniba ir Eiropas
augsta limena socialas aizsardzibas galvena sastavdala,
un tas veicina socidlo kohéziju un socidlo taisnigumu,
ka ar ilgtspejigu attistibu. Tas ir ari dala plasaka sistéma,
ko veido vispargjas nozimes pakalpojumi.

Neatkarigi no pacientu iespéam sanemt parrobeZu vese-
libas apriipi saskana ar So direktivu dalibvalstim joprojam
ir pienakums nodrosinat dro$u, augsti kvalitativu, efek-
tivu un kvantitativi pietiekamu veselibas apriipi sava teri-
torija. Turklat $is direktivas transponéSana valstu tiesibu
aktos un tas pieméroSana nedrikstétu radit tadu stavokli,
ka pacienti tiek mudinati arstéties arpus piederibas dalib-
valsts.

Padomes 2006. gada 1. un 2. junija secinjumos par
Eiropas Savienibas veselibas aizsardzibas sistému kopéjam
vértibam un principiem () (turpmak “Padomes secina-
jumi”) dalibvalstis ir atzinuSas to, ka veselibas aizsar-
dzibas sistémam visa Savieniba ir vairaki kopigi darbibas
principi. Sie darbibas principi ir vajadzigi, lai nodrosinatu
pacientu uzticéSanos parrobezu veselibas apripei, kas ir
nepiecieSama, lai nodrosinatu pacientu mobilitati un
augstu veselibas aizsardzibas limeni. Taja pasa pazino-
juma Padome atzina, ka praktiskie veidi, ka $is vertibas
un principi tiek realizéti, dalibvalstis batiski atskiras. Jo
Ipasi valsts limenI japienem lémumi par to, kadu vese-
libas apriipes pakalpojumu kopumu var izmantot pilsoni,
un par mehanismiem, ko izmanto, lai tos finansétu un
sniegtu, pieméram, lai zinatu, cik liela méra veselibas
aizsardzibas sistému parvaldiba var balstities uz tirgus
mehanismu un konkurences spiedienu.

Eiropas Savienibas Tiesa (turpmak “Tiesa”) vairakos gadi-
jumos ir apstiprinajusi, ka visi mediciniskas apriipes
pakalpojumi ir LESD darbibas joma, vienlaikus atzistot
to 1pasas iezimes.

() OV C 146, 22.6.2006., 1. Ipp.
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ST direktiva neskar katras dalibvalsts tiesibas lemt, kads
veselibas apriipes veids tai bitu vispiemérotakais, ka arl
neierobezo $§is tiesibas. Nevienu $is direktivas noteikumu
nevajadzétu interpretét tadgjadi, ka tas apdraudeétu dalib-
valstu fundamentalus étiskus léemumus.

Tiesa jau ir risindjusi daZus jautajumus, kas saistiti ar
parrobezu veselibas apriipi, jo ipasi izmaksu atlidzibu
par veselibas apriipi, kas sniegta cita dalibvalsti, bet ne
taja, kurd apriipes sanéméjs ir rezidents. Sis direktivas
noliiks ir nodrosinat atseviskos Tiesas spriedumos iedibi-
nato principu visparéju pieméroSanu, kas batu ari efek-
tiva.

Padomes secinajumos Padome atzina to, ka ipasi nozi-
miga ir tada parrobezu veselibas apriipes iniciativa, kas,
radot juridisko noteiktibu, Savienibas pilsoniem skaidri
noteiktu to tiesibas, parvietojoties no dalibvalsts uz dalib-
valsti.

Sis direktivas mérkis ir paredzét noteikumus, lai Savie-
niba wuzlabotu piekluvi drosai, kvalitativai veselibas
apriipei, nodro§inat pacientu mobilitati saskana ar Tiesas
noteiktajiem principiem un veicinat dalibvalstu sadarbibu
veselibas apriipes joma, vienlaikus pilniba ievérojot to, ka
dalibvalstu pienakumos ietilpst noteikt sociala nodrosina-
juma pabalstu apméru veselibas joma un organizét un
sniegt veselibas apriipi un medicinisko apripi, ka ari
izmaksat sociala nodro$inajuma pabalstus, jo Ipasi
slimibas pabalstus.

$i direktiva attiecas uz atseviskiem pacientiem, kas
nolemj, ka vélas sanemt veselibas apriipi dalibvalsti, kas
nav to piederibas dalibvalsts. Ka apstiprinajusi Tiesa, ne
veselibas apriipes ipasas iezimes, ne veids, ka ta ir orga-
nizéta vai finanséta, nemaina to, ka uz to attiecas pamat-
princips par pakalpojumu sniegSanas brivibu. Tomeér
piederibas dalibvalsts var izvéléties ierobezot atlidzibu
par parrobezu veselibas apripi tadu iemeslu dé], kas
attiecas uz sniegtas veselibas apriipes kvalitati un drosibu,
ja to var pamatot ar svarigakiem visparéjas intereses
iemesliem, kas saistiti ar sabiedribas veselibu. Piederibas
dalibvalsts var ari veikt turpmakus pasakumus citu
iemeslu de], ja to var pamatot ar tadiem svarigakiem
vispargjas intereses iemesliem. Tiesa ir noteikusi, ka
sabiedribas veselibas aizsardziba ir viena no svarigakajam
vispargjam interesém, kas var blit pamatojums Ligumos
paredzetas parvietosanas brivibas ierobeZosanai.

Jedzienu “svarigakas vispargjas intereses”, uz kuru dazos
§is direktivas noteikumos ir ieklauta atsauce, ir izstrada-
jusi Tiesa tas judikatGra saistiba ar LESD 49. un 56.

(14)

(15)
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pantu, un 33 jédziena attistiba vél var turpinaties. Tiesa ir
vairakkart nolémusi, ka svarigs visparGjas intereses
iemesls var pamatot ierobezojumu noteiksanu pakalpo-
jumu sniegSanas brivibai, pieméram, planoanas prasibas,
lai nodrosinatu pietiekamu un pastavigu piekluvi lidzsva-
rotai un kvalitativai arstéSanai attieciga dalibvalsti vai
sasniegtu izmaksu kontroles mérki un lai, ciktal iespé-
jams, novérstu finansu, tehnisko un personala resursu
nelietderigu izmantoSanu. Lidzigi Tiesa ir atzinusi, ka
mérkis saglabat lidzsvarotu, visiem pieejamu medicinisko
un stacionaro apriipi ari var bat viens no ierobezoju-
miem, ka paredzéts LESD 52. pantd, ja tas palidz sasniegt
augstu veselibas aizsardzibas limeni. Tiesa ir arT noteikusi,
ka ar minéto LESD noteikumu dalibvalstim ir atlauts
ierobezot medicinisko un stacionaras apripes pakalpo-
jumu snieg$anas brivibu, ja arstéSanas spgju vai medicinas
kompetences saglabasana valsts teritorija ir svariga
sabiedribas veselibai.

Ir skaidrs, ka pienakumam atlidzinat parrobezu veselibas
apriipes izmaksas vajadzetu attiekties tikai uz veselibas
aprapi, kura apdrosinatajai personai pienakas saskana ar
piederibas dalibvalsts tiesibu aktiem.

Sai direktivai nebiitu jaattiecas uz pakalpojumiem, kuru
galvenais merkis ir sniegt atbalstu cilvekiem, kam nepie-
ciesama palidziba regularu, ikdienas uzdevumu veiksana.
Konkretak, $ai direktivai nebitu jaattiecas uz tiem ilgter-
mina apriipes pakalpojumiem, ko uzskata par vajadzi-
giem, lai persona, kurai vajadziga palidziba, varétu dzivot
péc iespéjas pilnigaku un neatkarigaku dzivi. Tadgjadi sai
direktivai nebiitu jaattiecas, pieméram, uz ilgtermina
apripes pakalpojumiem, ko sniedz majas apripes
dienesti, apripes namos un veco lauzu namos vai ma-
joklos (pansionatos).

Sis direktivas darbibas joma nebiitu jaietver piekluve
organiem un to pieskirSana organu transplantacijas vaja-
dzibam, nemot véra $o darbibu specifiku.

Lai atlidzinatu parrobezu veselibas apripes izmaksas, $aja
direktiva batu jaietver ne tikai situacija, kad pacientam
sniedz veselibas apripi dalibvalsti, kas nav piederibas
dalibvalsts, bet ari tadu zalu un medicinas iericu izraksti-
$anu, sanem$anu un sniegSanu, ko veic saistiba ar vese-
libas apripes pakalpojumiem. Parrobezu veselibas
apripes definicija batu jaietver gan situacija, kad pacients
iegadajas $adas zales un medicinas ierices dalibvalsti, kas
nav piederibas dalibvalsts, gan situacija, kad pacients iega-
dajas $adas zales un medicinas ierices cita dalibvalsti, kas
nav valsts, kura recepte izdota.
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attieciba uz zalu un medicinas ieri¢u pardosanu interneta.

Sai direktivai nevienai personai nebiitu jidod pilnvaras
iebraukt, uzturéties vai dzivot dalibvalsti, lai $aja valsti
sanemtu veselibas apriipi. Ja personas uzturéanas dalib-
valsts teritorija neatbilst 3is dalibvalsts tiesibu aktiem
attieciba uz tiesibam iebraukt vai uzturéties tas teritorija,
$ada persona nebiitu jauzskata par apdrosinatu saskana ar
$aja direktiva sniegto definiciju. Dalibvalstim vajadzétu
bat iesp&jai valsts tiesibu aktos sabiedribas veselibas
sistémas vajadzibam un socidla nodro$inajuma tiesibu
aktu vajadzibam precizét, ko tas uzskata par apdrosinatu
personu, ar nosacfjumu, ka tiek garantétas $aja direktiva
noteiktas pacientu tiesibas.

Ja pacients sanem parrobezu veselibas apripi, vipam ir
loti svarigi iepriek$ zinat, kurus noteikumus pieméro.
Parrobezu veselibas apriipei batu japieméro tie veselibas
apripi reglamentgjosie noteikumi, kuri noteikti arstnie-
cibas dalibvalsts tiesibu aktos, jo saskana ar LESD 168.
panta 7. punktu veselibas apripes pakalpojumu un medi-
ciniskas apriipes organizé$ana un sniegsana ir dalibvalstu
kompetencé. Sim noteikumam biitu japalidz pacientam
izdarit informétu izvéli un novérst neskaidribas un
parpratumus. Turklat tam batu jauzlabo pacientu un
veselibas apriipes sniedzgja savstarpéja uzticéSanas.

Lai palidzétu pacientiem izdarit informétu izveli, kad tie
vélas sanemt veselibas apriipi cita dalibvalsti, arstniecibas
dalibvalstis nodro$ina, ka citu dalibvalstu pacienti péc
pieprasijuma sapem atbilstigu informaciju par drosibas
un kvalitates standartiem, kas pastav tas teritorija, ka
arl informaciju par to, uz kuriem veselibas apriipes snie-
dzgjiem $ie standarti attiecas. Turklat veselibas apriipes
sniedz€jiem péc pieprasijuma bitu jasniedz pacientiem
informacija par piedavato veselibas apripes pakalpojumu
ipadajiem aspektiem, ka arl par arstniecibas iesp&jam. Ja
veselibas apriipes pakalpojumu sniedzgji pacientiem, kas
uzturas arstniecibas dalibvalsti, jau sniedz atbilstigu infor-
maciju par minétajiem Ipasajiem aspektiem, $ai direktivai
nebiitu jauzliek par pienakumu veselibas apriipes sniedze-
jlem sniegt plasaku informaciju pacientiem no citam
dalibvalstim. Nekas nevarétu liegt arstniecibas dalibvalstij
arT uzlikt pienakumu citiem dalibniekiem, ne tikai vese-
libas apriipes sniedzgjiem, pieméram, ari apdrosinatajiem
vai valsts iestadém, sniegt informaciju par piedavato vese-
libas apriipes pakalpojumu ipasajiem aspektiem, ja tas
batu atbilstosak attieciba uz $is dalibvalsts veselibas
apripes sistémas organizaciju.

Padomes secindgjumos atzits, ka visa Savieniba pastav
kopgjas vertibas un principi attieciba uz to, ka veselibas
aizsardzibas sistémas atbilst to iedzivotdju un pacientu

(22)

(24)

darbiba ir plasi pienemtas galvenas veértibas — universa-
lums, piekluve kvalitativai veselibas apripei, taisnigums
un solidaritate. Tapéc dalibvalstim turklat bitu janodro-
Sina, ka $is vertibas ievéro attieciba uz citu dalibvalstu
pacientiem un pilsoniem un ka pret visiem pacientiem
izturas taisnigi, pamatojoties uz to veselibas apriipes vaja-
dzibam, nevis péc piederibas dalibvalsts. To darot, dalib-
valstim biitu jaievéro personu brivas parvieto$anas prin-
cipi ieksgja tirgli, nediskriminacija, inter alia valstspiede-
ribas dél, un parvieto$anas brivibas ierobezojumu nepie-
cieSamiba un proporcionalitite. Tomeér 3aja direktiva
nevajadzétu but noteikumiem, kas veselibas apriipes snie-
dzgjiem uzliktu par pienakumu citu dalibvalstu pacientus
piepemt planveida arstéSanai vai prioritara kartiba,
kaitgjot citiem pacientiem, pieméram, pagarinot citiem
pacientiem gaidiSanas laiku, lai sanemtu arsté$anu. Paci-
entu pieplidums var radit pieprasijumu, kas parsniedz
dalibvalsts kapacitati noteiktas arstéSanas joma. Sados
iznémuma gadijumos dalibvalstij biitu jasaglaba iespéja
risinat situaciju sabiedribas veselibas interesés saskapa ar
LESD 52. un 62. pantu. Tomér $im ierobezojumam
nebiitu jaskar dalibvalstu pienakumi, kas noteikti saskana
ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr.
883/2004 (2004. gada 29. aprilis) par socialas nodrosi-
nasanas sistému koordinésanu (1).

Bitu sistematiski un nepartraukti jaisteno centieni, lai
nodrosinatu kvalitates un drogibas standartu uzlabosanu
atbilstigi Padomes secindjumiem un nemot véra progresu
starptautiskaja medicinas zinatné un visparatzitu paraug-
praksi medicinas nozaré, ka ari veselibas apripes
jaunakas tehnologijas.

Loti svarigi ir noteikt skaidrus un vienotus pienakumus
attieciba uz tadu mehanismu nodrosinasanu, kas pare-
dzéti reagéSanai uz veselibas apripes rezultata raditu
kaitgjumu, lai nepielautu to, ka uzticé$anas trikuma dél
Sie mehanismi klast par $kérsli parrobezu veselibas
apripé. Sistémam, kas risina arstniecibas dalibvalsts izrai-
sito kaitéjumu, nevajadzétu skart dalibvalstu iespéju attie-
cinat savu valsts méroga sisttmu darbibu ari uz savas
valsts pacientiem, kas vélas sapemt veselibas apripi
arzemés, ja tas pacientam ir izdevigak.

Dalibvalstim biitu janodrosina, ka attieciba uz to teritorija
sniegto apriipi pastav mehanismi, ki aizsargat pacientus
un lagt aizsardzibas lidzeklus, ja ir nodarits kaitéjums, un
ka $ie mehanismi ir samérigi ar riska veidu un apmeru.
Tomér $ada mehanisma veida un iezimju izvéle ir dalib-
valstu zina.

() OV L 166, 30.4.2004., 1. Ipp.
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nibas Pamattiesibu hartas 8. panta atzitas pamattiesibas.
Parrobezu veselibas apriipes nepartraukta norise ir atka-
riga no personas datu sniegSanas par pacienta veselibu.
Biitu janodrosina $o personas datu aprite starp dalibval-
stim, vienlaikus aizsargdjot personas pamattiesibas.
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 95/46/EK
(1995. gada 24. oktobris) par personu aizsardzibu attie-
ciba uz personas datu apstradi un So datu brivu apriti ()
nodibina personas tiesibas pieklit datiem par vinu vese-
libu, pieméram, to slimibas véstures datiem, kura ir infor-
macija par diagnozém, parbauZu rezultatiem, arst&joso
arstu sledzieniem un jebkadu sniegto arstéSanu vai iejauk-
§anos. Minctos noteikumus pieméro ari attieciba uz
parrobezu veselibas apripi, uz ko attiecas i direktiva.

Tiesa vairakos spriedumos ir atzinusi pacientu ka apdro-
§inato personu tiesibas sanemt cita dalibvalsti sniegtas
apripes izmaksu atlidzibu no wvalsts sociala nodrosina-
juma sistémas. Tiesa ir nolémusi, ka Liguma noteikumi
par pakalpojumu snieg$anas brivibu nozimé ari veselibas
apriipes sanéméju, tostarp personu, kam nepiecieSama
arstésana, brivibu parvietoties uz citu dalibvalsti, lai tur
sanemtu $o apriipi. Tam vajadzétu attiekties ari uz vese-
libas apriipes sanéméjiem, kas vélas sapemt veselibas
apripi cita dalibvalsti cita veida, pieméram, izmantojot
e-veselibas pakalpojumus.

Saskana ar Tiesas nodibinatajiem principiem un neap-
draudot dalibvalstu veselibas apriipes un sociala nodrosi-
najuma sistému finansialo lidzsvaru, bitu janodrosina
lielaka juridiska noteiktiba attieciba uz veselibas apriipes
izmaksu atlidzinasanu pacientiem, ka ari veselibas
nozares darbiniekiem, veselibas apriipes sniedzgjiem un
sociala nodrosinajuma iestadém.

Sai direktivai nevajadzétu skart Regula (EK) Nr. 883/2004
paredzetas apdrosinatas personas tiesibas attieciba uz to
veselibas apriipes izmaksu segSanu, kas rodas, medici-
nisku iemeslu de| tai Islaicigi uzturoties cita dalibvalsti.
Turklat S$ai direktivai nevajadzétu skart apdrosinatas
personas tiesibas sanemt atlauju arstéSanai cita dalibvalsti,
ja izpilditi nosacijumi, ko paredz Savienibas noteikumi
par sociala nodro§inajuma sistému koordinésanu, proti,
Regula (EK) Nr. 883/2004 vai Padomes Regula (EEK) Nr.
1408/71 (1971. gada 14. junijs) par sociala nodrosina-
juma sistému pieméroSanu darbiniekiem, pasnodarbi-
natam personam un vinu gimeném, kas parvietojas
Kopiena (3, kuras pieméro ar Eiropas Parlamenta un

L 281, 23.11.1995., 31. Ipp.

L 149, 5.7.1971,, 2. Ipp.
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24. novembris), ar ko Regulu (EK) Nr. 883/2004 un
Regulu (EK) Nr. 987/2009 attiecina arl uz tiem treSo
valstu valstspiederigajiem, uz kuriem minétas regulas
neattiecas tikai vinu valstspiederibas dé] (}), un Padomes
Regulu (EK) Nr. 859/2003 (2003. gada 14. maijs), ar ko
Regulas (EEK) Nr. 1408/71 un Regulas (EEK) Nr. 574/72
noteikumus attiecina ari uz tiem treSo valstu pilsoniem,
uz kuriem minétie noteikumi neattiecas tikai vinu valsts-

piederibas dé] (*).

Atbilstigi noteikt, ka ari pacientiem, kas vélas sapemt
veselibas apriipi cita dalibvalsti citos apstaklos neka tie,
kas paredzéti Regula (EK) Nr. 883/2004, vajadzétu bat
iespgjai izmantot pacientu, pakalpojumu un prec¢u brivas
aprites principus saskana ar LESD un ar $o direktivu.
Vajadzetu garantét $adas veselibas apriipes izmaksu
segdanu pacientiem vismaz tada apmera, kads par iden-
tisku veselibas apriipi tiem tiktu nodrosinats piederibas
dalibvalsti. Minétajam noteikumam nevajadzétu skart
dalibvalstu pienakumu noteikt to pilsoniem pieejamo
slimibas pabalstu apméru un batiski ietekmét valsts vese-
libas apriipes sistemu finansésanu.

Tade] no pacientu viedokla abam sistémam vajadzétu bt
saskanigam; pieméro vai nu $o direktivu, vai Savienibas
noteikumus par sociala nodrosinajuma sistému koordiné-
Sanu.

Pacientiem nedrikstétu liegt lielakas tiesibas, kuras garan-
tetas Savienibas noteikumos par sociala nodrosinajuma
sistému koordinéSanu, ja izpilditi attiecigi nosacfjumi.
Tade] pacientam, kur§ pieprasa atlauju cita valsti sapemt
vina stavoklim atbilstigu arstéSanu, vienmer vajadzétu
sapemt $adu atlauju saskana ar Savienibas noteikumos
paredzétajiem nosacfjumiem, ja attieciga arstéSana ir
viens no pakalpojumiem, kas paredzéts pacienta mitnes
dalibvalsts tiesibu aktos, un to nevar sniegt mediciniski
pamatota laikposma, nemot véra pacienta pasreizgjo
veselibas stavokli un ta iespéjamas izmainas. Tomér, ja
pacients ta vietd neparprotami pieprasa, ka vin$ vélas
sanemt arstéSanu saskana ar §is direktivas noteikumiem,
tiesibas uz izmaksu atlidzinaganu attiecina tikai uz tam
izmaksam, kuram pieméro So direktivu. Ja pacientam ir
tiesibas uz parobezu veselibas apriipi gan saskapa ar $o
direktivu, gan Regulu (EK) Nr. 883/2004 un regulas
pieméro$ana ir pacientam izdevigaka, piederibas dalibval-
stij uz to biitu javer§ pacienta uzmaniba.

L 344, 29.12.2010,, 1. Ipp.

L 124, 20.5.2003., 1. Ipp.
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no cita dalibvalsti sniegtas veselibas apriipes, un tade]
izmaksu atlidzinasana batu jaattiecina vienigi uz
sanemtas veselibas apriipes faktiskajam izmaksam.

Si direktiva neparedz iedibinat tiesibas uz cita dalibvalsti
sniegtas veselibas apriipes izmaksu atlidzinasanu gadi-
juma, ja §ada veselibas apriipe nav paredzéta apdro$inatas
personas piederibas dalibvalsts tiesibu aktos. Tapat 3ai
direktivai nevajadzétu liegt dalibvalstim savu sistému
“pabalsti natfira” attiecinat uz veselibas apripi, kas sniegta
cita dalibvalsti. Ar 3o direktivu vajadzétu atzit, ka dalib-
valstim ir tiesibas savas veselibas apriipes un sociala
nodro$inajuma sistémas organizét ta, lai tiesibas uz arste-
Sanu tiktu noteiktas regionu vai vietéja limeni.

Piederibas dalibvalstim biitu jadod pacientiem tiesibas
sapemt cita dalibvalstl vismaz tadu pasu izdevumu atli-
dzibu, ka tas ir nodrosinats piederibas dalibvalsts tiesibu
aktos. Ja atlidzinamo izdevumu saraksta nav precizi nora-
dita arstéSanas metode, bet minéti arstésanas veidi, piede-
ribas dalibvalstij nebitu jaatsaka ieprieksgja atlauja vai
atmaksasana, aizbildinoties, ka tas teritorija attieciga
arstésanas metode nav pieejama, bet gan biitu jaizverté
pieprasitas vai sanemtas parrobezu arstéSanas atbilstiba
tas tiesibu aktos paredzétajai izdevumu atlidzibai. Tas,
ka pienakumam atlidzinat parrobezu veselibas apriipes
izmaksas saskana ar So direktivu vajadzétu attiekties
tikai uz tadu veselibas apriipi, kas atbilst izmaksam, uz
kuru atlidzina$anu pacients ir tiesigs piederibas dalib-
valsti, neliedz dalibvalstim atlidzinat tadus izdevumus
par parrobezu veselibas apripi, kas parsniedz $os ierobe-
zojumus. Dalibvalstis ir tiesigas atlidzinat papildu izde-
vumus, pieméram, izdevumus par izmitinaSanu un cela
izdevumus vai papildu izmaksas personim ar ipasam
vajadzibam, pat ja $adas izmaksas netiek atlidzinatas,
kad apriipe tiek sniegta attiecigaja dalibvalsti uz vietas.

Sai direktivai nevajadzétu reglamentét ne sociala nodro-
§inajuma tiesibu parnesamibu starp dalibvalstim, ne cita
veida sociala nodrosindgjuma sistému koordinéSanu.
Noteikumu par iepriekséju atlauju un atlidzibu par cita
dalibvalsti sniegtas veselibas apripes izmaksam vieni-
gajam mérkim vajadzétu bit nodrosinat brivibu sniegt
pacientiem veselibas apriipi un pacienta piederibas dalib-
valsti likvidét nepamatotus 3kérslus Sai pamatbrivibai.
Tade] $ai direktivai bitu pilniba jaievero atskiribas valstu
veselibas apriipes sistémas un dalibvalstu pienakumi
organizét un sniegt veselibas apripes pakalpojumus un
medicinisko apripi.

Ar $o direktivu biitu janodrosina pacientiem tiesibas
sanemt zales, kuru tirdznieciba ir atlauta arstniecibas
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ciba nav atlauta, ja 3is zales ir cita dalibvalsti sniegtas
iedarbigas arstéSanas neatnemama sastavdala. Piederibas
dalibvalstij nebfitu pienakums apdro$inatajai personai
atlidzinat tadu zalu izmaksas, kuras izrakstitas arstnie-
cibas dalibvalsti un kuras neietilpst atlidziba, ko S3ai
apdrosinatajai personai sniedz piederibas dalibvalsts valsts
socidla nodrosinagjuma sistéma vai valsts veselibas
apripes sistéma.

Dalibvalstis var saglabat visparigus nosacjjumus, atbil-
stibas kritérijus un reglamentéjoSas vai administrativas
formalitates attieciba uz veselibas apriipes sanemsanu
un veselibas apriipes izmaksu atlidzinasanu, pieméram,
prasibu par to, ka pirms konsultacijas ar arstu specialistu
vai pirms stacionaras apriipes sapems$anas jakonsultéjas
ar gimenes arstu, tas attiecas arl uz pacientiem, kas
velas sanemt veselibas apriipi cita dalibvalsti, ar notei-
kumu, ka $adi nosacjjumi ir nepiecieS$ami, samérigi ar
meérki, nav ierobezojosi vai diskrimingjosi. Ja vajadzigs,
lai noteiktu atseviska pacienta tiesibas uz veselibas
apripi, Sie nosacijumi var ietvert slédzienu, ko sniedz
veselibas apriipes specialists vai veselibas apriipes admi-
nistrators, kur§ sniedz pakalpojumus piederibas dalib-
valsts valsts sociala nodrodinagjuma sistéma vai valsts
veselibas apriipes sistéma, pieméram, gimenes arsts vai
primaro apriipi sniedzo$a persona, pie kuras pacients ir
registréts. Tadgjadi ir atbilstosa prasiba par to, ka Sie
vispargjie nosacijumi, kritériji un formalitates batu japie-
meéro taisnigi, parredzami un nediskriminéjosi un tie batu
iepriek§ zinami, to pamata galvenokart bitu mediciniski
apsvérumi, un tie neraditu papildu slogu pacientiem, kas
vélas sapemt veselibas apriipi cita dalibvalsti, salidzinot ar
pacientiem, kas sanem arstéSanu sava piederibas dalib-
valsti, un ka lémumi bitu japiepem iesp&ami atri. Tam
nevajadzétu skart dalibvalstu tiesibas noteikt iepriekséjas
atlaujas kritérijus vai nosacijumus gadijuma, ja pacienti
vélas sanemt veselibas apriipi sava piederibas dalibvalsti.

Saskana ar Tiesas judikatfiru tas, ka valsts sociala nodro-
§indjuma sistéma vai valsts veselibas apriipes sistéma
nosaka pienakumu sanemt iepriek$¢ju atlauju, lai tiktu
segtas izmaksas par citd valstl sniegtu veselibas apriipi,
ir pakalpojumu brivas aprites ierobezojums. Tadé] parasti
piederibas dalibvalstij nevajadzétu noteikt pienadkumu
pieprasit iepriek$€ju atlauju veselibas apripes izmaksu
cita dalibvalsti atlidzinasanai, ja minétas apriipes, kas
bitu veikta dalibvalsts teritorija, izmaksas segtu valsts
socialas nodrosinasanas sistéma vai valsts veselibas
apriipes sistéma.

Pacientu plisma starp dalibvalstim ir ierobezota, un
sagaidams, ka tada ari paliks, jo lielaka dala pacientu
Savieniba sanem veselibas apriipi sava valsti un dod tai
priek§roku. Tomér var bat zinami apstakli, kad pacienti
vélas sanemt kadu veselibas apriipes veidu, ko sniedz cita
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dalibvalsti. Pieméram, ta var bat loti specializéta apriipe
vai veselibas apriipe, ko sniedz pierobezas zonas, kur
tuvaka atbilstoda veselibas apriipes iestade atrodas otrpus
robezai. Turklat dazi pacienti vélas sapemt arstéSanu
arzemes, lai bitu tuvuma saviem ¢imenes locekliem,
kas dzivo cita dalibvalsti, vai lai pieklatu arstésanas
metodei, kas ir at$kiriga no tas, kadu nodro$ina piede-
ribas dalibvalsti, vai ari tapéc, ka vini uzskata, ka cita
dalibvalsti sanems kvalitativaku veselibas apriipi.

Saskana ar Tiesas pastavigo judikatiru dalibvalstis var
noteikt, ka, lai valsts sistéma segtu cita valsti sniegtas
stacionaras apripes izmaksas, jabut ieprieksgjai atlaujai.
Tiesa ir atzinusi, ka §1 prasiba ir gan vajadziga, gan pama-
tota, jo slimnicu skaits, to geografiskais sadalijjums, orga-
nizatoriska uzbive, aprikojums vai pat to piedavato
medicinas pakalpojumu veids ir japlano, parasti paredzot
iespéju apmierinat dazadas vajadzibas. Tiesa ir konstaté-
jusi, ka $adas planoSanas merkis ir nodrosinat, lai attieci-
gaja dalibvalsti batu pietickama un pastaviga piekluve
lidzsvarotam kvalitativam stacionaras apripes pakalpo-
jumu klastam. Turklat ta palidz izpildit vélmi kontrolét
izmaksas un péc iespgjas noverst finansu, tehnisko vai
cilvékresursu $kérdésanu. Tiesa uzskatija, ka sada skérde-
ana bitu veél kaitéjosaka, jo ir visparzinams, ka stacio-
naras apriipes nozare rada véra pemamas izmaksas un tai
jaapmierina arvien pieaugosas vajadzibas, bet — neatkarigi
no piemérota finans€juma veida — finansu resursi, kas
pieskirti veselibas apriipei, nav neierobeZoti.

Tie pasi apsverumi attiecas uz veselibas apripi, ko
nesniedz slimnicas, bet kas ir atkariga no lidzigam plano-
Sanas vajadzibam arstniecibas dalibvalsti. Sadai veselibas
apripei varétu bat vajadziga planoSana, jo to sniedz
augsti kvalificéti specialisti un tas sniegSanai nepiecie$ama
darga medicinas infrastruktiira vai aprikojums. Attieciba
uz tehnologijas attistibu jaunu apriipes metoZu un
dazadu dalibvalstu politiku izveide attieciba uz slimnicu
nozimi valsts veselibas apriipes sistemas neatkarigi no ta,
vai $adu veselibas apriipi sniedz stacionaras vai ambula-
toras apriipes iestadés, nav izskiross faktors, lai piepemtu
lémumu par to, vai ta ir japlano vai ne.

Ta ka dalibvalstis ir atbildigas par to, ka tiek paredzéti
noteikumi attieciba uz veselibas apriipes parvaldi,
prasibam, kvalitates un drosibas standartiem un organi-
zaciju un sniegdanu, un ta ka planoSanas vajadzibas
dalibvalstis atskiras, dalibvalstim batu japienem lémums
par to, vai jaievie§ iepriekséjas atlaujas sistéma, un, ja tada
ir jaievie$, saskapa ar $aja direktiva noteiktajiem kriteri-
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jiem un nemot véra Tiesas judikatiiru, janosaka, kadai
veselibas apriipei ir vajadziga ieprieksGja atlauja saistiba
ar §is valsts sistému. Informacija par $o veselibas apriipi
bitu ieprieks jadara publiski pieejama.

Kritériji, kas saistiti ar iepriek$eju atlaujas pieskirsanu,
bitu japamato, nemot véra primarus visparéjas intereses
iemeslus, ar ko var pamatot veselibas apriipes brivas
aprites $kérSlus, pieméram, planosanas prasibas, lai
nodrosinatu pietiekamu un pastavigu piekluvi lidzsvarotai
un kvalitativai arstéSanai attieciga dalibvalsti vai sasniegtu
izmaksu kontroles mérki un lai, ciktal iesp&jams,
noverstu finansu, tehnisko un personala resursu nelietde-
1igu izmanto$anu. Tiesa ir noradijusi uz vairakiem iespé-
jamiem apsvérumiem: risks nelabveligi ietekmét sociala
nodrosindjuma sistémas finansialo lidzsvaru; mérkis
sabiedribas veselibas apriipes interesés saglabat lidzsva-
rotu, visiem pieejamu medicinisko un stacionaro apriipi
un mérkis saglabat arstniecibas jaudu vai medicinisko
kompetenci valsts teritorija, kas ir svarigi sabiedribas
veselibai un pat iedzivotdju izdzivoSanai. Iepricksgjas
atlaujas pieskir§anas sistémas parvaldiba ir batiski ari
nemt vera visparigo principu par pacienta drosibas
nodrosinasanu nozarg, par kuru ir zinams, ka taja pastav
informacijas asimetrija. Savukart atteikumu pieskirt
iepriek$éju atlauju nevar pamatot ar to, ka valsts teritorija
ir gaidiSanas saraksti, lai, pamatojoties uz ieprieks
noteiktam vispargjam arstniecibas prioritatém, varétu
planot un parvaldit stacionaro apripi, un neveicot objek-
tivu medicinisku izvert§umu par pacienta veselibas
stavokli.

Saskana ar Tiesas pastavigo judikatiru iepriekséjas
atlaujas pieskirSanas vai atteikuma kritériji var attiekties
tikai uz to, kas ir vajadzigs un atbilstigs, nemot véra Sos
primaros vispargjas intereses iemeslus. Biitu jaatzimé, ka
ietekme uz valsts veselibas sistémam, ko radijusi pacientu
mobilitate, dalibvalstis vai vienas dalibvalsts regionos
varétu atSkirties atkariba no tadiem faktoriem ka geogra-
fiska atrasanas vieta, valodas skérsli, slimnicu izvietojums
robezregionos vai iedzivotaju skaits un veselibas apripes
budzeta lielums. Tadél dalibvalstim batu janosaka $adi
ieprieksjas atlaujas atteikuma kritériji, kuri ir vajadzigi
un proporcionali konkréta situacija, ari pemot veéra to,
kada veselibas apriipe ietilpst ieprieksgjas atlaujas sistémas
darbibas joma, jo pat maza pacientu skaita aizplGsana
noteiktu ipasi specializétu arstéSanas veidu ietekmeés
vairak neka citu arsté$anas veidu. Tatad dalibvalstim vaja-
dzétu bt iespgjai noteikt dazadus kritérijus dazadiem
regioniem vai citiem attiecigiem veselibas apriipes orga-
nizacijas administrativiem limepiem vai pat dazadiem
arstéSanas veidiem, ja vien sistéma ir parskatama un viegli
piecjama un kriteriji jau iepriek§ ir dariti publiski
pieejami.
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nevar sniegt mediciniski pamatota laikposma, piederibas
dalibvalstij principa vajadzétu bat pienakumam pieskirt
iepriekséju atlauju. Tomer atseviskos gadijumos parro-
bezu veselibas apriipe var paklaut pacientu vai plasu
sabiedribu riskam, kas parsniedz pacienta intereses
sanemt S0 mekléto parrobezu veselibas apriipi. Sados
gadijumos piederibas dalibvalstij vajadzétu bt tiesigai
atteikt iepriek$Gju atlauju, un tada gadijuma piederibas
dalibvalstij biitu janorada pacientam uz alternativiem risi-
najumiem.

Katra zina, ja dalibvalsts ir nolémusi izveidot iepriekséjas
atlaujas sistému, lai sanemtu izmaksu atlidzibu par stacio-
naro vai specializéto apriipi, kas cita dalibvalsti sniegta
saskana ar §is direktivas noteikumiem, izmaksas par §adu
cita dalibvalsti sniegtu apripi piederibas dalibvalstij batu
jaatlidzina tada apmera, kada tie tiktu atlidzinati gadi-
juma, ja identiska veselibas apriipe tiktu sniegta piede-
ribas dalibvalsti, bet neparsniedzot sapemtas veselibas
apriipes faktiskas izmaksas. Tomér, pastavot Reguld
(EEK) Nr. 1408/71 vai Regula (EK) Nr. 883/2004 izklas-
titajiem nosacfjumiem, atlauja biitu jasniedz un pabalsti
japieskir saskana ar Regulu (EK) Nr. 883/2004, ja vien
pacienta pieprasjums nav savadaks. Tam jo Ipasi batu
jaattiecas uz gadijumiem, kad atlauju sniedz péc piepra-
sijuma izskati§anas administrativa kartiba vai tiesa un
attieciga persona ir sanémusi arstéSanu cita dalibvalsti.
Tada gadijuma $is direktivas 7. un 8. pants nebiitu japie-
méro. Minétais noteikums ir saskana ar Tiesas judikatiiru,
kura noteikts, ka pacientiem, kuriem ir atteikta iepriekséja
atlauja tadu iemeslu dé], kas péc tam atziti par nepama-
totiem, ir tiesibas sanemt cita dalibvalsti sanemtas arsté-
$anas izmaksu atlidzibu pilna apmera saskana ar arstnie-
cibas dalibvalsts tiesibu aktu noteikumiem.

Dalibvalstu izveidotajam procediram attieciba uz parro-
bezu veselibas apriipi bhtu jagaranté pacientiem objekti-
vitate, nediskriminacija un parredzamiba, nodrosinot to,
ka wvalsts iestazu lémumi tiek piepemti laikus un to
pienemsana ir pienacigi ievéroti Sie visparigie principi
un katra atseviska gadijuma konkrétie apstakli. Tam
bitu jaattiecas ari uz tadu veselibas apriipes izmaksu
faktisko atlidzinasanu, kas cita dalibvalsti radusies péc
pacienta arstéSanas. Ir atbilstigi, lai normalos apstaklos
pacienti Iémumu par parrobezu veselibas apriipi sapemtu
pienemama laikposma. Tomér Sis laikposms biitu jasai-
sina, ja tam iemesls ir konkrétas arstniecibas steidzamiba.

Lai lautu pacientiem praksé izmantot tiesibas uz parro-
bezu veselibas apriipi, ir vajadziga atbilstosa informacija
par visiem parrobezu veselibas apriipes butiskajiem
aspektiem. Viens no mehanismiem 3adas informacijas
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dalibvalsti izveidot valsts kontaktpunktus. Informacijai,
kas obligati jasniedz pacientiem, vajadzétu bat noteiktai.
Tomér valsts kontaktpunkti brivpratigi un ari ar Komi-
sijas atbalstu var sniegt plasaku informaciju. Valsts
kontaktpunkti pacientiem sniegtu informaciju kada no
valodam, kas ir oficiala valoda dalibvalsti, kura kontakt-
punkti atrodas. Informaciju var sniegt ari jebkura cita
valoda.

Lémumam par $adu valsts kontaktpunktu veidu un skaitu
vajadzétu biit dalibvalstu zina. Sadus valsts kontakt-
punktus var arl ieklaut eso3ajos informacijas centros vai
tadejadi papildinat informacijas centru darbibas ar notei-
kumu, ka ir skaidri noradita parrobezu veselibas apriipes
valsts kontaktpunkta funkcija. Valstu kontaktpunkti batu
jaizveido efektiva un parredzama veida, un tiem bitu
javar apspriesties ar pacientu organizacijam, veselibas
apriipes apdrosinatajiem un veselibas apriipes sniedzé-
jiem. Bhtu janodrosina, ka wvalsts kontaktpunktiem ir
pienacigs aprikojums, lai sniegtu informaciju par parro-
bezu veselibas apriipes butiskajiem aspektiem. Komisijai
bitu jasadarbojas ar dalibvalstim, lai vienkarSotu sadar-
bibu attieciba uz valsts parrobezu veselibas apriipes
kontaktpunktiem, tostarp attiecigo informaciju darot
pieejamu arl Savienibas meéroga. Valsts kontaktpunktu
pastavéSanai nevajadzétu liegt dalibvalstim izveidot citus
saistitus kontaktpunktus regionala vai vietéja meéroga, ja
to prasa konkrétas veselibas sistémas ipasa struktiira.

Dalibvalstim biitu javeicina dazadu dalibvalstu veselibas
apriipes sniedzéju, pircéju un regulatoru sadarbiba valsts,
regionu vai vietéja méroga, tadgjadi panakot drosu,
augstas kvalitates un efektivu parrobezu apriipi. Tas jo
ipasi varétu bat svarigi pierobezas apgabalos, kur parro-
bezu pakalpojumu snieg§ana varétu bit visefektivakais
lidzeklis, ka vietgjos iedzivotdjus nodro$inat ar veselibas
apriipes pakalpojumiem, bet tam ir nepieciesama dazadu
dalibvalstu veselibas sistému sadarbiba, lai nodrosinatu
ilgstosu parrobezu pakalpojumu snieg§anu. Sada sadar-
biba var bat saistita ar kopigu planoSanu, savstarp&ju
atziSanu vai procediru vai standartu pienemsanu, attie-
cigo valsts informacijas un komunikaciju tehnologiju
(turpmak “IKT”) sistému saderibu, praktiskiem mehanis-
miem, lai nodro$inatu apriipes turpinasanos, vai tadas
parrobezu veselibas apriipes praktisku vienkar§osanu, ko
veselibas nozares darbinieki veic Islaicigi vai dazos gadi-
jumos. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva
2005/36/EK (2005. gada 7. septembris) par profesionilo
kvalifikaciju savstarp&ju atzisanu (') paredzéts, ka islaicigu
vai gadijuma rakstura pakalpojumu sniegSanu cita dalib-
valsti, arf ja pakalpojumu sniedz veselibas nozares darbi-
nieki, nedrikst ierobezot tadu iemeslu dél, kas saistiti ar

() OV L 255, 30.9.2005., 22. Ipp.
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profesionalo kvalifikaciju, ja vien to neparedz ipasi Savie-
nibas tiesibu aktu noteikumi. Sai direktivai nevajadzétu
skart Direktivu 2005/36/EK.

Komisijai baitu jasekmé dalibvalstu sadarbiba jomas, kas
noteiktas $is direktivas IV nodala, un atbilstigi LESD 168.
panta 2. punktam, uzturot cieSus sakarus ar dalibvalstim,
ta var nakt klaja ar dazadiem lietiskiem ierosinajumiem
$adas sadarbibas veicinasanai un sekmésanai. Saja sakara
Komisijai biitu javeicina sadarbiba parrobezu veselibas
apriipes sniegSana regionala un vietéja limeni, jo ipadi -
identificgjot galvenos $kérslus veselibas apriipes sniedzé&ju
sadarbibai pierobezas regionos, ka ari sniedzot ietei-
kumus un izplatot informaciju par labakajam praksém
un veidiem o $kér$lu parvarésanai.

Piederibas dalibvalstij, iesp&jams, bis nepiecieSams apstip-
rinajums, ka parrobezu veselibas apriipi sniegs vai ir snie-
dzis likumigi praktizéjoss veselibas apriipes specialists.
Tapéc ir pienacigi nodrosinat, ka informaciju par prakses
tiesibam no valsts vai vietgjiem veselibas apripes specia-
listu registriem, ja tadi ir arstéSanas dalibvalsti, péc
pieprasjuma dara pieejamus piederibas dalibvalsts
iestadém.

Ja zales viena dalibvalsti ir atlautas un minétaja dalibvalsti
konkrétam pacientam recepti $im zalém ir izrakstijis
reglamentétas profesijas veselibas nozaré parstavis Direk-
tivas 2005/36EK nozimé, principa vajadzétu biit iespéjai
$adu recepti atzit mediciniski un zales izsniegt cita dalib-
valsti, kura zales ir atlautas. Sadas atziSanas reglamenté-
joSo un administrativo $kérslu novérSanai nevajadzétu
skart nepiecieSamibu sanemt pacienta arstgjo$a arsta vai
farmaceita pienacigu piekriSanu katra atseviska gadijuma,
ja ta ir cilvéka veselibas aizsardzibas interesés un ir vaja-
dziga un samérojama ar $o mérki. Cita dalibvalsti izrak-
stitu recepSu atzisanai nevajadzétu ietekmét profesionala
vai &tiska rakstura pienakumu, saskana ar kuru farma-
ceitam biitu jaatsaka zalu izsniegdana. Sadai mediciniskai
atziSanai arl nevajadzétu skart piederibas dalibvalsts
lemumu par atlidzibas attiecina$anu uz $adam zalém
piederibas dalibvalsts sociala nodro$inajuma sistéma.
Turklat bitu jaatzime, ka zalu izmaksu atlidzinasanu
neietekmé noteikumi par recep$u savstarp&ju atzisanu,
bet uz to attiecas $is direktivas III nodalas vispargjie
noteikumi par parrobezu veselibas apriipes izmaksu atli-
dzinaSanu. Atzisanas principa istenoSana biitu javien-
karSo, pienemot vajadzigos pasakumus, lai garantétu
pacienta dro$ibu un izvairitos no zalu neparedzétas un
nejausas lietosanas. So pasakumu ietvaros biitu japienem
papildinams saraksts ar elementiem, kas janorada
receptés. Nekam nevajadzétu liegt dalibvalstim savas
receptés ieklaut papildu elementus, ja vien tas netraucé

(54)
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atzit citu dalibvalstu receptes, kuras ieklauts kopigais
elementu saraksts. Recep$u atziSanai biitu jaattiecas arl
uz medicinas iericém, ko likumigi laiz tirgti dalibvalsti,
kura ierici izsniegs.

Komisijai bitu jaatbalsta pasakumi, lai dalibvalstis nepar-
trauktu veidot veselibas apriipes sniedz&u un ekspertizes
centru Eiropas references tiklus. Eiropas references tikli
var uzlabot diagnostikas pieejamibu un kvalitativu vese-
libas apriipi visiem pacientiem, kuru stavoklis prasa ipasu
resursu un zinaSanu koncentraciju, un Sie tikli, jo ipasi
attieciba uz retam slimibam, varétu kalpot ari ka medi-
cinas izglitibas un pétniecibas, informacijas izplatiSanas
un izvertéSanas centri, jo Ipasi attieciba uz retam
slimibam. Tade| ar $o direktivu batu jamudina dalibvalstis
pastiprinat Eiropas references tiklu nepartrauktu veido-
$anu. Eiropas references tikli ir balstiti uz brivpratigu
dalibu, bet Komisijai baitu jaizstrada kritériji un notei-
kumi, kuri tikliem btu jaievéro, lai sapemtu atbalstu
no Komisijas.

Par retam slimibam saskapa ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 141/2000 (1999. gada
16. decembris) par zalém reti sastopamu slimibu arsté-
Sanai (') atzistamas tadas slimibas, ar kuram saslimst ne
vairak ka piecas personas uz 10 000 iedzivotaju un kuras
turklat ir nopietnas, hroniskas un biezi vien apdraud
dzivibu. Dazi reto slimibu slimnieki sastopas ar griitbam
diagnozes noteiksana un centienos péc arstéSanas, kas
uzlabotu dzives kvalitati un paildzinatu paredzamo
miza ilgumu, un §is gratibas ir ari atzitas Padomes
2009. gada 8. junija leteikuma par ricibu reto slimibu
joma (2).

Tehnologijas pilnveidosana parrobezu veselibas apriipé,
izmantojot IKT, var radit situaciju, kad nav skaidra dalib-
valstu parraudzibas pienakumu izpilde, un tas var kaveét
veselibas apriipes pakalpojumu brivu apriti un radit iespé-
jamus papildu riskus veselibas aizsardzibai. IKT, ko Savie-
niba izmanto veselibas apriipes sniegSanai, raksturigi loti
atskirigi un nesaderigi formati un standarti, un tas rada
skérslus parrobezu veselibas apriipes sniegSanai $ada
veida lidz ar varbatéju veselibas aizsardzibas risku.
Tadeé] dalibvalstim jacensas panakt IKT sistému savietoja-
mibu. Tomér IKT sistému veselibas joma izvér$ana ir
pilniba valstu kompetencé. Tadé] 3ai direktivai vajadzétu
atzit darba pie savietojamibas nozimibu un ievérot
kompetencu sadaljjumu, paredzot Komisijas un dalib-
valstu sadarbibu tadu pasakumu izstradé, kas nav juri-
diski saistosi, bet paredz papildu instrumentus, kas ir
pieejami dalibvalstim IKT sistému labakas savietojamibas

L 18, 22.1.2000., 1. Ipp.
C 151, 3.7.2009., 7. Ipp.
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veicinaSanai veselibas aprlipes joma wun pacientu
piekluves e-veselibas lietojumprogrammam atviegloSanai,
ja dalibvalstis nolemj tas ieviest.

E-veselibas tehnisko risindgjumu saderiba biitu janodro-
§ina, ievérojot valsti spéka esoSos noteikumus par vese-
libas apriipes pakalpojumu snieganu, kas pienemti, lai
garantétu pacientu aizsardzibu, tostarp tiesibu aktus par
zalu tirdzniecibu interneta, jo ipasi valsti noteiktos aizlie-
gumus tirgot pa pastu tikai pret recepti izsniedzamas
zales, ciktal tie atbilst Tiesas judikattrai un Eiropas Parla-
menta un Padomes Direktivai 97/7/EK (1997. gada
20. maijs) par patérétaju aizsardzibu saistiba ar distances
ligumiem ('), un Eiropas Parlamenta un Padomes Direk-
tivai 2000/31/EK (2000. gada 8. junijs) par daziem infor-
macijas sabiedribas pakalpojumu tiesiskiem aspektiem, jo
ipasi elektronisko tirdzniecibu, ieksgja tirgi (?).

Medicinas zinatnes un veselibas apriipes tehnologiju
nepartraukta attistiba dalibvalstu veselibas =~ sisttmam
sniedz iesp&as un vienlaikus rada gritibas. Sadarbiba
jaunu veselibas apriipes tehnologiju novértésana var
sniegt atbalstu dalibvalstim apjomraditu ietaupijumu
veida un nodrosinot to, ka darbs netiek dubléts, un sniegt
labaku pieradijumu pamatu jauno tehnologiju optimalai
izmanto$anai, lai veselibas apriipe batu drosa, kvalitativa
un efektiva. Sadai sadarbibai nepieciesamas atzitas struk-
tiiras, kuru darba iesaistitas dalibvalstu attiecigas iestades,
turpinot pastavo$os izméginajuma projektus un apsprie-
zoties ar plasu ieintereséto personu loku. Tadé] ar $o
direktivu batu jasniedz pamats, lai Savieniba turpinatu
atbalstit $adu sadarbibu.

Atbilstigi LESD 291. pantam pasakumus un visparigos
principus attieciba uz dalibvalstu kontroli par Komisijas
ieviesanas pilnvaru istenoSanu iepriek$ nosaka regula, ko
piepem saskana ar parasto likumdosanas procediru.
Kamér minéta jauna regula nav pienemta, turpina
piemérot Padomes Lémumu 1999/468/EK (1999. gada
28. junijs), ar ko nosaka Komisijai pieskirto ieviesanas
pilnvaru istenoSanas kartibu (}), iznemot regulativo
kontroles procediiru, kuru nepieméro.

Komisija biitu japilnvaro pienemt delegétus aktus saskana
ar LESD 290. pantu attieciba uz pasakumiem, ar kuriem
konkrétu kategoriju zales vai medicinas ierices izslégtu
no 3aja direktiva noteiktas recepsu atzisanas. Lai noteiktu
references tiklus, kuriem biitu jasanem Komisijas atbalsts,

L 144, 4.6.1997., 19. Ipp.

L 178, 17.7.2000., 1. Ipp.
L 184, 17.7.1999., 23. Ipp.

batu arT japieskir Komisijai pilnvaras piepemt delegétus
aktus attieciba uz kritérijiem un nosacijjumiem, kas jaiz-
pilda Eiropas references tikliem.

(61) Ir jo ipasi svarigi, lai Komisija gadijumos, kad ta ir piln-
varota piepemt delegétus aktus saskana ar LESD 290.
pantu, sava sagatavoSanas darba riko  attiecigas
apspriedes, tostarp ar ekspertiem.

(62) Saskapa ar 34. punktu lestazu noliguma par labaku
likumdosSanas procesu (*) dalibvalsim ir ieteikts gan
savam vajadzibam, gan Savienibas interesés izstradat
tabulas, kas péc iespéjas precizak atspogulotu atbilstibu
starp $o direktivu un transponéSanas pasakumiem, un
padarit tas publiski pieejamas.

(63) Arl Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitdjs ir sniedzis
savu atzinumu par §is direktivas priekslikumu (%).

(64) Nemot vera to, ka §is direktivas mérki — proti, izveidot
regulgjumu, lai Savieniba uzlabotu piekluvi drosai un
kvalitativai parrobezu veselibas apriipei, — nevar pietie-
kami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis, un to, ka
minétas ricibas méroga un ietekmes dé] So mérki var
labak sasniegt Savienibas limeni, Savieniba var piepemt
pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu 5.
panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar miné-
taja panta noteikto proporcionalitates principu $aja direk-
tiva paredz vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi $a
mérka sasniegSanai,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

I NODALA
VISPARIGI NOTEIKUMI
1. pants
Priek$mets un darbibas joma

1. Saja direktivd paredzéto noteikumu mérkis ir uzlabot
piekluvi drosai un kvalitativai parrobezu veselibas apriipei un
veicinat dalibvalstu sadarbibu veselibas apriipes joma, pilniba
ieverojot valstu kompetenci veselibas apriipes organizésana un
sniegsana. Sis direktivas mérkis ir ari padarit skaidraku tas saikni
ar esodo socialas drogibas sistému koordinéanas tiesisko regu-
l&jumu, proti, Regulu (EK) Nr. 883/2004, lai piemérotu pacientu
tiesibas.

() OV C 321, 31.12.2003,, 1. Ipp.
() OV C 128, 6.6.2009., 20. Ipp.



L 88/54

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

4.4.2011.

2. Si direktiva attiecas uz pacientiem sniegtu veselibas apriipi
neatkarigi no veida, ka ta ir organizéta, sniegta vai finanséta.

3. Si direktiva neattiecas uz:

a) ilgtermina apriipes pakalpojumiem, kuru mérkis ir sniegt
atbalstu cilvékiem, kam nepiecieSama palidziba regularu,
ikdienas uzdevumu veiksana;

b) organu pieskirSanu un piekluvi tiem organu transplantacijas
vajadzibam;

¢) iznemot IV nodalu — uz tadam sabiedribas vakcinacijas
programmam pret infekcijas slimibam, kuru vienigais mérkis
ir aizsargat dalibvalsts teritorija dzivojoSo iedzivotaju vese-
libu, kuras plano ipasi un kuram ir ipasi istenoSanas pasa-
kumi.

4. §i direktiva neskar dalibvalstu normativos aktus, kas sais-
titi ar veselibas apriipes organizéSanu un finanséSanu situacijas,
kas nav saistitas ar parrobezu veselibas apriipi. Jo Ipasi nekas
$aja direktiva dalibvalstij neuzliek par pienakumu atlidzinat
izmaksas par veselibas apripi, ko nodrosinajusi veselibas
apripes sniedzgji, kas izveidoti tas teritorija, ja tie nepiedalas
§is dalibvalsts sociala nodrodindgjuma sistéma vai sabiedribas
veselibas apriipes sisteéma.

2. pants
Saikne ar citiem Savienibas noteikumiem

So direktivu pieméro, neskarot:

a) Padomes Direktivu 89/105/EEK (1988. gada 21. decembris)
par to pasikumu parskatamibu, kas reglamenté cilvekiem
paredzéto zalu cenas un to ieklausanu valstu veselibas
apdrosinasanas sisteémas (!);

b) Padomes Direktivu 90/385/EEK (1990. gada 20. junijs) par
dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba uz aktivam
implant§jamam medicinas iericém (?), Padomes Direktivu
93/42[EEK (1993. gada 14. jinijs) par medicinas iericém (%)
un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 98/79/EK
(1998. gada 27. oktobris) par medicinas iericem, ko lieto
in vitro diagnostika (*);

¢) Direktivu 95/46/EK un Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2002/58/EK (2002. gada 12. jalijs) par personas
datu apstradi un privatas dzives aizsardzibu elektronisko
komunikaciju nozaré (°);

d) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 96/71/EK (1996.
gada 16. decembris) par darba néméju norikosanu darba
pakalpojumu snieg$anas joma (°);

e) Direktivu 2000/31/EK;

OV L 40, 11.2.1989,, 8. Ipp.
OV L 189, 20.7.1990., 17. Ipp.
OV L 169, 12.7.1993., 1. Ipp.
OV L 331, 7.12.1998,, 1. Ipp.
OV L 201, 31.7.2002., 37. Ipp.
OV L 18, 21.1.1997., 1. Ipp.

=

Padomes Direktivu 2000/43/EK (2000. gada 29. jinijs), ar
ko ievies vienadas atticksmes principu pret personam neat-
karigi no rasu vai etniskas piederibas (7);

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/20/EK
(2001. gada 4. aprilis) par dalibvalstu normativo un admi-
nistrativo aktu tuvinasanu attieciba uz labas kliniskas
prakses ievieSanu kliniskas izpétes veiksana ar cilvékiem
paredzétam zalém (8);

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK
(2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem (°);

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2002/98/EK
(2003. gada 27. janvaris), ar kuru nosaka kvalitates un
drosibas standartus attieciba uz cilvéka asins un asins
komponentu savak$anu, testéSanu, apstradi, uzglabasanu
un izplatisanu (19);

Regulu (EK) Nr. 859/2003;

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2004/23/EK
(2004. gada 31. marts) par kvalitates un drosibas standartu
noteiklanu cilveka audu un S$inu ziedoSanai, ieguvei,
testéSanai, apstradei, konservacijai, uzglabasanai un izplati-
Sanai (1);

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004
(2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvékiem paredzéto
un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas
procediiras un izveido Eiropas Zalu agenttru (1?);

Regulu (EK) Nr. 883/2004 un Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 987/2009 (2009. gada 16. septem-
bris), ar ko nosaka istenosanas kartibu Regulai (EK) Nr.
883/2004 par socialas nodrosinasanas sistému koordinge-
Sanu (13);

Direktivu 2005/36/EK;

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1082/2006
(2006. gada 5. jalijs) par Eiropas teritorialas sadarbibas
grupu (ETSG) (14);

L 180, 19.7.2000., 22. lpp.
L 121, 1.5.2001., 34. Ipp.

L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.
L 33, 8.2.2003., 30. Ipp.

L 102, 7.4.2004., 48. Ipp.

L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.

L 284, 30.10.2009., 1. Ipp.
L 210, 31.7.2006., 19. Ipp.
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p) Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1338/2008
(2008. gada 16. decembris) attieciba uz Kopienas statistiku

par sabiedribas veselibu un veselibas aizsardzibu un drosibu
darba (1);

q) Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 593/2008
(2008. gada 17. janijs) par tiesibu aktiem, kas piemérojami
ligumsaistibam (Roma 1) (), Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 864/2007 (2007. gada 11. jalijs) par tiesibu
aktiem, kas piemérojami arpusligumiskam saistibam (Roma
1) (), un citus Savienibas noteikumus attieciba uz starptau-
tiskam privattiesibam, jo Ipasi noteikumus, kas saistiti ar
tiesas piekritibu un piemérojamiem tiesibu aktiem;

r) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2010/53/ES
(2010. gada 7. jalijs) par transplantacijai paredzétu cilveku
organu kvalitates un drosibas standartiem (*);

s) Regulu (ES) Nr. 1231/2010.

3. pants
Definicijas

Saja direktiva pieméro $adas definicijas:

a) “veselibas apriipe” ir veselibas apriipes pakalpojumi, tostarp
zalu un medicinas ieri¢u izraksti§ana, izsniegSana un snieg-
$ana, saistiba ar veselibas apriipi, ko pacientiem sniedz vese-
libas nozares darbinieki, lai izvértétu, uzturétu vai atjaunotu
vinu veselibas stavokli;

b) “apdrosinata persona” ir:

i) Regulas (EK) Nr. 883/2004 2. panta minétas personas,
tostarp vinu gimenes locekli un vigu apgadibu zaude-
juSas personas, un kas ir apdrosinatas saskana ar minétas
regulas 1. panta ¢) punktu; un

i) tresas valsts valstspiederigie, uz kuriem attiecas Regula
(EK) Nr. 859/2003 vai Regula (ES) Nr. 1231/2010 vai
kuri atbilst piederibas dalibvalsts tiesibu aktu noteiku-
miem par tiesibam uz atlidzibu;

¢) “piederibas dalibvalsts” ir:

i) attieclba uz b) punkta i) apakSpunkta minétajam
personam — dalibvalsts, kas ir kompetenta apdroSinatajai
personai pieskirt iepriek$gju atlauju sapemt piemérotu

V L 354, 31.12.2008., 70. Ipp.
V L 177, 4.7.2008., 6. Ipp.
V L 199, 31.7.2007., 40. Ipp.
V L 207, 6.8.2010., 14. Ipp.

arstéSanu arpus dzivesvietas dalibvalsts saskana ar Regulu
(EK) Nr. 883/2004 un Regulu (EK) Nr. 987/2009;

i) attieciba uz b) punkta i) apak$punkta minétajam
personam — dalibvalsts, kas ir kompetenta apdroginatajai
personai pieskirt iepriek$gju atlauju sanemt piemérotu
arstéSanu cita dalibvalsti saskapa ar Regulu (EK) Nr.
859/2003 vai Regulu (ES) Nr. 1231/2010. Ja saskana
ar minctajam regulam neviena dalibvalsts nav kompe-
tenta, piederibas dalibvalsts ir dalibvalsts, kur attieciga
persona ir apdrosinata vai kur Sai personai ir tiesibas
sanemt slimibas pabalstu saskana ar $is dalibvalsts tiesibu
aktiem;

“arstniecibas dalibvalsts” ir dalibvalsts, kuras teritorija paci-
entam faktiski sniegta veselibas apriipe. Telemedicinas gadi-
juma uzskata, ka veselibas apriipe nodrosinata taja dalib-
valsti, kura veselibas apriipes sniedzgjs izveidots;

“parrobezu veselibas apriipe” ir veselibas apriipe, ko sniedz
vai kas ir izrakstita dalibvalsti, kas nav piederibas dalibvalsts;

“veselibas nozares darbinieks” ir arsts, vispargjas apriipes
masa, zobarsts, vecmate vai farmaceits Direktivas
2005/36/EK nozimé vai cits veselibas apriipes nozares
darbinieks, kas darbojas reglamentéta profesija, ka ta defi-
néta Direktivas 2005/36/EK 3. panta 1. punkta a) apaks-
punkta, vai persona, ko saskana ar arstniecibas dalibvalsts
tiesibu aktiem uzskata par veselibas nozares darbinieku;

“veselibas apriipes sniedzgjs” ir jebkura fiziska vai juridiska
persona vai cita organizacija, kas dalibvalsts teritorija liku-
migi sniedz veselibas apriipi;

“pacients” ir fiziska persona, kas dalibvalsti vélas sanemt vai
sanem veselibas apriipi;

“zales” ir zales, ka definétas Direktiva 2001/83/EK;

“medicinas ierice” ir medicinas ierice, kas definéta Direktiva
90/385/EEK, Direktiva 93/42/EEK vai Direktiva 98/79/EK;

“recepte” ir zalu vai medicinas ierices recepte, ko izrakstijis
reglamentétas profesijas veselibas nozaré parstavis Direktivas
2005/36/EK 3. panta 1. punkta a) apak$punkta nozimg,
kuram ir likumigas tiesibas to veikt dalibvalsti, kura recepte
ir izsniegta;
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1) “veselibas apriipes tehnologija” ir veselibas apriipé pielietotas
zales, medicinas ierice vai mediciniskas un kirurgiskas
procediiras, ka ari slimibu profilakses pasakumi, diagnoze
vai arstésana;

m) “pacienta mediciniska karte” ir dokumentu kopums, kas
ietver jebkadus datus, slédzienus un zinas par pacienta vese-
libas stavokli un arstéSanas gaitu visa apriipes laika.

I NODALA

DALIBVALSTU PIENAKUMI ATTIECIBA UZ PARROBEZU
VESELIBAS APRUPI

4. pants
Arstniecibas dalibvalsts pienakumi

1. Nemot véra universaluma, piekluves kvalitativai veselibas
apripei, taisniguma un solidaritates principus, parrobezu vese-
libas apriipi sniedz saskana ar:

a) arstniecibas dalibvalsts tiesibu aktiem;

b) arstniecibas dalibvalsts noteiktajiem kvalitates un drosibas
standartiem un pamatnostadném; un

c) Savienibas tiesibu aktiem dro$ibas standartu joma.

2. Arstniecibas dalibvalsts nodrosina, ka:

a) pacienti no 6. panta minéta valsts kontaktpunkta péc piepra-
sjuma sanem $a panta 1. punkta b) apak$punkta minétu
atbilstigu informaciju par standartiem un pamatnostadném,
tostarp noteikumus par veselibas apriipes sniedzgju parrau-
dzibu un izvértéSanu, un informaciju par to, uz kuriem
veselibas apriipes sniedz&jiem attiecas Sie standarti un pamat-
nostadnes, un informaciju par slimnicu pieejamibu personam
ar invaliditati;

=

veselibas apriipes sniedz&i nodrosina katram pacientam
batisku informaciju, tostarp par arstéSanas iespéjam, lai pali-
dzétu veikt informétu izvéli par arstniecibas dalibvalsti
sniegtas veselibas apriipes pieejamibu, kvalitati un drosibu,
un to, ka vini ari nodrogina skaidrus rékinus un skaidru
informaciju par cenam, ka arT par vinu atlaujam vai registra-
cijas statusu, par pieejamo apdrosinasanu vai citiem perso-
nigas vai kolektivas aizsardzibas veidiem attieciba uz profe-
sionalo atbildibu. Ja veselibas apriipes sniedzgji jau sniedz
informaciju par $iem jautajumiem pacientiem, kuru mitnes
valsts ir arsteSanas dalibvalsts, §T direktiva neuzliek veselibas

apriipes sniedzgjiem pienakumu sniegt plasaku informaciju
pacientiem no citam dalibvalstim;

¢) pacientiem ir pieejamas parredzamas siidzibu procediras un
mehanismi, kas dod iesp&ju tiem liigt aizsardzibas lidzeklus
saskana ar arstniecibas dalibvalsts tiesibu aktiem, ja sniegtas
veselibas apriipes dél tiem nodarits kaitgjums;

=

tas teritorija sniegtai arstéSanai atbilstosi riska veidam un
apmeram ir profesionalas atbildibas apdrosinasanas sistémas
vai garantija, vai cits lidzvértigs vai pamata lidzigs pasakums
ar tadu pasu merki;

e) privatuma pamattiesibas attieciba uz personas datu apstradi
aizsarga saskana ar valsts pasakumiem, ar ko isteno Savie-
nibas noteikumus par personas datu aizsardzibu, jo ipasi
Direktivas 95/46/EK un 2002/58/EK;

f) lai nodrosinatu apripes nepartrauktibu, pacientiem, kas sané-
musi arstéSanu, ir tiesibas sanemt rakstisku vai elektronisku
pacienta medicinisko karti par $adu arsteSanu un pieklat
vismaz $is kartes kopijai saskana ar un atkariba no valsts
pasakumiem, ar ko isteno Savienibas noteikumus par
personas datu aizsardzibu, jo ipasi Direktivas 95/46/EK un
2002/58/EK.

3. Pacientiem no citam dalibvalstim pieméro nediskrimina-
cijas principu saistiba ar vinu valstspiederibu.

Tas neskar arstniecibas dalibvalsts iespéju, ja to var pamatot ar
svarigakiem vispargjas intereses iemesliem, pieméram, plano-
§anas prasibam, lai nodrosinatu pietickamu un pastavigu
piekluvi lidzsvarotai un kvalitativai arstéSanai attieciga dalibvalstt
vai sasniegtu izmaksu kontroles mérki un lai, ciktal iespé&jams,
novérstu finansu, tehnisko un personila resursu nelietderigu
izmantosanu, pienemt pasakumus attieciba uz piekluvi arstnie-
cibai, lai izpilditu pamatpienakumu sava teritorija nodrosinat
pietieckamu un pastavigu piekluvi veselibas apriipei. Sadi pasa-
kumi ietver tikai to, kas ir vajadzigs un samérigs, un tie nevar
bat patvaligs diskriminacijas lidzeklis, un tos iepriek$ publisko.

4. Dalibvalstis nodro$ina, ka to teritorija veselibas apriipes
sniedzgji pacientiem no citam dalibvalstim pieméro veselibas
apriipes maksu tada pasa limeni, kada maksa lidziga veselibas
stavokli esosi vietGjie pacienti, vai, ja nav salidzinamas cenas
vietgjiem pacientiem, pieprasa maksu, kas aprékinata saskana
ar objektiviem un nediskrimingjosiem kriterijiem.
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Sis punkts neskar valsts tiesibu aktus, kas Jauj veselibas apriipes
sniedzgjiem pasiem noteikt cenas, ja vien tas nediskriminé paci-
entus no citam dalibvalstim.

5. St direktiva neietekmé daltbvalstu tiesibu aktus un notei-
kumus par valodu lietojumu. Dalibvalstis var izveléties sniegt
informaciju citas valodas, kas nav attiecigas dalibvalsts oficialas
valodas.

5. pants
Piederibas dalibvalsts pienakumi

Piederibas dalibvalsts nodrosina, ka:

a) parrobezu veselibas apriipes izmaksas atlidzina saskana ar III
nodaly;

b) pastav mehanismi, lai pacientiem péc pieprasjjuma sniegtu
informaciju par vigu tiesibam un pabalsta tiesbam minétaja
dalibvalsti saistiba ar parrobezu veselibas apriipes sanem-
$anu, jo ipasi attieciba uz noteikumiem izmaksu atlidzina-
$anai saskana ar 7. panta 6. punktu un uz procediiram, ka
pieklat $im pabalsta tiesibam un ka tas noteikt, un stdzibu
iesniegSanu un atlidzibas pieprasiSanu saskana ar 9. pantu, ja
pacients uzskata, ka vina tiesibas nav ievérotas. Informacija
par parrobezu veselibas apriipi tiesibas, kas pacientiem ir
pieskirtas ar o direktivu, ir skaidri janoskir no tiesibam,
kas izriet no Regulas (EK) Nr. 883/2004;

) ja pacients ir sanémis parrobezu veselibas apriipi un ja péc
tam ir vajadziga mediciniska novéro$ana, ta ir piecjama tada
pati ka tad, ja 3ada veselibas apriipe biitu sniegta tas terito-
rija;

d) pacientiem, kas vélas sapemt vai sapem parrobezu veselibas
apripi, ir piekluve no attaluma vai piekluve vismaz pacienta
mediciniskas kartes kopijai saskana ar un atkariba no valsts
pasakumiem, ar ko isteno Savienibas noteikumus par
personas datu aizsardzibu, jo Ipasi Direktivas 95/46/EK un
2002/58/EK.

6. pants
Parrobezu veselibas apriipes kontaktpunkti valstis

1. Katra dalibvalsts nozimé vienu vai vairakus valsts parro-
bezu veselibas apriipes kontaktpunktus un pazino Komisijai to
nosaukumus un kontaktinformaciju. Komisija un dalibvalstis
publisko 30 informaciju. Dalibvalstis nodrosina, ka wvalstu
kontaktpunkti konsultgjas ar pacientu organizacijam, veselibas
apriipes sniedzgjiem un veselibas apriipes apdrosinatajiem.

2. Valsts kontaktpunkti veicina 3. punkta minétas informa-
cijas apmainu un cie$i sadarbojas sava starpa un ar Komisiju.
Valsts kontaktpunkti pacientiem péc pieprasjuma sniedz
kontaktinformaciju par valsts kontaktpunktiem citas dalibvalstis.

3. Lai pacienti varétu izmantot savas tiesibas attieciba uz
parrobezu veselibas apriipi, arstniecibas dalibvalsts kontakt-
punkti sniedz viniem informaciju par veselibas apriipes sniedzé-
jiem, tostarp péc pieprasijuma sniedz informaciju par konkréta
sniedzgja tiesbam sniegt pakalpojumus vai vina darbibas iero-
beZojumiem, 4. panta 2. punkta a) apak$punkta minéto infor-
maciju, ka arl informaciju par pacienta tiesibam, stidzibu proce-
daram un mehanismiem, lai lGgtu aizsardzibas lidzeklus saskana
ar minétas dalibvalsts tiesibu aktiem, un stridu risinasanai
piecjamas juridiskas un administrativas tiesibas, tostarp — ja,
sniedzot parrobezu veselibas apripi, ir nodarits kaitéjums.

4. Piederibas dalibvalsts kontaktpunkts(-i) pacientiem un
veselibas apriipes specialistiem sniedz 5. panta b) punkta minéto
informaciju.

5. Saja pantd minéta informacija ir viegli pieejama, un to
publisko ar elektroniskiem lidzekliem tados formatos, kuri attie-
ciga gadjjuma ir pieejami cilvékiem ar invaliditati.

1l NODALA

PARROBEZU VESELIBAS APRUPES IZMAKSU ATLIDZINA-
SANA

7. pants
Izmaksu atlidzinasanas visparéjie principi

1. Neskarot Regulu (EK) Nr. 883/2004 un ievérojot 8. un 9.
panta noteikumus, piederibas dalibvalsts nodrosina, ka apdrosi-
natajai personai, kas sanémusi parrobezu veselibas apriipi, atli-
dzina tai radusas izmaksas, ja attieciga veselibas apriipe ir pakal-
pojums, ko apdrosinatajai personai ir tiesibas sanemt piederibas
dalibvalsti.

2. Atkapjoties no 1. punkta:

a) ja dalibvalsts ir ieklauta saraksta Regulas (EK) Nr. 883/2004
IV pielikuma un atbilstigi minétajai regulai ta ir atzinusi
tiesibas sanemt slimibas pabalstus pensionariem un vinu
gimenes locekliem, kuri pastavigi uzturas cita dalibvalsti,
laika, kad vini uzturas §is valsts teritorija, ta, ievérojot tas
piemérojamos tiesibu aktus, uz sava rékina nodrosina viniem
veselibas apriipi atbilstigi 3ai direktivai ta, it ka attiecigas
personas biitu minéta pielikuma saraksta ieklautas dalibvalsts
pastavigie iedzivotaji;



L 88/58

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

4.4.2011.

b) ja uz veselibas apriipes pakalpojumiem, kas sniegti saskana
ar $o direktivu, neattiecas prasiba par iepriek$¢ju atlauju, ja
tos nesniedz saskana ar Regulas (EK) Nr. 883/2004 III
sadalas 1. nodalu un ja tos sniedz tas dalibvalsts teritorija,
kura atbilstigi minétajai regulai un Regulai (EK) Nr.
987/2009 beigas ir atbildiga par izmaksu atlidzinasanu, atli-
dzinasanu uznemas minéta dalibvalsts. Minéta dalibvalsts var
uznemties veselibas apriipes pakalpojumu izmaksas saskana
ar noteikumiem, nosacijumiem, atbilstibas kritérijiem un
reglament&josam vai administrativam formalitatém, kuras ta
ir noteikusi, ar nosacijumu, ka tas atbilst LESD.

3. Piederibas dalibvalsts vietéja, regionu vai valsts limeni
nosaka to, par kadu veselibas apriipi apdrosinatajai personai ir
tiesibas sanemt atlidzibu par izmaksam, un $o izmaksu apjomu
neatkarigi no ta, kur veselibas apriipe sniegta.

4. Piederibas dalibvalsts atlidzina izmaksas par parrobezu
veselibas apriipi vai to tie$i apmaksa lidz tadam apméram,
kads par identisku veselibas apripi tiktu nodrosinats piederibas
dalibvalsti, ja §1 veselibas apriipe biitu sniegta tas teritorija,
neparsniedzot sanemtas veselibas apriipes faktiskas izmaksas.

Ja parrobezu veselibas apriipes pilnas izmaksas parsniedz
izmaksu apjomu, kads tiktu lésts par piederibas dalibvalsts teri-
torija sniegtiem veselibas apripes pakalpojumiem, piederibas
dalibvalsts tomér var nolemt atlidzinat parrobezu veselibas
apripes pilnas izmaksas.

Piederibas dalibvalsts saskana ar valsts tiesibu aktiem un ar
nosacijumu, ka ir pietieckami pamatojosi dokumenti, kas aplie-
cina §is izmaksas, var nolemt atlidzinat citas saistitas izmaksas,
pieméram, uzturéSanas un celoSanas izmaksas vai papildu
izmaksas, kuras var radit parrobezu veselibas apriipes sniegana
personam ar vienu vai vairakiem invaliditates veidiem.

5. Dalibvalstis atbilstigi LESD var pienemt noteikumus, kuru
mérkis ir nodrosinat, lai pacientiem, viniem sapemot parrobezu
veselibas apriipi, biitu tadas pasas tiesibas, kadas viniem batu, ja
vini salidzinama situacija veselibas apriipi sanemtu piederibas
dalibvalsti.

6.  Sa panta 4. punkta vajadzibam dalibvalstim ir parredzams
mehanisms, lai aprekinatu parrobezu veselibas apriipes
izmaksas, kuras piederibas dalibvalstij jaatlidzina apdrosinatajai
personai. $3 mehanisma pamata ir taisnigi un nediskrimingjosi

kritériji, kas ir iepriek$ zinami un ko pieméro atbilstosa (vietéja,
regionala vai valsts) administrativa limeni.

7. Apdrosinatai personai, kas vélas sapemt atlidzibu par
parrobezu veselibas apriipes izmaksam, tostarp par veselibas
apriipi, kas sapemta ar telemedicinas starpniecibu, piederibas
dalibvalsts var noteikt tadus pasus nosacijumus, atbilstibas krité-
rijus un reglamentéjosas vai administrativas formalitates neatka-
rigi no ta, vai tie noteikti vietéja, regionala vai valsts limeni,
kadus ta baitu uzlikusi gadijuma, ja $ada veselibas apriipe bitu
sniegta tas teritorija. Ja vajadzigs, lai noteiktu atseviska pacienta
tiesibas uz veselibas apriipi, $ie nosacijumi var ietvert sledzienu,
ko sniedz veselibas apriipes specialists vai veselibas apriipes
administrators, kur§ sniedz pakalpojumus piederibas dalibvalsts
valsts sociala nodrosinajuma sistéma vai valsts veselibas apriipes
sistéma, pieméram, gimenes arsts vai primaro apripi sniedzosa
persona, pie kuras pacients ir registréts. Tomer nekadi nosaci-
jumi, atbilstibas kritériji un reglamentéjosas vai administrativas
formalitates, kas noteiktas saskana ar $o punktu, nevar bit
diskrimingjosas vai traucét pacientu brivu kustibu un pakalpo-
jumu vai precu brivu apriti, ja vien to objektivi nepamato plano-
$anas prasibas, lai nodrosinatu pietieckamu un pastavigu piekluvi
lidzsvarotai un kvalitativai arsté$anai attiecigaja dalibvalsti vai
sasniegtu izmaksu kontroles meérki un lai, ciktal iespéjams,
novérstu finansu, tehnisko un personala resursu nelietderigu
izmantoSanu.

8.  Piederibas dalibvalsts nenosaka, ka nepiecieSama iepriek-
$Gja atlauja, lai varétu sapemt atlidzibu par parrobezu veselibas
apriipes izmaksam, izpemot 8. panta minétos gadjjumus.

9.  Piederibas dalibvalsts var ierobezot $a panta noteikumu
attieciba uz atlidzibu par parrobezu veselibas apripi pieméro-
$anu, pamatojoties uz primariem vispargjas intereses iemesliem,
pieméram, planoSanas prasibam, lai nodrosinatu pietickamu un
pastavigu piekluvi lidzsvarotai un kvalitativai arstésanai attieci-
gaja dalibvalsti vai sasniegtu izmaksu kontroles mérki un lai,
ciktal iesp&ams, noveérstu finansu, tehnisko un personala resursu
nelietderigu izmanto$anu.

10.  Neskatoties uz 9. punktu, dalibvalstis nodrosina, ka
parrobezu veselibas apriipe, kuras veiksanai ir pieskirta iepriek-
$€ja atlauja, tiek atlidzinata saskana ar atlauju.

11.  Lemums ierobezot $a panta darbibas jomu saistiba ar 9.
punktu attiecas tikai uz to, kas ir vajadzigs un sameérigs, un tas
nedrikst bt patvaligi diskrimin€jo$s vai nepamatoti traucét
pre¢u, personu vai pakalpojumu brivu apriti. Dalibvalstis
informé Komisiju par visiem lémumiem ierobeZot atlidzinasanu,
pamatojoties uz 9. punkta noraditajiem iemesliem.
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8. pants

Veselibas apriipe, kurai var biit nepiecieSama iepriekseja
atlauja

1. Piederibas dalibvalsts var izveidot iepriek$éju atlauju
sistému, lai varétu sapemt atlidzibu par parrobezu veselibas
apripes izmaksam, saskana ar o pantu un 9. pantu. lepriekséjas
atlaujas sistéma, tostarp kritériji un to piemérosana un atseviski
lémumi noraidit atlaujas pieskirSanu, attiecas tikai uz to, kas ir
vajadzigs un samérigs ar sasniedzamo mérki, un tas nedrikst biit
patvaligi diskriminéjoss vai nepamatoti traucét pacientu brivu
parvietosanos.

2. Veselibas apriipe, uz kuru var attiecinat ieprieksjas
atlaujas sistému, ir tikai $ada veselibas aprape:

a) kura japlano saskana ar prasibam, lai nodroinatu pietickamu
un pastavigu piekluvi lidzsvarotai un kvalitativai arstéSanai
attieciga dalibvalsti vai sasniegtu izmaksu kontroles mérki un
lai, ciktal iespgjams, novérstu finansu, tehnisko un personala
resursu nelietderigu izmanto$anu, un tai:

i) nepiecieama attieciga pacienta uzturéSanas apriipes
sniegSanas vieta vismaz vienu nakti; vai

ii) nepiecieSama arkartigi specializéta un darga medicinas
infrastruktira vai aprikojums;

g

kura ietilpst arstnieciba, kas rada konkrétu risku pacientam
un sabiedribai; vai

¢) kuru sniedz veselibas apriipes sniedz€js un kura, katru gadi-
jumu izskatot atseviski, varétu izraisit batiskas un Ipasas
bazas attieciba uz apripes kvalitati vai drosibu, iznemot
veselibas apriipi, uz kuru attiecas Savienibas tiesibu akti
par minimala drosibas un kvalitates limena nodrosinasanu
visa Savieniba.

Dalibvalstis pazino Komisijai visas a) apak$punkta minétas vese-
libas apriipes kategorijas.

3. Attieciba uz ieprieksgjas atlaujas pieprasjjumiem, ko iesnie-
gusi apdroSinata persona, lai sanemtu parrobezu veselibas
apripi, piederibas dalibvalsts parliecinas, vai ir nodrosinata
atbilsme Regulas (EK) Nr. 883/2004 nosacijumiem. Ja Sie nosa-
cjumi ir izpilditi, ieprieksgju atlauju pieskir saskana ar minéto
regulu, ja vien pacients nepieprasa citadi.

4. Ja retas slimibas skarts vai iesp&jami skarts pacients ir
pieprasijis iepriek$Gju atlauju, attiecigas nozares eksperti var
veikt klinisko izvértéjumu. Ja piederibas dalibvalsti nav pieejami
$adi eksperti vai ja vigu atzinums ir neparliecinoss, piederibas
dalibvalsts var pieprasit zinatniskas konsultacijas.

5. Neskarot 6. punkta a) lidz ¢) apak$punktu, piederibas
dalibvalsts nedrikst atteikties pieskirt iepriekséju atlauju, ja paci-
entam attieciga veselibas apriipe piendkas atbilstigi 7. pantam
un ja 3o veselibas apriipi, pamatojoties uz objektivu medicinisku
izvertgjumu par pacienta veselibas stavokli, slimibas vésturi un
iespgjamo slimibas attistibu, pacienta sapju pakapi un vina inva-
liditates veidu laika, kad bija iesniegts vai atjauninats atlaujas
pieprasijums, tas teritorija nevar sniegt mediciniski pamatojama
laikposma.

6.  Piederibas dalibvalsts var atteikties pieskirt ieprieksgju
atlauju, pamatojoties uz $adiem iemesliem:

a) ja saskana ar klinisko izvértgjumu ir pamatota parlieciba, ka
pacienta drosiba tiks paklauta apdraudéumam, ko nevar
uzskatit par piepemamu, nemot véra iesp&jamo labumu, ko
pacients glitu attiecigaja parrobeZu veselibas apripg;

b) ja ir pamatota parlieciba, ka plasaka sabiedriba tiks paklauta
butiskam drosibas apdraudéumam, kas rodas attiecigas
parrobezu apripes rezultata;

¢) ja 3o veselibas apriipi sniegs veselibas apriipes sniedzéjs, kurs
izraisa butiskas un ipasas bazas attieciba uz apriipes kvali-
tates un pacienta drosibas standartu un pamatnostadnu ievé-
roanu, ietverot nosacfjumus par uzraudzibu, neatkarigi no
ta, vai Sie standarti un pamatnostadnes ir noteikti tiesibu
aktos un noteikumos vai arstniecibas dalibvalsts noteiktas
akreditacijas sistémas;

d) ja 3o veselibas apriipi tas teritorija var sniegt mediciniski
pamatojama laikposma, pemot véra katra attieciga pacienta
pasreizgjo veselibas stavokli un iesp&jamo slimibas gaitu.

7.  Piederibas dalibvalsts publisko informaciju par veselibas
apripi, kurai saskana ar $o direktivu nepiecieSama iepriekséja
atlauja, ka ari visu attiecigo informaciju par ieprieksgjas atlaujas
sistému.
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9. pants

Administrativas procediiras, kas attiecas uz parrobezu
veselibas aprapi

1.  Piederibas dalibvalsts nodrosina to, ka administrativas
procediiras attieciba uz parrobezu veselibas apriipes izmanto-
§anu un attieciba uz cita dalibvalsti veiktas apripes izmaksu
atlidzibu ir pamatotas ar taisnigiem, nediskrimingjosiem kritéri-
jiem, kas ir nepiecieS$ami un samérigi ar sasniedzamo mérki.

2. Sadas 1. punktd minétas administrativas procediiras ir
viegli pieejamas, un informacija par $adam procediram tiek
publiskota attiecigaja limeni. Sadas procediiras sp& nodrosinat
to, ka katra dalibvalsts pieprasijumus izskata taisnigi un objek-
tivi.

3. Dalibvalstis nosaka sapratigus terminus, kuros ir jaizskata
parrobezu veselibas pieprasijumi un kurus iepriek§ publisko.
Izskatot parrobezu veselibas apriipes pieprasijumu, dalibvalstis
nem vera:

a) konkréto veselibas stavokli;

b) neatlieckamibu un individualus apstaklus.

4. Dalibvalstis nodrosina to, ka atseviski léemumi attieciba uz
parrobezu veselibas apriipi un cita dalibvalsti veiktas veselibas
apripes izmaksu atlidzibu ir pienacigi pamatoti un, katru gadi-
jumu izskatot atseviski, parsidzami administrativa karta, ka ari
tiesas cela, pielaujot ari pagaidu pasakumus.

5. Si direktiva neskar daltbvalstu tiesibas piedavat pacientiem
brivpratigu iepriek$jas pazinoSanas sistému, saskanpa ar kuru
pacients par $adu pazinojumu sanem rakstveida apliecinajumu,
kura noradita summa, kas tiks atlidzinata atbilstigi novérte-
jumam. Sajd novért§juma tiek nemts véra pacienta kliniskais
gadjjums, precizéjot mediciniskas procediiras, kuras varétu
izmantot.

Dalibvalstis var izvéléties piemérot finan§u kompensacijas me-
hanismus starp kompetentajam iestadem, ka paredzéts Regula
(EK) Nr. 883/2004. Ja piederibas dalibvalsts nepieméro $adus
mehanismus, ta nodro$ina, ka pacienti sapem atlidzinajumu
bez nepamatotas kavésanas.

IV NODALA
SADARBIBA VESELIBAS APRUPES JOMA
10. pants
Savstarpéja palidziba un sadarbiba

1. Dalibvalstis sniedz tadu savstarp&ju palidzibu, kas vaja-
dziga, lai istenotu So direktivu, tostarp sadarbojas standartu
un pamatnostadnu joma attieciba uz kvalitati un drosibu,
apmainas ar informaciju, jo ipasi par saviem kontaktpunktiem,
saskana ar 6. pantu, ietverot noteikumus par parraudzibu un
savstarpgju palidzibu, lai precizétu rekinu saturu.

2. Dalibvalstis veicina sadarbibu parrobezu veselibas apriipé
regionu un vietéja limen, ari izmantojot IKT un citus parrobezu
sadarbibas veidus.

3. Komisija mudina dalibvalstis, jo ipasi kaiminvalstis, noslégt
sava starpa noligumus. Komisija arT aicina dalibvalstis sadarbo-
ties, sniedzot parrobezu veselibas apriipi pierobezas regionos.

4. Arstniecibas dalibvalstis nodrogina, ka informacija par to
teritorija izveidotajos valsts vai pasvaldibu registros ieklauto
veselibas apriipes specialistu prakses tiesibam péc pieprasijuma
parrobezu veselibas apriipes sniegSanas nolika tiek izsniegta
citu dalibvalstu iestadem saskana ar II un III nodalu un valstu
pasakumiem Savienibas noteikumu isteno$anai par personas
datu aizsardzibu, jo 1ipasi Direktivam 95/46/EK un
2002/58/EK un nevainibas prezumpcijas principu. Informacijas
apmaina notiek, izmantojot leksgja tirgus informacijas sistému,
kura izveidota atbilstigi Komisijas Lémumam 2008/49/EK
(2007. gada 12. decembris) par leksga tirgus informacijas
sistémas (IMI) istenosanu attieciba uz personas datu aizsar-
dzibu (1).

11. pants
Cita dalibvalsti izsniegtu recepS$u atziSana

1. Ja saskana ar Direktivu 2001/83/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004 ir atlauta zalu tirdznieciba to teritorija, dalibvalstis
nodrosina, ka to teritorija saskana ar spéka esosajiem tiesibu
aktiem var izmantot receptes, kas konkrétam pacientam attieci-
gajam zalem izrakstitas cita dalibvalsti, un ka visu veidu ierobe-
zojumi atsevisku recepsu atziSanai ir pielaujami tikai tad, ja $adi
ierobezojumi:

a) atbilst darbibam, kas ir nepiecieSamas un samérigas ar
cilvéka veselibas aizsardzibu, un ir nediskrimingjosi; vai

b) ir pamatoti ar likumigam un attaisnotam bazam par atsevis-
kas receptes autentiskumu, saturu vai saprotamibu.

() OV L 13, 16.1.2008., 18. Ipp.
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Sadu recep$u atziSana neietekmé valsts noteikumus, ar ko regulé
zalu izrakstiSanu un izsnieg§anu, ja minétie noteikumi atbilst
Savienibas tiesibu aktiem un neietekmé noteikumus, kas tostarp
attiecas uz vispar§ju vai cita veida aizvietoSanu. RecepSu atzi-
Sana neietekmé noteikumus par zalu izmaksu atlidzinasanu.
Zalu izmaksu atlidzinasana ir noteikta $is direktivas Il nodala.

Recepdu atziSana jo IpaSi neskar farmaceita tiesibas atbilstosi
valstu noteikumiem étisku iemeslu dé| atteikties izsniegt zales,
ja recepte ir izdota cita dalibvalsti, gadijumos, kad farmaceitam
bitu tiesibas atteikties izsniegt zales, ja recepte biitu izdota
piederibas dalibvalsti.

Piederibas dalibvalsts veic visus vajadzigos pasakumus papildus
receptes atziSanai, lai nodro§inatu arstéSanas nepartrauktibu
gadijumos, kad arstniecibas dalibvalsti ir izdota recepte zaléem
vai medicinas iericém, kuras ir pieejamas piederibas dalibvalsti,
un kad to izsniegSana ir paredzéta piederibas dalibvalsti.

Sis punkts attiecas ari uz medicinas iericém, kas attiecigaja
dalibvalsti likumigi laistas tirga.

2. Lai vienkarSotu 1. punkta istenoSanu, Komisija piepem:

a) pasakumus, lai veselibas nozares darbinieks varétu parbaudit
receptes autentiskumu un to, vai receptes cita dalibvalsti ir
izrakstijis reglamentétas profesijas veselibas nozaré parstavis,
kuram ir likumigas tiesibas to darit, un izveido tadu
elementu papildinamu sarakstu, kuriem jabat ieklautiem
receptés un kurus ir jaspgj skaidri noteikt visos recep$u
formatos, tostarp elementus, lai vajadzibas gadijuma atvieg-
lotu kontaktus starp izrakstitgju un izsniedz&u noliaka
veicinat pilnigu izpratni par arstniecibu, pienacigi aizsargajot
datus;

=z

pamatnostadnes, ar ko atbalsta dalibvalstis e-recepsu savieto-
jamibas veidoSana;

¢) pasakumus, lai nodrosinatu to, ka zales vai medicinas ierices,
kas izrakstitas viena dalibvalsti un izdotas cita, tiek pareizi
identificetas, tostarp pasakumus, lai risinatu pacienta drosibas
jautdgjumus attiecba uz to [zalu] aizvietoSanu parrobezu
veselibas apriipé, ja $ada aizvietosana ir atlauta saskana ar
izsniedzgjas dalibvalsts tiesibu aktiem. Komisija inter alia
apsver starptautiskd nepatentétd nosaukuma izmanto$anu
un zalu devas;

d) pasakumus, lai veicinatu to, ka informacija pacientiem attie-
ciba uz recepti un tas noradem par produkta lietosanu,
tostarp norade par aktivo vielu un devu, ir saprotama.

Komisija piepem a) apak$punkta minétos pasakumus ne vélak
ka 2012. gada 25. decembri, un c) un d) apakSpunkta minétos
pasakumus Komisija pienem ne vélak ka 2012. gada
25. oktobrl.

3. $a panta 2. punkta a) lidz d) apakspunkta minétos pasa-
kumus un pamatnostadnes piepem saskapa ar 16. panta 2.
punkta minéto regulativo procediru.

4. Piepemot 33 panta 2. punkta paredzétos pasakumus vai
pamatnostadnes, Komisija nem veéra ar atbilstibas nodrosinasanu
saistitu izmaksu proporcionalitati, ka ari pasakumu vai pamat-
nostadnu raditos iesp&jamos ieguvumus.

5.  Saistiba ar 1. punktu Komisija delegéta akta atbilstigi 17.
pantam, ievérojot 18. un 19. panta noteikumus, un ne vélak ka
2012. gada 25. oktobri arT pienem pasakumus, ar kuriem vaja-
dzibas gadijuma sabiedribas veselibas aizsardzibas dé] ipaSas
zalu kategorijas vai medicinas ierices izsledz no $aja panta
noteiktas iespgjas atzit receptes.

6. Sa panta 1. punktu nepieméro zilem, kam nepieciesama
ipasa arsta recepte saskana ar Direktivas 2001/83/EK 71. panta
2. punktu.

12. pants
Eiropas references tikli

1. Komisija atbalsta dalibvalstis, lai tas dalibvalstis veidotu
veselibas apriipes sniedz&u un ekspertizes centru Eiropas refe-
rences tiklu, jo Tpasi reto slimibu joma. Sie tikli balstas uz briv-
pratigu dalibu, to dalibnieki piedalas un sniedz ieguldfjumu tikla
darbibas saskana ar tas dalibvalsts tiesibu aktiem, kura dalibnieki
izveidoti, un Sie tikli ir vienmér pieejami jauniem veselibas
apripes sniedzéjiem, kas vélas tajos piedalities, ja minétie vese-
libas apriipes sniedzgji izpilda visus 4. punkta ietvertos prasitos
nosacijumus un kritérijus.

2. Eiropas references tikliem ir vismaz tris $adi mérki:

a) palidzét istenot Eiropas sadarbibas potencialu attieciba uz
loti specializétu veselibas apriipi pacientiem un veselibas
apriipes sistémam, izmantojot inovacijas medicinas zinatné
un veselibas apripes tehnologijas;
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b) sekmét zinasanu apkopoSanu attieciba uz slimibu profilaksi;

c) veicinat diagnostikas uzlabojumus un augstas kvalitates,
piecjamas un rentablas veselibas apriipes pieejamibu visiem
pacientiem, kuru veselibas stavoklis ir tads, ka vajadzigs ipass
zinaSanu apvienojums medicinas jomas, kuras zinasanas ir
reti pieejamas;

d) maksimali nodrosinat resursu rentablu izmanto$anu, tos péc
iespgjas apvienojot;

e) pastiprinat  pétniecibu,  epidemiologisko  uzraudzibu,
pieméram, registrus, un nodrosinat apmacibu veselibas
apripes specialistiem;

f) tiklos un arpus tiem uzlabot zinaSanu virtualu vai fizisku
mobilitati un veidot un izplatit informaciju, zinaganas un
paraugpraksi, un dalities tajas, un sekmét retu slimibu diag-
nostikas attistibu;

g) veicinat kvalitates un drosibas kritériju izstradi un palidzét
sadarbibas tikla un arpus ta veidot un nodot talak labako
praksi;

=

palidzét dalibvalstim, kuras ir maz pacientu ar konkréto
veselibas stavokli vai triikst tehnologijas vai zinasanu, lai
sniegtu Ipasi specializétus augstas kvalitates pakalpojumus.

3. Dalibvalstis tiek mudinatas veicinat Eiropas references tiklu
veidoSanu:

a) savienojot attiecigus veselibas apriipes sniedz€jus un eksper-
tizes centrus visa valsts teritorija un nodrosinot informacijas
izplatiSanu attiecigajiem veselibas apriipes sniedzjiem un
ekspertizes centriem visa valsts teritorija;

=

veicinot veselibas apriipes sniedz&u un ekspertizes centru
dalibu Eiropas references tiklos.

4. $a panta 1. punkta nozimé Komisija:

a) pienem ipasu kritériju un nosacijumu sarakstu, kuri Eiropas
references tikliem ir japilda, un nosacijumus un kritérijus, kas
japrasa ievérot veselibas apriipes sniedzgjiem, kuri vélas
pievienoties Eiropas references tiklam. Sie kritériji un nosa-
cijumi inter alia nodrosina, ka:

i) Eiropas references tikliem ir pienacigas zinasanas un
pieredze uzraudzit un parvaldit pacientus, vajadzibas
gadijuma sniedzot labu rezultatu pieradijumus;

i) tie spgj istenot daudznozaru pieeju;

iii) tie nodrosina augsta limena zinaganas un spé&jas sagatavot
labas prakses vadlinijas un Istenot uz rezultatu verstus
pasakumus un kvalitates kontroli;

iv) tie sniedz ieguldfjumu pétnieciba;

v) tie riko macianas un macibu pasakumus; un

vi) tie cie$i sadarbojas ar citiem ekspertizes centriem un
tikliem valsts un starptautiska méroga;

b) izstrada un publicé Eiropas references tiklu izveidosanas un
izveértesanas kritérijus;

¢) veicina informacijas un zina$anu apmainu saistiba ar Eiropas
references tiklu izveidi un to izvertéSanu.

5. Komisija saskana ar 17. pantu, ievérojot 18. un 19. panta
nosacijumus, ar delegétiem aktiem pienem 4. punkta a) apaks-
punktd minétos pasakumus. Sa panta 4. punkta b) un ¢) apaks-
punkta minétos pasakumus pienem saskana ar 16. panta 2.
punkta minéto regulativo procediru.

6.  Saskana ar $o pantu pienemtie pasakumi nesaskano dalib-
valstu tiesibu aktus un noteikumus un pilniba ievéro dalibvalstu
atbildibu par veselibas apriipes pakalpojumu un mediciniskas
apriipes organizéSanu un sniegSanu.

13. pants
Retas slimibas

Komisija atbalsta dalibvalstis, sadarbojoties diagnosticésanas un
arstniecibas spéju attistisana, jo ipasi nolika:

a) informét veselibas apripes specialistus par viniem pieeja-
miem lidzekliem Savienibas limeni, lai vigpiem palidzétu
pareizi diagnosticét retas slimibas, jo ipasi par Orphanet
datu bazi un Eiropas references tikliem;

b) informét pacientus, veselibas apriipes specialistus un struk-
tiras, kuras atbildigas par veselibas apriipes finansé$anu, par
iespgjam, kadas sniedz Regula (EK) Nr. 883/2004, nositit
pacientus ar retam slimibam uz citam dalibvalstim diagnozes
noteikSanai un arsté$anai, kas nav pieejama piederibas dalib-
valsti.
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14. pants
E-veseliba

1. Savieniba atbalsta un veicina sadarbibu un informacijas
apmainu starp dalibvalstim, kas strada brivpratiga tikla, kura
apvienotas par e-veselibu atbildigas iestades, ko noziméjusas
dalibvalstis.

2. E-veselibas tikla mérki ir $adi:

a) censties panakt ilgtspéjigus ekonomiskus un socialus iegu-
vumus no Eiropas e-veselibas sistémam un pakalpojumiem
un savietojamiem lietojumiem, lai panaktu augstu uzticibas
un dro§ibas limeni, uzlabotu apriipes nepartrauktibu un
nodrosinatu piekluvi drosai un kvalitativai veselibas apripei;

g

izstradat vadlinijas attieciba uz:

i) tadu datu papildinamu sarakstu, kuri jaieklauj pacientu
kartés un ar kuriem veselibas nozaré stradajosie var
apmainities, lai nodro$inatu apriipes nepartrauktibu un
pacientu dro$ibu pari robezam; un

i) efektivam metodém, lai medicinisku informaciju varétu
izmantot sabiedribas veselibas interesés un pétnieciba;

¢) sniegt atbalstu dalibvalstim, tam izstradajot kopigus identifi-
kacijas un autentifikicijas pasakumus, lai veicinatu datu
nodosanu parrobezu veselibas apripé.

Meérki, kas minéti b) un c) apakSpunkta, tiek istenoti, pienacigi
ievérojot datu aizsardzibas principus, kas jo Ipasi noteikti Direk-
fivas 95/46/EK un 2002/58[EK.

3. Komisija saskana ar 16. panta 2. punkta minéto regulativo
procediru pienem pasakumus, kas vajadzigi, lai izveidotu un
parvalditu So sadarbibas tiklu un nodrosinatu ta darbibas parre-
dzamibu.

15. pants

Sadarbiba saisttba ar veselibas apriipes tehnologijas
novertéjumu

1. Savieniba atbalsta un rosina sadarbibu un zinatniskas
informacijas apmainu starp dalibvalstim brivpratiga tikla, kura
apvienotas valsts iestades vai struktiras, kuras atbild par vese-
libas apriipes tehnologiju novértéjumu un kuras nozimé dalib-
valstis. Dalibvalstis pazino Komisijai to nosaukumus un kontak-
tinformaciju. Sada veselibas apriipes tehnologiju novértésanas

tikla dalibnieki piedalas un dod ieguldjumu tikla darbibas
saskana ar tas dalibvalsts tiesibu aktiem, kura dalibnieki izvei-
doti. $a tikla pamata ir labas parvaldibas princips, tostarp parre-
dzamiba, objektivitate, zinaSanu neatkariba, taisnigas procediiras
un pienaciga apsprieSanas ar iesaistitajam pusém.

2. Veselibas apriipes tehnologijas novertéjuma tikla mérki ir:

a) atbalstit sadarbibu starp valsts iestadém vai struktiram,;

b) atbalstit dalibvalstis objektivas, uzticamas, laikus sagatavotas,
parredzamas, salidzinamas un talak nododamas informacijas
snieg§ana par veselibas apriipes tehnologiju relativo efektivi-
tati, ka ari attiecigos gadjjumos par to istermina un ilgter-
mina efektivitati un nodrosinat valsts iestadém un struk-
taram efektivu $adas informacijas apmainas iespéju;

¢) atbalstit analizes veikSanu par to, ar kada rakstura un veida
informaciju var apmainities;

d) izvairities no novértéjumu dublésanas.

3. Lai sasniegtu 2. punktd noteiktos mérkus, medicinas
tehnologijas novértéjuma tiklam var sniegt Savienibas palidzibu.
Palidzibu var sniegt, lai:

a) palidzétu finansét tehnisko un administrativo atbalstu;

b) atbalstitu sadarbibu starp dalibvalstim veselibas apriipes
tehnologiju metozu izvértéSanas veido§ana un tas savstarpéja
apmaina, ietverot relativo efektivitates izveért§umu;

¢) palidzétu finansét tadas talak nododamas zinatniskas infor-
macijas sniegdanu, ko izmanto valsts zino$anas un saslim-
Sanas gadijumu izpéte, ko pasutijis tikls;

d) uzlabotu sadarbibu starp tiklu un citdm attiecigam Savienibas
iestadem un struktram;

e) rosinatu ieintereséto personu konsultésanu par tikla darbibu.

4. Komisija saskana ar 16. panta 2. punktd minéto regulativo
procediiru piepem pasakumus, kas vajadzigi, lai izveidotu un
parvalditu $o tiklu un nodro$inatu ta darbibas parredzamibu.

5. Atbalsta pieskirSanas kartibu, nosacijumus, ar kadiem to
pieskir, un atbalsta apjomu pienem saskana ar 16. panta 2.
punkta minéto regulativo procediiru. Savienibas palidzibu var
sanemt tikai tas tikla iestades un struktiiras, kuras iesaistitas
dalibvalstis noziméjusas par sanémeéjam.
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6.  Par apropriacijam, kas vajadzigas $aja panta paredzétajiem
pasakumiem, katru gadu lemj saskana ar budzeta procedaru.

7. Saskana ar So pantu pienemtie pasakumi netraucé dalib-
valstu kompetencei lemt par veselibas apriipes tehnologijas
izvértéjuma istenosanu un nesaskano dalibvalstu tiesibu aktus
un noteikumus, un pilniba ievéro dalibvalstu atbildibu par vese-
libas apriipes pakalpojumu un mediciniskas apriipes organize-
Sanu un sniegSanu.

V NODALA

ISTENOSANAS UN NOBEIGUMA NOTEIKUMI
16. pants
Komiteja

1. Komisijai palidz komiteja, kura darbojas dalibvalstu
parstavji un kuru vada Komisijas parstavis.

2. Ja ir atsauce uz 3o punktu, pieméro Lémuma
1999/468/EK 5. un 7. pantu, nemot véra ta 8. pantu.

Lémuma 1999/468/EK 5. panta 6. punkta paredzétais termins ir
tris ménesi.

17. pants
Delegesanas istenosana

1.  Pilnvaras pienemt delegétus aktus, kas noteiktas 11. panta
5. punktd un 12. panta 5. punkta, Komisijai ir pieskirtas no
2011. gada 24. aprila uz pieciem gadiem. Komisija iesniedz
zinojumu par delegétajam pilnvaram velakais seSus meénesus
pirms piecu gadu laikposma beigam. Pilnvaru delegéjums auto-
matiski tiek pagarinats uz tadu pasu laikposmu, ja Eiropas Parla-
ments vai Padome to neatsauc atbilstigi 18. pantam.

2. Tiklidz Komisija pienem delegéto aktu, ta par to pazino
vienlaikus Eiropas Parlamentam un Padomei.

3. Pilnvaras pienemt delegétus aktus Komisijai ir pieskirtas,
ievérojot 18. un 19. panta izklastitos nosacfjumus.

18. pants
Delegesanas atsauksana

1.  Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt
11. panta 5. punkta un 12. panta 5. punkta minéto pilnvaru
delegesanu.

2. lestade, kura ir uzsakusi iek$&ju procediru, lai nolemtu,
vai atsaukt pilnvaru delegéSanu, censas informét otru iestadi un
Komisiju sapratiga laikposma pirms galiga lémuma pienem-
Sanas, noradot to, kuras delegétas pilnvaras varétu atsaukt, un
iespgjamos atsaukSanas iemeslus.

3. Ar atsaukSanas lémumu izbeidz minétaja lémuma nora-
dito pilnvaru delegésanu. Lémums stajas spéka nekavéjoties vai
velaka diena, kas noradita lémuma. Lémums neskar jau spéka
esofos delegetos aktus. Lémumu publicé Eiropas Savienibas
Oficialaja VestnesT.

19. pants
Iebildumi pret delegetiem aktiem

1.  Eiropas Parlaments vai Padome var izteikt iebildumus pret
delegétu aktu divu méneu laika péc pazinoSanas dienas.

Péc Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas $o laikposmu
pagarina par diviem meénesiem.

2. Ja péc 1. punktd minéta laikposma beigam ne Eiropas
Parlaments, ne Padome nav izteikusi iebildumus pret delegéto
aktu, to publicé Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi, un delegé-
tais akts stajas spéka diena, kas noteikta minétaja akta.

Delegéto aktu var publicét Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest
un tas var staties spéka pirms minéta laikposma beigam, ja
Eiropas Parlaments un Padome ir informéjusi Komisiju par
savu lémumu nepaust iebildumus.

3. Ja Eiropas Parlaments vai Padome 1. punkta minétaja laik-
posma iebilst pret delegéto aktu, tas nestajas speka. lestade, kas
izsaka iebildumus pret delegéto aktu, iebildumus pamato.

20. pants
Zinojumi

1. Komisija lidz 2015. gada 25. oktobrim un turpmak ik péc
trim gadiem sagatavo zinojumu par $is direktivas darbibu un
iesniedz to Eiropas Parlamentam un Padomei.

2. Zinojuma jo Tipa$i ietver informaciju par pacientu
plismam, pacientu mobilitates finansu dimensiju, 7. panta 9.
punkta un 8. panta Istenosanu un Eiropas References tiklu un
valsts kontaktpunktu darbibu. Saja sakara Komisija izvérté dalib-
valstis iedibinatas sistémas un praksi, nemot véra prasibas, kas
noteiktas $aja direktiva un citos Savienibas tiesibu aktos, kas
attiecas uz pacientu mobilitati.



4.42011.

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

L 88/65

Dalibvalstis sniedz Komisijai visu iesp&amo palidzibu un to
riciba eso$o informaciju, lai ta varétu veikt novértgjumu un
sagatavot zinojumus.

3. Regulas (EK) Nr. 883/2004 20. panta 4. punkta un 27.
panta 5. punkta minétajos gadijumos dalibvalstis un Komisija
vérsas administrativaja  komisija, kas izveidota saskana ar
minétas regulas 71. pantu, lai risinatu §is direktivas piemeéro-
Sanas finansialas sekas, kas radusas tam dalibvalstim, kuras ir
izvélgjusas atmaksat izmaksas, pamatojoties uz noteiktam
summam.

Komisija parrauga un regulari zino par $is direktivas 3. panta c)
punkta i) apakSpunkta un 8. panta ietekmi. Pirmo zinojumu
iesniedz lidz 2013. gada 25. oktobrim. Komisija, pamatojoties
uz Siem zinojumiem, vajadzibas gadijuma izstrada prieksli-
kumus, lai mazinatu neatbilstibas.

21. pants
Transponésana

1. Dalibvalstis lidz 2013. gada 25. oktobrim stajas spéka
normativie akti un administrativie noteikumi, kas vajadzigi, lai
izpilditu §is direktivas prasibas. Dalibvalstis par to tdlit informé
Komisiju.

Kad dalibvalstis pienem minétos noteikumus, tajos ietver atsauci
uz $o direktivu vai arf $adu atsauci pievieno to oficialajai publi-

kacijai. Dalibvalstis nosaka papémienus, ka izdarama 3$ada
atsauce.

2. Dalibvalstis pazino Komisijai to tiesibu aktu galvenos
noteikumus, ko tas piepem joma, uz kuru attiecas §1 direktiva.

22. pants
Stasanas speka

Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

23. pants
Adresati

ST direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Strasbiira, 2011. gada 9. marta

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —

priekssedetajs priekssedetaja
J. BUZEK GYORI E.
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(Nelegislativi akti)

STARPTAUTISKI NOLIGUMI

PADOMES LEMUMS
(2011. gada 7. marts)

par to, lai noslégtu Zenévas noligumu par bananu tirdzniecibu starp Eiropas Savienibu un Braziliju,

Ekvadoru, Gvatemalu, Hondurasu, Kolumbiju, Kostariku, Meksiku, Nikaragvu, Panamu, Peru un

Venecu€lu un Noligumu par bananu tirdzniecibu starp Eiropas Savienibu un Amerikas
Savienotajam Valstim

(2011/194/ES)

EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo Ipasi
ta 207. panta 4. punkta pirmo dalu saistiba ar 218. panta 6.
punkta a) apak$punktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,
nemot véra Eiropas Parlamenta piekrisanu,
ta ka:

(1)  Saskanpa ar Padomes Lemumu 2010/314/ES (!) attiecigi
2010. gada 31. maija un 2010. gada 8. jinija Savienibas
varda parakstija Zenévas noligumu par bananu tirdznie-
cibu starp Eiropas Savienibu un Braziliju, Ekvadoru,
Gvatemalu, Hondurasu, Kolumbiju, Kostariku, Meksiku,
Nikaragvu, Panamu, Peru un Venecuélu un Noligumu
par bananu tirdzniecibu starp Eiropas Savienibu un
Amerikas Savienotajam Valstim, pemot véra to noslég-
$anu nakotné.

() Sie abi noligumi biitu jaapstiprina,
IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Ar 3o tiek apstiprinati $adi noligumi:

a) Zenévas noligums par bananu tirdzniecibu starp Eiropas
Savienibu un Braziliju, Ekvadoru, Gvatemalu, Hondurasu,
Kolumbiju, Kostariku, Meksiku, Nikaragvu, Panamu, Peru
un Venecuélu () (“Zenévas noligums”);

b) Noligums par bananu tirdzniecibu starp Eiropas Savienibu
un Amerikas Savienotajam Valstim (}) (‘ES un ASV noli-
gums”).

2. pants

Ar S0 Padomes priekssédétajs tiek pilnvarots norikot personu
vai personas, kas tiesigas Savienibas varda sniegt Zenévas noli-
guma 8. punkta a) apakSpunktd un ES un ASV noliguma 6.
punkta paredzéto pazinojumu, lai izteiktu Savienibas piekrisanu
uzpemties $ajos noligumos noteiktas saistibas.

3. pants

Sis lémums stajas speka ta pienemsanas diena.

Brisele, 2011. gada 7. marta

Padomes varda —
priekSsedetajs
CZOMBA S.

() OV L 141, 9.6.2010,, 1. Ipp.

() OV L 141, 9.6.2010., 3. Ipp.
() OV L 141, 9.6.2010., 6. Ipp.












Abonementa cenas 2011. gada (bez PVN, ieskaitot sutiSanas izdevumus)

ES Oficialais Veéstnesis, L un C sérija, tikai papira formata 22 oficialajas ES valodas EUR 1 100 gada
ES Oficialais Véstnesis, L un C sérija, papira formata + DVD, ikgadéjs | 22 oficialajas ES valodas EUR 1200 gada
ES Oficialais Véstnesis, L sérija, tikai papira formata 22 oficialajas ES valodas EUR 770 gada
ES Oficialais Véstnesis, L un C sérija, DVD, ikménesa (apkopojoss) 22 oficialajas ES valodas EUR 400 gada
ES Oficiala Véstnesa pielikums (S sérija) — Publiska iepirkuma ligumu | daudzvalodu: 23 oficialajas EUR 300 gada
konkursi, DVD, viens izdevums nedéla ES valodas

ES Oficialais Véstnesis, C sérija — Konkursi valoda(-as) saskana ar EUR 50 gada

konkursu(-iem)

Eiropas Savienibas Oficiala Véstnesa, kas iznak oficialajas Eiropas Savienibas valodas, abonements ir pieejams
22 valodas. Taja ir L sérija (“Tiesibu akti”) un C sérija (“Pazinojumi un informacija”).

Katrai valodas versijai nepiecieSams atseviSsks abonements.

Saskana ar Padomes Regulu (EK) Nr. 920/2005, kas publicéta 2005. gada 18. junija Oficialaja Véstnesi L 156,
Eiropas Savienibas iestades uz zinamu laiku nesaista pienakums visus tiesibu aktus sagatavot Tru valoda un tos
publicét Saja valoda. Tade| Oficiala Véstnesa izdevumus Tru valoda var iegadaties atseviski.

Oficiala Véstnesa pielikumu (S sérija — “Publiska iepirkuma llgumu konkursi”) var abonét 23 oficialo valodu versijas
viena daudzvalodu DVD formata.

Eiropas Savienibas Oficiala Véstnesa abonentiem ir tiesibas sanemt dazadus Oficiala Véstnesa pielikumus bez
papildu samaksas. Abonentus informé par pielikumiem ar Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesri ieklautiem
pazinojumiem lasitajiem.

PardosSana un abonementi

Dazadus maksas periodiskos izdevumus, tadus ka Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis, var abonét pie musu
komercialajiem izplatitajiem. To saraksts ir pieejams 8ada timekla vietne:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_Iv.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) piedava tieSu bezmaksas piekluvi Eiropas Savienibas tiesibu aktiem.
Saja vietné iespéjams iepazities ar Eiropas Savienibas Oficialo Véstnesi, un taja ir ieklauti
art ligumi, tiesibu akti, tiesu prakse un sagatavoSana esosie tiesibu akti.

Lai uzzinatu vairak par Eiropas Savienibu, skatit: http://europa.eu

Eiropas Savienibas Publikaciju birojs
2985 Luksemburga
LUKSEMBURGA




