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EVROPSKE SPOLECENSTVI a SPOJENE STATY AMERICKE, déle jen ,strany,

MAJICE NA ZRETELI tradi¢n{ vzdjemné pratelské vazby mezi Spojenymi staty americkymi (USA) a Evropskym spolecenstvim

(ES);

PREJICE SI usnadnit vzdjemny dvoustranny obchod;

UZNAVAJICE, Ze vzdjemné uznévan{ ¢innosti posuzovani shody je délezitym prostredkem zlepseni pifstupu na trh obou stran;

UZNAVAJICE, ze dohoda, ktera stanovi vzajemné uznévani Cinnosti posuzovani shody, je zejména v zdjmu malych a stiednich

podnikti v USA a v ES;

UZNAVAJICE, 7e takové vzdjemné uzndvani vyZaduje diivéru v trvalou spolehlivost posuzovéni shody druhou stranou;

UZNAVAJICE vyznam zachovani vysoké tirovné ochrany zdravi, Zivotniho prostedi a spotiebitele u kazdé ze stran;

UZNAVAJICE, Ze dohody o vzdjemném uznavini mohou pozitivné pfispét k posileni mezinirodni harmonizace norem;

PRIPOMINAJICE, Ze tato dohoda nem4 nahradit dvoustranné a mnohostranné dohody mezi subjekty posuzovéni shody
v soukromém odvétvi ani nemd mit vliv na rezimy umoziujici vyrobctim vlastni posuzovani shody a prohldseni o shodé;

MAJICE NA PAMETI, Ze Dohoda o technickych ptekdzkich obchodu, jez je piflohou k Dohodé o zalozen{ Svétové obchodni
organizace (WTO), strany jakoZto smluvni strany WTO zavazuje a vybizi zahdjit jedndni s cilem uzaviit dohody o vzdjemném

uzndvéni vysledki posuzovani shody;

UZNAVAJICE, Ze toto vzdjemné uzndvani musi poskytovat stejnou zdruku dodrzovani piislusnych technickych predpisii

a norem, jakou poskytuji vlastni postupy kazdé ze stran;

UZNAVAJICE potiebu uzaviit dohodu o vzdjemném uznavini (MRA) v oblasti posuzovan{ shody obsahujici odvétvové pidlohy;

MAJICE NA PAMETI piislusné zdvazky stran v rimci dvoustrannych, regionalnich a mnohostrannych dohod o ochrané Zivotniho

prostiedi, zdravi, bezpe¢nosti a spotiebitele,

SE DOHODLY TAKTO:

Cldnek 1

Definice

1. Pouze pro ucely této dohody se rozumi:

— ,orgdnem, ktery provadi jmenovani“ orgdn zmocnény v ramci
této dohody ke jmenovani a sledovéni subjekti posuzovani
shody a k pozastaveni, obnoveni nebo odvolani jejich jmeno-
véni,

,Jmenovanim“ uréeni subjektu posuzovani shody, opridvné-
ného v ramci této dohody provadét postupy posuzovani
shody, organem, ktery provadi jmenovéni,

,regulativnim orgdnem* sttni orgdn nebo jiny subjekt, ktery
vykondvé zdkonné privo kontrolovat pouziti nebo prodej
vyrobkd na tzemi jedné strany a miZe ucinit donucovaci
opatfeni, aby zajistil, Ze vyrobky uvedené na trh v jeho pra-
vomoci jsou v souladu se zdkonnymi pozadavky.
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2. Ostatni pojmy tykajici se posuzovani shody pouzité v této
dohodé maji vyznam uvedeny jinde v této dohodé nebo v defi-
nicich obsazenych v pokynu Mezinarodni organizace pro norma-
lizaci ISO a Mezindrodni elektrotechnické komise IEC Guide 2
(vydani z roku 1996). V pifpadé nesrovnalosti mezi pokynem
ISO/IEC Guide 2 a definicemi v této dohodé maji pfednost defi-
nice v této dohodg.

Cldnek 2

Utel dohody

Tato dohoda ur¢uje podminky, za kterych bude kazdd ze stran
pfijimat nebo uznévat vysledky postupt posuzovéni shody, jez
jsou vyddny orgdny nebo subjekty posuzovani shody druhé
strany, pro ucely posuzovéni shody s pozadavky dovazejici strany,
jak jsou uvedeny podle odvétvi v odvétvovych piilohdch, a dile
stanovi dal$i souvisejici ¢innosti spoluprdce. Cilem tohoto
vzdjemného uzndvani je poskytnout efektivni pfistup na trh na
celém tzemi stran, pokud jde o posuzovani shody, pro vSechny
vyrobky v oblasti pusobnosti této dohody. Jestlize vzniknou
jakékoli prekazky tomuto piistupu, budou okamzité zahdjeny
konzultace. Pokud nepovedou konzultace k uspokojivému fesent,
muzZe strana, kterd tvrdi, Ze ji bylo brdnéno v pfistupu na trh, do
90 dnt od takové konzultace uplatnit své pravo vypovédét
dohodu podle ¢ldnku 21.

Cldnek 3

Obecné povinnosti

1. Spojené stity americké budou podle podminek uvedenych
v odvétvovych piilohach pfijimat nebo uznavat vysledky uvede-
nych postupti pouzitych pii posuzovani shody s pravnimi a sprav-
nimi pfedpisy Spojenych statd americkych, jez jsou vydany sub-
jekty nebo organy posuzovani shody druhé strany.

2. Evropské spolecenstvi a jeho ¢lenské stity budou podle pod-
minek uvedenych v odvétvovych piilohdch ptijimat nebo uznavat
vysledky uvedenych postupt pouzitych pii posuzovani shody
s pravnimi a spravnimi pfedpisy Evropského spolecenstvi a jeho
¢lenskych statd, jez jsou vyddny subjekty nebo organy posuzo-
véani shody druhé strany.

3. Jestlize byly v odvétvovych prilohdch stanoveny odvétvové
pfechodné rezimy, budou vySe uvedené povinnosti platit aZ po

uspé$ném ukonceni téchto odvétvovych piechodnych rezimd,
pfi¢emz se rozumi, Ze postupy pouzivané pro posuzovani shody
poskytuji, ke spokojenosti dovazejici strany, stejnou zdruku dodr-
zovani ptislusnych pravnich a spravnich pfedpisii této strany,
jakou ji poskytuji jeji vlastni postupy.

Cldnek 4

Vseobecnd oblast piisobnosti dohody

1. Tato dohoda se vztahuje na postupy posuzovani shody
vyrobkl a vyrobnich postupti a na dalsi souvisejici ¢innosti spo-
luprace, které jsou popsany v této dohodé.

2. Odvétvové piflohy mohou obsahovat:

a) popis prislusnych pravnich a spravnich predpist tykajicich se
postuptli posuzovani shody a technickych piedpiss;

b) uvedeni oblasti ptisobnosti a rozsahu vyrobki, na které se
vztahuiji;

¢) seznam organd, které provadéji jmenovan;

d) seznam schvalenych subjektt nebo orgdnti posuzovani shody
nebo zdroj, z néhoz jej 1ze ziskat, a uvedeni rozsahu postupt
posuzovani shody, pro ktery byly jednotlivé organy schvd-
leny;

e) postupy a kritéria jmenovani subjekt posuzovani shody;
f) popis povinnosti tykajicich se vzdjemného uzndvéni;

g) odvétvovy pfechodny rezim;

h) odvétvové kontaktni misto na tizemi kazdé ze stran;

i) prohldseni o zfizeni smiSeného odvétvového vyboru.

3. Tato dohoda nezaklddd vzdjemné pfijiméni norem nebo tech-
nickych pfedpist stran, a neni-li v odvétvové piiloze stanoveno
jinak, nezaklddd vzdjemné uzndvani rovnocennosti norem nebo
technickych predpist.

Cldnek 5

Pfechodny reZim

Strany se dohodly plnit prechodné zdvazky tykajici se budovani
vzédjemné davéry podle odvétvovych priloh.
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1. Strany se dohodly, Ze v kazdém odvétvovém piechodném
rezimu bude uvedena délka jeho trvani.

2. Strany mohou pfechodny rezim po vzdjemné dohodé zmé-
nit.

3. Prechodné obdobi piejde do obdobi platnosti podle ustano-
veni jednotlivych odvétvovych pfiloh, pokud jedna ze stran nedo-
kéze, Ze podminky pro tispésny piechod stanovené odvétvovou
piilohou nejsou splnény.

Cldnek 6

Orgdny, které provadéji jmenovani

Strany zajisti, aby orgdny, které provadéji jmenovéni, uvedené
v odvétvovych piilohich mély na jejich dzemi pravomoc
rozhodovat v rdmci této dohody o jmenovéni a sledovani subjekti
posuzovani shody, o pozastaveni, obnoveni nebo odvolani jejich
jmenovani.

Cldnek 7

Postupy jmenoviéni a zafazovani do seznamu

Pro jmenovani subjekt posuzovani shody a jejich zafazovani do
odpovidajiciho seznamu subjektl posuzovéni shody v odvétvové
piiloze se pouZiji tyto postupy:

a) orgdn, ktery provadi jmenovani, uvedeny v odvétvové piiloze
jmenuje subjekty posuzovani shody v souladu s postupy
a kritérii, které jsou stanoveny v piislusné odvétvové piiloze;

b) strana, kterd navrhuje zafazeni jednoho nebo nékolika sub-
jektt posuzovani shody do odpovidajictho seznamu v odvét-
vové pifloze, pisemné piedlozi sviyj ndvrh druhé strané s cilem
piijmout rozhodnuti ve smiSeném vyboru;

¢) do 60 dnti od obdrzeni nédvrhu vyjadii druhd strana svij
postoj, pokud jde o potvrzeni nebo odmitnuti ndvrhu. V pii-
padé potvrzeni nabude zafazeni navrzeného subjektu nebo
navrzenych subjekt posuzovani shody do odvétvové piilohy
ucinku;

d) v piipadé, ze druhd strana md na zdkladé piedlozenych
dikazti ndmitky k technické zpusobilosti navrzeného sub-
jektu posuzovéani shody nebo k plnéni stanovenych poza-
davkt z jeho strany, nebo pokud pisemné pozddd o dodatec-
nou lhiitu dalsich 30 dnd k dikladngjsimu ovéfeni téchto

dtkazd, nezafadi se tento subjekt posuzovani shody do sez-
namu v piislusné odvétvové piiloze. V tomto piipadé mize
smiSeny vybor pozadovat provéfeni tohoto subjektu. Po
ukonéeni takového provéfeni mize byt znovu piedlozen
druhé strané ndvrh na zafazeni subjektu posuzovani shody do
seznamu v odvétvové piiloze.

Cldnek 8

Pozastaveni jmenovini subjektt posuzovini shody
zafazenych do seznamu

Pro pozastaveni jmenovani subjektu posuzovini shody zafaze-
ného do seznamu v odvétvové pifloze se pouZiji tyto postupy:

a) jedna strana ozndmi druhé svoje ndmitky k technické zptso-
bilosti subjektu posuzovani shody zafazeného do seznamu
v odvétvové pifloze nebo k plnéni stanovenych pozadavka
z jeho strany a ozndmi ji sviij umysl pozastavit jmenovani
tohoto subjektu posuzovani shody. Takové namitky musi byt
pisemné predlozeny druhé strané, pficemz musi byt objek-
tivné a vécné odavodnény;

b) subjekt posuzovani shody o tom musi byt ihned druhou stra-
nou informovan a musi mu byt ddna pfilezitost pfedlozZit
informace k vyvrdceni ndmitek nebo napravit nedostatky,
které jsou diivodem ndmitek;

¢) vSechny takové namitky musi strany projednat v pfislusném
smiSeném odvétvovém vyboru. Pokud takovy smiSeny odvét-
vovy vybor neexistuje, pfedlozi namitajici strana zéleZitost
pfimo smiSenému vyboru. Pokud dojde ve smiSeném odvét-
vovém vyboru, nebo pokud neexistuje, ve smiSeném vyboru,
k dohodé o pozastaveni jmenovani, bude jmenovani subjektu
posuzovani shody pozastaveno;

d) pokud smiSeny odvétvovy vybor nebo smiSeny vybor dospéje
k zavéru, Ze je nezbytné ovérit technickou zpisobilost nebo
plnéni stanovenych pozadavks, bude ovéfeni provedeno
v béznych piipadech co nejdiive stranou, na jejimz Gzemi se
doty¢ny subjekt nachazi, aviak v odtavodnénych ptipadech
muzZe byt provedeno obéma stranami spole¢né;

e) pokud zdlezitost nevyfesi smiSeny odvétvovy vybor do 10
dnti od ozndmeni namitek, bude zdlezitost piedlozena k roz-
hodnuti smiSenému vyboru. Pokud smiSeny odvétvovy vybor
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neexistuje, bude zalezitost predloZena piimo smiSenému
vyboru. Pokud smiSeny vybor nerozhodne do 10 dnd od
pfedneseni zdleZitosti, bude jmenovani subjektu posuzovéni
shody na ndvrh namitajici strany pozastaveno;

po pozastaveni jmenovani subjektu posuzovani shody zata-
zeného do seznamu v odvétvové priloze jiz neni strana
povinna pfijimat nebo uzndvat vysledky postupt posuzovéni
shody provedenych doty¢nym subjektem posuzovani shody
po pozastaveni jeho jmenovdni. Strana naddle pfijimd
vysledky postupti posuzovéni shody provedenych doty¢nym
subjektem posuzovani shody pred pozastavenim jeho jmeno-
vani, pokud regulativni orgdn strany nerozhodne jinak
z dtivodl ochrany zdravi, bezpe¢nosti nebo Zivotniho pro-
stiedi nebo z diivodu nedodrzovini jinych predpist piislusné
odvétvové piilohy;

pozastaveni jmenovani zlstdvd v platnosti do dosazeni
dohody stran o budoucim statusu doty¢ného subjektu.

Cldnek 9

Odvolini subjektti posuzovini shody zafazenych do
seznamu

Pro stazeni subjektu posuzovéni shody ze odvétvové piilohy se
pouziji tyto postupy:

strana navrhujici odvolat subjekt posuzovani shody uvedeny
v odvétvové piiloze pisemné ptedlozi sviij ndvrh druhé strang;

druhd strana musi neprodlené informovat doty¢ny subjekt
posuzovani shody a musi mu poskytnout lhitu alespon 30
dnti od ozndmeni, aby ptedlozil informace a vyvrtil nebo
napravil nedostatky, které jsou divodem navrhovaného
odvoldni;

do 60 dnti od obdrzeni ndvrhu vyjadii druhd strana svij
postoj, pokud jde o potvrzeni nebo odmitnuti ndvrhu. V pfi-
padé potvrzeni nabude stazeni subjektu posuzovani shody ze
seznamu v odvétvové pifloze Gcinku;

v piipadé, Ze druhd strana odmitne ndvrh na odvoldni a haji
technickou zpusobilost subjektu posuzovani shody a plnéni
stanovenych pozadavki z jeho strany, neni v daném oka-
mziku subjekt posuzovani shody stazen ze seznamu subjektt
posuzovani shody v pfislusné odvétvové piiloze. V tomto pii-
padé muze smiSeny odvétvovy vybor nebo smiSeny vybor

rozhodnout provést spole¢né provéteni doty¢ného subjektu.
Po ukonéeni tohoto provéfeni mtize byt ndvrh na odvolani
jmenovéni subjektu posuzovani shody znovu pfedlozen
druhé strang;

po odvolani subjektu posuzovani shody uvedeného v odvét-
vové piiloze strana nadéle pijima vysledky postupti posuzo-
vani shody provedenych doty¢nym subjektem posuzovani
shody pied jeho odvoldnim, pokud regulativni organ strany
nerozhodne jinak z divodti ochrany zdravi, bezpe¢nosti nebo
zivotniho prostiedi nebo z divodu nedodrzovani jinych pred-
pisti piislusné odvétvové piilohy.

Cldnek 10

Sledovini subjekti posuzovéni shody

Pro sledovani subjektt posuzovani shody uvedenych v odvétvové
piiloze se pouziji tyto postupy:

a)

organy, které provadéji jmenovani, zajisti, aby jejich subjekty
posuzovani shody byly a zistaly zptsobilé fadné posuzovat
shodu vyrobkt a postuptt v oblasti pusobnosti piislusné
odvétvové prilohy. Za timto ticelem orgdny, které provadéji
jmenovani, trvale sleduji nebo nechavaji sledovat své subjekty
posuzovani shody prostiednictvim pravidelnych auditti nebo
hodnocent;

strany se zavazuji srovndvat metody pouzivané k ovérovdni,
zda subjekty posuzovani shody uvedené v odvétvovych pii-
lohdch dodrzuji pFislusné predpisy odvétvovych piiloh. Exi-
stujici systémy pro hodnoceni subjektd posuzovani shody
mohou byt pouzity jako soucdst takovych srovndvacich
postupty;

orgény, které provadéji jmenovani, povedou podle potieby se
svymi protéjsky konzultace, aby zajistily zachovani vzdjemné
davéry v postupy posuzovani shody. Se souhlasem obou stran
mohou tyto konzultace zahrnovat spole¢nou tcast na audi-
tech nebo kontroldch ¢innosti posuzovani shody nebo na
jinych hodnocenich subjektti posuzovani shody uvedenych
v odvétvové piiloze;

organy, které provadéji jmenovani, povedou podle potieby
konzultace s pfislusnymi regulativnimi organy druhé strany
s cilem zajistit, aby byly vSechny technické predpisy zjistény
a uspokojivé dodrzovany.
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Cldnek 11

Subjekty posuzoviani shody

Obé strany uzndvaji, Ze subjekty posuzovini shody uvedené
v odvétvovych piilohdch spliuji podminky zptsobilosti pro
posuzovani shody podle jejich pedpist uvedenych v odvétvovych
piilohdch. Strany déle urci, pro které postupy posuzovani shody
jsou tyto subjekty zafazeny do seznamu.

Cldnek 12

Vymeéna informaci

1. Strany si budou vyménovat informace tykajici se provadéni
préavnich a spravnich predpisti uvedenych v odvétvovych piilo-
hach.

2. Obé strany se budou navzdjem informovat o pravnich a spréav-
nich zméndch tykajici se pfedmétu této dohody alespoii 60 dnii
pfedtim, nez vstoupi v platnost. Pokud ohledy na bezpecnost,
ochranu zdravi a ochranu Zivotniho prostfedi vyzaduji rychlejsi
postup, ozndmi to jedna strana druhé co mozna nejdiive.

3. Kazdd strana bude neprodlené informovat druhou stranu
o jakychkoli zménach svych orgnd, které provadéji jmenovani,
a subjektti posuzovani shody.

4. Strany si budou vyménovat informace o postupech, jez pou-
zivaji k zajisténi toho, aby subjekty posuzovani shody, jez jsou
zafazeny do seznamu v odvétvovych pfilohdch a jsou v jejich pra-
vomoci, dodrZovaly ustanoveni pravnich a spravnich ptedpisti
uvedenych v odvétvovych prilohdch.

5. Regulativni organy uvedené v odvétvovych piilohdch povedou
podle potteby se svymi protéjsky konzultace, aby zajistily zacho-
véani vzdjemné duvéry v postupy posuzovani shody a aby byly
vSechny technické predpisy zjistény a uspokojivé dodrzovany.

Cldnek 13

Odvétvova kontaktni mista

Kazdd strana ur¢i kontaktni mista odpovédnd za cinnosti
provadéné podle kazdé odvétvové piilohy a pisemné je potvrdi.

Cldnek 14
SmiSeny vybor

1. Strany zfizuji smiSeny vybor sestavajici ze zdstupcli obou
stran. SmiSeny vybor je odpovédny za G¢inné fungovani této
dohody.

2. SmiSeny vybor muze zi{dit smiSené odvétvové vybory slozené
ze zastupct piislusnych regulativnich orgdna a jinych orgdnd,
jejichz Gcast je povaZovana za nezbytnou.

3. Kazdd ze stran md ve smiSeném vyboru jeden hlas. SmiSeny
vybor pfijima rozhodnuti jednomyslné. Stanovi si vlastni jednaci
fad.

4. SmiSeny vybor muZe projednavat jakoukoli zdleZitost tykajic
se uc¢inného fungovani této dohody. Je odpovédny zejména za:

a) zafazeni subjektti posuzovani shody do seznamu, pozastaveni
a odvoldni jejich jmenovdni a jejich kontrolu v souladu s touto
dohodou;

b) zmény pfechodnych rezimti v odvétvovych piilohdch;

¢) feeni jakychkoli otdzek tykajicich se provadéni této dohody
ajejich odvétvovych piiloh, jez nebyly vyfeseny v piislusnych
smiSenych odvétvovych vyborech;

d) vytvofeni diskusniho féra pro otdzky, které mohou vyvstat
v souvislosti s provddénim této dohody;

e) zvazovani zplisobt jak zlepsit fungovani této dohody;
f) koordinaci sjedndvani dalsich odvétvovych ptiloh;

g) zvazovani, zda by méla byt tato dohoda nebo jeji odvétvové
piilohy zménény podle ¢lanku 21.

5. Jestlize nékterd ze stran zavede nové nebo doplitkové postupy
posuzovani shody, které budou mit vliv na odvétvovou piilohu,
projednajf strany zéleZitost ve smiSeném vyboru s cilem zahrnout
tyto nové nebo doplitkové postupy do oblasti ptisobnosti této
dohody a piislusné odvétvové prilohy.

Cldnek 15

Zachoviéni pravomoci regulativniho orgdnu

1. Z&dné ustanoveni této dohody nemd byt chdpdno jako ome-
zen{ pravomoci strany stanovit prostfednictvim svych pravnich
a spravnich opatfeni troven ochrany, kterou povazuje za
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piiméfenou pro bezpe¢nost, pro ochranu Zivota nebo zdravi ¢lo-
véka, zvifat nebo rostlin, pro ochranu Zivotniho prostiedi a pro
ochranu spotfebitelt a z jinych diivodd v souvislosti s riziky
v oblasti pasobnosti piislusné odvétvové piilohy.

2. Z4dné ustanoveni této dohody nemd byt chdpano jako ome-
zeni pravomoci regulativniho orgdnu neprodlené pfijmout
vSechna vhodnd opatteni, kdykoli zjisti, Ze néjaky vyrobek mutze
a) ohrozit zdravi a bezpe¢nost osob na jeho Gzemi, b) porusovat
pravni a spravni predpisy v oblasti piisobnosti piislusné odvét-
vové prilohy nebo c¢) jinak nespliiovat néjaky piedpis ptislusné
odvétvové piilohy. Takova opatfeni mohou zahrnovat stahovani
vyrobku z trhu, zdkaz jejich uvedeni na trh, omezeni jejich vol-
ného obéhu, zahdjent jejich stazen{ a zabrdnéni opakovéni tako-
vych probléma prostiednictvim napt. zdkazu jejich dovozu.
Pokud regulativni orgdn pfijme takovd opatfeni, bude informo-
vat své protéjsky a druhou stranu do 15 dnii od jejich pfijeti a tato
opatfeni zdtivodni.

Cldnek 16

Pozastaveni povinnosti uzndvani

Kazdd ze stran mize ¢astecné nebo zcela pozastavit plnéni svych
povinnosti podle odvétvové prilohy, jestlize

a) ztrati piistup na trh pro svoje vyrobky v oblasti piisobnosti
odvétvové piflohy v dtisledku toho, Ze druhd strana neplni své
povinnosti podle této dohody;

b) pfijetim novych nebo doplitkovych pozadavkd na posuzo-
vani shody podle ¢l. 14 odst. 5 ztratila pFistup na trh pro své
vyrobky v oblasti pasobnosti odvétvové piilohy, protoze
strana, kterd pozadavky zavedla, neuznala subjekty posuzo-
vani shody jmenované dotycnou stranou za tcelem plnéni
téchto pozadavkd;

¢) druhd strana zanedbala svou povinnost udrzovat pravni regu-
lativni orgdny schopné provadét ustanoveni této dohody.

Cldnek 17

Davérnost

1. Ob¢ strany se dohodly v rozsahu svych pravnich ptedpisii
zachovdvat davérnost informaci vyménovanych v rdmci této

dohody.

2. Zejména zadnd ze stran nezvefejni takové informace vymé-
néné v ramci této dohody, které jsou obchodnim tajemstvim,
davérné obchodni nebo finanéni informace nebo informace tyka-
jici se probihajiciho vysetfovani, a zakdze jejich zvefejnéni sub-
jektim posuzovani shody.

3. Strana nebo subjekt posuzovéni shody mohou pfi vymério-
vani informaci s druhou stranou nebo se subjektem posuzovani
shody druhé strany vymezit informace, které podle jejich nédzoru
nesmi byt zvefejnény.

4. Ob¢ strany pfijmou preventivni opatfeni nezbytnd pro
ochranu informaci vyménénych v rdmci této dohody pied jejich
neopravnénym zvefejnénim.

Cldnek 18

Poplatky

Strany budou usilovat o to, aby veskeré poplatky pozadované za
sluzby poskytované v rdmci této dohody byly dGmérné
poskytnutym sluzbdm. Obé strany zajisti, aby v piipadé odvétvi
a postupt posuzovani shody podle této dohody nebyly détovany
zadné poplatky za sluzby posuzovani shody poskytované druhou
stranou.

Cldnek 19

Dohody s jinymi zemémi

S vyjimkou piipadu, kdy je mezi stranami uzaviena pisemnd
dohoda, nemaji povinnosti stanovené dohodami o vzdjemném
uzndvani uzavienych nékterou ze stran se stranou, jeZ neni
stranou této dohody (tfeti strana), Zadnou platnost a tcinek
vzhledem ke druhé strané ve smyslu pfijimani vysledka postupt
posuzovéni shody provddénych na Gzemi tfeti strany.

Cldnek 20

Uzemni pisobnost

Tato dohoda se vztahuje na jedné strané na tizemi, na které se
vztahuje Smlouva o zalozeni Evropského spolecenstvi, a to za
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podminek stanovenych v uvedené smlouvé, a na druhé strané na
tzemi Spojenych statd americkych.

Cldnek 21

Vstup v platnost, zmény a vypovézeni

1. Tato dohoda, v¢etné svych odvétvovych piiloh o telekomuni-
kacnich zafizenich, elektromagnetické kompatibilité, elektrické
bezpecnosti, rekreacnich plavidlech, spravné vyrobni praxi pro
1é¢ivé ptipravky a zdravotnickych prostfedcich, vstupuje v plat-
nost prvnim dnem druhého mésice po dni, ke kterému si strany
vzajemné vyméni dopisy potvrzujici ukonéent jejich postupti pro
vstup dohody v platnost.

2. Tato dohoda, v¢etné kterékoli odvétvové piilohy, mtize byt
stranami zménéna pisemné prostfednictvim smiSeného vyboru.
Strany mohou pfipojit odvétvovou piilohu vyménou dopisa.
Tato ptiloha vstoupi v platnost 30 dnt po dni, ke kterému si
strany vzdjemné vyméni dopisy potvrzujici ukonéeni jejich
postuptl pro vstup odvétvové piilohy v platnost.

3. Kazda strana miize tuto dohodu v celém jejim rozsahu nebo
kteroukoli jeji odvétvovou piilohu vypovédét pisemnym
ozndmenim druhé strané s Sestimési¢ni lhitou. V ptipadé ukon-
¢eni jedné nebo vice odvétvovych piiloh se budou strany snazit
dosdhnout prostiednictvim postupt podle tohoto ¢lanku shody
na zméné dohody s cilem zachovat zbyvajici odvétvové piilohy.
Pokud nedojde k takové shodg, bude dohoda ukoncena po uply-
nuti $esti mésicti od data ozndmeni.

4. Po vypovézeni dohody v celém jejim rozsahu nebo kterékoli
jeji odvétvové prilohy bude strana nadile pfijimat vysledky

postupli posuzovani shody provedenych subjekty posuzovani
shody v rdmci této dohody pied jejim ukoncenim, pokud regula-
tivni orgdn strany nerozhodne jinak z diivodd ochrany zdravi,
bezpecnosti nebo Zivotniho prostfedi nebo z divodu nedodrzo-
vani jinych pfedpist pFislusné odvétvové prilohy.

Cldnek 22

Zavérecna ustanoveni

1. Odvétvové prilohy podle ¢l. 21 odst. 1 a rovnéz jakékoli nové
odvétvové piilohy pfipojené podle ¢l. 21 odst. 2 jsou nedilnou
souddsti této dohody.

2. Pro urcity vyrobek nebo odvétvi se pouziji pfedevsim ustano-
veni piislusnych odvétvovych piiloh, a déle znéni téchto ustano-
veni. V pi{padé nesrovnalosti mezi ustanovenimi odvétvové
piilohy a timto znénim maji v rozsahu téchto nesrovnalosti pfed-
nost ustanoveni odvétvové piilohy.

3. Tato dohoda nemd vliv na prava a povinnosti stran vyplyva-
jici z jinych mezindrodnich dohod.

4. Strany pfezkoumaji status odvétvové piilohy o zdravotnickych
prostiedcich po uplynuti tif let od vstupu dohody v platnost.

Tato dohoda a odvétvové piilohy jsou sepsany ve dvou vyhoto-
venich v jazyce anglickém, ddnském, finském, francouzském, ital-
ském, némeckém, nizozemském, portugalském, feckém, Spanél-
ském a $védském, pficemz vSechna znéni maji stejnou platnost.

V piipadé nesrovnalosti ve vykladu je rozhodujici znéni v anglic-
kém jazyce.
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Hecho en Londres, el dieciocho de mayo de mil novecientos noventa y ocho.

Udfeerdiget i London den attende maj nitten hundrede og otteoghalvfems.

Geschehen zu London am achtzehnten Mai neunzehnhundertachtundneunzig.

Eywve ato Aovdivo, otig déka oktd Maiou il evwiakoota evevijvia okTo.

Done at London on the eighteenth day of May in the year one thousand nine hundred and

ninety-eight.

Fait a Londres, le dix-huit mai mil neuf cent quatre-vingt-dix-huit.

Fatto a Londra, addi diciotto maggio millenovecentonovantotto.

Gedaan te Londen, de achttiende mei negentienhonderd achtennegentig.
Feito em Londres, em dezoito de Maio de mil novecentos e noventa e oito.

Tehty Lontoossa kahdeksantenatoista péivina toukokuuta
tuhatyhdeksinsataayhdeksankymmentikahdeksan.

Som skedde i London den artonde maj nittonhundranittiodtta.

Por la Comunidad Europea

For Det Europziske Fellesskab
Fiir die Europdische Gemeinschaft
T'a v Evpoenaikn Kowotnta

For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteis6n puolesta

P Europeiska gemenskapens vignar

E@f‘\m

vuonna



190

Utedni véstnik Evropské unie

11/sv. 30

Por los Estados Unidos de América

For Amerikas Forenede Stater

Fir die Vereinigten Staaten von Amerika
T'a tig Hvopéves TTohiteies e Apepikiic
For the United States of America

Pour les Etats-Unis ' Amérique

Per gli Stati Uniti d’America

Voor de Verenigde Staten van Amerika
Pelos Estados Unidos da América
Amerikan yhdysvaltojen puolesta

P4 Amerikas forenta staternas vignar

W&ﬂ
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ODVETVOVA PRILOHA O TELEKOMUNIKACNICH ZARIZENICH

PREAMBULE

Tato piiloha je odvétvovou ptilohou k Dohodé o vzdjemném uzndvani posuzovani shody mezi Spojenymi stity

americkymi a Evropskym spolecenstvim.

ODDIL I

PRAVNI A SPRAVNI PREDPISY

ES

USA

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/13/ES ze
dne 12. tnora 1998 o telekomunikaénich koncovych
zafizenich a zafizenich druzicovych pozemskych stanic,
véetné vzdjemného uzndvani jejich shody a jeji vyklad.

(Strany uznévaji, ze Prucka pro provadéni smérnice
98/13/ES (schvalend ADLNB a ACTE) poskytuje uZite¢né
pokyny pro provadéni postup posuzovini shody
v oblasti piisobnosti této smérnice).

Rozhodnuti Komise (CTR) pfijatd na zdkladé smérnice
98/13|ES.
Prévni a spravni pfedpisy clenskych stdtd ES tykajici se

a) neharmonizovaného  analogového
k vefejné telekomunikacnf siti (1);

pfipojeni

b) neharmonizovanych rddiovych vysilacd pod-
Iéhajicich pozadavku schvileni civilntho zafizeni.

Pokud jde elektrickou bezpecnost, viz odvétvova ptiloha
této dohody o elektrické bezpecnosti.

Pokud jde o otdzky elektromagnetické kompatibility, viz
odvétvovd pifloha této dohody o elektromagnetické
kompatibilité (EMC).

Communications Act 1934, ve znéni Telecommunica-
tion Act 1996, (Title 47 United States Code).

Préavni a spravni predpisy USA platné pro telekomuni-
ka¢ni zafizeni, véetné 47 CFR Part 68, a jejich vyklad
FCC.

(Strany uzndvaji, Ze FCC Form 730 Application Guide
poskytuje uzite¢né pokyny pro provadéni postupii posu-
zovani shody koncovych telekomunikaénich zafizeni
v oblasti piisobnosti téchto predpistl).

Prévni a spravni predpisy USA tykajici se viech rddiovych
vysila¢i podléhajicich pozadavku schvéleni zafizeni.
Netplny seznam piedpistt FCC je uveden v oddilu II.

Pokud jde elektrickou bezpecnost, viz odvétvovd piiloha
této dohody o elektrické bezpecnosti.

Pokud jde o otdzky elektromagnetické kompatibility, viz
odvétvovad pifloha této dohody o elektromagnetické
kompatibilité (EMC).

(") ES usiluje o povoleni zaclenit neharmonizovand digitln{ pfipojeni.
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ODDIL II

OBLAST PUSOBNOSTI

1. Tato odvétvovd piiloha se vztahuje na zafizeni, rozhrani a sluzby podle oddilu I. Obecné se ustanoveni této
odvétvové piilohy vztahuji na tyto typy telekomunikacnich koncovych zafizen, satelitnich koncovych zaiizeni,

radiovych vysilac¢t a zafizeni informacni techniky:

a) zafizeni urcené pro piipojeni k vefejné telekomunikaéni siti za i¢elem odesildni, zpracovavéni nebo piijimani
informaci nezdvisle na tom, zda je pfipojeno p¥imo ke ,koncovému bodu“ sité, nebo zda je s takovou siti
propojeno piimo ¢i nepiimo ke koncovému bodu. P¥ipojeni miize byt kabelové, rddiové, optické nebo pomoci

jinych elektromagnetickych prostiedkd;

b) zafizeni, kterd lze pfipojit k vefejné telekomunikacni siti, i kdyz nejsou pro tento ticel urcena, véetné zaf{zeni

informacni techniky s komunika¢nim portem;

) viechny rddiové vysilace podléhajici schvileni zafizeni jednou ze stran.

2.V ndsledujici tabulce je netiplny seznam zafizeni, rozhrani a sluzeb zahrnutych do oblasti psobnosti této

odvétvové piilohy:

ES

USA

Do oblasti ptisobnosti této p¥ilohy jsou zahrnuty:
Zakladni pfistup k siti ISDN

Primdrn{ pfistup k siti ISDN

ISDN telefonie

Pristup podle standardu X21/V.24/V.35

Pristup podle standardu X25

Nehlasovy piistup k siti PSTN

Pristup k hlasovému pdsmu sité¢ PSTN (analogovy)

Typy koncovych zafizeni pro otevieny piistup k sitim
(ONP) pronajatou linkou:

— 64 kbit/s

— nestrukturovany 2 048 kbit/s
— strukturovany 2 048 kbit/s
— piistup 34 Mbit/s

— piistup 140 Mbit/s

— dvoudritové analogové

— (tyfdratové analogové

Kategorie zafizeni v oblasti ptisobnosti 47 CFR, Part 68,
véetné téchto:

Zakladni piistup k siti ISDN

Primdrn{ pfistup k siti ISDN

Pristup k digitalnim sluzbdm

— 2,4 kbit/s

— 3,2 kbit/s (2,4 kbit/s se sekunddrnim kandlem)

— 4,8 kbit/s

— 6,4 kbit/s (4,8 kbit/s se sekunddrnim kandlem)
it/s

— 12,8 kbit/s (9,6 kbit/s se sekunddrnim kanélem)

— 19,2 kbit/s

— 25,0 kbit/s (19,2 kbit/s se sekunddrnim kanédlem)

— 56,0 kbit/s

— 64,0 kbit/s (pouzivé kandl 72 kbit/s)

— 72,0 kbit/s (56,0 kbit/s se sekunddrnim kanédlem)

— 1,544 Mbit/s

Dvoudritova analogovd linka/ops

Ctytdratova analogové linka/ops

Piistup k hlasovému pasmu sité PSTN (analogovy)

Piistup k pronajaté lince (analogovy)
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ES

USA

Radiové vysilace podléhajici pozadavkiim na schvaleni
zafizeni, véetné téchto:

zafizeni s kratkym dosahem, véetné zafizeni s niz-
kym  vykonem,  jako  jsou  bezdritové
telefony/mikrofony;

pozemni mobilni, vetné téchto:

— osobni mobilni vysilace (PMR/PAMR),
— mobilni telekomunikaéni zafizeni,

— pagingové systémy,

pevné pozemni,

mobilnf satelitni,

pevné satelitn,

rozhlas,

rddiovd navigace.

Rédiové vysilace podléhajici pozadavkim na schvéleni

zafizeni, véetné téchto:

komer¢ni mobiln{ vysilace

vefejnd pevnd zafizeni pro domdcnost
mobilni zafizeni pro domdcnost
osobni komunika¢ni sluzby

satelitni komunikace

rozhlas

pomocnd rozhlasové zaiizeni
kabelovd televize a rozhlas

ndmoini vysilace

globdlni ndmotni tisnovy
a bezpecnostni systém (GMDSS)

osobni pozemn{ mobiln{
osobni pevné kratkovinné
osobni rddiové sluzby

interaktivni videové
a datové sluzby (IVDS)

amatérské radiostanice
radiofrekvencni zafizeni

sluzby pevnych kratkovinnych vysilact

(Part 20)
(Part 21)
(Part 22)
(Part 24)
(Part 25)
(Part 73)
(Part 74)
(Part 78)
(Part 80)

(Part 80W)
(Part 90)
(Part 94)
(Part 95)

(Part 95F)
(Part 97)
(Part 15)
(Part 101).

Pozndmka: Seznam zkratek a slovnik jsou obsahem dodatku I k této odvétvové piiloze.

ODDIL 11I

POSTUPY POSUZOVANI SHODY TELEKOMUNIKACNICH ZAR{ZEN{

Popis povinnosti vzdjemného uzndvini

V souladu s ustanovenimi dohody jsou vysledky postupti posuzovani shody, které vydaly subjekty posuzovani
shody jedné strany zafazené do seznamu v oddilu V, uzndvany regulativnimi orgdny druhé strany, aniz by bylo

u téchto vyrobkt provddéno dalsi posuzovani shody podle oddilu I.

Postupy posuzovini shody

S ohledem na pravni a spravni predpisy podle oddilu I obé strany uzndvaji, Ze subjekty posuzovani shody druhé
strany zafazené do seznamu v oddilu V jsou opravnény provadeét tyto ¢innosti, pokud jde o technické pozadavky

dovdzejici strany na zafizeni uvedend v oddilu II:

a) zkousen{ a vyddvani protokolt o zkouskéch;

b) vydavéni certifikdtt shody s pozadavky pravnich a spravnich ptedpisti platnych na Gzemi stran pro vyrobky

v oblasti ptsobnosti této odvétvové piflohy;

¢) certifikace systémi zabezpeceni jakosti podle smérnice 98/13/ES.
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ODDIL IV

ORGANY ODPOVEDNE ZA JMENOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY UVEDENYCH V ODDILU V

ES USA

— Belgie National Institute of Standards and Technology (NIST)

Institut belge des services postaux et des télécommu-

nications

Belgische instituut voor postdiensten en telecommu- | Federal Communication Commission (FCC)

nicatie
— Dinsko

Telestyrelsen

— Némecko

Bundesministerium fiir Wirtschaft

— Recko
Yrnoupyeio Metagopav kat Enkovoviov
Ministry of Transport and Communications
— Spanélsko
Ministerio de Fomento
— Francie

Ministére de 'économie, des finances et de I'industrie

— Irsko
Department of Transport, Energy and Communica-
tions

— ltélie
Ministero delle Communicazioni — DGROS e ISETI
(radiotrasmettitori)

— Lucembursko

Administration des postes et télécommunications

— Nizozemsko

De Minister van Verkeer en Waterstaat

— Rakousko
Bundesministerium fiir Wissenschaft und Verkehr

— Portugalsko
Instituto das Communicagdes de Portugal

— Finsko
Liikenneministerio Trafikministeriet
Telehallintokeskus Teleforvaltningscentralen
— Svédsko
v pravomoci vlady Svédska:

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDACQ)

— Spojené kréalovstvi:

Department of Trade and Industry
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ODDILV

SUBJEKTY POSUZOVANI SHODY

Pro pfistup ES na trh USA

Pro pfistup USA na trh ES

Subjekty posuzovani shody se sidlem v ES budou jme-
novény organy uvedenymi v oddilu IV podle postupt
stanovenych v oddilu VI této odvétvové piilohy:

(doplni ES)

Subjekty posuzovani shody se sidlem v USA budou jme-
novény organy uvedenymi v oddilu IV podle postupt
stanovenych v oddilu VI této odvétvové piilohy:

(doplni USA)

ODDIL VI

JMENOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY UVEDENYCH V ODDILU V, JEJICH ZARAZOVANI DO
SEZNAMU, POZASTAVENI A ODVOLANI JMENOVANI A JEJICH SLEDOVANI

Pro pfistup ES na trh USA

Pro pfistup USA na trh ES

Orgény ES uvedené v oddilu IV jmenuji subjekty posu-
zovani shody se sidlem v ES v souladu s pravnimi a sprav-
nimi pfedpisy USA uvedenymi v oddilu I, které upravuji
jmenovani subjektt posuzovani shody na zdkladé dodr-
zovani prislusnych pokynt ISO/IEC (napf. Guide 22, 25,
28, 58, 61, 62, 65 atd.) nebo srovnatelnych norem fady
EN45000.

Postupy jmenovéni subjektd posuzovani shody uvede-
nych v oddilu V, jejich zafazovani do seznamu, pozasta-
ven{ a odvoldni jmenovini a jejich sledovani budou pro-
vadény podle ¢lankd 7, 8, 9 a 10 této dohody.

Orgény USA uvedené v oddilu IV jmenuji subjekty posu-
zovani shody se sidlem v USA v souladu s pravnimi
a spravnimi pfedpisy ES uvedenymi v oddilu 1, které
upravuji jmenovani subjektl posuzovani shody na
zdkladé dodrzovani prislusnych norem fady EN45000
nebo srovnatelnych pokynt ISO[IEC (napf. Guide 22, 25,
28,58, 61, 62, 65 atd.).

Postupy jmenovéni subjektd posuzovani shody uvede-
nych v oddilu V, jejich zafazovani do seznamu, pozasta-
ven{ a odvoldn{ jmenovdni a jejich sledovéani budou pro-
vadény podle ¢lanki 7, 8, 9 a 10 této dohody.

1.1

1.2

2.1

ODDIL VI

DOPLNUJICI USTANOVEN{

Smluvni zaddvani

Smluvni zaddvani ze strany subjektt posuzovani shody musi byt v souladu s pozadavky druhé strany na smluvn{
zaddvani. Bez ohledu na vyuziti smluvniho zaddvani zistdvd za konecné vysledky posuzovani shody plné
odpovédny subjekt posuzovéni shody zafazeny do seznamu. V ES jsou tyto pozadavky popsany v rozhodnuti
Rady 93/465/EHS.

Subjekty posuzovani shody zaznamenaji a uchovaji podrobnosti o svych Setfenich tykajicich se zptsobilosti jejich
smluvnich dodavatelt a plnéni stanovenych pozadavka z jejich strany a povedou rejstiik vech smluvnich zadéni.
Tyto podrobnosti budou na zddost k dispozici druhé strané.

Dozor po uvedeni na trh, opatfeni na hranicich a vnitrostdtni pohyb

Pro tcely vykondvani dozoru po uvedeni na trh mohou strany ponechat v platnosti veskeré existujici pozadavky
na oznacovani a ptidélovani ¢isel. Pridélovani ¢isel mize byt provadéno na tizemi vyvazejici strany. Cisla budou
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2.2

2.3

3.2

3.3

pfidélena dovazejici stranou. Systémy piidélovani ¢isel a oznacovani nesmi zavadét dalsi pozadavky ve smyslu
této odvétvové piilohy.

Z4dné ustanoveni této odvétvové piflohy nebrani tomu, aby strany stahly z trhu vyrobky, které pozadavky na
schvdleni ve skute¢nosti nespliuji.

Strany se dohodly, Ze kontroly vyrobka certifikovanych, oznacenych nebo opatienych znackou jako spliujic
pozadavky dovézejici strany uvedené v oddilu I na hranicich budou vyfizovdny co moznd nejrychleji. Pokud jde
o kontroly tykajici se vnitintho pohybu vyrobkd na jejich tGzemi, strany se dohodly, Ze budou provadény
zplisobem neméné piiznivym nez u podobnych domdcich vyrobka.

SmiSeny odvétvovy vybor

Ziizuje se kombinovany smiSeny odvétvovy vybor pro tuto odvétvovou piflohu a pro odvétvovou piilohu
o elektromagnetické kompatibilité (EMC). Vybor bude svoji ¢innost vykondvat v pribéhu pfechodného obdobi
a po ukonceni pfechodného rezimu. Vybor bude zasedat podle potieby za ticelem projednani technickych otdzek,
otdzek posuzovani shody a technologickych otdzek tykajicich se této odvétvové piflohy a odvétvové piilohy
o elektromagnetické kompatibilité. Vybor si stanovi vlastni jednaci fad.

SmiSeny odvétvovy vybor sestavd ze zastupcti USA a ES pro telekomunikace a EMC. Tito zdstupci mohou pfizvat
vyrobce nebo jiné subjekty, pokud to povazuji za nezbytné. Zastupci USA maji ve vyboru jeden hlas. Zastupci
ES maji ve vyboru jeden hlas. Vybor pfijimd rozhodnuti jednomysIné. V piipadé neshody se mtize zastupce USA
nebo ES obritit se zdleZitosti na smiSeny vybor.

SmiSeny odvétvovy vybor se mize zabyvat jakoukoli zdleZitosti tykajici se efektivniho fungovani této odvétvové
piilohy, vcetné:

a) vytvofeni fora pro projedndvéni otdzek a pro feSeni problémi, které mohou vyvstat v souvislosti
s provadénim této odvétvové piilohy;

b) vyvijeni mechanismi pro zajisténi shodnosti vykladu pravnich a spravnich pfedpisti a postupt posuzovani
shody;

) poradenstvi strandm v zdleZitostech tykajicich se této odvétvové piilohy;

d) poskytovani orientace a podle potfeby vypracovani pokynt béhem piechodného obdobi pro usnadnéni jeho
uspésného dokonéen.

Kontaktni mista

Kazdd strana zi{d{ kontaktni misto pro poskytovani odpovédi na viechny podlozené dotazy druhé strany tykajici
se postupt, predpist a stiZnosti v ramci této odvétvové piilohy.

Zmény predpisi a aktualizace odvétvové piilohy

V piipadé zmén pravnich a spravnich predpisti uvedenych v oddilu I nebo zavedeni novych pravnich a spravnich
predpist, které maji vliv na postupy posuzovani shody jedné nebo druhé strany v oblasti pisobnosti této dohody,
vstoupi tyto zmény v platnost pro tcely této odvétvové piilohy v okamziku, kdy vstoupi v platnost na dzemi
doty¢né strany. Strany budou tuto odvétvovou piilohu aktualizovat, aby zmény zohlednily.

ODDIL VIII

PRECHODNY REZIM

1. Je stanoveno piechodné obdobi v délce 24 mésict.

2.

Prechodny rezim mé poskytnout stranim dohody prostredek pro lepsi pochopeni a posileni vzdjemné davéry
v systémy jmenovéni subjektt posuzovéni shody a jejich zafazovani do seznamu a ve schopnosti téchto subjektt
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v oblasti zkousek a certifikace vyrobk. Uspésné dokonceni prechodného rezimu by mélo umoznit zdvér, Ze
subjekty posuzovéni shody uvedené v oddilu V spliuji piislusnd kritéria a jsou zpusobilé provddét ¢innosti
posuzovani shody v zastoupeni druhé strany. Po tspéném dokonceni pfechodného obdobi budou dovazejici
stranou piijimany vysledky postupt posuzovani shody provedené subjekty posuzovani shody vyvazejici strany
uvedenymi v oddilu V.

. Toto pfechodné obdobi strany vyuziji:

a) k posouzeni novych legislativnich zmén nezbytnych pro podporu cilii této dohody;
b) k zahdjeni zmén predpist nezbytnych pro podporu cili této dohody;
¢) k vyméné informaci o svych predpisech a k jejich lepsimu pochopent;

d) k rozvoji vzdjemné dohodnutych mechanismd vymény informaci o zméndch technickych pozadavki nebo
metod jmenovéni{ subjektd posuzovani shody;

e) ke sledovdni a hodnoceni vykonii subjekt(i posuzovani shody zafazenych do seznamu béhem pfechodného

obdobi.

. Strany mohou béhem prechodného obdobi jmenovat subjekt posuzovéani shody, zafadit ho do seznamu

a pozastavit nebo odvolat jeho jmenovani, a to postupem podle oddilu VI této odvétvové prilohy.

. Béhem pfechodného obdobi budou strany pfijimat a posuzovat protokoly o zkouskach a souvisejici dokumenty

vydané jmenovanymi subjekty posuzovani shody druhé strany. Za timto ticelem strany zajisti, aby:

a) po obdrzeni protokolt o zkouskdch, souvisejicich dokumentt a prvniho hodnoceni shody byla neprodlené
prezkoumadna tplnost spiss;

b) byl zadatel pfesné a plné informovan o jakémkoli nedostatku;

¢) Zzadosti o dodatecné informace byly omezeny na opomenuti, nesrovnalosti nebo odchylky od technickych
pfedpisti nebo norem;

d) postupy posuzovani shody pro zafizeni pozménénd po ovéfeni shody byly omezeny na postupy nezbytné pro
ovéfeni, zda je naddle zajisténa shoda.

. Obeé strany zajisti, Ze zadateli vydaji schvéleni, certifikdt nebo doporuceni nejpozdéji do Sesti tydnii od obdrzeni

protokolu o zkousce a hodnoceni od jmenovaného subjektu hodnocen{ shody na tzemi druhé strany.

. Kazdy ndvrh u¢inény béhem piechodného obdobi nebo na jeho konci na omezeni rozsahu uznéni kteréhokoli

jmenovaného subjektu posuzovani shody nebo na jeho vylouceni ze seznamu subjektli jmenovanych podle této
odvétvové piflohy musi byt zaloZen na objektivnich kritériich a musi byt dolozen. Doty¢ny subjekt miize pozadat
o piehodnocent, jakmile budou pfijata nezbytnd opravnd opatfeni. Strany provedou takové prehodnoceni pokud
mozno jesté pred uplynutim pfechodného obdobi.

. Strany mohou spole¢né béhem prvniho roku po vstupu této piilohy v platnost usporddat dva semindfe, jeden

v USA a jeden v Evropském spolecenstvi, o pislusnych technickych pozadavcich a podminkach schvalovani

vyrobkd.

. Pfechodné obdobi v piipadé této odvétvové piilohy prejde do obdobi platnosti, jestlize byl pfijat reprezentativni

pocet subjektt posuzovéni shody pro uzndvani v rimci pfilohy o elektrické bezpecnosti.
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ACTE
ADLNB
CAB
CFR
CTR
EC
EEC
EN
EU
FCC
IEC
ISDN
1SO
ITU
MRA
MS
NB
NIST
o)
ONP
PSTN
STG
TBR
X21
X25

Dodatek 1

Seznam zkratek a slovnik

Vybor pro schvalovéni telekomunika¢nich zafizeni (termindld)

Sdruzeni jmenovanych laboratoif a ozndmenych organii

Subjekt posuzovani shody (SPS)

U.S. Code of Federal Regulations, Title 47 CFR
Spole¢ny technicky ptedpis

Evropské spolecenstvi (ES)

Evropské hospodéiské spolecenstvi (EHS)
Evropskd norma

Evropskd unie

Federal Communications Commission
Mezindrodni elektrotechnickd komise
Digitédln{ sit integrovanych sluzeb
Mezindrodn{ organizace pro normalizaci
Mezindrodni telekomunika¢ni unie

Dohoda o vzdjemném uzndvan{

Clenské staty (Evropské unie)

Ozndmené organy

National Institute of Standards and Technology
Utedni véstnik (Evropské unie) (UF. vést.)
Otevieny piistup k sitim

Vefejnd komutovand telefonni sit

Odvétvovd technickd skupina pro telekomunikace
Technicky zaklad predpisu

Doporuceni X21 ITUT

Doporuceni X25 ITUT
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ODVETVOVA PRILOHA O ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITE (EMC)

PREAMBULE

Tato piiloha je odvétvovou piilohou k Dohodé o vzdjemném uzndvani posuzovéni shody mezi Spojenymi stity

americkymi a Evropskym spolecenstvim.

ODDIL I

PRAVNI A SPRAVNI PREDPISY

ES

USA

Smérnice Rady 89/336/EHS, ve znéni smérnice Rady
92/31/EHS, a smérnice Evropského parlamentu a Rady
98/13/ES a jejich vyklad.

Pokud jde elektrickou bezpecnost, viz odvétvova piiloha
této dohody o elektrické bezpecnosti.

Pokud jde o telekomunikacni zafizen{ a rddiové vysilace,
viz také odvétvova priloha této dohody o telekomunikac-
nich zafizenich.

Communications Act 1934, ve znéni Telecommunica-
tion Act 1996 (Title 47 United States Code),

Prévni a spravni predpisy USA platné pro zafizeni pod-
1éhajici pozadavktim na elektromagnetickou kompatibi-
litu, v¢etné:

— 47 CEFR Part 15

— 47 CER Part 18,

a jejich vyklad FCC.

Pokud jde elektrickou bezpecnost, viz odvétvova pifloha
této dohody o elektrické bezpecnosti.

Pokud jde o telekomunikacni zafizen{ a rddiové vysilace,
viz také odvétvova priloha této dohody o telekomunikac-
nich zafizenich.

ODDIL II

OBLAST PUSOBNOSTI

Pro piistup USA na trh ES

Pro pfistup ES na trh USA

Vsechny vyrobky v oblasti pusobnosti smérnice
89/336/EHS.

Vsechny vyrobky v oblasti pisobnosti 47 CFR Part 15
als.
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ODDIL 1l

POSTUPY POSUZOVANI SHODY ZARIZENf UVEDENYCH V ODDILU II

1. Popis povinnosti vzijemného uzndvani

V souladu s ustanovenimi dohody jsou vysledky postupti posuzovani shody, které vydaly subjekty posuzovani
shody jedné strany zafazené do seznamu v oddilu V, uzndvény regulativnimi orgdny druhé strany, aniz by bylo
u téchto vyrobkil provddéno dalsi posuzovéani shody podle oddilu I.

2. Postupy posuzovini shody

S ohledem na prévni a spravni predpisy podle oddilu I obé strany uznévaji, Ze subjekty posuzovani shody druhé
strany zafazené do seznamu v oddilu V jsou opravnény provadét tyto ¢innosti, pokud jde o technické pozadavky
dovazejici strany na zafizeni uvedend v oddilu II:

a) zkouseni a vyddvani protokolt o zkouskdch,

b) vydévani certifikdtd shody s pozadavky pravnich a spravnich predpist platnych na dzemd stran pro vyrobky
v oblasti ptisobnosti této odvétvové piflohy.

ODDIL IV

ORGANY ODPOVEDNE ZA JMENOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY UVEDENYCH V ODDILU V

ES USA
— Belgie National Institute of Standards and Technology (NIST)
Ministere des Affaires Economiques
Ministerie van Economische Zaken Federal Communications Commission (FCC)
— Dinsko Federal Aviation Administration (FAA)
pro telekomunikaéni zafizent:
Telestyrelsen

pro jind zaf{zeni:

Danmarks Elektriske Materielkontrol (DEMKO)
— Némecko

Bundesministerium fiir Wirtschaft

— Recko
Yrnoupyeio Metagopav kat Enkovoviov
Ministry of Transport and Communications
— Spanélsko
pro telekomunikaéni zafizent:
Ministerio de Fomento
pro jind zaiizenf:
Ministerio de Industria y Energfa
— Francie

Ministere de 'économie, des finances et de 'industrie

— Irsko

Department of Transport, Energy and Communica-
tions




11/sv. 30

Utedni véstnik Evropské unie

201

ES

USA

— Itdlie
Ministero dell‘Industria, del Commercio e dell‘Arti-
gianato

— Lucembursko

Ministere des Transports

— Nizozemsko

De Minister van Verkeer en Waterstaat

— Rakousko

pro telekomunikaéni zafizenf:

Bundesministerium fiir Wissenschaft und Verkehr
pro jind zaf{zenf:

Bundesministerium fiir wirtschaftliche Angelegen-
heiten

— Portugalsko
Instituto das Comunicacdes de Portugal

— Finsko

pro telekomunikaéni zafizenf:
Liikenneministerio Trafikministeriet

pro jind zaffzeni:

Kauppa- ja teollisuusministerié Handels- och
industriministeriet

— Svédsko
v pravomoci vlady Svédska:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDACQ)
— Spojené krdlovstvi
Department of Trade and Industry

ODDILV

SUBJEKTY POSUZOVANI SHODY

Pro piistup ES na trh USA

Pro pristup USA na trh ES

Subjekty posuzovani shody se sidlem v ES budou jme-
novény organy uvedenymi v oddilu IV podle postupt
stanovenych v oddilu VI této odvétvové piilohy:

(doplni ES)

Subjekty posuzovani shody se sidlem v USA budou jme-
novény organy uvedenymi v oddilu IV podle postupt
stanovenych v oddilu VI této odvétvové piilohy:

(doplni USA)
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ODDIL VI

]MENOVANI SUB]EKTU POSUZOVANI SHODY UVEDENYCH \4 ODDILU V, JEJICH ZARAZOVANI DO
SEZNAMU, POZASTAVENI A ODVOLANI ]MENOVANI A JEJICH SLEDOVANI

Pro pfistup ES na trh USA

Pro ptistup USA na trh ES

Orgdny ES uvedené v oddilu IV jmenuji subjekty posu-
zovéni shody se sidlem v ES v souladu s prdvnimi a sprav-
nimi pfedpisy USA uvedenymi v oddilu I, které upravuji
jmenovani subjektl posuzovani shody na zdkladé pii-
slusnych pokynti ISO/IEC (napf. Guide 22, 25, 28, 58,
61, 62, 65 atd) nebo srovnatelnych norem fady
EN45000.

Postupy jmenovéni subjektd posuzovéni shody uvede-
nych v oddilu V, jejich zafazovani do seznamu, pozasta-
veni a odvoldn{ jmenovani a jejich sledovéni budou pro-
vadény podle clankd 7, 8, 9 a 10 této dohody.

Orgdny USA uvedené v oddilu IV jmenuji subjekty posu-
zovéni shody se sidlem v USA v souladu s prévnimi
a spravnimi pfedpisy ES uvedenymi v oddilu 1, které
upravuji jmenovani subjekti posuzovéni shody na
zékladé piislusnych norem fady EN45000 nebo srovna-
telnych pokynii ISO[IEC (napf. Guide 22, 25, 28, 58, 61,
62, 65 atd).

Postupy jmenovéni subjektd posuzovéni shody uvede-
nych v oddilu V, jejich zafazovani do seznamu, pozasta-
veni a odvoldni jmenovéni a jejich sledovéni budou pro-
vadény podle clankd 7, 8, 9 a 10 této dohody.

ODDIL VII

DOPLNUJICI USTANOVENI

1. Smluvni zaddvini

1.1 Smluvni zaddvani ze strany subjektt posuzovani shody musi byt v souladu s pozadavky druhé strany na smluvni
zaddvani. Bez ohledu na vyuziti smluvniho zaddvdni ztstdvd za kone¢né vysledky posuzovani shody plné
odpovédny subjekt posuzovani shody zafazeny do seznamu. V ES jsou tyto pozadavky popsany v rozhodnuti
Rady 93/465/EHS.

1.2 Subjekty posuzovéni shody zaznamenaji a uchovaji podrobnosti o svych Setfenich tykajicich se zptisobilosti jejich
smluvnich dodavatelt a pInéni stanovenych pozadavka z jejich strany a povedou rejstk vech smluvnich Zadam
Tyto podrobnosti budou na zddost k dispozici druhé strang.

2. Dozor po uvedeni na trh, opatfeni na hranicich a vnitrostitni pohyb

2.1 Pro Géely Vykonavam dozoru po uvedeni na trh mohou strany ponechat v platnost1 veskeré ex1stu11c1 pozadavky
na oznacovani a pfidélovéni ¢isel. Pfidélovani ¢isel maze byt provadeno na tzem{ vyvazejici strany. Cisla budou
pfidélena dovazejici stranou. Systémy piidélovani &isel a oznacovani nesmi zavadét dalsi pozadavky ve smyslu
této odvétvové prilohy.

2.2 Z4dné ustanoven{ této odvétvové piilohy nebrani tomu, aby strany sthly z trhu vyrobky, které pozadavky na
schvéleni ve skutecnosti nespliuji.

2.3 Strany se dohodly, Ze kontroly vyrobk certifikovanych, oznacenych nebo opatfenych znackou jako spliujici
pozadavky dovézejici strany uvedené v oddilu I na hranicich budou vyfizoviny co moznd nejrychleji. Pokud jde
o kontroly tykajici se vnitintho pohybu vyrobkd na jejich tizemi, strany se dohodly, Ze budou provddény
zptisobem neméné piiznivym nez u domdcich vyrobkda.

3. SmiSeny odvétvovy vybor

3.1

Ziizuje se kombinovany smiSeny odvétvovy vybor pro tuto odvétvovou piilohu a pro odvétvovou piilohu
o telekomunikacnich zafizenich. Vybor bude svoji ¢innost vykondvat v priibéhu prechodného obdobi a po
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3.2

3.3

ukonéeni prechodného rezimu. Vybor bude zasedat podle potieby za tcelem projednani technickych otdzek,
otdzek posuzovéni shody a technologickych otdzek tykajicich se této odvétvové piflohy a odvétvové piilohy
o telekomunikacnich zafizenich. Vybor si stanovi vlastni jednaci ¥ad.

SmiSeny odvétvovy vybor sestdva ze zdstupcti USA a ES pro telekomunikace a EMC. Tito zdstupci mohou pfizvat
vyrobce nebo jiné subjekty, pokud to povazuji za nezbytné. Zastupci USA maji ve vyboru jeden hlas. Zdstupci
ES maji ve vyboru jeden hlas. Vybor pfijimd rozhodnuti jednomyslné. V piipadé neshody se mohou zdstupci USA
nebo ES obritit se zdleZitosti na smiSeny vybor.

SmiSeny odvétvovy vybor se mize zabyvat jakoukoli zdlezitosti tykajici se efektivniho fungovani této odvétvové
piilohy, v¢etné:

a) vytvoreni féra pro projedndvani otdzek a pro feSeni problémd, které mohou vyniknout v souvislosti
s provadénim této odvétvové piilohy;

b) vyvijeni mechanismd pro zajisténi shodnosti vykladu pravnich a spravnich pfedpisti a postupli posuzovani
shody;

¢) poradenstvi strandm v zdleZitostech tykajicich se této odvétvové piilohy;

d) poskytovani orientace a podle potieby vypracovani pokynt béhem prechodného obdobi pro usnadnéni jeho
tispésného dokonceni.

Kontaktni mista

Kazdd strana zf{di kontaktni misto pro poskytovani odpovédi na vechny podlozené dotazy druhé strany tykajici
se postupt, piedpisti a stiznosti v ramci této odvétvové piilohy.

Zmény predpisi a aktualizace odvétvové pfilohy

V pifpadé zmén pravnich a spravnich pfedpisti uvedenych v oddilu I nebo zavedeni novych pravnich a spravnich
piedpisty, které maji vliv na postupy posuzovani shody jedné nebo druhé strany v oblasti ptisobnosti této dohody,
vstoupi tyto zmény v platnost pro tcely této odvétvové piilohy v okamziku, kdy vstoupi v platnost na tzem{
doty¢né strany. Strany budou tuto odvétvovou piilohu aktualizovat, aby zmény zohlednily.

ODDIL VIII

PRECHODNY REZIM
Je stanoveno pfechodné obdobi v délce 24 mésici.

Prechodny rezim md poskytnout strandm dohody prostfedek pro lepsi pochopeni a posileni vzdjemné divéry
v systémy jmenovani subjektli posuzovani shody a jejich zafazovani do seznamu a ve schopnosti téchto subjektd
v oblasti zkousek a certifikace vyrobk. Uspéiné dokonceni prechodného rezimu by mélo umoznit zavér, e
subjekty posuzovani shody uvedené v oddilu V spliiuji piislusnd kritéria a jsou zpiisobilé provadét cinnosti
posuzovani shody v zastoupeni druhé strany. Po zakonceni pfechodného obdobi budou dovazejici stranou
pfijimdny vysledky postupti posuzovani shody provedené subjekty posuzovani shody vyvézejici strany
uvedenymi v oddilu V.

Toto pfechodné obdobi strany vyuziji:
a) k posouzeni novych legislativnich zmén nezbytnych pro podporu cil této dohody;

b) k zahdjeni zmén predpisii nezbytnych pro podporu cil této dohody;
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¢) k vyméné informaci o svych pfedpisech a k jejich lepsimu pochopent;

d) k rozvoji vzdjemné dohodnutych mechanismt vymény informaci o zméndch technickych pozadavka nebo
metod jmenovani subjektd posuzovani shody;

¢) ke sledovéni a hodnoceni vykont subjekt posuzovéni shody zatazenych do seznamu béhem pfechodného
obdobi.

Strany mohou béhem pFechodného obdobi jmenovat subjekt posuzovani shody, zafadit ho do seznamu
a pozastavit nebo odvolat jeho jmenovéni, a to postupem podle oddilu VI této odvétvové piilohy.

Béhem piechodného obdobi budou strany piijimat a posuzovat protokoly o zkouskach a souvisejici dokumenty
vydané jmenovanymi subjekty posuzovani shody druhé strany. Za timto Géelem strany zajisti, aby:

a) po obdrzeni protokolt o zkouskach, souvisejicich dokumentt a prvniho hodnoceni shody byla neprodlené
piezkoumadna tplnost spist;

b) byl Zadatel piesné a Gplné informovén o jakémkoli nedostatku;

¢) zadosti o dodate¢né informace byly omezeny na opomenuti, nesrovnalosti nebo odchylky od technickych
pfedpisti nebo norem;

d) postupy posuzovani shody pro zatizeni pozménénd po ovéfeni shody byly omezeny na postupy nezbytné pro
ovéfent, zda je nadile zajisténa shoda.

Obé strany zajisti, Ze Zadateli vydaji schvéleni, certifikdt nebo doporuceni nejpozdéji do Sesti tydnti od obdrzeni
protokolu o zkousce a hodnoceni od jmenovaného subjektu hodnoceni shody na tzemi druhé strany.

Kazdy névrh ucinény béhem pfechodného obdobi nebo na jeho konci na omezeni rozsahu uzndni kteréhokoli
jmenovaného subjektu posuzovani shody nebo na jeho vylouceni ze seznamu subjektii jmenovanych podle této
odvétvové prilohy musi byt zaloZen na objektivnich kritériich a musi byt dolozen. Doty¢ny subjekt miize pozadat
o pfehodnocenti, jakmile budou pfijata nezbytnd opravnd opatfeni. Strany provedou takové piehodnoceni pokud
mozno jesté pred uplynutim pfechodného obdobi.

Strany mohou spole¢né béhem prvniho roku po vstupu této piilohy v platnost usporddat dva semindfe, jeden
v USA a jeden v Evropském spolecenstvi, o ptislusnych technickych pozadavcich a podminkdch schvalovani
vyrobk.

Prechodné obdobi v ptipadé této odvétvové piilohy piejde do obdobi platnosti, jestlize byl pfijat reprezentativni
pocet subjektti posuzovani shody pro uzndvani v rdmci ptilohy o elektrické bezpecnosti.
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ODVETVOVA PRILOHA O ELEKTRICKE BEZPECNOSTI

PREAMBULE

Tato piiloha je odvétvovou piflohou k Dohodé o vzdjemném uzndvdni mezi Spojenymi stity americkymi

a Evropskym spolecenstvim.

ODDIL I

PRAVNI A SPRAVNI PREDPISY

Pro pifstup USA na trh ES

Pro pifstup ES na trh USA

Smérnice Rady 73/23/EHS ze dne 19. tnora 1973,
ve znén{ smérnice Evropského parlamentu a Rady
98/13ES.

Pokud jde o zdravotnické prostiedky, viz odvétvova pii-
loha této dohody o zdravotnickych prostfedcich.

Pokud jde o otazky elektromagnetické kompatibility, viz
odvétvova piiloha této dohody o elektromagnetické
kompatibilité (EMC).

Pokud jde o telekomunika¢ni zafizent, viz odvétvova pii-
loha této dohody o telekomunika¢nich zafizenich.

29 USC 651 a nésledujici US 29 CFR 1910.7

Vyrobky, které jsou certifikovany nebo schvalovany
podle Federal Mine Safety and Health Act (30 USC 801
a nasledujici) nebo jeho pfedpist a které jsou pouzivany
v oblastech, které jsou v pravomoci Mine Safety and
Health Administration, nejsou v oblasti pisobnosti této
piilohy.

Occupational Safety and Health Administration (OSHA)
bude posuzovat zmény pravnich a spravnich predpist
nezbytné pro podporu cilii dohody o vzdjemném uznd-
vani.

Pokud jde o zdravotnické prostiedky, viz odvétvova pii-
loha této dohody o zdravotnickych prostfedcich.

Pokud jde o otazky elektromagnetické kompatibility, viz
odvétvova piiloha této dohody o elektromagnetické
kompatibilité (EMC).

Pokud jde o telekomunika¢ni zafizent, viz odvétvova pii-
loha této dohody o telekomunika¢nich zafizenich.

ODDIL II

OBLAST PUSOBNOSTI

Pro pristup USA na trh ES

Pro pfistup ES na trh USA

Pozadavky na elektrickou bezpec¢nost vyrobkii v oblasti
plisobnosti smérnice Rady 73/23/EHS o harmonizaci
pravnich predpisti ¢lenskych stth tykajicich se elektric-
kych zafizeni urCenych pro uzivdni v urCenych mezich
napéti.

Pozadavky na elektrickou bezpe&nost vyrobkd v pisob-
nosti 29 CFR 1910, subpart S. To zahrnuje také otdzky
elektrické bezpecnosti, pokud jde o bezpecnost praco-
vi§té se zdravotnickymi prostiedky a telekomunika¢nimi
zafizenimi v oblasti pisobnosti doty¢nych odvétvovych

piiloh.

Vyrobky, které jsou certifikoviny nebo schvaloviny
podle zdkona Federal Mine Safety and Health Act (30
USC 801 a nésledujici) nebo jeho predpist a které jsou
pouziviny v oblastech, které jsou v pravomoci Mine
Safety and Health Administration, nejsou v oblasti ptisob-
nosti této piilohy.
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ODDIL Il

POPIS POVINNOSTI VZAJEMNEHO UZNAVANI

V souladu s ustanovenimi dohody jsou subjekty posuzovéni shody ES zafazené do seznamu v oddilu V této piilohy
uzndany pro zkouseni, certifikaci a oznacovani vyrobki podle pozadavki USA v rozsahu, v jakém je pro posuzovani
shody uzndvé Nationally Recognised Testing Laboratory (NRTL).

Protokoly o zkouskach vydévané subjekty posuzovéni shody USA uvedenymi v oddilu V této piflohy budou v piipadé
jejich zpochybnéni v Evropském spolecenstvi podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice Rady 73/23/EHS ze dne 19. tinora 1973
pfijimany organy Evropského spolecenstvi stejnym zptisobem, jako jsou ptijimdny protokoly od ozndmenych organa
Evropského spolecenstvi. To znamend, Ze subjekty posuzovéni shody v USA zafazené do seznamu se uznaji podle
¢lanku 11 smérnice Rady 73/23/EHS jako ,subjekty, které mohou vypracovat protokol v souladu s ustanovenimi
¢lanku 8.

ODDIL IV

ORGANY ODPOVEDNE ZA JMENOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY UVEDENYCH V ODDILU V

Pro piistup ES na trh USA Pro piistup USA na trh ES

— Belgie National Institute of Standards and Technology (NIST)

Ministére des Affaires Economiques
Ministerie van Economische Zaken

— Ddnsko

Boligministeriet

— Némecko

Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung

— Recko

Yrnoupyeio Avamtuéng
Ministry of Development

— Spanélsko
Ministerio de Industria y Energfa

— Francie

Ministére de 'économie, des finances et de I'industrie

— Irsko

Department of Enterprise and Employment

— Itdlie
Ministero dell‘Industria, del Commercio e dell‘Arti-
gianato

— Lucembursko

Ministére des transports

— Nizozemsko
Staat der Nederlanden
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Pro piistup ES na trh USA

Pro pfistup USA na trh ES

— Rakousko

Bundesministerium fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten

— Portugalsko

v pravomoci vlddy Portugalska:
Instituto Portugués da Qualidade

— Finsko

Kauppa- ja teollisuusministerié Handels- och
industriministeriet

— Svédsko
v pravomoci vlady Svédska:

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)

— Spojené krdlovstvi
Department of Trade and Industry

ODDIL V

SUBJEKTY POSUZOVANI SHODY

Pro pfistup ES na trh USA

Pro pfistup USA na trh ES

Jména a oblast ptisobnosti subjektt posuzovani shody se
sidlem v ES zafazenych do seznamu v souladu s touto
odvétvovou piilohou:

(doplni ES)

Jména a oblast ptisobnosti subjektt posuzovani shody se
sidlem v USA zafazenych do seznamu v souladu s touto
odvétvovou piilohou:

(doplni USA)

ODDIL VI

JMENOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI{ SHODY, JEJICH ZARAZOVANI DO SEZNAMU, POZASTAVENI
A ODVOLANI JMENOVAN{

Pro piistup ES na trh USA

Pro pfistup USA na trh ES

Subjekty posuzovéni shody z ES budou jmenovéiny
organy ES uvedenymi v oddilu IV a uzndny smiSenym
vyborem v souladu s postupem uznévani podle dohody
a této pilohy.

Shoda s piislusnymi pokyny ISO[IEC nebo odpovidaji-
cimi normami fady EN45000 se povazuje za konzis-
tentni s pozadavky USA uvedenymi v oddilu L.

Subjekty posuzovani shody z USA budou jmenoviny
organy USA uvedenymi v oddilu IV a uzndny smiSenym
vyborem v souladu s postupem uzndvani podle dohody
a smérnice 73/23/EHS.

Shoda s pFislusnymi normami fady EN45000 nebo odpo-
vidajicimi pokyny ISO/IEC se povaZuje za konzistentni
s pozadavky smérnice Rady 73/23/EHS.
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Pro piistup ES na trh USA

Pro piistup USA na trh ES

Pro tcely jmenovédni a zafazeni do seznamu jmenuji
organy ES, které provadéji jmenovéni, uvedené v oddilu
IV subjekty posuzovani shody se sidlem v ES piedloZe-
nim fddné zpracovaného navrhu na zafazen, ktery bude
obsahovat Gplné posouzeni laboratofe podle postupt
USA OSHA. OSHA ozndmi orgdnu ES, ktery provadi
jmenovani, obvykle do 30 dn, zda je ndvrh tGplny, nebo
zda jsou nezbytné dalsi informace.

OSHA svéf provadéni mistnich kontrol u subjektil posu-
zovéan{ shody ¢lenskych sttdl orgdntim ES, které prové-
déji jmenovéni, uvedenym v oddilu IV.

Po obdrzeni dplného ndvrhu USA v rdmci vykonu své
pravomoci podle svého prava

a) pied pfechodem od prechodného obdobi k obdobi
platnosti podle odvétvovych piiloh o telekomunikac-
nich zafizenich a elektromagnetické kompatibilité
(EMQ) sdéli smiSenému vyboru své schvéleni navrho-
vanych subjektt posuzovani shody, nebo namitky
proti nim. K zafazeni schvdlenych subjektt posuzo-
vani shody do seznamu v oddilu V této odvétvové
piilohy dojde teprve pii pfechodu od ptechodného
obdobi k obdobi platnosti této odvétvové piilohy;

b) po ptechodu od pfechodného obdobi k obdobi plat-
nosti podle odvétvovych piiloh o telekomunikaénich
zafizenich a elektromagnetické kompatibilité (EMC)
sdéli smiSenému vyboru své schvéleni subjektt posu-
zovéni shody, nebo ndmitky proti nim, a to obvykle
do 120 pracovnich dnti. K zafazeni schvélenych sub-
jektd posuzovani shody do seznamu v oddilu V této
odvétvové piilohy dojde teprve po ozndmeni schvé-
leni smiSenému vyboru a po rozhodnuti smiSeného
vyboru takovy subjekt zafadit do seznamu.

Tyto postupy zafazovani do seznamu nahrazuji v celém
rozsahu postupy podle ¢l. 7 pism. ¢) dohody a ddle lhiity
podle ¢l. 7 pism. d) dohody.

Subjekty posuzovani shody ES zafazené do seznamu
v oddilu V maji v USA status NRTL.

Pro tcely jmenovédni a zafazeni do seznamu jmenuji
organy USA, které provadéji jmenovani, uvedené v oddilu
IV subjekty posuzovani shody se sidlem v USA piedlo-
zenim fddné zpracovaného ndvrhu na zafazeni, ktery
bude obsahovat tiplné posouzenti laboratofe podle ndsle-
dujicich postupti ES nebo piipadné ¢lenskych stati.

ES ozndmi orgdnu USA, ktery provadi jmenovani, do 30
dnti, zda je ndvrh dplny, a popiipadé uvede, jaké dalsf
informace jsou nezbytné.

Po obdrzeni tplného ndvrhu sdéli ES do 60 dna
smiSenému vyboru své schvéleni, nebo ndmitky proti
nému. SmiSeny vybor bude sledovat uzndvéni subjektt
posuzovani shody a potvrdi takové uznani jejich zafaze-
nim do seznamu v oddilu V této odvétvové piilohy.

Subjekty posuzovani shody USA zafazené do seznamu
v oddilu V maji v ES status ozndmeného orgdnu.
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Pro pristup ES na trh USA

Pro pfistup USA na trh ES

Pokud jde o pozastaveni jmenovani subjektu posuzovani
shody uvedeného v této odvétvové pifloze, za¢ind lhita
uvedend v ¢l. 8 pism. e) dohody poté, co strana ozndmi
podle ¢l. 8 pism. ¢) dohody smiSenému odvétvovému
vynoru nebo smiSenému vyboru, Ze navrhuje odvolat
jmenovani subjektu posuzovéni shody podle postupti
svych piislusnych vnitinich pravnich predpisa.

Neni-li v tomto oddilu stanoveno jinak, postupuje se pii
jmenovani subjektl posuzovani shody, pfi jejich zatazo-
véani do seznamu, pii pozastaveni a pfi odvolan{ jmeno-
vani podle této odvétvové piilohy v souladu s ¢lanky 7,
8 a 9 dohody.

ODDIL VIl

SMISENY ODVETVOVY VYBOR PRO ELEKTRICKOU BEZPECNOST

1. SmiSeny odvétvovy vybor pro elektrickou bezpe¢nost sestava ze zastupcti USA a ES. USA zastupuje ve smiSeném
odvétvovém vyboru OSHA. ES a OSHA mohou pozvat k ticasti jiné osoby, pokud to povazuji za nezbytné. Kazdd
strana md jeden hlas a rozhodnuti se p¥ijimaji jednomyslné, pokud neni zde stanoveno jinak. SmiSeny odvétvovy

vybor si stanovi vlastni jednaci ¥ad.

2. SmiSeny odvétvovy vybor se muZe zabyvat jakoukoli zdleZitosti tykajici se efektivniho fungovani této odvétvové

piilohy, vcetné:

— vyvijeni zlepSenych postupti a kritérif jmenovani, aby usnadnil orgdntim, které provadéji jmenovani,
posuzovani a piipravu ndvrhd s cilem zkratit obdobi mezi jmenovénim a zafazenim do seznamu;

— vytvofeni féra pro projedndvani otdzek, které mohou vyvstat v souvislosti s provadénim této odvétvové

piilohy;

— poradenstvi strandm v zdlezZitostech tykajicich se této odvétvové prilohy;

— lepsiho fungoviéni této odvétvové piilohy.
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ODVETVOVA PRILOHA O REKREACNICH PLAVIDLECH

PREAMBULE

Tato pfiloha je odvétvovou piilohou k Dohodé o vzdjemném uzndvdni mezi Spojenymi stity americkymi
a Evropskym spolecenstvim.

Utelem této odvétvové piilohy je vytvofit rimec pro piijimani certifikitti shody vydanych na tzemf jedné strany
v souladu s pfedpisy druhé strany podle této odvétvové piilohy.

K usnadnéni dosazeni tohoto cile se v oddilu VI této odvétvové piilohy stanovi piechodné obdobi v délce 18 mésicti
pro vybudovani vzdjemné divéry.

ODDIL I

PRAVNI A SPRAVNI PREDPISY

1. Za Evropské spolecenstvi:

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 94/25/ES ze dne 16. Cervna 1994 o sblizovdni prévnich a sprdvnich
piedpist ¢lenskych stdtd tykajicich se rekreacnich plavidel.

2. Za USA:

46 USC Chapter 43, 33 CFR 81, 84, 159, 179, 181, 183 a 46 CFR 58.

ODDIL II

OBLAST PUSOBNOSTI

1. Tato odvétvovd piiloha se vztahuje na vSechna rekreacni plavidla, kterd v Evropském spolecenstvi nebo
ve Spojenych statech americkych podléhaji pfed uvedenim na trh posuzovéni shody subjektem posuzovéni shody
nebo schvalovacimu postupu.

2. V oblasti ptisobnosti jsou tyto vyrobky:
a) za Evropské spolecenstvi:
rekreacni plavidla ve smyslu smérnice 94/25/ES;
b) za Spojené stity americké:
viechny vyrobky v oblasti plisobnosti 46 USC Chapter 43, 33 CFR 81, 84,159,179, 181, 183 a 46 CFR 58.
3. Strany se dohodly, Ze na vzdjemné uzndvani v ramci této odvétvové piilohy se budou vztahovat tato ustanovent:

a) pro schvalovani podle pozadavkd Evropského spolecenstvi stanovi subjekty posuzovéni shody jmenované
USA shodu podle pozadavkti smérnice 94/25[ES. Tento doklad shody bude uzndvdn v Evropském
spolecenstvi a takto certifikované vyrobky budou mit podle oddilu I neomezeny piistup na trh rekreacnich
plavidel ES;

b) pro schvileni podle pozadavki Spojenych sttt americkych stanovi subjekty posuzovéni shody jmenované
Evropskym spolecenstvim shodu podle odst. 2 pism. b) tohoto oddilu a takto certifikované vyrobky budou
mit podle oddilu I neomezeny p¥istup na trh rekreaénich plavidel USA.
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ODDIL 111

ORGANY ODPOVEDNE ZA JMENOVANI{ SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY

Pro piistup ES na trh USA

Pro pfistup USA na trh ES

Belgie

Ministére des Communications et de l'infrastructure

Ministerie van Verkeer en Infrastructuur

Némecko

Bundesministerium fiir Wirtschaft

Spanélsko
Ministerio de Fomento

Francie

Ministere de I'equipment, des transports et du loge-

ment

Italie

Ministero dell'Industria, del Commercio e
dell’Artigianato

Nizozemsko

De Minister van Verkeer en Waterstaat

Finsko
Merenkulkuhallitus sjofartsstyrelsen
Svédsko

v pravomoci vlady Svédska:

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll

(SWEDAC)

Spojené kralovstvi

Department of Trade and Industry

National Institute of Standards and Technology (NIST)

ODDIL IV

JMENOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY, JEJICH ZARAZOVANI DO SEZNAMU, POZASTAVEN{
A ODVOLANI JMENOVAN{

1.

Pro téely této odvétvové piilohy kazdd strana jmenuje odborné zptsobilé subjekty posuzovani shody k provadéni
posuzovani shody a ke schvalovani podle pozadavkt druhé strany. Toto jmenovéni bude provedeno postupy
podle ¢ldnku 7 této dohody. Seznam subjektii posuzovéni shody spolecné s vyrobky a postupy, pro které byly
tyto subjekty zafazeny do seznamu, je uveden déle v oddilu V.

Obé strany se dohodly, Ze subjekty posuzovani shody zatazené do seznamu spliuji pozadavky stanovené pro tyto

subjekty druhou stranou. To znamend, Ze:

a) pro Evropské spolecenstvi jsou subjekty ozndmené v souladu se smérnici 94/25/ES povazovéany za subjekty

splijici pozadavky USA;

b) pro USA jsou v souladu s pozadavky stanovenymi v predpisech uvedenych v oddilu I subjekty posuzovani
shody uvedené v oddilu V jmenovany NIST, a to hodnoticim postupem stanovenym v piislusnych norméch
fady EN 45000 nebo v odpovidajicich pokynech ISO[IEC.
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3. Pokud jde o jmenovani subjektt posuzovani shody podle této odvétvové pilohy, o jejich zafazovani do seznamu,
o0 pozastaveni a odvoldni jmenovani, dodrzuji se specifické postupy v ¢lancich 7, 8 a 9 dohody.

ODDIL V

SUBJEKTY POSUZOVANI SHODY

Pro piistup ES na trh USA

Pro piistup USA na trh ES

Jména a oblast ptsobnosti subjekt posuzovani shody se
sidlem v ES zafazenych do seznamu v souladu s touto
odvétvovou piilohou:

(doplni ES)

Jména a oblast ptsobnosti subjektt posuzovani shody se
sidlem v USA zafazenych do seznamu v souladu s touto
odvétvovou piilohou:

(doplni USA)

ODDIL VI

PRECHODNY REZIM

. Je stanoveno prechodné obdobi v délce 18 mésicti pred vstupem této odvétvové piflohy v platnost.

. Pfechodny rezim md poskytnout stranim dohody prostfedek spoluprdce pro vybudovan{ systému jmenovan{
subjektl posuzovéni shody a posileni vzdjemné divéry ve schopnosti téchto subjektd. Uspésné dokonéceni
ptechodného rezimu by mélo umoznit zdvér, ze subjekty posuzovani shody spliuji pfislusnd kritéria, a zarucit,
aby zafizeni schvdlend subjekty posuzovéni shody vyvdzejici zemé byla pfijimdna schvalovacimi orgdny
dovizejici zemé.

. Béhem tohoto prechodného obdobf:

a) sibudou strany vymeénovat si informace o technickych tdajich a kritériich a postupech posuzovani shody a tak
se vzdjemné hloub&ji seznamovat se svymi predpisy;

b) budou strany provadét nebo doporucovat viechny nezbytné zmény zdsad a pravnich a spravnich predpist
nezbytnych pro provadéni této piilohy.

. Rozsah vyrobkil

Vsechny vyrobky, na néz se vztahuje oddil II této piilohy.

. Spoluprdce

Béhem prechodného obdobi budou obé strany usilovat o uspofadéni spole¢nych seminditi za ticelem porozumeéni
technickym podminkdm platnym na Gzemi v pravomoci kazdé ze stran.

Kontroly

Strany mohou provadét kontroly nebo audity s cilem ovéfit, zda subjekty posuzovani shody plni své povinnosti
podle této dohody. Rozsah téchto kontrol nebo auditti dohodnou strany predem.
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ODDIL VIl

DOPLNUJICI USTANOVENI

1. V souladu s piislusnymi ustanovenimi této dohody zajist{ strany trvalou dostupnost ndzvi svych ozndmenych
orgént nebo subjekti posuzovani shody a budou pravidelné sdélovat podrobnosti vydanych certifikdtd s cilem
usnadnit dozor po uvedeni na trh.

2. Strany berou na védomy, Ze v rozsahu, v jakém se na vyrobky v oblasti ptsobnosti této prilohy vztahuji pozadavky
na elektrickou bezpec¢nost nebo elektromagnetickou kompatibilitu, pro né plati ustanoveni odvétvovych piiloh
o bezpecnosti a elektromagnetické kompatibilité.

ODDIL VIII
DEFINICE
,Ozndmenym orgdnem® se rozum t¥et{ strana oprdvnénd provadét postupy posuzovani shody uvedené ve smérnici

94/25]ES, kterd byla jmenovana ¢lenskym stitem ze subjekt( v jeho pravomoci. Ozndmeny orgdn ma nezbytnou
kvalifikaci, aby splnil pozadavky stanovené ve smérnici 94/25/ES, a byl ozndmen Komisi a ostatnim ¢lenskym stattim.
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ODVETVOVA PRILOHA O SPRAVNE VYROBNI PRAXI (SVP) PRO LECIVE PRIPRAVKY

PREAMBULE

Tato priloha je odvétvovou piilohou k Dohodé o vzdjemném uzndvani mezi Spojenymi stity americkymi
a Evropskym spolecenstvim.

KAPITOLA 1

DEFINICE, UCEL, OBLAST PUSOBNOSTI

Cldnek 1

Definice

1. ,Rovnocennosti regulativnich systémii se rozumi skutecnost, Ze systémy jsou dostatecné srovnatelné, aby zajistily,
Ze proces inspekce a ndsledné zprévy o inspekci budou poskytovat pfiméfené informace o tom, zda byly splnény
piislusné pravni a spravni predpisy. ,Rovnocennost“ nevyzaduje, aby byly postupy piislusnych regulativnich systéma
identické.

2. ,Prosazovanim* se rozumi soubor opatfeni piijatych organy k ochrané vefejnosti pied vyrobky pochybné kvality,
bezpecnosti a funkce nebo k zabezpecovéni toho, aby byly vyrobky vyrdbény v souladu s pfislusnymi pravnimi
a spravnimi pfedpisy, normami a zdvazky, které jsou soucdsti povoleni uvést vyrobek na trh.

3. ,Sprdvnou vyrobni praxi“ (SVP) (USA a ES se dohodly tyto pojmy pfezkoumat) se rozuméji pozadavky piislusnych
pravnich a sprévnich predpisti stran na metody, zafizeni a kontroly, které maji byt pouzity pfi vyrobé, zpracovani,
baleni nebo skladovani 1é¢ivych pifpravki s cilem zajistit, Ze takovy 1éCivy piipravek bude splfiovat pozadavky na
bezpecnost, bude mit udédvané slozeni a G¢innost a bude mit uddvanou nebo predpoklddanou jakost a ¢istotu.

SVP je tou ¢dsti zabezpecovani jakosti, kterd zajistuje, aby byly vyrobky disledné vyrdbény a kontrolovany podle
norem jakosti. Pro Gcely této piilohy to tedy zahrnuje systém, jehoz prostiednictvim vyrobce ziskd specifikace
vyrobku nebo procesu od drzitele rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pfipravku, drzitele schvéleni nebo drzitele licence
nebo Zzadatele o né, a zajisti, aby byl vyrobek vyroben ve shodé s témito specifikacemi (certifikace kvalifikovanou
osobou v ES).

4. ,Inspekci se rozumi hodnoceni vyrobniho provozu na misté s cilem stanovit, zda takovy vyrobni provoz provadi
¢innosti v souladu se sprdvnou vyrobni praxi nebo se zdvazky, které jsou soucdsti povoleni uvést vyrobek na trh.

5. ,Inspekéni zprdvou® se rozuméji pisemnd zjisténi a posouzeni souladu se sprévnou vyrobni praxi vyhotovend
orgdnem uvedenym v dodatku 2.

6. ,Regulativnim systémem* se rozumi souhrn prdvnich pozadavkd na sprdvnou vyrobni praxi, inspekce
a prosazovani, jeZ zajisti ochranu vefejného zdravi a zdkonnou pravomoc zajistit dodrzovani téchto pozadavka.

Cldnek 2
Utel
Ustanoveni této piflohy upravuji vyménu dfednich inspekénich zprav dodrzovani spravné vyrobni praxe (SVP) mezi

stranami a jejich obvyklé schvalovani pfijimajicim orgdnem po ptechodném obdobi s cilem stanovit rovnocennost
regulativnich systémd stran, coZ je zakladnim kamenem této piilohy.
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Cldnek 3

Oblast piisobnosti

Ustanoveni této piilohy se vztahuji na inspekce lé¢ivych piipravka provddéné v Spojenych stitech americkych
a v ¢lenskych statech Evropského spolecenstvi pfed uvedenim piipravki na trh (déle jen ,predregistraéni inspekce®)
a po jejich uvedeni na trh (,poregistracni inspekce”).

V dodatku 1 jsou uvedeny ndzvy pravnich a spravnich ptedpist upravujicich tyto inspekce a pozadavky na SVP.V
dodatku 2 je uveden seznam orgdnd, které se tcastni ¢innosti podle této piilohy.

Clénky 6,7,8,9,10 a 11 dohody se na tuto ptilohu nevztahuji.

Cldnek 4

Oblast piisobnosti pro pfipravky

Tato ustanoveni se vztahuji na 1é¢ivé ptipravky pro humdanni nebo veterindrni pouziti, meziprodukty a vychozi
materidly (jak jsou definovany v ES) a na ,drugs for human use or animal use, biological products for human use, and
active pharmaceutical ingredients” (Ié¢ivé pifpravky pro humdnni nebo veterindrni pouziti, biologické produkty pro
humaénni pouziti a i¢inné latky) (jak jsou definovany ve Spojenych statech americkych), pouze do té miry, pokud jsou
regulovany orgdny obou stran uvedenymi v dodatku 2.

Lidské krev a plasma, lidské tkdné a orgdny a veterindrni imunologické pifpravky jsou z oblasti piisobnosti této piilohy
vyfaty. Derivaty z lidské plasmy (napf. imunoglobuliny a albumin), ,investigational medicinal products/new drugs*
(Ié¢ivé pripravky pro vyzkumné Gcely nebo nové 1é¢ivé pifpravky), radiofarmaka pro humdnni medicinu a plyny pro
1ékatské pouziti jsou rovnéz vynaty v priibéhu pfechodného obdobi a jejich postaveni bude znovu zvdzeno na konci
piechodného obdobi. Vyrobky povazované podle Center for Biologics Evaluation and Research za vybaveni nejsou
v pusobnosti této piilohy.

Dodatek 3 obsahuje informativni seznam piipravka v oblasti pisobnosti této piilohy.

KAPITOLA 2

PRECHODNE OBDOBI

Cldnek 5

Délka pfechodného obdobi

Tiileté pfechodné obdobi zacne ihned po datu vstupu dohody v platnost.

Cldnek 6

Posouzeni rovnocennosti

1. Kritéria, kterd maji byt stranami pouZita k posouzeni rovnocennosti, jsou uvedena v dodatku 4. Spolecenstvi
poskytne informace tykajici se kritérii, kterd jsou v jeho pravomoci.

2. Orgdny stran vypracuji své programy vzdjemného posuzovani rovnocennosti svych regulativnich systémd, pokud
jde o zabezpecovani jakosti piipravki a ochranu spotiebitele, a vzdjemné si je sdéli. Tyto programy budou pouzivany,
jak to orgdny povazuji za nezbytné, pro predregistracni a poregistracni inspekce a pro riizné tiidy p¥ipravki a postupy.
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3. Posuzovéni rovnocennosti bude zahrnovat vyménu informaci (véetné inspekénich zprav), spolecnd $koleni
a spolecné inspekee s cilem posoudit regulativni systémy a zptsobilost orgdnt. PF posuzovan{ rovnocennosti strany
dbaji na dsporu zdroju.

4. Posouzeni rovnocennosti organu zafazenych do dodatku 2 po vstupu této dohody v platnost bude provedeno
podle této piilohy co moznd nejdfive.
Cldnek 7

Ucast na posuzoviani rovnocennosti a na jejim stanoveni

Orgény uvedené v dodatku 2 se budou aktivné tcastnit téchto programt, aby byly shromdzdény dostatecné dukazy
pro stanoven jejich rovnocennosti. Obé strany se upfimné vynasnazi dokon¢it posouzeni rovnocennosti tak rychle,
jak to umozni zdroje jejich organtl.

Cldnek 8

Dalsi ¢innosti béhem pfechodného obdobi

Orgdny co nejdiive spole¢né stanovi hlavni informace, které musi byt uvedeny v inspekénich zpravéch, a budou
spolupracovat na vypracovani vzdjemné dohodnutého formétu (dohodnutych formdtd) inspekénich zprév.

KAPITOLA 3

KONEC PRECHODNEHO OBDOBI

Cldnek 9

Stanoveni rovnocennosti

Rovnocennost je prokdzana, pokud regulativni systémy zohlednuji kritéria v dodatku 4 a dévaji na zdkladé téchto
kritérif stabilni vysledky. Na konci prechodného obdobi odsouhlasi smiSeny odvétvovy vybor seznam organt
shledanych jako rovnocenné s uvedenim jakéhokoli omezeni, pokud jde o typ inspekce (napf. poregistracni inspekce
nebo predregistracni inspekce) nebo o tifdy pripravki a postupy.

Strany budou dostate¢né podrobné dokumentovat nedostatecné dikazy rovnocennosti, nedostatek moznosti pro
posouzeni rovnocennosti nebo zji§téni nerovnocennosti, aby umoznily posuzovanym orgdntim porozumét zptisobu
jak dosdhnout rovnocennosti.

Cldnek 10

Orgdny, které nejsou v soucasné dobé zafazeny do seznamu jako rovnocenné

Orgdny, které nejsou v soucasné dobé zafazeny do seznamu jako rovnocenné, nebo nejsou rovnocenné pro uréité
typy inspekci, tiidy pfipravka nebo postupy, mohou pozidat o pfezkoumdni svého statusu, jakmile ucini nezbytnd
opravnd opatieni nebo ziskaji dal3i zkusenosti.

KAPITOLA 4

OBDOBI PLATNOSTI

Cldnek 11

Zac&itek obdobi platnosti

Obdobi platnosti za¢ne po uplynuti pfechodného obdobi a jeho ustanoveni se budou vztahovat na inspekéni zpravy
vyddvané orgdny zafazenymi do seznamu jako rovnocenné pro inspekce provadéné na jejich Gzemi.
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Pokud navic nebude orgdn zafazen do seznamu jako rovnocenny, nebot neziskal béhem prechodného obdobi
dostatecné zkusenosti, bude Food and Drug Administration (FDA) obvyklym zptsobem pfijimat ke schvaleni (podle
¢lanku 12) inspekéni zpravy vydané jako vysledek inspekef provedenych doty¢nym orgdnem na jeho Gzemi spolecné
s jinym orgdnem zafazenym do seznamu jako rovnocenny za piedpokladu, Ze orgdn ¢lenského stitu, v némz byla
inspekce provedena, mize zarucit, Ze bude prosazovat nalezy inspekéni zpravy a pozadovat v piipadé potieby
opravnd opatfeni. FDA ma moznost se na téchto inspekcich podilet a strany se na zakladé zkusenosti ziskanych béhem
piechodného obdobi dohodnou na piislusnych postupech pfi vyuzivani této moznosti.

V ES je kvalifikovand osoba zprosténa povinnosti provadét kontroly podle ¢l. 22 odst. 1 pism. b) smérnice Rady
75/319[EHS, jestlize tyto kontroly byly provedeny ve Spojenych stitech americkych a kazdd 3arze nebo davka je
opatfena certifikdtem 3arze (podle systému certifikace Svétové zdravotnické organizace pro jakost 1é¢ivych piipravki)
vydanym vyrobcem, jimZ bude certifikovdno, Ze ptipravek spliuje pozadavky registrace, a ktery bude podepsin
osobou odpovédnou za propusténi sarze nebo davky.

Cldnek 12

Zptisob uzndvéni inspekénich zprav

Inspekéni zpravy (obsahujici informace podle ¢ldnku 8, a zejména posouzeni souladu se SVP), vypracované orgdny
zafazenymi do seznamu jako rovnocenné, budou poskytnuty orgdnu dovézejici strany. Na zdkladé stanoveni
rovnocennosti ve svétle ziskanych zkusenosti budou tyto inspekéni zpravy obvyklym zptisobem schvaleny orgdnem
dovazejici strany, s vyjimkou zvldstnich a pfedem vymezenych piipadt. Mohou jimi byt zndmky podstatnych
nesrovnalosti nebo nedostatkd v inspekéni zprave, kvalitativni nedostatky zjisténé pii dozoru po uvedeni na trh nebo
jiné specifické doklady pro vdzné obavy o jakost pipravku nebo bezpecnost spotiebitele. V takovych piipadech mize
organ dovazejici strany zddat objasnéni od orgdnu vyvazejici strany, coz miiZe vést k pozadavku na novou inspekei.
Orgény se budou snazit odpovidat na zddosti o objasnéni co moznd nejdfive.

Pokud nedojde k objasnéni neshody timto postupem, muZe orgdn dovazejici zemé provést inspekci vyrobniho

zaiizeni.

Cldnek 13

Pfeddni poregistra¢nich inspekénich zprav

Inspekéni zpravy hodnotici poregistracni dodrzovani SVP pro piipravky v oblasti pusobnosti této piilohy budou
pfeddny organu dovazejici zemé do 60 kalenddinich dnii od podani Zddosti. Jeli nezbytnd nova inspekce, bude
inspekéni zprava pieddna do 90 kalendafnich dnti od podani zddosti.

Clanek 14

Pfeddni pfedregistracnich inspekénich zprav

Predbézné ozndmeni o tom, Ze se moznd bude muset konat inspekce, bude provedeno co nejdrive.

Prislusny orgdn potvrdi do 15 dnti obdrzeni Zddosti a svou schopnost provést inspekci. V ES bude zddost zasldna
pifmo pfislusnému orgdnu a jeji kopie Evropské agentufe pro hodnoceni 1é¢ivych piipravkt (EMEA). Pokud nemtize
orgén, ktery zddost obdrzel, provést inspekci, jak je pozadovano, méd pravo inspekci provést zadajici orgén.

Predregistracni inspekéni zpravy budou zasldny do 45 kalendéinich dnt od zddosti, v niZ byly pfeddny pFislusné
informace a podrobné uvedeny body, které maji byt béhem inspekce prosetfeny. Ve vyjimeénych piipadech, jez budou
v zadosti upFesnény, mize byt nezbytnd lhita zkrdcena.
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Cldnek 15

Kontrola zachovdni rovnocennosti

Kontrolni ¢innost za tcelem zachovéni rovnocennosti zahrnuje provérky vymény inspekénich zprav, jejich kvality
a v¢asnosti, provadéni omezeného poctu spole¢nych inspekci a pofadani spole¢nych skoleni.

Cldnek 16

Pozastaveni rovnocennosti

Kazd4 strana md prdvo zpochybnit rovnocennost orgdnu. Toto pravo je vici druhé strané uplatnéno pisemné
objektivnim a odGvodnénym zptisobem. Zélezitost bude po takovém ozndmeni okam?zité projedndna ve smiSeném
odvétvovém vyboru. Pokud smiSeny odvétvovy vybor shledd, Ze je nezbytné ovéfeni rovnocennosti, mize byt
provedeno neprodlené spole¢né stranami podle ¢lanku 6.

SmiSeny odvétvovy vybor se bude snaZit rozhodnout o pfijeti piislusnych opatfeni jednomyslné. Pokud smiseny
odvétvovy vybor rozhodne o pozastaveni rovnocennosti, mize byt rovnocennost orgdnu okamzité pozastavena.
Pokud nedojde ve smiSeném odvétvovém vyboru k dohodg, bude zéleZitost pedlozena smiSenému vyboru. Pokud
nedojde k jednomyslné shodé do 30 dnii od takového oznameni, bude rovnocennost zpochybnéného organu
pozastavena.

Po pozastaveni rovnocennosti orgdnu dffve zafazeného do seznamu jako rovnocenny jiZz strana neni povinna
obvyklym postupem schvalovat jeho inspekéni zprdvy. Strana bude nadale obvyklym zptsobem schvalovat inspekéni
zpravy vydané dotyénym orgdnem pfed pozastavenim jeho rovnocennosti, pokud orgdn pfijimajici strany
nerozhodne s ohledem na ochranu zdravi a bezpecnost jinak. Pozastaveni mé tcinek, dokud strany nedosahnou
jednomyslné shody o dalsim statusu doty¢ného orgnu.

KAPITOLA 5

SMISENY ODVETVOVY VYBOR

Cldnek 17

Uloha a sloZeni smiSeného odvétvového vyboru
SmiSeny odvétvovy vybor se zfizuje ke kontrole ¢innosti v pfechodném obdob{ i v obdobi platnosti podle této piilohy.

Vyboru budou spole¢né piedsedat zdstupce FDA za USA a zdstupce ES, kteiff maji po jednom hlasu. Rozhodnuti
budou pfijiména jednomyslné.

Ulohou smieného odvétvového vyboru bude

1. spole¢né posuzovani rovnocennosti organt stran, které musi byt odsouhlaseno obéma stranami;

2. vypracovani a aktualizace seznamu rovnocennych orgdnt, véetné véech omezeni, pokud jde o typ inspekce nebo
piipravku, a pfeddn{ seznamu vSem orgdniim a smiSenému vyboru;

3. vytvofeni féra pro projedndni zélezitost tykajicich se této piilohy, véetné obav, Ze néjaky orgdn moznd jiz nebude
rovnocenny, a poskytnuti moznosti pfezkoumat rozsah pfipravkd v plisobnosti této ptilohy;

4. zvazovani pozadavkl na pozastaveni rovnocennosti.

SmiSeny odvétvovy vybor zasedd na zddost kterékoli strany, a pokud se nedohodnou spolupfedsedové jinak, alespori
jednou ro¢né. SmiSeny vybor bude prubézné informovdn o programu jedndni a zdvérech zaseddni smiSeného
odvétvového vyboru.
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KAPITOLA 6

VYMENA INFORMACI

Cldnek 18

Spoluprice v oblasti pfedpisit
Strany a orgdny se budou navzdjem informovat a povedou konzultace, pokud to pravni pfedpisy umoziiuji, o ndvrzich
zavést nové kontroly nebo zmeénit existujici technické predpisy nebo inspekéni postupy a poskytnou si moznost

vyjadit se k témto ndvrham.

Strany si vzdjemné pisemné ozndmi jakékoli zmény dodatku 2.

Cldnek 19

Informace tykajici se otdzek jakosti
Strany vytvoi{ vhodné mechanismy vymény informaci o vsech zjisténych problémech, opravnych opatienich,

odvolédnich, odmitnutych dovozech a jinych problémech s predpisy a s prosazovanim tykajicimi se pifpravki v oblasti
plsobnosti této piilohy.

Cldnek 20

Systém varovani

Podrobnosti systému varovani budou vypracovany béhem prechodného obdobi. Systém bude nepfetrzité udrzovan
v provozu. Prvky, které maji byt zvdzeny pfi budovani takového systému, jsou popsany v dodatku 5.

Obé¢ strany se dohodnou na kontaktnich mistech, aby mohly byt jejich orgdny dostate¢né rychle informovany

v piipadé zdvady v jakosti, stazeni $arZe, padélani a jinych problému tykajicich se jakosti, které by mohly vyvolat
potiebu dodatecnych kontrol nebo pozastaveni distribuce pfipravku.

KAPITOLA 7

OCHRANNA DOLOZKA

Cldnek 21

Obé strany uzndvaji, ze dovazejici zemé md pravo prevzit svou zdkonnou odpovédnost a pfijmout opatfeni nezbytnd

pro zajisténi takové tGrovné ochrany lidského zdravi a zdravi zvifat, kterou povazuje za pfiméfenou. To zahrnuje

pozastaven{ distribuce pifpravku, jeho zadrzeni na hranicich dovézejici zemé, stazeni Sarzi a jakykoli pozadavek na
fujici i c inspekci ¢lanku 12.

doplaujici informace nebo inspekei podle ¢lanku 12
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Dodatek 1

Seznam pfislus$nych pravnich a spravnich pfedpist

Za Evropské spolecenstvi:

Smérnice Rady 65/65/EHS ze dne 26. ledna 1965 o sbliZovani pravnich a spravnich pfedpisti tykajicich se hromadné
vyrdbénych 1écivych piipravkd, ve znéni pozdéjsich piedpist.

Druhd smérnice Rady 75/319/EHS ze dne 20. kvétna 1975 o sblizovani pravnich a spravnich pfedpist tykajicich se
hromadné vyrabénych lécivych piipravkd, ve znéni pozdéjsich predpist.

Smérnice Rady 81/851/EHS ze dne 28. zdfi 1981 o sblizovani pravnich pfedpist ¢lenskych statd tykajicich se
veterindrnich lécivych piipravkd, ve znéni pozdgjsich predpisil.

Smérnice Komise 91/356/EHS ze dne 13. ¢ervna 1991, kterou se stanovi zdsady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi
pro humdnni 1é¢ivé piipravky.

Smérnice Komise 91/412EHS ze dne 23. ¢ervence 1991, kterou se stanovi zdsady a pokyny pro sprévnou vyrobni
praxi veterindrnich 1é¢ivych piipravka.

Naiizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93 ze dne 22. Cervence 1993, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci
a dozor nad huménnimi a veterindrnimi 1éCivymi p¥ipravky a kterym se zaklddd Evropskd agentura pro hodnoceni
1écivych pripravkd.

Smérnice Rady 92/25/EHS ze dne 31. bfezna 1992 o distribuci humdnnich 1éivych ptipravkd.

Prirucka spravné distribu¢ni praxe (94/C 63/03).

Soucasné znéni Prirucky spravné vyrobni praxe, pravidla pro 1écivé piipravky v Evropském spolecenstvi, svazek IV.
Za Spojené stdty americké:

Prislusnd ustanoveni United States Federal Food, Drug, and Cosmetic Act a United States Public Health Service Act.

Prislusnd ustanoveni Title 21, United States Code of Federal Regulations (CFR) Parts 199, Parts 200299, Parts 500599
a Parts 600799.

Prisludnd ustanoveni FDA Investigations Operations Manual, FDA Regulatory Procedures Manual, FDA Compliance
Policy Guidance Manual, FDA Compliance Program Guidance Manual a jinych piirucek FDA.



11/sv. 30 Utedni véstnik Evropské unie 221

Dodatek 2

Seznam orgini

SPOJENE STATY AMERICKE:
Regulativnim orgdnem ve Spojenych statech americkych je Food and Drug Administration.
EVROPSKE SPOLECENSTVI:

Regulativnimi orgdny v Evropském spolecenstvi jsou tyto orgdny:

BELGIE Inspection générale de la Pharmacie

Algemene Farmaceutische Inspectie

DANSKO Legemiddelstyrelsen
NEMECKO Bundesministerium fiir Gesundheit
RECKO Edvikdg Opyaviepog Gappdakou

Ministry of Health and Welfare

National Drug Organisation (EOF)

SPANELSKO pro humann{ 1é¢ivé piipravky:
Ministerio de Sanidad y Consumo
Subdireccién General de Control Farmacéutico
pro veterindrni 1é¢ivé piipravky:
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién (MAPA)

Direccién General de la Produccién Agraria

FRANCIE pro humédnni 1é¢ivé piipravky:
Agence du Médicament
pro veterindrni 1é¢ivé ptipravky:
Agence Nationale du Médicament Vétérinaire
IRSKO Irish Medicines Board
ITALIE ro huménni 1é¢ivé piipravky:
Ministero della Sanita
Dipartimento Farmaci e Farmacovigilanza
pro veterindrni 1é¢ivé ptipravky:
Ministero della Sanita

Dipartimento alimenti e nutrizione e sanita pubblica veterinaria — Div. IX
LUCEMBURSKO Division de la pharmacie et des médicaments
NIZOZEMSKO Staat der Nederlanden

RAKOUSKO Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales
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PORTUGALSKO

FINSKO

SVEDSKO

SPOJENE KRALOVSTVI

EVROPSKE SPOLECENSTVI

pro humdnni a veterindrni (nikoli imunologické) 1é¢ivé piipravky:

Instituto da Farmécia e do Medicamento — INFARMED
pro veterindrni imunologické ptipravky:

DireccdoGeral de Veterinaria

Laikelaitos | Lakemedelsverket

(National Agency for Medicines)

Likemedelsverket — Medical Products Agency

pro huménni a veterindrni (nikoli imunologické) 1é¢ivé piipravky:

Medicines Control Agency
pro veterindrni imunologické piipravky:

Veterinary Medicines Directorate

Komise Evropskych spolecenstvi

Evropskd agentura pro hodnoceni 1é¢ivych piipravka (EMEA)



11/sv. 30 Utedni véstnik Evropské unie 223

Dodatek 3

Informativni seznam vyrobkd v oblasti piisobnosti této odvétvové piilohy

Vzhledem k tomu, Ze pfesné definice 1é¢ivych piipravka se nachdzeji ve vyse uvedenych pravnich predpisech, je nize
uveden informativni seznam vyrobka v oblasti ptisobnosti dohody:

— humanni 1é¢ivé piipravky, vyddvané na Iékafsky piedpis a bez 1ékaiského predpisu,
— humadnni biologické piipravky, véetné vakcin, a imunologické ptipravky,

— veterindrni 1é¢ivé piipravky, véetné lécivych piipravki vydavanych na lékafsky piedpis a bez 1ékaiského predpisu,
s vyjimkou veterindrnich imunologickych p¥ipravka,

— smési pro piipravu veterindrnich medikovanych krmiv (ES), medikované latky typu A pro piipravu veterindrnich
medikovanych krmiv (USA),

— meziprodukty a ,pharmaceutical ingredients or bulk pharmaceuticals® (aktivni slozky lé¢ivych p¥ipravka nebo
nebalené 1é¢ivé piipravky) (USA), vychozi latky (ES).
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Dodatek 4

Kritéria pro posouzeni rovnocennosti pro poregistraéni inspekce a pfedregistraéni inspekce

Prévni a regulativni orgdny a struktury a postupy pro provadéni poregistracni a pfedregistraéni inspekce:

A.

o=}

Prislu§né zdkonné povéfeni a pravomoc.

. Zpusobilost vydavat a aktualizovat zdvazné pozadavky pro SVP a pokyny.

Opravnéni provaddét inspekce, prezkoumdvat dokumenty a vyhotovovat jejich kopie a odebirat vzorky
a shromazdovat jiné dakazy.

Zpusobilost vymdhat pozadavky a stahovat z trhu vyrobky, které nespliuji tyto pozadavky.
Hlavni soucasné platné pozadavky na spravnou vyrobni praxi.

Odpovédnost regulativnich orgdnt.

Seznam soucasnych vyrobki a vyrobct.

Systém uchovani a zpiistupnéni inspekénich zprdv, vzorkd a jinych analytickych tdajt a jinych informaci
o podnicich a vyrobcich souvisejicich se zalezitostmi v pisobnosti této odvétvové piilohy.

Existence mechanismil pro zajisténi dodrzovani profesnich standardt a vylouceni konfliktd zdjmu.

Spréava regulativnich organa:

A.

B.

C.

Standardy vzdélani, kvalifikace a odborné piipravy.
Ucinné systémy zabezpecovént jakosti pro zajisténi fadného vykonu povolani.

Dostate¢né persondlni zajisténi a jiné zdroje pro prosazovani pravnich a spravnich predpist.

Provadéni inspekc:

A.

Odpovidajici ptiprava pied inspekci, véetné pfislusnych odbornych znalosti inspektora nebo tymu, kontrola
tidajti o podniku nebo vyrobku a tidajii z databdzi a dostupnost nezbytného vybaveni pro inspekei.

Radné provadéni inspekce, véetné zdkonného vstupu do provozi, G¢inné reagovani na odmitnuti, dukladné
a odborné zptsobilé hodnoceni operac, systémti a dokumentace; shromazdovani dikazs; pfiméfend délka
inspekce a dplnost pisemné zpravy s pozndmkami k vedeni podniku.

Odpovidajici ndslednd opatieni po inspekci, véetné tplnosti zpravy inspektorti, v piipadé potieby jeji revize
a provadéni néslednych inspekci a podle potieby dalsich ¢innosti, zajisténi uchovani a opétného vyhledani
zdznamu.

Prijeti donucovacich opatfeni s cflem dosdhnout ndpravy, zabranit porusovani predpist v budoucnosti a stdhnout
z trhu vyrobky, které nespliuji pozadavky.

Ucinné vyuziti systémi dozoru:

A.

Odbér vzorkd a analyza.

. Dohled nad stazenim.

Systém hldsen{ vad vyrobki.
Rutinni inspekce.

Ovéfeni souladu zmén schvélenych vyrobnich postupt s registracemi nebo schvalenymi zadostmi o uvedeni
na trh.
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VII. Doplikové zvlastn{ kritéria pro ptedregistracni inspekce

A.

Dostate¢ny dikaz zptsobilosti orgdnti prostiednictvim spolecné pfipravenych a uskutecnénych skolicich
programi a spole¢nych inspekci.

Priprava pfed inspekci zahrnuje provérku piislusnych zdznamt, véetné plind vyrobniho zafizeni
a zdkladnich tdajti o 1é¢ivém pripravku nebo podobné dokumentace, pro zaruceni kvality inspekei.

Zpusobilost ovétit vérohodnost a Giplnost chemickych, vyrobnich a kontrolnich tidajti piilozenych k Zddosti.

. Zptsobilost posoudit a zhodnotit védeckou platnost idaji vyzkumu a vyvoje, zejména prenos technologie

pilotni, poloprovozni a provozni fize.
Zpusobilost ovéfit shodu vyrobnich procesti a postupl na misté s procesy a postupy popsanymi v zadosti.

Provérka a posouzeni zafizeni, ddajii o provozu a kvalité a hodnocen{ validace zkuSebni metody.



226

| Cs ]

Utedni véstnik Evropské unie

11/sv. 30

Dodatek 5

Prvky systému vzdjemného varovani.

. Dokumentace

— definice krize nebo mimotadné udlosti a okolnosti, které vyzaduji varovani,

— standardni operacni postupy,
— mechanismus hodnoceni a klasifikace ohroZeni zdravi,

— jazyk sdélovani a pfenosu informaci.

. Systém krizového Fizeni

— mechanismy analyzy krize a komunikace,
— zi{zeni kontaktnich mist,

— mechanismy hldseni.

. Postupy donucovdni

— mechanismy sledovén,

— postupy opravnych opatfeni.

. Systém zabezpecovdni jakosti

— program farmakovigilance,

— dozor nad provadénim opravnych opatfeni a jeho kontrola.

. Kontaktni mista

Pro téely této dohody budou kontaktnimi misty systému varovéni:
Za Evropské spolecenstvi:
feditel Evropské agentury pro hodnoceni 1é¢ivych piipravkd,

7, Westferry Circus,
Canary Wharf

UK London E14 4HB,
England.

Tel.: (44-171) 418 84 00
Fax: (44-171) 418 84 16.

Za Spojené staty americké:

(doplni USA)
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ODVETVOVA PRILOHA O ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH

PREAMBULE

Tato piiloha je odvétvovou piilohou k Dohodé o vzdjemném uzndvani posuzovéni shody mezi Spojenymi stity
americkymi a Evropskym spolecenstvim.

Providdéni ustanoveni této piilohy dile prohloubi ochranu vefejného zdravi, bude dilezitym prostfedkem pro
usnadnéni obchodu zdravotnickymi prostiedky a povede ke snizeni ndklad regulativnich orgdnti a vyrobct obou
stran.

KAPITOLA 1

UCEL A OBLAST PUSOBNOSTI ODVETVOVE PRILOHY

Cldnek 1
Ucel

1. Ucelem této piflohy je presné stanovit podminky, za kterych bude strana piijimat vysledky hodnocenf a inspekcf
systému zabezpecovani jakosti a vysledky hodnoceni pfed uvedenim na trh, pokud jde o zdravotnické prostiedky,
provedenych subjekty posuzovéani shody (SPS) druhé strany, a déle stanovit souvisejici ¢innosti spolupréce.

2. Tato pifloha by se méla vyvijet soubézné s programy a zdsadami stran. Strany budou tuto piflohu pravidelné
piezkoumadvat s cilem posoudit pokrok a najit moznd zlep$eni této piflohy v souvislosti s tim, jak se budou dle vyvijet
zdsady Food and Drug Administration (FDA) a zdsady ES.

Cldnek 2
Oblast piisobnosti

1. Ustanoveni této piflohy se vztahuji na vyménu a pifpadné schvalovéni téchto typt zprav SPS shledanych jako
rovnocenné:

a) v ramci systému USA inspekéni zpravy po uvedeni na trh (dozor) a pfed schvdlenim (pocdtecni hodnocent);
b) v rémci systému USA zprdvy o hodnoceni pfed uvedenim na trh (510(k));
¢) v rdmci systému ES zpravy o hodnoceni systému zabezpecovani jakosti;

d) v rdmci systému ES zpravy o prezkouSeni ES typu a ovéfeni.

Dodatek 1 uvadi pravni a spravni ptedpisy a souvisejici postupy, podle nichz jsou:
a) vyrobky obéma stranami upravovény jako zdravotnické prostiedky;
b) jmenovény a potvrzovany SPS;

¢) vyhotovovany tyto zpravy.

2. Pro Gcely této piflohy se rovnocennosti rozumi, Ze SPS v ES jsou schopné provadét hodnoceni vyrobki a systému
zabezpecovani jakosti podle predpistt USA zptsobem, ktery je rovnocenny zptsobu hodnoceni provadéného FDA,
a SPS v USA jsou schopné provadét hodnoceni vyrobki a systému zabezpecovani jakosti podle pfedpist ES
zptisobem, ktery je rovnocenny zpiisobu hodnoceni provadéného SPS ES.
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Cldnek 3

Oblast piisobnosti pro vyrobky

Tato dohoda md tii ¢asti, z nichZ kazdd se vztahuje na samostatny rozsah vyrobku:

1. Hodnoceni systémii zabezpecovdni jakosti — budou vyménovany inspekéni zpravy USA po uvedeni na trh (dozor)
a pied schvdlenim (pocdte¢ni hodnoceni) a zpravy ES, o hodnoceni systému zabezpecovani jakosti, a to pro
viechny vyrobky, které pravni predpisy USA i ES upravuji jako zdravotnické prostredky.

2. Hodnoceni vyrobkii — budou vyménovény zpravy USA o hodnoceni pfed uvedenim na trh (510(k)), a zprdvy ES
o prezkouseni ES typu a ovéfeni, a to pouze o vyrobcich klasifikovanych v systému USA jako zdravotnické
prostiedky tfidy 1/tiidy 1I stupeni 2, jeZ jsou uvedeny v dodatku 2.

3. Zprdvy v rdmci vigilance po uvedeni na trh — budou vyménovany zpravy o viech vyrobcich, které pravni piedpisy
USA i ES upravuji jako zdravotnické prostiedky.

Do oblasti ptsobnosti této piflohy mohou byt po dohodé stran zahrnuty dals{ vyrobky a postupy.

Cldnek 4
Regulativni orgdny

Regulativni orgény jsou povéfeny provadét ustanoveni této piilohy vcetné jmenovani SPS a kontroly jejich ¢innosti.
Regulativni orgény jsou uvedeny v dodatku 3. Kazd4 strana neprodlené pisemné ozndmi druhé strané jakoukoli
zménu tykajici se regulativniho organu své zemé.

KAPITOLA 2

PRECHODNE OBDOBI

Cldnek 5
Délka a dcel pfechodného obdobi

Je stanoveno piechodné obdobi v délce tif let, které zacne ihned po datu vstupu dohody v platnost. Béhem
piechodného obdobi budou strany usilovat o budovani vzdjemné divéry s cilem shromézdit dostate¢né diikazy pro
stanoveni rovnocennosti SPS druhé strany, pokud jde o jejich zptisobilost provadét hodnoceni systému zabezpecovani
jakosti a hodnoceni vyrobki nebo o jiné provérky, o nichz maji byt v rdmci této piflohy vyménovény zpravy.

Cldnek 6
Zatazovéni subjekti posuzovini shody do seznamu

Kazd4 strana jmenuje SPS povéfené tcastnit se ¢innosti budovén{ vzdjemné dvéry tim, Ze piedd druhé strané seznam
SPS, které spliwji kritéria odborné zptsobilosti a nezdvislosti podle dodatku 1. K seznamu budou pfiloZeny podptirné
dtkazy. Jakmile je dovézejici strana potvrdi, budou jmenované SPS zafazeny do seznamu v dodatku 4 pro Gicast na
¢innostech budovéni vzdjemné dvéry. Eventudlni zpochybnéni musi byt fddné odiivodnéno.

Cldnek 7
Cinnosti budovini vzdjemné divéry

1. Na zacdtku prechodného obdobi stanovi smiSeny odvétvovy vybor spole¢ny program budovéni vzdjemné divéry
s cilem poskytnout dostate¢né dikazy o zptsobilosti jmenovanych SPS provadét hodnoceni systému zabezpecovani
jakosti a hodnoceni vyrobki podle specifikaci stran.
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2. Spole¢ny program budovéni vzdjemné davéry zahrnuje tato opatfeni a ¢innosti:
a) semindfe urcené k informovdni stran a SPS o regulativnich systémech, postupech a pozadavcich kazdé ze stran;

b) pracovni setkdni urcend k informovani stran o pozadavcich na jmenovani SPS a o postupech jmenovéni
a o dozoru nad SPS;

¢) vyménu informaci o zpravach vypracovanych béhem piechodného obdobf;
d) spolecnd skolent;
e) inspekce s ticasti pozorovateld.

3. Béhem pfechodného obdobi miize byt se souhlasem regulativnich orgdnti, a pokud to umozni zdroje, jakykoli
vyznamny problém tykajici se SPS pfedmétem ¢innosti spoluprdce zaméfenych na jeho vyfeseni.

4. Obe strany se upFimné vynasnazi dokon¢it ¢innosti budovéni vzdjemné duvéry tak rychle, jak to umozni jejich
zdroje.

5. ESiUSA budou v priibéhu pfechodného obdobi vypracovavat vyro¢ni zpravy, ve kterych budou popsany ¢innosti
budovéni vzdjemné davéry, které byly v kazdém roce pfechodného obdobi provadény. Forma a obsah zprav budou
stanoveny stranami v ramci smiSeného odvétvového vyboru.

Cldnek 8

Dalsi &innosti v pfechodném obdobi

1. Béhem pfechodného obdobi strany spole¢né stanovi nezbytné informace, které musi byt obsazeny ve zpravach
0 hodnoceni systému zabezpecovani jakosti a o hodnoceni vyrobku.

2. Strany spole¢né vypracuji systém oznamovani a varovani, ktery ma byt pouzit v pfipadé vad, odvoldni a jinych
problému tykajicich se jakosti vyrobku, jez vyvolaji potfebu dodate¢nych opatteni (napf. inspekce orgdny dovézejici
zemg¢) nebo pozastaveni distribuce vyrobku.

KAPITOLA 3

KONEC PRECHODNEHO OBDOBI

Cldnek 9

Posouzeni rovnocennosti

1. V poslednich $esti mésicich pfechodného obdobi strany piistoupi ke spole¢nému posouzeni rovnocennosti SPS,
které se tcastnily ¢innosti budovani vzdjemné davéry. SPS budou hodnoceny jako rovnocenné, jestlize prokdzaly
odbornou zpisobilost piedlozenim dostate¢ného poctu odpovidajicich zprav. SPS mohou byt hodnoceny jako
rovnocenné, pokud jde o jakékoli hodnoceni systému zabezpecovani jakosti nebo hodnoceni vyrobku v oblasti
plsobnosti této piilohy, a dile pokud jde o jakykoli typ vyrobku v oblasti piisobnosti této piilohy. Strany vypracuji
seznam SPS hodnocenych jako rovnocenné, jenz bude zafazen do dodatku 5 a bude obsahovat tplny popis rozsahu
rovnocennosti a jakdkoli pi{padnd omezeni, pokud jde o provddéni jakychkoli typti hodnoceni systému
zabezpecovani jakosti a hodnoceni vyrobku.

2. Strany umozni SPS, které v rdmci této dohody nejsou zatazeny do seznamu nebo jsou zafazeny pouze pro urcité
typy hodnoceni, aby pozadaly o zafazeni, jakmile v souladu s ¢ldnkem 16 ucini nezbytnd opatfeni nebo ziskaji
dostatecné zkusenosti.
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3. Rozhodnuti tykajici se rovnocennosti SPS musi byt pfijata obéma stranami.

KAPITOLA 4

OBDOBI PLATNOSTI

Cldnek 10

Zacitek obdobi platnosti

1. Obdobi platnosti za¢ne po uplynuti pfechodného obdobi, poté, co strany vypracuji seznam SPS, které byly
shleddny rovnocennymi. Ustanoveni této kapitoly se vztahuji pouze na SPS zafazené do seznamu a pouze v rozsahu
vSech podminek a omezeni stanovenych pro né v seznamu.

2. Pokud se strany nedohodnou jinak, bude se obdobi platnosti vztahovat na zpravy vyddvané SPS zafazenymi
v souladu s touto piflohou do seznamu o hodnocenich systému zabezpecovani jakosti a o hodnocenich vyrobku
provadénych na tzemi pfislusnych stran.

Cldnek 11

Vymeéna a schvalovani zprdv o hodnoceni systému zabezpecovini jakosti

1. SPS ES zafazené do seznamu budou pfeddvat FDA tyto zprdvy o hodnoceni systému zabezpecovéni jakosti:
a) v pifpadé predregistra¢nich hodnoceni systémi zabezpecovani jakosti iplné zpravy;

b) v ptipadé hodnoceni systémi zabezpecovani jakosti v ramci dozoru zkrdcené zpravy.

2. SPS USA zafazené do seznamu budou pfeddvat ozndmenému orgdnu ES zvolenému vyrobcem:
a) Uplné zpravy o pocdtecnich hodnocenich systémt zabezpecovani jakosti;

b) zkrdcené zpravy o kontroldch systémi zabezpecovani jakosti.

3. Pokud nebudou stru¢né zpravy obsahovat dostate¢né informace, mize dovazejici strana pozadat doty¢ny SPS
0 objasnéni.

4. Na zdkladé stanoveni rovnocennosti s ohledem na ziskané zkuSenosti budou zprdavy o hodnoceni systému
zabezpecovani jakosti vypracované SPS zafazenymi do seznamu jako rovnocenné schvéleny dovézejici stranou,
s vyjimkou zvldstnich a pfedem vymezenych okolnosti. Mohou jimi byt zndmky podstatnych nesrovnalosti nebo
nedostatkt ve zpravé, vady jakosti zji§téné pii dozoru po uvedeni na trh nebo jiné konkrétni doklady vyvolavajici
vazné obavy o jakost vyrobku nebo bezpecnost spotiebitele. V takovych piipadech muze dovazejici strana zddat
objasnéni od vyvézejici strany, coz mtize vést k pozadavku na novou inspekci. Strany se budou snazit odpovidat na
zddosti o objasnéni neprodlené. Pokud nedojde k objasnéni neshody timto postupem, mutze dovazejici strana provést
hodnoceni systému zabezpecovani jakosti.

Cldnek 12

Vyména a schvalovéni zprdv o hodnoceni vyrobki

1. SPS ES zafazené do seznamu k tomuto tcelu budou s vyhradou podminek a omezeni uvedenych v seznamu
piedavat FDA zpravy o hodnoceni pfed uvedenim na trh (510(k)) vypracované podle pozadavki USA na zdravotnické
prostredky.

2. SPS USA zafazené do seznamu budou s vyhradou podminek a omezeni uvedenych v seznamu preddvat
ozndmenému organu ES zvolenému vyrobcem zprdvy o prezkouseni a ovéfeni typu vypracované podle pozadavka
ES na zdravotnické prostiedky.
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3. Na zdkladé stanoveni rovnocennosti s ohledem na ziskané zkusenosti budou zpravy o hodnoceni vyrobku
vypracované SPS zafazenymi do seznamu jako rovnocenné schvdleny dovdzejici stranou, s vyjimkou zvldstnich
a pfedem vymezenych okolnosti. Mohou jimi byt zndmky podstatnych nesrovnalosti, nedostatkd nebo netiplnosti
zpravy o hodnoceni vyrobku nebo jiné konkrétni doklady vyvoldvajici vazné obavy o bezpecnost vyrobku, jeho
funkénost nebo jakost. V takovych ptipadech miize dovazejici strana zddat objasnéni od vyvazejici strany, coz mize
vést k pozadavku na nové hodnoceni. Strany se budou snazit odpovidat na zadosti o objasnéni neprodlené. Schvaleni
zUstdvd v pravomoci dovédzejici strany.

Cldnek 13

Pfeddvini zprdv o hodnoceni systémit zabezpec€ovani jakosti

Zpravy o hodnoceni systémi zabezpeCovani jakosti podle clanku 11 tykajici se vyrobkl v oblasti ptsobnosti této
piflohy jsou predény dovazejici strané do 60 kalendédinich dnti po vyzddani. Jeli pozadovédna nové inspekce, lhita se
prodlouzi o dalsich 30 kalenddfnich dnd. Strana maze pozadovat novou inspekei, pokud zddost zdivodni. Pokud
nemuze vyvazejici strana provést inspekci v uvedené 1hiit¢, mize dovazejici strana provést inspekci sama.

Cldnek 14

Pfeddvani zprdv o hodnoceni vyrobki

Zpravy o hodnoceni vyrobkt budou pfeddviny podle postupt: stanovenych dovazejici stranou.

Cldnek 15

Kontrola zachovédni rovnocennosti

Kontrolni ¢innosti budou provadény podle ¢lanku 10 této dohody.

Cldnek 16

Zatazovani dalSich SPS do seznamu

1. Béhem obdobi platnosti bude posuzovana rovnocennost dalsich SPS za pouziti postupti a kritérii uvedenych
v ¢ldncich 6, 7 a 9 této piilohy, pficemz se zohledni troven ziskané davéry v celkovy regulativni systém druhé strany.

2. Pokud dojde orgdn, ktery provadi jmenovani, k nazoru, Ze takové SPS mohou byt podle ¢lankd 6, 7 a 9 stanoveny
jako rovnocenné, provede jednou ro¢né jejich jmenovani. Tyto postupy se provadéji podle ustanoveni ¢l. 7 pism. a)
a b) dohody.

3. Po tomto jmenovdni, konaném jednou ro¢né, se pouziji postupy pro potvrzovani SPS podle ¢l. 7 pism. c) a d)
dohody.

KAPITOLA 5

SMISENY ODVETVOVY VYBOR

Cldnek 17

Uloha a sloZeni smiSeného odvétvového vyboru

1. SmiSeny odvétvovy vybor se zfizuje za Gi¢elem kontroly ¢innosti v pfechodném obdobi i v obdobi platnosti podle
této prilohy.
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2. Vyboru budou spole¢né piedsedat zastupce FDA za USA a zdstupce ES, kteff maji po jednom hlasu. Rozhodnuti
budou pfijimana jednomyslné.

3. Ulohou smiSeného odvétvového vyboru bude
a) spole¢né posuzovani rovnocennosti SPS;

b) vypracovéani a aktualizace seznamu rovnocennych SPS, v¢etné viech omezeni, pokud jde o typ jejich ¢innost,
a pfeddni seznamu vSem orgdniim a smiSenému vyboru;

¢) vytvofeni fora pro projednéni zéleZitosti tykajicich se této ptilohy, vcetné obav, Ze néjaky SPS moznd jiz nebude
rovnocenny, a poskytnuti moznosti pfezkoumat rozsah vyrobkd;

d) zvazovéni pozadavki na pozastaveni rovnocennosti.

KAPITOLA 6

HARMONIZACE A VYMENA INFORMA CI

Clanek 18
Harmonizace

Obé strany se hodlaji béhem pfechodného obdobi i béhem obdobi platnosti, naddle Gcastnit ¢innosti Global
Harmonisation Task Force a hodlaji vysledky téchto ¢innosti co nejvice vyuzit. Tato Gcast zahrnuje rozvijeni
a zkoumdn{ dokumentt vypracovanych Global Harmonisation Task Force a spole¢né stanoveni jejich pouZitelnosti
v rdmci provadéni této dohody.

Cldnek 19
Spoluprice v oblasti pfedpisit

Strany a organy se budou navzdjem informovat a povedou konzultace, pokud to pravni pfedpisy umoziiuji, o navrzich
zavést nové kontroly nebo zménit existujici technické pfedpisy nebo inspekéni postupy a poskytnou si moznost
vyjadrit se k témto ndvrhiim.

Strany si vzdjemné pisemné ozndmi jakékoli zmény dodatku 1.

Cldnek 20

Systém varovani a vyména zprav v ramci vigilance po uvedeni na trh

1. Béhem prechodného obdobi bude vytvofen systém varovéni, ktery bude poté udrzovdn v provozu a jehoz
prostiednictvim se budou strany informovat v piipadé bezprostiedniho nebezpedi pro lidské zdravi. Prvky takového
systému budou popsdny v dodatku této odvétvové piilohy. V rdmci tohoto systému si budou strany oznamovat
zprdvy o jakychkoli potvrzenych problémech, opravnd opatfeni nebo staZeni vyrobku. Tyto zprévy se povazuji za
soucdst probihajicich Setfeni.

2. Obé strany se dohodnou na kontaktnich mistech, aby mohly byt jejich organy dostatecné rychle informovany
v piipadé zdvady v jakosti, stazeni Sarze, padéldni a jinych problémi tykajicich se jakosti, které by mohly vyvolat
potfebu dodate¢nych kontrol nebo pozastaveni distribuce vyrobku.
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Dodatek 1

Piislu$né pravni a spravni pfedpisy a postupy

1. Za Evropské spolecenstvi se na ¢l. 2 odst. 1 vztahuji tyto pravni predpisy:

a)

smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o sbliZovéani pravnich pfedpisti clenskych stat tykajicich
se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkd.Postupy posuzovani shody:

— piiloha 2 (s vyjimkou bodu 4),

— piiloha 4,

— piiloha 5;

smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich.Postupy posuzovani shody:
— piiloha II (s vyjimkou bodu 4),

— piiloha III,

— piiloha IV,

— piiloha V,

— piiloha VI

2. Za Spojené stity americké se na ¢l. 2 odst. 1 vztahuji tyto pravni piedpisy:

Federal Food, Drug and Cosmetic Act, 21. U.S.C. §§ 321 a nasledujici;
Public Health Service Act, 42 U.S.C. §§ 201 a ndsledujici;
piedpisy United States Food and Drug Administration 21 C.F.R., a zejména Part 800 az 1299;

Medical Devices; ThirdParty Review of Selected Premarket Notifications; Pilot Program, 61 Fed. Reg.
14,78914,796 (April 3, 1996).
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1.

0]

Dodatek 2

Oblast pitsobnosti pro vyrobky

Pocéatecni pusobnost prechodného obdobi:

Se vstupem této piflohy v platnost (!) se ustanoveni pfechodného obdobi podle této dohody vztahuji na tyto
vyrobky:

a) viechny vyrobky tfidy I vyzadujici ve Spojenych sttech americkych hodnoceni pfed uvedenim na trh — viz
tabulka 1;

b) vyrobky tiidy II, které jsou uvedeny v tabulce 2.
Béhem prechodného obdobi:

Strany spole¢né v souladu se svymi prioritami stanovi dali skupiny vyrobka, véetné jejich odpovidajiciho
piislusenstvi:

a) skupiny vyrobkd, jejichz prezkoumdni muaZe byt zaloZeno hlavné na pisemnych pokynech, které strany
urychlené s vynalozenim veskerého sili pfipravi;

b) skupiny vyrobkd, jejichz prezkoumdni mtze byt zalozeno hlavné na mezindrodnich normdch, aby strany
ziskaly nezbytné zkusenosti.

Odpovidajici seznamy téchto dalsich vyrobkdi budou vyddvany jednou ro¢né. Strany mohou vést konzultace se
zdstupci odvétvi a ostatnimi zainteresovanymi stranami s cilem stanovit, které vyrobky maji byt zafazeny.

Pii zahdjeni obdobi platnosti:

a) pii zahdjeni obdobi platnosti se oblast piisobnosti rozsii{ na vSechny vyrobky tfid I a II, na néz se vztahovala
ustanoveni prechodného obdobi;

b) FDA rozsifi program na kategorie prostredki tfidy II, pokud je to slucitelné s vysledky pilotni fize a pokud
je FDA schopna vypracovat pokyny, jestlize byla pilotni fize prezkoumdni zdravotnickych prostedka teti
stranou Uspé&snd. Dohoda o vzdjemném uzndvani se bude vztahovat pokud mozno na vsechny prostredky
tfidy 1 uvedené v tabulce 3, pro néz je v USA stanoveno posuzovani tieti stranou akreditovanou FDA.

Tato dohoda se nevztahuje na Zadné vyrobky t¥dy II stupné 3 podle USA, ani na jakékoli vyrobky tiidy IIl podle
USA nebo ES, pokud nejsou vyslovné zatazeny spole¢nym rozhodnutim stran.

Pokud strany nerozhodnou jinak, md se za to, Ze piiloha nevstoupi v platnost pied 1. cervnem 1998.
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TABULKA 1

Vyrobky tfidy I vyZadujici hodnoceni pfed uvedenim na trh ve Spojenych stitech americkych, které
jsou zafazeny do oblasti piisobnosti pro vyrobky na zacitku pfechodného obdobi

Regulativni ndzev

Cislo oddilu Kéd vyrobku — Ndzev prostiedku
PANEL ANESTEZIOLOGIE (868)
868.1910 Jicnovy stetoskop
BZW — Stetoskop, jicnovy
868.5620 Dychaci ndustek
BYP — Ndustek, dychaci
868.5640 RozpraSovac neventilujici 1ékafsky (atomizer)
CCQ — Rozprasovac Iékafsky neventilujici (atomizer)
868.5675 Rozdychévaci zafizeni
BYW — Zafizeni, rozdychédvaci
868.5700 Kyslikovy stan bez pripojeni k siti
FOG — Kyslikovd maska kojeneckd
BYL — Stan, kyslikovy
868.6810 Tracheobronchidlni odsavaci katetr
BSY — Katetry, odsdvéni, tracheobronchidln{
KARDIOVASKULARN{ PANEL
(Neobsazeno)
PANEL ZUBNI LEKARSTVI (872)
872.3400 Adhezivni prostiedky pro zubni protézy z karajové gumy a bordtu sodného s arab-
skou gumou nebo bez ni
KOM — Adhezivni prostiedky, zubni protézy, arabskd guma a karajovd guma s boré-
tem sodnym
872.3700 Zubni rtut (USP)
ELY — Rtut
872.4200 Zubni nésady a pfislusenstvi
EBW — Ovladag¢, nozni, ndsada a kabel
EFB — Niésada, vzduchovi (hydraulickd), zubni
EFA — Zubni ndsada s femenovym prevodem nebo s pfevodnikem
EGS — Zubni ndsada (zubni: tupodhlé a pravotihlé pfipojeni)
EKX — Nésada, pfimo pohédnénd, napdjeni ze sité
EKY — Nisada, na vodni pohon
872.6640 Zubolékatskd souprava
EIA — Souprava, zubolékaiskd
PANEL USNI, NOSNI A KRCNI (874)
874.1070 SISI (Short increment sensitivity index) adaptér
ETR — Adaptér, SISI (short increment sensitivity index)
874.1500 Gustometr

ETM — Gustometr
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Cislo oddilu

Regulativni ndzev
Kéd vyrobku — Nézev prostredku

874.1800

874.1925

874.3300

874.4100

874.5300

874.5550

874.5840

876.5160

876.5210

876.5250

880.5270

880.5420

880.5680

880.6250

880.6375

880.6760

Kaloricky vzduchovy nebo vodni stimuldtor
KHH — Stimulétor, kaloricky — vzduchovy
ETP — Stimuldtor, kaloricky — vodni

Diagnostickd rourka (toynbee)
ETK — Rourka, diagnostickd (toynbee)

Naslouchadlo
LRB — Naslouchadlo do ucha s obli¢ejovou destickou

ESD — Naslouchadlo se vzduchovym ptenosem zvuku

Balon pro epistaxi
EMX — Baldn, epistaxe

ENT — Otorinolaryngologicka jednotka (pracovisté)
ETF — Jednotka, vySetiovaci/lé¢ebnd

Nosni irigdtor, sitovy

KMA — Irigator, sitovy, nosni

Piistroj pro 1éceni koktdn{

KTH — Pristroj, proti koktdn{

PANEL GASTROENTEROLOGIE - UROLOGIE (876)

Urologické svorky muzské
FHA — Svorka, penisovd

Klystyrovd souprava
FCE — Souprava, klystyr (procistovaci)

Sbérny vak na moc s piislusenstvim
FAQ — Vak, shromazdovani modi, dolni koncetina, pro zevni pouZiti

PANEL VSEOBECNE NEMOCNICNI VYBAVENI (880)

Oc¢ni polstatky pro novorozence

FOK — Polstéfek, o¢ni, novorozenecky

Infuzni pumpa tlakovd pro vak infuzniho roztoku

KZD — Infuzni pumpa, tlak, pro vak infuzniho roztoku

Polohovaci zafizeni pediatrické
FRP — Drzadlo (polohy), détské

Rukavice vysetfovaci

LZB — Prst gumovy

FMC — Rukavice, vySetfovaci

LYY — Rukavice, vySetfovaci latexové
LZA — Rukavice, vySetfovaci, poly
LZC — Rukavice, vySetfovaci specidlni

LYZ — Rukavice, vySetfovaci , vinylové

Lubrikaéni prostredky pro pacienty
KM]J — Lubrikacni prostiedky, pacient

Ochrannd zdbrana
BRT — Zdbrana, pacient, vodivd

FMQ — Zabrana, ochrannd
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Regulativni ndzev

Cislo oddflu Kéd vyrobku — Nézev prostfedku
PANEL NEUROLOGIE (882)

882.1030 Ataxiagraf

GWW — Ataxiagraf
882.1420 Spektralni analyzdtor elektroencefalogramu (EEG)

GWS — Analyzdtor, spektrum, elektroencefalogram
882.4060 Ventrikuldrn{ kanyla

HCD — Kanyla, ventrikuldrni
882.4545 Nastroj pro implantaci cévni spojky (shunt systém)

GYK — Ndstroj, implantace, shunt systém
882.4650 Neurochirurgicka jehla pro siti

HAS — Jehla, neurochirurgickd, Sici
882.4750 Trepan

GX]J — Trepanace, lebka

PANEL PORODNICTVI A GYNEKOLOGIE
(Neobsazeno)
PANEL OCNI LEKARSTVI (886)

886.1780 Retinoskop

HKM — Retinoskop, bateriovy
886.1940 Sterilizdtor tonometru

HKZ — Sterilizator, tonometr
886.4070 Vrtacka na rohovku, elektrickd

HQS — Vrtacka na rohovku, sitovad

HOG — Vrtacka na rohovku, bateriové

HRG — Motor, trepan, piislusenstvi, sitovy

HFR — Motor, trepan, piislusenstvi, bateriovy

HLD — Motor, trepan, piislusenstvi, plynovy
886.4300 Keraton (kozni skalpel)

HNO — Keraton (kozni skalpel), sitovy

HMY — Keraton (koZni skalpel), bateriovy
886.5850 Slunecni bryle (bez predpisu)

HQY — Slunecni bryle (bez pfedpisu, véetné heliovaru)

PANEL ORTOPEDIE (888)

888.1500 Sitovy goniometr

KQX — Goniometr, sitovy
888.4150 Kalipery pro Klinické pouziti

KTZ — Kaliper

PANEL REHABILITACNI LEKARSTVI (890)

890.3850 Mechanické koleckové kieslo

LBE — Kocérek, polohovatelny

IOR — Koleckové kieslo, mechanické
890.5180 Manudlni lékatskd postel polohovatelnd

INY — Postel, rotace pacienta, manudlni
890.5710 Chladivy nebo teply umély obklad na jedno pouziti

IMD — Umély obklad, teply a chladivy, na jedno pouziti
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Cislo oddilu

Regulativni ndzev
Kéd vyrobku — Nézev prostredku

892.1100

892.1110

892.1300

892.1320

892.1330

892.1410

892.1890

892.1910

892.1960

892.1970

892.5650

878.4200

PANEL RADIOLOGIE (892)

Scintila¢ni gamakamera

IYX — Kamera, scintilace (zdfeni gama)

Pozitronova kamera

1ZC — Kamera, pozitronové

Nukledrn{ linedrni scanner

IYW — Scanner, nukledrni linedrn{

Scintigrafickd sonda
1ZD — Sonda, scintigrafickd

Nukledrni celotélovy scanner

JAM — Scanner, celotélovy, nukledrni

Nukledrni EKG synchronizdtor
IVY — Synchronizdtor, EKG, nukledrn{

Prohlize¢ rentgenovych snimkd
IXC — Prohlize¢ rentgenovych snimka

JAG — ProhliZec rentgenovych snimkd, zabezpeceny proti explozi
RTG miizka
IX] — Miizka, RTG

RTG zesilovaci félie
WAM — Félie zesilovaci, RTG

Rentgenologicky synchronizator EKG/respirator
IXO — Synchonizator, ECG/respiritor, rentgenologicky

Ruéni systém pro aplikaci radionuklid

IWG — Systém, aplikacni, radionuklidy, ru¢ni

PANEL VSEOBECNA A PLASTICKA CHIRURGIE (878)

Zavad&ci/drendzni katetry a piislusenstvi

KGZ — Piisludenstvi, katetr

GCE — Adaptér, katetr

FGY — Kanyla, injek¢ni

GBA — Katetr, balénkovy

GBZ — Katetr, cholangiograficky

GBQ — Katetr, kontinudlni, promyvaci

GBY — Katetr Eustachovy tuby, vSeobecnd a plastickd chirurgie
JCY —  Katetr, infuzni

GBX — Katetr promyvaci

GBP — Katetr s nékolika prasvity

GBO — Katetr, nefrostomicky, vSeobecnd a plastickd chirurgie
GBO — Katetr, nefrostomicky, vieobecnd a plasticka chirurgie
GBW — Katetr, peritonedln{

GBS — Katetr, ventrikuldrni, vSeobecnd a plastickd chirurgie
GCD — Konektor, katetr

GCC — Dilatétor, katetr

GCB — Jehlovy katetr
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Regulativni ndzev

Cislo oddflu Kéd vyrobku — Nézev prostfedku
878.4320 Odstranitelné kozni svérky
FZQ — Svérky, odstranitelné (kozni)
878.4460 Chirurgické rukavice
KGO — Chirurgické rukavice
878.4680 Prenosnd odsdvacka pro jednoho pacienta, bez pohonu
GCY — Prenosnd odsavacka pro jednoho pacienta, bez pohonu
878.4760 Odstranitelné kozni svorky
GDT — Svorky, odstranitelné (kozni)
878.4820 Sitové, bateriové nebo pneumaticky pohdnéné chirurgické ndstroje motorové
GFG — Bit (Sroubovakovy ndstavec) chirurgicky
GFA — Cepelka, pilovy list, vieobecnd a plastickd chirurgie
DWH — Cepelka, pilovy list chirurgicky, kardiovaskuldrn{
BRZ — Panel, rameno (s krytem)
GFE —  Karta¢ k odbrusovani kize
GFF —  Vrtdk chirurgicky, vSeobecnd a plastickd chirurgie
KDG — Sekdc (osteotom)
GFD — Dermatom
GFC — Pohonnd jednotka chirurgickd, ¢ep
GFB — Hlava, chirurgickd, kladivo
GEY — Motor, chirurgicky ndstroj, sitovy
GET — Motor, chirurgicky ndstroj, pneumaticky
DWI — Pila elektrickd
KFK —  Pila s pneumatickym pohonem
HAB — Pila s piislusenstvim a pohonem
878.4960 Pneumaticky nebo elektricky opera¢ni stil a pneumatické nebo elektrické opera¢ni
kfeslo
GBB — Operacni kieslo, napdjené ze sité
FQO — Stiil, operaéni sdl, napdjeno ze sité
GDC — Stul, operacni s, elektricky
FWW — Stfil, opera¢ni sdl, pneumaticky
JEA —  Stul, operacni s ortopedickym pfislusenstvim, napdjeny ze sité
880.5090 Tekutd bandaz

KMF — Bandaz, tekutd
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TABULKA 2

Zdravotnické prostiedky t¥idy Il zafazené do oblasti piisobnosti pro vyrobky na zacitku pfechodného
obdobi

(USA vypracuji pokyny, které stanovi pozadavky USA, a ES pfesné uvede normy nezbytné pro splnéni
pozadavka ES)

RA 892.1000 Magnetickd rezonance — diagnosticky pristroj
MOS — Civka, magnetickd rezonance, specidlni
LNH — Systém, nukledrni magnetickd rezonance, zobrazovani

LNI —  Systém nukledrni magnetickd rezonance, spektraln{ zobrazen{

DIAGNOSTICKY ULTRAZVUK

RA 892.1540 Monitor, ultrazvukovy, kromé vysetieni plodu
JAF — Monitor, ultrazvukovy, kromé vySetfeni plodu

RA 892.1550 Ultrazvukovy pulsni dopplerovsky zobrazovaci systém
IYN — Systém, zobrazeni, pulsni dopplerovsky, ultrazvukovy

RA 892.1560 Zobrazovaci systém pro pulsni ultrazvukovou echografii
IYO — Systém, zobrazovaci, pulsni ultrazvukové echografie

RA 892.1570 Diagnosticky ultrazvukovy snima¢
ITX — Snimag, ultrazvukovy, diagnosticky

DIAGNOSTICKE RENTGENOVE ZOBRAZOVACI PRISTROJE

(s vyjimkou mamografickych rentgenovych systémi)

RA 892.1600 Angiograficky rentgenovy systém
[Z1 — Systém, rentgenovy, angiograficky

RA 892.1650 Fluoroskopicky rentgenovy systém se zesilovanim obrazu
MQB — Rentgenovy zobrazovac v pevné fézi (plochd obrazovka/digitdlni zobrazeni)
JAA — Systém, rentgenovy, fluoroskopicky se zesilovanim obrazu

RA 892.1680 Staciondrni rentgenovy systém

KPR — Systém, rentgenovy, staciondrni

RA 892.1720 Mobilni rentgenovy systém
[ZL — Systém, rentgenovy, mobilni

RA 892.1740 Tomograficky rentgenovy systém
IZF — Systém, rentgenovy, tomograficky

RA 892.1750 Rentgenovy systém pro pocitacovou tomografii
JAK — Systém, rentgenovy, tomograficky, pocitacovy
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(0)

OP

870.2340

870.2350

870.2360

870.2370

882.1400

880.5725

886.1570

886.1780

886.1850

886.4150

886.4670

PROSTREDKY PRO EKG

Elektrokardiograf
DPS — Elektrokardiograf
MLC — Monitor, ST segment

Adaptér pro vyménu svodt EKG
DRW — Adaptér, vyména svodi, elektrokardiograf

Elektrokardiograficky svod
DRX — Svod, elektrokardiograf

Zatizeni pro kontrolu povrchového svodu elektrokardiografu
KRC — Zatizeni pro kontrolu, svod, povrchovy elektrokardiograficky

Elektroencefalograf
GWQ — Elektroencefalograf

Infuzni pumpa (pouze vngjsi)

MRZ — Piisluenstvi, pumpa, infuze

FRN — Pumpa, infuze

LZF — Pumpa, infuze, odbér vzorkd pro méfeni

MEB — Pumpa, infuze, elastickd

LZH — Pumpa, infuze, stievni

MHD — Pumpa, infuze, rozpousténi zlu¢ovych kament
LZG — Pumpa, infuze, inzulin

MEA — Pumpa, infuze, PCA

NASTROJE PRO OCNI LEKARSTVI

Oftalmoskop
HLI — Oftalmoskop, sitovy
HLJ — Oftalmoskop, bateriovy

Retinoskop
HKL — Retinoskop, sitovy

Biomikroskop se §térbinovou lampou, sitovy

HJO — Biomikroskop, stérbinovd lampa, sitovy

Nastroj pro aspiraci a fez sklivce

MMC — Dilatator, rozpinava duhovka (pfislusenstvi)
HQE — Nistroj, aspirace a fez sklivce, sitovy

HKP — Nistroj, aspirace a fez sklivce, bateriovy
MLZ — Odstranéni sklivce, nastroj — skalpel

Fakofragmentacni systém (rozruseni a odstranéni zakalu)

HQC — Jednotka, fakofragmentace (rozruseni a odstranéni zakalu)
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cv

HO

HO

AN

AN

HO

878.4580

882.5890

870.1120

870.1130

880.6880

880.2910

868.5630

868.5925

880.5570

Chirurgické svitidlo

HBI — Svitidlo, svétlovodné, chirurgické pole
FTF — Svitidlo, pfimé

FTG — Svitidlo, nepfimé

HJE — Svitidlo, fluorescen¢ni, sitové
FQP — Lampa, operacni sdl

FTD — Svitidlo, chirurgické

GBC — Svitidlo, chirurgické, zarové

FTA — Svitidlo, chirurgické, piislusenstvi
FSZ — Svitidlo, chirurgické, nosi¢

FSY — Svitidlo, chirurgické, ndstropni
FSX — Svitidlo, chirurgické, konektor

FSW — Svételny zdroj, chirurgicky, endoskopicky

FST — Svételny zdroj, chirurgicky, svétlovodny
FSS — Svitidlo, chirurgické, stojanové
FSQ — Svitidlo, chirurgické, néstroj

Elektricky transkutdnni stimuldtor nervu pro zklidnéni bolesti
GZJ] — Stimuldtor, nerv, transkutdnni, pro zklidnéni bolesti

PRISTROJE PRO NEINVAZIVNI MERENI KREVNIHO TLAKU

Krevni tlak, manzeta
DXQ — Manzeta, krevni tlak

Systém pro neinvazivni méfeni krevniho tlaku (kromé neoscilometrického)
DXN — Systém, méfent, krevni tlak, neinvazivni

Parni sterilizdtor (vice nez 56,43 litru)

FLE — terilizdtor, para

KLINICKE TEPLOMERY

Klinické elektronické teploméry (kromé bubinkového nebo dudlikového)

FLL — Teplomér, elektronicky, klinicky

Zvlhéovac (nebulizétor)

CAF — Zvlh¢ovac (pFmy néstavec k pacientovi)

Elektricky ventildtor pro resuscitaci

PODKOZNI JEHLY A STRIKACKY

(kromé bezdotekovych a samoznicitelnych)

Podkozni jednoduchd jehla (s jednim prisvitem)
MMK — Kontejner, ostré pfedméty

FMI —  Jehla, podkozni, s jednim prisvitem
MHC — Vstup, kostni, implantovany
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HO 880.5860

OR 888.3020

OR 888.3030

OR 888.3040

DE 872.3060
DE 872.3200
DE 872.3275
DE 872.3660
DE 872.3690
DE 8723710

OB 884.5300

Pistova stifkacka
FMF — Stitkacka, pist

Drat pro kostni fixaci

HSB — rdt, fixace, kostni, s piislusenstvim

VNEJSI FIXATORY
(kromé zafizeni bez vnéjsich soucisti)

Jedno/vicedilné kovové soucdsti pro kostni fixaci, s pfislusenstvim

KTT — P¥istroj, fixace, kombinace chirurgickych soucdsti hieb/list/desticka, vicedilnd

Uchyceni hladké nebo zévitové kovové kostni fixace
HTY — Hieb, fixace, hladky
JDW — Hieb, fixace, zavitovy

VYBRANE DENTALNI MATERIALY

Zlatd vypli a ostatni vyplné z drahych kovt pro klinické pouziti
EJT — Vypln, ze zlata, pro klinické pouziti
EJS — Vypln, z drahého kovu, pro klinické pouziti

PryskyFicovd zubni vypliiovd hmota
KLE — Latka, zubni spojeni (vypln), pryskyfice

Zubni cement
EMA — Cement, zubni

EMB — Oxid zine¢naty s eugenolem: zdkladni pasta (oxid zine¢naty, inertni olej, prysky-
fice) plus akceleracni smés (eugenol, talek nebo kaolin, octan zine¢naty)

Otiskovy materidl (zubu a ddsni)
ELW — Materidl, otisk (zubu a ddsni)

Zubni kryci pryskyficny materidl (metakrylat)
EBF — Materidl, pro zubni vypln (ndhradu), pryskyfice (metakryldt)

Zéklad kovové vyplné
EJH — Kov, zaklad

LATEXOVE KONDOMY

Kondom
HIS — KONDOM
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TABULKA 3

Zdravotnické prostfedky, které mohou byt zafazeny do oblasti piisobnosti béhem obdobi platnosti

Skupina vyrobki Cislo oddilu Nézev prostiedku Stupeni
PANEL ANESTEZIOLOGIE

Prostiedky pro aneste- 868.5160 Plynovy piistroj pro anestezii a analgezii 2

- 868.5270 Oteplova¢ dychaciho systému 2
868.5440 Prenosny kyslikovy generdtor 2
868.5450 Zvlh¢ova¢ dychaného vzduchu 2
868.5630 Zvlh¢ovac (nebulizdtor) 2
868.5710 Sitovy kyslikovy stan 2
868.5880 Vaporizitor pro anestezii 2

Analyzator plynii 868.1040 Elektricky algezimetr 2
868.1075 Plynovy analyzitor argonu 2
868.1400 Plynovy analyzdtor oxidu uhli¢itého 2
868.1430 Plynovy analyzitor oxidu uhlenatého 2
868.1500 Plynovy analyzdtor enfluranu 2
868.1620 Plynovy analyzdtor halotanu 2
868.1640 Plynovy analyzator helia 2
868.1670 Plynovy analyzator neonu 2
868.1690 Plynovy analyzitor dusiku 2
868.1700 Plynovy analyzdtor oxidu dusného 2
868.1720 Kyslikovy — analyzator plynu 2
868.1730 Pocita¢ pro pifjem kysliku 2

Stimuldtory periferntho 868.2775 Elektricky stimuldtor periferniho nervu 2

nervu

Monitorovéni dychdni 868.1750 Tlakovy pletysmograf 2
868.1760 Objemovy pletysmograf 2
868.1780 Méfi¢ tlaku dychacich cest 2
868.1800 Rinoanemometr (tlakovy méFi¢ nosni kongesce) 2
868.1840 Diagnosticky spirometr 2
868.1850 Monitorovaci spirometr 2
868.1860 Spirometricky méfi¢ maximélniho 2

vdechu/vydechu (%)
868.1880 Pocita¢ funkenich dat plic 2
868.1890 Pocita¢ funkénich hodnot plic pro odhad funkce plic 2
868.1900 Diagnosticky pocita¢ funkénich dat plic pro inter- 2
pretaci funkce plic
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Skupina vyrobkd Cislo oddilu Nézev prostiedku Stupeni
868.2025 Ultrazvukovy monitor vzduchové embolie 2
868.2375 Monitor dechové frekvence (kromé detektoru 2
dechové pauzy)
868.2480 Kozni monitor oxidu uhli¢itého (PcCO,) 2
868.2500 Kozni kyslikovy monitor (pro kojence bez plynové 2
anestezie)
868.2550 Pneumotachometr 2
868.2600 Monitor tlaku dychacich cest 2
868.5665 Elektricky perkusor 2
868.5690 Stimulujici spirometr (pro pacienty) 2
Ventildtor 868.5905 Nekontinudlni ventildtor pro asistované dychani 2
(IPPB)
868.5925 Elektricky ventildtor pro ndhlé stavy 2
868.5935 Ventildtor s negativnim vydechovym tlakem 2
868.5895 Kontinualni ventilitor 2
868.5955 Pripojka pro intermitentni nucenou ventilaci 2
868.6250 Prenosny vzduchovy kompresor 2
KARDIOVASKULARN{ PANEL
Kardiovaskuldrni diag- 870.1425 Programovatelny diagnosticky pocitac 2
nostika
870.1450 Denzitometr 2
870.2310 Apexovy kardiograf (vibrokardiograf) 2
870.2320 Balistokardiograf 2
870.2340 Elektrokardiograf 2
870.2350 Adaptér pro vyménu svodi EKG 1
870.2360 Elektrokardiograficky svod 2
870.2370 Zafizeni pro kontrolu povrchového svodu elektro- 2
kardiografu
870.2400 Vektorokardiograf 1
870.2450 Lékaisky displej s katodovou trubici 1
870.2675 Oscilometr 2
870.2840 Apexovy elektrokardiograficky snimac 2
870.2860 Snima¢ srdecnich ozev 2
Kardiovaskularni moni- Chloper, uvolnéni tlaku, kardiopulmondrni cévni
torovani premosténi
870.1100 Alarm krevniho tlaku 2
870.1110 Pocita¢ krevniho tlaku 2
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Skupina vyrobki Cislo oddilu Nézev prostiedku Stupeti
870.1120 Manzeta pro méfeni krevniho tlaku 2
870.1130 Systém pro neinvazivni méfeni krevniho tlaku 2
870.1140 Manometr pro méfeni vendzniho tlaku 2
870.1220 Snimaci katetr nebo sonda pro elektrodu 2
870.1270 Dutinovy fonokatetrovy systém 2
870.1875 Stetoskop (elektronicky) 2
870.2050 Biopotencidlni zesilova¢ s moZnosti tipravy snima- 2

ného signdlu
870.2060 Snimac a zesilova¢ s moznosti tipravy snimaného 2
signalu
870.2100 Méfi¢ krevniho toku 2
870.2120 Mimocévni sonda pro méfeni krevniho toku 2
870.2300 Srde¢ni monitor, v¢etné kardiotachometru a alarmu 2
rytmu
870.2700 Oximetr 2
870.2710 Usni oximetr 2
870.2750 Flebograf (na bdzi impedance) 2
870.2770 Pletysmograf (na bazi impedance) 2
870.2780 Hydraulické, pneumatické nebo fotoelektrické ple- 2
tysmografy
870.2850 Extravaskuldrni snima¢ krevniho tlaku 2
870.2870 Tlakovy snimac ve $picce katetru 2
870.2880 Ultrazvukovy snimac¢ 2
870.2890 Snima¢ na bdzi cévni okluze 2
870.2900 Snimac a kabel s elektrodou, véetné konektoru 2
870.2910 Signdlni snimac a ptijimac fyziologické radiofrek- 2
vence
870.2920 Telefonn{ elektrokardiograficky snimac a pfijimac 2
870.4205 Detektor bublin v kardiopulmondrnim pfemosténi 2
870.4220 Prislusenstvi (ovladac) pro mimotélni obéh 2
870.4240 Teplotni vyménik pro kardiovaskuldrni pfemosténi 2
870.4250 Teplotni kontrola pro kardiovaskuldrni pfemosténi 2
870.4300 Jednotka kontroly plynt pro kardiovaskuldrni pte- 2
mosténi
870.4310 Méfic tlaku v kardiovaskuldrnim premosténi 2
870.4330 Monitor tlaku krevnich plynt v kardiovaskularnim 2
premosténi
870.4340 Monitor s kontrolou kardiovaskularniho pfemosténi 2
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Skupina vyrobki Cislo oddilu Naézev prostiedku Stupen
870.4370 Vileckovd pumpa pro kardiopulmondrni pfemosténi 2
870.4380 Kontrola rychlosti pumpy pro kardiopulmondrni 2
piemosténi
870.4410 Senzor krevnich plynii pro kardiopulmondrni pfe- 2
mosténi
Kardiovaskuldrni tera- 870.5050 Piistroj pro odsdvan{ 2
pie
870.5900 Teplotni regula¢ni systém 2
Defibrilator 870.5300 Defibrilétor (bateriovy) (véetné elektrod) 2
870.5325 Kontrola defibrildtoru 2
Echokardiograf 870.2330 Echokardiograf 2
Pacemaker a piislusen- 870.1750 Vngjsi programovatelny generdtor pulsu pro pace- 2
stvi maker
870.3630 Analyzétor funkce generdtoru pacemakeru 2
870.3640 Neptimy analyzator funkce generdtoru pacemakeru 2
870.3720 Kontrola funkce elektrody pro pacemaker 2
Rizné 870.1800 Infuzni pumpa pro davkovani 1é¢iva a odbér krve na 2
analyzu
870.2800 Lékafsky nahrdvaci magnetofon 2
Z4adné Akumultory, prostiedky tifdy II 2
PANEL ZUBNI LEKARSTVI
Stomatologické vyba- 872.1720 Kontrola pulpy 2
veni
872.1740 Pomticka pro detekci zubniho kazu 2
872.4120 Nistroje pro fez kosti a piislusenstvi 2
872.4465 Plynovy tryskovy injektor 2
872.4475 Tlakovy mechanicky injektor 2
872.4600 Celistn{ ligatura pro osteosyntézu 2
872.4840 Rota¢ni bruska (na zubni kdmen) 2
872.4850 Ultrazvukovd bruska (na zubni kimen) 2
872.4920 Zubni elektro-chirurgicka jednotka s piislusenstvim 2
872.6070 Ultrafialovy (UV) aktivitor polymerizace 2
872.6350 UV detektor 2
Zubni materidl 872.3050 Amalgamovd vypli 2
872.3060 Zlatd vypli a ostatni vyplné z drahych kovi pro 2

klinické pouziti
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Skupina vyrobkii Cislo oddilu Nazev prostiedku Stupeni
872.3200 Pryskyficovd zubni vypliiovd hmota 2
872.3250 Protekéni vrstva (hydroxidu vdpenatého) do kavity 2
872.3260 Protekéni vrstva do kavity 2
872.3275 Zubni cement (kromé: oxid zine¢naty - eugenol) 2
872.3300 Hydrofilni pryskyticné ptekryti pro zubni ndhrady 2
872.3310 Prekryvaci materidl pro pryskyfi¢né vyplné 2
872.3590 Predpfipravend plastickd zubni ndhrada 2
872.3660 Otiskovy materidl (zubu a désni) 2
872.3690 Zubni kryci pryskyfi¢ny materidl (metakryldt) 2
872.3710 Zéklad kovové vyplné 2
872.3750 Pryskyfi¢ny (metakryldtovy) materil k vyplni 2
a fixaci kapes (pii paradentdze)
872.3760 Pryskyfice pro Gipravu, opravu nebo remodelaci 2
zubni ndhrady
872.3765 Prekryv lezi skloviny na bazi metakrylatu 2
872.3770 Pryskyfice pro docasnou korunku nebo muistek 2
872.3820 Pryskyfice pro vypli zubniho kandlu (kromé pouziti 2
chloroformu)
872.3920 Porceldnovy zub 2
Zubni rentgen 872.1800 Rentgen s extraordlnim zdrojem paprski 2
872.1810 Rentgen s intraordlnim zdrojem paprski 2
Zubni implantaty 872.4880 Kostni fixa¢ni $rouby nebo draty 2
872.3890 Zubn stabiliza¢ni splint 2
Ortodontiaseadmed 872.5470 Rovnitko 2
PANEL USNI/NOSNI/KRCNI
Diagnostické vybaveni 874.1050 Audiometr 2
874.1090 Analyzator sluchové impedance 2
874.1120 Elelftri/ck}’f generdtor Sumu pro audiometrickd 2
méfeni
874.1325 Elektroglotograf 2
874.1820 Chirurgicky lokdtor/stimuldtor nervu 2
Naslouchadla 874.3300 Naslouchadlo (pro kostni vedent) 2
874.3310 Kalibrator a analyzator naslouchadla 2
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Skupina vyrobki Cislo oddilu Nazev prostiedku Stuperl
874.3320 Kombinované naslouchadlo 2
874.3330 Naslouchadlo ,Master* 2
Chirurgické vybaveni 874.4250 Elektrickd nebo pneumatickd chirurgickd vrtacka 1
pro ORL
874.4490 Argonovy laser pro ORL 2
874.4500 ENT mikrochirurgicky CO, laser 2
PANEL GASTROENTEROLOGIE | UROLOGIE
Endoskop (véetné 876.1500 Endoskop a pfislusenstvi 2
angioskoptl, laparo-
Skop?’ oénich endo- 876.4300 Endoskopickd elektrochirurgickd jednotka a piislu- 2
skopt) Senstvi
Gastroenterologie 876.1725 Monitorovaci systém stfevni motility 1
Hemodialiiis 876.5600 Sorbentni dialyza¢ni systém pro hemodialyzu 2
876.5630 Systém pro peritonedlni dialyzu a pfislusenstvi 2
876.5665 Systém pro dpravu vody pro hemodialyzu 2
876.5820 Hemodialyza¢ni systém a piisludenstvi 2
876.5830 Hemodialyzér s vyménnym inzertem (kiil-typ) 2
Litotriptor 876.4500 Mechanicky litotriptor 2
Prislusenstvi pro urolo- 876.1620 Meéfici systém pro urodynamiku 2
gii
876.5320 Neimplanta¢ni elektrické télisko pro zajisténi konti- 2
nence
876.5880 Perfuzni a transportni systém pro izolovanou led- 2
vinu a pfislusenstvi
PANEL VSEOBECNE NEMOCNICNI VYBAVENI
Infuzni pumpy 880.2420 Monitor pro (gravitacni) infuzni systém 2
a systémy
880.2460 Monitor pro méfeni tlaku mi$niho moku, elektricky 2
pohénény
880.5430 Mechanicky injektor 2
880.5725 Infuzn{ pumpa 2
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Skupina vyrobki Cislo oddilu Nézev prostiedku Stupeti
Novorozenecké 880.5400 Novorozenecky inkubdtor 2
inkubdtory

880.5410 Novorozenecky transportni inkubdtor 2
880.5700 Novorozeneckd fototerapeutickd jednotka 2
Pistové stiikacky 880.5570 Podkozni jehla s jednim prasvitem 1
880.5860 Pistovd stiitkacka (kromé bezdotekové) 1
880.6920 Nistavec stifkacky pro jehlu 2
Rtzné 880.2910 Klinicky elektronicky teplomér 2
880.2920 Klinicky rtutovy teplomér 2
880.5100 Polohovaci nemocni¢ni liizko, sitové 1
880.5500 Vytah pro pacienty, sitovy 2
880.6880 Parni sterilizdtor (vice nez 56,43 litru) 2
PANEL NEUROLOGIE
882.1020 Analyzator rigidity 2
882.1610 Alfa monitor 2
Neurologickd diagno- 882.1320 Kozni elektroda 2
stika
882.1340 Nasofaryngedln{ elektroda 2
882.1350 Jehlova elektroda 2
882.1400 Elektroencefalograf 2
882.1460 Nystagmograf 2
882.1480 Neurologicky endoskop 2
882.1540 Galvanicky pfistroj pro méfeni kozni rezistence 2
882.1550 Pristroj pro méfeni nervové vodivosti 2
882.1560 PEistroj pro méfeni kozniho potencidlu 2
882.1570 Pristroj pro méfeni teploty (kontaktni) 2
882.1620 Pristroj pro méfeni nitrolebe¢niho tlaku 2
882.1835 Zesilovac fyziologického signdlu 2
882.1845 PEistroj pro tpravu prijatého fyziologického signdlu 2
882.1855 Telemetricky elektroencefalograficky (EEG) systém 2
882.5050 Zaiizeni pro zpétnou vazbu 2
Echoencefalografie 882.1240 Echoencefalograf 2
RPG 882.4400 Generétor radiofrekvenéni 1éze (pro neurochirurgii) 2
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Skupina vyrobkii Cislo oddilu Nazev prostiedku Stupen
Neurochirurgie Z4dné Elektroda, patefni, epidurdlni 2
882.4305 Vicedilné elektrické lebecni vrtacky, vrtaky, trepany 2
a piislusenstvi
882.4310 Jednodilné elektrické lebe¢ni vrtacky, vrtdky, trepany 2
a prislusenstvi
882.4360 Elektricky motor pro lebe¢ni vrtacku 2
882.4370 Pneumaticky motor pro lebe¢ni vrtacku 2
882.4560 Stereotakticky piistroj 2
882.4725 Sonda pro radiofrekvenéni 1ézi 2
882.4845 Sitovy kostni fragmentdtor (rongeur) 2
882.5500 Teplotni monitor 1éze 2
Stimuldtory 882.1870 Elektricky stimuldtor evokovanych potencidl 2
882.1880 Mechanicky stimuldtor evokovanych potencidli 2
882.1890 Svételny stimuldtor evokovanych potencidl 2
882.1900 Zvukovy stimuldtor evokovanych potencidli 2
882.1950 Snimac tiesu 2
882.5890 Elektricky transkutdnni stimuldtor nervu pro zklid- 2
néni bolesti
PANEL GYNEKOLOGIE A PORODNICTVI
Monitorovéni plodu 884.1660 Transcervikaln{ endoskop (amnioskop) a prislusen- 2
stvi
884.1690 Hysteroskop a piislusenstvi (pro zobrazeni) 2
884.2225 Gyr}ekol(?gicko—porodnick)? ultrazvukovy zobrazo- 2
vaci systém
884.2600 Monitor srde¢n{ aktivity plodu 2
884.2640 Monitor a piisludenstvi pro fonokardiografii plodu 2
884.2660 Monitor a piisluenstvi pro ultrazvuk plodu 2
884.2675 Kruhovd (a spirdlni) elektroda na hlavu plodu s apli- 1
kétorem
884.2700 Monitor a pfisluSenstvi pro méfeni nitrodélozniho 2
tlaku
884.2720 Monitor a piisluSenstvi pro vnéjsi méfeni staht 2
délohy
884.2740 Perinatdlni monitorovaci systém s piislusenstvim 2
884.2960 Porodnicky ultrazvukovy snima¢ (snimac signalu) 2

a piislusenstvi
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Skupina vyrobki Cislo oddilu Nézev prostiedku Stupeti
Vybaveni pro gyneko- 884.1720 Gynekologicky laparoskop a prislusenstvi 2
logickou chirurgii

884.4160 Unipolarni endoskopicky koaguldtor-skalpel a pii- 2
slusenstvi
884.4550 Gynekologicky chirurgicky laser 2
884.4120 Gynekologicky elektrokauter a p¥islusenstvi 2
884.5300 Kondom 2
O¢ni implantdty 886.3320 Ocni sféricky implantdt 2
Kontaktni ¢ocka 886.1385 Polymetylmetakryldtova (PMMA) diagnostickd kon- 2
taktn{ Cocka
886.5916 Rigidni plynopropustnd kontaktni ¢ocka (pouze pro 2
denni uziti)
Diagnostické vybaveni 886.1120 Oc¢ni kamera 1
886.1220 Rohovkova elektroda 1
886.1250 Eutyskop (sitovy) 1
886.1360 Laserovy piistroj pro zrakové pole 1
886.1510 Monitor o¢ni hybnosti 1
886.1570 Oftalmoskop 1
886.1630 Sitovy fotostimuldtor 1
886.1640 Oftalmologicky pfedzesilova¢ 1
886.1670 Sonda pro oftalmologickou izotopovou scintigrafii 2
886.1780 Retinoskop (sitovy piistroj) 1
886.1850 Biomikroskop se §térbinovou lampou, sitovy 1
886.1930 Tonometr a piisludenstvi 2
886.1945 Translumindtor — sitovy piistroj 1
886.3130 Oc¢ni télisko pro izolaci o¢niho bulbu a vicka po 2
operaci
Diagnostické vybaveni 886.4670 Fakofragmenta¢ni systém 2
(diagnostické a chirur-
gické vybaveni)
O¢ni Implantaty 886.3340 Mimooéni{ o¢nicovy implantdt 2
886.3800 Plastické kryt skléry 2
Chirurgické vybaveni 886.5725 Infuzni pumpa (zobrazovaci standardy) 2
886.3100 Oc¢ni tantalovd svorka 2
886.3300 Vstiebatelny implantdt (pro implantaci mezi bélmo 2
a sitnici)
886.4100 Radiofrekvencni elektrochirurgicky kauter 2
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Skupina vyrobkd Cislo oddilu Nézev prostiedku Stupeni
886.4115 Jednotka tepelného kauteru 2
886.4150 Nastroj pro aspiraci a fez sklivce 2
886.4170 Kryo-oftalmologickd jednotka 2
886.4250 Jednotka pro oc¢ni elektrolyzu (sitovy ptistroj) 1
886.4335 Operacni ¢elni svitidlo (sitové) 1
886.4390 Oc¢nf laser 2
886.4392 Nd:YAG laser pro zadni kapsulotomii 2
886.4400 Elektronicky kovovy lokator 1
886.4440 Sitovy magnet 1
886.4610 Aplikdtor o¢niho tlaku 2
886.4690 O¢ni fotokoagulator 2
886.4790 O¢ni absorpéni materidl pro operativu 2
886.5100 Zdroj zdfeni beta pro oftalmologii 2

neobsazeno Oftalmoskopy, vyménné baterie, ru¢ni 1
PANEL ORTOPEDIE
Implantity 888.3010 Cerkldz pro fixaci kosti 2
888.3020 Drdt pro kostni fixaci 2
888.3030 Jedno|vicedilné kovové soucdsti pro kostni fixaci, 2
s piislusenstvim

888.3040 Uchyceni hladké nebo zévitové kovové kostni fixace 2
888.3050 Patefn{ interlamindrni fixa¢ni ortéza 2
888.3060 Pétefni meziobratlovd fixacni ortéza 2
Chirurgické vybaveni 888.1240 Dynamometr, sitovy 2
888.4580 Zvukovy chirurgicky ndstroj a pfisluenstvi 2
Puudub Prislusenstvi, fixace, patefni interlamindrni 2
Puudub Pfislusenstvi, fixace, patefni meziobratlové ploténky 2
Puudub Monitor, tlak, mezi kompartmenty (oddily) 1
Puudub Ortéza, fixace, pateini meziobratlovd spojeni 2

Puudub Ortéza, fixace patefnich vybézkd
Puudub Systém, extrakce cementu 1
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Skupina vyrobki Cislo oddilu Nézev prostiedku Stupeti
PANEL REHABILITACNI LEKARSTVI
Diagnostické vybaveni 890.1225 Chronaximetr 2
890.1375 Diagnosticky elektromyograf 2
890.1385 Jehlova sonda diagnostického elektromyografu 2
890.1450 Neurologické kladivko s pohonem 2
890.1850 Diagnosticky svalovy stimuldtor 2
890.5850 Elektricky svalovy stimuldtor 2
Lécebné vybaveni 890.5100 Imerzni vodni koupel 2
890.5110 Parafinovd koupel 2
890.5500 Infracervend lampa 2
890.5720 Vodni okruh horky nebo studeny 2
890.5740 Elektricky vyhfivand decka 2
PANEL RADIOLOGIE
NMR 892.1000 Magneticka rezonance — diagnosticky piistroj 2
Ultrazvukové diagno- 884.2660 Monitor s pifslusenstvim pro ultrazvukové vysetieni 2
stika plodu
892.1540 Monitor, ultrazvukovy, kromé vysetfeni plodu
892.1560 Zobrazovaci systém pro pulsni ultrazvukovou echo- 2
grafii
892.1570 Diagnosticky ultrazvukovy snima¢ 2
892.1550 Ultrz,izvukovjf pulsni dopplerovsky zobrazovaci
systém
Angiografie 892.1600 Angiograficky rentgenovy systém 2
Diagnosticky rentgen 892.1610 Diagnosticky rentgen s vymezenim svazku zdfeni 2
892.1620 Promitaci nebo snimkovaci fluorografickd rentge- 2
novéd kamera
892.1630 Elektrostaticky rentgenovy zobrazovaci systém 2
892.1650 Fluoroskopicky rentgenovy systém se zesilovanim 2
obrazu
892.1670 Snimkovaci zaf{zen{ 2
892.1680 Staciondrni rentgenovy systém 2
892.1710 Rentgenovy systém pro mamografii 2
892.1720 Mobiln{ rentgenovy systém 2
892.1740 Tomograficky rentgenovy systém 1
892.1820 Pneumoencefalografické kieslo 2
892.1850 Kazeta na rentgenové filmy 1
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Skupina vyrobki Cislo oddilu Naézev prostiedku Stupen
892.1860 Vyménik radiografické kazety/filmu 1
892.1870 Pfistroj pro nastaven{ vyméniku radiografické 2
kazety/filmu
892.1900 Automat pro vyvolani radiografického filmu 2
892.1980 Rentgenologicky sttl 1
Pocitacovy tomograf 892.1750 Rentgenovy systém pro pocitacovou tomografii 2
Radia¢ni terapie 892.5050 Systém radia¢ni terapie nabitymi ¢dsticemi 2
892.5300 Systém neutronové radiacni terapie 2
892.5700 Radionuklidovy aplikétor (systém) s dédlkovym 2
ovldddnim
892.5710 Blok pro vymezeni svazku paprskd pii radiacni tera- 2
pii
892.5730 Brachyterapeuticky radionuklidovy zdroj 2
892.5750 Terapeuticky systém 1é¢by pomoci radionuklidi 2
892.5770 Podptirné elektrické zaiizeni pro radia¢ni terapii 2
892.5840 Simulaéni systém pro radia¢ni terapii 2
892.5930 Pouzdro terapeutické rentgenové trubice 1
Nukledrni medicina 892.1170 Kostni denzitometr 2
892.1200 Emisni pocitacovéd tomografie (systém) 2
892.1310 Nukledrni tomografie (systém) 1
892.1390 Systém pro vdechovani a analyzu vdechovaného 2
a vydechovaného radionuklidu
PANEL V§EOBECNA/PLASTICKA CHIRURGIE
Chirurgické lampy 878.4630 Ultrafialovd lampa pro koZni onemocnéni 2
890.5500 Infracervend lampa 2
878.4580 Chirurgickd lampa 2
Elektrochirurgické skal- 878.4810 Chirurgicky laserovy ndstroj pro pouziti ve vieo- 2
pely becné a plastické chirurgii a dermatologii
878.4400 Zafizeni pro elektrochirurgické fezy a elektrokoagu- 2
laci s pislusenstvim
Riizné 878.4780 Pumpa pro sini, s pohonem 2
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Dodatek 3

Orgidny odpovédné za jmenovini subjektit posuzovéni shody

25 Pro piistup ES na trh USA Pro pfistup USA na trh ES

— Belgie Food and Drug Administration (FDA)
Ministére de la santé publique, de I'environnement et
de l'intégration sociale
Ministerie van Volksgezondheid, Leefmilieu en
Sociale Integratie

— Ddnsko

Sundhedsministeriet

— Némecko
Bundesministerium fiir Gesundheit

— Recko
Upourgeio Yyelag
Ministry of Health
— Spanélsko
Ministerio de Sanidad y Consumo

— Francie

Ministere de I'emploi et de la solidarité

Ministere de 'économie, des finances et de 'industrie
— Trsko

Department of Health
— Itdlie

Ministero della Sanita

— Lucembursko
Ministére de la Santé

— Nizozemsko
Staat der Nederlanden

— Rakousko
Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und
Soziales

— Portugalsko
Ministerio da Saude

— Finsko
Sosiaali ja terveysministerio/Social och hilsovards-
ministeriet

— Svédsko
v pravomoci vlddy Svédska:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDACQ)

— Spojené krdlovstvi
Department of Health
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Dodatek 4

Subjekty posuzovini shody

Pro pfistup ES na trh USA

Pro pfistup USA na trh ES

Subjekty posuzovani shody se sidlem v ES budou jme-
novany organy uvedenymi v dodatku 3.

(doplni ES)

Subjekty posuzovani shody se sidlem v USA budou jme-
novany organy uvedenymi v dodatku 3.

(doplni USA)
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JOINT DECLARATION

to the Agreement on Mutual Recognition between the European Community and the United
States of America

The Parties agree that, although in this exceptional case the Agreement on Mutual Recognition between
the United States of America and the European Community is being signed while the consistency of the
various linguistic versions of the Agreement is being verified, notification of the completion of their
respective procedures for the entry into force of the Agreement, as referred to in Article 21(1) of the
Agreement, will be made only after the Parties have completed the verification of the texts signed today
and, through agreement between the Parties, any discrepancies have been brought into conformity with
the English text.

Done at London on the eighteenth day of May in the year one thousand nine hundred and ninety-eight.

For the European Community For the United States of America
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