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Η ΕΥΡΩΠΑÏΚΗ ΚÃΙΝÃΤΗΤΑ και ÃΙ ΗΝΩΜΕΝΕΣ ΠÃΛΙΤΕΙΕΣ ΑΜΕΡΙΚΗΣ, πïυ εæεêη� ς απïκαλïυ� νται
«τα µε� ρη»,

ΕΚΤΙΜΩΝΤΑΣ τïυς παραδïσιακïυ� ς δεσµïυ� ς æιλÝας πïυ υæÝστανται µεταêυ� των Ηνωµε� νων Πïλιτειω� ν
Αµερικη� ς (ΗΠΑ) και της Ευρωπαϊκη� ς ΚïινÞτητας (ΕΚ),

ΕΠΙΘΥΜΩΝΤΑΣ να διευκïλυ� νïυν τις διµερεÝς εµπïρικε� ς συναλλαγε� ς µεταêυ� τïυς,

ΑΝΑΓΝΩΡΙ·ÃΝΤΑΣ Þτι η αµïιâαÝα αναγνω� ριση δραστηριïτη� των αêιïλÞγησης πιστÞτητας απïτελεÝ σηµαντι-
κÞ µε� σï ενÝσøυσης της πρÞσâασης στην αγïρÀ µεταêυ� των µερω� ν,

ΑΝΑΓΝΩΡΙ·ÃΝΤΑΣ Þτι µια συµæωνÝα πïυ πρïâλε� πει την αµïιâαÝα αναγνω� ριση δραστηριïτη� των αêιïλÞγη-
σης πιστÞτητας παρïυσιÀúει ιδιαÝτερï ενδιαæε� ρïν για µικρïµεσαÝες επιøειρη� σεις στης ΗΠΑ και την ΕΚ,

ΑΝΑΓΝΩΡΙ·ÃΝΤΑΣ Þτι κÀθε αµïιâαÝα αναγνω� ριση τïυ εÝδïυς αυτïυ� απαιτεÝ και εµπιστïσυ� νη στη διηνεκη�
αêιïπιστÝα τïυ Àλλïυ µε� ρïυς Þσïν αæïρÀ την αêιïλÞγηση πιστÞτητας,

ΑΝΑΓΝΩΡΙ·ÃΝΤΑΣ τη σηµασÝα διατη� ρησης των υψηλω� ν επιπε� δων κÀθε µε� ρïυς στïυς τïµεÝς της υγεÝας, της
ασæÀλειας, της περιâαλλïντικη� ς πρïστασÝας και της πρïστασÝας των καταναλωτω� ν,

ΑΝΑΓΝΩΡΙ·ÃΝΤΑΣ Þτι ïι συµæωνÝες αµïιâαÝας αναγνω� ρισης εÝναι δυνατω� ν να συµâÀλλïυν θετικÀ στην
ενθÀρρυνση υψηλïυ� âαθµïυ� εναρµÞνισης πρïτυ� πων σε διεθνε� ς επÝπεδï.

ΣΗΜΕΙΩΝÃΝΤΑΣ Þτι σκïπÞς της παρïυ� σας συµæωνÝας δεν εÝναι να υπïκατασταθïυ� ν διµερεÝς και πïλυµε-
ρεÝς συµæωνÝες ιδιωτικïυ� τïµε� α µεταêυ� αêιïλÞγησης πιστÞτητας η� να θιγïυ� ν κανïνιστικÀ συστη� µατα πïυ
επιτρε� πïυν την αυτïαêιïλÞγηση και δηλω� σεις εκ µε� ρïυς παραγωγω� ν Þσïν αæïρÀ τη συµµÞρæωση,

ΛΑΜΒΑΝÃΝΤΑΣ υπÞψη Þτι η συµæωνÝα για τα τεøνικÀ εµπÞδια στις εµπïρικε� ς συναλλαγε� ς, η ïπïÝα
επισυνÀπτεται στην ιδρυτικη� συµæωνÝα τïυ ΠαγκÞσµιïυ Ãργανισµïυ� ΕµπïρÝïυ (ΠÃΕ), επιâÀλλει στα µε� ρη τα
συµâαλλÞµενα στïν ΠÃΕ υπïøρεω� σεις και ενθαρρυ� νει τα εν λÞγω συµâαλλÞµενα µε� ρη να πρïøωρïυ� ν σε
διαπραγµατευ� σεις για τη συ� ναψη συµæωνιω� ν αµïιâαÝας αναγνω� ρισης των απïτελεσµÀτων της αêιïλÞγησης
πιστÞτητας στην ïπïÝα πρïε� âη τï ε� τερï µε� ρïς,

ΑΝΑΓΝΩΡΙ·ÃΝΤΑΣ Þτι κÀθε αµïιâαÝα αναγνω� ριση τïυ εÝδïυς αυτïυ� εÝναι αναγκαÝï να πρïσæε� ρει
διασæÀλιση πιστÞτητας πρïς ισøυ� ïντες τεøνικïυ� ς κανïνισµïυ� ς η� πρÞτυπα ισïδυ� ναµη πρïς τη διασæÀλιση την
πρïσæερÞµενη απÞ τις κατ’ ιδÝαν διαδικασÝες τïυ εν λÞγω µε� ρïυς,

ΑΝΑΓΝΩΡΙ·ÃΝΤΑΣ την ανÀγκη συ� ναψης στïν τïµε� α της αêιïλÞγησης πιστÞτητας συµæωνÝας αµïιâαÝας
αναγνω� ρισης (ΣΑΑ) µε τïµεακÀ παραρτη� µατα και

ΛΑΜΒΑΝÃΝΤΑΣ υπÞψη τις αµïιâαÝες δεσµευ� σεις των µερω� ν στï πλαÝσιï διµερω� ν, περιæερειακω� ν και
πïλυµερω� ν συµæωνιω� ν για τï περιâÀλλïν, την υγεÝα, την ασæÀλεια και την πρïστασÝα τïυ καταναλωτη� ,

ΣΥΜΦΩΝΗΣΑΝ ΤΑ ΑΚÃΛÃΥΘΑ:

Íρθρï 1

ÃρισµïÝ

1. Ãι ακÞλïυθïι Þρïι και ïρισµïÝ ισøυ� ïυν για την παρïυ� -
σα συµæωνÝα και µÞνïν:

— αρøη� εêïυσιïδÞτησης εÝναι ï æïρε�ας ï ïπïÝïς ε� øει τη
νïµικη� εêïυσÝα να εêïυσιïδïτεÝ, να επïπτευ� ει, να
αναστε� λλει την εêïυσιïδÞτηση, να αÝρει την ανασταλεÝ-
σα εêïυσιïδÞτηση η� να διαγρÀæει æïρεÝς αêιïλÞγησης
πιστÞτητας, Þπως αναæε� ρïνται στην παρïυ� σα συµæω-
νÝα,

— εêïυσιïδÞτηση εÝναι ï πρïσδιïρισµÞς απÞ κÀπïια
αρøη� εêïυσιïδÞτησης ενÞς æïρε� α αêιïλÞγησης πιστÞ-
τητας για τη διεκπεραÝωση διαδικασιω� ν αêιïλÞγησης
πιστÞτητας στα πλαÝσια της παρïυ� σας συµæωνÝας,

— κανïνιστικη� αρøη� εÝναι ï κρατικÞς ïργανισµÞς η� æïρε� -
ας ï ïπïÝïς κατÀ νÞµïν ασκεÝ τï δικαÝωµα ελε� γøïυ της
øρη� σης η� της πω� λησης πρïϊÞντων στï πλαÝσιï της
δικαιïδïσÝας κÀπïιïυ απÞ τα µε�ρη και ε� øει τη δυνατÞ-
τητα να λαµâÀνει µε� τρα επιâïλη� ς πρïκειµε� νïυ να
εêασæαλÝúεται Þτι τα πρïϊÞντα τα τιθε� µενα σε εµπïρÝα
στï πλαÝσιï της δικαιïδïσÝας τïυ συµµïρæïυ� νται πρïς
τις απαιτη� σεις τïυ νÞµïυ.
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2. Íλλïι Þρïι Þσïν αæïρÀ την αêιïλÞγηση της πιστÞτη-
τας, øρησιµïπïιïυ� µενïι στην παρïυ� σα συµæωνÝα, ε� øïυν
την ε� ννïια πïυ δÝδεται σε Àλλα σηµεÝα της παρïυ� σας
συµæωνÝας η� στïυς ïρισµïυ� ς πïυ περιε� øïνται στïν ïδηγÞ
αριθ. 2 (ε� κδïση 1996) τïυ ∆ιεθνïυ� ς Ãργανισµïυ� ΤυπïπïÝ-
ησης (ISO) και της ∆ιεθνïυ� ς Ηλεκτρïτεøνικη� ς Επιτρïπη� ς
(IEC). Σε περÝπτωση ασυµæωνÝας µεταêυ� ISO/IEC ïδηγïυ�
αριθ. 2 και ïρισµïυ� της παρïυ� σας συµæωνÝας, ïι ïρισµïÝ
της παρïυ� σας συµæωνÝας υπερισøυ� ïυν.

Íρθρï 2

ΣκïπÞς της συµæωνÝας

Η παρïυ� σα συµæωνÝα θε� τει τις πρïυMπïθε� σεις υπÞ τις
ïπïÝες κÀθε µε� ρïς απïδε� øεται η� αναγνωρÝúει απïτελε� σµα-
τα διαδικασιω� ν αêιïλÞγησης πιστÞτητας πρïερøÞµενα απÞ
æïρεÝς η� αρøε� ς αêιïλÞγησης πιστÞτητας τïυ Àλλïυ µε�ρïυς,
µε αêιïλÞγηση της πιστÞτητας πρïς τις απαιτη� σεις τïυ
εισÀγïντïς µε� ρïυς, Þπως καθïρÝúεται για κÀθε τïµε� α στα
τïµεακÀ παραρτη� µατα, και πρïâλε� πει και Àλλες συναæεÝς
ενε� ργειες συνεργασÝας. Ã στÞøïς της αµïιâαÝας αυτη� ς
αναγνω� ρισης εÝναι η εêασæÀλιση απïτελεσµατικη� ς πρÞ-
σâασης στην αγïρÀ σε Þλη την επικρÀτεια των µερω� ν Þσïν
αæïρÀ την αêιïλÞγηση πιστÞτητας για Þλα τα πρïϊÞντα τα
καλυπτÞµενα απÞ την παρïυ� σα συµæωνÝα. Σε περÝπτωση
πïυ πρïκυ� ψïυν εµπÞδια στην πρÞσâαση αυτη� , πραγµατï-
πïιïυ� νται πÀραυτα διαâïυλευ� σεις. Σε περÝπτωση πïυ ïι
διαâïυλευ� σεις δεν καταλη� êïυν σε ικανïπïιητικÞ απïτε� λε-
σµα, τï µε� ρïς πïυ ισøυρÝúεται Þτι δεν τïυ ε� øει επιτραπεÝ η
πρÞσâαση στην αγïρÀ ε� øει τη δυνατÞτητα, εντÞς 90 ηµε-
ρω� ν µετÀ τις διαâïυλευ� σεις αυτε� ς, να κÀνει øρη� ση τïυ
δικαιω� µατÞς τïυ να καταγγεÝλλει τη συµæωνÝα µε âÀση τις
διατÀêεις τïυ Àρθρïυ 21.

Íρθρï 3

Γενικε�ς υπïøρεω� σεις

1. Ãι Ηνωµε� νες ΠïλιτεÝες, απïδε� øïνται η� αναγνωρÝúïυν,
Þπως εêειδικευ� εται στï τïµεακÀ παραρτη� µατα, τα απïτε-
λε� σµατα καθïριúÞµενων διαδικασιω� ν, εæαρµïúÞµενων κα-
τÀ την αêιïλÞγηση της πιστÞτητας πρïς καθïριúÞµενες
νïµïθετικε� ς, κανïνιστικε� ς και διïικητικε� ς διατÀêεις των
Ηνωµε� νων Πïλιτειω� ν και των κρατω� ν µελω� ν της, πρïερøÞ-
µενα απÞ τïυς æïρεÝς η� /και τις αρøε� ς αêιïλÞγησης πιστÞτη-
τας τïυ Àλλïυ µε� ρïυς.

2. Η Ευρωπαϊκη� ΚïινÞτητα και τα κρÀτη µε� λη της απïδε� -
øïνται η� αναγνωρÝúïυν, Þπως εêειδικευ� εται στα τïµεακÀ
παραρτη� µατα, απïτελε� σµατα καθïριúÞµενων διαδικασιω� ν,
εæαρµïúÞµενων κατÀ την αêιïλÞγηση της πιστÞτητας πρïς
καθïριúÞµενες νïµïθετικε� ς, κανïνιστικε� ς και διïικητικε� ς
διατÀêεις της Ευρωπαϊκη� ς ΚïινÞτητας και των κρατω� ν
µελω� ν της, πρïερøÞµενα απÞ τïυς æïρεÝς η� /και τις αρøε� ς
αêιïλÞγησης πιστÞτητας τïυ Àλλïυ µε� ρïυς.

3. Σε περιπτω� σεις κατÀ τις ïπïÝες στα τïµεακÀ παραρτη� -
µατα πρïâλε� πïνται τïµεακε� ς µεταâατικε� ς ρυθµÝσεις, ïι
πρïαναæερÞµενες υπïøρεω� σεις εæαρµÞúïνται µετÀ την
επιτυøη� ïλïκλη� ρωση των εν λÞγω µεταâατικω� ν ρυθµÝσεων

υπÞ τïν Þρï Þτι ïι εæαρµïúÞµενες διαδικασÝες αêιïλÞγη-
σης πιστÞτητας διασæαλÝúïυν, ικανïπïιητικω� ς για τï απï-
δεøÞµενï µε� ρïς, συµµÞρæωση πρïς ισøυ� ïυσες νïµïθετικε� ς,
κανïνιστικε� ς και διïικητικε� ς διατÀêεις τïυ εν λÞγω µε� ρïυς,
ισïδυ� ναµη πρïς τις ïικεÝες διαδικασÝες τïυ απïδεøÞµενïυ
µε� ρïυς.

Íρθρï 4

ΓενικÞ πεδÝï εæαρµïγη� ς της συµæωνÝας

1. Η παρïυ� σα συµæωνÝα εæαρµÞúεται σε διαδικασÝες
αêιïλÞγησης πιστÞτητας για πρïϊÞντα η� /και διεργασÝες
καθω� ς και Àλλες ενε�ργειες συνεργασÝας περιγραæÞµενες
στην παρïυ� σα συµæωνÝα.

2. Τα τïµεακÀ παραρτη� µατα µπïρεÝ να περιλαµâÀνïυν:

α) περιγραæη� των συναæω� ν νïµïθετικω� ν, κανïνιστικω� ν
και διïικητικω� ν διατÀêεων πïυ διε� πïυν τις διαδικασÝες
αêιïλÞγησης πιστÞτητας και των σøετικω� ν τεøνικω� ν
κανïνισµω� ν¯

â) δη� λωση Þσïν αæïρÀ τα εÝδη των καλυπτïµε� νων πρïϊ-
Þντων¯

γ) κατÀλïγï εêïυσιïδïτïυσω� ν αρøω� ν¯

δ) κατÀλïγï εγκεκριµε� νων æïρε� ων η� αρøω� ν αêιïλÞγησης
πιστÞτητας η� πηγη� απÞ την ïπïÝα εÝναι δυνατη� η λη� ψη
καταλÞγïυ των æïρε� ων η� αρøω� ν αυτω� ν και περιγραæη�
τïυ πεδÝïυ εæαρµïγη� ς των διαδικασιω� ν αêιïλÞγησης
πιστÞτητας για τις ïπïÝες ε� øει εêïυσιïδïτηθεÝ κÀθε
æïρε� ας¯

ε) τις διαδικασÝες και τα κριτη� ρια για την εêïυσιïδÞτηση
των æïρε� ων αêιïλÞγησης πιστÞτητας¯

στ) περιγραæη� των υπïøρεω� σεων αµïιâαÝας αναγνω� ρισης¯

ú) τïµεακη� µεταâατικη� ρυ� θµιση¯

η) τïν πρïσδιïρισµÞ ενÞς σηµεÝïυ επαæη� ς ανÀ τïµε� α,
στην επικρÀτεια τïυ κÀθε µε� ρïυς και

θ) δη� λωση για τη συγκρÞτηση µεικτη� ς τïµεακη� ς επιτρï-
πη� ς.

3. Η παρïυ� σα συµæωνÝα δεν εÝναι δυνατÞν να ερµηνευθεÝ
Þτι συνεπÀγεται την αµïιâαÝα απïδïøη� πρïτυ� πων η� τεøνι-
κω� ν κανïνισµω� ν των µερω� ν και, εκτÞς, αν σε κÀπïιï
τïµεακÞ παρÀρτηµα πρïâλε� πεται Àλλως, δεν συνεπÀγεται
την αµïιâαÝα αναγνω� ριση της ισïδυναµÝας πρïτυ� πων η�
τεøνικω� ν κανïνισµω� ν.

Íρθρï 5

Μεταâατικε� ς ρυθµÝσεις

Τα µε� ρη συµæωνïυ� ν να εæαρµÞσïυν τις µεταâατικε� ς δε-
σµευ� σεις για την ïικïδÞµηση εµπιστïσυ� νης Þπως ïρÝúεται
στα τïµεακÀ παραρτη� µατα.
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1. Τα µε� ρη συµæωνïυ� ν Þτι κÀθε τïµεακη� µεταâατικη�
ρυ� θµιση θα πρïâλε� πει øρïνικÞ διÀστηµα ïλïκλη� ρωση� ς
της.

2. Τα µε� ρη ε� øïυν τη δυνατÞτητα να τρïπïπïιïυ� ν µεταâα-
τικε� ς ρυθµÝσεις µε αµïιâαÝα συµæωνÝα.

3. Η µετÀâαση απÞ τη µεταâατικη� πρïς τη λειτïυργικη�
æÀση πρïøωρεÝ Þπως καθïρÝúεται σε κÀθε τïµεακÞ
παρÀρτηµα, εκτÞς αν κÀπïιï απÞ τα µε�ρη απïδεÝêει
Þτι ïι Þρïι ïι πρïâλεπÞµενïι στï εν λÞγω τïµεακÞ
παρÀρτηµα για την επιτυøη� µετÀâαση δεν ε� øïυν τηρη-
θεÝ.

Íρθρï 6

Εêïυσιïδïτïυ� σες αρøε� ς

Τα µε� ρη εêασæαλÝúïυν Þτι ïι εêïυσιïδïτïυ� σες αρøε� ς ïι
καθïριúÞµενες στα τïµεακÀ παραρτη� µατα ε� øïυν την εêïυ-
σÝα και την αρµïδιÞτητα να εκτελïυ� ν στα αντÝστïιøα εδÀ-
æη τïυς απïæÀσεις στï πλαÝσιï της παρïυ� σας συµæωνÝας
µε αντικεÝµενï την εêïυσιïδÞτηση, την επïπτεÝα, την ανα-
στïλη� της εêïυσιïδÞτησης, την Àρση αναστïλη� ς της εêïυ-
σιïδÞτησης η� τη διαγραæη� æïρε� ων αêιïλÞγησης πιστÞτη-
τας.

Íρθρï 7

∆ιαδικασÝες εêïυσιïδÞτησης και εγγραæη� ς

Ùσïν αæïρÀ την εêïυσιïδÞτηση æïρε�ων αêιïλÞγησης πι-
στÞτητας και την εγγραæη� τïυς στïν κατÀλïγï æïρε� ων
αêιïλÞγησης πιστÞτητας κÀπïιïυ τïµεακïυ� παραρτη� µατïς,
εæαρµÞúïνται ïι ακÞλïυθες διαδικασÝες:

α) η αρøη� εêïυσιïδÞτησης η πρïσδιïριúÞµενη σε κÀπïιï
τïµεακÞ παρÀρτηµα εêïυσιïδïτεÝ æïρεÝς αêιïλÞγησης
πιστÞτητας συ� µæωνα µε τις διαδικασÝες και τα κριτη� ρια
τïυ εν λÞγω τïµεακïυ� παραρτη� µατïς¯

â) τï µε� ρïς πïυ πρïτεÝνει την πρïσθη� κη ενÞς æïρε� α
αêιïλÞγησης πιστÞτητας στïν κατÀλïγï æïρε�ων σε
τïµεακÞ παρÀρτηµα απïστε� λλει γραπτη� πρÞταση για
ε� να η� περισσÞτερïυς εêïυσιïδïτηµε� νïυς æïρεÝς αêιï-
λÞγησης πιστÞτητας πρïς τï Àλλï µε� ρïς, πρïκειµε� νïυ
να ληæθεÝ απÞæαση απÞ τη µεικτη� επιτρïπη� ¯

γ) εντÞς 60 ηµερω� ν µετÀ τη λη� ψη της πρÞτασης, τï Àλλï
µε� ρïς γνωστïπïιεÝ εÝτε Þτι συµæωνεÝ εÝτε Þτι αντιτÝθε-
ται. Σε περÝπτωση συµæωνÝας, η πρïσθη� κη τïυ πρïτει-
νÞµενïυ æïρε�α η� æïρε� ων αêιïλÞγησης πιστÞτητας στï
τïµεακÞ παρÀρτηµα πραγµατïπïιεÝται και

δ) σε περÝπτωση πïυ, µε âÀση τεκµηριωµε� να στïιøεÝα, τï
Àλλï µε� ρïς αµæισâητεÝ την τεøνικη� επÀρκεια η� πιστÞ-
τητα πρïτεινÞµενïυ æïρε� α αêιïλÞγησης πιστÞτητας η�
úητÀ γραπτω� ς συµπληρωµατικÞ διÀστηµα 30 ηµερω� ν
πρïκειµε� νïυ να ελε� γêει πληρε�στερα τα στïιøεÝα αυτÀ, ï

æïρε� ας δεν περιλαµâÀνεται στï κατÀλïγï æïρε� ων
αêιïλÞγησης πιστÞτητας τïυ εν λÞγω τïµεακïυ� παραρ-
τη� µατïς. Στην περÝπτωση αυτη� η µεικτη� επιτρïπη�
δυ� ναται να απïæασÝúει τη διενε� ργεια ελε� γøïυ Þσïν
αæïρÀ τïν υπÞψη æïρε� α. ΜετÀ την ïλïκλη� ρωση τïυ
ελε� γøïυ, η πρÞταση εγγραæη� ς τïυ æïρε� α αêιïλÞγησης
πιστÞτητας στï τïµεακÞ παρÀρτηµα εÝναι δυνατÞν να
επανυπïâληθεÝ στï Àλλï µε� ρïς.

Íρθρï 8

Αναστïλη� εêïυσιïδÞτησης ενÞς εγγεγραµµε� νïυ æïρε�α
αêιïλÞγησης πιστÞτητας

Ùσïν αæïρÀ την αναστïλη� της εêïυσιïδÞτησης ενÞς
æïρε� α αêιïλÞγησης πιστÞτητας εγγεγραµµε� νïυ σε τïµεακÞ
παρÀρτηµα, εæαρµÞúïνται ïι ακÞλïυθες διαδικασÝες:

α) κÀπïιï απÞ τα µε� ρη κïινïπïιεÝ στï Àλλï µε� ρïς Þτι
αµæισâητεÝ την τεøνικη� επÀρκεια η� πιστÞτητα ενÞς
æïρε� α αêιïλÞγησης πιστÞτητας εγγεγραµµε� νïυ σε
τïµεακÞ παρÀρτηµα και την πρÞθεση� τïυ να αναστεÝ-
λει την εêïυσιïδÞτηση τïυ εν λÞγω æïρε� α. Η αµæισâη� -
τηση αυτη� ασκεÝται εæÞσïν δικαιïλïγεÝται κατÀ τρÞπï
αντικειµενικÞ και αιτιïλïγηµε� νï, γραπτω� ς, στï Àλλï
µε� ρïς¯

â) ï æïρε� ας αêιïλÞγησης πιστÞτητας ειδïπïιεÝται πÀραυ-
τα απÞ τï Àλλï µε� ρïς και τïυ δÝδεται η δυνατÞτητα να
υπïâÀλει στïιøεÝα πρïκειµε� νïυ να αντικρïυσθεÝ η
αµæισâη� τηση η� να απïκατασταθïυ� ν ïι ελλεÝψεις ïι
ïπïÝες απïτελïυ� ν τη âÀση της αµæισâη� τησης¯

γ) κÀθε τε� τïια αµæισâη� τηση συúητεÝται µεταêυ� των µερω� ν
στην αρµÞδια µεικτη� τïµεακη� επιτρïπη� . Σε περÝπτωση
πïυ δεν υæÝσταται µεικτη� τïµεακη� επιτρïπη� , τï αµæι-
σâητïυ� ν µε� ρïς παραπε� µπει τï θε� µα κατευθεÝαν στην
µεικτη� επιτρïπη� . ΕæÞσïν στη µεικτη� τïµεακη� επιτρïπη� ,
η� , ελλεÝψει αυτη� ς, στη µεικτη� επιτρïπη� επιτευøθεÝ
συµæωνÝα Þσïν αæïρÀ την αναστïλη� , η εêïυσιïδÞτηση
τïυ æïρε� α αêιïλÞγησης πιστÞτητας αναστε� λλεται¯

δ) εæÞσïν η µεικτη� τïµεακη� επιτρïπη� η� η µεικτη� επιτρïπη�
απïæασÝσει Þτι απαιτεÝται ε� λεγøïς τεøνικη� ς επÀρκειας
η� πιστÞτητας, κανïνικÀ ï ε� λεγøïς αυτÞς εκτελεÝται
ε� γκαιρα απÞ τï µε� ρïς στï ε� δαæïς τïυ ïπïÝïυ εÝναι
εγκατεστηµε� νïς ï εν λÞγω æïρε� ας, εÝναι Þµως δυνατÞν
να εκτελεστεÝ και απÞ κïινïυ� απÞ τα µε� ρη Þταν αυτÞ
δικαιïλïγεÝται¯

ε) σε περÝπτωση πïυ τα θε� µα δεν επιλυθεÝ απÞ τη µεικτη�
τïµεακη� επιτρïπη� εντÞς δε� κα ηµερω� ν απÞ την κïινï-
πïÝηση της αµæισâη� τησης, η υπÞθεση παραπε� µπεται
κατευθεÝαν στην µεικτη� επιτρïπη� για τη λη� ψη απÞæα-
σης. Σε περÝπτωση πïυ δεν υæÝσταται µεικτη� τïµεακη�
επιτρïπη� , τï θε� µα παραπε� µπεται κατευθεÝαν στην µει-
κτη� επιτρïπη� . Σε περÝπτωση πïυ δεν επιτευøθεÝ η λη� ψη
απÞæασης στη µεικτη� επιτρïπη� εντÞς δε� κα ηµερω� ν
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µετÀ την παραπïµπη� τïυ θε� µατïς πρïς αυτη� , η εêïυ-
σιïδÞτηση τïυ æïρε� α αêιïλÞγησης πιστÞτητας ανα-
στε� λλεται εæÞσïν αυτÞ úητηθεÝ απÞ τï αµæισâητïυ� ν
µε�ρïς¯

στ) µετÀ την αναστïλη� της εêïυσιïδÞτησης ενÞς æïρε� ως
αêιïλÞγησης πιστÞτητας εγγεγραµε� νïυ σε τïµεακÞ
παρÀρτηµα, τï µε� ρïς δεν εÝναι πλε� ïν υπïøρεωµε� νï να
δε� øεται η� να αναγνωρÝúει τα απïτελε� σµατα των διαδι-
κασιω� ν αêιïλÞγησης πιστÞτητας πïυ διενεργη� θηκαν
απÞ τïν εν λÞγω æïρε� α αêιïλÞγησης πιστÞτητας µετÀ
την αναστïλη� τïυ. Τï µε� ρïς συνεøÝúει να απïδε� øεται
τα απïτελε� σµατα διαδικασιω� ν αêιïλÞγησης πιστÞτητας
πïυ διενεργη� θηκαν απÞ τïν εν λÞγω æïρε� α αêιïλÞγη-
σης πιστÞτητας πριν απÞ την αναστïλη� , εκτÞς αν
κÀπïια κανïνιστικη� αρøη� τïυ εν λÞγω µε� ρïυς απïæα-
σÝσει διαæïρετικÀ µε âÀση κριτη� ρια υγεÝας, ασæÀλειας
η� περιâÀλλïντïς η� αν δεν πληρïυ� νται Àλλες πρïυMπïθε� -
σεις στï πλαÝσιï τïυ πεδÝïυ εæαρµïγη� ς τïυ σøετικïυ�
τïµεακïυ� παραρτη� µατïς¯

ú) η αναστïλη� παραµε�νει σε ισøυ� µε� øρις Þτïυ επιτευøθεÝ
απÞ τα µε� ρη συµæωνÝα Þσïν αæïρÀ τï µελλïντικÞ
καθεστω� ς τïυ εν λÞγω æïρε� ως.

Íρθρï 9

∆ιαγραæη� εγγεγραµµε�νων æïρε�ων αêιïλÞγησης
πιστÞτητας

Ùσïν αæïρÀ τη διαγραæη� æïρε� ως αêιïλÞγησης πιστÞτητας
απÞ τïµεακÞ παρÀρτηµα, εæαρµÞúïνται ïι ακÞλïυθες δια-
δικασÝες:

α) τï µε�ρïς πïυ πρïτεÝνει τη διαγραæη� æïρε� ως αêιïλÞγη-
σης πιστÞτητας εγγεγραµµε� νïυ σε τïµεακÞ παρÀρτηµα
υπïâÀλλει στï Àλλï µε� ρïς την πρÞταση� τïυ γραπτω� ς¯

â) ï ïικεÝïς æïρε�ας αêιïλÞγησης πιστÞτητας ενηµερω� νε-
ται αµε� σως απÞ τï Àλλï µε� ρïς και τïυ παρε� øεται
øρïνικÞ διÀστηµα τïυλÀøιστïν 30 ηµερω� ν απÞ τη λη� ψη
για να παρÀσøει στïιøεÝα πρïκειµε� νïυ να αντικρïυ-
σθïυ� ν η� απïκατασταθïυ� ν ïι ελλεÝψεις ïι ïπïÝες απïτε-
λïυ� ν τη âÀση τη πρïτεινÞµενης διαγραæη� ς¯

γ) εντÞς 60 ηµερω� ν µετÀ τη λη� ψη της πρÞτασης, τï Àλλï
µε� ρïς γνωστïπïιεÝ εÝτε Þτι συµæωνεÝ, εÝτε Þτι αντιτÝθε-
ται. Σε περÝπτωση συµæωνÝας, η διαγραæη� τïυ æïρε� ως
αêιïλÞγησης πιστÞτητας απÞ τïν κατÀλïγï τïµεακïυ�
παραρτη� µατïς πραγµατïπïιεÝται¯

δ) σε περÝπτωση πïυ τï Àλλï µε�ρïς διαæωνεÝ µε την
πρÞταση διαγραæη� ς υπïστηρÝúïντας την τεøνικη� επÀρ-
κεια και πιστÞτητα τïυ æïρε� ως αêιïλÞγησης πιστÞτη-
τας, ï ïικεÝïς æïρε� ας δεν διαγρÀæεται κατÀ τη øρïνικη�
εκεÝνη στιγµη� απÞ τïν κατÀλïγï æïρε� ων αêιïλÞγησης
πιστÞτητας τïυ δεδïµε� νïυ τïµεακïυ� παραρτη� µατïς.

Στην περÝπτωση αυτη� η µεικτη� τïµεακη� επιτρïπη� η� η
µεικτη� επιτρïπη� µπïρεÝ να απïæασÝúει τη διενε� ργεια
απÞ κïινïυ� ελε� γøïυ τïυ υπÞψη æïρε� ως. ΜετÀ την
ïλïκλη� ρωση τïυ ελε� γøïυ αυτïυ� , η πρÞταση διαγραæη� ς
τïυ æïρε� ως αêιïλÞγησης πιστÞτητας εÝναι δυνατÞν να
υπανυπïâληθεÝ στï ε� τερï µε� ρïς¯

ε) µετÀ τη διαγραæη� æïρε� ως αêιïλÞγησης πιστÞτητας
εγγεγραµµε� νïυ σε τïµεακÞ παρÀρτηµα, κÀθε µε� ρïς
συνεøÝúει να απïδε� øεται τα απïτελε� σµατα διαδικασιω� ν
πιστÞτητας πïυ ε� øïυν διεκπεραιωθεÝ απÞ τïν εν λÞγω
æïρε� α αêιïλÞγησης πριν απÞ την διαγραæη� , εκτÞς αν
κÀπïια κανïνιστικη� αρøη� τïυ µε� ρïυς αυτïυ� απïæασÝ-
σει διαæïρετικÀ, âασιúÞµενη σε κριτη� ρια υγεÝας, ασæα-
λεÝας και περιâÀλλïντïς η� αν ε� øïυν παυ� σει να πληρïυ� -
νται Àλλες απαιτη� σεις στï πλαÝσιï τïυ πεδÝïυ εæαρµï-
γη� ς τïυ εæαρµïστε� ïυ τïµεακïυ� παραρτη� µατïς.

Íρθρï 10

ΕπïπτεÝα æïρε�ων αêιïλÞγησης πιστÞτητας

Ùσïν αæïρÀ την επïπτεÝα æïρε� ων αêιïλÞγησης πιστÞτη-
τας εγγεγραµµε� νων σε τïµεακÞ παρÀρτηµα, εæαρµÞúïνται
τα ακÞλïυθα:

α) ïι εêïυσιïδïτïυ� σες αρøε� ς διασæαλÝúïυν Þτι ïι æïρεÝς
αêιïλÞγησης πιστÞτητας πïυ υπÀγïνται στη δικαιïδï-
σÝα τïυς, ïι εγγεγραµµε� νïι σε τïµεακÞ παρÀρτηµα,
εÝναι ικανïÝ και παραµε� νïυν ικανïÝ να αêιïλïγïυ� ν
δεÞντως την πιστÞτητα πρïϊÞντων η� διαδικασιω� ν µε
âÀση τις ισøυ� ïυσες απαιτη� σεις στï πλαÝσιï τïυ πεδÝïυ
εæαρµïγη� ς τïυ εκÀστïτε τïµεακïυ� παραρτη� µατïς.
Πρïς τïυ� τï, ïι εêïυσιïδïτïυ� σες αρøε� ς διατηρïυ� ν η�
æρïντÝúïυν να διατηρεÝται συνεøη� ς επιτη� ρηση των
æïρε� ων αêιïλÞγησης πιστÞτητας της δικαιïδïσÝας τïυς
µε τακτικÞ ε� λεγøï η� κρÝσεις¯

â) τα µε� ρη αναλαµâÀνïυν να συγκρÝνïυν τις εæαρµïúÞµε-
νες µεθÞδïυς πρïκειµε� νïυ να επαληθευ� εται Þτι ïι
æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας ïι εγγεγραµµε� νïι στα
τïµεακÀ παραρτη� µατα τηρïυ� ν τις σøετικε� ς απαιτη� σεις
των τïµεακω� ν παραρτηµÀτων. ΚατÀ τις διαδικασÝες
συ� γκρισης, εÝναι δυνατÞν να øρησιµïπïιïυ� νται υæι-
στÀµενα συστη� µατα αêιïλÞγησης æïρε�ων αêιïλÞγησης
πιστÞτητας¯

γ) εæÞσïν απαιτηθεÝ, ïι εêïυσιïδïτïυ� σες αρøε� ς διαâïυ-
λευ� ïνται µε τις ïµÞλïγε� ς τïυς πρïκειµε� νïυ να διασæα-
λÝúεται η εµπιστïσυ� νη στη διαδικασÝα αêιïλÞγησης πι-
στÞτητας. Με τη συγκατÀθεση αµæïτε�ρων των µερω� ν,
ïι διαâïυλευ� σεις αυτε� ς εÝναι δυνατÞν να περιλαµâÀ-
νïυν κïινη� συµµετïøη� σε ελε� γøïυς/επιθεωρη� σεις σøετι-
κε� ς µε ενε� ργειες αêιïλÞγησης πιστÞτητας η� σε Àλλες
διαδικασÝες κρÝσης æïρε� ων αêιïλÞγησης πιστÞτητας
εγγεγραµµε� νων σε τïµεακÞ παρÀρτηµα¯

δ) εæÞσïν εÝναι αναγκαÝï, ïι εêïυσιïδïτïυ� σες αρøε� ς δια-
âïυλευ� ïνται µε τïυς αρµÞδιïυς κανïνιστικïυ� ς æïρεÝς
τïυ Àλλïυ µε� ρïυς, πρïκειµε� νïυ να διασæαλÝúεται Þτι
ε� øïυν πρïσδιïρισθεÝ και πληρïυ� νται ικανïπïιητικÀ
Þλες ïι τεøνικε� ς απαιτη� σεις.
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Íρθρï 11

ΦïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας

ΚÀθε µε� ρïς αναγνωρÝúει Þτι ïι æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞ-
τητας ïι εγγεγραµε� νïι στα τïµεακÀ παραρτη� µατα πληρïυ� ν
τïυς Þρïυς επιλεêιµÞτητας για την αêιïλÞγηση της πιστÞ-
τητας πρïς τις απαιτη� σεις τïυ, ως ïρÝúïνται στα τïµεακÀ
παραρτη� µατα. Τα µε� ρη καθïρÝúïυν τï πεδÝï εæαρµïγη� ς
των διαδικασιω� ν αêιïλÞγησης πιστÞτητας για τις ïπïÝες
ε� øïυν εγγραæεÝ ïι εν λÞγω æïρεÝς.

Íρθρï 12

Ανταλλαγη� πληρïæïριω� ν

1. Τα µε� ρη ανταλλÀσσïυν πληρïæïρÝες Þσïν αæïρÀ την
εæαρµïγη� των νïµïθετικω� ν, κανïνιστικω� ν και διïικητικω� ν
διατÀêεων των πρïσδιïριúÞµενων στα τïµεακÀ παραρτη� -
µατα.

2. ΚÀθε µε� ρïς ειδïπïιεÝ τï Àλλï µε� ρïς Þσïν αæïρÀ τις
νïµïθετικε� ς, κανïνιστικε� ς και διïικητικε� ς µεταâïλε� ς πïυ
αæïρïυ� ν τï αντικεÝµενï της συµæωνÝας τïυλÀøιστïν 60
ηµε� ρες πριν απÞ τη θε� ση των µεταâïλω� ν αυτω� ν σε εæαρµï-
γη� . Σε περÝπτωση πïυ κριτη� ρια ασæαλεÝας, υγεÝας η� περι-
âαλλïντικη� ς πρïστασÝας απαιτïυ� ν περισσÞτερï επεÝγïυσα
δρÀση, τï ε� να µε� ρïς ειδïπïιεÝ τï Àλλï τï ταøυ� τερï δυνα-
τÞν.

3. ΚÀθε µε� ρïς κïινïπïιεÝ αµε� σως στï Àλλï µε� ρïς τυøÞν
µεταâïλε� ς Þσïν αæïρÀ τις εêïυσιïδïτïυ� σες αρøε� ς τïυ
η� /και τïυς æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας.

4. Τα µε� ρη ανταλλÀσσïυν πληρïæïρÝες Þσïν αæïρÀ τις
διαδικασÝες τις εæαρµïúÞµενες πρïκειµε� νïυ να διασæαλÝ-
úεται Þτι ïι εγγεγραµµε� νïι æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας,
ïι υπαγÞµενïι στη δικαιïδïσÝα τïυς, τηρïυ� ν τις νïµïθετι-
κε� ς, κανïνιστικε� ς και διïικητικε� ς διατÀêεις τις εκτιθε� µενες
στα τïµεακÀ παραρτη� µατα.

5. Ãι κανïνιστικε� ς αρøε� ς ïι πρïσδιïριúÞµενες στα τïµεα-
κÀ παραρτη� µατα διαâïυλευ� ïνται, εæÞσïν εÝναι αναγκαÝï,
µε τις ïµÞλïγε� ς τïυς, πρïκειµε� νïυ να διασæαλÝúεται η
εµπιστïσυ� νη στις διαδικασÝες αêιïλÞγησης πιστÞτητας
καθω� ς επÝσης Þτι πρïσδιïρÝúïνται και πληρïυ� νται ικανï-
πïιητικÀ Þλες ïι τεøνικε� ς απαιτη� σεις.

Íρθρï 13

ΤïµεακÀ σηµεÝα επαæη� ς

ΚÀθε µε� ρïς ïρÝúει και επιâεâαιω� νει γραπτω� ς τα σηµεÝα
επαæη� ς τα αρµÞδια για δραστηριÞτητες υπαγÞµενες σε
κÀθε τïµεακÞ παρÀρτηµα.

Íρθρï 14

Μεικτη� επιτρïπη� των µερω� ν

1. Τα µε� ρη συγκρïτïυ� ν µεικτη� επιτρïπη� απïτελïυ� µενη
απÞ αντιπρïσω� πïυς κÀθε µε�ρïυς. Η µεικτη� επιτρïπη� εÝναι
αρµÞδια για την απïτελεσµατικη� λειτïυργÝα της συµæω-
νÝας.

2. Η µεικτη� επιτρïπη� ε� øει τη δυνατÞτητα να συνιστÀ
µεικτε� ς τïµεακε� ς επιτρïπε� ς, συγκρïτïυ� µενες απÞ τις πρï-
ση� κïυσες κανïνιστικε� ς αρøε� ς και Àλλïυς κατÀλληλïυς
æïρεÝς.

3. Στη µεικτη� επιτρïπη� κÀθε µε� ρïς διαθε� τει µια ψη� æï. Η
µεικτη� επιτρïπη� απïæασÝúει ïµïæω� νως. Η µεικτη� επιτρïπη�
καθïρÝúει τïυς κανÞνες και διαδικασÝες λειτïυργÝας της.

4. Η µεικτη� επιτρïπη� µπïρεÝ να εêετÀúει ïπïιïδη� πïτε
θε�µα σøετικÞ µε την απïτελεσµατικη� λειτïυργÝα της
παρïυ� σας συµæωνÝας. ΕιδικÞτερα εÝναι αρµÞδια για:

α) την εγγραæη� σε κατÀλïγï, αναστïλη� , διαγραæη� και
ε� λεγøï æïρε� ων αêιïλÞγησης πιστÞτητας µε âÀση την
παρïυ� σα συµæωνÝα¯

â) την τρïπïπïÝηση µεταâατικω� ν ρυθµÝσεων σε τïµεακÀ
παραρτη� µατα,

γ) την επÝλυση σøετικω� ν µε την εæαρµïγη� της παρïυ� σας
συµæωνÝας και των τïµεακω� ν παραρτηµÀτων της τα
ïπïÝα δεν ε� øïυν επιλυθεÝ στις αντÝστïιøες µεικτε� ς τï-
µεακε� ς επιτρïπε� ς¯

δ) για συúη� τηση θεµÀτων εæαρµïγη� ς της παρïυ� σας
συµæωνÝας¯

ε) την εêε� ταση τρÞπων ενÝσøυσης της λειτïυργÝας της
παρïυ� σας συµæωνÝας¯

στ) τï συντïνισµÞ των διαπραγµατευ� σεων συµπληρωµατι-
κω� ν τïµεακω� ν παραρτηµÀτων¯

ú) ενδεøÞµενη τρïπïπïÝηση της παρïυ� σας συµæωνÝας η�
τïµεακω� ν παραρτηµÀτων της συ� µæωνα µε τις διατÀêεις
τïυ Àρθρïυ 21.

5. Σε περÝπτωση πïυ κÀπïιï µε� ρïς εισÀγει νε� ες η� συµπλη-
ρωµατικε� ς διαδικασÝες αêιïλÞγησης πιστÞτητας ïι ïπïÝες
ε� øïυν επιπτω� σεις σε κÀπïιï τïµεακÞ παρÀρτηµα, τα µε� ρη
συúητïυ� ν τï θε� µα στη µεικτη� επιτρïπη� , πρïκειµε� νïυ ïι εν
λÞγω διαδικασÝες να ενταøθïυ� ν στï πεδÝï εæαρµïγη� ς της
παρïυ� σας συµæωνÝας και στï σøετικÞ τïµεακÞ παρÀρτη-
µα.

Íρθρï 15

∆ιατη� ρηση κανïνιστικη� ς εêïυσÝας

1. Ãυδε� ν σηµεÝï της παρïυ� σας συµæωνÝας δυ� ναται να
ερµηνευθεÝ Þτι περιïρÝúει την εêïυσÝα κÀπïιïυ απÞ τα
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µε� ρη να απïæασÝúει, µε� σω των νïµïθετικω� ν, κανïνιστικω� ν
και διïικητικω� ν µε� τρων τïυ, τï επÝπεδï πρïστασÝας πïυ
θεωρεÝ κατÀλληλï για την ασæÀλεια¯ την πρïστασÝα της
úωη� ς και της υγεÝας των ανθρω� πων, των úω� ων η� των
æυτω� ν¯ τï περιâÀλλïν¯ τïυς καταναλωτε� ς¯ και Àλλως Þσïν
αæïρÀ κινδυ� νïυς στï πλαÝσιï των επιµε� ρïυς τïµεακω� ν
παραρτηµÀτων.

2. Ãυδε� ν στην παρïυ� σα συµæωνÝα δυ� ναται να ερµηνευθεÝ
Þτι περιïρÝúει την εêïυσÝα κÀπïιας κανïνιστικη� ς αρøη� ς να
λαµâÀνει κÀθε κατÀλληλï και Àµεσï µε� τρï ïπïτεδη� πïτε
θεωρεÝ Þτι κÀπïιï πρïϊÞν εÝναι δυνατÞν: α) να θε� σει σε
κÝνδυνï την υγεÝα η� την ασæÀλεια πρïσω� πων στï ε� δαæÞς
τïυ¯ â) δεν πληρïÝ τις νïµïθετικε� ς, κανïνιστικε� ς η� διïικητι-
κε� ς διατÀêεις στï πλαÝσιï τïυ πεδÝïυ εæαρµïγη� ς κÀπïιïυ
τïµεακïυ� παραρτη� µατïς¯ η� γ) Àλλως δεν ικανïπïιεÝ τις
απαιτη� σεις στï πλαÝσιï κÀπïιïυ τïµεακïυ� παραρτη� µατïς.
Τα εν λÞγω µε� τρα εÝναι δυνατÞν να περιλαµâÀνïυν την
απÞσυρση των πρïϊÞντων απÞ την αγïρÀ η� ακÞµη και την
απαγÞρευση εµπïρÝας, την απαγÞρευση της ελευ� θερης
κυκλïæïρÝας τïυς, την ε� ναρêη της διαδικασÝας ανÀκλησης
πρïϊÞντïς και την απïτρïπη� της επανÀληψης πρïâληµÀ-
των τïυ εÝδïυς αυτïυ� , ακÞµη και µε απαγÞρευση της
εισαγωγη� ς. Σε περÝπτωση πïυ η κανïνιστικη� αρøη� λÀâει
τε� τïιï µε� τρï, ενηµερω� νει την ïµÞλïγη αρøη� της και τï
Àλλï µε� ρïς εντÞς 15 ηµερω� ν απÞ τη λη� ψη τïυ µε� τρïυ,
αναæε�ρïντας τïυς λÞγïυς.

Íρθρï 16

Αναστïλη� υπïøρεω� σεων αναγνω� ρισης

Καθε� να απÞ τα µε�ρη ε� øει τη δυνατÞτητα να αναστε� λλει τις
υπïøρεω� σεις τïυ στï πλαÝσιï συγκεκριµε� νïυ τïµεακïυ�
παραρτη� µατïς, συνïλικÀ η� µερικÀ, εæÞσïν:

α) τα πρïϊÞντα κÀπïιïυ µε� ρïυς δεν ε� øïυν πλε� ïν πρÞσâα-
ση στην αγïρÀ στï πλαÝσιï τïυ πεδÝïυ εæαρµïγη� ς τïυ
τïµεακïυ� παραρτη� µατïς λÞγω αδυναµÝας τïυ Àλλïυ
µε� ρïυς να εκπληρω� σει τις υπïøρεω� σεις τïυ εκ της
συµæωνÝας¯

â) η θε� σπιση νε� ων η� συµπληρωµατικω� ν απαιτη� σεων αêιï-
λÞγησης πιστÞτητας, Þπως αναæε� ρεται στï Àρθρï 14
παρÀγραæïς 5, ε� øει ως απïτε� λεσµα την απω� λεια πρÞ-
σâασης στην αγïρÀ για τα πρïϊÞντα τïυ µε� ρïυς στï
πλαÝσιï τïυ πεδÝïυ εæαρµïγη� ς τïυ τïµεακïυ� παραρτη� -
µατïς, λÞγω τïυ Þτι æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας
πïυ ε� øïυν εêïυσιïδïτηθεÝ απÞ τï µε� ρïς αυτÞ πρïκει-
µε� νïυ να καλυ� πτïυν τις σøετικε� ς απαιτη� σεις δεν ε� øïυν
αναγνωρισθεÝ απÞ τï µε� ρïς πïυ εæαρµÞúει τις απαιτη� -
σεις¯ η�

γ) τï Àλλï µε�ρïς αδυνατεÝ να διατηρη� σει νïµïθετικε� ς και
κανïνισιτικε� ς αρøε� ς ικανε� ς να εæαρµÞúïυν τις διατÀ-
êεις της παρïυ� σας συµæωνÝας.

Íρθρï 17

ΕµπιστευτικÞτης

1. ΚÀθε µε�ρïς συµæωνεÝ να διατηρεÝ, στïν απαιτïυ� µενï
εκ της νïµïθεσÝας τïυ âαθµÞ, την εµπιστευτικÞτητα Þσïν
αæïρÀ τις πληρïæïρÝες τις ανταλλασσÞµενες στï πλαÝσιï
της παρïυ� σας συµæωνÝας.

2. ΕιδικÞτερα, κανε� να απÞ τα µε� ρη δεν δηµïσιïπïιεÝ ïυ� τε
επιτρε�πει σε æïρε� α αêιïλÞγησης πιστÞτητας να δηµïσιï-
πïιη� σει πληρïæïρÝες ανταλλασσÞµενες στï πλαÝσιï της
παρïυ� σας συµæωνÝας ïι ïπïÝες απïτελïυ� ν εµπïρικÀ µυστι-
κÀ, εµπιστευτικε� ς εµπïρικε� ς η� ïικïνïµικε� ς πληρïæïρÝες η�
πληρïæïρÝες ïι ïπïÝες σøετÝúïνται µε ε� ρευνα υπÞ εêε� λιêη.

3. ΚÀθε µε� ρïς η� æïρε� ας αêιïλÞγησης πιστÞτητας ε� øει τη
δυνατÞτητα, µετÀ την ανταλλαγη� πληρïæïριω� ν µε τï Àλλï
µε� ρïς η� µε æïρε� α αêιïλÞγησης πιστÞτητας τïυ Àλλïυ
µε� ρïυς, να καθïρÝúει τï τµη� µα εκεÝνï των πληρïæïριω� ν
πïυ θεωρεÝ Þτι εêαιρïυ� νται απÞ δηµïσιïπïÝηση.

4. ΚÀθε µε� ρïς λαµâÀνει κÀθε λïγικÞ αναγκαÝï µε� τρï
πρïστασÝας των ανταλλασσÞµενων στï πλαÝσιï τïυ παρÞ-
ντïς παραρτη� µατïς πληρïæïριω� ν απÞ µη επιτρεπÞµενη
δηµïσιïπïÝηση.

Íρθρï 18

Τε� λη

ΚÀθε µε� ρïς πρïσπαθεÝ να διασæαλÝσει Þτι τα τε� λη τα
επιâαλλÞµενα για υπηρεσÝες παρεøÞµενες στï πλαÝσιï της
παρïυ� σας συµæωνÝας εÝναι ανÀλïγα πρïς τις παρασøεθεÝ-
σες υπηρεσÝες. ΚÀθε µε� ρïς διασæαλÝúει Þτι, για τïυς τïµεÝς
και τις διαδικασÝες αêιïλÞγησης πιστÞτητας τις καλυπτÞµε-
νες απÞ την παρïυ� σα συµæωνÝα, δεν επιâÀλλïνται τε� λη για
υπηρεσÝες αêιïλÞγησης πιστÞτητας παρεøÞµενες απÞ τï
Àλλï µε� ρïς.

Íρθρï 19

ΣυµæωνÝες µε Àλλες øω� ρες

Με εêαÝρεση περιπτω� σεις κατÀ τις ïπïÝες υæÝσταται γρα-
πτη� συµæωνÝα µεταêυ� των µερω� ν, υπïøρεω� σεις περιεøÞµε-
νες σε συµæωνÝες αµïιâαÝας αναγνω� ρισης πïυ ε� øïυν
συναæθεÝ απÞ ïπïιïδη� πïτε µε� ρïς µε µε� ρïς πïυ δεν ε� øει
υπïγρÀψει την παρïυ� σα συµæωνÝα (τρÝτï µε� ρïς) δεν
ισøυ� ïυν ïυ� τε εæαρµÞúïνται ε� ναντι τïυ Àλλïυ µε� ρïυς απÞ
την Àπïψη της απïδïøη� ς των απïτελεσµÀτων διαδικασιω� ν
αêιïλÞγησης πιστÞτητας στï τρÝτï µε� ρïς.

Íρθρï 20

ΓεωγραæικÞ πεδÝï εæαρµïγη� ς

Η παρïυ� σα συµæωνÝα εæαρµÞúεται αæενÞς στα εδÀæη στα
ïπïÝα εæαρµÞúεται η ιδρυτικη� συνθη� κη της Ευρωπαϊκη� ς
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ΚïινÞτητας και υπÞ τïυς Þρïυς τïυς τιθε�µενïυς στην εν
λÞγω συνθη� κη και αæετε� ρïυ στï ε� δαæïς των Ηνωµε� νων
Πïλιτειω� ν Αµερικη� ς.

Íρθρï 21

Îναρêη ισøυ� ïς, τρïπïπïÝηση και καταγγελÝα

1. Η παρïυ� σα συµæωνÝα, περιλαµâανÞµενων των τïµεα-
κω� ν παραρτηµÀτων της για τï τηλεπικïινωνιακÞ υλικÞ την
ηλεκτρïµαγνητικη� συµâατÞτητα, την ηλεκτρικη� ασæÀλεια,
τα σκÀæη αναψυøη� ς, τïυς κανÞνες καλη� ς παρασκευη� ς
æαρµÀκων (ΚΠΠ) και τα ιατρïτεøνïλïγικÀ πρïϊÞντα,
αρøÝúει να ισøυ� ει την πρω� τη ηµε� ρα τïυ δευ� τερïυ µη� να
µετÀ την ηµερïµηνÝα κατÀ την ïπïÝα τα µε� ρη θα ε� øïυν
ανταλλÀêει επιστïλε� ς µε τις ïπïÝες θα επιâεâαιω� νεται η
ïλïκλη� ρωση των ïικεÝων διαδικασιω� ν για τη θε� ση της
παρïυ� σας συµæωνÝας σε ισøυ� .

2. Η παρïυ� σα συµæωνÝα, περιλαµâανÞµενων Þλων των
τïµεακω� ν παραρτηµÀτων της, εÝναι δυνατÞν να τρïπïπïι-
ηθεÝ απÞ τα µε� ρη γραπτω� ς, µε� σω της µικτη� ς επιτρïπη� ς. Τα
µε� ρη ε� øïυν τη δυνατÞτητα να πρïσθε� τïυν τïµεακÀ παραρ-
τη� µατα µε ανταλλαγη� επιστïλω� ν. Τα παραρτη� µατα αυτÀ
τÝθενται σε ισøυ� 30 ηµε�ρες µετÀ την ηµερïµηνÝα κατÀ την
ïπïÝα τα µε� ρη ε� øïυν ανταλλÀêει επιστïλε� ς µε τις ïπïÝες
επιâεâαιω� νεται η ïλïκλη� ρωση των ïικεÝων διαδικασιω� ν
για τη θε� ση τïυ τïµεακïυ� παραρτη� µατïς σε ισøυ� .

3. ΚÀθε µε� ρïς µπïρεÝ να καταγγε� λει την παρïυ� σα συµæω-
νÝα στï συ� νïλÞ της η� ïπïιïδη� πïτε τïµεακÞ παρÀρτηµÀ
της, αæïυ� ειδïπïιη� σει τï ε� τερï µε�ρïς γραπτω� ς ε� êι µη� νες
πριν. Σε πρÝπτωση καταγγελÝας ενÞς η� περισσïτε� ρων
τïµεακω� ν παραρτηµÀτων, τα µε� ρη επιδιω� κïυν την επÝτευ-
êη συναÝνεσης Þσïν αæïρÀ την τρïπïπïÝηση της παρïυ� -
σας συµæωνÝας, απïâλε� πïντας στη διατη� ρηση των υπÞλïι-
πων τïµεακω� ν παραρτηµÀτων, µε âÀση τις διαδικασÝες τïυ
παρÞντïς Àρθρïυ. ΕλλεÝψει συναÝνεσης, η συµæωνÝα παυ� ει
να ισøυ� ει µετÀ πÀρïδï εêαµη� νïυ απÞ την ειδïπïÝηση.

4. ΜετÀ την καταγγελÝα της συµæωνÝας στï συ� νïλÞ της η�
µετÀ την καταγγελÝα ïπïιïυδη� πïτε επιµε� ρïυς τïµεακïυ�
παραρτη� µατÞς της, καθε� να απÞ τα µε� ρη συνεøÝúει να απï-

δε� øεται τα απïτελε� σµατα διαδικασιω� ν διαπÝστωσης
συµµÞρæωσης πïυ διεκπεραιω� θηκαν απÞ æïρεÝς αêιïλÞγη-
σης πιστÞτητας στï πλαÝσιï της παρïυ� σας συµæωνÝας πριν
απÞ την καταγγελÝα της, εκτÞς αν κÀπïια κανïνιστικη�
αρøη� τïυ εν λÞγω µε� ρïυς απïæασÝσει διαæïρετικÀ για
λÞγïυς υγεÝας, ασæαλεÝας και περιâÀλλïντïς, η� εæÞσïν δεν
ε� øïυν τηρηθεÝ Àλλες απαιτη� σεις στï πλαÝσιï εæαρµïγη� ς
τïυ εν λÞγω τïµεακïυ� παραρτη� µατïς.

Íρθρï 22

Τελικε�ς διατÀêεις

1. Τα τïµεακÀ παραρτη� µατα τα αναæερÞµενα στï Àρθρï
21 παρÀγραæïς 1 καθω� ς και κÀθε νε� ï τïµεακÞ παρÀρτηµα
τï ïπïÝï πρïστÝθεται µε âÀση τις διατÀêεις τïυ Àρθρïυ 21
παρÀγραæïς 2 απïτελïυ� ν αναπÞσπαστï µε� ρïς της παρïυ� -
σας συµæωνÝας.

2. Για δεδïµε� νï πρïϊÞν η� τïµε� α, ïι διατÀêεις ïι περιεøÞµε-
νες στα ïικεÝα τïµεακÀ παραρτη� µατα υπερισøυ� ïυν ενω� ïι
διατÀêεις τïυ παρÞντïς κειµε� νïυ εæαρµÞúïνται συµπληρω-
µατικÀ πρïς τις πρω� τες. Σε περÝπτωση ασυµæωνÝας µεταêυ�
των διατÀêεων τïµεακïυ� παραρτη� µατïς και τïυ παρÞντïς
κειµε� νïυ, υπερισøυ� ïυν εκεÝνες τïυ τïµεακïυ� παραρτη� µα-
τïς, Þσïν αæïρÀ τη συγκεκριµε� νη ασυµæωνÝα.

3. Η παρïυ� σα συµæωνÝα δεν θÝγει τα δικαιω� µατα και
υπïøρεω� σεις των µερω� ν στï πλαÝσιï Àλλων διεθνω� ν
συµæωνιω� ν.

4. Στην περÝπτωση τïυ τïµεακïυ� παραρτη� µατïς για τα
ιατρïτεøνïλïγικÀ πρïϊÞντα, τα µε� ρη επανεêετÀúïυν την
κατÀσταση Þσïν αæïρÀ τï εν λÞγω παρÀρτηµα µετÀ την
πÀρïδï τριετÝας απÞ τη θε�ση τïυ σε ισøυ� .

Η παρïυ� σα συµæωνÝα και τα τïµεακÀ παραρτη� µατÀ της
καταρτÝúïνται σε δυ� ï αντÝγραæα στη δανικη� , ïλλανδικη� ,
αγγλικη� , æινλανδικη� , γαλλικη� , γερµανικη� , ελληνικη� , ιταλι-
κη� , πïρτïγαλικη� , ισπανικη� και σïυηδικη� γλω� σσα, καθε� να
απÞ τα ïπïÝα θεωρïυ� νται εêÝσïυ αυθεντικÀ. Σε περÝπτωση
διαæωνιω� ν Þσïν αæïρÀ την ερµηνεÝα, υπερισøυ� ει τï κεÝµε-
νï στην αγγλικη� γλω� σσα.
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Hecho en Londres, el dieciocho de mayo de mil novecientos noventa y ocho.

Udfærdiget i London den attende maj nitten hundrede og otteoghalvfems.

Geschehen zu London am achtzehnten Mai neunzehnhundertachtundneunzig.

Îγινε στï ΛïνδÝνï, στις δε� κα ïκτω� Μαιïυ øÝλια εννιακÞσια ενενη� ντα ïκτω� .

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

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

Fatto a Londra, addì 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 päivänä toukokuuta vuonna tuhatyhdeksänsataayhdeksänkymmen-
täkahdeksan.

Som skedde i London den artonde maj nittonhundranittioåtta.

Por la Comunidad Europea

For Det Europæiske Fællesskab

Für die Europäische Gemeinschaft

Για την Ευρωπαϊκη� ΚïινÞτητα

For the European Community

Pour la Communauté européenne

Per la Comunità europea

Voor de Europese Gemeenschap

Pela Comunidade Europeia

Euroopan yhteisön puolesta

På Europeiska gemenskapens vägnar
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Por los Estados Unidos de América

For Amerikas Forenede Stater

Für die Vereinigten Staaten von Amerika

Για τις Ηνωµε� νες ΠïλιτεÝες της Αµερικη� ς

For the United States of America

Pour les États-Unis d’Amérique

Per gli Stati Uniti d’America

Voor de Verenigde Staten van Amerika

Pelos Estados Unidos da América

Amerikan yhdysvaltojen puolesta

På Amerikas förenta staternas vägnar
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ΤÃΜΕΑΚÃ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΓΙΑ ΤÃ ΤΗΛΕΠΙΚÃΙΝΩΝΙΑΚÃ ΥΛΙΚÃ

ΠΡÃÃΙΜΙÃ

Τï παρÞν παρÀρτηµα απïτελεÝ τïµεακÞ παρÀρτηµα της συµæωνÝας αµïιâαÝας αναγνω� ρισης σøετικÀ µε την
αêιïλÞγηση της πιστÞτητας µεταêυ� των Ηνωµε� νων Πïλιτειω� ν Αµερικη� ς και της Ευρωπαϊκη� ς ΚïινÞτητας

ΤΜΗΜΑ I

ΝÃΜÃΘΕΤΙΚΕΣ, ΚΑΝÃΝΙΣΤΙΚΕΣ ΚΑΙ ∆ΙÃΙΚΗΤΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑ¥ΕΙΣ

ΕΚ ΗΠΑ

ÃδηγÝα 98/13/ΕΚ τïυ Ευρωπαϊκïυ� ΚïινïâïυλÝïυ και
τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 12ης ΦεâρïυαρÝïυ 1998, σøετικÀ
µε τïν τερµατικÞ εêïπλισµÞ τηλεπικïινωνιω� ν, τïν
εêïπλισµÞ δïρυæïρικω� ν επÝγειων σταθµω� ν, καθω� ς
και την αµïιâαÝα αναγνω� ριση της πιστÞτητας αυτω� ν
των εêïπλισµω� ν.

ΝÞµïς τïυ 1934 για τις τηλεπικïινωνÝες, Þπως αυτÞς
τρïπïπïιεÝται µε τï νÞµï τïυ 1996 για τις τηλεπικïι-
νωνÝες (ΤÝτλïς 47 τïυ κω� δικα των Ηνωµε� νων Πïλι-
τειω� ν).

Ãι κανïνιστικε� ς και διïικητικε� ς διατÀêεις των ΗΠΑ
Þσïν αæïρÀ τï τηλεπικïινωνιακÞ υλικÞ, περιλαµâα-
νïµε� νïυ τïυ CFR 47 µε� ρïς 68 και της σøετικη� ς
ερµηνεÝας απÞ την FCC.

(Τα µε� ρη αναγνωρÝúïυν Þτι τï εγøειρÝδιï για την
εæαρµïγη� της ïδηγÝας 98/13/ΕΚ (εγκεκριµε� νï απÞ
ADLNB και ACTE) παρε� øει øρη� σιµες κατευθυντη� -
ριες γραµµε� ς για την εæαρµïγη� των διαδικασιω� ν
αêιïλÞγησης πιστÞτητας πïυ εµπÝπτïυν στï πλαÝσιï
εæαρµïγη� ς της εν λÞγω ïδηγÝας).

(Τα µε� ρη αναγνωρÝúïυν Þτι ï κω� δικας εæαρµïγη� ς
Form 730 της FCC παρε� øει øρη� σιµες κατευθυντη� ριες
γραµµε� ς για την εæαρµïγη� διαδικασιω� ν αêιïλÞγησης
πιστÞτητας Þσïν αæïρÀ τï τηλεπικïινωνιακÞ τερµα-
τικÞ υλικÞ πïυ διε� πεται απÞ τïυς κανïνισµïυ� ς
αυτïυ� ς).

ΑπïæÀσεις της Επιτρïπη� ς πïυ ε� øïυν θεσπισθεÝ στï
πλαÝσιï της ïδηγÝας 98/13/ΕΚ.

Η νïµïθεσÝα των κρατω� ν µελω� ν και ïι κανïνισµïÝ
Þσïν αæïρÀ:
α) τη µη εναρµïνισµε� νη αναλïγικη� συ� νδεση πρïς τï

δηµÞσιï τηλεπικïινωνιακÞ δÝκτυï (1)¯
â) τïυς µη εναρµïνισµε� νïυς ραδιïπïµπïυ� ς Þσïν

αæïρÀ τïυς ïπïÝïυς υæÝσταται απαÝτηση Àδειας
για µη στρατιωτικÞ υλικÞ.

Ãι κανïνιστικε� ς διατÀêεις των ΗΠΑ Þσïν αæïρÀ
Þλïυς τïυς ραδιïπïµπïυ� ς πïυ υπÞκεινται σε απαÝτη-
ση αδειïδÞτησης υλικïυ� . Μη εêαντλητικÞς κατÀλïγïς
κανïνισµω� ν FCC περιε� øεται στï τµη� µα II.

Για την ηλεκτρικη� ασæÀλεια, âλε� πε τïµεακÞ παρÀρ-
τηµα της παρïυ� σας συµæωνÝας για την ηλεκτρικη�
ασæÀλεια.

Για την ηλεκτρικη� ασæÀλεια, âλε� πε τïµεακÞ παρÀρ-
τηµα της παρïυ� σας συµæωνÝας για την ηλεκτρικη�
ασæÀλεια.

Για θε� µατα ηλεκτρïµαγνητικη� ς συµâατÞτητας, âλε� πε
τïµεακÞ παρÀρτηµα της παρïυ� σας συµæωνÝας για
την ηλεκτρïµαγνητικη� συµâατÞτητα (ΗΜΣ).

Για θε� µατα ηλεκτρïµαγνητικη� ς συµâατÞτητας, âλε� πε
τïµεακÞ παρÀρτηµα της παρïυ� σας συµæωνÝας για
την ηλεκτρïµαγνητικη� συµâατÞτητα (ΗΜΣ).

(1) Η ΕΚ συµæωνεÝ να αναúητηθεÝ αρøη� πïυ θα καλυ� πτει µη εναρµïνισµε� νες ψηæιακε� ς συνδε�σεις.
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ΤΜΗΜΑ ΙΙ

ΠΕ∆ΙÃ ΕΦΑΡΜÃΓΗΣ

1. Τï παρÞν τïµεακÞ παρÀρτηµα εæαρµÞúεται για υλικÞ, διεπαæε� ς και υπηρεσÝες διεπÞµενες απÞ τï τµη� µα Ι.
ΓενικÀ, ïι διατÀêεις πïυ παρÞντïς τïµεακïυ� παραρτη� µατïς εæαρµÞúïνται στïυς κατωτε� ρω περιγραæÞµε-
νïυς τυ� πïυς τηλεπικïινωνιακïυ� τερµατικïυ� εêïπλισµïυ� , δïρυæïρικïυ� τερµατικïυ� εêïπλισµïυ� , ραδιïπï-
µπω� ν και υλικïυ� πληρïæïρικη� ς:

α) υλικÞ πρïïριúÞµενï για συ� νδεση στï δηµÞσιï τηλεπικïινωνιακÞ δÝκτυï µε σκïπÞ την απïστïλη� , την
επεêεργασÝα και τη λη� ψη πληρïæïριω� ν, εÝτε τï υλικÞ αυτÞ πρïïρÝúεται να συνδε� εται απευθεÝας στην
απÞληêη τïυ δικτυ� ïυ εÝτε συνεργÀúεται µε τï δÝκτυï, συνδεÞµενï απευθεÝας η� Þøι στï σηµεÝï
απÞληêης. Τï συ� στηµα συ� νδεσης εÝναι δυνατÞν να συνÝσταται σε µε� σï καλωδιακÞ, ασυ� ρµατï, ïπτικÞ η�
Àλλï ηλεκτρïµαγνητικη� ς æυ� σης¯

â) υλικÞ κατÀλληλï να συνδε� εται πρïς δηµÞσιï τηλεπικïινωνιακÞ δÝκτυï, ακÞµη και αν αυτÞ δεν εÝναι ï
πρïïρισµÞς τïυ, περιλαµâανÞµενïυ υλικïυ� πληρïæïρικη� ς µε θυ� ρα τηλεπικïινωνÝας¯

γ) κÀθε ραδιïπïµπÞς υπïκεÝµενïς σε διαδικασÝα ε� γκρισης υλικïυ� απÞ ïπïιïδη� πïτε απÞ τα µε� ρη.

2. Στη συνε� øεια δÝδεται µη εêαντλητικÞς κατÀλïγïς υλικïυ� , διεπαæω� ν και υπηρεσιω� ν πïυ εµπÝπτïυν στï
παρÞν τïµεακÞ παρÀρτηµα:

ΕΚ ΗΠΑ

ΠεριλαµâÀνïνται ïι ακÞλïυθες κατηγïρÝες υλικïυ� :

ΒασικÞ επÝπεδï ISDN. ΠρÞσâαση

Στïιøειω� δες επÝπεδï ISDN. ΠρÞσâαση

ΤηλεæωνÝα ISDN

Ì21/V.24/V.35. ΠρÞσâαση

Ì25. ΠρÞσâαση

Μη æωνητικÞ PSTN

PSTN æωνητικη� ς περιïøη� ς (αναλïγ.)

Τυ� πïι æωνητικω� ν µισθωµε� νης γραµµη� ς ONP:

— 64 kbit/sec

— 2048 kbit/s Þøι δïµηµε� να

— 2048 kbit/s δïµηµε� να

— 34 Mbit/s. ΠρÞσâαση

— 140 Mbit/s. ΠρÞσâαση

— 4 αγωγω� ν αναλïγικÞ

— 4 αγωγω� ν αναλïγικÞ

ΡαδιïπïµπïÝ υπïκεÝµενïι σε απαÝτηση αδειïδÞτησης
υλικïυ� , Þπïυ περιλαµâÀνïνται:

ΚατηγïρÝες υλικïυ� καλυπτÞµενες υπÞ CFR 47 µε� ρïς
68, περιλαµâανÞµενων:

Βασικη� πρÞσâαση ISDN

Στïιøειω� δες επÝπεδï ISDN. ΠρÞσâαση

ΠρÞσâαση ψηæιακω� ν υπηρεσιω� ν:

2,4 kbps

3,2 kbps (2,4 kbps µε δευτερευ� ïντα δÝαυλï)

4,8 kbps

6,4 kbps (4,8 kbps µε ∆∆)

9,6 kbps

12,8 kbps (9,6 kbps µε ∆∆)

19,2 kbps

25,0 kbps (19,2 kbps µε ∆∆)

56,0 kbps

64,0 kbps (øρησιµïπïιεÝται δÝαυλïς 72 kbps)

72,0 kbps (56,0 kbps µε ∆∆)

1,544 Mbps

ΑναλïγικïÝ úευτικïÝ κÞµâïι 2 αγωγω� ν/ops

ΑναλïγικïÝ úευτικïÝ κÞµâïι 4 αγωγω� ν/ops

PSTN æωνητικη� ς περιïøη� ς συøνïτη� των (αναλïγικη� ).
ΠρÞσâαση

Ιδιωτικη� γραµµη� (αναλïγικη� ). ΠρÞσâαση
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ΕΚ ΗΠΑ

Συσκευε� ς µικρÀς εµâελεÝας περιλαµâανïµε� νων και
συσκευω� ν øαµηλω� ν ενεργειακω� ν αναγκω� ν Þπως
ασυ� ρµατα τηλε� æωνα/µικρÞæωνα

— επÝγειες κινητε� ς συσκευε� ς, περιλαµâανïµε� νων:

— της ιδιωτικη� ς κινητη� ς τηλεæωνÝας PMR/
PAMR)

— των κινητω� ν τηλεπικïινωνιω� ν

— των συστηµÀτων τηλεειδïπïÝησης

— επÝγειες συσκευε� ς, µÞνιµες

— δïρυæïρικε� ς συσκευε� ς, κινητε� ς

— δïρυæïρικε� ς συσκευε� ς, µÞνιµες

— πïµπïÝ

— συσκευε� ς ραδιïεντïπισµïυ�

ΡαδιïπïµπïÝ υπïκεÝµενïι σε απαÝτηση αδειïδÞτησης
υλικïυ� , Þπïυ περιλαµâÀνïνται:

Κινητε� ς ασυ� ρµατες συσκευε� ς
εµπïρικïυ� øαρακτη� ρα (µε� ρïς 20)

∆ηµÞσιες για τï εσωτερικÞ της
øω� ρας, µÞνιµες (µε� ρïς 21)

Για τï εσωτερικÞ της øω� ρας,
κινητε� ς (µε� ρïς 22)

ΥπηρεσÝα πρïσωπικη� ς επικïι-
νωνÝας (µε� ρïς 24)

∆ïρυæïρικε� ς επικïινωνÝες (µε� ρïς 25)

Εκπïµπε� ς (µε� ρïς 73)

Βïηθητικε� ς εκπïµπε� ς (µε� ρïς 74)

ΠïµπïÝ καλωδιακη� ς τηλεÞρασης (µε� ρïς 78)

ΝαυτιλÝα (µε� ρïς 80)

GMDSS (µε� ρïς 80 W)

ΚινητïÝ êηρÀς, ιδιωτικïÝ (µε� ρïς 90)

ΜÞνιµïι µικρïκυµÀτων, ιδιωτικïÝ (µε� ρïς 94)

Πρïσωπικε� ς ασυ� ρµατες υπηρεσÝες (µε� ρïς 95)

IVDS (µε� ρïς 95 F)

Ραδιïερασιτεøνω� ν (µε� ρïς 97)

Συσκευε� ς ραδιïæωνικη� ς
συøνÞτητας (µε� ρïς 15)

ΜÞνιµες µικρïκυµατικε� ς
υπηρεσÝες (µε� ρïς 101)

ΣηµεÝωση: κατÀλïγïς αρøικω� ν και λεêιλÞγιï περιε� øïνται στï πρïσÀρτηµα I τïυ παρÞντïς τïµεακïυ� παραρτη� µατïς.

ΤΜΗΜΑ III

∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΕΣ Α¥ΙÃΛÃΓΗΣΗΣ ΠΙΣΤÃΤΗΤΑΣ ΓΙΑ ΤΗΛΕΠΙΚÃΙΝΩΝΙΑΚÃ ΥΛΙΚÃ

1. Περιγραæη� υπïøρεω� σεων για την αµïιâαÝα αναγνω� ριση

Συ� µæωνα µε τις διατÀêεις της συµæωνÝας, τα απïτελε� σµατα της διαδικασÝας αêιïλÞγησης πιστÞτητας τα
πρïερøÞµενα απÞ κÀπïιï æïρε� α αêιïλÞγησης πιστÞτητας εγγεγραµµε� νï στïν κατÀλïγï τïυ τµη� µατïς V
ενÞς απÞ τα µε� ρη αναγνωρÝúïνται απÞ τις κανïνιστικε� ς αρøε� ς τïυ Àλλïυ µε� ρïυς øωρÝς περαιτε� ρω
αêιïλÞγηση πιστÞτητας των πρïϊÞντων, κατÀ τις διατÀêεις τïυ τµη� µατïς I.

2. ∆ιαδικασÝες αêιïλÞγησης πιστÞτητας

Λαµâανïµε� νων υπÞψη των νïµïθετικω� ν, κανïνιστικω� ν και διïικητικω� ν διατÀêεων των πρïσδιïριúÞµενων
στï τµη� µα I, κÀθε µε� ρïς αναγνωρÝúει Þτι ïι æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας τïυ Àλλïυ µε� ρïυς ïι
εγγεγραµµε� νïι στα τµη� µα V εÝναι εêïυσιïδïτηµε� νïι να διεκπεραιω� νïυν τις ακÞλïυθες διαδικασÝες Þσïν
αæïρÀ τις τεøνικε� ς απαιτη� σεις τïυ εισÀγïντïς µε� ρïυς για τερµατικÞ εêïπλισµÞ τηλεπικïινωνιω� ν, δïρυæï-
ρικÞ τερµατικÞ εêïπλισµÞ, ραδιïπïµπïυ� ς η� υλικÞ πληρïæïρικη� ς:

α) δïκιµε� ς και ε� κδïση εκθε� σεων δïκιµη� ς¯

â) ε� κδïση πιστïπïιητικω� ν συµµÞρæωσης πρïς τις απαιτη� σεις της νïµïθεσÝας και των κανïνισµω� ν των
εæαρµïúÞµενων στα εδÀæη των µερω� ν για πρïϊÞντα καλυπτÞµενα απÞ τï παρÞν τïµεακÞ παρÀρτη-
µα¯

γ) πιστïπïÝηση διασæÀλισης πïιÞτητας κατÀ τις διατÀêεις της ïδηγÝας 98/13/ΕΚ.
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ΤΗΜΗΑ IV

ΑΡÌΕΣ ΑΡΜÃ∆ΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ Ε¥ÃΥΣΙÃ∆ÃΤΗΣΗ ΤΩΝ ΦÃΡΕΩΝ Α¥ΙÃΛÃΓΗΣΗΣ ΠΙΣΤÃΤΗΤΑΣ ΤΩΝ
ΕΓΓΕΓΡΑΜΜΕΝΩΝ ΣΤÃ ΤΜΗΜΑ V

ΕΚ ΗΠΑ

— Βε� λγιï
Institut belge des services postaux et des télé-
communications
Belgisch Institut voor postdiensten en tele-
communicatie

— ∆ανÝα:
Telestyrelsen

— ΓερµανÝα
Bundesministerium für Wirtschaft

— ΕλλÀδα:
ΥπïυργεÝï Μεταæïρω� ν και Επικïινωνιω� ν
Ministry of Transport and Communications

— ΙσπανÝα:
Ministerio de Fomento

— ΓαλλÝα:
Ministère de l’économie, des finances et de
l’industrie

— ΙρλανδÝα:
Department of Transport, Energy and
Communications

— ΙταλÝα:
Ministero delle communicazioni — DGROS e
ISETI (Radiotrasmettitori)

— Λïυêεµâïυ� ργï:
Administration des Postes et Télécommuni-
cations

— ΚÀτω Ìω� ρες:
De Minister van Verkeer en Waterstaat

— ΑυστρÝα:
Bundesministerium für Wissenschaft und
Verkehr

— ΠïρτïγαλÝα:
Instituto das Communicações de Portugal

— ΦινλανδÝα:
Liikenneministerïo/Trafikministeriet
Telehallintokeskus/Teleförvaltningscentralen

— ΣïυηδÝα:
Styrelsen för ackreditering och teknisk Kontroll
(SWEDAC) ΥπÞ την εêïυσÝα της σïυηδικη� ς
κυâε� ρνησης

— Ηνωµε� νï ΒασÝλειï:
Department of Trade and Industry

ΕθνικÞ Ινστιτïυ� τï Πρïτυ� πων και ΤεøνïλïγÝας
(NIST)

Ãµïσπïνδιακη� Επιτρïπη� τηλεπικïινωνιω� ν (FCC)
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ΤΜΗΜΑ V

ΦÃΡΕΙΣ Α¥ΙÃΛÃΓΗΣΗΣ ΠΙΣΤÃΤΗΤΑΣ

ΠρÞσâαση ΕΚ στην αγïρÀ ΗΠΑ ΠρÞσâαση ΗΠΑ στην αγïρÀ ΕΚ

ΦïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας εγκατεστηµε� νïι στην
ΕΚ εêïυσιïδïτïυ� νται απÞ τις αρøε� ς τις πρïσδιïριúÞ-
µενες στï τµη� µα IV κατÀ τις διαδικασÝες τις εκτιθε� µε-
νες στï τµη� µα VI τïυ παρÞντïς παραρτη� µατïς.

ΦïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας εγκατεστηµε� νïι στις
ΗΠΑ εêïυσιïδïτïυ� νται απÞ τις αρøε� ς τις πρïσδιïρι-
úÞµενες στï τµη� µα IV κατÀ τις διαδικασÝες τις εκτιθε� -
µενες στï τµη� µα VI τï παρÞντïς παραρτη� µατïς.

(Θα πρïσκïµισθεÝ απÞ την ΕΚ) (Θα πρïσκïµισθεÝ απÞ τις ΗΠΑ)

ΤΜΗΜΑ VI

Ε¥ÃΥΣΙÃ∆ÃΤΗΣΗ, ΕΓΓΡΑΦΗ, ΑΝΑΣΤÃΛΗ, ∆ΙΑΓΡΑΦΗ ΚΑΙ ΕΠÃΠΤΕΙΑ ΦÃΡΕΩΝ Α¥ΙÃΛÃΓΗΣΗΣ
ΠΙΣΤÃΤΗΤΑΣ ΕΓΓΕΓΡΑΜΜΕΝΩΝ ΣΤÃ ΤΜΗΜΑ V

ΠρÞσâαση ΕΚ στην αγïρÀ ΗΠΑ ΠρÞσâαση ΗΠΑ στην αγïρÀ ΕΚ

Ãι αρøε� ς της ΕΚ ïι πρïσδιïριúÞµενες στï τµη� µα IV
εêïυσιïδïτïυ� ν æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας εγκα-
τεστηµε� νïυς στην ΕΚ µε âÀση τις νïµïθετικε� ς, κανï-
νιστικε� ς και διïικητικε� ς διατÀêεις των ΗΠΑ τις ïρι-
úÞµενες στï τµη� µα I και ïι ïπïÝες διε� πïυν την εêïυ-
σιïδÞτηση æïρε� ων αêιïλÞγησης πιστÞτητας, µε âÀση
την συµµÞρæωση πρïς τïυς πρïση� κïντες ïδηγïυ� ς
ISO/IEC (π.ø. ïδηγÞς 22, 25, 28, 58, 61, 62, 65, κλπ.) η�
τα ανÀλïγα πρÞτυπα σειρÀς ΕΝ-45000.

Ãι αρøε� ς των ΗΠΑ ïι πρïσδιïριúÞµενες στï τµη� µα
IV εêïυσιïδïτïυ� ν æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας
εγκατεστηµε� νïυς στης ΗΠΑ µε âÀση τις νïµïθετικε� ς,
κανïνιστικε� ς και διïικητικε� ς διατÀêεις της ΕΚ τις
ïριúÞµενες στï τµη� µα I και ïι ïπïÝες διε� πïυν την
εêïυσιïδÞτηση æïρε� ων αêιïλÞγησης πιστÞτητας, µε
âÀση την συµµÞρæωση πρïς τα κατÀλληλα πρÞτυπα
σειρÀς ΕΝ-45000 η� τïυς πρïση� κïντες ïδηγïυ� ς ISO/
IEC (π.ø. ïδηγÞς 22, 25, 28, 58, 61, 62, 65, κλπ.)

Ãι διαδικασÝες Þσïν αæïρÀ την εêïυσιïδÞτηση, την
εγγραæη� , την αναστïλη� , τη διαγραæη� και την επï-
πτεÝα æïρε� α αêιïλÞγησης πιστÞτητας εγγεγραµµε� νïυ
στï παρÀρτηµα V πραγµατïπïιïυ� νται µε âÀση τις
διατÀêεις των Àρθρων 7, 8, 9, και 10 της συµæωνÝας.

Ãι διαδικασÝες Þσïν αæïρÀ την εêïυσιïδÞτηση, την
εγγραæη� , την αναστïλη� , τη διαγραæη� και την επï-
πτεÝα æïρε� α αêιïλÞγησης πιστÞτητας εγγεγραµµε� νïυ
στï παρÀρτηµα V πραγµατïπïιïυ� νται µε âÀση τις
διατÀêεις των Àρθρων 7, 8, 9, και 10 της συµæωνÝας.

ΤΜΗΜΑ VII

ΣΥΜΠΛΗΡΩΜΑΤΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑ¥ΕΙΣ

1. Υπεργïλαâικη� ανÀθεση

1.1. Υπεργïλαâικη� ανÀθεση εκ µε� ρïυς æïρε� ων αêιïλÞγησης πιστÞτητας πραγµατïπïιεÝται µε âÀση τις
απαιτη� σεις τïυ Àλλïυ µε� ρïυς Þσïν αæïρÀ την υπεργïλαâικη� ανÀθεση. ΠαρÀ την πρïσæυγη� σε
υπεργïλαâικη� ανÀθεση, τα τελικÀ απïτελε� σµατα της αêιïλÞγησης πιστÞτητας παραµε� νïυν υπÞ την
πλη� ρη ευθυ� νη τïυ æïρε� α αêιïλÞγησης πιστÞτητας ï ïπïÝïς αναγρÀæεται στï κατÀλïγï. Στην ΕΚ, ïι
απαιτη� σεις αυτε� ς περιγρÀæïνται στην απÞæαση 93/465/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ.

1.2. Ãι æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας καταγρÀæïυν και διατηρïυ� ν λεπτïµε� ρειες Þσïν αæïρÀ τïν ε� λεγøï
πρïσÞντων και επαρκεÝας των υπεργïλÀâων τïυς και τηρïυ� ν æακε� λïυς για Þλες τις υπεργïλαâÝες. Ãι
λεπτïµε� ρειες αυτε� ς εÝναι διαθε� σιµες στï ε� τερï µε� ρïς, εæÞσïν αυτÞ úητηθεÝ.

2. Επιτη� ρηση µε� τα την εµπïρικη� διÀθεση, µεθïριακÀ µε� τρα και εσωτερικη� διακÝνηση

2.1. Για την επιτη� ρηση µετÀ την εµπïρικη� διÀθεση, τα µε� ρη µπïρïυ� ν να διατηρïυ� ν υæιστÀµενες απαιτη� σεις
ση� µανσης και αρÝθµηση. Ãι αριθµïÝ εÝναι δυνατÞν να øïρηγηθïυ� ν στï ε� δαæïς τïυ εêÀγïντïς µε� ρïυς.
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Ãι αριθµïÝ τÝθενται απÞ τï εισÀγïν µε� ρïς. Τα συστη� µατα αρÝθµησης και επιση� µανσης δεν εισÀγïυν
συµπληρωµατικε� ς απαιτη� σεις στï πλαÝσιï εæαρµïγη� ς τïυ παρÞντïς τïµεακïυ� παραρτη� µατïς.

2.2. Ãυδε� ν στï παρÞν τïµεακÞ παρÀρτηµα εµπïδÝúει τα µε� ρη να απïσυ� ρïυν απÞ την αγïρÀ πρïϊÞντα τα
ïπïÝα Þντως δεν πληρïυ� ν τις πρïυMπïθε� σεις ε� γκρισης.

2.3. Τα µε� ρη συµæωνïυ� ν Þτι ïι µεθïριακε� ς επιθεωρη� σεις και ε� λεγøïι πρïϊÞντων τα ïπïÝα æε� ρïυν âεâαÝωση,
ετικε� ττα η� ση� µα Þτι πληρïυ� ν τις απαιτη� σεις τïυ εισÀγïντïς µε� ρïυς τις εêειδικευµε� νες στï τµη� µα I θα
διενεργïυ� νται µε τη µε� γιστη δυνατη� ταøυ� τητα. Ùσïν αæïρÀ επιθεωρη� σεις σøετικε� ς πρïς την εσωτερικη�
διακÝνηση εντÞς της επικρατεÝας τïυς, τα µε� ρη συµæωνïυ� ν Þτι αυτε� ς θα πραγµατïπïιïυ� νται κατÀ
τρÞπï Þøι λιγÞτερï ευνïϊκÞ σε σøε� ση πρïς εκεÝνες για ανÀλïγα εγøω� ρια πρïϊÞντα.

3. ΜεÝκτη τïµεακη� επιτρïπη�

3.1. Με τï παρÞν συγκρïτεÝται µεικτη� τïµεακη� επιτρïπη� κïινη� για τï πρïκεÝµενï τïµεακÞ παρÀρτηµα και
για τï τïµεακÞ παρÀρτηµα ηλεκτρïµαγνητικη� ς συµâατÞτητας (ΜΤΕ). Η ΜΤΕ λειτïυργεÝ κατÀ τη
διÀρκεια της µεταâατικη� ς περιÞδïυ και µετÀ την ïλïκλη� ρωση των µεταâατικω� ν ρυθµÝσεων. Η ΜΤΕ
συνεδριÀúει Þπïτε απαιτεÝται για τη συúη� τηση θεµÀτων τεøνικω� ν, αêιïλÞγησης πιστÞτητας και τεøνïλï-
γικω� ν, σøετικω� ν πρïς τï παρÞν τïµεακÞ παρÀρτηµα και πρïς τï τïµεακÞ παρÀρτηµα για την ΗΜΣ. Η
ΜΤΕ καθïρÝúει τïν εσωτερικÞ της κανïνισµÞ.

3.2. Η ΜΤΕ περιλαµâÀνει αντιπρïσω� πïυς των ΗΠΑ και της ΕΚ για τις τηλεπικïινωνÝες και την ΗΜΣ.
Καθε� νας απÞ τïυς αντιπρïσω� πïυς της ΜΤΕ ε� øει τη δυνατÞτητα να πρïσκαλεÝ παραγωγïυ� ς η� Àλλïυς
æïρεÝς, εæÞσïν αυτÞ κρÝνεται αναγκαÝï. Ãι αντιπρÞσωπïι των ΗΠΑ διαθε� τïυν µια ψη� æï στην ΜΤΕ.
Ãι αντιπρÞσωπïι της ΕΚ διαθε� τïυν µια ψη� æï στην ΜΤΕ. Ãι απïæÀσεις της ΜΤΕ λαµâÀνïνται
ïµïæω� νως. Σε περÝπτωση διαæïρÀς, ïπïιïσδη� πïτε αντιπρÞσωπïς των ΗΠΑ η� της ΕΚ ε� øει τη
δυνατÞτητα να θε� τει τï θε� µα στη µεικτη� επιτρïπη� .

3.3. Η ΜΤΕ µπïρεÝ να συúητεÝ ïπïιïδη� πïτε θε� µα σøετικÞ µε την απïτελεσµατικη� λειτïυργÝα τïυ παρÞντïς
τïµεακïυ� παραρτη� µατïς, Þπως:

α) συúη� τηση θεµÀτων και επÝλυση πρïâληµÀτων πïυ εÝναι δυνατÞν να πρïκυ� ψïυν Þσïν αæïρÀ την
εæαρµïγη� τïυ παρÞντïς τïµεακïυ� παραρτη� µατïς¯

â) ανÀπτυêη µηøανισµïυ� για τη διασæÀλιση της ενιαÝας ερµηνεÝας νïµïθεσÝας, κανïνισµω� ν, πρïτυ� πων
και διαδικασιω� ν αêιïλÞγησης πιστÞτητας,

γ) παρïøη� πρïς τα µε� ρη συµâïυλω� ν για θε� µατα σøετικÀ µε τï παρÞν τïµεακÞ παρÀρτηµα¯

δ) παρïøη� ïδηγιω� ν και, εæÞσïν απαιτεÝται, κατÀρτιση κατευθυντηρÝων γραµµω� ν κατÀ τη µεταâατικη�
περιÞδï ω� στε να περατωθεÝ επιτυøω� ς.

4. ΣηµεÝï επαæη� ς

ΚÀθε µε� ρïς ïρÝúει σηµεÝï επαæη� ς, πρïκειµε� νïυ να παρε� øει απαντη� σεις σε Þλες τις ευ� λïγες ερωτη� σεις
τïυ Àλλïυ µε� ρïυς Þσïν αæïρÀ διαδικασÝες, κανïνισµïυ� ς και καταγγελÝες στï πλαÝσιï τïυ παρÞντïς
τïµεακïυ� παραρτη� µατïς.

5. Κανïνιστικε� ς τρïπïπïιη� σεις και ενηµε�ρωση τïυ τïµεακïυ� παραρτη� µατïς

Σε περÝπτωση κατÀ την ïπïÝα επε� ρøïνται µεταâïλε� ς στις νïµïθετικε� ς, κανïνιστικε� ς και διïικητικε� ς
διατÀêεις τïυ τµη� µατïς I η� εισÀγïνται νε� ες νïµïθετικε� ς, κανïνιστικε� ς και διïικητικε� ς διατÀêεις πïυ
ε� øïυν επιπτω� σεις Þσïν αæïρÀ τις διαδικασÝες αêιïλÞγησης πιστÞτητας ïπïιïυδη� πïτε µε� ρïυς στï
πλαÝσιï της συµæωνÝας, ïι µεταâïλε� ς αυτε� ς Þσïν αæïρÀ τï παρÞν τïµεακÞ παρÀρτηµα τÝθενται σε
εæαρµïγη� κατÀ τï øρÞνï κατÀ τïν ïπïÝα τÝθενται σε εæαρµïγη� και στï ε� δαæïς τïυ µε� ρïυς πïυ τις
εισÀγει. Τα µε� ρη ενηµερω� νïυν αναλÞγως τï παρÞν τïµεακÞ παρÀρτηµα.

ΤΜΗΜΑ VIII

ΜΕΤΑΒΑΤΙΚΗ ΡΥΘΜΙΣΗ

1. Πρïâλε� πεται µεταâατικη� περÝïδïς 24 µηνω� ν.

2. Ã σκïπÞς της παρïυ� σας µεταâατικη� ς περιÞδïυ εÝναι να επιτρε� ψει στα µε� ρη να ïικïδïµη� σïυν την
εµπιστïσυ� νη και την κατανÞηση για τï συ� στηµα τïυ Àλλïυ Þσïν αæïρÀ την εêïυσιïδÞτηση και την
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εγγραæη� æïρε� ων αêιïλÞγησης πιστÞτητας καθω� ς και την ικανÞτητα των εν λÞγω æïρε� ων να δïκιµÀúïυν
και να πιστïπïιïυ� ν πρïϊÞντα. Η επιτυøη� ς ïλïκλη� ρωση της µεταâατικη� ς ρυ� θµισης θα πρε� πει να καταλη� êει
στη διαπÝστωση Þτι ïι æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας εγγεγραµµε� νïι στï τµη� µα V πληρïυ� ν τα ισøυ� ïντα
κριτη� ρια και εÝναι επαρκεÝς πρïκειµε� νïυ να διεκπεραιω� νïυν ενε� ργειες αêιïλÞγησης πιστÞτητας για
λïγαριασµÞ τïυ Àλλïυ µε� ρïυς. ΜετÀ την επιτυøη� περÀτωση της µεταâατικη� ς περιÞδïυ τα απïτελε� σµατα
των διαδικασιω� ν αêιïλÞγησης πιστÞτητας πïυ ε� øïυν διεκπεραιωθεÝ απÞ æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας
τïυ εêÀγïντïς µε� ρïυς, εγγεγραµµε� νïυς στï τµη� µα V για τï εêÀγïν µε� ρïς, γÝνïνται απïδεκτÀ απÞ τï
εισÀγïν µε� ρïς.

3. Η µεταâατικη� αυτη� περÝïδïς θα øρησιµïπïιηθεÝ απÞ τα µε� ρη:

α) για την εêε� ταση νε� ων νïµïθετικω� ν µεταâïλω� ν απαιτïυ� µενων για την υπïστη� ριêη των στÞøων της
συµæωνÝας¯

â) για την εισαγωγη� νïµïθετικω� ν µεταâïλω� ν απαιτïυ� µενων για την υπïστη� ριêη των στÞøων της συµæω-
νÝας¯

γ) για την ανταλλαγη� πληρïæïριω� ν και την ανÀπτυêη ευρυ� τερης κατανÞησης Þσïν αæïρÀ τις αντÝστïιøες
κανïνιστικε� ς τïυς απαιτη� σεις¯

δ) για την ανÀπτυêη αµïιâαÝα συµæωνïυ� µενων µηøανισµω� ν ανταλλαγη� ς πληρïæïριω� ν σøετικÀ µε µεταâï-
λε� ς στις τεøνικε� ς απαιτη� σεις η� µεθÞδïυς εêïυσιïδÞτησης æïρε� ων αêιïλÞγησης πιστÞτητας¯

ε) για την παρακïλïυ� θηση και αêιïλÞγηση των επιδÞσεων των æïρε� ων αêιïλÞγησης πιστÞτητας των
εγγεγραµµε� νων στïυς καταλÞγïυς κατÀ τη διÀρκεια της µεταâατικη� ς περιÞδïυ.

4. Τα µε� ρη ε� øïυν τη δυνατÞτητα να εêïυσιïδïτïυ� ν, να εγγρÀæïυν, να αναστε� λλïυν και να διαγρÀæïυν
æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας κατÀ τη µεταâατικη� περÝïδï, ακïλïυθω� ντας τις διαδικασÝες τïυ τµη� µατïς
VI τïυ παρÞντïς τïµεακïυ� παραρτη� µατïς.

5. ΚατÀ τη µεταâατικη� περÝïδï, κÀθε µε� ρïς απïδε� øεται και αêιïλïγεÝ εκθε� σεις δïκιµω� ν και σøετικÀ ε� γγραæα
εκδιδÞµενα απÞ εêïυσιïδïτηµε� νïυς æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας τïυ Àλλïυ µε� ρïυς. Πρïς τï σκïπÞ
αυτÞ, τα µε� ρη διασæαλÝúïυν Þτι:

α) Þταν παραληæθïυ� ν εκθε� σεις δïκιµω� ν, συναæη� ε� γγραæα και µια πρω� τη αêιïλÞγηση συµµÞρæωσης, ïι
æÀκελïι εêετÀúïνται πÀραυτα Þσïν αæïρÀ την πληρÞτητÀ τïυς¯

â) ï αιτω� ν ενηµε� ρωνεται κατÀ τρÞπï ακριâη� και πλη� ρη Þσïν αæïρÀ τυøÞν ελλεÝψεις¯

γ) ïπïιïδη� πïτε αÝτηµα για την παρïøη� συµπληρωµατικω� ν πληρïæïριω� ν περιïρÝúεται σε παραλεÝψεις,
διαæïρε� ς η� απïκλÝσεις απÞ τïυς τεøνικïυ� ς κανïνισµïυ� ς η� πρÞτυπα¯

δ) διαδικασÝες για την αêιïλÞγηση της πιστÞτητας υλικïυ� ïι ïπïÝες ε� øïυν τρïπïπïιηθεÝ µετÀ τη διαπÝστω-
ση της συµµÞρæωσης περιïρÝúïνται στις διαδικασÝες τις αναγκαÝες για τη διαπÝστωση της διηνεκïυ� ς
πιστÞτητας.

6. ΚÀθε µε� ρïς διασæαλÝúει Þτι εγκρÝσεις, πιστïπïιητικÀ η� συστÀσεις απευθυνÞµενες πρïς τïν αιτïυ� ντα
διαâιâÀúïνται πρïς αυτÞν τα αργÞτερï εντÞς ε� êι εâδïµÀδων απÞ τη λη� ψη της ε� κθεσης δïκιµη� ς και της
διαπÝστωσης εκ µε� ρïυς εêïυσιïδïτηµε� νïυ æïρε� α αêιïλÞγησης πιστÞτητας στï ε� δαæïς τïυ Àλλïυ µε� ρïυς.

7. Ãπïιαδη� πïτε πρÞταση υπïâÀλλεται κατÀ τη διÀρκεια η� κατÀ τï τε� λïς της µεταâατικη� ς περιÞδïυ µε
αντικεÝµενï τïν περιïρισµÞ τïυ ευ� ρïυς αναγνω� ρισης ïπïιïυδη� πïτε εêïυσιïδïτηµε� νïυ æïρε� α αêιïλÞγησης
πιστÞτητας η� τη διαγραæη� τïυ απÞ τïν ïικεÝï κατÀλïγï στï πλαÝσιï τïυ παρÞντïς τïµεακïυ� παραρτη� µα-
τïς âασÝúεται σε αντικειµενικÀ κριτη� ρια κατÀ τρÞπï τεκµηριωµε� νï. Ã κÀθε ε� νας απÞ τïυς ïργανισµïυ� ς
αυτïυ� ς ε� øει τη δυνατÞτητα να υπïâÀλλει αÝτηση επανεêε� τασης αµε� σως µÞλις ληæθïυ� ν τα αναγκαÝα
διïρθωτικÀ µε� τρα. Στï µε� τρï τïυ δυνατïυ� , τα µε� ρη εæαρµÞúïυν τα πρïâλεπÞµενα στï παρÞν πριν λη� êει η
µεταâατικη� æÀση.

8. Τα µε� ρη ε� øïυν τη δυνατÞτητα να øρηµατïδïτη� σïυν απÞ κïινïυ� δυ� ï σεµινÀρια, ε� να στις ΗΠΑ και ε� να στην
Ευρωπαϊκη� ΚïινÞτητα, µε αντικεÝµενï τις συναæεÝς τεøνικε� ς απαιτη� σεις και απαιτη� σεις ε� γκρισης πρïϊÞντων
κατÀ τï πρω� τï ε� τïς µετÀ τη θε� ση τïυ παρÞντïς τïµεακïυ� παραρτη� µατïς σε εæαρµïγη� .

9. Η µετÀâαση απÞ τη µεταâατικη� περÝïδï στη λειτïυργικη� æÀση Þσïν αæïρÀ τï παρÞν τïµεακÞ παρÀρτηµα
πραγµατïπïιεÝται υπÞ την πρïυMπÞθεση Þτι θα ε� øïυν γÝνει απïδεκτïÝ για αναγνω� ριση στï πλαÝσιï τïυ
παραρτη� µατïς για την ηλεκτρικη� ασæÀλεια επαρκεÝς æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας.
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ΠρïσÀρτηµα 1

ΑρøικÀ υπηρεσιω� ν και επεêηγη� σεις τïυς

ACTE Επιτρïπη� εγκρÝσεων για τερµατικÞ υλικÞ

ADLNB Îνωση διïρισµε� νων εργαστηρÝων και γνωστïπïιηθε� ντων ïργανισµω� ν

ΦΑΠ Φïρε� ας αêιïλÞγησης πιστÞτητας

CFR Κω� δικας ïµïσπïνδιακω� ν κανïνισµω� ν ΗΠΑ, τÝτλïς 47 CFR

CTR ΚïινÞς τεøνικÞς κανïνισµÞς

ΕΚ Ευρωπαϊκη� ΚïινÞτητα

ΕÃΚ Ευρωπαϊκη� Ãικïνïµικη� ΚïινÞτητα

ΕΠ ΕυρωπαϊκÞ πρÞτυπï

ΕΕ Ευρωπαϊκη� Îνωση

FCC Ãµïσπïνδιακη� επιτρïπη� τηλεπικïινωνιω� ν

IEC ∆ιεθνη� ς ηλεκτρïτεøνικη� επιτρïπη�

ISDN ΨηæιακÞ δÝκτυï ïλïκληρωµε� νων υπηρεσιω� ν

ISO ∆ιεθνη� ς ïργανισµÞς τυπïπïÝησης

ITU ∆ιεθνη� ς ε� νωση τηλεπικïινωνιω� ν

ΣΑΑ ΣυµæωνÝα για την αµïιâαÝα αναγνω� ριση

ΚΜ ΚρÀτη µε� λη (της Ευρωπαϊκη� ς Îνωσης)

ΓΦ Γνωστïπïιηµε� νïι æïρεÝς

NIST ΕθνικÞ ινστιτïυ� τï πρïτυ� πων και τεøνïλïγÝας

ΕΕ ΕπÝσηµη ΕæηµερÝδα (των Ευρωπαϊκω� ν Κïινïτη� των)

ONP Παρïøη� ανïικτïυ� δικτυ� ïυ

PSTN ∆ηµÞσιï τηλεæωνικÞ δÝκτυï µεταγωγη� ς

STG Τïµεακη� τεøνικη� ïµÀδα για τις τηλεπικïινωνÝες

TBR Τεøνικη� âÀση για ρυθµιστικε� ς παρεµâÀσεις

Ì21 Τεøνικη� συ� σταση Ì21 της ITU-T

Ì25 Τεøνικη� συ� σταση Ì25 της ITU-T
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ΤÃΜΕΑΚÃ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΓΙΑ ΤΗΝ ΗΛΕΚΤΡÃΜΑΓΝΗΤΙΚΗ ΣΥΜΒΑΤÃΤΗΤΑ (ΗΜΣ)

ΠΡÃÃΙΜΙÃ

ΑναγνωρÝúεται Þτι τï παρÞν παρÀρτηµα απïτελεÝ τïµεακÞ παρÀρτηµα της συµæωνÝας για την αµïιâαÝα
αναγνω� ριση σøετικÀ µε την αêιïλÞγηση πιστÞτητας µεταêυ� των Ηνωµε� νων Πïλιτειω� ν Αµερικη� ς και της
Ευρωπαϊκη� ς ΚïινÞτητας

ΤΜΗΜΑ I

ΝÃΜÃΘΕΤΙΚΕΣ, ΚΑΝÃΝΙΣΤΙΚΕΣ ΚΑΙ ∆ΙÃΙΚΗΤΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑ¥ΕΙΣ

ΕΚ ΗΠΑ

ÃδηγÝα 89/336/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, Þπως τρïπï-
πïιεÝται µε την ïδηγÝα 92/31/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ
και την ïδηγÝα 98/13/ΕΚ τïυ Ευρωπαϊκïυ� Κïινïâïυ-
λÝïυ και τïυ ΣυµâïυλÝïυ, και σøετικη� ερµηνεÝα.

ΝÞµïς τïυ 1934 για τις τηλεπικïινωνÝες, Þπως αυτÞς
τρïπïπïιεÝται µε τï νÞµï τïυ 1996 για τις τηλεπικïι-
νωνÝες (ΤÝτλïς 47 τïυ κω� δικα των Ηνωµε� νων Πïλι-
τειω� ν).

Ãι κανïνιστικε� ς και διïικητικε� ς διατÀêεις των ΗΠΑ
Þσïν αæïρÀ τï υλικÞ πïυ υπÞκειται σε ηλεκτρïµα-
γνητικε� ς απαιτη� σεις, περιλαµâανÞµενïυ τïυ CFR 47
µε� ρïς 15 και µε� ρïς 18 και της σøετικη� ς ερµηνεÝας απÞ
την FCC.

Για θε� µατα ηλεκτρικη� ς ασæÀλειας âλε� πε τïµεακÞ
παρÀρτηµα της συµæωνÝας για την ηλεκτρικη� ασæÀ-
λεια.

Για θε� µατα ηλεκτρικη� ς ασæÀλειας âλε� πε τïµεακÞ
παρÀρτηµα της παρïυ� σας συµæωνÝας για την ηλεκ-
τρικη� ασæÀλεια.

Για τï τηλεπικïινωνιακÞ υλικÞ και τïυς ραδιïπï-
µπïυ� ς âλε� πε επÝσης τïµεακÞ παρÀρτηµα της παρïυ� -
σας συµæωνÝας για τï τηλεπικïινωνιακÞ υλικÞ.

Για τï τηλεπικïινωνιακÞ υλικÞ και τïυς ραδιïπï-
µπïυ� ς âλε� πε τïµεακÞ παρÀρτηµα της παρïυ� σας
συµæωνÝας για τï τηλεπικïινωνιακÞ υλικÞ.

ΤΜΗΜΑ II

ΠΕ∆ΙÃ ΕΦΑΡΜÃΓΗΣ

ΕΚ ΗΠΑ

ΚÀθε πρïϊÞν πïυ εµπÝπτει στï πεδÝï εæαρµïγη� ς της
ïδηγÝας 89/336/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ.

ΠρïϊÞντα πïυ εµπÝπτïυν στï πεδÝï εæαρµïγη� ς τïυ
CFR αριθ. 47 µε� ρη 15 και 18.
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ΜΕΡÃΣ III

∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΕΣ Α¥ΙÃΛÃΓΗΣΗΣ ΠΙΣΤÃΤΗΤΑΣ ΓΙΑ ΥΛΙΚÃ ΠΡÃΣ∆ΙÃΡΙ·ÃΜΕΝÃ ΣΤÃ ΤΜΗΜΑ II

1. Περιγραæη� υπïøρεω� σεων αµïιâαÝας αναγνω� ρισης

Συ� µæωνα µε τις διατÀêεις της συµæωνÝας, τα απïτελε� σµατα των διαδικασιω� ν αêιïλÞγησης πιστÞτητας τα
πρïερøÞµενα απÞ κÀπïιï æïρε� α αêιïλÞγησης πιστÞτητας εγγεγραµµε� νï στïν κατÀλïγï τïυ τµη� µατïς V
ενÞς απÞ τα µε� ρη αναγνωρÝúïνται απÞ τις κανïνιστικε� ς αρøε� ς τïυ Àλλïυ µε� ρïυς øωρÝς περαιτε� ρω
αêιïλÞγηση πιστÞτητας, κατÀ τις διατÀêεις τïυ τµη� µατïς I.

2. ∆ιαδικασÝες αêιïλÞγησης πιστÞτητας

Λαµâανïµε� νων υπÞψη των νïµïθετικω� ν, κανïνιστικω� ν και διïικητικω� ν διατÀêεων των πρïσδιïριúÞµενων
στï τµη� µα I, κÀθε µε� ρïς αναγνωρÝúει Þτι ïι æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας τïυ Àλλïυ µε� ρïυς ïι
εγγεγραµµε� νïι στï τµη� µα V εÝναι εêïυσιïδïτηµε� νïι να διεκπεραιω� νïυν τις ακÞλïυθες διαδικασÝες Þσïν
αæïρÀ τις τεøνικε� ς απαιτη� σεις τïυ εισÀγïντïς µε� ρïυς για τï υλικÞ πïυ πρïσδιïρÝúεται στï τµη� µα II:

α) δïκιµε� ς και ε� κδïση εκθε� σεων δïκιµη� ς¯

â) ε� κδïση âεâαιω� σεων πιστÞτητας πρïς τις απαιτη� σεις της νïµïθεσÝας και των κανïνισµω� ν των εæαρ-
µïúÞµενων στα εδÀæη των µερω� ν για πρïϊÞντα καλυπτÞµενα απÞ τï παρÞν τïµεακÞ παρÀρτηµα.

ΤΜΗΜΑ IV

ΑΡÌΕΣ ΑΡΜÃ∆ΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ Ε¥ÃΥΣΙÃ∆ÃΤΗΣΗ ΤΩΝ ΦÃΡΕΩΝ Α¥ΙÃΛÃΓΗΣΗΣ ΠΙΣΤÃΤΗΤΑΣ ΤΩΝ
ΕΓΓΕΓΡΑΜΜΕΝΩΝ ΣΤÃ ΤΜΗΜΑ V

ΕΚ ΗΠΑ

— Βε� λγιï:
Ministère des Affaires Economiques
Ministerie van Economische Zaken

— ∆ανÝα:
Για τηλεπικïινωνιακÞ υλικÞ:
Telestyrelsen
για Àλλï υλικÞ:
Danmarks Elektriske Materielkontrol
(DEMKO)

— ΓερµανÝα:
Bundesministerium für Wirtschaft

— ΕλλÀδα:
ΥπïυργεÝï Μεταæïρω� ν και Επικïινωνιω� ν
Ministry of Transport and Communications

— ΙσπανÝα:
Για τηλεπικïινωνιακÞ υλικÞ:
Ministerio de Fomento
για Àλλï υλικÞ:
Ministerio de Industria y Energía

— ΓαλλÝα:
Ministère de l’économie, des finances et de
l’industrie

— ΙρλανδÝα:
Department of Transport, Energy and
Communications

ΕθνικÞ ινστιτïυ� τï πρïτυ� πων και τεøνïλïγÝας
(NIST)

Ãµïσπïνδιακη� επιτρïπη� τηλεπικïινωνιω� ν (FCC)

Ãµïσπïνδιακη� υπηρεσÝα πïλιτικη� ς αερïπïρÝας
(FAA)
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ΕΚ ΗΠΑ

— ΙταλÝα:
Ministero dell’Industria, del Commercio e
dell’Artigianato

— Λïυêεµâïυ� ργï:
Ministère des Transports

— ΚÀτω Ìω� ρες:
De Minister van Verkeer en Waterstaat

— ΑυστρÝα:
Για τηλεπικïινωνιακÞ υλικÞ:
Bundesministerium für Wissenschaft und
Verkehr
για Àλλï υλικÞ:
Bundesministerium für wirtschaftliche Angelege-
nheiten

— ΠïρτïγαλÝα:
Instituto das Comunicações de Portugal

— ΦινλανδÝα:
Για τηλεπικïινωνιακÞ υλικÞ:
Tra Fikministeriet
για Àλλï υλικÞ:
Kauppa- ja teollisuusministeriö/Handels- och
industriministeriet

— ΣïυηδÝα:
ΥπÞ την εêïυσÝα της σïυηδικη� ς κυâε� ρνησης:
Styrelsen för ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)

— Ηνωµε� νï ΒÀσιλειï:
Department of Trade and Industry

ΤΜΗΜΑ V

ΦÃΡΕΙΣ Α¥ΙÃΛÃΓΗΣΗΣ ΠΙΣΤÃΤΗΤΑΣ

ΠρÞσâαση ΕΚ στην αγïρÀ ΗΠΑ ΠρÞσâαση ΗΠΑ στην αγïρÀ ΕΚ

ΦïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας εγκατεστηµε� νïι στην
ΕΚ εêïυσιïδïτïυ� νται απÞ τις αρøε� ς τις πρïσδιïριúÞ-
µενες στï τµη� µα IV κατÀ τις διαδικασÝες τις εκτιθε� µε-
νες στï τµη� µα VI τïυ παρÞντïς παραρτη� µατïς.

ΦïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας εγκατεστηµε� νïι στις
ΗΠΑ εêïυσιïδïτïυ� νται απÞ τις αρøε� ς τις πρïσδιïρι-
úÞµενες στï τµη� µα IV κατÀ τις διαδικασÝες τις εκτιθε� -
µενες στï τµη� µα VI τïυ παρÞντïς παραρτη� µατïς.

(Θα πρïσκïµισθεÝ απÞ την ΕΚ) (Θα πρïσκïµισθεÝ απÞ τις ΗΠΑ)
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ΤΜΗΜΑ VI

Ε¥ÃΥΣΙÃ∆ÃΤΗΣΗ, ΕΓΓΡΑΦΗ, ΑΝΑΣΤÃΛΗ, ∆ΙΑΓΡΑΦΗ ΚΑΙ ΕΠÃΠΤΕΙΑ ΦÃΡΕΩΝ Α¥ΙÃΛÃΓΗΣΗΣ
ΠΙΣΤÃΤΗΤΑΣ ΕΓΓΕΓΡΑΜΜΕΝΩΝ ΣΤÃ ΤΜΗΜΑ V

ΠρÞσâαση ΕΚ στην αγïρÀ ΗΠΑ ΠρÞσâαση ΗΠΑ στην αγïρÀ ΕΚ

Ãι αρøε� ς της ΕΚ ïι πρïσδιïριúÞµενες στï τµη� µα IV
εêïυσιïδïτïυ� ν æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας εγκα-
τεστηµε� νïυς στην ΕΚ µε âÀση τις νïµïθετικε� ς, κανï-
νιστικε� ς και διïικητικε� ς διατÀêεις των ΗΠΑ τις ïρι-
úÞµενες στï τµη� µα I και ïι ïπïÝες διε� πïυν την εêïυ-
σιïδÞτηση æïρε� ων αêιïλÞγησης πιστÞτητας, µε âÀση
την πιστÞτητα πρïς τïυς πρïση� κïντες ïδηγïυ� ς ISO/
IEC (π.ø. ïδηγÞς 22, 25, 28, 58, 61, 62, 65, κλπ.) η� τα
ανÀλïγα πρÞτυπα σειρÀς ΕΝ-45000.

Ãι αρøε� ς των ΗΠΑ ïι πρïσδιïριúÞµενες στï τµη� µα
IV εêïυσιïδïτïυ� ν æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας
εγκατεστηµε� νïυς στις ΗΠΑ µε âÀση τις νïµïθετικε� ς,
κανïνιστικε� ς και διïικητικε� ς διατÀêεις της ΕΚ τις
ïριúÞµενες στï τµη� µα I και ïι ïπïÝες διε� πïυν την
εêïυσιïδÞτηση æïρε� ων αêιïλÞγησης πιστÞτητας, µε
âÀση την πιστÞτητα πρïς τα κατÀλληλα πρÞτυπα
σειρÀς ΕΝ-45000 η� τïυς πρïση� κïντες ïδηγïυ� ς ISO/
IEC (π.ø. ïδηγÞς 22, 25, 28, 58, 61, 62, 65, κλπ.).

Ãι διαδικασÝες Þσïν αæïρÀ την εêïυσιïδÞτηση, την
εγγραæη� , την αναστïλη� , τη διαγραæη� και την επï-
πτεÝα æïρε� α αêιïλÞγησης πιστÞτητας εγγεγραµµε� νïυ
στï παρÀρτηµα V πραγµατïπïιïυ� νται µε âÀση τις
διατÀêεις των Àρθρων 7, 8, 9 και 10 της συµæωνÝας.

Ãι διαδικασÝες Þσïν αæïρÀ την εêïυσιïδÞτηση, την
εγγραæη� , την αναστïλη� , τη διαγραæη� και την επï-
πτεÝα æïρε� α αêιïλÞγησης πιστÞτητας εγγεγραµµε� νïυ
στï παρÀρτηµα V πραγµατïπïιïυ� νται µε âÀση τις
διατÀêεις των Àρθρων 7, 8, 9, και 10 της συµæωνÝας.

ΤΜΗΜΑ VII

ΣΥΜΠΛΗΡΩΜΑΤΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑ¥ΕΙΣ

1. Υπεργïλαâικη� ανÀθεση

1.1. Υπεργïλαâικη� ανÀθεση εκ µε� ρïυς æïρε� ων αêιïλÞγησης πιστÞτητας πραγµατïπïιεÝται µε âÀση τις
απαιτη� σεις τïυ Àλλïυ µε� ρïυς Þσïν αæïρÀ την υπεργïλαâικη� ανÀθεση. ΠαρÀ την πρïσæυγη� σε
υπεργïλαâικη� ανÀθεση, τα τελικÀ απïτελε� σµατα της αêιïλÞγησης πιστÞτητας παραµε� νïυν υπÞ την
πλη� ρη ευθυ� νη τïυ æïρε� α αêιïλÞγησης πιστÞτητας ï ïπïÝïς αναγρÀæεται στï κατÀλïγï. Στην ΕΚ, ïι
απαιτη� σεις αυτε� ς περιγρÀæïνται στην απÞæαση 93/465/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ.

1.2. Ãι æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας καταγρÀæïυν και διατηρïυ� ν λεπτïµε� ρειες Þσïν αæïρÀ τïν ε� λεγøï
επαρκεÝας και πρïϊÞντων των υπεργïλÀâων τïυς και τηρïυ� ν æακε� λïυς για Þλες τις υπεργïλαâÝες. Ãι
λεπτïµε� ρειες αυτε� ς εÝναι διαθε� σιµες στï ε� τερï µε� ρïς, εæÞσïν αυτÞ úητηθεÝ.

2. Επιτη� ρηση µετÀ την εµπïρικη� διÀθεση, µεθïριακÀ µε� τρα και εσωτερικη� διακÝνηση

2.1. Για την επιτη� ρηση µετÀ την εµπïρικη� διÀθεση, τα µε� ρη ε� øïυν τη δυνατÞτητα να διατηρïυ� ν τις
υæιστÀµενες απαιτη� σεις ση� µανσης και αρÝθµησης. Ãι αριθµïÝ εÝναι δυνατÞν να øïρηγηθïυ� ν στï ε� δαæïς
τïυ εêÀγïντïς µε� ρïυς. Ãι αριθµïÝ τÝθενται απÞ τï εισÀγïν µε� ρïς. Τα συστη� µατα αρÝθµησης και
επιση� µανσης δεν εισÀγïυν συµπληρωµατικε� ς απαιτη� σεις στï πλαÝσιï εæαρµïγη� ς τïυ παρÞντïς τïµεα-
κïυ� παραρτη� µατïς.

2.2. Ãυδε� ν στï παρÞν τïµεακÞ παρÀρτηµα εµπïδÝúει τα µε� ρη να απïσυ� ρïυν απÞ την αγïρÀ πρïϊÞντα τα
ïπïÝα Þντως δεν πληρïυ� ν τις πρïυMπïθε� σεις της ε� γκρισης.

2.3. Τα µε� ρη συµæωνïυ� ν Þτι ïι µεθïριακε� ς επιθεωρη� σεις και ε� λεγøïι πρïϊÞντων τα ïπïÝα æε� ρïυν âεâαÝωση,
ετικε� ττα η� ση� µα Þτι πληρïυ� ν τις απαιτη� σεις τïυ εισÀγïντïς µε� ρïυς τις εêειδικευµε� νες στï τµη� µα I θα
διενεργïυ� νται µε τη µε� γιστη δυνατη� ταøυ� τητα. Ùσïν αæïρÀ επιθεωρη� σεις σøετικε� ς πρïς την εσωτερικη�
διακÝνηση στα εδÀæη τïυς αντÝστïιøα, τα µε� ρη συµæωνïυ� ν Þτι αυτε� ς θα πραγµατïπïιïυ� νται κατÀ
τρÞπï Þøι λιγÞτερï ευνïϊκÞ σε σøε� ση πρïς εκεÝνες για ανÀλïγα εγøω� ρια πρïϊÞντα.

3. Μεικτη� τïµεακη� επιτρïπη�

3.1. Με τï παρÞν συγκρïτεÝται µεικτη� τïµεακη� επιτρïπη� κïινη� για τï πρïκεÝµενï τïµεακÞ παρÀρτηµα και
για τï τïµεακÞ παρÀρτηµα για τï ΤηλεπικïινωνιακÞ ΥλικÞ (ΜΤΕ). Η ΜΤΕ λειτïυργεÝ κατÀ τη
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διÀρκεια της µεταâατικη� ς περιÞδïυ και µετÀ την ïλïκλη� ρωση των µεταâατικω� ν ρυθµÝσεων. Η ΜΤΕ
συνεδριÀúει Þπïτε απαιτεÝται για τη συúη� τηση θεµÀτων τεøνικω� ν, αêιïλÞγησης πιστÞτητας και τεøνïλï-
γικω� ν, σøετικω� ν πρïς τï παρÞν τïµεακÞ παρÀρτηµα και πρïς τï τïµεακÞ παρÀρτηµα για τï
ΤηλεπικïινωνιακÞ ΥλικÞ. Η ΜΤΕ καθïρÝúει τïν εσωτερικÞ της κανïνισµÞ.

3.2. Η ΜΤΕ περιλαµâÀνει αντιπρïσω� πïυς των ΗΠΑ και της ΕΚ για τις τηλεπικïινωνÝες και την ΗΜΣ.
Καθε� νας απÞ τïυς αντιπρïσω� πïυς της ΜΤΕ ε� øει τη δυνατÞτητα να πρïσκαλεÝ παραγωγïυ� ς η� Àλλïυς
æïρεÝς, εæÞσïν αυτÞ κρÝνεται αναγκαÝï. Ãι αντιπρÞσωπïι των ΗΠΑ διαθε� τïυν µια ψη� æï στην ΜΤΕ.
Ãι αντιπρÞσωπïι της ΕΚ διαθε� τïυν µια ψη� æï στην ΜΤΕ. Ãι απïæÀσεις της ΜΤΕ λαµâÀνïνται
ïµïæω� νως. Σε περÝπτωση διαæïρÀς, ïπïιïσδη� πïτε αντιπρÞσωπïς των ΗΠΑ η� της ΕΚ ε� øει τη
δυνατÞτητα να θε� τει τï θε� µα στη µεικτη� επιτρïπη� .

3.3. Η ΜΤΕ µπïρεÝ να συúητεÝ ïπïιïδη� πïτε θε� µα σøετικÞ µε την απïτελεσµατικη� λειτïυργÝα τïυ παρÞντïς
τïµεακïυ� παραρτη� µατïς, Þπως:

α) συúη� τηση θεµÀτων και επÝλυση πρïâληµÀτων πïυ εÝναι δυνατÞν να πρïκυ� ψïυν Þσïν αæïρÀ την
εæαρµïγη� τïυ παρÞντïς τïµεακïυ� παραρτη� µατïς¯

â) ανÀπτυêη µηøανισµïυ� για τη διασæÀλιση της ενιαÝας ερµηνεÝας νïµïθεσÝας, κανïνισµω� ν, πρïτυ� πων
και διαδικασιω� ν αêιïλÞγησης πιστÞτητας¯

γ) παρïøη� πρïς τα µε� ρη συµâïυλω� ν για θε� µατα σøετικÀ µε τï παρÞν τïµεακÞ παρÀρτηµα¯

δ) παρïøη� ïδηγιω� ν και, εæÞσïν απαιτεÝται, κατÀρτιση κατευθυντηρÝων γραµµω� ν κατÀ τη µεταâατικη�
περÝïδï ω� στε να διευκïλυ� νεται η επιτυøη� ς ïλïκλη� ρωση της µεταâατικη� ς æÀσης.

4. ΣηµεÝï επαæη� ς

ΚÀθε µε� ρïς ïρÝúει σηµεÝï επαæη� ς, πïυ θα απαντÀ σε Þλες τις ευ� λïγες ερωτη� σεις τïυ Àλλïυ µε� ρïυς
Þσïν αæïρÀ διαδικασÝες, κανïνισµïυ� ς και καταγγελÝες στï πλαÝσιï τïυ παρÞντïς τïµεακïυ� παραρτη� -
µατïς.

5. Κανïνιστικε� ς τρïπïπïιη� σεις και ενηµε�ρωση τïυ τïµεακïυ� παραρτη� µατïς

Σε περÝπτωση κατÀ την ïπïÝα επε� ρøïνται µεταâïλε� ς στις νïµïθετικε� ς, κανïνιστικε� ς και διïικητικε� ς
διατÀêεις τïυ τµη� µατïς I η� εισÀγïνται νε� ες νïµïθετικε� ς, κανïνιστικε� ς και διïικητικε� ς διατÀêεις πïυ
ε� øïυν επιπτω� σεις Þσïν αæïρÀ τις διαδικασÝες αêιïλÞγησης πιστÞτητας ïπïιïυδη� πïτε µε� ρïυς στï
πλαÝσιï της συµæωνÝας, ïι µεταâïλε� ς αυτε� ς Þσïν αæïρÀ τï παρÞν τïµεακÞ παρÀρτηµα τÝθενται σε
εæαρµïγη� κατÀ τï øρÞνï κατÀ τïν ïπïÝï τÝθενται σε εæαρµïγη� και στï ε� δαæïς τïυ µε� ρïυς πïυ τις
εισÀγει. Τα µε� ρη ενηµερω� νïυν τï παρÞν τïµεακÞ παρÀρτηµα αναλÞγως.

ΤΜΗΜΑ VIII

ΜΕΤΑΒΑΤΙΚΗ ΡΥΘΜΙΣΗ

1. Πρïâλε� πεται µεταâατικη� περÝïδïς 24 µηνω� ν.

2. Ã σκïπÞς της παρïυ� σας µεταâατικη� ς ρυ� θµισης εÝναι να επιτρε� ψει στα µε� ρη της συµæωνÝας να ïικïδïµη� -
σïυν την εµπιστïσυ� νη και την κατανÞηση για τï συ� στηµα τïυ Àλλïυ Þσïν αæïρÀ την εêïυσιïδÞτηση και
την εγγραæη� æïρε� ων αêιïλÞγησης πιστÞτητας καθω� ς και την ικανÞτητα των εν λÞγω ïργανισµω� ν να
δïκιµÀúïυν και να πιστïπïιïυ� ν πρïϊÞντα. Η επιτυøη� ς ïλïκλη� ρωση της µεταâατικη� ς ρυ� θµισης ïδηγεÝ στη
διαπÝστωση Þτι æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας εγγεγραµµε� νïι στï τµη� µα V πληρïυ� ν τα ισøυ� ïντα κριτη� ρια
και εÝναι επαρκεÝς πρïκειµε� νïυ να διεκπεραιω� νïυν ενε� ργειες αêιïλÞγησης πιστÞτητας για λïγαριασµÞ τïυ
Àλλïυ µε� ρïυς. ΜετÀ την επιτυøη� περÀτωση της µεταâατικη� ς περιÞδïυ, τα απïτελε� σµατα των διαδικασιω� ν
αêιïλÞγησης πιστÞτητας πïυ ε� øïυν διεκπεραιωθεÝ απÞ æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας τïυ εêÀγïντïς
µε� ρïυς εγγεγραµµε� νïυς στï τµη� µα V γÝνïνται απïδεκτÀ απÞ τï εισÀγïν µε� ρïς.

3. Η µεταâατικη� περÝïδïς θα øρησιµïπïιηθεÝ απÞ τα µε� ρη:

α) για την εêε� ταση νε� ων νïµïθετικω� ν µεταâïλω� ν απαιτïυ� µενων για την υπïστη� ριêη των στÞøων της
συµæωνÝας¯

â) για την εισαγωγη� νïµïθετικω� ν µεταâïλω� ν απαιτïυ� µενων για την υπïστη� ριêη των στÞøων της συµæωνÝ-
ας¯
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γ) για την ανταλλαγη� πληρïæïριω� ν και την ανÀπτυêη ευρυ� τερης κατανÞησης Þσïν αæïρÀ τις κανïνιστι-
κε� ς τïυς απαιτη� σεις αντÝστïιøα¯

δ) για την ανÀπτυêη αµïιâαÝα συµæωνïυ� µενων µηøανισµω� ν ανταλλαγη� ς πληρïæïριω� ν σøετικÀ µε µεταâï-
λε� ς στις τεøνικε� ς απαιτη� σεις η� µεθÞδïυς εêïυσιïδÞτησης æïρε� ων αêιïλÞγησης πιστÞτητας¯

ε) για την παρακïλïυ� θηση και αêιïλÞγηση των επιδÞσεων των εγγεγραµε� νων æïρε� ων αêιïλÞγησης
πιστÞτητας κατÀ τη διÀρκεια της µεταâατικη� ς æÀσης.

4. Τα µε� ρη ε� øïυν τη δυνατÞτητα να εêïυσιïδïτïυ� ν, να εγγρÀæïυν, να αναστε� λλïυν και να διαγρÀæïυν
æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας κατÀ τη µεταâατικη� περÝïδï Þπως πρïâλε� πïυν ïι διαδικασÝες τïυ
τµη� µατïς VI τïυ παρÞντïς τïµεακïυ� παραρτη� µατïς.

5. ΚατÀ τη µεταâατικη� περÝïδï, κÀθε µε� ρïς απïδε� øεται και αêιïλïγεÝ εκθε� σεις δïκιµω� ν και σøετικÀ ε� γγραæα
εκδιδÞµενα απÞ εêïυσιïδïτηµε� νïυς æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας τïυ Àλλïυ µε� ρïυς. Πρïς τï σκïπÞ
αυτÞ, τα µε� ρη διασæαλÝúïυν Þτι:

α) Þταν παραληæθïυ� ν εκθε� σεις δïκιµω� ν, συναæη� ε� γγραæα και µια πρω� τη αêιïλÞγηση συµµÞρæωσης, ïι
æÀκελïι εêετÀúïνται πÀραυτα Þσïν αæïρÀ την πληρÞτητÀ τïυς¯

â) ï αιτω� ν ενηµερω� νεται κατÀ τρÞπï ακριâη� και πλη� ρη Þσïν αæïρÀ τυøÞν ελλεÝψεις¯

γ) ïπïιïδη� πïτε αÝτηµα για την παρïøη� συµπληρωµατικω� ν πληρïæïριω� ν περιïρÝúεται σε παραλεÝψεις,
διαæïρε� ς η� απïκλÝσεις απÞ τïυς τεøνικïυ� ς κανïνισµïυ� ς η� πρÞτυπα¯

δ) διαδικασÝες για την αêιïλÞγηση πιστÞτητας υλικïυ� ïι ïπïÝες ε� øïυν τρïπïπïιηθεÝ µετÀ την αêιïλÞγηση
πιστÞτητας περιïρÝúïνται στις διαδικασÝες τις αναγκαÝες για τη διαπÝστωση της διηνεκïυ� ς συµµÞρæω-
σης.

6. ΚÀθε µε� ρïς διασæαλÝúει Þτι εγκρÝσεις, πιστïπïιητικÀ η� συστÀσεις απευθυνÞµενες πρïς τïν αιτïυ� ντα
διαâιâÀúïνται πρïς αυτÞν τï αργÞτερï εντÞς ε� êι εâδïµÀδων απÞ τη λη� ψη της ε� κθεσης δïκιµη� ς και της
αêιïλÞγησης πιστÞτητας εκ µε� ρïυς εêïυσιïδïτηµε� νïυ ïργανισµïυ� στï ε� δαæïς τïυ Àλλïυ µε� ρïυς.

7. Ãπïιαδη� πïτε πρÞταση υπïâÀλλεται κατÀ τη διÀρκεια η� κατÀ τï τε� λïς της µεταâατικη� ς περιÞδïυ µε
αντικεÝµενï τïν περιïρισµÞ τïυ ευ� ρïυς αναγνω� ρισης ïπïιïυδη� πïτε εêïυσιïδïτηµε� νïυ æïρε� α αêιïλÞγησης
πιστÞτητας η� τη διαγραæη� τïυ απÞ τïν κατÀλïγï εêïυσιïδïτηµε� νων ïργανισµω� ν στï πλαÝσιï τïυ
παρÞντïς τïµεακïυ� παραρτη� µατïς âασÝúεται σε αντικειµενικÀ κριτη� ρια κατÀ τρÞπï τεκµηριωµε� νï. Ã κÀθε
ε� νας απÞ τïυς ïργανισµïυ� ς αυτïυ� ς ε� øει τη δυνατÞτητα να υπïâÀλει αÝτηση επανεêε� τασης αµε� σως µÞλις
ληæθïυ� ν τα αναγκαÝα διïρθωτικÀ µε� τρα. Στï µε� τρï τïυ δυνατïυ� , τα µε� ρη εæαρµÞúïυν τα πρïâλεπÞµενα
στï παρÞν πριν λη� êει η µεταâατικη� æÀση.

8. Τα µε� ρη µπïρïυ� ν να øρηµατïδïτη� σïυν απÞ κïινïυ� σεµινÀρια, ε� να στις ΗΠΑ και ε� να στην Ευρωπαϊκη�
ΚïινÞτητα, µε αντικεÝµενï τις συναæεÝς τεøνικε� ς απαιτη� σεις και απαιτη� σεις ε� γκρισης πρïϊÞντων κατÀ τï
πρω� τï ε� τïς µετÀ τη θε� ση τïυ παρÞντïς τïµεακïυ� παραρτη� µατïς σε εæαρµïγη� .

9. Η µετÀâαση απÞ τη µεταâατικη� περÝïδï στη λειτïυργικη� æÀση Þσïν αæïρÀ τï παρÞν τïµεακÞ παρÀρτηµα
πραγµατïπïιεÝται υπÞ την πρïυMπÞθεση Þτι θα ε� øïυν γÝνει απïδεκτïÝ για αναγνω� ριση στï πλαÝσιï τïυ
παραρτη� µατïς για την ηλεκτρικη� ασæÀλεια επαρκεÝς æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας.
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ΤÃΜΕΑΚÃ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΓΙΑ ΤΗΝ ΗΛΕΚΤΡΙΚΗ ΑΣΦΑΛΕΙΑ

ΠΡÃÃΙΜΙÃ

Τï παρÞν παρÀρτηµα απïτελεÝ τïµεακÞ παρÀρτηµα της συµæωνÝας αµïιâαÝας αναγνω� ρισης σøετικÀ µε την
αêιïλÞγηση πιστÞτητας µεταêυ� των Ηνωµε� νων Πïλιτειω� ν Αµερικη� ς και της Ευρωπαϊκη� ς ΚïινÞτητας.

ΤΜΗΜΑ I

ΝÃΜÃΘΕΤΙΚΕΣ, ΚΑΝÃΝΙΣΤΙΚΕΣ ΚΑΙ ∆ΙÃΙΚΗΤΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑ¥ΕΙΣ

ΠρÞσâαση ΗΠΑ στην αγïρÀ ΕΚ ΠρÞσâαση ΕΚ στην αγïρÀ ΗΠΑ

ÃδηγÝα 73/23/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 19ης Φε-
âρïυαρÝïυ 1973, Þπως τρïπïπïιεÝται µε την ïδηγÝα
98/13/ΕΚ τïυ Ευρωπαϊκïυ� ΚïινïâïυλÝïυ και τïυ
ΣυµâïυλÝïυ.

U.S.C. αριθ. 29, 651 και ακÞλïυθα. CFR ΗΠΑ αριθ.
29, 1910.7

ΠρïϊÞντα τα ïπïÝα πιστïπïιïυ� νται η� εγκρÝνïνται στï
πλαÝσιï τïυ ïµïσπïνδιακïυ� νÞµïυ για την ασæÀλεια
και την υγιεινη� των ïρυøεÝων (U.S.C. αριθ. 30, 801
και ακÞλïυθα) η� τïυς σøετικïυ� ς µε αυτÞν κανïνι-
σµïυ� ς και τα ïπïÝα øρησιµïπïιïυ� νται σε περιïøε� ς
πïυ τελïυ� ν υπÞ την αρµïδιÞτητα της υπηρεσÝας για
την ασæÀλεια και την υγιεινη� των ïρυøεÝων δεν καλυ� -
πτïνται απÞ τï παρÞν παρÀρτηµα.

Η Occupational Safety and Health Administration
(OSHA) θα εêετÀúει κανïνιστικε� ς και νïµïθετικε� ς
µεταâïλε� ς πïυ απαιτïυ� νται για την υπïστη� ριêη των
στÞøων της ΣΑΑ.

Για τα ιατρïτεøνïλïγικÀ πρïϊÞντα âλε� πε τïµεακÞ
παρÀρτηµα της παρïυ� σας συµæωνÝας για τα ιατρï-
τεøνïλïγικÀ πρïϊÞντα.

Για τα ιατρïτεøνïλïγικÀ πρïϊÞντα âλε� πε τïµεακÞ
παρÀρτηµα της παρïυ� σας συµæωνÝας για τα ιατρï-
τεøνïλïγικÀ πρïϊÞντα.

Για θε� µατα ηλεκτρικη� ς συµâατÞτητας âλε� πε τïµεακÞ
παρÀρτηµα της παρïυ� σας συµæωνÝας για την ηλεκ-
τρïµαγνητικη� συµâατÞτητα (ΗΜΣ).

Για θε� µατα ηλεκτρικη� ς συµâατÞτητας âλε� πε τïµεακÞ
παρÀρτηµα της παρïυ� σας συµæωνÝας για την ηλε-
κτρïµαγνητικη� συµâατÞτητα (ΗΜΣ).

Για τï τηλεπικïινωνιακÞ υλικÞ, âλε� πε τïµεακÞ
παρÀρτηµα της παρïυ� σας συµæωνÝας για τï τηλεπι-
κïινωνιακÞ υλικÞ.

Για τï τηλεπικïινωνιακÞ υλικÞ âλε� πε τïµεακÞ
παρÀρτηµα της παρïυ� σας συµæωνÝας για τï τηλεπι-
κïινωνιακÞ υλικÞ.

ΤΜΗΜΑ II

ΠΕ∆ΙÃ ΕΦΑΡΜÃΓΗΣ

ΠρÞσâαση ΗΠΑ στην αγïρÀ ΕΚ ΠρÞσâαση ΕΚ στην αγïρÀ ΗΠΑ

Ãι απαιτη� σεις πïυ αæïρïυ� ν την ηλεκτρικη� ασæÀλεια
για πρïϊÞντα πïυ εµπÝπτïυν στï πεδÝï εæαρµïγη� ς
της ïδηγÝας 73/23/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ περÝ πρïσεγ-
γÝσεως των νïµïθεσιω� ν των κρατω� ν µελω� ν των ανα-
æερïµε� νων στï ηλεκτρïλïγικÞ υλικÞ πïυ πρïïρÝúε-
ται να øρησιµïπïιηθεÝ εντÞς ïρισµε� νων ïρÝων τÀσε-
ως.

Ãι απαιτη� σεις Þσïν αæïρÀ την ηλεκτρικη� ασæÀλεια
για πρïϊÞντα εµπÝπτïντα στï πεδÝï εæαρµïγη� ς τïυ
CFR αριθ. 29, 1910 τµη� µα S. ΠεριλαµâÀνïνται και ïι
παρÀµετρïι ηλεκτρικη� ς ασæÀλειας ïι σøετικε� ς µε την
ασæÀλεια ιατρικïυ� τεøνικïυ� εêïπλισµïυ� στï øω� ρï
εργασÝας και τηλεπικïινωνιακïυ� τερµατικïυ� υλικïυ�
πïυ εµπÝπτïυν στï πεδÝï εæαρµïγη� ς των σøετικω� ν
τïµεακω� ν παραρτηµÀτων.

ΠρïϊÞντα τα ïπïÝα πιστïπïιïυ� νται η� εγκρÝνïνται στï
πλαÝσιï τïυ ïµïσπïνδιακïυ� νÞµïυ για την ασæÀλεια
και την υγιεινη� των ïρυøεÝων (U.S.C. αριθ. 30, 801
και ακÞλïυθα) η� τïυς σøετικïυ� ς µε αυτÞν κανïνι-
σµïυ� ς και τα ïπïÝα øρησιµïπïιïυ� νται σε περιïøε� ς
πïυ τελïυ� ν υπÞ την αρµïδιÞτητα της υπηρεσÝας για
την ασæÀλεια και την υγιεινη� των ïρυøεÝων δεν καλυ� -
πτïνται απÞ τï παρÞν παρÀρτηµα.
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ΤΜΗΜΑ III

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΥΠÃÌΡΕΩΣΕΩΝ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΜÃΙΒΑΙΑ ΑΝΑΓΝΩΡΙΣΗ

Συ� µæωνα µε τις διατÀêεις της συµæωνÝας, ïι æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας της ΕΚ ïι εγγεγραµµε� νïι στï
τιµη� µα V τïυ παρÞντïς παραρτη� µατïς αναγνωρÝúïνται πρïκειµε� νïυ να πραγµατïπïιïυ� ν δïκιµε� ς, να πιστïπïι-
ïυ� ν και να επισηµαÝνïυν πρïϊÞντα στï πλαÝσιï της αναγνω� ριση� ς τïυς ως εθνικω� ς ανεγνωρισµε� νïυ εργαστη-
ρÝïυ δïκιµω� ν (ΑΕΕ∆) για την αêιïλÞγηση πιστÞτητας ως πρïς τις απαιτη� σεις των ΗΠΑ.

Ùσïν αæïρÀ τïυς æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας των ΗΠΑ τïυς εγγεγραµµε� νïυς στï τµη� µα V τïυ παρÞντïς
παραρτη� µατïς, σε περÝπτωση αµæισâη� τησης στην Ευρωπαϊκη� ΚïινÞτητα στï πλαÝσιï των διατÀêεων τïυ
Àρθρïυ 8 παρÀγραæïς 2 της ïδηγÝας 73/23/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 19ης ΦεâρïυαρÝïυ 1973, εκθε� σεις
δïκιµω� ν εκδιδÞµενες απÞ τïυς εν λÞγω æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας γÝνïνται απïδεκτε� ς απÞ τις αρøε� ς της
Ευρωπαϊκη� ς ΚïινÞτητας κατÀ τïν αυτÞ τρÞπï Þπως και ïι εκθε� σεις ïι πρïερøÞµενες απÞ γνωστïπïιηµε� νïυς
æïρεÝς της Ευρωπαϊκη� ς ΚïινÞτητας. ∆ηλαδη� (ïι εγγεγραµµε� νïι æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας) στις ΗΠΑ
αναγνωρÝúïνται âÀσει τïυ Àρθρïυ 11 της ïδηγÝας 73/23/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ ως «æïρεÝς ïι ïπïÝïι εÝναι
δυνατÞν να υπïâÀλλïυν εκθε� σεις συ� µæωνα µε τις διατÀêεις τïυ Àρθρïυ 8».

ΤΜΗΜΑ IV

ΑΡÌΕΣ ΑΡΜÃ∆ΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ Ε¥ÃΥΣΙÃ∆ÃΤΗΣΗ ΤΩΝ ΦÃΡΕΩΝ Α¥ΙÃΛÃΓΗΣΗΣ ΠΙΣΤÃΤΗΤΑΣ ΤΩΝ
ΕΓΓΕΓΡΑΜΜΕΝΩΝ ΣΤÃ ΤΜΗΜΑ V

ΠρÞσâαση ΕΚ στην αγïρÀ ΗΠΑ ΠρÞσâαση ΗΠΑ στην αγïρÀ ΕΚ

— Βε� λγιï
Ministère des Affaires Economiques
Ministerie van Economische Zaken

— ∆ανÝα
Boligministeriet

— ΓερµανÝα
Bundesministerium für Arbeit und
Sozialordnung

— ΕλλÀδα
ΥπïυργεÝï ΑνÀπτυêης
Ministry of Development

— ΙσπανÝα
Ministerio de Industria y Energía

— ΓαλλÝα
Ministère de l’économie, des finances et de
l’industrie

— ΙρλανδÝα
Department of Enterprise and Employment

— ΙταλÝα
Ministero dell’Industria, del Commercio e
dell’Artigianato

— Λïυêεµâïυ� ργï
Ministère des Transports

— ΚÀτω Ìω� ρες
Staat der Nederlanden

ΕθνικÞ ινστιτïυ� τï πρïτυ� πων και τεøνïλïγÝας
(NIST)
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ΠρÞσâαση ΕΚ στην αγïρÀ ΗΠΑ ΠρÞσâαση ΗΠΑ στην αγïρÀ ΕΚ

— ΑυστρÝα
Bundesministerium für wirtschaftliche
Angelegenheiten

— ΠïρτïγαλÝα
ΥπÞ την εêïυσÝα της κυâε� ρνησης της Πïρτïγα-
λÝας:
Instituto Português da Qualidade

— ΦινλανδÝα
Kauppa- ja teollisuusministeriö/Handels- och
industriministeriet

— ΣïυηδÝα
ΥπÞ την εêïυσÝα της κυâε� ρνησης της ΣïυηδÝας:
Styrelsen för ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)

— Ηνωµε� νï ΒασÝλειï
Department of Trade and Industry

ΤΜΗΜΑ V

ΦÃΡΕΙΣ Α¥ΙÃΛÃΓΗΣΗΣ ΠΙΣΤÃΤΗΤΑΣ

ΠρÞσâαση ΕΚ στην αγïρÀ ΗΠΑ ΠρÞσâαση ΗΠΑ στην αγïρÀ ΕΚ

ÃνÞµατα και πεδÝï αρµïδιïτη� των æïρε� ων αêιïλÞγη-
σης πιστÞτητας εγκατεστηµε� νων στην ΕΚ και εγγε-
γραµµε� νων Þπως πρïâλε� πεται στï παρÞν τïµεακÞ
παρÀρτηµα:

ÃνÞµατα και πεδÝï αρµïδιïτη� των æïρε� ων αêιïλÞγη-
σης πιστÞτητας εγκατεστηµε� νων στις ΗΠΑ και εγγε-
γραµµε� νων Þπως πρïâλε� πεται στï παρÞν τïµεακÞ
παρÀρτηµα:

(δÝδïνται απÞ την ΕΚ) (δÝδïνται απÞ τις ΗΠΑ)

ΤΜΗΜΑ VI

Ε¥ÃΥΣΙÃ∆ÃΤΗΣΗ, ΕΓΓΡΑΦΗ ΣΕ ΚΑΤΑΛÃΓÃ, ΑΝΑΣΤÃΛΗ ΚΑΙ ∆ΙΑΓΡΑΦΗ ΦÃΡΕΩΝ Α¥ΙÃΛÃΓΗΣΗΣ
ΠΙΣΤÃΤΗΤΑΣ

ΠρÞσâαση ΕΚ στην αγïρÀ ΗΠΑ ΠρÞσâαση ΗΠΑ στην αγïρÀ ΕΚ

Ãι æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας απÞ την ΕΚ εêïυ-
σιïδïτïυ� νται απÞ τις αρøε� ς της ΕΚ τις πρïσδιïριúÞ-
µενες στï τµη� µα IV και αναγνωριúÞµενες απÞ τη
µεικτη� επιτρïπη� , συ� µæωνα µε τις διαδικασÝες ανα-
γνω� ρισης της συµæωνÝας και τïυ παρÞντïς παραρ-
τη� µατïς.

Ãι æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας απÞ τις ΗΠΑ
εêïυσιïδïτïυ� νται απÞ την αρøη� των ΗΠΑ την πρïσ-
διïριúÞµενη στï τµη� µα IV και αναγνωριúÞµενη απÞ
τη µεικτη� επιτρïπη� , συ� µæωνα µε τις διαδικασÝες ανα-
γνω� ρισης της συµæωνÝας και της ïδηγÝας 73/23/ΕÃΚ
τïυ ΣυµâïυλÝïυ.

Η πιστÞτητα πρïς τïυς αντÝστïιøïυς ïδηγïυ� ς ISO/
IEC η� σειρε� ς πρïτυ� πων ΕΝ 45000 θεωρεÝται Þτι
καλυ� πτει τις απαιτη� σεις των ΗΠΑ τις ïριúÞµενες στï
τµη� µα I.

Η πιστÞτητα πρïς τα κατÀλληλα πρÞτυπα σειρÀς ΕΝ
45000 η� τïυς αντÝστïιøïυς ïδηγïυ� ς ISO/IEC θεωρεÝ-
ται Þτι καλυ� πτει τις απαιτη� σεις της ïδηγÝας 73/23/
ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ.
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ΠρÞσâαση ΕΚ στην αγïρÀ ΗΠΑ ΠρÞσâαση ΗΠΑ στην αγïρÀ ΕΚ

Για τïυς σκïπïυ� ς της εêïυσιïδÞτησης και της εγγρα-
æη� ς, ïι αρøε� ς εêïυσιïδÞτησης της ΕΚ ïι ïριúÞµενες
στï τµη� µα IV εêïυσιïδïτïυ� ν æïρεÝς αêιïλÞγησης
πιστÞτητας εγκατεστηµε� νïυς στην ΕΚ υπïâÀλλïντας
κατÀλληλη πρÞταση εγγραæη� ς Þπïυ περιλαµâÀνεται
πλη� ρης αêιïλÞγηση εργαστηρÝων συ� µæωνα µε τις δια-
δικασÝες τïυ OSHA των ΗΠΑ. Ã OSHA γνωστïπïιεÝ
στην αρøη� εêïυσιïδÞτησης της ΕΚ κανïνικÀ εντÞς 30
ηµερω� ν κατÀ πÞσïν η πρÞταση εÝναι πλη� ρης η� αν
απαιτïυ� νται συµπληρωµατικε� ς πληρïæïρÝες.

Για τïυς σκïπïυ� ς της εêïυσιïδÞτησης και της εγγρα-
æη� ς, η αρøη� εêïυσιïδÞτησης των ΗΠΑ η ïριúÞµενη
στï τµη� µα IV εêïυσιïδïτεÝ æïρεÝς αêιïλÞγησης πι-
στÞτητας εγκατεστηµε� νïυς στις ΗΠΑ υπïâÀλλïντας
στην ΕΚ κατÀλληλη πρÞταση εγγραæη� ς, Þπïυ περι-
λαµâÀνεται πλη� ρης αêιïλÞγηση εργαστηρÝων συ� µæω-
να µε τις σøετικε� ς διαδικασÝες της ΕΚ η� των κρατω� ν
µελω� ν, αναλÞγως.

Ùσïν αæïρÀ τη διεêαγωγη� επιτÞπïυ ελε� γøων στïυς
αντÝστïιøïυς æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας κρατω� ν
µελω� ν, ï OSHA âασÝúεται στις αρøε� ς εêïυσιïδÞτησης
της ΕΚ τις ïριúÞµενες στï τµη� µα IV.

Η ΕΚ γνωστïπïιεÝ στην αρøη� εêïυσιïδÞτησης των
ΗΠΑ κανïνικÀ εντÞς 30 ηµερω� ν κατÀ πÞσïν η πρÞ-
ταση εÝναι πλη� ρης η� αν απαιτïυ� νται συµπληρωµατι-
κε� ς πληρïæïρÝες.

ΜετÀ τη λη� ψη πλη� ρïυς πρÞτασης, ïι ΗΠΑ, ασκω� -
ντας την εêïυσÝα τïυς στï πλαÝσιï της νïµïθεσÝας
τïυς:

α) πριν τη µετÀâαση απÞ τη µεταâατικη� στη λει-
τïυργικη� æÀση για τα τïµεακÀ παραρτη� µατα πïυ
αæïρïυ� ν τï τηλεπικïινωνιακÞ υλικÞ και την
ηλεκτρïµαγνητικη� συµâατÞτητα (ΗΜΣ), ανακïι-
νω� νïυν στη µεικτη� επιτρïπη� Þτι απïδε� øïνται η�
απïρρÝπτïυν ε� να πρïτεινÞµενï ïργανισµÞ αêιï-
λÞγησης πιστÞτητας. Η εγγραæη� εγκεκριµε� νïυ
ïργανισµïυ� αêιïλÞγησης πιστÞτητας στï τµη� µα V
τïυ παρÞντïς παραρτη� µατïς πραγµατïπïιεÝται
µÞνï κατÀ τη µετÀâαση απÞ τη µεταâατικη� στην
λειτïυργικη� æÀση των εν λÞγω τïµεακω� ν παραρ-
τηµÀτων,

â) µετÀ τη µετÀâαση απÞ τη µεταâατικη� æÀση πρïς
την τελικη� æÀση για τα τïµεακÀ παραρτη� µατα
πïυ αæïρïυ� ν τï τηλεπικïινωνιακÞ υλικÞ και την
ηλεκτρïµαγνητικη� συµâατÞτητα (ΗΜΣ), ανακïι-
νω� νïυν στη µεικτη� επιτρïπη� Þτι απïδε� øïνται η�
απïρρÝπτïυν ε� να πρïτεινÞµενï æïρε� α αêιïλÞγη-
σης πιστÞτητας κανïνικÀ εντÞς 120 εργÀσιµων
ηµερω� ν. Η εγγραæη� εγκεκριµε� νïυ æïρε� α αêιïλÞ-
γησης πιστÞτητας στï τµη� µα V τïυ παρÞντïς
παραρτη� µατïς πραγµατïπïιεÝται αæïυ� γνωστï-
πïιηθεÝ η απïδïøη� στη µεικτη� επιτρïπη� και λη-
æθεÝ η απÞæαση της µεικτη� ς επιτρïπη� ς να εγγρÀ-
ψει τïν εν λÞγω æïρε� α.

Ãι πρïαναæερÞµενες διαδικασÝες εγγραæη� ς υπερι-
σøυ� ïυν των διαδικασιω� ν τïυ Àρθρïυ 7 παρÀγραæïς
γ) της συµæωνÝας στï συ� νïλÞ τïυς καθω� ς και των
øρïνικω� ν ïρÝων τïυ Àρθρïυ 7 παρÀγραæïς δ) της
συµæωνÝας.

ΜετÀ τη λη� ψη πλη� ρïυς πρÞτασης, η ΕΚ κïινïπïιεÝ
εντÞς 60 ηµερω� ν στη µεικτη� επιτρïπη� τη συγκατÀθε-
ση η� την αντÝθεση� της. Η µεικτη� επιτρïπη� επïπτευ� ει
την αναγνω� ριση ïργανισµω� ν αêιïλÞγησης πιστÞτητας
και επιâεâαιω� νει την αναγνω� ριση µε την εγγραæη�
τïυς στï τµη� µα V τïυ παρÞντïς τïµεακïυ� παραρτη� -
µατïς.

Ãι æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας της ΕΚ ïι εγγε-
γραµµε� νïι στï τµη� µα V θεωρïυ� νται στις ΗΠΑ ως
ΑΕΕ∆.

Ãι æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας των ΗΠΑ ïι
εγγεγραµµε� νïι στï τµη� µα V θεωρïυ� νται στην ΕΚ ως
γνωστïπïιηµε� νïι æïρεÝς.
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ΠρÞσâαση ΕΚ στην αγïρÀ ΗΠΑ ΠρÞσâαση ΗΠΑ στην αγïρÀ ΕΚ

Ùσïν αæïρÀ την αναστïλη� æïρε� α αêιïλÞγησης πι-
στÞτητας εγγεγραµµε� νïυ στï παρÞν τïµεακÞ παρÀρ-
τηµα, η πρïθεσµÝα πïυ καθïρÝúεται στï Àρθρï 8
παρÀγραæïς ε) της συµæωνÝας τρε� øει µετÀ την κïινï-
πïÝηση απÞ κÀπïιï µε� ρïς πρïς τη µεικτη� τïµεακη�
επιτρïπη� η� πρïς τη µεικτη� επιτρïπη� , κατÀ τις διατÀ-
êεις τïυ Àρθρïυ 8 παρÀγραæïς γ) της συµæωνÝας, Þτι
πρïτÝθεται να ανακαλε� σει την αναγνω� ριση æïρε� α
αêιïλÞγησης πιστÞτητας κατÀ τις ισøυ� ïυσες µε âÀση
την ισøυ� ïυσα εθνικη� νïµïθεσÝα διαδικασÝες.

ΕκτÞς αν Àλλως πρïâλε� πεται στï παρÞν τµη� µα, ïι
διαδικασÝες για την εêïυσιïδÞτηση, την εγγραæη� , την
αναστïλη� και τη διαγραæη� æïρε� ων αêιïλÞγησης πι-
στÞτητας στï πλαÝσιï τïυ παρÞντïς τïµεακïυ�
παραρτη� µατïς πραγµατïπïιïυ� νται συ� µæωνα µε τις
διατÀêεις των Àρθρων 7, 8 και 9 της συµæωνÝας.

ΤΜΗΜΑ VII

ΜΕΙΚΤΗ ΤÃΜΕΑΚΗ ΕΠΙΤΡÃΠΗ ΓΙΑ ΤΗΝ ΗΛΕΚΤΡΙΚΗ ΑΣΦΑΛΕΙΑ

1. Η µεικτη� τïµεακη� επιτρïπη� για την ηλεκτρικη� ασæÀλεια (ΜΤΕ/ΗΣ) απïτελεÝται απÞ αντιπρïσω� πïυς των
ΗΠΑ και της ΕΚ. Στην εν λÞγω επιτρïπη� τις ΗΠΑ αντιπρïσωπευ� ει ï OSHA. Η ΕΚ και ï OSHA ε� øïυν τη
δυνατÞτητα να úητïυ� ν τη συµµετïøη� τρÝτων, εæÞσïν αυτÞ θεωρηθεÝ αναγκαÝï, ΚÀθε µε� ρïς διαθε� τει µια
ψη� æï και ïι απïæÀσεις λαµâÀνïνται ïµïæω� νως, εκτÞς αν ïρÝúεται διαæïρετικÀ στï παρÞν. Η µεικτη�
τïµεακη� επιτρïπη� καθïρÝúει τïν εσωτερικÞ της κανïνισµÞ.

2. Η µεικτη� τïµεακη� επιτρïπη� εêετÀúει ïπïιïδη� πïτε θε� µα σøετικÞ µε την απïτελεσµατικη� λειτïυργÝα τïυ
παρÞντïς τïµεακïυ� παραρτη� µατïς, περιλαµâανïµε� νης:

— της ανÀπτυêης âελτιωµε� νων διαδικασιω� ν και κριτηρÝων για την εêïυσιïδÞτηση, πρïκειµε� νïυ να
διευκïλυ� νïνται η αêιïλÞγηση και κατÀρτιση πρïτÀσεων απÞ τις αρøε� ς εêïυσιïδÞτησης, µε σκïπÞ τη
συ� ντµηση τïυ øρïνικïυ� διαστη� µατïς µεταêυ� εêïυσιïδÞτησης και εγγραæη� ς,

— της εêε� τασης θεµÀτων τα ïπïÝα εÝναι δυνατÞν να πρïκυ� ψïυν Þσïν αæïρÀ την εæαρµïγη� τïυ παρÞντïς
τïµεακïυ� παραρτη� µατïς,

— της παρïøη� ς στα µε� ρη συµâïυλω� ν επÝ θεµÀτων πïυ αæïρïυ� ν τï παρÞν τïµεακÞ παρÀρτηµα και

— της âελτÝωσης της λειτïυργÝας τïυ παρÞντïς τïµεακïυ� παραρτη� µατïς.
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ΤÃΜΕΑΚÃ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΓΙΑ ΤΑ ΣΚΑΦΗ ΑΝΑΨΥÌΗΣ

ΠΡÃÃΙΜΙÃ

Τï παρÞν παρÀρτηµα απïτελεÝ τïµεακÞ παρÀρτηµα της συµæωνÝας αµïιâαÝας αναγνω� ρισης σøετικÀ µε την
αêιïλÞγηση πιστÞτητας µεταêυ� των Ηνωµε� νων Πïλιτειω� ν Αµερικη� ς και της Ευρωπαϊκη� ς ΚïινÞτητας.

ΣκïπÞς τïυ παρÞντïς παραρτη� µατïς εÝναι η øÀραêη πλαισÝïυ για την απïδïøη� âεâαιω� σεων πιστÞτητας
εκδιδÞµενων στï ε� δαæïς κÀπïιïυ απÞ τα µε� ρη µε âÀση τις κανïνιστικε� ς διατÀêεις τïυ Àλλïυ µε� ρïυς, Þπως
ïρÝúεται στï παρÞν τïµεακÞ παρÀρτηµα.

Για τη διευκÞλυνση τïυ σκïπïυ� αυτïυ� , ε� øει πρïâλεæθεÝ µεταâατικÞ διÀστηµα 18 µηνω� ν, πρïκειµε� νïυ να
ïικïδïµηθεÝ η εµπιστïσυ� νη Þπως καθïρÝúεται στï τµη� µα VI τïυ παρÞντïς τïµεακïυ� παραρτη� µατïς.

ΤΜΗΜΑ I

ΝÃΜÃΘΕΤΙΚΕΣ, ΚΑΝÃΝΙΣΤΙΚΕΣ ΚΑΙ ∆ΙÃΙΚΗΤΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ

1. Για την Ευρωπαϊκη� ΚïινÞτητα:

ÃδηγÝα 94/25/ΕÃΚ τïυ Ευρωπαϊκïυ� ΚïινïâïυλÝïυ και τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 16ης ΙïυνÝïυ 1994, για την
πρïσε� γγιση νïµïθετικω� ν, κανïνιστικω� ν και διïικητικω� ν διατÀêεων των κρατω� ν µελω� ν ïι ïπïÝες αæïρïυ� ν
τα σκÀæη αναψυøη� ς.

2. Για τις Η.Π.Α.:

U.S.C. αριθ. 46 κεæÀλαιï 43, CFR αριθ. 33/81, 84, 159, 179, 181, 183 και CFR 58/46.

ΤΜΗΜΑ II

ΠΕ∆ΙÃ ΕΦΑΡΜÃΓΗΣ

1. Τï παρÞν τïµεακÞ παρÀρτηµα εæαρµÞúεται για Þλα τα σκÀæη αναψυøη� ς τα ïπïÝα στην Ευρωπαϊκη�
ΚïινÞτητα η� στις Ηνωµε� νες ΠïλιτεÝες υπÞκεινται σε αêιïλÞγηση πιστÞτητας απÞ æïρε� α αêιïλÞγησης
πιστÞτητας η� σε διαδικασÝα ε� γκρισης, κατÀ τα εκÀστïτε ισøυ� ïντα, πριν απÞ την τïπïθε� τηση� τïυς στην
αγïρÀ.

2. Τα καλυπτÞµενα για κÀθε µε� ρïς πρïϊÞντα πρïσδιïρÝúïνται µε τις ακÞλïυθες σøετικε� ς απαιτη� σεις:

α) Για την Ευρωπαϊκη� ΚïινÞτητα:

ΣκÀæη αναψυøη� ς, Þπως ïρÝúïνται στην ïδηγÝα 94/25/ΕΚ.

â) Για τις Ηνωµε� νες ΠïλιτεÝες:

Ùλα τα πρïϊÞντα τα εµπÝπτïντα στï πεδÝï εæαρµïγη� ς της U.S.C. αριθ. 46 κεæÀλαιï 43, 33, CFR αριθ.
81, 84, 159, 179, 181, 183 και CFR 58.

3. Τα µε� ρη συµæωνïυ� ν Þτι για την εæαρµïγη� της αµïιâαÝας αναγνω� ρισης στï πλαÝσιï τïυ παρÞντïς τïµεακïυ�
παραρτη� µατïς εæαρµÞúïνται ïι ακÞλïυθες ρυθµÝσεις:

α) για εγκρÝσεις κατÀ τις απαιτη� σεις της Ευρωπαϊκη� ς ΚïινÞτητας, æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας
εêïυσιïδïτηµε� νïι απÞ τις ΗΠΑ διαπιστω� νïυν την πιστÞτητα Þπως απαιτεÝται να απïδειøθεÝ µε âÀση
τις διατÀêεις της ïδηγÝας 94/25/ΕΚ. Η εν λÞγω διαπÝστωση πιστÞτητας αναγνωρÝúεται στην Ευρωπαϊκη�
ΚïινÞτητα και τα ïικεÝα πρïϊÞντα ε� øïυν απεριÞριστη πρÞσâαση στην αγïρÀ της ΕΚ για πω� ληση ως
σκαæω� ν αναψυøη� ς, συ� µæωνα µε τï τµη� µα I,

â) για εγκρÝσεις κατÀ τις απαιτη� σεις των Ηνωµε� νων Πïλιτειω� ν Αµερικη� ς, æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας
εêïυσιïδïτηµε� νïι απÞ την Ευρωπαϊκη� ΚïινÞτητα διαπιστω� νïυν την πιστÞτητα Þπως απαιτεÝται µε
âÀση τις διατÀêεις της παραγρÀæïυ 2 στïιøεÝï â) τïυ παρÞντïς τµη� µατïς και τα ïικεÝα πρïϊÞντα ε� øïυν
απεριÞριστη πρÞσâαση στην αγïρÀ των ΗΠΑ για πω� ληση ως σκαæω� ν αναψυøη� ς, συ� µæωνα µε τï
τµη� µα I.
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ΤΜΗΜΑ ΙΙΙ

ΑΡÌΕΣ ΑΡΜÃ∆ΙΕΣ ΠΡÃΣ Ε¥ÃΥΣΙÃ∆ÃΤΗΣΗ ΤΩΝ ΦÃΡΕΩΝ Α¥ΙÃΛÃΓΗΣΗΣ ΠΙΣΤÃΤΗΤΑΣ

ΠρÞσâαση ΕΚ στην αγïρÀ ΗΠΑ ΠρÞσâαση ΗΠΑ στην αγïρÀ ΕΚ

— Βε� λγιï
Ministère des Communications et de l’infrastruc-
ture
Ministerie van verkeer en Infrastructuur

— ΓερµανÝα
Bundesministerium für Wirtschaft

— ΙσπανÝα
Ministerio de Fomento

— ΓαλλÝα
Ministère de l’Equipement, des Transports et du
Logement

— ΙταλÝα
Ministero del’Industria, del Commercio e
dell’Artigianato

— ΚÀτω Ìω� ρες
De Minister van Verkeer en Waterstaat

— ΦινλανδÝα
Merenkulkuhallitus/Sjöfartsstyrelsen

— ΣïυηδÝα
ΥπÞ την εêïυσÝα της σïυηδικη� ς κυâε� ρνησης

— Ηνωµε� νï ΒασÝλειï:
Department of Trade and Industry

National Institute for Standards and technology
(NIST)

ΤΜΗΜΑ IV

Ε¥ÃΥΣΙÃ∆ÃΤΗΣΗ, ΕΓΓΡΑΦΗ, ΑΝΑΣΤÃΛΗ ΚΑΙ ∆ΙΑΓΡΑΦΗ ΦÃΡΕΩΝ Α¥ΙÃΛÃΓΗΣΗΣ ΠΙΣΤÃΤΗΤΑΣ

1. Για την εæαρµïγη� τïυ παρÞντïς τïµεακïυ� παραρτη� µατïς, κÀθε µε� ρïς εêïυσιïδïτεÝ αρµÞδιïυς æïρεÝς
αêιïλÞγησης πιστÞτητας για την πραγµατïπïÝηση αêιïλÞγησης πιστÞτητας και ε� γκρισης κατÀ τις απαιτη� -
σεις τïυ Àλλïυ µε� ρïυς. Η εêïυσιïδÞτηση πραγµατïπïιεÝται µε âÀση τις διαδικασÝες τïυ Àρθρïυ 7 της
συµæωνÝας. ΚατÀλïγïς æïρε� ων διαπÝστωσης πιστÞτητας συνïδευÞµενïς απÞ τα αντÝστïιøα πρïϊÞντα και
διαδικασÝες δÝδεται κατωτε� ρω στï τµη� µα V.

2. ΚÀθε µε� ρïς συµæωνεÝ Þτι ïι εγγεγραµµε� νïι æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας πληρïυ� ν τις ïικεÝες απαιτη� σεις
ïι ïπïÝες ε� øïυν θεσπιστεÝ απÞ τï Àλλï µε� ρïς. Ãι εν λÞγω æïρεÝς εÝναι:

α) για την Ευρωπαϊκη� ΚïινÞτητα, æïρεÝς γνωστïπïιηµε� νïι συ� µæωνα µε τις διατÀêεις της ïδηγÝας
94/25/ΕΚ θεωρεÝται Þτι πληρïυ� ν τις απαιτη� σεις των ΗΠΑ¯

â) για τις ΗΠΑ, συ� µæωνα µε τις απαιτη� σεις τις εκτιθε� µενες στïυς κανïνισµïυ� ς τïυς παρατιθε� µενïυς στï
τµη� µα I, ïι æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας ïι εγγεγραµµε� νïι στï τµη� µα V εêïυσιïδïτïυ� νται απÞ τη
NIST µε εæαρµïγη� των διαδικασιω� ν αêιïλÞγησης πïυ περιε� øïνται στα κατÀλληλα πρÞτυπα σειρÀς ΕΝ
45 000 η� στïυς αντÝστïιøïυς ïδηγïυ� ς ISO/IEC.
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3. Ùσïν αæïρÀ την εêïυσιïδÞτηση, την εγγραæη� , την αναστïλη� και τη διαγραæη� æïρε� ων αêιïλÞγησης
πιστÞτητας στï πλαÝσιï τïυ παρÞντïς τïµεακïυ� παραρτη� µατïς, ακïλïυθïυ� νται ïι ειδικε� ς διαδικασÝες των
Àρθρων 7, 8 και 9 της συµæωνÝας.

ΤΜΗΜΑ V

ΦÃΡΕΙΣ Α¥ΙÃΛÃΓΗΣΗΣ ΠΙΣΤÃΤΗΤΑΣ

ΠρÞσâαση ΕΚ στην αγïρÀ ΗΠΑ ΠρÞσâαση ΗΠΑ στην αγïρÀ ΕΚ

Τα ïνÞµατα και ï τïµε� ας ευθυ� νης των æïρε� ων αêιï-
λÞγησης πιστÞτητας πïυ ευρÝσκïνται στην ΕΚ και
εγγρÀæïνται συ� µæωνα µε τï παρÞν τïµεακÞ παρÀρ-
τηµα:

Τα ïνÞµατα και ï τïµε� ας ευθυ� νης των æïρε� ων αêιï-
λÞγησης πιστÞτητας πïυ ευρÝσκïνται στην ΕΚ και
εγγρÀæïνται συ� µæωνα µε τï παρÞν τïµεακÞ παρÀρ-
τηµα:

(θα δïθïυ� ν απÞ την ΕΚ) (θα δïθïυ� ν απÞ τις ΗΠΑ)

ΤΜΗΜΑ VI

ΜΕΤΑΒΑΤΙΚΗ ΡΥΘΜΙΣΗ

1. Πριν τεθεÝ σε εæαρµïγη� τï παρÞν τïµεακÞ παρÀρτηµα, πρïâλε� πεται µεταâατικÞ διÀστηµα 18 µηνω� ν.

2. Ã σκïπÞς της µεταâατικη� ς ρυ� θµισης εÝναι να επιτρε� ψει στα µε� ρη της παρïυ� σας συµæωνÝας να συνεργα-
σθïυ� ν για την εγκαθÝδρυση συστη� µατïς εêïυσιïδÞτησης æïρε� ων αêιïλÞγησης πιστÞτητας και την ïικïδÞ-
µηση αµïιâαÝας εµπιστïσυ� νης στις ικανÞτητε� ς τïυς. Η επιτυøη� ς ïλïκλη� ρωση της µεταâατικη� ς αυτη� ς
ρυ� θµισης ε� øει σκïπÞ να καταλη� êει στην απÞæαση Þτι ïι æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας πληρïυ� ν τα
τιθε� µενα κριτη� ρια και διαθε� τïυν τïν εγκεκριµε� νï απÞ τïυς æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας της εêÀγïυσας
øω� ρας εêïπλισµÞ, ï ïπïÝïς ε� øει γÝνει απïδεκτÞς απÞ την εγκρÝνïυσα αρøη� της εισÀγïυσας øω� ρας.

3. ΚατÀ τï µεταâατικÞ αυτÞ διÀστηµα, τα µε� ρη:

α) ανταλλÀσσïυν πληρïæïρÝες Þσïν αæïρÀ τα τεøνικÀ δεδïµε� να και τα κριτη� ρια και διαδικασÝες
αêιïλÞγησης πιστÞτητας, απïκτω� ντας ε� τσι µεγαλυ� τερη εêïικεÝωση πρïς τις αντÝστïιøες κανïνιστικε� ς
απαιτη� σεις¯

â) εκτελïυ� ν η� συνιστïυ� ν πρïς εæαρµïγη� αναγκαÝες πïλιτικε� ς, νïµïθετικε� ς και κανïνιστικε� ς τρïπïπïιη� σεις
των διατÀêεων τïυ παρÞντïς παραρτη� µατïς.

4. ΚαλυπτÞµενα πρïϊÞντα

Ùλα τα πρïϊÞντα τα καλυπτÞµενα απÞ τï τµη� µα II τïυ παρÞντïς παραρτη� µατïς.

5. ΣυνεργασÝα

ΚατÀ τη µεταâατικη� αυτη� æÀση, αµæÞτερα τα µε� ρη θα επιδιω� êïυν να øρηµατïδïτη� σïυν απÞ κïινïυ�
σεµινÀρια για τη âελτÝωση της κατανÞησης των τεøνικω� ν πρïδιαγραæω� ν τïυ Àλλïυ µε� ρïυς.

6. Επιθεωρη� σεις

Επιτρε� πεται η διεêαγωγη� επιθεωρη� σεων η� ελε� γøων µε σκïπÞ την επαλη� θευση της καταλληλÞτητας æïρε� ων
αêιïλÞγησης πιστÞτητας απÞ πλευρÀς καθηκÞντων τïυς στï πλαÝσιï της συµæωνÝας. Τï πεδÝï εæαρµïγη� ς
των επιθεωρη� σεων η� ελε� γøων αυτω� ν θα συµæωνηθεÝ απÞ κïινïυ� εκ των πρïτε� ρων απÞ τα µε� ρη.
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ΤΜΗΜΑ VII

ΣΥΜΠΛΗΡΩΜΑΤΙΚΗ ∆ΙΑΤΑ¥Η

1. Συ� µæωνα µε τις συναæεÝς διατÀêεις της συµæωνÝας, τα µε� ρη διασæαλÝúïυν Þτι τα ïνÞµατα των αντÝστïιøων
γνωστïπïιηµε� νων æïρε� ων η� æïρε� ων αêιïλÞγησης πιστÞτητας θα εÝναι διαρκω� ς διαθε� σιµα και παρε� øïυν
κατÀ τακτÀ διαστη� µατα λεπτïµερη� στïιøεÝα για τις πιστïπïιη� σεις πïυ ε� øïυν εκδïθεÝ, πρïκειµε� νïυ να
διευκïλυ� νεται η επιτη� ρηση µετÀ την διÀθεση στï εµπÞριï.

2. Τα µε� ρη σηµειω� νïυν Þτι, στï âαθµÞ πïυ σε πρïϊÞντα καλυπτÞµενα απÞ τï παρÞν τïµεακÞ παρÀρτηµα,
εÝναι δυνατÞν να απαιτεÝται η εæαρµïγη� απαιτη� σεων για την ηλεκτρικη� ασæÀλεια η� την ηλεκτρïµαγνητικη�
συµâατÞτητα, εæαρµÞúïνται ïι διατÀêεις των αντιστïÝøων τïµεακω� ν παραρτηµÀτων.

ΤΜΗΜΑ VIII

ÃΡΙΣΜÃΙ

Γνωστïπïιηµε� νïς æïρε� ας σηµαÝνει τρÝτï µε� ρïς εêïυσιïδïτηµε� νï να διεκπεραιω� νει τις εργασÝες αêιïλÞγησης
πιστÞτητας τις εêειδικευÞµενες στην ïδηγÝα 94/25/ΕΚ, και τï ïπïÝï ε� øει εêïυσιïδïτηθεÝ απÞ κÀπïιï κρÀτïς
µε� λïς µεταêυ� των æïρε� ων πïυ υπÀγïνται στη δικαιïδïσÝα τïυ. Ã γνωστïπïιηµε� νïς æïρε� ας διαθε� τει τα
αναγκαÝα πρïσÞντα ω� στε να πληρïÝ τις απαιτη� σεις πïυ καθïρÝúïνται στην ïδηγÝα 94/25/ΕΚ και ε� øει
γνωστïπïιηθεÝ στην Επιτρïπη� και στα υπÞλïιπα κρÀτη µε� λη.
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ΤÃΜΕΑΚÃ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΓΙΑ ΤÃΥΣ ΚΑΝÃΝΕΣ ΚΑΛΗΣ ΠΑΡΑΣΚΕΥΗΣ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ
ΠΡÃÏÃΝΤΩΝ

ΠΡÃÃΙΜΙÃ

Τï παρÞν παρÀρτηµα απïτελεÝ τïµεακÞ παρÀρτηµα της συµæωνÝας αµïιâαÝας αναγνω� ρισης σøετικÀ µε την
αêιïλÞγηση πιστÞτητας µεταêυ� των Ηνωµε� νων Πïλιτειω� ν Αµερικη� ς και της Ευρωπαϊκη� ς ΚïινÞτητας.

ΚΕΦΑΛΑΙÃ 1

ÃΡΙΣΜÃΙ, ΣΚÃΠÃΣ, ΠΕ∆ΙÃ ΕΦΑΡΜÃΓΗΣ

Íρθρï 1

ÃρισµïÝ

1. «ΙσïδυναµÝα» των κανïνιστικω� ν συστηµÀτων σηµαÝνει Þτι τα συστη� µατα εÝναι επαρκω� ς συγκρÝσιµα ω� στε να
διασæαλÝúεται Þτι η διαδικασÝα επιθεω� ρησης και ïι συνεπακÞλïυθες εκθε� σεις επιθεω� ρησης παρε� øïυν επαρκεÝς
πληρïæïρÝες ω� στε να πρïσδιïρÝúεται κατÀ πÞσï ïι αντÝστïιøες θεσµικε� ς και κανïνιστικε� ς απαιτη� σεις των
αρøω� ν ε� øïυν πληρωθεÝ. Η «ισïδυναµÝα» δεν απαιτεÝ να υæÝστανται πανïµïιÞτυπες διαδικασÝες στα αντÝστïιøα
κανïνιστικÀ συστη� µατα.

2. «Επιâïλη� » σηµαÝνει ενε� ργεια αναλαµâανÞµενη απÞ κÀπïια αρøη� για την πρïστασÝα τïυ κïινïυ� απÞ ε� να
πρïϊÞν υ� πïπτης πïιÞτητας, ασæÀλειας και απïτελεσµατικÞτητας η� για να διασæαλÝúεται Þτι τα πρïϊÞντα
παρÀγïνται συ� µæωνα πρïς τïυς ισøυ� ïντες νÞµïυς, κανïνισµïυ� ς πρÞτυπα και τις δεσµευ� σεις πïυ εÝøαν
αναληæθεÝ κατÀ την ε� γκριση εµπïρÝας τïυ πρïϊÞντïς.

3. «ΚανÞνες καλη� ς παρασκευη� ς/ΚΚΠ»: ïι ΗΠΑ και η ΕΚ συµæωνïυ� ν να επανεêετÀσïυν τις ε� ννïιες αυτε� ς)

ΚΚΠ εÝναι ïι απαιτη� σεις πïυ συναντω� νται στις αντÝστïιøες νïµïθετικε� ς, κανïνιστικε� ς και διïικητικε� ς διατÀêεις
και αæïρïυ� ν τις µεθÞδïυς καθω� ς και τις εγκαταστÀσεις η� τïυς ελε� γøïυς πïυ πρε� πει να øρησιµïπïιïυ� νται για
την παραγωγη� , την παρασκευη� , τη συσκευασÝα η� /και την απïθη� κευση κÀπïιïυ æαρµÀκïυ ω� στε να εêασæαλÝ-
úεται Þτι θα πληρïÝ τις απαιτη� σεις ασæαλεÝας και διαθε� τει τα øαρακτηριστικÀ και την ισøυ� πïυ πρε� πει καθω� ς
επÝσης Þτι πληρïÝ τις πρïδιαγραæε� ς πïιÞτητας και καθαρÞτητας πïυ διατεÝνεται η� παρïυσιÀúεται Þτι
διαθε� τει.

Ãι ΚΚΠ απïτελïυ� ν µε� ρïς της διασæÀλισης πïιÞτητας ε� τσι ω� στε τα πρïϊÞντα να υæÝστανται συστηµατικÞ
ε� λεγøï πïιÞτητας κατÀ την παραγωγη� . ΚατÀ συνε� πεια, για την εæαρµïγη� τïυ παρÞντïς παραρτη� µατïς ïι ΚΚΠ
περιλαµâÀνïυν τï συ� στηµα µε� σω τïυ ïπïÝïυ ï παραγωγÞς λαµâÀνει τις πρïδιαγραæε� ς τïυ πρïϊÞντïς η� /και της
διαδικασÝας παρασκευη� ς απÞ τïν κÀτïøï της Àδειας εµπïρÝας/Àδειας πρïϊÞντïς η� τïυ σøετικïυ� δικαιω� µατïς η�
αιτïυ� ντα και διασæαλÝúει Þτι τï πρïϊÞν παρÀγεται συ� µæωνα πρïς τις πρïδιαγραæε� ς τïυ (πιστïπïÝηση
ειδικευµε� νïυ πρïσω� πïυ στην ΕΚ).

4. «Επιθεω� ρηση» σηµαÝνει επÝ τÞπïυ αêιïλÞγηση κÀπïιας εγκατÀστασης παραγωγη� ς ω� στε να πρïσδιïριστεÝ
κατÀ πÞσïν λειτïυργεÝ συ� µæωνα πρïς τις ïρθε� ς πρακτικε� ς παραγωγη� ς η� /και τις δεσµευ� σεις πïυ ε� øïυν
αναληæθεÝ ως µε� ρïς της ε� γκρισης εµπïρÝας πρïϊÞντïς.

5. «Îκθεση επιθεω� ρησης» σηµαÝνει γραπτε� ς παρατηρη� σεις και αêιïλÞγηση πιστÞτητας πρïς τις ïρθε� ς πρακτι-
κε� ς παραγωγη� ς, πïυ ε� øïυν συνταøθεÝ απÞ κÀπïια απÞ τις αρøε� ς πïυ αναæε� ρïνται στï πρïσÀρτηµα 2.

6. «ΚανïνιστικÞ συ� στηµα» σηµαÝνει τï συ� νïλï των νïµïθετικω� ν απαιτη� σεων Þσïν αæïρÀ τις ïρθε� ς πρακτικε� ς
παραγωγη� ς, τις επιθεωρη� σεις και την επιâïλη� ε� τσι ω� στε να εêασæαλÝúεται η πρïστασÝα της δηµÞσιας υγεÝας
καθω� ς, και την κατÀ νÞµïν εêïυσÝα εêασæÀλισης της τη� ρησης των εν λÞγω απαιτη� σεων.

Íρθρï 2

ΣκïπÞς

Ãι διατÀêεις τïυ παρÞντïς παραρτη� µατïς διε� πïυν την ανταλλαγη� µεταêυ� των µερω� ν και την κανïνικη�
θεω� ρηση εκ µε� ρïυς της αρøη� ς απïδε� κτη των επÝσηµων εκθε� σεων επιθεω� ρησης ïρθω� ν πρακτικω� ν παραγωγη� ς
(ΚΚΠ) µετÀ απÞ κÀπïιï µεταâατικÞ διÀστηµα, µε στÞøï τïν πρïσδιïρισµÞ της ισïδυναµÝας των κανïνιστικω� ν
συστηµÀτων των µερω� ν, η ïπïÝα και απïτελεÝ τï θεµε� λιï λÝθï τïυ παρÞντïς παραρτη� µατïς.
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Íρθρï 3

ΠεδÝï εæαρµïγη� ς

Ãι διατÀêεις τïυ παρÞντïς παραρτη� µατïς εæαρµÞúïνται σε æαρµακευτικε� ς επιθεωρη� σεις διενεργïυ� µενες στις
Ηνωµε� νες ΠïλιτεÝες και στα κρÀτη µε� λη της Ευρωπαϊκη� ς ΚïινÞτητας πριν απÞ την εµπïρικη� διÀθεση
πρïϊÞντων (απïκαλïυ� µενες στη συνε� øεια «επιθεωρη� σεις πριν την ε� γκριση» καθω� ς και κατÀ τη διÀρκεια της
εµπïρÝας (απïκαλïυ� µενες στη συνε� øεια «επιθεωρη� σεις µετÀ την ε� γκριση»).

Στï πρïσÀρτηµα 1 κατïνïµÀúïνται ïι νïµïθετικε� ς, κανïνιστικε� ς και διïικητικε� ς διατÀêεις πïυ διε� πïυν τις εν
λÞγω επιθεωρη� σεις καθω� ς και τις απαιτη� σεις ΚΚΠ.

Τï πρïσÀρτηµα 2 παραθε� τει τις αρøε� ς ïι ïπïÝες λαµâÀνïυν µε� ρïς σε ενε� ργειες αναλαµâανÞµενες στï πλαÝσιï
τïυ παρÞντïς παραρτη� µατïς.

Ãι διατÀêεις των Àρθρων 6, 7, 8, 9, 10 και 11 της συµæωνÝας δεν εæαρµÞúïνται στï παρÞν παρÀρτηµα.

Íρθρï 4

ΚαλυπτÞµενα πρïϊÞντα

Ãι διατÀêεις τïυ παρÞντïς Àρθρïυ εæαρµÞúïνται σε πρïϊÞντα για øρη� ση στην ιατρικη� η� την κτηνιατρικη� , σε
ενδιÀµεσα και αρøικÀ υλικÀ (ως ïρÝúïνται στην ΕΚ) και σε æÀρµακα ιατρικη� ς η� κτηνιατρικη� ς, σε âιïλïγικÀ
παρασκευÀσµατα για ανθρω� πινη øρη� ση και σε δραστικÀ æαρµακευτικÀ συστατικÀ (ως ïρÝúïνται στις
Ηνωµε� νες ΠïλιτεÝες), µÞνï εæÞσïν αυτÀ υπÞκεινται στην κανïνιστικη� παρε� µâαση των αρøω� ν αµæïτε� ρων των
µερω� ν πïυ αναæε� ρïνται στï πρïσÀρτηµα 2.

Στï πεδÝï εæαρµïγη� ς τïυ παρÞντïς παραρτη� µατïς δεν περιλαµâÀνïνται ανθρω� πινï αÝµα, ανθρω� πινï πλÀσµα,
ανθρω� πινïι ιστïÝ και Þργανα και ανïσïπïιητικÀ κτηνιατρικη� ς. ΠαρÀγωγα ανθρωπÝνïυ πλÀσµατïς (Þπως
ανïσïγλïµπïυλÝνες και αλâïυµÝνη), υπÞ δïκιµη� ιατρικÀ πρïϊÞντα/νε� α æÀρµακα, ανθρω� πινα ραδιïæαρµακï-
παρασκευÀσµατα και ιατρικÀ αε� ρια επÝσης δεν περιλαµâÀνïνται κατÀ τη µεταâατικη� æÀση και η κατÀσταση
Þσïν αæïρÀ τα πρïϊÞντα αυτÀ θα επανεêεταστεÝ κατÀ τï πε� ρας της µεταâατικη� ς περιÞδïυ. ΠρïϊÞντα
υπïκεÝµενα στην κανïνιστικη� αρµïδιÞτητα τïυ κε� ντρïυ ε� ρευνας και αêιïλÞγησης âιïπρïϊÞντων, ως συσκευε� ς,
δεν καλυ� πτïνται απÞ τï παρÞν παρÀρτηµα.

ΕνδεικτικÞς κατÀλïγïς πρïϊÞντων καλυπτÞµενων απÞ τï παρÞν παρÀρτηµα δÝδεται στï πρïσÀρτηµα 3.

ΚΕΦΑΛΑΙÃ 2

ΜΕΤΑΒΑΤΙΚΗ ΠΕΡΙÃ∆ÃΣ

Íρθρï 5

∆ιÀρκεια µεταâατικη� ς περιÞδïυ

Αµε� σως µετÀ την ηµερïµηνÝα ε� ναρêης ισøυ� ïς της συµæωνÝας, αρøÝúει τριετη� ς µεταâατικη� περÝïδïς.

Íρθρï 6

ΑêιïλÞγηση ισïδυναµÝας

1. Τα κριτη� ρια πïυ øρησιµïπïιïυ� ν τα µε� ρη για την απïτÝµηση της ισïδυναµÝας παρατÝθενται στï πρïσÀρτη-
µα 4. ΠληρïæïρÝες συναæεÝς πρïς τα κριτη� ρια πïυ εµπÝπτïυν στï πλαÝσιï της κïινïτικη� ς αρµïδιÞτητας
παρε� øïνται απÞ την ΚïινÞτητα.

2. Ãι αρøε� ς των µερω� ν καταρτÝúïυν και αλληλïγνωστïπïιïυ� ν τα ïικεÝα σøε� δια πρïγραµµÀτων για την
απïτÝµηση της ισïδυναµÝας των αντÝστïιøων κανïνιστικω� ν συστηµÀτων τïυς απÞ Àπïψη διασæÀλισης πïιÞτη-
τας των πρïϊÞντων και πρïστασÝας τïυ καταναλωτη� . Τα εν λÞγω πρïγρÀµµατα θα εκτελïυ� νται κατÀ την κρÝση
των αρøω� ν, για επιθεωρη� σεις πριν και µετÀ την ε� γκριση και για διÀæïρες κατηγïρÝες πρïϊÞντων η� διαδικα-
σÝες.
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3. Η απïτÝµηση ισïδυναµÝας περιλαµâÀνει ανταλλαγε� ς πληρïæïριω� ν (περιλαµâÀνïµενων εκθε� σεων επιθεω� ρη-
σης), κïινη� κατÀρτιση και κïινε� ς επιθεωρη� σεις, µε σκïπÞ την αêιïλÞγηση κανïνιστικω� ν συστηµÀτων και
δυνατïτη� των των αρµÞδιων αρøω� ν. ΚατÀ τη διεêαγωγη� της απïτÝµησης ισïδυναµÝας, τα µε� ρη µεριµνïυ� ν για
την εêïικïνÞµηση πÞρων.

4. Η απïτÝµηση της ισïδυναµÝας για αρøε� ς πïυ πρïστÝθενται στï πρïσÀρτηµα 2 µετÀ την ηµερïµηνÝα ε� ναρêης
ισøυ� ïς της παρïυ� σας συµæωνÝας θα διεêÀγïνται Þπως περιγρÀæεται στï παρÞν παρÀρτηµα, τï ταøυ� τερï
δυνατÞν.

Íρθρï 7

Συµµετïøη� στην απïτÝµηση και τïν πρïσδιïρισµÞ ισïδυναµÝας

Ãι αρøε� ς πïυ αναγρÀæïνται στï πρïσÀρτηµα 2 συµµετε� øïυν ενεργω� ς στα πρïγρÀµµατα αυτÀ, πρïκειµε� νïυ να
σøηµατιστεÝ επαρκη� ς πïσÞτης απïδεικτικω� ν στïιøεÝων για τïν πρïσδιïρισµÞ της ισïδυναµÝας τïυς. ΑµæÞτερα
τα µε� ρη θα καταâÀλλïυν καλÞπιστες πρïσπÀθειες για την ïλïκλη� ρωση της απïτÝµησης ισïδυναµÝας τï
ταøυ� τερï δυνατÞν, στï âαθµÞ πïυ ïι πÞρïι εις διÀθεσιν των αρøω� ν τï επιτρε� πïυν.

Íρθρï 8

Íλλες µεταâατικε� ς δραστηριÞτητες

Τï ταøυ� τερï δυνατÞν, ïι αρøε� ς πρïσδιïρÝúïυν απÞ κïινïυ� τις ïυσιω� δεις πληρïæïρÝες πïυ πρε� πει να δÝδïνται
σε εκθε� σεις επιθεωρη� σεων και θα συνεργασθïυ� ν ω� στε να αναπτυ� êïυν απÞ κïινïυ� τυπïπïιηµε� νες εκθε� σεις
επιθεω� ρησης.

ΚΕΦΑΛΑΙÃ 3

ΤΕΛÃΣ ΜΕΤΑΒΑΤΙΚΗΣ ΠΕΡΙÃ∆ÃΥ

Íρθρï 9

ΠρïσδιïρισµÞς ισïδυναµÝας

Η ισïδυναµÝα διαπιστω� νεται µε την εγκαθÝδρυση κανïνιστικω� ν συστηµÀτων πïυ καλυ� πτïυν τα κριτη� ρια τα
αναæερÞµενα στï πρïσÀρτηµα 4 και αæïυ� απïδειøθεÝ µια σταθερη� απÞδïση µε âÀση τα εν λÞγω κριτη� ρια.
ΚατÀλïγïς αρøω� ν πïυ ε� øïυν πρïσδιïριστεÝ ως ισïδυ� ναµες συµæωνεÝται στï πλαÝσιï κïινη� ς τïµεακη� ς
επιτρïπη� ς κατÀ τï πε� ρας της µεταâατικη� ς περιÞδïυ, µε αναæïρÀ σε τυøÞν περιïρισµïυ� ς απÞ Àπïψη τυ� πων
επιθεω� ρησης (π.ø. µετÀ την ε� γκριση η� πριν την ε� γκριση) η� κατηγïριω� ν πρïϊÞντων η� διαδικασιω� ν παρα-
σκευη� ς.

Τα µε� ρη επισηµαÝνïυν τυøÞν ανεπαρκεÝς απïδεÝêεις ισïδυναµÝας, αδυναµÝα απïτÝµησης ισïδυναµÝας η�
διαπÝστωση µη ισïδυναµÝας, πρïκειµε� νïυ η κρινÞµενη αρøη� να γνωρÝúει πως θα επιτυ� øει ισïδυναµÝα.

Íρθρï 10

Αρøε� ς πïυ δεν εγγρÀæïνται ως ισïδυ� ναµες επÝ τïυς παρÞντïς

Αρøε� ς πïυ δεν εγγρÀæïνται ως ισïδυ� ναµες επÝ τïυ παρÞντïς η� πïυ θεωρïυ� νται µη ισïδυ� ναµες για ïρισµε� νïυς
τυ� πïυς επιθεωρη� σεων, κατηγïριω� ν πρïϊÞντων η� διαδικασιω� ν παρασκευη� ς ε� øïυν τη δυνατÞτητα να υπïâÀλ-
λïυν αÝτηση επανεêε� τασης τïυ καθεστω� τïς τïυς αµε� σως µετÀ τη λη� ψη των αναγκαÝων διαρθρωτικω� ν µε� τρων η�
την απÞκτηση συµπληρωµατικη� ς εµπειρÝας.

ΚΕΦΑΛΑΙÃ 4

ΦΑΣΗ ΛΕΙΤÃΥΡΓΙΑΣ

Íρθρï 11

Îναρêη æÀσης λειτïυργÝας

Η æÀση λειτïυργÝας αρøÝúει κατÀ τï πε� ρας της µεταâατικη� ς περιÞδïυ και ïι διατÀêεις της εæαρµÞúïνται σε
εκθε� σεις επιθεωρη� σεων πïυ συντÀσσïνται απÞ αρøε� ς εγγεγραµµε� νες ως ισïδυ� ναµες για τις επιθεωρη� σεις τις
διενεργïυ� µενες στï ε� δαæÞς τïυς.
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Επιπλε� ïν, σε περÝπτωση πïυ κÀπïια αρøη� δεν εÝναι εγγεγραµµε� νη σε κατÀλïγï ως ισïδυ� ναµη λÞγω
ανεπαρκïυ� ς εµπειρÝας πïυ ε� øει απïκτηθεÝ κατÀ τη µεταâατικη� περÝïδï, η ïµïσπïνδιακη� υπηρεσÝα τρïæÝµων
και æαρµÀκων (FDA) θα απïδε� øεται για κανïνικη� θεω� ρηση (Þπως πρïâλε� πεται στï Àρθρï 12) εκθε� σεις
επιθεω� ρησης συντασσÞµενες µετÀ απÞ επιθεωρη� σεις πïυ ε� øïυν διεêαøθεÝ απÞ κïινïυ� απÞ την εν λÞγω αρøη�
στï ε� δαæÞς της και απÞ Àλλη αρøη� εγγεγραµµε� νη ως ισïδυ� ναµη, υπÞ την πρïυMπÞθεση Þτι η αρøη� τïυ κρÀτïυς
µε� λïυς στï ïπïÝï ε� øει πραγµατïπïιηθεÝ η επιθεω� ρηση ε� øει τη δυνατÞτητα να διασæαλÝσει την υλïπïÝηση των
πïρισµÀτων της ε� κθεσης επιθεω� ρησης και να απαιτη� σει τη λη� ψη διïρθωτικω� ν µε� τρων, εæÞσïν κριθεÝ αναγκαÝï.
Η FDA ε� øει τη δυνατÞτητα να συµµετε� øει στις εν λÞγω επιθεωρη� σεις και, µε âÀση την εµπειρÝα της µεταâατικη� ς
περιÞδïυ, τα µε� ρη θα συµæωνη� σïυν τις διαδικασÝες για την Àσκηση της επιλïγη� ς αυτη� ς.

Στην ΕΚ, τï ειδικευµε� νï πρÞσωπï θα απαλλαγεÝ απÞ την αρµïδιÞτητÀ τïυ να εκτελεÝ τïυς ελε� γøïυς τïυς
αναæερÞµενïυς στï Àρθρï 22 παρÀγραæïς 1 στïιøεÝï â) της ïδηγÝας 75/319/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, υπÞ την
πρïυMπÞθεση Þτι ïι ε� λεγøïι αυτïÝ θα ε� øïυν εκτελεστεÝ στις Ηνωµε� νες ΠïλιτεÝες και Þτι κÀθε παρτÝδα θα
συνïδευ� εται απÞ πιστïπïιητικÞ παρτÝδας (συ� µæωνα µε τï σøε� διï πιστïπïÝησης τïυ ΠÃΥ για την πïιÞτητα
ιατρικω� ν πρïϊÞντων), εκδιδÞµενï απÞ τïν παραγωγÞ ï ïπïÝïς πιστïπïιεÝ Þτι τï πρïϊÞν πληρïÝ τις απαιτη� σεις
της Àδειας εµπïρÝας και υπïγραæÞµενï απÞ τïν αρµÞδιï πρïς απïδε� σµευση της παρτÝδας.

Íρθρï 12

Φυ� ση της αναγνω� ρισης εκθε�σεων επιθεω� ρησης

Ãι εκθε� σεις επιθεω� ρησης (πïυ περιε� øïυν τις πληρïæïρÝες πïυ ïρÝúει τï Àρθρï 8, συνïδευÞµενες απÞ
αêιïλÞγηση πιστÞτητας πρïς ÃΠΠ, καταρτÝúïνται απÞ αρøε� ς εγγεγραµµε� νες ως ισïδυ� ναµες και διαâιâÀúïνται
πρïς την αρøη� τïυ εισÀγïντïς µε� ρïυς. ΚανïνικÀ, µε âÀση τïν πρïσδιïρισµÞ ισïδυναµÝας υπÞ τï πρÝσµα της
κτηθεÝσας εµπειρÝας, ïι εν λÞγω εκθε� σεις επιθεω� ρησης θα λαµâÀνïυν θεω� ρηση απÞ την αρøη� τïυ εισÀγïντïς
µε� ρïυς, µε εêαÝρεση ειδικε� ς και λεπτïµερω� ς περιγραæÞµενες περιπτω� σεις, Þπως ενδεÝêεις ακαταλληλÞτητας η�
ανεπÀρκειας υλικïυ� σε ε� κθεση επιθεω� ρησης, πïιïτικη� αστïøÝα πρïσδιïριúÞµενη στï πλαÝσιï της επïπτεÝας
µετÀ τη διÀθεση στην αγïρÀ η� Àλλα συγκεκριµε� να απïδεικτικÀ στïιøεÝα, σïâαρÀ απÞ Àπïψη πïιÞτητας τïυ
πρïϊÞντïς η� ασæÀλειας τïυ καταναλωτη� . Στις περιπτω� σεις αυτε� ς, η αρøη� τïυ εισÀγïντïς µε� ρïυς ε� øει τη
δυνατÞτητα να úητεÝ απÞ την αρøη� τïυ εêÀγïντïς µε� ρïυς διευκρινÝσεις ïι ïπïÝες εÝναι δυνατÞν να ε� øïυν ως
απïτε� λεσµα την υπïâïλη� αιτη� µατïς επανεπιθεω� ρησης. Ãι αρøε� ς θα καταâÀλλïυν πρïσπÀθειες να ανταπïκρÝ-
νïνται στα αιτη� µατα παρïøη� ς διευκρινÝσεων ε� γκαιρα.

Σε περÝπτωση πïυ η διαæïρÀ δεν διευκρινιστεÝ κατÀ τη διαδικασÝα αυτη� , ïι αρøε� ς της εισÀγïυσας øω� ρας ε� øïυν
τη δυνατÞτητα να πραγµατïπïιïυ� ν επιθεω� ρηση της εγκατÀστασης παραγωγη� ς.

Íρθρï 13

∆ιαâÝâαση εκθε�σεων επιθεω� ρησης µετÀ την ε�γκριση

Εκθε� σεις επιθεω� ρησης ÃΠΠ µετÀ την ε� γκριση Þσïν αæïρÀ πρïϊÞντα καλυπτÞµενα απÞ τï παρÞν παρÀρτηµα
διαâιâÀúïνται πρïς την αρøη� της εισÀγïυσας øω� ρας εντÞς 60 ηµερïλïγιακω� ν ηµερω� ν απÞ την υπïâïλη� τïυ
αιτη� µατïς. Σε περÝπτωση πïυ απαιτεÝται η διενε� ργεια νε� ας επιθεω� ρησης, η ε� κθεση επιθεω� ρησης διαâιâÀúεται
µε� σα σε 90 ηµερïλïγιακε� ς ηµε� ρες µετÀ την υπïâïλη� της αÝτησης.

Íρθρï 14

∆ιαâÝâαση εκθε�σεων επιθεω� ρησης πριν την ε�γκριση

Τï ταøυ� τερï δυνατÞν διαâιâÀúεται ειδïπïÝηση Þτι εÝναι δυνατÞν να λÀâει øω� ρα επιθεω� ρηση.

ΕντÞς 15 ηµερïλïγιακω� ν ηµερω� ν, η αρµÞδια αρøη� επιâεâαιω� νει τη λη� ψη τïυ αιτη� µατïς και την ικανÞτητÀ της
να πραγµατïπïιη� σει την επιθεω� ρηση. Στην ΕΚ ïι αιτη� σεις απïστε� λλïνται κατευθεÝαν στην αρµÞδια αρøη� , µε
αντÝγραæï στïν ευρωπαϊκÞ ïργανισµÞ για την αêιïλÞγηση ιατρικω� ν πρïϊÞντων (ΕΜΕΑ). Σε περÝπτωση πïυ η
αρøη� πïυ λαµâÀνει την αÝτηση αδυνατεÝ να διεêÀγει την επιθεω� ρηση, η αιτïυ� σα αρøη� ε� øει δικαÝωµα να
διενεργη� σει την επιθεω� ρηση η Ýδια.

Εκθε� σεις επιθεωρη� σεων πριν την ε� γκριση διαâιâÀúïνται εντÞς 45 ηµερïλïγιακω� ν ηµερω� ν απÞ την υπïâïλη� της
αÝτησης Þπïυ διαâιâÀúïνται ïι αναγκαÝες πληρïæïρÝες και αναæε� ρïνται λεπτïµερω� ς τα συγκεκριµε� να σηµεÝα
τα ïπïÝα θα εêεταστïυ� ν κατÀ τη διÀρκεια της επιθεω� ρησης. Σε εêαιρετικε� ς περιπτω� σεις, ïι ïπïÝες περιγρÀæï-
νται στην αÝτηση, εÝναι δυνατÞν να εÝναι αναγκαÝï µικρÞτερï øρïνικÞ διÀστηµα.
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Íρθρï 15

Επιτη� ρηση διηνεκïυ� ς ισïδυναµÝας

Ενε� ργειες επιτη� ρησης µε σκïπÞ τη διατη� ρηση ισïδυναµÝας περιλαµâÀνïυν επανεêε� ταση των εκθε� σεων επιθεω� -
ρησης πïυ ε� øïυν ανταλλαγεÝ και της πïιÞτητας και της εγκυρÞτητÀς τïυς, εκτε� λεση περιïρισµε� νïυ αριθµïυ�
κïινω� ν επιθεωρη� σεων και διεêαγωγη� κïινω� ν πρïγραµµÀτων κατÀρτισης.

Íρθρï 16

Αναστïλη� εêïυσιïδÞτησης

ΚÀθε µε� ρïς ε� øει τï δικαÝωµα να αµæισâητη� σει την ισïδυναµÝα κÀπïιας αρøη� ς. Τï δικαÝωµα αυτÞ θα ασκεÝται
κατÀ τρÞπï αντικειµενικÞ και αιτιïλïγηµε� νï, γραπτω� ς, πρïς τï Àλλï µε� ρïς. Τï θε� µα συúητεÝται στη µεικτη�
τïµεακη� επιτρïπη� (ΜΤΕ) αµε� σως µετÀ τη σøετικη� ειδïπïÝηση. Σε περÝπτωση πïυ η ΜΤΕ απïæασÝσει Þτι
απαιτεÝται ε� λεγøïς ισïδυναµÝας, ï ε� λεγøïς αυτÞς εÝναι δυνατÞν να εκτελεστεÝ απÞ κïινïυ� απÞ τα µε� ρη
εγκαÝρως, µε âÀση τις διατÀêεις τïυ Àρθρïυ 6.

ΑπÞ τη µεικτη� τïµεακη� επιτρïπη� καταâÀλλïνται πρïσπÀθειες να επιτευøθεÝ ïµïæωνÝα Þσïν αæïρÀ την
ενδεδειγµε� νη ενε� ργεια. Σε περÝπτωση πïυ στη µεικτη� τïµεακη� επιτρïπη� συµæωνηθεÝ η αναστïλη� , η ïικεÝα αρøη�
εÝναι δυνατÞν να ανασταλεÝ αµε� σως. Σε περÝπτωση πïυ στη µεικτη� τïµεακη� επιτρïπη� δεν επιτευøθεÝ συµæωνÝα,
τï θε� µα παραπε� µπεται στη µεικτη� επιτρïπη� . ΕæÞσïν δεν επιτευøθεÝ ïµïæωνÝα εντÞς 30 ηµερω� ν µετÀ τη σøετικη�
ειδïπïÝηση, η εêïυσιïδÞτηση της αµæισâητïυ� µενης αρøη� ς αναστε� λλεται.

ΜετÀ την αναστïλη� της εêïυσιïδÞτησης κÀπïιας αρøη� ς η ïπïÝα πρïηγïυµε� νως η� ταν εγγεγραµµε� νη ως
ισïδυ� ναµη, ε� να µε� ρïς δεν υπïøρεïυ� ται πλε� ïν να θεωρεÝ κανïνικÀ τις εκθε� σεις επιθεω� ρησης της αρøη� ς υπÞ
αναστïλη� ν. Τï µε� ρïς συνεøÝúει να θεωρεÝ κανïνικÀ τις εκθε� σεις επιθεω� ρησης της εν λÞγω αρøη� ς πïυ ε� øïυν
εκδïθεÝ πριν την αναστïλη� , εκτÞς αν η αρøη� τïυ µε� ρïυς/απïδε� κτη απïæασÝσει διαæïρετικÀ µε âÀση
παραµε� τρïυς υγεÝας η� ασæαλεÝας. Η αναστïλη� παραµε� νει σε ισøυ� µε� øρις Þτïυ επιτευøθεÝ συµæωνÝα των µερω� ν
Þσïν αæïρÀ τï µελλïντικÞ καθεστω� ς της εν λÞγω αρøη� ς.

ΚΕΦΑΛΑΙÃ 5

ΜΕΙΚΤΗ ΤÃΜΕΑΚΗ ΕΠΙΤΡÃΠΗ

Íρθρï 17

ΡÞλïς και συ� νθεση της µεικτη� ς τïµεακη� ς επιτρïπη� ς

ΣυγκρïτεÝται µεικτη� τïµεακη� επιτρïπη� πρïκειµε� νïυ να επïπτευ� ει τις ενε� ργειες τις διεêαγÞµενες στï πλαÝσιï
της µεταâατικη� ς Þσï και της λειτïυργικη� ς æÀσης τïυ παρÞντïς παραρτη� µατïς.

Η Επιτρïπη� συµπρïεδρευ� εται απÞ αντιπρÞσωπï της FDA για τις ΗΠΑ και αντιπρÞσωπï της ΕΚ, καθε� νας απÞ
τïυς ïπïÝïυς διαθε� τει µÝα ψη� æï. Ãι απïæÀσεις λαµâÀνïνται ïµïæω� νως.

Η λειτïυργÝα της µεικτη� ς τïµεακη� ς επιτρïπη� ς περιλαµâÀνει:

1. πραγµατïπïÝηση απÞ κïινïυ� απïτιµη� σεων, για τις ïπïÝες πρε� πει να υπÀρøει συµæωνÝα αµæïτε� ρων των
µερω� ν, Þσïν αæïρÀ την ισïδυναµÝα των αντÝστïιøων αρøω� ν,

2. ανÀπτυêη και ενηµε� ρωση τïυ καταλÞγïυ ισïδυ� ναµων αρøω� ν, περιλαµâανïµε� νων τυøÞν περιïρισµω� ν απÞ
Àπïψη επιθεω� ρησης τυ� πων η� πρïϊÞντων και κïινïπïÝηση τïυ καταλÞγïυ σε Þλες τις αρøε� ς και στη µεικτη�
επιτρïπη� ,

3. τη συúη� τηση θεµÀτων συναæω� ν πρïς τï παρÞν παρÀρτηµα, περιλαµâανÞµενων επιæυλÀêεων Þσïν αæïρÀ
την ισïδυναµÝα κÀπïιας αρøη� ς και των δυνατïτη� των αναθεω� ρησης καλυπτÞµενων πρïϊÞντων,

4. εêε� ταση θεµÀτων αναστïλη� ς.

Η µεικτη� τïµεακη� επιτρïπη� συνε� ρøεται εæÞσïν αυτÞ úητηθεÝ απÞ ïπïιïδη� πïτε απÞ τα µε� ρη και, εκτÞς αν ïι
συµπρïεδρευ� ïντες συµæωνη� σïυν διαæïρετικÀ, τïυλÀøιστïν µια æïρÀ τï ε� τïς. Η µεικτη� επιτρïπη� τηρεÝται
ενη� µερη Þσïν αæïρÀ την ηµερη� σια διÀταêη και τα πïρÝσµατα των συνεδριÀσεων της µεικτη� ς τïµεακη� ς
επιτρïπη� ς.
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ΚΕΦΑΛΑΙÃ 6

ΑΝΤΑΛΛΑΓΗ ΠΛΗΡÃΦÃΡΙΩΝ

Íρθρï 18

Κανïνιστικη� συνεργασÝα

Τα µε� ρη και ïι αρøε� ς αλληλïενηµερω� νïνται και διαâïυλευ� ïνται κατÀ νÞµïν, Þσïν αæïρÀ πρïτÀσεις για την
εισαγωγη� νε� ων ελε� γøων η� την τρïπïπïÝηση υæιστÀµενων τεøνικω� ν κανïνισµω� ν η� διαδικασιω� ν επιθεω� ρησης,
καθω� ς επÝσης και για να δïθεÝ µια ευκαιρÝα πρïς σøïλιασµÞ των σøετικω� ν πρïτÀσεων.

Τα µε� ρη αλληλïγνωστïπïιïυ� ν γραπτω� ς τυøÞν τρïπïπïιη� σεις τïυ πρïσαρτη� µατïς 2.

Íρθρï 19

ΠληρïæïρÝες σøετικε� ς µε πïιïτικÀ θε�µατα

Ãι αρøε� ς καθιερω� νïυν κατÀλληλï µε� σï ανταλλαγη� ς πληρïæïριω� ν Þσïν αæïρÀ τα διαπιστïυ� µενα πρïâλη� µατα,
διïρθωτικε� ς ενε� ργειες, ανακλη� σεις, απïρριæθεÝσες απïστïλε� ς εισαγωγη� ς και Àλλα κανïνιστικÀ και εκτελεστικÀ
πρïâλη� µατα, για πρïϊÞντα διεπÞµενα απÞ τï παρÞν παρÀρτηµα.

Íρθρï 20

Συ� στηµα επιæυλακη� ς

Ãι λεπτïµε� ρειες Þσïν αæïρÀ τï συ� στηµα επιæυλακη� ς θα απïæασιστïυ� ν κατÀ τη διÀρκεια της µεταâατικη� ς
περιÞδïυ. Τï συ� στηµα θα λειτïυργεÝ συνεøω� ς. Τα στïιøεÝα πρïς εêε� ταση κατÀ την ανÀπτυêη τïυ συστη� µατïς
αυτïυ� περιγρÀæïνται στï πρïσÀρτηµα 5.

Τα µε� ρη ïρÝúïυν σηµεÝα επαæη� ς ω� στε ïι αρøε� ς να ε� øïυν τη δυνατÞτητα να ενηµερω� νïνται µε την επιâαλλÞµενη
ταøυ� τητα σε περÝπτωση πïιïτικη� ς αστïøÝας, ανακλη� σεων, παραπïιη� σεων και Àλλων πρïâληµÀτων Þσïν αæïρÀ
την πïιÞτητα, τα ïπïÝα θα η� ταν δυνατÞν να απαιτη� σïυν συµπληρωµατικïυ� ς ελε� γøïυς η� αναστïλη� της
διανïµη� ς τïυ πρïϊÞντïς.

ΚΕΦΑΛΑΙÃ 7

ΡΗΤΡΑ ∆ΙΑΣΦΑΛΙΣΗΣ

Íρθρï 21

ΚÀθε µε� ρïς αναγνωρÝúει Þτι η εισÀγïυσα øω� ρα ε� øει δικαÝωµα να εκπληρω� νει τις κατÀ νÞµïν υπïøρεω� σεις της
µε τη λη� ψη µε� τρων αναγκαÝων για τη διασæÀλιση της πρïστασÝας της υγεÝας τïυ ανθρω� πïυ και των úω� ων, στï
επÝπεδï πïυ θεωρεÝ κατÀλληλï. Τï σηµεÝï αυτÞ περιλαµâÀνει και την αναστïλη� της διανïµη� ς, τη δε� σµευση
πρïϊÞντων στα συ� νïρα της εισÀγïυσας øω� ρας, την απÞσυρση παρτÝδων και κÀθε αÝτηµα για την παρïøη�
συµπληρωµατικω� ν πληρïæïριω� ν η� τη διεêαγωγη� επιθεω� ρησης Þπως πρïâλε� πεται στï Àρθρï 12.
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ΠρïσÀρτηµα 1

ΚατÀλïγïς εæαρµïστε�ων νïµïθετικω� ν, κανïνιστικω� ν και διïικητικω� ν διατÀêεων

Για την Ευρωπαϊκη� ΚïινÞτητα:

ÃδηγÝα 65/65/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 26ης ΙανïυαρÝïυ 1965, περÝ της πρïσεγγÝσεως των νïµïθετικω� ν,
κανïνιστικω� ν και διïικητικω� ν διατÀêεων σøετικÀ µε τα æαρµακευτικÀ ιδιïσκευÀσµατα, Þπως αυτη� επεκτÀθη-
κε, διευρυ� νθηκε και τρïπïπïιη� θηκε.

ÃδηγÝα 75/319/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 20η� ς Μαιïυ 1975, περÝ πρïσεγγÝσεως των νïµïθετικω� ν, κανïνιστικω� ν
και διïικητικω� ν διατÀêεων σøετικÀ µε τα æαρµακευτικÀ ιδιïσκευÀσµατα, Þπως αυτη� επεκτÀθηκε, διευρυ� νθηκε
και τρïπïπïιη� θηκε.

ÃδηγÝα 81/851/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 28ης ΣεπτεµâρÝïυ 1981, περÝ πρïσεγγÝσεως των νïµïθεσιω� ν των
κρατω� ν µελω� ν σøετικÀ µε τα κτηνιατρικÀ æαρµακευτικÀ πρïϊÞντα, Þπως αυτη� διευρυ� νθηκε και τρïπïπïιη� θη-
κε.

ÃδηγÝα 91/356/ΕÃΚ της Επιτρïπη� ς, της 13ης ΙïυνÝïυ 1991, σøετικÀ µε τïν καθïρισµÞ των αρøω� ν και των
κατευθυντη� ριων γραµµω� ν πïυ αæïρïυ� ν τïυς κανÞνες καλη� ς παρασκευη� ς æαρµÀκων πïυ πρïïρÝúïνται για
ανθρω� πινη øρη� ση.

ÃδηγÝα 91/412/ΕÃΚ της Επιτρïπη� ς, της 23ης ΙïυλÝïυ 1991, σøετικÀ µε τïν καθïρισµÞ των αρøω� ν και των
κατευθυντηρÝων γραµµω� ν πïυ αæïρïυ� ν τïυς κανÞνες καλη� ς παρασκευη� ς æαρµÀκων πïυ πρïïρÝúïνται για
κτηνιατρικη� øρη� ση.

ΚανïνισµÞς (ΕÃΚ) αριθ. 2309/93 τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 22ας ΙïυλÝïυ 1993, για τη θε� σπιση κïινïτικω� ν
διαδικασιω� ν ε� γκρισης και επïπτεÝας των æαρµακευτικω� ν πρïϊÞντων για ανθρω� πινη και κτηνιατρικη� øρη� ση και
για τη συ� σταση ευρωπαϊκïυ� ïργανισµïυ� για την αêιïλÞγηση των æαρµακευτικω� ν πρïϊÞντων.

ÃδηγÝα 92/25/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 31ης ΜαρτÝïυ 1992, σøετικÀ µε τη øïνδρικη� πω� ληση æαρµÀκων πïυ
πρïïρÝúïνται για ανθρω� πινη øρη� ση.

ÃδηγÞς καλη� ς πρακτικη� ς διανïµη� ς 94/C 63/03.

Τρε� øïυσα ε� κδïση τïυ ïδηγïυ� ïρθη� ς πρακτικη� ς παραγωγη� ς, κανÞνες πïυ διε� πïυν τïν τïµε� α των ιατρικω� ν
πρïϊÞντων στην Ευρωπαϊκη� ΚïινÞτητα, τÞµïς IV.

Για τις Ηνωµε� νες ΠïλιτεÝες:

ÃικεÝα τµη� µατα τïυ ïµïσπïνδιακïυ� νÞµïυ των Ηνωµε� νων Πïλιτειω� ν για τα τρÞæιµα, æÀρµακα και καλλυντι-
κÀ και τïυ νÞµïυ των Ηνωµε� νων Πïλιτειω� ν για τις υπηρεσÝες δηµÞσιας υγεÝας.

ÃικεÝα τµη� µατα τïυ τÝτλïυ 21 τïυ κω� δικα ïµïσπïνδιακω� ν κανïνισµω� ν των Ηνωµε� νων Πïλιτειω� ν (CFR), µε� ρη
1-99, µε� ρη 200-299, µε� ρη 500-599, και µε� ρη 600-799.

ÃικεÝα τµη� µατα τïυ εγøειριδÝïυ διεêαγωγη� ς ερευνω� ν τïυ FDA, τïυ εγøειριδÝïυ κανïνιστικω� ν διαδικασιω� ν τïυ
FDA, τïυ εγøειριδÝïυ ïδηγιω� ν τïυ FDA Þσïν αæïρÀ την πïλιτικη� συµµÞρæωσης τïυ εγøειριδÝïυ ïδηγιω� ν τïυ
FDA για τï πρÞγραµµα συµµÞρæωσης, και λïιπε� ς ïδηγÝες τïυ FDA.
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ΠρïσÀρτηµα 2

ΚατÀλïγïς αρøω� ν

ΗΝΩΜΕΝΕΣ ΠÃΛΙΤΕΙΕΣ

Στις Ηνωµε� νες ΠïλιτεÝες κανïνιστικη� αρøη� εÝναι η Food and Drug Administration.

ΕΥΡΩΠΑÏΚΗ ΚÃΙΝÃΤΗΤΑ:

Στην Ευρωπαϊκη� ΚïινÞτητα ïι κανïνιστικε� ς αρøε� ς εÝναι ακÞλïυθες:

ΒΕΛΓΙÃ Inspection Générale de la Pharmacie

Algemene Farmaceutische inspectie

∆ΑΝΙΑ Lægemiddelstyrelsen

ΓΕΡΜΑΝΙΑ Bundesministerium für Gesundheit

ΕΛΛΑΣ ΕθνικÞς ÃργανισµÞς ΦαρµÀκïυ

Ministry of Health and Welfare

National Drug Organization (E.O.F.)

ΙΣΠΑΝΙΑ για æαρµακευτικÀ πρïϊÞντα ανθρω� πινης øρη� σης:

Ministerio de Sanidad y Consumo
Subdirección General de Control Farmacéutico

για æαρµακευτικÀ πρïϊÞντα κτηνιατρικη� ς øρη� σης:

Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentación (MAPA)
Dirección General de la Producción Agraria

ΓΑΛΛΙΑ για æαρµακευτικÀ πρïϊÞντα ανθρω� πινης øρη� σης:

Agence du Médicament

για æαρµακευτικÀ πρïϊÞντα κτηνιατρικη� ς øρη� σης:

Agence Nationale du Médicament Vétérinaire

ΙΡΛΑΝ∆ΙΑ Irish Medicines Board

ΙΤΑΛΙΑ για æαρµακευτικÀ πρïϊÞντα ανθρω� πινης øρη� σης:

Ministero della Sanità
Dipartimento Farmaci e Farmacovigilanza

για æαρµακευτικÀ πρïϊÞντα κτηνιατρικη� ς øρη� σης:

Ministero della Sanità
Dipartimento alimenti e nutrizione e sanità pubblica veterinaria — Div. IX

ΛÃΥ¥ΕΜΒÃΥΡΓÃ Division de la Pharmacie et des Médicaments

ΚΑΤΩ ÌΩΡΕΣ Staat der Nederlanden

ΑΥΣΤΡΙΑ Bundesministerium für Arbeit, Gesundheit und Soziales
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ΠÃΡΤÃΓΑΛΙΑ για ανθρω� πινη και κτηνιατρικη� øρη� ση (µη ανïσïπïιητικÀ):

Instituto da Farmácia e do Medicamento — INFARMED

για κτηνιατρικÀ ανïσïπïιητικÀ:

Direcção Geral de Veterinaria

ΦΙΝΛΑΝ∆ΙΑ Lääkelaitos/Läkemedelsverket

(National Agency for Medicines

ΣÃΥΗ∆ΙΑ Läkemedelsverket — Medial Products Agency

ΗΝΩΜΕΝÃ ΒΑΣΙΛΕΙÃ για ανθρω� πινη και κτηνιατρικη� øρη� ση (µη ανïσïπïιητικÀ):

Medicines Control Agency

για κτηνιατρικÀ ανïσïπïιητικÀ:

Veterinary Medicines Directorate

ΕΥΡΩΠΑÏΚΗ ΕΝΩΣΗ Commission of the European Communities
European Agency for the Evaluation of Medicinal Products (EMEA)
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ΠρïσÀρτηµα 3

ΕνδεικτικÞς κατÀλïγïς πρïϊÞντων καλυπτÞµενων απÞ τï τïµεακÞ παρÀρτηµα

Λαµâανïµε� νïυ υπÞψη Þτι ακριâεÝς ïρισµïÝ æαρµακευτικω� ν πρïϊÞντων και æαρµÀκων απαντω� νται στη
νïµïθεσÝα πïυ αναæε� ρεται ανωτε� ρω, στη συνε� øεια δÝδεται ï ενδεικτικÞς κατÀλïγïς πρïϊÞντων καλυπτÞµενων
απÞ τη συµæωνÝα:

— ιατρικÀ πρïϊÞντα για τïν Àνθρωπï, περιλαµâανÞµενων συνταγïγραæïυ� µενων και µη συνταγïγραæïυ� µενων
æαρµÀκων,

— âιïπρïϊÞντα για τïν Àρθρωπï, περιλαµâανÞµενων εµâïλÝων και ανïσïπïιητικω� ν æαρµÀκων,

— κτηνιατρικÀ æαρµακευτικÀ πρïϊÞντα, περιλαµâανÞµενων συνταγïγραæïυ� µενων και µη συνταγïγραæïυ� µε-
νων æαρµÀκων, µε εêαÝρεση τα κτηνιατρικÀ ανïσïλïγικÀ æÀρµακα,

— πρïµεÝγµατα για την παρασκευη� æαρµακïυ� øων úωïτρïæω� ν (ΕΚ), æαρµακïσκευÀσµατα τυ� πïυ Α για την
παρασκευη� æαρµακïúωïτρïæω� ν (ΗΠΑ),

— ενδιÀµεσα πρïϊÞντα και δραστικÀ æαρµακευτικÀ συστατικÀ η� øυ� δην æαρµακευτικÀ πρïϊÞντα (ΗΠΑ)/
αρøικε� ς υ� λες (ΕΚ).
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ΠρïσÀρτηµα 4

Κριτη� ρια απïτÝµησης ισïτιµÝας για µετÀ την ε�γκριση και πριν την ε�γκριση

I. Νïµïθετικη� /κανïνιστικη� αρøη� και δïµε� ς και διαδικασÝες πρïâλεπÞµενες για µετÀ και πριν την ε� γκρι-
ση:

Α. Απαιτïυ� µενη θεσµικη� εντïλη� και δικαιïδïσÝα.

Β. ΙκανÞτητα ε� κδïσης και ενηµε� ρωσης δεσµευτικω� ν απαιτη� σεων Þσïν αæïρÀ ΚΚΠ και εγøειριδÝïυ µε
ïδηγÝες.

Γ. ΕêïυσÝα πρïς διενε� ργεια επιθεωρη� σεων, εκπÞνηση ανασκïπη� σεων και ε� κδïση αντιγρÀæων καθω� ς
και δειγµατïληψÝα και συλλïγη� Àλλïυ απïδεικτικïυ� υλικïυ� .

∆. ΙκανÞτητα για την επιâïλη� της τη� ρησης απαιτη� σεων και την απÞσυρση απÞ την αγïρÀ πρïϊÞντων για
τα ïπïÝα διαπιστω� νεται παρÀâαση των εν λÞγω απαιτη� σεων.

Ε. Ãυσιαστικε� ς τρε� øïυσες απαιτη� σεις καλη� ς παρασκευη� ς.

ΣΤ. Ευθυ� νη της κανïνιστικη� ς αρøη� ς.

·. Απïγραæη� κυκλïæïρïυ� ντων πρïϊÞντων και παραγωγω� ν.

Η. Συ� στηµα æυ� λαêης και πρÞσâασης σε εκθε� σεις επιθεω� ρησης, δεÝγµατα και λïιπÀ αναλυτικÀ δεδïµε� να
και απλε� ς πληρïæïρÝες για επιøειρη� σεις/πρïϊÞντα Þσïν αæïρÀ θε� µατα καλυπτÞµενα απÞ τï παρÞν
τïµεακÞ παρÀρτηµα.

II. Λειτïυργïυ� ντες µηøανισµïÝ για τη διασæÀλιση των ενδεδειγµε� νων επαγγελµατικω� ν πρïτυ� πων και την
απïæυγη� συγκρïυ� σεων συµæερÞντων.

III. ∆ιïικητικη� στελε� øωση της κανïνιστικη� ς αρøη� ς:

Α. Απαιτη� σεις Þσïν αæïρÀ σπïυδε� ς/πρïσÞντα και κατÀρτιση.

Β. Με� τρα Þσïν αæïρÀ συστη� µατα διασæÀλισης πïιÞτητας για την εêασæÀλιση ικανïπïιητικη� ς απÞδï-
σης στην εργασÝα.

Γ. Ενδεδειγµε� νη επÀνδρωση και πÞρïι για την επιâïλη� της νïµïθεσÝας και των κανïνισµω� ν.

IV. ∆ιεêαγωγη� επιθεωρη� σεων:

Α. Επαρκη� ς πρïετïιµασÝα πριν την επιθεω� ρηση, περιλαµâανÞµενων κατÀλληλης εµπειρÝας ελεγκτη� /
ïµÀδας ελεγκτω� ν, εêε� τασης επιøειρη� σεων/πρïϊÞντων και âÀσεων δεδïµε� νων, διαθεσιµÞτητας τïυ
υλικïυ� τïυ απαιτïυ� µενïυ για την επιθεω� ρηση.

Β. Επαρκη� ς διεêαγωγη� επιθεω� ρησης, περιλαµâανïµε� νïυ τïυ δικαιω� µατïς πρÞσâασης σε εγκαταστÀσεις,
απïτελεσµατικη� αντιµετω� πιση αρνη� σεων, âÀθïς και επÀρκεια αêιïλÞγησης λειτïυργÝας, συστηµÀτων
και αρøεÝων, συλλïγη� απïδεικτικω� ν στïιøεÝων, απαιτïυ� µενη διÀρκεια επιθεω� ρησης και πληρÞτητα
γραπτη� ς ε� κθεσης παρατηρη� σεων πρïς τïυς διïικïυ� ντες την επιøεÝρηση.

Γ. ΚατÀλληλες ενε� ργειες µετÀ την επιθεω� ρηση, περιλαµâανÞµενων πληρÞτητας της ε� κθεσης των επιθεω-
ρητω� ν, αναθεω� ρησης της ε� κθεσης επιθεωρη� σης, εæÞσïν απαιτηθεÝ, διεêαγωγη� ς επιθεωρη� σεων επï-
πτεÝας και Àλλων ενεργειω� ν, εæÞσïν απαιτηθεÝ, διασæÀλιση διατη� ρησης και ανÀκτησης στïιøεÝων.

V. Κανïνιστικε� ς παρεµâÀσεις για την πραγµατïπïÝηση διïρθω� σεων, µε σκïπÞ την απïτρïπη� µελλïντικω� ν
παραâÀσεων και την απÞσυρση απÞ την αγïρÀ πρïϊÞντων για τα ïπïÝα διαπιστω� νεται παρÀâαση
απαιτη� σεων.

VI. Απïτελεσµατικη� øρησιµïπïÝηση συστηµÀτων επïπτεÝας:

Α. ∆ειγµατïληψÝα και ανÀλυση.

Β. Παρακïλïυ� θηση της ανÀκλησης.

Γ. Συ� στηµα αναæïρÀς για ελαττωµατικÀ πρïϊÞντα.

∆. Συνη� θεις επιθεωρη� σεις επïπτεÝας.

Ε. Îλεγøïς εγκεκριµε� νων µεταâïλω� ν της διαδικασÝας παραγωγη� ς, συ� µæωνα µε Àδειες εµπïρÝας/
εγκεκριµε� νες αιτη� σεις.
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VII. ΣυµπληρωµατικÀ ειδικÀ κριτη� ρια για επιθεωρη� σεις πριν την ε� γκριση

Α. Ικανïπïιητικη� απÞδειêη µε πρÞγραµµα κατÀρτισης εκπïνηθε� ν και διευθυνÞµενï απÞ κïινïυ� και
κïινε� ς επιθεωρη� σεις για την αêιïλÞγηση των ικανïτη� των των αρøω� ν.

Β. Η πρïπαρασκευη� πριν την επιθεωρη� ση περιλαµâÀνει την εêε� ταση των σøετικω� ν αρøεÝων, περιλαµâα-
νÞµενων σøεδÝων των øω� ρων εγκατÀστασης και αρøε� τυπïυ æακε� λïυ æαρµÀκων η� ανÀλïγων æακε� -
λων, ω� στε να εÝναι δυνατη� η διενε� ργεια επαρκω� ν επιθεω� ρησεων.

Γ. ΙκανÞτητα επαλη� θευσης Þτι øηµικÀ δεδïµε� να, δεδïµε� να για την παραγωγη� και δεδïµε� να για τïν
ε� λεγøï, τα ïπïÝα δÝδïνται πρïς υπïστη� ριêη αιτη� σεως, εÝναι αυθεντικÀ και πλη� ρη.

∆. ΙκανÞτητα πρÞσâασης και αêιïλÞγησης δεδïµε� νων ε� ρευνας και ανÀπτυêης ως επιστηµïνικω� ς ïρθω� ν,
και ειδικÞτερα µεταæïρÀ τεøνïλïγÝας µε� σω παρτÝδων παραγωγη� ς πιλïτικω� ν, πρïωθηµε� νων και
πλη� ρïυς κλÝµακας.

Ε. ΙκανÞτητα ελε� γøïυ πιστÞτητας των επιτÞπïυ εæαρµïúÞµενων διεργασιω� ν και διαδικασιω� ν πρïς τις
περιγραæÞµενες στην αÝτηση.

ΣΤ. Εêε� ταση και αêιïλÞγηση υλικïυ� εγκαταστÀσεων, λειτïυργικω� ν δεδïµε� νων και δεδïµε� νων αêιïλÞγη-
σης επιδÞσεων καθω� ς και αêιïλÞγηση της µεθÞδïυ ελε� γøïυ µε δïκιµε� ς.
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ΠρïσÀρτηµα 5

ΣτïιøεÝα πρïς εêε� ταση κατÀ την ανÀπτυêη συστη� µατïς διπλη� ς επιæυλακη� ς

1. ΤεκµηρÝωση

— ÃρισµÞς της ε� ννïιας «κρÝση/κατÀσταση ανÀγκης» και καθïρισµÞς περιστÀσεων υπÞ τις ïπïÝες απαιτεÝ-
ται επιæυλακη�

— ΠρÞτυπες λειτïυργικε� ς διαδικασÝες (ΠΛ∆)

— ΜηøανισµÞς αêιïλÞγησης και κατÀταêης κινδυ� νων για την υγεÝα

— Γλω� σσα επικïινωνÝας και διαâÝâασης πληρïæïριω� ν

2. Συ� στηµα διαøεÝρισης κρÝσεων

— ΜηøανισµïÝ ανÀλυσης κρÝσεων και επικïινωνÝας

— ∆ηµιïυργÝα σηµεÝων επαæη� ς

— ΜηøανισµïÝ αναæïρÀς

3. ∆ιαδικασÝες επιâïλη� ς

— ΜηøανισµïÝ παρακïλïυ� θησης

— ∆ιαδικασÝες διïρθωτικω� ν µε� τρων

4. Συ� στηµα διασæÀλισης πïιÞτητας

— ΠρÞγραµµα æαρµακïεπαγρυ� πνησης

— Επιτη� ρηση/παρακïλïυ� θηση εæαρµïγη� ς διïρθωτικïυ� µε� τρïυ

5. ΣηµεÝα επαæη� ς

Για την εæαρµïγη� της παρïυ� σας συµæωνÝας, τα σηµεÝα επαæη� ς για τï συ� στηµα επιæυλακη� ς, θα εÝναι:

Για την Ευρωπαϊκη� ΚïινÞτητα:

ï εκτελεστικÞς διευθυντη� ς τïυ Ευρωπαϊκïυ� Ãργανισµïυ� ΑêιïλÞγησης Ιατρικω� ν ΠρïϊÞντων
7, Westferry Circus
Canary Wharf
UK-London E14 4HB
England. ΑριθµÞς τηλεæω� νïυ +44-171-418 8400¯ αριθµÞς æαê +44-171-418 8416.

Για τις Ηνωµε� νες ΠïλιτεÝες:

(θα δïθεÝ απÞ τις ΗΠΑ).
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ΤÃΜΕΑΚÃ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΓΙΑ ΤΑ ΙΑΤΡÃΤΕÌΝÃΛÃΓΙΚΑ ΠΡÃÏÃΝΤΑ

ΠΡÃÃΙΜΙÃ

Τï παρÞν παρÀρτηµα απïτελεÝ τïµεακÞ παρÀρτηµα της συµæωνÝας αµïιâαÝας αναγνω� ρισης σøετικÀ µε την
αêιïλÞγηση πιστÞτητας µεταêυ� των Ηνωµε� νων Πïλιτειω� ν Αµερικη� ς και της Ευρωπαϊκη� ς ΚïινÞτητας,

Η υλïπïÝηση των διατÀêεων τïυ παρÞντïς παραρτη� µατïς θα πρïωθη� σει περαιτε� ρω την πρïστασÝα της
δηµÞσιας υγεÝας και θα απïτελε� σει σηµαντικÞ µε� σï διευκÞλυνσης των εµπïρικω� ν συναλλαγω� ν στïν τïµε� α των
ιατρïτεøνïλïγικω� ν πρïϊÞντων ενω� παρÀλληλα θα ε� øει ως απïτε� λεσµα τη µεÝωση των δαπανω� ν για τïυς
ρυθµιστικïυ� ς æïρεÝς και τïυς παραγωγïυ� ς των δυ� ï µερω� ν.

ΚΕΦΑΛΑΙÃ 1

ΣΚÃΠÃΣ ΚΑΙ ΠΕ∆ΙÃ ΕΦΑΡΜÃΓΗΣ ΤÃΥ ΤÃΜΕΑΚÃΥ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑΤÃΣ

Íρθρï 1

ΣκïπÞς

1. Ã σκïπÞς τïυ παρÞντïς παραρτη� µατïς εÝναι αæενÞς η εêειδÝκευση των Þρων υπÞ τïυς ïπïÝïυς κÀπïιï
µε� ρïς απïδε� øεται τα απïτελε� σµατα αêιïλïγη� σεων και επιθεωρη� σεων πïιÞτητας των συστηµÀτων καθω� ς και τα
απïτελε� σµατα των αêιïλïγη� σεων πριν απÞ τη διÀθεση στην αγïρÀ, τα πρïερøÞµενα απÞ τï ε� τερï µε� ρïς Þσïν
αæïρÀ ιατρïτεøνïλïγικÀ πρïϊÞντα, Þταν ïι ενε� ργειες αυτε� ς ε� øïυν διεκπεραιωθεÝ απÞ εγγεγραµµε� νïυς æïρεÝς
αêιïλÞγησης πιστÞτητας (ΦΑΠ) και αæετε� ρïυ η πρÞâλεψη Àλλων συναæω� ν κïινω� ν ενεργειω� ν.

2. Τï παρÞν παρÀρτηµα θα ακïλïυθεÝ τï ρυθµÞ εêε� λιêης πρïγραµµÀτων και πïλιτικω� ν των µερω� ν. Τα µε� ρη
επανεêετÀúïυν τï παρÞν παρÀρτηµα περιïδικÀ, πρïκειµε� νïυ να απïτιµÀται η πρÞïδïς και να πρïσδιïρÝúï-
νται ïι δυνατÞτητες âελτÝωση� ς τïυ, καθω� ς εêελÝσσïνται διαøρïνικω� ς ïι πïλιτικε� ς της Ãµïσπïνδιακη� ς
υπηρεσÝας τρïæÝµων και æαρµÀκων (FDA) και της ΕΚ.

Íρθρï 2

ΑντικεÝµενï

1. Ãι διατÀêεις τïυ παρÞντïς παραρτη� µατïς εæαρµÞúïνται για την ανταλλαγη� και, ανÀλïγα µε την περÝπτω-
ση, την απïδïøη� των ακÞλïυθων τυ� πων εκθε� σεων απÞ ΦΑΠ πïυ ε� øïυν κριθεÝ ως ισÞτιµïι:

α) στï πλαÝσιï τïυ συστη� µατïς των ΗΠΑ, εκθε� σεων επιθεω� ρησης επïπτεÝας/µετÀ την εµπïρικη� διÀθεση και
αρøικω� ν/πριν την ε� γκριση¯

â) στï πλαÝσιï τïυ συστη� µατïς των ΗΠΑ, εκθε� σεων αêιïλÞγησης πρïϊÞντων πριν την εµπïρικη� διÀθεση
(510(k))¯

γ) στï πλαÝσιï τïυ συστη� µατïς της ΕΚ, εκθε� σεων αêιïλÞγησης συστη� µατïς πïιÞτητας¯

δ) στï πλαÝσιï τïυ συστη� µατïς ΕΚ, εκθε� σεων εêε� τασης και ελε� γøïυ τυ� πïυ ΕΚ.

Τï πρïσÀρτηµα 1 κατïνïµÀúει τις νïµïθετικε� ς, κανïνιστικε� ς και συναæεÝς διαδικασÝες στï πλαÝσιï των
ïπïÝων:

α) πρïϊÞντα αντιµετωπÝúïνται ως ιατρïτεøνïλïγικÀ πρïϊÞντα απÞ κÀπïιï απÞ τα µε� ρη¯

â) εêïυσιïδïτïυ� νται ΦΑΠ διïρÝúïνται και επιâεâαιω� νεται η εêïυσιïδÞτηση� τïυς¯

γ) καταρτÝúïνται ïι σøετικε� ς εκθε� σεις.

2. Για την εæαρµïγη� τïυ παρÞντïς παραρτη� µατïς, η ισïδυναµÝα σηµαÝνει Þτι: ïι ΦΑΠ στην ΕΚ εÝναι ικανïÝ
να διεêÀγïυν αêιïλïγη� σεις πρïϊÞντων και συστηµÀτων πïιÞτητας µε âÀση κανïνιστικε� ς απαιτη� σεις των ΗΠΑ
κατÀ τρÞπï ισÞτιµï πρïς τïν εæαρµïúÞµενï απÞ την FDA, και Þτι ïι ΦΑΠ των ΗΠΑ εÝναι ικανïÝ να
διεêÀγïυν αêιïλïγη� σεις µεθÞδων και συστηµÀτων πïιÞτητας µε âÀση κανïνιστικε� ς απαιτη� σεις της ΕΚ κατÀ
τρÞπï ισÞτιµï πρïς τïν εæαρµïúÞµενï απÞ ΦΑΠ της ΕΚ.
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Íρθρï 3

ΚαλυπτÞµενα πρïϊÞντα

Η παρïυ� σα συµæωνÝα περιλαµâÀνει τρÝα µε� ρη, καθε� να απÞ τα ïπïÝα καλυ� πτει συγκεκριµε� νη σειρÀ πρïϊÞ-
ντων:

1. ΑêιïλÞγηση συστηµÀτων πïιÞτητας — ΗΠΑ — εκθε� σεις επιθεω� ρησης επιτη� ρησης τυ� πïυ/µετÀ την εµπïρι-
κη� διÀθεση και αρøικε� ς/πριν την ε� γκριση και εκθε� σεις αêιïλÞγησης τυ� πïυ της ΕΚ για συ� στηµα πïιÞτητας
ανταλλÀσσïνται Þσïν αæïρÀ Þλα τα πρïϊÞντα τα κατατασσÞµενα στα ιατρïτεøνïλïγικÀ πρïϊÞντα µε âÀση
τη νïµïθεσÝα και των ΗΠΑ και της ΕΚ.

2. ΑêιïλÞγηση πρïϊÞντïς — ΗΠΑ — εκθε� σεις αêιïλÞγησης τυ� πïυ πρïϊÞντïς πριν την εµπïρικη� διÀθεση
(510(k)) και εκθε� σεις δïκιµη� ς τυ� πïυ της ΕΚ ανταλλÀσσïνται µÞνï Þσïν αæïρÀ τα πρïϊÞντα τα κατατασ-
σÞµενα στï πλαÝσιï τïυ συστη� µατïς των ΗΠΑ στα ιατρïτεøνïλïγικÀ πρïϊÞντα κλÀσης I/κλÀσης II — σειρÀ
2 ïι ïπïÝες παρατÝθενται στï πρïσÀρτηµα 2.

3. Εκθε� σεις ελε� γøïυ µετÀ την εµπïρικη� διÀθεση — ïι εκθε� σεις αυτε� ς ανταλλÀσσïνται Þσïν αæïρÀ Þλα τα
πρïϊÞντα τα κατατασσÞµενα στα ιατρïτεøνïλïγικÀ πρïϊÞντα µε âÀση τη νïµïθεσÝα και των ΗΠΑ και της
ΕΚ.

Και Àλλα πρïϊÞντα και διαδικασÝες εÝναι δυνατÞν να ενταøθïυ� ν στï παρÞν παρÀρτηµα κατÞπιν συµæωνÝας
των µερω� ν.

Íρθρï 4

Κανïνιστικε� ς αρøε� ς

Ãι κανïνιστικε� ς αρøε� ς εÝναι αρµÞδιες για την εæαρµïγη� των διατÀêεων τïυ παρÞντïς παραρτη� µατïς,
περιλαµâανÞµενης της εêïυσιïδÞτησης και της επïπτεÝας των ΦΑΠ. Ãι κανïνιστικε� ς αρøε� ς ïρÝúïνται στï
πρïσÀρτηµα 3. ΚÀθε µε� ρïς ειδïπïιεÝ πÀραυτα τï Àλλï µε� ρïς γραπτω� ς σøετικÀ µε ïπïιαδη� πïτε µεταâïλη�
επερøÞµενη Þσïν αæïρÀ την κανïνιστικη� αρøη� κÀθε øω� ρας.

ΚΕΦΑΛΑΙÃ 2

ΜΕΤΑΒΑΤΙΚΗ ΠΕΡΙÃ∆ÃΣ

Íρθρï 5

∆ιÀρκεια και σκïπÞς της µεταâατικη� ς περιÞδïυ

ÃρÝúεται µεταâατικη� περÝïδïς τριω� ν ετω� ν πïυ αρøÝúει αµε� σως µετÀ την ηµερïµηνÝα ε� ναρêης ισøυ� ïς της
συµæωνÝας. ΚατÀ τη διÀρκειÀ της, τα µε� ρη θα αναπτυ� êïυν δραστηριÞτητες ïικïδÞµησης εµπιστïσυ� νης,
πρïκειµε� νïυ να απïκτη� σïυν επαρκη� απïδεικτικÀ στïιøεÝα µε σκïπÞ τïν πρïσδιïρισµÞ της ισïδυναµÝας ΦΑΠ
τïυ ετε� ρïυ µε� ρïυς απÞ Àπïψη ικανÞτητας να διεκπεραιω� νει αêιïλïγη� σεις συστηµÀτων πïιÞτητας και πρïϊÞ-
ντων η� Àλλïυς ελε� γøïυς πïυ καταλη� γïυν σε εκθε� σεις πρïς ανταλλαγη� στï πλαÝσιï τïυ παρÞντïς παραρτη� µα-
τïς.

Íρθρï 6

ΚατÀλïγïς ΦΑΠ

ΚÀθε µε� ρïς εêïυσιïδïτεÝ τïυς ΦΑΠ πïυ συµµετε� øïυν σε ενε� ργειες ïικïδÞµησης εµπιστïσυ� νης, διαâιâÀúïντας
στï Àλλï µε� ρïς κατÀλïγï των ΦΑΠ ïι ïπïÝïι πληρïυ� ν τα κριτη� ρια τεøνικη� ς επÀρκειας και ανεêαρτησÝας τα
ïριúÞµενα στï πρïσÀρτηµα 1. Ã κατÀλïγïς συνïδευ� εται απÞ υπïστηρικτικÞ υλικÞ τεκµηρÝωσης. Ãι εêïυσιï-
δïτηµε� νïι ΦΑΠ εγγρÀæïνται στïν κατÀλïγï τïυ πρïσαρτη� µατïς 4 πρïς συµµετïøη� στις ενε� ργειες ïικïδÞµη-
σης εµπιστïσυ� νης αµε� σως µετÀ τη σøετικη� επιâεâαÝωση απÞ τï εισÀγïν µε� ρïς. Η Àρνηση επιâεâαιω� σης πρε� πει
να δικαιïλïγεÝται µε âÀση τεκµηριωµε� να στïιøεÝα.

Íρθρï 7

Ενε�ργειες ïικïδÞµησης εµπιστïσυ� νης

1. ΚατÀ την ε� ναρêη της µεταâατικη� ς περιÞδïυ, η κïινη� τïµεακη� ïµÀδα καταρτÝúει κïινÞ πρÞγραµµα
ïικïδÞµησης εµπιστïσυ� νης ω� στε να απïκτηθïυ� ν επαρκη� στïιøεÝα Þσïν αæïρÀ τις ικανÞτητες των εêïυσιïδï-
τηµε� νων ΦΑΠ να πραγµατïπïιïυ� ν αêιïλïγη� σεις συστηµÀτων πïιÞτητας η� πρïϊÞντων συ� µæωνα µε τις
πρïδιαγραæε� ς των µερω� ν.
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2. Τï κïινÞ πρÞγραµµα ïικïδÞµησης εµπιστïσυ� νης πρε� πει να περιλαµâÀνει τις ακÞλïυθες ενε� ργειες και
δραστηριÞτητες:

α) σεµινÀρια κατÀ τα ïπïÝα τα µε� ρη και ïι ΦΑΠ θα ενηµερω� νïνται σøετικÀ µε τï κανïνιστικÞ συ� στηµα τις
διαδικασÝες και τις απαιτη� σεις τïυ Àλλïυ µε� ρïυς¯

â) ηµερÝδες µε πρïïρισµÞ να παρε� øïυν στα µε� ρη πληρïæïρÝες Þσïν αæïρÀ τις απαιτη� σεις και διαδικασÝες
εêïυσιïδÞτησης και επιτη� ρησης των ΦΑΠ¯

γ) ανταλλαγη� πληρïæïριω� ν σøετικÀ µε εκθε� σεις πïυ ε� øïυν καταρτιστεÝ κατÀ τη µεταâατικη� περÝïδï¯

δ) διεêαγωγη� κïινω� ν ασκη� σεων¯

ε) επιθεωρη� σεις υπÞ επιτη� ρηση.

3. ΚατÀ τη µεταâατικη� περÝïδï, ïπïιïδη� πïτε σηµαντικÞ πρÞâληµα πρïσδιïρÝúεται σε κÀπïιï ΦΑΠ µπïρεÝ να
απïτελε� σει τï αντικεÝµενï κïινω� ν ενεργειω� ν, στï âαθµÞ πïυ ïι πÞρïι τï επιτρε� πïυν και εæÞσïν υπÀρêει
σøετικη� συµæωνÝα των κανïνιστικω� ν αρøω� ν µε στÞøï την επÝλυση τïυ πρïâλη� µατïς.

4. ΑµæÞτερα τα µε� ρη θα καταâÀλλïυν καλÞπιστες πρïσπÀθειες για την ïλïκλη� ρωση των δραστηριïτη� των
ïικïδÞµησης εµπιστïσυ� νης τï ταøυ� τερï δυνατÞν, στï âαθµÞ πïυ ïι πÞρïι τïυς τï επιτρε� πïυν.

5. ΕΚ και ïι ΗΠΑ θα καταρτÝúïυν êεøωριστÀ ετη� σιες εκθε� σεις πρïÞδïυ ïι ïπïÝες θα περιγρÀæïυν τις
ενε� ργειες ïικïδÞµησης εµπιστïσυ� νης πïυ ε� øïυν αναληæθεÝ κατÀ τη διÀρκεια κÀθε ε� τïυς της µεταâατικη� ς
περιÞδïυ. Η µïρæη� και τï περιεøÞµενï των εκθε� σεων αυτω� ν καθïρÝúεται απÞ τα µε� ρη µε� σω της µεικτη� ς
τïµεακη� ς επιτρïπη� ς.

Íρθρï 8

Íλλες ενε�ργειες της µεταâατικη� ς περιÞδïυ

1. ΚατÀ τη µεταâατικη� περÝïδï, τα µε� ρη καθïρÝúïυν απÞ κïινïυ� τις αναγκαÝες πληρïæïρÝες ïι ïπïÝες πρε� πει
να περιλαµâÀνïνται στις εκθε� σεις αêιïλÞγησης συστηµÀτων πïιÞτητας πρïϊÞντων.

2. Τα µε� ρη απÞ κïινïυ� αναπτυ� σσïυν συ� στηµα ειδïπïÝησης και επιæυλακη� ς πρïς øρη� ση σε περιπτω� σεις
αστïøιω� ν, ανακλη� σεων και Àλλων πρïâληµÀτων Þσïν αæïρÀ την πïιÞτητα πρïϊÞντων, για την αντιµετω� πιση
των ïπïÝων θα η� ταν αναγκαÝες συµπληρωµατικε� ς ενε� ργειες (π.ø. επιθεωρη� σεις απÞ τα µε� ρη της εισÀγïυσας
øω� ρας) η� αναστïλη� της διανïµη� ς τïυ πρïϊÞντïς.

ΚΕΦΑΛΑΙÃ 3

ΠΕΡΑΣ ΤΗΣ ΜΕΤΑΒΑΤΙΚΗΣ ΦΑΣΗΣ

Íρθρï 9

ΑêιïλÞγηση ισïδυναµÝας

1. ΚατÀ τï τελευταÝï εêÀµηνï της µεταâατικη� ς æÀσης, τα µε� ρη θα πρïøωρη� σïυν σε κïινη� αêιïλÞγηση
ισïδυναµÝας των ΦΑΠ πïυ ε� λαâαν µε� ρïς τις ενε� ργειες ïικïδÞµησης εµπιστïσυ� νης. Ãι ΦΑΠ θα πρïσδιïρι-
στïυ� ν ως ισïδυ� ναµïι µε την πρïυMπÞθεση Þτι ε� øïυν επιδεÝêει επÀρκεια µε την υπïâïλη� επαρκïυ� ς αριθµïυ�
καλη� ς πïιÞτητας εκθε� σεων. Ãι ΦΑΠ εÝναι δυνατÞν να πρïσδιïρÝúïνται ως ισïδυ� ναµïι απÞ Àπïψη ικανÞτητας
να εκτελïυ� ν αêιïλïγη� σεις ïπïιïυδη� πïτε τυ� πïυ συστη� µατïς πïιÞτητας η� πρïϊÞντïς καλυπτÞµενïυ απÞ τï
παρÞν παρÀρτηµα και απÞ Àπïψη τυ� πων πρïϊÞντων καλυπτÞµενων απÞ τï παρÞν παρÀρτηµα. Τα µε� ρη
καταρτÝúïυν κατÀλïγï περιεøÞµενï στï πρïσÀρτηµα 5 Þπïυ εγγρÀæïνται ΦΑΠ πïυ ε� øïυν πρïσδιïριστεÝ ως
ισïδυ� ναµïι, µε πλη� ρεις εêηγη� σεις τïυ πεδÝïυ εæαρµïγη� ς τïυ πρïσδιïρισµïυ� ισïδυναµÝας, περιλαµâανÞµενων
τυøÞν απαιτïυ� µενων περιïρισµω� ν απÞ Àπïψη εκτε� λεσης αêιïλÞγησης κÀπïιïυ συστη� µατïς πïιÞτητας η�
πρïϊÞντïς.

2. Τα µε� ρη επιτρε� πïυν σε ΦΑΠ µη εγγεγραµµε� νïυς πρïς συµµετïøη� στη ΣΑΑ, η� πïυ ε� øïυν εγγραæεÝ πρïς
συµµετïøη� µÞνï Þσïν αæïρÀ ïρισµε� νïυς τυ� πïυς αêιïλïγη� σεων, να υπïâÀλλïυν αιτη� σεις συµµετïøη� ς στην
παρïυ� σα ΣΑΑ αµε� σως µετÀ τη λη� ψη των αναγκαÝων µε� τρων η� την απÞκτηση επαρκïυ� ς εµπειρÝας, συ� µæωνα µε
τις διατÀêεις τïυ Àρθρïυ 16.
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3. Ãι απïæÀσεις Þσïν αæïρÀ την ισïδυναµÝα ΦΑΠ λαµâÀνïνται µε κïινη� συµæωνÝα των δυ� ï µερω� ν.

ΚΕΦΑΛΑΙÃ 4

ΦΑΣΗ ΛΕΙΤÃΥΡΓΙΑΣ

Íρθρï 10

Îναρêη της æÀσης λειτïυργÝας

1. Η λειτïυργικη� æÀση αρøÝúει στï τε� λïς της µεταâατικη� ς æÀσης, αæïυ� τα µε� ρη θα ε� øïυν καταρτÝσει τïν
κατÀλïγï ΦΑΠ πïυ διαπιστω� θηκαν ισïδυ� ναµïι. Ãι διατÀêεις τïυ παρÞντïς κεæαλαÝïυ εæαρµÞúïνται µÞνï
Þσïν αæïρÀ εγγεγραµµε� νïυς ΦΑΠ και µÞνï σε συνÀρτηση µε πρïδιαγραæε� ς και περιïρισµïυ� ς περιεøÞµενïυς
στïν κατÀλïγï Þσïν αæïρÀ κÀπïιïυς ΦΑΠ.

2. Η λειτïυργικη� æÀση εæαρµÞúεται σε εκθε� σεις αêιïλÞγησης συστηµÀτων πïιÞτητας και εκθε� σεις αêιïλÞγη-
σης πρïϊÞντων εκπïνïυ� µενες απÞ ΦΑΠ εγγεγραµµε� νïυς στïν κατÀλïγï µε âÀση τï παρÞν παρÀρτηµα για
αêιïλïγη� σεις διενεργïυ� µενες σε αντÝστïιøα εδÀæη των µερω� ν, εκτÞς αν τα µε� ρη συµæωνη� σïυν διαæïρετικÀ.

Íρθρï 11

Ανταλλαγη� και θεω� ρηση εκθε�σεων αêιïλÞγησης συστη� µατïς πïιÞτητας

1. Εγγεγραµµε� νïι ΦΑΠ της ΕΚ διαâιâÀúïυν πρïς την FDA εκθε� σεις αêιïλïγη� σεως συστη� µατïς πïιÞτητας ως
ακïλïυ� θως:

α) για αêιïλïγη� σεις συστηµÀτων πριν την ε� γκριση, ïι ΦΑΠ της ΕΚ διαâιâÀúïυν πλη� ρεις εκθε� σεις¯

â) για αêιïλïγη� σεις επιτη� ρησης συστηµÀτων πïιÞτητας, ïι ΦΑΠ της ΕΚ διαâιâÀúïυν συνïπτικε� ς εκθε� σεις.

2. Εγγεγραµµε� νïι ΦΑΠ των ΗΠΑ διαâιâÀúïυν στï γνωστïπïιηµε� νï ïργανισµÞ της ΕΚ κατ’ επιλïγη� τïυ
παραγωγïυ� :

α) πλη� ρεις εκθε� σεις αρøικω� ν αêιïλïγη� σεων συστηµÀτων πïιÞτητας¯

â) συνïπτικε� ς εêελεγκτικε� ς εκθε� σεις επιτη� ρησης συστηµÀτων πïιÞτητας.

3. Σε περÝπτωση πïυ ïι συνïπτικε� ς εκθε� σεις δεν παρε� øïυν επαρκεÝς πληρïæïρÝες, τï εισÀγïν µε� ρïς µπïρεÝ να
úητεÝ απÞ τïν ΦΑΠ πρÞσθετες διευκρινÝσεις.

4. ΚανïνικÀ µετÀ τïν πρïσδιïρισµÞ ισïδυναµÝας υπÞ τï πρÝσµα της κτηθεÝσας εµπειρÝας, ïι εν λÞγω εκθε� σεις
επιθεω� ρησης συστη� µατïς πïιÞτητας ïι συντασσÞµενες απÞ τïυς ΦΑΠ τïυς εγγεγραµµε� νïυς ως ισïδυ� ναµïυς
θεωρïυ� νται απÞ την αρøη� τïυ εισÀγïντïς µε� ρïυς, µε εêαÝρεση ειδικε� ς και λεπτïµερω� ς περιγραæÞµενες
περιστÀσεις. ΠαραδεÝγµατα των εν λÞγω περιστÀσεων περιλαµâÀνïυν ενδεÝêεις ακαταλληλÞτητας η� ανεπÀρκει-
ας υλικïυ� σε ε� κθεση, πïιïτικη� αστïøÝα διαπιστωθεÝσα στï πλαÝσιï της επïπτεÝας µετÀ τη διÀθεση στην αγïρÀ
η� Àλλα συγκεκριµε� να απïδεικτικÀ στïιøεÝα σïâαρÀ απÞ Àπïψη πïιÞτητας τïυ πρïϊÞντïς η� ασæÀλειας τïυ
καταναλωτη� . Στις περιπτω� σεις αυτε� ς, τï εισÀγïν µε� ρïς ε� øει τη δυνατÞτητα να úητεÝ απÞ τï εêÀγïν µε� ρïς
διευκρινÝσεις ïι ïπïÝες εÝναι δυνατÞν να ε� øïυν ως απïτε� λεσµα την υπïâïλη� αιτη� µατïς επανεπιθεω� ρησης. Τα
µε� ρη καταâÀλλïυν πρïσπÀθειες να ανταπïκρÝνïνται ε� γκαιρα στα αιτη� µατα παρïøη� ς διευκρινÝσεων. Αν η
διαæïρÀ δεν ρυθµιστεÝ, ïι αρøε� ς της εισÀγïυσας øω� ρας ε� øïυν τη δυνατÞτητα να πρïâαÝνïυν σε αêιïλÞγηση
τïυ συστη� µατïς πïιÞτητας.

Íρθρï 12

Ανταλλαγη� και θεω� ρηση εκθε�σεων αêιïλÞγησης πρïϊÞντïς

1. Ειδικω� ς εγγεγραµµε� νïι ΦΑΠ της ΕΚ διαâιâÀúïυν στην FDA 510(k) ενηµερωτικε� ς εκθε� σεις εκτιµη� σεων
πριν την εµπïρικη� διÀθεση, καταρτιúÞµενες µε âÀση τις απαιτη� σεις των ΗΠΑ Þσïν αæïρÀ τα ιατρïτεøνïλïγι-
κÀ πρïϊÞντα, µε την επιæυ� λαêη των πρïδιαγραæω� ν και των περιïρισµω� ν τïυ καταλÞγïυ.

2. Ειδικω� ς εγγεγραµµε� νïι ΦΑΠ των ΗΠΑ διαâιâÀúïυν στην ΕΚ ενηµερωτικε� ς εκθε� σεις εκτιµη� σεων πριν την
εµπïρικη� διÀθεση, καταρτιúÞµενες µε âÀση τις απαιτη� σεις της ΕΚ Þσïν αæïρÀ τα ιατρïτεøνïλïγικÀ πρïϊÞντα,
µε την επιæυ� λαêη των πρïδιαγραæω� ν και των περιïρισµω� ν τïυ καταλÞγïυ.
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3. ΚανïνικÀ, µετÀ τïν πρïσδιïρισµÞ ισïδυναµÝας υπÞ τï πρÝσµα της κτηθεÝσας εµπειρÝας, ïι εκθε� σεις
αêιïλÞγησης πρïϊÞντïς θεωρïυ� νται απÞ την αρøη� τïυ εισÀγïντïς µε� ρïυς, µε εêαÝρεση ειδικε� ς και λεπτïµερω� ς
περιγραæÞµενες περιστÀσεις. ΠαραδεÝγµατα των εν λÞγω περιστÀσεων περιλαµâÀνïυν ενδεÝêεις ακαταλληλÞ-
τητας, ανεπÀρκειας η� ατελειω� ν υλικïυ� σε ε� κθεση επιθεω� ρησης, η� Àλλα συγκεκριµε� να απïδεικτικÀ στïιøεÝα
σïâαρÀ απÞ Àπïψη ασæÀλειας επιδÞσεων η� πïιÞτητας τïυ πρïϊÞντïς. Στις περιπτω� σεις αυτε� ς, τï εισÀγïν
µε� ρïς ε� øει τη δυνατÞτητα να úητεÝ απÞ τï εêÀγïν µε� ρïς διευκρινÝσεις ïι ïπïÝες εÝναι δυνατÞν να ε� øïυν ως
απïτε� λεσµα την υπïâïλη� αιτη� µατïς επανεπιθεω� ρησης. Ãι αρøε� ς καταâÀλλïυν πρïσπÀθειες να ανταπïκρÝνïν-
ται ε� γκαιρα στα αιτη� µατα παρïøη� ς διευκρινÝσεων. ΑρµÞδιï για τη θεω� ρηση παραµε� νει τï εισÀγïν µε� ρïς.

Íρθρï 13

∆ιαâÝâαση εκθε�σεων αêιïλÞγησης συστηµÀτων πïιÞτητας

Εκθε� σεις αêιïλÞγησης συστη� µατïς πïιÞτητας καλυπτÞµενες απÞ τις διατÀêεις τïυ Àρθρïυ 11 Þσïν αæïρÀ
πρïϊÞντα καλυπτÞµενα απÞ τï παρÞν παρÀρτηµα διαâιâÀúïνται πρïς τï εισÀγïν µε� ρïς εντÞς 60 ηµερïλïγια-
κω� ν ηµερω� ν απÞ την υπïâïλη� αÝτησης εκ µε� ρïυς τïυ εισÀγïντïς µε� ρïυς. Σε περÝπτωση πïυ απαιτεÝται νε� α
επιθεω� ρηση, τï øρïνικÞ διÀστηµα παρατεÝνεται κατÀ 30 επιπλε� ïν ηµερïλïγιακε� ς ηµε� ρες. ΚÀθε µε� ρïς ε� øει τη
δυνατÞτητα να úητεÝ νε� α επιθεω� ρηση, για λÞγïυς πïυ γνωστïπïιïυ� νται πρïς τï Àλλï µε� ρïς. Σε περÝπτωση πïυ
τï εισÀγïν µε� ρïς δεν ε� øει τη δυνατÞτητα να πραγµατïπïιη� σει επιθεω� ρηση εντÞς τïυ καθïριúÞµενïυ øρïνικïυ�
διαστη� µατïς, τï εισÀγïν µε� ρïς µπïρεÝ να εκτελεÝ τï Ýδιï την επιθεω� ρηση.

Íρθρï 14

∆ιαâÝâαση εκθε�σεων αêιïλÞγησης πρïϊÞντïς

Η διαâÝâαση εκθε� σεων αêιïλÞγησης πρïϊÞντïς πραγµατïπïιεÝται µε âÀση τις καθïρισµε� νες διαδικασÝες τïυ
εισÀγïντïς µε� ρïυς.

Íρθρï 15

Επιτη� ρηση διηνεκïυ� ς ισïδυναµÝας

Ãι ενε� ργειες επιτη� ρησης πραγµατïπïιïυ� νται συ� µæωνα µε τις διατÀêεις τïυ Àρθρïυ 10 της συµæωνÝας.

Íρθρï 16

Συµπληρωµατικη� εγγραæη� ΦΑΠ

1. ΚατÀ τη λειτïυργικη� æÀση, ïι εγγεγραµµε� νïι ΦΑΠ εêετÀúïνται Þσïν αæïρÀ την ισïδυναµÝα µε âÀση τις
διαδικασÝες και τα κριτη� ρια τα περιγραæÞµενα στα Àρθρα 6, 7 και 9 τïυ παρÞντïς παραρτη� µατïς, λαµâανÞµε-
νïυ υπÞψη τïυ επιπε� δïυ εµπιστïσυ� νης πïυ ε� øει απïκτηθεÝ Þσïν αæïρÀ τï κανïνιστικÞ συ� στηµα τïυ Àλλïυ
µε� ρïυς στï συ� νïλÞ τïυ.

2. ΜÞλις κÀπïια αρøη� εêïυσιïδÞτησης θεωρη� σει Þτι ïι εν λÞγω ΦΑΠ πïυ ε� øïυν διε� λθει τις διαδικασÝες των
Àρθρων 6, 7 και 9 τïυ παρÞντïς παραρτη� µατïς εÝναι δυνατÞν να αναγνωρισθïυ� ν ως ισïδυ� ναµïι, εêïυσιïδïτεÝ
τïυς εν λÞγω ïργανισµïυ� ς σε ετη� σια âÀση. Ãι εν λÞγω διαδικασÝες ανταπïκρÝνïνται στις διαδικασÝες τïυ
Àρθρïυ 7 στïιøεÝα α) και â) της συµæωνÝας.

3. ΜετÀ τις εν λÞγω ετη� σιες εêïυσιïδïτη� σεις, εæαρµÞúïνται ïι διαδικασÝες επιâεâαιω� σης ΦΑΠ ïι πρïâλεπÞ-
µενες στï Àρθρï 7 στïιøεÝα γ) και δ) της συµæωνÝας.

ΚΕΦΑΛΑΙÃ 5

ΜΕΙΚΤΗ ΤÃΜΕΑΚΗ ΕΠΙΤΡÃΠΗ

Íρθρï 17

ΡÞλïς και συ� νθεση της µεικτη� ς τïµεακη� ς επιτρïπη� ς

1. Για την επïπτεÝα των δραστηριïτη� των τÞσï κατÀ τη µεταâατικη� περÝïδï Þσï και κατÀ την τελικη� æÀση
κατÀ τï παρÞν παρÀρτηµα, συγκρïτεÝται µεικτη� τïµεακη� επιτρïπη� διαøεÝρισης.
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2. Η επιτρïπη� συµπρïεδρευ� εται απÞ ε� να αντιπρÞσωπï της FDA για τις ΗΠΑ και ε� να αντιπρÞσωπï της ΕΚ, ïι
ïπïÝïι διαθε� τïυν ε� καστïς µÝα ψη� æï. Ãι απïæÀσεις λαµâÀνïνται ïµïæω� νως.

3. Ãι λειτïυργÝες της ΜΤΕ περιλαµâÀνïυν:

α) πραγµατïπïÝηση κïινω� ν αêιïλïγη� σεων ισïδυναµÝας ΦΑΠ¯

â) κατÀρτιση και τη� ρηση καταλÞγïυ ισïδυναµÝας ΦΑΠ, λαµâανïµε� νων υπÞψη τυøÞν περιïρισµω� ν απÞ
Àπïψη πεδÝïυ δραστηριïτη� των, και κïινïπïÝηση τïυ καταλÞγïυ σε Þλες τις αρøε� ς και στην µεικτη�
επιτρïπη� ¯

γ) συúη� τηση θεµÀτων συναæω� ν πρïς τï παρÞν παρÀρτηµα, περιλαµâανïµε� νων επιæυλÀêεων Þσïν αæïρÀ την
ισïδυναµÝα κÀπïιïυ ΦΑΠ καθω� ς και της σκïπιµÞτητας επανεêε� τασης των καλυπτïµε� νων πρïϊÞντων¯

δ) εêε� ταση θεµÀτων αναστïλη� ς.

ΚΕΦΑΛΑΙÃ 6

ΕΝΑΡΜÃΝΙΣΗ ΚΑΙ ΑΝΤΑΛΛΑΓΗ ΠΛΗΡÃΦÃΡΙΩΝ

Íρθρï 18

ΕναρµÞνιση

ΤÞσï κατÀ τη µεταâατικη� περÝïδï Þσï και κατÀ τη λειτïυργικη� æÀση της παρïυ� σας συµæωνÝας, αµæÞτερα τα
µε� ρη σκïπευ� ïυν να συνεøÝσïυν τη συµµετïøη� τïυς στις δραστηριÞτητες της ïµÀδας συνïλικη� ς εναρµÞνισης
καθω� ς και τη øρησιµïπïÝηση των σøετικω� ν απïτελεσµÀτων στï âαθµÞ πïυ αυτÞ εÝναι δυνατÞν. Η συµµετïøη�
περιλαµâÀνει την κατÀρτιση και την εêε� ταση εγγρÀæων συνταøθε� ντων απÞ την ïµÀδα και την απÞ κïινïυ�
εêε� ταση κατÀ πÞσïν τï υλικÞ αυτÞ εÝναι δυνατÞν να εæαρµïστεÝ στï πλαÝσιï υλïπïÝησης της παρïυ� σας
συµæωνÝας.

Íρθρï 19

Κανïνιστικη� συνεργασÝα

Τα µε� ρη και ïι αρøε� ς αλληλïενηµερω� νïνται και συνεννïïυ� νται, Þσï επιτρε� πεται απÞ τη νïµïθεσÝα, Þσïν
αæïρÀ πρïτÀσεις εισαγωγη� ς νε� ων ελε� γøων η� τρïπïπïÝησης υæιστÀµενων εθνικω� ν κανïνισµω� ν η� διαδικασιω� ν
επιθεω� ρησης, ω� στε να τïυς δïθεÝ η δυνατÞτητα να σøïλιÀσïυν τις πρïτÀσεις αυτε� ς.

Τα µε� ρη αλληλïενηµερω� νïνται γραπτω� ς Þσïν αæïρÀ τυøÞν µεταâïλε� ς τïυ πρïσαρτη� µατïς 1.

Íρθρï 20

Συ� στηµα επιæυλακη� ς και ανταλλαγη� εκθε�σεων ελε�γøïυ µετÀ την εµπïρικη� διÀθεση

1. ΚατÀ τη µεταâατικη� æÀση δηµιïυργεÝται συ� στηµα επιæυλακη� ς τï ïπïÝï θα διατηρηθεÝ και στη συνε� øεια και
µε� σω τïυ ïπïÝïυ τα µε� ρη αλληλïενηµερω� νïνται σε περÝπτωση πïυ υæÝσταται Àµεσïς κÝνδυνïς για τη δηµÞσια
υγεÝα. ΣτïιøεÝα τïυ συστη� µατïς αυτïυ� θα τεθïυ� ν σε επισυναπτÞµενï στï παρÞν τïµεακÞ παρÀρτηµα. Στï
πλαÝσιï τïυ εν λÞγω συστη� µατïς, κÀθε µε� ρïς ειδïπïιεÝ τï Àλλï Þσïν αæïρÀ ïπïιïδη� πïτε αναæερθε� ν
πρÞâληµα, διïρθωτικε� ς ενε� ργειες η� ανακλη� σεις. Ãι εν λÞγω εκθε� σεις θεωρïυ� νται µε� ρïς ερευνω� ν υπÞ εêε� λιêη.

2. Μεταêυ� των µερω� ν θα ïρισθïυ� ν σηµεÝα επαæη� ς ω� στε ïι αρøε� ς να ε� øïυν τη δυνατÞτητα να ενηµερω� νïνται
µε τη δε� ïυσα ταøυ� τητα σε περÝπτωση πïιïτικη� ς αστïøÝας, ανÀκλησης παρτÝδων, παραπïÝησης και Àλλων
πρïâληµÀτων πïυ αæïρïυ� ν την πïιÞτητα και για τα ïπïÝα θα επιâαλλÞταν η διεêαγωγη� συµπληρωµατικω� ν
ελε� γøων η� η αναστïλη� της διανïµη� ς τïυ πρïϊÞντïς.
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ΠρïσÀρτηµα 1

Σøετικη� νïµïθεσÝα, κανïνισµïÝ και διαδικασÝες

1. Για την Ευρωπαϊκη� ΚïινÞτητα, για τï Àρθρï 2 παρÀγραæïς 1 εæαρµÞúεται η ακÞλïυθη νïµïθεσÝα:

α) ïδηγÝα 90/385/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 20η� ς ΙïυνÝïυ 1990, για την πρïσε� γγιση των νïµïθεσιω� ν των
κρατω� ν µελω� ν σøετικÀ µε τα ενεργÀ εµæυτευ� σιµα ιατρικÀ âïηθη� µατα. ∆ιαδικασÝες διαπÝστωσης
συµµÞρæωσης.

— ΠαρÀρτηµα II (µε εêαÝρεση τï τµη� µα 4)

— ΠαρÀρτηµα IV

— ΠαρÀρτηµα V¯

â) ïδηγÝα 93/42/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 14ης ΙïυνÝïυ 1993, περÝ ιατρικω� ν τεøνïλïγικω� ν πρïϊÞντων.
∆ιαδικασÝες διαπÝστωσης συµµÞρæωσης.

— ΠαρÀρτηµα II (µε εêαÝρεση τï τµη� µα 4)

— ΠαρÀρτηµα III

— ΠαρÀρτηµα IV

— ΠαρÀρτηµα V

— ΠαρÀρτηµα VI.

2. Για τις Ηνωµε� νες ΠïλιτεÝες, Þσïν αæïρÀ τï Àρθρï 2 παρÀγραæïς 1 εæαρµÞúεται η ακÞλïυθη νïµïθεσÝα:

α) ï ïµïσπïνδιακÞς νÞµïς για τα τρÞæιµα, τα æÀρµακα και τα καλλυντικÀ, U.S.C. 21 §§ 321 και
ακÞλïυθες¯

â) ï νÞµïς για τις υπηρεσÝες δηµÞσιας υγεÝας, U.S.C. 42 §§ 201 και ακÞλïυθες¯

γ) κανïνισµïÝ της υπηρεσÝας τρïæÝµων και æαρµÀκων των Ηνωµε� νων Πïλιτειω� ν, περιλαµâανÞµενïι στï
CFR 21, και ειδικÞτερα τα µε� ρη 800 ε� ως 1299¯

δ) ιατρïτεøνïλïγικÀ πρïϊÞντα εêε� ταση εκ µε� ρïυς ενÞς τρÝτïυ επιλεγµε� νων ανακïινω� σεων πριν την
εµπïρικη� διÀθεση, πιλïτικÞ πρÞγραµµα, ïµïσπïνδιακÞς κανïνισµÞς αριθ. 61/14,789-14,796 (3 ΑπριλÝïυ
1996).
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ΠρïσÀρτηµα 2

ΚαλυπτÞµενα πρïϊÞντα

1. ΑρøικÞ πεδÝï εæαρµïγη� ς µεταâατικη� ς æÀσης:

ΚατÀ την ε� ναρêη ισøυ� ïς τïυ παρÞντïς παραρτη� µατïς (1), στα πρïϊÞντα πïυ ε� øïυν επιλεγεÝ για τις
µεταâατικε� ς ρυθµÝσεις στï πλαÝσιï της παρïυ� σας συµæωνÝας περιλαµâÀνïνται:

α) Þλα τα πρïϊÞντα κλÀσης I για τα ïπïÝα απαιτïυ� νται αêιïλïγη� σεις πριν απÞ την εµπïρικη� διÀθεση στις
Ηνωµε� νες ΠïλιτεÝες — âλε� πε κατÀλïγï 1¯

â) τα πρïϊÞντα κλÀσης II τα περιλαµâανÞµενα στïν πÝνακα 2.

2. ΚατÀ τη µεταâατικη� æÀση:

Τα µε� ρη πρïσδιïρÝúïυν απÞ κïινïυ� συµπληρωµατικε� ς ïµÀδες πρïϊÞντων, περιλαµâανÞµενων των σøετικω� ν
παρελκïµε� νων, ανÀλïγα µε τις πρïτεραιÞτητε� ς τïυς, ως ακïλïυ� θως:

α) πρïϊÞντα για τα ïπïÝα η εêε� ταση εÝναι δυνατÞν να âασÝúεται αρøικÀ σε γραπτε� ς ïδηγÝες για την ταøεÝα
εκπÞνηση των ïπïÝων τα µε� ρη θα καταâÀλλïυν κÀθε πρïσπÀθεια¯

â) πρïϊÞντα για τα ïπïÝα η εêε� ταση εÝναι δυνατÞν να âασÝúεται αρøικÀ σε διεθνη� πρÞτυπα, πρïκειµε� νïυ
τα µε� ρη να απïκτη� σïυν την απαιτïυ� µενη εµπειρÝα.

Ãι αντÝστïιøïι κατÀλïγïι συµπληρωµατικω� ν πρïϊÞντων εντÀσσïνται στï συ� στηµα σε ετη� σια âÀση. Τα µε� ρη
ε� øïυν τη δυνατÞτητα να διαâïυλευ� ïνται µε τη âιïµηøανÝα και Àλλα ενδιαæερÞµενα µε� ρη Þσïν αæïρÀ τïν
πρïσδιïρισµÞ των πρïς ε� νταêη πρïϊÞντων.

3. Îναρêη της λειτïυργικη� ς æÀσης:

α) κατÀ την ε� ναρêη της λειτïυργικη� ς æÀσης, τα καλυπτÞµενα πρïϊÞντα επεκτεÝνïνται σε Þλα τα πρïϊÞντα
κλÀσεων I/II πïυ καλυ� πτïνταν κατÀ τη µεταâατικη� æÀση¯

â) η FDA θα επεκτεÝνει τï πρÞγραµµα σε κατηγïρÝες συσκευω� ν κλÀσης II, στï âαθµÞ πïυ αυτÞ
ανταπïκρÝνεται στα απïτελε� σµατα τïυ πιλïτικïυ� πρïγρÀµµατïς και στην ικανÞτητα της FDA να
συντÀσσει εγøειρÝδια ïδηγιω� ν σε περÝπτωση πïυ τï πιλïτικÞ πρÞγραµµα για συσκευη� πρïς εêε� ταση απÞ
τï τρÝτï µε� ρïς εêελιøθεÝ επιτυøω� ς. Η ΣΑΑ καλυ� πτει στï µε� γιστï εæικτÞ âαθµÞ Þλες τις συσκευε� ς
κλÀσης II τις εγγεγραµµε� νες στïν πÝνακα 3 για τις ïπïÝες στις ΗΠΑ υπÀρøει διαθε� σιµη εêε� ταση απÞ
τρÝτï µε� ρïς διαπιστευµε� νï στην FDA.

4. ΕκτÞς αν ρητω� ς απïæασιστεÝ διαæïρετικÀ µε κïινη� απÞæαση των µερω� ν, η παρïυ� σα συµæωνÝα δεν
καλυ� πτει πρïϊÞντα κλÀσης II σειρÀς 3 η� κλÀσης III των ΗΠΑ στï πλαÝσιï κανενÞς απÞ τα συστη� µατα.

(1) Η ηµερïµηνÝα ε� ναρêης ισøυ� ïς δεν θα εÝναι πρïγενε�στερη της 1ης ΙïυνÝïυ 1998, εκτÞς αν τα µε� ρη απïæασÝσïυν
διαæïρετικÀ.
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ΠΙΝΑΚΑΣ 1

ΠρïϊÞντα κλÀσης Ι για τα ïπïÝα, πριν την εµπïρικη� διÀθεση, απαιτεÝται αêιïλÞγηση στις Ηνωµε�νες
ΠïλιτεÝες και τα ïπïÝα περιλαµâÀνïνται στα καλυπτÞµενα πρïϊÞντα κατÀ την ε� ναρêη της µεταâατικη� ς

æÀσης

Τµη� µα
Αριθ.

ÃνïµασÝα κατÀ τïυς κανïνισµïυ� ς
ΚωδικÞς πρïϊÞντïς — ÃνïµασÝα συσκευη� ς

ΤÃΜΕΑΣ ΑΝΑΙΣΘΗΣΙÃΛÃΓΙΑΣ (868)

868.1910 ÃισïæαγικÞ στηθïσκÞπιï
BZW — ΣτηθïσκÞπιï, ïισïæαγικÞ

868.5620 ΑναπνευστικÞ επιστÞµιï
BYP — ΕπιστÞµιï, αναπνευστικÞ

868.5640 ΙατρικÞς µη αναπνευστικÞς νεæελïπïιητη� ς (ατµιστη� ρας)
CCQ — Νεæελïπïιητη� ς, ιατρικÞς, µη αναπνευστικÞς (ατµιστη� ρας)

868.5675 Συσκευη� επαναπνïη� ς
BYW — Συσκευη� , επαναπνïη�

868.5700 Μη µηøανïκÝνητη σκηνη� ïêυγÞνïυ
FOG — ΕπικÀλλυµα, ïêυγÞνï, νεïγνÞ
BYL — Σκηνη� , ïêυγÞνï

868.6810 ΤραøειïâρïγøικÞς καθετη� ρας αναρρÞæησης
BSY — Καθετη� ρας, αναρρÞæηση, τραøειïâρïγøικÞς

ΤÃΜΕΑΣ ΚΑΡ∆ΙΑΓΓΕΙÃΛÃΓΙΑΣ

(Ãυδε� ν)

ΤÃΜΕΑΣ Ã∆ÃΝΤΙΑΤΡΙΚΗΣ (872)

872.3400 ΣυγκïλλητικÞ υλικÞ ïδïντïστïιøÝας απÞ καραγÝα και âïρικÞ νÀτριï µε� η� øωρÝς αραâικÞ
κÞµµι
KOM — ΣυγκïλλητικÞ υλικÞ, ïδïντïστïιøÝα, αραâικÞ κÞµµι και καραγÝα µε âïρικÞ

νÀτριï

872.3700 ÃδïντιατρικÞς υδρÀργυρïς (U.S.P.)
ELY — ΥδρÀργυρïς

872.4200 Ãδïντριατρικε� ς øειρïλαâε� ς εργαλεÝων και παρελκÞµενα
EBW — Ελεγκτη� ς, πïδÞς, øειρïλαâη� εργαλεÝïυ και καλω� διï
EFB — øειρïλαâη� εργαλεÝïυ, πεπιεσµε� νïυ αε� ρα, ïδïντιατρικη�
EFA — øειρïλαâη� εργαλεÝïυ, κινïυ� µενη µε ιµÀντα η� /και ïδïντωτÞ µηøανισµÞ, ïδï-

ντιατρικη�
EGS — øειρïλαâη� εργαλεÝïυ, πρïσÀρτηµα αντÝθετης και ïρθη� ς γωνιÀς, ïδïντιατρι-

κη�
EKX — øειρïλαâη� εργαλεÝïυ, Àµεση µετÀδïση κÝνησης, εναλλασσÞµενïυ ρευ� µατïς
EKY — øειρïλαâη� εργαλεÝïυ, υδραυλικη�

872.6640 Ãδïντιατρικη� επεµâατικη� µïνÀδα
EIA — ΜïνÀδα, επεµâατικη� , ïδïντιατρικη�

ΤÃΜΕΑΣ ΩΤÃΡΙΝÃΛΑΡΥΓΓÃΛÃΓΙΑΣ (874)

874.1070 Πρïσαρµïγε� ας δεÝκτη âραøεÝας ανÞδïυ ευαισθησÝας (SISI)
ETR — Πρïσαρµïγε� ας, δεÝκτης âραøεÝας ανÞδïυ ευαισθησÝας (SISI)

874.1500 Μετρητη� ς γευστικïυ� αισθη� µατïς
ETM — Μετρητη� ς γευστικïυ� αισθη� µατïς
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Τµη� µα
Αριθ.

ÃνïµασÝα κατÀ τïυς κανïνισµïυ� ς
ΚωδικÞς πρïϊÞντïς — ÃνïµασÝα συσκευη� ς

874.1800 ΘερµικÞς διεγε� ρτης αε� ρα η� νερïυ�
KHH — ∆ιεγε� ρτης, θερµικÞς-αε� ρα
ETP — ∆ιεγε� ρτης, θερµικÞς-νερïυ�

874.1925 ∆ιαγνωστικÞς σωλη� νας Toynbee
ETK — Σωλη� νας, διαγνωστικÞς Toynbee

874.3300 Βïηθητικη� συσκευ� η ακïη� ς
LRB — Βïηθητικη� συσκευη� ακïη� ς µε εµπρÞσθια πλÀκα
ESD — Βïηθητικη� συσκευη� ακïη� ς, µετÀδïση ηøητικω� ν κυµÀτων δια µε� σïυ τïυ

αε� ρα

874.4100 Θυ� λακïς επÝσταêης
EMX — Θυ� λακïς, επÝσταêη

874.5300 ΜïνÀδα εêε� τασης και θεραπειÀς ΩΡΛ
ETF — ΜïνÀδα, εêε� ταση/θεραπεÝα, ΩΡΛ

874.5550 ΜηøανïκÝνητï ρινικÞ συ� στηµα ε� κπλυσης
KMA — Συ� στηµα ε� κπλυσης, µηøανïκÝνητï ρινικÞ

874.5840 Συσκευη� καταστïλη� ς τραυλισµïυ�
KTH — Συσκευη� , καταστïλη� τραυλισµïυ�

ΤÃΜΕΑΣ ΓΑΣΤΡΕΝΤΕΡÃΛÃΓΙΑΣ — ÃΥΡÃΛÃΓΙΑΣ (876)

876.5160 ÃυρïλïγικïÝ σæιγκτη� ρες για Àνδρες
FHA — Σæιγκτη� ρας, πε� ïς

876.5210 Συ� νεργα υπïκλυσµïυ�
FCE — Συ� νεργα, υπïκλυσµÞς, (καθαρτικÞς)

876.5250 Συλλε� κτης ïυ� ρων και παρελκÞµενα
FAQ — ΣÀκκïς, συλλïγη� ïυ� ρων, µηρÞς, για εêωτερικη� øρη� ση

ΤÃΜΕΑΣ ΓΕΝΙΚΗΣ ΝÃΣÃΚÃΜΙΑΣ (880)

880.5270 Παρε� µâυσµα ïæθαλµïυ� για νεïγνÀ
FOK — Παρε� µâυσµα, ïæθαλµÞς νεïγνω� ν

880.5420 Εγøυτη� ς πÝεσης για σÀκκï I.V.
KZD — Εγøυτη� ς, πÝεση, για σÀκκïυς I.V.

880.5680 Παιδιατρικη� διÀταêη συγκρÀτησης θε� σης
FRP — ∆ιÀταêη συγκρÀτησης, θε� ση âρε� æïυς

880.6250 ΓÀντι εêε� τασης ασθενïυ� ς
LZB — ∆ακτυλη� θρα
FMC — ΓÀντι, εêε� ταση ασθενïυ� ς
LYY — ΓÀντι, εêε� ταση ασθενïυ� ς, λατε� ê
LZA — ΓÀντι, εêε� ταση ασθενïυ� ς, poly
LZC — ΓÀντι, εêε� ταση ασθενïυ� ς, ειδικÞ ελαστικÞ
LYZ — ΓÀντι, εêε� ταση ασθενïυ� ς, âινυ� λιï

880.6375 Λιπαντικη� ïυσÝα για ασθενη�
KMJ — Λιπαντικη� ïυσÝα, ασθενη� ς

880.6760 Πρïστατευτικη� διÀταêη συγκρÀτησης
BRT — ∆ιÀταêη συγκρÀτησης, ασθενη� ς, αγω� γιµη
FMQ — ∆ιÀταêη συγκρÀτησης, πρïστατευτικη�
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Τµη� µα
Αριθ.

ÃνïµασÝα κατÀ τïυς κανïνισµïυ� ς
ΚωδικÞς πρïϊÞντïς — ÃνïµασÝα συσκευη� ς

ΤÃΜΕΑΣ ΝΕΥΡÃΛÃΓΙΑΣ (882)

882.1030 ΚαταγραæικÞ αταêÝας
GWW — ΚαταγραæικÞ αταêÝας

882.1420 Αναλυτη� ς æÀσµατïς ση� µατïς ηλεκτρïεγκεæαλïγραæη� µατïς
GWS — Αναλυτη� ς, æÀσµα, ση� µα ηλεκτρïεγκεæαλïγραæη� µατïς

882.4060 ΣωληνÝσκïς εγκεæαλικη� ς κïιλÝας
HCD — ΣωληνÝσκïς, εγκεæαλικη� κïιλÝα

882.4545 Ùργανï εµæυ� τευσης συστη� µατïς αναστÞµωσης
GYK — Ùργανï, εµæυ� τευση συστη� µατïς αναστÞµωσης

882.4650 ΒελÞνη νευρïøειρïυργικω� ν ραµµÀτων
HAS — ΒελÞνη, νευρïøειρïυργικÀ ρÀµµατα

882.4750 Κρανιïανατρητη� ρας
GXJ — Ανατρητη� ρας, κρανÝï

ΤÃΜΕΑΣ ΜΑΙΕΥΤΙΚΗΣ ΚΑΙ ΓΥΝΑΙΚÃΛÃΓΙΑΣ

(Ãυδε� ν)

ΤÃΜΕΑΣ ÃΦΘΑΛΜÃΛÃΓΙΑΣ (886)

886.1780 ΣκιασκÞπιï
HKM — ΣκιασκÞπιï, µε µπαταρÝες

886.1940 Απïστειρωτη� ς τïνïµε� τρïυ
HKZ — Απïστειρωτη� ς, τïνÞµετρï

886.4070 ΜηøανïκÝνητï γλυ� æανï κερατïειδïυ� ς
HQS — Γλυ� æανï, κερατïειδικÞ, εναλλασσÞµενïυ ρευ� µατïς
HOG — Γλυ� æανï, κερατïειδικÞ, µε µπαταρÝες
HRG — Μηøανη� , τρυ� πανï, παρελκÞµενα, εναλλασσÞµενïυ ρευ� µατïς
HFR — Μηøανη� , τρυ� πανï, παρελκÞµενα, µε µπαταρÝες
HLD — Μηøανη� , τρυ� πανï, παρελκÞµενα, µε αε� ριï

886.4300 ΚερατïειδïτÞµïς
HNO — ΚερατïειδïτÞµïς, εναλλασσïµε� νïυ ρευ� µατïς
HMY — ΚερατïειδïτÞµïς, µε µπαταρÝες

886.5850 ΓυαλιÀ ηλÝïυ (µη συνταγïγραæïυ� µενα)
HQY — ΓυαλιÀ ηλÝïυ (µη συνταγïγραæïυ� µενα περιλαµâανïµε� νων των æωτïευαÝσθη-

των)

ΤÃΜΕΑΣ ÃΡΘÃΠΕ∆ΙΚΗΣ (888)

888.1500 ΓωνιÞµετρï εναλλασσÞµενïυ ρευ� µατïς
KQX — ΓωνιÞµετρï, εναλλασσïµε� νïυ ρευ� µατïς

888.4150 ΠαøυµετρικÞς διαâη� της για κλινικη� øρη� ση
KTZ — ΠαøυµετρικÞς διαâη� της

ΤÃΜΕΑΣ ΦΥΣΙΚΗΣ ΙΑΤΡΙΚΗΣ (890)

890.3850 ÌειρïκÝνητη τρïøη� λατη πïλυθρÞνα
LBE — Ωθïυ� µενï καρïτσÀκι, ρυθµιúÞµενï
IOR — Τρïøη� λατη πïλυθρÞνα, øειρïκÝνητη

890.5180 ÌειρïκÝνητη ανακλινÞµενη κλÝνη ασθενïυ� ς
INY — ΚλÝνη, ανακλινÞµενη ασθενïυ� ς, øειρïκÝνητη

890.5710 ΘερµÞ η� ψυøρÞ επÝθεµα µιας øρη� σης
IMD — ΕπÝθεµα, θερµÞ η� ψυøρÞ, µιας øρη� σης
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Τµη� µα
Αριθ.

ÃνïµασÝα κατÀ τïυς κανïνισµïυ� ς
ΚωδικÞς πρïϊÞντïς — ÃνïµασÝα συσκευη� ς

ΤÃΜΕΑΣ ΑΚΤΙΝÃΛÃΓΙΑΣ (892)

892.1100 ΚÀµερα σπινθηρισµïυ� ακτινïâïλÝας γÀµµα
IYX — ΚÀµερα, σπινθηρισµÞς (γÀµµα)

892.1110 ΚÀµερα πïúιτρïνÝων
IZC — ΚÀµερα, πïúιτρÞνιï

892.1300 ΠυρηνικÞς ευθυ� γραµµïς σπινθηρïγρÀæïς
IYW — ΣπινθηρïγρÀæïς, ευθυ� γραµµïς, πυρηνικÞς

892.1320 ΠυρηνικÞς ανιøνευτη� ς πρÞσληψης
IZD — Ανιøνευτη� ς, πρÞσληψη, πυρηνικÞς

892.1330 ΠυρηνικÞς ïλïσωµατικÞς σπινθηρïγρÀæïς
JAM — ΣπινθηρïγρÀæïς, ïλïσωµατικÞς, πυρηνικÞς

892.1410 ΠυρηνικÞς συγøρïνιστη� ς ΗλεκτρïκαρδιïγρÀæïυ
IVY — Συγøρïνιστη� ς, ηλεκτρïκαρδιïγρÀæïς, πυρηνικÞς

892.1890 ∆ιαæανïσκÞπιï
IXC — ΦωτïδÞτης, æÝλµ ακτινïγρÀæησης
JAG — ΦωτïδÞτης, æÝλµ ακτινïγρÀæησης, αντιεκρηκτικÞς

892.1910 ΑντιδιαøυτικÞ διÀæραγµα ακτινïγρÀæησης
IXJ — ΑντιδιαøυτικÞ διÀæραγµα, ακτινïγραæικÞ

892.1960 Ακτινïγραæικη� ενισøυτικη� ïθÞνη
WAM — ÃθÞνη, ενισøυτικη� ακτινïγραæικη�

892.1970 ΑκτινïγραæικÞς συγøρïνιστη� ς ηλεκτρïκαρδιïγρÀæïυ/αναπνευστη� ρα
IXO — Συγøρïνιστη� ς, ηλεκτρïκαρδιïγρÀæïυ/αναπνευστη� ρα, ακτινïγραæικÞς

892.5650 ÌειρïκÝνητï συ� στηµα εæαρµïγε� α ραδιïνïυκλιδÝων
IWG — Συ� στηµα, εæαρµïγε� ας, ραδιïνïυκλÝδιï, øειρïκÝνητï

ΤÃΜΕΑΣ ΓΕΝΙΚΗΣ ΚΑΙ ΠΛΑΣΤΙΚΗΣ ÌΕΙΡÃΥΡΓΙΚΗΣ (878)

878.4200 Καθετη� ρας εισαγωγη� ς/διασωλη� νωσης και παρελκÞµενα

KGZ — ΠαρελκÞµενα, καθετη� ρας

GCE — Πρïσαρµïγε� ας, καθετη� ρας

FGY — ΣωληνÝσκïς, ε� νεση

GBA — Καθετη� ρας, αγγειïπλαστικη� διαστïλη� θυ� λακïς

GBZ — Καθετη� ρας, øïλαγγειïγραæÝα

GBQ — Καθετη� ρας, συνεøïυ� ς ε� κπλυσης

GBY — Καθετη� ρας, ευσταøιανη� ς σÀλπιγγας, γενικη� και πλαστικη� øειρïυργικη�

JCY — Καθετη� ρας, ε� γøυσης

GBX — Καθετη� ρας, ε� κπλυσης

GBP — Καθετη� ρας, πïλλαπλω� ν αυλω� ν

GBO — Καθετη� ρας, νεæρïστïµÝα, γενικη� και πλαστικη� øειρïυργικη�

GBN — Καθετη� ρας, παιδιατρικÞς, γενικη� και πλαστικη� øειρïυργικη�

GBW — Καθετη� ρας, περιτïναϊκÞς

GBS — Καθετη� ρας, κïιλιÀς, γενικη� και πλαστικη� øειρïυργικη�

GCD — Συ� νδεσµïς, καθετη� ρας

GCC — ∆ιαστïλε� ας, καθετη� ρας
GCB — ΒελÞνη, καθετη� ρας
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Τµη� µα
Αριθ.

ÃνïµασÝα κατÀ τïυς κανïνισµïυ� ς
ΚωδικÞς πρïϊÞντïς — ÃνïµασÝα συσκευη� ς

878.4320 Αæαιρïυ� µενïς δερµατικÞς αγκτη� ρας (CLIP)
FZQ — Αγκτη� ρας, αæαιρïυ� µενïς (δερµατικÞς)

878.4460 ÌειρïυργικÀ γÀντια
KGO — ÌειρïυργικÀ γÀντια

878.4680 Μη µηøανïκÝνητη æïρητη� συσκευη� αναρρÞæησης για µεµïνωµε� νï ασθενη�
GCY — Συσκευη� , αναρρÞæηση, øρη� ση απÞ µεµïνωµε� νï ασθενη� , æïρητη� , µη µηøανï-

κÝνητη

878.4760 Αæαιρïυ� µενïς δερµατικÞς αγκτη� ρας (STAPLE)
GDT — Αγκτη� ρας (STAPLE), αæαιρïυ� µενïς (δερµατικÞς)

878.4820 Κινητη� ρας øειρïυργικïυ� εργαλεÝïυ λειτïυργω� ν µε εναλλασσÞµενï ρευ� µα, µε µπαταρÝες
και µε πεπιεσµε� νï αε� ρα
GFG — Τρυ� πανï, øειρïυργικÞ
GFA — ΛεπÝδα, πριÞνι, γενικη� και πλαστικη� øειρïυργικη�
DWH — ΛεπÝδα, πριÞνι, øειρïυργικÞς, καρδιαγγειακÞς
BRZ — Υπïστη� ριγµα, âραøÝïνας (µε κÀλυµµα)
GFE — Ψη� κτρα, δερµαπÞêεση
GFF — Γλυ� æανï, øειρïυργικÞ, γενÝκη και πλαστικη� øειρïυργικη�
KDG — ΣµÝλη (ïστεïτÞµïς)
GFD — ∆ερµïτÞµïς
GFC — ÃδηγÞς, øειρïυργικÞς, âελÞνη
GFB — Κεæαλη� , øειρïυργικη� , σæυ� ρα
GEY — Κινητη� ρας, øειρïυργικÞ εργαλεÝï, εναλλασσÞµενïυ ρευ� µατïς
GET — Κινητη� ρας, øειρïυργικÞ εργαλεÝï, πνευµατικÞς
DWI — ΠριÞνι, λειτïυργïυ� ν ηλεκτρικω� ς
KFK — ΠριÞνι, λειτïυργïυ� ν µε πεπιεσµε� νï αε� ρα
HAB — ΠριÞνι, µηøανïκÝνητï, και παρελκÞµενα

878.4960 ÌειρïυργικÞ τραπε� úι λειτïυργïυ� ν µε πεπιεσµε� νï αε� ρα η� εναλλασσÞµενï ρευ� µα και
øειρïυργικη� καρε� κλα λειτïυργïυ� σα µε πεπιεσµε� νï αε� ρα η� εναλλασσÞµενï ρευ� µα και
παρελκÞµενα
GBB — Καρε� κλα, øειρïυργικη� , εναλλασσÞµενïυ ρευ� µατïς
FQO — Τραπε� úι, øειρïυργεÝï, εναλλασσÞµενïυ ρευ� µατïς
GDC — Τραπε� úι øειρïυργεÝï, ηλεκτρïκÝνητï
FWW — Τραπε� úι, øειρïυργεÝï, πνευµατικÞ
JEA — Τραπε� úι, øειρïυργικÞ µε ïρθïπεδικÀ παρελκÞµενα, εναλλασσÞµενïυ ρευ� µα-

τïς

880.5090 ΥγρÞς επÝδεσµïς
KMF — ΕπÝδεσµïς, υγρÞς
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ΠΙΝΑΚΑΣ 2

ΙατρïτεøνïλïγικÀ πρïϊÞντα κλÀσης ΙΙ περιλαµâανÞµενα στα καλυπτÞµενα πρïϊÞντα κατÀ την ε� ναρêη της
µεταâατικη� ς æÀσης

(ΕκπÞνηση απÞ τις ΗΠΑ εγγρÀæων πρïσανατïλισµïυ� για τïν πρïσδιïρισµÞ των απαιτη� σεων των ΗΠΑ και
πρïσδιïρισµÞς απÞ την ΕΚ πρïτυ� πων αναγκαÝων για τη συµµÞρæωση πρïς τις απαιτη� σεις της ΕΚ)

RA 892.1000 ∆ιαγνωστικη� συσκευη� µαγνητικïυ� συντïνισµïυ�

MOS — ΠηνÝï, µαγνητικÞς συντïνισµÞς, ειδικη� περÝπτωση

LNH — Συ� στηµα, απεικÞνιση πυρηνικïυ� µαγνητικïυ� συντïνισµïυ�

LNI — Συ� στηµα, æασµατïσκïπικÞς πυρηνικÞς µαγνητικÞς συντïνισµÞς

∆ΙΑΓΝΩΣΗ ΜΕ ΥΠΕΡΗÌÃΥΣ

RA 892.1540 Συσκευη� παρακïλïυ� θησης µε υπερη� øïυς, µη εµâρυϊκη�

JAF — Συσκευ� η παρακïλïυ� θησης, µε υπερη� øïυς, µη εµâρυϊκη�

RA 892.1550 Συ� στηµα απεικÞνισης υπερη� øων παλµικïυ� ντÞπλερ

IYN — Συ� στηµα, απεικÞνιση, παλµικÞ ντÞπλερ, υπερη� øïι

RA 892.1560 Συ� στηµα απεικÞνισης υπερη� øων παλµικη� ς ηøïυ� ς

IYO — Συ� στηµα, απεικÞνιση, παλµικη� ηøω� , υπερη� øïι

RA 892.1570 Μετατρïπε� ας διαγνωστικω� ν υπερη� øων

ITX — Μετατρïπε� ας, υπερη� øων, διαγνωστικω� ν

ΑΠΕΙΚÃΝΙΣΤΙΚΑ ΣΥΣΤΗΜΑΤΑ ΑΚΤΙΝÃ∆ΙΑΓΝΩΣΤΙΚΗΣ

(εκτÞς των µαστïγρÀæων)

RA 892.1600 ΑκτινïλïγικÞ συ� στηµα αγγειïγραæÝας

IZI — Συ� στηµα, ακτÝνες Ì, αγγειïγραæÝα

RA 892.1650 Συ� στηµα ακτινïσκÞπησης µε ενÝσøυση εικÞνας

MQB — ΑκτινïλïγικÞς απεικïνιστη� ς µε ηµιαγωγïυ� ς (απεικïνιστη� ς επÝπεδης ïθÞ-
νης/ψηæιακÞς)

JAA — Συ� στηµα, ακτÝνες Ì, æθïριïσκïπικÞ, ενÝσøυση εικÞνας

RA 892.1680 ΣτατικÞ ακτινïλïγικÞ συ� στηµα

KPR — Συ� στηµα, ακτÝνες Ì, στατικÞ

RA 892.1720 ΚινητÞ ακτινïλïγικÞ συ� στηµα

IZL — Συ� στηµα, ακτÝνες Ì, κινητÞ

RA 892.1740 ΑκτινïλïγικÞ συ� στηµα τïµïγραæÝας

IZF — Συ� στηµα, ακτÝνες Ì, τïµïγραæικÞ

RA 892.1750 ΑκτινïλïγικÞ συ� στηµα υπïλïγιστικη� ς τïµïγραæÝας

JAK — Συ� στηµα, ακτÝνες Ì, τïµïγραæÝα, υπïλïγιστικη�
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ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΣÌΕΤΙΚΕΣ ΜΕ ΗΚΓ

CV 870.2340 ΗλεκτρïκαρδιïγρÀæïς

DPS — ΗλεκτρïκαρδιïγρÀæïς

MLC — Συσκευη� παρακïλïυ� θησης τµη� µα ST

CV 870.2350 Πρïσαρµïγε� ας µεταγωγη� ς απαγωγω� ν ηλεκτρïκαρδιïγρÀæïυ

DRW — Πρïσαρµïγε� ας, µεταγωγη� απαγωγω� ν, ηλεκτρïκαρδιïγρÀæïς

CV 870.2360 ΗλεκτρÞδιï ηλεκτρïκαρδιïγρÀæïυ

DRX — ΗλεκτρÞδιï, ηλεκτρïκαρδιïγρÀæïς

CV 870.2370 Συσκευη� ελε� γøïυ επιæÀνειας ηλεκτρïδÝïυ ηλεκτρïκαρδιïγρÀæïυ

KRC — Συσκευ� η ελε� γøïυ, ηλεκτρÞδιï, επιæÀνεια, ηλεκτρïκαρδιïγραæικÞ

NE 882.1400 ΗλεκτρïεγκεæαλïγρÀæïς

GWQ — ΗλεκτρïεγκεæαλïγρÀæïς

HO 880.5725 ΑντλÝα ε� γøυσης (µÞνï εêωτερικη� )

MRZ — ΠαρελκÞµενα, αντλÝα, ε� γøυση

FRN — ΑντλÝα, ε� γøυση

LZF — ΑντλÝα, ε� γøυση, αναλυτικη� δειγµατïληψÝα

MEB — ΑντλÝα, ε� γøυση, ελαστïµερη� ς

LZH — ΑντλÝα, ε� γøυση, εντερικη�

MHD — ΑντλÝα, ε� γøυση, διÀλυση øïλïλÝθïυ

LZG — ΑντλÝα, ε� γøυση, ινσïυλÝνη

MEA — ΑντλÝα, ε� γøυση, ε� λεγøïς αναλγησÝας ασθενïυ� ς (PCA)

ÃΦΘΑΛΜΙΚΑ ÃΡΓΑΝΑ

OP 886.1570 ÃæθαλµïσκÞπιï

HLI — ÃæθαλµïσκÞπιï, εναλλασσÞµενïυ ρευ� µατïς

HLJ — ÃæθαλµïσκÞπιï, µε µπαταρÝες

OP 886.1780 ΣκιασκÞπιï

HKL — ΣκιασκÞπιï, εναλλασσÞµενïυ ρευ� µατïς

OP 886.1850 ΒιïµικρïσκÞπιï µε σøισµïειδη� λυøνÝα εναλλασσÞµενïυ ρευ� µατïς

HJO — ΒιïµικρïσκÞπιï, σøισµïειδη� ς λυøνÝα εναλλασσÞµενïυ ρευ� µατïς

OP 886.4150 Ùργανï αναρρÞæησης και κïπη� ς υαλω� δïυς σω� µατïς

MMC — ∆ιαστïλε� ας, διασταλτικÞς, Ýρις (παρελκÞµενï)

HQE — Ùργανï, αναρρÞæηση και κïπη� υαλω� δïυς σω� µατïς, εναλλασσÞµενïυ ρευ� -
µατïς

HKP — Ùργανï, αναρρÞæηση και κïπη� υαλω� δïυς σω� µατïς, µε µπαταρÝες

MLZ — ΑæαÝρεση υαλω� δïυς σω� µατïς, κïπτη� ρας ïργÀνïυ

ÃΡ 886.4670 Συ� στηµα æακïθρυψÝας

HQC — ΜïνÀδα, æακïθρυψÝα



L 31/64 EL ΕπÝσηµη ΕæηµερÝδα των Ευρωπαϊκω� ν Κïινïτη� των 4.2.1999

SU 878.4580 Ìειρïυργικη� λυøνÝα

HBI — Συσκευη� æωτισµïυ� , ïπτικε� ς Ýνες, øειρïυργικÞ πεδÝï

FTF — Συσκευη� æωτισµïυ� , µη τηλεøειριúÞµενη

FTG — Συσκευη� æωτισµïυ� , τηλεøειριúÞµενη

HJE — ΛυøνÝα, æθïρισµïυ� , εναλλασσÞµενïυ ρευ� µατïς

FQP — ΛυøνÝα, øειρïυργεÝï

FTD — ΛυøνÝα, øειρïυργικη�

GBC — ΛυøνÝα, øειρïυργικη� , πυρÀκτωσης

FTA — ΦωτισµÞς, øειρïυργικÞς, παρελκÞµενα

FSZ — ΦωτισµÞς, øειρïυργικÞς, æïρε� ας

FSY — ΦωτισµÞς, øειρïυργικÞς, ïρïæη� ς

FSX — ΦωτισµÞς, øειρïυργικÞς, συ� νδεσµïς

FSW — ΦωτισµÞς, øειρïυργικÞς, ενδïσκïπικÞς

FST — ΦωτισµÞς, øειρïυργικÞς, ïπτικω� ν ινω� ν

FSS — ΦωτισµÞς, øειρïυργικÞς, δαπε� δïυ

FSQ — ΦωτισµÞς, øειρïυργικÞς, Þργανï

NE 882.5890 ∆ιαδερµικÞς ηλεκτρικÞς διεγε� ρτης νευ� ρων για ανακïυ� æιση απÞ τïν πÞνï

GZJ — ∆ιεγε� ρτης, νευ� ρï, διαδερµικÞς, για ανακïυ� æιση απÞ τïν πÞνï

ΜΗ ΕΠΕΜΒΑΤΙΚΕΣ ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΜΕΤΡΗΣΗΣ ΑΡΤΗΡΙΑΚΗΣ ΠΙΕΣΗΣ

CV 870.1120 ΠεριøειρÝδα σæυγµïµανÞµετρïυ

DXQ — ΠεριøειρÝδα, αρτηριακη� πÝεση

CV 870.1130 Συ� στηµα µη επεµâατικη� ς µε� τρησης αρτηριακη� ς πÝεσης (εκτÞς των µη αντωσιµετρι-
κω� ν)

DXN — Συ� στηµα, µε� τρηση, αρτηριακη� πÝεση, µη επεµâατικη�

HO 880.6880 Απïστειρωτη� ς ατµïυ� (øωρητικÞτητας µεγαλυ� τερης απÞ 2 κυâικÀ πÞδια)

FLE — Απïστειρωτη� ς, ατµÞς

ΚΛΙΝΙΚΑ ΘΕΡΜÃΜΕΤΡΑ

HO 880.2910 ΙατρικÞ ηλεκτρïνικÞ θερµÞµετρï (εκτÞς των τυµπανικω� ν η� τυ� πïυ πιπÝλας)

FLL — ΘερµÞµετρï, ηλεκτρïνικÞ, ιατρικÞ

AN 868.5630 Νεæελïπïιητη� ς

CAF — Νεæελïπïιητη� ς (Àµεσης πρïσÀρµïσης στïν ασθενη� )

AN 868.5925 ΜηøανïκÝνητïς αναπνευστη� ρας ε� κτακτης ανÀγκης

ΥΠÃ∆ÃΡΙΕΣ ΒΕΛÃΝΕΣ ΚΑΙ ΣΥΡΙΓΓΕΣ

(εκτÞς των αντικïλλητικω� ν και αυτïκαταστρεæïµε� νων)

HO 880.5570 ΥπïδÞρια âελÞνη απλη� ς ρïη� ς

MMK — Κιâω� τιï, αιøµηρÀ αντικεÝµενα

FMI — ΒελÞνη, υπïδÞρια, απλη� ς ρïη� ς

MHC — ΣτÞµιï, ενδïστικÞ, εµæυτευµε� νï
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HO 880.5860 Συ� ριγγα µε ε� µâïλï

FMF — Συ� ριγγα, ε� µâïλï

OR 888.3020 Ενδïµυελικη� ρÀâδïς ïστεïσυ� νθεσης

HSB — ΡÀâδïς, ïστεïσυ� νθεση, ενδïµυελικη� και παρελκÞµενα

Ε¥ΩΤΕΡΙΚΑ ΜΕΣΑ ÃΣΤΕÃΣΥΝΘΕΣΗΣ

(εκτÞς των συσκευω� ν øωρÝς εêωτερικÀ συστατικÀ µε� ρη)

OR 888.3030 ΜεταλλικÀ µε� σα και παρελκÞµενα ïστεïσυ� νθεσης µε ε� να η� πïλλÀ συστατικÀ µε� ρη

KTT — Με� σï, ïστεïσυ� νθεση, συνδυασµÞς Ηλω� ν/ελασµÀτων/πλακω� ν, ΠïλλαπλÀ
συστατικÀ µε� ρη

OR 888.3040 ΜεταλλικÞς συ� νδεσµïς ïστεïσυ� νθεσης λεÝïς η� κïøλιïτïµηµε� νïς

HTY — ΚαρæÝδα, ïστεïσυ� νθεση, λεÝα

JDW — ΚαρæÝδα, ïστεïσυ� νθεση, κïøλιïτïµηµε� νη

ΕΠΙΛΕΓΜΕΝΑ Ã∆ÃΝΤΙΑΤΡΙΚΑ ΥΛΙΚΑ

DE 872.3060 ΚρÀµατα µε âÀση τï øρυσÞ και κρÀµατα πïλυτÝµων µετÀλλων για κλινικη� øρη� ση

EJT — ΚρÀµα, µε âÀση τï øρυσÞ, για κλινικη� øρη� ση

EJS — ΚρÀµα, πïλυ� τιµï µε� ταλλï, για κλινικη� øρη� ση

DE 872.3200 Ρητινïυ� øï συγκïλλητικÞ µε� σï ïδÞντων

KLE — Με� σï, συγκÞλληση ïδÞντων, ρητινïυ� øï

DE 872.3275 Ãδïντικη� κïνÝα

EMA — ΚïνÝα, ïδïντικη�

EMB — ÃêεÝδιï ψευδαργυ� ρïυ- ευγενÞλη

DE 872.3660 ΥλικÞ για απïτυ� πωµα

ELW — ΥλικÞ, απïτυ� πωµα

DE 872.3690 Ρητινïυ� øï υλικÞ για απïøρω� σεις ïδÞντων

EBF — ΥλικÞ, απÞøρωση ïδÞντων, ρητινïυ� øï

DE 872.3710 ΚρÀµα µετÀλλïυ âÀσης

EJH — Με� ταλλï, âÀση

ΠΡÃΦΥΛΑΚΤΙΚΑ ΑΠÃ LATEX

OB 884.5300 ΠρïæυλακτικÞ

HIS — ΠρïæυλακτικÞ
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ΠΙΝΑΚΑΣ 3

ΙατρïτεøνïλïγικÀ πρïϊÞντα πïυ εÝναι δυνατÞν να ενταøθïυ� ν στα καλυπτÞµενα πρïϊÞντα κατÀ τη æÀση
εæαρµïγη� ς

Ãικïγε� νεια πρïϊÞντων Τµη� µα αριθ. ÃνïµασÝα συσκευη� ς ΒαθµÝδα

ΤÃΜΕΑΣ ΑΝΑΙΣΘΗΣΙÃΛÃΓΙΑΣ

Συσκευε� ς
αναισθησÝας

868.5160 Συσκευη� αναισθησÝας η� αναλγησÝας δι’ εισπνïη� ς 2

868.5270 Θερµαντη� ρας αναπνευστικïυ� συστη� µατïς 2

868.5440 Φïρητη� συσκευη� παραγωγη� ς ïêυγÞνïυ 2

868.5450 Υγραντη� ρας αναπνεïµε� νïυ αερÝïυ 2

868.5630 Νεæελïπïιητη� ς 2

868.5710 Ηλεκτρικη� σκηνη� ïêυγÞνïυ 2

868.5880 ΑναισθητικÞς εêατµιστη� ρας 2

Αναλυτη� ς αερÝïυ 868.1040 ΜηøανïκÝνητï αλγησÝµετρï 2

868.1075 Αναλυ� της αργïυ� 2

868.1400 Αναλυ� της διïêειδÝïυ τïυ Àνθρακïς 2

868.1430 Αναλυ� της µïνïêειδÝïυ τïυ Àνθρακïς 2

868.1500 Αναλυ� της ενæλïυρανÝïυ 2

868.1620 Αναλυ� της αλïθανÝïυ 2

868.1640 Αναλυ� της ηλÝïυ 2

868.1670 Αναλυ� της νε� ïυ 2

868.1690 Αναλυ� της αúω� τïυ 2

868.1700 Αναλυ� της πρωτïêειδÝïυ τïυ αúω� τïυ 2

868.1720 Αναλυ� της ïêυγÞνïυ 2

868.1730 Υπïλïγιστη� ς κατανÀλωσης ïêυγÞνïυ 2

∆ιεγε� ρτες περιæε-
ρειακω� ν νευ� ρων

868.2775 ΗλεκτρικÞς διεγε� ρτης περιæερειακïυ� νευ� ρïυ 2

Αναπνευστικη�
παρακïλïυ� θηση

868.1750 ΠληθυσµïγρÀæïς πιε� σης 2

868.1760 ΠληθυσµïγρÀæïς Þγκïυ 2

868.1780 Μετρητη� ς πÝεσης αναπνευστικω� ν ïδω� ν 2

868.1800 ΡινïανεµÞµετρï 2

868.1840 ∆ιαγνωστικÞ σπιρÞµετρï 2

868.1850 ΣπιρÞµετρï ελε� γøïυ 2

868.1860 ΑιøµïρïÞµετρï σπιρïµετρÝας 2

868.1880 Υπïλïγιστη� ς δεδïµε� νων πνευµïνικη� ς λειτïυργÝας 2

868.1890 Υπïλïγιστη� ς πρïγνωστικη� ς τιµη� ς πνευµïνικη� ς λειτïυρ-
γÝας

2

868.1900 Υπïλïγιστη� ς της διαγνωστικη� ς ερµηνεÝας της πνευµïνι-
κη� ς λειτïυργÝας

2
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868.2025 Συσκευη� παρακïλïυ� θησης µε υπερη� øïυς της αερω� δïυς
εµâïλη� ς

2

868.2375 Συσκευη� παρακïλïυ� θησης αναπνευστικη� ς συøνÞτητας
(εκτÞς των ανιøνευτω� ν Àπνïιας)

2

868.2480 Συσκευη� παρακïλïυ� θησης δερµατικïυ� διïêειδÝïυ τïυ
Àνθρακïς (PcCO2)

2

868.2500 Συσκευη� παρακïλïυ� θησης δερµατικïυ� ïêυγÞνïυ (για
âρε� æïς µη ευρισκÞµενï υπÞ αναισθησÝα µε αε� ριï)

2

868.2550 ΠνευµïνïταøÞµετρï 2

868.2600 Συσκευη� παρακïλïυ� θησης της πÝεσης των αεραγωγω� ν
ïδω� ν

2

868.5665 ΜηøανïκÝνητïς επικρïυστη� ρας 2

868.5690 ∆ιεγερτικÞ σπιρÞµετρï 2

Αναπνευστη� ρας 868.5905 ∆ιαλεÝπων αναπνευστη� ρας (IPPB) 2

868.5925 ΜηøανïκÝνητïς αναπνευστη� ρας ε� κτακτης ανÀγκης 2

868.5935 Ìαλυ� âδινïς πνευ� µïνας 2

868.5895 Συνεøη� ς αναπνευστη� ρας 2

868.5955 ΠρïσÀρτηµα διαλεÝπïντïς υπïøρεωτικïυ� αερισµïυ� 2

868.6250 ΦïρητÞς αερïσυµπιεστη� ς 2

ΤÃΜΕΑΣ ΚΑΡ∆ΙΑΓΓΕΙÃΛÃΓΙΑΣ

Καρδιαγγειακη�
διÀγνωση

870.1425 ΠρïγραµµατιúÞµενïς διαγνωστικÞς ηλεκτρïνικÞς υπï-
λïγιστη� ς

2

870.1450 ΦωτïηλεκτρικÞ πυκνÞµετρï 2

870.2310 ΚαρδιïγρÀæïς κïρυæη� ς (δïνητικÞς καρδιïγρÀæïς) 2

870.2320 ΒαλλιστïκαρδιïγρÀæïς 2

870.2340 ΗλεκτρïκαρδιïγρÀæïς 2

870.2350 Πρïσαρµïγε� ας µεταγωγη� ς απαγωγω� ν ηλεκτρïκαρδιï-
γρÀæïυ

1

870.2360 ΗλεκτρÞδιï ηλεκτρïκαρδιïγρÀæïυ 2

870.2370 Συσκευη� ελε� γøïυ επιæανεÝας ηλεκτρïδÝïυ ηλεκτρïκαρ-
διïγρÀæïυ

2

870.2400 ΚαρδιακÞς ανυσµατïγρÀæïς 1

870.2450 Ιατρικη� ïθÞνη σωλη� να καθïδικω� ν ακτÝνων 1

870.2675 ΤαλαντωσÝµετρï 2

870.2840 Μετατρïπε� ας καρδιïγρÀæïυ κïρυæη� ς 2

870.2860 Μετατρïπε� ας καρδιακïυ� τÞνïυ 2

Καρδιαγγειακη�
παρακïλïυ� θηση

ΒαλâÝδα, ελε� γøïυ πÝεσης, καρδιïπνευµïνικη� παρÀκαµ-
ψη

870.1100 Συσκευη� πρïειδïπïÝησης για αρτηριακη� πÝεση 2

870.1110 ΗλεκτρïνικÞς υπïλïγιστη� ς αρτηριακη� ς πÝεσης 2
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870.1120 ΠεριøειρÝδα σæυγµïµανÞµετρïυ 2

870.1130 Συ� στηµα µη επεµâατικη� ς µε� τρησης αρτηριακη� ς πÝεσης 2

870.1140 ΦλεâικÞ σæυγµïµανÞµετρï 2

870.1220 ΚαταγραæικÞς καθετη� ρας µε ηλεκτρÞδιï η� καταγραæι-
κÞς αισθητη� ρας µε ηλεκτρÞδιï

2

870.1270 ΕνδïκïιλωτικÞ συ� στηµα æωνïκαθετηριασµïυ� 2

870.1875 ΣτηθïσκÞπιï (ηλεκτρïνικÞ) 2

870.2050 Ενισøυτη� ς âιïδυναµικïυ� και πρïσαρµïγε� ας ση� µατïς 2

870.2060 Ενισøυτη� ς και πρïσαρµïγε� ας σηµÀτων µετατρïπε� α 2

870.2100 ΚαρδιαγγειακÞς µετρητη� ς παρïøη� ς αÝµατïς 2

870.2120 Αισθητη� ρας εêωαγγειακη� ς ρïη� ς αÝµατïς 2

870.2300 Συσκευη� παρακïλïυ� θησης καρδιακη� ς λειτïυργÝας
(περιλαµâανïµε� νïυ καρδιïταøυµε� τρïυ και συστη� µατïς
ειδïπïÝησης για τï σæυγµÞ)

2

870.2700 Ãêυ� µετρï 2

870.2710 Ωτïïêυ� µετρï 2

870.2750 ΦλεâïγρÀæïς εµπε� δησης 2

870.2770 ΠληθυσµïγρÀæïς εµπε� δησης 2

870.2780 ΥδραυλικïÝ, πνευµατικïÝ η� æωτïηλεκτρικïÝ πληθυσµï-
γρÀæïι

2

870.2850 Μετατρïπε� ας για εêωαγγειακη� αρτηριακη� πÝεση 2

870.2870 Μετατρïπε� ας πÝεσης για απÞληêη καθετη� ρα 2

870.2880 Μετατρïπε� ας υπερη� øων 2

870.2890 Μετατρïπε� ας για αγγειακη� απÞæραêη 2

870.2900 Καλω� διï µετατρïπε� α και ηλεκτρïδÝïυ για ασθενη� (περι-
λαµâανïµε� νïυ τïυ συνδε� σµïυ)

2

870.2910 ΠïµπÞς και δε� κτης ραδιïσυøνÞτητας για æυσιïλικÀ
ση� µατα

2

870.2920 ΤηλεæωνικÞς πïµπÞς και δε� κτης ηλεκτρïκαρδιïγρÀæïυ 2

870.4205 Ανιøνευτη� ς æυσαλÝδων καρδιïπνευµïνικη� ς παρÀκαµ-
ψης

2

870.4220 Ìειριστη� ριï τεøνητïυ� καρδιïπνευ� µïνα για καρδιïπνευ-
µïνικη� παρÀκαµψη

2

870.4240 ΕναλλÀκτης θερµÞτητας για καρδιαγγειακη� παρÀκαµψη 2

870.4250 Ρυθµιστη� ς θερµïκρασÝας για καρδιïπνευµïνικη� παρÀ-
καµψη

2

870.4300 ΜïνÀδα ελε� γøïυ αερÝων για καρδιïπνευµïνικη� παρÀ-
καµψη

2

870.4310 ΜανÞµετρï στεæανιαÝας για καρδιïπνευµïνικη� παρÀ-
καµψη

2

870.4330 Συσκευη� απ’ ευθεÝας παρακïλïυ� θησης αερÝων αÝµατïς
για καρδιïπνευµïνικη� παρÀκαµψη

2

870.4340 Συσκευη� παρακïλïυ� θησης η� /και ελε� γøïυ, µε αισθητη� ρα,
στÀθµης αÝµατïς για καρδιïπνευµïνικη� παρÀκαµψη

2
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870.4370 ΑντλÝα αÝµατïς µε κυλιÞµενα στïιøεÝα για καρδιïπνευ-
µïνικη� παρÀκαµψη

2

870.4380 Συ� στηµα ελε� γøïυ στρïæω� ν αντλÝας για καρδιïπνευµïνι-
κη� παρÀκαµψη

2

870.4410 Εν σειρÀ αισθητη� ρας αερÝων τïυ αÝµατïς για καρδιï-
πνευµïνικη� παρÀκαµψη

2

Καρδιαγγειακη�
θεραπευτικη�

870.5050 Συσκευη� αναρρÞæησης κατÀ την απïθεραπεÝα ασθε-
νïυ� ς

2

870.5900 Συ� στηµα θερµïρρυ� θµισης 2

Απινιδιωτη� ς 870.5300 Απινιδιωτη� ς Σ.Ρ. (περιλαµâανïµε� νων των εêαρτηµÀτων
εæαρµïγη� ς στï σω� µα)

2

870.5325 Συσκευη� δïκιµη� ς για απινιδιωτη� 2

ΗøïκαρδιïγρÀæïς 870.2330 ΗøïκαρδιïγρÀæïς 2

ΒηµατïδÞτης και
παρελκÞµενα

870.1750 Εêωτερικη� πρïγραµµατιúÞµενη γεννη� τρια παλµω� ν για
âηµατïδÞτη

2

870.3630 Αναλυ� της λειτïυργÝας γεννη� τριας âηµατïδÞτη 2

870.3640 Îµµεσïς αναλυ� της λειτïυργÝας γεννη� τριας âηµατïδÞτη 2

870.3720 Συσκευη� δïκιµη� ς λειτïυργÝας ηλεκτρïδÝïυ âηµατïδÞτη 2

∆ιÀæïρα 870.1800 ΑντλÝα λη� ψης-ε� γøυσης 2

870.2800 Καταγραæε� ας µε µαγνητïταινÝα για ιατρικη� øρη� ση 2

Ãυδε� ν ΕπαναæïρτιúÞµενïι συσσωρευτε� ς, συσκευε� ς κλÀσης ΙΙ 2

ΤÃΜΕΑΣ Ã∆ÃΝΤΙΑΤΡΙΚΗΣ

ÃδïντιατρικÞς
εêïπλισµÞς

872.1720 Συσκευη� εêε� τασης πïλæïυ� 2

872.1740 Συσκευη� εντïπισµïυ� τερηδÞνας 2

872.4120 Ùργανï τïµη� ς ïστïυ� και παρελκÞµενα 2

872.4465 ΑεριïκÝνητη συσκευη� ε� γøυσης υπÞ πÝεση 2

872.4475 Συσκευη� ε� γøυσης υπÞ πÝεση λειτïυργïυ� σα µε ελατη� ρια 2

872.4600 Ενδïστïµατικη� απïλÝνωση και συ� ρµα περÝδεσης 2

872.4840 ΠεριστρïæικÞ êε� στρï ïδÞντων 2

872.4850 ¥ε� στρï ïδÞντων µε υπερη� øïυς 2

872.4920 Ãδïντιατρικη� ηλεκτρïøειρïυργικη� µïνÀδα και παρελκÞ-
µενα

2

872.6070 Ενεργïπïιητη� ς υπεριω� δïυς ακτινïâïλÝας για πïλυµερι-
σµÞ

2

872.6350 Ανιøνευτη� ς µε υπεριω� δη ακτινïâïλÝα 2

ÃδïντιατρικÀ
υλικÀ

872.3050 ΑµÀλγαµα 2

872.3060 ΚρÀµατα µε âÀση τï øρυσÞ και κρÀµατα πïλυτÝµων
µετÀλλων για κλινικη� øρη� ση

2
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872.3200 Ρητινïυ� øï συγκïλλητικÞ µε� σï ïδÞντων 2

872.3250 ΥλικÞ επε� νδυσης κïιλïτη� των, µε υδρïêεÝδιï τïυ ασâε-
στÝïυ

2

872.3260 ΣτιλâωτικÞ υλικÞ σæραγισµÀτων 2

872.3275 Ãδïντικη� κïνÝα (εκτÞς απÞ ïêεÝδιï ψευδαργυ� ρïυ-ευγε-
νÞλη)

2

872.3300 ΥδρÞæιλï ρητινïυ� øï επικÀλυµµα για ïδïντïστïιøÝες 2

872.3310 ΥλικÞ επικÀλυψης για ρητινïυ� øα σæραγÝσµατα 2

872.3590 Πρïµïρæïπïιηµε� νï δÞντι για πλαστικη� ïδïντïστïιøÝα 2

872.3660 ΥλικÞ για απïτυ� πωµα 2

872.3690 Ρητινïυ� øï υλικÞ για απïøρω� σεις ïδÞντων 2

872.3710 ΚρÀµα µετÀλλïυ âÀσης 2

872.3750 ΡητÝνη συγκÞλλησης τÞêων και πρïσαρµïγη� ς ïδÞντïς 2

872.3760 ΡητÝνη επανεπε� νδυσης, επισκευη� ς η� αναγÞµωσης ïδï-
ντïστïιøÝας

2

872.3765 ΥλικÞ στεγανïπïÝησης και πρïετïιµασÝας κïιλïτη� των
και ρωγµω� ν

2

872.3770 ΡητÝνη για πρïσωρινε� ς στεæÀνες και γε� æυρες 2

872.3820 ΡητÝνη πλη� ρωσης ριúικη� ς κïιλÞτητας (øωρÝς øρη� ση øλω-
ρïæïρµÝïυ)

2

872.3920 ∆Þντι απÞ πïρσελÀνη 2

Ãδïντιατρικη�
ακτινïσκÞπηση

872.1800 ΕêωστïµατικÞ ακτινïλïγικÞ συ� στηµα 2

872.1810 ΕνδïστïµατικÞ ακτινïλïγικÞ συ� στηµα 2

ÃδïντιατρικÀ
εµæυτευ� µατα

872.4880 ΚïøλÝας η� συ� ρµατα ενδïστικη� ς συ� νδεσης 2

872.3890 ΕνδïδïντικÞς νÀρθηκας ακινητïπïÝησης 2

Ãρθïδïντικη� 872.5470 ΠλαστικÞ τÞêï ïρθïδïντικη� ς 2

ΤÃΜΕΑΣ ΩΤÃΡΙΝÃΛΑΡΥΓΓÃΛÃΓΙΑΣ

∆ιαγνωστικÞς
εêïπλισµÞς

874.1050 ΑκïυÞµετρï 2

874.1090 Συσκευη� εêε� τασης ακïυστικη� ς εµπε� δησης 2

874.1120 Ηλεκτρïνικη� γεννη� τρια θïρυ� âων για ακïυïµετρικη� εêε� -
ταση

2

874.1325 ΗλεκτρïγλωττïγρÀæïς 2

874.1820 ÌειρïυργικÞς διεγε� ρτης/εντïπιστη� ς νευ� ρων 2

Βïηθητικε� ς
συσκευε� ς ακïη� ς

874.3300 Βïηθητικη� συσκευη� ακïη� ς (για µετÀδïση ηøητικω� ν
κυµÀτων δια των ïστω� ν)

2

874.3310 Συ� στηµα âαθµïνÞµησης και ανÀλυσης για âïηθητικε� ς
συσκευ� ες

2
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874.3320 Βïηθητικη� συσκευη� ακïη� ς για ïµÀδες και συ� στηµα
ακïυστικη� ς εêÀσκησης για ïµÀδες

2

874.3330 Βïηθητικη� συσκευη� ακïη� ς, αναæïρÀς 2

ÌειρïυργικÞς
εêïπλισµÞς

874.4250 ΗλεκτρικÞς η� πνευµατικÞς øειρïυργικÞς δρÀπανïς ωτï-
ρινïλαρυγγïλïγÝας

1

874.4490 Λε� ιúερ αργïυ� για ωτïρινïλαρυγγïλïγÝα 2

874.4500 Λε� ιúερ διïêειδÝïυ τïυ Àνθρακα ωτïρινïλαρυγγïλïγικη� ς
µικρïøειρïυργικη� ς

2

ΤÃΜΕΑΣ ΓΑΣΤΡΕΝΤΕΡÃΛÃΓΙΑΣ/ÃΥΡÃΛÃΓΙΑΣ

ΕνδïσκÞπιï (περι-
λαµâανïµε� νων των
αγγειïσκïπÝων,
λαπαρïσκïπÝων,
ïæθαλµικω� ν
ενδïσκïπÝων)

876.1500 ΕνδïσκÞπιï και παρελκÞµενα 2

876.4300 Ενδïσκïπικη� ηλεκτρïøειρïυργικη� µïνÀδα και παρελκÞ-
µενα

2

ΓαστρεντερïλïγÝα 876.1725 Συ� στηµα παρακïλïυ� θησης γαστρεντερικη� ς κινητικÞτη-
τας

1

Αιµïδιυ� λιση 876.5600 Συ� στηµα παρïøη� ς διυλισµε� νïυ υγρïυ� αιµïδιυ� λισης ανα-
γεννηµε� νïυ µε απïρρïæητικη� ïυσÝα

2

876.5630 Συ� στηµα περιτïναϊκη� ς διυ� λισης και παρελκÞµενα 2

876.5665 Συ� στηµα καθαρισµïυ� νερïυ� για αιµïδιυ� λιση 2

876.5820 Συ� στηµα αιµïδιυ� λισης και παρελκÞµενα 2

876.5830 Συσκευη� αιµïδιυ� λισης µε παρε� µâληµα µιας øρη� σης
(τυ� πïυ kiil)

2

Λιθïθρυ� πτης 876.4500 ΜηøανικÞς λιθïθρυ� πτης 2

ΕêïπλισµÞς
ïυρïλïγÝας

876.1620 Συ� στηµα µετρη� σεων ïυρïδυναµικη� ς 2

876.5320 Μη εµæυτευµε� νη ηλεκτρικη� συσκευη� εγκρÀτειας 2

876.5880 Συ� στηµα εµπÞτισης και µεταæïρÀς αæαιρεθε� ντïς
νεæρïυ� και παρελκÞµενα

2

ΤÃΜΕΑΣ ΓΕΝΙΚΗΣ ΝÃΣÃΚÃΜΙΑΣ

ΑντλÝες και συστη� -
µατα ε� γøυσης

880.2420 ΗλεκτρïνικÞ συ� στηµα παρακïλïυ� θησης συσκευω� ν ε� γøυ-
σης µε âαρυ� τητα

2

880.2460 Ηλεκτρικη� συσκευη� παρακïλïυ� θησης πÝεσης νωτιαÝïυ
υγρïυ�

2

880.5430 Μη ηλεκτρικη� συσκευη� ε� γøυσης υγρω� ν 2

880.5725 ΑντλÝα ε� γøυσης 2
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ΘερµïκïιτÝδες
νεïγνω� ν

880.5400 ΘερµïκïιτÝδες νεïγνω� ν 2

880.5410 ΘερµïκïιτÝδα µεταæïρÀς νεïγνω� ν 2

880.5700 ΜïνÀδα æωτïθεραπεÝας νεïγνω� ν 2

Συ� ριγγες µε ε� µâïλï 880.5570 ΥπïδÞρια âελÞνη απλη� ς ρïη� ς 1

880.5860 Συ� ριγγα µε ε� µâïλï (εκτÞς των αντικïλλητικω� ν) 1

880.6920 Εισαγωγε� ας âελÞνης συ� ριγγας 2

∆ιÀæïρα 880.2910 ΙατρικÞ ηλεκτρïνικÞ θερµÞµετρï 2

880.2920 ΙατρικÞ θερµÞµετρï υδραργυ� ρïυ 2

880.5100 ΡυθµιúÞµενη νïσïκïµειακη� κλÝνη, εναλλασσïµε� νïυ ρευ� -
µατïς

1

880.5500 Συ� στηµα ανυ� ψωσης ασθενïυ� ς, εναλλασσïµε� νïυ ρευ� µα-
τïς

2

880.6880 Απïστειρωτη� ς ατµïυ� (øωρητικÞτητας µεγαλυ� τερης απÞ
2 κυâικÀ πÞδια)

2

ΤÃΜΕΑΣ ΝΕΥΡÃΛÃΓΙΑΣ

882.1020 Συσκευη� ανÀλυσης ακαµψÝας 2

882.1610 Αναλυ� της Àλæα 2

Νευρïδιαγνωστικη� 882.1320 ∆ερµατικÞ ηλεκτρÞδιï 2

882.1340 ΡινïæαρυγγικÞ ηλεκτρÞδιï 2

882.1350 ΗλεκτρÞδιï-âελÞνη 2

882.1400 ΗλεκτρïεγκεæαλïγρÀæïς 2

882.1460 ΝυσταγµïγρÀæïς 2

882.1480 ΝευρïλïγικÞ ενδïσκÞπιï 2

882.1540 Συσκευη� µε� τρησης γαλâανικη� ς δερµατικη� ς απÞκρισης 2

882.1550 Συσκευη� µε� τρησης ταøυ� τητας νευρικη� ς µετÀδïσης 2

882.1560 Συσκευη� µε� τρησης ηλεκτρικïυ� δυναµικïυ� τïυ δε� ρµατïς 2

882.1570 ΜηøανïκÝνητη συσκευη� µε� τρησης θερµïκρασÝας µε Àµε-
ση επαæη�

2

882.1620 Συσκευη� παρακïλïυ� θησης ενδïκρανιακη� ς πÝεσης 2

882.1835 Ενισøυτη� ς æυσιïλïγικïυ� ση� µατïς 2

882.1845 ∆ιαµïρæωτη� ς æυσιïλïγικïυ� ση� µατïς 2

882.1855 ΤηλεµετρικÞ συ� στηµα ηλεκτρïεγκεæαλïγρÀæïυ 2

882.5050 Συσκευη� âιïανÀδρασης 2

Ηøïεγκεæαλïγρα-
æÝα

882.1240 ΗøïεγκεæαλïγρÀæïς 2

RPG 882.4400 Γεννη� τρια αλλïιω� σεων µε ραδιïσυøνÞτητες 2
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Νευρïøειρïυργικη� ïυδε� ν ΗλεκτρÞδιï, σπïνδυλικÞ επισκληρÝδιï 2

882.4305 ΜηøανïκÝνητα συ� νθετα κρανιακÀ δρÀπανα, γλυ� æανα,
τρυ� πανα και παρελκÞµενα

2

882.4310 ΜηøανïκÝνητα απλÀ κρανιακÀ δρÀπανα, γλυ� æανα,
τρυ� πανα και παρελκÞµενα

2

882.4360 Ηλεκτρïκινητη� ρας κρανιακïυ� δραπÀνïυ 2

882.4370 ΠνευµατικÞς κινητη� ρας κρανιακïυ� δραπÀνïυ 2

882.4560 Ùργανï στερεïταêικη� ς τεøνικη� ς 2

882.4725 Καθετη� ρας αλλïιω� σεων µε ραδιïσυøνÞτητες 2

882.4845 ΜηøανïκÝνητη λαâÝδα-σµÝλη 2

882.5500 Συσκευη� παρακïλïυ� θησης θερµïκρασÝας αλλïιω� σεως 2

∆ιεγε� ρτες 882.1870 ΗλεκτρικÞς διεγε� ρτης για πρïκαλïυ� µενη απÞκριση 2

882.1880 ΜηøανικÞς διεγε� ρτης για πρïκαλïυ� µενη απÞκριση 2

882.1890 Φωτïδιεγε� ρτης για πρïκαλïυ� µενη απÞκριση 2

882.1900 ΑκïυστικÞς διεγε� ρτης για πρïκαλïυ� µενη απÞκριση 2

882.1950 Μετατρïπε� ας τρÞµïυ 2

882.5890 ∆ιαδερµικÞς ηλεκτρικÞς διεγε� ρτης νευ� ρων για ανακïυ� æι-
ση απÞ τïν πÞνï

2

ΤÃΜΕΑΣ ΜΑΙΕΥΤΙΚΗΣ/ΓΥΝΑΙΚÃΛÃΓΙΑΣ

Παρακïλïυ� θηση
εµâρυ� ων

884.1660 ∆ιατραøηλικÞ ενδïσκÞπιï (αµνιïσκÞπιï) και παρελκÞ-
µενα

2

884.1690 ΜητρïσκÞπιï και παρελκÞµενα (για πρÞτυπα λειτïυρ-
γÝας)

2

884.2225 ΗøïγρÀæïς µαιευτικη� ς, γυναικïλïγÝας 2

884.2600 ΤïκïκαρδιïγρÀæïς 2

884.2640 ΕµâρυϊκÞς æωνïκαρδιïγρÀæïς και παρελκÞµενα 2

884.2660 ΕµâρυϊκÞς ηøïγρÀæïς και παρελκÞµενα 2

884.2675 ΚυκλικÞ (σπειρïειδε� ς) ηλεκτρÞδιï, και εæαρµïγε� ας, για
δε� ρµα κρανÝïυ εµâρυ� ïυ

1

884.2700 Συσκευη� παρακïλïυ� θησης ενδïµη� τριας πÝεσης και
παρελκÞµενα

2

884.2720 Συσκευη� παρακïλïυ� θησης εêωτερικω� ν συσπÀσεων της
µη� τρας και παρελκÞµενα

2

884.2740 Περιγεννητικη� συσκευη� παρακïλïυ� θησης και παρελκÞ-
µενα

2

884.2960 Μετατρïπε� ας υπερη� øων για τη µαιευτικη� και παρελκÞ-
µενα

2
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ΓυναικïλïγικÞς
øειρïυργικÞς
εêïπλισµÞς

884.1720 ΓυναικïλïγικÞ λαπαρïσκÞπιï και παρελκÞµενα 2

884.4160 ΜïνïπïλικÞ ενδïσκïπικÞ ηλεκτρικÞ νυστε� ρι και παρελ-
κÞµενα

2

884.4550 ÌειρïυργικÞ λε� ϊúερ γυναικïλïγÝας 2

884.4120 Συσκευη� γυναικïλïγικη� ς ηλεκτρïκαυτηρÝασης και πα-
ρελκÞµενα

2

884.5300 ΠρïæυλακτικÞ 2

ÃæθαλµικÀ
εµæυτευ� µατα

886.3320 Εµæυ� τευµα ïæθαλµικïυ� âïλâïυ� 2

ΦακïÝ επαæη� ς 886.1385 ΠïλυµεθυλïµεθακρυλικÞς διαγνωστικÞς æακÞς επαæη� ς 2

886.5916 ΑεριïδιαπερατÞς σκλη� ρïς æακÞς επαæη� ς (øρη� ση κατÀ
την ηµε� ρα)

2

∆ιαγνωστικÞς
εêïπλισµÞς

886.1120 Ãæθαλµικη� κÀµερα 1

886.1220 ΗλεκτρÞδιï κερατïειδïυ� ς 1

886.1250 ΕυθυσκÞπιï (εναλλασσïµε� νïυ ρευ� µατïς) 1

886.1360 Ùργανï λε� ϊúερ για τï ïπτικÞ πεδÝï 1

886.1510 Συσκευη� παρακïλïυ� θησης ïæθαλµικω� ν κινη� σεων 1

886.1570 ÃæθαλµïσκÞπιï 1

886.1630 Φωτïδιεγε� ρτης εναλλασσïµε� νïυ ρευ� µατïς 1

886.1640 ÃæθαλµικÞς πρïενισøυτη� ς 1

886.1670 ÃæθαλµικÞς καθετη� ρας απïρρÞæησης ισïτÞπων 2

886.1780 ΣκιασκÞπιï (συσκευη� εναλλασσïµε� νïυ ρευ� µατïς) 1

886.1850 ΒιïµικρïσκÞπιï µε σøισµïειδη� λυøνÝα εναλλασσïµε� νïυ
ρευ� µατïς

1

886.1930 ΤïνÞµετρï και παρελκÞµενα 2

886.1945 ∆ιαæανïσκÞπιï (εναλλασσïµε� νïυ ρευ� µατïς) 1

886.3130 Συσκευη� ïæθαλµικη� ς πρïσαρµïγη� ς 2

(∆ιαγνωστικÞς/øει-
ρïυργικÞς
εêïπλισµÞς)

886.4670 Συ� στηµα æακïθρυψÝας 2

ÃæθαλµικÀ
εµæυτευ� µατα

886.3340 ΕêïæθÀλµιï κïγøικÞ εµæυ� τευµα 2

886.3800 ΣκληριαÝï επικÀλυµµα 2

ÌειρïυργικÞς
εêïπλισµÞς

886.5725 ΑντλÝα ε� γøυσης (πρÞτυπα λειτïυργÝας) 2

886.3100 ÃæθαλµικÞς αγκτη� ρας απÞ ταντÀλιï 2

886.3300 Απïρρïæω� µενï εµæυ� τευµα (µε� θïδïς σκληριαÝας επα-
νασυγκÞλλησης)

2

886.4100 Ηλεκτρïøειρïυργικη� συσκευη� καυτηρÝασης, µε ρα-
διïσυøνÞτητες

2
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886.4115 ΜïνÀδα θερµïκαυτηρÝασης 2

886.4150 Ùργανï αναρρÞæησης και κïπη� ς υαλω� δïυς σω� µατïς 2

886.4170 Κρυïïæθαλµικη� µïνÀδα 2

886.4250 ΜïνÀδα ïæθαλµικη� ς ηλεκτρÞλυσης (εναλλασσïµε� νïυ
ρευ� µατïς)

1

886.4335 Μετωπικη� λυøνÝα øειρïυργïυ� (εναλλασσïµε� νïυ ρευ� µα-
τïς)

1

886.4390 ÃæθαλµικÞ λε� ϊúερ 2

886.4392 Λε� ϊúερ Nd: YAG για ïπÝσθια καψïτïµÝα 2

886.4400 ΗλεκτρïνικÞς εντïπιστη� ς µετÀλλων 1

886.4440 Ηλεκτρïµαγνη� της εναλλασσïµε� νïυ ρευ� µατïς 1

886.4610 Συ� στηµα επιâïλη� ς ïæθαλµικη� ς πÝεσης 2

886.4690 Συσκευη� ïæθαλµικη� ς æωτïπηêÝας 2

886.4790 ÃæθαλµικÞ υγρïαπïρρïæητικÞ 2

886.5100 Πηγη� ακτÝνων âη� τα για ïæθαλµïλïγικε� ς εæαρµïγε� ς 2

ïυδε� ν ÃæθαλµïσκÞπια øειρÞς, εæεδρικïÝ συσσωρευτε� ς 1

ΤÃΜΕΑΣ ÃΡΘÃΠΕ∆ΙΚΗΣ

Εµæυτευ� µατα 888.3010 ΚυκλικÞ περÝδεµα ïστεïσυ� νθεσης 2

888.3020 Ενδïµυελικη� ρÀâδïς ïστεïσυ� νθεσης 2

888.3030 ΜεταλλικÀ µε� σα και παρελκÞµενα ïστεïσυ� νθεσης µε ε� να
η� πïλλÀ συστατικÀ µε� ρη

2

888.3040 ΜεταλλικÞς συ� νδεσµïς ïστεïσυ� νθεσης λεÝïς η� κïøλιïτï-
µηµε� νïς

2

888.3050 Εµæυ� τευµα µεσïπετÀλιας ïστεïσυ� νθεσης σπïνδυλικη� ς
στη� λης

2

888.3060 Εµæυ� τευµα µεσïσπïνδυ� λιας ïστεïσυ� νθεσης σπïνδυλι-
κη� ς στη� λης

2

ÌειρïυργικÞς
εêïπλισµÞς

888.1240 ∆υναµÞµετρï εναλλασσïµε� νïυ ρευ� µατïς 2

888.4580 ΗøητικÞ øειρïυργικÞ εργαλεÝï και παρελκÞµενα/πρï-
σαρτη� µατα

2

ïυδε� ν ΠαρελκÞµενα, ïστεïσυ� νθεση, σπïνδυλικÀ µεσïπετÀλια 2

ïυδε� ν ΠαρελκÞµενα, ïστεïσυ� νθεση, σπïνδυλικÞ µεσïσπïνδυ� -
λιï σω� µα

2

ïυδε� ν Συσκευη� παρακïλïυ� θησης, πÝεση, ενδïτµηµατικη� 1

ïυδε� ν Ùρθωση, ïστεïσυ� νθεση, µεσïσπïνδυ� λια σπïνδυλïδεσÝα 2

ïυδε� ν Ùρθωση, σπïνδυλïδεσÝα πïυ αæïρÀ ανÀντεις/κατÀ-
ντεις

ïυδε� ν Συ� στηµα, αæαÝρεση, εêαγωγη� τσιµε� ντïυ 1
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ΤÃΜΕΑΣ ΦΥΣΙΚΗΣ ΙΑΤΡΙΚΗΣ

∆ιαγνωστικÞς
εêïπλισµÞς

890.1225 ÌρïναêÝµετρï 2

890.1375 ∆ιαγνωστικÞς ηλεκτρïµυïγρÀæïς 2

890.1385 Βελïνïειδε� ς ηλεκτρÞδιï διαγνωστικïυ� ηλεκτρïµυïγρÀ-
æïυ

2

890.1450 ΜηøανïκÝνητη σæυ� ρα αντανακλαστικω� ν 2

890.1850 ∆ιαγνωστικÞς µυïδιεγε� ρτης 2

η� θεραπεÝα 890.5850 ΜηøανικÞς µυïδιεγε� ρτης 2

ΘεραπευτικÞς
εêïπλισµÞς

890.5100 Συσκευη� υδρïλïυτρïθεραπεÝας 2

890.5110 ΠαραæινÞλïυτρï 2

890.5500 ΛυøνÝα υπε� ρυθρων ακτÝνων 2

890.5720 ΘερµÞ η� ψυøρÞ επÝθεµα µε υατïκυκλïæïρÝα 2

890.5740 ΗλεκτρικÞ θερµαντικÞ επÝθεµα 2

ΤÃΜΕΑΣ ΑΚΤΙΝÃΛÃΓΙΑΣ

MRI 892.1000 ∆ιαγνωστικη� συσκευη� µαγνητικïυ� συντïνισµïυ� 2

∆ιÀγνωση µε
υπερη� øïυς

884.2660 Συσκευη� παρακïλïυ� θησης µε υπερη� øïυς, εµâρυϊκη� , και
παρελκÞµενα

2

892.1540 Συσκευη� παρακïλïυ� θησης µε υπερη� øïυς, µη εµâρυϊκη�

892.1560 Συ� στηµα απεικÞνισης υπερη� øων παλµικη� ς ηøïυ� ς 2

892.1570 Μετατρïπε� ας διαγνωστικω� ν υπερη� øων 2

892.1550 Συ� στηµα απεικÞνισης υπερη� øων παλµικïυ� ντÞπλερ

ΑγγειïγραæÝα 892.1600 ΑκτινïλïγικÞ συ� στηµα αγγειïγραæÝας 2

∆ιαγνωστικη�
ακτινïγρÀæηση

892.1610 Ãριïθε� της δε� σµης διαγνωστικη� ς ακτινïλïγικη� ς συ-
σκευη� ς

2

892.1620 Ακτινïσκïπικη� κÀµερα, εικïνïληπτικη� η� σειριïγραæικη� 2

892.1630 ΗλεκτρïστατικÞς απεικïνιστη� ς ακτινïλïγÝας 2

892.1650 Συ� στηµα ακτινïσκÞπησης µε ενÝσøυση εικÞνας 2

892.1670 ΣειριïγρÀæïς 2

892.1680 ΣτατικÞ ακτινïλïγικÞ συ� στηµα 2

892.1710 ΑκτινïλïγικÞ συ� στηµα µαστïγραæÝας 2

892.1720 ΚινητÞ ακτινïλïγικÞ συ� στηµα 2

892.1740 ΑκτινïλïγικÞ συ� στηµα τïµïγραæÝας 1

892.1820 ΠïλυθρÞνα πνευµïεγκεæαλïγραæÝας 2

892.1850 Κασε� τα æιλµ ακτινïγραæÝας 1
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892.1860 Πρïωθητη� ς æιλµ ακτινïγραæÝας/κασετω� ν 1

892.1870 Πρïγραµµατιστη� ς πρïωθητη� æιλµ ακτινïγραæÝας/κασε-
τω� ν

2

892.1900 ΑυτÞµατα συ� στηµα εµæÀνισης ακτινïγραæιω� ν 2

892.1980 ΑκτινïλïγικÞ τραπε� úι 1

Υπïλïγιστικη�
τïµïγραæÝα

892.1750 ΑκτινïλïγικÞ συ� στηµα υπïλïγιστικη� ς τïµïγραæÝας 2

ΑκτινïθεραπεÝα 892.5050 ΙατρικÞ συ� στηµα ακτινïθεραπεÝας µε æïρτισµε� να σωµα-
τÝδια

2

892.5300 ΙατρικÞ συ� στηµα ακτινïθεραπεÝας µε νετρÞνια 2

892.5700 ΤηλεøειριúÞµενï συ� στηµα εæαρµïγη� ς ραδιïνïυκλιδÝων 2

892.5710 ΠλÀκα διαµÞρæωσης δε� σµης για ακτινïθεραπεÝα 2

892.5730 Πηγη� ραδιïνïυκλιδÝων για âραøυθεραπεÝα 2

892.5750 Συ� στηµα ακτινïθεραπεÝας µε ραδιïνïυκλÝδια 2

892.5770 ΗλεκτρïøειριúÞµενη τρÀπεúα για ακτινïθεραπεÝα ασθε-
νïυ� ς

2

892.5840 Συ� στηµα πρïσïµïÝωσης ακτινïθεραπεÝας 2

892.5930 ΠερÝâληµα λυøνÝας ακτÝνων Ì για θεραπευτικε� ς εæαρµï-
γε� ς

1

Πυρηνικη� ιατρικη� 892.1170 ÃστικÞ πυκνÞµετρï 2

892.1200 Συ� στηµα υπïλïγιστικη� ς τïµïγραæÝας µε εκπïµπη� 2

892.1310 Συ� στηµα πυρηνικη� ς τïµïγραæÝας 1

892.1390 ΚλειστÞ συ� στηµα αναπνïη� ς ραδιïνïυκλιδÝων 2

ΤÃΜΕΑΣ ΓΕΝΙΚΗΣ/ΠΛΑΣΤΙΚΗΣ ÌΕΙΡÃΥΡΓΙΚΗΣ

Ìειρïυργικε� ς
λυøνÝες

878.4630 ΛυøνÝα υπεριωδω� ν ακτÝνων για δερµατικε� ς διαταραøε� ς 2

890.5500 ΛυøνÝα υπε� ρυθρων ακτÝνων 2

878.4580 Ìειρïυργικη� λυøνÝα 2

Ηλεκτρïøειρïυργι-
κÀ Þργανα κïπη� ς

878.4810 ÌειρïυργικÞ Þργανï λε� ϊúερ για øρη� ση στη γενικη� και
πλαστικη� øειρïυργικη� και στη δερµατïλïγÝα

2

878.4400 ΗλεκτρικÞ νυστε� ρι και εêαρτη� µατα 2

∆ιÀæïρα 878.4780 ΜηøανïκÝνητη αναρρïæητικη� αντλÝα 2
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ΠρïσÀρτηµα 3

Αρøε� ς αρµÞδιες για την εêïυσιïδÞτηση των æïρε�ων αêιïλÞγησης πιστÞτητας

ΠρÞσâαση ΕΚ στην αγïρÀ ΗΠΑ ΠρÞσâαση ΗΠΑ στην αγïρÀ ΕΚ

— Βε� λγιï
Ministère de la Santé publique, de l’Environne-
ment et de l’Intégration sociale
Ministerie van Volksgezondheid, Leefmilieu en
Sociale Inetgratie

— ∆ανÝα
Sundhedsministeriet

— ΓερµανÝα
Bundesministerium für Gesundheit

— Îλλας
ΥπïυργεÝï ΥγεÝας
Ministry of Health

— ΙσπανÝα
Ministerio de Sanidad y Consumo

— ΓαλλÝα
Ministère de l’emploi et de la solidarité
Ministère de l’économie, des finances et de
l’industrie

— ΙρλανδÝα
Department of Health

— ΙταλÝα
Ministero della Sanitá

— Λïυêεµâïυ� ργï
Ministère de la Santé

— ΚÀτω Ìω� ρες
Staat der Nederlanden

— ΑυστρÝα
Bundesministerium für Arbeit, Gesundheit und
Soziales

— ΠïρτïγαλÝα
Ministerio da Saude

— ΦινλανδÝα
Sosiaali-ja terveysministeriö/Social- och
hälsovårdsministeriet

— ΣïυηδÝα
ΥπÞ την εêïυσÝα της σïυηδικη� ς κυâε� ρνησης Swe-
den:
Styrelsen för ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)

— Ηνωµε� νï ΒασÝλειï
Department of Health

Food and Drug Administration (FDA)
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ΠρïσÀρτηµα 4

ΦïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας

ΠρÞσâαση ΕΚ στην αγïρÀ ΗΠΑ ΠρÞσâαση ΗΠΑ στην αγïρÀ ΕΚ

Ãι æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας ïι εγκατεστηµε� νïι
στην ΕΚ εêïυσιïδïτïυ� νται απÞ τις αρøε� ς τις πρïσ-
διïριúÞµενες στï πρïσÀρτηµα 3.

Ãι æïρεÝς αêιïλÞγησης πιστÞτητας ïι εγκατεστηµε� νïι
στις ΗΠΑ εêïυσιïδïτïυ� νται απÞ τις αρøε� ς τις πρïσ-
διïριúÞµενες στï πρïσÀρτηµα 3.

(Θα πρïσκïµισθεÝ απÞ την ΕΚ) (Θα πρïσκïµισθεÝ απÞ τις ΗΠΑ)
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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

Margaret BECKETT

Leon BRITTAN

For the United States of America

Charlene BARSHEFSKY


