01999A0204(01) — FI — 05.02.2020 — 008.001 — 1

Tamaé asiakirja on ainoastaan dokumentoinnin apuviline eiki silli ole oikeudellista vaikutusta. Unionin toimielimet eiviit
vastaa sen sisillostid. Sidddosten todistusvoimaiset versiot on johdanto-osineen julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessé
ja ne ovat saatavana EUR-Lexissd. Niihin virallisiin teksteihin péisee suoraan tisti asiakirjasta siihen upotettujen linkkien

kautta.

> B SOPIMUS
Euroopan yhteison ja Amerikan yhdysvaltojen vilinen vastavuoroisesta tunnustamisesta

(EYVL L 31, 4.2.1999, s. 3)
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EUROOPAN YHTEISO ja AMERIKAN YHDYSVALLAT, jiljempéna *osapuo-
let’, jotka

OTTAVAT HUOMIOON perinteiset ystavyyssiteet Amerikan yhdysvaltojen
(USA) ja Euroopan yhteison (EY) vililla,

HALUAVAT helpottaa kahdenviélistd kaupankdyntidén,

TUNNUSTAVAT, ettd vaatimustenmukaisuuden arvioinnin vastavuoroinen tun-
nustaminen on tirked keino osapuolten markkinoille paasyn edistdmiseksi,

TUNNUSTAVAT, ettd sopimus vaatimustenmukaisuuden arvioinnin vastavuoroi-
sesta tunnustamisesta on erityisesti USA:n ja EY:n pienten ja keskisuurten yri-
tysten etujen mukainen,

TUNNUSTAVAT, ettd kaikenlainen vastavuoroinen tunnustaminen edellyttda
luottamusta toisen osapuolen vaatimustenmukaisuuden arvioinnin jatkuvaan luo-
tettavuuteen,

TUNNUSTAVAT tarkedksi sen, ettd kumpikin osapuoli sdilyttdd terveyden, tur-
vallisuuden, ympdriston ja kuluttajien suojelun korkean tason,

TUNNUSTAVAT, ettd vastavuoroista tunnustamista koskevat sopimukset voivat
myonteiselld tavalla edistdd standardien kansainvilistd yhdenmukaistamista,

TOTEAVAT, ettd tilld sopimuksella ei pyritd korvamaan yksityiselld sektorilla
tehtyjd vaatimustenmukaisuutta arvioivien elinten kahdenvilisid ja monenvalisid
sopimuksia eikd vaikuttamaan séddntelyjarjestelmiin, jotka mahdollistavat valmis-
tajien tekemit itsearvioinnit ja vaatimustenmukaisuusvakuutukset,

OTTAVAT HUOMIOON, ettd Maailman kauppajirjeston (WTO) perustamis-
sopimuksen liitteend olevassa kaupan teknisistd esteistd tehdyssd sopimuksessa
médritadn velvoitteita osapuolille, jotka ovat WTO:n sopimuspuolia, ja kehote-
taan kyseisid sopimuspuolia aloittamaan neuvottelut toistensa vaatimustenmukai-
suuden arvioinnin tulosten vastavuoroista tunnustamista koskevien sopimusten
tekemiseksi,

TUNNUSTAVAT, ettd vastavuoroisen tunnustamisen on varmistettava teknisten
madrdysten ja standardien mukaisuus osapuolten omia menettelytapoja vastaa-
valla tavalla,

TUNNUSTAVAT, ettd on tarpeen tehdd vastavuoroista tunnustamista koskeva
sopimus vaatimustenmukaisuuden arvioinnin alalla alakohtaisten liitteiden avulla,
ja

OTTAVAT HUOMIOON osapuolten sitoumukset, jotka perustuvat kahdenvili-

siin, alueellisiin ja monenvalisiin ympéristo-, terveys-, turvallisuus- ja kuluttajan-
suojasopimuksiin,

OVAT SOPINEET SEURAAVAA:

1 artikla

Maaritelmat

1. Seuraavia termejd ja médritelmid sovelletaan ainoastaan tdssd so-
pimuksessa:
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— ’Nimedvélld viranomaisella’ tarkoitetaan elintd, jolla on valtuudet
nimetd ja valvoa sekd poistaa viliaikaisesti, palauttaa tai poistaa
pysyvésti luettelosta vaatimustenmukaisuutta arvioivia elimid tidssd
sopimuksessa tarkemmin maédritellylld tavalla.

— ’Nimeémiselld’ tarkoitetaan nimedvén viranomaisen suorittamaa vaa-
timustenmukaisuutta arvioivan elimen hyvéksymistd vaatimustenmu-
kaisuuden arviointimenettelyjen toteuttamiseen tdmdn sopimuksen
mukaisesti.

— ’Séantelevilld viranomaisella’ tarkoitetaan valtiollista laitosta tai
elintd, joka kdyttdd laillista oikeuttaan valvoa tuotteiden kayttod tai
myyntid osapuolen lainkdyttévallan alueella ja voi toteuttaa tdytdn-
toonpanotoimia sen varmistamiseksi, ettd sen lainkdyttovallan alu-
eella markkinoidut tuotteet tdyttdvit lakisddteiset vaatimukset.

2. Muut vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevat termit méaéritel-
ladn muualla tdssd sopimuksessa tai Kansainvilisen standardisoimisjér-
jeston (ISO) ja Kansainvilisen sdhkotekniikan toimikunnan (IEC) op-
paan 2 (vuoden 1996 laitos) maéritelmissé. Jos ISO/IEC:n oppaassa 2 ja
tdssd sopimuksessa esitetyt médritelmat ovat keskendén ristiriitaisia, so-
velletaan tdssd sopimuksessa esitettyjd méaaritelmia.

2 artikla

Sopimuksen tarkoitus

Téssd sopimuksessa médritelldan ehdot, joiden mukaisesti kumpikin osa-
puoli hyviksyy tai tunnustaa toisen osapuolen vaatimustenmukaisuutta
arvioivien elinten tai viranomaisten toteuttamien vaatimustenmukaisuu-
den arviointemenettelyjen tulokset arvioidessaan tuojana toimivan osa-
puolen asettamien edellytysten vaatimusten mukaisuutta kuten alakoh-
taisissa liitteissd on tarkemmin maédritelty; tdmé luo myds edellytyksid
muulle alaa koskevalle yhteistydlle. Vastavuoroisen tunnustamisen tar-
koituksena on edistdd tehokkaasti kaikkien tdmén sopimuksen sovelta-
misalaan kuuluvien tuotteiden markkinoille padsyd osapuolten alueella
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin osalta. Jos ilmenee markkinoille
padsyd estivid seikkoja, on jdrjestettdva viipyméttd neuvottelut. Jos neu-
votteluissa ei pddstd tyydyttdvaan lopputulokseen, osapuoli, joka katsoo
markkinoille pddsynsd tulleen estetyksi, voi 90 pdivén kuluessa neuvot-
teluista kdyttdd oikeuttaan sanoa irti sopimus 21 artiklan mukaisesti.

3 artikla

Yleiset velvoitteet

1. Yhdysvallat hyviksyy tai tunnustaa alakohtaisten liitteiden mukai-
sesti toisen osapuolen vaatimustenmukaisuutta arvioivien elinten ja/tai
viranomaisten toteuttamien, tarkemmin médriteltyjen menettelyjen tulok-
set arvioidessaan Yhdysvaltojen tiettyjen lakien, asetusten ja hallinnol-
listen médrdysten tdyttymista.

2. Euroopan yhteisd ja sen jdsenvaltiot hyviksyvit tai tunnustavat
alakohtaisten liitteiden mukaisesti toisen osapuolen vaatimustenmukai-
suutta arvioivien elinten ja/ tai viranomaisten toteuttamien, tarkemmin
madriteltyjen menettelyjen tulokset arvioidessaan Euroopan yhteison ja
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sen jdsenvaltioiden tiettyjen lakien, asetusten ja hallinnollisten méaardys-
ten tdyttymista.

3. Kun alakohtaiset siirtyméjérjestelyt on maéiritelty alakohtaisissa
liitteissd, edelld mainittuja velvoitteita sovelletaan kyseisten alakohtais-
ten siirtyméjérjestelyjen pédtyttyd edellyttien, ettd kéytetyilld vaatimus-
tenmukaisuuden arviointimenettelyilld varmistetaan vaatimustenmukai-
suus vastaanottavaa osapuolta tyydyttdvilld tavalla ja kyseisen osapuo-
len soveltamien lakien, asetusten ja hallinnollisten méérdysten mukai-
sesti vastaanottavan osapuolen omia menettelytapoja vastaavalla tavalla.

4 artikla

Sopimuksen yleinen soveltamisala

1.  Téatd sopimusta sovelletaan tuotteiden ja/tai tuotantomenetelmien
vaatimustenmukaisuuden arviointimenetelmiin ja muuhun alaa kos-
kevaan yhteistyohon sopimuksessa esitetylld tavalla.

2. Alakohtaisiin liitteisiin voi siséltyéa:

a) vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen ja teknisten madrdys-
ten kannalta merkityksellisten lakien, asetusten ja hallinnollisten
médrdysten kuvaus,

b) tuotteita ja soveltamisalaa koskeva lauseke,

¢) nimedvien viranomaisten luettelo,

d) hyviksyttyjen vaatimustenmukaisuutta arvioivien elinten tai viran-
omaisten luettelo tai tietoldhde, josta saa kyseisten elinten tai viran-
omaisten luettelon, sekd lauseke niiden tehtdviksi sovitusta vaa-
timustenmukaisuuden arviointimenettelyjen soveltamisalasta,

e) vaatimustenmukaisuutta arvioivien elinten nimeédmiseen liittyvdt me-
nettelyt ja perusteet,

f) vastavuoroista tunnustamista koskevien velvoitteiden kuvaus,

g) alakohtaiset siirtymdjarjestelyt,

h) kummankin osapuolen alueella toimivia alakohtaisia yhteyselimid
koskevat tiedot,

i) alakohtaisen sekakomitean perustamista koskeva lauseke.

3.  Téamén sopimuksen nojalla ei voida katsoa osapuolten standardeja
tai teknisid médrdyksid vastavuoroisesti hyvaksytyiksi eikd, ellei alakoh-
taisessa liitteessd toisin midritd, standardien tai teknisten méadrdysten
vastaavuutta vastavuoroisesti tunnustetuksi.

5 artikla

Siirtymiijirjestelyt

Osapuolet toteuttavat luottamusta lisddvid siirtyméjérjestelyjd alakohtai-
sissa liitteissd maédritellylld tavalla.
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1. Osapuolet sopivat, ettd kunkin alakohtaisen siirtyméjarjestelyn yh-
teydessd madritellddn toteuttamiseen varattava aika.

2. Osapuolet voivat muuttaa siirtyméjarjestelyjd yhteiselld paatoksel-
1a.

3. Siirtyminen siirtyméivaiheesta toimintavaiheeseen tapahtuu kus-
sakin alakohtaisessa liitteessd médritellylld tavalla, ellei kumpikaan osa-
puoli osoita, ettd kyseisessd alakohtaisessa liitteesséd siirtymiselle méaa-
ratyt ehdot eivit tdyty.

6 artikla

Nimedavit viranomaiset

Osapuolet varmistavat, ettd alakohtaisissa liitteissd médritellyt nimedvat
viranomaiset ovat omilla alueillaan toimivaltaisia panemaan tiytantoon
tdmén sopimuksen mukaisia padtdksid vaatimustenmukaisuutta arvioi-
vien elinten nimedmiseksi ja valvomiseksi sekd véliaikaiseksi poistami-
seksi luettelosta, luetteloon palautttamiseksi tai pysyvéksi poistamiseksi
luettelosta.

7 artikla

Nimeiimisti ja luetteloon merkitsemistd koskevat menettelyt

Vaatimustenmukaisuutta arvioiviin elimiin ja niiden sisdllyttdmiseen ala-
kohtaisessa liitteessd olevaan vaatimustenmukaisuutta arvioivien elinten
luetteloon sovelletaan seuraavia menettelytapoja:

a) Alakohtaisessa liitteessd mainittu nimedva viranomainen nimedé vaa-
timustenmukaisuutta arvioivat elimet kyseisessd alakohtaisessa liit-
teessd esitettyjen menettelyjen ja perusteiden mukaisesti.

b) Osapuoli, joka ehdottaa tiettyd vaatimustenmukaisuutta arvioivaa
elintd lisattdviksi alakohtaisessa liitteessd olevaan luetteloon, toimit-
taa yhtd tai useampaa nimettdvdd vaatimustenmukaisuutta arvioivaa
elintd koskevan ehdotuksensa kirjallisena toiselle osapuolelle, jotta
sekakomitea voi tehdd asiasta paidtoksen.

¢) Toisen osapuolen on ilmaistava myonteinen tai kielteinen kantansa
60 paivan kuluessa ehdotuksen vastaanottamisesta. Kannan ollessa
myoOnteinen ehdotettu vaatimustenmukaisuutta arvioiva elin tai elimet
lisdtddn alakohtaisessa liitteessd olevaan luetteloon.

d) Jos toinen osapuoli asettaa ehdotetun vaatimustenmukaisuutta arvioi-
van elimen teknisen pdtevyyden tai kelpoisuuden kyseenalaiseksi
esittdménsé todistusaineiston perusteella tai ilmoittaa kirjallisesti tar-
vitsevansa 30 pdivdn lisdajan tarkistaakseen todistusaineiston perus-
teellisemmin, kyseistd vaatimustenmukaisuutta arvioivaa elintéd ei si-
séllytetd kyseisessd alakohtaisessa liitteessd olevaan vaatimustenmu-
kaisuutta arvioivien elinten luetteloon. Téssd tapauksesa sekakomitea
voi péattdd kyseistd elintd koskevasta tarkastuksesta. Kun tarkastus
on suoritettu, ehdotus elimen siséllyttdmisestd alakohtaisessa liit-
teessd olevaan luetteloon voidaan toimittaa uudelleen toiselle osapuo-
lelle.
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8 artikla

Luetteloon merkittyjen vaatimustenmukaisuutta arvioivien elinten
viliaikainen poistaminen luettelosta

Alakohtaisen liitteen luetteloon sisdltyvédn vaatimustenmukaisuutta arvi-
oivan elimen luettelosta véliaikaisesti poistamiseen sovelletaan seuraavia
menettelytapoja:

a) Osapuoli ilmoittaa toiselle osapuolelle asettavansa kyseenalaiseksi
alakohtaisen liitteen luetteloon siséltyvidn vaatimustenmukaisuutta ar-
vioivan elimen teknisen pitevyyden tai kelpoisuuden ja aikovansa
viliaikaisesti poistaa luettelosta kyseisen vaatimustenmukaisuutta ar-
vioivan elimen. Silloin kun pétevyyden tai kelpoisuuden asettaminen
kyseenalaiseksi on perusteltua, siitd on ilmoitettava toiselle osapuo-
lelle kirjallisesti asiallisella ja perustellulla tavalla.

b) Toinen osapuoli ilmoittaa asiasta viipymaéttd vaatimustenmukaisuutta
arvioivalle elimelle, jotta silld on mahdollisuus osoittaa kyseenalais-
tamista koskeva lausunto védrdksi tai oikaista puutteelliset tiedot,
joihin kyseenalaistamista koskeva lausunto perustuu.

¢) Osapuolet keskustelevat kyseenalaistavista lausunnoista asiaa kasitte-
levéssé alakohtaisessa sekakomiteassa. Jos alakohtaista sekakomiteaa
ei ole, kyseenalaistavan lausunnon esittdnyt osapuoli jittdd asian
suoraan sekakomitean késiteltaviksi. Mikéli alakohtainen sekakomi-
tea tai, jos alakohtaista sekakomiteaa ei ole, sekakomitea pédsee
yksimielisyyteen véliaikaisesta luettelosta poistamisesta, vaatimusten-
mukaisuutta arvioiva elin poistetaan véliaikaisesti luettelosta.

d

=

Jos alakohtainen sekakomitea tai sekakomitea pddttdd, ettd tekninen
patevyys tai kelpoisuus on tarkastettava, tavallisesti tarkastuksen suo-
rittaa hyvissd ajoin osapuoli, jonka alueella kyseinen elin sijaitsee,
mutta tarvittaessa osapuolet voivat suorittaa tarkastuksen yhdessa.

e) Jos alakohtainen sekakomitea ei ole ratkaissut asiaa 10 péivan kulu-
essa kyseenalaistavan lausunnon esittdmisestd, asia jétetddn sekako-
mitean pédtettdviksi. Jos alakohtaista sekakomiteaa ei ole, asia jéte-
tddn suoraan sckakomitean kisiteltdviksi. Jos sekakomitea ei pédse
ratkaisuun 10 pidivdan kuluessa siitd, kun asia on jétetty sen késitel-
taviksi, vaatimustenmukaisuutta arvioiva elin poistetaan véliaikai-
sesti luettelosta kyseenalaistavan lausunnon esittineen osapuolen
pyynnosta.

f) Sen jilkeen kun alakohtaisen liitteen luetteloon siséltyvd vaatimus-
tenmukaisuutta arvioiva elin on poistettu viliaikaisesti luettelosta,
osapuolella ei ole endd velvollisuutta hyvéksya tai tunnustaa kyseisen
elimen viliaikaisen luettelosta poistamisen jélkeen toteuttamien vaa-
timustenmukaisuuden arviointimenettelyjen tuloksia. Osapuoli hy-
viksyy edelleen kyseisen elimen ennen véliaikaista luettelosta pois-
tamista toteuttamien vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen
tulokset, jollei osapuolen sddntelevd viranomainen toisin pdétd terve-
ys-, turvallisuus- tai ympéristondkokohtien taikka asiaa koskevan
alakohtaisen liitteen soveltamisalaan kuuluvien muiden vaatimusten
laiminly6nnin perusteella.

g) Viliaikainen luettelosta poistaminen pysyy voimassa, kunnes osa-
puolet ovat pdidsseet yksimielisyyteen kyseisen elimen tulevasta ase-
masta.
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9 artikla

Luetteloon merkittyjen vaatimustenmukaisuutta arvioivien elinten
pysyvé poistaminen luettelosta

Vaatimustenmukaisuutta arvioivan elimen pysyvddn poistamiseen ala-
kohtaisen liitteen luettelosta sovelletaan seuraavia menettelytapoja:

a) Osapuoli, joka ehdottaa vaatimustenmukaisuutta arvioivan elimen
pysyvéd poistamista alakohtaisen liitteen luettelosta, toimittaa ehdo-
tuksensa kirjallisena toiselle osapuolelle.

b) Toinen osapuoli ilmoittaa asiasta viipymaéttd vaatimustenmukaisuutta
arvioivalle elimelle, jolle on annettava véhintddn 30 pdivdd aikaa
ilmoituksen vastaanottamisesta toimittaa tiedot voidakseen kumota
tai oikaista puutteeelliset tiedot, joihin luettelosta poistamista kos-
keva ehdotus perustuu.

c) Toisen osapuolen on ilmaistava myonteinen tai kielteinen kantansa
60 paivan kuluessa ehdotuksen vastaanottamisesta. Kannan ollessa
myonteinen vaatimustenmukaisuutta arvioiva elin poistetaan alakoh-
taisessa liitteessd olevasta luettelosta.

d) Jos toinen osapuoli vastustaa luettelosta pysyvdd poistamista kos-
kevaa ehdotusta tukemalla vaatimustenmukaisuutta arvioivan elimen
teknistd patevyyttd ja kelpoisuutta, vaatimustenmukaisuutta arvioivaa
elintd ei tdlloin poisteta kyseisessd alakohtaisessa liitteessd olevasta
vaatimustenmukaisuutta arvioivien elinten luettelosta. Tédssd tapauk-
sessa alakohtainen sekakomitea tai sekakomitea voi péddttdd kyseistd
elintd koskevan tarkastuksen suorittamisesta yhdessd. Kun tarkastus
on suoritettu, vaatimustenmukaisuutta arvioivan elimen luettelosta
pysyvasti poistamista koskeva ehdotus voidaan toimittaa uudelleen
toiselle osapuolelle.

e) Sen jilkeen kun alakohtaisen liitteen luetteloon siséltyvd vaatimus-
tenmukaisuutta arvioiva elin on poistettu luettelosta, osapuoli hyvék-
syy edelleen kyseisen vaatimustenmukaisuutta arvioivan elimen en-
nen luettelosta poistamista toteuttamien vaatimustenmukaisuuden ar-
viointimenettelyjen tulokset, jollei osapuolen sédédntelevd viranomai-
nen toisin pddtd terveys-, turvallisuus- tai ympéristondkokohtien
taikka asiaa koskevan alakohtaisen liitteen soveltamisalaan kuuluvien
muiden vaatimusten laiminlydnnin perusteella.

10 artikla

Vaatimustenmukaisuutta arvioivien elinten valvonta

Alakohtaisessa liitteessd lueteltujen vaatimustenmukaisuutta arvioivien
elinten valvontaan sovelletaan seuraavia menettelytapoja:

a) Nimedvit viranomaiset varmistavat, ettd niiden alakohtaisessa liit-
teessd luetellut vaatimustenmukaisuutta arvioivat elimet pystyvit
nyt ja vastedeskin arvioimaan asianmukaisella tavalla tuotteiden tai
tuotantomenetelmien vaatimustenmukaisuuden asiaa koskevan ala-
kohtaisen liitteen mukaisesti. T&ltd osin nimedvien viranomaisten
on valvottava jatkuvasti vaatimustenmukaisuutta arvioivia elimidén
tai jérjestettdvad niitd koskeva jatkuva valvonta sdénnollisten tarkas-
tusten tai arviointien muodossa.

b) Osapuolet vertailevat menetelmii, joiden avulla tarkastetaan, ettd ala-
kohtaisissa liitteissé luetellut vaatimustenmukaisuutta arvioivat elimet
tayttidvit alakohtaisissa liitteissd médritellyt vaatimukset. Jo olemassa



01999A0204(01) — FI — 05.02.2020 — 008.001 — 11

olevia vaatimustenmukaisuutta arvioivien elinten arviointijarjestelmid
voidaan kéyttdd osana kyseisid vertailumenettelyjé.

¢) Nimeévit viranomaiset neuvottelevat tarvittaessa toisen osapuolen vas-
taavien viranomaisten kanssa varmistaakseen vaatimustenmukaisuuden
arviointimenetelmiin kohdistuvan luottamuksen sdilymisen. Molem-
pien osapuolten suostumuksella neuvotteluihin voidaan sisdllyttdd yh-
teinen osallistuminen auditointeihin tai tarkastuksiin, jotka liittyvét vaa-
timustenmukaisuuden arviointiin tai muihin alakohtaisessa liitteessé
lueteltujen vaatimustenmukaisuutta arvioivien elinten arviointeihin.

d) Nimeédvit viranomaiset neuvottelevat tarvittaessa toisen osapuolen
vastaavien sddntelevien viranomaisten kanssa varmistaakseen kaik-
kien teknisten vaatimusten huomioon ottamisen ja tdyttymisen tyy-
dyttavilla tavalla.

11 artikla

Vaatimustenmukaisuutta arvioivat elimet

Kumpikin osapuoli tunnustaa, ettd alakohtaisissa liitteissd luetellut vaa-
timustenmukaisuutta arvioivat elimet tayttivit vaatimustenmukaisuuden
arviointia koskevat kelpoisuusvaatimukset alakohtaisissa liitteissd maa-
riteltyjen vaatimusten osalta. Osapuolet médrittelevit luetteloon otettujen
elimien suorittamien vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen so-
veltamisalan.

12 artikla

Tietojen vaihto

1. Osapuolet vaihtavat keskendén alakohtaisissa liitteissd maédritelty-
jen lakien, asetusten ja hallinnollisten méaérdysten tdytdntoonpanoa kos-
kevia tietoja.

2. Kumpikin osapuoli ilmoittaa toiselle osapuolelle tdmén sopimuk-
sen alaan liittyvistd lakien, asetusten ja hallinnollisista muutoksista vé-
hintddn 60 pdivdd ennen muutosten voimaantuloa. Jos terveys-, turvalli-
suus- tai ympéristondkokohdat edellyttdvdt nopeampaa toimintaa, osa-
puoli ilmoittaa asiasta toiselle osapuolelle mahdollisimman pian.

3. Kumpikin osapuoli ilmoittaa viipymattd toiselle osapuolelle nimeé-
vid viranomaisiaan ja/tai vaatimustenmukaisuutta arvioivia elimiéén kos-
kevista muutoksista.

4. Osapuolet vaihtavat keskendén tietoja menettelyistd, joita kiyte-
tddn sen varmistamiseksi, ettd luetteloon sisdltyvit vaatimustenmukai-
suutta arvioivat elimet vastuualueensa mukaisesti noudattavat alakohtai-
sissa liitteissd esitettyjd lakeja, asetuksia ja hallinnollisia maérayksia.

5. Alakohtaisissa liitteissd mainitut sdintelevit viranomaiset neuvot-
televat tarvittaessa toisen osapuolen vastaavien viranomaisten kanssaa
varmistaakseen vaatimustenmukaisuuden arviointimenetelmien kohdis-
tuvan luottamuksen sédilymisen ja varmistaakseen kaikkien teknisten
vaatimusten huomioon ottamisen ja tiyttymisen tyydyttavilla tavalla.
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13 artikla

Alakohtiset yhteyselimet

Kumpikin osapuoli nimedd ja vahvistaa kirjallisesti kunkin alakohtaisen
liitteen mukaisista toimista vastaavat yhteyselimet.

14 artikla

Osapuolten sekakomitea

1. Osapuolet perustavat sekakomitean, johon kuuluu kummankin osa-
puolen edustajia. Sekakomitea vastaa sopimuksen tosiasiallisesta toimi-
vuudesta.

2. Sekakomitea voi perustaa alakohtaisia sekakomiteoita, joihin kuu-
luu alaa koskevia sdédntelevid viranomaisia ja muita tarpeellisina pidet-
tyja tahoja.

3. Kummallakin osapuolella on sekakomiteassa yksi ddni. Sekakomi-
tea tekee pddtoksensd yksimielisesti. Sekakomitea midrittelee itse sddn-
tonséd ja menettelytapansa.

4.  Sekakomitea voi késitelld mitd tahansa tdimédn sopimuksen tosiasi-
alliseen toimivuuteen liittyvéd asiaa. Sille kuuluvat erityisesti seuraavat
tehtavt:

a) vaatimustenmukaisuutta arvioivien elinten luetteloon merkitseminen,
véliaikainen tai pysyvd poistaminen luettelosta ja varmentaminen
tdmén sopimuksen mukaisesti.

b) alakohtaisissa liitteissé esitettyjen siirtymijérjestelyjen muuttaminen,

¢) tdmidn sopimuksen ja sen alakohtaisten liitteiden soveltamista kos-
kevien ongelmien ratkaiseminen, jos asiaa kisittelevd alakohtainen
sekakomitea ei ole ratkaissut kyseisid ongelmia,

d) toimiminen keskustelufoorumina, jossa késitellddn timéan sopimuksen
tadytantoonpanosta mahdollisesti johtuvia kysymyksié,

e) tdmin sopimuksen mukaisen toiminnan kehittdimisen suunnittelu,

f) uusia alakohtaisia liitteitd koskevien neuvottelujen yhteensovittami-
nen, ja

g) tdmin sopimuksen tai sen alakohtaisten liitteiden mahdollisista 21 ar-
tiklan mukaisista muutoksista paédttdminen.

5. Kun toinen osapuoli ottaa kdyttdon uusia vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjé, jotka vaikuttavat alakohtaiseen liitteeseen, osapuo-
let keskustelevat asiasta sekakomiteassa uusien menettelyjen sisdllytta-
miseksi tdmdn sopimuksen ja asiaa koskevan alakohtaisen liitteen so-
veltamisalaan.

15 artikla
Sidntelevin viranomaisen valtuuksien siilyminen
1. Témin sopimuksen ei voida katsoa miltdédn osin rajoittavan osa-

puolen valtuuksia maérdtd lakien, asetusten ja hallinnollisten toimenpi-
teidensd avulla sitd suojelun tasoa, jota se pitdd tarkoituksenmukaisena
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seuraavien tekijoiden kannalta: turvallisuus, ihmisten, eldinten tai kas-
vien eldmin tai terveyden suojelu, ympéristd, kuluttajat ja sovellettavan
alakohtaisen liitteen soveltamisalaan kuuluvat uhkat.

2. Tamén sopimuksen ei voida katsoa miltdén osin rajoittavan sdin-
televén viranomaisen valtuuksia toteuttaa tarkoituksenmukaisia ja vilit-
tomid toimenpiteitd, jos viranomainen toteaa, ettd tuote: a) voi vaarantaa
sen alueella oleskelevien henkildiden terveyden tai turvallisuuden, b) ei
taytd sovellettavan alakohtaisen liitteen soveltamisalaan kuuluvia lakeja,
asetuksia tai hallinnollisia méardyksid tai c) ei jollakin muulla tavalla
tdytd sovellettavan alakohtaisen liitteen soveltamisalaan kuuluvaa méa-
rdystd. Toimenpide voi olla tuotteiden poistaminen markkinoilta, niiden
markkinoille saattamisen kieltdminen, niiden vapaan liikkuvuuden rajoit-
taminen, tuotteiden palauttaminen ja kyseisten ongelmien uusiutumisen
ehkdiseminen mukaan lukien tuonnin kieltdiminen. Jos sdéntelevd viran-
omainen toteuttaa téllaisia toimenpiteitd, sen on ilmoitettava toisen osa-
puolen sddnteleville viranomaiselle ja toiselle osapuolelle 15 pdivin
kuluessa toimenpiteiden toteuttamisesta ja ilmoitettava perusteet.

16 artikla

Tunnustamisvelvoitteiden noudattamisen keskeyttiminen

Osapuoli voi keskeyttdd tietyssd alakohtaisessa liitteessd maédriteltyjen
velvoitteidensa noudattamisen kokonaan tai osittain, jos:

a) osapuolen alakohtaisen liitteen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden
markkinoillepddsy estyy, koska toinen osapuoli ei ole noudattanut
sopimuksen mukaisia velvoitteitaan,

b) 14 artiklan 5 kohdassa tarkoitetun uusien vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin vaatimusten vahvistamisen seurauksena osapuolen alakoh-
taisen liitteen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden markkinoille-
padsy estyy, koska vaatimuksia soveltava osapuoli ei ole tunnustanut
vaatimustenmukaisuutta arvioivia elimid, jotka toinen osapuoli on
nimennyt vaatimusten tdyttdmiseksi, tai

¢) toinen osapuoli ei pysty varmistamaan, ettd sen lailliset ja sddntelevit
viranomaiset panevat tdytintoon tdmdn sopimuksen madraykset.

17 artikla

Luottamuksellisuus

1.  Kumpikin osapuoli kisittelee tdimén sopimuksen mukaisesti vaih-
dettuja tietoja luottamuksellisina lainsddddntonsd asettamissa puitteissa.

2. Erityisesti kumpikaan osapuoli ei saa antaa julkisuuteen eikd sallia
vaatimustenmukaisuutta arvioivan elimen antaa julkisuuteen tdmédn so-
pimuksen mukaisesti vaihdettuja tietoja, jotka koskevat liikesalaisuuksia,
luottamuksellisia kauppaan tai rahoitukseen liittyviéd seikkoja tai parhail-
laan suoritettavaan tutkimukseen liittyvid seikkoja.

3. Osapuoli tai vaatimustenmukaisuutta arvioiva elin voi vaihdettuaan
tietoja toisen osapuolen tai sen vaatimustenmukaisuutta arvioivan elimen
kanssa ilmoittaa, mitd tietoja ei saa antaa julkisuuteen.
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4. Kumpikin osapuoli toteuttaa kaikki kohtuulliset varotoimet, jotka
ovat tarpeen tdmén sopimuksen mukaisesti vaihdettujen tietojen luvat-
toman ilmaisemisen estdmiseksi.

18 artikla
Maksut

Kumpikin osapuoli pyrkii varmistamaan, etd timén sopimuksen mukai-
set palveluista perittdvdat maksut ovat oikeassa suhteessa tarjottuihin
palveluihin. Kumpikin osapuoli varmistaa, ettd se ei tdmén sopimuksen
soveltamisalaan kuuluvien alojen ja vaatimustenmukaisuuden arviointi-
menettelyjen osalta peri maksuja toisen osapuolen tarjoamista vaatimus-
tenmukaisuuden arviointipalveluista.

19 artikla

Muiden maiden kanssa tehdyt sopimukset

Lukuun ottamatta osapuolten vilisié kirjallisia sopimuksia jommankum-
man osapuolen ja jonkin muun kuin tdmén sopimuksen allekirjoittajan
(kolmannen osapuolen) vilisiin vastavuoroista tunnustamista koskeviin
sopimuksiin siséltyvit velvoitteet eivit koske toista osapuolta kolman-
nen osapuolen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen hyvaksy-
misen osalta.

20 artikla

Alueet, joilla sopimusta sovelletaan

Tatd sopimusta sovelletaan sekd alueilla, joihin sovelletaan Euroopan
yhteisdn perustamissopimusta siind méarityin ehdoin, ettd Yhdysvalto-
jen alueella.

21 artikla

Voimaantulo, muuttaminen ja péittyminen

1. Témi sopimus, johon sisdltyvit televiestintélaitteita, sdhkomag-
neettista yhteensopivuutta, sdhkoturvallisuutta, huviveneita, lddkevalmis-
teiden hyvdi tuotantotapaa ja ladkinnallisid laitteita koskevat alakohtai-
set liitteet, tulee voimaan sitd pdivdd seuraavan toisen kuukauden en-
simmdisend pdivind, jona osapuolet vaihtoivat asiakirjat, joissa vahvis-
tetaan kummankin osapuolen saattaneen pédtokseen tdmin sopimuksen
voimaantuloa varten tarvittavat menettelyt.

2. Osapuolet voivat muuttaa titd sopimusta ja sen alakohtaisia liitteitd
kirjallisesti sekakomitean avulla. Osapuolet voivat kirjeenvaihdolla lisitd
alakohtaisen liitteen. Kyseinen liite tulee voimaan 30 pdivdn kuluttua
siitd pdivdstd, jona osapuolet vaihtoivat kirjeet, joissa vahvistetaan kum-
mankin osapuolen saattaneen pdidtdkseen kyseisen alakohtaisen liitteen
voimaantuloa varten tarvittavat menettelyt.

3. Osapuoli voi saattaa tdimén sopimuksen péddttymidn kokonaisuu-
dessaan tai jonkin sen alakohtaisista liitteistd ilmoittamalla asiasta kir-
jallisesti toiselle osapuolelle kuusi kuukautta aikaisemmin. Jos kyseessd
on yhden tai useamman alakohtaisen liitteen voimassaolon paattdminen,
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osapuolet pyrkiviat péddseméddn yksimielisyyteen tdmédn sopimuksen
muuttamisesta muiden alakohtaisten liitteiden voimassaolon sdilyttdmi-
seksi tdssd artiklassa médréttyjen menettelyjen mukaisesti. Jos yksimie-
lisyyteen ei pédstd, sopimuksen voimassaolo pédttyy kuuden kuukauden
kuluttua irtisanomispéivasta.

4. Koko sopimuksen tai jonkin sen alakohtaisen liitteen voimassaolon
paatyttyéd osapuoli hyviksyy edelleen vaatimustenmukaisuutta arvioivien
elinten tdméin sopimuksen mukaisesti ennen paédttymistd toteuttamien
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen tulokset, jollei osapuolen
sddntelevd viranomainen toisin pddti terveys-, turvallisuus- tai ymparis-
tondkokohtien taikka asiaa koskevan alakohtaisen liitteen soveltamis-
alaan kuuluvien muiden vaatimusten laiminlyénnin perusteella.

22 artikla

Loppuméiriykset

1. Sekd 21 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut alakohtaiset liitteet ettd
kaikki 21 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut uudet alakohtaiset liitteet
ovat tdmén sopimuksen erottamaton osa.

2. Tiettyyn tuotteeseen tai tuotantoalaan sovelletaan ensisijaisesti ky-
seisen alakohtaisen liitteen madrdyksid ja sen lisdksi tdimédn sopimuksen
madrdyksid. Jos alakohtainen liite ja timd sopimus ovat keskendin res-
tiriitaisia, sovelletaan alakohtaista liitettd niiltd osin kuin ristiriitaisuutta
ilmenee.

3. Téama sopimus ei vaikuta muiden kansainvilisten sopimusten mu-
kaisiin osapuolten oikeuksiin eikd velvoitteisiin.

4. Osapuolet tarkastelevat uudelleen ladkinnillisid laitteita koskevan
alakohtaisen liitteen tilannetta kolmen vuoden kuluttua voimaantulosta.

Tama sopimus ja alakohtaiset liitteet on laadittu kahtena alkuperdiskap-
paleena englannin, espanjan, hollannin, italian, kreikan, portugalin, rans-
kan, ruotsin, saksan, suomen ja tanskan kielelld, ja jokainen teksti on
todistusvoimainen. Jos tulkinnassa ilmenee ristiriitaisuutta, englanninkie-
linen sopimusteksti on ratkaiseva.
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Hecho en Londres, el dieciocho de mayo de mil novecientos noventa y
ocho.

Udferdiget i London den attende maj nitten hundrede og otteoghalv-
fems.

Geschehen zu London am achtzehnten Mai neunzehnhundertachtund-
neunzig.

‘Eywve oto Aovdivo, otig déka oktd Maiov yilio evvioKOGLOL EVEVIVTO

OKT®.

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

Fait a Londres, le dix-huit mai mil neuf cent quatre-vingt-dix-huit.
Fatto a Londra, addi diciotto maggio millenovecentonovantotto.
Gedaan te Londen, de achttiende mei negentienhonderd achtennegentig.

Feito em Londres, em dezoito de Maio de mil novecentos e noventa e
oito.

Tehty Lontoossa kahdeksantenatoista pdivdand toukokuuta vuonna tuha-
tyhdeksadnsataayhdeksankymmentidkahdeksan.

Som skedde i London den artonde maj nittonhundranittioétta.

Por la Comunidad Europea

For Det Europaiske Fellesskab
Fiir die Europdische Gemeinschaft
To v Evponraikn Kowomta
For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteison puolesta

Pa Europeiska gemenskapens végnar

fopor ot
E@m
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Por los Estados Unidos de América

For Amerikas Forenede Stater

Fiir die Vereinigten Staaten von Amerika
To 11¢ Hvopéveg TloMteieg g Apepikig
For the United States of America

Pour les Etats-Unis d'Amérique

Per gli Stati Uniti d'America

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

Pa Amerikas forenta staternas vignar

WK/]
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TELEVIESTINTALAITTEITA KOSKEVA ALAKOHTAINEN LIITE

JOHDANTO-OSA

Tédma liite on alakohtainen liite Euroopan yhteison ja Amerikan yhdysvaltojen
véliseen sopimukseen vaatimustenmukaisuuden arvioinnin vastavuoroisesta tun-

nustamisesta.

I JAKSO

LAIT, ASETUKSET JA HALLINNOLLISET MAARAYKSET

EY

USA

Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivi 98/13/EY, annettu 12 péivind
helmikuuta 1998, telepéitelaitteista ja
satelliittimaa-asemalaitteista ja niiden
vaatimustenmukaisuuden  vastavuoroi-
sesta tunnustamisesta seké sitd koskeva
tulkinta;

(Osapuolet toteavat, etti (ADLNB:n ja
ACTE:n hyviksym4) direktiivin 98/13/
EY tiytdntdonpanoa koskeva kisikirja
siséltdd kyseisen direktiivin soveltamis-
alaan kuuluvien vaatimustenmukaisuu-
den arviointimenettelyjen tdytdntoonpa-
non kannalta hyddylliset suuntaviivat.);

Direktiivin 98/13/EY mukaisesti tehdyt
komission péétokset (yleiset tekniset
médrdykset);

EY:n jdsenvaltioiden lainsdddantd ja
médrdykset seuraavilla aloilla:

a) yhdenmukaistamattomat analogiset
yhteydet yleiseen televerkkoon (1);

b) yhdenmukaistamattomat radioldhet-
timet, joiden siviilikdyttd on luvan-
varaista;

Sahkoéturvallisuuden osalta katso sdh-
koturvallisuutta  koskeva sopimuksen
alakohtainen liite;

Sdhkomagneettisen  yhteensopivuuden
osalta katso sdhkomagneettista yhteen-
sopivuutta koskeva sopimuksen ala-
kohtainen liite.

Communications Act (1934) sellaisena
kuin se on muutettuna Telecommunica-
tion Actilla (1996) (United States Co-
de, Title 47);

Televiestintélaitteita koskevat USA:n
asetukset ja hallinnolliset méardykset
mukaan lukien 47 CFR:n 68 osa ja
FCC:n sitd koskeva tulkinta;

(Osapuolet toteavat, ettd FCC:n Form
730 Application Guide siséltad kyseis-
ten sdddosten soveltamisalaan kuu-
luvien telepéitelaitteiden vaatimusten-
mukaisuuden arviointimenettelyjen tdy-
tantoonpanon  kannalta  hyodylliset
suuntaviivat.);

Kaikkia radioldhettimid koskevat Yh-
dysvaltain asetukset ja hallinnolliset
médrdykset edellyttavat laitteen kéyt-
télupaa. Ohjeellinen luettelo FCC:n
saddoksista siséltyy I jaksoon;

Sahkoéturvallisuuden osalta katso séh-
koturvallisuutta koskeva sopimuksen
alakohtainen liite;

Sédhkomagneettisen  yhteensopivuuden
osalta katso sdhkomagneettista yhteen-
sopivuutta koskeva sopimuksen ala-
kohtainen liite.

(") EY pyrkii saamaan valtuudet yhdenmukaistamattomien digitaalisten yhteyksien sisallyt-

tdmiseksi;
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11 JAKSO

SOVELTAMISALA

1. Tétd alakohtaista liitettd sovelletaan I jakson mukaisiin laitteisiin, liitdntdihin
ja palveluihin. Yleisesti tdmén alakohtaisen liitteen maéérdyksid sovelletaan
seuraaviin telepditelaitteiden, satelliittipdatelaitteiden, radioldhettimien ja tie-

totekniikkalaitteiden tyyppeihin:

a) laitteet, jotka on tarkoitettu liitettdvaksi yleiseen televerkkoon tietojen la-
hettamistd, késittelemistd tai vastaanottamista varten joko siten, ettd laite

liitetddn suoraan verkon “piételaitteeseen”,

tai siten, ettd laite toimii yh-

dessd verkon kanssa joko suoraan tai epdsuorasti paitelaitteeseen liitettyna.
Yhteys voidaan jérjestdd johtimien tai radion avulla tai optisesti tai muulla

sahkomagneettisella tavalla,

b) laitteet, jotka voidaan yhdistdd yleiseen televerkkoon, vaikka se ei olekaan
niiden ensisijainen kéyttotarkoitus, mukaan lukien tietotekniikkalaitteet,

joissa on tietoliikenneportti, ja

c) kaikki radioldhettimet, joita koskee jommankumman osapuolen edellyttdima

kéyttolupamenettely.

2. Téamin alakohtaisen liitteen soveltamisalaan kuuluvat muun muassa seuraavat

laitteet, liitdnnét ja palvelut:

EY

USA

Soveltamisalaan siséltyvit seuraavat laiteryhmat:
ISDN-perusliittyma

ISDN-jérjestelmaliittyma

ISDN-puhelin

X21/V.24/V 35-liittyma

X25-liittyma

PSTN-liittyma

PSTN-puhelin (analoginen)

Avoimen verkon tarjontaan (ONP) kuuluviin
kiintedsti vuokrattuihin johtoihin liitettdvét paa-
telaitetyypit

— 64 kb/s

— 2 048 kb/s kehystamaton
— 2 048 kb/s kehystetty

— 34 Mb/s liittyma

— 140 Mb/s liittyma

— kaksijohtiminen analoginen

— nelijohtiminen analoginen

Laiteryhmd 47 CFR:n 68 osan mukaisesti mu-
kaan lukien:

ISDN-perusliittymé
ISDN-jérjestelméliittyméa
Digitaalinen liittyma

— 2,4 kb/s

— 3,2 kb/s (2,4 kb/s, jos laitteessa on toisssijai-
nen kanava)

— 4,8 kb/s

— 6,4 kb/s (4,8 kb/s, jos laitteessa on toissijai-
nen kanava)

— 9,6 kb/s

— 12,8 kb/s (9,6 kb/s, jos laitteessa on toissi-
jainen kanava)

— 19,2 kb/s

— 25,0 kb/s (19,2 kb/s, jos laitteessa on toissi-
jainen kanava)

— 56,0 kb/s
— 64,0 kb/s (kayttad 72 kb/s kanavaa)

— 72,0 kb/s (56,0 kb/s, jos laitteessa on toissi-
jainen kanava)

— 1,544 Mb/s

kaksijohtimiset analogiset vuokrajohdot
nelijohtimiset analogiset vuokrajohdot
PSTN-éénitaajuusliittyma (analoginen)

Yksityisliittymé (analoginen)
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EY USA

Radioldhettimille tarvitaan laitteen kayttolupa | Radioldhettimille tarvitaan laitteen kayttdlupa

mukaan lukien: mukaan lukien:

— Lyhyen kantaman laitteet, mukaan lukien | Kaupalliset matkapuhelimet (20 osa)
Il.iatalavmalaltte.et kuten langattomat puhe- Yieiset kiinteit viestimet (21 osa)
limet/ mikrofonit

— Matkaviestimet, mukaan lukien: Yksityiset matkaviestimet (22 osa)
— yksityiset matkapuhelimet Henkilokohtaiset viestimet (24 osa)
— matkapuhelimet Satelliittiliikenne (25 osa)
— hakujérjestelmét Yleisradioldhettimet (73 osa)

— Kiintedt puhelimet Lisdyleisradioldhettimet (74 osa)

— Satelliittimatkapuhelimet Kaapelilahettimet (78 osa)

— Kiinteit satelliittipuhelimet Merenkulun lihettimet (80 osa)

— Radio- ja televisioldhetykset GMDSS (merenkulun maa- (80 W osa)

— Radiomééritys ilmanlaajuinen héti- ja tur-

vallisuusjarjestelméa)

Yksityiset matkaviestimet (90 osa)
Yksityiset kiintedt mikro- (94 osa)
aaltoldhettimet

Henkilokohtainen — radiolii- (95 osa)
kenne

IVDS (95 F osa)
Radioamatdorien laitteet (97 osa)
Radiotaajuuslaitteet (15 osa)
Kiintedt mikroaaltoldhetti- (101 osa)
met

Note: Tamén alakohtaisen liitteen lisdyksessd 1 on lyhenneluettelo ja sanasto.

11 JAKSO

TELEVIESTINTALAITTEIDEN VAATIMUSTENMUKAISUUDEN
ARVIOINTIMENETTELYT

1. Vastavuoroista tunnustamista koskevien velvoitteiden kuvaus

Sopimuksen maéérdysten mukaisesti osapuolen sddntelevit viranomaiset tun-
nustavat V jaksossa luetellut toisen osapuolen vaatimustenmukaisuutta arvioi-
vien elinten toteuttamat vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt ilman
ylimédériisid tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointeja [ jakson mukai-
sesti.

2. Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt

Ottaen huomioon I jaksossa esitetyt lait, asetukset ja hallinnolliset maaraykset
kumpikin osapuoli tunnustaa, ettd V jaksossa luetelluilla toisen osapuolen
vaatimustenmukaisuutta arvioivilla elimilld on valtuudet soveltaa seuraavia
menettelyja telepaatelaitteiden, satellittipaatelaitteiden, radioldhettimien tai tie-
totekniikkalaitteiden tuojana toimivan osapuolen teknisiin vaatimuksiin:

a) testaaminen ja testiselosteiden julkaiseminen,

b) osapuolten alueilla sovellettaviin lakeihin ja méérdyksiin sisédltyvien vaa-
timustenmukaisuutta osoittavien todistusten julkaiseminen téssd alakohtai-
sessa liitteessd lueteltujen tuotteiden osalta, ja

c) laadun varmistusta koskevien todistusten myontdminen direktiivin
98/13/EY mukaisesti.
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1V JAKSO

JAKSOSSA  LUETELTUJEN
ARVIOIVIEN ELINTEN

VAATIMUSTENMUKAISUUTTA

NIMEAMISESTA VASTAAVAT

VIRANOMAISET

EY

USA

Belgia

Institut belge des services postaux
et des télécommunications

Belgisch instituut voor postdien-
sten en telecommunicatie

Tanska

Telestyrelsen

Saksa

Bundesministerium fiir Wirtschaft
Kreikka

Yrovpyeio Metagpopov Kot
Emnwcowvoviov

Liikenne- ja viestintdministerio
Espanja

Ministerio de Fomento
Ranska

Ministére de 1'économie, des finan-
ces et de l'industrie

Irlanti

Department of Transport, Energy
and Communications

Italia

Ministerio delle Comunicazioni —
DGROS e ISETI (Radiotrasmetti-
tori)

Luxemburg

Administration des Postes et Télé-
communications

Alankomaat

De Minister van Verkeer en Wa-
terstaat

Itivalta

Bundesministerium fiir Wissensc-
haft und Verkehr

Portugali

Instituto das Comunicagdes de
Portugal

Suomi

Liikenneministerié/Trafikminis-
teriet

Telehallintokeskus/Teleforvalt-
ningscentralen

Ruotsi
Ruotsin hallituksen alainen:

Styrelsen for ackreditering och tek-
nisk kontroll (SWEDAC)

Yhdistynyt kuningaskunta
Department of Trade and Industry

National Institute of Standards and Te-
chnology (NIST)

Federal Communications Commission

(FCC)
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V JAKSO

VAATIMUSTENMUKAISUUTTA ARVIOIVAT ELIMET

EY:n péadsy USA:n markkinoille

USA:n piddsy EY:n markkinoille

Tédman liitteen IV jaksossa mainitut viran-
omaiset nimedvdt EY:ssd sijaitsevat vaa-
timustenmukaisuutta arvioivat elimet VI
jaksossa mddrdttyjd menettelyjd noudatta-
en.

»M2 TUV Osterreich

Deutschstraf3e, 10
A-1230 Wien

Puhelin: (43-1) 61 09 10
Faksi: (43-1) 610 91 89

Telefication BV — KTL

PO Box 60004

6800 JA Arnhem
Alankomaat

Puhelin: (31-26) 378 07 80
Faksi: (31-26) 378 07 89
Swedish National Testing and Research
Institute (SP)

Box 857

S-501 15 Boras

Puhelin: (46-33) 16 50 00
Faksi: (46-33) 13 55 02

>M2] —— «

Radio Frequency Investigations Ltd

Ewhurst Park

Ramsdell Basingstoke
Hampshire RG26 5RQ
Yhdistynyt kuningaskunta
Puhelin: (44-1256) 85 11 93
Faksi: (44-1256) 85 11 92

TRL Compliance Services

Long Green

Forthampton

Tewkesbury

Gloucestershire GL19 4QH
Yhdistynyt kuningaskunta
Puhelin: (44-1684) 83 38 18
Faksi: (44-1684) 83 38 58

BABT Product Services Ltd

Segensworth Roads

Fareham

Hampshire PO15 5RH
Yhdistynyt kuningaskunta
Puhelin: (44-1932) 25 12 00
Faksi: (44-1932) 25 12 01 «

Témén liitteen IV jaksossa mainitut
viranomaiset nimeédvit USA:ssa si-
jaitsevat  vaatimustenmukaisuutta
arvioivat elimet VI jaksossa mdi-
réttyjd menettelyjd noudattaen.

» M2 Communication Certifica-
tion Laboratory

1940 West Alexander Street

Salt Lake City, UT 84119-2039
USA

Puhelin: (1-801) 972 61 46

Faksi: (1-801) 972 84 32

Compliance Certification Servi-
ces, Inc.

561F Monterey Rd.

Morgan Hill, CA, 95037

USA

Puhelin: (1-408) 752 81 66

Faksi: (1-408) 752 81 68

CKC Laboratories, Inc.

5473 A. Clouds Rest
Mariposa CA 95338

USA

Puhelin: (1-209) 966 52 40
Faksi: (1-209) 742 61 33

110 Olinda Place

Brea, CA 92823

USA

Puhelin: (1-209) 966 52 40
Faksi: (1-209) 742 61 33

1100 Fulton Place
Fremont, CA 94539

USA

Puhelin: (1-209) 966 52 40
Faksi: (1-209) 742 61 33

5289 NE Elam Young Pkwy.
Suite G900

Hillsboro, OR 97124

USA

Puhelin: (1-209) 966 52 40
Faksi: (1-209) 742 61 33

1853 Los Vibras Rd
Hollister, CA 95023

USA

Puhelin: (1-209) 966 52 40
Faksi: (1-209) 742 61 33
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EY:n pddsy USA:n markkinoille

USA:n padsy EY:n markkinoille

» M9 Phoenix Test-Lab GmbH

Konigswinkel 10

D-32825 Blomberg

Puhelin (49-5235) 95 00 24
Faksi (49-5235) 95 00 28

CETECOM

CETECOM ICT Services GmbH
Untertiirkheimer Str. 6-10
D-66117 Saarbriicken

Puhelin (49-681) 598 87 23
Faksi (49-681) 598 90 75

CETECOM GmbH

Im Teelbruch 122

D-45219 Essen

Puhelin (49-2054) 951 99 24
Faksi (49-2054) 951 99 02

EMCC Dr. Rasek

Moggast

D-91320 Ebermannstadt

Puhelin (49-9194) 90 16
Faksi (49-9194) 81 25 «

»M20 BZT-ETS Certification GmbH

Storkower Str. 38 ¢

D-15526 Reichenwalde
Puhelin: (+49-33631) 88 82 22
Faksi: (+49-33631) 88 86 80 «

» M52 LGAI Technological Center, S.

A.(APPLUS)

Ronda de la Font del Carme, s/n
08193 Bellaterra. BARCELONA
ESPANJA «

3800 148th Ave., NE
Redmond, WA 98052
USA

Puhelin: (1-209) 966 52 40
Faksi: (1-209) 742 61 33

22105 Wilson River Hwy
Tillamook, OR 97141

USA

Puhelin: (1-209) 966 52 40
Faksi: (1-209) 742 61 33

D.L.S. Electronic Systems, Inc.

1250 Peterson Drive
Wheeling, IL 600090-6454
USA

Puhelin: (1-847) 537 64 00
Faksi: (1-847) 537 64 88

Elite Electronic Engineering, Inc.

1516 Centre Circle

Downers Grove, IL 60515-1082
USA

Puhelin: (1-630) 495 97 70
Faksi: (1-630) 495 97 85
Intertek Testing Services, Inc.
1950 Evergreen Blvd., Suite 100
Duluth, GA 30096

USA

Puhelin: (1-607) 753 67 11
Faksi: (1-607) 753 66 99

70 Codman Hill Road
Boxborough, MA 01719
USA

Puhelin: (1-607) 753 67 11
Faksi: (1-607) 753 66 99

7435 4th Street North,
Oakdale, MN 55128

USA
Puhelin: (1-607) 753 67 11
Faksi: (1-607) 753 66 99

1365 Adams Ct.,
Menlo Park, CA 94025

USA
Puhelin: (1-607) 753 67 11
Faksi: (1-607) 753 66 99

MET Laboratories, Inc.

914 W. Patapsco Avenue
Baltimore, MD 21230-3432
USA

Puhelin: (1-410) 354 33 00
Faksi: (1-410) 354 33 13



01999A0204(01) — FI — 05.02.2020 — 008.001 — 24

EY:n pddsy USA:n markkinoille

USA:n padsy EY:n markkinoille

Northwest EMC, Inc.

22975 Evergreen Blvd., Suite 400
Hillsboro, Or 97124

USA

Puhelin: (1-503) 844 40 66

Faksi: (1-503) 844 38 26

PCTEST Engineering Lab, Inc.
6660 Dobbin Rd

Columbia, MD 21045

USA

Puhelin: (1-410) 290 66 52
Faksi: (1-410) 290 66 54

Underwriters Laboratories, Inc.
1285 Walt Whitman Rd
Melville, NY 11747

USA

Puhelin: (1-847) 272 88 00
Faksi: (1-847) 272 81 29

33 Pfingston Rd.
Northbrook, IL 60062
USA

Puhelin: (1-847) 272 88 00
Faksi: (1-847) 272 81 29

2600 N.W. Lake Rd.
Camas, WA 98607

USA

Puhelin: (1-847) 272 88 00
Faksi: (1-847) 272 81 29

12 Laboratory Dr.

RTP, NC 27709

USA

Puhelin: (1-847) 272 88 00
Faksi: (1-847) 272 81 29

1655 Scott Blvd.

Santa Clara, CA 95050
USA

Puhelin: (1-847) 272 88 00
Faksi: (1-847) 272 81 29 «

» M3 Retlif Testing Laboratories
795 Marconi Avenue
Ronkonkoma, New York 11779
USA

Puhelin: (1-631) 737 15 00
Faksi: (1-631) 737 14 97 «
M8 —— «

»M15 TIMCO Engineering, Inc.
849 NW State Road 45

Newberry, Florida 32669

USA

Puhelin (1-352) 472 55 00

Faksi (1-352) 472 20 30 «
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EY:n pddsy USA:n markkinoille

USA:n padsy EY:n markkinoille

»M19 L.S. Compliance, Inc.

W66 N220 Commerce Court

Cedarburg,
Wisconsin, 53012-2636

USA
Puhelin: (+1-262) 375 44 00
Faksi: (+1-262) 375 42 48 <

» M23 Washington Laboratories,
Ltd

7560 Lindbergh Drive
Gaithersburg, Maryland 20879
USA

Puhelin: (1-301) 417 02 20
Faksi: (1-301) 417 90 69 <«

»M48 CKC Certification Servi-
ces, LLC

5046 Sierra Pines Drive
Mariposa, California 95338
Yhdysvallat

Elite Electronic Engineering, Inc.

1516 Centre Circle
Downers Grove, Illinois 60515

Yhdysvallat

MET Laboratories, Inc.

914 West Patapsco Avenue
Baltimore, Maryland 21230-3432
Yhdysvallat

UL Verification Services Inc.

47173 Benicia Street
Fremont, California 94538
Yhdysvallat

Timco Engineering, Inc.
849 N.W. State Road 45

Newberry, Florida 32669
Yhdysvallat

Bay Area Compliance Laboratori-
es, Corp. (BACL)

1274 Anvilwood Avenue
Sunnyvale, California 94089
Yhdysvallat
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EY:n pddsy USA:n markkinoille

USA:n padsy EY:n markkinoille

Washington Laboratories, Ltd.
(WLL)

7560 Lindbergh Drive
Gaithersburg, Maryland 20879
Yhdysvallat

ACB, Inc.

6731 Whittier Avenue, Suite C110
McLean, Virginia 22101
Yhdysvallat

Curtis-Straus LLC

Littleton Distribution Centre,

One Distribution Centre Circle,
Suite #1

Littleton, Massachusetts 01460
Yhdysvallat

Compatible Electronics, Inc.

114 Olinda Drive
Brea, California 92823
Yhdysvallat

National Technical Systems — Sili-
con Valley

41039 Boyce Road
Fremont, California 94538
Yhdysvallat

Siemic Inc.

775 Montague Expressway
Milpitas, California 95035
Yhdysvallat

MiCOM LABS

575 Boulder Court
Pleasanton, California 94566
Yhdysvallat <«

» M51 PCTEST Engineering La-
boratory, Inc.

7185 Oakland Mills Road
Columbia, Maryland 21046
Yhdysvallat <
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Vi JAKSO
V  JAKSOSSA  LUETELTUJEN VAATIMUSTENMUKAISUUTTA
ARVIOIVIEN ELINTEN NIMEAMINEN, LUETTELOON
MERKITSEMINEN, LUETTELOSTA VALIAIKAISESTI JA

PYSYVASTI POISTAMINEN JA VALVONTA

EY:n padsy USA:n markkinoille

USA:n padsy EY:n markkinoille

EY:n padsy USA:n markkinoille: Tdmén
liitteen IV jaksossa mainitut EY:n viran-
omaiset nimedvit EY:ssd sijaitsevat vaa-
timustenmukaisuutta arvioivat elimet nou-
dattaen I jaksossa mainittuja Yhdysvaltojen
lakeja, asetuksia ja hallinnollisia maarayk-
sid, jotka koskevat vaatimustenmukaisuutta
arvioivien elinten nimedmistd ja perustuvat
asiaa koskevien ISO/IEC-oppaiden (esi-
merkiksi oppaat 22, 25, 28, 58, 61, 62,
65 jne.) tai vastaavien EN-45000-sarjan
standardien noudattamiseen.

Tédmén liitteen V jaksossa lueteltujen vaa-
timustenmukaisuutta arvioivien elinten ni-
medmistd, luetteloon merkitsemisté, luette-
losta viliaikaisesti tai pysyvésti poistamista
ja valvontaa koskevat menettelyt toteute-
taan sopimuksen 7, 8, 9 ja 10 artiklan mu-
kaisesti.

USA:n pddsy EY:n markkinoille:
Témin liitteen IV jaksossa mainitut
USA:n  viranomaiset  nimeévét
USA:ssa sijaitsevat vaatimustenmu-
kaisuutta arvioivat elimet noudat-
taen I jaksossa mainittuja EY:n la-
keja, asetuksia ja hallinnollisia
madrdyksid, jotka koskevat vaa-
timustenmukaisuutta arvioivien
elinten nimedmistd ja perustuvat
asiaa koskevien EN-45000-sarjan
standardien tai vastaavien [SO/
IEC-oppaiden (esimerkiksi oppaat
22, 25, 28, 58, 61, 62, 65 jne.)
noudattamiseen.

Tédmén liitteen V jaksossa lueteltu-
jen vaatimustenmukaisuutta arvioi-
vien elinten nimedmistd, luetteloon
merkitsemistd, luettelosta viliaikai-
sesti tai pysyvasti poistamista ja
valvontaa koskevat menettelyt to-
teutetaann sopimuksen 7, 8, 9 ja
10 artiklan mukaisesti.

Vil JAKSO

TAYDENTAVAT MAARAYKSET

1. Alihankinnat

1.1 Vaatimustenmukaisuutta arvioivien elinten teettdmien alihankintojen on tdy-
tettédva toisen osapuolen asettamia alihankintoja koskevat edellytykset. Ali-
hankinnan kaytostd huolimatta vaatimustenmukaisuuden arvioinnin lopulliset
tulokset ovat tdysin luetteloon merkityn vaatimustenmukaisuutta arvioivan
elimen vastuulla. EY:sséd kyseiset edellytykset on esitetty neuvosten paatok-
sessd 93/465/ETY.

1.2 Vaatimustenmukaisuutta arvioivat elimet kirjaavat ja tallentavat alihankki-
joidensa kelpoisuuden arviointia koskevat yksityiskohdat ja yllapitavat kaik-
kia alihankintoja koskevaa rekisterid. Toinen osapuoli saa ndma tiedot kéyt-
toonsd pyynndsta.

2. Markkinoille saattamisen jilkeinen valvonta, rajatoimenpiteet ja sisii-
nen liikuuvuus

2.1 Toteuttaakseen markkinoille saattamisen jalkeistd valvontaa osapuolet voivat
pitdd voimassa nykyiset merkintd- ja numerointivaatimuksensa. Numerointi
voi tapahtua viejand toimivan osapuolen alueella.

Tuojana toimiva osapuoli méddrdd numeroinnista. Numerointi- ja merkintéi-
jérjestelmissd ei saa esittdd enempdd vaatimuksia kuin tdssd alakohtaisessa
liitteessd on madratty.
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2.2

2.3

3.1

32

33

Tédmé alakohtainen liite ei saa miltddn osin estdd osapuolia poistamasta
merkkinoilta tuotteita, jotka eivit tdytd hyviksymiselle asetettuja vaatimuk-
sia.

Osapuolet sopivat, ettd tuojana toimivan osapuolen I jakson mukaisesti ser-
tifioimia tai merkitsemid tuotteita koskevat rajatarkastukset suoritetaan mah-
dollisimman nopeasti. Osapuolten alueilla tapahtuvaa sisdistd liikkuvuutta
koskevat tarkastukset suoritetaan kotimaisia tuotteita vastaavalla tavalla.

Alakohtainen sekakomitea

Téten perustetaan titd alakohtaista liitettd ja sahkomagneettista yhteensopi-
vuutta koskevaa alakohtaista liitettd kisittelevd alakohtainen sekakomitea.
Alakohtainen sekakomitea toimii siirtymékaudella ja siirtymdjarjestelyjen
loppuun saattamisen jidlkeen. Alakohtainen sekakomitea kokoontuu tarvitta-
essa keskustelemaan tahdn alakohtaiseen liitteeseen ja sdhkomagneettista
yhteensopivuuta koskeviin alakohtaisiin liitteisiin liittyvistd teknisistd, vaa-
timustenmukaisuuden arviointiin liittyvistd ja teknologista kysymyksista.
Alakohtainen sekakomitea maidrittelee itse tydjarjestyksensa.

Alakohtaisen sekakomiteaan kuulu USA:n ja EY:n televiestintdalan ja sdh-
komagneettiseen yhteensopivuuteen liittyvien alojen edustajia. Alakohtaisen
sekakomitean edustajat voivat tarvittaessa kutsua kokouksiin valmistajia ja
muita henkil6itd. USA:n edustajilla on yksi déni alakohtaisessa sekakomite-
assa. EY:n edustajilla on yksi déni alakohtaisessa sekakomiteassa. Sekako-
mitea tekee pddtoksensd yksimielisesti. Jos asiasta vallitsee erimielisyys,
USA:n tai EY:n edustaja voi ottaa asian esille sekakomiteassa.

Alakohtainen sekakomitea voi kisitelld mitd tahansa tdmén alakohtaisen
liitteen tehokkaaseen tdytdntdonpanoon liittyvdd asiaa muun muassa:

a) toimimalla keskustelufoorumina, jossa kisitellddn ja ratkaistaan tdméin
alakohtaisen liitteen tdytintoonpanosta mahdollisesti syntyvid kysymyk-
sid,

b

~

kehittdmélld jérjestelmén, jonka avulla varmistetaan lainsdddannon, séin-
tojen, standardien ja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen joh-
donmukaisuus,

c) antamalla osapuolille tatd alakohtaista liitettd koskevia neuvoja, ja

d

N

antamalla opastusta ja tarvittaessa laatimalla suuntaviivat siirtymékauden
aikana siirtymdkauden onnistuneen paitokseen saattamisen helpottami-
seksi.

Yhteyselin

Kumpikin osapuoli perustaa yhteyselimen, joka antaa vastauksia toisen osa-
puolen esittdmiin tdhdn alakohtaiseen liitteeseen liittyvid menettelyjd, sdén-
tojd ja valituksia koskeviin kohtuullisiin tiedusteluihin.
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Séidntelya koskevat muutokset ja alakohtaisen liitteen saattaminen ajan
tasalle

Jos I jaksossa mainittuihin lakeihin, asetuksiin ja hallinnollisiin méardyksiin
tehdddn muutoksia tai jos otetaan kadyttoon jommankumman osapuolen ta-
mén sopimuksen mukaisiin vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyihin
vaikuttavia uusia lakeja, asetuksia ja hallinnollisia méardyksid, kyseiset
muutokset tulevat voimaan titd alakohtaista liitettd sovellettaessa samaan
aikaan kuin kummankin osapuolen alueella. Osapuolet saattavat tdimén ala-
kohtaisen liitteen ajan tasalle muutosten huomioon ottamiseksi.

Vil JAKSO
SIIRTYMAJARJESTELYT

Siirtymékauden pituus on 24 kuukautta.

Siirtymékauden tarkoituksena on, ettd osapuolet voivat oppia tuntemaan
toistensa vaatimustenmukaisuutta arvioivien elinten nimeédmisté ja luetteloon
merkitsemistd koskevan jérjestelmédn sekd luottamaan siithen ja kyseisten
elinten kykyyn testata ja sertifioida tuotteita. Siirtymédjdrjestelyjen tultua
onnistuneesti saatetuksi pédatokseen olisi voitava todeta, ettd V jaksossa
luetellut vaatimustenmukaisuutta arvioivat elimet tdyttdvit asetetut vaa-
timukset ja ovat pdtevid arvioimaan vaatimustenmukaisuutta toisen osapuo-
len puolesta. Siirtymékauden onnistuneen péaidtokseen saattamisen jilkeen
tuojana toimiva osapuoli hyviksyy V jaksossa lueteltujen viejdnd toimivan
osapuolen vaatimuksenmukaisuutta arvioivien elinten vaatimustenmukaisuu-
den arviointimenettelyjen tulokset.

Osapuolet kayttavat siirtymakautta:

a) arvioidakseen sopimuksen tavoitteiden tukemiseksi tarvittavia uusia lain-
sdddannollisia muutoksia,

b) pannakseen alulle sopimuksen tavoitteiden tukemiseksi tarvittavia sdén-
telyn muutoksia,

c) vaihtaakseen tietoja toistensa vastaavista sddntelyyn sisdltyvistd vaa-
timuksista ja ymmartiddkseen paremmin nditd vaatimuksia,

d) kehittddkseen yhteisesti hyviksyttyjd jirjestelmid, joiden avulla vaihde-
taan tietoja vaatimustenmukaisuutta arvioivien elinten teknisistd vaa-
timuksista tai nimedmismenettelyistd, ja

e) valvoakseen ja arvioidakseen luetteloon merkittyjen vaatimustenmukai-
suutta arvioivien elinten toimintaa siirtymédkauden aikana.

Osapuolet voivat nimetd, merkitd luetteloon ja poistaa luettelosta véliaikai-
sesti tai pysyvésti vaatimustenmukaisuutta arvioivia elimid siirtymékauden
aikana tdmin alakohtaisen liitteen VI jaksossa esitettyjen menettelyjen mu-
kaisesti.
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Siirtymékauden aikana kumpikin osapuoli hyvéksyy ja arvioi toisen osapuo-
len nimedmien vaatimuksen-mukaisuutta arvioivien elinten julkaisemat tes-
tiselosteet ja niihin liittyvdt asiakirjat. Timén vuoksi osapuolten on varmis-
tettava, etta:

a) kun testiselosteet, niihin liittyvét asiakirjat ja ensimmdinen vaatimusten-
mukaisuutta koskeva arvio on saatu, tarkastetaan vélittomasti, ovatko
tiedot tdydelliset,

b) hakijalle ilmoitetaan tdasmaéllisesti ja tyhjentédvésti mahdollisista puutteista,

c) lisdtietoja pyydetddn vain, jos jotakin on jétetty pois, jos havaitaan epdy-
johdonmukaisuuksia tai ristiriitaisuutta teknisten maérdysten tai standar-
dien kanssa, ja

d) vaatimustenmukaisuuden toteamisen jdlkeen muutettujen laitteiden vaa-
timustenmukaisuutta arvioitaessa toteutetaan ainoastaan menettelyt, jotka
ovat tarpeen vaatimustenmukaisuuden jatkumisen toteamiseksi.

Kumpikin osapuoli varmistaa, ettd hyvéksymisasiakirjat, todistukset tai oh-
jeet toimitetaan hakijalle kuuden viikon kuluessa toisen osapuolen alueella
toimivan vaatimustenmukaisuutta arvioivan elimen testiselosteen ja arvioin-
nin vastaanottamisesta.

Siirtymékauden aikana tai padtyttyéd tehtyjen ehdotusten, jotka koskevat ni-
mitetyn vaatimustenmukaisuutta arvioivan elimen tunnustamisen rajoitta-
mista tai elimen poistamista tdméan alakohtaisen liitteen mukaisesta nimitet-
tyjen elinten luettelosta, on perustuttava puolueettomiin seikkoihin ja asia-
kirjoihin. Mikd tahansa elin voi pyytdd asiaa uudelleen harkittavaksi sen
jélkeen kun korjaava toimenpide on toteutettu. Osapuolet toteuttavat kyseiset
toimet mahdollisuuksien mukaan ennen siirtymékauden péattymista.

Osapuolet voivat rahoittaa yhdessd kaksi seminaaria, yhden USA:ssa ja
yhden EY:n alueella, joissa kisitellddn teknisid ja tuotteiden hyviksymistd
koskevia vaatimuksia ensimmadisend tdméin alakohtaisen liitteen voimaantu-
lon jdlkeisend vuonna.
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ACTE

ADLNB

CAB

CFR

CTR

ES

ETY

EU

EY

EYVL

FCC

IEC

ISDN

ISO

ITU

v

MRA

NB

NIST

ONP

PSTN

STG

TBR

X21

X25

Lisdys 1
Lyhenneluettelo ja sanasto

Approvals Committee for Terminal Equipment
Association of Designated Laboratories and Notified Bodies

Vaatimuksenmukaisuutta arvioiva elin (Conformity Assess-
ment Body)

U.S. Code of Federal Regulations, Title 47 CFR
Common Technical Regulation

Eurooppalainen standardi (Norme Européenne)
Euroopan talousyhteiso

Euroopan unioni

Euroopan yhteisd

Euroopan yhteisgjen virallinen lehti

Federal Communications Commission

Kansainvélinen sdhkotekninen toimikunta  (International
Electrotechnical Commission)

Digitaalinen monipalveluverkko (Integrated Services Digital
Network)

Kansainvilinen standardisoimisjarjestd (International Stan-
dards Organisation)

Kansainvilinen teleliikenneliitto (International Telecommuni-
cations Union)

Jasenvaltiot (Euroopan unioni)

Sopimus vastavuoroisesta tunnustamisesta (Mutual Recogni-
tion Agreement)

Ilmoitetut elimet (Notified Bodies)
National Institute of Standards and Technology
Avoimen verkon tarjoaminen (Open Network Provision)

Yleinen kytkentdinen puhelinverkko (Public Switched Telep-
hone Network)

Sectoral Technical Group for Telecommunications
Technical Basis for Regulation
ITU-T suositus X21

ITU-T suositus X25
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SAHKOMAGNEETTISTA YHTEENSOPIVUUTTA KOSKEVA
ALAKOHTAINEN LIITE

JOHDANTO-OSA

Tédmé liite on alakohtainen liite Euroopan yhteisén ja Amerikan yhdysvaltojen
viliseen sopimukseen vaatimustenmukaisuuden arvioinnin vastavuoroisesta tun-

nustamisesta.

1 JAKSO

LAIT, ASETUKSET JA HALLINNOLLISET MAARAYKSET

EY

USA

Neuvoston direktiivi 89/336/ETY, sel-
laisena kuin se on muutettuna neuvos-
ton direktiivilld 92/31/ETY ja Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktii-
villd 98/13/EY, seka sitd koskeva tul-
kinta.

Sahkoturvallisuuden osalta katso sih-
koturvallisuutta  koskeva sopimuksen
alakohtainen liite.

Televiestintdlaitteiden ja radioldhetti-
mien osalta katso myds sopimuksen te-
leviestintalaitteita koskeva alakohtainen
liite.

Communications Act (1934), sellaisena
kuin se on muutettuna Telecommunica-
tions Actilla (1996) (United States Co-
de, Title 47),

laitteiden sé@hkomagneettisia vaatimuk-
sia koskevat USA:n asetukset ja hallin-
nolliset médrdykset mukaan lukien:

— 47 CFR, 15 osa
— 47 CFR, 18 osa

ja FCC:n sitd koskeva tulkinta.

Sahkoturvallisuuden osalta katso séh-
koturvallisuutta koskeva sopimuksen
alakohtainen liite.

Televiestintélaitteiden ja radioldhetti-
mien osalta katso myds sopimuksen te-
leviestintilaitteita koskeva alakohtainen
liite.

11 JAKSO

SOVELTAMISALA

USA:n pddsy EY:n markkinoille

EY:n padsy USA:n markkinoille

Kaikki neuvoston direktiivin 89/336/
ETY soveltamisalaan kuuluvat tuotteet.

Kaikki 47 CFR:n 15 ja 18 osan sovel-
tamisalaan kuuluvat tuotteet.

11 JAKSO

I JAKSOSSA

MAINITTUJA

LAITTEITA KOSKEVAT

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIMENETTELYT

1. Vastavuoroista tunnustamista koskevien velvoitteiden kuvaus

Sopimuksen maéérdysten mukaisesti osapuolen sddntelevdt viranomaiset tun-
nustavat V jaksossa luetellut toisen osapuolen vaatimustenmukaisuutta arvioi-
vien elinten toteuttamat vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt ilman
yliméaréisia tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointeja I jakson mukai-

sesti.
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2. Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt

Ottaen huomioon I jaksossa esitetyt lait, asetukset ja hallinnolliset maaraykset
kumpikin osapuoli tunnustaa, ettd V jaksossa luetelluilla toisen osapuolen
vaatimustenmukaisuutta arvioivilla elimilld on valtuudet soveltaa seuraavia
menettelyja Il jaksossa mainittujen laitteiden tuojana toimivan osapuolen tek-
nisiin vaatimuksiin:

a) testaaminen ja testiselosteiden julkaiseminen, ja

b) osapuolten alueilla sovellettaviin lakeihin ja madrdyksiin siséltyvien vaa-
timustenmukaisuutta osoittavien todistusten julkaiseminen tdssd alakohtai-
sessa liitteessd lueteltujen tuotteiden osalta.

1V JAKSO

V  JAKSOSSA LUETELTUJEN VAATIMUSTENMUKAISUUTTA

ARVIOIVIEN ELINTEN NIMEAMISESTA VASTAAVAT
VIRANOMAISET
EY USA
— Belgia National Institute of Standards and Te-
Ministére des Affaires Econo- | chnology (NIST)
miques
Ministerie van Economische Zaken | Federal Communications Commission
(FCC)
— Tanska

Federal Aviation Administration

Televiestintilaitteet: (FAA)

Telestyrelsen
Muut laitteet:

Danmarks Elektriske Materielkont-
rol (DEMKO)

—  Saksa
Bundesministerium fiir Wirtschaft

— Kreikka

Ynovpyeio Metagpopdv Kot
Emwcowovidv

Liikenne- ja viestintdministerio

— Espanja
Televiestintilaitteet:
Ministerio de Fomento
Muut laitteet:
Ministerio de Industria y Energia

—  Ranska

Ministére de 1'économie, des finan-
ces et de l'industrie

— Irlanti

Department of Transport, Energy
and Communications

— talia

Ministero dell’Industria, del Com-
mercio e dell'Artigianato
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EY

USA

—  Luxemburg
Ministeére des Transports

—  Alankomaat
De Minister van Verkeer en Wa-
terstaat

— Itivalta
Televiestintélaitteet:
Bundesministerium fiir Wissensc-
haft und Verkehr
Muut laitteet:
Bundesministerium fiir wirtschaft-
liche Angelegenheiten

— Portugali
Instituto das Comunicagdes de
Portugal

—  Suomi
Televiestintélaitteet:
Liikenneministerié/Trafikminis-
teriet
Muut laitteet:
Kauppa- ja teollisuusministerio-
Handels- och industriministeriet

—  Ruotsi
Ruotsin hallituksen alainen:
Styrelsen for ackreditering och tek-
nisk kontroll (SWEDAC)

— Yhdistynyt kuningaskunta
Department of Trade and Industry

V JAKSO

VAATIMUSTENMUKAISUUTTA ARVIOIVAT ELIMET

EY:n padsy USA:n markkinoille

USA:n péadsy EY:n markkinoille

Téman liitteen IV jaksossa mainitut vi-
ranomaiset nimeédvit EY:ssd sijaitsevat
vaatimustenmukaisuutta arvioivat eli-
met VI jaksossa madrittyjd menettelyji
noudattaen.

»M2 TUV Osterreich

Deutschstrasse, 10
A-1230 Wien

Puhelin: (43-1) 61 09 10
Faksi: (43-1) 610 91 89

Radio Frequency Technologies Ltd

40, Marrowbone Lane
Dublin 8, Irlanti

Puhelin: (353-1) 454 53 23
Faksi: (353-1) 454 53 24

Téamin liitteen IV jaksossa mainitut vi-
ranomaiset nimedviat USA:ssa sijaitse-
vat vaatimustenmukaisuutta arvioivat
elimet VI jaksossa midrittyjd menette-
lyjd noudattaen.

»>M2 3M Product Safety EMC La-
boratory

410 E. Filmore Avenue

St. Paul, Minnesota 55144-1000
USA

Puhelin: (1-612) 778 63 36
Faksi: (1-612) 778 62 52

Acme Testing, Inc.

P.O. Box 3, 2002 Valley Highway
Acme, Washington 98220-0003
USA

Puhelin: (1-360) 595 27 85

Faksi: (1-360) 595 27 22
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EY:n padsy USA:n markkinoille

USA:n padsy EY:n markkinoille

KEMA Registered Quality BV

Postbus 9035

6800 ET Arnhem
Alankomaat

Puhelin: (31-26) 356 34 17
Faksi: (31-26) 351 01 78

Philips Consumer Electronics BV

PO Box 80002

5600 JB Eindhoven
Alankomaat

Puhelin: (31-40) 273 26 39
Faksi: (31-40) 273 61 77

Telefication BV — KTL

PO Box 60004

6800 JA Arnhem
Alankomaat

Puhelin: (31-26) 378 07 80
Faksi: (31-26) 378 07 89

CEIS

Carretera de Villaviciosa de Odoéon a
Mostoles, Km. 1,700

Apartado 233

E-28930 Mostoles — Madrid

Puhelin: (34) 916 16 00 18

Faksi: (34) 916 16 23 72

CETECOM

Parque Technologico de Andalucia. C/
Severo Ochoa s/n

E-29590 Campanillas — Malaga
Puhelin: (34) 952 61 91 05

Faksi: (34) 952 61 91 13

INTA

Carretera de Ajalvir, Km. 4

E-28850 Torrejon de Ardoz — Madrid
Puhelin: (34) 915 20 21 25

Faksi: (34) 915 20 20 21

LABEIN

Cuesta de Olaveaga, 16
E-48013 Bilbao — Vizcaya
Puhelin: (34) 944 89 26 00
Faksi: (34) 944 89 24 95

LCOE

c/José Gutiérrez Abascal, 2
E-28006 Madrid

Puhelin: (34) 915 62 51 16
Faksi: (34) 915 61 88 18

LGAI

Ctra de acceso a la Facultad de Medi-
cina UAB

E-08290 Cerdanyola del Vallés — Bar-
celona

Puhelin: (34) 936 91 92 11

Faksi: (34) 936 91 59 11

CKC Laboratories, Inc.

5473 A. Clouds Rest
Mariposa, California 95338
USA

Puhelin: (1-209) 966 52 40
Faksi: (1-209) 742 61 33

110 Olinda Place
Brea, California 92621
USA

1100 Fulton Place
Fremont, California 92621
USA

1653 Los Viboras Road
Hollister, California 95023
USA

5289 NE Elam Young Parkway
Suite G-900

Hillsboro, Oregon 97124

USA

22105 Wilson River Highway
Tillamook, Oregon 97141
USA

14797 NE 95" Street
Redmond, Washington 98052
USA

Communication Certification Labor-
atory

1940 West Alexander Street

Salt Lake City, Utah 84119-2039
USA

Puhelin: (1-801) 972 61 46
Faksi: (1-801) 972 84 32

Compatible Electronics, Inc.

114 Olinda Drive
Brea, California 92823
USA

2337 Troutdale Drive
Agoura, California 91301
USA

Puhelin: (1-714) 579 18 50
Faksi: (1-714) 579 18 50

Curtis-Straus LLC

527 Great Road

Littleton, Massachusetts 01460
USA

Puhelin: (1-978) 486 88 80
Faksi: (1-978) 486 88 28
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Telub AB

Box 360

S-831 25 Ostersund
Puhelin: (46-63) 15 60 00
Faksi: (46-63) 15 61 99

Swedish National Testing and Rese-
arch Institute (SP)

Box 857

S-5015 Boras

Puhelin: (46-33) 16 50 00
Faksi: (46-33) 13 55 02

BSI Testing

Maylands Avenue

Hemel

Hempstead Herts HP2 4 SQ
Yhdistynyt kuningaskunta
Puhelin: (44-1442) 23 04 42
Faksi: (44-1231) 23 14 42

>M2] ——— <

EMC Projects

Holly Grove Farm/Verwood
Road/Ashley Ringwood
Hampshire BH24 2DB
Yhdistynyt kuningaskunta
Puhelin: (44-1425) 47 99 79
Faksi: (44-1425) 48 06 37

Hursley EMC Services Ltd

Unit 16/Brickfiel Lane
Chandlers Ford

Hampshire SO53 4DP
Yhdistynyt kuningaskunta
Puhelin: (44-1703) 27 11 11
Faksi: (44-1703) 27 11 44

Radio Frequency Investigations Ltd

Ewhurst Park

Ramsdell Basingstoke
Hampshire RG26 5RQ
Yhdistynyt kuningaskunta
Puhelin: (44-1256) 85 11 93
Faksi: (44-1256) 85 11 92

TRL EMC

Long Green

Forthampton

Tewkesbury

Gloucestershire GL19 4QH
Yhdistynyt kuningaskunta
Puhelin: (44-1684) 83 38 18
Faksi: (44-1684) 83 38 58

DLS Electronic Systems, Inc.

1250 Peterson Drive
Wheeling, Illinois 60090-6454
USA

Puhelin: (1-847) 537 64 00
Faksi: (1-847) 537 64 88

Dell Regulatory Test Laboratories

One Dell Way, MS 6201
Round Rock, TX 78682
USA

Puhelin: (1-512) 728 73 80
Faksi: (1-512) 728 56 47

Elite Electronic Engineering, Inc.

1516 Centre Circle

Downers Grove, Illinois 60515-1082
USA

Puhelin: (1-630) 495 97 70

Faksi: (1-630) 495 97 85

Elliott Laboratories Inc.

684 West Maude Avenue
Sunnyvale, California 94086-3518
USA

Puhelin: (1-408) 245 78 00
Faksi: (1-408) 245 34 99

Instrument
Inc.

Specialties Company,

PO Box 650

Shielding Way
Delaware Water Gap,
18327-0136

USA

Puhelin: (1-570) 424 85 10
Faksi: (1-570) 421 42 27

Pennsylvania

Intertek Testing Services

24 Groton Avenue

Cortland, New York 13045

USA

Puhelin: (1-607) 758 63 36

Faksi: (1-607) 756 66 99

(Cortland toimii ainoastaan yhteyspis-
teend)

70 Codman Hill Road
Boxborough, Massachusettes 01719
USA

7250 Hudson Boulevard, Suite 100
Oakdale, Minnesota 55128
USA

1950 Evergreen Boulevard, Suite 100
Deluth, Georgia 30096
USA
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TUV Product Service

Segensworth Road
Titchfield

Fareham

Hampshire PO15 5 RH
Yhdistynyt kuningaskunta
Puhelin: (44-1329) 44 33 00
Faksi: (44-1329) 44 34 22

A D Compliance Services Ltd

1, Hilton Square

Pendlebury

Manchester M27 4DB
Yhdistynyt kuningaskunta
Puhelin: (44-161) 727 66 19
Faksi: (44-161) 727 85 67

Celestica

Westfields House

West Avenue Kidsgrove
Stoke-on-Trent Staffs. ST7 1TL
Yhdistynyt kuningaskunta
Puhelin: (44-1782) 79 48 48
Faksi: (44-1782) 78 42 10

BABT Product Services Ltd

Segensworth Roads

Fareham

Hampshire PO15 5RH
Yhdistynyt kuningaskunta
Puhelin: (44-1932) 25 12 00
Faksi: (44-1932) 25 12 01

KTL

Saxon Way — Priory Park West
Hull

Humberside HU13 9PB
Yhdistynyt kuningaskunta
Puhelin: (44-1482) 80 18 01
Faksi: (44-1482) 80 18 06

Motor Industry Research Associa-
tion

Watling Street

Nuneaton

Warwickshire CV 10 0TU
Yhdistynyt kuningaskunta
Puhelin: (44-1203) 35 50 00
Faksi: (44-1203) 35 53 55 «

> M3 Alcatel Aspana SA

C/Ramirez de Prado 5
E-28045 Madrid

Puhelin: (34) 913 30 44 55
Faksi: (34) 913 30 56 52

EMCEC Oy

P.O. Box 19

FIN-02601 Espoo

Puhelin: (358) 42 45 45 41
Faksi: (358) 42 45 45 22

1365 Adams Court
Menlo Park, California 94025
USA

L.S. Compliance Inc.

W66 N220 Commerce Court
Cedarburg, Wisconsin 53012-2636
USA

Puhelin: (1-262) 375 44 00
Faksi: (1-262) 375 42 48

M. Flom Associates, Inc.

3356 North San Marcos Place, Suite
107

Chandler, Arizona 85225-7176

USA

Puhelin: (1-480) 926 31 00

Faksi: (1-480) 926 35 98

MET Laboratories, Inc.

914 West Patapsco Avenue
Baltimore, Maryland 21230-3432
USA

Puhelin: (1-410) 354 33 00
Faksi: (1-410) 354 33 13

Motorola SSG EMC/Tempest Labo-
ratory

8201 E. McDowell Road
Scottsdale, Arizona 85252
USA

Puhelin: (1-602) 441 31 38
Faksi: (1-602) 441 36 25

National Technical Systems (NTS)

533 Main Street

Acton, Massachusetts 01720

USA

(Acton toimii ainoastaan yhteyspistee-
ni)

1146 Massachusetts Avenue
Boxborough, Massachusetts 01719
USA

1701 East Plano Parkway, Suite 150
Plano, Texas 75074
USA

1536 East Valencia Drive
Fullerton, California 92831
USA

Puhelin: (1-978) 263 29 33
Faksi: (1-978) 263 57 34

PCTEST Engineering Laboratory,
Inc.

6066-B Dobbin Road

Columbia, Maryland 21045-4708
USA

Puhelin: (1-410) 290 66 52
Faksi: (1-410) 290 66 54
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SGS Fimko Ltd

P.0. Box 30
FIN-00211 Helsinki
Puhelin: (358-9) 69 63 61
Faksi: (358-9) 696 32 61 <

»>M4 AEMC Mesure

665, rue de la Maison Blanche
F-78680 Orgeval

Puhelin: (33-1) 39 75 22 22
Faksi: (33-1) 39 75 97 46

Z.1 Mi-plaine

7, rue Georges Melies
F-69680 Chassieu

Puhelin: (33-4) 78 40 66 55
Faksi: (33-4) 72 47 00 39

Emitech

3, rue des Coudriers
Z.A. de I'Observatoire
F-78180 Montigny le Bretonneux

Puhelin: (33-1) 30 57 45 12
Faksi: (33-1) 30 43 48 00
15, rue de la Claie

Z.1. Angers-Beaucouzé

F-4970 Beaucouzé

3, rue du Massacan
Z.1. Vallée du Salaison
F-34740 Vendargues

Utac

BP 312

Autodrome de Linas-Monthéry
F-91311 Monthéry cedex
Puhelin: (33-1) 69 80 17 90
Faksi: (33-1) 69 80 17 09

> M8 — <

NCE

19, rue Frangois Blumet

Z.1 de I'Argentiére

F-38360 Sassenage

Puhelin: (33-4) 76 27 83 83
Faksi: (33-4) 76 27 77 00 «

»M6 Compliance Engineering Ire-
land Ltd

Rayston

Rathoath Road

Ashourne

Co. Meath

Irlanti

Puhelin: (353-1) 825 67 22
Faksi: (353-1) 825 67 33

SGS United Kingdom

International Electrical Approvals
South Industrial Estate
Bowburn

Quest Engineering Solutions, Inc.

7 Sterling Road

N. Billerica, Massachusetts 01862
USA

Puhelin: (1-978) 667 70 00
Faksi: (1-978) 667 33 88

Rhein Tech Laboratories, Inc.

360 Herndon Parkway, Suite 1400
Herndon, Virginia 20170-4824
USA

Puhelin: (1-703) 689 03 68

Faksi: (1-703) 689 20 56

Underwriters Laboratories

333 Pfingsten Road

Northbrook, Illinois 60062-2096

USA

Puhelin: (1-847) 272 88 80 x43281
Faksi: (1-847) 509 63 21

2600 NW Lake Road
Camas, Washington 98607-8542
USA

1285 Walt Whitman Road
Melville, New York 11747-3081
USA

12 Laboratory Drive

Research Triangle Park, North Carolina
27709

USA

1655 Scott Boulevard
Santa Clara, California 95050
USA

Washington Laboratories, Ltd

7560 Lindbergh Drive
Gaithersburg, Maryland 20879
USA

Puhelin: (1-301) 417 02 20
Faksi: (1-301) 417 90 69

Wyle Laboratories

7800 Highway 20 West
Huntsville, Alabama 35806
USA

Puhelin: (1-256) 837 44 11
Faksi: (1-256) 830 21 09 «

> M3 Retlif Testing Laboratories

795 Marconi Avenue
Ronkonkoma, New York 11779
USA

Puhelin: (1-631) 737 15 00
Faksi: (1-631) 737 14 97
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Co Durham DH6 5AD
Yhdistynyt kuningaskunta
Puhelin: (44-191) 377 20 00
Faksi: (44-191) 377 20 20

York EMC Services Ltd

Department of Electronics
University of York
Heslington

York YOI 5DD

Yhdistynyt kuningaskunta <«

»M7 EMI-EMC Laboratory, Alca-
tel Italia

Via Trento 30
[-20059 Vimercate (MI
Faksi (39) 39 686 31 89 «

»>M9 ICEM — Laboratoria CEM
de la UPV-ETSI

Camino de la Vera, s/n
E-46022 Valencia

Puhelin (34) 963 87 73 06
Faksi (34) 963 87 73 09

Phoenix Test-Lab GmbH

Koénigswinkel 10

D-32825 Blomberg

Puhelin (49-5235) 95 00 24
Faksi (49-5235) 95 00 28

CETECOM

CETECOM ICT Services GmbH
Untertiirkheimer Str. 6-10
D-66117 Saarbriicken

Puhelin (49-681) 598 87 23
Faksi (49-681) 598 90 75

CETECOM GmbH

Im Teelbruch 122

D-45219 Essen

Puhelin (49-2054) 951 99 24
Faksi (49-2054) 951 99 02

EMCC Dr. Rasek

Moggast

D-91320 Ebermannstadt
Puhelin (49-9194) 90 16
Fax (49-9194) 81 25 «

»M10 TCC Tampere

P.O. Box 68

(Sinitaival 5)

FIN-33720

Puhelin (358) 718 00 80 00
Faksi (358) 718 04 68 80 «

»Ml11 Fujitsu
uters GmbH

Siemens Comp-

Center for Tests and Compliance
Buergermeister Ulrich-Str. 100
D-86199 Augsburg

Puhelin (49-821) 804 21 60
Faksi (49-821) 804 26 75

Analab L.L.C.

PO Box 34

Spring Hill Road

Sterling, Pennsylvania 18463
USA

Puhelin: (1-570) 689 39 19
Faksi: (1-570) 689 93 60

Integrity, Testing Design, an Entela
Company

37-7 Ayer Road

Littleton, Massachusetts 01460
USA

Puhelin: (1-616) 248 96 08
Faksi: (1-616) 247 75 27

Compliance Certification Services,
Inc.

561F Monterey Road

Morgan Hill, California 95037
USA

Puhelin: (1-408) 463 08 85
Faksi: (1-408) 463 08 88
Northwest EMC, Inc.

22975 NW Evergreen Parkway, Suite
400

Hillsboro, Oregon 97124
USA

Puhelin: (1-503) 844 40 66
Faksi: (1-503) 844 38 26 «

» M6 TUV Rheinland of North
America, Inc.

12 Commerce Road

Newtown, Connecticut 06470-1607
USA

Puhelin: (1-203) 426 08 88

Faksi: (1-203) 270 88 83 «

»M7 TUV Product Service, a Di-
vision of TUV America Inc.

1775 Old Highway 8, NW

Suite 104

New Brighton, Minnesota 55112-1891
USA

Puhelin (1-651) 638 02 44

Faksi (1-651) 638 02 85

5541 Central Avenue
Boulder Colorado 80301-2846
USA

10040 Mesa Rim Road
San Diego, California 92121-1034
USA «
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Obering. Berg & Lukowiak GmbH
Loher Str. 157

D-32609 Hiillhorst

Puhelin (49-5744) 13 37

Faksi (49-5744) 28 90

Siemens A&D ATS 6

EMC Center
Paul-Gossen-Str. 100
D-91052 Erlangen

Puhelin (49-9131) 73 14 53
Faksi (49-9131) 72 50 07

ALCATEL Laboratory

Francis Wellesplein 1
B-2018 Antwerpen
Puhelin (32-3) 240 40 11
Faksi (32-3) 240 99 99

Laboratoria DE NAYER

Jan De Nayerlaan 3

B-2860 Sint-Katelijne-Waver
Puhelin (32-15) 31 33 22
Faksi (32-15) 31 74 53 «

» M13 Samsung Euro QA Lab (SE-
QAL)

Blackbushe Business Park
Saxony Way

Yateley

Hampshire

GU46 6GG

United Kingdom

Puhelin (44-1252) 86 38 00
Faksi (44-1252) 86 38 14 «

»M17 TILAB, Telecom Italia Lab
SpA

TILAB-LAP (EMC Center)
Via G. Reiss Romoli, 274
1-10148 Torino

Puhelin (39) 112 28 52 99
Faksi (39) 112 28 75 40 «

»M18 TUV Italia srl

Via Bettola, 32

1-20092 Cinisella Balsamo (MI)
Puhelin (39) 125 52 54 00
Faksi (39) 125 52 54 99

NEMKO SpA

Via Trento e Trieste, 116
1-20046 Biassono (MI)
Puhelin (39) 392 20 12 01
Faksi (39) 392 75 32 40 «

»M19 E.S.M. (Dep Pioneer)

Joseph Cardijnstraat 31
B-9420 Erpe-Mere

Puhelin: (+32-53) 82 13 12
Faksi: (+32-53) 82 13 00 «

»M12 TIMCO Engineering, Inc.

849 NW State Road 45
P.O. Box 370

Newberry, Florida 32669
USA

Puhelin (1-352) 472 55 00
Faksi (1-352) 472 20 30 «

»M16 Compatible Electronics, Inc.

Site at:

19121 EI Toro Road

Silverado/Lake Forest, California 92676
USA

Puhelin (1-714) 579 05 00

Faksi (1-714) 579 18 50

Test Site Services, Inc.

PO box 766

Marlboro, Massachusetts 01752
USA

Puhelin (1-508) 481 16 84
Faksi (1-508) 481 16 84 «

»M48 CKC Certification Services,
LLC

5046 Sierra Pines Drive
Mariposa, California 95338
Yhdysvallat

Elite Electronic Engineering, Inc.

1516 Centre Circle
Downers Grove, Illinois 60515
Yhdysvallat

UL Verification Services Inc.

47173 Benicia Street
Fremont, California 94538
Yhdysvallat

Timco Engineering, Inc.

849 N.W. State Road 45
Newberry, Florida 32669
Yhdysvallat

Bay Area Compliance Laboratories,
Corp. (BACL)

1274 Anvilwood Avenue
Sunnyvale, California 94089
Yhdysvallat
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> M20
GmbH
Storkower Str. 38 ¢

D-15526 Reichenwalde
Puhelin: (+49-33631) 88 82 22
Faksi: (+49-33631) 88 86 80 «

BZT-ETS Certification

»M22 EMCE GmbH

Laupheimer Str. 25d
D-88483 Burgrieden
Puhelin (49-7392) 91 13 70
Faksi (49-7392) 91 13 72

EMV TESTHAUS GmbH

Gustav-Hertz-Strafie 35
D-94315 Straubing

Puhelin (49-9421) 92 30 33
Faksi (49-9421) 92 30 35 «

»M24 GYL Technologies

Parc d’activités de Lanserre
21, rue de la Fuye

F-49610 Juigné-sur-Loire
Puh. (33-2) 41 57 57 40
Faksi (33-2) 41 45 25 77 <

» M25 D.A.R.E. Consultancy BV

Vijzelmolenlaan 7

3447 GX Woerden
Netherlands

Puh. (31) 348 430 979
Faksi (31) 348 430 645 «

»M26 IMQ - Istituto Italiano del
Marchio di Qualita

Via Quintiliano, 43

1-20138 MILANO

Puhelin: (39-2) 507 33 92
Faksi: (39-2) 50 99 15 09 «

» M27 TUV Rheinland-EPS B.V.

Smidshornerweg 18
9822 ZG Niekerk
THE NETHERLANDS

Bicon Laboratories B.V. (BICON)

Waterdijk 3A, 5705 CW Helmond
P.O. Box 118, 5700 AC Helmond
THE NETHERLANDS

SIQ - Slovenian Institute of Quality
and Metrology

Trzaska cesta 2

SI-1000 Ljubljana

SLOVENIA «

Washington  Laboratories, Ltd.
(WLL)
7560 Lindbergh Drive

Gaithersburg, Maryland 20879
Yhdysvallat

ACB, Inc.

6731 Whittier Avenue, Suite C110
McLean, Virginia 22101
Yhdysvallat

Curtis-Straus LLC

Littleton Distribution Centre,

One Distribution Centre Circle, Suite #1
Littleton, Massachusetts 01460
Yhdysvallat

Compatible Electronics, Inc.

114 Olinda Drive
Brea, California 92823
Yhdysvallat

Siemic Inc.

775 Montague Expressway
Milpitas, California 95035
Yhdysvallat

MiCOM LABS

575 Boulder Court
Pleasanton, California 94566
Yhdysvallat <

» M51 PCTEST Engineering
Laboratory, Inc.

7185 Oakland Mills Road

Columbia, Maryland 21046
Yhdysvallat <
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»>M28 ALTER TECHNOLOGY
TUV NORD, S.A.U.

ATN EC

Emilia Santiago & Jorge Berkowitsch
C/la Majada, 3

28760 — Tres Cantos (Madrid)
ESPANJA

M. DUDDE HOCHFREQUENZ-
TECHNIK

Rottland Sa
51429 — Bergisch Gladbach
SAKSA «

»M29 INTEL MOBILE COMMU-
NICATIONS France S.A.S.

425 Rue de Goa, Le Cargo Bat. B6
Zone des 3 Moulins

Antibes, 06600

RANSKA «

»M31 PRIMA RICERCA & SVIL-
UPPO S.r.L

via Campagna, 92
1-22020 Faloppio (Como)
ITALIA «

»M32 AT4 wireless S.A.U.

Parque Tecnologico de Andalucia
C/Severo Ochoa 2 y 6

29590 Malaga

ESPANJA «

» M33 Intertek Deutschland GmbH.

Innovapark 20
87600 Kaufbeuren
SAKSA «

»M34 TUV RHEINLAND ITALIA
S.R.L.

via E. Mattei, 3
20010 Pogliano Milanese
ITALIA «

» M35 DELTA Development Te-
chnology AB

Finnslatten, Elektronikgatan 47
721 35 Visteras
RUOTSI «

» M36 7layers GmbH

Borsigstrasse 11
40880 Ratingen
SAKSA «

» M37 Electromagnetic Testing Ser-
vices Ltd

Pratts Fields, Lubberhedges Lane
Stebbing, Dunmow

Essex CM6 3BT
YHDISTYNYT
KUNINGASKUNTA «
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»M38 EMITECH Chassieu

7, rue Georges Mélies
69680 Chassieu
RANSKA «

»M39 CMC Centro Misure Com-
patibilita Srl

Via della Fisica, 20
36016 Thiene (VI)
ITALIA «

» M40 Emilab Srl

Via F. 1li Solari 5/A
33020 Amaro (UD)
ITALIA «

» M41 UL International Italia S.r.l.

Via delle Industrie, 6
20061 Carugate (MI)
ITALIA «

»M42 Element Materials Techno-
logy Warwick Ltd

Unit 1 Pendle Place

Skelmersdale

West Lancashire

WN8 9PN

YHDISTYNYT KUNINGASKUNTA

Element Materials Technology War-
wick Ltd

74-78 Condor Close

Woolsbridge Industrial Park

Three Legged Cross

Wimborne

Dorset

BH21 6SU

YHDISTYNYT KUNINGASKUNTA

York EMC Services Ltd

Unit 46

Beeches Industrial Estate

Yate

South Gloucestershire

BS37 5QT

YHDISTYNYT KUNINGASKUNTA

York EMC Services Ltd

Unit 1

Grangemouth Technology Park

Earls Road

Grangemouth

FK3 8UZ

YHDISTYNYT KUNINGASKUNTA

York EMC Services Ltd

Unit 5

Speedwell Road

Castleford

Y orkshire

WF10 5PY

YHDISTYNYT KUNINGASKUNTA
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TUV SUD Product Service

Snitterfield Road

Bearly

Stratford-upon-Avon

Warwickshire

CV37 0EX

YHDISTYNYT KUNINGASKUNTA

Polycom Inc

Singleton Court Business Centre
Wonastow Road Instustrial Estate
(West)

Monmouth

Monmouthshire

NP25 5JA

YHDISTYNYT

KUNINGASKUNTA «

» M43 Tecnolab del Lago Maggiore
s.r.l.

Via dell'Industria, 20
1-28924 Verbania Fondotoce (VB)
ITALIA

Verkotan Oy

Elektroniikkatie 17
90590 Oulu
SUOMI

EKTOS Testing & Reliability Servi-
ces A/S (EKTOS TRS A/S)

A.C. Meyers Vaenge 15
2450 Copenhagen SV
TANSKA <«

»M44 IMST GmbH

Priifzentrum
Carl-Friedrich-Gauss-Strasse 2—4
47475 Kamp-Lintfort

SAKSA

Laird Bochum GmbH

Meesmanstrasse 103
44807 Bochum
SAKSA

TUV SUD Product Service GmbH

Aussere Friihlingsstrasse 45
94315 Straubing
SAKSA

TUV Rheinland LGA Products
GmbH

Tillystrasse 2
90431 Niirnberg
SAKSA

UL International Germany GmbH

Hedelfinger Strasse 61
70327 Stuttgart
SAKSA
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EY:n padsy USA:n markkinoille

USA:n padsy EY:n markkinoille

Nemko GmbH & Co. KG

Reetzstrasse 58
76327 Pfinztal
SAKSA «

»M45 3C Test Ltd

Silverstone Circuit

Silverstone

NNI12 8GX

YHDISTYNYT KUNINGASKUNTA

Nokia Solutions and Networks Oy

Kaapelitie 4
90620 Oulu
SUOMI «

»>M46 dB Technology (Cambridge)
Limited

Radio Test Site

Twentypence Road

Cottenham

Cambridge

CB24 8PS

YHDISTYNYT KUNINGASKUNTA

PRS LAB S.r.l

Via Campagna 92
22020 Faloppio (CO)
ITALIA «

> M47 Istituto Italiano del Marchio
di Qualita SpA.

(IMQ SpA)

Via Quintiliano, 43

20138 Milano

ITALIA «

»M49 SMEE

Z1 des Blanchisseries
Rue de Taille

38500 Voiron
RANSKA «

» M50 PKM electronic GmbH
Ohmstrafie 1

84160 Frontenhausen

SAKSA «

»M53 TUV Rheinland Sweden AB

Mobilvéigen 10
223 62 LUND
RUOTSI «

» M54 Eleforss Oy

Visiokatu 6
FI-33720 TAMPERE
SUOMI «

» M55 Seibersdorf Labor GmbH

An der B60
2444 Seibersdorf
ITAVALTA «
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EY:n padsy USA:n markkinoille

USA:n padsy EY:n markkinoille

»M56 TUV SUD Sverige AB

— toimipaikassa Delta Development
Technology AB:
Finnslatten Elektronikgatan 47
SE-721 36 Visteras

RUOTSI

— toimipaikassa Ericsson Kista:

Torshamnsgatan 23
SE-16480 Kista, Stockholm
RUOTSI «

» M57 Bureau Veritas Consumer
Products Services Germany GmbH

European  Compliance  Laboratory
(ECL)
Thurn-und-Taxis-Strasse 18

90411 Niirnberg

SAKSA «

VI JAKSO
V  JAKSOSSA LUETELTUJEN VAATIMUSTENMUKAISUUTTA
ARVIOIVIEN ELINTEN NIMEAMINEN, LUETTELOON
MERKITSEMINEN, LUETTELOSTA VALIAIKAISESTI TAI

PYSYVASTI POISTAMINEN JA VALVONTA

EY:n pddsy USA:n markkinoille

USA:n pddsy EY:n markkinoille

Témién liitteen IV jaksossa mainitut EY:n
viranomaiset nimedvit EY:ssd sijaitsevat
vaatimustenmukaisuutta arvioivat elimet
noudattaen I jaksossa mainittuja Yhdysval-
tojen lakeja, asetuksia ja hallinnollisia
madrdyksid, jotka koskevat vaatimusten-
mukaisuutta arvioivien elinten nimedmistd
ja perustuvat asiaa koskevien ISO/EC-op-
paiden (esimerkiksi oppaat 22, 25, 28, 58,
61, 62, 65 jne.) tai vastaavien EN-45000-
sarjan standardien noudattamiseen.

Témén liitteen IV jaksossa mainitut
USA:n  viranomaiset  nimedvit
USA:ssé sijaitsevat vaatimustenmu-
kaisuutta arvioivat elimet noudat-
taen I jaksossa mainittuja EY:n la-
keja, asetuksia ja hallinnollisia
madrdyksid, jotka koskevat vaa-
timustenmukaisuutta arvioivien
elinten nimedmistd ja perustuvat
asiaa koskevien EN-45000-sarjan
standardien tai vastaavien [SO/
IEC-oppaiden (esimerkiksi oppaat
22, 25, 28, 58, 61, 62, 65 jne.)
noudattamiseen.

Témin liitteen V jaksossa lueteltujen vaa-
timustenmukaisuutta arvioivien elinten ni-
medmistd, luetteloon merkitsemistd, luette-
losta viliaikaisesti tai pysyvisti poistamista
ja valvontaa koskevat menettelyt toteute-
taan sopimuksen 7, 8, 9 ja 10 artiklan mu-
kaisesti.

Tédmén liitteen V jaksossa lueteltu-
jen vaatimustenmukaisuutta arvioi-
vien elinten nimedmistd, luetteloon
merkitsemistd, luettelosta véliaikai-
sesti tai pysyvésti poistamista ja
valvontaa koskevat menettelyt to-
teutetaan sopimuksen 7, 8, 9 ja
10 artiklan mukaisesti.

Vil JAKSO

TAYDENTAVAT MAARAYKSET

1. Alihankinnat

1.1 Vaatimustenmukaisuutta arvioivien elinten teettdmien alihankintojen on tdy-
tettdva toisen osapuolen asettamia alihankintoja koskevat edellytykset. Ali-
hankinnan kaytostd huolimatta vaatimustenmukaisuuden arvioinnin lopulliset
tulokset ovat tdysin luettelon merkityn vaatimustenmukaisuutta arvioivan
elimen vastuulla. EY:ssd kyseiset edellytykset on esitetty neuvoston paa-
toksessd 93/465/ETY.
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2.1

22

2.3

3.1

32

33

Vaatimustenmukaisuutta arvioivat elimet kirjaavat ylos ja tallentavat ali-
hankkijoidensa kelpoisuuden arviointia koskevat yksityiskohdat ja yllapita-
vit kaikkia alihankintoja koskevaa rekisterid. Toinen osapuoli saa ndma
tiedot kayttoonsd pyynnosta.

Markkinoille saattamisen jilkeinen valvonta, rajatoimenpiteet ja sisii-
nen liikkuvuus

Toteuttaakseen markkinoille saattamisen jalkeistd valvontaa osapuolet voivat
pitdd voimassa nykyiset merkintd- ja numerointivaatimuksensa. Numerointi
voi tapahtua viejdnéd toimivan osapuolen alueella. Tuojana toimiva osapuoli
madrdd numeroinnista. Numerointi- ja merkintdjérjestelmissd ei saa esittdd
enempéd vaatimuksia kuin tdssd alakohtaisessa liitteessd on madritty.

Tédma alakohtainen liite ei miltddn osin estd osapuolia poistamasta markkino-
ilta tuotteita, jotka eivit tdytd hyviksymiselle asetettuja vaatimuksia.

Osapuolet sopivat, ettd tuojana toimivan osapuolen I jakson mukaisesti ser-
tifioimia tai merkitsemié tuotteita koskevat rajatarkastukset suoritetaan mah-
dollisimman nopeasti. Osapuolten alueilla tapahtuvaa sisdistd liikkuvuutta
koskevat tarkastukset suoritetaan kotimaisia tuotteita vastaavalla tavalla.

Alakohtainen sekakomitea

Téten perustetaan tdtd alakohtaista liitettd ja televiestintdlaitteita koskevaa
alakohtaista liitettd kasittelevd alakohtainen sekakomitea. Alakohtainen se-
kakomitea toimii siirtymékaudella ja siirtyméjdrjestelyjen loppuun saattami-
sen jilkeen. Alakohtainen sekakomitea kokoontuu tarvittaessa keskustele-
maan tdhdn alakohtaiseen liitteeseen ja televiestintdlaitteita koskevaan ala-
kohtaiseen liitteeseen liittyvistd teknisistd, vaatimustenmukaisuuden arvioin-
tiin liittyvistd ja teknologisista kysymyksistd. Alakohtainen sekakomitea
maédrittelee itse tydjarjestyksensa.

Alakohtaiseen sekakomiteaan kuuluu USA:n ja EY:n televiestintdalan ja
sahkomagneettiseen yhteensopivuuteen liittyvien alojen edustajia. Alakohtai-
sen sekakomitean edustajat voivat tarvittaessa kutsua kokouksiin valmistajia
ja muita henkilditd. USA:n edustajilla on yksi dani alakohtaisessa sekako-
miteassa. EY:n edustajilla on yksi dédni alakohtaisessa sekakomiteassa. Se-
kakomitea tekee paddtoksensd yksimielisesti. Jos asiasta vallitsee erimieli-
syys, USA:n tai EY:n edustaja voi ottaa asian esille sekakomiteassa.

Alakohtainen sekakomitea voi kdsitelld mitd tahansa timén sopimuksen te-
hokkaaseen taytantoonpanoon liittyvdd asiaa, muun muassa:

a) toimimalla keskustelufoorumina, jossa kisitellddn ja ratkaistaan tdmén
alakohtaisen liitteen tdytintoonpanosta mahdollisesti syntyvid kysymyk-
sid,

b) kehittdmalld jarjestelmédn, jonka avulla varmistetaan lainsddddnnon, sdin-
tojen, standardien ja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen joh-
donmukaisuus,

c) antamalla osapuolille titd alakohtaista liitettd koskevia neuvoja, ja

d

N

antamalla opastusta ja tarvittaessa laatimalla suuntaviivat siirtymékauden
aikana siirtymdkauden onnistuneen paitokseen saattamisen helpottami-
seksi.
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4. Yhteyselin

Kumpikin osapuoli perustaa yhteyselimen, joka antaa vastauksia toisen osa-
puolen esittdmiin tihidn alakohtaiseen liitteeseen liittyvid menettelyjd, sdén-
tojd ja valituksia koskeviin kohtuullisiin tiedusteluihin.

5. Séaintelyi koskevat muutokset ja alakohtaisen liitteen saattaminen ajan
tasalle

Jos I jaksossa mainittuihin lakeihin, asetuksiin ja hallinnollisiin méardyksiin
tehdddn muutoksia tai jos otetaan kayttoon jommankumman osapuolen ta-
mén sopimuksen mukaisiin vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyihin
vaikuttavia uusia lakeja, asetuksia ja hallinnollisia madrdayksid, kyseiset
muutokset tulevat voimaan titd alakohtaista liitettd sovellettaessa samaan
aikaan kuin kyseisen osapuolen alueella. Osapuolet saattavat tdméan alakoh-
taisen liitteen ajan tasalle muutosten huomioon ottamiseksi.

VIII JAKSO
SIIRTYMAJARJESTELYT

1. Siirtyméikauden pituus on 24 kuukautta.

2. Siirtymidkauden tarkoituksena on se, ettd sopimuksen osapuolet voivat oppia
tuntemaan toistensa vaatimustenmukaisuutta arvioivien elinten nimeémistd ja
luetteloon merkitsemistéd koskevan jirjestelméin sekd luottamaan siihen ja ky-
seisten elinten kykyyn testata ja sertifioida tuotteita. Siirtymajérjestelyjen tul-
tua onnistuneesti saatetuksi pdatokseen olisi voitava todeta, ettd V jaksossa
luetellut vaatimustenmukaisuutta arvioivat elimet tdyttavét asetetut vaatimuk-
set ja ovat pdtevid arvioimaan vaatimustenmukaisuutta toisen osapuolen puo-
lesta. Siirtymdkauden onnistuneen pdétokseen saattamisen jilkeen tuojana toi-
miva osapuoli hyviksyy V jaksossa lueteltujen viejdnd toimivan osapuolen
vaatimuksenmukaisuutta arvioivien elinten vaatimustenmukaisuuden arviointi-
menettelyjen tulokset.

3. Osapuolet kayttivit siirtymékautta:

a) arvioidakseen sopimuksen tavoitteiden tukemiseksi tarvittavia uusia lain-
sdddannollisida muutoksia,

b) pannakseen alulle sopimuksen tavoitteiden tukemiseksi tarvittavia sddnte-
lyn muutoksia,

c) vaihtaakseen tietoja toistensa vastaavista sdédntelyyn siséltyvistd vaatimuk-
sista ja ymmartddkseen paremmin nditd vaatimuksia,

d

=

kehittadkseen yhteisesti hyvaksyttyjd jarjestelmid, joiden avulla vaihdetaan
tietoja vaatimustenmukaisuutta arvioivien elinten teknisistd vaatimuksista
tai nimedmismenettelyistd, ja

e) valvoakseen ja arvioidakseen luetteloon merkittyjen vaatimustenmukai-
suutta arvioivien elinten toimintaa siirtymékauden aikana.

4. Osapuolet voivat nimetd, merkitd luetteloon ja poistaa luettelosta viliaikaisesti
tai pysyvasti vaatimustenmukaisuutta arvioivia elimid siirtymékauden aikana
tdmén alakohtaisen liitteen VI jaksossa esitettyjen menettelyjen mukaisesti.
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5. Siirtymédkauden aikana kumpikin osapuoli hyviksyy ja arvioi toisen osapuolen

nimedmien vaatimuksenmukaisuutta arvioivien elinten julkaisemat testiselos-
teet ja niihin liittyvét asiakirjat. Tdimén vuoksi osapuolten on varmistettava,
etta:

a) kun testiselosteet, niihin liittyvét asiakirjat ja ensimméinen vaatimustenmu-
kaisuutta koskeva arvio on saatu, tarkastetaan valittomasti, ovatko tiedot
taydelliset,

b) hakijalle ilmoitetaan tasmallisesti ja tyhjentdvasti mahdollisista puutteista,

c) lisdtietoja pyydetdén vain, jos jotakin on jétetty pois, jos havaitaan epi-
johdonmukaisuuksia tai ristiriitaisuutta teknisten méardysten tai standardien
kanssa, ja

d) vaatimustenmukaisuuden toteamisen jidlkeen muutettujen laitteiden vaa-
timustenmukaisuutta arvioitaessa toteutetaan ainoastaan menettelyt, jotka
ovat tarpeen vaatimustenmukaisuuden jatkumisen toteamiseksi.

. Kumpikin osapuoli varmistaa, ettd hyviaksymisasiakirjat, todistukset tai ohjeet

toimitetaan hakijalle kuuden viikon kuluessa toisen osapuolen alueella toimi-
van vaatimustenmukaisuutta arvioivan elimen testiselosteen ja arvioinnin vas-
taanottamisesta.

. Siirtymékauden aikana tai péaatyttyd tehtyjen ehdotusten, jotka koskevat nimi-

tetyn vaatimustenmukaisuutta arvioivan elimen tunnustamisen rajoittamista tai
elimen poistamista tdmén alakohtaisen liitteen mukaisesta nimitettyjen elinten
luettelosta, on perustuttava puolueettomiin seikkoihin ja asiakirjoihin. Mika
tahansa elin voi pyytdd asiaa uudelleen harkittavaksi sen jilkeen kun korjaava
toimenpide on toteutettu. Osapuolet toteuttavat kyseiset toimet mahdollisuuk-
sien mukaan ennen siirtymédkauden padttymista.

. Osapuolet voivat rahoittaa yhdessi kaksi seminaaria, yhden USA:ssa ja yhden

EY:n alueella, joissa kisitelldén teknisid ja tuotteiden hyviksymistd koskevia
vaatimuksia ensimmadisend tdmén alakohtaisen liitteen voimaantulon jilkeisend
vuonna.
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SAHKOTURVALLISUUTTA KOSKEVA ALAKOHTAINEN LIITE

JOHDANTO-OSA

Tédma liite on alakohtainen liite Euroopan yhteison ja Amerikan yhdysvaltojen
véliseen sopimukseen vastavuoroisesta tunnustamisesta.

1 JAKSO

LAIT, ASETUKSET JA HALLINNOLLISET MAARAYKSET

USA:n pddsy EY:n markkinoille

EY:n padsy USA:n markkinoille

19 péivand helmikuuta 1973 annettu
neuvoston direktiivi 73/23/ETY, sellai-
sena kuin se on muutettuna Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivilla
98/13/EY.

Ladkinnallisten laitteiden osalta katso
laakinnallisid laitteita koskeva tdmédn
sopimuksen alakohtainen liite.

Sdhkomagneettisen  yhteensopivuuden
osalta katso sdhkomagneettista yhteen-
sopivuutta koskeva tdman sopimuksen
alakohtainen liite.

Televiestintdlaitteiden osalta katso tele-
viestintélaitteita koskeva tdmén sopi-
muksen alakohtainen liite.

29 U.S.C. 651 et seq. U.S. 29 CFR
1910.7

Kaivosalan turvallisuus- ja terveysseik-
koja koskevan lain (Federal Mine Sa-
fety and Health Act (30 U.S.C. 801 et
seq.)) tai sitd koskevien asetusten so-
veltamisalaan kuuluvat ja kaivosalan
turvallisuus- ja terveysviraston (Mine
Safety and Health Administration) toi-
mivaltaan kuuluvilla alueilla kaytetyt
tuotteet eivit kuulu tdmén liitteen so-
veltamisalaan.

Tyo6turvallisuus- ja terveysvirasto (Oc-
cupational Safety and Health Administ-
ration) (OSHA) Kkésittelee vastavuo-
roista tunnustamista koskevan sopi-
muksen tavoitteiden tukemiseksi tarvit-
tavia sddntelyd koskevia ja lainsdddan-
nollisid muutoksia.

Ladkinnallisten laitteiden osalta katso
ladkinnallisia laitteita koskeva tdmén
sopimuksen alakohtainen liite.

Sédhkomagneettisen  yhteensopivuuden
osalta katso sahkomagneettista yhteen-
sopivuutta koskeva tdmén sopimuksen
alakohtainen liite.

Televiestintélaitteiden osalta katso tele-
viestintélaitteita koskeva timédn sopi-
muksen alakohtainen liite.

11 JAKSO

SOVELTAMISALA

USA:n piddsy EY:n markkinoille

EY:n padsy USA:n markkinoille

Tietylld jannitealueella toimivia sahko-
laitteita koskevan jdsenvaltioiden lain-
sdadannon lahentdmisestd annetun neu-
voston direktiivin 73/23/ETY sovelta-
misalaan kuuluvien tuotteiden sdhko-
turvallisuutta koskevat vaatimukset.

29CFR 1910 osan S alaosan sovelta-
misalaan kuuluvien tuotteiden sahko-
turvallisuutta koskevat vaatimukset.
Tahan sisaltyvit ladketieteellisia lait-
teita ja televiestintdpadtelaitteita koske-
vien alakohtaisten liitteiden soveltamis-
alaan kuuluvat tyopaikan sahkéturvalli-
suustekijét.
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USA:n padsy EY:n markkinoille EY:n padsy USA:n markkinoille

Kaivosalan turvallisuus- ja terveysseik-
koja koskevan lain (Federal Mine Sa-
fety and Health Act (30 U.S.C. 801 et
seq.)) tai sitd koskevien asetusten so-
veltamisalaan kuuluvat ja kaivosalan
turvallisuus- ja terveysviraston (Mine
Safety and Health Administration) toi-
mivaltaan kuuluvilla alueilla kdytetyt
tuotteet eivit kuulu tdmén liitteen so-
veltamisalaan.

11l JAKSO

VASTAVUOROISTA TUNNUSTAMISTA KOSKEVIEN VELVOITTEI-
DEN KUVAUS

Sopimuksen médrdysten mukaisesti tdman liitteen V jaksossa luetellut vaatimus-
tenmukaisuutta arvioivat elimet katsotaan piteviksi testaamaan, sertifioimaan ja
merkitsemédén tuotteita USA:n tunnustaman Nationally Recognised Testing La-
boratoryn (NRTL) vaatimustenmukaisuuden perusteella.

Mikéli tamén liitteen V jaksossa lueteltujen USA:ssa toimivien vaatimustenmu-
kaisuutta arvioivien elinten kelpoisuus asetetaan kyseenalaiseksi Euroopan yhtei-
sossd 19 péivdand helmikuuta 1973 annetun neuvoston direktiivin 73/23/ETY
8 artiklan 2 kohdan nojalla, Euroopan yhteison viranomaiset hyviksyvat kyseis-
ten vaatimustenmukaisuutta arvioivien elinten laatimat testiselosteet samalla ta-
valla kuin Euroopan yhteison ilmoitettujen tarkastuslaitosten laatimat selosteet.
Toisin sanoen USA:ssa toimivat luetteloon merkityt vaatimustenmukaisuutta ar-
vioivat elimet tunnustetaan neuvoston direktiivin 73/23/ETY 11 artiklassa tarkoi-
tettuina laitoksina, jotka voivat esittdd 8 artiklassa tarkoitetun kertomuksen”.

1V JAKSO

V JAKSOSSA LUETELTUJEN VAATIMUSTENMUKAISUUTTA ARVI-
OIVIEN ELINTEN NIMEAMISESTA VASTAAVAT VIRANOMAISET

EY:n pddsy USA:n markkinoille USA:n pédsy EY:n markkinoille

— Belgia National Institute for Standards and

Ministére des Affaires Econo- Technology (NIST)
miques

Ministerie van Economische Zaken

— Tanska

Boligministeriet

—  Saksa

Bundesministerium fiir Arbeit und
Sozialordnung

— Kreikka
Yrovpyeio Avantoéng

Kehitysministerio

— Espanja

Ministerio de Industria y Energia
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EY:n pédsy USA:n markkinoille

USA:n pidsy EY:n markkinoille

—  Ranska

Ministére de 1'économie, des finan-
ces et de l'industrie

— Irlanti

Department
Employment

of Enterprise and

— talia

Ministero dell’Industria, del Com-
mercio e dell'Artigianato

—  Luxemburg

Ministére des Transports

—  Alankomaat
Staat der Nederlanden

— [tivalta

Bundesministerium fiir wirtschaft-
liche

Angelegenheiten

— Portugali

Portugalin hallituksen toimivallan
alaisena:

Instituto Portugués da Qualidade

—  Suomi

Kauppa- ja teollisuusministerio/
Handels- och industriministeriet

—  Ruotsi
Ruotsin hallituksen alainen:

Styrelsen for ackreditering och tek-
nisk kontroll (SWEDAC)

—  Yhdistynyt kunigaskunta
Department of Trade and Industry

V JAKSO

VAATIMUSTENMUKAISUUTTA ARVIOIVAT ELIMET

EY:n pddsy USA:n markkinoille

USA:n péadsy EY:n markkinoille

EY:ssé sijaitsevien ja tdmén alakohtai-
sen liitteen mukaisesti luetteloon mer-
kittyjen vaatimustenmukaisuutta arvioi-
vien elinten nimet ja vastuualueet:

(EY toimittaa tarkemmat tiedot.)

USA:ssa sijaitsevien ja tdmén alakoh-
taisen liitteen mukaisesti luetteloon
merkittyjen vaatimustenmukaisuutta ar-
vioivien elinten nimet ja vastuualueet:

(USA toimittaa tarkemmat tiedot.)
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Vi JAKSO

VAATIMUSTENMUKAISUUTTA ARVIOIVIEN ELINTEN NIMEAMI-
NEN, LUETTELOON MERKITSEMINEN, VIRANTOIMITUKSESTA PI-
DATTAMINEN JA LUETTELOSTA POISTAMINEN

EY:n padsy USA:n markkinoille

USA:n padsy EY:n markkinoille

Tédmén liitteen IV jaksossa mainitut ja
sekakomitean tunnustamat EY:n viran-
omaiset nimedvat EY:ssd sijaitsevat
vaatimustenmukaisuutta arvioivat eli-
met noudattaen sopimuksessa ja tdssa
liitteessa esitettyjd tunnustamismenette-

lyja.

Asiaa koskevien ISO/IEC-oppaiden tai
vastaavien EN 45000 -sarjan standar-
dien noudattamisen katsotaan vastaa-
van | jaksossa mainittuja USA:n vaa-
timuksia.

Nimedmistd ja luetteloon merkitsemistd
varten IV jaksossa mainitut EY:n ni-
medvit viranomaiset nimedvit EY:ssd
sijaitsevat vaatimustenmukaisuutta ar-
vioivat elimet tekemélld asianmukai-
sesti valmistellun luetteloon merkitse-
mistd koskevan ehdotuksen, johon si-
siltyy USA:ssa toimivan OSHA:n me-
nettelyjen mukainen tdydellinen labora-
torioarvio. OSHA ilmoittaa EY:n ni-
medville viranomaisille tavallisesti 30
péaivan kuluessa, onko ehdotus tdydel-
linen vai tarvitaanko lisétietoja.

OSHA luottaa IV jaksossa mainittujen
EY:n nimedvien viranomaisten jisen-
valtioiden vaatimustenmukaisuutta ar-
vioivissa elimissd paikalla suorittamiin
tarkastuksiin.

Saatuaan tdydellisen ehdotuksen USA
ilmoittaa lainsdddantonsd mukaista toi-
mivaltaa kayttden:

a) ennen siirtymistd televiestintdlait-
teita ja sdhkomagneettista yhteenso-
pivuutta koskevissa alakohtaisissa
liitteissd  tarkoitetusta  siirtymév-
aiheesta toimintavaiheeseen sekako-
mitealle joko hyviksyvénsd tai hyl-
kddvansd  vaatimustenmukaisuutta
arvioivaa elintd koskevan ehdotuk-
sen. Hyviksytty vaatimustenmukai-
suutta arvioiva elin merkitddn tdmén
alakohtaisen liitteen V jakson luet-
teloon vasta siirryttiessd asiaa kos-
kevissa alakohtaisissa liitteissd tar-
koitetusta siirtymévaiheesta toimin-
tavaiheeseen

Tamén liitteen IV jaksossa mainitut ja
sekakomitean tunnustamat USA:n vi-
ranomaiset nimedvat USA:ssa sijaitse-
vat vaatimustenmukaisuutta arvioivat
elimet noudattaen sopimuksessa ja neu-
voston direktiivissd 73/23/ETY esitet-
tyjd tunnustamismenettelyjé.

Asiaa koskevien ISO/IEC-oppaiden tai
vastaavien EN 45000 -sarjan standar-
dien noudattamien katsotaan vastaavan
neuvoston direktiivissd 73/23/ETY sda-
dettyjd vaatimuksia.

Nimedmistd ja luetteloon merkitsemistd
varten IV jaksossa mainitut USA:n ni-
medvit viranomaiset nimedvit USA:ssa
sijaitsevat vaatimustenmukaisuutta ar-
vioivat elimet tekemailld EY:lle asian-
mukaisesti valmistellun luetteloon mer-
kitsemistd koskevan ehdotuksen, johon
sisdltyy EY:n tai jdsenvaltion menette-
lyjen mukainen tdydellinen laboratorio-
arvio.

EY ilmoittaa USA:n nimedville viran-
omaisille tavallisesti 30 pdivan kulues-
sa, onko ehdotus tdydellinen vai tarvi-
taanko lisétietoja.

Saatuaan taydellisen ilmoituksen EY il-
moittaa sekakomitealle 60 pdivin kulu-
essa joko hyvéksyvinsa tai hylkaa-
véanséd ehdotuksen. Sekakomitea valvoo
vaatimustenmukaisuutta arvioivien
elinten tunnustamista ja vahvistaa tun-
nustamisen merkitsemélld ne tdmén
alakohtaisen liitteen V jakson luette-
loon.
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EY:n padsy USA:n markkinoille

USA:n padsy EY:n markkinoille

b) tavallisesti 120 tyOpdivdan kuluessa
siitd, kun televiestintilaitteita ja sdh-
komagneettista yhteensopivuutta
koskevissa alakohtaisissa liitteissd
tarkoitetusta  siirtymévaiheesta on
siirrytty toimintavaiheeseen, sekako-
mitealle joko hyvéksyvénsa tai hyl-
kddvinsd  vaatimustenmukaisuutta
arvoivaa elintdkoskevan ehdotuk-
sen. Hyviksytty vaatimustenmukai-
suutta arvioiva elin merkitddn tdméan
alakohtaisen liitteen V jakson luet-
teloon, kun sekakomitealle on il-
moitettu hyvaksymisestd ja kun se-
kakomitea on paittanyt merkita eli-
men luetteloon.

Nami luetteloon merkitsemistd kos-
kevat menetellyt korvaavat sopimuksen
7 artiklan ¢ kohdassa esitetyt menette-
lyt kokonaisuudessaan sekd sopimuk-
sen 7 artiklan d kohdassa esitetyt maa-
rdajat.

EY:n vaatimusten mukaisuutta arvioi-
villa elimilldi on USA:ssa NRTL-ase-
ma.

Tamén alakohtaisen liitteen luetteloon
merkityn vaatimustenmukaisuutta arvi-
oivan elimen sopimuksen 8 artiklan e
kohdassa tarkoitettu luettelosta vili-
aikaisesti poistamisen aika alkaa siité,
kun osapuoli on ilmoittanut alakohtai-
selle sekakomitealle tai sekakomitealle
sopimuksen 8 artiklan ¢ kohdan mukai-
sesti aikovansa kumota vaatimustenmu-
kaisuutta arvioivan elimen tunnustetun
aseman soveltamansa kansallisen lain-
saddannon mukaisia menettelyjd nou-
dattaen.

Lukuun ottamatta tdmén jakson méaa-
rdyksid tdmén alakohtaisen liitteen mu-
kaista vaatimustenmukaisuutta arvioi-
vien elinten nimedmistd, luetteloon
merkitsemistd, viliaikaista luettelosta
poistamista ja luettelosta poistamista
koskevat menettelyt toteutetaan sopi-
muksen 7, 8 ja 9 artiklan mukaisesti.

USA:n vaatimustenmukaisuutta arvioi-
villa elimilldi on EY:ssa ilmoitettujen
tarkastuslaitosten asema.

VIl JAKSO
SAHKOTURVALLISUUTTA KASITTELEVA ALAKOHTAINEN
SEKAKOMITEA

1. Sahkoturvallisuutta kisittelevdén alakohtaiseen sekakomiteaan kuuluu USA:n
ja EY:n edustajia. OSHA edustaa USA:ta tdssd alakohtaisessa sekakomiteassa.
EY ja OSHA voivat kutsua tarvittaessa muitakin tahoja osallistumaan. Kum-
mallakin osapuolella on yksi 4éni, ja alakohtainen sekakomitea tekee paatok-
sensd yksimielisesti. Alakohtainen sekakomitea madrittelee itse tydjarjestyk-

sensd.
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. Sekakomitea voi késitelld mitd tahansa tdmén alakohtaisen liitteen tosiaisalli-

seen toimivuuteen liittyvdd asiaa mukaan lukien:

— nimedmismenettelyjen ja -perusteiden kehittdminen nimeédvien viranomais-
ten tekemien ehdotusten arvioimisen ja valmistelun helpottamiseksi ja
siten nimedmisen ja luetteloon merkitsemisen nopeuttamiseksi,

— toimiminen keskustelufoorumina, jossa késitellddn timén alakohtaisen liit-
teen tdytantoonpanosta mahdollisesti herdnneitd kysymyksid,

— tdmén alakohtaisen liitteen soveltamisalaan kuuluvia asioita koskevien
neuvojen antaminen, ja

— tdmén alakohtaisen liitteen toimivuuden parantaminen.
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HUVIVENEITA KOSKEVA ALAKOHTAINEN LIITE

JOHDANTO-OSA

Tédma liite on alakohtainen liite Euroopan yhteison ja Amerikan yhdysvaltojen
véliseen sopimukseen vastavuoroisesta tunnustamisesta.

Tédmén alakohtaisen liitteen tarkoituksena on laatia kehys jommankumman osa-
puolen alueella mydnnettyjen vaatimustenmukaisuustodistusten hyviksymiseksi
toisen osapuolen sddntelevien vaatimusten mukaisesti tdssd alakohtaisessa liit-
teessd ilmoitetulla tavalla.

Tédmén tarkoituksen saavuttamisen helpottamiseksi ja luottamuksen lisddmiseksi

jarjestetddn 18 kuukauden pituinen siirtymékausi tdmén alakohtaisen liitteen VI
jaksossa madritellylld tavalla.

1 JAKSO
LAIT, ASETUKSET JA HALLINNOLLISET MAARAYKSET

1. Euroopan yhteisossa:
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 94/25/EY, annettu 16 pdivdnd

kesdkuuta 1994, huviveneitd koskevien jésenvaltioiden lakien, asetusten ja
hallinnollisten méardysten ldhentdmisestd

2. USA:ssa:

46 U.S.C. (43 luku) 33 CFR 81, 84, 159, 179, 181, 183 ja 46 CFR 58.

11 JAKSO
SOVELTAMISALA

1. Tatd alakohtaista liitettd sovelletaan kaikkiin huviveneisiin, joiden on osallis-
tuttava Euroopan yhteisosséd tai Yhdysvalloissa vaatimustenmukaisuutta arvi-
oivan elimen toteuttamaan vaatimustenmukaisuuden arviointiin tai tarvittaessa
hyvaksymismenettelyyn ennen markkinoille saattamista.

2. Sopimuksen soveltamisalaan kuuluvat tuotteet méadritelldin kummankin osa-
puolen osalta seuraavissa asiaa koskevissa sadnnoksissa:

a) Euroopan yhteisossé:
Huviveneet sellaisina kuin ne on médritelty direktiivissd 94/25/EY.
b) USA:ssa:

Kaikki tuotteet, jotka kuuluvat seuraavien sddnndsten soveltamisalaan 46
U.S.C. (43 luku) 33 CFR 81, 84, 159, 179, 181 ja 183 seckd 46 CFR 58.

3. Osapuolet soveltavat timén alakohtaisen liitteen mukaisesti noudatettavan kes-
kindisen tunnustamisen osalta seuraavia jérjestelyja:

a) Euroopan yhteison vaatimustenmukaisuuden varmistamiseksi USA:n ni-
medmat vaatimustenmukaisuutta arvioivat elimet vahvistavat kelpoisuuden
siten kuin direktiivissd 94/25/EY vaaditaan osoitettavaksi. Kelpoisuuden
osoittaminen tunnustetaan Euroopan yhteisossd ja ndin sertifioiduilla tuot-
teilla on rajoittamaton paasy EY:n markkinoille myytaviksi huviveneind I
jakson mukaisesti.
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b) Yhdysvaltojen vaatimustenmukaisuuden varmistamiseksi Euroopan yhtei-
sO6n nimedmét vaatimustenmukaisuutta arvioivat elimet vahvistavat kelpoi-
suuden siten kuin tdmédn jakson 2 kohdan b alakohdassa vaaditaan osoi-
tettavaksi; ndin sertifioiduilla tuotteilla on rajoittamaton padsy USA:n
markkinoille myytdviksi huviveneind I jakson mukaisesti.

11 JAKSO

VAATIMUSTENMUKAISUUTTA ARVIOIVIEN ELINTEN
NIMEAMISESTA VASTAATAT VIRANOMAISET

EY:n padsy USA:n markkinoille USA:n péadsy EY:n markkinoille

— Belgia National Institute for Standards and te-
Ministére des Communications et | chnology (NIST)
de l'infrastructure
Ministerie van verkeer en Infra-
structuur

— Belgia
Bundesministerium fiir Wirtschaft

— Espanja
Ministerio de Fomento

— Ranska
Ministére de 1'Equipement, des
Transports et du Logement

— ltalia
Ministero del’Industria, del Com-
mercio e dell'Artigianato

—  Alankomaat
De Minister van Verkeer en Wa-
terstaat

—  Suomi
Merenkulkuhallitus/Sjofartsstyrel-
sen

— Ruotsi
Ruotsin hallituksen alainen:
Styrelsen for ackreditering och tek-
nisk kontroll (SWEDAC)

— Yhdistynyt kuningaskunta
Department of Trade and Industry

1V JAKSO
VAATIMUSTENMUKAISUUTTA ARVIOIVIEN ELINTEN
NIMEAMINEN, LUETTELOON MERKITSEMINEN JA

LUETTELOSTA VALIAIKAISESTI TAI PYSYVASTI POISTAMINEN

1. Tédmin alakohtaisen liitteen mukaisesti kumpikin osapuoli nimeéd patevit vaa-
timustenmukaisuutta arvioivat elimet toteuttamaan vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin ja toisen osapuolen vaatimustenmukaisuuden varmistamisen. Ni-
medminen tehddidn sopimuksen 7 artiklassa méaardttyjen menettelytapojen mu-
kaisesti. Vaatimustenmukaisuutta arvioivat elimet sekd ne tuotteet ja menette-
lyt, joista kyseiset elimet vastaavat, luetellaan jidljempdnd V jaksossa.

2. Kumpikin osapuoli hyviksyy, ettd luetteloon merkityt vaatimustenmukaisuutta
arvioivat elimet noudattavat toisen osapuolen asettamia kyseisid elimid kos-
kevia vaatimuksia. Niitd vaatimuksia ovat:
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a) Euroopan yhteisossa elinten, jotka ovat direktiivissd 94/25/EY tarkoitettuja
ilmoitettuja laitoksia, katsotaan olevan USA:n vaatimusten mukaisia;

b) USA:ssa V jaksossa luetellut elimet nimedéd I jaksossa luetelluissa sddn-
noksissd asetettujen vaatimusten mukaisesti NIST asianmukaisessa EN
45000 -sarjan standardissa tai vastaavassa ISO/IEC-oppaassa esitettyja ar-
viointimenetelmid kéyttden.

. Tdmin alakohtaisen liitteen mukaisten vaatimustenmukaisuutta arvioivien elin-

ten nimedmisessd, luetteloon merkitsemisessd ja luettelosta viliaikaisesti tai
pysyvisti poistamisessa noudatetaan sopimuksen 7, 8 ja 9 artiklassa tarkoitet-
tuja erityismenettelyja.

V JAKSO

VAATIMUSTENMUKAISUUTTA ARVIOIVAT ELIMET

EY:n padsy USA:n markkinoille

USA:n padsy EY:n markkinoille

EY:ssd sijaitsevien ja tdmén alakohtai-
sen liitteen mukaisesti luetteloon mer-
kittyjen vaatimustenmukaisuutta arvioi-
vien elinten nimet ja vastuualueet:

:USA:ssd sijaitsevien ja tdmén alakoh-
taisen liitteen mukaisesti luetteloon
merkittyjen vaatimustenmukaisuutta ar-
vioivien elinten nimet ja vastuualueet:

(EY toimittaa tarkemmat tiedot.)

»M6 Underwriters Laboratories
Inc. (UL)

12 Laboratory Drive

Research Triangle Park,

North Carolina 27709

USA

Puhelin: (1-847) 272 88 00, alanumero
43894

Faksi: (1-847) 509 63 21 «

Vi JAKSO

SIIRTYMAJARJESTELYT

1. Taméan alakohtaisen liitteen mukaisia toimia edeltdd 18 kuukauden pituinen

siirtymakausi.

. Siirtymékauden tarkoituksena on tarjota keino, jonka avulla timén sopimuksen

osapuolet voivat kehittdd yhteistydssd jéarjestelmdn vaatimustenmukaisuutta
arvioivien elinten nimedmistd varten sekd pyrkid yhdessd lisddmédan luotta-
musta ndiden elinten valmiuksiin. Siirtymaéjarjestelyjen onnistuneen paatok-
seen saattamisen on tarkoitus johtaa siihen, ettd vaatimustenmukaisuutta arvi-
oivat elimet noudattavat sovellettavia perusteita ja ettd vélineet hyviksytetiddn
tuojamaan hyviaksyntéviranomaisen hyvéiksymilld vaatimustenmukaisuutta ar-
vioivilla elimilld viejamaassa.

. Siirtymékautena osapuolet:

a) vaihtavat teknisid tietoja sekd vaatimustenmukaisuuden arviointiperusteita
ja -menettelyjd koskevia tietoja lisdten niin vastaavien sddntelevien vaa-
timusten tuntemustaan; ja

b) toteuttavat tai suosittelevat timén liitteen maédrdysten noudattamiseksi tar-
vittavia poliittisia, lainsdddanndllisid tai sddntelyd koskevia muutoksia.

. Sopimuksen soveltamisalaan kuuluvat tuotteet

Sopimuksen soveltamisalaan kuuluvat kaikki tdmén liitteen II jaksossa tarkoi-
tetut tuotteet.
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5. Yhteistyo

Siirtymidkautena osapuolet pyrkivit yhdessd rahoittamaan seminaareja, joiden
tarkoituksena on kummankin osapuolen lainkéyttoalueella sovellettavien tek-
nisten laatuvaatimusten tuntemuksen parantaminen.

6. Tarkastukset

Vaatimustenmukaisuutta arvioivissa elimissd voidaan tehdd tarkastuksia, joilla
pyritddn todentamaan, ettd elimet noudattavat niille timén sopimuksen mukai-
sesti kuuluvia velvollisuuksia. Osapuolet sopivat ndiden tarkastusten laajuu-
desta etukiteen.

Vil JAKSO

TAYDENTAVAT MAARAYKSET

1. Sopimuksen sisdltimien asioiden kannalta merkityksellisten méardysten mu-
kaisesti osapuolet varmistavat, ettd asiaa kisittelevien ilmoitettujen laitosten tai
vaatimustenmukaisuutta arvioivien elinten nimet ovat jatkuvasti saatavilla, ja
toimittavat sadnnollisesti yksityiskohtaisia tietoja myonnetyistd todistuksista
markkinoille saattamisen jilkeisen valvonnan helpottamiseksi.

2. Osapuolet ottavat huomioon, ettd siltd osin kuin sdhkoéturvallisuutta tai séh-
komagneettista yhteensopivuutta koskevat vaatimukset saattavat koskea tdiméan
alakohtaisen liitteen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita, sovelletaan sahkotur-
vallisuutta ja sihkomagneettista yhteensopivuutta koskevia alakohtaisia liittei-
ta.

Vil JAKSO

MAARITELMAT

Ilmoitetulla laitoksella tarkoitetaan kolmatta osapuolta, joka on valtuutettu suo-
rittamaan direktiivissd 94/25/EY eriteltyja vaatimustenmukaisuuden arviointiteh-
tdvid ja jonka jdsenvaltio on nimennyt sen lainkdyttoalueella toimivien elinten
joukosta. Ilmoitetulla laitoksella on direktiivissd 94/25/EY saddettyjen vaatimus-
ten tayttdmiseksi tarvittava pitevyys ja laitos on ilmoitettu komissiolle ja muille
jasenvaltioille.
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YM30

Amerikan yhdysvallat — Euroopan unioni — muutettu ldikkeiden hyvii
tuotantotapaa koskeva alakohtainen liite

JOHDANTO-OSA

Téma liite on alakohtainen liite Amerikan yhdysvaltojen ja Euroopan unionin
viliseen sopimukseen vastavuoroisesta tunnistamisesta, ja silldi muutetaan
vuonna 1998 tehty ladkkeiden hyvdd tuotantotapaa koskeva alakohtainen liite.

1 LUKU
MAARITELMAT, TARKOITUS, SOVELTAMISALA JA TUOTEKATE

1 artikla

Mairitelmét

Tassa liitteessd tarkoitetaan

1. ’tdmén liitteen mukaisella arvioinnilla’

Euroopan unionin osalta vastaavuuden arviointia; ja

Amerikan yhdysvaltojen osalta pétevyyden arviointia.

Tadmén liitteen mukainen arviointi késittdd myos uudelleenarvioinnin;

2. ’tunnustetulla viranomaisella’

EU:n osalta vastaavaa viranomaista; ja

Amerikan yhdysvaltojen osalta pédtevda viranomaista;

3. ’pétevilld viranomaisella’ viranomaista, jonka Yhdysvaltain elintarvike- ja
ladkevirasto (FDA) on madrittédnyt lisdyksessd 4 eriteltyjd arviointiperusteita
ja menettelyjd noudattaen pdteviksi ja johon viitataan lisdyksessd 1 luetel-
luissa Yhdysvaltojen laeissa, asetuksissa ja hallinnollisissa maédrdyksisséd. Sel-
keyden vuoksi todetaan, ettd sddntelyviranomaisen médrittdminen “pétevaksi”
ei edellytd, ettd kyseinen viranomainen noudattaa tutkimuksia tehtdessd ja
valmistuslaitoksia valvottaessa samanlaisia menetelmid kuin FDA;

4. ’vastaavalla viranomaisella’ viranomaista, jonka EU on méérittdnyt vastaa-
vaksi lisdyksessd 4 eriteltyjd arviointiperusteita ja menettelyjd noudattaen ja
johon viitataan lisdyksessd 1 luetelluissa EU:n laeissa, asetuksissa ja hallin-
nollisissa méadrdyksissi;

5. ’vastaavuudella’ sitd, ettd sdantelyjarjestelmd, jossa viranomainen toimii, on
riittdvin vertailukelpoinen, jotta voidaan varmistaa, ettd tarkastusjirjestel-
mistd ja sen perusteella laadittavista hyvda tuotantotapaa koskevista viralli-
sista asiakirjoista saadaan riittdvésti tietoa sen méadrittamiseksi, onko viran-
omaisia koskevat asiaankuuluvat lainsdddannolliset vaatimukset taytetty. Sel-
keyden vuoksi todetaan, ettd “vastaavuus” ei edellytd, ettd asiaankuuluvien
sddntelyjarjestelmien menettelyt olisivat samanlaiset;

6. ’toimeenpanolla’ sellaista toimea, jonka viranomainen toteuttaa yleison suo-
jelemiseksi laadultaan, turvallisuudeltaan ja tehokkuudeltaan kyseenalaisilta
tuotteilta tai varmistaakseen, ettd tuotteet valmistetaan asiaa koskevia lakeja,
madrdyksid, standardeja ja tuotteen kaupan pitdmisen hyvaksymisen yhtey-
dessd annettuja sitoumuksia noudattaen;
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7. ’hyvilld tuotantotavoilla’ valmistusprosessien ja -laitosten asianmukaisen
suunnittelun, seurannan ja valvonnan varmistavia jarjestelmié, joiden noudat-
tamisella varmistetaan lddkkeiden identtisyys, vahvuus, laatu ja puhtaus. Hy-
viin tuotantotapoihin kuuluvat vahvat laadunhallintajirjestelmit, asianmu-
kaisten laadukkaiden raaka-aineiden (mukaan lukien ldhtdaineet) ja pakkaus-
materiaalien hankinta, vankkojen toimintamenettelyjen vahvistaminen, tuot-
teiden laatupoikkeamien havaitseminen ja tutkiminen sekd luotettavien tes-
tauslaboratorioiden yllapito;

8. ’tarkastuksella’ paikalla tapahtuvaa valmistuslaitoksen arviointia sen méaarit-
tdmiseksi, toimitaanko kyseisessd valmistuslaitoksessa hyvien tuotantotapo-
jen ja/tai tuotteen kaupan pitdmisen hyvdksymisen yhteydessd annettujen
sitoumusten mukaisesti;

9. ’tarkastuskertomuksella’ lisiyksessd 2 luetellun viranomaisen tutkijan tai tar-
kastajan laatimaa kertomusta, joka koskee kyseisen tutkijan tai tarkastajan
tekemédd valmistuslaitoksen tarkastusta ja jossa kuvataan tarkastuksen tarkoi-
tus ja laajuus ja johon siséltyy kirjallisia huomautuksia ja havaintoja siitd,
noudattavatko valmistuslaitokset lisdyksesséd 1 luetelluissa laeissa, asetuksissa
ja hallinnollisissa méardyksissd vahvistettuja hyvin tuotantotavan noudatta-
mista koskevia vaatimuksia ja tuotteen kaupan pitdmisen hyviksymisen yh-
teydessd mahdollisesti annettuja sitoumuksia;

10. “hyvié tuotantotapoja koskevalla virallisella asiakirjalla’ asiakirjaa, jonka jo-
kin lisdyksessé 2 lueteltu viranomainen antaa valmistuslaitoksen tarkastuksen
perusteella. Hyvid tuotantotapoja koskevia virallisia asiakirjoja ovat esimer-
kiksi tarkastuskertomukset, viranomaisen antamat todistukset siitd, ettd val-
mistuslaitos noudattaa hyvid tuotantotapoja koskevia vaatimuksia, ja EU:n
viranomaisten antamat lausunnot hyvien tuotantotapoja koskevien vaatimus-
ten noudattamatta jittdmisestd sekd FDA:n antamat huomautukset, kirjelmét,
varoituskirjeet ja tuontivaroitukset;

11. ’laakkeilld’ lisayksessd 1 luetelluissa lacissa ja asetuksissa madriteltyja laa-
keaineita ja -valmisteita;

12. ’hyvéksynnén jélkeisilla tarkastuksilla’ tuotteiden kaupan pitdmisen aikana
tehtyjd hyvda tuotantotapaa koskevia valvontatarkastuksia;

13. ’hyviksyntdd edeltédvilld tarkastuksilla’ valmistuslaitoksissa tapahtuvaa ladk-
keiden tuotantoa koskevia tarkastuksia, jotka tehddén osapuolen alueella ha-
kemuksen uudelleentarkastelun osana ennen hyvéksynnédn antamista tuotteen
kaupan pitdmiselle;

14. ’sddntelyjérjestelmalld’ hyvid tuotantotapoja koskevia oikeudellisia vaatimuk-
sia, tarkastuksia ja toimeenpanotoimia, joilla varmistetaan kansanterveyden
suojaaminen ja ndiden vaatimusten noudattamisen edellyttdméd oikeudellinen
toimivalta.

2 artikla

Tarkoitus

Télla liitteelld helpotetaan hyvid tuotantotapoja koskevien virallisten asiakirjojen
vaihtamista osapuolten vililld ja téllaisten asiakirjojen siséltdimien todettujen to-
siseikkojen huomioon ottamista. Télld liitteelld pyritdan helpottamaan kauppaa ja
hyodyttimédn kansanterveyttd antamalla kullekin osapuolelle mahdollisuus tar-
kastusresurssiensa lisddamiseen ja uudelleenkohdentamiseen, esimerkiksi tarkas-
tusten paillekkaisyyksid vilttamalld, jotta valmistuslaitosten valvonta paranisi,
laatuun kohdistuviin riskeihin puututtaisiin paremmin ja kielteiset terveysseura-
ukset estettdisiin.
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3 artikla

Soveltamisala

1. Tadmén liitteen maérdyksid sovelletaan valmistuslaitoksissa tapahtuvaa ladk-
keiden tuotantoa koskeviin tarkastuksiin, jotka tehdddn osapuolen alueella tuot-
teiden kaupan pitdmisen aikana, jéljempénd “hyviksynnén jélkeiset tarkastukset”,
ja siind maarin kuin 11 artiklassa maardtadn ennen tuotteiden saattamista mark-
kinoille, jdljempdnd “hyviksyntdd edeltdvit tarkastukset”, sekd siind méérin kuin
8 artiklan 3 kohdassa médérdtdéin jommankumman osapuolen alueen ulkopuolella
tehtdviin valmistuslaitoksissa tapahtuvaa ldadkkeiden tuotantoa koskeviin tarkas-
tuksiin.

2. Lisdyksessd 1 mainitaan ne lait, asetukset ja hallinnolliset méaérdykset, joilla
sadannellddn naitd tarkastuksia ja hyvid tuotantotapoja koskevia vaatimuksia.

3. Lisdyksessd 2 luetellaan kaikki viranomaiset, jotka vastaavat tdman liitteen
tuotekatteeseen kuuluvia tuotteita valmistavien laitosten valvonnasta.

4. Sopimuksen 6, 7, 8, 9, 10 ja 11 artiklaa ei sovelleta tdhdn liitteeseen.

4 artikla

Tuotekate

1. Naitd mddrdyksid sovelletaan kaupan pidettdviin valmiisiin ldakkeisiin, jotka
on tarkoitettu ihmisille tai eldimille, vélituotteisiin (EU:n osalta sellaisina kuin ne
madritellddn EU:n lainsddadannossd), prosessissa oleviin materiaaleihin (Yhdys-
valtojen osalta sellaisina kuin ne mdéritellddn Yhdysvaltojen lainsdddédnndssa)
sekd tiettyihin kaupan pidettiviin biologisiin valmisteisiin, jotka on tarkoitettu
ihmisille, ja ladkkeiden aktiivisiin ainesosiin ainoastaan siind méérin kuin lisdyk-
sessd 2 luetellut kummankin osapuolen viranomaiset sddntelevét niitd ja 20 artik-
lan médrdyksid noudattaen.

2. Thmisen veri, ihmisen plasma, ihmisen kudokset ja elimet sekéd eldimille
tarkoitetut immunologiset valmisteet eivédt kuulu tdmén liitteen soveltamisalaan.

3. Lisdyksessd 3 on luettelo tdmaén liitteen tuotekatteeseen kuuluvista tuotteista.

2 LUKU
TUNNUSTAMISEN MAARITTAMINEN

5 artikla

Arvioinnit

1. Kumpikin osapuoli tekee toisen osapuolen pyynndstd mahdollisimman no-
peasti tdimén liitteen mukaisia arviointeja lisdyksessd 2 luetelluista viranomaisista,
my0s sellaisista viranomaisista, jotka on lisdtty lisdykseen 2 tdmén liitteen voi-
maantulon jélkeen, ja lisdyksessd 3 luetelluista tuotteista (mukaan lukien tuotteet,
jotka 20 artiklan nojalla kuuluvat tdmén liitteen soveltamisalaan tdmén liitteen
voimaantulon jilkeen).

2. Kumpikin osapuoli noudattaa lisdyksessd 4 eriteltyjd arviointiperusteita ja
menettelyd tdmén liitteen mukaisten arviointien tekemiseksi.
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6 artikla

Arviointeihin osallistuminen ja niiden péaitokseen saattaminen

Lisdyksessd 2 luetellut kummankin osapuolen viranomaiset osallistuvat lisdyk-
sessd 4 kuvattuun menettelyyn. Kumpikin sopimuspuoli pyrkii myonteisessa hen-
gessd saattamaan tdmdn liitteen mukaiset arvioinnit pdatokseen mahdollisimman
nopeasti. Tatd varten

a) EU saattaa pddtokseen tdmén liitteen mukaisen ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
koskevan arvioinnin FDA:sta viimeistddn 1 pdivand heindkuuta 2017.

b) FDA saattaa pditokseen timén liitteen mukaisen ihmisille tarkoitettuja ladk-
keitd koskevan arvioinnin kustakin lisdyksessa 2 luetellusta EU:n jasenvaltion
viranomaisesta lisdyksen 5 mukaisesti.

7 artikla

Viranomaisten tunnustaminen

1. Kumpikin osapuoli méarittdd, tunnustaako se viranomaisen lisdyksessd 4
eriteltyjd arviointiperusteita noudattaen. Kumpikin osapuoli ilmoittaa viipymétta
alakohtaiselle sekakomitealle, kun toisen osapuolen viranomainen on paitetty
tunnustaa. Alakohtainen sekakomitea ylldpitdd tunnustettuja viranomaisia kos-
kevaa luetteloa, jonka se pitdd ajan tasalla. Kumpikin osapuoli antaa luettelon
yleison saataville.

2. Arvioiva osapuoli ilmoittaa viipymattd toiselle osapuolelle ja asiaankuu-
luvalle viranomaiselle arvioinnin aikana mahdollisesti havaituista puutteista.
Kun arvioiva osapuoli tekee kielteisen ratkaisun, se ilmoittaa toiselle osapuolelle
ja asiaankuuluvalle viranomaiselle ratkaisun syyt ja antaa riittavasti tietoja, jotta
kyseinen viranomainen voi ymmdrtdd, millaisia korjaavia toimenpiteitd on toteu-
tettava myonteisen ratkaisun saavuttamiseksi. Osapuoli voi pyytdd toista osapu-
olta tekeméén uudelleenarvioinnin viranomaisesta, josta toinen osapuoli on tehnyt
kielteisen ratkaisun, sen jilkeen, kun kyseinen viranomainen on toteuttanut tar-
vittavat korjaavat toimenpiteet 5 artiklan mukaisesti.

3. Arvioiva osapuoli aloittaa toisen osapuolen pyynnostd viipymaéttd alakoh-
taisessa sekakomiteassa keskustelut toisen osapuolen kanssa kielteisen ratkaisun
syistd. Kun kielteinen ratkaisu on tehty, alakohtainen sekakomitea pyrkii kay-
méédn kolmen kuukauden kuluessa keskusteluja asianmukaisesta médraajasta ja
tarkoista toimista asiaankuuluvan viranomaisen uudelleenarvioimiseksi.

3 LUKU
OPERATIIVISET NAKOKOHDAT

8 artikla

Tarkastusten tunnustaminen

1. Osapuoli tunnustaa lddkkeiden tuotannon tarkastukset ja hyvéksyy toisen
osapuolen tunnustetun viranomaisen antamat hyvid tuotantotapoja koskevat viral-
liset asiakirjat, jotka koskevat asiakirjat antaneen viranomaisen alueella sijaitsevia
valmistuslaitoksia, jollei 2 kohdassa toisin maarata.

2. Osapuoli voi erityisissd olosuhteissa olla hyviksymatté toisen osapuolen tun-
nustetun viranomaisen antamat hyvia tuotantotapoja koskevaa virallista asiakirjaa,
joka koskee asiakirjan antaneen viranomaisen alueella sijaitsevia valmistuslaitoksia.
Téllaisia olosuhteita ovat esimerkiksi tarkastuskertomuksen oleelliset ristiriitaisuu-
det tai puutteellisuudet, markkinoille saattamisen jilkeisessd valvonnassa havaitut
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laadulliset viat tai muut tuotteiden laatuun tai kuluttajien turvallisuuteen liittyvia
vakavia ongelmia koskevat todisteet. Kun osapuoli paattis olla hyvaksymaétta toisen
osapuolen tunnustetun viranomaisen antamaa hyvid tuotantotapoja koskevaa viral-
lista asiakirjaa, se ilmoittaa toiselle osapuolelle ja asiaankuuluvalle viranomaiselle
hyviksymittd jéttimisen syyt ja se voi pyytdd selvitystd kyseiseltd viranomaiselta.
Viranomainen pyrkii vastaamaan selvityspyyntoon hyvissé ajoin, ja se antaa taval-
lisesti selvityksen yhden tai useamman tarkastusryhmén jasenen antamien huomau-
tusten perusteella.

3. Osapuoli voi hyviksyéd toisen osapuolen tunnustetun viranomaisen antamat
hyvia tuotantotapoja koskevat viralliset asiakirjat, jotka koskevat asiakirjat anta-
neen viranomaisen alueen ulkopuolella sijaitsevia valmistuslaitoksia.

4. Kumpikin osapuoli voi médrittdd ehdot ja edellytykset, joilla se hyviksyy 3
kohdan mukaiset hyvid tuotantotapoja koskevat viralliset asiakirjat.

5. Tatd liitettd sovellettaessa hyvid tuotantotapoja koskevan virallisen asiakir-
jan hyvéksyminen tarkoittaa téllaiseen asiakirjaan sisaltyvien todettujen tosiseik-
kojen ottamista huomioon.

9 artikla

Erien testaaminen

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (') 51 artiklan 2 koh-
dan ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY (?) 55 artiklan
2 kohdan mukaisesti patevyysvaatimukset tdyttdvéd henkilé voidaan EU:ssa vapa-
uttaa velvollisuudesta tehdd direktiivin 2001/83/EY 51 artiklan 1 kohdassa ja
direktiivin 2001/82/EY 55 artiklan 1 kohdassa sdddetyt tarkastukset, jos kyseiset
tarkastukset on tehty Yhdysvalloissa, tuote on valmistettu Yhdysvalloissa ja jos
kunkin erdn mukana on valmistajan antama erdd koskeva todistus (WHO:n laa-
timan lddkkeiden laatusertifiointia koskevan suunnitelman mukaisesti), jossa vah-
vistetaan, ettd tuote on myyntiluvan mukainen, ja jonka on allekirjoittanut erdn
vapauttamisesta vastaava henkild.

10 artikla

Hyvié tuotantotapoja koskevien virallisten asiakirjojen toimittaminen

Jos tuojaosapuoli pyytdé toisen osapuolen tunnustetulta viranomaiselta hyvaksyn-
nén jélkeistd hyvid tuotantotapoja koskevaa virallista asiakirjaa, tunnustettu viran-
omainen toimittaa asiakirjan 30 kalenteripdivan kuluessa pyyntopdivistd. Jos
tuojaosapuoli médrittdd kyseisen asiakirjan perusteella, ettd valmistuslaitos on
tarpeen tarkastaa uudelleen, tuojaosapuoli ilmoittaa téstd toisen osapuolen asiaan-
kuuluvalle tunnustetulle viranomaiselle ja pyytdd 11 artiklan mukaisesti toisen
osapuolen tunnustettua viranomaista tekeméédn uuden tarkastuksen.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 péivini marras-
kuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sdannoistd (EYVL L 311,
28.11.2001, s. 67).

(®) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY, annettu 6 péivini marras-
kuuta 2001, eldinlddkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd (EYVL L 311, 28.11.2001,
s. 1).
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11 artikla

Pyynto tehdi tarkastus ennen hyviksyntidi tai sen jilkeen

1. Osapuoli tai osapuolen tunnustettu viranomainen voi kirjallisesti pyytda toisen
osapuolen tunnustettua viranomaista tekemédn valmistuslaitokselle tarkastuksen
joko ennen hyviksyntdd tai sen jilkeen. Pyynndssd ilmoitetaan sen syy ja se, mihin
tarkastuksessa olisi tarkalleen ottaen puututtava, sekd missd madrdajassa tarkastus
pyydetddn saattamaan paitokseen ja hyvid tuotantotapoja koskevat viralliset asiakir-
jat toimittamaan.

2. EU:ssa pyynnot ldhetetddn suoraan asiaankuuluvalle tunnustetulle viran-
omaiselle, ja jéljennds toimitetaan Euroopan lddkevirastolle.

3. Tunnustettu viranomainen ilmoittaa 15 kalenteripdivén kuluessa pyynnon vas-
taanottamisesta ja vahvistaa, tekeekd se tarkastuksen pyydetyssd madrdajassa. Jos
pyynndn vastaanottava viranomainen katsoo, ettd pyynnon kannalta merkittévét hy-
vid tuotantotapoja koskevat viralliset asiakirjat ovat jo saatavilla tai valmisteilla, se
ilmoittaa téstéd pyytavélle viranomaiselle ja antaa ndma asiakirjat pyydettaessa.

4. Selkeyden vuoksi todetaan, ettd jos tunnustettu viranomainen ilmoittaa, ettei
se tee tarkastusta, pyynnon esittdvilld viranomaisella on oikeus tehdd valmistus-
laitokselle oma tarkastuksensa ja pyynnon vastaanottaneella viranomaisella on
oikeus osallistua tarkastukseen.

12 artikla

Arviointiperusteiden noudattaminen

Kumpikin osapuoli toteuttaa jatkuvasti toimia valvoakseen, ettd sen alueen tun-
nustetut viranomaiset noudattavat tunnustamista koskevia arviointiperusteita. Til-
laisten valvontatoimien toteuttamiseksi kumpikin osapuoli kayttdd vakiintuneita
ohjelmia, joihin sisdltyvit esimerkiksi lisdyksessd 4 eriteltyjd arviointiperusteita
noudattaen suoritettavat viranomaisten siddnnolliset tarkastukset tai arvioinnit.
Téllaisten toimien toteuttamistiheyden ja luonteen on oltava johdonmukainen
parhaiden kansainvélisten kdyténteiden kanssa. Osapuoli voi pyytdd toista osapu-
olta osallistumaan niihin valvontatoimiin toisen osapuolen kustannuksella. Kum-
pikin osapuoli ilmoittaa toiselle osapuolelle omiin valvontaohjelmiinsa mahdolli-
sesti tehtdvistd merkittdvistd muutoksista.

13 artikla

Tunnustetun viranomaisen aseman viliaikainen peruuttaminen

1. Kummallakin osapuolella on oikeus peruuttaa viliaikaisesti toisen osapuo-
len tunnustetun viranomaisen asema. Tétd oikeutta on kéytettiva objektiivisella
tavalla ja perustellusti, ja siitd on ilmoitettava kirjallisesti toiselle viranomaiselle
ja asianomaiselle tunnustetulle viranomaiselle.

2. Osapuoli, joka peruuttaa véliaikaisesti toisen osapuolen tunnustetun viran-
omaisen aseman, aloittaa toisen osapuolen tai sen viranomaisen, jonka asema peruu-
tettiin véliaikaisesti, pyynndstd viipymattd alakohtaisessa sekakomiteassa keskus-
telut viliaikaisesta peruuttamisesta, sen syistd ja korjaavista toimista, jotka olisi
toteutettava aseman palauttamiseksi.

3. Kun aiemmin tunnustetuksi viranomaiseksi katsotun viranomaisen asema pe-
ruutetaan véliaikaisesti, osapuolella ei endd ole velvollisuutta hyviksyd kyseisen
viranomaisen hyvid tuotantotapoja koskevia virallisia asiakirjoja. Osapuoli pitdd
kyseisen viranomaisen ennen viliaikaista peruuttamista antamia hyvid tuotantota-
poja koskevia virallisia asiakirjoja hyviksyttivind, ellei osapuoli toisin péati tervey-
teen tai turvallisuuteen liittyvisté syistd. Viliaikainen peruuttaminen pysyy voimassa
sithen asti, kun osapuolet padttivit palauttaa aseman tai kun 7 artiklan mukaisessa
uudelleenarvioinnissa asemasta tehddédn myonteinen ratkaisu.
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4 LUKU
ALAKOHTAINEN SEKAKOMITEA

14 artikla

Alakohtaisen sekakomitean tehtivi ja kokoonpano

1. Perustetaan alakohtainen sekakomitea tdmén liitteen mukaisesti toteutetta-
vien toimien valvomiseksi.

2. Komitean puheenjohtajina toimivat Yhdysvaltoja edustava FDA:n edustaja
ja EU:n edustaja, joilla molemmilla on yksi 4éni alakohtaisessa sekakomiteassa.
Alakohtainen sekakomitea tekee pddtoksensd yksimielisesti. Alakohtainen seka-
komitea vahvistaa omat sddntonsd ja menettelynsa.

3. Alakohtaisen sekakomitean toimintoihin kuuluvat erityisesti seuraavat:

a) tunnustettujen viranomaisten luettelon laatiminen ja ylldpitdiminen, mukaan
lukien mahdolliset tarkastustyyppiin tai tuotteisiin perustuvat rajoitukset, ja
lisdyksessd 2 tarkoitettujen viranomaisten luettelon laatiminen ja yllapitdiminen
sekd ndiden luetteloiden antaminen tiedoksi kaikille liitteessd 2 luetelluille
viranomaisille ja sekakomitealle;

b

~

tata liitettd koskevista asioista keskusteleminen, mukaan lukien tunnustusta
koskeviin ratkaisuihin tai tunnustuksen véliaikaiseen peruuttamiseen liittyvit
erimielisyydet ja médrdajat lisdyksessd 2 lueteltuja viranomaisia koskevien
tamén liitteen mukaisten arviointien paatokseen saattamiselle;

c) 20 artiklassa tarkoitettujen tuotteiden asemaa koskeva tarkastelu ja padtoksen
tekeminen niiden lisddmisestd tuotekatteeseen 20 artiklan ja lisdyksen 3 mu-
kaisesti; ja

d

=

asianmukaisten tdydentdvien teknisten ja hallinnollisten jirjestelyjen toteutta-
minen tdmén liitteen tehokkaan taytantoonpanon mahdollistamiseksi.

4. Alakohtainen sekakomitea kokoontuu jommankumman osapuolen pyyn-
nosta keskustelemaan tunnustuksesta tehtyé ratkaisua tai tunnustuksen viliaikaista
peruuttamista koskevista erimielisyyksistd ja muulloin osapuolten sopimina aikoi-
na. Alakohtaisen sekakomitean kokoontumiset voivat tapahtua kasvotusten tai
muulla tavoin.

5 LUKU

SAANTELY-YHTEISTYO JA TIETOJENVAIHTO

15 artikla

Saéntely-yhteistyo

Osapuolet antavat toisilleen tietoja ja konsultoivat toisiaan lainsdddanndn mukai-
sesti ehdotuksista, joilla on tarkoitus ottaa kdyttoon uusia tarkastuksia, muuttaa
voimassa olevia teknisid méardyksid tai tehdd merkittdvid muutoksia ladkkeiden
tuotannon tarkastuksia koskeviin menettelyihin, ja antavat mahdollisuuden esittda
huomautuksia tillaisista ehdotuksista.
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16 artikla

Tietojenvaihto

Osapuolet vahvistavat asianmukaiset jérjestelyt, mukaan lukien péadsy asiaankuu-
luviin tietokantoihin, hyvid tuotantotapoja koskevien virallisten asiakirjojen ja
valmistuslaitoksen tarkastusta koskevien muiden asianmukaisten tietojen vaihta-
miseksi sekéd sellaisten tietojen vaihtamiseksi, jotka koskevat tamén liitteen so-
veltamisalaan kuuluvien tuotteiden vahvistettuja ongelmaraportteja, oikaisutoimia,
palautuksia, hyléttyjd tuontildhetyksid ja muita sdéntely- ja toimeenpano-ongel-
mia.

17 artikla

Hilytysjérjestelmi

Kumpikin osapuoli pitdd ylld hilytysjdrjestelméd, jolla toisen osapuolen viran-
omaiset voidaan tarvittaessa pitdd ennakoivasti ja riittdvdn nopeasti tietoisina
laadullisista puutteista, tuotteiden palautuksista, immateriaalioikeuksien vastaisista
véadrennoksistd tai muista védrennoksistd ja mahdollisista muista laatuun tai hy-
vén tuotantotavan noudattamatta jéttdmiseen liittyvistd vakavista puutteista ja
ongelmista, jotka voivat edellyttdd lisdtarkastuksia tai asianomaisten tuotteiden
jakelun keskeyttamista.

6 LUKU
SUOJALAUSEKE

18 artikla

Suojalauseke

1. Kumpikin osapuoli tunnustaa, ettd tuojamaalla on oikeus tdyttdd oikeudel-
liset velvoitteensa toteuttamalla tarvittavia toimia varmistaakseen ihmisten ja
eldinten terveyden suojelun asianmukaiseksi katsomallaan suojan tasolla. Osapuo-
len viranomaisella on oikeus tehdd oma tarkastuksensa toisen osapuolen alueella
sijaitsevalle valmistuslaitokselle.

2. Osapuolen viranomaisen toisen osapuolen alueella sijaitsevalle valmistus-
laitokselle tekemdn oman tarkastuksen olisi oltava poikkeus osapuolen tavan-
omaisesta kdytdnndsta siitd pdivastd alkaen, jona 19 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettujen artikloiden soveltaminen alkaa.

3. Ennen 1 kohdassa tarkoitetun tarkastuksen tekemistd osapuolen viranomai-
nen ilmoittaa asiasta toiselle osapuolelle kirjallisesti, ja toisen osapuolen viran-
omaisella on oikeus osallistua kyseisen osapuolen tekemédn tarkastukseen.

7 LUKU
LOPPUMAARAYKSET

19 artikla

Voimaantulo

1. Tamd liite tulee voimaan piivini, jona osapuolet ovat suorittaneet kirjeen-
vaihdon, jossa ne vahvistavat saattaneensa pédtokseen timén liitteen voimaantu-
lon edellyttimét menettelynsa.

2. Sen estdmittd, mitd 1 kohdassa méadrdtddn, tdmén liitteen 8, 10, 11 ja
12 artiklan soveltaminen alkaa 1 pdivdnd marraskuuta 2017, jollei 4 kohdasta
muuta johdu.
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3. Sen estamattd, mitd 1 kohdassa méaaratdan, timéan liitteen 9 artiklan sovel-
taminen alkaa pdivdnd, jona FDA on tunnustanut kaikki ne lisdyksessd 2 luetellut
EU:n jédsenvaltioiden viranomaiset, jotka vastaavat ihmisille tarkoitetuista ladk-
keisté.

4. Jos FDA ei ole 1 pdivddn marraskuuta 2017 mennessa saattanut paatokseen
tdmién liitteen mukaisia arviointeja vahintddn kahdeksasta sellaisesta lisdyksessd 2
luetellusta jasenvaltion viranomaisesta, jotka vastaavat ihmisille tarkoitetuista
ladkkeistd, vaikka se oli vastaanottanut kyseisiltd viranomaisilta lisdyksessd 4
olevan II kohdan A kohdan 1 alakohdassa eritellyt tiydelliset pdtevyyden arvi-
ointipaketit lisdyksessd 5 asetetussa méadrdajassa, 2 kohdassa tarkoitettujen artik-
lojen soveltamista lykdtdan siihen pdivddn, jona FDA on saanut pditdkseen ar-
vioinnit vdhintddn kahdeksasta téllaisesta viranomaisesta.

20 artikla

Siirtymamaiariykset

1. Alakohtainen sekakomitea tarkastelee viimeistddn 15 pdivand heindkuuta
2019, lisataanko eldinlddkinnilliset valmisteet timén liitteen tuotekatteeseen. Ala-
kohtainen sekakomitea vaihtaa nakemyksid viranomaisia koskevien arviointien
jérjestamisestd viimeistddn 15 péivand joulukuuta 2017.

2. Alakohtainen sekakomitea tarkastelee viimeistddn 15 pédivdand heindkuuta
2022, lisataanko ihmisille annettavat rokotteet ja plasmasta perdisin olevat laak-
keet tdmén liitteen tuotekatteeseen. Rajoittamatta téllaisen tarkastelun tekemisté,
osapuoli ilmoittaa tdmén liitteen voimantulopéivéstd alkaen toisen osapuolen asi-
aankuuluvalle viranomaiselle etukdteen hyvaksynnin jalkeisen tarkastuksen teke-
misestd Kyseisid tuotteita valmistavalle, osapuolen alueella sijaitsevalle valmis-
tuslaitokselle ja antaa kyseiselle viranomaiselle mahdollisuuden osallistua tarkas-
tukseen. Jotta ihmisille annettavien rokotteiden ja plasmasta perdisin olevien
ladkkeiden lisddmistd tdmén liitteen tuotekatteeseen tuettaisiin, alakohtainen se-
kakomitea ottaa huomioon varsinkin téillaisissa yhteisissd tarkastuksissa saadut
kokemukset.

3. Alakohtainen sekakomitea tarkastelee uudelleen viimeistddn 15 pdivdnd hei-
ndkuuta 2019 saatuja kokemuksia paattadkseen, tarkastellaanko hyvaksyntda edel-
tavid tarkastuksia koskevia 11 artiklan méadrayksid uudelleen.

4. Edella 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut tuotteet lisdtddn tdmaén liitteen tuotekattee-
seen vasta sitten, kun alakohtainen sekakomitea ndin pédittdd 1 ja 2 kohdan
nojalla.

5. Jos FDA katsoo, ettd hyvaksynnan jélkeinen tarkastus on tehtdva sellaisen
jasenvaltion viranomaisen alueella sijaitsevalle valmistuslaitokselle, jota koskeva
tdmaén liitteen mukainen arviointi on valmisteilla tai jota FDA ei ole tunnustanut,
FDA ilmoittaa téstd kirjallisesti kyseiselle viranomaiselle ja Euroopan ladkeviras-
tolle.

a) Viranomainen, jonka alueella valmistuslaitos sijaitsee, tai tdimén viranomaisen
puolesta toimiva Euroopan lddkevirasto ilmoittaa FDA:lle 30 kalenteripdivin
kuluessa 5 kohdan mukaisen ilmoituksen vastaanottamispdivéstd, onko se
pyytanyt tunnustettua EU:n viranomaista tekeméén tarkastuksen ja, jos tatd
on pyydetty, tekeekd tdllainen tunnustettu EU:n viranomainen tarkastuksen
ilmoituksessa esitettyyn pdivddn mennessd. Viranomainen, jonka alueella val-
mistuslaitos sijaitsee, saa osallistua tarkastukseen.



01999A0204(01) — FI — 05.02.2020 — 008.001 — 69

YM30

b) Jos tarkastuksen tekee tunnustettu EU:n viranomainen, kyseinen tunnustettu
viranomainen tai sen puolesta toimiva Euroopan lddkevirasto ilmoittaa FDA:
lle piivdmadrit, joina se tekee tarkastuksen, ja toimittaa kyseisen tarkastuksen
kannalta merkittavat hyvid tuotantotapoja koskevat viralliset asiakirjat FDA:lle
ja sen alueen viranomaiselle, jolla tarkastus on tehty, ilmoituksessa vahvis-
tettuun maardpdivaan mennessa lisdyksesséd 1 lueteltujen sovellettavien lakien,
asetusten ja hallinnollisten méaardysten mukaisesti. FDA saa osallistua tarkas-
tukseen.

C

~—

Jos tarkastusta ei tee tunnustettu EU:n viranomainen vaan FDA, sen alueen
viranomaisella, jolla tarkastus on tehty, on oikeus osallistua tarkastukseen, ja
FDA toimittaa tarkastuksen kannalta merkittdvit hyvid tuotantotapoja kos-
kevat viralliset asiakirjat kyseiselle viranomaiselle.

21 artikla

Paittyminen

1. Liitteen voimassaolo pdidttyy 15 pdivdnd heindkuuta 2019, jos FDA ei ole
kyseiseen pédivdan mennessd saanut paatokseen tdman liitteen mukaista arviointia
kustakin lisdyksessd 2 luetellusta, ihmisille tarkoitetuista ldikkeistd vastaavasta EU:
n jasenvaltion viranomaisesta, edellyttden ettd FDA on vastaanottanut lisdyksessé 4
olevan II kohdan A kohdan 1 alakohdassa eritellyt taydelliset patevyyden arvioin-
tipaketit jokaiselta jasenvaltion viranomaiselta lisdyksessd 5 maardtyn aikataulun
mukaisesti.

2. Edelld 1 kohdassa eriteltyd méaardaikaa pidennetddan 90 kalenteripaivalla
kunkin sellaisen viranomaisen osalta, joka antaa lisdyksessd 4 olevan II kohdan
A kohdan 1 alakohdassa eritellyt tdydelliset patevyyden arviointipaketit liit-
teessd 5 asetetun méddrdajan jidlkeen mutta ennen 15 pdivdd heindkuuta 2019.

3. FDA keskustelee pyydettdesséd alakohtaisessa sekakomiteassa EU:n esille
ottamista arviointia koskevista erimielisyyksistd. Jos alakohtainen sekakomitea
ei padse yhteisymmairrykseen erimielisyyden ratkaisemisesta, EU voi antaa
FDA:lle kirjallisesti virallisen erimielisyysilmoituksen, jolloin liitteen voimas-
saolo paittyy kolmen kuukauden kuluttua tdllaisen ilmoituksen antamisesta tai
muuna alakohtaisen sekakomitean sopimana pdivana.
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Lisdys 1

Luettelo sovellettavista laeista, asetuksista ja hallinnollisista méarayksista

YHDYSVALLAT

Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, 21 U.S.C. 301 ja sitd seuraavat pykélat,
varsinkin 21 USC 351(a)(2)(B) (ladke katsotaan laittomasti valmistetuksi, jos sitd
ei ole valmistettu voimassa olevaa hyvdi tuotantotapaa noudattaen); 21 U.S.C.
355(d)(3); 21 U.S.C. 355(j)(4)(A) (ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden hyviksynta
on riippuvainen menetelmien riittdvyydestd, valmistustiloista seké ladkkeen ident-
tisyyden, vahvuuden, laajuuden ja puhtauden sdilyttdmiseksi tehtdvistd tuotantoa,
prosessointia ja pakkausta koskevista tarkastuksista); 21 U.S.C. 360b(c)(2)(A)(i);
360b(d)(1)(C) (eldimille tarkoitettujen ladkkeiden hyviksyntd on riippuvainen
menetelmien riittdvyydestd, valmistustiloista sekd lddkkeen identtisyyden, vah-
vuuden, laajuuden ja puhtauden siilyttdmiseksi tehtévistd tuotantoa, prosessointia
ja pakkausta koskevista tarkastuksista); 21 U.S.C. 374 (tarkastusviranomainen);
21 U.S.C. 384(e) (ulkomaisten viranomaisten tekemien tarkastusten tunnustami-
nen)

Public Health Service Act Section 351, 42 U.S.C. 262, ja varsinkin 42 U.S.C.
262(a)(2)(C)(i)(IT) (luvan myontdminen biologisille tuotteille edellyttdd sen osoit-
tamista, ettd valmistus-, prosessointi-, pakkaus- tai sdilyttdmistilat tdyttavét tuot-
teen turvallisuuden, puhtauden ja voimakkuuden varmistamiseksi sovellettavat
vaatimukset); 42 U.S.C. 262(j) (biologiset tuotteet kuuluvat sddadoksen “Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act” soveltamisalaan)

21 CFR Part 210 (nykyinen lddkkeitd koskeva hyvéd tuotanto-, prosessointi-,
pakkaus- ja sdilyttdmistapa; Yleistd)

21 CFR Part 211 (nykyinen valmiiden lddkkeiden hyvd tuotantotapa)

21 CFR Part 600, Subpart B (laitosta koskevat vaatimukset); Subpart C (laitosta
koskeva tarkastus)

EUROOPAN UNIONI

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 péivdna
marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sdanndista;

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY, annettu 6 pdividnd
marraskuuta 2001, eldinldakkeitd koskevista yhteison sddnndista,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/20/EY, annettu 4 pdividnd
huhtikuuta 2001, hyvén kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmisille tarkoitet-
tujen lddkkeiden kliinisissd tutkimuksissa koskevien jasenvaltioiden lakien, ase-
tusten ja hallinnollisten méardysten ldhentdmisesta,

asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 pdivand huhtikuuta 2014, ihmisille tarkoi-
tettujen ladkkeiden kliinisistd ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY ku-
moamisesta;



01999A0204(01) — FI — 05.02.2020 — 008.001 — 71

YM30

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pdivind
maaliskuuta 2004, ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison
lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta;

komission direktiivi 2003/94/EY, annettu 8 pdivdnd lokakuuta 2003, ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden ja ihmisille tarkoitettujen tutkimuslddkkeiden hyvien
tuotantotapojen periaatteista ja yleisohjeista;

komission direktiivi 91/412/ETY, annettu 23 péivand heindkuuta 1991, eldinlaak-
keiden hyvien tuotantotapojen periaatteista ja yleisohjeista;

komission delegoitu asetus (EU) N:o 1252/2014, annettu 28 pdivdnd toukokuuta
2014, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY tdydentdmi-
sestd siltd osin kuin on kyse ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden vaikuttavien
aineiden hyvéd tuotantotapaa koskevista periaatteista ja yleisohjeista;

Viimeisin versio hyvien tuotantotapojen oppaasta, joka sisdltyy ladkevalmisteisiin
sovellettavien Euroopan unionin sdéntdjen (Rules governing medicinal products
in the European Union) osaan IV, seki tarkastuksia ja tietojenvaihtoa koskevien
yhteisén menettelyjen kokoelma (Compilation of the Community procedures on
inspections and exchange of information).
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Lisdys 2

VIRANOMAISIA KOSKEVA LUETTELO

YHDYSVALLAT

The Food and Drug Administration

EUROOPAN UNIONI

Maa Thmisille tarkoitetut ladkkeet Eldimille tarkoitetut lddkkeet

Itdvalta Terveydestd ja elintarviketurvallisuu- | Ks. ihmisille tarkoitetuista ldakkeistd vas-
desta vastaava Itdvallan virasto / Os- | taava viranomainen
terreichische Agentur fiir Gesundheit
und Erndhrungssicherheit GmbH

Belgia Ladkkeistd ja terveystuotteista vastaava | Ks. ihmisille tarkoitetuista ladkkeistd vas-
liittovaltion virasto / Federaal Agentsc- | taava viranomainen
hap voor geneesmiddelen en gezond-
heidsproducten / Agence fédérale des
médicaments et produits de santé

Bulgaria Bulgarian  lddkevirasto / M3IIb- | Bulgarian elintarviketurvallisuusvirasto /
JIHUTEJIHA ATEHLIMA I1O | bparapcka areHnust 1o O€30IACHOCT Ha
JIEKAPCTBATA XpaHUTe

Kypros Terveysministerid — Apteekkipalvelut / | Maataloudesta, maaseudun kehittdmisestd

TSekin tasa-
valta

Kroatia

Tanska

Saksa

Dappaxevtikég Yanpeoieg, Ymovpysio
Yyeioag

Valtion ldadkevalvontavirasto / Statni
ustav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL)

Lasdkkeiden ja lddkinnillisten laitteiden
virasto / Agencija za lijekove i medi-
cinske proizvode (HALMED)

Tanskan lddkevirasto / Laegemiddels-
tyrelsen

Lasdkkeistd ja ladkinnallisistd laitteista
vastaava Saksan liittotasavallan laitos
/ Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)
Paul-Ehrlich-Institute  (PEI), Rokot-
teista ja biolddkkeistd vastaava Saksan
liittotasavallan laitos / Paul-Ehrlich-
Institut (PEI) Bundesinstitut fiir Impfs-
toffe und biomedizinische Arzneimittel
Saksan liittotasavallan terveysminis-
terié / Bundesministerium fiir Gesund-
heit (BMG) / Zentralstelle der Lander
fir Gesundheitsschutz bei Arzneimit-
teln und Medizinprodukten (ZLG) (")

ja ymparistostd vastaava ministerid — Eldin-
ladkintdpalvelut / Kmviotpiég Ynnpeoieg-
Ymovpyeio Tewpylag, AypoTikig
Avéntoéng kot IepiBdrrovtog

Eldimille tarkoitettujen ladkkeiden ja biolo-
gisten valmisteiden valvontainstituutti Us-
tav pro statni kontrolu veterinarnich biop-
reparatii a 1é¢iv (USKVBL)

Maatalousministerio, eldinlddkinnén ja elin-
tarviketurvallisuuden osasto / Ministarstvo
Poljoprivrede, Uprava za veterinarstvo i si-
gurnost hrane

Ks. ihmisille tarkoitetuista ladkkeistd vas-
taava viranomainen

Saksan liittotasavallan kuluttajansuoja- ja
elintarviketurvallisuusvirasto / Bundesamt
fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsi-
cherheit (BVL)

Saksan liittovaltion elintarvike- ja maatalo-
usministerid, Bundesministerium fiir Er-
ndhrung und Landwirtschaft
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Maa Thmisille tarkoitetut lddkkeet Eldimille tarkoitetut ladkkeet
Viro Valtion ladkevirasto / Ravimiamet Ks. ihmisille tarkoitetuista lddkkeistd vas-
taava viranomainen
Kreikka Kansallinen lddkelaitos / Ethnikos Or- | Ks. ihmisille tarkoitetuista lddkkeistd vas-
ganismos  Farmakon  (EOF)  — | taava viranomainen
(EGNIKOX OPI'ANIZMOX
DAPMAKQN))
Espanja Laakkeistd ja ladkinnéllisistd laitteista | Ks. ihmisille tarkoitetuista lddkkeistd vas-
vastaava Espanjan virasto / Agencia | taava viranomainen
Espaiiola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios (3)
Suomi Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmis- | Ks. ihmisille tarkoitetuista ldfkkeistd vas-
keskus (FIMEA) taava viranomainen
Ranska Ladkkeiden ja terveystuotteiden turval- | Elintarvike-, ympdristo- sekd tydterveys- ja
lisuudesta vastaava Ranskan kansalli- | tyoturvallisuusasioista vastaava Ranskan
nen virasto / Agence nationale de sé- | virasto — Eldinladkkeistd vastaava kansalli-
curit¢ du médicament et des produits | nen virasto / Agence Nationale de Sécurité
de santé¢ (ANSM) Sanitaire de l'alimentation, de l'environne-
ment et du travail-Agence Nationale du
Meédicament Vétérinaire (Anses-ANMYV)
Unkari Orszagos Gyogyszerészeti és Elelme- | Kansallisen elintarvikeketjun turvallisuuden
zés-egészségligyi Intézet / Kansallinen | toimisto, eldinldakeosasto / Nemzeti Elel-
farmasia- ja ravinnelaitos miszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allatgyogy-
aszati Termékek Igazgatosaga (ATI)
Irlanti Terveydenhoitotuotteiden  sdédntelyvi- | Ks. ihmisille tarkoitetuista lddkkeistd vas-
ranomainen / Health Products Regula- | taava viranomainen
tory Authority (HPRA)
Italia / Agenzia Italiana del Farmaco Eldinten terveydestd ja eldinladkkeistd vas-
taava padosasto
Ministero della Salute, Direzione Generale
della Sanita Animale e dei Farmaci Veteri-
nari
Latvia Valtion lddkevirasto / Zalu valsts | Elintarvike- ja eldinlddkintdviraston arvi-
agentlira ointi- ja rekisterdintiosasto / Partikas un
veterinara  dienesta  NovertéSanas  un
registracijas departaments
Liettua Valtion lddkevalvontavirasto / Vals- | Valtion elintarvike- ja eldinladkintdvirasto /
tybiné vaisty kontrolés tarnyba Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnyba
Luxemburg | Terveysministerid, Apteekki- ja 14d- | Ks. ihmisille tarkoitetuista lddkkeistd vas-
kejaosto / Ministere de la Santé, Di- | taava viranomainen
vision de la Pharmacie et des Médica-
ments
Malta Ladkealan sddntelyviranomainen / Me- | Eldinlddkkeistd ja eldinten ravitsemuksesta
dicines Regulatory Authority vastaava jaosto / Veterinary Medicines and
Animal Nutrition section VMANS (Eliin-
ladkintdlainsdddédnnostd vastaava osasto /
Veterinary Regulation Directorate (VRD),
Eldinlddkintd- ja kasvinsuojelulainsdadan-
nostd vastaava laitos / The Veterinary and
Phytosanitary ~ Regulation ~ Department
(VPRD)
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Maa Thmisille tarkoitetut lddkkeet Eldimille tarkoitetut ladkkeet

Alankomaat | Terveydenhuollon tarkastusvirasto / | Ladkkeiden arvioinnista vastaava lauta-
Inspectie voor de Gezondheidszorg | kunta / Eldinldékevirasto / Bureau Dierge-
(1GZ2) neesmiddelen, College ter Beoordeling van

Geneesmiddelen (CBG)/

Puola Valtion lddkevalvontaviranomainen / | Ks. ihmisille tarkoitetuista lddkkeistd vas-
Gltowny Inspektorat Farmaceutyczny | taava viranomainen
(GIF) /

Portugali Kansallinen lddke- ja terveystuotevi- | Elintarvikkeista ja eldinlddkinnéstd vas-
ranomainen / INFARMED, I.P Autori- | taava padosasto / DGAV — Direcao Geral
dade Nacional do Medicamento e Pro- | de Alimentacdo e Veterinaria (PT)
dutos de Saude, I.P

Romania Lasdkkeistd ja ladkinnillisistd laitteista | Terveys- ja eldinlddkintdasioista sekd elin-
vastaava kansallinen virasto / Agentia | tarviketurvallisuudesta vastaava kansallinen
Nationala a Medicamentului si a Dis- | viranomanen / Autoritatea Nationala Sani-
pozitivelor Medicale tard Veterinara si pentru Siguranta Alimen-

telor

Ruotsi Ruotsin ladkevirasto / Lakemedelsver- | Ks. ihmisille tarkoitetuista lddkkeistd vas-
ket taava viranomainen

Slovenia Slovenian tasavallan ladkkeiden ja 1d4- | Ks. ihmisille tarkoitetuista ladkkeistd vas-
kinnillisten laitteiden virasto / Javna | taava viranomainen
agencija Republike Slovenije za zdra-
vila in  medicinske  pripomocke
(JAZMP)

Slovakian Valtion ladkevalvontavirasto / Statny | Eldimille tarkoitettujen ldskkeiden ja biolo-

tasavalta ustav pre kontrolu lie¢iv (SUKL) gisten valmisteiden valvontainstituutti Us-

(Slovakia) tav Statnej kontroly veterindrnych bioprepa-

ratov a lieciv (USKVBL)

Yhdistynyt Laskkeistd ja terveystuotteista vastaava | Eldinlddkkeistd vastaava osasto / Veteri-

kuningas- sadntelyvirasto / Medicines and He- | nary Medicines Directorate

kunta althcare products Regulatory Agency

(") Témin liitteen soveltamiseksi ja rajoittamatta toimivallan sisdistd jakautumista Saksassa tdmin liitteen sovel-
tamisalaan kuuluvissa asioissa, ZLG:n katsotaan siséltdvin kaikki toimivaltaiset osavaltioviranomaiset, jotka
antavat hyvéd tuotantotapaa koskevia asiakirjoja ja tekevit ladkkeiden tuotannon tarkastuksia.

(*) Tamin liitteen soveltamiseksi ja rajoittamatta toimivallan sisdistd jakautumista Espanjassa tdmén liitteen so-
veltamisalaan kuuluvissa asioissa, Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitariosin katsotaan
sisdltdvan kaikki toimivaltaiset alueviranomaiset, jotka antavat hyvdd tuotantotapaa koskevia asiakirjoja ja
tekevit ladkkeiden tuotannon tarkastuksia.
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Lisdys 3

LUETTELO LIITTEEN SOVELTAMISALAAN KUULUVISTA
TUOTTEISTA

Tunnustaen, ettd lddkeaineet ja -valmisteet médritellddn tarkasti lisdyksessd 1
tarkoitetuissa laeissa, asetuksissa ja hallinnollisissa madrdyksissd, jaljempéand on
ohjeellinen luettelo liitteen soveltamisalaan kuuluvista tuotteista. Sitd sovelletaan
prosessointi-, pakkaamis-, testaus- ja sterilointitiloihin, mukaan lukien néita toi-
mia sopimuksen perusteella toteuttavat tilat.

1. Thmisille tarkoitetut kaupan pidettdavat valmiit ladkkeet eri muodoissa, kuten
tabletteina, kapseleina, voiteina ja pistoksena annettavina lddkkeind, mukaan
lukien seuraavat:

a) ladkintdkaasut;

b) radioaktiiviset lddkkeet tai radioaktiiviset biologiset tuotteet;

¢) kasvirohdosvalmiste (rohdoskemikaalit) ('); ja

d) homeopaattiset valmisteet.

2. Kaupan pidettivit biologiset tuotteet

a) ihmisille annettavat rokotteet (%);

b) plasmasta perdisin olevat lddkkeet (%),

c) bioteknisesti tuotetut biologiset terapiatuotteet; ja

d) allergiavalmisteet.

3. Prosessissa olevat materiaalit (Yhdysvaltojen osalta, sellaisina kuin ne maa-
ritellddan Yhdysvaltojen lainsdadanngssa) ja vilituotteet (EU:n osalta, sellaisina
kuin ne maéiritelldadn EU:n lainsdadanndssa).

4. Laakevalmisteiden aktiiviset ainesosat.

5. Tutkimustuotteet (kliinisisséd kokeissa kdytettdvd materiaali) (%) ja

6. Eldinldakintituotteet (%)

a) eldimille tarkoitetut lddkkeet, mukaan lukien resepti- ja kdsikauppalddkkeet,
eivit kuitenkaan eldinten immunologiset valmisteet;

b) eldimille tarkoitettujen lddkerehujen valmistuksessa kéytettdvit esiseokset
(EU), eldimille tarkoitettujen lddkerehujen valmistuksessa kaytettdvit A-
tyypin ladkevalmisteet (Yhdysvallat).

(') Nidmé tuotteet kuuluvat mukaan siind méérin kuin FDA ja EU sddntelevit niitd ladkkei-

n.

(®) Niémi tuotteet kuuluvat tdmén liitteen tuotekatteeseen vain siind méérin kuin alakohtai-
nen sekakomitea padttdd lisdtd ne 20 artiklan nojalla.

(®) FDA ei tee rutiininomaisesti hyvii tuotantotapoja koskevia tarkastuksia tutkimuslizk-
keille. Niitd tuotteita koskevat tarkastustiedot annetaan siind méérin kuin ne ovat saa-
tavilla ja resurssien sallimissa rajoissa. Namai tuotteet kuuluvat tdmén liitteen tuotekattee-
seen vain siind méérin kuin alakohtainen sekakomitea paattda lisdtd ne.
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Lisdys 4

TAMAN LITTEEN MUKAISIA ARVIOINTEJA  KOSKEVAT

II.

ARVIOINTIPERUSTEET JA MENETTELY

TAMAN LIITTEEN MUKAISIA ARVIOINTEJA KOSKEVAT ARVIOIN-
TIPERUSTEET

Kumpikin osapuoli soveltaa seuraavia arviointiperusteita médrittdakseen, tun-
nustaako se lisdyksessd 2 luetellun viranomaisen:

i) onko viranomaisella lainsdddédnndlliset valtuudet tarkastaa, noudate-
taanko tavanomaista hyvédd tuotantotapaa (joka maéritelldan 1 artiklas-
sa);

ii) késitteleekO viranomainen eturistiriidat eettiselld tavalla;

iii) kykeneekd viranomainen arvioimaan ja lieventimaén riskejd;

iv) valvooko viranomainen valmistuslaitoksia asianmukaisella tavalla oike-
udenkéyttoalueellaan;

v) onko viranomaisella riittdvat resurssit ja kayttadko se niitd;

vi) kéyttadko viranomainen koulutettuja ja pétevid tarkastajia, joilla on tar-
vittavat tiedot ja taidot potilaille mahdollisesti haittaa aiheuttavien tuo-
tantotapojen yksiloimiseksi;

vii) onko viranomaisella tarvittavat vilineet vdeston suojelemiseksi heikko-
laatuisten laékkeiden aiheuttamilta haitoilta.

TAMAN LIITTEEN MUKAISIA ARVIOINTEJA KOSKEVAT MENET-
TELYT

A. FDA:n tekemid EU:n viranomaisten arviointi

1. Saadakseen lisdyksessd 2 lueteltua viranomaista koskevan pitevyyden
arvioinnin kunkin jdsenvaltion viranomaisen on ensin toimitettava
seuraavat asiakirjat siséltavat patevyyden arviointipaketit, minka jal-
keen FDA aloittaa arvioinnin tekemisen:

i) yhteisen tarkastusohjelman mukaisesti laadittu lopullinen tarkas-
tuskertomus, jota koskevan tarkastuksen osalta FDA:lle annettiin
kolme kuukautta etukdteen mahdollisuus toimia tarkkailijana ja
joka sisdltdd tdydellisen selonteon tarkkailun kohteena olleesta
tarkastuksesta, mahdolliset siihen liittyvistd korjaavista toimenpi-
teistd ja kaikista tarkastajien kertomuksessa viittaamista asiakir-
joista sellaisten indikaattoreiden osalta, jotka FDA on todennut
yhteisen tarkastusohjelman tarkistuslistassa olevan olennaisia ar-
vioinnin tekemiseksi, ja mahdollisten sellaisten indikaattoreiden
osalta, joiden vuoksi viranomaisen oli ehdotettava korjaavia tai
ehkéisevid toimia;

ii) tdytetty FDA:n laatima eturistiriitoja koskeva kyselylomake,
jonka asianomaisen viraston ylin viranomainen on allekirjoittanut;

iii) yhteensd neljd tarkastuskertomusta, mukaan lukien kertomus
niistd tarkastuksista, jotka olivat tarkkailun kohteena yhteisen tar-
kastusohjelman mukaisesti tehdyn tarkastuksen aikana;

iv) tavanomaiset toimintamenettelyt tai kuvaus siitd, kuinka viran-
omainen laatii lopulliset tarkastuskertomukset;



01999A0204(01) — FI — 05.02.2020 — 008.001 — 77

YM30

1.

v) tarkastajien koulutusta ja pétevyyttd koskevat tavanomaiset toi-
mintamenettelyt, mukaan lukien kaikkien sellaisten tarkastajien
koulutusasiakirjat, jotka tekivdt FDA:lle annetuissa kertomuksissa
mainitut tarkastukset (iii alakohdan mukaisesti); ja

vi

Ry

viimeisin luettelo sen alueella sijaitsevista ja sen oikeudenkaytto-
alueeseen kuuluvista valmistuslaitoksista, mukaan lukien sellais-
ten valmistuslaitosten tyyppi, joissa valmistetaan tdman liitteen
tuotekatteeseen kuuluvia tuotteita, ja pyydettidessé FDA:n antama
taulukko, johon on merkitty valmistuslaitosten tyypit.

2. Pétevyyden arvioinnin aikana FDA voi pyytdd jdsenvaltion viran-
omaiselta lisdtietoja tai -selvityksid.

3. FDA voi olla vaatimatta tiettyjd Il kohdan A kohdan 1 alakohdassa
lueteltuja tietoja ja pyytdd niiden sijaan vaihtoehtoisia tietoja jdsen-
valtion viranomaiselta. FDA tekee pédtdksen arviointiasiakirjojen
pyytdmattd jattdmisestd tapauskohtaisesti.

4. Kun FDA on saanut jésenvaltion viranomaiselta kaikki II kohdan A
kohdan 1 alakohdassa vaaditut tiedot, se pyrkii kohtuullisessa ajassa
toimittamaan ndmi tiedot virallisen kddnnoksen tekemiseksi englan-
nin kielelld. FDA saattaa arvioinnit padtokseen ja méarittdd jasenval-
tion viranomaisen pétevyyden viimeistdan 70 kalenteripdivan kuluttua
péivistd, jona FDA vastaanottaa kdannoksen kaikista kyseisen jésen-
valtion viranomaista koskevista II kohdan A kohdassa vaadituista
tiedoista. FDA nimittdé kaksi patevyyden arviointiryhméd; nédin ollen
FDA voi samanaikaisesti tehdé arvioinnit kahdesta jasenvaltion viran-
omaisesta.

B. EU:n tekemi arviointi FDA:sta

EU tekee FDA:a koskevan arvioinnin seuraavien perusteella:

i) tarkastuksen tekeminen yhteisen tarkastusohjelman kohtien mukaises-
ti, ottaen huomioon farmaseuttisten valmisteiden tuotannon tarkastusta
koskevan yleissopimuksen (“Pharmaceutical Inspection Convention”)
ja farmaseuttisten valmisteiden tuotannon tarkastusta koskevan yhteis-
tyoohjelman (“Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme”) mu-
kaisesti tehdyt tarkastukset sekd direktiivin 2001/83/EY 111 artiklan
b alakohdan 1 alakohdan mukaiset tarkastukset;

ii) arviointi hyvai tuotantotapaa koskevien lainsdddannoéllisten vaatimus-
ten vastaavuudesta.

C. Viranomaisten uudelleenarviointi

Jos arvioiva osapuoli tekee toisen osapuolen viranomaisesta kielteisen
ratkaisun tai peruuttaa viliaikaisesti sen tunnustuksen, se voi arvioida
kyseisen viranomaisen uudelleen. Uudelleenarviointi koskee niitd seikko-
ja, jotka johtivat kielteiseen ratkaisuun tai tunnustuksen viliaikaiseen
peruuttamiseen.

TUNNUSTUKSEN SAILYTTAMINEN

Tunnustuksensa sailyttdmiseksi viranomaisen on taytettdvé jatkuvasti I koh-
dan A kohdassa vahvistetut arviointiperusteet ja pysyttdvd 12 artiklassa ku-
vattujen valvontatoimien kohteena, mihin liittyen FDA vaatii jisenvaltioiden
viranomaisilta, ettd kutakin tunnustettua jasenvaltion viranomaista valvotaan
tarkastusohjelman mukaisilla viiden tai kuuden vuoden vilein tehtévilld tar-
kastuksilla (joihin FDA voi osallistua tarkkailijana). Jos viranomaiselle ei ole
tehty tarkastusta kuuteen vuoteen, toisella osapuolella on oikeus tehdd tar-
kastus tdllaiselle viranomaiselle.
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Lisdys 5

AIKATAULU JASENVALTIOIDEN VIRANOMAISTEN
ENSIMMAISELLE ARVIOINNILLE

1. Lisdyksessd 2 luetellut ihmisille tarkoitetuista lddkkeistd vastaavat jasenvaltion
viranomaiset toimittavat taydelliset patevyyden arviointipaketit, joissa on lisa-
yksessd 4 olevan II kohdan A kohdan 1 alakohdassa eritellyt tiedot, seuraavaa
aikataulua noudattaen:

— viimeistddn 1 pdivdnad tammikuuta 2017: pitevyyden arviointipaketit nel-
jaltd jasenvaltion viranomaiselta;

— viimeistddn 15 pdivand helmikuuta 2017: pétevyyden arviointipaketit kol-
melta muulta jésenvaltion viranomaiselta;

— viimeistddn 1 pédivdand huhtikuuta 2017: pitevyyden arviointipaketit kah-
delta muulta jésenvaltion viranomaiselta;

— viimeistddn 15 pdivanid toukokuuta 2017: patevyyden arviointipaketit kah-
delta muulta jdsenvaltion viranomaiselta;

— viimeistddn 15 péivand syyskuuta 2017: pétevyyden arviointipaketit kah-
delta muulta jdsenvaltion viranomaiselta;

— viimeistddn 15 pdivand joulukuuta 2017: pdtevyyden arviointipaketit nel-
jaltd muulta jésenvaltion viranomaiselta;

— viimeistddn 15 pédivdand maaliskuuta 2018: pitevyyden arviointipaketit nel-
jéltd muulta jasenvaltion viranomaiselta;

— viimeistddn 15 pdivdnd kesdkuuta 2018: pdtevyyden arviointipaketit seit-
seméltd muulta jasenvaltion viranomaiselta.

2. FDA saattaa paidtokseen lisdyksessd 2 lueteltujen ihmisille tarkoitetuista 1aak-
keistd vastaavien jdsenvaltion viranomaisten tdman liitteen mukaiset arvioinnit
IT kohdan A kohdan 4 alakohdan mukaisesti ja seuraavaa aikataulua noudat-
taen, jos FDA vastaanottaa 1 kohdassa miérittyd aikataulua noudattaen til-
laisia viranomaisia koskevat tdydelliset patevyyden arviointipaketit, jotka si-
saltdvit lisdyksessd 4 olevan II kohdan A kohdan 1 alakohdassa eritellyt
tiedot:

— 1 péivd marraskuuta 2017: kahdeksan arviointia;

— 1 pdivd maaliskuuta 2018: neljd muuta arviointia;

— 1 péivé kesdkuuta 2018: kaksi muuta arviointia;

— 1 péivé joulukuuta 2018: kuusi muuta arviointia;

— 15 pdivé heindkuuta 2019: kahdeksan muuta arviointia.
3. Kunkin jésenvaltion osalta:

a) EU toimittaa lopullisen tarkastuskertomuksen FDA:lle viimeistddn 60 pii-
vid ennen asianomaista viranomaista koskevan pétevyyden arviointipaketin
médriaikaa;
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b) FDA antaa viranomaiselle patevyyden arviointipaketin lopullisen tarkistus-
listan viimeistddn 20 péivan kulutta péivistd, jona FDA vastaanottaa tar-
kastuskertomuksen;

¢) viranomainen toimittaa patevyyden arviointipaketin FDA:lle viimeistdan 40
pdivan kuluttua péivéstd, jona viranomainen vastaanottaa patevyyden arvi-
ointipaketin tarkistuslistan.
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LAAKINNALLISIA LAITTEITA KOSKEVA ALAKOHTAINEN LIITE

JOHDANTO-OSA

Tédmé liite on alakohtainen liite Euroopan yhteisén ja Amerikan yhdysvaltojen
viliseen sopimuksen vaatimustenmukaisuuden arvioinnin vastavuoroisesta tun-
nustamisesta.

Tédmén liitteen madrdysten tédytdntdonpano edistdd kansanterveyden suojelua, hel-
pottaa merkittavalld tavalla lddkinnallisilld laitteilla kdytavdd kauppaa ja johtaa
kummankin osapuolen viranomaisten ja valmistajien kustannusten alenemiseen.

1 LUKU
ALAKOHTAISEN LIITTEEN TARKOITUS JA SOVELTAMISALA

1 artikla

Tarkoitus

1. Tassé liitteessd on tarkoitus tdsmentdd edellytykset, joiden perusteella osa-
puoli hyvidksyy ladkinnallisten laitteiden luetteloon merkittyjen vaatimustenmu-
kaisuutta arvioivien elinten toteuttamien toisen osapuolen laatujérjestelmaa kos-
kevien arvioiden ja tarkastusten tulokset ja markkinoille saattamista edeltivda
toimintaa koskevat arviot ja ottaa huomioon muu asiaa koskeva yhteistoiminta.

2. Tatd liitettd on tarkoitus muuttaa osapuolten ohjelmien ja politiikkojen ke-
hityksen mukaisesti. Osapuolet tarkastavat tdmén liitteen médrdajoin arvioidak-
seen tapahtunutta edistysti ja kartoittaakseen liitteen mahdollisia parannuskeinoja
Food and Drug Administration (FDA) ja EY:n politiikkojen kehittyessd ajan
mittaan.

2 artikla

Soveltamisala
1. Tdmén liitteen médrdyksid sovelletaan vastaaviksi arvioitujen vaatimusten-
mukaisuutta arvioivien elinten laatimia seuraavantyyppisten kertomusten vaihtoon
ja tarvittaessa niiden hyviksymiseen:
a) USA:n jarjestelmidn mukaiset valvontaa/markkinoille saattamisen jélkeistd toi-
mintaa koskevat ja alustavat/ennakkohyviksyntdd koskevat tarkastuskerto-

mukset,

b) USA:n jarjestelmédn mukaiset markkinoille saattamista edeltdvéa tuotearvioin-
tia koskevat kertomukset (510(k)),

¢) EY:n jarjestelmdn mukaiset laatujarjestelméin arviointia koskevat kertomukset,
ja

d) EY:n jarjestelmidn mukaiset EY-tyyppitarkastusta ja -tarkastusta koskevat ker-
tomukset.

Lisdyksessd 1 mainitaan lait, asetukset ja niihin liittyvdt menettelyt, joiden mu-
kaisesti

a) kumpikin osapuoli séddntelee tuotteita 1ddkinnéllisiné laitteina,
b) vaatimustenmukaisuutta arvioivat elimet nimetdéin ja vahvistetaan, ja

c) kyseiset kertomukset laaditaan.
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2. Taté liitettd sovellettaessa vastaavuudella tarkoitetaan sitd, ettd EY:n vaa-
timustenmukaisuutta arvioivat elimet pystyvét arvioimaan tuotteita ja laatujérjes-
telmid USA:n sdaddoksissé esitettyjen vaatimusten mukaisesti FDA:n suorittamia
arvioita vastaavalla tavalla ja ettd USA:n vaatimustenmukaisuutta arvioivat elimet
pystyvit arvioimaan tuotteita ja laatujarjestelmid EY:n sdddoksissd esitettyjen
vaatimusten mukaisesti EY:n vaatimustenmukaisuutta arvioivia laitosten suoritta-
mia arvioita vastaavalla tavalla.

3 artikla

Tuotteet
Téssd sopimuksessa on kolme erillisid tuoteryhmid késittavad osaa:

1. Laatujdrjestelmdd koskevat arviot — USA:ssa tehdyt valvontaa/markkinoille
saattamisen jélkeistd toimintaa koskevat ja alustavat/ennakkohyvéksyntad kos-
kevat tarkastuskertomukset ja EY:ssd tehdyt laatujérjestelmén valvontaa kos-
kevat kertomukset vaihdetaan kaikkien USA:n ja EY:n lainsdddéanndissd laa-
kinnéllisind laitteina sddnneltyjen tuotteiden osalta.

2. Tuotteiden arviointi — USA:ssa tehdyt markkinoille saattamista edeltdvaa
tuotearviointia koskevat kertomukset (510(k)) ja EY-tyyppitestausta koskevat
kertomukset vaihdetaan vain USA:n jérjestelmassa I luokan/II luokan 2 tasolle
(Class I/Class II — Tier 2) luokiteltujen, lisdyksessd 2 lueteltujen ladkinnal-
listen laitteiden osalta.

3. Markkinoille saattamisen jdlkeiset valvontakertomukset — Jéalkimarkkinoiden
valvontakertomukset vaihdetaan kaikkien sekd USA:n ettd EY:n lainsdddin-
nodissd ladkinnallisind laitteina sddnneltyjen tuotteiden osalta.

Muita tuotteita ja menettelytapoja voidaan lisdtd tdmén liitteen soveltamisalaan
molempien osapuolten sopimuksella.

4 artikla

Séadntelevit viranomaiset

Sadntelevdt viranomaiset vastaavat tdmén liitteen méadrdysten tadytdntdonpanosta
mukaan lukien vaatimustenmukaisuutta arvioivien elinten nimedminen ja valvon-
ta. Sadntelevdt viranomaiset yksiloidadn lisdyksessd 3. Kumpikin osapuoli ilmoit-
taa viipymaittd toiselle osapuolelle kirjallisesti jonkin maan sdéntelevdd viran-
omaista koskevista muutoksista.

2 LUKU
SIIRTYMAKAUSI

5 artikla

Siirtymékauden pituus ja tarkoitus

»Mi14 Viisivuotinen siirtymékausi alkaa vilittémasti sopimuksen voimaantulo-
péivén jalkeen. Siirtyméakauden aikaisen edistymisen perusteella ja erityisesti, kun
sopimuspuolet katsovat, ettd riittdivd médrd vaatimustenmukaisuuden arviointilai-
toksia on luetteloitu liitteessd 5, sekakomitea voi 9 artiklan mukaisesti paattaa
lopettaa siirtymédkauden ja edetd toimintavaiheeseen. « Siirtymikauden aikana
osapuolet pyrkivit toiminnallaan lisddméan luottamusta riittdvien todisteiden saa-
miseksi, jotta voidaan médritelld toisen osapuolen vaatimustenmukaisuutta arvi-
oivien elinten vastaavuus siltd osin kuin kyseessd on kyky tehdi laatujérjestelmid
tai tuotteita koskevia arviointeja tai muita tarkastuksia, joista tehdddn tdmén
liitteen mukaisesti vaihdettavia kertomuksia.
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6 artikla

Vaatimustenmukaisuutta arvioivien elinten merkitsemien luetteloon

Kumpikin osapuoli nimedd vaatimustenmukaisuutta arvioivia elimid osallis-
tumaan keskindistd luottamusta lisddvain toimintaan ja toimittaa toiselle osapuo-
lelle lisdyksessd 1 midrityt teknistd pétevyyttd ja riippumattomuutta koskevat
edellytykset tayttdvien vaatimustenmukaisuutta arvioivien elinten luettelon. Luet-
telon mukana on oltava asiaa tukevaa todistusaineistoa. Nimetyt vaatimustenmu-
kaisuutta arvioivat elimet merkitddn lisdyksen 4 luetteloon keskindistd luotta-
musta lisddvadn toimintaan osallistumista varten sen jilkeen kun tuojana toimiva
osapuoli on vahvistanut asian. Vahvistamatta jattiminen on perusteltava esitté-
milld asiaa koskeva todistusaineisto.

7 artikla

Keskiniisti luottamusta lisdéivd toiminta

1. Siirtymédkauden alussa alakohtainen sekakomitea laatii keskindisen luotta-
muksen lisddamiseksi toteutettavan yhteisen ohjelman, joka on laadittu riittdvin
todistusaineiston saamiseksi nimitettyjen vaatimustenmukaisuutta arvioivien elin-
ten kyvystd arvioida laatujirjestelmid tai tuotteita osapuolten tdsméllisesti maa-
radmillad tavoilla.

2. Keskindisen luottamuksen lisddmiseksi toteutettavaan yhteiseen ohjelmaan
olisi siséllyttdvd seuraavanlaisia toimintamuotoja:

a) Seminaarit, joissa osapuolille ja vaatimustenmukaisuutta arvioiville elimille
esitelldan kummankin osapuolen séddntelyjarjestelméd, menettelytapoja ja vaa-
timuksia

b

~

Tilaisuudet, joissa osapuolille annetaan tietoa vaatimustenmukaisuutta arvioi-
vien elinten nimedmistd ja valvontaa koskevista vaatimuksista ja menettelyta-
voista

c) Siirtymédkauden aikana laadittuja kertomuksia koskevien tietojen vaihto

d

Yhteinen koulutustoiminta

=

e) Seurannan alaiset tarkastukset

3. Siirtymékauden aikana havaittuja vaatimustenmukaisuutta arvioiviin elimiin
liittyvid ongelmia voidaan kasitelld yhteisesti siltd osin kuin voimavarat ja viran-
omaiset sen sallivat, jotta ongelmaan 16ydetdén ratkaisu.

4. Molemmat osapuolet toimivat vilpittomasti keskindisen luottamuksen lisda-
miseksi toteutettavan mahdollisimman ripedn toiminnan varmistamiseksi osapuol-
ten kdytettdvissd olevien voimavarojen mukaisesti.

5. Sekd EY ettdi USA laatii vuosittain tilannekatsauksen, jossa selostetaan
siirtymikauden kunakin vuonna toteutettua keskindistd luottamusta lisddvaa toi-
mintaa. Osapuolet maidrittelevit katsausten muodon ja sisdllon alakohtaisessa
sekakomiteassa.

8 artikla

Muu siirtymékauden toiminta

1. Siirtymdkauden aikana osapuolet maérittelevdt yhdessd laatujérjestelma- ja
tuotearviointikertomuksilta vaadittavat tiedot.
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2. Osapuolet kehittavat yhdessd ilmoitus- ja varoitusjarjestelmén, jota kayte-
tddn todettaessa puutteita, tuotteiden palautuksia tai muita tuotteiden laatuun
liittyvid ongelmia, joiden perusteella voidaan tarvita lisdtoimia (esimerkiksi osa-
puolten suorittamia tarkastuksia maahantuovassa maassa) tai tuotteen jakelu on
keskeytettavi.

3 LUKU
SIIRTYMAKAUDEN PAATTYMINEN

9 artikla

Vastaavuuden arviointi

1. »M14 Ennen toimintavaiheen alkamista sopimuspuolet arvioivat yhdessi
luottamusta lisddviin toimiin osallistuneiden vaatimustenmukaisuuden arviointilai-
tosten vastaavuuden. € Vaatimustenmukaisuutta arvioivat elimet todetaan vas-
taaviksi, jos ne ovat osoittaneet pitevyytensd toimittamalla riittdvin méardn si-
sdlloltadn hyvaksyttdvid kertomuksia. Vaatimustenmukaisuutta arvioivat elimet
voidaan todeta vastaaviksi minké tahansa tdmén liitteen soveltamisalaan kuuluvan
laatujérjestelmad- tai tuotearvioinnin suorittamisen osalta ja minkd tahansa tamén
liitteen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen osalta. Osapuolet laativat lisdykseen 5
sisdltyvén vastaaviksi katsottavien vaatimustenmukaisuutta arvioivien elinten
luettelon, johon siséltyy tdydellinen selvitys vastaavuuden toteamisen laajuudesta
mukan lukien tarkoituksenmukaiset rajoitukset vastaaviksi minkd tahansa tdiméin
liitteen soveltamisalaan kuuluvan laatujérjestelmitai tuotearvioinnin suorittamisen
osalta.

2. Osapuolet hyvéksyvit sellaisten vaatimustenmukaisuutta arvioivien elinten,
joita ei ole merkitty vastavuoroista tunnustamista koskevan sopimuksen osanot-
tajien luetteloon tai jotka on merkitty osanottajien luetteloon vain tietyntyyppisten
arviointien osalta, pyrkimykset pdistd vastavuoroista tunnustamista koskevan so-
pimuksen osanottajien luetteloon sen jilkeen kun tarvittavat toimenpiteet on to-
teutettu tai asiasta on saatu riittdvasti kokemusta, kuten 16 artiklassa maaratian.

3. Vaatimustenmukaisuutta arvioivien elinten vastaavuutta koskeviin péatok-
siin edellytetddn molempien osapuolten hyvéksyntaa.

4 LUKU
TOIMINTAKAUSI

10 artikla

Toimintakauden alkaminen

1. Toimintakausi alkaa siirtymdkauden péatyttyd sen jilkeen, kun osapuolet
ovat laatineet luettelon vastaaviksi todetuista vaatimustenmukaisuutta arvioivista
elimistd. Tdmén luvun méardyksid sovelletaan vain luetteloon merkittyihin vaa-
timustenmukaisuutta arvioiviin elimiin ja vain siind laajuudessa, kuin vaatimus-
tenmukaisuutta arvioivien elinten luettelossa esitetyt médrdykset ja rajoitukset
edellyttavit.

2. Toimintakausi koskee tdmén liitteen mukaisesti luetteloon merkittyjen vaa-
timustenmukaisuutta arvioivien elinten laatimia laatujdrjestelméin arviointikerto-
muksia ja tuotearviointikertomuksia osapuolten alueilla suoritettujen arvioiden
osalta, mikéli osapuolet eivit sovi toisin.
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11 artikla

Laatujirjestelméin arviointikertomusten vaihtaminen ja hyviksyminen

1. Luetteloon merkityt vaatimustenmukaisuutta EY:ssd arvioivat elimet toimit-
tavat FDA:lle laatujérjestelmén arviointikertomuksia seuraavasti:

a) taydelliset kertomukset ennakkohyviksynnin laatujérjestelmédn arvioimista
varten, ja

b) lyhennetyt kertomukset valvonnan laatujirjestelmén arvioimista varten.

2. Luetteloon merkityt vaatimustenmukaisuutta USA:ssa arvioivat elimet toi-
mittavat valmistajan valitsemalle EY:n ilmoitetulle tarkastuslaitokselle:

a) taydelliset kertomukset alustavista laatujérjestelméan arvioinneista,

b) lyhennetyt kertomukset laatujirjestelmén valvontaan liittyvista tarkastuksista.

3. Jos lyhennetyissd kertomuksissa ei esitetd riittdvia tietoja, tuojana toimiva
osapuoli voi pyytdd lisdselvitystd vaatimustenmukaisuutta arvioivalta elimeltd.

4. Tuojana toimiva osapuoli hyviksyy tavallisesti vastaaviksi todettujen vaa-
timustenmukaisuutta arvioivien elinten laatimat laatujarjestelmén arviointikerto-
mukset vastaavuuden toteamisen perusteella ja saatujen kokemusten nojalla lu-
kuun ottamatta erikseen kuvattuja olosuhteita. Taélaisia olosuhteita ovat esimer-
kiksi kertomuksen oleelliset ristiriitaisuudet tai puutteellisuudet, markkinoille
saattamisen jélkeisessd valvonnassa havaitut laadulliset viat tai muut tuotteiden
laatua tai kuluttajien turvallisuuteen liittyvid vakavia ongelmia koskevat todisteet.
Téllaisissa tapauksissa tuojana toimiva osapuoli voi pyytdd viejind toimivalta
osapuolelta selvitystd, joka voi johtaa uudelleentarkastusta koskevaan pyyntoon.
Osapuolet pyrkivit vastaamaan selvityspyyntoihin hyvissd ajoin. Jos poikkeamia
ei saada selvitetyksi timén menettelyn avulla, tuojan toimiva osapuoli voi suo-
rittaa laatujérjestelmén arvioinnin.

12 artikla

Tuotearviointikertomusten vaihtaminen ja hyviksyminen

1. Luetteloon titd varten merkityt EY:ssd vaatimustenmukaisuutta arvioivat
elimet toimittavat — luettelossa esitetyt médrdykset ja rajoitukset huomioon ot-
taen — FDA:lle markkinoille saattamiseksi toteutettua arviointia koskevat kerto-
mukset (510(k)) ladkinnallisié laitteita koskevien USA:n vaatimusten mukaisesti.

2. Luetteloon merkityt USA:ssa vaatimustenmukaisuutta arvioivat elimet toi-
mittavat — luettelossa esitetyt madrdykset ja rajoitukset huomioon ottaen —
valmistajan valitsemalle EY:n ilmoitetulle tarkastuslaitokselle tyyppitarkastusta
ja -tarkastusta koskevat kertomukset lddkinnallisid laitteita koskevien EY:n vaa-
timusten mukaisesti.

3. Tuojana toimiva osapuoli hyviksyy tavallisesti vastaaviksi todettujen vaa-
timustenmukaisuutta arvioivien elinten laatimat tuotearviointikertomukset vastaa-
vuuden toteamisen perusteella ja saatujen kokemusten nojalla lukuun ottamatta
erikseen kuvattuja olosuhteita. Téllaisia olosuhteita ovat esimerkiksi tuotearvioin-
tikertomuksen oleelliset ristiriitaisuudet, puutteellisuudet tai epatiydellisyydet tai
muut tuotteiden turvallisuuteen, toimintaan tai laatuun liittyvid vakavia ongelmia
koskevat todisteet. Téllaisissa tapauksissa tuojana toimiva osapuoli voi pyytda
viejdnd toimivalta osapuolelta selvitystd, joka voi johtaa uudelleenarviointia kos-
kevaan pyyntodn. Osapuolet pyrkivdt vastaamaan selvityspyyntdihin hyvissé
ajoin. Hyvéksyminen on tuojana toimivan osapuolen vastuulla.



01999A0204(01) — FI — 05.02.2020 — 008.001 — 85

13 artikla
Laatujiirjestelmin arviointikertomusten lihettiiminen
Témén liitteen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita koskevat 11 artiklassa tarkoite-
tut laatujérjestelmén arviointikertomukset ldhetetdén tuojana toimivalle osapuo-
lelle 60 vuorokauden kuluessa tuojana toimivan osapuolen esittdmaésti pyynnosta.
Jos pyynto koskee uutta tarkastusta, méardaikaa pidennetddn lisdksi 30 vuoro-
kaudella. Osapuoli voi pyytdd uutta tarkastusta toiselle osapuolelle esittiménsa

syyn perusteella. Jos viejdnd toimiva osapuoli ei voi suorittaa tarkastusta méa-
rdajan kuluessa, tuojana toimiva osapuoli voi suorittaa oman tarkastuksensa.

14 artikla
Tuotearviointikertomusten lidhettiminen

Tuotearviointikertomukset ldhetetdéin tuojana toimivan osapuolen méirittdmien
menettelyjen mukaisesti.

15 artikla

Jatkuvan vastaavuuden seuranta

Seuranta toteutetaan sopimuksen 10 artiklan mukaisesti.

16 artikla

Vaatimustenmukaisuutta arvioivien uusien elinten lisiiminen luetteloon

1. Toimintakauden aikana uusien vaatimustenmukaisuutta arvioivien elinten
vastaavuus todetaan kdyttden tdmén liitteen 6, 7 ja 9 artiklassa esitettyjd menet-
telyjd ja perusteita ja ottaen huomioon toisen osapuolen koko sdintelyjirjestel-
missd saavutettu luotettavuuden taso.

2. Kun nimedvéd viranomainen katsoo, ettd kyseisid uusia vaatimustenmukai-
suutta arvioivia elimid, jotka on tarkastettu kédyttden tamén liitteen 6, 7 ja 9 ar-
tiklassa madardttyja menettelyjd, voidaan pitdd vastaavina, se nimedd kyseiset
elimet vuodeksi kerrallaan. Kyseiset menettelyt ovat sopimuksen 7 artiklan a ja
b kohdan menettelyjen mukaisia.

3. Vuosittain tehtdvdn nimedmisen jilkeen vaatimustenmukaisuutta arvioivien
elinten vahvistamiseen sovelletaan sopimuksen 7 artiklan ¢ ja d kohdan menet-
telyé.

5 LUKU
ALAKOHTAINEN SEKAKOMITEA

17 artikla
Alakohtaisen sekakomitean tehtivi ja kokoonpano

1. Tadmin liitteen mukaisen siirtymé- ja toimintavaiheen aikana toteutettavien
toimien seurantaa varten perustetaan alakohtainen sekakomitea.

2. Komitean puheenjohtajina toimivat USA:ta edustava FDA:n edustaja sekd
EY:n edustaja, joilla molemmilla on yksi &éni. Pddtokset tehdddn yksimielisesti.
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3. Alakohtaisen sekakomitean tehtédviin siséltyy:

a) vaatimustenmukaisuutta arvioivien elinten vastaavuutta koskevan yhteisen ar-
vioinnin toteuttaminen,

b) vastaavien vaatimustenmukaisuutta arvioivien elinten luettelon laatiminen ja
ylldpitdminen mukaan lukien kaikki toiminnan laajuutta koskevat rajoitukset
sekd luettelon toimittaminen kaikille viranomaisille ja sekakomitealle,

c) tatd liitettd koskevista asioista keskusteleminen, mukaan lukien sitd koskevat
huolenaiheet, ettd vaatimustenmukaisuutta arvioiva elin ei ehkd endi ole vas-
taava, sekd mahdollisuus tarkastella uudelleen soveltamisalaan kuuluvien tuot-
teiden valikoimaa,

d) virantoimituksesta pidattdmisen harkinta.

6 LUKU
YHDENMUKAISTAMINEN JA TIETOJEN VAIHTO

18 artikla

Yhdenmukaistaminen

Sopimuksen siirtyméd- ja toimintavaiheiden aikana kumpikin osapuoli osallistuu
edelleen maailmanlaajuista yhdenmukaistamista kisittelevan erityisryhmén (Glo-
bal Harmonization Task Force) toimintaan ja kayttdd kyseisestd toiminnasta saa-
tuja tuloksia mahdollisuuksien mukaan. Osallistuminen késittdd erityisryhmin
laatimien asiakirjojen kehittdmistd ja tarkastamista sekéd yhteisid padtoksia niiden
soveltuvuudesta tdmén sopimuksen tdytdntéonpanoon.

19 artikla

Siintely-yhteistyo

Osapuolet ja viranomaiset antavat tietoja toisilleen ja kuulevat toisiaan lain sal-
limissa rajoissa uusia valvontatoimia koskevien tai teknisten médrdysten taikka
tarkastusmenettelyjen muuttamista koskevien ehdotusten osalta sekd kyseisid eh-
dotuksia koskevien huomautusten esittdimisen mahdollisuutta koskevien ehdotus-
ten osalta.

Osapuolet ilmoittavat toisilleen kirjallisesti kaikista lisdykseen 1 tehtévistd muu-
toksista.

20 artikla

Varoitusjirjestelmid ja markkinoille saattamisen jilkeisten valvontakerto-
musten vaihtaminen

1. Siirtymdkauden aikana luodaan varoitusjarjestelmi, jota ylldpidetddn sen
jélkeenkin ja jonka avulla osapuolet ilmoittavat toisilleen kansanterveyttd vilit-
tomasti uhkaavista tekijoistd. Jarjestelmdn osatekijét esitetddn tdhdn alakohtaiseen
liitteeseen liitetyssd lisdyksessd. Jarjestelmdn mukaisesti kumpikin osapuoli il-
moittaa toiselle osapuolelle kaikista todettuja ongelmia koskevista kertomuksista,
oikaisutoimista ja tuotteiden palautuksista. Kyseisten ilmoitusten katsotaan olevan
osa kdynnisséd olevia tutkimuksia.

2. Osapuolet sopivat yhteyselimisté, jotta viranomaisille voidaan tiedottaa riit-
tdvdn nopeasti laatuvioista, tuote-erien markkinoiltapoistoista, vaarennoksistd ja
muista laatuun liittyvistd ongelmista, jotka saattavat vaatia lisdvalvontatoimia tai
tuotteen jakelun keskeyttdmista.
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Lisdys 1

Asiaankuuluvat lait, asetukset ja menettelytavat

1. Euroopan yhteisén osalta 2 artiklan 1 kohtaan sovelletaan seuraavaa lainsdé-
dantod:

a)

b)

Neuvoston direktiivi 90/385/ETY, annettu 20 pédivand kesakuuta 1990,
aktiivisia implantoitavia ladkinnéllisid laitteita koskevan jasenvaltioiden
lainsddddnnon ldhentdmisestd. Vaatimustenmukaisuuden arviointimenette-

Iyt.

— Liite II (lukuun ottamatta 4 jaksoa)
— Liite IV

— Liite V

Neuvoston direktiivi 93/42/ETY, annettu 14 péivand kesdkuuta 1993, lad-
kinnallisistd laitteista. Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt.

— Liite II (lukuun ottamatta 4 jaksoa)
— Liite IIT

— Liite IV

— Liite V

— Liite VL.

2. Yhdysvaltain osalta 2 artiklan 1 kohtaan sovelletaan seuraavaa lainsdddéntoa:

a)
b)
<)

Federal Food, Drug and Cosmetic Act, 21. U.S.C. §§ 321 et seq.
Public Health Service Act, 42 U.S.C. §§ 201 et seq.

FDA:n (Food and Drug Administration) méardykset (21 CFR, erityisesti
osat 800—1299).

d) Medical Devices; Third-Party Review of Selected Premarket Notifications;

Pilot Program, 61 Fed. Reg. 14,789—14,796 (3.4.1996).
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Lisdys 2
Tuotteet, joihin liitetti sovelletaan

1. Alustava soveltamisala siirtymékauden aikana.

Témin liitteen tultua voimaan (') siirtymdjérjestelyjen edellytykset tdyttavid
tuotteita timan sopimuksen mukaisesti ovat:

a) kaikki I luokan tuotteet, jotka edellyttdvdat ennen markkinoille saattamista
toteutettavaa arviointia USA:ssa — katso taulukko 1.

b) taulukossa 2 luetellut II luokan tuotteet.
2. Siirtymidkauden aikana:

Osapuolet yksiloivit yhdessd muut tuoteryhmét, mukaan lukien niihin liittyvét
lisdlaitteet, omien painopistealueidensa mukaisesti seuraavasti:

a) Tuotteet, joiden tarkastus voi perustua 1dhinna osapuolten mahdollisimman
nopeasti laatimiin kirjallisiin ohjeisiin, ja

b) tuotteet, joiden tarkastus voi perustua kansainvilisiin standardeihin, jolloin
osapuolet voivat saada tarvittavaa kokemusta.

Vastaavat tdydentdvit tuoteluettelot otetaan kayttoon vuosittain. Osapuolet
voivat kuulla teollisuuden edustajia ja muita osapuolia, joiden etua asia kos-
kee, méiritellessdédn lisdttivit tuotteet.

3. Toimintakauden alkaminen:

a) Toimintakauden alussa soveltamisalaan kuuluvat kaikki siirtymékauden
soveltamisalaan kuuluvat I/II luokan tuotteet.

b) FDA laajentaa ohjelman II luokan laitteisiin kokeiluvaiheen tulosten mu-
kaisesti ja siltd osin kuin FDA:n pystyy laatimaan ohjeasiakirjoja, jos
kolmannen osapuolen laitekokeilua varten suorittama ladkinnallisten laittei-
den tarkastus suoritetaan onnistuneesti. Vastavuoroista tunnustamista kos-
keva sopimus késittdd mahdollisimman suuren osan taulukossa 3 luetel-
luista II luokan laitteista, joille USA:ssa voidaan tehdd FDA:n hyvaksyma
kolmannen osapuolen suorittama tarkastus.

4. Mikéli osapuolet eivit yhteiselld péddtokselld nimenomaisesti sovi asiasta,
USA:n II luokan 3 tason (Class II tier 3) tai III luokan (Class III) tuotteet
eivdt kuulu tdmédn sopimuksen soveltamisalaan.

(") Liite tulee voimaan aikaisintaan 1 péivini kesikuuta 1998, jolleivit osapuolet toisin
pata.
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TAULUKKKO 1

Ne I luokan tuotteet, joilta edellytetiiin ennen markkinoille saattamista
toteutettavaa arviointia Yhdysvalloissa ja jotka siséltyvit siirtymikauden
alussa sovellettavaan tuotevalikoimaan

Al Virallinen nimike
anumero Tuotteen koodi — Tuotteen nimi
ANESTESIOLOGIAN RYHMA (868)
868.1910 Ruokatorvensisdinen stetoskooppi
BZW — stetoskooppi, ruokatorvensisdinen
868.5620 Nielutuubi
BYP — suukappale, hengitys
868.5640 Ei-ventiloiva ladkinndllinen sumutin
CCQ — sumutin, ladkinndllinen, ei-ventiloiva
868.5675 Tekohengityslaite
BYW — laite, tekohengitys
868.5700 Voimanléhteeton happiteltta
FOG — huppu, happi, lapsi
BYL — teltta, happi-
868.6810 Hengitystieimukatetri
BSY — Kkatetrit, imu-, hengitystie-

SYDAMEN JA VERISUONISTON RYHMA

(ei ole)

HAMMASHOIDON RYHMA (872)

872.3400 Natriumboraattia ja karaijaa siséltdvd proteesikiinnite

akaasian kera tai ilman akaasiaa

KOM — kiinnite, hammasproteesi, akaasia ja karaija
natriumboraatin kanssa

872.3700 Hammashoidossa kaytetty elohopea (USP)
ELY — elohopea

872.4200 Hammashoidon kisikappale ja sen lisdvarusteet
EBW — jalkakytkin, késikappale, johto
EFB — kasikappale, ilmakidyttdinen, hammashoito
EFA — kasikappale, hihna ja/tai vaihdetoiminen,
hammashoito
EGS — kasikappale, vasta- ja oikeakulmakiinnitys,
hammashoito

EKX — kasikappale, suoratoiminen, sdhkokdyttdinen
EKY — késikappale, vesivoimatoiminen

872.6640 Hammashoitolaite
EIA — laite, hammashoito
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Virallinen nimike

Alanumero . ..
Tuotteen koodi — Tuotteen nimi

NENA-, KORVA-, JA KURKKUTAUTIEN RYHMA (874)

874.1070 SISI — adapteri
ETR — adapteri, SISI

874.1500 Gustometri (makuaistin mittauslaite)
ETM — gustometri

874.1800 Ilma- tai vesitoiminen kalorinen stimulaattori
KHH — kalorinen stimulaattori, ilma
ETP — Kkalorinen stimulaattori, lammin, vesi
874.1925 Toynbeen koeputki

ETK — putki, Toynbeen koe

874.3300 Kuulolaite
LRB — kuulokojeen kojeistolevy
ESD — kuulokoje, ilmajohtokuuloke

874.4100 Nenéverenvuodon tyrehdyttdja
EMX — sulkupallo, nenéverenvuoto

874.5300 Tutkimus- ja hoitolaite, korva-, nené-, ja kurkkutaudit
ETF — laite, tutkimus/hoito, korva-, nend-, ja kurk-
kutaudit
874.5550 Séhkokayttdinen nendhuuhtelulaite

KMA — huuhtelulaite, sdhkokayttéinen, nend

874.5840 Ankytyksen hoitolaite
KTH — laite, dnkytyksen hoito

GASTROENTEROLOGIAN — UROLOGIAN RYHMA (876)

876.5160 Miesten urologiset puristimet
FHA — puristin, siitin

876.5210 Peridruiskepakkaus
FCE — pakkaus, perdruiske, (suolentyhjennykseen)

876.5250 Virtsankerdyspussi ja sen tarvikkeet
FAQ — pussi, virtsankerdys-, tyhjennettdvd, ulkoi-
seen kayttoon

YLEISHOIDOLLINEN RYHMA (880)

880.5270 Vastasyntyneen silmésuojus
FOK — suojus, vastasyntyneen, silmé

880.5420 1.V. nestepussin paineinfuusiopumppu
KZD — infuusiopumppu, paine, I.V.-nestepussille

880.5680 Lapsen asentotuki
FRP — tuki, lapsen asento
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vB
Al Virallinen nimike
anumero Tuotteen koodi — Tuotteen nimi
880.6250 Tutkimuskésine
LZB — sormisuojus
FMC — késine, potilastutkimus
LVY — késine, potilastutkimus, lateksi
LZA — Kkasine, potilastutkimus, monikdyttd
LZC — Kkaésine, potilastutkimus, erikoiskdyttoon
LYZ — Kkésine, potilastutkimus, vinyyli
880.6375 Potilastutkimuksessa kaytetty liukastusaine
KMJ — liukastusaine, potilas
880.6760 Suojaava pidike
BRT — pidike, potilas, johtava
FMQ — pidike, suojaava
NEUROLOGIAN RYHMA (882)
882.1030 Ataksiagrafi
GWW — Ataksiagrafi
882.1420 EEG-signaalin spektrianalysaattori
GWS — analysaattori, spektri, EEG-signaali
882.4060 Aivokammiokanyyli
HCD — kanyyli, aivokammio
882.4545 Shuntti-jarjestelmén asennusinstrumentti
GYK — instrumentti, shuntti-jarjestelmén asennus
882.4650 Neurokirurginen ommelneula
HAS — neula, neurokirurginen ommel
882.4750 Kallonaskali
GXJ — naskali, kallo

SYNNYTYSOPIN JA NAISTENTAUTIEN RYHMA

(ei ole)

OFTALMOLOGIAN RYHMA (886)

886.1780 Retinoskooppi
HKM — retinoskooppi, paristokdyttdinen

886.1940 Silménpainemittarin sterilisaattori
HKZ — sterilisaattori, silmdnpainemittari

886.4070 Sahkokdyttdinen sarveiskalvopora

HQS — pora, sarveiskalvo, siahkokdyttdinen

HOG — pora, sarveiskalvo, paristokédyttdinen

HRG — moottori, trepaanin, lisdvarusteet, sahkokayt-

toinen
HFR — moottori, trepaanin, lisdvarustteet, paris-
tokdyttdinen

HLD — mottori, trepaanin, lisdvarusteet, kaasukayt-
téinen
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Virallinen nimike

Alanumero . ..
Tuotteen koodi — Tuotteen nimi

886.4300 Keratoni (sarveiskalvoveitsi)
HNO — keratoni, sdhkokdyttdinen
HMY — keratoni, paristokdyttdinen

886.5850 Aurinkolasit (reseptittd luovutettavat)
HQY — aurinkolasit (reseptittd luovutettavat, myds
valossa tummuvat)

ORTOPEDIAN RYHMA (888)

888.1500 Séhkokéyttdinen goniometri
KQX — goniometri, sdhkokéyttdinen

888.4150 Mittaharpit kliiniseen kédyttoon
KTZ — mittaharppi

FYSIATRIAN RYHMA (890)

890.3850 Kisikdyttdinen pyorétuoli
LBE — rollaattori, sdddettdva
IOR — pydrituoli, kisikdyttdinen

890.5180 Kasikdyttoinen potilaan kadntosanky
INY — sinky, potilaan kédnto, kédsikdyttdinen

890.5710 Kertakayttoinen 1dmpo- tai kylméapakkaus
IMD — Pakkaus, lamp6 tai kylmi, kertakdyttdinen

RADIOLOGIAN RYHMA (892)

892.1100 Gammakamera
IYX — kamera, gamma

892.1110 Positronikamera
1ZC — kamera, positroni

892.1300 Isotooppi lineaarikartoitin
IYW — Kkartoitin, lineaarinen, isotooppi

892.1320 Isotooppi-ilmaisin
1ZD — ilmaisin, isotooppi (sdteilymittari)

892.1330 Isotooppi kokokehokartoitin
JAM — Kkartoitin, koko keho, isotooppi

892.1410 Isotooppitutkimuksen EKG-tahdistin
IVY — tahdistin, EKG, isotooppi

892.1890 Rontgenfilmien valotaulu
IXC — valotaulu, rontgenfilmi
JAG — valotaulu, rontgenfilmi, rdjahdyssuojattu

892.1910 Rontgenhila
IXJ — hila, Rontgen
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vB
Al Virallinen nimike
anumero Tuotteen koodi — Tuotteen nimi

892.1960 Rontgenvahvistuslevy
WAM — Levy, vahvistus, rontgen

892.1970 Rontgentutkimusten EKG/hengitystahdistin
IXO — tahdistin, EKG/hengityslaite, rontgen

892.5650 Kisikdyttdinen radionuklidien asetin
IWG — asetin, radionuklidi, kasikdyttoinen

YLEIS- JA PLASTIIKKAKIRURGIAN RYHMA (878)

878.4200 Sisdanvientiin/ulosjohtamiseen tarkoitetut katetrit, ja li-

sdvarusteet,

KGZ — varusteet, katetri

GCE — liitin, katetri

FGY — kanyyli, injektio

GBA — katetri, pallo-

GBZ — Kkatetri, kolangiografia

GBQ — katetri, jatkuva huuhtelu

GBY — Kkatetri, korvatorvi, yleis- ja plastiikkakirurgia

JCY — Katetri, infuusio

GBX — katetri, huuhtelu

GBP — Kkatetri, monitie

GBO — Kkatetri, nefrostomia, yleis- ja plastiikkakirur-
ginen

GBN — Kkatetri, pediatrinen, yleis- ja plastiikkakirur-
ginen

GBW —Kkatetri, peritoneaali-

GBS — Kkatetri, aivokammio-, yleis- ja plastiikkaki-
rurginen

GCD — yhdistéjd, katetri

GCC — laajennin, katetri

GCB — neula, katetri

878.4320 Poistettava haavahakanen
FZQ — hakanen, poistettavat (IHO)

878.4460 Leikkauskadsineet
KGO — Leikkauskasineet

878.4680 Voimaldhteeton, potilaskohtainen, siirrettivd imulaite
GCY — Laite-, imu-, potilaskohtainen kéytto, siirret-
tdvd, voimalidhteeton

878.4760 Poistettava haavahakanen
GDT — hakanen, poistettava (IHO)
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Virallinen nimike

Alanumero Tuotteen koodi — Tuotteen nimi
878.4820 Kirurgisen instrumentin sdhké-, paristo- ja paineilma-
kéyttoinen moottori
GFG — pora, kirurginen
GFA — terd, saha, yleis- ja plastiikkakirurginen
DWH — terd, saha, kirurginen, sydén-verisuoni-
BRZ — tukipdytd, kasivarsi/paillystetty)
GFE — harja, ihoabraasio
GFF — pora, yleis-, ja plastiikkakirurginen
KDG — taltta (osteotomi)
GFD — Dermatomi (ihohdyld)
GFC — voimanlédhde, kirurginen, puikko
GFB — pid, kirurginen, vasara
GEY — moottori, kirurginen instrumentti, sdéhkokayt-
toinen
GET — moottori, kirurginen instrumentti, paineilma-
kayttdinen
DWI — saha, sahkokayttdinen
KFK — saha, paineilmakéyttdinen
HAB — saha voimakayttdinen ja sen lisdvarusteet
878.4960 Hydraulinen tai sdhkokdyttoinen leikkauspoytd ja hyd-
raulinen tai siahkokayttoinen leikkaustuoli ja niiden li-
sdvarusteet
GBB — tuoli, kirurginen, sahkokayttdinen
FQO — poytad, leikkaussali, sdhkokayttéinen
GDC — poyté, leikkaussali, sihkokdyttoinen
FWW — poyté, leikkaussali, paineilmakayttdinen
JEA — poytd, kirurginen, ortopedisin lisdvarustein,
sahkokayttoinen
880.5090 Nestemdinen sidos

KMF — sidos, nesteméinen
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TAULUKKO 2

Ne II luokan laitteet ja tarvikkeet, jotka sisiltyvit siirtymikauden alussa

sovellettavaan tuotekatteeseen

(Yhdysvalloissa kehitetddan opasasiakirjoja, joissa maédritettdin vaatimukset
Yhdysvalloissa, EU:ssa médritelldn standardit, joita tarvitaan EU:n vaatimusten

noudattamiseksi)

RA

892.1000 Magneettiresonanssitutkimuslaite
MOS — kela, magneettiresonanssi, erikois-

LNH — laitteisto, ydinmagneettiresonanssiku-
vaus-

LNI — laitteisto, ydinmagneettiresonassi,
spektroskooppinen

ULTRAAANITUTKIMUSLAITTEET

892.1540 Ultraddnimonitori (muu kuin sikidnseurantamoni-
tori)
JAF — monitori, ultradéni-, ei sikion seuranta

892.1550 Dopplerkuvauslaitteisto
IYN — laitteisto, kuvaus-, doppler, ultradéni

892.1560 Pulsoiva ultradédnikuvauslaitteisto
IYO — laitteisto, kuvaus-, pulsoiva, ultraddni

892.1570 Ultradéanitutkimusanturi
ITX — anturi, ultradéni, tutkimus

RONTGENTUTKIMUSLAITTEET

(ei mammografiatutkimuslaitteistot)

892.1600 Angiografialaitteisto
1Z — laitteisto, RTG, angiografia

892.1650 Fluoroskooppinen kuvanvahvistinjérjestelma

MQB — kiinted rontgenkuvantaja (litted naytto/
digitaalindytto)

JAA — jérjestelmd, rontgen, fluoroskooppi-
nen, kuvanvahvistin

892.1680 Kiinted RTG-laitteisto
KPR — laitteisto, RTG, kiinted

892.1720 Liikuteltava RTG-laitteisto
1ZL — laitteisto, RTG-, liikuteltava

892.1740 Tomografialaitteisto
IZF — laitteisto, RTG-, tomografia

892.1750 Tietokonetomografialaitteisto
JAK — laitteisto, RTG-, tomografia, tietokone-




01999A0204(01) — FI — 05.02.2020 — 008.001 — 96

CcvV

CcvV

CcvV

CcvV

NE

HO

OP

OP

OP

OP

870.2340

870.2350

870.2360

870.2370

882.1400

880.5725

EKG-TYYPPISET LAITTEET

EKG-laite, EKG-piirturi
DPS — EKG-laite

MLC — Monitori, ST-segmentti

EKG-kytkentavalitsin
DRW — valitsin, kytkentd-, EKG-

EKG-elektrodi
DRX — Elektrodi, EKG

EKG-pintaelektrodien testeri
KRC — testeri, elektrodi, pinta-, EKG

Elektroenkefalografi (EEG-piirturi)
GWQ — elelktroenkefalografi

Infuusiopumppu (vain ulkoinen
MRZ — lisévarusteet, pumppu, infuusio-

FRN —  pumppu, infuusio-

LZF — pumppu, infuusio-, analysoiva kerdys
MEB — pumppu, infuusio-, elastomeerinen
LZH — pumppu, infuusio-, enteraalinen (ra-

vintopumppu)

MHD — pumppu, infuusio, sappikivihuuhtelu

LZG — pumppu, infuusio-, insuliini (insulii-
nipumppu)

MEA — pumppu, infuusio-, itse annosteltava
kipupumppu

OFTALMOLOGIAN TUTKIMUS- JA HOITOLAITTEET

886.1570

886.1780

886.1850

886.4150

Oftalmoskooppi
HLI — oftalmoskooppi, sdhkokdyttdinen

HLJ — Oftalmoskooppi, paristokdyttdinen

Retinoskooppi
HKL — Retinoskooppi, sdhkokdyttoinen

Sahkokayttoinen rakovalobiomikroskooppi
HJO — Biomikroskooppi, rakovalo, sidhkokayt-
toinen

Lasiaisen imu- ja leikkauslaite

MMC — laajentaja, virikalvon laajeneva (lisa-
varuste)
HQE — laite, lasiaisen imuun ja leikkaa-

miseen, sahkokdyttoinen

HKP — instrumentti, lasiaisen imu ja leikkaa-
minen, paristokdyttdinen

MLZ — Vitrektomialaite, leikkaava
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OP

SuU

NE

Ccv

Cv

HO

HO

AN

AN

886.4670

878.4580

882.5890

Fragmentoiva mykionpoistolaite (fragmatomi)
HQC — yksikkd, mykion poisto fragmentoi-

malla
Leikkausvalaisin
HBI — valaisin, kuituoptinen, leikkausalue
FTF — valaisin, ldheltd valaiseva
FTK — wvalaisin, kaukaa valaiseva

HJE — lamppu, loiste, sdhkokayttdinen
FQP — lamppu, leikkaussali

FTD — lamppu, kirurginen

GBC — lamppu, kirurginen, hehkulamppu

FTA — valo, kirurginen, lisédvarusteet
FSZ — valo, kirurginen, kannatin

FSY — valo, kirurginen, kattokiinnitteinen
FSX — wvalo, kirurginen, kiinnitin

FSW — valo, kirurginen, endoskopia

FST — valo, kirurginen, kuituoptinen
FSS — wvalo, kirurginen, lattialla seisova
FSQ — valo, kirurginen, instrumentti

Transkutaaninen hermoséhkostimulaattori kivun-

lievitykseen
GZJ — stimulaattori, hermo, transkutaaninen,
kivunlievitykseen

EI-INVASIIVISET VERENPAINEEN MITTAUSLAITTEET

870.1120

870.1130

880.6880

Verenpainemansetti
DXQ — mansetti, verenpaine

Ei-invasiivinen verenpainemittausjérjestelma

(vain oskillometriset)

DXN — jérjestelmd, mittaus-, verenpaine, ei-in-
vasiivinen

Hoyrysterilisaattori (suurempi kuin 2 kuutiojal-
kaa eli 38,43 cm’)
FLE — sterilisaattori, hdyry

KLIINISET LAMPOMITTARIT (kuumemittarit)

880.2910

868.5630

868.5925

Elektroninen kuumemittari(ei korvasta eikd
suusta mittaava)

FLL — lampomittari, elektroninen, kliininen
Sumutin
CAF — sumutin (suora potilasliitdnti)

Sdhkokdyttoinen ventilaattori, ensihoito
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INJEKTIONEULAT JA —RUISKUT

(vain injektiokdyttoon tarkoitetut, ei itse- tuhoutuvat)

HO 880.5570 Hypoderminen yksitieneula
MMK — siilytysastia, terdvit neulat

FMI — neula, hypoderminen, yksitie

MHC — portti, luunsisdinen, implantoitava
HO 880.5860 Maéntéruisku
FMF — ruisku, méannéllinen
OR 888.3020 Ydinkanavapuikko
HSB — puikko, kiinnitys, ydinkanava, ja lisa-
varusteet

ULKOISET KIINNITTAJAT

(laitteet, joissa on ulkoisia osia)

OR 888.3030 Yksi/moniosaiset metalliset luukiinnitysvilineet

sekd lisdvarusteet

KTT — viline, kiinnitys, naula/liuska/levy-yh-
distelmd, moniosakomponentti

OR 888.3040 Siled tai kierteelld vaustettu metallinen luun kiin-
nitin
HTY — piikki, kiinnitys, siled

JWD — piikki, kiinnitys, kierteinen

VALIKOIDUT HAMMASHOIDON MATERIAALIT

DE 872.3060 Kultapohjaiset seokset ja jalometalliseokset klii-
niseen kdyttoon
EJT — Seos, kultapohjainen, kliininen kaytto

EJS — Seos, jalometalli-, kliininen kaytto

DE 872.3200 Hampaan sidosmuovi
KLE — aine, hampaansidos, muovi
DE 872.3275 Hammassementti

EMA — Sementti, hammas-

EMB — Sinkkioksidieugenoli

DE 872.3660 Jéljennosaine

ELW — Aine, jiljennos
DE 872.3690 Hampaanvéirinen muoviaine

EBF — Aine, hampaanvérinen, muovi
DE 872.3710 Perusmetalliseos

EJH — Metalli, perus

LATEKSIKONDOMIT

OB 884.5300 Kondomi
HIS — Kondomi




01999A0204(01) — FI — 05.02.2020 — 008.001 — 99

TAULUKKO 3

Ladkinnélliset laitteet ja tarvikkeet, jotka mahdollisesti siséllytetiin
sovellettavaan tuotevalikoimaan toimintakeutena

Tuoteluokka Alanumero Tuotteen nimi Luokka
ANESTESIOLOGIAN RYHMA

Anestesia-lait- 868.5160 Anestesia- ja analgesiakaasulaite 2

teet ja -tarvik-

keet 868.5270 | Hengitysletkuston limmitin 2
868.5440 Siirrettava happigeneraattori 2
868.5450 Hengityskaasujen kostuttaja 2
868.5630 Sumutin 2
868.5710 Séhkokdyttéinen happiteltta 2
868.5880 Anestesiakaasujen hdyrystin 2

Kaasqanalys— 868.1040 Aktiivinen kipumittari 2

aattorit
868.1075 Argonanalysaattori 2
868.1400 Hiilidiokidanalysaattori 2
868.1430 | Hiilimonoksidanalysaattori 2
868.1500 Enfluraanianalysaattori 2
868.1620 Halotaanianalysaattori 2
868.1640 Heliumanalysaattori 2
868.1670 | Neonanalysaattori 2
868.1690 Typpianalysaattori 2
868.1700 Typpioksidianalysaattori 2
868.1720 Happianalysaattori 2
868.1730 Hapenottokyvyn laskin 2

Adgreishermos- 868.2775 Sahkostimulaattori, ddreishermosto 2

ton stimulaatto-

rit

I_(euhkofgnk- 868.1750 | Painepletysmografi 2

tion monito-

rointilait-teet 868.1760 | Tilavuuspletysmografi 2
868.1780 Sisddnhengityksen painemittari 2
868.1800 Rinomanometri 2
868.1840 | Tutkimusspirometri 2
868.1850 Seurantaspirometri 2
868.1860 Huippuvirtausmittari 2
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Tuoteluokka Alanumero Tuotteen nimi Luokka
868.1880 Hengitysfunktiolaskin 2
868.1890 Hengitysfunktiolaskin, ennustava 2
868.1900 Hengitysfunktiolaskin, diagnostinen 2
868.2025 IImaemboliamonitori, ultradéni 2
868.2375 Hengitystaajuusmonitori (ei apneamo- 2
nitori)
868.2480 Transkutaaninen CO,-monitori 2
868.2500 Transkutaaninen happimonitori  (ei 2
lasten kaasuanestesiassa)
868.2550 Pneumotakometri 2
868.2600 Hengityspainemonitori 2
868.5665 Perkussio-laite 2
868.5690 Spirometri 2
Ventilaattorit 868.5905 IPPB -ventilaattori 2
868.5925 Voimakdyttoinen ventilaattori, ensi- 2
hoito
868.5935 Vgntilaattori, negatiivinen hengitys- 2
paine
868.5895 Ventilaattori, jatkuva 2
868.5955 Ventilaattori, IMV 2
868.6250 Kannettava kompressori 2
SYDAMEN JA VERISUONISTON RYHMA
Sydéimen ja 870.1425 Ohjelmoitava diagnostiikka-prosessori 2
verisuonten tut-
kimuslaitteet 870.1450 | Densitometri 2
870.2310 Apex-EKG-laite 2
870.2320 Ballistokardiografi 2
870.2340 | EKG-laite 2
870.2350 EGK -kytkentévalitsin 1
870.2360 | EKG -elektrodi 2
870.2370 EKG -pintaelektrodien testeri 2
870.2400 Vektori EKG-laite 1
870.2450 Ladkinnallinen CRT-néytto 1
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vB
Tuoteluokka Alanumero Tuotteen nimi Luokka
870.2675 Oskillometri 2
870.2840 APEX-EKG -anturi 2
870.2860 Sydénéanianturi 2
Sydamen ja Lappd, paineentasaaja, sydankeuhko-
verisuonten kone
monitorintilait-
teet 870.1100 Verenpainehilytin 2
870.1110 Verenpaineprosessori 2
870.1120 Verenpainemansetti 2
870.1130 Ei-invasiivinen verenpaineen mittaus- 2
jérjestelma
870.1140 Laskimoverenpainemittari 2
870.1220 | EKG-katetri tai EKG-anturi 2
870.1270 Sisdinen fonokardiografiajirjestelma 2
870.1875 Stetoskooppi (elektroninen) 2
870.2050 Biosignaalivahvistin ~ ja  signaalin 2
muokkain/sdadin
870.2060 | Anturisignaalinvahvistin ja -muok- 2
kain/séadin
870.2100 Verenvirtausmittari 2
870.2120 Ulkoinen verenvirtausanturi 2
870.2300 EKG-monitori (sisdltdd sykemittarin 2
ja hélyttimen)
870.2700 Oksimetri 2
870.2710 Korvaoksimetri 2
870.2750 Impedanssi flebografi 2
870.2770 Inpedanssi pletysmografi 2
870.2780 Pletysmografi: hydraulinen, pneumaa- 2
tinen tai fotosdahkoinen
870.2850 | Ulkoinen verenpaineanturi 2
870.2870 Verenpaineanturi, katetrin paa 2
870.2880 Ultradénianturi 2
870.2890 Verisuonten okklusioanturi 2
870.2900 Potilasanturi ja potilaskaapeli (sisél- 2
tden yhdistdjin)
870.2910 Fysiologisten signaalien RF-ldhetin ja 2

-vastaanotin
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Tuoteluokka Alanumero Tuotteen nimi Luokka
870.2920 | EKG-telemetrialaite: ldhetin ja vas- 2
taanotin
870.4205 Sydéin-keuhko -koneen kuplailmaisin 2
870.4220 Sydén-keuhko -koneen ohjauyksikko 2
870.4240 Sydén-keuhko -koneen ldmmonvaih- 2
din
870.4250 Sydén-keuhko -koneen lammonsaa- 2
toyksikko
870.4300 Sydén-keuhko -koneen kaasusddtoyk- 2
sikko
870.4310 Sydén-keuhko -koneen koronaarive- 2
renpaineanturi
870.4330 Sydén-keuhko -koneen verikaasumo- 2
nitori
870.4340 Sydédn-keuhko -koneen valvonta -ja/ 2
tai sdatoyksikko
870.4370 Roller-tyyppinen sydan-keuhko -ko- 2
neen veripumppu (rolleripumppu)
870.4380 Sydin-keuhko -koneen pumpun no- 2
peuden sdddin
870.4410 Verikaasumonitorin in-line sensori 2
Sydamen ja 870.5050 Imubhoitolaite 2
verisuoniston
hoitolaitteet 870.5900 | Lampdotilansddtelyjarjestelma 2
Defibrillaattorit 870.5300 Tasavirtadefibrillaattori (siséltdd lius- 2
kat)
870.5325 Defibrillaattorin testeri 2
Kaikukardiog- 870.2330 | Kaikukardiografi 2
rafi
Tahdistimet ja 870.1750 Ulkoinen ohjelmoitava tahdistin 2
niiden varusteet
870.3630 Sydéntahdistimen mittauslaite 2
870.3640 Epdsuorasti mittaava  sydéntahdis- 2
timen mittauslaite
870.3720 Sydéntahdistimen elektrodin foimin- 2
nan testauslaite
Sekalaiset 870.1800 Infuusiopumppu, analysoiva 2
870.2800 Kasettinauhuri, lddkinnillinen 2
Ei ole Ladattavat paristot, luokan II
HAMMASHOIDON RYHMA
Hammashoidon 872.1720 Vivalometri 2
laitteet
872.1740 Karieksen ilmaisin 2
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Tuoteluokka Alanumero Tuotteen nimi Luokka
872.4120 Luunleikkausinstrumentti ja varusteet 2
872.4465 Kaasulla toimiva injektioruisku 2
872.4475 Jousella toimiva injektioruisku 2
872.4600 Suunsisdinen sidelanka ja johdonsul- 2
kija (neulankuljetin)
872.4840 Pyorivd hiomisinstrumentti 2
872.4850 | Hammaskiven poistolaite, ultradani 2
872.4920 Sahkoveitsi ja lisélaitteet 2
872.6070 | Hammaspaikan valokovetin 2
872.6350 Ultravioletti-ilmaisin 2
Hammashoidon 872.3050 Amalgaamiseos 2
materiaali
872.3060 Kultapohjaiset seokset ja jalometalli- 2
seokset kliiniseen hammashoitoon
872.3200 Hampaan sidosmuovi 2
872.3250 | Kalsiumhydroksidipohjainen eriste 2
872.3260 Eristelakka 2
872.3275 Hammassementti (muu kuin sinkkiok- 2
sidieugenoli)
872.3300 | Hydrofiilinen proteesipédllystemuovi 2
872.3310 Muovitdytteiden paéllysteaine 2
872.3590 Muovinen proteesihammas 2
872.3660 Jéljenndsaine 2
872.3690 Hampaanvirinen muovimeateriaali 2
872.3710 Perusmetalliseos 2
872.3750 Oikomiskojeiden  kiinitysmuovi  ja 2
hampaan esikisittelyaine
872.3760 Proteesinpohjausmateriaali 2
872.3765 Fissuurapinnoite ja esikésittelyaine 2
872.3770 Viliaikaisten kruunujen ja siltojen 2
muovimateriaal
872.3820 Juurikanavan muovipohjainen tayte- 2
aine (muu kuin kloroformipohjainen)
872.3920 Posliinthammas 2
Hammashoidon 872.1800 Suunulkoinen rontgenlaite 2
RTG-laitteet
872.1810 Suunsisdinen rontgenlaite 2
Hammashoidon 872.4880 Luunsisdinen kiinitysruuvi tai metalli- 2

implantit

langat
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Tuoteluokka Alanumero Tuotteen nimi Luokka
872.3890 Endodonttinen stabilaatiokisko 2
Oikomishoito 872.5470 Ortodonttinen muovikiinnite 2
KORVA-, NENA- JA KURKKUTAUTIEN RYHMA
Tutkimuslait- 874.1050 Audiometri 2
teet
874.1090 Auditiivinen impendanssitesteri 2
874.1120 Kohinageneraattori 2
874.1325 Glottografi 2
874.1820 | Kirurginen 2
Kuulolaitteet 874.3300 Kuulolaite(luujohtokuuloke) 2
874.3310 Kuulokojekalibrointijérjestelméa 2
874.3320 Ryhmaékuulokoje 2
874.3330 Master-kuulokoje 2
Kirurgiset lait- 874.4250 Séhko- tai paineilmakidyttdinen pora, 1
teet korva-, neni- ja kurkkukirurginen
874.4490 Laserfotokoagulaattori, korva-, nena- 2
ja kurkkukirurgi-nen
874.4500 Mikrokirurginen hiilidioksidilaser, 2
korva-, neni- ja kurkkukirurgiaan
GASTROENTEROLOGIAN/UROLOGIAN RYHMA
Endoskoopit 876.1500 Endoskoopit ja niiden lisdvarusteet 2
(sisdltden angi-
oskopit, lapa- 876.4300 Diatermialaite ja sen varusteet, endos- 2
roskoopit ja of- kooppinen kirurgia
talmologiset
endoskoopit)
Gastroenterolo- 876.1725 Gastrointestinaalisen litkkuvuuden 1
gia monitorointijarjestelma
Hemodialyysi 876.5600 Sorbenttiin patruunaan perustuva he- 2
modialyysimenetelma
876.5630 Peritoneaalidialyysijérjestelma ja sen 2
lisdvarusteet
876.5665 Hemodialyysiin kuuluva vedenpuh- 2
distusjérjestelma
876.5820 Hemodialyysijérjestelma ja sen lisdva- 2
rusteet
876.5830 Hemodialyysilaite kertakdyttoisin tar- 2
vikkein (kiityyppi)
Kivimurskai- 876.4500 Mekaaninen kivimurskain 2
met
Urologiset lait- 876.1620 Urodynaaminen mittausjirjestelmé 2
teet
876.5320 Kontinenssin hoitoon kaytettava ul- 2

koinen, sdhkdinen laite (stimulaattori)
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vB
Tuoteluokka Alanumero Tuotteen nimi Luokka
876.5880 Irroitetun munuaisen huuhtelu- ja kul- 2
jetusmenetelméd sekd lisdvarusteet

YLEISHOIDOLLINEN RYHMA

Infuusio pum- 880.2420 | Infuusiovalvoja 2
put ja -jérjes-
telmit 880.2460 Séhkokdyttdinen keskushermostopai- 2
nemonitori
880.5430 Injektioruisku, ei-sdhkodinen 2
880.5725 Infuusiopumppu 2
Keskoskehdot 880.5400 Keskoskehto 2
880.5410 | Kuljetuskehto 2
880.5700 Sinivalositeilija 2
Mantéruiskut 880.5570 Hypoderminen neula, yksitie 1
880.5860 Mantéruisku (vain injektioruisku) 1
880.6920 Ruiskun neulan ohjain 2
Sekalaiset 880.2910 Elektroninen kuumemittari 2
880.2920 Elohopeakuumemittari 2
880.5100 Saddettdvi, sdhkokdyttoinen sairaala- 1
sanky
880.5500 Séhkokayttdinen potilasnosturi 2
880.6880 Hoyrysterilisaattori (suurempi kuin 2 2
kuutiojalkaa eli n. 38,43 cm?)

NEUROLOGIAN RYHMA

882.1020 Rigiditeettianalysaattori 2
882.1610 Alfamonitori 2

Neurologiset 882.13.20 | Thoelektrodi 2

tutkimuslaitteet

ja -tarvikkeet 882.1340 | Nené-nielu-elektrodi 2
882.1350 Neulaelektrodi 2
882.1400 Elektroenketalografi (EEG-laite) 2
882.1460 Nystagmografi 2
882.1480 | Neurologinen endoskooppi 2
882.1540 Galvaaninen ihonvastusmittauslaite 2
882.1550 Hermonjohtonopeuden mittauslaite 2
882.1560 Thopotentiaalin mittauslaite 2
882.1570 Sahkokéyttdinen  suoraan  mittaava 2

lampdtilanmittaus-laite
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vB
Tuoteluokka Alanumero Tuotteen nimi Luokka
882.1620 | Kallonsisdisen aivopaineen seuranta- 2
laite
882.1835 Fysiologisen signaalin vahvistin 2
882.1845 Fysiologisen signaalin muokkaaja 2
882.1855 EEG-telemetriajérjestelma 2
882.5050 Biofeedback-laite 2
Kaikuenkefa- 882.12.40 | Kaikuenkefalografi 2
lografia
RPG 882.4400 Elektrokoagulaatiogeneraattori 2
Neurokirurgia (ei ole) Elektrodi, epiduraalistimulaatio 2
882.4305 Voimakdyttoiset yhdistelméikalloporat 2
ja niiden lisdvarusteet
882.4310 Voimakéyttoiset yksinkertaiset kallo- 2
porat ja niiden lisdvarusteet
882.4360 Séhkokalloporan moottori 2
882.4370 Paineilmakalloporan moottori 2
882.4560 Stereotaktinen laite 2
882.4725 Elektrokoagulaatiokarki 2
882.4845 Voimapihdit 2
882.5500 | Lampdotila-anturi (elektrokoagulaatio) 2
Stimulaattorit 882.1870 Heriétepotentiaali sahkdstimulaattori 2
882.1880 | Heritepotentiaali mekaaninen stimu- 2
laattori
882.1890 [ Heritepotentiaali valostimulaattori 2
882.1900 Heritepotentiaali kuulodrsytys 2
882.1950 Temor-anturi 2
882.5890 | Transkutaaninen  hermosdhkéstimu- 2
laattori kivunlievitykseen
SYNNYTYSOPIN JA GYNEKOLOGIAN RYHMA
Sikion seur- 884.1660 | Transservikaalinen endoskooppi (am- 2
antalaitteet nioskooppi) ja lisdvarusteet
884.1690 Hysteroskooppi ja sen lisdvarusteet 2
(toimintastandardit)
884.2225 Ultraddnikuvauslaite, gynekologinen 2
884.2600 Sikion EKG-monitori 2
884.2640 | Fonokardiografiamonitori ja sen lisa- 2

varusteet, sikion seuranta
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Tuoteluokka Alanumero Tuotteen nimi Luokka
884.2660 Ultraddnimonitori ja sen lisdvarusteet, 2
sikion seuranta
884.2675 Spiraalielektrodi ja sen asetin, sikion 1
paalaki
884.2700 Kohdun sisdisen paineen monitori ja 2
sen lisdvarusteet
884.2720 | Ulkoinen kohdun supistusmonitori ja 2
sen lisdvarusteet
884.2740 | Perinataalinen seurantajirjestelmi ja 2
sen lisdvarusteet
884.2960 Obstetrinen ultraddnianturi ja sen lisd- 2
varusteet
Gynekologisen 884.1720 Gynekologinen laparoskooppi ja sen 2
kirurgian lait- lisdvarusteet
teet
884.4160 Unipolaarinen endoskooppinen diater- 2
mialaite ja sen varusteet
884.4550 Gynekologinen kirurginen laser 2
884.4120 Gynekologinen diatermialaite ja sen 2
varusteet
884.5300 | Kondomi 2
Oftalmologiset 886.3320 Silmd@munan korvaava palloistute 2
implantit
Piilolasit 886.1385 Polymetyylimetakrylaatista 2
886.5916 Kova happea lapdisevd piilolasi (vain 2
paivikayttdinen)
Diagnostiset 886.1120 Silmakamera 1
laitteet
886.1220 Sarveiskalvoelektrodi 1
886.1250 Eutyskooppi (sdahkokayttdinen) 1
886.1360 | Nakokentdn lasertutkimuslaite 1
886.1510 Silménliikemonitori 1
886.1570 Oftalmoskooppi 1
886.1630 Sahkokayttdinen nakostimulaattori 1
886.1640 Silméntutkimukseen kadytettivd esi- 1
vahvistin
886.1670 Silmén isotooppikertymén mittausan- 2
turi
886.1780 Retinoskooppi (sdhkokayttdinen) 1
886.1850 Séhkokdyttdinen rakovalobiomikros- 1
kooppi
886.1930 Silménpainemittari ja varusteet 2
886.1945 Lépivalaisuvalaisin (Sdhkokdyttdinen) 1
886.3130 Silmén siddehoidossa kaytettiva rajain 2
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Tuoteluokka Alanumero Tuotteen nimi Luokka
(Tutkimus/leik- 886.4670 Fragmentoiva mykionpoistolaitteisto 2
kauslaitteet) (fragmatomi)

Silméistutteet 886.3340 Silménulkoinen silmdkuopan istute 2
886.3800 Kuoriproteesi 2
Kirurgiset lait- 886.5725 Infuusiopumppu  (suorituskykystan- 2
teet dardit)
886.3100 Oftalminen tantaaliklipsi 2
886.3300 Absorboituva implantti (silmidn kova- 2
kalvon suojaamis-menetelma)
886.4100 Séhkoinen, kirurginen suurtaajuus 2
koagulaattori
886.4115 Lampokoagulaattori 2
886.4150 Lasiaisen imemispora 2
886.4170 Jaahdytyskirurgialaite silmékirurgias- 2
sa
886.4250 Silmaldaketieteen elektrolyysilaite 1
(sdhkokayttoinen)
886.4335 Leikkausotsalamppu  (sdhkokayttoi- 1
nen)
886.4390 Silmélaser 2
886.4392 [ NdYAG-laser silmdn takakapselin 2
avaamiseen
886.4400 | Elektroninen metallinpaljastin 1
886.4440 Sahkokéyttdinen magneetti 1
886.4610 Silménpaineen asetin 2
886.4690 Silméakirurginen fotokoagulaattori 2
886.4790 Silmén kuivaaja 2
886.5100 Betasiteilyldhde silméldaketieteessi 2
ei ole Oftalmoskooppi, vaihdettavat paristot, 1
kédessépidettava
ORTOPEDIAN RYHMA
Implantit 888.3010 Luunkiinnityksessd kaytettdvd terds- 2
lanka
888.3020 Ydinkanavapuikko 2
888.3030 Yksi/moniosaiset metalliset luunkiin- 2
nitysvilineet sekd lisdvarusteeet
888.3040 Siled tai kierteelld varustettu metalli- 2
nen luun kiinnitin
888.3050 | Nikamakaarien kiinnitykseen tarkoi- 2
tettu laite
888.3060 | Nikamarunkojen kiinnitykseen tarkoi- 2

tettu laite
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vB
Tuoteluokka Alanumero Tuotteen nimi Luokka
Kirurgiset lait- 888.1240 Sahkokayttoinen dynamometri 2
teet

888.4580 [ Ultradanileikkauslaite ja lisdvarusteeet 2

none Lisdvarusteet, kiinnitys, nikamakaa- 2
rien vilinen

none Lisédvarusteet, kiinnitys, nikamarunko- 2
jen vilinen

none Monitori, paine, kammionsisédinen (li- 1
hasaitiopaineenmittauslaite)

none Laite, kiinnitys, nikamanrunkojen luu- 2
dutus

none Laite, nikamanvarsien vélinen kiinni-
tys

none Jérjestelmd, sementinpoisto 1

FYSIATRIAN RYHMA

Tutkimuslait- 890.1225 Kronaksiametri 2

teet tai (hoito-

laite) 890.1375 | Elektromyografi (EMG-laite) 2
890.1385 EMG-neulaelektrodi 2
890.1450 Voimakéyttoinen refleksivasara 2
890.1850 Diagnostinen lihasstimulaattori 2

890.5850 Teholdhteelld varustettu lihasstimu- 2

laattori
Hoitolaitteet 890.5100 | Porekylpyamme 2
890.5110 Parafiiniallas 2
890.5500 Infrapunasiteilija 2
890.5720 Kylmé- tai limpopakkaus, vesikierrét- 2
temen
890.5740 Sahkokayttoinen lampdtyyny 2

RADIOLOGIAN RYHMA

MRI 892.1000 Magneettiresonanssitutkimuslaite 2
Ultradanitutki- 884.2660 Ultradanimonitori ja sen lisdvarusteet, 2
muslaitteet sikion seuranta

892.1540 Ultraddnimonitori, muu kuin sikion

seurantamonitori
892.1560 Pulssitettu ultradénikuvauslaite 2
892.1570 Diagnostinen ultraddnianturi 2

892.1550 Ultraddni dopplerkuvauslaitteisto

Angiografia 892.1600 Angiografialaitteisto 2




01999A0204(01) — FI — 05.02.2020 — 008.001 — 110

vB
Tuoteluokka Alanumero Tuotteen nimi Luokka
RTG-tutkimus- 892.1610 Rontgensiteen siteilykeilan rajoitin 2
laitteet
892.1620 Rtg-elokuva- tai rtg-spot-kamera 2

892.1630 | Xerografialaite (sdhkostaattinen rtgku- 2
vausjérjestelma)

892.1650 Fluoroskooppinen kuvanvahvistusjér- 2

jestelma
892.1670 Spot rtg-kuvauslaite 2
892.1680 Kiinted RTG-laitteisto 2
892.1710 Mammografia-laitteisto 2
892.1720 Liikuteltava RTG-laitteisto 2
892.1740 Tomografialaitteisto 1
892.1820 Ilmakallokuvantamistuoli 2
892.1850 | RTG-filmikasetti 1
892.1860 | RTG-filmin/kasetin vaihtaja 1

892.1870 Filmin/kasetin vaihtajan ohjausyksik- 2
ko

892.1900 [ RTG-filmin kehityskone, automaatti- 2

nen

892.1980 RTG-tutkimuspoyta 1
TT-kuvaus 892.1750 Tietokonetomografialaitteisto 2
Sadehoito 892.5050 Ladketieteellinen varattujen hiukkas- 2

ten kdyttoon perustuva hoitolaite
892.5300 Léaketieteellinen neutronihoitolaite 2
892.5700 | Kauko-ohjattu radionuklidiasetin 2

892.5710 Sédehoitokentdn muotoilussa kaytetty 2
suoja

892.5730 | Tykohoidon radionuklidilihde (umpi- | 2
lahde)

892.5750 | Radionuklidien kéytt66n perustuva 2
sddehoito (jérjestelma)

892.5770 Teholdhteelld varustettu sddehoito- 2

poytd
892.5840 Sédehoitosimulaattori (jarjestelma) 2
892.5930 | Rontgenputken kannatin 1
Isotooppilda- 892.1170 Luun tiheysmittari 2
ketiede
892.1200 | Emissiotietokonetomografia-laitteisto 2
892.1310 Isotooppitomografiajérjestelma 1

892.1390 Suljettu radionuklidihengitysjarjestel- 2
ma
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YLEIS- JA PLASTIIKKAKIRURGIAN RYHMA
Kirurgiset lam- 878.4630 Ultraviolettiséteilija (PUVA) 2
put 890.5500 Infrapunaséteilija 2
878.4580 Kirurginen lamppu 2
Kirurgiset lait- 878.4810 Laserkirurginen instrumentti yleisja 2
teet planstiikkakirur-gian ja ihotautien hoi-
don kéyttoon
878.4400 | Kirurginen diatermialeikkauslaite ja 2
-koagulaattori sekd lisdvarusteet
Sekalaiset 878.4780 | Voimakdyttdinen imupumppu 2




01999A0204(01) — FI — 05.02.2020 — 008.001 — 112

Lisdys 3

Vaatimustenmukaisuutta arvioivien elinten nimedmisestd vastaavat

viranomaiset
EY:n padsy USA:n markkinoille USA:n péadsy EY:n markkinoille
— Belgia Food and Drug Administration (FDA)

Ministére de la Santé publique, de
I'Environnement et de l'intégration
sociale

Ministerie van Volksgezondheid,
Leefmilieu en Sociale Integratie

— Tanska
Sundhedsministeriet

—  Saksa
Bundesministerium fiir Gesundheit

— Kreikka
Ynovpyeio Yyeiog
Terveysministerid

— Espanja
Ministerio de Sanidad y Consumo

—  Ranska

Ministére de I'emploi et de la soli-
darité

Ministére de 1'économie, des finan-
ces et de l'industrie

— Irlanti
Department of Health

— ltalia
Ministero della Sanita

—  Luxemburg
Ministére de la Santé

—  Alankomaat
Staat der Nederlanden

— [tivalta

Bundesministerium fiir Arbeit, Ge-
sundheit und Soziales

— Portugali
Ministerio da Saude

—  Suomi

Sosiaali-ja terveysministerio/Soci-
al- och hélsovardsministeriet

—  Ruotsi
Ruotsin hallituksen alainen:

Styrelsen for ackreditering och tek-
nisk kontroll (SWEDAC)

— Yhdistynyt kuningaskunta
Department of Health
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Lisdys 4

Vaatimustenmukaisuutta arvioivat elimet

EY:n pddsy USA:n markkinoille

USA:n péadsy EY:n markkinoille

Lisdyksessd 3 mainitut viranomaiset ni-
medvit EY:ssd sijaitsevat vaatimusten-
mukaisuutta arvioivat elimet.

(EY toimittaa tarkemmat tiedot)

Lisdyksessd 3 mainitut viranomaiset ni-
medvit USA:ssa sijaitsevat vaatimus-
tenmukaisuutta arvioivat elimet.

(USA toimittaa tarkemmat tiedot)
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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, notifica-
tion of the completion of their respective procedures for the entry into
force of the Agreement, as referred to in Article 21(1) of the Agreement,
will be made only after the Parties have completed the verification of
the texts signed today and, through agreement between the Parties, any
discrepancies have been brought into conformity with the English text.

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

For the European Community For the United States of America

{eqouen Reckert Cliecteait

| B
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