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EUROPOS BENDRIJA ir JUNGTINES AMERIKOS VALSTIJOS (toliau — Salys),

ATSIZVELGDAMOS i Jungtines Amerikos Valstijas (JAV) ir Europos bendrija (EB) siejancius tradicinius draugystés rysius;
NOREDAMOS palengvinti tarpusavio prekyba;

PRIPAZINDAMOS, kad abipusis atitikties jvertinimo veiklos pripaZinimas — tai svarbi patekima j Saliy rinkas skatinanti priemoné;

PRIPAZINDAMOS, kad abipusj atitikties jvertinimo pripazinima numatantis susitarimas yra ypa¢ svarbus mazoms ir vidutinio
dydzio jmonéms JAV ir ES;

PRIPAZINDAMOS, kad bet koks tokio pobiidzio abipusis pripazinimas taip pat nejmanomas be nuolatinio pasitikéjimo kitos
Salies atliekamu atitikties jvertinimu;

PRIPAZINDAMOS svarbiu dalyku tai, kad abi Salys islaikyty auksta sveikatos apsaugos, saugos, aplinkos ir vartotojy apsaugos
lygi

PRIPAZINDAMOS, kad abipusio pripazinimo susitarimai gali prisidéti skatinant platesnj tarptautinj standarty suderinima;

PAZYMEDAMOS tai, kad $iuo Susitarimu nesiekiama pakeisti atitikties jvertinimo istaigy privaciame sektoriuje sudaryty abipusiy
ir daugiasaliy susitarimy arba daryti jtakos prieZitiros tvarkai, numatanciai galimybe gamintojui paciam jvertinti atitiktj ir pateikti
atitikties deklaracijg;

ATSIZVELGDAMOS i tai, kad prie Pasaulio prekybos organizacija (PPO) isteigiancio susitarimo pridedamu susitarimu dél
techniniy prekybos kliti¢iy nustatoma, jog PPO susitarimg pasirasancios Salys jpareigojamos ir skatinamos pradeéti derybas dél
Susitarimo dél abipusio vienos arba kitos Salies atlikto atitikties jvertinimo rezultaty pripazinimo;

PRIPAZINDAMOS, kad taikant kiekvieng tokj abipusj pripazinimg privaloma pateikti nustatyty techniniy taisykliy arba standarty
laikymosi garantija, kuri biity lygiaverté garantija gaunancios Salies taikoma procediira uztikrinamai garantijai;

PRIPAZINDAMOS, kad biitina sudaryti susitarima, prie kurio pridedami sektoriams skirti priedai, dél abipusio atitikties
jvertinimo pripaZinimo; ir

ATSIZVELGDAMOS i atitinkamus Saliy jsipareigojimus pagal dvisalius, regioninius ir daugiaalius aplinkos, sveikatos, saugos
ir vartotojy apsaugos susitarimus,

SUSITARE:

1 straipsnis — ,paskyrimas“ — tai skirian¢iosios institucijos atliktas atitikties
jvertinimo istaigos pripazinimas, leidZiantis tai istaigai pagal §

eee . Susitarima atlikti atitikties jvertinima,
Savoky apibréZimai ¢ ! ¢

1. Sios sgvokos ir savoky apibrézimai taikomi tik siame Susitari-

me:
— ,reguliavimo institucija“ — tai valstybiné jstaiga arba jmong,

— skiriancioji institucija“ — tai jstaiga, jgaliota skirti atitikties turinti teise Salies jurisdikcijos ribose prizitiréti gaminiy nau-
jvertinimo jstaigas, jas priziGiréti, sustabdyti jy jgaliojimus, dojimg arba jy pardavima ir galinti imtis vykdymo priezitiros
panaikinti jy jgaliojimy sustabdyma arba pasalinti jas kaip veiksmy, kad jos jurisdikcijoje realizuojami gaminiai atitikty

nurodyta $iame Susitarime, teisés akty reikalavimus.
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2. Kitos $iame Susitarime vartojamos atitikties jvertinimo sgvo-
kos apibréziamos kitose $io Susitarimo vietose arba Tarptautinés
standartizacijos organizacijos (ISO) ir Tarptautinés elektrotechni-
kos komisijos (IEC) Antroje rekomendacijoje (1996 m. leidimas)
pateikiamais savoky apibréZimais. Jeigu Tarptautinés standartiza-
cijos organizacijos (ISO) ir Tarptautinés elektrotechnikos komisi-
jos (IEC) Antroje rekomendacijoje pateikiami savoky apibrézimai
prietarauja $io Susitarimo savoky apibréZimams, pirmenybé tei-
kiama $io Susitarimo sgvoky apibrézimams.

2 straipsnis

Susitarimo tikslas

Sis Susitarimas nustato salygas, kuriomis kiekviena Salis priima
arba pripazista atitikties jvertinimo procediiry rezultatus, kuriuos
pateiké kitos Salies atitikties jvertinimo jstaigos arba institucijos,
vertindamos atitiktj importuojancios Salies reikalavimams, kaip
nurodoma sektoriams skirtuose prieduose atsizvelgiant j tam tikrg
sektoriui  budinga pagrindg ir numato kitas susijusias
bendradarbiavimo veiklas. Tuo abipusiu pripaZinimu visiems
gaminiams, kuriems taikomas $is Susitarimas ir kuriy atzvilgiu
buvo jvertinta atitiktis, visoje Saliy teritorijoje siekiama uztikrinti
veiksmingg patekimg | rinkg. Jeigu tam patekimui iSkyla kokiy
nors klia¢iy, nedelsiant pradedama konsultuotis. Jeigu pasibaigus
konsultacijoms nepasickiama patenkinamo rezultato, Salis,
mananti, kad jai nebuvo uztikrintas patekimas i rinka, per 90
dieny nuo ty konsultacijy gali remtis savo teise nutraukti
Susitarima pagal 21 straipsnj.

3 straipsnis

Bendrieji jpareigojimai

1. Jungtinés Amerikos Valstijos kaip nurodyta sektoriams skir-
tuose prieduose priima arba pripazista nustatyty procediry,
kuriomis jvertinama atitiktis nurodytoms Jungtiniy Amerikos
Valstijy jstatymy, reguliavimo ir administracinéms nuostatoms,
rezultatus, kuriuos pateiké kitos Salies atitikties jvertinimo jstai-
gos ir (arba) institucijos.

2. Europos bendrija ir jos valstybés narés, kaip nurodyta sekto-
riams skirtuose prieduose, priima arba pripaZista nustatyty pro-
cediiry, kuriomis jvertinama atitiktis nurodytoms Europos bend-
rijos ir jos wvalstybiy nariy istatymy, reguliavimo ir
administracinéms nuostatoms, rezultatus, kuriuos pateiké kitos
Salies atitikties jvertinimo jstaigos ir (arba) institucijos.

3. Jeigu sektoriy prieduose buvo nustatytos sektoriui taikomos
pereinamojo laikotarpio priemonés, pirmiau minéti jsipareigoji-
mai taikomi visiSkai jgyvendinus tas sektoriui taikomas pereina-
mojo laikotarpio priemones su iSlyga, kad naudojamos atitikties

jvertinimo procediiros priimanciajai Saliai priimtinu bidu uztik-
rina atitiktj toje Salyje galiojancioms jstatymy, reguliavimo ir
administracinéms nuostatoms, kuri baty lygiaverté priimancio-
sios Salies procediiromis uztikrinamai atitik¢iai.

4 straipsnis

Bendroji Susitarimo taikymo sritis

1. Sis Susitarimas taikomas jame aprasytoms gaminiy atitikties
jvertinimo procedairoms ir (arba) procesams bei visoms kitoms
susijusioms bendradarbiavimo veikloms.

2. Sektoriy prieduose galima pateikti:

a) su atitikties jvertinimo procediiromis ir techniniais reglamen-
tais susijusiy atitinkamy jstatymy, reguliavimo ir administra-
ciniy nuostaty apraSymus;

b) pareiskimg apie gaminio apimtis ir realizavimo sritis;
¢) skirianciyjy institucijy sarasa;

d) sutarty atitikties jvertinimo jstaigy arba institucijy sgrasa ar
Saltinj, i§ kurio galima gauti ty jstaigy ar institucijy sarasg, ir
pareiskima apie kiekvienai i3 ty istaigy ar institucijy suteikta
atitikties jvertinimo procediiry taikymo sriti;

e) atitikties jvertinimo jstaigy skyrimo procediiras ir kriterijus;
f) dvisalio pripazinimo jsipareigojimy aprasyma;
g) sektoriui taikomg pereinamojo laikotarpio priemong;

h) sektoriaus kontaktinés jstaigos kiekvienos Salies teritorijoje
tapatybe;

i) pareiskima dél Jungtinio sektorinio komiteto jsteigimo.

3. Sis Susitarimas nelaikomas apimanciu abipusj Saliy standarty
ir techniniy reglamenty priémima ir, jeigu nenurodoma sektoriy
prieduose, apimanciu abipusj standarty arba techniniy regla-
menty lygiavertiskumo pripazinima.

5 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés

Salys susitaria laikytis tarpusavio pasitikéjima kurianciy
pereinamojo laikotarpio isipareigojimy kaip nurodyta sektoriy
prieduose.
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1. Salys susitaria, kad kiekvienai sektoriui taikomai pereina-
mojo laikotarpio priemonei nustatoma jos taikymo trukmé.

2. Salys abipusiu susitarimu gali pakeisti kiekviena pereina-
mojo laikotarpio priemong.

3. Per¢jimas i§ pereinamojo i vykdymo etapg atlickamas kiek-
viename sektoriaus priede nustatyta tvarka, jeigu kuri nors i§ Saliy
nepatvirtina dokumentais, kad nebuvo laikomasi tame sektoriaus
priede nustatyty sékmingo peré¢jimo salygy.

6 straipsnis
Skirianciosios institucijos

Salys uztikrina, kad sektoriy prieduose nurodomos skirianciosios
institucijos atitinkamoje savo teritorijoje turéty jgaliojimus ir
kompetencija pagal § Susitarimg priimti sprendimus skirti
atitikties jvertinimo jstaigas, prizitréti jas, sustabdyti jy
igaliojimus, panaikinti jy ijgaliojimy sustabdyma arba nutraukti jy
veiklg.

7 straipsnis

Skyrimo ir jtraukimo j sarasa procediiros

Toliau nurodytos procediiros taikomos skiriant atitikties jverti-
nimo jstaigas ir jas jtraukiant i sektoriy prieduose pateikiamus ati-
tikties jvertinimo jstaigy sarasus:

a) sektoriaus priede nurodoma skiriancioji institucija tame priede
nustatyta tvarka ir taikydama pateiktus kriterijus skiria atitiktj
jvertinancias jstaigas;

b) Salis, sidilanti atitikties jvertinimo jstaiga jtraukti i sektoriaus
priede pateikiama ty jstaigy sgrada, rastiska pasitlyma,
kuriame nurodo vieng arba kelias siilomas paskirtas atitikties
jvertinimo jstaigas, jteikia kitai Saliai, kad sprendima priimty
Jungtinis komitetas;

¢) kita Salis per 60 dieny nuo pasiiilymo gavimo pareiskia savo
pritarimg arba prieStaravima. Jeigu gaunamas pritarimas, sid-
loma atitikties jvertinimo jstaiga arba jstaigos jtraukiama (-os)
i sektoriaus prieda; ir

d) jeigu kita Salis, remdamasi dokumentais pagristais jrodymais,
uzgincija siilomos atitikties jvertinimo jstaigos techning kom-
petencijag arba tinkamumg ar rastu nurodo, kad tiems

jrodymams i§samiai jvertinti jai reikia papildomy 30 dieny, ta
atitikties jvertinimo jstaiga nejtraukiama i atitikties jvertinimo
istaigy sarasa atitinkamame sektoriaus priede. Siuo atveju
Jungtinis komitetas gali nuspresti, kad atitinkama jstaiga bty
patikrinta. Uzbaigus tokj patikrinimg, kitai Saliai galima i3
naujo jteikti pasitilyma itraukti atitikties jvertinimo jstaiga i
sektoriaus prieda.

8 straipsnis

I sgrasy jtraukey atitikties jvertinimo jstaigy jgaliojimy
sustabdymas

Sustabdant | sektoriaus priedo sarasa jtrauktos atitikties jverti-
nimo istaigos jgaliojimus taikomos toliau nurodytos procedaros:

a) Salis pranesa kitai Saliai, kad ji uzgincijo j sektoriaus prieda
jtrauktos atitikties jvertinimo jstaigos techning kompetencija
ar tos jstaigos tinkamuma, ir kad ji ketina sustabdytl atitikties
jvertinimo jstaigos jgaliojimus. Sis uzgincijimas kitai Saliai
praneSamas pateikiamais rastiskais objektyviais ir pagristais
argumentais;

b) kita Salis nedelsdama pranesa atitikties jvertinimo jstaigai, ir
tai jstaigai suteikiama galimybé pateikti uzgincijimo pagrinda
paneigiancia informacijg ar istaisyti trikumus, kuriais grin-
dZiamas uzgincijimas;

c) Salys bet kokius tokio pobiidZio uzgin¢ijimus aptaria atitinka-
mame Jungtiniame sektoriniame komitete. Jeigu nejsteigtas
Jungtinis sektorinis komitetas, gin¢ijanti Salis klausimg per-
duoda tiesiogiai Jungtiniam komitetui. Jeigu sprendima sustab-
dyti jgaliojimus priima Jungtinis sektorinis komitetas, arba jei
jis nejsteigtas — Jungtinis komitetas, atitikties jvertinimo jstai-
gos jgaliojimai sustabdomi;

d) jeigu Jungtinis sektorinis komitetas arba Jungtinis komitetas
nusprendzia, kad biitina patikrinti techning kompetencija arba
tinkamumg, paprastai patikrinama per Salies, kurios teritori-
joje yra isisteigusi atitinkama jstaiga, nustatyta laikg, taciau
pagristais atvejais abi Salys tikrinima gali atlikti kartu;

e) jeigu Jungtinis sektorinis komitetas klausimo neissprendzia
per 10 dieny nuo pranesimo apie uzgincijima, klausimo
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sprendimas perleidziamas Jungtiniam komitetui. Jeigu
nejsteigtas Jungtinis sektorinis komitetas, klausimas tiesiogiai
perduodamas Jungtiniam komitetui. Jeigu Jungtinis komitetas
nepriima sprendimo per 10 dieny nuo klausimo perdavimo,
atitikties jvertinimo istaigos igaliojimai sustabdomi gavus pra-
Syma pateikus gin¢ijanciai Saliai;

f) sustabdzius j sektoriaus priede pateikiamg s3rasa jtrauktos ati-
tikties jvertinimo istaigos jgaliojimus, Salis nebejpareigojama
priimti arba pripazinti tos atitikties jvertinimo jstaigos atitik-
ties jvertinimo procedary, kurias ji atliko po jos igaliojimy
sustabdymo, rezultaty. Salis tebepriima ir tebepripaZista ati-
tikties jvertinimo procediiry, kurias ta jstaiga atliko iki sustab-
dant jos jgaliojimus, rezultatus, jeigu Salies reguliavimo insti-
tucija nenusprendzia kitaip dél su sveikata, sauga ar aplinka
susijusiy priezas¢iy arba atsizvelgdama | tai, kad nesilaikoma
kity galiojanciy taikomu sektoriaus priedu nustatomy reikala-
vimy; ir

g) igaliojimy sustabdymas neataukiamas tol, kol Salys nesusita-
ria dél tos jstaigos biisimos padéties.

9 straipsnis

| sgrasy jtraukty atitikties jvertinimo jstaigy atSaukimas

Sios procediiros taikomos j sektoriaus priedg jrasytoms atitikties
jvertinimo jstaigoms atSaukti:

a) Salis, sidilanti atsaukti j sektoriaus prieda jrasyta atitikties jver-
tinimo jstaiga, rastiska pasitlyma jteikia kitai Saliai;

b) kita Salis nedelsdama pranesa tai atitikties jvertinimo istaigai
ir jstaigai nuo pranesimo gavimo numatomas bent 30 dieny
laikotarpis, kad ji galéty atmesti trikumus, kuriais grindZiamas
pasitilymas atSaukti jg, arba juos pasalinti;

c) kita Salis per 60 dieny nuo pasiiilymo gavimo nurodo, ar ji
sutinka atSaukti jstaiga ar tam prieStarauja. Gavus sutikima,
atitikties jvertinimo jstaiga i$braukiama i§ sektoriaus priedo
sgraso;

d) tuo atveju, jeigu kita Salis priestarauja pasitilymui at3aukti ati-
tikties jvertinimo jstaiga, patvirtindama jos techning kompe-
tencijg ir tinkamuma, atitikties jvertinimo jstaiga tuo metu
nei§braukiama i§ taikomo sektoriaus priede pateikiamo

atitikties jvertinimo jstaigy saraso. Tada Jungtinis sektorinis
komitetas ir Jungtinis komitetas gali nutarti kartu patikrinti
atitinkamg istaiga. Uzbaigus tokj tikrinimg kitai Saliai galima
pakartotinai teikti pasitilyma atSaukti atitikties jvertinimo jstai-
g ir

atSaukus j sektoriaus priede pateikiama sarasa jtrauktg atitik-
ties jvertinimo jstaiga, Salis tebepriima tos atitikties jvertinimo
jstaigos atitikties jvertinimo procediry, kurias ji atliko iki jos
atsaukimo, rezultatus, jeigu Salies reguliavimo institucija
nenusprendzia kitaip dél su sveikata, sauga ar aplinka susiju-
siy priezasCiy arba atsizvelgdama j tai, kad nesilaikoma kity
galiojanciy taikomu sektoriaus priedu nustatomy reikalavimy.

10 straipsnis

Atitikties jvertinimo jstaigy prieZiiira

Prizitirint sektoriaus priede jrasytas atitikties jvertinimo jstaigas:

a)

d)

skirianciosios institucijos uZztikrina, kad i sektoriaus prieda jy
pasitilymu jraSytos istaigos biity tinkamos ir islikty tinkamos
deramai jvertinti nustatytam sektoriaus priedui priskiriamy
gaminiy ar procesy, tam tikrais atvejais, atitiktj. Siuo tikslu ski-
rianciosios institucijos uZtikrina nuolating savo atitikties jver-
tinimo {staigy prieZitira arba pasirtipina, kad ji baty uztikri-
nama, reguliariai atlikdamos audita arba jvertinima;

Salys jsipareigoja lyginti metodus, kuriais tikrinama, ar sekto-
riaus priede iSvardytos atitikties jvertinimo jstaigos atitinka ati-
tinkamus sektoriaus priedy reikalavimus. Toms lyginimo pro-
cedtiroms i§ dalies galima naudoti esamas atitikties jvertinimo
jstaigy vertinimo sistemas;

skirianciosios institucijos, jeigu batina, tariasi su savo kolego-
mis, sickdamos, kad bty islaikytas pasitikéjimas atitikties jver-
tinimo procediiromis. Sutikus abiem Salims, tos konsultacijos
taip pat gali apimti sektoriaus priede i$vardyty atitikties jver-
tinimo jstaigy dalyvavima su atitikties jvertinimu veiklomis
susijusiuose audituose/tikrinimuose ir kituose jvertinimuose; ir

tam tikrais atvejais skiriancioji institucija tariasi su kitos Salies
atitinkamomis reguliavimo institucijomis, sickdama, kad bty
uztikrinta, jog biity atsiZvelgiama i visus techninius reikalavi-
mus ir jog jy bty laikomasi.
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11 straipsnis

Atitikties jvertinimo jstaigos

Kiekviena Salis pripazista, kad sektoriy prieduose i§vardytos
atitikties jvertinimo jstaigos atitinka tinkamumo vertinti atitikj
reikalavimus, kuriuos tos Salys yra nustaciusios sektoriy
prieduose. Salys nustato atitikties jvertinimo procediiry, kurias tos
jstaigos gali atlikti, apimti.

12 straipsnis

Pasikeitimas informacija

1. Salys keiciasi informacija apie sektoriy prieduose nurodyty
jstatymy, reguliavimo ir administraciniy nuostaty jgyvendinima.

2. Kiekviena Salis visus su $io Susitarimo turiniu susijusius jsta-
tymy, reguliavimo ir administracinius pakeitimus kitai Saliai pra-
nesa bent prie§ 60 dieny iki jy jsigaliojimo. Jeigu dél su sauga,
sveikata arba aplinkos apsauga susijusiy priezasCiy privaloma
imtis neatidéliotiny veiksmy, Salis kitg Salj informuoja kiek galima
greiciau.

3. Kiekviena Salis nedelsdama informuoja kitg Salj apie visus
skirian¢iyjy institucijy ir (arba) atitikties jvertinimo istaigy pakei-
timus.

4. Salys keiciasi informacija apie procediiras, kuriomis uztikri-
nama, kad Saliy nuozifira j sarasa jtrauktos atitikties jvertinimo
jstaigos atitikty sektoriy prieduose nustatytas istatymy, regulia-
vimo ir administracines nuostatas.

5. Sektoriy prieduose nurodomos reguliavimo institucijos tam
tikrais atvejais tariasi su savo kolegomis, sickdamos, kad bty
uztikrinta, jog bty islaikytas pasitikéjimas atitikties jvertinimo
procediiromis ir kad biity atsizvelgiama j visus techninius reika-
lavimus ir jog jy bty laikomasi.

13 straipsnis

Sektoriy jstaigos

Kiekviena Salis paskiria ir rastiskai patvirtina istaigas, atsakingas
uz veiklas pagal kiekviena sektoriaus prieda.

14 straipsnis

Saliy Jungtinis komitetas

1. Salys isteigia i§ kiekvienos Salies atstovy sudarytg Jungtin
komiteta. Jis atsakingas uZ efektyvy Susitarimo veikima.

2. Jungtinis komitetas gali jsteigti i§ atitinkamy reguliavimo insti-
tucijy ir kity jstaigy, kurios bus laikomos reikalingomis, sudary-
tus jungtinius sektorinius komitetus.

3. Kiekviena Salis Jungtiniame komitete turi vieng balsg. Jungti-
nis komitetas sprendimus priima vieningu pritarimu. Jungtinis
komitetas nusistato darbo taisykles ir procediras.

4. Jungtinis komitetas gali svarstyti visus su efektyviu $io Susita-
rimo veikimu susijusius klausimus. Pirmiausia komitetas atsakin-
gas uz:

a) atitikties jvertinimo jstaigy jtraukima i sarasa, jy jgaliojimy
sustabdymg, atSaukima i to sgraso ir ty jstaigy tikrinima pagal
§i Susitarimg;

b) sektoriy prieduose numatomy pereinamojo laikotarpiy prie-
moniy keitima;

¢) visy su Sio Susitarimo ir jo sektoriy priedy taikymu susijusiy
klausimy, kuriy nei$sprendé atitinkami jungtiniai sektoriniai
komitetai, sprendima;

d) susirinkimy, kuriuose bty aptariami dél $io Susitarimo igy-
vendinimo galintys kilti klausimai, numatyma;

e) efektyvesnj Sio Susitarimo veikimg uztikrinsianciy galimybiy
svarstyma;

f) deryby dél papildomy sektoriy priedy koordinavima; ir

g) svarstymag, ar pakeisti §j Susitarimg ar jo sektoriy priedus pagal
21 straipsni.

5. Jeigu Salis nustato naujas arba papildomas sektoriaus priedui
jtakos turinCias atitikties jvertinimo procediiras, Salys klausima
aptaria Jungtiniame komitete, sickdamos, kad tokios naujos arba
papildomos procediiros atitikty $io Susitarimo ir atitinkamo sek-
toriaus priedo taikymo sritj.

15 straipsnis

Teisés regulivoti islaikymas

1. Jokia Sio Susitarimo nuostata negali bati laikoma ribojancia
Salies jgaliojimus savo jstatyminémis, reguliavimo ir
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administracinémis priemonémis nustatyti apsaugos lygi, kurj ji
laiko tinkamu saugai uztikrinti, Zmoniy, gyviny arba augaly
gyvybei ar sveikatai, aplinkai, vartotojams ir kitaip apsaugoti
atsizvelgiant j rizikg, kurig apima taikomuose sektoriy prieduose
nustatoma taikymo sritis.

2. Jokia $io Susitarimo nuostata negali biti laikoma ribojancia
reguliavimo institucijos jgaliojimy imtis atitinkamy ir batiny prie-
moniy, jeigu ji nustato, kad gaminys: a) kenkia jos teritorijos
gyventojy sveikatai arba kelia pavojy jy saugumui; b) neatitinka
nustatyto sektoriaus priedo taikymo srities jstatymy, reguliavimo
arba administraciniy nuostaty; arba c) kitaip neatitinka nustatyto
sektoriaus priedo taikymo srities reikalavimy. Tos priemonés —
tai: gaminiy pasalinimas i3 rinkos, draudimas pateikti juos j rinka,
laisvo jy judéjimo apribojimas, gaminio atSaukimo inicijavimas ir
kelio uzkirtimas, kad pakartotinai neigkilty ty sunkumy, jskaitant
draudima importuoti. Jeigu reguliavimo institucija imasi ty
veiksmy, per 15 dieny nuo jy pradzios ji pranesa kitos Salies ins-
titucijai bei kitai Saliai ir nurodo ty veiksmy priezastis.

16 straipsnis

PripaZinimo jsipareigojimy vykdymo sustabdymas

Kiekviena Salis pagal sektoriaus priedg gali visiskai arba i dalies
sustabdyti savo jsipareigojimy vykdyma, jeigu:

a) Salis sektoriaus priedu nustatomoje taikymo srityje netenka
patekimo j rinkg savo gaminiams dél to, kad kita Salis nevykdo
isipareigojimy pagal Susitarima;

b) priémus naujus arba papildomus atitikties jvertinimo reikala-
vimus, kaip nurodyta 14 straipsnio 5 dalyje, sektoriaus priedo
taikymo srityje Salis savo gaminiams neteko patekimo j rinka
galimybeés, nes Salies paskirty atitikties jvertinimo jstaigy, sie-
kiant, kad baty laikomasi ty reikalavimy, nepripazino reikala-
vimus jgyvendinanti Salis; arba

¢) kita Salis neislaiko $io Susitarimo nuostatoms jgyvendinti tin-
kamy teisiniy arba reguliavimo institucijy.

17 straipsnis

Slaptumas

1. Kiekviena Salis sutinka jos teisés akty nustatoma apimtimi
islaikyti informacijos, kuria keiciamasi pagal § Susitarima, slap-
tuma.

2. Pirmiausia nei viena Salis neatskleidzia visuomenei arba nelei-
dzia atitikties jvertinimo jstaigai atskleisti visuomenei tos infor-
macijos, kuria kei¢iamasi pagal §j Susitarimg ir kuri sudaro verslo
paslaptj, slapta prekybing arba finansing informacija ar su vyk-
domu tyrimu susijusia informacijg.

3. Salis arba atitikties jvertinimo istaiga, keisdamasi informacija
su kita Salimi arba tos Salies atitikties jvertinimo istaiga, gali nuro-
dyti informacijg, kurig ji laiko neskelbtina.

4. Kiekviena Salis imasi visy pagristai biitiny atsargumo priemo-
niy, kad informacija, kuria keiciamasi pagal §j Susitarima, bity
apsaugota nuo neteiséto paskelbimo.

18 straipsnis

Mokesciai

Kiekviena Salis stengiasi uZtikrinti, kad uz pagal $j Susitarima
teikiamas paslaugas imami mokesciai atitikty numatomas
paslaugas. Kiekviena Salis uztikrina, kad uz visus sektorius ir
atitikties  jvertinimo  procediiras, kurioms taikomas Sis
Susitarimas, nebfity imamas joks mokestis uz kitos Salies
teikiamas atitikties jvertinimo paslaugas.

19 straipsnis

Susitarimai su kitomis Salimis

Isskyrus t3 atveji, jeigu Salys yra sudariusios rastiskg susitarima,
vienos i§ Saliy su Sio Susitarimo nepasirasiusia 3alimi (treciaja
$alimi) sudarytuose abipusio pripaZinimo susitarimuose numatyti
isipareigojimai kitai Saliai negalioja ir netaikomi, jeigu iskyla
klausimas apie treciosios $alies atitikties jvertinimo procediry
rezultaty priémima.

20 straipsnis

Susitarimo galiojimo teritorija

Sis Susitarimas taikomas, i§ vienos pusés, teritorijoje, kurioje
taikoma Europos bendrijos steigimo sutartis, ir toje sutartyje
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nustatytomis salygomis, i§ kitos pusés, Jungtiniy Amerikos
Valstijy teritorijoje.

21 straipsnis
Isigaliojimas, pakeitimas ir nutraukimas

1. Sis Susitarimas, jskaitant jo sektoriy priedus — nuotoliniy rysiy
jrangos, elektromagnetinio suderinamumo, elektrotechninés sau-
gos, pramogy laivo, farmacijos geros gamybos praktikos ir medi-
cinos prietaisy — jsigalioja kito ménesio pirmg dieng nuo Saliy
pasikeitimo laiskais, patvirtinanciais, kad jos uzbaigé atitinkamas
$iam Susitarimui jsigalioti biitinas procediras.

2. Sj Susitarima, jskaitant visus sektoriy priedus, Salys rastiskai
gali pakeisti per Jungtinj komiteta. Salys gali pridéti sektoriaus
prieda pasikeisdamos laiskais. Tas priedas pradedamas taikyti po
30 dieny nuo Saliy pasikeitimo laiskais, patvirtinanciais, kad jos
uzbaigé atitinkamas Siam sektoriaus priedui jsigalioti biitinas pro-
cediiras.

3. Kiekviena Salis gali nutraukti visa §j Susitarimg arba atsaukti
atskirg jo sektoriaus prieds, apie savo sprendimg kitai pusei ras-
tiskai praneSdama pries $esis ménesius. Jeigu atSaukiamas vienas
arba daugiau sektoriy priedy, Salys susitardamos siekia pakeisti §j
Susitarimg, stengdamosi, kad bty iSsaugoti like sektoriy priedai
Siame straipsnyje nustatyta tvarka. Jeigu Salys nesusitaria, Susita-
rimas nutraukiamas po $esiy ménesiy nuo pranesimo dienos.

4. Jeigu nutraukiamas visas Susitarimas arba atSaukiamas tam tik-
ras jo sektoriaus priedas, Salis tebepriima atitikties ivertinimo
jstaigy pagal §j Susitarimg iki jo nutraukimo atlikty atitikties

jvertinimo procediiry rezultatus, jeigu Salies reguliavimo institu-
cija nenusprendzia kitaip dél su sveikata, sauga ar aplinka susiju-
siy priezasciy arba atsizvelgdama j tai, kad nesilaikoma kity galio-
janéiy taikomu sektoriaus priedu nustatomy reikalavimy.

22 straipsnis
Baigiamosios nuostatos

1. 21 straipsnio 1 dalyje nurodyti sektoriy priedai bei pagal
21 straipsnio 2 dalj pridéti nauji sektoriy priedai — tai neatski-
riama §io Susitarimo dalis.

2. Tam tikram gaminiui arba sektoriui pirmiausia taikomos ati-
tinkamy sektoriy priedy nuostatos bei papildomai io teksto nuo-
statos. Jeigu sektoriaus priedo nuostatos nesuderinamos su $iuo
tekstu, pirmenybé teikiama sektoriaus priedui tiek, kiek reikia, kad
biity pasalinamas tas nesuderinamumas.

3. Sis Susitarimas neturi jtakos Saliy teiséms ir jsipareigojimams
pagal visus kitus tarptautinius susitarimus.

4. Salys treciy mety pabaigoje nuo medicinos prietaisy sektoriaus
priedo jsigaliojimo dienos i§ naujo svarstys to priedo padeétj.

Du $io Susitarimo ir sektoriy priedy originalai buvo parengti
dany, olandy, angly, suomiy, pranciizy, vokieciy, graiky, italy,
portugaly, ispany ir $vedy kalbomis, kiekvienas tekstas yra vieno-
dai autentiskas. Jeigu aiskinant tekstg kilty nesutarimy, sprendzia-
masis bty angliskas tekstas.

Priimta Londone, tikstantis devyni S$imtai devyniasdesimt
astuntyjy mety geguzés astuonioliktg dieng.
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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 otteoghalvfems.
Geschehen zu London am achtzehnten Mai neunzehnhundertachtundneunzig.
Eywve ot0 Aovdivo, otig déka okt Maiou yikia evwiakOoLa EVEVIVTA OKTO.

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

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

Fatto a Londra, addi diciotto maggio millenovecentonovantotto.

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

Tehty Lontoossa kahdeksantenatoista pdivand toukokuuta vuonna
tuhatyhdeksinsataayhdeksinkymmentikahdeksan.

Som skedde i London den artonde maj nittonhundranittiodtta.

Por la Comunidad Europea

For Det Europziske Feellesskab
Fiir die Europdische Gemeinschaft
Ta v Evpoemnaikn Kowotnta

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

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteisén puolesta

P4 Europeiska gemenskapens vignar

E@f‘\m
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Por los Estados Unidos de América

For Amerikas Forenede Stater

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

Pour les Etats-Unis ' Amérique

Per gli Stati Uniti d’America

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

P4 Amerikas forenta staternas vignar

W&ﬂ
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NUOTOLINIY RYSIU IRANGOS SEKTORIAUS PRIEDAS

PREAMBULE

Sis priedas — tai Europos bendrijos ir Jungtiniy Amerikos Valstijy susitarimo dél atitikties jvertinimo abipusio

pripazinimo sektoriaus priedas.

I SKIRSNIS

ISTATYMU, REGULIAVIMO IR ADMINISTRACINES NUOSTATOS

EB

JAV

1998 m. vasario 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 98/13/EB dél telekomunikacijy galiniy jrengi-
niy ir palydoviniy Zemés stociy jrenginiy, jskaitant abi-
pusi jy atitikties pripazinimg, ir jy aiskinimas;

(Salys pripazjsta, kad Direktyvos 98/13/EB igyvendinimo
vadove (ADLNB ir ACTE patvirtino) pateikiamos naudin-
gos atitikties jvertinimo procediry, kurioms taikoma §i
direktyva, jgyvendinimo rekomendacijos);

Komisijos sprendimai (CTRs), priimti pagal Direktyva
9813/EB;

EB valstybés nares teisés aktai ir reglamentai, skirti:

a) neharmonizuotai analoginei jungciai su vieSuoju tele-
komunikacijy tinklu; ()

b) neharmonizuotiems radijo siystuvams, kuriy civilinei
jrangai batina gauti leidima;

Dél elektrotechninés saugos Zr. $io Susitarimo
elektrotechninés saugos sektoriaus prieda;

Dél elektromagnetinio suderinamumo aspekty 7r. $io
Susitarimo elektromagnetinio suderinamumo (EMS) sek-
toriaus priedg.

1934 m. Komunikacijy aktas su pakeitimais, padarytais
1996 m. Telekomunikacijos aktu (Jungtiniy Valstijy
kodekso 47 antrastiné dalis).

JAV reguliavimo ir administracinés nuostatos dél teleko-
munikacijy jrenginiy, jskaitant Federaliniy reglamenty
kodekso (FRK) 47 antrastinés dalies 68 dalj ir Federalinés
komunikacijy komisijos (FKK) aiskinima;

(Salys pripazista, kad FKK 730 formoje , Taikymo vado-
vas“ pateikiamos telekomunikacijy galiniy jrenginiy,
kuriems taikomos $ios taisyklés, naudingos atitikties jver-
tinimo procediry jgyvendinimo rekomendacijos;

JAV reguliavimo ir administracinés nuostatos, taikomos
visiems radijo siystuvams, kuriy jrangai privaloma gauti
leidimg. Nei§samus Federalinés komunikacijy komisijos
(FKK) reglamenty sgrasas pateikiamas II skirsnyje;

Dél elektrotechninés saugos Zr. $io Susitarimo
elektrotechninés saugos sektoriaus prieda;

Dél elektromagnetinio suderinamumo aspekty 7r. $io
Susitarimo elektromagnetinio suderinamumo (EMS) sek-
toriaus prieda.

(") EB sutinka siekti jgaliojimy, kad biity jtraukiamos neharmonizuotos skaitmeninés jungtys.
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IT SKIRSNIS

TAIKYMO IR GALIOJIMO SRITIS

1. Sis sektoriaus priedas taikomas jrangai, sgsajoms ir paslaugoms, kurios priskiriamos I skirsniui. Apskritai $io
sektoriaus priedo nuostatos taikomos toliau i§vardytiems galiniy telekomunikacijy jrenginiy, galiniy palydoviniy
jrenginiy, radijo siystuvy ir informaciniy technologijy jrangos tipams:

a) su viesuoju telekomunikacijy tinklu sujungti skirtai jrangai, kad baty galima siysti, apdoroti arba priimti
informacijg (jranga turi baiti tiesiogiai sujungiama su tinklo ,galu“ arba pritaikytai naudoti su tinklu, tiesiogiai
ar netiesiogiai sujungiamai su prijungimo vieta). Irangg galima prijungti laidais, radijo, optiniais arba kitais

elektrotechniniais magnetiniais jtaisais;

b) su vieSuoju telekomunikacijy tinklu tinkamai sujungti jrangai net tuo atveju, jeigu ji tam nebuvo skirta,
jskaitant rysio jungtj turin¢ig informaciniy technologijy jranga;

c) visiems radijo siystuvams, kuriy jrangai taikoma bet kurios i§ Saliy leidimo isdavimo tvarka.

2. Toliau pateikiamas neiSsamus $iam sektoriaus priedui priskiriamos jrangos, sietuvy ir paslaugy sarasas:

EB

JAV

Jtraukiama $iy kategorijy jranga:

Skaitmeninio  visuminiy paslaugy tinklo (SVPT)
pagrindinés spartos prieiga

Skaitmeninio visuminiy paslaugy tinklo (SVPT) pirminés
spartos prieiga

Skaitmeninio visuminiy paslaugy tinklo (SVPT) telefonija
X21/V.24/V.35 prieiga
X25 prieiga

Bendrieji perjungiamieji telefono tinklai (BPTK) (ne balso
telefonija)

Bendrieji perjungiamieji telefono tinklai (BPTK) Balso
juosta (analoginé)

Atvirojo tinklo pasitlos (ATP) iSnuomotosios linijos
galinés jrangos tipai:

— 64 kbits/s

— 2 048 kbit/s nestruktirizuotoji
— 2 048 kbit/s struktirizuotoji
— 34 Mbits/s priciga

— 140 Mbits/s prieiga

— dviejy laidy analoginé

— keturiy laidy analoginé

Iranga, kuri priskiriama FRK 47 antrastinés dalies
68 daliai, jskaitant:

Skaitmeninio visuminiy paslaugy tinklo (SVPT) pagrin-
ding priciga

Skaitmeninio visuminiy paslaugy tinklo (SVPT) pirminés
spartos prieigg

Prieiga prie skaitmeniniy paslaugy

— 2,4 kbps

— 3,2 kbps (2,4 kbps su antriniu kanalu)

— 4,8 kbps

— 6,4 kbps (4,8 kbps su antriniu kanalu)

— 9,6 kbps

— 12,8 kbps (9,6 kbps su antriniu kanalu)

— 19,2 kbps

— 25,0 kbps (19,2 kbps su antriniu kanalu)

— 56,0 kbps

— 64,0 kbps (naudoja 72 kbps kanalg)

— 72,0 kbps (56,0 kbps su antriniu kanalu)

— 1,544 Mbps

dviejy laidy analoginiai tiesioginio rysio kanalai/ops
keturiy laidy analoginiai tiesioginio rysio kanalaifops

Bendryjy perjungiamyjy telefono tinkly (BPTK) balso
juosta (analoging), prieiga

Privati linija (analoginé), prieiga
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EB JAV
Radijo siystuvai, kuriy jrangai privaloma gauti leidima, | Radijo siystuvai, kuriy jrangai privaloma gauti leidimg,
jskaitant: jskaitant:
— maZojo nuotolio jranga, jskaitant mazos galios jtai- | Komercinj judryji radijo rysj (20 dalis)
sus, pvz., belaidzius telefonus/mikrofonus
Vietinj viesgjj fiskuota (21 dalis)
— judriojo sausumos rysio prietaisus, jskaitant:
Vietinj judryjj (22 dalis)
— privatyjj judryjj radijo ry$j (PMR/PAMR)
Skaitmeninio judriojo telefono rysio
— judryji nuotolinj rysj paslaugas asmenims (24 dalis)
— paieskos sistemas Palydovinj rysj (25 dalis)
fiskuotojo sausumos radijo rysio priemones Transliavima (73 dalis)
palydovinio judriojo radijo rysio priemones Pagalbinj transliavima (74 dalis)
palydovinio fiksuotojo radijo rysio priemones Kabeling televizija, radija (78 dalis)
radijo rysio transliavimo priemones Jary radijo rysj (80 dalis)
radijo lokacijos priemones Visuoting jiry nelaimiy ir saugos
sistemg (GMDSS) (SOW dalis)
Privaty sausumos judryjj rysj (90 dalis)
Privaty fiksuotajj mikrobangy rysj (94 dalis)
Asmenines radijo rysio paslaugas (95 dalis)
IVDS (95 F dalis)
Meége¢jiska radijo rysj (97 dalis)
Didelio radijo daznio prietaisus (15 dalis)
Fiksuotojo mikrobangy rysio paslaugas (101 DALIS)

Pastaba: Santrumpy sgrasas ir Zodynas pateikiamas $io sektoriaus priedo I priedélyje.

III SKIRSNIS

TELEKOMUNIKACIJY IRENGINIY ATITIKTIES [VERTINIMO PROCEDUROS

Abipusio pripaZinimo jsipareigojimy aprasymas

Salies atitikties jvertinimo istaigy, kurios isvardytos V skirsnyje, atlikty atitikties jvertinimo procediiry rezultatus
kitos Salies reguliavimo institucijos pagal Susitarimo nuostatas pripazista be jokio papildomo gaminiy atitikties
jvertinimo pagal I skirsnj.

Atitikties jvertinimo procediiros

Kiekviena Salis, atsizvelgdama j I skirsnyje nurodytas jstatymy, reguliavimo ir administracines nuostatas,

pripazista, kad kitos Salies atitikties jvertinimo jstaigos, i$vardytos V skirsnyje, atsizvelgdamos j importuojancios

Salies nustatomus telekomunikacijy galiniy jrenginiy, galiniy palydoviniy jrenginiy, radijo siystuvy arba

informacijos technologijy jrangos techninius reikalavimus yra jgaliotos atlikti toliau i$vardytas procediras:

a) atlikti bandymus ir i§duoti bandymy ataskaitas;

b) gaminiams, kurie priskiriami $io sektoriaus priedui, pagal Saliy teritorijoje galiojanéiy jstatymy ir kity teisés
akty reikalavimus isduoti atitikties pazyméjimus; ir

) pagal Direktyva 98/13/EB atlieka kokybés uztikrinimo sertifikavima.
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IV SKIRSNIS

INSTITUCIJOS, ATSAKINGOS UZ V SKIRSNYJE ISVARDYTY ATITIKTIES [VERTINIMO ISTAIGU
SKYRIMA,

EB JAV

— Belgija Nacionalinis standarty ir technologijos institutas (NSTI)
Institut belge des services postaux et des télécommu-
nications
Belgische instituut voor postdiensten en telecommu- | Federaliné komunikacijy komisija (FKK)
nicatie

— Danija
Telestyrelsen

— Vokietija
Bundesministerium fir Wirtschaft

— Graikija
Yrnoupyeio Metagopav kat Enkoveviov
Transporto ir komunikacijy ministerija

— Ispanija
Ministerio de Fomento

— Pranciizija
Ministére de 'économie, des finances et de 'industrie
— Airija
Department of Transport, Energy and Communica-
tions
— TItalija
Ministero delle Communicazioni — DGROS e ISETI
(Radiotransmettitori)
— Liuksemburgas

Administration des Postes et Télécommunications

— Nyderlandai
De Minister van Verkeer en Waterstaat
— Austrija
Bundesministerium fiir Wissenschaft und Verkehr
— Portugalija
Instituto das Communicagdes de Portugal
— Suomija
Liikenneministeri6 Trafikministeriet
Telehallintokeskus Telefrvaltningscentralen
— Svedija
Svedijos Vyriausybés jgaliota:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)
— Jungtiné Karalysté
Department of Trade and Industry
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V SKIRSNIS

ATITIKTIES IVERTINIMO ISTAIGOS

EB patekimas  JAV rinkg

JAV patekimas  EB rinkg

EB isisteigusias atitikties jvertinimo jstaigas skiria IV skirs-
nyje nurodytos institucijos, laikydamosi $io priedo VI
skirsnyje nustatyty procediiry.

(turi pateikti EB)

JAV isisteigusias atitikties jvertinimo istaigas skiria IV
skirsnyje nurodytos institucijos, laikydamosi $io priedo
VI skirsnyje nustatyty procediiry.

(turi pateikti JAV)

VI SKIRSNIS

V SKIRSNYJE ISVARDYTY ATITIKTIES [VERTINIMO [STAIG SKYRIMAS, ITRAUKIMAS | SARASA, JU
IGALIOJIMU) SUSTABDYMAS IR ATSAUKIMAS BEI JU PRIEZIORA

EB patekimas j JAV rinka

JAV patekimas j EB rinka

IV skirsnyje nurodytos EB institucijos EB jsisteigusias ati-
tikties jvertinimo jstaigas pagal I skirsnyje pateiktas ati-
tikties jvertinimo istaigy skyrima reglamentuojancias JAV
jstatymy, reguliavimo ir administracines nuostatas skiria
laikydamosi atitinkamy Tarptautinés standartizacijos
organizacijos/Tarptautinés elektrotechnikos komisijos
TSO|TEK rekomendacijy (pvz., 22, 25, 28, 58, 61, 62,
65 rekomendacijos ir t. t.) arba lygiaverciy EN-45000
serijos standarty.

V skirsnyje i$vardytos atitikties jvertinimo jstaigos skyri-
mo, jtraukimo i sarasa, jos igaliojimy sustabdymo ir
atSaukimo bei jos prieziiiros procediros taikomos pagal
Susitarimo 7, 8, 9 ir 10 straipsnius.

IV skirsnyje nurodytos JAV institucijos JAV isisteigusias
atitikties jvertinimo istaigas pagal I skirsnyje pateiktas ati-
tikties jvertinimo jstaigy skyrima reglamentuojancias EB
jstatymuy, reguliavimo ir administracines nuostatas skiria
laikydamosi atitinkamy Tarptautinés standartizacijos
organizacijos/Tarptautinés elektrotechnikos komisijos
TSO|TEK rekomendacijy (pvz., 22, 25, 28, 58, 61, 62,
65 rekomendacijos ir t. t.) arba lygiaverc¢iy EN-45000
serijos standarty.

V skirsnyje i§vardytos atitikties jvertinimo istaigos skyri-
mo, jtraukimo | sarasa, jos jgaliojimy sustabdymo ir
atSaukimo bei jos prieZifiros procediiros taikomos pagal
Susitarimo 7, 8, 9 ir 10 straipsnius.

1.1.

1.2

2.1.

VII SKIRSNIS

PAPILDOMOS NUOSTATOS

Subrangos sutar&iy sudarymas

Visos atitikties jvertinimo jstaigy sudaromos subrangos sutartys atitinka kitos Salies subrangos sutarciy
sudarymo reikalavimus. Nepaisant sudaromy subrangos sutarciy uz galutinius atitikties jvertinimo rezultatus yra
visiskai atsakinga i sarasg jtraukta atitikties jvertinimo jstaiga. Sie Europos bendrijos reikalavimai aprasomi
Tarybos sprendime 93/465/EEB.

Atitikties jvertinimo jstaigos registruoja ir laiko i§samia informacija apie savo atliktg tyrima, kuriuo nustatoma
subrangovy, su kuriais sudaroma subrangos sutartis, kompetencija ir ar jie laikosi reikalavimy bei veda visy
sudaromy subrangos sutarciy registra. Tokia informacija pateikiama, jeigu papraso kita Salis.

PrieZiiira po pateikimo j rinkg, pasienyje taikomos priemonés ir judéjimas vidaus rinkoje

Siekdamos, kad biity atliekama prieZifira po pateikimo j rinka, Salys gali tebetaikyti visus galiojan¢ius Zenklinimo
etiketemis ir numeravimo reikalavimus. Numerius galima skirti eksportuojancios Salies teritorijoje. Numerius
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2.2.

2.3.

3.

3.1.

3.2.

3.3.

skiria importuojanti Salis. Numeravimo ir Zenklinimo sistemomis nenustatomi papildomi reikalavimai kaip
apibréziama Sio sektoriaus priede.

Jokia $io sektoriaus priedo nuostata nekliudo Salims i rinkos pasalinti gaminiy, kurie i tikryjy neatitinka
patvirtinimo reikalavimy.

Salys susitaria, kad gaminiai, kuriems buvo i§duotas sertifikatas, jie buvo pazenklinti etiketémis arba pazenklinti,
nurodant, jog jie atitinka I skirsnyje nustatytus importuojancios Salies reikalavimus, pasienyje kontroliuojami ir
tikrinami kiek galima operatyviau. Salys susitaria, kad visi su gaminiy judéjimu jy teritorijos vidingje rinkoje susije
tikrinimai atliekami tokiu pat palankiu bdu kaip tikrinant panasias vietines prekes.

Jungtinis sektorinis komitetas

Siam sektoriaus priedui ir elektromagnetinio suderinamumo (ES) sektoriaus priedui isteigiamas Jungtinis
sektorinis komitetas (JSK). Sis komitetas veikia pereinamuoju laikotarpiu ir jgyvendinus pereinamojo laikotarpio
priemones. Jungtinis sektorinis komitetas, jeigu bitina, susirenka su $io sektoriaus priedu ir elektromagnetinio
suderinamumo sektoriaus priedais susijusiems technikos, atitikties jvertinimo ir technologijos klausimams
aptarti. Jungtinis sektorinis komitetas nusistato darbo tvarkos taisykles.

Jungtinis sektorinis komitetas sudaromas i§ JAV ir EB atstovy telekomunikacijy ir elektromagnetiniam

suderinamumui. Kiekvienas Jungtinio sektorinio komiteto atstovas, jeigu batina, gali kviesti gamintojus ir

jmones. JAV atstovai Jungtiniame sektoriniame komitete turi vieng balsa. EB atstovai Jungtiniame sektoriniame

komitete turi vieng balsg. Jungtinio sektorinio komiteto sprendimai priimami vieningu pritarimu. Jeigu iskyla

nesutarimy, JAV arba EB atstovas klausima gali perduoti Jungtiniam komitetui.

Jungtinis sektorinis komitetas gali svarstyti visus su $io sektoriaus priedo efektyviu veikimu susijusius klausimus,

iskaitant:

a) susitikimy, kuriuvose baty aptariami jgyvendinant Sio sektoriaus prieda iskile klausimai ir pasalinami
sunkumai, organizavima;

b) istatymy, reglamenty, standarty ir atitikties jvertinimo procediiry nuoseklumg uztikrinan¢io mechanizmo
parengimg;

) patarimg Salims dél su 3iuo sektoriaus priedu susijusiy klausimy; ir

d) rekomendacijy teikimg pereinamuoju laikotarpiu ir, jeigu bitina, jy parengimg, siekiant, kad lengviau bty
s¢kmingai uzbaigtas pereinamasis laikotarpis.

Istaiga pasiteirauti

Kiekviena Salis nurodo jstaigg pasiteirauti, kuri pateikty atsakymus j visus kitos Salies pagristus klausimus dél su
$iuo sektoriaus priedu susijusiy procediiry, reglamenty ir skundy.

Reguliavimo nuostaty keitimas ir sektoriaus priedo atnaujinimas

Jeigu kei¢iamos [ skirsnyje nurodytos jstatymy, reguliavimo ir administracinés nuostatos arba diegiamos
kiekvienos i3 Saliy atitikties nustatymo pagal § Susitarima procediiroms turinéios jtakos naujos istatymy,
reguliavimo ir administracinés nuostatos, tie pakeitimai Siame sektoriaus priede numatytu tikslu isigalioja tuo
paciu metu, kai jie jsigalioja kiekvienos Salies teritorijoje. Salys atnaujina §j sektoriaus prieda, kad biity
atsizvelgiama i pasikeitimus.

VIII SKIRSNIS

PEREINAMOJO LAIKOTARPIO PRIEMONE
Nustatomas 24 ménesiy pereinamasis laikotarpis.

Sia pereinamojo laikotarpio priemone siekiama numatyti priemones, kuriomis Susitarimo Salys gali uztikrinti
pasitikéjima ir padéti suprasti viena kitos atitikties jvertinimo jstaigy skyrimo ir jtraukimo i sarasg sistema ir ty
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jstaigy tinkamumu bandyti gaminius bei iSduoti jiems sertifikatus. Sékmingai igyvendinus pereinamojo
laikotarpio priemone¢ turéty buti nustatyta, kad V skirsnyje iSvardytos atitikties jvertinimo jstaigos atitinka
privalomus kriterijus ir yra kompetentingos kitos Salies vardu vykdyti atitikties jvertinimo veikl. Sékmingai
uzbaigus pereinamaji laikotarpij, eksportuojancios Salies atitikties jvertinimo istaigy, isvardyty V skirsnyje, atliktas
atitikties jvertinimo procediiras pripazista importuojanti Salis.

Pereinamuoju laikotarpiu Salys:

a) svarsto naujus jstatymy pakeitimus, kurie reikalingi Susitarimo tikslams pasiekti;

b) inicijuoja reguliavimo nuostaty pakeitimus, kurie reikalingi Susitarimo tikslams pasiekti;

¢) keiciasi informacija apie atitinkamus viena kitos reguliavimo reikalavimus ir siekia juos geriau suprasti;

d) kuria abipusiu susitarimu pagristus keitimosi informacija mechanizmus apie skiriant atitikties jvertinimo
jstaigas taikomy techniniy reikalavimy arba metody pasikeitimus; ir

e) stebi ir vertina j sarasa jtraukty atitikties jvertinimo jstaigy veikla pereinamuoju laikotarpiu.

Salys sio sektoriaus priedo VI skirsnyje nustatyta tvarka atitikties jvertinimo jstaigas pereinamuoju laikotarpiu gali
paskirti, jtraukti | sarasa, sustabdyti arba atSaukti jy jgaliojimus.

Pereinamuoju laikotarpiu kiekviena Salis priima ir jvertina kitos Salies paskirty atitikties vertinimo institucijy
parengtas bandymy ataskaitas ir susijusius dokumentus. Siuo tikslu Salys uztikrina, kad:

a) gavus bandymy ataskaitas, susijusius dokumentus ir pirmus atitikties jvertinimus, dokumenty rinkinys bty
deramai patikrinamas, ar pateikti visi dokumentai;

b) pareiskéjui aiskiai ir iSsamiai biity prane§ama apie visus trikumus;

¢) bet kokiuose prasymuose pateikti papildomos informacijos biity apsiribojama praleistomis vietomis,
nenuoseklumais arba nukrypimais nuo techniniy reglamenty arba standarty reikalavimy; ir

d) jrangos, kuri, nustacius jos atitiktj, véliau buvo modifikuojama, atitikties jvertinimo procediiros apimty tik tas
procediiras, kuriomis biity nustatoma, ar jranga tebeatitinka nustatytus reikalavimus.

Kiekviena Salis uztikrina, kad patvirtinimai, sertifikatai arba rekomendacijos pareiskéjui kitos Salies teritorijoje
bty pateikiamos ne véliau nei po 3eSiy savaiCiy nuo bandymo ataskaitos ir jvertinimo gavimo i3 paskirtos
atitikties jvertinimo jstaigos.

Kiekvienas pasitilymas pereinamuoju laikotarpiu arba jam pasibaigus apriboti kokios nors paskirtos atitikties
jvertinimo jstaigos pripazinimo apimtj arba tg jstaigg isbraukti i§ pagal 3j sektoriaus prieda paskirty jstaigy sgraso
grindZiamas objektyviais kriterijais ir dokumentais. Kiekviena i3 ty jstaigy gali kreiptis pakartotinam svarstymui,
jeigu buvo imtasi biitiny istaisomyjy veiksmy. Salys stengiasi tokiy veiksmy kiek galima daugiau atlikti iki
pereinamojo laikotarpio pabaigos.

Salys pirmais metais po $io sektoriaus priedo jsigaliojimo gali kartu organizuoti du seminarus, vieng — JAV, kita
— Europos bendrijoje, skirtus atitinkamiems techniniams ir gaminiy patvirtinimo reikalavimams.

I§ pereinamojo etapo i io sektoriaus priedo jgyvendinimo etapa pereinama tada, jeigu pagal elektrotechninés
saugos prieda buvo priimtas pakankamas skaicius atitikties jvertinimo jstaigy, kad jas bty galima pripazinti.
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ACTE
ADLNB
CAB
CFR JAV
CTR
EC

EEC

EN

EU
FCC
IEC
ISDN
IS0
ITU
MRA
MS

NB
NIST
0]
ONP
PSTN
STG
TBR
X21
X25

1 priedélis

Sutrumpinimy sgrasas ir Zodynas

Galinés jrangos patvirtinimo komitetas (GIPK)

Paskirty laboratorijy ir paskelbtyjy jstaigy asociacija (PLPIA)
Atitikties jvertinimo jstaiga (All)

Federaliniy reglamenty kodeksas (FKK), 47 antrastiné dalis
Bendrasis techninis reglamentas (BTR)

Europos bendrija (EB)

Europos ekonominé bendrija (EEB)

Europos norma (Europos standartas) (EN)

Europos Sajunga (ES)

Federaliné komunikacijy komisija (FKK)

Tarptautiné elektrotechnikos komisija (TEK)
Skaitmeninis visuminiy paslaugy tinklas (SVPT)
Tarptautiné standartizacijos organizacija (TSO)
Tarptautiné telekomunikacijy sajunga (TNRS)

Abipusio pripaZinimo susitarimas (APS)

Valstybés narés (Europos Sgjungos) (VN)

Paskelbtosios jstaigos (P])

Nacionalinis standarty ir technologijos institutas (NSTI)
Oficialusis leidinys (Europos Sgjungos) (OL)

Atvirojo tinklo pasitla (ATP)

Bendrasis perjungiamasis telefono tinklas (BPTT)
Techniné telekomunikacijy sektoriaus grupé (TSG)
Techninis reglamento pagrindas (TRP)

Tarptautinés telekomunikacijy sajungos (TNRS) X21 rekomendacija
Tarptautinés telekomunikacijy sgjungos (TNRS) X25 rekomendacija
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ELEKTROMAGNETINIO SUDERINAMUMO (EMS) SEKTORIAUS PRIEDAS

PREAMBULE

Sis priedas — tai Europos bendrijos ir Jungtiniy Amerikos Valstijy susitarimo dél atitikties jvertinimo abipusio

pripazinimo sektoriaus priedas.

I SKIRSNIS

ISTATYMU, REGULIAVIMO IR ADMINISTRACINES NUOSTATOS

EB

JAV

Tarybos direktyva 89/336/EEB su pakeitimais, padarytais
Tarybos direktyva 92/31/EEB bei Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 98/13/EB ir jy aiskinimas.

Dél elektrotechninés saugos aspekty Zr. $io Susitarimo
elektrotechninés saugos sektoriaus prieda.

Dél telekomunikacijy jrenginiy ir radijo siystuvy taip pat
Zr. §io Susitarimo telekomunikacijy sektoriaus prieda.

1934 m. Komunikacijy aktas su pakeitimais, padarytais
1996 m. Telekomunikacijos aktu (Jungtiniy Valstijy
kodekso 47 antrastiné dalis).

JAV reguliavimo ir administracinés nuostatos, skirtos
jrangai, kuriai taikomi elektromagnetiniai reikalavimai,
jskaitant:

— Federaliniy reglamenty kodekso 47 antrastinés dalies
15 dalj,

— Federaliniy reglamenty kodekso 47 antrastinés dalies
18 dalj,

ir Federalinés komunikacijy komisijos pateiktg jy aiski-

nimg.

Dél elektrotechnineés saugos aspekty zr. $io Susitarimo
elektrotechninés saugos sektoriaus prieda.

Dél telekomunikacijy jrenginiy ir radijo siystuvy taip pat
zr. §io Susitarimo telekomunikacijy sektoriaus prieda.

II SKIRSNIS

TAIKYMO IR GALIOJIMO SRITIS

JAV patekimas i EB rinkg

EB patekimas j JAV rinka

Visi gaminiai, kuriems taikoma Tarybos direktyva
89/336/EEB.

Visi gaminiai, kuriems taikoma Federaliniy reglamenty
kodekso 47 antrastinés dalies 15 ir 18 dalys.




200

Europos Sajungos oficialusis leidinys

11/30 .

IIT SKIRSNIS

II SKIRSNYJE NURODYTOS IRANGOS ATITIKTIES IVERTINIMO PROCEDUROS

1. Abipusio pripaZinimo jsipareigojimy aprasymas

Salies atitikties jvertinimo jstaigy, kurios i§vardytos V skirsnyje, atlikty atitikties jvertinimo procediiry rezultatus
kitos Salies reguliavimo institucijos pagal Susitarimo nuostatas pripazista be jokio papildomo gaminiy atitikties
jvertinimo pagal I skirsnj.

2. Atitikties jvertinimo procediiros

Kiekviena Salis, atsizvelgdama j I skirsnyje pateikiamas jstatymy, reguliavimo ir administracines nuostatas,
pripazista, kad V skirsnyje iSvardytos kiekvienos Salies atitikties jvertinimo istaigos, atsizvelgdamos i
importuojancios Salies II skirsnyje nurodytai jrangai taikomus techninius reikalavimus, yra jgaliojamos atlikti
toliau nustatomas procediras:

a) atlikti bandymus ir iduoti bandymy ataskaitas;

b) i8duoti atitikties sertifikatus, patvirtinancius, kad laikomasi jstatymy ir kity teisés akty reikalavimy, kurie Saliy
teritorijoje taikomi iame sektoriaus priede i$vardytiems gaminiams.

IV SKIRSNIS

INSTITUCIJOS, ATSAKINGOS V SKIRSNYJE ISVARDYTU ATITIKTIES [VERTINIMO [STAIGU SKYRIMA

EB JAV
— Belgija Nacionalinis standarty ir technologijos institutas (NSTI)
Ministere des Affaires Economiques
Ministerie van Economische Zaken Federaliné komunikacijy komisija (FKK)
— Danija

Federaliné aviacijos administracija (FAA)
telekomunikacijy jrenginiams:

Telestyrelsen
kitai jrangai:
Danmarks Elektriske Materielkontrol (DEMKO)
— Vokietija
Bundesministerium fiir Wirtschaft
— Graikija
Ynoupyeio Metagopav kat Enkovoviov
Transporto ir komunikacijy ministerija
— Ispanija
telekomunikacijy jrenginiams:
Ministerio de Fomento
kitai jrangai:
Ministerio de Industria y Energia
— Pranciizija
Ministere de 'économie, des finances et de 'industrie
— Airija
Department of Transport, Energy and Communica-
tions
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EB

JAV

— Italija
Ministero dell'Industria, del Commercio e
dell’Artigianato

— Liuksemburgas

Ministere des Transports

— Nyderlandai
De Minister van Verkeer en Waterstaat

— Austrija

telekomunikacijy jrenginiams:

Bundesministerium fiir Wissenschaft und Verkehr
kitai jrangai:

Bundesministerium fiir wvirtschaftliche Angelegen-
heiten

— Portugalija
Instituto das Comunicacdes de Portugal

— Suomija
telekomunikacijy jrenginiams:
Liikenneministerio Trafikministeriet
kitai jrangai:
Kauppa- ja teollisuusministerié Handels- och indu-
striministeriet

— Svedija
Svedijos Vyriausybés jgaliota:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDACQ)
— Jungtiné Karalysté
Department of Trade and Industry

V SKIRSNIS

ATITIKTIES IVERTINIMO ISTAIGOS

EB patekimas i JAV rinka

JAV patekimas j EB rinka

EB isisteigusias atitikties jvertinimo istaigas skiria IV skirs-
nyje nurodytos institucijos, laikydamosi $io priedo VI
skirsnyje nustatyty procedary.

(turi pateikti EB)

JAV isisteigusias atitikties jvertinimo istaigas skiria IV
skirsnyje nurodytos institucijos, laikydamosi $io priedo
VI skirsnyje nustatyty procediry.

(turi pateikti JAV)




202

Europos Sajungos oficialusis leidinys

11/30 .

VI SKIRSNIS

V SKIRSNYJE ISVARDYTU ATITIKTIES [VERTINIMO JSTAIG SKYRIMAS, ITRAUKIMAS | SARASA, JU
IGALIOJIM) SUSTABDYMAS IR ATSAUKIMAS BEI JU PRIEZIOURA

EB patekimas j JAV rinka

JAV patekimas j EB rinka

IV skirsnyje nurodytos EB institucijos EB isisteigusias ati-
tikties jvertinimo jstaigas pagal I skirsnyje pateiktas ati-
tikties jvertinimo jstaigy skyrima reglamentuojancias JAV
jstatymy, reguliavimo ir administracines nuostatas skiria
laikydamosi atitinkamy Tarptautinés standartizacijos
organizacijos/Tarptautinés elektrotechnikos komisijos
TSO|TEK rekomendacijy (pvz., 22, 25, 28, 58, 61, 62,
65 rekomendacijos ir t. t.) arba lygiaver¢iy EN-45000
serijos standarty.

V skirsnyje i$vardytos atitikties jvertinimo jstaigos skyri-
mo, jtraukimo | sarasa, jos jgaliojimy sustabdymo ir
atSaukimo bei jos priezifiros procediiros taikomos pagal
Susitarimo 7, 8, 9 ir 10 straipsnius.

IV skirsnyje nurodytos JAV institucijos JAV isisteigusias
atitikties jvertinimo jstaigas pagal I skirsnyje pateiktas ati-
tikties jvertinimo jstaigy skyrima reglamentuojancias EB
jstatymy, reguliavimo ir administracines nuostatas skiria
laikydamosi atitinkamy Tarptautinés standartizacijos
organizacijos|/Tarptautinés elektrotechnikos komisijos
TSO|TEK rekomendacijy (pvz., 22, 25, 28, 58, 61, 62,
65 rekomendacijos ir t. t.) arba lygiaver¢iy EN-45000
serijos standarty.

V skirsnyje i$vardytos atitikties jvertinimo jstaigos skyri-
mo, jtraukimo | sgrasa, jos jgaliojimy sustabdymo ir
atSaukimo bei jos priezitiros procediiros taikomos pagal
Susitarimo 7, 8, 9 ir 10 straipsnius.

VII SKIRSNIS

PAPILDOMOS NUOSTATOS

1. Subrangos sutar¢iy sudarymas

1.1. Visos atitikties jvertinimo jstaigy sudaromos subrangos sutartys atitinka kitos Salies subrangos sutarciy
sudarymo reikalavimus. Nepaisant sudaromy subrangos sutarciy uz galutinius atitikties jvertinimo rezultatus yra
visiskai atsakinga i sarasg jtraukta atitikties jvertinimo jstaiga. Sie Europos bendrijos reikalavimai apragomi
Tarybos sprendime 93/465/EEB.

1.2. Atitikties jvertinimo jstaigos registruoja ir laiko i§samig informacija apie savo atlikta tyrima, kuriuo nustatoma
subrangovy, su kuriais sudaroma subrangos sutartis, kompetencija ir ar jie laikosi reikalavimy bei veda visy
sudaromy subrangos sutarciy registra. Ta informacija pateikiama, jeigu paprao kita Salis.

2. PrieZiiira po pateikimo j rinkg, pasienyje taikomos priemonés ir judéjimas vidaus rinkoje

2.1. Siekdamos, kad biity atliekama priezifira po pateikimo i rinka, Salys gali tebetaikyti visus galiojancius zenklinimo
etiketémis ir numeravimo reikalavimus. Numerius galima skirti eksportuojancios Salies teritorijoje. Numerius
skiria importuojanti Salis. Numeravimo ir Zenklinimo sistemomis nenustatomi papildomi reikalavimai kaip
apibréziama Sio sektoriaus priede.

2.2. Jokia $io sektoriaus priedo nuostata nekliudo Salims i§ rinkos pasalinti gaminiy, kurie i§ tikryjy neatitinka
patvirtinimo reikalavimy.

2.3. Salys susitaria, kad gaminiai, kuriems buvo i§duotas sertifikatas, jie buvo pazenklinti etiketémis arba pazenklinti,
nurodant, jog jie atitinka I skirsnyje nustatytus importuojancios Salies reikalavimus, pasienyje kontroliuojami ir
tikrinami kiek galima greiciau. Salys susitaria, kad visi su gaminiy judéjimu jy teritorijos vidinéje rinkoje susije
tikrinimai atliekami tokiu pat palankiu biidu kaip tikrinant panasias vietines prekes.

3. Jungtinis sektorinis komitetas

3.1. Siam sektoriaus priedui ir telekomunikacijy jrenginiy sektoriaus priedui jsteigiamas Jungtinis sektorinis
komitetas (JSK). Sis komitetas veikia pereinamuoju laikotarpiu ir jgyvendinus pereinamojo laikotarpio priemong.
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Jungtinis sektorinis komitetas, jeigu bitina, susirenka su $io sektoriaus priedu ir telekomunikacijy jrenginiy
sektoriaus priedais susijusiems technikos, atitikties jvertinimo ir technologijos klausimams aptarti. Jungtinis
sektorinis komitetas nusistato darbo tvarkos taisykles.

Jungtinis sektorinis komitetas sudaromas i§ JAV ir EB atstovy telekomunikacijoms jrenginiy ir
elektromagnetiniam suderinamumui. Kiekvienas Jungtinio sektorinio komiteto atstovas, jeigu batina, gali kviesti
gamintojus ir jmones. JAV atstovai Jungtiniame sektoriy komitete turi vieng balsg. EB atstovai Jungtiniame
sektoriniame komitete turi vieng balsa. Jungtinio sektorinio komiteto sprendimai priimami vieningu pritarimu.
Jeigu i8kyla nesutarimy, JAV arba EB atstovas klausima gali perduoti Jungtiniam komitetui.

. Jungtinis sektorinis komitetas gali svarstyti visus su $io sektoriaus priedo efektyviu veikimu susijusius klausimus,

jskaitant:

a) susitikimy, kuriuose bity aptariami jgyvendinant Sio sektoriaus priedg iskile klausimai ir paSalinami
sunkumai, organizavima;

b) jistatymy, reglamenty, standarty ir atitikties jvertinimo procediry nuosekluma uztikrinan¢io mechanizmo
parengimg;

¢) patarimg Salims dél su $iuo sektoriaus priedu susijusiy klausimy; ir

d) rekomendacijy teikima pereinamuoju laikotarpiu ir, jeigu biitina, jy parengima, siekiant, kad lengviau bty
s¢kmingai uzbaigtas pereinamasis laikotarpis.

Istaiga pasiteirauti

Kiekviena Salis nurodo istaiga pasiteirauti, kuri pateikty atsakymus j visus kitos Salies pagristus klausimus dél su
Siuo sektoriaus priedu susijusiy procediiry, reglamenty ir skundy.

Reguliavimo nuostaty keitimas ir sektoriaus priedo atnaujinimas

Jeigu kei¢iamos I skirsnyje nurodytos jstatymy, reguliavimo ir administracinés nuostatos arba diegiamos
kickvienos i§ Saliy atitikties nustatymo pagal §j Susitarimg procediiroms turin¢ios jtakos naujos jstatymy,
reguliavimo ir administracinés nuostatos, tie pakeitimai $iame sektoriaus priede numatytu tikslu jsigalioja tuo
paciu metu, kai jie jsigalioja kiekvienos Salies teritorijoje. Salys atnaujina § sektoriaus prieda, kad biity
atsizvelgiama i pasikeitimus.

VIII SKIRSNIS

PEREINAMOJO LAIKOTARPIO PRIEMONE
Nustatomas 24 ménesiy pereinamasis laikotarpis.

Sia pereinamojo laikotarpio priemone siekiama numatyti priemones, kuriomis Susitarimo Salys gali uztikrinti
pasitikéjima ir padéti suprasti viena kitos atitikties jvertinimo jstaigy skyrimo ir jtraukimo i sarasa sistema ir ty
jstaigy tinkamumu bandyti gaminius bei iSduoti jiems sertifikatus. Sékmingai jgyvendinus pereinamojo
laikotarpio priemong¢ turéty biti nustatyta, kad V skirsnyje i$vardytos atitikties jvertinimo jstaigos atitinka
privalomus kriterijus ir yra kompetentingos kitos Salies vardu vykdyti atitikties jvertinimo veikla. Sékmingai
uzbaigus pereinamaji laikotarpij, eksportuojancios Salies atitikties jvertinimo jstaigy, isvardyty V skirsnyje, atliktas
atitikties jvertinimo procediiras pripazista importuojanti Salis.

Pereinamuoju laikotarpiu Salys:
a) svarsto naujus jstatymy pakeitimus, kurie reikalingi Susitarimo tikslams pasiekti;

b) inicijuoja reguliavimo nuostaty pakeitimus, kurie reikalingi Susitarimo tikslams pasiekti;
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¢) keiciasi informacija apie atitinkamus viena kitos reguliavimo reikalavimus ir siekia juos geriau suprasti;

d) kuria abipusiu susitarimu pagristus keitimosi informacija mechanizmus apie skiriant atitikties jvertinimo
jstaigas taikomy techniniy reikalavimy arba metody pasikeitimus; ir

€) stebi ir vertina i sara3q jtraukty atitikties jvertinimo jstaigy veikla pereinamuoju laikotarpiu.

Salys $io sektoriaus priedo VI skirsnyje nustatyta tvarka atitikties jvertinimo jstaigas pereinamuoju laikotarpiu gali
paskirti, jtraukti j sarasa, sustabdyti arba atSaukti jy jgaliojimus.

Pereinamuoju laikotarpiu kiekviena Salis priima ir jvertina kitos Salies paskirty atitikties vertinimo institucijy
parengtas bandymy ataskaitas ir susijusius dokumentus. Siuo tikslu Salys uztikrina, kad:

a) gavus bandymy ataskaitas, susijusius dokumentus ir pirmus atitikties jvertinimus, dokumenty rinkinys bty
deramai patikrinamas, ar pateikti visi dokumentai;
p p

b) pareiskéjui aiskiai ir i§samiai baty prane$ama apie visus trikumus;

¢) visais praSymais pateikti papildomos informacijos bty apsiribojama praleistomis vietomis, nenuoseklumais
arba nukrypimais nuo techniniy reglamenty arba standarty reikalavimy; ir

d) jrangos, kuri nustacius jos atitiktj véliau buvo modifikuojama, atitikties jvertinimo procediros apimty tik tas
procediras, kuriomis biity nustatoma, ar jranga tebeatitinka nustatytus reikalavimus.

Kiekviena Salis uztikrina, kad patvirtinimai, sertifikatai arba rekomendacijos pareiskéjui kitos Salies teritorijoje
buty pateikiamos ne véliau nei po 3eiy savai¢iy nuo bandymo ataskaitos ir jvertinimo gavimo i§ paskirtos
atitikties jvertinimo jstaigos.

Kiekvienas pasitilymas pereinamuoju laikotarpiu arba jam pasibaigus apriboti kokios nors paskirtos atitikties
jvertinimo jstaigos pripazinimo apimtj arba tg jstaiga isbraukti i§ pagal §j sektoriaus prieda paskirty jstaigy saraso
grindZiamas objektyviais kriterijais ir dokumentais. Kiekviena i3 ty jstaigy gali kreiptis pakartotinam svarstymui,
jeigu buvo imtasi baitiny iStaisomyjy veiksmy. Salys stengiasi ty veiksmy kiek galima daugiau atlikti iki
pereinamojo laikotarpio pabaigos.

Salys pirmais metais po $io sektoriaus priedo jsigaliojimo gali kartu organizuoti du seminarus, vieng — JAV, kita
— Europos bendrijoje, skirtus atitinkamiems techniniams ir gaminiy patvirtinimo reikalavimams.

I§ pereinamojo etapo j sio sektoriaus priedo jgyvendinimo etapg pereinama tada, jeigu pagal elektrotechninés
saugos priedg buvo priimtas pakankamas skaicius atitikties jvertinimo jstaigy, kad jas baty galima pripazinti.
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ELEKTROTECHNINES SAUGOS SEKTORIAUS PRIEDAS

PREAMBULE

Sis priedas — tai Europos bendrijos ir Jungtiniy Amerikos Valstijy susitarimo dél abipusio pripazinimo sektoriaus

priedas.

I SKIRSNIS

ISTATYMU, REGULIAVIMO IR ADMINISTRACINES NUOSTATOS

JAV patekimas j EB rinka

EB patekimas j JAV rinka

1973 m. vasario 19 d. Tarybos direktyva su pakeitimais,
padarytais Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
98/13/EB.

Medicinos prietaisai, Zr. $io Susitarimo medicinos prie-
taisy sektoriaus priedg.

Elektromagnetinio suderinamumo aspektai, zr. Sio Susi-
tarimo elektromagnetinio suderinamumo (EMS) sekto-
riaus prieds.

Telekomunikacijy jrenginiai, Zr. $io Susitarimo nuotoli-
nio rysio jrangos sektoriaus prieds.

29 JAV kodekso (JVK) 651 ir t. t. JAV 29 Federaliniy
reglamenty kodeksas (FKK) 1910.7

Pagal Federalinj kalnakasybos saugos ir sveikatos aktg (30
JAV kodeksas, 801 ir t. t.) arba jo reglamentus sertifikuo-
tiems gaminiams, kurie naudojami gavus Kalnakasybos
saugos ir sveikatos administracijos jgaliojimus, 3is prie-
das netaikomas.

Darby saugos ir sveikatos administracija (DSSA) svarstys
reguliavimo ir jstatymy pakeitimus, reikalingus abipusio
pripazinimo susitarimo tikslams pasiekti.

Medicinos prietaisai, Zr. $io Susitarimo medicinos prie-
taisy sektoriaus prieda.

Elektromagnetinio suderinamumo aspektai, zr. sio Susi-
tarimo elektromagnetinio suderinamumo (EMS) sekto-
riaus prieds.

Telekomunikacijy jrenginiai, Zr. §io Susitarimo telekomu-
nikacijy jrenginiy sektoriaus prieda.

II SKIRSNIS

TAIKYMO IR GALIOJIMO SRITIS

JAV patekimas i EB rinka

EB patekimas j JAV rinka

Gaminiy, kuriems taikoma Tarybos direktyva 73/23/EEB
dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy elektrotechniniais
gaminiais, skirtais naudoti tam tikrose jtampos ribose,
suderinimo, elektrotechninés saugos reikalavimai.

Gaminiy, kurie priskiriami Federaliniy reglamenty
kodekso 29 antrastinés dalies 1910 ,S* poskyriui,
elektrotechninés saugos reikalavimai. Jie apima darbo
vietos elektrotechninés saugos aspektus dirbant su medi-
cinos jranga ir galiniais telekomunikacijy jrenginiais, kuri
priskiriama tiems sektoriy priedams.

Pagal Federalinj kalnakasybos saugos ir sveikatos aktg (30
JAV kodeksas, 801 ir t. t.) arba jo reglamentus sertifikuo-
tiems gaminiams, kurie naudojami gavus Kalnakasybos
saugos ir sveikatos administracijos jgaliojimus, $is prie-
das netaikomas.
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IIT SKIRSNIS

ABIPUSIO PRIPAZINIMO ISIPAREIGOJIMU APRASYMAS

Pagal Susitarimo nuostatas $io priedo V skirsnyje iSvardytos EB atitikties jvertinimo jstaigos pripazjstamos galinciomis,
atsizvelgdamos j Nacionalinés pripazintos bandymo laboratorijos (NPBL) jgaliojimus, bandyti, sertifikuoti ir Zenklinti
gaminius, kad bity jvertinama jy atitiktis JAV reikalavimams.

Jeigu Sio priedo V skirsnyje i§vardyty JAV atitikties jvertinimo jstaigy bandymy ataskaitos Europos bendrijoje baty
uzgincijamos pagal 1973 m. vasario 19 d. Tarybos direktyvos 73/23/EEB 8 straipsnio 2 dalj, ty atitikties jvertinimo
jstaigy parengtas bandymuy ataskaitas Europos Bendrijos institucijos pripazista taip pat kaip priimamos Europos
Bendrijos notifikuotyjy jstaigy ataskaitos. Tai yra (iSvardytos atitikties jvertinimo jstaigos) pagal Direktyvos 73/23/EEB
11 straipsnj JAV pripaZistamos ,jstaigomis, galin¢iomis rengti ataskaitg pagal 8 straipsnj*.

IV SKIRSNIS

UZ V SKIRSNYJE ISVARDYTY ATITIKTIES IVERTINIMO ISTAIGU SKYRIMA ATSAKINGOS
INSTITUCIJOS

EB patekimas j JAV rinkg JAV patekimas i EB rinka

— Belgija Nacionalinis standarty ir technologijos institutas (NSTI)

Belgium Ministére des Affaires Economiques
Ministerie van Economische Zaken

— Danija
Bygge- og Boligstyrelsen
Danmarks Elektriske Materielkontrol (DEMKO)

— Vokietija
Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung

— Graikija
Ynoupyeio Avamntuéng
Plétros ministerija

— Ispanija
Ministerio de Industria y Energia

— Pranciizija

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

Department of Enterprise and Employment
— Italija

Ministero dell'Industria, del Commercio e
dell’Artigianato

— Liuksemburgas

Ministére des Transports

— Nyderlandai
De Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport




11/30 t.

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

207

EB patekimas j JAV rinka

JAV patekimas j EB rinka

— Austrija

Austria Bundesministerium fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten

— Portugalija
Portugalijos Vyriausybei suteikus jgaliojimus:
Instituto Portugués da Qualidade

— Suomija

Kauppa- ja teollisuusministerio Handels- och indu-
striministeriet

— Svedija
Svedijos Vyriausybei suteikus jgaliojimus:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)

— Jungtiné Karalysté
Department of Trade and Industry

V SKIRSNIS

ATITIKTIES IVERTINIMO ISTAIGOS

EB patekimas j JAV rinka

JAV patekimas  EB rinkg

EB isisteigusiy ir §iame sektoriaus priede i§vardyty atitik-
ties jvertinimo jstaigy pavadinimai ir jgaliojimai.

(turi pateikti EB)

JAV isisteigusiy ir siame sektoriaus priede isvardyty ati-
tikties jvertinimo jstaigy pavadinimai ir jgaliojimai.

(turi pateikti JAV)

VI SKIRSNIS

ATITIKTIES [VERTINIMO ISTAIGU SKYRIMAS, ITRAUKIMAS [ SARASA, JU IGALIOJIMU
SUSTABDYMAS IR ATSAUKIMAS

EB patekimas j JAV rinka

JAV patekimas i EB rinka

EB institucijos, kurias yra pripaZings Jungtinis komitetas
ir kurios nurodomos IV skirsnyje, EB atitikties jvertinimo
jstaigas skiria Susitarime ir $iame priede numatoma pri-
pazinimo procediira.

Jeigu  laikomasi  Tarptautinés  standartizacijos
organizacijos/Tarptautinés elektrotechnikos komisijos
TSO|TEK atitinkamy rekomendacijy arba tam tikry EN -
45000 serijos standarty, tariama, kad laikomasi I skirs-
nyje nurodomy JAV reikalavimy.

JAV institucijos, kurias yra pripazings Jungtinis komite-
tas ir kurios nurodomos IV skirsnyje, JAV atitikties jver-
tinimo jstaigas skiria Susitarime ir Tarybos direktyvoje
73/23/EEB numatoma pripaZinimo procediira.

Jeigu laikomasi atitinkamy EN-45000 serijos standarty
arba  tam  tikry Tarptautinés  standartizacijos
organizacijos/Tarptautinés elektrotechnikos komisijos
TSO|TEK rekomendacijy, tariama, kad laikomasi Tarybos
direktyvos 73/23/EEB reikalavimy.
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EB patekimas i JAV rinkg

JAV patekimas { EB rinkg

IV skirsnyje nurodomos EB skirianciosios institucijos,
siekdamos, kad jstaigos buty skiriamos ir jtraukiamos |
sarada, EB jsisteigusias atitikties jvertinimo jstaigas skiria
uzpildydamos tinkamai parengta i$samy laboratorinj
jvertinima, Darby saugos ir sveikatos administracijos
(DSSA) numatyta tvarka apimantj pasiilyma dél jtrau-
kimo | sarasa. Darby saugos ir sveikatos administracija
(DSSA) EB skirianciajai institucijai paprastai per 30 dieny
pranesa, ar pasitilymas yra uzbaigtas ar praSoma pateikti
papildomos informacijos.

Darby saugos ir sveikatos administracija (DSSA) pasitiki
IV skirsnyje nurodomy EB skirianciyjy institucijy patik-
rinimais, kuriuos jos atlieka vietoje tikrindamos atitin-
kamy valstybiy nariy atitikties jvertinimo jstaigas.

JAV, gavusios i§samy pasitlyma ir naudodamosi jos teiseés
aktais suteikiamais jgaliojimais:

a) pries pereidamos i§ pereinamojo etapo j nuotolinio
ry§io jrangos ir elektromagnetinio suderinamumo
(EMS) sektoriaus prieduose nurodoma vykdymo
etapg Jungtiniam komitetui pranesa savo sutikimg
arba priestaravimg dél sitilomos atitikties jvertinimo
jstaigos. Atitikties jvertinimo istaigas, dél kuriy buvo
susitarta, i $io sektoriaus priedo V skirsnj galima jra-
Syti tik tada, kai pereinama i§ tuose sektoriy prie-
duose nurodomo pereinamojo etapo | vykdymo eta-

23

b) po peréjimo i§ pereinamojo etapo j Telekomunikacijy
jrenginiy ir Elektromagnetinio suderinamumo (EMS)
sektoriaus prieduose nurodomo vykdymo etapa
paprastai per 120 darbo dieny pranesa Jungtiniam
komitetui savo sutikima arba nepritarima dél pasit-
lytos atitikties jvertinimo jstaigos. Atitikties jverti-
nimo jstaiga, dél kurios buvo susitarta, i Sio sekto-
riaus priedo V skirsnj jraSoma gavus Jungtinio
komiteto pranesima dél sutikimo ir Jungtinio komi-
teto sprendima tg jstaiga jtraukti j sarasa.

Taikant $ias jtraukimo j sarasa procediras, pakeiciamos
Susitarimo 7 straipsnio ¢ dalies visos proceddros ir panai-
kinami Susitarimo 7 straipsnio d dalyje nustatomi laiko-
tarpiai.

V skirsnyje i$vardytos EB atitikties jvertinimo istaigos
JAV turi Nacionalinés pripaZintos bandymo laboratori-
jos (NPBL) statusa.

IV skirsnyje nurodomos JAV skirianciosios institucijos,
siekdamos, kad jstaigos buty skiriamos ir jtraukiamos j
sarasa, JAV jsisteigusias atitikties jvertinimo jstaigas ski-
ria uzpildydamos tinkamai parengta i§samy laboratorinj
jvertinimg EB arba, tam tikrais atvejais, valstybés narés
toliau nustatoma tvarka apimantj pasitlyma dél jtrau-
kimo j EB sgrasg.

EB per 30 dieny pranesa JAV skirianciajai institucijai, ar
pasitilymas yra i§samus ir, jeigu batina, nurodo bet kokia
papildoma informacija, kuria reikia pateikti.

EB, gavusi i§samy pasitlyma, per 60 dieny Jungtiniam
komitetui pranesa savo sutikimg arba nepritarimg. Jung-
tinis komitetas stebi atitikties jvertinimo jstaigy pripazi-
nimag ir patvirtina tg pripazinima, istaigas jraSydamas j sio
sektoriaus priedo V skirsni.

V skirsnyje i§vardytos JAV atitikties jvertinimo jstaigos
EB turi notifikuotosios jstaigos statusa.
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EB patekimas j JAV rinkg JAV patekimas  EB rinkg

Jeigu Siame sektoriaus priede jrasytos atitikties jvertinimo
jstaigos sustabdomi jgaliojimai, Susitarimo 8 straipsnio e
dalyje nustatomas laikotarpis pradedamas skaic¢iuoti nuo
Salies pranesimo Jungtiniam sektoriniam komitetui arba
Jungtiniam komitetui pagal Susitarimo 8 straipsnio c dalj,
kad ji sitilo at3aukti atitikties jvertinimo jstaigos pripazi-
nimg Salies numatyta tvarka pagal jos taikomus
nacionalinés teisés aktus.

I3skyrus jeigu numatoma $iame skirsnyje, $io sektoriaus
priedo atitikties jvertinimo jstaigy paskyrimo, jtraukimo
i sarasa, igaliojimy sustabdymo ir atSaukimo procediros
taikomos pagal Susitarimo 7, 8 ir 9 straipsnius.

VII SKIRSNIS

ELEKTROTECHNINES SAUGOS JUNGTINIS SEKTORINIS KOMITETAS

1. Elektrotechninés saugos Jungtinis sektorinis komitetas (JSK/ES) sudaromas i§ JAV ir EB atstovy. Siame Jungtiniame
sektoriniame komitete JAV atstovauja Darby saugos ir sveikatos administracija (DSSA). EB ir DSSA gali kviesti
dalyvauti kitas institucijas, jeigu manoma, kad biitina tai padaryti. Kiekviena Salis turi viena balsg ir sprendimai
priimami vieningu sutarimu, jeigu Siame Susitarime nenustatoma kitaip. Jungtinis sektorinis komitetas nusistato
darbo taisykles.

2. Jungtinis komitetas gali svarstyti visus su veiksmingu $io sektoriaus priedo taikymu susijusius klausimus, jskaitant:

— patobulinty skyrimo procediiry ir kriterijy rengima, siekiant, kad baty lengviau jvertinti ir paruosti skirianciyjy
institucijy pasialymus, jog biity trumpinamas laikotarpis nuo paskyrimo iki jtraukimo i sarasa,

— galimybés suteikima klausimams, kuriy gali iskilti dél io sektoriaus priedo jgyvendinimo, svarstyti,
— patarimy teikima Salims dél su 3iuo sektoriaus priedu susijusiy klausimy ir

— Sio sektoriaus priedo taikymo tobulinimg.
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PRAMOGINIY LAIVY SEKTORIAUS PRIEDAS

PREAMBULE

Sis priedas — tai Europos bendrijos ir Jungtiniy Amerikos Valstijy susitarimo dél abipusio pripazinimo sektoriaus
priedas.

Siuo sektoriaus priedu siekiama nustatyti vienos i§ Saliy teritorijoje pagal iame sektoriaus priede nurodytus kitos
Salies reguliavimo reikalavimus iSduoty atitikties paZyméjimy priémimo sistema.

Siekiant, kad 3io tikslo buty galima pasiekti lengviau, nustatomas 18 meénesiy pereinamasis laikotarpis, per kurj turi
bati sukurtas $io sektoriaus priedo VI skirsnyje nurodomas tarpusavio pasitikéjimas.

I SKIRSNIS

ISTATYMU, REGULIAVIMO IR ADMINISTRACINIAI REIKALAVIMAI

1. Europos Bendrijos:

1994 m. birZelio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 94/25/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity
teisés akty, susijusiy su pramoginiais laivais, suderinimo.

2. JAV:

JAV kodekso 46 antrastinés dalies 43, Federaliniy reglamenty kodekso 33 antrastinés dalies 81, 84,159,179, 181,
183 skyriai ir Federaliniy reglamenty kodekso 46 antrastinés dalies 58 skyrius.

II SKIRSNIS

TAIKYMO IR GALIOJIMO SRITIS

1. Sis sektoriaus priedas taikomas visiems pramoginiams laivams, kuriems Europos bendrijoje arba Jungtinése
Amerikos Valstijose galioja reikalavimas, kad prie§ juos pateikiant j rinkg atitikties jvertinimo jstaiga jvertinty jy
atitiktj arba kad, tam tikrais atvejais, jiems bty taikoma patvirtinimo tvarka.

2. Kiekvienos Salies gaminiai nustatomi pagal atitinkamus toliau pateikiamus reikalavimus:

a) Europos Bendrijos
Pramoginiai laivai kaip apibrézta Direktyvoje 94/25/EB;

b) Jungtiniy Amerikos Valstijy:

Visi gaminiai, kuriems taikomas JAV Kodekso 46 antrastinés dalies 43 skyrius, Federaliniy reglamenty
kodekso 33 antrastinés dalies 81, 84, 159, 179, 181, 183 skyriai ir Federaliniy reglamenty kodekso
46 antrastinés dalies 58 skyrius.

3. Salys susitaria, kad siekiant, jog pagal § sektoriaus prieda biity taikomas abipusis pripazinimas, nustatomos ios
priemonés:

a) JAV paskirtos atitikties jvertinimo jstaigos nustato atitiktj, kuri jrodoma pagal Direktyvos 94/25/EB
reikalavimus, kad biity galima suteikti patvirtinimus dél Europos Bendrijos reikalavimy laikymosi. Sj atitikties
jrodyma pripazista Europos bendrija ir $iuo biidu patvirtintus gaminius turi biti jmanoma be jokiy apribojimy
pateikti { EB rinka parduoti kaip pramoginius laivus pagal I skirsnj;

b) Europos Bendrijos paskirtos atitikties jvertinimo jstaigos nustato atitiktj, kuri jrodoma pagal $io skirsnio
2 dalies b punkto reikalavimus, kad biity galima suteikti patvirtinimus dél Jungtiniy Amerikos Valstijy
reikalavimy laikymosi, ir $iuo biidu patvirtintus gaminius turi biiti jmanoma be jokiy apribojimy pateikti j JAV
rinka parduoti kaip pramoginius laivus pagal I skirsni.
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II1 SKIRSNIS

UZ ATITKTIES [VERTINIMO [STAIGU SKYRIMA ATSAKINGOS INSTITUCIJOS

EB patekimas  JAV rinkg JAV patekimas  EB rinkg

— Belgija Nacionalinis standarty ir technologijos institutas (NSTI)

— Vokietija

— Ispanija

— Pranciizija

— Italija

— dell’Artigianato

— Suomija

— Svedija

— Jungtiné Karalysté

Ministére des Communications et de l'infrastructure
Ministerie van Verkeer en Infrastructuur

Bundesministerium fiir Wirtschaft

Ministerio de Fomento

Ministere de 'Equipment, des Transports et du Loge-
ment

Ministero dell'Industria, del Commercio e

— Nyderlandai  De Minister van Verkeer en Waterstaat

Merenkulkuhallitus sjofartsstyrelsen

Svedijos Vyriausybei suteikus jgaliojimus:
Styrelsen f6r ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDACQ)

Department of Trade and Industry

IV SKIRSNIS

ATITIKTIES [VERTINIMO ISTAIGU SKYRIMAS, ITRAUKIMAS [ SARASA, JU IGALIOJIMU

1.

SUSTABDYMAS IR ATSAUKIMAS

Siame sektoriaus priede numatytiems tikslams kiekviena Salis skiria kompetentingas atitikties jvertinimo istaigas,
kad jos jvertinty atitiktj ir suteikty patvirtinima dél kiekvienos Salies reikalavimy laikymosi. Sis skyrimas
atlickamas Susitarimo 7 straipsnyje nustatoma tvarka. Atitikties jvertinimo istaigy ir gaminiy, kuriuos jos
igaliojamos vertinti, bei tvarkos, kurig jos gali taikyti, sgrasas nustatomas toliau pateikiamame V skirsnyje.

2. Kiekviena Salis sutinka, kad i sarasa jtrauktos atitikties jvertinimo jstaigos atitinka kitos Salies tokioms jstaigoms

nustatytus reikalavimus. Tie reikalavimai — tai:

a) Europos Bendrijos, pagal Direktyva 94/25/EB paskelbtos jstaigos laikomos atitinkanc¢iomis JAV reikalavimus;

b) Jungtinés Amerikos Valstijos, pagal I skirsnyje isvardytuose reglamentuose nustatytus reikalavimus V skirsnyje
iSvardytas atitikties jvertinimo jstaigas skiria Nacionalinis standarty ir technologijos institutas (NSTI),
taikydamas atitinkamuose EN-45000 serijos standartuose arba tam tikrose Tarptautinés standartizacijos
organizacijos (ISO)[Tarptautinés elektrotechnikos komisijos (IEC) rekomendacijose nustatytas jvertinimo
procediras.
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3. Atitikties jvertinimo jstaigas pagal §j sektoriaus prieda skiriant, jtraukiant jas i sarasa, sustabdant jy jgaliojimus ir
atsaukiant jas, taikoma Sutarties 7, 8 ir 9 straipsniuose numatyta tvarka.

V SKIRSNIS

ATITIKTIES IVERTINIMIO ISTAIGOS

EB patekimas i JAV rinka

JAV patekimas { EB rinkg

Isisteigusiy EB ir { saras jtraukty Siame sektoriaus priede
numatyta tvarka atitikties jvertinimo jstaigy pavadinimai
ir jgaliojimy apimtis.

(turi pateikti EB)

Isisteigusiy JAV ir | sarasa jtraukty Siame sektoriaus priede
numatyta tvarka atitikties jvertinimo jstaigy pavadinimai
ir jgaliojimy apimtis.

(turi pateikti JAV)

VI SKIRSNIS

PEREINAMOJO LAIKOTARPIO PRIEMONE

Pries pradedant taikyti §j sektoriaus priedg nustatomas 18 meénesiy pereinamasis laikotarpis.

Pereinamojo laikotarpio priemone numatomos priemonés, kuriomis Susitarimo Salys gali bendradarbiauti,
siekdamos sukurti atitikties jvertinimo jstaigy skyrimo sistemg ir abipusémis pastangomis kurti pasitikéjima ty
jstaigy kompetencija. Sékmingai jdiegus $ig pereinamojo laikotarpio priemong, biity galima nustatyti, ar atitikties
nustatymo jstaigos atitinka taikomus kriterijus, ir turéti jranga, kuriai, jeigu ja patvirtina eksportuojancios Salies
atitikties jvertinimo istaigos, patvirtinima suteikia importuojancios Salies tvirtinimo institucija.

Pereinamuoju laikotarpiu Salys:

a) keiciasi informacija apie techninius duomenis ir atitikties jvertinimo kriterijus bei procediiras ir taip iSsamiau
susipazista su viena kitos reguliavimo reikalavimais; ir

b) vykdo bet kokia Sio priedo nuostatoms jgyvendinti biting politikg, imasi joms reikalingy teisiniy ir
reguliavimo poky¢iy arba rekomenduoja tokia politikg ar tuos pokycius.

Gaminiai

Visi $io priedo II skirsnyje nurodomi gaminiai.

. Bendradarbiavimas

Siuo pereinamuoju laikotarpiu abi Salys stengiasi organizuoti bendrus seminarus, padésiancius i$samiau suprasti
pagal kiekvienos Salies jurisdikcijg tatkomus techninius reikalavimus.

. Patikrinimai

Leidziama atlikti patikrinimus ir audita, kad buty galima nustatyti, ar atitikties jvertinimo jstaigos vykdo joms $iuo
Susitarimu nustatomus jpareigojimus. Dél $iy patikrinimy arba audito apimties abi Salys susitaria i§ anksto.
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VII SKIRSNIS

PAPILDOMOS NUOSTATOS

1. Atsizvelgdamos j atitinkamas Susitarimo nuostatas Salys uztikrina nuolating jy atitinkamy notifikuotyjy jstaigy

arba atitikties jvertinimo jstaigy pavadinimy prieiga ir reguliariai teikia i$samius duomenis apie i§duotus
pazyméjimus, kurie buvo i§duoti priezitirai po pateikimo j rinkg palengvinti.

2. Salys pazymi, kad elektrotechninés saugos ir elektromagnetinio suderinamumo sektoriaus priedy nuostatos
taikomos tokia apimtimi, jog elektrotechninés saugos arba elektromagnetinio suderinamumo reikalavimus biity
galima taikyti $iame sektoriaus priede nurodomiems gaminiams.

VIII SKIRSNIS

SAVOKU APIBREZIMAI

.Notifikuotoji jstaiga“ — tai trecioji 3alis, kuriai suteikti jgaliojimai atlikti Direktyvoje 94/25/EB nustatytus atitikties
jvertinimo uzdavinius ir kuria valstybé naré¢ paskyreé i3 jos jurisdikcijai priklausanciy jstaigy. Notifikuotoji jstaiga turi
reikalingg kompetencija, kad atitikty Direktyvoje 94/25/EB nustatytus reikalavimus, ir apie ja buvo pranesta Komisijai
ir kitoms valstybéms naréms.
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FARMACIJOS GEROS GAMYBOS PRAKTIKOS SEKTORIAUS PRIEDAS

PREAMBULE

Sis priedas — tai Europos bendrijos ir Jungtiniy Amerikos Valstijy susitarimo dél abipusio pripazinimo sektoriaus
priedas.

1 SKYRIUS

SAVOKU APIBREZIMALI, TIKSLAS, TAIKYMO SRITIS IR GALIOJIMO SRITIS

1 straipsnis

Savoky apibrézimai

1. Reguliavimo sistemy ,lygiavertiskumas — tai pakankamas sistemy panaSumas, uZtikrinantis, kad patikrinimo
procesu ir po jo parengiama ataskaita bity pateikiama atitinkamos informacijos, leidziancios nustatyti, ar buvo
laikomasi institucijy tam tikry privalomy ir reguliavimo reikalavimy. ,Lygiavertiskumas“ nereikalauja, kad atitinkamy
reguliavimo sistemy procediiros biity vienodos.

2. ,Igyvendinimas“ — tai veiksmai, kuriy imasi institucija, kad visuomené biity apsaugota nuo abejoniy keliancios
kokybes gaminiy, saugos ir efektyvumo veiksmai arba kuriais uztikrinama, jog gaminiai bty gaminami laikantis
atitinkamy jstatymy, reglamenty, standarty ir jsipareigojimy, laikomy patvirtinimo parduoti gaminj rinkoje dalimi.

3. ,Gera gamybos praktika“ (GGP): (JAV ir EB susitaré i§ naujo svarstyti $ias koncepcijas).

Gera gamybos praktika (GGP) — tai atitinkamuose teisés aktuose, reglamentuose ir administracinése nuostatose
pateikiami vaisty gamybos, perdirbimo, pakavimo ir (arba) laikymo metody, jrenginiy arba jy kontrolés priemoniy
reikalavimai, siekiant, kad tie vaistai atitikty saugos reikalavimus, biity nurodoma jy sudétis ir poveikis bei kad jie
atitikty kokybés ir grynumo charakteristikas, kurios turéty biti jiems biudingos arba kurios manoma yra jiems

badingos.

Gera gamybos praktika (GGP) — tai kokybés uztikrinimo dalis, uZtikrinanti, kad gaminiai visg laika bty gaminami
ir kontroliuojami laikantis kokybés standarty. Dél to gera gamybos praktika (GGP) Siame priede apima sistema, pagal
kuriag gamintojas i§ leidimo prekiauti/gaminio leidimo arba licencijos turétojo ar pareiskéjo gauna gaminiy ir (arba)
procesy specifikacijas, ir uztikrina, kad gaminys gaminamas atsizvelgiant  jo specifikacijas (kvalifikuoto pareigiino
Europos bendrijoje atlieckamas sertifikavimas).

4. Patikrinimas® — tai gamybos jrenginio patikrinimas vietoje, kad baity nustatyta, ar tas jrenginys veikia pagal geros
gamybinés praktikos reikalavimus ir (arba) jpareigojimus, kurie buvo nustatyti suteikiant patvirtinima, leidZiantj
gaminj pateikti j rinkg.

5. ,Patikrinimo ataskaita“ — tai raSytinés pastabos ir jvertinimas, kurj pateikia 2 priedélyje nurodoma institucija, ar
laikomasi geros gamybinés praktikos.

6. ,Reguliavimo sistema“ — tai geros gamybos praktikos, patikrinimy ir jgyvendinimo teisiniy reikalavimy visuma,
uztikrinanti visuomenés sveikatos apsaugg ir suteikianti teisinius jgaliojimus jgyvendinti tuos reikalavimus.

2 straipsnis

Tikslas

Sio priedo nuostatos reglamentuoja Saliy keitimgsi oficialiomis geros gamybos praktikos patikrinimo ataskaitomis ir
jprasta priimanciosios institucijos atlickama ty ataskaity patvirtinima po pereinamojo laikotarpio, per kurj sickiama
nustatyti Saliy reguliavimo sistemy lygiavertiskuma — svarbiausia $io priedo principa.
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3 straipsnis

Taikymo sritis

Sio priedo nuostatos taikomos Jungtinése Amerikos Valstijose ir Europos bendrijos valstybése narése atliekamiems
farmaciniams patikrinimams prie§ parduodant gaminius (toliau — tikrinimai, atliekami prie§ suteikiant patvirtinima
gaminj pateikti | rinka) bei juos parduodant (toliau — tikrinimai, atlickami po patvirtinimo pateikti gaminj i rinka
suteikimo).

1 priedélyje i§vardyti tuos tikrinimus reglamentuojantys jstatymai ir kiti teisés aktai bei geros gamybos praktikos
reikalavimai.

2 priedélyje i$vardytos Siame priede nurodytas veiklas vykdancios institucijos.

Siam priedui netaikomi Susitarimo 6, 7, 8, 9, 10 ir 11 straipsniai.

4 straipsnis

Gaminiai

Sios nuostatos zmonéms arba gyviinams skirtiems vaistams, tarpiniams vaisty junginiams ir pradinéms pagrindinéms
medziagoms (kaip nurodoma EB) ir Zmonéms bei gyviinams skirtiems vaistams, zmonéms skirtiems biologiniams
produktams ir aktyvioms farmacinéms sudedamosioms medziagoms (kaip nurodoma Jungtinése Amerikos Valstijose)
taikomos tik ta apimtimi, kuria pirmiau i§vardytus dalykus reguliuoja 2 priedélyje isvardytos abiejy Saliy institucijos.

Sis priedas netaikomas zmogaus kraujui, plazmai, audiniams ir organams bei veterinariniams imuniniams gaminiams.
Pereinamuoju laikotarpiu jis taip pat netaikomas Zmogaus plazmos produktams (pvz., imunoglobulinams ir
albuminui), tiriamiems vaistams/naujiems vaistams, Zmonéms skirtiems radioaktyviesiems preparatams ir
medicininéms dujoms, jy statusas bus i§ naujo svarstomas pereinamojo laikotarpio pabaigoje. Gaminiams, kuriuos
kaip jtaisus reguliuoja Biologinio vertinimo ir tyrimo centras, $is priedas netaikomas.

3 priedelyje pateikiamas rekomenduojamas gaminiy, kuriems taikomas $is priedas, sgrasas.

2 SKYRIUS

PEREINAMASIS LAIKOTARPIS

5 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio trukmé

Nuo Susitarimo jsigaliojimo dienos nustatomas trijy mety pereinamasis laikotarpis.

6 straipsnis

LygiavertiSkumo jvertinimas

1. Kriterijai, kuriais Salys turi jvertinti lygiavertiskuma, iSvardyti 4 priedélyje. Su Bendrijos kompetencijai
priklausanciais kriterijais susijusig informacija pateikia Bendrija.

2. Kiekvienos Salies institucijos parengia ir perduoda vienos kitoms savo programy projektus atitinkamoms
reguliavimo sistemoms jvertinti gaminiy kokybeés uztikrinimo ir vartotojy apsaugos pozitriu. Institucijos, jeigu laikys,
kad yra biitina, $ias programas naudos tikrinimams, atlickamiems po patvirtinimo pateikti gaminj i rinka suteikimo
ir prie§ suteikiant patvirtinima gaminj pateikti j rinka, bei skirtingoms gaminio klaséms arba procesams.
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3. Lygiavertiskumo jvertinimas apima keitimasi informacija (jskaitant tikrinimo ataskaitas), bendra mokyma ir
bendrus tikrinimus reguliavimo sistemoms bei institucijy kompetencijai jvertinti. Vertindamos lygiavertiskuma Salys
uztikrina, kad bty imamasi veiksmy istekliams taupyti.

4. Institucijy, kurios i 2 priedélj buvo jtrauktos po io Susitarimo jsigaliojimo, lygiavertiskumas iame priede aprasytu
bidu bus jvertinamas tada, kai ta bus jmanoma padaryti.

7 straipsnis

Dalyvavimas vertinant lygiavertiSkumg ir jo nustatymas

2 priedélyje isvardytos institucijos aktyviai dalyvauja jgyvendinant tas programas, kad baty surinkta pakankama
jrodymy visuma ty institucijy lygiavertiskumui nustatyti. Abi Salys imasi visy veiksmy, kad lygiavertiskumas biity
jvertintas kuo greiciau atsizvelgiant i institucijy iSteklius.

8 straipsnis

Kitos pereinamojo laikotarpio priemonés

Institucijos kiek galima greiciau kartu nustatys esming informacija, kurig privaloma pateikti tikrinimo ataskaitose, ir
bendradarbiaus, kad biity parengta tikrinimo ataskaitos forma (-os), dél kurios (-iy) susitarty abi pusés.

3 SKYRIUS

PEREINAMOJO LAIKOTARPIO PABAIGA

9 straipsnis

LygiavertiSkumo nustatymas

Lygiavertiskumas nustatomas vietoje turimomis reguliavimo sistemomis, apimanciomis 4 priedélyje nurodomus
kriterijus, ir parodomuoju nuoseklaus veikimo pagal tuos kriterijus modeliu. Institucijy, kuriy lygiavertiskumas buvo
nustatytas, sarasui pereinamojo laikotarpio pabaigoje pritaria Jungtinis sektorinis komitetas, nurodydamas visus
apribojimus tikrinimo tipo (pvz., tikrinimas, atlickamas prie§ suteikiant patvirtinimg pateikti gaminj i rinka arba po
to patvirtinimo suteikimo) arba gaminio klasiy ar procesy pozifiriu.

Salys lygiavertiskumo jrodymy nepakankamuma i$samiai jformina dokumentuose, nurodo galimybiy jvertinti
lygiavertiskumga arba nustatyti nelygiavertiskumg trikumg, kad vertinama institucija galéty suZinoti, kaip pasiekti
lygiavertiskuma.

10 straipsnis

Institucijos, $iuo metu nejtrauktos j lygiaverciy institucijy sarasy
Institucijos, $iuo metu nejtrauktos  lygiaverciy institucijy sarasg arba nelaikomos lygiavertémis tam tikry tikrinimy

tipy, gaminiy klasiy arba procesy pozitiriu, gali pateikti paraiska pakartotinai svarstyti jy statusa, jeigu buvo imamasi
privalomy iStaisomyjy priemoniy ar buvo igyta papildomos patirties.

4 SKYRIUS

IGYVENDINIMO ETAPAS

11 straipsnis

Igyvendinimo etapo pradZia

Igyvendinimo etapas prasideda pereinamojo laikotarpio pabaigoje ir jo nuostatos taikomos tikrinimo ataskaitoms,
kurias parengia institucijos, i sarasa jtrauktos kaip lygiavertés tikrinimams jy teritorijoje atlikti.
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Be to, jeigu atsiZvelgiant i pereinamuoju laikotarpiu igyta atitinkama patirtj institucija nebuvo jtraukta  lygiaverciy
institucijy sarasa, Maisto ir vaisty administracija (MVA) priims jprastam patvirtinimui (kaip numatoma 12 straipsnyje)
tikrinimo ataskaitas, kurias savo teritorijoje ta institucija parengé kartu su kita i lygiaverciy institucijy sgrasg jtraukta
institucija, jeigu valstybés narés, kurioje atlickamas tikrinimas, institucija gali uZztikrinti, kad bus jgyvendintos
tikrinimo ataskaitos i§vados ir kad bus reikalaujama imtis iStaisomyjy priemoniy, jeigu iskilty batinybe. Maisto ir
vaisty administracija (MVA) turi galimybe dalyvauti tuose tikrinimuose ir, atsizvelgdamos j pereinamuoju laikotarpiu
sukaupta patirtj, Salys susitaria dél naudojimosi tokia galimybe tvarkos.

Europos bendrijoje kompetentingas asmuo atleidZziamas nuo jpareigojimo taikyti Tarybos direktyvos 75/319/EEB
22 straipsnio 1 dalies b punkte nustatomas priemones, jeigu jos buvo taikytos Jungtinése Amerikos Valstijose ir jeigu
su kiekviena partija/siunta pateikiamas gamintojo iSduodamas partijos pazyméjimas (pagal Pasaulio sveikatos
organizacijos (PSO) nustatyta pazymeéjimy dél vaisty kokybés isdavimo tvarka), kuris patvirtina, kad gaminys atitinka
leidimo prekiauti reikalavimus ir kurj yra pasirases uz partijos/siuntos iSleidima atsakingas asmuo.

12 straipsnis

Tikrinimo ataskaity pripaZinimo pobiidis

Tikrinimo ataskaitos, kurias parengé i lygiaverciy institucijy sarasa jtrauktos institucijos (jose pateikiama 8 straipsnyje
nustatoma informacija), jskaitant jvertinima, ar laikomasi geros gamybinés praktikos reikalavimy, pateikiamos
importuojancios Sahes institucijai. Atsizvelgdama { lygiavertiskumo nustatyma, atlikta naudojantis jgyta patirtimi, Sias
tikrinimo ataskaitas paprastai patvirtina importuojancios Salies institucija, i§skyrus ta atvejj, jeigu susiklosto specialios
aplinkybeés arba taikant apibréztas aplinkybes. Tos aplinkybés — tai tlkrmlmo ataskaitos medziagos nesuderinamumai
arba nepakankamumas, po pateikimo j rinka atliekant prieZitira nustatomi kokybés triikumai arba kiti su gaminio
kokybe arba vartotojy sauga susije specialiis didelj susirtipinimg keliantys jrodymai. Tokiais atvejais 1mp0rtu0)anc1os
Salies institucija gali prasyti, kad eksportuojancios Salies institucija pateikty paaiskinimus, po kuriy gali biiti jteikiamas
praSymas athkn kitg tikrinima. Institucijos stengiasi, kad { prasymus teikti paaiskinima biity atsakoma laiku.

Jeigu nukrypimas nepaaiskinamas taikant §j procesa, importuojancios Salies institucija gali tikrinti gamybos jrengini.

13 straipsnis

Po patvirtinimo pateikti gaminj i rinkg suteikimo atliekamo tikrinimo ataskaity perdavimas

Geros gamybos praktikos tikrinimo, per kurj tikrinami $iame priede nurodomi gaminiai ir kuris atliekamas suteikus
patvirtinima pateikti gaminj j rinka, ataskaitos importuojancios Salies institucijai perduodamos per 60 kalendoriniy
dieny nuo praymo gavimo. Jeigu bitina atlikti nauja tikrinima, jo ataskaita perduodama per 90 kalendoriniy dieny
nuo prasymo gavimo.

14 straipsnis

Tikrinimo, atliekamo prie§ suteikiant patvirtinima gaminj pateikti i rinkg, ataskaitos perdavimas

Pradinis pranesimas apie tai, kad tikrinimas turé¢jo bati atliktas, perduodamas kiek galima greiciau.

Per 15 kalendoriniy dieny atitinkama institucija pripazjsta, kad yra gavusi praSyma ir patvirtina savo kompetencija
atlikti tikrinima. Europos bendrijoje prasymai siunciami tiesiogiai atitinkamai institucijai, o kopija siunciama Europos
vaisty vertinimo agentiirai (EVVA). Jeigu prasyma gavusi institucija negali atlikti praSomo tikrinimo, atlikti tikrinima
turi teis¢ prasyma pateikusi institucija.

Tikrinimy, atliekamy prie§ suteikiant patvirtinima gaminj pateikti j rinka, ataskaitos siunc¢iamos per 45 kalendorines
dienas nuo prasymo gavimo, kuriose pateikiama atitinkama informacija apie tikrinimg ir atskirus tikrintinus punktus.
I3skirtiniais atvejais, kurie apraSomi prayme, galima nustatyti trumpesnj laikotarpj.
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15 straipsnis

Tebegaliojancio lygiavertiSkumo stebéjimas

Stebéjimo priemonés, kad buty islaikomas lygiavertiskumas — tai keitimosi tikrinimy ataskaitomis ir jy kokybés bei
savalaikisSkumo tikrinimas; tam tikro skaiciaus bendry tikrinimy atlikimas ir bendry mokymo kursy organizavimas.

16 straipsnis

Igaliojimy sustabdymas

Kiekviena Salis turi teise gincyti institucijos lygiavertiskuma. Sia teise naudojamasi kitai Saliai rastu pateikiant
objektyvius ir pagristus argumentus. Gavus tokj pranesima, klausimas skubiai aptariamas Jungtiniame sektoriniame
komitete. Jeigu Jungtinis sektorinis komitetas nutaria, kad turi biiti patikrintas lygiavertiskumas, Salys nustatytu laiku
ta tikrinimg pagal 6 straipsnj gali atlikti kartu.

Jungtinis sektorinis komitetas imasi veiksmy, kad dél atitinkamy priemoniy biity uztikrintas vieningas sutarimas. Jeigu
Jungtinis sektorinis komitetas nusprendzia sustabdyti jgaliojimus, institucijos jgaliojimus galima sustabdyti i§ karto
po tokio sprendimo. Jeigu Jungtinis sektorinis komitetas nepriima sprendimo, klausimas perduodamas Jungtiniam
komitetui. Jeigu per 30 dieny nuo klausimo perdavimo nepriimamas vieningas sprendimas, gincijamos institucijos
jgaliojimai sustabdomi.

Sustabdzius institucijos, kuri pries tai buvo jtraukta j lygiaverciy institucijy sarasa, igaliojimus, Salis nebejpareigojama
institucijos, kurios jgaliojimai buvo sustabdyti, atlikty tikrinimy ataskaity tvirtinti jprastu biidu. Salis tos institucijos
iki jos jgaliojimy sustabdymo parengtas tikrinimo ataskaitas tebetvirtina jprastu biidu, jeigu priimancios Salies
institucija nenusprendzia kitaip, atsizvelgdama j su sveikata arba sauga susijusias priezastis. [galiojimy sustabdymas
tebetaikomas tol, kol Salys vieningai susitaria dél biisimo tos institucijos statuso.

5 SKYRIUS

JUNGTINIS SEKTORINIS KOMITETAS

17 straipsnis

Jungtinio sektorinio komiteto uZdaviniai ir sudétis

Jungtinis sektorinis komitetas steigiamas $iame priede nurodomu pereinamuoju ir jgyvendinimo etapais vykdomoms
veiklos stebéti.

Komitetui kartu pirmininkauja Maisto ir vaisty administracijos (MVA) atstovas (JAV) bei EB bendrijos atstovas, kurie
turi po vieng balsg. Sprendimai priimami vieningu sutarimu.

Jungtinis sektorinis komitetas:

1) atlicka atitinkamy institucijy lygiavertiskumo jvertinimg, kuriam turi pritarti abi Salys;

2) rengia ir i8laiko lygiaverciy institucijy sgrasg, jskaitant visus apribojimus tikrinimo tipo arba gaminiy pozZitriu, ir
perduoda sarasa visoms institucijoms bei Jungtiniam komitetui;

3) organizuoja su $iuo priedu susijusiy klausimy svarstyma, iskaitant prielaidas, kad institucijos nebegalima laikyti
lygiaverte ir galimybe i§ naujo svarstyti gaminiy sgrasg;

4) svarsto jgaliojimy sustabdymo klausima.

Jungtinis sektorinis komitetas renkasi paprasius vienai i§ Saliy ir, jeigu abu pirmininkai nenutaria kitaip, bent karta
per metus. Jungtiniam komitetui perduodama Jungtinio sektorinio komiteto susirinkimy darbotvarké ir sprendimai.
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6 SKYRIUS

KEITIMASIS INFORMACIJA

18 straipsnis

Reguliarus bendradarbiavimas
Salys ir institucijos, atsizvelgdamos j jstatymus, informuoja vienos kitas apie pasifilymus taikyti naujas priemones arba
keisti galiojancius techninius reglamentus ar tikrinimo procediiras ir numatyti galimybe pareiksti savo pastabas dél

ty pasitlymy bei tariasi vienos su kitomis dél pirmiau minéty dalyky.

Salys viena kitai rastiskai pranesa apie visus 2 priedélio pakeitimus.

19 straipsnis

Su kokybés aspektais susijusi informacija

Institucijos parengia tinkamas priemones keistis informacija apie patvirtintas klausimy ataskaitas, i§taisomuosius
veiksmus, panaikinimus, atmestas importo siuntas ir kitus su gaminiais, kuriems taikomas $is priedas, susijusius
reguliavimo ir jgyvendinimo klausimus.

20 straipsnis
Ispéjimo sistema

Atskiros jspéjimo sistemos dalys parengiamos pereinamuoju laikotarpiu. Si sistema turi biiti nuolatos parengta veikti.
Elementai, kuriuos bitina svarstyti rengiant tg sistema, apraSomi 5 priedélyje.

Abi Salys susitaria dél jstaigy pasiteirauti, kad institucijoms pakankamai greitai biity pranesama apie kokybés

pazeidimo atvejus, panaikinimus, padirbiné¢jimus ir kitus su kokybe susijusius klausimus, dél kuriy turi bati imamasi
papildomy priemoniy arba sustabdomas gaminio platinimas.

7 SKYRIUS

APSAUGOS SALYGA

21 straipsnis

Kiekviena Salis pripazista, kad importuojanti Salis, vykdydama savo teisinius jsipareigojimus, turi teise imtis biitiny
veiksmy Zmoniy ir gyviny sveikatai apsaugoti tokiu lygiu, kokij ji laiko tinkamu. Tie veiksmai — tai platinimo
sustabdymas, gaminiy sulaikymas importuojancios Salies pasienyje, siunty i§¢mimas ir kiekvienas prasymas pateikti
papildomos informacijos arba atlikti tikrinima pagal 12 straipsnj.
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1 priedélis

Taikomy jstatymy ir kity teisés akty sgrasas

Europos bendrijos:

1965 m. sausio 26 d. Tarybos direktyva 65/65/EEB dél jstatymais ir kitais teisés aktais nustatyty nuostaty, susijusiy
su patentuotais vaistais, su pratesimu, i$plétimu ir daliniu keitimu, derinimo.

1975 m. geguzés 20 d. Tarybos direktyva 75/319/EEB dél jstatymais ir kitais teisés aktais nustatyty nuostaty, susijusiy
su patentuotais vaistais, su pratesimu, i$plétimu ir daliniu keitimu, derinimo.

1981 m. rugséjo 28 d. Tarybos direktyva 81/851/EEB dél su veterinariniais vaistais susijusiy valstybiy nariy jstatymy,
su i§plétimu ir daliniu pakeitimu, derinimo.

1991 m. birzelio 13 d. Tarybos direktyva 91/356/EEB, nustatanti Zmonéms skirty vaisty geros gamybos praktikos
principus ir rekomendacijas.

1991 m. liepos 23 d. Komisijos direktyva 91/412/EEB, nustatanti veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos
principus ir rekomendacijas.

1993 m. liepos 22 d. Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 2309/93, nustatantis Bendrijos tvarka, taikoma leidimy Zmonéms
skirtiems ir veterinariniams vaistams i§davimui bei priezitirai ir Europos vaisty jvertinimo agentiiros steigima.

1992 m. kovo 31 d. Tarybos direktyva 92/25/EEB dél Zmonéms skirty vaisty didmeninio platinimo.
Geros platinimo praktikos rekomendacijos (94/C 63/03).

Naujausia geros gamybos praktikos rekomendacijos versija, vaisty tvarkyma Europos bendrijoje reglamentuojancios
taisyklés, IV tomas.

Jungtiniy Amerikos Valstijy:

Jungtiniy Amerikos Valstijy Federalinio maisto, vaisty ir kosmetikos gaminiy akto atitinkami skirsniai ir Jungtiniy
Amerikos Valstijy Visuomenés sveikatos paslaugy aktas.

Jungtiniy Amerikos Valstijy federaliniy reglamenty kodekso atitinkamy 21 antrastines dalies skirsniy 1-99, 200-299,
500-599 ir 600-799 dalys.

Maisto ir vaisty administracijos (MVA) Tyrimo veiksmy vadovo atitinkami skirsniai, Maisto ir vaisty administracijos
(MVA) Reguliavimo procediiry vadovas, Maisto ir vaisty administracijos (MVA) Laikymosi politikos rekomendacijy
vadovas, Maisto ir vaisty administracijos (MVA) laikymosi programos rekomendacijy vadovas ir kitos Maisto ir vaisty
administracijos (MVA) rekomendacijos.
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2 priedélis

Institucijy s3rasas

JUNGTINES AMERIKOS VALSTIJOS:
Jungtinése Amerikos Valstijose reguliavimo institucija yra Maisto ir vaisty administracijos (MVA).
EUROPOS BENDRIJOJE:

Europos bendrijoje reguliavimo institucijos — tai:

BELGIJA Inspection générale de la Pharmacie

Algemene Farmaceutische Inspectie

DANIJA Legemiddelstyrelsen
VOKIETIJA Bundesministerium fiir Gesundheit
GRAIKIJA Edvikdg Opyaviepog Gappdakou

Ministry of Health and Welfare

National Drug Organization (E.O.F)

ISPANJJA Zmoneéms skirti vaistai:
Ministerio de Sanidad y Consumo
Subdireccién General de Control Farmacéutico
veterinariniai vaistai:
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion (MAPA)

Direccién General de la Produccién Agraria

PRANCUZIJA zmoneéms skirti vaistai:
Agence du Médicament
veterinariniai vaistai:

Agence Nationale du Médicament Vétérinaire
AIRIJA Irish Medicines Board

ITALJA Zmonéms skirti vaistai:
Ministero della Sanita
Dipartimento Farmaci e Farmacovigilanza
veterinariniai vaistai:
Ministero della Sanita

Dipartimento alimenti e nutrizione e sanita pubblica veterinaria — Div. IX
LIUKSEMBURGAS Division de la Pharmacie et des Médicaments
NYDERLANDAI Staat der Nederlanden

AUSTRIJA Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales
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PORTUGALIJA

SUOMIJA

SVEDIJJA

JUNGTINE KARALYSTE

EUROPOS BENDRIJA

Zmonéms ir veterinariniai (i§skyrus neimuninius gaminius):
Instituto da Farmécia e do Medicamento — INFARMED
gyviinams skirti imuniniai gaminiai:

Direc¢do — Geral de Veterindria

Liikelaitos Likemedelsverket

(National Agency for Medicines)

Likemedelsverket — Medical Products Agency

Zmonéms ir veterinariniai (i$skyrus neimuninius gaminius):
Medicines Control Agency
gyviinams skirti imuniniai gaminiai:

Veterinary Medicines Directorate

Europos Bendrijy Komisija

Europos vaisty vertinimo agentiira (EVVA)
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3 priedélis

Rekomenduojamas gaminiy, kuriems taikomas sektoriaus priedas, sgrasas

Pripazistant, kad tikslis vaisty apibréZimai yra pateikiami toliau nurodomuose teisés aktuose, rekomendacinis
gaminiy, kuriems taikomas Susitarimas, sgrasas:

— Zmonéms skiriami vaistai, jskaitant receptinius ir nereceptinius vaistus,
— 2zmonéms skiriami biologiniai gaminiai, jskaitant vakcinas ir imuninius gaminius,

— veterinariniai medikamentai, jskaitant receptinius ir nereceptinius vaistus, i$skyrus veterinarinius imuninius
gaminius,

— premiksai, i§ kuriy ruodiami veterinariniai vaistiniai pasarai (EB), A tipo vaistiniai komponentai veterinariniams
vaistiniams pasarams gaminti (JAV),

— tarpiniai gamybos produktai ir aktyvios farmacinés sudedamosios dalys arba farmacinés medziagos (JAV)/pradinés
vaistinés medziagos (EB).
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4 priedélis

Tikrinimo, atliekamo po patvirtinimo pateikti gaminj j rinkg suteikimo ir prie§ suteikiant t3 patvirtinima

1L

I

Iv.

VL

atliekamo tikrinimo, lygiavertiSkumo jvertinimo kriterijai

Teisiniai/reguliavimo jgaliojimai ir tikrinimo, atlickamo po patvirtinimo pateikti gaminj i rinkg suteikimo ir pries
suteikiant tg patvirtinimg atliekamo tikrinimo, struktiros bei procediros:

A.

B.

Atitinkami jstatymu nustatomi jgaliojimai ir jurisdikcija.

Kompetencija rengti ir atnaujinti privalomus reikalavimus ir geros gamybos praktika bei rekomendacinio
pobidzio dokumentus.

Igaliojimai atlikti patikrinimus, tikrinti ir kopijuoti dokumentus bei imti bandinius ir rinkti kitus jrodymus.
Kompetencija jgyvendinti reikalavimus ir pasalinti i§ rinkos reikalavimy neatitinkanc¢ius gaminius.
Esminiai galiojantys geros gamybos reikalavimai.

Reguliavimo institucijos atskaitomybe.

Dabartiniy gaminiy ir gamintojy sarasas.

Tikrinimy ataskaity, bandiniy ir kity analitiniy duomeny bei kity firmy/gaminiy informacijos, susijusios su
klausimais, kuriems taikomas is sektoriaus priedas, i§laikymas ir prieiga prie pirmiau isvardyty dalyky.

Mechanizmai, uztikrinantys, kad baty laikomasi atitinkamy profesiniy standarty ir i§vengiama interesy konflikto.

Reguliavimo institucijy valdymas:

A.

B.

Isimokslinimo/kvalifikacijos ir mokymo standartai.

Veiksmingos kokybés uztikrinimo sistemy priemonés, siekiant, kad baty uztikrinamas atitinkamas darbo
nasumas.

Atitinkamas kadry komplektavimas ir iStekliai, bitini jstatymams ir reglamentams jgyvendinti.

Patikrinimy atlikimas:

A.

Kompetentingi pasiruo$imai prie§ tikrinima, jskaitant atitinkama tikrintojy/tikrintojy grupés kompetencijos
jvertinimg, firmos/gaminio ir duomeny baziy patikrinimg ir atitinkamos tikrinimo jrangos prieinamuma.

Kompetentingas tikrinimo atlikimas, jskaitant privaloma prieiga prie jrenginiy, veiksmingas atsakomasias
priemones, jeigu bty atsisakoma, i$samy ir kompetentinga operacijy, sistemy ir dokumenty jvertinima;
jrodymy rinkima; reikiama tikrinimo trukme ir firmos vadovybei pateikiamos rasytinés ataskaitos pastaby
uzbaigtuma.

Kompetentingi veiksmai po tikrinimo, jskaitant tikrintojy ataskaitos uzbaigtumg, tikrinimo ataskaitos, tam
tikrais atvejais, papildoma tikrinima ir vélesnio tikrinimo bei, tam tikrais atvejais, kity veikly atlikimg, jrasy
i$saugojimo ir atkuriamumo uztikrinima.

Emimasis reguliavimo ir jgyvendinimo veiksmy, siekiant, kad biity atliekami iStaisymai, skirti uzkirsti kelig
bisimiems pazeidimams ir reikalavimy neatitinkantiems gaminiams i§ rinkos pasalinti.

Veiksmingas priezitiros sistemy naudojimas:

A.

B.

Bandiniy émimas ir analizé.

Reklamacijy priezitira.

Prane$imo apie gaminiy defektus sistema.
[prasti priezitiros tikrinimai.

Tikrinimas, ar patvirtinty gamybos procesy keitimai atitinka leidimus prekiauti/patvirtintas paraiskas.
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VII. Papildomi specialts tikrinimy, atliekamy pries suteikiant patvirtinimg gaminj pateikti i rinka, kriterijai

A.

[rodymas pagal nustatytus reikalavimus kartu parengtomis ir administruojamomis mokymo programomis
bei bendrais tikrinimais institucijy kompetencijai jvertinti.

Pasiruodimas tikrinimui apima atitinkamy jrasy tikrinima, jskaitant jrenginiy planus ir pagrindinius vaisty
duomenis arba panasius dokumentus, kad biity galima atlikti kompetentingus tikrinimus.

Kompetencija, kad biity galima tikrinti, ar paraiska paremiantys chemijos, gamybos ir kontrolés duomenys
yra patikimi ir i$samds.

. Tinkamumas prieiti prie tyrimy ir taikomosios veiklos duomeny bei jvertinti, ar jie yra patikimi moksliniu

pozitiriu, ypa¢ bandomosios, ple¢iamos gamybos ir gamybos visu pajégumu etapy siunty technologijos
perdavima.

Tinkamumas atlikti tikrinimg, ar vietoje naudojami gamybos procesai ir procediiros atitinka aprasytasias
paraiskoje.

[rangos, eksploatavimo ir tikslinan¢iy veikimo parametry patikrinimas bei jvertinimas bei jvertinty bandymo
metody jteisinimas.
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5 priedélis

Elementai, kurie turi biiti svarstomi kuriant abipuse jspéjimo sistema

1. Dokumentai
— krizes/kritiskos padéties savokos apibrézimas ir kokioms susiklos¢ius aplinkybéms yra reikalingas jspéjimas,
— standartinés eksploatavimo procediros (SEP),
— pavojaus sveikatai jvertinimo ir klasifikavimo procediros,

— pranesimy perdavimo kalba ir informacijos perdavimas.

2. Kriziy valdymo sistema
— krizés analizés ir pranesimy perdavimo procediros,
— jstaigy pasiteirauti jsteigimas,

— ataskaity perdavimo procediros.

3. [gyvendinimo procediiros
— veélesnés procediros,

— iStaisomyjy veiksmy procediros.

4. Kokybés uztikrinimo sistema
— farmakologinio budrumo programa,

— iStaisomyjy veiksmy jgyvendinimo priezitira/kontrolé.

5. Istaigos pasiteirauti
Siame Susitarime jspéjimo sistemos jstaigos pasiteirauti — tai:

Europos bendrijoje:

Europos medicinos produkty vertinimo agentiiros (EMPVA) vykdantysis direktorius,
7, Westferry Circus,

Canary Wharf

UK - London E14 4HB,

England.

Tel. + 44- 171- 418 8400,

faks. 418 8416.

Jungtinése Amerikos Valstijose:

(turi pateikti JAV)
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MEDICINOS PRIETAISY SEKTORIAUS PRIEDAS

PREAMBULE

Sis priedas — tai Europos bendrijos ir Jungtiniy Amerikos Valstijy susitarimo dél abipusio atitikties jvertinimo
pripazinimo sektoriaus priedas.

Sio priedo nuostaty jgyvendinimas — tai indélis gerinant visuomenés sveikatos apsaugg, padésiantis Zenkliai
palengvinti prekyba medicinos prietaisais ir sumazinti abiejy Saliy reguliavimo institucijy ir gamintojy i$laidas.

1 SKYRIUS

SEKTORIAUS PRIEDO TIKSLAS, TAIKYMO IR GALIOJIMO SRITIS

1 straipsnis

Tikslas

1. Siuo priedu siekiama nustatyti salygas, kuriomis Salis priims j sarasa jtraukty kitos Salies atitikties jvertinimo jstaigy
(Al]) atlikty medicinos prietaisy su kokybés sistema susijusiy jvertinimy ir tikrinimy bei jvertinimy prie$ pateikiant
i rinkg rezultatus, ir numatyti kitus bendradarbiavimo veiksmus.

2. Siuo priedu siekiama plétoti Saliy programas ir politik. Salys periodiskai i§ naujo svarsto §j prieda, siekdamos, kad
bty jvertinama pazanga ir nustatomos galimybés tobulinti §j priedg atsizvelgiant j Maisto ir vaisty administracijos
(MVA) bei EB politikos pokycius.

2 straipsnis

Taikymo sritis

1. Sio priedo nuostatos taikomos keiciantis toliau nurodomy tipy ataskaitomis, kurias parengé lygiavertémis
pripazintos atitikties jvertinimo jstaigos, ir, tam tikrais atvejais, tvirtinant tas ataskaitas:

a) taikant JAV sistema — priezitiros/po pateikimo  rinkg ir pradinio/tikrinimo, atlickamo pries suteikiant patvirtinimg
gaminj pateikti j rinkg ataskaitos;

b) taikant JAV sistema — jvertinimo prie§ gaminj pateikiant j rinka (510(k)) ataskaitos;
¢) taikant EB sistema — kokybés sistemos jvertinimo ataskaitos; ir

d) taikant EB sistemg — EB tipo patikros ir verifikavimo ataskaitos.

1 priedélyje i§vardijami jstatymai, reglamentai ir susijusios procediiros, kuriomis:
a) kiekviena Salis gaminius priskiria medicinos prietaisams ir reglamentuoja jy tvarkyma;
b) skiria ir patvirtina atitikties jvertinimo jstaigas; ir

¢) rengia Sias ataskaitas.

2. Siame priede lygiavertiskumas — tai Europos bendrijos atitikties jvertinimo jstaigy tinkamumas gaminj ir kokybés
sistemas jvertinti pagal JAV reguliavimo reikalavimus tokiu biidu, kad jis baty lygiavertis tam, kurj naudoja Maisto
ir vaisty administracija (MVA); ir JAV atitikties jvertinimo jstaigy tinkamumas gaminj ir kokybés sistemas jvertinti
pagal EB reguliavimo reikalavimus tokiu badu, kad jis baty lygiavertis tam, kurj naudoja EB atitikties jvertinimo
jstaigos.
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3 straipsnis

Gaminiai

Sis Susitarimas yra sudarytas i trijy daliy, i§ kuriy kiekviena taikoma atskirai gaminiy grupei:

1. Kokybés sistemos jvertinimai — kei¢iamasi visy gaminiy, kurie JAV ir EB jstatymais priskiriami medicinos prietaisams,
JAV nustatytomis prieziiiros/po pateikimo i rinkg ir pradinio/tikrinimo, atlickamo pries suteikiant patvirtinimg
gaminj pateikti i rinkg ataskaitomis bei EB nustatytomis kokybés sistemy jvertinimo ataskaitomis.

2. Gaminio jvertinimas — kei¢iamasi tik ty gaminiy, kurie pagal JAV sistema priskiriami 2 priedélyje isvardytiems I/II
klasés — antros pakopos medicinos prietaisams, JAV nustatytomis jvertinimo prie§ gaminj pateikiant i rinka
(510(k)) ir EB nustatytomis bandymo ataskaitomis.

3. Po gaminio pateikimo j rinkg rengiamos ataskaitos — keiCiamasi visy gaminiy, kurie JAV ir EB jstatymais priskiriami
medicinos prietaisams, po gaminio pateikimo j rinka rengiamomis ataskaitomis.

Sj prieda galima taikyti papildomiems gaminiams ir procediiroms, jeigu Salys dél to susitaria.

4 straipsnis
Reguliavimo institucijos
Reguliavimo institucijos atsakingos uZ $io priedo nuostaty jgyvendinima, jskaitant atitikties jvertinimo jstaigy skyrima

ir priezifirg. Reguliavimo institucijos nurodomos 3 priedélyje. Kiekviena Susitarimo Salis nedelsdama rastu pranesa
kitai Saliai apie visus reguliavimo institucijy pasikeitimus jy Salyje.

2 SKYRIUS

PEREINAMASIS LAIKOTARPIS

5 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio trukmé ir tikslas

Nuo Susitarimo jsigaliojimo i§ karto nustatomas trijy mety pereinamasis laikotarpis. Pereinamuoju laikotarpiu Salys
imasi tarpusavio pasitikéjimo karimo veiksmy, kuriais siekiama surinkti pakankamai jrodymy, kad bity galima
nustatyti, ar kitos Salies atitikties jvertinimo jstaigos yra lygiavertés tinkamumo taikyti kokybés sistemg ir atlikti
gaminio jvertinimus arba imtis kity veiksmy, kuriuos atlikus parengiamos ataskaitos, kuriomis turi biti keic¢iamasi
pagal 3 prieda, poZitriu.

6 straipsnis
Atitikties jvertinimo jstaigy jtraukimas i sarasa
Kiekviena Salis skiria atitikties jvertinimo jstaigas, kurios imsis tarpusavio pasitikéjimo kiirimo veiksmuy, ir kitai Saliai
perduoda 1 priedélyje nustatytus techninés kompetencijos ir nepriklausomumo kriterijus atitinkanciy atitikties
jvertinimo jstaigy sarasa. Prie sgraso pridedami lydintys jrodymai. Paskirtos atitikties jvertinimo jstaigos jraSomos |
4 priedélj, kad jos galéty imtis tarpusavio pasitikéjimo karimo veiksmy, jeigu jas patvirtina importuojanti Salis.
Atsisakymas patvirtinti turéty bati pateisinamas dokumentais pagristais jrodymais.

7 straipsnis

Tarpusavio pasitikéjimo kiirimo veiksmai

1. Pereinamojo laikotarpio pradzioje Jungtiné sektoriné grupé parengia bendrg tarpusavio pasitikéjimo kiirimo
veiksmy programa, kurioje pateikiami jrodymai, kad paskirtos atitikties jvertinimo istaigos yra tinkamos taikyti
kokybés sistemg arba rengti jvertinimus pagal Saliy specifikacijas.
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2. Bendra pasitikéjimo kiirimo programa — tai toliau nurodomi veiksmai ir veiklos:

a) seminarai, kuriy metu Salys ir atitikties jvertinimo jstaigos vienos kitas supazindina su savo reguliavimo sistema,
procediiromis ir reikalavimais;

b) pasitarimai, skirti Salims pateikti informacija apie atitikties jvertinimo istaigy skyrimo ir prieZiiros reikalavimus;
¢) keitimasis informacija apie pereinamuoju laikotarpiu parengtas ataskaitas;
d) bendri mokymo kursai; ir

e) tikrinimy priezitira.

3. Pereinamuoju laikotarpiu del bet kokio svarbaus klausimo, kurj iSkelia atitikties jvertinimo jstaigos, atsiZvelgiant
i prieinamus isteklius ir reguliavimo institucijy susitarimg galima imtis bendradarbiavimo veiksmy, siekiant, kad
klausimas bty iSsprestas.

4. Abi Salys imasi visy veiksmy, siekdamos, kad pasitikéjima kuriancios priemonés biity jgyvendintos kuo greiciau
atsizvelgiant i Salims prieinamus isteklius.

5. EB ir JAV parengia metines paZangos ataskaitas, kuriose apraso pasitikéjima kuriancius veiksmus, kuriy imamasi
kiekvienais pereinamojo laikotarpio metais. Ataskaity forma ir turinj Salys nustato Jungtiniame sektoriniame
komitete.

8 straipsnis

Kiti pereinamojo laikotarpio veiksmai

1. Pereinamuoju laikotarpiu Salys kartu nustato biiting informacija, kuri turi baiti pateikiama kokybés sistemos ir
gaminio jvertinimo ataskaitose.

2. Salys kartu parengia pranesimo ir jspéjimo sistemg, kuri turi biiti naudojama jeigu nustatomi defektai, pareiskiamos
reklamacijos ir iskyla kity su gaminio kokybe susijusiy klausimy, dél kuriy galéty tekti imtis papildomy veiksmy (pvz.,
importuojancios valstybés Saliy tikrinimai) arba gaminio platinimo sustabdymas.

3 SKYRIUS

PEREINAMOJO LAIKOTARPIO PABAIGA

9 straipsnis

LygiavertiSkumo jvertinimas

1. Per paskutinius $esis pereinamojo laikotarpio ménesius Salys imasi kartu vertinti kuriant tarpusavio pasitikéjima
dalyvavusiy atitikties jvertinimo jstaigy lygiavertiskuma. Atitikties jvertinimo jstaigos laikomos lygiavertémis, jeigu jos
jrodé kompetencija pateikdamos pakankama skaiCiy nustatytus reikalavimus atitinkanciy ataskaity. Atitikties
jvertinimo jstaigas galima laikyti lygiavertémis, jeigu jos yra tinkamos atlikti bet kokio tipo kokybés sistemos arba
gaminio, kuriam taikomas $is priedas, ar bet kokio $iame priede i§vardyto gaminio tipo jvertinima. Salys parengia
5 priedélyje nurodomg lygiavertémis laikomy atitikties jvertinimo istaigy saras, kuriame i$samiai paaiskina
lygiavertiskumo nustatymo apimtj, jskaitant visus atitinkamus bet kokiam kokybés sistemos arba gaminio jvertinimo
tipui nustatytus apribojimus.

2. Salys atitikties jvertinimo jstaigoms, kurios nebuvo jtrauktos j Siame abipusio pripazinimo susitarime joms
leidziantj dalyvauti sgrasg arba jtrauktos i joms leidZiantj dalyvauti tik tam tikry tipy jvertinimuose sarasa, leidzia
pateikti paraiSkas dalyvauti Siame abipusio pripazinimo susitarime, jeigu buvo imtasi baitiny priemoniy ar jeigu buvo
igyta pakankamos patirties pagal 16 straipsni.
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3. Sprendimams dél atitikties jvertinimo jstaigy lygiavertiskumo turi pritarti abi Salys.

4 SKYRIUS

IGYVENDINIMO ETAPAS

10 straipsnis
Igyvendinimo etapo pradzia

1. Nustatoma, kad jgyvendinimo etapo pradzia sutampa su pereinamojo laikotarpio pabaiga po to, kai Salys parengia
atitikties jvertinimo jstaigy, kurios buvo pripazintos lygiavertémis, sarasa. Sio skyriaus nuostatos taikomos tik j sarasa
jtrauktoms atitikties jvertinimo jstaigoms ir joms taikomos tik tos specifikacijos ir apribojimai, kurie nurodomi
atitikties jvertinimo jstaigy sarase.

2. Igyvendinimo etapas taikomas kokybés sistemy jvertinimo ir gaminio jvertinimo ataskaitoms, kurias parengé pagal
§j prieda | sarasg jtrauktos atitikties jvertinimo jstaigos, skirtos atitinkamy Saliy teritorijoje jvertinimams atlikti,
isskyrus ta atvejj, jeigu Salys susitaria kitaip.

11 straipsnis

Keitimasis kokybés sistemos jvertinimo ataskaitomis ir jy tvirtinimas

1. ] sgrasg jtrauktos Europos bendrijos atitikties jvertinimo jstaigos Maisto ir vaisty administracijai (MVA) jteikia Sias
kokybes sistemos jvertinimy ataskaitas:

a) jei tai yra pries suteikiant patvirtinima gaminj pateikti i rinkg atliekami kokybés sistemos jvertinimai, Europos
endrijos atitikties jvertinimo istaigos pateikia i$samias ataskaitas; ir
bendrijos atitikties jvert jstaigos pateik taskait

b) jei tai yra kokybés sistemos priezitiros jvertinimai, Europos bendrijos atitikties jvertinimo jstaigos pateikia
sutrumpintas ataskaitas.

2. ] sgradg jtrauktos JAV atitikties jvertinimo jstaigos gamintojo nuoziiira Europos bendrijos notifikuotajai jstaigai
jteikia:
a) iSsamias pradiniy kokybés sistemos jvertinimy ataskaitas;

b) sutrumpintas kokybés sistemy priezitiros audito ataskaitas.

3. Jeigu sutrumpintomis ataskaitomis nepateikiama pakankamai informacijos, importuojanti Salis i atitikties
jvertinimo jstaigos gali prasyti papildomo paaiskinimo.

4. Remiantis lygiavertiSkumo nustatymu ir atsizvelgiant i jgyta patirtj atitikties jvertinimo jstaigy, kurios jtrauktos j
lygiaverciy jstaigy sarasg, parengtas kokybés sistemos jvertinimo ataskaitas paprastai tvirtina importuojanti Salis,
isskyrus specialias ir apibréztas aplinkybes. Tos aplinkybés — tai medZziagos arba ataskaitos neatitikimai, po pateikimo
j rinkg atlickama prieZitira nustatomi kokybés defektai arba dél gaminio kokybés arba vartotojo saugos kiti didelj
susiriipinimg keliantys tam tikri jrodymai. Siais atvejais importuojanti Salis i§ eksportuojancios Salies gali prasyti
paaiskinimo, kurj gavus, gali biiti pateikiamas prasymas atlikti pakartotinj tikrinimg. Salys stengiasi laiku atsakyti i
gautus prasymus pateikti paaiskinimus. Jeigu uzbaigus $j procesa skirtingumai nepasalinami, importuojanti Salis gali
jvertinti kokybés sistema.

12 straipsnis
Keitimasis gaminio jvertinimo ataskaitomis ir jy tvirtinimas
1. Siam tikslui j sgrasg jtrauktos Europos bendrijos atitikties jvertinimo jstaigos, atsizvelgdamos j tame sgrase

nurodomas specifikacijas ir apribojimus, Maisto ir vaisty administracijai (MVA) jteikia pagal JAV medicinos prietaisy
reikalavimus parengtas prie§ gaminj pateikiant j rinka rengiamo pranesimo jvertinimo ataskaitas 510(k).

2. Jungtiniy Amerikos Valstijy atitikties jvertinimo istaigos, atsizvelgdamos i sarase nurodomas specifikacijas ir
apribojimus, gamintojo nuoZitra pasirinktai Europos bendrijos notifikuotajai istaigai jteikia pagal EB medicinos
prietaisy reikalavimus parengtas tipo patikros ir verifikavimo ataskaitas.
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3. Remiantis lygiavertiskumo nustatymu ir atsizvelgiant j igyta patirtj atitikties jvertinimo jstaigy, kurios jtrauktos i
lygiaverciy jstaigy sarada, parengtas gaminio jvertinimo ataskaitas paprastai tvirtina importuojanti Salis, i§skyrus
specialias ir apibréZtas aplinkybes. Tos aplinkybés — tai gaminio jvertinimo ataskaitos medziagos neatitikimy
nurodymai arba ataskaitos neatitikimai ar nei§samumas arba dél gaminio saugos, darbiniy parametry ar kokybes kiti
didelj susirfipinimg keliantys tam tikri jrodymai. Siais atvejais importuojanti Salis i§ eksportuojancios Salies gali prasyti
paaiskinimo, kurj gavus, gali biiti pateikiamas prasymas atlikti pakartotinj jvertinima. Salys stengiasi laiku atsakyti |
gautus pra§ymus pateikti paaiskinimus. UZ patvirtinima yra atsakinga importuojanti Salis.

13 straipsnis

Kokybés sistemos jvertinimo ataskaity perdavimas

11 straipsnyje nurodomos kokybés sistemos jvertinimo ataskaitos dél gaminiy, kuriems taikomas $is priedas,
importuojanciai Saliai perduodamos per 60 kalendoriniy dieny nuo importuojancios Salies prasymo. Jeigu butq
prasoma atlikti naujg tikrinima, laikotarpis pratesiamas papildomomis 30 kalendoriniy dieny. Salis gali prasyti naujo
tikrinimo dél priezas¢iy, kurias nurodo kitai Saliai. Jeigu eksportuojanti Salis tikrinimo negali atlikti per nustatyta
laikotarpj, patikrinima gali atlikti importuojanti Salis.

14 straipsnis

Gaminio jvertinimo ataskaity perdavimas

Gaminio jvertinimo ataskaitos perduodamos importuojancios Salies nustatyta tvarka.

15 straipsnis

Tebegaliojancio lygiavertiskumo stebéjimas

Steb¢jimo veiksmy imamasi Susitarimo 10 straipsnyje nustatyta tvarka.

16 straipsnis

Papildomy atitikties jvertinimo jstaigy jtraukimas i sgrasa

1. Igyvendinimo laikotarpiu, taikant $io priedo 6, 7 ir 9 straipsniuose apraSytas proceddras ir kriterijus bei
atsizvelgiant | nusistovéjusj pasitikéjimo bendra kitos Salies reguliavimo sistema lygj, svarstomas kity atitikties
jvertinimo jstaigy lygiavertiskumas.

2. Jeigu skiriancioji institucija laiko, kad atitikties jvertinimo jstaigas, kurioms buvo taikytos $io priedo 6, 7 ir
9 straipsniy procediiros, galima apibrezti kaip lygiavertes, tada ta institucija pirmiau minétas jstaigas skirs kiekvienais
metais. Sios procediiros atitinka Susitarimo 7 straipsnio a ir b pastraipy procediiras.

3. Uzbaigus pirmiau minétus metinius skyrimus, taikomos atitikties jvertinimo jstaigy patvirtinimo pagal Susitarimo
7 straipsnio c ir d pastraipas procediiros.

5 SKYRIUS

JUNGTINIS SPECIALUS KOMITETAS

17 straipsnis

Jungtinio komiteto uZduotys ir sudétis

1. Jungtinis sektorinis vadybos komitetas steigiamas Siame priede nurodomu pereinamuoju ir jgyvendinimo etapais
vykdomoms veiklos stebeéti.
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2. Komitetui kartu pirmininkauja Maisto ir vaisty administracijos (MVA) atstovas (JAV) bei EB atstovas, kurie turi po
vieng balsg. Sprendimai priimami vieningu pritarimu.

3. Jungtinis sektorinis komitetas:
a) kartu nustato atitikties jvertinimo jstaigos lygiavertiskuma;

b) rengia ir iSlaiko lygiaver¢iy institucijy sarasg, jskaitant visus apribojimus tikrinimo tipo arba gaminiy pozitiriu, ir
perduoda sarasa visoms institucijoms bei Jungtiniam komitetui;

¢) organizuoja su siuo priedu susijusiy klausimy svarstyma, jskaitant prielaidas, kad institucijos nebegalima laikyti
lygiaverte ir galimybe i§ naujo svarstyti gaminiy sgrasg; ir

d) svarsto jgaliojimy sustabdymo klausima.

6 SKYRIUS

DERINIMAS IR KEITIMASIS INFORMACIJA

18 straipsnis
Derinimas

Sio Susitarimo pereinamuoju ir jgyvendinimo etapais abi Salys tebeketina dalyvauti Visuotinio suderinimo darbo
grupés veikloje ir kiek jmanoma naudoti tos veiklos rezultatus. Tas dalyvavimas apima Visuotinio suderinimo darbo
grupés parengty dokumenty tobulinima ir persvarstyma bei bendra nustatyma, ar jie taikytini jgyvendinant §j
Susitarima.

19 straipsnis

Bendradarbiavimas taikant reguliavimo priemones

Salys ir institucijos, jeigu tai atlikti leidZia jstatymai, pranesa vienos kitoms apie pasifilymus taikyti naujas priemones
arba keisti galiojancius techninius reglamentus arba tikrinimo procediiras ir tariasi dél ty pasiGlymy bei numato
galimybe pareiksti pastabas dél ty pasitlymy.

Salys rastiskai pranesa viena kitai apie visus 1 priedélio keitimus.

20 straipsnis
Ispéjimo sistema ir keitimasis po gaminio pateikimo j rinka rengiamomis budrumo ataskaitomis

1. Pereinamuoju laikotarpiu sukuriama ir po to islaikoma jspéjimo sistema, kuria Salys viena kitai pranesa, jeigu iskyla
tiesioginis pavojus visuomenés sveikatai. Sios sistemos elementai aprasomi priedélyje, kuris turi biiti pridedamas prie
$io sektoriaus priedo. Taikydama ta sistema kiekviena Salis pranesa kitai Saliai apie visas patvirtintas iskilusiy klausimy
ataskaitas, iStaisomuosius veiksmus arba reklamacijas. Tos ataskaitos laikomos atliekamo tyrimo dalimi.

2. Abi Salys susitaria dél jstaigy pasiteirauti, siekdamos, kad institucijos pakankamai sparciai galéty suzinoti apie
kokybés defektus, partijas, dél kuriy buvo pareikstos reklamacijos, klastotes ir kitus su kokybe susijusius klausimus,
dél kuriy tekty imtis papildomy priemoniy arba sustabdyti gaminio platinima.
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1 priedélis

Susije jstatymai, reglamentai ir procediiros

1. 2 straipsnio 1 daliai taikomi $ie Europos bendrijos jstatymai:

a)

1990 m. birZelio 20 d. Tarybos direktyva 90/385/EEB dél su aktyviaisiais implantuojamaisiais medicinos
jtaisais susijusiy valstybiy nariy jstatymy derinimo. Atitikties jvertinimo procediiros.

— I priedas (i§skyrus 4 skirsni),

— IV priedas,

— V priedas;

1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy. Atitikties jvertinimo procediiros.
— I priedas (i§skyrus 4 skirsni),

— I priedas,

— IV priedas,

— V priedas,

— VI priedas.

2. 2 straipsnio 1 daliai taikomi $ie Jungtiniy Amerikos Valstijy jstatymai:

a)

Federalinis Maisto, vaisty ir kosmetikos aktas, JAV Kodekso 21 antrastiné dalies §§ 321 et seq.;
Visuomeneés sveikatos paslaugy aktas, JAV Kodekso 42 antrastinés dalies §§ 201 et seq.;

Jungtiniy Amerikos Valstijy Maisto ir vaisty administracijos reglamentai, pateikiami Federaliniy reglamenty
kodekso 21 antrastingje dalyje, ypa¢ 800-1299 dalyse;

Medicinos prietaisai, treiosios $alies atliekamas prie§ gaminj pateikiant j rinkg rengiamy atrinkty pranesimy
tikrinimas, bandomoji programa, federalinio reglamento 61 antrastiné dalis, 14,789-14,796 (1996 m.
balandzio 3 d.).
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1.

0]

2 priedélis

Taikymo sriciai priskiriami gaminiai

Pereinamojo laikotarpio pradzios gaminiai:

[sigaliojus Siam priedui (*) toliau nurodomiems gaminiams pagal §j Susitarimg taikomos pereinamojo laikotarpio
priemonés:

a) visiems I klasés gaminiams, kurie turi bati jvertinami prie§ juos pateikiant j rinka Jungtinése Amerikos
Valstijose — Zr. 1 lentelg;

b) 2 lentel¢je i§vardytiems II klasés gaminiams.
Pereinamuoju laikotarpiu:

Salys, atsizvelgdamos i savo prioritetus, kartu identifikuoja $ias papildomas gaminiy grupes, jskaitant atitinkamus
pagalbinius jy reikmenis:

a) tas grupes, kuriy tikrinima galima pagristi pirmiausia rasytinémis rekomendacijomis, kurioms greitai parengti
Salys imasi visy priemoniy; ir

b) tas grupes, kuriy tikrinima galima pagristi pirmiausia tarptautiniais standartais, siekiant, kad Salys jgyty
bitinos patirties.

Atitinkami papildomi gaminiy saraai priimami kiekvienais metais. Salys su jmonémis ir kitomis suinteresuotomis
pusémis gali tartis, kokie gaminiai pridedami.

Igyvendinimo etapo pradzia:

a) jgyvendinimo etapo pradzioje jtraukiami visi I/Il klasés gaminiai, kurie buvo jtraukiami pereinamuoju
laikotarpiu;

b) Maisto ir vaisty administracija (MVA) programa isplecia II klasés prietaisy kategorijoms, jeigu jos atitinka
bandomojo etapo rezultatus, ir MVA yra kompetentinga parengti rekomendacinius dokumentus, jei
medicinos prietaisy bandymo, kurj atlieka trecioji Salis, rezultatai yra teigiami. Abipusio pripazinimo
susitarimas taikomas didZiausiam jmanomam 3 lenteléje i§vardyty II klasés prietaisy, kuriy jvertinimai yra
prieinami Jungtinése Amerikos Valstijose ir kuriuos atliko Maisto ir vaisty administracijos (MVA) igaliota
trecioji Salis, skaiciui.

Jeigu aiskiai nenustatoma bendru Saliy sprendimu, sis Susitarimas netaikomas jokiam JAV I klasés 3 grupés arba
kokiam nors III klasés gaminiui pagal bet kokig sistema.

Susitariama, kad nenustatoma ankstesné nei 1998 m. birzelio 1 d. jsigaliojimo data, jeigu Salys nenutaria kitaip.
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1 LENTELE

I klasés gaminiai, kuriuos privaloma jvertinti pries pateikiant j rinka Jungtinése Amerikos Valstijose ir
kurie pereinamojo laikotarpio pradZioje priskiriami taikymo sriciai

Reglamento pavadinimas

Skirsnio Nr. - o L
Gaminio kodas — Prietaiso pavadinimas

ANESTEZIOLOGIJOS SKYRIUS (868)

868.1910 Stemplés stetoskopas

BZW — Stetoskopas, stemplés

868.5620 Kvépavimo antgalis

BYP — Antgalis, kvépavimo

868.5640 Medicininis neventiliuojamasis purkstuvas

CCQ — Purkstuvas, neventiliuojamasis, medicininis

868.5675 Prietaisas, uztikrinantis, kad pacientas galéty pakartotinai jkvépti savo iskvéptas dujas

BYW — Prietaisas, uZtikrinantis, kad pacientas galéty pakartotinai jkvépti savo
iskvéptas dujas

868.5700 Nesléginis deguonies apvalkalas

FOG — Gaubtas, deguonies, kiidikiy

BYL — Apvalkalas, deguonies

868.6810 Trachéjos — bronchy kateteris

BSY — Kateteriai, trachéjos — bronchy

SIRDIES - KRAUJAGYSLIY SKYRIUS

(Netaikoma)

DANTU SKYRIUS (872)
872.3400 Karajos saky ir natrio borato (su akacijos derva arba be jos) klijuojamoji medziaga
danty ploksteléms pritvirtinti
KOM — klijuojamoji medziaga, danty ploksteliy, akacijos ir karajos derva su natrio
boratu
872.3700 Odontologinis gyvsidabris (USP)
ELY — Gyvsidabris

872.4200 Rankiniai stikieji danty gydymo jtaisai ir pagalbiniai jy reikmenys

EBW — Valdiklis, kojinis, jtaisas ir lynas

EFB — Rankinis jtaisas, su pneumatine pavara, danty gydymo

EFA — Rankinis jtaisas, su dirzine ir (arba) krumpliaratine pavara, danty gydymo
EGS — Rankinis jtaisas, tiesus arba kei¢iamo kampo antgalis, danty gydymo

EKX — Rankinis jtaisas, su tiesiogine pavara, jtaisui tiekiama kintamoji elektros srové

EKY — Rankinis jtaisas, su vandens pavara

872.6640 Stomatologinei kédei vandenj ir suslégta org tiekiantis prietaisas

EIA — Prietaisas, stomatologinei kédei tiekiantis vandenj ir suslégta org

AUSU, NOSIES IR GERKLES SKYRIUS (874)

874.1070 Trumpyjy periodisky garso impulsy (SISI) adapteris
ETR — Adapteris, trumpyjy periodisky garso impulsy

874.1500 Elektrinis stimuliatorius jutimo riboms nustatyti

ETM — Elektrinis stimuliatorius jutimo riboms nustatyti
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Skirsnio Nr.

Reglamento pavadinimas

Gaminio kodas — Prietaiso pavadinimas

874.1800

874.1925

874.3300

874.4100

874.5300

874.5550

874.5840

876.5160

876.5210

876.5250

880.5270

880.5420

880.5680

880.6250

880.6375

880.6760

Pasildyto oro ar vandens srautg tickiantis jtaisas
KHH — Pasildyto oro srautg tiekiantis jtaisas
ETP — Pasildyto vandens srauta tiekiantis jtaisas

Klausymosi jtaisas Eustachijaus vamzdziui tirti

ETK — Itaisas, klausymosi, Eustachijaus vamzdziui tirti

Klausos aparatas
LRB — Klausos aparatas su priekine plokstele

ESD — Klausos aparatas, Oro srauto

Balionas vidiniam nosies kraujavimui stabdyti

EMX — Balionas, vidiniam nosies kraujavimui stabdyti
ENT — Apzitiros ir gydymo jrenginys

ETF — rinkinys, apzifiros ir gydymo

[taisas nosies ertmei skalauti

KMA — Itaisas, nosies ertmei skalauti

Mik¢iojima slopinantis jtaisas

KTH — Itaisas, slopinantis mikciojima

GAS

Urologinis spaustukas vyrams

FHA — Spaustukas, varpos

Klizmos rinkinys

FCE — Rinkinys, klizmos (valymui)

Slapimo surinktuvas ir priedai

FAQ — Maisas, Slapimui surinkti, i§oriniam naudojimui

BENDRASIS LIGONINES SKYRIUS (880)

Naujagimio akiy tamponas

FOK — Tamponas, naujagimio akiy
La3elinés sléginés infuzijos jtaisas

KZD — ltaisas, sléginés infuzijos, laselinés
Stovas kidikiui ar vaikui apZitréti

FRP — Stovas, kadikiui ar vaikui apzitréti
Paciento apziiiros pirStinés

LZB — Pirsto apvalkalas

FMC — Pirstinés, paciento apZitiros

LYY — Pirstinés, paciento apzitiros, latekso
LZA — Pirstinés, paciento apzidiros, poly
LZC — Pirstinés, paciento apzitiros, specialiosios
LYZ — Pirstinés, paciento apZitiros, vinilinés
Tepalas pacientui

KMJ — Tepalas, pacientui

Laikiklis pacientui
BRT — Laikiklis, pacientui
FMQ — laikiklis, pacientui

TROENTEROLOGIJOS — UROLOGIJOS SKYRIUS (876)
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Skirsnio Nr.

Reglamento pavadinimas
Gaminio kodas — Prietaiso pavadinimas

882.1030

882.1420

882.4060

882.4545

882.4650

882.4750

886.1780

886.1940

886.4070

886.4300

886.5850

888.1500

888.4150

890.3850

890.5180

890.5710

NEUROLOGIJOS SKYRIUS (882)

Ataksiografas
GWW — Ataksiografas

Elektroencefalogramos (EEG) signaly analizatorius

GWS — Analizatorius, elektroencefalogramos (EEG), signaly

Skilvelio kateteris
HCD — Kateteris, skilvelio

Suntavimo sistemos implantacijos instrumentas

GYK — Instrumentas, Suntavimo sistemos implantacijos
Neurochirurginiy sitily adata

HAS — Adata, neurochirurginiy sitily

Kaukolés skylmusys

GXJ — Skylmusys, kaukolés

AKUSERIJOS IR GINEKOLOGIJOS SKYRIUS

(Netaikoma)

OFTALMOLOGIJOS SKYRIUS (886)

Retinoskopas
HKM — Retinoskopas, su baterija

Tonometro sterilizatorius

HKZ — Sterilizatorius, tonometro

Akies ragenos §lifuoklis (su pavara)

HQS — Slifuoklis, akies ragenos, prietaisui tiekiama kintamoji elektros srovés
HOG — Slifuoklis, akies ragenos, elektros energija tiekiama i3 baterijos

HRG — Kaukolés graztas, priedai, (prietaisui tickiama kintamoji elektros srove)
HER — Kaukolés graztas, priedai, elektros energija tiekiama i§ baterijos

HLD — Kaukolés graztas, priedai, su dujy variklio pavara

Keratonas
HNO — Keratonas (prietaisui tiekiama kintamoji elektros srove)

HMY — Keratonas, elektros energija tickiama i3 baterijos

Saulés akiniai (be recepto)

HQY — Saulés akiniai (be recepto, jskaitant turin¢ius fotochrominius lesius)
ORTOPEDIJOS SKYRIUS (888)

Goniometras (prietaisui tiekiama kintamoji elektros srové)

KQX — Goniometras, su kintamosios elektros srovés variklio pavara

Matuoklis klinikinéms reikméms
KTZ — Matuoklis

FIZINES TERAPIJOS SKYRIUS (890)
Mechaninis nejgaliojo vezimélis

LBE — Vaikstyné, reguliuojamoji
IOR — Nejgaliojo vezimelis, mechaninis

Rankomis nustatoma paciento lova

INY — Lova, nustatoma paciento rankomis

Vienkartinis karstas arba 3altas terapinio poveikio paketas

IMD — Paketas, vienkartinis karstas arba 3altas terapinio poveikio
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Skirsnio Nr.

Reglamento pavadinimas
Gaminio kodas — Prietaiso pavadinimas

892.1100

892.1110

892.1300

892.1320

892.1330

892.1410

892.1890

892.1910

892.1960

892.1970

892.5650

878.4200

RADIOLOGIJOS SKYRIUS (892)

Gama spinduliavimo kamera

IYX — Kamera, gama spinduliavimo

Pozitrony kamera
[ZC — Kamera, pozitrony

Radionuklidy pasiskirstymo paciento kiine skaitytuvas
[YW — Skaitytuvas, radionuklidy pasiskirstymo paciento kiine

Paciento organo arba kiino srities sugeriamo radionuklidy kiekio matuoklis

[ZD — Matuoklis, paciento organo arba kiino srities sugeriamo radionuklidy kiekio

Radionuklidy pasiskirstymo paciento kiine matuoklis ir Zvalgytuvas

JAM — Matuoklis ir Zvalgytuvas, radionuklidy pasiskirstymo paciento kiine

Elektrokardiografo sinchronizatorius

IVY — Sinchronizatorius, elektrokardiografo

Apsvietimo prietaisas rentgeno nuotraukoms tyrinéti
[XC — Prietaisas, ap$vietimo, rentgeno nuotraukoms tyrinéti
JAG — Nuo sprogimo apsaugotas prietaisas, rentgeno nuotraukoms tyrinéti

Sietelis i§sklaidytajam spinduliavimui apriboti
IX] — Sietelis, i$sklaidytajam spinduliavimui apriboti
Rentgeno spinduliy ekranas

WAM — Ekranas, rentgeno spinduliy

Sinchronizatorius

IXO — Sinchronizatorius

Rankinis radionuklidy jterpimo jtaisas

IWG — [taisas, rankinis, radionuklidy jterpimo

BENDROSIOS IR PLASTINES CHIRURGIJOS SKYRIUS (878)

[terpimo/drenavimo Kateteris ir jo priedai

KGZ — Kateteris, priedai

GCE — Adapteris, kateteris

FGY — lleidZiamasis vamzdelis

GBA — Kateteris, baliono tipo

GBZ — Kateteris, cholangiografijai

GBQ — Kateteris, ilgalaikiam plovimui

GBY — Kateteris, Eustachijaus vamzdZiui, bendrosios ir plastinés chirurgijos
JCY — Kateteris infuzijai

GBX — Kateteris plovimui

GBP — Kateteris, daugiakanalis

GBO — Kateteris, nefrostomijai, bendrajai ir plastinei chirurgijai
GBN — Kateteris, pediatrinis, bendrajai ir plastinei chirurgijai
GBW — Kateteris, peritonitui

GBS — Kateteris skilveliui, bendrajai ir plastinei chirurgijai
GCD — Jungtis, katetoriy

GCC — Dilatatorius, kateteris

GCB — Adata, kateteris
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Skirsnio Nr.

Reglamento pavadinimas
Gaminio kodas — Prietaiso pavadinimas

878.4320

878.4460

878.4680

878.4760

878.4820

878.4960

880.5090

Gnybtai nuimamai odai
FZQ — Gnybtai, nuimamai odai

Chirurginés pirstinés
KGO — Pirstinés, chirurginés

Neturintis pavaros, naudojamas vienam pacientui, kilnojamasis siurbimo aparatas

GCY — Aparatas, kilnojamasis siurbimo, neturintis pavaros, naudojamas vienam
pacientui

Nuimamosios odos sankabélés
GOT — Nuimamosios sankabélés, odos

Chirurgijos instrumenty variklis su kintamosios elektros sroveés variklio pavara, su
elektros pavara, kuriai energija tickiama i§ baterijos ir su pneumatine pavara

GFG — Antgalis, chirurginis

GFA — Bendrosios ir plastinés chirurgijos pjiklo gelezté

DWH — Sirdies ir kraujagysliy pjiiklo a§menys

BRZ — [taisas galtinei imobilizuoti (su dangéiu)

GFE —  Sepetélis odai valyti

GFF — Bendrosios ir plastinés chirurgijos bormasiné

KDG — Kaltas (osteotome)

GFD — Dermatomas

GFC —  Chirurginis kaistis

GFB — Galvos chirurgijos plaktukas

GEY — Chirurgijos instrumenty kintamosios sroveés elektros variklis
GET —  Chirurgijos instrumenty variklis (su pneumatine pavara)
DWI — Pjiklas, su elektrine pavara

KFK —  Pjiklas, su pneumatine pavara

HAB — Pjiklas, su pavara ir jo priedai

Operacinis stalas su elektrine arba pneumatine pavara ir operaciné kédé su elektrine
arba pneumatine pavara ir priedai

GBB — Chirurginé kédé su kintamosios srovés variklio pavara
FQO — Operacinis stalas su kintamosios srovés variklio pavara
GDC — Operacinis stalas su elektrine pavara

FWW — Operacinis stalas su pneumatine pavara

JEA —  Chirurginis stalas su ortopediniais priedais ir kintamosios srovés variklio
pavara

Skystasis tvarstis
KMF — Tvarstis, skystasis
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II klasés medicinos prietaisai, kuriems pereinamojo laikotarpio pradzioje taikomi priedo reikalavimai

dokumentus, kuriuose biity pateikiami JAV reikalavimai, o EB turi nurodyti standartus, kurie taikytini, siekiant,

(JAV turi parengti rekomendacinius

kad biity laikomasi EB reikalavimy)

RA

RA

RA

RA

RA

RA

RA

RA

RA

RA

RA

892.1000

892.1540

892.1550

892.1560

892.1570

Magnetinio rezonanso diagnostinis jtaisas
MOS — Rité, magnetino rezonanso, speciali
LNH — Sistema, magnetinés rezonansinés introskopijos

LNI —  Sistema, magnetinio rezonanso spektroskopiné

DIAGNOSTIKA ULTRAGARSU

Nefetalinis ultragarsinis monitorius

JAF — Monitorius, ultragarsinis, nefetalinis

Doplerio reiskiniu pagrista ultragarsiné vaizdo gavimo sistema

IYN — Sistema, vaizdo gavimo, pagrista Doplerio reiskiniu, ultragarsiné

Atspindétu signalu pagrista ultragarsiné vaizdo gavimo sistema

IYO — Sistema, vaizdo gavimo, pagrista atspindétu signalu, ultragarsiné

Diagnostinis ultragarsinis keitlys

ITX — Keitlys, ultragarsinis, diagnostinis

DIAGNOSTINE RENTGENO [RANGA - ELEKTROSTATINIAI VAIZDO GAVIMO PRIETAISAI

892.1600

892.1650

892.1680

892.1720

892.1740

892.1750

(isskyrus kriities rentgenografijos sistemas)

Kraujagysliy tyrimo rentgeno spinduliais sistema

IZ1 — Sistema, kraujagysliy tyrimo rentgeno spinduliais

Fluoroskopiné anatominiy struktiiry vaizdo gavimo sistema

MQB — Kietojo kiino rentgeno spinduliy vaizdo formuotuvas
(rodmeny ploksté/skaitmeninis vaizdo formuotuvas)

JAA — Sistema, rentgeno spinduliy, fluoroskopiné

Stacionarioji rentgeno spinduliy sistema

KPR — Sistema, rentgeno spinduliy, stacionarioji

Judrioji rentgeno spinduliy sistema

IZL — Sistema, rentgeno spinduliy, judrioji

Tomografiné rentgeno spinduliy sistema
IZF — Sistema, rentgeno spinduliy, tomografiné

Kompiuteriné tomografiné rentgeno spinduliy sistema
JAK — Sistema, rentgeno spinduliy, tomografiné, kompiuteriné
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cv

v

v

v

NE

HO

(0)3

OP

OP

OP

(0)3

870.2340

870.2350

870.2360

870.2370

882.1400

880.5725

886.1570

886.1780

886.1850

886.4150

886.4670

SU ELEKTROGLOTOGRAFU SUSIJE PRIETAISAI

Elektrokardiografas
DPS — Elektrokardiografas
MLC — Monitorius, ST atkarpos

Elektrokardiografo i§vado jungimo adapteris
DRW — Adapteris, i§vado jungimo, elektrokardiografo

Elektrokardiografo elektrodas
DRX — Elektrodas, elektrokardiografo

Elektrokardiografo elektrody bandymo prietaisas
KRC — Bandymo prietaisas, elektrody, elektrokardiografo

Elektroencefalografas
GWQ — Elektroencefalografas

Infuzinis siurblys (tik i$orinis)

MRZ — Priedai, siurblio, infuzinio

FRN —  Siurblys, infuzinis

LZF — Siurblys, infuzinis, méginiy, kurie naudojami analizei atlikti, émimo
MEB — Siurblys, infuzinis, elastomerinis

LZH — Siurblys, infuzinis, su vamzdeliu

MHD — Siurblys, infuzinis, tulZies akmenims tirpinti

LZG — Siurblys, infuzinis, insulinui jvesti

MEA — Siurblys, infuzinis, paciento kontroliuojama analgezija

OFTALMOLOGINIAI INSTRUMENTAI

Oftalmoskopas
HLI — Oftalmoskopas (prietaisui tickiama kintamoji elektros srové)

HLJ] — Oftalmoskopas, elektros energija prietaisui tiekiama i§ baterijos

Retinoskopas

HKL — Retinoskopas (prietaisui tickiama kintamoji elektros srové)

Plysiné lempa biomikroskopas (prietaisui tickiama kintamoji elektros srové)

HJO — Biomikroskopas, plysiné lempa (prietaisui tiekiama kintamoji elektros srove)

Prietaisas stiklakGiniui pasalinti (prietaisui tickiama kintamoji elektros srové)

MMC — Rainelés dilatatorius

HQE — Prietaisas, stiklakiiniui pasalinti (prietaisui tickiama kintamoji elektros srové)
HKP — Prietaisas stiklak@iniui pasalinti, elektros energija prietaisui tiekiama i3 baterijos

MLZ — Stiklakiinio paalinimo operacija, pjoviklis

Fakoemulsifikacijos sistema
HQC — Irenginys, fakoemulsifikacijos
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SU

NE

cv

cv

HO

HO

AN

AN

HO

878.4580

882.5890

870.1120

870.1130

880.6880

880.2910

868.5630

868.5925

880.5570

Chirurginis §viestuvas

HBI — Pluostinis-optinis $viestuvas

FTF — Sviestuvas, tiesioginis

FTG — Distancinis $viestuvas

HJE — Fluorescentiné lempa, (prietaisui tiekiama kintamoji elektros srové)
FQP — Operacinés lempa

FTD — Lempa, chirurginé

GBC — Lempa, chirurging, kaitinamoji

FTA — Lempa, chirurgine, priedai

FSZ — Chirurginés lempos laikiklis

FSY — Prie luby tvirtinama chirurginé lempa

FSX — Chirurginés lempos jungtis

FSW — Endoskopinéms procediiroms skirta chirurginé lempa
FST — Lempa, chirurging, pluostiné-optiné

FSS — Pervezama chirurginé lempa

FSQ — Lempa, chirurginis jtaisas

Transkutaninis elektrinis nervy stimuliatorius skausmui sumazinti

GZ] — Stimuliatorius, nervy, transkutaninis, skausmui sumazinti

NEINVAZINIAI KRAU]OSPUDiIO MATAVIMO PRIETAISAI

KraujospiidZio aparato rankogalis
DXQ — Rankogalis, kraujospiidzio aparato

Neinvazinis prietaisas kraujosptidZiui matuoti (iSskyrus ne oscilometrinius)

DXN — Prietaisas, matuoti, kraujosptidj, neinvazinis

Gary sterilizatorius (taris didesnis nei dvi kubinés pédos)

FLE — Sterilizatorius, gary

KLINIKINIAI TERMOMETRAI

Klinikinis elektroninis termometras (iSskyrus ausies bignelio ir kiidikiy)

FLL — Termometras, elektroninis, klinikinis

Purkstuvas

CAP — Purkstuvas (tiesiogiai susietas su pacientu)

Pagalbinis kvépavimo jtaisas (su pavara)

POODINES ADATOS IR SVIRKSTAI

(isskyrus saugiasias (-iuosius) ir savaime suyrancias (-ius))

Poodiné vienakanalé adata
MMK — Konteineris, adatoms
FMI —  Adata, pooding, vienakanalé

MHC — | kaula implantuojama jungtis
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HO

OR

OR

OR

DE

DE

DE

DE

DE

DE

OB

880.5860

888.3020

888.3030

888.3040

872.3060

872.3200

872.3275

872.3660

872.3690

8723710

884.5300

Stamoklinis $virkstas
FMF — Svirkstas, stamoklinis

Vidinis smegeny fiksavimo strypelis

HSB — Strypelis, fiksavimo, vidinis, smegeny ir priedai

ISORINIAI FIKSATORIAI

(isskyrus iSoriniy sudedamyjy daliy neturincius prietaisus)

Nesudeétinis/i§ keliy sudedamyjy daliy sudarytas metalinis kaulo fiksavimo komponentas

ir priedai

KTT — Prietaisas, tvirtinimas, vinies/juostos/plokstés derinys, i3 keliy sudedamuyjy daliy
sudarytas komponentas

Lygaus pavirSiaus arba su sriegiais metalinis kaulo fiksavimo sklgstis
HTY — Variztas, fiksavimo, lygaus pavirsiaus

JDW — Varitas, fiksavimo, su sriegiais

RINKTINES DANTY GYDYMO MEDZIAGOS

Aukso ir brangiyjy metaly lydiniai klinikinéms reikméms
EJT — Lydinys, aukso, klinikinéms reikméms
EJS — Lydinys, brangiojo metalo, klinikinéms reikmems

Lipnioji medZiaga plombai tvirtinti
RLE — MedzZiaga plombai tvirtinti, lipnioji

Cementas dantims
EMA — Cementas, dantims

EMB — Cinko oksido eugenolis

Ispaudziamoji medZiaga

ELW — MedzZiaga, ispaudziamoji

Medziaga éduonies pazeistoms danties vietoms atkurti

EBF — MedzZiaga, éduonies paZeistoms danties vietoms atkurti

Pagrindinis metalo lydinys
EJH — Metalas, pagrindinis

LATEKSO PREZERVATYVAI

Prezervatyvas

HIS — Prezervatyvas
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3 LENTELE

Medicinos prietaisai, kuriuos jgyvendinimo etapu galima jtraukti j gaminio taikymo sritj

Gaminio grupé Skirsnio Nr. Prietaiso pavadinimas Klase
ANASTEZIOLOGIJOS SKYRIUS

Anestezijos prietaisai 868.5160 Anastetiky ar analgeziky jterpimo pacientui jrenginys 2
868.5270 Kvépavimo sistemos sildytuvas 2
868.5440 Kilnojamasis deguonies generatorius 2
868.5450 Kvépavimo dujy drékintuvas 2
868.5630 Purkstuvas 2
868.5710 Deguonies gaubtas su elektrine pavara 2
868.5880 Anesteziniy medziagy garintuvas 2

Dujy analizatorius 868.1040 Algezimetras (su pavara) 2
868.1075 Argono dujy analizatorius 2
868.1400 Anglies dioksido dujy analizatorius 2
868.1430 Anglies monoksido dujy analizatorius 2
868.1500 Enfliurano dujy analizatorius 2
868.1620 Halotano dujy analizatorius 2
868.1640 Helio dujy analizatorius 2
868.1670 Neono dujy analizatorius 2
868.1690 Azoto dujy analizatorius 2
868.1700 Azoto oksido dujy analizatorius 2
868.1720 Deguonies dujy analizatorius 2
868.1730 Paciento suvartoto deguonies kiekj skaic¢iuojantis kom- 2

piuteris

Periferiniy nervy stimu- 868.2775 Elektrinis periferiniy nervy stimuliatorius 2

liatoriai

Kvépavimo stebéjimas 868.1750 Slégio pletizmografas 2
868.1760 Tiario pletizmografas 2
868.1780 Tkvepiamuyjy bronchy slégio matuoklis 2
868.1800 Nosies anemometras 2
868.1840 Diagnostinis spirometras 2
868.1850 Stebéjimo spirometras 2
868.1860 Spirometrijai naudojamas didZiausio srauto matuoklis 2
868.1880 Plauciy veiklos duomeny skaitiklis 2
868.1890 Plauciy veiklos ver¢iy skaiciuoklis 2
868.1900 Diagnostinis plauciy veiklos interpretacijos skaic¢iuoklis 2




11/30 .

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

245

Gaminio grupé Skirsnio Nr. Prietaiso pavadinimas Klase
868.2025 Ultragarsinis embolijos monitorius 2
868.2375 Kvépavimo daznio monitorius (iSskyrus kvépavimo 2
nutriikimo detektorius)
868.2480 Prie odos tvirtinamas anglies dioksido (PcCO,) jutiklis 2
868.2500 Prie odos tvirtinamas deguonies jutiklis (kadikiui, 2
kuriam netaikoma dujy anestezija)
868.2550 Pneumotachomometras 2
868.2600 Bronchy slégio monitorius 2
868.5665 Perkusinis jtaisas (su pavara) 2
868.5690 Paciento plauciy ventiliavima skatinantis spirometras 2
Kvépavimo prietaisas 868.5905 Paciento kvépavimg lengvinantis protarpinio veikimo 2
prictaisas (IPPB)
868.5925 Paciento kvépavimg kritiniais atvejais lengvinantis prie- 2
taisas (su pavara)
868.5935 Paciento plauciy ventiliavimo prietaisas 2
868.5895 Mechaninis paciento kvépavimo kontrolés prietaisas 2
868.5955 Protarpinio veikimo privalomojo ventiliavimo prietaisas 2
868.6250 Kilnojamasis oro kompresorius 2
SIRDIES IR KRAUJAGYSLIY SKYRIUS
Sirdies ir kraujagysliy 870.1425 Programuojamas diagnostinis kompiuteris 2
diagnostika
870.1450 Densitometras 2
870.2310 Vibrokardiografas 2
870.2320 Balistokardiografas 2
870.2340 Elektrokardiografas 2
870.2350 Elektrokardiografo jungtis 1
870.2360 Elektrokardiografo elektrodas 2
870.2370 Elektrokardiografo elektrody bandymo prietaisas 2
870.2400 Vektorinis kardiografas 1
870.2450 Pasirinkty biologiniy impulsy vaizduoklis 1
870.2675 Oscilometras 2
870.2840 Kardiografo keitlys 2
870.2860 Sirdies impulso keitlys 2
Sirdies ir kraujagysliy Voztuvas, spaudimo mazinimo, dirbtinés kraujotakos
stebéjimas sistemos
870.1100 Kraujospiidzio kontrolés prietaisas 2
870.1110 Kraujospiidzio ver¢iy vaizduoklis 2
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Gaminio grupé Skirsnio Nr. Prietaiso pavadinimas Klasé
870.1120 KraujosplidZio matavimo aparato rankogalis 2
870.1130 Neinvaziné sistema kraujospidZiui matuoti 2
870.1140 Veninio kraujo spaudimo matavimo manometras 2
870.1220 Registruojantis kateteris arba zondas 2
870.1270 Akustinio kateterio sistema 2
870.1875 Stetoskopas (elektroninis) 2
870.2050 Biologinés kilmés impulsy stiprintuvas 2
870.2060 Biologinés kilmés impulsy, kuriuos perduoda keitlys, 2
stiprinimo ir formavimo prietaisas

870.2100 Sirdies ir kraujagysliy kraujo srauto matuoklis 2

870.2120 Ultragarsinis arba elektromagnetinis zondas kraujo 2
srautui matuoti

870.2300 Sirdies plakimo daznio monitorius (jskaitant kardiota- 2
chometry ir jtaisa, signalizuojantj apie nustatyto Sirdies
plakimo daznio pokytj)

870.2700 Oksimetras 2

870.2710 Ausies oksimetras 2

870.2750 Elektrinés varzos flebografas 2

870.2770 Elektrinés varzos pletizmografas 2

870.2780 Hidraulinis, pneumatinis arba fotoelektrinis pletizmo- 2
grafas

870.2850 KraujospiidZio matavimo prietaiso keitlys 2

870.2870 Keitlys (kateterio tipo) kraujo spaudimui matuoti 2

870.2880 Ultragarsinis keitlys 2

870.2890 Keitlys 2

870.2900 Prie paciento prijungiamas keitlys ir elektrodo laidas 2
(iskaitant jungti)

870.2910 Radijo dazniais paversty fiziologiniy impulsy imtuvas ir 2
siystuvas

870.2920 Prietaisas, elektrokardiografo signalg performuojantis 2
taip, kad jj bty galima perduoti telefono linija

870.4205 Kardiopulmoninéje sistemoje oro piisleles aptinkantis 2
prietaisas

870.4220 Kardiopulmoninés sistemos valdymo pultas 2

870.4240 Kardiopulmoninés sistemos Silumokaitis 2

870.4250 Kardiopulmoninés sistemos temperatiiros valdiklis 2

870.4300 Kardiopulmoningés sistemos dujy kontrolés jtaisas 2

870.4310 Kardiopulmoninés sistemos vainikiniy arterijy spau- 2
dimo matuoklis

870.4330 Kardiopulmoninés sistemos kraujyje esanciy dujy kiekio 2
monitorius

870.4340 Kraujo lygio kardiopulmoninés sistemos kraujo talpy- 2

kloje stebéjimo ir kontrolés jtaisas
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870.4370 Kardiopulmoninés sistemos kraujo siurblys 2
870.4380 Kardiopulmoninés sistemos siurblio siikiy skaiciaus 2
valdiklis
870.4410 Kardiopulmoninés sistemos kraujyje dujy lygj matuo- 2
jantis keitlys
Sirdies ir kraujagysliy 870.5050 Skyscio alinimo i§ paciento kriitinés prietaisas 2
terapijos prietaisai
870.5900 Paciento temperatiiros reguliavimo sistema 2
Defibriliatorius 870.5300 Nuolatinés srovés defibriliatorius (jskaitant menteles) 2
870.5325 Defibriliatoriaus bandymo jtaisas 2
Echokardiografas 870.2330 Echokardiografas 2
Sirdies stimuliatorius 870.1750 [Sorinis programuojamas Sirdies stimuliatoriaus impulsy 2
ir priedai generatorius
870.3630 Sirdies stimuliatoriaus parametry patikros jtaisas 2
870.3640 Netiesioginis $irdies stimuliatoriaus impulsy generato- 2
riaus funkcijy patikros jtaisas
870.3720 Sirdies stimuliatoriaus elektrodo funkcijy patikros jtaisas 2
[vairis prietaisai 870.1800 Siurblys vaistams jvesti ir kraujo méginiams imti 2
870.2800 [taisas fiziologiniy impulsy stiprintuvy, impulsy forma- 2
vimo prietaisy signalams jrasyti ir pateikti
Nenurodomas | Baterijos, jkraunamos pakartotinai, Il klasés jtaisai 2
DANTUY SKYRIUS
Danty gydymo jranga 872.1720 [taisas danties pulpos gyvybiskumui nustatyti 2
872.1740 Karieso nustatymo jtaisas 2
872.4120 Instrumentas kaului pjauti ir priedai 2
872.4465 Ciurkslinis $virkstas, kurio veikimg uZtikrinta suslégtas 2
anglies dioksidas
872.4475 Spyruoklinis ¢iurkslinis virkstas 2
872.4600 Ligatiiros ir vielos komplektas suskilusiems burnos 2
ertmés kaulams suverZti
872.4840 [rankis danty apnaSoms valyti 2
872.4850 Ultragarsinis jtaisas danty apnasoms valyti 2
872.4920 Elektrochirurginis rinkinys minkstiesiems burnos 2
ertmés audiniams pjauti arba pasalinti (su priedais)
872.6070 Polimerizavimo ultravioletiniu spinduliavimu jtaisas 2
872.6350 Ultravioletinio spinduliavimo jtaisas 2
Danty gydymo medzia- 872.3050 Amalgamos lydinys 2
gos
872.3060 Aukso ir brangiyjy metaly lydiniai klinikinéms 2

reikméms
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872.3200 Lipnioji medZiaga plombai tvirtinti 2
872.3250 Kalcio hidroksido jdéklas 2
872.3260 Medziaga danties ertmei apdoroti 2
872.3275 Danty cementas (i$skyrus cinko oksida eugenolj) 2
872.3300 Hidrofiliné derva danty ploksteléms pritvirtinti 2
872.3310 Dervinés danty plombavimo medZiagos pavirsiaus 2
apdailos komponentai
872.3590 1§ anksto suformuotas plastikinis danty plokstelés dan- 2
tis
872.3660 Ispaudziamoji medziaga 2
872.3690 Medziaga éduonies pazeistoms danties vietoms atkurti 2
872.3710 Pagrindinis metalo lydinys 2
872.3750 Lipnioji derva danty breketams pritvirtinti 2
872.3760 Derviné medziaga danty plokstelei dengti, taisyti arba 2
jai gaminti
872.3765 Derviné medziaga duobutéms ir jtriikiams uZtaisyti 2
872.3770 Derviné medziaga laikiniesiems vainikéliams ir tilte- 2
liams gaminti
872.3820 Derviné medziaga danty kanalams plombuoti (i3skyrus 2
chloroforma)
872.3920 Porceliano dantys 2
Danty tyrimo rentgeno 872.1800 Ne oralinis rentgeno spinduliy jtaisas tyrimui ir diagno- 2
spinduliais sistemos zei atlikti
872.1810 Oralinis rentgeno spinduliy jtaisas tyrimui ir diagnozei 2
atlikti
Danty implantai 872.4880 VarZtas arba viela suskilusiems Zandikaulio kaulams 2
suverzti
872.3890 Endodantinis danties tvirtinimo kaistis 2
Ortodontinio gydymo 872.5470 Ortodontinis plastinis breketas 2
priemonés
NOSIES/AUSU/GERKLES SKYRIUS
Diagnostikos jranga 874.1050 Audiometras 2
874.1090 [taisas ausies bligneliui tirti 2
874.1120 Elektroninis garso generatorius audiometriniam tyrimui 2
874.1325 Elektroglotografas 2
874.1820 Prietaisas nervams aptiktif/identifikuoti 2
Klausos aparatai 874.3300 Klausos aparatas (garsas perduodamas per kaulus) 2
874.3310 Klausos aparato kalibravimo ir analizés sistema 2
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874.3320 Klausos aparatas skirtas vienu metu bendrauti su keliais 2
klausos sutrikimy turindiais klausytojais
874.3330 Klausos aparato modeliavimo jrenginys 2
Chirurgijos jranga 874.4250 Elektring arba pneumating pavarg turintis ausy, nosies 1
ir gerklés chirurginis graztas
874.4490 Argono lazeris otologijai, rinologijai ir laringologijai 2
874.4500 LOR mikrochirurginis anglies dioksido lazeris 2
GASTROENTEROLOGIJOS/UROLOGIJOS SKYRIUS
Endoskopas (jskaitant 876.1500 Endoskopas ir priedai 2
angioskopa, laparosko-
pa, oftalmologinj
endoskopa) 876.4300 Endoskopinis elektrochirurginis aparatas su priedais 2
Gastroenterologija 876.1725 Skrandzio-Zarnyno praeinamumo monitoringo sistema 1
Hemodializé 876.5600 Sorbentu i$valyto dializato tiekimo hemodializei sis- 2
tema
876.5630 Peritoninés dializés sistema ir priedai 2
876.5665 Hemodializei skirto vandens valymo sistema 2
876.5820 Hemodializés sistema ir priedai 2
876.5830 Hemodializés sistemos dalis su kei¢iamaisiais jdéklais 2
(il tipo)
Litotriptorius 876.4500 Mechaninis litotriptorius 2
Urologijos iranga 876.1620 Urodinamikos nustatymo sistema 2
876.5320 Neimplantuojamas lapimo ir i§maty sulaikyma skati- 2
nantis jtaisas
876.5880 Donoro inksto perfuzijos ir vezimo sistema su priedais 2
BENDRASIS LIGONINES SKYRIUS
Infuzijos siurbliai ir 880.2420 Elektroninis pacientui leidZiamo skyscio kiekio 2
sistemos kontrolés jtaisas
880.2460 Stuburo smegeny skyscio spaudimo monitorius 2
880.5430 Skysciy $virkstas (be elektrinés pavaros) 2
880.5725 Infuzijos siurblys 2
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Naujagimiy inkubato- 880.5400 Inkubatorius naujagimiui 2
o 880.5410 Naujagimio vezimo inkubatorius 2

880.5700 Naujagimiy $viesos terapijos jrenginys 2
Stamokliniai §virkstai 880.5570 Poodiné vienakanalé adata 1
880.5860 Stamoklinis §virkstas (i$skyrus saugiuosius) 1
880.6920 Poodinés adatos jterpimo jtaisas 2
[vair@is prietaisai 880.2910 Elektroninis termometras 2
880.2920 Gyvsidabrio termometrai 2
880.5100 Kintamosios elektros srovés variklio pavarg turinti regu- 1
liuojama paciento lova
880.5500 Kintamosios elektros srovés variklio pavarg turintis 2
prietaisas pacientui kelti ir vezti
880.6880 Gary sterilizatorius (didesnio ttirio nei 2 kubinés pédos) 2
NEUROLOGIJOS SKYRIUS
882.1020 Jtaisas paciento galiniy lankstumui nustatyti 2
882.1610 Alfa monitorius 2
Nervy diagnostikos 882.1320 Prie paciento odos tvirtinamas elektrodas 2
priemonés
882.1340 Nosies ir gerkles elektrodas 2
882.1350 Poodinis elektrodas 2
882.1400 Elektroencefalografas 2
882.1460 Nistagmografas 2
882.1480 Neurologinis endoskopas 2
882.1540 Prietaisas odos elektrinei varzai matuoti 2
882.1550 Prietaisas impulso sklidimo nervu grei¢iui matuoti 2
882.1560 Prietaisas odos potencialui matuoti 2
882.1570 Prietaisas paciento dviejy kiino viety temperatiiros skir- 2
tumui matuoti
882.1620 Vidinio kaukolés spaudimo stebéjimo prietaisas 2
882.1835 Fiziologinio impulso stiprintuvas 2
882.1845 Fiziologinio impulso formuotuvas 2
882.1855 Elektroencefalograminé telemetriné sistema 2
882.5050 Vieng arba daugiau paciento fiziologiniy parametry 2
atitinkantj regimajj ar girdimaji signala perduodantis
prietaisas
Echoencefalografija 882.1240 Echoencefalografas 2
RPG 882.4400 Prietaisas, kuriuo didelio daznio elektros srove pazei- 2

dziami nervy sistemos arba kiti audiniai
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Neurochirurgija Nepateikiamas | Epiduralinis stuburo elektrodas 2
882.4305 1§ keliy sudedamyjy daliy sudaryti pavara turintys 2
kaukolés graztai, bormasinés, trefinos ir jy priedai
882.4310 Nesudedamieji pavarg turintys kaukolés graztai, 2
bormasinés, trefinos ir jy priedai
882.4360 Elektrinis kaukolés grazto variklis 2
882.4370 Pneumatinis kaukolés grazto variklis 2
882.4560 Prietaisas, kuriuo nustatoma tiksli zondo ar kito jtaiso 2
padétis paciento smegenyse, stuburo smegenyse ar
kitoje nervy sistemos dalyje
882.4725 Prietaiso, kuriuo didelio daznio elektros srove pazei- 2
dziami nervy sistemos arba kiti audiniai, zondas
882.4845 Pavara turin¢ios Znyplés 2
882.5500 Audinio pazeidimo vietos temperatiiros monitorius 2
Stimuliatoriai 882.1870 Prietaisas pacientg veikianciam elektriniam dirgikliui 2
sukurti
882.1880 Prietaisas pacientg veikian¢iam mechaniniam dirgikliui 2
sukurti
882.1890 Prietaisas paciento akj veikian¢iam $viesos dirgikliui 2
sukurti
882.1900 Prietaisas pacientg veikian¢iam garsiniam dirgikliui
sukurti
2
882.1950 Prietaisas tam tikry ligy sukeliamam drebuliui matuoti 2
882.5890 Prietaisas elektros srove skausmui malinti 2
AKUSERIJOS-GINEKOLOGIJOS SKYRIUS
Vaisiaus stebéjimo 884.1660 Amnioskopas su priedais 2
jranga
884.1690 Histerioskopas su priedais 2
884.2225 Akuserinis-ginekologinis vaizdo formuotuvas 2
884.2600 Vaisiaus Sirdies monitorius 2
884.2640 Vaisiaus fonokardiografinis monitorius su priedais 2
884.2660 Vaisiaus ultragarsinis monitorius su priedais 2
884.2675 Prietaisas vaisiaus elektrokardiogramai nustatyti prie§ 1
gimdymg ir gimdant
884.2700 Gimdos vidaus spaudimo monitorius su priedais 2
884.2720 Tokodinamometras 2
884.2740 Perinataliné stebéjimo sistema su priedais 2
884.2960 Akuserinis ultragarsinis keitlys su priedais 2
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Ginekologinés chirurgi- 884.1720 Ginekologinis laparoskopas su priedais 2
jos jranga

884.4160 Monopoliarinis endoskopinis koaguliatorius su priedais 2
884.4550 Ginekologinés chirurgijos lazeris 2
884.4120 Ginekologinis elektrokauteris su priedais 2
884.5300 Prezervatyvas 2
Oftalmologiniai 886.3320 Akiy implantai 2
implantai
Kontaktiniai lgsiai 886.1385 Polimetilmetakrilato diagnostiniai kontaktiniai lgsiai 2
886.5916 Standieji dujoms laidiis kontaktiniai leSiai (nesiojami tik 2
dieng)
Diagnostikos jranga 886.1120 Oftalmologiné kamera 1
886.1220 Ragenos elektrodas 1
886.1250 Kintamosios sroveés variklio pavarg (arba elektrinei 1
pavarai elektros energija tiekiama i3 baterijos) turintis
oftalmoskopas
886.1360 Lazerinis prietaisas tinklainés veikimui tirti 1
886.1510 Akies judesiy monitorius 1
886.1570 Oftalmoskopas 1
886.1630 Sviesos dirgikliy generatorius tinklainei tirti 1
886.1640 Elektroretinografijai naudojamy elektriniy akies impulsy 1
stiprintuvas
886.1670 Oftalmologinis zondas radioizotopy sugérimui nustatyti 2
886.1780 Retinoskopas (prietaisui tieckiama kintamoji elektros 1
Srove)
886.1850 Plysiné lempa biomikroskopas (prietaisui tiekiama kin- 1
tamoji elektros srové)
886.1930 Tonometras su priedais 2
886.1945 Diafanoskopas (prietaisui tiekiama kintamoji elektros 1
Srove)
886.3130 Tarp akies obuolio ir voko jterpiamas jtaisas 2
(Diagnostikos/Chirurgijoy ~ 886.4670 Fakoemulsifkacijos sistema 2
jranga)
Akiy implantai 886.3340 [Sorinis akies implantas 2
886.3800 Odenos implantas 2
Chirurgijos jranga 886.5725 Infuzinis siurblys (parametry reikalavimai) 2
886.3100 Akiy spaustukas 2
886.3300 Absorbuojami implantai 2
886.4100 Didelio daznio elektros srovés elektrinis kauteris 2
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886.4115 Siluminio prideginimo prietaisas 2
886.4150 Prietaisas stiklakiiniui pasalinti (prietaisui tiekiama kin- 2

tamoji elektros sroveé)
886.4170 Kriogeninis oftalmologinis prietaisas 2
886.4250 Prietaisas akiy folikuloms pasalinti (prietaisui tiekiama 1
kintamoji elektros srové)
886.4335 Ant galvos dedamas operacinis $viestuvas (prietaisui 1
tiekiama kintamoji elektros srové)
886.4390 Lazeris akims 2
886.4392 Nd:YAG lazeris antrinei kataraktai pasalinti 2
886.4400 Elektroninis prietaisas metaliniams daiktams akyje arba 1
akiduobéje aptikti
886.4440 Elektromagnetas pasaliniams metaliniams daiktams 1
akies audinyje aptikti ir pasalinti
886.4610 Prietaisas akj paveikti spaudimu 2
886.4690 Oftalmologinis fotokoaguliatorius 2
886.4790 Tamponas akims 2
886.5100 Oftalmologinis beta spinduliuotés 3altinis 2
Nenurodomas | Rankinis oftalmoskopas kei¢iamomis baterijomis 1
ORTOPEDINIS SKYRIUS
Implantai 888.3010 [taisas kaului sutvirtinti 2
888.3020 Vidinis smegeny fiksavimo strypelis 2
888.3030 Nesudétinis/i§ keliy sudedamyjy daliy sudarytas metali- 2
nis kaulo fiksavimo komponentas ir priedai
888.3040 Lygaus pavir$iaus arba su sriegiais metalinis kaulo fiksa- 2
vimo sklgstis
888.3050 Prietaisas stuburui sutvirtinti 2
888.3060 Prietaisas stuburo slanksteliams istiesinti 2
Chirurgijos jranga 888.1240 Dinamometras (prietaisui teikiama kintamoji elektros 2
Srove)
888.4580 Didelio daznio vibracinis chirurgijos instrumentas su 2
priedais
Nenurodomas | Priedai, prietaiso stuburui sutvirtinti 2
Nenurodomas | Priedai, prietaiso stuburo slanksteliams istiesinti 2
Nenurodomas | Slégio monitorius 1
Nenurodomas | Prietaisas stuburo slanksteliy fuzijai 2
Nenurodomas | Prietaisas stuburo slanksteliy ataugoms sutvirtinti
Nenurodomas | Sistema, pasalintam cementui iStraukti 1
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FIZINES TERAPIJOS SKYRIUS
Diagnostikos (arba tera- 890.1225 Chronaksimetras 2
piné) jranga
890.1375 Diagnostinis elektromiografas 2
890.1385 Diagnostinio elektromiografo adatinis elektrodas 2
890.1450 Pavarg turintis neurologinis plaktukas 2
890.1850 Diagnostinis raumeny stimuliatorius 2
890.5850 Elektrinis raumeny stimuliatorius 2
Terapiné jranga 890.5100 Hidroterapiné vonia 2
890.5110 Parafino vonia 2
890.5500 Infraraudonyjy spinduliy $viestuvas 2
890.5720 Prietaisas paciento kiino pavirsiui gydyti $alto arba 2
karsto vandens paketais
890.5740 Elektrinis $ildytuvas paciento kiino pavirsiui gydyti 2
RADIOLOGIJOS SKYRIUS
Vaizdo formavimas 892.1000 Diagnostinis magnetinio rezonanso jrenginys 2
magnetiniu rezonansu
Ultragarso diagnostiné 884.2660 Fetalinis ultragarso monitorius su priedais 2
rane 892.1540 Nefetalinis ultragarso monitorius
892.1560 Atspindétu signalu pagrista ultragarsiné vaizdo gavimo 2
sistema
892.1570 Diagnostinis ultragarsinis keitlys 2
892.1550 Doplerio reiskiniu pagrista ultragarsiné vaizdo gavimo
sistema
Angiografija 892.1600 Angiografiné rentgeno sistema 2
Diagnostiné rentgeno 892.1610 Diagnostinis rentgeno spinduliy ribojimo jrenginys 2
raned 892.1620 Greity arba pritaikomy rentgeno nuotrauky kamera 2
892.1630 Elektrostatiné rentgeno spinduliy vaizdo formavimo 2
sistema
892.1650 Fluoroskopiné rentgeno spinduliy sistema su vaizdo 2
stiprinimu
892.1670 Pritaikomy nuotrauky jrenginys 2
892.1680 Stacionari rentgeno spinduliy sistema 2
892.1710 Mamografiné rentgeno spinduliy sistema 2
892.1720 Judrioji rentgeno spinduliy sistema 2
892.1740 Tomografiné rentgeno spinduliy sistema 1
892.1820 Pneumoencefalografiné kédé 2
892.1850 Rentgenografiniy juosty kaseté 1
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892.1860 Rentgenografinés juostos/juosty kasetés keitiklis 1
892.1870 Rentgenografinés juostos/juosty kasetés keitiklio vei- 2
kimg reguliuojantis prietaisas
892.1900 Automatinis rentgeno juosty rySkinimo aparatas 2
892.1980 Paciento tyrimui rentgeno spinduliais naudojamas stalas 1
Kompiuterinés tomo- 892.1750 Kompiuterinés tomografijos sistema 2
grafijos skleistuvas
Spinduliné terapija 892.5050 Spindulinés terapijos elektringosiomis dalelémis sistema 2
892.5300 Spindulinés terapijos neutronais sistema 2
892.5700 Nuotolinio valdymo radionuklidy jterpimo sistema 2
892.5710 Spindulinés terapijos spinduliy pluosto formavimo blo- 2
kas
892.5730 Brachiterapijai naudojamy radionuklidy détuveé 2
892.5750 Spindulinés terapijos radionuklidais sistema 2
892.5770 Pavara turinti spindulinei terapijai naudojama paciento 2
kusete
892.5840 Spindulinés terapijos modeliavimo sistema 2
892.5930 Terapinis rentgeno spinduliy vamzdis su gaubtu 1
Branduoliné medicina 892.1170 Kauly densimetras 2
892.1200 Kompiuterinés tomografijos sistema gama spindulius ir 2
pozitronus spinduliuojantiems radionuklidams nustatyti
paciento kiine ir pateikti skerspjivio vaizdus
892.1310 Branduolinés tomografijos sistema 1
892.1390 [taisas, pritaikytas pacientui kvépuoti dujiniais arba 2
lakiaisiais radionuklidais
BENDROSIOS IR PLASTINES CHIRURGIJOS SKYRIUS
Chirurgijos $viestuvai 878.4630 Ultravioletinis $viestuvas odos ligoms 2
890.5500 Infraraudonyjy spinduliy $viestuvas 2
878.4580 Infraraudonyjy spinduliy $viestuvas 2
Elektriné chirurginé 878.4810 Bendrajai ir plastinei chirurgijai bei dermatologijai nau- 2
pjaunamoji jranga dojamas lazerinis chirurginis instrumentas
878.4400 Elektrochirurginis pjaunamasis ir koaguliacijos jtaisas su 2
priedais
[vairiis prietaisai 878.4780 Pavarg turintis siurbimo siurblys 2
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Uz atitikties jvertinimo jstaigy skyrimg atsakingos institucijos

EB patekimas j JAV rinka JAV patekimas i EB rinka

— Belgija Maisto ir vaisty administracija (MVA)
Ministére de la Santé publique, de 'Environnement et
de I'Intégration sociale
Ministerie van Volksgezondheid, Leefmilieu en
Sociale Inetgratie

— Danija
Sundhedsministeriet

— Vokietija
Bundesministerium fiir Gesundheit

— Graikija
Yrnoupyeio Yyeiag
Ministry of Health

— Ispanija
Ministerio de Sanidad y Consumo

— Pranciizija
Ministere de I'emploi et de la solidarité
Ministere de 'économie, des finances et de 'industrie

— Airija
Department of Health

— Italija
Ministero della Sanita

— Liuksemburgas
Ministére de la Santé

— Nyderlandai
Staat der Nederlanden

— Austrija
Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und
Soziales

— Portugalija
Ministerio da Saude

— Suomija
Sosiaali-ja terveysministerio/Social-och hilsovards-
ministeriet

— Svedija
Svedijos Vyriausybei suteikus jgaliojimus:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDACQ)

— Jungtiné Karalysté
Department of Health
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4 priedélis

Atitikties jvertinimo jstaigos

EB patekimas i JAV rinka JAV patekimas j EB rinka

EB jsisteigusias atitikties jvertinimo jstaigas skiria | JAV isisteigusias atitikties jvertinimo jstaigas skiria
3 priedélyje nurodytos institucijos. 3 priedélyje nurodytos institucijos.

(turi pateikti EB) (turi pateikti JAV)
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JOINT DECLARATION

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

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

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

For the European Community For the United States of America
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