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Priekslikums
PADOMES LEMUMS

par to, lai noslégtu Noligumu starp Eiropas Savienibu un Jaunzelandi, ar ko groza
Noligumu starp Eiropas Kopienu un Jaunzélandi par savstarpéju atziSanu saistiba ar
atbilstibas novértéjumu



PASKAIDROJUMA RAKSTS

I GROZ1JUMS
1. VISPARIGA INFORMACIJA

Noligums starp Eiropas Kopienu un Jaunzelandi (“Puses”) par savstarp€ju atziSanu saistiba ar
atbilstibas novértéjumu' (turpmak “Savstarpgjas atziSanas noligums”) stdjas speka 1999. gada
1. janvari”. Lai turpmak uzlabotu un vienkarSotu Savstarpgjas atzisanas noliguma darbibu,
Puses ir nolémusas grozit dazus ta noteikumus.

Pamatojoties uz sarunu noradém, kas ieklautas Padomes 1992. gada 21. septembra ipaSaja
lémuma, ar ko Komisiju pilnvaro apspriest noligumus starp Eiropas Ekonomikas kopienu un
dazam treSajam valstim par savstarp&ju atziSanu saistiba ar atbilstibas noveértéSanu, un kura
grozijumi izdariti ar Padomes 1997.gada 26. maija un 2002. gada 8. julija IpaSajiem
lémumiem, Komisija ir apspriedusi Savstarp&jas atziSanas noliguma grozijumu (turpmak
“grozijums”) un ir parafgjusi to.

Grozijuma teksts ir pievienots Sim priekSlikumam. Komisija ierosina Padomei pilnvarot
Savienibas varda parakstit grozijumu.

Noligums starp Eiropas Kopienu un Australiju par savstarp€ju atziSanu saistiba ar atbilstibas
novertdjumu, sertifikatiem un mark&umiem® faktiski ir identisks Savstarpgjas atziSanas
noligumam ar Jaunz€landi. Tiks ierosinats ar1 paral€ls noligums, ar kuru tiks grozits noligums
ar Australiju.

2. GROZIJUMA NOVERTEJUMS

Grozijumi ir paredz€ti tam, lai biitu iesp&ams lielaks elastigums Savstarpgjas atziSanas
noliguma nozaru pielikumu struktiira, lai atceltu nevajadzigus ierobezojumus tirdznieciba
starp Pusém, lai mazinatu administrativo slogu saistiba ar Noliguma parvaldibu un lai
sekmétu Noliguma darbibu un to padaritu saprotamaku.

Turklat nozares pielikums par zalu LRP inspekciju un partijas sertifikaciju un nozares
pielikums par medicinas iericém ir jaatjaunina, jo ir mainijusies tehniska un administrativa
prakse, ka arl notikuSas izmainas pielikumos uzskaititajas organizacijas, un ir izmantota
iespéja tos parskatit.

Sim priekslikumam nav finansialas ietekmes. Grozijumu publicés Eiropas Savienibas
Oficialaja Vestnest.

Detaliz€ts grozijuma novertgjums ir $ads.

1. Lai atceltu nevajadzigus tirdzniecibas ierobezojumus, 4. panta svitro ierobezojumu
par Noliguma piem@roSanu attieciba uz tadiem rupniecibas razojumiem, kuru
izcelsme ir Noliguma PuSu teritorija saskana ar nepreferencialiem izcelsmes

: OV L 229, 17.8.1998., 62. Ipp.
2 OV L5,9.1.1999., 74. Ipp.
} Ibid, 3. Ipp.
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noteikumiem. Grozito Savstarpgjas atziSanas noligumu pieméro attieciba uz visiem
taja paredz€tajiem raZojumiem neatkarigi no to izcelsmes.

2. Lai atspogulotu faktu, ka Apvienoto komiteju Puses vada kopigi, Noliguma 8. un
12. panta svitros atsauces uz Apvienotas komitejas priekssédetaju.

3. Lai vienkarSotu Savstarpgjas atziSanas noliguma darbibu, 12. panta tiks vienkarSota
atbilstibas novérteSanas struktiru atziSanas, atziSanas atcelSanas un darbibas
apturéSanas karttba. Tadgjadi turpmak, lai statos sp€ka norikotajas iestades
pienemtais lémums norikot atbilstibas novert€Sanas struktiru vai anul@ tas
norikojumu, vairs neblls jagroza nozares pielikums. Apvienotajai komitejai bis
jarikojas tikai tajos gadijumos, kurus otra puse saskana ar 8. pantu bis apstrid&jusi.

4. Lai nodros$inatu savlaicigus nozaru pielikumu pielagojumus, nemot véra tehnisko
attistibu un citus faktorus, pieméram, Eiropas Savienibas paplasinaSanos, grozis arl
12. pantu, paredzot, ka Apvienotd komiteja biis skaidri pilnvarota grozit nozaru
pielikumus jomas, izpemot jomu, lai statos speka norikotajas iestades l€mums
norikot konkrétu atbilstibas novertésanas struktiiru vai anulét tas norikojumu, ka ar1
pienemt jaunus nozaru pielikumus.

5. Lai atspogulotu 12.panta izmainas un lai nodroSinatu elastigaku Savstarpgjas
atziSanas noliguma nozaru pielikumu struktiiru, groza 3. pantu.

6. Lai atspogulotu 12. panta veiktos grozijumus, ir labots Noliguma 6., 7., 8., 9.,
15. panta un pielikuma 9. un 10. punkta formul&jums.

7. Ir parskatits nozares pielikums par zalu LRP inspicéSanu un partijas sertifikaciju,
nemot vera tehniskas un administrativas prakses attistibu, izmainas, kas ar noligumu
izdaritas Savstarpgjas atziSanas noliguma pamatteksta, atjauninatos organizaciju
sarakstus un izmainas PuSu tiesibu aktos, kuri attiecas uz $o nozari. Sa nozares
pielikuma darbibas princips nemainas.

8. Ir parskatits nozares pielikums par medicinas iericém, nemot véra tehniskas un
administrativas prakses attistibu, parmainas, kas ar noligumu izdaritas Savstarp&jas
atziSanas noliguma pamatteksta, atjauninatos organizaciju sarakstus un izmainas
Pusu tiesibu aktos, kuri attiecas uz $o nozari. Sa nozares pielikuma darbibas princips
nemainas.

3. ATTIECIBAS AR EBTA/EEZ DALIBVALSTIM

Saskana ar Eiropas Ekonomikas zonas ligumu un ta 12. protokola izklastitajam inform&sanas
un apsprieSanas procediiram Komisija ir inform&jusi EBTA/EEZ dalibvalstis par sarunu gaitu
un par galigo rezultatu.

II. PRIEKSLIKUMS PADOMES LEMUMAM

Komisija [..] parakstija Noligumu starp Eiropas Savienibu un Jaunz€landi, ar ko groza
Noligumu starp Eiropas Kopienu un Jaunz€landi par savstarpju atziSanu saistiba ar
atbilstibas noverté§jumu (turpmak “Noligums”).

Tapéc Komisija ierosina Padomei ar Parlamenta piekriSanu pienemt pievienoto lémumu par
to, lai noslégtu noliguma grozijumu.
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2010/0139 (NLE)
Priekslikums
PADOMES LEMUMS

par to, lai noslégtu Noligumu starp Eiropas Savienibu un Jaunzelandi, ar ko groza
Noligumu starp Eiropas Kopienu un Jaunzelandi par savstarpeju atziSanu saistiba ar
atbilstibas novertejumu

EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 207. panta 4. punkta pirmo
dalu, lasot to kopa ar 218. panta 6. punkta a) apakSpunktu,

nemot veéra Komisijas priekslikumu,

nemot véra Eiropas Parlamenta piekrisanu®,

ta ka:

(1)  Noligums starp Eiropas Kopienu un Jaunz€landi par savstarp&ju atziSanu saistiba ar
atbilstibas novértgjumu’ (turpmak “Savstarpgjas atziSanas noligums”) stajas speka

1999. gada 1. janvari’.

2) Komisija saskana ar Padomes [..] Lémumu 2010/XXX’ [..] parakstija Noligumu starp
Eiropas Savienibu un Jaunz€landi, ar ko groza Noligumu starp Eiropas Kopienu un
Jaunz€landi par savstarp€ju atziSanu saistiba ar atbilstibas noveérte§jumu (turpmak
“Noligums”), nemot véra ta noslégsanu nakotngé.

3) Noligums ir janoslédz,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Ar So tiek noslégts Noligums starp Eiropas Savienibu un Jaunz€landi, ar ko groza Noligumu
starp Eiropas Kopienu un Jaunz€landi par savstarp&ju atziSanu saistiba ar atbilstibas
novertéjumu (turpmak “Noligums”).

Noslédzama Noliguma teksts ir pievienots §im [émumam.

OVCI[..J.[...]. [...]. Ipp.
OV L 229, 17.8.1998., 62. Ipp.
OV L5,9.1.1999., 74. Ipp.

OVLI[.][.J L] Ipp.
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2. pants
Padomes priekSsédetajs iece] personu, kura ir pilnvarota Eiropas Savienibas varda veikt
Savstarpgjas atziSanas noliguma 14. panta paredzeta diplomatiska pazinojuma nosiitisanu, lai
paustu Eiropas Savienibas piekriSanu uznemties Noliguma saistibas.

3. pants

Sis lemums stajas speka ta pienemsanas diena. To publicé Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest.

Noliguma speka stasanas datumu public€ Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnesi.

Briselg, [..]

Padomes varda —
priekssédetajs

[...]
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NOLIGUMS,

ar ko groza Noligumu starp Eiropas Kopienu un Jaunzélandi par savstarpéju atziSanu
saistiba ar atbilstibas noveértejumu

EIROPAS SAVIENIBA UN JAUNZELANDE, turpmak “Puses”,

NOSLEGUSAS Noligumu par savstarp&ju atzidanu saistiba ar atbilstibas noveértejumu, kas
1998. gada 25. junija tika parakstits Velingtona (turpmak “Noligums”);

IEVEROJOT vajadzibu vienkarSot Noliguma darbibu;

TA KA Noliguma 3. panta ir siki izklastita nozaru pielikumu forma un Tpasi noteikts, ka katra
Noliguma nozaru pielikuma II iedala ieklauj norikoto atbilstibas noverteéSanas strukttiru
sarakstu;

TA KA ar noliguma 4. pantu ierobeZzo Noliguma pieméro§anu attieciba uz razojumiem, kuru
izcelsme ir PuSu teritorija saskana ar nepreferencialiem izcelsmes noteikumiem;

TA KA noliguma 12. pants paredz, ka tiek izveidota Apvienota komiteja, kas, inter alia,
pasludina, ka stajas speéka l€émumi par atbilstibas novértésanas struktiiru ieklausanu nozaru
pielikumos un to svitro$anu no tiem, un nosaka $adas ieklausanas un svitrosanas kartibu;

TA KA noliguma 8. un 12. panta ir atsauce uz Apvienotas komitejas priek3$sedetaju;

TA KA saskana ar noliguma 12. pantu Apvienotajai komitejai nav skaidri noteiktu pilnvaru
grozit nozaru pielikumus, iznemot gadijumus, kad ta pasludina, ka stajas speka norikotajas
iestades pienemtais l@mums norikot konkrétu atbilstibas novert€Sanas struktiiru vai anulét tas
norikojumu;

IEVEROJOT, ka 3. pants biitu jagroza, lai atspogulotu attieciba uz 12. pantu ierosinatos
grozijumus, nosakot, ka Apvienotajai komitejai saistiba ar atbilstibas noveértéSanas strukttiru
atziSanu vai tas atsaukSanu jarikojas vienigi tajos gadijumos, kurus otra Puse apstrid&jusi
saskana ar 8. pantu, un lai butu iesp&jams lielaks elastigums Savstarp€jas atziSanas noliguma
nozaru pielikumu struktiira;

IEVEROIJOT, ka, lai nebiitu nevajadzigu ierobeZojumu tirdznieciba starp Pusém, sakotngjais
ierobezojums 4. panta biitu jasvitro;

IEVEROIJOT, ka, lai atspogulotu faktu, ka Apvienoto komiteju Puses vada kopigi, atsauces uz
Apvienotas komitejas priek$sédetaju 8. un 12. panta ir jasvitro;

IEVEROIJOT, ka labaka informacijas apmaina starp Pusém par Noliguma darbibu veicinas ta
darbibu;

IEVEROIJOT, ka, lai savlaicigi izdaritu pielagojumus nozaru pielikumos, nemtu véra tehnikas
attistibu un tadus citus faktorus ka, pieméram, Eiropas Savienibas paplasinasanas, 12. panta
Apvienota komiteja biitu skaidri japilnvaro grozit nozaru pielikumus jomas, kuras neskar
norikotdjas iestades lémums norikot konkrétu atbilstibas novertéSanas struktiiru vai atcelt
norikoSanu, ka ar1 pienemt jaunus nozaru pielikumus;
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IEVEROJOT, ka Noliguma darbibas vienkarSoSanai Apvienotajai komitejai lémumi par
atbilstibas noveértéSanas struktiiru atziSanu vai tas atsaukSanu bitu japienem vienigi tajos
gadijumos, kurus otra Puse apstridejusi saskana ar 8. pantu;

IEVEROJOT, ka noliguma darbibas vienkarSoSanai 12.panta bitu japaredz vienkar$aka
procedira atbilstibas novertéSanas struktiiru atziSanai, atziSanas atsaukSanai un darbibas
apturéSanai, un butu japrecizé nostdja saistiba ar atbilstibas novértéSanu, ko struktiiras
veikuSas péc tam, kad ir apturéta to darbiba vai ir atsaukta to atziSana;

IEVEROJOT, ka Noligums starp Eiropas Savienibu un Australiju par savstarpgju atzisanu
saistiba ar atbilstibas novert§jumu, sertifikatiem un mark€umiem butiba ir vienads ar So
Noligumu, tapéc paraléli tas tiek grozits, lai saglabatu noligumu saskanotibu;

IEVEROIJOT, ka juridiskas atsauces uz nozares pielikumu par zalu LRP inspekciju un partijas
sertifikaciju un nozares pielikumu par medicinas iericém un to darbibas veids ir novecojis, un
ir izmantota iespgja tos grozit, lai atspogulotu pasreizgjo stavokli,

IR VIENOJUSAS NOLIGUMA IZDARIT SADUS GROZIJUMUS.
1. pants
Noliguma grozijumi
Noligumu groza $adi.
1. Noliguma 3. panta 2. punktu aizstaj ar Sadu:
“2.  Katras nozares pielikuma parasti ir ietverta $ada informacija:
a)  ta darbibas jomas un tvéruma izklasts;

b) normativas un administrativas prasibas attieciba uz atbilstibas
novertésanas procediiram,;

c)  norikotajas iestades;
d)  procediiru kopums atbilstibas noveérté€Sanas struktiiru norikoSanai;
e)  papildu noteikumi, ja vajadzigi.”
2. Noliguma 4. pantu aizstaj ar sadu:
“4, pants
Darbibas joma un tvérums

Sa Noliguma noteikumi attiecas uz razojumiem, kas konkréti noraditi katra nozares
pielikuma darbibas jomas un tvéruma izklasta.”

3. Noliguma 6. panta 1. punktu aizstaj ar $adu:
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“l. Puses nodroSina, lai norikotajam iestadém, kas atbildigas par atbilstibas
noveértéSanas struktiiru norikoSanu, bitu nepiecieSamas pilnvaras un
kompetence norikot $adas struktiiras, apturét to darbibu, atsaukt apturéSanu un
anulét $adu struktiiru norikosanu.”

Noliguma 6. panta 2. punktu aizstaj ar Sadu:

“2.  Veicot $adu norikoSanu, darbibas apturSanu, apturéSanas atsaukSanu un
norikoSanas anul€Sanu, norikotajas iestades ievéro 12.panta un pielikuma
izklastitas norikoSanas procediiras, ja vien nozares pielikumos nav noteikts
citadi.”

Noliguma 6. panta 3. punktu svitro.
Noliguma 7. panta 1. punktu aizstaj ar Sadu:

“l. Puses apmainas ar informaciju par procediiram, ko tas izmanto, lai nodrosinatu,
ka norikotas atbilstibas novertésanas struktiiras, kas ir to paklautiba, atbilst
normativo un administrativo aktu prasibam, kas aprakstitas nozaru pielikumos,
un kompetences prasibam, kas precizetas pielikuma.”

Noliguma 8. panta 3. punktu aizstaj ar Sadu:

“3. Sadam iebildumam jabiit objektivi pamatotam un argumentétam, un tas
rakstveida jaiesniedz otrai Pusei un Apvienotajai komitejai.”

Noliguma 8. panta 6. punktu aizstaj ar Sadu:

“6. Iznpemot gadijumu, ja Apvienota komiteja ir nolémusi citadi, kompetenta
norikotaja iestade aptur apstridétas atbilstibas novértéSanas struktiras darbibu
no dienas, kad apstridéta tas tehniska kompetence vai atbilstiba, lidz
Apvienotaja komiteja panakta vienoSanas par minétas struktiiras statusu vai
Puse, kura apstrid, pazino otrai Pusei un Apvienotajai komitejai, ka to
apmierina atbilstibas novertéSanas struktiiras tehniska kompetence un
atbilstiba.”

Regulas 9. pantu aizstaj ar $adu:
“9. pants
Informacijas apmaina

1.  Puses apmainas ar informaciju par nozaru pielikumos paredz&to normativo un
administrativo aktu TstenoSanu un uztur precizu to atbilstibas novertéSanas
struktiiru sarakstu, kuras norikotas saskana ar So Noligumu.

2. Atbilstigi savam saistibam saskana ar Pasaules tirdzniecibas organizacijas
noligumu par tehniskajiem Skérsliem tirdznieciba katra Puse informé otru Pusi
par grozijumiem, kuras ta attieciba uz $a Noliguma darbibas jomu gatavojas
izdarit normativajos un administrativajos aktos, un jaunos noteikumus ta
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10.

11.

12.

13.

pazino otrai Pusei vismaz 60 dienu laika pirms to stasanas spéka, ja vien §a
Noliguma 9. panta 3. punkta nav paredzets citadi.

Ja Puse droSibas, veselibas vai vides aizsardzibas apsverumu d&| veic
neatliekamus pasakumus, lai parvalditu nozares pielikuma ieklauta razojuma
raditu risku, ta nekav@joties pazino otrai Pusei par Siem pasakumiem, isi
noradot to mérki un logisko pamatu, vai rikojas citadi, ka noteikts nozares
pielikuma.”

Noliguma 12. panta 3. punktu aizstaj ar $adu:

6(3'

Apvienota komiteja sanak vismaz vienu reizi gada, ja vien Apvienota komiteja
vai Puses nenolemj citadi. Ja tas vajadzigs $a Noliguma efektivai darbibai vai
p&c kadas Puses pieprasijuma, sasauc papildu sanaksmi vai sanaksmes.”

Noliguma 12. panta 4. punktu aizstaj ar $adu:

“4.

Apvienota komiteja var izskatit visus jautajumus, kas saistiti ar §2 Noliguma
darbibu. Jo 1pasi ta ir atbildiga par:

a)  nozaru pielikumu grozisanu saskana ar So Noligumu;

b) informacijas apmainu par procediiram, ko kada Puse izmanto, lai
nodrosinatu, ka atbilstibas noveértéSanas struktiiras saglaba vajadzigo
kompetences limeni;

c) saskana ar 8. pantu — kopigas ekspertu grupas vai grupu izraudziSanu, lai
parbauditu kadas atbilstibas novértéSanas struktiiras tehnisko kompetenci
un atbilstibu citam biitiskam prasibam;

d) informacijas apmainu un PuSu inform&Sanu par izmainam normativajos
un administrativajos aktos, kas minéti nozaru pielikumos, ieverot tos, kas

prasa nozaru pielikumu izmainas;

e) visu ar 82 Noliguma un ta nozaru pielikumu piemé&roSanu saistito
jautajumu risinasanu;

f)  jaunu nozaru pielikumu pienemsanu saskana ar So Noligumu.”

Noliguma 12. panta 5. punktu aizstaj ar sadu:

6‘5.

Apvienota komiteja nekavéjoties rakstveida pazino katrai Pusei par visiem
nozaru pielikumu grozijumiem, kas izdariti saskana ar So Noligumu, un par
visiem jauniem nozaru pielikumiem, kas pienemti saskana ar So Noligumu, un
tie stajas speka diena, ko noteikusi Apvienota komiteja.”

Noliguma 12. panta 6. punktu aizstaj ar Sadu:

GC6.

Saistiba ar atbilstibas noveértéSanas struktiiras norikoSanu pieméro S$adu
procediiru:
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14.

15.

16.

b)

d)

Puse, kas vé&las norikot atbilstibas novérté€Sanas struktiiru, rakstveida
nosiita savu priekSlikumu otrai Pusei, ligumam pievienojot apliecinoSus
dokumentus, ko noteikusi Apvienota komiteja;

ja otra Puse tam piekrit vai, beidzoties 60 dienu terminam, saskana ar
Apvienotas komitejas procediiram nav iesniegts iebildums, atbilstibas
noveértéSanas struktiiru saskana ar 5. panta noteikumiem uzskata par
norikoto atbilstibas noverté$anas struktiiru;

ja saskana ar 8. pantu otra Puse iepriek§ minétaja 60 dienu termina
apstrid atbilstibas novertéSanas struktiras tehnisko kompetenci vai
atbilsttbu, Apvienota komiteja var nolemt saskana ar minéto pantu
parbaudit attiecigo struktiiru;

ja tiek norikota jauna atbilstibas noveért€Sanas struktiira, atbilstibas
novertejums, ko veikusi $ada atbilstibas novertéSanas struktira, ir derigs
no datuma, kura atbilstibas novértéSanas struktiira saskapa ar So
Noligumu klust par norikoto atbilstibas novertésanas struktiiru;

jebkura Puse var apturét sava jurisdikcija esoSas atbilstibas noverteésanas
struktiras darbibu, atsaukt aptur€Sanu vai anulét $adas struktiiras
norikoSanu. Attiecigd Puse nekavé@joties rakstiski pazino otrai Pusei un
Apvienotajai komitejai par savu [@mumu, noradot $ada [émuma datumu.
Darbibas apturéSana, apturéSanas atcelSana vai norikoSanas anul&Sana
stajas speka diena, kad Puse pienem lémumu;

jebkura Puse saskana ar 8. pantu arkartas gadijumos var apstridét otras
Puses jurisdikcija eso$as norikotas atbilstibas novértéSanas struktiras
tehnisko kompetenci. Saja gadijuma Apvienota komiteja var pienemt
lémumu saskana ar 8. pantu parbaudit attiecigo struktiiru.”

Noliguma 12. panta 7. punktu aizstaj ar sadu:

“7. Ja atbilstibas novertéSanas struktiiras norikojums ir apturéts vai anuléts,
atbilstibas noveérté€sana, ko attieciga atbilstibas noveértéSanas struktira ir veikusi
pirms apturéSanas vai anuléSanas speka stasanas dienas, paliek spéka, ja vien
atbildiga puse nav ierobezojusi vai anul&jusi tas spéka esibu vai ja Apvienota
komiteja nenosaka citadi. Puse, kuras jurisdikcija apturéta vai atsaukta
atbilstibas novérté€Sanas struktira darbojas, rakstveida pazino otrai Pusei par
visiem Sadiem grozijumiem saistiba ar spéka esibas ierobezoSanu vai
atcelSanu.”

Noliguma 15. panta 3. punktu aizstaj ar Sadu:

“3. Apvienota komiteja var pienemt nozaru pielikumus, uz kuriem attiecas 2. pants
un kuros paredzeti §2 Noliguma istenoSanas pasakumi.”

Noliguma 15. panta 4. punktu aizstaj ar sadu:

“4.  Apvienota komiteja nosaka grozijumus nozaru pielikumos un jaunu nozaru
pielikumu pienemsanu.”
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17. Noliguma pielikuma 9. punktu aizstaj ar $adu:

“9. Norikotajas iestades informe savas Puses parstavjus Apvienotaja komiteja, kas
izveidota saskana ar $a Noliguma 12. pantu, par atbilsttbas novertéSanas
struktiiram, kuras janoriko, kuru darbiba ir jaaptur vai kuru norikojums jaanulg.
Atbilstibas novert€Sanas struktiiru norikosana, to darbibas apturéSana vai
noriko$anas anuléSana notiek saskana ar $a Noliguma noteikumiem un
Apvienotas komitejas reglamentu.”

18. Noliguma pielikuma 10. punktu aizstaj ar §adu:

“10. Ierosinot savas Puses parstavim Apvienotaja komiteja, kas izveidota saskana ar
So Noligumu, atbilstibas novértéSanas struktiiras, kas janoriko, norikotaja
iestade par katru atbilstibas novertésanas struktiiru sniedz $adu informaciju:

a)
b)
©)
d)

nosaukums;
pasta adrese;
faksimila (faksa) numurs un elektroniska pasta (e-pasta) adrese;

to raZzojumu, procesu, standartu vai pakalpojumu klasts, kurus ta ir
pilnvarota vertet;

atbilstibas noverteésanas procediiras, kuras ta pilnvarota veikt;

norikoSanas procediira, kas izmantota kompetences noteikSanai.”

2. pants

Nozaru pielikumu grozijumi

Nozares pielikumu par zalu LRP inspekciju un partijas sertifikaciju, ieskaitot 1. un

2. papildinajumu, svitro un aizstaj ar §adu tekstu:

“NOZARES PIELIKUMS PAR ZALU LRP INSPEKCIJU UN PARTIJAS
SERTIFIKACIJU EIROPAS KOPIENAS UN JAUNZELANDES NOLIGUMAM PAR
SAVSTARPEJU ATZISANU SAISTIBA AR ATBILSTIBAS NOVERTEJUMU

DARBIBAS JOMA UN TVERUMS

Sa nozares pielikuma noteikumi attiecas uz visam zalém, kuras ripnieciski razo

Jaunz€landé un Eiropas Savieniba un kuram pieméro labas razoSanas prakses (LRP)

prasibas.

Attieciba uz $aja nozares pielikuma ietvertajam zalém katra Puse atzist tadu razotaju
parbauzu secinajumus, ko veikusi otras Puses attiecigie parbaudes dienesti, ka ari
vajadzigas razoSanas atlaujas, ko pieSkiruSas otras Puses kompetentas iestades.
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Turklat otra Puse, neveicot atkartotu parbaudi importgjot, atzist razotaja sertifikaciju
par katras partijas atbilstibu tas specifikacijam.

“Zales” ir visi produkti, ko Eiropas Savieniba un Jaunzélandé regule ar Iiedala
mingtajiem tiesibu aktiem farmacijas joma. Zalu definicija ir ietvertas visas
cilvekiem paredzétas un veterinaras zales, tadas ka kimiskie un biologiskie
farmaceitiskie Iidzekli, imunologiskas zales, radiofarmaceitiskie lidzekli, stabilie
medikamenti, kas iegliti no cilvéka asinim vai cilvéka plazmas, piedevas
arstnieciskas dzivnieku baribas sagatavoSanai un vajadzibas gadijuma vitamini,
mineralvielas, augu izcelsmes arstniecibas Iidzekli un homeopatiskas zales.

“LRP” ir ta kvalitates nodroSinasanas dala, kas nodroSina to, ka produktus
konsekventi razo un razoSanas laika kontrolé atbilstosi kvalitates standartiem, kas
pieméroti tam paredz€tajam lietojumam, un ka tas prasits tirdzniecibas atlauja, ko
pieskir importétaja Puse. Sa nozares pielikuma mérkim taja ietver sistému, ar ko
razotajs no tirdzniecibas atlaujas turétdja vai tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
iesniedzgja sanem produkta un/vai procesa specifikaciju un nodros$ina, lai zales tiktu
izgatavotas saskana ar So specifikaciju (ekvivalents kvalific€tas personas
sertificésanai Eiropas Savieniba).

2. Sa Noliguma mérkim razo$anas uznémums [iestade, ko izvirzijusi attieciga
Il iedalas 12. punkta minéta regulétajas Puses kontaktpersona] var prasit, lai
vietgjais kompetentais parbaudes dienests parbauditu zales, uz kuram attiecas vienas
Puses (“regulétaja puse”) tiesibu akti, bet neattiecas otras Puses tiesibu akti. Sis
noteikums, inter alia, attiecas uz aktivo farmaceitisko sastavdalu un starpproduktu
razoSanu, to produktu razoSanu, kurus paredzets izmantot kliniskajos petijumos, ka
arl uz savstarpgji saskanotam parbaudém posma pirms tirdzniecibas. Darbibas
kartiba ir siki izklastita III iedalas 3. punkta b) apakSpunkta.

Razotaju sertifikacija

3.

P&c eksportetaja pieprasijuma importetajs vai otras Puses kompetenta iestade,
iestades, kas atbildigas par razoSanas atlauju pieskirSanu un par zalu razoSanas
uzraudzibu, apliecina, ka:

— razotajam ir pienaciga atlauja razot attiecigas zales vai veikt attiecigu konkrétu
razosanas operaciju,

— tas razotaju regulari parbauda,

— razotajs atbilst valsts LRP prasibam, ko abas Puses atzinuSas par lidzvertigam
un kas min€tas [iedala. Ja var izmantot atSkirigas LRP prasibas (atbilstosi
111 iedalas 3. punkta b) apakSpunktam), tas janorada sertifikata.

Sertifikatos norada ar1 razotnes atrasanas vietu (vietas) (un liguma paredzetas
test€Sanas laboratorijas, ja tadas ir). Par sertifikata formatu lemj Apvienota nozares
darba grupa.

Sertifikatus izsniedz paatrinati, un tam nepiecieSamais termin$ nedrikst parsniegt

30 kalendaras dienas. Izpémuma gadijumos, pieméram, ja javeic jauna parbaude, So
terminu drikst pagarinat 1idz 60 dienam.
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Partiju sertifikacija

4.

Katrai eksportetajai partijai japievieno partijas sertifikats, ko razotajs sagatavojis
(passertifikacija) pec pilnas kvalitativas analizes, visu aktivo sastavdalu kvantitativas
analizes un visiem par€jiem testiem vai parbaudém, kas vajadzigi, lai nodroSinatu
produkta kvalitati saskana ar tirdzniecibas atlaujas prasibam. Sis sertifikats apliecina,
ka partija atbilst savam specifikacijam, un to glaba partijas importétajs. Tam jabit
pieejamam pec kompetentas iestades pieprasijuma.

Izdodot sertifikatu, raZotajs nem véra paSreiz€jas PVO sertifikacijas shémas
noteikumus attieciba uz to farmaceitisko produktu kvalitati, kuri ir aprit€
starptautiskaja  tirdznieciba. Sertifikata siki jaizklasta saskanotas produkta
specifikacijas, ka arT analizes metodes un rezultati. Taja ietver pazinojumu par to, ka
partijas apstrades un iepakoSanas dokumentacija tikusi parskatita un konstatéta tas
atbilstiba LRP. Partijas sertifikatu paraksta persona, kas atbildiga par partijas laiSanu
tirdznieciba vai piegadi, t.i., Eiropas Savieniba ta ir “kvalificéta persona”, ka minéts
attiecigajos ES tiesibu aktos. Jaunzelande atbildigd persona ir min€ta razoSanas
atlauja, kas izdota saskana ar attiecigajiem Jaunzelandes tiesibu aktiem.

IIEDALA

NORMATIVO UN ADMINISTRATIVO AKTU PRASIBAS

Ievérojot Ill iedalu “Darbibas noteikumi”, galvenas LRP parbaudes veic saskana ar
LRP prasibam, ko pieméro eksportétaja Puse. Normativie un administrativie akti, ko pieméro
attieciba uz So nozares pielikumu, ir izklastiti I tabula.

Tomer kvalitates standartprasibas eksport€jamajiem produktiem, tostarp to razoSanas metode
un produkta specifikacijas, ir noraditas attiecigd produkta tirdzniecibas atlauja, ko pieskir

importetaja Puse.

I tabula

Normativie un administrativie akti, kas
piemérojami attieciba uz Eiropas
Savienibu

Normativie un administrativie akti, kas
piemérojami attieciba uz Jaunzelandi

e Padomes 1965. gada 26. janvara
Direktiva 65/65/EEK par normativo un
administrativo aktu tuvinasanu attieciba
uz zalém, kas paplasinata un grozita

e Padomes 1975.gada 20.maijja Otra
direktiva 75/319/EEK par normativo un
administrativo aktu tuvinasanu attieciba
uz patentétiem medikamentiem, kas
paplasinata un grozita

o Medicines Act 1981 (1981. gada Zalu
likums)

o Medicines Regulations 1984 (1984. gada
Noteikumi par zalém)

o New  Zealand Code of  Good
Manufacturing Practice for Manufacture
and Distribution of Therapeutic Goods
(Jaunzeélandes Labas razoSanas prakses
kodekss terapeitisko preu razoSanai un

13

LV



LV

Padomes  1981.gada  28. septembra
Direktiva 81/851/EEK par dalibvalstu
tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz
veterinarajam zalém, kas paplasinata un
grozita

Komisijas 1991. gada 13. jlinija
Direktiva 91/356/EEK, ar ko nosaka
cilvekiem paredz€to zalu labas razoSanas
prakses principus un pamatnostadnes

Komisijas 1991. gada 23. jilija
Direktiva 91/412/EEK, ar ko nosaka
veterinaro zalu labas razoSanas prakses

izplatiSanai), 1., 2., 4. un 5. dala

Agricultural Compounds and Veterinary
Medicines Act 1997 (1997. gada Akts par
baribas maisijumiem un veterinarajam
zaleém)

Animal Remedies Regulations 1980
(1980. gada Noteikumi par arstniecibas
ltdzekliem dzivniekiem)

Code of Good Manufacturing Practice
for Animal Remedies 1984 (Dzivniekiem
paredz€to arstniecibas lidzeklu LRP
1994. gada kodekss)

principus un pamatnostadnes

e un visi tiesibu akti, kas piepemti,
pamatojoties uz iepriek§ min&tajiem
tiesibu  aktiem, vai ar  kuriem
iepriekSmingtie tiesibu akti ir groziti

e Padomes 1993. gada 22. julija Regula
(EEK) Nr. 2309/93, ar ko nosaka
Kopienas procediiras cilvékiem
paredz€to un veterinarija izmantojamo
zalu atlausanai un uzraudzibai un izveido
Eiropas Zalu noveértésanas agentiiru

e Padomes 1992. gada 31. marta Direktiva
92/25/EEK par cilvékiem paredz€tu zalu
izplatiSanu vairumtirdznieciba

e Labas izplatiSanas prakses noradijumi
(94/C 63/03)

e [abas raZzoSanas prakses pamatnostadnes:
Zalu reglamentacijas noteikumi Eiropas

Kopiena, IV pielikums, jaunaka redakcija

11 I[EDALA
OFICIALIE PARBAUDES DIENESTI

Puses saistiba ar So nozares pielikumu ir kopigi izveidojuSas oficialo parbaudes dienestu
sarakstus, kurus tas uztur. Ja Puse pieprasa otrai Pusei jaunako oficialo parbaudes dienestu
sarakstu kopiju, Puse, kura sanem $adu pieprasijumu, 30 dienu laika no min&ta pieprasijuma
sanemsanas dienas nosiita Pusei, kura iesniedza pieprasijumu, minéto sarakstu kopiju.
I IEDALA
DARBIBAS NOTEIKUMI

1. Inspekcijas zinojumu nostitiSana
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4.

S.

Pec pamatota pieprasijuma sapemsanas attiecigie parbaudes dienesti nosiita
razoSanas vietas jaunaka inspekcijas zinojuma kopiju vai, ja analitisku operaciju
veikSanu ir uztic€ta apakSuznémgjiem — kontroles vietas jaunaka zinojuma kopiju.
Pieprasijums var attiekties uz “pilnu parbaudes zinojumu” vai uz “siki izstradatu
zinojumu” (sk. §1s iedalas 2.punktu). Katra Puse rikojas ar Siem parbaudes
zinojumiem atbilstosi konfidencialitates pakapei, kadu pieprasijusi izcelsmes Puse.

Ja attiecigo zalu raZoSanas darbibas p&dgja laika nav parbauditas, t.i., ja pedgja
parbaude veikta vairak neka pirms diviem gadiem vai ja konstaté 1paSu vajadzibu pec
parbaudes, drikst pieprasit ipaSu un detalizétu parbaudi. Puses nodro$ina, ka
parbaudes zinojumi tiek nosititi, neparsniedzot 30 kalendaro dienu terminu, So
periodu pagarina lidz 60 dienam, ja javeic jauna parbaude.

Parbaudes zinojumi

“Pilns parbaudes zinojums” ietver razotnes pamatdokumentaciju (ko sagatavo
razotajs vai iestade, kas veic parbaudi), un iestades, kas veic parbaudi, aprakstoSo
zinojumu. “Siki izstradataja zinojuma” ir atbildes uz konkr€tiem jautajumiem par
uznémumu, kurus uzdevusi otra Puse.

References LRP
a)  Razotajus parbauda atbilstosi LRP, ko piem&ro eksportétaja Puse (sk. I iedalu).

b) Zalém, uz kuram attiecas importétajas Puses (bet ne eksportétajas Puses)
tiesibu akti farmacijas joma, viet€jais kompetentais parbaudes dienests, kurs$
velas veikt attiecigo razoSanas darbibu parbaudi, to veic saskana ar savu LRP
vai, ja nav 1pasu LRP prasibu, tad saskana ar LRP, ko pieméro importétaja
Puse. Sadi jarikojas arf tad, ja eksportétajas Puses piemérojamo LRP neuzskata
par lidzvertigu importétajas Puses LRP attieciba uz galaprodukta kvalitates
nodro$inasanu.

LRP prasibu lidzveértibu konkrétiem produktiem vai produktu grupam
(pieméram, p&tamam zalém, izejvielam) nosaka saskana ar proceduru, ko
izstradajusi Apvienota nozares darba grupa.

Parbauzu bitiba

a)  Parbaud@s parasti noverte, vai razotajs ievéro LRP. Tas déveé par galvenajam

LRP parbaudém (ar1 par regularajam, periodiskajam vai kart€jam parbaudém).
b)  “Uz raZzojumu vai procesu orientétas” parbaud@s (kas vajadzibas gadijuma var
biut parbaudes “posma pirms tirdzniecibas) galvenokart parbauda viena
razojuma vai razojuma (razojumu) s€riju izgatavosanu vai procesu (procesus),
un tajas ietver konkr€ta procesa apstiprinasanas novert€§jumu un atbilstibas
novertgjumu vai tadus kontroles aspektus, kas aprakstiti tirdzniecibas atlauja.
Ja vajadzigs, attiecigo informaciju par produktu (pieteikuma/atlaujas
dokumentacijas kvalitates dokumentus) iestadei, kas veic parbaudi, sniedz
konfidenciali.

Parbaudes/registracijas maksas
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10.

Parbaudes/registracijas maksu rezimu nosaka razotaja atrasanas vieta.
Parbaudes/registracijas maksas par razojumiem, uz kuriem attiecas §is nozares
pielikums, neiekas€ no razotajiem, kuri atrodas otras Puses teritorija.

Drosibas klauzula attieciba uz parbaudem

Katra Puse sev patur tiesibas veikt pati savas parbaudes to iemeslu del, kurus
noradijusi otra Puse. Par §adam parbaudém ieprieks japazino otrai Pusei, kurai tad ir
iesp&ja piedalities $ada parbaudé. Uz So drosibas klauzulu jaatsaucas tikai izp€muma
gadijuma. Ja $ada parbaude notiek, parbaudes izmaksas ir atgiistamas.

Informacijas apmaina starp iestadem un kvalitates prasibu tuvinasana

Saskana ar $a Noliguma visparigajiem noteikumiem Puses apmainas ar visu bitisko
informaciju, kas vajadziga, lai parbaudes tiktu pastavigi savstarpgji atzitas. Lai
apliecinatu darbsp&ju gadijumos, kad jebkuras Puses tiesibu aktu sisttma notiek
ievérojamas parmainas, jebkura Puse var pieprasit konkrétu papildinformaciju par
oficialo parbaudes dienestu. Sadi Tpasi pieprasijumi var attiekties uz informaciju par
apmacibu, parbaudes procediram, visparigo informaciju un dokumentu apmainu, un
uz tadu auditu parredzamibu, ko oficialie parbaudes dienesti veikusi saistiba ar §a
nozares pielikuma darbibu. Sadi pieprasijumi jasagatavo ar Apvienotas nozares darba
grupas starpniecibu, kura tos administré saskana notiekoSo uzturé$anas programmu.

Turklat Jaunz€landes un Eiropas Savienibas attiecigas iestades informé viena otru
par visam jaunakajam tehniskajam nostadn€m vai parbaudes procediru izmainam.
Pirms to pienemsSanas katra Puse apspriezas ar otru Pusi.

Partijas oficiala izlaiSana

Ar partijas oficialas izlaiSanas procediiras palidzibu, ko pirms katras produktu
partijas izplatiSanas veic kompetentas iestades, papildus tiek parbaudits
imunologisko zalu (vakcinu) un asins derivatu dro§ums un efektivitate. Sis Noligums
neietver So partiju oficialo izlaiSanu savstarp&ju atziSanu. Tomér gadijumos, kad
piem@ro partijas oficialas izlaiSanas procediiru, razotajs péc importetajas Puses
pieprasijuma nodroSina partijas oficialas izlaiSanas sertifikatu, ja attiecigo partiju ir
test&jusas eksportetajas Puses kontroles iestades.

Eiropas Savienibai partijas oficialas izlaiSanas proceduras attieciba uz cilveékiem
paredz€tam zalém publicé Eiropas Zalu un veselibas apripes kvalitates direktorats.
Jaunzglandei partijas oficialas izlaiSanas procediira ir siki aprakstita dokumenta
WHO Technical Report Series (PVO Tehnisko zinojumu sérija), Nr. 822, 1992.”.

Inspektoru apmaciba
Saskana ar §a Noliguma visparigajiem noteikumiem inspektoru apmacibas kursiem,
ko organizg iestades, jabiit pieejamiem otras Puses inspektoriem. Sa Noliguma Puses

viena otru informe par §adiem kursiem.

Kopigas parbaudes
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11.

12.

Saskana ar $a Noliguma visparigajiem noteikumiem un Pusém savstarpgji
vienojoties, var atlaut kopigas parbaudes. Sis parbaudes ir paredzétas tam, lai veidotu
kop€ju izpratni par praksi un prasibam, un to interpretaciju. Par So parbauzu sakSanu
un to veidiem vienojas, izmantojot Apvienotas nozares darba grupas apstiprinatas
procediiras.

Trauksmes izzino$anas sistéma

Puses vienojas par kontaktpersonam, lai kompetentas iestades un razotaji varétu
savlaicigi informét otras Puses iestades par kvalitates trikumiem, partiju atsaukSanu,
viltojumiem un citam ar kvalitati saistitam problémam, kas var&tu radit vajadzibu p&c
papildu kontroles pasakumiem vai apturét partijas izplatiSanu. Savstarpgji
vienojoties, tiek izveidota siki izstradata trauksmes izzinoSanas procedira.

Puses nodroSina, ka tas nekav€joties viena otrai pazino par jebkadu razoSanas
atlaujas aptur€Sanu vai anul€Sanu (pilnigu vai dalgju), pamatojoties uz neatbilstibu
LRP un uz neatbilstibu, kas varétu ietekmet sabiedribas veselibu.

Kontaktpersonas

Saja nozares pielikuma kontaktpersonas visos tehniskos jautajumos, pieméram, tados
ka apmaina ar parbauzu zinojumiem, inspektoru apmacibas kursi, tehniskas prasibas,
ir:

JAUNZELANDEI:

attieciba uz cilvékiem paredzétam zalem:

Group Manager

Medicines and Medical Devices Safety Authority (Medsafe)
PO Box 5013

Wellington

New Zealand

Talrunis: 64-4-819 6874

Fakss: 64-4-819 6806

Attieciba uz dzivniekiem paredzétam zalém:

The Director

New Zealand Food Safety Authority

Agricultural Compounds and Veterinary Medicines Group
PO Box 2835

Wellington

New Zealand

Talrunis: 64-4-894 2562

Fakss: 64-4-894 2566

EIROPAS SAVIENIBAL:

The Director of the European Agency for the Evaluation of Medicinal Products
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

United Kingdom

17



LV

Talrunis: 44-171-418 8400
Fakss: 44-171-418 8416

13. Apvienota nozares darba grupa

Saskana ar So nozares pielikumu tiek izveidota Apvienota nozares darba grupa, kura
ir Pusu parstavji. Ta ir atbildiga par efektivu $a nozares pielikuma darbibu. Ta ir
paklauta Apvienotajai komitejai, ka to nosaka minéta komiteja.

Apvienota nozares darba grupa nosaka savu reglamentu. Ta vienpratigi pienem
Iémumus un ieteikumus. Ta var nolemt delegét savus uzdevumus apaksgrupam.

14. Viedoklu atskiribas

Abas Puses dara visu iesp&jamo, lai atrisinatu jebkadas viedoklu atSkiribas, inter
alia, attieciba uz razotaju atbilsttbu un parbaudes zinojumu secinajumiem.
Neatrisinatas viedoklu atSkiribas pazino Apvienotajai nozares darba grupai.

IV IEDALA
IZMAINAS OFICIALO PARBAUDES DIENESTU SARAKSTA

Puses atzist, ka $aja nozares pielikuma jaieklauj izmainas Tpasi attieciba uz jaunu oficialo
parbaudes dienestu ieklauSanu vai izmainas izveidoto kompetento iestazu organizacija vai
uzdevumos. Ja attieciba uz oficialajiem parbaudes dienestiem ir notikusas biitiskas izmainas,
Apvienota nozares darba grupa saskana ar [Illiedalas 7.punktu apsver, kada
papildinformaciju ir vajadziga, ja tada ir, lai parbauditu programmas un noteiktu vai saglabatu
parbauzu savstarp&ju atziSanu.”

1. Nozares pielikumu par medicinas iericém svitro un aizstaj ar sadu tekstu:

“NOZARES PIELIKUMS PAR MEDICINAS IERICEM EIROPAS
KOPIENAS UN JAUNZELANDES NOLIGUMAM PAR SAVSTARPEJU ATZISANU
SAISTIBA AR ATBILSTIBAS NOVERTEJUMU, SERTIFIKATIEM UN
MARKEJUMIEM

DARBIBAS JOMA UN TVERUMS

Sa nozares pielikuma noteikumi attiecas uz sadiem razojumiem:

Eksportam uz Eiropas Savienibu Eksportam uz Jaunzélandi paredzetie
paredzétie raZojumi razojumi
1) Visas medicinas ierices: 1) Visas medicinas ierices:
a) kas razotas Jaunz€landg; a) kas razotas Eiropas Savieniba;
b) uz kuram attiecas tresas personas | b) uz kuram attiecas tresas personas
atbilstibas noveértéSanas procediiras, atbilstibas noveértéSanas procediiras,
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d)

kas saistitas gan ar izstradajumu, gan
ar kvalitates sistému,

kas paredzetas Padomes 1990. gada
20. junija Direktiva 90/385/EEK par
dalibvalstu tiestbu aktu tuvinaSanu
attieciba uz aktivam implant€jamam
medicinas iericém, ar jaunakajiem
grozijumiem,

kas paredzetas Padomes 1993. gada
14. jinija Direktiva 93/42/EEK par
medicinas iericém, ar jaunakajiem
grozijumiem.

kas saistitas gan ar razojumu, gan ar
kvalitates sistemu, vai uz kuram
attiecas citas prasibas, kas paredzetas
S8 nozares pielikuma Iiedala
uzskaititajos  tiestbu  aktos  ar
jaunakajiem grozijumiem.

2) Sa pielikuma 1. punkta:

a)

b)

neietver 1. papildinajuma paredzétas
medicinas ierices un

ja vien Puses, savstarpgji vienojoties,
neparedz citadi, medicinas ierices

=%

“izgatavosana” neietver:

1) tadus atjaunosanas vai
rekonstruésanas procesus ka
remonts, salaboSana,
remontéSana ar parmontéSanu
vai atjauno$ana, vai

i1) tadas darbibas ka preséSana,
mark&Sana, birku
piestiprinasana, iepakoSana
un sagatavosana pardosanai,
kas veikta atseviski vai kopa
ar citam, vai

1i1) kvalitates kontroles
parbaudes atseviski vai

1v) steriliz€Sanu atseviski.

2)

b)

Sa pielikuma 1. punkta:

neietver 1. papildinajuma paredzétas
medicinas ierices un

ja vien Puses, savstarpgji vienojoties,
neparedz citadi, medicinas ierices

=%

“izgatavosana” neietver:

1) tadus atjaunosanas vai
rekonstruésanas procesus ka
remonts, salaboSana,
remontéSana ar parmontéSanu
vai atjauno$ana, vai

i1) tadas darbibas ka preséSana,
mark&Sana, birku
piestiprinasana, iepakoSana
un sagatavosana pardosanai,
kas veikta atseviski vai kopa
ar citam, vai

1i1) kvalitates kontroles
parbaudes atseviski vai

v) steriliz€Sanu atseviski.

1 IEDALA. NORMATIVO UN ADMINISTRATIVO AKTU PRASIBAS
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Eiropas Savienibas normativo un
administrativo aktu prasibas, kuras
Australijas norikotajam atbilstibas
noveértesanas struktiiram jaizmanto,

novertejot atbilstiba

Eiropas Savienibas normativo un
administrativo aktu prasibas, kuras
Australijas norikotajam atbilstibas
noveértésanas struktiiram jaizmanto,

novertejot atbilstiba

Padomes 1990. gada 20. jiunija
Direktiva 90/385/EEK par dalibvalstu
tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba uz

aktivam  implant§jamam  medicinas
iericeém, kas grozita

Padomes 1993. gada 14. junijs
Direktiva 93/42/EEK  par medicinas

iericém, ar grozijumiem

un visi tiesibu akti, kas pienemti,
pamatojoties uz $Sim direktivam.

Radiocommunications Act 1989

(1989. gada Akts par radiosakariem) un
noteikumi, kas piepemti saskana ar So
aktu

Electricity Act 1992 (1992. gada Akts
par elektroenergiju) un noteikumi, kas
pienemti saskana ar So aktu

Medicines Act 1981 (1981. gada Zalu
likums)

Medicines Regulations 1984 (1984. gada
Noteikumi par zalem)

Medicines Regulations 2003 (medicinas
iericu datu baze)

un visi tiesibu akti, kas pienemti,
pamatojoties uz iepriek§ minétajiem
tiesibu aktiem, vai ar kuriem tie groziti

I1 IEDALA. IESTADES, KAS ATBILDIGAS PAR ATBILSTIBAS
NOVERTESANAS STRUKTURU NORIKOSANU SA NOLIGUMA MERKIEM

Iestade, kas atbildiga par atbilstibas
novertésanas struktiiru norikoSanu

Iestades, kas atbildigas par atbilstibas
novértésanas struktiiru noriko$anu

Jaunzelande Eiropas Savieniba
.. o Belgija:
Minist, Health  (Veselib ’
sy of e (Veselibas Ministere de la Santé publique, de
ministrija) - o .
l'Environnement et de ['Intégration
sociale
Ministerie van Volksgezondheid,
Leefmilieu en Sociale Integrati,
Danija:
Sundhedsministeriet,
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Vacija
Bundesministerium fiir Gesundheit,

Griekija:
Veselibas ministrija

Spanija:
Ministerio Sanidad y Consumo,

Francija:
Ministere de la Sante,

Irija:
Department of Health,

Italija:

Ministero Sanita,
Luksemburga:
Ministere de la Santé,

Niderlande:
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn
en Sport,

Austrija:
Bundesministerium  fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten,

Portugale:
Ministéerio da Saude,

Somija:
Sosiaali- ja terveysministerio,

Zviedrija:

Zviedrijas valdibas paklautiba:

Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll (SWEDAC),

Apvienotaja Karaliste:
Department of Health.

III IEDALA. ATBILSTIBAS NOVERTESANAS STRUKTURU NORIKOSANAS
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PROCEDURAS

Procediiras, kas Jaunzelandei jaievéro,
norikojot atbilstibas novertesanas
struktiiras, lai tas noveértétu raZzojumu
atbilstibu Eiropas Savienibas prasibam

Procediiras, kas Eiropas Savienibai
jaieveéro, norikojot atbilstibas noveérteSanas
struktiiras, lai tas novértétu raZzojumu
atbilstibu Jaunzélandes prasibam

Atbilstibas noveértéSanas struktiiras, kuras
janoriko 83 nozares pielikuma meérkiem,
ievéro liedal]a min&to direktivu prasibas,
nemot veéra Padomes 1993.gada 22.julija

Lémumu 93/465/EEK par atbilstibas
noveérte§juma procediru dazadu posmu
moduliem un noteikumiem par to, ka

piestiprinat CE atbilstibas zimi, ko paredzets
izmantot tehniskas saskanoSanas direktivas,
un kas paredzéts konkrétam iericu
kategorijam vai klasem un atbilstibas
noveértésanas procediram. To var pieradit:

a) produkta sertifikacijas iestades, kas
darbojas saskana ar EN 45011 wvai
ISO Guide 28 un ISO Guide 40 prasibam,
vai

o kas akreditétas Apvienotaja Australijas
un Jaunzelandes akreditacijas sistema
(JAS-ANZ), vai

e var cita veida apliecinat kompetenci
saskana ar Noliguma pielikuma A un
B iedalu;

b) kvalitates sist€émas sertifikacijas iestades,
kas darbojas saskana ar EN 45012 vai
1SO Guide 62 un ISO Guide 40 prasibam,
vai

e ko akreditgjusi JAS-ANZ, vai

e var cita veida apliecinat kompetenci
saskana ar Noliguma pielikuma A un
B iedalu;

c) parbaudes iestades, kas darbojas saskana
ar ISO/IEC 17020 prasibam, vai

1. Atbilstibas  novertéSanas  struktiiru
norikoSanas procediras ir saskanigas
ar Noliguma pielikuma izklastitajiem
principiem un procediiram.

2. Uzskata, ka saskanigas ar Noliguma
pielikuma izklastitajiem principiem un
procediram ir §adas procediiras:

a) sertifikacijas struktiras:

. akredit€Sana, ko veic akreditacijas
struktiiras, kas parakstijusas
Daudzpus€jo noligumu (MLA) par
produktu sertifikaciju Eiropas

sadarbibas akreditacijas joma (EA),
. IECEE CB shémas dalibnieces,

. ko ir akreditgjusi  akreditacijas
struktira, ar kuru JAS-ANZ ir
savstarp€jas noligums par savstarpgju
atziSanu, vai

. var cita veida apliecinat kompetenci
saskana ar Noliguma pielikuma A un
B iedalu;

b) testéSanas laboratorijas,

. ko akredit&jusas akreditacijas
struktiiras, kas parakstijusas
Daudzpus€jo noligumu (MLA) par
produktu sertifikaciju Eiropas
sadarbibas akreditacijas joma (EA)

. kuras ir atzitas IECEE CB shéma vai

. var cita veida apliecinat kompetenci

saskana ar Noliguma pielikuma A un
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. ko akredit&jusi the Testing Laboratory
Registration Council of New Zealand
(Jaunzelandes TesteSanas laboratoriju
registracijas padome), vai

. var cita veida apliecinat kompetenci
saskana ar Noliguma pielikuma A un
B iedalu.

Saskana ar $a nozares pielikuma IV iedalas
5. punkta 2. apakSpunktu norikoSanu attieciba
uz tadam paaugstinata riska iericém, kuras
uzskaititas tas paSas iedalas 5. punkta
1. apakSpunkta, veic, pamatojoties uz
uzticibas veido$anas programmu.

B iedalu.

Saskana ar $a nozares pielikuma IV iedalas
5. punkta 2. apakSpunktu norikoSanu attieciba
uz tadam paaugstinata riska iericeém, kuras
uzskaititas tas paSas iedalas 5. punkta
1. apakSpunkta, veic, pamatojoties uz
uzticibas veidoSanas programmu.

IV IEDALA. PAPILDU NOTEIKUMI

Jauni tiesibu akti

Puses nem veéra Jaunz€landes nodomu ieviest jaunus tiesibu aktus par medicinas
iericém un vienojas, ka $a nozares pielikuma noteikumus pieméros Siem tiesibu
aktiem péc to stasanas speka Jaunzelande.

Puses kopigi pazino savu nodomu $a nozares pielikuma darbibas jomu attiecinat uz
in vitro diagnostikas iericeém, tiklidz stasies speka jaunie Jaunz€landes tiesibu akti

par medicinas ieric€ém.

Informacijas apmaina

Puses viena otru informé par negadijumiem saistiba ar trauksmes procediiru attieciba
uz medicinas ierici vai par jautajumiem, kas skar produktu droSumu. Turklat Puses

pazino viena otrai $adu informaciju:

a)
b)

atceltie, apturétie, ierobezotie vai

atsauktie sertifikati,

visi tiesibu akti vai to spéka esoSo tiesibu aktu grozijumi, kas pienemti,

pamatojoties uz I iedala min&tajiem tiesibu aktiem.

Kontaktpersonas, ar kuru starpniecibu var nodot informaciju, ir:

Jaunzelandgé:

a)

The Manager

Medicines and Medical Devices Safety
Authority (Medsafe)
PO Box 5013
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5.1

Wellington

New Zealand

Talrunis: 64-4-819 6874
Fakss: 64-4-819 6806

un

Group Manager

Energy Safety and Radio Spectrum
Management

Ministry of Economic Development (MED)
P.O. Box 1473

Wellington

New Zealand

Talrunis: 64-4-472-0030

Fakss: 64-4-471-0500

b) Eiropas Savieniba: European Commission
Directorate-General for Health and
Consumers
Rue de la Loi 200
B-1049 Brussels
Talrunis: 32-2-299.11.11

Puses var apmainities ar informaciju par Eudamed (ES medicinas iericu datubazes)
izveidoSanas rezultatiem.

Turklat Medicines and Medical Devices Safety Authority (Zalu un medicinisko iericu
droSuma iestade) zino par visiem izsniegtajiem sertifikatiem.

ApakSuznémuma ligumu slégSana

Ja Jaunzélandes normativie vai administrativie akti to prasa, Eiropas Kopienas
atbilstibas noverteésanas strukturas, kas slédz apakSuzpnémuma ligumus par visam
parbaudém vai dalu no tam, slédz apakSuzpémuma ligumus tikai ar tam test€Sanas
laboratorijam, kas akreditetas saskana ar $a nozares pielikuma III iedalas 2. punktu.

Pieskirto apstiprinajumu registrésana

Papildus prasibam, ko attieciba uz atbilstibas novértéSanas struktiiru uzliek $a
Noliguma pielikums, attieciga Eiropas Savienibas norikotaja iestade par katru
norikoto atbilstibas novertésanas struktiiru sniedz Jaunz€landei sikas zinas par veidu,
kada minéta atbilstibas novértéSanas struktiira gatavojas registrét to, ka ir pieskirts
apstiprinajums, ko atbilstigi 1992. gada Aktam par elektroenergiju (un noteikumiem,
kas pienemti saskana ar So aktu) sekretars pieprasa attieciba uz [elektro]piederumiem
vai [elektro]iericém, kas japardod vai kas piedavatas tirdzniecibai ar Jaunz€landi.

Uzticibas veidoSana attiectba uz paaugstinata riska iericem

Noluka stiprinat uzticibu katras Puses norikoSanas sisttmam uzticibas veidoSanas
process attiecas uz $adam medicinas iericém:
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5.2

53

54

5.4.1

5.4.2.

5.4.3.

—  akftivas implant&jamas ierices, ka definéts I iedala min&tajos tiesibu aktos,

— ierices, kuras atbilstosi I iedala min&tajiem tiesibu aktiem klasifice ka III klases
ierices,

— implant&jamas intraokularas I&cas,
— intraokularais viskoelastigs skidrums,

— norobezojosas ierices, kas paredzetas kontracepcijai vai seksuali transmisivo
slimibu novérSanai.

Puses izstrada detaliz€tu programmu, §im noliikam iesaistot Zalu un medicinisko
iericu droSuma iestadi un Eiropas Savienibas kompetentas iestades.

Uzticibas veidoSanas periodu parskata péc diviem (2) gadiem, sakot no dienas, kad ir
stajies speka nozares pielikums ar grozijumiem.

Konkrétas papildprasibas normativo sist€ému pilnveidoSanai:

Izpildot Noliguma 2. pantu, 7.panta 1.punktu, 8.panta 1.punktu un 9. panta
1. punktu, jebkura Puse attieciba uz atbilstibas novertéSanas struktiiram var izvirzit
konkrétas papildprasibas, lai pieraditu, ka tam ir pieredze normativo sist€mu
pilnveidoSana;

sadas konkrétas prasibas var but apmaciba, nov&rotas atbilstibas novertéSanas
strukturas auditi, apmekl&jumi un informacijas un dokumentu apmaina, tostarp audita
zinojumi;

Sadas prasibas Iidziga veida var piemérot ari attieciba uz atbilstibas novérté€Sanas
struktiras norikosanu saskana ar $o Noligumu.

Apvienota nozares darba grupa
Saskana ar So nozares pielikumu tiek izveidota Apvienota nozares darba grupa, kura
ir PuSu parstavji. Ta ir atbildiga par efektivu $a nozares pielikuma darbibu. Ta ir

paklauta Apvienotajai komitejai, ka to nosaka miné&ta komiteja.

Apvienota nozares darba grupa nosaka savu reglamentu. Ta vienpratigi piepem
Iémumus un ieteikumus. Ta var nolemt delegét savus uzdevumus apaksgrupam.

Viedoklu atSkiribas

Abas Puses dara visu iesp&jamo, lai atrisinatu jebkadas viedoklu atSkiribas, inter
alia, attieciba uz razotaju atbilstibu un parbaudes zinojumu secindjumiem.
Neatrisinatas viedoklu atskiribas pazino Apvienotajai nozares darba grupai.

1. PAPILDINAJUMS

Sa nozares pielikuma noteikumi neattiecas uz §adam iericém:
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— mediciniskas ierices, kuras ir vai kuras tiek razotas, izmantojot dzivnieku izcelsmes
Stnas, audus vai par dzivotnesp&jigiem padaritus audus gadijumos, kad droSiba
attieciba uz virusiem un citiem parn€sajamiem infekcijas izraisitajiem japanak,
raZzoSanas procesa izmantojot apstiprinatas virusu iznicinaSanas vai inaktivacijas
metodes,

- mediciniskas ierices, kuras ir mikrobiologiskas, bakterialas vai rekombinétas
izcelsmes audi, Stinas vai vielas un kuras paredzg&tas lietoSanai cilvéka kermeni vai uz
ta,

- medicinas ierices, kuras ir cilvéka izcelsmes audi vai to atvasinajumi,

- medicinas ierices, kuras ieklauti stabili cilvéka asins vai asins plazmas derivati, kas
uz cilveka kermena var darboties veida, kas pastiprina ierices darbibu,

- medicinas ierices, kuras ka neatnemama sastavdala ir ieklauta viela vai paredzéts
ieklaut vielu, kuru, lietojot atseviski, varétu uzskatit par zaleém, kuram jaiedarbojas uz
pacientu veida, kas pastiprina ierices darbibu, ka ar1

— medicinas ierice, kuru razotajs 1pasi paredzgjis lietot citas medicinas ierices kimiskai
dezinficéSanai, iznemot sterilizatorus, kuros izmanto sausu karstumu, mitru karstumu
vai etileénoksidu.

Abas Puses, savstarp€ji vienojoties, var nolemt So nozares pielikumu attiecinat art attieciba uz
ieprieks minetajam mediciniskajam iericeém.”

3. pants
Stasanas speka
1. Sis Noligums stajas speka otra ménefa pirmaja diena péc dienas, kura Puses ir
apmainijusas ar diplomatiskajiem pazinojumiem, ar kuriem tas apstiprina, ka Pusu attiecigas

procediras saistiba ar §2 Noliguma staSanos speka ir pabeigtas.

2. Sis Noligums ir sagatavots divos originaleksemplaros anglu, bulgaru, ¢ehu, danu,
francu, grieku, holandiesu, igaunu, italu, 1ru, latviesu, lietuvieSu, maltiesu, polu, portugalu,
rumanu, slovaku, slovénu, somu, spanu, ungaru, vacu un zviedru valoda, un visi teksti ir
vienlidz autentiski.

Jaunzelandes varda — Eiropas Savienibas varda —

VIETA datums VIETA datums
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