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Sis dokuments ir tikai informativs, un tam nav juridiska spéka. Eiropas Savienibas iestades neatbild par ta saturu. Attiecigo
tiestbu aktu un to preambulu autentiskas versijas ir publicétas Eiropas Savienibas “Oficialaja VestnesT” un ir pieejamas
datubazé “Eur-Lex”. Sie oficiali speka esoSie dokumenti ir tieSi pieejami, noklikskinot uz saja dokumenta iegultajam saitém

»B NOLIGUMS
starp Eiropas Kopienu un Amerikas Savienotajam Valstim par savstarpg&jo atziSanu

(OV L 31, 42.1999., 3. Ipp.)

Grozits ar:
Oficialais Vestnesis
Nr.  Lappuse Datums

»M1  Decision No 2/2000 of 14 December 2000 (*) L 34 68 3.2.2001.
»M2  Decision No 3/2000 of 16 January 2001 (*) L 306 34 23.11.2001.
»M3  Decision No 4/2001 of 21 May 2001 (*) L 306 42 23.11.2001.
»M4  Decision No 5/2001 of 26 June 2001 (*) L 306 45 23.11.2001.
»MS5  Decision No 6/2001 of 17 July 2001 (*) L 306 47 23.11.2001.
»M6  Decision No 7/2001 of 20 July 2001 (*) L 306 49 23.11.2001.
»M7  Decision No 8/2001 of 5 October 2001 (*) L 101 19 17.4.2002.
> M8 Decision No 9/2001 of 21 November 2001 (*) L 101 21 17.4.2002.
> M9 Decision No 10/2001 of 20 November 2001 (*) L 101 23 17.4.2002.
»M10 Decision No 11/2001 of 30 November 2001 (*) L 101 26 17.4.2002.
»MIl11 Decision No 12/2002 of 15 January 2002 (*) L 101 27 17.4.2002.
»M12 Decision No 13/2002 of 12 February 2002 (*) L 101 29 17.4.2002.
»M13 Decision No 15/2002 of 22 March 2002 (*) L 101 36 17.4.2002.
»M14 Decision No 16/2002 of 16 April 2002 (*) L 302 30 6.11.2002.
»MI15 Decision No 17/2002 of 6 May 2002 (*) L 302 31 6.11.2002.
»M16 Decision No 18/2002 of 25 July 2002 (*) L 302 32 6.11.2002.
»M17 Decision No 19/2002 of 28 August 2002 (*) L 302 33 6.11.2002.
»M18 Decision No 20/2002 of 20 September 2002 (*) L 302 34 6.11.2002.
»>M19 Decision No 21/2002 of 20 November 2002 (*) L 45 19 19.2.2003.
»M20 Decision No 22/2003 of 22 January 2003 (*) L 45 21 19.2.2003.
»M21 Decision No 23/2003 of 5 February 2003 (*) L 45 23 19.2.2003.
»M22 Decision No 24/2003 of 3 September 2003 (*) L 229 36 13.9.2003.
»M23 Decision No 25/2003 of 3 September 2003 (*) L 229 37 13.9.2003.
»M24 Apvienotas Komitejas, kas izveidota saskana ar noligumu par savstar- L 319 17 20.10.2004.

p&ju atzisanu starp eiropas kopienu un Amerikas Savienotajam Valstim,
Lémums Nr. 28/2004 (2004. gada 19. julijs)

»M25 Lémums Nr. 29/2004, kuru pienémusi Apvienota komiteja, kas izvei- L 371 50 18.12.2004.
dota saskapa ar Eiropas Kopienas un Amerikas Savienoto Valstu
Savstarpgjas atziSanas noligumu, (2004. gada 5. novembris)

»M26 Apvienotas komitejas, kas izveidota saskana ar Eiropas Kopienas un L 65 47 7.3.2006.
Amerikas Savienoto Valstu Noligumu par savstarpgjo atziSanu,
Lémums Nr. 33/2005 (2006. gada 16. februaris)

»M27 Lémums Nr. 40/2011 (2011. gada 14. novembris) L 313 45 26.11.2011.

(*) Sis tiesibu akts nekad nav publicéts latviesu valoda.
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> M28

> M29

> M30

Lémums Nr. 43/2014, ko pienémusi Apvienota komiteja, kura izveidota
saskana ar Noligumu starp Eiropas Kopienu un Amerikas Savienotajam
Valstim par savstarpgjo atzisanu (2014. gada 15. aprilis)

Lémums Nr. 44/2015, ko pienémusi Apvienota komiteja, kura izveidota
saskana ar Noligumu starp Eiropas Kopienu un Amerikas Savienotajam
Valstim par savstarpgjo atzisanu, (2015. gada 15. julijs)

Lémums Nr. 1/2017 (2017. gada 1. marts)

L 212 45
L 208 39
L 58 36

18.7.2014.

5.8.2015.

4.3.2017.
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NOLIGUMS

starp Eiropas Kopienu un Amerikas Savienotajam Valstim par
savstarpéjo atziSanu

SATURS

1. Pamatnostadnes

2. Telekomunikaciju iekartas

3. Elektromagnétiska savietojamiba (EMS)

4. Elektrodrosiba

5. Atputas kugi

6. Farmaceitisko preparatu laba razosanas prakse (LRP)

7. Medicinas ierices
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EIROPAS KOPIENA un AMERIKAS SAVIENOTAS VALSTIS, $e turpmak —
“Puses”,

NEMOT VERA tradicionalas draudzibas saites, kas vieno Amerikas Savienotas
Valstis (ASV) un Eiropas Kopienu (EK),

VELEDAMIES veicinat divpusgjo tirdzniecibu,

ATZISTOT, ka atbilstibas novértésanas pasakumu savstarpgja atziSana ir nozi-
migs lidzeklis, lai veicinatu Pusu pieeju tirgum,

ATZISTOT, ka noligums, kas paredz atbilstibas novértesanas pasakumu savstar-
pEju atzisanu, Tpasi interes€ mazos un vidgjos uzpémumus ASV un EK,

ATZISTOT, ka, veicot $adu savstarpgju atziSanu, ir vajadziga ari pastaviga uzti-
camiba otras Puses atbilstibas novértésanas darbibam,

ATZISTOT, ka ir svarigi uzturét augstu katras Puses veselibas, drosibas, vides un
patérétaju aizsardzibas Iimeni,

ATZISTOT, ka savstarpgjas atzisanas noligumi var sniegt pozitivu ieguldijumu
plasaka standartu starptautiskas saskanposanas veicinasana,

NEMOT VERA to, ka $is noligums nav paredzéts, lai aizstdtu privata sektora
divpusgjas un daudzpusgjas vienosanas starp atbilstibas novértésanas institiicijam
vai ietekmétu regulativos rezimus, kas razotajiem Jauj veikt paSnoveérteéSanu un
deklarét atbilstibu,

PATUROT PRATA, ka Noligums par tehniskajam barjeram tirdznieciba, vieno-
Sanas, kas pievienota Pasaules tirdzniecibas organizacijas (PTO) dibinasanas
ligumam, Pusém ka PTO ligumslédzgjam pusém uzliek saistibas un veicina
$adu ligumslédz&ju pusu iesaistiSanos sarunds par noligumu noslégSanu attieciba
uz otras puses atbilstibas novértésanas rezultatu savstarp&jo atzisanu,

ATZISTOT, ka $adai savstarp&jai atziSanai jagaranté atbilstiba piem&rojamiem
tehniskajiem noteikumiem un standartiem, kas lidzvertigi atbilstibai, ko nodrosina
Puses procediiras,

ATZISTOT vajadzibu noslégt Savstarpgjas atzisanas noligumu (SAN) ar nozaru
pielikumiem atbilstibas novértéSanas joma un

PATUROT PRATA saskana ar divpusgjiem, regionalajiem un daudzpusgjiem
vides, veselibas, drosibas un patérétaju aizsardzibas noligumiem noteiktas attie-
cigas Pusu saistibas,

IR VIENOJUSAS PAR TURPMAKO.

1. pants

Definicijas

1.  Saja noliguma lietoti tikai $adi termini un to definicijas:
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— “lecelgjinstitlicija” ir iestade, kurai ir tiesibas iecelt, uzraudzit atbil-
stibas novértésanas iestades vai partraukt, atjaunot vai aizliegt to
darbibu, ka noteikts $aja noliguma;

— ““lecelsana” ir atbilstibas novértéSanas institlicijas izraudziSana, ko
veic iecélgjinstitlicija, lai 81 novértéSanas institlicija veiktu $aja noli-
guma paredzetas atbilstibas novertésanas procediras;

— “parvaldes iestade” ir valdibas agentiira vai vieniba, kurai ir juridis-
kas tiesibas kontrolét produktu izmantoSanu vai pardosanu kadas
Puses teritorija un kura var veikt izpildes pasakumu, lai garantgtu,
ka Puses teritorija realizEtie produkti atbilst tiesiskajam prasibam.

2. Pargjiem Saja noliguma lietotajiem terminiem attieciba uz atbil-
stibas novértéSanu ir nozime, kas minéta citur $aja noliguma vai defi-
nicijas, kas ietvertas Starptautiskas standartizacijas organizacijas (I1SO)
un Starptautiskas elektrotehniskas komisijas (/EC) 2. rokasgramata
(1996. gada izdevums). Ja ir pretrunas starp ISO/IEC 2. rokasgramata
un $aja noliguma ietvertajam definicijam, Saja noliguma ietvertas defi-
nicijas ir noteicosas.

2. pants

Noliguma meérkis

Ar $So noligumu nosaka nosacijumus, saskana ar kadiem katra Puse
pienem vai atzist atbilstibas novertéSanas procediru rezultatus, ko saga-
tavo otras Puses atbilstibas novértéSanas institiicijas vai iestades un kas
iegliti, novertgjot atbilstibu importetajas Puses prasibam, ka noradits
nozaru pielikumos, pamatojoties uz attiecigo nozari, un paredz citus
saistitus sadarbibas pasakumus. Sadas savstarpgjas atziSanas mérkis ir
nodrosinat efektivu pieeju tirgum visa Pusu teritorija attieciba uz visu to
produktu atbilstibas noveértéSanu, uz kuriem attiecas Sis noligums. Ja
rodas kadi SkerSli sadai pieejai, tad tulit riko apspriedes. Ja $adu
apspriezu rezultats ir neapmierinoss, tad Puse, kas apgalvo, ka tai ir
liegta pieeja tirgum, 90 dienu laika peéc $adam apspriedém uzsaksanas
var izmantot savas tiesibas izbeigt noligumu saskana ar 21. pantu.

3. pants

Visparigi pienakumi

1.  Amerikas Savienotas Valstis, ka noteikts nozaru pielikumos,
pienem vai atzist noteikto procediiru rezultatus, ko izmanto, novertgjot
atbilstibu noteiktajiem Savienoto Valstu normativo un administrativo
aktu noteikumiem, un ko sagatavo otras Puses atbilstibas novertésanas
institlicijas un/vai iestades.

2. Eiropas Kopiena un tas dalibvalstis, ka noradits nozaru pieli-
kumos, pienem vai atzist noteikto procediiru rezultatus, ko izmanto,
novertgjot atbilstibu noteiktajiem Eiropas Kopienas un tas dalibvalstu



01999A0204(01) — LV —01.03.2017 — 002.001 — 6

normativo un administrativo aktu noteikumiem, un ko sagatavo otras
Puses atbilstibas novértésanas institlicijas un/vai iestades.

3. Ja nozaru pielikumos ir noteikti nozaru parejas pasakumi, tad
iepriek§ minétas saistibas pieméro peéc tam, kad ir sekmigi pabeigti
mingtie nozaru parejas pasakumi, ieverojot to, ka izmantotas atbilstibas
novertéSanas procediiras par labu sanéméjai Pusei nodroSina atbilstibu
piemérojamiem minétas Puses normativo un administrativo aktu notei-
kumiem, kas lidzvértiga nodro$inajumam, kuru sniedz sanéméja Puse,
veicot savas procediiras.

4. pants

Noliguma visparéja pieméro$anas joma

1. Sis noligums attiecas uz produktu un/vai procesu atbilstibas novér-
téSanas procediram un citiem saistitiem sadarbibas pasakumiem, kas
izklastiti Saja noliguma.

2. Nozaru pielikumos var ieklaut:

a) to attiecigo normativo un administrativo aktu noteikumu izklastu,
kuri attiecas uz atbilstibas novertéSanas procedliram un tehniskajiem
noteikumiem;

b) pazinojumu par minétajiem produktiem;
¢) iecglgjinstitliciju sarakstu;

d) saskanoto atbilstibas novertésanas institiiciju vai iestazu sarakstu vai
avotu, no kura iegiist $adu institiciju vai iestazu sarakstu, ka arT
pazinojumu par atbilstibas noveértéSanas procediru darbibas jomu,
par kuru Puses ir vienojusas;

e) procediiras un kriterijus atbilstibas novertésanas institiiciju iecelSanai;
f) savstarpgjas atziSanas saistibu izklastu;

g) nozares parejas pasakuma izklastu,

h) nozares kontaktpersonas datus, kura iecelta katras Puses teritorija; un
1) pazinojumu par apvienotas nozaru komitejas izveidoSanu.

3. So noligumu neinterpreté ta, lai tas ietvertu PuSu standartu vai
tehnisko noteikumu savstarp&jo pienemsanu, un, ja vien nozaru pieli-
kuma nav noradits citadi, tas neietver standartu vai tehnisko noteikumu
lidzvertibas savstarpgjo atziSanu.

5. pants

Parejas pasakumi

Puses piekrit Tstenot parejas saistibas attieciba uz uzticamibas veicina-
Sanu, ka noradits nozaru pielikumos.
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1. Puses vienojas par to, ka visos nozaru parejas noteikumos precize
pabeig8anas terminu.

2. Puses, savstarpgji vienojoties, var grozit jebkuru parejas notei-
kumu.

3. Pareja no parejas posma uz darbibas posmu notiek atbilstosi tam,
ka noteikts katrd nozaru pielikuma, ja vien kada no Pusém nesniedz
dokument@tus pieradijumus par to, ka nav ieveroti $ada nozaru pieli-
kuma noteiktie sekmigas parejas nosacTjumi.

6. pants

Iecelgjinstitiicijas

Puses nodroSina, ka nozaru pielikumos noraditas iec€lgjinstitlicijas ir
tiesigas un kompetentas to attiecigajas teritorijas pienemt $aja noliguma
paredz&tos l€émumus par atbilstibas novért€sanas institiiciju iecelSanu,
uzraudziSanu, darbibas partrauk$anu, atjaunoSanu vai aizliegSanu.

7. pants

IecelSanas un saraksta ieklauSanas procediiras

Uz atbilstibas novertésanas institiiciju iecelSanu un ieklausanu nozaru
pielikuma ietvertaja atbilstibas novértéSanas institliciju saraksta attiecas
sadas procediras:

a) nozaru pielikuma ieklauta iec€lgjinstitlicija iece] atbilstibas noverte-
Sanas institlicijas saskana ar minétaja nozaru pielikuma izklastitajam
procediiram un kriterijiem;

b) Puse, kas ierosina ieklaut atbilstibas novértéSanas institiciju $adu
institliciju saraksta, kur§ ietverts nozaru pielikuma, rakstiski nosiita
savu priekSlikumu par vienu vai vairakam izraudzitajam atbilstibas
institlicijam otrai Pusei, lai apvienota komiteja pienemtu lémumu;

¢) otra Puse 60 dienu laika p&c priekslikuma sanemsSanas to apstiprina
vai iebilst pret to. Apstiprinot priekslikumu, izraudzito atbilstibas
noverteSanas institliciju vai institicijas ieklauj nozaru pielikuma, un

d) ja otra Puse, pamatojoties uz dokument&tiem pieradijumiem, apstrid
izraudzitas atbilstibas novértéSanas institicijas tehnisko kompetenci
vai atbilstibu vai rakstiski norada, ka ir vajadzigas vél 30 dienas, lai
rupigak parbauditu $adu pieradijumu, tad $adu atbilstibas noverte-
Sanas institliciju neieklauj piemérojama nozaru pielikuma atbilstibas
novértésanas institiiciju saraksta. Saja gadijuma apvienota komiteja
var nolemt parbaudit attiecigo institlciju. P&c $adas parbaudes
pabeigsanas priekslikumu par atbilstibas novert€Sanas institicijas
ieklausanu nozaru pielikuma var atkartoti iesniegt otrai Pusei.
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8. pants

Nozaru pielikumos ieklauto atbilstibas novértésanas instituciju
darbibas partrauksSana

Partraucot nozaru pielikuma ieklautas atbilstibas noverté$anas institi-
cijas darbibu, pieméro $adas procediiras:

a) viena Puse pazino otrai Pusei, ka ta apstrid nozaru pielikuma
ieklautas atbilstibas noverteéSanas institiicijas tehnisko kompetenci
vai atbilstibu, ka arT pazino par nodomu partraukt sadas atbilstibas
novértéianas institiicijas darbibu. Sadu apstride$anu veic, rakstiski
sniedzot objektivus un pamatotus argumentus otrai Pusei;

b) otra Puse tulit informe atbilstibas novertésanas institliciju un sniedz
iesp&ju institlicijai iesniegt informaciju, lai atspekotu So apstridésanu
vai lai noveérstu trikumus, ar kuriem ir pamatots apstridéjums;

¢) sadu apstridéjumu Puses savstarpgji apspriez attiecigaja apvienotaja
nozaru komiteja. Ja apvienotas nozaru komitejas nav, tad Puse, kura
veic apstridéSanu, jautdjumu tieSi iesniedz izskatiSanai apvienotaja
komiteja. Ja apvienota nozaru komiteja vai ar, ja apvienotas nozaru
komitejas nav, apvienota komiteja vienojas par darbibas partrauk-
Sanu, atbilstibas novertésanas institlicijas darbibu partrauc;

d) ja apvienota nozaru komiteja vai apvienota komiteja nolemj, ka
tehniska kompetence vai atbilstiba ir japarbauda, Sadu parbaudi
parasti savlaicigi veic Puse, kuras teritorija atrodas attieciga institii-
cija, bet pamatotos gadijumos Puses parbaudi var veikt kopigi;

e) ja apvienota nozaru komiteja $o jautagjumu nav atrisingjusi 10 dienu
laika pec pazinojuma par apstridéSanu, attiecigo jautajumu nosita
izskatiSanai apvienotaja komiteja, lai ta pienemtu lémumu. Ja apvie-
notas nozaru komitejas nav, tad So jautdjumu tiesi nosiita izskatiSanai
apvienotaja komiteja. Ja apvienota komiteja nepienem I€mumu 10
dienu laika peéc tam, kad jautajums tai iesniegts izskatiSanai, tad p&c
tas Puses pieprasijuma, kura veic apstridéSanu, atbilstibas noverte-
Sanas institiicijas darbibu partrauc;

f) partraucot nozaru pielikuma ieklautas atbilstibas novert€Sanas insti-
ticijas darbibu, Pusei vairs nav japienem vai jaatzist to atbilstibas
noverteéSanas procediiru rezultati, kuras mingta atbilstibas noverte-
Sanas institlicija veikusi péc tas darbibas partrauk$anas. Puse turpina
pienemt to atbilstibas noverté€Sanas procediiru rezultatus, kuras
mingta atbilstibas novertésanas institiicija veikusi pirms tas darbibas
partrauksanas, ja vien S§is Puses parvaldes iestade, pamatojoties uz
veselibas, drosibas vai vides apsvérumiem vai nesp&ju izpildit citas
prasibas, kas ietvertas piemérojama nozaru pielikuma darbibas joma,
neizlemj citadi, un

g) darbibas partraukums paliek speka tikmér, kamér Puses nav vieno-
jusas par minétas institlicijas turpmako statusu.
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9. pants

Nozaru pielikumos ieklauto atbilstibas novértéSanas institiiciju
atsaukSana

Proceduras, ko piem@ro, atsaucot atbilstibas novértéSanas institicijas
ieklausanu nozaru pielikuma, ir $adas:

a) Puse, kas v€las atsaukt atbilstibas novertésanas institiicijas ieklausanu
nozaru pielikuma, nosita rakstisku priekslikumu otrai Pusei;

b) otra Puse tulit inform& $adu atbilstibas novértéSanas institiiciju un
pieskir tai terminu vismaz 30 dienu apjoma p&c pazinojuma sagem-
Sanas, kura laika ta var sniegt informaciju, lai atspekotu atsaukSanu
vai noverstu trikumus, ar kuriem ir pamatota ierosinata atsauksana;

c) otra Puse 60 dienu laika p&c ierosindgjuma sanemsanas atsaukSanu
apstiprina vai iebilst pret to. Apstiprinot atsaukSanu, atbilstibas
novérteSanas institiiciju svitro no nozaru pielikuma ietverta saraksta;

d) ja otra Puse iebilst pret ierosinajumu par atsaukSanu, atbalstot atbil-
stibas novertéSanas institiicijas tehnisko kompetenci un atbilstibu,
attiecigaja brid1 atbilstibas novertéSanas institiiciju nesvitro no atbil-
stibas novértésanas institliciju saraksta, kas ieklauts piemérojama
nozaru pielikuma. Saja gadijuma apvienota nozaru komiteja vai
apvienota komiteja var nolemt veikt kopigu attiecigas institiicijas
parbaudi. P&c $adas parbaudes pabeigSanas ierosinajumu par atbil-
stibas novertéanas institlicijas atsaukSanu var vélreiz iesniegt otrai
Pusei; un

e) péc nozaru pielikuma ieklautas atbilstibas novertéSanas iestades
svitroSanas Puse turpina pienemt to atbilstibas noveértéSanas proce-
diru rezultatus, kuras attieciga atbilstibas novértésanas institlicija
veikusi pirms tas atsaukSanas, ja vien $is Puses parvaldes iestade,
pamatojoties uz veselibas, droSibas vai vides apsvérumiem vai
nesp&ju izpildit citas prasibas, kas ietvertas piemérojama nozaru
pielikuma darbibas joma, neizlemj citadi.

10. pants

Atbilstibas noveérteé$anas institiiciju uzraudziba

Procediiras, ko pieméro, veicot nozaru pielikuma ietverto atbilstibas
novertésanas institticiju uzraudzibu, ir Sadas:

a) iecglgjinstitlicijas nodrosina, ka nozaru pielikuma ietvertas atbilstibas
noverteSanas institiicijas ir spgjigas un arl turpmak bis spgjigas
pienacigi novertet attiecigi to produktu vai procesu atbilstibu, uz
kuriem attiecas piemérojamais nozaru pielikums. Talab iecelSanas
iestades veic pastavigu atbilstibas novert€sanas institliciju uzraudzibu
vai ierosina tas pastavigi uzraudzit, regulari veicot to reviziju vai
novertésanu;

b) Puses apnemas salidzinat metodes, ko izmanto, lai parbauditu, vai
nozaru pielikumos ieklautas atbilstibas novert€sanas institiicijas atbilst
attiecigajam nozaru pielikumu prasibam. Veicot $adas salidzinasanas
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procediiras, var izmantot arT atbilstibas novertéSanas institiiciju izver-
téSanas sistémas;

¢) iecElgjinstitiicijas vajadzibas gadijuma apspriezas ar saviem partne-
riem, lai nodro$inatu atbilstibas novértésanas procediiru uzticamibas
saglabasanu. Ar abu PuSu piekriSanu Saja apspried€ var ietvert jauta-
jumus par kopigu lidzdalibu revizijas/parbaudés, kas saistitas ar atbil-
stibas novertéSanas darbibam vai citiem nozaru pielikuma ieklauto
atbilstibas novertésanas institliciju noverté¢jumiem, un

d) iecglgjinstitiicijas vajadzibas gadijuma apspriezas ar attiecigajam
otras Puses parvaldes iestadém, lai parliecinatos, ka visas tehniskas
prasibas ir noteiktas un pietiekami ievérotas.

11. pants

Atbilstibas noveérteéSanas institiicijas

Puses atzist, ka nozaru pielikumos ieklautas atbilstibas noveértéSanas
institlicijas atbilst nosacTjumiem, kas vajadzigi, lai novertetu atbilstibu
attieciba uz PuSu prasibam, kas noteiktas nozaru pielikumos. Puses
nosaka atbilstibas novert€Sanas procediras, attieciba uz kuram $adas
institlicijas ir ieklautas nozaru pielikumos.

12. pants

Informacijas apmaina

1.  Puses apmainas ar informaciju par nozaru pielikumos noteikto
normativo aktu un administrativo aktu noteikumu IstenoSanu.

2. Katra Puse pazino otrai Pusei par normativo un administrativo
aktu noteikumu izmainam, kas saistitas ar $3 noliguma priekSmetu,
vismaz 60 dienas pirms to staSanas speka. Ja drosibas, veselibas vai
vides aizsardzibas apsveérumu dg] vajadziga steidzamaka riciba, Puse
par to cik vien iesp&jams driz pazino otrai Pusei.

3. Katra Puse tulit pazino otrai Pusei par izmainam attieciba uz
savam iec€lgjinstitiicijam un/vai atbilstibas novertéSanas institlicijam.

4.  Puses apmainas ar informaciju par procediram, ko izmanto, lai
nodroSinatu, ka atbilstibas novértéSanas institiicijas, par kuram Puses
ir atbildigas, atbilst nozaru pielikumos izklastitajiem normativo un admi-
nistrativo aktu noteikumiem.

5. Nozaru pielikumos minétas parvaldes iestades vajadzibas gadijuma
apspriezas ar saviem partneriem, lai nodro§inatu atbilstibas novértéSanas
procediru uzticamibas saglabaSanu un parliecinatos par to, ka visas
tehniskas prasibas ir noteiktas un pietickami ievérotas.
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13. pants

Nozaru kontaktpersonas

Puses izraugas un rakstiski apstiprina kontaktpersonas, kas atbildigas par
katra nozaru pielikuma minétajam darbibam.

14. pants

PusSu apvienota komiteja

1.  Ar So Puses izveido apvienoto komiteju, kura ir katras Puses
parstavji. Izveidota apvienota komiteja ir atbildiga par $a noliguma
efektivo darbibu.

2. Apvienota komiteja var izveidot apvienotas nozaru komitejas,
kuras ir attiecigas parvaldes iestades un citas iestades, kuras uzskata
par vajadzigam.

3. Katrai Pusei apvienotaja komiteja ir viena balss. Apvienota komi-
teja vienbalsigi pienem [@mumus un nosaka pati savus noteikumus un
proceddiras.

4. Apvienota komiteja var izskafit visus jautajumus, kas saistiti ar $a
noliguma efektivo darbibu. Ta jo ipasi ir atbildiga:

a) par atbilstibas novértéSanas institliciju icklausanu saraksta, darbibas
partrauksanu, atsaukSanu un parbaudi saskana ar $o noligumu;

b) par nozaru pielikumos ietverto parejas pasakumu groziSanu,

¢) par to jautdjumu atrisinaSanu, kas saistiti ar $§a noliguma un ta nozaru
pielikumu piemérosanu un ko citadi nerisina attiecigajas apvienotajas
nozaru komitejas;

d) par foruma nodroSinasanu to jautajumu apsprieSanai, kas var rasties
saistiba ar $§a noliguma istenoSanu,

e) par dazadu metozu izskatiSanu attieciba uz $a noliguma darbibas
uzlabosanu;

f) par apspriezu koordingSanu attieciba uz papildu nozaru pielikumiem
un

g) par $a noliguma vai ta nozaru pielikumu groziSanu saskana ar
21. pantu.

5. Ja Puse ievie$ jaunas vai papildu atbilstibas novert€Sanas proce-
duras, kas attiecas uz nozaru pielikumiem, Puses apspriez konkréto
jautajumu apvienotaja komiteja, lai $adas jaunas vai papildu procediiras
ieklautu $a noliguma un attiecigo nozaru pielikumu darbibas joma.

15. pants

Parvaldes iestazu kompetences saglabasana

1. Nevienu §a noliguma noteikumu neinterpreté ka tadu, kas ierobezo
Puses tiesibas, izmantojot normativo un administrativo aktu noteikumus,
noteikt tadu aizsardzibas Iimeni, kadu ta uzskata par atbilstosu drosibai,
cilvéku, dzivnieku vai augu dzives vai veselibas aizsardzibai, videi,
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paterétajiem un citadi atbilstoSu attieciba uz risku saistiba ar pieméro-
jama nozaru pielikuma darbibas jomu.

2. Nevienu §a noliguma noteikumu neinterpreté ka tadu, kas ierobezo
parvaldes iestades tiesibas veikt visus atbilstoSos un tiilit€jos pasakumus,
kad vien ta konstat€, ka produkts: a) var apdraud@t personu veselibu vai
drosibu tas teritorija; b) var neatbilst normativo vai administrativo aktu
noteikumiem, kas ietverti piemérojama nozaru pielikuma darbibas joma,
vai c) ka citadi var neatbilst kadai prasibai, kas ietverta piemérojama
nozaru pielikuma darbibas joma. Sadi pasakumi var ietvert produktu
iznemsanu no tirgus, aizliegumu tos laist tirgl, to brivas kustibas iero-
bezoSanu, produkta izpemsSanas no apgrozibas uzsakSanu un Sadu
probléemu atkarto$anas noveérSanu, ari nosakot importa aizliegumu. Ja
parvaldes iestade veic $adu darbibu, ta 15 dienu laika péc Sadas darbibas
veikSanas informeé savu partneriestadi un otru Pusi, sniedzot pamato-
jumu.

16. pants

AtziSanas saistibu partrauksana

Jebkura no Pusém var pilnigi vai dalgji partraukt savas saistibas saskana
ar nozaru pielikumiem, ja:

a) liegta to Puses produktu pieeja tirgum, uz kuriem attiecas nozaru
pielikums, jo otra Puse nepilda savas saistibas, ko paredz $is noli-
gums;

b) pienemot jaunas vai papildu atbilstibas novért€Sanas prasibas, kas
mingtas 14. panta 5. punkta, ziid attiecigas Puses to produktu pieeja
tirgum, uz kuriem attiecas nozaru pielikums, jo Puse, kas isteno
prasibas, nav atzinusi atbilstibas novertéSanas institlicijas, kuras
Puse iecélusi, lai tas ievérotu $adas prasibas, vai

c¢) otra Puse nenodrosSina justicijas un parvaldes iestazu sp&ju istenot $a
noliguma noteikumus.

17. pants

Konfidencialitate

1. Puses tiktal, ciktal tas vajadzigs atbilstosi tas tiesibu aktiem,
apnemas ievérot tas informacijas konfidencialitati, ar kuru veikta
apmaina saskana ar So noligumu.

2. Jo 1paSi neviena no Pusém neizpauz sabiedribai un arl nelauyj
atbilstibas novérteéSanas institlicijai izpaust sabiedribai informaciju, ar
kuru veikta apmaina saskana ar So ligumu un kura ir uznémeéjdarbibas
noslépumi, konfidenciala komerciala vai finansiala informacija, vai ari
informacija, kas saistita ar paslaik veicamo izmekl&sanu.

3. Puse vai atbilstibas novértéSanas institiicija, apmainoties ar infor-
maciju ar otru Pusi, pati vai ar otras Puses atbilstibas novertéSanas
institliciju var noteikt informaciju, kura péc Puses domam nav jaizpauz.
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4. Puses veic visus droSibas pasakumus, kas pamatoti vajadzigi, lai
aizsargatu informaciju, ar kuru veikta apmaina saskana ar So noligumu,
no tas neatlautas izpausSanas.

18. pants
Maksa

Puses censas nodro$inat, ka maksa, ko nosaka par $aja noliguma ming-
tajiem pakalpojumiem, atbilst sniegtajiem pakalpojumiem. Katra Puse
nodroSina, ka attieciba uz nozarém un $aja noliguma ietvertajam atbil-
stibas novértéSanas procedliram ta neiekasé nekadu maksu par atbil-
stibas novertésanas pakalpojumiem, ko sniedz otra Puse.

19. pants

Noligumi ar citam valstim

Iznemot gadijumus, kad ir rakstiska vienoSanas starp Pusém, saistibas,
kas ietvertas savstarpgjas atzisanas noligumos, kurus jebkura no Pusém
noslédz ar pusi, kas nav $§a noliguma parakstitaja (kada tresa puse), nav
speka attieciba uz otru Pusi, ja ir piepemti to atbilstibas novertesanas
procediiru rezultati, kuras veiktas treSas puses teritorija.

20. pants

Teritoriala pieméroSana

So noligumu pieméro, no vienas puses, teritorijas, kurds pieméro
Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu, un $o noligumu pieméro atbil-
stoSi min€taja Liguma paredz€tajiem nosacijumiem, un, no otras puses,
Amerikas Savienoto Valstu teritorija.

21. pants

Stasanas speka, groziSana un izbeigSana

1. Sis noligums, ieskaitot ta nozaru pielikumus par telekomunikaciju
iekartam, elektromagn@tisko savietojamibu, elektrodrosibu, atpiitas
kugiem, labu farmaceitisko raZoSanas praksi (LRP) un medicinas
iericém, stajas speka otra méneSa pirmaja diena pec dienas, kad Puses
ir apmaintjusas ar vestulem, kuras tas apstiprina, ka ir pabeigusas attie-
cigas procediras, kas javeic, lai $is noligums statos spéka.

2. So noligumu, ieskaitot nozaru pielikumus, Puses var rakstiski
grozit ar apvienotas komitejas starpniecibu. Apmainoties ar vestulém,
Puses var pievienot nozaru pielikumu. Sads pielikums stajas speka 30
dienas péc dienas, kad Puses ir apmainijusas ar ve&stulém, kuras tas
apstiprina, ka ir pabeigusas attiecigas procediiras, kas javeic, lai nozaru
pielikums statos speka.

3. Jebkura no Pusém var partraukt So noligumu kopuma vai jebkuru
atseviSku ta nozaru pielikumu, nostitot otrai Pusei rakstisku pazinojumu
seSus ménesus ieprieks. Izbeidzot vienu vai vairakus nozaru pielikumus,
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Puses cenSas vienojoties grozit So noligumu, lai saglabatu pargjos
nozaru pielikumus saskana ar $aja panta paredzétajam procediram. Ja
§ada vienoSanas ir neiesp&jama, tad noliguma termins beidzas tad, kad
pagajusi seSi ménesi péc dienas, kad sniegts pazinojums.

4. P&c noliguma izbeigSanas kopuma vai péc jebkura ta atseviska
sektoru pielikuma izbeig$anas Puse turpina pienemt to atbilstibas noveér-
téSanas proceduru rezultatus, kuras atbilstibas novertésanas institiicijas
veikusas saskana ar So noligumu pirms izbeigSanas, ja vien $as Puses
parvaldes iestade, pamatojoties uz veselibas, drosibas un vides apsvéru-
miem vai nesp&ju ieverot citas piemérojama nozaru pielikuma prasibas,
neizlemj citadi.

22. pants

Nobeiguma noteikumi

1. Sa noliguma 21. panta 1. punkta mindtie nozaru pielikumi, ka ari
jebkuri jauni nozaru pielikumi, kas pievienoti atbilstoSi 21. panta
2. punktam, ir $3 noliguma sastavdala.

2. Attieciba uz konkrétu produktu vai nozari vispirms piemé&ro attie-
cigajos nozaru pielikumos ietvertos noteikumus, bet péc tam mingtajiem
noteikumiem pievieno $a teksta noteikumus. Ja ir kadas pretrunas starp
nozaru pielikuma un $a teksta noteikumiem, noteicosais ir nozaru pieli-
kums, ciktal tas attiecas uz mingto pretrunu.

3. Sis noligums neietekmé ar kadu citu starptautisku noligumu
noteiktas Pusu tiesibas un pienakumus.

4. Attieciba uz nozaru pielikumu par medicinas iericEm Puses tad,
kad pagajusi tris gadi péc ta stasanas speka, parskata attieciga pielikuma
statusu.

Sis noligums un nozaru pielikumi ir izveidoti divos eksemplaros anglu,
danu, francu, grieku, holandie$u, italu, portugalu, somu, spanu, vacu un
zviedru valoda, un visi teksti ir vienlidz autentiski. Ja ir pretrunas attie-
ciba uz interpretaciju, noteicos$ais ir teksts anglu valoda.
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Hecho en Londres, el dieciocho de mayo de mil novecientos noventa y
ocho.

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

Geschehen zu London am achtzehnten Mai neunzehnhundertachtund-
neunzig.

‘Eywve oto Aovdivo, otig déka okt® Maiov yiAlo evviakocilo evevivio
OKTO.

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

Fait & 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 pdiviand toukokuuta vuonna tuha-
tyhdeksansataayhdeksankymmentidkahdeksan.

Som skedde i London den artonde maj nittonhundranittioatta.

Por la Comunidad Europea

For Det Europiske Fallesskab
Fiir die Europdische Gemeinschaft
T'a v Evponraikn Kowomroa
For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteisén puolesta

Pa Europeiska gemenskapens végnar

{oagerets Rackatt”
E@m
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Por los Estados Unidos de América

For Amerikas Forenede Stater

Fiir die Vereinigten Staaten von Amerika
T tig Hvopéveg Tlolteieg g Apeptkng
For the United States of America

Pour les Etats-Unis d'Amérique

Per gli Stati Uniti d'America

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

P& Amerikas forenta staternas vdgnar

W&ﬂ
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NOZARU PIELIKUMS PAR TELEKOMUNIKACIJU IEKARTAM

PREAMBULA

Sis pielikums ir nozaru pielikums Amerikas Savienoto Valstu un Eiropas
Kopienas noligumam par atbilstibas novertésanas savstarpgjo atzisanu.

1 IEDALA

NORMATIVO UN ADMINISTRATIVO AKTU NOTEIKUMI

EK

ASV

Eiropas Parlamenta un Padomes
1998. gada 12. februara Direktiva 98/
13/EK  par telekomunikaciju gala
iekartam un zemes satelitsakaru staciju
iekartam, ieskaitot to  atbilstibas
savstarpgjo atziSanu, un tas
interpretacija;

(Puses atzist, ka Direktivas 98/13/EK
istenoSanas  rokasgramata  (apstipri-
najusas ADLNB un ACTE) ir sniegtas
lietderigas norades par to atbilstibas
noveértéSanas procediru TstenoSanu, uz
kuram attiecas $1 direktiva.);

Komisijas lémumi (CTR), kas izveidoti
saskana ar Direktivu 98/13/EK;

EK dalibvalstu tiesibu akti un notei-
kumi attieciba uz:

a) nesaskanotu
publiskajam
tiklam; (1)

analogo pieslégumu
telekomunikaciju

b) nesaskanotiem radioraiditajiem, uz
kuriem attiecas prasiba par civilo
iekartu izmantoSanas atlauju;

Attieciba uz elektrodrosibu skatit noli-
guma nozaru pielikumu par elektro-
drosibu;

Attieciba uz elektromagnétiskas savie-
tojamibas aspektiem skatit noliguma
nozaru pielikumu par elektromagné-
tisko savietojamibu (EMC).

1934. gada Sakaru likums, kas grozits
ar 1996. gada Telekomunikaciju
likumu (Amerikas Savienoto Valstu
Kodeksa 47. sadala).

ASV normativo un administrativo aktu
noteikumi par telekomunikaciju
iekartam, ieskaitot 47 CFR 68. dalu,
un to FCC interpretacija;

(Puses atzist, ka FCC 730. formulara
pielietoSanas rokasgramata ir sniegtas
lietderigas norades par atbilstibas
noveértéSanas  procedliru  istenoSanu
attieciba uz telekomunikaciju gala
iekartam, wuz kuram attiecas Sie
noteikumi);

ASV reglamentgjosie un administra-
tivie noteikumi par visiem radioraidita-
jiem, uz kuriem attiecas prasiba par
iekartas izmantoSanas atlauju. Neiz-
smelo§s FCC noteikumu saraksts ir
ieklauts II iedala;

Attieciba uz elektrodrosibu skatit noli-
guma nozaru pielikumu par elektro-
drosibu;

Attieciba uz elektromagnétiskas savie-
tojamibas aspektiem skatit noliguma
nozaru pielikumu par elektromagne-
tisko savietojamibu (EMC).

(") EK censas iegit atlauju nesaskanotu digitalo pieslégumu ieklausanai.
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Il IEDALA

DARBIBAS JOMA UN PIEMEROSANAS JOMA

1. So nozaru pielikumu pieméro iekartam, saskarngm un pakalpojumiem, uz
kuriem attiecas I iedala. Vispar $a nozaru pielikuma noteikumus pieméro
sadiem telekomunikaciju gala iekartu, satelitsakaru gala iekartu, radioraiditaju
un informacijas tehnologijas iekartu veidiem:

a) iekartas, kas paredzétas pieslégSanai publiskajam telekomunikaciju tiklam,
lai nosititu, apstradatu vai sapemtu informaciju, neatkarigi no ta, vai
iekarta ir tiesi japiesledz tikla “pieslégumam” vai arT ta mijiedarbojas ar
sadu tiklu, ja to tieSi vai netiesi pieslédz pieslégumpunktam. Piesléguma
sisttma var but vadu, radiovilpu, optiska vai kada cita elektromagnétiska
sistéma;

b

=~

iekartas, kuras var pieslégt publiskajam telekomunikaciju tiklam pat tad, ja
tas nav tam paredzétas, ieskaitot informacijas tehnologijas iekartas, kuram
ir sakaru pieslégvieta; un

¢) visi radioraiditaji, attieciba uz kuriem jebkura no Pusém piem&ro iekartu
izmantoSanas atlauju izsniegSanas Kartibu.

2. Turpmakais ir neizsmelo$s to iekartu, saskarnpu un pakalpojumu saraksts, kas
ieklauti Saja nozaru pielikuma.

EK ASV

Ir ieklautas Sadas iekartu kategorijas: Iekartu kategorijas, kas minétas 47 CFR

ISDN tikla pamatatruma piekluve 68. dala, tostarp:

ISDN fikla primara atruma piekluve ISDN tikla pamatpickluve
ISDN fikla telefonija

X21/V.24/V .35 piekluve

ISDN fikla primara atruma piekluve

Piekluve ciparu pakalpojumiem:

X25 piekluve — 2,4 kb/s
PSTN nebalss tikls — 3,2 kb/s (2,4 kb/s ar sekundaro kanalu)
PSTN balss diapazona tikls (analogais), — 48 kbls
ATN nomatas linijas terminala veidi: — 6,4 kb/s (4,8 kb/s ar SK)
— 64 kbit/s — 9,6 kb/s
— 2048 kbit/s nestrukturdts — 12,8 kb/s (9,6 kb/s ar SK)
— 2048 kbit/s strukturéts — 19,2 kb/s
— 34 Mbit/s piekluve — 25,0 kb/s (19,2 kb/s ar SK)
— 56,0 kb/s

— 140 Mbit/s piekluve
— 64,0 kb/s (izmanto 72 kb/s kanalu)

— 72,0 kb/s (56,0 kb/s ar SK)
— 1,544 Mb/s

— 2 vadu analogais

— 4 vadu analogais

2 vadu analogas starpstaciju savienojosas/opti-
skas lmnijas
4 vadu analogas starpstaciju savienojosas/opti-
skas lmnijas
PSTN balss diapazona tikla (analoga) piekluve

Piekluve privatam linijam (analoga)
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EK

ASV

Radioraiditaji, uz kuriem attiecas iekartu izman-
toSanas atlaujas prasiba, tostarp:

— Saura diapazona ierices, ieskaitot mazjau-
digas ierices, pieméram, bezvadu telefoni/
mikrofoni;

— Sauszemes mobilo sakaru ierices, tostarp:

— Privatie mobilie radioaparati (PMR/
PAMR)

— Mobilas telekomunikacijas
— Peidzeru sisteémas

— Zemes fiksétie

— Satelitsakaru mobilie

— Satelitsakaru fiksetie

— Apraide

— RadionoteikSana

Radioraiditaji, uz kuriem attiecas iekartu izman-
toSanas atlaujas prasiba, tostarp:

Komercialie  parnésajamie (20. dala)
radioraiditaji

Iekszemes publiskie fiksetie (21. dala)
Iekszemes mobilie (22. dala)
Personalie sakaru (24. dala)
pakalpojumi

Satelitsakari (25. dala)
Apraide (73. dala)
Paligapraide (74. dala)
Kabeltelevizijas radio- (78. dala)
raiditaji

Juras radioraiditaji (80. dala)
GMDSS (80.W dala)
Privatie zemes mobilie (90. dala)
Privatie—fiksetie mikrovilnu (94. dala)
Personalie radio (95. dala)
pakalpojumi

VDS (95.F dala)
Amatieru radio (97. dala)
Radio frekvencu ierices (15. dala)
Fiksétie mikrovilpu radio- (101. DALA)
sakari

Piezime: Sa nozaru piclikuma 1 papildinajuma ir ietverts akronimu saraksts un glosarijs.

11l IEDALA

TELEKOMUNIKACIJU IEKARTU ATBILSTIBAS NOVERTESANAS

PROCEDURAS

1. Savstarpgjas atziSanas saistibu izklasts

Saskana ar noliguma noteikumiem atbilstibas novérté$anas procediru rezultatus,
ko sagatavo vienas Puses atbilstibas novertSanas institlicijas, kas mingtas
V iedala, atzist otras Puses parvaldes iestades, neveicot produktu atbilstibas turp-

maku novertésanu atbilstosi I iedalai.

2. Atbilstibas novértéSanas procediiras

Ieverojot I iedala noteiktos normativo un administrativo aktu noteikumus, katra
Puse atzist, ka otras Puses atbilstibas novérté$anas institiicijam, kas mingtas
V sadala, ir tiesibas Istenot Sadas procediiras, kas attiecas uz importetajas Puses
tehniskajam prasibam attieciba uz telekomunikaciju gala iekartam, satelitsakaru
gala iekartam, radioraiditdjiem vai informacijas tehnologijas iekartam:

a) test€Sana un parbaudes zinojumu sniegSana;

b) to atbilstibas sertifikatu izsniegSana, kas apliecina, ka $aja nozaru pielikuma
minétie produkti atbilst to normativo aktu prasibam, kurus pieméro Pusu

teritorijas; un

c¢) kvalitates nodrosinasanas sertifikacija atbilstosi Direktivai 98/13/EK.
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1V IEDALA

IESTADES, KAS IR ATBILDIGAS PAR V IEDALA MINETO

ATBILSTIBAS NOVERTESANAS INSTITUCIJU IECELSANU

EK

ASV

Belgija
Institut belge des services postaux
et des télécommunications

Belgische instituut voor postdien-
sten en telecommunicatie

Danija

Telestyrelsen

Vicija

Bundesministerium fiir Wirtschaft
Griekija

Yrovpyeio Metagopmv yor Emtyot-
VOVIOV

Transporta un komunikaciju minis-
trija

Spanija

Ministerio de Fomento

Francija

Ministére de 1'économie, des
finances et de l'industrie

Irija

Department of Transport, Energy
and Communications

Iralija

Ministero delle Communicazioni
— DGROS e ISETI (Radiotran-
smettitori)

Luksemburga

Administration des Postes et Télé-
communications

Niderlande

De Minister van Verkeer en
Waterstaat

Austrija

Bundesministerium fiir Wissensc-
haft und Verkehr

Portugale

Institute das Communicagdes de
Portugal

Somija
Liikenneministerio Trafikministeriet

TelehallintokeskusTeleforvalt-
ningscentralen

Zviedrija

Ar Zviedrijas valdibas pilnvaro-
jumu —

Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (SWEDAC)

Apvienotaja Karaliste

Department of Trade and Industry

National Institute of Standards and
Technology (NIST)

Federal Communications Commission

(FCC)
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V IEDALA

ATBILSTIBAS NOVERTESANAS INSTITUCIJAS

EK pieeja ASV tirgum

ASV pieeja EK tirgum

Atbilstibas novertésanas institlicijas EK
teritorija iece] IV iedala mingtas iestades,
ieverojot §a pielikuma VI iedala izklastitas
procediras.

» M2 TUV Osterreich

Deutschstrafle, 10
A-1230 Wien

Tel. (43-1) 61 09 10
Fax (43-1) 610 91 89

Telefication BV — KTL

PO Box 60004

6800 JA Arnhem

The Netherlands

Tel. (31-26) 378 07 80
Fax (31-26) 378 07 89

Swedish National Testing and Research
Institute (SP)

Box 857

S-501 15 Boras

Tel. (46-33) 16 50 00

Fax (46-33) 13 55 02

>M21 — «

Radio Frequency Investigations Ltd

Ewhurst ParkRamsdell Basingstoke
Hampshire RG26 5RQ

United Kingdom

Tel. (44-1256) 85 11 93

Fax (44-1256) 85 11 92

TRL Compliance Services

Long Green

Forthampton

Tewkesbury
Gloucestershire GL19 4QH
United Kingdom

Tel. (44-1684) 83 38 18
Fax (44-1684) 83 38 58

BABT Product Services Ltd

Segensworth Roads
Fareham

Hampshire PO15 5RH
United Kingdom

Tel. (44-1932) 25 12 00
Fax (44-1932) 25 12 01 <

Atbilstibas novértésanas institlicijas
ASV teritorija iecel IV iedala
minétas iestades, ievérojot §a pieli-
kuma VI  iedala  izklastitas
procediras.

»M2 Communication Certifica-
tion Laboratory

1940 West Alexander Street
Salt Lake City, UT 84119-2039
USA

Tel. (1-801) 972 61 46

Fax (1-801) 972 84 32

Compliance Certification Servi-
ces, Inc.

561F Monterey Rd.

Morgan Hill, CA, 95037

USA

Tel. (1-408) 752 81 66

Fax (1-408) 752 81 68

CKC Laboratories, Inc.

5473 A. Clouds Rest
Mariposa CA 95338
USA

Tel. (1-209) 966 52 40
Fax (1-209) 742 61 33

110 Olinda Place
Brea, CA 92823

USA

Tel. (1-209) 966 52 40
Fax (1-209) 742 61 33

1100 Fulton Place
Fremont, CA 94539
USA

Tel. (1-209) 966 52 40
Fax (1-209) 742 61 33

5289 NE Elam Young Pkwy.
Suite G900

Hillsboro, OR 97124

USA

Tel. (1-209) 966 52 40

Fax (1-209) 742 61 33

1853 Los Vibras Rd
Hollister, CA 95023
USA

Tel. (1-209) 966 52 40
Fax (1-209) 742 61 33
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EK pieeja ASV tirgum

ASV pieeja EK tirgum

» M9 Phoenix Test-Lab GmbH

Konigswinkel 10
D-32825 Blomberg

Tel. (49-5235) 95 00 24
Fax (49-5235) 95 00 28

CETECOM

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

Tel. (49-681) 598 87 23

Fax (49-681) 598 90 75

CETECOM GmbH

Im Teelbruch 122
D-45219 Essen

Tel. (49-2054) 951 99 24
Fax (49-2054) 951 99 02

EMCC Dr. Rasek

Moggast

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

»M20 BZT-ETS Certification GmbH

Storkower Str. 38 ¢
D-15526 Reichenwalde

Tel: (49-33631) 88 82 22
Fax: (49-33631) 88 86 80 «

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

Tel. (1-209) 966 52 40
Fax (1-209) 742 61 33

22105 Wilson River Hwy.
Tillamook, OR 97141
USA

Tel. (1-209) 966 52 40
Fax (1-209) 742 61 33

D.L.S. Electronic Systems, Inc.

1250 Peterson Drive
Wheeling, IL 600090-6454
USA

Tel. (1-847) 537 64 00
Fax (1-847) 537 64 88

Elite Electronic Engineering, Inc.

1516 Cente Circle

Downers Grove, IL 60515-1082
USA

Tel. (1-630) 495 97 70

Fax (1-630) 495 97 85

Intertek Testing Services, Inc.

1950 Evergreen Blvd., Suite 100
Duluth, GA 30096

USA

Tel. (1-607) 753 67 11

Fax (1-607) 753 66 99

70 Codman Hill Road
Boxborough, MA 01719
USA

Tel. (1-607) 753 67 11
Fax (1-607) 753 66 99

7435 4th Street North,
Oakdale, MN 55128

USA
Tel. (1-607) 753 67 11
Fax (1-607) 753 66 99

1365 Adams Ct,
Menlo Park, CA 94025

USA
Tel. (1-607) 753 67 11
Fax (1-607) 753 66 99

MET Laboratories, Inc.

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

Tel. (1-410) 354 33 00
Fax (1-410) 354 33 13
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EK pieeja ASV tirgum

ASV pieeja EK tirgum

Northwest EMC, Inc.

22975 Evergreen Blvd., Suite 400
Hillsboro, OR 97124

USA

Tel. (1-503) 844 40 66

Fax (1-503) 844 38 26

PCTEST Engineering Lab, Inc.
6660 Dobbin Rd.

Columbia, MD 21045

USA

Tel. (1-410) 290 66 52

Fax (1-410) 290 66 54

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

USA

Tel. (1-847) 272 88 00

Fax (1-847) 272 81 29

33 Pfingston Rd.
Northbrook, IL 60062
USA

Tel. (1-847) 272 88 00
Fax (1-847) 272 81 29

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

Tel. (1-847) 272 88 00
Fax (1-847) 272 81 29

12 Laboratory Dr.
RTP, NC 27709

USA

Tel. (1-847) 272 88 00
Fax (1-847) 272 81 29

1655 Scott Blvd.

Santa Clara, CA 95050

USA

Tel. (1-847) 272 88 00

Fax (1-847) 272 81 29 «

» M3 Retlif Testing Laboratories

795 Marconi Avenue
Ronkonkoma, New York 11779
USA

Tel. (1-631) 737 15 00

Fax (1-631) 737 14 97 <
>PM8 —— «
»M15 TIMCO Engineering, Inc.
849 NW State Road 45
Newberry, Florida 32669

USA

Tel. (1-352) 472 55 00

Fax (1-352) 472 20 30 «
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EK pieeja ASV tirgum

ASV pieeja EK tirgum

»M19 L.S. Compliance, Inc.

W66 N220 Commerce Court

Cedarburg,
Wisconsin, 53012-2636

USA
Tel: (1-262) 375 44 00
Fax: (1-262) 375 42 48 <

> M23
tories, Ltd
7560 Lindbergh Drive
Gaithersburg, Maryland 20879
USA

Tel. (1-301) 417 02 20

Fax (1-301) 417 90 69 «

Washington Labora-

VI IEDALA

PIELIKUMA V IEDALA MINETO ATBILSTIBAS NOVERTESANAS
INSTITUCIJU IECELSANA, IEKLLAUSANA SARAKSTA, DARBIBAS
PARTRAUKSANA, ATSAUKSANA UN UZRAUDZIBA

EK pieeja ASV tirgum

ASV pieeja EK tirgum

Pielikuma IV iedala minétas EK iestades
iece| atbilstibas novértéSanas institiicijas
EK teritorija saskapa ar I iedala ming&ta-
jiem ASV normativo un administrativo
aktu noteikumiem, kas regulé atbilstibas
novertésanas institiiciju iecelSanu, pamato-
joties uz atbilstibu attiecigajam ISO/IEC
rokasgramatam (piem&ram, 22., 25., 28.,
58., 61., 62., 65. rokasgramata utt.) vai
salidzinamo sériju standartiem NE-45000.

Pielikuma V iedala mingto atbilstibas
novertéSanas institiiciju iecelSanas, ieklau-
Sanas sarakstda, darbibas partrauksanas,
atsaukSanas un uzraudzibas procediiras

Pielikuma IV iedala minétas ASV
iestades iece] atbilstibas noveérte-
Sanas institicijas ASV teritorija
saskana ar [ iedala min&tajiem
normativo un administrativo aktu
noteikumiem, kas regulé atbilstibas
novertésanas institiiciju iecelSanu,
pamatojoties uz atbilstibu attieciga-
jiem NE-45000 sérijas standartiem
vai salidzinamajam ISO/IEC rokas-
gramatam (pieméram, 22., 25., 28.,
58., 61., 62., 65. rokasgramata utt.).

Pielikuma V iedala minéto atbil-
stibas  noveértéSanas  institlicijas
iecelSanas, icklausanas saraksta,
darbibas partraukSanas, atsaukS$anas

veic atbilsto§i noliguma 7., 8., 9. un | un uzraudzibas procediiras veic
10. pantam. atbilstosi noliguma 7., 8., 9. un
10. pantam.
VII IEDALA

PAPILDU NOTEIKUMI

1. ApakSligumu slég§ana

1.1. Atbilstibas novértéSanas institiicijas slédz apaksligumus saskana ar otras
Puses prasibam attieciba uz apaksSligumu slégSanu. Neatkarigi no apaksli-
gumu slégSanas mérka par atbilstibas novertéSanas galigajiem rezultatiem
joprojam ir pilnigi atbildiga saraksta ieklauta atbilstibas novertésanas institi-

cija. Attiectba uz EK §Is prasibas

93/465/EEK.

ir izklastitas Padomes Lémuma
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2.2.

2.3.

3.1

3.2.

3.3.

. Atbilstibas novertésanas institiicijas registré un saglaba informaciju par savu

apaksligumu slédz&ju kompetences un atbilstibas izpéti, ka ari uztur kartiba
visu noslégto apaksligumu registru. ST informacija ir pieejama otrai Pusei
péc pieprasijuma.

Uzraudziba péc laiSanas tirgi, robeZpasakumi un iek$€jie parvadajumi

. Lai veiktu uzraudzibu péc laiSanas tirghi, Puses var saglabat eso$as marke-

Sanas un numeracijas prasibas. Numuru pieskiSanu var veikt eksportétajas
Puses teritorija. Numurus pieskir importétaja Puse. Numeracijas un marké-
Sanas sisteémas neievie$§ papildu prasibas $a nozaru pielikuma izpratné.

Neviens no $a nozaru pielikuma noteikumiem neliedz Pusém izpemt no
tirgus produktus, kuri faktiski neatbilst prasibam attieciba uz apstiprinasanu.

Puses vienojas, ka cik vien iespg&jams driz veic robezparbaudes un to
produktu parbaudes, kas ir sertificeti, marketi vai atziti par atbilstosiem
I iedala noraditajam importetajas Puses prasibam. Puses vienojas, ka attie-
ciba uz parbaudém, kas saistitas ar iek$&jiem parvadajumiem to attiecigajas
teritorijas, tas §1s parbaudes veic tada veida, kas nav mazak labveligs ka
parbauzu veids, ko pieméro lidzigam vietgjam preceém.

Apvienota nozaru komiteja

Ar $o ir izveidota kopgja apvienoto nozaru komiteju (ANK) attieciba uz So
nozaru pielikumu un nozaru pielikumu par elektromagnétisko savietojamibu
(EMC). ANK darbojas parejas perioda un péc parejas pasakumu pabeig-
Sanas. ANK riko sanaksmes peéc vajadzibas, lai apspriestu tehniskos jauta-
jumus un jautajumus saistiba ar atbilstibas noveértésanu un tehnologiju, kuri
attiecas uz So nozaru pielikumu un EMC nozaru pielikumiem. ANK nosaka
savu reglamentu.

ANK ir ASV un EK parstavji, kas atbildigi par telekomunikacijam un EMC.
Katrs ANK parstavis var uzaicinat razotdjus un citas organizacijas, ja to
uzskata par vajadzigu. ASV parstavjiem ir viena balss ANK. EK parstavjiem
ir viena balss ANK. ANK lémumus piepem vienbalsigi. Domstarpibu gadi-
juma ASV vai EK parstavis var ierosinat jautajuma izskatiSanu apvienotaja
komiteja.

ANK var izskatit jebkuru jautajumu, kas attiecas uz $a nozaru pielikuma
efektivo darbibu, jo 1pasi ta:

a) nodrosina forumu to jautajumu apspriesanai un problému risinasanai, kas
var rasties saistiba ar $§3 nozaru pielikuma istenoSanu;

b) izstrada mehanismu, kas vajadzigs, lai nodroSinatu tiesibu aktu, notei-
kumu, standartu un atbilstibas novertésanas procediiru saskanotu inter-
pretaciju;

c) konsulté Puses par jautajumiem, kas attiecas uz $o nozaru pielikumu; un
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d) sniedz padomus un vajadzibas gadijuma izstrada pamatnostadnes parejas
perioda, lai sekmétu parejas laika sekmigo pabeigsanu.

Kontaktpersona

Katra puse nosaka kontaktpersonu, kas sniedz atbildes uz visiem pamato-
tiem otras Puses jautdjumiem par procediiram, noteikumiem un siidzibam
saistiba ar $o nozaru pielikumu.

Regulativas izmainas un nozaru pielikuma atjauninasana

Ja ir izmainas I iedala mingtajos normativo un administrativo aktu notei-
kumos vai ja ievie§ jaunus normativo un administrativo aktu noteikumus,
kas attiecas uz jebkuras Puses atbilstibas novertéSanas procedtiram saskana
ar noligumu, $adas izmainas attieciba uz $o nozaru pielikumu stajas speka
vienlaicigi ar to staSanos spéka katras Puses teritorija. Lai atspogulotu
izmainas, Puses atjaunina $o nozaru pielikumu.

VIII IEDALA
PAREJAS PASAKUMI

Ir noteikts 24 meneSus ilgs parejas periods.

So parejas pasakumu mérkis ir nodroginat lidzekli, kuru izmantojot, noli-
guma slédzgjas Puses var veicinat uzticamibu otras Puses sist€émai, ko
pielieto, iecelot un ieklaujot saraksta atbilstibas noverteSanas institiicijas,
un §is sist€mas izpratni, ka arT uzticamibu $o institliciju sp&jai parbaudit
un sertificét produktus. Parejas pasakumi ir sekmigi pabeigti, ja konstatg,
ka V iedala mingtas atbilstibas noverteésanas institiicijas atbilst pieméroja-
miem krit€rijiem un ir kompetentas otras Puses varda veikt atbilstibas noveér-
teSanas darbibas. Parejas periodam sekmigi beidzoties, importetaja Puse
pienem to atbilstibas novértéSanas procediru rezultatus, kuras veikuSas
eksportétajas Puses tas atbilstibas novertéSanas institiicijas eksportétaja
valsti, kas minétas V iedala.

Puses izmanto $o parejas laiku:

a) lai izskafitu to jauno izmainu veikSanu likumdosana, kas vajadzigas, lai
veicinatu noliguma mérku sasniegSanu;

b) lai ierosinatu regulativas izmainas, kas vajadzigas, lai veicinatu noliguma
mérku sasniegSanu;

c) lai apmainitos ar informaciju par savam attiecigajam normativajam
prasibam un veicinatu to labaku izpratni;

d) lai, savstarpgji vienojoties, izveidotu mehanismus apmainai ar informa-
ciju par izmainam attieciba uz tehniskajam prasibam vai atbilstibas
novért€sanas institiciju iecelSanas metodém, un

e) lai parejas laika uzraudzitu un novertetu saraksta ieklauto atbilstibas
novertésanas institiciju darbibu.
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Puses parejas laika var iecelt, ieklaut saraksta atbilstibas noverteSanas insti-
ticijas, partraukt to darbibu un atsaukt tas saskana ar $a nozaru pielikuma
VI iedala minétajam procedtiram.

Parejas laika katra Puse piepem un novérté parbaudes zinojumus un saistitos
dokumentus, ko izsniegusas otras Puses ieceltas atbilstibas novértésanas
institicijas. Tade] Puses nodrosina, ka:

a) péc parbaudes zinojumu, saistito dokumentu un pirma atbilstibas novér-
tjuma sanemsanas uzreiz parbauda, vai §T dokumentacija ir pienacigi
izstradata;

b) pieteikuma iesniedz&s ir precizi un pilnigi inform@s par jebkuru
trakumu;

¢) papildu informaciju var pieprasit tikai tad, ja ir izlaidumi, pretrunas vai
atkapes no tehniskajiem noteikumiem vai standartiem; un

d) iekartu atbilstibas noveértéSanas procediiras, ko izmaina péc atbilstibas
noteikSanas, pieméro tikai ka procediiras, kas vajadzigas pastavigas atbil-
stibas noteikSanai.

Katra Puse nodrosina, ka apstiprinajumus, sertifikatus vai padomu pietei-
kuma iesniedz&jam sniedz ne vélak ka seSas ned€las péc parbaudes zinojuma
un novért§juma sanemsanas no ieceltds atbilstibas noverteSanas institicijas
otras Puses teritorija.

Parejas perioda vai pec ta beigam izteikts priekslikums ierobezot ieceltas
atbilstibas noveértésanas institlicijas atziSanas jomu vai svitrot institiiciju no
to institliciju saraksta, kas ieceltas saskana ar So nozaru pielikumu, pama-
tojas uz objektiviem krit€rijiem un ir dokument&ts. Jebkura $ada institiicija
var pieprasit situacijas atkartotu izskatiSanu, tiklidz ir veikti vajadzigie
korektivie pasakumi. Cik vien iesp&ams, Puses $adus pasakumus veic
pirms parejas perioda beigam.

Puses pirmaja gada péc 8$a nozaru pielikuma stasanas spéka var kopigi
sponsorgt divus seminarus par attiecigajam tehniskajam un produktu apstip-
rinasanas prasibam, vienu no tiem ASV un otru Eiropas Kopiena.
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ACTE

ADLNB

CAB

CFR

CTR

EK

EEK

EN

ES

FCC

IEC

ISDN

ISO

ITU

MRA

MS

NB

NIST

oV

ONP

PSTN

STG

TBR

X21

X25

1. papildinajums

Akronimu saraksts un glosarijs
Gala ickartu apstiprinaSanas komiteja
Iecelto laboratoriju un pilnvaroto iestazu asociacija
Atbilstibas novert€sanas institlicija
ASV Federalo normativo aktu kodekss, CFR 47. sadala
Kopigie tehniskie noteikumi
Eiropas Kopiena
Eiropas Ekonomikas kopiena
Norme Européenne (Eiropas standarts)
Eiropas Savieniba
Federala sakaru komisija
Starptautiska elektrotehnikas komisija
Integréto pakalpojumu cipartikls
Starptautiska standartizacijas organizacija
Starptautiska elektrosakaru savieniba
Savstarpgjas atzisanas noligums
(Eiropas Savienibas) dalibvalstis
Pilnvarotas iestades
Nacionalais Standartu un tehnologijas institiits
(Eiropas Savienibas) Oficialais V&stnesis
Atverta tikla nodroSinasana
Publiskais komutgjamais telefonu tikls
Nozares tehniska grupa telekomunikaciju joma
Noteikumu tehniska baze
ITU-T rekomendacija X21

ITU-T rekomendacija X25
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NOZARU PIELIKUMS PAR ELEKTROMAGNETISKO
SAVIETOJAMIBU (EMS)

PREAMBULA

Sis pielikums ir nozaru pielikums Amerikas Savienoto Valstu un Eiropas
Kopienas noligumam par atbilstibas novert€sanas savstarpgjo atziSanu.

1 IEDALA

NORMATIVO UN ADMINISTRATIVO AKTU NOTEIKUMI

EK

ASV

Padomes Direktiva 89/336/EEK, kas
grozita ar Padomes Direktivu 92/31/
EEK, un Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva 98/13/EK un tas
interpretacija.

Attieciba uz elektrodrosibas aspektiem
skatit noliguma nozaru pielikumu par
elektrodrosibu.

Attieciba uz telekomunikaciju iekartam
un radioraiditajiem skatit arT noliguma
nozaru pielikumu par telekomunikaciju
iekartam.

1934. gada Sakaru likums, kas grozits
ar 1996. gada Telekomunikaciju
likumu (Amerikas Savienoto Valstu
Kodeksa 47. sadala).

ASV normativo un administrativo aktu

noteikumi par iekartam, uz kuram
attiecas  elektromagnétikas  prasibas,
tostarp:

— 47 CFR 15. dala,
— 47 CFR 18. dala,
un FCC interpretacija.

Attieciba uz elektrodrosibas aspektiem
skatit noliguma nozaru pielikumu par
elektrodrosibu.

Attieciba uz telekomunikaciju iekartam
un radioraiditajiem skatit arT noliguma
nozaru pielikumu par telekomunikaciju
iekartam.

1l IEDALA

DARBIBAS JOMA UN PIEMEROSANAS JOMA

ASV pieeja EK tirgum

EK pieeja ASV tirgum

Jebkurs produkts, uz kuru attiecas
Padomes Direktiva 89/336/EEK.

Jebkurs produkts, uz kuru attiecas 47
CFR 15. un 18. dala.

11l IEDALA

PIELIKUMA 1I

IEDALLA MINETO

IEKARTU ATBILSTIBAS

NOVERTESANAS PROCEDURAS

1. Savstarpgjas atziSanas saistibu izklasts

Saskana ar noliguma noteikumiem atbilstibas novérté$anas procediiru rezul-
tatus, ko sagatavo vienas Puses atbilstibas novértéSanas institiicijas, kas
minétas V iedala, atzist otras Puses parvaldes iestades, neveicot produktu
atbilstibas turpmaku novértésanu atbilstosi 1 iedalai.
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2. Atbilstibas novertésanas procediiras

Ieverojot 1 iedala noteiktos normativo un administrativo aktu noteikumus,
katra Puse atzist, ka otras Puses atbilstibas novértéSanas institiicijam, kas
minétas V iedala, ir tiesibas veikt $adas procediras, kas attiecas uz importe-
tajas Puses tehniskajam prasibam attieciba uz II iedala min&tajam iekartam:

a) test€Sana un parbaudes zinojumu sniegSana;

b) to atbilstibas sertifikatu izsniegSana, kas apliecina, ka $aja nozaru pieli-
kuma ming&tie produkti atbilst to normativo aktu prasibam, kurus pieméro
Pusu teritorija.

1V IEDALA

IESTADES, KAS IR ATBILDIGAS PAR V IEDALA MINETO
ATBILSTIBAS NOVERTESANAS INSTITUCIJU IECELSANU

EK ASV
— Belgija National Institute for Standards and
Ministére des Affaires Econo- | Technology (NIST)
miques
Ministerie van Economische Zaken | Federal Communications Commission
(FCC)
— Danija o = )
Sm o Federal Aviation Administration
par telekomunikaciju iekartam — (FAA)
Telestyrelsen

par citam iekartam —

Danmarks Elektriske Materielkon-
trol

(DEMKO)

— Vicija
Bundesministerium fiir Wirtschaft

— Griekija
Ynovpyeio Metagopdv yor Enyor-
VOVIHY

Transporta un komunikaciju minis-
trija

—  Spanija
par telekomunikaciju iekartam —
Ministerio de Fomento
par citam iekartam —
Ministerio de Industria y Energia

— Francija
Ministéere de 1'économie, des
finances et de l'industrie

— Irija
Department of Transport, Energy
and Communications

— Idlija
Ministero dell'Industria, del
Commercio e dell'Artigianato
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EK ASV

—  Luksemburga
Ministére des Transports

— Niderlandée

De Minister van Verkeer en
Waterstaat

— Austrija
par telekomunikaciju iekartam —

Bundesministerium fiir Wissensc-
haft und Verkehr

par citam iekartam —
Bundesministerium flir wirtschaft-
liche Angelegenheiten

— Portugale
Institute das Comunicagdes de
Portugal

— Somija
par telekomunikaciju iekartam —
Liikenneministerio Trafikministeriet
par citam iekartam —
Kauppa- ja teollisuusministerio-
Handels- och industriministeriet

—  Zviedrija
Ar Zviedrijas valdibas pilnvaro-
jumu —
Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (SWEDAC)

— Apvienotaja Karalisté

Department of Trade and Industry

V IEDALA

ATBILSTIBAS NOVERTESANAS INSTITUCIJAS

EK pieeja ASV tirgum ASV pieeja EK tirgum

Atbilstibas novértésanas institiicijas EK | Atbilstibas novértéSanas institlicijas
teritorija  iece] IV iedala minétas | ASV teritorija iece] IV iedala minétas
iestades, ievérojot 83  pielikuma | iestddes, ievérojot 83  pielikuma

VI iedala izklastitas procediras. VI iedala izklastitas procediras.
»M2 TUV Osterreich >M2 3M Product Safety EMC
Deutschstrasse, 10 Laboratory

A-1230 Wien 410 E. Filmore Avenue

Tel. (43-1) 61 09 10 St Paul, Minnesota 55144-1000

Fax (43-1) 610 91 89 USA

Tel. (1-612) 778 63 36

. . Fax (1-612) 778 62 52
Radio Frequency Technologies Ltd

40, Marrowbone Lane

g Acme Testing, Inc.
Dublin 8, Ireland

Tel. (353-1) 454 53 23 PO Box 3, 2002 Valley Highway
Fax (353-1) 454 53 24 Acme, Washington 98220-0003
USA

Tel. (1-360) 595 27 85
Fax (1-360) 595 27 22
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EK pieeja ASV tirgum

ASV pieeja EK tirgum

KEMA Registered Quality BV

Postbus 9035

6800 ET Arnhem

The Netherlands

Tel. (31-26) 356 34 17
Fax (31-26) 351 01 78

Philips Consumer Electronics BV

PO Box 80002

5600 JB Eindhoven
The Netherlands

Tel. (31-40) 273 26 39
Fax (31-40) 273 61 77

Telefication BV — KTL

PO Box 60004

6800 JA Arnhem

The Netherlands

Tel. (31-26) 378 07 80
Fax (31-26) 378 07 89

CEIS

Carretera de Villaviciosa de
Odoén a Mostoles, Km. 1,700
Apartado 233

E-28930 Mostoles — Madrid
Tel. (34) 916 16 00 18

Fax (34) 916 16 23 72

CETECOM

Parque Tecnologico de Andalucia.
c¢/Severo Ochoa s/n

E-29590 Campanillas — Malaga
Tel. (34) 952 61 91 05

Fax (34) 952 61 91 13

INTA

Carretera de Ajalvir, Km. 4

E-28850 Torrejon de Ardoz — Madrid
Tel. (34) 915 20 21 25

Fax (34) 915 20 20 21

LABEIN

Cuesta de Olaveaga, 16
E-48013 Bilbao — Vizcaya
Tel. (34) 944 89 26 00
Fax (34) 944 89 24 95

LCOE

c/José¢ Gutiérrez Abascal, 2
E-28006 Madrid

Tel. (34) 915 62 51 16
Fax (34) 915 61 88 18

LGAI

Ctra de acceso a la Facultad de
Medicina UAB

E-08290 Cerdanyola del Valles —
Barcelona

Tel. (34) 936 91 92 11

Fax (34) 936 91 59 11

CKC Laboratories, Inc.

5473 A. Clouds Rest
Mariposa, California 95338
USA

Tel. (1-209) 966 52 40
Fax (1-209) 742 61 33

110 Olinda Place
Brea, California 92621
USA

1100 Fulton Place
Fremont, California 92621
USA

1653 Los Viboras Road
Hollister, California 95023
USA

5289 NE Elam Young Parkway
Suite G-900

Hillsboro, Oregon 97124

USA

22105 Wilson River Highway
Tillamook, Oregon 97141
USA

14797 NE 95" Street
Redmond, Washington 98052
USA

Communication Certification Labor-
atory

1940 West Alexander Street

Salt Lake City, Utah 84119-2039
USA

Tel. (1-801) 972 61 46

Fax (1-801) 972 84 32

Compatible Electronics, Inc.

114 Olinda Drive
Brea, California 92823
USA

2337 Troutdale Drive
Agoura, California 91301
USA

Tel. (1-714) 579 18 50
Fax (1-714) 579 18 50

Curtis-Straus LLC

527 Great Road

Littleton, Massachusetts 01460
USA

Tel. (1-978) 486 88 80

Fax (1-978) 486 88 28
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EK pieeja ASV tirgum

ASV pieeja EK tirgum

Telub AB

Box 360

S-831 25 Ostersund
Tel. (46-63) 15 60 00
Fax (46-63) 15 61 99

Swedish National Testing and Re-
search Institute (SP)

Box 857

S-501 15 Boras

Tel. (46-33) 16 50 00
Fax (46-33) 13 55 02

BSI Testing

Maylands Avenue

Hemel

Hempstead Herts HP2 4SQ
United Kingdom

Tel. (44-1442) 23 04 42
Fax (44-1231) 23 14 42

>M21 — «

EMC Projects

Holly Grove Farm/Verwood Road/Ash-
ley Ringwood

Hampshire BH24 2DB

United Kingdom

Tel. (44-1425) 47 99 79

Fax (44-1425) 48 06 37

Hursley EMC Services Ltd

Unit 16/Brickfiel Lane
Chandlers Ford
Hampshire SO53 4DP
United Kingdom

Tel. (44-1703) 27 11 11
Fax (44-1703) 27 11 44

Radio Frequency Investigations Ltd

Ewhurst Park

Ramsdell Basingstoke
Hampshire RG26 5RQ
United Kingdom

Tel. (44-1256) 85 11 93
Fax (44-1256) 85 11 92

TRL EMC

Long Green

Forthampton

Tewkesbury
Gloucestershire GL19 4QH
United Kingdom

Tel. (44-1684) 83 38 18
Fax (44-1684) 83 38 58

DLS Electronic Systems, Inc.

1250 Peterson Drive
Wheeling, Illinois 60090-6454
USA

Tel. (1-847) 537 64 00

Fax (1-847) 537 64 88

Dell Regulatory Test Laboratories

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

Tel. (1-512) 728 73 80
Fax (1-512) 728 56 47

Elite Electronic Engineering, Inc.

1516 Centre Circle

Downers Grove, Illinois 60515-1082
USA

Tel. (1-630) 495 97 70

Fax (1-630) 495 97 85

Elliott Laboratories Inc.

684 West Maude Avenue
Sunnyvale, California 94086-3518
USA

Tel. (1-408) 245 78 00

Fax (1-408) 245 34 99

Instrument
Inc.

Specialties Company,

PO Box 650

Shielding Way
Delaware Water Gap,
18327-0136

USA

Tel. (1-570) 424 85 10
Fax (1-570) 421 42 27

Pennsylvania

Intertek Testing Services

24 Groton Avenue

Cortland, New York 13045

USA

Tel. (1-607) 758 63 36

Fax (1-607) 756 66 99

(Cortland serves as point of contact
only)

70 Codman Hill Road
Boxborough, Massachusetts 01719
USA

7250 Hudson Boulevard, Suite 100
Oakdale, Minnesota 55128
USA

1950 Evergreen Boulevard, Suite 100
Deluth, Georgia 30096
USA
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EK pieeja ASV tirgum

ASV pieeja EK tirgum

TUV Product Service

Segensworth Road
Titchfield

Fareham

Hampshire PO15 SRH
United Kingdom

Tel. (44-1329) 44 33 00
Fax (44-1329) 44 34 22

A D Compliance Services Ltd

1, Hilton Square
Pendlebury

Manchester M27 4DB
United Kingdom

Tel. (44-161) 727 66 19
Fax (44-161) 727 85 67

Celestica

Westfields House

West Avenue Kidsgrove
Stoke-on-Trent Staffs.. ST7 1TL
United Kingdom

Tel. (44-1782) 79 48 48

Fax (44-1782) 78 42 10

BABT Product Services Ltd

Segensworth Road
Fareham

Hampshire PO15 SRH
United Kingdom

Tel. (44-1932) 25 12 00
Fax (44-1932) 25 12 01

KTL

Saxon Way — Priory Park West
Hull

Humberside HU13 9PB

United Kingdom

Tel. (44-1482) 80 18 01

Fax (44-1482) 80 18 06

Motor Industry Research Association

Watling Street

Nuneaton

Warwickshire CV 10 0TU
United Kingdom

Tel. (44-1203) 35 50 00
Fax (44-1203) 35 53 55 «

» M3 Alcatel Espana SA

C/Ramirez de Prado 5
E-28045 Madrid

Tel. (34) 913 30 44 55
Fax (34) 913 30 56 52

EMCEC Oy

PO Box 19

FIN-02601 Espoo

Tel. (358) 42 45 45 41
Fax (358) 42 45 45 43 22

1365 Adams Court
Menlo Park, California 94025
USA

L.S. Compliance Inc.

W66 N220 Commerce Court
Cedarburg, Wisconsin 53012-2636
USA

Tel. (1-262) 375 44 00

Fax (1-262) 375 42 48

M. Flom Associates, Inc.

3356 North San Marcos Place, Suite
107

Chandler, Arizona 85225-7176

USA

Tel. (1-480) 926 31 00

Fax (1-480) 926 35 98

MET Laboratories, Inc.

914 West Patapsco Avenue
Baltimore, Maryland 21230-3432
USA

Tel. (1-410) 354 33 00

Fax (1-410) 354 33 13

Motorola SSG EMC/Tempest Labo-
ratory

8201 E. McDowell Road
Scottsdale, Arizona 85252
USA

Tel. (1-602) 441 31 38
Fax (1-602) 441 36 25

National Technical Systems (NTS)

533 Main Street

Acton, Massachusetts 01720

USA

(Acton serves as point of contact only)

1146 Massachusetts Avenue
Boxborough, Massachusetts 01719
USA

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

1536 East Valencia Drive
Fullerton, California 92831
USA

Tel. (1-978) 263 29 33
Fax (1-978) 263 57 34

PCTEST Engineering Laboratory,
Inc.

6066-B Dobbin Road

Columbia, Maryland 21045-4708
USA

Tel. (1-410) 290 66 52

Fax (1-410) 290 66 54
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ASV pieeja EK tirgum

SGS Fimko Ltd

PO Box 30

FIN-00211 Helsinki

Tel. (358-9) 69 63 61
Fax (358-9) 696 32 61 «

»>M4 AEMC Mesure

665, rue de la Maison Blanche
F-78680 Orgeval

Tel. (33) 1 39 7522 22

Fax (33) 1 39 75 97 46

Z.1. Mi-plaine

7, rue Georges Melies
F-69680 Chassieu

Tel: (33) 4 78 40 66 55
Fax: (33) 4 72 47 00 39

Emitech

3, rue des Coudriers
Z.A. de 1'Observatoire
F-78180 Montigny-le-Bretonneux

Tel. (33) 1 30 57 45 12
Fax (33) 1 30 43 48 00
15, rue de la Claie

Z.1. Angers-Beaucouzé

F-4970 Beaucouzé

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

Utac

BP 312

Autodrome de Linas-Monthéry
F-91311 Monthéry cedex

Tel. (33) 1 69 80 17 90

Fax (33) 1 69 80 17 09

PME —————— <

NCE

19, rue Frangois Blumet
Z.1. de 1'Argentiére
F-38360 Sassenage

Tel. (33) 4 76 27 83 83
Fax (33) 4 76 27 77 00 «

» M6 Compliance Engineering
Ireland Ltd

Rayston

Rathoath Road
Ashourne

County Meath

Ireland

Tel. (353-1) 825 67 22
Fax (353-1) 825 67 33

SGS United Kingdom
International Electrical Approvals

South Industrial Estate
Bowburn

Quest Engineering Solutions, Inc.

7 Sterling Road

N. Billerica, Massachusetts 01862
USA

Tel. (1-978) 667 70 00

Fax (1-978) 667 33 88

Rhein Tech Laboratories, Inc.

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

Tel. (1-703) 689 03 68

Fax (1-703) 689 20 56

Underwriters Laboratories

333 Pfingsten Road
Northbrook, Illinois 60062-2096
USA

Tel. (1-847) 272 88 80 x43281
Fax (1-847) 509 63 21

2600 NW Lake Road
Camas, Washington 98607-8542
USA

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

12 Laboratory Drive

Research Triangle Park, North Carolina
27709

USA

1655 Scott Boulevard
Santa Clara, California 95050
USA

Washington Laboratories, Ltd

7560 Lindbergh Drive
Gaithersburg, Maryland 20879
USA

Tel. (1-301) 417 02 20

Fax (1-301) 417 90 69

Wyle Laboratories

7800 Highway 20 West
Huntsville, Alabama 35806
USA

Tel. (1-256) 837 44 11
Fax (1-256) 830 21 09 «

> M3 Retlif Testing Laboratories

795 Marconi Avenue
Ronkonkoma, New York 11779
USA

Tel. (1-631) 737 15 00

Fax (1-631) 737 14 97
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ASV pieeja EK tirgum

County Durham DH6 5AD
United Kingdom

Tel. (44-191) 377 20 00
Fax (44-191) 377 20 20

York EMC Services Ltd
Department of Electronics
University of York
Heslington

York YOI 5DD

United Kingdom <«

» M7 EMI-EMC Laboratory,
Alcatel Italia

Via Trento 30
1-20059 Vimercate (MI
Fax (39) 39 686 31 89 «

» M9 ICEM — Laboratoria CEM
de la UPV-ETSI

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

Tel. (34) 963 87 73 06
Fax (34) 963 87 73 09

Phoenix Test-Lab GmbH

Konigswinkel 10
D-32825 Blomberg

Tel. (49-5235) 95 00 24
Fax (49-5235) 95 00 28

CETECOM

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

Tel. (49-681) 598 87 23

Fax (49-681) 598 90 75

CETECOM GmbH

Im Teelbruch 122
D-45219 Essen

Tel. (49-2054) 951 99 24
Fax (49-2054) 951 99 02

EMCC Dr. Rasek

Moggast

D-91320 Ebermannstadt
Tel. (49-9194) 90 16
Fax (49-9194) 81 25 <«

»M10 TCC Tampere

P.O. Box 68
(Sinitaival 5)
FIN-33720

Tel. (358) 718 00 80 00
Fax (358) 718 04 68 80 <«

»M11 Fujitsu Siemens Comp-
uters GmbH

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

Tel. (49-821) 804 21 60

Fax (49-821) 804 26 75

Analab L.L.C.

PO Box 34

Spring Hill Road

Sterling, Pennsylvania 18463
USA

Tel. (1-570) 689 39 19

Fax (1-570) 689 93 60

Integrity, Testing & Design, an
Entela Company

37-7 Ayer Road

Littleton, Massachusetts 01460
USA

Tel. (1-616) 248 96 08

Fax (1-616) 247 75 27

Compliance Certification Services,
Inc.

561F Monterey Road

Morgan Hill, California 95037
USA

Tel. (1-408) 463 08 85

Fax (1-408) 463 08 88

Northwest EMC, Inc.

22975 NW Evergreen Parkway, Suite
400

Hillsboro, Oregon 97124

USA

Tel. (1-503) 844 40 66

Fax (1-503) 844 38 26 «

»M6 TUV Rheinland of North
America, Inc.

12 Commerce Road

Newtown, Connecticut 06470-1607
USA

Tel: (1-203) 426 08 88

Fax (1-203) 270 88 83 «

»M7 TUV Product Service, a Divi-
sion of TUV America Inc.

1775 Old Highway 8, NW

Suite 104

New Brighton, Minnesota 55112-1891
USA

Tel. (1-651) 638 02 44

Fax (1-651) 638 02 85

5541 Central Avenue
Boulder, Colorado 80301-2846
USA

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

Loéher Str. 157
D-32609 Hiillhorst
Tel. (49-5744) 13 37
Fax (49-5744) 28 90

Siemens A&D ATS 6

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

Tel. (49-9131) 73 14 53
Fax (49-9131) 72 50 07

ALCATEL Laboratory

Francis Wellesplein 1
B-2018 Antwerpen

Tel. (32-3) 240 40 11
Fax (32-3) 240 99 99

Laboratoria DE NAYER

Jan De Nayerlaan 3

B-2860 Sint-Katelijne-Waver
Tel. (32-15) 31 33 22

Fax (32-15) 31 74 53 «

> M13 Samsung Euro QA Lab
(SEQAL)

Blackbushe Business Park
Saxony Way

Yateley

Hampshire

GU46 6GG

United Kingdom

Tel. (44-1252) 86 38 00
Fax (44-1252) 86 38 14 «

» M17 TILAB, Telecom Italia
Lab SpA

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

Tel. (39) 112 28 52 99
Fax (39) 112 28 75 40 «

»M18 TUV Italia srl

Via Bettola, 32

1-20092 Cinisella Balsamo (MI)
Tel. (39) 125 52 54 00

Fax (39) 125 52 54 99

NEMKO SpA

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

»M19 E.S.M. (Dep Pioneer)

Joseph Cardijnstraat 31
B-9420 Erpe-Mere

Tel: (32-53) 82 13 12
Fax: (32-53) 82 13 00 «

»M12 TIMCO Engineering, Inc.

849 NW State Road 45
P.O. Box 370

Newberry, Florida 32669
USA

Tel. (1-352) 472 55 00
Fax (1-352) 472 20 30 «

»M16 Compatible Electronics, Inc.

Site at:

19121 EI Toro Road
Silverado/Lake Forest,
California 92676

USA

Tel. (1-714) 579 05 00
Fax (1-714) 579 18 50

Test Site Services, Inc.

PO box 766

Marlboro, Massachusetts 01752
USA

Tel. (1-508) 481 16 84

Fax (1-508) 481 16 84 «
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»M20 BZT-ETS Certification
GmbH

Storkower Str. 38 ¢
D-15526 Reichenwalde

Tel: (49-33631) 88 82 22
Fax: (49-33631) 88 86 80 «

»M22 EMCE GmbH

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

EMV TESTHAUS GmbH

Gustav-Hertz-Strafle 35
D-94315 Straubing

Tel. (49 9421) 92 30 33
Fax (49 9421) 92 30 35 «

» M24 GYL Technologies

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

F-49610 Juigné-sur-Loire
Talrunis: (33 2) 41 57 57 40
Fakss: (33 2) 41 4525 77 4

» M25 D.A.R.E. Consultancy BV

Vijzelmolenlaan 7

3447 GX Woerden
Netherlands

Talr.: (31) 348 430 979
Fakss: (31) 348 430 645 «

»M26 IMQ - Istituto Italiano
del Marchio di Qualita

Via Quintiliano, 43

1-20138 MILANO

Talr.: +39 02 5073 392
Fakss: +39 02 5099 1509 <«

»M27 TUV Rheinland-EPS B.V.

Smidshornerweg 18
9822 ZG Niekerk
THE NETHERLANDS

Bicon Laboratories B.V. (BICON)
Waterdijk 3A, 5705 CW Helmond

P.O. Box 118, 5700 AC Helmond
THE NETHERLANDS

SIQ — Slovenian Institute of Quality|
and Metrology

Trzaska cesta 2
SI-1000 Ljubljana

SLOVENIA «
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»M28 ALTER TECHNOLOGY
TUV NORD, S.A.U.

ATN EC

Emilia Santiago & Jorge Berkowitsch
C/la Majada, 3

28760 — Tres Cantos (Madrid)
SPANIJA

M. DUDDE HOCHFREQUENZ-
TECHNIK

Rottland 5a
51429 — Bergisch Gladbach
VACIJIA «

» M29 Intel Mobile Communications|
France SAS

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

06600 Antibes

FRANCE «

VI IEDALA

PIELIKUMA V IEDALA MINETO ATBILSTIBAS NOVERTESANAS
INSTITUCIJU IECELSANA, IEKLAUSANA SARAKSTA, DARBIBAS
PARTRAUKSANA, ATSAUKSANA UN UZRAUDZIBA

EK pieeja ASV tirgum

ASV pieeja EK tirgum

Pielikuma IV iedala noraditas EK iestades
iece] atbilstibas noveértéSanas institiicijas
EK teritorija saskana ar I iedala noteikta-
jiem ASV normativo un administrativo
aktu noteikumiem, kas regulé atbilstibas
noveértésanas institiiciju iecelSanu, pamato-
joties uz attiecigo ISO/IEC rokasgramatu
(pieméram, 22., 25., 28., 58., 61., 62,
65. rokasgramata utt.) ievérosanu vai sali-
dzinamo  NE-45000 s€riju  standartu
ieverosanu.

Pielikuma V iedala mingtas atbilstibas
novértéSanas institlciju iecelSanas, ieklau-
Sanas saraksta, darbibas partraukSanas,
atsaukSanas un uzraudzibas procediiras
veic atbilstosi noliguma 7., 8., 9. un
10. pantam.

Pielikuma IV iedala noraditas ASV
iestades iecel atbilstibas noverte-
Sanas institiicijas ASV teritorija
saskana ar [ iedala noteiktajiem
ASV normativo un administrativu
aktu noteikumiem, kas regulé atbil-
stibas novértésanas institiiciju iecel-
$anu, pamatojoties uz attiecigo NE-
45000 sérijas standartu ievérosanu
vai salidzinamo ISO/IEC rokasgra-
matu (piemeram, 22., 25., 28., 58.,
61., 62., 65. rokasgramata utt.)
ieverosanu.

Pielikuma V iedala minétas atbil-
stibas noveértésanas institiiciju iecel-
Sanas, ieklausanas saraksta,
darbibas partraukSanas, atsaukSanas
un uzraudzibas procediiras veic
atbilstosi noliguma 7., 8., 9. un
10. pantam.
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1.1.

1.2.

2.2.

2.3.

3.1

3.2.

3.3.

VIl IEDALA

PAPILDU NOTEIKUMI

Apaksligumu slégSana

Atbilstibas novertésanas institlicijas slédz apaksligumus saskana ar otras
Puses prasibam attieciba uz apaksligumu slég$anu. Neatkarigi no apaksli-
gumu slégSanas mérka par atbilstibas novertéSanas galigajiem rezultatiem
joprojam ir pilnigi atbildiga saraksta ieklauta atbilstibas noveértésanas institt-
cija. Attiectba uz EK §Ts prasibas ir izklastitas Padomes Direktiva
93/465/EEK.

Atbilstibas noveértésanas institlicijas registr€ un saglaba informaciju par savu
apaksligumu slédzgju kompetences un atbilstibas izpéti, ka ari uztur kartiba
visu noslégto apaksligumu registru. ST informacija ir pieejama otrai Pusei
pec pieprasijuma.

Uzraudziba péc laiSanas tirgii, robeZpasakumi un ieksejie parvadajumi

. Lai veiktu uzraudzibu péc laiSanas tirgil, Puses var saglabat esosas marke-

Sanas un numeracijas prasibas. Numuru pieskirSanu var veikt eksportétajas
Puses teritorija. Numurus pieskir importétaja Puse. Numeracijas un mark@-
Sanas sist€émas neievie§ papildu prasibas $a nozaru pielikuma izpratng.

Neviens no §3 nozaru pielikuma noteikumiem neliedz Pusém iznemt no
tirgus produktus, kuri faktiski neatbilst prasibam attieciba uz apstiprinasanu.

Puses vienojas, ka cik vien iespg&jams driz veic robezparbaudes un to
produktu parbaudes, kas ir sertificeti, marketi vai atziti par atbilstoSiem
I sadala noraditajam importétajas Puses prasibam. Puses attieciba uz
parbaudém, kas saistitas ar iekSgjiem parvadajumiem to attiecigajas terito-
rijas, vienojas, ka tas veiks §is parbaudes tada veida, kas nav mazak labve-
ligs ka parbauzu veids, ko pieméro lidzigam vietgjam prec€m.

Apvienota nozaru komiteja

Ar So ir izveidota kopgja apvienoto nozaru komiteja (ANK) attieciba uz $o
nozaru pielikumu un nozaru pielikumu par elektromagnétisko savietojamibu.
ANK darbojas parejas perioda un péc parejas pasakumu pabeigsanas. ANK
riko sanaksmes péc vajadzibas, lai apspriestu tehniskos jautajumus un jauta-
jumus saistiba ar atbilstibas novérté$anu un tehnologiju, kuri attiecas uz $o
nozaru pielikumu un nozaru pielikumu par elektromagnétisko savietojamibu.
ANK nosaka savu reglamentu.

ANK ir ASV un EK parstavji, kas atbildigi par telekomunikacijam un
elektromagnétisko savietojamibu (EMC). Katrs ANK parstavis var uzaicinat
razotajus un citas organizacijas, ja to uzskata par vajadzigu. ASV parstav-
jiem ir viena balss ANK. EK parstavjiem ir viena balss ANK. ANK
lémumus pienem vienbalsigi. Domstarpibu gadijuma ASV vai EK parstavji
var ierosinat $a jautajuma izskatiSanu apvienotaja komiteja.

ANK var izskatit jebkuru jautdjumu, kas attiecas uz $a nozaru pielikuma
efektivo darbibu, jo Tpasi ta:

a) nodrosina forumu to jautajumu apsprieSanai un problému atrisinasanai,
kas var rasties saistiba ar $a nozaru pielikuma istenosanu;
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b) izstrada mehanismu, kas vajadzigs, lai nodroSinatu tiesibu aktu, notei-
kumu, standartu un atbilstibas novértésanas procediru saskanotu inter-
pretaciju;

c) konsulté Puses par jautagjumiem, kas attiecas uz $o nozaru pielikumu;

d) sniedz padomus un vajadzibas gadijuma izstrada pamatnostadnes parejas
perioda, lai veicinatu parejas laika sekmigo pabeigSanu.

Kontaktpersona

Katra puse nosaka kontaktpersonu, kas sniedz atbildes uz visiem pamato-
tiem otras Puses jautdjumiem par procediiram, noteikumiem un siidzibam
saistiba ar $o nozaru pielikumu.

Regulativas izmainas un nozaru pielikuma atjauninaSana

Ja ir izmainas I iedala mingtajos normativo un administrativo aktu notei-
kumos vai ja ievie$ jaunus normativo un administrativo aktu noteikumus,
kas attiecas uz jebkuras Puses atbilstibas novertéSanas procedtram saskana
ar noligumu, $adas izmainas attieciba uz $o nozaru pielikumu stajas spéka
vienlaicigi ar to stasanos spéka katras Puses teritorija. Lai atspogulotu
izmainas, Puses atjaunina $o nozaru pielikumu.

VIII IEDALA

PAREJAS NOTEIKUMI

. Ir noteikts 24 ménesus ilgs parejas periods.

. So parejas noteikumu mérkis ir nodroginat lidzekli, kuru izmantojot, noliguma

slédz&jas Puses var veicinat uzticamibu otras Puses sist€émai, ko pielieto,
iecelot un ieklaujot saraksta atbilstibas novert€Sanas institlicijas, un S§Is
sist€mas izpratni, ka arT uzticamibu $o institiiciju sp&jai parbaudit un sertificét
produktus. Parejas pasakumi ir sekmigas pabeigti tad, ja konstatg, ka V iedala
minétas atbilstibas novértésanas institiicijas atbilst piem&rojamiem krit€rijiem
un ir kompetentas otras Puses varda veikt atbilstibas novértéSanas darbibas.
Parejas laikam sekmigi beidzoties, importetaja Puse pienem to atbilstibas
noveértésanas procediru rezultatus, kuras veikuSas eksportétajas Puses atbil-
stibas novertesanas institlicijas, kas mingtas V iedala.

. Puses izmanto $o parejas laiku,

a) lai izskatitu to jauno izmainu veikSanu likumdosana, kas vajadzigas, lai
veicinatu noliguma mérku sasniegSanu;

b

=

lai ierosinatu regulativas izmainas, kas vajadzigas, lai veicinatu noliguma
mérku sasnieg$anu;

c) lai apmainitos ar informaciju par savam attiecigajam normativajam
prasibam un veicinatu to labaku izpratni;

d

=

lai, savstarpgji vienojoties, izveidotu mehanismus apmainai ar informaciju
par izmaipam attieciba uz tehniskajam prasibam vai atbilstibas noverte-
Sanas institliciju iecelSanas metodém, un

e) lai parejas laika veiktu saraksta ieklauto atbilstibas novert€Sanas institiciju
uzraudzibu un novértétu to darbibu.
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4. Puses parejas perioda var iecelt, ieklaut saraksta atbilstibas novertésanas insti-

ticijas, partraukt to darbibu un atsaukt tas saskana ar $a nozaru pielikuma
VI iedala minétajam procedaram.

. Parejas perioda katra Puse pienem un noverté parbaudes zinojumus un sais-

titos dokumentus, ko izsnieguSas otras Puses ieceltas atbilstibas novértésanas
institlicijas. Tade|] Puses nodroSina, ka:

a) p€c parbaudes zinojumu, saistito dokumentu un pirma atbilstibas noverte-
juma sanemsanas uzreiz parbauda, vai §1 dokumentacija ir pienacigi izstra-
data;

b) pieteikuma iesniedzgjs ir precizi un pilnigi inform@ts par jebkuru trikumu;

c) papildu informaciju var pieprasit tikai tad, ja ir izlaidumi, pretrunas vai
atkapes no tehniskajiem noteikumiem vai standartiem;

d) iekartu atbilstibas novértésanas procediiras, ko izmaina péc atbilstibas
noteikSanas, pieméro tikai ka procediiras, kas vajadzigas pastavigas atbil-
stibas noteikSanai.

. Katra Puse nodros$ina, ka apstiprinajumus, sertifikatus vai padomus pieteikuma

iesniedzg&jam sniedz ne vélak ka seSas ned€las p&c parbaudes zinojuma un
novertéjuma sanemsanas no ieceltas atbilstibas novértésanas institlicijas otras
Puses teritorija.

. Parejas perioda vai p&c ta beigam izteikts priekslikums ierobezot ieceltas

atbilstibas novertesanas institiicijas atziSanas jomu vai svitrot institiciju no
to institlciju saraksta, kas ieceltas saskana ar $o nozaru pielikumu, pamatojas
uz objektiviem kriterijiem un ir dokument@ts. Jebkura $ada institlicija var
pieprasit situacijas atkartotu izskatiSanu, tiklidz ir veikti vajadzigie korektivie
pasakumi. Cik vien tas ir iesp&jams, Puses Sadus pasakumus veic pirms
parejas perioda beigam.

. Puses pirmaja gada p&c $a nozaru pielikuma stasanas speka var kopigi spon-

sorét divus seminarus par attiecigajam tehniskajam un produktu apstipri-
nasanas prasibam, vienu no tiem ASV un otru Eiropas Kopiena.
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NOZARU PIELIKUMS PAR ELEKTRODROSIBU

PREAMBULA

Sis pielikums ir nozaru pielikums Amerikas Savienoto Valstu un Eiropas
Kopienas savstarpgjas atziSanas noligumam.

1 IEDALA

NORMATIVO UN ADMINISTRATIVO AKTU NOTEIKUMI

ASV pieeja EK tirgum

EK pieeja ASV tirgum

Padomes 1973. gada 19. februara
Direktiva 73/23/EEK, kas grozita ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Direk-
tivu 98/13/EK.

Attieciba uz medicinas iericém skatit $a
noliguma nozaru pielikumu par medi-
cinas iericém.

Attieciba uz elektromagnétiskas savie-
tojamibas aspektiem skatit §2 noliguma
nozaru pielikumu par elektromagné-
tisko savietojamibu (EMC).

Attiecba uz telekomunikaciju iekartam
skatit $a noliguma nozaru pielikumu
par telekomunikaciju iekartam.

29 USC 651 et seq. US 29 CFR 1910.7
Sis pielikums neattiecas uz produk-
tiem, kurus sertificé vai apstiprina
saskand ar Federalo likumu par
raktuvju droSibu un veselibu (30 USC
801 et seq.) vai ta noteikumiem un
kurus izmanto jomas, kas ir Raktuvju
drosibas un veselibas parvaldes kompe-
tence.

Darba drosibas un veselibas parvalde
(OSHA) apsvers to izmainu veikSanu
normativajos aktos, kas vajadzigas, lai
veicinatu SAN mérku sasniegSanu.

Attieciba uz medicinas iericém skatit
$a noliguma nozaru pielikumu par
medicinas iericEém.

Attieciba uz elektromagnétiskas savie-
tojamibas aspektiem skatit §a noliguma
nozaru pielikumu par elektromagne-
tisko savietojamibu (EMC).

Attieciba uz telekomunikaciju iekartam
skatit $a noliguma nozaru pielikumu
par telekomunikaciju iekartam.

Il IEDALA

DARBIBAS JOMA UN PIEMEROSANAS JOMA

ASV pieeja EK tirgum

EK pieeja ASV tirgum

Elektrodrosibas prasibas attieciba uz
produktiem, uz  kuriem attiecas
Padomes Direktiva 73/23/EEK  par
dalibvalstu tiesibu aktu saskanosanu
attieciba uz elektroiericeém, kas pare-
dzeti lietosanai konkréta sprieguma.

Elektrodrosibas prasibas attieciba uz
produktiem, uz kuriem attiecas 29
CFR 1910 S iedala. Se ietver elektro-
drosibas aspektus attieciba uz drosibu
darba vieta, stradajot ar medicinas
iekartam un telekomunikaciju gala
iekartam, kas minctas attiecigajos
nozaru pielikumos.
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ASV pieeja EK tirgum EK pieeja ASV tirgum

Sis pielikums neattiecas uz produk-
tiem, kurus sertificé vai apstiprina
saskana ar Federalo likumu par
raktuvju drosibu un veselibu (30 USC
801 et seq.) vai ta noteikumiem un
kurus izmanto jomas, kas ir Raktuvju
drosibas un  veselibas  parvaldes
kompetencé.

11l IEDALA

SAVSTARPEJAS ATZISANAS SAISTIBU IZKLASTS

Saskapa ar noliguma noteikumiem EK atbilstibas novertésanas institiicijas, kas
minétas §a pielikuma V iedala, atzist par institlicijam, kas atbilstosi valsts méroga
atzitu parbaudes laboratoriju (VRTL) atzisanas kompetencei parbauda, sertificé un
marké produktus, lai novértétu atbilstibu ASV prasibam.

Attieciba uz ASV atbilstibas novertesanas institlicijam, kas mingtas §a pielikuma
V iedala, ja notiek apstridésana Eiropas Kopiena atbilstosi Padomes 1973. gada
19. februara Direktivas 73/23/EEK 8. panta 2. punktam, parbaudes zinojumus, ko
snieguSas $adas atbilstibas noveértéSanas institiicijas, Eiropas Kopienas iestades
pienem tapat, ka pienem zinojumus no Eiropas Kopienas pilnvarotajam iestadém.
Tas ir, saraksta ieklautas atbilstibas noveértésanas institiicijas Amerikas Savieno-
tajas Valstis saskana ar Padomes Direktivas 73/23/EEK 11. pantu atzist par
“Institlicijam, kas var sniegt zinojumu saskana ar 8. pantu.”

1V IEDALA

IESTADES, KAS IR ATBILDIGAS PAR V IEDALA MINETO
ATBILSTIBAS NOVERTESANAS INSTITUCIJU IECELSANU

EK pieeja ASV tirgum ASV pieeja EK tirgum
— Belgija National Institute for Standards and
Ministére des Affaires Econo- | Technology (NIST)
miques

Ministerie van Economische Zaken

— Danija
Bygge- og Boligstyrelsen
Danmarks Elektriske Materielkon-
trol (DEMKO)

— Vacija
Bundesministerium fiir Arbeit und
Sozialordnung

—  Griekija
Yrovpyeio Avantolng
Attistibas ministrija

— Spanija
Ministerio de Industria y Energia
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EK pieeja ASV tirgum

ASV pieeja EK tirgum

— Francija
Ministéere de 1'économie, des
finances et de l'industrie

— Irija
Department of Enterprise and
Employment

— nalija
Ministero dell'Industria, del

Commercio e dell' Artigianato

— Luksemburga
Ministére des Transports

— Niderlandé
De Minister van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

— Austrija
Bundesministerium flir wirtschaft-
liche

Angelegenheiten

— Portugale
Ar Portugales valdibas pilnvaro-
jumu —
Instituto Portugués da Qualidade

—  Somija
Kauppa- ja teollisuusministerio-
Handels- och industriministeriet
—  Zviedrija
Ar Zviedrijas valdibas pilnvaro-
jumu —

Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (SWEDAC)

— Apvienotaja Karaliste
Department of Trade and Industry

V IEDALA

ATBILSTIBAS NOVERTESANAS INSTITUCIJAS

EK pieeja ASV tirgum

ASV pieeja EK tirgum

To atbilstibas novértésanas institiiciju
nosaukumi un kompetences joma, kas
atrodas EK un ir ieklautas saskana ar
$o nozaru pielikumu:

(norada EK)

To atbilstibas novérté$anas institiiciju
nosaukumi un kompetences joma, kas
atrodas ASV un ir iek]autas saskana ar
$o nozaru pielikumu:

(norada ASV)
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VI IEDALA

ATBILSTIBAS  NOVERTESANAS  INSTITUCIJU  IECELSANA,

IEKLAUSANA SARAKSTA, DARBIBAS PARTRAUKSANA UN
ATSAUKSANA

EK pieeja ASV tirgum

ASV pieeja EK tirgum

Atbilstibas novértésanas institlicijas EK
iece| EK iestades, kas minétas IV iedala
un ko atzist apvienota komiteja,
saskana ar noliguma un $aja pielikuma
ietvertajam atziSanas proceddram.

Attiecigo ISO/IEC rokasgramatu vai
EN-45000 sérijas standartu ievéroSanu
uzskata par atbilstoSu I iedala ming-
tajam ASV prasibam.

Lai ieceltu un ieklautu saraksta, EK
iecelSanas  iestades, kas mingtas
IV iedala, iece] atbilstibas noverteésanas
institicijas EK, aizpildot pienacigi
sagatavotu  rakstisku  priek$likumu
iecelSanai, kas ietver pabeigtu laborato-
riju novért§jumu saskapa ar ASV
OSHA procediram. OSHA parasti 30
dienu laika informé EK iestades,
kuras veic iecelSanu, par to, vai priek-
Slikums ir sagatavots pilnigi un vai ir
vajadziga papildu informacija.

OSHA palaujas uz IV iedala min&tajam
EK iecelsanas iestadém, kas veic
parbaudes uz vietas attiecigo dalib-
valstu atbilstibas novertésanas
institlicijas.

Sapemot pabeigtu priekslikumu, ASV,
izmantojot savas tiesibas saskapa ar
tiesibu aktiem,

a) pirms parejas no parejas posma uz
darbibas posmu atbilstosi nozaru
pielikumiem par telekomunikaciju
iekartam un  elektromagnétisko
savietojamibu (EMC) pazino apvie-
notajai komitejai par savu piekri-
Sanu vai iebildumu attieciba uz
atbilstibas novertéSanas institicijas
ieklausanu. Atbilstibas novértésanas
institiciju, par kuru notikusi vieno-
Sanas, ieklauj nozaru pielikuma
V iedala tikai tad, kad notiek pareja
no parejas posma uz darbibas
posma  atbilsto§i  attiecigajiem
nozaru pielikumiem;

Atbilstibas  novertéSanas institiicijas
ASV iecel ASV iestade, kas minéta
1V iedala un ko atzist apvienota komi-
teja, saskanpa ar noliguma un Padomes
Direktiva 73/23/EEK ietvertajam atzi-
Sanas proceduram.

Attiecigo ISO/IEC rokasgramatu vai
EN-45000 serijas standartu ievérosanu
uzskata par atbilstoSu Padomes Direk-
tivas 73/23/EEK prasibam.

Lai ieceltu un ieklautu saraksta, ASV
iecelSanas  iestades, kas minctas
1V iedala, iece] atbilstibas novértésanas
institicijas ASV, ar EK aizpildot
pienacigi sagatavotu rakstisku prieksli-
kumu iecelSanai, kas vajadzibas gadi-
juma ietver pabeigtu laboratoriju
noveértéjumu saskana ar turpmak ming-
tajam EK vai dalibvalstu procedtram.

EK 30 dienu laika inform& ASV iecel-
Sanas iestadi par to, vai priekslikums ir
sagatavots pilnigi, un vajadzibas gadi-
juma norada  vajadzigo papildu
informaciju.

Sanemot pabeigtu priekslikumu, EK 60
dienu laikda pazino apvienotajai komi-
tejai par savu piekriSanu vai iebildumu.
Apvienota komiteja veic atbilstibas
noveértéSanas  institlciju  atziSanas
uzraudzibu un apstiprina $adu atziSanu,
ieklaujot institicijas §a nozaru pieli-
kuma V iedala.
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EK pieeja ASV tirgum ASV pieeja EK tirgum

b) péc parejas no parejas posma uz
darbibas posmu atbilstosi nozaru
pielikumiem par telekomunikaciju
iekartam un  elektromagnétisko
savietojamibu (EMC) parasti 120
darba dienu laika pazino apvieno-
tajai komitejai par savu piekrisanu
vai iebildumu attieciba uz atbil-
stibas  novertéSanas  institlicijas
ieklausanu. Atbilstibas novértésanas
institiiciju, par kuru notikusi vieno-
Sanas, $a nozaru pielikuma V iedala
ieklauj tad, kad sniedz pazinojumu
par piekriSanu apvienotajai komi-
tejai un tas lémumam ieklaut $adu
institliciju saraksta.

Ar §Im saraksta icklauSanas proce-
duram aizstaj noliguma 7. panta c)
punkta min&tas procediras kopuma un
noliguma 7. panta d) punktd noradttos
laika posmus.

EK atbilstibas novertesanas institli- | ASV atbilstibas novertéSanas institi-
cijam, kas uzskaititas V iedala, | cijam, kas uzskaititas V iedala, Eiropas
Amerikas  Savienotajas  Valstts  ir | Kopiena ir pilnvarotas iestades statuss.
NRTL statuss.

Attieciba uz $aja nozaru pielikuma
mingtas atbilstibas novertésanas institi-
cijas darbibas partrauk$anu noliguma
8. panta e) punkta noteiktais laika
posms sakas péc tam, kad kada no
pusém saskana ar noliguma 8. panta
c) punktu ir pazigojusi apvienotajai
nozaru komitejai vai apvienotajai
komitejai, ka ta ierosina atcelt atbil-
stibas novert€sanas institlicijas atziSanu
saskana ar procediram, ko pieméro,
ieverojot attiecigas valsts tiesibu aktus.

Iznemot Saja iedala paredzeto, atbil-
sttbas novért€Sanas institliciju iecel-
Sanas, saraksta ieklausanas, darbibas
partraukSanas un atcel$anas procediras,
kas noteiktas $aja nozaru pielikuma,
veic saskana ar noliguma 7., 8. un 9
pantu.

VIl IEDALA

APVIENOTA ELEKTRODROSIBAS NOZARES KOMITEJA

1. Apvienotaja elektrodrosibas nozares komiteja (ANK/ED) ir ASV un EK
parstavji. ASV 8aja apvienotaja nozaru komiteja parstav OSHA. Vajadzibas
gadijuma EK un OSHA var pieaicinat citus lidzdalibniekus. Katrai Pusei ir
viena balss, un l€émumus pienem vienbalsigi, ja vien nav noteikts citadi.
Apvienota nozaru komiteja nosaka savu reglamentu.
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2. Apvienota komiteja var izskatit jebkuru jautajumu, kas attiecas uz $a nozaru
pielikuma efektivo darbibu, jo ipasi ta:

veicina iecelSanas procedtru un kriteriju uzlabosanu, lai sekmétu iecgle-
jinstitiiciju priekSlikumu novértéSanu un sagatavoSanu, lai tad€jadi saisi-
natu laika posmu starp iecelSanu un ieklauSanu saraksta;

nodro$ina forumu to jautajumu apspriesanai, kas var rasties attieciba uz $a
nozaru pielikuma TstenoSanu;

sniedz Pusém padomus attieciba uz jautajumiem, kas attiecas uz So nozaru
pielikumu, un

sekmé §a nozaru pielikuma darbibu.
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NOZARU PIELIKUMS PAR ATPUTAS KUGIEM

PREAMBULA

Sis pielikums ir nozaru pielikums Amerikas Savienoto Valstu un Eiropas
Kopienas savstarpgjas atziSanas noligumam.

Sa nozaru pielikuma meérkis ir noteikt to atbilstibas atlauju atziSanas sistému,
kuras izsniedz vienas Puses teritorija saskana ar otras Puses normativajam
prasibam, kas paredz&tas $aja nozaru pielikuma.

Lai sekmétu $a mérka sasniegSanu, nosaka 18 méneSus ilgu parejas periodu, lai
stiprinatu $a nozaru pielikuma VI iedala min&to uzticamibu.

I IEDALA
NORMATIVO UN ADMINISTRATIVO AKTU NOTEIKUMI
1. Eiropas Kopiena:

Eiropas Parlamenta un Padomes 1994. gada 16. junija Direktiva 94/25/EK par
dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz atpitas
kugiem.

2. ASV:

46 USC 43. nodala, 33 CFR 81., 84., 159., 179., 181., 183. nodala un 46 CFR
58. nodala.

II IEDALA
DARBIBAS JOMA UN PIEMEROSANAS JOMA

1. Sis nozaru pielikums attiecas uz visiem atpitas kugiem, uz kuriem Eiropas
Kopiena vai Amerikas Savienotajas Valstls attiecas atbilstibas novértéSanas
institliciju veikta atbilstibas novertéSana vai vajadzibas gadijuma apstipri-
nasanas procediira pirms kugu laiSanas tirgg.

2. Produktu klasts katrai Pusei, ko nosaka, nemot véra §adas attiecigas prasibas:
a) Eiropas Kopiena —
Direktiva 94/25/EK definétie atputas kugi;
b) Amerikas Savienotajas Valstis —

jebkurs produkts, uz kuru attiecas 46 USC 43. nodala, 33 CFR 81., 84.,
159., 179., 181., 183. nodala un 46 CFR 58. nodala.

3. Puses vienojas par to, ka uz savstarpgjo atziSanu, lai to veiktu atbilstosi Sim
nozaru pielikumam, attiecas $adi noteikumi:

a) attiectba uz apstiprinaSanu atbilstosi Eiropas Kopienas prasibdam ASV
ieceltas atbilstibas novértesanas institlicijas nosaka atbilstibu, kas jaievéro
atbilstosi Direktivai 94/25/EK. Sadu atbilstibas ievéroganu atzist Eiropas
Kopiena, un sadi sertificétiem produktiem saskana ar I iedalu ir neierobe-
7ota pieeja EK tirgum, kur tos pardod ka atpiitas kugus;
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b) attieciba uz apstiprinasanu atbilstoSi Amerikas Savienoto Valstu prasibam
Eiropas Kopienas ieceltas atbilstibas novértésanas institicijas nosaka atbil-
stibu, kas jaievero atbilstosi $Ts iedalas 2. punkta b) apakSpunktam, un sadi
sertificétiem produktiem saskana ar I iedalu ir neierobezota pieeja ASV
tirgum, kur tos pardod ka atpiitas kugus.

11l IEDALA

IESTADES, KAS IR  ATBILDIGAS PAR  ATBILSTIBAS
NOVERTESANAS INSTITUCLJU IECELSANU

EK pieeja ASV tirgum ASV pieeja EK tirgum

— Belgija National Institute for Standards and
Ministére des Communications et [ Technology (NIST)
de l'infrastructure
Ministerie van Verkeer en Infra-
structuur

— Vacija
Bundesministerium fiir Wirtschaft

— Spanija
Ministerio de Fomento

— Francija
Ministéere de [I'Equipment, des
Transports et du Logement

— nalija
Ministero dell'Industria, del
Commercio e dell'Artigianato

— Niderlandé
De Minister van Verkeer en Water-
staat

—  Somija
Merenkulkuhallitussjofartsstyrelsen

—  Zviedrija
Ar Zviedrijas valdibas pilnvaro-
jumu:
Styrelsen  for ackreditering och
teknisk kontroll (SWEDAC)

— Apvienotaja Karaliste
Department of Trade and Industry

1V IEDALA

ATBILSTIBAS  NOVERTESANAS  INSTITUCIJU  IECELSANA,
IEKLAUSANA SARAKSTA, DARBIBAS PARTRAUKSANA UN
ATSAUKSANA

1. Atbilstosi Sim nozaru pielikumam katra Puse iece] kompetentas atbilstibas
novertésanas institiicijas, kas veic atbilstibas novértéSanu un apstiprinasanu
atbilstosi otras Puses prasibam. Sadu iecelanu veic saskapd ar noliguma
7. panta izklastitajam procediram. Atbilstibas novertésanas institiiciju saraksts
un to produktu un procediru saraksts, attieciba uz kuram tas ir minétas, ir
noradits nakamaja V iedala.

2. Katra Puse piekrit tam, ka min&tas atbilstibas noverteSanas institiicijas ievero
prasibas, ko $adam institiicijam noteikusi otra Puse. Tas ir $adas:
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a) attieciba uz Eiropas Kopienu uzskata, ka institticijas, kas saskana ar Direk-
tivu 94/25/EK ir pilnvarotas iestades, atbilst ASV prasibam;

b) attieciba uz ASV saskana ar prasibam, kas izklastitas I iedala min&tajos
noteikumos, V iedala minétas atbilstibas novertéSanas institiicijas iecel
NIST, izmantojot novertéSanas proceduras, kas ietvertas attiecigajos EN-
45000 sérijas standartos vai atbilstosajas ISO/IEC rokasgramatas.

. Attieciba uz $aja nozaru pielikuma mingto atbilstibas novertéSanas institticiju

iecelSanu, ieklauSanu saraksta, darbibas partraukSanu un atsaukSanu ievéro
konkrétas noliguma 7., 8. un 9. panta minétas procediras.

V IEDALA

ATBILSTIBAS NOVERTESANAS INSTITUCIJAS

EK pieeja ASV tirgum

ASV pieeja EK tirgum

To atbilstibas novértésanas institiiciju
nosaukumi un kompetences joma, kas
atrodas EK un ir ieklautas saskapa ar
$o nozaru pielikumu:

To atbilstibas novértéSanas institliciju
nosaukumi un kompetences joma, kas
atrodas ASV un ir iek]autas saskana ar
$o nozaru pielikumu:

(norada EK)

»M6 Underwriters Laboratories
Inc. (UL)

12 Laboratory Drive
Research Triangle Park, North Carolina
27709

USA
Tel: (1-847) 272 88 00 ext. 43894
Fax: (1-847) 509 63 21 <«

VI IEDALA

PAREJAS PASAKUMI

1. Sis nozaru pielikums stajas speka tad, kad ir beidzies 18 ménesus ilgs parejas

periods.

. So parejas pasakumu mérkis ir nodroginat Iidzekli, kuru izmantojot, §a noli-

guma Puses var sadarboties, lai izveidotu atbilstibas novertéSanas institiciju
iecelSanas sisttmu, un sekmé@t abpus&ju uzticamibu So institiiciju sp&am. Ir
planots, ka, sekmigi pabeidzot Sos parejas pasakumus, konstaté, ka atbilstibas
novertésanas institiicijas atbilst piem&rojamiem kriterijiem un ka eksport@taj-
valsts atbilstibas novertésanas institiicijas, kuras akcept&jusi importetajas valsts
apstiprinatdjiestade, apstiprina attiecigos satiksmes lidzek]us.

. Saja parejas laika Puses:

a) apmainas ar informaciju par tehniskajiem datiem un atbilstibas noveérte-
Sanas kritérijiem un procediram, tadgjadi sekméjot savu attiecigo norma-
tivo prasibu labaku parzinasanu; un

b) veic vai iesaka veikt izmainas piemérojama politika, normativo un admi-
nistrativo aktu noteikumos, kas vajadzigas $a pielikuma noteikumu ieve-
rosanai.

. Produkti

Visi produkti, uz kuriem attiecas $a pielikuma II iedala.
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5. Sadarbiba

Saja parejas posma abas Puses censas kopigi sponsorét seminarus, lai uzlabotu
izpratni par tehniskajam specifikacijam, ko pieméro atbilstosi katras Puses
jurisdikcijai.

6. Parbaudes

Var veikt parbaudes vai revizijas, lai parbauditu, ka atbilstibas noveértéSanas
institlicijas pilda savus $aja noliguma paredz@tos pienakumus. Abas Puses
iepriek§ vienojas par $o parbauzu vai reviziju apjomu.

1l IEDALA

PAPILDU NOTEIKUMI

1. Saskana ar attiecigajiem noliguma noteikumiem Puses nodroSina, ka to attie-
cigo pilnvaroto iestazu vai atbilstibas novert€Sanas institliciju nosaukumi ir
pastavigi pieejami, un regulari sniedz informaciju par izsniegtajam atlaujam,
lai sekm@tu uzraudzibu p&c laiSanas tirgi.

2. Puses nem véra, ka tiktal, ciktal elektrodrosibas vai elektromagnétiskas savie-
tojamibas prasibas var attickties uz produktiem, kas minéti $aja nozaru pieli-
kuma, pieméro noteikumus, kurus paredz nozaru pielikums par elektrodrosibu
un pielikums par elektromagnétisko savietojamibu.

VIII IEDALA

DEFINICIJAS

“Pilnvarota iestade” ir treSa persona, kurai ir tiesibas veikt Direktiva 94/25/EK
paredz&tos atbilstibas noveérteésanas uzdevumus un kuru dalibvalsts iec€lusi no tas
jurisdikcija esoSajam institiicijam. Pilnvarotajai iestadei ir kvalifikacija, kas vaja-
dziga Direktiva 94/25/EK noteikto prasibu ieverosanai, un Komisija un pargjas
dalibvalstis ir informétas par So iestadi.
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YM30

Amerikas Savienotas Valstis — Eiropas Savieniba — Grozits nozaru pielikums
par farmaceitisko lidzeklu labu razo$anas praksi (LRP)

PREAMBULA

Sis pielikums ir nozaru pielikums Noligumam starp Amerikas Savienotajam
Valstim un Eiropas Savienibu par savstarpgjo atzisanu, ar ko groza 1998. gada
nozaru pielikumu par farmaceitisko lidzeklu labu razosanas praksi.

1. NODALA
DEFINICIJAS, MERKIS, DARBIBAS JOMA UN PRODUKTU TVERUMS

1. pants

Definicijas

Saja pielikuma:

1. “Novertéjums saskana ar $o pielikumu” ir:

attieciba uz Eiropas Savienibu (ES) — lidzvertibas novertejums; un

attiectba uz Amerikas Savienotajam Valstim — sp&jas novertejums.

Novértgjums saskana ar o pielikumu ietver atkartotu novertgjumu.

2. “Atzita iestade” ir:

attieciba uz ES — Iidzvertiga iestade; un

attieciba uz Amerikas Savienotajam Valstim — sp&jiga iestade.

3. “Spgjiga iestade” ir iestade, ko Partikas un zalu parvalde (“FDA”) ir notei-
kusi ka sp&jigu saskana ar krit€rijiem un procediiram, kas precizéti 4. papil-
dinajuma un minéti 1. papildindjuma saraksta ieklautajos ASV normativajos
un administrativajos aktos. Lai panaktu lielaku noteiktibu, konstatéjums par
to, ka parvaldes iestade ir “sp&jga”, nenozime, ka iestadei ir pienakums
uzturét tadas procediiras inspekciju veikSanai un razotpu parraudzisanai,
kuras ir identiskas /DA procediram.

4. “Lidzvertiga iestade” ir iestade, kuras lidzvértibu ES ir noteikusi saskana ar
kriterijiem un procediram, kas precizéti 4. papildindgjuma un mingti ES
normativajos un administrativajos aktos, kuri ieklauti 1. papildinajuma
saraksta.

5. “Lidzvertiba” nozimé to, ka regulativa sistéma, saskapa ar kuru iestade
darbojas, ir pietickami salidzinama, lai nodroSinatu, ka inspekciju procesa
un attiecigajos oficialajos LRP dokumentos sniedz atbilstosu informaciju, lai
noteiktu, vai ir izpilditas attiecigas likumos noteiktds un normativas iestazu
prasibas. Lai panaktu lielaku noteiktibu, “lidzvertiba” nenozimé, ka attieci-
gajas regulativajas sist€émas izmanto identiskas procediras.

6. “Piemérosana” ir darbiba, kuru iestade veic, lai pasargatu sabiedribu no
aizdomigas kvalitates, droSuma un iedarbibas produktiem vai lai nodroSinatu
produktu razoSanu saskana ar attiecigajiem likumiem, noteikumiem, standar-
tiem un saistibam, ko uznemas, apstiprinot produkta laiSanu tirga.
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7. “Laba razosanas prakse” (LRP) ir sisttmas, kuras nodroSina razoSanas
procesu un razotnu pienacigu izstradi, uzraudzibu un kontroli un kuru ieve-
rosana garanté farmaceitisko lidzeklu sastavu, iedarbibu, kvalitati un tiribu.
LRP ietver stingras kvalitates parvaldibas sist€mas, atbilstigas kvalitates
jelvielu (tostarp izejvielu) un iepakojuma materialu iegliSanu, stingru darba
procediiru ievieSanu, produktu kvalitates novirzu konstat€Sanu un izmekle-
$anu un uzticamu test€Sanas laboratoriju uzturéSanu.

8. “Inspekcija” ir razotnes novertésana uz vietas, lai noteiktu, vai $ada razotne
darbojas saskana ar labu razoSanas praksi un/vai saistibam, ko uzpemas,
apstiprinot produkta laiSanu tirgd.

9. “Inspekcijas zinojums” ir zinojums, kuru 2. papildinajuma saraksta ieklautas
iestades izmekletajs vai inspektors rakstiski sagatavo par izmeklétaja vai
inspektora veiktu razotnes inspekciju un kura aprakstits inspekcijas mérkis
un tverums, ka arT ietverti rakstiski apsvérumi un konstatgjumi, kas attiecas
uz razotnes atbilstibu piemérojamajam LRP prasibam, kuras noteiktas
1. papildindjuma saraksta ieklautajos normativajos un administrativajos
aktos, un uz saistibam, ko uznemas, apstiprinot produkta laiSanu tirgd.

10. “Oficials LRP dokuments” ir dokuments, ko 2. papildinajuma saraksta
ieklauta iestade izsniegusi péc razotnes inspekcijas. Oficiali LRP dokumenti
ir, pieméram, inspekciju zinojumi, sertifikati, ko izsniegusi iestade, kura
apliecina razotnes atbilstibu LRP, ES iestazu sniegts pazinojums par neatbil-
stibu LRP, ka ari FDA sniegts pazinojums par novérojumiem, iebildumu
vestules, bridinajuma véstules un bridinajumus par importu.

11. “Farmaceitiskie Iidzekli” ir medikamenti un zales, ka definéts 1. papildina-
juma saraksta ieklautajos likumos un noteikumos.

12. “Inspekcijas p&c apstiprinasanas” ir LRP uzraudzibas inspekcijas, kuras veic,
produktus laizot tirgd.

13. “Inspekcijas p&c apstiprinaSanas” ir razotnu farmaceitiskas inspekcijas, kuras
pieteikuma parskatiSanas ietvaros veic Puses teritorija, pirms tiek apstiprinata
produkta laiSana tirgd.

14. “Regulativa sistema” ir to tiesisko prasibu kopums, kuras piemé&ro labas
razoSanas praksei, inspekcijam un pieméroSanai un kuras nodroSina sabied-
ribas veselibas aizsardzibu un juridiskas tiesibas, lai garantétu $o prasibu
ieverosanu.

2. pants

Merkis

Ar $o pielikumu tiek veicinata oficialu LRP dokumentu apmaina starp Pusém un
palauands uz faktiskiem konstatgjumiem $ados dokumentos. Sa pielikuma
mérkis ir veicinat tirdzniecibu un sniegt ieguldijumu sabiedribas veseliba, laujot
katrai Pusei lidzsvarot un pardalit tas resursus inspekciju joma, tostarp novérSot
inspekciju dublesanos, lai uzlabotu razotnpu parraudzibu un labak risinatu ar
kvalitati saistita riska jautajumu, ka ari novérstu negativu ietekmi uz veselibu.
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3. pants

Darbibas joma

1. Sa pielikuma noteikumi attiecas uz razotpu farmaceitiskam inspekcijam,
kuras Puses teritorija veic, laizot produktus tirgii (turpmak‘“inspekcijas péc apstip-
rinaSanas”), un — 11. panta noteiktajd méra — pirms produktu laiSanas tirgd
(turpmak “inspekcijas pirms apstiprinasanas”), ka ari — 8. panta 3. punkta noteik-
taja méra — min&tie noteikumi attiecas uz razotnu farmaceitiskam inspekcijam,
kuras veic arpus kadas Puses teritorijas.

2. Pielikuma 1. papildinajuma ir minéti normativie un administrativie akti, kas
regulé min&tas inspekcijas un LRP prasibas.

3. Pielikuma 2. papildinajuma ir ieklautas visas iestades, kas ir atbildigas par
to razotnu parraudzibu, kuras razo $aja $a pielikuma produktu tvéruma esoSos
produktus.

4. Uz So pielikumu neattiecas Noliguma 6., 7., 8., 9., 10. un 11. pants.

4. pants

Produktu tvérums

1. Sie noteikumi attiecas uz tirgdi laistiem, gataviem, cilvékiem vai dzivnie-
kiem paredzetiem farmaceitiskajiem Iidzekliem, starpproduktiem (attieciba uz ES
— ka definéts ES tiesibu aktos) un procesa materialiem (attieciba uz Amerikas
Savienotajam Valstim — ka definéts ASV tiesibu aktos), konkrétiem tirga lais-
tiem, cilvékiem paredzétiem biologiskas cilmes produktiem un aktivajam farma-
ceitiskajam sastavdalam tikai tiktal, ciktal tos regulé 2. papildinajuma saraksta
ieklautas abu Pusu iestades, un pemot véra 20. pantu.

2. Cilveka asinis, asins plazma, cilvéku audi un organi un veterinarija lieto-
jamie imunologiskie preparati nav ieklauti §a pielikuma darbibas joma.

3. Pielikuma 3. papildinajuma ir ietverts saraksts ar produktiem, uz kuriem
attiecas Sis pielikums.

2. NODALA
LEMUMS PAR ATZISANU

5. pants

Novertejumi

1. Katra Puse p&c otras Puses pieprasijuma 2. papildindjuma saraksta iek]autas
iestades, tostarp tas iestades, kuras 2. papildinajuma tiek ieklautas pec §a pieli-
kuma spéka stasanas datuma, péc iesp&jas atrak saskana ar $o pielikumu noveérté
attieciba uz 3. papildinajuma saraksta ieklautajiem produktiem (tostarp tiem
produktiem, kas saskapa ar 20. pantu tiek ieklauti $a pielikuma darbibas joma
pec sa pielikuma speka stasanas datuma).

2. Katra Puse izmanto 4. papildinajuma precizetos krit€rijus un procediras, lai
saskana ar $o pielikumu veiktu noveértgjumus.
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6. pants

Lidzdaliba novértéjumos un novértéjumu pabeigS§ana

Katra Puse attieciba uz 2. papildinajuma saraksta ieklautajam iestadem piedalas
4. papildinajuma aprakstitaja procediira. Katra Puse labticigi censas péc iespgjas
atrak pabeigt novertgjumus saskana ar %o pielikumu. Saja nolaka:

a) ES ne velak ka lidz 2017. gada 1. julijam saskapa ar So pielikumu pabeidz
FDA novertgjumu par cilvékiem paredzétiem farmaceitiskajiem Iidzekliem;

b) FDA saskana ar $o pielikumu pabeidz novért€jumu par katru 2. papildinagjuma
sarakstd ieklauto ES dalibvalsts iestadi, kura ir atbildiga par cilvékiem pare-
dzetiem farmaceitiskajiem lidzekliem, ka noradits 5. papildinajuma.

7. pants

Iestazu atziSana

1. Katra Puse nolemj, vai atzit iestadi saskana ar 4. papildinajuma precizéta-
jiem kritérijiem. Katra Puse nekavgjoties informé apvienoto nozaru komiteju par
lémumu atzit otras Puses iestadi. Apvienota nozaru komiteja uztur atzito iestazu
sarakstu un So sarakstu pastavigi atjaunina. Katra Puse sarakstu dara publiski
pieejamu.

2. Novértgjosa Puse nekavgjoties informé otru Pusi un attiecigo iestadi par
jebkadiem novertgjuma laika identifictajiem trikumiem. Ja I@mums ir negativs,
novertgjosa Puse informé otru Pusi un attiecigo iestadi par negativa lémuma
iemesliem un sniedz pietiekami siku informaciju, lai lautu iestadei apzinaties
korektivos pasakumus, kas javeic, lai panaktu pozitivu lémumu. Tiklidz iestade
atbilstigi 5. pantam ir veikusi vajadzigos korektivos pasakumus, Puse var
pieprastt, lai otra Puse veiktu atkartotu novert€§jumu par visam iestadem, attiectba
uz kuram otra Puse ir pienémusi negativu lémumu.

3. Novertgjosa Puse péc otras Puses pieprasijuma apvienotaja nozaru komiteja
nekavé&joties apspriezas ar otru Pusi par negativa lémuma iemesliem. Ja lémums
ir negativs, apvienota nozaru komiteja censas tris ménesu laika apspriesties par
piemérotu terminu un konkrétiem pasakumiem, kas javeic, lai atkartoti novertétu
attiecigo iestadi.

3. NODALA
DARBIBAS ASPEKTI

8. pants

Inspekciju atziSana

1. Puse atzist farmaceitiskas inspekcijas un pienem oficialus LRP dokumentus,
ko otras Puses atzita iestdde izsniegusi attieciba uz razotném, kuras atrodas
izsniedzgjas iestades teritorija, iznemot 2. punkta paredz&tajos gadijumos.

2. Puse konkrétos apstaklos var izvéleties nepienemt oficialu LRP dokumentu,
ko otras Puses atzita iestade izsniegusi attieciba uz razotném, kuras atrodas
izsniedzgjas iestades teritorija. Sadi apstakli ir, pieméram, norade uz bitiskam
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pretrunam vai neatbilsmém inspekcijas zinojuma, kvalitates nepilnibas, kas
atklatas, veicot uzraudzibu péc laiSanas tirgl, vai citi pasi pieradijumi, kas
rada nopietnas bazas par produktu kvalitati vai pat€rétdju drosibu. Puse, kas
izvélas nepienemt oficialu LRP dokumentu, kuru izsniegusi otras Puses atzita
iestade, informé otru Pusi un attiecigo iestadi par dokumenta nepienemsanas
iemesliem un var pieprasit paskaidrojumus no minétas iestades. lestade cenSas
savlaicigi atbildét uz pieprasijumu sniegt paskaidrojumus un parasti sniedz
paskaidrojumu, kura pamata ir viena vai vairdku inspekcijas grupas locek]u
sniegta informacija.

3. Puse var pienemt oficialus LRP dokumentus, ko otras Puses atzita iestade
izsniegusi attieciba uz razotném, kuras atrodas arpus izsniedz&jas iestades terito-
rijas.

4.  Katra Puse var noteikt noteikumus, saskana ar kuriem ta pienem oficialus
LRP dokumentus, kas izsniegti atbilstigi 3. punktam.

5. Sa pielikuma noliikos piepemt oficidlu LRP dokumentu nozimé palauties uz
faktiskiem konstatéjumiem $ada dokumenta.

9. pants

Partiju testeSana

Eiropas Savieniba, ka noteikts Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas
2001/83/EK (') 51. panta 2. punkta un Eiropas Parlamenta un Padomes Direk-
tivas 2001/82/EK (?) 55. panta 2. punkta, kvalificéto personu atbrivo no atbil-
dibas par Direktivas 2001/83/EK 51. panta 1. punkta un Direktivas 2001/82/EK
55. panta 1. punkta mingto parbauzu veikSanu ar nosacfjumu, ka minétas
parbaudes ir veiktas Amerikas Savienotajas Valstis, produkts ticis razots
Amerikas Savienotajas Valstis un katrai partijai vai s€rijai ir pievienots partijas
sertifikats (atbilstosi PTO sertifikacijas sist€émai attieciba uz zalu kvalitati), ko
izsniedzis razotdjs, kur§ apliecina, ka min&tais produkts atbilst tirdzniecibas
atlaujas prasibam, un ko parakstijusi par partijas vai s€rijas laiSanu pardosana
atbildiga persona.

10. pants

Oficialu LRP dokumentu nosiiti§ana

Ja importétaja Puse no otras Puses atzitas iestades pieprasa oficialu LRP doku-
mentu péc apstiprinasanas, atzita iestade 30 kalendaro dienu laika no pieprasi-
juma sanemsanas dokumentu nosiita Pusei. Ja, pamatojoties uz min&to doku-
mentu, importetaja Puse nosaka, ka ir nepiecieSama jauna razotnes inspekcija,
importétaja Puse inform& attiecigo otras Puses atzito iestadi un saskana ar
11. pantu pieprasa, lai otras Puses atzita iestade veic jaunu inspekciju.

(") Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem (OV L 311,
28.11.2001., 67. Ipp.).

(®) Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/82/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zalem (OV L 311., 28.11.2001.,
L. Ipp.).
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11. pants

Pieprasijumi par inspekcijam pirms un péc apstiprinasanas

1. Puse vai Puses atzita iestade var rakstiski pieprasit, lai otras puses atzita
iestade veiktu raZzotnes inspekciju pirms vai p&c apstiprinasanas. Pieprasijuma
ieklauj pieprasijuma iemeslu un norada konkrétus inspekcija risinamos jauta-
jumus un nepiecieSamo terminu, kura japabeidz inspekcija un janosita oficialie
LRP dokumenti.

2. Eiropas Savieniba pieprasijumus tieSi nosiita attiecigajai atzitajai iestadei,
un to kopijas nosiita Eiropas Zalu agenttirai (EMA).

3. Atzita iestadel5 kalendaro dienu laika p&c pieprasijuma sanemsanas aplie-
cina pieprasijuma sapems$anu un apstiprina, vai ta veiks inspekciju pieprasitaja
termina. Ja pieprasijumu sanemosa iestade uzskata, ka ar pieprasijumu saistitie
oficialie LRP dokumenti jau ir pieejami vai tiek sagatavoti, ta attiecigi informe
pieprasijuma iesniedz&ju iestadi un peéc pieprasijuma Sos dokumentus dara
pieejamus.

4. Lai panaktu lielaku noteiktibu, gadijuma, ja atzita iestade norada, ka ta
neveiks inspekciju, pieprasijuma iesniedzgjai iestadei ir tiesibas veikt pasai
savu razotnes inspekciju, un pieprasijuma sané€méjai iestadei ir tiesibas piedalities
minétaja inspekcija.

12. pants

Uzturésana

Katra Puse uztur pasreizgjas darbibas ar meérki uzraudzit, lai atzitas iestades tas
teritorija uzturdtu atbilstibu atziSanas kriterijiem. Sadu uzraudzibas darbibu
noltka katra Puse palaujas uz iedibinatam programmam, kuras ietver iestazu
regularas revizijas vai noveértg§jumus, pamatojoties uz 4. papildinajuma precizéta-
jiem kritérijiem. Sadu darbibu biezums un biitiba atbilst starptautiskajai paraug-
praksei. Puse var uzaicinat otru Pusi piedalities min&tajas uzraudzibas darbibas
par otras Puses lidzekliem. Katra Puse pazino otrai Pusei par jebkadam batiskam
izmainam tas uzraudzibas programmas.

13. pants

Atzitas iestades atziSanas partrauksana

1. Katrai Pusei ir tiesibas partraukt otras Puses atzitas iestides atzianu. Sis
tiesibas Tsteno objektivi un pamatoti, rakstiski inform&jot otras Puses atzito
iestadi.

2. Puse, kas partrauc otras Puses atzitas iestades atziSanu, péc otras Puses vai
péc iestddes, kuras atziSana partraukta, pieprasijuma nekav&joties apspriezas
apvienotaja nozaru komiteja par partrauksanu, tas iemeslu un korektivajiem pasa-
kumiem, kas biitu javeic, lai atceltu atziSanas partrauksanu.

3. Partraucot atzit iestadi, kas iepriek$ bija ieklauta atzitu iestazu saraksta,
Pusei vairs nav pienakuma piepemt tas iestades oficialos LRP dokumentus,
kuras atziSana ir partraukta. Puse turpina piepemt minétas iestades oficialos
LRP dokumentus, kas sniegti pirms atziSanas partraukSanas, ja vien Puse, pama-
tojoties uz veselibas vai droSibas apsvérumiem, nenolemj citadi. AtziSanas
partraukums ir speka tikmér, kamér Puses nav vienojusas par atziSanas partrauk-
Sanas atcelSanu, vai lidz bridim, kad saskana ar 7. pantu péc atkartotas noverte-
Sanas ir panakts pozitivs l€émums attieciba uz atziSanu.
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4. NODALA
APVIENOTA NOZARU KOMITEJA

14. pants

Apvienotas nozaru komitejas funkcijas un sastavs

1. Apvienota nozaru komiteja ir izveidota, lai uzraudzitu darbibas, ko veic
saskana ar So pielikumu.

2. Komitejas lidzpriek$sedetajs ir viens FDA parstavis no ASV un viens ES
parstavis, un katram no viniem apvienotaja nozaru komiteja ir viena balss. Apvie-
notaja nozaru komiteja lémumus pienem vienbalsigi. Apvienota nozaru komiteja
nosaka pati savus noteikumus un procediiras.

3. Apvienotas nozaru komitejas funkcijas ir $adas:

a) izveidot un regulari atjauninat atzitu iestazu sarakstu, ieskaitot jebkadus iero-
bezojumus attieciba uz inspekcijas veidu vai produktiem, un 2. papildinagjuma
sarakstd ieklauto iestaZu sarakstu un nosutit Sos sarakstus visam 2. papildina-
juma saraksta ieklautajam iestadém un apvienotajai komitejai;

b) nodrosinat forumu, kas vajadzigs, lai apspriestu jautajumus, kuri attiecas uz $o
pielikumu, tostarp attieciba uz domstarpibam, kas saistitas ar [@mumiem par
atziSanu vai atziSanas partraukSanu, un terminus 2. papildindjuma saraksta

ieklauto iestazu novért€jumu veikSanai saskana ar So pielikumu;

~

c) saskana ar 20. pantu un 3. papildinajumu izskatit jautajumu par 20. panta
mingto produktu statusu un pienemt [émumus par ieklauSanu; un

d

=

vajadzibas gadijuma pienemt piemerotus papildu tehniskos un administrativos
pasakumus, lai efektivi Tstenotu So pielikumu.

4. Apvienota nozaru komiteja par jautajumiem, kas saistiti ar domstarpibam
attiectba uz l@mumiem par atziSanu vai atziSanas partraukSanu, riko sanaksmes
péc jebkuras Puses liguma vai par citiem jautajumiem — tada laika, par kuru
Puses vienojusas. Apvienotas nozaru komitejas sanaksmes var rikot klatiené vai
ar citiem lidzekliem.

5. NODALA

SADARBIBA TIESIBU AKTU JOMA UN INFORMACIJAS APMAINA

15. pants

Sadarbiba tiesibu aktu joma

Puses tiktal, ciktal to atlauj tiesibu akti, cita citu inform€ un savstarpgji apspriezas
par priekslikumiem attieciba uz jaunu kontroles metozu ievieSanu, speka esosu
tehnisko noteikumu mainiSanu vai farmaceitisko inspekciju procediru bitisku
maini$anu un nodro$ina iesp&ju komentét $adus priekslikumus.
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16. pants

Informacijas apmaina

Puses ievie§ piemerotus pasakumus, tostarp piekluvi attiecigam datubazém, lai
apmainitos ar oficialiem LRP dokumentiem un citu piemérotu informaciju, kas
attiecas uz razotnes inspekciju un informacijas apmainu saistiba ar jebkadiem
apstiprinatiem problému zinojumiem, korektiviem pasakumiem, atsaukumiem,
noraiditiem importa stitfjumiem un citam problémam saistiba ar tiesibu aktiem
un piemé&rosanu attieciba uz $aja pielikuma minétajiem produktiem.

17. pants
Bridinajuma sistéma
Katra Puse uztur bridinajuma sistému, kas lauj attieciga gadijuma proaktivi un
pietieckami savlaicigi informé&t otras Puses iestades par kvalitates nepilnibam,
atsaukSanu, viltotiem vai falsificétiem produktiem vai iesp&jamiem nopietniem
trikumiem un citam ar kvalitati vai neatbilsttbu LRP saistitam problémam, kas

varétu radit vajadzibu péc papildu kontrolém vai attiecigo produktu izplatiSanas
apturésanas.

6. NODALA

DROSIBAS KLAUZULAS

18. pants
Drosibas klauzula
1. Puses atzist, ka importétajvalstij ir tiesibas pildit savas juridiskas saistibas,
veicot darbibas, kas vajadzigas, lai nodroSinatu cilvéku un dzivnieku veselibas

aizsardzibu tada limeni, kadu ta uzskata par atbilstoSu. Puses iestadei ir tiesibas
veikt paSai savu razotnes inspekciju otras Puses teritorija.

2. Tam, ka Puses iestade veic pati savu razotnes inspekciju otras Puses teri-
torija, sakot no datuma, kad sak piemérot 19. panta 2. punkta mingtos pantus,
vajadzetu biit novirzei no Puses parastas prakses.

3. Pirms inspekcijas veikSanas saskana ar 1. punktu Puses iestade rakstiski par
to pazino otrai Pusei, un otras Puses iestadei ir tiesibas piedalities Puses veiktaja
inspekcija.

7. NODALA
NOBEIGUMA NOTEIKUMI

19. pants
Stasanas speka
1. Sis pielikums stajas speka diena, kad Puses ir pabeigusas véstulu apmainu,

apstiprinot jebkadu attiecigo procediiru pabeigSanu attieciba uz $a pielikuma
stasanos speka.

2. Neatkarigi no 1. punkta $a pielikuma 8., 10., 11. un 12. pantu nepieméro
lidz 2017. gada 1. novembrim, iznemot 4. punktd minétaja gadijuma.
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3. Neatkarigi no 1. punkta $a pielikuma 9. pantu nepieméro lidz dienai, kad
FDA ir atzinusi visas ES dalibvalstu iestades, kas ir atbildigas par 2. papildina-
juma saraksta ieklautiem cilveékiem paredz&tajiem farmaceitiskajiem lidzekliem.

4. Ja FDA Iidz 2017. gada 1. novembrim nav saskana ar So pielikumu pabei-
gusi novert€jumu par vismaz astonu dalibvalstu iestadém, kas ir atbildigas par
2. papildinajuma saraksta ieklautiem cilvékiem paredz@tajiem farmaceitiskajiem
lidzekliem, neraugoties uz to, ka ta atbilstigi 4. papildinajuma II.A.1. punktam no
mingtajam iestadém ir sanémusi pilnigas sp&jas novertejuma paketes saskana ar
5. papildinajuma noteikto grafiku, 2. punkta min&to pantu piemérosanu atliek lidz
dienai, kad FDA ir pabeigusi vismaz astonu $adu iestazu novertejumu.

20. pants

Parejas noteikumi

1. Apvienota nozaru komiteja ne vélak ka lidz 2019. gada 15. julijam lem;j par
to, vai $a pielikuma produktu tvéruma ieklaut veterinaros produktus. Apvienota
nozaru komiteja lidz 2017. gada 15. decembrim apmainas ar viedokliem par
attiecigo iestazu novertéSanas organiz&Sanu.

2. Apvienota nozaru komiteja ne vélak ka Iidz 2022. gada 15. jalijam lemj par
to, vai §a pielikuma produktu tvéruma ieklaut cilvékiem paredzetas vakcinas un
no asins plazmas iegiitus farmaceitiskos Iidzeklus. Neskarot So apsvérumu, Puse,
sakot no $a pielikuma speka stasanas datuma, ieprieks informé otras Puses attie-
cigo iestadi par $adu produktu razotnes, kas atrodas Puses teritorija, inspekciju
pec apstiprinasanas un sniedz iestadei iesp&ju piedalities minétaja inspekcija. Lai
atbalstitu cilvékiem paredz&tu vakcinu un no asins plazmas iegtitu farmaceitisko
lidzeklu ieklausanu 83 pielikuma produktu tv@ruma, apvienota nozaru komiteja
nem vera jo ipasi pieredzi, kas giita, veicot $adas apvienotas inspekcijas.

3. Apvienota nozaru komiteja ne vélak ka lidz 2019. gada 15. julijam parskata
giito pieredzi, lai izlemtu, vai parskatit 11. panta noteikumus par inspekcijam
pirms apstiprinasanas.

4. Sa panta 1. un 2. punktd mingtos produktus §a pielikuma produktu tvéruma
ieklauj tikai tad, kad apvienota nozaru komiteja par to nolemj saskana ar 1. un
2. punktu.

5. Ja FDA konstate, ka ir nepiecieSama tadas razotnes inspekcija pec apstip-
rinaSanas, kas atrodas kadas dalibvalsts iestades teritorija, kuras novért&jums
saskana ar So pielikumu vél tiek sagatavots vai kuru FDA citadi nav atzinusi,
FDA rakstiski inform& min&to iestadi un EMA:

a) ne vélak ka 30 kalendaro dienu laika no dienas, kad ta sanem pazinojumu
saskana ar 5. punktu, atzita iestade, kuras teritorija razotne atrodas, vai EMA
minétas iestades varda informé FDA par to, vai ta ir izveljusies pieprasit, lai
ES atzita iestade veiktu inspekciju, un, ja ta, vai $ada ES atzita iestade
inspekciju veiks I1dz pazinojuma noraditajam datumam. Iestadei, kuras terito-
rija razotne atrodas, ir lauts piedalities inspekcija;
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b) ja ES atzita iestade veic inspekciju, atzita iestade vai EMA minétas iestades
varda lidz pazinojuma noraditajam datumam saskapa ar 1. papildinagjuma
sarakstd ieklautajiem piem@rojamajiem administrativajiem un normativajiem
aktiem informé FDA par datumu(-iem), kad ta veiks inspekciju un iesniegs
FDA un tas teritorijas iestadei, kur ir veikta parbaude, ar inspekciju saistitos
oficialos LRP dokumentus. FDA ir iespgja piedalities inspekcija;

c) ja ES atzita iestade neveic inspekciju, bet inspekciju veic FDA, tas teritorijas
iestadei, kur veikta inspekcija, ir tiesibas piedalities inspekcija, un FDA ar
inspekciju saistitos oficialos LRP dokumentus iesniedz minétajai iestadei.

21. pants

IzbeigSana

1. So pielikumu beidz piemérot 2019. gada 15. jilija, ja FDA lidz minétajam
datumam nav pabeigusi noveért§jumu saskana ar So pielikumu par katras ES
dalibvalsts iestadi, kura ir atbildiga par 2. papildinajuma saraksta ieklautiem
cilvekiem paredzetajiem farmaceitiskajiem Iidzekliem, ar nosactjumu, ka FDA
atbilstigi 4. papildinajuma I.A.1. punktam no katras dalibvalsts iestades ir sané-
musi pilnigas sp&jas novértgjuma paketes saskana ar 5. papildinadjuma noteikto
grafiku.

2. 83 panta 1. punkta mingto datuma terminu pagarina par 90 kalendarajam
dienam attieciba uz katru iestadi, kas atbilstigi 4. papildinajuma II.A.1. punktam
pilnigas sp&jas novértéjuma paketes ir iesniegusi péc piemérojama termina, kas
noteikts 5. papildinajuma, bet pirms 2019. gada 15. jilija.

3. FDA péc pieprasijuma apvienotaja nozaru komiteja apspriez jebkadas
domstarpibas, kas ES radusas attieciba uz novérté€Sanu. Ja apvienota nozaru
komiteja nevar vienoties par domstarpibu atrisinaSanu, ES var rakstiski informé&t
FDA par oficialu nevienpratibu, un pielikumu beidz piemerot trfs méneSu laika
no $ada pazinojuma datuma vai no cita datuma, par kuru panakta vienoSanas
apvienotaja nozaru komiteja.
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1. papildinajums

Piemérojamo normativo un administrativo aktu saraksts

AMERIKAS SAVIENOTAJAS VALSTIS

Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, 21 U.S.C. 301 et seq. Tpasi svarigi: 21
USC 351(a)(2)(B) (drug adulterated if not manufactured in conformance with
current good manufacturing practice); 21 US.C. 355(d)(3); 21 U.S.C.
355(G)(4)(A) (approval of human drug contingent on adequacy of methods, faci-
lities, and controls for manufacturing, processing, and packing to preserve the
identity, strength, quality, and purity of drug); 21 U.S.C. 360b(c)(2)(4)(i);
360b(d)(1)(C) (approval of animal drug contingent on contingent on adequacy
of methods, facilities, and controls for manufacturing, processing, and packing to
preserve the identity, strength, quality, and purity of drug); 21 US.C. 374
(inspection authority); 21 U.S.C. 384(e) (recognition of foreign government
inspections)

Public Health Service Act Section 351, 42 U.S.C. 262. Tpasi svarigi: 42 U.S.C.
262(a)(2)(C)(i)(1) (licensing of biologic contingent on demonstration that the
facility in which it is manufactured, processed, packed, or held meets standards
designed to assure that the product continues to be safe, pure, and potent); 42
US.C. 262(j) (Federal Food, Drug, and Cosmetic Act applies to biologic
products)

21 CFR Part 210 (Current Good Manufacturing Practice in Manufacturing,
Processing, Packing or Holding Drugs; General)

21 CFR Part 211 (Current Good Manufacturing Practice for Finished Pharma-
ceuticals)

21 CFR Part 600, Subpart B (Establishment Standards); Subpart C (Establish-
ment Inspection)

EIROPAS SAVIENIBA

Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/83/EK
par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzeétam zalém;

Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/82/EK
par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zaleém;

Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 4. aprila Direktiva 2001/20/EK par
dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz labas klini-
skas prakses ieviesanu kliniskas izpétes veikSana ar cilvékiem paredzetam zalem;

Eiropas Parlamenta un Padomes 2014. gada 16. aprila Regula (ES) Nr. 536/2014
par cilvékiem paredzetu zalu klmiskajam parbaud@m un ar ko atce] Direktivu
2001/20/EK;
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Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regula (EK)
Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvekiem paredzeto un veterinaro zalu registréSanas
un uzraudzibas Kopienas procediras un izveido Eiropas Zalu agentiiru;

Komisijas 2003. gada 8. oktobra Direktiva 2003/94/EK, ar ko nosaka labas
razoSanas prakses principus un pamatnostadnes attieciba uz cilvékiem paredzetam
zalém un pétamam cilvékiem paredz&tam zalém;

Komisijas 1991. gada 23. julija Direktiva 91/412/EEK, ar ko nosaka labas razo-
Sanas prakses principus un vadlinijas veterinarajam zalém;

Komisijas 2014. gada 28. maija Delegéta regula (ES) Nr. 1252/2014, ar kuru
papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK, ieklaujot taja
labas razosanas prakses principus un pamatnostadnes attieciba uz cilvékiem pare-
dzgtu zalu aktivajam vielam;

Labas razoSanas prakses vadliniju pasSreizgja versija, kas ietverta Eiropas Savie-
niba noteikto zalu lietoSanas noteikumu IV s€juma, un apkopojums par Kopienas
parbauzu un informacijas apmainas procedram.
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2. papildinajums
IESTAZU SARAKSTS

AMERIKAS SAVIENOTAS VALSTIS

Partikas un zalu parvalde (The Food and Drug Administration)

EIROPAS SAVIENIBA

Valsts Cilvekiem paredzétam zalem Veterinarajam zalem

Austrija Austrijas  Veselibas aizsardzibas un | Sk. cilvékiem paredz&to zalu atbildigo
partikas dro¥ibas agentlira / Osterreic- | iestadi

hische Agentur fiir Gesundheit und
Erndhrungssicherheit GmbH

Belgija Zalu un veselibas produktu federala | Sk. cilvékiem paredzeto zalu atbildigo
agentiira / Federaal Agentschap voor | iestadi

geneesmiddelen en gezondheidspro-
ducten/Agence fédérale des médica-
ments et produits de santé

Bulgarija Bulgarijas Zalu agentiira / | Bulgarijas Partikas nekaitiguma agenttra /
WBITBJIHAUTEIIHA AT'EHLHA 110 | bvreapcka acenyus no 6be3onacHocm Ha
JIEKAPCTBATA xpanume

Kipra Veselibas ministrija — Farmacijas | Lauksaimniecibas, lauku attistibas un vides
dienests / Papuaxsvtixés Ymnpeoieg, | ministrija — Veterinarijas dienests / Ktnvia-
Yrovpyeio Yyeiog wikés  Ymnpeoies-  Ymovpyeio  I'swpyiog,

Aypotiic Avarroéne xou [lepifdiloviog

Cehijas Valsts zalu kontroles institlits / Statni | Valsts veterinaro biologisko preparatu un
Republika ustav pro kontrolu léciv (SUKL) zalu kontroles institits Ustav pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparati a léciv

(USKVBL)
Horvatija Zalu un medicinas iericu agentira / | Lauksaimniecibas ministrijas Veterinarijas
Agencija za lijekove i medicinske | un partikas nekaitiguma direktorats /
proizvode (HALMED) Ministarstvo  Poljoprivrede, Uprava za

veterinarstvo i sigurnost hrane

Danija Danijas Zalu agentiira /| Sk. cilvekiem paredz&to zalu atbildigo
Laegemiddelstyrelsen iestadi
Vacija Federalais zalu un medicinisko iericu | Federalais patérétaju  aizsardzibas un

institits / Bundesinstitut fiir Arznei- | partikas nekaitiguma birojs / Bundesamt
mittel und Medizinprodukte (BfArM) | fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsic-

Pola Erliha institiits (PEI), Federalais herheit (BVL)

Vakciu un biomedikamentu institits/ | Federala partikas un lauksaimniecibas
Paul-Ehrlich-Institut (PEI) Bundesin- | ministrija (Bundesministerium fiir Ernd-
stitut  fiir Impfstoffe und biomedizi- | hrung und Landwirtschaft)

nische Arzneimittel

Federala veselibas ministrija/Bunde-
sministerium fiir Gesundheit (BMG)/
Zentralstelle der Ldnder fiir Gesund-
heitsschutz ~ bei  Arzneimitteln — und
Medizinprodukten (ZLG) (")
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Valsts Cilvekiem paredzétam zalem Veterinarajam zalem
Igaunija Valsts zalu agentira / Ravimiamet Sk. cilvekiem paredzéto zalu atbildigo
iestadi

Griekija Valsts Zalu organizacija / Ethnikos | Sk. cilvékiem paredzeto zalu atbildigo
Organismos ~ Farmakon (EOF) — | iestadi
(EONIKOX OPI'ANIZMOX
PAPMAKQN))

Spanija Spanijas Zalu un medicinisko iericu | Sk. cilvékiem paredzeto zalu atbildigo

agentiira / Agencia Espaiiola de Medi- | iestadi
camentos y Productos Sanitdarios (%)

Somija Somijas Zalu agentura / Lddkealan | Sk. cilvékiem paredzéto zalu atbildigo
turvallisuus-  ja  kehittdmiskeskus | iestadi
(FIMEA)

Francija Francijas Valsts zalu un veselibas | Francijas Partikas, vides un darba droSibas

produktu dro§ibas agentlira/Agence | agentiira — Valsts veterindro zaju agentira /
nationale de sécurité du médicament | Agence Nationale de Sécurité Sanitaire de
et des produits de santé (ANSM) l'alimentation, de ['environnement et du
travail-Agence Nationale du Médicament
Vétérinaire (Anses-ANMYV)

Ungarija Orszdgos Gybgyszerészeti és  Elel- | Valsts partikas dro§uma biroja Veterinaro
mezés-egészségiigyi Intézet/Valsts | zalu  direktorats/Nemzeti  élelmiszerlanc-
farmacijas un uztura institiits biztonsagi  Hivatal, Allatgyogyaszati

Termékek Igazgatosaga (ATI)

Trija Veselibas produktu regulativa iestade/ | Sk. cilvékiem paredzeéto zalu atbildigo
Health Products Regulatory Authority | iestadi
(HPRA)

Italija Italijas Zalu agentira/Agenzia Italiana | Dzivnicku veselibas un veterinaro zalu
del Farmaco generaldirektorats

Ministero della Salute, Direzione Generale
della Sanita Animale e dei Farmaci

Veterinari
Latvija Valsts zalu agentira / State Agency of | Partikas un veterinara dienesta Noveérte-
Medicines Sanas un registracijas departaments
Lietuva Valsts Zalu kontroles agentira / | Valsts Partikas un veterinarais dienests /
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnyba

Luksembur- | Veselibas ministrijas Farmacijas un | Sk. cilvékiem paredz&to zalu atbildigo

ga zalu nodala / Ministere de la Santé, | iestadi
Division de la Pharmacie et des
Meédicaments

Malta Zalu regulativa iestade / Medicines | Veterinaro zalu un dzivnieku uztura nodala
Regulatory Authority (VMANS), Veterinarijas regulgjuma direk-

torats (VRD) Veterinarijas un fitosanitara
regulé&juma departamenta (VPRD) / Veteri-
nary Medicines and Animal Nutrition
section VMANS) (Veterinary Regulation
Directorate (VRD) within The Veterinary
and Phytosanitary Regulation Department
(VPRD)
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Valsts Cilvekiem paredzétam zalém Veterinarajam zalém

Niderlande | Veselibas inspekcija / Inspectie voor | Zalu novertéSanas padome / Bureau Dier-

de Gezondheidszorg (IGZ) geneesmiddelen, College ter Beoordeling
van Geneesmiddelen (CBG)

Polija Zalu galvena inspekcija / Giowny | Sk. cilvékiem paredzéto zalu atbildigo
Inspektorat Farmaceutyczny (GIF) iestadi

Portugale Valsts zalu un veselibas produktu | Partikas un veterinaro lietu generaldirekto-
parvalde / INFARMED, I.P Autoridade | rats / DGAV — Dire¢ao Geral de Alimen-
Nacional do Medicamento e Produtos | tagdo e Veterinaria (PT)
de Saude, I.P

Rumanija Valsts zalu un medicinisko iericu | Valsts veterinara un partikas nekaitiguma
agentiira / Agentia Nafionala a Medi- | sanitara inspekcija / Autoritatea Nationala
camentului  §i  a  Dispozitivelor | Sanitara Veterinara si pentru Siguranta
Medicale Alimentelor

Zviedrija Medicinas  produktu  agentira /| Sk. cilvékiem paredzéto zalu atbildigo
Liikemedelsverket iestadi

Sloveénija Slovénijas Republikas Zalu un medi- | Sk. cilvékiem paredz&to zalu atbildigo
cinas ieriu agentira / Javna agencija | iestadi
Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke (JAZMP)

Slovakijas Valsts zalu kontroles institiits / Statny | Valsts veterinaro biologisko preparatu un

Republika ustav pre kontrolu lieciv (SUKL) zalu kontroles institlts / Ustav Statnej

R kontroly veterindrnych bioprepardtov a

(Slovakija) lieciv (USKVBL)

Apvienota Zalu un veselibas apriipes produktu | Veterinaro zalu direktorats / Veterinary

Karaliste regulativa agentiira / Medicines and | Medicines Directorate

Healthcare  products  Regulatory
Agency

(") Sa pielikuma noliikos un neskarot ick3gjo kompetenéu sadali Vacija par jautdjumiem, kas ietilpst §a pielikuma
darbibas joma, ZLG aptver visas kompetentas pavalstu iestades, kas izsniedz LRP dokumentus un veic
farmaceitiskas inspekcijas.

(®) $a pielikuma noliikos un neskarot ickigjo kompetencu sadali Spanija par jautdgjumiem, kas ietilpst §3 pielikuma
darbibas joma, Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios aptver visas kompetentas regionu
iestades, kas izsniedz LRP dokumentus un veic farmaceitiskas inspekcijas.
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3. papildinajums

SAJA PIELIKUMA IETVERTO PRODUKTU SARAKSTS

Nemot vera to, ka precizas zalu un medikamentu definicijas ir atrodamas 1. papil-
dingjuma mingtajos administrativajos un normativajos aktos, turpmak ir sniegts
pielikuma ietverto produktu indikativs saraksts. Tas attiecas uz razotn@m, kas
veic parstradi, iepakoSanu, test€Sanu un sterilizaciju, tostarp uz razotném, kuras
noslégusas ligumu par So funkciju veikSanu.

1. Tirgh laisti, gatavi, cilvékiem paredzeti farmaceitiskie lidzekli dazadas zalu
formas, pieméram, ka tabletes, kapsulas, ziedes, injic€jamas vielas, tostarp:

a) medicina izmantojamas gazes;

b) radiofarmaceitiski preparati vai radioaktivi biologiskas cilmes produkti;

¢) augu izcelsmes (botaniski) produkti (!); un

d) homeopatiski produkti;

2. tirgh laisti biologiskas cilmes produkti:

a) cilvékiem paredzétas vakcinas (%);

b) no asins plazmas ieguti farmaceitiskie lidzekli (?);

c) terapeitiski, biotehnologiski iegtiti biologiskas cilmes produkti; un

d) alergéniski produkti;

3. procesa materiali (attieciba uz Amerikas Savienotajam Valstim — ka defin@ts
ASV tiesibu aktos) un starpprodukti (attieciba uz ES — ka definéts ES tiesibu
aktos);

4. farmaceitiskas aktivas sastavdalas vai nefaséti farmaceitiskie Iidzekli;

5. pétamie produkti (klinisko parbauzu materiali) (°); un

6. veterinarie produkti (%):

a) veterinaras ziles, ieskaitot recepSu un bezrecepsu zales, iznemot imunolo-
giskas veterinaras zales;

b) premiksi dzivnieku arstnieciskas baribas pagatavosanai (ES), A tipa arst-
nieciskie izstradajumi arstnieciskas dzivnieku baribas sagatavosanai (ASV).

Q) Sie produkti ir ietverti tiktal, ciktal FDA tos regulé ka medikamentus un ES — ka zales.

(® Sie produkti ir ietverti 33 pielikuma produktu tvéruma tikai tiktal, ciktal apvienota
nozaru komiteja lemj par to ieklauSanu saskapa ar 20. pantu.

(}) FDA neveic regularas LRP inspekcijas attieciba uz pétamam zalém. Informacija par $o
produktu inspekcijam tiks sniegta tikai tiktal, ciktal ta ir pieejama un ciktal resursi to
pielauj. Minétie produkti ir ietverti §a pielikuma produktu tvéruma tikai tiktal, ciktal
apvienota nozaru komiteja lemj par to ieklausanu.
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4. papildinajums

NOVERTESANAS KRITERIJI UN PROCEDURA SASKANA AR SO
PIELIKUMU

I. NOVERTESANAS KRITERIJI SASKANA AR SO PIELIKUMU

Katra Puse pieméros turpmak noraditos kritérijus, lai noteiktu, vai atzit
2. papildinajuma saraksta ieklautu iestadi:

i) iestadei ir juridiskas un regulativas pilnvaras veikt inspekcijas atbilstigi
LRP standartam (ka definéts 1. panta);

ii) iestade interesu konfliktu risina &tiska veida;

iii) iestade sp& novertét riskus un tos mazinat;

iv) iestade veic tas jurisdikcija esoSo razotnu piemérotu parraudzibu,

v) iestadei ir pietickami resursi, un ta izmanto tos;

vi) iestade nodarbina apmacttus un kvalificEtus inspektorus ar prasmém un
zinaSanam, kas tiem lauj identificét razoSanas praksi, kura varétu kaitét
pacientiem;

vii) iestade ir vajadzigie ricibas instrumenti, lai sabiedribu aizsargatu pret
kaitgjumu, kas rodas no nekvalitativiem medikamentiem vai zalem.

II. NOVERTESANAS PROCEDURAS SASKANA AR SO PIELIKUMU
A. FDA noverteéjums par ES iestadem

1. Lai sapemtu sp&jas novert§jumu par 2. papildinajuma saraksta
ieklautu iestadi, katra dalibvalsts — pirms FDA uzsak novértejumu
— iesniedz spgjas novert§juma paketi, kurd ir ieklauti $adi materiali:

i) pabeigts kopigas revizijas programmas revizijas zinojums par
reviziju, attieciba uz kuru FDA ir trTs ménesus ieprieks sanemusi
pazinojumu par piedaliSanos novérotaja loma; taja ir ietverts pilns
zinojums par novéroto inspekciju, jebkadi saistiti korektivie pasa-
kumi un visi dokumenti, kurus revidenti ir cit€jusi zinojuma
attieciba uz raditdjiem, ko FDA kopigas revizijas programmas
revizijas kontrolsaraksta ir identificgjusi ka butiskus noverte-
jumam, un attieciba uz visiem raditajiem, kuru dél iestadei bija
jaierosina korektivi un preventivi pasakumi;

i) aizpildita un iestades galvenas atbildigas personas parakstita
anketa par intereSu konfliktiem, kurus konstatjusi FDA;

iii) kopuma cetri parbaudes zinojumi, tostarp zinojums no kopigas
revizijas programmas laika novérotam inspekcijam;

iv) standarta darbibas procediiras vai apraksts par to, ka iestade fina-
liz€ inspekcijas zinojumus;
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I

v) standarta darbibas procediiras saistiba ar apmacibam un inspek-
toru kvalifikaciju, tostarp visu to inspektoru apmacibu dokumenti,
kas ir veikusi inspekcijas, kuru zipojumi tika sniegti FDA
(saskanpa ar iii) apakSpunktu); un

vi) nesenaka tas teritorija un iestades jurisdikcija esoSo razotpu
inventarizacija, ieklaujot $a pielikuma razojumu tvéruma eso$o
produktu razotnes tipu un p&c pieprasijuma aizpildot FDA sniegtu
tabulu ar siku izklastu par razotnu veidiem.

2. Spgjas novertéjuma laika FDA var lagt papildu informaciju vai preci-
z&umus no dalibvalsts iestades.

3. FDA var atbrivot no prasibas iesniegt konkrétu II.A.1. punkta uzskai-
titu informaciju un var pieprasit dalibvalsts iestadei, lai ta iesniedz
alternativu informaciju. FDA l@mumu atbrivot no prasibas par nover-
t&juma materialiem pienem katra gadijuma atseviski.

4. Péc tam, kad no dalibvalsts iestades ir sanpemta visa I[.A punkta
mingta informacija, /DA $adu informaciju sapratiga termina iesniedz
tulkosanai uz anglu valodu. FDA pabeidz noveértgjumus un nosaka
dalibvalsts iestades sp&ju ne velak ka 70 kalendaro dienu laika no
dienas, kad FDA sapem visas par dalibvalsts iestadi pieprasitas
ILLA punkta minétas informacijas tulkojumu. FDA nozimé divas
sp&ju novertesanas grupas; Iidz ar to DA vienlaikus veic divu dalib-
valstu iestazu novertéjumus.

B. ES veikts noveérteéjums par FDA

ES veic novertgjumu par FDA, pamatojoties uz:

i) reviziju, kas veikta saskana ar kopigas revizijas programmas elemen-
tiem, nemot vera revizijas, kuras veiktas Farmaceitisko inspekciju
konvencijas/shémas (PIC/S) ietvaros, un revizijas, kas veiktas Direk-
tivas 2001/83/EK 111.b panta 1. punkta konteksta;

ii) novertejumu par tiesibu aktu un regulativo LRP prasibu lidzvertibu.

C. Iestazu atkartota noverteSana

Ja novértgjosa Puse sniedz negativu lémumu par otras Puses iestadi vai
partrauc tas atziSanu, ta var iestadi novertét atkartoti. Atkartotas noverte-
Sanas tvérums ir saistits ar negativa 1@muma vai atziSanas partraukSanas
iemesliem.

ATZISANAS UZTURESANA

Lai uzturétu atziSanu, ir nepiecieSams, lai iestdde turpinatu izpildit 1.A
punkta noteiktas prasibas un lai tai arT turpmak tiktu piemérotas 12. panta
minétas uzraudzibas darbibas; FDA attieciba uz dalibvalstu iestadéem
pieprasa veikt uzraudzibu, izmantojot revizijas programmu, kura ietver katras
dalibvalsts atzitas iestades reviziju (kur FDA var piedalities novérotaja
statusa) reizi piecos vai seSos gados. Ja iestadei seSu gadu laika nav bijusi
veikta revizija, otrai Pusei ir tiesibas veikt min&tas iestades reviziju.
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5. papildinajums
DALIBVALSTU IESTAZU SAKOTNEJA NOVERTEJUMA GRAFIKS
1. Dalibvalstu iestades, kas ir atbildigas par 2. papildingjuma saraksta ieklauta-
jiem cilvékiem paredz&tajiem farmaceitiskajiem lidzekliem, pilnigas spgjas

novertgjuma paketes, kuras ieklauta 4. papildinajuma IL.A.1. punkta minéta
informacija, iesniedz saskana ar $adu grafiku:

— ne velak ka 2017. gada 1. janvari: sp&jas novértejuma paketes no Cetram
dalibvalstu iestadém,

— ne velak ka 2017. gada 15. februart: spg&jas novértéjuma paketes no trim
papildu dalibvalstu iestadem,

— ne velak ka 2017. gada 1. aprilt: sp€jas novert€juma paketes no divam
papildu dalibvalstu iestadeém,

— ne vélak ka 2017. gada 15. maija: sp&jas novertgjuma paketes no divam
papildu dalibvalstu iestadém,

— ne velak ka 2017. gada 15. septembr: spgjas novertejuma paketes no
divam papildu dalibvalstu iestadém,

— ne velak ka 2017. gada 15. decembrT: spEjas novertgjuma paketes no
Cetram papildu dalibvalstu iestadém,

— ne velak ka 2018. gada 15. marta: sp&jas novértejuma paketes no Cetram
papildu dalibvalstu iestadém,

papildu dalibvalstu iestadem.

2. FDA saskana ar So pielikumu pabeidz noveértgjumus par dalibvalstu iestadem,
kuras saskapa ar II.A.4. punktu ir atbildigas par 2. papildinajuma saraksta
ieklautajiem cilvekiem paredz&tajiem farmaceitiskajiem Iidzekliem, un dara
to saskana ar turpmak noradito grafiku ar nosacijumu, ka FDA attieciba uz
mindtajam iestadém sapem pilnigas sp&jas novert§juma paketes, kuras ietverta
4. papildindgjuma II.A.1. punkta minéta informacija, saskana ar 1. punkta
mingto grafiku:

— 2017. gada 1. novembris: astoni novért&jumi,

— 2018. gada 1. marts: Cetri papildu novért&jumi,

— 2018. gada 1. janijs: divi papildu novértejumi,

— 2018. gada 1. decembris: sesi papildu novertgjumi,

— 2019. gada 15. jalijs: astoni papildu novértgjumi.

3. Attieciba uz katru dalibvalsts iestadi:

a) ES ne velak ka 60 dienas pirms iestades sp&jas novert€juma pakas termina
iesniedz FDA galigo revizijas zinojumu;
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b) FDA ne velak ka 20 dienas péc revizijas zinojuma sanemsanas iesniedz

iestadei galigo sp&jas noveértgjuma pakas kontrolsarakstu;

c) iestade ne velak ka 40 dienu laika p&c sp&jas novertejuma pakas kontrol-
saraksta sanemsanas iesniedz FDA sp&jas novért€juma paku.
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NOZARU PIELIKUMS PAR MEDICINAS IERICEM

PREAMBULA

Sis pielikums ir nozaru pielikums Amerikas Savienoto Valstu un Eiropas
Kopienas noligumam par atbilstibas novértésanas savstarpgjo atzisanu.

Sa pielikuma noteikumu izpilde sekmés sabiediibas veselibas aizsardzibu, biis
nozimigs lidzeklis medicinas iericu tirdzniecibas veicinaSana un samazinas abu
Pusu parvaldes iestazu un razotaju izmaksas.

1. NODALA

NOZARU  PIELIKUMA  MERKIS, DARBIBAS JOMA UN
PIEMEROSANAS JOMA

1. pants

Merkis
1. Sa pielikuma mérkis ir precizét nosacijumus, saskani ar kadiem Puse
pienem to ar kvalitates sisttmam saistito novert€§jumu un parbauzu rezultatus
un otras Puses to novértg§jumu rezultatus pirms laiSanas tirgh attieciba uz medi-

cinas iericém, kurus veikuSas minétas atbilstibas novertésanas institticijas (ANI),
un paredzet citus saistitus sadarbibas pasakumus.

2. Ir planots, ka So pielikumu attistis lidztekus Pusu programmu un politikas
attistibai. Puses So pielikumu regulari parskatis, lai novertétu progresu un
noteiktu ta iesp&jamos uzlabojumus, nemot véra Partikas un zalu parvaldesFood
and Drug Administration'(¥DA) un EK politikas attistibu laika gaita.

2. pants

Darbibas joma

1. $a pielikuma noteikumi attiecas uz apmainu ar 3adiem zinpojumiem attieciba
uz ANI, kas atzitas par lidzvertigam, un vajadzibas gadijuma uz So zipojumu
apstiprinasanu:

a) ASV sistema — zinojumi par parbaudém péc laiSanas tirgl (uzraudzibas zino-
jumi) un pirms apstiprinasanas (sakotngjie zinojumi);

b) ASV sisttma — zinojumi par produktu novért€jumu pirms to laiSanas tirgh

(510(k));
¢) EK sistéma — zinojumi par kvalitates sist€émas noveért&jumu un
d) EK sisttma — zinojumi par EK tipa parbaudi.

Pielikuma 1. papildindjuma ir minéti tiesibu akti, normativie akti un saistitas
procediiras, atbilstosi kuram:

a) Puses attiecina uz produktiem tadus pasus noteikumus, ka uz medicinas
iericém;

b) iecel un apstiprina atbilsttbas ANI un

c) sagatavo mingtos zinojumus.
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2. Saja pielikuma lidzvértiba ir EK ANI spgja veikt produktu un kvalitates
sisttmu novert&jumus atbilstosi ASV normativajam prasibam ta, ka to veic FDA,
un ASV ANI spgja veikt produktu un kvalitates sisttmu novert€jumus atbilstosi
EK normativajam prasibam ta, ka to veic EK ANI.

3. pants

Produkti

Saja noliguma ir tiis dalas, kuras katra aptver atsevisku produktu klastu:

1. kvalitates sistému novértejumi — notiek apmaina ar zinojumiem par ASV tipa
parbaudém péc laiSanas tirgli (uzraudzibas zinojumi) un pirms apstiprinasanas
(sakotngjie zinojumi) un ar zinojumiem par EK tipa kvalitates sistémas nover-
tgjumiem attieciba uz visiem produktiem, kuri atbilstosi ASV un EK tiesibu
aktiem ir uzskatami par medicinas iericém;

2. produkta novertéjums — apmaina ar zinojumiem par ASV tipa produktu noveér-
t&umu pirms laiSanas tirgdi (510(k)) un zinojumiem par EK tipa parbaudém
notiks tikai attieciba uz tiem produktiem, kas saskana ar ASV sistemu ir
klasificéti ka 2. limena I klases/II klases medicinas ierices, kas miné&tas
2. papildinajuma;

3. trauksmes zinojumi péc laiSanas tirgii — apmaina ar trauksmes zinojumiem
pec laiSanas tirgl notiks attiectba uz visiem produktiem, kurus saskana ar
ASV un EK tiesibu aktiem uzskata par medicinas iericém.

Pusém savstarpgji vienojoties, $So pielikumu var attiecinat ari uz citiem produk-
tiem un procedaram.

4. pants

Parvaldes iestades

Parvaldes iestades ir atbildigas par $a pielikuma noteikumu izpildi, arT par ANI
iecelSanu un uzraudzibu. Parvaldes iestades ir noraditas 3. papildinajuma. Katra
Puse tulit rakstiski pazino otrai Pusei par jebkadam izmainam attieciba uz
parvaldes iestadi sava valstt.

2. NODALA
PAREJAS PERIODS

5. pants

Parejas perioda ilgums un meérkis

»Mi14 There shall be a five-year transition period immediately following the
date of entry into force of the Agreement. Based on progress made during the
transition period, and in particular when the Parties consider that a representative
number of conformity assessment bodies are listed in Appendix 5, in accordance
with Article 9, the Joint Committee may decide to end the transition period and
proceed to the operational period. « Parejas perioda Puses iesaistas uzticamibu
veicino$as darbibas, lai gilitu pietickamus pieradijumus, kas vajadzigi, lai izdaritu
secinajumus par otras Puses ANI lidzvertibu attieciba uz to sp&ju veikt kvalitates
sisttmu un produktu novertgjumus vai veikt citas parbaudes, par kuram sniedz
zinojumus, ar ko apmaina javeic saskana ar $o pielikumu.
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6. pants

ANI ieklauSana saraksta

Katra Puse iece] ANI, kas piedalas uzticamibu veicinosas darbibas, nosiitot otrai
Pusei to ANI sarakstu, kuras atbilst tehniskas kompetences un neatkaribas krité-
rijiem, kas noraditi 1. papildinajuma. Sarakstam pievieno apstiprinoSus pieradi-
jumus. leceltas ANI, lai tas var€tu piedalities uzticamibu veicinosas darbibas,
ieklaus 4. papildinajuma minétaja saraksta, tiklidz tas apstiprinas importetaja
Puse. Neapstiprinasana ir japamato, sniedzot dokument&tus pieradijumus.

7. pants
Uzticamibu veicino$as darbibas
1. Parejas perioda sakuma apvienota nozaru grupa izveido kopigu uzticamibas
veicinaSanas programmu, kas paredzgta, lai sniegtu pietickamus pieradijumus par

iecelto atbilstibas noverteé$anas institiciju sp&u veikt kvalitates sistemu vai
produktu novértg§jumus saskana ar Pusu attiecigajam specifikacijam.

2. Kopigaja uzticamibas veicinasanas programma jaieklauj $adas darbibas un
pasakumi:

a) seminari, ko organizg, lai inform&tu Puses un ANI par katras Puses regulativo
sistému, procediiram un prasibam;

b

~

seminari, ko organizg, lai sniegtu Pusém informaciju par ANI iecelSanas un
uzraudzibas procediram un prasibam;

¢) apmaina ar informaciju par parejas perioda sagatavotiem zinojumiem;

d

=

kopigu apmacibu organiz&Sana; un

e) parbauzu noverosSana.

3. Parejas perioda jebkurai nozimigai ANI problémai pieméro sadarbibas pasa-
kumus, kas paredzeti, lai atrisinatu problému, ciktal to atlauj resursi un ciktal tas
ir saskanots ar parvaldes iestadém.

4. Abas Puses cenSas godpratigi pabeigt uzticibas veicinaSanas darbibas cik
vien atri iespgjams un ciktal to atlauj Pusu resursi.

5. Gan EK, gan ASV sagatavo ikgad€jos darba parskatus, kuros izklasta uzti-
camibas veicinasanas darbibas, kas veiktas katra parejas perioda gada. Puses ar
apvienotas nozaru komitejas starpniecibu nosaka zinojumu veidu un saturu.

8. pants

Citas parejas perioda darbibas

1. Parejas perioda Puses kopigi nosaka vajadzigo informaciju, kas jaieklauj
kvalitates sisttmu un produktu novértésanas zinojumos.
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2. Puses kopigi izveido izzinoSanas un bridinajuma sist€mu, kas jaizmanto, ja
konstaté bojajumus, veic atsaukSanu un ja konstaté citas ar produkta kvalitati
saistitas problémas, kuru de] varStu rasties vajadziba veikt papildu darbibas
(pieméram, importétajas valsts Pusu veiktas parbaudes) vai partraukt produkta
izplatiSanu.

3. NODALA
PAREJAS PERIODA BEIGAS

9. pants

Lidzvértibas novértesana

1. »M14 Prior to the start of the operational period, the Parties shall proceed
to a joint assessment of the equivalence of the CABs that participated in the
confidence-building activities. € ANI uzskata par lidzvertigam, ja tas ir pieradi-
jusas savu kompetenci, iesniedzot pietickosi daudz atbilstosu zinojumu. ANI var
uzskatit par lidzvertigam attieciba uz to sp&ju veikt kvalitates sist€émas vai
produkta jebkada veida noverteSanu, uz kuru attiecas $is pielikums, un attiectba
uz jebkada veida produktu, uz kuru attiecas Sis pielikums. Puses izveido 5. papil-
dinajuma minéto sarakstu, kura ir ANI, kas atzitas par lidzvértigam, un kura
ietver lidzvertibas noteikSanas jomas visaptverosu skaidrojumu, ieskaitot attie-
cigos ierobezojumus attieciba uz kvalitates sistémas vai produkta jebkada veida
novertesanu.

2. Puses lauj tam ANI, kas nav min&tas SAN attieciba uz lidzdalibu vai kas
minétas attieciba uz Iidzdalibu tikai saistiba ar konkrétiem novertgjuma veidiem,
pieteikties lidzdalibai, ko paredz Sis SAN, tiklidz saskana ar 16. pantu ir veikti
vajadzigie pasakumi vai giita pietickama pieredze.

3. Lémumi par ANI atbilstibu japienem abam Pusém vienojoties.

4. NODALA
DARBIBAS PERIODS

10. pants

Darbibas perioda sakums

1. Darbibas periods sakas parejas perioda beigas péc tam, kad Puses ir izvei-
dojusas sarakstu, kurd ir ANI, kas atzitas par lidzvértigam. Sos nodalas notei-
kumus attiecina tikai uz saraksta ieklautajam ANI un tikai tiktal, ciktal tie ir
saistiti ar specifikacijam un ierobezojumiem, kas ieklauti saraksta attieciba uz
ANIL.

2. Darbibas periodu attiecina uz zinojumiem par kvalitates sistémas noverte-
Sanu un zinojumiem par produktu novértésanu, kurus ANI, kas ieklautas saraksta
atbilstosi $im pielikumam, sagatavojuSas par novertgjumiem, kas veikti Pusu
attiecigajas teritorijas, ja vien Puses nav vienojusas citadi.



01999A0204(01) — LV —01.03.2017 — 002.001 — 77

11. pants

Apmaina ar zinojumiem par kvalitates sistémas novértéjumu un to
apstiprinasana

1. Saraksta ieklautas EK ANI iesniedz FDA $adus zinojumus par kvalitates
sist€mas novertgjumiem:

a) attieciba uz kvalitates sist€mas novertgjumiem pirms apstiprinasanas EK ANI
iesniedz visaptveroSus zinojumus; un

b) attieciba uz kvalitates sistémas noveért§jumiem péc apstiprinasanas EK ANI
iesniedz saisinatus zinojumus.

2. Saraksta ieklautas ASV ANI iesniedz razotdja izvélétai EK pilnvarotajai
iestadei:

a) visaptveroSus zinojumus attieciba uz kvalitates sist€mas novertgjumiem pirms
apstiprinasanas;

b) saisinatus zinojumus attieciba uz kvalitates sist€mas novertéjumiem péc ap-
stiprinaSanas.

3. Ja saisinatie zinojumi nesniedz pietieckamu informaciju, tad importétaja Puse
var pieprasit no ANI papildu paskaidrojumu.

4.  Pamatojoties uz lidzveértibas novértéSanas noteikSanu un nemot véra guto
pieredzi, zinojumus par kvalitates sistémas novertejumu, kurus sagatavo par lidz-
vertigam atzitas ANI, parasti apstiprina importétaja Puse, iznemot ipaSus un
skaidri noteiktus gadijumus. Ka $adu gadifjumu pieméru var minét norades uz
butiskam pretrunam vai neatbilsmém zinojuma, kvalitates nepilnibas, kas atklatas,
veicot uzraudzibu péc laiSanas tirgh, vai citi Tpasi, butiski pieradijumi attieciba uz
produktu kvalitati vai patérétaju drosibu. Sados gadijumos importétaja Puse var
pieprasit, lai eksportétaja Pusei sniedz paskaidrojumu, un tadgjadi varétu pieprasit
atkartotu parbaudi. Puses savlaicigi censas sniegt pieprasito paskaidrojumu. Ja
paskaidrojumu nesniedz, tad importétaja Puse var veikt kvalitates sistémas nover-
t&jumu.

12. pants

Apmaina ar zinojumiem par produktu novértéjumu un to apstiprinasana

1. EK ANI, kas tade] ieklautas saraksta, atbilstosi saraksta min&tajam specifi-
kacijam un ierobezojumiem sniedz FDA 510(k) zinojumus par novertgjumu pirms
laiSanas tirgli, kuri sagatavoti, ievérojot ASV prasibas attieciba uz medicinas
iericém.

2. ASV ANI atbilstosi saraksta mingtajam specifikacijam un ierobezojumiem
iesniedz razotaja izvélétai EK pilnvarotajai iestadei zinojumus par tipa parbaudém
un parbaudém, kuri sagatavoti, ievérojot ASV prasibas attieciba uz medicinas
iericém.

3. Pamatojoties uz Iidzvertibas noteikSanu un nemot véra gito pieredzi, zino-
jumus par produktu noveért§jumu, kurus sagatavojuSas par lidzvertigam atzitas
ANI, parasti apstiprina importetaja Puse, iznemot Ipasus un skaidri noteiktus
gadfjumus. Ka $adu gadijumu piem&ru var mingt norades uz butiskam pretrunam,
neatbilsmém vai nepabeigtibu zinojuma par produktu vai citi Ipasi, batiski piera-
dijumi attieciba uz produkta dro§umu, iedarbibu vai kvalitati. Sados gadijumos
importétaja Puse var pieprasit no eksportétajas Puses paskaidrojumu, un tadgjadi
var pieprasit atkartotu noveért§jumu. Puses censas savlaicigi sniegt pieprasito
paskaidrojumu. Par apstiprinaSanu joprojam ir atbildiga importétaja Puse.
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13. pants
Kvalitates sisttmas novértéjuma zinojumu nosiitiSana
Sis nodalas 11. panta mingtos zinojumus par kvalitates sistémas noveértgjumu
attieciba uz Saja pielikuma mingtajiem produktiem 60 kalendaro dienu laika
pec importetajas Puses pieprasijuma sanemsanas nosiita importetajai Pusei. Ja
pieprasa jaunu parbaudi, So laika posmu pagarina veél par 30 kalendarajam
dienam. Puse var pieprasit jaunu parbaudi, pamatojoties uz iemeslu, kuru norada

otrai Pusei. Ja eksportetaja Puse noteikta laika posma nevar veikt parbaudi, tad
importétaja Puse to var veikt pati.

14. pants
Produktu novértéjuma zinojumu nositisana

Produktu novértg§juma zinojumus nosiita saskana ar importétajas Puses noteik-
tajam procedram.

15. pants

Atbilstibas uzturésanas uzraudziba

Uzraudzibas pasakumus veic saskana ar noliguma 10. pantu.

16. pants
Papildu atbilstibas novérteésanas institiiciju ieklausana saraksta
1. Darbibas perioda apsver papildu ANI lidzvértibas atzisanu, izmantojot $a
pielikuma 6., 7. un 9. panta izklastitas procediiras un kritérijus un nemot véra

uzticamibas Itmeni, kas sasniegts attieciba uz otras Puses vispargjo regulativo
sistému.

2. Tiklidz ieclgjinstiticija uzskata, ka $adas ANI péc tam, kad tas ir parbau-
ditas atbilstosi $a pielikuma 6., 7. un 9. pantd mindtajam procedliram, var atzit
par atbilsto3am, ta katru gadu iece] minétas institiicijas. Sadas procediiras atbilst
noliguma 7. panta a) un b) punktd minétajam procedfiram.

3. Pec $adas ikgadgjas iecelSanas pieméro ANI apstiprinasanas procediiras, kas
minétas noliguma 7. panta c¢) un d) punkta.

5. NODALA
IPASA APVIENOTA KOMITEJA

17. pants
Apvienotas nozaru komitejas funkcijas un sastavs

1. Apvienota nozaru parvaldibas komiteja ir izveidota, lai uzraudzitu $aja
pielikuma paredz@tajos parejas un darbibas posmos veicamas darbibas.

2. Komitejas lidzpriek$sedetajs ir viens F'DA parstavis no ASV un viens EK
parstavis, un katram ir viena balss. Lémumus pienem vienbalsigi.
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3. ANK funkcijas ietver:
a) kopigu ANI lidzvértibas novértesanu;
b

~

lidzvertigu ANI saraksta izveido$anu un uztur€Sanu, ieskaitot jebkadus iero-
bezojumus attieciba uz to darbibu, un minéta saraksta nosttiSanu visam
iestadém un apvienotajai komitejai;

c) ta foruma nodroSinaSanu, kas vajadzigs, lai apspriestu ar So pielikumu sais-
titos jautdajumus, tostarp bazas par to, ka ANI var zaudét lidzvértibu, un
produktu klasta parskatiSanu, un

d

=

iesp&jamas darbibas partraukSanas apspriesanu.

6. NODALA
SASKANOSANA UN INFORMACIJAS APMAINA

18. pants

Saskanosana

Gan $a noliguma parejas, gan darbibas posma abas Puses ir iecergjusas turpinat
lidzdalibu Vispargjas saskanosanas darba grupas pasakumos un, cik vien iespe-
jams, izmantot iegiitos pasakumu rezultatus. Sada lidzdaliba ietver to dokumentu
izstradasanu un parskatiSanu, kurus izstradajusi Vispargjas saskanosanas darba
grupa, ka arT kopigu noteikSanu attieciba uz to, vai tie ir piemérojami saistiba
ar $a noliguma TstenoSanu.

19. pants

Sadarbiba tiesibu aktu joma

Puses un iestades tiktal, ciktal to lauj tiesibu akti, cita citu inform& un apspriezas
par priekslikumiem attieciba uz jaunu kontroles metozu ievieSanu, tehnisko notei-
kumu vai parbaudes procediiru mainisanu un nodro$ina iesp&ju komentet mingtos
priekslikumus.

Puse rakstiski informé viena otru par visam 1. papildinajuma izmainam.

20. pants

Bridinajuma sisttma un apmaipa ar zinojumiem par uzraudzibu péc
laiSanas tirga

1. Parejas perioda izveido un péc tam uztur bridinajuma sistému, ar kuras
starpniecibu Puses informé viena otru par tulit€ju sabiedribas veselibas apdrau-
dgjumu. Sadas sistémas sastavdalas ir izklastitas papildindjuma, kas japievieno
§im nozaru pielikumam. Saskana ar mingto sistému katra Puse inform& otru Pusi
par apstiprinatam problémam, korektivajiem pasakumiem vai atsaukumiem. Sos
zinojumus uzskata par noticko$as izmekléSanas sastavdalu.

2. Abas Puses vienojas par kontaktpersonam, kuras izveido, lai ar to starpnie-
cibu savlaicigi varétu inform@t iestades par kvalitates nepilnibam, partiju atsauk-
Sanu, viltojumiem un probleémam attieciba uz kvalitati, kas var but par iemeslu
papildu kontrolém vai produkta izplatiSanas partraukSanai.
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1. papildinajums

Attiecigie tiestbu akti, noteikumi un procediiras

1. Eiropas Kopiena uz 2. panta 1. punktu attiecas $adi tiesibu akti:

a)

b

~

Padomes 1990. gada 20. junija Direktiva 90/385/EEK par dalibvalstu
tiestbu aktu tuvinasanu attieciba uz aktivam implantg§jamam medicinas
iericém. Atbilstibas novertéSanas procediras.

— 1I pielikums (iznemot 4. iedalu),

— IV pielikums,

— V pielikums;

Padomes 1993. gada 14. junija Direktiva 93/42/EEK par medicinas
iericém. Atbilstibas novertéSanas procediras.

— 1II pielikums (iznemot 4. iedalu),
— 1II pielikums,
— IV pielikums,
— V pielikums,

— VI pielikums.

2. Amerikas Savienotajas Valstis uz 2. panta 1. punktu attiecas $adi tiesibu akti:

a) The Federal Food, Drug and Cosmetic Act [Federalais partikas, zalu un

kosmétisko Iidzeklu likums], 27. U.S.C. §§ 321 et seq.;

b) The Public Health Service Act [Sabiedribas veselibas dienesta likums], 42

US.C. §§ 201 et seq.;

¢) Amerikas Savienoto Valstu Partikas un zalu parvaldes noteikumi, kas ir 2/

CFR, bet jo 1pasi 800. Iidz 1299. dala;

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

Pilot Program [Medicinas ierices. Tresas puses parskats par izveletajiem
pazinojumiem pirms laiSanas tirgli. Eksperimentala programmal], 6/ Fed.
Reg. 14,789-14,796 (1996. gada 3. aprilis).
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2. papildinajums
Produktu klasts
1. Sakotngjais klasts parejas periodam:

Sa pielikuma speka stasands bridi (') produkti, uz kuriem attiecas $aja noli-
guma noteiktie parejas pasakumi, ir:

a) visi I kategorijas produkti, kuru novértg§jums pirms laiSanas tirgli javeic
Amerikas Savienotajas Valstis — skatit 1. tabulu;

b) tie II kategorijas produkti, kas minéti 2. tabula.
2. Parejas perioda:

Puses saskana ar savam attiecigajam prioritatém kopigi noteiks $adas produktu
papildgrupas, tostarp ar tiem saistitos piederumus:

a) grupas, par kurdm parskatu var veikt, pamatojoties galvenokart uz raksti-
skam noradém, un Puses dara visu iespgjamo, lai tas sagatavotu atri; un

b) grupas, par kuram parskatu var veikt, pamatojoties galvenokart uz starp-
tautiskiem standartiem, lai Puses var€tu gt vajadzigo pieredzi.

Katru gadu pakapeniski izveido attiecigos produktu papildsarakstus. Puses var
apspriesties ar razotajiem un citam ieinteresétajam pusém, nosakot saraksta
ieklaujamos produktus.

3. Darbibas perioda sakuma:

a) darbibas perioda sakuma produktu klastu paplasSina, ietverot visus I/II
kategorijas produktus, kas klasta ieklauti parejas perioda;

b) FDA paplasina programmu, ietverot II kategorijas ierices tiktal, ciktal tas
atbilst eksperimentala posma rezultatiem un FDA spgjai uzrakstit noradi-
jumus, ja eksperimentalais posms, tresai pusei parbaudot ierici, lai sagata-
votu parskatu par medicinas iericém, ir sekmigs. SAN, cik vien iesp&jams,
ietver 3. tabula mingtas II kategorijas ierices, par kuram ASV ir pieejams
FDA akreditéts tre$as puses sagatavotais parskats.

4. Ja vien Puses kopigi par to nav vienojusas, tad §is noligums neattiecas ne uz
vienu ASV II kategorijas 3. pakapes vai ASV vai EK III kategorijas produktu.

(") Ar %0 jasaprot, ka speka stasanas diena ir agrak ka 1998. gada 1. jinija, ja vien Puses
nav vienojusas citadi.
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1. TABULA

I Kkategorijas produkti, kuru novértéjumi pirms laiSanas tirgdi ir javeic
Amerikas Savienotajas Valstis un Kuri ietverti produktu Kklasta parejas
posma sakuma

Nosaukums saskana ar noteikumiem Produkta kods — Ierices

Iedala Nr.
i nosaukums

ANESTEZIOLOGIJAS IERICU GRUPA (868)

868.1910 Ezofagealais stetoskops
BZW — Stetoskops, ezofagealais

868.5620 Elposanas ierices iemutis
BYP — lemutis, elposSanas ierices

868.5640 MedicTniskais neventilgjoSais smidzinatajs (pulveriza-
tors)
CCQ — Smidzinatajs, mediciniskais, neventilgjosais
(pulverizators)
868.5675 Reinspiracijas ierice
BYW — lerice, reinspiracijas
868.5700 Nemehaniska skabekla telts

FOG — Parsegs, skabekla, zidainu
BYL — Maska, skabekla

868.6810 Traheobronhialais atsiik§anas katetrs
BSY — Katetri, atstikSanas, treheobronhialie

KARDIOVASKULARO IERICU GRUPA

(Nav)

ZOBARSTNIECIBAS IERICU GRUPA (872)

872.3400 Karajas un natrija borata zobu proteézu adhezivs ar

akaciju svekiem vai bez tiem

KOM — Adhezivs, zobu proteézu, akacijas sveku un
karajas, ar natrija boratu

872.3700 Zobarstnieciba izmantojamais dzivsudrabs (USP)
ELY — Dzivsudrabs

872.4200 Zobu urbsanas uzgali un piederumi

EBW — Regulators, péda, urbSanas uzgalis un vads

EFB — Zobu urbsanas uzgalis, pneimatisks, zobarst-
niecibas

EFA — Zobu urbSanas uzgalis, ar siksnu un/vai
zobratu darbinams, zobarstniecibas

EGS — Zobu urbSanas uzgalis, pretlepka un taisn-
lenka papilddetala, zobarstniecibas

EKX — Zobu urbSanas uzgalis, tie$as piedzinas, ar

mainstravu darbinams
EKY — Zobu urbSanas uzgalis, hidrauliskais

872.6640 Stomatologiska iekarta
EIA — Iekarta, stomatologiska
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Iedala Nr.

Nosaukums saskana ar noteikumiem Produkta kods — Ierices
nosaukums

AUSU, DEGUNA UN KAKLA IERICU GRUPA (874)

874.1070

874.1500

874.1800

874.1925

874.3300

874.4100

874.5300

874.5550

874.5840

Neliela pieauguma jutiguma indeksa (SIS7) adapters
ETR — Adapters, neliela pieauguma  jutiguma
indeksa (SIS7)

Gustometrs
ETM — Gustometrs

Gaisa vai tdens termiskais stimulators
KHH — Stimulators, gaisa termiskais
ETP — Stimulators, Gidens termiskais

Toynbee diagnostikas caurule
ETK — Caurule, Toynbee diagnostikas

Dzirdes aparats
LRB — Dzirdes aparats ar prieks&jo platni
ESD — Dzirdes aparats, gaisa vaditsp&jas

Epistakses balons
EMX — Balons, epistakses

ENT — Izmekl&$anas un arstéSanas iekarta
ETF — Iekarta, izmekléSanas/arstéSanas

Mehaniskais nazalais irigators
KMA — TIrigators, mehaniskais nazalais

StostiSanas novérsanas ierice
KTH — lerice, stostiSanas novérSanas

GASTROENTEROLOGIJA/UROLOGIJA IZMANTOJAMO IERICU

876.5160

876.5210

876.5250

GRUPA (876)

VirieSiem paredz&tas urologiskas spailes
FHA — Spaile, dzimumlocekla

Klizmas komplekts
FCE — Komplekts, klizmas (skaloSanas vajadzibam)

Urina savacgjs un ta piederumi
FAQ — Maisins, urina savakSanas, statnis, arigai
lietosanai

VISPAREJO SLIMNICA IZMANTOJAMO IERICU GRUPA (880)

880.5270

880.5420

880.5680

Neonatala acu starplika
FOK — Starplika, neonatala acu

Intravenoza S$kiduma iepakojumam paredzetais spie-
diena infuzors

KZD — Spiediena infuzors, intravenoza $kiduma
iepakojumam paredzgetais

Pediatrija izmantojamais pozas saglabatajs (pakavs)
FRP — Saglabatajs, zidainu pozas (pakavs)
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vB
Nosaukums saskana ar noteikumiem Produkta kods — Ierices
ledala Nr.
i nosaukums
880.6250 Pacienta izmeklé$anas cimds
LZB — Ugzpirkstenis
FMC — Cimds, pacienta izmekl&Sanas
LYY — Cimds, pacienta izmeklésanas, lateksa
LZA — Cimds, pacienta izmekl&Sanas, poly
LZC — Cimds, pacienta izmekl&Sanas, specialais
LYZ — Cimds, pacienta izmekl&$anas, vinila
880.6375 Pacientiem paredz&tais lubrikants
KMJ — Lubrikants, pacientiem paredzetais
880.6760 Balsts
BRT — Balsts, pacientiem paredz&tais, kustibas iero-
bezojoss
FMQ — Balsts

NEIROLOGIJA IZMANTOJAMO IERICU GRUPA (882)

882.1030 Ataksiagrafs
GWW — Ataksiagrafs

882.1420 Elektroencefalogrammas (EEG) signala spektrometrs
GWS — Spektrometrs, elektroencefalogrammas
signala
882.4060 Ventrikulara kanula

HCD — Kanula, ventrikulara

882.4545 Sunta sistémas implanté§anas instruments
GYK — Instruments, Sunta sistemas implantéSanas
882.4650 Neirokirurgijas diegu adata

HAS — Adata, neirokirurgijas diegu

882.4750 Galvaskausa perforators
GXJ — Perforators, galvaskausa

DZEMDNIECIBA UN GINEKOLOGIJA IZMANTOJAMO IERICU
GRUPA

(Nav)

OFTALMOLOGIJA IZMANTOJAMO IERICU GRUPA (886)

886.1780 Retinoskops
HKM — Retinoskops, ar baterijam darbinams
886.1940 Tonometra sterilizators
HKZ — Sterilizators, tonometra
886.4070 Mehanisks kornealais boris
HQS — Boris, kornealais, ar mainstravu darbinamais
HQG — Boris, kornealais, ar baterijam darbinamais
HRG — Motors, trepana, ar mainstravu darbinamais,
piederumi
HFR — Motors, trepana, ar baterijam darbinamais,
piederumi
HLD — Motors, trepana, ar gazi darbinamais,
piederumi
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Iedala Nr.

Nosaukums saskana ar noteikumiem Produkta kods — Ierices

nosaukums
886.4300 Keratotoms
HNO — Keratotoms, ar mainstravu darbinamais
HMY — Keratotoms, ar baterijam darbinamais
886.5850 Saulesbrilles (bezrecepsu)

HQY — Saulesbrilles (bezrecepsu, tostarp
gaismjutigas)

ORTOPEDIJA IZMANTOJAMO IERICU GRUPA (888)

888.1500

888.4150

Ar mainstravu darbinams goniometrs
KQX — Goniometrs, ar mainstravu darbinams

Taustcirkulis mediciniskai lietoSanai
KTZ — Taustcirkulis

FIZIOTERAPIJA IZMANTOJAMO IERICU GRUPA (890)

890.3850

890.5180

890.5710

Mehaniskais ratinkrésls
LBE — Ratini, adaptivie
IOR — Ratinkrésls, mehaniskais

Pacienta manuala pagriesanas gulta
INY — Gulta, pacienta pagrie$anas, manuala

Karsta vai auksta vienreizlietojama komprese
IMD — Komprese, karsta vai auksta,
vienreizlietojama

RENTGENOLOGIJA IZMANTOJAMO IERICU GRUPA (892)

892.1100

892.1110

892.1300

892.1320

892.1330

892.1410

892.1890

892.1910

Scintilacijas gamma — kamera
IYX — Kamera, scintilacijas (gamma)

Pozitronu kamera
1ZC — Kamera, pozitronu

Nuklearais taisnvirziena skeneris
IYW — Skeneris, taisnvirziena, nuklearais

Nukleara absorbcijas zonde
1ZD — Zonde, absorbcijas, nukleara

Nuklearais kermena skeneris
JAM — Skeneris, kermena, nuklearais

Nuklearais elektrokardiografa sinhronizators
IVY — Sinhronizators, elektrokardiografa, nuklearais

Rentgenogrammas negatoskops

IXC — Negatoskops, rentgenogrammas
JAG — Negatoskops, rentgenogrammas,
eksplozijdross

Rentgenografiskais rezgis
IXJ — Rezgis, rentgenografiskais
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Iedala Nr.

Nosaukums saskana ar noteikumiem Produkta kods — Ierices

nosaukums
892.1960 Rentgenografiskais intensificgjoSais ekrans
WAM — Ekrans, rentgenografiskais, intensificgjosais
892.1970 Rentgenografiskais EKG/respiratora sinhronizators
IXO — Sinhronizators, EKG/respiratora,
rentgenografiskais
892.5650 Manuala radionuklidu aplikatora sistéma

IWG — Sistéma, aplikatora, radionuklidu, manuala

VISPAREJA UN PLASTISKAJA KIRURGIJA IZMANTOJAMO

878.4200

878.4320

878.4460

878.4680

878.4760

IERICU GRUPA (878)

Ievadisanas/drenazas katetrs un ta piederumi

KGZ — Piederumi, katetra

GCE — Adapters, katetra

FGY — Kanula, injekciju

GBA — Katetrs, balonveida

GBZ — Katetrs, holangiografijas

GBQ — Katetrs, nepartrauktas irigacijas

GBY — Katetrs, ausu, vispargja un plastiskaja kirur-
gija izmantojams

JCY — Katetrs, infuzijas

GBX — Katetrs, irigacijas

GBP — Katetrs, daudzlimenu

GBO — Katetrs, nefrostomijas, vispargja un plasti-
skaja kirurgija izmantojams

GBN — Katetrs, pediatrijas, vispargja un plastiskaja
kirurgija izmantojams

GBW — Katetrs, peritonalais

GBS — Katetrs, ventrikularais, vispargja un plasti-
skaja kirurgija izmantojams

GCD — Konektors, katetra

GCC — Paplasinatajs, katetra

GCB — Adata, katetra

Nonemams adas fiksators

FZQ — Fiksators, nonemams (adas)

Kirurga cimdi

KGO — Kirurga cimdi

Nemehanisks, vienam pacientam paredzEts parvieto-

jams atstikSanas aparats

GCY — Aparats, atsiikSanas, vienam pacientam pare-
dzgts, parvietojams, nemehanisks

Nonemama adas skava

GDT — Skava, nopemama (adas)
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Nosaukums saskana ar noteikumiem Produkta kods — Ierices

Iedala Nr.
i nosaukums
878.4820 Ar mainstravu, baterijam un pneimatiski darbinams
kirurgiskas ierices motors
GFG — Urbis, kirurgiskais
GFA — Asmens, zaga, vispargja un plastiskaja
kirurgija izmantojams
DWH — Asmens, zaga, kirurgiskais, kardiovaskula-
rais
BRZ — Paliktnis, rokas (ar parsegu)
GFE — Suka, dermabrazijas
GFF — Boris, kirurgiskais, vispargja un plastiskaja
kirurgija izmantojams
KDG — Kalts (osteotoms)
GFD — Dermatoms
GFC —  Virzitajs, kirurgiskas adatas
GFB — Galvina, kirurgiska amura
GEY — Motors, kirurgiska instrumenta, ar main-
stravu darbinams
GET — Motors, kirurgiska instrumenta, pneimati-
skais
DWI — Zagis, elektriskais
KFK —  Zagis, pneimatiskais
HAB — Zagis, mehaniskais, un ta piederumi
878.4960 Pneimatiskais vai ar mainpstravu darbinams operaciju
galds un pneimatiskais vai ar mainstravu darbinams
operaciju krésls, to piederumi
GBB — Krésls, kirurgiskais, ar mainstravu darbi-
nams
FQO — Galds, operaciju zales, ar mainstravu darbi-
nams
GDC — Galds, operaciju zales, elektriskais
FWW — Galds, operaciju zales, pneimatiskais
JEA —  Galds, kirurgiskais ar ortop&diskiem piede-
rumiem, ar mainstravu darbinams
880.5090 Skidrais parsgjs

KMF — Parsgjs, skidrais




01999A0204(01) — LV —01.03.2017 — 002.001 — 88

2. TABULA

II kategorijas medicinas ierices, kas ieklautas produktu klasta parejas
posma sakuma

(ASV jaizstrada norades, ar ko nosaka ASV prasibas, un EK janosaka standarti,
kas vajadzigi EK prasibu ievéroSanai)

RA 892.1000 Magnétiskas rezonanses diagnostikas ierice
MOS — Spole, magnétiskas rezonanses,
speciala
LNH — Sistéma, kodolmagnétiskas rezonanses
vizualizacijas
LNI — Sistéma, kodolmagnétiskas rezonanses
spektroskopiska

ULTRASKANAS DIAGNOSTIKAS IERICES

RA 892.1540 Neembrionalais ultraskanas monitors

JAF — Monitors, ultraskanas, neembrionalais
RA 892.1550 Doplera efekta ehografs

IYN — Sistema, vizualizacijas, Doplera efekta

pulsgjosa, ultraskanas

RA 892.1560 Ehografs

IYO — Sistéma, vizualizacijas,  pulsgjosa
atbalss, ultraskanas

RA 892.1570 Ehografa zonde

ITX — Zonde, ultraskanas, diagnosticgjosa

DIAGNOSTISKA RENTGENA VIZUALIZACIJAS IERICES
(iznemot mamografiskas rentgena sistémas)

RA 892.1600 Angiografiska rentgena sistéma
1Z1 — Sistéma, rentgena, angiografiska

RA 892.1650 Attelu  pastiprinosa  fluoroskopiska rentgena
sisttma
MQB — Cietvielu rentgena vizualas diagnos-

tikas iekarta (plakana ekrana/ciparu
vizualas diagnostikas iekarta)

JAA — Sistema, rentgena, fluoroskopiska,
att€lu pastiprino$a

RA 892.1680 Stacionara rentgena sistéma
KPR — Sistéma, rentgena, stacionara
RA 892.1720 Parvietojama rentgena sistéma
1ZL — Sisteéma, rentgena, parvietojama
RA 892.1740 Tomografiska rentgena sisteéma
IZF — Sistéma, rentgena, tomografiska
RA 892.1750 Datorizeta tomografiska rentgena sist€ma
JAK — Sistéma, rentgena, tomografiska,

datorizeta
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CcvV

CcvV

(6%

CcvV

NE

HO

OP

OP

OP

OP

870.2340

870.2350

870.2360

870.2370

882.1400

880.5725

EKG IERICES

Elektrokardiografs
DPS — Elektrokardiografs
MLC — Monitors, ST segmenta

Elektrokardiografa pievada parslégSanas adapters

DRW — Adapters, pievada parslégsanas, elek-
trokardiografa

Elektrokardiografa elektrods

DRX — Elektrods, elektrokardiografa

Elektrokardiografa virsmas elektrodu testers

KRC — Testers, elektrodu, virsmas, elektro-
kardiografa

Elektroencefalografs

GWQ — Elektroencefalografs

Infuzijas stiknis (tikai arigai lietoSanai)

MRZ — Piederumi, siikna, infuzijas

FRN — Siknis, infazijas

LZF — Suknis, infuzijas, analizes paraugu
nemsanas

MEB — Siknis, infuzijas, elastom&riskais

LZH — Suknis, infuzijas, enteralais

MHD — Siknis, infuzijas, zultsakmenu $kidi-
nasanas

LZG — Siknis, infuzijas, insulina

MEA — Suknis, infuzijas, pacienta vadams,
sapju novérsanas (PCA)

OFTALMOLOGIJA IZMANTOJAMIE INSTRUMENTI

886.1570

886.1780

886.1850

886.4150

Oftalmoskops
HLI — Oftalmoskops, ar maipstravu darbinams

HLJ — Oftalmoskops, ar baterijam darbinams

Retinoskops

HKL — Retinoskops, ar mainstravu darbinams

Ar mainstravu darbinams biomikroskops ar slit
lampu

HJO — Biomikroskops, ar slit lampu, ar main-
stravu darbinams

Vitreotoms

MMC — Paplasinatajs, varaviksneni palielinoss
(papildpiederums)

HQE — Instruments, stiklveidigs atstik$anas

un grieSanas, ar mainstravu darbinams

HKP — Instruments, stiklveidigs atstikSanas
un grieSanas, ar baterijam darbinams

MLZ — Vitrektomija, griez&jinstruments
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OP

SU

NE

Cv

CcvV

HO

HO

AN

AN

886.4670

878.4580

882.5890

Fakofragment@Sanas sistéma
HQC — Iekarta, fakofragmentéSanas
Kirurgiska lampa

HBI — ApgaismoSanas ierice, optiskas Skie-
dras, kirurgiska

FTF — ApgaismoSanas ierice, tuva

FTG — Apgaismosanas ierice, tala

HJE — Lampa, fluorescgjosa, ar mainstravu
darbinama

FQP — Lampa, operaciju zales

FTD — Lampa, kirurgiska
GBC — Kvélspuldze, kirurgiska

FTA — ApgaismoSanas  ierice,  kirurgiska,
piederumi

FSZ — Apgaismosanas ierice, kirurgiska, pali-
gierice

FSY — Apgaismosanas ierice, kirurgiska, pie
griestiem piestiprinama

FSX — ApgaismoSanas  ierice,  kirurgiska,
konektors

FSW — ApgaismoSanas  ierice,  kirurgiska,
endoskopiska

FST — Apgaismosanas ierice, kirurgiska, opti-

skas Skiedras

FSS — Apgaismosanas ierice, kirurgiska, uz
gridas novietojama

FSQ — ApgaismoSanas  ierice,  kirurgiska,
instrumentu

Starpadas elektriskais nervu stimulators sapju
mazinasanai

GZJ — Stimulators, nervu, starpadas, sapju
mazinasanai

NEINVAZIVAS ARTERIALA SPIEDIENA MERIERICES

870.1120

870.1130

880.6880

Arteriala spiediena mé&riSanas mansete
DXQ — Mansete, arteriala spiediena mériSanas

Neinvaziva arteriala spiediena mériSanas sisté-
ma(iznemot neoscilometrisko)

DXN — Sistéma, mérisanas, arteriala spiediena,
neinvaziva

Tvaika sterilizators (lielaks par 2 kubikp&dam)

FLE — Sterilizators, tvaika

MEDICINISKIE TERMOMETRI

880.2910

868.5630

868.5925

Mediciniskais elektroniskais termometrs (iznemot
ausT vai muté lickamos)

FLL — Termometrs, elektroniskais,
mediciniskais
Smidzinatajs

CAF — Smidzinatajs (tie$a pacienta vadiba)

Mehanisks neatlickamas palidzibas respirators
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ADATAS UN SLIRCES ZEMADAS INJEKCIJAM
(iznemot ar drosibas un paslikvidgjosam adatam)

HO 880.5570 Viena limena adata zemadas injekcijam

MMK — Konteiners, adatam un asiem priek-

Smetiem
FMI — Adata, zemadas injekcijam, viena
limena
MHC — Atvere, intraosala, implantgjama
HO 880.5860 Virzula §lirce

FMF — Slirce, virzula

OR 888.3020 Intramedularas fiksacijas stienis
HSB — Stienis, fiksacijas, intramedularas, un
piederumi

AREJIE FIKSATORI
(iznemot ierices, kuram nav argjo elementu)

OR 888.3030 Viendaligas/vairakdalu metaliskas kaula fiksa-
cijas ierices un piederumi

KTT — Ilerice, fiksacijas, naglu/asmens/
plaksnes kombinacija, vairakdalu

OR 888.3040 Gluds vai vitnots metalisks kaula fiksacijas
stiprinatajs

HTY — Tapa, fiksacijas, gluda

JDW — Tapa, fiksacijas, vitnota

ATLASITI STOMATOLOGISKIE MATERIALI

DE 872.3060 Sakausgjumi uz zelta bazes un dargmetalu sakau-
s€jumi mediciniskai izmantoSanai

EJT — Sakausgjums, uz zelta bazes, medicini-
skai izmantoSanai

EJS — Sakauséjums, dargmetalu, mediciniskai
izmantoSanai
DE 872.3200 Zobu mastikas saistviela
KLE — Saistviela, zobu, mastikas
DE 872.3275 Zobu cements

EMA — Cements, zobu
EMB — Cinka oksids eigenols
DE 872.3660 Nospieduma materials

ELW — Materials, nospieduma

DE 872.3690 Zobu krasas rezina materials
EBF — Materials, zobu krasas, rezina
DE 872.3710 Parasta metala sakaus&jums

EJH — Metals, parastais

LATEKSA PREZERVATIVI

OB 884.5300 Prezervativs

HIS — Prezervativs
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3. TABULA

Medicinas ierices, kuru ieklau$ana produktu saraksta iespéjama darbibas

perioda
Produktu saime Iedala Nr. Terices nosaukums I;;rins—
ANESTEZIOLOGIJA IZMANTOJAMO IERICU GRUPA
Anestezijas 868.5160 Gazes padeves iekarta anestézijai vai | 2
ierices analg@zijai
868.5270 Elpinasanas sist€émas silditajs 2
868.5440 Parnésajams skabekla generators 2
868.5450 Elposanas gazu mitrinatajs 2
868.5630 Smidzinatajs 2
868.5710 Elektriski darbinama skabekla telts 2
868.5880 | Anestezijas Itdzekla pulverizators 2
Gazu 868.1040 Mehaniskais algezimetrs 2
analizators
868.1075 Argona analizators 2
868.1400 Oglekla dioksida analizators 2
868.1430 Oglekla monoksida analizators 2
868.1500 Enflurana analizators 2
868.1620 Halotana analizators 2
868.1640 Helija analizators 2
868.1670 Neona analizators 2
868.1690 Slapekla analizators 2
868.1700 Slapekla oksida analizators 2
868.1720 Skabekla analizators 2
868.1730 Skabekla absorbcijas dators 2
Periféras nervu 868.2775 Elektriskais periféras nervu sistemas | 2
sistemas stimulators
stimulatori
Elposanas 868.1750 Spiediena pletizmografs 2
gzx:audszas
lerices 868.1760 | Tilpuma pletizmografs 2
868.1780 | Inspiratora elpoSanas spiediena méritajs | 2
868.1800 Rinoanemometrs 2
868.1840 Diagnostikas spirometrs 2
868.1850 Uzraudzibas spirometrs 2
868.1860 Spirometrija izmantojamais | 2
pneimotahometrs
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Produktu saime Iedala Nr. Ierices nosaukums l;:ins_
868.1880 [ PlauSu darbibas raditaju aprékinasanas | 2
ierice
868.1890 Prognostiska plausu darbibas raditaju | 2
aprékinasanas ierice
868.1900 Diagnostisks plausu darbibas analizators | 2
868.2025 Gaisa embolijas ultraskanas monitors 2
868.2375 ElpoSanas biezuma monitors (izpemot | 2
apnoe detektorus)
868.2480 Oglekla dioksida (PcCO,) adas monitors | 2
868.2500 Skabekla adas monitors (zidainim, kam | 2
nav gazes narkoze)
868.2550 Pneimotahometrs 2
868.2600 Elposanas celu spiediena monitors 2
868.5665 Mehanisks perkuté$anas amurs 2
868.5690 Stimulgjosais spirometrs 2
Respiratori 868.5905 Intermit&josais respirators (/PPB) 2
868.5925 Mehanisks  neatlickamas  palidzibas | 2
respirators
868.5935 Argjais zema spiediena respirators 2
868.5895 Nepartrauktas darbibas respirators 2
868.5955 Intermitgjosa plausu respiratora | 2
papildierice
868.6250 Parnésajams gaisa kompresors 2
KARDIOVASKULARO IERICU GRUPA
Kardiovasku- 870.1425 Programméjams diagnostikas dators 2
lara diagnostika
870.1450 Densitometrs 2
870.2310 | Apeksa kardiografs (vibrokardiografs) 2
870.2320 Ballistokardiografs 2
870.2340 Elektrokardiografs 2
870.2350 Elektrokardiografa pievada parslégsanas | 1
adapters
870.2360 Elektrokardiografa elektrods 2
870.2370 Elektrokardiografa virsmas elektrodu | 2
testers
870.2400 Vektorkardiografs 1
870.2450 | Mediciniskais katodstaru lampas displejs | 1
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vB
Produktu saime Iedala Nr. lerices nosaukums L“Y"
enis
870.2675 Oscilometrs 2
870.2840 | Apeksa kardiografiskais parveidotajs 2
870.2860 Sirds trok$nu parveidotajs 2
Kardiovasku- Varsts, spiediena mazinasanas, kardio-
laras uzrau- pulmonaras Suntesanas
dzibas iekartas
870.1100 | Arteriala spiediena signalizators 2

870.1110 Arteriala spiediena aprékinasanas ierice | 2
870.1120 Arteriala spiediena mériSanas mansete 2

870.1130 Arteriala spiediena neinvaziva mérisanas | 2
sistéma

870.1140 Venoza spiediena manometrs 2

870.1220 Elektrodu registrésanas katetrs vai elek- [ 2
trodu registréSanas zonde

870.1270 Intrakavitara fonokatetra sistéma 2
870.1875 Stetoskops (elektroniskais) 2

870.2050 Biopotencialais pastiprinatajs un signalu | 2
adapters

870.2060 | Parveidotaja signala pastiprinatajs un [ 2

adapters
870.2100 Kardiovaskularais asins debitmetrs 2
870.2120 Ekstravaskulara asins plismas zonde 2

870.2300 Sirds monitors (ieskaitot kardiotaho- [ 2
metru un aritmijas signalizatoru)

870.2700 | Oksimetrs 2
870.2710 Ausu oksimetrs 2
870.2750 Impedances flebografs 2
870.2770 Impedances pletizmografs 2

870.2780 Hidrauliskie, pneimatiskie vai fotoelek- | 2
triskie pletizmografi

870.2850 Ekstravaskulara spiediena parveidotajs 2
870.2870 Katetra galvinas spiediena parveidotajs 2
870.2880 Ultraskanas parveidotajs 2
870.2890 | Asinsvadu okliizijas parveidotajs 2

870.2900 Pacientam paredzg&tais parveidotajs un | 2
elektrodu kabelis (ieskaitot konektoru)

870.2910 Radiofrekvences fiziologisko signalu | 2
raiditajs un uztveérgjs
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Produktu saime Iedala Nr. lerices nosaukums L“Y"
enis
870.2920 Telefona elektrokardiografa raiditajs un | 2
uztverejs
870.4205 Sirds un plau$u Sunta burbulu detektors [ 2
870.4220 Sirds un plausu Sunta sirds —plausu [ 2
aparata pults
870.4240 Kardiovaskulara Sunta siltummainis 2
870.4250 Sirds un plauSu Sunta temperatiiras [ 2
regulators
870.4300 Sirds un plausu Sunta gazes reguléSanas | 2
iekarta
870.4310 Sirds un plausu Sunta koronara spie- | 2
diena mérinstruments
870.4330 Sirds un plauSu Sunta asins gazu moni- | 2
tors on —line rezZima
870.4340 Sirds un plausu Sunta ITmena monitors | 2
un/vai regulators
870.4370 Sirds un plausu Sunta parvietojams asins | 2
stknis
870.4380 Sirds un plausu Sunta siknpa darbibas [ 2
atruma regulators
870.4410 Sirds un plausu Sunta plismas asins [ 2
gazu sensors
Kardiovasku- 870.5050 Pacienta apriipé izmantojams atsuikSanas | 2
lara terapija aparats
870.5900 Siltumregulacijas sistema 2
Defibrilators 870.5300 Lidzstravas  defibrilators  (ieskaitot | 2
lapstinas)
870.5325 Defibrilatora testers 2
Ehokardiografs 870.2330 | Ehokardiografs 2
Elektrokardiosti 870.1750 Argjs programmgjams elektrokardiosti- | 2
— mulators un mulatora impulsu generators
piederumi
870.3630 Elektrokardiostimulatora generatora | 2
darbibas analizators
870.3640 | Netiesais elektrokardiostimulatora gene- | 2
ratora darbibas analizators
870.3720 Elektrokardiostimulatora elektrodu | 2
darbibas testers
Dazadi 870.1800 Analizes paraugu nemsanas — infuzijas | 2
stknis
870.2800 | Medicmiskais magnetofons 2
Nav Baterijas, uzladgjamas, II kategorijas [ 2
ierTces
ZOBARSTNIECIBAS IERICU GRUPA
Zobarstniecibas 872.1720 Pulpas testers 2
ierices
872.1740 Kariesa detektors 2
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Produktu saime Iedala Nr. lerices nosaukums L“Y"
enis
872.4120 Kaula  grieSanas  instruments un | 2
piederumi
872.4465 Ar gazi darbinams striiklas inzektors 2
872.4475 Ar atsperi darbinams striiklas inzektors | 2
872.4600 Intraorala ligatira un vadu noslégums 2
872.4840 Rotgjosa zobakmens nonemsSanas ierice | 2
872.4850 Ultraskanas ~ zobakmens nopemsanas | 2
ierice
872.4920 | Zobu elektrokirurgijas iekarta un | 2
piederumi
872.6070 Polimerizacijai paredzétais ultravioleto | 2
staru aktivators
872.6350 Ultravioleto staru detektors 2
Zobarstnieciba 872.3050 Amalgama sakausgjums 2
izmantojamie
materiali 872.3060 Mediciniskai  izmantoSanai  paredz&ti | 2
sakausgjumi uz zelta bazes un dargme-
talu sakausgjumi
872.3200 Mastikas zobu saistviela 2
872.3250 Zem plombas lickamais kalcija hidro- | 2
ksida materials
872.3260 Zobu caurumiem paredz&ta laka 2
872.3275 Zobu cements (kas nav cinka oksids — [ 2
eigenols)
872.3300 Protézém paredzéts hidrofilas mastikas | 2
parklajums
872.3310 Rezina pildvielas parklajummaterials 2
872.3590 | IepriekS izveidots protézes zobs no [ 2
plastmasas
872.3660 | Nospieduma materials 2
872.3690 Zobu krasas rezina materials 2
872.3710 | Parasta metala sakausgjums 2
872.3750 Brekesu adheziva rezins un zobu formas | 2
veidotajs
872.3760 | Zobu proteézu laboSanas un parbazésanas | 2
rezina materials
872.3765 BedrTSu un plaisu aizpildiSanas materials | 2
un formas veidotajs
872.3770 Pagaidu krona un tilta rezins 2
872.3820 Saknes kanalu pildviela (iznpemot hloro- [ 2
forma lietosanu)
872.3920 Porcelana zobs 2
Zobarstniecibas 872.1800 Ekstraorala avota rentgena sistéma 2
rentgena
aparati 872.1810 Intraorala avota rentgena sist€ma 2
Zobu implanti 872.4880 Intraosala fiksacijas skriive vai stieples | 2
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Produktu saime Iedala Nr. lerices nosaukums L“Y"
enis
872.3890 Endodontiskais stabilizacijas loks 2
Ortodontiskas 872.5470 Ortodontiska plastmasas brekete 2
ierices
AUSU/DEGUNA/KAKLA IERICU GRUPA
Diagnostikas 874.1050 Audiometrs 2
ierices
874.1090 Dzirdes impedances testers 2
874.1120 Elektroniskais trok$pu generators audi- [ 2
ometriskajai test€Sanai
874.1325 Elektroglotografs 2
874.1820 Kirurgiskais nervu stimulators/lokators 2
Dzirdes aparati 874.3300 Dzirdes aparats (kaulu kondukcijai) 2
874.3310 Dzirdes aparata kalibrators ~ un | 2
analizators
874.3320 Grupas dzirdes aparats vai grupas | 2
dzirdes trenéSanas ierice
874.3330 Dzirdes aparata skanas simulators 2
Kirurgiskas 874.4250 Ausu, deguna un kakla elektriskais vai | 1
iekartas pneimatiskais kirurgiskais urbis
874.4490 Otologija, rinologija un laringologija | 2
izmantojams argona lazers
874.4500 Ausu, deguna un kakla mikrokirurgi- [ 2
skais oglekla dioksida lazers

GASTROENTEROLOGIJA/UROLOGIJA IZMANTOJAMO IERICU

GRUPA
Endoskopi 876.1500 Endoskops un piederumi 2
(ieskaitot
gangioskopus, 876.4300 | Endoskopiska elektrokirurgijas ickarta | 2
laparoskopus, un piederumi
oftalmiskos
endoskopus)
Gastro- 876.1725 Kunga — zarnu trakta peristaltikas [ 1
enterologija uzraudzibas sisteéma
Hemodialize 876.5600 Hemodializei paredzeéta ar sorbentu | 2
regenerétas dializes pievades sistéma
876.5630 Peritonalas  dializes  sisttma  un | 2
piederumi
876.5665 Hemodializei paredzeta tdens attirisanas | 2
sistema
876.5820 Hemodializes sistéma ar | 2
papildaprikojumu
876.5830 | Hemodializators ar vienreizlietojamu | 2
ieliktni (kiil-veida)
Litotriptors 876.4500 Mehaniskais litotriptors 2
Urologija 876.1620 Urodinamikas mérfjjumu sistéma 2
izmantojamas
ierices 876.5320 Ne_implantéjamé elektriska kontinences | 2
ierice
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Lim-

Produktu saime Iedala Nr. lerices nosaukums enis

876.5880 Izolétas nieres perfuizijas un parvieto- [ 2
Sanas sistéma un piederumi

VISPAREJO SLIMNICA IZMANTOJAMO IERICU GRUPA

Infuzijas sukni 880.2420 | BaroSanas infuzijas sistému elektroni- [ 2
un sisteémas skais monitors
880.2460 Elektriskais spinala Skidruma spiediena | 2
monitors
880.5430 Neelektriskais Skidruma inzektors 2
880.5725 Infuzijas stiknis 2
Neonatalie 880.5400 Neonatalais inkubators 2
inkubatori
880.5410 Neonatalais parvietosanas inkubators 2
880.5700 Neonatala fototerapijas iekarta 2
Virzula Slirces 880.5570 | Viena liimena adata zemadas injekcijam | 1
880.5860 Virzula S$lirce (iznpemot ar drosibas | 1
adatam)
880.6920 Slirces adatas ievaditajs 2
Dazadi 880.2910 Mediciniskais elektroniskais termometrs | 2
880.2920 Mediciniskais dzivsudraba termometrs 2
880.5100 Ar maingstravu darbinama, reguljama | 1
slimnicas gulta
880.5500 Ar maigstravu  darbinama pacientu | 2
pacelSanas iekarta
880.6880 [ Tvaika sterilizators (lielaks par 2| 2
kubikp&dam)
NEIROLOGIJA IZMANTOJAMO IERICU GRUPA
882.1020 Rigiditates analizators 2
882.1610 Alfa monitors 2
Neirodiagnosti- 882.1320 Adas elektrods 2
ka
882.1340 Aizdegunes elektrods 2
882.1350 Adatu elektrods 2
882.1400 Elektroencefalografs 2
882.1460 Nistagmografs 2
882.1480 | Neirologiskais endoskops 2
882.1540 Adas galvaniskas reakcijas méraparats 2
882.1550 Nervu vaditsp&jas atruma méeraparats 2
882.1560 Adas reakcijas potencidla méraparats 2
882.1570 Mehaniskais tie$a kontakta temperatiiras | 2
meraparats
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Lim-

Produktu saime Iedala Nr. lerices nosaukums enis

882.1620 | Intrakraniala  spiediena  uzraudzibas | 2

ierice
882.1835 Fiziologiska signala pastiprinatajs 2
882.1845 Fiziologiska signala adapters 2

882.1855 Elektroencefalogrammas (EEG) teleme- | 2
trijas sistéma

882.5050 | Atgriezeniskas biologiskas saites ierice 2

Ehoencefalogr- 882.1240 | Ehoencefalografs 2

afija

RPG 882.4400 Augstfrekvences  miesas  bojajumu | 2
generators

Neirokirurgija nav Elektrods, spinalais epiduralais 2

882.4305 Mehaniskie  vairakdalu  galvaskausa | 2
urbji, bori, trepani un to piederumi

882.4310 Mehaniskie  vienkarSie  galvaskausa | 2
urbji, bori, trepani un piederumi

882.4360 Elektriskais galvaskausa urbja motors 2
882.4370 Pneimatiskais galvaskausa urbja motors | 2
882.4560 Stereotakses instruments 2
882.4725 Augstfrekvences audu bojajumu zonde 2
882.4845 Mehaniskais greblis — knaibles 2

882.5500 Audu bojajumu temperatiiras monitors 2

Stimulatori 882.1870 Izraisitas atbildes reakcijas elektriskais | 2
stimulators

882.1880 Izraisitas atbildes reakcijas mehaniskais | 2
stimulators

882.1890 | Izraisttas atbildes reakcijas fotonu [ 2
stimulators

882.1900 Izraisitas  atbildes reakcijas skapas | 2
stimulators

882.1950 [ Tremora parveidotajs 2

882.5890 Starpadas elektriskais nervu stimulators | 2
sapju mazinasanai

DZEMDNIECIBA /GINEKOLOGIJA IZMANTOJAMO IERICU GRUPA

Embrionala 884.1660 | Transcervikalais endoskops (amnio- [ 2
uzraudziba skops) un piederumi

884.1690 Histeroskops un piederumi (standartu | 2
ievérosanai)

884.2225 Dzemdnieciba—ginekologija izmanto- | 2
jama ultraskanas vizualizacijas ierice

884.2600 Embrija sirdsdarbibas monitors 2

884.2640 | Embrija fonokardiografiskais monitors | 2
un piederumi
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Produktu saime Iedala Nr. lerices nosaukums L“Y"
enis
884.2660 Embrija  ultraskanas  monitors un | 2
piederumi
884.2675 Embrija skalpa rinkveida (spiralveida) | 1
elektrods un aplikators
884.2700 Intrauterina ~ spiediena monitors un | 2
piederumi
884.2720 | Argjais dzemdes kontrakciju monitors | 2
un piederumi
884.2740 Perinatala  uzraudzibas sisttma un | 2
piederumi
884.2960 Dzemdnieciba izmantojams ultraskanas | 2
parveidotajs un piederumi
Ginekologiskas 884.1720 | Ginekologiskais laparoskops un [ 2
kirurgijas piederumi
ierTces
884.4160 Monopolarais endoskopiskais koagula- [ 2
tors — griezgjierice un piederumi
884.4550 Ginekologiskais kirurgiskais lazers 2
884.4120 Ginekologiskais  elektrokauters — un | 2
piederumi
884.5300 Prezervativs 2
Oftalmologi- 886.3320 | Acu abolu implanti 2
skie implanti
Kontaktlecas 886.1385 Polimetilmetakrilata (PMMA) diagnosti- | 2
skas kontaktl&cas
886.5916 Cietas gazi caurlaidigas kontaktlécas | 2
(tikai lietoSanai diena)
Diagnostikas 886.1120 Oftalmiska kamera 1
ierTces
886.1220 Kornealais elektrods 1
886.1250 Eitiskops (ar mainstravu darbinams) 1
886.1360 Redzes lauka lazerierice 1
886.1510 Acu kustibas monitors 1
886.1570 Oftalmoskops 1
886.1630 Ar lidzstravu darbinams fotostimulators | 1
886.1640 Oftalmiskais pirmpastiprinatajs 1
886.1670 Oftalmiska izotopu absorbcijas zonde 2
886.1780 Retinoskops (ar mainstravu darbinams) 1
886.1850 Ar mainstravu darbinams sprauglampas | 1
biomikroskops
886.1930 Tonometrs un piederumi 2
886.1945 Transiluminators (ar maingstravu | 1
darbinams)
886.3130 Oftalmiskais retraktors 2
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Produktu saime Iedala Nr. lerices nosaukums L“Y"
enis
(Diagnostiskas 886.4670 Fakofragment&$anas sistéma 2
kirurgijas
ierices)
Oftalmiskie 886.3340 Ekstraokularais orbitalais implants 2
implanti
886.3800 Skleras apvalks 2
Kirurgiskas 886.5725 Infuzijas stiknis (darbibas standarti) 2
ierices
886.3100 Oftalmologiskas tantala spailes 2
886.3300 Absorbgjamais implants (skleras | 2
baklinga metode)
886.4100 | Augstfrekvences elektrokirurgiskais | 2
koagulators
886.4115 Termokauters 2
886.4150 Vitreotoms 2
886.4170 Kriooftalmiska iekarta 2
886.4250 Oftalmiska elektrolizes iekarta (ar main- | 1
stravu darbinama ierice)
886.4335 Operaciju prozektors (ar maigstravu | 1
darbinama ierice)
886.4390 Oftalmiskais lazers 2
886.4392 Aimugurgjai kapsulotomijai paredzéts | 2
Nd:YAG lazers
886.4400 Elektroniskais metala lokators 1
886.4440 Ar mainstravu darbinams magnéts 1
886.4610 Acu spiediena aplikators 2
886.4690 Oftalmiskais fotokoagulators 2
886.4790 Oftalmiskais stiklis 2
886.5100 Oftalmiskais beta starojuma avots 2
nav Oftalmoskopi, nomainas baterijas, rokas | 1
ORTOPEDIJA IZMANTOJAMO IERICU GRUPA
Implanti 888.3010 | Kaulu fiksacijas serklaza 2
888.3020 | Intramedularais fiksacijas stienis 2
888.3030 Viendaliga/vairakdaJu metaliskas kaula [ 2
fiksacijas ierices un piederumi
888.3040 Gluds vai vitpots metalisks kaula [ 2
fiksators
888.3050 Spinala interlaminala fiksacijas ortoze 2
888.3060 Spinala intervertebrala kermena fiksa- [ 2

cijas ortoze
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vB
. - Lim-
Produktu saime Iedala Nr. lerices nosaukums enis
Kirurgiskas 888.1240 Ar mainstravu darbinams dinamometrs 2
ierices

888.4580 Skanas  kirurgiskais instruments un | 2
piederumi/papildpiederumi

nav Piederumi, fiksacijas, spinalie | 2
interlaminalie

nav Piederumi, fiksacijas, spinalie interverte- | 2
bralie kermena

nav Monitors, spiediena, starpnodalfjumu 1

nav Ortoze, fiksacijas, spinala intervertebrala | 2
asimilacijas

nav Ortoze, collum  arcus  vertebrae
fiksacijas

nav Sistéma, cementa nonemsanas, ekstra- | 1
kcijas

FIZIOTERAPIJA IZMANTOJAMO IERICU GRUPA

Diagnostiskas 890.1225 Hronaksimetrs 2
ierices
890.1375 Diagnostiskais elektromiografs 2
890.1385 Diagnostiska  elektromiografa adatas | 2
elektrods
890.1450 Mehaniskais refleksa amurins 2
890.1850 Diagnostiskais muskulu stimulators 2
Vai (terapija) 890.5850 Mehaniskais muskulu stimulators 2
Terapeitiskas 890.5100 Imersijas hidrovanna 2
ierices
890.5110 Parafina vanna 2
890.5500 Infrasarkano staru lampa 2
890.5720 Karstais vai aukstais ietiSanas materials | 2
ar Gdens cirkulaciju
890.5740 | Elektriskais sildoSais apvalks 2
RENTGENOLOGIJAS IERICU GRUPA
MRI 892.1000 Magnétiskas rezonanses diagnostiska [ 2
ierice
Diagnostika ar 884.2660 Embrionalais ultraskanas monitors un | 2
ultraskanu piederumi

892.1540 Neembrionalais ultraskanas monitors
892.1560 Ehografs 2
892.1570 Ehografa zonde 2

892.1550 Doplera ehografs

Angiografija 892.1600 Angiografiska rentgena sistéma 2
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vB
. - Lim-
Produktu saime Iedala Nr. lerices nosaukums enis
Diagnostikas 892.1610 Diagnostikas rentgena staru | 2
rentgens ierobezotajierice

892.1620 Sériju vai punktu fluorografiska rent- [ 2
gena kamera

892.1630 Elektrostatiska rentgena vizualizacijas | 2
sisteéma

892.1650 Attelu pastiprinosa fluoroskopiska rent- | 2
gena sistéma

892.1670 Seriju rentgenografijas ierice 2
892.1680 Stacionara rentgena sist€éma 2
892.1710 | Mamografiska rentgena sistéma 2
892.1720 Parvietojama rentgena sistéma 2
892.1740 | Tomografiska rentgena sistéma 1
892.1820 Pneimoencefalografiskais krésls 2
892.1850 Rentgenografiskas lentes kasete 1
892.1860 Rentgeno grafisko filmu/kasesu | 1
nomainitajs

892.1870 Rentgenografisko filmu/kaseSu nomaini- | 2
taja programmetajierice

892.1900 Automatiskais rentgenografiskas filmas | 2

attistitajs
892.1980 | Rentgenologiskais galds 1
KT skeneris 892.1750 Kompjutertomografijas rentgena sistéma | 2

Rentgenoterapi- 892.5050 Mediciniska uzladéto dalinu rentgenote- | 2
ja rapijas sistéma

892.5300 | Mediciniska neitronu rentgenoterapijas | 2
sistéma

892.5700 Talvadibas  radionuklidu  aplikatora | 2
sistéma

892.5710 Rentgenoterapijas  staru  veidoSanas | 2
bloks

892.5730 | Radionuklidu brahiterapijas avots 2
892.5750 | Radionuklidu rentgenoterapijas sistéma 2

892.5770 Mehaniska rentgenoterapijas pacientu | 2
atbalsta iekarta

892.5840 Rentgenoterapijas stimulacijas sistéma 2

892.5930 Terapeitiska rentgena lampu korpusa | 1

iekarta
Kodolmedicina 892.1170 Kaulu densitometrs 2
892.1200 Emisijas kompjutertomografs 2
892.1310 Kodoltomografs 1

892.1390 Radionuklidu reinhalators 2
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Produktu saime Iedala Nr. lerices nosaukums L“Y"
enis
VISPARIGAS/PLASTISKAS KIRURGIJAS IERICU GRUPA
Kirurgiskas 878.4630 | Dermatologisku traucgjumu novérSanai | 2
lampas paredzéta ultravioleto staru lampa
890.5500 Infrasarkano staru lampa
878.4580 | Kirurgiska lampa
Elektrokirurgi- 878.4810 | Lazerkirurgijas instruments lietoSanai | 2
skas grieSanas visparigaja un plastiskaja kirurgija un
ierices dermatologija
878.4400 Elektrokirurgiskais skalpelis un koagula- | 2
tors un piederumi
Citi 878.4780 | Mehanisks glotu atsticgjs 2
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3. papildinajums

Iestades, kas ir atbildigas par atbilstibas novértésanas institiiciju iecelSanu

EK pieeja ASV tirgum ASV pieeja EK tirgum

— Belgija Food and Drug Administration (FDA)

Ministére de la Santé publique, de
I'Environnement et de I'Intégration
sociale

Ministerie van Volksgezondheid,
Leefmilieu en Sociale Inetgratie

— Danija
Sundhedsministeriet

— Vicija
Bundesministerium fiir Gesundheit

— Griekija
Ynovpyeio Yyeiag
Veselibas ministrija

— Spanija
Ministerio de Sanidad y Consume

— Francija

Ministére de l'emploi et de la soli-
darité

Ministéere de 1'économie, des
finances et de l'industrie

— Irija
Department of Health

— Idlija
Ministero della Sanita

— Luksemburga
Ministére de la Santé

— Niderlandé
Staat der Nederlanden

— Austrija

Bundesministerium  fiir  Arbeit,
Gesundheit und Soziales

— Portugale
Ministerio da Saude

— Somija
Sosiaali-ja terveysministerio/
Social-och hilsovardsministeriet

—  Zviedrija
Zviedrijas valdibas paklautiba:

Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (SWEDAC)

— Apvienotaja Karaliste

Department of Health
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4. papildinajums

Atbilstibas noveértésanas institiicijas

EK pieeja ASV tirgum ASV pieeja EK tirgum

Atbilstibas novertésanas institiicijas EK | Atbilstitbas novértésanas institlicijas
iece| 3. papildinagjuma minétas iestades. | ASV iecel 3. papildindjuma minétas
iestades.

(norada EK) (norada ASV)
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JOINT DECLARATION

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

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

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

For the European Community For the United States of America
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