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(Nelegislativi akti)

REGULAS

PADOMES ISTENOSANAS REGULA (ES) Nr. 917/2013
(2013. gada 23. septembris),

ar kuru groza IstenoSanas regulu (ES) Nr. 857/2010, ar ko daZzu veidu Iranas, Pakistanas un
Apvienoto Arabu Emiratu izcelsmes polietilentereftalita importam pieméro galigo kompensacijas
maksajumu un galigi iekasé pagaidu maksajumu

EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Padomes Regulu (EK) Nr. 597/2009 (2009. gada
11. janijs) par aizsardzibu pret subsidétu importu no valstim,
kas nav Eiropas Kopienas dalibvalstis ('), (“pamatregula”) un jo
Ipasdi tas 15. panta 1. punktu,

nemot véra priekslikumu, ko Eiropas Komisija ir iesniegusi péc
apsprieSanas ar Padomdevéju komiteju,

ta ka:

A. PROCEDURA

(1) Ar Padomes IstenoSanas regulu (ES) Nr. 857/2010 (3
(“apstridéta regula”) Padome noteica galigos kompensa-
cijas maksajumus no EUR 42,34 par tonnu lidz EUR
139,70 par tonnu dazu veidu tada polietiléntereftalata
importam, kura viskozitates raditajs atbilstigi ISO stan-
dartam 1628-5 ir 78 mlfg vai lielaks un kura izcelsme ir
Irana, Pakistana un Apvienotajos Arabu Emiratos.

(2)  Pakistanas razotajs eksportétajs, kas sadarbojas, proti,
Novatex Ltd (“Novatex” jeb “attiecigais uzpémums”),

() OV L 188, 18.7.2009., 93. Ipp.

(3) Padomes Istenosanas regula (ES) Nr. 857/2010 (2010. gada
27. septembris), ar ko dazu veidu Iranas, Pakistinas un Apvienoto
Arabu Emiratu izcelsmes polietilentereftalata importam pieméro
galigo kompensacijas maksajumu un galigi iekasé pagaidu maksa-
jumu (OV L 254, 29.9.2010., 10. Ipp.).

2010. gada 6. decembri iesniedza prasibu Vispargja tiesa
par apstridétas regulas atcelSanu, ciktal ta attiecas uz
pieprasijuma iesniedzgju (3).

(3)  Vispargja tiesa 2012. gada 11. oktobri, pienemot sprie-
dumu lieta T-556/10 (“Vispargjas tiesas spriedums”),
konstatéja, ka Komisija un Padome nav pémusas véra
skaitli, kur$ ieglits attiecigd uzpémuma 2008. gada
nodoklu deklaracijas 74. pozicijas parskatiSana, un klada,
kas tapéc radusies, ietekméja apstridétas regulas 1. panta
likumibu, ciktal Padomes noteiktais galigais kompensa-
cijas maksajums parsniedz maksajumu, kur§ batu pieme-
rojams, ja klida nebatu pielauta. Tapéc Vispargja tiesa
atcela apstridétas regulas 1. pantu, ciktal tas attiecas uz
Novatex un parsniedza galigo kompensacijas maksajumu,
kas batu piemérojams, ja $1 kluda nebiitu pielauta.

(4)  Lieta T-2/95 (%) Vispargja tiesa atzina, ka gadijumos, ja
procedira  sastav no  vairakiem administrativiem
posmiem, viena $ada posma anuléSana neanulé visu
procediiru. Si antisubsidésanas procediira ir $ada vairak-
posmu procediira. Tadgjadi apstridétas regulas dalas atcel-
$ana nenozimé, ka tiek atcelta visa procediira, kas veikta
pirms attiecigas regulas pienemsanas. Turklat saskana ar
Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 266. pantu Savie-
nibas iestadém ir japilda Vispargjas tiesas spriedums. Tas
nozime ari iespéju, atstajot negrozitas neapstridétas dalas,
uz kuram neattiecas Visparéjas tiesas spriedums, labot
apstridétas regulas aspektus, ka de] ta tika dalgji atcelta.
Bitu janorada, ka visi pargjie apstridétaja regula ietvertie
secinajumi paliek spéka.

(}) Lieta T-556/10 Novatex Ltd pret Eiropas Savienibas Padomi.

(*) Lieta T-2/95 Industrie des poudres sphériques (IPS) pret Padomi, (1998)
Recueil 11-3939.
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Péc Vispargjas tiesas sprieduma Komisija 2013. gada
17. maija dalgji atsaka antisubsidéSanas izmekléSanu
attieciba uz dazu veidu polietiléntereftalata importu,
kura izcelsme inter alia ir Pakistana (“pazinojums”) (}).
Atsakta izmekleSana skara vienigi Visparéjas tiesas sprie-
duma istenosanu attieciba uz Novatex.

Par izmekléSanas dalgju atsaksanu Komisija oficiali infor-
méja zinamos attiecigos razotajus eksportétajus, importé-
tajus, lietotajus un izejmaterialu piegadatajus, ka ari
eksportétajvalsts un Savienibas raZzoSanas nozares
parstavjus. leinteresétajam personam tika dota iespéja
pazinojuma par procediras saksanu noteiktaja termina
rakstiski darit zinamu savu viedokli un pieprasit uzklau-
sisanu. Neviena ieintereséta persona nepieprasija uzklau-
siSanu.

Visas iesaistitas personas tika informétas par bitiskajiem
faktiem un apsvérumiem, uz kuru pamata tika paredzéts
ieteikt grozita galigd kompensacijas maksajuma noteik-
Sanu uznémumam Novatex. Tam tika dots laiks, kurd
tas péc informacijas izpauSanas var€ja iesniegt apsvéru-
mus.

B. VISPAREJAS TIESAS SPRIEDUMA ISTENOSANA
1. Ievadpiezime

Tiek atgadinats, ka apstridétas regulas dal€jas atcelSanas
iemesls bija tads, ka Komisijai un Padomei batu bijis
janem véra, ka attiecigd uznémuma 2008. gada nodoklu
deklaracijas 74. pozicija ir grozita.

2. Ieintereséto personu piezimes

Piezimju iesniegSanai piemérojamaja termina attiecigais
uzpémums noradija, ka péc Visparjas tiesas sprieduma
dazu veidu Pakistanas izcelsmes polietiléntereftalata
importam Savieniba noteiktais galigais kompensacijas
maksajums bitu jasamazina par 1,02 %. Novatex pazinoja
ar, ka wuznémumam piemérojamais kompensacijas
maksajums no 2010. gada 1. jinija (noraditais pagaidu
maksdjuma spéka stasanas datums) biitu janosaka 4,1 %
jeb EUR 35,39 par tonnu apmera.

Citas piezimes par procediiras daléjas atsakSanas bitibu
netika sanemtas.

() OV C 138, 17.5.2013., 32. Ipp.

(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

3. Piezimju analize

Péc iepriek§ minéto piezimju analizes tika apstiprinats, ka
apstridétas regulas atcelSana attieciba uz Novatex, ciktal
galigais kompensacijas maksajums parsniedz maksajumu,
kas batu piemérojams, ja Tiesas noradita klida nebatu
pielauta, nenozimé, ka tiek atcelta visa procediira, kura
veikta pirms minétas regulas pienemsanas.

Novatex subsidijas maksajuma likmes parrékina, kura
nemta véra labotd uznémuma nodoklu deklaracijas 74.
pozicija, patiesam iegust summu EUR 35,39 par tonnu.

Parskatita maksajuma likme tiesam batu japieméro ar
atpakalejosu speku, proti, no dienas, kad stajas spéka
apstridéta regula.

4. Secinajums

lesniegtas piezimes ir pemtas vera, un, tas izanalizgjot,
tika secinats, ka, istenojot Vispargjas tiesas spriedumu,
batu japarskata uzpémumam Novatex piemérojama
kompensacijas maksajuma likme, un ta biitu jasamazina
no EUR 44,02 par tonnu uz EUR 35,39 par tonnu.
Uznémums Novatex izmekléSanas perioda bija vienigais
attieciga razojuma razotdjs eksportétdjs Pakistana, tapéc
§1 parskatita maksdjuma likme attiecas uz visu importu
no Pakistanas. Parskatita maksajuma likme bitu japie-
méro ar atpakalejosu spéku, proti, no dienas, kad stajas
speka apstridéta regula. Tomeér, ka paredzéts minétas
regulas 2. panta, summas, ko nodro§indja ar pagaidu
kompensacijas maksajumu, ievérojot Komisijas Regulu
(ES) Nr. 473/2010 (?), par importu no Pakistanas, var
galigi iekasét, tikai piemérojot galiga kompensacijas
maksajuma likmi — EUR 35,39 par tonnu —, kas tika
uzlikts, ievérojot pasreizéjo apstridétas regulas 1. panta
grozijumu. Turklat parredzamibas labad bitu janorada,
ka Regula (ES) Nr. 473/2010 stajas spéka nakamaja
diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnesi, proti, 2010. gada 2. janija (nevis 2010. gada
1. junija, ka noradijis Novatex).

Bitu jauzdod muitas dienestiem atbilstigi piemérojama-
jiem tiesibu aktiem muitas joma atmaksat tos maksaju-
mus, kas samaksati, parsniedzot EUR 35,39 par tonnu
attieciga importa.

() Komisijas Regula (ES) Nr. 473/2010 (2010. gada 31. maijs), ar ko

dazu veidu Iranas, Pakistanas un Apvienoto Arabu Emiratu izcelsmes
polictilentereftalata importam nosaka pagaidu kompensacijas maksa-
jumus (OV L 134, 1.6.2010., 25. Ipp.).
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C. INFORMACIJAS IZPAUSANA

(16) leinteresétas personas tika informétas par batiskajiem
faktiem un apsvérumiem, uz kuru pamata tika paredzéts
istenot Vispargjas tiesas spriedumu. Piemérojot pamatre-
gulas 30. panta 5. punkta noteikto 10 dienu terminu,
visam ieinteresétajam personam tika dota iespéja iesniegt
piezimes.

(17)  Batiskas piezimes netika sanemtas.

D. PASAKUMU GROZISANA

(18) Nemot véra rezultatus, kas gaiti, dalgji atsakot procediiru,
tiek uzskatits par lietderigu grozit kompensacijas maksa-
jumu, kas piemérojams dazu veidu tada Pakistanas izcel-
smes polictiléntereftalata importam, kura viskozitates
raditajs atbilstigi ISO standartam 1628-5 ir 78 ml/g vai
lielaks, uz EUR 35,39 par tonnu.

(19) St procediira neietekmé dienu, kura beigsies ar apstridéto
regulu noteikto pasakumu termins, proti, 2015. gada
30. septembri,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

1.  Istenosanas regulas (ES) Nr. 857/2010 1. panta 2. punkta
tabulu aizstaj ar $adu:

“Valsts Galiga kompensacijas maksajuma likme
(EUR par tonnu)
Irana: visi uzpémumi 139,70
Pakistana: visi uznémumi 35,39
Apvienotie Arabu Emirati: visi 42,34
uzpémumi

2. Pakistanai noteikto parskatito maksajuma likmi EUR
35,39 par tonnu pieméro no 2010. gada 30. septembra.

3.  Saskana ar IstenoSanas regulas (ES) Nr. 857/2010 1. pantu
(tas sakotnéja redakcija) samaksato vai iegramatoto maksajumu
summas un pagaidu maksajumu summas, kas galigi iekasétas
saskana ar minétas regulas 2. pantu (tas sakotnéja redakcija)
un kas parsniedz summas, kuras noteiktas, pamatojoties uz $is
regulas 1. pantu, atmaksa, vai notiek atbrivosana no to samak-
sas. Atmaksu un atbrivofanu no samaksas pieprasa no valsts
muitas dienestiem saskana ar speka esosajiem tiesibu aktiem
muitas joma. Ja vien nav noteikts citadi, pieméro spéka esosos
noteikumus par muitas nodokliem.

2. pants

Si regula stdjas spékd nakamaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2013. gada 23. septembri

Padomes varda —
priekssedetajs
V. JUKNA
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KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 918/2013
(2013. gada 20. septembris),

ar ko nosaka aizliegumu Spanijas karoga kugiem zvejot pikSu ES un starptautiskajos @idenos Vb un
Vla zona

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Padomes 2009. gada 20. novembra Regulu (EK) Nr.
1224/2009, ar ko izveido Kopienas kontroles sistému, lai
nodrosinatu atbilstibu kopgjas zivsaimniecibas politikas noteiku-
miem ('), un jo Ipasi tas 36. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Padomes 2013. gada 21. janvara Regula (ES) Nr.
39/2013, ar ko 2013. gadam nosaka ES kugiem
pieejamas zvejas iespéjas no konkrétiem zivju krajumiem
un zivju krajumu grupam, kuras nav starptautisku sarunu
vai noligumu priek§mets (3), ir noteiktas kvotas 2013.
gadam.

(2)  Saskana ar Komisijas riciba eso$o informaciju $is regulas
pielikuma minétas dalibvalsts karoga kugi vai kugi, kas
registréti $aja dalibvalst, ar nozveju no pielikuma nora-
dita krajuma ir pilniba apguvusi 2013. gadam iedalito
kvotu.

(3)  Tapéc jaaizliedz ar o krajumu saistitas zvejas darbibas,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Kvotas pilniga apguve

Nozvejas kvotu 2013. gadam, kura is regulas pielikuma miné-
tajai dalibvalstij iedalita pielikuma noraditajam krajumam,
uzskata par pilniba apgiitu no pielikuma noteiktas dienas.

2. pants
Aizliegumi

Ar 3is regulas pielikuma noradito krajumu saistitas zvejas darbi-
bas, kuras veic pielikuma minétas dalibvalsts karoga kugi vai
kugi, kas registréti $aja dalibvalsti, ir aizliegtas no minétaja pieli-
kuma noteiktas dienas. Konkréti, peéc minétas dienas ir aizliegts
paturét uz kuga, parvietot, parkraut cita kugi vai izkraut zivis,
ko minétie kugi nozvejojusi no $a krajuma.

3. pants
Stasanas speka

Si regula stajas speka nakamaja diena péc tds publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2013. gada 20. septembri

() OV L 343, 22.12.2009., 1. Ipp.
() OV L 23, 25.1.2013,, 1. Ipp.

Komisijas
un tas priekssedetaja varda —

jirlietu un zivsaimniecibas generaldirektore

Lowri EVANS
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PIELIKUMS
Nr. 42/TQ39
Dalibvalsts Spanija
Krajums HAD/5BC6A.
Suga Piksa (Melanogrammus aeglefinus)
Zona ES un starptautiskie ddeni Vb un Vla zona
Datums 20.8.2013.
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KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 919/2013
(2013. gada 20. septembris),

ar ko nosaka aizliegumu Spanijas karoga kugiem zvejot lielacu diegspuru védzeli ES un
starptautiskajos tdenos VIII un IX zona

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Padomes 2009. gada 20. novembra Regulu (EK) Nr.
1224/2009, ar ko izveido Kopienas kontroles sistému, lai
nodrosinatu atbilstibu kopgjas zivsaimniecibas politikas noteiku-
miem (), un jo ipasi tas 36. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Padomes 2012. gada 20. decembra Regula (ES) Nr.
1262/2012, ar ko nosaka konkrétu dzilidens zivju
kragjumu zvejas iesp&jas ES kugiem 2013. un 2014.
gada (3, ir noteiktas kvotas 2013. gadam.

(2)  Saskana ar Komisijas riciba eso$o informaciju 3is regulas
pielikuma minétas dalibvalsts karoga kugi vai kugi, kas
registréti $aja dalibvalsti, ar nozveju no pielikuma nora-
dita krajuma ir pilniba apguvusi 2013. gadam iedalito
kvotu.

(3)  Tapéc jaaizliedz ar $o krajumu saistitas zvejas darbibas,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Kvotas pilniga apguve

Nozvejas kvotu 2013. gadam, kura §is regulas pielikuma miné-
tajai dalibvalstij iedalita pielikuma noraditajam krajumam,
uzskata par pilniba apgitu no pielikuma noteiktas dienas.

2. pants
Aizliegumi

Ar §is regulas pielikuma noradito krajumu saistitas zvejas darbi-
bas, kuras veic pielikuma minétas dalibvalsts karoga kugi vai
kugi, kas registréti $aja dalibvalsti, ir aizliegtas no minétaja pieli-
kuma noteiktas dienas. Konkréti, péc minétas dienas ir aizliegts
paturét uz kuga, parvietot, parkraut cita kugl vai izkraut zivis,
ko minétie kugi nozvejojusi no 3a krajuma.

3. pants
Stasanas speka

Si regula stdjas spekd nakamaja diena péc tis publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tie§i piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2013. gada 20. septembri

() OV L 343, 22.12.2009., 1. Ipp.
() OV L 356, 22.12.2012., 22. Ipp.

Komisijas
un tas priekssedetaja varda —

jirlietu un zivsaimniecibas generaldirektore

Lowri EVANS



25.9.2013. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 253/7

PIELIKUMS
Nr. 41/DSS
Dalibvalsts Spanija
Krajums GFB/89-
Suga Lielacu diegspuru védzele (Phycis blennoides)
Zona ES un starptautiskie adeni VIII un IX zona
Datums 20.8.2013.




L 253/8

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

25.9.2013.

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) Nr. 920/2013
(2013. gada 24. septembris)

par pilnvaroto iestiZu iecelSanu un uzraudzibu saskana ar Padomes Direktivu 90/385/EEK par
aktivam implantéjamam medicinas iericéem un Padomes Direktivu 93/42/EEK par medicinas iericém

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Padomes 1990. gada 20. jinija Direktivu
90/385/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba
uz aktivam implanté§jamam medicinas iericém (') un jo ipasi
tas 11. panta 2. punktu,

nemot véra Padomes 1993. gada 14. janija Direktivu
93/42[EEK par medicinas iericém (?) un jo Ipasi tas 16. panta
2. punktu,

ta ka:

(1)  Sakara ar tehnikas attistibu ierices un razosanas metodes
ir kluvuas sarezgitakas, un pilnvarotajam iestadém tas
izvirza jaunus uzdevumus attieciba uz atbilstibas novér-
teSanu. Minéto parmainu rezultata pilnvaroto iestazu
kompetences limeni vairs nav vienadi un tas rikojas ar
atskirigu stingribas pakapi. Tadgadi, lai nodrosinatu
ieksgja tirgus netraucétu darbibu, ir nepiecieSams noteikt
vienotu interpretaciju attieciba uz pilnvaroto iestazu
iecel§anas kritériju galvenajiem elementiem, kas izklastiti
Direktiva 90/385/EEK un Direktiva 93/42/EEK.

(2)  Ar vienoto interpretaciju, kas ar $o regulu tiks noteikta
attieciba uz iecelSanas kritérijiem, nepietiks, lai nodrosi-
natu to konsekventu piemérodanu. Dalibvalstis izmanto
atskirigas noveértéSanas metodes. Ka jau tika minéts, atbil-
stibas novértésanas struktfiru darbam klistot arvien
sarezgitakam, atSkiribas vél padzilinasies. Turklat piln-
varoto iestazu iecel§anas praksé rodas daudzi ad hoc
jautdgjumi saistiba ar jaunam tehnologijam un izstradaju-
miem. Minéto iemeslu dé| ir nepiecieSams noteikt proce-
sudlus pienakumus, kas starp dalibvalstim nodrosinatu
pastavigu dialogu par parasto praksi un ad hoc jautaju-
miem. Sadi uzmanibas centra tiks izvirzitas atskiribas
starp metodém, ko dalibvalstis izmanto atbilstibas novér-
teSanas struktiru novértéSanai un to iecel§anas kritériju
interpretéSanai, kuri noteikti Direktiva 90/385/EEK un

() OV L 189, 20.7.1990., 17. Ipp.
OV L 169, 12.7.1993., 1. Ipp.

Direktiva 93/42/EEK. Nemot véra minétas atskiribas,
varés izstradat vienotu novértéSanas metozu interpreta-
ciju, jo Tpasi attieciba uz jaunim tehnologijam un
iericém.

Lai nodroginatu, ka iecélgjiestades izmanto vienotu pieeju
un neitralus konkurences nosacijumus, minéto iestazu
lemumi batu jabalsta uz tadu vienotu dokumentu
kopumu, kuros noteikti pamati Direktiva 90/385/EEK
un Direktiva 93/42/EEK izklastito iecel3anas kritériju veri-
ficesanai.

Lai veicinatu atbilstibas novértésanas struktfiru iecel§anas
kritériju vienotu pieméroSanu, nemot véra to, ka arvien
pieaug minéto struktiru darba sarezgitiba, So struktiru
novértéSana bitu jauztic vértétaju grupam, kuras parsta-
vétas dazadu dalibvalstu un Komisijas zinasanas un piere-
dze. Lai novértésanas process noritétu netraucéti, daziem
bitiskiem dokumentiem batu jabat pieejamiem minétajas
darbibas iesaistitajam personam. Ne tikai tas dalibvalsts
iecélejiestadei, kura registréta atbilstibas novértéSanas
struktiira, bet ari citu dalibvalstu iecéljiestadem batu
jabit iespgjai parbaudit ar novérté$anu saistito dokumen-
taciju, ka arT attieciga gadijuma izteikt piezimes par pare-
dzéto iecelsanu. Piekluve Siem dokumentiem ir vajadziga,
lai biitu iespéjams konstatét pieteikumus iesnieguso atbil-
stibas noveértésanas struktiiru trikumus, ka ari vértésanas
metoZu un to interpretacijas atSkiribas dalibvalstis attie-
ciba uz iecelSanas kritérijiem, kas aprakstiti Direktiva
90/385/EEK un Direktiva 93/42/EEK.

Lai nodrosinatu, ka noteikto kritériju vienota interpreta-
cija tada pasa veida attiecas uz tvéruma papladinajumiem,
kuri biezi atspogulo jaunas tehnologijas vai izstradajumu
veidus un pilnvaroto iestazu pilnvarojuma termina atjau-
nosanu, ari $ajas situdcijas bitu japieméro atbilstibas
novértésanas struktiiru iecel§anas procedira.

Arvien izteiktaka klast vajadziba péc ta, lai iecélgjiestades
kontrolétu un parraudzitu pilnvarotas iestades, jo
tehnikas attistibas dél ir palielinajies risks, ka pilnvarotas
iestades sava pilnvarojuma tvéruma nav pietickami
kompetentas attieciba uz jaunajam tehnologijam vai ieti-
cém, kuras ir izstrades procesa. Pateicoties tehnikas attis-
tibai, razoSanas cikli ir kluvusi isaki, un iecéléjiestades ar
atskirigiem intervaliem veic uzraudzibas novértéSanu uz
vietas un parraudzibu, tapéc batu janosaka prasibu mini-
mums attieciba uz pilnvaroto iestazu uzraudzibas un
parraudzibas intervaliem, ka ari biitu jaorganizé novérté-
$ana uz vietas bez ieprieksgja bridinajuma vai ar bridina-
jumu 1si pirms tas.
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(7)  Ja, neskatoties uz pasakumiem, kas ir veikti ar mérki ierices un tadgjadi pildit Direktiva 90/385/EEK un Direk-

(10)

(1)

nodrosinat konsekventu piemérosanu un péckontroli
saistiba ar dalibvalstu prasibam, tomér rodas Saubas par
pilnvarotas iestades kompetenci, Komisijai vajadzétu bt
nodrosinatai iespéjai izmeklét atseviskus gadijumus. Vaja-
dzibu péc Komisijas veiktas izmekleSanas pastiprina arl
tehnikas attistibas rezultata pieaugusais risks, ka piln-
varoto iestazu kompetence ir nepietickama attieciba uz
jaunam tehnologijam vai izstradajumiem, kuri ietilpst
tam pieskirta pilnvarojuma tvéruma.

Lai palielinatu parredzamibu un savstarpéjo uzticé$anos
un turpinatu vienadot un izstradat iecel§anas, paplasina-
§anas un atjaunoSanas procediras dalibvalstis, bet
visvairak tadel, lai nemtu véra interpretacijas jautajumus,
kuri rodas saistiba ar jaunajam tehnologijam un iericém,
dalibvalstim biitu jasadarbojas sava starpa un ar Komisiju.
Tam batu jakonsultéjas vienai ar otru un ar Komisiju par
jautdgjumiem, kam ir vispariga nozime saistiba ar $is
regulas IstenoSanu, ka ari jasniedz informacija Komisijai
un pargjam dalibvalstim par noveértéjuma kontrolsaraksta
paraugu, kas ir noveérteSanas prakses pamats.

Ar atbilstibas novértésanas struktiiru iecelSanas pienaku-
miem saistitie uzdevumi ir kluvusi sarezgitaki, atspogu-
lojot to, ka So struktiru darbs kliist arvien komplicétaks,
un tas prasa ievérojamus resursus. Tapéc butu janosaka
prasibas, kas dalibvalstim jaievéro attieciba uz tadu
pieejamu kompetentu darbinieku obligato minimumu,
kuri ir spgjigi un ir pilnvaroti rikoties neatkarigi.

lespéjams, ka ieceléjiestades, kuras nav atbildigas par
medicinisko iericu tirgus uzraudzibu un vigilanci, nav
konstatgjuas tos trikumus pilnvaroto iestazu darba,
kurus, veicot izstradajumu parbaudes, ievérojusas kompe-
tentas iestades. Turklat iesp&jams, ka iecélgjiestadem nav
visu to ar izstradajumu saistito zinasanu, kadas dazkart ir
vajadzigas, lai noveértétu, vai pilnvarotas iestades ir stra-
dajusas pienacigi. Tade] iecélgjiestadém bitu jakonsultéjas
ar kompetentajam iestadém.

Ja  pilnvarojums balstas uz akreditaciju  Eiropas
Parlamenta un Padomes 2008. gada 9. jalija Regulas
(EK) Nr. 765/2008, ar ko nosaka akreditacijas un tirgus
uzraudzibas prasibas attieciba uz produktu tirdzniecibu
un atce] Regulu (EEK) Nr. 339/93 (1), izpratng, tad, lai
nodrodinatu parredzamu un konsekventu Direktivas
90/385/EEK 8. pielikuma un Direktivas 93/42/EEK XI
pielikuma aprakstito kritériju piemérosanu, akreditacijas
struktiiram, no vienas puses, un iecélgjiestadém un
kompetentajam iestadém, no otras puses, biitu jaap-
mainas ar informaciju, kas ir batiska pilnvaroto iestazu
novértésanai. Izradijies, ka $ada informacijas apmaina ir
ipasi vajadziga attieciba uz atbilstibas novértésanas struk-
tiiru praksi saistiba ar jaunam tehnologijam un iericém
un $o struktiru sp&u aptvert minétas tehnologijas un

() OV L 218, 13.8.2008., 30. Ipp.

tiva 93/42[EEK aprakstitos iecelSanas kritérijus.

(12)  Ir lietderigi paredzét pakapeniskas ievieSanas periodu, lai

iecélgjiestadém dotu laiku nodrosinat vajadzigos papildu
resursus un pielagot procediras.

(13)  Sarezgito tehnisko un razosanas parmainu dé| dazas piln-

varotas iestades dalu no saviem vértéSanas uzdevumiem
ir uzticgjusas arpakalpojumu sniedzgjiem. Tadél ir nepie-
ciesams noteikt robezas un nosacijumus, kuri batu jaie-
véro saistiba ar arpakalpojumu izmanto$anu. Pilnvaro-
tajam iestadém bitu jakontrolé savi apak$uznéméji un
meitasuznémumi. To riciba vajadzétu bat atbilstigiem
resursiem, ieskaitot labi kvalificétus darbiniekus, lai tas
patstavigi varétu veikt novértéSanu vai parbaudit argju
ekspertu veiktos novertéjumus.

(14)  Lai nodrosinatu, ka pilnvaroto iestazu lémumus neie-

tekmé nelikumigi apstakli, $o iestdizu organizacija un
darbiba janodrosina pilniga objektivitate. lestadés batu
jabiit apmierinosai vadibas sistémai, tostarp noteikumiem
par dienesta noslépumu, lai tas varétu veikt uzticétos
uzdevumus konsekventa un sistematiska veida. Lai piln-
varotas iestades varétu pienacigi stradat, visos gadijumos
bitu jagaranté darbinieku zinaSanu un kompetences
limenis.

(15)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana atzinumu, ko

sniegusi Direktivas 90/385/EEK 6. panta 2. punkta
minéta komiteja,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Definicijas

Saja regula ir speka sadas definicijas:

a)

)

“ferice” ir vai nu aktivas implantéamas mediciniskas ierices,
kas definétas Direktivas 90/385/EEK 1. panta 2. punkta c)
apak$punkta, vai mediciniskas ierices un to paligierices, kas
definétas Direktivas 93/42/EEK 1. panta 2. punkta;

“atbilstibas  noveértésanas struktira” ir struktiira, kas
veic kalibréSanu, testéSanu, sertificésanu un inspicéanu
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Lémuma
Nr. 768/2008/EK (%) I pielikuma R1. panta 13. punkty;

“pilnvarota iestade” ir atbilstibas novertéSanas struktira, ko
dalibvalsts ir iecélusi saskana ar Direktivas 90/385/EEK 11.
pantu vai Direktivas 93/42/EEK 16. pantu;

“akreditacijas struktfira” ir vieniga struktira dalibvalsti, kas
veic akreditaciju, pamatojoties uz attiecigas valsts pieskirtam
pilnvaram, ka minéts Regulas (EK) Nr.765/2008 2. panta
10. punkta;

OV L 218, 13.8.2008., 82. Ipp.
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e) “iecélgjiestade” ir iestade(-es), kam dalibvalsts uzticjusi vértet,
iecelt, pazinot un parraudzit saskapna ar Direktivu
90/385/EEK vai Direktivu 93/42[EEK pilnvarotas iestades;

f) “kompetenta iestade” ir iestade(-es), kas atbildiga(-as) par
tirgus uzraudzibu un/vai iericu vigilanci;

g) “novértéSana uz vietas” ir iecélgjiestades veikta verificéSana
iestades telpas vai kada tas apakSuzpémeéja vai meitasuzné-
muma telpas;

h) “uzraudzibas novértéana uz vietas” ir periodiska, kartgja
novértésana uz vietas, iznemot tadu novértésanu uz vietas,
kas veikta sakotnéjas iecelSanas vai pilnvarojuma termina
atjaunodanas mérkiem;

i) “novérota revizija” ir pilnvarotas iestades revidentu darba
novért§jums, ko iecélgjiestade veic pilnvarotas iestades
klienta telpas;

j) “funkcijas” ir uzdevumi, kas javeic iestades darbiniekiem un
tas argjiem ekspertiem, proti, kvalitates sistému revizija, ar
izstradajumu saistitas tehniskas dokumentacijas parskatisana,
klinisko izvértéjumu un pétijumu parbaude, ieri¢u testéSana
un — attieciba uz katru no iepriek§ minétajiem uzdevumiem
— galiga parskatiSana un lémuma pienemsana par tiem;

k) “ligumu slégSana ar apakSuznémejiem” ir uzdevumu delege-
Sana vienam no minétajiem:

i) juridiskai personai;

ii) fiziskai personai, kas $os uzdevumus vai to dalu delege
talak;

iii) vairakam fiziskam vai juridiskim personam, kuras kopigi
pilda Sos uzdevumus.

2. pants
IecelSanas kritériju interpretacija

Direktivas 90/385/EEK 8. pielikuma vai Direktivas 93/42/EEK
XI pielikuma aprakstitos kritérijus pieméro, ka noteikts I pieli-
kuma.

3. pants

Pilnvaroto iestazu iecelSanas procediira

1. lesniedzot pieteikumu, lai klitu par pilnvaroto iestadi,
atbilstibas novértésanas struktira izmanto II pielikuma sniegto
pieteikuma veidlapu. Ja atbilstibas novértésanas struktiira pietei-
kumu un tam pievienotos dokumentus iesniedz papira formata,
tai jaiesniedz ari pieteikuma un ta pielikumu elektroniska kopija.

Pieteikuma konkréti norada tas atbilstibas novértéSanas darbi-
bas, atbilstibas novértésanas procediiras un kompetences jomas,
attieciba uz kuram atbilstibas novertéSanas struktiira vélas tikt
iecelta, velamas kompetences jomas norada ar kodiem, kas

izmantoti NANDO (New Approach Notified and Designated Orga-
nisations) informacijas sistéma ('), un norada $o jomu apaks-
nozares.

2. Tas dalibvalsts iecélgjiestade, kura atbilstibas novértésanas
struktiira ir registréta, novérté minéto struktdiru, izmantojot
novértéjuma kontrolsarakstu, kura obligati ieklauti vismaz II
pielikuma minétie jautagjumi. NovérteSana uz vietas ir dala no
novertejuma.

Atbilstibas novértésanas struktiiras noveértésana, tostarp nover-
téSana uz vietas, sadarbojoties ar tas dalibvalsts ieclgjiestadi,
kura atbilstibas novértéanas struktiira ir registréta, un piedalo-
ties Komisijas parstavim, piedalas iecél§jiestazu parstavji no
divam citam dalibvalstim. Tas dalibvalsts iecéljiestade, kura
atbilstibas novértésanas struktiira ir registréta, savlaicigi nodro-
§ina minétajiem parstavjiem pieeju dokumentiem, kas nepiecie-
Sami atbilstibas novertesanas struktiiras novértéSanai. 45 dienu
laika péc novértésanas uz vietas tie sagatavo zinojumu, kurd
ietver vismaz kopsavilkumu par konstatétajam neatbilstibam I
pielikuma izklastitajiem kritérijiem un ieteikumu attieciba uz
pilnvarotas iestades iecelSanu.

3. Dalibvalstis Komisijai dara zinamu to vertétaju grupu, no
kuriem izraudzities vértétajus katram uzdevumam.

4. Tas dalibvalsts iecéljiestade, kura atbilstibas novértésanas
struktlira ir registréta, Komisijas uzturéta datu uzglabasanas
sisttéma augsupieladé novértéjuma zinojumu, ko izstradajusi 2.
punktd minétie parstavji, savu noveértéjuma zinojumu un zino-
jumu par novértéjumu uz vietas, ja vien tas jau nav ieklauts
novertéjuma zinojuma.

5. Informaciju par pieteikumu nosiita visu pargjo dalibvalstu
iecélgjiestadém, un tas var pieprasit piekluvi konkrétiem 4.
punkta minétajiem dokumentiem vai tiem visiem. Minétas
iestades un Komisija var parbaudit visus 4. punkta minétos
dokumentus, uzdot jautdjumus vai izteikt bazas, ka ari viena
ménesa laika péc tam, kad ir augSupieladéts kads no $iem doku-
mentiem, pieprasit papildu dokumentaciju. Tikpat ilga laik-
posma tas var pieprasit, lai Komisija organizé viedoklu apmainu
par pieteikumu.

6.  Tas dalibvalsts iecélgjiestade, kura atbilstibas novértéSanas
struktiira ir registréta, atbild uz jautdgjumiem un papildu doku-
mentacijas pieprasjumiem un reagé uz izteiktajam bazam Cetru
nedélu laika péc to sanemsanas.

Cetru nedélu laika péc atbildes sanemsanas pargjo daltbvalstu
iecéléjiestades vai Komisija individuali vai kopigi var sniegt ietei-
kumus tas dalibvalsts iecélgjiestadei, kura atbilstibas novérte-
Sanas struktira ir registréta. lecéléjiestade, pienemot lémumu
par atbilstibas novérté$anas struktiiras iecelSanu, nem veéra $os
ieteikumus. Ja iecélgjiestade ieteikumus nenem véra, ta divu
nedélu laika péc lemuma pienemsanas paskaidro $adas ricibas
iemeslus.

(") NANDO; skatit: http://ec.europa.eufenterprise/newapproach/nando.
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7. Dalibvalsts pazino Komisijai savu lemumu par atbilstibas
novértesanas struktiiras iecel§anu, izmantojot NANDO (New
Approach  Notified and Designated Organisations) informacijas
sistému.

Maksimalais pilnvarojuma termin$ nedrikst parsniegt piecus
gadus.

4. pants

Pilnvarojuma paplasinasana un termina atjaunosana

1. Pilnvarotajai iestadei var pieskirt pilnvarojuma tvéruma
paplasinajumu saskana ar 3. pantu.

2. Pirms iepriek$éja pilnvarojuma termina beigam pilnvarotas
iestades pilnvarojuma terminu var atjaunot saskana ar 3. pantu.

3. Lai izpilditu 2. punkta mingtos nosacijumus, vajadzibas
gadijuma 3. panta 2. punkta aprakstitaja procedira ieklauj ari
Noveroto reviziju.

4. Tveruma papladinaSanas un termina atjaunosanas proce-
diras var kombinét.

5. Attiecba uz pilnvarotajam iestadém, kuras ir ieceltas
pirms $is regulas staSanas speka un kuru pilnvarojuma
terminam nav noteikts laika ierobeZojums vai kuru pilnvaro-
juma termin$ parsniedz piecus gadus, pilnvarojuma termins ir
jaatjauno ne vélak ka tris gadus péc $is regulas stasanas spéka.

5. pants

Uzraudziba un parraudziba

1. Tas dalibvalsts iecélgjiestade, kura pilnvarota iestade ir
registréta, uzraudzibas noliika novérté pietickamu skaitu piln-
varotas iestades parskatu par razotaja kliniskajiem izvertgju-
miem, ka ari parliko pietickamu skaitu dokumentu, parbauda
pietieckamu skaitu uz vietas veikto uzraudzibas novértgjumu un
novéroto reviziju $ados laika intervalos:

a) ne retak ka reizi 12 méneSos attieciba uz pilnvarotajam
iestadém, kuram ir vairak neka 100 klientu;

b) ne retak ka reizi 18 méneSos attieciba uz visam paréjam
pilnvarotajam iestadem.

Minéta iecélgjiestade jo ipasi parbauda, kadas parmainas ir noti-
kuSas kops§ peédéjas novértéSanas un ko pilnvarota iestade ir
paveikusi minétaja laikposma.

2. lecelgjiestazu veikta uzraudziba un parraudziba pietickama
meéra attiecas uz meitasuznémumiem.

3. Tas dalibvalsts iecélgjiestade, kura pilnvarota iestade ir
registréta, pastavigi parrauga So iestadi, lai nodro$inatu nepar-
trauktu atbilstibu spéka eso$ajam prasibam. lecélgjiestade nodro-
Sina sistematisku péckontroli attieciba uz tadam stidzibam, vigi-
lances zinojumiem un citu informaciju, tostarp no citam dalib-
valstim sanemtu, kura varétu noradit uz to, ka pilnvarota iestade
nepilda pienakumus vai neievéro visparpienemto praksi vai
paraugpraksi.

Tas dalibvalsts iecéléjiestade, kura pilnvarota iestade ir registréta,
lidztekus uzraudzibai vai ar termina atjaunoSanu saistitajam
parbaudém uz vietas veic parbaudes uz vietas bez ieprickigja
bridinajuma vai ar bridindgjumu isi pirms tam, ja minétas
parbaudes uz vietas ir nepiecieSamas atbilstibas verificésanai.

6. pants

Izmeklésana attieciba uz pilnvarotas iestides kompetenci

1. Komisija var izmeklét lietas, kas saistitas ar pilnvarotas
iestades kompetenci vai to prasibu un pienakumu izpildi, kas
pilnvarotajai iestadei ir noteikti saskapna ar Direktivu
90/385/EEK un Direktivu 93/42/EEK.

2. Izmekl&Sanu sak, apspriezoties ar tas dalibvalsts iecéléjies-
tadi, kura atbilstibas novértéSanas struktiira ir registréta. Minéta
iecélgjiestade Cetru nedélu laika péc pieprasijuma sapemsanas
sniedz Komisijai visu bitisko informaciju par attiecigo piln-
varoto iestadi.

3. Komisija nodrosina, ka visa tas izmekléSanas darbibu gaita
sapemta sensitiva informacija ir konfidenciala.

4. Ja pilnvarota iestade vairs neatbilst tas iecelSanas prasibam,
Komisija informé dalibvalsti, kura ta ir registréta, un var piepra-
sit, lai dalibvalsts veic korig€josus pasakumus.

7. pants

Pieredzes apmaina par atbilstibas novértésanas struktiiru
iecelSanu un uzraudzibu

1. Iecélgjiestades apspriezas viena ar otru un ar Komisiju par
visparnozimigiem jautajumiem attieciba uz $is regulas isteno-
$anu un Direktivas 90/385/EEK un Direktivas 93/42/EEK notei-
kumu interpretéSanu saistiba ar atbilstibas noveértésanas strukti-
ram.

2. lidz 2013. gada 31. decembrim iecélgjiestades viena otrai
un Komisijai iesniedz novértéjuma kontrolsaraksta paraugu, ko
tas lieto saskana ar 3. panta 2. punktu, un vélak — pielagojumus,
ko tas veikusas minétaja kontrolsaraksta.

3. Ja 3. panta 4. punktd minétajos novértéjuma zinojumos ir
noradits uz neatbilstibam iecéléjiestazu visparpienemtajai prak-
sei, dalibvalstis vai Komisija var pieprasit viedoklu apmainu, un
par tas organizéSanu atbild Komisija.

8. pants
Tecelgjiestazu darbiba
1. lecélgjiestazu riciba ir pietickams skaits kompetentu darbi-
nieku tam uzticéto uzdevumu pienacigai izpildei. Minétas iece-
Igjiestades ir dibinatas, organizétas un darbojas ta, lai saglabatu
objektivitati un neitralitati, veicot tam uzticétas darbibas, un lai
izvairitos no jebkada intereSu konflikta ar atbilstibas noverte-
Sanas struktiiram. lecélgjiestades organizé savu darbibu ta, lai
nevienu lémumu par atbilstibas novértésanas struktiiras iecel-

$anu nepienemtu tas pats darbinieks, kur§ veicis attiecigas struk-
tiiras novertésanu.
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2. Ja iecélgjiestades nav atbildigas par medicinisko iericu
tirgus uzraudzibu un vigilanci, tas iesaista attiecigas dalibvalsts
kompetentas iestades visos uzdevumos, kas tam ir piekritigi
saskana ar o regulu. lecéljiestades jo ipasi apspriezas ar attie-
cigas dalibvalsts kompetentajam iestadém pirms lémumu
pienemsanas un aicina tas piedalities visa veida novértésana.

9. pants

Sadarbiba ar akreditacijas struktiram

Ja pilnvarojums ir balstits uz akreditaciju Regulas (EK)
Nr. 765/2008 izpratné, tad dalibvalstis nodrosina, ka akredita-
cijas struktiira, kura akredit&jusi konkrétu pilnvaroto iestadi, no
kompetentajam iestadém sanem informaciju par incidentu zino-
jumiem un citu informaciju saistiba ar jautagjumiem, kuri ir
pilnvarotas iestades kontrolg, ja informacija var izradities node-
riga, novért§jot pilnvarotas iestades sniegumu. Dalibvalstis

nodrosina, ka tas dalibvalsts iecéléjiestade, kura atbilstibas
novertésanas struktira ir registréta, par akreditéSanai batiskiem
konstatgjumiem informé to akreditacijas struktiiru, kura atbil-
diga par konkrétas atbilstibas novértésanas struktiras akredite-
Sanu. Akreditacijas struktGra par saviem konstatéjumiem
informé tas dalibvalsts iecélgjiestadi, kura atbilstibas noverté-
Sanas struktiira ir registréta.

10. pants
Stasanas speka un piemérosanas diena
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas

Eiropas Savienibas Oficialaja VeéstnesT.

To pieméro pilnvarojuma tvéruma papladindgjumiem no 2013.
gada 25. decembra.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2013. gada 24. septembri

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO
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I PIELIKUMS

Direktivas 90/385/EEK 8. pielikuma un Direktivas 93/42/EEK XI pielikuma aprakstito kritériju interpretacija

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

2.1.

Direktivas 90/385/EEK 8. piclikuma 1. un 5. punktu un Direktivas 93/42/EEK XI pielikuma 1. un 5. punktu
interpreté ta, ka tie papildus paredz $adus elementus:

Atbilstibas novértésanas struktira ir tre§as personas struktira, kas ir neatkariga no ta izstradajuma razotaja, saistiba
ar kuru ta veic atbilstibas novértéSanas darbibas. Turklat atbilstibas novértéSanas struktiira ir neatkariga ari no citiem
uznéméjiem, kuriem ir interese par izstradajumu, ka arf no razotaja konkurentiem.

Minéta atbilstibas novértéSanas struktiira ir organizéta un darbojas ta, lai nodrosinatu darbibas neatkaribu, objekti-
vitati un taisnigumu. Atbilstibas noveértésanas struktiirai ir procedaras, kas rezultativi lauj identificét, izmeklét un
risinat visus gadijumus, kad varétu rasties interesu konflikts, tostarp gadijumus, kad struktiiras darbinieki ir bijusi
iesaistiti konsultaciju pakalpojumu snieg§ana medicinisko iericu joma pirms darba uzsaksanas attiecigaja struktira.

Minéta atbilstibas novértéSanas struktiira, tas augstaka limena vadiba un darbinieki, kas ir atbildigi par atbilstibas
novértésanas uzdevumu veikSanu:

a) neiesaistas nekadas darbibas, kas varétu biit pretruna ar vinu spriedumu neatkaribu vai godpratibu attieciba uz
tam atbilstibas novértésanas darbibam, kuras vini ir pilnvaroti veikt;

b) nepiedava vai nesniedz pakalpojumus, kas varétu apdraudét parliecibu par vinu neatkaribu, taisnigumu vai
objektivitati. Konkrétak, vini nepiedava vai nesniedz, ka ari pédgjo tris gadu laika nav piedavajusi vai sniegusi
konsultaciju pakalpojumus razotdjam, ta pilnvarotam parstavim, piegadatajam vai tirdzniecibas konkurentam par
Savienibas prasibam attieciba uz novértéjamo razojumu vai procesu izstradi, konstruéSanu, tirdzniecibu vai
apkalpoSanu. Tas neizslédz iespéju piedalities iepriekSminéto razotaju un uzpéméju atbilstibas novértésanas
darbibas vai visparigos macibu pasakumos, kas saistiti ar medicinisko iericu noteikumiem vai saistitiem standar-
tiem, kas neattiecas ipasi uz klientu.

Atbilstibas novértésanas struktiiras augstaka limena vadiba un darbinieki, kas ir atbildigi par atbilstibas noveértesanu,
rikojas objektivi. Atalgojums, ko sanem atbilstibas noveértésanas struktiras augstaka limena vadiba un darbinieki, kas
veic noverté$anu, nav atkarigs no veikto novértéjumu skaita vai to rezultatiem.

Ja atbilstibas novertéSanas struktra pieder publiskam tiesibu subjektam vai institticijai, dalibvalsts nodro$ina un
dokumenté atbilstibas novértésanas struktiiras neatkaribu un interesu konflikta neesamibu starp iecéléjiestadi un/vai
kompetento iestadi, no vienas puses, un atbilstibas novértésanas struktiiru, no otras puses.

Atbilstibas novértésanas struktiira nodrosina un dokumentg, ka tas meitasuznémumu vai apakSuznéméju, vai kadas
saistitas struktiras darbiba neskar tas atbilstibas novértésanas darbibu neatkaribu, objektivitati vai taisnigumu.

Sa pielikuma 1.1. lidz 1.6. punkta prasibas neliedz struktiirai un razotajam, kur§ pieprasa atbilstibas novértéjumu,
apmainities ar tehnisko informaciju un reglamentéjosiem noradjjumiem.

Direktivas 93/42[/EEK XI pielikuma 2. punkta otro dalu interpreté ta, ka tas papildus paredz $adus elementus:

Ligumu slégsana ar apakSuzpémgjiem ir atlauta tikai par konkrétiem uzdevumiem. Ligumu slégana ar apaksuzné-
méjiem par pilnu kvalitates parvaldibas sistému reviziju vai visu ar izstraddjumu saistitu parskatiSanu kopuma nav
atlauta. Jo ipasi atbilstibas novértésanas struktira tikai iek3gji veic aréjo ekspertu kvalifikicijas parbaudi un darba
rezultatu parraudzibu, ekspertu nozimésanu konkrétiem atbilstibas novértésanas uzdevumiem, ka arf darbibas saistiba
ar galigo parskatiSanu un lémumu piepemsanu.



L 253/14

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

25.9.2013.

2.2.

2.3.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

Ja atbilstibas noveértésanas struktiira sledz ligumus ar apak§uznéméjiem par konkrétiem uzdevumiem vai konsultéjas
ar argjiem ekspertiem saistiba ar atbilstibas noveértésanu, tai ir jabut pienemtai kartibai, kura aprakstiti nosacijumi,
kad ir atlauts slégt ligumus ar apakSuznémeéjiem vai konsultéties ar argjiem ekspertiem. Visus ligumus ar apaksuz-
néméjiem vai konsultacijas ar argjiem ekspertiem pienacigi dokumenté, un par to slédz rakstisku vienosanos, kura,
cita starpa, paredz konfidencialitati un novérs intereu konfliktu.

Atbilstibas noveértésanas struktiira izveido procediiras visu izmantoto apakSuznéméju un aréjo ekspertu kompetences
novértéSanai un parraudzibai.

Direktivas 90/385/EEK 8. pielikuma 3. un 4. punktu un Direktivas 93/42/EEK XI pielikuma 3. un 4. punktu
interpreté ta, ka tie papildus paredz $adus elementus:

Vienmér un katrai atbilstibas novértésanas procedirai un katram izstradajuma veidam vai kategorijai, attieciba uz
kuriem atbilstibas novértésanas struktira ir vai vélas tikt pilnvarota, ta savas darbibas organizacija nodrosina $adus
elementus:

a) tadu nepiecieSamo administrativo, tehnisko, klinisko un zinatnisko personalu ar tehnisku un zinatnisku lietpratibu
un pietickamu un atbilstodu pieredzi, kas saistita ar mediciniskajam iericém, ka ari atbilstosas tehnologijas, kas
veiktu atbilstibas novértésanas uzdevumus, tostarp klinisko datu novértésanu;

b) dokumentétu procesu attieciba uz tadu atbilstibas novértésanas procediru veik$anu, kuras ta ir pilnvarota
veikt ('), memot véra to attiecigas ipatnibas, tostarp tiesibu aktos noteiktas konsultacijas, attieciba uz iericu
dazadajam kategorijam, kuras ictvertas pilnvarojuma tvéruma, nodro$inot parredzamibu un sp&ju §is procediiras
atkartot.

Atbilstibas novértéSanas struktfirai ir vajadzigais personals, un tas riciba ir vai tai ir piekluve aprikojumam un
iekartam, kas vajadzigas, lai pienacigi veiktu tehniskos un administrativos uzdevumus, kas ieklauti atbilstibas novér-
téSanas darbibas, kuras ta ir pilnvarota veikt.

Atbilstibas novértésanas struktiiras riciba ir finansu resursi, kas vajadzigi, lai veiktu atbilstibas novértésanas darbibas
un saistitas saimnieciskas darbibas. Ta dokumenté un sniedz pieradijumus par savu finansialo stavokli un ilgtspé&jigu
ekonomisko dzivotspéju, nemot veéra Ipasus apstaklus darbibas sakumposma.

Atbilstibas novertéSanas struktiirai ir kvalitates vadibas sistéma, un ta darbojas.

Prasibas attieciba uz to darbinieku pieredzi un zinasanam, kuri atbildigi par atbilstibas novértésanas darbibam,
interpreté, ieklaujot tajas $adus elementus:

a) tada pamatiga zinatniska un tehniska apmaciba un arodapmaciba, jo ipasi attiecigajas medicinas, farmacijas,
inZenierzinatnu vai citu atbilstoo zinatnu jomas, kas aptver visas atbilstibas novértéSanas darbibas, attieciba
uz kuram struktiira ir pilnvarota vai vélas tikt pilnvarota;

b) pamatiga atbilstiga pieredze, kas aptver visas atbilstibas novértésanas darbibas, attiectba uz kuram struktdra ir
pilnvarota vai vélas tikt pilnvarota;

¢) apmierinosas zinaSanas par prasibam attieciba uz veicamo noveértéSanu un pietickamas pilnvaras veikt minétas
novértésanas darbibas;

d) atbilstigas zinasanas un izpratne par medicinisko iericu tiesibu aktu batiskajiem noteikumiem un spéka esoSajiem
harmonizétajiem standartiem;

e) spégja sagatavot sertifikatus, dokumentaciju un zinojumus, kuri liecina, ka novértésana ir veikta.

(") Skatit II pielikuma 41. punktu.
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3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

5.1.

5.2.

Atbilstibas novértésanas struktira izveido un dokumenté kvalifikacijas kritérijus un procediiras to personu atlasei un
pilnvaro$anai, kuras iesaistitas atbilstibas novértéSanas darbibas (zinasanas, pieredze un citas vajadzigas prasmes), un
nosaka, kiadas macibas ir vajadzigas sakotngji un turpmak. Kvalifikicijas kritériji attiecas uz dazadam atbilstibas
noveértésanas procesa funkcijam (pieméram, revizija, izstradajuma novértéSana|testéSana, izstrades dokumentacijas|
datnes parskatisana, lémumu pienemsana), ka ari uz iericém, tehnologijam un jomam (pieméram, biologiska saderiba,
sterilizacija, dzivniekcilmes audi vai $@inas, kliniska izvértésana), uz ko attiecas pilnvarojums.

Atbilstibas novértésanas struktiirai ir procediiras, kuras nodrosina, ka tas meitasuznémumi darbojas saskana ar tadam
pasam darbibas pamatprocediiram un ar tadu pasu stingribas pakapi ka matesuznémums.

Ja saistiba ar atbilstibas noveértéSanu izmanto apakSuznéméjus vai arGjus ekspertus, jo Ipasi attieciba uz jaunam,
invazivam un implantéjamam mediciniskajam iericém vai tehnologijam, tad atbilstibas novértéanas struktiira jabiit
pietickamai iek$gjai kompetencei katra razojuma joma, attieciba uz kuru ta ir izraudzita veikt atbilstibas noveértésanu,
lai vaditu atbilstibas novértésanu, verificétu ekspertu atzinumu atbilstibu un derigumu un piepemtu lémumu par
sertifikaciju. Prasita iek3¢ja kompetence aptver tehnologiskos, kliniskos un revizijas aspektus.

Direktivas 90/385/EEK 8. pielikuma 6. punktu un Direktivas 93/42/EEK XI pielikuma 6. punktu interpreté ta, ka tie
papildus paredz $adus elementus:

Atbilstibas novértésanas struktiira apdrosina savu atbildibu atbilstigi tam, attieciba uz kadam atbilstibas novértésanas
darbibam ta ir pilnvarota, ieskaitot sertifikatu iespéjamu apturéSanu, ierobezoSanu vai atsaukSanu, un atbilstosi tas
geografiskajai darbibas jomai, iznemot gadijumus, kad saskana ar valsts tiesibu aktiem atbildibu uznemas valsts vai
dalibvalsts pati nepastarpinati veic inspekcijas.

Direktivas 90/385/EEK 8. pielikuma 7. punktu un Direktivas 93/42/EEK XI pielikuma 7. punktu interpreté ta, ka tie
papildus paredz $adus elementus:

Atbilstibas novértésanas struktiira nodrosina, ka attieciba uz to informaciju, kura nonak struktiras riciba, veicot
atbilstibas novértésanas darbibas, tas darbinieki, komitejas, meitasuznémumi, apakSuzpéméji vai jebkura saistita
struktiira ievéro informacijas konfidencialitati, iznemot gadijumus, kad informacijas atklasana paredzéta ar likumu.
Sim nolitkam taja ir ieviestas dokumentétas procediiras.

Atbilstibas novértéanas struktiras darbinieki ievéro dienesta noslépumu attieciba uz informaciju, ko tie ieguvusi,
veicot savus pienakumus, tacu $is nosacijums neattiecas uz informacijas izpausanu iecélgjiestadem, kompetentajam
iestadém un Komisiju. Ipasumtiesibas ir aizsargatas. Sim nolitkam atbilstibas novértésanas struktfird ir ieviestas
dokumentétas procediiras.
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lecélgjiestade:
Atbilstibas noveértésanas struktiras, kura iesniedz pieteikumu, nosaukums:
Agrakais nosaukums (attieciga gadijuma):

ES pilnvarotas iestades numurs (attieciga gadijuma):

Adrese:

II PIELIKUMS

Pieteikuma veidlapa, kas jaiesniedz, lai pretendétu uz jecel$anu par pilnvaroto iestadi

Kontaktpersona:

E-pasts:

Talrunis:

Atbilstibas novertéSanas struktiiras juridiskais statuss:
Uzpémuma registracijas numurs:

Uzpémumu registra:

Pievieno $adus dokumentus. Tvéruma papladindjuma vai termina atjaunoSanas gadijuma iesniedz tikai tos dokumentus,

kas ir jauni vai ir groziti.

Prieksmets|jautdjums

[ pielikuma
atbilstosais punkts

Piesaistnes numurs
+ atsauce
(punkts/lappuse)

ORGANIZATORISKAS UN VISPARIGAS PRASIBAS

Juridiskais statuss un organizatoriska struktiira

1. Uznémuma statiiti

2. Izraksts par uznémuma registraciju vai registracijas aplieciba (Uzné-
mumu registrs)

3. Dokumentacija par tas organizacijas darbibu, kuras dalibniece atbil-
stibas novértéSanas struktira ir (tikai attieciga gadijuma), un orga-
nizacijas saistiba ar atbilstibas novértésanas struktiiru

4. Dokumentacija par tiesibu subjektiem, kas ir atbilstibas noverté-
Sanas struktiiras ipasums (tikai attieciga gadijuma), gan dalibvalst,
gan arpus tas, un saistiba ar Siem tiesibu subjektiem

5. IpaSumtiesibu apraksts un juridiskas vai fiziskas personas, kuras
kontrolé atbilstibas novértésanas struktiru

6. Atbilstibas noveértéSanas struktiiras organizatoriska struktira un
vadiba

7. Augstaka limena vadibas funkciju, pienakumu un pilnvaru apraksts

8. Visu to darbinieku saraksts, kuriem ir ietekme uz atbilstibas noveér-
tésanas darbibam

9. Dokumentacija par citiem atbilstibas novértésanas struktiiras snieg-
tajiem pakalpojumiem (ja tadi ir) (pieméram, konsultéSana par
iericem, apmaciba utt.)

10. Dokumentacija par akreditaciju(-am), kas ir batiska(-as) attieciba uz
$o pieteikumu
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Piesaistnes numurs
+ atsauce
(punkts/lappuse)

I pielikuma

Priek$mets/jautajums g
fautaj atbilstosais punkts

Neatkariba un objektivitate

11. Dokumentacija par struktiiram, ricibpolitiku un procediiram, kas
paredzétas, lai aizsargatu un veicinatu taisniguma principus visa
organizacija, darbinieku vidi un novértésanas darbibas, ieskaitot
étikas normas vai ricibas kodeksus

12. Apraksts par to, ka atbilstibas novértésanas struktiira nodrosina, lai
meitasuznémumu, apak§uznéméju un argjo ekspertu riciba neietek-
métu tas neatkaribu, taisnigumu un objektivitati

13. Dokumentacija par augstaka limena vadibas un atbilstibas novér-
teSanas darbibas iesaistito darbinieku objektivitati, noradot arT vinu
atalgojumu un piemaksas

14. Dokumentacija par interesu konfliktu un potencialu interesu
konfliktu risindgjumu/veidu

15. Apraksts par atbilstibas novertésanas struktiiras neatkaribu no iecé-
lgjiestades un kompetentas iestades, jo ipasi gadijumos, kad struk-
tira ir publisks tiesibu subjektsfiestade

Konfidencialitate

16. Dokumentacija par dienesta noslépuma procediiru, tostarp par
Ipasumtiesibu datu aizsardzibu

Atbildiba

17. Dokumentacija par atbildibas apdro§inasanu, apliecinajums par to,
ka atbildibas apdrosinasana attiecas uz gadjjumiem, kad pilnvaro-
tajai iestadei var nakties atsaukt vai apturét sertifikatus

Finansu resursi

18. Tada dokumentacija par finansu resursiem, kas vajadzigi, lai veiktu
atbilstibas noveértésanas darbibas, ieskaitot nenoslégtas saistibas
attieciba uz izdotajiem sertifikatiem, kas apliecinatu pilnvarotas
iestades dzivotspgju un atbilstibu saistiba ar sertificéto izstradajumu
klastu

Kvalitates nodro$inasanas sistéma

19. Kvalitates rokasgramata par kvalitates vadibas sistémas Istenodanu,
uzturéanu un darbibu, tostarp ricibpolitika attieciba uz personala
norikosanu konkrétiem uzdevumiem un vinu pienakumiem un ar
to saistitas dokumentacijas saraksts

20. Dokumentacija par dokumentu kontroles procediiru(-am)

21. Dokumentacija par gramatvedibas ierakstu kontroles procedaru(-
am)

22. Dokumentacija par parvaldibas parskata procediiru(-am)

23. Dokumentacija par iek$gjo reviziju procediiru(-am)

24. D(zkun;entécija par korig&joso un profilaktisko pasakumu procedi-
ru(-am

25. Dokumentacija par siidzibu un parsidzibu procediiru(-am)
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Priek$mets/jautajums

[ pielikuma
atbilstosais punkts

Piesaistnes numurs
+ atsauce
(punkts/lappuse)

Prasibas ai

ttieciba uz resursiem

Visparigas prasibas

26.

Struktiiras laboratoriju un testéSanas aprikojuma apraksts

27.

Darba ligumi un citas vienosanas ar struktiras darbinickiem, jo
ipasi attieciba uz objektivitati, neatkaribu, interesu konfliktiem (pie-
vienot standarta liguma paraugu)

28.

Ligumi un citas vieno$anas ar apakSuznéméjiem un argjiem eksper-
tiem, jo Ipasi attieciba uz objektivitati, neatkaribu, interesu konflik-
tiem (pievienot standarta liguma paraugu)

Personala

kvalifikacija un pilnvaras

29.

Visu pastavigo un pagaidu darbinieku (tehnisko, administrativo
utt.) saraksts, tostarp informacija par vinu profesionalo kvalifika-
ciju, ieprieksgjo pieredzi un agrako ligumu veidu

30.

Visu ligumdarbinieku (pieméram, ar&jo ekspertu, argjo revidentu)
saraksts, tostarp informacija par vigu profesionalo kvalifikaciju,
iepriek$€jo pieredzi un agrako ligumu veidu

31.

Kvalifikaciju matrica, kura struktiras darbinieki un argjie eksperti
noraditi saistiba ar funkcijam, kas tiem bis japaveic, un ar kompe-
tences jomam, attieciba uz kuram struktira ir vai vélas tikt piln-
varota

32.

Kvalifikacijas kritériji attieciba uz dazadam funkcijam (skatit 31.
punktu)

33.

Dokumentacija par to pastavigo darbinieku vai ligumdarbinieku
atlases un norikoSanas procedaru(-am), kuri ir iesaistiti atbilstibas
novértésanas darbibas, tostarp nosacijumi, ar kadiem uzdevumus
var uzticét ligumdarbiniekiem, un vinu lietpratibas kontrole

34.

Dokumentacija, kas apliecina, ka atbilstibas novértésanas struktirai
ir atbilstosas zinasanas, lai ta izveidotu sisttmu un uzturétu tas
darbibu attieciba uz:

— atbilstibas novértésanas darbibam vajadzigo darbinieku atlasi,
— minéto darbinieku zinaSanu un pieredzes parbaudi,

— darbinieku norikosanu konkrétiem uzdevumiem,

— darbinieku darba rezultatu parbaudi,

— darbinieku sakotnéjas un turpmakas apmacibas definésanu un
parbaudi

35.

Dokumentacija par procediiru, ar ko nodrosina kompetences un
darba rezultatu pastavigu parraudzibu

36.

Dokumentacija par standarta apmacibas programmam, ko atbil-
stibas novértésanas struktiira isteno saistiba ar atbilstibas noveérte-
Sanas darbibam

Apaksuzn

emeji

37.

Visu atbilstibas noveértésanas darbibu veikSanai izmantoto apaksuz-
néméju (iznemot individualus argjus ekspertus) saraksts
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Ry Piesaistnes numurs
e - I pielikuma
Priek$mets/jautajums g + atsauce
atbilstosais punkts
(punkts/lappuse)
38. Ricibpolitika un procediira attieciba uz apakSuznéméjiem
39. Dokumentacija, kura apliecina, ka atbilstibas novértésanas struk-
torai ir atbilstigas pamatkompetences, lai novértétu un atlasitu
apaksuznémgéjus, slégtu ar tiem ligumus un parbauditu apakSuzné-
méju veikto darbibu atbilstibu un pamatotibu
40. Veidlapas paraugi standarta ligumam, kas liedz talaku apaksuzneé-
mumu ligumu slégdanu ar juridiskam personam un ipasi ietver
noteikumus, kas nodrosina konfidencialitaiti un noveérs interesu
konfliktus ar apakSuznémegjiem (pievienot paraugu)
Process
41. Dokumentacija par procediiram, kas attiecas uz atbilstibas noveér-
téSanas darbibam, un citi saistiti dokumenti, kas atspogulo atbil-
stibas novértéanas darbibu tvérumu, tostarp ipasi noradot proce-
diiras attieciba uz:
— kvalifikaciju un klasifikaciju,
— kvalitates nodrosinasanas sisttmu novértésanu,
— riska parvaldibu,
— preklinisko datu izvérté§anu,
— Kklinisko izvértésanu,
— tehniskas dokumentacijas reprezentativu iztverSanu,
— klinisko péckontroli péc laisanas tirga,
— regulativo iestazu, tostarp kompetento iestazu un iecélgjiestazu,
pazinojumiem,
— sazinu par vigilances zinojumiem saistiba ar ierices sertificéSanu
un to ietekmi,
— konsultaciju procediiram attieciba uz zalu un iericu kombiné-
tajiem izstradajumiem, iericém, kuras izmanto dzivnieku audus,
un iericém, kuras izmanto cilvéka asins derivatus,
— parskatiSanu un lémumu piepemsanu saistiba ar sertifikatu
izdoSanu, tostarp apstiprinasanas pienakumiem,
— parskatiSanu un lémumu pienems$anu saistiba ar sertifikatu
apturéanu, ierobezoSanu, atsaukSanu un noraidiSanu, tostarp
apstiprinasanas pienakumiem
42. Kontrolsaraksti, veidlapas, zinojumi un sertifikati, ko izmanto atbil-
stibas novértésanas darbibam
Atbilstibas novértésanas struktaras, kas iesniedz pieteikumu, pilnvarota Vieta un datums

parstavja vards, uzvards un paraksts (iznemot gadijumus, kad ir atlauts elek-
troniskais paraksts)
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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) Nr. 921/2013
(2013. gada 24. septembris),

ar kuru nosaka standarta importa vértibas atsevisku veidu auglu un darzenu ieveSanas cenas
noteiksanai

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot vera Padomes 2007. gada 22. oktobra Regulu (EK)
Nr. 1234/2007, ar ko izveido lauksaimniecibas tirgu kopigu
organizaciju un paredz IpaSus noteikumus daziem lauksaimnie-
cibas produktiem (Vienota TKO regula) (1),

nemot vérd Komisijas 2011. gada 7. junija Istenodanas regulu
(ES) Nr. 543/2011, ar ko nosaka siki izstradatus noteikumus
Padomes Regulas (EK) Nr. 1234/2007 piemérosanai attieciba uz
auglu un darzenu un parstradatu auglu un darzenu nozari (3),
un jo ipasi tas 136. panta 1. punktu,

ta ka:

(1) Tstenosanas regula (ES) Nr. 543/2011, piemérojot Urug-
vajas kartas daudzpusgjo tirdzniecibas sarunu iznakumu,
paredzeti kriteriji, péc kuriem Komisija nosaka standarta

importa vértibas minétas regulas XVI pielikuma A dala
noraditajiem produktiem no tre$am valstim un laika
periodiem.

(2)  Standarta importa vertibu aprékina katru darbdienu
saskana ar IstenoSanas regulas (ES) Nr. 543/2011 136.
panta 1. punktu, nemot véra mainigos dienas datus.
Tapéc 3ai regulai baitu jastajas speka diena, kad to publicé
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Standarta importa vértibas, kas paredzétas IstenoSanas regulas
(ES) Nr. 543/2011 136. panta, ir tadas, ka noradits 3is regulas
pielikuma.

2. pants

Si regula stajas spéka diena, kad to publicé Eiropas Savienibas
Oficialaja VestnesT.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2013. gada 24. septembri

() OV L 299, 16.11.2007., 1. Ipp.
() OV L 157, 15.6.2011,, 1. Ipp.

Komisijas
un tas priekssedetaja varda —

lauksaimniecbas un lauku attistibas generaldirektors

Jerzy PLEWA
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PIELIKUMS

Standarta importa vértibas atsevisku veidu auglu un darzenu ieveSanas cenas noteiksanai

(EUR/100 kg)

KN kods Tresas valsts kods (1) Standarta importa vértiba

0702 00 00 MK 71,2
XS 41,5

77 56,4

0707 00 05 MK 46,1
TR 116,3

77 81,2

0709 93 10 TR 130,4
77 130,4

080550 10 AR 113,8
CL 1253

IL 142,1

TR 97,0

uy 127,6

ZA 116,8

77 120,4

0806 10 10 EG 187,8
TR 146,5

77 167,2

0808 10 80 AR 100,9
BA 68,5

BR 78,8

CL 122,2

CN 71,1

NZ 129,9

Us 144,6

ZA 118,6

77 104,3

0808 30 90 CN 80,2
TR 131,4

ZA 108,3

77 106,6

0809 30 TR 118,4
77 118,4

0809 40 05 BA 41,0
XS 46,6

77 43,8

(") Valstu nomenklatiira, kas paredzéta Komisijas Regula (EK) Nr. 1833/2006 (OV L 354, 14.12.2006., 19. lpp.). Kods “ZZ" nozimé “cita
izcelsme”.
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LEMUMI

PADOMES LEMUMS
(2013. gada 23. septembris)

par dienas naudas pieskirSanu un cela izdevumu atlidzinasanu Eiropas Ekonomikas un socialo lietu

(2013/471/ES)

EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo Ipasi
ta 301. panta treSo dalu,

ta ka:

(1)  Padomes Lémuma 81/121/EEK (') izklastiti noteikumi par
dienas naudas pieskirSanu un cela izdevumu atlidzina-
$anu Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas (“ko-

miteja”) locekliem, aizstajéjiem un ekspertiem.

(2)  Eiropas Parlaments 2012. gada 10. maija rezolicija (?)
atziméja, ka komitejas Birojs appémas reformét komitejas
loceklu un to aizstajéju izdevumu atlidzinasanas sistému.

(3)  Komiteja 2012. gada 12. oktobri lidza Padomi piepemt
jaunu lémumu par dienas naudas pieskirSanu un cela
izdevumu atlidzinasanu komitejas locekliem un to aizsta-
jéjiem, atcelot un aizstagjot Lémumu 81/121/EEK.

(4)  Batu japielago komitejas locekliem un to aizstdjéjiem
izmaks3jamas dienas naudas summas. Batu arl japaredz
sistéma cela izdevumu atlidzinasanai, pamatojoties uz
faktiskajam izmaksam, ka ari japaredz piemaksas, lai atli-
dzinatu laiku, ko minétie locekli un to aizstajéji teére,
pildot savus pienakumus, un ar tiem saistitos adminis-
trativos izdevumus.

(5)  Vajadzibas gadijuma siki izklastiti noteikumi par
piemaksu pieskirSanu, cela izdevumu atlidzinaSanu un
par cela izdevumu atlidzinasanas maksimalo summu
noteiksanu biitu janosaka komitejas liment.

(') Padomes Lémums 81/121/EEK (1981. gada 3. marts) par dienas
naudas pieskirSanu un cela izdevumu atlidzinasanu Ekonomikas un
(OV L 67, 12.3.1981., 29. Ipp)).

() OV L 286, 17.10.2012, 110. Ipp.

(6)  Lai komitejas locekliem un to aizstajéjiem garantétu
pienacigu nepartrauktibas limeni, biitu japaredz parejas
noteikumi.

(7) ~ Tadé] Lemums 81/121/EEK biitu jaatcel,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas (“komiteja”)
lémumu ir tiesibas uz dienas naudu par sanaksmju dienam, cela
izdevumu atlidzindgjumu un uz attaluma un ilguma piemaksu.

2. pants

1. Sapéméjiem, kas piedalas sanaksmés, noteikta dienas
nauda ir EUR 290.

Komiteja var pienemt lémumu dienas naudu palielinat maksi-
mali par 50 %:

a) ja sanéméjam, kas ir attiecigi uzaicinats uz vienu vai
vairakam sanaksmém, ir jamaksa par naktsmitni sanaksmes
vieta gan pirms pirmas sanaksmes, gan péc pédgjas sanak-
smes; vai

b) gadijuma, kad komandgjums notiek arpus Briseles, ja sané-
meju izmitinaSanai izraudzito viesnicu tarifi parsniedz EUR
150 par nakti.

2. Dienas naudu sanémgjiem var maksat ne vairak ka par
divam dienam, kas ir starp divam sanaksmém, ja minéta dienas
nauda ir mazaka neka cela izdevumu atlidzinasana, kas saneé-
mejam rastos, starp minétajam sanaksmém braucot turp un

atpakal.
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3. pants

Sanémeju cela izdevumus atlidzina, pamatojoties uz faktiskajiem
izdevumiem. Komiteja nosaka atbilstigu atlidzinasanas maksi-
malo summu, lai nodrosinatu to, ka ar celu saistitie izdevumi
neparsniedz tas balsojuma apstiprinata gada budzeta limeni.

4. pants

Sanéméjiem ir tiesibas uz attaluma un ilguma piemaksu. Ja
sanéméjs parvietojas starp savu dzivesvietu un Briseli, sane-
méjam ir tiesibas uz piemaksu saistiba ar vienu braucienu uz
Briseli un vienu braucienu atpaka] no Briseles par katru komiteja
veikta darba nedélu.
5. pants

Komiteja pienem siki izklastitus noteikumus, ar ko lidz 2014.
gada 16. janvarim isteno 2., 3. un 4. pantu.

6. pants

$a lémuma 4. panta minéto attiluma piemaksu aprékina $adi:
a) par brauciena dalu no 0 lidz 50 km - EUR 15;

b) par brauciena daJu no 51 lidz 500 km — 0,08 EUR/km;

¢) par brauciena dalu no 501 lidz 1 000 km — 0,04 EURkm;
d) par brauciena dalu no 1 001 lidz 3 000 km — 0,02 EUR /km;

e) par brauciena dalu, kas parsniedz 3 000 km - piemaksas
nav.

7. pants

S$a lémuma 4. panta minéto ilguma piemaksu aprékina 3adi:

a) par braucienu, kura kopégjais ilgums ir no divam lidz ¢etram
stundam, — piemaksas apjoms ir viena astota dala no 2.
panta paredzétas dienas naudas;

b) par braucienu, kura kopégjais ilgums ir no ¢etram lidz sesam
stundam, — piemaksas apjoms ir viena ceturtd dala no 2.
panta paredzétas dienas naudas;

¢) par braucienu, kura kopgjais ilgums parsniedz seSas stundas
un kur§ neparedz naksnosanu, — piemaksas apjoms ir puse
no 2. panta paredzétas dienas naudas;

d) par braucienu, kura kopéjais ilgums parsniedz seSas stundas
un kurs paredz nakinosanu, — piemaksas apjoms ir vienads
ar 2. panta paredzéto dienas naudu, uzradot apliecinosus
dokumentus.

8. pants
1. Ka parejas pasakumu un ievérojot 3a panta 2. punktu,
sanéméji var lagt, lai attieciba uz vipiem lidz vinu pilnvaru
termina beigam, kas beidzas 2015. gada 20. septembri, turpi-
natu piemérot Lémumu 81/121/EEK.

2. Piemérojot 3a panta 1. punktu, komiteja var piepemt
lémumu samazinat Lémuma 81/121/EEK minétas summas.

9. pants

Komiteja lidz katra gada 30. aprilim iesniedz Eiropas
Parlamentam un Padomei siku zinojumu par iepriekséja gada
sanéméjiem veiktu cela izdevumu atmaksu un piemaksam.
Minétaja zinojuma izklasta informaciju par sanéméju skaitu,
braucienu skaitu, galamérkiem, brauciena klasi un raditajiem
un atlidzinatajiem cela izdevumiem, ka ari par veiktajam
piemaksam.

10. pants

Lidz 2015. gada 16. oktobrim komiteja Padomei iesniedz
novértgjuma zinojumu par $a lémuma pieméro$anu un jo
ipasi par ta ietekmi uz budzetu.

Minétaja novértéjuma zinojuma ieklauj elementus, kas laus
Padomei vajadzibas gadijuma noteikt sanéméju piemaksas.
11. pants

Neskarot 8. panta 1. punktu, Lémumu 81/121/EEK atce] no
2013. gada 15. oktobra.

12. pants

Sis lémums stajas speka divdesmitaja diena péc ta publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VeéstnesT.

Brisele, 2013. gada 23. septembri

Padomes varda —
priekssedetajs
V. JUKNA
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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS
(2013. gada 23. septembris),

ar ko attieciba uz Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 452/2008 par izglitibas un
mizizglitibas statistikas izveidi un pilnveidi istenosanu pieskir atbrivojumus Belgijai, Griekijai,
Spanijai, Francijai, Italijai, Polijai un Portugalei

(izzinots ar dokumenta numuru C(2013) 5897)

(Autentisks ir tikai teksts fran¢u, grieku, italu, niderlandiesu, polu, portugalu un spanu valoda)

(2013/472/ES)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada
23. aprila Regulu (EK) Nr. 452/2008 par izglitibas un maziz-
glitibas statistikas izveidi un pilnveidi (*) un jo ipasi tas 6. panta
3. punktu,

ta ka:

(1) Regula (EK) Nr. 452/2008 attiecas uz statistikas izveidi
trijas konkrétas sféras, kas izklastitas 3. panta.

(2)  Regulas (EK) Nr. 452/2008 6. panta 3. punkta noteikts,
ka vajadzibas gadijuma attieciba uz dalibvalstim pienem
ierobezotus atbrivojumus un parejas periodus, ko pamato
ar objektiviem iemesliem.

(3)  Lai izglitibas statistika bfitu starptautiski salidzinama,
dalibvalstim un Savienibas iestadém jaizmanto tadas izgli-
tibas klasifikacijas, kas atbilst parskatitajai starptautiskajai
standartizétajai izglitibas klasifikacijai ISCED 2011 (tur-
pmak “ISCED 2011"), kuru UNESCO locekles pienéma
36. generalkonferencé 2011. gada novembri.

(4)  Batu jauzlabo datu vakSana no administrativiem un
citiem avotiem par studentu mobilitati visos studiju
ciklos, lai uzraudzitu progresu un apzinatu problémas,
ka ari lai veicinatu uz faktiem balstitas politikas veido-
Sanu.

() OV L 145, 4.6.2008., 227. Ipp.

(5)  No Komisijai sniegtas informacijas ir skaidrs, ka atsevisku
dalibvalstu pieprasijumi pieskirt atbrivojumus ir saistiti ar
batiskiem pielagojumiem, kas vajadzigi, lai valstu statis-
tikas sistémas pilniba atbilstu Regulas (EK) Nr. 452/2008
prasibam.

(6)  Tapéc sadi atbrivojumi batu japieskir Belgijai, Griekijai,
Spanijai, Francijai, Italijai, Polijai un Portugalei.

(7)  Saja lemuma paredzétie pasakumi ir saskana ar Eiropas
Statistikas sistémas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Dalibvalstim pieskir atbrivojumus saskana ar pielikumu.

2. pants

Sis lemums ir adreséts Belgijas Karalistei, Griekijas Republikai,
Spanijas Karalistei, Francijas Republikai, Italijas Republikai,
Polijas Republikai un Portugales Republikai.

Brisele, 2013. gada 23. septembri

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Algirdas SEMETA
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PIELIKUMS

Atbrivojumi no Regulas (EK) Nr. 4522008 prasibu izpildes attieciba uz 1. sféru - izglitibas un apmacibas

sistémas

ISCED limeni ir ISCED 2011 limeni.

Dalibvalsts

Mainigie lielumi un dalfjumi

Atbrivojuma terming

Belgija

— Jaunu uzpemto izglitojamo skaits ISCED 3.-7. limena daljjuma (ISCED

3-5. limenis: 2 zimju limeni; ISCED 6.-7. limenis: 1 zimes limeni),
dzimuma un vecuma dalfjuma. Lidz atbrivojuma termipa beigam datus
sniedz par ISCED 5. limeni 1 zimes limeni.

2015. gada 31.
decembris

Jaunu uzpemto izglitojamo skaits ISCED 3.-5. limena dalijuma (ISCED
3.—4. limenis: tikai profesionalaja izglitiba; ISCED 5. limenis: 2 zimju lime-
ni), dzimuma un izglitibas jomas (2. daljjuma limenis) dalijuma. Lidz atbri-
vojuma termina beigam datus sniedz par ISCED 5. limeni 1 zimes limeni.

2015. gada 31.
decembris

Griekija

lestajuSos mobilo izglitojamo skaits ISCED 5.-8. limena dalfjuma (1 zimes
limeni), izglitibas jomas (3. daljjuma limenis) un dzimuma daljjuma

2016. gada 31.
decembris

lestajuSos mobilo izglitojamo skaits ISCED 5.-8. limena (1 zimes limeni),
izcelsmes valsts un dzimuma daljuma

2016. gada 31.
decembris

Mobilo augstskolas absolventu skaits ISCED 5.-8. limena (1 zimes limeni),
izcelsmes valsts un dzimuma daljjuma

2016. gada 31.
decembris

Spanija

Jaunu uzpemto izglitojamo skaits ISCED 3. limeni (2. daljjuma limenis)
dzimuma un vecuma dalijjuma

2016. gada 31.
decembris

Jaunu uzpemto izglitojamo skaits ISCED 3. limeni dzimuma un vecuma
daljjuma (2. dalfjuma limenis)

2016. gada 31.
decembris

Dati par mobilajiem augstskolas izglitojamajiem un absolventiem saskana
ar definiciju, kura izcelsmes valsts definéta ka “valsts, kura iegiits vidéjas
izglitibas diploms”

2016. gada 31.
decembris

Dati par izglitibas izdevumiem par agregétu ISCED 3.-4. limeni 2 zimju
liment. Lidz atbrivojuma termina beigam sniedz datus par agregétu ISCED
3. + 4. limeni.

2016. gada 31.
decembris

Francija

Jaunu uzpemto izglitojamo skaits ISCED 4., 5. un 6. limepa daljuma
(ISCED 4.-5. limenis: 2 zimju limeni; ISCED 6. limenis: 1 zimes limeni),
dzimuma un vecuma dalijjuma

2016. gada 31.
decembris

Jaunu uzpemto izglitojamo skaits ISCED 4., 5. un 6. limena dalijuma
(ISCED 4. limenis tikai par profesionalo izglitibu; ISCED 5. limenis: 2
zimju limeni; ISCED 6. limenis: 1 zimes limeni), dzimuma un izglitibas
jomas (2. dalfjuma limenis) dalijuma

2016. gada 31.
decembris

Mobilo augstskolas absolventu skaits ISCED 5.-8. limena (1 zimes limeni),
izcelsmes valsts un dzimuma daljjuma

2016. gada 31.
decembris

Absolventu skaits ISCED 4.-7. limepa (3 zimju limeni), dzimuma un
vecuma daljjuma

2016. gada 31.
decembris

Italija

To absolventu skaits, kuriem ir bijusi vismaz tris ménesu ilga t. s. kredit-
punktu mobilitates uzturéSanas studiju cikla laika, ISCED 8. limeni un
mobilitates programmas veida (ES programmas, citas starptautiskas/valstu
programmas, citas programmas) daljjuma

2019. gada 31.
decembris
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Dalibvalsts Mainigie lielumi un daljjumi Atbrivojuma terming
— To absolventu skaits, kuriem ir bijusi vismaz tris ménesu ilga t. s. kredit- 2019. gada 31.
punktu mobilitates uzturéSanas studiju cikla laika, ISCED 8. limeni un decembris
galamérka valsts daljuma
Polija — Mobilo augstskolas absolventu skaits ISCED 6.-8. limeni izcelsmes valsts 2018. gada 31.
un dzimuma daljjuma decembris
— To absolventu skaits, kuriem ir bijusi vismaz tris ménesu ilga t. s. kredit- 2018. gada 31.
punktu mobilitates uzturé$anas studiju cikla laika, ISCED 6.-8. limepa un decembris
mobilitates programmas veida (ES programmas, citas starptautiskas/valstu
programmas, citas programmas) dalfjuma
— To absolventu skaits, kuriem ir bijusi vismaz tris ménesu ilga t. s. kredit- 2018. gada 31.
punktu mobilitates uzturéanas studiju cikla laika, ISCED 6.-8. limepa un decembris
galamérka valsts dalfjuma
Portugile | — Jaunu uzpemto izglitojamo skaits ISCED 3. limeni: 2 zimju limeni, 2016. gada 31.

dzimuma un vecuma dalijjuma

decembris

— Jaunu uzpemto izglitojamo skaits ISCED 3. limeni (profesionalaja izglitiba)
dzimuma un izglitibas jomas dalfjuma (2. daljjuma limenis)

2016. gada 31.
decembris
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[ETEIKUMI

KOMISIJAS IETEIKUMS
(2013. gada 24. septembris)

par revizijam un novért&jumiem, ko veic medicinas iericu joma pilnvarotas iestades

(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2013/473ES)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo ipasi
ta 292. pantu,

ta ka:

Pilnvaroto iestazu pareiza darbiba ir Joti nepiecieSama
tam, lai augsta limeni nodrosinatu veselibas aizsardzibu
un drosibu, medicinas iericu brivu apriti iek$gja tirgd un
pilsonu uzticésanos regulativajai sistémai.

Padomes 1990. gada 20. jiinija Direktiva 90/385/EEK par
dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz aktivam
implantgjamam medicinas iericém ('), Padomes 1993.
gada 14. junija Direktiva 93/42[EEK par medicinas ieri-
cém (%) un Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada
27. oktobra Direktiva 98/79/EK par medicinas iericém,
ko lieto in vitro diagnostika (*), ir vairaki noteikumi par
revizijam, novért§umiem un nepieteiktam revizijam,
kurus veic medicinas ieri¢u joma pilnvarotas iestades.

So noteikumu interpretésana un medicinas iestazu joma
pilnvaroto iestazu riciba nav vienveidibas. Tade] ar $o
ieteikumu biitu janosaka pilnvaroto iestazu veikto nover-
tg§jumu un nepieteikto reviziju salidzinaSanas kritériji un

trikumiem.

leteikuma meérkis ir nodrosinat, lai pilnvarota iestade
pienacigi verificétu, ka razotajs pilda likumigas prasibas.

Atkariba no attiecigas atbilstibas novértésanas procediiras
pilnvarotas iestades veic vai nu produktu novértésanu, vai
kvalitates nodro$indjuma sistému novértésanu. Tade]
svarigi ir Sos divus noveértgjumu veidus diferencét. Lai
verificétu pastavigu atbilstibu juridiskajam saistibam, piln-

OV L 189, 20.7.1990., 17. Ipp.
() ov
ov

L 169, 12.7.1993., 1. Ipp.
L 331, 7.12.1998., 1. Ipp.

oV
oV
oV

varotajam iestadém papildus razojumu novértgjumiem un
kvalitates nodrosindjuma sistému novértgjumiem bitu
javeic nepieteiktas revizijas.

Lai apmierinatu juridiskas prasibas, kas noteiktas Direk-
tiva 90/385/EEK, Direktiva 93/42/EEK un Direktiva
98/79[EK, pilnvarotajam iestadem attieciga gadijuma
bitu javerifice, ka tiek pilditas tas butiskas prasibas attie-
ciba uz dro$ibu un veselibas aizsardzibu, kuras noteiktas
Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 17. maija
Direktiva 2006/42[EK par ma$inam un ar kuru groza
Direktivu 95/16/EK (¥), prasibas, kuras ietvertas Komisijas
2012. gada 8. augusta Regula (ES) Nr. 722/2012 par
ipasam prasibam attieciba uz prasibam, kas noteiktas
Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK attieciba
uz aktivam implantjamam medicinas iericém un medi-
cinas iericém, kas razotas, izmantojot dzivnieku izcelsmes
audus (°), un tas kopéjas tehniskas specifikacijas in vitro
diagnostikas medicinas iericém, kuras noteiktas Komisijas
2002. gada 7. maija Lemuma 2002/364/EK par kopéjam
tehniskam specifikacijam attieciba uz in vitro diagnostikas
medicinas iericém (9).

Lai pilnvaroto iestazu veiktaja verificéSana izvairitos no
izlaidumiem vai klidam svarigos kliniskas izvértéSanas
vai — in vitro diagnostikas medicinas ieri¢u gadijuma -
darbibas novértésanas aspektos, ka ari attieciba uz
klinisko uzraudzibu péc laiSanas tirgi vai — in vitro diag-
nostikas ieri¢u gadijuma — uzraudzibu péc laiSanas tirgd,
ir svarigi dot konkrétus ieteikumus par $o prasibu ievé-
rosanas kontrolésanu.

Lai pilnvarotajam iestadém atvieglotu tehniskas doku-
mentacijas, razotaja ierices identificéSanas sistémas un
atbilstibas  deklaracijas  verificéSanu, ir svarigi dot
konkrétus noradijumus par $o prasibu ievéroSanas
kontrolésanu.  Direktiva ~ 90/385/EEK,  Direktiva
93/42[EEK un Direktiva 98/79/EK nav paredzéti nekadi
iznémumi attieciba uz raZoSanas arpakalpojumiem sali-
dzinajuma ar razosanu pasu razotné. Attiecigi pienacigi
pamatotos gadijumos ir japaredz, ka atbilstibas noverte-
Sanas procediiras aptver svarigakos apak$uznéméjus un
piegadatajus.

L 157, 9.6.2006., 24. Ipp.

L 212, 9.8.2012,, 3. Ipp.
L 131, 16.5.2002,, 17. Ipp.



L 253/28

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

25.9.2013.

&)

ApakSuzneéméji vai piegadataji razotaja vieta nevar pildit
batiskus razotaju pienakumus, pieméram, gadat, lai pasta-
vigi pieejama bitu pilniga tehniska dokumentacija, jo
tadgjadi tiktu anuléts Direktiva 90/385/EEK, Direktiva
93/42[EEK un Direktiva 98/79[EK ietvertais raZotaja
atbildibas princips. Tapéc pilnvarotas iestades biitu jain-
formé, kas javerificé gadijuma, kur razosana ir arpakal-
pojums.

(10)  Lai gan tiek uzskatits, ka abi pasakumi ir neatkarigi, ir

nepiecieSams nostiprinat saikni starp kvalitates nodrosi-
najuma sistémas parskatiSanu un tehniskas dokumenta-
cijas paraugu izskatiSanu.

(11)  Ta ka nepieteiktu reviziju prakse nav iedibinata, ir svarigi

noteikt $adu reviziju praktiskos aspektus, ka ari dot
padomus par pasakumiem, kas nepiecie$ami, lai atvieg-
lotu $o reviziju veikSanu,

IR PIENEMUSI SO IETEIKUMU.

1.

MERKIS

Lai atvieglotu Direktiva 90/385/EEK, Direktiva 93/42/EEK un
Direktiva 98/79/EK paredzéto atbilstibas noveértésanas notei-
kumu konsekventu piemérosanu, pilnvarotajam iestadém
produktu novérté$ana, kvalitites nodro§indjuma sistému
novértésana un nepieteiktas revizijas biitu javeic, piemérojot
§a ieteikuma noteikumus.

Sniedzot visparigas vadlinijas par $adiem novért§umiem un
nepieteiktam revizijam, $im ieteikumam batu jaatvieglo piln-
varoto iestazu darbs, ka ari dalibvalstu veikta §a darba izver-
tésana. Sis ieteikums nerada nekadas jaunas tiesibas vai
pienakumus. Juridiskas prasibas, kas piemérojamas visiem
feri¢u tipiem un atbilstibas novértéjumiem, ir izklastitas
Savienibas tiesibu aktos par medicinas iericém.

. REVIZJU UN NOVERTEJUMU VISPARIGAS VADLINIJAS

Pilnvarotajam iestadém bitu japieméro $adi noteikumi:

a) ja razotdjs ir pieteicies uz konstrukcijas dokumentacijas
parbaudiSanu vai uz tipa parbaudiSanu (turpmak kopa
“produkta novértésana”), pilnvarotajam iestadém, lai
konstatétu jebkadu ierices neatbilstibu, par ierices atbil-

stibu btu japarliecinas visos ar produktu saistitajos
aspektos, kas minéti Direktiva 90/385/EEK, Direktiva
93/42/EEK un Direktiva 98/79/EK, un batu japieméro I
pielikums;

b) ja razotajs ir pieteicies uz kvalitates nodrosinajuma
sistémas novérté$anu, pilnvarotajam iestadém, lai konsta-
tetu kvalitates nodrosinajuma sistémas neatbilstibas, bitu
japarliecinas par kvalitates nodrosindjuma sistémas atbil-
stibu visam ar kvalitates sistému saistitajam prasibam, kas
paredzétas Direktiva 90/385/EEK, Direktiva 93/42/EEK
un Direktiva 98/79/EK, un bitu japieméro II pielikums;

¢) lai verificétu, ka ikdiena tiek pilditas juridiskas saistibas,
pilnvarotajam iestadém papildus sakotnéam revizijam,
uzraudzibas revizijam vai atjaunina$anas revizijam bez
iepriek$€ja pieteikuma (“nepieteikta revizija”) saskana ar
I pielikumu batu jaapmekle razotajs vai, ja tadgjadi
kontroli var efektivizét, kads no td apak$uznéméjiem,
kas atbild par procesiem, kuri nepiecieSami, lai nodrosi-
natu atbilstibu juridiskajam prasibam (“kritiskais apaksuz-
némgjs”), vai ierices bitisku komponentu vai visas ierices
piegadatajs (abi “izskirigais piegadatajs”)

3. TURPMAKI PASAKUMI

Dalibvalstim §im ieteikumam bitu japievér§ medicinas iericu
jomas pilnvaroto iestazu uzmaniba un biitu jauzrauga piln-
varoto iestazu prakse attieciba uz $o ieteikumu. Lemjot par
iestazu pilnvarosanu un par pilnvarojumu atjauno$anu vai
atsaukSanu, tam bitu jaizvérté pilnvaroto iestazu gataviba
piemeérot 3o ieteikumu un jo Ipasi veikt nepieteiktas revizijas.

. ADRESATI

Sis ieteikums ir adreséts dalibvalstim.

Briselé, 2013. gada 24. septembri

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Neven MIMICA
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I PIELIKUMS

Produkta novértéSana

. Pilnvarotajam iestadém biitu javerificé, ka ierice ir pareizi Klasificéta par medicinas ierici un jo ipasi — vai raZotajs iericei

ir paredzgjis medicinisku noliku. Tam turklat batu javerificé ierices Klasifikacija un tas, vai razotajs ir izpildijis speka
esoSos pienakumus attieciba uz atbilstibas novértéSanu. Tam batu japilda pienakums apspriesties par noteiktam
iericem, kuru neatdalama sastavdala ir viela, ko, atseviski lietojot, var uzskatit par zalém, cilvéka asins atvasinajumu
vai dzivnieka audiem (1).

. Pilnvarotajam iestadém biitu japarliecinas par ierices atbilstibu attiecigajam butiskajam prasibam, kas izklastitas Direk-

tivas 90/385/EEK 1. pielikuma, Direktivas 93/42/EEK I pielikuma un Direktivas 98/79/EK I pielikuma, ka ari, attieciga
gadijuma, Direktiva 2006/42[EK izklastitajam batiskajam prasibam attieciba uz veselibas aizsardzibu un drosibu
(ESHR). Attieciba uz in vitro diagnostikas medicinas iericém iestadém vajadzibas gadijuma bitu japarliecinas ari, ka
ierice atbilst kopéjam tehniskajam specifikacijam, kas noteiktas Lemuma 2002/364/EK, vai, pienacigi pamatotos
gadijumos, citiem vismaz lidzvértiga limena tehniskiem risindjumiem. Ja konstrukcijas dokumentacijas parbaudisana
rodas Saubas par ierices atbilstibu, pilnvarotajam iestadém bitu javeic vai japieprasa attiecigi ierices testi.

. Pirms parbaudit Direktivas 90/385/EEK 1. pielikuma I dala, Direktivas 93/42/EEK I piclikuma I dala un Direktivas

98/79[EK 1 pielikuma A dala izklastitas visparigas prasibas, pilnvarotajam iestadeém batu japarbauda, vai izpilditas
projektésanas un konstrukcijas prasibas, ka ari ESHR. Butiskas prasibas tam ipasi ripigi biitu japarbauda visos $ados
aspektos:

a) konstrukcija, raZoSana un iepakojums;

b) ierices mark&jums uz katras vienibas iepakojuma vai uz tirdzniecibas iepakojuma un lietosanas instrukcijas.

. Prasibu ievéroSanas parbaudé butu japarliecinas, ka citu starpa ir ievérotas $adas prasibas:

a) ir noteikti visi apdraudgjumi;

b) ir izvértéti un kopéja riska un ieguvumu izvérté§juma ieklauti visi ar Siem apdraudéjumiem saistitie riski;
¢) visi riski ir iesp&jami samazinati;

d) visiem pargjiem riskiem ir pieméroti aizsardzibas pasakumi;

e) drouma principi ir pieméroti atbilstosi sasniegtajam tehnikas limenim.

. Attieciba uz medicinas iericém, kas nav in vitro diagnostikas ierices, pilnvarotajam iestadém batu jaizskata visi batiskie

pirmskliniskie dati, kliniskais izvértéjums un raZotaja veikta vai planota kliniska uzraudziba péc laiSanas tirgh. Tam
batu japarliecinas, ka kliniskais izvértéjums ir atjauninats. Tam bitu janoverté, vai ir vajadzigs péc laiSanas tirgi
Istenojamas kliniskas uzraudzibas plans un vai tas ir atbilstigs (%). Ja nav veikts klinisks pétijums, tam batu japarliecinas,
ka attiecigais ierices tips un visu veidu riski, kas saistiti ar ierices tipu, tas materialiem un tas lietosanu, ir pienacigi
novértéti, izmantojot zinatnisko literatiiru vai citus eso$us kliniskus datus, un attiecigi klinisks pétjjums nav vajadzigs;
turklat tam batu japarbauda ipasais pamatojums (), kas nepiecieams attieciba uz implantgjamam iericém un iericém,
kuras Klasificétas III klasé saskana ar Direktivas 93/42/EEK IX pielikumu.

. Attieciba uz in vitro diagnostikas medicinas iericém pilnvarotajam iestadém biitu jaizskata razotaja veikta darbibas

novérté$ana un uzraudziba, ko razotajs veic vai plano veikt péc lai§anas tirga.

. Pilnvarotajam iestadém bitu javerificé visa dokumentacija, kas attiecas uz ierices atbilstibas [atbilsmes] novértéjumu.

Saja noliika tam biitu japarliecinds, ka tehniska dokumentacija ir pareiza, saskaniga, atbilstiga, atjauninita un pilniga (*)
un ka ta aptver visus ierices modifikaciju variantus un tirdzniecibas nosaukumus. Turklat tam japarliecinas, ka razotaja

Skatit Direktivas 90/385/EEK 1. pielikuma 10. iedalu, 2. pielikuma 4.3. iedalu un 3. pielikuma 5. iedalu, Direktivas 93/42/EEK I

pielikuma 7.4. iedalu, Il pielikuma 4.3. iedalu un III pielikuma 5. iedalu un Regulu (ES) Nr. 722/2012.

Skatit Direktivas 90/385/EEK 7. pielikuma 1.4. iedalu un Direktivas 93/42/EEK X pielikuma 1.1.c iedalu.

Skatit Direktivas 90/385/EEK 7. pielikumu un Direktivas 93/42/EEK X pielikumu.

Lai tehniska dokumentacija biitu uzskatama par pilnigu, tai pietickami dzili jaaptver vismaz elementi, kas noraditi saraksta Visparéjas
saskanosanas darba grupas dokumenta “Summary Technical Documentation for Demonstrating Conformity to the Essential Principles of Safety
and Performance of Medical Devices (STED)” vai, attieciba uz in vitro medicinas iericém, “Summary Technical Documentation (STED) for
Demonstrating Conformity to the Essential Principles of Safety and Performance of In Vitro Diagnostic Medical Devices”, skatit http:/[www.imdrf.
org/ghtf/ghtf-archives-sg1.asp.


http://www.imdrf.org/ghtf/ghtf-archives-sg1.asp
http://www.imdrf.org/ghtf/ghtf-archives-sg1.asp
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ierices identifikacijas sisttma un prakse, saskana ar ko tas defing, kuras ierices pieder pie viena tipa [modela],
nodrosina, ka uz parbaudamo ierici neapSaubami var attiecinat pilnvarotas iestades sertifikatus, razotaja atbilstibas
deklaracijas un razotaja tehnisko dokumentaciju. Visbeidzot, tam japarliecinas, ka atbilstibas deklaracijas projekta ir visi
nepiecieSamie elementi.

. Pilnvarotajai iestadei biitu neparprotami jadokumenté tas novértéjuma secinajumi, un vajadzétu bit neparprotamam

liecibam, ka $os secinajumus nem veéra pilnvarotas iestades lemsanas procesa.
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II PIELIKUMS

Kvalitates nodrosindjuma sistému novértésana

. Pilnigas kvalitates nodro$indjuma sistémas gadijuma verificésana bitu japarliecinas, ka kvalitates sistémas piemérosana

nodrosina iericu (') atbilstibu juridiskajam prasibam, kas izklastitas Direktiva 90/385/EEK, Direktiva 93/42/EEK un
Direktiva 98/79/EK. Attieciba uz raZoanas vai produkta kvalitates nodro$inasanu verificésana biitu japarliecinas, ka
kvalitates nodrosinajuma sistémas pieméro$ana nodrosina ierices atbilstibu ierices tipam (2).

. Kvalitates nodrosinajuma sistémas novértésana bitu jaietilpst revizijam razotaja telpas un ari revizijam ta kritisko

apaksuznéméju vai izskirigo piegadataju telpas, ja tadas nepiecieSamas, lai nodrosinatu efektivu kontroli. Pilnvaro-
tajam iestadém batu jaiedibina uz riska analizi balstita pieeja, ar kuras palidzibu identificét $adus apakSuznéméjus un
piegadatajus, un $is lemsanas process skaidri jadokumenté.

. Pilnvarotajam iestadém batu jakonstaté, kurus produktus aptver raZotaja pieteikums, vai uz $iem produktiem attiecas

Direktiva 90/385/EEK, Direktiva 93/42/EEK un Direktiva 98/79/EK un vai kop$ pedgjas revizijas vai kops pieteikuma
iesniegsanas Sie produkti vai kvalitates nodrosinajuma sistéma ir mainita. Pilnvarotajam iestadem bitu turklat jaapzina
tam vai raZotdjam pieejama péctirgus informacija, kas varétu but nemama véra revizijas planoSana vai veikSana.

. Attieciba uz Ila vai IIb klases medicinas iericem pilnvarotajam iestadem tehniska dokumentacija batu jaizskata,

pamatojoties uz reprezentativiem paraugiem, tik biezi un tik pamatigi, ka paredz iedibinata laba prakse, un nemot
véra ierices klasi, risku un vai ta ir novatoriska ierice. Izraudzitie paraugi un veikta izskatiSana bitu skaidri jadoku-
menté un japamato. Ar paraugu nemsanas planu ir japietiek, lai nodrosinatu, ka konkrétaja kvalitates nodrosinajuma
sistémas sertificéSanas perioda (t. i, ne ilgak ka piecus gadus) paraugi ir nemti no Kkatras sertifikata aptverto iericu
kategorijas. Ja rodas Saubas par ierices atbilstibu, ari attieciba uz tas dokumentaciju, pilnvarotajam iestadém bitu
javeic vai japieprasa attiecigi ierices testi. Konstatéjot jebkadu ierices neatbilstibu, iestadem biatu jaizmekle, vai
neatbilstibu nav radijudi kvalitates nodrosinajuma sistémas elementi vai to nepareiza piemérosana. Ja ir izdarits tests,
pilnvarotajam iestadém biitu jaiesniedz raZotajam testéSanas parskats un revizijas zinojums, kura jo ipasi ir akcentéta
saikne starp kvalitates nodro$indjuma sistémas trikumiem un konstatétajam iericu neatbilstibam.

. Pilnvarotajam iestadém bitu japarliecinas, ka raZotdja kvalitates mérki un ta izstradata kvalitates rokasgramata vai

procediiras ir pieméroti tam, lai nodrosinatu razotaja pieteikuma aptverto iericu atbilstibu.

. Pilnvarotajam iestadém batu japarliecinas, ka razotaja uznémeéjdarbibas organizatoriska struktiira ir piemérota tam, lai

varétu panakt kvalitates nodrosinajuma sistémas un medicinas iericu atbilstibu. Konkrétak, bitu japarbauda $adi
aspekti: organizatoriska struktara, vadoso darbinieku kvalifikacija un to vadibas pilnvaras, citu darbinieku kvalifikacija
un apmacitiba, izmantotas kvalitates nodrosindjuma sistémas iek3gja revizija, infrastruktira un parraudziba, ari
attieciba uz iesaistitajam tre§am personam, pieméram, piegadatajiem vai apakSuzpéméjiem.

. Pilnvarotajam iestadém batu japarliecinas, ka pastav produktu neparprotamas identifikacijas sistéma. Sistémai vaja-

dzétu nodrosinat, ka pilnvarotas iestades sertifikatus, razotaja atbilstibas deklaracijas un razotaja tehniskas dokumen-
tacijas kopumus saskana ar $o sistému ir iespéjams neparprotami attiecinat uz noteiktam iericém, nevis citam iericém.

. Pilnvarotajam iestadém biitu javerificé razotaja procediras attieciba uz produkta dokumentaciju. Uz produkta doku-

mentaciju attiecinamajam procediiram biitu janodrosina, ka visiem produktiem, kas paredzéti laiSanai tirgdi vai
ievieSanai, ir vajadzigie sertifikati, ko izdevusi vai izdos pilnvarota iestade. Procediiram attieciba uz produkta doku-
mentaciju bitu janodrosina ari, lai visiem laiSanai tirgti vai ievieSanai paredzétajiem produktiem neatkarigi no tird-
zniecibas nosaukuma bitu razotdja atbilstibas deklaracijas un lai $is deklaracijas ietilptu tehniskaja dokumentacija un
bitu ar to savietojamas. Pilnvarotajam iestadem, nemot atsevisku iericu produkta dokumentacijas paraugus, batu
japarliecinas, ka §is procediiras tiek pareizi pilditas.

. Pilnvarotajam iestadém batu japarliecinas, ka proceduralu juridisku prasibu apmierinasanai paredzétas razotaja proce-

diiras, jo 1pasi attieciba uz atbilstigas klases noteikSanu un atbilstibas novértésanas procediiru, ir atjauninatas, pilnigas,

(") Skatit Direktivas 90/385/EEK 2. pielikuma 3.2. iedalas pirmo teikumu, Direktivas 93/42/EEK II pielikuma 3.2. iedalas pirmo teikumu

un Direktivas 98/79/EK IV pielikuma 3.2. iedalas pirmo teikumu.

(?) Skatit Direktivas 90/385/EEK 5. pielikuma 3.2. iedalas pirmo teikumu, Direktivas 93/42/EEK V pielikuma 3.2. iedalas pirmo teikumu

un VI pielikuma 3.2. iedalas pirmo teikumu un Direktivas 98/79/EK VII pielikuma 3.2. iedalas pirmo teikumu.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

saskanigas un pareizas. Sajas procediiras biitu janem véra nepieciesamiba sniegt datus, lai pilnvarotas iestades varétu
ieverot pienakumu apspriesties, kas pastav attieciba uz noteiktam I pielikuma 1. iedala minétam iericém.

Pilnvarotajam iestadém batu japarliecinas, ka ar ierici saistitu juridisku prasibu apmierinasanai paredzétas razotaja
procedras ir atjauninatas, pilnigas, konsekventas un pareizas. Tam batu japarliecinas, ka riska parvaldibas procediras
atbilst Direktivas 90/385/EEK 1. pielikuma I dalas (visparigas prasibas), Direktivas 93/42/EEK I pielikuma I dalas un
Direktivas 98/79/EK I pielikuma A dalas juridiskajam prasibam un ka $is procediiras citu starpa aptver 3a ieteikuma I
pielikuma 4. iedala noraditos aspektus. Pilnvarotajam iestadém, nemot atsevisku iericu produkta dokumentacijas
paraugus, biitu japarliecinas, ka §is procediras tiek pareizi pilditas.

Attieciba uz tadu medicinas iericu raZotajiem, kas nav in vitro diagnostikas ierices, pilnvarotajam iestadém bitu
japarliecinas, ka razotaja darba procediras attieciba uz kliniskajiem izvértéjumiem un klinisko uzraudzibu péc laiSanas
tirglt ir pilnigi un pareizi un ka tie tiek pareizi istenoti. Saja noliika tam biitu japarbauda kliniskie izvértgjumi un
kliniska uzraudziba péc laiSanas tirgh attieciba uz daziem pieteikuma aptvertajiem iericu tipiem, piemérojot principus,
kas ir aprakstiti 3 ieteikuma I pielikuma 5. iedala. Pilnvarotajam iestadém, nemot atsevisku iericu produkta doku-
mentacijas paraugus, bitu japarliecinas, ka 3is procediiras tiek pareizi pilditas.

Attieciba uz in vitro diagnostikas medicinas ieri¢u razotdjiem pilnvarotajam iestadém batu javerificé razotaja darba
procediras, ar kuram novérté darbibu, un tadas sertificétu standartmaterialu identificésanas procediiras vai mérisanas
references procediras, kas nodrosina metrologisku izsekojamibu. Pilnvarotajam iestadém, nemot atsevisku iericu
produkta dokumentacijas paraugus, bitu japarliecinas, ka $is procediiras tiek pareizi pilditas.

Pilnvarotajam iestadem butu japarliecinas, ka darba procediras attieciba uz konstrué$anu un produkta izstradi, ari
jebkadas parmainu kontroles procediiras, nodrosina iericu atbilstibu.

Pilnvarotajam iestadém bitu japarliecinas, ka raZotajs kontrole razoSanas vidi un procesus, lai nodroinatu iericu
atbilstibu juridiskajam prasibam. Pilnvarotajam iestadém bitu japievér§ Ipasa uzmaniba tadiem kritiskiem procesiem
ka konstrukcijas kontrole, materiala specifikacijas noteiksana, ienakoso materialu vai komponentu iegade un kontrole,
komplektesana, programmatiiras validéSana, sterilizéSana, partijas izlaiSana, iepakosana un produkta kvalitates
kontrole, neraugoties uz to, vai §is darbibas veic apakSuzneméjs.

Pilnvarotajam iestadém biitu javerificé razotaja sistéma, parliecinoties, ka materiali un komponenti ir izsekojami no to
ieveSanas razotaja, piegadataja vai apaksuznémeéja telpas lidz galaprodukta piegadei. Jo ipasi gadijumos, kur izejvielu
apmaina varétu radit riskus, pilnvarotajam iestadem biitu japarbauda, vai sarazoto vai iegadato kritiskam vajadzibam
paredzéto, konstrukcijai apstiprinato izejvielu vai komponentu daudzums saskan ar gatavo produktu daudzumu.

Pilnvarotajam iestadém bitu japarliecinds, ka pécrazoSanas posma iegita pieredze, jo ipasi lietotdju sidzibas un
vigilances dati, par iericem, ko aptver razotdja pieteikums, tiek sistematiski apkopota un izvértéta un ka iericem
vai to razoSanai ir sakta nepiecieSama uzlabosana. Pilnvarotajam iestadém jo ipasi butu japarliecinas, ka razotajs ir
ieviesis ar izplatitajiem, lietotajiem vai pacientiem saistitas uznémuma procediiras, kas biitu piemérotas tadas infor-
macijas snieganai, kura noradita nepiecieSamiba parskatit ierices konstrukciju, tas raZosanu vai kvalitates nodrosi-
najuma sistému.

Pilnvarotajam iestadém biitu japarliecinas, ka dokumentacija un pieraksti par kvalitates nodrosinajuma sistému un tas
parmainam, parvaldibas sistémas parskatiSanas procediira un attiecigo dokumentu kontrole ir atjauninata, saskaniga,
pilniga, pareiza un pienacigi strukturéta.

Katra ikgadgja uzraudzibas revizija pilnvarotajam iestadém batu japarliecinas, ka raZotajs pareizi pieméro apstiprinato
kvalitates parvaldibas sisttmu un péc lai§anas tirgii piemérojamas uzraudzibas planu.

Pilnvarotajai iestadei baitu neparprotami jadokumenté tas novértéjuma secindjumi, un vajadzétu biit neparprotamam
liectbam, ka $os secinajumus nem veéra pilnvarotas iestades lemsanas procesa.

Visparigi ieteikumi par raZoSanas arpakalpojumiem ar apakSuznéméju vai piegadataju starpniecibu

Kritiskie apakSuznéméji vai izskirigie piegadataji var bt piegadataju piegadataji vai piegadataji, kas piegades kedé atrodas
pat vél zemak. Lai cik gara bitu ligumu kéde starp razotaju un apak$uznéméju vai piegadataju, pilnvarotajam iestadém
nevajadzétu slégt vienoSanas ar razotajiem, ja tam netiek nodrosinata piekluve visiem kritiskajiem apak$uznémeéjiem vai
izskirigajiem piegadatajiem un attiecigi visam vietam, kur tiek raZotas ierices vai to izskirigie komponenti.

Pilnvarotajam iestadém biitu japievér§ uzmaniba tam, ka razotajiem:

a)

savi pienakumi japilda pasiem, pat ja raZoSana dalgji vai pilnigi notiek ka arpakalpojums ar apakSuznéméju vai
piegadataju starpniecibu;



25.9.2013. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 253/33

b) dodot atsauces uz apak$uznéméja vai piegadataja tehnisko dokumentaciju un/vai to kvalitates nodro$inajuma sistému,
netiek pildits to pienakums, ka to riciba jabat pilnigai tehniskajai dokumentacijai unfvai tiem jabat kvalitates nodro-
$inajuma sistémai;

¢) kritisko apak$uznéméju un izskirigo piegadataju kvalitates nodrosinajuma sistéma biitu jaintegré ar savu kvalitates
nodrosindjuma sistému;

d) lai cik gara bitu ligumu kéde starp raZotaju un apakSuznéméju vai piegadataju, jakontrolé sniegto pakalpojumu un
piegadato komponentu kvalitate un to raZoSanas kvalitate.
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1II PIELIKUMS

Nepieteiktas revizijas

1. Pilnvarotajam iestadeém nepieteiktas revizijas bitu javeic vismaz reizi tris gados. Pilnvarotajam iestadém nepieteiktas
revizijas batu javeic biezak, ja ierices ir saistitas ar augstu risku, ja attieciga tipa ierices biezi ir neatbilstigas vai konkréta
informacija dod iemeslu aizdomam par iericu vai to razotaju neatbilstibam. Nepieteikto reviziju laikam vajadzétu bat
neparedzamam. Visparigs princips ir, ka nepieteiktai revizijai vajadzétu ilgt vismaz vienu dienu un ta bitu javeic
vismaz diviem revidentiem.

2. Ja tas var efektivizét kontroli, ta vieta, lai apmeklétu razotaju, vai papildus tam pilnvarotas iestades var apmeklét
razotdja kritiska apak$uznéméja vai izskiriga piegadataja telpas. Tas jo ipasi attiecas uz gadijumiem, kur konstrukcijas
izstrades, razoSanas, testéSanas vai cita izskiriga procesa galvena dala ir apakSuznémeéja vai piegadataja parzina.

3. Sadu nepieteiktu reviziju sakara pilnvarotajam iestadém biitu javeic kontrolparbaude nesen razotai pietiekamai paraugu
izlasei, vélams iericei, ko nem attiecigaja bridi notiekosaja razoSanas procesa, lai parbauditu tas atbilstibu tehniskajai
dokumentacijai un juridiskajam prasibam. lerices atbilstibas kontrolparbaudé batu javerificé visu kritisko komponentu
un materialu izsekojamiba un razotaja izsekojamibas sistéma. Kontrolparbaudé bitu japarskata dokumentara lieta un,
ja tas vajadzigs, lai konstatétu atbilstibu, ierice jateste.

Lai sagatavotu testu, pilnvarotajam iestadém no razotaja biitu japrasa visa attieciga tehniska dokumentacija, ari
ieprieks€jo testu protokoli un rezultati. Tests biitu javeic saskana ar testéSanas procediiru, ko razotdjs defingjis
tehniskaja dokumentacija, kura japarbauda pilnvarotajai iestadei. Testu pilnvarotas iestades uzraudziba var veikt ari
razotdjs, ta kritiskais apakSuznéméjs vai izskirigais piegadatajs.

4. Lai testétu iericu tipa atbilstibu, par produkta novértésanu (*) atbildigajam pilnvarotajam iestadém razosanas kédes gala
vai razotaja noliktava papildus 1., 2. un 3. iedala paredzétajiem soliem batu janem paraugi no vismaz tris dazadu tipu
iericém un, ja raZotajs razo vairak neka 99 tipu ierices, no iericém, kas pieder vismaz pie katra simta tipa. Modifikaciju
varianti ar tehnisku atskiribu, kas varétu ietekmét ierices drofumu vai darbibu, batu jauzskata par atseviskiem iericu
tipiem. Izméru modifikaciju varianti nebatu jauzskata par atseviskiem tipiem, ja vien ar izmériem nav saistiti kadi
specifiski riski. Pilnvarotajam iestadém vai kvalificétam personalam to uzraudziba $ie paraugi bitu jatesté savas telpas
vai razotaja telpas, vai razotaja kritiska apakSuznémeéja vai izskiriga piegadataja telpas, vai argjas laboratorijas. Paraugu
nemsanas kritériji un testéSanas procediiras ir janosprauz jau ieprieks. Jo ipasi tad, ja razotaja telpas paraugu nemsana
nav iesp&jama, pilnvarotajam iestadém biitu janem paraugi no tirgus, ja nepiecieSams, ar kompetento iestazu atbalstu,
vai jatesté klienta telpas uzstadita ierice. Lai sagatavotu testu, pilnvarotajam iestadém no razotaja bitu japrasa attieciga
tehniska dokumentacija, ari partiju galigas testéSanas parskati, ieprieks¢jo testu protokoli un rezultati.

5. Pilnvarotam iestadém, kas atbildigas par raZotaja kvalitates nodrosinajuma sistémas verificéSanu (%), papildus 1., 2. un
3. iedala paredzétajiem soliem biitu japarliecinas, ka razotdja darbiba, kura notiek nepieteiktas revizijas laika, atbilst
attiecigajai razotaja dokumentacijai par razosanas darbibu un vai abas atbilst juridiskam prasibam. Turklat sim piln-
varotajam iestadem biitu javeic sikaka kontrolparbaude vismaz attieciba uz diviem kritiskiem procesiem, pieméram,
konstrukcijas kontroli, materialu specifikacijas apstiprinasanu, ienakoSo materidlu vai komponentu iepirk$anu un
kontroli, un attieciba uz komplektéSanu, sterilizéSanu, partiju izlaiSanu, iepakosanu vai produktu kvalitates kontroli.
No piemérotiem kritiskajiem procesiem pilnvarotajam iestadém batu jaizvélas viens, kura ir augsta neatbilstibas
varbatiba un kur$ ir Ipasi batisks drosumam.

Visparigi ieteikumi par pilnvarotas iestades un raZotdja ligumnoteikumiem attieciba uz nepieteiktu reviziju
organizéSanu

Lai nodro$inatu, ka pilnvarotas iestades var veikt nepieteiktas revizijas, batu jaapsver noteikta kartiba dazos $ados
aspektos.

Nepieteiktas revizijas razotaja vai ta kritisko apakSuznémeéju vai izskirigo piegadataju telpas ir japaredz pilnvaroto iestazu
un razotaju ligumnoteikumos. Ja apmekléjumam valsti, kura atrodas razotajs, ir nepiecieSama viza, ligumnoteikumos jabat

(") Saskana ar 3a ieteikuma 2. iedalas a) punktu un I pielikumu.
(%) Saskana ar 3a ieteikuma 2. iedalas b) punktu un II pielikumu.
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pielikumam ar ieligumu apmeklét razotaju jebkura laika un ieligumam ar neaizpilditu parakstianas datumu un apmek-
lgjuma datumu (aizpilda pilnvarota iestade). Ligumnoteikumos jabat ari pielikumam ar tadiem paSiem ieligumiem, ko
izsniegusi kritiskie apakSuznéméji vai izskirigie piegadataji.

Ligumnoteikumos japaredz, ka raZotaji pastavigi informé pilnvarotas iestades par periodiem, kuros pilnvaroto iestazu
sertifikata aptvertas ierices netiks raZotas. Ligumnoteikumos jaatlauj pilnvarotajam iestadém lauzt ligumu no ta briza, kad
pastaviga nepieteikta piekluve razotaja vai ta kritisko apak$uznémeju vai izskirigo piegadataju telpam tam vairs netiek
nodroginata.

Turklat ligumnoteikumos jabit paredzétiem pasakumiem, kas pilnvarotajam iestadeém javeic, lai nodrosinatu savu revi-
dentu drosibu. Ligumnoteikumos japaredz tada finansiala kompensacija par nepieteiktiem apmekléjumiem, kas attieciga
gadijuma aptver ierices iegadi, tas testéSanu un drosibas pasakumus.







PAZINOJUMS LASITAJIEM

Padomes Regula (ES) Nr. 216/2013 (2013. gada 7. marts) par Eiropas Savienibas
Oficiala Vestnesa elektronisko publikaciju

Saskana ar Padomes 2013. gada 7. marta Regulu (ES) Nr. 216/2013 par Eiropas Savienibas
Oficiala Véstnesa elektronisko publikaciju (OV L 69, 13.3.2013., 1. Ipp.), sakot ar 2013.
gada 1. juliju, vienigi elektroniska formata publicétais Oficialais Veéstnesis ir autentisks un
rada juridiskas sekas.

Ja neparedzétu un arkartas apstaklu dé] Oficiala Vestnesa elektronisko izdevumu nav iespé-
jams publicét, iespiestais izdevums ir autentisks un rada juridiskas sekas saskana ar Regulas
(ES) Nr. 216/2013 3. panta nosacijumiem.

PAZINOJUMS LASITAJIEM - VEIDS, KADA IZDARA ATSAUCES UZ TIESIBU
AKTIEM

Ar 2013. gada 1. juliju mainijies veids, kada izdara atsauces uz citiem tiesibu aktiem.

Parejas perioda tiks izmantots gan jaunais, gan vecais atsaucu veids.




EUR-Lex (http://new.eur-lex.europa.eu) piedava tieSu bezmaksas piekluvi Eiropas Savienibas tiesibu
aktiem. Saja vietné iespéjams iepazities ar Eiropas Savienibas Oficialo Véstnesi, un taja ir ieklauti
ar ligumi, tiesibu akti, tiesu prakse un sagatavosana esosie tiesibu akti.

Lai uzzinatu vairak par Eiropas Savienibu, skatit: http://europa.eu

Eiropas Savienibas Publikaciju birojs
2985 Luksemburga
LUKSEMBURGA
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