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(Legislativi akti)

REGULAS

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (ES) Nr. 536/2014
(2014. gada 16. aprilis)
par cilvekiem paredzétu zalu kliniskajam parbaudém un ar ko atce] Direktivu 2001/20/EK

(Dokuments attiecas uz EEZ)
EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo ipasi ta 114. pantu un 168. panta 4. punkta c) apakspunktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitianas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu (%),
péc apspriesanas ar Regionu komiteju,

saskana ar parasto likumdo$anas procediiru (3,

ta ka:

(1)  Kliniska parbaudé biitu jaaizsarga pétamo personu tiesibas, drosiba, ciena un labjutiba, un $ada parbaudé iegiita-
jiem datiem vajadzétu biit ticamiem un robustiem. Pétamo personu interesém vienmer vajadzetu biit svarigakam
par jebkuram citam interesém.

(2)  Lai neatkariga kontrolé varétu noskaidrot, ka tiek ievéroti $ie principi, kliniskas parbaudes veik3anai biitu jasanem
atlauja.

(3)  Batu japrecizé esosa kliniskas parbaudes jeb “kliniskas izpétes” definicija, kas ietverta Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva 2001/20/EK (). Tapéc, lai precizak definétu jédzienu “kliniska parbaude”, butu jaievies plasaka
aptvéruma jédziens “kliniskais pétfjums”, kura “kliniska parbaude” bitu viena no “kliniska pétjjuma” kategorijam.
Minéta kategorija biitu jadefing, izmantojot konkrétus kritérijus. ST pieeja, kuras izstradé nemtas véra starptauti-
skas pamatnostadnes un kura atbilst Savienibas tiesibu aktiem, kas piemérojami zalém, balstas uz sadaljjumu
divas dalas — “kliniskas parbaudes” un “beziejauksanas pétijumi”.

(4)  Direktivas 2001/20/EK meérkis ir vienkarSot un saskanot administrativos noteikumus, ar kuriem tiek regulétas
kliniskas parbaudes Savieniba. Tomér pieredze rada, ka saskanota pieeja attieciba uz klinisko parbauzu reglamen-
téSanu ir panakta tikai dalgji. Vairakas dalibvalstis tas arkartigi apgriitina attiecigo klinisko parbauzu veikSanu.

() OV C44,15.2.2013.,99. Ipp.

() Eiropas Parlamenta 2014. gada 3. aprila nostaja (Oficialaja Vestnest vél nav publicéta) un Padomes 2014. gada 14. aprila lémums.

(}) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/20/EK (2001. gada 4. aprilis) par dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvina-
Sanu attieciba uz labas kliniskas prakses ievieSanu kliniskas izpétes veiksana ar cilvékiem paredzétam zalém (OV L 121, 1.5.2001.,

34.1pp.).
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Tomeér zinatniskie sasniegumi rosina domat, ka nakotné kliniskas parbaudes bis vérstas uz konkrétakam pacientu
populacijam, pieméram, apak$grupam ar kopigu genoma informaciju. Lai $adas kliniskas parbaudés nodrosinatu
pietieckamu skaitu pacientu, var rasties nepiecieSamiba tajos iesaistit daudzas vai visas dalibvalstis. Ar jaunajam
klinisko parbauzu atlausanas procediiram varétu veicinat péc iespgjas lielaka skaita dalibvalstu ieklauSanu. Tapéc,
lai vienkarSotu pieteikuma dokumentacijas kliniskas parbaudes veikSanai iesniegSanas procediiras, batu javairas
no liela méra identiskas informacijas vairakkartgjas iesniegSanas, kas butu aizstajama ar pieteikuma dokumenta-
cijas iesnieg§anu visam attiecigajam dalibvalstim, izmantojot vienotu informacijas iesniegsanas portalu. Ta ka
viena dalibvalstl veiktas kliniskas parbaudes ir vienlidz svarigas Eiropas méroga kliniskajai pétniecibai, pieteikuma
dokumentaciju par $adu klinisko parbauzu veikSanu ari batu jaiesniedz, izmantojot minéto vienoto portalu.

(5)  Attieciba uz Direktivu 2001/20/EK, pieredze rada ari, ka, par juridisko formu izmantojot regulu, tiktu sniegtas
prieksrocibas sponsoriem un pétniekiem, pieméram, saistiba ar kliniskajam parbaudém, kas notiek vairak neka
viena dalibvalsti, jo viniem bis iespéja tiesi palauties uz regulas noteikumiem, un biitu ari prieksrocibas saistiba ar
pétamo zalu dro§uma zinojumiem un markéSanu. Lidz ar to dazadas dalibvalstis izmantotas pieejas atskiribas tiks
maksimali mazinatas.

(6)  Attiecigajam dalibvalstim biitu jasadarbojas, veicot kliniskas parbaudes atlaujas pieprasijuma novértésanu. Sai
sadarbibai nebitu pieskaitami péc batibas nacionali aspekti, pieméram, informéta piekriana.

(7)  Lai kliniskas parbaudes saksana netiktu aizkavéta administrativu problému dé|, izmantojamajai procedarai vaja-
dzétu bt elastigai un efektivai, neapdraudot pacienta drosibu vai sabiedribas veselibu.

(8)  Klinisko parbauzu pieteikuma dokumentacijas novértéSanai paredzétajam terminam vajadzétu bt pietieckamam,
lai novértétu lietu, vienlaikus nodrosinot atru piekluvi jaunai inovativai arstésanai un nodroSinot, lai Savieniba
arvien bitu izdevigi veikt kliniskas parbaudes. Nemot véra $o pamatinformaciju, Direktiva 2001/20/EK tika
ieviests jédziens “kluséjot izteikta atlauja”. Lai nodrosinatu terminu ievérosanu, $is jedziens bitu jasaglaba. Sabied-
ribas veselibas aizsardzibas krizes situacijas dalibvalstim vajadzétu bt iespgjai atri novértét pieteikumu un dot
atlauju kliniskas parbaudes veik3anai. Tapéc nebitu janosaka nekadi minimalie apstiprinasanas termini.

(9)  Bitu javeicina kliniskas parbaudes par zalu izstradi reti sastopamu slimibu arsté$anai, ka noteikts Eiropas Parla-
menta un Padomes Regula (EK) Nr. 141/2000 ('), un tadu zalu kliniskas parbaudes, kas paredzétas personam,
kuras cie§ no smagam, novajinosam un bieZi vien dzivibu apdraudo$am slimibam, kas skar ne vairak ka vienu no
50 000 cilvéku Savieniba (seviski retas slimibas).

(10)  Dalibvalstim batu efektivi un noteiktajos terminos janoveérte visi pieteikumi klinisko parbauzu veikanai. Straujs
un vienlaikus padzilinats klinisko parbauzu noveértéjums ir seviski svarigs attieciba uz veselibas stavokli, kas ir Joti
novajinoss un/vai apdraud dzivibu, un ko ir griiti vai neiesp&jami arstét, ka tas ir retu un seviski retu slimibu gadi-
juma.

(11) Kliniskaja parbaudé petama persona var tikt apdraudéta divéjadi: ar pétamam zalem un ar iejaukSanos. Tomer
salidzinajuma ar parasto klinisko praksi daudzas kliniskas parbaudes tikai minimali apdraud pétamas personas
drosibu. Tas jo ipasi ir raksturigi gadjjumos, kad attieciba uz pétamam zalém ir sanemta tirdzniecibas atlauja,
proti, tirdzniecibas atlaujas pieskir§anas procedairas gaita jau ir novertéta attiecigo zalu kvalitate, droSums un efek-
tivitate, vai, ja minétas zales nelieto saskana ar tirdzniecibas atlauju, $ada lietoSana ir uz pieradijumiem balstita un
to pamato publicéti zinatniskie pieradijumi par minéto zalu dro§umu un efektivitati, un salidzinajuma ar parasto
klinisko praksi iejauksanas tikai pavisam nenozimigi apdraud pétamo personu. Minétajam maziejauksanas klini-
skajam parbaudém biezi vien ir arkartigi liela nozime standartterapijas novértéSana un diagnozes noteiksana, kas
tadgjadi lauj pilnvertigak izmantot zales un paaugstinat sabiedribas veselibas limeni. Attieciba uz monitoréSanu,
pamatlietas satura prasibam un pétamo zalu izsekojamibu minétajam kliniskajam parbaudém batu japieméro
brivaki noteikumi. Lai nodrosinatu pétamo personu dro$ibu, $im parbaudém tomér biitu japieméro tada pati
pieteikumu iesnieg8anas procedira, kadu pieméro visam citam kliniskam parbaudém. Publicéti zinatniskie pieradi-
jumi, kas pamato tadu pétamo zaJu dro§umu un efektivitati, kuru lieto$ana neatbilst tirdzniecibas atlaujas noteiku-
miem, varétu ietvert zinatniskos izdevumos publicétus kvalitativus datus, ka ari valsts, regionalos vai arstniecibas
iestazu terapijas protokolus, veselibas apriipes tehnologijas novértéjuma zigojumus vai citus atbilstigus pieradi-
jumus.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 141/2000 (1999. gada 16. decembris) par zalém reti sastopamu slimibu arstéSanai
(OVL 18, 22.1.2000., 1. Ipp.).
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(12)  Ar Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organizacijas (ESAO) Padomes 2012. gada 10. decembra leteikumu par
klinisko parbauzu parvaldibu ieviesa dazadas klinisko parbauzu riska kategorijas. Minétas kategorijas atbilst 3aja
regula definétajam klinisko parbauzu kategorijam, un ESAO A un B(1) kategorija $aja regula atbilst $aja regula
noteiktajai maziejauk3anas kliniskas parbaudes definicijai, savukart ESAO B(2) un C kategorija atbilst kliniskas
parbaudes definicijai, ka noteikts 3aja regula.

(13) Kliniskas parbaudes pieteikuma novertéana bitu ipadi janem véra sagaidamie terapeitiskie ieguvumi un sabied-
1ibas veselibas ieguvumi (bitiskums), ka arT paredzamais risks un neértibas, ko kliniska parbaude rada pétamajai
personai. Attieciba uz batiskumu bitu janem veéra vairaki aspekti, tostarp tas, vai kliniskas parbaudes veiksanu ir
ieteikusas vai to likusas veikt reglamentéjosas iestades, kuras atbildigas par zalu novértésanu un to laifanu tirgd,
un vai ir pamatota surogatu beigu punktu izmantosana, ja tadus pielieto.

(14) Ja vien protokola nav noteikts citadi, kliniskaja parbaudé biitu jaiesaista tadas personu grupas, pieméram,
dzimumu un vecuma grupas, kas parstav cilvekus, kuri varétu lietot kliniskaja parbaude pétitas zales.

(15) Lai uzlabotu arstéSanas pieejamibu mazaizsargatam grupam, pieméram, slimigiem vai veciem cilvékiem,
personam, kuras cie§ no vairakam hroniskam slimibam, un cilvékiem ar garigas veselibas traucgjumiem, zales,
konkrétajas grupas, tostarp attieciba uz prasibam, kas saistitas ar $o cilvéku Ipatnibam un $§im grupam piederoso
cilveku veselibas un labjutibas aizsardzibu.

(16) Lidz ar atlaujas procediiru biitu japaredz iespgja pagarinat novértéSanas laiku, lai sponsors varétu atbildet uz
pieteikuma dokumentacijas novértésana uzdotajiem jautajumiem vai izteiktajiem komentariem. Turklat batu jano-
drosina, lai pagarinaSanas laikposma vienmér biitu paredzéts pietiekami ilgs laiks iesniegtas papildinformacijas
novertésanai.

(17) Kliniskas parbaudes veiksanas atlauja bitu jaapliko visi ar pétamo personu aizsardzibu, ka ari ar datu ticamibu
un robustumu saistitie aspekti. Tapéc minéta atlauja bitu jaietver vienota administrativa 1émuma, ko pienem attie-
ciga dalibvalsts.

(18) Lémums noteikt to attiecigo iestadi vai iestades, kuras jaiesaista pieteikuma kliniska parbaudes veiksanai noveérté-
juma, un $aja regula noteiktajos terminos organizét étikas komiteju iesaistiSanos noliika sniegt atlauju minétas
kliniskas parbaudes veiksanai, biitu jaatstdj attiecigas dalibvalsts zina. Sadi lemumi ir katras dalibvalsts ieksgjas
organizacijas jautajums. Nosakot attiecigo iestadi vai attiecigas iestades, dalibvalstim biitu jaiesaista ari nespecia-
listi, jo ipasi pacienti vai pacientu organizacijas. Turklat tam biitu janodrosina, ka ir pieejamas vajadzigas specialas
zina$anas. Saskana ar starptautiskajam pamatnostadném novért&ums bitu kopigi javeic piemérotam skaitam tadu
personu, kuram visam kopa ir vajadziga kvalifikacija un pieredze. Personam, kuras novérté pieteikumu, vajadzétu
biit neatkarigdm no sponsora, no kliniskas parbaudes norises vietas un no iesaistitajiem pétniekiem, ka ari no
jebkada cita veida nevélamas ietekmes.

(19) Klinisko parbauzu pieteikuma novértgjums batu javeic, pamatojoties uz attiecigam specializétam zinaSanam.
Ipasas specializétas zinasanas biitu japielieto, novértgjot kliniskas parbaudes, kuros iesaistitas arkartas situacijas
esoSas peétamas personas, nepilngadigas personas, ricibnespéjigas personas, griitnieces un sievietes, kuras baro ar
kriiti, un attieciga gadijuma citas ipasas personu grupas, pieméram, veci cilveki vai cilveki, kuri slimo ar retam vai
seviski retam slimibam.

(20)  Praksé sponsoriem ne vienmeér ir visa nepiecieS$ama informacija, lai iesniegtu pilnigu kliniskas parbaudes atlaujas
pieteikumu visas dalibvalstis, kuras kliniska parbaude tiks veikta. Batu japaredz iespéja, ka sponsori iesniedz
pieteikumu, balstoties vienigi uz dokumentiem, kurus kopigi novértéjusas tas dalibvalstis, kuras kliniska parbaude
varetu tikt veikta.

(21)  Sponsoram bitu jalauj atsaukt kliniskas parbaudes atlaujas pieteikumu. Lai novérté§juma procedira pienacigi
darbotos, biitu japaredz, ka kliniskas parbaudes atlaujas pieteikumu var atsaukt tikai visai kliniskajai parbaudei.
Biitu japaredz iespéja, ka sponsors péc pieteikuma atsauk3anas var iesniegt jaunu kliniskas parbaudes pieteikumu.
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(22)  Lai sasniegtu rekrutéSanas mérki vai citu iemeslu dél, praksé sponsoriem péc kliniskas parbaudes sakotngjas atlau-
Sanas var rasties interese paplaSinat klinisko parbaudi, to attiecinot uz vél kadu dalibvalsti. Batu janodro$ina
atlaujas mehanisms $adas darbibas veik$anai, vienlaikus izvairoties no ta, ka visam attiecigajam dalibvalstim, kuras
bija sakotngji atlavusas klinisko parbaudi, biitu velreiz janoveérte attiecigais pieteikums.

(23) Péc tam, kad kliniskas parbaudes tikuSas atlautas, tas parasti skar vél daudzi grozijumi. Tie var attiekties uz
kliniska parbaudes veiksanu, izstradi, metodologiju, pétamajam zalém vai papildzalém, vai uz iesaistito pétnieku
vai kliniskas parbaudes norises vietu. Ja minétie grozjjumi batiski ietekmé pétamo personu tiesibas vai drosibu vai
kliniskaja parbaudé iegiito datu ticamibu un robustumu, tiem batu japieméro sakotngjai atlauSanas procedirai
lidziga procedira.

(24)  Kliniskas parbaudes atlaujas pieteikuma dokumentacijas saturam vajadz&tu biit saskanotam, lai nodrosinatu, ka
visam dalibvalstim ir pieejama viena un ta pati informacija, un lai vienkar$otu klinisko parbauzu atlausanas
procesu.

(25) Lai uzlabotu klinisko parbauzu jomas parredzamibu, kliniskas parbaudes datus kliniskas parbaudes pieteikuma
pamatoSanai bitu jaiesniedz tikai gadijuma, ja minéta kliniska parbaude ir ieklauta publiski pieejama un
bezmaksas datubazé, kura ir viena no Pasaules Veselibas organizacijas klinisko parbauzu starptautiskas registra-
cijas platformas (PVO KPSRP) pirmregistriem vai partnerregistriem, vai datu sniedz&jiem. Datu sniedz&ji PVO
KPSRP izveido un parvalda klinisko parbauzu uzskaiti tada veida, kas ir saderiga ar PVO registra kritérijiem. Batu
japaredz ipass noteikums par to klinisko parbauzu datiem, kuri uzsakti pirms $is regulas piemérosanas datuma.

(26) Lémums noteikt, kada valoda jasagatavo pieteikuma dokumentacija, bitu jaatstdj dalibvalstu zipa. Lai kliniska
parbaudes atlaujas pieteikuma noveérté$ana noritétu raiti, dalibvalstim bitu jaapsver, vai dokumentos, kas nav
adreséti pétamajai personai, nepielaut medicina visparsaprotamu valodu.

(27)  Cilveka ciena un tiesibas uz personas neaizskaramibu ir atzitas Eiropas Savienibas Pamattiesibu harta (“harta”).
Harta jo Ipasi uzsvérts, ka medicinas un biologijas joma nevienu iejaukSanos nevar veikt bez attiecigas personas
informeétas un brivas piekriSanas. Direktiva 2001/20/EK ietverts visaptvero$s pétamo personu aizsardzibas notei-
kumu kopums. Sie noteikumi biitu jaatbalsta. Noteikumi attieciba uz ricibnespéjigu personu un nepilngadigu
personu likumigi iecelto parstavju noteikSanu dazadas dalibvalstis atskiras. Tapéc ricibnespéjigu personu un
nepilngadigu personu likumigi iecelto parstavju noteikSana biitu jaatstaj dalibvalstu zipa. Ricibnespéjigam
personam, nepilngadigam personam, griitniecém un sievietém, kuras baro ar kriti, ir vajadzigi ipasi aizsardzibas
pasakumi.

(28)  Pienacigi kvalificétam arstam vai attieciga gadijuma kvalificétam zobarstam vajadzétu bat atbildigam par visu
pétamajai personai sniegto medicinisko apriipi, tostarp to, kuru sniedzis cits arstniecibas personals.

(29) Ir pieméroti, ka augstskolas un citas zinatniskas pétniecibas iestades zinamos apstaklos, kas ir saskana ar pieméro-
jamajiem noteikumiem par datu aizsardzibu, varétu vakt klinisko parbauzu datus, ko izmantotu turpmaka zinat-
niska pétnieciba, pieméram, medicinas, dabas vai socidlo zinatnu pétjjumu mérkiem. Lai $adiem mérkiem vaktu
datus, pétamai personai ir jasniedz piekri§ana izmantot tas datus arpus kliniskas parbaudes protokola, un pétama
persona ir tiesiga jebkura laika savu piekriSanu atsaukt. Uz sadiem datiem balstiti pétniecibas projekti ir arT jano-
Verte, vai tie atbilst ar personas datiem saistitiem pétjjumiem, pieméram, pirms tiek veikts attiecigais pétijums,
janoverte, vai tas atbilst étikas aspektiem.

(30)  Saskana ar starptautiskajam pamatnostadném pétamas personas informétai piekriSanai jabiit izteiktai rakstiski. Ja
pétama persona nespéj rakstit, informéto piekrianu var sniegt ar atbilstigiem alternativiem lidzekliem, pieméram,
audio vai video ieraksta veida. Pirms tiek iegfita informéta piekriSana, potencialajai pétamajai personai biitu
vajadzétu bit iespéjai jebkura bridi uzdot jautdjumus. Petamai personai biitu jasniedz pietickams laiks lémuma
apsversanai. Ta ka atseviskas dalibvalstis arsts ir vieniga persona, kura saskana ar valsts tiesibu aktiem drikst
intervét potencialo pétamo personu, savukart citas dalibvalstis intervéSanu veic citu profesiju parstavji, ir lietderigi

drikst darit saskana ar valsts tiesibu aktiem dalibvalsti, kura notiek rekrutésana.
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(31) Lai garantétu, ka informéta piekriSana tiek sniegta labpratigi, pétniekam batu janem véra visi attiecigie apstakli,
kas var ietekmét potencialas pétamas personas lémumu piedalities kliniskaja parbaudg, jo ipasi gadijuma, ja poten-
ciala petama persona ir no ekonomiski vai sociali nelabveligas grupas vai atrodas institucionala vai hierarhiska
atkariba, kas varétu neatbilstosi ietekmét attiecigas personas lémumu piedalities parbaudé.

(32)  Sai regulai nebiitu jaskar valsts tiesibu akti, ar kuriem prasa, lai — papildus informétai piekrisanai, ko sniedzis liku-
migi ieceltais parstavis — nepilngadigai personai, kura spgj noformulét viedokli un izvértét sanemto informaciju,
arT pasai biitu japiekrit, lai piedalitos kliniskaja parbaude.

(33) Ir atbilstigi laut, lai atsevisku klinisko parbauzu veikSanai informétu piekriSanu iegatu ar vienkarSotiem lidzekliem,
ja parbaudes metodologija prasa, lai at$kirigas pétamas zales sanemtu atsevisku pétamo personu grupas, nevis
katra pétama persona individuali. Minétajas kliniskajas parbaudés pétamas zales izmanto saskana ar tirdzniecibas
atlaujas noteikumiem, un katra pétama persona sanem standarta arstéSanu neatkarigi no ta, vai §1 persona piekrit
vai atsaka piedalities kliniskaja parbaudg, vai no ta izstajas, un lidz ar to vienigas sekas tam, ka attieciga persona
parbaudé nepiedalas, ir tadas, ka §is personas dati netiek izmantoti kliniskaja parbaudé. Sadas kliniskas parbaudes,
kuru mérkis ir salidzinat pielietoto terapiju, vienmér biitu javeic viena dalibvalsti.

(34) Batu japaredz Ipasi noteikumi, lai aizsargatu griitnieces un ar kriiti barojosas sievietes, kuras piedalas kliniskaja
parbaudé, un jo ipadi gadijuma, ja kliniska parbaude varétu nesniegt tieSu labumu $adam sievietém vai vinu
embrijiem, augliem vai jaundzimusajiem.

(35) Paklautiba vai faktiska atkariba atrodas un lidz ar to ar ipaiem pasakumiem var biit nepiecieSams aizsargat
personas, kuras iesauktas obligataja militardienesta, ieslodzitas personas, personas, kuras tiesas lémuma dé] nevar
piedalities kliniskajas parbaudés, un personas, kuras vecuma, invaliditates vai veselibas stavokla dé] ir apriip&jamas
un lidz ar to ievietotas apriipes iestades, piemeéram, iestadés, kuras tiek sniegta nepartraukta palidziba personam,
kuram ta ir nepiecieS§ama. Dalibvalstim biitu jaatlauj saglabat sadus papildu pasakumus.

(36)  Ar 30 regulu biitu japaredz skaidri noteikumi attieciba uz informétu piekrisanu arkartas situacijas. Sadas situacijas
attiecas uz gadijumiem, kad pacientam, pieméram, dazadu traumu, insulta vai infarkta dé], iestajas peksns dzivibu
apdraudoss mediciniskais stavoklis, kas prasa tiilitéju medicinisku iejauksanos. Sados gadijumos var lieti noderét
jau notiekosa kliniska parbaudé izmantota iejauk$anas, kas jau ir apstiprinata. Tomér dazas arkartas situacijas ir
neiesp&jami iegiit pacienta informétu piekriSanu pirms iejauksanas. Tapéc $aja regula bitu skaidri janosaka, kados
gadjjumos 3adus pacientus, ievérojot loti stingrus nosacjjumus, drikst iesaistit kliniskaja parbaudg. Turklat miné-
tajai kliniskajai parbaudei bitu tiesi jaattiecas uz medicinisko stavokli, kura dé| terapeitiskaja loga nav iesp&jams
sanemt iepriek$€ju informétu piekriSanu no pétamas personas vai vina likumigi iecelta parstavja. Biitu jaievero
visas ieprieks izteiktas pacienta iebildes un péc iespgjas drizak jamégina iegiit pétamas personas vai vina likumigi
iecelta parstavja informéta piekriSana.

(37)  Lai pacienti varétu izvértét iesp&ju piedalities kliniska parbaudé un lai attieciga dalibvalsts varétu efektivi uzraudzit
klinisko parbaudi, batu japazino par kliniskas parbaudes sakumu, kliniskaja parbaudé pétamo personu rekruté-
Sanas beigam un kliniskas parbaudes beigam. Saskana ar starptautiskajiem standartiem kliniskas parbaudes rezul-
tati batu jazino viena gada laika no kliniskas parbaudes beigam.

(38) Potencialas petamas personas rekruté$anas pirmas darbibas diena ir diena, kura tika veikta pirma darbiba saskana
ar protokola izklastito rekrutéSanas stratégiju, pieméram, diena, kura sazinajas ar potencialo pétamo personu, vai
diena, kura publicéts pazinojums par attiecigas kliniskas parbaudes veiksanu.

(39) Sponsoram noteiktajos terminos bitu jaiesniedz kliniskas parbaudes rezultatu kopsavilkums kopa ar kopsavil-
kumu, kas ir saprotams nespecialistam, un attieciga gadjjuma — kliniska pétijjuma zinojums. Ja zinatnisku iemeslu
dé] noteiktajos terminos rezultatu apkopojumu iesniegt nav iesp&ams, — pieméram, ja kliniska parbaude joprojam
turpinas tre$a valsti un nav pieejami dati par §is parbaudes dalu, un lidz ar to statistiska analize nav pilniga, spon-
soram tas biitu japamato protokola un janorada, kad tiks iesniegti rezultati.
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(40)  Lai sponsors varétu novértét visu iesp&jami bitisko drofuma informaciju, pétnickam parasti biitu tam jazino par
visiem nopietniem nevélamiem notikumiem.

(41)  Sponsoram biitu janoverté pétnieka sniegta informacija un jazino Eiropas Zalu agentiirai (‘Agentiira”) dro§uma
informacija par nopietniem nevélamiem notikumiem, par kuriem ir aizdomas, ka tie ir neparedzétas nopietnas
blakusparadibas.

(42)  Agentiirai minéta informacija biitu janosita dalibvalstim novértésanai.

(43)  Starptautiskas konferences par tehnisko prasibu saskanosanu cilvékiem paredzéto farmaceitisko produktu registra-
cijai (ICH) dalibnieki ir vienojusies par siki izstradatam pamatnostadném par labu klinisko praksi, kas ir starptau-
tiski pienemts standarts klinisko parbauzu planosanai, veikSanai, dokumentésanai un zinosanai un kas atbilst no
Pasaules medicinas asociacijas Helsinku deklaracijas izrietoSajiem principiem. Planojot, veicot un dokumentgjot
kliniskas parbaudes, ka ari zinojot par tiem, var rasties sikaki jautdjumi par kvalitates standarta atbilstibu. Sada
gadijuma, piemeérojot $aja regula izklastitos noteikumus, biitu pienacigi janem véra ICH pamatnostadnes par labu
klinisko praksi, ja vien Komisija nav izdevusi citus Ipasus noradijumus un minétie noradijumi atbilst $ai regulai.

(44) Lai nodrosinatu iegiito rezultdtu ticamibu un robustumu, sponsoram biitu pienacigi jamonitoré kliniskas
parbaudes veiksana. Turklat monitoréSana var veicinat pétamas personas dro$ibu, nemot véra kliniskas parbaudes
Ipatnibas un ievérojot pétamo personu pamattiesibas. Nosakot monitoré$anas apjomu, bitu janem véra kliniskas
parbaudes patnibas.

(45)  Personam, kas iesaistitas kliniskas parbaudes veik$ana, jo ipasi pétniekiem un citiem veselibas apriipes nozares
specialistiem, jabat pietickami kvalificétam paredzéto uzdevumu veikSanai, un telpam, kur tiks veikta kliniska
parbaude, jabiit piemérotam minétas kliniskas parbaudes veiksanai.

(46) Lai nodrosinatu pétamo personu drosibu un klinisko parbauzu datu uzticamibu un robustumu, ir lietderigi pare-
dzet, ka atkariba no kliniskas parbaudes veida bitu jaievie§ noteikumi par pétamo zalu izsekojamibu, uzglaba-
$anu, atdosanu un iznicinasanu. Minéto iemeslu de] bitu japaredz ari noteikumi par neatlautam papildzalém.

(47) Kliniskas parbaudes laika sponsoram var tapt zinams par nopietniem minétas kliniskas parbaudes veiksanas notei-
kumu parkapumiem. Par to biitu jazino attiecigajam dalibvalstim, lai tas vajadzibas gadijuma attiecigi rikotos.

(48)  Lidztekus zinoanai par varbiitgjam neparedz&tam nopietnam blakusparadibam var bat citi notikumi, kuri nega-
tivi ietekmé ieguvumu un riska saméru un par kuriem savlaicigi biitu janodod zinojums attiecigajam dalibvalstim.
Pétamo personu drosibas dé] ir svarigi, ka papildus zinoSanai par nopietniem nevélamiem notikumiem attieci-
gajam dalibvalstim tiek zinots par visiem neparedzétiem notikumiem, kas var materiali ietekmét zalu ieguvumu
un riska novértéjumu vai kas varétu izmainit zalu ievadisanu vai kliniskas parbaudes vispargjo norisi. Sadu nepa-
redzétu notikumu piemeéri ietver paredzéto nopietno blakusparadibu ipatsvara pieaugumu, kas var bt kliniski
nozimigs, smags apdraudéums pacientu populacijai, pieméram, nepietickama zalu efektivitate vai batiski ar
drosumu saistiti konstat&jumi, kas iegiiti nesen pabeigta pétijuma ar dzivniekiem (pieméram, kancerogenitate).

(49) Ja, iestajoties neparedzétiem notikumiem, kliniskaja parbaudé steidzami javeic grozijumi, batu japaredz iespéja, ka
sponsors un pétnieks nekavéjoties veic drosibas pasakumus, negaidot, lidz tiks sanemta attieciga atlauja. Ja $adu
pasakumu dé] kliniska parbaude uz laiku ir japartrauc, sponsoram pirms kliniskas parbaudes atsaksanas bitu jaie-
sniedz pieteikums par bitisku grozijumu izdariSanu.

(50)  Lai nodrosinatu, ka kliniskas parbaudes veik$ana atbilst protokolam, un lai pétnieki bitu informéti par pétamajam
zalem, ko tie ievada, sponsoram biitu janodrosina, ka pétniekiem ir pieejama pétnieka brosira.
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(51)  Kliniskaja parbaudg iegiita informacija baitu pienacigi jaregistré, jaizmanto un jauzglaba nolika nodrosinat pétamo
personu tiesibas un drosibu, kliniskaja parbaudé iegaito datu ticamibu un robustumu, precizu datu zino$anu un
interpreté$anu, sponsora veiktu efektivu monitoré$anu un dalibvalstu veiktu efektivu inspekciju.

(52)  Lai varétu pieradit atbilstibu protokolam un 3ai regulai, sponsoram un pétniekam biitu jaglaba kliniskas parbaudes
pamatlieta, kura ieklauta attieciga dokumentacija, lai veiktu efektivu uzraudzibu (sponsors — monitoréSanu, bet
dalibvalstis — inspekciju). Kliniskas parbaudes pamatlieta biitu pienacigi jaarhive, tadéjadi nodrosinot uzraudzibu
péc kliniskas parbaudes pabeigsanas.

(53) Ja pastav problémas saistiba ar atlautu papildzalu pieejamibu, pamatotos gadijumos kliniskaja parbaudé drikst
izmantot neatlautas papildzales. Atlauto papildzalu cena nebiitu jauzskata par iemeslu, kas ietekmeé $o zalu pieeja-
mibu.

(54) Pétniecibai un izstrades parbaudém paredzétas zales neietilpst Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas
2001/83[EK (') darbibas joma. Sadam zalém pieskaitamas zales, ko izmanto saistiba ar klinisko parbaudi. Tam
biitu japieméro konkréti noteikumi atkariba no to ipatnibam. Izstraddjot $adus noteikumus, pétamas ziles
(testétas zales un salidzinajuma zales, arl placebo) biitu janodala no papildzalem (zalém, ko izmanto saistiba ar
klinisko parbaudi, bet kas nav pétamas zales), pieméram, zalém, ko izmanto pamata terapijai, provocéjosiem lidz-
ekliem, glabgjzalém, vai lieto, lai kliniska parbaudé novértétu beigu punktus. Papildzaléem nebiitu pieskaitamas
lidztekus lietotas zales, tas ir, zales, kuras nav saistitas ar klinisko parbaudi un kuram nav bitiskas nozimes klini-
skas parbaudes planosana.

(55) Lai nodrosinatu pétamo personu drosibu un kliniskaja parbaudé iegiito datu ticamibu un robustumu, ka ar lai
pétamas zales un papildzales varétu satit uz klinisko parbauzu norises vietam visa Savieniba, batu jaizstrada
noteikumi par pétamo zalu un papildzalu izgatavosanu un importu. Siem noteikumiem, tapat ki Direktiva
2001/20[EK paredzétajiem, bitu jaatspogulo Direktiva 2001/83/EK ietvertie labas raZoSanas prakses noteikumi
attieciba uz zalém. Lai atvieglotu kliniskas parbaudes veikSanu, dazos konkrétos gadijumos batu japielauj atkapes
no minétajiem noteikumiem. Tapéc biitu japieméro diezgan elastigi noteikumi, ja vien tas neapdraud pétamo
personu drosibu un kliniskaja parbaudé iegito datu ticamibu un robustumu.

(56) Prasiba, ka ir jabat atlaujai pétamo zalu raZoSanai vai importam, nebitu japieméro pétamo radiofarmaceitisko
preparatu izgatavoSanai no radionuklidu generatoriem, komplektiem vai radionuklidu prekursoriem saskana ar
raZzotaja noradijumiem izmantoSanai slimnicas, veselibas centros vai klinikas, kas piedalas viena un taja pasa klini-
skaja parbaudé viena un taja pasa dalibvalsti.

(57) Lai nodro$inatu pétamo personu drosibu un kliniskajas parbaudés iegiito datu ticamibu un robustumu un lai
pétamas zales un papildzales varétu nositit uz klinisko parbauzu norises vietam visa Savieniba, minétas zales
batu atbilstosi jamarké. MarkéSanas noteikumi batu japielago riskiem, kas skar pétamo personu drosibu un klini-
skajas parbaudes iegiito datu ticamibu un robustumu. Ja pétamas zales vai papildzales jau ir atlauts laist tirga
saskana ar Direktivu 2001/83/EK un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (3, kliniskajam
parbaudém, kuras mark&umu neaizklaj, parasti papildu markéums nebiitu nepiecieSsams. Turklat konkrétas zales,
pieméram, radiofarmaceitiskos preparatus, ko izmanto par diagnostiskam pétamajam zalém, uz kuram neattiecas
parastie markéSanas noteikumi, jo o preparatu izmanto$ana kliniskajas parbaudés tiek stingri kontroléta.

(58)  Lai nodroginatu skaidru atbildibas sadalfjumu, ar Direktivu 2001/20/EK atbilstigi starptautiskajgm pamatnos-
tadném tika ieviests jédziens — kliniskas parbaudes “sponsors”. Sis jédziens biitu jasaglaba.

(59) Praksé var bat gadijumi, kad zinatnieki vai zinatniskas pétniecibas iestades, kas veido neformalu tiklu, klinisko
parbaudi veic kopigi. Minétajiem tikliem batu jaspéj bat par kliniskas parbaudes lidzsponsoriem. Lai saglabatu

(") Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83[EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem pare-
dzetam zalém (OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.).

(%) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu
registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. lpp.).
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jédziena “atbildiba” nozimibu kliniskaja parbaudg, ja minétaja parbaudé ir vairaki sponsori, uz tiem visiem bitu
jaattiecina $aja regula paredzétie sponsora pienakumi. Tomér lidzsponsoriem biutu jaspéj sadalit sponsora piena-
kumi ar liguma palidzibu.

(60) Lai dalibvalstis varétu veikt izpildes darbibas un attiecigos gadijumos sakt tiesas procesus, ir lietderigi paredzét, ka
sponsori, kas Savieniba neveic uznéméjdarbibu, Savieniba biitu japarstav juridiskam parstavim. Tomér, nemot véra
dalibvalstu dazado pieeju civiltiesiskajai atbildibai un kriminalatbildibai, ir lietderigi atstat katras attiecigas dalib-
valsts zina attieciba uz tas teritoriju to, vai $ads juridiskais parstavis ir vai nav vajadzigs, ar noteikumu, ka Savie-
niba ir iecelta vismaz kontaktpersona.

(61) Ja kliniskas parbaudes gaita pétamajai personai nodarita kait§juma rezultata pétniekam vai sponsoram iestajas
civiltiesiska atbildiba vai kriminalatbildiba, $ados gadijumos atbildibas nosacijumi, tostarp jautdjumi par celonsa-
karibu un kaitéjuma un sankciju limeni, aizvien biitu jareglamenté ar valstu tiesibu aktiem.

(62) Kliniskajas parbaudés biitu janodrosina tadas kompensacijas par kait€jumu pieskirSana, kas sekmigi piespriesta
saskana ar piemeérojamajiem tiesibu aktiem. Tapéc dalibvalstim biitu janodrosina, ka ir ieviestas pétamai personai
nodarita kaitéjuma kompensésanas sistémas, kas ir piemérotas riska veidam un saméram.

(63) Attiecigajai dalibvalstij bitu japieskir tiesibas atsaukt kliniskas parbaudes atlauju, klinisko parbaudi apturét vai
prasit sponsoram to grozit.

(64) Lai nodrosinatu §is regulas ievérosanu, dalibvalstim biitu jasp€j veikt inspekcijas un to riciba vajadzétu bat piena-
cigiem resursiem inspekciju veiksanai.

(65) Komisijai butu jakontrol€, vai dalibvalstis pareizi uzrauga $is regulas noteikumu izpildi. Turklat Komisijai batu
jakontrole, vai treSo valstu normativo aktu sistéma nodro$ina atbilstibu konkrétiem $is regulas un Direktivas
2001/83/EK noteikumiem par tresas valstis veiktam kliniskajam parbaudém.

(66) Lai pilnveidotu un atvieglotu informacijas plismu starp sponsoriem un dalibvalstim, ka ari dalibvalstu starpa,
Agentiirai sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju biitu jaizveido un jauztur ES datubaze, kurai iesp&ams pieklat ar
ES portala starpniecibu.

(67) Lai kliniskajas parbaudés nodrosinatu pietieckamu parredzamibas limeni, ES datubazé biitu jaietver visa batiska
informacija, kas attiecas uz klinisko parbaudi, kura veikSanas pieteikums iesniegts ar ES portala starpniecibu.
ES datubazei vajadzétu bt publiski pieejamai un datiem vajadzétu bat tada formata, kura viegli veikt meklésanu,
un saistitajiem datiem un dokumentiem vajadzétu bt savienotiem kopa ar parbaudes ES numuru un hipersaitém,
pieméram, savienojot kopa vienas kliniskas parbaudes kopsavilkumu, nespecialistam paredzéto kopsavilkumu,
protokolu un kliniska pétjjuma zinojumu, ka ari datus savienojot ar citu klinisko parbauzu datiem, kuros izman-
totas tas paSas peétamas zales. Parasti visas kliniskas parbaudes butu jaregistré datubazé pirms to saksanas. ES datu-
bazé bitu janorada ari datumi, kuros sakas un beidzas petamo personu rekrutésana dalibai parbaude. ES datubazé
nebiitu jaapkopo pétamo personu — kliniskas parbaudes dalibnieku — personas dati. ES datubazeé esoSajai informa-
cijai vajadzétu bt publiski pieejamai, ja vien nav konkrétu iemeslu, kadé] informacija nebiitu japublicé, lai aizsar-
gatu personas tiesibas uz privato dzivi un tiesibas uz savu personas datu aizsardzibu, kas atzitas hartas 7. un
8. panta. ES datubazé ieklautajai publiski pieejamajai informacijai bitu jasekmé sabiedribas veselibas aizsardziba
un javeicina Eiropas mediciniskas pétniecibas inovacijas spéjas, vienlaikus atzistot sponsoru legitimas ekonomiskas
intereses.

(68) Sis regulas piemérosanas noliika dati, kas ietverti kliniskd pétijuma zinojuma, parasti nebiitu jauzskata par
komercnoslépumu péc tam, kad ir pieskirta tirdzniecibas atlauja, pabeigta procediira tirdzniecibas atlaujas
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pieskirsanai, vai atsaukts pieteikums tirdzniecibas atlaujas sanemsanai. Turklat parasti par konfidencialiem nebdtu
jauzskata kliniskas parbaudes galvenie raditaji, kliniskas parbaudes atlaujas noveértésanas zinojuma I dalas secina-
jums, lémums par atlauju veikt klinisko parbaudi, kliniskas parbaudes bitisks grozijums un kliniskas parbaudes
rezultati, tostarp iemesli ta pagaidu partrauksanai un priekslaicigai izbeigsanai.

(69) Dalibvalsti klinisko parbauzu atlaujas pieprasiSanas procesa var biit iesaistitas vairakas iestades. Lai panaktu efek-
tivu un lietderigu sadarbibu starp dalibvalstim, katrai dalibvalstij bitu janozimé viens kontaktpunkts.

(70)  Ar 3o regulu iedibinato atlaujas procediiru liela méra kontrolé dalibvalstis. Tomeér Komisijai un Agenttrai batu
jaatbalsta minétas procediiras pareiza norise saskana ar $o regulu.

(71)  Saja regula paredzéto pasakumu veiksanai dalibvalstim biitu jalauj iekasét maksas. Tomér dalibvalstim nebiitu jaie-
kasé vairaki maksajumi dazadam struktiram, kuras minétaja dalibvalsti iesaistitas kliniskas parbaudes atlaujas
pieteikuma novertésana.

(72)  Lai nodro$inatu vienadus nosacijumus §is direktivas Istenosanai, istenosanas pilnvaras batu japieskir Komisijai
attieciba uz noteikumu par sadarbibu starp dalibvalstim, novértéjot sponsora sniegto informaciju Eudravigilance
datubazé un precizgjot siki izstradatu kartibu inspekciju procediram, paredzéSanu un grozisanu. Minétas piln-
varas biitu jaizmanto saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 182/2011 ().

(73) Lai papildinatu vai grozitu konkrétus nebitiskus §as regulas elementus, Komisijai biitu jadelegé pilnvaras pienemt
aktus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 290. pantu attieciba uz: §is regulas I, II, IV un
V pielikuma groziSanu, lai tos pielagotu tehnikas attistibai vai nemtu véra ta starptautiska reguléjuma izmainas,
kura Savieniba vai dalibvalstis ir iesaistitas klinisko parbauzu joma; III pielikuma grozisanu, lai uzlabotu informa-
ciju par zalu drofumu, pielagotu tehniskas prasibas tehnikas attistibai vai lai nemtu veéra tadas starptautiskas regu-
lativas attistibas tendences ar kliniskam parbaudém saistito dro$ibas prasibu joma, kuras apstiprindjusas struk-
taras, kuras piedalas Savieniba vai dalibvalstis; lai sikak noraditu labas razoSanas prakses principus un pamatno-
stadnes un siki izstradatu inspekcijas kartibu, lai nodrosinatu pétamo zalu kvalitati; VI pielikuma groziSanu, lai
nodrosinatu pétamas personas drosibu un kliniskaja parbaudé iegiito datu ticamibu un robustumu vai ari nemtu
véra tehnikas attistibu. Ir Ipasi batiski, lai Komisija, veicot sagatavosanas darbus, rikotu atbilstigas apspriesanas,
tostarp ekspertu limeni. Komisijai, sagatavojot un izstradajot delegétos aktus, butu janodrosina vienlaiciga, savlai-
ciga un atbilstiga attiecigo dokumentu nosatisana Eiropas Parlamentam un Padomei.

(74) Direktiva 2001/83/EK ir paredzéts, ka mineta direktiva neietekmé to attiecigas valsts tiesibu aktu piemérosana,
kas aizliedz vai ierobezo zalu ka abortu izraiso$u lidzeklu pardosanu, piegadi vai izmantoSanu. Direktiva
2001/83[EK noteikts, ka ne minéta direktiva, ne arT kada no taja minétajam regulam batiba neietekmé tos valstu
tiesibu aktus, kas aizliedz vai ierobezo jebkadu cilvéka vai dzivnieku ipasa veida $inu izmantoSanu. Tapat $ai
regulai nebiitu jaietekme@ tie valstu tiesibu akti, kas aizliedz vai ierobezo jebkadu cilvéka vai dzivnieku ipasa veida
$unu izmantoSanu vai zalu ka abortu izraiso$u lidzek]u pardoSanu, piegadi vai izmantoSanu. Tapat 3ai regulai
nebiitu jajetekme tie valstu tiesibu akti, kas aizliedz vai ierobezo tadu zalu pardoSanu, piegadi vai izmantosanu,
kuru sastava ir narkotiskas vielas attiecigo spéka esoSo starptautisko konvenciju nozimé, pieméram, Apvienoto
Naciju Organizacijas 1961. gada Vienota konvencija par narkotiskajam vielam. Dalibvalstim attiecigie tiesibu akti
biitu jadara zinami Komisijai.

(75) Direktiva 2001/20/EK paredz, ka nedrikst veikt tadas génu terapijas izpétes, kas rada pétamas personas dzimum-
$tnu genétiskas informacijas identitates modificésanos. Ir lietderigi saglabat minéto noteikumu.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 182/2011 (2011. gada 16. februaris), ar ko nosaka normas un visparigus principus par
dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri attiecas uz Komisijas istenoSanas pilnvaru izmanto$anu (OV L 55, 28.2.2011., 13. Ipp.).
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(76)  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 95/46/EK (') attiecas uz personas datu apstradi, ko saistiba ar $o regulu
dalibvalstis veic dalibvalstu kompetento iestazu uzraudziba, jo Ipasi neatkarigas valsts iestades, ko izraudzijusas
dalibvalstis, un Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 45/2001 (?) attiecas uz personas datu apstradi, ko
saskana ar So regulu isteno Komisija un Agentiira Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitdja uzraudziba. Minétie
instrumenti nostiprina personas datu aizsardzibas tiesibas, ietverot tiesibas pieklit datiem, tos labot un atsaukt,
ka arT precizé, kuras situacijas minétas tiesibas drikst ierobezot. Lai ievérotu minétas tiesibas, vienlaikus saglabajot
zinatniskiem mérkiem izmantoto klinisko parbauzu datu robustumu un ticamibu un kliniskajas parbaudés iesais-
tito pétamo personu drosibu, ir lietderigi paredzét, ka, neskarot Direktivu 95/46/EK, informétas piekriSanas atsau-
kumam nebitu jaietekmé jau veiktu pasakumu rezultati, pieméram, pamatojoties uz informétu piekriSanu pirms
atsaukuma iegtito datu glabasana un izmanto$ana.

(77) Pétamajam personam par pétamajam zalém, papildzalém, zalu ievadiSanai izmantotajam medicinas iekartam un
protokola uzskaititajam nepiecieS$amajam procediram nebiitu jamaksa, ja vien attiecigas dalibvalsts tiesibu aktos
nav paredzéts citadi.

(78) Lai sponsori varétu giit labumu no $is pilnveidotas procediiras, $aja regula izklastita atlaujas procediira biitu japie-
méro péc iespéjas drizak. Tomeér, nemot vér3, cik svarigas ir atlaujas procediirai nepiecieS$amas informacijas tehno-
logiju funkcionalas iespgjas, ir japaredz, ka I regula klitu piemérojama tikai tad, kad bas gata parlieciba, ka
pilniba darbojas ES portals un ES datubaze.

(79)  Lai nodrosinatu, ka Savieniba tiek piemeérots tikai viens noteikumu kopums klinisko parbauzu veik$anai, Direktiva
2001/20[EK butu jaatce]. Lai atvieglotu pareju uz $aja regula izklastitajiem noteikumiem, bitu janosaka parejas
laiks, kura sponsoriem biitu iesp&ams klinisko parbaudi sakt un veikt saskana ar Direktivu 2001/20/EK.

(80) Si regula atbilst galvenajiem starptautiskajiem noradfjumiem par kliniskajam parbaudém, pieméram, Pasaules
medicinas asociacijas Helsinku deklaracijas 2008. gada redakcijai un no tas izrietoSajiem noradjjumiem par labu
klinisko praksi.

(81)  Attieciba uz Direktivu 2001/20/EK, pieredze liecina arT par to, ka lielu dalu no kliniskajam parbaudém veic neko-
merciali sponsori. Nekomercialie sponsori biezi palaujas uz finansgjumu, kas dalgji vai pilniba sanemts no publi-
skiem lidzekliem vai labdaribas. Lai maksimali izmantotu $adu nekomercialu sponsoru vértigo ieguldfjumu un ari
turpmak stimulétu nekomercialo sponsoru veiktu izpéti, tomér nepazeminot klinisko parbauzu kvalitati, dalib-
valstim bitu javeic pasakumi, ar kuriem mudinatu veikt minéto sponsoru vaditas kliniskas parbaudes.

(82)  Sis regulas juridiskais pamats ir LESD 114. pants un 168. panta 4. punkta c) apakspunkts. Tas mérkis ir panakt,
lai klinisko parbauzu un cilvékiem paredzéto zalu joma darbotos ieksgjais tirgus, orientéjoties uz augsta limena
veselibas aizsardzibu. Ar 3o regulu tiek noteikti augsti kvalitates un dro§uma standarti zalém, kas laus ievérot
kopigos drosibas apsverumus attieciba uz Siem produktiem. Vienlaikus tiek Istenoti abi Sie mérki. Abi mérki ir
nedalami saistiti, un viens nav svarigaks par otru. Nemot vérd LESD 114. pantu, tiek saskanoti klinisko parbauzu
veikSanas noteikumi Savieniba, tadéjadi nodrosinot ieksgja tirgus darbibu kliniskas parbaudes veikSana vairakas
dalibvalstis, tadu kliniska parbaude iegitu datu pienemamibu Savieniba, kas tiek ieklauti cita kliniskas parbaudes
vai zalu laiSanas tirgt atlaujas pieteikuma, un kliniskas parbaudes sakara izmantoto zalu brivu apriti. Nemot véra
LESD 168. panta 4. punkta c) apakspunktu, ar 3o regulu tiek noteikti augsti zalu kvalitates un dro§uma standarti,
tiek nodrosinata kliniskas parbaudés iegiito datu ticamiba un robustums un tas, ka arsté$anas un zalu, ar kuram
paredzéts uzlabot pacientu arstéSanu, pamata ir ticami un robusti dati. Turklat $aja regula ir noteikti augsti
kliniska parbaudé izmantoto zalu kvalitates un dro§uma standarti, kas tadéadi nodrosinas kliniska parbaude
iesaistito pétamo personu drosibu.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 95/46/EK (1995. gada 24. oktobris) par personu aizsardzibu attieciba uz personas datu
apstradi un §adu datu brivu apriti (OV L 281, 23.11.1995., 31. Ipp.).

(%) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 45/2001 (2000. gada 18. decembris) par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz
personas datu apstradi Kopienas iestadés un struktiras un par $adu datu brivu apriti (OV L 8, 12.1.2001., 1. Ipp.).
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(83) Saja regula tick ievérotas jo Tpasi hartd atzitas pamattiesibas un principi, galvenokart, cilvéka ciena, personas
neaizskaramiba, bérnu tiesibas, privatas un gimenes dzives neaizskaramiba, personas datu aizsardziba un zinatnu
un makslas briviba. ST regula dalibvalstim batu japiemero saskana ar minétajam tiesibam un principiem.

(84) Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitajs ir sniedzis atzinumu () saskana ar Regulas (EK) Nr. 45/2001 28. panta
2. punktu.

(85) Nemot véra to, ka 3is regulas mérki, proti, nodrosinat klinisko parbauzu datu ticamibu un robustumu visa Savie-
niba, vienlaikus nodrosinot pétamo personu tiesibu, droibas, cienas un labjutibas ievéroSanu, nevar pietiekami
labi sasniegt atseviskas dalibvalstis, bet méroga dé] minéto mérki var labak sasniegt Savienibas limeni, Savieniba
var pienemt pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu 5. pantd noteikto subsidiaritates principu.
Saskana ar minétaja panta noteikto proporcionalitates principu $aja regula paredz vienigi tos pasakumus, kas ir
vajadzigi minéta mérka sasniegSanai,

IR PIENEMUST SO REGULU.

I NODALA

VISPARIGI NOTEIKUMI
1. pants
Darbibas joma
So regulu pieméro visiem Savieniba veiktam kliniskam parbaudém.

To nepieméro beziejauksanas peétjjumiem.

2. pants
Definicijas

1. Saja reguld izmanto “zalu”, “radiofarmaceitiska preparata”, “blakusparadibas”, “nopietnas blakusparadibas”, “tiesa
iesainojuma” un “aréja iesainojuma” definicijas, kas noteiktas Direktivas 2001/83/EK 1. panta attiecigi 2., 6., 11., 12., 23.
un 24. punkta.

2. Saja regula izmanto ari $adas definicijas:

1) “klinisks pétijums” ir jebkada izpéte attieciba uz cilvékiem ar nolaku:
a) atklat vai parbaudit vienas vai vairaku zalu klinisku, farmakologisku vai cita veida farmakodinamisku iedarbibu;
b) identificét vienas vai vairaku zalu iesp&jamas blakusparadibas; vai

) petit vienas vai vairaku zalu absorbéSanos, izvieto§anos pa organismu, metabolismu organisma un izdali$anos no
ta,

lai novertétu minéto zalu drosumu un/vai efektivitati;
2) “kliniska parbaude” ir klinisks pétijums, kas atbilst vismaz vienam no $adiem nosacfjumiem:

a) konkrétas terapeitiskas stratégijas noteikSana pétamajai personai tiek izlemta ieprieks un neatbilst attiecigas dalib-
valsts parastajai kliniskajai praksei;

b) lémums parakstit pétamas zales tiek pienemts kopa ar lémumu par pétamas personas ieklausanu kliniskaja péti-
juma; vai

¢) peétamajam personam papildus parastai kliniskai praksei veic diagnostikas vai monitoringa procediiras;

() OVC253,3.9.2013,, 10.Ipp.
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3)  “maziejaukSanas kliniska parbaude” ir kliniska parbaude, kas atbilst visiem $adiem nosacijumiem:

a) peétamas zales, iznemot placebo, ir atautas;

b) saskana ar kliniskas parbaudes protokolu:

i) pétamas zales lieto, ievérojot tirdzniecibas atlaujas noteikumus; vai

ii) pétamo zalu lietoSana jebkura no attiecigajam dalibvalstim ir uz pieradijumiem balstita un pamatota ar publi-
cetiem zinatnisku pétijumu rezultatiem par minéto pétamo zalu drofumu un efektivitati; un

¢) salidzindjuma ar kadas attiecigas dalibvalsts parasto klinisko praksi papildu diagnostikas vai monitoringa proce-
diiru pétamajam personam papildus raditais risks vai dro§ibas samazinajums ir minimals;

4) “beziejaukSanas pétijums” ir klinisks pétjjums, kas nav kliniska parbaude;

5) “pétamas zales” ir zales, ko kliniska parbaude testé vai izmanto salidzinasanai, tostarp izmanto par placebo;

6) “parastd kliniska prakse” ir terapijas rezims, ko parasti izmanto slimibas vai traucéjumu arstéSanai, profilaksei vai
diagnostikai;

7) “uzlabotas terapijas pétamas zales” ir pétamas zales, kas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 1394/2007 (%) 2. panta 1. punkta a) apak$punkta noteikto definiciju ir uzlabotas terapijas zales;

8) “papildzales” ir zales, ko lieto kliniskas parbaudes vajadzibam saskapa ar aprakstu protokola, bet ne ka pétamas
zales;

9) “atlautas pétamas zales” ir zales, kas registrétas saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 vai kada no attiecigajam dalib-
valstim saskana ar Direktivu 2001/83/EK, neatkarigi no $o zalu markéjuma izmainam, kuras izmanto par péta-
majam zalem;

10

=

“atlautas papildzales” ir zales, kas registrétas saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 vai kada no attiecigajam dalib-
valstim saskana ar Direktivu 2001/83/EK, neatkarigi no $o zalu mark&uma izmainam, kuras izmanto par papil-
dzalém;

11) “etikas komiteja” ir neatkariga struktiira, kas dalibvalsti izveidota saskana ar minétas dalibvalsts tiesibu aktiem un ir
pilnvarota sniegt atzinumus §is regulas noliikiem, nemot véra nespecialistu, jo Ipasi pacientu vai pacientu organiza-
ciju, viedoklus;

12

—

“attieciga dalibvalsts” ir dalibvalsts, kura attiecigi saskana ar $is regulas II vai IIl nodalu ir iesniegts pieteikums klini-
skas parbaudes vai ta bitiska grozijuma atlaujas sanemsanai;

13) “batisks grozijums” ir jebkur§ tads kliniskas parbaudes kada aspekta grozijums, kas izdarits péc 8., 14., 19., 20. vai
23. pantda minéta lémuma pazinosanas un par kuru ir sagaidams, ka tas butiski ietekmés kliniskaja parbaude iesais-
tito pétamo personu drosibu vai tiesibas, vai taja iegiito rezultatu ticamibu un robustumu;

14) “sponsors” ir persona, uznémums, iestade vai organizacija, kas uznemas atbildibu par kliniskas parbaudes ierosina-
Sanu, parvaldibu un ta finanséSanas sakumfonda izveidosanu;

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1394/2007 (2007. gada 13. novembris) par uzlabotas terapijas zalém, un ar ko groza
Direktivu 2001/83/EK un Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 324, 10.12.2007., 121.1pp.).
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15) “pétnieks” ir persona, kas kliniskas parbaudes norises vieta ir atbildiga par ta veik$anu;

16) “galvenais pétnieks” ir pétnieks, kas ir atbildigais vaditajs pétnieku grupai, kura veic klinisku parbaudi kliniskas
parbaudes norises vietd;

17

~

“pétama persona” ir cilveks, kas piedalas kliniska parbaudé ka pétamo zalu sanéméjs vai ka kontrole;

18

=

“nepilngadiga persona” ir pétama persona, kas péc attiecigas dalibvalsts tiesibu aktiem nav sasniegusi tiesiskas ricib-
spéjas vecumu, kura var dot informétu piekrisanu;

19

~

“ricibnespéjiga pétama persona” ir pétama persona, kas saskana ar attiecigas dalibvalsts tiesibu aktiem kadu iemeslu
de], bet ne tapéc, ka nav tiesiskas ricibspéjas vecuma, nav spéjiga dot informétu piekri§anu;

20

=

“likumigi iecelts parstavis” ir fiziska vai juridiska persona, iestade vai organizacija, kas saskana ar attiecigas dalib-
valsts tiesibu aktiem ir pilnvarota dot informétu piekriSanu tadas pétamas personas varda, kura ir ricibnespéjiga
pétama persona vai nepilngadiga;

21

~

“informéta piekri§ana” ir personas, kas péc informéSanas par visiem kliniskas parbaudes aspektiem, kuriem ir
bitiska nozime, personai pienemot lémumu par dalibu taja, labpratigs un brivpratigs izteikums, ka ta vélas piedali-
ties konkrétaja kliniskaja parbaudg, vai attieciba uz nepilngadigam un ricibnespéjigam pétamam personim — vinu
likumigi iecelta parstavja atlauja vai piekriSana vinus ieklaut kliniskaja parbaudg;

22

—

“protokols” ir dokuments, kura aprakstiti kliniskas parbaudes meérki, plans, metodologija, statistiskie apsverumi un
organizacija. Termins “protokols” ietver protokola turpmakas redakcijas un protokola grozijumus;

23

=

“pétnieka brosira” ir kliniskas un nekliniskas uzzinu informacijas apkopojums par pétamajam zalém, kura attiecas
uz konkréto zalu pétijumiem ar cilvekiem;

24

=

“razoSana” ir pilnigs vai dalgjs razoSanas process, ka ari dazadi faséSanas, iesainosanas un markéSanas procesi
(tostarp maskésana);

25

s

“kliniskas parbaudes sakums” ir pirma darbiba potencidlas pétamas personas rekrutéSana konkrétajai kliniskajai
parbaudei, ja vien protokola tas nav definéts citadi;

26) “kliniskas parbaudes beigas” ir pédéjas pétamas personas pédéjais apmekléjums vai vélaks termins saskana ar proto-
koly;
27) “kliniskas parbaudes priekslaiciga izbeigsana” ir kliniskas parbaudes priekslaicigas beigas jebkadu iemeslu dél, pirms

tiek panakti protokola paredzétie nosacijumi;

28

=

“kliniskas parbaudes pagaidu partrauksana” ir kliniskas parbaudes veikSanas partrauksana, kas protokola nav pa-
redzéta un ko ar nodomu to atsakt izdara sponsors;

29

~

“kliniskas parbaudes apturéSana” ir kliniskas parbaudes veik3anas partrauksana no kadas dalibvalsts puses;

30

=

“laba kliniska prakse” ir tadu siki izstradatu étisku un zinatnisku kvalitates prasibu kopums, kuras attiecas uz
klinisko parbauzu planosanu, veik$anu, izpildi, monitoréSanu, auditu, dokumente$anu, analizi un zinosanu, nodro-
§inot pétamo personu tiesibu, drosibas un labjutibas aizsardzibu, ka ari kliniskaja parbaude iegiito datu ticamibu un
robustumu;

31

N

“inspekcija” ir kompetentas iestades darbiba, ko ta veic, oficiali parbaudot tadus dokumentus, tehniskos lidzeklus,
pierakstus, kvalitates nodrosinasanas pasakumus un jebkurus citus resursus, ko kompetenta iestade uzskata par sais-
titiem ar klinisko parbaudi un kas var atrasties kliniskas parbaudes veiksanas vietd, sponsora un/vai pétniecibas ligu-
morganizacijas telpas vai citas iestadés, kuras kompetenta iestade uzskata par nepiecieSamu veikt inspekciju;
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32) “nevélams notikums” ir jebkur§ ar zales sanémusu pétamo personu noticis nelabveligs medicinisks gadijjums, kuram
var nebiit célopsakaribas ar attiecigo terapiju;

33) “nopietns nevelams notikums” ir jebkurs tads nelabvéligs medicinisks gadijums, kura pie jebkuras devas ir nepiecie-
§ama hospitalizacija vai lidz$ingjas hospitalizacijas pagarinasana, kura rezultats ir pastaviga vai batiska disfunkcija
vai invaliditate, kurs ir iedzimta anomalija vai iedzimts defekts, vai kur§ apdraud dzivibu vai izraisa navi;

34) “neparedzéta nopietna blakusparadiba” ir nopietna blakusparadiba, kuras raksturs, smagums vai iznakums neatbilst
drosuma uzzinu informacijai;

35) “kliniska pétijuma zinojums” ir zinojums par klinisko parbaudi, kas iesniegts tada formata, kura viegli veikt mekle-

Sanu, un kas sagatavots saskana ar I pielikuma I dalas 5. moduli Direktiva 2001/83/EK un kas pievienots tirdznie-

cibas atlaujas pieteikumam.

=

3. Pétamo personu, kas atbilst gan “nepilngadigas personas”, gan “ricibnespéjigas pétamas personas” definicijai, $aja
regula uzskata par ricibnespéjigu pétamo personu.
3. pants
Visparigais princips
Klinisku parbaudi drikst veikt tikai tad, ja:

a) ir aizsargatas pétamo personu tiesibas, drosiba, ciena, kas ir svarigakas par visam citam interesém; un

b) tas ir paredzéts ticamu un robustu datu iegfifanai.

II NODALA
KLINISKAS PARBAUDES ATLAUJAS PIESKIRSANAS PROCEDURA
4. pants
Iepriekseja atlauja
Kliniskajai parbaudei javeic zinatniska un étiska noveértésana un jasanem atlauja saskana ar So regulu.

Etisko novértésanu veic étikas komiteja saskana ar attiecigas dalibvalsts tiesibu aktiem. Etikas komitejas novértéjuma
katrai attiecigajai dalibvalstij var ieklaut aspektus, kas attiecigi aplikoti kliniskas parbaudes atlaujas novértéjuma zino-
juma I dala, ka minéts 6. panta, un minéta noveértéjuma zinojuma Il dala, ki minéts 7. panta.

Dalibvalstis nodrosina, ka étikas komiteju veicamo novértgjumu termini un procediras atbilst 3aja regula noteiktajiem
klinisko parbauzu pieteikumu iesnieganas un atlauju sanemsanas terminiem un procediram.
5. pants
Pieteikuma iesniegSana

1. Lai sapemtu atlauju, sponsors paredzétajam attiecigajam dalibvalstim ar 80. pantd minéta portala (“ES portals”)
starpniecibu iesniedz pieteikuma dokumentaciju.

Vienu no attiecigajam dalibvalstim sponsors ierosina par zinotaju dalibvalsti.

Ja par zinotaju dalibvalsti vélas bt attieciga dalibvalsts, kas nav par zinotaju ierosinata dalibvalsts, vai gadijumos, kad
par zinotaju ierosinata dalibvalsts nevélas bt par zinotaju dalibvalsti, ar ES portala starpniecibu par to informé visas
attiecigas dalibvalstis ne vélak ka tris dienas péc pieteikuma dokumentacijas iesniegSanas.
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Ja tikai viena attieciga dalibvalsts vélas bait par zinotaju dalibvalsti vai kliniskaja parbaudé iesaistita tikai viena dalibvalsts,
minéta dalibvalsts klast par zinotaju dalibvalsti.

Ja par zinotaju dalibvalsti nevélas bt neviena attieciga dalibvalsts vai par zinotaju dalibvalsti vélas biit vairakas attiecigas
dalibvalstis, zinotaju dalibvalsti izvelas péc attiecigo dalibvalstu vienoSanas, nemot véra 85. panta 2. punkta c) apaks-
punktd minétos ieteikumus.

Ja attiecigas dalibvalstis nevar panakt vieno3anos, par zinotaju dalibvalsti klast ierosinata zinotaja dalibvalsts.

Zinotaja dalibvalsts ar ES portala starpniecibu se$as dienas no pieteikuma dokumentacijas iesniegSanas pazino spon-
soram un attiecigajam citam dalibvalstim, ka ta ir zinotaja dalibvalsts.

2. Gadijumos, kad pieteikums maziejauksanas kliniskai parbaudei iesniegts par zalém, ko nelieto saskana ar tirdznie-
cibas atlaujas noteikumiem, bet minéto zalu lietoSana ir uz pieradijumiem balstita un pamatota ar publicétiem zinatnisku
pétijumu rezultatiem par minéto zalu dro§umu un efektivitati, sponsors par zinotaju dalibvalsti ierosina vienu no attieci-
gajam dalibvalstim, kuras lietosana ir balstita uz pieradjjumiem.

3. Desmit dienas no pieteikuma dokumentacijas iesniegsanas zinotaja dalibvalsts validé pieteikumu, nemot véra attie-
cigo citu dalibvalstu izteiktos apsverumus, un ar ES portala starpniecibu sponsoram pazino:

a) vai piemérojama kliniska parbaude ir $is regulas darbibas joma;
b) vai saskana ar I pielikumu uzskatams, ka pieteikuma dokumentacija ir pilniga;

Attiecigas dalibvalstis septinas dienas no pieteikuma dokumentacijas iesnieganas var pazinot zinotajai dalibvalstij apsve-
rumus, kas attiecas uz pieteikuma validaciju.

4. Ja 3. punkta pirmaja dala minétaja laikposma zinotaja dalibvalsts nav attiecigi zinojusi sponsoram, tiek uzskatits,
ka kliniska parbaude, par kuru iesniegts pieteikums, ir §is regulas darbibas joma un pieteikuma dokumentaciju uzskata
par pilnigu.

5. Ja zinotdja dalibvalsts, nemot véra attiecigo citu dalibvalstu izteiktos apsvérumus, konstaté, ka pieteikuma doku-
mentacija nav pilniga vai ka kliniska parbaude, par kuru iesniegts pieteikums, nav §is regulas darbibas joma, ta ar
ES portala starpniecibu attiecigi informé sponsoru un sponsoram dod ne vairak ka desmit dienas laika, kura ar ES portala
starpniecibu sniegt komentarus par pieteikumu vai iesniegt pilnigu pieteikuma dokumentaciju.

Piecas dienas no komentaru vai pilniga pieteikuma dokumentacijas sanemsanas zinotdja dalibvalsts informé sponsoru
par to, vai pieteikums atbilst 3. punkta pirmas dalas a) un b) apakspunkta minétajam prasibam.

Ja zinotaja dalibvalsts nav informé&jusi sponsoru punkta otraja dala noteiktaja laikposma, tiek uzskatits, ka kliniska
parbaude, par kuru iesniegts pieteikums, ir §is regulas darbibas joma un pieteikums tiek uzskatits par pilnigu.

Ja pirmaja dala minétaja laikposma sponsors nav sniedzis komentarus vai iesniedzis pilnigu pieteikuma dokumentaciju,
pieteikums tiek uzskatits par spéku zaudgjusu visas attiecigajas dalibvalstis.

6.  Par pieteikuma validéSanas datumu §is nodalas nolikiem uzskata dienu, kura sponsoram tiek pazinots saskana ar
3. vai 5. punktu. Ja sponsoram zinots netiek, par validéSanas datumu uzskata attiecigi 3. un 5. punkta minéto laikposmu
pédgjo dienu.
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6. pants
Novértéjuma zinojuma I dala izklastitie aspekti

1. Zinotaja dalibvalsts pieteikumu novérté sados aspektos:
a) vai kliniska parbaude ir maziejauksanas kliniska parbaude, ja sponsors attiecigi deklargjis;
b) atbilstiba regulas V nodalai attieciba uz:
i) sagaidamajiem terapeitiskajiem un sabiedribas veselibas ieguvumiem, nemot véra visu turpmak minéto:
— pétamo zalu ipasibas un dati par tam,

— kliniskas parbaudes batiskums, tostarp tas, vai pétamo personu grupas, kuras piedalas kliniskaja parbaude,
parstav arstéjamo populaciju, vai, ja tas ta nav, saskana ar §is regulas I pielikuma 17. punkta y) apak$punktu
sniegto paskaidrojumu un pamatojumu; pasreizgjas zindtnes atzinas; tas, vai klinisko parbaudi ir ieteikusas vai
likusas veikt regulgjosas iestades, kuras ir atbildigas par zalu novértésanu un par atlaujam to laiSanai tirgli; un
attiecigos gadijumos Pediatrijas komitejas formuléts atzinums par pediatrijas pétjjumu planu saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1901/2006 ('),

— kliniskaja parbaudé iegiito datu ticamiba un robustums, nemot véra statistiskdas metodes, kliniskas parbaudes
planu un metodologiju, tostarp paraugkopas lielumu un randomizaciju, salidzinajuma zales un beigu punktus;

ii) pétamajai personai raditajiem riskiem un neértibam, ko veérté péc visa turpmak minéta:
— pétamo zalu un papildzalu ipasibas un dati par tam,
— iejaukSanas raksturojums salidzinajuma ar parasto klinisko praksi,

— drosibas pasakumi, tostarp noteikumi par riska mazinasanas pasakumiem, monitoringu, drofuma zinojumiem
un drosibas planu,

— pétamas personas veselibas apdraudéjums, ko rada mediciniska probléma, kuras dé] pétamas zales tiek pétitas;
¢) atbilstiba IX nodala izklastitajam pé&tamo zalo un papildzalu razo$anas un importa prasibam;
d) atbilstiba X nodala izklastitajam markéjuma prasibam;
e) pétnieka brosiras pilnigums un piemérotiba.

2. Zinotaja dalibvalsts izstrada novértéjuma zinojumu. Novért§juma zinojuma I dalu veido novértgjums 1. punkta
minétajos aspektos.

3. Novértéjuma zinojuma ir viens no $adiem secindjumiem par novertéjuma zinojuma I dala izklastitajiem aspektiem:
a) kliniskas parbaudes veik$ana no §is regulas prasibu viedokla ir pienemama;

b) kliniskas parbaudes veik$ana no $is regulas prasibu viedokla ir pienemama, tacu ir jabat nodrosinatai atbilstibai
konkrétiem nosacijumiem, kas ir Ipasi noraditi minétaja secinajuma; vai

¢) kliniskas parbaudes veik$ana no §is regulas prasibu viedokla nav piepemama.

4. Zinotdja dalibvalsts novértgjuma zinojuma I dalas galigo redakciju kopa ar secinajumu 45 dienas no validé$anas
datuma ar ES portala starpniecibu iesniedz sponsoram un citam attiecigajam dalibvalstim.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1901/2006 (2006. gada 12. decembris), par pediatrija lietojamam zalém un par groziju-
miem Regula (EEK) Nr. 1768/92, Direktiva 2001/20/EK, Direktiva 2001/83/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004 (OV L 378, 27.11.2006.,

1.1pp.).
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5. Kliniskajam parbaudem, kuras iesaistas vairak neka viena dalibvalsts, novértésanas procesa ir tris posmi:
a) sakotngjas novértésanas posms, ko isteno zinotaja dalibvalsts 26 dienas no validéSanas datuma;

b) koordinétas parskati§anas posms, ko isteno 12 dienas no sakotngjas novértésanas posma beigam, un taja iesaistas
visas attiecigas dalibvalstis;

¢) konsolidacijas posms, ko isteno zinotaja dalibvalsts septinas dienas no koordinétas parskatisanas posma beigam.

Sakotnéjas novertésanas posma zinotdja dalibvalsts sagatavo noveértéjuma zigojuma I dalas projektu, un to izplata visam
attiecigajam citam dalibvalstim.

Koordinétas parskati§anas posma visas attiecigas dalibvalstis kopigi parskata pieteikumu, pamatojoties uz novértéjuma
zinojuma I dalas projektu, un dalas ar visiem apsvérumiem, kas attiecas uz pieteikumu.

Konsolidacijas posma zinotaja dalibvalsts pienacigi nem veéra attiecigo citu dalibvalstu apsvérumus, sagatavojot noverté-
juma zinojuma I dalas galigo redakciju, un dokumenté, ka visi §adi apsvérumi nemti véra. Zinotaja dalibvalsts 4. punkta
minétaja laikposma zinojuma I dalas galigo redakciju nosiita sponsoram un visam citam attiecigajam dalibvalstim.

6. Sis nodalas noliikos zinosanas datums ir diena, kura zinotdja dalibvalsts novértéjuma zinojuma I dalas galigo redak-
ciju iesniedz sponsoram un citam attiecigajam dalibvalstim.

7. Konsultacijam ar ekspertiem zinotaja dalibvalsts 4. punkta minéto laikposmu var pagarinat vél par 50 dienam attie-
ciba uz kliniskajam parbaudém, kas saistitas ar uzlabotas terapijas pétamajam zalém vai zalem, kas minétas Regulas (EK)
Nr. 726/2004 pielikuma 1. punkta. Sada gadijuma mutadis mutandis pieméro 3a panta 5. un 8. punkta minétos laikpo-
smus.

8.  Laika starp validéSanas datumu un zinosanas datumu vienigi zinotaja dalibvalsts sponsoram var pieprasit papildu
informaciju, nemot véra 5. punkta minétos apsvérumus.

Lai saskana ar tre§o un ceturto dalu no sponsora varétu sanemt un parskatit $o papildu informaciju, zinotaja dalibvalsts
4. punkta minéto laikposmu var pagarinat ne vairak par 31 dienu.

Sponsors iesniedz pieprasito informaciju zinotajas dalibvalsts noteiktaja laikposma, kas nav ilgaks par 12 dienam péc
attieciga pieprasjjuma sanemsanas.

Péc papildu informacijas sanemsanas attiecigas dalibvalstis parskata sponsora sniegto papildu informaciju kopa ar sakot-
ngjo pieteikumu un dalas ar visiem apsverumiem, kas attiecas uz konkréto pieteikumu. Koordinéta parskatiana javeic
ilgakais 12 dienas no papildu informacijas sanemsanas un talaka konsolidacija javeic ilgakais septinas dienas no koordi-
nétas parskatiSanas posma beigam. Sagatavojot noveértéjuma zinojuma I dalas galigo redakciju, zinotaja dalibvalsts piena-
cigi nem veéra attiecigo dalibvalstu apsvérumus un dokumentg, ka visi $adi apsverumi nemti véra.

Ja sponsors saskana ar treo dalu nav sniedzis papildu informaciju zinotajas dalibvalsts noteiktaja laikposma, pieteikumu
uzskata par speku zaudgjusu visas attiecigajas dalibvalstis.

Papildu informacijas pieprasijumu un 3o papildu informaciju iesniedz ar ES portala starpniecibu.

7. pants
Novértéjuma zinojums — II dala izklastitie aspekti

1. Katra attieciga dalibvalsts pieteikumu savai teritorijai noverté attieciba uz $adiem aspektiem:
a) atbilstiba V nodalas prasibam attieciba uz informétu piekrisanu;

b) pétamo personu atalgoSanas vai kompenséSanas kartibas atbilstiba V nodalas prasibam un atbilstiba pétnieku atalgo-
Sanas vai kompenséSanas kartibai;
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¢) pétamo personu rekrutéSanas kartibas atbilstiba V nodalas prasibam;
d) atbilstiba Direktivai 95/46/EK;

e) atbilstiba 49. pantam;

f) atbilstiba 50. pantam;

g) atbilstiba 76. pantam;

h) atbilstiba noteikumiem, ko pieméro no pétamas personas nemtu biologisko paraugu nemsanai, glabasanai un turp-
makai izmanto$anai.

Novértgjums pirmaja dala minétajos aspektos veido novértéjuma zinojuma II dalu.

2. Katra attieciga dalibvalsts savu noveért&jumu pabeidz 45 dienas no validé$anas datuma un sponsoram ar ES portala
starpniecibu iesniedz novértéjuma zinojuma II dalu kopa ar ta secindjumu.

Tikai pirmaja dala minétaja laikposma katra attieciga dalibvalsts, noradot pamatojumu, var sponsoram pieprasit papildu
informaciju par 1. punkta minétajiem aspektiem.

3. Lai saskapa ar otro un tre$o dalu no sponsora varétu sagemt un parskatit 2. punkta otraja dalda minéto papildu
informaciju, attieciga dalibvalsts 2. punkta pirmaja daJa minéto laikposmu var pagarinat, bet ne vairak ka par 31 dienu.

Sponsors sniedz pieprasito informaciju zinotajas dalibvalsts noteiktaja laikposma, kas nav ilgaks par 12 dienam no attie-
ciga pieprasijuma sanemsanas.

Péc papildu informacijas sanemsanas attieciga dalibvalsts novértéjumu pabeidz ilgakais 19 dienas.

Ja sponsors saskapa ar otro dalu nesniedz papildu informaciju attiecigas dalibvalsts noteiktaja laikposma, pieteikumu
uzskata par spéku zaudgjusu.

Papildu informacijas pieprasijumu un $o papildu informaciju iesniedz ar ES portala starpniecibu.

8. pants
Lemums par klinisko parbaudi

1. Katra attieciga dalibvalsts ar ES portala starpniecibu pazino sponsoram, vai attieciga kliniska parbaude ir atlauts,
vai tas ir atlauts ar kadiem nosacijumiem vai arT atlauja ir atteikta.

Pazino$ana notiek ar vienu vienotu lémumu piecas dienas no zinosanas datuma vai no 7. pantd minétas novértésanas
pédgjas dienas atkariba no ta, kur§ datums ir vélak.

Kliniskas parbaudes atlauja, ievérojot nosacijumus, ir ierobeZota ar nosacijumiem, kurus to rakstura dé] nav iesp&ams
ieverot minétas atlaujas laika.

2. Ja zinotajas dalibvalsts secindjums par novértéjuma zinojuma I dalu ir tads, ka klinisko parbaudi veikt ir pielaujami
vai arT ka to veikt ir pielaujami ar kadiem Ipasiem nosacfjumiem, minéto secindjumu uzskata par attiecigas dalibvalsts
secinajumu.

Neatkarigi no pirmas dalas attieciga dalibvalsts var nepiekrist zinotajas dalibvalsts secindgjumam attieciba uz novértéjuma
zinojuma [ dalu tikai ar $adu pamatojumu:

a) ta uzskata, ka pétamas personas lidzdalibas kliniskaja parbaudé dé| ta sanemtu sliktaku terapiju neka parastas klini-
skas prakses gadijuma attiecigaja dalibvalstT;

b) 90. panta minéto valsts tiesibu aktu parkapuma dél;

c) saskana ar 6. panta 5. vai 8. punktu iesniegtajiem apsvérumiem par pétamas personas dro§ibu un par datu ticamibu
un robustumu.
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Ja attieciga dalibvalsts, pamatojoties uz otro dalu, secindgjumam nepiekrit, ta par o nepiekriSanu kopa ar siki izstradatu
pamatojumu ar ES portala starpniecibu pazino Komisijai, visaim dalibvalstim un sponsoram.

3. Ja attieciba uz novértéjuma zinojuma I dalas aspektiem kliniskas parbaudes veiksana tiek uzskatita par pielaujamu
vai uzskatita par pielaujamu ar Ipasiem nosacijumiem, attieciga dalibvalsts lemuma ieklauj savu secinajumu par novérte-
juma zinojuma II daju.

4. Attieciga dalibvalsts atsaka kliniskas parbaudes atlauju, ja ta nepiekrit zinotajas dalibvalsts secinajumam attieciba uz
novértéjuma zinojuma I dalu ar jebkuru 2. punkta otraja dala minéto pamatojumu, vai ja ta ar pienacigu pamatojumu
uzskata, ka nav ievéroti noveértéjuma zinojuma II dala apliikotie aspekti, vai gadijumos, kad &tikas komiteja sniegusi nega-
tivu atzinumu, kas saskana ar attiecigas dalibvalsts tiesibu aktiem ir spéka visa minétaja dalibvalsti. Minéta dalibvalsts
attieciba uz $adu atteikumu paredz apelacijas procediru.

5. Ja zinotajas dalibvalsts secinajums par novértéjuma zinojuma I dalu ir, ka kliniska parbaude nav pielaujama, minéto
secinajumu uzskata par visu attiecigo dalibvalstu secinajumu.

6. Ja 1. punkta minétajos attiecigajos laikposmos attieciga dalibvalsts savu lémumu par pieteikumu kliniskas
parbaudes atlaujas sanemsanai sponsoram nav zinojusi, par attiecigas dalibvalsts Iémumu $aja jautajuma uzskata noveérte-
juma zinojuma I dala ietverto secinajumu.

7. Péc zinoSanas datuma attiecigas dalibvalstis nedrikst sponsoram pieprasit papildu informaciju attieciba uz noveérte-
juma zinojuma I dala aplakotajiem aspektiem.

8.  PazinoSanas datums 3aja nodala ir diena, kura sponsoram tiek pazinots 1. punkta minétais lémums. Ja pazinosana
sponsoram saskana ar 1. punktu nav notikusi, par pazinoSanas datumu tiek uzskatita 1. punkta paredzéta laikposma
pédgja diena.

9. Ja divos gados no atlaujas pazinoSanas datuma attiecigaja dalibvalst kliniskaja parbaudé nav ieklauta neviena
pétama persona, atlaujas deriguma termin$ minétaja attiecigaja dalibvalsti beidzas, ja vien saskana ar IIl nodala noteikto
procediiru netiek apstiprinats sponsora iesniegts pagarinajuma pieprasjums.

9. pants

Personas, kas vérté pieteikumu

1. Dalibvalstis nodrosina, ka personam, kas validé un noverté pieteikumu, nav intereu konfliktu, ka tas nav atkarigas
no sponsora, no kliniskas parbaudes norises vietas, no iesaistitajiem pétniekiem un personam, kas finansé klinisko
parbaudi, ka ari ir brivas no jebkadas citas nevelamas ietekmes.

Lai garantétu neatkaribu un parredzamibu, dalibvalstis nodrosina, ka personam, kuras pienem un novérté pieteikumu
attieciba uz noveértgjuma zinojuma I un II dala apliikotajiem aspektiem, nav tadu finansialu un personisku interesu, kuras
varétu ietekmét vinu objektivitati. Sis personas sniedz savu finansialo interesu gada deklaracijas.

2. Dalibvalstis nodrosina, ka novértésanu kopigi veic piemeérots skaits tadu personu, kuram pa visam kopa ir vajadziga
kvalifikacija un pieredze.

3. Novértésana piedalas vismaz viens nespecialists.

10. pants
Ipasi apsvérumi par mazaizsargatam populacijam

1.  Ja pétamas personas ir nepilngadigie, Ipasi raugas, lai pieteikumu kliniskas parbaudes atlaujai novértétu, pamatojo-
ties uz speciadlam zinaSanam pediatrija vai konsultgjoties par pediatrijas kliniskajam, étiskajam un psihosocialajam
problémam.
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2. Ja pétamas personas ir ricibnespéjigas pétamas personas, ipasi raugas, lai pieteikumu kliniskas parbaudes atlaujai
novértétu, pamatojoties uz specialam zinaanam par attiecigo slimibu un attiecigo pacientu populaciju vai konsultgjoties
par kliniskam, étiskam un psihosocialam problémam, kas aktualas attiecigas slimibas sakara un skar attiecigo pacientu
populaciju.

3. Ja pétamas personas ir griitnieces vai sievietes, kuras baro ar kriiti, ipasi raugas, lai pieteikumu kliniskas parbaudes
atlaujai novértétu, pamatojoties uz specialam zinaganam par attiecigo stavokli un populaciju, ko parstav attieciga pétama
persona.

4.  Jasaskana ar protokolu kliniskaja parbaudé paredzéts piedalities ipasam pétamo personu grupam vai apaksgrupam,
attiecigos gadijumos Ipasi raugas, lai pieteikumu minéta kliniskas parbaudes atlaujai novértétu, pamatojoties uz specialam
zina$anam par populaciju, ko parstav attiecigas pétamas personas.

5. Attieciba uz 35. panta minéto klinisko parbauzu atlaujas pieteikumiem tajos ipasa uzmaniba japievers kliniskas
parbaudes veikSanas apstakliem.

11. pants

Ka jesniegt un novértét pieteikumus, kas iesniegti tikai par aspektiem, uz kuriem attiecas noveértéjuma zino-
juma I vai II dala

Péc sponsora liiguma pieteikums kliniskas parbaudes atlaujai, ta novértejums un secinajums aptver tikai aspektus, uz
kuriem attiecas novértéjuma zinojuma I dala.

Péc secindjuma pazinoSanas par aspektiem, uz kuriem attiecas novértéjuma zinojuma I dala, sponsors divos gados var
iesniegt pieteikumu atlaujas sanemsanai tikai par aspektiem, uz kuriem attiecas novértéjuma zinojuma II daJa. Minétaja
pieteikuma sponsors deklaré, ka vinpam nav zinama nekada jauna bitiska zinatniska informacija, kas varétu mainit
jebkura pieteikuma iesniegta punkta pareizibu par aspektiem, uz kuriem attiecas noveértéjuma zinojuma I dala. Minétaja
gadjjuma pieteikumu novérté saskana ar 7. pantu un attieciga dalibvalsts savu lémumu par klinisko parbaudi pazino
saskana ar 8. pantu. Dalibvalstis, kurds sponsors divos gados neiesniedz pieteikumu atlaujas sanemsanai tikai par aspek-
tiem, uz kuriem attiecas novértéjuma zinojuma II dala, pieteikumu par aspektiem, uz kuriem attiecas noveértéjuma zino-
juma I dala, uzskata par speku zaudg&jusu.

12. pants
Atsauksana
Lidz zinojuma datumam sponsors pieteikumu jebkura bridi var atsaukt. Sada gadijuma pieteikumu var atsaukt tikai attie-
ciba uz visam attiecigajam dalibvalstim. Atsauksanas iemeslu pamatojums japazino ar ES portala starpniecibu.
13. pants

Atkartota iesniegSana

S1 nodala neskar sponsora iespéju péc tam, kad atlaujas pieskirsana atteikta vai ari pieteikums atlaujas sanemsanai ir
atsaukts, $adu pieteikumu iesniegt atkartoti jebkurai citai attiecigai dalibvalstij, kuru tas nodomajis iesaistit. Minéto pietei-
kumu uzskata par jaunu pieteikumu cita kliniskas parbaudes atlaujas sanemsanai.

14. pants

Attiecigas dalibvalsts vélaka iesaistiSana

1. Ja sponsors vélas, lai atlauta kliniska parbaude papildus iesaistas vel kada dalibvalsts (“attieciga papildus iesaistita
dalibvalsts”), sponsors ar ES portala starpniecibu 3ai dalibvalstij iesniedz pieteikuma dokumentaciju.

So pieteikuma dokumentaciju var iesniegt tikai péc datuma, kad pazinots sakotngjais lémums par atlauju.

2. Attieciba uz 1. punkta minéto pieteikuma dokumentaciju zinotaja dalibvalsts ir sakotnéjas atlaujas pieskirsanas
procediiras zinotaja dalibvalsts.
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3. Attieciga papildus iesaistita dalibvalsts ar ES portala starpniecibu ar vienu vienotu lémumu 52 dienas no 1. punkta
minétas pieteikuma dokumentacijas iesnieg§anas dienas pazino sponsoram, vai attieciga kliniska parbaude ir atlauta, vai
tas ir atlauts ar kadiem nosacijumiem vai ari atlauja ir atteikta.

Kliniskas parbaudes atlauja, ievérojot nosacijumus, ir ierobeZota ar nosacijumiem, kurus to rakstura dé] nav iespgjams
ievérot minétas atlaujas laika.

4. Jazinotajas dalibvalsts secinajums par novértéjuma zinojuma I dalu ir tads, ka klinisko parbaudi veikt ir pielaujami
vai ari ka to veikt ir pielaujami ar ipasiem nosacjjumiem, minéto secinajumu uzskata par attiecigas papildus iesaistitas
dalibvalsts secindgjumu.

Neatkarigi no pirmas dalas attieciga papildus iesaistita dalibvalsts var nepiekrist zinotajas dalibvalsts secindjumam attie-
ciba uz novertéjuma zinojuma I dalu tikai ar $adu pamatojumu:

a) ta uzskata, ka minétas lidzdalibas kliniskaja parbaudé dé] pétama persona sapemtu sliktaku terapiju neka parastas
kliniskas prakses gadijuma attiecigaja dalibvalsti;

b) 90. panta minéto dalibvalsts tiesibu aktu parkapums;

c) saskana ar 5. vai 6. punktu iesniegtajiem apsvérumiem par pétamas personas droibu un par datu ticamibu un robu-
stumu.

Ja attieciga papildus iesaistita dalibvalsts, pamatojoties uz otro dalu, secindgjumam nepiekrit, ta par o nepiekriSanu kopa
ar siki izstradatu pamatojumu ar ES portala starpniecibu pazino Komisijai, visam dalibvalstim un sponsoram.

5. No 1. punkta minétas pieteikuma dokumentacijas iesniegSanas dienas lidz piecas dienas pirms 3. punktd minéta
laikposma beigam attieciga papildus iesaistita dalibvalsts zinotjai dalibvalstij un citai attiecigai dalibvalstij var darit
zinamus jebkadus pieteikumam biitiskus apsvérumus ar ES portala starpniecibu.

6.  Vienigi zinotaja dalibvalsts laika no 1. punkta minétas pieteikuma dokumentacijas iesnieg$anas dienas lidz 3. punkta
minéta attieciga laikposma beigam no sponsora var prasit papildu informaciju par novértéjuma zinojuma I dala apliko-
tajiem aspektiem, nemot véra 5. punkta minétos apsvérumus.

Lai saskana ar treSo un ceturto dalu no sponsora varétu sanemt un parskatit $o papildu informaciju, zinotaja dalibvalsts
3. punkta pirmaja dala minéto laikposmu var pagarinat ne vairak ka par 31 dienu.

Sponsors sniedz pieprasito informaciju zinotajas dalibvalsts noteiktaja laikposma, kas nav ilgaks par 12 dienam péc attie-
ciga pieprasijuma sanemsanas.

Péc papildu informacijas sanemsanas attieciga papildus iesaistita dalibvalsts kopa ar visam attiecigajam dalibvalstim
parskata sponsora sniegto papildu informaciju kopa ar sakotngjo pieteikumu un dalas ar visiem apsvérumiem, kas
attiecas uz konkréto pieteikumu. Koordinéta parskatiSana javeic ilgakais 12 dienas no papildu informacijas sanemsanas
un talaka konsolidacija javeic ilgakais septinas dienas no koordinétas parskatiSanas posma beigam. Konsolidacijas posma
zinotaja dalibvalsts nem véra attiecigo dalibvalstu apsvérumus un dokumenté, ka visi $adi apsverumi nemti véra.

Ja sponsors saskana ar treSo dalu nesniedz papildu informaciju zinotajas dalibvalsts noteiktaja laikposma, pieteikumu
uzskata par spéku zaudéjusu attiecigaja papildus dalibvalsti.

Papildu informacijas pieprasijumu un 3o papildu informaciju iesniedz ar ES portala starpniecibu.

7.  Attieciga papildus iesaistita dalibvalsts savai teritorijai 3. punkta minétaja laikposma novérté novértéjuma zinojuma
II dala aplikotos aspektus un ar ES portala starpniecibu sponsoram iesniedz novértéjuma zinojuma II dalu, tostarp ta
secindjumus. Minétaja laikposma attieciba uz aspektiem, kas tas teritorija attiecas uz novértéjuma zinojuma Il dalu, ta,
noradot pamatotus iemeslus, sponsoram var pieprasit papildu informaciju.
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8.  Saskana ar otro un treSo dalu, lai no sponsora varétu sanemt un parskatit 7. punkta minéto papildu informaciju,
attieciga papildus iesaistita dalibvalsts 7. punkta minéto laikposmu var pagarinat, bet ne vairak ka par 31 dienu.

Sponsors sniedz pieprasito informaciju papildus attiecigas dalibvalsts noteiktaja laikposma, kas nav ilgaks par 12 dienam
Ppéc attieciga pieprasijuma sanemsanas.

Péc papildu informacijas sanemsanas attieciga dalibvalsts novértéjumu pabeidz ilgakais 19 dienas.

Ja sponsors saskana ar otro daJu nesniedz papildu informaciju papildus attiecigas dalibvalsts noteiktaja laikposma, pietei-
kumu uzskata par spéku zaudgjusu attiecigaja papildus iesaistitaja dalibvalsti.

Papildu informacijas pieprasijumu un 3o papildu informaciju iesniedz ar ES portala starpniecibu.

9. Ja attieciba uz noveértg§juma zinojuma I dalas aspektiem kliniska parbaude tiek uzskatita par pielaujamu vai par
pielaujamu ar TpaSiem nosacijumiem, attieciga papildus iesaistita dalibvalsts sava lemuma ieklauj secindjumu par novérte-
juma zinojuma II daju.

10.  Attieciga papildus iesaistita dalibvalsts atsaka kliniskas parbaudes atlauju, ja ta nepiekrit zinotajas dalibvalsts seci-
najumam attieciba uz [ dalu ar jebkuru 4. punkta otraja dala minéto pamatojumu vai ar pienacigu pamatojumu konstaté,
ka nav ievéroti novértgjuma zinojuma II dala apliikotie aspekti, vai gadijumos, kad étikas komiteja sniegusi negativu atzi-
numu, kas saskana ar attiecigas papildus iesaistitas dalibvalsts tiesibu aktiem ir spéka visa minétaja papildus iesaistitaja
dalibvalsti. Minéta attieciga papildus iesaistita dalibvalsts attieciba uz $adu atteikumu paredz apelacijas procediru.

11.  Ja 3. punkta minétaja laikposma attieciga papildus iesaistita dalibvalsts savu léemumu nav sponsoram pazinojusi,
vai gadjjuma, ja laikposms ir ticis pagarinats saskana ar 6. vai 8. punktu — ja minéta attieciga papildus dalibvalsts savu
lémumu nav sponsoram pazinojusi pagarinataja laikposma, par minétas dalibvalsts lemumu $aja jautajuma uzskata seci-
najumu par novértéjuma zinojuma I daju.

12.  Ja attieciba uz minéto klinisko parbaudi nav pabeigta IIl nodala noteiktd procediira, sponsors neiesniedz pietei-
kuma dokumentaciju saskapa ar $o pantu.

1l NODALA
KLINISKAS PARBAUDES BUTISKAS GROZISANAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS PROCEDURA
15. pants
Visparigi principi
Bitiskus grozijumus, tostarp kliniskas parbaudes vietas pievieno$anu vai galvena pétnieka nomainu, drikst izdarit tikai
tad, ja tie ir apstiprinati saskana ar $aja nodala izklastito procediiru.
16. pants
Pieteikuma iesniegsana

Lai sanemtu atlauju, sponsors attiecigajam dalibvalstim ar ES portala starpniecibu iesniedz pieteikuma dokumentaciju.

17. pants
Tada aspekta biitiska grozijuma atlaujas pieteikuma validacija, uz kuru attiecas novértéjuma zinojuma I dala

1. Attieciba uz butiska grozijuma atlauju zinotaja dalibvalsts ir sakotnéjas atlaujas procediiras zinotaja dalibvalsts.
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Attiecigas dalibvalstis piecas dienas no pieteikuma dokumentacijas iesniegSanas var pazinot zinotdjai dalibvalstij apsve-
rumus, kas attiecas uz butiska grozijuma pieteikuma validaciju.

2. Sesas dienas no pieteikuma dokumentacijas iesnieganas zinotaja dalibvalsts validé pieteikumu, nemot véra attie-
cigo citu dalibvalstu izteiktos apsvérumus, un ar ES portala starpniecibu sponsoram pazino, vai:

a) batiskais grozijums attiecas uz aspektu, uz ko attiecas novértéjuma zinojuma I dala; un
b) saskana ar II pielikumu pieteikuma dokumentacija uzskatama par pilnigu.

3. Ja zinotaja dalibvalsts 2. punkta minétaja laikposma sponsoram nav zinojusi, tiek uzskatits, ka batiskais grozijums,
par kuru iesniegts pieteikums, attiecas uz aspektu, ko aptver novértéjuma zinojuma I dala, un pieteikuma dokumentaciju
uzskata par pilnigu.

4. Jazinotaja dalibvalsts, nemot véra attiecigo citu dalibvalstu izteiktos apsvérumus, konstatg, ka pieteikums neattiecas
uz kadu novértéjuma zinojuma aspektu, ko aptver noveértéjuma zinojuma I dala vai ka pieteikuma dokumentacija nav
pilniga, ta ar ES portala starpniecibu par to informé sponsoru un sponsoram atvél ne vairak ka desmit dienas, kuru laika
ar ES portala starpniecibu sniegt komentarus par pieteikumu vai iesniegt pilnigu pieteikuma dokumentaciju.

Piecas dienas no komentaru vai pilnigas pieteikuma dokumentacijas sanemsanas zinotaja dalibvalsts pazino sponsoram
par to, vai pieteikums atbilst 2. punkta a) un b) apaks$punkta prasibam.

Ja zinotdja dalibvalsts otraja dala minétaja laikposma sponsoru nav informéjusi, tiek uzskatits, ka batiskais grozijums,
par kuru iesniegts pieteikums, attiecas uz aspektu, ko aptver novértéjuma zinojuma I dala, un pieteikuma dokumentaciju
uzskata par pilnigu.

Ja pirmaja da]a minétaja laikposma sponsors nav sniedzis komentarus vai iesniedzis pilnigu pieteikuma dokumentaciju,
pieteikums tiek uzskatits par speku zaudgjusu visas attiecigajas dalibvalstis.

5. Sis regulas 18., 19. un 22. panta par pieteikuma validésanas datumu uzskata dienu, kura sponsors sanem pazino-
jumu saskana ar 2. vai 4. punktu. Ja sponsoram zinots netiek, par validésanas datumu uzskata attiecigi 2. un 4. punkta
minét laikposmu pédgjas dienas.

18. pants
Tada aspekta biitiska grozijuma novértésana, uz kuru attiecas novértéjuma zinojuma I dala

1. Zinotaja dalibvalsts novérté pieteikumu attieciba uz aspektu, uz kuru attiecas novértgjuma zinojuma I dala, tostarp
to, vai konkréta kliniska parbaude péc tas bitiska grozijuma joprojam ir maziejauksanas kliniska parbaude, un sagatavo
novertéjuma zinojumu.

2. Novertéjuma zinojuma ir viens no $adiem secinajumiem novertéjuma zinojuma I dala izklastitajos aspektos:
a) no §is regulas prasibu viedokla batiskais grozijums ir pienemams;

b) no 3is regulas prasibu viedokla bitiskais grozijums ir piepemams, tacu jabit ieverotiem konkrétiem nosacijumiem,
kas ir konkréti noraditi minétaja secinajuma; vai

¢) no §is regulas prasibu viedokla batiskais grozijums nav pienemams.

3. Zinotaja dalibvalsts, izmantojot ES portalu, galigo novértéjuma zinojumu kopa ar secinajumu 38 dienas no valide-
$anas datuma iesniedz sponsoram un citam attiecigajam dalibvalstim.

Saja panta un 19. un 23. panta zinosanas datums ir diena, kura galigo novértéjuma zinojumu iesniedz sponsoram un
citam attiecigajam dalibvalstim.



L 158/24 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 27.5.2014.

4.  Kliniskajam parbaudém, kuras iesaistas vairak neka viena dalibvalsts, biitiska grozijuma novértéSanas procesam ir
tris posmi:

a) sakotngjas novértésanas posmu isteno zinotdja dalibvalsts 19 dienas no validé$anas datuma;

b) koordinétas parskatiSanas posmu Isteno 12 dienas no sakotngjas novértéanas posma beigam, un taja iesaistas visas
attiecigas dalibvalstis; un

c) konsolidacijas posms, ko Isteno zinotdja dalibvalsts septinas dienas no koordinétas parskatiSanas posma beigam.

Sakotngjas novertésanas posma zinotaja dalibvalsts sagatavo novértgjuma zinojuma projektu un to izplata visam attieci-
gajam dalibvalstim.

Koordinétas parskatiSanas posma visas attiecigas dalibvalstis kopigi parskata pieteikumu, pamatojoties uz novértéjuma
zinojuma projektu, un dalas ar visiem apsvérumiem, kas attiecas uz pieteikumu.

Konsolidacijas posma zinotaja dalibvalsts pienacigi nem veéra attiecigo citu dalibvalstu apsvérumus, sagatavojot novérté-
juma zinojuma galigo redakciju, un dokumentg, ka visi $adi apsvérumi nemti véra. Lidz zinoSanas datumam zinotaja
dalibvalsts galigo novértéjuma zinojumu iesniedz sponsoram un attiecigajam citam dalibvalstim.

5. Konsultacijam ar ekspertiem zinotaja dalibvalsts 3. punkta minéto laikposmu var pagarinat vél par 50 dienam
kliniskajam parbaudém, kuras saistitas ar uzlabotas terapijas pétamajam zalém vai zalem, kas noteiktas Regulas (EK)
Nr. 726/2004 pielikuma 1. punkta. Sada gadijuma mutatis mutandis pieméro $a panta 4. un 6. punkta minétos laikpo-
smus.

6. Laika starp valideSanas datumu un zinoSanas datumu vienigi zinotaja dalibvalsts no sponsora var prasit papildu
informaciju, nemot véra 4. punkta minétos apsvérumus.

Lai no sponsora varétu sagemt un parskatit $o papildu informaciju saskana ar treso un ceturto dalu, zinotaja dalibvalsts
3. punkta pirmaja dala minéto laikposmu var pagarinat ne vairak ka par 31 dienu.

Sponsors sniedz pieprasito informaciju zinotajas dalibvalsts noteiktaja laikposma, kas neparsniedz 12 dienas no attieciga
pieprasijuma sanemsanas.

Péc papildu informacijas sapemsanas attiecigas dalibvalstis un zinotaja dalibvalsts parskata sponsora sniegto papildu
informaciju kopa ar sakotngjo pieteikumu un dalas ar visiem apsvérumiem, kas attiecas uz konkréto pieteikumu. Koordi-
néta parskatiSana javeic ilgakais 12 dienas no papildu informacijas sapemsanas, un talaka konsolidacija javeic ilgakais
septinas dienas no koordinétas parskatiSanas posma beigam. Zinotaja dalibvalsts pienacigi nem vera attiecigo citu dalib-
valstu apsvérumus, sagatavojot novértéjuma zinojuma galigo redakciju, un dokumenté, ka visi §adi apsvérumi pemti
Vera.

Ja sponsors saskana ar treSo dalu nesniedz papildu informaciju zinotajas dalibvalsts noteiktaja laikposma, pieteikumu
uzskata par speku zaudgjusu visas attiecigajas dalibvalstis.

Papildu informacijas pieprasijumu un 3o papildu informaciju iesniedz ar ES portala starpniecibu.

19. pants
Lemums par biitisku grozijumu tada aspekta, uz kuru attiecas novért&juma zinojuma I dala

1. Katra attieciga dalibvalsts ar ES portala starpniecibu pazino sponsoram, vai attiecigais batiskais grozijums ir atlauts,
atlauts ar kadiem nosacijumiem vai ari atlauja ir atteikta.

Pazino$ana notiek ar vienotu lémumu piecas dienids no zino$anas datuma.
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Bitiska grozijuma atlauja, ievérojot nosacjjumus, ir ierobezota ar nosacfjumiem, kurus to rakstura dé] nav iespgjams
ievérot minétas atlaujas laika.

2. Ja zinotajas dalibvalsts secinajums par batisku grozijumu ir tads, ka batiskais grozijums ir pienemams vai piene-
mams ar Ipasiem nosacfjumiem, minéto secindjumu uzskata par attiecigas dalibvalsts secindjumu.

Neatkarigi no punkta pirmas dalas jebkura attieciga dalibvalsts minétajam zinotajas dalibvalsts secindgjumam var iebilst
vienigi ar $adu pamatojumu:

a) ta uzskata, ka lidzdalibas kliniskaja parbaudé de] pétama persona sanemtu sliktaku terapiju neka parastas kliniskas
prakses gadijuma attiecigaja dalibvalsti;

b) valsts tiestbu aktu parkapums, ka minéts 90. panta;

c) saskana ar 18. panta 4. vai 6. punktu iesniegtajiem apsvérumiem par pétamas personas dro§ibu un par datu ticamibu
un robustumu.

Ja attieciga dalibvalsts, pamatojoties uz otro dalu, secinajumam nepiekrit, ta par $o nepiekriSanu kopa ar siki izstradatu
pamatojumu ar ES portala starpniecibu pazino Komisijai, visam attiecigajam dalibvalstim un sponsoram.

Attieciga dalibvalsts atsaka biitiska grozijuma atlauju, ja ta nepiekrit zinotajas dalibvalsts secinagjumam attieciba uz novér-
t&juma zinojuma I dalu ar jebkuru otraja daJa minéto pamatojumu, vai ja étikas komiteja ir sniegus negativu atzinumu,
kas saskana ar attiecigas dalibvalsts tiesibu aktiem ir spéka visa minétaja dalibvalsti. Minéta dalibvalsts attieciba uz $adu
atteikumu paredz apelacijas procediiru.

3. Ja zinotajas dalibvalsts novértéjuma zinojuma secindjums par tadu aspektu bitiskiem grozijumiem, uz kuriem
attiecas ta pirma I dala, ir, ka batiskais grozijums nav pienemams, minéto secindgjumu uzskata par visu attiecigo dalib-
valstu secindjumu.

4. Ja 1. punkta minétaja laikposma attieciga dalibvalsts savu lémumu par pieteikumu bitiska grozijuma atlaujai nav
pazinojusi sponsoram, par 3adu tas lémumu uzskata noveértéjuma zinojuma secinajumu.

20. pants

Validacija, novértésana un lemumu pienemsana par biitisku grozijumu tada aspekta, uz kuru attiecas noverte-
juma zinojuma II dala

1. Sesas dienas no pieteikuma dokumentacijas iesniegSanas attieciga dalibvalsts ar ES portala starpniecibu sponsoram
pazino:

a) vai bitiskais grozijums saistits ar aspektu, uz kuru attiecas novértéjuma zinojuma II dala; un
b) vai saskana ar II pielikumu uzskatams, ka pieteikuma dokumentacija ir pilniga.

2. Ja attieciga dalibvalsts 1. punktd minétaja laikposma sponsoram nav zinojusi, tiek uzskatits, ka batiskais grozijums,
par kuru iesniegts pieteikums, saistits ar aspektu, uz kuru attiecas novértéjuma zinojuma II dala, un tiek uzskatits, ka
pieteikuma dokumentacija ir pilniga.

3. Ja attieciga dalibvalsts konstaté, ka bitiskais grozijums neattiecas uz aspektu, ko aptver novértg§juma zinojuma
I dala, vai ka pieteikuma dokumentacija nav pilniga, ta ar ES portala starpniecibu attiecigi informé sponsoru un spon-
soram dod vairak neka desmit dienas laika ar ES portala starpniecibu sniegt komentarus par pieteikumu vai iesniegt
pilnigu pieteikuma dokumentaciju.

Piecas dienas no komentaru vai pilnigas pieteikuma dokumentacijas sanemsanas zinotdja dalibvalsts pazino sponsoram
to, vai pieteikums atbilst 1. punkta a) un b) apak$punkta prasibam.
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Ja attieciga dalibvalsts otraja dala minétaja laikposma sponsoram nav zinojusi, tiek uzskatits, ka batiskais grozijums ir
saistits ar aspektu, uz kuru attiecas novértéjuma zinojuma II dala, un tiek uzskatits, ka pieteikuma dokumentacija ir
pilniga.

Ja sponsors nav sniedzis komentarus vai iesniedzis pilnigu pieteikuma dokumentaciju pirmaja dala minétaja laikposma,
pieteikums tiek uzskatits par speku zaudéjusu attiecigaja dalibvalsti.

4. Saja panta par pieteikuma validésanas datumu uzskata dienu, kura sponsors sanem pazinojumu saskana ar 1. vai
3. punktu. Ja sponsoram zinots netiek, par validéSanas datumu uzskata attiecigi 1. un 3. punkta minéto laikposmu
pédgjas dienas.

5. Attieciga dalibvalsts novérté pieteikumu un ar ES portala starpniecibu iesniedz sponsoram novértéjuma zinojuma
II dalu, tostarp secindgjumus un lémumu, vai attiecigais biitiskais grozijjums ir atlauts, atlauts ar kadiem nosacijumiem vai
ar atlauja ir atteikta.

Pazino$ana notiek ar vienotu lémumu 38 dienas no validéSanas datuma.

Butiska grozijuma atlauja, ievérojot nosacjjumus, ir ierobeZota ar nosacfjumiem, kurus to rakstura dé] nav iespgjams
ievérot minétas atlaujas laika.

6. Sa panta 5. punkta otraja da]a minétaja laikposma iesaistita dalibvalsts, noradot pamatojumu, sponsoram par
batisko grozijjumu var pieprasit papildu informaciju attieciba uz savu teritoriju.

Lai no sponsora varétu sanemt un parskatit So papildu informaciju, attieciga dalibvalsts 5. punkta otraja dala minéto laik-
posmu var pagarinat, bet ne vairak ka par 31 dienu.

Sponsors sniedz pieprasito informaciju attiecigas dalibvalsts noteiktaja laikposma, kas neparsniedz 12 dienas no attieciga
pieprasijuma sanemsanas.

Péc papildu informacijas sanemsanas attieciga dalibvalsts noveértg§jumu pabeidz ilgakais 19 dienas.

Ja sponsors saskana ar tre$o dalu nesniedz papildu informaciju attiecigas dalibvalsts noteiktaja laikposma, pieteikumu
uzskata par speku zaudgjusu minétaja dalibvalsti.

Papildu informacijas pieprasijumu un 3o papildu informaciju iesniedz ar ES portala starpniecibu.

7. Attieciga dalibvalsts atsaka bitiska grozijuma atlauju, ja ta ar pienacigu pamatojumu konstaté, ka nav ievéroti
aspekti, uz kuriem attiecas novért€juma zinojuma II dala, vai gadijumos, kad &tikas komiteja sniegusi negativu atzinumu,
kas saskana ar minétas attiecigas dalibvalsts tiesibu aktiem ir spéka visa minétaja dalibvalsti. Minéta dalibvalsts attieciba
uz $adu atteikumu paredz apelacijas procediiru.

8.  Ja attieciga dalibvalsts 5. un 6. punkta minétaja laikposma sponsoram savu lémumu nav pazinojusi, batisko grozi-
jumu uzskata par atlautu minétaja dalibvalsti.
21. pants
Bitiski grozijumi tados aspektos, uz kuriem attiecas novértéjuma zinojuma I un II dala

1. Ja batisks grozijums saistits ar aspektiem, uz kuriem attiecas novértéjuma zinojuma I un II dala, pieprasjumu 3ada
batiska grozijuma atlaujas sanemsanai validé saskana ar 17. pantu.

2. Aspektus, uz kuriem attiecas novértéjuma zinojuma I dala, novérté saskana ar 18. pantu, bet aspektus, uz kuriem
attiecas noveértgjuma zinojuma Il dala, novérté saskana ar 22. pantu.
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22. pants

Tadu aspektu biitisku grozijumu novértéSana, uz kuriem attiecas novértéjuma zinojuma I un II dala: aspektu
novértésana, uz kuriem attiecas novértéjuma zinojuma II dala

1. Katra attieciga dalibvalsts savai teritorijai batisko grozijumu tajos aspektos, uz kuriem attiecas novértgjuma zino-
juma II dala, un 3o zinojumu, tostarp ta secinajumus, ar ES portala starpniecibu iesniedz sponsoram 38 dienas no validé-
$anas datuma.

2. Sapanta 1. punkta minétaja laikposma attieciga dalibvalsts, noradot pamatojumu, sponsoram par minéto biitisko
grozijumu var pieprasit papildu informaciju attieciba uz savu teritoriju.

3. Lai saskana ar treSo un ceturto daJu no sponsora varétu sanemt un parskatit 2. punkta minéto papildu informaciju,
attieciga dalibvalsts 1. punkta minéto laikposmu var pagarinat, bet ne vairak ka par 31 dienu.

Sponsors sniedz pieprasito papildu informaciju attiecigas dalibvalsts noteiktaja laikposma, kas neparsniedz 12 dienas no
attieciga pieprasjjuma sanemsanas.

Péc papildu informacijas sanemsanas attieciga dalibvalsts novértéjumu pabeidz ilgakais 19 dienas.

Ja sponsors saskana ar otro dalu nav sniedzis prasito papildu informaciju attiecigas dalibvalsts noteiktaja laikposma,
pieteikumu uzskata par spéku zaudgjusu minétaja dalibvalsti.

Papildu informacijas pieprasijumu un $o papildu informaciju iesniedz ar ES portala starpniecibu.

23. pants

Léemumu piepemsana par bitiskiem grozijumiem tados aspektos, uz kuriem attiecas novértéjuma zinojuma I un
II dala

1.  Katra attieciga dalibvalsts ar ES portala starpniecibu sponsoram pazino, vai attiecigais bitiskais grozijums ir atlauts,
atlauts ar kadiem nosacijumiem vai ari atlauja ir atteikta.

Pazino$ana notiek ar vienotu lémumu piecas dienas no zinosanas datuma vai no 22. panta minétas novértésanas laik-
posma pédgjas dienas atkariba no ta, kur§ datums ir vélak.

Bitiska grozijuma atlauja, ievérojot nosacijumus, ir ierobezota ar nosacjjumiem, kurus to rakstura dé] nav iesp&ams
ieverot minétas atlaujas laika.

2. Ja zinotajas dalibvalsts secindgjuma par to aspektu bitisko grozijumu, uz kuriem attiecas noveértéuma zinojuma
I dala, ta veiksana atzita par pienemamu vai pienemamu ar Ipasiem nosacfjumiem, minéto secinajumu uzskata par attie-
cigas dalibvalsts secinajumu.

Neatkarigi no pirmas dalas, attieciga dalibvalsts zinotajas dalibvalsts secinajumam var iebilst vienigi ar $adu pamatojumu:

a) ta uzskata, ka lidzdalibas de] kliniskaja parbaudé pétama persona sanemtu sliktaku terapiju neka parastas kliniskas
prakses gadijuma attiecigaja dalibvalsti;

b) valsts tiesibu aktu parkapums, ka minéts 90. panta;

c) saskana ar 18. panta 4. vai 6. punktu iesniegtajiem apsvérumiem par pétamas personas drosibu un par datu ticamibu
un robustumu.

Ja attieciga dalibvalsts, pamatojoties uz otro dalu, nepiekrit secindjumam par batisku grozijumu aspektos, uz kuru
attiecas noveértéjuma zinojuma I dala, ta $o nepiekriSanu, sniedzot ari siki izstradatu pamatojumu, ar ES portala starpnie-
cibu pazino Komisijai, visam dalibvalstim un sponsoram.
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3. Ja attieciba uz bitiskiem grozjjumiem tados aspektos, uz kuriem attiecas novértgjuma zinojuma I dala, batiskais
grozijums tiek uzskatits par pienemamu vai par pienemamu ar Ipasiem nosacjjumiem, attieciga dalibvalsts sava lémuma
ieklauj secinagjumu par batisku grozijumu aspektos, uz kuriem attiecas novértéjuma zinojuma II dala.

4. Attieciga dalibvalsts atsaka batiska grozijuma atlauju, ja ta nepiekrit zinotajas dalibvalsts secindgjumam par bitisku
grozijumu tados aspektos, uz ko attiecas novértéjuma zinojuma I dala ar jebkuru 2. punkta otraja dala minéto pamato-
jumu vai ja ta ar pienacigu pamatojumu konstaté, ka nav ievéroti novértéjuma zinojuma II dala ietvertie aspekti, vai gadi-
jumos, kad étikas komiteja sniegusi negativu atzinumu, kas saskana ar attiecigas dalibvalsts tiesibu aktiem ir spéka visa
minétaja dalibvalstl. Minéta attieciga dalibvalsts attieciba uz $adu atteikumu paredz apelacijas procediiru.

5. Ja zinotajas dalibvalsts secinajums par tadu aspektu batiskiem grozijumiem, uz kuriem attiecas novértéjuma zino-
juma I dala, ir, ka batisks grozijums nav pienemams, minéto secindjumu uzskata par attiecigas dalibvalsts secinajumu.

6. Ja 1. punkta minétajos laikposmos attieciga dalibvalsts savu lémumu attieciba uz pieteikumu bitiska grozijuma
atlaujas sanemsanai sponsoram nav zinojusi, par $adu tas lemumu uzskata noveértéjuma zinojuma I dalas secindgjumu par
bitisku grozijumu aspektos, uz kuriem attiecas novértéjuma zinojuma I dala.

24. pants
Personas, kas vérté biitiska grozijuma pieteikumu

Uz novértéSanu, ko veic saskana ar $o nodalu, attiecas 9. pants.

IV NODALA
PIETEIKUMA DOKUMENTACIJA
25. pants
Pieteikuma dokumentacija sniedzamie dati

1. Pieteikuma dokumentacija kliniskas parbaudes atlaujas sanemsanai ietilpst visi nepiecieSamie dokumenti un infor-
macija, kas vajadzigi Il nodala minétajai validacijai un novérté$anai un kas attiecas uz:

a) kliniskas parbaudes veikSanu, tostarp ta zinatnisko kontekstu un noteikumiem;

b) sponsoru, pétnickiem, potencidlajam pétamajam personam, pétamajam personam un kliniskas parbaudes norises
vietam,;

) pétamajam zalém un attieciga gadijuma papildzalém, jo ipasi uz to Ipasibam, markéjumu, razo$anu un kontroli;
d) pétamo personu aizsardzibas pasakumiem;
e) pamatojumu, kapéc kliniska parbaude ir maziejauksanas kliniska parbaude, ja sponsors to attiecigi deklargjs.

NepiecieS$amo dokumentu un informacijas saraksts ir sniegts I pielikuma.

2. Pieteikuma dokumentacija kliniskas parbaudes bitiska grozijuma atlaujas sapemsanai ietilpst visi nepiecieSamie
dokumenti un informacija, kas vajadzigi Il nodala minétajai validacijai un novértéanai:

a) norade uz klinisko parbaudi vai kliniskajam parbaudém, kuru nosacijumi tiek batiski groziti, izmantojot
parbaudes ES numuru, kas minéts 81. panta 1. punkta tresa dala (“parbaudes ES numurs”);

b) skaidrs biitiska grozijuma apraksts, jo ipasi biitiska grozijuma raksturs un iemesli;



27.5.2014. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 158/29

c) attieciga gadijuma bitisko grozijumu pamatojosu datu un papildu informacijas izklasts;

d) precizs apraksts par bitiska grozijuma ietekmi uz pétamas personas tiesibam un dro$ibu un par kliniskaja parbaudé
iegtito datu ticamibu un robustumu.

Nepieciesamo dokumentu un informacijas saraksts ir sniegts II pielikuma.

3. Pieteikuma dokumentacija sniegtas nekliniskas informacijas pamata ir dati, kas iegaiti pétijumos, kuros ieveéroti
minéto pétjjumu veikSanas laika piemérojamie Savienibas tiesibu akti par labas laboratoriju prakses principiem.

4. Ja pieteikuma dokumentacija dota norade uz kliniska parbaude iegiitiem datiem, 3ai kliniskajai parbaudei bija jabat
veiktai saskana ar So regulu, vai gadijumos, kad tas veikts pirms 99. panta otraja daJa minéta datuma, saskana ar Direk-
fivu 2001/20/EK.

5. Ja 4. punkta minéta kliniska parbaude tikusi veikta arpus Savienibas, attieciba uz pétamo personu tiesibam un
drosibu un attieciba uz $aja kliniskaja parbaudé iegiito datu robustumu un ticamibu tam bija jabat veiktam, ievérojot
principus, kas ir lidzvertigi §is regulas principiem.

6.  Kliniskas parbaudes, kas uzsakta péc 99. panta otraja dala minéta datuma, datus ieklauj pieteikuma dokumentacija
vienigi tad, ja minéta kliniska parbaude pirms tas uzsaksanas registréta publiska registra, kas ir PVO KPSRP pirmregistrs
vai partnerregistrs, vai datu sniedzgjs.

Kliniskas parbaudes, kas uzsakta pirms 99. panta otraja dala minéta datuma, datus ieklauj pieteikuma dokumentacija
vienigi tad, ja minéta kliniska parbaude ir registréta publiska registra, kas ir PVO KPSRP pirmregistrs vai partnerregistrs,
vai datu sniedzgjs, vai ja minétas kliniskas parbaudes rezultati publicéti zinatniska publikacija ar neatkarigu ekspertnovér-

tejumu.
7. Novertéjot kliniskas parbaudes vai ta biitiska grozijuma atlaujas pieteikumu, nenem véra pieteikuma dokumentacija
iesniegtos datus, kuri neatbilst 3. lidz 6. punkta noteiktajam prasibam.

26. pants

Valodu prasibas

Pieteikuma dokumentacijas vai tas dalu valodu nosaka attieciga dalibvalsts.
Piemérojot pirmo dalu, dalibvalstis apsver, vai dokumentos, kas nav adreséti pétamajai personai, nepielaut medicina
visparsaprotamu valodu.

27. pants

Atjauninasana ar delegétiem aktiem

Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 85. pantu attieciba uz [ un II pielikuma grozisanu, lai tos
pielagotu tehnikas attistibai vai nemtu véra ta starptautiska reguléjuma izmainas, kura Savieniba vai dalibvalstis ir iesais-
titas klinisko parbauzu joma.

V NODALA
PETAMO PERSONU AIZSARDZIBA UN INFORMETA PIEKRISANA
28. pants
Visparigi noteikumi

1. Klinisko parbaudi var veikt tikai tad, ja ir izpilditi visi $adi nosacijumi:

a) sagaidamie pétamo personu vai sabiedribas veselibas ieguvumi attaisno paredzamos riskus un neértibas, un $§a nosaci-
juma ievéro$ana tiek pastavigi parraudzita;

b) pétamo personu vai gadjjumos, kad pétama persona nav spgjiga dot informétu piekriSanu, tas likumigi ieceltais
parstavis ir informéts saskana ar 29. panta 2. lidz 6. punkty;
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) pétamas personas vai gadijumos, kad pétama persona nav spéjiga dot informétu piekriSanu, tas likumigi ieceltais
parstavis ir devis informétu piekriSanu saskana ar 29. panta 1., 7. un 8. punktu;

d) saskana ar Direktivu 95/46[EK ir aizsargatas pétamas personas tiesibas uz fizisku un garigu neaizskaramibu, priva-
tumu un ar $o personu saistito datu aizsardzibu.

e) kliniska parbaude ir planota ta, lai pétamajai personai maksimali iesp&jami samazinatu sapes, neértibas, bailes un
jebkadus citus paredzamus riskus, un gan risku slieksnis, gan neértibu pakape ir konkréti definéti protokola un tiek
veikta to pastaviga parraudziba;

f) petamo personu mediciniska apriipe ir atbilstosas kvalifikacijas arsta vai attiecigos gadijumos kvalificéta zobarsta
pienakums;

g) pétamajai personai vai gadijumos, kad pétdma persona nav spéjiga dot informétu piekriSanu, tas likumigi ieceltajam
parstavim ir sniegta kontaktinformacija par vienibu, kura vajadzibas gadijuma var sanemt sikaku informaciju;

h) lai iesaistitos kliniskaja parbaudg, attieciba uz pétamajam personam nav izmantoti nekadi nevélamas ietekméSanas,
tostarp finansiala rakstura lidzekli.

2. Neskarot Direktivu 95/46/EK, sponsors pétamajai personai vai, ja pétama persona nespgj sniegt informétu piekri-
$anu — vinas likumigi ieceltajam parstavim laika, kad pétama persona vai likumigi iecelts parstavis sniedz informétu
piekriSanu iesaistities kliniskaja parbaudg, var liigt piekriSanu izmantot tas datus arpus kliniskas parbaudes protokola
tikai zinatniskiem noliikiem. Minéto piekriSanu pétama persona vai vipas likumigi ieceltais parstavis jebkura laika var
atsaukt.

Zinatniskos pétijumus, kuros izmanto datus arpus kliniskas parbaudes protokola, veic saskana ar piemérojamajiem
tiesibu aktiem par datu aizsardzibu.

3. Pétama persona vai tas likumigi ieceltais parstavis gadjjumos, kad pétama persona nav spéjiga dot informetu piekri-
Sanu, var bez jebkadam nelabvéligam sekam un, nesniedzot nekadu pamatojumu, jebkura laika izstaties no kliniskas
parbaudes, atsaucot savu informéto piekriSanu. Neskarot Direktivu 95/46/EK, informétas piekriSanas atsauk3ana neie-
tekmé jau veiktus pasakumus un datu izmantoanu, kuri iegfiti, pamatojoties uz informétu piekriSanu pirms tas atsauk-
$anas.

29. pants
Informeéta piekrisana

1. Informeéta piekriSana ir rakstiska, to daté un paraksta 2. punkta c) apak$punkta minéta persona, kas veic interviju,
un pétama persona vai, ja pétama persona nespéj sniegt informetu piekrianu, tas likumigi ieceltais parstavis péc tam,
kad ir pienacigi informeéti saskana ar 2. punktu. Ja pétama persona nespéj rakstit, ta var dot piekriSanu un to dokumentét
ar piemérotiem alternativiem lidzekliem vismaz viena neitrala liecinieka klatbtitné. Tada gadijuma informétas piekriSanas
dokumentu paraksta un daté liecinieks. Pétamajai personai vai, ja pétama persona nespéj sniegt informétu piekrisanu, tas
likumigi ieceltajam parstavim izsniedz dokumenta (vai dokument&juma) kopiju, ar kuru tiek dota informéta piekriSana.
Informétajai piekriSanai jabiit dokumentétai. Pétamai personai vai tas likumigi ieceltajam parstavim dod pietiekamu laiku,
kura apsveért lémumu par dalibu kliniskaja parbaude.

2. Informacija, ko pétamajai personai vai, ja pétama persona nespéj sniegt informétu piekrisanu, tas likumigi iecel-
tajam parstavim sniedz, lai sanemtu vinas informétu piekrisanu:

a) pétamajai personai vai tas likumigi ieceltajam parstavim dod iespgjas izprast:
i) kliniskas parbaudes raksturu, mérkus, ieguvumus, sekas, riskus un raditas neértibas;
ii) pétamas personas tiesibas un garantijas attieciba uz tas aizsardzibu, jo Ipasi tiesibas atteikties piedalities kliniskaja
parbaudé un tiesibas jebkura laika bez jebkadam nelabvéligam sekam un nesniedzot nekadu pamatojumu izstaties

no kliniskas parbaudes;

iif) kliniskas parbaudes veikSanas nosacfjumus, tostarp pétamas personas paredzamo dalibas ilgumu kliniskaja
parbaudg; un

iv) terapijas iesp&amas alternativas, tostarp pécpasakumus gadijuma, ja pétama persona partrauc dalibu kliniskaja
parbaudg;

b) ir pilniga, kodoliga, skaidra, biitiska un saprotama nespecialistam;
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valsts tiesibu aktiem;
d) satur zinas par 76. panta 1. punkta minéto piemérojamo kait&juma kompensacijas sistému; un
e) satur parbaudes ES numuru un zinas par kliniskas parbaudes rezultatu pieejamibu saskana ar 6. punktu.

3. $a panta 2. punktd minéto informaciju sagatavo rakstveidd, un ta ir pieejama pétdmajai personai vai pétamas
personas likumigi ieceltajam parstavim gadijumos, kad attieciga pétama persona nav spéjiga dot informetu piekriSanu.

4. Sa panta 2. punkta c) apakspunkta minétaja intervija ipagu uzmanibu pievérs atsevisku pacientu grupu un konkrétu
pétamo personu vajadzibam sapemt informaciju, ka ari $adas informacijas snieg§anai izmantojamajam metodém.

5. Sa panta 2. punkta c) apakspunktd minét3ja intervija parliecinas, ka pétama persona ir sapratusi $o informaciju.

6.  Petamajai personai jabut informétai par to, ka kliniskas parbaudes rezultatu kopsavilkums un kopsavilkums nespe-
cialistiem saprotama veida noteikta apjoma tiks darits pieejams 81. panta minétaja ES datubaze (‘ES datubaze”) saskana
ar 37. panta 4. punktu neatkarigi no kliniskas parbaudes rezultatiem, un, péc iespgjas, tiklidz Sie kopsavilkumi klast
pieejami.

7. Si regula neskar valstu tiesibu aktos noteikto prasibu, ka informétas piekrisanas veidlapa var biit japaraksta gan
ricibnespéjigajai personai, gan vinas likumigi ieceltajam parstavim.

8. St regula neskar valstu tiesibu aktos noteikto prasibu, ka tadai nepilngadigai personai, kas pati spg formulét
viedokli un izveértét sanemto informaciju, papildus likumigi iecelta parstavja dotajai informétai piekrianai arl pasai japie-
krit, lai piedalitos kliniskaja parbaude.

30. pants
Informeéta piekrisana klasteru parbaudés

1. Ja klinisko parbaudi veic tikai viena dalibvalsti, neskarot 35. pantu un atkapjoties no 28. panta 1. punkta b), ¢) un
g) apak$punkta, no 29. panta 1. punkta, 29. panta 2. punkta c) apak$punkta, 29. panta 3., 4. un 5. punkta, 31. panta
1. punkta a), b) un ¢) apak$punkta un 32. panta 1. punkta a), b) un ¢) apak$punkta, minéta dalibvalsts pétnickam var
atlaut sapemt informétu piekriSanu $a panta 2. punktd noteiktaja vienkarSotaja veida, ja tiek ievéroti visi $a panta
3. punkta paredzétie nosacjjumi.

2. Uzskata, ka kliniskajam parbaudém, kas atbilst 3. punktd noteiktajam nosacijumiem, ir sanemta informéta piekri-
Sana, ja:

a) pirms pétamas personas ieklauSanas parbaudé saskana ar protokola izklastito ir sniegta 29. panta 2. punkta a), b), d)
un e) apak$punkta noteikta informacija un no $is informacijas ir skaidrs, ka pétama persona jebkura laika var atteik-
ties no piedalisanas kliniskaja parbaude vai no tas izstaties bez jebkadam nelabvéligam sekam; un

b) péc informacijas sanemsanas potenciala pétama persona neiebilst pret dalibu kliniskaja parbaude.

3. Informeétu piekriSanu var sanemt 2. punkta noteiktaja vienkarSotaja veida, ja ir izpildits ikviens no $adiem nosaciju-
miem:

a) informétas piekriSanas sanemsana vienkar$ota veida nav pretruna attiecigas dalibvalsts tiesibu aktiem;

b) saskana ar kliniskas parbaudes metodologiju paredzéts, ka pétamo zalu sanemsanai kliniskaja parbaudé izraugas nevis
atsevisSkas pétamas personas, bet pétamo personu grupas;

¢) kliniska parbaude ir maziejauksanas kliniska parbaude, un pétamas zales lieto saskana ar tirdzniecibas atlaujas notei-
kumiem;
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d) nav nekadas cita veida iejauksanas, iznemot attiecigo pétamo personu standartterapiju;

e) protokola sniegts pamatojums parbaudes veikSanai, sanemot informétu piekriSanu vienkarSota veida, un aprakstits
pétamajam personam sniegtas informacijas saturs, ka arf noraditi informacijas sniegSanas veidi.

4. Pétnieks dokumenté visus gadjjumus, kad pétamas personas ir atteikusas piedalities kliniskaja parbaudé vai no tas

ir izstajusas, un nodrosina, ka kliniskajai parbaudei netiek vakti dati no pétamajam personam, kuras atteikusas piedalities
kliniskaja parbaude vai no tas ir izstajusas.

31. pants
Kliniskas parbaudes ar ricibnespéjigam pétimajam personam

1. Ar ricibnespéjigim pétamajam personam, kas pirms ricibnespéjas iesta§anas nav devusas informétu piekriSanu vai
nav atteiku$as to dot, klinisku parbaudi var veikt tikai tad, ja papildus 28. panta izklastitajiem ir izpildits ikviens no
$adiem nosacijumiem:

a) no vinu likumigi iecelta parstavja ir sanemta informeta piekrisana;

b) ricibnespéjigas pétamas personas ir sanémusas 29. panta 2. punkta minéto informaciju tada veida, kas ir atbilstoss so
personu spéjai to saprast;

) pétnieks nem véra tadas ricibnespéjigas pétamas personas, kas ir spgjiga veidot viedokli un izvértét 29. panta
2. punkta minéto informaciju, jebkura laika skaidri izteiktu gribu atteikties piedalities kliniskaja parbaudé vai no tas
izstaties;

d) iznemot kompensaciju par izdevumiem un pelnas zaud&umu, kas ir tiesi saistiti ar dalibu kliniskaja parbaudg, péta-
majam personam vai to likumigi ieceltajiem parstavjiem netiek sniegti nekadi stimuli vai materiali pamudinajumi;

e) kliniska parbaude ir nepiecie$ama attieciba uz ricibnespgjigam personam, un kliniskas parbaudés ar personam, kuras
sp§j dot informétu piekri§anu, vai izmantojot citas pétniecibas metodes, nav iesp&jams iegiit salidzinamas pareizibas
datus;

f) kliniska parbaude tiesi attiecas uz medicinisku stavokli, no kura cie§ pétama persona;

g) ir zinatnisks pamats sagaidit, ka lidzdaliba kliniskaja parbaudé:

i) ricibnespgjigajai petamajai personai dos tieSu ieguvumu, kas parsniedz ar to saistito risku un apgritinajumu; vai

ii) dod ieguvumu visai populacijai, ko parstav attiecigas ricibnespgjigas pétamas personas gadijumos, kad kliniska
parbaude tiedi attiecas uz dzivibu apdraudosu vai mokosu medicinisku stavokli, no kura cie§ pétama persona, un
salidzinajuma ar ricibnespéjigas personas stavokla standartterapiju $ada parbaude vinai rada tikai minimalu risku
un apgritindjumu.

2. Sa panta 1. punkta g) apakspunkta ii) punkts neskar stingrakus valstu noteikumus, kas aizliedz $adas kliniskas

parbaudes ar ricibnespgjigam personam, vai gadijumus, kad nav zinatniska pamata sagaidit, ka lidzdaliba kliniskaja
parbaudé ricibnespéjigajai pétamajai personai dos tieSu ieguvumu, kas parsniedz ar to saistito risku un apgritinajumu.

3. P&tama persona, ciktal tas iespéjams, piedalas informétas piekrisanas procediira.

32. pants
Kliniskas parbaudes ar nepilngadigam personam

1. Klinisko parbaudi ar nepilngadigam personam var veikt tikai tad, ja papildus 28. panta izklastitajiem nosacjjumiem
tiek izpildits ikviens no §adiem nosacfjumiem:

a) no likumigi iecelta vinu parstavja ir iegfita informéta piekrisana;
b) nepilngadigas personas no pétniekiem vai pétnieku grupas locekliem, kas ir apmaciti darbam ar bérniem vai kam ir

attieciga pieredze, savam vecumam un garigajam briedumam pielagota veida ir sanémuSas 29. panta 2. punkta
minéto informaciju;
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c) pétnieks nem véra nepilngadigas personas, kas ir sp&jiga veidot viedokli un izvértét 29.panta 2. punkta minéto infor-
maciju, skaidri izteiktu gribu jebkura bridi atteikties piedalities kliniskaja parbaudé vai izstaties no tas;

d) iznemot kompensaciju par izdevumiem un ienakumu zaud&umu, kas ir tie$i saistiti ar dalibu kliniskaja parbaudg,
pétamajai personai vai vina likumigi ieceltajam parstavim netiek sniegti nekadi stimuli vai materiali pamudinajumi;

e) kliniska parbaude ir paredzéta, lai izpétitu terapijas iesp&jas mediciniskajam stavoklim, kas sastopams tikai nepilngadi-
gajam personam, vai ari kliniska parbaude attieciba uz nepilngadigam personam ir nepiecieSama, lai validétu datus,
kas iegtti kliniskas parbaudés ar personam, kuras spgj dot informétu piekriSanu, vai iegiiti ar citam pétniecibas
metodém;

f) kliniska parbaude tiesi attiecas uz medicinisku stavokli, no kura cies attieciga nepilngadiga persona, vai ari tas raksturs
nosaka, ka to iesp&jams veikt tikai nepilngadigam personam;

g) pastav zinatniski pamatoti iemesli uzskatit, ka daliba kliniskaja parbaudé sniegs:
i) tieSu labumu attiecigajai nepilngadigajai personai, kas parsniegs ar to saistito risku un apgratinajumu; vai
ii) kas sniegs noteiktu labumu attiecigas nepilngadigas personas parstavétajai iedzivotaju grupai un 3ada kliniska
parbaude attiecigajai nepilngadigajai personai radis tikai minimalu risku un minimalu apgritindjumu, salidzinot ar

nepilngadigas personas mediciniska stavokla standartterapijas veidu.

2. Nepilngadiga persona informétas piekriSanas procedira piedalas tada veida, kas ir pielagots tas vecumam un gari-
gajam briedumam.

3. Jakliniskas parbaudes laika nepilngadiga persona sasniedz attiecigas dalibvalsts tiesibu aktos noteikto tiesiskas ricib-
sp&jas vecumu, kura var sniegt informétu piekri§anu, no minétas pétamas personas sanem skaidri izteiktu informétu
piekriSanu pirms ta var turpinat piedalities kliniskaja parbaude.

33. pants
Kliniskas parbaudes ar griitniecém vai ar kriiti barojosam sievietem

Klinisko parbaudi ar griitniecém vai ar kriti barojo§am sievietém var veikt tikai tad, ja papildus 28. panta izklastitajiem
nosacijumiem tiek izpilditi $adi nosacijumi:

a) ar klinisko parbaudi var sniegt tadu tieSu labumu attiecigajai gritniecei vai ar kriiti barojosajai sievietei, vai arT vinas
embrijam, auglim vai jaundzimusajam, kas parsniedz ar to saistito risku un apgritinajumu; vai

b) ja ar $adu klinisko parbaudi netiek sniegts tie$s labums attiecigajai griitniecei vai ar kriiti barojoSajai sievietei, vai ar
vinas embrijam, auglim vai jaundzimusajam, to var veikt tikai tad, ja:

i) lidziga iedarbiguma klinisko parbaudi nav iespgjams veikt ar sievietém, kas nav griitnieces vai ar kriiti barojosas
sievietes;

ii) ar klinisko parbaudi tiek sekméta tadu rezultatu sasniegSana, kas var sniegt labumu griitniecei vai ar kraiti baro-
josai sievietei, vai arT citai sievietei saistiba ar reproduktivo veselibu vai citiem embrijiem, augliem vai bérniem; un

iii) kliniska parbaude attiecigajai griitniecei vai ar kriiti barojosajai sievietei, vai ari vinas embrijam, auglim vai jaun-
dzimu$ajam rada minimalu risku un minimalu apgratinadjumu;

) ja pétjjumu veic ar sievieti, kas baro ar kriiti, ipa§u uzmanibu pievér§ tam, lai nepielautu nekadu nelabvéligu ietekmi
uz bérna veselibu; un

d) izpemot kompensaciju par izdevumiem un pelnas zaud&jumu, kas ir tie$i saistiti ar dalibu kliniskaja parbaudé, péta-
majai personai netiek sniegti nekadi stimuli vai materiali pamudinajumi.

34. pants
Valstu papildu pasakumi

Dalibvalstis var veikt papildu pasakumus attieciba uz personam, kas pilda obligato militaro dienestu, personam, kuram
atnemta briviba, personam, kuras sakara ar tiesas lémumu nevar piedalities kliniskajas parbaudés, vai personam, kuras
atrodas apriipes iestadeés.
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35. pants
Kliniskas parbaudes arkartas situacijas

1. Atkapjoties no 28. panta 1. punkta b) un c) apak$punkta, 31. panta 1. punkta a) un b) apak$punkta un 32. panta
1. punkta a) un b) apak$punkta, informétu piekriSanu dalibai kliniskaja parbaudé var sanemt un informaciju par klinisko
parbaudi var sniegt péc tam, kad ir pienemts lémums iesaistit petamo personu kliniskaja parbaudg, ar noteikumu, ka $is
lémums ir pienemts pirmas iejauksanas pétamaja persona laika saskana ar minétas kliniskas parbaudes protokolu, un ja
ir izpilditi visi $adi nosacijumi:

a) tadas situacijas steidzamibas dé|, kuras célonis ir péksns nopietns veselibas stavoklis, kas apdraud dzivibu, vai cits
peksns nopietns veselibas stavoklis, pétama persona nevar sniegt ieprieksgju informétu piekriSanu un sapemt iepriek-
$€ju informaciju par klinisko parbaudi;

b) pastav zinatniski pamatoti iemesli uzskatit, ka pétamas personas daliba kliniskaja parbaudé pétamajai personai varés
sniegt tieSu kliniski nozimigu labumu, kas nodrosinas izmeéramus veselibas uzlabojumus, kuri atvieglos cieSanas
un/vai uzlabos pétamas personas veselibu, vai ari tas stavokla diagnosticéSanu;

c) terapeitiska loga ietvaros nav iesp&jams sniegt visu ieprieksgju informaciju un sanemt iepriekséju informetu piekriganu
no likumigi iecelta parstavja;

d) pétnieks apstiprina, ka vinpam nav zinami nekadi pétamas personas ieprieks izteikti iebildumi pret dalibu kliniskaja
parbaudg;

e) kliniska parbaude tiesi attiecas uz pétamas personas medicinisko stavokli, kura dé] terapeitiska loga ietvaros nav iespé-
jams giit iepriek$&ju pétamas personas vai likumigi iecelta parstavja informétu piekriSanu un sniegt iepriekséju infor-
maciju, un kliniska parbaude ir tada, ko var veikt tikai arkartas situacijas;

f) kliniska parbaude pétamajai personai rada tikai minimalu risku un tikai minimalu apgriitinajumu salidzinajuma ar
pétamas personas stavokla standartterapiju.

2. Peéc iejauksanas atbilstigi $a panta 1. punktam, lai pé&ama persona turpinatu piedalities kliniskaja parbaudg, ir
jasanem informéta piekrisana saskana ar 29. pantu, un informaciju par klinisko parbaudi sniedz, ievérojot §adas prasibas:

a) attieciba uz ricibnesp&jigam pétamajam personam un nepilngadigim personam pétnieks informéto piekriSanu no
likumigi ieceltajiem parstavjiem iegiist bez nepamatotas kavésanas, un 29. panta 2. punktd minéto informaciju péta-
majai personai un likumigi ieceltajam parstavim sniedz iesp&ami driz;

b) attieciba uz citam pétamajam personam informéto piekriSanu pétnieks bez nepamatotas kavésanas iegist vai nu no
pétamas personas, vai no likumigi iecelta parstavja, raugoties, kas iesp&jams drizak, un 29. panta 2. punktd minéto
informaciju iespé&ami driz sniedz pétamajai personai vai vinas likumigi ieceltajam parstavim, raugoties, kas iesp&ams
drizak.

Attieciba uz b) apak$punktu, ja informéta piekriSana ir iegiita no likumigi iecelta parstavja, tad, tiklidz petama persona

klast spéjiga dot informétu piekriSanu, informéto piekriSanu turpinat dalibu kliniskaja parbaudé iegiist no pétamas

personas.

3. Ja pétama persona vai attieciga gadijuma vinas likumigi ieceltais parstavis nedod piekrisanu, vinu informé par
tiesibam iebilst pret kliniskaja parbaude iegato datu izmanto3anu.
VI NODALA
KLINISKAS PARBAUDES SAKUMS, BEIGAS, PAGAIDU PARTRAUKSANA UN PRIEKSLAICIGA IZBEIGSANA
36. pants
Ka pazino par kliniskas parbaudes sakumu un par pétamo personu rekrutésanas beigam

1. Par kliniskas parbaudes sakumu attieciba uz katru attiecigo dalibvalsti sponsors minétajai dalibvalstij pazino ar ES
portala starpniecibu.

Minéto pazinojumu sniedz 15 dienas no kliniskas parbaudes sakuma attieciba uz minéto dalibvalsti.
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2. Par pirmds pétamas personas pirmo viziti attieciba uz katru attiecigo dalibvalsti sponsors minétajai dalibvalstij
pazino ar ES portala starpniecibu.

Minéto pazinojumu sniedz 15 dienas no pirmas pétamas personas pirmas vizites attieciba uz minéto dalibvalsti.

3. Par to, ka beigusies pétamo personu rekrutéSana kliniskajai parbaudei attiecigaja dalibvalsti, sponsors katrai $ai
dalibvalstij pazino ar ES portala starpniecibu.

Minéto pazinojumu sniedz 15 dienas no pétamo personu rekrutéSanas beigam. Ja rekrutéSanu atsak, pieméro 1. punktu.

37. pants
Kliniskas parbaudes beigas, pagaidu partraukSana un priekslaiciga izbeigSana un rezultitu jesniegSana

1. Par kliniskas parbaudes beigam attieciba uz attiecigo dalibvalsti sponsors katrai minétajai dalibvalstij pazino ar
ES portala starpniecibu.

Minéto pazinojumu sniedz 15 dienas no kliniskas parbaudes beigam attieciba uz minéto dalibvalsti.

2. Par kliniskas parbaudes beigam visas attiecigajas dalibvalstis sponsors katrai attiecigajai dalibvalstij pazino ar
ES portala starpniecibu.

Minéto pazinojumu sniedz 15 dienas no kliniskas parbaudes beigam pédgja attiecigaja dalibvalsti.

3. Par kliniskas parbaudes beigam visas attiecigajas dalibvalstis un visas attiecigajas tresas valstis sponsors katrai dalib-
valstij, kura veikta kliniska parbaude, pazino ar ES portala starpniecibu.

Minéto pazigojumu sniedz 15 dienas no kliniskas parbaudes beigam pédéja attiecigaja dalibvalsti un tresaja valsti, kura
veikta kliniska parbaude.

4. Neatkarigi no kliniskas parbaudes iznakuma viena gada laika no kliniskas parbaudes beigaim visas attiecigajas
dalibvalstis sponsors ES datubazé iesniedz kopsavilkumu par kliniskas parbaudes rezultatiem. Minéta kopsavilkuma
saturs izklastits IV pielikuma.

Tam pievieno rakstisku kopsavilkumu, kas sagatavots ta, lai biitu saprotams nespecialistam. Minéta kopsavilkuma saturs
izklastits V pielikuma.

Tomeér, ja ar zinatni saistitu iemeslu dé], kuri siki izklastiti protokola, viena gada laika rezultatu kopsavilkumu iesniegt
nav iespgjams, rezultatu kopsavilkumu iesniedz, tiklidz tas pieejams. Tada gadijuma protokola kopa ar pamatojumu
norada, kad tiks iesniegti rezultati.

Ja kliniskas parbaudes mérkis ir bijis sanemt pétamo zalu tirdzniecibas atlauju, papildus rezultatu kopsavilkumam tirdz-
niecibas atlaujas pieteikuma iesniedz&js 30 dienas péc dienas, kad pieskirta tirdzniecibas atlauja, pabeigta procediira tirdz-
niecibas atlaujas pieskirSanai vai tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs ir atsaucis pieteikumu, ES datubazé iesniedz
kliniska pétijuma zinojumu.

Ja sponsors nolemj brivpratigi publiskot jéldatus, Komisija izstrada pamatnostadnes $adu datu formatéSanai un apmainai
ar tiem.

5. Sponsors ar ES portala starpniecibu pazino katrai attiecigajai dalibvalstij par kliniskas parbaudes pagaidu partrauk-
Sanu visas attiecigajas dalibvalstis par tadiem iemesliem, kas neskar ieguvumu un riska saméru.

Minéto pazinojumu sniedz 15 dienas no kliniskas parbaudes pagaidu partrauksanas visas attiecigajas dalibvalstis, un taja
norada $adas ricibas iemeslus.
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6.  Ja uz laiku partraukta kliniska parbaude, kas minéta 5. punkta, tiek atsakta, sponsors ar ES portala starpniecibu par
to pazino katrai attiecigajai dalibvalstij.

Minéto pazinojumu sniedz 15 dienas no briza, kad uz laiku partraukta kliniska parbaude tiek atsakta visas attiecigajas
dalibvalstis.

7. Ja uz laiku partraukta kliniska parbaude netiek atsakta divos gados, par kliniskas parbaudes beigu datumu tiek
uzskatits datums, kad beidzas $is laikposms, vai datums, kad sponsors nolemj klinisko parbaudi neatsakt, atkariba no ta,
kur§ datums ir agrak. Ja klinisko parbaudi priekslaicigi izbeidz, par kliniskas parbaudes beigu datumu tiek uzskatits
priekslaicigas izbeigSanas datums.

Ja kliniska parbaude tiek priekslaicigi izbeigta tadu iemeslu dé, kas neskar ieguvumu un riska saméru, sponsors ar
ES portala starpniecibu pazino katrai attiecigajai dalibvalstij $adas ricibas iemeslus un — attieciga gadijuma — pécpasa-
kumus attieciba uz pétamajam personam.

8.  Neskarot 4. punktu, ja kliniskas parbaudes protokola starpposma datu analizes datums ir paredzéts pirms kliniskas
parbaudes beigam un ja kliniskas parbaudes attiecigie rezultati ir pieejami, minéto rezultatu kopsavilkumu ES datubazei
iesniedz viena gada laika no starpposma datu analizes datuma.

38. pants

Pagaidu partrauksana vai priekslaiciga izbeigSana, ko sponsors izdara pétamo personu drosibas apsvérumu dél

1. Saja regula par kliniskas parbaudes pagaidu partrauksanu vai priekslaicigu izbeigsanu ar ieguvumu un riska saméra
izmainam saistitu iemeslu dé] attiecigajam dalibvalstim pazino ar ES portala starpniecibu.

So pazinojumu sniedz bez nepamatotas kavésanas, bet ne vélak ka 15 diends no pagaidu partrauksanas vai priekslaicigas
izbeigsanas datuma. Taja norada $adas ricibas iemeslus un precizé pécpasakumus.

2. Kliniskas parbaudes atsakSanu péc pagaidu partrauksanas, ka minéts 1. punkta, uzskata par bitisku grozijumu,
kam pieméro IIl nodala paredzéto atlaujas pieskirsanas procediiru.
39. pants
Rezultatu kopsavilkuma un nespecialistiem paredzéta kopsavilkuma satura atjauninasana

Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 89. pantu, lai grozitu IV un V pielikumu, lai tos pielagotu
tehnikas attistibai vai ari lai nodrosinatu, ka ir nemtas véra starptautiskas regulativas attistibas tendences, kuras piedalas
Savieniba vai dalibvalstis klinisko parbauzu joma.
VII NODALA
DROSUMA ZINOJUMI KLINISKAS PARBAUDES SAKARA
40. pants

Elektroniska datubaze dro$uma zinojumiem

1. Ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 nodibinata Eiropas Zalu agentiira (‘Agentiira”) izveido un uztur elektronisku datubazi
42. un 43. pantd paredzéto zinojumu iesnieg$anai. Minétad datubaze ir dala no datubazes, kas minéta Regulas (EK)
Nr. 726/2004 24. panta (“Eudraviligance datubaze”).

2. Agentira sadarbiba ar dalibvalstim izstrada timekli pieejamu strukturétu standarta veidlapu, kas paredzéta, lai
sponsori 1. punkta minétajai datubazei zinotu par varbiitéjam neparedzétam nopietnam blakusparadibam.
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41. pants
Pétnieka zinojumi sponsoram par nevélamiem notikumiem un nopietniem nevelamiem notikumiem

1. Pétnieks registré un dokumenté notikumus vai laboratoriskas novirzes, kas protokola noraditas ka loti svarigas
drosuma izvértéSanai, un zino par tiem sponsoram saskana ar zinoSanas prasibam un tados laikposmos, ka noteikts
protokola.

2. Petnieks registré un dokumenté visus nevélamos notikumus, ja protokola nav paredzéts citadi. Pétnieks zino spon-
soram par visiem nevélamiem notikumiem, kas skarusi pétamas personas, ar kuram vin§ strada kliniskas parbaudes laika,
ja protokola nav paredzéts citadi.

Pétnieks sponsoram zino par nopietniem nevélamiem notikumiem bez nepamatotas kavésanas, bet ne vélak ka 24 stundas
péc tam, kad ir uzzindjis par $adiem notikumiem, ja vien attieciba uz daziem nopietniem nevélamiem notikumiem
protokola paredzéts, ka tilitéja zinoSana nav nepiecieSama. Attieciga gadijuma pétnieks sponsoram siita papildu zino-
jumu, lai sponsors varétu izvértét, vai nopietnais nevélamais notikums ietekmé kliniskas parbaudes ieguvumu un riska
saméru.

3. Sponsors glaba siki izstradatus pierakstus par visiem nevélamajiem notikumiem, par kuriem tam zinojis pétnieks.

4. Ja pétnieks uzzina par nopietnu nevélamu notikumu, kuram ir varbiitéja célonsakariba ar pétamajam zalem un
kur§ pétamajai personai, ar kuru vin$ stradajis, rodas péc kliniskas parbaudes beigam, pétnieks bez nepamatotas kave-
$anas zino sponsoram par attiecigo nopietno nevélamo notikumu.

42. pants
Sponsora zino$ana Agentiirai par varbiitéjam neparedzétam nopietnam blakusparadibam

1. Vismaz viena dalibvalsti veikta kliniskas parbaudes sponsors visu attiecigo informaciju par $adam varbitéjam nepa-
redzétam nopietnam pétamo zalu blakusparadibam nekavéjoties elektroniski nosiita 40. panta 1. punkta minétajai datu-
bazei:

a) visas pétamo zalu varbiitéjas neparedzétas nopietnas blakusparadibas, kas rodas $aja kliniskaja parbaudg, neatkarigi
no ta, vai attiecigas varbiitéjas neparedzétas nopietnas blakusparadibas ir radusas kliniskas parbaudes norises vieta
Savieniba vai tresa valsti;

b) visas varbatéjas neparedzétas nopietnas blakusparadibas, kas saistitas ar vienu un to pasu aktivo vielu, neatkarigi no
kliniskaja parbaudé lietoto pétamo zalu farmaceitiskas formas un stipruma vai pétamas indikacijas, kas rodas klini-
skaja parbaudg, kurs veikts tikai tre$a valsti, ja minéto klinisko parbaudi sponsoreé:

i) minétais sponsors; vai

ii) cits sponsors, kas vai nu ir no ta pa§a matesuznémuma ka kliniskas parbaudes sponsors, vai ari kopa ar kliniskas
parbaudes sponsoru izstrada zales uz oficiala liguma pamata. Sim noliikam pétamo zalu sagade vai nakotné iespé-
jama tirdzniecibas atlaujas turétaja informésana dro§uma jautdjumos nebiitu jauzskata par kopigu izstradi; un

c) visas pétamo zalu varbiitéjas neparedzétas nopietnas blakusparadibas, ko konstaté kada no kliniskas parbaudes péta-
majam personam, kuras sponsors konstaté vai par kuram vin$ uzzina péc kliniskas parbaudes beigam.

2. Laikposms, kas sponsoram paredzéts, lai zinotu Agentiirai par varbiitéjam neparedzétam nopietnim blakuspara-
dibam, ir atkarigs no ta, cik bistamas ir blakusparadibas, un ta ilgums ir $ads:

a) navi izraisodu vai dzivibu apdraudosu varbiitéju neparedzétu nopietnu blakusparadibu gadijuma — péc iespgjas atrak
un jebkura gadijuma ne vélak ka septinas dienas péc tam, kad sponsors uzzinajis par attiecigo blakusparadibu;

b) tadu varbitéju neparedzétu nopietnu blakusparadibu gadijuma, kas neizraisa navi vai dzivibu apdraudosas, — ne vélak
ka 15 dienas péc tam, kad sponsors ir uzzinajis par attiecigo blakusparadibuy;

¢) tadu varbutgju neparedzétu nopietnu blakusparadibu gadijuma, kuras sakotngji uzskatitas par tadam, kas neizraisa
navi vai dzivibu apdraudosas, bet kuras tomér tadas izradas, — péc iespgjas atrak un jebkura gadijuma ne vélak ka
septinas dienas péc tam, kad sponsors ir uzzin3jis par to, ka attieciga blakusparadiba ir navi izraiso$a vai dzivibu
apdraudosa.

Ja tas ir nepiecie$ams, lai nodrosinatu, ka zinoana ir savlaiciga, sponsors var saskana ar III pielikuma 2.4. iedalu iesniegt
sakotnéju nepilnigu zinojumu, péc kura tiek iesniegts pilnigs zinojums.
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3. Jasponsoram resursu trikuma dé] nav iesp&jams nositit zinojumu 40. panta 1. punkta minétajai datubazei un vins
ir vienojies ar attiecigo dalibvalsti, tas var nositit zinojumu dalibvalstij, kura varbiitéja neparedzéta nopietna blakuspara-
diba ir novérota. Minéta dalibvalsts par minéto varbGtéjo neparedzéto nopietno blakusparadibu zino saskana ar §3 panta
1. punktu.

43. pants

Sponsora ikgadéjie zinojumi Agentiirai

1. Attieciba uz pétamam zalém, kas nav placebo, sponsors par katru ta sponsoréta kliniskaja parbaudé izmantoto
pétamo zalu drosumu reizi gada iesniedz Agentiirai zinojumu, izmantojot 40. panta 1. punktd minéto datubazi.

2. Ja kliniska parbaude ir saistita ar vairaku pétamo zalu izmantosanu un ja tas ir paredzéts protokola, sponsors var
iesniegt vienotu drosibas datu zinojumu par visam minétaja kliniskaja parbaude lietotajam pétamajam zalém.

W

$a panta 1. punkta minétais ikgadgjais zinojums satur tikai apkopotus un anonimizétus datus.
4. $a panta 1. punkta minétais pienakums iestajas ar pirmo reizi, kad kada kliniska parbaude tiek atlauta saskana ar
$o regulu. Ta beidzas, kad beidzas pédéja kliniska parbaude, ko sponsors veic ar pétamajam zalem.
44. pants
Dalibvalstu veikta novértésana
1. Agentira informaciju, kas pazinota saskana ar 42. un 43. pantu, elektroniski nosata attiecigajam dalibvalstim.

2. Saskana ar 42. un 43. pantu pazinoto informaciju dalibvalstis novérté, savstarpéji sadarbodamas. Komisija ar Iste-
noSanas aktiem var noteikt un grozit noteikumus par $adu sadarbibu. Minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar
88. panta 2. punkta minéto parbaudes procediru.

3. Sa panta 1. un 2. punktd minétas informacijas noveértésana iesaista atbildigo étikas komiteju, ja tada ir paredzéta
attiecigas dalibvalsts tiesibu aktos.
45. pants
Tehniskie aspekti

Tehniskie aspekti, kas attiecas uz zinoSanu par drosumu saskana ar 41. lidz 44. pantu, ir aplikoti III pielikuma. Ja nepie-
cieSams pétamo personu aizsardzibas limena uzlabo$anai, Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar
89. pantu, lai grozitu III pielikumu jebkuram no $adiem nolikiem:

a) uzlabot informaciju par zalu dro§umu;

b) pielagot tehniskas prasibas tehnikas attistibai;

¢) nemt véra tadas starptautiskas regulativas attistibas tendences ar kliniskam parbaudém saistito drogibas prasibu joma,
kuras apstiprinajusas struktiiras, kuras piedalas Savieniba vai dalibvalstis.

46. pants
Zino$ana par papildzalem

Dro$uma zinojumus par papildzalém sniedz saskana ar Direktivas 2001/83/EK IX sadalas 3. nodalu.
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VIII NODALA
KLINISKAS PARBAUDES VEIKSANA, UZRAUDZIBA NO SPONSORA PUSES, APMACIBA UN PIEREDZE, PAPILDZALES
47. pants
Protokola un labas kliniskas prakses ievérosana

Kliniskas parbaudes sponsors un pétnieks nodrosina, ka klinisko parbaudi veic saskana ar protokolu un labas kliniskas
prakses principiem.

Neskarot nekadus citus Savienibas tiesibu aktu noteikumus vai Komisijas pamatnostadnes, sponsors un pétnieks proto-
kola izstradasana un $is regulas un protokola piemérosana pienacigi nem vera ari kvalitates standartus un ICH pamatno-
stadnes par labu klinisko praksi.

Komisija dara publiski pieejamas otraja dala minétas siki izstradatas ICH pamatnostadnes par labu klinisko praksi.

48. pants
Monitorésana

Sponsors kliniskas parbaudes veikSanu atbilstigi monitor€, lai parbauditu, vai tiek aizsargatas pétamo personu tiesibas,
drosiba un labklajiba, vai sniegtie dati ir ticami un robusti un vai kliniskas parbaudes norise atbilst §is regulas prasibam.
Monitoré$anas apjomu un raksturu sponsors nosaka, pamatojoties uz novértéumu, kurd nemtas véra visas kliniskas
parbaudes Ipatnibas, tostarp $adas:

a) vai kliniska parbaude ir maziejauksanas kliniska parbaude;
b) kliniskas parbaudes mérkis un metodologija; un

c) cik daudz iejauk3anas novirzas no parastas kliniskas prakses.

49. pants
Kliniskas parbaudes veiksana iesaistito individu piemérotiba

Pétnieks ir arsts, ka tas definéts valsts tiesibu aktos, vai ari persona, kas darbojas profesija, kura, pamatojoties uz vaja-
dzigo zinatnisko kompetenci un pieredzi pacientu apriipé, attiecigaja dalibvalsti ir atzita par kvalificétu pétnieka darbam.

Citas kliniskas parbaudes veikSana iesaistitas personas ir izglitibas, apmacibas un pieredzes zina pietiekami kvalificétas
savu uzdevumu veik3anai.
50. pants
Kliniskas parbaudes norises vietu piemérotiba

Telpas, kur klinisko parbaudi paredzéts veikt, ir piemeérotas §is kliniskas parbaudes norisei atbilstigi $is regulas prasibam.

51. pants
Pétamo zalu izsekojamiba, uzglabasana, atdosana un iznicinasana

1. Pétamas zales ir izsekojamas. To uzglabasana, atdofana un/vai iznicinasana ir tik pietickama un samériga, lai
nodroinatu pétamo personu drosibu un kliniskaja parbaudé iegiito datu ticamibu un robustums, jo Ipasi nemot véra to,
vai pétamas zales ir atlautas pétamas zales un vai kliniska parbaude ir maziejauk3anas kliniska parbaude.
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Pirmo dalu pieméro arT neatlautam papildzalem.
2. Attieciga informacija par 1. punkta minéto zalu izsekojamibu, uzglabasanu, atdo$anu un iznicinaSanu ietilpst pietei-
kuma dokumentacija.
52. pants
Zinosana par nopietniem parkapumiem

1. Sponsors ar ES portala starpniecibu informé attiecigas dalibvalstis par nopietnu §is regulas vai tadas protokola
redakcijas parkapumu, kas bijusi speka parkapuma laika, bez nepamatotas kavésanas, bet ne vélak ka septinas dienas no
briza, kad par minéto parkapumu ir uzzinajis.

2. Saja panta “nopietns parkapums” ir tads parkapums, ka pastav varbiitiba, ka tas biitiski ietekmés pétamas personas
drosibu un tiesibas vai ari kliniskaja parbaudé iegiito datu ticamibu un robustumu.
53. pants
Citi zinoSanas pienakumi, kas attiecas uz pétimo personu drosibu

1. Sponsors ar ES portala starpniecibu pazino attiecigajam dalibvalstim par visiem neparedzétajiem notikumiem, kas
ietekm@ kliniskas parbaudes ieguvumu un riska saméru, bet kas nav 42. panta minétas varbitéjas neparedzetas nopietnas

blakusparadibas. So pazinojumu sniedz bez nepamatotas kavésanas, bet ne vélak ka 15 dienas no datuma, kad sponsors
uzzindjis par $adu notikumu.

2. Sponsors iesaistitajam dalibvalstim ar ES portala starpniecibu iesniedz visus tre§o valstu valsts parvaldes iestazu
inspekcijas zinojumus par klinisko parbaudi. Péc attiecigas dalibvalsts pieprasijuma sponsors iesniedz zinojuma vai ta
kopsavilkuma tulkojumu kada no Savienibas oficialajam valodam, kas noradita pieprasijuma.

54. pants

Steidzami drosibas pasakumi

1. Ja ir varbitiba, ka kads neparedzéts notikums nopietni negativi ietekmés ieguvumu un riska sameru, sponsors un
pétnieks veic attiecigus steidzamus dro$ibas pasakumus pétamo personu aizsardzibai.

2. Sponsors ar ES portala starpniecibu pazino attiecigajam dalibvalstim par notikumu un par veiktajiem pasakumiem.
So pazinojumu sniedz bez nepamatotas kavésanas, bet ne vélak ka septinas dienas no pasakumu veiksanas datuma.

3. Sis pants neskar Il un VII nodalu.

55. pants
Pétnieka brosiira
1. Sponsors pétniekam nodrosina pétnieka brostru.

2. Klastot pieejamai jaunai un atbilstigai drojuma informacijai, pétnieka bro$iiru atjaunina, un sponsors to parskata
vismaz reizi gada.
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56. pants
Ka pieraksta un apstrada informaciju, ki ar to rikojas un ki to uzglaba

1. Sponsors vai attiecigd gadijuma pétnieks jebkadu kliniskas parbaudes informaciju pieraksta un apstrada, ar to
rikojas un to uzglaba tada veida, lai ta batu precizi pazinojama, interpretéjama un parbaudama, turklat pierakstiem, kas
skar pétamas personas, un pétamo personu datiem nodro$ina konfidencialitati, kura atbilst piemérojamiem tiesibu
aktiem par personas datu aizsardzibu.

2. Tiek pieméroti tadi tehniski un organizatoriski pasakumi, lai apstradajama informacija un personas dati biitu aizsar-
gati pret neatlautu vai nelikumigu piekluvi, izpausanu, izplatiSanu, grozi§anu vai iznicina$anu vai to nejausu zaudéSanu,
jo ipasi, ja to apstrade ir saistita ar parsitiSanu kada tikla.

57. pants

Kliniskas parbaudes pamatlieta

Sponsors un pétnieks uztur kliniskas parbaudes pamatlietu. Kliniskas parbaudes pamatlieta vienmér ir svarigi dokumenti,
kas ir saistiti ar minéto klinisko parbaudi un kuri lauj parbaudit kliniskas parbaudes norisi un iegiito datu kvalitati,
nemot véra visas kliniskas parbaudes ipatnibas, tostarp jo ipasi to, vai kliniska parbaude ir maziejauksanas kliniska
parbaude. Ta péc pieprasjjuma ir pieejama dalibvalstim, un dalibvalstis tai var tiesi pieklt.

Pétnieka uzturétds kliniskas parbaudes pamatlietas un sponsora uzturétds kliniskas parbaudes pamatlietas saturs var
atskirties, ja tas pamatojams ar pétnieka un sponsora pienakumu atskirigumu.
58. pants
Kliniskas parbaudes pamatlietas arhivésana

Ja vien citos Savienibas tiesibu aktos nav prasits ilgaks laikposms, sponsors un pétnieks kliniskas parbaudes pamatlietas
saturu arhivé vismaz uz 25 gadiem péc kliniskas parbaudes beigam. Tomér pétamo personu mediciniskas lietas arhivé
saskana ar valstu tiesibu aktiem.

Kliniskas parbaudes pamatlietas saturu arhivé tada veida, lai tas péc pieprasijuma biitu pieejams kompetentajam iestadém
un lai tas tam varétu pieklat.

Jebkuru par kliniskas parbaudes pamatlietas saturu atbildigas personas mainu dokumenté. Jauna atbildiga persona
parnem $aja panta izklastitos pienakumus.

Sponsors sava organizacija iecel atseviskas personas, kas ir atbildigas par arhiviem. Arhivi ir pieejami tikai minétajam
personam.

Kliniskas parbaudes pamatlietas satura arhivéSanai izmanto tadus datu nesgjus, lai visa laikposma, kas minéts pirmaja
dala, saturs saglabatos pilnigs un salasams.

Jebkads kliniskas parbaudes pamatlietas satura grozijums ir izsekojams.

59. pants
Papildzales
1. Kliniskaja parbaudé drikst izmantot tikai atlautas papildzales.

2. Ja atlautas papildzales Savieniba nav pieejamas vai ja nav pamata gaidit, ka sponsors izmantos atlautas papildzales,
1. punktu nepieméro. Protokola ieklauj attiecigu pamatojumu.
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3. Dalibvalstis nodrosina, lai to teritorija var ievest neatlautas papildzales izmanto$anai kliniskaja parbaudé saskana ar
2. punktu.

IX NODALA

PETAMO ZALU UN PAPILDZALU RAZ0SANA UN IMPORTS
60. pants
$is nodalas darbibas joma

Pétamo zalu un papildzalu razosanai un importam pieméro $o nodalu.

61. pants
Razos$anas un importa atlaujas
1. Pétamo zalu razosana un imports Savieniba notiek tikai ar atlauju.

2. Laisanemtu 1. punkta minéto atlauju, pieteikuma iesniedz&js nodrosina atbilstibu §adam prasibam:

a) razo$anas vai importa vajadzibam ta riciba ir piemérotas un pietickamas telpas, tehniskais aprikojums un kontroles
infrastruktira, kas atbilst $aja regula izklastitajam prasibam;

b) ta riciba pastavigi un nepartraukti ir vismaz vienas kvalificétas personas pakalpojumi, kura atbilst Direktivas
2001/83[EK 49. panta 2. un 3. punkta izklastitajiem kvalifikacijas nosacijumiem (‘kvalificéta persona”).

3. Pieteikuma iesniedzgjs atlaujas pieteikuma konkretizé razoto vai importéto pétamo zalu veidus un formas, razo-
$anas vai importéSanas darbibas, attieciga gadijuma ari raZoSanas procesu, paredzéto pétamo zalu razo$anas vietu vai
vietu Savieniba, uz kuru tas paredzéts importét, un siki izstradatu informaciju par kvalificéto personu.

4. Uz 3a panta 1. punktd minéto atlauju mutatis mutandis attiecas Direktivas 2001/83/EK 42. lidz 45. pantu un
46. panta e) punktu.

5. $a panta 1. punkts neattiecas uz $adiem procesiem:

a) tada atkartota markéSana vai atkartota iesainoSana, ko slimnicas, veselibas centros vai klinikas veic farmaceiti vai citas
personas, kam attiecigaja dalibvalsti likumigi atlauts veikt $adas darbibas, un ja pétamas zales paredzéts izmantot tikai
slimnicas, veselibas centros vai klinikas, kas piedalas taja pasa kliniskaja parbaudé taja pasa dalibvalstj;

b) par diagnostiskam pétamam zalém izmantotu radiofarmaceitisku preparatu izgatavosana, ja $o procesu slimnicas,
veselibas centros vai klinikas veic farmaceiti vai citas personas, kam iesaistitaja dalibvalsti likumigi atlauts veikt $adu
procesu, turklat ievérojot nosacijumu, ka $is pétamas zales paredzéts izmantot tikai slimnicas, veselibas centros vai
klinikas, kas piedalas taja pasa kliniskaja parbaudé taja pasa dalibvalstj;

¢) tadu zalu izgatavoSana, kas minétas Direktivas 2001/83/EK 3. panta 1. un 2. punkta un kuras paredzéts lietot ka
pétamas zales, ja o procesu veic slimnicas, veselibas centros vai klinikas, kam attiecigaja dalibvalsti likumigi atlauts
veikt $adu procesu un ja pétamas zales ir paredzeétas lietosanai tikai slimnicas, veselibas centros vai klinikas, kas
piedalas taja pasa kliniskaja parbaude taja pasa dalibvalsti.

6.  Dalibvalstis uz 5. punkta minétajiem procesiem attiecina pienacigas un sameérigas prasibas, kas nodrosina pétamo
personu drosibu un kliniskaja parbaudé iegfito datu ticamibu un robustumu. Tas procesus regulari inspicé.
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62. pants
Kvalificétas personas pienakumi

1. Kvalificéta persona nodrosina, lai katra Savieniba raZota vai uz to importéta pétamo zalu sérija atbilstu 63. panta
izklastitajam prasibam, un apliecina $o prasibu izpildi.

2. Pec iesaistitas dalibvalsts pieprasijuma sponsors dara pieejamu 1. punkta minéto apliecinajumu.

63. pants
RaZoSana un imports

1. Pétamas zales razo, izmantojot raZoSanas praksi, kura $im zalém nodrosina tadu kvalitati, lai bitu aizsargata
pétamas personas drosiba un kliniskaja parbaudé iegiito klinisko datu ticamiba un robustums (“laba razoSanas prakse”).
Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 89. pantu, kuros sikak noraditi labas raZoSanas prakses prin-
cipi un pamatnostadnes un siki izstradata inspekcijas kartiba, kas nodro$ina pétamo zalu kvalitati, nemot véra pétamo
personu drosibu vai datu ticamibu un robustumu, tehnikas attistibu un visparéja regulégjuma parmainas, kuras iesaistita
Savieniba vai dalibvalstis.

Turklat Komisija ari piepem un publicé siki izstradatas pamatnostadnes saskapa ar minétajiem labas raZzoSanas princi-
piem un, ja nepiecieSams, parskata tas, lai nemtu véra tehnisko un zinatnisko progresu.

2. Sa panta 1. punkts neattiecas uz 61. panta 5. punkta minétajiem procesiem.

3. Uz Savieniba importéto pétamo zalu razosanu attiecina kvalitates standartus, kas ir vismaz lidzvertigi tiem standar-
tiem, kas noteikti saskana ar 1. punktu.

4. Dalibvalstis, veicot inspekcijas, nodrosina $a panta prasibu ievérosanu.

64. pants
Atlautu péetamu zalu modificésana

Uz atlautam pétamam zalém 61., 62. un 63. pantu attiecina tikai tad, ja zales modificé tada veida, uz kuru neattiecas
tirdzniecibas atlauja.

65. pants

Papildzilu razoSana
Ja attiecigas papildzales nav atlautas un ja atlautas papildzales modificé, tacu uz $o modifikaciju neattiecas tirdzniecibas
atlauja, tas razo, ievérojot 63. panta 1. punkta minéto labu raZo$anas praksi vai vismaz lidzvertigu standartu, lai nodrosi-
natu vajadziga kvalitate.
X NODALA
MARKESANA
66. pants
Neatlautas pétamas zales un neatlautas papildzales

1. Uz neatlautu pétamo zalu un neatlautu papildzalu aréja iesainojuma un tiesa iesainojuma sniedz $adu informaciju:
a) informacija, kas identificé kontaktpersonas vai kliniskaja parbaude iesaistitas personas;

b) informacija, kas identificé klinisko parbaudi;
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¢) informacija, kas identificé zales;
d) informacija, kas ir saistita ar zalu izmantosanu.

2. Informacija, kas jasniedz uz ar&ja iesainojuma vai uz tie$a iesainojuma, nodrosina pétamas personas drosibu un
kliniskaja parbaudg iegiito datu ticamibu un robustumu, turklat $aja informacija ir nemts véra kliniskas parbaudes plans,
tas, vai attiecigas zales ir pétamas zales vai papildzales, un tas, vai §im zalém nepiemit seviskas Ipatnibas.

Informacija, kas jasniedz uz aréja iesainojuma vai uz tie$a iesainojuma, ir skaidri salasama.

Saraksts, kura izklastits, kada informacija jasniedz uz aréja iesainojuma un tie$a iesainojuma, ir dots VI pielikuma.

67. pants
Atlautas pétamas zales un atlautas papildzales

1. Atlautas pétamas zales un atlautas papildzales markeé:
a) saskana ar 66. panta 1. punktu; vai
b) saskana ar Direktivas 2001/83/EK V sadalu.

2. Neatkarigi no 1. punkta b) apakspunkta, tad, ja kliniskas parbaudes konkrétajos protokola paredzétajos apstaklos
tas nepiecie$ams, lai nodro$inatu pétamas personas drosibu vai kliniskaja parbaudé iegiito datu ticamibu un robustumu,
uz atlautu pétamo zalu arja iesainojuma un tie§a iesainojuma sniedz papildu informaciju, kas attiecas uz kliniskas
parbaudes identifikaciju un kontaktpersonu. Saraksts, kura izklastits, kadu papildu informaciju sniedz uz argja iesaino-
juma un tie$a iesainojuma, ir dots VI pielikuma C sadala.

68. pants

Radiofarmaceitiskie preparati, ko izmanto par peétamam zaleém vai papildzalem mediciniskaja diagnostika

Sis regulas 66. un 67. pantu nepieméro radiofarmaceitiskajiem preparatiem, ko izmanto par diagnostiskam pétamam
zalem vai par diagnostiskam papildzalem.

Pirmaja dala minétas zales markeé ta, lai batu nodrosinata pétamas personas drosiba un kliniskaja parbaude iegato datu
ticamiba un robustums.

69. pants

Valoda

Markéjuma informacijas valodu noteic attieciga dalibvalsts. Zales var biit markétas vairakas valodas.

70. pants
Delegétais akts

Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 89. pantu attieciba uz VI pielikuma groziSanu, lai nodrosi-
natu pétamas personas drosibu un kliniskaja parbaudé iegiito datu ticamibu un robustumu vai ar nemtu véra tehnikas
attistibu.
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XI NODALA
SPONSORS UN PETNIEKS
71. pants
Sponsors
Kliniskajai parbaudei var bt viens vai vairaki sponsori.

Jebkur§ sponsors, izmantojot rakstisku ligumu, var kadu no saviem uzdevumiem vai tos visus delegét kadai personai,
uzpémumanm, iestadei vai organizacijai. Sads delegéjums neskar sponsora atbildibu, jo Ipasi attieciba uz pétamo personu
drosibu un kliniskaja parbaudé iegaito datu ticamibu un robustumu.

Pétnieks un sponsors var biit viena un ta pati persona.

72. pants
Lidzsponsoriba

1. Neskarot 74. pantu, ja kliniskajai parbaudei ir vairak neka viens sponsors, $aja regula noteiktie sponsora pienakumi
attiecas uz visiem sponsoriem, ja vien sponsori kada rakstiska liguma, kura ir izklastiti vinu attiecigie pienakumi, nav
lémusi citadi. Ja liguma nav noradits, kuram sponsoram ir uzticéts attiecigais pienakums, $is pienakums attiecas uz
visiem sponsoriem.

2. Atkapjoties no 1. punkta, sponsori ir kopigi atbildigi par:

a) sponsora iecel§anu, kur§ ir atbildigs par II un IIl nodala izklastitajas atlaujas pieskirsanas procediiras sponsora piena-
kumu izpildi;

b) sponsora iecelSanu, kur§ ir atbildigs par kontaktpunkta funkciju veikSanu, pienemot visus pétamo personu, pétnieku
vai jebkuras attiecigas dalibvalsts jautdgjumus par klinisko parbaudi un atbildot uz tiem;

¢) sponsora iecelSanu, kurs ir atbildigs par saskana ar 77. pantu apstiprinato pasakumu IstenoSanu.

73. pants
Galvenais pétnieks
Galvenais pétnieks nodrosina, ka kliniska parbaude kliniskas parbaudes vieta tiek veikts saskana ar $is regulas prasibam.
Galvenais pétnieks uzdevumus pétnieku grupas dalibniekiem sadala t3, lai netiktu apdraudéta pétamo personu drosiba
un attiecigaja kliniskas parbaudes vieta veiktaja kliniskaja parbaudé iegiito datu robustums un ticamiba.
74. pants
Sponsora juridiskais parstavis Savieniba

1. Ja kliniskas parbaudes sponsors Savieniba neveic uzpéméjdarbibu, minétais sponsors nodrosina, lai Savieniba
fiziska vai juridiska persona biitu iecelta ka tas juridiskais parstavis. Sads juridiskais parstavis ir atbildigs par to, lai tiktu
ievérotas sponsora saistibas atbilstigi Sai regulai, un ir visas $aja regula paredzetas sazinas ar sponsoru adresats. Jebkadu
véstijumu minétajam juridiskajam parstavim uzskata par véstijumu sponsoram.

2. Dalibvalstis péc izvéles var nepiemérot 1. punktu attieciba uz kliniskajam parbaudém, kas veicamas tikai to terito-
rija vai to teritorija un tre$as valsts teritorija, ja tas nodroSina, ka sponsors attieciba uz konkréto klinisko parbaudi to teri-
torija iece] vismaz vienu kontaktpersonu, kas ir visas $aja regula paredzétas sazinas ar sponsoru adresats.
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3. Attieciba uz kliniskajam parbaudém, kuras paredzéts veikt vairak neka viena dalibvalsti, visas attiecigas dalibvalstis
péc izvéles var nepiemérot §3 panta 1. punktu, ja tas nodrosina, ka sponsors attieciba uz konkréto klinisko parbaudi
Savieniba iece] vismaz vienu kontaktpersonu, kas ir visas $aja regula paredzétas sazinas ar sponsoru adresats.

75. pants
Atbildiba

$i nodala neskar sponsora, pétnieka vai to personu, kam sponsors ir delegjis uzdevumus, civiltiesisko atbildibu un
kriminalatbildibu.

XII NODALA
KAITEJUMA KOMPENSESANA
76. pants
Kaitéjuma kompensésana

1. Dalibvalstis nodrosina, ka par jebkadu to teritorija veikta kliniskas parbaudes raditu kait§jumu pétamajai personai
ir pieejamas kompensacijas sistémas apdro$inasanas, garantijas vai lidziga mehanisma veida, kas ir lidzvértigs sava mérka
zina un ir atbilstigs riska veida un apméra zipa.

2. Sponsors un pétnieks izmanto to 32 panta 1. punkta minéto sistémas veidu, kur§ ir piemérots attiecigajai dalibval-
stij, kura kliniska parbaude tiek veikta.

3. Dalibvalstis nepieprasa sponsoram papildus izmantot §3 panta 1. punktd minéto sistému attieciba uz maziejauk-
$anas kliniskajam parbaudém, ja jebkads iesp&jamais kaitéjums, ko pétamajai personai varétu radit pétamo zalu lietosana
saskana ar konkrétas kliniskas parbaudes protokolu tiek segts minétas dalibvalsts teritorija, izmantojot jau izveidotu
piemérojamo kompensacijas sistému.

XIII NODALA
DALIBVALSTU VEIKTA UZRAUDZIBA, SAVIENIBAS INSPEKCIJAS UN KONTROLES PASAKUMI
77. pants
Koriggjosi pasakumi, ko veic dalibvalstis

1. Ja kadai no attiecigajam dalibvalstim ir pamatots iemesls uzskatit, ka ar o regulu noteiktas prasibas vairs netiek
pilditas, ta sava teritorija var veikt $adus pasakumus:

a) atsaukt kliniskas parbaudes atlauju;
b) apturét klinisko parbaudi;
c) pieprasit sponsoram klinisko parbaudi kada aspekta mainit.

2. Pirms attieciga dalibvalsts veic jebkuru no 1. punkta minétajiem pasakumiem, ta, iznemot gadijumus, kad nepiecie-
$ama tiilitéja riciba, prasa atzinumu sponsoram un/vai pétniekam. Minéto atzinumu sniedz septinas dienas.

3. Péc 1. punkta minéta pasakuma veik3anas attieciga dalibvalsts ar ES portala starpniecibu nekavéjoties informé visas
iesaistitas dalibvalstis.

4. Pirms kada no 33 panta 1. punkta minéto pasakumu veiksanas katra attieciga dalibvalsts var apspriesties ar citam
attiecigajam dalibvalstim.
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78. pants
Dalibvalstu inspekcijas

1. Dalibvalstis iece] inspektorus, kas veic inspekcijas, lai uzraudzitu §is regulas ievéroanu. Tas nodrosina, lai minétie
inspektori biitu pienacigi kvalificéti un apmaciti.

2. Par inspekcijas veikSanu atbildiga ir dalibvalsts, kura inspekcija notiek.

3. Ja attieciga dalibvalsts ir paredzgjusi sava teritorija vai tre$a valsti inspicét vienu vai vairakas kliniskas parbaudes,
ko veic vairak neka viena no attiecigajam dalibvalstim, ta ar ES portala starpniecibu savu nodomu dara zinamu citam
attiecigajam dalibvalstim, Komisijai un Agentiirai un péc inspekcijas tas informé par saviem konstatéjumiem.

4. Nekomercialos sponsorus var atbrivot no inspekcijas nodevam, ja tadas ir.

5. Lai efektivi izmantotu pieejamos resursus un novérstu dublé$anos, Agentiira koordiné attiecigo dalibvalstu sadar-
bibu attieciba uz inspekcijam, ko veic dalibvalstis un tresas valstis, un inspekcijas, ko veic sakara ar pieteikumu tirdznie-
cibas atlaujai saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004.

6.  Péc inspekcijas par tas veik$anu atbildiga dalibvalsts izstrada inspekcijas zinojumu. Minéta dalibvalsts So inspekcijas
zinojumu dara pieejamu inspicétajai vienibai un attieciga kliniskas parbaudes sponsoram un ar ES portala starpniecibu
iesniedz inspekcijas zinojumu.

7. Komisija ar istenoSanas aktiem konkretizé inspekcijas procediru siku kartibu, tostarp prasibas inspektoru kvalifika-
cijai un macibam,. Minétos IstenoSanas aktus pienem saskana ar 88. panta 2. punkta minéto parbaudes procediru.

79. pants
Savienibas kontroles

1. Komisija var veikt kontroles, lai parbauditu:
a) vai dalibvalstis pareizi uzrauga §is regulas ievéroSanu;

b) vai reglamentéSanas sistéma, ko pieméro arpus Savienibas veiktam kliniskam parbaudém, nodrosina atbilstibu Direk-
tivas 2001/83/EK I pielikuma ievada 8. punktam un visparigajiem principiem;

c) vai reglamentéSanas sistéma, ko pieméro arpus Savienibas veiktam kliniskam parbaudém, nodrosina atbilstibu 3is
regulas 25. panta 5. punktam.

2. Savienibas kontroles, kas minétas 1. punkta a) apak$punkta, organizé sadarbiba ar attiecigajam dalibvalstim.

Komisija sadarbiba ar dalibvalstim sagatavo programmu 1. punkta b) un c) apak$punkta minétajam Savienibas
kontrolém.

Komisija zino par katra veikta Savienibas kontroles rezultatiem. Attieciga gadijuma minétajos zinojumos ieklauj ietei-
kumus. Komisija minétos zinojumus iesniedz ar ES portala starpniecibu.
XIV NODALA
IT INFRASTRUKTURA
80. pants
ES portals

Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju izveido un uztur Savienibas limena portalu, kas saskana ar $o regulu ir
vienota datu ievadiSanas sistéma ar kliniskajam parbaudém saistitu datu un informacijas iesniegSanai. ES portals ir
tehniska zina misdienigs un lietotdjiem draudzigs, lai nevajadzétu veikt licku darbu.
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Ar ES portala starpniecibu iesniegtus datus un informaciju glaba ES datubaze.

81. pants
ES datubaze

1. Agentira sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju izveido un uztur ES datubazi. Agentiru uzskata par ES datubazes
parzini, un Agentira atbild par to, lai ES datubazé un EudraCT un Eudravigilance datubazé vienus un tos pasus datus neie-
vietotu divreiz.

ES datubazé ir dati un informacija, kas iesniegti saskana ar $o regulu.

ES datubazé katru klinisko parbaudi identificé ar individualu parbaudes ES numuru. Sponsors jebkura turpmaka iesnieg-
$ana saistiba ar minéto klinisko parbaudi vai attieciba uz to atsaucas uz $o parbaudes ES numuru.

2. So ES datubazi izveido, lai nodrosinatu attiecigo dalibvalstu kompetento iestazu sadarbibu tada apjoma, kads nepie-
cieSams §is regulas piemeéro$ana, un iespéju meklet konkrétas kliniskas parbaudes. Turklat ta ari atvieglo sponsoru un
attiecigo dalibvalstu sazinu un dod sponsoriem iesp&ju noradit uz agrak iesniegtiem kliniskas parbaudes atlaujas vai
biitiska grozijuma pieteikumiem. Ta ari lauj Savienibas iedzivotajiem ieght informaciju par zalu kliniskajam ipasibam.
Sim nolitkam visi ES datubazé ieklautie dati ir tada formata, kura viegli veikt meklésanu, visi saistitie dati ir sagrupéti
kopa, izmantojot parbaudes ES numuru, un tiek nodro$inatas hipersaites, lai sasaistitu ES datubazé un citas Agentiiras
parvalditajas datubazés eso$os datus un dokumentus.

3. ES datubaze atbalsta visas tadu datu registréSanu un iesniegsanu ieklauanai ES zalu un vielu vardnica kas ietverta
Eudravigilance datubazé, kas attiecas uz zalém, kuram nav tirdzniecibas atlaujas Savieniba un vielam, kuras nav atlauts
izmantot ka zalu sastavdalu Savieniba, un kas ir nepiecieSama minétas vardnicas uzturéSanai. Sim nolitkam un ari lai
nodrosinatu sponsoram iespé&ju sniegt norades uz iepriek$gjiem pieteikumiem, ES zalu numurs bitu japieskir visam
zalem, kuram nav tirdzniecibas atlaujas, un katrai jaunajai aktivajai vielai, kuru iepriek$ nav bijis atlauts izmantot ka zalu
sastavdalu Savieniba, biitu japieskir ES aktivas vielas kods. Minétais biitu javeic, pirms saskana ar $o regulu tiek iesniegts
pieteikums atlaujai veikt pirmo klinisko parbaudi ar $o produktu vai aktivo vielu, vai arT iesnieganas laika. Minétie
numuri biitu janorada visos turpmakajos klinisko parbauzu pieteikumos un biitiskos grozijumos.

Saskana ar pirmo dalu iesniegtie dati, kas raksturo zales un vielas, atbilst Savienibas un starptautiskajiem zalu un aktivo
vielu identifikacijas standartiem. Ja pétamajam zalém Savieniba jau ir tirdzniecibas atlauja un/vai aktiva viela, kura ir tadu
zalu sastava, kuram Savieniba ir tirdzniecibas atlauja, tiek lietota kliniskas parbaudg, attiecigos zalu un aktivas vielas
numurus norada minétas kliniskas parbaudes pieteikuma.

4. ES datubaze ir pieejama publiski, ja vien attieciba uz visiem taja esosajiem datiem un informaciju vai to dalu nav
attiecinama konfidencialitate, kas pamatota ar kadu sadiem apsvérumiem:

a) personas datu aizsargaSana saskana ar Regulu (EK) Nr. 45/2001;

b) komerciali konfidencialas informacijas aizsargasana, jo Ipasi nemot véra zalu tirdzniecibas atlaujas statusu, ja vien tas
izpausana nav seviski svarigas sabiedribas interesés;

¢) konfidencialas tadas dalibvalstu savstarpéjas sazinas aizsardziba, kas saistita ar novértéjuma zinojuma sagatavosanu;
d) kliniskas parbaudes faktiska uzraudziSana no dalibvalstu puses.

5. Neskarot $3 panta 4. punktu, pirms lémuma pienemsanas par klinisko parbaudi pieteikuma dokumentacija ieklautie
dati nav publiski pieejami, ja vien to izpausana nav seviski svarigas sabiedribas intereses.

6.  ES datubaze personas datus satur tikai tada apjoma, kads nepiecieSams 2. punkta ievéroSanai.

7. Pétamo personu personas dati nav publiski pieejami.
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8. ES datubazes lietotaja saskarne ir pieejama visas Savienibas oficialajas valodas.

9.  Sponsors ES datubazé pastavigi atjaunina informaciju, ja kliniskas parbaudes maina bez batiskiem grozijumiem,
bet tam ir batiska nozime attieciba uz klinisko parbauzu uzraudzibu, ko veic attiecigas dalibvalstis.

10.  Agentira, Komisija un dalibvalstis, attiecigi Istenojot Direktivu 95/46/EK, nodrosina, lai datu subjekts varétu
faktiski istenot savas Regula (EK) Nr. 45/2001 un valstu datu aizsardzibas tiesibu aktos paredzétas tiesibas sanemt infor-
maciju, git tai piekluvi, to labot un tai iebilst. Tie nodrosina, lai datu subjekts varétu faktiski istenot tiesibas uz piekluvi
datiem, kas uz vinu attiecas, un tiesibas neprecizus vai nepilnigus datus labot vai dzést. Savu attiecigo pienakumu
ietvaros Agentiira, Komisija un dalibvalstis nodrosina, lai neprecizi dati un nelikumigi apstradati dati saskana ar pieméro-
jamiem tiesibu aktiem tiktu dzésti. LaboSanu un dzéSanu veic iesp&jami driz, bet ne vélak ka 60 dienas péc tam, kad datu
subjekts ir iesniedzis pieprasijumu.
82. pants
ES portala un ES datubazes funkcionalitate

1. Agentira sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju izstrada ES portala un ES datubazes darbibas specifikacijas kopa ar
grafiku to isteno3anai.

2. Agentiras valde, pamatojoties uz neatkarigu audita zinojumu, informé Komisiju péc tam, kad ir parliecinajusies
par ES portala un ES datubazes pilnvértigu funkcionalitati un sistému atbilstibu saskana ar $a panta 1. punktu izstrada-
tajam darbibas specifikacijam.

3. Komisija, péc tam, kad ir parliecinajusies par to, ka $a panta 2. punkta minétie nosacijumi ir izpilditi, publicé par
to pazinojumu Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.
XV NODALA
DALIBVALSTU SADARBIBA
83. pants
Valstu kontaktpunkti

1. Lai sekmétu Il un IIl nodala noradito procediiru darbibu, katra dalibvalsts iece] vienu valsts kontaktpunktu.
2. $a panta 1. punkta minéto kontaktpunktu katra dalibvalsts pazino Komisijai. Komisija publicé valstu kontakt-
punktu sarakstu.

84. pants

Agentiiras un Komisijas atbalsts

Agentiira atbalsta dalibvalstu sadarbibas norisi attieciba uz §is regulas Il un IIl nodala izklastitajam atlaujas pieskirsanas
procediiram, uzturot un atjauninot ES portalu un ES datubazi, saskana ar §is regulas istenoSana gito pieredzi.

Komisija atbalsta 44. panta 2. punkta minéto dalibvalstu sadarbibu.

85. pants
Klinisko parbauZzu koordinacijas un konsultaciju grupa

1. Ar 3o regulu tiek nodibinata Klinisko parbauzu koordinacijas un konsultaciju grupa (KIKG), kura ietilpst 83. panta
minétie valstu kontaktpunkti.
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2. KIKG ir $adi uzdevumi:

a) atbalstit informacijas apmainu starp dalibvalstim un Komisiju par §is regulas Isteno$ana gito pieredzi;
b) palidzét Komisijai sniegt 84. panta otraja dala minéto atbalstu;

c) sagatavot ieteikumus par kritérijiem attieciba uz zinotajas dalibvalsts izraudziSanos.

3. KIKG priekssédétajs ir Komisijas parstavis.

4. KIKG tiekas regulari ik péc noteikta laika, ka ari péc Komisijas vai kadas dalibvalsts pieprasijuma tad, kad to prasa
situdcija. Sanaksmes darba kartiba jebkuru punktu ieklauj péc Komisijas vai dalibvalsts pieprasijuma.

5. Sekretariata darbibu nodrosina Komisijas dienesti.

6.  KIKG izstrada savu reglamentu. Minéto reglamentu dara publiski pieejamu.

XVI NODALA
MAKSAS
86. pants
Visparigais princips
Si regula neskar iespéju, ka dalibvalstis par $aja regula izklastitajgm darbibam iekasé maksu, ja vien maksas limenis ir
noteikts parredzami un ta pamata ir izmaksu atgGSanas princips. Bezpelpas kliniskajam parbaudém dalibvalstis var
noteikt zemaku maksu.
87. pants
Viens maksajums par vienu darbibu vienai dalibvalstij
Par II un III nodala minéto novertéjumu dalibvalsts neprasa vairakus maksajumus atskirigam $aja novertéjuma iesaistitam
struktiram.
XVII NODALA
ISTENOSANAS AKTI UN DELEGETIE AKTI
88. pants

Komiteju procediira

1. Komisijai palidz Cilvékiem paredzéto zalu pastaviga komiteja, kas izveidota ar Direktivu 2001/83/EK. Minéta komi-
teja ir komiteja Regulas (ES) Nr. 182/2011 nozimé.

2. Jair atsauce uz $o punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.
Ja komiteja atzinumu nesniedz, Komisija nepienem istenosanas akta projektu un pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011
5. panta 4. punkta treso daju.
89. pants
Delegésanas istenosana

1.  Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos nosacijumus.
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2. Pilnvaras piepemt 27., 39., 45. pantd, 63. panta 1. punkta un 70. panta minétos delegétos aktus Komisijai pieskir
uz piecu gadu laikposmu no 99. panta otraja dala minéta datuma. Komisija sagatavo zinojumu par pilnvaru delegé$anu
vélakais seSus ménesus pirms piecu gadu laikposma beigam. Pilnvaru delegésana tiek automatiski pagarinata uz tada pasa
ilguma laikposmiem, ja vien Eiropas Parlaments vai Padome neiebilst pret $adu pagarindgjumu vélakais tris ménesus pirms
katra laikposma beigam.

3. Eiropas Parlaments un Padome jebkura laika var atsaukt 27., 39., 45. panta, 63. panta 1. punktd un 70. panta
minéto pilnvaru delegéSanu. Ar lémumu par atsauksanu izbeidz taja noradito pilnvaru delegé$anu. Lémums stajas speka
nakamaja diena péc ta publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi vai velaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau
spéka esosos delegétos aktus.

4.  Tiklidz ta pienem delegéto aktu, Komisija par to pazino vienlaikus Eiropas Parlamentam un Padomei.

5. Saskana ar 27., 39., 45. pantu, 63. panta 1. punktu un 70. pantu pienemts delegétais akts stajas spéeka tikai tad, ja
divos ménesos no dienas, kad minétais akts pazinots Eiropas Parlamentam un Padomei, ne Eiropas Parlaments, ne
Padome nav izteikusi iebildumus, vai ja pirms minéta laikposma beigam gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir informé-
jusi Komisiju par savu nodomu neizteikt iebildumus. Péc Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas o laikposmu paga-
rina par diviem méne$iem.

XVIII NODALA
DAZADI NOTEIKUMI
90. pants
Konkrétas prasibas ipasam zalu grupam

Si regula neskar tadu valsts tiestbu aktu piemérosanu, kas aizliedz vai ierobezo jebkadu konkréta veida cilveku vai dziv-
nieku $tinu izmantosanu vai tadu zalu pardosanu, piegadi vai izmanto$anu, kuras $adas $iinas satur, sastav no tam vai ir
no tam izgatavotas, kuras izmanto ka abortu izraiso$us lidzeklus vai kuras satur narkotiskas vielas attiecigo starptautisko
konvenciju nozimé ka, pieméram, ANO 1961. gada Vienota konvencija par narkotiskajam vielam. Dalibvalstis minétos
valsts tiesibu aktus dara zinamus Komisijai.

Nedrikst veikt tadus génu terapijas kliniskas parbaudes, kas rada pétamas personas dzimumsanu genétiskas informacijas
identitates modificé$anos.

91. pants
Saistiba ar citiem Savienibas tiesibu aktiem

Si regula neskar Padomes Direktivu 97/43/Euratom ('), Padomes Direktivu 96/29/Euratom (?), Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 2001/18/EK (*), Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2004/23[EK (¥), Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 2002/98/EK (), Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2010/53/EK (°) un Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 2009/41/EK ().

(") Padomes Direktiva 97/43/Euratom (1997. gada 30. junijs), ar ko paredz personu veselibas aizsardzibu pret joniz&josa starojuma kaitigo
iedarbibu saistiba ar arstnieciski diagnostisko apstaro3anu un atce] Direktivu 84466 Euratom (OV L 180, 9.7.1997., 22. Ipp.).

(*) Padomes Direktiva 96/29/Euratom (1996. gada 13. maijs), kas nosaka drosibas pamatstandartus darba néméju un iedzivotaju veselibas
aizsardzibai pret joniz&josa starojuma raditajam briesmam (OV L 159, 29.6.1996., 1. Ipp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/18/EK (2001. gada 12. marts) par genétiski modificétu organismu apzinatu izplatiSanu
vidé un Padomes Direktivas 90/220/EEK atcel$anu (OV L 106, 17.4.2001., 1. Ipp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/23/EK (2004. gada 31. marts) par kvalitates un drogibas standartu noteiksanu cilvéka
audu un 3tnu ziedo3anai, ieguvei, testéSanai, apstradei, konservacijai, uzglabasanai un izplatiSanai (OV L 102, 7.4.2004., 48. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/98/EK (2003. gada 27. janvaris), ar kuru nosaka kvalitates un drosibas standartus attie-
ciba uz cilvéka asins un asins komponentu savaksanu, testéSanu, apstradi, uzglabasanu un izplatiSanu, ka ari groza Direktivu
2001/83/EK (OV L 33, 8.2.2003., 30. Ipp.).

(°) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/53/ES (2010. gada 7. jlijs) par transplantacijai paredzétu cilvéku organu kvalitates un
drogibas standartiem (OV L 207, 6.8.2010., 14. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/41/EK (2009. gada 6. maijs) par genétiski modificétu mikroorganismu ierobezotu
izmanto$anu (OVL 125, 21.5.2009., 75. Ipp.).
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92. pants
Petamas ziles, citi produkti un procediiras, kas pétamajai personai ir bez maksas

Neskarot dalibvalstu kompetenci to veselibas politikas noteik$ana un veselibas pakalpojumu un mediciniskas apripes
organiz€$ana un sniegsana, pétama persona nesedz pétamo zalu, papildzalu, ka ari to lietoSanai izmantoto medicinas
ieri¢u un tadu ipasu procediiru izmaksas, kas javeic saskana ar protokolu, ja vien attiecigas dalibvalsts tiesibu aktos nav
paredzéts citadi.

93. pants

Datu aizsardziba

1. Personas datu apstradei, ko saskana ar 3o regulu veic dalibvalstis, tas pieméro Direktivu 95/46/EK.

2. Personas datu apstradei, ko saskana ar o regulu veic Komisija un Agentiira, pieméro Regulu (EK) Nr. 45/2001.

94. pants

Sankcijas
1. Dalibvalstis paredz noteikumus par sankcijam, kas piemérojamas par §is regulas noteikumu parkapumiem, un veic
visus vajadzigos pasakumus, lai nodro$inatu to izpildi. To noteiktajam sankcijam jabit efektivam, samérigaim un preven-
tivam.
2. Panta 1. punkta minétie noteikumi inter alia attiecas ari uz $ddam darbibam:

a) neatbilstiba $aja regula paredzétajiem noteikumiem par tadas informacijas iesnieg§anu ES datubazei, kuru paredzets
darit publiski pieejamu;

b) neatbilstiba $aja regula paredzétajiem noteikumiem par pétamo personu drosibu.

95. pants
Civiltiesiska atbildiba un kriminalatbildiba
Si direktiva neskar dalibvalstu un Savienibas tiesibu aktus attiecibd uz sponsora vai pétnieka civiltiesisko atbildibu un
kriminalatbildibu.
XIX NODALA
NOBEIGUMA NOTEIKUMI
96. pants
AtcelSana
1.  Direktivu 2001/20/EK atce]l no 99. panta otraja dala minéta datuma.
2. Atsauces uz Direktivu 2001/20/EK uzskata par atsaucém uz $o regulu, un tas lasa saskana ar atbilstibas tabulu
VII pielikuma.
97. pants
ParskatiSana
Piecus gadus péc 99. panta otraja dala minéta datuma un péc tam reizi piecos gados Komisija iesniedz Eiropas Parla-
mentam un Padomei zinojumu par §is regulas piemérosanu. Minétaja zinojuma ietver novérté§jumu par regulas radito
ietekmi uz zinatnisko un tehnologisko progresu, visaptverosu informaciju par dazadajiem saskana ar So regulu atlauta-
jiem klinisko parbauzu veidiem un pasakumus, kas javeic, lai saglabatu Eiropas kliniskas pétniecibas konkurétspgju.

Vajadzibas gadijuma Komisija, pamatojoties uz minéto zigojumu, iesniedz likumdosanas priekslikumu nolika atjauninat
$aja regula ieklautos noteikumus.
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98. pants
Parejas noteikums

1. Atkapjoties no $is regulas 96. panta 1. punkta, ja pieprasijums par kliniskas parbaudes atlauju ir iesniegts pirms 3is
regulas 99. panta otraja dala paredzéta datuma saskana ar Direktivu 2001/20/EK, minéta direktiva uz minéto klinisko
parbaudi joprojam attieksies tris gadus no minétaja dala paredzéta datuma.

2. Atkapjoties no 3is regulas 96. panta 1. punkta, ja pieprasijums kliniskas parbaudes atlaujai ir iesniegts laikposma
no seSiem meéneSiem péc §is regulas 82. panta 3. punkta minéta pazinojuma publicéSanas dienas lidz 18 ménesiem péc
minéta pazinojuma publicé$anas dienas vai, ja minétais pazinojums tiek publicéts pirms 2015. gada 28. novembra, ja
minéto pieprasijumu iesniedz no 2016. gada 28. maija lidz 2017. gada 28. maijam, minéto klinisko parbaudi var sakt
saskana ar Direktivas 2001/20/EK 6., 7. un 9. pantu. Minéto klinisko parbaudi minéta direktiva reglamentés 42 ménesus
péc §is regulas 82. panta 3. punkta minéta pazinojuma publicéSanas dienas vai — ja publicé$ana notiek agrak neka
2015. gada 28. novembri — lidz 2019. gada 28. maijam.

99. pants
Stasanas speka
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

To pieméro, kad ir pagajusi sesi ménesi péc 82. panta 3. punkta minéta pazinojuma publicéSanas, bet jebkura gadijuma
ne agrak ki 2016. gada 28. maija.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.
Strasbiira, 2014. gada 16. aprili
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —

priekssedetajs priekssedetajs
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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I PIELIKUMS

PIETEIKUMA DOKUMENTACIJA SAKOTNEJAM PIETEIKUMAM

A.  IEVADS UN VISPARIGIE PRINCIPI

1. Visos attiecigos gadijumos sponsors atsaucas uz kadu no iepriek$gjiem pieteikumiem. Ja $os pieteikumus iesnie-
dzis cits sponsors, iesniedz minéta sponsora rakstisku piekrisanu.

2. Ja kliniskai parbaudei ir vairak neka viens sponsors, pieteikuma dokumentacija iesniedz izsmelosu informaciju
par katra sponsora pienakumiem.

3. Pieteikumu paraksta sponsors vai sponsora parstavis. Ar $o parakstu tiek apstiprinats, ka sponsors uzskata:
a) sniegta informacija ir pilniga;
b) pievienotajos dokumentos precizi atspogulota pieejama informacija;
c) kliniska parbaude javeic saskana ar protokolu; un
d) kliniska parbaude javeic saskana ar So regulu.

4. Pieteikuma dokumentacija, kas paredzéta pieteikumam, kur$ attiecas tikai uz novértgjuma zinojuma I daJu un
minéts regulas 11. panta, aptverta tikai $a pielikuma B lidz ] iedala un Q iedala.

5. Neskarot 26. pantu, pieteikuma dokumentacija, kas paredzéta pieteikumam, kur§ attiecas tikai uz novértéjuma
zinojuma II daJu un minéts regulas 11. panta un pieteikuma dokumentacija, kas paredzéta regulas 14. panta
minétajam pieteikumam, aptverta tikai §a pielikuma K lidz R iedala.

B. PAVADVESTULE

6. Pavadvéstulé norada parbaudes ES numuru un universalo parbaudes numuru un pievérs uzmanibu visam klini-
skas parbaudes ipatnibam.

7. Tomér pavadvéstulé nav jaatkarto informacija, kas jau ietilpst ES pieteikuma veidlapa, iznemot 3$adus jauta-
jumus:

a) kliniskas parbaudes populacijas specifiskas Ipatnibas, pieméram, tadas pétamas personas, kas nespgj dot
informétu piekrisanu, nepilngadigas pétamas personas un griitnieces vai sievietes, kuras baro ar krati;

b) vai kliniskaja parbaudé nav paredzéts pirmo reizi cilvékiem ievadit jaunu aktivo vielu;

) vai Agentira, kada dalibvalsts vai trea valsts par klinisko parbaudi vai par pétamajam zalém nav sniegusi
zinatniskas konsultacijas;

d) vai kliniska parbaude neietilpst vai tam nav paredzéts ietilpt Pediatrijas pétjjumu plana (PPP), kas minéts
Regulas (EK) Nr. 1901/2006 II sadalas 3. nodala (ja Agentiira jau ir publiskojusi lemumu par PPP, pavadvés-
tulé sniedz saiti uz Agentiiras lemumu, kas publicéts tas vietné);

e) vai pétamas zales vai papildzales nav narkotiski, psihotropi vai radiofarmaceitiski lidzekli;
f) vai pétamas zales sastav no genétiski modificéta organisma vai organismiem, vai satur tos;
g) vai sponsors pétamajam zalém retas slimibas arsté$anai nav sanémis barenzalu statusu.

h) visu pétamo zalu izsmelo$s saraksts, ka ari to tiesiskais statuss, un visu papildzalu saraksts; un
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i) kliniskaja parbaudé pétamo medicinas iericu saraksts, kuras nav pétamo zalu dala, kopa ar pazinojumu, vai
§is medicinas ierices ir marketas ar CE zimi to paredzétajai izmantosanai.

8. Pavadvéstulé norada, kura pieteikuma dokumentacijas vieta ir meklgjama 7. punkta uzskaitita informacija.

9. Pavadvéstulé norada, vai sponsors uzskata klinisko parbaudi par maziejauksanas klinisko parbaudi, un ieklauj
tam siki izstradatu pamatojumu.

10. Pavadveéstulé norada, vai kliniskaja parbaudé saskana ar ta metodologiju at3kirigas pétamas zales jasanem
pétamo personu grupam, nevis katrai pétamajai personai individuali, un lidz ar to informéta piekriana tiks
iegita vienkarsota veida.

11. Pavadvéstulé norada, kura pieteikuma dokumentacijas vieta ir sniegta nepiecieSama informacija, ar kuras pali-

dzibu var novértet, vai blakusparadiba nav varbatéja neparedzéta nopietna blakusparadiba, pieméram, drosuma
uzzinu informacija.

12. Ja pieteikums tiek iesniegts atkartoti, pavadvéstulé norada parbaudes ES numuru iepriek$€jam kliniskas
parbaudes pieteikumam un uzsver, kas taja mainits salidzinajuma ar ieprieksgjo pieteikumu, un attieciga gadi-
juma precizé, ka tika novérstas problémas, kuras nebija atrisinatas pirmaja pieteikuma.

C.  ES PIETEIKUMA VEIDLAPA

13. Pienacigi aizpildita ES pieteikuma veidlapa.

D. PROTOKOLS

14. PI.‘OtOkOIEl ir aprakstits kliniskas parbaudes meérkis, plans, metodologija, statistiskie apsvérumi, noliks un orga-
nizacija.

15. Protokols ir identificéts ar:
a) kliniskas parbaudes nosaukumu;
b) parbaudes ES numuruy;
¢) sponsora protokola koda numuru, kas kopigs visam redakcijam (ja vajadzigs);
d) redakcijas datumu un numuru, ko protokola grozisanas bridi atjaunina;
e) protokolam pieskirtu isu virsrakstu vai nosaukumu; un

f) sponsora vardu jeb nosaukumu un adresi, ka ari ta sponsora parstavja vai parstavju vardu un funkciju,
kuriem ir tiesibas parakstit protokolu vai ta bitisku grozijumu.

16. Ja vien iesp&jams, protokolu sastada viegli pieejama formata, kura iespéjama meklésana, nevis ieskenétiem atté-
liem.

17. Protokola ietilpst vismaz:

a)  pazinojums, ka klinisko parbaudi javeic saskana ar protokolu, $o regulu un labas kliniskas prakses princi-
piem;

b) visu petamo zalu un visu papildzalu izsmeloss saraksts;

¢) konstatéjumu kopsavilkums, kas iegiits nekliniskos pétijumos, kuriem varétu bat kliniska nozime, un klini-
skajai parbaudei batiskas citas kliniskas parbaudes;

d) kopsavilkums par zinamajiem un varbitéjiem riskiem un ieguvumiem, tostarp sagaidamo ieguvumu un
risku izvertéjums, péc kura klinisko parbaudi iespéjams novertét saskana ar 6. pantu; attieciba uz arkartas
stavokli eso§am pétamam personam, kas piedalas kliniskaja parbaudé, dokumente zinatnisko pamatojumu,
kapec ir sagaidams, ka $o pétamo personu daliba var nodrosinat tiesu kliniski batisku ieguvumu;

e) ja kliniskas parbaudes planosana bija iesaistiti pacienti, vinu iesaisti§anas apraksts;
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f)  visu pétamo zalu un papildzalu devu, devu rezima, ievadiSanas cela un veida, ka ari arstéSanas laikposma
apraksts un pamatojums;

g) pazinojums, vai kliniskaja parbaudé izmantotas pétamas zales un papildzales ir atlautas; ja atlautas, vai tas
ir paredzéts izmantot kliniskaja parbaudé saskana ar $o zalu tirdzniecibas atlaujam, un, ja nav atlautas,
pamatojums neatlautu papildzalu izmantosanai kliniskaja parbaudg;

h)  kliniskaja parbaudé iesaistito pétamo personu grupu un apak$grupu apraksts, ietverot attieciga gadijuma
grupas, kuras veido pétamas personas ar ipasam vajadzibam, pieméram, vecums, dzimums, veselu brivpra-

tigo daliba, pétamas personas ar retam un Joti retam slimibam;

i)  bibliografiskas norades un atsauces uz datiem, kuri ir batiski kliniskajai parbaudei un sniedz visparigu
informaciju par klinisko parbaudi;

j)  kliniskas parbaudes nozimes iztirzajums, lai varétu to novértét saskana ar 6. pantu;

k)  veicamas kliniskas parbaudes veida apraksts un parbaudes plana iztirzajums (attieciga gadijuma ietverot
shematisku parbaudes plana, procediiru un posmu diagrammu);

)  norade par tiem primariem un sekundariem beigu punktiem, ja tadi ir, kuri jaméra kliniskas parbaudes

laika;

m) tadu pasakumu apraksts, kuri veikti sistematiskas klidas iespéjamai samazinaSanai, attieciga gadijuma
ietverot randomizaciju un maskésanu;

n) pétamas personas paredzamas dalibas ilguma apraksts un visu kliniskas parbaudes laikposmu, attieciga
gadijuma ietverot pécpasakumus, secibas un ilguma apraksts;

o) skaidra un viennozimiga attieciga kliniskas parbaudes beigu definicija un norade par kliniskas parbaudes
paredzamo beigu datumu un ta pamatojums, ja is datums nav pédgjas pétamas personas pedeja apmeklé-
juma datums;

p)  kritériju apraksts kliniskas parbaudes dalu vai visas kliniskas parbaudes partrauksanai;

q) kliniskas parbaudes terapijas randomizacijas kodu uzturé$anas kartiba un attieciga gadijuma kodu atsifré-
$anas procediiras;

r)  procediru apraksts, lai identificétu datus, kuri tiei jaregistré Datu registracijas veidlapa un kas tiek uzska-
titi par primarajiem datiem;

s)  apraksts par to, kada kartiba panak atbilstibu noteikumiem, ko pieméro no kliniska parbaudé pétamajam
personam iegiitu biologisko paraugu pemsanai, glabaSanai un turpmakai izmantosanai, ja vien tas nav

ieklauts atseviska dokumenta;

t)  apraksts par to, kada kartiba saskana ar 51. pantu nodrosina pétamo zalu un neatlauto papildzalu izseko-
jamibu, uzglabasanu, iznicina$anu un atdosanu;

u) lietojamo statistikas metoZu apraksts, attieciga gadijuma ieklaujot:
— planota starpposma analizes grafiku un to pétamo personu skaitu, kurus tiek planots iesaistit,
— paraugkopas lieluma izvéles iemeslus,
— kliniskas parbaudes ietekmes un kliniska nozimiguma aprekinus,
— izmantojamo bitiskuma limeni,
— kriterijus kliniskas parbaudes izbeigsanai,

— procediiras triiksto$u, neizmantotu un kltdainu datu uzskaitei un zinoSanai par novirzi no sakotnéja
statistikas plana un

— analizé ieklaujamo pétamo personu izvéli;
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v) apraksts par pétamo personu ieklauSanas un neieklausanas kritérijiem, tostarp kritérijiem saskana ar
kuriem atseviskas pétamas personas var atsaukt no terapijas vai kliniskas parbaudes;

w) to procediru apraksts, kas saistitas ar pétamam personam, kuras atsauktas no terapijas vai kliniskas
parbaudes, tostarp procediiras datu apkopo$anu par pétamam personam, kuras ir atsauktas, procediiras
pétamo personu aizstaSanai un to pétamo personu uzraudzibai, kuras ir atteiku§as no terapijas vai izsta-
jusas no kliniskas parbaudes;

x) pamatojums, kapéc ieklautas pétamas personas, kas nav spéjigas dot informétu piekriSanu, vai citas ipasas
populacijas, pieméram, nepilngadigas personas;

y)  pamatojums par kliniskas parbaudes pétamo personu sadalijumu péc dzimuma un vecuma un, ja kliniska
parbaudé nav ieklauti vai taja nav pietickami parstavéti noteiktas dzimuma vai vecuma grupas pacienti —
iemeslu paskaidrojums un pamatojums par siem neieklausanas kritérijiem;

z)  detalizéts apraksts par rekrutéSanas un informetas piekriSanas procediiru, jo ipasi tados gadijumos, kuros
pétamas personas nav spé&jigas dot informétu piekri§anu;

aa) terapijas apraksts, ietverot tas zales, kuras ir atlautas vai nav atlautas pirms kliniskas parbaudes vai tas
laika;

ab) uzskaites procediiru apraksts attieciba uz zalu piegadasanu un ievadiSanu pétamajam personam, tostarp
attieciga gadijuma maskéSanas saglabasanu;

ac) attieciga gadijuma to procediiru apraksts, kas paredzétas pétamo personu atbilstibas parraudzibai;
ad) apraksts par kliniskas parbaudes norises monitorésanas noteikumiem;

ae) apraksts par kartibu, kada apriipés pétamas personas, kuru daliba kliniskaja parbaudé ir beigusies, ja $i
daliba radis vajadzibu péc $adas papildu apriipes, kas atskiras no attiecigajam mediciniskajam stavoklim
parasti paredzétas apripes;

af) norade par efektivitates un dro§uma parametriem, ka ari metodém un grafiku $o parametru noveértesanai,
dokumentésanai un analizei;

ag) ar klinisko parbaudi saistito etisko apsvérumu apraksts, ja tas nav jau ieklauts citur;

ah) sponsora pazinojums (protokold vai atseviska dokumenta), kura sniegts apstiprinajums, ka kliniskaja
parbaudé iesaistitajiem pétniekiem un iestadém jaatlauj veikt ar klinisko parbaudi saistitu monitoréanu,
auditus un regulativas inspekcijas, tostarp nodrosina primaro datu un dokumentu tieSu pieejamibu;

ai) apraksts par publicéSanas politiku;

aj) pienacigi pamatoti iemesli, kuru dé] klinisko parbauzu rezultatu kopsavilkumu iesniedz, kad pagajis ilgaks
laiks neka viens gads;

ak) apraksts par kartibu, kada tiks nodrosinata atbilstiba piemérojamajiem personas datu aizsardzibas noteiku-
miem; konkrétak, organizatoriski un tehniski noteikumi, kas tiks Istenoti, lai novérstu neatlautu piekluvi
apstradajamai informacijai un personas datiem, to izpausanu, izplati§anu, grozisanu vai zudumus;

al) apraksts par pasakumiem, kas tiks istenoti, lai nodrosinatu pétamajam personam veikto pierakstu un
personas datu konfidencialitati;

am) apraksts par pasakumiem, kas tiks veikti datu dro$ibas parkapuma gadijuma, lai mazinatu varbiitéjas nega-
tivas sekas.

18. Ja klinisku parbaudi veic ar aktivu vielu, kas Savieniba pieejama vairakas atlautas zalés, kam ir atskirigi tirdznie-
cibas nosaukumi, protokola terapiju var aprakstit ari tikai péc aktivas vielas vai péc Anatomiski terapeitiski
kimiskas klasifikacijas koda (ATC) (3.-5. limena), nenoradot katru zalu tirdzniecibas nosaukumu.
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19. Attieciba uz nevélamo notikumu pazinosanu protokola norada $adas kategorijas:

a) nevelamus notikumus vai laboratoriskas novirzes, kuram ir loti svariga nozime dro§uma izveértésana un par
kuriem pétniekam ir jazino sponsoram; un

b) nopietnus nevélamus notikumus, par kuriem pétnieks var nekavéjoties nezinot sponsoram.
20. Protokola apraksta procediiras:

a) ka pétnieks iegiist un dokumenté nevélamus notikumus un zino sponsoram par biitiskiem nevélamiem noti-
kumiem;

b) ka pétnieks zino sponsoram par tiem nopietniem nevélamiem notikumiem, kuri protokola ir identificeti ka
notikumi, par kuriem nav jazino nekavgjoties;

¢) ka sponsors zino datubazei Eudravigilance par varbiitéjam neparedzétam nopietnam blakusparadibam; un
d) pécpasakumus par pétamam personam péc blakusparadibas, ka arT pécpasakumu veidu un ilgumu.

21. Ja sponsors paredz iesniegt vienotu dro§uma zinojumu par visam kliniskaja parbaudé lietotajam petamajam
zalém saskana ar 43. panta 2. punktu, protokola norada ta iemeslus.

22. Ja nepiecieSams, protokola pievérsas jautajumiem, kas attiecas uz pétamo zalu marke$anu un atmaskesanu.

23. Vajadzibas gadijuma protokolam pievieno Datu aizsardzibas uzraudzibas komitejas hartu.

24. Protokolam pievieno protokola isu apskatu.

PETNIEKA BROSURA (PB)

25. lesniedz PB, kas ir sagatavota saskana ar pasreizéjam zinatnes atzinam un starptautiskajiem noradjjumiem.

26. PB uzdevums ir sniegt informaciju, kas pétniekiem un citam kliniskaja parbaudg iesaistitajam personam atvieg-
lotu logiski izprast un praksé ievérot protokola galvenas nostadnes — pieméram, par devu, devas intervalu,
lieto3anas veidu un dro§uma monitoringa procediram.

27. Pétnieka brosira informacija tiek izklastita kodoligi, vienkarsi, objektivi, lidzsvaroti un bez reklamas iezimém,
lai klinicistam vai pétniekam bitu vieglak izprast un lai viniem batu iespéjams neitrali no risku un ieguvumu
viedokla novertét ierosinatas kliniskas parbaudes lietderibu. To sniedz ka kopsavilkumu, ko gatavo no visas
pieejamas informacijas un datiem, kas liecina, ka kliniska parbaude ir pamatota un pétamo zalu lietosana klini-
skaja parbaudg ir drosa.

28. Ja pétamas zales ir atlautas un tiek lietotas saskana ar tirdzniecibas atlaujas noteikumiem, PB ir apstiprinatais
zalu apraksts (ZA). Ja zalu lietoanas apstakli kliniskaja parbaudé ir citadi, neka atlautajos noteikumos, ZA tiek
papildinats ar kopsavilkumu par attiecigiem nekliniskiem un kliniskiem datiem, kas liecina par labu $o pétamo
zalu izmantoSanai kliniskaja parbaude. Ja protokola pétamas zales ir identificétas tikai ar tajas esoo aktivo
vielu, sponsors izvélas vienu ZA, kas ir lidzvértigs visu tadu zalu PB, kuras ietilpst $i aktiva viela un kuras tiek
lietotas visas kliniskas parbaudes vietas.

29. Ja kliniska parbaude notiek vairakas dalibvalstis un zales, kas jaizmanto katra attiecigaja dalibvalsti, ir atlautas
valsts limeni un ja attiecigajas dalibvalstis ZA nav vienadi, sponsors visai kliniskajai parbaudei izvélas vienu
ZA. Izvélas to ZA, kas ir vislabak piemérots pacientu droibas nodrosinasanai.
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30. Ja PB nav ZA, taja ir skaidri identificgjama iedala, kas saucas “dro§uma uzzinu informacija” (DUI). Saskana ar
I pielikuma 10. un 11. punktu, DUI ieklauj produkta informaciju par pétamam zalém un par to, ka noteikt,
kuras blakusparadibas jauzskata par paredzétam blakusparadibam, un par minéto blakusparadibu biezumu un
raksturu.

F.  DOKUMENTI, KAS ATTIECAS UZ LABAS RAZOSANAS PRAKSES (LRP) IEVEROSANU ATTIECIBA UZ PETAMAJAM ZALEM

31. Uz dokumentiem, kas saistiti ar LRP ievéro3anu, attiecina $adus nosacijumus.

32. Nekadi dokumenti nav jaiesniedz, ja pétamas zales ir atlautas un nav modificétas, neatkarigi no ta, vai tas ir
razotas Savieniba.

33. Ja pétamas zales nav atlautas un uz tam nav attiecinama tadas tresas valsts tirdzniecibas atlauja, kas ir Starptau-
tiskas konferences par cilvékiem paredzéto zalu registracijas tehnisko prasibu saskanoanu (ICH) dalibvalsts, un
tas nav razotas Savieniba, iesniedz $adus dokumentus:

a) 61. panta minétas atlaujas kopija; un
b) sertifikats, ko kvalificéta persona Savieniba izsniegusi par to, ka razosana atbilst LRP, kas ir vismaz lidzveér-
tiga labai raZoSanas praksei Savieniba, ja vien Savienibas un tre$u valstu savstarpéjas atzisanas noligumos

nav paredzéti ipasi noteikumi.

34. Visos citos gadijumos iesniedz 61. panta minétas atlaujas kopiju.

35. Attieciba uz procesiem saistiba ar pétamajam zalém, kuri minéti 61. panta 5. punkta un kuriem nav vajadziga
atlauja saskana ar 61. pantu, iesniedz dokumentus, kas pierada atbilstibu 61. panta 6. punkta noraditajam
prasibam.

G. PETAMO ZALU DOKUMENTACIJA (PZD)

36. PZD sniedz informaciju par visu pétamo zalu kvalitati, pétamo zalu razoSanu un kontroli un nekliniskos péti-
jumos un to kliniska lieto$ana iegiitiem datiem.

1.1. Dati, kas attiecas uz pétamajam zalem
Ievads
37. Attieciba uz datiem PZD var aizstat ar citiem dokumentiem, ko var iesniegt atseviski vai papildinatus ar vien-

karsotu PZD. Sikaka informacija par $o “vienkarSoto PZD” ir izklastita 1.2. iedala “Ar noradém uz citiem doku-
mentiem vienkar$ota PZD".

38. Katru PZD dalu ievada siki izstradats satura raditajs un terminu glosarijs.

39. PZD informacija ir kodoliga. Nevajadzigi apjomigs PZD nav pielaujams. Datus labak sniegt tabulas, ko papil-
dina 1ss apraksts, kura izcelts svarigakais.

Dati par kvalitati

40. Kvalitates datus iesniedz kada logiska strukthra, pieméram, ICH Kopiga tehniskd dokumenta 3. modula
formata.

Nekliiskie farmakologiskie un toksikologiskie dati

41. PZD sastava ir arl neklinisku farmakologisko un toksikologisko datu kopsavilkumi par visam kliniskaja
parbaudé izmantotajam pétamajam zalém saskana ar starptautiskajiem noradjjumiem. Taja ir ar saraksts ar
noradém uz veiktajiem pétijjumiem un ar attiecigam bibliografiskam noradém. Visos attiecigos gadijumos datus
labak sniegt tabulas, ko papildina Iss apraksts, kura izcelts svarigakais. Veikto pétijumu kopsavilkumi dod
iesp€ju noveértét, vai petijums ir adekvats un vai tas ir istenots atbilstosi pienemamam protokolam.
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42. Nekliniskos farmakologiskos un toksikologiskos datus iesniedz kada logiska struktiira, pieméram, ICH Kopiga
tehniska dokumenta 4. modula formata.

43. PZD sniedz ne vien faktualu kopsavilkumu par izdaritajiem pétjjumiem, bet arl datu kritisku analizi, tostarp
datu izlaidumu pamatojumu, un zalu dro§uma novértéjumu kopsakara ar ierosinato klinisko parbaudi.

44. PZD sastava ir deklaracija par atbilstibu labai laboratoriju praksei vai tam lidzvertigiem standartiem, ka minéts
25. panta 3. punkta.

45. Toksicitates pétijumos izmantotie testéSanas materiali péc piemaisijumu kvalitativa un kvantitativa raksturo-
juma ir reprezentativi kliniskaja parbaudé izmantotajiem materialiem. TestéSanas materiala sagatavoSanai
pieméro kontroles pasakumus, kas nepieciesami, lai tas biitu nodro$inats un tadéjadi apstiprinatu pétijjuma
pareizibu.

Agrako kltnisko parbauzu un cilveku pieredzes dati

46. Agrako klinisko parbauzu un cilvéku pieredzes datus iesniedz logiska struktiira, pieméram, ICH Kopiga
tehniska dokumenta 5. modula formata.

47. Saja iedala ir sniegti kopsavilkumi no visiem datiem, kas pieejami no agrakam kliniskam parbaudém un cilvéku
pieredzes ar pétamajam zalém.

Taja ir ari deklaracija par minéto agrako klinisko parbauzu atbilstibu labai kliniskajai praksei, ka arT atsauce uz
publisko registra ierakstu, kas minéts 25. panta 6. punkta.

Kopéjais riska un ieguvumu novertgjums

48. Saja iedala ir sniegts iss integréts apkopojums, kura kritiski analizéti nekliniskie un kliniskie dati, kas attiecas uz
ierosinatas kliniskas parbaudes pétamo zalu varbitéjiem riskiem un ieguvumiem, — ja vien §1 informacija jau
nav sniegta protokola. Saja gadijuma tiek dotas norades uz attiecigo protokola iedalu. Teksta ir noraditi visi
priekslaicigi izbeigtie pétijumi, ka arl apspriests, kadu iemeslu dé| tie izbeigti priekslaicigi. Izvértgjot pare-
dzamos riskus un gaidamos ieguvumus pétijumiem, ko veiktu ar nepilngadigam personam vai ricibnespgjigiem
pieaugusajiem, nem veéra $aja regula izklastitos konkrétos noteikumus.

49. Attiecigos gadjjumos drosibas robezas apliko attieciba uz sistémisko paklautibu pétamo zalu iedarbibai,
vislabak par pamatu nemot nevis datus par piemeroto devu, bet datus par “laukumu zem liknes” (AUC) vai par
maksimalo koncentraciju (C,,,,) — atkariba no t3, kuri uzskatami par atbilstigakiem. Apliiko arT nekliniskajos un
kliniskajos pétijumos giitu konstatéjumu klinisko nozimigumu, sniedzot arT ieteikumus, ka kliniskas parbaudés
turpmak monitorét zalu iedarbibu un drofumu.

1.2. Ar noradém uz citiem dokumentiem vienkarSota PZD

50. Pieteikuma iesniedz€js var noradit uz citiem dokumentiem, kas iesniegti atseviski vai kopa ar vienkarSotu PZD.

Iespéja atsaukties uz PB

51. Pieteikuma iesniedz€js var vai nu iesniegt atsevisku PZD, vai attieciba uz dro§uma uzzinu informaciju un PZD
nekliniskas un kliniskas dalas kopsavilkumiem atsaukties uz PB. Otraja gadijuma nekliniskas un kliniskas infor-
macijas apkopojumos, ieteicams, tabula, ieklauj datus, kuros ir pietickami sika informacija, lai vértétajiem bitu
iesp&jams lemt par to, vai pétamas zales nav potenciali toksiskas un cik drosi tas ir izmantot ierosinataja klini-
skaja parbaudg. Ja kados ipasos neklinisko datu vai klinisko datu aspektos ir nepieciesams siks eksperta skaidro-
jums vai iztirzajums, kas ir plasaks par to, kadu parasti médz ieklaut pétnieka brosira, tad neklinisko un
klinisko informaciju sniedz ka dalu no PZD.

Iespéja atsaukties uz ZA

52. Ja pétamas zales ir atlautas, pieteikuma iesniedz&s par PZD var iesniegt ZA pieteikuma iesnieg§anas bridi
derigu redakciju. Precizs prasibu izklasts ir sniegts 1. tabula. Sniedzot jaunus datus, tie ir skaidri janorada.
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1. tabula. Vienkarsota PZD saturs

leprieksgja noveértéjuma veidi Dati par kvalitati Nekliniskie dati Kliniskie dati
Sis pétamas zales ir atlautas kada no ICH valstim vai ari
tam minétaja valsti ir pieskirta tirdzniecibas atlauja, un
tas tiek izmantotas kliniskaja parbaude:
— ar ZA nosacijjumiem, ZA
— arpus ZA nosacijumiem, SmPC Attieciga gadi- Attieciga gadi-
juma juma
— péc grozijumiem (pieméram, maskésanas). P+A ZA ZA
Atlauta ir cita $o pétamo zalu forma, vai ari kada no | ZA+P+A Ir Ir
ICH valstim tam ir pieskirta tirdzniecibas atlauja,
turklat pétamas zales piegada tirdzniecibas atlaujas turé-
tajs.
Sis pétamas zales nav atlautas un tam nav pieskirta
atlauja neviena ICH valst], tacu aktiva viela ietilpst
atlautas zalés, un
— tas piegada tas pats razotajs, ZA+P+A Ir Ir
— tas piegada kads cits razotajs. ZA+S+P+A Ir Ir
Par pétamajam zalém ticis iesniegts agraks kliniskas
parbaudes pieteikums un tas ir atlautas attiecigaja dalib-
valsti, nav tikuSas modificétas, un

— kop$ pédgjiem kliniskas parbaudes pieteikuma | Norade uz agraku iesniegumu
grozijumiem jauni dati nav pieejami,

— kop$ pédjiem kliniskas parbaudes pieteikuma | Jauni dati Jauni dati Jauni dati
grozjjumiem ir pieejami jauni dati,
— tam ir citi lietoanas nosacijumi. Attieciga gadi- Attieciga gadi- Attieciga gadi-
juma juma juma

(S: dati, kas attiecas uz aktivo vielu; P: dati, kas attiecas uz pétamajam zalém; A: papildu informacija par telpam un aprikojumu;
nejauso faktoru drosuma izvértéjums; jaunas paligvielas, $kidinataji, ar kuriem zales sagatavo lietosanai, un atskaiditaji.)

53. Ja protokold pétamas zales definé péc aktivas vielas vai ATC koda (sk. ieprieks 18. punktu), pieteikuma iesnie-
dz@js var aizstat PZD ar vienu reprezentativu ZA par katru aktivo vielu/katru aktivo vielu, kas pieder pie attie-
cigas ATC grupas. Pieteikuma iesniedzgjs var iesniegt ari saliktu dokumentu, kas satur informaciju, kura ir lidz-
vértiga reprezentativa ZA informacijai par katru aktivo vielu, ko kliniskaja parbaudé varétu izmantot par péta-
majam zalém.

1.3. PZD placebo gadijuma

54. Ja pétamas zales ir placebo, prasibas péc informacijas attiecas tikai uz datiem par kvalitati. Ja placebo sastavs ir
tads pats ka testéto pétamo zalu sastavs (iznemot aktivo vielu), ja to raZo tas pats raZzotajs, un ja tas nav sterils,
tad nekadi papildu dokumenti nav nepiecie$ami.
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H. PAPILDZALU DOKUMENTACIA

55. Neskarot 65. pantu, F un G iedala izklastitas prasibas attieciba uz dokumentaciju ir attiecinamas arl uz papil-
dzalém. Tomer, ja papildzales attiecigaja dalibvalst ir atlautas, papildinformaciju nepieprasa.

L ZINATNISKAS KONSULTACIJAS UN PEDIATRISKAS IZPETES PLANS (PIP)

56. Ja attieciba uz klinisko parbaudi ir pieejams Agentiras vai kadas dalibvalsts vai tresas valsts iesniegts zinatnisku
konsultaciju kopsavilkums, tiek iesniegts ta eksemplars.

57. Ja kliniska parbaude ir dala no saskanota PIP, tiek iesniegta Agentiiras lémuma par pickriSanu $im planam
kopija un Pediatrijas komitejas atzinums, ja vien Sie dokumenti visa pilniba nav pieejami ar interneta starpnie-
cibu. Pedéja gadijuma pietiek ar pavadvéstulé sniegtu saiti uz Siem dokumentiem (sk. B iedalu).

J. PETAMO ZALU MARKEJUMA SATURS

58. Nodrosina pétamo zalu marké&juma satura aprakstu saskana ar VI pielikumu.

K. REKRUTESANAS KARTIBA (INFORMACIJA PAR KATRU ATTIECIGO DALIBVALSTI)

59. Ja vien pétamo personu ieklausanas procediira nav aprakstita protokola, to siki izklasta atseviska dokumenta
un skaidri norada, kas ir pirma darbiba rekrutésana.

60. Ja pétamas personas tiek rekrutétas ar sludinajumiem, iesniedz reklamas materialu, tostarp jebkadu iespiedma-
teridlu, audioierakstu un videoierakstu, kopijas. Tiek aprakstitas procediiras, kadas ierosinatas darbam ar
atbildem uz sludinagjumiem. Te ietilpst arl to pazinojumu kopijas, kuri izmantoti, lai uzaicinatu pétamas
personas piedalities kliniskaja parbaud€, un kartiba, ka sniegt informaciju vai konsultacijas tiem respondentiem,
kas nav atziti par piemérotiem ieklausanai kliniskaja parbaude.

L. PETAMO PERSONU INFORMESANA, INFORMETAS PIEKRISANAS VEIDLAPA UN INFORMETAS PIEKRISANAS PROCEDURA
(INFORMACIJA PAR KATRU ATTIECIGO DALIBVALSTI)

61. Jebkadu informaciju, kas sniegta pétamajam personam (vai attieciga gadijuma — to likumigi ieceltajiem parstav-
jiem), pirms tas lémusas par dalibu vai atturéSanos, iesniedz kopa ar rakstiskas informétas piekrisanas veidlapu
vai citu alternativu lidzekli atbilstigi 29. panta 1. punktam informétas piekriSanas dokumentesanai.

62. Apraksts par procedfiram, kas attiecas uz visu pétamo personu informétu piekrisanu, un jo pasi:

a) kliniskajas parbaudeés ar nepilngadigam vai ricibnespéjigam pétamajam personam apraksta procediras, kas
izmantotas, lai informétu piekriSanu sanemtu no likumigi ieceltajiem parstavjiem, un apraksta ari nepilnga-
digas vai ricibnespéjigas pétamas personas iesaisti;

b) ja ir izmantota procediira ar piekrifanu neitralu liecinieku klatbatng, sniedz attiecigu informaciju par
neitrala liecinieka izmanto$anas iemesliem, par neitrala liecinieka izraudzi§anu un informétas piekrisanas sa-
nemsanas procediiru;

¢) attieciba uz 35. pantd minétajam kliniskajam parbaudém arkartas situacijas apraksta procediru, ka iegiit
pétamas personas vai likumigi iecelta parstavja informétu piekriSanu par kliniskas parbaudes turpinasanu;

d) attieciba uz 35. pantd minétajam kliniskajam parbaudém arkartas situacijas — apraksts par procediiru, ko
ievéro arkartas situacijas identificé$ana un tas dokumentésana.

e) attieciba uz kliniskajam parbaudém, kuru metodologijai nepiecieams, lai kliniskaja parbaudé atskirigas
pétamas zales sanem pétamo personu grupas, nevis atseviskas pétamas personas, ka minéts 30. panta, un
lidz ar to informetu piekriSanu iegiist ar vienkarSotiem lidzekliem, apraksta $os vienkarsotos lidzeklus.

63. Sa pielikuma 62. punkta minétajos gadijumos iesniedz informaciju, kas sniegta pétimajai personai un likumigi
ieceltajam parstavim.
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M. PETNIEKA PIEMEROTIBA (INFORMACIJA PAR KATRU ATTIECIGO DALIBVALSTI)

64. lesniedz sarakstu, kurd noraditas planotas kliniskas parbaudes norises vietas, to galveno pétnieku vards un
amats, un planotais pétamo personu skaits vietas.

65. lesniedz pétnieku kvalifikacijas aprakstu un citus attiecigus dokumentus, kas ietverti aktualizéta dzives apraksta
un citos attiecigos dokumentos. Apraksta jebkadas iepriek$éjas macibas par labas kliniskas prakses principiem
vai pieredzi, kas giita darba ar kliniskam parbaudém un ar pacientu apriipi.

66. Norada jebkadus apstaklus, pieméram, ekonomiskas intereses un institucionalu piederibu, kas varétu ietekmét
pétnicku objektivitati.

N. TELPU PIEMEROTIBA (INFORMACIJA PA ATTIECIGAJAM DALIBVALSTIM)
67. lesniedz katras kliniskas parbaudes norises vietas klinikas/iestades vaditaja vai citas saskana ar attiecigaja dalib-
valsti pastavoso sistému atbildigas personas pienacigi pamatotu rakstisku deklaraciju par to, ka klinisko

parbauZu norises vieta ir piemérota parbaudém un ir pielagota pétamo zalu Ipatnibam un lietoSanai, un ieklauj
aprakstu par telpu, aprikojuma, cilvékresursu piemeérotibu, ka ari personala specialo zinaSanu aprakstu.

0. APDROSINASANAS VAI ATLIDZINASANAS GARANTIJU PIERADIJUMS (INFORMACIA PA ATTIECIGAJAM DALIBVALSTIM)
68. Attieciga gadijuma iesniedz apdrosinasanas, garantijas vai lidzigas vienoanas pieradjjumu.

P. FINANSESANAS UN CITI NOTEIKUMI (INFORMACIJA PAR KATRU ATTIECIGO DALIBVALSTI)
69. Kliniskas parbaudes finansésanas Iss apraksts.

70. Iesniedz informaciju par finansu darfjumiem un kompensaciju, kas par lidzdalibu kliniskaja parbaudé ir samak-
sata pétamajam personam un pétniekam/parbaudes norises vietai.

71. lesniedz aprakstu par jebkadu citu noligumu starp sponsoru un parbaudes norises vietu.
Q. SAMAKSAS PIERADIJUMS (INFORMACIJA PAR KATRU ATTIECIGO DALIBVALSTI)
72. Attieciga gadijuma iesniedz samaksas pieradjjumu

R.  PIERADIJUMS PAR DATU APSTRADES VEIKSANU ATBILSTIGI SAVIENIBAS TIESIBU AKTIEM PAR DATU AIZSARDZIBU

73. Nodrosina sponsora vai vina parstavja pazinojumu, ka datus savaks un apstradas saskana ar Direktivu
95/46/EEK.
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II PIELIKUMS

PIETEIKUMA DOKUMENTACIJA BUTISKAM GROZIJUMAM

A. IEVADS UN VISPARIGIE PRINCIPI
1. Ja batisks grozijums attiecas vairak neka uz vienu viena un ta pasa sponsora klinisko parbaudi un uz vienam un
tam pa$am pétamam zalém, sponsors var iesniegt vienotu atlaujas pieprasijumu bitiskam grozijumam. Pavadvés-

tulé ietilpst saraksts, kura noraditas visas kliniskas parbaudes, uz kuram attiecas bitiska grozijuma pieteikums, to
parbauzu ES numuri un attiecigie grozijumu koda numuri katrai no minétajam kliniskajam parbaudém.

2. Pieteikumu paraksta sponsors vai sponsora parstavis. Ar §o parakstu apstiprina, ka sponsors uzskata, ka:
a) sniegta informacija ir pilniga;
b) pievienotajos dokumentos precizi atspogulota pieejama informacija; un

¢) kliniska parbaude tiks veikta saskana ar grozito dokumentaciju.

B. PAVADVESTULE
3. Pavadvéstulé ietilpst $ada informacija:

a) temata rinda — parbaudes ES numurs, ar kliniskas parbaudes nosaukums un sponsora biitiska grozijjuma koda
numurs, ar kuru batiskajam grozijumam tiek pieskirta individuala identifikacija un kuru konsekventi lieto
pieteikuma dokumentacija;

b) pieteikuma iesniedzéja identifikacija;

c) bitiska grozijuma identifikacija (sponsora butiska grozijuma koda numurs un datums), kas nozime, ka viens
grozijums var noradit uz vairakiem grozijumiem protokola vai zinatniskajos pamatojo$ajos dokumentos;

d) uzsvérta norade uz jebkadiem ipaSiem jautdjumiem, kas attiecas uz grozijumu, un norade par to, kurd vieta
attieciga informacija vai teksts ir atrodami pieteikuma dokumentacija;

e) jebkadas tadas informacijas identificésana, kas neietilpst grozijuma pieteikuma veidlapa, bet varétu ietekmét
parbaudes dalibniekiem radito risku; un

f) attieciga gadijuma saraksts, kura noraditas visas kliniskas parbaudes, kuras tiek bitiski grozitas, ar parbaudes
ES numuriem un attiecigajiem grozijjuma koda numuriem.

C. GROZIJUMA PIETEIKUMA VEIDLAPA

4. Pienacigi aizpildita grozijuma pieteikuma veidlapa.

D. GROZIJUMA APRAKSTS
5. Grozijumu iesniedz un apraksta $adi:

a) veido izrakstu no grozamajiem dokumentiem ar iezimétam ieprieksejas un jaunas redakcijas atskiribam, ka ar
izrakstu, kura redzams tikai jaunais formul&jums, un izmainu paskaidrojumu; un

b) neatkarigi no a) apak$punkta, ja grozijumi tiek izdariti tik daudzas dokumenta vietas vai ir tik pamatigi, ka to
dél attaisnojama ir pilnigi jauna ta redakcija, izveido visa dokumenta jaunu redakciju ($ados gadijumos doku-
mentu grozijumus norada papildu tabuld; tadéjadi identiskus grozijumus iesp&jams grupét).

6. Dokumenta jauno redakciju identificé péc datuma un atjauninata redakcijas numura.

E. PAMATOJOSA INFORMACIJA
7. Papildu pamatojosa informacija attiecigos gadijumos ietilpst vismaz:
a) datu kopsavilkumi;

b) atjauninats risku un ieguvumu kopgjais novértéjums;
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¢) iespgjamas sekas kliniskaja parbaudé jau ieklautdim pétamajam personam;

d) iespgjamas sekas attieciba uz rezultatu izvértgjumu;

e) dokumenti, kas ir saistiti ar jebkuram izmainam informacija, kas sniegta pétamajam personam vai to likumigi
ieceltajiem parstavjiem, ar informeétas piekriSanas procediiru, informetas piekriSanas veidlapu, informacijas
lapam vai uzaicingjuma véstulém; un

f) to izmainu pamatojums, kuras paredzétas batiska grozijuma pieteikuma.

F. ES PIETEIKUMA VEIDLAPAS ATJAUNINASANA

8. Ja batisks grozijjums ir saistits ar grozijumiem I pielikuma minétas ES pieteikuma veidlapas ierakstos, iesniedz $is
veidlapas parstradatu redakciju. Batiska grozijuma skartos laukus $aja parstradataja veidlapa izcel.

G. SAMAKSAS PIERADIJUMS (INFORMACIJA PAR KATRU ATTIECIGO DALIBVALSTI)

9. Attieciga gadijuma iesniedz samaksas pieradijumu
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III PIELIKUMS
DROSUMA ZINOJUMI
1. KA PETNIEKS ZINO SPONSORAM PAR NOPIETNIEM NEVELAMIEM NOTIKUMIEM

1. Kad kliniska parbaude attieciba uz pétnieka arstétajam pétamajam personam ir beigusies, vinam, ja vien proto-
kola nav paredzéts citadi, vairs nav tas jamonitoré nevélamu notikumu zina.

2. KA SPONSORS AGENTURAI ZINO PAR VARBUTEJAM NEPAREDZETAM NOPIETNAM BLAKUSPARADIBAM (SUSAR)

SASKANA AR 42. PANTU

2.1. Nevélami notikumi un c€loniba

2. Uz medikamentozas terapijas kladam, griitniecibam un protokola neparedzétiem zalu lietoSanas veidiem,
tostarp netiSu vai tiSi nepareizu zalu lietosanu attiecas tads pats pienakums zinot, ka zinot par blakuspara-
dibam.

3. Nosakot vai nevélams notikums ir blakusparadiba, izsver to, vai pastav véra nemama iesp&amiba, ka starp
minéto notikumu un pétamajam zalém var noteikt célonsakaribu, pamatojoties uz pieejamo pieradijumu
analizi.

4. Ja pétnieks, kas sniedzis zipojumu, par célonibu nav sniedzis informaciju, sponsors apspriezas ar zinojuso
pétnieku un vinu mudina to sniegt atzinumu par $o jautdgjumu. Pétnieka sniegto célonibas novértgjumu spon-
sors pienacigi nem véra. Ja sponsors pétnieka sniegtajam célonibas novértejumam nepiekrit, zinojuma ieklauj
gan sponsora, gan pétnieka atzinumu.

2.2. Paredzétiba, neparedzétiba un DUL

5. Nosakot, vai nevélams notikums ir neparedzéts, ir janem véra tas, vai $is notikums batiski papildina informa-
ciju par zinamu un jau dokumentétu nopietnu blakusparadibu specifiskumu, to biezuma vai smaguma palieli-
nasanos.

6. To, cik liela méra paredzéta ir kada blakusparadiba, sponsors izklasta DUI. Paredzétibu nosaka, nemot véra ar
aktivo vielu iepriek§ novérotus notikumus, un nevis pamatojoties uz sagaidamajam zalu farmakologiskajam
ipasibam vai notikumiem, kas ir saistiti ar pétamas personas slimibu.

7. DUI ietilpst ZA vai PB. Norade uz DUI atrasanos pieteikuma dokumentacija ir ari pavadvestulé. Ja pétamas
zales ir ar atSkirigiem zalu aprakstiem atlautas vairakas attiecigajas dalibvalstis, sponsors par DUI izvélas zalu
aprakstu, kas ir visvairak piemérots no pétamas personas drosibas viedokla.

8. Kliniskas parbaudes laika DUI var mainities. Zinosanai par SUSAR izmanto DUI redakciju, kas attiecinama uz
SUSAR novéroanas bridi. Tatad DUI grozijjumi ietekmé to blakusparadibu skaitu, par kuram jazino ka par
varbiitéjam neparedzétam nopietnam blakusparadibam. Par to, kada DUI piemeérojama ikgadéja drosuma zino-
juma vajadzibam, skatit $a pielikuma 3. iedala.

9. Ja pétnieks, kas sniedzis zinojumu, ir informéjis par paredzétibu, sponsors $o informaciju nem veéra.

2.3. ZinoSana par SUSAR

10. Saja informacija ir ieklauts vismaz:
a) derigs parbaudes ES numurs;
b) sponsora pétjjuma numurs;
¢) viena identificgjama p&tama persona, kurai pieskirts kods;
d) viens identificéjams zinotajs;
e) viena varbiitéja neparedzéta nopietna blakusparadiba;
f) vienas pétamas zales, kuras rada aizdomas (tostarp aktivas vielas nosaukums—kods);

g) célonsakaribas izvértgjums.
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11. Turklat, lai pienacigi veiktu zinojuma elektronisku apstradi, ir janorada $ada administrativa informacija:
a) sititaja (lietas) dro$uma zinojuma unikalais identifikators;
b) datums, kurd no galvena avota sanemta sakotngja informacija;
¢) datums, kura sanemta jaunaka informacija;
d) lietas vispasaules individualais identifikacijas numurs;

e) satitaja identifikators.

2.4. Papildzinojumi par SUSAR

12. Ja sakotngjais zinojums par 42. panta 2. punkta a) apakSpunkta minéto SUSAR (izraisa navi vai apdraud
dzivibu) ir nepilnigs, pieméram, ja septinas diends sponsors nav sniedzis visu informaciju, papildu astonas
dienas tas iesniedz pilnigu zinojumu, kura pamata ir sakotnéja informacija.

13. Sakotngjas zinosanas laika skaitiSana (0. diena = Di 0) sakas, tiklidz sponsors ir sapémis informaciju, kura
aptverti obligatie zinojamie kritériji.

14. Ja sponsors par gadjjumu, kas jau ir pazinots, sanem bitisku jaunu informaciju, laika skaitiSana tiek atsakta ar
nullto (0.) dienu, tas ir, ar datumu, kad sanemta jauna informacija. So informaciju 15 dienas pazino papildzino-
juma.

15. Ja sakotngjais zinojums par 42. panta 2. punkta c) apakspunkta minéto SUSAR (kas sakotngji uzskatita ka tada,
kas neizraisa navi vai neapdraud dzivibu, tacu izradas, ka ta izraisa navi vai apdraud dzivibu) ir nepilnigs, iespé-
jami driz, ilgakais septinas dienas no briza, kad pirmo reizi konstatéts, ka attieciga blakusparadiba ir izraisa
navi vai apdraud dzivibu, sagatavo papildzinojumu. Sponsors iesniedz pilnigu zinojumu papildu astonas
dienas.

16. Ja izradas, ka SUSAR izraisa navi vai apdraud dzivibu, lai gan sakotngji tika uzskatits, ka ta neizraisa navi vai
neapdraud dzivibu, bet sakotnéjais zinojums veél nav iesniegts, tiek izstradats apvienots zinojums.

2.5. Terapijas grupas atmaskésana

17. Pétnieks noziméto pétamas personas terapijas grupu kliniskas parbaudes laika atmaske tikai tad, ja atmaskéSana
ir svariga pétamas personas drosibai.

18. Zinojot par SUSAR Agentiirai, sponsors atmaske tikai tas skartas pétamas personas terapijas grupu, ar kuru ir
saistita SUSAR.

19. Ja ir iespams, ka kads notikums ir SUSAR, vienigi sponsors noziméto terapiju atmaské tikai attieciba uz
pétamo personu. Citam personam, kas ir atbildigas par kliniskas parbaudes turpmako veikSanu (pieméram,
vadibai, monitorétajiem, pétniekiem), ka ari personam, kas atbildigas par datu analizi un rezultatu interpreté-
Sanu kliniskas parbaudes nosléguma (pieméram, biometrijas specialistiem), maskéumu neatkla;.

20. Nemaskéta informacija ir pieejama tikai personam, kas jaiesaista drofuma zinojumu snieg§ana Agentirai, datu
aizsardzibas parraudzibas padomém (DAPP) vai personam, kuras kliniskas parbaudes laika pastavigi izveérté
drogibu.

21. Tomeér kliniskas parbaudes, kurus veic par slimibam ar augstu saslimstibu un mirstibu un kuriem iedarbibas
beigu punkts varétu bat arf SUSAR, vai ari tadas kliniskas parbaudés, kuriem mirstiba vai cits “nopietns” izna-
kums (par ko varétu bit iespéjams zinot ka par SUSAR) ir iedarbibas beigu punkts, sistematiska atmaskéSana
var apdraudét kliniskds parbaudes integritati. Sados un lidzigos apstaklos sponsors protokola akcenté, kurus
nopietnos notikumus jauzskata par saistitiem ar slimibu un attiecigi tiem netiek piemérota sistematiska atma-
ské$ana un paatrinata zinosana.

22. Ja péc atmaskéSanas attiecigais notikums izradas SUSAR, tiek pieméroti 42. panta un §a pielikuma 2. iedala iz-
klastitie zinosanas noteikumi, kas attiecas uz SUSAR.

3. SPONSORA IKGADEJIE DROSUMA ZINOJUMI

23. Zinojuma papildinajuma ieklauj to DUI, kas bijusi spéka zino$anas perioda sakuma.
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24. DUI, kas ir spéka zinosanas perioda sakuma, par DUI tiek izmantota ari visa zino$anas perioda.

25. Ja zinoanas perioda DUI tiek batiski grozita, grozjjumi tiek saraksta veida noraditi ikgadéja drosuma zinojuma.
Turklat $aja gadijuma zinojuma papildindgjuma papildus tai DUI, kas bijusi spéka zinoSanas perioda sakuma,
iesniedz parskatito DUL Lai arf DUI tikusi grozita, visa zinoSanas perioda tiek izmantota ta DUI, kas bijusi
spéka zinosanas perioda sakuma.
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IV PIELIKUMS

KLINISKAS PARBAUDES REZULTATU KOPSAVILKUMA SATURS

Kliniskas parbaudes rezultatu kopsavilkuma ieklauj informaciju par sadiem elementiem:

A. INFORMACIJA PAR KLINISKO PARBAUDI
1. Kliniskas parbaudes identifikacija (tostarp parbaudes nosaukums un protokola numurs)
2. Identifikatori (tostarp parbaudes ES numurs, citi identifikatori)
3. Zinas par sponsoru (tostarp zinatniskie un sabiedriskie kontaktpunkti)

4. Detalizéta informacija par pediatrijas aspektu regulégjumu (tostarp, vai kliniska parbaude neietilpst Pediatriskas
izpétes plana)

5. Rezultatu analizes posms (tostarp informacija par starpposma datu analizes datumu, starpposma vai galigo
analizes posmu, kliniskas parbaudes visparéjo beigu datumu). Kliniskajam parbaudém, kuras atkarto pétijumus
par jau atlautam pétamajam zalém un tiek lietotas saskana ar tirdzniecibas atlauju, rezultatu kopsavilkuma ir jano-

rada a1 trikumi, kas saistiba ar attiecigo zalu batiskajiem efektivitates aspektiem konstateti kliniskas parbaudes
vispargjos rezultatos.

6. Vispariga informacija par klinisko parbaudi (tostarp informacija par parbaudes galvenajiem mérkiem, parbaudes
planu, zinatniska pamatinformacija un pamatojuma skaidrojums, parbaudes sakuma datums, istenotie pétamo
personu aizsardzibas pasakumi, fona terapija, un izmantotas statistikas metodes)

7. Kliniskaja parbaudé iesaistita populacija (tostarp informacija par attiecigaja dalibvalsti, Savieniba un tresas valstis
ieklauto faktisko pétamo personu skaitu; sadaljjums péc vecuma grupam un péc dzimuma)

B. PETAMAS PERSONAS DISPOZICIJA

1. Rekrutésana (tostarp informacija par parbaudito, pienemto un izslégto pétamo personu skaitu; ieklausanas un
izslégsanas kritériji; dati par randomizaciju un maskéSanu; izmantotas pétamas zales)

2. Pirmsieklausanas periods

3. Pécieklausanas periods.

C. SVARIGAKIE RAKSTURLIELUMI
1. Svarigakie raksturlielumi (obligati) — vecums
2. Svarigakie raksturlielumi (obligati) — dzimums

3. Svarigakie raksturlielumi (p&c izvéles) — pétijumam svarigi raksturlielumi

D. BEIGU PUNKTI
1. Beigu punktu definicijas (¥)
2. Beigu punkts Nr. 1
Statistiska analize
3. Beigu punkts Nr. 2
Statistiska analize

(*) Informaciju sniedz par tik daudz beigu punktiem, ka noteikts protokola.
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E. NEVELAMI NOTIKUMI
1. Informacija par nevélamiem notikumiem
2. Nevelamu notikumu zino$anas grupa
3. Nopietns nevélams notikums

4. Nebatiski nevélami notikumi

F. PAPILDINFORMACIJA
1. Vispargji butiski grozijjumi
2. Vispargja partrauksana un atsakSana
3. lerobezojumi, iesp&jamo ietekmju un neprecizitasu célonu novérsana un bridinajumi

4. lesniedzgjas personas apliecinajums par iesniegtas informacijas pareizibu
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V PIELIKUMS

KLINISKAS PARBAUDES REZULTATU KOPSAVILKUMA, KAS PAREDZETS NESPECIALISTIEM, SATURS

Kliniskas parbaudes rezultatu kopsavilkuma, kas paredzéts nespecialistiem, ieklauj informaciju par $adiem elementiem:

1. Kliniskas parbaudes identifikacija (tostarp parbaudes nosaukums, protokola numurs, parbaudes ES numurs, citi iden-
tifikatori)

2. Sponsora vards jeb nosaukums un kontaktinformacija

3. Vispariga informacija par klinisko parbaudi (tostarp parbaudes veikSanas vieta un laiks, parbaudes galvenie mérki, ta
veikanas iemeslu skaidrojums)

4. Pétamo personu populacija (tostarp informacija par attiecigaja dalibvalsti, Savieniba un treas valstis ieklauto pé&tamo
personu skaitu; sadalijums péc vecuma grupam un péc dzimuma, ieklauSanas un neieklausanas kritériji)

[zmantotas pétamas zales

Apraksts par blakusparadibam un to biezumu
Visparigi kliniskas parbaudes rezultati
Piezimes par kliniskas parbaudes rezultatiem

Norade, vai paredzétas papildu kliniskas parbaudes

= O 00 N O wu

0. Norade, kur var atrast papildu informaciju
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A.

Al

A2

A2.1.

VI PIELIKUMS

PETAMO ZALU UN PAPILDZALU MARKESANA

NEATL.AUTAS PETAMAS ZALES
Visparigie noteikumi
1. Uz tiesa iesainojuma un aréja iesainojuma sniedz $adu informaciju:

a) vards, adrese un talruna numurs galvenajai kontaktpersonai, kas informé par zalem, par klinisko parbaudi
un par arkartas atmaskéSanu; $is informetajs var bt sponsors, pétniecibas ligumorganizacija vai pétnieks

=«

(turpmak $aja pielikuma “galvena kontaktpersona”);

b) vielas nosaukums un tas stiprums vai iedarbigums, un maskétu klinisko parbauzu gadijuma vielas nosau-
kumam japaradas kopa ar salidzinajuma zalu vai placebo nosaukumu gan uz neatlauto pétamo zalu, gan
salidzinamo zalu vai placebo iesainojuma;

¢) zalu forma, ievadisanas cels, devas vienibu daudzums;

d) sérijas vai koda numurs, péc ka identificé saturu un iesaino$anas operaciju;

e) ja vien nav noradits citur — kliniskas parbaudes identifikacijas kods, péc kura iespéjams identificét parbaudi,
tas norises vietu, pétnieku un sponsoru;

f) pétamas personas identifikacijas numurs unfvai terapijas grupas numurs un attieciga gadijuma apmeklé-
juma numurs;

g) pétnieka vards (ja tas nav noradits a) vai e) apakspunkta);

h) lieto§anas noradijumi (var dot noradi uz tadu lapinu vai citu skaidrojo§u dokumentu, kas paredzéts péta-
majai personai vai personai, kas ievada vai ording zales);

i) “IzmantoSanai tikai kliniskas parbaudés” vai lidzigs formulgjums;
j) uzglabasanas nosacfjumi;

k) izmantosanas laiks (attiecigi deriguma termins vai atkartotas parbaudes datums), kas formata ménesis un
gads noradits tada veida, lai jebkadi parpratumi biitu izslégti; un

1) “Glabat bérniem nepieejama vieta”, ja vien zales nav paredzéts izmantot tadas parbaudes, kuros pétamas
personas zales uz majam nepem.

2. Papildus var pievienot simbolus vai piktogrammas, kas precizétu iepriek§ minéto informaciju. Var sniegt
papildu informaciju, bridinajumus vai rikoSanas instrukcijas.

3. Ja pétamajam personam ir izsniegta lapina vai kartite, kurd noradita galvenas kontaktpersonas adrese un tele-
fona numurs, un noradits to visu laiku turét pie sevis, $is zinas nepieprasa noradit uz markéjuma.

IerobeZots tiesa iesainojuma markéjums

TieSo iesainojumu un dréjo iesainojumu nav paredzets nodalit

4. Ja petamajai personai vai personai, kas medikamentus ievada, zales izsniedz tada tieSaja iesainojuma un aréja
iesainojuma, ko nav paredzéts nodalit, un uz argja iesainojuma ir sniegta A.l. iedala noradita informacija, uz
tiesa iesainojuma (vai uz jebkadas hermétiski noslégtas dozéSanas ierices, kura atrodas tieSais iesainojums)
sniedz $adas zinas:
a) galvenas kontaktpersonas vards;
b) zalu forma, ievadiSanas cel§ (cietai zalu formai iekskigai lietoSanai to var nenoradit), devas vienibu dau-

dzums un klinisko parbauzu gadijuma, kas neparedz markéuma aizseg$anu — zalu nosaukums/identifika-

tors un stiprums/iedarbigums;

¢) sérijas un/vai koda numurs, péc ka identificé saturu un iesaino$anas operaciju;
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d) ja vien nav noradits citur — kliniskas parbaudes identifikacijas kods, péc kura iesp&jams identificét parbaudi,
tas norises vietu, pétnieku un sponsoru;

) pétamas personas identifikacijas numurs unfvai terapijas grupas numurs un attieciga gadijuma apmekle-
juma numurs; un

f) izmantoSanas laiks (attiecigi deriguma termins vai atkartotas parbaudes datums), kas formata ménesis un
gads noradits tada veida, lai jebkadi parpratumi biitu izslégti.

A.2.2. Neliela tiesa iesainojuma virsma

5. Ja tieSais iesainojums ir blisteriesainojums vai mazas vienibas, pieméram, ampulas, un A.1. iedala prasito infor-
maciju uz ta sniegt nav iesp&jams, paredz argjo iesainojumu, uz kura ir etikete ar minétajam zinam. Uz tiesa
iesainojuma tiek noradits:

a) galvenas kontaktpersonas vards;

b) ievadiSanas cel$ (cietai zalu formai iekskigai lieto$anai to var nenoradit) un klinisko parbauzu gadijuma, kas
neparedz marké&juma aizsegSanu— zalu nosaukums/identifikators un stiprumsfiedarbigums;

¢) sérijas vai koda numurs, péc ka identificé saturu un iesainoSanas operaciju;

d) ja vien nav noradits citur — kliniskas parbaudes identifikacijas kods, péc kura iesp&jams identificét izmégina-
jumu, tas norises vietu, pétnieku un sponsoru;

e) pétamas personas identifikacijas numursfterapijas grupas numurs un attiecigd gadjjuma apmekléjuma
numurs; un

f) izmantoSanas laiks (attiecigi deriguma termin$ vai atkartotas parbaudes datums), kas formata menesis un
gads noradits tada veida, lai jebkadi parpratumi batu izslégti.
NEATLAUTAS PAPILDZALES
6. Uz tiesa iesainojuma un argja iesainojuma sniedz $adu informaciju:
a) galvenas kontaktpersonas vards;
b) zalu nosaukums, aiz kura norada zalu stiprumu un zalu formu;
c) parskats par aktivajam vielam, kas noraditas kvalitativi un kvantitativi uz devas vienibu;
d) sérijas vai koda numurs, péc ka identificé saturu un iesaino$anas operaciju;

e) kliniskas parbaudes identifikacijas kods, péc kura iesp&jams identificet kliniskas parbaudes norises vietu,
pétnieku un pétamo personu;

f) lietosanas noradijumi (var dot noradi uz tadu lapinu vai citu skaidrojosu dokumentu, kas paredzéts péta-
majai personai vai personai, kas ievada vai ordiné zales);

g) “lzmantoanai tikai kliniskas parbaudes” vai lidzigs formuléjums;
h) uzglabasanas nosacijumi; un

i) izmantosanas laiks (attiecigi deriguma termin§ vai atkartotas parbaudes datums).

PAPILDU MARKEJUMS ATLAUTAM PETAMAM ZALEM
7. Saskana ar 67. panta 2. punktu uz tie$a iesainojuma un aréja iesainojuma sniedz $adu informaciju:
a) galvenas kontaktpersonas vards;

b) kliniskas parbaudes identifikacijas kods, péc kura iesp&jams identificét kliniskas parbaudes norises vietu,
pétnieku, sponsoru un pétamo personu;

¢) “Izmantosanai tikai kliniskas parbaudés” vai lidzigs formulgjums.

INFORMACIJAS AIZSTASANA

8. Jebkuras no A., B. un C iedala sniegtajam zinam, iznemot 9. punkta uzskaititas zinas, zalu mark&juma var
izlaist un darit pieejamas ar ko citu, pieméram, izmantojot centralizétu elektroniskas randomizacijas sistému
vai centralizétu informacijas sistému, ja vien tas neapdraud pétamo personu drosibu un datu ticamibu un
robustumu. To pamato protokola.
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9. Zalu markéjuma neizlaiz zinas, kas minétas:
a) 1. punkta b), ¢), d), f), j) un k) apak$punkta;
b) 4. punkta b), c), €) un f) apak$punkt3;
¢) 5. punkta b), ¢), €) un f) apakspunkta;

d) 6. punkta b), d), e), h) un i) apakspunkta.
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VII PIELIKUMS

ATBILSTIBAS TABULA

Direktiva 2001/20/EK

Si regula

8.

9.

. panta 1.

. panta 2.
. panta 3.
. panta 3.
. panta 4.
. pants
. panta 1.
. panta 2.
. panta 3.
. panta 4.
. pants
. pants
. pants

. pants

pants

pants

punkts

punkts
punkta pirma dala
punkta otra dala

punkts

punkts
punkts
punkts

punkts

10. panta a) punkts

10.
10.
11.
12.
13.
13.
13.
13.
13.
13.
13.
14.
15.

15.

pants

pants

pants

panta b) punkts

panta c) punkts

panta 1. punkts

panta 2. punkts

panta 3. punkta pirma dala
panta 3. punkta otra dala
panta 3. punkta tresa dala
panta 4. punkts

panta 5. punkts

panta 1. punkts

panta 2. punkts

1. pants, 2. panta 1. punkts un 2. panta 2. punkta 1., 2.

un 4. apak$punkts

2. panta 2. punkta 30. apak$punkts

47. panta tresa dala

47. panta otra dala

2. pants

4. pants, 28. pants, 29. pants, 76. pants

28. panta 1. punkta f) apak$punkts

28. panta 1. punkta g) apak$punkts

10. panta 1. punkts, 28. pants, 29. pants, 32. pants
10. panta 2. punkts, 28. pants, 29. pants, 31. pants
4. lidz 14. pants

4. lidz 14. pants

4. lidz 14. pants

15. lidz 24. pants

54. pants

37.un 38. pants

81. pants

77. pants

61. panta 1. lidz 4. punkts

61. panta 2. punkts

62. panta 1. punkts un 63. panta 1. un 3. punkts

63. panta 1. punkts

62. pants

66. lidz 70. pants

78. panta 1., 2. un 5. punkts

78. panta 6. punkts
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Direktiva 2001/20/EK

$i regula

15.
15.
15.
16.
17.
17.
17.
17.
17.
18.
19.
19.
19.
19.
20.
21.
22.
23.
24.

panta 3. punkts

panta 4. punkts

panta 5. punkts

pants

panta 1. punkta a) lidz c) apakspunkts
panta 1. punkta d) apak$punkts
panta 2. punkts

panta 3. punkta a) apak$punkts
panta 3. punkta b) apak$punkts
pants

panta pirmas dalas pirmais teikums
panta pirmas dalas otrais teikums
panta otra dala

panta tresa dala

pants

pants

pants

pants

pants

. pants, 58. pants un 78. panta 7. punkts
. pants

. pants

. pants

. panta 1. punkts

. pants

. pants

. pants

. pants
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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (ES) Nr. 537/2014
(2014. gada 16. aprilis)

par ipas$am prasibam attieciba uz obligatajam revizijam sabiedriskas nozimes struktiiras un ar ko
atce] Komisijas Lémumu 2005/909/EK

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo ipasi ta 114. pantu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu (%),

saskana ar parasto likumdo$anas procediru (3,

ta ka:

(1)  Obligatajiem revidentiem un revizijas uzpémumiem saskana ar likumu ir uzticets veikt obligatas revizijas sabiedri-
skas nozimes struktfiras, lai palielinatu sabiedribas uzticéSanas limeni $o struktiiru gada un konsolidétajiem
finansu parskatiem. Obligatas revizijas sabiedribas interesés nozimé to, ka liela dala sabiedribas un iestades
palaujas uz obligata revidenta vai revizijas uznémuma darba kvalitati. Laba revizijas kvalitate sekmé tirgu sakar-
totu darbibu, palielinot finansu parskatu godigumu un efektivitati. Tadéjadi obligatajiem revidentiem ir ipasi
svariga sabiedriska loma.

(2)  Savienibas tiesibu aktos noteikta prasiba, ka kreditiestazu, apdrosinasanas uzpémumu, emitentu, kuru vértspa-
pirus atlauts tirgot reguléta tirgli, maksajumu iestazu, parvedamu vértspapiru kolektivo ieguldijjumu uzpémumu
(PVKIU), elektroniskas naudas iestaZu un alternativo ieguldijumu fondu finansu parskatiem, tostarp gada finansu
parskatiem vai konsolidétajiem finansu parskatiem, javeic revizija, un tas jadara vienai vai vairakam personam,
kas ir kvalificétas veikt $adas revizijas saskapa ar $adiem Savienibas tiesibu aktiem, proti, Padomes Direktivas
86/635/EEK () 1. panta 1. punktu, Padomes Direktivas 91/674/EEK (*) 1. panta 1. punktu, Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivas 2004/109/EK () 4. panta 4. punktu, Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2007/64[EK (°) 15. panta 2. punktu, Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2009/65/EK ()

() OVC191,29.6.2012, 61. Ipp.

() Eiropas Parlamenta 2014. gada 3. aprila nostaja (Oficialaja Vestnest vél nav publicéta) un Padomes 2014. gada 14. aprila [lemums.

(*) Padomes Direktiva 86/635/EEK (1986. gada 8. decembris) par banku un citu finansu iestazu gada parskatiem un konsolidétajiem parska-
tiem (OV L 372, 31.12.1986., 1. Ipp.).

(*) Padomes Direktiva 91/674/EEK (1991. gada 19. decembris) par apdro$inasanas uznémumu gada parskatiem un konsolidétajiem parska-
tiem (OVL 374, 31.12.1991., 7. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/109/EK (2004. gada 15. decembris) par atklatibas prasibu saskanosanu attieciba uz
informaciju par emitentiem, kuru vértspapirus atlauts tirgot reguléta tirgli, un par grozijumiem Direktiva 2001/34/EK (OV L 390,
31.12.2004., 38.Ipp)).
groza Direktivas 97/7[EK, 2002/6 5/EK, 2005/60/EK un 2006/48/EK un atce] Direktivu 97/5/EK (OV L 319, 5.12.2007., 1. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/65/EK (2009. gada 13. jlijs) par normativo un administrativo aktu koordinaciju attie-
ciba uz parvedamu vértspapiru kolektivo ieguldijumu uznémumiem (PVKIU) (OV L 302, 17.11.2009., 32.1pp.).
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73. pantu, Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2009/110/EK (') 3. panta 1. punktu un Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivas 2011/61/ES (%) 22. panta 3. punktu. Turklat Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas
2004/39[EK (’) 4. panta 1. punkta 1. apak$punkta ir noteikta prasiba, ka ari ieguldijumu brokeru sabiedribu gada
finansu parskatiem javeic revizija, ja nav piemérojama Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2013/34/ES ().

(3)  Nosacijumi to personu apstiprinasanai, kas ir atbildigas par obligatas revizijas veik$anu, ka ari minimuma prasibas
§is obligatas revizijas veik$anai ir noteiktas Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/43/EK (°).

(4)  Komisija 2010. gada 13. oktobri publicgja Zalo gramatu ar nosaukumu “Revizijas politika — no krizes giita
pieredze”, kas finanu tirgus reguléjuma reformas visparéja konteksta aizsaka plasu sabiedrisko apspriesanos par
revizijas lomu un tvérumu un to, ka varétu uzlabot revizijas darbibu, lai palidzétu palielinat finansu stabilitati.
Minéta sabiedriska apspriesana liecinaja, ka Direktivas 2006/43/EK noteikumus attieciba uz gada un konsolidéto
finansu parskatu obligatas revizijas veikSanu sabiedriskas nozimes struktiras varétu uzlabot. Eiropas Parlaments
2011. gada 13. septembrT izdeva patstavigu zinojumu par minéto zalo gramatu. Eiropas Ekonomikas un socialo
lietu komiteja 2011. gada 16. junija arl pienéma zinojumu par minéto zalo gramatu.

(5)  Ir svarigi izveidot siki izstradatus noteikumus, lai nodrosinatu sabiedriskas nozimes struktiru obligato reviziju
pienacigu kvalitati un to, ka tas veic obligatie revidenti un revizijas uzpémumi, kam pieméro stingras prasibas.
Vienotai reguléjosai pieejai butu jauzlabo to obligato revidentu un revizijas uznémumu godpratiba, neatkariba,
objektivitate, atbildiba, parredzamiba un uzticamiba, kas veic obligatas revizijas sabiedriskas nozimes struktiras,
paaugstinot obligatas revizijas kvalitati Savieniba, tadgjadi veicinot raitu iek3gja tirgus darbibu, vienlaicigi nodro-
Sinot patérétdjiem un iegulditajiem augsta limena aizsardzibu. Atseviska tiesibu akta izveidosanai attieciba uz
sabiedriskas nozimes struktfiram biitu janodro$ina ari noteikumu konsekventa saskanosana un vienada pieméro-
Sana, tadéjadi veicinot efektivaku iekséja tirgus darbibu. Sis stingras prasibas obligatajiem revidentiem un revizijas
uzpémumiem bitu japieméro tikai tiktal, ciktal tie veic obligatas revizijas sabiedriskas nozimes struktaras.

(6)  Kooperativu un krajbanku obligato reviziju dazas dalibvalstis raksturo sistéma, kas nelauj tiem brivi izvéleties savu
obligato revidentu vai revizijas uznémumu. Revizijas apvienibai, kuras loceklis ir kooperativs vai krajbanka, ir
tiesibu aktos noteikts pienakums veikt obligato reviziju. Sadas revizijas apvienibas darbojas uz bezpelnas pamata,
neistenojot komercialas intereses, ka tas izriet no to juridiska rakstura. Turklat $o revizijas apvienibu organizatori-
skas vienibas nesaista kopigas ekonomiskas intereses, kas varétu apdraudét to neatkaribu. Tadgjadi dalibvalstim
vajadzetu biit iespéjai kooperativus Direktivas 2006/43/EK 2. panta 14. punkta nozimé, krajbankas vai lidzigas
struktiras, ki minéts Direktivas 86/635/EEK 45. panta, vai to meitasuznémumus vai tiesibu parnémejus atbrivot
no §is regulas pieméroSanas, ar noteikumu, ka tiek ievéroti neatkaribas principi, kas noteikti Direktiva
2006/43[EK.

(") Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/110/EK (2009. gada 16. septembris) par elektroniskas naudas iestazu darbibas saksanu,
veik$anu un konsultativu uzraudzibu, par grozijumiem Direktiva 2005/60/EK un Direktiva 2006/48/EK un par Direktivas 2000/46/EK
atcelsanu (OV L 267,10.10.2009., 7. Ipp.).

(%) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/61/ES (2011. gada 8. jinijs) par alternativo ieguldijumu fondu parvaldniekiem un par
grozijumiem Direktiva 2003/41/EK, Direktiva 2009/65/EK, Regula (EK) Nr. 1060/2009 un Regula (ES) Nr. 1095/2010 (OV L 174,
1.7.2011., 1. 1pp.).

() Eiropas Parlanlignta un Padomes Direktiva 2004/39/EK (2004. gada 21. aprilis), kas attiecas uz finansu instrumentu tirgiem un ar ko
groza Padomes Direktivas 85/611/EEK un 93/6 [EEK un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2000/12/EK un atce] Padomes Direk-
tivu 93/22/EEK (OV L 145, 30.4.2004., 1. Ipp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2013/34/ES (2013. gada 26. junijs) par noteiktu veidu uznémumu gada finansu parskatiem,
konsolidétajiem finan3u parskatiem un saistitiem zinojumiem, ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2006/43/EK un
atce] Padomes Direktivas 78/660/EEK un 83/349/EEK (OV L 182, 29.6.2013., 19. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/43/EK (2006. gada 17. maijs), ar ko paredz gada parskatu un konsolidéto parskatu obli-
gatas revizijas, groza Padomes Direktivu 78/660/EEK un Padomes Direktivu 83/349/EEK un atce] Padomes Direktivu 84/253/EEK
(OVL157,9.6.2006., 87. Ipp)).
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(7)  No vienas revidétas struktiiras sanemtas maksas apjoms un maksas struktiira var apdraudét obligata revidenta vai
revizijas uznémuma neatkaribu. Tapéc ir svarigi nodrosinat, lai revizijas maksa nekada veida nebiitu no kaut ka
atkariga un lai tad, ja no viena klienta, tostarp ta meitasuznémumiem, tiek sanemta ievérojama apjoma revizijas
maksa, biitu izveidota tada konkréta procedira, iesaistot revizijas komiteju, kas nodrosina revizijas kvalitati. Ja
obligatais revidents vai revizijas uznémums klast parak atkarigs no viena klienta, revizijas komitejai biitu japienem
lémums, balstoties uz pienacigu pamatojumu, vai obligatais revidents vai revizijas uznémums var turpinat veikt
obligato reviziju. Pienemot tadu lémumu, revizijas komitejai baitu janem vera, inter alia, apdraudéums neatkaribai
un $ada [émuma sekas.

(8)  Ja obligatie revidenti, revizijas uznémumi vai to tiklu dalibnieki revidétajam struktiiram sniedz noteiktus ar obli-
gato reviziju nesaistitus pakalpojumus (ar reviziju nesaistiti pakalpojumi), tas var ietekmeét to neatkaribu. Tade] ir
lietderigi aizliegt noteiktu ar reviziju nesaistitu pakalpojumu, pieméram, noteiktu nodoklu, konsultaciju un
padomdevéja pakalpojumu sniegSanu revidétajai struktiirai, tas matesuznémumam un tas kontrolétajiem uzpému-
miem Savieniba. Pakalpojumos, kas ir saistiti ar revidétas struktiras vadibu vai lémumu pienemsanu, var ietilpt
apgrozama kapitala parvaldiba, finan$u informacijas sniegSana, uznémgjdarbibas procesa optimizacija, naudas
parvaldiba, transferta cenu noteiksana, piegades kezu efektivitates veidosana un lidzigi pakalpojumi. Bitu jaaiz-
liedz pakalpojumi, kas saistiti ar revidéto struktiru finanséSanu, kapitala struktiiru un pieskir§anu un ieguldjumu
stratégiju, iznemot tadu pakalpojumu sniegSanu ka uzticamibas parbaudes pakalpojumi, apstiprindjuma véstulu
izdosana saistiba ar revidéto struktiiru izdotiem prospektiem un citi apliecindjuma pakalpojumi.

(9)  Dalibvalstis biitu javar nolemt atlaut obligatajiem revidentiem un revizijas uznémumiem sniegt konkrétus nodoklu
un vértéSanas pakalpojumus, ja $adi pakalpojumi ir nebitiski vai ja tiem nav tieSas ietekmes uz revidétajiem
finansu parskatiem, atseviski vai kopuma nemot. Ja $adi pakalpojumi ietver agresivu nodoklu planosanu, tos
nebiitu jauzskata par nebutiskiem. Tadéjadi obligatajam revidentam vai revizijas uznémumam nebitu jasniedz
$adi pakalpojumi revidétajai struktiirai. Obligatajam revidentam vai revizijas uznémumam vajadzétu bt spejigam
sniegt ar reviziju nesaistitus pakalpojumus, kas nav aizliegti saskana ar o regulu, ja $o pakalpojumu sniegsanu
ieprieks ir apstiprinajusi revizijas komiteja un ja obligatais revidents vai revizijas uzpémums ir parliecinajies, ka
§adu pakalpojumu sniegSana nerada tadu apdraudéumu obligata revidenta vai revizijas uznémuma neatkaribai,
kuru, piemérojot aizsardzibas pasakumus, nevar samazinat lidz pienemamam limenim.

(10) Lai izvairitos no intereSu konfliktiem, ir svarigi, lai obligatais revidents vai revizijas uzpémums pirms revizijas
uzdevuma sabiedriskas nozimes struktira akceptéSanas vai turpinasana novértétu, vai ir ievérotas neatkaribas
prasibas, un Ipasi, vai nepastav apdraudéumi ta neatkaribai saistiba ar attiecibam ar minéto strukttru. Obliga-
tajam revidentam vai revizijas uzpémumam baitu katru gadu jaapstiprina revidétas struktiiras revizijas komitejai
sava neatkariba un jaapspriez ar o komiteju jebkadi apdraudéjumi ta neatkaribai, ka ari aizsardzibas pasakumi,
kas pieméroti minéto apdraudéjumu mazinasanai.

(11)  Ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 95/46/EK (') butu jareglamenté personas datu apstrade, ko dalibval-
stis veic saistiba ar $o regulu, un $adai personas datu apstradei batu janotiek dalibvalstu kompetento iestazu, ipasi
dalibvalstu norikoto neatkarigo valsts iestazu uzraudziba. Jebkadai informacijas apmainai vai nodoSanai starp
kompetentajam iestadém biitu jaatbilst noteikumiem par personas datu nodoSanu, kas paredzéti Direktiva
95/46/EK.

(12) Rapigai revizijas uzdevuma kvalitates kontroles parbaudei attieciba uz darbu, kas veikts katram obligatas revizijas
uzdevumam, bitu jasekmé augsta revizijas kvalitate. Tapéc obligatajam revidentam vai revizijas uznémumam
nebiitu jaizdod savs revizijas zinojums, kamér nav pabeigta $ada revizijas uzdevuma kvalitates kontroles
parbaude.

(13) Sabiedriskas nozimes struktiiru obligatas revizijas rezultati blitu jadara zinami ieinteresétajam personam revizijas
zinojuma. Lai paaugstinatu ieintereséto personu uzticéSanos revidetas struktiiras finansu parskatiem, ir ipasi
svarigi, lai revizijas zinojums batu balstits uz faktiem un pienacigi pamatots. Papildus informacijai, ko ir prasits
sniegt saskana ar Direktivas 2006/43/EK 28. pantu, revizijas zinojuma jo ipasi butu jaieklauj pietickama informa-
cija par obligata revidenta vai revizijas uzpnémuma neatkaribu un par to, vai obligata revizija tika uzskatita par
spéjigu konstatét parkapumus, tostarp krapsanu.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 95/46/EK (1995. gada 24. oktobris) par personu aizsardzibu attieciba uz personas datu
apstradi un $adu datu brivu apriti (OV L 281, 23.11.1995., 31. lpp.).
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(14)  Obligatas revizijas vértiba revidétajai struktirai tiktu Ipasi paaugstinata, ja tiktu pastiprinata komunikacija starp
obligato revidentu vai revizijas uznémumu, no vienas puses, un revizijas komiteju, no otras puses. Bez pastaviga
dialoga obligatas revizijas veikSanas laika ir svarigi, lai obligatais revidents vai revizijas uznémums iesniegtu revi-
zijas komitejai sikak izstradatu papildu zinojumu par obligatas revizijas rezultatiem. Sis papildu zinojums biitu
jaiesniedz revizijas komitejai ne vélak par revizijas zinojumu. Obligatajam revidentam vai revizijas uznémumam
péc pieprasijuma ar revizijas komiteju biitu jaapspriez svarigakie jautajumi, kas minéti papildu zinojuma. Turklat
vajadzétu bit iespéjai $adu papildu zinojumu darit pieejamu kompetentajam iestadém, kas ir atbildigas par obli-
gato revidentu un revizijas uznémumu uzraudziSanu, uzraugiem péc vinu pieprasjjuma un tre$am personam, ja
tas ir noteikts valsts tiesibu aktos.

(15) Obligatie revidenti vai revizijas uznémumi jau sniedz kompetentam iestadém, kas uzrauga sabiedriskas nozimes
struktiiras, informaciju par faktiem vai lémumiem, kas varétu noradit uz revidétas struktiiras darbibas noteikumu
parkapumiem vai revidétas struktiiras nepartrauktas darbibas pasliktinaganos. Tomér uzraudzibas pienakumi tiktu
atviegloti, ja kreditiestaZzu un apdrosinaanas uzpémumu uzraugiem un to obligatajiem revidentiem un revizijas
uzpémumiem tiktu noteikta prasiba izveidot efektivu savstarpéju dialogu.

(16) Ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1092/2010 (') izveidoja Eiropas Sistémisko risku kolégiju
(ESRK). ESRK uzdevums ir uzraudzit sistémiska riska rasanos Savieniba. Nemot véra informaciju, kas ir pieejama
sistémiski nozimigu finansu iestaZu obligatajiem revidentiem un revizijas uzpémumiem, to pieredze varétu
noderét ESRK darba. Tade] $ai regulai bitu jaatvieglo ikgadéja foruma rikosana obligatajiem revidentiem un revi-
zijas uznémumiem, no vienas puses, un ESRK, no otras puses, kura tas varétu anonimi apspriesties nozares
limeni.

(17)  Lai vairotu uzticéSanos obligatajiem revidentiem un revizijas uznémumiem, kas veic obligato reviziju sabiedriskas
nozimes struktiras, un to atbildibu, ir svarigi pastiprinat obligato revidentu un revizijas uzpémumu atklatibas
zinojumu sniegSanas noteikumus. Tapéc biitu janosaka prasiba obligatajiem revidentiem un revizijas uzpému-
miem atklat finan$u informaciju, it ipasi uzradot savu kopéjo apgrozijumu ar sadalfjumu revizijas maksas, ko
maksajusas sabiedriskas nozimes struktiras, revizijas maksas, ko maksajusas citas struktiras, un maksas par
citiem pakalpojumiem. Obligatajiem revidentiem un revizijas uznémumiem bitu jaatklaj arf finansu informacija
ta uznémumu tikla [imeni, kura dala tie ir. Obligatajiem revidentiem un revizijas uznémumiem kompetentajam
iestadém bitu jasniedz sikaka papildu informacija par revizijas maksam, lai atvieglotu to uzraudzibas piena-
kumus.

(18) Ir svarigi stiprinat revizijas komitejas lomu jauna obligata revidenta vai revizijas uznémuma atlasg, lai revidétas
struktiiras akcionaru vai locek]u pilnsapulce varétu piepemt uz labaku informaciju balstitu lémumu. Tadé] admi-
nistrativajai vai uzraudzibas struktirai, nakot klaja ar priekslikumu pilnsapulcei, bitu japaskaidro, vai ta piekrit
revizijas komitejas izvélei, un ja ne, tad kapéc. Revizijas komitejas ieteikuma bitu jaieklauj vismaz divas iespé-
jamas kandidatiras revizijas uzdevumam un pienacigs pamatojums par vienu ieteicamo kandidatiru, lai varétu
izdarit realu izveli. Lai sniegtu godigu un pienacigu pamatojumu sava ieteikuma, revizijas komitejai batu jaiz-
manto revidétas struktairas rikotas obligatas atlases procediiras rezultati, par ko revizijas komiteja uznemas atbil-
dibu. Sada atlases procediira revidétajai struktiirai nebiitu jakavé obligatie revidenti vai revizijas uznémumi ar
mazu tirgus dalu iesniegt piedavajumus attieciba uz revizijas uzdevumu. Konkursa dokumentos biitu jaieklauj
parredzami un nediskrimingjosi atlases kritériji, ko izmantot piedavajumu novértésanai. Tomér, nemot véra, ka 3i
atlases procediira uznémumiem ar mazu tirgus kapitalizaciju vai maza un vidgja lieluma sabiedriskas nozimes
struktiiram varétu radit nesamérigus izdevumus attieciba pret to apjomu, ir lietderigi $adus uzpémumus vai struk-
taras atbrivot no piendkuma organizét procediiru jauna obligata revidenta vai revizijas uznémuma atlasei.

(19) Revidétas struktiiras akcionaru vai loceklu pilnsapulces tiesibam izvéléties obligato revidentu vai revizijas uzné-
mumu nebiitu nozimes, ja revidéta struktiira gatavotos slégt ligumu ar tre§o personu, kas paredz 3adas izvéles
ierobeZojumu. Tapéc jebkadi liguma noteikumi starp revidéto struktfiru un tre§o personu attieciba uz konkrétu
obligato revidentu vai revizijas uzpémumu izvéli vai $adas izvéles ierobezosanu biuitu jauzskata par spéka neeso-
Siem.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 1092/2010 (2010. gada 24. novembris) par Eiropas Savienibas finansu sistémas
makrouzraudzibu un Eiropas Sistémisko risku kolégijas izveidosanu (OV L 331, 15.12.2010., 1. 1pp.).
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(20)  Ja sabiedriskas nozimes struktiiras ieceltu vairak neka vienu obligato revidentu vai revizijas uznémumu, tas stipri-
natu profesionalo skepticismu un palidzétu uzlabot revizijas kvalitati. Tapat $is pasakums apvienojuma ar mazaku
revizijas uznémumu klatbatni revizijas pakalpojumu tirgh atvieglotu tadu uzpémumu kapacitates uzlabosanu,
tadgjadi paplasinot sabiedriskas nozimes struktiiru izvéli attieciba uz obligatajiem revidentiem un revizijas uzné-
mumiem. Tapéc minétas struktiras blitu jarosina un jastimulé iecelt vairak neka vienu obligato revidentu vai revi-
zijas uznémumu obligatas revizijas veikSanai.

(21)  Lai novérstu apdraudéjumu, ko rada pazianas, un attiecigi stiprinatu obligato revidentu un revizijas uznémumu
neatkaribu, ir svarigi noteikt maksimalo terminu revizijas uzdevumam, ko veic obligatais revidents vai revizijas
uzpémums konkrétaja revidétaja struktira. Turklat, lai stiprinatu obligata revidenta vai revizijas uznémuma neat-
karibu, nostiprinatu profesionalo skepticismu un uzlabotu revizijas kvalitati, $aja regula ir paredzétas $is divas
iespgjas maksimala ilguma palielinasanai: sabiedriskas nozimes struktiiram rikot regularus un atklatus obligatus
atkartotus konkursus vai iecelt vairak neka vienu obligato revidentu vai revizijas uzpémumu. Tapat mazaku revi-
zijas uznémumu iesaiste $ajos pasakumos atvieglotu $adu uznémumu spéju attistiSanu, tadgjadi paplasinot sabied-
riskas nozimes struktiru izveli attieciba uz obligatajiem revidentiem un revizijas uznémumiem. Biitu jaizveido ari
atbilstoss pakapeniskas rotacijas mehanisms attieciba uz galvenajiem revizijas partneriem, kas veic obligato revi-
ziju revizijas uznémuma varda. Ir svarigi arT noteikt atbilstosu laikposmu, kura tads obligatais revidents vai revi-
zijas uzpémums nevar veikt obligato reviziju taja pasa struktira. Lai nodrosinatu raitu pareju, ieprieksgjam obliga-
tajam revidentam biitu janodod jaunajam obligatajam revidentam nodosanas dokumentacija ar atbilstigo informa-
ciju.

(22) Lai nodro$inatu iegulditaju un paterétaju augsta limepa uzticéSanos iek$&jam tirgum, izvairoties no interesu
konfliktiem, kompetentajam iestadem, kuras ir neatkarigas no revizijas profesijas, biitu javeic atbilstiga obligato
revidentu un revizijas uzpémumu uzraudziba, izmantojot atbilstigu kapacitati, kompetenci un resursus. Dalib-
valstim biitu ja var delegét vai Jaut to kompetentajam iestadém delegét jebkuru no $o kompetento iestazu uzdevu-
miem citam iestadém vai struktfiram, iznemot uzdevumus saistiba ar kvalitates nodro$inasanas sistému, izmekle-
$anu un disciplinaram sistémam. Ta¢u dalibvalstim biitu javar izvéléties delegét uzdevumus, kas saistiti ar discipli-
naro sistému, citam iestadém un struktGram - ar noteikumu, ka vairakums attiecigas iestades vai struktiras
parvaldiba iesaistito personu ir neatkarigas no revidenta profesijas. Valstu kompetentajam iestadém vajadzétu bat
vajadzigajam pilnvaram, lai veiktu savus uzraudzibas pienakumus, tostarp spéjai pieklat datiem, iegiit informaciju
un veikt inspekcijas. Tam vajadzétu bt specializétam finansu tirgu uzraudziba, finansu parskatu prasibu atbilstiba
vai obligatas revizijas parraudziba. Tomér vajadzétu bt iespgjai, ka uzraudzibu par to, ka sabiedriskas nozimes
struktiiras ievéro savus pienakumus, veic tas kompetentas iestades, kas ir atbildigas par minéto struktru uzrau-
dzibu. Kompetento iestazu finanséjumam vajadzétu bit neatkarigam no nepamatotas obligato revidentu vai revi-
zijas uzpémumu ietekmes.

(23)  Uzraudzibas kvalitatei batu jauzlabojas, ja starp iestadém ar dazadiem uzdevumiem valsts limeni batu efektiva
sadarbiba. Tapéc iestadém, kas ir kompetentas uzraudzit atbilstibu prasibam par sabiedriskas nozimes struktfiru
obligato reviziju, batu jasadarbojas ar iestadém, kas ir atbildigas par uzdevumiem, kuri paredzéti Direktiva
2006/43[EK, ar iestadém, kas uzrauga sabiedriskas nozimes struktiras, un ar finansu zinu vaksanas vienibam, kas
minétas Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2005/60/EK (}).

(24)  Svarigs obligatas revizijas augstas kvalitates priek$noteikums ir arja kvalitates nodrosinasana. Tas pieskir ticamibu
publicétai finansu informacijai un sniedz labaku aizsardzibu akcionariem, iegulditajiem, kreditoriem un citam
ieinteresétajam personam. Tapéc uz obligatajiem revidentiem un revizijas uznémumiem biitu jaattiecina kvalitates
nodro$inasanas sistéma, par ko ir atbildigas kompetentas iestades, tadéjadi nodrosinot revidenta profesijas objekti-
vitati un neatkaribu. Kvalitates nodrosinasanas parbaudes batu jariko ta, lai katram obligatajam revidentam vai
katram revizijas uznémumam, kas veic sabiedriskas nozimes struktiiru reviziju, tiktu veikta kvalitates nodrosina-
$anas parbaude, pamatojoties uz riska analizi gadijuma. Ja obligatie revidenti un revizijas uznémumi veic tadu
sabiedriskas nozimes struktiiru obligato reviziju, kas nav struktiiras, kuras definétas Direktivas 2006/43/EK

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2005/60/EK (2005. gada 26. oktobris) par to, lai nepielautu finandu sistémas izmantosanu
nelikumigi iegaitu lidzeklu legalizésanai un teroristu finansé$anai (OV L 309, 25.11.2005., 15. Ipp.).
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2. panta 17. un 18. punktd, minétajai parbaudei baitu janotiek vismaz reizi trijos gados, bet citos gadijumos —
vismaz reizi seSos gados. Komisijas Ieteikuma (2008. gada 6. maijs) par sabiedriskas nozimes struktiiru obligato
revidentu un reviziju uzpémumu aréjas kvalitates nodrosinasanu (') sniegta informacija, ka inspekcijas btu javeic.
Kvalitates nodrosinasanas parbaudém vajadzétu bat atbilstigdm un samérigam ar parbaudita obligata revidenta vai
revizijas uznémuma uznéméjdarbibas apjomu un sarezgitibu.

(25) Obligato reviziju pakalpojumu snieganas sabiedriskas nozimes struktiram tirgus laika gaita attistas. Tade] ir
nepiecieSams, lai kompetentas iestades parraudzitu tirgus tendences, it ipasi attieciba uz riskiem, ko izraisa augsta
tirgus koncentracija, tostarp konkrétas nozarés, ka ari attieciba uz revizijas komiteju darba rezultatiem.

(26) Kompetento iestazu darbibu parredzamibai biitu japalidz palielinat iegulditaju un patérétaju uzticéSanos iekséjam
tirgum. Tapéc biitu janosaka prasiba kompetentajam iestadém periodiski zinot par savam darbibam un publicét
apkopotu informaciju par inspekciju konstat§jumiem un secindgjumiem vai arl atseviska veida, ja to nosaka
dalibvalstis.

(27)  Dalibvalstu kompetento iestazu sadarbiba var ievérojami palidzét nodro$inat pastavigi augstu obligatas revizijas
kvalitati Savieniba. Tapéc dalibvalstu kompetentajam iestadem vajadzibas gadijuma biitu savstarpéji jasadarbojas,
veicot savus ar obligatas revizijas uzraudzibu saistitos pienakumus. Tam bitu jaievéro princips par piederibas
valsts reguléjumu un tas dalibvalsts veiktu parraudzibu, kura obligatais revidents vai revizijas uznémums ir apsti-
prinats un kura ir revidéjamas struktiiras juridiska adrese. Kompetento iestazu sadarbiba biitu jariko Eiropas Revi-
zijas parraudzibas struktiiru komitejas (CEAOB) ietvaros, kuras sastava vajadzétu bat kompetento iestazu augsta
limena parstavjiem. Lai uzlabotu §is regulas konsekventu piemérosanu, CEAOB biitu javar piepemt nesaistosas
pamatnostadnes vai atzinumus. Turklat tai biitu jasekmé informacijas apmaina, jasniedz konsultacijas Komisijai
un jasniedz ieguldijums tehniskos izvértéjumos un tehniskas parbaudeés.

Lai veiktu tre$o valstu publisko parraudzibas sistému tehnisko novertéjumu un saistiba ar starptautisko sadarbibu
starp dalibvalstim un tre3am valstim $aja joma, CEAOB bitu jaizveido apaksgrupu, ko vaditu Eiropas Uzraudzibas
iestade (Eiropas Vertspapiru un tirgus iestades — EVTI) (3 vai iecelts loceklis, un tai bitu jalidz palidziba no EVTI,
Eiropas Uzraudzibas iestades (Eiropas Banku iestades — EBI) (}) vai Eiropas Uzraudzibas iestades (Eiropas Apdrosi-
nasanas un aroda pensiju iestades — EAAPI) (*) tiktal, ciktal tas lagums ir saistits ar dalibvalstu un tre$o valstu
starptautisko sadarbibu joma, kura saistita ar sabiedriskas nozimes struktiru obligato reviziju, ko uzrauga minétas
Eiropas uzraudzibas iestades. Komisijai blitu janodrosina CEAOB sekretariata darbiba un, pamatojoties uz CEAOB
darba programmu, jaieklauj attiecigie izdevumi sava nakama gada tamé.

(28)  Dalibvalstu kompetento iestazu sadarbibas joma bitu jaieklauj sadarbiba attieciba uz kvalitates nodroSinasanas
parbaudém un palidzibu izmekléSana saistiba ar obligatas revizijas veikSanu sabiedriskas nozimes struktiiras,
tostarp gadijumos, kad izmekléSana nav saistita ar ricibu, ar ko parkapj jebkadus attiecigajas dalibvalstis speka
esous legislativus vai regulativus noteikumus. Dalibvalstu kompetento iestazu savstarpéjas sadarbibas siki izstra-
data kartiba biitu jaietver iespgja izveidot kompetento iestazu kolégijas un uzdevumu delegésana starp tam. Sada
sadarbiba biitu janem véra ta tikla koncepcija, kura obligatie revidenti un revizijas uznémumi darbojas. Kompeten-
tajam iestadeém biitu jaievéro atbilstigie konfidencialitates un dienesta noslépuma noteikumi.

() OVL120,7.5.2008., 20. Ipp.

(}) Eiropas Uzraudzibas iestade, kas izveidota ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2010. gada 24. novembra Regulu (ES) Nr. 1095/2010, ar
ko izveido Eiropas Uzraudzibas iestadi (Eiropas Vértspapiru un tirgu iestadi), groza Lémumu Nr. 716/2009/EK un atce] Komisijas
Lemumu 2009/77/EK (OV L 331, 15.12.2010., 84. Ipp.).

Eiropas Uzraudzibas iestade, kas izveidota ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2010. gada 24. novembra Regulu (ES) Nr. 1093/2010, ar
ko izveido Eiropas Uzraudzibas iestadi (Eiropas Banku iestadi), groza Lémumu Nr. 716/2009/EK un atce] Komisijas Lémumu
2009/78/EK (OV L 331, 15.12.2010., 12. Ipp.).

Eiropas Uzraudzibas iestade, kas izveidota ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2010. gada 24. novembra Regulu (ES) Nr. 1094/2010, ar
ko izveido Eiropas Uzraudzibas iestadi (Eiropas Apdrosinasanas un aroda pensiju iestadi), groza Lémumu Nr. 716/2009/EK un atce]
Komisijas Lemumu 2009/79/EK (OV L 331, 15.12.2010., 48. lpp.).

—_
-

—_
=
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(29) Kapitala tirgu savstarpgja saistiba rada vajadzibu stiprinat kompetento iestazu sadarbibu ar uzraudzibas iestadém
un tredo valstu struktiiram attieciba uz informacijas apmainu vai kvalitates nodrosinasanas parbaudém. Tomeér, ja
sadarbiba ar tresas valsts iestadém attiecas uz revizijas darba dokumentiem vai citiem obligato revidentu vai revi-
zijas uznémumu riciba esodiem dokumentiem, bitu japieméro Direktiva 2006/43[EK paredzétas procediiras.

(30) Ilgtspgjigas revizijas sp&jas un konkurétspéjigs obligatas revizijas pakalpojumu tirgus, kura ir pietickama tadu obli-
gato revidentu un revizijas uzpémumu izvéle, kas spgj veikt obligato reviziju sabiedriskas nozimes struktiiram, ir
vajadzigi, lai nodrosinatu kapitala tirgu raitu darbibu. Kompetentajam iestadém un Eiropas Konkurences iestazu
tiklam (EKT) biitu jazino par izmainam, ko ar $o regulu ievie$ revizijas tirgus struktiira.

(31) Delegéto aktu pienemsanas procediiras Komisija ar Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo ipasi ta 290. un
291. pantu biitu jasaskano katra gadijuma atseviski. Lai nemtu véra jaunakas tendences revizijas veiksana un revi-
denta profesija, Komisijai biitu jadelegé pilnvaras pienemt aktus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu
290. pantu. It Tpasi delegetie akti ir vajadzigi, lai pienemtu starptautiskos revizijas standartus attieciba uz obligato
revidentu un revizijas uzpémumu revizijas praksi, neatkaribu un iek$¢jo kontroli. Ar pienemtajiem starptautiska-
jiem revizijas standartiem nebiitu jagroza vai japapildina nekadas $is regulas prasibas, iznpemot tas, kas regula ir
konkréti definétas. Ir ipasi batiski, lai Komisija, veicot sagatavoanas darbus, rikotu atbilstigas apspriesanas,
tostarp ekspertu limeni.

Komisijai, sagatavojot un izstradajot delegétos aktus, biitu janodrosina vienlaiciga, savlaiciga un atbilstiga attiecigo
dokumentu nosiitiSana Eiropas Parlamentam un Padomei.

(32) Lai nodrosinatu juridisko noteiktibu un raitu pareju uz rezimu, kas ieviests ar So regulu, ir svarigi ieviest parejas
periodu attieciba uz pienakuma ieviest obligato revidentu un revizijas uznémumu rotaciju staSanos spéka un attie-
ciba uz pienakuma rikot obligato revidentu un revizijas uznémuma atlases procediru stasanos spéka.

(33) Atsauces uz Direktivas 2006/43/EK noteikumiem bitu jasaprot ka atsauces uz valstu noteikumiem, ar kuriem
transponé minétos Direktivas 2006/43/EK noteikumus. Jaunais Eiropas revizijas reguléjums, kas izveidots ar $o
regulu un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2014/56/ES (), aizstaj pasreizéjas prasibas, kas noteiktas
Direktiva 2006/43/EK, un tas bitu jainterpreté, neatsaucoties uz nevienu no iepriek$gjiem instrumentiem, ka
pieméram, Komisijas ieteikumiem, kuri pienemti saskana ar ieprieksgjo reguléjumu.

(34) Nemot véra to, ka 3is regulas mérkus — proti, skaidrak un labak definét obligatas revizijas lomu attieciba uz
sabiedriskas nozimes struktiiram, uzlabot obligata revidenta vai revizijas uzpémuma sniegto informaciju revidé-
tajai struktiirai, iegulditajiem un citam ieinteresétajam personam, uzlabot komunikacijas kanalus starp sabiedriskas
nozimes struktiiru revidentiem un uzraugiem, novérst jebkadus interesu konfliktus, kas rodas, sniedzot sabiedri-
skas nozimes struktiiram ar reviziju nesaistitus pakalpojumus, mazinat jebkada iespéjama interesu konflikta risku,
ko rada pastavosa sistéma, kura “revidéjama struktiira izvélas revidentu un maksa tam”, vai apdraudéjums, ko rada
paziSanas, atvieglot sabiedriskas nozimes struktiram obligata revidenta vai revizijas uzpémuma mainu un izvéli,
paplasinat sabiedriskas nozimes struktiiram revizijas sniedz€ju izvéli un uzlabot to obligato revidentu un revizijas
uzpémumu reguléjuma un uzraudzibas efektivitati, neatkaribu un konsekvenci, kuri veic obligatas revizijas sabied-
riskas nozimes struktfiras, tostarp attieciba uz sadarbibu Savienibas limeni, — nevar pietickami sasniegt atseviskas
dalibvalstis, bet to apjoma dé| var labak sasniegt Savienibas limeni, Savieniba var piepemt pasikumus saskana ar
Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar minétaja panta noteikto
proporcionalitates principu $aja regula paredz vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi minéto mérku sasnieganai.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2014/56/ES (2014. gada 16. aprilis), ar kuru groza Direktivu 200643 EK, ar ko paredz gada
parskatu un konsolidéto parskatu obligatas revizijas (skatit 33 Oficiald Véstnesa 196. lappusi).
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(35)  Saja regula ir ievérotas pamattiesibas un nemti véra principi, ipasi tie, kas noteikti Eiropas Savienibas Pamattiesibu
harta, konkréti, tiesibas uz privatas un gimenes dzives neaizskaramibu, tiesibas uz personas datu aizsardzibu un
darfjumdarbibas briviba, un ta japieméro saskana ar minétajam tiesibam un principiem.

(36) Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 45/2001 (') 28. panta 2. punktu notika apsprie§anas
ar Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaju, un tas sniedza atzinumu 2012. gada 23. aprili ().

(37) Taka ar So regulu un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2014/56/ES biitu japaredz jaunas tiesiskais regu-
lgjums gada parskatu un konsolidéto parskatu obligatajam revizijam, batu jaatce] Komisijas Lémums
2005/909/EK (),

IR PIENEMUSI SO REGULU.

[ SADALA
PRIEKSMETS, DARBIBAS JOMA UN DEFINICIJAS
1. pants
PriekSmets

Saja regula ir noteiktas prasibas gada un konsolidéto finansu parskatu obligatas revizijas veiksanai sabiedriskas nozimes
struktfiras, noteikumi par sabiedriskas nozimes struktiiru veikto obligato revidentu un revizijas uznémumu organizaciju
un atlasi, lai veicinatu to neatkaribu un izvairitos no intere$u konfliktiem, un noteikumi ar mérki uzraudzit obligato revi-
dentu un revizijas uzpémumu atbilstibu minétajam prasibam.

2. pants
Darbibas joma

1. So regulu pieméro:
a) obligatajiem revidentiem un revizijas uznémumiem, kas veic obligatas revizijas sabiedriskas nozimes struktiiras;
b) sabiedriskas nozimes struktiiram.

2. So regulu pieméro, neskarot Direktivu 2006/43EK.

3. Ja kooperativam Direktivas 2006/43[EK 2. panta 14. punkta nozimé, krajbankai vai lidzigai struktarai, ka minéts
Direktivas 86/635/EEK 45. panta, vai $ada kooperativa, krajbankas vai lidzigas struktiiras meitasuzpémumam vai tiesibu
parpémejam, ka minéts Direktivas 86/635/EEK 45. panta, ir prasits vai atlauts saskana ar valsts tiesibu aktiem bt par
locekli bezpelnas revizijas struktiira, dalibvalsts var nolemt, ka $o regulu vai dazus no tas noteikumiem nepieméro $adas
struktiiras obligatajai revizijai, ar noteikumu, ka obligatais revidents, veicot obligato reviziju vienam no tas locekliem, un
personas, kuras varétu spét ietekmét obligato reviziju, ievéro Direktiva 2006/43/EK noteiktos neatkaribas principus.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 45/2001 (2000. gada 18. decembris) par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz
personas datu apstradi Kopienas iestadés un struktiiras un par $adu datu brivu apriti (OV L 8, 12.1.2001., 1. Ipp.).

() OVC336,6.11.2012., 4. lpp.

(*) Komisijas Lémums 2005/909/EK (2005. gada 14. decembris) par ekspertu grupas izveidosanu, kas konsulté Komisiju un veicina sadar-
bibu starp apstiprinato revidentu un audita uznémumu sabiedriskas uzraudzibas sisttmam (OV L 329, 16.12.2005., 38.1pp.).
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4. Ja kooperativam Direktivas 2006/43/EK 2. panta 14. punkta nozimé, krajbankai vai lidzigai struktiirai, ka minéts
Direktivas 86/635/EEK 45. pantd, vai kooperativa, krajbankas vai lidzigas struktiiras meitasuznémumam vai tiesibu
parpéméjam, ka minets Direktivas 86/635/EEK 45. pantd, ir prasits vai atlauts saskana ar valsts noteikumiem biit par
locekli bezpelnas revizijas struktira, tad objektiva, sapratiga un informéta persona neizdaritu secindjumu, ka uz dalibu
balstitas attiecibas ietekmé obligata revidenta neatkaribu, ar noteikumu, ka — ja tada revizijas struktira veic obligato revi-
ziju vienam no tas locekliem — obligatajiem revidentiem, kuri veic reviziju, un tam personam, kuras var ietekmét obligato
reviziju, piemeéro neatkaribas principus.

5. Attieciga dalibvalsts informé Komisiju un Eiropas Revizijas parraudzibas struktiru komiteju (turpmak “CEAOB”),
kas minéta 30. panta, par tadam arkartas situacijam, kad $i regula vai daZi tas noteikumi netiek pieméroti. Ta pazino
Komisijai un CEAOB to §is regulas noteikumu sarakstu, kuri netiek pieméroti $a panta 3. punkta minéto struktiru obli-
gataja revizija, un iemeslus, kas attaisno $adu nepiemérosanu.

3. pants

Definicijas

Saja regula pieméro Direktivas 2006/43/EK 2. panta noteiktas definicijas, iznemot attieciba uz terminu “kompetenta

iestade”, ka paredzéts §is regulas 20. panta.

II SADALA

NOSACIJUMI OBLIGATAS REVIZIJAS VEIKSANAI SABIEDRISKAS NOZIMES STRUKTURAS

4. pants

Revizijas maksas

1. Maksas par obligatas revizijas veik§anu sabiedriskas nozimes struktiirds nav nosacjjuma maksas.

Neskarot Direktivas 2006/43EK 25. pantu, 33 punkta pirmas dalas nozimé “nosacjjuma maksas” ir maksas par revizijas
uzdevumu, kuras aprékina péc iepriek$ noteiktas bazes, kas attiecas uz darfjjuma iznakumu vai veikta darba rezultatu.
Maksas nav uzskatamas par nosacijuma, ja tas ir noteikusi tiesa vai kompetenta iestade.

2. Ja obligatais revidents vai revizijas uznémums sniedz revidétajai struktirai, tas matesuznémumam vai tas kontrolé-
tajiem uzpémumiem ar reviziju nesaistitus pakalpojumus, kas nav minéti $is regulas 5. panta 1. punkta, uz laikposmu,
kas ilgst tris secigus finan$u gadus vai ilgak, tad kopéjas maksas par $adiem pakalpojumiem neparsniedz 70 % no to
maksu vidgja raditaja, kas maksatas pédgjos tris secigajos finansu gados par revidétas struktiiras un — attieciga gadijuma
— par tas matesuznémuma, tas kontroléto uzpémumu un §is uzpémumu grupas konsolidéto finan$u parskatu
obligato(-ajam) reviziju(-am).

Pirmaja dala noradito limitu nolikos netiek ieklauti ar reviziju nesaistiti pakalpojumi, kas nav minéti 5. panta 1. punkta
un kurus pieprasa Savienibas vai valsts tiesibu akti.

Dalibvalstis var paredzét, ka kompetenta iestade péc obligata revidenta vai revizijas uznémuma pieprasjjuma iznémuma
karta var atlaut obligato revidentu vai revizijas uznémumu atbrivot no pirmas dalas prasibam attieciba uz revidéto struk-
taru uz laiku, kas neparsniedz divus finansu gadus.
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3. Ja kopgjas maksas, kas sanemtas no sabiedriskas nozimes struktiiras par katru no pédgjiem trim secigiem finansu
gadiem, ir vairak neka 15 % no kopéjam maksam, ko sapémis obligatais revidents vai revizijas uznémums vai — attieciga
gadijuma — grupas revidents, kas veic obligato reviziju, katra no minétajiem finansu gadiem, $ads obligatais revidents vai
revizijas uzpnémums minéto faktu dara zinamu revizijas komitejai un apspriez ar revizijas komiteju savas neatkaribas
apdraudéjumu un aizsardzibas pasakumus, kas pieméroti minéta apdraudéjuma mazinasanai. Pirms revizijas zinojuma
izdosanas revizijas komiteja apsver, vai revizijas uzdevumam ir piemérojama revizijas uzdevuma kvalitates kontroles
parbaude, ko veic cits obligatais revidents vai revizijas uznémums.

Ja maksas, kas sanemtas no 3adas sabiedriskas nozimes struktiiras, turpina parsniegt 15 % no $a obligata revidenta vai
revizijas uzpémuma, vai attiecigi grupas revidenta, kas veic obligato reviziju, sanemtajam kopéjam maksam, revizijas
komiteja, pamatojoties uz objektiviem iemesliem, pienem lémumu par to, vai obligatais revidents vai revizijas uzpé-
mums, vai grupas revidents §ada struktiira vai struktiiru grupa var turpinat veikt obligato reviziju uz papildu laikposmu,
kas nekada gadijuma neparsniedz divus gadus.

4. Dalibvalstis var piemérot stingrakas prasibas par tam, kas paredzétas $aja panta.

5. pants
Aizliegums sniegt ar reviziju nesaistitus pakalpojumus

1. Obligatais revidents vai revizijas uznémums, kas veic obligato reviziju sabiedriskas nozimes struktira, vai jebkurs
tikla dalibnieks, pie kura obligatais revidents vai revizijas uznémums pieder, nevar tiesi vai netiesi sniegt revidétajai struk-
tirai, tas matesuznémumam vai tas kontrolétajiem uznémumiem Savienibd ar reviziju nesaistitus aizliegtus pakalpo-
jumus

a) laikposma no revidéjama laikposma sakuma lidz revizijas zinojuma izdosanai; un

b) finansu gada, kas ir tie$i pirms a) punkta minéta laikposma attieciba uz $a punkta otras dalas g) apakspunkta uzskaiti-
tajiem pakalpojumiem;

Saja panta ar reviziju nesaistiti aizliegti pakalpojumi ir:
a) nodoklu pakalpojumi attieciba uz:

i) nodoklu veidlapu sagatavosanu;

ii) algas nodokli;

iii) muitas nodokliem;

iv) publiska sektora subsidiju un nodoklu atvieglojumu apzinasanu, ja vien likuma nav paredzéts obligata revidenta
vai revizijas uzpémuma atbalsts attieciba uz $adiem pakalpojumiem;

v) atbalstu saistiba ar nodoklu iestazu veiktajam nodoklu inspekcijam, ja vien likuma nav paredzéts obligata revi-
denta vai revizijas uznémuma atbalsts attieciba uz $adam inspekcijam;

vi) tieSo un netieSo nodoklu un atlikta nodokla aprékinasanu;

vii) konsultaciju snieg§anu nodoklu joma;
b) pakalpojumi, kas saistiti ar jebkadu dalibu revidétas struktiiras parvaldiba vai léemumu piegpemsana;
) gramatvedibas karto$ana un gramatvedibas uzskaites un finanu parskatu sagatavosana;
d) algu aprekinu pakalpojumi;

e) ieksgjas kontroles vai riska parvaldibas procediiru izveido$ana un isteno$ana attieciba uz finanu informacijas sagata-
voSanu un/vai kontroli vai finan$u informacijas tehnologiju sistému izveidosana un ieviesana;
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f) vertésanas pakalpojumi, tostarp vértésana, ko veic saistiba ar aktuara pakalpojumiem vai tiesa§anas atbalsta pakalpo-
jumiem;

g) juridiskie pakalpojumi saistiba ar:
i) vispargju konsultaciju sniegSanu;
ii) sarunu risinaSanu revidétas struktiiras varda; un
iii) darbibu parstavja statusa stridu izskirsana tiesa;
h) pakalpojumi, kas saistiti ar revidetas struktiiras iekséjas revizijas darbibam;

i) pakalpojumi, kas saistiti ar revizijas klienta finanséanu, kapitala struktiiru un pieskirSanu un ieguldijumu stratégiju,
iznemot apliecindgjuma pakalpojumu sniegSanu attieciba uz finansu parskatiem, pieméram, apstiprinajuma véstulu
izdoSanu saistiba ar revidetas struktiras izdotiem prospektiem;

j) revidetas struktiiras akciju piedavasana, tirdznieciba vai sakotnéja izvietosana;
k) ar cilvékresursiem saistiti pakalpojumi attieciba uz:

i) vadibu, kas var batiski ietekmét to gramatvedibas uzskaites vai finansu parskatu sagatavosanu, uz kuriem attiecas
obligata revizija, ja $adi pakalpojumi ietver:

— kandidatu meklésanu vai atlasi $adam funkcijam, vai

— atsauksmju parbaudes veikSanu attieciba uz $adu funkciju kandidatiem;
ii) organizacijas uzbaves strukturé$anu; un
iii) izmaksu kontroli.

2. Dalibvalstis var aizliegt sniegt pakalpojumus, kas nav 1. punkta minétie pakalpojumi, ja tas uzskata, ka Sie pakalpo-
jumi apdraud neatkaribu. Dalibvalstis informé Komisiju par visiem papildinajumiem 1. punkta ieklautaja saraksta.

3. Atkapjoties no 1. punkta otras dalas, dalibvalstis var atlaut sniegt a) apakSpunkta i) punkta, no iv) lidz vii) punkta
un f) apak$punkta minétos pakalpojumus ar noteikumu, ka tiek izpilditas sadas prasibas:

a) tiem nav tieSas ietekmes vai ir nebtiska ietekme uz revidétajiem finansu parskatiem, atseviski vai kopuma nemot;

b) novert&jums par ietekmi uz revidetajiem finandu parskatiem ir vispusigi dokumentéts un paskaidrots 11. panta mine-
taja papildu zinojuma revizijas komitejai; un

c) obligatais revidents vai revizijas uznémums ievéro Direktiva 2006/43/EK noteiktos neatkaribas principus.

4. Obligatais revidents vai revizijas uznémums, kas veic obligato reviziju sabiedriskas nozimes struktiras, un, ja obli-
gatais revidents vai revizijas uznémums ir tikla dala, ikviens $ada tikla dalibnieks var sniegt revidétajai struktirai, tas
matesuznémumam vai tas kontrolétajiem uzpnémumiem citus ar reviziju nesaistitus pakalpojumus, kuri nav 1. un
2. punkta minétie ar reviziju nesaistitie aizliegtie pakalpojumi, ja revizijas komiteja péc tam, kad ir pienacigi novértgjusi
potencidlo apdraud&umu neatkaribai un aizsardzibas pasakumus, ko pieméro saskana ar Direktivas 2006/43/EK
22.b pantu, to apstiprina. Revizijas komiteja attieciga gadijuma var izdot pamatnostadnes attieciba uz 3. punkta minéta-
jiem pakalpojumiem.

Dalibvalstis var noteikt stingrakus noteikumus, paredzot nosacijumus, ar kadiem obligatais revidents, revizijas uznémums
vai ta tikla dalibnieks, kura dala ir obligatais revidents vai revizijas uznémums, var sniegt revidétajai struktirai, tas mates-
uzpémumam vai tas kontrolétajiem uznémumiem citus ar reviziju nesaistitus pakalpojumus, kuri nav 1. punkta minétie
ar reviziju nesaistitie aizliegtie pakalpojumi.
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5. Jata tikla dalibnieks, kura dala ir obligatais revidents vai revizijas uznémums, kas veic obligato reviziju sabiedriskas
nozimes struktiird, sniedz jebkadus ar reviziju nesaistitus pakalpojumus, kas minéti $a panta 1. un 2. punkta, tresa valsti
inkorporétam uznémumam, kuru kontrolé revidéta sabiedriskas nozimes struktiira vai kurs atrodas tas kontrolg, attieci-
gais obligatais revidents vai revizijas uznémums izvérte, vai §ada tikla locekla pakalpojumu sniegSana varétu ietekmét ta
neatkaribu.

Ja ta neatkariba ir ietekméta, obligatais revidents vai revizijas uznémums attieciga gadijuma pieméro aizsardzibas pasa-
kumus, lai mazinatu apdraudéumu, ko izraisa $ada pakalpojumu sniegSana tresa valsti. Obligatais revidents vai revizijas
uzpémums var turpinat veikt obligato reviziju sabiedriskas nozimes struktira tikai tad, ja tas saskana ar $is regulas
6. pantu un Direktivas 2006/43/EK 22.b pantu var pamatot, ka $ada pakalpojumu snieg§ana neietekmé ta profesionalo
spriedumu un revizijas zinojumu.

Saja punkta:

a) lesaistiSanas revidétas struktiiras lémumu pienemsana un $a panta 1. punkta otras dalas b), ¢) un e) apak$punkta
minéto pakalpojumu snieg$ana visos gadijumos uzskatama par §adu neatkaribu ietekméjosu ricibu, ko nevar mazinat
ar aizsardzibas pasakumiem;

b) to pakalpojumu sniegSana, kuri ir minéti 1. punkta otraja dala, iznemot b), ¢) un e) apak$punktu, uzskatama par sadu
neatkaribu ietekméjosu ricibu, un tade] ir vajadzigi aizsardzibas pasakumi, lai mazinatu tas izraisito apdraudéjumu.

6. pants
Sagatavosanas obligatas revizijas veikSanai un neatkaribas apdraudéjuma novértésana

1. Pirms revizijas uzdevuma uzpems$anas vai turpinasanas sabiedriskas nozimes struktiiras obligatais revidents vai
revizijas uznémums papildus Direktivas 2006/43/EK 22.b panta noteikumiem izvérté un dokumenté turpmak minéto:

a) vai tas atbilst §is regulas 4. un 5. panta minétajam prasibam;
b) vai ir ievéroti §Is regulas 17. panta nosacijumi;

c) sabiedriskas nozimes struktiiras uzraudzibas, administrativo un parvaldibas struktaru loceklu godpratibu, neskarot
Direktivu 2005/60/EK.

2. Obligatais revidents vai revizijas uznémums:

a) katru gadu revizijas komitejai rakstiski apstiprina, ka obligatais revidents, revizijas uznémums un partneri, augstaka
limena vaditaji un vaditaji, kas veic obligato reviziju, ir neatkarigi no revidétas struktiras;

b) apspriez ar revizijas komiteju apdraudéumu to neatkaribai un aizsardzibas pasakumus, ko pieméro $o draudu mazi-
nasanai, ka to dokumentéjis obligatais revidents vai revizijas uznémums saskana ar 1. punktu.

7. pants
Parkapumi

Neskarot §is regulas 12. pantu un Direktivu 2005/60/EK, ja obligatajam revidentam vai revizijas uznémumam, kas veic
obligato reviziju sabiedriskas nozimes struktiira, ir aizdomas vai pamatots iemesls uzskatit, ka var tikt vai ir izdariti
parkapumi, tostarp krapSana attieciba uz revidétas struktiiras finansu parskatiem, tas informé revidéto struktiiru un
aicina to izmeklét 3o jautagjumu un veikt vajadzigos pasakumus, lai noverstu $adus parkapumus un jebkadu sadu parka-
pumu atkartosanos nakotné.

Ja revidéta struktiira $o jautdgjumu neizmeklg, obligatais revidents vai revizijas uznémums informé iestades, ka noteikusas
dalibvalstis, kas atbildigas par $adu parkapumu izmeklésanu.
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Ja obligatais revidents vai revizijas uznémums labticigi atklaj minétajam iestadeém jebkuru $a punkta pirmaja dala minéto
parkapumu, tas neparkapj informacijas atklasanas ierobeZojumu, kas noteikts liguma vai tiesibu aktos.

8. pants

Revizijas uzdevuma kvalitates kontroles parbaude

1. Pirms tiek izdoti 10. un 11. pantad minétie zinojumi, tick veikta revizijas uzdevuma kvalitates kontroles parbaude
(turpmak $aja panta “parbaude”), lai novértétu, vai obligatajam revidentam vai galvenajam revizijas partnerim bija sapra-
tigs pamats izdarit $o zinojumu projekta ieklauto atzinumu un secindjumus.

2. Parbaudi veic revizijas uzdevuma kvalitates kontroles parbauditajs (turpmak $aja panta “parbauditajs”). Parbauditajs
ir obligatais revidents, kas nav iesaistits tas obligatas revizijas veiksana, uz kuru attiecas parbaude.

3. Atkapjoties no 33 panta 2. punkta, ja obligato reviziju veic revizijas uznémums un obligatas revizijas veikSana ir
iesaistiti visi obligatie revidenti vai ja obligato reviziju veic obligatais revidents un $is obligatais revidents nav revizijas
uzpémuma partneris vai darbinieks, vini vai tas vienojas, ka parbaudi veiks cits obligatais revidents. Dokumentu vai
informacijas atklasana neatkarigam parbauditajam $a panta noliikos nav dienesta noslépuma parkapums. Uz dokumen-
tiem vai informaciju, kas atklata parbauditajam $a panta nolakos, attiecas pienakums ievérot dienesta noslépumu.

4. Veicot parbaudi, parbauditajs registré vismaz turpmak minéto:

a) obligata revidenta vai galvena revizijas partnera sniegto mutisko un rakstisko informaciju, lai pamatotu svarigus veérté-
jumus, ka ari Istenoto revizijas procediru galvenos konstat&jumus, ka ari no Siem konstatgjumiem izdaritos secina-
jumus, neatkarigi no ta, vai to ir pieprasijis parbauditajs vai nav;

b) obligata revidenta vai galvena revizijas partnera atzinumus, kas izteikti 10. un 11. panta minéto zigojumu projekta.
5.  Parbaudg izvérte vismaz $adus elementus:
a) obligata revidenta vai revizijas uznémuma neatkaribu no revidétas struktiras;

b) batiskus riskus, kuri saistiti ar obligato reviziju un kurus obligatais revidents vai galvenais revizijas partneris ir konsta-
t&jis obligatas revizijas laika, un pasakumus, ko tas veicis, lai pienacigi parvalditu 3os riskus;

c) obligata revidenta vai galvena revizijas partnera apsvérumus, ipasi attieciba uz butiskuma limeni un b) apak$punkta
minétajiem biitiskajiem riskiem;

d) jebkadu konsultacijas pieprasijjumu aréjiem ekspertiem un $adas konsultacijas ieteikumu istenosanu;

e) revizijas veikSanas laika finanSu parskatos konstatétas izlabotu un neizlabotu nepatiesds neatbilstibu veidu un

apjomu;
f) tematus, kas apspriesti ar revidétas struktiiras revizijas komiteju un vadibas un/vai uzraudzibas struktiiram;
g) tematus, kas apspriesti ar kompetentajam iestadém un attieciga gadijuma ar tre$am personam;

h) vai parbauditdja no dokumentacijas atlasitie dokumenti un informacija apstiprina obligata revidenta vai galvena revi-
zijas partnera atzinumu, kas izteikts 10. un 11. pantd minéto zinojumu projekta.
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6.  Parbauditajs apspriez parbaudes rezultatus ar obligato revidentu vai galveno revizijas partneri. Revizijas uznémums

ievie§ procediras, lai noteiktu, ka risinamas jebkadas domstarpibas starp galveno revizijas partneri un parbauditaju.

7.

Obligatais revidents vai revizijas uzpémums un parbauditajs karto uzskaiti par parbaudes rezultatiem kopa ar

apsvérumiem, kas ir $o rezultatu pamata.

9. pants

Starptautiskie revizijas standarti

Komisija tiek pilnvarota, izmantojot delegétos aktus saskana ar 39. pantu, pienemt starptautiskos revizijas standartus, kas
minéti Direktivas 2006/43EK 26. panta, revizijas prakses un obligato revidentu un revizijas uznémumu ieksgjas kvali-
tates kontroles un neatkaribas joma noliika piemérot tos Savieniba, ar noteikumu, ka tie atbilst Direktivas 2006/43/EK
26. panta 3. punkta a), b) un c) apakSpunkta prasibam un negroza nevienu $is regulas prasibu vai nepapildina nevienu
tas prasibu, iznemot tas, kas minétas §is regulas 7., 8. un 18. panta.

1.

10. pants

Revizijas zinojums

Obligatais(-ie) revidents(-i) vai revizijas uznémums(-i) revizijas zinojuma atspogulo sabiedriskas nozimes struktiiras

obligatas revizijas rezultatus.

2.

Revizijas zinojumu sagatavo saskana ar Direktivas 2006/43[EK 28. pantu un papildus vismaz:
norada, kura persona vai kura struktira ir iecelusi obligato(-os) revidentu(-us) vai revizijas uzpémumu(-us);

norada obligato revidentu vai revizijas uzpémumu iecel§anas datumu un nepartraukta revizijas uzdevuma kopégjo
ilgumu, ietverot iepriek3éja revizijas uzdevuma atjaunoSanu un atkartotu iecelSanu;

papildinot revizijas atzinumu, ieklauj $adu informaciju:

i) aprakstu par novértétajiem nozimigakajiem biitiskas nepatiesas informacijas riskiem, tostarp novértéto krapsanas
dé] raditu butiskas nepatiesas informacijas risku;

ii) kopsavilkumu par revidenta reakciju uz minétajiem riskiem; un
iii) attieciga gadijjuma — galvenas piezimes saistiba ar minétajiem riskiem.

Attieciga gadjjuma papildus ieprieks minétajai informacijai par katru novértéto nozimigako bitiskas nepatiesas infor-
macijas riskurevizijas zinojuma ieklauj skaidru atsauci uz attiecigas informacijas atklasanu finansu parskatos;

paskaidro, cik liela méra obligata revizija tika uzskatita par tadu, kas var atklat parkapumus, tostarp krap3anu;
apstiprina, ka revizijas atzinums ir saskanots ar 11. panta minéto papildu zinojumu revizijas komitejai;

apstiprina, ka netika sniegti 5. panta 1. punktd minétie ar reviziju nesaistitie aizliegtie pakalpojumi un ka
obligatais(-ie) revidents(-i) vai revizijas uznémums(-i), veicot reviziju, ir bijis/bijusi neatkarigs(-)) no revidétas struk-

tliras;

papildus obligatajai revizijai norada visus pakalpojumus, kurus obligatais revidents vai revizijas uznémums ir sniedzis
revidétajai struktiirai un tas kontrolétajam uzpémumam(-miem) un kuri nav ieklauti vadibas zinojuma vai finansu
parskatos.
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Dalibvalstis var noteikt papildu prasibas attieciba uz revizijas zinojuma saturu.

3. Iznemot gadijumus, uz ko attiecas 2. punkta e) apakSpunkts, revizijas zinojums neietver nekadas atsauces uz
11. pantd minéto papildu zinojumu revizijas komitejai. Revizijas zinojums ir sagatavots skaidra un neparprotama valoda.

4. Obligatais revidents vai revizijas uznémums nemin nevienas kompetentas iestades nosaukumu ta, lai bitu noradits
vai secinams, ka 31 iestade ir apstiprinajusi vai atzinigi novertéjusi revizijas zinojumu.

11. pants

Papildu zinojums revizijas komitejai

1. Obligatie revidenti vai revizijas uzpnémumi, kas veic obligato reviziju sabiedriskas nozimes struktiiras, iesniedz revi-
detas struktiiras revizijas komitejai papildu zinojumu ne vélak ka 10. panta minéta revizijas zinojuma iesniegsanas diena.
Dalibvalstis turklat var pieprasit, lai $is papildu zinojums tiktu iesniegts revidétas struktiiras administrativajai vai uzrau-
dzibas struktirai.

Ja revidétajai struktiirai nav revizijas komitejas, papildu zinojumu iesniedz revidétas struktiras vienibai, kas veic lidzver-
tigas funkcijas. Dalibvalstis var atlaut revizijas komitejai publiskot minéto papildu zinojumu tadam tresam personam, kas
paredzétas to valsts tiesibu aktos.

2. Papildu zinojums revizijas komitejai ir rakstisks. Taja paskaidro veiktas obligatas revizijas rezultatus un vismaz:
a) ietver neatkaribas apstiprindjumu, kas minéts 6. panta 2. punkta a) apak$punkta.
b) Ja obligato reviziju veic revizijas uznémums, zinojuma norada katru galveno revizijas partneri, kas iesaistiti revizija;

¢) ja obligatais revidents vai revizijas uznémums ir vienojies, ka kadu no ta darbibam veiks cits obligatais revidents vai
revizijas uznémums, kas nav ta pasa tikla dalibnieks, vai ir izmantojis aréjo ekspertu pakalpojumus, zinojuma norada
$adu faktu un apstiprina, ka obligatais revidents vai revizijas uznémums ir sanémis apstiprindgjumu no otra obligata
revidenta vai revizijas uznémuma un/vai argja eksperta par to neatkaribu;

d) apraksta tadas sazinas batibu, biezumu un apjomu, kura notikusi ar revizijas komiteju vai strukttiru, kas veic lidzveér-
tigas funkcijas revidétaja struktiira, ar revidétas struktiiras parvaldibas struktiru un administrativo vai uzraudzibas
struktiiru, tostarp datumus, kad rikotas sandksmes ar minétajam struktéiram;

e) ieklauj aprakstu par revizijas tverumu un laika grafiku;

f) ja ir iecelti vairak neka viens revidents vai revizijas uzpémums, apraksta uzdevumu sadalijumu starp obligatajiem
revidentiem un/vai revizijas uznémumiem;

g) apraksta izmantoto metodologiju, tostarp to, kuras bilances kategorijas ir tie$i parbauditas un kuras kategorijas ir
parbauditas, balstoties uz sistémas un atbilstibas parbaudi, tostarp skaidrojumu par btiskam izmainam neatkarigas
un atbilstibas parbaudes rezultatos salidzinajuma ar iepriek$éjo gadu, arl tad, ja iepriek$gja gada obligato reviziju
veikusi cits(-i) obligatais(-ie) revidents(-i) vai revizijas uzpémums(-i);

h) atklaj kvantitativo bitiskuma limeni, ko piemeéro, lai veiktu obligato reviziju finansu parskatiem kopuma, un attieciga
gadijuma batiskuma limeni vai limenus konkrétu darjjumu kategoriju konta atlikumiem vai atklasanai, ka ari atklaj
kvalitates faktorus, kas tika nemti véra, nosakot batiskuma limeni;

i) dara zinamus un skaidro vért€jumus par revizijas laika konstatétajiem notikumiem vai nosacfjumiem, kas var radit
ieveérojamas Saubas par struktiiras spgju turpinat savu darbibu, un par to, vai tie izraisa batisku nenoteiktibu, un
sniedz kopsavilkumu par visam garantijam, apstiprinajuma véstulem, valsts atbalstu un citiem atbalsta pasakumiem,
kas nemti véra, novértéjot uznémuma spéju turpinat darbibu;
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j) informé par visiem batiskiem trikumiem revidétas struktaras vai — konsolidéto finansu parskatu gadijuma — mates-
uzpémuma iek$gjas finansu kontroles sistéma unfvai gramatvedibas sistéma. Attieciba uz katru $adu trokumu
papildu zinojuma norada, vai vadiba $o konkréto trikumu ir novérsusi vai nav;

k) informé par nozimigiem jautdjumiem, kas saistiti ar faktisko vai iesp&jamo neatbilstibu tiesibu aktiem un noteiku-
miem vai statiitiem un kas konstatéti revizijas laika, ciktal tie ir uzskatami par batiskiem, lai revizijas komiteja varétu
pildit savus uzdevumus;

l) dara zindmas un izvérté novértéSanas metodes, ko pieméro dazadiem gada vai konsolidéto finansu parskatu poste-
niem, tostarp jebkadu $adu metoZu izmainu ietekmi;

m) konsolidéto finansu parskatu obligatas revizijas gadijuma paskaidro konsolidacijas tvérumu un izslégSanas kritérijus,
ko revidéta struktiira pieméro nekonsolidétam struktiiram, ja tadas ir, un to, vai minétie piemérotie kritériji ir
saskana ar finan$u parskatu sistému;

n) attiecigd gadijuma norada jebkadu revizijas darbu, ko attieciba uz konsolidéto finansu parskatu obligato reviziju
veicis(-kusi/-kusi/-kusas) tresas valsts revidents(-i), obligatais(-ie) revidents(-i), tresas valsts revizijas struktiira(-as) vai
revizijas uznémums(-i), kas nav ta pasa tikla dalibnieki, pie kura pieder konsolidéto finansu parskatu revidents;

o) norada, vai revidéta struktiira ir iesniegusi visus pieprasitos paskaidrojumus un dokumentus;

p) sniedz parskatu par:

i) jebkuriem butiskiem sareZgijumiem obligatas revizijas laika;

ii) jebkuriem nozimigiem jautdgjumiem, kuri atklajusies obligataja revizija un kuri ir apspriesti ar vadibu vai par
kuriem ir notikusi sarakste ar vadibu;un

iii) jebkadiem citiem jautajumiem, kas atklajusies obligataja revizija un kas saskana ar revidenta profesionalo vérte-
jumu ir nozimigi finansu parskatu sagatavoSanas procesa parraudzibai.

Dalibvalstis var noteikt papildu prasibas attieciba uz revizijas komitejai sniegta papildu zinojuma saturu.

Péc obligata revidenta, revizijas uznémuma vai revizijas komitejas liguma obligatais(-ie) revidents(-i) vai revizijas uzné-
mums(-i) obligataja revizija konstatétos galvenos jautajumus, kas minéti papildu zinojuma revizijas komitejai un jo ipasi
pirmas dalas j) punkta, apspriez ar revidétas strukttras revizijas komiteju, administrativo struktiiru vai attieciga gadijuma
ar uzraudzibas strukttru.

3. Ja vienlaicigi ir iesaistits vairak neka viens obligatais revidents vai revizijas uznémums, jebkadu domstarpibu gadi-
juma starp tiem par revizijas procediram, gramatvedibas noteikumiem vai jebkadiem citiem jautdjumiem attieciba uz
obligatas revizijas veik$anu, papildu zinojuma revizijas komitejai paskaidro $adu domstarpibu iemeslus.

4. Papildu zinojumu revizijas komitejai paraksta un daté. Revizijas uznémumam veicot obligato reviziju, papildu zino-
jumu revizijas komitejai paraksta obligatie revidenti, kas minéto obligato reviziju veikusi revizijas uznémuma varda.

5. Obligatie revidenti vai revizijas uzpémumi péc liiguma un saskana ar valsts tiesibu aktiem papildu zinojumu neka-
véjoties dara pieejamu kompetentajam iestadém 20. panta 1. punkta nozimé.
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12. pants
Zinojums sabiedriskas nozimes struktiiru uzraugiem

1. Neskarot Direktivas 2004/39/EK 55. pantu, Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2013/36/ES (') 63. pantu,
Direktivas 2007/64/EK 15. panta 4. punktu, Direktivas 2009/65/EK 106. pantu, Direktivas 2009/110/EK 3. panta
1. punktu un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2009/138/EK (%) 72. pantu, obligatajam revidentam vai revizijas
uzpémumam, kas veic obligato reviziju sabiedriskas nozimes struktira, ir pienakums nekavéjoties darit zinamu kompe-
tentajam iestadém, kas uzrauga minéto sabiedriskas nozimes struktiiru, vai, ja to noteikusi attieciga dalibvalsts, kompe-
tentajai iestadei, kas ir atbildiga par obligata revidenta vai revizijas uznémuma uzraudzibu, jebkadu informaciju attieciba
uz minéto sabiedriskas nozimes struktiiru, kuru tas ir atklajis, veicot obligato reviziju, un kura var izraisit jebkuru $adu
gadijumu:

a) tadu normativo vai administrativo aktu batisku parkapumu, kuri attieciga gadijuma paredz nosacijumus, kas regla-
ment€ licencéSanu, vai kuri ipasi reglamenté $adas sabiedriskas nozimes struktiras darbibu Istenosanu;

b) batisku apdraudéjumu sabiedriskas nozimes struktiiras pastavigai darbibai vai bazas par to;

¢) atteik§anos sniegt revizijas atzinumu par finansu parskatiem vai negativa atzinuma vai atzinuma ar piezimém snieg-
Sanu.

Obligatajiem revidentiem vai revizijas uznémumiem ir pienakums ari zinot par jebkadu pirmas dalas a), b) vai c) apaks-
punkta minéto informaciju, ko tas atklaj, veicot obligato reviziju uznémuma, kuram ir cieSas saiknes ar sabiedriskas
nozimes struktiiru, kurai tas a1 veic obligato reviziju. Saja panta vardi “cieSas saiknes” ir lietoti tada nozimé, ka noteikts
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas (ES) Nr. 575/2013/EK (°) 4. panta 1. punkta 38. apakSpunkta.

Dalibvalstis obligatajam revidentam vai revizijas uznémumam var pieprasit papildu informaciju ar noteikumu, ka ta ir
vajadziga efektivai finansu tirgus uzraudzibai, ka noteikts valsts tiesibu aktos.

2. Izveido efektivu dialogu starp kompetentajam iestadem, kas uzrauga kreditiestades un apdrosinasanas uznémumus,
no vienas puses, un obligatajiem revidentiem un revizijas uznémumiem, kas veic obligato reviziju $ajas iestadés un uzné-
mumos, no otras puses. Par §is prasibas izpildi atbildigas ir abas dialoga puses.

Vismaz reizi gada Eiropas Sistémisko risku kolégija (ESRK) un CEAOB organizé tik§anos ar obligatajiem revidentiem un
revizijas uznémumiem vai tikliem, kuri veic obligato reviziju visas globalas sistémiski nozimigas iestades, kuras sané-
musas atlauju Savieniba, ka apzinats starptautiska meroga, lai informétu ESRK par norisém nozaré vai nozimigam
norisém $ajas sistémiski svarigajas finansu iestadés.

Lai atvieglotu 33 punkta pirmaja daJa minéto uzdevumu veikSanu, Eiropas Uzraudzibas iestade (Eiropas Banku iestade —
EBI) un Eiropas Uzraudzibas iestade (Eiropas Apdro$inasanas un aroda pensiju iestade — EAAPI), nemot véra pasreizéjo
uzraudzibas praksi, izdod pamatnostadnes kompetentajam iestadém, kas uzrauga kreditiestades un apdrosinasanas uzne-
mumus, attiecigi saskana ar 16. pantu Eiropas Parlamenta un Padomes Reguld (ES) Nr. 1093/2010 (*) un 16. pantu
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 1094/2010 (°).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2013/36/ES (2013. gada 26. junijs) par piekluvi kreditiestazu darbibai un kreditiestazu un
ieguldijumu brokeru sabiedribu prudencidlo uzraudzibu, ar ko groza Direktivu 2002/87/EK un atce] Direktivas 2006/48/EK un
2006/49/EK (OV L 176, 27.6.2013., 338.Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/138/EK (2009. gada 25. novembris) par uznémeéjdarbibas uzsaksanu un veiksanu apdro-
§indsanas un parapdrosinasanas joma (Maksatspéja IT) (OV L 335, 17.12.2009., 1. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 575/2013 (2013. gada 26. jiinijs) par prudencialajam prasibam attieciba uz kredities-
tadém un ieguldijumu brokeru sabiedribam, un ar ko groza Regulu (ES) Nr. 648/2012 (OVL 176, 27.6.2013., 1. Ipp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 1093/2010 (2010. gada 24. novembris), ar ko izveido Eiropas Uzraudzibas iestadi
(Eiropas Banku iestadi), groza Lémumu Nr. 716/2009/EK un atce] Komisijas Lémumu 2009/78/EK (OV L 331, 15.12.2010., 12. Ipp.).

(°) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 1094/2010 (2010. gada 24. novembris), ar ko izveido Eiropas Uzraudzibas iestadi
(Eiropas Apdrosinasanas un aroda pensiju iestadi), groza Lémumu Nr. 716/2009/EK un atce] Komisijas Lémumu 2009/79/EK
(OVL 331, 15.12.2010., 48. Ipp.).
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3. Ja obligatais revidents vai revizijas uznémums, vai attieciga gadijuma — tikls labticigi atklaj kompetentajam iestadeém
vai ESRK un CEAOB jebkuru 1. punkta minéto informaciju vai jebkuru informaciju, kas atklajusies 2. punkta paredzéta
dialoga laika, tas neparkapj informacijas atklasanas ierobezojumu, kas noteikts liguma vai tiesibu aktos.

13. pants

Atklatibas zinojums

1. Obligatais revidents vai revizijas uzpémums, kas veic obligato(-as) reviziju(-as) sabiedriskas nozimes struktiiras,
publicé gada atklatibas zinojumu vélakais ¢etrus meénesus péc katra finansu gada beigam. Minéto atklatibas zinojumu
publicé obligata revidenta vai revizijas uzpémuma timekla vietné, un tas ir pieejams 3aja timekla vietné vismaz piecus
gadus no ta publicéSanas dienas minétaja vietné. Ja obligatais revidents ir revizijas uznémuma darbinieks, $aja panta
noteiktie pienakumi attiecas uz revizijas uzpémumu.

Obligatais revidents vai revizijas uznémums var atjauninat savu publicéto gada atklatibas zinojumu. Tada gadijuma obli-
gatais revidents vai revizijas uznémums norada, ka ta ir zinojuma atjauninata versija, un timekla vietné ir pieejama ari
zinojuma originala versija.

Obligatie revidenti un revizijas uzpémumi pazino kompetentajam iestadém, ka atklatibas zinojums ir publicéts vai attie-
cigi atjauninats obligata revidenta vai revizijas uzpémuma timekla vietné.

2. Gada atklatibas zinojuma ieklauj vismaz $adu informaciju:
a) revizijas uzpémuma juridiskas struktiras un ipasumtiesibu aprakstu;
b) ja obligatais revidents vai revizijas uzpémums ir tikla dalibnieks:

i) $a tikla aprakstu un ta tiesisko un strukturalo regulégjumu;

ii) katra obligata revidenta, kas darbojas ka individuali praktiz&joss revidents, vardu un uzvardu, vai revizijas uzné-
muma, kas ir tikla dalibnieks, nosaukumu;

iii) valstis, kuras katrs obligatais revidents, kas darbojas ka individuali praktizéjoss revidents, vai revizijas uzpémums,
kas ir tikla dalibnieks, ir atzits par obligato revidentu vai kuras atrodas ta juridiska adrese, centrala administracija
vai galvena uznéméjdarbibas vieta;

iv) obligato revidentu, kas darbojas ka individuali praktizéjosi revidenti, un revizijas uzpémumu, kas ir tikla dalib-
nieki, sasniegto kopgjo apgrozijumu no gada parskatu un konsolidéto finansu parskatu obligatas revizijas;

¢) revizijas uznémuma vadibas struktiiras aprakstu;

d) obligata revidenta vai revizijas uzpémuma iek$€jas kvalitates kontroles sistémas aprakstu un administrativas vai
parvaldibas struktiiras pazinojumu par ta darbibas efektivitati;

e) noradi par to, kad pédgjo reizi veikta 26. panta minéta kvalitates nodrosinasanas parbaude;

f) to sabiedriskas nozimes struktfiru sarakstu, kuras obligatais revidents vai revizijas uznémums iepriekséja finansu gada
veicis obligatas revizijas;

pazinojumu par obligata revidenta vai revizijas uznémuma neatkaribas nodrosinasanas praksi, kura apliecinats ari tas,
ka ir veikta iek$€ja parbaude par atbilstibu neatkaribas nodrosinasanas principiem;

©

h) pazinojumu par obligata revidenta vai revizijas uzpémuma politiku attieciba uz obligato revidentu Direktivas
2006/43[EK 13. panta minéto talakizglitibu;
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i) informaciju par partneru atalgojuma sistému revizijas uzpémumos;

j) aprakstu par obligata revidenta vai revizijas uznémuma politiku attieciba uz galveno revizijas partneru un darbinieku
rotaciju saskana ar 17. panta 7. punktu;

=

informaciju par obligata revidenta vai revizijas uzpnémuma kopgjo apgrozijumu, ja §I informacija nav atklata ta
finansu parskatos Direktivas 2013/34/ES 4. panta 2. punkta nozimé, sadaljjuma pa $adam kategorijam:

i) iepémumi no gada parskatu un konsolidéto finansu parskatu obligatas revizijas sabiedriskas nozimes struktiiras
un struktiiras, kas pieder pie uznémumu grupas, kuras matesuzpémums ir sabiedriskas nozimes struktiira;

ii) ienémumi no citu struktiru gada parskatu un konsolidéto finansu parskatu obligatas revizijas;

iii) iepémumi, kas giiti, sniedzot ar reviziju nesaistitus atlautus pakalpojumus struktiram, kuras revidé obligatais revi-
dents vai revizijas uznémums; un

iv) ienémumi, kas gati, sniedzot ar reviziju nesaistitus pakalpojumus citam struktiram.

Obligatais revidents vai revizijas uznémums arkartas apstaklos var izlemt neizpaust 3 punkta pirmas dalas f) apaks-
punkta minéto informaciju, ciktal tas vajadzigs, lai mazinatu nenovér§amu un bitisku apdraudéumu jebkuras personas
personiskajai drosibai. Obligatajam revidentam vai revizijas uznémumam jaspéj kompetentajai iestadei pieradit $ada
apdraudéjuma esamibu.

3. Atklatibas zinojumu paraksta obligatais revidents vai revizijas uznémums.

14. pants

Informacija kompetentajam iestadém

Obligatie revidenti vai revizijas uznémumi katru gadu savai kompetentajai iestadei nosiita revidéto sabiedriskas nozimes
struktfiru sarakstu no tam gato iepémumu seciba, iedalot minétos ienémumus $adi:

a) lenémumi no obligatajam revizijam;

b) ienémumi no pakalpojumiem, kas nav revizijas pakalpojumi, kas minéti 5. panta 1. punkta, kas prasiti Savienibas vai
valsts tiesibu aktos; un

¢) ienémumi no pakalpojumiem, kas nav revizijas pakalpojumi, kas minéti 5. panta 1. punkta, kas nav prasiti Savienibas
vai valsts tiesibu aktos.

15. pants

Lietvediba

Obligatie revidenti un revizijas uzpémumi glaba dokumentus un informaciju, kas minéti $is regulas 4. panta 3. punkta,
6. panta, 8. panta 4.—7. punkta, 10. un 11. panta, 12. panta 1. un 2. punkta, 14. panta, 16. panta 2., 3. un 5. punkta un
Direktivas 2006/43EK 22.b, 24.a, 24.b, 27. un 28. panta, vismaz piecus gadus péc $adu dokumentu vai informacijas
izveidosanas.

Dalibvalstis var pieprasit obligatajiem revidentiem un revizijas uznémumiem glabat $a panta pirmaja dala minétos doku-
mentus un informaciju ilgaku laikposmu saskana ar to noteikumiem par personas datu aizsardzibu un administrativam
un tiesvedibas procediram.
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1l SADALA

OBLIGATO REVIDENTU VAI REVIZIJAS UZNEMUMU IECELSANA SABIEDRISKAS NOZIMES STRUKTURAS

16. pants

Obligato revidentu vai revizijas uznémumu iecelSana

1.  Lai piemérotu Direktivas 2006/43/EK 37. panta 1. punktu, obligato revidentu vai revizijas uznémumu iecelSanai
sabiedriskas nozimes struktfiras pieméro $a panta 2. lidz 5. punkta izklastitos nosacijumus, tau uz to var attiekties arl
7. punkts.

Piemérojot Direktivas 2006/43/EK 37. panta 2. punktu, sabiedriskas nozimes strukttira informé kompetento iestadi par
minétaja panta minéto alternativo sistému vai kartibas piemérosanu. Sada gadijuma $a panta 2. lidz 5. punktu nepie-
mero.

2. Revizijas komiteja sniedz ieteikumu revidétas struktiiras administrativajai vai uzraudzibas struktirai obligato revi-
dentu vai revizijas uzpémumu iecelSanai.

Ja vien tas neattiecas uz revizijas uzdevuma atjaunosanu saskana ar 17. panta 1. punktu un 2. punktu, ieteikuma pamato
un ietver vismaz divus kandidatus revizijas uzdevumam, un revizijas komiteja izsaka pienacigi pamatotu viena kandidata
izveli.

Revizijas komiteja sava ieteikuma apstiprina, ka tas ieteikumu neietekmé tresa persona un ka uz to neattiecas nekadi
6. punkta minétie noteikumi.

3. Javien tas neattiecas uz revizijas uzdevuma atjauno$anu saskana ar 17. panta 1. un 2. punktu, §a panta 2. punkta
minéto revizijas komitejas ieteikumu sagatavo saskana ar revidetas struktiras izveidotu izvéles procedaru, ievérojot $adus
kritérijus:

a) revidétajai struktdrai ir briva izvéle uzaicinat obligatos revidentus vai revizijas uznémumus iesniegt pieteikumus obli-
gato revizijas pakalpojumu sniegSanai ar nosacfjumu, ka ir ievérots 17. panta 3. punkts un ka iepirkuma konkursa
organizé$ana nekada gadijuma neizslédz no piedaliSanas atlases procediira tos uznémumus, kas ir sapémusi mazak
neka 15 % no kopéjam revizijas maksam no sabiedriskas nozimes struktiram attiecigaja dalibvalsti iepriekséja kalen-
daraja gada;

g

revidéta struktiira sagatavo konkursa dokumentus, ko nositit uzaicinatajiem obligatajiem revidentiem vai revizijas
uzpémumiem. Minétie konkursa dokumenti lauj tiem saprast revidétas struktiras uznémejdarbibu un veicamas obli-
gatas revizijas veidu. Konkursa dokumenti ietver parredzamus un nediskrimingjosus atlases kritérijus, ko revidéta
struktiira izmanto, lai izvértétu obligato revidentu vai revizijas uznémumu pieteikumus;

c) revidétajai struktarai ir briva izvéle noteikt atlases procediiru, un procediiras gaita ta var veikt tieSas apspriedes ar
ieinteresétajiem pretendentiem;

d) ja saskana ar Savienibas vai valsts tiesibu aktiem kompetentas iestades, kas minétas 20. panta, pieprasa, lai obligatie
revidenti un revizijas uznémumi atbilstu konkrétiem kvalitates standartiem, minétos standartus ieklauj konkursa
dokumentos;

e) revidéta struktiira izvérte obligato revidentu vai revizijas uznémumu pieteikumus saskana ar konkursa dokumentos
ieprieksnoteiktiem atlases kritérijiem. Revidéta struktiira sagatavo zinojumu par atlases procediras secinajumiem, un
to apstiprina revizijas komiteja. Revidéta struktiira un revizijas komiteja nem véra visus konstatjumus vai secina-
jumus ikviena tada inspekcijas zinojuma par pieteikuSos obligato revidentu vai revizijas uznémumu, kas minéts
26. panta 8. punkta un ko kompetenta iestade publicjusi saskana ar 28. panta d) punktu;
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f) revidétajai struktiirai péc pieprasijuma ir jaspgj pieradit 20. panta minétajai kompetentajai iestadei, ka atlases proce-
dira ir veikta godigi.

Revizijas komiteja ir atbildiga par 32 punkta pirmaja dala minéto atlases procediiru.

$a punkta pirmas dalas a) apakspunkta minéto iemeslu dé| 20. panta 1. punkta minéta kompetenta iestade publicé attie-
cigo obligato revidentu un revizijas uzpémumu sarakstu, ko katru gadu atjaunina. Kompetenta iestade izmanto obligato
revidentu un revizijas uznémumu saskana ar 14. pantu sniegto informaciju, lai veiktu attiecigos aprékinus.

4.  Sabiedriskas nozimes struktiiram, kas atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2003/71/EK (') 2. panta
1. punkta f) un t) apak$punkta izklastitajiem kritérijiem, nav japieméro 3. punkta minéta atlases procedira.

5. Priekslikuma, ko revidétas struktiiras akcionaru vai dalibnieku pilnsapulcei iesniedz par obligato revidentu vai revi-
zijas uzpémumu iecel§anu, ietver 2. punkta minéto ieteikumu un izvéli, ko darjjusi zinamu revizija komiteja vai struk-
tiira, kas veic lidzvértigas funkcijas.

Ja priekslikums atskiras no revizijas komitejas izvéles, priekslikuma pamato iemeslus tam, kapéc nav ievérots revizijas
komitejas ieteikums. Tomeér administrativas vai uzraudzibas struktiras ieteiktajam obligatajam revidentam vai revizijas
uznémumam ir japiedalas 3. punkta aprakstitaja atlases procediird. So dalu nepieméro, ja revizijas komitejas funkcijas
veic administrativa vai uzraudzibas struktiira.

6. Jebkadi liguma noteikumi starp sabiedriskas nozimes struktiiru un treSo personu, kas ierobezo minétas struktras
akcionaru vai dalibnieku pilnsapulces izvéli, ka minéts Direktivas 2006/43/EK 37. panta, tikai no dazam obligato revi-
dentu vai revizijas uznémumu kategorijam vai sarakstiem attieciba uz konkréta obligata revidenta vai revizijas uzneé-
muma iecelSanu obligatas revizijas veik$anai minétaja strukttira, nav spéka.

Sabiedriskas nozimes struktira tie$i un nekavéjoties informé 20. pantd minétas kompetentas iestades par jebkadiem
tre$as personas centieniem izveidot §adus liguma noteikumus vai citadi nepamatoti ietekmét akcionaru vai dalibnieku
pilnsapulces lémumu par obligata revidenta vai revizijas uznémuma izveli.

7. Dalibvalstis var nolemt, ka konkrétos apstaklos sabiedriskas nozimes strukttiram jaiece] minimalais skaits obligato
revidentu vai revizijas uznémumu, un paredzét nosacijumus, kas regulé attiecibas starp ieceltajiem obligatajiem reviden-
tiem vai revizijas uzpémumiem.

Ja dalibvalsts nosaka jebkadu $adu prasibu, ta par to informé Komisiju un attiecigo Eiropas uzraudzibas iestadi.

8. Ja revidétajai struktiirai ir iecel$anas komiteja, kura akcionariem vai locekliem ir ievérojama ietekme un kuras uzde-
vums ir sniegt ieteikumus par revidentu izvéli, dalibvalstis var atlaut minétajai iecel§anas komitejai veikt revizijas komi-
tejas funkcijas, kas noteiktas $aja panta, un pieprasit, lai 2. punkta minétais ieteikums tiktu iesniegts akcionaru vai
loceklu pilnsapulcei.

17. pants

Revizijas uzdevuma ilgums

1. Sabiedriskas nozimes struktiira iece] obligato revidentu vai revizijas uzpémumu uz sakotnéjo revizijas uzdevuma
terminu, kas ir vismaz viens gads. Revizijas uzdevuma terminu var pagarinat.

Nedz konkréta obligata revidenta vai revizijas uznémuma sakotnéjais revizijas uzdevuma termins, nedz minétais termins
kopa ar atjaunotiem revizijas uzdevuma terminiem neparsniedz maksimalo 10 gadu terminu.

() Eiropas Parlamenta un padomes Direktiva 2003/71/EK (2003. gada 4. novembris) par prospektu, kurs japublicg, publiski piedavajot vért-
spapirus vai atlaujot to tirdzniecibu, un par Direktivas 2001/34/EK grozijumiem (OV L 345, 31.12.2003., 64. Ipp.).
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2. Atkapjoties no 1. punkta, dalibvalstis var:
a) pieprasit, lai sakotnéjais revizijas uzdevuma termins, kas minéts 1. punkta, biitu ilgaks par vienu gadu;
b) noteikt, ka 1. punkta otraja dala minétais maksimalais revizijas uzdevuma termins ir mazaks par desmit gadiem.

3. Péc tam, kad beidzas maksimalie revizijas uzdevuma termini, kas minéti 1. punkta otraja dala vai 2. punkta
b) apakspunkta, vai revizijas uzdevuma termini, kas pagarinati saskana ar 4. vai 6. punktu, nedz obligatais revidents vai
revizijas uznémums, nedz — attieciga gadijuma — jebkuri to tiklu dalibnieki Savieniba neveic obligato reviziju viena un
taja pasa sabiedriskas nozimes struktiira nakamos cetrus gadus.

4. Atkapjoties no 1. punkta un 2. punkta b) apakSpunkta, dalibvalstis var paredzet, ka maksimalos terminus, kas
minéti 1. punkta otraja dala un 2. punkta b) apak$punkta, var pagarinat uz $adu maksimalo ilgumu:

a) divdesmit gadiem, ja tiek organizéts publisks konkurss obligatas revizijas veik$anai saskapa ar 16. panta 2. lidz
5. punktu; péc tam, kad ir beigusies maksimalie termini, kas minéti 1. punkta otraja dala un 2. punkta b) apakspunkta;
vai

b) divdesmit Cetriem gadiem, ja péc tam, kad ir sasniegts maksimalais termins, kas minéts 1. punkta otraja dala un
2. punkta b) apak$punkta, revizijas uzdevuma vienlaikus bijis iesaistits vairak neka viens obligatais revidents vai revi-
zijas uzpémums, ar noteikumu, ka obligatas revizijas rezultata tiek sagatavots apvienotais revizijas zinojums, kas
minéts Direktivas 2006/43/EK 28. panta.

5. Sa panta 1. punkta otraja dala un 2. punkta b) apakspunktd minétos maksimalos terminus pagarina tikai tad, ja,
péc revizijas komitejas ieteikuma, administrativa vai uzraudzibas struktiira saskana ar valsts tiesibu aktiem ierosina akcio-
naru vai loceklu pilnsapulcei atjaunot iesaisti un minéto ierosinajumu apstiprinat.

6.  Péc tam, kad ir beigusies maksimalie termini, kas minéti — attieciga gadijuma — 1. punkta otraja dala, 2. punkta
b) apakSpunkta vai 4. punkta, sabiedriskas nozimes struktiira izpémuma gadijuma var lagt, lai 20. panta 1. punkta
minéta kompetenta iestade pieskirtu pagarinajumu, lai atkartoti ieceltu obligato revidentu vai revizijas uznémumu turp-
maka revizijas uzdevuma, ja ir ievéroti 4. punkta a) vai b) apak$punkta nosacijumi. Tads papildu revizijas uzdevums
neparsniedz divus gadus.

7. Galvenie revizijas partneri, kas ir atbildigi par obligatas revizijas veikSanu, beidz savu dalibu obligatas revizijas veik-
$ana revidétaja struktira ne vélak ka septinus gadus no to iecel§anas dienas. Vini var atsakt piedalities revidetas struktaras
obligataja revizija ne agrak ka tris gadus péc minétas dalibas izbeigSanas.

Izdarot atkapi, dalibvalstis var pieprasit, lai galvenie revizijas partneri, kas ir atbildigi par obligatas revizijas veiksanu,
beigtu savu dalibu revidétas struktiras obligataja revizija agrak neka septinus gadus no to attiecigas iecelsanas dienas.

Obligatais revidents vai revizijas uzpémums izveido atbilstoSu pakapeniskas rotacijas mehanismu darbiniekiem, kas
visilgak veic obligato reviziju, tostarp vismaz personam, kuras ir registrétas ka obligatie revidenti. Pakapeniskas rotacijas
mehanismu veic pa posmiem, drizak nemot veéra atseviskas personas, nevis visu darba grupu. Mehanisms ir samerigs ar
obligata revidenta vai revizijas uznémuma darbibas mérogu un sarezgitibu.

Obligatajam revidentam vai revizijas uznémumam jaspéj kompetentajai iestadei pieradit, ka $ads mehanisms tiek efektivi
piemérots un pielagots obligata revidenta vai revizijas uznémuma darbibas mérogam un sarezgitibai.

8.  $a panta nolitkos revizijas uzdevuma ilgumu aprékina no ta pirma finansu gada, kas minéts véstulé par revizijas
uzdevumu, ar ko obligatais revidents vai revizijas uznémums pirmo reizi ir iecelts secigu obligato reviziju veikSanai viena
un taja pasa sabiedriskas nozimes struktiira.



27.5.2014. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 158/99

Sa panta noliikos revizijas uznémums ietver citus uzpémumus, ko revizijas uznémums ir iegadajies vai kuri ir apvienoju-
Sies ar to.

Ja ir Saubas par datumu, kad obligatais revidents vai revizijas uznémums ir sacis veikt secigas obligatas revizijas sabiedri-
skas nozimes struktfira, pieméram, apvieno$anas, iegades vai ipaSumtiesibu struktfiras izmainu dél, obligatais revidents
vai revizijas uzpémums par $adam Saubam nekavgjoties zino kompetentajai iestadei, kura galu gala nosaka attiecigo
datumu $a punkta pirmas dalas noliikos.

18. pants

Nodosanas dokumentacija

Ja obligato revidentu vai revizijas uznémumu aizstdj ar citu obligato revidentu vai revizijas uznémumu, bijusais obligatais
revidents vai revizijas uznémums ievéro Direktivas 2006/43/EK 23. panta 3. punkta noteiktas prasibas.

leverojot 15. pantu, bijusais obligatais revidents vai revizijas uzpémums jaunajam obligatajam revidentam vai revizijas
uzpémumam nodrosina piekluvi arT 11. panta minétajiem iepriek3gjo gadu papildu zinojumiem un jebkadai informacijai,
kas parsatita kompetentajam iestadém saskana ar 12. un 13. pantu.

Bijusajam obligatajam revidentam vai revizijas uznémumam jaspéj kompetentajai iestadei pieradit, ka $ada informacija ir
sniegta jaunajam obligatajam revidentam vai revizijas uzpémumam.
19. pants
Obligato revidentu vai revizijas uznémumu atstadinasana un atkapSanas

Neskarot Direktivas 2006/43/EK 38. panta 1. punktu, jebkura dalibvalsts saskana ar $is regulas 20. panta 2. punktu
iecelta kompetenta iestade nosiita 20. panta 1. punkta minétajai kompetentajai iestadei informaciju par obligata revidenta
vai revizijas uznémuma atstadinasanu vai atkap$anos ta pilnvaru termipa laika un sniedz pienacigu skaidrojumu par ta
iemesliem.

IV SADALA

TO OBLIGATO REVIDENTU UN REVIZIJAS UZNEMUMU DARBIBU UZRAUDZIBA, KAS VEIC OBLIGATO REVIZIJU
SABIEDRISKAS NOZIMES STRUKTURAS

I NODALA
Kompetentas iestades
20. pants
Kompetento iestazu norikosana

1. Kompetentas iestades, kas ir atbildigas par $aja regula paredzéto uzdevumu izpildi un $is regulas noteikumu pieme-
rosanas nodro$inasanu, iecel3anai tiek izvélétas starp $adam iestadem:

a) Direktivas 2004/109/EK 24. panta 1. punkta minéta kompetenta iestade;
b) Direktivas 2004/109/EK 24. panta 4. punkta h) apak$punkta minéta kompetenta iestade;

c) Direktivas 2006/43/EK 32. panta minéta kompetenta iestade.
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2. Atkapjoties no 1. punkta, dalibvalstis var izlemt, ka atbildiba par to, lai nodrosinatu visu 3is regulas III sadala
minéto noteikumu vai to dalas piemérosanu, tiek uzticéta attiecigi kompetentajam iestadém, kas minétas:

a) Direktivas 2004/39/EK 48. panta;

b) Direktivas 2004/109/EK 24. panta 1. punkta;

c) Direktivas 2004/109/EK 24. panta 4. punkta h) apak$punkta;
d) Direktivas 2007/64/EK 20. panta;

e) Direktivas 2009/138/EK 30. panta;

f) Direktivas 2013/36/ES 4. panta 1. punkt3;

vai citam iestadém, kas norikotas saskana ar valsts tiesibu aktiem.

3. Ja ir norikota vairak neka viena kompetenta iestade saskapa ar 1. un 2. punktu, minétas iestades organizé ta, lai
biitu skaidri iedaliti tam paredzetie uzdevumi.

4. Sapanta 1., 2. un 3. punkts neskar dalibvalsts tiesibas noteikt atseviskus tiesiskus un administrativus mehanismus
aizjiras zemém un teritorijam, ar kuram mingtajai dalibvalstij ir ipasas attiecibas.

5. Dalibvalstis informé Komisiju par kompetento iestazu nozimé$anu §is regulas mérkiem.

Komisija $o informaciju apkopo un publicé.

21. pants

Neatkaribas nosacijumi

Kompetentas iestades ir neatkarigas no obligatajiem revidentiem un revizijas uznémumiem.

Kompetentas iestades var apspriesties ar ekspertiem, ka minéts 26. panta 1. punkta c) apakSpunkta, lai veiktu ipasus
uzdevumus, un eksperti var ari tam palidzet, ja tas ir batiski to uzdevumu pienacigai izpildei. Sados gadijumos ekspertus
neiesaista nekadu lémumu piegpemsana.

Persona nav parvaldibas struktiiras locekle vai atbildiga par minéto iestazu lémumu pienemsanu, ja minétas personas
lidzdalibas laika vai trs ieprieksgjo gadu laika:

a) ta ir veikusi obligatas revizijas;

b) tai ir bijusas balsstiesibas revizijas uznémuma;

c) ta ir bijusi revizijas uznémuma administrativas, parvaldibas vai uzraudzibas struktiiras locekle;
d) ta ir bijusi revizijas uznémuma partneris, darbinieks vai citadi revizijas uznémuma noligta.

Minéto iestazu finanséjums ir garantéts, un obligatie revidenti un revizijas uznémumi to nevar nepamatoti ietekmeét.
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22. pants
Dienesta noslépums kompetentajam iestadem

Pienakums ievérot dienesta noslépumu ir visam personam, kas ir vai ir bijuas pienemtas darba vai neatkarigi noligtas,
vai iesaistitas parvaldiba kompetentajas iestades vai jebkura iestade vai struktara, kurai ir delegéti uzdevumi saskana ar
§is regulas 24. pantu. Informaciju, uz ko attiecas dienesta noslépums, nedrikst izpaust nevienai citai personai vai iestadei,
iznemot gadijumus, kad to paredz $aja regula noteiktie pienakumi vai attiecigas dalibvalsts normativie akti vai adminis-
trativais process.

23. pants
Kompetento iestazu pilnvaras

1. Neskarot 26. pantu, veicot savus uzdevumus saskana ar $o regulu, kompetentas iestades vai jebkuras citas publiskas
iestades dalibvalsti nedrikst ietekmét revizijas zinojumu saturu.

2. Dalibvalstis nodrogina, lai kompetentajam iestadém biitu visas uzraudzibas un izmeklé$anas pilnvaras, kas ir vaja-
dzigas, lai minétas iestades pilditu savas funkcijas, kas paredzétas $aja regula saskana ar Direktivas 2006/43/EK
VII nodalas noteikumiem.

3. $a panta 2. punkta minétas pilnvaras ietver vismaz $adas pilnvaras:

a) pieklat datiem, kas saistiti ar obligato reviziju vai citiem dokumentiem, ko obligatie revidenti vai revizijas uzpémumi
glaba jebkada forma, kas attiecas uz to uzdevumu veikSanu, un sanemt vai izgatavot So datu kopiju;

b) iegiit informaciju, kas saistita ar obligato reviziju, no jebkuras personas;

c) veikt obligato revidentu vai revizijas uznémumu inspekcijas uz vietas;

d) nodot lietas kriminalvajasanai;

e) likt ekspertiem veikt verifikacijas vai izmekléSanas;

f) piemerot Direktivas 2006/43/EK 30.a pantd minétos administrativos pasakumus un uzlikt sankcijas.
Kompetentas iestades var izmantot 32 punkta pirmaja dala minétas pilnvaras tikai attieciba uz:

a) obligatajiem revidentiem un revizijas uznémumiem, kas veic obligato reviziju sabiedriskas nozimes struktiiras;

b) persondam, kas iesaistitas to obligato revidentu un revizijas uznémumu darbibas, kuri veic obligatas revizijas sabiedri-
skas nozimes struktiiras;

c) revidétajam sabiedriskas nozimes struktiram, to radniecigajiem uzpémumiem un saistitajam tre§am personam;

d) tre$am personam, kuram obligatie revidenti un revizijas uznémumi, kas veic obligato reviziju sabiedriskas nozimes
struktiiras, ir deleg€jusi konkrétas funkcijas vai darbibas;

e) personam, kas ir citadi saistitas ar obligatajiem revidentiem un revizijas uznémumiem, kas veic obligato reviziju
sabiedriskas nozimes struktaras.

4.  Dalibvalstis nodrosina, lai kompetentajam iestadém bitu lauts istenot savas uzraudzibas un izmekléSanas pilnvaras
kada no $adiem veidiem:

a) tiesi;
b) sadarbiba ar citam iestadém;

¢) veérSoties kompetentajas tiesu iestadeés.
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5. Kompetento iestdzu uzraudzibas un izmekléSanas pilnvaras tiek istenotas, pilniba ievérojot valsts tiesibu aktus, un
jo Tpasi privatas dzives neaizskaramibas principus un tiesibas uz aizstavibu.

6.  Personas datu apstradi, ko veic, Istenojot uzraudzibas un izmekléSanas pilnvaras atbilstosi §im pantam, veic saskana
ar Direktivu 95/46/EK.

24. pants
Uzdevumu delegésana

1. Dalibvalstis var delegét vai atlaut kompetentajam iestadém, kas minétas 20. panta 1. punkta, delegét jebkuru
saskana ar $o regulu veicamu uzdevumu citam iestadém vai struktiiram, kas norikotas vai ir citadi ar likumu pilnvarotas
veikt $adus uzdevumus, iznemot uzdevumus, kas saistiti ar:

a) 26. panta minéto kvalitates nodro$inasanas sistemu;

b) $is regulas 23. panta un Direktivas 2006/43/EK 32. panta minéto izmeklé$anu, kas izriet no minétas kvalitates nodro-
§inasanas sistémas vai no citas iestades pieprasijuma; un

¢) Direktivas 2006/43/EK VII nodala minétajam sankcijam un pasakumiem saistiba ar sabiedriskas nozimes struktiru
obligatas revizijas kvalitates nodrosinasanas parbaudém vai izmeklésanu.

2. Jebkuru uzdevumu, ko veic citas iestades vai struktiiras, kompetenta iestade ir skaidri delegéjusi. Deleggjot norada
delegétos uzdevumus un nosacijumus, saskana ar kuriem $ie uzdevumi javeic.

Ja kompetenta iestade delegé uzdevumus citai iestadei vai struktirai, tai jasp& katra atseviska gadijuma parpemt $is
kompetences atpakal.

3. lestazu vai struktiiru darbibu organizé ta, lai izvairitos no interesu konfliktiem. Galigo atbildibu par §is regulas ieve-
rosanas uzraudzibu un istenosanas pasakumiem, kas pienemti saskana ar to, uznemas deleggjosa kompetenta iestade.

Kompetenta iestade informé Komisiju un dalibvalstu kompetentas iestades par jebkadu vienosanos, kas ir noslégta attie-
ciba uz uzdevumu delegéSanu, tostarp par preciziem nosacfjumiem, ar ko reglamenté sadu delegésanu.

4. Atkapjoties no 1. punkta, dalibvalstis var nolemt delegét 1. punkta c) apakSpunkta minétos uzdevumus citam
iestadém vai struktGram, kas norikotas vai ir citadi ar tiesibu aktiem pilnvarotas veikt $adus uzdevumus, ja lielaka dala
personu, kas ir iesaistitas attiecigas iestades vai struktiiras parvaldiba, ir neatkarigas no revidenta profesijas.

25. pants
Sadarbiba ar citam kompetentajam iestadém valsts limeni

Kompetentas iestades, kas norikotas saskana ar 20. panta 1. punktu, un vajadzibas gadijuma jebkura iestade, kurai $ada
kompetenta iestade ir deleg&jusi uzdevumus, valsts limeni sadarbojas ar:

a) Direktivas 2006/43[EK 32. panta 4. punkta minétajam kompetentajam iestadém;

b) $is regulas 20. panta 2. punkta minétajam iestadém neatkarigi no ta, vai tas ir $is regulas mérkiem norikotas kompe-
tentas iestades;

¢) finansu zinu vaksanas vienibam un kompetentajam iestadém, kas minétas Direktivas 2005/60/EK 21. un 37. panta.

Istenojot §adu sadarbibu, pieméro §is regulas 22. panta noteikto pienakumu ievérot dienesta noslépumu.
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II NODALA
Kvalitates nodrosinasana, tirgus uzraudziba un kompetento iestazu parredzamiba
26. pants
Kvalitates nodrosinasana

1. Saja panta:

a) “inspekcijas” ir obligato revidentu un revizijas uznémumu kvalitates nodro$inasanas parbaudes, ko veic inspektors un
kas nav izmekléSana Direktivas 2006/43/EK 32. panta 5. punkta nozimg;

b) “inspektors” ir parbauditajs, kas atbilst 32 panta 5. punkta pirmas dalas a) apakSpunkta izklastitajam prasibam un ir
pienemts darba vai citadi noligts kompetentaja iestadg;

c) “eksperts” ir fiziska persona, kurai ir specifiskas zinaganas par finansu tirgiem, finansu parskatiem, reviziju vai citam
jomam saistiba ar inspekcijam, tostarp izpratne par praktiz&josu obligato revidentu pienakumiem.

2. Kompetentas iestades, kas norikotas saskana ar 20. panta 1. punktu, izveido efektivu revizijas kvalitates nodro$ina-
Sanas sistému.

Tas veic obligato revidentu un revizijas uznémumu, kas veic obligatas revizijas sabiedriskas nozimes struktiras, kvalitates
nodro$inasanas parbaudes, pamatojoties uz riska analizi un

a) attieciba uz tiem obligatajiem revidentiem un revizijas uznémumiem, kas veic obligatas revizijas citas sabiedriskas
nozimes struktiras, kas nav definétas Direktivas 2006/43/EK 2. panta 17. un 18. punkta, vismaz reizi trijos gados;
un

b) gadijjumos, kas nav minéti a) apak$punkta — vismaz reizi seSos gados.

3. Kompetentajai iestadei ir $adi pienakumi:

a) inspekcijas metodiku, tostarp inspekcijas un turpmaku pasakumu rokasgramatu, zinoSanas metodiku un periodisko
inspekciju programmu apstiprinasana un grozisana;

b) inspekcijas zinojumu un turpmaku pasakumu zinojumu apstiprinasana un groziSana;
¢) inspektoru apstiprinasana un iecel§ana katrai inspekcijai.

Kompetenta iestade pieskir atbilstosus resursus kvalitates nodrosinasanas sistémai;

4. Kompetenta iestade organizé kvalitates nodrosinasanas sistému ta, lai ta biitu neatkariga no parbauditajiem obliga-
tajiem revidentiem un revizijas uzpémumiem.

Kompetenta iestade nodrosina, lai tiktu Istenota atbilstosa politika un procediras attieciba uz personala, tostarp inspek-
toru, neatkaribu un objektivitati un kvalitates nodrosinasanas sistémas parvaldibu.

5. Kompetenta iestade, iece]ot inspektorus, ievéro $adus kritérijus:

a) inspektoriem ir atbilstoSa profesionala izglitiba un attieciga pieredze obligato reviziju veik$ana un finansu parskatu
sagatavosana kopa ar ipasu apmacibu par kvalitates nodrosinasanas parbaudém;

b) persona, kas ir praktiz&joss obligatais revidents vai ir piepemta darba vai citadi saistita ar obligato revidentu vai revi-
zijas uzpémumu, nedrikst bt inspektors;

) par inspektoru nedrikst bt persona, kas inspicé obligato revidentu vai revizijas uznémumu, kamér nav pagajusi
vismaz tris gadi, kop$ minéta persona vairs nav minéta obligata revidenta vai minéta revizijas uznémuma partneris
vai darbinieks vai citadi saistita ar minéto obligato revidentu vai revizijas uznémumu;

d) inspektori apstiprina deklaracija, ka starp viniem un inspicgjamo obligato revidentu un revizijas uzpémumu nav inte-
re$u konflikta.
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Atkapjoties no $a panta 1. punkta b) apak$punkta, kompetenta iestade var slégt ligumus ar ekspertiem konkrétu inspek-
ciju veik$anai, ja iestadé ir nepietieckams inspektoru skaits. Kompetentajai iestadei var palidzét ari eksperti, ja tas ir bitiski
inspekcijas pienacigai veikSanai. Tada gadjjuma kompetentas iestades un eksperti ievéro $a punkta prasibas. Ekspertus
neiesaista profesionalo apvienibu un organizaciju parvaldiba un nepiepnem darba vai citadi nenoligst profesionalajas
apvienibas un organizacijas, bet vini var bt $adu apvienibu vai organizaciju biedri.

6.  Inspekciju darbibas joma ietilpst vismaz:

a) obligata revidenta vai revizijas uznémuma iek3éjas kvalitates kontroles sistému koncepcijas novértgjums;

b) adekvata procediiru atbilstibas parbaude un sabiedriskas nozimes struktaru revizijas dokumentu parbaude, lai parlie-
cinatos par iek$¢jas kvalitates kontroles sistémas efektivitati;

¢) nemot véra §a punkta a) un b) apakSpunkta minétos inspekcijas konstatéjumus, ta jaunaka gada atklatibas zinojuma
satura noveértéjums, kuru publicé obligatais revidents vai revizijas uznémums saskana ar 13. pantu.

7.  Parbauda vismaz 3adas obligata revidenta vai revizijas uznémuma ieksgjas kvalitates kontroles politikas un proce-
daras:

a) obligata revidenta vai revizijas uznémuma atbilstiba piemérojamajiem revizijas un kvalitates kontroles standartiem,
étikas un neatkaribas prasibam, tostarp prasibam saistiba ar Direktivas 2006/43/EK IV nodalu un $is regulas 4. un
5. pantu, ka ar attiecigas dalibvalsts attiecigajiem normativajiem un administrativajiem aktiem;

b) izmantoto resursu kvantitate un kvalitate, tostarp atbilstiba talakizglitibas prasibam, ka noteikts Direktivas
2006/43[EK 13. panta;

c) atbilstiba $is regulas 4. panta izklastitajam prasibam par noteiktajam revizijas maksam.

Lai veiktu atbilstibas parbaudi, atlasa revizijas dokumentus, pamatojoties uz riska analizi par obligatas revizijas nepiena-
cigu veiksanu.

Kompetentas iestades periodiski parbauda ari metodikas, ko obligatie revidenti un revizijas uznémumi izmanto, veicot
obligato reviziju.

Papildus inspekcijai, uz kuru attiecas 32 punkta pirma dala, kompetentas iestades ir pilnvarotas veikt citas inspekcijas.

8.  Inspekciju konstatgjumus un secinajumus, kas ir ieteikumu pamata, tostarp rezultatus un secinajumus par atklatibas
zinojumu, dara zinamus un apspriez ar inspicéto obligato revidentu vai revizijas uznémumu, pirms inspekcijas zinojums
ir pabeigts.

Inspicétais obligatais revidents vai revizijas uzpémums Isteno inspekciju ieteikumus piepemama termina, ko nosaka
kompetenta iestade. Sis termin$ neparsniedz 12 ménesus attieciba uz ieteikumiem par obligata revidenta vai revizijas
uznémuma iek3gjas kvalitates kontroles sistému.

9.  Par inspekciju sagatavo zinojumu, ieklaujot kvalitates nodro$inasanas parbaudes galvenos secindgjumus un ietei-
kumus.
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27. pants
Tirgus kvalitates un konkurétspéjas uzraudziba

1. Kompetentas iestades, kas norikotas saskana ar 20. panta 1. punktu, un Eiropas Konkurences tikls (EKT) attieciga
gadijuma regulari uzrauga norises tirgli, kas paredzéts obligatas revizijas pakalpojumu sniegSanai sabiedriskas nozimes
struktfiram un jo Tpasi izverté $adus aspektus:

a) risku, ko rada obligata revidenta vai revizijas uznémuma kvalitates nepilnibu liels atgadiSanas bieZums, tostarp siste-
matiski trikumi revizijas uznémumu tikla, kuri var izraisit jebkura revizijas uznémuma bankrotu, obligatas revizijas
pakalpojumu snieg$anas partraukumu viena konkréta vai vairakas nozarés, turpmaku revizijas trikumu riska uzkra-
$anos un ietekmi uz finan$u nozares vispargjo stabilitati;

b) tirgus koncentracijas pakapi, tostarp konkrétas nozarés;
¢) revizijas komiteju darba rezultatus;
d) vajadzibu pienemt pasakumus, lai mazinatu a) apak$punkta minétos riskus.

2. Lidz 2016. gada 17. junijam un péc tam vismaz reizi trijos gados katra kompetenta iestade un EKT sagatavo zino-
jumu par norisém tirgdi, kas paredzéts obligatas revizijas pakalpojumu sniegSanai sabiedriskas nozimes struktiiram, un
iesniedz to CEAOB, EVTI, EBI, EAAPI un Komisijai.

Komisija péc apspriesanas ar CEAOB, EVTI, EBI un EAAPI izmanto minétos zinojumus, lai sagatavotu kopigu zinojumu
par minétajam norisém Savienibas limeni. Minéto kopigo zinojumu iesniedz Padomei, Eiropas Centralajai bankai un
Eiropas Sistémisko risku kolégijai, ka ari attieciga gadijuma Eiropas Parlamentam.

28. pants
Kompetento iestazu parredzamiba

Kompetentas iestades ir parredzamas un publicé vismaz:

a) ikgadgjos darbibas zinojumus attieciba uz to uzdevumiem saskana ar So regulu;

b) ikgadgjas darba programmas attieciba uz to uzdevumiem saskana ar So reguly;

¢) ikgad&ju zinojumu par kvalitites nodrosinasanas sistémas vispargjiem rezultatiem. Saja zinojuma ieklauj informaciju
par izdotajiem ieteikumiem, turpmakiem pasakumiem saistiba ar ieteikumiem, veiktajiem uzraudzibas pasakumiem
un piemérotajam sankcijam. Taja ieklauj ari kvantitativu informaciju un citu informaciju par galvenajiem raditajiem

saistiba ar finansu resursiem un personalu, kvalitates nodrosinasanas sistémas efektivitati un lietderibu;

d) apkopoto informaciju par inspekciju konstatgjumiem un secindjumiem, kas minéti 26. panta 8. punkta pirmaja dala.
Dalibvalstis var prasit, lai minétie konstatgjumi un secinajumi tiktu publicéti atsevisku inspekciju limeni.

III NODALA
Sadarbiba starp kompetentajam iestadem un attiecibas ar Eiropas uzraudzibas iestadem
29. pants
Pienakums sadarboties

Dalibvalstu kompetentas iestades savstarpéji sadarbojas, kad tas ir nepiecie$ams §is regulas mérkiem, tostarp gadijumos,
kad izmekléSana esosa darbiba nav neviena tada normativa vai regulativa noteikuma parkapums, kas ir spéka attiecigaja
dalibvalsti.
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30. pants

CEAOB izveide

1. Neskarot valstu revizijas parraudzibas organizé$anu, kompetento iestazu sadarbibu organizé CEAOB ietvaros.

2. CEAOB sastava ir viens loceklis no katras dalibvalsts, kas ir Direktivas 2006/43/EK 32. panta 1. punkta minéto
kompetento iestazu augsta limena parstavji, un viens EVTI iecelts loceklis (turpmak “locekli”).

3. EBI un EAAPI aicina piedalities CEAOB sanaksmés ka noverotajus.

4. CEAOB regulari riko sanaksmes un vajadzibas gadjjuma péc Komisijas vai kadas dalibvalsts pieprasijuma.

5. Katram CEAOB loceklim ir viena balss, iznemot EVTI iecelto locekli, kuram nav balsstiesibu. Ja nav noradits citadi,
CEAOB pienem lémumus ar savu loceklu vienkar$u balsu vairakumu.

6. CEAOB priekssédétaju ievél amata vai atsauc no ta ar divu treSdalu loceklu balsu vairakumu no saraksta ar preten-
dentiem, kas parstav Direktivas 2006/43/EK 32. panta 1. punkta minétas kompetentas iestades. Priek$sédétaju ievél uz
etru gadu terminu. Priek$sédétajs nedrikst palikt viend un taja pas$a amata vairakus terminus péc kartas, bet vinu var
ievélet atkartoti péc Cetru gadu partraukuma perioda.

Priekssédétaja vietnieku iece] amata vai atsauc no ta Komisija.

Priek$sédétajam un priekssédétaja vietniekam nav balsstiesibu.

Ja priek$sédétajs atkapjas vai to atsauc no amata pirms amata termina beigam, priekssédétaja vietnieks ir priekssédétajs
lidz nakamajai CEAOB sanaksmei, kura ievél priek$sédétaju uz atlikuso pilnvaru terminu.

7.  CEAOB:
a) veicina informacijas, pieredzes un paraugprakses apmainu, lai istenotu $o regulu un Direktivu 2006/43EK;

b) sniedz ekspertu konsultacijas Komisijai, ka ari kompetentajam iestadém péc to liguma jautajumos, kas saistiti ar 3is
regulas un Direktivas 2006/43EK istenoSanu;

¢) sekmé treso valstu publisko parraudzibas sistému tehnisko novértéumu un starptautisko sadarbibu starp dalibvalstim
un tre$am valstim $aja joma, ka minéts Direktivas 2006/43/EK 46. panta 2. punkta un 47. panta 3. punkta;

d) sekmeé starptautisko revizijas standartu tehnisko parbaudi, tostarp to izstrades procesus, lai tos apstiprinatu Savienibas
[imen;

e) palidz uzlabot sadarbibas mehanismus sabiedriskas nozimes struktiiru obligato revidentu, revizijas uzpémumu vai
tiklu, kuru dala tie ir, parraudzibai;

f) weic citus koordiné$anas uzdevumus gadijumos, kas paredzéti $aja regula vai Direktiva 2006/43/EK.

8. Lai veiktu uzdevumus, kas minéti 7. punkta c) apakSpunkta, CEAOB lidz EVTI, EBI vai EAAPI palidzibu, ciktal tas
ligums ir saistits ar starptautisko sadarbibu starp dalibvalstim un tre$am valstim joma, kas saistita ar sabiedriskas
nozimes struktiiru obligato reviziju, ko uzrauga minétas Eiropas uzraudzibas iestades. Ja tiek liigta $ada palidziba, EVTI,
EBI vai EAAPI palidz CEAOB veikt $o uzdevumu.

9.  Lai veiktu savus uzdevumus, CEAOB var pienemt nesaisto$as pamatnostadnes vai atzinumus.

Komisija publicé CEAOB pienemtas pamatnostadnes un atzinumus.
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10.  CEAOB vajadzibas gadjjuma uznemas veikt visus Eiropas Revizijas parraudzibas struktiiru grupas (EGAOB), kas
izveidota ar Lémumu 2005/909/EK, esoos un pastavigos uzdevumus.

11.  CEAOB var izveidot pastavigas vai specialas apaksgrupas, lai izskatitu ipaSus jautajumus saskapa ar tas noteik-
tajam pilnvaram. lespéju piedalities apaksgrupu diskusijas var paplasinat, iesaistot kompetentas iestades no Eiropas
Ekonomikas zona (turpmak EEZ) valstim revizijas parraudzibas joma vai katra konkréta gadijuma nositot uzaicinajumu
kompetentajam iestadem no tam EEZ valstim, kas nav ES dalibvalstis, ko apstiprina CEAOB locekli. Tas valsts kompe-
tentas iestades lidzdalibai, kas nav ES[EEZ valsts, var paredzét noteiktu terminu.

12.  CEAOB izveido apaksgrupu ar mérki veikt uzdevumus, kas minéti 7. punkta c) apakspunkta. So apaksgrupu vada
EVTI saskana ar 2. punktu ieceltais loceklis.

13.  Péc vismaz tris loceklu liguma vai péc savas ierosmes, ja to uzskata par lietderigu un/vai nepiecieSamu, CEAOB
priekssedétajs var uzaicinat ekspertus, tostarp praktikus, kuriem ir ipasa kompetence kada darba kartiba izskatama jauta-
juma, piedalities CEAOB vai tas apakSgrupas apspriedés ka novérotajus. CEAOB var uzaicinat treSo valstu kompetento
iestazu parstavjus, kuri ir kompetenti revizijas parraudzibas joma, piedalities CEAOB vai tas apaksgrupas apspriedés ka
noverotajus.

14.  CEAOB sckretariata pakalpojumus nodrosina Komisija. CEAOB izdevumus ieklauj Komisijas tameé.

15.  Priek$sedetajs sagatavo katras CEAOB sanaksmes pagaidu darba kartibu, pienacigi nemot véra tas loceklu raksti-
skos komentarus.

16.  Priek$sédétajs vai vina prombiitné priek$sédétaja vietnieks informé par CEAOB viedokliem vai nostdjam tikai ar
tas loceklu piekrisanu.

17.  CEAOB apspriedes ir slégtas.

18.  CEAOB pienem savu reglamentu.

31. pants

Sadarbiba attieciba uz kvalitates nodroSinasanas parbaudém, izmekléSanu un inspekcijam uz vietas

1. Kompetentas iestades veic pasakumus, lai nodro$inatu efektivu sadarbibu Savienibas limeni attieciba uz kvalitates
nodrosinasanas parbaudém.

2. Vienas dalibvalsts kompetenta iestade var lagt palidzibu citas dalibvalsts kompetentajai iestadei attieciba uz to obli-
gato revidentu vai revizijas uznémumu kvalitates nodro$inasanas parbaudém, kuri pieder pie tikla, kas veic nozimigas
darbibas lagtaja dalibvalsti.

3. Ja kompetenta iestade sanem liigumu no citas dalibvalsts kompetentas iestades piedalities ta obligata revidenta vai
revizijas uznémuma kvalitates nodro$inasanas parbaudg, kurs pieder pie tikla, kas veic nozimigas darbibas minétas dalib-
valsts teritorija, ta lauj pieprasijuma iesniedzéjai kompetentajai iestadei piedalities $ada kvalitates nodrosinasanas
parbaude.

Pieprasijuma iesniedz&jai kompetentajai iestadei nav tiesibu uz piekluvi informacijai, kas varétu bat pretruna valsts
drosibas noteikumiem vai nelabvéligi ietekmét pieprasjuma sanémgjas dalibvalsts suverenitati, drosibu vai sabiedrisko
kartibu.
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4. Ja kompetenta iestade secina, ka citas dalibvalsts teritorija tiek vai ir veiktas darbibas, kas ir pretruna $is regulas
noteikumiem, td par minéto secindjumu péc iespéjas sikak informé attiecigas otras dalibvalsts kompetento iestadi. Si
otras dalibvalsts kompetenta iestade veic attiecigus pasakumus. Ta informé kompetento iestadi, kas sniegusi informaciju,
par 3o pasakumu iznakumu un, cik iesp&jams, par nozimigam starpposma norisém.

5. Vienas dalibvalsts kompetenta iestade var prasit, lai citas dalibvalsts kompetenta iestade veiktu izmekleSanu $is otras
dalibvalsts teritorija.

Ta var ari pieprasit, lai dalai tas personala Jautu kopa ar minétas citas dalibvalsts kompetentas iestades personalu piedali-
ties izmekléSana, tostarp uz vietas veiktajas inspekcijas.

IzmekléSanu vai inspekciju visa tas garuma visparigi uzrauga dalibvalsts, kuras teritorija to veic.

6. Pieprasjuma sanéméja kompetenta iestade var atteikties izpildit pieprasijumu veikt izmekléSanu, ki paredzéts
5. punkta pirmaja dala, vai pieprasijumu laut citas dalibvalsts kompetentas iestades personalam piedalities tas personala
veiktaja izmekléSana, ka paredzéts 5. punkta otraja dala, $ados gadijumos:

a) ja $ada izmekléSana vai inspekcija uz vietas varétu parkapt valsts dro$ibas noteikumus vai nelabvéligi ietekmeét piepra-
sfjuma sanéméjas dalibvalsts suverenitati, drosibu vai sabiedrisko kartibu;

b) ja pieprasijuma sanémeéjas dalibvalsts iestadés jau ir sakta tiesvediba par tam pasam darbibam attieciba uz tam pasam
personam;

¢) ja pieprasijuma sanéméjas dalibvalsts iestades jau ir pasludinajusas galigo spriedumu par tam pasam darbibam un
attieciba uz tam pasam personam.

7. Ja tiek veiktas kvalitates nodro§inasanas parbaudes vai izmekleSana, kuram ir parrobezu ietekme, attiecigo dalib-
valstu kompetentas iestades var iesniegt kopigu ligumu CEAOB, lai ta koordinétu parbaudes vai izmeklé$anu.

32. pants
Kompetento iestazu kolégijas

1. Lai atvieglotu §is regulas 26. panta un 31. panta 4. lidz 6. punkta un Direktivas 2006/43/EK 30. pantd minéto
uzdevumu veikSanu attieciba uz konkrétiem obligatajiem revidentiem, revizijas uznémumiem vai to tikliem, ar piederibas
dalibvalsts kompetentas iestades vai jebkuras citas kompetentas iestades lidzdalibu var izveidot kolégijas ar noteikumu,
ka:

a) obligatais revidents vai revizijas uznémums sniedz obligatas revizijas pakalpojumus sabiedriskas nozimes struktfiram
attiecigas dalibvalsts jurisdikcija; vai

b) attiecigas dalibvalsts jurisdikcija ir izveidota revizijas uznémuma filiale.

2. Konkretu obligato revidentu vai revizijas uznémumu gadijuma piederibas dalibvalsts kompetenta iestade darbojas
ka koordinators.

3. To dalibvalstu kompetentas iestades, kuras tikls veic nozimigas darbibas, var liigt CEAOB ar pieprasijumu iesnie-
dz&ju kompetento iestazu lidzdalibu izveidot kolégiju attieciba uz konkrétiem tikliem.

4. 15 darbdienu laika péc kompetento iestazu kolégijas izveidoSanas attieciba uz konkrétu tiklu tas locekli izvélas
koordinatoru. Ja nav panakta vienosanas, CEAOB no kolégijas loceklu vidus iece] koordinatoru.

Kolégijas locekli parbauda koordinatora izvéli vismaz ik péc pieciem gadiem, lai nodrosinatu, ka izvélétais koordinators
joprojam ir vispiemérotakais §im amatam.
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5. Koordinators vada kolégijas sanaksmes, koordiné kolégijas darbibas un nodrosina efektivu informacijas apmainu
starp kolégijas locekliem.

6.  Koordinators 10 darbdienu laika vina izvéléSanas izveido rakstiski formulétus koordinacijas pasakumus kolegijas
ietvaros attieciba uz $adiem jautajumiem:

a) informacija, ar kuru jaapmainas kompetentajam iestadém;
b) gadijumi, kuros kompetentajam iestadem savstarpgji jaapspriezas;
¢) gadijjumi, kuros kompetentas iestades uzraudzibas uzdevumus var delegét saskana ar 33. pantu.

7. Ja nav panakta vienoSanas par rakstiskiem koordinacijas pasakumiem saskana ar 6. punktu, jebkur$ kolégijas
loceklis var iesniegt jautdgjumu izskatiSanai CEAOB. Pirms tiek panakta vieno$anas par So pasakumu galigo redakciju,
koordinators pienacigi nem véra jebkuru CEAOB sniegto konsultaciju par rakstiski formulétajiem koordinacijas pasaku-
miem. Rakstiskos koordinacijas pasakumus izklasta viena dokumenta, kura ietverts pilniba pamatots paskaidrojums par
katru batisku atkapi no CEAOB konsultacijas. Koordinators nosiita rakstiskos koordinacijas pasakumus kolégijas locek-
liem un CEAOB.

33. pants

Uzdevumu delegésana

Piederibas dalibvalsts kompetenta iestade var delegét jebkuru no saviem uzdevumiem citas dalibvalsts kompetentajai

iestadei, ja minéta iestade tam piekrit. Uzdevumu delegésana neietekmé delegéjosas kompetentas iestades atbildibu.

34. pants

Konfidencialitate un dienesta noslépums saistiba ar kompetento iestazu sadarbibu

1. Pienakumu saglabat dienesta noslépumu pieméro visam personam, kuras strada vai ir stradajusas struktairas, kas
iesaistitas kompetento iestazu sadarbibas sistéma, ka minéts 30. panta. Informaciju, uz ko attiecas dienesta noslépuma
noteikumi, atkl3j citai personai vai iestadei tikai tad, ja $ada atklasana ir nepiecieSama tiesvedibai vai to paredz Savienibas
vai valsts tiesibu akti.

2. Sis regulas 22. pants neliedz struktiiram, kas iesaistitas kompetento iestazu sadarbibas sistéma, ka minéts 30. panta,
un kompetentajam iestadém apmainities ar konfidencialu informaciju. Uz informaciju, kas sniegta $ada apmainas cela,
attiecas dienesta noslépuma saglabasanas pienakums, ko pieméro kompetento iestazu darbiniekiem un bijusajiem darbi-
niekiem.

3. Visu informaciju, ar kuru atbilstigi $ai regulai apmainas struktiiras, kas iesaistitas kompetento iestazu sadarbibas
sistém3, ka minéts 30. pantd, un kompetentas iestades, un citas iestades un struktiras, uzskata par konfidencialu,
iznemot gadijumus, kad tas atklasanu paredz Savienibas vai valsts tiesibu akti.
35. pants
Personas datu aizsardziba

1. Dalibvalstis personas datu apstradei, ko veic dalibvalstis saskana ar $o regulu, pieméro Direktivu 95/46/EK.

2. Personas datu apstradei, ko saistiba ar So regulu un Direktivu 2006/43/EK veic CEAOB, EVTI, EBI un EAAP],
pieméro Regulu (EK) Nr. 45/2001.
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IV NODALA

Sadarbiba ar tresas valsts iestadem un starptautiskam organizacijam un struktiiram

36. pants

Vieno$anas par informacijas apmainu

1. Kompetentas iestades var slégt sadarbibas noligumus par informacijas apmainu ar tre$o valstu kompetentajam
iestadém tikai tad, ja atklatajai informacijai attiecigajas tresas valstis pieméro dienesta noslépuma garantijas, kas ir vismaz
lidzvertigas 22. un 34. panta noteiktajam garantijam. Kompetentas iestades par $adiem noligumiem nekavéjoties informé
CEAOB un pazino Komisijai.

Saja panta paredzéta apmaina ar informaciju notiek tikai tad, ja $ada informacijas apmaina ir vajadziga minéto kompe-
tento iestazu uzdevumu izpildei saskana ar o regulu.

Ja $ada informacijas apmaina ietver personas datu nosiitiSanu treSai valstij, dalibvalstis ievéro Direktivu 95/46/EK un
CEAOB ievéro Regulu (EK) Nr. 45/2001.

2. Kompetentas iestades sadarbojas ar treSo valstu kompetentajam iestadém vai citam attiecigajam struktiiram attieciba
uz obligato revidentu un revizijas uzpémumu kvalitates nodrosinasanas parbaudém un izmeklésanam. Péc kompetentas
iestades liguma CEAOB sekmé $adu sadarbibu un uzraudzibas konvergences izveidi ar tresam valstim.

3. Ja sadarbiba vai informacijas apmaina attiecas uz revizijas darba dokumentiem vai citiem obligato revidentu vai
revizijas uznémumu dokumentiem, pieméro Direktivas 2006/43/EK 47. pantu.

4. CEAOB sagatavo pamatnostadnes par $aja panta minéta sadarbibas noliguma un informacijas apmainas saturu.

37. pants

No tre$am valstim sapemtas informacijas atklasana

Dalibvalsts kompetenta iestade no tre$o valstu kompetentajam iestadém sanemto konfidencialo informaciju, ja sadarbibas
noligums to paredz, var atklat tikai tad, ja ta ir sapeémusi skaidru piekriSanu no kompetentas iestades, kas sniegusi infor-
maciju, un attieciga gadijuma informaciju atklaj tikai tiem nolikiem, kuriem minéta kompetenta iestade ir devusi savu
piekriSanu, vai ja $adu informacijas atklasanu prasa Savienibas vai valsts tiesibu akti.

38. pants

Tresam valstim nosiititas informacijas atklasana

Dalibvalsts kompetenta iestade nosaka prasibu, ka konfidencialo informaciju, ko ta sniegusi tresas valsts kompetentajai
iestadei, minéta kompetenta iestade var atklat tre$am personam vai iestadém tikai ar ieprieksgju skaidru piekri$anu no
kompetentas iestades, kas nosatijusi informaciju, saskana ar savas valsts tiesibu aktiem un ar noteikumu, ka $o informa-
ciju atkl3j tikai tiem noliikiem, kuriem minéta dalibvalsts kompetenta iestade ir devusi savu piekrisanu, vai ja $adu atkla-
$anu prasa Savienibas vai valsts tiesibu akti vai $ada atklagana ir nepiecie$ama tiesvedibai minétaja tresa valsti.
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39. pants

Delegésanas istenosana

1. Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos nosacijumus.

2. Pilnvaras pienemt 9. panta minétos delegétos aktus Komisijai pieskir uz piecu gadu laikposmu no 2014. gada
16. junija. Komisija sagatavo zinojumu par pilnvaru delegésanu vélakais devinus ménesus pirms piecu gadu laikposma
beigam. Pilnvaru delegésana tiek automatiski pagarinata uz tada pasa ilguma laikposmiem, ja vien Eiropas Parlaments vai
Padome neiebilst pret $adu pagarinajumu velakais tris ménesus pirms katra laikposma beigam

3. Firopas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 9. panta minéto pilnvaru delegéSanu. Ar lémumu par
atsauk3anu izbeidz taja noradito pilnvaru delegéSanu. Lémums stajas spéka nakamaja diena péc ta publicéSanas Eiropas
Savientbas Oficialaja Vestnesi vai arl vélaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau spéka esoSos delegétos aktus.

4. Tiklidz ta pienem delegétu aktu, Komisija par to pazino vienlaikus Eiropas Parlamentam un Padomei.

5. Saskana ar 9. pantu pienemts delegétais akts stajas speka tikai tad, ja divos méneSos no dienas, kad minétais akts
pazinots Eiropas Parlamentam un Padomei, ne Eiropas Parlaments, ne Padome nav izteikusi iebildumus vai ja pirms
minéta laikposma beigam gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir informejusi Komisiju par savu nodomu neizteikt iebil-
dumus. Péc Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas $o laikposmu pagarina par diviem ménesiem.

40. pants
ParskatiSana un zinojumi

1.  Komisija parskata CEAOB ietvaros paredzétas kompetento iestazu sadarbibas sistémas, kas minéta 30. panta,
darbibu un efektivitati, jo Ipasi attieciba uz minéta panta 7. punkta minéto CEAOB uzdevumu izpildi, un zino par to.

2. Parskati8ana pem véra starptautiskas norises, pasi attieciba uz sadarbibas stiprinasanu ar treso valstu kompeten-
tajam iestadeém, sekmgjot to sadarbibas mehanismu uzlabosanu, kas paredzéti, lai parraudzitu tadu sabiedriskas nozimes
struktfiru obligatos revidentus un revizijas uznémumus, kas pieder pie starptautiskam revizijas tikliem. Komisija parskati-
$anu pabeidz lidz 2019. gada 17. junijam.

3. Zinojumu iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei, attieciga gadijuma pievienojot tiesibu akta projektu. Minétaja
zinojuma aplitko progresu, kas panakts attieciba uz kompetento iestazu sadarbibu CEAOB ietvaros no minétas sistémas
darbibas pasa sakuma, un ierosina turpmakus pasakumus, lai uzlabotu dalibvalstu kompetento iestazu sadarbibas efekti-
vitati.

4. Iidz 2028. gada 17. junijam Komisija iesniedz zinojumu par $is regulas pieméroSanu Eiropas Parlamentam un

Padomei.

41. pants

Parejas noteikumi

1. No 2020. gada 17. junija sabiedriskas nozimes struktiira nenoslédz vienoSanos par revizijas uzdevumu vai neat-
jauno to ar konkrétu obligato revidentu vai revizijas uznémumu, ja $is regulas staganas speka diena $is obligatais revi-
dents vai revizijas uznémums ir minétajai sabiedriskas nozimes struktiirai sniedzis revizijas pakalpojumus 20 un vairak
gadus péc kartas.
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2. No 2023. gada 17. junija sabiedriskas nozimes struktiira nenoslédz vienosanos par revizijas uzdevumu vai neat-
jauno to ar konkrétu obligato revidentu vai revizijas uznémumu, ja $is regulas stasanas speka diena $is obligatais revi-
dents vai revizijas uznémums ir minétajai sabiedriskas nozimes struktirai sniedzis revizijas pakalpojumus 11 un vairak,
bet mazak neka 20, gadus péc kartas.

3. Neskarot 1. un 2. punktu, revizijas uzdevumi, par kuriem noslégta vienosanas pirms 2014. gada 16. junija, bet kas
vel ir speka 2016. gada 17. junija, var palikt spéka, lidz beidzas maksimalais termins, kas minéts 17. panta 1. punkta
otraja dala vai 17. panta 2. punkta b) apakSpunkta. Piemeéro 17. panta 4. punktu.

4. Sis regulas 16. panta 3. punktu revizijas uzdevumam pieméro tikai péc 17. panta 1. punkta otraja dala minéta
termina beigam.

42. pants
Valstu noteikumi

Dalibvalstis pienem noteikumus, kas vajadzigi, lai nodro$inatu §is regulas efektivu piemérosanu.

43. pants
Lemuma 2005/909/EK atcelSana

Ar 3o tiek atcelts Lemums 2005/909/EK.

44. pants
Stasanas speka
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.
To pieméro no 2016. gada 17. jinija.

Tomér 16. panta 6. punktu pieméro no 2017. gada 17. junija.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.
Strasbiira, 2014. gada 16. aprili
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —

priekssedetajs priekssedetajs
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (ES) Nr. 538/2014
(2014. gada 16. aprilis),
ar ko groza Regulu (ES) Nr. 691/2011 par Eiropas vides ekonomiskajiem kontiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo ipasi ta 338. panta 1. punktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

saskana ar parasto likumdo$anas procediru (),

ta ka:

(1)  Eiropas Parlamenta un Padomes Lémuma Nr. 1386/2013/ES (?) paredzéts, ka pasreizéja notikumu attistibas gaita
un neskaidribas saistiba ar turpmakajam attistibas tendencém prasa istenot turpmakus pasakumus noliika nodro-
§inat, ka Savieniba istenota politika ari turpmak pamatojas uz pilnigu vides stavokla izpratni, iesp&jamajiem risi-
najumu variantiem un to sekam. Batu jaizstrada instrumenti, lai nodrosinatu kvalitativu datu un raditaju sagatavo-
$anu un uzlabotu to pieejamibu. Ir svarigi Sos datus darit pieejamus saprotama un pieejama veida.

(2)  Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr. 691/2011 (°) 10. pantu Komisija tiek aicinata iesniegt
Eiropas Parlamentam un Padomei zinojumu par regulas Isteno$anu un vajadzibas gadijuma ierosinat ieviest jaunus
vides ekonomisko kontu modulus, pieméram, vides aizsardzibas izdevumi un ienémumi (EPER)/vides aizsardzibas
izdevumu konti (EPEA), vides prec¢u un pakalpojumu nozare (EGSS) un energoresursu konti.

(3)  Jaunie moduli sniedz tie$u ieguldijumu Savienibas politikas prioritatés videi draudzigas izaugsmes un resursu efek-
tivitates joma, nodro$inot svarigu informaciju par tadiem raditajiem ka tirgus izlaide un nodarbinatiba EGSS,
valstu vides aizsardzibas izdevumi un energoresursu izlietojums NACE dalijuma.

(4)  Apvienoto Naciju Organizacijas Statistikas komisija 43. sesija 2012. gada februari ka starptautisko statistikas stan-
dartu ir pienémusi Vides ekonomisko kontu sistému (SEEA) (centralais satvars). Jaunie moduli, ko ievie§ ar $o
regulu, ir pilnigi saskana ar SEEA.

(5)  Ir notikusi apspriesanas ar Eiropas Statistikas sistemas komiteju.

() Eiropas Parlamenta 2014. gada 2. aprila nostaja (Oficialaja Vestnesi vél nav publicéta) un Padomes 2014. gada 14. aprila [lemums.

(}) Eiropas Parlamenta un Padomes Lémums Nr. 1386/2013/ES (2013. gada 20. novembris) par visparéjo Savienibas vides ricibas
programmu lidz 2020. gadam “Labklajiga dzive ar pieejamajiem planétas resursiem” (OV L 354, 28.12.2013., 171.1pp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 691/2011 (2011. gada 6. jilijs) par Eiropas vides ekonomiskajiem kontiem (OV L 192,
22.7.2011., 1. Ipp.).
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(6)  Lai nemtu véra zinatnes un tehnikas attistibu un papildinatu noteikumus par energoresursu kontiem, Komisijai
saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 290. pantu bitu jadelegé pilnvaras pienemt nelegislativus aktus
attieciba uz VI pielikuma 3. iedala doto energoproduktu raksturlielumu sarakstu, ka ietverts $is regulas pielikuma.
Ir Tpasi svarigi, lai Komisija, veicot sagatavosanas darbus, rikotu atbilstigas apspriesanas, tostarp ekspertu limeni.
Komisijai, sagatavojot un izstradajot delegétos aktus, biitu janodrosina vienlaiciga, savlaiciga un atbilstiga attiecigo
dokumentu nosiiti§ana Eiropas Parlamentam un Padomei.

(7)  Lai veicinatu vienveidigu V pielikuma, ka ietverts §is regulas pielikuma, piemérosanu, istenoSanas pilnvaras biitu
japieskir Komisijai. Sis pilnvaras bitu jaizmanto saskapa ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
Nr. 182/2011 (!). Minéto Isteno3anas aktu pienemsanai batu jaizmanto parbaudes procedira.

(8)  Tapéc butu attiecigi jagroza Regula (ES) Nr. 691/2011,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulu (ES) Nr. 691/2011 groza 3adi:
1) regulas 2. pantam pievieno $adus punktus:

“4) “vides aizsardzibas izdevumi” ir ekonomiskie resursi, ko rezidentu vienibas velta vides aizsardzibai. Vides aizsar-
dziba ietver visas darbibas un pasakumus, kuru galvenais mérkis ir piesarpojuma un cita veida vides kaitéjuma
novér$ana, mazinasana un likvidéSana. Minétas darbibas un pasakumi ietver visus pasakumus, lai atjaunotu vidi
péc tam, kad tai nodarits kaitgjums. Darbibas, lai ari ar labvéligu ietekmi uz vidi, kuras galvenokart veic, lai ievé-
rotu tehniskas vai ieksgjas higiénas vai drosuma un drogibas prasibas uznémumos vai citas iestadés, $aja definicija
nav ietvertas;

5) “vides precu un pakalpojumu nozare” ir tas razoSanas darbibas valsts ekonomika, ar kuram rada vides produktus
(vides preces un pakalpojumus). Vides produkti ir produkti, kas razoti vides aizsardzibas, ka minéts 4. punkta, un
resursu parvaldibas noliika. Resursu parvaldiba ietver dabas resursu krajumu saglabasanu, uzturéSanu un uzlabo-
$anu un tadéjadi minéto resursu aizsardzibu pret noplicinaanu;

6) “energoresursu fiziskas plismas konti” ir saskapota datu apkopoSana par energoresursu fiziskajam plismam
valstu ekonomikas, plismam, kas cirkulé ekonomika, un izlaidi uz citam ekonomikam vai vide.”;

2) regulas 3. pantu groza $adi:
a) panta 1. punktam pievieno $adus apak$punktus:
“d) vides aizsardzibas izdevumu kontu modulis, ka noradits IV pielikuma;
e) vides precu un pakalpojumu nozares modulis, ka noradits V pielikuma;
f) energoresursu fiziskas pliismas kontu modulis, ka noradits VI pielikuma.”;

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 182/2011 (2011. gada 16. februaris), ar ko nosaka normas un visparigus principus par
dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri attiecas uz Komisijas istenoSanas pilnvaru izmanto$anu (OV L 55, 28.2.2011., 13. Ipp.).
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b) pievieno $adus punktus:

“4.  Komisija saskana ar 9. pantu ir pilnvarota pienemt delegétos aktus nolaka precizét VI pielikuma 3. iedala
minétos energoproduktus, pamatojoties uz Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1099/2008 (*) pieli-
kumos dotajiem sarakstiem.

Sadi delegétie akti nerada biitisku papildu slogu dalibvalstim vai respondentiem. Izstradajot un vélak aktualizgjot
pirmaja dala minétos sarakstus, Komisija pienacigi pamato veiktas darbibas, nepieciesamibas gadjjuma izmantojot
atbilstosu ekspertu palidzibu izmaksu efektivitates analizes joma, ieklaujot respondentu sloga un produkcijas
izmaksu noveértésanu.

5. Lai veicinatu vienveidigu V pielikuma pieméro$anu, Komisija, pienemot istenosanas aktus, lidz 2015. gada
31. decembrim izstrada vides pre¢u un pakalpojumu un ekonomikas darbibu noradosu uzskaitijumu, kas jaieklauj
V pielikuma, pamatojoties uz $adam kategorijam: konkrétie vides pakalpojumi, vieniga mérka vides produkti (sais-
titie produkti), pielagotas preces un vides tehnologijas. NepiecieSamibas gadjjuma Komisija uzskaitljumu atjaunina.

Pirmaja dala minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar 11. panta 2. punkta minéto parbaudes procediru.

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1099/2008 (2008. gada 22. oktobris) par energétikas statis-
tiku (OV L 304, 14.11.2008., 1. Ipp.).”;

3) regulas 8. panta 2. punktu aizstaj ar §adu:

“2. Lai sanemtu atkapes saskana ar 1. punktu attieciba uz I, I un III pielikumu, attieciga dalibvalsts lidz 2011. gada
12. novembrim iesniedz Komisijai pienacigi pamatotu pieprasjjumu. Lai sanemtu atkapes saskana ar 1. punktu attie-
ciba uz IV, V un VI pielikumu, attieciga dalibvalsts iesniedz Komisijai pienacigi pamatotu pieprasijumu lidz 2014. gada
17. septembrim.”;

4) regulas 9. pantu groza $adi:
a) panta 2. punktu aizstaj ar $adu:

“2.  Pilnvaras pienemt §is regulas 3. panta 3. un 4. punkta minétos delegétos aktus Komisijai pieskir uz pieciem
gadiem no 2011. gada 11. augusta. Komisija sagatavo zinojumu par pilnvaru delegesanu vélakais devipus ménesus
pirms piecu gadu laikposma beigam. Pilnvaru delegéSana tiek automatiski pagarinata uz tada pasa ilguma laikpo-
smiem, ja vien Eiropas Parlaments vai Padome neiebilst pret $adu pagarindjumu vélakais tris ménesus pirms katra
laikposma beigam.”;

b) panta 3. punktu aizstaj ar $adu:

“3.  Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 3. panta 3. un 4. punkta minéto pilnvaru delege-
$anu. Ar atsaukSanas [émumu izbeidz taja noradito pilnvaru delegésanu. Lémums stajas spéka nakamaja diena péc
ta publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest vai vélaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau spéka esoSos
delegétos aktus.”;

¢) panta 5. punktu aizstaj ar $adu:

“5.  Saskana ar 3. panta 3. un 4. punktu pienemts delegétais akts stajas spéka tikai tad, ja divos ménesos no
dienas, kad minétais akts pazinots Eiropas Parlamentam un Padomei, ne Eiropas Parlaments, ne Padome nav iztei-
kusi iebildumus vai ja lidz minéta laikposma beigam gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir informéjusi Komisiju
par savu lémumu neizteikt iebildumus. Péc Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas $o laikposmu pagarina par
diviem ménesiem.”;

5) IV, V un VI pielikumu, kas izklastiti §is regulas pielikuma, pievieno Regulai (ES) Nr. 691/2011.
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2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.
Strasbiira, 2014. gada 16. aprili
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —

priekssedetajs priekssedetajs
M. SCHULZ D. KOURKOULAS



27.5.2014. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 158/117

PIELIKUMS

“IV PIELIKUMS

VIDES AIZSARDZIBAS IZDEVUMU KONTU MODULIS

1. iedala
MERKI

Vides aizsardzibas izdevumu kontos saskapa ar datiem, kuri sniegti atbilstigi EKS, sniedz datus par vides aizsardzibas
izdevumiem, proti, ekonomiskajiem resursiem, ko rezidentu vienibas velta vides aizsardzibai. Sadi konti lauj vakt datus
par valsts vides aizsardzibas izdevumiem, ko nosaka ka rezidentu vienibu izdevumu summu par vides aizsardzibas pakal-
pojumu izmanto$anu, bruto pamatkapitala veidoanu saistiba ar vides aizsardzibas darbibam un parvedumiem saistiba
ar vides aizsardzibu, kas nav pretvertibas iepriek$éjam pozicijam, minus finanséjums, kuru nodrosina paréja pasaule.

Vides aizsardzibas izdevumu kontos biitu jaizmanto informacija, kas jau ir pieejama nacionalajos kontos (razo$anas
konts un ienakuma veidosanas konts, bruto pamatkapitala veidoSana saskana ar NACE, piedavajuma un izlietojuma
tabulas, dati, kas balstiti uz valdibas funkciju klasifikaciju), uznéméjdarbibas strukturalaja statistika, uznémumu registra
un citos avotos.

Saja pielikuma noteikts, kadi dati dalibvalstim javac, jaapkopo, janosiita un janovérté par vides aizsardzibas izdevumu
kontiem.

2. iedala
APTVERUMS

Vides aizsardzibas izdevumu kontiem ir tadas pasas sistémas robezas ka EKS, un tie parada vides aizsardzibas izdevumus

par pamatdarbibam, sekundarajam darbibam un paligdarbibam. Aptvertas $adas nozares:

— vispargja valdiba (ieskaitot majsaimniecibas apkalpojosas bezpelpas iestades) un sabiedribas ka institucionalas
nozares, kas sniedz vides aizsardzibas pakalpojumus. Specializéto raZotaju pamatdarbiba ir vides aizsardzibas pakal-
pojumu sniegSana,

— majsaimniecibas, vispargja valdiba un uznémumi ir vides aizsardzibas pakalpojumu patérétaji,

— pargja pasaule attieciba uz vides aizsardzibu ir sapéméjs vai izcelsmes vieta.

3. jiedala
RAKSTURLIELUMU SARAKSTS

Dalibvalstis sagatavo vides aizsardzibas izdevumu kontus atbilstosi $adiem raksturlielumiem, kuri noteikti saskapa ar

EKS:

— vides aizsardzibas pakalpojumu izlaide. Noskir tirgus izlaidi, arpus tirgus izlaidi un paligdarbibu izlaidi,

— vides aizsardzibas pakalpojumu starppatérins, ko veic specializétie razotaji,

— vides aizsardzibas pakalpojumu imports un eksports,

— pievienotas vértibas nodoklis (PVN) un pargjie nodokli minus produktu subsidijas par vides aizsardzibas pakalpoju-
miem,

— bruto pamatkapitala veidoSana un nefinansu nerazoto aktivu iegade minus realizacija par vides aizsardzibas pakalpo-
jumu sniegSanu,

— vides aizsardzibas pakalpojumu galapatérins,
— vides aizsardzibas parvedumi (sanemtie/izmaksatie).

Visus datus norada valsts valiita miljonos.
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4. iedala
PIRMAIS PARSKATA GADS, PERIODISKUMS UN NOSUTISANAS TERMINI

1. Statistiku apkopo un nosita par gadu.
2. Statistiku nosiita 24 meénesu laika péc parskata gada beigam.

3. Lai apmierinatu lietotaju vajadzibas péc pilnigam un savlaicigim datu kopam, Komisija (Eurostat), tiklidz ir pieejami
pietiekami valstu dati, sagatavo apléses par $a modula galvenajiem apkopotajiem raditajiem ES 28 dalibvalstim kopa.
Komisija (Eurostat), kad vien iespgjams, sagatavo un publicé apléses par datiem, ko dalibvalstis nav nositijusas
2. punkta noteiktaja termina.

4. Pirmais parskata gads ir 2015. gads.
5. Pirmaja datu nosiitiSana dalibvalstis ieklauj gada datus par laikposmu no 2014. gada lidz pirmajam parskata gadam.

6. Katra sekojosa datu nositiSana Komisijai dalibvalstis sniedz gada datus par n — 2, n — 1 un n gadu, kur n ir parskata
gads. Dalibvalstis var sniegt jebkadus pieejamos datus par gadiem pirms 2014. gada.

5. iedala
DATU SNIEGSANAS TABULAS

1. Attieciba uz 3. iedala minétajiem raksturlielumiem datus sniedz dalijjuma pa:
— razotajufvides aizsardzibas pakalpojumu patérétaju veidiem, ka noteikts 2. iedala,
— vides aizsardzibas darbibu klasifikacijas (CEPA) klasém, kuras sagrupétas $adi:
Vispargjas valdibas darbibam un vides aizsardzibas parvedumiem:
— CEPA 2,
— CEPA 3,
— CEPA 1, CEPA 4, CEPA 5 un CEPA 7 summa,
— CEPA 6,
— CEPA 8 un CEPA 9 summa.
Uznémumu paligdarbibam:
— CEPA 1,
— CEPA 2,
— CEPA 3,
— CEPA 4, CEPA 5, CEPA 6, CEPA 7, CEPA 8 un CEPA 9 summa.
Uznémumiem ka sekundariem vai specializétiem razotajiem:
— CEPA 2,
— CEPA 3,
— CEPA 4.
Majsaimniecibam ka patérétajiem:
— CEPA 2,

— CEPA 3.
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— Sadi NACE kodi vides aizsardzibas pakalpojumiem paligdarbibu veida: NACE 2. red. B, C, D, 36. nodala. Datus
C iedalai sniedz pa nodalam. 10.-12. nodalu, 13.-15. nodalu un 31.-32. nodalu sagrupé. Dalibvalstis, kuram
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 295/2008 (') (attieciba uz raksturlielumu definicijam,
tehnisko formatu datu nosatiSanai, divkar§am zinosanas prasibam saistiba ar NACE 1.1. red. un NACE 2. red. un
atkapém, kas pieskiramas saistiba ar uznémejdarbibas strukturalo statistiku) nav pienakuma vakt datus par vides
aizsardzibas izdevumiem saistiba ar vienu vai vairakiem minétajiem NACE kodiem, nesniedz datus par Siem NACE
kodiem.

2. CEPA klases, kas minétas 1. punkt, ir $adas:

CEPA 1 — apkartéja gaisa un klimata aizsardziba;

CEPA 2 - notekiidenu apsaimnieko$ana;

CEPA 3 — atkritumu apsaimnieko3ana;

CEPA 4 — augsnes, gruntsiiddenu un virszemes idenu aizsardziba un attiriSana;
CEPA 5 — trok3nu un vibracijas mazinasana;

CEPA 6 — biologiskas daudzveidibas un ainavu aizsardziba;

CEPA 7 — aizsardziba pret radiaciju;

CEPA 8 — Pétnieciba un izstrade vides joma;

CEPA 9 — citas vides aizsardzibas darbibas.

6. iedala
MAKSIMALAIS PAREJAS PERIODU ILGUMS

Maksimalais parejas perioda ilgums, lai istenotu $a pielikuma noteikumus, ir divi gadi péc pirma nosiitiSanas termina.
V PIELIKUMS

VIDES PRECU UN PAKALPOJUMU NOZARES KONTU MODULIS

1. jiedala
MERKI

Statistika par vides precém un pakalpojumiem registré un sniedz datus par valstu ekonomikas razosanas darbibam, kuras
rada vides produktus saskana ar datiem, kurus sniedz atbilstigi EKS.

Vides pre¢u un pakalpojumu nozares kontos biitu jaizmanto informacija, kas jau ir pieejama nacionalajos kontos, uzne-
méjdarbibas strukturalaja statistika, uznémumu registra un citos avotos.

Saja pielikuma noteikts, kadi dati dalibvalstim javac, jaapkopo, janosiita un janovérté par vides precu un pakalpojumu
kontiem.

2. iedala
APTVERUMS

Vides pre¢u un pakalpojumu nozarei ir tadas pasas sistémas robezas ka EKS, un taja ietvertas vides preces un pakalpo-
jumi, kas tiek raditi razoSanas robezas. Saskanpa ar EKS raZoSana ir darbiba, kuru kontrolé, par kuru atbild un kuru
parvalda institucionala vieniba, kas izmanto darbaspéka, kapitala, pre¢u un pakalpojumu ielaidi, lai raZotu preces un
pakalpojumus.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 295/2008 (2008. gada 11. marts) par uznémgjdarbibas strukturalo statistiku (OV L 97,
9.4.2008., 13.1pp.).
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Vides preces un pakalpojumus klasificé $adas kategorijas: tiesie vides pakalpojumi, vieniga mérka vides produkti (saistitie
produkti), pielagotas preces un vides tehnologijas.

3. jiedala
RAKSTURLIELUMU SARAKSTS

Dalibvalstis sagatavo statistiku par vides precu un pakalpojumu nozari saskana ar $adiem raksturlielumiem:
— tirgus izlaide, izdalot:
— eksportu,
— pievienota vértiba no tirgus darbibam,
— nodarbinatiba no tirgus darbibam.

Visus datus norada valsts valiita miljonos, iznpemot raksturlielumam “nodarbinatiba”, kura zino$anas vieniba ir “pilna
laika ekvivalents”.

4. iedala
PIRMAIS PARSKATA GADS, PERIODISKUMS UN NOSUTISANAS TERMINI

1. Statistiku apkopo un nosita par gadu.
2. Statistiku nosiita 24 meénesu laika péc parskata gada beigam.

3. Lai apmierinatu lietotaju vajadzibas péc pilnigam un savlaicigim datu kopam, Komisija (Eurostat), tiklidz ir pieejami
pietiekami valstu dati, sagatavo apléses par $2 modula galvenajiem apkopotajiem raditajiem ES 28 dalibvalstim kopa.
Komisija (Eurostat), kad vien iespgjams, sagatavo un publicé apléses par datiem, ko dalibvalstis nav nosatijusas
2. punkta noteiktaja termina.

4. Pirmais parskata gads ir 2015. gads.
5. Pirmaja datu nosiitiSana dalibvalstis ieklauj gada datus par laikposmu no 2014. gada lidz pirmajam parskata gadam.

6. Katra sekojosa datu nosiitisana Komisijai dalibvalstis sniedz gada datus par n — 2, n — 1 un n gadu, kur n ir parskata
gads. Dalibvalstis var sniegt jebkadus pieejamos datus par gadiem pirms 2014. gada.

5. iedala
DATU SNIEGSANAS TABULAS

1. Attieciba uz 3. iedala minétajiem raksturlielumiem datus sniedz $kérsklasifikacija pa:
— saimniecisko darbibu klasifikacijam, NACE 2. red. (A*21 agregacijas limenis, ka noradits EKS);
— CEPA klasém un resursu parvaldibas darbibu klasifikacijas (CReMA), ko sagrupé $adi:
— CEPA 1,
— CEPA 2,
— CEPA 3,
— CEPA 4,
— CEPA 5,

— CEPA 6,
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— CEPA 7, CEPA 8 un CEPA 9 summa,
— CReMA 10,
— CReMA 11,
— CReMA 13
— CReMA 13A,
— CReMA 13B,
— CReMA 13C,
— CReMA 14,
— CReMA 12, CReMA 15 un CReMA 16 summa.

2. CEPA klases, kas minétas 1. punkta, ir izklastitas IV pielikuma. CReMA klases, kas minétas 1. punkta, ir $adas:

CReMA 10 - adens resursu apsaimniekoSana;

CReMA 11 — meZa resursu apsaimniekosana;

CReMA 12 - savvalas dzivnieku un augu sugu apsaimniekosana;

CReMA 13 — energoresursu apsaimniekoSana:
— CReMA 13A - energijas raZoSana no atjaunojamiem energoresursiem;
— CReMA 13B - siltuma/energotaupiba un energoresursu parvaldiba;

— CReMA 13C - fosilo energoresursu (ka izejvielu) izmantoSanas mazinasana;

CReMA 14 - mineralu apsaimnieko3ana;
CReMA 15 - resursu apsaimnieko$anas pétniecibas un izstrades darbibas;

CReMA 16 — citas resursu apsaimniekoanas darbibas.

6. iedala

MAKSIMALAIS PAREJAS PERIODU ILGUMS

- =y

Maksimalais parejas perioda ilgums, lai istenotu $a pielikuma noteikumus, ir divi gadi péc pirma nosiitiSanas termina.

VI PIELIKUMS

ENERGORESURSU FIZISKAS PLUSMAS KONTU MODULIS

1. iedala
MERKI

Energoresursu fiziskas plasmas kontos pilnigi saskana ar EKS sniedz datus par energijas fiziskajam plasmam, ko izsaka
teradZoulos. Energoresursu fiziskas plasmas kontos registré datus par energoresursiem saistiba ar valstu ekonomiku rezi-
dentu vienibu saimnieciskajam darbibam saimniecisko darbibu dalijuma. Tajos sniegts dabas energoresursu ielaides, ener-
goproduktu un energoresursu atlikumu piedavajums un izlietojums. Saimnieciskas darbibas ietver raZo$anu, patérinu un
uzkrajumus.

Saja pielikuma noteikts, kadi dati dalibvalstim javac, jaapkopo, janosiita un janovérté energoresursu fiziskas pliismas
kontiem.
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2. jedala

APTVERUMS

Energoresursu fiziskas plismas kontiem ir tas pasas sistémas robezas ka EKS, un to pamata tapat ir rezidences princips.

Saskana ar EKS vienibu uzskata par valsts rezidentu vienibu, ja tai minétas valsts ekonomiskaja teritorija ir ekonomisko
interesu centrs, proti, ja ta ilgstosi (vienu gadu vai ilgak) minétaja teritorija veic saimniecisko darbibu.

Energoresursu fiziskas plasmas kontos registré visu rezidentu vienibu darbibu rezultata radusas energoresursu pliismas
neatkarigi no ta, kura geografiskaja vieta $is pliismas faktiski radusas.

Energoresursu fiziskas plismas kontos registré energoresursu fiziskas plismas no vides uz ekonomiku, ekonomika un no
ekonomikas atpaka] vide.

3. jedala

RAKSTURLIELUMU SARAKSTS

Dalibvalstis sagatavo statistiku par energoresursu fiziskas pliismas kontiem saskana ar sadiem raksturlielumiem:
— energoresursu fiziskas plismas konti sagrupéti trijas vispargjas kategorijas:

i) dabas energoresursu ielaide;

ii) energoprodukti;

iii) energoresursu atlikumi,

— energoresursu fizisko plismu izcelsme sagrupéta piecas kategorijas: razosana, patérins, uzkrajumi, paréja pasaule un
vide,

— fizisko plasmu galamerki sagrupéti tajas pasas kategorijas ka energoresursu fizisko plismu izcelsme.

Visus datus norada teradZoulos.

4. iedala

PIRMAIS PARSKATA GADS, PERIODISKUMS UN NOSUTISANAS TERMINI

1. Statistiku apkopo un nosita par gadu.
2. Statistiku nosiita 21 ménesa laika péc parskata gada beigam.

3. Lai apmierinatu lietotaju vajadzibas péc pilnigam un savlaicigim datu kopam, Komisija (Eurostat), tiklidz ir pieejami
pietiekami valstu dati, sagatavo apléses par $a modula galvenajiem apkopotajiem raditajiem ES 28 dalibvalstim kopa.
Komisija (Eurostat), kad vien iespgjams, sagatavo un publicé apléses par datiem, ko dalibvalstis nav nosatijusas
2. punkta noteiktaja termina.

4. Pirmais parskata gads ir 2015. gads.
5. Pirmaja datu nosiitiSana dalibvalstis ieklauj gada datus par laikposmu no 2014. gada lidz pirmajam parskata gadam.

6. Katra sekojosa datu nositiSana Komisijai dalibvalstis sniedz gada datus par n — 2, n — 1 un n gadu, kur n ir parskata
gads. Dalibvalstis var sniegt jebkadus pieejamos datus par gadiem pirms 2014. gada.
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5. iedala
DATU SNIEGSANAS TABULAS

1. Attieciba uz 3. iedala minétajiem raksturlielumiem sniedz $adus datus fiziskajas vienibas:

— piedavajuma tabulu par energoresursu pliismam. Saja tabula registré dabas energoresursu ielaides, energoproduktu
un energoresursu atlikumu piedavajumu (rindas) péc izcelsmes, proti, “piegadatajs” (slejas),

— izlietojuma tabulu par energoresursu pliismam. Saja tabula registré dabas energoresursu ielaides, energoproduktu
un energoresursu atlikumu (rindas) izlietojumu péc galamerka, proti, “lietotajs” (slejas),

— tabulu par energoresursu pliismu izlietojumu saistiba ar emisijam. Saja tabuld registré ar emisijam saistitu dabas
energoresursu ielaides un energoproduktu izlietojumu (rindas), péc izmantojo$as un emistéjosas vienibas (slejas),

— parskata tabulu, kura izklastiti vairaki elementi, kas skaidro starpibu starp energoresursu kontiem un energobi-
lancém.

2. Energoresursu plismu piedavajuma un izlietojuma tabulam (ieskaitot plismas saistiba ar emisijam) rindu un sleju
zina ir kopigs izkartojums.

3. Slejas noradita fizisko plasmu izcelsme (piedavajums) vai galamérkis (izlietojums). Slejas ir sagrupétas piecas katego-
rijas:

— “razosana” attiecas uz precu raZo$anu un pakalpojumu snieg§anu. RaZoSanas darbibas klasificé saskana ar NACE
2. red., un datus zino A*64 agregacijas limeni,

o

— “patérin$” (sniegts viena sleja kopuma un sadalits ari tris apaksklasés (transports, apkure/dzeséSana, pargjie))
attiecas uz privato majsaimniecibu galapatérinu,

— “uzkrajumi” attiecas uz energoproduktu parmainam krajumos ekonomika.
— “pargja pasaule” registré importéto un eksportéto produktu plismas.
— “vide” registré dabas ielaides plasmu izcelsmi un atlikumu pliasmu galamérki.

4. Rindas apraksta fizisko pliismu veidus, kas klasificéti 3. iedalas pirmaja ievilkuma.

5. Dabas energoresursu ielaides, energoproduktu un energoresursu atlikumi ir $adi:

— dabas energoresursu ielaide sagrupéta neatjaunojamo dabas energoresursu ielaidé un atjaunojamo dabas energore-
sursu ielaidg,

— energoprodukti sagrupéti saskana ar precu klasifikaciju, ko izmanto Eiropas energétikas statistika,
— energoresursu atlikumos ietverti atkritumi (bez monetaras vértibas); zudumi ieguvé/izstrade, izplatiSana/transpor-
téSana, parveidoSana/parvériana un uzglabasana; un balanspozicijas, lai sabalansétu piedavajuma un izlietojuma

tabulas.

6. “Tilts” no rezidences principa raditaja uz raditaju, kas balstas uz teritorijas principu, ir sniegts valsts ekonomikai
kopuma (bez nozaru dalijjuma) un tiek iegats $adi:

rezidentu vienibu kopgjais energopatérins

rezidentu vienibu kopéjais energopatérins arpus valsts

+

nerezidentu energopatérin teritorija

+ statistiskas atskiribas

bruto iek§zemes energopatéring (balstits uz teritoriju)
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6. iedala
MAKSIMALAIS PAREJAS PERIODU ILGUMS

Maksimalais parejas perioda ilgums, lai istenotu $a pielikuma noteikumus, ir divi gadi péc pirma nositisanas termina.”
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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (ES) Nr. 539/2014
(2014. gada 16. aprilis)

par tadu risu importu, kuru izcelsme ir Bangladesa, un ar ko atce]l Padomes Regulu (EEK)
Nr. 3491/90

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo ipasi ta 207. pantu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,
saskana ar parasto likumdo$anas procediiru ('),
ta ka:

(1) Urugvajas kartas sakara Savieniba appémas piedavat preferenciala importa rezimu risiem, kuru izcelsme ir
vismazak attistitajas valstis. Banglade$a, kas ir viena no valstim, kam bija adreséts minétais piedavajums, ir izradi-
jusi interesi attistit risu tirdzniecibu. Tadé] ir pienemta Padomes Regula (EEK) Nr. 3491/90 (3.

(2)  Regula (EEK) Nr. 3491/90 pieskir Komisijai pilnvaras istenot daZus noteikumus. Péc Lisabonas liguma staganas
speka minétas pilnvaras biitu jasaskano ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 290. un 291. pantu.
Skaidribas labad ir lietderigi atcelt Regulu (EEK) Nr. 3491/90 un aizstat to ar So regulu.

(3)  Preferenciala importa reZims ietver ievedmuitas samazinaganu noteiktam lobitu risu daudzumam. Lidzvértigi risu
daudzumi, kas ir citas apstrades stadijas, nevis lobiti risi, batu jaaprékina saskana ar Komisijas Regulu
Nr. 1312/2008 ().

(4) Lai noteiktu ievedmuitas nodoklus, ko pieméro risiem, kuru izcelsme ir Bangladesa un kuru ieve$ana notiek atbil-
stodi minétajai regulai, biitu janem veéra attieciga Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 1308/2013 (¥).

(5)  Lai nodrosinatu, ka preferenciala importa rezima prieksrocibas attiecas tikai uz tadu risu importu, kuru izcelsme
ir Banglades3, bitu jaizsniedz izcelsmes sertifikats.

(6)  Lai papildinatu vai grozitu daZus nebatiskus $is regulas elementus, Komisijai batu jadelegé pilnvaras pienemt
aktus saskana ar LESD 290. pantu attieciba uz tadu noteikumu ievieSanu, ar kuriem paredz lidzdalibu noliguma,
kas atkariga no nodro$inajuma iemaksas, atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr. 1306/2013
66. pantam (°). Ir Tpasi batiski, lai Komisija, veicot sagatavosanas darbus, rikotu atbilstigas apspriesanas, tostarp
ekspertu limeni. Komisijai, sagatavojot un izstradajot delegétos aktus, bitu janodrosina vienlaiciga, savlaiciga un
atbilstiga attiecigo dokumentu nositisana Eiropas Parlamentam un Padomei.

(7)  Lai nodrosinatu vienadus §is regulas istenoSanas nosacjjumus, istenoSanas pilnvaras batu japieskir Komisijai.
Minétas pilnvaras, ja nav skaidri noradits citadak, batu jaizmanto saskapa ar Eiropas Parlamenta un Padomes

() Eiropas Parlamenta 2014. gada 2. aprila nostaja (Oficialaja Vestnest vél nav publicéta) un Padomes 2014. gada 14. aprila lémums.

() Padomes Regula (EEK) Nr. 3491/90 (1990. gada 26. novembris) par tadu risu importu, kuru izcelsme ir Bangladesa (OV L 337,
4.12.1990., 1.1pp.).

() Komisijas ReguFap(])EK) Nr. 1312/2008 (2008. gada 19. decembris), ar ko nosaka konversijas likmes, apstrades izmaksas un blakuspro-
duktu vértibu dazadam risu apstrades stadijam (OV L 344, 20.12.2008., 56. 1pp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 1308/2013 (2013. gada 17. decembris), ar ko izveido lauksaimniecibas produktu tirgu
kopigu organizaciju un atce] Padomes Regulas (EEK) Nr. 922/72, (EEK) Nr. 234/79, (EK) Nr. 1037/2001 un (EK) Nr. 1234/2007
(OVL 347,20.12.2013.,671.1pp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 1306/2013 (2013. gada 17. decembris) par kopgjas lauksaimniecibas politikas finan-
séSanu, parvaldibu un uzraudzibu un Padomes Regulu (EEK) Nr. 352/78, (EK) Nr. 165/94, (EK) Nr. 2799/98, (EK) Nr. 814/2000, (EK)
Nr. 1290/2005 un (EK) Nr. 485/2008 atcelSanu (OV L 347, 20.12.2013., 549. 1pp.).
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Regulu (ES) Nr. 182/2011 ('). Tomér, ja nepiecieSama preferenciala importa reZima atcel$ana, batu jaatlauj Komi-
sijai pienemt istenoSanas aktus bez minétas regulas piemérosanas.

(8)  Siregula ir dala no Savienibas kopgjas tirdzniecibas politikas, kura biitu jasaskano ar LESD 208. panta izklas-
titajiem Savienibas politikas meérkiem attieciba uz sadarbibu attistibas joma, jo ipasi nabadzibas izskausanu un
ilgtspgjigas attistibas un labas parvaldibas veicina$anu jaunattistibas valstis. Tade] $ai regulai batu jaatbilst ari
Pasaules Tirdzniecibas Organizacijas (PTO) prasibam, jo ipasi saskana ar Vispargjo vienosanos par tarifiem un
tirdznieclbu 1979. gada pienemtajam Lémumam par jaunattistibas valstu diferencétu un labvéligaku rezimu,
savstarpibu un aktivaku lidzdalibu (“Veicinasanas klauzula”), saskana ar kuru PTO locekli var jaunattistibas valstim
piemérot diferencétu un labvéligaku rezimu.

(9)  Sis regulas pamata ir ar atzi$ana, ka mazo lauksaimnieku un laukstradnieku tiesibas uz pienacigiem ienakumiem
un droSu un veseligu darba vidi ir to tirdzniecibas preferencu bitisks merkis, kuras pieskirtas jaunattistibas
valstim, jo ipasi vismazak attistitajam valstim. Savienibas mérkis ir definét un istenot kopéju politiku un pasa-
kumus, lai veicinatu jaunattistibas valstu ilgtspéjigu saimniecisko, socidlo un vides attistibu, ka galveno mérki
izvirzot nabadzibas izskausanu. Saja konteksta ir svarigi ratificét un efektivi istenot pamata starptautiskas konven-
cijas par cilvéktiesibam un darba tiesibam, vides aizsardzibu un labu parvaldibu, jo ipasi tas, kuras minétas
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr. 978/2012 (?) VIII pielikuma, lai sniegtu atbalstu ilgtspéjigai attis-
tibai saskana ar Ipaso veicinasanas rezimu, kura noteiktas papildu tarifu preferences atbilstigi minétajai regulai,

IR PIENEMUSI $O REGULU.

1. pants
Darbibas joma

1. Si regula nosaka preferenciala importa rezimu tadu risu importam, kuru izcelsme ir Bangladesa un uz kuriem
attiecas KN kods 1006 10 (iznpemot KN kodu 1006 10 10), 1006 20 un 1006 30.

2. Kalendaraja gada preferenciala importa rezima apjoms nedrikst parsniegt daudzumu, kas ir lidzvertigs
4 000 tonnam lobitu risu.

Risu daudzumus, kas ir citas apstrades stadijas neka lobiti risi, konverté atbilsto$i likmém, kas paredzétas Komisijas
Regulas (EK) Nr. 1312/2008 1. panta.

3. Komisija pienem Istenosanas aktu, ar ko partrauc piemérot preferenciala importa rezimu, kas paredzéts $a panta
1. punkta, tad, kad ta parliecinas, ka imports, uz ko attiecas minéta rezima noteikumi, gada laika sasniedz 33 panta
2. punkta noradito daudzumu. So IstenoSanas aktu pienem, nepiemeérojot 6. panta 2. punkta minéto procediru.

2. pants
Ievedmuitas nodoklis

1. Ievedmuitas nodoklis risu daudzumam, kas noteikts 1. panta 2. punkta, ir $ads:

a) nelobitiem risiem, kas atbilst KN kodam 1006 10, iznemot KN kodu 1006 10 10, — muitas nodokli, kas noteikti
kopgja muitas tarifa, samazinati par 50 % un par EUR 4,34;

b) lobitiem risiem, kas atbilst KN kodam 1006 20, — nodoklis, kas noteikts saskana ar Regulas (ES) Nr. 1308/2013
183. pantu, samazinats par 50 % un par EUR 4,34;

c) dalgji slipétiem risiem un pilniba slipétiem risiem, kas atbilst KN kodam 1006 30, — nodoklis, kas noteikts saskana ar
Regulas (ES) Nr. 1308/2013 183. pantu, samazinats par EUR 16,78, tad par 50 % un par papildu EUR 6,52.

2. Sa panta 1. punktu pieméro, ievérojot nosacfjumu, ka Bangladesas kompetenta iestade ir izsniegusi izcelsmes serti-
fikatu.

(") Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 182/2011 (2011. gada 16. februaris), ar ko nosaka normas un visparigus principus par
dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri attiecas uz Komisijas isteno$anas pilnvaru izmantosanu (OV L 55, 28.2.2011., 13. Ipp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 978/2012 (2012. gada 25. oktobris) par vispargjo tarifa preferencu sistémas pieméro-
$anu un ar ko atce] Padomes Regulu (EK) Nr. 732/2008 (OV L 303, 31.10.2012., 1. lpp.).
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3. pants
Delegétas pilnvaras

Lai nodrosinatu preferenciala importa reZima uzticamibu un efektivitati, Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus
saskana ar 4. pantu attieciba uz noteikumiem, saskana ar kuriem piedaliSanas preferencialaja importa rezima, kas
noteikts 1. pantd, ir atkariga no nodrosinajuma iemaksas.

4. pants
Delegésanas istenosana
1.  Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos nosacijumus.

2. Pilnvaras pienemt 3. pantd minétos delegétos aktus Komisijai pieskir uz piecu gadu laikposmu no 2014. gada
28. maija. Komisija sagatavo zinojumu par pilnvaru delegéSanu vélakais devinus ménesus pirms piecu gadu laikposma
beigam. Pilnvaru delegésana tiek automatiski pagarinata uz tada pasa ilguma laikposmiem, ja vien Eiropas Parlaments vai
Padome neiebilst pret $adu pagarinajumu vélakais tris ménesus pirms katra laikposma beigam.

3. Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 3. panta minéto pilnvaru delegéSanu. Ar lémumu par
atsauk3anu izbeidz taja noradito pilnvaru delegéSanu. Lémums stajas speka nakamaja diena péc ta publicéSanas Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnest vai vélaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau spéka esosos delegétos aktus.

4. Tiklidz ta pienem delegétu aktu, Komisija par to pazino vienlaikus Eiropas Parlamentam un Padomei.

5. Saskana ar 3. pantu pienemts delegétais akts stajas speka tikai tad, ja divos méneSos no dienas, kad minétais akts
pazinots Eiropas Parlamentam un Padomei, ne Eiropas Parlaments, ne Padome nav izteikusi iebildumus, vai ja pirms
minéta laikposma beigam gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir informgjusi Komisiju par savu nodomu neizteikt iebil-
dumus. Péc Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas $o terminu pagarina par diviem meénesiem.

5. pants
Istenosanas pilnvaras

Komisija pienem Isteno$anas aktus, kuros nosaka nepiecieSamos pasakumus attieciba uz:
a) izmantojamo administréSanas metodi preferenciala importa rezima parvaldibai;

b) lidzekliem, ar kuriem nosaka preferenciala importa rezima produkta izcelsmi;

c) §is regulas 2. panta 2. punkta minéta izcelsmes sertifikata veidu un deriguma terminu;
d) importa licences deriguma terminu, ja nepiecieSams;

¢) nodrosindgjuma summu, kas jaiemaksa saskana ar 3. pantu;

f) pazinojumiem, ko dalibvalstis sniedz Komisijai.

Sos Tstenosanas aktus pienem saskana ar 6. panta 2. punkta minéto parbaudes procediiru.

6. pants
Komiteju procediira

1. Komisijai palidz Lauksaimniecibas tirgu kopigas organizacijas komiteja, kas izveidota ar Padomes Regulas (ES)
Nr. 1308/2013 229. panta 1. punktu. Minéta komiteja ir komiteja Regulas (ES) Nr. 182/2011 nozimé.
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2. Jair atsauce uz $o punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.
3. Ja 1. punktd minétais komitejas atzinums ir jasanem rakstiska procediira, minéto procediiru beidz bez rezultata, ja
atzinuma snieg$anai noteiktaja termina ta nolémis komitejas priek$sedetajs vai to pieprasa vismaz ceturta dala komitejas
locek]u.
7. pants
Atcel$ana

Regulu (EEK) Nr. 3491/90 atce].

Atsauces uz Regulu (EEK) Nr. 3491/90 uzskata par atsaucém uz $o regulu, un tas lasamas saskana ar §is regulas pielikuma
ieklauto atbilstibas tabulu.

8. pants
Stasanas speka

Si regula stajas speka nakamaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.
Strasbiira, 2014. gada 16. aprili
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —

priekssedetajs priekssedetajs
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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PIELIKUMS

Atbilstibas tabula

Regula (EEK) Nr. 3491/90

Si regula

1. pants
2. panta 1. punkts
2. panta 2. punkts
3. pants

2. pants

1. panta 2. punkts
1. panta 3. punkts
3. lidz 6. pants
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PAZINOJUMS PAR DELEGETAJIEM AKTIEM

Saistiba ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 539/2014 par tadu risu importu, kuru izcelsme ir Bangla-
desa, un ar ko atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 3491/90 ('), Komisija atgadina par saistibam, ko ta uznémusies Pamatno-
liguma par Eiropas Parlamenta un Eiropas Komisijas attiecibam 15. punkta, proti, sniegt Parlamentam pilnigu informa-
ciju un dokumentaciju par sanaksmém ar valstu ekspertiem saistiba ar tas darbu delegéto aktu sagatavosana.

(") Skatit $a Oficiala Vestnesa 125. lappusi.
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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (ES) Nr. 540/2014
(2014. gada 16. aprilis)

par mehanisko transportlidzeklu skanas limeni un rezerves troksna slapésanas sistémam, un ar ko
groza Direktivu 2007/46/EK un atce] Direktivu 70/157/EEK

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo ipasi ta 114. pantu,
nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nostitiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu (%),
saskana ar parasto likumdo$anas procediiru (3,

ta ka:

(1)  Saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 26. panta 2. punktu iek3gjais tirgus ir teritorija bez
ieksgjam robezam, kura janodrosina precu, personu, pakalpojumu un kapitala briva aprite. Tadgjadi ir izveidota
visaptverosa ES tipa apstiprinasanas sisttéma mehaniskiem transportlidzekliem. Lai izvairitos no atskirigu prasibu
pienemsanas dalibvalstis un panaktu ieksgja tirgus pareizu darbibu, vienlaikus nodroinot augsta limena vides
aizsardzibu un sabiedrisko drosibu, augstaku dzives un veselibas kvalitati un nemot véra to, ka transportlidzekli ir
batisks trok$na avots transporta nozar€, butu jasaskano ES tipa apstiprindjuma tehniskas prasibas mehanisko
transportlidzeklu un to troksna slapésanas sisttmam attieciba uz to pielaujamiem troksna limeniem.

(2)  ES tipa apstiprinajuma prasibas jau tiek piemérotas saistiba ar Savienibas tiesibu aktiem, ar kuriem reglamenté
dazadus mehanisko transportlidzeklu darbibas aspektus, pieméram, CO, emisijas no vieglajiem automobiliem un
komercialo transportlidzeklu piesarpotajvielu emisijas un drosibas standartus. Saskana ar $o regulu piemérojamas
tehniskas prasibas bitu jaizstrada tada veida, kas nodrosinatu konsekventu pieeju visos Savienibas tiesibu aktos,
nemot veéra visus attiecigos troksna faktorus.

(3)  Celu satiksmes troksnis ir daudzéjadi kaitigs veselibai. Ilgstoss troksna izraisits stress var izsmelt cilvéka fiziskas
rezerves, traucét organu funkciju regulétajspéjas un lidz ar to mazinat to efektivitati. Celu satiksmes troksnis ir
potencials riska faktors, lai attistitos veselibas trauc&jumi un slimibu saasinajumi, pieméram, augsts asinsspiediens
un sirdslékmes. Celu satiksmes trok$na ietekme biitu turpmak japéta tada pasa veida, ka noradits Eiropas Parla-
menta un Padomes Direktiva 2002/49/EK ().

(4)  Ar Padomes Direktivu 70/157/EEK (%) dalibvalstu atskirigas tehniskas prasibas par mehanisko transportlidzeklu
pielaujamo skanas limeni un izplides gazu sistemu tika saskanotas ar ieksgja tirgus izveidi un darbibu. Lai nodro-
Sinatu ieks$gja tirgus piendcigu darbibu un vienotu un konsekventu istenoSanu visa Savieniba, ir lietderigi aizstat

minéto direktivu ar $o regulu.

() OVC191,29.6.2012., 76. lpp.

(*) Eiropas Parlamenta 2013. gada 6. februara nostaja (Oficialaja Vestnest vél nav publicéta) un Padomes 2014. gada 20. februara nostaja
pirmaja lasijuma (Oficialaja Vestnest vél nav publicéta). Eiropas Parlamenta 2014. gada 2. aprila nostaja (Oficialaja Vestnesi vél nav publi-
céta).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/49/EK (2002. gada 25. junijs) par vides troksna novértésanu un parvaldibu (OV L 189,
18.7.2002., 12. Ipp.).

(*) Padomes Direktiva 70/157EEK (1970. gada 6. februaris) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz mehanisko transportli-
dzek]u pielaujamo trok$nu [imeni un izplades gazu sistému (OV L 42, 23.2.1970., 16. Ipp.).
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(5)  Siregula ir atseviska regula tipa apstiprinasanas procediiras konteksta atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivai 2007/46/EK ('). Tadé] bitu jagroza minétas direktivas IV, VI un XI pielikums.

(6)  Direktiva 70/157[EEK ir sniegta atsauce uz Apvienoto Naciju Organizacijas Eiropas Ekonomikas komisijas
(ANOJEEK) Noteikumiem Nr. 51 par trok$nu emisijam (3, kuros noteikta trok$pa emisiju testa metode, un
ANOJEEK Noteikumiem Nr. 59 par vienotiem noteikumiem par troksna slapéanas rezerves sistému apstiprina-
$anu (°). Ka ANO Eiropas Ekonomikas komisijas 1958. gada 20. marta Noliguma vienotu tehnisko prasibu apsti-
prinasanai ritenu transportlidzekliem, aprikojumam un detalam, ko var uzstadit un/vai lietot ritenu transportlidze-
klos, un par nosacljumiem to apstiprindjumu savstarpéjai atziSanai, kas pieskirti, pamatojoties uz $im
prasibam (%), ligumslédzgja puse Savieniba ir nolémusi piemérot minétos noteikumus.

(7)  Kops Direktivas 70/157 [EEK pienemsanas taja vairakas reizes ir izdariti batiski grozijjumi. Iepriek$&am mehanisko
transportlidzeklu skapas limena robezvértibu samazindjumam, ko noteica 1995. gada, nebija ceréto rezultatu.
Pétjjumi liecinaja, ka saskana ar minéto direktivu piemeérota testa metode vairs neatspogulo faktisko brauksanas
stilu pilsétas celu satiksme. Jo Ipasi, ka uzsverts 1996. gada 4. novembra Zalaja gramata par nakotnes politiku
cinai pret troksni, $aja testa metodé riepu rites trokspa ietekme uz kopéjam trok$na emisijam nebija pienacigi
aplésta.

(8)  Tadél ar So regulu biitu jaievie$ testa metode, kas atskiras no Direktiva 70/157/EEK minétas metodes. Jauna
metode batu jabalsta uz testa metodi, ko 2007. gada publicgja ANO/EEK darba grupa troksna jautdgjumos (GRB)
un kura ieklauta ISO-362 standarta 2007. gada redakcija. Gan iepriek$éjas, gan jaunas testa metodes parraudzibas
rezultati tika iesniegti Komisijai.

(9)  Jaunas skapas limena testa metodi normalos satiksmes apstaklos uzskata par reprezentativaku, bet nelabveligakos
apstaklos ta ir mazak reprezentativa skanas limeniem. Tade] $aja regula ir nepiecieSams izklastit papildu skanas
emisiju noteikumus. Ar minétajiem noteikumiem bitu japaredz preventivas prasibas, kas attiektos uz transportli-
dzeklu faktiskajiem brauk3anas apstakliem arpus tipa apstiprinasanas brauksanas cikla, un biitu janoveérs testa
ciklu apiesana. Attieciba uz vidi minétie brauksanas apstakli ir svarigi, un ir svarigi nodro§inat to, lai transportli-
dzekla skanas emisijas faktiskos brauksanas apstaklos batiski neatskirtos no ta, kas registréts tipa apstiprinajuma
testu rezultatos konkrétajam transportlidzeklim.

(10)  Turklat ar $o regulu batu vél vairak jasamazina skanas limena robeZzvértibas. Taja biitu janem véra ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 661/2009 (°) ieviestas jaunas stingrakas prasibas mehanisko transportli-
dzeklu riepu raditajam troksnim. Bhtu janem vérd ari pétijumi par celu satiksmes troksna raditiem traucéjumiem
un kaitigo ietekmi uz veselibu, ka ari ar to saistitas izmaksas un ieguvumi.

(11) Batu jasamazina visu transportlidzeklu trok$pa avotu (tostarp piedzinas sistémas, gaisa ieplides un izplides)
kopégjas robezvertibas, nemot véra riepu radito trok$na samazindjumu, ka minéts Regula (EK) Nr. 661/2009.

(12)  Produktiem, uz kuriem attiecas §1 regula, pieméro Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas III nodalu (EK)
Nr. 765/2008 (%), saskana ar kuru dalibvalstim ir javeic tirgus uzraudziba un jakontrolé Savienibas tirgh ienakosi
produkti.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2007[46/EK (2007. gada 5. septembris), ar ko izveido sistému mehanisko transportlidzeklu
un to piekabju, ka ari tadiem transportlidzekliem paredzétu sistému, sastavdalu un atsevisku tehnisku vienibu apstiprinaSanai (pamatdi-
rektiva) (OV L 263, 9.10.2007., 1. Ipp.).

() Apvienoto Naciju Organizacijas Eiropas Ekonomikas komitejas (ANO/EEK) Noteikumi Nr. 51 — Vienotie nosacijumi par motorizéto
transportlidzeklu ar vismaz ¢etriem riteniem apstiprinasanu attieciba uz to radito troksni (OV L 137, 30.5.2007., 68. Ipp.).

(}) Apvienoto Naciju Organizacijas Eiropas Ekonomikas komisijas (ANO/EEK) Noteikumi Nr. 59 — Vienoti noteikumi par rezerves troksnu
slapésanas sistému apstiprinasanu (OV L 326, 24.11.2006., 43. Ipp.).

(*) Padomes Lémums 97/836/EK (1997. gada 27. novembris) par Eiropas Kopienas pievienosanos ANO Eiropas Ekonomikas komisijas Noli-
gumam vienotu tehnisko prasibu apstiprinasanai ritenu transportlidzekliem, aprikojumam un detalam, ko var uzstadit un/vai lietot
ritenu transportlidzeklos, un par nosacjjumiem to apstiprinajumu savstarpéjai atziSanai, kas pieskirti, pamatojoties uz $§im prasibam
(“Parskatitais 1958. gada noligums”) (OV L 346, 17.12.1997., 78. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 661/2009 (2009. gada 13. julijs) par tipa apstiprinasanas prasibam attieciba uz meha-
nisko transportlidzek]u, to piekabju un tiem paredzéto sistému, sastavdalu un atsevisku tehnisko vienibu vispargjo drosibu (OV L 200,
31.7.2009., 1.1pp.).

(°) Eiropas Parlamfnlza) un Padomes Regula (EK) Nr. 765/2008 (2008. gada 9. jilijs), ar ko nosaka akreditacijas un tirgus uzraudzibas prasibas
attieciba uz produktu tirdzniecibu un atce] Regulu (EEK) Nr. 339/93 (OV L 218, 13.8.2008., 30. Ipp.).
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(13)  Troksnis ir daudzskautnaina probléma — tam ir daudzveidigi avoti un faktori, kas skar cilveku uztverto skanu un
tas ietekmi uz viniem. Transportlidzekla raditais skanas limenis dalgji ir atkarigs no vides, kura transportlidzeklis
tiek lietots, jo ipasi no celu infrastruktiras kvalitates, un tadé] ir vajadziga integrétaka pieeja. Direktiva
2002/49/EK ir noteikta prasiba, ka regulari ir javeic troksna kartésana attieciba uz inter alia galvenajiem autoce-
liem. Minétajas kartés sniegta informacija varétu biit par pamatu turpmakam izpétes darbam saistiba ar vides
troksni kopuma un cela seguma troksni konkréti, ka ari paraugprakses rokasgramatai attieciba uz celu kvalitates
attistibu un attieciga gadijuma cela seguma tipu klasifikaciju.

(14)  Sestaja Kopienas vides ricibas programma (') tika noteiktas vides politikas veido$anas pamatnostadnes Savieniba
2002.-2012. gadam. Minétaja programma bija pausts aicinajums rikoties troksna piesarnojuma joma un ievéro-
jami samazinat to cilvéku skaitu, kas ir regulari un ilgstosi paklauti vidgji paaugstinatiem troksna limeniem, kuru
avots jo Ipasi ir satiksme.

(15) Tehniskajos pasakumos transportlidzeklu skapas limena samazinasanai ir jaievéro dazadas citas prasibas,
pieméram, prasiba, saglabajot attiecigo transportlidzekli péc iesp€jas letaku un efektivaku, samazinat trok$na un
piesarpotajvielu emisiju limeni un uzlabot brauksanas dro$umu. Cen3oties vienlidzigi izpildit visas minétas
prasibas un saglabat minéto prasibu lidzsvaru, autoblives nozare bieZi vien saskaras ar pasreizéjo tehnisko iespéju
ierobeZojumiem. Autobiives specialistiem vairakkart ir izdevies $os ierobezojumus uzveikt, ievieSot jaunus, nova-
toriskus materialus un metodes. Savienibas tiesibas biitu japaredz skaidra sistéma inovacijai, ko var panakt reali
istenojama termind. Ar 3o regulu tiek paredzéta $ada sistéma un tadéjadi nekavéjoties tiek radits impulss sabied-
ribas vajadzibam atbilstigam inovacijam, vienlaikus nekada veida neierobezojot saimniecisko brivibu, kas ir tik
nozimiga attiecigajai nozarei.

(16) Trokspa piesarnojums galvenokart ir vietéja problema, tomer tai ir vajadzigs Savienibas méroga risinajums. Galu
gala katras ilgtsp&jigas troksna emisiju novérSanas politikas pirmajam solim vajadzétu biit pasakumu izstradei
troksna avota raditas skanas samazinasanai. Ta ka 1 regula vérSas pret troksna avotu, kads ir mehaniskais trans-
portlidzeklis, un ta ka minétais trokspa avots péc bitibas ir mobils, tikai valsts pasakumi vien ir nepietickami.

(17)  Patérétajiem, autoparku parvaldniekiem un valsts iestadém sniedzot informaciju par skanas emisijam, var ietekmét
iegades lemumus un paatrinat pareju uz klusakiem transportlidzekliem. Tade] razotajiem batu tirdzniecibas vieta
un tehniskajos reklamas materialos jasniedz informacija par transportlidzek]u raditas skapas l[imeni. Paterétaji par
transportlidzekla skanas emisijam biitu jainformé ar markéumu, kas lidzigs CO, emisiju, degvielas patérina un
riepu rites trok$na markéumam. Komisijai batu javeic ietekmes novértgjums saistiba ar markéSanas nosaciju-
miem, ko pieméro gaisa un trokS$pa piesarnojuma limeniem, un saistiba ar patérétaju informeé$anu. Minétaja
ietekmes novertéjuma biatu janem vera dazadie transportlidzeklu tipi, uz kuriem attiecas $i regula (tostarp tiri
elektrotransportlidzekli), ka ari ietekme, kas $adai markéSanai varétu bat uz vieglo automobilu riipniecibu.

(18) Lai samazinatu celu satiksmes troksni, valsts iestades var noteikt pasakumus un stimulus, kas mudinatu lietot
klusakus transportlidzeklus.

(19) leguvumi attieciba uz vidi no hibrida elektrotransportlidzekliem un tiriem elektrotransportlidzekliem ir radijusi
minéto automobilu trok$pa emisijas batisku samazindjumu. Minéta samazinajuma dé] ir zudis batisks dzirdama
signala avots, uz ko citu starpa vargja palauties neredzigi un vajredzigi gajéji un velosipédisti, lai sanemtu informa-
ciju par minéto transportlidzeklu tuvosanos, klatbiitni vai braukSanas uzsaksanu. Tapéc nozare izstrada akustiskas
transportlidzeklu bridinasanas sistémas (AVAS), kas kompensé dzirdama signala avota trikumu hibrida elektro-
transportlidzekliem un tiriem elektrotransportlidzekliem. Baitu jasaskano $adu AVAS darbiba. Izstradajot minétas
AVAS, biitu janem véra visparéja ietekme uz troksni apdzivotas vietas.

(20) Komisijai butu japarbauda aktivo drosibas sistému potencials klusakos transportlidzeklos, pieméram, hibrida
transportlidzeklos un tiros elektrotransportlidzeklos un, lai labak nodrosinatu mérki uzlabot ievainojamu
satiksmes dalibnieku, pieméram, neredzigo, gajéju ar redzes un dzirdes traucgumiem, velosipédistu un bérnu,
drosibu pilsétu teritorijas.

(21)  Transportlidzeklu raditajam skapas limenim ir tiea ietekme uz Savienibas iedzivotaju dzives kvalitati, ipasi tajas
pilsétu teritorijas, kuras maz vai nemaz nav nodrosinats elektriskais vai pazemes sabiedriskais transports, infras-
truktiira brauksanai ar velosipédu vai ieSanai ar kajam. Bitu janem vera arl mérkis divkarSot sabiedriska trans-
porta lietotaju skaitu, kuru Eiropas Parlaments izvirzija sava 2011. gada 15. decembra rezolicija “Celvedis uz

() Eiropas Parlamenta un Padomes Lémums Nr. 1600/2002/EK (2002. gada 22. jilijs), ar ko nosaka Sesto Kopienas vides ricibas
programmu (OV L 242, 10.9.2002., 1. Ipp.).
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Eiropas vienoto transporta telpu — virziba uz konkurétspgjigu un resursefektivu transporta sisttmu” (!). Komisijai
un dalibvalstim biitu saskana ar subsidiaritates principu ir javeicina sabiedriskais transports, parvietoanas ar velo-
sipédu vai ie$ana ar kdjam, lai samazinatu trok$na piesarnojumu pilsétu teritorijas.

(22)  Transportlidzekla raditais skanas limenis dalgji ir atkarigs no ta, ka to lieto un cik labi tas péc iegades tiek uztu-
réts. Tade] biitu javeic pasakumi, lai Savieniba palielinatu sabiedribas izpratni par to, cik svarigi ir izmantot vien-
mérigu brauksanas stilu un ievérot katra dalibvalsti spéka esoSos atruma ierobezojumus.

(23)  Lai vienkarSotu Savienibas tipa apstiprinasanas tiesibu aktus saskapa ar 2007. gada CARS 21 zinojuma rekomen-
dacijam, ir lietderigi balstit $o regulu uz ANOJEEK Noteikumiem Nr. 51 attieciba uz testa metodi un Noteikumiem
Nr. 59 attieciba uz troksna slapésanas rezerves sistemam.

(24) Lai Komisija varétu zinamas $is regulas I, IV, VIII un X pielikuma izklastitas prasibas pielagot tehniskajiem un
zinatnes sasniegumiem, Komisijai baitu jadelegé pilnvaras pienemt aktus saskana ar LESD 290. pantu attieciba uz
grozijumiem minétajos pielikumos saistiba ar testa metodem un skanas limeniem. Ir ipasi batiski, lai Komisija,
veicot sagatavoSanas darbus, rikotu atbilstigas apsprieSanas, tostarp ekspertu limeni. Komisijai, sagatavojot un
izstradajot delegétos aktus, biitu janodrosina vienlaiciga, savlaiciga un atbilstiga attiecigo dokumentu nosatiSana
Eiropas Parlamentam un Padomei.

(25) Ta ka $is regulas mérki, proti, noteikt ES tipa apstiprinajuma administrativas un tehniskas prasibas visiem jauna-
jiem transportlidzekliem attieciba uz to skapas limeni un trokspa slapéSanas sistému un to sastavdalu, kuram ir
tipa apstiprinajums ka atseviskam tehniskam vienibam un kas paredzétas minétajiem transportlidzekliem, aizvie-
toanu, nevar pietiekami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis un ka drizak to méroga un ietekmes dé] minétos
mérkus var labak sasniegt Savienibas limeni, Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas
Savienibu 5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar minétaja panta noteikto proporcionalitates prin-
cipu $aja regula paredzéti vienigi tadi pasakumi, kas ir vajadzigi 2 mérka sasniegSanai.

(26) Direktiva 70/157/EEK bitu jaatce], tadé] ka tiek pieméroti jaunie reglamentéjosie noteikumi, kas noteikti atbilstigi
$ai regulai,

IR PIENEMUSI $O REGULU.

1. pants
PriekSmets
Ar 3o regulu iedibina ES tipa apstiprindjuma administrativas un tehniskas prasibas visiem jaunu transportlidzeklu katego-
rijam, kas minétas 2. panta, attieciba uz to skapas limeni un trok$na slapésanas rezerves sisttmam un to sastavdalam,
kuram pieskirts tipa apstiprindgjums ka atseviskam tehniskam vienibam un kuras ir izstradatas un razotas M, un N, kate-
gorijas transportlidzekliem, lai Savieniba atvieglotu to registraciju, pardosanu un nodosanu ekspluatacija.
2. pants
Darbibas joma
So regulu pieméro M,, M,, M,, N, N, un N, kategorijas transportlidzekliem, ka definéts Direktivas 2007/46/EK I pieli-
kuma, un trok$pa slapéSanas rezerves sisttmam un to sastavdalam, kuram pieskirts tipa apstiprinajums ka atseviskam
tehniskam vienibam, kas projektétas un izgatavotas M, un N, kategoriju transportlidzekliem.
3. pants
Definicijas

Saja regula pieméro definicijas, kas noraditas Direktivas 2007/46/EK 3. panta.

Papildus piemérot ari §adas definicijas:

1) “transportlidzekla tipa apstiprinajums” ir Direktivas 2007/46/EK 3. panta minéta procedira attieciba uz skanas lime-
niem;

() OVC168E, 14.6.2013.,72. Ipp.
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2) “transportlidzekla tips” ir mehanisko transportlidzeklu kategorija, kuri neatskiras tadas batiskas pazimes ka:

a) attieciba uz transportlidzekliem M,, M, < 3 500 kg, N, kategorijas, kas testéti saskana ar II pielikuma
4.1.2.1. punktu:

i) virsbiives forma vai materiali (jo ipasi dzinéja nodalijums un ta skanas izolacija);

ii) dzingja tips (pieméram, dzirkstelaizdedze vai kompresijaizdedze, divtaktu vai Cetrtaktu, atgriezeniskas virzes
kustibas vai rotgjosie virzuli), cilindru skaits un tilpums, karburatoru vai iesmidzinasanas sistému skaits un
tips, varstu izkartojums vai elektromotora tips;

iii) nominala maksimala lietderiga jauda un atbilstosais dzingja apgriezienu skaits; tomér, ja nominala maksimala
jauda un atbilstosais dzinja apgriezienu skaits atSkiras tikai dazadu dzingja kartéSanu dél, var uzskatit, ka
minétie transportlidzekli pieder pie ta pasa tipa;

iv) troksna slapéanas sistéma;

b) attieciba uz transportlidzekliem M, > 3 500 kg, M,, N,, N, kategorijas, kas testéti saskana ar II pielikuma
4.1.2.2. punktu,:

i) virsbiives forma vai materiali (jo ipasi dzingja nodalijums un ta skanas izolacija);

ii) dzingja tips (pieméram, dzirkstelaizdedze vai kompresijaizdedze, divtaktu vai Cetrtaktu, atgriezeniskas virzes
kustibas vai rotgjosie virzuli), cilindru skaits un tilpums, iesmidzinaSanas sistémas tips, varstu izkartojums,
nominalais dzingja apgriezienu skaits (S) vai elektromotora tips;

iii) transportlidzeklus, kuriem ir tads pats dzingja tips un/vai at3kirigi kopgjie parnesumskaitli, var uzskatit par
ta pasa tipa transportlidzekliem.

Tomeér, ja b) apakSpunkta minéto at3kiribu dé] paredzéti dazadi meérknosacijumi, ka aprakstits II pielikuma
4.1.2.2. punkta, minétas atskiribas uzskata par tipa mainu;

3) “tehniski pielaujama maksimala pilna masa” (M) ir uz transportlidzekli attiecinata maksimala masa, pamatojoties uz
ta konstrukcijas raksturlielumiem un dizaina efektivitati; piekabes vai puspiekabes tehniski pielaujama pilna masa
ietver statisko masu, kas tiek nodota velkosajam transportlidzeklim, kad ir notikusi sakabe;

4) “nominala maksimala lietderiga jauda” (P) ir dzinéja jauda, kas izteikta kW un ko péc ANOJEEK noteiktas metodes
meéra saskana ar ANO/EEK Noteikumiem Nr. 85 (');

Ja nominala maksimala lietderiga jauda tiek sasniegta pie dazada dzingja apgriezienu skaita, izmanto lielako dzingja
apgriezienu skaitu;

5) “standarta aprikojums” ir transportlidzekla pamata konfiguracija, tostarp visi uzstaditie elementi, kam nav nepiecie-
§amas nekadas papildu specifikacijas attieciba uz konfiguraciju vai aprikojuma limeni, bet kas ir aprikota ar visiem
elementiem, kuri ir noteikti Direktivas 2007 /46/EK IV vai XI pielikuma minétajos normativajos aktos;

6) “vaditaja masa” ir masa, kas noteikta 75 kg apmera un kas atrodas vaditaja sédekla atskaites punkta;
7) “brauksanas kartiba esosa transportlidzekla masa” (m, ) ir
a) mehaniska transportlidzekla gadjjuma:

transportlidzekla masa, kura degvielas tvertne(-es) ir piepildita(-as) vismaz 90 % apmeéra no tas(to) tilpuma,
tostarp vaditdja, degvielu un $kidrumu masa, ar standarta aprikojumu saskana ar razotaja tehniskajiem datiem
un, ja tie ir uzstaditi, virsb@ves, kabines, sakabes un rezerves ritena(-u), ka ari instrumentu masa;

(") Apvienoto Naciju Eiropas Ekonomikas komitejas Regula Nr. 85 (ANO/EEK) — Vienoti noteikumi par M un N kategorijas transportlidzeklu
piedzinas iek3dedzes dzinéju vai elektrisku piedzinas mehanismu apstiprinasanu attieciba uz elektrisku piedzinas mehanismu lietderigas
jaudas un maksimalas 30 minasu jaudas mérisanu (OV L 326, 24.11.2006., 55. Ipp.).
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b) piekabes gadijuma:

transportlidzekla masa, tostarp degvielu un $kidrumu masa, ar standarta aprikojumu saskana ar razotaja tehnis-
kajiem datiem un, ja tie ir uzstaditi, virsbaves, papildu sakabes(-ju), rezerves ritena(-u) un instrumentu masa;

“nominalais dzingja apgriezienu skaits” (S) ir raZotaja noraditais dzin&ja apgriezienu skaits min™' (apgr./min), pie kura
dzingjs attista savu nominalo maksimalo lietderigo jaudu atbilstigi ANO/EEK Noteikumiem Nr. 85, vai, ja nominala

maksimala lietderiga jauda tiek sasniegta pie dazada dzingja apgriezienu skaita, izmanto lielako dzinja apgriezienu
skaitu;

“jaudas/masas attiecibas koeficients” (PMR) ir skaitlisks noteikts lielums, kas aprékinats saskana ar II pielikuma
4.1.2.1.1. punkta noradito formulu;

“atskaites punkts” ir viens no $iem punktiem:
a) M, un N, kategorijas transportlidzek]u gadijuma:
i) transportlidzekliem, kuriem dzingjs atrodas prieksa — transportlidzekla prieksgala;
ii) transportlidzekliem, kuriem dzingjs atrodas vidusdala — transportlidzekla centra;
iii) transportlidzekliem, kuriem dzingjs atrodas aizmuguré — transportlidzekla aizmuguré;

b) M,, M;, N, un N, kategorijas transportlidzekliem — dzingja punkts, kas atrodas vistuvak transportlidzekla prieks-
galam;

“meérka paatrinajums” ir paatrinajums, ko sasniedz ar dalgji atvértu droselvarstu un kas saskana ar statistiskiem péti-
jumiem ir reprezentativs pilsétas celu satiksmei;

“dzingjs” ir jaudas avots bez atdalamam paligiericém;
“atskaites paatrinajums” ir paatrinajuma testa laika testa trasé nepiecieSamais paatrinajums;

“parnesumskaitla svértais koeficients” (k) ir bezdimensionals skaitlisks lielums, ko izmanto, lai apvienotu divu parne-
sumskait]u testa rezultatus paatrinajuma testam un konstanta atruma testam;

“dalgjas jaudas koeficients” (k;) ir bezdimensionals skaitlisks lielums, ko izmanto transportlidzeklu paatrinajuma testa
un konstanta atruma testa rezultatu svértajai kombinacijai;

“sakotngjais paatrindjums” ir paatrindjuma kontroles ierices izmanto$ana pirms AA’ linijas, lai sasniegtu stabilu
paatrinajumu starp AA’ Iiniju un BB’ liniju, kas minéts II pielikuma papildinajuma 1. attéla;

“blokéts parnesumskaitlis” ir parnesumkarbas kontrole, kas testa laika neJauj mainit parnesumu;

“trok$na slapesanas sistéma” ir pilnigs to sastavdalu komplekts, kas nepiecieSamas transportlidzekla dzingja un ta
izplades radita trok$pa mazinasanai;

“dazadu tipu trokspa slapésanas sistéma” ir trok3pa slapéSanas sistémas, kas ievérojami atSkiras vismaz viena no
adiem aspektiem:

a) sastavdalu tirdzniecibas nosaukumi vai tirdzniecibas zimes;

b) to sastavdalu veidojosu materialu raksturlielumi, iznemot minéto sastavdalu apvalku;
¢) to sastavdalu izmérs un veidols;

d) vismaz vienas to sastavdalas darbibas principi;

e) to sastavdalu kombinacijas;

f) izplades troksna slapésanas sistému vai sastavdalu skaits;
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20) “troksna slapéSanas sisttmu konstrukciju saime vai trok$na slapesanas sistému sastavdalas” ir troksna slapésanas
sistému grupa vai sastavdalas, kuram uzskaititas Ipasibas ir vienadas:

a) sauso gazu klatbiitne izplides gazu plisma, kas filtréta, izmantojot absorb&josu Skiedru materialu, nonakot
kontakta ar $o materialu;

b) skiedru veids;

¢) attieciga gadijuma saistmateriala specifikacijas;

d) skiedras vidgjie izmeri;

¢) minimalais beramo materialu iepakojuma blivums kg/m?;

f) maksimala kontaktvirsma starp gazes plismu un absorb&oso materialu;

21

-

“trok$na slapesanas rezerves sistéma” ir jebkura izpliides sistémas vai tas sastavdalas dala, kas paredzéta izmanto-
Sanai transportlidzekli, un nav ta tipa dala, kas ir uzstadita transportlidzeklim, kad to iesniedza ES tipa apstiprina-
jumam saskana ar $o regulu;

22

~—

“akustiska transportlidzeklu bridinaSanas sistéma” (AVAS) ir hibrida elektrotransportlidzeklu un tiru elektrotran-

portlidzekla klatbatni.

23

=

“tirdzniecibas vieta” ir vieta, kur transportlidzeklus glaba un piedava pardosanai patérétajiem;

24

=

“tehnisks reklamas materials” ir tadas tehniskas rokasgramatas, brosiras, bukleti un katalogi drukata, elektroniska
vai tie$saistes formata, ka ari timekla vietnes, kuru meérkis ir reklamét transportlidzeklus plasai sabiedribai.

4. pants
Dalibvalstu visparéjie pienakumi

1. Atbilstosi $is regulas II pielikuma noraditajiem piemeérosanas posmu datumiem un neskarot Direktivas
2007/46[EK 23. pantu, dalibvalstis, pamatojoties uz pielaujamo skanas limeni, atsakas pieskirt ES tipa apstiprinajumu
attieciba uz mehaniska transportlidzekla tipu, kas neatbilst $is regulas prasibam.

2. Sakot no 2016. gada 1. julija, dalibvalstis, pamatojoties uz pielaujamo skanas limeni, atsakas pieskirt ES tipa ap-
stiprinajumu attieciba uz trok$na slapéSanas rezerves sistémas tipu vai tas sastavdalam ka atsevisku tehnisku vienibu, kas
neatbilst $is regulas prasibam.

Dalibvalstis turpina atbilstigi Direktivas 70/157/EEK nosacijumiem pieskirt ES tipa apstiprinajumus attieciba uz troksna
slapésanas rezerves sistému vai tas sastavdalam ka atsevisku tehnisku vienibu, kas paredzéta transportlidzekliem, kuriem
tipa apstiprindjums ir pieskirts pirms $is regulas III pielikuma noraditajiem piemérosanas posmu datumiem.

3. Atbilstosi §is regulas III pielikuma noraditajiem piemérosanas posmu datumiem dalibvalstis, pamatojoties uz pielau-
jamo skanas limeni, uzskata, ka jaunu transportlidzeklu atbilstibas sertifikati vairs nav derigi Direktivas 2007/46/EK
26. panta vajadzibam, un aizliedz $adu transportlidzeklu registraciju, tirdzniecibu un nodosanu ekspluatacija, ja $adi
transportlidzekli neatbilst 3ai regulai.

4. Dalibvalstis, pamatojoties uz pielaujamo skapas limeni, lauj pardot un nodot ekspluatacija trokspa slapésanas
rezerves sistému vai tas sastavdalas ka atsevisku tehnisku vienibu, ja ta atbilst tipam, kuram pieskirts ES tipa apstiprina-
jums saskana ar 3o regulu.

Dalibvalstis atbilstigi Direktivas 70/157/EEK nosacfjumiem lauj pardot un nodot ekspluatacija troksna slapéSanas
rezerves sistému vai tas sastavdalas, kuram ir ES tipa apstiprindjums ka atseviskai tehniskai vienibai, kas paredzéta trans-
portlidzekliem, kuriem tipa apstiprinajums ir pieskirts pirms §is regulas Il pielikuma noraditajiem piemérosanas posmu
datumiem.

5. pants
RazZotaju visparigie pienakumi
1. Razotaji nodrosina, lai transportlidzekli, to dzingji un trokspa slapesanas sistémas biitu projekteti, izgatavoti un

montéti t3, lai normalos ekspluatacijas apstaklos $adi transportlidzekli neatkarigi no $adiem transportlidzekliem piemi-
to$as vibracijas atbilstu Sai regulai.
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2. Razotdji nodroSina, lai trok$na slap&Sanas sistémas bitu projektétas, izgatavotas un montétas ta, lai tas butu pietie-
kami aizsargatas no korozijas, kas tas var skart atkariba no transportlidzeklu ekspluatacijas apstakliem, tostarp regio-
nalam klimatiskam atskiribam.

3. Razotajs atbild apstiprinatajai iestadei par visiem apstiprinasanas procesa aspektiem un razojumu atbilstibas nodro-
$§inasanu neatkarigi no ta, vai raZotajs ir vai nav tiesi iesaistits visos transportlidzekla, sistémas, sastavdalas vai atseviskas
tehniskas vienibas izgatavosanas posmos.

6. pants
Skanas emisijas papildu noteikumi (ASEP)

1. So pantu pieméro M, un N, kategorijas transportlidzekliem ar ieksdedzes dzin&jiem, kas aprikoti ar originala apri-
kojuma razotaja (OEM) troks$na slapéSanas sistémam, ka ar trok3$na slapéSanas rezerves sistemam, kas atbilstigi IX pieli-
kumam paredzétas sadu kategoriju transportlidzekliem.

2. Transportlidzekli un trokspa slapésanas rezerves sistémas atbilst VII pielikuma prasibam.

3. Uzskata, ka transportlidzekli un troksna slapé&Sanas rezerves sistémas atbilst VII pielikuma prasibam, neveicot turp-
maku testéanu, ja transportlidzekla razotajs apstiprinatajai iestadei iesniedz tehnisko dokumentaciju, pieradot, ka atski-
riba starp transportlidzeklu maksimalo un minimalo dzingja apgriezienu skaitu uz BB’ linijas, ka noradits II pielikuma
papildindjuma 1. attéla, jebkuram testa nosacijumam ASEP kontroles zona, kas definéta VII pielikuma 2.3. punkta uz
II pielikuma izklastitajiem nosacijumiem, neparsniedz 0,15 x S.

4. Transportlidzekla skanas emisija vai trok$pa slap&Sanas rezerves sistémas parastos braukSanas apstaklos, kas
atskiras no apstakliem, kuros notikusi II un VII pielikuma noteiktie tipa apstiprinasanas testi, batiski neatskiras no testa
rezultata.

5. Razotajs ar noliku nemaina, nepielago vai neievies jebkadas mehaniskas, elektriskas, termalas vai citadas ierices vai
procediiras vienigi skanas emisijas prasibu izpildei saskana ar $o regulu, ja §is ierices vai procediiras nedarbojas parastu
brauksanas apstaklu laika.

6.  Tipa apstiprinajuma pieteikuma razotajs sniedz pazinojumu, kas izveidots saskana ar VII pielikuma papildinagjuma
sniegto paraugu, ka apstiprinamais transportlidzekla tips vai trok$pa slapéSanas rezerves sistéma atbilst $3 panta
prasibam.

7. Panta 1.-6. punkts neattiecas uz N, kategorijas transportlidzekliem, ja ir izpildits kads no $adiem nosacijumiem:

a) dzingja tilpums neparsniedz 660 cm? un jaudas/masas attiecibas koeficients, kas aprékinats, izmantojot tehniski
pielaujamo maksimalo pilno masu, neparsniedz 35;

b) kravnesiba ir vismaz 850 kg un jaudas/masas attiecibas koeficients, kas aprékinats, izmantojot tehniski pielaujamo
maksimalo pilno masu, neparsniedz 40.

7. pants
Patérétaju informésana un markésana

Transportlidzeklu razotdji un izplatitaji censas nodrosinat, lai tirdzniecibas vietd un tehniskajos reklamas materialos
redzama vieta par katru transportlidzekli tiktu noradits saskana ar $o regulu izmérits skanas limenis decibelos (dB(a)).

Nemot véra piemérojot So regulu giito pieredzi, Komisija lidz 2018. gada 1. jilijam veic visaptverodu ietekmes noveérte-
jumu saistiba ar markéSanas nosacfjumiem, ko pieméro gaisa un troksna piesarnojuma limeniem, un saistiba ar patéré-
taju informéSanu. Komisija par minéta novértéjuma konstatéjumiem zino Eiropas Parlamentam un Padomei un vajad-
zibas gadijuma pievieno legislativa akta priekslikumu.
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8. pants
Akustiska transportlidzeklu bridinasanas sistéma (AVAS)

Lidz 2019. gada 1. julijam raZotaji saskana ar VIII pielikuma prasibam uzstada AVAS jaunu tipu hibrida elektrotransport-
lidzeklos un tiros elektrotransportlidzeklos. Lidz 2021. gada 1. jiilijam raZotaji uzstada AVAS visos jaunos hibrida elek-
trotransportlidzeklos un tiros elektrotransportlidzeklos. Pirms minétajiem datumiem —, ja raZotaji izvélas transportlidzek-
liem uzstadit AVAS, tie nodrosina, ka minétas AVAS atbilst VIII pielikuma prasibam.

Lidz 2017. gada 1. julijam Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 10. pantu, lai parskatitu VIII pieli-
kumu un ieklautu sikakas prasibas attieciba uz AVAS darbibu vai aktivas drosibas sisttmam, nemot véra ANO/EEK darbu
minétaja jautajuma.

9. pants

Pielikumu grozijumi

Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 10. pantu, lai grozitu I, IV, VIIIl un X pielikumu ar mérki tos
pielagot tehniskajai attistibai.

10. pants

Delegésanas istenosana

1. Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos nosacjjumus.

2. Pilnvaras pienemt 8. panta otraja dala un 9. panta minétos delegétos aktus, Komisijai pieskir uz piecu gadu laik-
posmu no 2014. gada 16. jinija.

3. Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 8. panta otraja dala un 9. panta minéto pilnvaru delege-
$anu. Ar lémumu par atsaukSanu izbeidz taja noradito pilnvaru delegéSanu. Lémums stajas spéka nakamaja diena péc ta
publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest vai vélaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau speka eso3os delegétos
aktus.

4. Tiklidz ta pienem delegétu aktu, Komisija par to pazino vienlaikus Eiropas Parlamentam un Padomei.

5. Saskana ar 8. panta otro dalu vai 9. pantu pienemts delegétais akts stdjas spéka tikai tad, ja divos méneSos no
dienas, kad minétais akts pazinots Eiropas Parlamentam un Padomei, ne Eiropas Parlaments, ne Padome nav izteikusi
iebildumus, vai ja pirms minéta laikposma beigam gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir informéjusi Komisiju par savu
nodomu neizteikt iebildumus. Péc Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas $o laikposmu pagarina par diviem méne-
Siem.

11. pants

ParskatiSanas klauzula

Komisija veic un publicé detalizétu izpéti par skanas limena robezvértibam ne vélak ka lidz 2021. gada 1. jalijam. Izpétes
pamata ir transportlidzekli, kas atbilst jaunakajam normativajam prasibam. Pamatojoties uz minétas izpétes secindju-
miem, Komisija vajadzibas gadijuma iesniedz legislativa akta priekslikumu.

12. pants

Grozijumi Direktiva 2007/46[EK

Direktivas 200746 EK IV, VI un XI pielikumu groza saskana ar §is regulas XI pielikumu.
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13. pants
Parejas noteikumi

1. Lai parbauditu II pielikuma 3.1.1. punkta aprakstitds testa trases atbilstibu, lidz 2019. gada 30. janijam
ISO 10844:1994 var piemérot ka alternativu ISO 10844:2011.

2. Lidz 2019. gada 30. junijam transportlidzekli ar sérijveida hibriddzingju piedzinas sisttmu, kam ir iekSdedzes
dzingjs bez mehaniskas sakabes ar spéka parvadu, ir atbrivoti no 6. panta prasibam.

14. pants
AtcelSana

1. Neskarot 4. panta 2. punkta otro dalu un 4. panta 4. punkta otro dalu, Direktivu 70/157EEK atce]l no 2027. gada
1. jlija.

2. Atsauces uz atcelto direktivu uzskata par atsaucém uz So regulu un lasa saskana ar §is regulas XII pielikuma izklas-
tito atbilstibas tabulu.

15. pants
Stasanas speka
1. Siregula stdjas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.
2. To pieméro no 2016. gada 1. jilija.
3. Regulas II pielikuma 3.1.1. punktu pieméro no 2019. gada 1. jalija.

4. Regulas XI pielikuma B dalu pieméro no 2027. gada 1. jilija.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.
Strasbiira, 2014. gada 16. aprili
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —

priekssedetajs priekssedetajs
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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[ pielikums

1I pielikums

1II pielikums
IV pielikums

V pielikums

VI pielikums

VII pielikums

VI pielikums

IX pielikums

X pielikums
XI pielikums

XII pielikums

PIELIKUMU SARAKSTS

ES tipa apstiprinajums attieciba uz transportlidzekla tipa skanas limeni

1. papildinajums:  Informacijas dokuments

2. papildinajums:  ES tipa apstiprindjuma sertifikata paraugs

Mehanisko transportlidzek]u radita trok$pa meériSanas metodes un instrumenti
Papildinajums Attéli

Robezvertibas

Troksna slapésanas sistémas, kas satur skiedrainus skanu absorb&josus materialus
Papildindjums: Attéls — testa iekarta kondicionéSanai ar pulsaciju

Saspiesta gaisa raditais troksnis

Papildinajums: 1. attéls — mikrofona novietojums saspiesta gaisa trok§na mérjjumiem
Transportlidzeklu razoanas atbilstibas parbaudes

Meérijumu metode papildu troksna emisijas noteikumu atbilstibas novértésanai
Papildinajums: Pazinojums par atbilstibu skanas emisijas papildu noteikumiem
Pasakumi attieciba uz akustisko transportlidzeklu bridinasanas sistému (AVAS)

Troksna slapésanas sistému ka atsevisku tehnisku vienibu ES tipa apstiprinajums saistiba ar skanas limeni
(troksna slapesanas rezerves sistémas)

1. papildinajums:  Informacijas dokuments

2. papildinajums:  ES tipa apstiprindjuma sertifikata paraugs

3. papildinajums:  ES tipa apstiprindjuma zimes paraugs

4. papildindjums:  Testa iekarta

5. papildingjums: ~ MériSanas punkti — pretspiediens

Troksna slapésanas rezerves sistémas ka atseviskas tehniskas vienibas razojuma atbilstibas parbaudes
Grozijumi Direktiva 2007/46/EK

Atbilstibas tabula
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I PIELIKUMS

ES TIPA APSTIPRINAJUMS ATTIECIBA UZ TRANSPORTLIDZEKLA TIPA SKANAS LIMENI

1. PIETEIKUMS ES TIPA APSTIPRINAJUMAM TRANSPORTLIDZEKLA TIPAM

1.1.  levérojot Direktivas 2007/46/EK 7. panta 1. un 2. punktu, pieteikumu ES tipa apstiprinajumam attieciba uz trans-
portlidzekla tipa skanas limeni iesniedz transportlidzekla razotajs.

1.2. Informacijas dokumenta paraugs ir ieklauts 1. papildinajuma.

1.3. Transportlidzekla razotdjs iesniedz tehniskajam dienestam, kas atbild par testiem, ta transportlidzekla tipa
paraugs, kuru piesaka tipa apstiprinajumam. Transportlidzekla tipa parauga atlasé tehniskais dienests, kas atbild
par testiem, to dara ta, lai apstiprinataja iestade ar to biitu apmierinata. Var izmantot virtualas testésanas metodes.

1.4. Péc tehniska dienesta pieprasijuma iesniedz arl trokspa slapéSanas sistémas paraugs un tada dzinga paraugs,
kuram ir vismaz tads pats darba tilpums un nominala maksimala jauda ka tam, ar ko aprikots transportlidzeklis,
kuru piesaka tipa apstiprinajumam.

2. MARKEJUMI

2.1.  Izplades un iepliides sistémas detalam, iznemot stiprinajumus un caurules, ir ar $adiem markéjumiem:

2.1.1. sistému un to sastavdalu raZotaja precu zimi vai tirdzniecibas nosaukumu;

2.1.2. razotaja precu aprakstu.

2.2.  Siem markéumiem, kas minéti 2.1.1. un 2.1.2. punkt3, ir skaidri salasami un neizdzésami pat péc sistémas uzsta-

disanas transportlidzekli.

3. ES TIPA APSTIPRINAJUMA PIESKIRSANA TRANSPORTLIDZEKLA TIPAM

3.1. Ja attiecigas prasibas ir izpilditas, pieskir ES tipa apstiprinajumu saskana ar Direktivas 2007/46/EK 9. panta
3. punktu un attieciga gadijuma 10. panta 4. punktu.

3.2.  ES tipa apstiprinajuma sertifikata paraugs ir noradits 2. papildinajuma.

3.3.  Apstiprindgjuma numuru saskana ar Direktivas 2007/46/EK VII pielikumu pieskir katram apstiprinatajam trans-
portlidzekla tipam. Ta pati dalibvalsts nepieskir vienu un to pasu numuru citam transportlidzekla tipam.

3.3.1. Ja transportlidzekla tips atbilst Il pielikuma 1. posma robezvértibam, tipa apstiprinajuma numura 3. iedalai
pievieno burtu “A”. Ja transportlidzekla tips atbilst Il pielikuma 2. posma robezveértibam, tipa apstiprinajuma
numura 3. iedalai pievieno burtu “B”. Ja transportlidzekla tips atbilst IIl pielikuma 3. posma robezvertibam, tipa
apstiprindgjuma numura 3. nodalai pievieno burtu “C”.

4. ES TIPA APSTIPRINAJUMU GROZIJUMI
Ja tiek grozits transportlidzekla tips, kas apstiprinats saskana ar $o regulu, pieméro Direktivas 2007/46/EK 13.,
14., 15., 16. panta un 17. panta 4. punkta noteikumus.

5. RAZOSANAS ATBILSTIBA

5.1. Lai nodro$inatu razosanas atbilstibu, veic pasakumus saskana ar Direktivas 2007/46/EK 12. panta noteiktajam
prasibam.

5.2.  Ipasi noteikumi:

5.2.1. Testi, kas noteikti $is regulas VI pielikuma atbilst tiem, kas minéti Direktivas 2007/46/EK X pielikuma
2.3.5. punkta.

5.2.2. Direktivas 2007/46/EK X pielikuma 3. punkta minétas apskates parasti veic reizi divos gados.



27.5.2014. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 158/143

1. papildinajums

Informacijas dokuments Nr. ... saskana ar I pielikumu Direktivai 2007/46/EK par ES tipa apstiprinajumu trans-
portlidzeklim attieciba uz ta pielaujamo skanas limeni

Turpmak noradito informaciju attiecigd gadijuma iesniedz tris eksemplaros kopa ar satura raditaju. Visus ras€jumus
iesniedz attieciga méroga un pietiekami detalizéti uz A4 izmeéra papira vai A4 formata mapg. Ja ir fotoattéli, tie ir pietie-
kami detalizéti.

Ja sisttmam, sastavdalam vai atseviskam tehniskajam vienibam ir elektroniska vadiba, sniedz informaciju par to darbibu.

0. VISPARIGI NOTEIKUMI
0.1. Marka (raZotaja tirdzniecibas NOSAUKUITIS): ....uuuuuuseetiiiiiiiiiiies e e e ettt e ettt e e e
0.2. DS e
0.3. Tipa identifikacijas lidzekli, ja uz transportlidzekla ir mark&ums () ......ooviiiiiiiiiiii,
0.3.1. Minéta mark&uma atraSanas VIELAT .........eeeuuuuuuuseeeeieiiiiiiiie e e e e et e eteitbi e e e e et e eeta bbb e e e e e e enaenaaaas
0.4. Transportlidzekla Kategorija (9): ....ceiiiimiiiiiiiie e
0.5. Razotdja uzn€muma noSAUKUMS UN AATESE: ...vvuuuuteeeiiiiiiiiiiie e e ettt ettt e e e ettt e e e e e eeeeeaeaaas
0.8. Montazas riipnicas(-u) nosaukums(-i) Un adreSe(-€8): ....eeevururruuuieeeeiiiiiiiiiiee e e e ettt eeeeeeeeaeaae
0.9. Razotaja parstavja (ja tads ir) nosaukums Un adreSE: ............euveuvueeurieriieiiiieiiieeieeeeeeeeeeeeeeeeeee e
1. TRANSPORTLIDZEKLA VISPAREJAS UZBUVES IPATNIBAS
1.1. Transportlidzek]a parauga fotoatteli un/vai ras§iumis ............eeeiiiiiimiiiiiiinieeiiie e
1.3. ASU UN TIEENU SKAIES (4): 1uuiiit ettt e e e e e et e et e e e e e et e e e e e e e et eea e aa e eaans
1.3.3. Dzenosas asis (skaits, NOVIEtOjUMS, SAVIEMOJUITIS): ....eeeeeerririiiiieeeeeeeeiiiiiiir e e e e et eeeeiiiii e e eeeeeeeeneeaaes
1.6. Dzingja novietojums un KONfIGUIACHAT ...eevviuuuuiuiiieiiiiiiiiiiiii e
2. MASA UN GABARITI () () () (KG UN MM) (ATTIECIGA GADIJUMA ATSAUCAS UZ RASEJUMU)
2.4. Transportlidzekla gabariti (KOP): «..oeeeviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii i e
2.4.1. Sasijal DEZ VAFSDIVES: ........viiiesiiiieti ettt ettt
2.4.1.1. (€T s Nl () OO OTRN
2.4.1.2. PLaAtUITIS (87): weiiieie ittt et
2.4.2. SaSHAT AT VIISDEVI 1.0ttt ettt ettt ettt e ettt e
2.4.2.1. LT o o L ) PPNt
2.4.2.2. PIATUINS (87): ©vvneiiiitie e ettt e e et e et e e e e e et e et e et e e et e e et e e e et e e e et aeeaaaas
2.6. Masa darba kartiba (v)

a) katra varianta minimala un maksimala masa: ..........cc.coooiiiiiiiiiineeiii e

b) katras versijas masa (iesniedz MatriCU): ...c.euuuuuenieeeiiiiiiiiiiii ettt e
2.8. Razotaja noteikta tehniski pielaujama maksimala pilna masa () (%) ...ooevvrmmmiinriiiiiiiiii e
3. JAUDAS AVOTS (1)
3.1. DZINEJA TAZOTAJS: . ovnvvniiniiniiniiniii ittt ettt et ettt et et et a e et a ettt e et et a e aas

3.1.1. Razotdja dzingja kods (ka noradits markéjuma uz dzingja, vai citi identifikacijas lidzekli): ......................
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3.2. leksdedzes dzinéjs

3.2.1.1. Darbibas princips: dzirkstelaizdedze/kompresijaizdedze, cikla Cetrtaktu/divtaktu/rotacijas ()

3.2.1.2. Cilindru sKaits Un NOVIELOJUITIS: +...uuvuuunseeeeiiiiiiiiiis e e e e ettt e e e e ettt e e e e e et e eeaetbb s e eeeeeeeees
3.2.1.2.3. AIzdedzes SeCIDAT ...oouiiiiiiiiiii e
3.2.1.3. Dzingja darba tilpums (™): ... cm?

3.2.1.8. Maksimala lietderiga jauda ("): ... kW ar ... min™ (raZotaja noteiktais lielums)

3.2.4. Degvielas padeve

3.2.4.2. Ar degvielas iesmidzinasanu (tikai kompresijaizdedze): ja/né (1)

3.2.4.2.2.  Darbibas princips: tie3a iesmidzinasana/priekskamera/virpulkamera (!)

3.2.4.2.4. Regulators

0 )N
3.2.4.2.4.2.1. Atrums, kura sakas atslégsanas, ja slodze ir: ... min!

3.2.4.3. Ar degvielas iesmidzinasanu (tikai dzirkstelaizdedzes dzingji): ja/né (1)

3.2.4.3.1. Darbibas princips: iepliides kolektors (vienpunkta/daudzpunktu (1))/ar tie$o iesmidzinasanu/cits (noradit

sikak) (1)

3.2.8. leplides sistéma
3.2.8.1. Uzpites iekarta: ja/né (1)
3.2.8.4.2. Gaisa fIlErS, TASTIUITIL ...unieeeeiiiiiiiiei ettt e e e e et vai
3.2.8.4.2. 1. MATKaA(-a9): wuuniiineeiie et e e e et
3.2.8.4.2.2. THPS(-): wvvvereeeeeeee s e ettt ettt ettt ettt ettt
3.2.8.4.3. lepliides KIUSINAta]S, FASEJUITIE ..vvvenneeeieiiiiiiiii e e e ettt e ettt e e e e e e et eetbb e e eeeeeeees vai
3.2.8.4.3. 1. MATKaA(-88): wuuniiineiii ettt e e e e e e et e e e
3208432 THPS(-) wvvvereeeeeeee s ee ettt ettt ettt
3.2.9. Troksna slapésanas sistéma
3.2.9.2. Troksna slapesanas sistémas apraksts Unjvai ras§jUImS: ..........oeeeeiiiiiiuiiiiiiiiiiiiiiiiieiiie e eeeeees
3.2.9.4. Izpliides trokSna SIAPELAJS(-1): ....oeeeeeeeee e e e
Izpltdes trok$nu slapétaja(-u) tips, MarkGIUMS: .....ovuvuuniiiieeeiiiiiiiiie e
Vajadzibas gadijuma ara troksnim: samazinasanas pasakumi dzingja nodalijuma un uz dzingja: ...............
3.2.9.5. Izpliides izvada atraanas VIETA: ...........oeeeiiiiiii et e
3.2.9.6. Izplades troksna slapétajs, kas satur Skiedrainus materialus: .............oooevuuuiiiiireeeriiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeienens

3.2.12.2.1.  Katalitiskais neitralizators: ja/né ()
3.2.12.2.1.1. Katalitisko parveidotaju un elementu skaits (sniegt informaciju par katru atsevisko vienibu): ...................

3.2.12.2.6.  Dalinu filtrs: ja/né ()

3.3. Elektromotors
3.3.1. TIPS (EINUMI, TEIOSAS): . ..uniiiii it
3.3.1.1. Maksimala izejas jauda: ... kW

3.3.1.2. Darbibas spriegums: ... V
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3.4. Dzingji vai motori, vai to kombinacija:
3.4.1. Hibrida elektrotransportlidzeklis: ja/né (')
3.4.2. Hibrida elektrotransportlidzekla kategorija: uzlade arpus transportlidzekla/nav uzlades arpus transportli-

dzekla (%)

3.4.3. Darbibas reZima slédzis: ar/bez (1)
3.4.3.1. lespgjamie izvéles rezimi
3.43.1.1.  Tikai ar elektribu: ja/né (')
3.4.3.1.2. Patergjot tikai degvielu: ja/ne (1)
3.4.3.1.3. Hibrida rezimi: ja/n€ (1) (ja ja, tad ISS APTAKSES): ...uuueeeeiiiiiiiiiiie e e e et e et e e e e eeeeaeaee
3.4.5. Elektromotors (katra elektromotora tipa atsevisks apraksts)
3.4.5.1. MATKAL Lo e e e et
3.4.5.2. DS e
3.4.5.4. Maksimala jauda: ... kW
4. TRANSMISJA ()
4.2. Tips (mehaniska, hidrauliska, elektriska . €.): ..ooeeiiiiiimiii e
4.6. Parnesumskaitli
I‘ek_é'éjés pé‘rne.sumkér‘ba_s parnesumi _Beigu pie_dzinas parnesums(-i) Kopéjais
Parnesums (dzme}a apgriezienu attl_ec1ba pret parne- (parn.esgmkarbgs c_izenamas varpstas parnesumskaitl-
sumkarbas dzenam_as varpstas apgriezie- apgriezienu attleaba pret piedzinas is
niem) ritenu apgriezieniem)

Maksimums CVT (¥)
1
2
3

I.\;['inimums CVT (*)
Atpakalgaita

(*) Bezpakapju variatoru transmisija.

4.7. Transportlidzekla maksimalais paredzétais atrums (Km/h) (9): ....oooeimimiiiiiiinieee e
6. BALSTIEKARTA

6.6. Riepas un riteni

6.6.1. Riepujritenu kombinacija(-as)

a) riepam norada izméru apziméjumus, kravnesibas indeksu un atruma kategorijas simbolu

b) riteniem norada loka izméru(-us) un iznesumu(-us)

6.6.2. Rites virsmas lielakais un mazakais radiuss

6.6.2.1. T PP P PP PP
6.6.2.2. B PP PP PP PPPPPPPR:
6.6.2.3. S 1 PP PTPR
6.6.2.4. B PP PTIN
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9. VIRSBUVE

9.1. Virsbiives tips (izmantojot Direktivas 2007/46/EK 1I pielikuma C dala definétos kodus): .............cc........

9.2. [zmantotie materiali un izgatavo3anas PANEITEIIS: ..........uuuuuruururrerrreereeeereeee e eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeens

12. PAREJIE

12.5. Dati par visam iericem bez dzingja, kas paredzétas trok$pa samazinasanai (ja uz tam neattiecas citi
PUDKEDY: ettt ettt ettt e ettt e e e e e e aa s

Datums:

Paraksts:

lenemamais amats uznémuma:
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2. papildinajums

ES tipa apstiprinajuma sertifikata paraugs

(Maksimalais izmeérs: A4 (210 x 297 mm))

Apstiprinatajas iestades zimogs
Pazinojums par
tipa apstiprinajumu (')
tipa apstiprindjuma paplasinasanu (')
tipa apstiprindjuma atteikumu (')
tipa apstiprindjuma anuléSanu ()

transportlidzekla tipam, nemot véra skanas limeni (Regula (ES) Nr. 540/2014).

Tipa apstiprinajuma IUITIUTS: .......iuiiiiniiiii i e e et e e e et e it e e e ra e eaeanaes
PaplaginajUuma PAMATOJUITIS ......vevveeeeeeeiieeteeeeteetteeetee et eeeteeeteeeeeeeeeaeeaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaassaasaa e s e eaataaieeieebbenaes
[ [EDALA

0.1. Marka (raZotdja tirdzniecibas MOSAUKUITIS): ....eiiieesiieeiit e et ee e e e e e
L N
0.3. Tipa identifikacijas lidzekli, ja mark&ums ir uz transportlidzekla (2): .........eevveermiimriiiiiiiiiiiiiiiieeeee
0.3.1. Minétd mark@uma atraSanas VIELAT .........eesssesssesssees sttt e e e e e e e e e e eeeees
0.4. Transportlidzekla Kategorija () ....cooiiiiiiiiiiiiiiiie et e e
0.5. RaZotdja uznémuma NOSAUKUMS UM AATESE: 1.eevvvuuiiieeeeteeeiitiie e e e ettt e e e ettt e e e e e e e e eeetb e eeeas
0.8. Montazas riipnicas(-u) NOSAUKUMS(-I) UN AATESE(-€S): ..uueerrrrirriiiiiieeeeeeeeeittiiee e e e e e et eeetie e e e eeeeeeeaebi e ees
0.9. Razotaja parstavja (ja tads ir) nosaukums Un adrese: .........ooevvuuuiiiiiieeei e
II [EDALA

1. Papildu informacija (vajadzibas gadijuma): Skatit papildpielikumu.
. Par testu veikSanu atbildigais tehniskais dIENESES: .........uuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e e e
. Testa ProtoKOla QAUITIS: «....uuuiii ettt e e e e e e ettt e e e e e e et e ea et e e e e e e e eeeesneannns
. Testa PrOtOKOLA MUITIULS: «...vuuuiieee ettt e ettt e ettt e e e e e et et ettt e e e e e e e e eebaba e e e e e e eeeaeenannnas

2

3

4

5. Piezimes (ja ir): Skatit papildpielikumu.

6

N - L 1
8

. Paraksts:

Pielikumi: Informacijas pakete

Testa protokols (sistémam)/testa rezultati (visam transportlidzeklim)

(") Svitrot, ja neattiecas.

(}) Jatipa identifikacijas lidzekli satur rakstu zimes, kas nav transportlidzekla tipu aprakstos, uz kuriem attiecas $is tipa apstiprinajuma serti-
fikats, tad $adas rakstu zimes dokumenta attélo ar simbolu:“?” (piemérs: ABC??123??).

(*) Kanoteikts Direktivas 2007/46/EK II pielikuma A dala.
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Papildpielikums

ES tipa apstiprinajuma sertifikatam Nr. ...

1. Papildu informacija

1.1.  Jaudas avots

1.1.1. DZINEJA TAZOTAJS: ..uivntiintiiniinii ittt
1.1.2. RaZotdja dZiNGja KOGS: «.eeeeuuieiiie ettt e e ettt e e e e e ettt ettt eeeeeeeaaes

1.1.3. Maksimala lietderiga jauda (g): ... kW, ja ... min”, vai maksimala nepartrauktd nominala jauda (elektromotors)
. kW ()

1.1.4. Uzpiites iekarta(-as), MAarka U TIPS: «oeeeeeeeuruuneeeeeeeeeiiiiiie e e eee e et ettt e e e eeeeeeeeattte e eeeeeeeeaasatnnnaeeeaaaeeeee
1.1.5. Gaisa filtrs marka Un HPS: .......uuuieeiiiiiiii e
1.1.6. leplides trok$nu slap@tajs(-i), Marka U tiPS: ......eeeeeeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiie e
1.1.7. Izplides trok$nu slapetajs(-i), marka Un tiPS: .......ceeeriiiiiimiiiiee e e
1.1.8. Katalizators(-i), Marka Un TIPS: .....eeeeeeeiiiiiiii et e ettt ettt e e e e ettt e e e e e et ettt e e e eeeeeees
1.1.9. Dalinu filtrs(-i), MArka Un S ...eeeeeeiiiiiiiiiieeeeeee ettt e e e e e e e e eetetti e e eeeeeeeeatttt e e eeeeeeeeeasannnnaeaeeaaeerees

1.2.  Transmisija

1.2.1. Tips (mehaniska, hidrauliska, eleKtriska t. €.): ...ooeiiiiiiiiiiiii e
1.3, lerices bez dzingja, kas paredzétas trok$na SamMazindSanai: ............ceeuuuuuuiirreeeereiiiiiiiiie e e e e e e eeeiiiie e e eeeeeeees
2. Testa rezultati

2.1. Braucosa transportlidzekla skanas limenis: ... dB(A)

2.2.  Stavosa transportlidzekla skanas [imenis: ... dB(A), ja ... min™

2.2.1. Saspiesta gaisa skanas limenis darba bremzém: ... dB(A)

2.2.1. Saspiesta gaisa skapas limenis stavbremzém: ... dB(A)

2.2.1. Saspiesta gaisa skanas limenis spiediena regulétaja aktivizéSanas bridt: ... dB(A)

2.3.  Dati, ar kuriem sekmé hibrida elektrotransportlidzeklu lietoanas atbilstibas testu gadjjuma, iek$dedzes dzingjs
nevar darboties, transportlidzeklim stavot

2.3.1. Parnesums (i) vai parnesuma selektora pozicija, kas izvel&ta teStam: ..........ceeiiiiiriiiiiiireeeeiiiiiiiiee e

2.3.2. Darba sledza pozicija, veicot mérfjumu L, (ja slédzis it uzstadits) ...........ccoooiiiiiiiiiiiiiiiii

'wot, (i

2.3.3. Sakotngja paatrindjuma garums l,, ... m
2.3.4. Transportlidzekla atrums paatrinajuma sakuma ... km/h
2.3.5. Skanas spiediena limenis L dB(A)

‘wot,(i) ***

3. |3 (40 11 T OO UOS

(") Svitrot, ja neattiecas.
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II PIELIKUMS

MEHANISKO TRANSPORTLIDZEKLU RADITA TROKSNA MERISANAS METODES UN INSTRUMENTI

1. MERISANAS METODES

1.1. Troksni, ko rada apstiprina$anai pieteiktais ES transportlidzekla tips, méra péc divam metodém, kuras aprak-
stitas $o noteikumu pielikuma, transportlidzeklim esot kustiba un transportlidzeklim stavot. Gadijuma ja
hibrida elektrotransportlidzekla iek$dedzes dzingjs nevar darboties, transportlidzeklim stavot, radito troksni
méra tikai kustiba.

Atbilstigi V pielikuma specifikacijam, transportlidzekliem, kam tehniski pielaujama maksimala pilna masa
parsniedz 2 800 kg, veic saspiesta gaisa trok$pa papildu mérjjumu, transportlidzeklim stavot, ja atbilstosa
bremzu iekarta ir transportlidzekla dala.

1.2. Abus lielumus, kas izmériti atbilstigi §1 pielikuma 1.1. punkta minétajiem testiem, ieraksta testa protokola
un veidlapa atbilstigi paraugam, kas ietverts $o noteikumu I pielikuma 2. papildinajuma.

2. MERINSTRUMENTI

2.1. Akustiskie mérijumi

Skanas limena mériSanas iekartai ir skanas limena precizijas meritajs vai ekvivalenta mérisanas sistéma, kas
atbilst prasibam 1. klases instrumentiem (kopa ar rekomendéto aizsargstiklu, ja tas tiek izmantots). Minétas
prasibas ir aprakstitas Starptautiskas Elektrotehnikas komisijas (IEC) publikacijas “IEC 61672-1:2002: Skanas
limena precizijas méritaji” otraja izdevuma.

Mérijumus veic, izmantojot akustiska mérinstrumenta “atro” atbildi un “A” sveruma likni, kas arT aprakstita
“IEC 61672-1:2002". Gadijuma, ja izmanto sistému, kas paredz periodiski parraudzit A svérto skanas spie-
diena limeni, intervals starp nolasijumiem nedrikst parsniegt 30 ms (milisekundes).

Veic instrumentu apkopi, un tos kalibré saskana ar instrumentu razotaja noradijumiem.

2.2. Atbilstiba prasibam

Akustisko mérinstrumentu atbilstibu prasibam parbauda péc spéka esosa atbilstibas sertifikata. Atbilstibas
sertifikatu uzskata par spéka esoSu, ja skanas kalibracijas ierices sertifikacija par atbilstibu standartiem ir
veikta iepriek$€jo 12 ménesu laika un instrumentu sistémas sertifikacija par atbilstibu standartiem ir veikta
iepriekséjo 24 menesu laika. Visus atbilstibas testus veic laboratorija, kurai ir atlauja veikt kalibrésanu
saskana ar atbilstigiem standartiem.

2.3. Visas akustisko mérfjumu sistémas kalibréSana meérjjumu virknes veiksanai

Sakot un beidzot katru mérjjumu virkni, visu akustisko mérjjumu sistému parbauda ar skanas kalibratoru,
kas atbilst prasibam, kuras pieméro vismaz 1. precizijas klases skanas kalibratoriem saskana ar IEC 60942:
2003. Neveicot papildu pielagojumus, starpiba starp nolasijumiem ir mazaka par vai vienada ar 0,5 dB. Ja
minéta vértiba ir parsniegta, mérijjumu rezultatus, kas iegiiti péc ieprieksjas apmierinosas parbaudes,
uzskata par nederigiem.

2.4. Instrumenti atruma meérisanai

Dzingja apgriezienu skaitu méra ar instrumentiem, kuru precizitate ir + 2 % vai augstaka pie dzinja apgrie-
zieniem, kas nepiecieSami, lai mérijumi tiktu veikti.

Transportlidzekla atrumu uz cela méra ar instrumentiem, kuru precizitate ir vismaz + 0,5 km/h, izmantojot
nepartrauktas mériSanas ierices.

Ja testéSana izmanto atseviSkus atruma meérfjumus, instrumenti atbilst specifikacijas robezam (vismaz

+ 0,2 km/h).
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2.5. Meteorologiskie instrumenti

Meteorologiskajos instrumentos, ko izmanto, lai parraudzitu apkartgjas vides apstaklus testa veik3anas laika,
ieklauj adas ierices, kuras atbilst vismaz $adiem precizitates kritérijiem:

— temperatiiras mérisanas ierice, + 1 °C,
— vgja atruma mérisanas ierice, = 1,0 m/s,
— barometriska spiediena mériSanas ierice, * 5 hPa,

— relativa mitruma mériSanas ierice, + 5 %.

3. MERISANAS NOSACTJUMI
3.1. Testa vieta un apkartnes nosacjjumi
3.1.1. Testa trases virsma un testa vietas izméri atbilst ISO 10844:2011. Vietas virsma ir briva no pulverveidiga

sniega, garas zales, irdenas augsnes vai izdedziem. Taja nedrikst bat skérsli, kas varétu ietekmét akustisko
lauku mikrofona un skanas avota tuvuma. Novérotajs, kurs veic mérjjumus, atrodas tada vieta, no kuras vins
nevar ietekmét mérinstrumenta darbu.

3.1.2. Mérfjumus neveic sliktos laika apstaklos. Nodrogina, ka rezultatus neietekmé véja brazmas.

Meteorologiskos instrumentus novieto blakus testa zonai 1,2 m # 0,02 m augstuma. Mérjjumus izdara, kad
gaisa temperatiira ir no + 5 °C lidz + 40 °C.

Testus neveic tad, ja trok$na meériSanas intervala véja atrums, tai skaita brazmas, mikrofona augstuma par-
sniedz 5 m/s.

Trok$na mériSanas intervala pieraksta lielumus, kas atspogulo temperatiiru, véja atrumu un virzienu, relativo
mitrumu un barometrisko spiedienu.

Veicot nolasijumus, nepem véra tadus maksimalos trokspa impulsus, kas Skietami nav saistiti ar visparéja
skanas limepa pazimém transportlidzekla limeni.

Fona troksni méra 10 sekundes ilgi talit pirms un péc transportlidzekla testu virknes. Mérjjumus izdara ar
tiem paSiem mikrofoniem, un mikrofoni ir novietoti tapat ka testa laika. Zino par A svérto novértéto maksi-
malo skanas spiediena limeni.

Fona troksnis (tai skaitd v&ja raditais troksnis) ir vismaz 10 dB zemaks par transportlidzekla testa laika
radito A svérto maksimalo skanas spiediena limeni. Ja atskiriba starp fona troksni un izmeérito troksni ir
starp 10 un 15 dB(A), tad, lai aprékinatu testu rezultatus, atbilstigo labojumu atnem no trok$pa limena
meéritaja datiem, ka paradits $aja tabula:

Atskiriba starp fona troksni un
méramo troksni dB(A) 10 1 12 13 14 15
Labojums dB(A) 0,5 0,4 0,3 0,2 0,1 0,0
3.2. Transportlidzeklis
3.2.1. Testgjamais transportlidzeklis ir tadu transportlidzeklu paraugs, ko paredzéts laist tirgl un ko razotajs ir

atlasijis, vienojoties ar tehnisko dienestu, ka atbilstodu 3is regulas prasibam. Meérfjjumus veic bez piekabem,
iznemot gadijumu, ja transportlidzekli nav atdalami. Péc raZotdja liguma mérfjumus var veikt transportli-
dzekliem ar pacelamu(-am) asi(-im) pacelta stavokli.
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Mérijumus veic transportlidzekliem pie testa masas m,, kas noteikta saskana ar sadu tabulu:

Tlif;i};?ggtgcrli?;- Transportlidzekla testa masa (m,)

Ml mt = mro

Nl mt = mm

N, N, m, = 50 kg uz kW nominalas dzingja jaudas
Papildu kravu, lai sasniegtu transportlidzekla testa masu, novieto virs velkosas(-am) paka-
|&jas(-am) ass(-im). Papildu krava ir ierobezota lidz 75 % no tehniski pielaujamas maksi-
malas pilnas masas, kas atlauta uz aizmugurgjas ass. Testa masa sasniedz ar + 5 % pielaidi.
Ja papildu kravas smaguma centru nevar iecentrét ar aizmuguréjas ass centru, transportli-
dzekla testa masa neparsniedz uz priek3gjas ass un aizmuguréjas ass pielaujamas kravas
summu neparslogota stavokli, pieskaitot papildu kravu.
Testa masai transportlidzekliem ar vairak neka divam asim ir tada pati ka divasu trans-
portlidzeklim.

M,, M, m, = m,, — apkalpes locekla masa (ja vajadzigs)
vai, ja testus veic ar nepabeigtu transportlidzekli, kuram nav virsbaves:
m, = 50 kg uz kW nominalas dzingja jaudas attiecigi saskana ar minétajiem nosacjjumiem
(skatit N,, N, kategoriju).

3.2.2. Péc pieteikuma iesniedzgja pieprasijuma M, M, N, vai N, kategorijas transportlidzekli uzskata par ta

pabeigta tipa paraugu, ja testus veic ar nepabeigtu transportlidzekli, kuram nav virsbiives. Veicot testu ar
nepabeigtu transportlidzekli, visus attiecigos skanas izolacijas materialus, panelus un trok$na slapésanas
sastavdalas un sistémas piestiprina transportlidzeklim, ka to paredzgjis razotajs, iznemot to virsbiives dalu,
ko izgatavo vélaka posma.

Ja ir piestiprinata papildu degvielas tvertne vai originala degvielas tvertne tiek novietota citur, jauns tests nav
javeic, ar nosacfjumu, ka nav mainitas citas transportlidzekla dalas vai struktiiras, kas acimredzami ietekmé
skanas emisiju.

3.2.3. Riepu rites skanas emisijas ir noteiktas Regula (EK) Nr. 661/2009 par mehanisko transportlidzeklu vispargjo
drosibu. Riepas, ko izmanto testam, atbilst transportlidzeklim, tas izvélas transportlidzekla razotdjs un
norada $is regulas I pielikuma 2. papildinajuma papildpielikuma. Tas atbilst vienam no to riepu izmeériem,
kuras transportlidzeklim paredzétas ka originalais aprikojums. Riepas ir vai biis pieejamas tirgli kopa ar
transportlidzekli (). Riepas ir piesiiknétas lidz transportlidzekla razotaja ieteiktajam spiedienam transportli-
dzekla testa masai. Riepam ir vismaz 1,6 mm vitnes dzilums.

3.2.4. Pirms tiek veikti mérfjumi, panak, ka transportlidzekla dzinéjs darbojas normalos darba apstaklus.

3.2.5. Ja transportlidzeklis ir aprikots ar vairak neka divu ritenu piedzinu, to testé, izmantojot piedzinu, kas pa-
redzéta brauksanai pa normaliem celiem.

3.2.6. Ja transportlidzeklis ir aprikots ar vienu vai vairakiem ventilatoriem ar automatisku iedarbinasanas meha-
nismu, izdarot mérfjumus, §Is sistémas darbibu nekave.

3.2.7. Ja transportlidzeklis ir aprikots ar troksna slapesanas sistému, kas satur Skiedrainus materialus, izpludes
sistéma pirms testa veik3anas ir kondiciongjama saskana ar IV pielikumu.

() Taka kopéjas skanas emisijas licla méra rada ari riepas, ir janem véra spéka esosie normativie noteikumi par riepu/cela raditajam skanas
emisijam. Péc raZotaja pieprasijuma vilces riepas, sniega riepas un specialas riepas, ka noteikts ANO/EEK Noteikumu Nr. 117 2. punkta,
neizmanto tipa apstiprinasanas un raZoanas atbilstibas mérjjumos saskana ar ANO/EEK Noteikumiem Nr. 117 (OV L 307, 23.11.2011,,

3.1pp.).
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4. TESTA METODES
4.1. Trok$na mériSana, transportlidzekliem esot kustiba
4.1.1. Visparigi testu nosacijumi

Uz meérijumu trases atzimé divas linijas AA’ un BB’, kas ir paralélas linijai PP’ un atrodas attiecigi 10 metrus
pirms un péc PP’ linijas.

Katra transportlidzekla pusé un attieciba uz katru parnesumu veic vismaz Cetrus mérjjumus. Regulgjot
mérierici, var veikt iepriek$€jus mérijumus, tomér tos nenem Vera.

Mikrofonu novieto 7,5 m + 0,05 m attdluma no atskaites linijas CC’ uz trases un 1,2 m * 0,02 m virs
zemes.

Atskaites asis briva lauka apstaklos (sk. IEC 61672-1:2002) ir horizontalas un vérstas perpendikulari
virziena uz transportlidzekla brauksanas trajektorijas liniju CC'.

4.1.2. Ipasi testa nosacijumi transportlidzekliem

4.1.2.1. M,, M, =< 3 500 kg, N, kategorijas transportlidzekli
Transportlidzekla centra linijas trajektorijai visa testa laika kop$ tuvosanas AA’ Iinijai lidz tam, kamér trans-
portlidzekla aizmugure $kérso BB’ liniju, ir jaatrodas cik vien iesp&jams tuvu CC’ linijai. Ja transportlidzeklis
ir aprikots ar vairak neka divu ritenu piedzinu, to testé, izmantojot piedzinu, kas paredzéta braukSanai pa

normaliem celiem.

Ja transportlidzeklis ir aprikots ar papildu manualo parnesumkarbu vai ar vairaku parnesumu asi, izmanto
stavokli, ko lieto normalai brauksanai pilséta. Visos gadijumos nenem véra parnesumskaitlus lénai kustibai,
transportlidzekla novietoSanai vai bremzésanai.

Transportlidzek]a testa masa ir masa saskana ar 3.2.1. punkta tabulu.

Testa atrums v,

test

ir 50 km/h * 1 kmj/h. Testa atrums ir sasniegts tad, kad atskaites punkts ir uz PP’ linijas.

4.1.2.1.1.  Jaudas attieciba pret masu (PMR)
PMR aprékina, izmantojot §adu formulu:
PMR = (P,/m,) x 1 000, kur P, méra kW un m, mera kg saskana ar $a pielikuma 3.2.1. punktu.

PMR - bezdimensionalu lielumu — izmanto paatrindjuma aprékinasanai.

4.1.2.1.2.  Paatrinajuma aprekinasana
Paatrinajuma aprékinus veic tikai M;, N, un M, < 3 500 kg kategorijam.

Visus paatrinajumus aprékina, izmantojot dazadus transportlidzekla atrumus testa trasé. Minétas formulas
izmanto, lai aprékinatu _, ;, a,, ;1 UN 4o e Atrumu vai nu uz AA’, vai PP’ linijas definé ka transportli-
dzekla atrumu tad, kad atskaites punkts skérso AA’ (v,,) vai PP’ (v,,) liniju. Atrumu uz BB’ linijas defing,
kad transportlidzekla aizmugure $kérso BB’ (v4;) linjju. Paatrindjuma aprekinasanai izmantoto metodi
norada testa protokola.

Atbilstigi transportlidzekla atskaites punkta definicijai turpmak minétaja formula transportlidzekla garumam
(1) ir citas vértibas. Ja atskaites punkts atrodas transportlidzekla prieksa, tad 1 =1, vida: 1 = 1/2 1, un
aizmuguré: 1 = 0.

veh?

4.1.2.1.2.1. Aprékinasanas procediira transportlidzekliem ar manualo parnesumkarbu, automatizéto parnesumkarbu,
adaptivo parnesumkarbu un bezpakapju variatoru transmisijam (CVT), kas testéti ar neblokétiem parnesum-
skaitliem, ir $ada:
Ao e = (Vaw[3,6)? = (Van[3,6)7)/(2 * (20+1))

'wot test
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A, e KO izmanto, lai noteiktu parnesuma izvéli, ir vidgjais lielums no Cetriem a katra speka esoSu

mérfjumu posma.

'wot test, i

Var izmantot sakotnéju paatrinajumu. Akseleratora piespieSanas punkts pirms AA’ linijas norada transport-
lidzekli un testa protokola.

4.1.2.1.2.2. Aprékinasanas procediira transportlidzekliem ar automatizéto parnesumkarbu, adaptivo parnesumkarbu un
CVT, kas testéti ar neblokétiem parnesumskaitliem, ir $ada:
Q0 e KO izmanto, lai noteiktu parnesuma izvéli, ir vidéjais lielums no Cetriem a katra spéka esosu
meérjjumu posma.

wot test, i

Ja ierices vai lidzeklus, kas aprakstiti 4.1.2.1.4.2. punkta, var izmantot, lai kontrolétu parnesumkarbas
darbibu ar mérki nodrosinat atbilstibu testa prasibam, aprékina a izmantojot $adu formulu:

wot test”

Buoren = (V3.6 = (v, 3,6/9/(2 * (20+])

'wot test

Var izmantot sakotnéju paatrinajumu.

Ja netiek izmantotas nekadas ierices vai lidzekli, kas aprakstiti 4.1.2.1.4.2. punkta, aprékina a izman-

tojot $adu formulu:

wot test’

Buorren = (Vo [3.6)? = (v, [3,6))/(2 * (10+1)

'wot test

Qo s prpp:  PAAtrindjums starp punktu PP un BB

Sakotnéjo paatrinajumu neizmanto.

Akseleratoru piespiez tad, kad transportlidzekla atskaites punkts $kérso AA’ liniju.

4.1.2.1.2.3. Mérka paatrinajums

Mérka paatrinajums a ,, ir tipisks paatrinajums pilsétas satiksmé, un to iegiist no statistikas peétjjumiem.
Ta ir funkcija, kas ir atkariga no transportlidzekla PMR.

Meérka paatrinajumu a aprekina, izmantojot $adu formulu:

urban

a ., = 0,63 *log,, (PMR) - 0,09

4.1.2.1.2.4. Atskaites paatrinajums

Atskaites paatrinajums a,,, ¢ ir nepiecie$amais paatrinajums paatrinjuma testa laika testa trasé. Ta ir funk-
cija, kas ir atkariga no transportlidzekla PMR. ST funkcija katrai transportlidzeklu kategorijai ir at3kiriga.

Atskaites paatrindgjumu a,, . aprékina, izmantojot $adas formulas:

a0 = 1,59 *log,, (PMR) 1,41 ja PMR > 25

wot ref

a = 0,63 * log,, (PMR) — 0,09 ja PMR > 25

wotref & urban

4.1.2.1.3. Dalgjas jaudas koeficients k,

Dalgjas jaudas koeficientu k, (skatit 4.1.3.1. punktu) izmanto M, un N, kategorijas transportlidzeklu paatri-
najuma testa rezultatu un pastaviga atruma testa rezultatu svértajai kombinacijai.
Citos gadijumos, iznemot atsevisku parnesumu testéSanu, a _, ., izmanto a vieta (skatit
4.1.3.1. punktu).

wot  test

4.1.2.1.4. Parnesumskaitla izvéle

o Pi€ jaudas ar pilniba
kas nepiecieSams paatrindgjuma ar pilniba

Parnesumskaitlu izvéle testiem ir atkariga no to Ipa$a paatrinasanas potenciila a
atvértu droselvarstu saskana ar atskaites paatrindjumu a
atvértu droselvarstu testam.

wot ref?
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Daziem transportlidzekliem var bat dazadas transmisijas programmas vai veidi (pieméram, sporta, ziemas,
pielagojamie). Ja transportlidzeklim ir dazadu veidu piekluve paatrinajumiem, kurus var izmantot, transport-
lidzekla razotajs pierada, kamér tehniskais dienests ir apmierinats, ka transportlidzeklis ir testéts tada veida,
ka tas sasniedz paatrindjumu, esot vistuvak a

wot ref*

4.1.2.1.4.1. Transportlidzekli ar manualajam parnesumkarbam, automatizétajam parnesumkarbam, adaptivajam parne-
sumkarbam vai CVT, kas testéti ar blokétu parnesumskaitli

Parnesumskait]u izvélei ir iesp&jami $adi nosacijumi:

a) ja viens konkréts parnesumskaitlis rada paatrinajumu ar pielaidi 5 % apmera no atskaites paatrinajuma

a0 o NEpArsniedzot 2,0 m/s?, testét ar $o parnesumskaitli;

b) ja neviens no parnesumskaitliem nerada vajadzigo paatrindjumu, tad izvélas parnesumskaitli i ar paatri-
najumu, kas lielaks par atskaites parnesumu, un parnesumskaitli i + 1 ar paatrinajumu, kas mazaks par
atskaites parnesumu. Ja paatrindjuma lielums parnesumskaitli i neparsniedz 2,0 m/s? testam izmanto
abus parnesumskaitlus. Svérto proporciju salidzindjuma ar atskaites paatrinagjumu a_, . aprekina 3adi:

k = (a wot ref a wot (i+1))/(a wot () a wot (i+1));

¢) ja parnesumskaitla paatrinajums i parsniedz 2,0 m/s?, izmanto pirmo parnesumskaitli, kas rada paatrina-
jumu, kur§ mazaks par 2,0 m/s?, ja vien parnesumskaitlis i + 1 nodrosina paatrinajumu, kas mazaks par
A, S3jd gadijuma izmanto divus parnesumus, i un i + 1, tostarp parnesumu i ar paatrinajumu, kas
parsniedz 2,0 m/s2. Citos gadijumos neizmanto nekadus citus parnesumus. Testa laika panakto paatrina-

jumu a izmanto, lai a_,  vieta aprékinatu dalgjas jaudas koeficientu k;

‘wot test

d) ja transportlidzeklim ir parnesumkarba, kura ir tikai viena parnesumskaitla izvéle, paatrindjuma testu
veic, izveloties $o transportlidzekla parnesumu. legiito paatrindjumu tad izmanto, lai a_, . vieta apréki-
natu dalgjas jaudas koeficientu ki;

wot rel

e) ja nominalais dzingja apgriezienu skaits parnesumskaitli tiek parsniegts, pirms transportlidzeklis skérso
BB’ liniju, ir jaizmanto nakosais augstakais parnesums.

4.1.2.1.4.2. Transportlidzekli ar automatizéto parnesumkarbu, adaptivajam parnesumkarbam un CVT, kas testéti ar
neblokétu parnesumskaitli

[zmanto parnesuma selektora poziciju pilniba automatiskai darbibai.

Paatrindjuma lielumu a aprékina ta, ka noradits 4.1.2.1.2.2. punkta.

'wot test

Tad tests var ietvert parnesuma maigu uz zemaku amplitidu un lielaku paatrindgjumu. Parnesuma maipa uz
augstaku amplitidu un zemaku paatrindgjumu nav atlauta. Izvairas no parnesuma parslégsanas uz tadu
parnesumskaitli, kuru neizmanto brauksanai pilséta.

Tapéc ir atlauts izveidot un izmantot elektroniskas vai mehaniskas ierices, tostarp alternativas parnesuma
izvéles stavoklus, lai novérstu parnesumskaitla parslegsanos uz parnesumu, ko parasti neizmanto ipasos
testa apstaklos, braucot pilséta.

Sasniegtais testa paatrinajums a,

'wot test

ir lielaks par vai vienads ar a

urban®

Ja iespgjams, razotajs veic visu iespéjamo, lai izvairitos no testa paatrindjuma vértibas a
2,0 m/s%

kas lielaka par

wot test’

Sasniegto paatrinajumu a
4.1.2.1.3. punktu).

tad izmanto, lai a_, . vieta aprekinatu dalgjas jaudas koeficientu k, (skatit

wot test

4.1.2.1.5. Paatrinajuma tests

Razotajs nosaka atskaites punktu AA’ linijas prieksa, kur akselerators japiespiez lidz galam. Akselerators ir
pilniba piespiests (cik atri vien iesp&jams), kad transportlidzekla atskaites punkts sasniedz noteikto punktu.
Akseleratoru tur 3aja piespiestaja stavokli, lidz transportlidzekla aizmugure sasniedz BB’ liniju. Péc tam akse-
leratora vadibas ierici atlaiz, cik iesp&ams atri. Akseleratora piespieSanas punktu pirms AA’ linijas norada
testa protokola. Tehniskajam dienestam ir iesp&ja veikt ieprieksgju testu.
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Sarnirveida transportlidzekla gadijuma, kas sastav no divaim neatdalam vienibam, ko uzskata par vienu
transportlidzekli, nosakot, kad tiek $kérsota BB’ linija, puspiekabi nepem véra.

4.1.2.1.6. Konstanta atruma tests

Konstanta atruma testu veic ar to paSu parnesumu(-iem), kas paredzéts(-i) paatrinajuma testam un pie
konstanta atruma 50 km/h ar pielaidi + 1 km/h starp liniju AA’ un liniju BB'. Konstanta atruma testa laika
paatrindjuma kontroli noregulé ta, lai, ka noradits, starp liniju AA" un linijju BB’ uzturétu konstantu atrumu.
Ja parnesumu nobloké paatrinajuma testa veikSanai, to pasu parnesumu nobloké konstantd atruma testa
veik$anai.

Konstanta atruma tests nav javeic transportlidzekliem ar PMR < 25.

4.1.2.2. M, < 3 500 kg, M,, N,, N, kategoriju transportlidzekli

Transportlidzekla centra linijas trajektorija visa testa laika kop§ tuvosanas AA’ linijai lidz tam, kamér trans-
portlidzekla aizmugure $kérso BB’ liniju, atrodas cik vien iesp&jams tuvu CC’ linijai. Testu veic bez piekabes
vai puspiekabes. Ja piekabi nevar atdalit no velkosa transportlidzekla, BB linijas $kérsosana piekabi nepem
véra. Ja transportlidzeklis ietver aprikojumu, pieméram, betona maisitaju, kompresoru utt., $is aprikojums
testa veikSanas laika nedarbojas. Transportlidzekla testa masai jabiit saskana ar 3.2.1. punkta sniegto tabulu.

Mérknosacijumi M, > 3 500 kg, N, kategorijai:

Kad atskaites punkts skérso BB’ liniju, dzingja apgriezieni ny, ir no 70 % lidz 74 % no apgriezienu skaita S,
pie kura dzingjs attista savu maksimalo jaudu, un transportlidzekla atrums ir 35 km/h + 5 km/h. Starp AA’
liniju un BB’ liniju nodrosina stabilu paatrinajumu.

Mérknosacijumi M,, N, kategorijai:

Kad atskaites punkts 8kérso BB’ liniju, dzingja apgriezieni ny, ir no 85 % lidz 89 % no apgriezienu skaita S,
pie kura dzingjs attista savu maksimalo jaudu, un transportlidzekla atrums ir 35 km/h £ 5 km/h. Starp AA’
liniju un BB’ liniju nodrosina stabilu paatrinajumu.

4.1.2.2.1. Parnesumskait]a izvéle
4.1.2.2.1.1. Transportlidzekli ar manualo parnesumkarbu

Janodrosina stabils paatrinajums. Parnesuma izvéli nosaka mérknosacijumi. Ja atrumu atskiriba parsniedz
doto pielaidi, tad testé divus parnesumus, vienu, kas ir augstaks, un otru, kas ir zemaks par mérkatrumu.

Ja vairak neka viens parnesums atbilst mérknosacjjumiem, izvélas to parnesumu, kas ir tuvakais 35 km/h. Ja
neviens parnesums neatbilst mérknosacijumam attieciba uz v,., testé abus parnesumus, vienu, kas ir lielaks,
un otru, kas ir mazaks par v,.,. Mérka dzingja apgrieziena skaitu sasniedz visos apstaklos.

Nodrogina stabilu paatrinajumu. Ja kada parnesuma nevar nodrosinat stabilu paatrinajumu, $o parnesumu
nenpem vera.

4.1.2.2.1.2. Transportlidzekli ar automatizétajam parnesumkarbam, adaptivajam parnesumkarbam un CVT

[zmanto parnesuma selektora poziciju pilniba automatiskai darbibai. Péc tam tests var ietvert parnesuma
mainu uz zemaku amplitiidu un lielaku paatrinajumu. Parnesuma maina uz augstaku amplitidu un zemaku
paatrindgjumu nav atlauta. Pie noteiktajiem testa nosacijumiem izvairas no parnesuma parslégsanas uz parne-
sumskaitli, ko neizmanto brauksanai pilséta. Tapéc ir atlauts izveidot un izmantot elektroniskas vai mehani-
skas ierices, lai novérstu parslég§anos uz parnesumskaitli, kuru parasti neizmanto pie noteiktajiem testa
nosacijumiem, braucot pilséta.

Ja transportlidzeklim ir tada modela transmisija, kura nodrogina tikai viena parnesuma izvéli (piedzinu), kas
testa laika ierobezo dzingja apgriezienu skaitu, transportlidzekli testé, izmantojot tikai mérka transportli-
dzekla atrumu. Ja transportlidzeklim ir tada dzingja un transmisijas kombinacija, kas neatbilst
4.1.2.2.1.1. punkta prasibam, transportlidzekli testé, izmantojot tikai mérka transportlidzekla atrumu.
Meérka transportlidzekla atrums (vy,) testa vajadzibam ir = 35 km/h + 5km/h. Parnesuma maina uz augstaku
amplitidu un zemaku paatrinajumu ir atlauta péc tam, kad transportlidzekla atskaites punkts skérso PP’
liniju. Veic divus testus, vienu ar galigo testa atrumu v,,, = vy, + 5 km/h, un otru ar galigo testa atrumu v,
= vy — 5 km/h. Protokola minamais skanas [imenis ir tas rezultats, kas iegiits testa laika ar augstako dzingja
apgriezienu skaitu attaluma no AA’ linijas lidz BB’ linijai.
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4.1.2.2.2.  Paatrindjuma tests

Kad transportlidzek]a atskaites punkts sasniedz AA" liniju, akseleratora kontrolierici pilniba piespiez (nedar-
binot automatisko parsledzéju uz zemaku amplitiidu ka to, kadu parasti izmanto brauksanai pilséta) un tur
pilnigi piespiesta, lidz transportlidzekla aizmugure $kérso BB’ liniju, bet atskaites punkts ir vismaz 5 m aiz
BB’ linijas. Péc tam akseleratora kontrolierici atlaiz.

Sarnirveida transportlidzekla gadijuma, kas sastdv no divam neatdalam vienibam, ko uzskata par vienu
transportlidzekli, nosakot, kad tiek $kérsota BB’ linija, puspickabi nepem véra.

4.1.3. Rezultatu interpretacija

Atzimé maksimalo A-svéruma skanas spiediena limeni, kas uzradas katru reizi, kad transportlidzeklis
parvietojas starp linijam AA’ un BB’. Ja ir novérota trok$pa kulminacija, kas acimredzami parsniedz vispa-
1igo skanas spiediena limeni, mérjjumu nepem véra. Katra transportlidzekla pusé pie katra parnesumskaitla
izdara vismaz Cetrus testa mérijjumus katram testa nosacijumam. Kreiso un labo pusi var mérit vienlaicigi
vai secigi. Lai aprekinatu galigo rezultatu dotajai transportlidzekla pusei, izmanto pirmos Cetrus speka
esoSos secigu mérfjumu rezultatus 2 dB(A) ietvaros, kas lauj izslegt spéka neesoSus rezultatus (skatit
3.1. punktu). Katras puses rezultatu vidéjo vértibu aprékina atseviski. Starprezultats ir augstakais lielums no
divam videjam vértibam, kas matematiski noapalots lidz pirmajai decimaldalai.

Atruma mérijjumus pie AA’, BB’ un PP’ linijas atzimé un izmanto, lai aprekinatu pirmo lielako ciparu péc
decimaldalas.

Aprekinato paatrindjumu a pieraksta lidz otrajam ciparam péc decimaldalas.

'wot test

4.1.3.1. M,, N, un M, < 3 500 kg kategoriju transportlidzekli

Aprékinatas vértibas paatrindgjuma testam un konstanta atruma testam nosaka $adi:

Lwnt rep = Lwot (i+1) + k * (L - Lwot (i+1))

+ k * (Lcrs M~ Lcrs (i+1))

Kur k = (@00 ef = e (i+1))/ (@yor 0~ Qwot (1+1>)

‘wot(i)

crs rep = Lcrs(iﬂ)

Ja tiek izdarits tests ar vienu parnesumskaitli, tad testa vértibas ir katra testa iegtie testa rezultati.

Galigo rezultatu aprékina, apvienojot L un L Vienadojums ir:

wot rep crs rep*

Lypw = L kp * (L

‘urban 'wot rep - ( 'wot rep - Lcrs rep)

No svérta faktora k, iegtist daléjas jaudas koeficientu brauksanai pilséta. Citos gadijumos, kad ir veikts tests
ar vairak neka vienu parnesumu, k, aprékina $adi:

kP =1- (aurban/awnt ref)

Ja testa veikSanai ir paredzéts tikai viens parnesums, k, ir:

kP =1- (aurban/awot tcst)

Gadijumos, kad a

'wot test

ir mazaks par a

urban®

4.1.3.2. M, > 3 500 kg, M;, N,, N, kategoriju transportlidzekli

Ja testé vienu parnesumu, galigais rezultats ir vienads ar starprezultatu. Ja testé divus parnesumus, aprékina
starprezultatu vidgjo aritmétisko lielumu.
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4.2. Stavosu transportlidzeklu radita trok$na mérfjumi
4.2.1. Skanas limenis transportlidzeklu tuvuma

Meérjjumu rezultatus ieklauj I pielikuma 2. papildinajuma papildpielikuma minétaja testa protokola.

4.2.2. Akustiskie mérijumi

Mérfjumu veik$anai izmanto precizijas skanas limepa meéritaju vai lidzvértigu mériSanas sistému, kas defi-
néta 2.1. punkta

4.2.3. Testa vieta — vietéjie apstakli, ka minéts papildindgjuma 2. un 3.a lidz 3.d. attela

4.2.3.1. Mikrofona tuvuma nav nekadu skérslu, kas varétu ietekmét akustisko lauku, un neviens neatrodas starp
mikrofonu un trok$na avotu. Mérjjumu novérotajs novietojas ta, lai neietekmétu mérjjumu nolasiSanu.

4.2.4. Traucgjosas skanas un véja raditie traucéjumi

Meérinstrumentu radijumi, ko rada fona troksnis un v§js, ir vismaz par 10 dB(A) zemaki neka méramais
skanas limenis. Mikrofonu var aprikot ar piemérotu vgjstiklu ar noteikumu, ka tiek nemts véra tas, ka tas
ietekmé mikrofona jutigumu (skatit 2.1. punktu).

4.2.5. Mérisanas metode
4.2.5.1. Meérfjumu veids un skaits

Maksimalo skapas limeni, ko izsaka A-svértajos decibelos (dB(A)), méra 4.2.5.3.2.1. punkta minétaja
darbibas laika.

Katra mérfjumu punkta veic vismaz tris merjjumus.

4.2.5.2. Transportlidzekla novieto$ana un sagatavosana

Transportlidzeklis atrodas testa zonas centralaja dala ar parnesuma selektoru neitrala pozicija un iedarbinatu
sajuigu. Ja transportlidzekla modelis to nepielauj, transportlidzekli testé saskapa ar raZotdja noradijumiem
par dzingja testeSanu stacionara stavokll. Pirms katras mérijumu sérijas dzinéjam nodro$ina ta normalas
darbibas apstaklus atbilstigi razotaja noradém.

Ja transportlidzeklis ir aprikots ar ventilatoru(-iem), kam ir automatisks palaides mehanisms, izdarot skanas
limena mérjjumus, §is sistémas darbiba neiejaucas.

Dzingja parsegs vai nodalijuma parsegs, ja tads ir, ir aizveérts.

4.2.5.3. Troksna mérisana izpliides caurules tuvuma, ka minéts papildinajuma 2. un 3.a lidz 3.d attela.

4.2.5.3.1. Mikrofona novietojums

4.2.5.3.1.1. Mikrofonu novietoto 0,5 m + 0,01 m attaluma no papildindjuma 2. un 3.a lidz 3.d att€la paradita izplades
caurules atskaites punkta, un 45° (* 5°) lenki pret caurules gala izplades asi. Mikrofons ir novietots atskaites
punkta augstuma, bet ne zemak ka 0,2 m no zemes virsmas. Mikrofona atskaites ass ir zemes virsmai para-
lela plakng, un ta ir vérsta uz izplides izvada atskaites punktu. Ja ir iespéjamas divas mikrofona pozicijas,
izmanto vistalako vietu sanos no transportlidzekla garengriezuma centra linijas. Ja izplides izvada caurules
izplades ass punkts atrodas 90° lenki no transportlidzekla garengriezuma centra linijas, mikrofonu novieto
punkta, kas atrodas vistalak no dzinéja.

4.2.5.3.1.2. Transportlidzekliem, kam izpliides izvadi atrodas vairak neka 0,3 m attaluma viena no otras, mérjjumus veic
katram izvadam. Pieraksta augstako vertibu.

4.2.5.3.1.3. Ja izplides caurulei ir divi vai vairaki izvadi, kas atrodas mazak neka 0,3 m attaluma viens no otra un kas ir
savienoti ar vienu un to pasu trok3na slapétaju, veic tikai vienu mérfjjumu; mikrofona novietojums ir saistits
ar izplides izvadu, kas atrodas tuvak transportlidzekla argjai malai vai, ja tada izpludes izvada nav, pie
izplades izvada, kas atrodas visaugstak virs zemes.
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4.2.5.3.1.4. Transportlidzekliem ar vertikalu izplides izvadu (pieméram, komercialiem transportlidzekliem) mikrofonu
novieto viena limeni ar izplides izvadu. Ta ass ir vertikdla un virziena uz augSu. Tas janovieto
0,5 m + 0,01 m attaluma no gazu izplades caurules atskaites punkta, bet ne mazak ka 0,2 m taja transport-
lidzekla pus€, kam izplides izvads atrodas vistuvak.

4.2.5.3.1.5. Ja izplides izvads atrodas zem transportlidzekla korpusa, mikrofonu novieto vismaz 0,2 m attdluma no
transportlidzekla tuvakas malas, punkta, kas ir tuvakais, bet ne mazak ka 0,5 m attaluma no izplades
caurules atskaites punkta un 0,2 m virs zemes, bet ne viena linija ar izplides gazu pliasmu. Ja fiziski nav
iespgjams, var nenodrosinat atbilstibu 4.2.5.3.1.1. punkta minétajai prasibai par lepki.

4.2.5.3.1.6. Papildinajuma 3.a-3.d attélos ir sniegti pieméri, ka novietot mikrofonu atkariba no izplides caurules atra-
Sanas vietas.

4.2.5.3.2. Dzingja darbibas apstakli
4.2.5.3.2.1. Dzingja apgriezienu merka skaits

— 75 % no dzingja apgriezienu skaita S transportlidzekliem ar nominalo dzingja apgriezienu skaitu
< 5 000 min!

— 3750 min! transportlidzekliem ar nominalo dzingja apgriezienu skaitu virs 5 000 min™' un zem
7 500 min™!

— 50 % no dzingja apgriezienu skaita S transportlidzekliem ar nominalo dzingja apgriezienu skaitu
2 7 500 min !

Ja transportlidzeklis nevar sasniegt $adu dzingja apgriezienu skaitu, dzingja apgriezienu mérka skaits ir 5 %
mazaks par maksimali iesp&jamo dzingja apgriezienu skaitu §im stacionarajam testam.

4.2.5.3.2.2. Testa procediira

Dzingja apgriezienu skaitu pakapeniski palielina no brivgaitas lidz dzingja apgriezienu mérka skaitam,
neparsniedzot pielaidumu % 3 % apméra no dzingja apgriezienu mérka skaita, un tas jauztur nemainigs. Péc
tam droselvarstu atri atlaiz, un dzin€ja apgriezienu skaits atgriezas pie tada, kads tas ir brivgaita. Skanas
limeni méra darbibas perioda, kas sastav no vienu sekundi ilgas konstanta dzinéja apgriezienu skaita uzturé-
§anas, un visu atruma samazinasanas laiku. Maksimalo skapas limepa méritaja nolasjjumu darbibas laika,
kas matematiski noapalots lidz pirmajai decimaldalai, uzskata par testa rezultatu.

4.2.5.3.2.3. Testa apstiprinaSana

Mérfjumu uzskata par spéka esolu, ja testa dzingja apgriezienu skaits nenovirzas no dzingja apgriezienu
mérka skaita par vairak ka + 3 % vismaz 1 sekundi ilgi.

4.2.6. Rezultati

Katra testa stavokli izdara vismaz tris mérfjumus. Pieraksta maksimala A-svéruma skanas spiediena vertibu,
kas tiek noradita katrd no trim mérjjumiem. Lai noteiktu galigo rezultatu dotajai mérjjumu pozicijai,
izmanto pirmos tris spéka esofos secigu mérjjumu rezultatus 2 dB(A) ietvaros, kas lauj izslégt speka
neesosus rezultatus (nemot véra testa vietas specifikacijas, ka minéts 3.1. punktd). Galigo rezultatu veido
maksimalais skanas [imenis visas mérfjumu stavoklos un trijos mérjjumu rezultatos.

5. Troksnis, ko rada kustiba eso$s M, kategorijas hibrida elektrotransportlidzeklis gadijuma, ja iek$dedzes
dzingjs nevar darboties, transportlidzeklim stavot (zinotie dati, ar kuriem sekmeé lietosana eso$a transportli-
dzekla testésanu).

5.1. Lai atvieglotu hibrida elektrotransportlidzeklu lietoSanas atbilstibas testéSanu — gadjjuma, ja ieksdedzes
dzingjs nevar darboties, transportlidzeklim stavot, — $ada informacija attieciba uz skanas spiediena limena
mérijumiem, kas veikti saskana ar II pielikuma 4.1. punktu par mehaniskiem transportlidzekliem kustiba, ir
uzskatama par lietoanas atbilstibas atsauces datiem:

a) parnesums (i) vai ar neblokétu parnesumskaitli testétu transportlidzeklu gadijuma testam izveéléta parne-
suma selektora stavoklis;

b) darba slédza pozicija, veicot skapas spiediena l[imena mérjjumu L, (ja slédzis ir uzstadits);

'wot, (i

¢) sakotngja paatrindjuma garums l,, m;
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d) transportlidzekla vidgjais atrums km/h pilnas jaudas paatrinajuma sakuma testa ar parnesumu (i); un

e) skanas spiediena limenis L, , dB(A) testos ar pilniba atvértu droselvarstu parnesuma (i)), ko definé ka
maksimalo no diviem rezultatiem, kas iegiiti, izsakot atseviski katras mikrofona pozicijas atsevisko meri-
jumu rezultatu vidgjo vertibu.

5.2. LietoSanas atbilstibas atsauces datus ieraksta ES tipa apstiprinajuma sertifikata, ka noteikts I pielikuma
2. papildinajuma papildpielikuma 2.3. punkta.
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Papildinajums
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2. attéls. Atskaites punkts
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3.a attéls 3.b attéls

d1 =05

=02

3.c attéls 3.d attéls

3.a-3.d attéls.: Pieméri mikrofona novietosanai atkariba no izpliides caurules atrasanas vietas

=0,2
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III PIELIKUMS

ROBEZVERTIBAS

Skanas limenis, ko méra saskana ar II pielikuma noteikumiem un ko matematiski noapalo lidz tuvakajam veselam
skaitlim, neparsniedz $adas robezas:

Transp-
ortllsld e Transportlidzekla Robezvértibas, kas izteiktas dB(A)
kateg or- kategorijas apraksts (decibeli(A))
ija
2. posms, ko pieméro jaunu | 3. posms, ko pieméro jaunu
1. posms, ko pieméro jaunu transportlidzeklu tipa transportlidzeklu tipa
transportlidzeklu tipa apstiprinasanai no apstiprinasanai no
apstiprinasanai no 2020. gada 1. julija un 2024. gada 1. jalija un
2016. gada 1. julija pirmreizéjai registréSanai no | pirmreizéjai registréSanai no
2022. gada 1. julija 2026. gada 1. julija
Transportlidzekli, kas
M paredz@ti pasazieru
parvadasanai
jaudas attieciba pret
M, masu 72 (1 70 (1 68 (1)
< 120 kW/1 000kg
120 Kw/1 000kg <
jaudas attieciba pret
M, masu 73 71 69
< 160 kW/1 000kg
160 Kw/1 000kg <
M, jaudas attieciba pret 75 73 71
masu
jaudas attieciba pret
masu
> 200 kW/1 000 kg
M, sédeklu skaits < 4 75 74 72
vaditaja sédekla atskaites
punkts < 450 mm no
zemes
M, masa < 2 500 kg 72 70 69
2 500 kg < masa
M, < 3 500 kg 74 72 71
3 500 kg < masa
M < 5 000 kg: 75 73 72
2 nominala dzingja jauda
< 135 kW
3 500 kg < masa
M < 5000 kg: 75 74 72
: nominala dzingja jauda
> 135 kw
nominala dzingja jauda .
M, < 150 kW 76 74 73 (3
150 kW < nominala .
M; dzingja jauda < 250 kW 78 77 76.0)
nominala dzingja jauda 2
M, > 250 kW 80 78 77 ()
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Transp-
ort]l;ldze— Transportlidzekla Robezvértibas, kas izteiktas dB(A)
K a kategorijas apraksts (decibeli(A))
ategor-
ija
2. posms, ko pieméro jaunu | 3. posms, ko pieméro jaunu
1. posms, ko pieméro jaunu transportlidzek]u tipa transportlidzeklu tipa
transportlidzek]u tipa apstiprinasanai no apstiprinasanai no
apstiprinasanai no 2020. gada 1. julija un 2024. gada 1. julija un
2016. gada 1. julija pirmreizéjai registréSanai no | pirmreizéjai registrésanai no
2022. gada 1. julija 2026. gada 1. julija
Transportlidzekli, kas
N paredzéti pre¢u parvada-
Sanai
N, masa < 2 500 kg 72 71 69
2 500 kg < masa
N, 3 500 ke 74 73 71
nominala dzingja jauda . .
N, < 135 kW 77 75 () 74 (3
nominala dzingja jauda
N, Py k\%z ) 78 76 () 75 ()
nominala dzingja jauda
N, 50 k\{]J 79 77 76 ()
150 kW < nominala .
N, dzingja jauda < 250 kW 81 79 77.0)
N, nominala dzingja jauda 22 g1 79.()

> 250 kW

Robezvertibas palielina par 1dB (2 dB(A) N, un M, kategorijas transportlidzekliem), kas atbilst attiecigajai apvidus transportlidzeklu defi-
nicijai, kura minéta ES Direktivas 2007/46/EK II pielikuma A dalas 4. punkta.
M, kategorijas transportlidzeklu palielinatas robezvértibas apvidus transportlidzekliem ir speka tikai tad, ja tehniski pielaujama maksi-
mala pilna masa ir lielaka par 2 tonnam.
Robezvertibas palielina par 2 dB(A) ar ratinkréslu pieklastamiem transportlidzekliem un brunotiem transportlidzekliem, ka definéts
Direktivas 2007/46/EK II pielikuma.
(") M, kategorijas transportlidzekli, kas atvasinati N, kategorijas transportlidzekliem:

M, kategorijas transportlidzekliem ar atskaites punktu > 850 mm no zemes un kopégjo pielaujamo pilno masu virs 2 500 kg ir jais-

teno N, robezvértibas (2 500 kg < masa < 3 500 kg).
(& + divi gadi, lai registrétu jaunu transportlidzekla tipu, un + viens gads, lai registrétu jaunus transportlidzeklus
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IV PIELIKUMS

TROKSNA SLAPESANAS SISTEMAS, KAS SATUR SKIEDRAINUS SKANU ABSORBEJOSUS MATERIALUS

1. VISPARIGI NOTEIKUMI

Skiedrainus skanu absorbgjosus materialus var izmantot trok3na slapésanas sistémas vai to sastavdalas, ja tiek
izpildits kads no $iem nosacijumiem:

a) ja izplades gazes nesaskaras ar Skiedrainiem materialiem; vai

b) troksna slapéSanas sistéma vai tas sastavdalas ir no tas pasas konstrukciju saimes ka sistémas vai sastavdalas,
kas ar ES tipa apstiprinajuma procesu saskana ar §is regulas prasibam ir apstiprinatas citam transportlidzekla
tipam, pieradot, ka tas nenolietosies.

Ja nav izpildits neviens no pirmas dalas a) vai b) apak$punkta minétajiem nosacijumiem, visu troksna slap&sanas

sistému vai tas sastavdalas iesniedz parastai kondicionéSanai, izmantojot vienu no trim 1.1., 1.2. un 1.3. punkta

aprakstitajam iekartam un procediram.

Pirma punkta b) apak$punkta nolika uzskata, ka trok$na slapéSanas sistému grupa vai to sastavdala ir no tas
pasas konstrukciju saimes, ja tam ir vienadas $adas ipasibas:

a) sauso gazu klatbatne izplades gazu plisma, kas filtréta, izmantojot absorbgjosu Skiedru materialu, nonakot
kontakta ar $o materialu;

b) skiedru veids;

¢) attieciga gadijuma saistmateriala specifikacijas;

d) skiedras vidgjie izmeri;

¢) minimalais beramo materialu iepakojuma blivums kg/m?;

f) maksimala kontaktvirsma starp gazes pliismu un absorb&oso materialu.

1.1.  Nepartraukta ekspluatacija 10 000 km uz cela.

1.1.1. 50 + 20 % no $is ekspluatacijas ir brauk3ana pilséta un pargja ekspluatacijas dala ir lielu attalumu nobrauksana ar
lielu atrumu; nepartrauktu ekspluataciju uz cela var aizstat ar atbilstigu testa treka programmu.

1.1.2. Saja laika abus atrumu reZimus maina vismaz divas reizes.

1.1.3. Pilna testa programma ietver vismaz 10 partraukumus, kas ilgst vismaz tris stundas, lai imitétu iespgjamas atdzi-
anas un kondensacijas efektus.

1.2.  Kondicioné$ana testa stenda
1.2.1. Izmantojot standarta detalas un ievérojot transportlidzekla razotaja noradijumus, trok$na slapéanas sistéma vai
tas sastavdalas uzstaditas transportlidzeklim, kas minéts I pielikuma 1.3. punkta, vai dzinéjam, kas minéts I pieli-

kuma 1.4. punkta. Transportlidzekli, kas minéts I pielikuma 1.3. punkta, uzstada uz dinamometra veltpiem.
Dzingju, kas minéts I pielikuma 1.4. punkta, savieno ar dinamometru.

1.2.2. Testu veic seSos se$u stundu periodos ar vismaz 12 stundu partraukumu starp katru periodu, lai imitétu jebkuras
iespéjamas atdzi§anas un kondensacijas efektus.

1.2.3. Katra sesu stundu perioda dzinéju darbina, péc kartas ievérojot $adus nosacjjumus:
a) piecu minasu posms brivgaitas atruma;
b) vienas stundas posms ar 1[4 slodzes ar 3/4 nominala maksimala apgriezienu skaita (S);
¢) vienas stundas posms ar 1/2 slodzes ar 3[4 nominala maksimala apgriezienu skaita (S);

d) desmit mindsu posms ar pilnu slodzi ar 3[4 nominala maksimala apgriezienu skaita (S);
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e) piecpadsmit mini§u posms ar 1/2 slodzes ar nominalo maksimalo apgriezienu skaitu (S);
f) trisdesmit minGiSu posms ar 1/4 slodzes ar nominalo maksimalo apgriezienu skaitu (S).

Kopéjais sesu periodu ilgums: tris stundas.
Katrs periods ietver divas iepriek§ minéto posmu virknes no a) lidz f).

1.2.4. Testésanas laika trok$na slapéSanas sistému vai tas sastavdalas nedzesé ar pastiprinatu velkmi, kas ap transportli-
dzekli imité normalu gaisa plismu. Tomér péc razotaja pieprasjjuma trokspa slapeSanas sistému vai tas sastav-

dalas var dzesét, lai neparsniegtu fikséto temperatiiru pie ta iepliides caurules, kad transportlidzeklis brauc ar
maksimalo atrumu.

1.3.  Kondicionésana ar pulsaciju

1.3.1. Transportlidzeklis, kas minéts I pielikuma 1.3. punkta, vai dzingjs, kas minéts I pielikuma 1.4. punkta, ir aprikots
ar izplides sistému vai tas sastavdalam. Pirmaja gadijuma transportlidzekli novieto uz dinamometra veltniem.

Otraja gadijuma dzingju pievieno dinamometram. Testa iekartu, kuras siki izstradata shéma redzama 3a pielikuma
papildinajuma 1. attéla, pievieno pie trok$na slapéSanas sistémas izvada. Ir deriga jebkura cita iekarta, kas nodro-
$ina lidzvértigus rezultatus.

1.3.2. Testa iekartu noregulé ta, lai atrdarbibas varsts izplides gazu plismu parmainus apturétu un atjaunotu, veicot
2 500 ciklus.

1.3.3. Varsts atveras, kad izplides gazu pretspiediens, ko méra vismaz 100 mm pirms ieplides atloka, sasniedz vértibu
starp 0,35 un 0,40 kPa. Tas aizveras, kad $is spiediens neatskiras vairak par 10 % no spiediena stabilizétas vértibas
ar atvertu varstu.

1.3.4. Laika aiztures slédzi noregulé uz laiku, kad notiek gazes izplide, kas rodas 1.3.3. punkta iepriek§ noteikto notei-
kumu izpildes rezultata.

1.3.5. Dzingja apgriezienu skaits ir 75 % no skaita (S), ar kadu dzingjs attista maksimalo jaudu.

1.3.6. Dinamometra uzradita jauda ir 50 % no jaudas ar pilniba atvértu droselvarstu, kuru méra tad, kad sasniegti 75 %
no dzingja apgriezienu skaita (S).

1.3.7. Testa laika jebkuru noplides atvérumu aiztaisa.
1.3.8. Visu testu veic 48 stundu laika.

Ja vajadzigs, ik péc stundas ir viens dzeséSanas periods.
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1. attéls

Testa iekarta kondicioné$anai ar pulsaciju

leplades caurules atloks vai uzmava, kas paredzéta savienosanai ar testéjamas troksna slapésanas sistémas aizmuguri
Ar roku darbinams reguléSanas varsts

Kompens€joss rezervuars ar maksimalo tilpibu 40 | un uzpildes laiku ne mazaku par vienu sekundi

Spiediena slédzis ar darbibas diapazonu 0,05 lidz 2,5 bariem

Laika aiztures sledzis

Impulsu skaititajs

Atrdarbibas varsts, pieméram, izplides bremzu varsts 60 mm diametrd, ko darbina pneimatiskais cilindrs ar jaudu
120 N pie 4 bariem. Reakcijas laiks gan atveroties, gan aizveroties nedrikst parsniegt 0,5 sekundes

Izplides gazes izstiknésana
Lokana caurule

Manometrs
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V PIELIKUMS

SASPIESTA GAISA RADITAIS TROKSNIS

1. MERISANAS METODE

Stavosam transportlidzeklim veic mérijjumu ar mikrofonu 2. un 6. stavokli ka paradits papildinajuma 1. attéla. Lielako
A sverto skanas limeni registré, ventilgjot spiediena regulatoru, ka ar ventilacijas laika gan péc darba, gan stavbremzu
lieto3anas.

Spiediena regulatora ventilacijas laika troksni méra ar brivgaitas atruma ieslegtu dzingju. VentiléSanas troksni registré,
darbinot darba bremzes un stavbremzes; pirms katra mérfjjuma gaisa kompresora agregata japalielina spiediens lidz
lielakajam pielaujamajam, un tad dzingjs jaizslédz.

2. REZULTATU VERTESANA

Visos mikrofona stavoklos veic divus mérjjumus. Lai kompensétu mérinstrumentu neprecizitati, méritaja radijumu
samazina par 1 dB(A) un samazinato vértibu uzskata par mérjjuma rezultatu. Rezultatus uzskata par derigiem, ja star-
piba starp izdaritiem mérijjumiem ar mikrofonu tada pasa stavokli neparsniedz 2 dB(A). Lielako mérijjumu vértibu
uzskata par testa rezultatu. Ja §I vertiba parsniedz skanas robezu par 1 dB(A), veic divus papildu mérijumus attieciga
mikrofona stavokli. Saja gadijuma minétaja mikrofona stavokli trim no Cetriem $adi giitu mérfjumu rezultatiem ir
jaatbilst skanas robezZai.

3. ROBEZVERTIBAS

Skanas limenis neparsniedz 72 dB(A) robezu.
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Papildinajums
1. attéls. Mikrofona novietojums saspiesta gaisa trok$na mérijjumiem

8
1

7 1
1 rom —

microphone g —72 microphone

5 3
J
4

Meérfjumu veic stavosam transportlidzeklim saskana ar 1. att€lu, izmantojot divus mikrofona stavoklus 7 m attaluma no

transportlidzekla kontiiras un 1,2 m virs zemes.
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VI PIELIKUMS

TRANSPORTLIDZEKLU RAZOSANAS ATBILSTIBAS PARBAUDES

1. VISPARIGI NOTEIKUMI

Si pielikuma prasibas ir saskana ar razosanas atbilstibas (RA) parbaudei paredzétiem testiem, ko veic saskana ar
I pielikuma 5. punktu.

2. TESTESANAS PROCEDURA

TestéSanas vieta un mérinstrumenti ir tadi, ka aprakstits II pielikuma.

2.1. Veic parbaudama(-o) transportlidzekla(-u) braucosa transportlidzekla skanas mérijumu testu, kas ietverts II pielikuma
4.1. punkta.

2.2. Saspiesta gaisa raditais troksnis

Transportlidzekliem, kuru tehniski pielaujama maksimala pilna masa parsniedz 2 800 kg un kuri aprikoti ar
saspiesta gaisa sistémam, veic papildu testu saspiesta gaisa radita trok$pa meériSanai, kas noteikts V pielikuma
1. punkta.

2.3. Papildu skanas emisijas noteikumi

Transportlidzekla razotajs noverté atbilstibu ASEP, veicot atbilstigu novértgjumu vai testeSanu, kas aprakstita
VII pielikuma.

3. PARAUGU NEMSANA UN REZULTATU NOVERTEJUMS

Jaizvelas viens transportlidzeklis un javeic $a pielikuma 2. punktd mingtie testi. Ja parbaudita transportlidzekla
skanas [imenis neparsniedz III pielikuma un attieciga gadijuma V pielikuma 3. punkta noteikto robezvértibu vairak
par 1 dB(A), transportlidzekla tipu uzskata par atbilstigu §is regulas prasibam.

Ja viens no testu rezultatiem neatbilst RA prasibam, kas minétas Direktivas 2007/46/EK X pielikuma, ir japarbauda
divu vai vairaku viena tipa transportlidzeklu atbilstiba saskana ar $i pielikuma 2. punktu.

Ja otra un tre$a transportlidzekla testu rezultati atbilst RA prasibam, kas minétas Direktivas 2007/46/EK X pieli-
kuma, transportlidzekli uzskata par atbilsto$u RA prasibam.

Ja viens no otra vai tresa transportlidzekla testa rezultatiem neatbilst RA prasibam, kas minétas Direktivas
2007/46[EK X pielikuma, transportlidzeklu tipu uzskata par neatbilstosu $is regulas prasibam, un razotajs veic
nepiecieSamos pasakumus atbilstibas atjaunosanai.
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VII PIELIKUMS

MERIJUMU METODE PAPILDU SKANAS EMISIJAS NOTEIKUMU ATBILSTIBAS NOVERTESANAI

1. VISPARIGI NOTEIKUMI

Saja pielikuma ir aprakstita mérjjumu metode, lai novértétu transportlidzekla atbilstibu papildu skanas emisijas
noteikumiem (ASEP), kas noraditi 7. panta.

Nav obligati veikt faktiskus testus, iesniedzot pieteikumu par ES tipa apstiprinajumu. Razotajs paraksta atbilstibas
deklaraciju, kas atrodama $a pielikuma papildinajuma. Apstiprinataja iestade var ligt papildu informaciju par

deklaraciju un veikt turpmak aprakstitos testus.

Lai veiktu $aja pielikuma aprakstito procediiru, saskana ar II pielikuma noteikumiem ir javeic tests. II pielikuma
noteikto testu veic taja pasa testa trasé un analogos apstaklos tiem, kas noteikti 3aja pielikuma noraditajos testos.

2. MERISANAS METODE

2.1  Meérinstrumenti un mérisanas apstakli

Ja nav prasits citadi, mérinstrumenti, méri§anas apstakli un transportlidzekla stavoklis atbilst II pielikuma 2. un
3. punkta minétajam prasibam.

Ja transportlidzeklim ir dazadi veidi, kas ietekmé skanas emisiju, visiem veidiem jaatbilst $a pielikuma prasibam.
Ja razotdjs ir veicis testus, lai pieraditu apstiprinatajam iestadém atbilstibu $§im prasibam, $aja testa izmantotos
veidus norada testa protokola.

2.2.  Testa metode
Ja nav noteikts citadi, izmanto II pielikuma 4.1.-4.1.2.1.2.2. punkta noteiktos nosacijumus un procediiras. Sa
pielikuma vajadzibam meéra un noverté atseviskus testa braucienus.

2.3.  Kontroles diapazons

Darbibas apstakli ir $adi:

Transportlidzekla atrums V,, ! Vus 2 20 km/h
Transportlidzekla paatrindjums a,, .- a,, < 5,0 m/s?
Dzingja apgriezienu skaits Ny < 2,0 * PMR0222 * 5 vai

ng, < 0,9 * s, atkariba no ta, kurs ir zemaks

Transportlidzekla atrums V,, o

ja Ny A Sasniedz viena parnesuma Vg < 70 km/h
visos paréjos gadijumos Vs < 80 km/h
parnesumi K < parnesumskaitli i, ka noteikts II pielikuma

Ja transportlidzeklis zemakaja derigaja parnesuma nesasniedz maksimalo dzinéja apgrieziena skaitu zem 70 kmjh,
transportlidzekla atruma ierobezojums ir 80 km/h.
2.4, Parnesumskaitli

ASEP prasibas attiecas uz visiem parnesumskaitliem K, kas lauj iegiit rezultatus kontroles diapazona, kur§ noteikts
§a pielikuma 2.3. punkta.



27.5.2014. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 158/171

Gadijumos, kad transportlidzekliem ir automatizétas parnesumkarbas, adaptivas parnesumkarbas un CVT, kas
testéti ar neblokétu parnesumskaitli, tests var ietvert parnesumskaitla mainu uz zemaku amplitidu un lielaku
paatrindgjumu. Parnesuma maina uz augstaku amplitidu un zemaku paatrinajumu nav atlauta. Jaizvairas no parne-
sumu parslégianas, kas rada ierobeZojosajiem nosacijumiem neatbilstosu stavokli. Sada gadijuma ir atlauts
izveidot un izmantot elektroniskas vai mehaniskas ierices, tostarp alternativas parnesuma izvéles stavoklus. Lai
ASEP tests biitu reprezentativs un atkartojams (apstiprinaSanas iestadei), transportlidzeklus testé, izmantojot razo-
taja paredzéto parnesumkarbas kalibrésanu.

2.5.  Merknosacijumi

Skanas emisiju méra katram speka esoam parnesumskaitlim Cetros testa punktos, ka noteikts talak.

Pirmais testa punkts P, tiek noteikts, izmantojot sakuma atrumu v,, 20 kmj/h. Ja nevar panakt stabilu paatrina-
jumu, atrumu pakapeniski palielina par 5 km/h pa posmiem, lidz sasniedz stabilu paatrinajumu.

Ceturto testa punktu P, defing, izmantojot maksimalo transportlidzekla atrumu pie linijas BB’ ar to pasu parne-
sumskaitli un ievérojot ierobezojosos nosacijumus saskana ar 2.3. punktu.

Pargjos divus testa punktus aprékina péc $adas formulas:

Testa punkts P vy ;= v | + (= 1)/3) * (Vi 4 — Vg ), kurj =2 un 3

Kur:
Vg, = transportlidzekla atrums testa punkta P,
Vg 4 = transportlidzekla atrums testa punkta P,

Pielaide atrumam vy, : 3 km/h

Visi testa punkti atbilst ierobeZojosajiem nosacijumiem, kas noraditi 2.3. punkta.

2.6.  Transportlidzekla tests

Transportlidzekla centra linijas trajektorijai visa testa laika, kops sakas tuvosanas AA’ linjjai lidz tam, kamér trans-
portlidzekla aizmugure $kérso BB liniju, jaatrodas cik vien iesp&jams tuvu CC’ linjjai.

Uz AA’ linijas akselerators ir pilniba piespiests. Lai sasniegtu stabilaku paatrinajumu vai izvairitos no parslégsanas
zemaka parnesuma starp AA’ un BB’ liniju, pirms AA’ linijas var izmantot sakotngjo paatrinajumu. Akseleratoru
tur piespiestaja stavokli, lidz transportlidzekla aizmugure sasniedz BB’ liniju.

Katram atseviskam testa braucienam nosaka un registré $adus parametrus:

Lidz pirmajai zimei aiz komata matematiski noapalo transportlidzekla katra pusé maksimilo A svérto skanas
spiediena limeni, kas uzradas katru reizi, kad transportlidzeklis parvietojas starp AA" un BB’ Iinijam (L,)- Ja ir
novérota skanas kulminacija, kas acimredzami parsniedz visparigo skanas spiediena limeni, mérjjumu nenem veéra.
Kreiso un labo pusi var mérit vienlaicigi vai atseviski.

Transportlidzekla atruma radijumus uz AA’ un BB’ linijjas registré ar pirmo lielaku ciparu péc decimaldalas.
(VAA,kj; VBB,kj)'

Vajadzibas gadijuma dzingja apgriezienu skaita radijumus uz AA” un BB’ linijas registré ka veselu skaitli (n,,;
nBB,kj)'

Aprékinato paatrinajumu nosaka péc formulas, kas noradita I pielikuma 4.1.2.1.2. punkta, un registré lidz

otrajam ciparam péc decimaldalas (a,, ;. 1)-

3. REZULTATU ANALIZE
3.1. Katra parnesumskaitla enkura punkta noteik3ana

wory TEGIStréta dzingja
uz BB’ linijas ar II pielikuma minéta paatrinajuma testa

Mérjjumiem i un zemaka parnesuma enkura punkts sastav no maksimala skanas limena L
apgriezienu skaita n, ; un transportlidzekla atruma v,
parnesumskaitli.

woti
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anchor,i = Lwoti,Annex 1
nanchor,i = nBB,Woti,Amlex 1
Vanchnr,i = VBB,woti,Annex i

3.2

3.2.1.

3.2.2

3.3.

3.4.

Mérjjumiem i+1 parnesuma enkura punkts ir maksimalais skanas limenis L ,,, registrétais dzinga apgriezienu
skaits n,, un transportlidzekla atrums v, uz BB’ linijas pie paatrindjuma testa parnesumskaitla i+1, kas
minéts II pielikuma.

Lanchor,iﬂ = Lwotiﬂ JAnnex II
Donchori+l = Mg woti+1,Annex I
Vanchor,i+ 1 = VBB,woli+ 1,Annex I

Regresijas linijas slipums katram parnesumam

Skanas mérfjumus vérté ka dzinja apgriezienu skaita funkciju saskana ar 3.2.1. punktu.

Regresijas linijas slipuma aprékinasana katram parnesumam
Linearo regresijas liniju aprékina, izmantojot enkura punktu un Cetrus saistitus papildu mérijumus.

5

;("1 -1)(Li-L)
Slope, = (dB/1 000 min™!)

(n; “ﬁ)z

5

J

v
v

kur L = L oun; i=T

1 =1

1
54

kur n, = dzingja apgriezienu skaits, ko méra uz BB’ linijas

Regresijas linijas slipums (Slope) katram parnesumam

Turpmakiem aprékiniem konkréta parnesuma Slope, ir 3.2.1. punkta aprékina iegatais rezultats, kas noapalots lidz
pirmajai decimaldalai, bet nav lielaks par 5 dB/1 000 min.

Lineara skanas limena paredzama pieauguma aprékinasana katram mérjjumam

Skanas [imeni L, méfjumu punktam j un parnesumam k aprékina, izmantojot dzingja apgriezienu skaitu, ko
nosaka katram mérjjumu punktam, izmantojot slipumu, kas noradits 3.2. punkta lidz konkrétam enkura punktam

katram parnesumskaitlim.

Kur nBBfk,j < nanchor,k:

LASEPfk,j = Lanchorﬁk + (Slopek - Y) * (nBBik,j - nanchor,k)/1 000
Kl.lr 1‘lBBik,j > nanchor,k:

LASEPik,j = Lanchorﬁk + (Slopek + Y) * (nBBik,j - nanchor,k)/l 000

KurY =1

Paraugi

Péc apstiprinatajas iestades pieprasijuma veic divus papildu braucienus ar ierobeZojosiem nosacijumiem saskana
ar 2.3. punktu.
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4. REZULTATU INTERPRETACIJA

Katru trok$na mérijumu verté atseviski.
Katra noradita mérfjumu punkta skanas limenis neparsniedz §is robezvértibas:

ij < LASEPﬁk.j +ox

Kur:
x = 3 dB(A) transportlidzeklim ar neblok&amu automatizéto parnesumkarbu vai neblokéamu CVT
x = 2 dB(A) + robezvertiba L ,,, — no II pielikuma visiem citiem transportlidzekliem

Ja noteiktais skanas limenis kada punkta parsniedz robezvértibu, taja pasa punkta veic divus papildu mérfjumus,
lai parbauditu mérfjuma nenoteiktibu. Ja vidéjais no trim derigajiem mérjjumiem 3aja konkrétaja punkta atbilst
specifikacijai, transportlidzeklis vél joprojam atbilst ASEP.

5. REFERENCES SKANAS NOVERTEJUMS

References skanu noveérté viena punkta viena atseviska parnesuma, imitéjot padtrinajumu no sakuma atruma pie
v, Kas ir vienads ar 50 km/h, un pienemot, ka beigu atrums pie vy, ir vienads ar 61 km/h. Skanas atbilstibu 3aja

punkta var aprékinat, izmantojot 3.2.2. punkta rezultatus un turpmak noradito specifikaciju, vai novértét ar tieso
mérfjumu palidzibu, izmantojot parnesumu atbilstosi turpmakajam noradém.

5.1. Parnesumu K nosaka 3adi:

K = 3 visam manualajam parnesumkarbam un automatizétajam parnesumkarbam ar lidz pat 5 parnesumiem;

K = 4 automatizétajai parnesumkarbai ar 6 vai vairak parnesumiem

Ja nav pieejami atseviskie parnesumi, pieméram, neblokéjamajam automatizétajam parnesumkarbam vai neblokeé-
jamajam CVT, turpmakiem aprékiniem parnesumskaitli nosaka no paatrinajuma testa rezultata, kas minéts II pieli-
kuma, izmantojot registréto dzingja apgriezienu skaitu un transportlidzekla atrumu uz BB’ linijas.

5.2. Nominala dzingja apgriezienu skaita n , noteiksana

Nominalo dzingja apgriezienu skaitu n, , aprékina, izmantojot parnesuma K parnesumskaitli pie atsauces atruma
Ve = 61 km/h.

5.3. L, aprékinasana

L L + (Slope + Y) * (ngy ; — 1 )/1 000

ASEP_K,j = anchor_K anchor,K:

L, ir mazaks par vai vienads ar 76 dB(A).

Transportlidzekliem ar manualo parnesumkarbu un vairak neka Cetriem parnesumiem brauk3anai uz prieksu un
dzingju, kur§ attista par 140 kW (ANOJEEK) lielaku maksimalo jaudu un kuram pieJaujama maksimalas
jaudas/maksimalas masas attieciba parsniedz 75 kWt, L ir mazaks par vai vienads ar 79 dB(A).

Transportlidzekliem ar automatizéto parnesumkarbu un vairak neka Cetriem parnesumiem brauksanai uz prieksu
un dzingju, kur§ attista par 140 kW (ANOJEEK) lielaku maksimalo jaudu un kuram pielaujama maksimalas
jaudas/maksimalas masas attieciba parsniedz 75 kW/t, L, ir mazaks par vai vienads ar 78 dB(A).

6. ASEP NOVERTEJUMS, IZMANTOJOT L, . PRINCIPU

‘urban

6.1.  Visparigi noteikumi

Si novértéjuma procediira ir alternativa, ko transportlidzeklu razotaji izvélgjusies procediirai, kas ir aprakstita $a
pielikuma 3. punkta un ir piemeérojama visam transportlidzeklu tehnologijam. Razotajs ir atbildigs par pareiza
testéSanas veida noteikSanu. Ja nav noradits citadi, visu testé8anu un aprekinasanu veic, ka noteikts $is regulas
II pielikuma.
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6.2. L. aser aprekinasana

No jebkura L, ,qp k@ noteikts saskana ar $o pielikumu, L, s aprékina 3adi:

a) vajadzibas gadijuma aprékina a, . 15 Saskana ar II pielikuma 4.1.2.1.2.1. vai 4.1.2.1.2.2. punktu,
b) nosaka transportlidzekla atrumu (Vi ,qep) uz BB linijas L, s testa laika,

¢) k, x5 aprekina $adi:

kP ASEP 1- (aurban/awot test ASEP)

Testa rezultatus, kur a ir mazaks par a_,,, nenem véra,

wot test ASEP urban’

d L apréekina $adi:

‘urban measured ASEP
urban measured ASEP

*
me ASEP kP ASEP (Lwot ASEP Lcrs)

Lai veiktu turpmakos aprékinus, izmanto L
decimaldalas (xx,x),

ka noteikts II pielikuma, bez noapalosanas, ietverot ciparu péc

‘urban?

e) L aprekina $adi:

‘urban normalized

L L L

urban normalized ~— “urban measured ASEP — “urban

f) Lurban ASEP aprél’{ina Sédl

L

urban ASEP

‘urban normalized (0?1 5% (VBB ASEP 50))

g) atbilstiba skanas limena robezvértibam:

L, van asep it mazaks par vai vienads ar 3,0 dB.
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Papildinajums

Pazinojuma par atbilstibu skanas emisijas papildu noteikumiem paraugs

(Maksimalais izmeérs: A4 (210 x 297 mm))

(Razotaja nosaukums) apliecina, ka 32 tipa transportlidzekli (tips attieciba uz ta skanas emisijam saskapa ar Regulu (ES)
Nr. 540/2014) atbilst Regulas (ES) Nr. 540/2014 7. panta prasibam.

(Razotdja nosaukums) izsaka $o apliecindjumu godpratigi un ir veicis transportlidzekla skapas emisijas raditaju pienacigu
novertejumu.

Datums:
Pilnvarota parstavja vards:

Pilnvarota parstavja paraksts:
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VIII PIELIKUMS

PASAKUMI ATTIECIBA UZ AKUSTISKO TRANSPORTLIDZEKLU BRIDINASANAS SISTEMU (AVAS)

Saja pielikuma ir noraditi pasakumi, kas attiecas uz akustisko transportlidzeklu bridinasanas sistému (AVAS) hibrida elek-
trotransportlidzekliem un elektrotransportlidzekliem.

AVAS

1. Sistémas darbibas efektivitate

Ja transportlidzeklim uzstadits AVAS, tas atbilst turpmak noteiktajam prasibam.

2. Darbibas nosacijumi
a) Skapas generéSanas metode

AVAS automatiski generé skanu minimala radiusa pie transportlidzekla atruma no brauksSanas sakSanas lidz 20 km/h
un braucot atpakalgaita. Ja transportlidzeklis aprikots ar iek3dedzes dzingju, kas darbojas iepriekSminéta atruma
robezas, AVAS negeneré skanu.

Transportlidzekliem, kas aprikoti ar atpakalgaitas bridinasanas ierici ar skanas signalu, AVAS nav jageneré skana,
braucot atpakalgaita.

b) Sledzis
AVAS apriko ar slédzi, kas ir viegli pieejams transportlidzekla vaditajam, lai to varétu iedarbinat un izslégt. No jauna
iedarbinot transportlidzekli, AVAS ka nokluséjumu izmanto ieslégto poziciju.

¢) Mazinasana

AVAS skanas limeni var mazinat transportlidzeklu darbibas periodos.

3. Skanas veids un skalums

darbiba eso$u transportlidzekli. Skanai vajadzétu bat viegli asoci€jamai ar transportlidzekla darbibu un lidzigai skanai,
ko rada tadas pasas kategorijas transportlidzeklis ar iek§dedzes dzingju.

b) AVAS generétaja skana ir viegli asoci€jama ar transportlidzekla darbibu, pieméram, izmantojot skanas limena vai
veida automatisku varié$anu atkariba no transportlidzekla atruma.

¢) AVAS generétais skanas limenis neparsniedz tadu M, kategorijas transportlidzeklu aptuveno skanas limeni, kas apri-
koti ar iek$dedzes dzin&ju un darbojas péc vienadiem nosacijumiem.
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IX PIELIKUMS
ES TIPA APSTIPRINA_}UMS ATTIECT_BA UZ TROK‘SNA SL_[\P_ESANAS SISTEMU KA A_TSEVIgl,(U TEHNISKU
VIENIBU SKANAS LIMENI (TROKSNA SLAPESANAS REZERVES SISTEMAS)

1. ES TIPA APSTIPRINAJUMA PIETEIKUMS

1.1. leverojot Direktivas 2007/46/EK 7. panta 1. un 2. punktu, pieteikumu ES tipa apstiprindjumam attieciba uz
troksna slapéSanas rezerves sistému vai tas sastavdalam ka atsevisku tehnisku vienibu, kas paredzéta M, un
N, kategorijas transportlidzekliem, iesniedz transportlidzekla razotajs vai attiecigas atseviskas tehniskas
vienibas raZotajs.

1.2. Informacijas dokumenta paraugs ir ieklauts 1. papildinajuma.

1.3. Péc attieciga tehniska dienesta pieprasijuma, pretendents iesniedz:

1.3.1. divi tadu sistemu paraugi, kas pieteikti ES tipa apstiprinajumam,

1.3.2. trok3na slapésanas sistémas tips, ar ko transportlidzeklis sakotngji bija aprikots, kad pieskira ES tipa ap-
stiprinajumu,

1.3.3. ta transportlidzekla tipa paraugs, kam jauzstada sistéma un kas atbilst VI pielikuma 2.1. punkta prasibam,

1.3.4. atsevisks dzingjs, kas atbilst aprakstita transportlidzekla tipam.

2. MARKEJUMI

2.4.1. Troksna slapéSanas rezerves sistémai vai tas sastavdalam, izpemot stiprindjumus un caurules, ir:

2.41.1.  trok$nu slapésanas rezerves sistémas un tas sastavdalu razotdja pre¢u zime vai tirdzniecibas nosaukums,

2.4.1.2. razotaja precu apraksts.

2.4.2. Sie markgjumi ir skaidri salasami un neizdzésami pat péc sistémas uzstadisanas transportlidzekli.

3. ES TIPA APSTIPRINAJUMA PIESKIRSANA

3.1. Ja attiecigas prasibas ir izpilditas, pieskir ES tipa apstiprinajumu saskana ar Direktivas 2007/46EK 9. panta
3. punktu un vajadzibas gadjjuma 10. panta 4. punktu.

3.2. ES tipa apstiprinajuma sertifikata paraugs ir ieklauts 2. papildingjuma.

3.3. Saskana ar Direktivas 200746 /EK VII pielikumu tipa apstiprindjuma numuru pieskir katram troksnu slapé-
Sanas rezerves sistémas vai tas sastavdalu tipam, kas apstiprinats ka atseviska tehniska vieniba; tipa apstip-
rindjuma numura 3. iedala norada §is regulas numuru. Turklat, ja trok$na slapéSanas rezerves sistému ir
paredzéts uzstadit transportlidzeklu tipiem, kas atbilst vienigi I pielikuma 1. posma robezvértibam, tipa
apstiprinajuma numura 3. iedalai japievieno burts “A”. Ja troksna slapéSanas rezerves sistému ir paredzéts
uzstadit transportlidzeklu tipiem, kas atbilst vienigi Il pielikuma 2. posma robezvértibam, tipa apstiprina-
juma numura 3. iedalai japievieno burts “B”. Ja slap&Sanas rezerves sistému paredzéts uzstadit transportli-
dzeklu tipiem, kuri atbilst III pielikuma 3. posma robezvértibam, tipa apstiprindjuma numura 3. iedalai japie-
vieno burts “C”. Ta pati dalibvalsts nepieskir to pasu numuru citam trok$na slapéSanas rezerves sistémas vai
tas sastavdalu tipam.

4. ES TIPA APSTIPRINAJUMA ZIME

4.1. Katrai troksna slapéSanas rezerves sistémai vai tas sastavdalam, izpemot stiprindgjumus un caurules, kas

atbilst saskana ar $o regulu apstiprinatam tipam, ir ES tipa apstiprindjuma zime.
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4.2. ES tipa apstiprindjuma zime ir taisnstiirveida zime, kas ietver mazo burtu “e”, kam seko tas dalibvalsts pazi-
Sanas rakstzime(-es) vai numurs, kura ir pieskirusi apstiprindjumu:

Vacijai “17,

Francijai “2”,

Italijai “3”,

Niderlandei “4”,

Zviedrijai “5”,

Belsijai “6”,

Ungarijai “7”,

Cehijas Republikai “8”,

Spanijai “9”,

Apvienotajai Karalistei “11”,

Austrijai “127,

Luksemburgai “13”,

Somijai “17”,

Danijai “18”,

Rumanijai “19”,

Polijai “207,

Portugalei “21”,

Griekijai “23”,

Irijai “24”,

Horvatijai “25”,

Slovénijai “26”,

Slovakijai “277,

Igaunijai “29”,

Latvijai “32”,

Bulgarijai “34”,

Lietuvai “36”,

Kiprai “49”,

Maltai “50”.

Netalu no taisnstiirveida zimes ir ari “pamata apstiprindgjuma numurs”, kas ir tipa apstiprindgjuma numurs
4. punkta un minéts Direktivas 2007/46/EK VII pielikuma, pirms kura atrodas divi skaitli, kas norada kartas
numury, kads pieskirts jaunakajam biitiskajam Sis regulas tehniskajam grozijumam diena, kad pieskira tipa
apstiprinajumu. Sai regulai tas sakotnéja redakcija kartas numurs ir 00. Turklat pirms minéta kartas numura
atrodas burts “A”, ja troksna slapéSanas rezerves sistému ir paredzéts uzstadit transportlidzeklu tipiem, kas
atbilst vienigi III pielikuma 1. posma robezvértibam, vai burts “B”, ja trok$na slapeSanas rezerves sistému ir
paredzéts uzstadit transportlidzeklu tipiem, kas atbilst vienigi III pielikuma 2. posma robezvértibam, vai

burts “C”, ja trok$na slapéanas rezerves sistému ir paredzéts uzstadit transportlidzeklu tipiem, kas atbilst
vienigi III pielikuma 3. posma robezvértibam.

4.3. Zime ir skaidri salasama un neizdz&$ama pat péc troksna slapéSanas rezerves sistémas vai tas sastavdalu
uzstadisanas transportlidzekli.
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4.4. ES tipa apstiprindjuma zimes paraugs ir sniegts 3. papildinajuma.

5. SPECIFIKACIJAS

5.1. Visparigas specifikacijas

5.1.1. Troksna slapéSanas rezerves sistéma vai tas sastavdalas ir projektétas, izgatavotas un tas var uzstadit ta, lai

transportlidzeklis parastos ekspluatacijas apstaklos un neatkarigi no vibracijam, kas uz to var iedarboties,
atbilstu 3ai regulai.

5.1.2. Troksna slap&sanas sistéma vai tas sastavdalas ir projektétas, izgatavotas un tas var uzstadit ta, lai, pemot
véra transportlidzekla ekspluatacijas apstaklus, batu nodrosinata pienaciga izturiba pret koroziju, kas uz
to/tam iedarbojas.

5.1.3. Papildu noradijumi attieciba uz iesp&jam veikt izmainas un ar roku regulégjamam daudzrezimu izplides vai
troksna slapésanas sistémam

5.1.3.1.  Visas izplades vai trokspa slapéSanas sistémas izgatavo ta, lai nebiitu iesp&ams viegli nopemt atstarotajus,
izejas konusus un citas sastavdalas, kuru primara funkcija ir dala no troksna slapésanas/izplesanas kameras.
Ja $adas sastavdalas izmantoSana ir nenovérSama, piestiprina§anas metode novérs tas vienkar$u nonemsanu
(pieméram, ar parastas vitnes stiprindgjumiem), un nonemsana rada visas sistémas pastavigus/neizlabojamus

bojajumus.

5.1.3.2.  Izplades vai troksna slap&Sanas sistémas ar vairakiem ar roku reguléjamiem darbibas rezimiem atbilst visam
prasibam visos darbibas rezimos. Protokola noraditais skapas limenis ir iegiits rezima ar augstako skanas
limeni.

5.2. Skanas limenu specifikacijas

5.2.1. MeériSanas nosacijumi

5.2.1.1.  Troksna slapéSanas sistémas un trok$na slapéanas rezerves sistémas trok$na tests ir javeic ar vienlidzigam

parastam riepam (ka definéts 2. punkta ANOJEEK Noteikumos Nr. 117). Péc raZotaja pieprasijuma testus
neveic ar vilces riepam, specialo funkciju riepam vai sniega riepam, ka noteikts ANO/EEK Noteikumu
Nr. 117 2. punkta. Sada veida riepas var paaugstinat transportlidzekla skanas limeni vai maskéjosi iedarbo-
ties uz trok$na samazinasanas veiktspgjas salidzindgjumu. Riepas var bat lietotas, bet tam ir jaatbilst tiesi-
skajam prasibam izmanto$anai faktiskos brauksanas apstak]os.

5.2.2. Troksna slapesanas rezerves sistémas vai to sastavdalu troksna slapéSanas veiktsp&u parbauda, izmantojot
metodes, kas aprakstitas II pielikuma 1. punkta. Jo ipasi, piemérojot $o punktu, nem véra §is regulas grozi-
jumu limeni, kas bija spéka jauna transportlidzekla tipa apstiprinaganas bridi.

a) Meérjjumi transportlidzeklim kustiba

Kad 1.3.3. punkta minétajam transportlidzeklim registrétie skanas limeni atbilst vienam no $adiem nosa-
cijumiem: trok$na slapéSanas rezerves sistéma vai tas sastavdalas ir uzstaditas:

i) mérjjumos ieghita vertiba (noapalota lidz tuvakajam veselam skaitlim) par vairak ka 1 dB(A) nepar-
sniedz tipa apstiprindgjuma vertibu, kas attiecigajam transportlidzekla tipam noteikta saskana ar So
regulu;

mérfjumos iegiita vértiba (pirms noapalosanas lidz tuvakajam veselam skaitlim) par vairak ka 1 dB(A)
neparsniedz trok$pa vértibu, kas registréta (pirms noapaloSanas lidz tuvakajam veselam skaitlim)
1.3.3. punkta aprakstitajam transportlidzeklim, kas aprikots ar ta pasa tipa izplades troksna slapésanas
sistému ka tipa apstiprinajuma iesnieg$anas bridi saskana ar $o regulu.

ii

=

Ja ir izvéléts troksna slapéSanas rezerves sistémas secigs salidzinajums ar originalo sistému §is regulas
II pielikuma 4.1.2.1.4.2. unfvai 4.1.2.2.1.2. punkta pieméroSanai, ir atlauts parslégt augstaka parne-
suma, lai palielinatu paatrinajumu, un nav obligati jalieto elektroniskas vai mehaniskas ierices, lai
nepielautu parslegSanu zemaka parnesuma. Ja $ados apstaklos testgjama transportlidzekla skanas
limenis parsniedz razojuma atbilstibas (RA) vértibas, tehniskais dienests lems par testa transportli-
dzekla reprezentativitati.
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b) Merjjumi stavosam transportlidzeklim

Kad trokspa slapésanas rezerves sistéma vai tas sastavdalas ir uzstaditas 1.3.3. punkta minétajam trans-
portlidzeklim, registrétie skanas limeni atbilst vienam no $adiem nosacijumiem:

i) mérfjumos ieghita vertiba (noapalota lidz tuvakajam veselam skaitlim) par vairak ka 2 dB(A) nepar-
sniedz tipa apstiprindgjuma vertibu, kas attiecigajam transportlidzekla tipam noteikta saskana ar So
regulu;

ii) mérfjumos iegtita vértiba (pirms noapalosanas lidz tuvakajam veselam skaitlim) par vairak ka 2 dB(A)
neparsniedz trok$pa vértibu, kas registréta (pirms noapalofanas lidz tuvakajam veselam skaitlim)
1.3.3. punkta aprakstitajam transportlidzeklim, kas aprikots ar ta pasa tipa izpliides trokspa slapésanas
sistému ka tipa apstiprindjuma iesniegSanas bridi saskana ar So regulu.

5.2.3. Turpmak atbilstosi II pielikuma prasibam jebkurai troksna slapéSanas rezerves sistémai vai tas sastavdalam ir
jaatbilst piemérojamam specifikacijam, kas noteiktas VIII pielikuma. Trok$na slapesanas rezerves sistémai,
kas paredzeta transportlidzeklu tipiem, kas apstiprinati saskana ar Direktivu 70/157[EEK, VII pielikuma un
§a pielikuma 5.2.3.1. lidz 5.2.3.3. punkta specifikacijas neattiecina.

5.2.3.1.  Ja trokSna slapeSanas rezerves sistéma vai tas sastavdalas ir geometriski mainigas sistémas vai sastavdalas,
tipa apstiprindjuma pieteikuma razotajs izdod pazinojumu saskana ar VII pielikuma papildinajumu), ka apsti-
prinamais troksna slapésanas sistémas tips atbilst 33 pielikuma 5.2.3. punkta prasibam. Apstiprinataja iestade
var pieprasit veikt jebkuru atbilstoSu testu, lai parbauditu troksna slap&anas sisteémas atbilstibu papildu
skanas emisijas noteikumiem.

5.2.3.2.  Ja trok$na slapéSanas rezerves sistéma vai tas sastivdalas nav mainigas geometrijas sistéma, tipa apstiprina-
juma pieteikuma pietiek noradit, ka razotajs sniedz pazinojumu saskana ar VII pielikuma papildindjumu, ka
apstiprinamais trok$na slapésanas sistémas tips atbilst $a pielikuma 5.2.3. punkta prasibam.

5.2.3.3.  Pazinojums par atbilstibu ir formuléts 3adi: ”"(Razotaja nosaukums) apliecina, ka $i tipa troksna slapésanas
sistéma atbilst Regulas (ES) Nr. 540/2014 IX pielikuma 5.2.3. punkta prasibam. (RaZotaja nosaukums) izsaka
So apliecinajumu godpratigi péc transportlidzekla skanas emisijas raditaju pienaciga tehniska novértgjuma
attiecigaja ekspluatacijas un vides nosacijumu diapazona.

5.3. Automobila tehnisko raditdju mérisana

5.3.1. Troksna slapesanas rezerves sistéma vai tas sastavdalas nodrosina, lai transportlidzekla tehniskie raditaji batu
pielidzinami raditajiem, ko panak ar originalo troksna slap&anas sistému vai tas sastavdalam.

5.3.2. Troksna slapéSanas rezerves sistému vai péc razotaja izvéles $is sistémas sastavdalas salidzina ar originala
aprikojuma trok$na slapéSanas sistému vai tas sastavdalam, kas ari ir jaunas, péc kartas uzstaditas
1.3.3. punkta minétajam transportlidzeklim.

5.3.3. Par testa metodi izvélas pretspiediena mérijumu, ievérojot 5.3.4. punkta nosacijumus.
Mérijuma rezultats, kas iegiits ar trok$na slapéSanas rezerves sistému, neparsniedz mérijjuma rezultatu ar
originalo troksna slapesanas sistému vairak par 25 %, ievérojot turpmak izklastitos nosacijumus.

5.3.4. Testa metode

5.3.4.1.  Dzingja testa metode

Meérijumu izdara 1.3.4. punkta minétajam dzin&jam, kas pievienots dinamometram. Ar pilnigi atvértu drosel-
varstu stendu noregulé ta, lai iegiitu dzingja apgriezienu skaitu (S), kas atbilst nominalajai maksimalajai
dzingja jaudai.

Lai izméritu pretspiedienu, spiediena kranu novieto tada attaluma no izplades kolektora, kads noradits
5. papildinajuma.



27.5.2014. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 158/181

5.3.4.2.  Transportlidzekla testa metode

Meérijumus izdara 1.3.3. punkta minétajam transportlidzeklim. Testu veic vai nu uz cela, vai uz dinamometra
veltniem.

Ar pilnigi atvértu droselvarstu dzingju noslogo ta, lai dzingja apgriezienu skaits atbilstu nominalajai maksi-
malajai dzingja jaudai (dzin€ja apgriezienu skaits S).

Lai izméritu pretspiedienu, spiediena kranu novieto tada attaluma no izplades kolektora, kads noradits
5. papildindjuma.

5.4. Papildu specifikacijas attieciba uz troksna slapéSanas rezerves sisttmam vai to sastavdalam, kas satur Skie-
drainus skanu absorbgjosus materialus

5.4.1. Visparigi noteikumi

Skiedrainus skanu absorbgjosus materialus var izmantot tikai troksna slapésanas sistémas vai to sastavdalas,
ja tiek izpildits kads no siem nosacijumiem:

a) ja izpliides gazes nesaskaras ar skiedrainiem materialiem;
b) ja trok$na slapéSanas sistéma vai tas sastavdalas ir no tas pasas konstrukciju saimes ka sistémas vai tas
sastavdalas, par kuram tipa apstiprindgjuma procesa saskana ar $is regulas prasibam ir pieradits, ka tas

nenodils.

Ja neviens no minétajiem nosacijumiem nav izpildits, veic trok$na slapéSanas sistémas vai tas sastavdalu
parasto kondicioné$anu, izmantojot vienu no trim turpmak aprakstitajam iekartam un procediram.

Pirmas dalas b) apak$punkta nolika uzskata, ka trokspa slapéSanas sistému grupa vai trok$na slapésanas
sistémas sastavdalu grupa ir no tas pasas konstrukciju saimes, ja tam ir vienadas $adas ipasibas:

a) sauso gazu klatbhtne izplades gazu plasma, kas filtréta, izmantojot absorb&josu skiedru materialu,
nonakot kontakta ar o materialy;

b) skiedru veids;

c) attieciga gadijuma saistmateriala specifikacijas;

d) skiedras vidgjie izméri;

) minimalais beramo materialu iepakojuma blivums kg/m?3;

f) maksimala kontaktvirsma starp gazes plismu un absorb&joso materialu;

5.4.1.1.  Nepartraukta ekspluatacija uz cela 10 000 km

5.4.1.1.1. 50 % 20 % no $is ekspluatacijas ir braukSana pilséta, un paréja ekspluatacijas dala ir lielu attalumu nobrauk-
$ana ar lielu atrumu; nepartrauktu ekspluataciju uz cela var aizstat ar atbilstigu testa treka programmu.

Abu atrumu rezimus maina vismaz divas reizes.
Pilna testa programma ietver vismaz 10 partraukumus, kas ilgst vismaz tiis stundas, lai imitétu iesp&jamos
atdziSanas un kondensacijas efektus.

5.4.1.2.  KondicionéSana testa stenda

5.4.1.2.1. Izmantojot standarta detalas un ievérojot transportlidzekla raZotdja noradijumus, trok$na slapésanas sistéma
vai tas sastavdalas ir uzstaditas transportlidzeklim, kas minéts 1.3.3. punktd, vai dzingjam, kas minéts
1.3.4. punktd. Pirmaja gadijuma transportlidzekli novieto uz dinamometra veltniem. Otraja gadijuma dzinju
savieno ar dinamometru.
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5.4.1.2.2.

5.4.1.2.3.

5.4.1.2.4.

5.4.1.3.

5.4.1.3.1.

5.4.1.3.2.

5.4.1.3.3.

5.4.1.3.4.

5.4.1.3.5.

5.4.1.3.6.

5.4.1.3.7.

5.4.1.3.8.

5.4.1.3.9.

5.4.1.3.10.

Testu veic se$os sesu stundu periodos ar vismaz 12 stundu partraukumu starp katru periodu, lai imitétu
iespgjamos atdziSanas un kondensacijas efektus.

Katra sesu stundu perioda dzingju darbina, péc kartas ievérojot $adus nosacjjumus:

a) piecu minasu posms brivgaitas atruma;

b) vienas stundas posms ar 1/4 slodzes ar 3[4 nominala maksimala apgriezienu skaita (S);
¢) vienas stundas posms ar 1/2 slodzes ar 3[4 nominala maksimala apgriezienu skaita (S);
d) desmit min@i§u posms ar pilnu slodzi ar 3/4 nominala maksimala apgriezienu skaita (S);
e) piecpadsmit minasu posms ar 1/2 slodzes ar nominalo maksimalo apgriezienu skaitu (S);
f) trisdesmit minaSu posms ar 1/4 slodzes ar nominalo maksimalo apgriezienu skaitu (S).

Katrs periods ietver divas iepriek§ minéto posmu virknes no a) lidz f).

Testésanas laika troksna slapeSanas sistému vai tas sastavdalas nedzesé ar pastiprinatu velkmi, kas ap trans-
portlidzekli imité normalu gaisa plasmu.

Tomér péc raZotdja pieprasijuma trok$na slapéSanas sistému vai tas sastavdalas var dzesét, lai neparsniegtu
fikséto temperatiiru pie ta ieplides caurules, kad transportlidzeklis brauc ar maksimalo atrumu.
Kondicionésana ar pulsaciju

Transportlidzeklis, kas minéts 1.3.3. punktd, vai dzingjs, kas minéts 1.3.4. punkta, ir aprikots ar troksna
slapésanas sistému vai tas sastavdalam. Pirmaja gadijuma transportlidzekli novieto uz dinamometra veltniem,
un otraja gadijuma dzinju pievieno dinamometram.

Testa iekartu, kam siki izstradata shéma redzama IV pielikuma papildinajuma 1. attéla, pievieno pie troksna
slapésanas sistémas izvada. Ir deriga jebkura cita iekarta, kas nodrosina lidzveértigus rezultatus.

Testa iekartu noregulé ta, lai atrdarbibas varsts izplades gazu plismu parmainus apturétu un atjaunotu,
veicot 2 500 ciklus.

Varsts atveras, kad izpludes gazu pretspiediens, ko méra vismaz 100 mm pirms ieplides atloka, sasniedz
veértibu starp 35 un 40 kya. Tas aizveras, kad $is spiediens neatskiras par vairdk neka 10 % no spiediena
stabilizétas vértibas ar atvértu varstu.

Laika aiztures slédzi noregule uz gazu izpludes laiku saskana ar noteikumiem, kas paredzéti
5.4.1.3.4. punkta.

Dzingja apgriezienu skaits ir 75 % no apgriezienu skaita (S), ar kadu dzingjs attista maksimalo jaudu.

Dinamometra uzradita jauda ir 50 % no jaudas ar pilniba atvértu droselvarstu, kuru méra tad, kad sasniegti
75 % no dzingja apgriezienu skaita (S).

Testa laika jebkuru noplides atvérumu aiztaisa.
Visu testu veic 48 stundu laika. Ja vajadzigs, ik pec stundas var bit viens dzeséSanas periods.

Péc kondicionésanas skanas limeni parbauda saskana 5.2. punktu.

ES TIPA APSTIPRINAJUMA PAPLASINAJUMS

Troksna slapéSanas sistémas raZotajs vai ta parstavis var ligt administrativo iestadi, kas pieskira troksna
slapésanas sistémas ES tipa apstiprindgjumu vienam vai vairakiem transportlidzeklu tipiem, pieskirt apstip-
rinajuma attiecinajumu uz citiem transportlidzeklu tipiem.
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8.1.

8.2

8.2.1.

8.2.2.

9.1.

9.2.

9.3.

Si procedira ir izklastita 1. punkta. Pazinojumu par ES tipa apstiprindjumu paplaginasanu (vai paplasinajuma
noraidi§anu) dalibvalstim dara zinamu saskana ar Direktiva 2007/46/EK minéto procediiru.
TROKSNA SLAPESANAS SISTEMAS TIPA PARVEIDOSANA

Ja tiek parveidots transportlidzekla tips, kas apstiprinats saskana ar So regulu, pieméro Direktivas
2007/46/EK 13.-16. pantu un 17. panta 4. punktu.

RAZOJUMU ATBILSTIBA (RA)

Lai nodrosinatu razojumu atbilstibu, veic pasakumus saskana ar Direktivas 2007/46/EK 12. panta noteik-
tajam prasibam.

Ipasi noteikumi
Testi, kas minéti Direktivas 2007/46/EK X pielikuma 2.3.5. punkta, ir $is regulas XI pielikuma noteiktie testi.

To parbauzu biezums, kas minétas Direktivas 2007/46/EK X pielikuma 3. punkta, parasti ir reizi divos
gados.

INFORMACIJA LIETOTAJIEM UN TEHNISKAS PARBAUDES

Troksna slapésanas rezerves sistémas raZotajs vai vina parstavis katrai trok$pa slapéSanas rezerves sistémai
pievieno dokumentu papira formata. Minétaja dokumenta ir noradita vismaz $ada informacija:

a) troksna slapéSanas rezerves sistémas ES tipa apstiprindjuma numurs (5. iedalu, kura norada ES tipa
apstiprinajuma attiecina$anas numuru, var izlaist);

b) ES tipa apstiprindjuma zime;
¢) marka (raZotdja tirdzniecibas nosaukums);
d) tips un komercapraksts un/vai dalas numurs;
€) razotaja uznémuma nosaukums un adrese;
f) razotaja parstavja (ja tads ir) nosaukums un adrese;
g) to transportlidzeklu dati, kuriem troksna slapesanas rezerves sistéma ir paredzéta:
i)  marka;
i) tips;
ili) tipa apstiprindjuma numurs;
iv) dzingja kods;
v) maksimala dzingja jauda;
vi) transmisijas veids;
vii) jebkadi ierobeZojumi attieciba uz transportlidzekliem, kur sistému var uzstadit;

viii) brauco$a transportlidzekla skapas limenis db(A) un stavosa transportlidzekla troksna
limenis db(A) min! (ja ir novirze no transportlidzek]a tipa apstiprinajuma veértibam);

h) uzstadisanas instrukcijas.

Ja 9.1. punkta minétais dokuments papira formata ietver vairak neka vienu papira lapu, uz visam lapam ir
noradita vismaz atsauce uz ES tipa apstiprinajuma numuru.

Informaciju attieciba uz 9.1. punkta g) un h) apakSpunktu var sniegt razotaja timekla vietné, ja timekla
vietnes adrese ir noradita uz dokumenta papira formata.
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1. papildinajums

Informacijas dokuments Nr. ... par mehanisko transportlidzeklu troksna slapésanas rezerves sistemu ka atsevis-
kas tehniskas vienibas ES tipa apstiprinajumu (Regula (ES) Nr. 540/2014)

Turpmak noradito informaciju attiecigd gadijuma iesniedz tris eksemplaros kopa ar satura raditaju. Visus ras€jumus
iesniedz attieciga méroga un pietiekami detalizéti uz A4 izmeéra papira vai A4 formata mapg. Ja ir fotoattéli, tie ir pietie-
kami detalizéti.

Ja sistémam, sastavdalam vai atseviskam tehniskajam vienibam ir elektroniska vadiba, sniedz informaciju par to darbibu.

0. Visparigi noteikumi

0.1. Marka (raZotaja tirdzniecibas MOSAUKUITIS). ....euuuuiuuuieeeitiiiiiiii et e e et
0.2.  Tips un visparigs(-i) KOmercaprakstS(-1): .......eeurumummmuiieee ittt
0.3  Tipa identifikacijas lidzekli, ja uz atseviskas tehniskas vienibas ir mark&ums (*): .........ccooeiiiiiiiiniiiiiiiiiiiiiinnnn,
0.3.1. Minétd mark&uma atraSanas VIELAT ........eeesssesssesssees sttt e e e e e e e e e e eeeeeas
0.5. RazZotaja uzpémuma NosaUKUMS UM AdTESE: ..e.uvuutiiiieetiiiiiiiiiie ettt

0.7.  Sastavdalam vai atseviskam tehniskam vienibam — ES tipa apstiprindjuma zimes stiprinjuma vieta un panémiens:

0.8, MONtAZas rUPNICAS(-U) AATESE(-ES): +.vvuunneeerttertitiii e eeeeeeetttti e e e eeeeeeeataae e e eeeeeeeeettanaeeeeeeeeeennnnnnaeeeas
0.9. RaZotdja parstavja (ja tads ir) NOSAUKUIMS UM GATESE: ...uuueeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii et e e e eeeeeeeeas
1. Ta transportlidzekla apraksts, kam ierice paredzéta (ja ar ierici paredzéts aprikot vairak neka vienu transportli-

dzekla tipu, $aja punkta prasito informaciju sniedz attieciba uz katru attiecigo tipu)

1.1.  Marka (raZotaja tirdzniecibas NOSAUKUITIS): .......oeeeiiiiiiiiiiii ettt eeeeeeees
1.2, Tips un visparigs(-i) KOmercapraksts(-1): ...........ueeurierreiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
1.3.  Tipa identifikacijas lidzekli, ja mark&ums ir uz transportlidzekla: ............oeiiiiiiiiiiiii
1.4, Transportlidzekla KategOorijar ........cccoiiiiiiiiiiiiii et eeeaes
1.5.  Tipa apstiprindgjuma numurs visam transportlidzeklim: ...
1.6, JAUAAS @VOLS: <.tuieeeiiie ettt et et e ettt ettt e ettt e ettt e e et e e et et e e et tha e et eta e e e eatn e e eeaan e eenanns
1.6.1. DZINEJA TAZOTAJS: ..uivvtiiniiniiiiii et aas
1.6.2. RAZ0tAja dZINEjJA KOGS: +.eevvviiiiiie e ettt e et e e e ettt e e e e e e e e ettt e e e e e e e eeeaastta e eeeeaeeeeees

1.6.3. Maksimala lietderiga jauda (g): ... kW ar ... min™ vai maksimala nepartraukta nominala jauda (elektromotors):
.. kW

1.6.4. Uzpiites iekarta(-as): Originala dala vai marka un mark&jums (1): ....oooovviiiiiiiiiiiii e
1.6.5. Gaisa filtrs: Originala dala vai marka un mark@ums (1): ......cooeeeiiiiiiiiiiiii e
1.6.6. leplides troksna slapétajs(-i): Originala dala vai marka un mark&ums (): .......oooccc,

() Ja tipa identifikacijas lidzekli satur rakstu zimes, kas nav atseviskas tehniskas vienibas tipu aprakstos, kuri ieklauti $aja informacijas doku-
mentd, tad $adas rakstu zimes dokumenta attélo ar simbolu “?” (piemérs: ABC??123??).
') Svitrot, ja neattiecas.
)
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1.6.7. Izpludes troksna slapétajs(-i): Originala dala vai marka un mark&ums (1) ...,
1.6.8. Katalizators: Originala dala vai marka un mark@ums (1): .........cooiiiiiiimiiiiniiie e
1.6.9. Dalinu filtrs(-i): Originala dala vai marka un mark&ums (1): ...,

1.7.  Transmisija

1.7.1. Tips (mehaniska, hidrauliska, eleKtriska 1. €.): ...oeeeiiiiiiiiiiii e
1.8.  lerices bez dzingja, kas paredzetas trok$na samazinasanai: Originala dala vai apraksts (1): ........ccooeevimmiinnnnneeee.

1.9.  Skanas limena vértibas:
braucoss transportlidzeklis: ... dB(A), apgriezienu skaits stabilizéts pirms paatrinajuma ar ... kmj/h;

stavoss transportlidzeklis dB(A), ar ... min™

1.10. Pretspiediena vértiba: ... Pa

1.11. Jebkuri prasibu ierobezojumi, kas attiecas uz izmanto$anu un uzstadiSanu: ............cceuuveeiirereeiiiiiniiiiiiinneeeeeee
2. PIEZIIMIES: Lovtiiiniii e
3. lerices apraksts

3.1. Trokspa slapésanas rezerves sistémas apraksts, kura noradits katras sistémas sastavdalas relativais stavoklis, kopa
ar uzstadianas pamacibu:

3.2, Siki izstradats katras sastavdalas rasjums, lai tas varétu viegli atrast un atpazit, un norade uz izmantotajiem mate-
rialiem. Sajos ras€jumos norada vieta ES tipa apstiprinajuma zimi, kuras piestiprinasana ir obligata

D T E 4 o U PE
PaTAKSES: ettt ettt

[enemamais AMAtS UZIIEITIUITIA ....uuuunettte ettt ettt et e eaeaenenenea et ea et et et ea et ea e e et e e et e e e e en e en e enenenenenenenen

(") Svitrot, ja neattiecas.
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2. papildinajums
PARAUGS
ES tipa apstiprinajuma sertifikats

(Maksimalais izmérs: A4 (210 x 297 mm))

Zimogs apstiprinatajas iestades zimogs
Pazinojums par

— tipa apstiprinajumu (')

— tipa apstiprinajuma paplasinajumu (')
— tipa apstiprinajuma atteikumu (')

— tipa apstiprindjuma anuléSanu ()

troksna slapésanas sistému atseviskas tehniskas vienibas tipam saskana ar Regulu (ES) Nr. 540/2014

Tipa apstiprinajuma IUITIUTIS: .......iuiiiiiiii et et e e e e e e e e e e e e eaeaaaes
PaplaSinjuima PAMATOJUITIS: ....eeeeeitttiiiiit et e e ettt e e e e ettt e e e e et e et ettt e e e e e e et eeatbbb e e e eeeeeeeaetbbi e eeeeas
1. [EDALA

0.1. Marka (raZotdja tirdZniecibas MOSAUKUITIS): ....uvuuuuiuneeeeetiititiiiee e e e e e ettt e e e e e e eeeebbe e e e eeeeeeenaneneeeeas
0.2.  Tips un visparigs(-i) KOmercapraksts(-1): ......eeeesseeeseeee ettt e e e e e
0.3.  Tipa identifikacijas lidzekli, ja uz atseviskas tehniskas vienibas ir mark&ums (3): ........ccoovrmimmiiiinnnieeiiiiiiiiiiiinnn,
0.3.1. Minétd markEjuma AtraSanas VIELA: ..........cceeeuuuuuumuueeeetttttttiiii e eeeeeetattai e e e e e et eeeaabb e e e eeeeeeeetaaaeeeeas
0.4. Transportlidzekla Kategorija () ......uuuiieieiiiiiiiii e
0.5. RaZotdja uznémuma NOSAUKUMS UM AATESE: 1.eevvuvuiiiieeee ittt e e ettt e e e ettt e e e e e e e e ee et eeas
0.7. Sastavdalam vai atseviskam tehniskam vienibam — ES tipa apstiprindjuma zimes stiprindjuma vieta un veids: .......
0.8.  Montazas ripnicas(-t) AATESE(-ES): .....uunteetttrmriuiiii st e ettt e e e ettt e e e e et e e et e e et ee et
0.9. RaZotaja parstavja (ja tads ir) nosaukums Un adrese: ................euuuuiiiiiiuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiie e
11 IEDALA

1. Papildu informacija (vajadzibas gadijuma): Skatit papildpielikumu.

2. Par testu veikSanu atbildigais tehniskais dienests: ............uveviiiiiiiiiiiiiiii
3. Testa PrOtOKOLA QALUITIS: ...ttt ettt ettt e ettt e e et e e e e eeeeeaaeeaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaas
4, Testa ProtOKOLA MUITIULS: ....uiieiiiiiiiiiiei et e ettt e e e ettt ettt e e e e e e et eeebbbi e e e s

(") Svitrot, ja nepieméro.

() Ja tipa identifikacijas lidzekli satur rakstu zimes, kas neattiecas uz atseviskas tehniskas vienibas tipu aprakstiem, kuri ieklauti 3aja tipa
apstiprinajuma sertifikata, tad $adas rakstu zimes dokumenta attélo ar simbolu:“?” (pieméram, ABC??123??).

(*) Kanoteikts Direktivas 2007/46/EK II pielikuma A dala.
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5. Piezimes (ja ir): Skatit papildpielikumu.

7o DATUITIST Lot et e e
8. PATAKSES: «.eiiititiiii ittt ittt ettt et e ettt ettt e e et e e e e e e e e e eeeeeeeeaaaaaaaens
9. Apstiprinatajai iestadei iesniegtas informacijas paketes, ko var sanemt péc pieprasijuma, satura raditajs ir pievienots

Pielikumi: Informacijas pakete

Testa protokols
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Papildpielikums

ES tipa apstiprinajuma sertifikats Nr. ...

1. Papildu informacija

1.1. Ta transportlidzekla apraksts, kam ierice paredzéta (ja ar ierici paredzéts aprikot vairak neka vienu transportli-
dzekla tipu, $aja punkta prasito informaciju sniedz attieciba uz katru attiecigo tipu)

1.1.1. Marka (razotaja tirdzniecibas NOSAUKUIMS): ......veeeiiiiiiiiiiiis e e e ettt e e e e ettt e e e e e e e e eeetti e e e eeeeaeeees
1.1.2. Tips un visparigs(-i) KOMercapraksts(-): «...uvuuuuieeeeieeiiiiiiiis ettt e e et eeeeeeeeees
1.1.3. Tipa identifikacijas lidzekli, ja mark&ums ir uz transportlidzekla: ............cooiiiiiiiii
1.1.4. Transportlidzekla KateGOrija: ...........uuuuuuuuuuiuiiiiiiiiiiiiiie ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e eeaaaaaaaas
1.1.5. ES tipa apstiprinajuma numurs visam transportlidzeklim: ...................oooo
1.2.  Jaudas avots:

1.2.1. DZINEJA TAZOTAJS: ..uevuniiniiiiit ittt ettt ettt ettt et et e et et et et e e e e e e e e et et e eaeaaaes
1.2.2. Razotaja dzin€ja KOGS: «..eeeuiuiieiii ettt ettt eeeeeeae
1.2.3. Mallg;\]mélé lietderiga jauda (g): ... kW, ja ... min !, vai maksimala nepartraukta nominala jauda (elektromotors)
2. Testa rezultati

2.1. Braucosa transportlidzekla skanas [imenis: ... dB(A)

2.2.  Stavosa transportlidzekla skanas limenis: ... dB(A), ja ... min

2.3.  Pretspiediena vertiba: ... Pa

3. 55 157210 LTS
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3. papildinajums

ES tipa apstiprinajuma zimes paraugs

a Z12mm

€9

B000148

Troksna slapéSanas sistéma vai tas sastavdalas ar minéto ES tipa apstiprindjuma zimi ir ierice, kas apstiprinata Spanija
(e 9), ievérojot Regulu (ES) Nr. 540/2014, ar pamata apstiprindjuma numuru 0148, un kas atbilst 2. posma robeZzvér-
tibam, kas noraditas minétas regulas III pielikuma.

L
wi

|wim]

I[zmantotie skaitli ir tikai paraugs.
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4. papildinajums

Testa iekarta

&

P oo

£ £ k)|

E E E

u -— 7y ] -

+ v H ]

H @ 50 i 5 ®

MY + 5mm ) -4
D | (ﬂ“" R s

1 b
F L 1 1 3
=1m £1m optional

Ieplades uzmava savieno$anai ar testa pilnigas trok$na slapésanas sistémas aizmugures dalu.
Ar roku darbinams reguléSanas varsts.

Kompenséjoss rezervuars ar 35 lidz 40 litru ietilpibu.

Spiediena slédzis ar darbibas diapazonu 5 k;, lidz 250 k,, — lidz atvértai 7. vienibai.

Laika aiztures slédzis — lidz atvértai 7. vienibai.

Impulsu skaititajs.

N SN AW N

Atrdarbibas varsts, pieméram, izpliides bremzu varsts, 60 mm diametra, ko darbina pneimatiskais cilindrs ar izejas
jaudu 120 N ar 400 k;,. Reakcijas laiks gan atveroties, gan aizveroties neparsniedz 0,5 sekundes.

8. Izplides gazes izsiknéana.
9. Lokana caurule.

10 Manometrs.
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5. papildinajums

Mérisanas punkti — pretspiediens

lespéjamo mériSanas punktu paraugi spiediena krituma testiem
Tas ir regularas gazes plismas zona.

1. 1. attéls

Viena caurule

2. 2. attéls

Dalgji dubulta caurule 1

! Ja nav iesp&jams, skatit 3. attélu.

3. 3. attéls

Dubulta caurule

2 Divi mérijuma punkti, viens nolasijums.

. Faktisko mérisanas punktu konkretizé testa protokola.
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X PIELIKUMS

TROKSNA SLAPESANAS REZERVES SISTEMAS KA ATSEVISKAS TEHNISKAS VIENIBAS RAZOJUMA
ATBILSTIBAS PARBAUDES

1. VISPARIGI NOTEIKUMI

Sis prasibas ir saskana ar razojuma atbilstibas (RA) parbaudei paredzétiem testiem, ko veic saskana ar IX pielikuma
8. punktu.

2. TESTESANA UN PROCEDURAS

Testa metodes, mérinstrumenti un rezultatu interpretacija ir tadi, ka aprakstiti IX pielikuma 5. punkta. Parbaudamai
troksna slapéSanas rezerves sistémai vai sastavdalam veic IX pielikuma 5.2., 5.3. un 5.4. punkta aprakstito testu.

3. PARAUGU NEMSANA UN REZULTATU NOVERTEJUMS

3.1. Izvélas vienu troksna slapésanas sistému vai tas sastavdalu un veic 2. punkta minétos testus. Ja testu rezultati atbilst
RA prasibam, kas minétas IX pielikuma 8.1. punkta, troksna slapésanas sistémas vai tas sastavdalas tipu uzskata par
atbilstigu RA.

3.2. Ja viens no testu rezultatiem neatbilst RA prasibam, kas minétas IX pielikuma 8.1. punkta, parbauda vél divu tada
pasa tipa troksna slapésanas sistému vai to sastavdalu atbilstibu saskana ar $a pielikuma 2. punktu.

3.3. Ja otras un tresas trokspa slapeSanas sistémas vai tas sastavdalu testu rezultati atbilst RA prasibam, kas minétas
IX pielikuma 8.1. punkta, trokspa slapésanas sistémas vai tas sastavdalas tipu uzskata par atbilsto$u raZojuma atbil-
stibas prasibam.

3.4. Ja viens no otra vai tresa trok3na slapéSanas sistémas vai tas sastavdalas testa rezultatiem neatbilst RA prasibam, kas
minétas IX pielikuma 8.1. punkta, trok$na slapéSanas sistémas vai to sastavdalas tipu uzskata par neatbilstosu $is
regulas prasibam, un razotaji veic nepiecieSamos pasakumus atbilstibas atjaunosanai.
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XI PIELIKUMS
GROZIJUMI DIREKTIVA 2007/46/EK
Direktivu 2007/46/EK groza 3adi:
A da]a
1. 1V pielikumu groza 3adi:
a) I dalas tabula ievieto sadu aili:
Piemérojamiba
Punkts Temats Normativais akts
M] M2 M? Nl N2 N? Ol OZ 03 04
“1A Skanas Regula (ES) X X X X X | X
limenis Nr. 540/2014

b) I dalas 1. papildindjuma 1. tabula ievieto $adu aili:

Punkts

Temats

Normativais akts

Specifiski jautajumi

Piemérojamiba un
konkrétas prasibas

“1A

Skanas limenis

Regula (ES)
Nr. 540/2014

A

¢) Idalas 1. papildindjuma 2. tabula ievieto $adu aili:

Punkts

Temats

Normativais akts

Specifiski jautajumi

Piemérojamiba un
konkrétas prasibas

“1A

Skanas limenis

Regula (ES)
Nr. 540/2014

A

2. Regulas VI pielikums A parauga papildinajuma tabula ievieto $adu aili:

Punkts

Temats

Normativa akta atsauce

Kura grozijumi veikti ar

Attiecas uz variantiem

“1A

Skanas limenis

Regula (ES)
Nr. 540/2014”

3. XI pielikumu groza 3adi:

a) 1. papildinajuma tabula ievieto $adu aili:

Punks Temats Normativa akta | \; _5 500 (kg | M1>2500 (Ykg | M, M,
atsauce
“1A Skanas l[imenis Regula (ES) H G+H G+H G+H”
Nr. 540/2014
b) 2. papildindjuma tabula ievieto $adu aili:
N tiva akt
Punkts Temats e I M | My | My | N, | N, | N, | 0|0, |0 | O
“1A Skanas Regula (ES) X X X X X | X
limenis Nr. 540/2014
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¢) 3. papildinajuma tabula ievieto $adu aili:

Punkts

Temats

Normativa akta atsauce M,

::1A

Skanas limenis

Regula (ES) Nr. 540/2014 X"

d) 4. papildinajuma tabula ievieto $adu aili:

Normativa akta

Punkts Temats atsatce M, | M | M| N[N [N ] O | O,| O, | O,
“1A Skanas Regula (ES) H H H H | H
limenis Nr. 540/2014

e) 5. papildinajuma tabula ievieto $adu aili:

Punkts Temats Normativa akta atsauce N 3 kategorijas mobilais krans
“1A Skanas limenis Regula (ES) Nr. 540/2014 ™
B dala

1. IV pielikumu groza $adi:

a) I dalas tabula svitro 1. punktu;

b) I dalas 1. papildindjuma 1. tabula svitro 1. punktu;

¢) Idalas 1. papildindjuma 2. tabula svitro 1. punktu;

d) 1I dalas tabula svitro 1. punktu.

2. Regulas VI pielikums: A parauga papildinajuma tabula svitro 1. punktu.

3. XI pielikumu groza $adi:

a) 1. papildinajuma tabula svitro 1. punktu;

b) 2. papildindjuma tabula svitro 1. punktu;

¢) 3. papildinajuma tabula svitro 1. punktu;

d) 4. papildinajuma tabula svitro 1. punktu;

e) 5. papildinajuma tabula svitro 1. punktu.
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XII PIELIKUMS

ATBILSTIBAS TABULA

Direktiva 70/157/EEK

Si regula

1. pants

2. pants

2.a pants

3. pants

4. pants

5. pants

I pielikuma 1. punkts

I pielikuma 3. punkts

I pielikuma 4. punkts

I pielikuma 5. punkts

I pielikuma 6. punkts

I pielikuma 1. papildinajums
[ pielikuma 2. papildinajums
I pielikuma 2. punkts

II pielikuma 1., 2., 3. un 4. punkts
II pielikuma 5. un 6. punkts
II pielikuma 1. papildinajums
II pielikuma 2. papildinajums
11 pielikuma 3. papildinajums

I pielikums

4. panta 1. punkts un 2. punkts
4. panta 3. un 4. punkts

I pielikuma 1. punkts

I pielikuma 2. punkts

[ pielikuma 3. punkts

I pielikuma 4. punkts

I pielikuma 5. punkts

I pielikuma 1. papildinajums
[ pielikuma 2. papildinajums
1II pielikums

IX pielikuma 1., 2., 3. un 4. punkts
IX pielikuma 7. un 8. punkts
IX pielikuma 1. papildinajums
IX pielikuma 2. papildinajums
IX pielikuma 3. papildinajums
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DIREKTIVAS

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA 2014/56[ES
(2014. gada 16. aprilis),

ar kuru groza Direktivu 2006/43/EK, ar ko paredz gada parskatu un konsolidéto parskatu obligatas
revizijas

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo ipasi ta 50. pantu,
nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu ('),
saskana ar parasto likumdogSanas procedaru (3,

ta ka:

(1) Ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2006/43/EK (*) paredz nosacfjumus to personu apstiprinasanai un
registracijai, kuras veic obligato reviziju, noteikumus par neatkaribu, objektivitati un profesionalo étiku, kas uz
attiecas uz minétajam personam, ka ari to publiskas parraudzibas sistému. Tomér ir nepiecie$ams turpinat
saskanot Sos noteikumus Savienibas limeni, lai nodrosinatu to prasibu lielaku parredzamibu un paredzamibu, ko
pieméro $adam personam, un palielinatu vinu neatkaribu un objektivitati, veicot savus uzdevumus. Ir svarigi ari
palielinat minimalo konvergences limeni attieciba uz revizijas standartiem, pamatojoties uz kuriem veic obligatas
revizijas. Turklat, lai pastiprinatu iegulditaju aizsardzibu, ir svarigi stiprinat obligato revidentu un revizijas uzné-
mumu publisko parraudzibu, uzlabojot Savienibas publiskas parraudzibas iestazu neatkaribu un uzticot tam atbil-
stoSas pilnvaras, tostarp pilnvaras izmeklét un uzlikt sodus, lai atklatu, nepielautu un novérstu parkapumus
saistiba ar obligato revidentu un revizijas uznémumu veiktajiem piemérojamo noteikumu par revizijas pakalpo-
jumu snieg§anu parkapumiem.

(2)  Sakara ar sabiedriskas nozimes struktiru butisko sabiedrisko nozimi, kas izriet no to uznéméjdarbibas méroga un
apjoma vai no to uznéméjdarbibas rakstura, ir jastiprina sabiedriskas nozimes struktfru revidéto finansu parskatu
uzticamiba. Tapéc Ipasie noteikumi par sabiedriskas nozimes struktiiru obligato reviziju, kas paredzéti Direktiva
2006/43[EK, ir sikak izstradati Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 537/2014 (*). Noteikumi par
sabiedriskas nozimes struktiiru obligato reviziju $aja direktiva batu japieméro obligatajiem revidentiem un revi-
zijas uzpnémumiem tikai tad, ja tie veic $adu struktdru obligatas revizijas.

() OVC191.,29.6.2012., 61.1pp.

(}) Eiropas Parlamenta 2014. gada 3. aprila nostaja (Oficialaja Vestnesi vél nav publicéta) un Padomes 2014. gada 14. aprila lemums.

(’) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/43/EK (2006. gada 17. maijs), ar ko paredz gada parskatu un konsolidéto parskatu obli-
gatas revizijas, groza Padomes Direktivu 78/660/EEK un Padomes Direktivu 83/349/EEK un atce] Padomes Direktivu 84/253/EEK
(OVL157,9.6.2006., 87.1pp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 537/2014 par Ipasam prasibam sabiedriskas nozimes struktiiru obligatajai revizijai
(skatit §a Oficiala Vestnesa 77. lappusi.).
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(3)  Saskana ar Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) iek$gjais tirgus ir teritorija bez ieksgjam robezam, kura
ir nodrosinata pre¢u un pakalpojumu briva aprite un briviba veikt uznémejdarbibu. Obligatajiem revidentiem un
revizijas uznémumiem ir jadod iesp&ja attistit savus obligatas revizijas pakalpojumus Savieniba, piedavajot tiem
iespgju sniegt $adus pakalpojumus cita dalibvalsti, nevis taja, kura tie tika apstiprinati. Dodot iesp&ju obligatajiem
revidentiem un revizijas uznémumiem nodrosinat obligato reviziju, izmantojot savas piederibas valsts profesio-
nalo nosaukumu uznémgeja dalibvalsti, jo ipasi tiek risinatas tadu uznémumu grupu problémas, kuras sakara ar
pieaugoso tirdzniecibas plasmu, kas izriet no ieksgja tirgus, izveido finan$u parskatus vairakas dalibvalstis, un
tiem vajadziga revizija saskana ar Savienibas tiesibu aktiem. Skérslu atcelsana obligtas revizijas pakalpojumu
attistibai starp dalibvalstim veicinatu integraciju Savienibas revizijas tirgi.

(4)  Lai veiktu obligato reviziju, ir vajadzigas atbilstosas zinasanas tadas jomas ka sabiedribu tiesibas, nodoklu tiesibas
un socialas tiesibas, kas dazadas dalibvalstis var atskirties. Tadél, lai nodrosinatu kvalitativus obligatas revizijas
pakalpojumus sava teritorija, dalibvalstij butu jadod iespéja piemérot kompensacijas pasakumu, ja obligatais revi-
dents, kas apstiprinats cita dalibvalsti, vélas tikt apstiprinats ari minétas dalibvalsts teritorija, lai uzsaktu tur pasta-
vigu darbibu. Sados pasikumos biitu janem veéra attieciga obligata revidenta profesionala pieredze. Tam nebiitu
jarada nesamérigs slogs attiecigajam obligatajam revidentam, ne ari jakave vai japadara nepievilciga obligatas revi-
zijas pakalpojumu sniegana dalibvalsti, kura liek veikt kompensacijas pasakumu. Dalibvalstim biitu jalauj apsti-
prinat obligatos revidentus, kas ir iesniegusi pieteikumu vai nu pamatojoties uz zinasanu parbaudi, vai adaptacijas
periodu, ka noteikts Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2005/36/EK ('). Beidzoties adaptacijas periodam,
obligatajam revidentam biitu jaspgj integréties profesija uznéméja dalibvalsti péc tam, kad ir veikt novértéjums
par to, ka vinam ir profesionala pieredze minétaja dalibvalsti.

(5)  Lai gan galvena atbildiba par finan$u informacijas snieg§anu joprojam bitu jauznemas revidéto struktiru vadibai,
obligato revidentu un revizijas uznémumu loma ir aktivi parbaudit vadibu no lietotaja perspektivas. Tapec, lai
uzlabotu revizijas kvalitati, ir svarigi pastiprinat oficialo revidentu un revizijas uznémumu profesionilo skepti-
cismu attieciba pret revidéto struktiiru. Obligatajiem revidentiem un revizijas uzpnémumiem bitu jaapzinas
iespgja, ka var pastavét butiska nepatiesa informacija, kas radusies krapsanas vai kladas dél, neatkarigi no revi-
denta iepriek3éjas pieredzes saistiba ar revidétas struktiras vadibas godpratibu.

(6)  Ir ipasi svarigi stiprinat neatkaribu ka batisku obligato reviziju elementu. Lai uzlabotu obligato revidentu un revi-
zijas uzpémumu neatkaribu no revidétas struktiiras, veicot obligato reviziju, obligatajam auditoram vai revizijas
uzpémumam un jebkurai fiziskai personai, kas var tiesi vai netie$i ietekmét obligatas revizijas iznakumu, vaja-
dzetu but neatkarigai no revidétas struktiiras, un tai nevajadzétu bit iesaistitai revidétas struktiiras lémumu pie-
nemsanas procesa. Lai saglabatu $o neatkaribu, ir svarigi ari, lai tie registrétu visus apdraudéjumus savai neatka-
ribai, ka arT aizsardzibas pasakumus, kas pieméroti minéto apdraudéjumu mazinasanai. Turklat, ja pastav ievéro-
jami draudi to neatkaribai pat péc tam, kad ir veikti aizsardzibas pasakumi minéto draudu mazinasanai, tiem biitu
jaatsakas vai jaatturas no revizijas veikanas.

(7)  Obligatajiem revidentiem un revizijas uznémumiem, veicot obligatas revizijas revidéjamas struktiiras, vajadzétu
bat neatkarigiem, un biitu jaizvairas no intere$u konfliktiem. Lai noteiktu obligato revidentu un revizijas uzné-
mumu neatkaribu, janem véra ta tikla koncepcija, kura darbojas obligatie revidenti un uznémumi. Neatkaribas
prasiba bitu jaievéro vismaz laikposma, uz kuru attiecas revizijas zinojums, tostarp laikposma, uz kuru attiecas
revidéjamie finansu parskati, un laikposma, kura notiek obligata revizija.

(8)  Obligatajiem revidentiem, revizijas uznémumiem un to darbiniekiem baitu Ipasi jaatturas no obligatas revizijas
veikSanas struktfira, ja tiem ir ar to saistitas uznéméjdarbibas vai finan$u intereses, un no iesaisti§anas revidétas
struktiiras emitétu, nodrosinatu vai citadi atbalstitu finanu instrumentu tirdznieciba, kas nav ipa§umu dalas daza-
dotas kolektiva ieguldjjuma shémas. Obligatajam revidentam vai revizijas uzpémumam bitu jaatturas no piedali-
$anas iek$gju lemumu pienemsanas procesos revidétaja struktiira. Obligatie revidenti, revizijas uzpémumi un to
darbinieki, kas ir tie$i iesaistiti obligatas revizijas veikSana, nedrikstétu uznemties pienakumus revidétaja struktiira
vadibas vai valdes limeni, kamér nav pagajis atbilsto$s laikposms kop$ revizijas beigam.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2005/36/EK (2005. gada 7. septembris) par profesiondlo kvalifikaciju atziSanu (OV L 255,
30.9.2005., 22. Ipp.).
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(9)  Ir svarigi, lai obligatie revidenti un revizijas uznémumi ievérotu savu klientu tiesibas uz privato dzivi un datu
aizsardzibu. Tapéc tiem bitu jaievéro stingri konfidencialitaites un dienesta noslépuma noteikumi, kas tomer
nedrikstétu ietekmét pareizu §is direktivas un Regulas (ES) Nr. 537/2014 isteno$anu vai sadarbibu ar grupas revi-
dentu konsolidéto finansu parskatu revizijas veiksanas laika, ja matesuznémums atrodas tresa valsti, ar noteikumu,
ka ir ievéroti Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 95/46/EK () noteikumi. Tomér $adiem noteikumiem
nevajadzétu laut obligatajam revidentam vai revizijas uzpémumam sadarboties ar tre§o valstu iestadém, izman-
tojot citus sadarbibas kanalus, kas nav minéti Direktivas 2006/43/EK XI nodala. Minétie konfidencialitates notei-
kumi batu jaievéro ari jebkuram obligatajam revidentam vai revizijas uznémumam, kas vairs nav iesaistits attie-
cigas revizijas veikSana.

(10)  Atbilstosai obligato revidentu un revizijas uznémumu ieks¢jai organizacijai biitu japalidz novérst draudus to neat-
karibai. Tapéc revizijas uzpnémuma Ipasniekiem vai akcionariem, ka ari tas parvaldniekiem nebitu nekada veida
jaiejaucas obligatas revizijas veikSana, kas apdraud tada obligata revidenta neatkaribu un objektivitati, kur§ veic
obligato reviziju revizijas uznémuma varda. Turklat obligatajiem revidentiem un revizijas uznémumiem batu jaiz-
veido atbilstosa ieks€ja ricibpolitika un procediras attieciba uz darbiniekiem un citam personam, kas to organiza-
cijas ir iesaistitas obligatas revizijas darbiba, lai nodro$inatu atbilstibu tiesibu aktos noteiktajam prasibam. Miné-
tajas ricibpolitikas un procediiras biitu ipasi jamégina novérst un risinat jebkadus draudus neatkaribai un bitu
janodro$ina obligatas revizijas kvalitati, godigumu un pamatigumu. Minétajam ricibpolitikam un procediiram
vajadzétu bat sameérigam, pemot véra obligata revidenta vai revizijas uznémuma uzpéméjdarbibas apjomu un
sarez§itibu.

(11) Obligata revizija nosledzas ar atzinuma izteikSanu, ka finan$u parskati sniedz patiesu un precizu viedokli par revi-
détajam struktGram saskana ar atbilsto$i finansu parskata sistémai. Tomér ieinteresétas personas varétu nezinat
par revizijas ierobezojumiem, pieméram, par to batiskumu, izlases veidoSanas metodém, revidenta lomu krap-
$anas atklasana un vadibas atbildibu, kas var radit neattaisnotas ceribas. Lai attaisnotu §is ceribas, ir svarigi ieviest
lielaku skaidribu par obligatas revizijas darbibas jomu.

(12) Ir svarigi Savieniba nodro$inat augstas kvalitates obligatas revizijas. Tadé] visas obligatas revizijas bitu javeic
saskana ar Komisijas piepemtajiem starptautiskajiem revizijas standartiem. Ta ka starptautiskie revizijas standarti
ir izstradati ta, lai tos varétu izmantot jebkura lieluma un jebkura veida struktiiras visas jurisdikcijas, dalibvalstu
kompetentajam iestadem, izvértéjot starptautisko revizijas standartu piemérosanas jomu, biitu janem véra mazu
uzpémumu darjjumdarbibas mérogs un sarezgitiba. Nevajadzetu bit ta, ka kada $ada dalibvalsts pienemta notei-
kuma vai pasakuma rezultata obligatie revidenti vai revizijas uzpémumi nespgj veikt obligato reviziju saskana ar
starptautiskajiem revizijas standartiem. Dalibvalstim biitu jalauj piemérot papildu valsts revizijas procediiras vai
prasibas tikai tad, ja tas izriet no ipa§am valsts juridiskajam prasibam attieciba uz gada parskatu vai konsolidéto
finansu parskatu obligatas revizijas apjomu, kas nozimé, ka §is prasibas nav ietvertas pienemtajos starptautiskajos
revizijas standartos, vai ja tas gada finansu parskatiem un konsolidétajiem finansu parskatiem pievieno ticamibu
un kvalitati. Komisijai biitu jaturpina iesaistities Starptautiskas gramatvezu federacijas (IFAC) starptautisko revizijas
standartu satura parraudziba un to pienemsanas procesa.

(13) Ir svarigi attieciba uz konsolidétajiem finansu parskatiem skaidri noteikt to obligato revidentu atbildibu, kas revidé
attiecigas grupas dazadas struktfiras. Lidz ar to grupas revidentam vajadzétu biit pilniba atbildigam par revizijas
zinojumu.

(14) Lai uzlabotu Savieniba veikto kvalitates nodro$inaSanas parbauzu ticamibu un parredzamibu, kompetentajam
iestadém, ko norikojusas dalibvalstis, batu jareglamenté dalibvalstu kvalitates nodrosinasanas sistémas, lai nodrosi-
natu obligato revidentu un revizijas uzpémumu publisko parraudzibu. Kvalitates nodrosinasanas parbaudes
meérkis ir novérst vai risinat iesp&jamas nepilnibas taja, ka tiek veiktas obligatas revizijas. Lai nodrosinatu to, ka
kvalitates nodrosinasanas parbaudes ir pietickami aptvero$as, kompetentajam iestadém, veicot $adas parbaudes,
batu janem véra obligato revidentu un revizijas uzpnémumu darbibas mérogi un sarezgitiba.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 95/46/EK (1995. gada 24. oktobris) par personu aizsardzibu attieciba uz personas datu
apstradi un $adu datu brivu apriti (OV L 281, 23.11.1995., 31. lpp.).
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(15) Lai uzlabotu atbilstibu $is direktivas un Regulas (ES) Nr. 537/2014 prasibam un ievérojot Komisijas 2010. gada
8. decembra pazinojumu ar nosaukumu “Par sankciju rezimu pastiprinasanu finanu pakalpojumu nozaré”, bitu
japastiprina kompetento iestazu pilnvaras pienemt uzraudzibas pasakumus un noteikt sankcijas. Baitu japaredz
administrativas finansialas sankcijas obligatajiem revidentiem, revizijas uzpémumiem un sabiedriskas nozimes
struktiram par atklatajiem parkapumiem. Kompetentajam iestadém bitu janodrosina pieméroto sankciju un pasa-
kumu parredzamiba. Sankciju noteik§anai un publicéSanai biitu jaatbilst pamattiesibam, kas noteiktas Eiropas
Savienibas Pamattiesibu harta, Ipasi tiesibam uz privatas un gimenes dzives neaizskaramibu, tiesibam uz personas
datu aizsardzibu un tiesibam uz efektivu tiesibu aizsardzibu un taisnigu tiesu.

(16) Kompetentajam iestadém vajadzétu bat iespgjai piemérot administrativos naudas sodus, kas faktiski attur no
parkapumiem, pieméram, lidz summai, kas sasniedz vai parsniedz vienu miljonu euro fizisku personu gadijuma,
un lidz noteiktai gada apgrozijuma procentualajai dalai iepriekséja finansu gada juridiskam personam vai citam
struktiram. Minéto mérki var labak sasniegt, sasaistot naudas sodu ar parkapgja finansialo stavokli. Neskarot
iespéju atsaukt attieciga obligata revidenta vai revizijas uzpnémuma apstiprindgjumu, bitu japaredz citi sankciju
veidi ar piemérotu preventivo ietekmi. Nosakot piemérojamas sankcijas, dalibvalstim katra zina batu japieméro
identiski kritériji.

(17)  Zinotaji var piegadat kompetentajam iestadeém jaunu informaciju, kas tam var palidzét atklat parkapumus, tostarp
krapanu, un piemérot attiecigas sankcijas. Tomér zinotdji var atturéties to darit, baidoties no atmaksas vai nesa-
nemot stimulus to darit. Tapéc dalibvalstim vajadzétu izveidot atbilstosus pasakumus, lai iedrosinatu zinotajus
bridinat tas par iesp&amiem $is direktivas vai Regulas (ES) Nr. 537/2014 parkapumiem un aizsargatu zinotajus
no atmaksas. Dalibvalstis varétu ari nodro$inat viniem stimulu to darit; tomér zinotajiem vajadzétu sanemt
stimulu tikai tad, ja tie sniedz jaunu informaciju, kas tiem nav jasniedz jau likuma noteiktaja kartiba, un ja $is
informacijas sniegSanas rezultata var piemérot sankciju par $is direktivas vai Regulas (ES) Nr. 537/2014 parka-
pumu. Tomér dalibvalstim biitu janodro$ina ari tas, lai to istenotajas zinotdju sistémas bitu ietverti mehanismi,
kas nodrosina atbilsto$u aizsardzibu personam, par kuram tiek zinots, ipasi ievérojot tiesibas uz personas datu
aizsardzibu, un procediras, lai tam nodrosinatu tiesibas uz aizstavibu un tiesibas tikt uzklausitai pirms lémuma
pienemsanas attieciba uz vinu, ka ari tiesibas sanemt efektivu tiesibu aizsardzibu tiesa saistiba ar lémumu, kas
pienemts attieciba uz vinu. Ar noteiktajiem mehanismiem batu janodrosina ari atbilstosa zinotaju aizsardziba, ne
tikai attieciba uz personas datu aizsardzibas tiesibam, bet ari nodrosinot to, ka vini neklast par netaisnas atmaksas
upurien.

(18)  Obligato revidentu un revizijas uznémumu publiska parraudziba ietver obligato revidentu un revizijas uznémumu
apstiprinaanu un registraciju, standartu pienemsanu saistiba ar profesionalo étiku un revizijas uznémumu ieksgjo
kvalitates kontroli, talakizglitibu, ka ari kvalitates nodro$inasanas sistémas, izmekléSanu un sodus obligatajiem
revidentiem un revizijas uzpémumiem. Lai palielinatu revidenta parraudzibas parredzamibu un nodro$inatu
lielaku parskatatbildibu, katrai dalibvalstij biitu jaizraugas tikai viena iestade, kas atbild par obligato revidentu un
revizijas uznémumu publisko parraudzibu. Sadu publiskas parraudzibas iestazu neatkariba no revizijas profesijas
ir galvenais priek$noteikums integritatei, efektivitatei un obligato revidentu un revizijas uzpémumu publiskas
parraudzibas pienacigai darbibai. Tapéc publiskas parraudzibas iestades batu javada personam, kas nav praktize-
josi revidenti, un dalibvalstim batu jaizveido neatkarigas un parredzamas procediiras $ada nepraktizéjosa revi-
denta izvélei.

(19) Dalibvalstim vajadzétu bt iespéjai pieskirt atbrivojumus no prasibam, ko attiecina uz revizijas pakalpojumiem,
kurus sniedz kooperativiem un krajbankam.

(20) Dalibvalstim batu jabat iespéjamam delegét vai atlaut kompetentajam iestadém delegét minéto kompetento
iestazu uzdevumus citdm saskana ar tiesibu aktiem pilnvarotdm vai noteiktdm iestadém vai struktiiraim. Sadai
delegéSanai vajadzetu bit atkarigai no vairakiem nosacfjumiem, un attiecigajai kompetentajai iestadei batu jauz-
nemas galiga atbildiba par parraudzibu.
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(21)  Publiskas parraudzibas iestadém biitu jabit pietickamam pilnvaram pildit savus uzdevumus efektivi. Turklat tas
biitu janodrosina ar pietickamiem finansu un cilvékresursiem, lai veiktu savus uzdevumus.

(22)  Lai nodrosinatu atbilstodu to obligato revidentu un revizijas uznémumu parraudzibu, kuri veic parrobezu darbibas
vai ir dala no tikla, dalibvalstu publiskas parraudzibas iestaddém nepiecieSams apmainities ar informaciju. Lai
aizsargatu tas informacijas konfidencialitati, ar kuru var $adi apmainities, dalibvalstim biitu janosaka pienakums
glabat dienesta noslépumu ne tikai publiskas parraudzibas iestazu darbiniekiem, bet ari visam personam, kuram
publiskas parraudzibas iestades varétu biit delegéjusas pienakumus.

(23) Ja pastav pienacigs pamatojums rikoties, revizijas komitejai, akcionariem, par obligato revidentu un revizijas uzné-
mumu parraudzibu atbildigajam kompetentajam iestadém vai, ja to nosaka valsts tiesibu akti, par sabiedriskas
nozimes struktiras uzraudzibu atbildigajam kompetentajam iestadem batu japieskir pilnvaras iesniegt prasibu
valsts tiesa par revidenta atstadinaSanu.

(24)  Revizijas komitejam vai struktGram, kas veic lidzvértigu funkciju revidétaja sabiedriskas nozimes strukttira, ir
iz8kirosa loma obligatas revizijas kvalitates paaugstinasana. Ir ipasi svarigi stiprinat revizijas komitejas neatkaribu
un tehnisko kompetenci, nosakot prasibu, ka lielakajai tas locek]u dalai jabiit neatkarigiem un vismaz vienam tas
loceklim jabiit zinaSanam revizija un/vai gramatvediba. Komisijas 2005. gada 15. februara leteikuma par birzas
saraksta ieklautu uznémumu direktoru bez izpildpilnvaram vai padomes locek]u un (direktoru) padomes (*) komi-
teju lomu izklastits, ka batu jaizveido revizijas komitejas un ka tam bitu jadarbojas. Tomeér, nemot véra padomes
apjomu uznémumos ar mazaku tirgus kapitalizaciju un maza un vidéja lieluma sabiedriskas nozimes struktiiras,
$o struktiiru revizijas komitejam vai padomei, kas veic lidzvértigas funkcijas revidétaja struktiira, uzticetas funk-
cijas biitu javar veikt visai administrativajai vai uzraudzibas struktiirai. Uz sabiedriskas nozimes struktiiram, kas ir
parvedamu vértspapiru kolektivo ieguldijumu uznémumi (PVKIU) vai alternativu ieguldjjumu fondi, ari nevaja-
dzetu attiecinat pienakumu izveidot revizijas komiteju. Nosakot $o iznémumu, nemts véra $ads faktors: ja sie
fondi nodarbojas vienigi ar aktivu uzkrasanu, revizijas komiteja nav nepieciesama. PVKIU un alternativu ieguldi-
jumu fondi, ka ar to parvaldes sabiedribas darbojas stingri reglamentéta vidé, un uz tiem attiecas ipasi parvaldes
mehanismi, tadi ka depozitoru veiktas parbaudes.

(25) “Mazas uznéméjdarbibas akta”, ko pienéma ar Komisijas 2008. gada 25. jinija pazinojumu “Vispirms domat par
mazakajiem” Eiropas Mazas uznéméjdarbibas akts” un parskatija ar Komisijas 2011. gada 23. februara pazino-
jumu “Parskats par “Eiropas mazas uznéméjdarbibas aktu™, ir atzita mazo un vidéo uznémumu centrala loma
Savienibas ekonomika, un ta mérkis ir uzlabot vispargjo pieeju uznémeéjdarbibai un nostiprinat “vispirms domat
par mazakajiem” principa ievérosanu politikas veidosana. Stratégija “Eiropa 2020”, kas piepemta 2010. gada
martd, ari aicinats uzlabot uznéméjdarbibas vidi, jo Ipasi maziem un vidéjiem uznémumiem, tostarp samazinot
darfjumu izmaksas Savieniba. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2013/34/ES (?) 34. pants neprasa mazo
uzpémumu finansu parskatu reviziju.

(26) Lai saglabatu attiecigo pusu tiesibas, kad dalibvalstu kompetentas iestades sadarbojas ar tresu valstu kompeten-
tajam iestadém par revizijas darba dokumentu vai citu attiecigo dokumentu apmainu, lai noveértétu veikto reviziju
kvalitati, dalibvalstim biitu janodrosina, ka kompetento iestazu noslégtas vienosanas par sadarbibas pasakumiem,
pamatojoties uz kuram notiek katra $ada dokumentu apmaina, ietver pietickamus aizsardzibas pasakumus, lai
aizsargatu komercnoslépumu un komercialas intereses, tai skaita revidétas struktiras riipnieciska un intelektuala
ipa§uma tiesibas. Dalibvalstim biitu janodroina, lai minétas vienoSanas atbilstu Direktivai 95/46/EK un biitu ar
to saderigas.

(") OVL52,25.2.2005., 51.1pp.

(¥) Parlamenta un Padomes Direktiva 2013/34/ES (2013. gada 26. junijs) par noteiktu veidu uznémumu gada finansu parskatiem, konsoli-
détajiem finansu parskatiem un saistitiem zinojumiem, ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2006/43/EK un atce]
Padomes Direktivas 78/660/EEK un 83/349/EEK (OV L 182, 29.6.2013., 19. Ipp.).



27.5.2014. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 158/201

(27) Direktivas 2006/43/EK 45. panta 1. punkta noteikta EUR 50 000 robezvértiba tika saskanota ar 3. panta
2. punkta ¢) un d) apak$punktu Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2003/71/EK ('). Robezvértibas, kas
noteiktas Direktiva 2003/71/EK, ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2010/73/ES (3 1. panta 3. punktu
ir palielinatas lidz EUR 100 000. Tade] batu atbilstosi japielago robezvértiba, kas noteikta Direktivas 2006/43/EK
45. panta 1. punkta.

(28)  Lai pilniba ieviestu jauno tiesisko reguléjumu, kas paredzéts LESD, ir nepiecieSams pielagot un aizstat Istenosanas
pilnvaras, kas paredzétas Eiropas Kopienas dibinasanas liguma 202. pantd, ar atbilstosiem noteikumiem saskana
ar LESD 290. un 291. pantu.

(29) Delegéto un istenoSanas aktu pienemsanas procediru Komisija saskanosana ar LESD un jo ipasi ta 290. un
291. pantu batu javeic katra gadijuma atseviski., Lai nemtu véra jaunakas tendences revizijas veik$ana un revi-
denta profesija un veicinatu obligato revidentu un revizijas uznémumu parraudzibu, pilnvaras pienemt aktus
saskana ar LESD 290. pantu biitu jadelegé Komisijai Revidentu parraudzibas joma delegéto aktu izmantosana ir
nepiecieSama, lai izstradatu procediiras sadarbibas kartibai starp dalibvalstu un tre$o valstu kompetentajam
iestadém. Ir ipasi batiski, lai Komisija, veicot sagatavoSanas darbus, rikotu atbilstigas apsprieSanas, tostarp
ekspertu limeni. Komisijai, sagatavojot un izstradajot delegétos aktus, bitu janodrosina vienlaiciga, savlaiciga un
atbilstiga dokumentu nosiitiSana Eiropas Parlamentam un Padomei.

(30) Lai nodrosinatu vienadus nosacijumus deklaracijas par treso valstu revidentu parraudzibas rezimu lidzvertibu iste-
nosanai vai tre§o valstu kompetento iestazu atbilstibu, ciktal tie attiecas uz atseviskam tre$am valstim vai atsevi-
skam kompetentam tre$o valstu iestadém, istenoSanas pilnvaras bitu japieskir Komisijai. Minétas pilnvaras bitu
jaizmanto saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1822011 ().

(31) Nemot véra to, ka §is direktivas mérki, — proti, stiprinat iegulditaju parliecibu par uzpémumu publicéto finansu
parskatu patiesumu un precizitati, turpmak uzlabojot tadas obligatas revizijas kvalitati, kuru veic Savieniba, —
nevar pietickami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis, bet ta méroga un iedarbibas dé] minéto mérki var labak
sasniegt Savienibas limeni, Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta
noteikto subsidiaritates principu. Saskapa ar minétaja panta noteikto proporcionalitates principu $aja direktiva
paredz vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi minéta mérka sasniegSanai.

(32) Tapéc attiecigi butu jagroza Direktiva 2006/43/EK.

(33) Saskana ar Eiropas Parlamenta un Regulas (EK) Nr. 45/2001 (¥) 28. panta 2. punktu notika apsprieSanas ar
Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaju, kur§ 2012. gada 23. aprili sniedza atzinumu ().

(34) Saskana ar dalibvalstu un Komisijas 2011. gada 28. septembra kopigo politisko pazinojumu par skaidrojosajiem
dokumentiem (°) dalibvalstis ir apnémusas pamatotos gadijumos iesniegt pazinojumu par transponésanas pasaku-
miem kopa ar vienu vai vairakiem dokumentiem, kas skaidro savstarpéjo saikni starp direktivas elementiem un
valstu pienemto transponéSanas instrumentu atbilstosajam dalam. Attieciba uz 3o direktivu likumdevgjs uzskata,
ka $adu dokumentu nosiiti§ana ir pamatota,

(") Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2003/71/EK (2003. gada 4. novembris) par prospektu, kurs japublicé, publiski piedavajot vért-
spapirus vai atlaujot to tirdzniecibu, un par Direktivas 2001/34/EK grozijumiem (OV L 345, 31.12.2003., 64. Ipp.).

(%) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/73/ES (2010. gada 24. novembris), ar ko groza Direktivu 2003/71/EK par prospektu,
kurs japublicg, publiski piedavajot vértspapirus vai atlaujot to tirdzniecibu, un Direktivu 2004/109/EK par atklatibas prasibu saskano-
Sanu attieciba uz informaciju par emitentiem, kuru vértspapirus atlauts tirgot regulétaja tirgi (OV L 327,11.12.2010., 1. Ipp.).

(’) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 182/2011 (2011. gada 16. februaris), ar ko nosaka normas un visparigus principus par
dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri attiecas uz Komisijas isteno$anas pilnvaru izmanto$anu (OV L 55, 28.2.2011., 13. Ipp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 45/2001 (2000. gada 18. decembris) par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz
personas datu apstradi Kopienas iestadés un struktiiras un par $adu datu brivu apriti (OV L 8, 12.1.2001., 1. Ipp.).

() OVC336,6.11.2012., 4. Ipp.

() OVC369,17.12.2011.14. Ipp.
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IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivu 2006/43/EK ar $o groza 3adi:
1) direktivas 1. panta pievieno $adu dalu:

“Sis direktivas 29. pants neattiecas uz sabiedriskas nozimes struktiiru gada parskatu un konsolidéto finansu parskatu
obligato reviziju, ja vien nav noradits Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 537/2014 (*).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 537/2014 (2014. gada 16. aprilis) par Ipasam prasibam attieciba
uz obligatajam revizijam sabiedriskas nozimes struktaras (OV L 158, 27.5.2014., 77. Ipp.).”;

2) direktivas 2. pantu groza $adi:
a) panta 1. punktu aizstaj ar $adu:
“1) “obligata revizija” ir gada finansu parskatu vai konsolidéto finansu parskatu revizija, ciktal:
a) to paredz Savienibas tiesibu akti;
b) to paredz valsts tiesibu akti attieciba uz mazajiem uzpémumiem;

¢) to brivpratigi veic péc tadu mazo uznémumu liguma, kuri atbilst valsts juridiskajam prasibam, kas ir
lidzvertigas tam, kadas noteiktas revizijai saskana ar b) apak$punktu, ja valsts tiesibu aktos $adas revizijas
ir paredzétas ka obligatas revizijas;”;

b) panta 4. punktu aizstaj ar $adu:

“4) “tresas valsts revizijas struktiira” ir struktiira — neatkarigi no tas juridiskas formas — kas veic tresa valsti regis-
tréta uznémuma gada vai konsolidéto finansu parskatu revizijas un kas nav struktira, kas registréta un ap-
stiprinata ka revizijas uznémums neviena dalibvalsti saskana ar 3. pantu;”;

¢) panta 5. punktu aizstaj ar $adu:

“5) “treas valsts revidents” ir fiziska persona, kas veic tre$a valstl registréta uznémuma gada vai konsolidéto
finanu parskatu revizijas un kas nav registréta un apstiprinata ka obligats revidents neviena dalibvalsti
saskana ar 3. un 44. pantu;”;

d) panta 10. punktu aizstj ar sadu:

“10) “kompetentas iestades” ir ar tiesibu aktiem noteiktas iestades, kas ir atbildigas par obligato revidentu un
revizijas uzpémumu reglamentéSanu unfvai parraudzibu vai par ipasiem aspektiem, kas ar to saistiti;
atsauce uz “kompetento iestadi” konkréta panta ir atsauce uz iestadi, kas atbild par attiecigaja panta miné-
tajam darbibam;”;

) panta 11. punktu svitro;
f) panta 13. punktu aizstdj ar sadu:
“13) “sabiedriskas nozimes struktiiras” ir:

a) struktdras, ko regulé tiesibu akti dalibvalsti, kuru parvedamos vértspapirus atlauts tirgot reguléta tirgd
jebkura dalibvalsti Direktivas 2004/39/EK 4. panta 1. punkta 14. apakSpunkta nozime;

b) kreditiestades, ka definéts 3. panta 1. punkta 1. apak$punkta Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva
2013/36/ES (**) un kas nav minétas direktivas 2. panta minétas iestades;
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¢) apdrosinasanas uznémumi Direktivas 91/674/EEK 2. panta 1. punkta nozimé vai

d) struktiras, ko dalibvalstis norikojusas ka sabiedriskas nozimes struktiiras, pieméram, uzpémumi, kam ir
ieveérojama sabiedriska nozime to uzpéméjdarbibas rakstura, uznémuma apjoma vai darbinieku skaita

del;

(**) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2013/36/ES (2013. §ada 26. janijs) Il))ar piekluvi kreditiestazu
darbibai un kreditiestazu un ieguldijumu brokeru sab1edr1bu prudencialo uzraudzibu, ar ko groza Direktivu
2002/87EK un atce] Direktivas 2006/48/EK un 2006/49/EK (OV L 176, 27.6.2013., 338. Ipp.).”;

g) panta 15. punktu aizstaj ar $adu:

“15) “persona, kas nav praktizgjoss revidents” ir jebkura fiziska persona, kas vismaz tris gadus tie$i pirms iesaisti-
Sanas publiskas parraudzibas sistémas parvaldiba nav veikusi obligatas revizijas, tai nav bijusas balsstiesibas
revizijas uznémuma, ta nav bijusi revizijas uznémuma administrativas, parvaldibas vai uzraudzibas struk-
tiras locekle un nav bijusi revizijas uzpémuma darbinieks vai ka citadi saistita ar revizijas uzpémumu;”;

h) pievieno $adu 17.-20. punktu:

“17) “vidgjie uzpémumi” ir uznémumi, kas minéti Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2013/34/ES (¥
1. panta 1. punkta un 3. panta 3. punkta;

18) “mazie uznémumi” ir uzpnémumi, kas minéti Direktivas 2013/34/ES 1. panta 1. punktd un 3. panta
2. punkta;

19) “piederibas dalibvalsts” ir dalibvalsts, kura obligatais revidents vai revizijas uzpémums ir apstiprinats
saskana ar 3. panta 1. punktuy;

20) “uznémeéja dalibvalsts” ir dalibvalsts, kura obligatais revidents, kas ir apstiprinats sava dalibvalsti, ari vélas
tikt apstiprinats saskana ar 14. pantu, vai dalibvalsts, kura revizijas uznémums, ko apstiprinajusi ta piede-
ribas dalibvalsts, ari velas tik registréts vai ir registréts saskana ar 3.a pantu.

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2013/34/ES (2013. gada 26. janijs) par noteiktu veidu uznémumu
gada finansu parskatiem, konsolidétajiem finansu parskatiem un saistitiem zinojumiem, ar ko groza Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu 2006/43/EK un atce] Padomes Direktivas 78/660/EEK un 83/349/EEK
(OV L 182, 29.6.2013., 19. Ipp.).”;

3) direktivas 3. pantu groza $adi:
a) panta 2. punktu groza $adi:
i) pirmo dalu aizstaj ar $adu:

“2. Katra dalibvalsts noriko kompetento iestadi par iestadi, kura ir atbildiga par obligato revidentu un revizijas
uzpémumu apstiprinasanu.”;

ii) otro dalu svitro;
b) panta 4. punkta pirmas dalas b) punktu aizstaj ar $adu:

“b) balsstiesibu vairakumam struktiira japieder kada dalibvalsti apstiprinatiem revizijas uzpémumiem vai fizi-
skam personam, kas atbilst vismaz 4. pantd un 6.-12. panta paredzétajiem nosacijumiem. Dalibvalstis var
noteikt, ka $adam fiziskam personam ir jabat apstiprinatam ari cita dalibvalsti. Kooperativu, krajbanku un
lidzigu struktiiru, ka minéts Direktivas 86/635/EEK 45. pantd, kooperativa, krajbankas vai lidzigas struktiiras
meitasuznémuma vai juridiska pécteca, ka minéts Direktivas 86/635/EEK 45. panta, obligatas revizijas noluka
dalibvalstis var paredzét citus pasus noteikumus par balsstiesibam;”;
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4) direktiva pievieno $adu pantu:

“3.a pants
Revizijas uznémumu atzisana

1. Atkapjoties no 3. panta 1. punkta, revizijas uzpémumam, kas ir apstiprinats kada dalibvalsti, ir tiesibas veikt
obligato reviziju cita dalibvalsti ar noteikumu, ka galvenais revizijas partneris, kas veic obligato reviziju revizijas
uzpémuma varda ievéro 3. panta 4. punkta a) apakspunkta prasibas uznéméja dalibvalsti.

2. Revizijas uznémumam, kas vélas veikt obligato reviziju cita dalibvalsti, nevis piederibas dalibvalsti, jaregistréjas
uznéméjas dalibvalsts kompetentaja iestadé saskana ar 15. un 17. pantu.

3. Uzpéméjas dalibvalsts kompetenta iestade registré revizijas uznémumu, ja ta ir parliecinata, ka revizijas uzne-
mums ir registréts savas piederibas dalibvalsts kompetentaja iestadé. Ja uznéméja dalibvalsts vélas par pamatojumu
izmantot sertifikatu, kas apliecina revizijas uznémuma registraciju piederibas dalibvalsti, uzpéméjas dalibvalsts
kompetenta iestade var pieprasit, lai sertifikats, ko izsniegusi piederibas dalibvalsts kompetenta iestade, nav vecaks
par trim ménesiem. Uznémeéjas dalibvalsts kompetenta iestade informe piederibas dalibvalsts kompetento iestadi par
revizijas uznémuma registraciju.”;

5) direktivas 5. panta 3. punktu aizst3j ar $adu:

“3.  Ja obligata revidenta vai revizijas uznémuma apstiprinajums kada iemesla dé] ir atsaukts, tas piederibas dalib-
valsts kompetenta iestade, kura apstiprindjums ir atsaukts, 3o faktu un atsaukSanas iemeslus dara zinamus to uzné-
méju dalibvalstu attiecigajam kompetentajam iestadém, kuras obligatais revidents vai revizijas uznémums ari ir regis-
tréts saskana ar 3.a pantu, 16. panta 1. punkta c) apak$punktu un 17. panta 1. punkta i) apak$punktu.”;

6) direktivas 6. panta pievieno $adu dalu:

“Kompetentas iestades, kas minétas 32. panta, sadarbojas sava starpa nolika sasniegt $aja panta izklastito prasibu
konvergenci. Sakot $adu sadarbibu, minétas kompetentas iestades nem véra sasniegumus revizijas joma un revidenta
profesija un jo ipasi $aja profesija jau panakto konvergenci. Tas sadarbojas ar Eiropas Revizijas parraudzibas struk-
tiru komiteju (CEAOB) un kompetentajam iestadém, kas minétas Regulas (ES) Nr. 537/2014 20. panta, ciktal $ada
konvergence attiecas uz sabiedriskas nozimes struktiiru obligato reviziju.”;

7) direktivas 8. pantu groza $adi:
a) panta 1. punkta i) apakSpunktu aizstaj ar sadu:

“) starptautiskie revizijas standarti, ka minéts 26. pant3;”;

b) panta 3. punktu svitro;

8) direktivas 10. panta 1. punktu aizst3j ar $adu:

“l.  Lai nodrosinatu sp&ju teorétiskas zinasanas izmantot praksé, kuru parbaude ir ieklauta parbaudijjuma, prakti-
kantam japabeidz vismaz tris gadu praktiska apmaciba, tostarp tadas jomas ka gada finansu parskatu, konsolidéto
finansu parskatu vai lidzigu finan$u parskatu revizija. Vismaz divam tre§dalam no $ada praktisko apmacibu kursa
jabiit pabeigtam tada obligata revidenta vai revizijas uznémuma vadiba, kur§ ir apstiprinats kada dalibvalsti.”;

9) direktivas 13. pantu aizstaj ar $adu:

“13. pants
Talakizglitiba
Dalibvalstis nodro$ina, ka obligatajiem revidentiem japiedalas attiecigas talakizglitibas programmas, lai uzturétu

pietiekami augsta limeni teorétiskas zinaSanas, profesionalas prasmes un vértibas, un ka par talakizglitibas prasibu
neievéro$anu piemeéro atbilstigas sankcijas, ka minéts 30. panta.”;
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10) direktivas 14. pantu aizstaj ar $adu:

“14. pants
Citas dalibvalsts obligato revidentu apstiprinasana

1. Kompetentas iestades nosaka procediras, lai apstiprinatu obligatos revidentus, kas apstiprinati citas dalibval-
stis. Minétas procediiras neparsniedz prasibu iziet adaptacijas periodu, kas definéts Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2005/36/EK (*) 3. panta 1. punkta g) apakSpunkta vai nokartot zinaSanu parbaudi, kas definéta minétas
normas h) apak$punkta.

2. Uzpémgéja dalibvalsts lemj par to, vai apstiprindjuma pieteikuma iesniedzéjam pieméro adaptacijas periodu, ka
noteikts Direktivas 2005/36/EK 3. panta 1. punkta g) apak$punkta, vai zinasanu parbaudi, ka noteikts minéta notei-
kuma h) apakspunkta.

Adaptacijas periods neparsniedz tiis gadus, un pieteikuma iesniedzéju paklauj novértgjumam.

Zinasanu parbaudes veic kada no valodam, kuras pielauj attiecigaja uznéméja dalibvalsti piemérojamie noteikumi
par valodu. Tas ietver vienigi obligata revidenta pietickamas zinasanas par attiecigas uznéméjas dalibvalsts likumiem
un noteikumiem, ciktal tie attiecas uz obligatajam revizijam.

3. Kompetentas iestades sadarbojas, izmantojot CEAOB, nolika sasniegt adaptacijas perioda un zinasanu
parbaudes prasibu konvergenci. Tas uzlabo prasibu parredzamibu un paredzamibu. Tas sadarbojas ar CEAOB un
kompetentajam iestadém, kas minétas Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr. 537/2014 20. panta, ciktal
$ada konvergence attiecas uz sabiedriskas nozimes struktiiru obligato reviziju.

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2005/36/EK (2005. gada 7. septembris) par profesionalo kvalifikaciju
atziSanu (OV L 255, 30.9.2005., 22. Ipp.).”;

11) direktivas 15. panta 1. punktu aizstaj ar sadu:
“l.  Ikviena dalibvalsts nodrosina, ka obligatos revidentus un revizijas uznémumus saskana ar 16. un 17. pantu
registré publiska registra. [znémuma gadijumos dalibvalstis var atkapties no $aja panta un 16. panta paredzétajam
prasibam attieciba uz informacijas izpauSanu tikai tiktal, cik tas nepiecieSams, lai mazinatu nenovérSamu un
nopietnu apdraudéjumu jebkuras personas drosibai.”;

12) direktivas 17. panta 1. punktam pievieno $adu apakspunktu:
“) attieciga gadijuma — vai revizijas uznémums ir registréts saskana ar 3.a panta 3. punktu.”;

13) direktivas 21. pantu groza $adi:

a) virsrakstu aizstaj ar $adu:

“Profesionala étika un skepticisms”;

=

panta 2. punktu aizstdj ar sadu:

“2. Dalibvalstis nodrosina to, ka obligatais revidents vai revizijas uznémums, veicot obligato reviziju, visa revi-
zijas veik3anas laika saglaba profesionalo skepticismu, atzistot iespéju, ka var bit ieviesusies biitiska nepatiesa
informacija, kas radusies par nelikumibam liecino$u faktu vai ricibas, tostarp krapSanas vai kliidas, dél, neatkarigi
no obligata revidenta vai revizijas uzpnémuma iepriekséjas pieredzes saistiba ar revidétas struktiiras vadibas un
personu, kam uzticéta tas parvaldiba, godpratibu.

Obligatais revidents vai revizijas uznémums saglaba profesionalo skepticismu, ipasi parbaudot vadibas noveérté-
jumu attieciba uz patieso vértibu, aktivu vértibas samazinasanos, uzkrajumiem un naudas plismu nakotné, kas ir
batiska darbibas turpinasanai.

Saja panta “profesionalais skepticisms” ir attieksme, kas ietver kritisku pieeju, modribu attieciba uz apstakliem,
kas var noradit uz iesp&amu nepatiesu informaciju, kas radusies krapSanas vai kladas dél, un kritisku revizijas
konstatéjumu novertéanu.”;
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14) direktivas 22. pantu groza $adi:
a) panta 1. punktu aizstaj ar sadu:

“l.  Dalibvalstis nodrosina, ka obligatas revizijas laika obligatais revidents vai revizijas uznémums un ikviena
fiziska persona, kas var tie$i vai netie$i ietekmét obligatas revizijas iznakumu, ir neatkariga no revidétas struk-
tliras un nav saistita ar lémumu pienemsanu revidétaja struktfira.

Neatkariba ir janodrosina vismaz gan laikposma, uz kuru attiecas revidéjamie finansu parskati, gan laikposma,
kura tiek veikta obligata revizija.

Dalibvalstis nodrosina, ka obligatais revidents vai revizijas uznémums veic visus vajadzigos pasakumus, lai, veicot
obligato reviziju, nodrosinatu, ka ta neatkaribu neietekmé nekadi esosi vai iespgjami intereSu konflikti vai uzneé-
meéjdarbibas vai cita veida tieSas vai netieSas attiecibas, kuras iesaistits obligatais revidents vai revizijas uznémums,
kas veic obligato reviziju, un attieciga gadjjuma ta tikls, vaditaji, revidenti, darbinieki un jebkuras citas fiziskas
personas, kuru sniegtos pakalpojumus izmanto vai kontrolé obligatais revidents vai revizijas uzpémums, vai
jebkura cita persona, kas ir tiesi vai netiesi saistita ar kontrolgjoSo obligato revidentu vai revizijas uzpémumu.

Obligatais revidents vai revizijas uznémums neveic obligato reviziju, ja pastav jebkadi pasparbaudes, savtigu inte-
resu vaditas parbaudes, aizstavibas, familiaritates vai iebiedéSanas draudi, ko raditu finansu, privatas, darijjumu,
nodarbinatibas vai cita veida attiecibas starp:

— obligato revidentu, revizijas uzpémumu, ta tiklu un ikvienu fizisko personu, kas var ietekmét obligatas revi-
zijas iznakumu, un

— revidéto struktiiry,

no ka objektiva, sapratiga un informéta tre$a persona, nemot véra piemérotos aizsardzibas pasakumus, varétu
secinat, ka obligata revidenta vai revizijas uznémuma neatkariba ir ietekméta.”;

b) panta 2. punktu aizst3j ar $adu:

“2. Dalibvalstis nodrosina, ka obligatajam revidentam, revizijas uznémumam, ta galvenajiem revizijas partne-
riem, ta darbiniekiem, ka ari jebkuram citam fiziskam personam, kuru sniegtos pakalpojumus izmanto vai
kontrolé $ads obligatais revidents vai revizijas uznémums un kuras ir tiesi iesaistitas obligatas revizijas darbibas,
un personam, kas ir ciesi saistitas ar iepriek§ minétajam personam Komisijas Direktivas 2004/72[EK (*) 1. panta
2. punkta nozimé, to obligatas revizijas darbibu joma nav materialas vai tieSas labuma gisanas intereses un tas
neiesaistas nekados darfjumos saistiba ar jebkadu emitéto, nodrosinato vai citadi revidétas struktiras atbalstito
finansu instrumentu, kurs nav dalas, kas pieder netiesi dazadotas kolektiva ieguldijuma shémas, tostarp parvalditi
fondi, pieméram, pensiju fondi un dzivibas apdrosinasana.

(*) Komisijas Direktiva 2004/72[EK (2004. gada 29. aprilis), ar ko Isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Direk-
tivu 2003/6/EK attieciba uz pienemto tirgus praksi, ar atvasinatiem precu instrumentiem saistitas iek$jas

informacijas definé$anu, to personu saraksta sastadiSanu, kam ir pieejama iek3éja informacija, vadibas veikto
darfjumu izzino$anu un pazino$anu par aizdomigiem darjjumiem (OV L 162, 30.4.2004., 70. Ipp.).”;

) panta 4. punktu aizstaj ar $adu:

“4.  Dalibvalstis nodrosina, ka §a panta 2. punkta minétas personas vai uznémumi nepiedalas kadas konkrétas
revidétas struktiiras obligataja revizija vai ka citadi neietekmé tas rezultatus, ja tiem:

a) pieder revidétas struktiiras finan$u instrumenti, kuri nav dalas, kas pieder netiesi dazadotas kolektiva ieguldi-
juma shémas;

b) pieder jebkuras struktiiras, kas ir saistita ar revidéto struktiiru, finansu instrumenti, kuri nav dalas, kas pieder
netie$i dazadotas kolektiva ieguldjjuma shémas, un kuru ipagumtiesibas var radit intereu konfliktu, vai kuri
var tikt vispargji uzskatiti par tadiem, kas rada interesu konfliktu;

¢) un tie ir bijusi nodarbinatibas, uznéméjdarbibas vai citas attiecibas ar revidéto struktiru 1. punkta minétaja
laikposma, kas var radit intereSu konfliktu vai var tikt vispargji uzskatitas par tadam, kas rada interesu
konfliktu.”;
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d) pievieno $adus punktus:

“5.  $a panta 2. punktd minétas personas vai uzpémumi neliidz un nepienem davanas vai pakalpojumus ne
naudas izteiksmé, ne ka citadi no revidétas struktiiras vai jebkuras struktiiras, kas ir saistita ar revidéto struktiru,
iznemot gadijumos, kad objektiva, sapratiga un informéta tresa persona varétu uzskatit to vértibu par nenozi-
migu vai par tadu, kas nerada nekadas sekas.

6.  Ja laikposma, uz kuru attiecas finansu parskati, revidéto struktiiru iegadajas cita struktiira, ta tiek apvienota
ar citu struktdiru vai pati iegadajas citu struktiiru, obligatais revidents vai revizijas uznémums konstaté un novérté
jebkadas konkrétaja vai nesenaja laikposma attieciba uz minéto struktiiru pastavo§as intereses vai attiecibas ar to,
tostarp jebkadus ar reviziju nesaistitus pakalpojumus, kuri sniegti minétajai struktiirai, kas, nemot véra pieejamos
aizsardzibas pasakumus, varétu ietekmét revidenta neatkaribu un sp&ju turpinat obligato reviziju péc datuma,
kad stajas speka apvieno$anas vai iegade.

Cik vien atri iesp&jams un jebkura gadijuma ne vélak ka tris ménesu laika obligatais revidents vai revizijas uzné-
mums veic visus pasakumus, kas var bt nepiecieSami, lai izbeigtu visas esosas intereses vai attiecibas, kuras
varétu ietekmét ta neatkaribu, un, ja iespéjams, pienem aizsardzibas pasakumus, ar kuriem maksimali samazina
apdraudgjumu ta neatkaribai, kurs radies ieprieks€jo vai eso$o interesu un attiecibu del.”;

15) direktiva pievieno $adu pantu:

“22.a pants

Bijuso obligito revidentu vai obligato revidentu vai revizijas uzpémumu darbinieku pienemsana darba revi-
détajas struktiras

1. Dalibvalstis nodrosina, ka obligatais revidents vai galvenais revizijas partneris, kas veic obligato reviziju revi-
zijas uzpémuma varda, laikposma, pirms nav pagajis vismaz viens gads, vai obligatas revizijas gadijuma sabiedriskas
nozimes struktiiras — pirms nav pagajusi vismaz divi gadi, kop$ vins beidzis darboties ka obligatais revidents vai
galvenais revizijas partneris saistiba ar revizijas veikSanu, neuzpemas $adus pienakumus:

a) iepemt svarigu vadibas amatu revidétaja struktiira;

b) attieciga gadijuma klat par revidétas struktiiras revizijas komitejas locekli vai, ja $ada komiteja nepastav, par tas
struktiiras locekli, kas veic revizijas komitejai lidzvértigas funkcijas;

¢) klut par revidétas struktiiras administrativas struktiiras locekli bez izpildpilnvaram vai uzraudzibas struktiiras
locekli.

2. Dalibvalstis nodrosina, ka obligata revidenta vai revizijas uznémuma darbinieki (ari partneri, kas nav galvenie
revizijas partneri), kuri veic obligato reviziju, ka ari jebkuras citas fiziskas personas, kuru sniegtos pakalpojumus
izmanto vai kontrolé $ads revidents vai uznémums, ja Sie darbinieki, partneri vai citas fiziskas personas ir personiski
apstiprinati ka obligatie revidenti, vismaz vienu gadu péc tam, kad partraukta to tiesa iesaistiSanas obligatas revizijas
darbibas, neveic nekadus 1. punkta a), b) un ¢) apak$punkta minétos pienakumus.”;

16

~

direktiva pievieno $adu pantu:

“22.b pants
Sagatavosanas obligatas revizijas veik$anai un neatkaribas apdraudéjumu novértésana

Dalibvalstis nodrosina, ka pirms obligatas revizijas saistibu uzpemsanas vai turpinasanas obligatais revidents vai
revizijas uznémums novérté un dokumentari apstiprina turpmak minéto:

— vai vins vai tas atbilst 3is direktivas 22. panta minétajam prasibam,

— vai ir apdraudéta vina vai ta neatkariba un piemérotos aizsardzibas pasaikumus minéta apdraudéjuma mazina-
$anai,
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— vai vinam vai tam ir kompetenti darbinieki, pietiekami daudz laika un resursu, lai pienacigi veiktu obligato revi-
ziju,

— vai revizijas uznémuma gadijuma galvenais revizijas partneris ir apstiprinats ka obligatais revidents dalibvalsti,
kura javeic obligata revizija.

Dalibvalstis var noteikt vienkarSotas prasibas 2. panta 1. punkta b) un c) apakSpunkta minétajam revizijam.”;

17) 23. pantu groza 3adi:
a) panta 2. punktu aizstaj ar $adu:

“2. Konfidencialitates un dienesta noslépuma noteikumi, kas attiecas uz obligatajiem revidentiem vai revizijas
uznémumiem, nekave $is direktivas vai Regulas (ES) Nr. 537/2014 noteikumu Istenosanu.”;

b) panta 3. punktu aizstaj ar $adu:

“3.  Ja obligato revidentu vai revizijas uzpémumu aizstdj ar citu obligato revidentu vai revizijas uznémumu,
bijusais obligatais revidents vai revizijas uzpémums jaunajam obligatajam revidentam vai revizijas uzpémumam
nodrosina piekluvi visai attiecigajai informacijai saistiba ar revidéto struktiru un minétas strukttiras pedejo revi-
ziju.”;

¢) pievieno $adu punktu:

“5.  Ja obligatais revidents vai revizijas uznémums veic obligato reviziju uznémuma, kas ir dala no grupas,
kuras matesuznémums atrodas tre$a valsti, §3 panta 1. punkta minétie konfidencialitates un dienesta noslépuma
noteikumi neliedz obligatajam revidentam vai revizijas uznémumam nodot attiecigos dokumentus par veikto
revizijas darbu grupas revidentam, kas atrodas tre$a valsti, ja $ie dokumenti ir vajadzigi konsolidéto finansu
parskatu revizijas veikSanai matesuznémuma.

Obligatais revidents vai revizijas uznémums, kas veic obligato reviziju uznémuma, kur§ ir emitéjis vértspapirus
tresa valsti vai kur§ ir dala no grupas, kas sniedz obligatos konsolidétos finan3u parskatus tresa valsti, var nodot
ta 1iciba eso3os revizijas darba dokumentus vai citus dokumentus, kas attiecas uz konkrétas struktiras reviziju,
kompetentajam iestadém attiecigajas tresas valstis tikai saskana ar 47. panta izklastitajiem nosacijumiem.

Informacijas nodosana grupas revidentam, kas atrodas tresa valsti, atbilst Direktivas 95/46/EK IV nodalas notei-
kumiem un piemérojamiem valstu noteikumiem par personas datu aizsardzibu.”;

18) direktiva pievieno §adu pantu:

“24.a pants
Obligato revidentu un revizijas uznémumu iekséja organizacija

1. Dalibvalstis nodrosina, ka obligatie revidenti vai revizijas uznémumi ievéro $§adas organizaciju reglamentéjosas
prasibas:

a) revizijas uznémums izveido atbilstosu politiku un procediras, lai nodro$inatu, ka ta Ipasnieki vai akcionari, ka
arl uzpémuma administrativas, parvaldibas un uzraudzibas struktiru locek]i vai saistitais uznémums nekada
veida neiejaucas obligatas revizijas veikSana, kas apdraud ta obligata revidenta neatkaribu un objektivitati, kur§
veic obligato reviziju revizijas uzpémuma varda;

b) obligatajam revidentam vai revizijas uzpémumam ir pareizas administrativas un gramatvedibas procediras,
ieksgjas kvalitates kontroles mehanismi, efektivas riska novértésanas procediiras un efektivi kontroles pasakumi
un informacijas apstrades sistému aizsargpasakumi.

Mingtos ieksgjas kvalitates kontroles mehanismus izveido, lai nodrosinatu atbilstibu lémumiem un procediram
visos revizijas uznémuma vai obligata revidenta darbibas struktiiras limenos;
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) obligatais revidents vai revizijas uznémums izveido atbilstosu politiku un procediras, lai nodrosinatu, ka ta
darbiniekiem un jebkuram citam fiziskam personam, kuru pakalpojumus tas izmanto vai kontrolé un kuras ir
tiesi iesaistitas obligatas revizijas darbibas, ir veicamajiem pienakumiem piemérotas zinasanas un pieredze;

d) obligatais revidents vai revizijas uznémums izveido atbilstosu politiku un procediiras, lai nodrosinatu, ka batisku
revizijas darbibu delegesana, izmantojot arpakalpojumus, nenotiek tada veida, kas pasliktina obligata revidenta
vai revizijas uznémuma ieks$éjas kvalitates kontroli un kompetento iestazu sp&ju uzraudzit obligata revidenta vai
revizijas uznémuma atbilstibu $aja direktiva un attiecigos gadijumos Regula (ES) Nr. 537/2014 noteiktajiem
pienakumiem;

¢) obligatais revidents vai revizijas uzpémums ievie§ atbilstigus un efektivus organizatoriskus un administrativus
pasakumus, lai novérstu, konstatétu, likvidétu vai risinatu un publiskotu visus 22., 22.a un 22.b panta minétos
neatkaribas apdraudéjumus;

f) obligatais revidents vai revizijas uzpémums izveido atbilstosu politiku un procediras obligatas revizijas veiksanai,
darbaudzinasanai, darbinieku ricibas uzraudzibai un parbaudém un 24.b panta 5. punkta minétas revizijas lietas
struktiiras izveidoSanai;

g) obligatais revidents vai revizijas uznémums izveido ieks¢jas kvalitates kontroles sistemu, lai nodrosinatu obligatas
revizijas kvalitati.

Kvalitates kontroles sistéma ietver vismaz f) apak$punkta aprakstito politiku un procediiras. Revizijas uzpémuma
par ieksgjas kvalitates kontroles sistému ir atbildiga persona, kura ir kvalificéts obligatais revidents;

h) obligatais revidents vai revizijas uznémums izmanto atbilstoSas sistémas, resursus un procediiras, lai nodro$inatu
savu obligatas revizijas darbibu veikSanas nepartrauktibu un sistematiskumu;

i) obligatais revidents vai revizijas uzpémums izveido ari atbilstigus un efektivus organizatoriskos un administra-
tivos pasakumus, lai novérstu un registrétu starpgadijumus, kam ir vai var biit nopietna ietekme uz ta obligatas
revizijas darbibu godigumu;

j) obligatais revidents vai revizijas uzpémums izveido atbilstosu atalgojuma politiku, tostarp pelnai piesaistitas
prémijas, paredzot pietieckamus darbibas stimulus, lai nodrosinatu revizijas kvalitati. Jo ipasi iendkuma apjoms,
ko obligatais revidents vai revizijas uzpémums sanem par pakalpojumiem, kuri nav saistiti ar reviziju un kurus
sniedz revidetajai struktiirai, neveido dalu no darbibas novért§juma vai kompensacijas ikvienai personai, kas
iesaistita revizija vai kas spgj ietekmét revizijas veikSanu.

k) obligatais revidents vai revizijas uznémums parrauga un noveérté savu sistému, iek3gjas kvalitates kontroles meha-
nismu, un to pasakumu, kuri ieviesti saskana ar So direktivu un attieciga gadijuma Regulu (ES) Nr. 537/2014
piemérotibu un efektivitati un veic atbilstigus pasakumus, lai novérstu jebkadus trikumus. Obligatais revidents
vai revizijas uzpémums jo Ipasi veic ikgadgjo ieksgjas kvalitates kontroles sistémas novértéSanu, kura minéta
g) apakspunkta. Obligatais revidents vai revizijas uznémums registré minéto novértéjumu konstatgjumus un visus
ieteiktos pasakumus ieksgjas kvalitates kontroles sistémas grozijumiem.

Sa punkta pirmaja dala minéto politiku un procediiras dokumenté un pazino obligata revidenta vai revizijas uzné-
muma darbiniekiem.

Dalibvalstis var noteikt vienkarSotas prasibas 2. panta 1. punkta b) un c) apakspunkta minétajam revizijam.

Jebkada $a punkta d) apakspunkta minéto revizijas darbibu delegéSana, izmantojot arpakalpojumus, neietekmé obli-
gata revidenta vai revizijas uznémuma atbildibu pret revidéto struktiru.

2. Obligatais revidents vai revizijas uznémums nem véra ta darbibu apjomu un sarezgitibu, izpildot §is prasibas
attieciba uz $a panta 1. punkta minétajiem pienakumiem.



L 158/210 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 27.5.2014.

Obligatajam revidentam vai revizijas uznémumam jaspé kompetentajai iestadei pieradit, ka $ada politika un proce-
diras, kas ir izveidotas nolika panakt $adu atbilstibu, ir piemérotas, nemot véra obligata revidenta vai revizijas
uzpémuma darbibu apjomu un sarezgitibu.”;
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direktiva pievieno $adu pantu:

“24.b pants
Darba organizacija

1. Dalibvalstis nodrosina to, ka gadijuma, ja obligato reviziju veic revizijas uznémums, minétais revizijas uzné-
mums iece] vismaz vienu galveno revizijas partneri. Revizijas uznémums pieskir galvenajam(-iem) revizijas part-
nerim(-iem) pietickamus resursus un nodrosina personalu, kuram ir nepiecieSama kompetence un spéjas pienacigai
savu uzdevumu izpildei.

Revizijas kvalitates nodro$inasana, neatkariba un kompetence ir galvenie kritériji, péc kuriem revizijas uzpémums
iece] galveno(-os) revizijas partneri(-us).

Galvenais(-ie) revizijas partneris(-i) ir aktivi iesaistits(-i) obligatas revizijas veiksana.

2. Veicot obligato reviziju, obligatais revidents velta tai pietickamu laiku un pieskir pietiekamus resursus, lai
pienacigi veiktu savu darbu.

3. Dalibvalstis nodrosina to, ka obligatais revidents vai revizijas uznémums registré visus $is direktivas un attie-
cigos gadjjumos Regulas (ES) Nr. 537/2014 parkapumus. Dalibvalstis var atbrivot obligatos revidentus un revizijas
uznémumus no §a pienakumu attieciba uz nenozimigiem parkapumiem. Obligatais revidents vai revizijas uzne-
mums veic uzskaiti ari par jebkadam attiecigajam sekam, tostarp pasakumiem, kas veikti, lai novérstu minétos
parkapumus un izdaritu izmainas iek$ja kvalitates kontroles sistéma. Obligatais revidents vai revizijas uzpémums
sagatavo gada parskatu, ietverot visus §adus veiktos pasakumus, un nosiita minéto zinojumu saviem darbiniekiem.

Ja obligatais revidents vai revizijas uznémums lidz argjo ekspertu atzinumu, tas dokumenté nosiitito pieprasijumu
un sagemto atzinumu.

4. Obligatais revidents vai revizijas uznémums veic uzskaiti par klienta parskatiem. Taja tiek ietverti $adi dati par
katru revidéto klientu:

a) nosaukums, juridiska adrese un uznémeéjdarbibas vieta;
b) revizijas uznémuma gadijuma — galvenais(-ie) revizijas partneris(-i);
¢) par obligato reviziju un citiem pakalpojumiem iekasétas maksas katra finansu gada.

5. Obligatais revidents vai revizijas uzpémums izveido revizijas lietu par katru obligato reviziju.

Obligatais revidents vai revizijas uzpémums dokumenté vismaz datus, kas registréti saskana ar $is direktivas
22.b panta 1. punktu un attiecigos gadjjumos — saskana ar Regulas (ES) Nr. 537/2014 6.-8. pantu.

Obligatais revidents vai revizijas uznémums saglaba jebkadus citus datus un dokumentus, kas ir batiski, lai pamatotu
§is direktivas 28. panta un attiecigos gadijumos Regulas (ES) Nr. 537/2014 10. un 11. panta minéto zinojumu un
lai kontroletu §is direktivas un citu piemeérojamo juridisko prasibu ievérosanu.

Revizijas lietu pabeidz sagatavot ne velak ka 60 dienas péc $is direktivas 28. pantd un attiecigos gadijumos
Regulas (ES) Nr. 537/2014 10. panta minéta revizijas zinojuma parakstiSanas datuma.

6.  Obligatais revidents vai revizijas uznémums veic uzskaiti par jebkadam rakstveida stdzibam attieciba uz
veiktas obligatas revizijas rezultatiem.

7. Dalibvalstis var noteikt vienkarSotas prasibas attieciba uz 3. un 6. punktu par 2. panta 1. punkta b) un
¢) apak$punkta minétajam revizijam.”;
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20) direktiva pievieno $adu pantu:

“25.a pants
Obligatas revizijas darbibas joma

Neskarot §is direktivas 28. panta un attiecigos gadijumos Regulas (ES) Nr. 537/2014 10. un 11. pantd minétas
prasibas zinojumiem, obligatas revizijas darbibas joma neietver nodrodinajumu par revidétas struktiiras dzivotspéju
nakotné vai parvaldibas vai administrativas struktiiras iepriek$éjo vai turpmako darbibas efektivitati vai lietderibu.”;
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direktivas 26. pantu aizstaj ar sadu:

“26. pants
Revizijas standarti

1. Dalibvalstis nosaka, ka obligatie revidenti un revizijas uznémumi veic obligato reviziju atbilstigi starptautiska-
jiem revizijas standartiem, ko Komisija pienémusi saskana ar 3. punktu.

Dalibvalstis var piemérot valsts revizijas standartus, procediiras vai prasibas tik ilgi, kamér Komisija nav pienémusi
starptautisku revizijas standartu, kas reglamenté to pasu jomu.

2. 1. punkta noltkos “starptautiskie revizijas standarti” ir Starptautiskie revizijas standarti (SRS), Starptautiskais
standarts par kvalitates kontroli (ISQC 1) un citi saistitie standarti, ko ar Starptautiskas revizijas un apliecindjuma
standartu padomes (IAASB) starpniecibu izdevusi Starptautiska gramatvezu federacija (IFAC), ciktal tie attiecas uz
obligatajam revizijam.

3. Komisija ir pilnvarota ar delegétiem aktiem saskana ar 48.a pantu piepemt 1. punkta minétos starptautiskos
revizijas standartus revizijas prakses, obligato revidentu un revizijas uzpémumu neatkaribas un ieksé€jas kvalitates
kontroles joma, lai minétos standartus piemérotu Savieniba.

Komisija var pienemt starptautiskos revizijas standartus vienigi tad, ja tie:
a) ir izstradati atbilstoda procesa, publiska parraudziba un atklati un ir starptautiski visparatziti;

b) veicina gada parskatu vai konsolidéto finansu parskatu augsta limena ticamibu un kvalitati saskana ar principiem,
kas izklastiti Direktivas 2013/34/EK 4. panta 3. punktd;

¢) atbilst Savienibas sabiedribas interesem; un

d) negroza nevienu no $is direktivas prasibam vai nepapildina nevienu no tas prasibam, iznemot tas, kas izklastitas
IV nodala un 27. un 28. panta.

4. Neatkarigi no 1. punkta otras dalas dalibvalstis var noteikt revizijas procediiras vai prasibas, kas papildina
Komisijas pienemtos starptautiskos revizijas standartus vienigi tad,

a) ja mingtas revizijas procediras vai prasibas ir nepiecieSamas, lai statos spéka valsts tiesibu aktos paredzétas
prasibas attieciba uz obligato reviziju darbibas jomu; vai

b) tada apméra, kada tas nepiecieams, lai uzlabotu finansu parskatu ticamibu un kvalitati.

Dalibvalstis par revizijas procediram vai prasibam informé Komisiju vismaz tris méne$us pirms to stasanas speka
vai, ja §adas prasibas jau pastav starptautiska revizijas standarta pienemsanas laika, vismaz tris méne$u laika péc
attieciga starptautiska revizijas standarta pienemsanas.
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5. Ja dalibvalsts paredz mazu uznémumu obligato reviziju, ta var noteikt, ka 1. punkta minétos revizijas stan-
dartus pieméro atbilstosi minéto uznémumu darbibas apjomam un sarezgitibai. Dalibvalstis var veikt pasakumus, lai
nodrosinatu revizijas standartu atbilstosu piemérosanu mazu uznémumu obligatajam revizijam.”;
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direktivas 27. pantu aizstj ar sadu:

“27. pants
Konsolidéto finansu parskatu obligatas revizijas
1. Dalibvalstis nodrosina, ka, veicot uznémumu grupas konsolidéto finansu parskatu obligato reviziju:

a) attieciba uz konsolidétajiem finansu parskatiem grupas revidents uzpemas pilnu atbildibu par $is direktivas
28. panta un attiecigad gadijuma Regulas (ES) Nr. 537/2014 10. panta minéto revizijas zinojumu un attieciga
gadijuma par minétas regulas 11. panta minéto papildu zinojumu revizijas komitejai;

b) grupas revidents grupas revizijas nolika novérté tresas valsts revidenta(-u) vai obligata(-o) revidenta(-u) un tresas
valsts revizijas struktfiras(-u) vai revizijas uznémuma(-u) veikto revizijas darbu un dokumenté minéto revidentu
veikta darba veidu, laika grafiku un apméru, tostarp attieciga gadijuma minéto grupas revidentu revizijas doku-
mentu attiecigu dalu parbaudi, ko veic revidents;

¢) grupas revidents parbauda revizijas darbu, ko grupas revizijas noliikos ir veicis(-kusi) tresas valsts revidents(-i),
obligatais(-ie) revidents(-i) vai tresas valsts revizijas struktiira(-as) un revizijas uznémums(-i), un dokumentg to.

Grupas revidenta saglabatajiem dokumentiem jabat tadiem, ka attieciga kompetenta iestade var parbaudit grupas
revidenta darbu.

Sa punkta pirmas dalas b) apakspunkta noliika grupas revidents pieprasa, lai tresas valsts revidents(-i), obligatais(-ie)
revidents(-i), tre§as valsts revizijas struktiira(-as) vai revizijas uznémums(-i) appemtos nodot attiecigos dokumentus
konsolidéto finansu parskatu revizijas laikd ka nosacijumu grupas revidenta palavibai uz darbu, ko veicis minétas
tresas valsts revidents(-i), obligatais(-ie) revidents(-i), tresas valsts revizijas struktiira(-as) vai revizijas uzpémums(-).

2. Ja grupas revidents nespgj ievérot 1. punkta pirmas dalas c) apak$punktu, tas veic vajadzigos pasakumus un
par to informé attiecigo kompetento iestadi.

Sadi pasakumi attieciga gadijuma ietver papildu obligatas revizijas darba veikSanu attiecigaja meitasuznémuma vai
nu patstavigi, vai izmantojot arpakalpojumus $adu uzdevumu veiksanai.

3. Ja grupas revidentam tiek veikta kvalitates nodrosinasanas parbaude vai izmekléSana saistiba ar konsolidéto
finansu parskatu obligato reviziju uznémumu grupd, grupas revidents péc pieprasijuma iesniedz kompetentajai
iestadei attiecigos dokumentus, ko tas saglaba attieciba uz attieciga tresas valsts revidenta(-u), obligata(-o)
revidenta(-u), tresas valsts revizijas struktiiras(-u) vai revizijas uznémuma(-u) veikto revizijas darbu grupas revizijas
noliikos, tostarp visus darba dokumentus, kas attiecas uz grupas reviziju.

Kompetenta iestade var pieprasit attiecigajam kompetentajam iestadém papildu dokumentus par obligata(-o) revi-
denta(-u) vai revizijas uznémuma(-u) veikto revizijas darbu grupas revizijas noliika saskana ar 36. pantu.

Ja uzpémumu grupas matesuznémums vai meitasuznémums reviziju veic tresas valsts revidents(-i) vai revidenti vai
revizijas struktira(-as), kompetenta iestade var pieprasit attiecigajam treSo valstu kompetentajam iestadém papildu
dokumentus par tresas valsts revidenta(-u) vai tre$as valsts revizijas struktfiras(-u) veikto revizijas darbu, piemérojot
47. panta minétos sadarbibas pasakumus.
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Atkapjoties no §a punkta tredas dalas, ja uznémumu grupas matesuznémums vai meitasuzpémums reviziju veic revi-
dents vai revidenti vai revizijas struktiira vai struktiiras no tre§as valsts, ar kuru netiek Istenoti 47. panta minétie
sadarbibas pasakumi, grupas revidents ir atbildigs ar par tresas valsts revidenta(-u) vai revizijas struktiiras(-u) veikta
revizijas darba papildu dokumentu, tostarp darba dokumentu attieciba uz grupas reviziju, pienacigu iesniegSanu pec
pieprasjjuma. Lai nodro$inatu $adu iesniegSanu, grupas revidents saglaba $adu dokumentu kopijas vai ari vienojas ar
tresas valsts revidentu(-iem) vai revizijas struktiiru(-am) par atlautu un neierobezotu piekluvi $ai informacijai péc
pieprasijuma, vai ari citadi atbilstosi rikojas. Ja juridiski vai citadi skersli kave tresas valsts revizijas darba dokumentu
nodosanu grupas revidentam, tad grupas revidenta saglabatajiem dokumentiem pievieno apliecinajumu, ka revidents
ir veicis atbilsto$as procediiras, lai pieklatu revizijas dokumentiem, un tadu $kérslu gadjjuma, kas nav saistiti ar
valsts tiesibu aktiem, apliecinajumu par $adu $kérslu esamibu.”;
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direktivas 28. pantu aizst3j ar $adu pantu:

“28. pants
Revizijas zinojumi

1. Obligatais(-ie) revidents(-i) vai revizijas uznémums(-i) iesniedz obligatas revizijas rezultatus ar revizijas zino-
jumu. Zinojumu sagatavo saskana ar Savienibas vai attiecigas dalibvalsts pienemto revizijas standartu prasibam, ka
minéts 26. panta.

2. Revizijas zinojums ir rakstisks, un taja:

a) norada struktiiru, uz kuras gada parskatiem vai konsolidétajiem finansu parskatiem attiecas obligata revizija;
precizé gada parskatus vai konsolidétos finansu parskatus, to izdosanas datumu un laikposmu, kuru tie aptver;
un norada finansu parskata sistému, kas piemérota to sagatavosana;

=

ietver aprakstu par obligatas revizijas darbibas jomu, kura norada vismaz revizijas standartus, saskana ar kuriem
ir veikta obligata revizija;

¢) ietver revizijas atzinumu, kur$ ir vai nu atzinums bez piezimém, atzinums ar piezimém, vai negativs atzinums
un kura skaidri izteikts obligata(-o) revidenta(-u) vai revizijas uznémuma(-u) atzinums attieciba uz to:

i) vai gada finan3u parskati sniedz skaidru un patiesu prieksstatu saskana ar attiecigo finansu parskatu sagatavo-
Sanas sistému; un

ii) attieciga gadjjuma — vai gada finanSu parskati atbilst obligatajam prasibam.

Ja obligatais(-ie) revidents(i) vai revizijas uznémums(-i) nespéj sniegt revizijas atzinumu, zinojuma ieklauj pazino-
jumu par atzinuma sniegSanas neiespgjamibu;

d) norada jebkuru citu jautdgjumu, kam obligatais(-ie) revidents(-i) vai revizijas uznémums(-i) pievér§ uzmanibu,
uzsverot to, bet nesniedz revizijas atzinumu ar piezimém;

e) ieklauj atzinumu un pazigojumu, kuru abu pamatd ir revizijas gaita veiktais darbs, ki minéts Direktivas
2013/34/ES 34. panta 1. punkta otraja dala;

f) sniedz pazinojumu par jebkadu batisku nenoteiktibu saistiba ar notikumiem vai apstakliem, kas var radit ievéro-
jamas Saubas par struktiiras spéju turpinat darbibu;

g) norada obligato revidentu vai revizijas uznémumu uznéméjdarbibas vietu.

Dalibvalstis var noteikt papildu prasibas attieciba uz revizijas zinojuma saturu.

3. Ja obligato reviziju veic vairdk neka viens obligatais revidents vai revizijas uznémums, obligatie revidenti vai
revizijas uzpémumi vienojas par obligatas revizijas rezultatiem un iesniedz kopigu zinojumu un atzinumu. Ja nevar
panakt vienoanos, katrs obligatais revidents vai revizijas uzpémums sniedz savu atzinumu revizijas zinojuma atse-
viska punkta un norada iemeslus, kapéc nav panakta vienosanas.
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4. Revizijas zinojumu paraksta un daté obligatais revidents. Revizijas uznémumam veicot obligato reviziju, revi-
zijas zinojumu paraksta vismaz obligatais(-ie) revidents(-i), kas obligato reviziju veic revizijas uznémuma varda. Ja
vienlaicigi ir iesaistiti vairak neka viens obligatais revidents vai revizijas uznémums, revizijas zinojumu paraksta visi
obligatie revidenti vai vismaz tie obligatie revidenti, kas veic obligato reviziju katra revizijas uznémuma varda. Izne-
muma gadijumos dalibvalstis var noteikt, ka 3adu(-us) parakstu(-us) nav jaizpauz atklatibai, ja $ada datu izpausana
varétu nenovérSami un nopietni apdraudét kadas personas drosibu.

Katra gadijuma iesaistitas(-o) personas(-u) vards ir zinams attiecigajam kompetentajam iestadém.

5. Obligata revidenta vai revizijas uznémuma zinojums par konsolidétajiem finansu parskatiem atbilst 1. lidz
4. punkta izklastitajam prasibam. Zinojot par vadibas zinojuma un finansu parskatu atbilstibu, ka noteikts 2. punkta
e) apak$punkta, obligatais revidents vai revizijas uzpémums nem véra konsolidétos finansu parskatus un konsolidéto
vadibas zinojumu. Ja konsolidétajiem finansu parskatiem ir pievienoti matesuznémuma gada finansu parskati, Saja
panta paredzétos obligato revidentu vai revizijas uznémumu zinojumus var apvienot.”;
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direktivas 29. pantu groza $adi:
a) panta 1. punktu groza 3adi:
i) punkta a) apakspunktu aizstdj ar $adu:

“a) kvalitates nodrosinasanas sistéma ir veidota ta, ka ta ir neatkariga no parbaudamajiem obligatajiem revi-
dentiem un revizijas uznémumiem un ka uz to attiecas publiska parraudziba;”;

ii) punkta h) apakspunktu aizstaj ar $adu:

“h) kvalitates nodrosinasanas parbaudes veic, pamatojoties uz riska analizi un obligato revidentu un revizijas
uzpémumu gadijuma, kuri veic obligatas revizijas, ka definéts 2. panta 1. punkta a) apakSpunkta, vismaz
reizi seSos gados;”;

iii) pievieno $adu apak$punktu:

“k) kvalitates nodrosinasanas parbaudes ir atbilstigas un samérigas, nemot véra parbaudama obligata revi-
denta vai revizijas uznémuma darbibas mérogu un sarezgitibu.”;

b) panta 2. punktu aizst3j ar $adu:

“2. Sa panta 1. punkta e) apakipunkta piemérosanas noliika uz parbauzu veicéju iecelsanu attiecina vismaz
$adus kritérijus:

a) parbauzu veicgjiem ir atbilsto§a profesionala izglitba un attieciga pieredze obligato reviziju veik§ana un
finansu parskatu sagatavoSana kopa ar konkrétu apmacibu par kvalitates nodrosinasanas parbaudém;

b) persona nedrikst biit parbauzu veicgjs, kas veic kvalitates nodrosinasanas parbaudi attieciba uz obligato revi-
dentu vai revizijas uzpémumu, kamér nav pagajusi vismaz tris gadi, kop§ minéta persona vairs nav minéta
obligata revidenta vai revizijas uznémuma partneris vai darbinieks vai ka citadi ar tiem saistits;

¢) parbauzu veicgji apstiprina deklaracija, ka starp vipiem un parbaudamo obligato revidentu un revizijas uzneé-
mumu nav intere$u konflikta.”

¢) ieklauj $adu punktu:

“3.  S$a panta 1. punkta k) apakSpunkta piemérosanas noliika dalibvalstis nosaka prasibu kompetentajam
iestadém, veicot kvalitates nodro$inasanas parbaudes attieciba uz vidéjo un mazo uzpémumu gada parskatu vai
konsolidéto finansu parskatu obligatajam revizijam, nemt véra to, ka saskana ar 26. pantu pienemtos revizijas
standartus ir paredzéts piemérot ta, lai tie bitu samérigi ar revidétas struktiiras darbibas apjomu un sarezgitibu.”;
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25) VII nodalu aizstaj ar $adu:

“VII NODALA
IZMEKLESANA UN SANKCIJAS

30. pants
Izmekléesanas un sankciju sistémas

1. Dalibvalstis nodro$ina, ka pastav efektivas izmekléSanas un sankciju sistémas, lai konstatétu, labotu un
novérstu obligatas revizijas neatbilstosu veikSanu.

2. Neskarot dalibvalstu civiltiesiskas atbildibas sistémas, dalibvalstis paredz efektivas, samérigas un preventivas
sankcijas obligatajiem revidentiem un revizijas uznémumiem, ja tie obligatas revizijas nav veikusi saskana ar notei-
kumiem, kas pienemti, istenojot o direktivu un attieciga gadijuma Regulu (ES) Nr. 537/2014.

Dalibvalstis var nolemt neparedzét noteikumus par administrativam sankcijam par parkapumiem, kuriem jau
pieméro attiecigas valsts kriminaltiesibas. Tada gadjjuma dalibvalstis informé Komisiju par attiecigajiem kriminaltie-
sibu noteikumiem.

3. Dalibvalstis nodroina, ka sabiedribu atbilstigi informé par pasakumiem, kas veikti attieciba uz obligatajiem
revidentiem un revizijas uzpémumiem, un par tiem piemérotajam sankcijam. Sankcijas ietver ari iespéju atsaukt ap-
stiprinajumu. Dalibvalsts var nolemt, ka 3ada informésana neietver personas datus Direktivas 95/46/EK 2. panta
a) punkta nozimé.

4. Lidz 2016. gada 17. janijam dalibvalstis nostta Komisijai 2. punkta minétos noteikumus. Tas bez liekas kave-
Sanas zino Komisijai par jebkuriem turpmakiem grozijumiem 3ajos noteikumos.

30.a pants

Pilnvaras piemérot sankcijas

1. Dalibvalstis paredz kompetentajam iestadem pilnvaras veikt unfvai piemérot vismaz $adus administrativos
pasakumus un sankcijas par §is direktivas un attiecigos gadjjumos Regulas (ES) Nr. 537/2014 noteikumu parkapu-

miem:

a) pazinojumu, ar ko fiziskajai vai juridiskajai personai, kas ir atbildiga par parkapumu, liek partraukt o ricibu un
vairs to neatkartot;

b) publisku pazigojumu, kura minéta atbildiga persona un parkapuma raksturs, ko publicé kompetento iestazu
timekla vietng;

¢) pagaidu aizliegumu lidz tris gadus ilgam laikposmam obligatajam revidentam, revizijas uznémumam vai galve-
najam revizijas partnerim veikt obligatas revizijas un/vai parakstit revizijas zinojumus;

d) pazinojumu, ka revizijas zinojums neatbilst §is direktivas 28. panta vai attiecigos gadjjumos Regulas (ES)
Nr. 537/2014 10. panta prasibam;

e) pagaidu aizliegumu lidz tris gadus ilgam laikposmam revizijas uznémuma loceklim vai sabiedriskas nozimes
struktiiras administrativas vai parvaldibas struktiiras loceklim veikt funkcijas revizijas uzpémumos vai sabiedri-
skas nozimes struktiiras;

f) administrativas finansialas sankcijas fiziskam un juridiskajam personam.

2. Dalibvalstis nodrosina ka kompetentas iestades var Istenot savas sankciju pilnvaras saskana ar $o direktivu un
valsts tiesibu aktiem jebkura no sadiem veidiem:

a) tiesi;
b) sadarbiba ar citam iestadém;

¢) iesniedzot pieteikumu kompetentajam tiesu iestadém.
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3. Dalibvalstis var pieskirt kompetentajam iestadém citas pilnvaras piemérot sankcijas papildus 1. punkta miné-
tajam.

4. Atkapjoties no 1. punkta, dalibvalstis var tam sabiedriskas nozimes struktiiras parraugo$am iestadém, kas nav
norikotas ka kompetentas iestades saskana ar Regulas (ES) Nr. 537/2014 20. panta 2. punktu, pieskirt pilnvaras
noteikt sankcijas par minétaja Regula paredzéto zinoSanas pienakumu parkapumiem.

30.b pants

Efektiva sankciju piemérosana

Izstradajot noteikumus saskapa ar 30. pantu, dalibvalstis izvirza prasibu, ka, nosakot administrativo sankciju un
pasakumu veidu un apmeru, kompetentas iestades nem véra visus attiecigos apstaklus, tostarp attieciga gadijuma:

a) parkapuma smagumu un ilgumu;
b) atbildigas personas atbildibas pakapi;

¢) atbildigas personas finansialo stavokli, pieméram, ko norada atbildiga uznémuma kopégjais apgrozijums vai atbil-
digas personas, ja §I persona ir fiziska persona, gada ienakumu apmers;

d) atbildigas personas guitas pelnas vai novérsto zaudéjumu apjomu, ciktal to var noteikt;
e) cik liela méra atbildiga persona sadarbojas ar kompetento iestadi;
f) atbildigas juridiskas vai fiziskas personas ieprieks izdaritos parkapumus.

Kompetentas iestades var nemt véra papildu faktorus, ja tadi ir noteikti dalibvalsts tiesibu aktos.

30.c pants
Sankciju un pasakumu publicéSana

1.  Kompetentas iestades savas oficialajas timekla vietnés publicé vismaz visas administrativas sankcijas, kas
piemérotas par 3is direktivas un Regulas (ES) Nr. 537/2014 noteikumu parkapumiem, kuru gadijuma visas tiesibas
parstdzét ir izsmeltas vai ir beigusas, tiklidz tas ir iespéjams, uzreiz péc tam, kad persona, kurai sankciju pieméro, ir
informéta par $o lémumu, tostarp informaciju par parkapuma veidu un batibu un tas fiziskas vai juridiskas personas
identitati, kurai sankciju pieméro.

Ja dalibvalstis atlauj publicét sankcijas, kuras var parsadzet, kompetentas iestades, tiklidz tas ir iesp&jams, sava oficia-
laja timekla vietné publicé arT informaciju par parsiidzibas statusu un tas iznakumu.

2. Kompetentas iestades piemérotas sankcijas publicé, ievérojot anonimitati un veida, kas ir saskana ar valsts
tiesibu aktiem, jebkura no $adiem gadijumiem:

a) gadijuma, kad sankciju pieméro fiziskai personai, — ja obligati veicama iepriek$éja noveértéjuma par publikacijas
sameérigumu secinats, ka $ada personas datu publicéSana nav sameériga;

b) ja publikacija apdraudetu finansu tirgu stabilitati vai iesaktas kriminalizmeklésanas norisi;
¢) ja publikacija iesaistitajam iestadém vai personam raditu nesamérigu kaitgjumu.

3. Kompetentas iestades nodrosina, ka visam publikacijam saskana ar 1. punktu ir samerigs ilgums un ka tas ir
pieejamas to oficialaja timekla vietné vismaz piecus gadus péc tam, kad visas tiesibas parstdzét ir izsmeltas vai ir
beigusas.
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Publicgjot sankcijas, pasakumus un visus publiskus pazinojumus, tiek ievérotas pamattiesibas, kas noteiktas Eiropas
Savienibas Pamattiesibu hart3, jo Ipasi tiesibas uz privatas un gimenes dzives neaizskaramibu un tiesibas uz personas
datu aizsardzibu. Dalibvalstis var nolemt, ka $ada publikacija vai jebkada publiska pazinojuma neietver personas
datus Direktivas 95/46[EK 2. panta a) punkta nozimé.

30.d pants

Parsaidziba

Dalibvalstis nodrosina, ka uz kompetentas iestades lémumiem, kas pienemti saskana ar So direktivu un Regulu (ES)
Nr. 537/2014, attiecas tiesibas tos parsiidzét.

30.¢ pants

ZinoSana par parkapumiem

1. Dalibvalstis nodrosina, ka tiek izveidoti efektivi mehanismi, lai veicinatu zinoSanu kompetentajam iestadém
par 3is direktivas un Regulas (ES) Nr. 537/2014 parkapumiem.

2. Sa panta 1. punkta minétajos mehanismos ietilpst vismaz:
a) konkretas procediiras zinojumu sanemsanai par parkapumiem un turpmakai ricibai;

b) gan tas personas, kas zino par parkapumiem, par kuriem radusas aizdomas, vai faktiskiem parkapumiem, gan tas
personas, par kuru ir aizdomas, ka ta veikusi parkapumu, vai kura, iesp&jams, veikusi parkapumu, personas datu
aizsardziba saskana ar Direktiva 95/46/EK izklastitajiem principiem;

¢) atbilstosas procediiras, lai nodro$inatu apsiidzétas personas tiesibas uz aizstavibu un tiesibas tikt uzklausitai
pirms lémuma attieciba uz vinu piepem$anu, un tiesibas sapemt efektivu tiesibu aizsardzibu tiesa saistiba ar
jebkuru lémumu un pasakumu, kas pienemts attieciba uz vinu.

3. Dalibvalstis nodrosina, ka revizijas uznémumi izstrada atbilstodas procediiras saviem darbiniekiem, lai uzné-
muma ieksiené pa Ipasu kanalu zinotu par iesp&jamiem vai faktiskiem $is direktivas vai Regulas (ES) Nr. 537/2014
parkapumiem.

30.f pants

Informacijas apmaina

1. Kompetentas iestades katru gadu nosiita CEAOB apkopotu informaciju par visiem administrativajiem pasaku-
miem un sodiem, kas pieméroti saskana ar o nodalu. CEAOB publicé $o informaciju sava gada parskata.

2. Kompetentas iestades nekavéjoties informé CEAOB par visiem 30.a panta 1. punkta ¢) un e) apak$punkta
minétajiem pagaidu aizliegumiem.”;
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direktivas 32. pantu groza $adi:
a) panta 1. punktu aizstaj ar sadu:

“l.  Dalibvalstis organizé obligato revidentu un revizijas uzpémumu efektivu publiskas parraudzibas sistému,
pamatojoties uz 2.—7. punkta noteiktajiem principiem, un noriko kompetentu iestadi, kas ir atbildiga par $adu
parraudzibu.”;

b) panta 3. punktu aizstdj ar $adu:

“3. Kompetento iestadi vada personas, kas nav praktizgjosi revidenti un kas ir kompetentas ar obligato reviziju
saistitas jomas. Tas izvélas saskana ar neatkarigu un atklatu izvirzi§anas procediiru.
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Kompetenta iestade var iesaistit praktizéjosus revidentus konkrétu uzdevumu veik$ana, un tai var palidzét ari
specialisti, ja tas ir batiski pienacigai uzdevumu veikSanai. Tados gadjjumos gan praktizgjosais revidents, gan
specialists neiesaistas kompetentas iestades lemumu pienemsana.”;

panta 4. punktu aizst3j ar $adu punktu:
“4.  Kompetentajai iestadei ir galiga atbildiba par $adu darbibu parraudzibu:
a) obligato revidentu un revizijas uznémumu apstiprinasana un registracija;

b) standartu pienemsanu saistiba ar profesionalo étiku, revizijas uznémumu iek$€jo kvalitates kontroli un revi-
ziju, iznemot gadijumus, kad $os standartus ir pienémusas vai apstiprinajusas citas dalibvalstu iestades;

¢) talakizglitiba;

d) kvalitates nodrosinasanas sistémas;

e) izmekleSanas un administrativi disciplinaras sistémas.”;
pievieno $adus punktus:

“4.a  Dalibvalstis noriko vienu vai vairakas kompetentas iestades 3aja direktiva paredzéto uzdevumu veikSanai.
Dalibvalstis noriko tikai vienu kompetento iestadi, kurai ir galiga atbildiba par $aja panta paredzéto uzdevumu
veikSanu, iznemot kooperativu, krajbanku vai lidzigu struktiru, ka minéts Direktivas 86/635/EEK 45. panta, vai
kooperativa, krajbankas vai lidzigas struktiiras meitasuznémuma vai juridiska pécteca, ka minéts Direktivas
86/635/EEK 45. panta, obligatas revizijas nolika.

Dalibvalstis pazino Komisijai par norikotajam iestadém.
Kompetento iestazu darbibu organizé ta, lai izvairitos no interesu konfliktiem.

4b  Dalibvalstis var delegét vai laut kompetentajai iestadei delegét jebkuru no saviem uzdevumiem citam
iestadém vai struktiram, kas ir norikotas vai citadi saskana ar likumu pilnvarotas veikt $adus uzdevumus.

Delegéjot norada delegétos uzdevumus un nosacijumus, saskana ar kuriem tie javeic. lestazu vai struktiiru
darbibu organizé ta, lai izvairitos no interesu konfliktiem.

Ja kompetenta iestade delegé uzdevumus citai iestadei vai struktiirai, tai jaspgj katra atseviska gadijuma parnemt
delegétas kompetences atpakal.”;

panta 5.—7.punktu aizst3j ar adu:

“5.  Kompetenta iestade ir tiesiga vajadzibas gadijuma uzsakt un veikt izmekleSanu attieciba uz obligatajiem
revidentiem un revizijas uzpémumiem un atbilstigi rikoties.

Ja kompetenta iestade slédz ligumu ar specialistiem par konkrétu uzdevumu veiksanu, iestade nodrosina, ka starp
minétajiem specidlistiem un attiecigo obligato revidentu vai revizijas uznémumu nav interesu konfliktu. Sie
specialisti ievéro tas paSas prasibas, kas paredzétas 29. panta 1. punkta a) apak$punkta.

Kompetentajai iestadei pieskir pilnvaras, kas nepiecie$amas saskana ar $o direktivu noteikto uzdevumu un piena-
kumu veik3anai.

6. Kompetenta iestade ir parredzama. Tas ietvert ikgadéjas darba programmu un darbibas parskatu publice-
Sanu.

7.  Publiskas parraudzibas sistéma tiek atbilstigi finanséta, un tai ir pietiekami resursi, lai uzsaktu un veiktu
5. punkta minéto izmekl&$anu. Publiskas parraudzibas sistémai paredzétais finanséjums ir garantéts, un obligatie
revidenti vai revizijas uznémumi to nevar nepamatoti ietekmét.”;
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27) direktivas 34. pantu groza $adi:
a) panta 1. punktam pievieno $adu dalu:

“Neskarot §a panta pirmo dalu, revizijas uznémumiem, kas ir apstiprinati viena dalibvalsti un kas veic revizijas
pakalpojumus cita dalibvalsti saskana ar $is direktivas 3.a pantu, pieméro kvalitates nodro$inasanas parbaudi
piederibas dalibvalsti un visu to reviziju parraudzibu, ko veic uznémgja dalibvalsti.”;

b) panta 2. un 3. punktu aizstaj ar $adiem punktiem:

“2. Attieciba uz konsolidéto finansu parskatu obligato reviziju dalibvalsts, kas prasa veikt minéto obligato revi-
ziju, nevar obligatajam revidentam vai revizijas uznémumam, kas veic obligato reviziju meitasuznémuma, kurs
izveidots cita dalibvalsti, noteikt papildu prasibas obligatas revizijas veikSanai attieciba uz registraciju, kvalitates
nodrosinasanas parbaudi, revizijas standartiem, profesionalo étiku un neatkaribu.

3. Attieciba uz uznémumu, kura vertspapirus tirgo reguléta tirgti dalibvalsti, kas nav dalibvalsts, kura ir $a
uzpémuma juridiska adrese, dalibvalsts, kura vértspapirus tirgo, nevar obligatajam revidentam vai revizijas uzneé-
mumam, kas veic minéta uznémuma gada parskatu vai konsolidéto finansu parskatu obligato reviziju, noteikt
papildu prasibas obligatas revizijas veikSanai attieciba uz registraciju, kvalitates nodrosinasanas parbaudi, revizijas
standartiem, profesionalo étiku un neatkaribu.”;

¢) pievieno $adu punktu:

“4.  Ja saskapa ar 3. vai 44. pantu veikta apstiprindgjuma rezultata obligatais revidents vai revizijas uzpémums
ir registréts kada dalibvalsti un ja minétais obligatais revidents vai revizijas uzpémums sniedz revizijas zinojumus
par gada finansu parskatiem vai konsolidétiem finansu parskatiem, kas minéti 45. panta 1. punkta, dalibvalsts,
kura revidents vai revizijas uzpémums ir registréts, minétajam obligatajam revidentam vai revizijas uznémumam
pieméro savas parraudzibas sistémas, kvalitates nodrosinasanas sistémas un izmeklé$anas un sankciju sistémas.”;

28) svitro 35. pantu;
29) direktivas 36. pantu groza 3adi:
a) panta 1. punktu aizstaj ar sadu:

“l.  Dalibvalstu kompetentas iestades, kas ir atbildigas par apstiprinasanu, registraciju, kvalitates nodro$ina-
Sanu, parbaudi un disciplinu, kompetentas iestades, kas ir norikotas saskana ar Regulas (ES) Nr. 537/
2014 20. pantu, un Eiropas uzraudzibas iestades vajadzibas gadijuma sadarbojas, lai veiktu $aja direktiva un
Regula (ES) Nr. 537/2014 paredzétos attiecigos pienakumus un uzdevumus. Kompetenta iestade dalibvalsti
sniedz palidzibu kompetentajam iestadém citas dalibvalstis un attiecigajam Eiropas uzraudzibas iestaidém. Kompe-
tentds iestades jo Ipasi apmainas ar informaciju un sadarbojas izmekléSanas darbibas, kas saistitas ar obligato
reviziju veikSanu.”;

=

panta 3. punktu aizst3j ar $adu:

“3.  $a panta 2. punkts neliedz kompetentajam iestideém apmainities ar konfidencialu informaciju. Uz informa-
ciju, kas sniegta $ada apmainas cela, attiecas dienesta noslépuma ievérosanas pienakums, ko pieméro kompetento
iestazu darbiniekiem un bijusajiem darbiniekiem. Dienesta noslépuma ievéroSanas pienakums attiecas arl uz
jebkuru citu personu, kurai kompetenta iestade ir deleggjusi uzdevumus saistiba ar mérkiem, kas izklastiti Saja
direktiva.”;

¢) panta 4. punktu groza $adi:
i) tresas dalas b) apakspunktu aizstaj ar $adu:

“b) pieprasijuma sanéméjas dalibvalsts iestadés jau ir sakta tiesvediba par tam pasam darbibam un attieciba
uz tiem pasam personam; vai’;
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i) tre$as dalas c) apakSpunktu aizstaj ar $adu:

“c) pieprasijuma sanéméjas valsts kompetentas iestades par tam pasam darbibam jau ir pienémusas galigo
spriedumu attieciba uz tam pa$am personam.”;

iii) ceturto dalu aizst3j ar $adu:

“Neskarot pienakumus, kas tam ir saistosi saskana ar tiesvedibu, kompetentas iestades vai Eiropas uzrau-
dzibas iestades, kas sanem informaciju saskana ar 1. punktu, to var izmantot tikai tam, lai veiktu savas funk-
cijas §is direktivas vai Regulas (ES) Nr. 537/2014 darbibas joma un tas funkcijas, kas attiecas uz tadam admi-
nistrativam vai tiesvedibas procediiram, kuras ir Ipai saistitas ar minéto funkciju izpildi.”;

d) pievieno $adu punktu:
“4.a  Dalibvalstis var Jaut kompetentajam iestadém nositit kompetentajam iestadem, kas ir atbildigas par
sabiedriskas nozimes struktiru uzraudzibu, centralajam bankam, Eiropas Centralo banku sistémai un Eiropas
Centralajai bankai ka monetaram iestadém un Eiropas Sistémisko risku kolégijai konfidencialu informaciju, kas
paredzéta to uzdevumu izpildei. Sadam iestadém vai struktiiram neliedz pazinot kompetentam iestadém informa-

ciju, kas kompetentam iestadém var biit nepiecieSama, lai veiktu savus pienakumus saskana ar Regulu (ES)
Nr. 537/2014.%;

e) panta 6. punkta ceturtas dalas a) apakSpunktu aizstaj ar $adu:

“a) $ada izmekléSana varétu nelabveligi ietekmét pieprasijjuma sanéméjas dalibvalsts suverenitati, drosibu vai
sabiedrisko kartibu vai biit pretruna ar valsts dro§ibas noteikumiem; vai”;

f) panta 7. punktu svitro;

30

=

direktivas 37. panta pievieno $adu punktu:

“3.  Ir aizliegts jebkur§ liguma noteikums, kas ierobezo revidétas struktiiras akcionaru vai dalibnieku pilnsapulces
izveli saskana ar 1. punktu lidz noteiktam obligato revidentu vai revizijas uzpémumu kategorijam vai sarakstiem
attieciba uz konkréta obligata revidenta vai revizijas uznémuma iecel$anu, lai veiktu minétas struktiras obligato revi-
ziju. Neviens $ads spéka esoss noteikums nav speka.”;

31

~

direktivas 38. panta pievieno $adu punktu:

“3.  Sabiedriskas nozimes struktiiru obligatas revizijas gadijuma dalibvalstis nodrosina, lai:

a) akcionariem, kas parstav 5 % vai vairak no balsstiesibam vai akciju kapitala;

b) paréjam revidéto struktiiru struktiirvienibam, ja tas ir definétas valsts tiesibu aktos; vai

¢) $is direktivas 32. pantd minétajam vai saskana ar Regulas (ES) Nr. 537/2014 20. panta 1. punktu pilnvarotajam
minétajam kompetentajam iestadém, ja tas ir paredzéts valsts tiesibu aktos saskana ar minétas regulas 20. panta

2. punktu,

bitu atlauts iesniegt prasibu valsts tiesa par obligata(-o) revidenta(-u) vai revizijas uzpémuma(-u) atstadinasanu, ja
tam ir pienacigs pamatojums.”;

32) X nodalu aizstaj ar $adu:

“X NODALA
REVIZIJAS KOMITEJA

39. pants
Revizijas komiteja

1. Dalibvalstis nodrosina, ka katrai sabiedriskas nozimes struktiirai ir revizijas komiteja. Revizijas komiteja ir vai
nu atseviska komiteja, vai revidétas struktiiras administrativas struktiiras vai uzraudzibas struktiiras komiteja. Tas
sastava ietilpst revidétas struktiras administrativas struktiras locekli bez izpildpilnvaram un/vai uzraudzibas struk-
tiras locekli unfvai revidétas struktiiras akcionaru pilnsapulcé iecelti locekli vai attieciba uz struktdiru, kurai nav
akcionaru, — lidzveértigas struktras iecelti locekli.
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Vismaz vienam revizijas komitejas loceklim ir zinaganas gramatvediba un/vai revizija.

Komitejas locekliem kopuma jabait kompetentiem attiecigaja nozaré, kura darbojas revidéta struktiira.

Lielaka dala revizijas komitejas loceklu ir neatkarigi no revidétas struktiiras. Revizijas komitejas priek$sédétaju iece]
tas locekli vai revidétas struktiiras uzraudzibas struktiira, un vin$ ir neatkarigs no revidétas struktiras. Dalibvalstis
var pieprasit, lai revizijas komitejas priekssédétajs katru gadu tiktu ievéléts revidétas struktiras akcionaru pilnsa-
pulce.

2. Atkapjoties no $a panta 1. punkta, dalibvalstis var nolemt, ka attieciba uz sabiedriskas nozimes struktfiram,
kas atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2003/71/EK (*) 2. panta 1. punkta f) un t) apakspunkta krite-
rijiem, revizijas komitejai pieskirtas pilnvaras var istenot administrativa vai uzraudzibas struktira, ar noteikumu, ka
tad, ja $adas administrativas vai uzraudzibas struktiiras priekssédétajs ir izpildvaras loceklis, vin$ nepilda prieks-
sédétaja pienakumus laika, kad $ada struktiira veic revizijas komitejas funkcijas.

Ja revizijas komiteja ir dala no revidétas struktiiras administrativas struktiiras vai uzraudzibas struktiiras saskana ar
1. punktu, dalibvalstis var laut vai noteikt prasibu attiecigi administrativai struktiirai vai uzraudzibas struktirai pildit
revizijas komitejas funkcijas, lai pilditu $aja direktiva un Regula (ES) Nr. 537/2014 noteiktos pienakumus.

3. Atkapjoties no 1. punkta, dalibvalstis var nolemt, ka 3adam sabiedriskas nozimes struktiiram nav vajadziga
revizijas komiteja:

a) ikvienai sabiedriskas nozimes struktiirai, kas ir meitasuznémums Direktivas 2013/34/ES 2. panta 10. punkta
nozimé, ja minéta struktdra grupas limeni atbilst §a panta 1., 2. un 5. punkta, 11. panta 1. un 2. punkta un
16. panta 5. punkta un Regulas (ES) Nr. 537/2014 prasibam;

=

ikvienai sabiedriskas nozimes struktirai, kas ir PVKIU, ka tas definéts Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas
2009/65[EK (**) 1. panta 2. punkta, vai alternativu ieguldijjumu fonds, ka tas definéts Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivas 2011/61[ES (***) 4. panta 1. punkta a) apak$punkta;

¢) ikvienai sabiedriskas nozimes struktirai, kuras vieniga uznéméjdarbiba ir tadu uz aktiviem balstitu vértspapiru
emisija, kadi definéti Komisijas Regulas (EK) Nr. 809/2004 (****) 2. panta 5. punkta;

d) ikvienai kreditiestadei Direktivas 2013/36/ES 3. panta 1. punkta 1. apakSpunkta nozime, kuras akcijas nav tirgo-
jamas nevienas dalibvalsts reguleta tirgdi, ka tas definéts Direktivas 2004/39/EK 4. panta 1. punkta 14. apaks-
punkta, un kura pastavigi vai atkartoti ir emitéjusi vienigi parada vertspapirus, ko atlauts tirgot reguléta tirgf, ar
noteikumu, ka visu $adu parada vértspapiru kopéja nominalvértiba ir mazaka par EUR 100 000 000 un ka attie-
ciga kreditiestade nav public&jusi prospektu saskana ar Direktivu 2003/71/EK.

Sabiedriskas nozimes struktiiras, kas minétas c) apak$punkta, publiski paskaidro iemeslus, kade] tas uzskata, ka tam
nav jaizveido revizijas komiteja vai ka kada administrativa vai uzraudzibas struktiira nav japilnvaro veikt $aja struk-
tira revizijas komitejas funkcijas.

4. Atkapjoties no 1. punkta, dalibvalstis var noteikt vai laut, ka sabiedriskas nozimes struktiirai nav revizijas
komitejas, ar noteikumu, ka tai ir struktdira vai struktiras, kas veic revizijas komitejai lidzvértigas funkcijas, kuras ir
izveidotas un darbojas saskana ar tas dalibvalsts noteikumiem, kura revidéjama struktiira ir registréta. Sada gadijuma
revidégjama struktiira dara zinamu, kura struktiira veic §is funkcijas un kads ir tas personalsastavs.

5. Ja visi revizijas komitejas locekli ir revidétas struktiiras administrativas vai uzraudzibas struktiiras locekli, dalib-
valsts var paredzet, ka revizijas komiteju atbrivo no 1. punkta ceturtaja dala noteiktajam prasibam par neatkaribu.
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6.  Neskarot administrativas, parvaldibas vai uzraudzibas struktiiras loceklu atbildibu vai citu to loceklu atbildibu,
kurus iecélusi revidétas struktiiras akcionaru pilnsapulce, revizijas komiteja cita starpa veic §adas funkcijas:

a) informé revidétas struktiras administrativo vai uzraudzibas struktiru par obligatas revizijas iznakumu un
paskaidro, ka obligata revizija ir veicindjusi finan§u parskatu sniegSanas godigumu un kada ir bijusi tas nozime
Saja procesa;

b) uzrauga finansu parskatu sniegSanas procesu un iesniedz priekslikumus vai ieteikumus, lai nodrosinatu ta godi-
gumu;

¢) uzrauga, cik efektivas ir uznémuma ieksgjas kvalitates kontroles un riska parvaldibas sistémas un vajadzibas gadi-
juma ieksgja revizija, kas skar revidétas struktiras finansu parskatu snieg§anu, neparkapjot savu neatkaribu;

d) uzrauga gada parskatu un konsolidéto finansu parskatu obligato reviziju, jo Ipasi tas sniegumu, nemot véra visus
kompetentas iestades konstatéjumus un secinajumus, kas izdariti saskana ar Regulas (ES) Nr. 537/2014 26. panta
6. punktu;

e) parbauda un uzrauga obligato revidentu vai revizijas uzpémumu neatkaribu saskanpa ar $is direktivas 22., 22.a,
22.b, 24.a un 24.b pantu un Regulas (ES) Nr. 537/2014 6. pantu un jo Ipasi revidetajai struktirai saskana ar
minétas regulas 5. pantu sniegto ar reviziju nesaistitu pakalpojumu piemérotibu;

f) ir atbildiga par obligata(-o) revidenta(-u) vai revizijas uznémuma(-u) izvéles procediiru un iesaka obligato(-os)
revidentu(-us) vai revizijas uzpémumu(-us), ko iecelt saskana ar Regulas (ES) Nr. 537/2014 16. pantu, iznemot
gadijjumus, kad pieméro Regulas (ES) Nr. 537/2014 16. panta 8. punktu;

(*) Eiropas Parlamenta Un Padomes Direktiva 2003/71/EK (2003. gada 4. novembris) par prospektu, kur§ japub-
lice, publiski piedavajot Vérts?apirus vai atlaujot to tirdzniecibu, un par Direktivas 2001/34/EK grozijumiem
(OV L 345, 31.12.2003., 64. Ipp.).

(**) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/65/EK (2009. gada 13. jalijs) par normativo un administrativo
aktu koordinaciju attieciba uz parvedamu vértspapiru kolektivo ieguldjjumu uzpémumiem (PVKIU)
(OV L 302, 17.11.2009., 32. lpp.).

(***) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/61/ES (2011. gada 8. junijs) par alternativo ieguldijumu fondu
parvaldniekiem un par grozijumiem Direktiva 2003/41/EK, Direktiva 2009/65/EK, Regula (EK) Nr. 1060/2009
un Regula (ES) Nr. 1095/2010 (OV L 174, 1.7.2011,, 1. Ipp)).

(****) Komisijas Regula (EK) Nr. 809/2004 (2004. gada 29. aprilis) par Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas
2003/71[EK istenoSanu attieciba uz prospektos ieklauto informaciju, ka ari prospektu formu, informacijas
ieklausanu ar noradi un prospektu publiceSanu, un attieciba uz rekfémas izplatisanu (OV L 149, 30.4.2004.,

1. Ipp.).s
33) direktivas 45. pantu groza $adi:
a) panta 1. punktu aizstaj ar $adu:

“l.  Dalibvalsts kompetentas iestades saskana ar 15., 16. un 17. pantu registré ikvienu tresas valsts revidentu
un revizijas struktiiru, ja minétais tre$as valsts revidents vai revizijas struktfira sniedz revizijas zinojumu par tada
uznémuma gada parskatu un konsolidéto finansu parskatu, kur§ [registréts] arpus Savienibas un kura parve-
damos vertspapirus ir atlauts tirgot reguléta tirgii minétaja dalibvalsti Direktivas 2004/39/EK 4. panta 1. punkta
14. apak$punkta nozimé, iznemot gadijumus, kad uzpémums emité vienigi neapmaksatus parada vértspapirus,
uz kuriem attiecas viens no §adiem nosacjjumiem:

a) tos ir atlauts tirgot reguléta tirgii dalibvalsti Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2004/109/EK (¥)
2. panta 1. punkta c) apak$punkta nozimé pirms 2010. gada 31. decembra, un vienibas nominalvértiba ir
vismaz EUR 50 000 vai, ja parada vértspapirus denominé cita valiita, emisijas datuma lidzvértiga vismaz
EUR 50 000;
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b) tos atlauts tirgot reguléta tirgt dalibvalsti Direktivas 2004/109/EK 2. panta 1. punkta c) apak$punkta nozimé
no 2010. gada 31. decembra, un vienibas nominalvértiba izdosanas diena ir vismaz EUR 100 000 vai, ja
parada vertspapirus denoming cita valita, emisijas datuma lidzvértiga vismaz EUR 100 000.

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/109/EK (2004. gada 15. decembris) par atklatibas prasibu
saskano$anu attieciba uz informaciju par emitentiem, kuru VértsFapIrus atlauts tirgot reguléta tirgd, un par
grozijumiem Direktiva 2001/34/EK (OV L 390, 31.12.2004., 38. Ipp.)”;

b) panta 5. punktu groza $adi:
i) svitro a) apak$punktu;
ii) punkta d) apak$punktu aizstdj ar $adu:

“d) 1. punkta minétas gada parskatu vai konsolidéto finan$u parskatu revizijas veic saskana ar starptauti-
skiem revizijas standartiem, ka minéts 26. panta, ka ari saskapa ar 22., 22.b un 25. panta noteiktajam
prasibam vai lidzvértigiem standartiem un prasibam;”;

i) punkta e) apak$punktu aizstaj ar sadu:

“e) ta publicé sava timekla vietné atklatibas zinojumu, kura ietverta Regulas (ES) Nr. 537/2014 13. panta
minéta informacija, vai ari izpilda lidzvértigas informacijas sniegsanas prasibas.”;

¢) panta ieklauj $adu punktu:

“5.a  Dalibvalsts var registrét tresas valsts revidentu tikai tad, ja tas atbilst prasibam, kas izklastitas §a panta
5. punkta c), d) un e) apaks$punkta.”;

d) panta 6. punktu aizstaj ar $adu:

“6.  Lai nodrosinatu vienotu $a panta 5. punkta d) apak$punkta noteikumu piemérosanu, Komisija ir pilnvarota
lemt par lidzvértibu, kas taja minéta, izmantojot isteno$anas aktus. Minétos istenosanas aktus pienem saskana ar
48. panta 2. punkta minéto parbaudes procediiru. Kamér Komisija nav piepémusi $adu lémumu, dalibvalstis var
novértét $a panta 5. punkta d) apak$punkta mineto lidzvertibu.

Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 48.a pantu nolika noteikt vispargjus atbilstibas krité-
rijus, kas jaiizmanto, novértgjot, vai 33 panta 1. punkta minéto finansu parskatu revizijas tiek veiktas saskana ar
starptautiskajiem revizijas standartiem, ka minéts 26. panta, un prasibam, kas noteiktas 22., 24. un 25. panta.
Sos kritérijus, kas piemérojami visam tresdm valstim, dalibvalstis izmanto, novértgjot lidzvértibu valsts limeni.”;

34) direktivas 46. panta 2. punktu aizstaj ar sadu:

“2.  Lai nodro$inatu vienadus nosacjjumus $a panta 1. punkta Istenosanai, Komisija ir pilnvarota lemt par lidzvér-
tibu, kas taja minéta, izmantojot Istenosanas aktus. Minétos Istenosanas aktus pienem saskana ar 48. panta 2. punkta
minéto parbaudes procediiru. Kad Komisija ir atzinusi minéto lidzvértibu, kas minéta $a panta 1. punkta, dalibvalstis
var pienemt lémumu balstities uz $adu lidzvértibu dalgji vai pilniba un tadéjadi dalgji vai pilniba nepiemérot vai
parveidot 45. panta 1. un 3. punkta prasibas. Kamér Komisija nav pienémusi $adu lémumu, dalibvalstis var noveértet
§a panta 1. punkta minéto lidzvértibu vai palauties uz citu dalibvalstu vértéjumiem. Ja Komisija nolemj, ka 1. punkta
minéta lidzvértibas prasiba nav ievérota, ta var atlaut attiecigajiem treSo valstu revidentiem un treSo valstu revizijas
struktfiram atbilstosa parejas perioda turpinat reviziju saskana ar attiecigas dalibvalsts prasibam.
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Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 48.a pantu noliika noteikt visparigus atbilstibas krite-
rijus, pamatojoties uz prasibam, kas noteiktas 29., 30. un 32. panta, kas jaizmanto, novértgjot, vai publiskas parrau-
dzibas, kvalitates nodro§inasanas, izmeklé$anas un sankciju sistémas tresa valsti ir [idzvértigas Savienibas sistémam.
Sadus vispargjus kritérijus dalibvalstis izmanto, novértgjot lidzvértibu valsts limeni, kamér Komisija nav pienémusi
lémumu attieciba uz attiecigo treSo valsti.”;

35) direktivas 47. pantu groza $adi:
a) panta 1. punktu groza $adi:
i) ievadvardus aizstaj ar $adiem:

“l.  Dalibvalstis var atlaut nodot tresas valsts kompetentajam iestadém revizijas darba dokumentus vai citus
dokumentus, kas ir to apstiprinato obligato revidentu vai revizijas uznémumu riciba, un ar attiecigajam revi-
zijam saistitus parbauzu vai izmeklésanu zigojumus, ja:”;

ii) a) apakSpunktu aizstaj ar $adu:

“«

a) minétie revizijas darba dokumenti vai citi dokumenti attiecas uz tadu uzpémumu reviziju, kas minétaja
tresa valst ir emitéjusi vértspapirus vai kas ir dala no grupas, kura minétaja tresa valsti sagatavo obligatos
konsolidétos finansu parskatus;”;

b) panta 2. punkta ieklauj $adu apakspunktu:

“ba) revidétas struktiiras komercidlo interesu, tostarp riipnieciskd un intelektuala ipauma, aizsardziba netiek
apdraudéta;”;

¢) panta 2. punkta d) apak$punkta otro ievilkumu aizstaj ar sadiem ievilkumiem:

“— ja pieprasijuma sanéméjas dalibvalsts iestadés jau ir sakta tiesvediba par tdam pasam darbibam attieciba uz
tam paSam personam, vai

— pieprasijuma sanéméjas dalibvalsts kompetentas iestades par tam pasam darbibam jau ir pasludinajusas
galigo spriedumu attieciba uz tiem pasiem obligatajiem revidentiem vai revizijas uznémumiem;”;

d) panta 3. punktu aizstaj ar sadu:

“3.  Lai veicinatu sadarbibu, Komisija tiek pilnvarota lemt par atbilstibu, kas minéta §a panta 1. punkta c) apaks-
punkta, izmantojot istenoSanas aktus. Minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar 48. panta 2. punkta minéto
parbaudes procediru. Dalibvalstis veic vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu atbilstibu Komisijas lémumam.

Komisija tiek pilnvarota piepemt delegétos aktus saskana ar 48.a pantu nolika noteikt visparéjos atbilstibas krité-
rijus, saskana ar kuriem Komisija izvérté, vai treSu valstu kompetentas iestades var atzit par atbilstigam sadarbibai
ar dalibvalstu kompetentajam iestadém, lai apmainitos ar revizijas darba dokumentiem vai citiem dokumentiem,
kuru turetaji ir obligatie revidenti vai revizijas uznémumi. Vispargjos atbilstibas kritérijus nosaka, pamatojoties
uz 36. panta prasibam vai péc bitibas lidzvértigiem tieSas tadu revizijas darba dokumentu vai citu dokumentu
tieSas apmainas rezultatiem, kuru turétaji ir obligatie revidenti vai revizijas uzpémumi.”;

€) svitro 5. punktu;
36) direktivas 48. panta 1. un 2. punktu aizstaj ar $adiem:

“l.  Komisijai palidz komiteja (turpmak “komiteja”). Minéta komiteja ir komiteja Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) Nr. 182/2011 (*) nozimé.
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2. Jair atsauce uz $o punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu;

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 182/2011 (2011. gada 16. februaris), ar ko nosaka normas un
visparigus principus par dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri attiecas uz Komisijas Istenosanas pilnvaru
izmantosanu (OV L 55, 28.2.2011., 13. Ipp.).”

37) direktiva ieklauj $adu pantu:

“48.a pants
Delegesanas istenosana

1. Pilnvaras pienemt delegétus aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos nosacijumus.

2. Pilnvaras pienemt 26. panta 3. punktd, 45. panta 6. punktd, 46. panta 2. punktd un 47. panta 3. punktd
minétos delegétos aktus Komisijai pieskir uz piecu gadu laikposmu no 2014. gada 16. janija. Komisija sagatavo
zinojumu par pilnvaru delegéSanu vélakais devinus ménesus pirms piecu gadu laikposma beigam. Pilnvaru delegé-
Sana tiek automatiski pagarinata uz tada pasa ilguma laikposmiem, ja vien Eiropas Parlaments vai Padome neiebilst
pret $adu pagarinajumu vélakais tris ménesus pirms katra laikposma beigam.

3. Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 26. panta 3. punkta, 45. panta 6. punkta, 46. panta
2. punkta un 47. panta 3. punkta minéto pilnvaru delegéSanu. Ar lemumu par atsaukSanu izbeidz taja noradito piln-
varu delegéSanu. Lemums stdjas spéka nakamaja diena péc ta publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnesi vai
velaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau spéka esoSos delegétos aktus.

4. Tiklidz ta pienem delegétu aktu, Komisija par to pazino vienlaikus Eiropas Parlamentam un Padomei.

5. Delegets akts, kas pienemts saskana ar 26. panta 3. punktu, 45. panta 6. punktu, 46. panta 2. punktu un
47. panta 3. punktu, stajas spéka tikai tad, ja cetros méneSos no dienas, kad minétais akts pazinots Eiropas Parla-
mentam un Padomei, ne Eiropas Parlaments, ne Padome nav izteikusi iebildumus vai ja pirms minéta laikposma
beigam gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir informéjusi Komisiju par savu nodomu neizteikt iebildumus. Péc
Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas $o laikposmu pagarina par diviem ménesiem.”;

38) svitro 49. pantu;

2. pants

Transponésana

1. Lidz 2016. gada 17. janijam dalibvalstis pienem un publicé pasakumus, kas vajadzigi, lai nodro$inatu atbilstibu $ai
direktivai. Dalibvalstis par to nekavéjoties informé Komisiju. Dalibvalstis pieméro minétos pasakumus no 2016. gada
17. junjja.

2. Kad dalibvalstis pienem minétos noteikumus, tajos ieklauj atsauci uz $o direktivu vai $adu atsauci pievieno to
oficialai publikacijai. Dalibvalstis nosaka kartibu, ka izdarama $ada atsauce.

3. Dalibvalstis dara zinamus Komisijai savu tiesibu aktu galvenos noteikumus, ko tas pienem joma, uz kuru attiecas §1
direktiva.
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3. pants
Stasanas speka

Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Veéstnest.

4. pants
Adresati
Si direktiva ir adreséta dalibvalstim.
Strasbira, 2014. gada 16. aprill
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssedetajs priekssedetajs

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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LEMUMI

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES LEMUMS Nr. 541/2014/ES
(2014. gada 16. aprilis),

ar ko izveido kosmisko objektu novérosanas un uzraudzibas atbalsta sistému

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo ipasi ta 189. panta 2. punktu,
nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu (%),

péc apspriesanas ar Regionu komiteju,

saskana ar parasto likumdo$anas procediiru (3,

ta ka:

(1)  Komisija sava 2011. gada 4. aprila pazinojuma “Par Eiropas Savienibas kosmosa stratégiju pilsonu interesés”
uzsvéra, ka Savienibai ar Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) pieskirta dalita kompetence kosmosa
joma ir ciesi saistita ar pastiprinatu partneribu ar dalibvalstim. Komisija arT uzsvéra, ka visu jauno darbibu pamata
jabiit esodajiem resursiem un kopigi janosaka, kur ir nepiecieSami jauni resursi.

(2)  Padome 2008. gada 26. septembra rezoliicija “Attistot Eiropas kosmosa politiku” () atgadina, ka kosmosa resursi
ir kluvusi loti svarigi miisu ekonomikai un ka ir janodrosina to drosiba. Ta uzsvéra “vajadzibu Eiropai [...] attistit
Eiropas spéjas, lai uzraudzitu un novérotu tas kosmosa infrastruktiiru un kosmosa atkritumus, sakotnéji balstoties
uz pasreizéjiem valstu un Eiropas resursiem, gastot labumu no attiecibam, kas var tikt izveidotas ar citam partner-
valstim un to spgjam”.

(3)  Padome 2010. gada 25. novembra rezoliicija “Globalas problémas. Eiropas kosmosa sistému pilniga izmanto$ana”
atzina, ka nakotné ir vajadzigas kosmosa situativas uzraudzibas (“SSA”) spéjas, kas bitu Eiropas limena pasakums,
ar kuru attistitu un izmantotu eso$us valstu un Eiropas civilos un militaros resursus, un aicinaja Komisiju un
Padomi ierosinat tadu parvaldibas shému un datu politiku, kas Jaus dalibvalstim piedalities ar atbilstigam valstu
sp&jam, ievérojot piemérojamas drosibas prasibas un noteikumus. Ta aicindja “visas iesaistitas Eiropas iestades
izskatit piemérotus pasakumus”, kuros biitu nemtas véra noteiktas civilo un militaro lietotaju prasibas, izmantot
attiecigos resursus atbilstigi piemérojamam drosibas prasibam un izmantot Eiropas Kosmosa agentiiras (EKA) SSA
sagatavosanas programmas agrino stadiju.

(4) Padome 2011. gada 31. maija secinajumos par Komisijas pazinojumu “Virziba uz Eiropas Savienibas kosmosa
stratégiju pilsonu interesés” un 2011. gada 6. decembra rezoliicija “Pamatnostadnes par Kosmosa papildu vértibu
un nozimi Eiropas pilsonu drosibai” (*) atgadina, ka “ka Eiropas limepa pasakums ir vajadzigas efektivas SSA

spéjas”, un nosaka, ka Savienibai “butu cik vien iesp&jams plasi jaizmanto resursi, kompetences un prasmes, kuras

() OV(C327,12.11.2013., 38.1pp.

() Eiropas Parlamenta 2014. gada 2. aprila nostaja (Oficialaja Veéstnesi vél nav publicéta) un Padomes 2014. gada 14. aprila lémums.
(}) OV(268,23.10.2008., 1. Ipp.

() OVC377,23.12.2011,, 1. Ipp.
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jau ir pieejamas vai kuras tiek veidotas dalibvalstis, Eiropas limeni un - attiecigos gadijumos — starptautiski”.
Atzistot $adas sistémas divéjada lietojuma dabu un nemot véra tas ipa§o drosibas dimensiju, Padome aicinaja
Komisiju un Eiropas Aréjas darbibas dienestu (EADD) ciesa sadarbiba ar EKA un dalibvalstim, kuru ipasuma ir
sadi resursi un sp&jas, un konsult§joties ar visiem iesaistitajiem dalibniekiem, nakt klaja ar priekslikumiem, lai
minétos resursus un spéjas izmantotu pilniba, un uz to pamata ka Eiropas limena pasakumu izvérstu SSA spéjas,
un saistiba ar to noteikt pienacigu parvaldibu un datu politiku, ar ko nodro$inatu kosmosa situativas uzraudzibas
datu augstu konfidencialitati.

(5)  Tiek pienemts, ka SSA aptver tris pamatjomas, proti, kosmisko objektu novéroSanu un uzraudzibu (SST),
kosmisko laikapstaklu monitoringu un prognozé$anu un Zemei tuvos objektus. Darbibu mérkis $ajas jomas ir
aizsargat infrastruktiiras kosmosa un no kosmosa. Ar o lemumu, kas attiecas uz SST, biitu javeicina minéto jomu
savstarpéja sinergija.

(6)  Lai mazinatu sadursmju risku, Savienibai batu ari jacenSas panakt sinergiju ar iniciativam attieciba uz aktiviem
kosmosa atkritumu savak$anas un pasivé$anas pasakumiem, ka, pieméram, tas, kuru izstradajusi EKA.

(7)  Kosmosa atkritumi ir kluvusi par nopietnu apdraudéjumu kosmosa darbibu drosibai, drosumam un ilgtspéjai.
Tade] bitu jaizveido SST atbalsta sistéma ar merki atbalstit tadu pakalpojumu izveidi un darbibu, kuros ietilpst
kosmisko objektu uzraudziba un novérosana ar noliiku novérst kosmosa kugu bojajumus sadursmju rezultata un
kosmosa atkritumu daudzuma palielina§anos, un ar mérki paredzét trajektorijas un atgrieSanas celus, lai sniegtu
vislabako informaciju valdibu un civilas aizsardzibas dienestiem gadjjuma, ja kosmosa kugis vai kosmosa atkri-
tumi nekontroléti atgrieztos Zemes atmosféra.

(8)  SST atbalsta sistemai baitu japalidz nodro$inat ilgtermina pieejamibu Eiropas un valstu méroga kosmosa infras-
truktdrai, lidzekliem un pakalpojumiem, kas ir batiski tautsaimniecibas, sabiedribas un iedzivotaju drosumam un
drosibai Eiropa.

(9)  SST pakalpojumi dos labumu visiem publiska sektora un privatajiem kosmosa infrastruktiiru operatoriem, tostarp
Savienibai, nemot véra Savienibas atbildibu par Savienibas kosmosa programmam, jo ipasi Eiropas satelitu naviga-
cijas programmam Galileo un EGNOS, kuras ir izveidotas ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
Nr. 1285/2013 ('), ka arT Copernicus programmu, kura ir izveidota ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
Nr. 377/2014 (). No agriniem bridindjumiem par kosmisko objektu nekontrolétu atgrieSanos Zemes atmosféra
un aplésém par laikposmu un sadursmes vietu bis ieguvéjas ari valstu publiska sektora iestades, kuras nodarbojas
ar civilo aizsardzibu. Turklat minétie pakalpojumi varétu piesaistit citu lietotaju interesi, tostarp privato apdro$ina-
taju interesi, lai veiktu apléses par iesp&jamajam saistibam, kas rastos no sadursmes satelita darbibas laika.
Papildus tam ilgtermina batu japaredz brivi pieejams un atkartoti izmantojams publisks informacijas pakalpo-
jums, kas nodrosina informaciju par to kosmisko objektu orbitas parametriem, kuri rinko ap Zemi.

(10)  SST pakalpojumiem bitu japapildina pétniecibas darbibas saistiba ar kosmosa esoSas infrastruktiiras aizsardzibu,
kas tiek veiktas, ka paredz “Apvarsnis 2020, kas ir izveidots ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
Nr. 1291/2013 (), Savienibas kosmosa pamatprogrammas Copernicus un Galileo, iniciativa “Digitala programma”,
ka minéts Komisijas 2010. gada 26. augusta zinojuma “Digitala programma Eiropai”, citas telekomunikaciju
infrastruktiiras, kas palidz veidot informacijas sabiedribu, ar drosibu saistitas iniciativas, ka arT EKA darbibas.

(11)  SST atbalsta sistemai biitu japalidz nodro$inat miermiligu kosmosa izmantosanu un izpéti.

(12)  SST atbalsta sistémai biitu janem véra sadarbiba ar starptautiskajiem partneriem, jo Ipasi Amerikas Savienotajam
Valstim, starptautiskim organizacijam un citdm tre$am personam, jo ipasi ar mérki izvairities no sadursmém
kosmosa un novérst kosmosa atkritumu daudzuma palielinasanos. Turklat tai bitu japapildina eso$ie nelabvéligas
ietekmes mazinasanas pasakumi, pieméram, Apvienoto Naciju Organizacijas pamatnostadnes par kosmosa atkri-
tumu nelabvéligas ietekmes mazinasanu, vai citas iniciativas, lai nodro§inatu kosmosa veikto darbibu drosibu,
drofumu un ilgtsp&ju. Tai vajadzétu ari saskanét ar Savienibas priekslikumu starptautiskam ricibas kodeksam
kosmosa veiktam darbibam.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 1285/2013 (2013. gada 11. decembris) par Eiropas satelitu navigacijas sistému ievieSanu
un ekspluataciju un ar ko atce] Padomes Regulu (EK) Nr. 876/2002 un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 683/2008
(OVL 347,20.12.2013,, 1. Ipp)).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 377/2014 (2014. gada 3. aprilis), ar ko izveido Copernicus programmu un atce]
Regulu (ES) Nr. 911/2010 (OV L 122, 24.4.2014., 44.1pp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 1291/2013 (2013. gada 11. decembris), ar ko izveido Pétniecibas un inovacijas pamat-
programmu “Apvarsnis 2020” (2014.-2020. gads) un atce] Lémumu Nr. 1982/2006EK (OV L 347, 20.12.2013., 104. Ipp.).
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(13)  SST atbalsta sistémai batu jaietver tiklu veidoSana un valstu SST resursu izmantoSana, lai sniegtu SST pakalpo-
jumus. Kad minétais sekmigi darbosies, biitu jarosina jaunu sensoru izstradasana vai dalibvalstu izmantoto eso3o
sensoru uzlabosana.

(14) Komisijai un SST konsorcijam, kas izveidots saskapa ar $o lémumu, ciesa sadarbiba ar EKA un citdm ieinteresé-
tajam personam biitu jaturpina vadit SST tehniskos dialogus ar stratégiskajiem partneriem atbilstigi katra kompe-
tencei.

(15) Civilo un militaro SSA lietotaju prasibas ir izklastitas apstiprinataja Komisijas dienestu darba dokumenta “Eiropas
kosmosa situicijas apzinasanas prasibas augsta limena civilajiem un militarajiem lietotdjiem”. SST pakalpojumu
nodrosinajums biitu stimulgjams ar civilo lietotdju vajadzibam. Sim lémumam nebiitu jaattiecas uz izteikti mili-
taram vajadzibam. Komisijai bitu janodroina, ka, iesaistot lietotdju grupas parstavjus, lietotaju vajadzibas péc
vajadzibas tiek regulari parskatitas un atjauninatas. Lai o merki sasniegtu, Komisijai blitu jaturpina nepiecie$amais
dialogs ar attiecigajiem dalibniekiem, tostarp Eiropas Aizsardzibas agentiru un EKA.

(16)  SST pakalpojumu darbiba biitu jabalsta uz Savienibas un dalibvalstu savstarpéju partneribu, un tai biitu jaizmanto
valstu esodas un turpmakas zinasanas un resursi, tostarp ar EKA starpniecibu izstradatie. Dalibvalstim batu jasa-
glaba ipasumtiesibas un kontrole par saviem resursiem, ka ari bitu jasaglaba atbildiba par to darbibu, uzturéSanu
un atjauninadanu. SST atbalsta sistémai nebiitu jasniedz finansials atbalsts jaunu SST sensoru izveidei. Gadijuma,
ja lietotaju vajadzibu istenoSanai rodas nepiecieSamiba péc jauniem sensoriem, tad to varétu risinat vai nu valsts
limeny, vai attieciga gadijuma ar Eiropas pétniecibas un izstrades programmas starpniecibu. Komisijai un dalib-
valstim SST atbalsta sistéma biitu javeicina un jaatvieglo péc iespéjas daudzskaitligaka dalibvalstu daliba, ievérojot
atbilstibu dalibas kritérijiem.

(17)  SST pakalpojumu sniegdanu varétu veicinat Eiropas Savienibas Satelitcentrs (SATCEN), kas ir Savienibas agentiira,
kura dibinata ar Padomes Vienoto ricibu 2001/555/KADP (!), un kas civilajiem un militarajiem lietotdjiem sniedz
geotelpisko attélu informacijas pakalpojumus un produktus ar dazada limena slepenibu. Ta pieredze apieties ar
klasificétu informaciju drosa vidé un ciesas institucionalas saiknes ar dalibvalstim ir priekSrociba, kas veicina SST
pakalpojumu organizé$anu un snieg§anu. Priek$noteikums SATCEN lomai SST atbalsta sistéma ir grozijums miné-
taja Vienotaja riciba, kura Sobrid nav paredzéta SATCEN darbiba SST joma. Komisijai attiecigos gadijumos biitu
jasadarbojas ar EADD, nemot véra, ka tas palidz Savienibas Augstajam parstavim arlietas un drosibas politikas
jautajumos noteikt SATCEN darbibas virzienu.

(18)  Preciza informacija par konkrétu kosmisko objektu dabu, specifikacijam un atraSanas vietu var ietekmét Savie-
nibas vai tas dalibvalstu un treSo valstu dro$ibu. Dalibvalstim un attiecigos gadijumos ar Padomes Drosibas komi-
tejas (Drosibas komiteja) starpniecibu bitu jaievéro atbilstigi drosibas pasakumi, un, izveidojot un nodrosinot
atbilstigo spéju tiklu, tostarp SST sensoru, darbibu, sp&ju apstradat un analizét SST datus un SST pakalpojumu
snieg§anu. Tade] Saja lémuma ir janosaka visparigi noteikumi par SST informacijas izmanto$anu un drosu
apmainu starp dalibvalstim, SST pakalpojumu sanéméjiem un attiecigos gadijumos SATCEN. Turklat Komisijai,
EADD un dalibvalstim bitu jaizstrada koordinéSanas mehanismi, kas nepiecieSami ar SST atbalsta sistémas
drosibu saistitu jautdgjumu risinasanai.

(19)  lesaistitajam dalibvalstim batu jauzpemas atbildiba par sarunam saistiba ar noteikumiem par SST datu izmanto-
$anu un SST informacijas izmanto$anu un dro$u apmainu, un $o noteikumu istenoSanu. Noteikumos par SST
datu izmantosanu un SST informacijas izmantoSanu un apmainu, kas izklastiti $aja lémuma un noliguma starp
iesaistitajam dalibvalstim un attiecigos gadijumos SATCEN, biitu janem véra apstiprinatie ieteikumi par SST datu
drosibu.

(20) Nemot vera SST datu potencialo konfidencialitati, biitu jaisteno sadarbiba, kas balstita uz efektivitati un uzticé-
$anos, tostarp attieciba uz to, kada veida apstrada un analizé SST datus. Minéta mérka sasniegana biitu jasekmg,
potenciali izmantojot atvérta pirmkoda programmatiiru, kas Jauj nodrosinat apstiprinatiem SST datu sniedzé&jiem
dro$u piekluvi pirmkodam darbibas pielagojumu un uzlabojumu veiksanas nolika.

() Padomes Vienota riciba 2001/555/KADP (2001. gada 20. jilijs) par Eiropas Savienibas Satelitcentra izveidi (OV L 200, 25.7.2001.,
5.1pp.).
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(21) Drogibas komiteja ir ieteikusi izveidot riska parvaldibas struktiiru, lai nodrosinatu, ka, istenojot SST atbalsta
sistému, datu drosibas jautajumiem tiek pievérsta pieniciga vériba. Sim noliikam iesaistitajam dalibvalstim un
attiecigos gadijumos SATCEN bitu jaizveido atbilstigas riska parvaldibas struktiiras un procediras, ievérojot
Drosibas komitejas ieteikumus.

(22) Lai nodro$inatu vienadus noteikumus 32 léemuma istenoSanai, istenoSanas pilnvaras bitu japieskir Komisijai.
Minétas pilnvaras bitu jaisteno saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 182/2011 (!).

(23) Nemot véra to, ka §a lemuma meérkus, proti, atbalstit darbibas, kuru veikSanas noliiks ir sensoru tikla izveide un
darbiba, spgju izveide SST datu apstradei un analizei un SST pakalpojumu izveide un darbiba, nevar pietiekami
labi sasniegt atseviskas dalibvalstis, jo tas, ka $adus pakalpojumus sniegtu iesaistito dalibvalstu konsorcijs, batu
ieguvums Savienibai, ipasi ka kosmosa resursu nozimigai ipa$niecei, bet lémuma darbibas méroga dé] tos var
labak sasniegt Savienibas limeni, Savieniba var piepemt pasakumus saskapa ar Liguma par Eiropas Savienibu
5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar minétaja panta noteikto proporcionalitates principu Saja
lémuma paredz vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi minéto mérku sasniegSanai.

(24) Sa léemuma merki ir lidzigi tiem mérkiem, kas noteikti programmas, kuras izveidotas ar: Regulu (ES)
Nr. 1285/2013, tas 1. pantu, 3. panta ¢) un d) apak$punktu un 4. pantu; Padomes Lémumu 2013/743[ES (), ta
2. panta 2. punkta b) un c¢) apak$punktu, I pielikuma II dalas 1.6.2. punkta d) apak$punktu un I pielikuma III dalas
7.5 un 7.8. punktu; Regulu (ES) Nr. 377/2014, tas 8. panta 2. punkta b) apak$punktu, ar kuru pieskir summu lidz
EUR 26,5 miljoniem pasreizéjas cenas. Kopgjais finansialais ieguldijums SST atbalsta sistémas mérku Isteno$anai,
jo ipasi esoSo resursu tikla izveidei, tiek lésts EUR 70 miljonu apmeéra. Nemot véra to, ka 3a lémuma meérki ir
lidzigi iepriek$ minéto programmu meérkiem, vajadzétu bit iespéjai darbibas, kuras nosaka ar $o lemumu, finansét
no minétajam programmam, pilniba ievérojot to pamataktu.

(25) Pienemama Eiropas autonomijas limena nodro$inasanai SST darbibas joma varétu biit nepiecieSams attieciba uz
SST pienemt pamataktu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES, Euratom) Nr. 966/2012 (*) nozimé. Sada
iespgja biitu jaizskata saistiba ar pasreizéjas daudzgadu finan$u shémas starpposma parskatisanu.

(26)  Atzistot SSA sensitivo raksturu, sensoru darbibai un datu apstradei, kuras rezultata tiek sniegti SST pakalpojumi,
batu japaliek iesaistito dalibvalstu parzina. Valstu SST resursi paliks to dalibvalstu parzina, kas atbild par to
kontroli un darbibu,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
Sistémas izveide

Ar 30 lémumu tiek izveidota kosmisko objektu novérosanas un uzraudzibas (“SST”) atbalsta sistéma.

2. pants
Definicijas
Saja lemuma pieméro $adas definicijas:
1) “kosmiskais objekts” ir jebkurs cilvéka radits priek$mets kosmosa;

2) “kosmosa kugis” ir jebkur§ kosmiskais objekts, kas kalpo konkrétam noliikam, tostarp aktivi maksligie sateliti un
palaiSanas iekartu pédéjas pakapes;

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 182/2011 (2011. gada 16. februaris), ar ko nosaka normas un visparigus principus par
dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri attiecas uz Komisijas isteno$anas pilnvaru izmantosanu (OV L 55, 28.2.2011., 13.1pp.).

() Padomes Lémums 2013/743[ES (2013. gada 3. decembris), ar ko izveido IpaSo programmu, ar kuru Isteno Pétniecibas un inovacijas
pamatprogrammu “Apvarsnis 2020” (2014.-2020. gads), un atce] Lémumus 2006/971/EK, 2006/972/[EK, 2006/97 3[EK, 2006/974EK
un 2006/975/EK (OV L 347,20.12.2013., 965. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) Nr. 966/2012 (2012. gada 25. oktobris) par finansu noteikumiem, ko pieméro
Savienibas visparéjam budZetam, un par Padomes Regulas (EK, Euratom) Nr. 1605/2002 atcel3anu (OV L 298, 26.10.2012., 1. Ipp.).
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3) “kosmosa atkritumi” ir jebkur§ Zemes orbita eso$s vai atmosféra atkal ienako$s kosmiskais objekts, tostarp kosmosa
kugis vai ta fragmenti vai sastavdalas, kas vairs nedarbojas vai nekalpo konkrétam nolikam, tostarp rakesu vai
maksligu satelitu dalas vai neaktivi maksligi sateliti;

4) “SST sensors” ir ierice vai ieri¢u apvienojums, pieméram, uz zemes vai kosmosa eso$i radari un teleskopi, kas spgj
mérit fizikalus parametrus saistiba ar kosmiskajiem objektiem, pieméram, to lielumu, atraganas vietu un atrumu;

5) “SST dati” ir SST sensoru iegiiti kosmisko objektu fizikalie parametri vai kosmisko objektu orbitas parametri, kas
iegliti no SST sensoru datiem;

6) “SST informacija” ir apstradati SST dati, kuri ir viegli saprotami to sanéméjam.

3. pants
SST atbalsta sistémas mérki

1. SST atbalsta sistémas vispar¢jais mérkis ir palidzét nodrosinat ilgtermina pieejamibu Eiropas un valstu kosmosa
infrastruktiirai, lidzekliem un pakalpojumiem, kas ir batiski tautsaimniecibas, sabiedribas un iedzivotaju drofumam un
drosibai Eiropa.

2. SST atbalsta sistémas specialie mérki ir:

a) izvértét un samazinat riskus saistiba ar sadursmém Eiropas kosmosa kugu darbibas orbita, un laut kosmosa kugu
operatoriem efektivak planot un veikt nelabvéligas ietekmes mazinasanas pasakumus;

b) samazinat ar Eiropas kosmosa kugu palaiSanu saistitos riskus;

¢) novérot kosmosa kugu vai kosmosa atkritumu nekontrolétu atgrieSanos Zemes atmosféra un sniegt precizakus un
efektivakus agrinus bridinajumus noltika samazinat potencialos riskus Savienibas iedzivotaju drosibai un mazinat
iespgjamo kait&jumu infrastruktiirai uz zemes,

d) censties novérst kosmosa atkritumu daudzuma palielinasanos.

4. pants
SST atbalsta sistémas atbalstitas darbibas

1. Lai sasniegtu 3. panta minétos mérkus, SST atbalsta sistéma atbalsta $adas darbibas, kuru noliks ir izveidot SST
spéjas Eiropas limeni un ar atbilstigu Eiropas autonomijas pakapi:

a) sensora funkcijas izveide un darbiba, kas ietver dalibvalstu uz zemes unfvai kosmosa eso$o sensoru tiklu, tostarp ar
EKA starpniecibu izstradatos valstu sensorus, kosmisko objektu novéro$anai un uzraudzibai un attiecigas datubazes
izveidei;

b) apstrades funkcijas izveide un darbiba SST datu apstradei un analizei valstu limeny, lai izveidotu SST informaciju un
pakalpojumus, ko izmanto SST pakalpojumu nodrosinasanas funkcijai;

¢) funkcijas izveide, lai sniegtu SST pakalpojumus 5. panta 2. punkta minétajam vienibam, ka noteikts 5. panta
1. punkta.

2. SST atbalsta sistéma neattiecas uz jaunu SST sensoru izveidi.

5. pants
SST pakalpojumi

1.  Lémuma 4. panta minétie SST pakalpojumi ir paredzéti civiliem meérkiem. Tie ietver $adus pakalpojumus:

a) sadursmes riska novértéSanu starp kosmosa kugiem vai starp kosmosa kugiem un kosmosa atkritumiem un
sadursmju novérSanas bridindgjumu generéanu palaiSanas stadija, orbita ienaksanas sakumstadija, stadija, kad tie
darbojas orbita un misiju pabeigSanas stadija.

b) orbita notiekosas fragmentacijas, sabrukuma vai sadursmju noteiksanu un aprakstisanu;

c) riska novérteSanu saistiba ar kosmisko objektu un kosmosa atkritumu nekontrolétu atgrie$anos Zemes atmosféra un
ar to saistitas informacijas generéSanu, tostarp novértgjot varbitéjas sadursmes laikposmu un iesp&jamo dislokacijas
vietu.
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2. SST pakalpojumus sniedz:

visam dalibvalstim;

S
RS

=z

Padomei;

o
-~

Komisijai;

&

EADD;
e) publiskajiem un privatajiem kosmosa kugu Ipasniekiem un operatoriem;
f) wvalsts iestadem, kas ir atbildigas par civilo aizsardzibu.

SST pakalpojumus sniedz atbilstigi 9. panta izklastitajiem noteikumiem par SST datu un informacijas izmanto$anu un
apmainu.

3. lesaistitas dalibvalstis, Komisija un — attiecigos gadijumos — SATCEN nav atbildigi par:

a) jebkadiem bojajumiem, kas radusies SST pakalpojumu neesamibas vai sniegSanas partraukumu deé],

=3

SST pakalpojumu sniegSanas aizkavéjumu,

(e)
~

jebkuram ar SST pakalpojumiem sniegtas informacijas neprecizitatém,

=

jebkadu atbildes darbibu, kura veikta saistiba ar sniegtajiem SST pakalpojumiem.

6. pants
Komisijas loma

1.  Komisjja:
a) parvalda SST atbalsta sistému un nodro$ina tas istenoSanu;

b) veic nepiecieSamos pasakumus, lai noteiktu, kontrolétu, mazinatu un uzraudzitu ar SST atbalsta sistému saistitos
riskus;

¢) attieciga gadijuma nodrosina SST lietotaju prasibu atjauninasanu;

d) nosaka visparéjas pamatnostadnes SST atbalsta sistémas parvaldiSanai, Ipasi, lai veicinatu 7. panta 3. punkta minéta
konsorcija izveidoSanu un darbibu;

e) attiecigos gadijumos veicina péc iespgjas plasaku dalibvalstu lidzdalibu saskana ar 7. pantu.

2. Komisija pienem istenoSanas aktus, ar kuriem nosaka SST atbalsta sistéma darbibu koordinacijas planu un attie-
cigos tehniskos pasakumus. Minétos Isteno$anas aktus pienem saskana ar 12. panta 2. punktd minéto parbaudes proce-
diru.

3. Komisija savlaicigi sniedz Eiropas Parlamentam un Padomei visu atbilstigo informaciju par SST atbalsta sistémas
isteno$anu, jo Ipasi, lai nodro$inatu parredzamibu un precizitati saistiba ar:

a,

b

=

aptuveno ieguldijjumu un dazadajiem Savienibas finanséjuma avotiem;

=

dalibu SST atbalsta shéma un ar to atbalstitajam darbibam;

-~

C

d

attistibu saistiba ar dalibvalstu SST resursu tiklu veido$anu un SST pakalpojumu sniegSanu;

=

SST informacijas apmainu un izmanto$anu.

7. pants
Dalibvalstu daliba

1. Dalibvalsts, kas vélas piedalities 4. pantd minéto darbibu istenosana, iesniedz Komisijai pieteikumu, kurd norada
atbilstibu $adiem kritérijiem:

a) IpaSumtiesibas vai pieeja:

i) piemérotiem esoSiem SST sensoriem vai SST sensoriem, kas tiek izstradati, un tehniskajiem un cilvéku resursiem,
lai ar tiem darbotos, vai

ii) piemérotam darbibas analizes un Ipasi SST vajadzibam paredzétam datu apstrades spéjam;

b) ricibas plana izveide 4. panta izklastito darbibu isteno$anai, tostarp kartiba sadarbibai ar citam dalibvalstim.
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2. Komisija pienem Istenosanas aktus attieciba uz pieteikumu iesniegdanas procediram un dalibvalstu atbilstibu
1. punkta izklastitajiem kritérijiem. Minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar 12. panta 2. punktd minéto parbaudes
procediru.

3. Visas dalibvalstis, kuras atbilst 1. punkta minétajiem kritérijiem, iece] valsts vienibu, kas tas parstav. leceltas valsts
vienibas izveido konsorciju un noslédz 10. panta minéto noligumu.

4. Komisija sava timekla vietné publicé un atjaunina iesaistito dalibvalstu sarakstu.

5. Atbildiba par sensoru darbibu, datu apstradi un datu politikas Istenosanu ir iesaistitajam dalibvalstim. lesaistito
dalibvalstu resursi paliek pilniga valstu kontrolé.

8. pants
Eiropas Savienibas Satelitcentra loma

Eiropas Savienibas Satelitcentrs (SATCEN) var sadarboties ar konsorciju, kas jaizveido saskana ar 7. panta 3. punktu. Sada
gadijuma tas noslédz nepiecieSamas istenosanas vienoSanas ar iesaistitajam dalibvalstim.

9. pants
SST dati un SST informacija

Attieciba uz konsorcija sniegtas SST informacijas izmanto$anu un apmainu un SST datu izmanto$anu SST atbalsta
sistémas konteksta ar meérki istenot 4. panta minétas darbibas pieméro $adus noteikumus:

a) novers neatlautu datu un informacijas atklasanu, vienlaikus nodrosinot efektivu darbibu un péc iespéjas lielaku iegiitas
informacijas izmanto$anu;

b) nodrosina SST datu drosibu;

¢) SST informaciju un pakalpojumus dara pieejamus 5. panta 2. punkta noteiktajiem SST pakalpojumu sanéméjiem
saskana ar informacijas autora un attieciga kosmiska objekta ipasnieka instrukcijam un drosibas noteikumiem, un
pamatojoties uz to vajadzibu péc informacijas.

10. pants
Pamatdarbibu koordinéSana

leceltas valstu vienibas, kas veido 7. panta 3. punkta minéto konsorciju, noslédz noligumu, kura nosaka noteikumus un
mehanismus sadarbibai, istenojot 4. panta minétas darbibas. Jo Ipasi $aja noliguma ietver noteikumus attieciba uz $adiem
aspektiem:

a) SST informacijas izmanto$ana un apmaina, nemot véra apstiprinatos ieteikumus “Kosmosa situacijas apzinasanas datu
politika — ieteikumi par droibas aspektiem”;

b) riska parvaldibas struktiiras izveide, lai nodro§inatu SST datu un SST informacijas izmantosanas un dro$as apmainas
noteikumu Tstenosanu;

¢) sadarbiba ar SATCEN, lai istenotu 4. panta 1. punkta c) apak$punkta minéto darbibu.

11. pants
Uzraudziba un novértésana
1. Komisija uzrauga SST atbalsta sistémas Istenosanu.

2. Lidz 2018. gada 1. jalijam Komisija iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei SST atbalsta sistémas istenoSanas
novértéjuma zinojumu par §a lémuma mérku sasnieg§anu, nemot véra gan rezultatus, gan ietekmi, resursu izlietojuma
efektivitati un Eiropas papildvértibu.
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Attieciga gadijuma zinojumam var pievienot priekslikumus grozijumiem, tostarp par iesp&u pienemt pamataktu
Regulas (ES, Euratom) Nr. 966/2012 izpratné attieciba uz SST.

12. pants
Komiteju procediira
1. Komisijai palidz komiteja. Minéta komiteja ir komiteja Regulas (ES) Nr. 1822011 nozimé.

2. Jair atsauce uz $o punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.
13. pants
Stasanas speka

Sis lemums stajas speka divdesmitaja diena péc ta publiceSanas Eiropas Savientbas Oficialaja Véstnesi.

14. pants
Sis lémums ir adreséts dalibvalstim.
Strasbara, 2014. gada 16. aprili
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssedetajs priekssedetajs

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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