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2.-B PIELIKUMS

MEHANISKIE TRANSPORTLIDZEKLI UN TO DALAS
1. PANTS
Visparigi noteikumi
Sis pielikums attiecas uz visu veidu mehaniskajiem transportlidzekliem un to dalam, kas ir
pusu savstarpgja tirdzniecibas aprite un uz ko attiecas Harmoniz&tas sisteémas (2012) 40., 84.,

85., 87. un 94. nodala (turpmak “$a pielikuma aptvertie razojumi’).

Attieciba uz $a pielikuma aptvertajiem raZojumiem puses vienojas par Sadiem kopigiem

mérkiem un principiem:

a)  izskaust un noverst netarifa Skérslus divpuséja tirdznieciba;

b)  sekmét noteikumu savietojamibu un konvergenci, pamatojoties uz starptautiskajiem

standartiem;

c)  sekmét apstiprinajumu atziSanu, pamatojoties uz konkrétam apstiprinaSanas shémam,
kas piem@rotas saskana ar noligumiem, kurus parvalda Vispasaules transportlidzeklu
noteikumu saskanosanas forums (turpmak “WP.29”"), Apvienoto Naciju Organizacijas

Eiropas Ekonomikas komisijas (turpmak “ANO EEK”) ietvaros;
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d) izveidot konkurences tirgus apstaklus, kuru pamata ir atklatuma, nediskriminacijas un

parredzamibas principi,

e) nodros$inat cilvéku veselibas, drosibas un vides aizsardzibu; un

f)  stiprinat sadarbibu, lai veicinatu abpuséji izdevigu tirdzniecibas attistibu.

2. PANTS

Starptautiskie standarti

Puses atzist, ka WP.29 ir §a pielikuma aptverto raZojumu attieciga standartizacijas struktural.

Ja Singapiira attieciba uz $a pielikuma aptvertajiem razojumiem nolemj ievest tipa
apstiprinaSanas sist€mu, ta apsver iesp&ju parakstit noligumu “Par vienveida tehnisko
prieksrakstu pienemsanu ritenu transportlidzekliem, aprikojumam un dalam, kuras var
uzstadit un/vai izmantot ritenu transportlidzeklos, un saskana ar Siem prieksrakstiem
pieskiramo atbilstibas novert€Sanas apstiprinajumu savstarpgjas atzisanas nosacijumiem”

(Zenéva, 1958. gada 20. marts).

1

Sis punkts neskar pusu tiesibas atzit citu valstu iek3gjos standartus vai tehniskos noteikumus.
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3. PANTS

Regulgjuma konvergence

a)  Puses vienmér cenSas atturéties no tadu jaunu iek§zemes tehnisko noteikumu
pienemsanas, kas atskiras no ANO EEK noteikumiem vai vispasaules tehniskajiem
noteikumiem (turpmak “VTN”), jomas, uz kuram min&tie noteikumi vai VTN attiecas
vai kuras tie ir sagatavoSana, ja vien nav biitisku iemeslu, ka pamata ir zinatniska vai
tehniska informacija un ka dél konkréti ANO EEK noteikumi nav iedarbigs vai
piemerots lidzeklis celu satiksmes drosibas vai vides un sabiedribas veselibas

aizsardzibas nodro§inasanail.

b)  Puse, kas pienem jaunus iekSzemes tehniskos noteikumus, ka minéts a) apakSpunkta,
péc otras puses pieprasijuma norada tas vietas iekSzemes tehniskajos noteikumos, kuras
butiski atskiras no attiecigajiem ANO EEK noteikumiem vai VTN, un pienacigi pamato

atskirtbu iemeslus.

Sa pielikuma 3. panta 1. punkta a) apak§punkts un 2. punkts (Regulgjuma konvergence) un
6. pants (Citi tirdzniecibu ierobezojosi pasakumi) neskar Singapiiras tiesibas noteikt tadus
satiksmes vadibas pasakumus ka pieméram elektroniska celu maksas iekaséSana, ievérojot
1paso telpas trikumu Singapiira.
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Ja puse atbilsto$i 1. punktam ir pienemusi un saglaba iek§zemes tehniskos noteikumus, kuri
atSkiras no pastavosajiem ANO EEK noteikumiem vai VTN, tad minéta puse regulari, ne
retak ka reizi piecos gados, parskata Sos tehniskos noteikumus, lai tos arvien vairak tuvinatu
attiecigajiem ANO EEK noteikumiem un VTN. Parskatot iekSzemes tehniskos noteikumus,
puses parbauda, vai joprojam pastav apstakli, kas bijusi pamata atskirigajiem noteikumiem.
Par minétas parskatiSanas rezultatiem, tostarp izmantoto zinatnisko un tehnisko informaciju,

péc pieprasijuma informé otru pusi.

Singapiira sava tirgt atzist jaunus! Savienibas razojumus, ko aptver $is pielikums un uz ko
attiecas EK? vai ANO EEK tipa apstiprinajuma sertifikats, par saskanigiem ar saviem
iekS§zemes tehniskajiem noteikumiem un atbilstibas noveértésanas procediiram bez turpmakam
parbaudém vai mark€Sanas prasibam, ar kuram pieradama vai apliecinama atbilstiba EK vai
ANO EEK tipa apstiprinajuma prasibam. EK atbilstibas sertifikatu pabeigtu transportlidzeklu
gadijuma un EK vai ANO EEK tipa apstiprinajuma mark&umu, kas piestiprinats razojumam,
sastavdalu un atsevisku tehnisku vienibu gadijuma, uzskata par pietickamu tipa atbilstibas

sertifikacijas pieradijumu.

Sa punkta noliikos ar terminu “$a pielikuma aptvertie jaunie Savienibas razojumi”, kurs
attiecas uz pabeigtiem transportlidzekliem, saprot transportlidzeklus, kas ieprieks nekur
pasaulé nav registréti.

Skaidribas labad terminus “EK tipa apstiprinajums”, “EK tipa apstiprinajuma sertifikats”,
“atbilstibas sertifikats” un “EK tipa apstiprinajuma mark&jums” izmanto nozimé, kas
paredz€ta Savienibas tiesibu aktos, konkréti, Eiropas Parlamenta un Padomes 2007. gada

5. septembra Direktiva 2007/46/EK, ar ko izveido sistemu mehanisko transportlidzeklu un to
piekabju, ka ar1 tadiem transportlidzekliem paredz€tu sisteému, sastavdalu un atsevisku
tehnisku vienibu apstiprinasanai (OV L263, 9.10.2007., 1. Ipp.).
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Katras puses kompetentas administrativas iestades var izlases kartiba saskana ar savas valsts

tiesibu aktiem parbaudit, vai razojumi attiecigi atbilst:
a)  visiem puses iekS§zemes tehniskajiem noteikumiem vai
b)  iekSzemes tehniskajiem noteikumiem, kuru atbilstibu apliecina EK atbilstibas sertifikats

(pabeigtu transportlidzeklu gadijuma), vai razojumam piestiprinats EK vai ANO EEK

mark€&jums (sastavdalu un atsevisku tehnisku vienibu gadijuma), ka minéts 3. punkta.
Sadu parbaudi attieciga gadijuma var veikt saskana ar iek§zemes tehniskajiem noteikumiem
atbilstosi a) vai b) apakSpunktam. Katra puse var pieprasit, lai piegadatajs atsauc preci no
tirgus, ja konkréta prece neatbilst minétajiem noteikumiem un prasibam.

4. PANTS
Preces ar jaunam tehnologijam vai jaunam ipasibam

Neviena puse netrauc€ un nepamatoti nekavé kada razojuma laiSanu sava tirgt, pamatojoties
uz to, ka taja ir jauna tehnologija vai jauna ipas$iba, ko importétaja puse vél nav

reglament€jusi, ja vien ta nevar ar zinatnisku vai tehnisku informaciju pieradit, ka minéta

jauna tehnologija vai Tpasiba rada apdraud&jumu cilvéku veselibai, drosibai vai videi.
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2. Japuse nolemj atteikt laist razojumu tirgii vai pieprasa atsaukt no tirgus otras puses razojumu,
kas ir ietverts $aja pielikuma, pamatojot savu lémumu ar to, ka razojuma ir jauna tehnologija
vai jauna Tpasiba, kas rada apdraud&jumu cilvéku veselibai, drosibai vai videi, tad ta tilit
pazino par $o lemumu otrai pusei un attiecigajiem uznémeéjiem'. Pazinojuma ietver attiecigo

zinatnisko un tehnisko informaciju, kas bijusi par pamatu puses [émumam.

5. PANTS

LicencéSana

Neviena puse uz $a pielikuma aptvertajiem raZzojumiem neattiecina automatisko vai neautomatisko

importa licencésanu?.

! Ja importétaja puse ir Singapiira, “uznémeéjs” ir attieciga razojuma importetajs.

2 Termini “importa licencéSana”, “automatiska importa licencéSana” un “neautomatiska
importa licencé$ana” ir definéti PTO Noliguma par importa licencéSanas procediiram 1.—
3. panta.
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6. PANTS
Citi tirdzniecibu ierobezojosi pasakumi

Puses nepienem citus reglamentg€josus Saja pielikuma ietvertajai nozarei specifiskus pasakumus, ja
tadejadi tas atce] vai pasliktina tirgus pieejamibas ieguvumus, kuri otrai pusei tiek nodroSinati
saskana ar So noligumu. Tas neskar tiesibas pienemt pasakumus, kas vajadzigi celu satiksmes
drosibai, vides vai sabiedribas veselibas aizsardzibai un krapnieciskas prakses novérSanai, ja minéto
pasakumu pamata ir pamatota zinatniska vai tehniska informacija.

7. PANTS

Kopiga sadarbiba

Precu tirdzniecibas komiteja puses sadarbojas un apmainas ar informaciju par visiem jautajumiem,

kas saistiti ar $a pielikuma 1stenoSanu.
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2.-C PIELIKUMS

FARMACEITISKIE PRODUKTI UN MEDICINISKAS IERICES

1. PANTS

Visparigi noteikumi

Puses apstiprina $adus kopigus mérkus un principus:

a)  noverst un izskaust netarifa Skérslus divpusé&ja tirdznieciba;

b) izveidot konkurences tirgus apstaklus, kuru pamata ir atklatuma, nediskriminacijas un

parredzamibas principi,
c)  sekmét droSu un iedarbigu zalu un medicinisko iericu inovaciju un to savlaicigu

pieejamibu, izmantojot parredzamas un atbildigas procediiras un netrauc€jot pusu sp&ju

piemeérot augstus drosibas, iedarbiguma un kvalitates standartus; un
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d) pilnveidot sadarbibu starp attiecigajam veselibas iestadém, pamatojoties uz
starptautiskajiem standartiem, praksi un vadlinijam tadu attiecigo starptautisko
organizaciju ietvaros ka Pasaules Veselibas organizacija (turpmak “PVO”),
Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organizacija (turpmak “ESAQO”), Starptautiska
konference par cilvékiem paredz&to zalu registracijas tehnisko prasibu saskano$anu
(turpmak “/CH” ) Farmacijas inspekcijas konvencijas kooperacijas shéma (turpmak
“PIC/S”) attieciba uz farmaceitiskajiem produktiem un Vispargjas saskanoSanas darba

grupa (turpmak “GHTF”) attieciba uz mediciniskajam iericém.
2. PANTS
Starptautiskie standarti
Puses izmanto starptautiskus standartus, praksi un vadlinijas par farmaceitiskajiem
produktiem vai mediciniskajam iericém, tostarp tos, ko izstradajusi PVO, ESAO, ICH, PIC/S
un GHTF, par pamatu saviem tehniskajiem noteikumiem, ja vien nav attaisnojosu iemeslu,

kuru pamata ir zinatniska vai tehniska informacija un kuru del sadu starptautisku standartu

izmantoSana butu neefektivs vai nepiemérots Iidzeklis vélamo likumigo mérku sasniegSanai.
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3. PANTS

Parredzamiba

Attieciba uz visparigi piem&rojamiem pasakumiem attieciba uz farmaceitiskajiem

produktiem un mediciniskajam iericém katra puse nodroSina, ka:

a)  $adi pasakumi nediskrimingjosa veida ir viegli pieejami otras puses
ieinteres€tajam personam, izmantojot oficiali noteiktu sazinas Iidzekli, un, ja tas ir
iesp&jams, elektroniskos sazinas lidzeklus tada veida, kas lauj ieinteres€tajam

personam un otrai pusei ar tiem iepazities;

b) iesp&jama apméra tiek sniegti paskaidrojumi par $adu pasakumu mérkiem un

biitibu; un

c) ir atvelets pietickams laiks starp sadu pasakumu pienemsanu un staSanos speka,

iznemot gadijumus, kad tas nav iesp&jams situacijas steidzamibas del.

Saskana ar saviem attiecigajiem iekSzemes tiesibu aktiem katra puse, cik liela méra tas

iesp&jams,

a) ieprieks publisko informaciju par jebkuru priekslikumu pienemt vai grozit jebkuru
visparigas nozimes pasakumu attieciba uz farmaceitisko produktu un medicinisko

iericu reglament€sanu, tostarp paskaidrojumus par priekslikuma mérkiem un

biitibu;

XX/xx



b)

nodros$ina pienacigas iespejas ieinteresétajam personam iesniegt atsauksmes par
Sadu ierosinatu pasakumu, jo Tpasi paredzot pietickami daudz laika $adu iesp&ju

izmanto$anai; un

nem vera ieinteres€to personu un otras puses iesniegtos komentarus attieciba uz

ierosinatajiem pasakumiem.

Ciktal puses veselibas apripes iestades ievies§ vai izmanto procediras saistiba ar

farmaceitisko produktu sarakstiem, cenu noteikSanu un/vai izdevumu atmaksu, puse:

a)

b)

nodroSina, lai attieciga gadijuma kritériji, noteikumi, procediiras un jebkadas
vadlinijas, kas attiecas uz farmaceitisko produktu sarakstiem, cenu noteikSanu
un/vai izdevumu atlidzinasanu, ir objektivi, godigi, pamatoti un nediskrimingjosi,

ka ar1 p&c pieprasijuma pieejami ieinteres€tajam puseém;

nodroSina, ka I1émumi par visiem pieprasjjumiem attieciba uz cenu noteikSanu vai
atmaksajamo farmaceitisko produktu atzisanu tiek pienemti un pazinoti
pieprasitajam sameriga un noteikta laika péc pieprasijuma iesniegSanas. Ja
pieprasitaja iesniegto informaciju uzskata par nepiemérotu vai nepietiekamu un
tapéc procediiru aptur, tad puses kompetentas iestades pazino pieprasitajam, kada
papildu informacija tiek prasita, un péc minétas papildinformacijas sanemsanas

atjauno sakotn€jo I€muma pienemsanas procesu,
pieprasitajam rada iesp€jas iesniegt komentarus konkrétos cenu noteikSanas un

izdevumu atmaksas l@mumu pienemsanas posmos, neskarot piem&rojamas

iek$zemes tiesibas attieciba uz konfidencialitati;
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d) nelabvéliga [emuma gadijuma attieciba uz sarakstiem, cenu noteikSanu un/vai
izdevumu atmaksu sniedz pieprasitajam pietieckami siku pamatojumu, kas lautu
izprast [lemuma iemeslus, tostarp izmantotos krit€rijus un attieciga gadijuma
ekspertu slédzienus vai ieteikumus, kuri ir [Emuma pamata. Turklat pieprasitajs
tiek informéts par visiem iekSzemes tiesibas pieejamajiem tiesibaizsardzibas

lidzekliem un par minéto lidzeklu izmantoSanas terminiem.

4. PANTS

Sadarbiba reguléjuma joma

Precu tirdzniecibas komiteja

a)

b)

d)

uzrauga un atbalsta §a pielikuma 1stenoSanu,

atvieglo sadarbibu un informacijas apmainu starp pusém ar mérki turpinat §a pielikuma

meérku IstenoSanu;

kad vien iesp&jams, apspriez veidus, ka veicinat reglamentgjosas apstiprinasanas

procesu saskanosanu; un

apspriez iesp&jas vienkarsot aktivo farmaceitisko vielu tirdzniecibu.

XX/xx



5. PANTS

Definicijas

Saja pielikuma:

a)  “farmaceitiskie produkti” ir:

i)  jebkura viela vai vielu kombinacija, kas paredzeta cilvéka slimibu arsteSanai vai

profilaksei; vai

i1)  jebkura viela vai vielu kombinacija, ko var ordinét cilvékiem slimibu
diagnosticéSanas vai cilvéka fiziologisko funkciju atjaunosanas, uzlabosanas vai

ietekmeésanas noluka.

Farmaceitiskie produkti ietver, pieméram, kimiskos preparatus, biologiskas izcelsmes
zales (piem&ram, vakcinas, (anti)toksini), arT no cilvéka asinTm un plazmas iegiitas
zales, jaunieviestas terapijas zales (pieméram, génu terapijas zales, Stinu terapijas zales),

augu izcelsmes zales un radiofarmaceitiskos preparatus;
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“mediciniska ierice”! ir jebkur$ instruments, aparats, mehanisms, prickSmets, iekarta,
implantats, “in vitro” reaktivs vai kalibrators, programmatiira, materials vai cits lidzigs
vai saistits izstradajums, kuru lieto vienu paSu vai kombinacijas un kuru izgatavotajs

paredzgjis izmantot cilvékiem viena vai vairakos no minétajiem noliikiem:

1) slimibas diagnostika, profilakse, noveéroSana, arst€Sana vai simptomu

atviegloSana;

i1)  traumas diagnostika, novéroSana, arst€Sana, kompensésana, simptomu

atvieglosana,

iii)  cilveka anatomijas vai fiziologisko procesu pétiSana, aizvieto$ana, parveidosana

vai to atbalstiSana;

iv)  apaugloSanas kontrole;

(v) dzivibas veicinasana vai uzturéSana;

(vi) medicinisko iericu dezinfekcija;

(vil) informacijas sniegSana mediciniskos vai diagnostikas noliikos, izmantojot no

cilvéka kermena iegiitu paraugu in vitro parbaudes;

Paskaidrojums: mediciniskas ierices paredzeta pamatdarbiba attieciba uz cilveka
kermeni netiek panakta ar farmakologiskiem, imunologiskiem vai metaboliskiem
lidzekliem, tacu tos var izmantot ierices darbiba.
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d)

puses “veselibas apriipes iestades” ir struktiiras, ko puse izveidojusi vai kas ir tas dala
un kuru uzdevums ir vadit vai administrét tas veselibas apriipes programmas, ja vien

nav noteikts citadi; un

“izgatavotajs” ir likumigais razojuma tiesibu turétajs attiecigas puses teritorija.
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