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2-B PRIEDAS

VARIKLINES TRANSPORTO PRIEMONES IR JU DALYS
1 STRAIPSNIS
Bendrosios nuostatos
Sis priedas taikomas visoms variklinéms transporto priemonéms ir jy dalims, kuriomis
tarpusavyje prekiauja Salys ir kurios priskiriamos 2012 m. SS 40, 84, 85, 87 ir 94 skirsniams

(toliau — produktai, kuriems taikomas Sis priedas).

Dél produkty, kuriems taikomas §is priedas, Salys patvirtina laikysiangiosios §iy bendry tiksly

ir principy:

a)  Salinti netarifines dvisalés prekybos kliiitis ir uzkirsti joms kelia;

b)  skatinti tarptautiniais standartais grindziamy taisykliy suderinamumg ir vienodinima;

c)  skatinti patvirtinimy pripazinimg, visy pirma ty patvirtinimy, kurie grindziami
patvirtinimo sistemomis, taikomomis pagal susitarimus, kuriuos, remiant Jungtiniy

Tauty Europos ekonomikos komisijai (toliau — JT EEK), administruoja Pasaulinis

forumas transporto priemoniy reglamentavimui suderinti (toliau — WP.29);

XX/xx



d) remdamosi atvirumo, nediskriminavimo ir skaidrumo principais, sudaryti saglygas

konkurencijai rinkoje;
e)  apsaugoti zmoniy sveikatg, uztikrinti saugg ir saugoti aplinka, ir

f)  stiprinti bendradarbiavimg ir siekti toliau vystyti abipusiskai naudingg prekyba.

2 STRAIPSNIS

Tarptautiniai standartai

1. Salys WP.29 pripazjsta produkty, kuriems taikomas §is priedas, tarptautinius standartus

nustatanc¢ia organizacija’.

2. Jeigu produktams, kuriems taikomas Sis priedas, Singapiiras nuspres nustatyti tipo
patvirtinimo sistema, jis apsvarstys galimybe pasirasyti 1958 m. kovo 20 d. Zenevoje priimtg
Susitarima del suvienodinty techniniy nuostaty priémimo ratinéms transporto priemonéms,
jrangai ir dalims, kurios gali buti montuojamos ir (arba) naudojamos ratinése transporto

priemongése, ir pagal tas nuostatas suteikty patvirtinimy abipusio pripazinimo salygy.

! Sia dalimi nedaromas poveikis Saliy teiséms laikytis kity $aliy nacionaliniy standarty ar
techniniy reglamenty.
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3 STRAIPSNIS

Taisykliy derinimas

a)  Salys stengiasi nepriimti naujy vidaus techniniy reglamenty, nesuderinty su JT EEK
taisyklémis ar bendraisiais techniniais reglamentais (toliau — BTR) tose srityse, kuriose
taikomos tos JT EEK taisyklés ar BTR, arba tuomet, kai tokios JT EEK taisyklés ar
BTR netrukus bus baigti rengti, nebent esama patikima moksline ar technine
informacija pagristy prieZasciy, kodél konkreti JT EEK taisyklé yra neveiksminga ar

netinkama keliy eismo saugai uztikrinti ar aplinkai ir visuomenés sveikatai apsaugoti’.

b)  Jei Salis priima nauja vidaus techninj reglamenta, kaip minéta a punkte, ji kitos Salies
prasymu nurodo tas vidaus techninio reglamento dalis, kurios i§ esmés skiriasi nuo

susijusiy JT EEK taisykliy ar BTR, ir tuos skirtumus tinkamai pagrindzia.

Sio priedo 3 straipsnio (Taisykliy derinimas) 1 dalies a punktas ir 2 dalis bei 6 straipsnis
(Kitos prekyba ribojancios priemonés) nekliudo Singaptrui taikyti eismo valdymo priemoniy,
kaip antai elektroninio keliy apmokestinimo, kuriy biitina imtis dél Singaptrui biidingy ploto
apribojimy.
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Jeigu Salis pagal 1 dalj nustato ir toliau taiko vidaus techninius reglamentus, kurie skiriasi nuo
esamy JT EEK taisykliy ar BTR, ji tuos reglamentus reguliariai, bet ne reciau kaip kas
penkerius metus perzitri, kad jie labiau deréty su atitinkamomis JT EEK taisyklémis ar BTR.
Perzitiredamos savo vidaus techninius reglamentus Salys isiaiskina, ar tebéra skirtumus
lémusios aplinkybés. Jei kita Salis praso, jai pateikiami perzitiry rezultatai ir nurodoma, kokia

moksline ir technine informacija remtasi.

Singapiiras j savo rinkg jsileidzia naujus' Sajungos produktus, kuriems taikomas $is priedas ir
kuriems suteiktas EB2 arba JT EEK tipo patvirtinimo sertifikatas, ir laiko juos atitinkanciais
jo vidaus techninius reglamentus ir atitikties vertinimo procediiras, netaikydamas kity
tikrinimo ar Zyméjimo reikalavimy, skirty atitik¢iai EB ar JT EEK tipo patvirtinimo
reikalavimams patikrinti ar patvirtinti. Visos transporto priemonés pakankamu tipo
patvirtinimo sertifikato jrodymu laikomas EB atitikties sertifikatas, o jos sudedamyjy daliy ir
atskiry techniniy mazgy — prie produkto pritvirtintas EB arba JT EEK tipo patvirtinimo

zenklas.

Kai terminas ,,nauji Sgjungos produktai, kuriems taikomas Sis priedas* Sioje dalyje vartojamas
kalbant apie visg transporto priemong, jis reiskia pasaulyje dar nejregistruotg transporto
priemong.

Patikslinama, kad terminai ,,EB tipo patvirtinimas®, ,,EB tipo patvirtinimo sertifikatas®,
»atitikties sertifikatas ir ,,EB tipo patvirtinimo Zenklas* vartojami tokia reikSme, kokig jie
turi pagal Sgjungos teisés aktus, visy pirma pagal 2007 m. rugsé¢jo 5 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2007/46/EB, nustatancig motoriniy transporto priemoniy ir jy priekaby bei
tokioms transporto priemonéms skirty sistemy, sudétiniy daliy ir atskiry techniniy mazgy
patvirtinimo pagrindus (OL L 263, 2007 10 9, p. 1).
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Kiekvienos Salies kompetentingos administracinés institucijos pagal savo vidaus teisés aktus

gali atlikti atsitikting atranka ir patikrinti, ar produktai atitinka:

a)  visus tos Salies vidaus techninius reglamentus arba

b)  vidaus techninius reglamentus, atitiktis kuriems patvirtinta EB atitikties sertifikatu visos
transporto priemonés atveju, o jos sudedamyjy daliy ir atskiry techniniy mazgy atveju —

prie produkto pritvirtintu EB arba JT EEK zenklu, kaip nurodyta 3 dalyje.

Minétas patikrinimas atlieckamas remiantis atitinkamai a arba b punktuose nurodytais vidaus
techniniais reglamentais. Jeigu tam tikras produktas neatitinka minéty reglamenty ir

reikalavimy, kiekviena Salis gali reikalauti, kad tiekéjas pasalinty jj i§ jos rinkos.

4 STRAIPSNIS

Produktai, kuriuose naudojamos naujos technologijos arba kurie turi naujy savybiy

Né viena Salis nesudaro kliti¢iy produkty, kuriems taikomas is priedas ir kuriuos yra
patvirtinusi eksportuojanti Salis, pateikimui jos rinkai ir jo nepagrjstai nevilkina
motyvuodama tuo, kad tokiame produkte yra naudojamos importuojanéios Salies dar
nereglamentuotos naujos technologijos arba kad jis turi naujy savybiy, nebent remdamasi
moksline ar technine informacija ji gali jrodyti, kad dél tos naujos technologijos ar naujos

savybés kyla pavojus zmoniy sveikatai, saugai ar aplinkai.
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2. Jei Salis nusprendzia jos rinkai neleisti pateikti produkto, kuriam taikomas &is priedas, arba
reikalauja pasalinti jj i§ rinkos motyvuodama tuo, kad jame naudojamos naujos technologijos
arba kad jis turi naujy savybiy, dél kuriy kyla pavojus Zmoniy sveikatai, saugai ar aplinkai,
apie §j sprendima ji nedelsdama pranesa kitai Saliai ir susijusiems ekonominés veiklos
vykdytojams'. Pranesime nurodoma visa susijusi moksliné ar technin¢ informacija, kuria Salis

rémési priimdama sprendima.

5 STRAIPSNIS

Licencijy iSavimas

Produktams, kuriems taikomas $is priedas, Salys netaiko nei automatinio, nei neautomatinio

importo licencijy idavimo?.

1 Kai importuojanti Salis yra Singapiiras, terminas ,,ekonominés veiklos vykdytojas® reiskia
atitinkamo produkto importuotoja.
2 Terminai ,,importo licencijy iSdavimas®, ,,automatinis importo licencijy iSdavimas* ir

,»heautomatinis importo licencijy iSdavimas* apibrézti PPO sutarties dél importo licencijos
18davimo tvarkos 1-3 straipsniuose.
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6 STRAIPSNIS
Kitos prekyba ribojancios priemonés

Salys stengiasi jokiomis kitomis reglamentavimo priemonémis, susijusiomis su sektoriumi, kuriam
taikomas §is priedas, nedrausti ir nekliudyti kitai Saliai pasinaudoti pagal §j prieda patekimo j rinka
teikiama nauda. Sia nuostata nedaromas poveikis teisei nustatyti priemones, biitinas siekiant
uztikrinti keliy sauga, aplinkos ar visuomenés sveikatos apsaugg ir iSvengti suk¢iavimo, jei tos
priemones grindZziamos patikima moksline ar technine informacija.

7 STRAIPSNIS

Bendradarbiavimas

Salys bendradarbiauja ir kei¢iasi informacija visais su §io priedo jgyvendinimu susijusiais

klausimais Prekybos prekémis komitete.
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2-C PRIEDAS

FARMACIJOS PRODUKTAI IR MEDICINOS PRIEMONES

1 STRAIPSNIS

Bendrosios nuostatos

Salys patvirtina laikysian¢iosios §iy bendry tiksly ir principy:

a)  uzkirsti kelig netarifinéms dvisaleés prekybos kliiitims ir jas Salinti;

b) remdamosi atvirumo, nediskriminavimo ir skaidrumo principais, sudaryti salygas

konkurencijai rinkoje;

c) taikyti skaidumu ir atskaitingumu pagrjstas proceddras ir taip skatinti saugiy bei
veiksmingy farmacijos produkty ir medicinos priemoniy inovacijas ir sudaryti
galimybes jais laiku pasinaudoti nesumazinant Salies galimybiy taikyti aukstus saugos,

veiksmingumo ir kokybés standartus, ir
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d) stiprinti savo atitinkamy sveikatos institucijy bendradarbiavimg remiantis tarptautiniais
standartais, praktika ir gairémis atitinkamose tarptautinése organizacijose, kaip antai:
Pasaulio sveikatos organizacijoje (toliau — PSO), Ekonominio bendradarbiavimo ir
plétros organizacijoje (toliau — EBPO), Tarptautingje suderinimo konferencijoje (toliau
— TSK), pagal Farmacijos inspekcijy konvencijg ir Farmacijos inspekcijy
bendradarbiavimo sistema (toliau — PIC/S), kai kalbama apie farmacijos produktus, ir
Visuotinio suderinimo darbo grupg¢je (toliau — VSDG), kai kalbama apie medicinos

priemones.
2 STRAIPSNIS
Tarptautiniai standartai
Salys savo techninius reglamentus grindZia tarptautiniais farmacijos produkty ir medicinos
priemoniy standartais, praktika ir gairémis, jskaitant PSO, EBPO, TSK, PIC/S ir VSDG
parengtus standartus, praktika ir gaires, iSskyrus atvejus, kai dél patikima moksline ar

technine informacija pagrijsty priezasciy jie biity neveiksmingi ar netikty teisétiems tikslams

jgyvendinti.
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3 STRAIPSNIS

Skaidrumas

Kiekviena Salis uztikrina, kad visuotinai taikomos priemonés, susijusios su farmacijos

produktais ir medicinos priemonémis:

a)  buty nediskriminuojant lengvai prieinamos suinteresuotiesiems asmenims ir kitai
Saliai naudojantis oficialiai tam skirta sklaidos priemone ir, jei tinkama ir
Jmanoma, elektroninémis priemonémis, tokiu biidu, kad suinteresuotieji asmenys

ir kita Salis galéty su jomis susipazinti;

b) tiek, kiek jmanoma, buty paaiskintas ir pagrjstas tokiy priemoniy tikslas ir

pagrindas, ir

c)  buty numatyta pakankamai laiko nuo tokiy priemoniy paskelbimo iki jy

isigaliojimo, nebent tai nejmanoma dél skubos priezasciy.
Jei jmanoma, kiekviena Salis pagal savo vidaus teise:
a) 1S anksto skelbia visus pasitilymus nustatyti arba i§ dalies pakeisti bet kuria

visuotinai taikoma priemone, susijusig su farmacijos produkty ir medicinos

priemoniy reglamentavimu, taip pat ty pasiiilymy tikslo ir pagrindo paaiskinima;
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b)

suteikia pagristas galimybes suinteresuotiesiems asmenims ir kitai Saliai pateikti
pastaby dél sitllomy priemoniy ir visy pirma skiria pakankamai laiko toms

pastaboms pateikti, ir

atsizvelgia j suinteresuotyjy asmeny ir kitos Salies dél sitilomy priemoniy

pateiktas pastabas.

Jeigu Salies sveikatos prieziiiros institucijos nustato ar taiko farmacijos produkty

jtraukimo j sarasa, kainy nustatymo ir (arba) kompensavimo procediiras, Salis:

a)

b)

uztikrina, kad farmacijos produkty jtraukimo i sarasa, kainy nustatymo ir (arba)
kompensavimo kriterijai, taisyklés, procediiros ir gairés, kai tinkama, biity
objektyvis, sgziningi, pagristi ir nediskriminaciniai ir kad suinteresuotieji

asmenys galéty paprase¢ su jais susipazinti;

uztikrina, kad sprendimai dél visy praSymy nustatyti farmacijos produkto kaing ar
patvirtinti kompensavimo prasyma biity priimti ir pareiskéjui pranesti per 1§
anksto nustatytg pagrjsta laikg po praSymo gavimo dienos. Jei procediira
sustabdoma, nes manoma, kad pareiskéjo pateikta informacija yra netinkama ar
nepakankama, Salies kompetentingos institucijos pranesa pareiskéjui, kokios
papildomos informacijos reikia pateikti, o ja gavusios sprendimo priémimo

procesa atnaujina;
pasirtipina, kad svarbiuose sprendimy dél kainos nustatymo ir kompensavimo

priémimo proceso etapuose pareiSkéjai turéty tinkamy galimybiy pastaboms

pateikti, nedarant poveikio taikytinai vidaus teisei dél konfidencialumo;
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d)  jeigu dél jtraukimo ] sgrasa, kainos nustatymo ir (arba) kompensavimo priimamas
neigiamas sprendimas, pateikia pareiSkéjui motyvus, kurie turi biiti pakankamai
i§samils sprendimo pagrindui suprasti, taip pat nurodo taikytus kriterijus ir, jei
tinkama, eksperty nuomones ar rekomendacijas, kuriomis remtasi priimant
sprendimg. Be to, pareiskéjui pranesama apie teisiy gynimo priemones, kuriomis
jis gali pasinaudoti pagal vidaus teisg¢, ir nurodomi terminai, kuriy reikia laikytis
norint jomis pasinaudoti.

4 STRAIPSNIS
Bendradarbiavimas reglamentavimo srityje
Prekybos prekémis komitetas:

a)  stebi Sio priedo jgyvendinima ir jj remia;

b) lengvina Saliy bendradarbiavima ir keitimasi informacija, kad biity pasiekti §io priedo

tikslai;

c) aptaria budus, kaip, kai imanoma, skatinti teisés aktuose nustatyty tvirtinimo procesy

suderinamuma, ir

d)  aptaria budus, kaip lengvinti dviSale prekyba vaisty veikliosiomis medziagomis.
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5 STRAIPSNIS

Terminy apibréztys

Siame priede:

a)  farmacijos produktai:

1)  vaistinés medziagos arba jy deriniai, vartojami zmonéms gydyti arba ligy

profilaktikai, arba

il)  vaistinés medziagos arba jy deriniai, kurios gali buti skiriamos Zmogui siekiant
nustatyti diagnoze ar atkurti, pakoreguoti ar pakeisti Zzmogaus fiziologines

funkcijas.

Farmacijos produktai apima, pvz., cheminius vaistus, biologinius vaistus (pvz.,
vakcinos, (anti)toksinai), jskaitant i§ zmogaus kraujo ar zmogaus plazmos gautus
vaistus, pazangiosios terapijos vaistus (pvz., geny terapijos vaistai, lasteliy terapijos

vaistai), augalinius vaistus ir radioaktyviuosius preparatus;
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b)

medicinos priemoné! — instrumentas, aparatas, prietaisas, masina, jtaisas, implantas, in
vitro reagentas, kalibratorius, programiné jranga, medziaga ar bet koks kitas panaSus ar
susijes daiktas, kuris gali buti naudojamas atskirai arba kartu su kitu, ir skirtas, kaip

numatyta gamintojo, Zmogaus:

1) susirgimui diagnozuoti, jo plitimui sustabdyti, jo eigai stebéti, jam gydyti ar eigai

palengvinti;

i1)  traumai diagnozuoti, stebéti, gydyti, palengvinti ar kompensuoti;

iii)  anatomijai ar fiziologiniam procesui tirti, pakeisti ar modifikuoti ar paremti;

iv)  pastojimui kontroliuoti;

v)  gaivinti ar gyvybei palaikyti;

vi) medicinos priemonéms dezinfekuoti;

vil) informacijai medicininiais ar diagnostiniais tikslais teikti atlickant i§ Zzmogaus

kiino paimty meéginiy in vitro tyrimus;

1

Patikslinama, kad medicinos priemonés panaudojimas pagal paskirt] neveikia zmogaus
organizmo i$ vidaus ar iSoriSkai farmakologinémis, imunologinémis ar metabolinémis
priemonémis, taciau Sios priemonés gali padéti jam funkcionuoti.
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d)

Salies sveikatos prieziiiros institucijos — jei nenurodyta kitaip, jstaigos, jsteigtos Salyje
sveikatos prieziiiros programoms vykdyti ar administruoti, arba yra tokiy programy

dalis, ir

gamintojas — teisétas produkto teisiy turétojas atitinkamos Salies teritorijoje.
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