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(Tiesibu akti, kas pienemti, piemeérojot EK/Euratom ligumus, un kuru publiceSana ir obligata)

DIREKTIVAS

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA 2007/44/EK

(2007. gada 5. septembris),

ar ko groza Padomes Direktivu 92/49/EEK un Direktivas 2002/83/EK, 2004/39/EK, 2005/68/EK un
2006/48[EK attieciba uz procediiras noteikumiem un vértésanas kritérijiem, kas piemérojami, veicot
piesardzigu novért&jumu par lidzdalibas iegiiSanu un palielinasanu finan$u nozaré

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu, un jo ipasi ta
47. panta 2. punktu un 55. pantu,

nemot véra Komisijas priekslikumu,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socidlo lietu komitejas
atzinumu (1),

nemot véra Eiropas Centralas bankas atzinumu (%),

saskana ar Liguma 251. panta noteikto procediru (?),

ta ka:

(1)

N =
> =

Padomes Direktiva 92/49/EEK (1992. gada 18. junijs) par
normativo un administrativo aktu koordinéSanu attieciba
uz tieSo apdro$inasanu, kas nav dzivibas apdrosinasana,
(Tre3d nedzivibas apdrosinasanas direktiva) (¥), Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/83/EK (2002. gada
5. novembris) par dzivibas apdro§inasanu (°), Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/39/EK (2004. gada
21. aprilis), kas attiecas uz finan$u instrumentu tirgiem (%),

OV C 93, 27.4.2007., 22. Ipp.

OV C 27, 7.2.2007., 1. Ipp.

Eiropas Parlamenta 2007. gada 13. marta Atzinums (Oficialaja
Vestnesi vél nav publicéts) un Padomes 2007. gada 28. jinija
Léemums.

OV L 228, 11.8.1992,, 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2005/68/EK (OV L 323,
9.12.2005., 1. Ipp).

OV L 345, 19.12.2002., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Padomes Direktivu 2006/101/EK (OV L 363, 20.12.2006.,
238. Ipp.).

OV L 145, 30.4.2004., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijjumi izdariti ar
Direktivu 2006/31/EK (OV L 114, 27.4.2006., 60. Ipp).

<

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2005/68/EK
(2005. gada 16. novembris) par parapdro§inasanu un
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/48/EK
(2006. gada 14. jinijs) par kreditiestazu darbibas sakSanu
un veikSanu (parstradata versija) (7) reglamenté situacijas,
kad fiziska vai juridiska persona pienémusi lémumu iegiit
vai palielinat batisku lidzdalibu kreditiestadé, dzivibas
apdrosinasanas, apdro§inasanas vai parapdrosinasanas
uznémuma vai ieguldjjumu sabiedriba.

Tomér lidz $im tiesiskaja regulgjuma nebija noteikti ne siki
izstradati kritériji planotas lidzdalibas iegfiSanas piesardzi-
gam novertéjumam, ne procedira to piemérosanai. Kritériji
un piesardziga noveért§uma procediira ir japrecizé, lai
nodrosinatu vajadzigo tiesisko noteiktibu, skaidribu un
paredzamibu attieciba uz vértéSanas procediru, ka ari tas
rezultatiem.

Kompetentajam iestadém gan vietgjos, gan parrobezu
gadijumos biitu javeic piesardzigs novértéjums, piemérojot
skaidru un parredzamu procediru un ierobezotu skaitu
skaidru novértéSanas kritériju, kas attiecas tikai uz
piesardzibu. Tadél ir vajadzigs noteikt kritérijus, ko
uzraudzibas iestades pieméro, veicot akcionaru un parval-
dibas novértéjumu saistiba ar planoto lidzdalibas iegtisanu,
un skaidri noteiktu procediiru o kritériju piemérosanai. Si
direktiva novér§ jebkadu izvairiSanos no licencéSanas
prieksnoteikumu izpildes, ieglistot vairakuma lidzdalibu
meérkstruktiira, kura planots iegiit lidzdalibu. Sai direktivai
nevajadzétu liegt kompetentajam iestadém npemt véra

OV L 177, 30.6.2006., 1. lpp. Direktiva grozjjumi izdariti ar

Komisijas Direktivu 2007/18/EK (OV L 87, 28.3.2007., 9. Ipp.).
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potenciala lidzdalibas ieguvéja saistibas pildit uzraudzibas
prasibas atbilstosi Saja direktiva noteiktajiem uzraudzibas
novértgjuma kritérijiem, ja vien tas neskar potenciala
lidzdalibas ieguvéja tiesibas saskana ar So direktivu.

Planotas lidzdalibas iegiisanas piesardzigam novértéjumam
nekadi nevajadzétu mazinat vai aizstat iesakta piesardzigas
uzraudzibas procesa prasibas un citus attiecigos noteiku-
mus, kas meérkstruktarai pieméroti kop$ ta sakotngjas
licencé$anas.

Sai direktivai nevajadzétu kavét tirgus dalibnieku efektivu
darbibu veértspapiru tirgli. Gan informacijai, kas vajadziga
planotas lidzdalibas iegtiSanas novertéjumam, gan atbilsti-
bas dazadiem kritérijiem vértéjumam cita starpa vajadzétu
bit samérigiem ari ar to, cik liela méra potencialais
lidzdalibas ieguvgjs ir iesaistijies tada uznémuma parval-
diba, kura planots iegit lidzdalibu. Saskana ar labas
parvaldibas praksi kompetentajam iestadém turklat batu
savlaicigi japabeidz novértgjums, un pozitivs vertgjums
jebkura gadijuma batu jadara zinams potencialajam
lidzdalibas ieguvéjam, ja tas ir ladzis sniegt $adu informa-
ciju.

Tirgiem, kuri klast arvien integrétaki un kuru grupu
struktiiras var pastavét dazadas dalibvalstis, batiskas
lidzdalibas iegtisana ir paklauta vairaku dalibvalstu kontro-
lei. Tapéc ir Joti svarigi maksimali saskanot procediras un
piesardzigu novértgjumu visa Kopiena, iznemot tajas
dalibvalstis, kur paredzéti stingraki noteikumi. Tade] batu
maksimali jasaskano robezvértibas saistiba ar pazinosanu
par planotu bitiskas lidzdalibas iegti$anu vai tas nodosanu,
vértésanas procediira, vértéSanas kritériju saraksts un citi $is
direktivas noteikumi, kas piemérojami, veicot piesardzigu
noveértéjumu planotai lidzdalibas iegiSanai. Ar So direktivu
dalibvalstim nevajadzetu liegt prasit, lai kompetentas
iestades tick informétas par lidzdalibas iegiisanu apjoma,
kas neparsniedz $aja direktiva noteiktds robezvértibas, ja
vien dalibvalsts $im nolikam nenosaka vairak ka vienu
papildu robezvértibu, kas zemaka par 10 %. Sai direktivai
arl nevajadzétu liegt kompetentajam iestadem sniegt
vispargjus noradjjumus attieciba uz to, kados gadijumos
sadi iegiita lidzdaliba uzskatama par tadu, kas nodrosina
batisku ietekmi.

Lai nodrosinatu vértéanas procediiras skaidribu un
paredzamibu, bitu janosaka maksimalais laikposms piesar-
dziga novértgjuma izpildei. Veicot vérteSanu, kompe-
tentajam iestadem vajadzétu bat iespéjai partraukt minéto
laikposmu tikai vienu reizi un vienigi tadél, lai pieprasitu
papildu informaciju, un péc partraukuma iestadém jebkura
gadijuma biitu japabeidz vértgjums, neparsniedzot maksi-
malo vértéSanas periodu. Tam nevajadzétu liegt kompe-
tentajam  iestadem lugt, lai tiek sniegti papildu
paskaidrojumi pat péc termina, kas noteikts pieprasitas
informacijas galigai precizéSanai, vai laut potencialajam
lidzdalibas  ieguvéjam iesniegt papildu informaciju

(10)

maksimala vértéSanas perioda laikd, ja vien 3is periods
nav parsniegts. Tam ari nevajadzétu liegt kompetentajam
iestadem maksimala vérteSanas perioda laika vajadzibas
gadijuma jebkura bridi iebilst pret planoto lidzdalibas
iegtisanu. Tadgjadi potenciala lidzdalibas ieguvéja un
kompetento iestazu sadarbibai batu batiska nozime visa
vértéSanas perioda laika. Gaidot oficidlu pazigojumu,
potencialais lidzdalibas ieguvéjs un regulétas struktiras,
kura planots iegiit lidzdalibu, kompetenta iestade var sakt
regulari sazinaties. Sada sadarbiba biitu jaisteno, pusém
patiesi censoties sniegt savstarpéju palidzibu, lai izvairitos,
pieméram, no neplanotiem informacijas pieprasijumiem vai
informacijas sniegSanas vértéSanas perioda nosleguma.

Saistiba ar piesardzigu noveértgumu kritériji, péc kuriem
vérté “potenciala lidzdalibas ieguvéja reputaciju”, paredz
noteikt to, vai pastav Saubas par potenciala lidzdalibas
ieguvéja integritati un profesionalo kompetenci un vai $adas
Saubas ir pamatotas. Sadas Saubas var izraistt, pieméram,
ieprieksgja uznémejdarbibas prakse. Reputacijas noveérté-
jums ir Tpasi svarigs tajos gadjjumos, kad potencialais
lidzdalibas ieguvéjs ir nereguléta struktiira, bet tas javeic ar
atvieglotiem noteikumiem, ja ieguvéjs ir Eiropas Savieniba
licencéts un uzraudzits nodibinajums.

Dalibvalsts izveidotaja saraksta batu janorada, kadu
informaciju drikst pieprasit vértgjuma veikSanai, stingri
ievérojot $aja direktiva noteiktos kritérijus. Informacijai
vajadz€tu bat samérigai un atbilstigai planotas lidzdalibas
ieglisanas veidam, jo ipasi, ja potencialais lidzdalibas
ieguvgjs ir nereguléta struktiira vai ir dibinats tresa valsti.
Turklat butu janodroSina iespéja pamatotos gadijumos
pieprasit mazak izsmelo$u informaciju.

Ir batiski, lai kompetentas iestades savstarpéji ciesi
sadarbojas, novértgjot planota lidzdalibas ieguvéja — cita
dalibvalsti vai cita nozaré licencétas regulétas struktiiras —
atbilstibu. Lai gan tiek uzskatits, ka atbildibu par galigo
lémumu piesardziga novértéjuma sakara ir lietderigi uzticét
par uznémuma, kura planots iegtit lidzdalibu, uzraudzibu
atbildigajai kompetentajai iestadei, $ai kompetentajai iesta-
dei batu pilniba janem véra par potenciala lidzdalibas
ieguvéja uzraudzibu atbildigas kompetentas iestades vie-
doklis, jo pasi attieciba uz vértéSanas kritérijiem, kas tiesi
saistiti ar potencialo lidzdalibas ieguvéju.

Saskana ar Liguma noteiktajam tiesibam un pienakumiem
Komisijai blitu jaspéj uzraudzit, ka tiek pieméroti noteikumi
par lidzdalibas iegtiSanas piesardzigu noveértéjumu, lai
izpilditu uzdevumus, kas tai uzticéti saistiba ar Kopienas
tiesibu aktu istenosanu. Nemot véra Liguma 296. pantu,
dalibvalstim biitu jasadarbojas ar Komisiju, péc vertésanas
procediiras nosléguma sniedzot tai informaciju par valstu
kompetento iestazu veiktiem piesardzigiem noveértéjumiem,
ja $ada informacija ir pieprasita vienigi tadél, lai noteiktu,
vai dalibvalstis ir parkapusas tam ar So direktivu noteiktas
pilnvaras.
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(14)

(16)

pielagojumus, lai nemtu véra tirgus norises un vajadzibu
péc vienadas piemérosanas visa Kopiena. Sadi tehniski
pielagojumi biitu japienem saskana ar Padomes Lémumu
1999/468/EK (1999. gada 28. jinijs), ar ko nosaka
Komisijai pieskirto ieviesanas pilnvaru istenosanas kar-
tibu ().

Nemot veéra to, ka $is direktivas mérki — proti, saskanotu
procediiras noteikumu un vérté$anas kritériju apstiprina-
$ana visa Kopiena — nevar pietiekami labi sasniegt atseviskas
dalibvalstis, un to, ka tas méroga un iedarbibas dé] minéto
mérki var labak sasniegt Kopienas limeni, Kopiena var
pienemt pasakumus saskana ar Liguma 5. panta noteikto
subsidiaritates principu. Saskana ar minétaja panta noteikto
proporcionalitates principu 3aja direktiva paredz vienigi tos
pasakumus, kas ir vajadzigi minéta mérka sasniegSanai.

Kopienas mérkis ir saglabat savus finansu tirgus pieejamus
paréjai pasaulei un tadgjadi palidzét uzlabot pasaules
finansu tirgu liberalizaciju tresas valstis. Ikviena tirgus
dalibnieka interesés butu sasniegt vienada limena piekluvi
investicijam visa pasaulé. Dalibvalstim biitu jazino Komisijai
par gadijumiem, kad Kopienas kreditiestadém, ieguldijumu
sabiedribam, citam finansu iestadém vai apdrosinasanas
sabiedribam, kas iegist lidzdalibu kreditiestadés, ieguldi-
jumu sabiedribas, citas finansu iestadés vai apdrosinasanas
sabiedribas, kuras atrodas tre§as valstis, netiek nodrosinata
tada pati attiecksme, kadu pieméro lidzdalibas ieguvéjiem no
attiecigas valsts, vai tiek batiski apgriitinata lidzdalibas
iegfisana. Komisijai biitu jaierosina pasakumi, lai novérstu
§adus gadijumus vai tos apspriestu atbilstiga foruma.

Saskana ar 34. punktu lestaizu noliguma par labaku
likumdosanas procesu (%) dalibvalstim ir ieteikts gan savam
vajadzibam, gan Kopienas interesés izstradat savas tabulas,
kur péc iespgjas precizak atspogulota atbilstiba starp $o
direktivu un tas transponé$anas pasakumiem, un padarit tas
publiski pieejamas.

Direktivas 92/49/EEK, 2002/83/EK, 2004/39/EK, 2005/68|
EK un 2006/48/EK tade] bitu atbilstigi jagroza,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Grozijumi Direktiva 92/49/EEK

Direktivu 92/49/EEK groza 3adi.

()
)

Direktivas 1. panta g) punkta otro dalu aizstaj ar $adu
tekstu:

“Piemerojot $o definiciju 8. un 15. panta un citu 15. panta
minéto lidzdalibas limenu konteksta, nem véra balsstiesibas,
kas minétas Direktivas 2004/109/EK (*) 9. un 10. panta, ka

OV L 184, 17.7.1999., 23. lpp. Lémuma grozijumi izdariti ar

Lemumu 2006/512/EK (OV L 200, 22.7.2006., 11. Ipp.).
OV C 321, 31.12.2003,, 1. Ipp.

nosacijumus par balsstiesibu summesanu.

Dalibvalstis nenem véra tadas balsstiesibas vai kapitala
dalas, kuras ieguldijumu sabiedribas vai kreditiestades drikst
turét, jo ir parakstijusas uz emitétajiem finansu instrumen-
tiem un/vai to piedavajumu, stingri pildot Direktivas 2004/
39/EK (**) I pielikuma A iedalas 6. punkta paredzétas
saistibas, ar noteikumu, ka — no vienas puses — balsstiesibas
netiek istenotas vai citadi izmantotas, lai iesaistitos emitenta
parvaldiba, un — no otras puses — tas viena gada laika péc
lidzdalibas iegtisanas tiek pardotas.

(*)  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 tirgi (OV
L 390, 31.12.2004., 38. lpp.).

(**) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/39/
EK (2004. gada 21. aprilis) par finan$u instrumenta
tirgiem (OV L 145, 30.4.2004., 1. lpp.). Direktiva
jaunakie grozijumi izdariti ar Direktivu 2007/44/EK
(OV L 247, 21.9.2007., 1. Ipp.).”

Sis direktivas 15. pantu groza $adi:

a)  panta 1. punktu aizstaj ar $adu tekstu:

“l. Dalibvalstis pieprasa, lai jebkura fiziska vai
juridiska persona vai $adas personas, kuras rikojas
saskanoti, (turpmak “potencialais lidzdalibas iegu-
vEjs”), pienemot lémumu tiesi vai netiesi iegiit batisku
lidzdalibu kada apdrosinasanas uznémuma vai arf tiesi
vai netie$i turpinat palielinat $adu batisku lidzdalibu
tiktal, ka tam piedero$a balsstiesibu vai kapitala dala
sasniegtu vai parsniegtu 20 %, 30 % vai 50 % vai
apdrosinasanas uzpémums klitu par to meitasuzné-
mumu, (turpmak “planota lidzdalibas ieg@isana”),
kompetentajam iestadém vispirms rakstveida pazino
to, kura apdrosinasanas uznémuma tas vélas iegiit vai
palielinat batisku lidzdalibu, noradot planotas lidzda-
libas apmeéru un 15b panta 4. punkta noradito
batisko informaciju. Dalibvalstim nav japieméro 30 %
robezvértiba, ja tas saskana ar Direktivas 2004/109/
EK 9. panta 3. punkta a) apakspunktu pieméro vienas
tresdalas robezvertibu.”;

b)  svitro 1.a punkty;

¢) panta 2. punktu aizstaj ar $adu tekstu:

“2.  Dalibvalstis pieprasa jebkurai fiziskai vai juridi-
skai personai, kura pienémusi lémumu tiesi vai netiesi
piedavat pardot batisku lidzdalibu apdrosinasanas
uzpémuma, vispirms rakstveida pazinot par to
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kompetentajam iestadém, noradot tam savas planotas
lidzdalibas apméru. Sada persona pazino kompe-
tentajam iestadém ari to, vai ta piepémusi lemumu
samazinat savu bitisko lidzdalibu ta, ka tas ipasuma
eso$o balsstiesibu vai kapitala dala samazinatos lidz
20 %, 30 % vai 50 %, vai arT t3, ka apdrosinasanas
uznémums vairs nebfitu tas meitasuzpémums.
Dalibvalstim nav japieméro 30 % robezvértiba, ja tas
saskana ar Direktivas 2004/109/EK 9. panta 3. punkta
a) apak$punktu pieméro vienas treSdalas robezvér-
tibu.”

leklauj $adus pantus:

“15.a pants

1. Kompetentas iestades nekavéjoties un jebkura gadjjuma
divu darbdienu laika péc 15. panta 1. punkta prasita
pazinojuma sapemsanas, ka arl péc $a panta 2. punkta
minétas informacijas iesp&jamas vélakas sanemsanas rakst-
veida apstiprina sanem$anu potencialajam lidzdalibas
ieguvéjam.

Péc rakstveida apstiprinajuma datuma, kas apliecina, ka ir
sapemts gan pazinojums, gan visi dokumenti, kurus
dalibvalstij pieprasits $im pazinojumam pievienot, pamato-
joties uz 15.b panta 4. punkta minéto sarakstu, kompetento
iestazu riciba ir ne vairak ka seSdesmit darbdienas,
(turpmak “vértéSanas periods”), lai veiktu 15.b panta
1. punktad paredzéto novértgumu, (turpmak “novérté-
jums”).

Apstiprinot sanemsanu, kompetentas iestades potenciala-
jam lidzdalibas ieguvéjam dara zinamu vértéSanas perioda
beigu datumu.

2. Vértésanas perioda laika, bet ne péc vértésanas perioda
piecdesmitas darbdienas, kompetentas iestades vajadzibas
gadijuma var pieprasit papildu informaciju, kas vajadziga,
lai pabeigtu novértgjumu. So pieprasijumu veic rakstveida,
konkréti noradot, kada papildu informacija ir vajadziga.

VertéSanas periods tiek partraukts no dienas, kad kompe-
tentas iestades pieprasa informaciju, lidz dienai, kad tiek
sapemta potenciala lidzdalibas ieguvéja atbilde. Partrau-
kums neparsniedz divdesmit darbdienas. Kompetentas
iestades ir tiesigas atkartoti pieprasit papildu vai precizaku
informaciju, tacu 3a iemesla de] vérteSanas periodu
partraukt nedrikst.

3. Kompetentas iestades drikst pagarinat 2. punkta otraja
dala minéto partraukumu lidz trisdesmit darbdienam, ja
potencialais lidzdalibas ieguvéjs:

a)  atrodas vai tiek reguléts arpus Kopienas vai

b) ir fiziska vai juridiska persona, kura nav paklauta
uzraudzibai saskana ar $o direktivu vai Direktivu 85/
611/EEK (¥), Direkfivau 2002/83/EK (**), Direktivu
2004/39/EK, Direktivu 2005/68/EK (**) vai Direktivu
2006/48/EK (4)*.

4. Ja kompetentas iestades péc novértéjuma pabeigsanas
nolemj iebilst pret planoto lidzdalibas ieg@isanu, tas, divu
darbdienu laika un neparsniedzot vértéSanas periodu,
rakstveida informé potencidlo lidzdalibas ieguvéju un dara
zinamu minéta lémuma pamatojumu. Ja to paredz
attiecigas valsts tiesibu akti, péc potenciala lidzdalibas
ieguvéja liguma var publicét attiecigu atklatu pazinojumu
par léemuma pamatojumu. Tas neliedz dalibvalstij laut
kompetentajai iestadei nakt klaja ar $adu pazinojumu ari
tad, ja potencialais lidzdalibas ieguvéjs to nav pieprasijis.

5. Ja kompetentas iestades vértéSanas perioda laika
rakstveida neiebilst pret planoto lidzdalibas iegfisanu, tad
to uzskata par apstiprinatu.

6. Kompetentas iestades var noteikt maksimalo terminu,
kura japabeidz planota lidzdalibas iegiisana, un vajadzibas
gadijuma to var pagarinat.

7. Attieciba uz pazinojumu sniegdanu kompetentajam
iestadém un 3o iestazu izsniegtam atlaujam balsstiesibu vai
kapitala tieSai vai netieSai iegtiSanai dalibvalstis nedrikst
piemérot stingrakas prasibas par $aja direktiva noteiktajam.

15.b pants

1. Izvértgot 15. panta 1. punkta prasito pazinojumu un
15.a panta 2. punkta minéto informaciju, kompetentas
iestades noveérté potenciala lidzdalibas ieguvéja stabilitati un
planotas lidzdalibas iegtiSanas finansialo pamatotibu, lai
nodroSinatu apdrosinasanas uznémuma, kura planots iegiit
lidzdalibu, noturigu un rpigu parvaldibu un nem véra
potenciala lidzdalibas ieguvéja iespgjamo ietekmi uz
apdrosinasanas uznémumu un $adus kritérijus:

a)  potenciala lidzdalibas ieguvéja reputacija;

b)  jebkuras personas, kura planotas lidzdalibas iegtisanas
rezultata vadis apdrosinasanas uzpémuma darbibu,
reputacija un pieredze;

¢) potenciala lidzdalibas ieguvéja finansu stabilitate, jo
ipasi saistiba ar veiktas un planotas uznémejdarbibas
veidu apdrosinaSanas uznémuma, kura planots iegit

lidzdalibu;

d)  vai apdrosinasanas uznémums spés pildit un turpmak
pildis uzraudzibas prasibas, pamatojoties uz 3o
direktivu un attieciga gadijuma citam direktivam,
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seviski Direktivam 73/239/EEK, 98/78/EK (5)*, 2002
13[EK (6)* un 2002/87[EK (7)*, un jo ipasi — vai
uzpémumu grupas struktiira, kuras sastava tas
ieklausies, lauj istenot efektivu uzraudzibu, nodrosinat
efektivu informacijas apmainu un noteikt kompetento
iestazu uzraudzibas pilnvaru sadalfjumu;

e) vai nav pamats domat, ka saistiba ar planoto
lidzdalibas iegtisanu ir veikta nelikumigi iegtitu lidz-
eklu legalizeSana un terorisma finanséSana vai ir
méginats veikt $adas darbibas Direktivas 2005/60/
EK (8)* 1. panta nozimé vai ka planota lidzdalibas
iegtiSana varétu palielinat $adu risku.

2. Kompetentas iestades var iebilst pret planoto lidzdali-
bas iegfisanu tikai tad, ja tam ir pamatots iemesls ta rikoties,
jo nav izpilditi 1. punkta noraditie kritériji, vai ja potenciala
lidzdalibas ieguvéja iesniegta informacija ir nepilniga.

3. Dalibvalstis nenosaka nekadus priek$noteikumus attie-
ciba uz iegiistamo lidzdalibas limeni un nelauj attiecigas
valsts kompetentajam iestadém izvértét planoto lidzdalibas
ieglisanu saistiba ar tirgus ekonomiskajam vajadzibam.

4. Dalibvalstis dara zinamu atklatibai sarakstu ar infor-
maciju, kas vajadziga novértgjuma veikSanai un kas
kompetentajam iestadém ir jasanem, kad tam iesniedz
15. panta 1. punkta minéto pazinojumu. Prasita informacija
ir samériga un atbilst potenciala lidzdalibas ieguvéja un
planotas lidzdalibas iegiSanas veidam. Dalibvalstis nepie-
prasa informaciju, kas nav batiska piesardziga noveértéjuma
veikanai.

5. Neatkarigi no 15.a panta 1., 2. un 3. punkta, ja
kompetentajai iestadei ir pazinots par diviem vai vairakiem
priekslikumiem iegiit vai palielinat batisku lidzdalibu viena
un tai pa$a apdro$inasanas uzpémumad, tad kompetenta
iestade visu potencialo lidzdalibas ieguvéju priekslikumus
izskata nediskrimingjosa veida.

15.c pants

1. Veicot novértesanu, attiecigas kompetentas iestades
strada, savstarpgji pilniba konsultgjoties, ja potencialais
lidzdalibas ieguvéjs ir:

a)  cita dalibvalsti vai cita, ar planoto lidzdalibas iegisanu
nesaistita nozaré licencéta kreditiestade, dzivibas
apdro§inasanas uzpémums, apdro$inasanas uzne-
mums, parapdrosinaSanas uzpémums, ieguldjjumu
sabiedriba vai parvaldibas sabiedriba Direktivas 85/
611/EEK l.a panta 2. punkta nozimé (turpmak
“PVKIU parvaldibas sabiedriba”);

b) cita dalibvalsti vai cita, ar planoto lidzdalibas ieg@isanu
nesaistita nozaré licencétas kreditiestades, dzivibas
apdrosinaSanas uzpnémuma, apdro$inasanas uzné-
muma, parapdro§inasanas uzpémuma, ieguldijumu
sabiedribas vai PVKIU parvaldibas sabiedribas mates-
uznémums; vai

¢) cita dalibvalsti vai cita, ar planoto lidzdalibas iegtisanu
nesaistita nozaré licencéta fiziska vai juridiska per-
sona, kura kontrolé kreditiestadi, dzivibas apdro$ina-
§anas uzpémumu, apdrodindSanas  uznémumu,
parapdro$inasanas uzpémumu, ieguldijumu sabied-
ribu vai PVKIU parvaldibas sabiedribu.

2. Kompetentas iestades bez nepamatotas kavéSanas
sniedz cita citai jebkuru informaciju, kas ir batiska vai
noderiga novértgjumam. Saja sakara kompetentas iestades
cita citai péc pieprasijuma pazino visu bitisko informaciju
un péc savas ierosmes — visu noderigo informaciju.
Kompetenta iestade, kas izsniegusi licenci apdro$inasanas
uzpémumam, kurd planots iegit lidzdalibu, sava lémuma
norada ikvienu par potencialo lidzdalibas ieguvéju atbildi-
gas kompetentas iestades pausto viedokli vai atrunu.

() Padomes Direktiva 85/611/EEK (1985. gada
20. decembris) par normativo un administrativo aktu
koordinaciju attieciba uz parvedamu vértspapiru
kolektivo ieguldjjumu uzpémumiem (PVKIU) (OV
L 375, 31.12.1985., 3. Ipp.). Direktiva jaunakie
grozijumi izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2005/1/EK (OV L 79, 24.3.2005., 9. Ipp.).

(**) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/83/
EK (2002. gada 5. novembris) par dzivibas apdrosi-
nasanu (OV L 345, 19.12.2002., 1. lpp.). Direktiva
jaunakie grozijumi izdariti ar Direktivu 2007/44/EK.

(**) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2005/68/
EK (2005. gada 16. novembris) par parapdrosinasanu
(OV L 323, 9.12.2005., 1. lpp.). Direktiva grozijumi
izdariti ar Direktivu 2007/44/EK.

(4)* Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/48
EK (2006. gada 14. junijs) par kreditiestazu darbibas
saksanu un veikSanu (parstradata versija) (OV L 177,
30.6.2006., 1. lpp.). Direktiva jaunakie grozijumi
izdariti ar Direktivu 2007/44/EK.

(5)* Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/78/EK
(1998. gada 27. oktobris) par apdro$inasanas vai
parapdro$inasanas grupu apdrosinasanas un parap-
drosinasanas uzpémumu papildu uzraudzibu (OV
L 330, 5.12.1998. 1. lpp). Direktiva jaunakie
grozijumi izdariti ar Direktivu 2005/68/EK.

(6)* Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/13/
EK (2002. gada 5. marts), ar ko groza Padomes
Direktivu 73/239/EEK attieciba uz nedzivibas apdro-
§inasanas uznémumiem noteikto maksatspéjas rezer-
ves prasibu (OV L 77, 20.3.2002., 17. Ipp.).

(7)* Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/87/
EK (2002. gada 16. decembris) par papildu uzrau-
dzibu kreditiestadém, apdrosinasanas uzpeémumiem
un ieguldijumu sabiedribam finansu konglomeratos
(OV L 35, 11.2.2003., 1. Ipp.). Direktiva grozijumi
izdariti ar Direktivu 2005/1/EK.

(8)* Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2005/60/
EK (2005. gada 26. oktobris) par to, lai nepielautu
finansu sistémas izmanto$anu nelikumigi iegitu Ii-
dzeklu legalizéSanai un teroristu finanséSanai (OV
L 309, 25.11.2005., 15. Ipp.).”
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Direktivas 51. pantu papildina ar $adu ievilkumu:

“

— 15.b panta 1. punkta noteikto novértéjuma kritériju
preciz€umi, lai nemtu véra turpmako attistibu un
nodroginatu $is direktivas vienveidigu piemérosanu.”

2. pants

Grozijumi Direktiva 2002/83/EK

Direktivu 2002/83/EK groza $adi.

1.

Direktivas 1. panta j) apakspunkta otro dalu aizstaj ar sadu
tekstu:

“Piemerojot $o definiciju 8. un 15. panta un citu 15. panta
minéto lidzdalibas limenu konteksta, nem véra balsstiesibas,
kas minétas Direktivas 2004/109/EK (*) 9. un 10. panta, ka
arf minétas direktivas 12. panta 4. un 5. punkta noteiktos
nosacjjumus par balsstiesibu summesanu.

Dalibvalstis nenem véra tadas balsstiesibas vai kapitala
dalas, kuras ieguldijumu sabiedribas vai kreditiestades drikst
turét, jo ir parakstijusas uz emitétajiem finansu instrumen-
tiem un/vai to piedavajumu, stingri pildot Direktivas 2004/
39[EK (**) I pielikuma A ijedalas 6. punkta paredzétas
saistibas, ar noteikumu, ka — no vienas puses — balsstiesibas
netiek istenotas vai citadi izmantotas, lai iesaistitos emitenta
parvaldiba, un — no otras puses — tas viena gada laika péc
lidzdalibas iegtisanas tiek pardotas.

(*)  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 tirgi (OV
L 390, 31.12.2004., 38. Ipp.).

(**) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/39/
EK (2004. gada 21. aprilis) par finan$u instrumenta
tirgiem (OV L 145, 30.4.2004., 1. lpp.). Direktiva
jaunakie grozijumi izdariti ar Direktivu 2007/44/EK
(OV L 247, 21.9.2007., 1. Ipp)).”

Direktivas 15. pantu groza $adi.
a)  panta 1. punktu aizst3j ar $adu tekstu:

“l. Dalibvalstis pieprasa, lai jebkura fiziska vai
juridiska persona vai $adas personas, kuras rikojas
saskanoti, (turpmak “potencialais lidzdalibas iegu-
véjs”), pienemot lémumu tiesi vai netiesi iegiit batisku
lidzdalibu kada apdrosinasanas uzpémuma vai arf tiesi
vai netiei turpinat palielinat $adu batisku lidzdalibu
tiktal, ka tam piederosa balsstiesibu vai kapitala dala
sasniegtu vai parsniegtu 20 %, 30 % vai 50 % vai
dzivibas apdro$inasanas uzpémums kliatu par to
meitasuzpémumu, (turpmak “planota lidzdalibas
ieglifana”), kompetentajam iestadém vispirms rakst-
veida pazino to, kura dzivibas apdro§inasanas uzné-
muma tas vélas iegiit vai palielinat bitisku lidzdalibu,

noradot planotas lidzdalibas apméru un 15.b panta
4. punkta noradito bitisko informaciju. Dalibvalstim
nav japieméro 30 % robezvértiba, ja tas saskana ar
Direktivas 2004/109/EK 9. panta 3. punkta a) apaks-
punktu pieméro vienas tredalas robezveértibu.”;

b)  svitro 1.a punktuy;

¢) panta 2. punktu aizst3j ar $adu tekstu:

“2.  Dalibvalstis pieprasa jebkurai fiziskai vai juridis-
kai personai, kura pienémusi l[emumu tiesi vai netiesi
piedavat pardot batisku lidzdalibu dzivibas apdrosi-
nasanas uznémuma, vispirms rakstveida pazinot par
to kompetentajam iestadém, noradot savas planotas
lidzdalibas apméru. Sada persona pazino kompe-
tentajam iestadeém ari to, vai ta piepémusi lemumu
samazinat savu biitisko lidzdalibu ta, ka tas ipasuma
esodo balsstiesibu vai kapitala dala samazinatos lidz
20%, 30% vai 50%, vai ari ta, ka dzivibas
apdrosinasanas uzpémums vairs nebiitu tas meitasuz-
némums. Dalibvalstim nav japieméro 30 % robezvér-
tiba, ja tas saskana ar Direktivas 2004/109/EK
9. panta 3. punkta a) apakSpunktu pieméro vienas
tresdalas robezvertibu.”

leklauj $adus pantus:

“15.a pants
Vertesanas periods

1. Kompetentas iestades nekavéjoties un jebkura gadijuma
divu darbdienu laika péc 15. panta 1. punkta prasita
pazinojuma sanemsanas, ka ari péc $3 panta 2. punkta
minétas informacijas iesp&jamas vélakas sanemsanas rakst-
veida apstiprina sanemsanu potencialajam lidzdalibas
ieguvejam.

Péc rakstveida apstiprinajuma datuma, kas apliecina, ka ir
sapemts gan pazinojums, gan visi dokumenti, kurus
dalibvalsti pieprasits $im pazinojumam pievienot, pamato-
joties uz 15.b panta 4. punkta minéto sarakstu, kompetento
iestazu riciba ir ne vairak ka seSdesmit darbdienas,
(turpmak “vértéSanas periods”), lai veiktu 15.b panta
1. punkta paredzéto noveért§jumu, (turpmak “noveérte-
jums”).

Apstiprinot sanemsanu, kompetentas iestades potenciala-
jam lidzdalibas ieguvéjam dara zindmu vértésanas perioda
beigu datumu.

2. Vértésanas perioda laika, bet ne péc vértésanas perioda
piecdesmitas darbdienas, kompetentas iestades vajadzibas
gadijuma var pieprasit papildu informaciju, kas vajadziga,
lai pabeigtu novértéjumu. So pieprasijumu veic rakstveida,
konkréti noradot, kada papildu informacija ir vajadziga.
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Vertéanas periods tiek partraukts no dienas, kad kompe-
tentas iestades pieprasa informaciju, lidz dienai, kad tiek
sapemta potenciala lidzdalibas ieguvéja atbilde. Partrau-
kums neparsniedz divdesmit darbdienas. Kompetentas
iestades ir tiesigas atkartoti pieprasit papildu vai precizaku
informaciju, tacu $a iemesla dé| vértéSanas periodu
partraukt nedrikst.

3. Kompetentas iestades drikst pagarinat 2. punkta otraja
daJa minéto partraukumu lidz trisdesmit darbdienam, ja
potencialais lidzdalibas ieguvéjs:

a)  atrodas vai tiek reguléts arpus Kopienas vai

b) ir fiziska vai juridiska persona, kura nav paklauta
uzraudzibai saskana ar $o direktivu vai Direktivu 85/
611/EEK (), Direktivu 92/49/EEK (**), Direktivu
2004/39[EK, Direktivu 2005/68/EK vai Direktivu
2006/48/EK (%),

4. Ja kompetentas iestades péc novértéjuma pabeigsanas
nolemj iebilst pret planoto lidzdalibas iegfisanu, tas, divu
darbdienu laika un neparsniedzot vértéSanas periodu,
rakstveida informé potencialo lidzdalibas ieguvéju un dara
zinamu minéta lémuma pamatojumu. Ja to paredz
attiecigas valsts tiesibu akti, péc potenciala lidzdalibas
ieguvéja liguma var publicét attiecigu atklatu pazinojumu
par lémuma pamatojumu. Tas neliedz dalibvalstij Jaut
kompetentajai iestadei nakt klaja ar $adu pazinojumu ari
tad, ja potencialais lidzdalibas ieguvéjs to nav pieprasijis.

5. Ja kompetentas iestades vértéSanas perioda laika
rakstveida neiebilst pret planoto lidzdalibas iegtisanu, tad
to uzskata par apstiprinatu.

6. Kompetentas iestades var noteikt maksimalo terminu,
kura japabeidz planota lidzdalibas iegiSana, un vajadzibas
gadjjuma to var pagarinat.

7. Attiecba uz pazinojumu sniegdanu kompetentajam
iestadem un 3o iestazu izsniegtam atlaujam balsstiesibu vai
kapitala tieSai vai netieSai iegGiSanai dalibvalstis nedrikst
piemérot stingrakas prasibas par $aja direktiva noteiktajam.

15.b pants
Novértejums

1. Izvértgjot 15. panta 1. punktad prasito pazinojumu un
15.a panta 2. punktd minéto informaciju, kompetentas
iestades novérté potenciala lidzdalibas ieguvéja stabilitati un
planotas lidzdalibas iegtiSanas finansialo pamatotibu, lai
nodroginatu dzivibas apdro§inasanas uzpémuma, kura
planots ieglit lidzdalibu, noturigu un rapigu parvaldibu
un pem véra potenciala lidzdalibas ieguvéja iespéjamo

ietekmi uz dzivibas apdroinasanas uzpémumu un $adus
kritérijus:

a)  potenciala lidzdalibas ieguvéja reputacija;

b) jebkuras personas, kura planotas lidzdalibas iegfisanas
rezultata vadis dzivibas apdro$inasanas uznémuma
darbibu, reputacija un pieredze;

¢) potenciala lidzdalibas ieguvgja finansu stabilitate, jo
ipasi saistiba ar veiktas un planotas uznéméjdarbibas
veidu dzivibas apdro§inasanas uznémuma, kura
planots iegiit lidzdalibu;

d)  vai dzivibas apdrosinasanas uznémums spés pildit un
turpmak pildis uzraudzibas prasibas, pamatojoties uz
$o direktivu un attieciga gadjjuma citam direktivam,
seviski Direktivam 98/78/EK (4)* un 2002/87/EK (5)*,
un jo ipa$i — vai uzpémumu grupas struktira, kuras
sastava tas ieklausies, Jauj istenot efektivu uzraudzibu,
nodrosinat efektivu informacijas apmainu un noteikt
kompetento iestazu uzraudzibas pilnvaru sadaljjumu;

e) vai nav pamats domat, ka saistiba ar planoto
lidzdalibas iegfisanu ir veikta nelikumigi iegitu
lidzeklu legalizé$ana un terorisma finanséSana vai ir
méginats veikt $adas darbibas Direktivas 2005/60/
EK (6)* 1. panta nozimé vai ka planota lidzdalibas
iegtiSana varétu palielinat $adu risku.

2. Kompetentas iestades var iebilst pret planoto lidzdali-
bas iegisanu tikai tad, ja tam ir pamatots iemesls ta rikoties,
jo nav izpilditi 1. punkta noraditie kritériji, vai ja potenciala
lidzdalibas ieguvéja iesniegta informacija ir nepilniga.

3. Dalibvalstis nenosaka nekadus prieksnoteikumus attie-
ciba uz iegistamo lidzdalibas limeni un nelauj attiecigas
valsts kompetentajam iestadém izvértét planoto lidzdalibas
iegtiSanu saistiba ar tirgus ekonomiskajam vajadzibam.

4. Dalibvalstis dara zinamu atklatibai sarakstu ar infor-
maciju, kas vajadziga novértejuma veikSanai un kas
kompetentajam iestadém ir jasapem, kad tam iesniedz
15. panta 1. punkta minéto pazinojumu. Prasita informacija
ir samériga un atbilst potenciala lidzdalibas ieguvéja un
planotas lidzdalibas iegiSanas veidam. Dalibvalstis nepie-
prasa informaciju, kas nav biitiska piesardziga novertéjuma
veikSanai.

5. Neatkarigi no 15.a panta 1., 2. un 3. punkta, ja
kompetentajai iestadei ir pazinots par diviem vai vairakiem
priekslikumiem iegiit vai palielinat batisku lidzdalibu viena
un tai pasa apdro$inasanas uzpémuma, tad kompetenta
iestade visu potencialo lidzdalibas ieguvéju priekslikumus
izskata nediskrimingjosa veida.
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15.c pants

Lidzdalibas iegiisana, ko veic reguléti finansu
uznémumi

1. Veicot novertésanu, attiecigas kompetentas iestades
strada, savstarpéji pilniba konsultéjoties, ja potencialais
lidzdalibas ieguvéjs ir:

a)  cita dalibvalsti vai cit, ar planoto lidzdalibas iegfisanu
nesaistita nozaré licencéta kreditiestade, dzivibas
apdroinasanas uzpémums, apdrosinaSanas uzné-
mums, parapdrodinasanas uznémums, ieguldjumu
sabiedriba vai parvaldibas sabiedriba Direktivas 85/
611/EEK 1l.a panta 2. punkta nozimé (turpmak
“PVKIU parvaldibas sabiedriba”);

b) cita dalibvalsti vai cita, ar planoto lidzdalibas iegiisanu
nesaistita nozaré licencétas kreditiestades, dzivibas
apdrodinasanas uznémuma, apdrosinaSanas uzné-
muma, parapdrosinasanas uznémuma, ieguldjumu
sabiedribas vai PVKIU parvaldibas sabiedribas mates-
uznémums; vai

¢) cita dalibvalsti vai citd, ar planoto lidzdalibas iegfisanu
nesaistita nozaré licencéta fiziska vai juridiska per-
sona, kura kontrolé kreditiestadi, dzivibas apdrosina-
Sanas uzpémumu, apdrosindsanas uznémumu,
parapdro$inasanas uzpémumu, ieguldfjumu sabied-
ribu vai PVKIU parvaldibas sabiedribu.

2. Kompetentas iestades bez nepamatotas kavéSanas
sniedz cita citai jebkuru informaciju, kas ir batiska vai
noderiga novertéjumam. Saja sakara kompetentas iestades
cita citai péc pieprasijuma pazino visu biitisko informaciju
un péc savas ierosmes — visu noderigo informaciju.
Kompetenta iestade, kas izsniegusi licenci dzivibas apdro-
$§inasanas uzpémumam, kura planots iegit lidzdalibu, sava
lémuma norada ikvienu par potencialo lidzdalibas ieguvéju
atbildigas kompetentas iestades pausto viedokli vai atrunu.

(*) Padomes Direktiva 85/611/EEK (1985. gada
20. decembris) par normativo un administrativo aktu
koordinaciju attieciba uz parvedamu vértspapiru
kolektivo ieguldjjumu uzpémumiem (PVKIU) (OV
L 375, 31.12.1985., 3. lpp.). Direktiva jaunakie
grozijumi izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2005/1/EK (OV L 79, 24.3.2005., 9. Ipp.).

(**) Padomes Direktiva 92/49/EEK (1992. gada 18. junijs)
par normativo un administrativo aktu koordinésanu
attieciba uz tieSo apdrosinasanu, kas nav dzivibas
apdrosinasana (Tresa nedzivibas apdrosinasanas direk-
tiva (OV L 228, 11.8.1992, 1. lpp.). Direktiva
jaunakie grozijumi izdariti ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 2007/44/EK.

(***) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/48/
EK (2006. gada 14. junijs) par kreditiestazu darbibas
sakSanu un veikSanu (parstradata versija) (OV L 177,
30.6.2006., 1. lpp.). Direktiva jaunakie grozijumi
izdariti ar Direktivu 2007 [44/EK.

(4)* Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/78/EK
(1998. gada 27. oktobris) par apdro$inasanas vai
parapdro$inasanas grupu apdrosinasanas un parap-
drosinasanas uzpémumu papildu uzraudzibu (OV
L 330, 5.12.1998. 1. lpp). Direktiva jaunakie
grozijumi izdariti ar Direktivu 2005/68/EK.

(5)* Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/87/
EK (2002. gada 16. decembris) par papildu uzrau-
dzibu kreditiestadém, apdrosinasanas uzpémumiem
un ieguldijumu sabiedribam finansu konglomeratos
(OV L 35, 11.2.2003., 1. Ipp.). Direktiva grozijumi
izdariti ar Direktivu 2005/1/EK.

(6)* Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2005/60/
EK (2005. gada 26. oktobris) par to, lai nepielautu
finanu sistémas izmantoSanu nelikumigi ieghitu
lidzeklu legalizéSanai un teroristu finansésanai (OV
L 309, 25.11.2005., 15. lpp.).”

Direktivas 64. pantu papildina ar $adu ievilkumu:

— 15.b panta 1. punkta noteikto kritériju preciz&jumi, lai
nemtu véra turpmako attistibu un nodroSinatu §is
direktivas vienveidigu piemérosanu.”

3. pants

Grozijumi Direktiva 2004/39/EK

Direktivu 2004/39/EK groza 3adi.

Direktivas 4. panta 1. punkta 27) apakSpunktu aizstdj ar
$adu tekstu:

“27) “Butiska lidzdaliba” ir tieSa vai netiesa lidzdaliba
ieguldjjumu sabiedriba vismaz 10 % apméra no
kapitala vai balsstiesibam, ka noteikts Direktivas
2004/109/EK (*) 9. un 10. panta, nemot véra minétas
direktivas 12. panta 4. un 5. punktd noteiktos
nosacijumus par balsstiesibu summésanu, vai kas Jauj
ievérojami ietekmét tas ieguldijumu sabiedribas par-
valdibu, kura ir 31 lidzdaliba;

(*)  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 tirgi (OV
L 390, 31.12.2004., 38. lpp.).”

Direktivas 10. panta 3. un 4. punktu aizstaj ar sadu tekstu:

“3.  Dalibvalstis pieprasa, lai jebkura fiziska vai juridiska
persona vai $adas personas, kuras rikojas saskanoti,
(turpmak “potencialais lidzdalibas ieguvéjs”), piepemot
lemumu tie$i vai netie$i ieght batisku lidzdalibu kada
ieguldijumu sabiedriba vai ari tiesi vai netiesi turpinat
palielinat $adu batisku lidzdalibu tiktal, ka tam piederosa
balsstiesibu vai kapitala dala sasniegtu vai parsniegtu 20 %,
30 % vai 50 % vai ieguldijumu sabiedriba klitu par to
meitasuzpnémumu, (turpmak “planota lidzdalibas iegi-
$ana”), kompetentajam iestadém vispirms rakstveida pazino
to, kura ieguldijumu sabiedriba tas vélas iegiit vai palielinat
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batisku lidzdalibu, noradot planotas lidzdalibas apméru un
10.b panta 4. punkta noradito batisko informaciju.

Dalibvalstis pieprasa jebkurai fiziskai vai juridiskai personai,
kura pienémusi lémumu tie$i vai netie$i piedavat pardot
batisku lidzdalibu ieguldjjumu sabiedriba, vispirms rakst-
veida pazinot par to kompetentajam iestadém, noradot tam
savas planotds lidzdalibas apméru. Sada persona pazino
kompetentajam iestadém ari par to, vai ta pienémusi
lemumu samazinat savu bitisko lidzdalibu ta, ka tas
Ipasuma esosa balsstiesibu vai kapitala dala samazinatos
lidz 20%, 30% vai 50 %, vai ari t3, ka ieguldjjumu
sabiedriba vairs nebitu tas meitasuznémums.

Dalibvalstim nav japieméro 30 % robezvertiba, ja tas
saskana ar Direktivas 2004/109/EK 9. panta 3. punkta
a) apakspunktu pieméro vienas tresdalas robezvertibu.

Nosakot, vai ir izpilditi $aja panta minétie batiskas
lidzdalibas kritériji, dalibvalstis nenem véra tadas balsstie-
sibas vai kapitala dalas, kuras ieguldjjumu sabiedribas vai
kreditiestades drikst turét, jo ir parakstijusas uz emitétajiem
finansu instrumentiem un/vai to piedavajumu, stingri pildot
[ pielikuma A iedalas 6. punkta paredzétas saistibas, ar
noteikumu, ka balsstiesibas netiek istenotas vai citadi
izmantotas, lai iesaistitos emitenta parvaldiba, un ka tas
viena gada laika péc lidzdalibas iegfisanas tiek pardotas.

4. Veicot 10.b panta 1. punkta paredzéto novert&jumu
(turpmak “novértéjums”), attiecigas kompetentas iestades
strada, savstarpgji pilniba konsultgjoties, ja potencialais
lidzdalibas ieguvéjs ir:

a)  cita dalibvalsti vai cita, ar planoto lidzdalibas iegtisanu
nesaistita nozaré licencéta kreditiestade, dzivibas
apdrosinaSanas uznémums, apdro$inasanas uzné-
mums, parapdrosinasanas uzpémums, ieguldjjumu
sabiedriba vai PVKIU parvaldibas sabiedriba;

b)  cita dalibvalsti vai cita, ar planoto lidzdalibas iegGisanu
nesaistita nozaré licencétas kreditiestades, dzivibas
apdrosindSanas uznémuma, apdro$inaSanas uzné-
muma, parapdrodinasanas uzpémuma, ieguldjjumu
sabiedribas vai PVKIU parvaldibas sabiedribas mates-
uznémums; vai

¢) cita dalibvalsti vai cita, ar planoto lidzdalibas iegtisanu
nesaistita nozaré licencéta fiziska vai juridiska per-
sona, kura kontrolé kreditiestadi, dzivibas apdro$ina-
§anas uzpémumu, apdrodindSanas uznémumu,
parapdrosinasanas uznémumu, ieguldijumu sabied-
1ibu vai PVKIU parvaldibas sabiedribu.

Kompetentas iestades bez nepamatotas kavésanas sniedz
cita citai jebkuru informaciju, kas ir bitiska vai noderiga
novertgjumam. Saja sakara kompetentas iestades cita citai

péc pieprasijuma pazino visu bitisko informaciju un péc
savas ierosmes — visu noderigo informaciju. Kompetenta
iestade, kas izsniegusi licenci ieguldijumu sabiedribai, kura
planots iegit lidzdalibu, sava lémuma norada ikvienu par
potencialo lidzdalibas ieguvéju atbildigas kompetentas
iestades pausto viedokli vai atrunu.”

Ieklauj $adu pantu:

“10.a pants
Veértesanas periods

1. Kompetentas iestades nekavéjoties un jebkura gadijuma
divu darbdienu laika péc 10. panta 3. punkta pirmaja dala
paredzéta pazinojuma sapemsanas, ka ari péc $a panta
2. punktda minétas informacijas iespéjamas vélakas sanem-
Sanas rakstveida apstiprina sapemsanu potencialajam
lidzdalibas ieguvéjam.

Péc rakstveida apstiprinajuma datuma, kas apliecina, ka ir
sapemts gan pazinojums, gan visi dokumenti, kurus
dalibvalsti pieprasits $im pazinojumam pievienot, pamato-
joties uz 10.b panta 4. punkta minéto sarakstu, kompetento
iestazu riciba ir ne vairak ka sesdesmit darbdienas (turpmak
“vértéSanas periods”), lai veiktu 10.b panta 1. punkta
paredzéto noveért&jumu.

Apstiprinot sanemsanu, kompetentas iestades potenciala-
jam lidzdalibas ieguvéjam dara zinamu vértésanas perioda
beigu datumu.

2. Vértésanas perioda laika, bet ne péc vértésanas perioda
piecdesmitas darbdienas, kompetentas iestades vajadzibas
gadijuma var pieprasit papildu informaciju, kas vajadziga,
lai pabeigtu novértégjumu. So pieprasijumu veic rakstveida,
konkréti noradot, kada papildu informacija ir vajadziga.

VértéSanas periods tiek partraukts no dienas, kad kompe-
tentas iestades pieprasa informaciju, lidz dienai, kad tiek
sapemta potenciala lidzdalibas ieguvéja atbilde. Partrau-
kums neparsniedz divdesmit darbdienas. Kompetentas
iestades ir tiesigas atkartoti pieprasit papildu vai precizaku
informaciju, tacu 3$a iemesla dé] vérteSanas periodu
partraukt nedrikst.

3. Kompetentas iestades drikst pagarinat 2. punkta otraja
daJa minéto partraukumu lidz trisdesmit darbdienam, ja
potencialais lidzdalibas ieguvgjs:

a)  atrodas vai tiek reguléts arpus Kopienas vai

b) ir fiziska vai juridiska persona, kura nav paklauta
uzraudzibai saskana ar $o direktivu vai Direktivu 85/
611/EEK, Direktivu 92/49/EEK (¥), Direktivu 2002
83K, Direktivu 2005/68/EK () vai Direktivu 2006/
48[EK (%),
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4. Ja kompetentas iestades péc novértéjuma pabeigSanas
nolemj iebilst pret planoto lidzdalibas iegiisanu, tas, divu
darbdienu laika un neparsniedzot vérté$anas periodu,
rakstveida informé potencialo lidzdalibas ieguvéju un dara
zindmu minéta lémuma pamatojumu. Ja to paredz
attiecigas valsts tiesibu akti, péc potenciala lidzdalibas
ieguvgja liguma var publicét attiecigu atklatu pazinojumu
par lémuma pamatojumu. Tas neliedz dalibvalstij Jaut
kompetentajai iestadei nakt klaja ar $adu pazinojumu arl
tad, ja potencialais lidzdalibas ieguvéjs to nav pieprasijs.

5. Ja kompetentas iestades vertéSanas perioda laika
rakstveida neiebilst pret planoto lidzdalibas iegtiSanu, tad
to uzskata par apstiprinatu.

6. Kompetentas iestades var noteikt maksimalo terminu,
kura japabeidz planota lidzdalibas iegiiSana, un vajadzibas
gadjjuma to var pagarinat.

7. Attiecba uz pazinojumu sniegdanu kompetentajam
iestadeém un $o iestazu izsniegtam atlaujam balsstiesibu vai
kapitala tieSai vai netie$ai ieg@iSanai dalibvalstis nedrikst
piemeérot stingrakas prasibas par $aja direktiva noteiktajam.

10.b pants
Novértejums

1. Izveértgot 10. panta 3. punkta prasito pazinojumu un
10.a panta 2. punktd minéto informaciju, kompetentas
iestades noveérté potenciala lidzdalibas ieguvéja stabilitati un
planotas lidzdalibas iegtisanas finansialo pamatotibu, lai
nodro$inatu ieguldijumu sabiedribas, kura planots iegiit
lidzdalibu, noturigu un ripigu parvaldibu un pem véra
potenciala lidzdalibas ieguvéja iespgjamo ietekmi uz
ieguldijumu sabiedribu un 3adus kritérijus:

a)  potenciala lidzdalibas ieguvéja reputacija;

b) jebkuras personas, kura planotas lidzdalibas iegtisanas
rezultata vadis ieguldijumu sabiedribas darbibu,
reputacija un pieredze;

¢) potenciala lidzdalibas ieguvéja finansu stabilitate, jo
Ipasi saistiba ar veiktas un planotas uznémeéjdarbibas
veidu ieguldjumu sabiedriba, kura planots iegiit
lidzdalibu;

d) wvai ieguldijumu sabiedriba spés pildit un turpmak
pildis uzraudzibas prasibas, pamatojoties uz $o
direktivu un attieciga gadjjuma citam direktivam,
seviski Direktivam 2002/87[EK (4)* un 2006/49/
EK (5)*, un jo Ipasi — vai uzpémumu grupas struktira,
kuras sastava ta ieklausies, lauj Tistenot efektivu
uzraudzibu, nodrosinat efektivu informacijas apmainu
un noteikt kompetento iestazu uzraudzibas pilnvaru
sadalijumu;

e) vai nav pamats domat, ka saistiba ar planoto
lidzdalibas iegGisanu ir veikta nelikumigi iegfitu

lidzeklu legalizé$ana un terorisma finansé$ana vai ir
méginats veikt $adas darbibas Direktivas 2005/60]
EK (6)* 1. panta nozimé vai ka planota lidzdalibas
iegtiSana varétu palielinat $adu risku.

Lai pemtu véra nakotnes attistibu un nodroSinatu §is
direktivas vienveidigu piemérosanu, Komisija saskapa ar
64. panta 2. punktd minéto procediru var noteikt
istenoSanas pasakumus, lai precizétu $a punkta pirmaja
dala izklastitos noveértéjuma kritérijus.

2. Kompetentas iestades var iebilst pret planoto lidzdali-
bas iegisanu tikai tad, ja tam ir pamatots iemesls ta rikoties,
jo nav izpilditi 1. punkta noraditie kritériji, vai ja potenciala
lidzdalibas ieguvéja iesniegta informacija ir nepilniga.

3. Dalibvalstis nenosaka nekadus prieksnoteikumus attie-
ciba uz iegistamo lidzdalibas limeni un nelauj attiecigas
valsts kompetentajam iestadém izvertét planoto lidzdalibas
iegfiSanu saistiba ar tirgus ekonomiskajam vajadzibam.

4. Dalibvalstis dara zinamu atklatibai sarakstu ar infor-
maciju, kas vajadziga novértéjuma veikSanai un kas
kompetentajam iestadém ir jasapem, kad tam iesniedz
10. panta 3. punkta minéto pazinojumu. Prasita informacija
ir samériga un atbilst potenciala lidzdalibas ieguvéja un
planotas lidzdalibas iegiSanas veidam. Dalibvalstis nepie-
prasa informaciju, kas nav batiska piesardziga noveértéjuma
veik$anai.

5. Neatkarigi no 10.a panta 1., 2. un 3. punkta, ja
kompetentajai iestadei ir pazinots par diviem vai vairakiem
priekslikumiem iegiit vai palielinat batisku lidzdalibu viena
un tai pasa ieguldijumu sabiedriba, tad kompetenta iestade
visu potencialo lidzdalibas ieguvéju priekslikumus izskata
nediskrimingjosa veida.

()  Padomes Direktiva 92/49/EEK (1992. gada 18. jinijs)
par normativo un administrativo aktu koordinéSanu
attieciba uz tieSo apdro$inasanu, kas nav dzivibas
apdrosinasana (Tresa nedzivibas apdrosinasanas direk-
tiva (OV L 228, 11.8.1992., 1. lpp.). Direktiva
jaunakie grozijumi izdariti ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 2007[/44/EK (OV L 247,
21.9.2007., 1. Ipp).

(** Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2005/68/

EK (2005. gada 16. novembris) par parapdrosinasanu

(OV L 323, 9.12.2005., 1. Ipp.). Direktiva grozijumi

izdariti ar Direktivu 2007/44/EK.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/48/

EK (2006. gada 14. junijs) par kreditiestazu darbibas

saksanu un veikSanu (parstradata versija) (OV L 177,

30.6.2006., 1. lpp.). Direktiva jaunakie grozijumi

izdariti ar Direktivu 2007/44/EK.

(4)* Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/87/
EK (2002. gada 16. decembris) par papildu uzrau-
dzibu kreditiestadem, apdrosinasanas uzpémumiem
un ieguldijumu sabiedribam finansu konglomeratos

(***

~
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(OV L 35, 11.2.2003., 1. Ipp.). Direktiva grozijumi
izdariti ar Direktivu 2005/1/EK (OV L 79, 24.3.2005.,
9. Ipp.).

(5)* Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/49/
EK (2006. gada 14. junijs) par ieguldijumu sabiedribu
un kreditiestazu kapitala pietickamibu (parstradata
versija) (OV L 177, 30.6.2006., 201. Ipp).

(6)* Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2005/60/
EK (2005. gada 26. oktobris) par to, lai nepielautu
finan$u sistémas izmantoSanu nelikumigi iegitu [i-
dzeklu legalizé$anai un teroristu finansé$anai (OV
L 309, 25.11.2005., 15. lpp.).”

4. pants

Grozijumi Direktiva 2005/68/EK

Direktivu 2005/68EK groza 3adi.

Direktivas 2. panta 2. punkta treSo daJu aizstdj ar $adu
tekstu:

“Piemérojot 1. panta j) apak$punktu 12. un 19. lidz
23. panta un citu 19. lidz 23. panta minéto lidzdalibas
limenu konteksta, nem véra balsstiesibas, kas minétas
Direktivas 2004/109/EK (*) 9. un 10. panta, ka arl minétas
direktivas 12. panta 4. un 5. punkta noteiktos nosacijumus
par balsstiesibu summésanu.

Dalibvalstis nenem veéra tadas balsstiesibas vai kapitala
dalas, kuras ieguldijumu sabiedribas vai kreditiestades drikst
turét, jo ir parakstijusas uz emitétajiem finansu instrumen-
tiem un/vai to piedavajumu, stingri pildot Direktivas 2004/
39[EK I pielikuma A iedalas 6. punkta paredzétas saistibas,
ar noteikumu, ka balsstiesibas netiek istenotas vai citadi
izmantotas, lai iesaistitos emitenta parvaldiba, un ka tas
viena gada laika péc lidzdalibas iegfisanas tiek pardotas.

(*)  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 tirg (OV
L 390, 31.12.2004., 38. Ipp.).”

Direktivas 19. pantu aizstaj ar $adu tekstu:

“19. pants
Lidzdalibas iegiisana

1. Dalibvalstis pieprasa, lai jebkura fiziska vai juridiska
persona vai $adas personas, kuras rikojas saskanoti,
(turpmak “potencialais lidzdalibas ieguvéjs”), pienemot
lémumu tie$i vai netie$i iegiit batisku lidzdalibu kada
parapdro$inasanas uzpémuma vai arl tie$i vai netiesi
turpinat palielinat sadu batisku lidzdalibu tiktal, ka tam
piederosa balsstiesibu vai kapitala dala sasniegtu vai
parsniegtu 20 %, 30 % vai 50 % vai parapdro$inasanas
uzpémums Kklitu par to meitasuzpémumu, (turpmak
“planota lidzdalibas iegisana”), kompetentajam iestadém

vispirms rakstveida pazino to, kura parapdrosinasanas
uzpémuma tas vélas ieghit vai palielinat batisku lidzdalibu,
noradot planotas lidzdalibas apméru un 19.a panta
4. punkta noradito batisko informaciju. Dalibvalstim nav
japieméro 30 % robezvértiba, ja tas saskana ar Direktivas
2004/109[EK 9. panta 3. punkta a) apak$punktu pieméro
vienas tresdalas robezvértibu.

2. Kompetentas iestades nekavéjoties un jebkura gadijuma
divu darbdienu laika péc pazinojuma sapemsanas, ka ari
péc 3. punktd minétds informacijas iesp&amas vélakas
sapems$anas rakstveida apstiprina sanemsanu potencialajam
lidzdalibas ieguvéjam.

Péc rakstveida apstiprinajuma datuma, kas apliecina, ka ir
sanemts gan pazinojums, gan visi dokumenti, kurus
dalibvalsti pieprasits $im pazinojumam pievienot, pamato-
joties uz 19.a panta 4. punkta minéto sarakstu, kompetento
iestazu riciba ir ne vairak ka seSdesmit darbdienas,
(turpmak “vértéSanas periods”), lai veiktu 19.a panta
1. punkta paredzéto novértgjumu, (turpmak “novérté-
jums”).

Apstiprinot sanemsanu, kompetentas iestades potenciala-
jam lidzdalibas ieguvéjam dara zinamu vértésanas perioda
beigu datumu.

3. Veértésanas perioda laika, bet ne péc vértéSanas perioda
piecdesmitas darbdienas, kompetentas iestades vajadzibas
gadijuma var pieprasit papildu informaciju, kas vajadziga,
lai pabeigtu novértégjumu. So pieprasjumu veic rakstveida,
konkréti noradot, kada papildu informacija ir vajadziga.

VértéSanas periods tiek partraukts no dienas, kad kompe-
tentas iestades pieprasa informaciju, lidz dienai, kad tiek
sapemta potenciala lidzdalibas ieguvéja atbilde. Partrau-
kums neparsniedz divdesmit darbdienas. Kompetentas
iestades ir tiesigas atkartoti pieprasit papildu vai precizaku
informaciju, tau 3$a iemesla dé] vérteSanas periodu
partraukt nedrikst.

4. Kompetentas iestades drikst pagarinat 3. punkta otraja
dala mineto partraukumu lidz trisdesmit darbdienam, ja
potencialais lidzdalibas ieguvéjs:

a)  atrodas vai tiek reguléts arpus Kopienas; vai

b) ir fiziska vai juridiska persona, kura nav paklauta
uzraudzibai saskana ar $o direktivu vai Direktivu 85/
611/EEK (¥), Direktivu 92/49/EEK, Direktivu 2002
83[EK, Direktivu 2004/39/EK vai Direktivu 2006/48|
EK (*¥).

5. Ja kompetentas iestades péc novértéjuma pabeigSanas
nolemj iebilst pret planoto lidzdalibas iegiisanu, tas, divu
darbdienu laika un neparsniedzot veértéSanas periodu,
rakstveida informé potencialo lidzdalibas ieguvéju un dara
zinamu minéta lémuma pamatojumu. Ja to paredz
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attiecigas valsts tiesibu akti, péc potenciala lidzdalibas
ieguvgja liguma var publicét attiecigu atklatu pazinojumu
par lémuma pamatojumu. Tas neliedz dalibvalstij Jaut
kompetentajai iestadei nakt klaja ar $adu pazinojumu ari
tad, ja potencialais lidzdalibas ieguvéjs to nav pieprasijs.

6. Ja kompetentas iestades vértéSanas perioda laika
rakstveida neiebilst pret planoto lidzdalibas iegisanu, tad
to uzskata par apstiprinatu.

7. Kompetentas iestades var noteikt maksimalo terminu,
kura japabeidz planota lidzdalibas iegiiana, un vajadzibas
gadijuma to var pagarinat.

8. Attieciba uz pazinojumu sniegsanu kompetentajam
iestadém un 3o iestazu izsniegtam atlaujam balsstiesibu vai
kapitala tieSai vai netie$ai ieg@iSanai dalibvalstis nedrikst
piemeérot stingrakas prasibas par $aja direktiva noteiktajam.

(*) Padomes Direktiva 85/611/EEK (1985. gada
20. decembris) par normativo un administrativo aktu
koordinaciju attieciba uz parvedamu vértspapiru
kolektivo ieguldjjumu uzpémumiem (PVKIU) (OV
L 375, 31.12.1985., 3. lpp.). Direktiva jaunakie
grozijumi izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2005/1/EK (OV L 79, 24.3.2005., 9. Ipp.).

(**) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/48/
EK (2006. gada 14. junijs) par kreditiestazu darbibas
saksanu un veikanu (parstradata versija) (OV L 177,
30.6.2006., 1. lpp.). Direktiva jaunakie grozijumi
izdariti ar Direktivu 2007/44/EK (OV L 247,
21.9.2007., 1. Ipp.).”

Ieklauj $adu pantu:

“19.a pants

Novértejums

1. Izvértgjot 19. panta 1. punkta prasito pazinojumu un
19. panta 3. punktd minéto informaciju, kompetentas
iestades noveérté potenciala lidzdalibas ieguvéja stabilitati un
planotas lidzdalibas iegianas finansialo pamatotibu, lai
nodrosinatu parapdro$inasanas uzpémuma, kura planots
iegtit lidzdalibu, noturigu un riipigu parvaldibu un nem
véra potenciala lidzdalibas ieguvéja iespéjamo ietekmi uz
parapdro$inasanas uznémumu un §adus kritérijus:

a)  potenciala lidzdalibas ieguvéja reputacija;

b)  jebkuras personas, kura planotas lidzdalibas iegiisanas
rezultata vadis parapdro$inasanas uznémuma darbibu,
reputacija un pieredze;

¢) potenciala lidzdalibas ieguvéja finansu stabilitate, jo
ipasi saistiba ar veiktas un planotas uznémejdarbibas
veidu parapdro§inasanas uzpémuma, kura planots
iegtit lidzdaliby;

d) wvai parapdrosinasanas uzpémums spés pildit un
turpmak pildis uzraudzibas prasibas, pamatojoties uz
$o direktivu un attieciga gadjjuma citam direktivam,
seviski Direktivam 98/78/EK un 2002/87/[EK, un jo
ipasi — vai uznémumu grupas struktiira, kuras sastava
tas ieklausies, Jauj istenot efektivu uzraudzibu,
nodroginat efektivu informacijas apmainu un noteikt
kompetento iestazu uzraudzibas pilnvaru sadalijjumu;

€) vai nav pamats domat, ka saistibd ar planoto
lidzdalibas iegfisanu ir veikta nelikumigi iegtitu lidz-
eklu legalizéSana un terorisma finanséSana vai ir
méginats veikt $adas darbibas Direktivas 2005/60/
EK (*) 1. panta nozimé, vai ka planota lidzdalibas
iegtiSana varétu palielinat $adu risku.

2. Kompetentas iestades var iebilst pret planoto lidzdali-
bas ieg@isanu tikai tad, ja tam ir pamatots iemesls ta rikoties,
jo nav izpilditi 1. punkta noraditie kritériji, vai ja potenciala
lidzdalibas ieguvéja iesniegta informacija ir nepilniga.

3. Dalibvalstis nenosaka nekadus prieksnoteikumus attie-
ciba uz iegistamo lidzdalibas limeni un nelauj attiecigas
valsts kompetentajam iestadém izvertét planoto lidzdalibas
iegliSanu saistiba ar tirgus ekonomiskajam vajadzibam.

4. Dalibvalstis dara zinamu atklatibai sarakstu ar infor-
maciju, kas vajadziga novértgjuma veikSanai un kas
kompetentajam iestadém ir jasapem, kad tam iesniedz
19. panta 1. punkta minéto pazinojumu. Prasita informacija
ir samériga un atbilst potenciala lidzdalibas ieguvéja un
planotas lidzdalibas iegtianas veidam. Dalibvalstis nepie-
prasa informaciju, kas nav bitiska piesardziga novértéjuma
veikSanai.

5. Neatkarigi no 19. panta 2., 3. un 4. punkta, ja
kompetentajai iestadei ir pazinots par diviem vai vairakiem
priekslikumiem iegiit vai palielinat bitisku lidzdalibu viena
un tai pasa parapdrosinasanas uznémuma, tad kompetenta
iestade visu potencialo lidzdalibas ieguvéju priekslikumus
izskata nediskrimingjosa veida.

(*)  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2005/60/
EK (2005. gada 26. oktobris) par to, lai nepielautu
finansu sistémas izmantoSanu nelikumigi iegfitu Ii-
dzeklu legalizéSanai un teroristu finanséSanai (OV
L 309, 25.11.2005., 15. Ipp.).”
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Direktivas 20. pantu aizstaj ar $adu tekstu: 5. pants

“20. pants

Lidzdalibas ieguiSana, ko veic reguléti finansu
uzpémumi

1. Veicot noveértésanu, attiecigas kompetentas iestades
strada, savstarpéji pilniba konsultéjoties, ja potencialais
lidzdalibas ieguvéjs ir:

a)  cita dalibvalsti vai citd, ar planoto lidzdalibas iegfisanu
nesaistita nozaré licencéta kreditiestade, dzivibas
apdrosindSanas uznémums, apdro§inasanas uzné-
mums, parapdrosinasanas uzpémums, ieguldjjumu
sabiedriba vai parvaldibas sabiedriba Direktivas 85/
611/EEK l.a panta 2. punkta nozimé (turpmak
“PVKIU parvaldibas sabiedriba”);

b)  cita dalibvalsti vai cita, ar planoto lidzdalibas iegiisanu
nesaistita nozaré licencétas kreditiestades, dzivibas
apdrosinaSanas uznémuma, apdro$inaSanas uzné-
muma, parapdrodinasanas uzpémuma, ieguldjjumu
sabiedribas vai PVKIU parvaldibas sabiedribas mates-
uzpémums; vai

¢) cita dalibvalsti vai cita, ar planoto lidzdalibas iegtisanu
nesaistita nozaré licencéta fiziska vai juridiska per-
sona, kura kontrolé kreditiestadi, dzivibas apdrosina-
$anas uzpémumu, apdrodinasanas  uznémumu,
parapdrosinasanas uznémumu, ieguldijumu sabied-
1ibu vai PVKIU parvaldibas sabiedribu.

2. Kompetentas iestades bez nepamatotas kavéSanas
sniedz cita citai jebkuru informaciju, kas ir batiska vai
noderiga novértgjumam. Saja sakarad kompetentas iestades
cita citai péc pieprasijuma pazino visu biitisko informaciju
un péc savas ierosmes — visu noderigo informaciju.
Kompetenta iestade, kas izsniegusi licenci parapdrosinasa-
nas uzpémumam, kurd planots ieghit lidzdalibu, sava
lémuma norada ikvienu par potencialo lidzdalibas ieguveju
atbildigas kompetentas iestades pausto viedokli vai atrunu.”

Direktivas 21. panta otro dalu aizstaj ar $adu tekstu:

“Sada persona pazino kompetentajim iestaideém ari par to,
vai ta pienémusi lémumu samazinat savu bitisko lidzdalibu
ta, ka tas ipaSuma esoSo balstiesibu vai kapitala dala
samazinatos lidz 20 %, 30% vai 50 %, vai ari ta, ka
parapdro$inasanas uznémums vairs nebiitu tas meitasuz-
némums. Dalibvalstim nav japieméro 30 % robezvértiba, ja
tas saskana ar Direktivas 2004/109/EK 9. panta 3. punkta
a) apaks$punktu pieméro vienas tresdalas robezvértibu.”

Direktivas 56. pantu papildina ar $adu apak$punktu:

“) 19.a panta 1. punkta noteikto novértéjuma kritériju
preciz&jumi, lai pemtu véra turpmako attistibu un
nodrosinatu §is direktivas vienveidigu piemérosanu.”

Grozijumi Direktiva 2006/48/EK

Direktivu 2006/48/EK groza $adi.

Direktivas 12. panta 1. punkta otro dalu aizstdj ar $adu
tekstu:

“Sa panta konteksta nosakot, vai ir izpilditi kritériji bitiskai
lidzdalibai, nem veéra balsstiesibas, kas minétas Direktivas
2004/109/EK (*) 9. un 10. panta, ka arT minétas direktivas
12. panta 4. un 5. punkta noteiktos nosacijumus par
balsstiesibu summésanu.

Dalibvalstis nenem véra tadas balsstiesibas vai kapitala
dalas, kuras ieguldijumu sabiedribas vai kreditiestades drikst
turét, jo ir parakstijusas uz emitétajiem finansu instrumen-
tiem un/vai to piedavajumu, stingri pildot Direktivas 2004/
39/EK (**) I pielikuma A iedalas 6. punkta paredzétas
saistibas, ar noteikumu, ka balsstiesibas netiek istenotas vai
citadi izmantotas, lai iesaistitos emitenta parvaldiba, un ka
tas viena gada laika péc lidzdalibas iegtiSanas tiek pardotas.

(*)  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 tirgi (OV
L 390, 31.12.2004., 38. Ipp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/39/
EK (2004. gada 21. aprilis) par finan$u instrumenta
tirgiem (OV L 145, 30.4.2004., 1. lpp.). Direktiva
jaunakie grozijumi izdariti ar Direktivu 2007/44/EK
(OV L 247, 21.9.2007., 1. Ipp.).”

Direktivas 19. pantu aizstaj ar $adu tekstu:

“19. pants

1. Dalibvalstis pieprasa, lai jebkura fiziska vai juridiska
persona vai $adas personas, kuras rikojas saskanoti,
(turpmak “potencialais lidzdalibas ieguvéjs”), pienemot
lémumu tie$i vai netie$i iegat batisku lidzdalibu kada
kreditiestadé vai arT tiesi vai netiesi turpinat palielinat $adu
batisku lidzdalibu tiktal, ka tam piederosa balsstiesibu vai
kapitala dala sasniegtu vai parsniegtu 20 %, 30 % vai 50 %
vai kreditiestade kliitu par to meitasuzpémumu, (turpmak
“planota lidzdalibas iegfiSana”), kompetentajam iestadém
vispirms rakstveida pazino to, kura kreditiestadé tas vélas
iegiit vai palielinat batisku lidzdalibu, noradot planotas
lidzdalibas apméru un 19.a panta 4. punkta minéto bitisko
informaciju. Dalibvalstim nav japieméro 30 % robezvértiba,
ja tas saskana ar Direktivas 2004/109/EK 9. panta 3. punkta
a) apak$punktu pieméro vienas tresdalas robezvertibu.
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2. Kompetentas iestades nekavéjoties un jebkura gadijuma
divu darbdienu laika péc pazinojuma sapemsanas, ka ari
péc 3. punktd minétas informacijas iespéjamas vélakas
sanem3anas rakstveida apstiprina sanemsanu potencialajam
lidzdalibas ieguvéjam.

Péc rakstveida apstiprinajuma datuma, kas apliecina, ka ir
sanemts gan pazinojums, gan visi dokumenti, kurus
dalibvalsti pieprasits $im pazinojumam pievienot, pamato-
joties uz 19.a panta 4. punkta minéto sarakstu, kompetento
iestazu riciba ir ne vairak ka seSdesmit darbdienas,
(turpmak “vértéSanas periods”), lai veiktu 19.a panta
1. punkta paredzéto noveért§jumu, (turpmak “noveérté-
jums”).

Apstiprinot sanemsanu, kompetentas iestades potenciala-
jam lidzdalibas ieguvéjam dara zinamu vértéSanas perioda
beigu datumu.

3. Vertésanas perioda laika, bet ne péc vérteanas perioda
piecdesmitas darbdienas, kompetentas iestades vajadzibas
gadijuma var pieprasit papildu informaciju, kas vajadziga,
lai pabeigtu novértégjumu. So pieprasijumu veic rakstveida,
konkréti noradot, kada papildu informacija ir vajadziga.

VertéSanas periods tiek partraukts no dienas, kad kompe-
tentas iestades pieprasa informaciju, lidz dienai, kad tiek
sapemta potenciala lidzdalibas ieguvéja atbilde. Partrau-
kums neparsniedz divdesmit darbdienas. Kompetentas
iestades ir tiesigas atkartoti pieprasit papildu vai precizaku
informaciju, tacu 3a iemesla de] vérteSanas periodu
partraukt nedrikst.

4. Kompetentas iestades drikst pagarinat 3. punkta otraja
dala minéto partraukumu lidz trisdesmit darbdienam, ja
potencialais lidzdalibas ieguvgjs:

a)  atrodas vai tiek reguléts arpus Kopienas vai

b) ir fiziska vai juridiska persona, kura nav paklauta
uzraudzibai saskana ar $o direktivu vai Direktivu 85/
611/EEK (), Direktivu 92/49/EEK (), Direkivu
2002/83[EK (***), Direktivu 2004/39/EK vai Direktivu
2005/68[EK (4)*.

5. Ja kompetentas iestades péc novértéjuma pabeigsanas
nolemj iebilst pret planoto lidzdalibas iegiisanu, tas, divu
darbdienu laikd un neparsniedzot vérté$anas periodu,
rakstveida informé potencialo lidzdalibas ieguvéju un dara
zindmu minétd lémuma pamatojumu. Ja to paredz
attiecigas valsts tiesibu akti, péc potenciala lidzdalibas
ieguvéja liguma var publicét attiecigu atklatu pazinojumu
par lémuma pamatojumu. Tas neliedz dalibvalstij laut
kompetentajai iestadei nakt klaja ar $adu pazinojumu ari
tad, ja potencialais lidzdalibas ieguvéjs to nav pieprasijis.

6. Ja kompetentas iestades vértéSanas perioda laika
rakstveida neiebilst pret planoto lidzdalibas iegfisanu, tad
to uzskata par apstiprinatu.

7. Kompetentas iestades var noteikt maksimalo terminu,
kura japabeidz planota lidzdalibas iegiSana, un vajadzibas
gadjjuma to var pagarinat.

8. Attieciba uz pazinojumu sniegsanu kompetentajam
iestadém un $o iestazu izsniegtam atlaujam balsstiesibu vai
kapitala tieSai vai netieSai iegGiSanai dalibvalstis nedrikst
piemérot stingrakas prasibas par $aja direktiva noteiktajam.

(*) Padomes Direktiva 85/611/EEK (1985. gada
20. decembris) par normativo un administrativo aktu
koordinaciju attieciba uz parvedamu vértspapiru
kolektivo ieguldjjumu uzpémumiem (PVKIU) (OV
L 375, 31.12.1985., 3. lpp.). Direktiva jaunakie
grozijumi izdariti ar 2005/1/EK.

(**) Padomes Direktiva 92/49/EEK (1992. gada 18. jiinijs)
par normativo un administrativo aktu koordinéSanu
attieciba uz tie$o apdrosinasanu, kas nav dzivibas
apdrosinasana (Tresa nedzivibas apdrosinasanas direk-
tiva (OV L 228, 11.8.1992., 1. lpp.). Direktiva
jaunakie grozijumi izdariti ar Direktivu 2007/44/EK.

(***) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/83/
EK (2002. gada 5. novembris) par dzivibas apdrosi-
nasanu (OV L 345, 19.12.2002., 1. Ipp.). Direktiva
jaunakie grozijumi izdariti ar Direktivu 2007 /44/EK.

(4)* Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2005/68/
EK (2005. gada 16. novembris) par parapdrosinasanu
(OV L 323, 9.12.2005., 1. Ipp.). Direktiva grozijumi
izdariti ar Direktivu 2007 [44/EK.”

leklauj $adus pantus:

“19.a pants

1. Izvértgjot 19. panta 1. punkta prasito pazinojumu un
19. panta 3. punkta minéto informaciju, kompetentas
iestades noveérté potenciala lidzdalibas ieguvéja stabilitati un
planotas lidzdalibas iegiSanas finansialo pamatotibu, lai
nodrosinatu kreditiestades, kura planots iegiit lidzdalibu,
noturigu un ripigu parvaldibu un nem véra potenciala
lidzdalibas ieguvéja iesp&jamo ietekmi uz kreditiestadi un
$adus kritérijus:

a)  potenciala lidzdalibas ieguvéja reputacija;

b) jebkuras personas, kura planotas lidzdalibas iegfisanas
rezultata vadis kreditiestades darbibu, reputacija un
pieredze;

¢) potenciala lidzdalibas ieguvéja finansu stabilitate, jo
ipasi saistiba ar veiktas un planotas uznémeéjdarbibas
veidu kreditiestade, kura planots iegit lidzdalibu;

d) vai kreditiestade spés pildit un turpmak pildis
uzraudzibas prasibas, pamatojoties uz $o direktivu
un attiecigd gadjjuma citam direktivam, seviski
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Direktivam 2000/46/EK, 2002/87/EK un 2006/49/
EK, un jo ipadi — vai uzpémumu grupas struktiira,
kuras sastava ta ieklausies, lauj istenot efektivu
uzraudzibu, nodrosinat efektivu informacijas apmainu
un noteikt kompetento iestazu uzraudzibas pilnvaru
sadalfjumu;

€) vai nav pamats domat, ka saistibd ar planoto
lidzdalibas iegisanu ir veikta nelikumigi iegtu Ii-
dzeklu legalizéSana un terorisma finanséana vai ir
méginats veikt $adas darbibas Direktivas 2005/60/
EK (¥ 1. panta nozimé vai ka planota lidzdalibas
iegtiSana varétu palielinat $adu risku.

2. Kompetentas iestades var iebilst pret planoto lidzdali-
bas iegisanu tikai tad, ja tam ir pamatots iemesls ta rikoties,
jo nav izpilditi 1. punkta noraditie kritériji, vai ja potenciala
lidzdalibas ieguvéja iesniegta informacija ir nepilniga.

3. Dalibvalstis nenosaka nekadus prieksnoteikumus attie-
ciba uz iegistamo lidzdalibas limeni un nelauj attiecigas
valsts kompetentajam iestadém izvértét planoto lidzdalibas
iegfifanu saistiba ar tirgus ekonomiskajam vajadzibam.

4. Dalibvalstis dara zinamu atklatibai sarakstu ar infor-
maciju, kas vajadziga novértgjuma veikSanai un kas
kompetentajam iestadém ir jasanem, kad tam iesniedz
19. panta 1. punkta minéto pazinojumu. Prasita informacija
ir samériga un atbilst potenciala lidzdalibas ieguvéja un
planotas lidzdalibas iegisanas veidam. Dalibvalstis nepie-
prasa informaciju, kas nav biitiska piesardziga novertéjuma
veikSanai.

5. Neatkarigi no 19. panta 2., 3. un 4. punkta, ja
kompetentajai iestadei ir pazinots par diviem vai vairakiem
priekslikumiem iegiit vai palielinat batisku lidzdalibu viena
un tai pasa kreditiestade, tad kompetenta iestade visu
potencialo lidzdalibas ieguvéju priekslikumus izskata
nediskrimingjosa veida.

19.b pants

1. Veicot noveértésanu, attiecigas kompetentas iestades
strada, savstarpéji pilniba konsultéjoties, ja potencialais
lidzdalibas ieguvéjs ir:

a)  cita dalibvalsti vai cita, ar planoto lidzdalibas iegtisanu
nesaistita nozaré licencéta kreditiestade, dzivibas
apdrosinasanas uznémums, apdro$inasanas uzné-
mums, parapdro§ina§anas uznémums, ieguldijumu
sabiedriba vai parvaldibas sabiedriba Direktivas 85/
611/EEK l.a panta 2. punkta nozimé (turpmak
“PVKIU parvaldibas sabiedriba”);

b) cita dalibvalsti vai cita, ar planoto lidzdalibas ieg@isanu
nesaistita nozaré licencétas kreditiestades, dzivibas
apdrosinaSanas uznémuma, apdro$inasanas uzné-
muma, parapdrodinasanas uzpémuma, ieguldjjumu

sabiedribas vai PVKIU parvaldibas sabiedribas mates-
uznémums; vai

¢) cita dalibvalsti vai cita, ar planoto lidzdalibas iegtisanu
nesaistita nozaré licencéta fiziska vai juridiska per-
sona, kura kontrolé kreditiestadi, dzivibas apdro$ina-
§anas uzpémumu, apdrodindSanas  uznémumu,
parapdro$inasanas uzpémumu, ieguldijumu sabied-
ribu vai PVKIU parvaldibas sabiedribu.

2. Kompetentas iestades bez nepamatotas kavesanas
sniedz cita citai jebkuru informaciju, kas ir batiska vai
noderiga novertéjumam. Saja sakara kompetentas iestades
cita citai péc pieprasijuma pazino visu bitisko informaciju
un péc savas ierosmes — visu noderigo informaciju.
Kompetenta iestade, kas izsniegusi licenci kreditiestadei,
kura planots iegiit lidzdalibu, sava lémuma norada ikvienu
par potencialo lidzdalibas ieguvéju atbildigas kompetentas
iestades pausto viedokli vai atrunu.

()  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2005/60/
EK (2005. gada 26. oktobris) par to, lai nepielautu
finansu sistémas izmanto$anu nelikumigi iegiitu Ii-
dzeklu legalizéSanai un teroristu finanséSanai (OV
L 309, 25.11.2005., 15. Ipp.).”

Direktivas 20. pantu aizstdj ar $adu tekstu:

“20. pants

Dalibvalstis pieprasa jebkurai fiziskai vai juridiskai personai,
kura pienémusi lémumu tiesi vai netiesi piedavat pardot
batisku lidzdalibu kreditiestadg, vispirms rakstveida pazinot
par to kompetentajam iestadém, noradot tam savas
planotas lidzdalibas apméru. Sada persona pazino kompe-
tentajam iestadém ari par to, vai ta pienémusi lemumu
samazinat savu bitisko lidzdalibu ta, ka tas ipa$uma esoso
balsstiesibu vai kapitala dala samazinatos lidz 20 %, 30 %
vai 50 %, vai ari ta, ka kreditiestade vairs nebiitu tas
meitasuznémums. Dalibvalstim nav japieméro 30 % robez-
vértiba, ja tas saskana ar Direktivas 2004/109/EK 9. panta
3. punkta a) apakSpunktu pieméro vienas tresdalas
robezvertibu.”

Direktivas 21. panta 3. punktu aizstaj ar $adu tekstu:

“3.  Sa panta, ka ari 19. un 20. panta konteksta nosakot,
vai izpilditi kritériji batiskai lidzdalibai, nem véra balsstie-
sibas, kas minétas Direktivas 2004/109/EK 9. un 10. panta,
ka arf minétas direktivas 12. panta 4. un 5. punkta
noteiktos nosacijumus par balsstiesibu summésanu.

Nosakot, vai ir izpilditi $aja pantda minétie batiskas
lidzdalibas kritériji, dalibvalstis nenem véra tadas balsstie-
sibas vai kapitala dalas, kuras ieguldijjumu sabiedribas vai
kreditiestades drikst turét, jo ir parakstijusas uz emitétajiem
finansu instrumentiem un/vai to piedavajumu, stingri pildot
Direktivas 2004/39/EK I pielikuma A iedalas 6. punkta
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paredzétas saistibas, ar noteikumu, ka balsstiesibas netiek
istenotas vai citadi izmantotas, lai iesaistitos emitenta
parvaldiba, un ka tas viena gada laika péc lidzdalibas
iegfisanas tiek pardotas.”

6. Direktivas 150. panta 2. punktu papildina ar $adu
apakspunktu:

“) 19.a panta 1. punkta noteikto noveértgjuma kritériju
preciz€umi, lai nemtu véra turpmako attistibu un
nodroginatu §is direktivas vienveidigu piemérosanu.”

6. pants
ParskatiSana

Komisija lidz 2011. gada 21. martam sadarbiba ar dalibvalstim
parskata §is direktivas pieméro§anu un iesniedz Eiropas
Parlamentam un Padomei zinojumu lidz ar attiecigiem prieksli-
kumiem.

7. pants
Transponé&sana

1. Dalibvalstis stajas speka normativie un administrativie akti,
kas vajadzigi, lai lidz 2009. gada 21. martam izpilditu 3is
direktivas prasibas. Dalibvalstis par to tlit informé Komuisiju.

Kad dalibvalstis pienem minétos pasakumus, tajos ietver atsauci
uz o direktivu vai arl 3adu atsauci pievieno to oficialai
publikacijai. Dalibvalstis nosaka panémienus, ka izdarit $adas
atsauces.

2. Dalibvalstis dara zinamus Komisijai to tiesibu aktu galvenos
noteikumus, ko tds pienémusas joma, uz kuru attiecas $I
direktiva.

8. pants
Stasanas speka

1. Si direktiva stajas speka diend, kad to publicé Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnesi.

2. Novértéjuma procediiru, ko pieméro lidzdalibas iegtisanai,
par kuru kompetentajam iestadém 1. panta 2. punkta, 2. panta
2. punkta, 3. panta 2. punkta, 4. panta 2. punkta vai 5. panta
2. punkta minétais pazinojums ir iesniegts, pirms stajas speka $is
direktivas prasibu izpildei vajadzigie normativie un administra-
tivie akti, veic saskana ar dalibvalstu tiesibu aktiem, kas ir speka
pazinosanas bridi.

9. pants
Adresati

St direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Strasbiira, 2007. gada 5. septembri

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekSsedetajs

M. LOBO ANTUNES

priekssedetajs
H.-G. POTTERING
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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA 2007/45/EK

(2007. gada 5. septembris),

ar ko paredz noteikumus par fasétu produktu nominalajiem daudzumiem, atce] Padomes Direktivas
75/106/EEK un 80/232/EEK un groza Padomes Direktivu 76/211/EEK

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu, un jo ipasi ta
95. pantu,

nemot véra Komisijas priekslikumu,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas
atzinumu (1),

saskana ar Liguma 251. panta noteikto procediru (3),

ta ka:

(1)

Padomes Direktiva 75/106/EEK (1974. gada 19. decembris)
par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz dazu
fasetu produktu pildisanu péc tilpuma (}) un Padomes
Direktiva 80/232/EEK (1980. gada 15. janvaris) par
dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz noteiktu
fasetu produktu pielavjamo nominala daudzuma un
nominalas ietilpibas diapazonu (*) bija noteikti nominalie
daudzumi vairakiem Skidriem un neskidriem fasétiem
produktiem, ka iemesls bija nodrosinat brivu precu kustibu,
ievérojot minéto direktivu prasibas. Lielakajai dalai pro-
duktu valsts nominalie daudzumi pastav paraléli Kopienas
nominalajiem daudzumiem. Tomér daziem produktiem
Kopienas nominalie daudzumi ir noteikti, izslédzot jebka-
dus valsts nominalos daudzumus.

Ta ka Kopienas un valstu limeni radas patérétaju izvéles
izmainas un jauninajumi fasésanas un mazumtirdzniecibas
joma, vajadzga novértét, vai spéka esosie tiesibu akti
joprojam ir atbilstigi.

Eiropas Kopienu Tiesa 2000. gada 12. oktobra sprieduma
lieta C-3/99, Cidrerie Ruwet (°) apstiprindja, ka dalibvalstis
nedrikst aizliegt tadu normala tilpuma fasétu precu
pardoSanu, kuras nav ieklautas Kopienas diapazona un
kuras ir likumigi raZotas un pardotas citas dalibvalstis, ja
vien §ads aizliegums nav paredzéts, lai ievérotu seviski
svarigas prasibas attieciba uz patérétaju aizsardzibu, tas bez
iznémuma attiecas uz valsts un importétiem produktiem un

OV C 255, 14.10.2005., 36. Ipp.

Eiropas Parlamenta 2006. gada 2. februara Atzinums (OV C 288 E,
25.11.2006., 52. Ipp.), Padomes 2006. gada 4. decembra Kopéja
nostaja (OV C 311 E, 19.12.2006., 21. lpp.), Eiropas Parlamenta
2007. gada 10. maija Nostaja (Oficialaja Veéstnesi vél nav publicéta) un
Padomes 2007. gada 16. jalija Lémums.

OV L 42, 15.2.1975., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar
2003. gada PievienoSanas aktu.

OV L 51, 25.2.1980., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijjumi izdariti ar
Direktivu 87/356/EEK (OV L 192, 11.7.1987., 48. Ipp)).

[2000] ECR 1-8749.

ir vajadzigs, lai ievérotu attiecigo prasibu, un ir pielagots
nospraustajam mérkim, un ja mérki nevar sasniegt ar citiem
lidzekliem, kas mazak ierobezo Kopienas ieksgjo tirdznie-
cibu.

Patérétaju aizsardzibu atvieglo tiesibu akti, kas pienemti péc
Direktivam 75/106/EEK un 80/232[EEK, proti, Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktiva 98/6/EK (1998. gada
16. februaris) par patérétaju tiesibu aizsardzibu, noradot
patérétajiem piedavato produktu cenas (°). Dalibvalstim, kas
to vel nav izdarijusas, biitu jaapsver, vai piemérot Direktivu
98/6/EK arT maziem mazumtirdzniecibas uznémumiem.

letekmes novértgjums, kura ietvertas plasas apspriedes ar
visam ieinteresétajam pusém, noradija, ka vairakas nozarés
brivi nominalie daudzumi palielina razotaju brivibu
piedavat preces atbilstigi patérétaju gaumei un uzlabo
konkurenci attieciba uz kvalitati un cenu ieksgja tirgi.
Tomér citos sektoros patérétaju un uzpéméju interesés
Sobrid ir lietderigak saglabat obligatu nominalo daudzumu.

Direktivas istenosana batu japapildina ar plasaku informa-
ciju patérétajiem un razotajiem, lai veicinatu izpratni par
vienibas izcenojumiem.

Tapéc nominalos daudzumus nevajadzétu paklaut regulé-
jumam Kopienas vai valsts [imeni un bitu jadod iespéja
fasétas preces laist tirgli jebkura nominala daudzuma.

Tomér noteiktas nozarés $adu ierobezojumu atcel§ana
varétu izraisit neproporcionali lielas papildu izmaksas, jo
ipadi maziem un vidgiem uzpémumiem. Tapéc Sajas
nozarés spéka esosie Kopienas tiesibu akti bitu japielago,
nemot véra pieredzi, jo ipadi — lai nodrosinatu to, ka
Kopienas nominalie daudzumi ir noteikti vismaz tiem
produktiem, kas ir vispieprasitakie starp patérétajiem.

Ta ka obligito nomindlo daudzumu uzturé$ana bitu
jauzskata par atkapi, to neattiecinot uz vina un stipro
alkoholisko dzérienu nozari, kurai ir pasas iezimes, ta batu
periodiski japarvérté, npemot véra pieredzi un ievérojot

(9 OV L 80, 18.3.1998., 27. Ipp.
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patérétaju un razotaju vajadzibas. Ja attieciba uz nozarém,
kuras obligato nominalo daudzumu varétu saglabat,
Komisija konstaté tirgus traucgjumus un/vai patérétaju, jo
ipasi neaizsargatako patérétaju, ierazu destabilizaciju, tai
bitu japem veéra, vai var laut dalibvalstim saglabat
paredzétos parejas periodus, un jo ipasi saglabat obligatos
diapazonus vispieprasitakajiem izmériem.

(10) Dalibvalstis, kuras procentuali lielos apjomos ikdiena tiek
patéréta faséta maize, maizes fasgjuma izmérs liela méra
tiek saistits ar maizes svaru. Lidzigi ka attieciba uz citiem
fasétiem produktiem, direktiva neietekmés fasétai maizei
tradicionali izmantota fas§juma izméru, un to varés
izmantot arT turpmak.

(11) Lai veicinatu parskatamibu, visi faséto produktu nominalie
apjomi biitu janosaka viena tiesibu akta, un tadé] Direktivas
75/106/EEK un 80/232/EEK biitu jaatce].

(12) Lai palielinatu patérétaju, ipasi neaizsargato patérétaju,
pieméram, veco cilveku un invalidu, aizsardzibu, bitu
japievers pienaciga uzmaniba tam, lai noradjjumi par svaru
un tilpumu patérina produktu markéjuma uz fasgjuma
normalos apstaklos biitu vieglak izlasami un saskatami.

(13) Daziem S3kidriem produktiem Direktiva 75/106/EEK ir
paredzétas metrologiskas prasibas, kas ir identiskas tam, kas
noteiktas Padomes Direktiva 76/211/EEK (1976. gada
20. janvaris) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu
attieciba uz dazu fasétu produktu pildiSanu péc svara vai
tilpuma (). Tapéc Direktiva 76/211/EEK batu jagroza, lai
tas darbibas joma ieklautu produktus, kas patlaban ir
noteikti Direktiva 75/106EEK.

(14) Saskapa ar 34. punktu Iestazu noliguma par labaku
likumdosanas procesu (%) dalibvalstim ir ieteikts gan savam
vajadzibam, gan Kopienas interesés izstradat savas tabulas,
kur péc iesp@jas precizak atspogulota atbilstiba starp So
direktivu un tas transponé$anas pasakumiem, un padarit tas
publiski pieejamas.

(15) Nemot véra to, ka $is direktivas mérkus nevar pietieckami
labi sasniegt atseviskas dalibvalstis, un to, ka ar Kopienas
diapazonu atcelSanu un vienveidigu Kopienas nominalo
daudzumu nodrosinasanu, kur tie nepiecie$ami, minétos
mérkus var labak sasniegt Kopienas limeni, Kopiena var
pienemt pasikumus saskana ar Liguma 5. panta noteikto
subsidiaritates principu. Saskana ar minétaja panta noteikto
proporcionalitates principu $aja direktiva paredz vienigi tos
pasakumus, kas ir vajadzigi So mérku sasniegSanai,

() OVL46,21.2.1976., 1. Ipp. Direktiva grozijumi izdariti ar Komisijas
Direktivu 78/891/EEK (OV L 311, 4.11.1978., 21. Ipp).
() OV C 321, 31.12.2003., 1. Ipp.

IR PIENEMUSI $0 DIREKTIVU.

I NODALA
VISPARIGI NOTEIKUMI
1. pants
Prieksmets un darbibas joma

1. Saja direktiva ir izklastiti notefkumi par fasétu produktu
nominalajiem daudzumiem. Ta attiecas uz fasétiem produktiem
un fasgjumiem, ka noteikts Direktivas 76/211/EEK 2. panta.

2. So direktivu nepieméro tiem pielikuma minétajiem produk-
tiem, ko pardod beznodoklu veikalos patérésanai arpus Eiropas
Savienibas.

2. pants
Briva precu aprite

1. Izpemot direktivas 3. un 4. panta citadi noteikto, dalibvalstis
iepakojuma nominalo daudzumu dé] nedrikst atteikt, aizliegt vai
ierobezot fasétu precu laisanu tirga.

2. Nemot véra Liguma noteiktos principus, jo ipasi precu brivu
apriti, dalibvalstis, kuras Sobrid paredz piena, sviesta, sausu
miklas izstradajumu un kafijas obligatu nominalo daudzumu, var
turpinat to darit [idz 2012. gada 11. oktobrim.

Dalibvalstis, kuras Sobrid paredz balta cukura obligatu nominalo
daudzumu, var turpinat to darit lidz 2013. gada 11. oktobrim.

Il NODALA
TIPASI NOTEIKUMI
3. pants
Laisana tirgi un briva atsevisku produktu aprite

Dalibvalstis nodrosina, ka pielikuma 2. punkta uzskaititos
produktus, kas faséti intervalos, kuri uzskaititi pielikuma
1. punkta, laiz tirgn tikai tad, ja tie ir faséti nominalajos
daudzumos, kas uzskaititi pielikuma 1. punkta.

4. pants
Aerosola izsmidzinataji

1. Uz aerosola izsmidzinatajiem norada konteinera kopéjo
nominalo tilpumu. Norade nav pretruna nominalajam tilpumam.



21.9.2007.

Eiropas Savienibas Oficialais Vestnesis

L 247/19

2. Atkapjoties no 8. panta 1. punkta e) apak$punkta Padomes
Direktiva 75/324/EEK (1975. gada 20. maijs) par dalibvalstu
normativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz
aerosola izsmidzinatajiem (!), tddiem produktiem, ko pardod
aerosola izsmidzinatajos, nav jabat markétiem ar to satura
nominalo svaru.

5. pants

Kompleksi iepakojumi un individuali iepakojumi, kas nav
paredzéti pardoSanai atseviski

1. Piemérojot 3. pantu, ja divas vai vairakas atseviski fasétas
preces veido kompleksu iepakojumu, pielikuma 1. punkta

uzskaititie nominalie daudzumi attiecas uz katru fasgumu
atseviski.

2. Ja faséto produktu veido divi vai vairaki individuali
iepakojumi, kas nav paredzéti pardoSanai atseviski, pielikuma
1. punkta uzskaititie nominalie apjomi attiecas uz visu fasgjumu.

Il NODALA
ATCELSANA, GROZT]UMI UN NOBEIGUMA NOTEIKUMI
6. pants
Atcel$ana

Ar 3o atce] Direktivu 75/106/EEK un Direktivu 80/232/EEK.

7. pants
Grozijums Direktivai 76/211/EEK

Direktivas 76/211/EEK 1. panta svitro vardus “iznemot tos, kas
minéti Padomes Direktiva 75/106/EEK (1974. gada 19. decem-
bris) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba uz dazu
fasétu skidrumu pildisanu péc tilpuma, kas”.

8. pants
Transponésana

1. Dalibvalstis lidz 2008. gada 11. oktobrim pienem un
publicé normativos un administrativos aktus, kas vajadzigi, lai
izpilditu $is direktivas prasibas. Dalibvalstis par to talit informé
Komisiju.

Dalibvalstis pieméro minétos pasakumus no 2009. gada
11. aprila.

() OVL147,9.6.1975., 40.lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar
Regulu (EK) Nr. 807/2003 (OV L 122, 16.5.2003., 36. Ipp).

Kad dalibvalstis pienem $os pasakumus, tajos ietver atsauci uz $o
direktivu vai ari $adu atsauci pievieno to oficialajai publikacijai.
Dalibvalstis nosaka panémienus, ka izdarit $adas atsauces.

2. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus to tiesibu aktu galvenos
noteikumus, ko tas pienémusas joma, uz kuru attiecas ST
direktiva.

9. pants
Zinojumi, informésana par atkapém un uzraudziSana

1. Komisija iesniedz zinojumu par $§is direktivas piemérosanu
un ietekmi Eiropas Parlamentam, Padomei un Eiropas Ekonomi-
kas un socialo lietu komitejai lidz 2015. gada 11. oktobrim un
péc tam ik péc desmit gadiem. Vajadzibas gadjjuma zinojumu
papildina ar §is direktivas parskatisanas priekslikumu.

2. Direktivas 2. panta 2. punktd minétas dalibvalstis lidz
2009. gada 11. aprilim informé Komisiju par nozarém, uz kuram
attiecas 2. panta 2. punkta minéta atkape, noradot $adas atkapes
laikposmu, obligato piemérojamo nominalo daudzumu un
attiecigo intervalu.

3. Komisija uzrauga 2. panta 2. punkta piemérosanu, pama-
tojoties uz pasas ieglito informaciju un attiecigo dalibvalstu
zinojumiem. Konkrétak, Komisija uzrauga tirgus attistibu péc
transponéSanas un atkariba no iegiitajiem rezultatiem apsver
papildu pasakumu noteiksanu $ai direktivai, saglabajot obligato
nominalo daudzumu 2. panta 2. punkta minétajiem produktiem.

10. pants
Stasanas speka

Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Direktivas 2., 6. un 7. pantu pieméro no 2009. gada 11. aprila.

11. pants
Adresati

Si direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Strasbaira, 2007. gada 5. septembri

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekSsedetajs

H.-G. POTTERING

priekssedetajs
M. LOBO ANTUNES
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PIELIKUMS

FASEJUMU SATURA NOMINALO DAUDZUMU DIAPAZONS

1.  Produkti, kurus pardod péc tilpuma (daudzums ml)

Vins

Intervala no 100 ml lidz 1 500 ml tikai $adi 8 nominalie daudzumi:

ml: 100 - 187 — 250 — 375 - 500 — 750 — 1 000 — 1 500

Dzeltenais vins

Intervala no 100 ml [idz 1 500 ml tikai $ads 1 nominalais daudzums:

ml: 620

Dzirkstosais vins

Intervala no 125 ml l[idz 1 500 ml tikai $adi 5 nominalie daudzumi:

ml: 125 - 200 — 375 - 750 — 1 500

Likiera vins

Intervala no 100 ml lidz 1 500 ml tikai $adi 7 nominalie daudzumi:

ml: 100 — 200 — 375 — 500 — 750 — 1 000 — 1 500

Aromatizétais vins

Intervala no 100 ml lidz 1 500 ml tikai $adi 7 nominalie daudzumi:

ml: 100 — 200 - 375 - 500 =750 — 1 000 — 1 500

Alkoholiskie dzérieni

Intervala no 100 ml [idz 2 000 ml tikai $adi 9 nominalie daudzumi:

ml: 100 - 200 - 350 — 500 — 700 — 1 000 — 1 500 — 1 750 — 2 000

2. Produktu definicijas

Vins

Vins, ka noteikts 1. panta 2. punkta b) apak$punkta Padomes Regula (EK) Nr. 1493/1999
(1999. gada 17. maijs) par vina tirgus kopigo organizaciju (') (KN kods ex 2204)

Dzeltenais vins

Vins, ka noteikts 1. panta 2. punkta b) apakspunkta Re ulé (EK) Nr. 1493/1999 (KN kods
ex 2204) ar izcelsmes apzim&umu: “Cotes du Jura”, “Arbois”, “L’Etoile” un “Chdteau-Chalon”,

pildits pudelés, ka noteikts I piclikuma 3. punkta Komisijas Regula (EK) Nr. 753/2002
(2002. gada 29. aprilis), ar ko paredz konkrétus noteikumus Padomes Regulas (EK)
Nr. 1493/1999 piemérosanai attiecibd uz konkrétu vina nozares produktu aprakstu,
apzimé&jumu, noforméumu un aizsardzibu ()

Dzirkstosais vins

Vins, ka noteikts 1. panta 2. punkta b) apakspunkta un I pielikuma 15., 16., 17. un
18. punkta Regula (EK) Nr. 1493/1999 (KN kods 2204 10)

Likiera vins

Vins, ka noteikts 1. panta 2. punkta b) apakspunkta un [ pielikuma 14. punkta Regula (EK)
Nr. 1493/1999 (KN kods 2204 21-2204 29)

Aromatizétais vins

Aromatizétais vins, ka noteikts 2. panta 1. punkta a) apakSpunkta Padomes Regula (EEK)
Nr. 1601/91 (1991. gada 10. jinijs), ar ko nosaka visparigus noteikumus par aromatizétu
vinu, aromatizétus vinus saturosu dzérienu un aromatizétus vinus saturosu kokteilu
definéSanu un to nosaukumu un noforméumu veidosanu (}) (KN kods: 2205)

Stiprie alkoholiskie dzérieni

Stiprie alkoholiskie dzérieni, ka noteikts 1. panta 2. punktd Padomes Regula (EEK)
Nr. 1576/89 (1989. gada 29. maijs), ar ko paredz wsparlgus noteikumus par stipro
alkoholisko dzérienu definiciju, nosaukumu un noforméjumu (%) (KN kods: 2208)

SR =

OV L 179, 14.7.1999., 1. Ipp. Regula jaunakie grozijumi izdariti ar Regulu (EK) Nr. 1791/2006 (OV L 363, 20.12.2006., 1. Ipp.).
OV L 118, 4.5.2002., 1. Ipp. Regula jaunakie grozijumi izdariti ar Regulu (EK) Nr. 382/2007 (OV L 95, 5.4.2007., 12. Ipp.).

OV L 149, 14.6.1991., 1. Ipp. Regula jaunakie grozijumi izdariti ar 2005. gada Pievienosanas aktu.

OV L 160, 12.6.1989., 1. Ipp. Regula jaunakie grozijumi izdariti ar 2005. gada PievienoSanas aktu.
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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA 2007/47/EK

(2007. gada 5. septembris),

ar kuru groza Padomes Direktivu 90/385/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz
aktivam implantéjamam medicinas iericém, Padomes Direktivu 93/42/EEK par medicinas iericém un
Direktivu 98/8/EK par biocido produktu laiSanu tirgi

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu un jo Ipasi ta
95. pantu,

nemot véra Komisijas priekslikumu,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas
atzinumu (1),

saskana ar Liguma 251. panta noteikto procediru (3),

ta ka:

(1)

Padomes Direktiva 93/42[EEK (%) izteikta prasiba Komisijai
ne velak ka piecus gadus péc direktivas stasanas speka
iesniegt Padomei zinojumu par direktivas IstenoSanu,
ieklaujot taja: i) informaciju par negadijumiem, kas notikusi
péc iericu laianas tirgd, ii) kliniskus pétjjumus, kas veikti
saskana ar Direktivas 93/42/EEK VIII pielikuma izklastito
procediru, un iii) tadu medicinas ieri¢u konstrukcijas
parbaudes un EK tipa parbaudes, kuras ka neatnemama
sastavdala ieklauta viela, kuru, ja ta tiktu izmantota
atseviski, varétu uzskatit par zalém, ka noteikts Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada
6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
cilvékiem paredzétam zalém (*), un kura var iedarboties
uz cilveku, palidzot iericei sasniegt vélamo iznakumu.

Minéta zigojuma secinajumus Komisija iesniedza pazino-
juma Padomei un Eiropas Parlamentam par medicinas
iericem, kas péc dalibvalstu loguma tika paplasinats,
ieklaujot taja visus Kopienas medicinas iericu tiesiska
reguléjuma aspektus.

Padome savos 2003. gada 2. decembra secindjumos par
medicinas iericém (°) atbalstija $o pazinojumu. Tas tika
apspriests ari Eiropas Parlamenta, kur§ 2003. gada 3. jinija

OV C 195, 18.8.2006., 14. Ipp.

Eiropas Parlamenta 2007. gada 29. marta atzinums (Oficialaja
Vestnest vél nav publicéts) un Padomes 2007. gada 23. jilija Lémums.
OVL169,12.7.1993., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1882/2003 (OV
L 284, 31.10.2003., 1. Ipp.).

OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp. Direktiva jaundkie grozijumi
izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1901/
2006 (OV L 378, 27.12.2006., 1. Ipp.).

OV C 20, 24.1.2004., 1. Ipp.

pienéma rezoliiciju par Direktivas 93/42/EEK ietekmi
sabiedribas veselibas joma (9).

Péc Komisijas $aja pazinojuma izdaritajiem secinajumiem ir
atbilstodi un vajadzigs grozit Padomes Direktivu 90/385/
EEK (’), Direktivu 93/42/EEK un Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 98/8/EK (¥).

Lai nodrosinatu Direktivas 93/42/EEK un Direktivas 90/
385([EEK interpretacijas un istenosanas konsekvenci, tiesis-
kais regulgjums attieciba uz pilnvaroto parstavi, Eiropas
datu banku, veselibas aizsardzibas pasakumiem un Direkti-
vas 93[42[EEK par medicinas iericém, kuras izmanto
stabilus cilveka asins vai cilvéka asins plazmas atvasinaju-
mus, kas ieviesta ar Direktivu 2000/70/EK (°), piemérosanu,
bitu japaplasina, attiecinot to arf uz Direktivu 90/385/EEK.
Noteikumu piemérosana par medicinas iericém, kuras
izmanto stabilus cilvéka asins vai cilvéka asins plazmas
atvasindjumus, ietver ari Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2002/98/EK (2003. gada 27. janvaris), ar kuru
nosaka kvalitates un drosibas standartus attieciba uz cilveka
asins un asins komponentu savaksanu, testé$anu, apstradi,
uzglabasanu un izplatiSanu, ka ari groza Direktivu 2001/
83[EK (17), piemérosanu.

Vajadzigs precizét, ka gadijuma, ja razotajs programmatiru
ir Tpasi paredzgjis izmantosanai viena vai vairakos medici-
niskos noliikos, kas noteikti medicinas ierices definicija, i
programmatiira pati par sevi ir medicinas ierice. Visparé-
jlem nolikiem paredzéta programmatira, ko izmanto
saistiba ar veselibas apriipi, nav medicinas ierice.

Jo ipasi batu janodroSina, lai medicinas iericu parstrade
neapdraudétu slimnieku drosibu vai veselibu. Tapéc ir
vajadzigs precizét termina “vienreiz lietojams” definiciju, ka
arT paredzét vienotas markéSanas un lietoSanas instrukcijas.

OV C 68 E, 18.3.2004., 85. Ipp.

OV L 189, 20.7.1990., 17. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Regulu (EK) Nr. 1882/2003.

OV L 123, 24.4.1998., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar
Komisijas Direktivu 2007/20/EK (OV L 94, 4.4.2007., 23. Ipp.).
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2000/70/EK (2000. gada
16. novembris), ar ko groza Padomes Direktivu 93/42/EEK par
mediciniskam iericem, kuras izmanto stabilus cilvéka asins vai
cilveka asins plazmas atvasinajumus (OV L 313, 13.12.2000.,
22. Ipp.).

(19 OV L 33, 8.2.2003., 30. Ipp.
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(10)

(13)

(14)

(15)

Turklat Komisijai batu jaturpina veikt analizi, lai noskaid-
rotu, vai ar papildu pasakumiem ir iesp&jams nodrosinat
slimnieku augstu aizsardzibas limeni.

Nemot véra tehniskos jaunievedumus un jaunas starptau-
tiska limena ierosmes, vajadzigs pilnveidot noteikumus par
kliniskajiem pétjjumiem, tostarp precizét to, ka kliniskie
dati vajadzigi visam iericém, neatkarigi no to klasifikacijas,
un iespgjas centralizét klinisko pétijumu datus Eiropas Datu
banka.

Lai sniegtu skaidraku apliecindjumu par péc pasitijuma
izgatavotu iericu razotaju atbilstibu, bitu jaievie§ skaidra
prasiba veikt parbaudes péc laiSanas tirgfi, tostarp zinojot
iestadém par negadijumiem, ka tas jau notiek attieciba uz
citam iericém, un, lai uzlabotu slimnieku informétibu, bitu
jaievie§ prasiba, ka Direktivas 93/42/EEK VIII pielikuma
minétajam pazinojumam vajadzétu bt pieejamam slimnie-
kam un ka taja batu jaieklauj arT raZotaja nosaukums.

Nemot véra informacijas tehnologiju un medicinas iericu
tehnisko attistibu, batu janodro$ina procedira, lai razotaju
sniegta informacija biitu pieejama citos veidos.

[ klases sterilo medicinas ieri¢u unfvai medicinas ieri¢u ar
mériSanas funkciju razotajiem bitu jadod iespéja izmantot
atbilstibas novértéjuma veidu — pilniga kvalitates nodrosi-
nasana, lai tiem sniegtu lielakas atbilstibas noveért&juma
veida izvéles iespéjas.

Lai atbalstitu tirgus uzraudzibas darbibas dalibvalstis,
implantgjamu iericu gadijuma ir atbilstigi un vajadzigs
vismaz lidz 15 gadiem pagarinat dokumentu uzglabasanas
laiku administrativiem noltkiem.

Lai nodrosinatu atbilstigu un efektivu Direktivas 93/42/EEK
darbibu attieciba uz dalibvalstu regulégjuma interpretaciju
klasifikacijas jautdgjumos, jo ipasi, jautdjuma par to, vai
razojums ietilpst vai neietilpst medicinas ierices definicija,
dalibvalstu tirgus uzraudzibas un sabiedribas veselibas un
drogibas interesés ir izveidot lemumu pienemsanas proce-
diiru par to, vai razojums ietilpst vai neietilpst medicinas
ierices definicija.

Lai gadijuma, ja razotajs nav Kopiena registréts uzpémums,
iestadém biitu viena konkréta persona, kuru razotdjs ir
pilnvarojis un ar kuru iestades varétu sazinaties jautajumos,
kas attiecas uz iericu atbilstibu direktivam, $§adiem
raZotdjiem janosaka par pienakumu iecelt pilnvaroto
parstavi attieciba uz katru ierici. Sai iecelsanai vajadzétu
biit speka vismaz attieciba uz visam viena modela iericém.

Turklat, lai uzlabotu sabiedribas veselibu un drosibu, ir
janodrosina konsekvence, piemérojot noteikumus par

(16)

17)

(19)

(20)

(21)

(22)

veselibas aizsardzibas pasakumiem. Jo Ipasi batu janodro-
§ina, lai, razojumus lietojot, tie neapdraudétu slimnieku
veselibu vai drosibu.

Lai veicinatu Kopienas tiesibu aktu parskatamibu, noteiktai
informacijai saistiba ar medicinas iericém un to atbilstibu
Direktivai 93/42[EEK, jo Ipasi informacijai par registraciju,
uzraudzibas zinojumiem un par apliecibam, vajadzétu bit
pieejamai jebkurai ieinteresétajai personai un plasai sabied-
ribai.

Lai uzlabotu dalibvalstu lidzeklu koordinaciju jautajumos,
kas saistiti ar Direktivu 93/42[EEK, dalibvalstim batu
savstarp&ji jasadarbojas starptautiska limeni.

Ta ka sabiedribas veselibas politika arvien lielaka loma ir
ierosmém attieciba uz slimniekiem dro$u konstrukciju, ir
nepieciesams skaidri izklastit vajadzibu pamatprasibas nemt
véra ergonomisko konstrukciju. Turklat pamatprasibas vél
vairak batu jauzsver lietotdgja apmacibu un zinasanu
limenis, pieméram, gadijuma, ja lietotajs nav specialists.
Razotajam biitu Tpasi jauzsver razojuma nepareizas izman-
toSanas sekas un to kaitiga ietekme uz cilvéka kermeni.

Nemot véra pieredzi, kas giita attieciba uz pilnvaroto
iestazu pasakumiem, biitu japrecizé to pienakumi un
uzdevumi, veicot tadu ieri¢u novértéSanu, kuram vajadziga
tadu attiecigo iestazu iesaisti$anas, kas atbildigas par zaléem
un cilvéka asins atvasinajumiem.

Nemot véra arvien pieaugo$o programmatiiras nozimi
medicinas ieri¢u joma, neskatoties uz to, vai programma-
tira ir atsevisks razojums vai ir ieklauta iericé, program-
matiiras  validacija saskana ar nozares jaunakajiem
sasniegumiem biitu japadara par pamatprasibu.

Nemot véra to, ka ieri¢u projektésanu un razoSanu arvien
biezak razotaja varda veic tresas personas, ir svarigi, lai
rajotajs pierada, ka tas veic atbilstosas treSo pusu
parbaudes, lai nodrosinatu kvalitates sistemas efektivu
darbibu.

Klasifikacijas noteikumi pamatojas uz to, ka cilvéka
kermenis ir viegli ievainojams, pemot véra iesp&amo
apdraud&umu, kas saistits ar iericu tehnisko konstrukciju
un razoSanu. Par Il klases iericém pirms laiSanas tirgi
obligati ir jasanem atlauja, kas apstiprina to atbilstibu
prasibam, tostarp tehniskdas dokumentacijas pozitivu
novértéjumu. Veicot kvalitates nodrosinasanas un atbilsti-
bas novértéjuma procediiras visam citam iericu klasém,
pilnvarotajai iestadei, lai ta biitu parliecinata par razotaja
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(23)

(24)

(26)

(27)

()

atbilstibu Direktivai 93/42[EEK, ir batiski un vajadzigs
parbaudit medicinas ierices tehnisko dokumentaciju. Sis
parbaudes apjomam un dzilumam vajadzétu bat saméro-
jamam ar ierices klasifikaciju, ar to, vai planota arstéSana ir
vai nav novitate, ar mediciniskas iejauksanas pakapi, ar to,
vai tehnologijas vai konstrukcijas materiali ir vai nav
novitate, ka ari ar konstrukcijas unfvai tehnologijas
sarezgitibu. So parbaudi var veikt, izlases veida parbaudot
viena vai vairaku sarazoto iericu veidu tehnisko dokumen-
taciju. Turpmakas parbaudes, un jo ipasi projektéSanas
izmainu novértgjums, kas varétu ietekmet atbilstibu
pamatprasibam, bitu jaieklauj pilnvarotas iestades uzrau-
dzibas darbibas.

Vajadzigs likvidét tadu nekonsekvenci klasifikacijas notei-
kumos, kuras rezultata invazivas ierices, kas paredzétas
ievadiSanai caur kermena atverém un lietoSanai savieno-
juma ar aktivajam I klases medicinas iericém, nav ieklautas
klasifikacija.

Direktivas 90/385/EEK un Direktivas 93/42/EEK Istenosa-
nai vajadzigie pasakumi biitu japienem saskana ar Padomes
Léemumu 1999/468/EK (1999. gada 28. jnijs), ar ko
nosaka Komisijai pieskirto ievieSanas pilnvaru istenoSanas
kartibu ().

Jo 1pasi Komisija baitu japilnvaro pielagot medicinas iericu
klasifikacijas noteikumus, pielagot lidzeklus informacijas
izvietosanai, kas vajadziga medicinas iericu drosai un
pareizai lietoSanai, formulét nosacijumus, saskana ar
kuriem konkréta informacija ir jadara pieejama sabiedribai,
pielagot atseviskos pielikumos izklastitos noteikumus par
kliniskajiem pétjjumiem, pienemt Ipasus noteikumus atse-
visku medicinas iericu laiSanai tirgli vai nodosanai
ekspluatacija, un veselibas vai drosibas apsverumu dél
pienemt lemumus par $adu iericu iznemsanu no apgrozi-
bas. Sie pasakumi, kuri ir visparigi un kuru mérkis ir grozit
nebtiskus Direktivas 90/385/EEK un Direktivas 93/42/
EEK elementus vai papildinat minétas direktivas, ieklaujot
jaunus nebatiskus elementus, japienem saskana ar Lemuma
1999/468/EK 5.a panta paredzéto regulativo kontroles
procediiru.

Ja nenovér§amu steidzamu iemeslu dé] regulativas kontroles
procediiras parastos terminus nav iespéjams ievérot,
Komisijai bitu javar piemérot Lémuma 1999/468/EK
5.a panta 6. punkta paredzéto steidzamibas procediiru, lai
veselibas vai drosibas apsvérumu dé| pienemtu lemumus
par atsevisku medicinas iericu izpemsanu no apgrozibas un
lai pienemtu Tpasus noteikumus $adu iericu laiSanai tirgt vai
nodosanai ekspluatacija.

Komisijai 12 ménesu laika péc is direktivas sta§anas speka
bitu jadod uzdevums Eiropas Standartizacijas komitejai

OV L 184, 17.7.1999. 23. lpp. Lémuma grozijumi izdariti ar

Lemumu 2006/512/EK (OV L 200, 22.7.2006., 11. Ipp)).

(28)

(29)

(30)

(32)

(CEN) un/vai Eiropas Elektrotehnikas standartizacijas komi-
tejai (CENELEC) precizét tehniskas prasibas un ipasu
piemérotu markéumu iericém, kas satur ftalatus.

Vairakas dalibvalstis ir izstradajusas ieteikumus, lai samazi-
natu vai ierobeZotu tadu medicinas iericu, kuras satur
ftalatus, izmantosanu bérniem, griitniecém un ar krati
barojosam matém, ka ari citiem riska grupu pacientiem
kritiska apjoma. Lai profesionali mediki varétu izvairities no
$ada riska, batu attiecigi jamarkeé ierices, kuru iedarbibas
rezultata ftalati var nonakt pacienta kerment.

Saskana ar medicinas ieri¢u projektéSanas un izgatavosanas
pamatprasibam raZotajiem bitu jaizvairas izmantot vielas,
kas var apdraudét pacientu veselibu, jo ipasi kancerogénas,
mutagénas vai reproduktivajai funkcijai toksiskas vielas, un
attieciga gadijuma biitu jacensas izstradat alternativas vielas
vai razojumus ar zemaku riska potencialu.

Japrecizg, ka tapat ka no Direktivas 90/385/EEK un 93/42/
EEK, no Direktivas 98/8/EK darbibas jomas batu jaizsledz
arl in vitro diagnostikas medicinas ierices, uz kuram attiecas
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/79/EK
(1998. gada 27. oktobris) par medicinas iericém, ko lieto
in vitro diagnostika (%).

Saskana ar 34. punktu lestaZu noliguma par labaku
likumdosanas procesu (*) dalibvalstim ir ieteikts gan savam
vajadzibam, gan Kopienas interesés izstradat savas tabulas,
kur péc iespéjas precizak atspogulota atbilstiba starp So
direktivu un tas transponé$anas pasakumiem, un padarit tas
publiski pieejamas.

Tapéc biitu attiecigi jagroza Direktiva 90/385/EEK, 93/42/
EEK un 98/8[EK,

IR PIENEMUSI 30 DIREKTIVU:

1. pants

Direktivu 90/385/EEK groza $adi.

1.

®)
0)

Direktivas 1. pantu groza $adi:

a)  panta 2. punktu groza 3adi:

i)  punkta a) apak$punktu aizstdj ar $adu tekstu:

“

a) “medicinas ierices” ir visi instrumenti,
aparati, ierices, programmatiira, materiali
vai citi priek$meti, ko lieto atseviski vai
kopa ar paligiericem, tostarp kopa ar
programmatiiru, ko tas razotajs paredzgjis
izmantoSanai konkréti diagnostikas un/vai

OV L 331,7.12.1998., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijjumi izdariti ar

Regulu (EK) Nr. 1882/2003.
OV C 321, 31.12.2003., 1. Ipp.
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arstniecibas noliikos un kas vajadziga, lai
nodrosinatu to, ka ierices var pielietot
attieciba uz cilvekiem, ka to paredzgjis
razotdjs, lai:

— diagnosticétu, noveérstu, noverotu,
arstetu vai atvieglotu slimibas,

—  diagnosticétu, novérotu, arstetu, atvie-
glotu vai kompensétu traumas vai
fiziskus trakumus,

—  pétitu, aizstatu vai parveidotu cilveka
kermepa uzbavi vai fiziologiskus
procesus,

— kontrolétu apauglosanos,

un kas paredzéto pamatiedarbibu cilvéka
kermeni vai uz to nepanak ar farmakolo-
giskiem, imunologiskiem vai metaboli-
skiem lidzekliem, bet kam $adi lidzekli var
palidzét;”;

ii) punkta d), e) un f) apakSpunktu aizstaj ar $adu
tekstu:

ud)

“péc pasiitijuma izgatavotas ierices” ir visas
ierices, kas ipa$i izgatavotas saskapa ar
atbilstigi  kvalificétu  praktizéosu arstu
prieksrakstiem, par ko vini pilniba atbild,
un kuru izstradém ir ipasi parametri, un kas
ir paredzétas tikai vienam konkrétam
slimniekam.

Masveida razotas ierices, kas ir japielago ta,
lai tas atbilst praktizéjosu arstu vai citu
profesionalu lietotaju ipasam prasibam,
neuzskata par iericém, kas izgatavotas péc
pasitijuma;

“lerices kliniskiem pétjjumiem” ir visas
ierices, ko var lietot atbilstigi kvalificéts
praktizgjoss arsts, cilvékam piemérota kli-
niska vidé veicot pétijumu, kas minéts
7. pielikuma 2.1. iedala.

Attieciba uz kliniskiem pétjjumiem visas
personas, kuru profesionala kvalifikacija
lauj veikt $adus petjjumus, ir uzskatimas
par lidzvertigam atbilstigi kvalificétiem
praktiz&josiem arstiem;

“paredzétais noliiks” ir lietojums, kam ierice
ir paredzéta saskana ar datiem, ko razotajs

noradijis uz etiketes, lictoSanas pamaciba
un/vai reklamas materialos;”;

i) pievieno $adus apakSpunktus:

%) “pilnvarots parstavis” ir jebkura fiziska vai
juridiska persona, kas registréta Kopiena un
kuru razotajs skaidri pilnvarojis rikoties, un
pie kura razotaja vieta iestades un organi-
zacijas var vérsties Kopiena attieciba uz
saistibam, kas raZotdgjam uzliktas ar 3o
direktivu.

k)  “kliniskie dati” ir ierices lietoSanas rezultata
ieglita informacija par ierices drosumu un/
vai darbibu. Kliniskos datus iegiist,

— veicot klinisku(-us) pétfjumu(-us) par
attiecigo ierici, vai

— veicot klinisku(-us) pétijumu(-us) vai
citus zinatniskaja literattira publicétus
pétjjumus par lidzigu ierici, kuras
atbilstbu ~ konkrétajai iericei var
uzskatami pieradit, vai

— izmantojot publicétus un/vai nepubli-
cétus zinojumus par citu klinisko
pieredzi, kas iegtita darba ar attiecigo
ferici vai tai lidzigu ierici, kuras
atbilstibu ~ konkrétajai iericei var
uzskatami pieradit.”;

panta 3. punktu aizstdj ar $adu tekstu:

“3. Ja ar aktivu implantéamu medicinas ierici
paredzéts ievadit vielu, kas noteikta ka zales Direktivas
2001/83/EK (*) 1. panta nozimé, uz 3adu ierici
attiecas §1 direktiva, neskarot zalém piemérojamos
Direktivas 2001/83/EK noteikumus.

() OV L 311, 27.11.2001., 67. lpp. Direktiva
jaunakie grozjjumi izdariti ar Regulu (EK)
Nr. 1901/2006 (OV L 378, 27.12.2006.,
1. Ipp.).”;

panta 4. punktu aizstdj ar $adu tekstu:

“4. Ja aktivas implantéjamas medicinas ierices neat-
nemama sastavdala ir viela, kas, atseviski lietojot, ir
uzskatama par zalém Direktivas 2001/83/EK 1. panta
nozimé un kas var iedarboties uz cilvéka kermeni,
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palidzot iericei sasniegt vélamo rezultatu, $adu ierici
novérte un dod atlauju tas lietosanai saskana ar $o
direktivu.”;

ieklauj sadu punktu:

“4.a Ja ierices neatnemama sastavdala ir viela, kas,
atseviski lietojot, Direktivas 2001/83/EK 1. panta
nozimé ir uzskatama par zalu sastavdalu vai par
zalém, kuras iegiitas no cilvéka asinim vai cilvéka asins
plazmas, un kas var iedarboties uz cilvéka kermeni,
palidzot iericei sasniegt vélamo rezultatu, turpmak
“cilvéka asins atvasinajumi”, $o ierici novérté un dod
atlauju tas lietoSanai saskana ar So direktivu.”;

panta 5. punktu aizstdj ar $adu tekstu:

“5. ST direktiva ir pasa direktiva Direktivas 2004/
108/EK (*) 1. panta 4. punkta nozime.

()  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/
108/EK (2004. gada 15. decembris) par to, ka
tuvinat dalibvalstu tiesibu aktus, kas attiecas uz
elektromagnétisko savietojamibu (OV L 390,
31.12.2004., 24. Ipp.).”:

pievieno $adu punktu.

“6.  So direktivu nepieméro:

a)  zalém, uz ko attiecas Direktiva 2001/83/EK. Lai
izlemtu, vai uz razojumu attiecas minéta direk-
tiva vai §1 direktiva, ir janoskaidro, kads ir 3a
razojuma galvenais iedarbibas veids;

b)  cilveka asinim, cilvéka asins produktiem, cilveka
izcelsmes asins plazmai vai asins $tnam, vai
iericém, kuru sastavdala, laiZot tas tirgd, ir $adi
asins produkti, asins plazma vai $iinas, iznemot
4.a punktd minétas ierices;

¢) cilvéka izcelsmes transplantatiem, audiem vai
§inam, vai razojumiem, kuros ir cilvéka izcel-
smes audi vai $tnas vai kuri ir atvasinati no
cilvéka izcelsmes audiem vai §iniam, iznemot
4.a punkta minétas ierices;

d)  dzivnieku izcelsmes transplantatiem, audiem vai
Stinam, ja vien ierice nav izgatavota, izmantojot
dzivnieku izcelsmes audus, kas padariti dzivot-
nespéjigi, vai no dzivnieku izcelsmes audiem
atvasinatus dzivotnespéjigus razojumus.”.

Direktivas 2. pantu aizstdj ar $adu tekstu:

“2. pants

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosi-
natu, ka ierices var laist tirgti un/vai nodot ekspluatacija
vienigi tad, ja tas atbilst 3aja direktiva noteiktajam prasibam,
ja tas savlaicigi piegada, pareizi implanté un/vai pareizi
uzstada, uztur un lieto atbilstosi tam paredzétajiem
nolikiem.”.

Direktivas 3. pantu aizstdj ar $adu tekstu:

“3. pants

Aktivas implantéjamas medicinas ierices, kas minétas
1. panta 2. punkta c), d) un e) apak$punkta, turpmak
“ferices”, atbilst 1. pielikuma izklastitam batiskam prasi-
bam, kas attiecas uz tam, pemot véra attiecigai iericei
paredzéto noliku.

Ja pastav attiecigs risks, arf ierices, kas turklat ir masinas
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2006/42/EK
(2006. gada 17. maijs) par masinam (*) 2. panta a) apaks-
punkta nozimé, atbilst minétas direktivas I pielikuma
noteiktam batiskajam prasibam attieciba uz veselibas
aizsardzibu un drosibu tik liela meéra, cik $is butiskas
prasibas attieciba uz veselibas aizsardzibu un drosibu ir
konkrétakas par $is direktivas 1. pielikuma noteiktajam
pamatprasibam.

() OV L 157, 9.6.2006., 24. Ipp.".

Direktivas 4. panta 1., 2. un 3. punktu aizstaj ar $adu tekstu:

“1.  Dalibvalstis neliedz sava teritorija laist tirgli vai nodot
ekspluatacija ierices, kas atbilst $is direktivas noteikumiem
un kas markétas ar 12. panta minéto CE mark&umu, kas
norada, ka ir novértéta iericu atbilstiba saskana ar 9. pantu.

2. Dalibvalstis neliedz:

—  kliniskiem pétijumiem paredzétas ierices darit pie-
ejamas atbilstigi kvalificétiem praktiz€joSiem arstiem
vai personam ar §im nolikam sapemtu atlauju, ja tie
atbilst 10. panta un 6. pielikuma noteiktajam
prasibam,

— laist tirgli un nodot ekspluatacija péc pasitijuma
izgatavotas ierices, ja tas atbilst 6. pielikuma nosaci-
jumiem un tam ir pievienots 6. pielikuma minétais
akts, kas ir pieejams konkrétajam noraditajam paci-
entam.

Uz $im iericém nav CE markéjuma.
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3. Tirdzniecibas un citas izstadés, demonstréjumos u. tml.
dalibvalstis neliedz demonstrét ierices, kas neatbilst $ai
direktivai, ja labi saredzama zime skaidri norada, ka §is
ierices neatbilst attiecigam prasibam un tas nevar laist tirgi
vai nodot ekspluatacija, kamér razotdjs vai Kopiena
registréts raZotdja pilnvarotais parstavis nav nodrosinajis
fericu atbilstibu $im prasibam.”.

Direktivas 5. pantu aizst3j ar adu tekstu:

“5. pants

1. Dalibvalstis uzskata, ka ierices, kas atbilst attiecigajiem
valstu standartiem, kuri pienemti saskana ar saskanotajiem
standartiem, atsauces uz kuriem ir publicétas Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnesi, atbilst 3. panta minétajam
pamatprasibam; dalibvalstis publicé atsauces uz $adiem
saviem standartiem.

2. Saja direktiva atsauce uz saskanotajiem standartiem ir
arl atsauce uz “Eiropas Farmakopejas” monografijam, jo
ipasi par zalu mijiedarbibu ar materialiem iericés, kas satur
§adas zales, atsauces uz kuram ir publicétas Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnesi.”.

Direktivas 6. pantu groza 3adi:

a) panta 1. punkta atsauci “83/189/EEK” aizstaj ar
atsauci “98/34/EK (¥)

(*)  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/
34[EK (1998. gada 22. junijs), kas nosaka
informacijas sniegsanas kartibu tehnisko stan-
dartu un noteikumu, un Informacijas sabiedribas
pakalpojumu noteikumu sfera (OV L 204,
21.7.1998., 37. Ipp.). Direktiva jaunakie grozi-
jumi izdariti ar 2003. gada Pievienosanas aktu.”;

b) panta 2. punktu aizstaj ar §adu tekstu:

“2. Komisijai palidz pastaviga komiteja (turpmak
“Komiteja”).

3. Ja ir atsauce uz $o punktu, pieméro Lémuma
1999/468[EK 5. un 7. pantu, nemot véra ta 8. pantu.

Lémuma 1999/468/EK 5. panta 6. punkta paredzétais
termins$ ir tris ménesi.

4. Ja ir atsauce uz $o punktu, pieméro Lémuma
1999/468[EK 5.a panta 1. lidz 4. punktu un 7. pantu,
nemot veéra ta 8. pantu.

5. Ja ir atsauce uz $o punktu, pieméro Lémuma
1999/468/EK 5. panta 1., 2, 4. un 6. punktu un
7. pantu, pemot vera ta 8. pantu.”.

Direktivas 8. pantu aizstdj ar $adu tekstu:

“8. pants

1. Dalibvalstis veic vajadzigos pasakumus, lai nodrosi-
natu, ka centralizéti registre un izverté tam sniegto
informaciju par turpmak minétajiem negadjjumiem ar
ierici:

a) par ierices parametru un darbibas klimém vai
pasliktinaganos, ka ari jebkuru neprecizitati ierices
mark&uma vai lietoSanas pamaciba, kas varétu izraisit
vai varétu biit izraisijuSas pacienta vai ierices lietotaja
navi vai veselibas stavokla nopietnu pasliktinasanos;

b)  par jebkuru tehnisku vai medicinisku iemeslu saistiba
ar ierices parametriem vai darbibu a) apakspunkta
minéto apsvérumu dél, ka rezultata razotajs sistema-
tiski iznem no tirdzniecibas aprites viena veida ierices.

2. Ja saskana ar dalibvalsts prasibam praktiz¢josiem
arstiem vai medicinas iestadém ir jazino kompetentajam
iestadem par jebkuru 1. punktd minéto negadjjumu,
dalibvalsts veic vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu, ka
par negadijumu ir informéts arf attiecigas ierices raZotajs vai
ta pilnvarotais parstavis.

3. P&c novertéjuma, ko péc iespgjas veic kopa ar razotaju
vai ta pilnvarotu parstavi, dalibvalstis, ciktal tas nav
pretruna 7. pantam, nekavgjoties informé Komisiju un
pargjas dalibvalstis par pasakumiem, kas veikti vai ko
planots veikt, lai samazinatu 1. punkta minéto negadijumu
atkartosanas iespéju, tai skaita informéjot par notikusajiem
negadijumiem.

4. Sa panta TstenoSanai vajadzigos pasakumus pienem
saskana ar 6. panta 3. punktd noteikto regulativo
procediru.”.

Direktivas 9. pantu groza $adi:

a)  panta 8. punktu aizst3j ar $adu tekstu:

“8. Pilnvaroto iestazu saskana ar 2., 3. un 5. pieli-
kumu pienemtie lémumi ir spéka ne ilgak ka piecus
gadus, un péc pieprasijuma, kas iesniegts abu pusu
parakstita liguma noteiktaja termina, $o lemumu
darbibu var periodiski pagarinat uz piecu gadu
maksimalu laikposmu.”;

b) ieklauj sadu punktu:

“10. Saskana ar 6. panta 4. punkta minéto regulativo
kontroles procediiru pienem pasakumus $is direktivas
nebitisku elementu grozi$anai, tai skaita to papildi-
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10.

not, attieciba uz lidzekliem, ar ko, nemot véra
tehnikas attistibu un paturot prata attiecigas ierices
potencialos lietotajus, drikst izvietot 1. pielikuma
15. punkta noteikto informaciju.”.

Direktivas 9.a pantu aizstdj ar $adu tekstu:

“9.a pants

1. Dalibvalsts iesniedz Komisijai pienacigi pamatotu
liigumu un prasa veikt vajadzigos pasakumus gadijumos, ja:

—  § dalibvalsts uzskata, ka, atkapjoties no 9. panta
noteikumiem, ierices vai ieri¢u saimes atbilstiba
janosaka, péc izveles piemérojot tikai vienu no
9. panta minétajam procediiram,

—  §1 dalibvalsts uzskata, ka ir japiepem lemums par to,
vai konkrétais raZojums vai raZojumu grupa atbilst
kadaino 1. panta 2. punkta a), ¢, d) vai e) apakSpunkta
minétajam definicijam.

Ja uzskata, ka pasakumi ir javeic saskana ar $a punkta
pirmo ievilkumu, tos pienem, Istenojot 6. panta 3. punkta
noteikto regulativo procediiru.

2. Par veiktajiem pasakumiem Komisija informé dalibval-
stis.”.

Direktivas 10. pantu groza $adi:

a)  panta 1. punkta vardus “vinu” svitro;

b) panta 2. punkta otro dalu aizst3j ar $adu tekstu:

“Tomér dalibvalstis var atlaut razotajiem sakt attieci-
gos kliniskos pétjjumus, pirms ir beidzies 60 dienu
termins, ja vien attieciga &tikas komiteja ir sniegusi
labvéligu atzinumu par konkréto pétjumu prog-
rammu, tai skaitd parskatu par klinisko pétjjumu
planu.’;

¢) panta 3. punktu aizstdj ar $adu tekstu:

“3.  Vajadzibas gadijuma dalibvalstis veic attiecigus
pasakumus sabiedribas veselibas un sabiedriskas
kartibas nodrosinasanai. Ja dalibvalsts aizliedz vai
apstadina klinisku pétjjumu, ta savu lémumu un $a
lémuma pamatojumu dara zinamu visam dalibvalstim
un Komisijai. Ja dalibvalsts ir pieprasijusi batiski
mainit vai uz laiku partraukt klinisku pétijumu, ta par
savu ricibu un $§is ricibas pamatojumu informé
ieinteresétas dalibvalstis.”;

11.

d) ieklauj $adus punktus:

“4. Razotajs vai ta pilnvarotais parstavis pazino
attiecigas dalibvalsts kompetentajam iestadém, ka
kliniskais pétijums ir noslédzies, sniedzot pamato-
jumu pirmstermina izbeigsanas gadijuma. Ja kliniskais
pétijums ir izbeigts pirms termina dro$ibas apsvé-
rumu dél, $o pazinojumu dara zinamu visam
dalibvalstim un Komisijai. RaZotajs vai ta pilnvarots
parstavis nodrosina, lai kompetento iestazu riciba ir
7. pielikuma 2.3.7. punkta minétais zinojums.

5. Kliniskus pétjjumus veic saskapa ar 7. pielikuma
noteikumiem. Pasakumus 3is direktivas nebatisku
elementu groziSanai attieciba uz 7. pielikuma notei-
kumiem par kliniskiem pétjjumiem pienem saskana ar
6. panta 4. punkta minéto regulativo kontroles
procediru.”.

Ieklauj sadus pantus:

“10.a pants

1. Ikviens razotajs, kas sava varda laiz ierices tirghi saskana
ar 9. panta 2. punktd minéto procediiru, tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura registréta ta uznéméjdarbibas
vieta, dara zinamu $is registrétas uznéméjdarbibas vietas
adresi, ka arT attiecigo ieri¢u aprakstu.

Dalibvalstis var pieprasit, lai tam iesniedz visus iericu
identifikacijai vajadzigos datus, ka arl markéumu un
lieto$anas pamacibu, ja ierices nodod ekspluatacija dalib-
valstu teritorija.

2. Ja raZotdjam, kas sava varda laiz tirgh ierici, nav
registrétas uznémejdarbibas vietas neviena no dalibvalstim,
tas iece] vienu Eiropas Savieniba pilnvarotu parstavi.

Attieciba uz 1. punkta pirmaja dala minétajam iericém
pilnvarotais parstavis visus 1. punkta minétos datus pazino
kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura ir registréta i
parstavja uznéméjdarbibas vieta.

3. Dalibvalstis péc pieprasjjuma dara citam dalibvalstim
un Komisijai zinamus raZotdja vai pilnvarota parstavja
iesniegtos datus, kas minéti §a panta 1. punkta pirmaja dala.

10.b pants

1. Normativos datus saskana ar $o direktivu uzglaba
Eiropas datu banka, un tie ir pieejami kompetentajam
iestadam, nodrosinot tam pietieckamu informaciju, lai veiktu
Saja direktiva noteiktos uzdevumus.
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Datu banka ir atrodami dati par:

a)  par izsniegtajam, labotajam, papildinatajam, apturéta-
jam, atsauktajam vai noraiditajam apliecibam saskana
ar 2. lidz 5. pielikumu;

b)  kas iegliti saskana ar 8. panta noteikto uzraudzibas
procediiry;

¢) par 10. panta minétajiem kliniskajiem pétijumiem.

2. Datus nosuta standarta formata.

3. S3a panta 1. un 2. punkta, jo ipasi 1. punkta
¢) apakspunkta, isteno$anai vajadzigos pasakumus pienem
saskana ar 6. panta 3. punktd minéto regulativo procediiru.

10.c pants

Ja dalibvalsts uzskata, ka konkréts razojums vai razojumu
grupa ir jaiznem no tirdzniecibas aprites vai janosaka
ierobezojumi, aizliegums vai ipasas prasibas to laiSanai tirgli
vai nodoSanai ekspluatacija, lai aizsargatu sabiedribas
veselibu un drosibu un/vai nodrosinatu sabiedribas veseli-
bas aizsardzibas prasibu izpildi, ta var veikt vajadzigus un
pamatotus parejas pasakumus.

Dalibvalsts informé Komisiju un visas paréjas dalibvalstis
par parejas pasakumiem, noradot sava lémuma iemeslus.

Komisija péc iesp&jas apspriezas ar ieinteresétajam perso-
nam un dalibvalstim. Komisija piepem savu atzinumu,
noradot, vai dalibvalsts pasakumi ir pamatoti. Komisija
informé visas dalibvalstis un ieinteresétas personas, ar
kuram notikusi apspriesanas.

Attieciga gadjjuma saskapa ar 6. panta 4. punktd minéto
regulativo kontroles procediiru pienem vajadzigos pasaku-
mus $Is direktivas nebitisku elementu groziSanai, tai skaita
to papildinot, attieciba uz konkréta razojuma vai razojumu
grupas iznems$anu no tirdzniecibas aprites, aizliegumu to
laist tirgli un nodot ekspluatacija vai attieciba uz ierobezo-
jumiem vai Ipasam prasibam, kas $ai noltka janosaka.
Nenovér§amu steidzamu iemeslu dé] Komisija var izmantot
6. panta 5. punkta minéto steidzamibas procediiru.”.

Direktivas 11. pantu groza $adi:

a) panta 2. punktu papildina ar $adu dalu: “Attieciga
gadijuma, pemot véra tehnikas attistibu, saskana ar
6. panta 3. punktd noteikto regulativo procediru
pienem siki izstradatus pasakumus, lai nodro$inatu $is
direktivas 8. pielikuma noteikto kritériju konsekventu
piemérosanu, dalibvalstim iecelot pilnvarotas iesta-
des.”;

b) panta 4. punkta vardus “parstavis Kopiena” aizstaj ar
vardiem “pilnvarotais parstavis”;

¢ ieklauj $adus punktus:

“5. Pilnvarota iestade sniedz savai kompetentajai
iestadei informaciju par visam izdotam, grozitam,
papildinatam, apturétam, atsauktam vai noraiditam
apliecibam un sniedz citam saskana ar $o direktivu
pilnvarotam iestadém informaciju par apturétam,
atsauktam vai noraiditam apliecibam, ka ari péc
pieprasijuma — par izsniegtam apliecibam. Pilnvarota
iestade péc pieprasijuma ari dara pieejamu jebkuru
citu batisku papildinformaciju.

6. Ja atbildiga iestade konstaté, ka raZotdjs nav
izpildijis vai vairs nepilda svarigas $is direktivas
prasibas vai ka nebija pamata apliecibu izdot, ta,
nemot véra proporcionalitates principu, aptur vai
atsauc izdoto apliecibu, vai ierobezo tas darbibu,
iznemot gadijumu, ja raZotdjs $is prasibas izpilda,
veicot atbilstosus pielagojumus.

Ja aplieciba tiek apturéta vai atsaukta, vai tiek
ierobezota tas darbiba, ka arf gadijumos, ja vajadziga
kompetentas iestades iesaistiSanas, pilnvarota iestade
par to informé kompetento iestadi.

Dalibvalsts informe paréjas dalibvalstis un Komisiju.

7. Pilnvarota iestade péc pieprasjuma sagada visu
atbilstoo informaciju un dokumentaciju, tostarp
finansu dokumentus, kas dalibvalstij vajadzigi, lai
parbauditu atbilstibu 8. pielikuma noteiktajiem krité-
rijiem.”.

13. Direktivas 13. pantu aizstaj ar $adu tekstu:

“13. pants

Neskarot 7. pantu:

a) ja kada dalibvalsts konstate, ka CE markéums ir
piestiprinats nepamatoti vai nav piestiprinats vispar,
parkapjot 3o direktivu, razotdja vai vina pilnvarota
parstavija, kas registréts Kopiena, pienakums ir izbeigt
parkapumu saskana ar attiecigas dalibvalsts nosaciju-
mier;

b)  ja neatbilstiba turpinas, dalibvalstij javeic visi vajadzi-
gie pasakumi, lai ierobezotu vai aizliegtu attiecigas
ierices lai§anu tirgdi vai nodrosinatu tas iznemsanu no
tirgus saskana ar 7. panta noteiktajam procedtiram.
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14.

15.

Sie noteikumi ir speka ari tad, ja CE markgums ir
piestiprinats saskana ar $is direktivas procedfiram, tacu
nevieta, razojumiem, uz kuriem 31 direktiva neattiecas.”.

Direktivas 14. pantu groza $adi:

a)  pirmo dalu aizst3j ar $adu tekstu:

“lebkuram lémumam, kas pienemts atbilstigi Sai
direktivai,

a) lai atteiktu vai ierobeZotu ierices laiSanu tirgd vai
nodosanu ekspluatacija, vai klinisku pétijumu
veik3anu;

vai

b) atsauktu ierices no tirgus,

sniedz pamatojumu. Sadu lemumu nekavéjoties
pazino ieinteresétajam pusém un informé par parsi-
dzibas iesp&jam saskana ar konkréta dalibvalsti speka
esoSajiem tiesibu aktiem, ka ari parstidzibam noteik-
tajiem terminiem.”;

b) otraja dala svitro vardus “izveidots Kopiena”.

Direktivas 15. pantu aizstaj ar $adu tekstu:

“15. pants

1. Neskarot speka esoSos valsts noteikumus un praksi
attieciba uz arsta noslépumu, dalibvalstis nodrosina, lai
visiem $is direktivas pieméroSana iesaistitajiem dalibnie-
kiem ir pienakums ievérot konfidencialitati attieciba uz
jebkuru informaciju, kas iegiita, pildot savus pienakumus.

Tas neietekmé dalibvalstu un pilnvaroto iestazu pienaku-
mus attieciba uz savstarp&ju informacijas apmainu un
bridinajumu izplatiSanu, nedz ari attiecigo personu piena-
kumus sniegt informaciju, kas izriet no kriminaltiesibam.

2. Par konfidencialu nav uzskatama sada informacija:

a)  informaciju par personu registraciju, kuras ir atbildigas
par iericu laiSanu tirgli saskapa ar 10.a pantu;

b)  informaciju lietotajiem, kuru sniedzis razotajs, pilnva-
rotais parstavis vai izplatitajs saistiba ar pasakumu
atbilstigi 8. pantam;

¢) izsniegtas, grozitas, papildinatas, apturétas vai atsauk-
tas apliecibas ietverto informaciju.

16.

17.

1.

3. Saskana ar 6. panta 4. punktd minéto regulativo
kontroles procedfiru pienem pasakumus $is direktivas
nebitisku elementu groziSanai, tai skaita to papildinot,
attieciba uz nosacijumu formulé$anu, saskana ar kuriem
sabiedribai ir pieejama informacija, kas nav minéta
2. punkta, un jo ipasi attiecba uz razotaju piendkumu
sagatavot un kopsavilkuma veida darit pieejamu ar ierici
saistito informaciju un datus.”.

leklauj $adu pantu:

“15.a pants

Dalibvalstis veic attiecigus pasakumus, lai nodrosinatu, ka
dalibvalstu kompetentas iestades sadarbojas gan savstarpéji,
gan ar Komisiju un apmainas ar informaciju, kas vajadziga
§is direktivas vienadai pieméroSanai.

Lai koordinétu $is direktivas vienadu piemérosanu, Komisija
nodrosina, lai tiek organizéta pieredzes apmaina starp
kompetentajam iestadém, kas atbildigas par tirgus uzrau-

dzibu.

Neskarot $is direktivas noteikumus, sadarbibu var veidot,
istenojot starptautiska limeni izveidotas iniciativas.”.

Direktivas 1. lidz 7. pielikumu groza saskana ar $is
direktivas I pielikumu.

2. pants

Direktivu 93/42[EEK groza 3adi.

Direktivas 1. pantu groza $adi:

a)  panta 2. punktu groza $adi:

—
-

punkta a) apakSpunkta ievaddalu aizstaj ar $adu
tekstu:

.

medicinas ierices” ir visi instrumenti, aparati,
ierices, programmatiira, materiali vai citi priek-
$meti, ko lieto atseviski vai kopa ar paligiericém,
tostarp kopa ar programmatiiru, ko tas razotajs
paredzgjis izmantoSanai konkréti diagnostikas
un/vai arstniecibas nolitkos un kas vajadziga, lai
nodrosinatu to, ka ierices var pielietot attieciba
uz cilvekiem, ka to paredzgjis razotajs, lai:”;

ii) punkta d) apakSpunkta tresaja dala vardus “nav
uzskatamas” aizstdj ar vardiem “neuzskata”;
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iif)  ieklauj $adus apakspunktus:

“k)  “kliniskie dati” ir ierices lietoSanas rezultata
iegtita informacija par ierices droSumu un/
vai darbibu. Kliniskos datus iegist,

— veicot klinisku(-us) pétjjumu(-us) par
attiecigo ierici, vai

— veicot klinisku(-us) pétjjumu(-us) vai
citus zinatniskaja literattira publicétus
petijumus par lidzigu ierici, kuras
atbilstibu  konkrétajai  iericei var
uzskatami pieradit, vai

— izmantojot publicétus un/vai nepubli-
cétus zipojumus par citu klinisko
pieredzi, kas iegtita darba ar attiecigo
ierici vai tai lidzigu ierici, kuras
atbilstibu ~ konkrétajai iericei var
uzskatami paradit;

)  “ericu apakskategorija” ir iericu kopums,
kuram ir kopigi izmantoSanai paredzétie
mérki vai kopiga tehnologija;

“

m) “generiska ieri¢u grupa” ir ieri¢u kopums,
kuram ir vienadi vai lidzigi izmantosanai
paredzétie mérki vai vienveidiga tehnolo-
¢ija, kas lauj tas klasificét visparéji, neno-
radot konkrétus parametrus;

n) “vienreiz lietojama ierice” ir ierice, kas
paredzéta tikai vienreizgjai lietoSanai vie-
nam slimniekam.”;

panta 3. punktu aizstdj ar $adu tekstu:

“3.  Jaierice ir paredzéta, lai ievaditu zales Direktivas
2001/83[EK (*) 1. panta nozim€ minétas ierices
lietoSanu reglamenté §i direktiva, neskarot Direktivas
2001/83/EK noteikumus attieciba uz zalém.

Ja $adu ierici tomeér laiz tirgh tadgjadi, ka ierice un
zales veido vienu neatdalamu produktu, ko paredzéts
lietot vienigi konkréta savienojuma un vienreizgji, uz
So vienoto produktu attiecas Direktiva 2001/83/EK.
Sis direktivas I pielikuma izklastitas attiecigas pamat-
prasibas pieméro attieciba uz ierices drosibas un
darbibas aspektiem.

()  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/
83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas

kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam
zalem (OV L 311, 28.11.2001., 67. lpp.).
Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Regulu
(EK) Nr. 1901/2006 (OV L 378, 27.12.2006.,
1. Ipp.).”;

panta 4. punkta:

i)  atsauci “65/65/EEK” aizst3j ar atsauci “2001/83/
EK”;

ii) vardus “§1 ierice ir janovérté un tai jadod

lietoSanas atlauja” aizstaj ar vardiem “So ierici
noveérté un dod atlauju tas lieto$anai”;

panta 4.a punkta:

i)  atsauci “89/381/EEK” aizstaj ar atsauci “2001/
83/EK”;

ii) vardus “31 ierice ir janoverté un tai jaiegdst

lietosanas atlauja” aizstaj ar vardiem “So ierici
noveérté un dod atlauju tas lietosanai”;

panta 5. punktu groza $adi:

i)  ievaddalu aizstaj ar $adu tekstu:

“So direktivu nepieméro:”;

ii)  punkta c) apakSpunktu aizstdj ar $adu tekstu:

“c) zalém, uz ko attiecas Direktiva 2001/83/
EK. Lai izlemtu, vai uz razojumu attiecas
minéta direktiva vai §1 direktiva, janoskai-
dro, kads ir 33 razojuma galvenais iedarbi-
bas veids.”;

i) punkta f) apakSpunktu aizst3j ar $adu tekstu:

“) cilveka izcelsmes transplantatiem, audiem
vai §inam, vai produktiem, kuros ir cilvéka
izcelsmes audi vai S$tinas vai kuri ir
atvasinati no cilvéka izcelsmes audiem vai
§unam, izpemot 4.a punktd minétas ieri-

”

ces.

panta 6. punktu aizstdj ar $adu tekstu:

“6. Ja razotajs ierici ir paredzgjis izmantosanai gan
saskana ar Padomes Direktivas 89/686/EEK (*) notei-
kumiem par individualajiem aizsardzibas lidzekliem,
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gan saskana ar So direktivu, nodrosina atbilstibu ari
Direktivas 89/686/EEK attiecigajam veselibas aizsar-
dzibas un drosibas pamatprasibam.

(*) Padomes Direktiva 89/686/EEK (1989. gada
21. decembris) par dalibvalstu tiesibu aktu
tuvina$anu attieciba uz individualajiem aizsar-
dzibas lidzekliem (OV L 399, 30.12.1989.,
18. lpp.). Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1882/2003 (OV L 284, 31.10.2003.

1. Ipp.).”;
g) panta 7. un 8. punktu aizstdj ar $adu tekstu:

“7.  Si direktiva ir ipasa direktiva Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivas 2004/108/EK (*) 1. panta
4. punkta nozimé.

8. Si direktiva neskar ne Padomes Direktivas 96/29/
Euratom (1996. gada 13. maijs), kas nosaka drosibas
pamatstandartus darba péméju un iedzivotaju veseli-
bas aizsardzibai pret jonizéjosa starojuma raditajam
briesmam (**), ne Padomes Direktivas 97/43/Euratom
(1997. gada 30. janijs), ar ko paredz personu veselibas
aizsardzibu pret joniz&josa starojuma kaitigo iedar-
bibu saistiba ar arstnieciski diagnostisko apstarosa-
nu (**¥), piemérosanu.

(*)  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/
108/EK (2004. gada 15. decembris) par to, ka
tuvinat dalibvalstu tiesibu aktus, kas attiecas uz
elektromagnétisko savietojamibu, un par Direk-
tivas  89/336/EEK atcelsanu (OV L 390,
31.12.2004., 24. Ipp.).

(*) OV L 159, 29.6.1996., 1. Ipp.

(*** OV L 180, 9.7.1997., 22. lpp.”.

Direktivas 3. panta ieklauj $adu dalu:

“Ja pastav attiecigs risks, ari ierices, kas turklat ir masinas
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2006/42/EK
(2006. gada 17. maijs) par masinam (*) 2. panta a) apaks-
punkta nozimé, atbilst minétas direktivas I pielikuma
noteiktam pamatprasibam attieciba uz veselibas aizsardzibu
un drosibu tik liela méra, cik $is batiskas prasibas attieciba
uz veselibas aizsardzibu un dro$ibu ir konkrétakas par $is
direktivas I pielikuma noteiktajam pamatprasibam.

() OV L 157, 9.6.2006., 24. Ipp.".

Direktivas 4. panta 2. punkta otro ievilkumu aizstaj ar $adu
tekstu:

“«

— tam, ka péc pasiitijuma izgatavotas ierices laiZ tirgl un
nodod ekspluatacija, ja tas atbilst visiem 11. panta un
VI pielikuma nosacijumiem; Ila, IIb un III klases
iericém pievieno VIII pielikuma minéto pazinojumu,
kas ir pieejams attiecigajam slimniekam, kuru identi-
ficé péc uzvarda, akronima vai ciparu koda.”.

4.

Direktivas 6. panta 1. punkta atsauci “83/189/EEK” aizstaj
ar atsauci “98/34/[EK (¥)

(*)  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/34/EK
(1998. gada 22. jiinijs), kas nosaka informacijas
sniegSanas kartibu tehnisko standartu un noteikumu,
un Informacijas sabiedribas pakalpojumu noteikumu
sfera (OV L 204, 21.7.1998., 37. lpp.). Direktiva
jaunakie grozjjumi izdariti ar 2003. gada Pievienosa-
nas aktu.”

Direktivas 7. pantu aizstaj ar $adu tekstu:

“7. pants

1. Komisijai palidz komiteja, kas izveidota ar Direktivas
90/385/EEK 6. panta 2. punktu, turpmak “Komiteja”.

2. Ja ir atsauce uz $o punktu, pieméro Lémuma 1999/
468[EK 5. un 7. pantu, nemot véra ta 8. pantu.

Lémuma 1999/468/EK 5. panta 6. punkta paredzétais
termins$ ir tris ménesi.

3. Ja ir atsauce uz $o punktu, pieméro Lémuma 1999/
468/EK 5.a panta 1. lidz 4. punktu un 7. pantu, nemot véra
ta 8. pantu.

4. Ja ir atsauce uz $o punktu, pieméro Lémuma 1999/
468[EK 5.a panta 1., 2., 4. un 6. punktu un 7. pantu, nemot
veéra ta 8. pantu.”.

Direktivas 8. panta 2. punktu aizstaj ar §adu tekstu:

“2. Komisija péc iespéjas driz sak apspriesties ar ieintere-
sétajam personam. Ja Komisija péc apspriesanas konstaté,

ka:
a)  pasakumi ir pamatoti,

i)  ta nekavgjoties attiecigi informé dalibvalsti, kura
uzpémas iniciativu, un pargjas dalibvalstis. Ja
1. punkta minétais l[émums ir pienemts nepil-
nigu standartu dél, Komisija péc apspriesanas ar
ieinteresétajam personam divu meénesu laika
iesniedz jautajumu izskati$anai 6. panta 1. punkta
minétajai komitejai gadijuma, ja lémuma piené-
méja dalibvalsts plano paturét to spéka, un sak
6. panta 2. punktd minéto procediiru izpildi;

ii) ja tas vajadzigs sabiedribas veselibas aizsardzibas
noltika, saskana ar 7. panta 3. punkta minéto
regulativo kontroles procediiru pienem attiecigus
pasakumus §is direktivas nebitisku elementu
groziSanai attieciba uz 1. punktd minéto iericu
iznem$anu no tirdzniecibas aprites, aizliegumu
vai ierobeZojumiem laist tas tirgli vai nodot
ekspluatacija vai attieciba uz ipasam prasibam,
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kas janosaka 3adu raZzojumu laiSanai tirgd.
NenovérSamu steidzamu iemeslu dé] Komisija
var izmantot 7. panta 4. punkta minéto
steidzamibas procediiru;

b) pasikumi nav pamatoti, ta nekavéjoties attiecigi
informé dalibvalsti, kura uznémas iniciativu, un
razotaju vai ta pilnvaroto parstavi.”.

Direktivas 9. panta 3. punktu aizstaj ar $adu tekstu:

“3. Ja dalibvalsts uzskata, ka IX pielikuma izklastitie
klasifikacijas noteikumi jaatjaunina, lai nemtu véra tehnikas
attistibu un jebkadu informaciju, kas klast pieejama
10. pantd minétaja informacijas sistéma, ta var Komisijai
iesniegt attiecigi pamatotu pieprasjumu ar ligumu veikt
vajadzigos pasakumus klasifikacijas noteikumu pielagosa-
nai. Pasakumus §is direktivas nebiitisku elementu grozisanai
attieciba uz klasifikacijas noteikumu pielagosanu pienem
saskana ar 7. panta 3. punktd minéto regulativo kontroles
procediiru.”.

Direktivas 10. pantu groza $adi:

a)  panta 2. punkta svitro vardus “Kopiena registrétu”;

b) panta 3. punktu aizstaj ar $adu tekstu:

“3. P& novértgjuma, ko péc iespéjas veic kopa ar
razotaju vai ta pilnvaroto parstavi, dalibvalstis, ciktal
tas nav pretruna 8. pantam, nekavjoties informé
Komisiju un pargjas dalibvalstis par pasakumiem, kas
veikti vai ko planots veikt, lai samazinatu 1. punkta
minéto negadijumu atkartoSanas iespéju, tai skaita
informgjot par notikusajiem negadijumiem.”;

¢) ieklauj $adu 4. punktu:

“4. Saskana ar 7. panta 2. punkta minéto regulativo
procediru pienem attiecigus pasakumus, lai apstipri-
natu §a panta istenoSanas procediiras.”.

Direktivas 11. pantu groza $adi:

a)  panta 8. punkta svitro vardus “Kopiena registrétajam”
un 9. punkta svitro vardus “Kopiena registréts”;

b) panta 11. punkta vardus “Il un III pielikumu” aizstaj ar
vardiem “II, 1, V un VI pielikumu” un vardus “uz
pieciem gadiem” aizstdj ar vardiem “uz piecu gadu
maksimalu laikposmu”;

¢) pievieno 3adu punktu:

“14. Saskana ar 7. panta 3. punkta minéto regulativo
kontroles procediiru pienem pasakumus $is direktivas
nebiitisku elementu groziSanai, to papildinot, attieciba
uz lidzekliem, ar ko, nemot veéra tehnikas attistibu un
paturot prata attiecigas ierices potencialos lietotajus,
drikst izvietot I pielikuma 13.1. punkta noteikto
informaciju.”.

10. Direktivas 12. pantu groza $adi:

11.

a)  virsrakstu aizstdj ar jaunu: ‘Ipasa kartiba, kas attiecas
uz sisttmam un procediru komplektiem, un sterili-
z&anas kartiba”;

b) panta 3. punktu aizstdj ar $adu tekstu:

“3.  Fiziska vai juridiska persona, kura, lai nodrosi-
natu razojumu laiSanu tirgd, ir sterilizéjusi 2. punkta
minétas sistémas vai procediru komplektus vai citas
ar CE markéumu markétas medicinas ierices, kas
pirms lietodanas jasterilizé, ka to paredzgjis razotajs,
péc izvéles isteno vienu no II vai V pielikuma
noteiktajam procediiram. Minéto pielikumu pieméro-
$ana un pilnvarotas iestades iejauksanas ir ierobezota
un attiecas tikai uz procedaru, ar kuras palidzibu
nodrosina sterilitati lidz bridim, kad sterilais iepako-
jums tiek atvérts vai bojats. Attieciga persona sastada
deklaraciju, kura norada, ka sterilizacija ir veikta
saskana ar raZotaja noradijumiem.”;

¢) panta 4. punkta treo teikumu aizst3j ar $adu tekstu:

“S3 panta 2. un 3. punktd minétas deklaracijas
kompetento iestazu vajadzibam glaba piecus gadus.”.

leklauj $adu pantu:

“12.a pants
Medicinas iericu parstrade

Komisija ne vélak ka 2010. gada 5. septembri iesniedz
Eiropas Parlamentam un Padomei zinojumu par medicinas
ieri¢u parstradi Kopiena.

Nemot véra $aja zinojuma formulétos secindjumus, Komi-
sija iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei papildu
priekslikumus, ko ta uzskata par atbilstigiem, lai nodrosi-
natu augstu veselibas aizsardzibas limeni.”.
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12. Direktivas 13. pantu aizst3j ar $adu tekstu: pilnvarota parstavja iesniegtos datus, kas minéti $a

13.

“13. pants

Leémumi attieciba uz klasifikacijas un izpémuma
nosacijumiem

1. Dalibvalsts iesniedz Komisijai pienacigi pamatotu
ligumu un prasa veikt vajadzigos pasakumus gadjjumos, ja:

a) 3§ dalibvalsts uzskata, ka IX pielikuma izklastito
klasifikacijas noteikumu pieméroSanai ir vajadzigs
lemums par konkrétas ierices vai iericu kategorijas
klasifikaciju;

b) 1 dalibvalsts uzskata, ka konkréta ierice vai iericu
saime, atkapjoties no IX pielikuma noteikumiem, ir
jaieklayj cita klasg;

¢) & dalibvalsts uzskata, ka, atkapjoties no 11. panta
noteikumiem, ierices vai iericu saimes atbilstiba ir
janosaka, péc izvéles piemérojot tikai vienu no
11. panta minétajam procediiram;

d) & dalibvalsts uzskata, ka ir japiepem lémums par to,
vai konkrétais raZojums vai razojumu grupa atbilst
kadai no 1. panta 2. punkta a) lidz €) apakspunkta
minétajam definicijam.

Attieciga gadjjuma $a punkta pirmaja dala minétos
pasakumus pienem saskana ar 7. panta 2. punkta noteikto
kartibu.

2. Par veiktajiem pasakumiem Komisija informé dalibval-
stis.”.

Direktivas 14. pantu groza $adi:

a) panta 1. punkta otraja dala vardus “IIb un III klases”
aizstaj ar vardiem “Ila, IIb un III klases”;

b) panta 2. punktu aizstaj ar $adu tekstu:

“2. Ja razotajam, kas sava varda laiz tirga ierici, nav
registrétas  uznémgjdarbibas vietas neviena no
dalibvalstim, tas iece] vienu Eiropas Savieniba pilnva-
rotu parstavi.

Visu 1. punktd minéto informaciju attieciba uz
1. punkta pirmaja teikuma minétajam iericém pilnva-
rotais parstavis dara zinamu tas dalibvalsts kompe-
tentajai iestadei, kura ir registréta $a parstavja
uznéméjdarbibas vieta.”;

¢) panta 3. punktu aizstdj ar $adu tekstu:

“3. Dalibvalstis péc pieprasjuma dara citam
dalibvalstim un Komisijai zinamus raZotaja vai

panta 1. punkta pirmaja dala.”.

14. Direktivas 14.a pantu groza $adi:

a)  panta 1. punkta otro dalu groza sadi:

i)  punkta a) apakSpunktu aizstdj ar $adu tekstu:

«

a) dati par razotaju, pilnvaroto parstavju un
ieri¢u registraciju saskapa ar 14. pantu,
iznemot datus par iericeém, kas izgatavotas
péc pasiitijuma,”;

ii) pievieno $adu apak$punktu:

“d) dati par 15. panta minétajiem kliniskajiem
pétijumiem,”;

b) panta 3. punktu aizstdj ar $adu tekstu:

“3. Sa panta 1. un 2. punkta, jo ipasi 1. punkta
d) apakSpunkta, istenosanai vajadzigos pasakumus
pienem saskapa ar 7. panta 2. punkta noteikto
regulativo procediiru.”;

o) ieklauj $adu punktu:

“4, Sa panta noteikumus isteno ne vélak ka
2012. gada 5. septembri. Ne vélak ka 2012. gada
11. oktobri Komisija novérté datu bazes operativo
darbibu un pievienoto veértibu. Pamatojoties uz $o
novértgjumu, Komisija attiecigd gadijuma iesniedz
Eiropas Parlamentam un Padomei priekslikumus vai
projektus pasakumiem saskana ar 3. punktu.”.

15. Direktivas 14.b pantu aizstaj ar $adu tekstu:

“14.b pants
Ipasi veselibas uzraudzibas pasakumi

Ja dalibvalsts uzskata, ka konkréts razojums vai razojumu
grupa ir jaiznem no tirdzniecibas aprites vai janosaka
ierobezojumi, aizliegums vai ipasas prasibas to lai$anai tirgt
vai nodosanai ekspluatacija, lai aizsargatu sabiedribas
veselibu un dro$ibu un/vai nodro$inatu sabiedribas veseli-
bas aizsardzibas prasibu izpildi, ta var veikt nepiecieSamus
un pamatotus parejas pasakumus.

Dalibvalsts informé Komisiju un paréjas dalibvalstis,
noradot sava l[émuma pamatojumu.

Komisija péc iesp€jas apspriezas ar ieinteresétajam perso-
nam un dalibvalstim.

Komisija pienem savu atzinumu, noradot, vai dalibvalsts
pasakumi ir pamatoti. Komisija informé visas dalibvalstis
un ieinteresétas personas, ar kuram notikusi apspriesanas.
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16.

Attieciga gadjjuma saskana ar 7. panta 3. punkta minéto
regulativo kontroles procediiru pienem vajadzigos pasaku-
mus nebitisku §is direktivas elementu groziSanai attieciba
uz konkréta razojuma vai razojumu grupas iznemsanu no
tirdzniecibas aprites, aizliegumu to laist tirgii un nodot
ekspluatacija vai attieciba uz ierobeZzojumiem vai Ipasam
prasibam, kas janosaka 3o razojumu laiSanai tirgd.
Nenovér§amu steidzamu iemeslu dé] Komisija var izmantot
7. panta 4. punkta minéto steidzamibas procedfiru.”.

Direktivas 15. pantu groza $adi:

panta 1., 2. un 3. punktu aizst3j ar $adu tekstu:

“l. Ja ierices paredzetas kliniskiem pétjumiem,
razotajs vai ta pilnvarotais parstavis Kopiena rikojas
saskana ar VII pielikuma minéto procediru un
iesniedz VIII pielikuma 2.2. iedala minéto pazinojumu
to dalibvalstu kompetentajam iestadem, kur Sie
kliniskie pétijumi ir javeic.

2. Attieciba uz III klases iericém un implantéjamam,
ka arf ilgi lietojamam invazivam iericém, kas pieder
pie Ila vai IIb klases, razotdjs var sakt attiecigos
kliniskos pétjjumus, tiklidz ir beidzies 60 dienu
termin§ péc pazinojuma iesniegSanas, ja vien kompe-
tentas iestades $aja laika nav tam pazinojusas pretéju
lémumu, ko pamato ar sabiedribas veselibas aizsar-
dzibas vai sabiedriskas kartibas apsvérumiem.

Tomér dalibvalstis var atlaut razotajiem sakt attiecigos
kliniskos pétjjumus, pirms ir beidzies 60 dienu
termins, ja vien attieciga &tikas komiteja ir sniegusi
labvéligu atzinumu par konkréta pétjjuma pro-
grammu, tai skaita savu parskatu par kliniska pétijuma
planu.

3. Attieciba uz citam iericém, kas nav minétas otraja
punktd, dalibvalstis var laut razotajiem saket kliniskus
pétijumus talit péc pazinosanas dienas ar nosacjjumu,
ka attieciga &tikas komiteja ir sniegusi labveligu
atzinumu par konkréta pétijuma programmu, tai
skaita savu parskatu par kliniska pétijuma planu.”;

panta 5., 6. un 7. punktu aizst3j ar $adu tekstu:

“5.  Kliniskie pétjjumi ir javeic saskana ar X pielikuma
noteikumiem. Saskana ar 7. panta 3. punkta minéto
regulativo kontroles procediiru pienem pasakumus $is
direktivas nebitisku elementu grozisanai, tai skaita to
papildinot, attieciba uz X pielikuma noteikumiem par
kliniskiem pétjjumiem.

6. Vajadzibas gadijuma dalibvalstis veic attiecigus
pasakumus sabiedribas veselibas un sabiedriskas
kartibas nodrosinasanai. Ja dalibvalsts aizliedz vai
apstadina klinisku pétjjumu, ta savu lémumu un $a
lémuma pamatojumu dara zinamu visam dalibvalstim
un Komisijai. Ja dalibvalsts ir pieprasijusi butiski

mainit vai uz laiku partraukt klinisku pétijumu, ta par
savu riclbu un §is ricibas pamatojumu informé
ieinteresétas dalibvalstis.

7. Razotajs vai ta pilnvarotais parstavis pazino
attiecigas dalibvalsts kompetentajam iestadém, ka
kliniskais pétijums ir noslédzies, sniedzot pamato-
jumu pirmstermina izbeigsanas gadjjuma. Ja kliniskais
pétijums ir izbeigts pirms termina dro$ibas apsvé-
rumu dé|, $o pazinojumu dara zinamu visam
dalibvalstim un Komisijai. RaZotajs vai ta pilnvarotais
parstavis nodrosina, lai kompetento iestazu riciba ir
X pielikuma 2.3.7. punkta minétais zinojums.”.

17. Direktivas 16. pantu groza $adi:

18.

19.

20.

a)

panta 2. punktu papildina ar $adu daju:

“Attieciga gadjjuma, nemot véra tehnikas attistibu,
saskana ar 7. panta 2. punkta noteikto regulativo
procediru pienem siki izstradatus pasakumus, kas
javeic, lai nodrosinatu XI pielikuma noteikto kritériju
konsekventu piemérosanu, dalibvalstim iecelot piln-
varotas iestades.”;

panta 4. punkta svitro vardus “registréts Kopiena”;
panta 5. punktu aizstdj ar $adu tekstu:

“5. Pilnvarota iestade sniedz savai kompetentajai
iestadei informaciju par visam izdotam, grozitam,
papildinatam, apturétam, atsauktam vai noraiditam
apliecibam un sniedz citam saskana ar So direktivu
pilnvarotam iestadém informaciju par apturétam,
atsauktdm vai noraiditam apliecibam, ka ari péc
pieprasijuma — par izsniegtam apliecibam. Pilnvarota
iestade péc pieprasijuma dara pieejamu jebkuru citu
batisku papildinformaciju.”.

Direktivas 18. panta a) punktu aizstdj ar §adu tekstu:

“

a)

ja dalibvalsts konstaté, ka CE marké&ums ir piestipri-
nats nepamatoti vai nav piestiprinats vispar, parkapjot
So direktivu, razotajam vai ta pilnvarotajam parstavim
ir pienakums saskapna ar dalibvalsts izvirzitajiem
nosacijumiem izbeigt parkapumu;”.

Direktivas 19. panta 2. punkta svitro vardus “Kopiena
registrétam”.

Direktivas 20. pantu aizstaj ar $adu tekstu:

“20. pants

Konfidencialitate

1.

Neskarot valsts noteikumus un praksi attieciba uz

medicinas informacijas konfidencialitati, dalibvalstis nodro-
§ina to, ka visas $is direktivas piemérosana iesaistitas
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21.

22.

personas ievéro konfidencialitati attieciba uz visu informa-
ciju, ko tas iegiist, veicot savus uzdevumus.

Tas neiespaido dalibvalstu un pilnvaroto iestazu pienakumu
attieciba uz savstarpéju informacijas apmainu un bridina-
jumu izplati§anu, ne arf attiecigo personu pienakumu sniegt
informaciju, kas izriet no kriminaltiesibam.

2. Par konfidencialu nav uzskatama sada informacija:

a)  dati par personu registraciju, kas saskana ar 14. pantu
ir atbildigas par ieri¢u laiSanu tirgd;

b) informacija lietotajiem, kuru sniedzis razotajs, pilnva-
rotais parstavis vai izplatitajs saistiba ar pasakumu
atbilstigi 10. panta 3. punktam;

¢) izsniegtas, labotas, papildinatas, apturétas vai atsauk-
tas apliecibas ietverta informacija.

3. Saskana ar 7. panta 3. punktd minéto regulativo
kontroles procediiru pienem pasakumus nebitisku $is
direktivas elementu grozi$anai, tai skaita to papildinot,
attieciba uz nosacijumu formulé$anu, saskana ar kuriem
sabiedribai ir pieejama informacija, un jo ipasi raZotaju
pienakumu attieciba uz IIb un III klases iericém sagatavot
un darit pieejamu informacijas un datu kopsavilkumu par
attiecigo ierici.”.

Ieklauj $adu 20.a pantu:

“20.a pants
Sadarbiba

Dalibvalstis veic attiecigus pasakumus, lai nodrosinatu, ka
dalibvalstu kompetentas iestades sadarbojas gan savstarpéji,
gan ar Komisiju un apmainas ar informaciju, kas vajadziga
§is direktivas vienadai pieméroSanai.

Lai koordinétu §is direktivas vienadu piemeérosanu, Komisija
nodrosina, lai tiek organizéta pieredzes apmaina starp
kompetentajam iestadém, kas atbildigas par tirgus uzrau-
dzibu.

Neskarot §is direktivas noteikumus, sadarbibu var veidot,
Istenojot starptautiska limeni izveidotas iniciativas.”.

Direktivas I lidz X pielikumu groza saskana ar $is direktivas
1I pielikumu.

3. pants

Direktivas 98/8/EK 1. panta 2. punktu papildina ar 3adu
apakspunktu:

“s) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/79/EK
(1998. gada 27. oktobris) par medicinas iericém, ko lieto
in vitro diagnostika (¥).

(*) OVL331,7.12.1998., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi
izdariti ar Regulu (EK) Nr. 1882/2003 (OV L 284,
31.10.2003., 1. Ipp).".

4. pants

1. Dalibvalstis lidz 2008. gada 21. decembrim pienem un
publicé normativos un administrativos aktus, kas vajadzigi, lai
izpilditu $is direktivas prasibas. Dalibvalstis talit dara Komisijai
zinamus minéto pasakumu tekstu.

Tas pieméro $os pasakumus no 2010. gada 21. marta.

Kad dalibvalstis pienem minétos pasakumus, tajos ietver atsauci
uz So direktivu vai ari $adu atsauci pievieno to oficialajai
publikacijai. Dalibvalstis nosaka panémienus, ka izdarit $adas
atsauces.

2. Dalibvalstis dara zinamus Komisijai to tiesibu aktu galvenos
noteikumus, ko tas pienémusSas joma, uz kuru attiecas §I
direktiva.

5. pants

Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

6. pants

S direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Strasbiira, 2007. gada 5. septembrT

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekSsedetajs

H.-G. POTTERING

priekssedetajs
M. LOBO ANTUNES
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I PIELIKUMS

Direktivas 90/385/EEK 1. lidz 7. pielikumu groza $adi.

1.

Direktivas 1. pielikumu groza 3adi:

a)

ieklauj 3adu iedalu:

“5.a  Lai uzskatami apliecinatu atbilstibu pamatprasibam, saskand ar 7. pielikumu javeic ari kliniskais
izvertgjums.”;

$a pielikuma 8. iedalas piekto ievilkumu aizstaj ar $adu tekstu:

“«

— iespgjamu apdraudéjumu, kas saistas ar iericé ieklautu radioaktivu vielu joniz&joso starojumu, atbilstigi
drosibas prasibam, kas noteiktas 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 (*), un Padomes Direktiva 97/43/Euratom (1997. gada 30. jinijs), ar ko paredz
personu veselibas aizsardzibu pret jonizgjosa starojuma kaitigo iedarbibu saistiba ar arstnieciski
diagnostisko apstarosanu (*¥).

(*) OV L159,29.6.1996., 1. Ipp.
(* OV L 180,9.7.1997., 22. 1pp.”;

pielikuma 9. iedalas septitaja ievilkuma ieklauj $adu tekstu:

“Attieciba uz iericém, kurds ietilpst programmatiira vai kas ir medicinas programmatiira, programmatiira
javalidé saskana ar nozares jaunakajiem sasniegumiem, nemot véra attistibas dzives cikla principu, riska
parvaldibu, validaciju un apstiprinasanu.”;

pielikuma 10. iedalu aizst3j ar $adu tekstu:

“10. Ja ierices neatnemama sastavdala ir viela, kas, atseviski lietojot, ir uzskatama par zalém Direktivas 2001/
83[EK 1. panta nozimé un kas var iedarboties uz cilvéku, palidzot iericei sasniegt vélamo rezultatu, §is
vielas kvalitate, drosums un lietderiba ir japarbauda péc analogijas ar Direktivas 2001/83/EK I pielikuma
paredzétajam metodém.

Attieciba uz pirmaja dala minétajam vielam pilnvarota iestade péc lietderibas parbaudes attieciba uz 3o
vielu ka medicinas ierices sastavdalu un nemot véra ierices izmantoSanai paredzéto noliku pieprasa
zinatnisku atzinumu par §is vielas kvalitati un droSumu vienai no dalibvalstu izraudzitajam
kompetentajam iestadém vai Eiropas Zalu agenttrai (EMEA), kas rikojas jo ipasi ar savas komitejas
starpniecibu atbilstigi Regulai (EK) Nr. 726/2004 (*), tai skaita par klinisko ieguvumu un riska attiecibu,
kas veidosies, iestradajot vielu medicinas iericé. Sniedzot atzinumu, kompetenta iestade vai EMEA nem
véra razoSanas procesu un datus par vielas iestradasanas iericé lietderibu, ka to noteikusi pilnvarota
iestade.

Ja ierices neatnemama sastavdala ir cilvéka asins atvasinajums, pilnvarota iestade péc lietderibas parbaudes
attieciba uz o vielu ka medicinas ierices sastavdalu un nemot véra ierices izmanto$anai paredzéto noliku
pieprasa zinatnisku atzinumu EMEA, kas rikojas jo Ipasi ar savas komitejas starpniecibu, par §is vielas
kvalitati un dro$umu, tai skaita par klinisko ieguvumu un riska attiecibu, kas veidosies, iestradajot cilvéka
asins atvasindgjumu medicinas iericé. Sniedzot atzinumu, EMEA nem véra razosanas procesu un datus par
vielas iestradasanas iericé lietderibu, ka to noteikusi pilnvarota iestade.

Ja paligviela, kas iestradata medicinas iericg, ir veiktas izmainas, jo ipasi saistiba ar tas izgatavoSanas
procesu, pilnvaroto iestadi informé par izmainam un apsprieZzas ar attiecigo zalu joma kompetento iestadi
(proti, ar sakotnéjas apspriedés iesaistito iestadi), lai apstiprinatu to, ka tiek saglabata paligvielas kvalitate
un drosums. Kompetenta iestade nem véra datus par vielas iestradasanas iericé lietderibu, ka to noteikusi
pilnvarota iestade, lai nodrosinatu, ka izmainam nav negativas ietekmes uz paredzamo ieguvumu un riska
attiecibu, kas veidosies, pievienojot vielu iericei.

Ja attiecigas zalu joma kompetentas iestades (proti, sakotnéjas apspried@s iesaistitas iestades) riciba ir
informacija par paligvielu, kura var ietekmét paredzamo ieguvumu un riska attiecibu, kas veidosies,
pievienojot vielu medicinas iericei, ta sazinas ar pilnvaroto iestadi neatkarigi no ta, vai attieciga informacija
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ietekm@ vai neietekmé paredzamo ieguvumu un riska attiecibu, kas veidosies, pievienojot vielu medicinas
iericei. Pilnvarota iestade pem véra atjauninato zinatnisko atzinumu, parskatot savu atbilstibas
noveértéjuma procedaras vertéjumu.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvékiem

paredz&to un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu
agentiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.). Regula jaunakie grozijumi izdariti ar Regulu (EK) Nr. 1901/
2006.7;

pielikuma 14.2. iedalu groza sadi:

i) pirmo ievilkumu aizstdj ar $adu tekstu:

“«

— razotaja vardam (nosaukumam) un adresei, ka ari pilnvarota parstavja vardam (nosaukumam) un
adresei, ja razotajam nav Kopiena registrétas uznéméjdarbibas vietas,”;

ii)  papildina ar $adu ievilkumu:
“— jata ir ierice 1. panta 4.a punkta nozimé, — noradei, ka ierice satur cilvéka asins atvasinajumu.”;
pielikuma 15. iedalas otraja dala pievieno $adu ievilkkumu:

“«

—  lietosanas pamacibas izdoSanas vai pédéjas parskatisanas datums.”.

Direktivas 2. pielikumu groza 3adi:

a)

pielikuma 2. iedalas treSo dalu aizstaj ar $adu tekstu:

“Si deklaricija attiecas uz vienu vai vairakim medicinas iericém, kas ir skaidri identificétas ar razojuma
nosaukumu, razojuma kodu vai citam neparprotamam noradém, un deklaracija jaglaba pie razotaja.”;

pielikuma 3.1. iedalas 2. punkta piekta ievilkuma pirmo teikumu aizstdj ar $adu tekstu:

“«

— razotaja apnemsSanos ieviest un regulari atjauninat pardotu ieri¢u uzraudzibas sistému, tai skaita saskana
ar 7. pielikuma noteikumiem.”;

pielikuma 3.2. iedalu groza 3adi:
i) otraja dala pievieno sadu teikumu:

“Taja ieklauj jo Tpasi 3is iedalas 3. punkta c) apak$punkta minéto procediiru rezultata sagatavoto atbilstoso
dokumentaciju, datus un pierakstus.”;

ii)  punkta b) apakspunktam pievieno $adu ievilkumu:

«

— ja razojumu vai to sastavdalu projekteSanu, izgatavosanu un/vai galigo parbaudi un izméginasanu
veic tresa persona, — kvalitates nodrosinasanas sistémas efektivas darbibas uzraudzibas metodes, un
jo Tpasi to, kada veida un cik liela méra tresa puse tiek kontroléta;”;

i)  punkta ¢) apakspunktu papildina ar $adiem ievilkumiem:

—  pazinojumu, kura noradits, vai ierices neatnemama sastavdala ir 1. pielikuma 10. iedala minéta viela
vai cilveka asins atvasinajums, un informaciju par $ai sakara veiktam parbaudém, kas vajadzigas, lai
novértétu vielas vai cilvéka asins atvasinajuma dro$umu, kvalitati un lietderibu, nemot véra ierices
izmanto$anai paredzéto noliku,

—  pirmsklinisko izvértéjumu,

—  Kklinisko izvértg§jumu atbilstigi 7. pielikumam.”;
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i)

j)

pielikuma 3.3. iedalas otras dalas pédéjo teikumu aizstaj ar $adu tekstu:

“Veértésana ietilpst ari razosanas procesa parbaude razotaja telpas un pienacigi pamatotos gadijumos — razoSanas
procesa parbaude razotdja piegadataju un/vai apak$uznéméju telpas.”;

pielikuma 4.2. iedalu groza $adi:

i)  pirmo dalu aizstaj ar $adu tekstu:

“lesnieguma apraksta attieciga razojuma projektu, izgatavosanas procesu un funkcijas, un tam pievieno
dokumentus, kas nepiecieSami, lai noveértétu, vai razojums atbilst $is direktivas prasibam, jo ipasi
2. pielikuma 3.2. iedalas tresas dalas ¢) un d) apakspunkta prasibam.”;

ii)  otrd punkta ceturtaja ievilkuma vardus “dati” aizstj ar vardiem “izvértéjums”;

pielikuma 4.3. iedalu papildina $adu tekstu:

“Attieciba uz 1. pielikuma 10. iedalas otraja dala minétajam iericém pilnvarota iestade par minétaja dala
aplikotajiem aspektiem pirms lémuma pienemsanas apspriezas ar kadu no kompetentajam iestadém, ko
dalibvalstis izraudzijusas saskana ar Direktivu 2001/83EK, vai ar EMEA. Kompetentas valsts iestades vai EMEA
atzinumu sagatavo 210 dienas péc derigas dokumentacijas sanemsanas. lerices dokumentacija jaieklauj ari
kompetentas valsts iestades vai EMEA zinatniskais atzinums. Pienemot lémumu, pilnvarota iestade riipigi apsver
Saja konsultacija paustos viedoklus. Savu galigo lémumu ta pazino attiecigajai kompetentajai iestadei.

Direktivas 1. pielikuma 10. iedalas tresaja dala minéto iericu dokumentacija jaieklauj ari EMEA zinatniskais
atzinums. Atzinumu sagatavo 210 dienas péc derigas dokumentacijas sanemsanas. Piepemot lémumu,
pilnvarota iestade riipigi apsver EMEA atzinumu. Pilnvarota iestade neizsniedz apliecibu, ja EMEA zinatniskais
atzinums ir nelabveligs. Savu galigo lémumu ta pazino EMEA.";

pielikuma 5.2. iedalas otro ievilkumu aizstaj ar $adu tekstu:

«

—  kvalitates nodrosinasanas sistémas dokumentacija ieklauto informaciju par projektésanu, pieméram,
analizu, aprékinu, parbauzu, pirmskliniskas un kliniskas izpétes rezultatus, attieciga gadijuma — pardotu
iericu kliniskas uzraudzibas planu u. c.”;

pielikuma 6.1. iedalu aizstaj ar $adu tekstu:

“6.1. Vismaz piecpadsmit gadus péc pedéja razojuma izgatavosanas dienas razotajs vai ta pilnvarotais parstavis
glaba valsts iestadém pieejamus $adus dokumentus:

—  atbilstibas deklaraciju,

—  §a pielikuma 3.1. iedalas otraja ievilkuma minéto dokumentaciju, un jo ipasi 3.2. iedalas otraja dala
noraditos dokumentus, datus un pierakstus,

—  pielikuma 3.4. iedala minétos grozijumus,

—  pielikuma 4.2. ieda]a minéto dokumentaciju,

—  pielikuma 3.4, 4.3., 5.3. un 5.4. iedald noraditos pilnvarotas iestades lémumus un zinojumus.”;

pielikuma 6.3. iedalu svitro;

pielikumu papildina ar $adu iedalu:

“7.  PiemeroSana attieciba uz 1. panta 4.a punkta minétajam iericém.

Razotdjs informé pilnvaroto iestadi par katras 1. panta 4.a punkta minéto ieriCu partijas razoSanas
pabeigsanu un par iericé izmantoto cilvéka asins atvasindgjumu partijas raZoSanas pabeigSanu nosita tai
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3.

oficialu apliecibu, kuru izsniegusi valsts laboratorija, ko dalibvalsts $im mérkim noteikusi saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 114. panta 2. punktu.”.

Direktivas 3. pielikumu groza $adi:

a)

d)

pielikuma 3. iedaju groza sadi:

i) pirmo ievilkumu aizstdj ar $adu tekstu:

«

—  visparigs raZojuma, tai skaitd visu planoto variantu, un paredzéta pielietojuma veida(-u) apraksts,”;

ii)  piekto lidz astoto ievilkumu aizstdj ar $adu tekstu:

«

—  projektésanas aprékinu, riska analizes, pétijumu un veikto tehnisko parbauzu u. c. rezultati,

—  pazinojums, kura noradits, vai ierices neatnemama sastavdala ir 1. pielikuma 10. iedala minéta viela
vai cilvéka asins atvasindjums, un informaciju par Sai sakara veiktam parbaudém, kas vajadzigas, lai
novértétu vielas vai cilvéka asins atvasinagjuma droSumu, kvalitati un lietderibu, nemot véra ierices
izmanto$anai paredzéto noliku,

—  pirmskliniskais izvértéjums,

—  Kliniskais izvértéjums, kas minéts 7. pielikuma,

—  lietosanas pamacibas uzmetums.”;

pielikuma 5. iedalai pievieno $adas dalas:

“Attieciba uz 1. pielikuma 10. iedalas otraja dala minétajam iericém pilnvarota iestade par minétaja dala
aplikotajiem aspektiem pirms lémuma pienemsanas apspriezas ar kadu no kompetentajam iestadém, ko
dalibvalstis izraudzijusas saskana ar Direktivu 2001/83/EK vai ar EMEA. Kompetentas valsta iestades vai EMEA
atzinumu sagatavo 210 dienas péc derigas dokumentacijas sanemsanas. lerices dokumentacija jaieklauj ari
kompetentas valsta iestades vai EMEA zinatniskais atzinums. Pienemot lémumu, pilnvarota iestade riipigi apsver
$aja apspriedé paustos viedoklus. Savu galigo léemumu ta pazino attiecigajai kompetentajai iestadei.

Direktivas 1. pielikuma 10. iedalas tresaja dala minéto iericu dokumentacija jaieklauj ari EMEA zinatniskais
atzinums. Atzinumu sagatavo 210 diends péc derigas dokumentacijas sanemsanas. Piepemot lémumu,
pilnvarota iestade riipigi apsver EMEA atzinumu. Pilnvarota iestade neizsniedz apliecibu, ja EMEA zinatniskais
atzinums ir nelabvéligs. Savu galigo lemumu ta pazino EMEA.”;

pielikuma 7.3. iedala vardus “piecus gadus péc razosanas datuma” aizst3j ar vardiem “piecpadsmit gadus péc
pédéja razojuma izgatavoSanas dienas”;

pielikuma 7.4. iedalu svitro.

Direktivas 4. pielikumu groza sadi:

a)

pielikuma 4. iedala vardus “pardotu ieri¢u uzraudzibas sistému” aizstaj ar vardiem “pardotu ieri¢u uzraudzibas
sistému, tai skaita saskana ar 7. pielikuma noteikumiem”;

pielikuma 6.3. iedalu aizstaj ar $adu tekstu:

“6.3. Razojumu statistiskas kontroles pamata ir kritériji un/vai mainigie lielumi — paraugu nemsanas sistému
darbibas parametri —, kas nodrosina augsta limena drosibu un darbibu atbilstigi jaunakajiem
sasniegumiem. Paraugu nemsanas sistémas veido, pamatojoties uz 5. pantd noteiktajiem saskanotajiem
standartiem un nemot véra attiecigo razojumu kategoriju konkrétas ipasibas.”;
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pievieno $adu iedalu:
“7.  Piem@roSana attieciba uz 1. panta 4.a punktd minétajam iericém.

Razotdjs informé pilnvaroto iestadi par katras 1. panta 4.a punkta minéto ieriCu partijas razo$anas
pabeigsanu un par iericé izmantoto cilvéka asins atvasindgjumu partijas razoSanas pabeigSanu nosiita tai
oficialu apliecibu, kuru izsniegusi valsts laboratorija, ko dalibvalsts $im mérkim noteikusi saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 114. panta 2. punktu.”.

Direktivas 5. pielikumu groza 3adi:

a)

pielikuma 2. iedalas otraja dala vardus “konkrétiem razojuma paraugiem, un to glaba izgatavotajs” aizstdj ar
vardiem “izgatavotajam iericém, kas ir skaidri identificétas ar produkta nosaukumu, produkta kodu vai citam
neparprotamam noradém, un ta jaglaba pie razotaja”;

pielikuma 3.1. iedalas sestaja ievilkuma vardus “pardotu izstradajumu apkopes sistému” aizstdj ar vardiem
“pardotu ieri¢u uzraudzibas sistému, tai skaita saskana ar 7. pielikuma noteikumiem”;

pielikuma 3.2. iedalas b) apakspunktam pievieno $adu ievilkumu:

«

— ja razojumu vai to sastavdalu projektéSanu, izgatavosanu unfvai galigo parbaudi un izméginasanu veic
tresa persona, — kvalitates nodrosinasanas sistémas efektivas darbibas uzraudzibas metodes, un jo ipasi to,
kada veida un cik liela méra tresa puse tiek kontroléta;”;

pielikuma 4.2. iedala péc pirma ievilkuma ieklauj sadu ievilkumu:
“— tehnisko dokumentaciju,”;
pievieno $adu iedalu:

“6. Piem@roSana attieciba uz 1. panta 4.a punktd minétajam iericém.

Razotajs informé pilnvaroto iestadi par katras 1. panta 4.a punktd minéto iericu partijas raZosanas
pabeigsanu un par iericé izmantoto cilvéka asins atvasinagjumu partijas razoSanas pabeigSanu nosiita tai
oficialu apliecibu, kuru izsniegusi valsts laboratorija, ko dalibvalsts $im meérkim noteikusi saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 114. panta 2. punktu.”.

Direktivas 6. pielikumu groza 3adi:

a)

pielikuma 2.1. iedalu groza $adi:
i)  pirmo ievilkumu aizstaj ar sadiem diviem ievilkumiem:
“— razotdja vards (nosaukums) un adrese,
—  dati, kas vajadzigi konkréta razojuma identificé3anai,”;
ii)  tresaja ievilkuma vardu “arsta” aizstaj ar vardiem “atbilstigi kvalificéta praktizgjosa arsta”;
i) ceturto ievilkumu aizstaj ar $adu tekstu:
“—  konkréti razojuma raksturlielumi, ka noradits prieksraksta,”;
pielikuma 2.2. iedalu aizstaj ar $adu tekstu:
“2.2. Kliniskiem pétjjumiem paredzétam iericém, uz kuram attiecas 7. pielikums:

— dati, kas lauj identificét konkrétas ierices,

—  kliniska pétijuma plans,
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—  brosira, ko sagatavojis kliniska pétijuma veicgjs,
—  apstiprinajums tam, ka pétijumu objektam ir spéka esosa apdrosinasana,
—  dokumentacija, kas izmantota, lai sanemtu apzinatu piekrisanu,

—  pazinojums, kura noradits, vai ierices neatnemama sastavdala ir 1. pielikuma 10. iedala minéta viela
vai cilvéka asins atvasinajums,

—  attiecigas Etikas komitejas atzinums un $aja atzinuma apliikoto aspektu siks izklasts,

—  atbilstigi kvalificéta praktizéjosa arsta vai citas pilnvarotas personas vards un par pétijumiem
atbildigas iestades nosaukums,

—  pétijumu planota norises vieta, sakuma datums un ilgums,

—  dokuments, kas apliecina, ka ierice atbilst pamatprasibam, ne tikai aspektiem, kuri ir pétijumu
prieksmets, un ka attieciba uz Siem aspektiem ir veikti visi vajadzigie piesardzibas pasakumi
slimnieka veselibas aizsardzibai un drosibai.”;

¢)  pielikuma 3.1. iedalas 1. punktu aizstaj ar $adu tekstu:

“Péc pasitijuma izgatavotu iericu dokumentacijai, kura noradita raZotaja atraanas vieta(-as) un kas lauj saprast
konstrukciju un izstradajuma darbibas, ieskaitot sagaidamas darbibas, jabit izprotamai ta, lai varétu novértét tas
atbilstibu §is direktivas prasibam”;

d)  piclikuma 3.2. iedalas pirmo dalu groza 3adi:

i) pirmo ievilkumu aizstdj ar $adu tekstu:

«

— raZojuma un tam paredzéta pielietojuma veida vispargjs apraksts,”;

ii)  ceturtaja ievilkuma vardus “standartu saraksts” aizstaj ar vardiem “riska analizes rezultati un standartu
saraksts”;

i)  péc ceturta ievilkuma ieklauj $adu ievilkumu:

— ja ierices neatnemama sastavdala ir 1. pielikuma 10. iedala minéta viela vai cilvéka asins
atvasinajums, — dati par Sai sakara veiktam parbaudém, kas vajadzigas, lai noveértétu §is vielas vai
cilvéka asins atvasindgjuma droSumu, kvalitati un lietderibu, nemot véra ierices izmantoSanai
paredzéto noliku,”;

e)  pievieno $adas divas iedalas.

“4,  Saja pielikuma noteiktajos aktos ieklauto informaciju glaba vismaz piecpadsmit gadus péc pédéja
raZojuma izgatavosanas dienas.

5. Attieciba uz iericém, kas izgatavotas péc pasiitijuma, razotajam jaapnemas parskatit un dokumentét péc
razoSanas iegiito pieredzi, tostarp 7. pielikuma minétos noteikumus, un ieviest attiecigus lidzeklus, lai
veiktu vajadzigos korektivos pasakumus. S apnemsanis cita starpd nozimé, ka razotajam ir pienakums
zinot kompetentajam iestadém par sadiem negadijumiem, tiklidz razotajs par tiem ir uzzinajis, un par
attiecigajiem korektivajiem pasakumiem:

markéuma vai lietoanas pamaciba, kas varétu izraisit vai varétu bit izraisijusas pacienta vai ierices
lietotaja navi vai veselibas stavokla nopietnu pasliktinasanos;

ii)  par jebkuru tehnisku vai medicinisku iemeslu saistiba ar ierices parametriem vai darbibu i) dala
minéto apsvérumu dél, ka rezultata razotajs sistematiski iznem no tirdzniecibas aprites viena veida
ierices.”.
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7.

Direktivas 7. pielikumu groza sadi.

a)

Pielikuma 1. iedalu aizstaj ar sadu tekstu:

“l

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Visparéji noteikumi

Parasti apliecindgjumam, ka ierice, parastos apstaklos lietota, parametru un funkciju zina atbilst
1. pielikuma 1. un 2. iedala minétajam prasibam un ka, vért§jot tas blakusiedarbibu, 1. pielikuma
5. fedala minéta ieguvumu un riska attieciba ir pienemama, japamatojas uz kliniskiem datiem. So datu
izvertgjums (turpmak “kliniskais izvértéjums”), attieciga gadijuma nemot véra speka esosus saskanotus
standartus, ir javeic péc noteiktas un metodologiski rtipigi izstradatas procediiras, pamatojoties:

vai nu uz konkréta bridi pieejamas attiecigas zinatniskas literatfiras par ierices drosumu, darbibu,
konstrukcijas parametriem un paredzéto izmantosanas noliku kritisku izvertégjumu, kura:

— tiek pieradits, ka ierice ir ekvivalenta iericei, uz kuru attiecas dati, un

—  dati uzrada pienacigu atbilsmi attiecigajam pamatprasibam;

vai uz visu veikto klinisko pétjjumu rezultatu kritisku izvértgjumu;

vai uz 1.1.1. un 1.1.2. dalas sniegto klinisko datu vienotu kritisku izvértéjumu.

Kliniskos pétjjumus veic, ja vien nav pienacigi pamatota iemesla palauties uz esoSajiem kliniskajiem
datiem.

Klinisko izvértgjumu un ta rezultatu dokumenté. Sos dokumentus ieklauj un/vai pilniba norada ierices
tehniskaja dokumentacija.

Kliniskais izvértgjums un ta dokumentacija nepartraukti jaatjaunina, nemot véra datus, kas iegiti, veicot
pardotu ieri¢u uzraudzibu. Ja klinisko uzraudzibu péc laiSanas tirgli neuzskata par vajadzigu ieklaut
pardotas ierices uzraudzibas plana, tas atbilstosi japamato un jadokumente.

Ja neuzskata par vajadzigu pieradit atbilsmi pamatprasibam, pamatojoties uz kliniskajiem datiem,
jebkurai $adai atkapei jasniedz pietiekams pamatojums, balstoties uz riska parvaldibas rezultatu un
nemot véra ierices iedarbibu uz kermeni, planotas kliniskas funkcijas un raZotaja prasibas. Ja atbilsmi
pamatprasibam pierada tikai ar darbibas izvértéjumu, razojuma parbaudes testu un pirmsklinisko
izveértéjumu, 3ada atbilsmes pieradisana atbilstigi japamato.

Visiem datiem jabit konfidencialiem, ja vien neuzskata, ka ir svarigi tos izpaust.”

Pielikuma 2.3.5. iedalu aizstaj ar $adu tekstu:

“2.3.5. lkviens nopietns negadijums ir pilniba jaregistré un nekavgjoties jadara zinams to dalibvalstu

kompetentajam iestadém, kuras veic klinisko pétjjumu.”

Pielikuma 2.3.6. iedala vardus “kvalificéta medicinas specialista” aizstdj ar vardiem “atbilstigi kvalificéta
praktizjosa arsta vai pilnvarotas personas”.
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I PIELIKUMS

Direktivas 93/42/EEK I lidz X pielikumu groza $adi.

1.

Direktivas I pielikumu groza $adi:

a)

pielikuma 1. iedalu aizstaj ar $adu tekstu:

“1.  lericém jabut projektétam un izgatavotam ta, lai, lietojot tas pareizi un paredzétaja nolika, tas nekaitétu
slimnieku, lietotaju un attieciga gadijuma ari citu cilvéku veselibai un drosibai ar nosacijumu, ka ar iericu
paredzamo lietosanu saistitais risks ir pienemams, ja to saméro ar slimnieka ieguvumu, un ka tas ir
saderigas ar augstu veselibas aizsardzibas un drosibas limeni.

Tas cita starpa paredz:

—  ka, nemot véra ierices ergonomiskos parametrus un vidi, kura ierici paredzéts lictot, péc iesp&jas
jasamazina lietotdja kladisanas risks (slimnickam drosa konstrukcija), un

—  kajapem véra paredzamo lietotdju tehniskas zinasanas, pieredze, izglitiba un apmaciba un attieciga
gadijuma ari mediciniskais un fiziskais stavoklis (konstrukcija neprofesionaliem lietotajiem,
profesionaliem lietotajiem, invalidiem vai citiem lietotajiem).”;

ieklauj $adu iedaju:

“6.a  Lai uzskatami apliecinatu atbilstibu pamatprasibam, saskana ar X pielikumu javeic ari kliniskais
izvertejums.”;

pielikuma 7.1. iedalu papildina ar $adu ievilkumu:

“«

—  attieciga gadijuma — biofizikalo un modelésanas pétijumu rezultatiem, kuru ticamiba ir ieprieks pieradita.”;

pielikuma 7.4. iedalu aizstdj ar $adu tekstu:

“7.4. Ja ierices neatnemama sastavdala ir viela, kas, atseviski lietojot, ir uzskatama par zalém Direktivas 2001/
83[EK 1. panta nozimé un kas var iedarboties uz cilvéku, palidzot iericei sasniegt vélamo rezultatu, §is
vielas kvalitate, drosums un lietderiba ir japarbauda péc analogijas ar Direktivas 2001/83EK I pielikuma
paredzétajam metodém.

Sis iedalas pirmaja dala minétajam vielam pilnvarota iestade péc lietderibas parbaudes attieciba uz 3o vielu
ka medicinas ierices sastavdalu un nemot véra ierices izmanto$anai paredzéto noliku pieprasa zinatnisku
atzinumu par §is vielas kvalitati un droSumu vienai no dalibvalstu izraudzitajam kompetentajam iestadeém
vai Eiropas Zalu agentiirai (EMEA), kas rikojas jo ipasi ar savas komitejas starpniecibu atbilstigi Regulai
(EK) Nr. 726/2004 (*), tai skaita par klinisko ieguvumu un riska attiecibu, kas veidosies, iestradajot vielu
medicinas iericé. Sniedzot atzinumu, kompetenta iestade vai EMEA nem véra razosanas procesu un datus
par vielas iestradasanas iericé lietderibu, ka to noteikusi pilnvarota iestade.

Ja ierices neatnemama sastavdala ir cilvéka asins atvasinajums, pilnvarota iestade péc lietderibas parbaudes
attieciba uz o vielu ka medicinas ierices sastavdalu un nemot véra ierices izmantosanai paredzéto noliku
pieprasa zinatnisku atzinumu EMEA, kas rikojas jo ipasi ar savas komitejas starpniecibu, par §is vielas
kvalitati un dro§umu, tai skaita par klinisko ieguvumu un riska attiecibu, kas veidosies, iestradajot cilvéka
asins atvasindjumu medicinas iericé. Izsniedzot atzinumu, EMEA nem véra razo$anas procesu un datus
par vielas iestradasanas iericé lietderibu, ka to noteikusi pilnvarota iestade.

Ja paligviela, kas iestradata medicinas iericg, ir veiktas izmainas, jo Ipasi saistiba ar tas razoSanas procesu,
pilnvaroto iestadi informé par izmainam un apspriezas ar attiecigo zalu joma kompetento iestadi (proti, ar
sakotnéjas apspriedés iesaistito iestadi), lai apstiprinatu to, ka tiek saglabata paligvielas kvalitate un
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drosums. Kompetenta iestade nem véra datus par vielas iestradasanas iericé lietderibu, ka to noteikusi
pilnvarota iestade, lai nodrosinatu, ka izmainam nav negativas ietekmes uz paredzamo ieguvumu un riska
attiecibu, kas veidosies, pievienojot vielu medicinas iericei.

Ja attiecigas zalu joma kompetentas iestades (proti, sakotnéjas apspried@s iesaistitas iestades) riciba ir
informacija par paligvielu, kura var ietekmét paredzamo ieguvumu un riska attiecibu, kas veidosies,
pievienojot vielu medicinas iericei, ta sazinas ar pilnvaroto iestadi neatkarigi no ta, vai attieciga informacija
ietekmé vai neietekmé paredzamo ieguvumu un riska attiecibu, kas veidosies, pievienojot vielu medicinas
iericei. Pilnvarota iestade nem véra atjauninato zinatnisko atzinumu, parskatot savu atbilstibas
novértéjuma procediras vertéjumu.

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
agentiiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.). Regula jaunikie grozijumi izdariti ar Regulu (EK) Nr. 1901/
2006.7;

pielikuma 7.5. iedalu aizst3j ar 3adu tekstu:

“7.5. lericém jabit projektétdm un razotam ta, lai lidz minimumam samazinatu risku, ko rada vielu nopliide

arpus ierices. Ipasu uzmanibu pievérs vielam, kas saskana ar Padomes Direktivas 67/548/EEK (1967. gada
27. junijs) par normativo un administrativo aktu tuvinaSanu attieciba uz bistamu vielu Klasifikaciju,
iepakoSanu un markéSanu (*) 1 pielikumu ir kancerogénas, mutagénas vai reproduktivajai funkcijai
toksiskas vielas.

Ja ierices dalas (vai pati ierice) ir paredzétas(-a), lai ievaditu organisma un/vai izvaditu no ta medikamentus,
kermena Skidrumus vai citas vielas, vai ja ierices, kas ir paredzétas, lai parvadatu un uzglabatu $adus
kermenpa $kidrumus vai vielas, satur ftalatus, kuri saskana ar Direktivas 67/548/EEK I pielikumu ir
klasificéti ka 1. vai 2. kategorijas kancerogénas, mutagénas vai reproduktivajai funkcijai toksiskas vielas, §is
ferices ir jamarkeé ka ftalatus saturoas ierices uz pasas ierices un/vai katras dalas iepakojuma vai attieciga
gadijuma uz primara iepakojuma.

Ja $adas ierices ir paredzétas arl bérnu, griitnieu vai ar kriiti barojosu sievieSu arstéanai, razotajam
jasniedz konkréts pamatojums par 3o vielu izmanto$anu, nemot véra atbilstibu pamatprasibam, jo ipasi Sai
dalai, ka ari tehniskaja dokumentacija un lietoSanas pamaciba jasniedz informacija par nenovérstiem
riskiem $im pacientu grupam un attieciga gadijuma par atbilstigiem piesardzibas pasakumiem.

OV L 196, 16.8.1967., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2006/121/EK (OV L 396, 30.12.2006., 850. Ipp.).”

ielikuma 8.2. iedala vardu “parnésajamiem” aizstaj ar vardu “transmisiviem”;
lik 8.2. iedal; d ’ t du “t ’

ieklauj 3adu iedalu:

“12.1.a Attieciba uz iericem, kurds ietilpst programmatiira vai kas ir medicinas programmatiira,

programmatiira javalidé saskana ar nozares jaunakajiem sasniegumiem, nemot véra attistibas dzives
cikla, riska parvaldibas, validacijas un apstiprinasanas principus.”;

pielikuma 13.1. iedalas pirmo dalu aizstaj ar $adu tekstu:

“13.1. Katrai iericei ir japievieno vajadziga informacija par droSu un pareizu tas lictosanu, nemot véra

potencialo lietotaju sagatavotibu un zinasanas, ka ari informacija par raZotaju.”;

pielikuma 13.3. iedalu groza 3adi:

i)

iedalas a) apak$punktu aizstaj ar sadu tekstu:

a) razotdja vards (nosaukums) unfvai firmas nosaukums un adrese. Gadjjuma, ja raZotajam nav
Kopiena registrétas uznéméjdarbibas vietas, uz Kopiena importéto iericu etiketém vai uz iericu aréja
iesainojuma, vai lietosanas pamacibas, nemot véra to izplatiSanu Kopiena, papildus norada razotaja
Kopiena registréta pilnvarota parstavja vardu (nosaukumu) un adresi;”;
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k)

iii)

iedalas b) apakspunktu aizstaj ar $adu tekstu:

“b)  sikas zinas, kas Ipasi lietotdjiem obligati ir vajadzigas, lai varétu identificét ierici un iesainojuma
satury;”;

iedalas f) apakspunktu aizstaj ar $adu tekstu:

“)  attieciga gadijuma norade par to, ka ierice ir paredzéta vienreizéjai lietosanai. Razotaja noradei par
vienreizéju lietosanu jabat vienotai visa Kopiena;”;

pielikuma 13.6. iedalu groza sadi:

i)

iii)

iedalas h) apakspunktam pievieno $adu daju:

“Ja uz ierices ir norade, ka ta ir paredzéta vienreizgjai lietosanai, informacija par raZotajam zinamam
Ipasibam un tehniskiem faktoriem, kas varétu radit risku, ierici lietojot atkartoti. Ja saskana ar 13.1. iedalu
lietosanas pamaciba nav vajadziga, lietotdjam informacija jasniedz péc pieprasijuma;”;

iedalas o) apakspunktu aizstaj ar $adu tekstu:

“«

0)  arstnieciskas vielas vai cilvéka asins atvasindjumi, kas ir ierices neatnemama sastavdala saskana ar
7.4. iedalu;”;

pievieno $adu apak3punktu:

“

q) lietoanas pamacibas izdoanas datums vai p&déjais parskatiSanas datums.”;

svitro 14. iedalu.

2. Direktivas II pielikumu groza $adi:

a)

pielikuma 2. iedalu aizstaj ar $adu tekstu:

“2.

EK atbilstibas deklaracija ir procediira, saskana ar kuru razotajs, kas atbilst 1. iedala noteiktajam prasibam,
nodrosina un deklaré to, ka attiecigie razojumi atbilst tam $is direktivas prasibam, kuras uz tiem attiecas.

Razotajam ierices ir jamarké ar CE mark&jumu saskana ar 17. pantu un jasagatavo atbilstibas deklaricija. S1
deklaracija attiecas uz vienu vai vairakam sarazotajam medicinas iericém, kas ir skaidri identificétas ar
produkta nosaukumu, produkta kodu vai citam neparprotamam noradém, un ta jaglaba pie razotaja.”;

pielikuma 3.1. iedalas otras dalas septita ievilkuma ievaddalu aizstaj ar sadu tekstu:

raZotaja apnemsanas ieviest un regulari atjauninat kartibu, kada sistematiski parskata péc razosanas iegiito
pieredzi, tostarp X pielikuma minétos noteikumus, un ieviest attiecigus lidzeklus, lai veiktu visus
vajadzigos uzlabojumus. ST apnemsanas paredz to, ka razotaja pienakums ir pazinot kompetentajam
iestadém par sadiem negadijumiem, tiklidz vin$ par tiem uzzinajis:”;

Pielikuma 3.2. iedalu groza 3adi:

péc pirmas dalas ieklauj sadu tekstu.

“Taja icklauj jo pasi ¢) apak$punkta minéto procediiru rezultata sagatavoto attiecigo dokumentaciju, datus
un registrus.”;

iedalas b) apakspunktu papildina ar $adu ievilkumu:

«

— gadijuma, ja razojumu vai ta dalu konstruésanu, razosanu un/vai galigo parbaudi un izméginasanu
veic tresa puse, — kvalitates sistémas efektivas darbibas uzraudzibas metodes, un jo ipasi tresas puses
kontroles veidu un apméru;”;
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iii)  iedalas c) apakSpunktu aizstdj ar $adu tekstu:

“c)  kartibu razojumu projektéSanas parraudzibai un parbaudei, tostarp atbilstoSo dokumentaciju, un jo
ipasi jasniedz:

—  visparigs razojuma apraksts, ieklaujot visus planotos ta variantus, ka ari ta paredzétais
pielietojuma veids(-i),

—  projektéSanas siki apraksti, tostarp piemérojamie standarti, riska analizes rezultati, ki arT to
risindjumu  apraksti, kas piepemti, lai izpilditu pamatprasibas, kuras attiecas uz Siem
raZojumiem, ja 5. panta minétie standarti nav pilniba pieméroti,

— metodes, kas izmantotas, lai kontrolétu un parbauditu projektésanu, ka ari procesus un
regularos pasakumus, ko isteno razojumu projektésanas gaita,

—  jaierice, lai ta darbotos atbilstosi tai paredzétajam noliikam, ir japieslédz citai iericei vai citam
iericém, jabit apliecinajumam, ka ta atbilst pamatprasibam ari piesléeguma citai iericei vai
citam $adam iericém, kas atbilst razotaja noteiktajiem parametriem,

—  pazinojums, kura noradits, vai iericé ka neatnemama sastavdala ietilpst vai neietilpst viela vai
cilvéka asins atvasinajums, kas minéts I pielikuma 7.4. iedala, ka ari dati par attiecigi veiktiem
pieprasitajiem testiem, lai novértétu 3is vielas vai cilvéka asins atvasinajuma drosibu, kvalitati
un lietderibu, nemot véra ierices paredzéto noliku,

—  pazinojums par to, vai ierices razo$ana ir vai nav izmantoti dzivnieku izcelsmes audi saskana
ar Komisijas Direktivu 2003/32/EK (¥),

—  risindjumi saskana ar I pielikuma I nodalas 2. iedalu,

—  pirmskliniskais izvértéjums,

— X pielikuma minétais kliniskais izvértéjums,

—  etiketes skice un attieciga gadijuma lietosanas pamacibas.

() Komisijas Direktiva 2003/32/EK (2003. gada 23. aprilis), ar ko ievie$ siki izstradatas specifikacijas
saistiba ar Padomes Direktiva 93/42[EEK paredzétajam prasibam attieciba uz medicinas iericém, kas
razotas, izmantojot dzivnieku izcelsmes audus (OV L 105, 26.4.2003., 18. Ipp.).”;

pielikuma 3.3. iedalas otro dalu aizstaj ar $adu tekstu:

“Vertétaju grupa jabit vismaz vienam cilvékam ar pieredzi attiecigas tehnologijas vértéSana. Razo$anas procesa
noveértéjuma procediira jaieklauj attieciga razojuma(-u) tehniskas dokumentacijas izlases veida novertéjums,
razotaja telpu apskate un attiecigi pamatotos gadijumos ari raZotdja piegadatdju un/vai apakSuzpéméju telpu
apskate.”;

pielikuma 4.3. iedalas otro un treSo dalu aizstaj ar sadu tekstu:

“Attieciba uz I pielikuma 7.4. jedalas otraja dala minétajam iericém pilnvarota iestade par minétaja punkta
aplikotajiem aspektiem pirms lémuma pienemsanas apspriezas ar kadu no kompetentajam iestadém, ko
izraudzijusas dalibvalstis saskana ar Direktivu 2001/83/EK, vai ar EMEA. Kompetentas agentiiras vai valsts
iestades atzinums ir jasagatavo 210 dienas péc derigas dokumentacijas sanemsanas. lerices dokumentacija
jaieklauj arT kompetentas valsts iestades vai EMEA zinatniskais atzinums. Pienemot lémumu, pilnvarota iestade
ripigi apsver $aja apspriedé paustos viedoklus. Savu galigo 1émumu ta pazino attiecigajai kompetentajai iestadei.

[ pielikuma 7.4. iedalas tre$aja dala minéto iericu dokumentacija jaieklauj ari EMEA zinatniskais atzinums.
EMEA atzinums ir jasagatavo 210 dienas péc derigas dokumentacijas sanemsanas. Pienemot lémumu, pilnvarota
iestade ripigi apsver EMEA pausto viedokli. Pilnvarota iestade neizsniedz apliecibu, ja EMEA paustais
zinatniskais viedoklis ir nelabvéligs. Savu galigo lemumu ta pazino EMEA.
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Gadijuma, ja ierices razotas, izmantojot dzivnieku izcelsmes audus saskapa ar Direktivu 2003/32[EK,
pilnvarotajai iestadei jarikojas saskana ar $aja direktiva noteikto kartibu.”;

pielikuma 5.2. iedalas otro ievilkumu aizstaj ar sadu tekstu:

“«

— dati, ko paredz ta kvalitates nodrosinajuma sistémas dala, kas attiecas uz konstrukciju, pieméram, analizu
rezultati, aprékini, parbaudes, risinajumi saskana ar I pielikuma I nodalas 2. iedalu, pirmskliniskais un
kliniskais izvért&jums, kliniskas uzraudzibas péc laisanas tirgi plans un kliniskas uzraudzibas péc laisanas
tirgQ rezultati, ja pieméro, utt.,”;

pielikuma 6.1. iedau groza 3adi:
i)  ievaddalu aizstaj ar sadu tekstu:

“Razotajam vai viga pilnvarotajam parstavim ir janodrosina, lai valsts iestadém vismaz piecus gadus un
attieciba uz implantéjamam iericém vismaz 15 gadus péc pédéja razojuma izgatavosanas ir pieejama $ada
dokumentacija:”;

ii)  otro ievilkumu papildina ar $adu tekstu:
“un jo ipasi dokumentacija, dati un registri kas minéti 3.2. iedalas otraja dala,”;
svitro 6.3. iedalu;
pielikuma 7. iedalu aizstdj ar sadu tekstu:
“7.  Piem@roSana attieciba uz Ila un IIb klases iericém

7.1. Saskana ar 11. panta 2. un 3. punktu $o pielikumu var attiecinat uz Ila un IIb klases razojumiem. Tomér
4. iedala uz tiem neattiecas.

7.2. Attieciba uz Ila klases iericém pilnvarota iestade 3.3. iedala minétas vértéSanas laika novérté katras iericu
apakskategorijas vismaz viena reprezentativa parauga 3.2. iedalas ¢) apak$punkta aprakstitas tehniskas
dokumentacijas atbilstibu $is direktivas noteikumiem.

7.3. Attieciba uz IIb klases iericém pilnvarota iestade 3.3. iedald minétas vértéSanas laika noveérté katras
generisku ieri¢u kategorijas vismaz viena reprezentativa parauga 3.2. iedalas ¢) apakSpunkta aprakstitas
tehniskas dokumentacijas atbilstibu §is direktivas noteikumiem.

7.4. lzvéloties reprezentativu(-us) paraugu(-us), pilnvarota iestade nem véra tehnologijas novatorisko raksturu,
lidzibas projektesana, tehnologija, razosana un sterilizacijas metodés, paredzéto lietojumu un iepriekséjo
attiecigo to novértéjumu rezultatus (piem., attieciba uz fiziskajam, kimiskajam, biologiskajam ipasibam),
kas ir veikti saskana ar $o direktivu. Pilnvarota iestade dokumenté pamatojumu attieciba uz papemto(-
ajiem) paraugu(-iem) un nodrosina, lai kompetentajai iestadei tas ir pieejams.

7.5. Turpmakos paraugus pilnvarota iestade noveérté 5. iedala minétas uzraudzibas novértésanas laika.”;

pielikuma 8. iedala vardus “Direktivas 89/381/EEK 4. panta 3. punkts” aizst3j ar vardiem “Direktivas 2001/83/
EK 114. panta 2. punkts”.

3. Direktivas Il pielikumu groza sadi:

a)

pielikuma 3. iedalu aizstaj ar $adu tekstu:

“3.  Dokumentacijai ir jasniedz skaidrs prieksstats par razojuma projektéSanu, razosanu un darbibu, un taja
jaietver sadi dati:

—  modela visparéjs apraksts, tostarp visi planotie varianti, ka ari ta paredzétais pielietojuma veids(-),

—  konstrukcijas raséjumi, planotas razoSanas metodes, jo ipasi attieciba uz sterilizaciju, ka ari
sastavdalu, detalu bloku, elektribas un citas shémas,
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d)

—  apraksti un paskaidrojumi, kas vajadzigi, lai izprastu iepriekSminétos raséjumus un shémas, ka ari
razojuma darbibu,

—  pilniba vai dalgji pieméroto standartu saraksts, kas minéts 5. panta, un to risinajumu apraksts, kas
pienemti, lai izpilditu pamatprasibas, ja 5. panta minétie standarti nav pieméroti pilniba,

—  veikto konstrukcijas aprekinu, riska analizes, pétijumu, tehnisko izméginajumu u. c. rezultati,

—  pazinojums, kura noradits, vai iericé ka neatnemama sastavdala ietilpst vai neietilpst viela, cilvéka
asins atvasinajums vai cilveka audu inZenierijas razojums, kas minéts I pielikuma 7.4. iedala, ka ari
dati par attiecigi veiktiem pieprasitajiem testiem, lai novertétu $is vielas vai cilveka asins
atvasinajuma drogibu, kvalitati un lietderibu, nemot véra ierices paredzéto noliku,

—  pazinojums par to, vai ierices razo$ana ir vai nav izmantoti dzivnieku izcelsmes audi saskana ar
Direktivu 2003/32/EK,

—  risinajumi saskana ar [ pielikuma I nodalas 2. iedalu,

—  pirmskliniskais izvértéjums,

— X pielikuma minétais kliniskais izvértéums,

—  ectiketes skice un attieciga gadijuma — lietoSanas pamacibas.”;

pielikuma 5. iedalas otro un treSo dalu aizstaj ar $adu tekstu:

“Attieciba uz [ pielikuma 7.4. iedalas otraja dala minétajam iericém pilnvarota iestade par minétaja punkta
aplikotajiem aspektiem pirms lémuma pienemsanas apspriezas ar kadu no iestadém, ko izraudzijusas
dalibvalstis saskana ar Direktivu 2001/83/EK, vai ar EMEA. Kompetentas valsts iestades vai EMEA atzinums ir
jasagatavo 210 dienas péc derigas dokumentacijas sanemsanas. lerices dokumentacija jaieklauj arf kompetentas
valsts iestades vai EMEA zinatniskais atzinums. Piepemot lémumu, pilnvarota iestade riipigi apsver 3aja
apspriedé paustos viedoklus. Savu galigo lemumu ta pazino attiecigajai kompetentajai iestadei.

[ pielikuma 7.4. iedalas tre$aja dala minéto ieri¢u dokumentacija jaieklauj ari EMEA zinatniskais atzinums.
EMEA atzinums ir jasagatavo 210 dienas péc derigas dokumentacijas sanemsanas. Pienemot lémumu, pilnvarota
iestade ripigi apsver EMEA pausto viedokli. Pilnvarota iestade neizsniedz apliecibu, ja EMEA paustais
zinatniskais viedoklis ir nelabvéligs. Savu galigo léemumu ta pazino EMEA.

Ja ierices razotas, izmantojot dzivnieku izcelsmes audus saskana ar Direktivu 2003/32/EK, pilnvarotajai iestadei
jarikojas saskana ar minétaja direktiva paredzéto kartibu.”;

pielikuma 7.3. iedalu aizstaj ar $adu tekstu:

“7.3. Razotajam vai vina pilnvarotajam parstavim ir jaglaba EK tipa parbaudes aplieciba un to pielikumu kopijas
kopa ar tehnisko dokumentaciju vismaz piecus gadus péc pédgjas ierices izgatavoSanas. Attieciba uz
implantgjamam iericém termins ir vismaz 15 gadi péc pédéja razojuma izgatavoSanas.”

svitro 7.4. iedalu.

Direktivas IV pielikumu groza $adi:

a)

b)

pielikuma 1. iedala svitro vardus “kas registréts Kopiena”;

pielikuma 3. iedalas pirmo dalu aizstaj ar $adu tekstu:

“3.  Razotajam jaapnemas ieviest un regulari atjauninat kartibu, kada sistematiski parskata pieredzi, kas iegiita
péc iericu razoSanas, tostarp X pielikuma minétos noteikumus, un ieviest attiecigus lidzeklus, lai veiktu
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visus vajadzigos uzlabojumus. ST apnemsanas paredz to, ka razotaja pienakums ir pazinot kompetentajam
iestadém par sadiem negadijumiem, tiklidz vin$ par tiem uzzinajis:”;

¢)  piclikuma 6.3. iedalu aizstdj ar $adu tekstu:

“6.3. Statistiska razojumu kontrole balstas uz atribfitiem un/vai mainigajiem, kas ir paraugu nemsanas sistémas
darbibas kritériji, lai nodrosinatu augstas kvalitates darbibu un dro$ibu saskapa ar jaunako tehnikas
attistibas limeni. Paraugu nemsanas sistémas tiks izveidotas, balstoties uz 5. panta noteiktajiem
saskanotajiem standartiem, nemot véra attiecigo razojumu kategoriju konkrétas ipasibas.”;

d)  piclikuma 7. iedalas ievaddalu aizstaj ar adu tekstu:

“Razotajam vai vina pilnvarotajam parstavim ir janodrosina, lai valsts iestaddém vismaz piecus gadus un attieciba
uz implantéjamam iericém vismaz 15 gadus péc pédéa razojuma izgatavoSanas ir pieejama $ada
dokumentacija:”;

“ o,

e)  piclikuma 8. iedalas ievaddala vardus “uz kuriem attiecas $adi iznémumi” aizstaj ar vardu “ja”;

f)  pielikuma 9. iedala vardus “Direktivas 89/381/EEK 4. panta 3. punkts” aizstaj ar vardiem “Direktivas 2001/83/
EK 114. panta 2. punkts”.

Direktivas V pielikumu groza 3adi:

a)  pielikuma 2. iedalu aizstaj ar sadu tekstu:

“2. EK atbilstibas deklaracija ir dala no procediras, saskana ar kuru razotajs, kas atbilst 1. iedala noteiktajam
prasibam, nodrosina un deklaré to, ka attiecigie razojumi atbilst EK tipa parbaudes aplieciba aprakstitajam
modelim un tam $is direktivas prasibam, kuras uz tiem attiecas.

Razotajam ierices ir jamarké ar CE mark&jumu saskana ar 17. pantu un jasagatavo atbilstibas deklaricija. S1
deklaracija attiecas uz vienu vai vairakam sarazotajam medicinas iericém, kas ir skaidri identificétas ar
produkta nosaukumu, produkta kodu vai citam neparprotamam noradém, un ta jaglaba pie razotaja.”;

b)  pielikuma 3.1. iedalas otras dalas astota ievilkuma ievaddalu aizstaj ar sadu tekstu:

— raZotaja apnemsanas ieviest un regulari atjauninat kartibu, kada sistematiski parskata pieredzi, kas iegtita
péc iericu razosanas, tostarp X pielikuma minétos noteikumus, un ievie§ attiecigus lidzeklus, lai veiktu
visus vajadzigos uzlabojumus. ST apnemsanas paredz to, ka razotaja pienakums ir kompetentajam
iestadém pazinot par $adiem negadjjumiem, tiklidz ving par tiem uzzinajis:";

¢)  pielikuma 3.2. iedalas tresas dalas b) apakspunkta péc pédéja ievilkuma ieklauj sadu ievilkumu:

“«

— ja razojumu vai ta dalu raZoSanu un/vai galigo parbaudi un izméginasanu veic tresa puse, kvalitates
sistémas efektivas darbibas uzraudzibas metodes, un jo ipasi tresas puses kontroles veids un apmérs;”;

d)  piclikuma 4.2. iedala péc pirma ievilkuma pievieno $adu ievilkumu:
“— tehniska dokumentacija,”;

e)  piclikuma 5.1. iedalas ievaddalu aizst3j ar $adu tekstu:

“Razotajam vai vina pilnvarotajam parstavim ir janodrosina, lai valsts iestadém vismaz piecus gadus un attieciba
uz implantéamam iericém vismaz 15 gadus péc pédéja razojuma izgatavoSanas ir pieejama $ada
dokumentacija:”;
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pielikuma 6. iedalu aizstaj ar $adu tekstu:

“6. Piemérosana attieciba uz Ila klases iericém

Saskana ar 11. panta 2. punktu 3o pielikumu var attiecinat uz Ila klases razZojumiem, nemot véra turpmak
minéto.

6.1. Atkapjoties no 2., 3.1. un 3.2. iedalas, pamatojoties uz atbilstibas deklaraciju, razotajs nodrosina un
apliecina, ka Ila klases raZojumi ir izgatavoti saskana ar VII pielikuma 3. iedala minéto tehnisko
dokumentaciju un atbilst $is direktivas attiecigajam prasibam, kas uz tiem attiecas.

6.2. Attieciba uz Ila klases iericém pilnvarota iestade 3.3. iedala minétas vértesanas laika novérté katras iericu
apakskategorijas vismaz viena reprezentativa parauga VII pielikuma 3. iedala aprakstitas tehniskas
dokumentacijas atbilstibu 3is direktivas noteikumiem.

6.3. lzvéloties reprezentativu(-us) paraugu(-us), pilnvarota iestade nem véra tehnologijas novatorisko raksturu,
lidzibas projektésana, tehnologija, razosana un sterilizacijas metodes, paredzéto lietojumu un ieprieksgjo
attiecigo to novértéjumu rezultatus (piem., attieciba uz fiziskajam, kimiskajam, biologiskajam ipasibam),
kas ir veikti saskana ar o direktivu. Pilnvarota iestade dokumenté pamatojumu attieciba uz papem-
to(-ajiem) paraugu(-iem) un nodrosina, lai kompetentajai iestadei tas ir pieejams.

6.4. Turpmakos paraugus pilnvarota iestade novérté 4.3. iedala minétas uzraudzibas novértésanas laika.”;

pielikuma 7. iedala vardus “Direktivas 89/381/EEK 4. panta 3. punkts” aizst3j ar vardiem “Direktivas 2001/83/
EK 114. panta 2. punkts”.

6.  Direktivas VI pielikumu groza $adi:

a)

pielikuma 2. iedalu aizst3j ar sadu tekstu:

“2.  EK atbilstibas deklaracija ir dala no procediiras, saskana ar kuru razotajs, kas atbilst 1. iedala noteiktajam
prasibam, nodrogina un deklaré to, ka attiecigie razojumi atbilst EK tipa parbaudes aplieciba aprakstitajam
modelim un tam §is direktivas prasibam, kuras uz tiem attiecas.

Razotdjs ierices marké ar CE mark&umu saskapa ar 17. pantu un sagatavo atbilstibas deklaraciju. St
deklaracija attiecas uz vienu vai vairakam sarazotajam medicinas iericém, kas ir skaidri identificétas ar
produkta nosaukumu, produkta kodu vai citam neparprotamam noradém, un ta jaglaba pie razotaja. Kopa
ar CE markéjumu jabit tas pilnvarotas iestades identifikacijas numuram, kas pilda 3aja pielikuma minétos
uzdevumus.”;

pielikuma 3.1. iedalas otras dalas astota ievilkuma ievaddalu aizst3j ar $adu tekstu:

— raZotaja apnemsSanas ieviest un regulari atjauninat kartibu, kada sistematiski parskata pieredzi, kas iegiita
péc iericu razoSanas, tostarp X pielikuma minétos noteikumus, un ieviest attiecigus lidzeklus, lai veiktu
visus vajadzigos uzlabojumus. Si apnemsanas paredz to, ka razotaja pienikums ir kompetentajim
iestadem pazinot par $adiem negadijumiem, tiklidz vins par tiem uzzinajis:”;

pielikuma 3.2. iedalu papildina ar $adu ievilkumu:

«

— ja raZojumu vai ta dalu galigo parbaudi un izméginasanu veic tresa puse, kvalitates sistémas efektivas
darbibas uzraudzibas metodes, un jo ipasi tresas puses kontroles veids un apmérs.”;

pielikuma 5.1. iedalas ievaddalu aizstaj ar $adu tekstu:

“Razotajam vai vina pilnvarotajam parstavim ir janodrosina, lai valsts iestadém vismaz piecus gadus un attieciba
uz implant§jamdm iericem vismaz 15 gadus péc pédéa razojuma izgatavoSanas ir pieejama 3ada
dokumentacija:”;
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pielikuma 6. iedalu aizstaj ar $adu tekstu:

“6.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

PiemérosSana attieciba uz Ila klases iericém

Saskana ar 11. panta 2. punktu 3o pielikumu var attiecinat uz Ila klases raZojumiem, nemot véra turpmak
minéto.

Atkapjoties no 2., 3.1. un 3.2. iedalas, pamatojoties uz atbilstibas deklaraciju, razotajs nodro$ina un
apliecina, ka Ila klases razojumi ir izgatavoti saskana ar VII pielikuma 3. iedald minéto tehnisko
dokumentaciju un atbilst §is direktivas attiecigajam prasibam, kas uz tiem attiecas.

Attieciba uz Ila klases iericém pilnvarota iestade 3.3. iedala minétas vértésanas laika saskana ar novérté
katras iericu apakskategorijas vismaz viena reprezentativa parauga VII piclikuma 3. iedala aprakstitas
tehniskas dokumentacijas atbilstibu $is direktivas noteikumiem.

Izvéloties reprezentativu(-us) paraugu(-us), pilnvarota iestade nem véra tehnologijas novatorisko raksturu,
lidzibas projektésana, tehnologija, razosana un sterilizacijas metodgs, paredzéto lietojumu un ieprieksgjo
attiecigo to novértgjumu rezultatus (piem., attieciba uz fiziskajam, kimiskajam, biologiskajam ipasibam),
kas ir veikti saskana ar $o direktivu. Pilnvarota iestade dokumenté pamatojumu attieciba uz
panemto(-ajiem) paraugu(-iem) un nodrosina, lai kompetentajai iestadei tas ir pieejams.

Turpmakos paraugus pilnvarota iestade novérté 4.3. iedala minétas uzraudzibas novértésanas laika.”.

7. Direktivas VII pielikumu groza $adi:

pielikuma 1. un 2. iedalu aizstdj ar $adu tekstu:

“1

EK atbilstibas deklaracija ir procediira, saskana ar kuru raZotajs vai vina pilnvarotais parstavis, kas atbilst
2. iedala noteiktajam prasibam, un attieciba uz izstradajumiem, kas laisti tirgli sterila stavokli, un
mériericém — 5. iedala noteiktajam prasibam, nodrosina un deklaré to, ka attiecigie razojumi atbilst tam $is
direktivas prasibam, kuras uz tiem attiecas.

Razotajam ir jasagatavo 3. iedala aprakstita tehniska dokumentacija. RaZotajam vai vina pilnvarotajam
parstavim ir janodrosina, lai vismaz piecus gadus péc pédéja razojuma izgatavosanas valsts iestadém
parbaudes nolikos ir pieejama 31 dokumentacija, tostarp atbilstibas deklaracija. Attieciba uz
implantéjamam iericém termins ir vismaz 15 gadi péc pédéja raZojuma izgatavosanas.”;

pielikuma 3. iedalu groza sadi:

iii)

pirmo ievilkumu aizstaj ar $adu tekstu:

«

—  visparigs razojuma apraksts, ieklaujot visus planotos ta variantus, ka ari ta paredzéto pielietojuma
veidu(-us),”;

piekto ievilkumu aizstaj ar $adu tekstu:

«

— ja tie ir izstradajumi, kas laisti tirgd sterila stavokli, izmantoto metoZu apraksts un validacijas
zinojums,”;

septito ievilkumu aizst3j ar $adu tekstu:
“— izmantotie risinajumi, ka minéts I pielikuma 1. nodalas 2. iedala,
—  pirmskliniskais izvértjums,”;

péc septita ievilkuma ieklauj sadu ievilkumu:

«

— X pielikuma minétais kliniskais izvértéjums.”;
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d)

pielikuma 4. iedalas ievaddalu aizstaj ar $adu tekstu:

“4.

Razotajs ievie§ un regulari atjaunina kartibu, kada sistematiski parskata pieredzi, kas iegfita péc iericu
razoSanas, tostarp X pielikuma minétos noteikumus, un ievie§ attiecigus lidzeklus, lai veiktu visus
vajadzigos uzlabojumus, nemot véra razojuma veidu un ar to saistitos riskus. Vins zino kompetentajam
iestadém par $adiem negadijumiem, tiklidz vin$ ir par tiem uzzinajis:”;

pielikuma 5. iedala vardus “IV, V un VI pielikums” aizstaj ar vardiem “II, IV, V un VI pielikums”.

Direktivas VIII pielikumu groza 3adi:

a)

pielikuma 1. iedala svitro vardus “Kopiena registrétais”;

pielikuma 2.1. iedaju groza 3adi:

ii)

péc ievadfrazes pievieno $adu ievilkumu:

«

— razotaja vards (nosaukums) un adrese,”;
ceturto ievilkumu aizstaj ar $adu tekstu:

“

— razojuma konkrétas ipatnibas, ka noradits mediciniskaja prieksraksta,”;

pielikuma 2.2. jedalu groza sadi:

ii)

otro ievilkumu aizstaj ar sadu tekstu:
“— Kklinisko pétjjumu plans,”;

péc otra ievilkuma ieklauj $adus ievilkumus.
“— informaciju par personu, kas veikusi kliniskos pétijumus,

—  apstiprinajums tam, ka pétijumu objektam ir spéka esosa apdrosinasana,

—  dokumentacija, kas izmantota, lai sanemtu piekriSanu péc informacijas sniegSanas,

—  pazinojums, kura noradits, vai ierices neatnemama sastavdala ir I pielikuma 7.4. iedala minéta viela
vai cilvéka asins atvasinajums,

—  pazinojums, kura noradits, vai ierice ir raZota, izmantojot dzivnieku izcelsmes audus, ka minéts
Direktiva 2003/32/EK.”

pielikuma 3.1. iedalas pirmo dalu aizstaj ar $adu tekstu:

“3.1. attieciba uz iericém, kas izgatavotas péc pasitijuma — dokumentacija, kura noradita(-as) razoSanas vieta(-

as) un kura lauj saprast to konstrukciju, razosanu un darbibu, tostarp paredzéto darbibu, lai varétu
novértét atbilstibu §is direktivas prasibam.”;

pielikuma 3.2. iedalu aizstaj ar $adu tekstu:

“3.2. kliniskiem pétjjumiem paredzétu iericu dokumentacija jaietver:

—  visparigs razojuma un ta paredzéta lietojuma apraksts,

—  konstrukcijas raséjumi, planotas razoSanas metodes, jo ipasi attieciba uz sterilizaciju, ka ari
sastavdalu, detalu bloku, elektribas un citas shémas,

—  apraksti un paskaidrojumi, kas vajadzigi, lai saprastu ieprickminétos raséjumus un shémas, ka ari
razojuma darbibu,
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riska analizes rezultati un 5. panta minéto pilniba vai daléji pieméroto standartu saraksts, ka ari to
risindgjumu apraksts, kuri pieméroti, lai ievérotu $is direktivas pamatprasibas, ja nav pieméroti
5. panta minétie standarti,

ja ierices neatnemama sastavdala ir viela vai cilvéka asins atvasinajums, kas minéts I pielikuma
7.4. iedala, dati par attiecigi veiktiem pieprasitajiem testiem, lai novértétu is vielas vai cilveka asins
atvasindjuma drosibu, kvalitati un lietderibu, nemot veéra ierices paredzéto noliku,

ja ierices razosana ir izmantoti dzivnieku izcelsmes audi, ka minéts Direktiva 2003/32/EK, attiecigie
riska parvaldibas pasakumi, kas veikti, lai samazinatu infekcijas risku,

konstrukcijas aprékinu, veikto parbauzu un tehnisko izméginajumu rezultati utt.

Razotajam javeic visi vajadzigie pasakumi, lai nodrosinatu to, ka raZoSanas procesa iegiist produktus, kuri ir
razoti saskana ar dokumentaciju, kas minéta $is iedalas pirmaja dala.

Razotajam ir jalauj veikt So pasakumu efektivitates vértéSanu vai vajadzibas gadjjuma — reviziju.”;

f)  piclikuma 4. iedalu aizstaj ar adu tekstu:

“4.

Saja pielikuma minétajos pazinojumos ietverto informaciju glaba vismaz piecus gadus. Attieciba uz
implantgjamam iericém termins ir vismaz 15 gadi.”;

g)  pielikumu papildina ar $adu 5. iedalu:

“5.

Attieciba uz iericém, kas izgatavotas péc pasitijuma, razotdjam jaapnemas parskatit un dokumentét
pieredzi, kas iegfita péc razo3anas, tostarp X pielikuma minétos noteikumus, un ieviest attiecigus lidzeklus,
lai veiktu vajadzigos korektivos pasikumus. Si apnemsanas paredz to, ka razotdja pienakums ir
kompetentajam iestadém pazinot par 3adiem negadijumiem, tiklidz vins par tiem uzzindjis, un par
attiecigajiem korektivajiem pasakumiem:

ii)

par visiem kadas ierices parametru un/vai darbibas traucgjumiem vai pasliktinasanos, ka ari par
visam neprecizitatém uz etiketém vai lietosanas pamacibas, kas varétu izraisit vai ir izraisijusas
slimnieka vai lietotaja navi vai vina veselibas stavokla nopietnu pasliktinasanos;

par visiem tehniskajiem vai mediciniskajiem iemesliem, kas saistiti ar kadas ierices parametriem vai

arbibu, kuru dé] razotajs viena un ta pasa modela ierices regulari iznem no tirdzniecibas aprite
darbibu, kuru dé] razotajs t del s lari iz tirdzniecibas aprites
sakara ar i) apakSpunkta noraditajiem iemesliem.”.

9.  Direktivas IX pielikumu groza $adi:

a)  pielikuma I nodalu groza sadi:

nodalas 1.4. iedala pievieno $adu teikumu.

“Atsevisku programmatiiru uzskata par aktivu medicinas ierici.”;

nodalas 1.7. iedalu aizstdj ar sadu tekstu:

“1.7. Centrala asinsrites sistéma

Saja direktiva “centrala asinsrites sistéma” ir $adi asinsvadi:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens to the bifurcatio aortae,
arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena
cava inferior.”;
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pielikuma II nodalas 2. iedalu papildina ar $adu 2.6. iedaju:

“2.6. Aprekinot I nodalas 1.1. iedala minéto lietosanas ilgumu, nepartraukta lietoSana nozimé faktisku ierices
lietosanu paredzétajam noliikam bez partraukuma. Tacu, ja ierices lietosana partraukta, lai to nekavéjoties
aizstatu ar tadu pasu vai lidzigu ierici, $adu partrauksanu uzskata par nepartrauktu lietoanu.”;

pielikuma III nodalu groza $adi:

i)  nodalas 2.1. iedalas pirmas dalas sakumu aizstaj ar $adu tekstu:

“Visas caur kermena atverém ievadamas invazivas ierices, kas nav kirurgiskas invazivas ierices un tas
ierices, ko nav paredzéts lietot savienojuma ar aktivajam medicinas iericem un ko paredzéts lietot
savienojuma ar aktivajam I klases medicinas iericém:”;

ii)  nodalas 2.2. iedalu aizstaj ar sadu tekstu:

“2.2. 6. noteikums

Visas kirurgiski invazivas ierices, kuras paredzétas islaicigai lietoanai, pieder pie Ila klases, ja vien tas
nav:

—  Tpasi paredzétas tam, lai kontrolétu, diagnosticétu, novérotu vai labotu sirds vai centralas
asinsrites sistémas defektu, tiesi saskaroties ar $im kermena dalam; $aja gadijuma tas pieder pie
11 klases,

—  atkartoti lietojami kirurgiskie instrumenti; $aja gadijuma tie pieder pie I Klases,

—  vai paredzétas, lai Tpasi izmantotu tie$a saskar€ ar centralo nervu sistému; $aja gadijuma tas
pieder pie III klases,

—  paredzéts izmantot apstaro$anai ar joniz&jo$o starojumu; $aja gadijuma tas pieder pie Ilb
klases,

—  paredzétas biologiskai iedarbibai vai pilnigai, vai to lielakas dalas absorbcijai; $aja gadijuma tas
pieder pie IIb klases,

—  paredzétas zalu ievadiSanai ar piegades sistémas palidzibu, ja tas tiek darits potenciali bistama
veida atkariba no lietosanas panémiena; $aja gadijuma tas pieder pie IIb klases.”;

i)  nodalas 2.3. iedalas pirmo ievilkumu aizstaj ar $adu tekstu:

“

—  1pasi paredzétas tam, lai kontrolétu, diagnosticétu, novérotu vai labotu sirds vai centralas asinsrites
sistémas defektu, tiesi saskaroties ar $im kermena dalam; $aja gadijuma tas pieder pie III klases,”;

iv)  nodalas 4.1. iedalas pirmaja dala atsauci “65/65/EEK” aizstaj ar atsauci “2001/83/EK”;

v)  nodalas 4.1. iedalas otro dalu aizstaj ar sadu tekstu:

“Visas ierices, kuru neatnemama sastavdala ir cilvéka asins atvasinajums, pieder pie III klases.”;

vi)  nodalas 4.3. iedalas otraja dala pievieno $adu frazi:

“, ja vien tas nav ipasi paredzétas invazivu medicinas iericu dezinfekcijai, $3da gadijuma tas pieder pie Ilb
klases.”;

vi) nodalas 4.4. iedala vardus “neaktivas ierices” aizstdj ar vardu “jerices”.
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10.

Direktivas X pielikumu groza $adi:

a)

pielikuma 1.1. iedalu aizst3j ar sadu tekstu:

“1.1.

1.1.3.

Visos gadijumos apstiprinajums par iericu atbilstibu I pielikuma 1. un 3. dala minétajam prasibam
attieciba uz to parametriem un darbibu parastos lictosanas apstaklos un nevélamu blakusiedarbibu
izvertéjums, ka ari I piclikuma 6. iedala minétas riska/ieguvumu attiecibas pienemamibas izvértéums
japamato ar kliniskiem datiem. So datu izvértgjums, turpmak — kliniskais izvértgjums vajadzibas
gadijuma, nemot veéra visus attiecigos saskanotos standartus, javeic saskana ar noteiktu procediru un
pareizu metodiku, kas balstas uz:

vai nu konkréta bridi pieejamas attiecigas zinatniskas literatiiras par ierices drosibu, darbibu,
konstrukcijas parametriem un paredzéto noliku kritisku izvértéumu, kura:

— tiek pieradits, ka ierice ir ekvivalenta iericei, uz kuru attiecas dati, un
—  dati pierada pienacigu atbilsmi attiecigajam pamatprasibam;
vai visu veikto klinisko pétijumu kritisku izvértgjumu;

vai 1.1.1. un 1.1.2. jedalas sniegto klinisko datu apvienotu kritisku izvértéjumu.”;

ieklauj 3adas iedalas:

“l.1a

1.1b

1.1c

11.d

Kliniskie pétijumi javeic implantéamu iericu un III klases iericu gadijuma, iznemot gadijumu, ja ir
attiecigs pamatojums balstities uz spéka esosajiem kliniskajiem datiem.

Klinisko izvérté§jumu un ta iznakumu dokumenté. So dokumenticiju pievieno ierices tehniskajai
dokumentacijai, vai ari taja ieklauj attiecigu neparprotamu atsauci.

Kliniskais izvértéjums un ta dokumentacija nepartraukti jaatjaunina, nemot véra datus, kas iegiiti no
uzraudzibas péc laiSanas tirgti. Ja uzraudziba péc laiSanas tirgti neuzskata par vajadzigu ieklaut klinisko
uzraudzibu, tas atbilstosi japamato un jadokumenté.

Ja neuzskata par vajadzigu pieradit atbilsmi pamatprasibam, pamatojoties uz kliniskajiem datiem,
jebkurai 3adai atkapei jasniedz pietiekams pamatojums, kas balstits uz riska parvaldibas iznakumu, un
nemot vera ierices iedarbibu uz kermeni, planoto klinisko darbibu un razotaja pretenzijas. Ja atbilsmi
pamatprasibam pierada tikai ar darbibas izvértéjumu, razojuma parbaudes testu un pirmsklinisko
izvertéjumu, tada atbilsmes pieradisana atbilstigi japamato.”;

pielikuma 2.2. iedalas pirmo teikumu aizstaj ar $adu tekstu:

“Kliniskie pétfjumi javeic saskana ar 1964. gada Pasaules Medicinas asamblejas Helsinkos, Somija pienemto
Helsinku deklaraciju, kura jaunakos grozijumus veikusi Pasaules Medicinas asambleja.”;

pielikuma 2.3.5. iedalu aizstdj ar $adu tekstu:

“2.3.5. Visi negadijumi ir pilniba jaregistré un nekavgjoties jadara zinami to dalibvalstu kompetentajam

iestadém, kuras ir veikti kliniskie pétijumi.”.
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