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II

(Istatymo galios neturintys teisés aktai)

SPRENDIMAI

KOMISIJOS SPRENDIMAS
2010 m. lapkricio 9 d.

dél atitikties ir tinkamumo naudoti vertinimo ir EB patikros procediiry moduliy, skirty naudoti
pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2008/57/EB priimtose techninése sgveikos

specifikacijose
(pranesta dokumentu Nr. C(2010) 7582)
(Tekstas svarbus EEE)
(2010/713/ES)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, (3)

atsizvelgdama | 2008 m. birzelio 17 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2008/57/EB dél gelezinkeliy sistemos
saveikos Bendrijoje (1), ypac j jos 5 straipsnio 3 dalies e punkta
ir 6 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1) Techninés sgveikos specifikacijos (toliau — TSS) yra pagal
Direktyva 2008/57/EB priimtos specifikacijos. TSS nusta-
tomi visi reikalavimai, kuriuos turi atitikti sgveikos sude- (5)
damosios dalys ir posistemiai, ir tvarka, kurios reikia
laikytis vertinant saveikos sudedamyjy daliy atitiktj ir
tinkamuma naudoti, taip pat atliekant posistemiy EB
patikra.

(2)  Komisijos sprendimu 2006/66/EB (%) nustatyti transeuro-
pinés paprastyjy geleZinkeliy sistemos TSS ,Riedmenys:
triuk§mas®, Komisijos sprendimu 2006/861/EB () — TSS
,Riedmenys: prekiniai vagonai‘, o Komisijos sprendimu
2006/679/EB (*) — TSS ,Kontrol¢, valdymas ir signaliza-

() OL L 191, 2008 7 18, p. 1.

() OL L 37, 2006 2 8, p. 1. (10
() OL L 344, 2006 12 8, p. 1. m
() OL L 284, 2006 10 16, p. 1. (12

cija“ sgveikos sudedamyjy daliy atitikties vertinimo ir
posistemiy EB patikros moduliai.

Komisijos sprendimais 2008/217/EB (°), 2008/284/EB (¢),
2008/232[EB (') ir 2006/860/EB () nustatyti atitinkamai
transeuropinés greityjy gelezinkeliy sistemos TSS ,Infra-
struktdira®, ,Energija“, ,GeleZinkeliy riedmenys“ ir ,Kont-
rolé, valdymas ir signalizavimas“ saveikos sudedamyjy
daliy atitikties vertinimo ir posistemiy EB patikros modu-
liai.

Komisijos sprendimais 2008/163/EB (°) ir
2008/164[EB (%) nustatyti atitinkamai transeuropiniy
paprastyjy ir greityjy gelezinkeliy sistemy TSS ,GeleZin-
keliy tuneliy sauga“ ir ,Zmonés su judéjimo negalia“
saveikos sudedamyjy daliy atitikties vertinimo ir posis-
temiy EB patikros moduliai.

Pagal Direktyvos 2008/57/EB 5 straipsnio 3 dalies e
punktg TSS turi bGti remiamasi Tarybos sprendime
93/465/EEB (') nustatytais moduliais. 2008 m. liepos
9 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimu Nr.
768/2008/EB  dél bendrosios gaminiy pardavimo
sistemos ('?) minétas sprendimas panaikintas ir nustatyti
sektoriaus teisés aktuose taikytini bendrieji principai ir
orientacinés nuostatos ir taip sukurtas nuoseklus ty teisés
akty rengimo, persvarstymo ir i§déstymo nauja redakcija
pagrindas.

L 77,2008 3 19, p. 1.
L 104, 2008 4 14, p. 1.
L 84, 2008 3 26, p. 132.
L 342, 2006 12 7, p. 1.
L 64, 2008 3 7, p. 1.

L 64, 2008 3 7, p. 72.

L 220, 1993 8 30, p. 23.
L 218, 2008 8 13, p. 82.
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(6)

(10)

(11)

Taciau gelezinkeliy sektoriuje jau yra speciali visapusiska
teisiné sistema, todél Sprendime Nr. 768/2008/EB nusta-
tytus modulius reikia specialiai pritaikyti. Visy pirma
Sprendimo Nr. 768/2008/EB I priede nustatytus modu-
lius reikia specialiai pritaikyti prie Direktyvos 2008/57/EB
nuostaty, susijusiy su sgveikos sudedamyjy daliy atitikties
ir tinkamumo naudoti vertinimu ir posistemiy EB patikra.

Siekiant uztikrinti visy su sgveikos sudedamosiomis
dalimis ir posistemiais susijusiy teisés akty nuosekluma,
biatina atsizvelgti  specifines geleZinkelio linijy ypatybes,
todeél tikslinga nustatyti geleZinkeliams specifinius modu-
lius.

Norint sudaryti visoms TSS bendrg moduliy rinkinj, tuos
modulius reikia pateikti viename teisés akte. Siame spren-
dime turéty bati pateiktas toks bendras moduliy rinkinys
ir taip teisés akty leidéjui suteikta galimybé rengiant ar
persvarstant TSS pasirinkti tinkamas atitikties ir tinka-
mumo naudoti vertinimo ir EB patikros procediras.

Ta diena, kai $is sprendimas bus pradétas taikyti, galio-
janc¢iose TSS neturéty bati taikomi Siame sprendime
nustatyti moduliai, kol tos TSS nebus persvarstytos;
jose turéty biti leidziama toliau naudoti saveikos sude-
damuyjy daliy atitikties ir tinkamumo naudoti vertinimo ir
posistemiy EB patikros modulius, apibréztus atitinka-
muose ty TSS prieduose. Taliau tas TSS persvarscius,
joms turéty bati taikomas $is sprendimas.

Siekiant, kad Sio sprendimo tekstas biity lengviau supran-
tamas, prie jo turéty bati pridétas specifiniuose gelezin-
keliy atitikties vertinimo moduliuose pavartoty terminy ir
Sprendime Nr. 768/2008/EB apibréztuose bendruosiuose
moduliuose vartojamy ty terminy atitikmeny sgrasas.
Taip pat reikéty sudaryti 2-4 konstatuojamosiose dalyse
nurodytose TSS naudojamy moduliy, Sprendime Nr.
768/2008/EB nurodyty moduliy ir $io sprendimo I
priede nustatyty specifiniy gelezinkeliy moduliy atitikties
lentele.

Siame sprendime numatytos priemonés atitinka Direk-
tyvos 2008/57/EB 29 straipsnio 1 dalyje nurodyto komi-
teto nuomone,

PRIEME $] SPRENDIMA;

1 straipsnis

Dalykas

Siuo sprendimu priimami I priede nustatyti saveikos sudeda-
muyjy daliy atitikties ir tinkamumo naudoti vertinimo ir posis-
temiy EB patikros procediiry moduliai.

Specifiniuose gelezinkeliy atitikties vertinimo moduliuose pavar-
toty terminy ir Sprendime Nr. 768/2008/EB apibréztuose bend-
ruosiuose moduliuose vartojamy ty terminy atitikmeny sgrasas
pateiktas II priede.

Naudojamy moduliy atitikties lentelé pateikta III priede.

2 straipsnis

Taikymo sritis

Moduliai taikomi visoms TSS, kurios isigalioja 8 straipsnyje
nurodytg dieng arba véliau.

3 straipsnis

Savoky apibréztys

Siame sprendime vartojamos $ios sgvoky apibréztys:

. techniné sgveikos specifikacija (toliau — TSS) — pagal Direk-

tyva 2008/57[EB patvirtinta specifikacija, taikoma kiek-
vienam posistemiui ar jo daliai, kad bty jvykdyti esminiai
reikalavimai ir uZztikrinta gelezinkeliy sistemos saveika;

. transporto priemoné — bégiais judanti ratiné geleZinkeliy

transporto priemoné su traukos sistema arba be jos. Trans-

porto priemong sudaro vienas ar keli struktariniai ir funk-
ciniai posistemiai arba tokiy posistemiy dalys;

. posistemiai — gelezinkeliy sistemos padalijimo rezultatas,

kaip nurodyta Direktyvos 2008/57/EB I priede;

. saveikos sudedamosios dalys — bet kuri nedaloma sudeda-

moji dalis, sudedamyjy daliy grupé, mazgas arba sukom-
plektuotas blokas, ijtraukti arba ketinami jtraukti j posis-
temj, nuo kurio tiesiogiai ar netiesiogiai priklauso gelezin-
keliy sistemos sgveika. Sgvoka ,sudedamoji dalis“ apima ir
materialius, ir nematerialius (pvz., programiné jranga)
objektus;

. pareiskejas — perkancioji organizacija arba gamintojas;

. perkancioji organizacija — posistemio projektavimg ir (arba)

statybg arba atnaujinima ar patobulinimg uzsakantis viesas
arba privatus subjektas. Sis subjektas gali biiti gelezinkelio
jmong¢, infrastruktiros valdytojas ar prizitirétojas arba uz
projekto jgyvendinimg atsakingas koncesininkas;
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7. notifikuotosios istaigos — istaigos, atsakingos uz saveikos
sudedamyjy daliy atitikties arba tinkamumo naudoti jverti-
nimg arba uZ posistemiy EB patikros procedaros jverti-
nimg;

8. darnusis standartas — vienos i§ 1998 m. birzelio 22 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/34/EB, nusta-
tancios informacijos apie techninius standartus, regla-
mentus ir informacinés visuomenés paslaugy taisykles
teikimo tvarkg (') I priede i§vardyty Europos standartiza-
cijos organizacijy pagal Komisijos jgaliojima, suteikta tos
direktyvos 6 straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka, priimtas
Europos standartas, kuris vienas arba kartu su kitais stan-
dartais yra teisés nuostaty laikymosi uztikrinimo bidas;

9. pradéjimas eksploatuoti — visi posistemio arba transporto
priemonés parengimo projektinei veikimo biiklei veiksmai;

10. pateikimas rinkai — pirmasis saveikos sudedamosios dalies
pateikimas Sgjungos rinkai;

11. gamintojas — fizinis arba juridinis asmuo, kuris pagamina
gaminj arba kuris uzsako suprojektuoti ar pagaminti gaminj
ir parduoda ta gaminj savo vardu arba naudodamas savo
prekeés zZenkls;

12. jgaliotasis atstovas — Sajungoje isisteiges fizinis arba juri-
dinis asmuo, turintis rastiska gamintojo arba perkanciosios
organizacijos igaliojima jy vardu vykdyti konkrecias
uzduotis;

13. atitikties vertinimas — procesas, kuriuo parodoma, ar jvyk-
dyti atitinkamoje saveikos sudedamosios dalies TSS nusta-
tyti reikalavimai;

14. tinkamumo naudoti vertinimas — procesas, kuriuo paro-
doma, ar jvykdyti atitinkamoje saveikos sudedamosios
dalies TSS nustatyti tinkamumo naudoti reikalavimai;

15. EB patikra — Direktyvos 2008/57/EB 18 straipsnyje nuro-
dyta procediira, pagal kurig notifikuotoji jstaiga patikrina,
ar posistemis atitinka Direktyvos 2008/57 [EB, atitinkamos
(-y) TSS ir kity atsizvelgiant j Sutartj parengty teisés akty
reikalavimus ir gali baiti pradétas eksploatuoti, ir iSduoda
atitikties pazyméjima.

() OL L 204, 1998 7 21, p. 37.

4 straipsnis
Atitikties vertinimo procediiros

1. Saveikos sudedamuyjy daliy, kurioms taikomos TSS, atitik-
ties vertinimo procediiros parenkamos i§ I priede nustatyty
moduliy atsizvelgiant i Siuos kriterijus:

a) ar atitinkamas modulis tinka tam tikro tipo saveikos sude-
damajai daliai;

b) saveikos sudedamosios dalies keliamo pavojaus pobadj ir tai,
ar atitikties jvertinimas atitinka pavojaus rtj ir laipsnj;

¢) poreikj gamintojui turéti galimybe pasirinkti kokybés
valdymo sistema arba I priede nustatytus gaminiy sertifika-
vimo modulius;

d) poreiki vengti nustatyti modulius, kuriuos taikyti baty
pernelyg sunku atsizvelgiant i pavojus.

2. TSS nurodoma, kurie moduliai turi biiti naudojami atlie-
kant sgveikos sudedamyjy daliy atitikties vertinima. Jei reikia,
TSS jie gali bati paaiskinti ir papildyti, atsizvelgiant j nagriné-
jamo posistemio ypatumus.

5 straipsnis
Tinkamumo naudoti vertinimo procediira

Jei reikalaujama TSS, saveikos sudedamyjy daliy tinkamumo
naudoti vertinimo procediira atlickama pagal I priede nustaty-
tame modulyje CV pateiktus nurodymus.

6 straipsnis
EB patikros procediiros

1.  Posistemiy, kuriems taikomos TSS, EB patikros procediiros
parenkamos i§ I priede nustatyty moduliy atsizvelgiant i Siuos
kriterijus:

a) ar atitinkamas modulis tinka tam tikro tipo posistemiui;

b) posistemio keliamo pavojaus pobidj ir tai, ar EB patikra
atitinka pavojaus rasj ir laipsnj;
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¢) poreikj gamintojui turéti galimybe pasirinkti kokybeés
valdymo sistema arba I priede nustatytus gaminiy sertifika-
vimo modulius;

d) poreikj vengti nustatyti modulius, kuriuos taikyti baty
pernelyg sunku atsizvelgiant | pavojus.

2. TSS nurodoma, kurie moduliai turi bati naudojami atlie-
kant posistemiy EB patikrg. Jei reikia, TSS jie gali bati paaiskinti
ir papildyti, atsizvelgiant | nagrinéjamo posistemio ypatumus.

7 straipsnis

Notifikuotosioms jstaigoms pavaldZios jstaigos ir su
notifikuotosiomis istaigomis susijusi subranga

1. Pavesdama konkrecias su atitikties vertinimu arba EB
patikra susijusias uzduotis atlikti subrangovui arba pavaldZiajai
jstaigai, notifikuotoji jstaiga visiskai atsako uz subrangovo arba
pavaldZiosios jstaigos atliktas uZzduotis neatsizvelgiant i to
subrangovo ar pavaldziosios jstaigos buveinés vieta.

2. Pavesti darbg subrangovui arba pavaldziajai jstaigai galima
tik gavus pareiskéjo sutikima.

8 straipsnis
Taikymas

Sis sprendimas taikomas nuo 2011 m. sausio 1 d.

9 straipsnis
Adresatai

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.
Priimta Briuselyje 2010 m. lapkricio 9 d.

Komisijos vardu
Siim KALLAS

Pirmininko pavaduotojas
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SAVEIKOS SUDEDAMUJU DALIY ATITIKTIES VERTINIMO MODULIAI
Modulis CA. Gamybos vidaus kontrolé

Gamybos vidaus kontrol¢ — tai atitikties vertinimo procediira, pagal kurig gamintojas vykdo 2, 3 ir 4 punktuose
nustatytus jpareigojimus ir uZtikrina bei, prisiimdamas visg atsakomybe, pareiskia, kad nagriné¢jamos sgveikos sude-
damosios dalys atitinka joms taikomos techninés saveikos specifikacijos (TSS) reikalavimus.

Techniniai dokumentai

Gamintojas parengia techninius dokumentus. Dokumentais suteikiama galimybé jvertinti, ar saveikos sudedamoji
dalis atitinka TSS reikalavimus. Techniniuose dokumentuose nurodomi taikomi reikalavimai, ir $ie dokumentai apima
saveikos sudedamosios dalies projekta, gamybg, technine priezitirg ir veikima, kiek reikia vertinimui atlikti.

Jei taikoma, techniniuose dokumentuose pateikiami jrodymai, kad dar prie§ jgyvendinant $ig TSS patvirtintas sgveikos
sudedamosios dalies projektas atitinka TSS ir kad sgveikos sudedamoji dalis buvo naudojama toje pacioje srityje.

Jei taikoma, techniniuose dokumentuose pateikiami bent Sie elementai:

— saveikos sudedamosios dalies bendras apibidinimas,

— projekto eskizas, gamybiniai bréZiniai ir sudedamyjy daliy, mazgy, grandiniy ir t. t. schemos,

— tiems bréZiniams ir schemoms suprasti reikalingi apra§ymai ir paaiskinimai, taip pat saveikos sudedamosios dalies
veikimo (jskaitant naudojimo sglygas) ir techninés priezitiros apraymas,

— sgveikos sudedamosios dalies integravimo | aplinkg (mazga, agregata, posistemj) salygos ir bitinos sasajos
salygos,

— visiSkai arba i§ dalies taikomy darniyjy standarty ir (arba) kity techniniy specifikacijy, kuriy nuorodos paskelbtos
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje, saraSas ir, jei tie darnieji standartai nebuvo taikomi, sprendimy, priimty
siekiant uZztikrinti atitiktj TSS reikalavimams, apraSymai. Jeigu darnieji standartai taikyti i§ dalies, techniniuose
dokumentuose nurodomos dalys, kurios buvo taikomos,

— projekto skaic¢iavimy, tyrimy ir t. t. rezultatai, ir

— bandymy ataskaitos.

Gamyba

Gamintojas imasi visy bitiny priemoniy, kad gamybos procesas ir jo stebésena uZtikrinty saveikos sudedamyjy daliy
atitiktj 2 punkte nurodyty techniniy dokumenty ir taikomos TSS reikalavimams.

EB atitikties deklaracija

. Gamintojas parengia raSytine sgveikos sudedamosios dalies EB atitikties deklaracijg ir saugo ja kartu su techniniais

dokumentais atitinkamoje TSS nustatyta laika, o jei saugojimo laikotarpis TSS nenustatytas — desimt mety nuo
paskutinio sgveikos sudedamosios dalies vieneto pagaminimo, kad prireikus deklaracijg ir dokumentus galéty pateikti
nacionalinéms valdzios institucijoms. EB atitikties deklaracijoje nurodoma sgveikos sudedamoji dalis, kuriai parengta
deklaracija.

Atitinkamy institucijy reikalavimu pateikiama EB atitikties deklaracijos kopija.
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4.2. EB atitikties deklaracija atitinka Direktyvos 2008/57/EB 13 straipsnio 3 dalyje ir IV priedo 3 dalyje isdéstytus

reikalavimus.

Igaliotasis atstovas

4 punkte nurodytus gamintojo jpareigojimus jo vardu ir atsakomybe gali vykdyti jo jgaliotasis atstovas, jeigu tie
jpareigojimai nurodyti jgaliojime.

Modulis CA1. Gamybos vidaus kontrolé ir individuali gaminiy patikra

Gamybos vidaus kontrolé ir individuali gaminiy patikra — tai atitikties vertinimo procedira, pagal kuria gamintojas
vykdo 2, 3, 4 ir 6 punktuose nustatytus jpareigojimus ir uZtikrina bei, prisiimdamas visa atsakomybe, pareiskia, kad
nagrinéjamos saveikos sudedamosios dalys atitinka joms taikomos techninés saveikos specifikacijos (TSS) reikala-
vimus.

Techniniai dokumentai

Gamintojas parengia techninius dokumentus. Dokumentais suteikiama galimybé jvertinti, ar sgveikos sudedamoji
dalis atitinka TSS reikalavimus.

Techniniuose dokumentuose nurodomi taikomi reikalavimai, ir Ssie dokumentai apima saveikos sudedamosios dalies
projekta, gamyba, techning priezitirg ir veikima, kiek reikia vertinimui atlikti.

Jei taikoma, techniniuose dokumentuose taip pat pateikiami jrodymai, kad dar prie§ jgyvendinant $ia TSS patvirtintas
saveikos sudedamosios dalies projektas atitinka TSS ir kad saveikos sudedamoji dalis buvo naudojama toje pacioje
srityje.

Jei taikoma, techniniuose dokumentuose pateikiami bent $ie elementai:

— sgveikos sudedamosios dalies bendras apibadinimas,

— projekto eskizas, gamybiniai bréziniai ir sudedamyjy daliy, mazgy, grandiniy ir t. t. schemos,

— tiems bréZiniams ir schemoms suprasti reikalingi apraSymai ir paaiskinimai, taip pat saveikos sudedamosios dalies
veikimo (jskaitant naudojimo salygas) ir techninés priezitiros aprasymas,

— sgveikos sudedamosios dalies integravimo | aplinkg (mazga, agregatg, posistemj) salygos ir bitinos sgsajos
salygos,

— visiSkai arba i§ dalies taikomy darniyjy standarty ir (arba) kity techniniy specifikacijy, kuriy nuorodos paskelbtos
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje, sarasas ir, jei tie darnieji standartai nebuvo taikomi, sprendimy, priimty
siekiant uztikrinti atitiktj TSS reikalavimams, apraSymai. Jeigu darnieji standartai taikyti i§ dalies, techniniuose
dokumentuose nurodomos dalys, kurios buvo taikomos,

— projekto skai¢iavimy, tyrimy ir t. t. rezultatai, ir

— bandymy ataskaitos.

Gamyba

Gamintojas imasi visy biitiny priemoniy, kad gamybos procesas ir jo stebésena uZztikrinty saveikos sudedamyjy daliy
atitiktj 2 punkte nurodyty techniniy dokumenty ir taikomos TSS reikalavimams.
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4. Gaminiy patikra

Sickiant patikrinti atitiktj techniniuose dokumentuose aprasytam tipui ir TSS reikalavimams, atlickamas vienas arba
daugiau kiekvieno pagaminto gaminio bandymy, susijusiy su vienu arba daugiau konkreciy saveikos sudedamosios
dalies aspekty. Gamintojo nuozitira bandymus atliecka akredituota vidaus jstaiga arba uZz jy atlikima atsakinga
gamintojo pasirinkta notifikuotoji jstaiga.

5. EB atitikties liudijimas

Atsizvelgdama { atlikty tyrimy ir bandymy rezultatus, notifikuotoji jstaiga iSduoda EB atitikties liudijima.

Gamintojas saugo EB atitikties liudijimus atitinkamoje TSS nustatyta laika, o jei saugojimo laikotarpis TSS nenusta-
tytas — deSimt mety nuo paskutinio sgveikos sudedamosios dalies vieneto pagaminimo, kad prireikus juos galéty
pateikti nacionalinéms valdzios institucijoms.

6. EB atitikties deklaracija

6.1. Gamintojas parengia raSyting sgveikos sudedamosios dalies EB atitikties deklaracija ir saugo jg kartu su techniniais
dokumentais atitinkamoje TSS nustatyta laika, o jei saugojimo laikotarpis TSS nenustatytas — desimt mety nuo
paskutinio sgveikos sudedamosios dalies vieneto pagaminimo, kad prireikus deklaracija ir dokumentus galéty pateikti
nacionalinéms valdzios institucijoms. EB atitikties deklaracijoje nurodoma saveikos sudedamoji dalis, kuriai parengta
deklaracija.

Atitinkamy institucijy reikalavimu pateikiama EB atitikties deklaracijos kopija.

6.2. EB atitikties deklaracija atitinka Direktyvos 2008/57/EB 13 straipsnio 3 dalyje ir IV priedo 3 dalyje iSdéstytus
reikalavimus.

7. lgaliotasis atstovas

6 punkte nurodytus gamintojo jpareigojimus jo vardu ir atsakomybe gali vykdyti jo jgaliotasis atstovas, jeigu tie
jpareigojimai nurodyti jgaliojime.

Modulis CA2. Gamybos vidaus kontrolé ir gaminiy patikra atsitiktiniais intervalais

1. Gamybos vidaus kontrolé ir gaminiy patikra atsitiktiniais intervalais — tai atitikties vertinimo procedira, pagal kuria
gamintojas vykdo 2, 3, 4 ir 6 punktuose nustatytus jpareigojimus ir uZztikrina bei, prisiimdamas visg atsakomybe,
pareiskia, kad nagrinégjamos saveikos sudedamosios dalys atitinka joms taikomos techninés sgveikos specifikacijos
(TSS) reikalavimus.

2. Techniniai dokumentai

Gamintojas parengia techninius dokumentus. Dokumentais suteikiama galimybé jvertinti, ar sgveikos sudedamoji
dalis atitinka TSS reikalavimus. Techniniuose dokumentuose nurodomi taikomi reikalavimai, ir $ie dokumentai apima
saveikos sudedamosios dalies projekta, gamybg, techning priezitirg ir veikima, kiek reikia vertinimui atlikti.

Jei taikoma, techniniuose dokumentuose taip pat pateikiami jrodymai, kad dar pries jgyvendinant ig TSS patvirtintas
saveikos sudedamosios dalies projektas atitinka TSS ir kad sgveikos sudedamoji dalis buvo naudojama toje pacioje
srityje.

Jei taikoma, techniniuose dokumentuose pateikiami bent $ie elementai:

— saveikos sudedamosios dalies bendras apibidinimas,

— projekto eskizas, gamybiniai bréZiniai ir sudedamyjy daliy, mazgy, grandiniy ir t. t. schemos,
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4.2.

4.3.

6.2.

— tiems bréziniams ir schemoms suprasti reikalingi apraSymai ir paaiSkinimai, taip pat saveikos sudedamosios dalies
veikimo (jskaitant naudojimo salygas) ir techninés priezitiros aprasymas,

— saveikos sudedamosios dalies integravimo i aplinkg (mazga, agregatg, posistemi) sglygos ir biitinos sasajos
salygos,

— visiSkai arba i§ dalies taikomy darniyjy standarty ir (arba) kity techniniy specifikacijy, kuriy nuorodos paskelbtos
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje, saraSas ir, jei tie darnieji standartai nebuvo taikomi, sprendimy, priimty
siekiant uztikrinti atitiktj TSS reikalavimams, apra§ymai. Jeigu darnieji standartai taikyti i§ dalies, techniniuose
dokumentuose nurodomos dalys, kurios buvo taikomos,

— projekto skai¢iavimy, tyrimy ir t. t. rezultatai, ir

— bandymy ataskaitos.

Gamyba

Gamintojas imasi visy batiny priemoniy, kad gamybos procesas ir jo stebésena uztikrinty sgveikos sudedamyjy daliy
atitiktj 2 punkte nurodyty techniniy dokumenty ir taikomos TSS reikalavimams.

Gaminiy patikra

. Gamintojo nuozitra akredituota vidaus jstaiga arba gamintojo pasirinkta notifikuotoji jstaiga atlicka arba paveda

atlikti gaminiy patikrg atsitiktiniais intervalais.

Gamintojas savo gaminius pateikia vienari§émis partijomis ir imasi visy reikiamy priemoniy, kad gamybos procesas
uztikrinty kiekvienos pagamintos partijos vienarasiskuma.

Visos sgveikos sudedamosios dalys tikrinti pateikiamos vienarGi§émis partijomis. I§ kiekvienos partijos paimamas
atsitiktinis éminys. Individualiai tiriami visi saveikos sudedamosios dalies éminio vienetai ir atlickami tinkami
bandymai, kuriais patikrinama gaminio atitiktis techniniuose dokumentuose apradytam tipui ir jam taikomos TSS
reikalavimams, taip pat nustatoma, ar partija priimama ar atmetama.

EB atitikties liudijimas

Atsizvelgdama j atlikty tyrimy ir bandymy rezultatus, notifikuotoji staiga iSduoda EB atitikties liudijima.

Gamintojas saugo EB atitikties liudijimus atitinkamoje TSS nustatyta laika, o jei saugojimo laikotarpis TSS nenusta-
tytas — desimt mety nuo paskutinio sgveikos sudedamosios dalies vieneto pagaminimo, kad prireikus juos galéty
pateikti nacionalinéms valdZios institucijoms.

EB atitikties deklaracija

. Gamintojas parengia raSyting sgveikos sudedamosios dalies EB atitikties deklaracija ir saugo ja kartu su techniniais

dokumentais atitinkamoje TSS nustatytg laika, o jei saugojimo laikotarpis TSS nenustatytas — desimt mety nuo
paskutinio sgveikos sudedamosios dalies vieneto pagaminimo, kad prireikus deklaracija ir dokumentus galéty pateikti
nacionalinéms valdzios institucijoms. EB atitikties deklaracijoje nurodoma sgveikos sudedamoji dalis, kuriai parengta
deklaracija.

Atitinkamy institucijy reikalavimu pateikiama EB atitikties deklaracijos kopija.

EB atitikties deklaracija atitinka Direktyvos 2008/57/EB 13 straipsnio 3 dalyje ir IV priedo 3 dalyje iddéstytus
reikalavimus.
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Jgaliotasis atstovas

6 punkte nurodytus gamintojo jpareigojimus jo vardu ir atsakomybe gali vykdyti jo jgaliotasis atstovas, jeigu tie
jpareigojimai nurodyti jgaliojime.

Modulis CB. EB tipo tyrimas

EB tipo tyrimas yra atitikties vertinimo procediiros dalis, pagal kuria notifikuotoji istaiga tiria saveikos sudedamosios
dalies techninj projekts, tikrina, ar tas projektas atitinka jam taikomos techninés sgveikos specifikacijos (TSS)
reikalavimus, ir patvirtina, kad jis tuos reikalavimus atitinka.

EB tipo tyrimg galima atlikti bet kuriuo i§ toliau nurodyty bady:

— numatomos gaminti sgveikos sudedamosios dalies tipinio pavyzdzio tyrimas (produkcijos rasis),

— sgveikos sudedamosios dalies techninio projekto tinkamumo jvertinimas atliekant techniniy dokumenty ir 3
punkte nurodyty patvirtinamyjy duomeny tyrimg ir numatomos gaminti saveikos sudedamosios dalies vienos
arba daugiau svarbiy sudétiniy daliy tipiniy pavyzdziy tyrimas (produkcijos riiSies ir projekto tipo derinimas),

— sgveikos sudedamosios dalies techninio projekto tinkamumo jvertinimas atliekant techniniy dokumenty ir 3
punkte nurodyty patvirtinamyjy duomeny tyrima, neatliekant pavyzdzio tyrimo (projekto tipas).

Pasirinktai notifikuotajai jstaigai gamintojas pateikia EB tipo tyrimo paraiska.

I paraiskg jtraukiama:

— gamintojo pavadinimas ir adresas, o jei paraiska pateikia gamintojo jgaliotasis atstovas — ir atstovo pavadinimas ir
adresas,

— raytinis pareiSkimas, kad tokia pati paraiska nebuvo pateikta kitai notifikuotajai istaigai,

— techniniai dokumentai. Techniniais dokumentais suteikiama galimybé jvertinti, ar sgveikos sudedamoji dalis
atitinka taikomus TSS reikalavimus. Techniniuose dokumentuose nurodomi taikomi reikalavimai, ir Sie doku-
mentai apima saveikos sudedamosios dalies projekta, gamyba, techning priezitrg ir veikima, kiek reikia vertinimui
atlikti. Jei taikoma, techniniuose dokumentuose pateikiami bent Sie elementai:

— sgveikos sudedamosios dalies bendras apibidinimas,

— projekto eskizas, gamybiniai bréZiniai ir sudedamyjy daliy, mazgy, grandiniy ir t. t. schemos,

— tiems bréZiniams ir schemoms suprasti reikalingi aprasymai ir paaiSkinimai, taip pat saveikos sudedamosios
dalies veikimo (jskaitant naudojimo sglygas) ir techninés prieziiiros aprasymas,

— sgveikos sudedamosios dalies integravimo | aplinka (mazga, agregata, posistemij) salygos ir batinos sasajos
salygos,

— visiskai arba i§ dalies taikomy darniyjy standarty ir (arba) kity techniniy specifikacijy, kuriy nuorodos
paskelbtos Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje, saraSas ir, jei tie darnieji standartai nebuvo taikomi, spren-
dimy, priimty siekiant uztikrinti atitiktj TSS reikalavimams, aprasymai. Jeigu darnieji standartai taikyti i3
dalies, techniniuose dokumentuose nurodomos dalys, kurios buvo taikomos,
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4.3.
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— projekto skai¢iavimy, tyrimy ir t. t. rezultatai, ir

— bandymy ataskaitos,

— numatomos produkcijos tipiniai pavyzdziai. Notifikuotoji istaiga gali paprasyti pateikti daugiau pavyzdziy, jeigu
jy reikia bandymy programai vykdyti,

— techninio projekto sprendimo tinkamumo patvirtinamieji duomenys. Pateikiant Siuos patvirtinamuosius
duomenis nurodomi visi naudoti dokumentai, ypac jei atitinkami darnieji standartai ir (arba) techninés specifi-
kacijos buvo taikyti ne visi$kai. Prireikus i patvirtinamuosius duomenis jtraukiami atitinkamoje gamintojo labo-
ratorijoje arba kitoje bandymy laboratorijoje jo vardu ir atsakomybe atlikty bandymy rezultatai.

Notifikuotosios istaigos veiksmai

Su sgveikos sudedamaja dalimi susije veiksmai —

istirti techninius dokumentus ir patvirtinamuosius duomenis, siekiant jvertinti, ar sgveikos sudedamosios dalies
techninis projektas atitinka taikomos TSS reikalavimus.

Su pavyzdziu (-iais) susije veiksmai:

patikrinti, ar pavyzdys (-iai) pagamintas (-i) pagal TSS reikalavimus ir techninius dokumentus, ir nustatyti dalis, kurios
suprojektuotos pagal taikomas susijusiy darniyjy standarty ir (arba) techniniy specifikacijy nuostatas, taip pat dalis,
kurios suprojektuotos netaikant atitinkamy ty standarty nuostaty;

atlikti reikiamg tyrima ir bandymga arba pavesti juos atlikti, siekiant patikrinti, ar TSS reikalavimai taikyti tinkamai;

jei gamintojas pasirinko taikyti atitinkamuose darniuosiuose standartuose ir (arba) techninése specifikacijose nusta-
tytus sprendimus — atlikti reikiamus tyrimus ir bandymus arba pavesti juos atlikti, siekiant patikrinti, ar tie spren-
dimai taikyti tinkamai;

jei susijusiuose darniuosiuose standartuose ir (arba) techninése specifikacijose nustatyti sprendimai nebuvo taikomi —
atlikti reikiamus tyrimus ir bandymus arba pavesti juos atlikti, sickiant patikrinti, ar gamintojo pasirinkti sprendimai
atitinka tam tikrus TSS reikalavimus;

susitarti su gamintoju dél tyrimy ir bandymy vietos.

Notifikuotoji jstaiga parengia vertinimo ataskaita, kurioje registruojami pagal 4 punkty atlickami veiksmai ir jy
rezultatai. Nepazeisdama jsipareigojimy notifikuojanciosioms valdzios institucijoms, notifikuotoji jstaiga paskelbia
visg ataskaitg arba jos dalj tik gavusi gamintojo sutikima.

Jei tipas atitinka nagrinéjamai saveikos sudedamajai daliai taikomos TSS reikalavimus, notifikuotoji jstaiga isduoda
gamintojui EB tipo tyrimo sertifikata. Sertifikate nurodomas gamintojo pavadinimas ir adresas, tyrimo i$vados,
sertifikato galiojimo salygos (jei yra) ir duomenys, reikalingi patvirtintam tipui identifikuoti. Prie sertifikato gali
bati pridedamas vienas ar daugiau priedy.

Sertifikate ir jo prieduose pateikiama visa informacija, kuria remiantis galima jvertinti saveikos sudedamyjy daliy
atitiktj iStirtam tipui.

Jei tipas neatitinka TSS reikalavimy, notifikuotoji jstaiga atsisako isduoti EB tipo tyrimo sertifikata ir apie tai pranesa
pareiskéjui, i$samiai nurodydama tokio atsisakymo priezastis.
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Apie visus patvirtinto tipo pakeitimus, kurie gali turéti poveikj saveikos sudedamosios dalies atitik¢iai TSS reikala-
vimams arba sertifikato galiojimo salygoms, gamintojas pranesa notifikuotajai jstaigai, kuri saugo su EB tipo tyrimo
sertifikatu susijusius techninius dokumentus. Tokiems pakeitimams reikalingas papildomas patvirtinimas — pirminio
EB tipo tyrimo sertifikato papildymas. Atlickami tik su pakeitimais susij¢ ir tiems pakeitimams jvertinti reikalingi
tyrimai ir bandymai.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa notifikuojanciosioms valdzios institucijoms apie iSduotus arba panaikintus EB
tipo tyrimo sertifikatus ir (arba) jy papildymus ir, periodiskai arba gavusi prasyma, pateikia joms sertifikaty ir (arba)
jy papildymy, kuriuos i§duoti ji atsisaké arba kuriy galiojimg sustabdé ar kitaip apribojo, sgrasa.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa kitoms notifikuotosioms jstaigoms apie EB tipo tyrimo sertifikatus ir (arba) jy
papildymus, kuriuos ji atsisaké i§duoti, panaikino arba kuriy galiojimg sustabdé ar kitaip apribojo, o gavusi prasyma
— ir apie iSduotus sertifikatus ir (arba) jy papildymus.

Komisija, valstybés narés ir kitos notifikuotosios istaigos gali, pateikusios prasyma, gauti EB tipo tyrimo sertifikaty ir
(arba) jy papildymy kopija. Komisija ir valstybés narés gali, pateikusios prasyma, gauti techniniy dokumenty kopij ir
notifikuotosios jstaigos atlikty tyrimy rezultatus. Notifikuotoji jstaiga saugo EB tipo tyrimo sertifikato, jo priedy ir
papildymy, jskaitant gamintojo pateiktus dokumentus, kopija iki sertifikato galiojimo laikotarpio pabaigos.

Gamintojas saugo EB tipo tyrimo sertifikato, jo priedy ir papildymy kopija kartu su techniniais dokumentais
atitinkamoje TSS nustatytg laika, o jei saugojimo laikotarpis TSS nenustatytas — desimt mety nuo paskutinio saveikos
sudedamosios dalies vieneto pagaminimo, kad prireikus visus tuos dokumentus galéty pateikti nacionalinéms
valdzios institucijoms.

Gamintojo igaliotasis atstovas gali pateikti 3 punkte nurodyta paraiska ir vykdyti 7 ir 9 punktuose nurodytus
jpareigojimus, jei jie nurodyti jgaliojime.

Modulis CC. Atitiktis tipui, pagrista gamybos vidaus kontrole

Atitiktis tipui, pagrista gamybos vidaus kontrole — tai atitikties vertinimo procediiros dalis, pagal kuria gamintojas
vykdo 2 ir 3 punktuose nustatytus jpareigojimus ir uZtikrina bei, prisiimdamas visg atsakomybe, pareiskia, kad
nagrinéjamos sgveikos sudedamosios dalys atitinka EB tipo tyrimo sertifikate aprasyta tipg ir joms taikomos tech-
ninés saveikos specifikacijos (TSS) reikalavimus.

Gamyba

Gamintojas imasi visy bitiny priemoniy, kad gamybos procesas ir jo stebésena uZtikrinty saveikos sudedamyjy daliy
atitiktj EB tipo tyrimo sertifikate apraSytam patvirtintam tipui ir joms taikomos TSS reikalavimams.

EB atitikties deklaracija

Gamintojas parengia rasyting saveikos sudedamosios dalies EB atitikties deklaracija ir saugo ja atitinkamoje TSS
nustatytg laika, o jei saugojimo laikotarpis TSS nenustatytas — desimt mety nuo paskutinio sgveikos sudedamosios
dalies vieneto pagaminimo, kad prireikus deklaracija galéty pateikti nacionalinéms valdzios institucijoms. EB atitikties
deklaracijoje nurodoma sgveikos sudedamoji dalis, kuriai parengta deklaracija.

Atitinkamy institucijy reikalavimu pateikiama EB atitikties deklaracijos kopija.

EB atitikties deklaracija atitinka Direktyvos 2008/57/EB 13 straipsnio 3 dalyje ir IV priedo 3 dalyje iddéstytus
reikalavimus.

Nurodomas sertifikatas:

— EB tipo tyrimo sertifikatas ir jo priedai.
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Igaliotasis atstovas

3 punkte nurodytus gamintojo jpareigojimus jo vardu ir atsakomybe gali vykdyti jo igaliotasis atstovas, jeigu tie
jpareigojimai nurodyti jgaliojime.

Modulis CD. Atitiktis tipui, pagrista gamybos proceso kokybés valdymo sistema

Atitiktis tipui, pagrista gamybos proceso kokybés valdymo sistema — tai atitikties vertinimo procedarros dalis, pagal
kurig gamintojas vykdo 2 ir 5 punktuose nustatytus jpareigojimus ir uZtikrina bei, prisiimdamas visa atsakomybe,
pareiskia, kad nagrinéjama saveikos sudedamoji dalis atitinka EB tipo tyrimo sertifikate aprasyta tipa ir jai taikomos
techninés sgveikos specifikacijos (TSS) reikalavimus.

Gamyba

Gamintojas naudoja patvirtintg saveikos sudedamyjy daliy gamybos ir galutinio gaminiy patikrinimo ir bandymy
kokybés valdymo sistema, kaip nustatyta 3 punkte; prieziiira vykdoma kaip nustatyta 4 punkte.

Kokybés valdymo sistema

Pasirinktai notifikuotajai jstaigai gamintojas pateikia sgveikos sudedamyjy daliy kokybés valdymo sistemos vertinimo
paraiska.

[ paraiskg jtraukiama:

— gamintojo pavadinimas ir adresas, o jei paraiskg pateikia gamintojo jgaliotasis atstovas — ir atstovo pavadinimas ir
adresas,

— raSytinis pareiSkimas, kad tokia pati paraiska nebuvo pateikta kitai notifikuotajai jstaigai,

— visa reikiama informacija apie numatomg sgveikos sudedamosios dalies kategorija,

— kokybés valdymo sistemos dokumentai,

— patvirtinto tipo techniniai dokumentai ir EB tipo tyrimo sertifikato kopija.

Kokybés valdymo sistema uztikrina, kad saveikos sudedamosios dalys atitikty EB tipo tyrimo sertifikate aprasyta tipa
ir joms taikomos TSS reikalavimus.

Visi elementai, gamintojo priimti reikalavimai ir nuostatos sistemingai ir tvarkingai dokumentuojami — rengiamos
rasytinés strategijos, procediiros ir nurodymai. Remiantis kokybés valdymo sistemos dokumentais galima nuosekliai
aiskinti kokybés programas, planus, vadovus ir jrasus.

Visy pirma juose tinkamai aprasyti:

— kokybés valdymo tikslai ir organizaciné struktiira, vadovybés isipareigojimai ir jgaliojimai spresti gaminiy
kokybés klausimus,

— numatyti atitinkami gamybos, kokybes kontrolés ir kokybés valdymo biidai, procesai ir sistemingi veiksmai,

— tyrimai ir bandymai, kurie bus atlickami prie§ pradedant gamyba, gamybos metu ir pagaminus, ir jy atlikimo
daznis,
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— kokybés jrasy dokumentai, pvz., patikrinimo ataskaitos, bandymy ir kalibravimo duomenys, susijusio personalo
kvalifikacijos ataskaitos ir t. t., ir

— stebésenos, ar pasiekta reikiama gaminiy kokybeé, ir kokybés valdymo sistemos veiksmingumo stebésenos prie-
monés.

Notifikuotoji staiga vertina kokybés valdymo sistemg sickdama nustatyti, ar sistema atitinka 3.2 punkte nurodytus
reikalavimus.

Ji daro prielaida, kad kokybés valdymo sistemos elementai atitinka tuos reikalavimus, jei kokybés valdymo sistema
atitinka nacionalinio standarto, kuriuo jgyvendinamas tam tikras kokybés valdymo standartas, darnusis standartas ir
(arba) techniné specifikacija, atitinkamus reikalavimus.

Jei nagrinégjamai saveikos sudedamajai daliai gaminti gamintojas naudoja akredituotos sertifikavimo institucijos
sertifikuotg kokybés valdymo sistema, notifikuotoji jstaiga i tai atsizvelgia atlikdama vertinimg. Tuo atveju notifi-
kuotoji jstaiga atlicka tik su sgveikos sudedamaja dalimi susijusiy kokybés valdymo sistemos dokumenty ir jrasy
iSsamy vertinima. Notifikuotoji jstaiga neatlieka viso kokybés vadovo ir visy kokybés valdymo sistema sertifikavusios
jstaigos jau jvertinty procediiry pakartotinio vertinimo.

Audito grupé turi tureti kokybés valdymo sistemy vertinimo patirties, joje turi bati bent vienas narys, turintis
nagrinéjamos sgveikos sudedamosios dalies vertinimo patirties, iSmanantis gaminio technologija ir Zinantis TSS
reikalavimus. Audito procediiros dalis yra vertinimas lankantis gamintojo patalpose. Perzitirédama 3.1 punkto antros
pastraipos penktojoje jtraukoje nurodytus techninius dokumentus, audito grupé patikrina, ar gamintojas gali identi-
fikuoti TSS reikalavimus ir atlikti reikalingus tyrimus, kad biity uztikrinta sgveikos sudedamosios dalies atitiktis tiems
reikalavimams.

Sprendimas prane$amas gamintojui. Pranesime pateikiamos audito iSvados ir pagristas jvertinimo sprendimas. Jei
vertinant kokybés valdymo sistema nustatyta, kad sistema atitinka 3.2 punkte nurodytus reikalavimus, notifikuotoji
istaiga iSduoda pareiskeéjui kokybés valdymo sistemos patvirtinima.

Gamintojas jsipareigoja vykdyti su patvirtinta kokybés valdymo sistema susijusius jpareigojimus ir uZztikrinti, kad $i
sistema ilikty tinkama ir veiksminga.

Apie visus numatomus kokybés valdymo sistemos pakeitimus, kurie turi poveikj saveikos sudedamajai daliai, jskai-
tant kokybés valdymo sistemos sertifikato pakeitimus, gamintojas pranesa kokybés valdymo sistema patvirtinusiai
notifikuotajai staigai.

Notifikuotoji jstaiga jvertina siilomus pakeitimus ir patvirtina, kad pakeista kokybés valdymo sistema ir toliau
atitinka 3.2 punkte nurodytus reikalavimus, arba priima sprendima, kad kokybés valdymo sistema reikia i§ naujo
jvertinti.

Savo sprendimg ji pranesa gamintojui. Pranesime pateikiamos tyrimo iSvados ir motyvuotas jvertinimo sprendimas.

Notifikuotosios jstaigos vykdoma prieziiira

. Priezitiros tikslas — uztikrinti, kad gamintojas deramai vykdyty su patvirtinta kokybés valdymo sistema susijusius

jpareigojimus.

Gamintojas sudaro salygas notifikuotajai jstaigai periodinio audito tikslais patekti j gamybos, tikrinimo, bandymo ir
sandéliavimo vietas ir pateikia jai visg reikalingg informacija, visy pirma:

— kokybeés valdymo sistemos dokumentus,

— kokybeés jrasy dokumentus, t. y. patikrinimo ataskaitas, bandymy ir kalibravimo duomenis, susijusio personalo
kvalifikacijos ataskaitas ir t. t.
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4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Siekdama uZtikrinti, kad gamintojas nuolat taikyty kokybés valdymo sistema, notifikuotoji jstaiga vykdo periodinj
auditg ir gamintojui pateikia audito ataskaitas.

Periodinis auditas atliekamas bent karta per dvejus metus.

Jei gamintojas naudoja sertifikuotg kokybés valdymo sistema, notifikuotoji jstaiga i tai atsizvelgia atlikdama periodinj
auditg.

Be to, notifikuotoji jstaiga gali surengti netikétus apsilankymus pas gamintojg. Per tokius apsilankymus notifikuotoji
jstaiga prireikus gali atlikti saveikos sudedamosios dalies bandymus arba pavesti juos atlikti, sickdama patikrinti, ar
kokybés valdymo sistema veikia tinkamai. Notifikuotoji jstaiga pateikia gamintojui apsilankymo ataskaitg ir, jei buvo
atliekami bandymai, bandymy ataskaitg.

EB atitikties deklaracija

Gamintojas parengia raSyting saveikos sudedamosios dalies EB atitikties deklaracija ir saugo ja atitinkamoje TSS
nustatyt laika, o jei saugojimo laikotarpis TSS nenustatytas — desimt mety nuo paskutinio saveikos sudedamosios
dalies vieneto pagaminimo, kad prireikus deklaracijg galéty pateikti nacionalinéms valdzios institucijoms. EB atitikties
deklaracijoje nurodoma saveikos sudedamoji dalis, kuriai parengta deklaracija.

Atitinkamy institucijy reikalavimu pateikiama EB atitikties deklaracijos kopija.

EB atitikties deklaracija atitinka Direktyvos 2008/57/EB 13 straipsnio 3 dalyje ir IV priedo 3 dalyje iddéstytus
reikalavimus.

Nurodomi Sie sertifikatai:

— 3.3 punkte nurodytas kokybés valdymo sistemos patvirtinimas ir 4.3 punkte nurodytos audito ataskaitos (jei yra),

— EB tipo tyrimo sertifikatas ir jo priedai.

Gamintojas saugo atitinkamoje TSS nustatytg laika, o jei saugojimo laikotarpis TSS nenustatytas — bent desimt mety
nuo paskutinio saveikos sudedamosios dalies vieneto pagaminimo, ir prireikus nacionalinéms valdzios institucijoms
pateikia:

— 3.1 punkte nurodytus dokumentus,

— patvirtinty 3.5 punkte nurodyty pakeitimy dokumentus,

— 3.5, 4.3 ir 4.4 punktuose nurodytus notifikuotosios jstaigos sprendimus ir ataskaitas.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa notifikuojanciosioms valdzios institucijoms apie iSduotus arba panaikintus
kokybés valdymo sistemy patvirtinimus ir periodiskai arba gavusi prasyma pateikia joms kokybés valdymo sistemy
patvirtinimy, kuriuos iSduoti ji atsisaké arba kuriy galiojima sustabdé ar kitaip apribojo, sarasa.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa kitoms notifikuotosioms jstaigoms apie kokybés valdymo sistemy patvirti-
nimus, kuriuos ji atsisaké iSduoti, panaikino arba kuriy galiojima sustabdé ar kitaip apribojo, o gavusi prasyma — ir
apie isduotus kokybés valdymo sistemy patvirtinimus.
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4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

Jgaliotasis atstovas

3.1, 3.5, 5 ir 6 punktuose nurodytus gamintojo jpareigojimus jo vardu ir atsakomybe gali vykdyti jo igaliotasis
atstovas, jeigu tie jpareigojimai nurodyti jgaliojime.

Modulis CF. Atitiktis tipui, pagrista gaminio patikra

Atitiktis tipui, pagrista gaminio patikra — tai atitikties vertinimo procediros dalis, pagal kurig gamintojas vykdo 2,
5.1 ir 6 punktuose nustatytus jpareigojimus ir uZtikrina bei, prisiimdamas visa atsakomybe, pareiskia, kad nagrine-
jamos sgveikos sudedamosios dalys, kurioms taikomos 3 punkto nuostatos, atitinka EB tipo tyrimo sertifikate
apradyt tipa ir toms sgveikos sudedamosioms dalims taikomos techninés saveikos specifikacijos (TSS) reikalavimus.

Gamyba

Gamintojas imasi visy bitiny priemoniy, kad gamybos procesas ir jo stebésena uztikrinty sgveikos sudedamyjy daliy
atitiktj EB tipo tyrimo sertifikate apraSytam patvirtintam tipui ir joms taikomos TSS reikalavimams.

Patikra

Sickdama patikrinti saveikos sudedamuyjy daliy atitiktj EB tipo tyrimo sertifikate aprasytam patvirtintam tipui ir TSS
reikalavimams, gamintojo pasirinkta notifikuotoji jstaiga atlicka reikiamus tyrimus ir bandymus.

Sickiant patikrinti saveikos sudedamyjy daliy atitiktj TSS reikalavimams, gamintojo nuozidra tiriama ir bandoma
kiekviena sgveikos sudedamoji dalis, kaip nurodyta 4 punkte, arba statistiniu metodu parinktos saveikos sudedamo-
sios dalys, kaip nurodyta 5 punkte.

Atitikties patikra tiriant ir bandant kiekvieng sgveikos sudedamaja dalj.

. Siekiant patikrinti atitiktj EB tipo tyrimo sertifikate apragytam patvirtintam tipui ir TSS reikalavimams, individualiai

tiriamos visos saveikos sudedamosios dalys ir atlickami atitinkamoje TSS, darniajame (-uosiuose) standarte (-uose) ir
(arba) techninése specifikacijose nustatyti arba jiems lygiaverciai bandymai. Jei bandymas TSS, darniajame (-uosiuose)
standarte (-uose) ar techninéje (-se) specifikacijoje (-ose) nenustatytas, atliktini bandymai nustatomi bendru gamintojo
ir atitinkamos notifikuotosios jstaigos sprendimu.

Atsizvelgdama j atlikty tyrimy ir bandymy rezultatus, notifikuotoji jstaiga i¥duoda EB atitikties liudijima.

Gamintojas saugo EB atitikties liudijimus atitinkamoje TSS nustatyta laika, o jei saugojimo laikotarpis TSS nenusta-
tytas — de§imt mety nuo paskutinio sgveikos sudedamosios dalies vieneto pagaminimo, kad prireikus juos galéty
pateikti nacionalinéms valdZios institucijoms.

Statistiné atitikties patikra

Gamintojas imasi visy batiny priemoniy, kad gamybos procesas ir jo stebésena uZtikrinty kiekvienos pagamintos
partijos vienartiiskumg, ir sgveikos sudedamgsias dalis tikrinti pateikia vienarGi§émis partijomis.

I3 kiekvienos partijos pagal TSS reikalavimus paimamas atsitiktinis éminys. Siekiant uZtikrinti saveikos sudedamyjy
daliy atitiktj TSS reikalavimams ir nustatyti, ar partija priimama ar atmetama, individualiai tirlamos visos éminyje
esancios saveikos sudedamosios dalys ir atliekami atitinkamoje TSS, darniajame (-uosiuose) standarte (-uose) ir (arba)
techninése specifikacijose nustatyti arba jiems lygiaverciai bandymai. Jei bandymas taikomoje TSS, darniajame
(-uosiuose) standarte (-uose) ir (arba) techningje (-se) specifikacijoje (-ose) nenustatytas, atliktini bandymai nustatomi
bendru gamintojo ir atitinkamos notifikuotosios jstaigos sprendimu.

Jei partija priimama, visos partijoje esancios saveikos sudedamosios dalys laikomos patvirtintomis, isskyrus tas
éminyje esancias saveikos sudedamasias dalis, kurios neatitiko bandymy reikalavimy.

Atsizvelgdama j atlikty tyrimy ir bandymy rezultatus, notifikuotoji jstaiga iSduoda EB atitikties liudijima.
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5.4.

6.2.

3.1.

Gamintojas saugo EB atitikties liudijimus atitinkamoje TSS nustatyta laika, o jei saugojimo laikotarpis TSS nenusta-
tytas — desimt mety nuo paskutinio saveikos sudedamosios dalies vieneto pagaminimo, kad prireikus juos galéty
pateikti nacionalinéms valdzios institucijoms.

Jeigu partija neatitinka reikalavimy ir dél to atmetama, notifikuotoji staiga arba kompetentinga institucija imasi
atitinkamy priemoniy, kad $i partija nebiity pateikta rinkai. Jei partijos daznai atmetamos, notifikuotoji jstaiga gali
sustabdyti statisting patikrg ir imtis atitinkamy priemoniy.

EB atitikties deklaracija

. Gamintojas parengia rasyting saveikos sudedamosios dalies EB atitikties deklaracija ir saugo ja atitinkamoje TSS

nustatyta laika, o jei saugojimo laikotarpis TSS nenustatytas — desimt mety nuo paskutinio saveikos sudedamosios
dalies vieneto pagaminimo, kad prireikus deklaracijg galéty pateikti nacionalinéms valdZzios institucijoms. EB atitikties
deklaracijoje nurodoma saveikos sudedamoji dalis, kuriai parengta deklaracija.

Atitinkamy institucijy reikalavimu pateikiama EB atitikties deklaracijos kopija.

EB atitikties deklaracija atitinka Direktyvos 2008/57/EB 13 straipsnio 3 dalyje ir IV priedo 3 dalyje isdéstytus
reikalavimus.

Nurodomi Sie sertifikatai:

— EB tipo tyrimo sertifikatas ir jo priedai,

— EB atitikties liudijimas, nurodytas 4.2 arba 5.3 punkte.

Igaliotasis atstovas

Gamintojo jpareigojimus jo vardu ir atsakomybe gali vykdyti jo jgaliotasis atstovas, jeigu tie jpareigojimai nurodyti
jgaliojime. Igaliotasis atstovas negali vykdyti 2, 5.1 ir 5.2 punktuose nustatyty gamintojo jpareigojimy.

Modulis CH. Atitiktis, pagrista visiSko kokybés valdymo sistema

Atitiktis, pagrista visisko kokybés valdymo sistema — tai atitikties vertinimo procediira, pagal kurig gamintojas vykdo
2 ir 5 punktuose nustatytus jpareigojimus ir uztikrina bei, prisiimdamas visg atsakomybe, pareiskia, kad nagriné-
jamos saveikos sudedamosios dalys atitinka joms taikomos techninés saveikos specifikacijos (TSS) reikalavimus.

Gamyba

Gamintojas naudoja patvirtinta nagrin¢jamy saveikos sudedamyjy daliy projektavimo, gamybos ir galutinio produkto
patikrinimo ir bandymy kokybés valdymo sistemg, kaip nustatyta 3 punkte; prieziira vykdoma kaip nustatyta 4
punkte.

Kokybés valdymo sistema

Pasirinktai notifikuotajai jstaigai gamintojas pateikia sgveikos sudedamyjy daliy kokybés valdymo sistemos vertinimo
paraiska.

| paraisky jtraukiama:

— gamintojo pavadinimas ir adresas, o jei paraiskg pateikia gamintojo jgaliotasis atstovas — ir atstovo pavadinimas ir
adresas,

— vieno kiekvienos ketinamy gaminti sgveikos sudedamyjy daliy kategorijos modelio techniniai dokumentai. Jei
taikytina, techniniuose dokumentuose pateikiami bent $ie elementai:

— saveikos sudedamosios dalies bendras apibadinimas,
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— projekto eskizas, gamybiniai bréZiniai ir sudedamyjy daliy, mazgy, grandiniy ir t. t. schemos,

— tiems bréziniams ir schemoms suprasti reikalingi aprasymai ir paaiskinimai, taip pat saveikos sudedamosios
dalies veikimo (jskaitant naudojimo sglygas) ir techninés prieziiiros aprasymas,

— sgveikos sudedamosios dalies integravimo | aplinka (mazga, agregata, posistemij) salygos ir batinos sasajos
salygos,

— visiskai arba i§ dalies taikomy darniyjy standarty ir (arba) kity techniniy specifikacijy, kuriy nuorodos
paskelbtos Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje, sarasas ir, jei tie darnieji standartai nebuvo taikomi, spren-
dimy, priimty siekiant uZtikrinti atitiktj TSS reikalavimams, apra$ymai. Jeigu darnieji standartai taikyti i3
dalies, techniniuose dokumentuose nurodomos dalys, kurios buvo taikomos,

— projekto skai¢iavimy, tyrimy ir t. t. rezultatai, ir

— bandymy ataskaitos,

— kokybeés valdymo sistemos dokumentai, ir

— radytinis pareiSkimas, kad tokia pati paraiska nebuvo pateikta kitai notifikuotajai jstaigai.

3.2. Kokybés valdymo sistema uztikrina, kad saveikos sudedamosios dalys atitikty joms taikomos TSS reikalavimus.

Visi elementai, gamintojo priimti reikalavimai ir nuostatos sistemingai ir tvarkingai dokumentuojami — rengiamos
radytinés strategijos, procediros ir nurodymai. Remiantis kokybés valdymo sistemos dokumentais galima nuosekliai
aiskinti kokybés programas, planus, vadovus ir jrasus.

Visy pirma juose tinkamai aprasyti:

— kokybeés valdymo tikslai ir organizaciné struktira, vadovybés isipareigojimai ir jgaliojimai spresti gaminio projek-

tavimo ir kokybés klausimus,

techninio projekto specifikacijos, jskaitant standartus, kurie bus taikomi, ir, jeigu atitinkami darnieji standartai ir
(arba) techninés specifikacijos nebus taikomi visa apimtimi, priemongs, kuriomis bus uztikrinama, kad saveikos
sudedamosios dalys atitikty joms taikomos TSS reikalavimus,

projekto kontrolés ir patikros biidai, procesai ir sistemingi veiksmai, kurie bus taikomi projektuojant nagrinéjamai
gaminiy kategorijai priklausancias saveikos sudedamasias dalis,

numatyti atitinkami gamybos, kokybés kontrolés ir kokybés valdymo bidai, procesai ir sistemingi veiksmai,

tyrimai ir bandymai, kurie bus atliekami prie§ pradedant gamybg, gamybos metu ir pagaminus, ir jy atlikimo
daznis,

kokybeés jrasy dokumentai, pvz., patikrinimo ataskaitos, bandymy ir kalibravimo duomenys, susijusio personalo
kvalifikacijos ataskaitos ir t. t., ir

stebésenos, ar pasiekta reikiama projekto ir gaminiy kokybé, ir kokybés valdymo sistemos veiksmingumo
stebésenos priemonés.
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3.3.

3.4.

3.5.

4.2.

Notifikuotoji jstaiga vertina kokybés valdymo sistemg sickdama nustatyti, ar sistema atitinka 3.2 punkte nurodytus
reikalavimus.

Ji daro prielaidg, kad kokybés valdymo sistemos elementai atitinka tuos reikalavimus, jei kokybés valdymo sistema
atitinka nacionalinio standarto, kuriuo jgyvendinamas tam tikras kokybés valdymo standartas, darnusis standartas ir
(arba) techniné specifikacija, atitinkamus reikalavimus.

Jei nagrinéjamai saveikos sudedamajai daliai projektuoti ir gaminti gamintojas naudoja akredituotos sertifikavimo
institucijos sertifikuota kokybés valdymo sistema, notifikuotoji jstaiga i tai atsizvelgia atlikdama vertinima. Tuo atveju
notifikuotoji jstaiga atlieka tik su sgveikos sudedamaja dalimi susijusiy kokybés valdymo sistemos dokumenty ir jrasy
issamy vertinimg. Notifikuotoji jstaiga neatlieka viso kokybés vadovo ir visy kokybés valdymo sistemga sertifikavusios
jstaigos jau jvertinty procediry pakartotinio vertinimo.

Audito grupé turi turéti kokybés valdymo sistemy vertinimo patirties, joje turi biti bent vienas narys, turintis
nagrinéjamos saveikos sudedamosios dalies vertinimo patirties, i$manantis gaminio technologija ir Zinantis TSS
reikalavimus. Audito procediros dalis yra vertinimas lankantis gamintojo patalpose. Perzitrédama 3.1 punkto
antrojoje jtraukoje nurodytus techninius dokumentus, audito grupé patikrina, ar gamintojas gali identifikuoti TSS
reikalavimus ir atlikti reikalingus tyrimus, kad bity uZtikrinta saveikos sudedamosios dalies atitiktis tiems reikalavi-
mams.

Sprendimas praneSamas gamintojui arba jo jgaliotajam atstovui.

Pranedime pateikiamos audito i$vados ir pagristas jvertinimo sprendimas. Jei vertinant kokybés valdymo sistema
nustatyta, kad sistema atitinka 3.2 punkte nurodytus reikalavimus, notifikuotoji jstaiga iSduoda pareiskéjui kokybés
valdymo sistemos patvirtinima.

Gamintojas jsipareigoja vykdyti su patvirtinta kokybés valdymo sistema susijusius jpareigojimus ir uztikrinti, kad §i
sistema i8likty tinkama ir veiksminga.

Apie visus numatomus kokybés valdymo sistemos pakeitimus, kurie turi poveikj saveikos sudedamajai daliai, jskai-
tant kokybés valdymo sistemos sertifikato pakeitimus, gamintojas pranesa kokybés valdymo sistema patvirtinusiai
notifikuotajai jstaigai.

Notifikuotoji jstaiga jvertina sitilomus pakeitimus ir patvirtina, kad pakeista kokybés valdymo sistema ir toliau
atitinka 3.2 punkte nurodytus reikalavimus, arba priima sprendima, kad kokybés valdymo sistema reikia i§ naujo
jvertinti.

Savo sprendimg ji prane$a gamintojui. Prane$ime pateikiamos tyrimo iSvados ir motyvuotas jvertinimo sprendimas.

Notifikuotosios jstaigos vykdoma prieZitira

. Priezitiros tikslas — uZtikrinti, kad gamintojas deramai vykdyty su patvirtinta kokybés valdymo sistema susijusius

jpareigojimus.

Gamintojas sudaro sglygas notifikuotajai jstaigai periodinio audito tikslais patekti j projektavimo, gamybos, tikrinimo,
bandymo ir sandéliavimo vietas ir pateikia jai visa reikalinga informacija, visy pirma:

— kokybeés valdymo sistemos dokumentus,

— projektui skirtoje kokybés valdymo sistemos dalyje numatytus kokybés jrasy dokumentus, pvz., analizés, skai-
¢iavimy, bandymy rezultatus ir t. t., ir

— gamybai skirtoje kokybés valdymo sistemos dalyje numatytus kokybés jrasy dokumentus, pvz., patikrinimo
ataskaitas, bandymy ir kalibravimo duomenis, susijusio personalo kvalifikacijos ataskaitas ir t. t.
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4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Siekdama uztikrinti, kad gamintojas nuolat taikyty kokybés valdymo sistema, notifikuotoji jstaiga vykdo periodinj
auditg ir gamintojui pateikia audito ataskaitas.

Periodinis auditas atlickamas bent karta per dvejus metus.

Jei gamintojas naudoja sertifikuotg kokybés valdymo sistema, notifikuotoji jstaiga i tai atsizvelgia atlikdama periodinj
audita.

Be to, notifikuotoji istaiga gali surengti netikétus apsilankymus pas gamintoja. Per tokius apsilankymus notifikuotoji
istaiga prireikus gali atlikti sgveikos sudedamosios dalies bandymus arba pavesti juos atlikti, siekdama patikrinti, ar
kokybés valdymo sistema veikia tinkamai. Ji pateikia gamintojui apsilankymo ataskaitg ir, jei buvo atliekami
bandymai, bandymy ataskaitg.

EB atitikties deklaracija

Gamintojas parengia raSyting saveikos sudedamosios dalies EB atitikties deklaracijg ir saugo ja atitinkamoje TSS
nustatytg laika, o jei saugojimo laikotarpis TSS nenustatytas — desimt mety nuo paskutinio sgveikos sudedamosios
dalies vieneto pagaminimo, kad prireikus deklaracija galéty pateikti nacionalinéms valdZios institucijoms. EB atitikties
deklaracijoje nurodoma sgveikos sudedamoji dalis, kuriai parengta deklaracija.

Atitinkamy institucijy reikalavimu pateikiama EB atitikties deklaracijos kopija.

EB atitikties deklaracija atitinka Direktyvos 2008/57/EB 13 straipsnio 3 dalyje ir IV priedo 3 dalyje isdéstytus
reikalavimus.

Nurodomas sertifikatas —

— 3.3 punkte nurodytas kokybés valdymo sistemos patvirtinimas ir 4.3 punkte nurodytos audito ataskaitos (jei yra).

Gamintojas saugo atitinkamoje TSS nustatyta laika, o jei saugojimo laikotarpis TSS nenustatytas — bent desimt mety
nuo paskutinio sgveikos sudedamosios dalies vieneto pagaminimo, ir prireikus nacionalinéms valdzios institucijoms
pateikia:

— 3.1 punkte nurodytus techninius dokumentus,

— 3.1 punkte nurodytus kokybés valdymo sistemos dokumentus,

— patvirtinty 3.5 punkte nurodyty pakeitimy dokumentus, ir

— 3.5, 4.3 ir 4.4 punktuose nurodytus notifikuotosios jstaigos sprendimus ir ataskaitas.

Kiekviena notifikuotoji istaiga pranesa notifikuojanciosioms valdzios institucijoms apie iSduotus arba panaikintus
kokybés valdymo sistemy patvirtinimus ir periodiskai arba gavusi prasyma pateikia joms kokybés valdymo sistemy
patvirtinimy, kuriuos i§duoti ji atsisaké arba kuriy galiojima sustabdé ar kitaip apribojo, sarasa.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa kitoms notifikuotosioms jstaigoms apie kokybés valdymo sistemy patvirti-
nimus, kuriuos ji atsisaké i§duoti, panaikino arba kuriy galiojima sustabdé, o gavusi prasymag — ir apie iSduotus
kokybés valdymo sistemy patvirtinimus.

Igaliotasis atstovas

3.1, 3.5, 5 ir 6 punktuose nurodytus gamintojo jpareigojimus jo vardu ir atsakomybe gali vykdyti jo igaliotasis
atstovas, jeigu tie jpareigojimai nurodyti jgaliojime.
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3.2.

Modulis CH1. Atitiktis, pagrista visiSko kokybés valdymo sistema ir projekto tyrimu

Atitiktis, pagrista visisko kokybés valdymo sistema ir projekto tyrimu — tai atitikties vertinimo procediira, pagal kuria
gamintojas vykdo 2 ir 6 punktuose nustatytus jpareigojimus ir uZztikrina bei, prisiimdamas visg atsakomybe,
pareiskia, kad nagrinéjamos saveikos sudedamosios dalys atitinka joms taikomos techninés saveikos specifikacijos
(TSS) reikalavimus.

Gamyba

Gamintojas naudoja patvirtinta nagriné¢jamy saveikos sudedamyjy daliy projektavimo, gamybos ir galutinio produkto
patikrinimo ir bandymy kokybés valdymo sistema, kaip nustatyta 3 punkte; priezitira vykdoma kaip nustatyta 5
punkte. Saveikos sudedamyjy daliy techninio projekto tinkamumas tiriamas kaip nustatyta 4 punkte.

Kokybés valdymo sistema

. Pasirinktai notifikuotajai jstaigai gamintojas pateikia saveikos sudedamyjy daliy kokybés valdymo sistemos vertinimo

paraiska.

| paraiskg jtraukiama:

— gamintojo pavadinimas ir adresas, o jei paraiska pateikia gamintojo jgaliotasis atstovas — ir atstovo pavadinimas ir
adresas,

— visa reikiama informacija apie numatomg saveikos sudedamosios dalies kategorija,

— kokybés valdymo sistemos dokumentai, ir

— radytinis pareiSkimas, kad tokia pati paraiSka nebuvo pateikta kitai notifikuotajai jstaigai.

Kokybés valdymo sistema uZtikrina, kad saveikos sudedamosios dalys atitikty joms taikomos TSS reikalavimus.

Visi elementai, gamintojo priimti reikalavimai ir nuostatos sistemingai ir tvarkingai dokumentuojami — rengiamos
raytinés strategijos, procediiros ir nurodymai. Remiantis kokybés valdymo sistemos dokumentais galima nuosekliai
aiskinti kokybés programas, planus, vadovus ir jraus.

Visy pirma juose tinkamai aprasyti:

— kokybés valdymo tikslai ir organizaciné struktira, vadovybés jsipareigojimai ir jgaliojimai spresti gaminio projek-
tavimo ir kokybés klausimus,

— techninio projekto specifikacijos, jskaitant standartus, kurie bus taikomi, ir, jeigu atitinkami darnieji standartai ir
(arba) techninés specifikacijos nebus taikomi visa apimtimi, priemonés, kuriomis bus uZtikrinama, kad saveikos
sudedamosios dalys atitikty joms taikomos TSS reikalavimus,

— projekto kontrolés ir patikros biidai, procesai ir sistemingi veiksmai, kurie bus taikomi projektuojant nagrinéjamai
gaminiy kategorijai priklausancias saveikos sudedamasias dalis,

— numatyti atitinkami gamybos, kokybes kontrolés ir kokybés valdymo biidai, procesai ir sistemingi veiksmai,

— tyrimai ir bandymai, kurie bus atlickami prie§ pradedant gamyba, gamybos metu ir pagaminus, ir jy atlikimo
daznis,
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

— kokybés jrasy dokumentai, pvz., patikrinimo ataskaitos, bandymy ir kalibravimo duomenys, susijusio personalo
kvalifikacijos ataskaitos ir t. t., ir

— stebésenos, ar pasiekta reikiama projekto ir gaminiy kokybé, ir kokybés valdymo sistemos veiksmingumo
stebésenos priemonés.

Notifikuotoji jstaiga vertina kokybés valdymo sistema sickdama nustatyti, ar sistema atitinka 3.2 punkte nurodytus
reikalavimus.

Ji daro priclaidg, kad kokybés valdymo sistemos elementai atitinka tuos reikalavimus, jei kokybés valdymo sistema
atitinka nacionalinio standarto, kuriuo jgyvendinamas tam tikras kokybés valdymo standartas, darnusis standartas ir
(arba) techniné specifikacija, atitinkamus reikalavimus.

Jei nagrinéjamai saveikos sudedamajai daliai projektuoti ir gaminti gamintojas naudoja akredituotos sertifikavimo
institucijos sertifikuota kokybés valdymo sistema, notifikuotoji jstaiga i tai atsizvelgia atlikdama vertinima. Tuo atveju
notifikuotoji jstaiga atlieka tik su saveikos sudedamaja dalimi susijusiy kokybés valdymo sistemos dokumenty ir jrasy
iSsamy vertinima. Notifikuotoji jstaiga neatlieka viso kokybés vadovo ir visy kokybés valdymo sistema sertifikavusios
istaigos jau jvertinty procediiry pakartotinio vertinimo.

Audito grupé turi tureti kokybés valdymo sistemy vertinimo patirties, joje turi biti bent vienas narys, turintis
nagrinéjamos sgveikos sudedamosios dalies vertinimo patirties, imanantis gaminio technologija ir Zinantis TSS
reikalavimus. Audito procediiros dalis yra vertinimas lankantis gamintojo patalpose.

Sprendimas prane$amas gamintojui arba jo jgaliotajam atstovui.

Pranesime pateikiamos audito iSvados ir pagristas jvertinimo sprendimas. Jei vertinant kokybés valdymo sistema
nustatyta, kad sistema atitinka 3.2 punkte nurodytus reikalavimus, notifikuotoji istaiga iSduoda pareiskéjui kokybeés
valdymo sistemos patvirtinimg.

Gamintojas jsipareigoja vykdyti su patvirtinta kokybés valdymo sistema susijusius jpareigojimus ir uZtikrinti, kad si
sistema islikty tinkama ir veiksminga.

Apie visus numatomus kokybés valdymo sistemos pakeitimus, kurie turi poveikj saveikos sudedamajai daliai, jskai-
tant kokybés valdymo sistemos sertifikato pakeitimus, gamintojas pranesa kokybés valdymo sistema patvirtinusiai
notifikuotajai jstaigai.

Notifikuotoji jstaiga jvertina sitilomus pakeitimus ir patvirtina, kad pakeista kokybés valdymo sistema ir toliau
atitinka 3.2 punkte nurodytus reikalavimus, arba priima sprendima, kad kokybés valdymo sistema reikia i§ naujo
jvertinti.

Savo sprendima ji pranesa gamintojui. PraneSime pateikiamos tyrimo i§vados ir motyvuotas jvertinimo sprendimas.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa notifikuojanciosioms valdzios institucijoms apie iSduotus arba panaikintus
kokybés valdymo sistemy patvirtinimus ir periodiskai arba gavusi prasyma pateikia joms kokybes valdymo sistemy
patvirtinimy, kuriuos i§duoti ji atsisaké arba kuriy galiojimg sustabdé ar kitaip apribojo, s3rasa.

Kickviena notifikuotoji jstaiga pranesa kitoms notifikuotosioms jstaigoms apie kokybés valdymo sistemy patvirti-
nimus, kuriuos ji atsisaké iSduoti, panaikino arba kuriy galiojima sustabdé, o gavusi praSyma — ir apie iSduotus
kokybés valdymo sistemy patvirtinimus.

Projekto tyrimas

. 3.1 punkte nurodytai notifikuotajai jstaigai gamintojas pateikia projekto tyrimo paraiska.
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4.2.

4.3.

4.4.

I§ paraiSkos turi baiti jmanoma suprasti, kaip sgveikos sudedamoji dalis suprojektuota, gaminama, priZiGrima ir
veikia, ir jvertinti, ar ji atitinka taikomos TSS reikalavimus. [ paraiskg jtraukiama:

— gamintojo pavadinimas ir adresas,

— raSytinis pareiSkimas, kad tokia pati paraiska nebuvo pateikta kitai notifikuotajai istaigai,

— techniniai dokumentai. Techniniais dokumentais suteikiama galimybé jvertinti, ar saveikos sudedamoji dalis
atitinka taikomos TSS reikalavimus. Techniniuose dokumentuose nurodomi taikomi reikalavimai, ir $ie doku-
mentai apima sgveikos sudedamosios dalies projekta ir veikima, kiek reikia vertinimui atlikti. Jei taikytina,
techniniuose dokumentuose pateikiami bent Sie elementai:

— saveikos sudedamosios dalies bendras apibidinimas,

— projekto eskizas, gamybiniai bréziniai ir sudedamuyjy daliy, mazgy, grandiniy ir t. t. schemos,

— tiems bréziniams ir schemoms suprasti reikalingi apra$ymai ir paaiskinimai, taip pat sgveikos sudedamosios
dalies veikimo (jskaitant naudojimo sglygas) ir techninés priezitiros apraSymas,

— sgveikos sudedamosios dalies integravimo j aplinkg (mazga, agregaty, posistemi) salygos ir bitinos sgsajos
salygos,

— visiskai arba i§ dalies taikomy darniyjy standarty ir (arba) kity techniniy specifikacijy, kuriy nuorodos
paskelbtos Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje, sarasas ir, jei tie darnieji standartai nebuvo taikomi, spren-
dimy, priimty siekiant uZztikrinti atitiktj TSS reikalavimams, apraSymai. Jeigu darnieji standartai taikyti i3
dalies, techniniuose dokumentuose nurodomos dalys, kurios buvo taikomos,

— projekto skaiciavimy, tyrimy ir t. t. rezultatai, ir

— bandymy ataskaitos,

— techninio projekto tinkamumo patvirtinamieji duomenys. Pateikiant $iuos patvirtinamuosius duomenis nurodomi
visi naudoti dokumentai, ypac jei atitinkami darnieji standartai ir (arba) techninés specifikacijos buvo taikyti ne
visiskai. Prireikus | patvirtinamuosius duomenis jtraukiami atitinkamoje gamintojo laboratorijoje arba kitoje
bandymy laboratorijoje jo vardu ir atsakomybe atlikty bandymy rezultatai.

Notifikuotoji jstaiga i$nagrinéja paraiska ir, jei projektas atitinka saveikos sudedamajai daliai taikomos TSS reikala-
vimus, gamintojui iSduoda EB projekto tyrimo sertifikatg. Sertifikate nurodomas gamintojo pavadiniams ir adresas,
tyrimo i§vados, sertifikato galiojimo salygos (jei yra), patvirtinto projekto identifikavimo duomenys ir, jei taikoma,
gaminio veikimo apradymas. Prie sertifikato gali bati pridedamas vienas ar daugiau priedy.

Sertifikate ir jo prieduose pateikiama visa informacija, kuria remiantis galima jvertinti sgveikos sudedamosios dalies
atitiktj iStirtam projektui.

Jei projektas neatitinka TSS reikalavimy, notifikuotoji jstaiga atsisako i§duoti projekto tyrimo sertifikatg ir apie tai
pranesa pareiskéjui, i§samiai nurodydama tokio atsisakymo priezastis.

Kol galioja EB projekto tyrimo sertifikatas, apie visus patvirtinto projekto pakeitimus, kurie gali turéti poveikj
atitikciai TSS reikalavimams arba sertifikato galiojimo salygoms, gamintojas pranesa sertifikata iSdavusiai notifikuo-
tajai jstaigai. Tokiems pakeitimams reikalingas papildomas patvirtinimas, kurj suteikia EB projekto tyrimo sertifikata
isdavusi notifikuotoji jstaiga kaip pirminio EB projekto tyrimo sertifikato papildyma. Atlickami tik su pakeitimais
susij¢ ir tiems pakeitimams jvertinti reikalingi tyrimai ir bandymai.
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4.5.

4.6.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa notifikuojanciosioms valdzios institucijoms apie isduotus arba panaikintus EB
projekto tyrimo sertifikatus ir (arba) jy papildymus ir periodiskai arba gavusi prasyma pateikia joms sertifikaty ir
(arba) ju papildymy, kuriuos iSduoti ji atsisaké arba kuriy galiojima sustabdé ar kitaip apribojo, sarasa.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa kitoms notifikuotosioms jstaigoms apie EB projekto tyrimo sertifikatus ir
(arba) jy papildymus, kuriuos ji atsisaké iSduoti, panaikino arba kuriy galiojima sustabdé ar kitaip apribojo, o gavusi
prasyma — ir apie i§duotus sertifikatus ir (arba) jy papildymus.

Komisija, valstybés narés ir kitos notifikuotosios jstaigos gali, pateikusios prasyma, gauti EB projekto tyrimo serti-
fikaty ir (arba) jy papildymy kopija. Komisija ir valstybés narés gali, pateikusios prasyma, gauti techniniy dokumenty
kopijg ir notifikuotosios jstaigos atlikty tyrimy rezultatus.

Notifikuotoji jstaiga saugo EB projekto tyrimo sertifikato, jo priedy ir papildymy, taip pat techninés bylos, jskaitant
gamintojo pateiktus dokumentus, kopijg iki sertifikato galiojimo laikotarpio pabaigos.

Gamintojas saugo EB projekto tyrimo sertifikato, jo priedy ir papildymy kopija kartu su techniniais dokumentais
atitinkamoje TSS nustatyta laika, o jei saugojimo laikotarpis TSS nenustatytas — desimt mety nuo paskutinio saveikos
sudedamosios dalies vieneto pagaminimo, kad prireikus visus tuos dokumentus galéty pateikti nacionalinéms
valdzios institucijoms.

Notifikuotosios istaigos vykdoma prieZitira

Priezitiros tikslas — uZztikrinti, kad gamintojas deramai vykdyty su patvirtinta kokybés valdymo sistema susijusius
jpareigojimus.

Gamintojas sudaro sglygas notifikuotajai jstaigai periodinio audito tikslais patekti j projektavimo, gamybos, tikrinimo,
bandymo ir sandéliavimo vietas ir pateikia jai visg reikalingg informacija, visy pirma:

— kokybeés valdymo sistemos dokumentus,

— projektui skirtoje kokybés valdymo sistemos dalyje numatytus kokybés jrasy dokumentus, pvz., analizés, skai-
¢iavimy, bandymy rezultatus ir t. t.,

— gamybai skirtoje kokybés valdymo sistemos dalyje numatytus kokybés jrasy dokumentus, pvz., patikrinimo
ataskaitas, bandymy ir kalibravimo duomenis, susijusio personalo kvalifikacijos ataskaitas ir t. t.

Siekdama uztikrinti, kad gamintojas nuolat taikyty kokybés valdymo sistema, notifikuotoji istaiga vykdo periodinj
auditg ir gamintojui pateikia audito ataskaitas.

Periodinis auditas atlickamas bent karta per dvejus metus.

Jei gamintojas naudoja sertifikuotg kokybés valdymo sistemg, notifikuotoji jstaiga i tai atsizvelgia atlikdama periodinj
audita.

Be to, notifikuotoji jstaiga gali surengti netikétus apsilankymus pas gamintoja. Per tokius apsilankymus notifikuotoji
jstaiga prireikus gali atlikti saveikos sudedamosios dalies bandymus arba pavesti juos atlikti, sickdama patikrinti, ar
kokybés valdymo sistema veikia tinkamai. Ji pateikia gamintojui apsilankymo ataskaitg ir, jei buvo atlickami
bandymai, bandymy ataskaita.
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6.2.

EB atitikties deklaracija

. Gamintojas parengia rasyting saveikos sudedamosios dalies EB atitikties deklaracija ir saugo ja atitinkamoje TSS

nustatyt laika, o jei saugojimo laikotarpis TSS nenustatytas — desimt mety nuo paskutinio saveikos sudedamosios
dalies vieneto pagaminimo, kad prireikus deklaracijg galéty pateikti nacionalinéms valdzios institucijoms. EB atitikties
deklaracijoje nurodoma saveikos sudedamoji dalis, kuriai parengta deklaracija, ir projekto tyrimo sertifikato numeris.

Atitinkamy institucijy reikalavimu pateikiama EB atitikties deklaracijos kopija.

EB atitikties deklaracija atitinka Direktyvos 2008/57/EB 13 straipsnio 3 dalyje ir IV priedo 3 dalyje isdéstytus
reikalavimus.

Nurodomi Sie sertifikatai:

— 3.3 punkte nurodytas kokybés valdymo sistemos patvirtinimas ir 5.3 punkte nurodytos audito ataskaitos (jei yra),

— 4.3 punkte nurodytas EB projekto tyrimo sertifikatas ir jo priedai.

Gamintojas saugo atitinkamoje TSS nustatyta laika, o jei saugojimo laikotarpis TSS nenustatytas — bent deSimt mety
nuo paskutinio saveikos sudedamosios dalies vieneto pagaminimo, ir prireikus nacionalinéms valdzios institucijoms
pateikia:

— 3.1 punkte nurodytus kokybés valdymo sistemos dokumentus,

— patvirtinty 3.5 punkte nurodyty pakeitimy dokumentus, ir

— 3.5, 5.3 ir 5.4 punktuose nurodytus notifikuotosios jstaigos sprendimus ir ataskaitas.

Igaliotasis atstovas

Gamintojo jgaliotasis atstovas gali pateikti 4.1 ir 4.2 punktuose nurodyta paraiska ir gamintojo vardu ir atsakomybe
vykdyti 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 ir 7 punktuose nurodytus jpareigojimus, jeigu tie jpareigojimai nurodyti jgaliojime.

SAVEIKOS SUDEDAMUJU DALIYJ TINKAMUMO NAUDOTI VERTINIMO MODULIAI

Modulis CV. Tipo patvirtinimas eksploataciniais bandymais (tinkamumas naudoti)

Tipo patvirtinimas eksploataciniais bandymais — tai vertinimo procediiros dalis, pagal kurig notifikuotoji jstaiga
nustato ir patvirtina, kad tipinis numatomos produkcijos pavyzdys atitinka tinkamumo naudoti reikalavimus,
nustatytus jam taikomoje techninéje saveikos specifikacijoje (TSS).

Pasirinktai notifikuotajai jstaigai gamintojas pateikia tipo patvirtinimo eksploataciniais bandymais paraiska.

[ paraiska jtraukiama:

— gamintojo pavadinimas ir adresas, o jei paraiskg pateikia gamintojo jgaliotasis atstovas — ir atstovo pavadinimas
ir adresas,

— radytinis pareiskimas, kad tokia pati paraiska nebuvo pateikta kitai notifikuotajai jstaigai,

— 3 punkte nurodyti techniniai dokumentai,

— 4 punkte aprayta patvirtinimo eksploataciniais bandymais programa,
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— pavadinimas ir adresas jmonés (-iy) (infrastruktiiros valdytojai ir (arba) gelezinkelio jmonés), su kuria (-omis)
pareiskéjas susitaré, kad ji (jos) teiks pagalba atliekant tinkamumo naudoti vertinima eksploataciniais bandymais:

— eksploatuodama (-o0s) saveikos sudedamajg dalj,

— stebédama (-os) naudojamos sgveikos sudedamosios dalies savybes, ir

— parengdama (-os) eksploataciniy bandymy ataskaita,

— pavadinimas ir adresas jmoneés, kuri eksploataciniams bandymams atlikti biiting laika arba kol bus nuvaziuotas
tam tikras atstumas atliks sgveikos sudedamosios dalies techning priezidirg, ir

— EB tipo tyrimo sertifikatas, jei projektavimo etapu buvo naudotas modulis CB, arba EB projekto tyrimo
sertifikatas, jei projektavimo etapu buvo naudotas modulis CHI.

Gamintojas jmonei (-éms), kuri(os) eksploatuos sgveikos sudedamaja dalj, pateikia numatomos produkcijos tipinj
pavyzdj arba pakankamg ty pavyzdziy skaiciy (toliau — tipas). Tipas gali apimti kelias sgveikos sudedamosios dalies
versijas, jeigu visiems versijy skirtumams taikomi minéti EB sertifikatai.

Notifikuotoji jstaiga gali paprasyti pateikti daugiau pavyzdziy, jeigu jy reikia patvirtinimui eksploataciniais bandy-
mais atlikti.

3. Techniniais dokumentais suteikiama galimybé jvertinti, ar sgveikos sudedamoji dalis atitinka TSS reikalavimus.
Tuose dokumentuose pateikiama informacija apie sgveikos sudedamosios dalies projekta, gamybg, techning prie-
Zitirg ir veikima.

Techniniuose dokumentuose pateikiama:

— modulio CB 9 punkte arba modulio CH1 4.6 punkte nurodyti techniniai dokumentai,

— saveikos sudedamosios dalies naudojimo ir techninés priezitiros salygos (pvz., veikimo trukmés arba atstumo
apribojimai, nusidévéjimo ribos ir t. t.).

Jeigu TSS reikalaujama techniniuose dokumentuose pateikti daugiau informacijos, ta informacija pateikiama.

4. Patvirtinimo eksploataciniais bandymais programa apima:

— bandomos saveikos sudedamosios dalies privalomus darbinius parametrus arba eksploatacines savybes,

— montavimo priemones,

— programos trukme — laiko arba nuotolio pozitiriu,

— eksploatavimo sglygas ir numatytg darbing programa,

— techninés priezitiros programa,

— specialius eksploatacinius bandymus, jeigu numatyta juos atlikti,

— pavyzdziy partijos dydj — jeigu pavyzdziy yra ne vienas,

— patikrinimo programa (patikrinimy pobudis, skai¢ius ir daznumas, dokumentai),
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— priimtiny defekty kriterijus ir jy poveikj programai,

— informacija, kuri turi bati pateikiama saveikos sudedamaja dalj eksploatuojancios (-y) jmonés (-y) ataskaitoje (Zr.
2 punkto penktajg jtrauka).

5. Tipo patvirtinimas eksploataciniais bandymais

Notifikuotosios jstaigos veiksmai

5.1. I8nagrinéti techninius dokumentus ir patvirtinimo eksploataciniais bandymais programa.

5.2. Patikrinti, ar tipas yra pavyzdinis ir ar pagamintas pagal techninius dokumentus.

5.3. Patikrinti, ar patvirtinimo eksploataciniais bandymais programa tinkamai pritaikyta sgveikos sudedamyjy daliy
privalomiems darbiniams parametrams ir eksploatacinéms savybéms jvertinti.

5.4. Su pareiskéju ir 2 punkte nurodyta (-omis) sgveikos sudedamaja dalj eksploatuojancia (-omis) jmone (-émis)
suderinti programa ir vieta, kurioje bus atlickami patikrinimai ir prireikus bandymas (-ai), ir kuri jstaiga atliks

bandyma (-us).

5.5. Stebéti ir tikrinti sgveikos sudedamosios dalies eksploatavimo, veikimo ir techninés priezitiros eigg.

5.6. [Ivertinti ataskaitg, kuria turi parengti 2 punkte nurodyta sgveikos sudedamaja dalj eksploatuojanti (-Cios) jmoné(s), ir
visus kitus dokumentus ir informacijg, surinktus vykdant procediira (bandymy ataskaitos, technineés prieZitiros
patirtis ir t. t.).

5.7. [Ivertinti, ar eksploatacinés savybés atitinka TSS reikalavimus.

6.  Jei tipas atitinka nagrinéjamai saveikos sudedamajai daliai taikomos TSS reikalavimus, notifikuotoji jstaiga isduoda
gamintojui EB tinkamumo naudoti sertifikatg. Sertifikate nurodomas gamintojo pavadinimas ir adresas, patvirtinimo
isvados, sertifikato galiojimo salygos (jei yra) ir duomenys, reikalingi patvirtintam tipui identifikuoti. Prie sertifikato
gali bati pridedamas vienas ar daugiau priedy.

Prie EB tinkamumo naudoti sertifikato pridedamas techniniy dokumenty atitinkamy daliy sarasas, o jo kopija saugo
notifikuotoji jstaiga.

Jei tipas neatitinka TSS reikalavimy, notifikuotoji jstaiga atsisako iduoti EB tinkamumo naudoti sertifikata ir apie
tai pranesa pareiskéjui, i§samiai nurodydama tokio atsisakymo priezastis.

7. Apie visus patvirtinto tipo pakeitimus, kurie gali turéti poveikj sgveikos sudedamosios dalies tinkamumui naudoti
arba sertifikato galiojimo sglygoms, gamintojas pranesa notifikuotajai jstaigai, kuri saugo su EB tinkamumo naudoti
sertifikatu susijusius techninius dokumentus. Tokiems pakeitimams reikalingas papildomas patvirtinimas — pirminio
EB tinkamumo naudoti sertifikato papildymas. Atlickami tik su pakeitimais susij¢ ir tiems pakeitimams jvertinti
reikalingi tyrimai ir bandymai.

8.  Kickviena notifikuotoji istaiga pranesa notifikuojanciosioms valdzios institucijoms apie i§duotus arba panaikintus EB
tinkamumo naudoti sertifikatus ir (arba) jy papildymus ir periodiskai arba gavusi praSyma pateikia joms sertifikaty
ir (arba) jy papildymy, kuriuos i§duoti ji atsisaké arba kuriy galiojima sustabdé ar kitaip apribojo, sarasa.

9.  Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa kitoms notifikuotosioms jstaigoms apie EB tinkamumo naudoti sertifikatus ir
(arba) jy papildymus, kuriuos ji atsisaké iSduoti, panaikino arba kuriy galiojima sustabdé ar kitaip apribojo, o gavusi
prasymga — ir apie i§duotus sertifikatus ir (arba) jy papildymus.
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Komisija, valstybés narés ir kitos notifikuotosios jstaigos gali, pateikusios prasyma, gauti EB tinkamumo naudoti
sertifikato ir (arba) jo papildymy kopija. Komisija ir valstybés narés gali, pateikusios prayma, gauti techniniy
dokumenty kopija ir notifikuotosios jstaigos atlikty tyrimy rezultatus. Notifikuotoji jstaiga saugo EB tinkamumo
naudoti sertifikato, jo priedy ir papildymy kopija iki sertifikato galiojimo laikotarpio pabaigos.

EB tinkamumo naudoti deklaracija

. Gamintojas parengia radyting saveikos sudedamosios dalies EB tinkamumo naudoti deklaracijg ir saugo ja atitinka-

moje TSS nustatyta laika, o jei saugojimo laikotarpis TSS nenustatytas — desimt mety nuo paskutinio sgveikos
sudedamosios dalies vieneto pagaminimo, kad prireikus deklaracija galety pateikti nacionalinéms valdZios institu-
cijoms. EB tinkamumo naudoti deklaracijoje nurodoma saveikos sudedamoji dalis, kuriai parengta deklaracija.

Atitinkamy institucijy reikalavimu pateikiama EB tinkamumo naudoti deklaracijos kopija.

. EB tinkamumo naudoti deklaracija atitinka Direktyvos 2008/57/EB 13 straipsnio 3 dalyje ir IV priedo 3 dalyje

isdéstytus reikalavimus.

Nurodomas sertifikatas —

— EB tinkamumo naudoti sertifikatas.

. Sgveikos sudedamoiji dalis rinkai gali bati pateikiama tik parengus Sias EB deklaracijas:

— 11.1 punkte nurodytg EB tinkamumo naudoti deklaracija, ir

— EB atitikties deklaracija.

Jgaliotasis atstovas

2, 7 ir 11.1 punktuose nurodytus gamintojo jpareigojimus jo vardu ir atsakomybe gali vykdyti jo jgaliotasis
atstovas, jeigu tie jpareigojimai nurodyti jgaliojime.

POSISTEMIY EB PATIKROS MODULIAI
Modulis SB. EB tipo tyrimas

EB tipo tyrimas yra EB patikros procediiros dalis, pagal kurig notifikuotoji jstaiga tiria posistemio techninj projekta,
tikrina, ar tas projektas atitinka jam taikomos (-y) techninés (-iy) saveikos specifikacijos (-y) (TSS) ir kity teisés akty,
parengty atsizvelgiant i Sutartj, reikalavimus, ir patvirtina, kad jis tuos reikalavimus atitinka.

EB tipo tyrimg sudaro Sie veiksmai:

— posistemio techninio projekto tinkamumo vertinimas atliekant techniniy dokumenty ir 3 punkte nurodyty
patvirtinamyjy duomeny tyrimg (projekto tipas) ir

— viso numatomo gaminti posistemio tipinio pavyzdZzio tyrimas (produkcijos risis).

Tipas gali apimti kelias posistemio versijas, jeigu ty versijy skirtumai nesusij¢ su atitinkamos (-y) TSS nuostatomis.

Pasirinktai notifikuotajai jstaigai pareiskéjas pateikia EB tipo tyrimo paraiska.
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| paraisky jtraukiama:

— pareiskéjo pavadinimas ir adresas, o jei paraiska pateikia jgaliotasis atstovas — ir atstovo pavadinimas ir adresas,

— radytinis pareiSkimas, kad tokia pati paraiSka nebuvo pateikta kitai notifikuotajai istaigai,

— techniniai dokumentai. Techniniais dokumentais suteikiama galimybé jvertinti, ar posistemis atitinka taikomos
(-y) TSS reikalavimus. Techniniuose dokumentuose nurodomi taikomos (-y) TSS reikalavimai, ir sie dokumentai
apima posistemio projekta, gamybg ir veikima, kiek reikia EB tipo tyrimo procedarai atlikti. Techniniuose
dokumentuose pateikiama:

— bendras posistemio aprasymas, bendras projektas ir struktiira,

— dokumentai, reikalingi Direktyvos 2008/57/EB VI priedo 4 dalyje nurodytai techninei bylai sudaryti,

— atskira byla, kurioje pateikiamas TSS reikalaujamy duomeny, jtrauktiny i kiekvieng Direktyvos 2008/57/EB
34 ir 35 straipsniuose nurodyta registra, rinkinys,

— pagal Direktyvos 2008/57/EB VI priedo 2 dalj isduotos (-y) tarpinés posistemio patikros (toliau — TPP)
deklaracijos (-y) (jei yra) kopija,

— jei taikoma, apraSymai ir paaiskinimai, reikalingi posistemio naudojimui ir techninei priezifirai suprasti,

— posistemio integravimo j sistemg salygos ir batinos s3sajos salygos,

— visiskai arba i§ dalies taikomy darniyjy standarty ir (arba) kity techniniy specifikacijy, kuriy nuorodos
paskelbtos Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje, saraSas ir, jei tie darnieji standartai nebuvo taikomi, spren-
dimy, priimty siekiant uZtikrinti atitiktj taikomos (-y) TSS reikalavimams, apraSymai. Jeigu darnieji standartai
taikyti i$ dalies, techniniuose dokumentuose nurodomos dalys, kurios buvo taikomos,

— atlikty projekto skai¢iavimy, tyrimy rezultatai ir t. t.,

— bandymy programa ir ataskaitos,

— atitikties kitiems teisés aktams, parengtiems atsizvelgiant | Sutartj, jrodymai (jskaitant sertifikatus, jei yra),

— posistemio gamybos ir surinkimo patvirtinamieji dokumentai,

— gamintojy, susijusiy su posistemio projektavimu, gamyba, surinkimu ir montavimu, sarasas,

— posistemio naudojimo salygos (veikimo trukmés arba atstumo apribojimai, nusidévéjimo ribos ir t. t.),

— techninés priezitiros sglygos ir posistemio techninés priezitiros techniniai dokumentai,

— taikomoje (-ose) TSS nustatyti techniniai reikalavimai, i kuriuos atsizvelgiama posistemj gaminant, atlickant jo
techning prieziira ar ji naudojant,

— visi kiti tinkami techniniai jrodymai, kad kompetentingos institucijos panasiomis salygomis sékmingai atliko
ankstesnius patikrinimus arba bandymus, ir
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

— kita atitinkamoje (-ose) TSS reikalaujama informacija,

— numatomos produkcijos tipiniai pavyzdziai. Notifikuotoji istaiga gali paprasyti pateikti daugiau pavyzdziy, jeigu
jy reikia bandymy programai vykdyti,

— jei reikalaujama pagal konkretaus bandymo arba tyrimo metoda ir nurodyta taikomoje (-ose) TSS, pateikiamas
mazgo arba sukomplektuoto bloko pavyzdys arba pavyzdziai, arba dar nesurinkto posistemio pavyzdys,

— techninio projekto sprendimo tinkamumo patvirtinamieji duomenys. Pateikiant $iuos patvirtinamuosius
duomenis nurodomi visi naudoti dokumentai, ypac jei atitinkami darnieji standartai ir (arba) techninés specifi-
kacijos buvo taikyti nevisiskai. Prireikus j patvirtinamuosius duomenis jtraukiami atitinkamoje pareiskéjo ar kitoje
bandymy jstaigoje jo vardu ir atsakomybe atlikty bandymy rezultatai.

Notifikuotosios jstaigos veiksmai

Su projekto tipu susije veiksmai:

istirti techninius dokumentus ir patvirtinamuosius duomenis, siekiant jvertinti, ar posistemio techninis projektas
atitinka taikomos (-y) TSS reikalavimus;

jei taikomoje (-ose) TSS reikalaujama atlikti projekto apzvalga — istirti projektavimo metodus, priemones ir rezultatus,
siekiant jvertinti atitiktj taikomos (-y) TSS reikalavimams.

Su produkcijos rasimi susije veiksmai:

patikrinti, ar pavyzdys (-iai) pagamintas (-i) pagal taikomos (-y) TSS reikalavimus ir techninius dokumentus, ir
nustatyti dalis, kurios suprojektuotos pagal atitinkamas taikomos (-y) TSS, darniyjy standarty ir (arba) techniniy
specifikacijy nuostatas, taip pat dalis, kurios suprojektuotos netaikant atitinkamy ty standarty nuostaty;

jei pareiskéejas pasirinko taikyti atitinkamuose darniuosiuose standartuose ir (arba) techninése specifikacijose nusta-
tytus sprendimus — atlikti reikiamus tyrimus ir bandymus arba pavesti juos atlikti, siekiant patikrinti, ar tie spren-
dimai taikyti tinkama;

jei atitinkamuose darniuosiuose standartuose ir (arba) techninése specifikacijose nustatyti sprendimai nebuvo taikomi
— atlikti reikiamus tyrimus ir bandymus arba pavesti juos atlikti, sickiant patikrinti, ar gamintojo pasirinkti spren-
dimai atitinka tam tikrus taikomos (-y) TSS reikalavimus;

susitarti su pareiskéju dél tyrimy ir bandymy vietos.

Jei 3 punkte nurodytam posistemiui pagal Direktyvos 2008/57EB 9 straipsnj vykdoma leidZian¢iy nukrypti nuostaty
taikymo procediira, pareiskéjas apie tai informuoja notifikuotajg jstaiga.

Pareiskéjas notifikuotajai jstaigai taip pat pateikia tikslig (-as) TSS (arba jos (jy) daliy), kurios (-y) praoma netaikyti,
nuorodgy (-as).

Pareiskéjas pranesa notifikuotajai jstaigai leidZianc¢iy nukrypti nuostaty taikymo procediiros rezultatus.

Notifikuotoji jstaiga parengia vertinimo ataskaita, kurioje registruojami pagal 4 punkta atlickami veiksmai ir jy
rezultatai. Nepazeisdama jsipareigojimy notifikuojan¢iosioms valdzios institucijoms, notifikuotoji jstaiga paskelbia
visg ataskaita arba jos dalj tik gavusi pareiskéjo sutikima.
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Jei tipas atitinka nagrinéjamam posistemiui taikomos (-y) TSS reikalavimus, notifikuotoji jstaiga iSduoda pareiskéjui
EB tipo tyrimo sertifikata. Sertifikate nurodomas pareiskéjo pavadinimas ir adresas, tyrimo iSvados, sertifikato
galiojimo salygos (jei yra) ir duomenys, reikalingi patvirtintam tipui identifikuoti. Prie sertifikato gali bati pridedamas
vienas ar daugiau priedy.

Sertifikate ir jo prieduose pateikiama visa informacija, kuria remiantis galima jvertinti gaminamy posistemiy atitiktj
iStirtam tipui.

Jei tipas neatitinka taikomos (-y) TSS reikalavimy, notifikuotoji jstaiga atsisako isduoti EB tipo tyrimo sertifikatg ir
apie tai pranesa pareiskéjui, i§samiai nurodydama tokio atsisakymo priezastis.

Jei 3 punkte nurodytam posistemiui taikoma leidZianti nukrypti nuostata, tas posistemis patobulinamas, atnauji-
namas ar jam taikomas specifinis atvejis, EB tipo tyrimo sertifikate pateikiama (-os) ir tiksli(os) TSS ar jos (jy) daliy,
kuriy reikalavimy atitiktis atliekant EB patikros procediirg nebuvo istirta, nuoroda (-os).

Jei nagrinéjamos tik tam tikros posistemio dalys ir tos dalys atitinka taikomos (-y) TSS reikalavimus, notifikuotoji
jstaiga iSduoda EB TPP sertifikatg pagal Direktyvos 2008/57/EB 18 straipsnio 4 dalj.

Pareiskéjas parengia raSyting EB TPP deklaracija pagal Direktyvos 2008/57/EB VI priedo 2 dalj.

Apie visus patvirtinto tipo pakeitimus, kurie gali turéti poveikj posistemio atitik¢iai taikomos (-y) TSS reikalavimams
arba sertifikato galiojimo salygoms, pareiskéjas pranesa notifikuotajai jstaigai, kuri saugo su EB tipo tyrimo sertifikatu
susijusius techninius dokumentus. Tokiems pakeitimams reikalingas papildomas patvirtinimas — pirminio EB tipo
tyrimo sertifikato papildymas.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa notifikuojanciosioms valdZios institucijoms apie iSduotus arba panaikintus EB
tipo tyrimo sertifikatus ir (arba) jy papildymus ir periodiskai arba gavusi prasymga pateikia joms sertifikaty ir (arba) jy
papildymy, kuriuos iSduoti ji atsisaké arba kuriy galiojima sustabdé ar kitaip apribojo, sarasa.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa kitoms notifikuotosioms jstaigoms apie EB tipo tyrimo sertifikatus ir (arba) jy
papildymus, kuriuos ji atsisaké i§duoti, panaikino arba kuriy galiojima sustabdé ar kitaip apribojo, o gavusi prasyma
— ir apie iSduotus sertifikatus ir (arba) jy papildymus.

Komisija, valstybés nares ir kitos notifikuotosios jstaigos gali, pateikusios prasyma, gauti EB tipo tyrimo sertifikaty ir
(arba) jy papildymy kopija. Komisija ir valstybés narés gali, pateikusios prasyma, gauti techniniy dokumenty kopija ir
notifikuotosios jstaigos atlikty tyrimy rezultatus. Notifikuotoji jstaiga saugo EB tipo tyrimo sertifikato, jo priedy ir
papildymy, iskaitant pareiskéjo pateiktus techninei bylai skirtus dokumentus, kopija iki sertifikato galiojimo laiko-
tarpio pabaigos.

Pareiskéjas saugo EB tipo tyrimo sertifikato, jo priedy ir papildymy kopija kartu su techniniais dokumentais visa
posistemio eksploatavimo laikg, kad prireikus visus tuos dokumentus galéty pateikti nacionalinéms valdzios insti-
tucijoms.

Pareiskéjo igaliotasis atstovas gali pateikti 3 punkte nurodytg paraiskg ir vykdyti 5, 8 ir 10 punktuose nurodytus
jpareigojimus, jeigu tie jpareigojimai nurodyti jgaliojime.

Modulis SD. EB patikra, pagrista gamybos proceso kokybés valdymo sistema

EB patikra, pagrista gamybos proceso kokybés valdymo sistema — tai EB patikros procediros dalis, pagal kuria
pareiskéjas vykdo 2 ir 8 punktuose nustatytus jpareigojimus ir uZtikrina bei, prisiimdamas visa atsakomybe,
pareiskia, kad nagrinéjamas posistemis atitinka EB tipo tyrimo sertifikate aprasyta tipa ir tam posistemiui taikomos
(-y) TSS ir kity teisés akty, parengty atsizvelgiant j Sutartj, reikalavimus.
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3.1.

3.2.

Gamyba

Taikoma (-os) patvirtinta (-os) posistemio gamybos, galutinio patikrinimo ir bandymy kokybés valdymo sistema (-os),
kaip nustatyta 3 punkte; priezitira vykdoma kaip nustatyta 7 punkte.

Kokybés valdymo sistema

Pasirinktai notifikuotajai jstaigai pareiskéjas pateikia nagrinéjamo posistemio kokybés valdymo sistemos vertinimo
paraiska.

| paraiska jtraukiama:

— pareiskéjo pavadinimas ir adresas, o jei paraiska pateikia jgaliotasis atstovas — ir atstovo pavadinimas ir adresas,

— radytinis pareiSkimas, kad tokia pati paraiska nebuvo pateikta kitai notifikuotajai istaigai,

— projekto valdymo struktiira ir kiekvieno dalyvaujancio subjekto pavadinimas ir adresas,

— visa reikalinga informacija apie numatoma posistemi,

— kokybeés valdymo sistemos dokumentai,

— posistemiui parengtos (-y) EB TPP deklaracijos (-y) (jei yra) kopija,

— patvirtinto tipo techniniai dokumentai ir EB tipo tyrimo sertifikato ir jo priedy kopija.

Kokybés valdymo sistema uztikrina, kad posistemis atitikty EB tipo tyrimo sertifikate aprasyta tipg ir tam posistemiui
taikomos (-y) TSS reikalavimus.

Visi elementai, pareiskéjo priimti reikalavimai ir nuostatos sistemingai ir tvarkingai dokumentuojami — rengiamos
radytinés strategijos, procediiros ir nurodymai. Remiantis kokybés valdymo sistemos dokumentais galima nuosekliai
aiskinti kokybés programas, planus, vadovus ir jrasus.

Visy pirma juose tinkamai aprasyti:

— kokybeés valdymo tikslai ir organizaciné struktira, vadovybés isipareigojimai ir jgaliojimai spresti posistemio
kokybes klausimus,

— numatyti atitinkami gamybos, kokybés kontrolés ir kokybés valdymo bidai, procesai ir sistemingi veiksmai,

— tyrimai ir bandymai, kurie bus atlieckami prie§ pradedant gamyba, gamybos metu ir pagaminus, ir jy atlikimo
daznis,

— kokybés jrasy dokumentai, pvz., patikrinimo ataskaitos, bandymy ir kalibravimo duomenys, susijusio personalo
kvalifikacijos ataskaitos ir t. t., ir

— stebésenos, ar pasiekta reikiama posistemio kokybé, ir kokybés valdymo sistemos veiksmingumo stebésenos
priemoneés.
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3.3.

3.4.

3.5.

Notifikuotoji jstaiga vertina kokybés valdymo sistemg sickdama nustatyti, ar sistema atitinka 3.2 punkte nurodytus
reikalavimus.

Ji daro prielaidg, kad kokybés valdymo sistemos elementai atitinka tuos reikalavimus, jei kokybés valdymo sistema
atitinka nacionalinio standarto, kuriuo jgyvendinamas tam tikras kokybés valdymo standartas, darnusis standartas ir
(arba) technine specifikacija, atitinkamus reikalavimus.

Jeigu posistemio atitiktis taikomos (-y) TSS reikalavimams grindziama daugiau nei viena kokybés valdymo sistema,
notifikuotoji jstaiga visy pirma tiria:

— ar kokybeés valdymo sistemy tarpusavio rySiai ir sgsajos aiskiai pagristi dokumentais, ir

— ar bendri vadovybeés jsipareigojimai ir jgaliojimai uztikrinti viso posistemio atitiktj aiskiai nustatyti ir pripazistami
kiekvieno projekto dalyvio.

Atliekamas nagrinéjamam posistemiui pritaikytas auditas, atsizvelgiant i konkrety pareiskéjo indélj i posistemi.

Jei nagrinéjamam posistemiui pagaminti ir galutiniams jo bandymams atlikti pareiskéjas naudoja akredituotos serti-
fikavimo institucijos sertifikuotg kokybés valdymo sistema, notifikuotoji jstaiga i tai atsizvelgia atlikdama vertinima.
Tuo atveju notifikuotoji jstaiga atlieka tik su posistemiu susijusiy kokybés valdymo sistemos dokumenty ir jrasy
issamy vertinima. Notifikuotoji jstaiga neatlieka viso kokybés vadovo ir visy kokybés valdymo sistema sertifikavusios
jstaigos jau jvertinty procediiry pakartotinio vertinimo.

Audito grupé turi turéti kokybés valdymo sistemy vertinimo patirties, joje turi bati bent vienas narys, turintis
nagrinéjamo posistemio vertinimo patirties, imanantis nagrinéjamo gaminio technologija ir Zinantis taikomos (-y)
TSS reikalavimus. Audito procediiros dalis yra vertinimas lankantis nagrinégjamy subjekty patalpose. Perzitirédama
3.1 punkto antros pastraipos septintojoje jtraukoje nurodytus techninius dokumentus, audito grupé patikrina, ar
nagrinégjami subjektai gali identifikuoti taikomos (-y) TSS reikalavimus ir atlikti reikalingus tyrimus, kad bty
uztikrinta posistemio atitiktis tiems reikalavimams.

Sprendimas praneSamas pareiSkéjui. Pranedime pateikiamos audito i§vados ir pagristas jvertinimo sprendimas. Jei
vertinant kokybés valdymo sistema nustatyta, kad sistema atitinka 3.2 punkte nurodytus reikalavimus, notifikuotoji
jstaiga iSduoda pareiskéjui kokybés valdymo sistemos patvirtinimg.

Parciskéjas jsipareigoja vykdyti su patvirtinta kokybés valdymo sistema susijusius jpareigojimus ir uztikrinti, kad i
sistema i8likty tinkama ir veiksminga.

Apie visus numatomus kokybés valdymo sistemos pakeitimus, kurie turi poveikj posistemio projektavimui, gamybai
ir galutiniam patikrinimui, bandymams ir naudojimui, taip pat apie kokybés valdymo sistemos sertifikato pakeitimus
pareiskéjas pranesa kokybés valdymo sistema patvirtinusiai notifikuotajai jstaigai.

Notifikuotoji jstaiga jvertina sitilomus pakeitimus ir patvirtina, kad pakeista kokybés valdymo sistema ir toliau
atitinka 3.2 punkte nurodytus reikalavimus, arba priima sprendima, kad kokybés valdymo sistema reikia i naujo
jvertinti.

Savo sprendimg ji pranesa pareiskéjui. Pranesime pateikiamos tyrimo i$vados ir motyvuotas jvertinimo sprendimas.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa notifikuojan¢iosioms valdzios institucijoms apie i§duotus arba panaikintus
kokybés valdymo sistemy patvirtinimus ir periodiskai arba gavusi prasyma pateikia joms kokybés valdymo sistemy
patvirtinimy, kuriuos i$duoti ji atsisaké arba kuriy galiojima sustabdé ar kitaip apribojo, sarasa.
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5.1.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa kitoms notifikuotosioms jstaigoms apie kokybés valdymo sistemy patvirti-
nimus, kuriuos ji atsisaké i§duoti, panaikino arba kuriy galiojimg sustabdé ar kitaip apribojo, o gavusi prasyma — ir
apie isduotus kokybés valdymo sistemy patvirtinimus.

EB patikra

Pasirinktai notifikuotajai jstaigai pareiskéjas pateikia posistemio EB patikros paraiska.

] paraiskg jtraukiama:

— pareiSkéjo pavadinimas ir adresas, o jei paraiSka pateikia jgaliotasis atstovas — ir atstovo pavadinimas ir adresas,

— patvirtinto tipo techniniai dokumentai, jskaitant EB tipo tyrimo sertifikatg, iduota atlikus modulyje SB apibrézta
procediirg,

ir, jei nejtraukta i tuos dokumentus,

— bendras posistemio aprasymas, bendras projektas ir struktiira,

— dokumentai, reikalingi Direktyvos 2008/57/EB VI priedo 4 dalyje nurodytai techninei bylai sudaryti,

— atskira byla, kurioje pateikiamas taikomoje (-ose) TSS reikalaujamy duomeny, jtrauktiny j kiekvieng Direktyvos
2008/57[EB 34 ir 35 straipsniuose nurodyta registra, rinkinys,

— visiskai arba i§ dalies taikomy darniyjy standarty ir (arba) kity techniniy specifikacijy, kuriy nuorodos paskelbtos
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje, sarasas ir, jei tie darnieji standartai nebuvo taikomi, sprendimy, priimty
siekiant uztikrinti atitiktj taikomos (-y) TSS reikalavimams, apraSymai. Jeigu darnieji standartai taikyti i§ dalies,
techniniuose dokumentuose nurodomos dalys, kurios buvo taikomos,

— posistemio naudojimo sglygos (veikimo trukmés arba atstumo apribojimai, nusidévéjimo ribos ir t. t.),

— apraSymai ir paaiskinimai, reikalingi posistemio naudojimui ir techninei priezitirai suprasti,

— techninés priezifiros salygos ir posistemio techninés priezitiros techniniai dokumentai,

— taikomoje (-ose) TSS nustatyti techniniai reikalavimai, i kuriuos atsizvelgiama posistemj gaminant, atlickant jo
techning priezitirg ar ji naudojant,

— kiti tinkami techniniai jrodymai, kad kompetentingos institucijos panasiomis salygomis s¢kmingai atliko anks-
tesnius patikrinimus arba bandymus,

— posistemio integravimo | sistema salygos ir batinos sgsajos su kitais posistemiais salygos,

— atlikty projekto skaiCiavimy, tyrimy rezultatai ir t. t.,

— bandymy ataskaitos (jei yra),

— dokumentai, susij¢ su posistemio gamyba ir surinkimu,

— gamintojy, susijusiy su posistemio gamyba, surinkimu ir montavimu, sgrasas,
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5.2.

7.2.

7.3.

7.4.

— jrodymai, kad gamyba ir galutinis i$bandymas, kaip nurodyta 2 punkte, vykdomi taikant pareiskéjo kokybés
valdymo sistemg, ir tos sistemos veiksmingumo jrodymai,

— uz kokybes valdymo sistemos patvirtinimg ir prieZitira atsakingos notifikuotosios jstaigos nuoroda,

— atitikties kitiems teisés aktams, parengtiems atsizvelgiant j Sutartj, jrodymai (jskaitant sertifikatus, jei yra),

— kita atitinkamoje (-ose) TSS reikalaujama informacija.

Pareiskéjo pasirinkta notifikuotoji jstaiga pirmiausia tiria, ar paraiskoje pateiktas EB tipo tyrimo sertifikatas ir jo
priedai yra galiojantys.

Jei notifikuotoji istaiga mano, kad EB tipo tyrimo sertifikatas nebegalioja arba yra netinkamas ir kad reikia atlikti
naujg EB tipo tyrimag, ji atsisako vertinti pareiskéjo kokybés valdymo sistema ir nurodo tokio atsisakymo priezastis.

Jei 5.1 punkte nurodytam posistemiui pagal Direktyvos 2008/57[EB 9 straipsnj vykdoma leidZian¢iy nukrypti
nuostaty taikymo procedira, pareiskéjas apie tai informuoja notifikuotaja jstaiga.

Pareiskéjas notifikuotajai jstaigai taip pat pateikia tikslig (-as) TSS (arba jos (jy) daliy), kurios (-y) praSoma netaikyti,
nuorodg (-as).

Pareiskéjas pranesa notifikuotajai jstaigai leidzianciy nukrypti nuostaty taikymo procediiros rezultatus.

Notifikuotosios jstaigos vykdoma priezifira

. Priezitros tikslas — uZztikrinti, kad pareiskéjas deramai vykdyty su patvirtinta kokybés valdymo sistema susijusius

jpareigojimus.

Pareiskéjas sudaro sglygas notifikuotajai jstaigai periodinio audito tikslais patekti j gamybos, tikrinimo, bandymo ir
sandéliavimo vietas ir pateikia jai visg reikalingg informacija, visy pirma:

— kokybeés valdymo sistemos dokumentus,

— kokybés jrasy dokumentus, t. y. patikrinimo ataskaitas, bandymy ir kalibravimo duomenis, susijusio personalo
kvalifikacijos ataskaitas ir t. t.

Sickdama uztikrinti, kad pareiskéjas nuolat taikyty kokybés valdymo sistema, notifikuotoji jstaiga vykdo periodinj
auditg ir pareiskéjui pateikia audito ataskaitas.

Periodinis auditas atliekamas bent karta per dvejus metus.

Jei pareiskéjas naudoja sertifikuotg kokybés valdymo sistema, notifikuotoji jstaiga j tai atsizvelgia atlikdama periodinj
auditg.

Be to, notifikuotoji jstaiga gali surengti netikétus apsilankymus pas pareiskéja. Per tokius apsilankymus notifikuotoji
istaiga prireikus gali atlikti posistemio bandymus arba pavesti juos atlikti, kad patikrinty, ar kokybés valdymo sistema
veikia tinkamai. Notifikuotoji jstaiga pateikia pareiskéjui apsilankymo ataskaitg ir, jei buvo atlickami bandymai,
bandymy ataskaita.
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8.2.

Jei uz posistemio EB patikrg atsakinga notifikuotoji jstaiga nevykdo visy nagrinéjamy kokybés valdymo sistemy
priezitros kaip nurodyta 3 punkte, ji koordinuoja visy kity uz ta uzduotj atsakingy notifikuotyjy jstaigy vykdoma
priezitirg, kad:

— jsitikinty, jog su posistemio integracija susijusiy skirtingy kokybés valdymo sistemy sasajos tinkamai sutvarkytos,

— palaikydama ry$j su pareiskéju surinkty vertinimui atlikti reikalingas sudedamasias dalis, siekdama uztikrinti
nuosekluma ir bendrg skirtingy kokybés valdymo sistemy priezitirg.

Koordinuodama priezitira, notifikuotoji jstaiga gali:

— gauti visus kitos (-y) notifikuotosios (-yjy) istaigos (-y) isduotus dokumentus (patvirtinimo ir priezidiros),

— dalyvauti atliekant 7.3 punkte numatyta audit, ir

— savo atsakomybe ir kartu su kita (-omis) notifikuotgja (-osiomis) jstaiga (-omis) pradéti papildoma audita pagal
7.4 punktg.

EB patikros sertifikatas ir EB patikros deklaracija

. Jei posistemis atitinka taikomos (-y) TSS reikalavimus, notifikuotoji istaiga i§duoda EB patikros sertifikatg pagal

Direktyvos 2008/57/EB VI priedo 3 dalj.

Jei 5.1 punkte nurodytam posistemiui taikoma leidZianti nukrypti nuostata, tas posistemis patobulinamas, atnauji-
namas ar jam taikomas specifinis atvejis, EB sertifikate pateikiama (-os) ir tiksli(os) TSS ar jos (jy) daliy, kuriy
reikalavimy atitiktis atliekant EB patikros procediirg nebuvo istirta, nuoroda (-os).

Jei nagrinéjamos tik tam tikros posistemio dalys ar tam tikri jo etapai ir tos dalys ar tie etapai atitinka taikomos (-y)
TSS reikalavimus, notifikuotoji jstaiga iSduoda EB TPP sertifikatg pagal Direktyvos 2008/57/EB 18 straipsnio 4 dalj.

Pareiskéjas parengia rasyting posistemio EB patikros deklaracijg ir saugo ja visg posistemio eksploatavimo laika, kad
prireikus ja galéty pateikti nacionalinéms valdZios institucijoms. EB patikros deklaracijoje nurodomas posistemis,
kuriam parengta deklaracija.

Jei 5.1 punkte nurodytam posistemiui taikoma leidZianti nukrypti nuostata, tas posistemis patobulinamas, atnauji-
namas ar jam taikomas specifinis atvejis, posistemio EB deklaracijoje pateikiama (-os) ir TSS ar jos (jy) daliy, kuriy
reikalavimy atitiktis atlickant EB patikros procediira nebuvo istirta, nuoroda (-os).

Jei taikoma TPP procediira, pareiskéjas parengia rasyting EB TPP deklaracija.

EB deklaracija ir prie jos pridedami dokumentai parengiami rastu pagal Direktyvos 2008/57/EB V priede isdéstytus
reikalavimus.

Nurodomi Sie sertifikatai:

— 3.3 punkte nurodytas kokybés valdymo sistemos patvirtinimas ir 7.3 punkte nurodytos audito ataskaitos (jei yra),

— EB tipo tyrimo sertifikatas ir jo priedai.

Atitinkamy valdZios institucijy reikalavimu pateikiama EB patikros deklaracijos ir EB TPP deklaracijos (-y) (jei yra)
kopija.
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8.3. Notifikuotoji jstaiga atsakinga uz techninés bylos, kuri pateikiama kartu su EB patikros deklaracija ir EB TPP

10.

11.

deklaracija, sudarymg. Techniné byla turi biiti sudaryta pagal Direktyvos 2008/57[EB 18 straipsnio 3 dalyje ir VI
priedo 4 dalyje idéstytus reikalavimus.

Pareiskéjas visg posistemio eksploatavimo laikg saugo ir prireikus nacionalinéms valdzios institucijoms pateikia:

— 3.1 punkte nurodytus dokumentus,

— patvirtinto (-y) 3.5 punkte nurodyto (-y) pakeitimo (-y) dokumentus,

— notifikuotosios jstaigos sprendimus ir ataskaitas, nurodytus 3.5, 7.3 ir 7.4 punktuose, ir

— 8.3 punkte nurodyta techning byla.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa notifikuojanciosioms valdzios institucijoms apie iSduotus arba panaikintus EB
patikros sertifikatus ir periodiskai arba gavusi praSyma pateikia joms EB patikros sertifikaty, kuriuos idduoti ji atsisaké
arba kuriy galiojimg sustabdé ar kitaip apribojo, sarasa.

Kiekviena notifikuotoji istaiga pranesa kitoms notifikuotosioms jstaigoms apie EB patikros sertifikatus, kuriuos ji
atsisaké iSduoti, panaikino arba kuriy galiojimg sustabdé ar kitaip apribojo, o gavusi praymg — ir apie iSduotus EB
patikros sertifikatus.

Igaliotasis atstovas

3.1, 3.5, 6, 8.2 ir 9 punktuose nurodytus pareiskéjo jpareigojimus jo vardu ir atsakomybe gali vykdyti jo jgaliotasis
atstovas, jeigu tie jpareigojimai nurodyti jgaliojime.

Modulis SF. EB patikra, pagrista gaminio patikra

EB patikra, pagrista gaminio patikra — tai EB patikros procediros dalis, pagal kurig pareiskéjas vykdo 2 ir 5
punktuose nustatytus jpareigojimus ir uZtikrina bei, prisiimdamas visg atsakomybe, pareiskia, kad nagrin¢jamas
posistemis, kuriam taikytos 4 punkto nuostatos, atitinka EB tipo tyrimo sertifikate apradyta tipg ir tam posistemiui
taikomos (-y) TSS ir kity teisés akty, parengty atsiZvelgiant j Sutart], reikalavimus.

Gamyba

Gamybos procesas ir jo stebésena uztikrina gaminamo posistemio atitiktj EB tipo tyrimo sertifikate aprasytam tipui ir
tam posistemiui taikomos (-y) TSS reikalavimams.

Pasirinktai notifikuotajai istaigai pareiskéjas pateikia posistemio EB patikros paraiska.

| paraisky jtraukiama:

— pareiskéjo pavadinimas ir adresas, o jei paraiska pateikia jgaliotasis atstovas — ir atstovo pavadinimas ir adresas,

— patvirtinto tipo techniniai dokumentai, jskaitant EB tipo tyrimo sertifikatg, iSduota atlikus modulyje SB apibrézta
procediirg, ir to sertifikato priedus.

Jei nejtraukti i techninius dokumentus, taip pat pateikiami Sie dalykai:

— bendras posistemio apradymas, bendras projektas ir struktira,

— dokumentai, reikalingi Direktyvos 2008/57[EB VI priedo 4 dalyje nurodytai techninei bylai sudaryti,
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— atskira byla, kurioje pateikiamas taikomoje (-ose) TSS reikalaujamy duomeny, jtrauktiny i kiekvieng Direktyvos
2008/57[EB 34 ir 35 straipsniuose nurodytg registra, rinkinys,

— visiskai arba i§ dalies taikomy darniyjy standarty ir (arba) kity techniniy specifikacijy, kuriy nuorodos paskelbtos
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje, sarasas ir, jei tie darnieji standartai nebuvo taikomi, sprendimy, priimty
siekiant uztikrinti atitiktj taikomos (-y) TSS reikalavimams, apraymai. Jeigu darnieji standartai taikyti i§ dalies,
techniniuose dokumentuose nurodomos dalys, kurios buvo taikomos,

— posistemio naudojimo salygos (veikimo trukmés arba atstumo apribojimai, nusidévéjimo ribos ir t. t.),

— apraSymai ir paaiskinimai, reikalingi posistemio naudojimui ir techninei prieZitirai suprasti,

— techninés prieziliros salygos ir posistemio techninés priezitros techniniai dokumentai,

— taikomoje (-ose) TSS nustatyti techniniai reikalavimai, | kuriuos atsiZvelgiama posistemj gaminant, atliekant jo
technine priezitrg ar ji naudojant,

— kiti tinkami techniniai jrodymai, kad kompetentingos institucijos panasiomis sglygomis sékmingai atliko anks-
tesnius patikrinimus arba bandymus,

— posistemio integravimo | sistemag salygos ir bitinos sasajos su kitais posistemiais salygos,

— atitikties kitiems teisés aktams, parengtiems atsizvelgiant i Sutartj, jrodymai (jskaitant sertifikatus, jei yra),

— atlikty projekto skaiciavimy, tyrimy rezultatai ir t. t.,

— bandymy ataskaitos,

— posistemio gamybos ir surinkimo dokumentai,

— gamintojy, susijusiy su posistemio projektavimu, gamyba, surinkimu ir montavimu, sgrasas, ir

— kita atitinkamoje (-ose) TSS reikalaujama informacija.

EB patikra

. Pareiskéjo pasirinkta notifikuotoji jstaiga pirmiausia tiria, ar paraiskoje pateiktas EB tipo tyrimo sertifikatas yra

galiojantis.

Jei notifikuotoji jstaiga mano, kad EB tipo tyrimo sertifikatas nebegalioja arba yra netinkamas ir kad reikia atlikti
naujg EB tipo tyrima, ji atsisako atlikti posistemio EB patikra ir nurodo tokio atsisakymo prieZastis.

Siekdama patikrinti posistemio atitiktj EB tipo tyrimo sertifikate aprasytam patvirtintam tipui ir taikomos (-y) TSS
reikalavimams, notifikuotoji jstaiga atlieka reikiamus tyrimus ir bandymus.

Siekiant patikrinti atitiktj EB tipo tyrimo sertifikate apraSytam patvirtintam tipui ir taikomos (-y) TSS reikalavimams,
individualiai tiriami visi posistemiai ir atlickami atitinkamoje (-ose) TSS, darniajame (-uosiuose) standarte (-uose) ir
(arba) techninése specifikacijose nustatyti arba jiems lygiaverciai bandymai. Jei tokio darniojo standarto néra,
bandymai, kuriuos reikés atlikti, nustatomi bendru pareiskéjo ir atitinkamos notifikuotosios jstaigos sprendimu.
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4.3.

4.4.

4.5.

5.1.

5.2.

Notifikuotoji jstaiga suderina su pareiskéju vietas, kuriose bus atliekami bandymai, ir susitaria, kad galutinj posis-
temio bandymg ir, jeigu reikalaujama taikomoje (-ose) TSS, bandymus arba patvirtinimg visomis eksploatavimo

Notifikuotajai jstaigai uZztikrinama galimybé bandymy ir patikros tikslais patekti | gamybos cechus, surinkimo ir
montavimo vietas ir, jeigu reikia, i iSankstinio surinkimo ir bandymo patalpas, kad ji galéty atlikti taikomoje (-ose)
TSS nustatytas uzduotis.

Jei 3 punkte nurodytam posistemiui pagal Direktyvos 2008/57[EB 9 straipsnj vykdoma leidZian¢iy nukrypti nuostaty
taikymo procediira, pareiskéjas apie tai informuoja notifikuotaja jstaiga.

Pareiskéjas notifikuotajai jstaigai taip pat pateikia tikslig (-as) TSS (arba jos (jy) daliy), kurios (-y) prasoma netaikyti,
nuoroda (-as).

Pareiskéjas pranesa notifikuotajai jstaigai leidzianciy nukrypti nuostaty taikymo procediiros rezultatus.

Atsizvelgdama j atlikty tyrimy ir bandymy rezultatus, notifikuotoji istaiga isduoda EB patikros sertifikata.

Jei 3 punkte nurodytam posistemiui taikoma leidzianti nukrypti nuostata, tas posistemis patobulinamas, atnauji-
namas ar jam taikomas specifinis atvejis, EB sertifikate pateikiama (-os) ir tiksli(os) TSS ar jos (jy) daliy, kuriy
reikalavimy atitiktis atliekant EB patikros procediirg nebuvo istirta, nuoroda (-os).

Jei nagrinéjamos tik tam tikros posistemio dalys ar tam tikri jo etapai ir tos dalys ar tie etapai atitinka taikomos (-y)
TSS reikalavimus, notifikuotoji jstaiga iSduoda EB TPP sertifikata pagal Direktyvos 2008/57/EB 18 straipsnio 4 dalj.

Pareiskéjas saugo EB patikros sertifikatg visa posistemio eksploatavimo laika, kad prireikus galéty pateikti naciona-
linéms valdzios institucijoms.

EB patikros deklaracija

Pareiskéjas parengia rasyting posistemio EB patikros deklaracijg ir saugo ja visa posistemio eksploatavimo laika, kad
prireikus ja galéty pateikti nacionalinéms valdzios institucijoms. EB patikros deklaracijoje nurodomas posistemis,
kuriam parengta deklaracija.

Jei 3 punkte nurodytam posistemiui taikoma leidzianti nukrypti nuostata, tas posistemis patobulinamas, atnauji-
namas ar jam taikomas specifinis atvejis, posistemio EB deklaracijoje pateikiama (-os) ir TSS ar jos (jy) daliy, kuriy
reikalavimy atitiktis atliekant EB patikros procediirg nebuvo istirta, nuoroda (-os).

Jei taikoma TPP procediira, pareiskéjas parengia rasyting EB TPP deklaracijg.

EB deklaracija ir prie jos pridedami dokumentai parengiami rastu pagal Direktyvos 2008/57/EB V priede iddéstytus
reikalavimus.

Atitinkamy valdzios institucijy reikalavimu pateikiama EB patikros deklaracijos ir EB TPP deklaracijy (jei yra) kopija.

Notifikuotoji jstaiga atsakinga uZ techninés bylos, kuri pateikiama kartu su EB patikros deklaracija ir EB TPP
deklaracija, sudarymg. Techniné byla turi biiti sudaryta pagal Direktyvos 2008/57/EB 18 straipsnio 3 dalyje ir VI
priedo 4 dalyje idéstytus reikalavimus.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa notifikuojanciosioms valdzios institucijoms apie iSduotus arba panaikintus EB
patikros sertifikatus ir periodiskai arba gavusi praSyma pateikia joms EB patikros sertifikaty, kuriuos idduoti ji atsisaké
arba kuriy galiojimg sustabdé ar kitaip apribojo, sarasa.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa kitoms notifikuotosioms jstaigoms apie EB patikros sertifikatus, kuriuos ji
atsisake iduoti, panaikino arba kuriy galiojima sustabdé ar kitaip apribojo, o gavusi praSyma — ir apie i§duotus EB
patikros sertifikatus.
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Jgaliotasis atstovas

Pareiskéjo jpareigojimus jo vardu ir atsakomybe gali vykdyti jo jgaliotasis atstovas, jeigu tie jpareigojimai nurodyti
jgaliojime. Igaliotasis atstovas negali vykdyti 2 punkte nustatyty gamintojo jpareigojimy.

Modulis SG. EB patikra, pagrista vieneto patikra

EB patikra, pagrista vieneto patikra — tai EB patikros procediira, pagal kurig pareiskéjas vykdo 2,3,4,6.2 ir 6.4
punktuose nustatytus jpareigojimus ir uZtikrina bei, prisiimdamas visg atsakomybe, pareiskia, kad nagrinéjamas
posistemis, kuriam taikytos 5 punkto nuostatos, atitinka jam taikomos (-y) TSS ir kity teisés akty, parengty
atsizvelgiant i Sutartj, reikalavimus.

Pasirinktai notifikuotajai jstaigai pareiské¢jas pateikia posistemio EB patikros paraiska.

I paraiskg jtraukiama:

— pareiskéjo pavadinimas ir adresas, o jei paraiska pateikia jgaliotasis atstovas — ir atstovo pavadinimas ir adresas, ir

— techniniai dokumentai.

Techniniai dokumentai

Pareiskéjas parengia techninius dokumentus ir prireikus pateikia juos 5 punkte nurodytai notifikuotajai istaigai.
Dokumentais suteikiama galimybé jvertinti posistemio atitiktj taikomos (-y) TSS reikalavimams. Techniniuose doku-
mentuose nurodomi reikalavimai, ir Sie dokumentai apima posistemio projekta, gamyba, montavimg ir (arba) statyba
ir veikima, kiek reikia vertinimui atlikti.

Jei taikoma, techniniuose dokumentuose pateikiama:

— bendras posistemio aprasymas, bendras projektas ir struktiira,

— dokumentai, reikalingi Direktyvos 2008/57/EB VI priedo 4 dalyje nurodytai techninei bylai sudaryti,

— atskira byla, kurioje pateikiamas taikomoje (-ose) TSS reikalaujamy duomeny, jtrauktiny j kiekvieng Direktyvos
2008/57[EB 34 ir 35 straipsniuose nurodyta registra, rinkinys,

— visiSkai arba i§ dalies taikomy darniyjy standarty ir (arba) kity techniniy specifikacijy, kuriy nuorodos paskelbtos
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje, saraSas ir, jei tie darnieji standartai nebuvo taikomi, sprendimy, priimty
siekiant uztikrinti atitiktj taikomos (-y) TSS reikalavimams, apraymai. Jeigu darnieji standartai taikyti i§ dalies,
techniniuose dokumentuose nurodomos dalys, kurios buvo taikomos,

— posistemio naudojimo salygos (veikimo trukmés arba atstumo apribojimai, nusidévéjimo ribos ir t. t.),

— apraSymai ir paaiskinimai, reikalingi posistemio naudojimui ir techninei priezifirai suprasti,

— techninés priezifiros salygos ir posistemio techninés prieZitiros techniniai dokumentai,

— taikomoje (-ose) TSS nustatyti techniniai reikalavimai, i kuriuos atsizvelgiama posistemj gaminant, atliekant jo
techning priezitirg ar jj naudojant,

— kiti tinkami techniniai jrodymai, kad kompetentingos institucijos panasiomis salygomis s¢kmingai atliko anks-
tesnius patikrinimus arba bandymus,
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5.1.

— posistemio integravimo i sistema salygos ir biitinos sasajos su kitais posistemiais salygos,

— atitikties kitiems teisés aktams, parengtiems atsizvelgiant j Sutartj, jrodymai (jskaitant sertifikatus, jei yra),

— projekto eskizas, gamybiniai ir statybiniai bréZiniai ir sudedamyjy daliy, mazgy ir grandiniy schemos,

— tiems bréZiniams suprasti reikalingi apraSymai ir paaiSkinimai,

— atlikty projekto skaic¢iavimy, tyrimy rezultatai ir t. t.,

— bandymy ataskaitos,

— posistemio gamybos ir surinkimo dokumentai,

— gamintojy, susijusiy su posistemio projektavimu, gamyba, surinkimu ir montavimu, sgrasas, ir

— kita atitinkamoje (-ose) TSS reikalaujama informacija.

Pareiskéjas saugo techninius dokumentus visa posistemio eksploatavimo laika, kad prireikus juos galéty pateikti
nacionalinéms valdzios institucijoms.

Gamyba

Pareiskéjas imasi visy batiny priemoniy, kad gamybos ir (arba) montavimo, ir (arba) statybos procesas ir jo stebésena
uztikrinty posistemio atitiktj taikomos (-y) TSS reikalavimams.

EB patikra

Sickdama patikrinti posistemio atitiktj taikomos (-y) TSS reikalavimams, pareiskéjo pasirinkta notifikuotoji jstaiga
atlicka taikomoje (-ose) TSS, darniuosiuose standartuose ir (arba) techninése specifikacijose nustatytus reikiamus
tyrimus ir bandymus arba lygiavercius bandymus arba paveda juos atlikti. Jei tokio darniojo standarto ir (arba)
techningés specifikacijos néra, bandymai, kuriuos reikés atlikti, nustatomi bendru pareiskéjo ir atitinkamos notifikuo-
tosios jstaigos sprendimu.

Tyrimai, bandymai ir patikrinimai atlickami Direktyvos 2008/57/EB VI priedo 2 dalyje nustatytais etapais.

Notifikuotoji jstaiga gali atsizvelgti | jrodymus, kad kitos jstaigos (') arba, jeigu tai nustatyta atitinkamoje (-ose) TSS,
pareiskéjas (ar kitas asmuo jo vardu) panaSiomis salygomis s¢kmingai atliko tyrimus, patikrinimus ar bandymus. Tuo
atveju notifikuotoji jstaiga priima sprendima, ar remsis $iy patikrinimy arba bandymy rezultatais.

Notifikuotoji istaiga turi surinkti pakankamai ir tinkamy atitikties taikomos (-y) TSS reikalavimams jrodymy, taip pat
jrodymy, kad buvo atlikti visi reikiami ir tinkami tikrinimai ir bandymai.

Kokiu mastu notifikuotoji jstaiga atsizvelgia i kity Saliy pateiktus jrodymus, pagrindziama kitame punkte i§vardyty
aplinkybiy analizés dokumentais.

5.2. Notifikuotoji jstaiga tiria:

— esamos jrangos ir sistemy naudojima:

(") Salygos, kuriomis pavedama atlikti patikrinimg ir bandyma, turi biti analogiskos subrangos salygoms, kuriy laikosi notifikuotoji jstaiga
(Zr. Naujojo pozitrio mélynojo vadovo 6.5 punktg).
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5.3.

5.4.

6.2.

— naudojamy taip pat, kaip anksciau,

— naudoty anksciau, bet pritaikyty naudoti atlickant kita darba,

— turimy projekty, technologijy, medziagy ir gamybos bidy naudojima,

— projektavimo, gamybos, bandymo ir priémimo eksploatuoti susitarimus,

— anksciau kity kompetentingy institucijy atliktus patvirtinimus,

— kity dalyvaujanciy institucijy akreditacijas:

— notifikuotajai jstaigai leidziama atsizvelgti | galiojancig akreditacija pagal taikomus Europos standartus, jei
néra interesy konflikto, o akreditacija apima atlickamg bandyma ir yra galiojanti,

— jei néra oficialios akreditacijos, notifikuotoji istaiga patvirtina, kad kompetencijos, nepriklausomumo ir
bandymy kontrolés sistemos, medziagy tvarkymo procesai, jrengimai ir jranga, taip pat kiti su posistemiu
susij¢ procesai yra kontroliuojami,

— visais atvejais notifikuotoji jstaiga apsvarsto susitarimy tinkamumg ir nusprendzia, kiek reikia stebéti, kaip jie
igyvendinami.

Visais atvejais uZ galutinius tyrimy, bandymy ir patikrinimy rezultatus atsakinga notifikuotoji jstaiga.

Notifikuotoji jstaiga suderina su pareiSkéju vietas, kuriose bus atlickami bandymai, ir susitaria, kad galutinius
posistemio bandymus ir, jeigu reikalaujama taikomoje TSS, bandymus visomis eksploatavimo salygomis notifikuo-

Jei 2 punkte nurodytam posistemiui pagal Direktyvos 2008/57/EB 9 straipsnj vykdoma leidZian¢iy nukrypti nuostaty
taikymo procediira, pareiskéjas apie tai informuoja notifikuotajg jstaiga.

Pareiskéjas notifikuotajai jstaigai taip pat pateikia tikslig (-as) TSS (arba jos (jy) daliy), kurios (-y) prasoma netaikyti,
nuorodg (-as).

Pareiskéjas pranesa notifikuotajai jstaigai leidZianciy nukrypti nuostaty taikymo procedaros rezultatus.

EB patikros deklaracija

. Jei posistemis atitinka taikomos (-y) TSS reikalavimus, notifikuotoji jstaiga iSduoda EB patikros sertifikata pagal

Direktyvos 2008/57/EB VI priedo 3 dalj.

Jei 2 punkte nurodytam posistemiui taikoma leidZianti nukrypti nuostata, tas posistemis patobulinamas, atnauji-
namas ar jam taikomas specifinis atvejis, EB sertifikate pateikiama (-os) ir tiksli(os) TSS ar jos (jy) daliy, kuriy
reikalavimy atitiktis atliekant EB patikros procediirg nebuvo istirta, nuoroda (-os).

Jei nagrinéjamos tik tam tikros posistemio dalys ar tam tikri jo etapai ir tos dalys ar tie etapai atitinka taikomos (-y)
TSS reikalavimus, notifikuotoji jstaiga iSduoda EB TPP sertifikata pagal Direktyvos 2008/57EB 18 straipsnio 4 dalj.

Pareiskéjas parengia rasyting posistemio EB patikros deklaracija ir saugo ja visa posistemio eksploatavimo laika, kad
prireikus ja galéty pateikti nacionalinéms valdZios institucijoms. EB patikros deklaracijoje nurodomas posistemis,
kuriam parengta deklaracija.

Jei 2 punkte nurodytam posistemiui taikoma leidzianti nukrypti nuostata, tas posistemis patobulinamas, atnauji-
namas ar jam taikomas specifinis atvejis, posistemio EB deklaracijoje pateikiama (-os) ir TSS ar jos (jy) daliy, kuriy
reikalavimy atitiktis atlickant EB patikros procediira nebuvo istirta, nuoroda (-0s).
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6.3.

6.4.

3.1.

Jei taikoma TPP procediira, pareiskéjas parengia rasyting EB TPP deklaracijg.

EB deklaracija ir prie jos pridedami dokumentai parengiami rastu pagal Direktyvos 2008/57/EB V priede i§déstytus
reikalavimus.

Atitinkamy valdZios institucijy reikalavimu pateikiama EB patikros deklaracijos ir (arba) EB TPP deklaracijy (jei yra)
kopija.

Notifikuotoji jstaiga atsakinga uZ techninés bylos, kuri pateikiama kartu su EB patikros deklaracija ir EB TPP
deklaracija, sudarymg. Technine byla turi bati sudaryta pagal Direktyvos 2008/57/EB 18 straipsnio 3 dalyje ir VI
priedo 4 dalyje i§déstytus reikalavimus.

Prie EB patikros sertifikato pridedama techniné byla pateikiama pareiskéjui. Komisijos, valstybiy nariy arba atitin-
kamy institucijy reikalavimu pateikiama EB patikros sertifikato ir techninés bylos kopija.

Pareiskéjas visg posistemio eksploatavimo laikg saugo techninés bylos kopija; ji siunciama kiekvienai kitai jos
paprasiusiai valstybei narei.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa notifikuojanciosioms valdzios institucijoms apie iSduotus arba panaikintus EB
patikros sertifikatus ir periodiskai arba gavusi prasyma pateikia joms EB patikros sertifikaty, kuriuos isduoti ji atsisaké
arba kuriy galiojima sustabdé ar kitaip apribojo, sarasa.

Kiekviena notifikuotoji istaiga pranesa kitoms notifikuotosioms istaigoms apie EB patikros sertifikatus, kuriuos ji
atsisaké iSduoti, panaikino arba kuriy galiojimg sustabdé ar kitaip apribojo, o gavusi praymg — ir apie iSduotus EB
patikros sertifikatus.

Igaliotasis atstovas

2, 3, 5.3, 5.4, 6.2 ir 6.4 punktuose nurodytus pareiskéjo jpareigojimus jo vardu ir atsakomybe gali vykdyti jo
jgaliotasis atstovas, jeigu tie jpareigojimai nurodyti jgaliojime.

Modulis SH1. EB patikra, pagrista visiSko kokybés valdymo sistema ir projekto tyrimu

EB patikra, pagrista visisko kokybés valdymo sistema ir projekto tyrimu — tai EB patikros procediira, pagal kuria
pareiskéjas vykdo 2 ir 6 punktuose nustatytus jpareigojimus ir uZtikrina bei, prisiimdamas visg atsakomybe,
pareiskia, kad nagrinéjamas posistemis atitinka jam taikomos (-y) TSS ir kity teisés akty, parengty atsiZvelgiant |
Sutarti, reikalavimus.

Gamyba

Taikoma (-os) patvirtinta (-os) posistemio projektavimo, gamybos, galutinio patikrinimo ir bandymy kokybés
valdymo sistema (-os), kaip nustatyta 3 punkte; priezitira vykdoma kaip nustatyta 5 punkte. Posistemio techninio
projekto tinkamumas tiriamas pagal 4 punktg.

Kokybés valdymo sistema

Pasirinktai notifikuotajai jstaigai pareiskéjas pateikia nagrinégjamo posistemio kokybés valdymo sistemos vertinimo
paraiska.

| paraisky jtraukiama:

— pareiskéjo pavadinimas ir adresas, o jei paraiska pateikia jgaliotasis atstovas — ir atstovo pavadinimas ir adresas,

— projekto valdymo struktiira ir kiekvieno dalyvaujancio subjekto pavadinimas ir adresas,
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— visa reikalinga informacija apie numatoma posistemij,

— kokybeés valdymo sistemos dokumentai,

— posistemiui parengtos (-y) EB TPP deklaracijos (-y) (jei yra) kopija, ir

— raytinis pareiSkimas, kad tokia pati paraiska nebuvo pateikta kitai notifikuotajai istaigai.

3.2. Kokybés valdymo sistema uztikrina, kad posistemis atitikty jam taikomos (-y) TSS reikalavimus.

3.3.

Visi elementai, pareiskéjo priimti reikalavimai ir nuostatos sistemingai ir tvarkingai dokumentuojami — rengiamos
rasytinés strategijos, procediiros ir nurodymai. Remiantis kokybés valdymo sistemos dokumentais galima nuosekliai
aiskinti kokybés programas, planus, vadovus ir jrasus.

Visy pirma juose tinkamai aprasyti:

— kokybés valdymo tikslai ir organizaciné struktiira, vadovybés jsipareigojimai ir jgaliojimai spresti posistemio
projektavimo ir kokybés klausimus,

— techninio projekto specifikacijos, jskaitant standartus, kurie bus taikomi, ir, jeigu atitinkami darnieji standartai ir
(arba) techninés specifikacijos nebus taikomi visa apimtimi, priemonés, kuriomis bus uztikrinama, kad posistemis
atitikty taikomos (-y) TSS reikalavimus,

— projekto kontrolés ir patikros budai, procesai ir sistemingi veiksmai, kurie bus taikomi projektuojant nagrinéjamai
gaminiy kategorijai priklausantj posistemi,

— numatyti atitinkami gamybos, kokybés kontrolés ir kokybés valdymo bidai, procesai ir sistemingi veiksmai,

— tyrimai ir bandymai, kurie bus atlickami pries pradedant gamyba, gamybos metu ir pagaminus, ir jy atlikimo
dazZnis,

— kokybés jrasy dokumentai, pvz., patikrinimo ataskaitos, bandymy ir kalibravimo duomenys, susijusio personalo
kvalifikacijos ataskaitos ir t. t., ir

— stebésenos, ar pasiekta reikiama projekto ir posistemio kokybé, ir kokybés valdymo sistemos veiksmingumo
stebésenos priemonés.

Notifikuotoji jstaiga vertina kokybés valdymo sistemg sickdama nustatyti, ar sistema atitinka 3.2 punkte nurodytus
reikalavimus.

Ji daro priclaidg, kad kokybés valdymo sistemos elementai atitinka tuos reikalavimus, jei kokybés valdymo sistema
atitinka nacionaliniy standarty, kuriais jgyvendinamas tam tikras kokybés valdymo standartas, darnusis standartas ir
(arba) techninés specifikacijos, atitinkamus reikalavimus.

Jeigu posistemio atitiktis taikomos (-y) TSS reikalavimams grindZiama daugiau nei viena kokybés valdymo sistema,
notifikuotoji jstaiga visy pirma tiria:

— ar kokybés valdymo sistemy tarpusavio rysiai ir sgsajos aiskiai pagristi dokumentais, ir

— ar bendri vadovybés jsipareigojimai ir jgaliojimai uztikrinti viso posistemio atitiktj aiskiai nustatyti ir pripazjstami
kiekvieno projekto dalyvio.
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3.4.

3.5.

3.6.

4.2.

Atliekamas nagrinéjamam posistemiui pritaikytas auditas, atsizvelgiant j konkrety pareiskéjo indélj i posistemi.

Jei nagrinégjamam posistemiui projektuoti, pagaminti ir galutiniams jo bandymams atlikti pareiskéjas naudoja akre-
dituotos sertifikavimo institucijos sertifikuota kokybés valdymo sistemg, notifikuotoji jstaiga i tai atsizvelgia atlik-
dama vertinimg. Tuo atveju notifikuotoji jstaiga atlieka tik su posistemiu susijusiy kokybés valdymo sistemos
dokumenty ir jrady i§samy vertinima. Notifikuotoji jstaiga neatlieka viso kokybés vadovo ir visy kokybés valdymo
sistemg sertifikavusios jstaigos jau jvertinty procediiry pakartotinio vertinimo.

Audito grupé turi turéti kokybés valdymo sistemy vertinimo patirties, joje turi bati bent vienas narys, turintis
nagrinéjamo posistemio vertinimo patirties, imanantis nagrinéjamo gaminio technologija ir Zinantis taikomos (-y)
TSS reikalavimus. Audito procediiros dalis yra vertinimas lankantis nagrinéjamy subjekty patalpose.

Sprendimas prane$amas pareiskéjui arba jo jgaliotajam atstovui.

Pranesime pateikiamos audito iSvados ir pagristas jvertinimo sprendimas. Jei vertinant kokybés valdymo sistema
nustatyta, kad sistema atitinka 3.2 punkte nurodytus reikalavimus, notifikuotoji staiga iSduoda pareiskéjui kokybés
valdymo sistemos patvirtinima.

Pareiskéjas isipareigoja vykdyti su patvirtinta kokybés valdymo sistema susijusius jpareigojimus ir uZtikrinti, kad $i
sistema ilikty tinkama ir veiksminga.

Apie visus numatomus kokybés valdymo sistemos pakeitimus, kurie turi poveikj posistemio projektavimui, gamybai
ir galutiniam patikrinimui, bandymams ir naudojimui, taip pat apie kokybés valdymo sistemos sertifikato pakeitimus
pareiskéjas pranesa kokybés valdymo sistemg patvirtinusiai notifikuotajai jstaigai.

Notifikuotoji jstaiga jvertina siilomus pakeitimus ir patvirtina, kad pakeista kokybés valdymo sistema ir toliau
atitinka 3.2 punkte nurodytus reikalavimus, arba priima sprendima, kad kokybés valdymo sistema reikia i§ naujo
jvertinti.

Savo sprendimg ji prane$a pareiskéjui. Pranesime pateikiamos tyrimo i$vados ir motyvuotas jvertinimo sprendimas.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa notifikuojan¢iosioms valdzios institucijoms apie i§duotus arba panaikintus
kokybés valdymo sistemy patvirtinimus ir periodiskai arba gavusi prasyma pateikia joms kokybés valdymo sistemy
patvirtinimy, kuriuos idduoti ji atsisaké arba kuriy galiojima sustabdé ar kitaip apribojo, sarasa.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa kitoms notifikuotosioms jstaigoms apie kokybés valdymo sistemy patvirti-
nimus, kuriuos ji atsisake iduoti, panaikino arba kuriy galiojima sustabdé, o gavusi praSyma — ir apie iSduotus
kokybés valdymo sistemy patvirtinimus.

EB patikra

. 3.1 punkte nurodytai notifikuotajai jstaigai pareiskéjas pateikia posistemio EB patikros (pagristos visisko kokybes

valdymo sistema ir projekto tyrimu) paraiska.

ar jis atitinka taikomos (-y) TSS reikalavimus. | paraiskg jtraukiama:

— pareiskéjo pavadinimas ir adresas,

— radytinis pareiSkimas, kad tokia pati paraiSka nebuvo pateikta kitai notifikuotajai jstaigai,

— techniniai dokumentai. Dokumentais suteikiama galimybé jvertinti posistemio atitiktj taikomos (-y) TSS reikala-
vimams. Techniniuose dokumentuose nurodomi taikomos (-y) TSS reikalavimai, ir Sie dokumentai apima posis-
temio projekty ir veikima, kiek reikia vertinimui atlikti. Jei taikytina, techniniuose dokumentuose pateikiami bent
Sie elementai:
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— bendras posistemio aprasymas, bendras projektas ir struktiira,

— dokumentai, reikalingi Direktyvos 2008/57[EB VI priedo 4 dalyje nurodytai techninei bylai sudaryti,

— atskira byla, kurioje pateikiamas taikomoje (-ose) TSS reikalaujamy duomeny, jtrauktiny j kiekvieng Direk-
tyvos 2008/57[EB 34 ir 35 straipsniuose nurodyty registra, rinkinys,

— jei taikoma, apradymai ir paaiskinimai, reikalingi posistemio naudojimui ir techninei prieZidirai suprasti,

— posistemio integravimo | sistema salygos ir btinos sasajos salygos,

— visikai arba i§ dalies taikomy darniyjy standarty ir (arba) kity techniniy specifikacijy, kuriy nuorodos
paskelbtos Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje, saraSas ir, jei tie darnieji standartai nebuvo taikomi, spren-
dimy, priimty siekiant uZztikrinti atitiktj taikomos (-y) TSS reikalavimams, aprasymai. Jeigu darnieji standartai
taikyti i§ dalies, techniniuose dokumentuose nurodomos dalys, kurios buvo taikomos,

— atlikty projekto skai¢iavimy, tyrimy rezultatai ir t. t.,

— bandymy programa ir ataskaitos,

— atitikties kitiems teisés aktams, parengtiems atsizvelgiant j Sutartj, jrodymai (iskaitant sertifikatus, jei yra),

— posistemio gamybos ir surinkimo dokumentai,

— gamintojy, susijusiy su posistemio projektavimu, gamyba, surinkimu ir montavimu, sgrasas,

— posistemio naudojimo salygos (veikimo trukmés arba atstumo apribojimai, nusidévéjimo ribos ir t. t.),

— techninés priezitiros salygos ir posistemio techninés priezitros techniniai dokumentai,

— taikomoje (-ose) TSS nustatyti techniniai reikalavimai, i kuriuos atsizvelgiama posistemj gaminant, atliekant jo
techning priezitrg ar jj naudojant,

— visi kiti tinkami techniniai jrodymai, kad kompetentingos institucijos panasiomis saglygomis sékmingai atliko
ankstesnius patikrinimus arba bandymus, ir

— kita atitinkamoje (-ose) TSS reikalaujama informacija,

— techninio projekto tinkamumo patvirtinamieji duomenys. Pateikiant Siuos patvirtinamuosius duomenis nurodomi
visi naudoti dokumentai, ypa¢ jei atitinkami darnieji standartai ir (arba) techninés specifikacijos buvo taikyti
nevisiskai. Prireikus  patvirtinamuosius duomenis jtraukiami atitinkamoje pareiskéjo ar kitoje bandymy jstaigoje
jo vardu ir atsakomybe atlikty bandymy (iskaitant bandymus eksploatavimo salygomis) rezultatai.

4.3. Jei 4.1 punkte nurodytam posistemiui pagal Direktyvos 2008/57/EB 9 straipsnj vykdoma leidzianc¢iy nukrypti
nuostaty taikymo procedira, pareiskéjas apie tai informuoja notifikuotaja istaiga.

Pareiskéjas notifikuotajai jstaigai taip pat pateikia tikslia (-as) TSS arba jos (jy) daliy, kurios (-y) prasoma netaikyti,
nuorodg (-as).

Parciskéjas pranesa notifikuotajai jstaigai leidzianciy nukrypti nuostaty taikymo procediros rezultatus.
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4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

5.1.

Notifikuotoji jstaiga iSnagrinéja paraiska ir, jei projektas atitinka posistemiui taikomos (-y) TSS reikalavimus, pareis-
kéjui i8duoda EB projekto tyrimo sertifikata. Sertifikate nurodomas pareiskéjo pavadinimas ir adresas, tyrimo iSvados,
sertifikato galiojimo salygos (jei yra) ir duomenys, reikalingi patvirtintam projektui identifikuoti. Prie sertifikato gali
bati pridedamas vienas ar daugiau priedy.

Sertifikate ir jo prieduose pateikiama visa informacija, kuria remiantis galima jvertinti posistemio atitiktj iStirtam
projektui.

Jei 4.1 punkte nurodytam posistemiui taikoma leidZianti nukrypti nuostata, tas posistemis patobulinamas, atnauji-
namas ar jam taikomas specifinis atvejis, EB projekto tyrimo sertifikate pateikiama (-os) ir tiksli(os) TSS ar jos (jy)
daliy, kuriy reikalavimy atitiktis atliekant EB patikros procediirg nebuvo istirta, nuoroda (-os).

Jei nagrinéjamos tik tam tikros dalys ir tos dalys atitinka taikomos (-y) TSS reikalavimus, notifikuotoji jstaiga isduoda
EB TPP sertifikatg pagal Direktyvos 2008/57/EB 18 straipsnio 4 dalj.

Jei projektas neatitinka taikomos (-y) TSS reikalavimy, notifikuotoji istaiga atsisako iSduoti EB projekto tyrimo
sertifikatg ir apie tai praneSa pareiskéjui, iSsamiai nurodydama tokio atsisakymo prieZastis.

Pareiskéjas parengia rasyting EB TPP deklaracija pagal Direktyvos 2008/57/EB VI priedo 2 dalj.

Kol galioja EB projekto tyrimo sertifikatas, apie visus patvirtinto projekto pakeitimus, kurie gali turéti poveikj
atitikciai taikomos (-y) TSS reikalavimams arba sertifikato galiojimo salygoms, pareiskéjas pranesa sertifikatg isdavu-
siai notifikuotajai jstaigai. Tokiems pakeitimams reikalingas papildomas patvirtinimas, kurj suteikia EB projekto
tyrimo  sertifikatg i3davusi notifikuotoji jstaiga kaip pirminio EB projekto tyrimo sertifikato papildyma. Atliekami
tik su pakeitimais susije ir tiems pakeitimams jvertinti reikalingi tyrimai ir bandymai.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa notifikuojanciosioms valdZios institucijoms apie iSduotus arba panaikintus EB
projekto tyrimo sertifikatus ir (arba) jy papildymus ir periodiskai arba gavusi prasyma pateikia joms sertifikaty ir
(arba) jy papildymy, kuriuos i§duoti ji atsisaké arba kuriy galiojima sustabd¢ ar kitaip apribojo, sarasg.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa kitoms notifikuotosioms jstaigoms apie EB projekto tyrimo sertifikatus ir
(arba) jy papildymus, kuriuos ji atsisaké i§duoti, panaikino arba kuriy galiojima sustabdé ar kitaip apribojo, o gavusi
prasyma — ir apie i§duotus sertifikatus ir (arba) jy papildymus.

Komisija, valstybés narés ir kitos notifikuotosios istaigos gali, pateikusios prasyma, gauti EB projekto tyrimo serti-
fikaty ir (arba) jy papildymy kopija. Komisija ir valstybés narés gali, pateikusios prasymga, gauti techniniy dokumenty
kopija ir notifikuotosios jstaigos atlikty tyrimy rezultatus.

Notifikuotoji jstaiga saugo EB projekto tyrimo sertifikato, jo priedy ir papildymy, taip pat techninés bylos, jskaitant
pareiskéjo pateiktus dokumentus, kopija iki sertifikato galiojimo laikotarpio pabaigos.

Pareiskéjas saugo EB projekto tyrimo sertifikato, jo priedy ir papildymy kopijas kartu su techniniais dokumentais visa
posistemio eksploatavimo laikg, kad prireikus visus tuos dokumentus galéty pateikti nacionalinéms valdzios insti-
tucijoms.

Notifikuotosios jstaigos vykdoma prieZitira

Priezitiros tikslas — uZztikrinti, kad pareiskéjas deramai vykdyty su patvirtinta kokybés valdymo sistema susijusius
jpareigojimus.
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5.2

5.3.

5.4.

5.5.

Pareiskéjas sudaro sglygas notifikuotajai jstaigai periodinio audito tikslais patekti j projektavimo, gamybos, tikrinimo,
bandymo ir sandéliavimo vietas ir pateikia jai visg reikalinga informacija, visy pirma:

— kokybés valdymo sistemos dokumentus,

— projektui skirtoje kokybés valdymo sistemos dalyje numatytus kokybés jrady dokumentus, pvz., analizes, skai-
¢iavimy, bandymy rezultatus ir t. t.,

— gamybai skirtoje kokybés valdymo sistemos dalyje numatytus kokybés jrasy dokumentus, pvz., patikrinimo
ataskaitas, bandymy ir kalibravimo duomenis, susijusio personalo kvalifikacijos ataskaitas ir t. t.

Siekdama uztikrinti, kad pareiskéjas nuolat taikyty kokybes valdymo sistema, notifikuotoji jstaiga vykdo periodinj
auditg ir pareiskéjui pateikia audito ataskaitas.

Periodinio audito patikrinimai atlieckami bent karta per dvejus metus ir bent vienas i3 ty patikrinimy atliekamas su
posistemiu, kurio EB projekto tyrimas atlickamas pagal 4.4 punkta, susijusiy veiksmy (projektavimas, gamyba,
surinkimas arba montavimas) vykdymo laikotarpiu.

Jei gamintojas naudoja sertifikuotg kokybés valdymo sistema, notifikuotoji jstaiga i tai atsizvelgia atlikdama periodinj
audita.

Be to, notifikuotoji jstaiga gali surengti netikétus apsilankymus pas pareiskéja. Per tokius apsilankymus notifikuotoji
jstaiga prireikus gali atlikti posistemio bandymus arba pavesti juos atlikti, kad patikrinty, ar kokybés valdymo
sistemos veikia tinkamai. Ji pateikia pareiskéjui apsilankymo ataskaitg ir, jei buvo atliekami bandymai, bandymy
ataskaita.

Jei uz posistemio EB patikrg atsakinga notifikuotoji istaiga nevykdo visy nagrinéjamy kokybés valdymo sistemy
priezitros kaip nurodyta 3 punkte, ji koordinuoja visy kity uz ta uzduotj atsakingy notifikuotyjy jstaigy vykdoma
priezitirg, kad:

— jsitikinty, jog su posistemio integracija susijusiy skirtingy kokybés valdymo sistemy sasajos tinkamai sutvarkytos,

— palaikydama ry$j su pareiskéju surinkty vertinimui atlikti reikalingas sudedamgsias dalis, sickdama uZztikrinti
nuosekluma ir bendrg skirtingy kokybés valdymo sistemy priezitra.

Koordinuodama prieZitirg, notifikuotoji jstaiga gali:

— gauti visus kitos (-y) notifikuotosios (-yjy) istaigos (-y) isduotus dokumentus (patvirtinimo ir priezidiros),

— dalyvauti atlickant 5.2 punkte nurodyta audita,

— savo atsakomybe ir kartu su kita (-omis) notifikuotaja (-osiomis) jstaiga (-omis) pradéti 5.3 punkte nurodyta
papildoma audita.

EB patikros sertifikatas ir EB patikros deklaracija

. Jei posistemis atitinka taikomos (-y) TSS reikalavimus, notifikuotoji jstaiga isduoda EB patikros sertifikata pagal

Direktyvos 2008/57/EB VI priedo 3 dalj.

Jei 4.1 punkte nurodytam posistemiui taikoma leidZianti nukrypti nuostata, tas posistemis patobulinamas, atnauji-
namas ar jam taikomas specifinis atvejis, EB sertifikate pateikiama (-os) ir tiksli(os) TSS ar jos (jy) daliy, kuriy
reikalavimy atitiktis atliekant EB patikros procediirg nebuvo istirta, nuoroda (-0s).

Jei nagrinéjamos tik tam tikros posistemio dalys ar tam tikri jo etapai ir tos dalys ar tie etapai atitinka taikomos (-y)
TSS reikalavimus, notifikuotoji jstaiga i§duoda EB TPP sertifikata pagal Direktyvos 200857 EB 18 straipsnio 4 dalj.
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6.2.

6.3.

Pareiskéjas parengia rasyting posistemio EB patikros deklaracija ir saugo ja visa posistemio eksploatavimo laika, kad
prireikus ja galéty pateikti nacionalinéms valdzios institucijoms. EB patikros deklaracijoje nurodomas posistemis,
kuriam parengta deklaracija, ir projekto tyrimo sertifikato numeris.

Jei 4.1 punkte nurodytam posistemiui taikoma leidZianti nukrypti nuostata, tas posistemis patobulinamas, atnauji-
namas ar jam taikomas specifinis atvejis, posistemio EB deklaracijoje pateikiama (-os) ir TSS ar jos (jy) daliy, kuriy
reikalavimy atitiktis atlickant EB patikros procediira nebuvo istirta, nuoroda (-os).

Jei taikoma TPP procediira, pareiskéjas parengia rasyting EB TPP deklaracijg.

EB deklaracija ir prie jos pridedami dokumentai parengiami rastu pagal Direktyvos 2008/57/EB V priede iSdéstytus
reikalavimus.

Nurodomi Sie sertifikatai:

— 3.3 punkte nurodytas kokybés valdymo sistemos patvirtinimas ir 5.3 punkte nurodytos audito ataskaitos (jei yra),

— 4.4 punkte nurodytas EB projekto tyrimo sertifikatas ir jo priedai.

Atitinkamy valdZios institucijy reikalavimu pateikiama EB patikros deklaracijos ir EB TPP deklaracijy (jei yra) kopija.

Notifikuotoji jstaiga atsakinga uZz techninés bylos, kuri pateikiama kartu su EB patikros deklaracija ir EB TPP
deklaracija, sudarymg. Techniné byla turi bati sudaryta pagal Direktyvos 2008/57/EB 18 straipsnio 3 dalyje ir VI
priedo 4 dalyje isdéstytus reikalavimus.

Pareiskéjas visg posistemio eksploatavimo laikg saugo ir prireikus nacionalinéms valdzios institucijoms pateikia:

— 3.1 punkte nurodytus kokybés valdymo sistemos dokumentus,

— patvirtinty 3.5 punkte nurodyty pakeitimy dokumentus,

— notifikuotosios jstaigos sprendimus ir ataskaitas, nurodytus 3.5, 5.3 ir 5.4 punktuose, ir

— 6.3 punkte nurodyta techning byla.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa notifikuojanciosioms valdzios institucijoms apie iSduotus arba panaikintus EB
patikros sertifikatus ir periodiskai arba gavusi prasyma pateikia joms EB patikros sertifikaty, kuriuos isduoti ji atsisaké
arba kuriy galiojima sustabdé ar kitaip apribojo, sarasa.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa kitoms notifikuotosioms jstaigoms apie EB patikros sertifikatus, kuriuos ji
atsisake iduoti, panaikino arba kuriy galiojima sustabdé ar kitaip apribojo, o gavusi praSyma — ir apie i§duotus EB
patikros sertifikatus.

Igaliotasis atstovas

Pareiskéjo jgaliotasis atstovas gali pateikti 4.1 ir 4.2 punktuose nurodyta paraiskg ir pareiské¢jo vardu ir atsakomybe
vykdyti 3.1, 3.5, 4.3, 4.5, 4.7, 6.2 ir 7 punktuose nurodytus jpareigojimus, jeigu tie jpareigojimai nurodyti jgaliojime.



II PRIEDAS

Specifiniuose gelezinkeliy atitikties vertinimo moduliuose pavartoti terminai ir Sprendime Nr. 768/2008/EB
apibréZtuose bendruosiuose moduliuose vartojami ty terminy atitikmenys

Sprendimas Nr. 768/2008/EB

Sis sprendimas

Modulis $iame sprendime

gaminys

saveikos sudedamoji dalis

CA, CA1, CA2, CB, CC, CD, CF, CH, CH1

gaminys

posistemis

SB, SD, SF, SG, SH1

teisés aktas

techniné sgveikos specifikacija

CA, CA1, CA2, CB, CC, CD, CF, CH, CH1

teisés aktas

taikoma (-os) TSS ir kiti teises aktai, parengti atsizvelgiant
i Sutartj; taikoma (-os) TSS

SB, SD, SF, SG, SH1

kokybés sistema

kokybés valdymo sistema

CD, CH, CH1, SD, SH1

kokybés uztikrinimas

kokybés valdymo sistema

CD, CH, CHI, SD, SH1

atitiktis (vertinimas) EB patikra SB, SD, SF, SG, SH1
gamintojas pareiskéjas SB, SD, SF, SG, SH1
atitikties sertifikatas EB patikros sertifikatas SD, SF, SG, SH1
atitikties deklaracija EB patikros deklaracija SD, SF, SG, SH1
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III PRIEDAS

ATITIKTIES LENTELE

Sprendimai
2008/164[EB, 2008/163[EB, 2008/217/EB, 2008/284/EB,
2006/860/EB, 2008/232/EB, 2006/679/EB, 2006/66/EB,
2006/861/EB

Sprendimas Nr. 768/2008/EB

Sis sprendimas

A modulis. Vidiné produkcijos kontrolé (Vidaus produkcijos
kontrolé; Vidinés gamybos valdymas)

A modulis. Gamybos vidaus kontrolé

Modulis CA. Gamybos vidaus kontrole

Al modulis. Vidiné projektavimo kontrolé su produkcijos
patikra (Vidinis projektavimo valdymas su gamybos patikri-
nimu; Vidiné projekto kontrolé su gamybos patikra)

Al modulis. Gamybos vidaus kontrolé
bandymai

Modulis CA1. Gamybos vidaus kontrolé ir individuali gaminiy patikra

nimas atsitiktiniais intervalais

Modulis CA2. Gamybos vidaus kontrolé ir gaminiy patikra atsitiktiniais
intervalais

B modulis. Tipo patikra (Tipo tikrinimas; Tipo tyrimas)

B modulis. EB tipo tyrimas

Modulis CB. EB tipo tyrimas

C modulis. Atitiktis tipui (Tipo atitiktis)

C modulis. Gamybos vidaus kontrole pagrista tipo atitiktis

Modulis CC. Atitiktis tipui, pagrista gamybos vidaus kontrole

C1 modulis. Gamybos vidaus kontrole pagrista tipo atitiktis ir prizi-
rimi gaminiy bandymai

C2 modulis. Gamybos vidaus kontrole pagrista tipo atitiktis ir prizi-
rimas gaminiy tikrinimas atsitiktiniais intervalais

D modulis. Produkcijos kokybés valdymo sistema (Gamybos
kokybés valdymo sistema)

D modulis. Gamybos proceso kokybés uztikrinimu pagrista tipo
atitiktis

Modulis CD. Atitiktis tipui, pagrista gamybos proceso kokybés valdymo
sistema

D1 modulis. Gamybos proceso kokybés uztikrinimas

E modulis. Tipo atitiktis, pagrista gaminio kokybés uZztikrinimu

El modulis. Gatavo gaminio patikros ir bandymy kokybés

uztikrinimas

F modulis. Produkto patikra (Produkty patikra; Gaminio
patikrinimas)

F modulis. Gaminio patikra grindZiama tipo atitiktis

Modulis CF. Atitiktis tipui, pagrista gaminio patikra

F1 modulis. Gaminio patikra grindziama atitiktis

G modulis. Vieneto patikra grindZiama atitiktis

H1 modulis. Visisko kokybés valdymo sistema

H modulis. Visisku kokybés uztikrinimu grindziama atitiktis

Modulis CH. Atitiktis, pagrista visisko kokybés valdymo sistema

H2 modulis. Visisko kokybés valdymo sistema su projekto
patikra (Visisko kokybés valdymo sistema su projektavimo
patikra)

H1 modulis. Visisku kokybés uztikrinimu grindZziama atitiktis ir
projekto tyrimas

Modulis CH1. Atitiktis, pagrista visisko kokybés valdymo sistema ir
projekto tyrimu

¥ T1 010C
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Sprendimai
2008/164/EB, 2008/163/EB, 2008/217/EB, 2008/284/EB,
2006/860/EB, 2008/232/EB, 2006/679/EB, 2006/66[EB,
2006/861/EB

Sprendimas Nr. 768/2008/EB

Sis sprendimas

V modulis. Tipo tinkamumo patvirtinimas eksploataciniais
bandymais (tinkamumas naudoti) (Tipo patvirtinimas atliekant
eksploatacinius bandymus (tinkamumas naudoti); Tipo tinka-
mumo patvirtinimas veikimo patirtimi (tinkamumas naudoti)

Modulis CV. Tipo patvirtinimas eksploataciniais bandymais (tinka-
mumas naudoti)

SB modulis. Tipo patikra (Tipo tikrinimas; Tipo tyrimas)

Modulis SB. EB tipo tyrimas

SD modulis. Produkcijos kokybés valdymo sistema (Produkto
kokybés valdymo sistema; Gamybos kokybés valdymo sistema)

Modulis SD. EB patikra, pagrista gamybos proceso kokybés valdymo
sistema

SF modulis. Produkto patikra (Produkty patikra)

Modulis SF. EB patikra, pagrista gaminio patikra

SG modulis. Vieneto patikra (Pavyzdzio patikra)

Modulis SG. EB patikra, pagrista vieneto patikra

SH2 modulis. Visisko kokybés valdymo sistema su projekto
patikra (Visisko kokybés valdymo sistema su projektavimo
patikra)

Modulis SH1. EB patikra, pagrista visisko kokybés valdymo sistema ir
projekto tyrimu

zsl61e 1
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2010 m. prenumeratos kainos (be PVM, jskaitant paprastosios siuntos iSlaidas)

ES oficialusis leidinys, L ir C serijos, tik spausdintiné versija 22 oficialiosiomis ES kalbomis | 1 100 EUR per metus

ES oficialusis leidinys, L ir C serijos, spausdintiné versija ir metinis | 22 oficialiosiomis ES kalbomis | 1 200 EUR per metus
kompaktinis diskas

ES oficialusis leidinys, L serija, tik spausdintiné versija 22 oficialiosiomis ES kalbomis 770 EUR per metus

ES oficialusis leidinys, L ir C serijos, ménesinis kaupiamasis 22 oficialiosiomis ES kalbomis 400 EUR per metus
kompaktinis diskas

Oficialiojo leidinio priedas, S serija (Konkursai ir vieSieji pirkimai), daugiakalbis: 300 EUR per metus
kompaktinis diskas, leidziamas du kartus per savaite 23 oficialiosiomis ES kalbomis
ES oficialusis leidinys, C serija. Konkursai konkursy kalbomis 50 EUR per metus

Europos Sajungos oficialyjj leidinj, leidziama oficialiosiomis Europos Sgjungos kalbomis, galima prenumeruoti bet
kuria i§ 22 kalby. Jj sudaro L (teisés aktai) ir C (informacija ir prane$imai) serijos.

Kiekviena kalba leidziamas leidinys prenumeruojamas atskirai.

Oficialieji leidiniai airiy kalba parduodami atskirai, remiantis 2005 m. birzelio 18 d. Oficialiajame leidinyje
L 156 paskelbtu Tarybos reglamentu (EB) Nr. 920/2005, nurodanciu, kad Europos Sgjungos institucijos laikinai
nejpareigojamos rengti ir skelbti visy akty airiy kalba.

Oficialiojo leidinio priedas (S serija. Konkursai ir vieSieji pirkimai) skelbiamas viename daugiakalbiame kompakti-
niame diske visomis 23 oficialiosiomis kalbomis.

Pateike paprasta praSyma Europos Sgjungos oficialiojo leidinio prenumeratoriai gali gauti jvairius Oficialiojo leidinio
priedus. Apie priedy iSleidimg prenumeratoriai informuojami praneSime skaitytojui, kuris skelbiamas Europos
Sagjungos oficialiajame leidinyje.

2010 metais kompaktinius diskus pakeis skaitmeniniai diskai.

Pardavimas ir prenumerata

Jvairiy mokamy leidiniy, tokiy kaip Europos Sajungos oficialusis leidinys, galima uZsiprenumeruoti musy pardavimo
biuruose. Pardavimo biury sgrasa galima rasti internete adresu

http://publications.europa.eu/others/agents/index_It.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) - tai tiesioginé ir nemokama prieiga prie Europos Sajungos teisés
akty. Siame tinklalapyje galima skaityti Europos Sagjungos oficialyjj leidinj, susipazinti su
sutartimis, teisés aktais, precedentine teise bei parengiamaisiais teisés aktais.

ISsamesnés informacijos apie Europos Sajungg rasite http://europa.eu

Europos Sajungos leidiniy biuras
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