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TARPTAUTINIAIS SUSITARIMAIS ISTEIGTU ORGANU
PRIIMTT AKTAI

PAGAL EUROPOS BENDRIJOS IR SVEICARIJOS KONFEDERACIJOS SUSITARIMA DEL
ATITIKTIES VERTINIMO ABIPUSIO PRIPAZINIMO ISTEIGTO KOMITETO SPRENDIMAS
Nr. 1/2017

2017 m. liepos 28 d.

dél 4 skyriaus ,Medicinos prietaisai“, 6 skyriaus ,Sléginiai indai“, 7 skyriaus ,Radijo rysio

jrenginiai ir telekomunikacijy galiniai jrenginiai“, 8 skyriaus ,Potencialiai sprogioje aplinkoje

naudojama jranga ir apsaugos sistemos“, 9 skyriaus ,Elektrotechniniai gaminiai ir

elektromagnetinis suderinamumas®, 11 skyriaus ,Matavimo prietaisai ir fasuotés”, 15 skyriaus

,Vaisty geros gamybos praktikos (GGP) patikrinimas ir partijy sertifikavimas“, 17 skyriaus

,Liftai“ ir 20 skyriaus ,Civiliniam naudojimui skirti sprogmenys“ pakeitimy ir 1 priede
i§vardyty teisiniy nuorody atnaujinimo [2017/2118]

KOMITETAS,

atsizvelgdamas j Europos bendrijos ir Sveicarijos Konfederacijos susitarimg dél atitikties vertinimo abipusio pripazinimo
(toliau — Susitarimas), ypac i jo 10 straipsnio 4 bei 5 dalis ir 18 straipsnio 2 dalj;

kadangi:

(1)  Susitarimo $alys susitaré pataisyti 1 priedo 4 skyriy ,Medicinos prietaisai“, kad paskatinty medicinos prietaisy
srities reguliavimo institucijy bendradarbiavimag;

(2)  Europos Sajunga priémé nauja direktyva dél paprastyjy sléginiy indy (') ir nauja direktyva dél sléginés jrangos (),
o Sveicarjja i§ dalies pakeité savo teisines, normines ir administracines nuostatas, kurios pagal Susitarimo
1 straipsnio 2 dalj laikomos lygiavertémis minétiems Europos Sgjungos teisés aktams;

(3) 1 priedo 6 skyrius ,Sléginiai indai“ turéty buti i§ dalies pakeistas, kad biity atsizvelgta i Siuos pakeitimus;

(4)  Europos Sajunga priémé nauja direktyva dél radijo jrenginiy (), o Sveicarija i§ dalies pakeité savo teisines,
normines ir administracines nuostatas, kurios pagal Susitarimo 1 straipsnio 2 dalj laikomos lygiavertémis
minétam Europos Sgjungos teisés aktui;

(5) 1 priedo 7 skyrius ,Radijo rysio jrenginiai ir telekomunikacijy galiniai jrenginiai® turéty bati i§ dalies pakeistas,
kad biity atsizvelgta i Siuos pakeitimus;

(6)  Europos Sajunga priémé nauja direktyva dél potencialiai sprogioje aplinkoje naudojamos jrangos ir apsaugos
sistemy (*), o Sveicarija i§ dalies pakeité savo teisines, normines ir administracines nuostatas, kurios pagal
Susitarimo 1 straipsnio 2 dalj laikomos lygiavertémis minétam Europos Sajungos teisés aktui;

(7) 1 priedo 8 skyrius ,Potencialiai sprogioje aplinkoje naudojama jranga ir apsaugos sistemos” turéty biti i§ dalies
pakeistas, kad baty atsizvelgta i Siuos pakeitimus;

(") 2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/29/ES dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su paprastyjy sléginiy
indy tiekimu rinkai, suderinimo (OL L 96, 2014 3 29, p. 45).

(*) 2014 m. geguzés 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/68/ES dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su sléginés jrangos
tiekimu rinkai, suderinimo (OL L 189, 2014 6 27, p. 164).

(*) 2014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/53[ES dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su radijo jrenginiy
tiekimu rinkai, suderinimo, kuria panaikinama Direktyva 1999/5/EB (OLL 153, 2014 5 22, p. 62).

(*) 2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/34/ES dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su potencialiai
sprogioje aplinkoje naudojama jranga ir apsaugos sistemomis, suderinimo (OLL 96, 2014 3 29, p. 309).
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(8)  Europos Sgjunga priémé naujg direktyva dél elektros jrenginiy (') ir nauja direktyva dél elektromagnetinio
suderinamumo (%), o Sveicarija i§ dalies pakeité savo teisines, normines ir administracines nuostatas, kurios pagal
Susitarimo 1 straipsnio 2 dalj laikomos lygiavertémis minétiems Europos Sgjungos teisés aktams;

(9) 1 priedo 9 skyrius ,Elektrotechniniai gaminiai ir elektromagnetinis suderinamumas” turéty biti i§ dalies pakeistas,
kad bity atsizvelgta j Siuos pakeitimus;

(10)  Europos Sajunga priémé naujg direktyva dél neautomatiniy svarstykliy (}) ir naujg direktyvg dél matavimo
priemoniy (*), o Sveicarija i§ dalies pakeité savo teisines, normines ir administracines nuostatas, kurios pagal
Susitarimo 1 straipsnio 2 dalj laikomos lygiavertémis minétiems Europos Sajungos teisés aktams;

(11) 1 priedo 11 skyrius ,Matavimo prietaisai ir fasuotés“ turéty bati i§ dalies pakeistas, kad bty atsizvelgta i Siuos
pakeitimus;

(12)  Susitarimo Salys susitaré pataisyti 1 priedo 15 skyriy ,Vaisty geros gamybos praktikos (GGP) patikrinimas ir
partijy sertifikavimas“, kad galéty pripazinti GGP patikrinimy, kuriuos atlieka susijusios kitos Salies tikrinimo
tarnybos treciosiose Salyse, rezultatus;

(13) Europos Sgjunga priémé naujg direktyva dél lifty (°), o Sveicarija i§ dalies pakeité savo teisines, normines ir
administracines nuostatas, kurios pagal Susitarimo 1 straipsnio 2 dalj laikomos lygiavertémis minétam Europos
Sajungos teisés aktui;

(14) 1 priedo 17 skyrius ,Liftai“ turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas, kad buty atsizvelgta i $iuos pakeitimus;

(15) Europos Sajunga priémé nauja direktyva dél civiliniam naudojimui skirty sprogmeny (), o Sveicarija i§ dalies
pakeité savo teisines, normines ir administracines nuostatas, kurios pagal Susitarimo 1 straipsnio 2 dalj laikomos
lygiavertémis minétam Europos Sgjungos teisés aktui;

(16) 1 priedo 20 skyrius ,Civiliniam naudojimui skirti sprogmenys* turéty bati i§ dalies pakeistas, kad bty atsizvelgta
j $iuos pakeitimus;

(17) batina atnaujinti Susitarimo 1 priedo 3, 12, 14, 16, 18 ir 19 skyriuose i$vardytas teisines nuorodas;

(18)  Susitarimo 10 straipsnio 5 dalyje nustatyta, kad Komitetas gali, vienai Saliai pasiiilius, keisti Susitarimo priedus,

NUSPRENDE:

1. Susitarimo 1 priedo 4 skyrius ,Medicinos prietaisai“ i§ dalies keiciamas pagal $io sprendimo A priedélyje
iSdéstytas nuostatas.

2. Susitarimo 1 priedo 6 skyrius ,Sléginiai indai“ i§ dalies kei¢iamas pagal $io sprendimo B priedélyje isdéstytas
nuostatas.
3. Susitarimo 1 priedo 7 skyrius ,Radijo rysio jrenginiai ir telekomunikacijy galiniai jrenginiai“ i§ dalies keiciamas

pagal Sio sprendimo C priedélyje i3déstytas nuostatas.

3. Susitarimo 1 priedo 8 skyrius ,Potencialiai sprogioje aplinkoje naudojama jranga ir apsaugos sistemos“ i§ dalies
kei¢iamas pagal $io sprendimo D priedélyje iSdéstytas nuostatas.

(") 2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/35/ES dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su tam tikrose
jtampos ribose skirty naudoti elektros jrenginiy tiekimu rinkai, suderinimo (OL L 96, 2014 3 29, p. 357).

(¥ 2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/30/ES dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su elektromagnetiniu
suderinamumu, suderinimo (OLL 96, 2014 3 29, p. 79).

(*) 2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/31/ES deél valstybiy nariy istatymy, susijusiy su neautomatiniy
svarstykliy tiekimu rinkai, suderinimo (OL L 96, 2014 3 29, p. 107).

(*) 2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/32/ES dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su matavimo
priemoniy tiekimu rinkai, suderinimo (OL L 96, 2014 3 29, p. 149).

(*) 2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/33/ES dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su liftais ir lifty
saugos jtaisais, suderinimo (OLL 96,2014 3 29, p. 251).

(®) 2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/28[ES dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su civiliniam
naudojimui skirty sprogmeny tiekimu rinkai ir prieZitira, nuostaty suderinimo (OLL 96,2014 3 29, p. 1).
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4. Susitarimo 1 priedo 9 skyrius ,Elektrotechniniai gaminiai ir elektromagnetinis suderinamumas* i§ dalies kei¢iamas

10.

11.

pagal $io sprendimo E priedélyje iSdéstytas nuostatas.

Susitarimo 1 priedo 11 skyrius ,Matavimo prietaisai ir fasuotés“ i§ dalies kei¢iamas pagal sio sprendimo
F priedélyje isdéstytas nuostatas.

Susitarimo 1 priedo 15 skyrius ,Vaisty geros gamybos praktikos (GGP) patikrinimas ir partijy sertifikavimas® i§
dalies kei¢iamas pagal $io sprendimo G priedélyje iSdéstytas nuostatas.

Susitarimo 1 priedo 17 skyrius ,Liftai“ i§ dalies kei¢iamas pagal Sio sprendimo H priedélyje i§déstytas nuostatas.

Susitarimo 1 priedo 20 skyrius ,Civiliniam naudojimui skirti sprogmenys* i§ dalies kei¢iamas pagal io sprendimo
[ priedélyje i§déstytas nuostatas.

Susitarimo 1 priedas i3 dalies kei¢iamas pagal $io sprendimo ] priedélyje iSdéstytas nuostatas.
Si dviem egzemplioriais sudaryta sprendima pasiraso Komiteto atstovai, kuriems suteikti jgaliojimai veikti Saliy

vardu. Sis sprendimas jsigalioja nuo tos dienos, kurig jj pasiraso paskutiné Salis.

Sveicarijos Konfederacijos vardu Europos Sgjungos vardu
Christophe PERRITAZ Ignacio IRUARRIZAGA
Pasirasyta Berne 2017 m. liepos 28 d. Pasirasyta Briuselyje 2017 m. liepos 27 d.
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A PRIEDELIS
1 priedo (Produkty sektoriai) 4 skyrius ,Medicinos prietaisai“ turéty biiti iSbrauktas ir pakeistas taip:

»4 SKYRIUS

MEDICINOS PRIETAISAI

I SKIRSNIS

Teisinés, norminés ir administracinés nuostatos
Teisés normos, kurioms taikoma 1 straipsnio 2 dalis

Europos Sgjunga 1. 1990 m. birZelio 20 d. Tarybos direktyva 90/385/EEB dél valstybiy nariy istatymy, regla-
mentuojanciy aktyviuosius implantuojamus medicinos prietaisus, suderinimo su paskuti-
niais pakeitimais, padarytais 2003 m. rugséjo 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos regla-
mentu (EB) Nr. 1882/2003 (OL L 284, 2003 10 31, p. 1).

2. 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy su paskuti-
niais pakeitimais, padarytais 2003 m. rugséjo 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos regla-
mentu (EB) Nr. 1882/2003 (OL L 284, 2003 10 31, p. 1).

3. 1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/79/EB dél in vitro diag-
nostikos medicinos prietaisy (OL L 331, 1998 12 7, p. 1) su paskutiniais pakeitimais, pa-
darytais 2003 m. rugséjo 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)
Nr. 1882/2003 (OL L 284, 2003 10 31, p. 1) ir klaidy iStaisymu (OL L 22, 1999 1 29,
p. 75ir OLL 6, 2002 1 10, p. 70).

4. 2002 m. geguzés 7 d. Komisijos sprendimas 2002/364/EB dél bendryjy techniniy specifi-
kacijy, taikomy in vitro diagnostikos medicinos prietaisams (OL L 131, 2002 5 16, p. 17).

5. 2003 m. vasario 3 d. Komisijos direktyva 2003/12/EB dél kraty implanty perklasifika-
vimo pagal Direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy (OL L 28, 2003 2 4, p. 43).

6. 2012 m. rugpjucio 8 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 722/2012 dél aktyviyjy implan-
tuojamy medicinos prietaisy ir medicinos prietaisy, pagaminty naudojant gyviininés kil-
més audinius, specialiyjy reikalavimy atsizZvelgiant | Tarybos direktyvose 90/385/EEB ir
93/42/EEB nustatytus reikalavimus (OL L 212, 2012 8 9, p. 3).

7. 2005 m. rugpjacio 11 d. Komisijos direktyva 2005/50/EB dél klubo, kelio ir peties sana-
rio endoprotezy perklasifikavimo pagal Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prie-
taisy (OL L 210, 2005 8 12, p. 41).

8. 2006 m. gruodzio 22 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 2007/2006, igyvendinantis Euro-
pos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1774/2002 nuostatas dél tam tikry tarpi-
niy produkty, gauty i§ techninés paskirties 3 kategorijos medziagy, skirty medicinos prie-
taisams, in vitro diagnostikoje naudojamiems produktams ir laboratoriniams reagentams
gaminti, importo ir tranzito, ir i§ dalies keiciantis tg reglamentg (OL L 379, 2006 12 28,
p- 98).

9. 2007 m. rugséjo 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2007/47[EB, i§ dalies kei-
¢ianti Tarybos direktyva 90/385/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy akty-
viuosius implantuojamus medicinos prietaisus, suderinimo, Tarybos direktyva 93/42/EEB
dél medicinos prietaisy ir Direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo i rinka
(OL L 247, 2007 9 21, p. 21).

10. 2011 m. gruodzio 20 d. Komisijos sprendimas 2011/869/ES, kuriuo i§ dalies kei¢iamas
Sprendimas 2002/364/EB dél bendryjy techniniy specifikacijy, taikomy in vitro diagnosti-
kos medicinos prietaisams (OL L 341, 2011 12 22, p. 63).

11. 2011 m. gruodzio 20 d. Komisijos direktyva 2011/100/ES, kuria i§ dalies kei¢iama Euro-
pos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/79/EB dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy
(OL L 341, 2011 12 22, p. 50).
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12.

13.
14.

15.

Sveicarija 100.

101.

102.

103.

104.

105.

106.

107.

2011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/65/ES dél tam tikry
pavojingy medziagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo (OL L 174,
20117 1, p. 88).

2010 m. balandZio 19 d. Komisijos sprendimas 2010/227/ES dél Europos medicinos prie-
taisy duomeny banko (Eudamed) (OL L 102, 2010 4 23, p. 45).

2012 m. kovo 9 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 207/2012 dél elektroniniy medicinos
prietaisy naudojimo instrukcijy (OL L 72, 2012 3 10, p. 28).

2013 m. rugséjo 24 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 920/2013 dél pa-
skelbtyjy istaigy skyrimo ir prieZitros pagal Tarybos direktyva 90/385/EEB dél implantuo-
jamy medicinos prietaisy ir Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy
(OL L 253, 2013 9 25, p. 8).

2000 m. gruodzio 15 d. Federalinis jstatymas dél vaisty ir medicinos prietaisy (RO
2001 2790) su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2014 m. sausio 1 d. (RO 2013 4137).

1902 m. birzelio 24 d. Federalinis jstatymas dél silpnos ir stiprios srovés elektros jrengi-
niy (RO 19 252 ir RS 4 798) su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2008 m. kovo 20 d.
(RO 2008 3437).

1977 m. birzelio 9 d. Federalinis jstatymas dél metrologijos (RO 1977 2394) su paskuti-
niais pakeitimais, padarytais 2011 m. birzelio 17 d. (RO 2012 6235).

1991 m. kovo 22 d. Federalinis jstatymas dél radiacinés saugos (RO 1994 1933) su pa-
skutiniais pakeitimais, padarytais 2004 m. gruodzio 10 d. (RO 2004 5391).

2001 m. spalio 17 d. Potvarkis dél medicinos prietaisy (RO 2001 3487) su paskutiniais
pakeitimais, padarytais 2015 m. balandzio 15 d. (RO 2015 999).

2007 m. balandzio 18 d. Potvarkis dél gyviiny ir gyvininiy produkty importo, tranzito ir
eksporto (RO 2007 1847) su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2013 m. rugs¢jo 4 d.
(RO 2013 3041).

1996 m. birzelio 17 d. Potvarkis dél atitikties vertinimo jistaigy akreditacijos ir pasky-
rimo (RO 1996 1904) su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2012 m. birzelio 15 d.
(RO 2012 3631).

1992 m. birzelio 19 d. Federalinis aktas dél duomeny apsaugos (RO 1992 1945) su pa-
skutiniais pakeitimais, padarytais 2011 m. rugséjo 30 d. (RO 2013 3215).

II SKIRSNIS

Atitikties vertinimo jstaigos

Pagal Sio Susitarimo 10 straipsnj jsteigtas Komitetas rengia ir atnaujina atitikties vertinimo jstaigy sarasa Susitarimo
11 straipsnyje nustatyta tvarka.

III SKIRSNIS

Skiriandiosios institucijos

Pagal $io Susitarimo 10 straipsnj jsteigtas Komitetas rengia ir atnaujina skirianciyjy institucijy, apie kurias pranesé Salys,

sgrasg.

IV SKIRSNIS

Specialios atitikties vertinimo jstaigy skyrimo taisyklés

Pagal §j skyriy skirdamos atitikties vertinimo jstaigas, skirian¢iosios institucijos laikosi $io Susitarimo 2 priede i§déstyty
bendryjy principy ir, kaip nustatyta Igyvendinimo reglamente (ES) Nr. 920/2013, Direktyvos 93/42/EEB XI priede,
Direktyvos 90/385/EEB 8 priede ir Direktyvos 98/79/EB IX priede nustatyty vertinimo kriterijy.

Sveicarija pateiks pagal Igyvendinimo reglamenta (ES) Nr. 920/2013 sudaryta vertintojy sarasa.
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V SKIRSNIS

Papildomos nuostatos
1. Uz prietaisy pateikimg rinkai atsakingy asmeny registravimas

Gamintojas ar jo atstovas, pateikiantis vienos i§ Saliy rinkai Direktyvos 93/42[EEB 14 straipsnyje arba Direktyvos
98/79/EB 10 straipsnyje nurodytus medicinos prietaisus, Salies, kurioje registruota jo jmonés buveiné, kompetentingoms
institucijoms  pateikia Siuose straipsniuose nurodyta informacija. Salys abipusiskai pripaZjsta tokig registracijg.
Gamintojas néra jpareigojamas paskirti uz prietaisy pateikimg kitos Salies rinkai atsakingo asmens, isisteigusio tos Salies
teritorijoje.

2. Medicinos prietaisy Zenklinimas etiketémis

Abiejy Saliy gamintojai medicinos prietaisy etiketése, kaip nurodyta Direktyvos 93/42/EEB 1 priedo 13.3 punkto
a papunktyje, ir in vitro diagnostikos medicinos prietaisy etiketése, kaip nurodyta Direktyvos 98/79/EB 1 priedo
8.4 punkto a papunktyje, nurodo savo pavadinimg arba komercinj pavadinimg ir adresg. Jie néra jpareigojami etiketése,
iorinése pakuotése ar vartojimo instrukcijose nurodyti uz prietaiso pateikima rinkai atsakingo asmens, atstovaujancio
asmens ar importuotojo, jsisteigusio kitos Salies teritorijoje, pavardés (pavadinimo) ir adreso.

Jei prietaisai importuojami i§ treciyjy Saliy ir yra skirti platinti Sajungoje ir Sveicarijoje, ju etiketése, iSorinése pakuotése
ar naudojimo instrukcijose nurodomas vienintelio registruoto gamintojo atstovo, isisteigusio atitinkamai Sajungoje ar
Sveicarijoje, pavadinimas ir adresas.

3. Keitimasis informacija

Atsizvelgdamos i Susitarimo 9 straipsnj, Salys keiciasi informacija, visy pirma — nurodyta Direktyvos 90/385/EEB
8 straipsnyje, Direktyvos 93/42[EEB 10 straipsnyje, Direktyvos 98/79/EB 11 straipsnyje ir Igyvendinimo reglamento (ES)
Nr. 920/2013 3 straipsnyje.

4. Europos duomeny bazés

Kompetentingoms Sveicarijos institucijoms suteikiama galimybé naudotis pagal Direktyvos 98/79/EB 12 straipsni,
Direktyvos 93[42[EEB 14a straipsnj ir Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 920/2013 3 straipsnj sukurtomis Europos
duomeny bazémis. Sveicarijos kompetentingos institucijos pateikia Komisijai ir (arba) uz duomeny baziy valdymg
atsakingai jstaigai minétuose straipsniuose nurodytus Sveicarijos surinktus duomenis, kad biity galima juos jtraukti j
Europos duomeny bazes.”
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B PRIEDELIS
1 priedo (Produkty sektoriai) 6 skyrius ,Sléginiai indai“ turéty bati iSbrauktas ir pakeistas taip:

,6 SKYRIUS

SLEGINIAI INDAI

I SKIRSNIS

Teisinés, norminés ir administracinés nuostatos

Teisés normos, kurioms taikoma 1 straipsnio 2 dalis

Europos Sgjunga 1. 2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/29/ES dél valstybiy
nariy jstatymy, susijusiy su paprastyjy sléginiy indy tiekimu rinkai, suderinimo (OL L 96,
2014 329, p. 45).

2. 2014 m. geguzés 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/68/ES dél valstybiy
nariy jstatymy, susijusiy su sléginés jrangos tiekimu rinkai, suderinimo (OL L 189,
2014 6 27, p. 164).

3. 2010 m. birzelio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/35/ES dél gabena-
myjy sléginiy jrenginiy ir panaikinanti Tarybos direktyvas 76/767EEB, 84/525/EEB,
84/526/EEB, 84/527/EEB ir 1999/36/EB (OL L 165, 2010 6 30, p. 1), toliau — Direktyva
2010/35]ES.

4. 2008 m. rugséjo 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2008/68/EB dél pavo-
jingy kroviniy vezimo vidaus keliais (OL L 260, 2008 9 30, p. 13).

Sveicarija 100. 2009 m. birZelio 12 d. Federalinis jstatymas dél produkty saugos (RO 2010 2573).

101. 2010 m. geguzés 19 d. Potvarkis dél produkty saugos (RO 2010 2583) su paskutiniais
pakeitimais, padarytais 2012 m. birZelio 15 d. (RO 2012 3631).

102. 2015 m. lapkricio 25 d. Potvarkis dél paprasty sléginiy indy saugos (RO 2016 227).
103. 2015 m. lapkri¢io 25 d. Potvarkis dél sléginés jrangos saugos (RO 2016 233).

104. 2012 m. spalio 31 d. Potvarkis dél pavojingy kroviniy talpykly pateikimo rinkai ir rinkos
prieziiiros (RO 2012 6607).

105. 2002 m. lapkricio 29 d. Potvarkis dél pavojingy kroviniy gabenimo keliais (RO
2002 4212) su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2012 m. spalio 31 d. (RO 2012 6535
ir 6537).

106. 2012 m. spalio 31 d. Potvarkis dél pavojingy kroviniy gabenimo gelezinkeliais ir lyny ke-
lio jrenginiais (RO 2012 6541).

107. 1996 m. birzelio 17 d. Potvarkis dél Sveicarijos akreditacijos sistemos ir dél tyrimy labo-
ratorijy ir atitikties vertinimo istaigy paskyrimo (RO 1996 1904) su paskutiniais pakeiti-
mais, padarytais 2015 m. lapkri¢io 25 d. (RO 2016 261).

II SKIRSNIS

Atitikties vertinimo jstaigos

Pagal Sio Susitarimo 10 straipsnj jsteigtas Komitetas rengia ir atnaujina atitikties vertinimo jstaigy sarasa Susitarimo
11 straipsnyje nustatyta tvarka.

III SKIRSNIS
Skirianciosios institucijos

Pagal $io Susitarimo 10 straipsnj jsteigtas Komitetas rengia ir atnaujina skirianciyjy institucijy, apie kurias pranesé Salys,
sarasg.
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IV SKIRSNIS

Specialios atitikties vertinimo jstaigy skyrimo taisyklés

Skirdamos atitikties vertinimo jstaigas, skirianciosios institucijos laikosi $io Susitarimo 2 priede iddéstyty bendryjy
principy ir Direktyvos 2014/29/ES 4 skyriuje, Direktyvos 2014/68/ES 4 skyriuje arba Direktyvos 2010/35/ES 4 skyriuje
nustatyty vertinimo Kkriterijy.

V SKIRSNIS

Papildomos nuostatos

1. Ekonominés veiklos vykdytojai

1.1. Konkrecios ekonominés veiklos vykdytojy prievolés pagal I skirsnyje nurodytus teisés aktus

Pagal 1 skirsnyje nurodytus teisés aktus ES arba Sveicarijoje isisteige ekonominés veiklos vykdytojai turi laikytis
lygiaver¢iy prievoliy.

Siekiant iSvengti nereikalingo prievoliy dubliavimo:

a) laikantis Direktyvos 2010/35/ES 6 straipsnio 3 dalyje, atitinkamai Direktyvos 2014/29[ES 6 straipsnio 6 dalyje ir
8 straipsnio 3 dalyje arba Direktyvos 2014/68[ES 6 straipsnio 6 dalyje ir 8 straipsnio 3 dalyje ir atitinkamomis
Sveicarijos nuostatomis nustatyty prievoliy pakanka nurodyti pavadinimg, registruota prekybinj pavadinimg arba
registruoty prekiy Zenklg ir pasto adresa, kuriuo galima susisiekti su Europos Sgjungos arba Sveicarijos teritorijoje
jsisteigusiu gamintoju. Jei gamintojas sisteiges ne Europos Sgjungos arba Sveicarijos teritorijoje, pakanka nurodyti
pavadinima, registruot prekybinj pavadinima arba registruota prekiy Zenkla ir pasto adresa, kuriuo galima susisiekti
su Europos Sajungos arba Sveicarijos teritorijoje isisteigusiu importuotoju;

b) laikantis Direktyvos 2010/35/ES 4 straipsnio 3 dalyje ir 6 straipsnio 6 dalyje, atitinkamai Direktyvos 2014/29/ES
6 straipsnio 3 dalyje ir 8 straipsnio 8 dalyje arba Direktyvos 2014/68/ES 6 straipsnio 3 dalyje ir 8 straipsnio 8 dalyje
ir atitinkamomis Sveicarijos nuostatomis nustatyty prievoliy pakanka, kad Europos Sgjungos ar Sveicarijos teritorijoje
jsisteiges gamintojas techninius dokumentus ir ES atitikties deklaracija arba prireikus atitikties patvirtinimg saugoty
10 mety po produkto pateikimo Europos Sajungos ar Sveicarijos rinkai. Jei gamintojas jsisteiges ne Europos Sgjungos
arba Sveicarijos teritorijoje, pakanka, kad Europos Sajungos arba Sve1car1)os teritorijoje isisteiges importuotojas ES
atitikties deklaracijos arba prireikus atitikties patvirtinimo kopija rinkos priezitiros institucijy patikrinimui saugoty ir
toms institucijoms papraius prieiga prie techniniy dokumenty uztikrinty 10 mety po produkto pateikimo Europos
Sajungos ar Sveicarijos rinkai;

¢) laikantis Direktyvos 2014/29[ES 6 straipsnio 4 dalies antroje pastraipoje ir 8 straipsnio 6 dalyje arba Direktyvos
2014/68ES 6 straipsnio 4 dalies antroje pastraipoje ir 8 straipsnio 6 dalyje ir atitinkamomis Sveicarijos nuostatomis
nustatyty prlevohq pakanka, kad tokias prievoles vykdyty Europos Sgjungos arba Sveicarijos teritorijoje jsisteiges
gamintojas arba, jei gamintojas jsisteiges ne Europos Sajungos ar Sveicarijos teritorijoje, Europos Sajungos arba
Sveicarijos teritorijoje isisteiges importuotojas.

1.2. Igaliotasis atstovas

Laikantis Direktyvos 2010/35/ES 5 straipsnio 2 dalyje, atitinkamai Direktyvos 2014/29/ES 7 straipsnio 2 dalyje arba
Direktyvos 2014/68[ES 7 straipsnio 2 dalyje ir atitinkamomis Sveicarijos nuostatomis nustatyty prievoliy igaliotasis
atstovas — Europos Sgjungoje ar Sveicarijoje isisteiges fizinis ar juridinis asmuo, gaves gamintojo rasytinj jgaliojima veikti
jo vardu pagal Direktyvos 2010/35/ES 5 straipsnio 1 dalj, atitinkamai Direktyvos 2014/29/ES 7 straipsnio 1 dalj arba
Direktyvos 2014/68[ES 7 straipsnio 1 dalj ar atitinkamas Sveicarijos nuostatas.
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1.3. Bendradarbiavimas su rinkos prieZitiros institucijomis

Europos Sajungos valstybés narés arba Sveicarijos kompetentinga rinkos priezitiros institucija, pateikusi pagrista
praSyma, gali prasyti, kad susij¢ Europos Sgjungos ir Sveicarijos ekonominés veiklos vykdytojai pateikty visa reikiama
informacijg ir dokumentus, batinus jrodyti, kad produktas atitinka I skirsnyje nurodytus teisés aktus.

Ta institucija su kitos Salies teritorijoje jsisteigusiu ekonominés veiklos vykdytoju gali susisiekti tiesiogiai arba padedant
kitos Salies kompetentingai nacionalinei rinkos priezifiros institucijai. Ji gali prasyti, kad gamintojai arba prireikus
jgaliotieji atstovai ir importuotojai dokumentus pateikty tai institucijai lengvai suprantama kalba. Ji gali prasyti
ekonominés veiklos vykdytojy bendradarbiauti imantis visy veiksmy siekiant pasalinti produkto keliama pavojy.

2. Keitimasis patirtimi

Sveicarijos skirianciosios institucijos gali keistis patirtimi su valstybiy nariy nacionalinémis institucijomis, nurodytomis
Direktyvos 2010/35/ES 28 straipsnyje, Direktyvos 2014/29/ES 32 straipsnyje ir Direktyvos 2014/68[ES 37 straipsnyje.

3. Atitikties vertinimo jstaigy koordinavimas

Sveicarijos paskirtosios atitikties vertinimo jstaigos gali tiesiogiai arba per paskirtuosius atstovus dalyvauti koordinavimo
ir bendradarbiavimo veikloje, numatytoje Direktyvos 2010/35/ES 29 straipsnyje, Direktyvos 2014/29/ES 33 straipsnyje
ir Direktyvos 2014/68/ES 38 straipsnyje.

4. Rinkos prieziiiros institucijy savitarpio pagalba

Vadovaudamosi Susitarimo 9 straipsnio 1 dalimi Salys uZtikrina jy rinkos prieziiiros institucijy veiksminga bendradar-
biavimg ir keitimasi informacija. Valstybiy nariy ir Sveicarijos rinkos prieZifiros institucijos bendradarbiauja ir keiciasi
informacija. Jos vienos kitoms atitinkamai padeda ir pateikia informacijos arba dokumenty, susijusiy su valstybéje naréje
ar Sveicarijoje jsikiirusiais ekonominés veiklos vykdytojais.

5. Su produktais, kelianciais pavojy ne vien tik nacionalinéje teritorijoje, susijusi procediira

Vadovaujantis $io Susitarimo 12 straipsnio 4 dalimi, jeigu valstybés narés arba Sveicarijos rinkos prieziiiros institucijos
émesi priemoniy arba turi pakankamo pagrindo manyti, kad produktas, kuriam taikomas 3is skyrius, kelia pavojy
zmoniy sveikatai ar saugai arba kity su visuomenés interesy apsauga susijusiy aspekty, nurodyty atitinkamuose $io
skyriaus 1 skirsnyje iSvardytuose teisés aktuose, pozidiriu, ir jei jos mano, kad neatitiktis neapsiriboja jy nacionaline
teritorija, jos nedelsdamos nurodo Europos Komisijai, kitoms valstybéms naréms ir Sveicarijai:

— atlikto vertinimo ir veiksmy, kuriy jos pareikalavo imtis ekonominés veiklos vykdytojo, rezultatus,

— jei atitinkamas ekonominés veiklos vykdytojas nesiima tinkamy taisomyjy veiksmy, visas tinkamas laikingsias
priemones, kuriy imtasi, siekiant uZzdrausti arba apriboti to produkto tiekima jy nacionalinei rinkai, ta produkty
pasalinti i§ rinkos arba atSaukti.

Si informacija apima visus turimus duomenis, visy pirma duomenis, reikalingus reikalavimy neatitinkantiems
produktams, produkty kilmei, tariamos neatitikties ir keliamo pavojaus pobiidziui ir nacionaliniu lygmeniu taikomy
priemoniy pobiidziui ir trukmei bei atitinkamo ekonominés veiklos vykdytojo pateiktiems argumentams nustatyti.
Tiksliau nurodoma, ar reikalavimy nesilaikoma:

— dél to, kad produktas neatitinka Zmoniy sveikatos ar saugos reikalavimy arba kity su visuomenés interesy apsauga
susijusiy aspekty, nustatyty I skirsnyje i$vardytuose teisés aktuose, ar

— dél I skirsnyje iSvardytuose teisés aktuose nurodyty darniyjy standarty trakumy.
Sveicarija arba valstybés narés, isskyrus valstybe nare, kuri inicijavo $ig procediirg, nedelsdamos pranesa Europos

Komisijai ir kitoms nacionalinéms institucijoms apie visas priimtas priemones ir visg jy turima papildoma informacija
apie atitinkamo produkto neatitiktj.

Valstybés narés ir Sveicarija uztikrina, kad atitinkamam produktui nedelsiant biity taikomos reikiamos ribojamosios
priemonés, pavyzdziui, produktas biity pasalintas i3 jy rinkos.
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6. Apsaugos procediira, kai pareiSkiama priestaravimy dél nacionaliniy priemoniy

Jeigu Sveicarija arba kuri nors valstybé naré nepritaria 5 dalyje nurodytai nacionalinei priemonei, apie kurig buvo
pranesta, per tris ménesius nuo informacijos gavimo ji informuoja Europos Komisija apie savo priestaravimus.

Jeigu baigus 5 dalyje nustatyta procediirg valstybé naré arba Sveicarija pareiskia priestaravimy dél Sveicarijos ar valstybés
narés taikomos priemonés arba jeigu Komisija mano, kad nacionaliné priemoné priestarauja 1 skirsnyje nurodytiems
susijusiems teisés aktams, Europos Komisija nedelsdama pradeda konsultacijas su valstybémis narémis, Sveicarija ir
susijusiu (-iais) ekonominés veiklos VykdytOJu (-ais) per Sveicarijos valdZios institucijas ir t3 nacionaling priemong
jvertina, kad nustatyty jos pagristumg. Jeigu nacionaliné priemoné laikoma:

— pagtista, visos valstybés narés ir Sveicarija imasi priemoniy, biiting uZtikrinti, kad reikalavimy neatitinkantis
produktas biity pasalintas i3 jy rinky, ir atitinkamai informuoja Komisijg,

— nepagrista, susijusi valstybé naré arba Sveicarija priemone atsaukia.

Salis 3 klausimg pagal 8 dalj gali perduoti $io Susitarimo 10 straipsniu jsteigtam Komitetui.

7. Pavojy keliantys reikalavimus atitinkantys produktai

Jei valstybé naré ar Sveicarija nustato, kad produktas, kurj ekonominés veiklos vykdytojas tiekia ES arba Sveicarijos
rinkai, atitinka Sio skyriaus I skirsnyje nurodytus teisés aktus, taciau kelia pavojy asmeny sveikatai ar saugai arba kity su
visuomenés interesy apsauga susijusiy aspekty, nurodyty atitinkamuose $io skyriaus I skirsnyje iSvardytuose teisés
aktuose, poziiiriu, ji imasi visy tinkamy priemoniy ir nedelsdama informuoja Komisijg, kitas valstybes nares ir Sveicarija.
Ta informacija apima visus turimus duomenis: visy pirma nurodomi susijusiam produktui identifikuoti biitini duomenys,
produkto kilmé ir tiekimo grandiné, susijusio pavojaus pobudis ir taikomy nacionaliniy priemoniy pobidis ir trukmé.

Komisija nedelsdama pradeda konsultacijas su valstybemls narémis, Sveicarija ir susijusiu (-ais) ekonominés veiklos
vykdytoju (-ais) per Sveicarijos valdzios institucijas ir ta nacionaling priemone jvertina, kad nustatyty jos pagristuma,
taip pat prireikus pasiiilo tinkamas priemones.

Salis 3j klausima pagal 8 dalj gali perduoti $io Susitarimo 10 straipsniu jsteigtam Komitetui.

8. Apsaugos salyga, jei Salys nesusitaria

Jei Salys nesusitaria dél 6 ir 7 dalyse nurodyty priemoniy, klausimas turi biiti perduotas Komitetui, kuris sprendzia,
kokiy tinkamy veiksmy imtis, jskaitant galimybe vykdyti eksperty tyrimga.

Jei Komitetas mano, kad priemon¢ yra:
a) pagrista, Salys imasi priemoniy, biitiny uZtikrinti, kad produktas biity pasalintas is jy rinkos;

b) nepagrista, valstybés narés arba Sveicarijos nacionalinés valdZios institucija priemong atsaukia.”
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C PRIEDELIS

1 priedo (Produkty sektoriai) 7 skyrius ,Radijo rySio irenginiai ir telekomunikacijy galiniai jrenginiai“ turéty bati
i$brauktas ir pakeistas taip:

»/ SKYRIUS

RADJJO RYSIO [RENGINIAI IR TELEKOMUNIKACIJUJ GALINIAI IRENGINIAI

I SKIRSNIS

Teisinés, norminés ir administracinés nuostatos

Teisés normos, kurioms taikoma 1 straipsnio 2 dalis

Europos Sgjunga 1. 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/53/ES dél valsty-
biy nariy jstatymy, susijusiy su radijo jrenginiy tiekimu rinkai, suderinimo, kuria panaiki-
nama Direktyva 1999/5/EB (OL L 153, 2014 5 22, p. 62).

2. 2000 m. balandzio 6 d. Komisijos sprendimas 2000/299/EB, nustatantis prading radijo ry-
Sio jrenginiy ir telekomunikacijy galiniy jrenginiy klasifikacija ir susijusius Zymeklius
(OL'L 97, 2000 4 19, p. 13) ().

3. 2000 m. rugséjo 22 d. Komisijos sprendimas 2000/637/EB dél Direktyvos 1999/5/EB
3 straipsnio 3 dalies e punkto taikymo radijo jrangai, kuriai taikomas regioninis susitari-
mas dél radiotelefony paslaugy vidaus vandeny keliuose (OL L 269, 2000 10 21, p. 50).

4. 2001 m. vasario 21 d. Komisijos sprendimas 2001/148/EB dél Direktyvos 1999/5/EB
3 straipsnio 3 dalies e punkto taikymo laviny radijo $vyturiams (OL L 55, 2001 2 24,
p. 65).

5. 2005 m. sausio 25 d. Komisijos sprendimas 2005/53/EB dél Europos Parlamento ir Tary-
bos direktyvos 1999/5/EB 3 straipsnio 3 dalies e punkto taikymo radijo rysio jrenginiams,
kurie yra skirti Automatinei identifikacijos sistemai (AIS) (OL L 22, 2005 1 26, p. 14).

6. 2005 m. rugpjucio 29 d. Komisijos sprendimas 2005/631/EB dél Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvoje 1999/5/EB minimy esminiy reikalavimy uZtikrinant radijo Svyturiy
Cospas-Sarsat naudojimo galimybe pagalbos tarnyboms (OL L 225, 2005 8 31, p. 28).

7. 2013 m. rugpjucio 12 d. Komisijos sprendimas 2013/638/ES dél esminiy reikalavimy
jury radijo rysio jrenginiams, kurie skirti naudoti laivuose, kuriems netaikoma SOLAS, ir
Globalingje jury avarinio rysio ir saugos sistemoje (GMDSS) (OL L 296, 2013 11 7,
p- 22).

8. 2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/35/ES dél valstybiy
nariy jstatymy, susijusiy su tam tikrose jtampos ribose skirty naudoti elektros jrenginiy
tiekimu rinkai, suderinimo (nauja redakcija) (OL L 96, 2014 3 29, p. 357) ().

9. 2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/30/ES dél valstybiy
nariy jstatymy, susijusiy su elektromagnetiniu suderinamumu, suderinimo (nauja redak-
cija) (OL L 96, 2014 3 29, p. 79) (3.

Sveicarija 100. 1997 m. balandzio 30 d. Federalinis jstatymas dél telekomunikacijy (LTC); (RO
1997 2187) su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2009 m. birzelio 12 d. (RO
2010 2617).

101. 2015 m. lapkri¢io 25 d. Potvarkis dél telekomunikacijy jrenginiy (OIT) (RO 2016 179).
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102. 2016 m. geguzés 26 d. Federalinio komunikacijy biuro (OFCOM) potvarkis dél telekomu-
nikacijy jrenginiy; (RO 2016 1673) su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2017 m. birze-
lio 15 d. (RO 2017 3201).

103. 1996 m. birzelio 17 d. Potvarkis dél Sveicarijos akreditacijos sistemos ir dél tyrimy labo-
ratorijy ir atitikties vertinimo istaigy paskyrimo (RO 1996 1904) su paskutiniais pakeiti-
mais, padarytais 2015 m. lapkri¢io 25 d. (RO 2016 261).

104. 2007 m. kovo 9 d. Potvarkis dél telekomunikacijy paslaugy (RO 2007 945) su paskuti-
niais pakeitimais, padarytais 2014 m. lapkric¢io 5 d. (RO 2014 4035).

(') Nuoroda i Komisijos sprendimo 2000/299/EB 2 straipsnyje nurodytg klasés Zymeklj netaikoma.
() Nepazeidziant 9 skyriaus.

II SKIRSNIS

Atitikties vertinimo jstaigos

Pagal Sio Susitarimo 10 straipsnj jsteigtas Komitetas rengia ir atnaujina atitikties vertinimo jstaigy sarag Susitarimo
11 straipsnyje nustatyta tvarka.

III SKIRSNIS

Skiriandiosios institucijos

Pagal $io Susitarimo 10 straipsnj jsteigtas Komitetas rengia ir atnaujina skirianciyjy institucijy, apie kurias pranesé Salys,
sgrasg.

IV SKIRSNIS
Specialios atitikties vertinimo jstaigy skyrimo taisyklés

Skirdamos atitikties vertinimo jstaigas, skirianciosios institucijos laikosi $io Susitarimo 2 priede i§déstyty bendryjy
principy ir Direktyvos 2014/53/ES IV skyriuje nustatyty vertinimo kriterijy.

V SKIRSNIS

Papildomos nuostatos
1. I skirsnio teisiniy, norminiy ir administraciniy nuostaty pakeitimai

Nepazeidziant $io Susitarimo 12 straipsnio 2 dalies, Europos Sgjunga pranesa Sveicarijai apie po 2016 m. birzelio 13 d.
pagal Direktyvg 2014/53/ES priimtus Komisijos jgyvendinimo ir deleguotuosius aktus, i§ karto $iuos paskelbus Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sveicarija nedelsdama pranesa Europos Sgjungai apie atitinkamus Sveicarijos teisés akty pakeitimus.
2. Ekonominés veiklos vykdytojai
2.1. Konkrecios ekonominés veiklos vykdytojy prievolés pagal I skirsnyje nurodytus teisés aktus

Pagal I skirsnyje nurodytus teisés aktus ES arba Sveicarijoje isisteige ekonominés veiklos vykdytojai turi laikytis
lygiaver¢iy prievoliy.
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Siekiant iSvengti nereikalingo prievoliy dubliavimo:

a) laikantis Direktyvos 2014/53/ES 10 straipsnio 7 dalyje ir 12 straipsnio 3 dalyje ir atitinkamomis Sveicarijos
nuostatomis nustatyty prievoliy pakanka nurodyti pavadinimg, registruotg prekybinj pavadinima arba registruota
prekiy Zenklg ir pasto adresg, kuriuo galima susisiekti su Europos Sgjungos arba Sveicarijos teritorijoje jsisteigusiu
gamintoju. Jei gamintojas jsisteiges ne Europos Sajungos arba Sveicarijos teritorijoje, pakanka nurodyti pavadinima,
registruotg prekybinj pavadinima arba registruotg prekiy Zenkla ir pasto adresg, kuriuo galima susisiekti su Europos
Sajungos arba Sveicarijos teritorijoje jsisteigusiu importuotoju;

b) laikantis Direktyvos 2014/53/ES 10 straipsnio 4 dalyje ir 12 straipsnio 8 dalyje ir atitinkamomis Sveicarijos
nuostatomis nustatyty prievoliy pakanka, kad Europos Sajungos ar Sveicarijos teritorijoje isisteiges gamintojas
techninius dokumentus ir ES atitikties deklaracija arba prireikus atitikties patvirtinimg saugoty 10 mety po radijo
rysio jrenginio pateikimo Europos Sgjungos ar Sveicarijos rinkai. Jei gamintojas jsisteiges ne Europos Sajungos arba
Sveicarijos teritorijoje, pakanka, kad Europos Sgjungos arba Sveicarijos teritorijoje jsisteiges importuotojas ES
atitikties deklaracijos arba prireikus atitikties patvirtinimo kopija rinkos priezitiros institucijy patikrinimui saugoty ir
toms_ institucijoms papraius prieiga prie techniniy dokumenty uztikrinty 10 mety po radijo rysio jrenginio
pateikimo Europos Sajungos ar Sveicarijos rinkai;

c) laikantis Direktyvos 2014/53/ES 10 straipsnio 5 dalies antroje pastraipoje ir 12 straipsnio 6 dalyje ir atitinkamomis
Sveicarijos nuostatomis nustatyty prievoliy pakanka, kad tokias prievoles vykdyty Europos Sajungos arba Sveicarijos
teritorijoje jsisteiges gamintojas arba, jei gamintojas jsisteiges ne Europos Sajungos ar Sveicarijos teritorijoje, Europos
Sajungos arba Sveicarijos teritorijoje jsisteiges importuotojas.

2.2. Gamintojo informacijos apie radijo rysio jrenginius ir programing jrangg teikimas

a) Gamintojai uZtikrina, kad radijo rysio jrenginiai baity sukonstruoti taip, kad jais buty galima naudotis bent vienoje
valstybéje naréje arba Sveicarijoje nepazeidziant taikomy radijo spektro naudojimo reikalavimy. Jei yra nustatyta
eksploatacijos pradzms apribojimy ar leidimo naudoti radijo rysio jrenginius reikalavimy, ant pakuotés pateiktoje
informacijoje nurodomi Sveicarijoje, valstybése narése ar jy teritorijos geografinése vietovése taikomi apribojimai.

b) Dél radijo rysio jrenginiy, patenkanciy i Direktyvos 2014/53/ES 4 straipsnio ir atitinkamy Sveicarijos teisés akty
taikymo sritj, radijo rysio jrenginiy ir programinés jrangos, kuri leidzia radijo rysio jrenginius naudoti pagal paskirt,
gamintojai valstybems naréms, Svelcar1Ja1 ir Komisijai teiks ir, kai to relkalauJama pagal I skirsnyje i$vardytus teisés
aktus, nuolat atnaujins informacija apie radijo rysio jrenginiy ir programinés  jrangos deriniy atitiktj Direktyvoje
2014/53[ES ir atitinkamuose Sveicarijos teisés aktuose nustatytiems esminiams reikalavimams pateikdami atitikties
pareiskima, j kurj jtraukti atitikties deklaracijos elementai.

¢) Nuo 2018 m. birzelio 12 d., jei to reikalaujama pagal I skirsnyje isvardytus teisés aktus, pries Saliy rinkoms
pateikdami radijo rysio jrenginius, priskiriamus kategorijoms, kuriy atitikties lygi Komisija apibrézé kaip Zema,
gamintojai Direktyvos 2014/53/ES 5 straipsnyje minétoje centrinéje sistemoje uZregistruoja ty kategorijy radijo rysio
jrenginiy tipus. Kiekvienam uZregistruotam radijo rysio jrenginiy tipui Europos Komisija priskiria registracijos
numerj, kurj gamintojai pritvirtinta ant rinkai teikiamy radijo rysio jrenginiy.

Salys keiciasi informacija apie registruotus radijo rysio jrenginiy, kuriy atitikties lygis yra Zemas, tipus.

Apibrézdamos radijo rysio jrenginiy, kuriy atitikties lygis yra Zemas, kategorijas Salys atsizvelgia i Sveicarijos ir
valstybiy nariy pateikta informacija apie radijo rysio jrenginiy atitiktj.

2.3. Igaliotasis atstovas

Laikantis Direktyvos 2014/53[ES 11 straipsnio 2 dalyje ir atitinkamomis Sveicarijos nuostatomis nustatyty prievoliy
jgaliotasis atstovas — Europos Sajungoje ar Sveicarijoje isisteiges fizinis ar juridinis asmuo, gaves gamintojo raSytinj
jgaliojima veikti jo vardu pagal Direktyvos 2014/34/ES 11 straipsnio 1 dalj ar atitinkamas Sveicarijos nuostatas.
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2.4. Bendradarbiavimas su rinkos prieZitiros institucijomis

Europos Sajungos valstybés narés arba Sveicarijos kompetentinga rinkos priezitiros institucija, pateikusi pagrista
praSyma, gali prasyti, kad susij¢ Europos Sgjungos ir Sveicarijos ekonominés veiklos vykdytojai pateikty visg reikiama
informacij ir dokumentus, batinus jrodyti, kad radijo rysio jrenginys atitinka [ skirsnyje nurodytus teisés aktus.

Ta institucija su kitos Salies teritorijoje jsisteigusiu ekonominés veiklos vykdytoju gali susisiekti tiesiogiai arba padedant
kitos Salies kompetentingai nacionalinei rinkos priezitiros institucijai. Ji gali prasyti, kad gamintojai arba prireikus
jgaliotieji atstovai ir importuotojai dokumentus pateikty tai institucijai lengvai suprantama kalba. Ji gali prasyti
ekonominés veiklos vykdytojy bendradarbiauti imantis visy veiksmy siekiant paalinti radijo rysio jrenginio keliama
pavoju.

3. Radijo ryS$io jrenginiy klasiy priskyrimas

Valstybés narés ir Sveicarija viena kitai pranesa apie s3sajas, kurias jos ketina savo teritorijoje reglamentuoti Direktyvos
2014/53ES 8 straipsnio 1 dalyje numatytais atvejais. Nustatydama _reglamentuojamy radijo sasajy lygiavertiskuma ir
priskirdama radijo rysio jrenginiy klase Europos Sajunga atsizvelgia i Sveicarijoje reglamentuojamas radijo sgsajas.

4. Viesyjy telekomunikacijy tinkly operatoriy siillomos sgsajos

Salys informuoja viena kitg apie jy teritorijose vieSyjy telekomunikacijy tinkly operatoriy siiilomas sasajas.

5. Esminiy reikalavimy taikymas, eksploatacijos pradzia ir naudojimas

a) Jei Komisija ketina nustatyti reikalavimg dél radijo rysio jrenginio kategorijos ar klasés pagal Direktyvos 2014/53/ES
2 straipsnio 6 dalj, 3 straipsnio 3 dalj, 4 straipsnio 2 dalj, 5 straipsnio 2 dalj, ji turi konsultuotis tuo klausimu su
Sveicarija pries oficialiai ji pateikdama Komitetui, nebent konsultacijos vyko Telekomunikacijy atitikties vertinimo ir
rinkos priezitiros komitete.

b) Valstybés narés ir Sveicarija leidZia pradéti eksploatuoti ir naudoti radijo rysio jrengini, jei ji tinkamai instaliavus,
priziorint ir naudojant pagal numatytg paskirtj jis atitinka I skirsnyje i$vardytus teisés aktus. Jos tik gali nustatyti
papildomy reikalavimy dél radijo rysio jrenginio eksploatacijos pradzios ir (arba) naudojimo dél priezasciy, susijusiy
su efektyviu ir veiksmingu radijo spektro naudojimu, Zalingyjy trukdziy prevencija, elektromagnetiniy trikdZiy
prevencija ar su visuomenés sveikata.

6. Atitikties vertinimo jstaigy koordinavimas

Sveicarijos paskirtosios atitikties vertinimo istaigos gali tiesiogiai arba per paskirtuosius atstovus dalyvauti koordinavimo
ir bendradarbiavimo veikloje, numatytoje Direktyvos 2014/53/ES 38 straipsnyje.

Atitikties vertinimo jstaigos kitas pagal §j skyriy pripaZintas jstaigas informuoja apie atsisakytus isduoti, panaikintus,
laikinai sustabdytus ar apribotus tipo tyrimo sertifikatus, ir, gavusios prasyma, apie tokius i§duotus sertifikatus.

Atitikties vertinimo jstaigos valstybes nares ir Sveicarijg informuoja apie isduotus tipo tyrimo sertifikatus ir (arba) jy
papildymus tais atvejais, kai darnieji standartai buvo netaikomi arba taikomi nevisiskai. Valstybes narés, Sveicarija,
Europos Komisija ir kitos jstaigos, pateikusios prayma, gali gauti tipo tyrimo sertifikaty ir (arba) jy papildymy kopijas,
techniniy dokumenty kopija ir atlikty tyrimy rezultatus.

7. Keitimasis patirtimi

Sveicarijos skirianciosios institucijos gali keistis patirtimi su valstybiy nariy nacionalinémis institucijomis, nurodytomis
Direktyvos 2014/53[ES 37 straipsnyje.
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8. Telekomunikacijy atitikties vertinimo ir rinkos prieZiiiros komitetas

Sveicarija gali dalyvauti Telekomunikacijy atitikties vertinimo ir rinkos prieZiiiros komiteto ir jo pogrupiy darbe
stebétojos teisémis.

9. Rinkos prieziiiros institucijy bendradarbiavimas

Vadovaudamosi Susitarimo 9 straipsnio 1 dalimi Salys uZtikrina jy rinkos prieziiiros institucijy veiksminga bendradar-
biavima ir keitimasi informacija. Valstybiy nariy ir Sveicarijos rinkos prieZitiros institucijos bendradarbiauja ir keiciasi
informacija. Jos vienos kitoms atitinkamai padeda ir pateikia informacijos arba dokumenty, susijusiy su valstybéje naréje
ar Sveicarijoje jsikiirusiais ekonominés veiklos vykdytojais.

10. PrieStaravimai darniesiems standartams

Jei, Sveicarijos nuomone, atitiktis darniesiems standartams neuztikrina, kad laikomasi I skirsnyje isvardyty jos teisés akty
esminiy reikalavimy, ji apie tai informuoja Komitetg ir nurodo priezastis.

Komitetas svarsto klausimg ir gali prasyti Europos Komisijos imtis veiksmy pagal Reglamento (ES) Nr. 1025/2012 (')
11 straipsnyje nustatytg procediira. Komitetui praneSama apie procediiros rezultatus.

11. Su jrenginiais, kelianciais pavojy dél neatitikties ne vien tik nacionalinéje teritorijoje, susijusi procediira

Vadovaujantis $io Susitarimo 12 straipsnio 4 dalimi, jeigu valstybés narés arba Sveicarijos rinkos priezifiros institucijos
nustaté, kad jrenginys, kuriam taikomas $is skyrius, neatitinka Sio skyriaus I skirsnyje i§vardytuose teisés aktuose
nustatyty reikalavimy, ir jei jos mano, kad neatitiktis neapsiriboja jy nacionaline teritorija, jos nedelsdamos nurodo
Europos Komisijai, kitoms valstybéms naréms ir Sveicarijai:

— atlikto vertinimo ir veiksmy, kuriy jos pareikalavo imtis ekonominés veiklos vykdytojy, rezultatus,

— jei atitinkamas ekonominés veiklos vykdytojas nesiima tinkamy taisomyjy veiksmy, visas tinkamas laikingsias
priemones, kuriy imtasi, siekiant uzdrausti arba apriboti to jrenginio tiekima jy nacionalinei rinkai, t3 jrenginj
pasalinti i3 rinkos arba atSaukti.

Si informacija apima visus turimus duomenis, visy pirma duomenis, reikalingus reikalavimy neatitinkan¢iam jrenginiui,
jo kilmei, tariamos neatitikties ir keliamo pavojaus pobiidZiui ir nacionaliniu lygmeniu taikomy priemoniy pobidZiui ir
trukmei bei atitinkamo ekonominés veiklos vykdytojo pateiktiems argumentams nustatyti. Tiksliau nurodoma, ar
reikalavimy nesilaikoma:

— dél to, kad radijo rysio jrenginys neatitinka I skirsnyje i§vardytuose teisés aktuose nurodyty esminiy reikalavimy, arba
— dél I skirsnyje iSvardytuose teisés aktuose nurodyty darniyjy standarty trakumy.

Sveicarija arba valstybés narés nedelsdamos pranesa Europos Komisijai ir kitoms nacionalinéms institucijoms apie visas
priimtas priemones ir visg jy turimg papildomga informacijg apie atitinkamo jrenginio neatitiktj.

Valstybés narés ir Sveicarija uZtikrina, kad atitinkamam jrenginiui nedelsiant baty taikomos reikiamos ribojamosios
priemonés, pavyzdziui, pasalinimas i3 jy rinkos.

(f) 2012 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 1025/2012 dél Europos standartizacijos, kuriuo i§ dalies
kei¢iamos Tarybos direktyvos 89/686/EEB ir 93/15/EEB ir Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 94/9/EB, 94/25/EB, 95/16/EB,
97/23[EB, 98/34[EB, 2004/22[EB, 2007 23[EB, 2009/23[EB ir 2009/105/EB ir panaikinamas Tarybos sprendimas 87/95/EEB ir
Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas Nr. 1673/2006/EB (OLL 316,2012 11 14, p. 12).
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12. Apsaugos procediira, kai pareiSkiama priestaravimy dél nacionaliniy priemoniy

Jeigu Sveicarija arba valstybé naré nepritaria 11 dalyje nurodytai nacionalinei priemonei, per tris ménesius nuo
informacijos gavimo ji informuoja Europos Komisija apie savo priestaravimus.

Jeigu baigus 11 dalyje nustatytg procediira valstybé naré arba Sveicarija pareiskia priestaravimy dél Sveicarijos ar
valstybés narés taikomos priemonés arba jeigu Komisija mano, kad nacionaliné priemoné prieStarauja 1 skirsnyje
nurodytiems susijusiems teisés aktams, Europos Komisija nedelsdama pradeda konsultacijas su valstybémis narémis,
Sveicarija ir susijusiu (-iais) ekonominés veiklos vykdytoju (-ais) per Sveicarijos valdzios institucijas. Ji nacionaling
priemong jvertina, kad nustatyty jos pagristuma. Jeigu nacionaliné priemoné laikoma:

— pagtista, visos valstybés narés ir Sveicarija imasi priemoniy, biiting uZtikrinti, kad reikalavimy neatitinkantis
jrenginys biity pasalintas ar atSauktas i§ jy rinky, ir atitinkamai informuoja Komisija,

— nepagrista, susijusi valstybé naré arba Sveicarija priemone atsaukia.

Salis 3 klausimg pagal 14 dalj gali perduoti $io Susitarimo 10 straipsniu jsteigtam Komitetui.

13. Pavojy keliantys reikalavimus atitinkantys radijo rysio jrenginiai

Jei valstybé naré ar Sveicarija nustato, kad radijo rysio jrenginys, kurj ekonominés veiklos vykdytojas tiekia ES arba
Sveicarijos rinkai, atitinka $io skyriaus I skirsnyje nurodytus teisés aktus, taciau kelia pavojy asmeny sveikatai ar saugai
arba kity su visuomenés interesy apsauga susijusiy aspekty pozidriu, ji imasi visy tinkamy priemoniy ir nedelsdama
informuoja Komisija, kitas valstybes nares ir Sveicarijg. Ta informacija apima visus turimus duomenis: visy pirma

nurodomi susijusiam produktui identifikuoti batini duomenys, produkto kilmé ir tiekimo grandiné, susijusio pavojaus
pobidis ir taikomy nacionaliniy priemoniy pobidis ir trukmé.

Komisija nedelsdama pradeda konsultacijas su valstybémis narémis, Sveicarija ir susijusiu (-iais) ekonominés veiklos
vykdytoju (-ais) per Sveicarijos valdzios institucijas ir tg nacionaling priemone¢ jvertina, kad nustatyty jos pagristuma,
taip pat prireikus pasiiilo tinkamas priemones.

Salis §j klausima pagal 14 dalj gali perduoti $io Susitarimo 10 straipsniu jsteigtam Komitetui.

14. Apsaugos salyga, jei Salys nesusitaria

Jei Salys nesusitaria dél 10 ir 11 dalyse nurodyty priemoniy, klausimas turi biiti perduotas $io Susitarimo 10 straipsniu
jsiteigtam Komitetui, kuris sprendZia, kokiy tinkamy veiksmy imtis, jskaitant galimybe vykdyti eksperty tyrima.

Jei Komitetas mano, kad priemon¢ yra:
a) nepagrista, valstybés narés arba Sveicarijos nacionalinés valdZios institucija priemong atSaukia;

b) pagrista, imamasi tinkamy priemoniy uZtikrinti, kad produktai baty pasalinti arba at3aukti i§ jy rinkos.”
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D PRIEDELIS

1 priedo (Produkty sektoriai) 8 skyrius ,Potencialiai sprogioje aplinkoje naudojama jranga ir apsaugos sistemos* turéty
biti i§brauktas ir pakeistas taip:

»8 SKYRIUS

POTENCIALIAI SPROGIOJE APLINKOJE NAUDOJAMA JRANGA IR APSAUGOS SISTEMOS

I SKIRSNIS

Teisinés, norminés ir administracinés nuostatos

Teisés normos, kurioms taikoma 1 straipsnio 2 dalis

Europos Sgjunga 1.

Sveicarija 100.

101.

102.

103.

104.

2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/34/ES dél valstybiy
nariy jstatymy, susijusiy su potencialiai sprogioje aplinkoje naudojama jranga ir apsaugos
sistemomis, suderinimo (OL L 96, 2014 3 29, p. 309).

1902 m. birZelio 24 d. Federalinis jstatymas dél silpnos ir stiprios srovés elektros jrengi-
niy (RO 19 252 ir RS 4 798) su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2008 m. kovo 20 d.
(RO 2008 3437).

2015 m. lapkri¢io 25 d. Potvarkis dél potencialiai sprogioje aplinkoje naudojamos jrangos
ir apsaugos sistemy saugos (RO 2016 143).

2009 m. birzelio 12 d. Federalinis jstatymas dél produkty saugos (RO 2010 2573).

2010 m. geguzés 19 d. Potvarkis dél produkty saugos (RO 2010 2583) su paskutiniais
pakeitimais, padarytais 2012 m. birZelio 15 d. (RO 2012 3631).

1996 m. birzelio 17 d. Potvarkis dél Sveicarijos akreditacijos sistemos ir dél tyrimy labo-
ratorijy ir atitikties vertinimo istaigy paskyrimo (RO 1996 1904) su paskutiniais pakeiti-
mais, padarytais 2015 m. lapkric¢io 25 d. (RO 2016 261).

II SKIRSNIS

Atitikties vertinimo jstaigos

Pagal Sio Susitarimo 10 straipsnj jsteigtas Komitetas rengia ir atnaujina atitikties vertinimo jstaigy sarasa Susitarimo
11 straipsnyje nustatyta tvarka.

III SKIRSNIS

Skiriandiosios institucijos

Pagal $io Susitarimo 10 straipsnj jsteigtas Komitetas rengia ir atnaujina skirianciyjy institucijy, apie kurias pranesé Salys,

sgrasg.

IV SKIRSNIS

Specialios atitikties vertinimo jstaigy skyrimo taisyklés

Skirdamos atitikties vertinimo istaigas, skirianciosios institucijos laikosi $io Susitarimo 2 priede iddéstyty bendryjy
principy ir Direktyvos 2014/34/ES 4 skyriuje nustatyty vertinimo kriterijy.
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V SKIRSNIS

Papildomos nuostatos
1. Ekonominés veiklos vykdytojai
1.1. Konkrecios ekonominés veiklos vykdytojy prievolés pagal I skirsnyje nurodytus teisés aktus

Pagal 1 skirsnyje nurodytus teisés aktus ES arba Sveicarijoje jsisteige ekonominés veiklos vykdytojai turi laikytis
lygiaverciy prievoliy.

Siekiant i$vengti nereikalingo prievoliy dubliavimo:

a) laikantis Direktyvos 2014/34[ES 6 straipsnio 7 dalyje ir 8 straipsnio 3 dalyje ir atitinkamomis Sveicarijos
nuostatomis nustatyty prievoliy pakanka nurodyti pavadinimg, registruotg prekybinj pavadinima arba registruota
prekiy Zenklg ir pasto adresg, kuriuo galima susisiekti su Europos Sgjungos arba Sveicarijos teritorijoje jsisteigusiu
gamintoju. Jei gamintojas jsisteiges ne Europos Sajungos arba Sveicarijos teritorijoje, pakanka nurodyti pavadinim,
registruota prekybinj pavadinimg arba registruotg prekiy Zenkla ir pasto adres3, kuriuo galima susisiekti su Europos
Sajungos arba Sveicarijos teritorijoje jsisteigusiu importuotoju;

b) laikantis Direktyvos 2014/34/ES 6 straipsnio 3 dalyje ir 8 straipsnio 8 dalyje ir atitinkamomis Sveicarijos
nuostatomis nustatyty prievoliy pakanka, kad Europos Sgjungos ar Sveicarijos  teritorijoje jsisteiges gamintojas
techninius dokumentus ir ES atitikties deklaracijg arba prireikus atitikties patvirtinima saugoty 10 mety po produkto
pateikimo Europos Sajungos ar Sveicarijos rinkai. Jei gamintojas isisteiges ne Europos Sajungos arba Sveicarijos
teritorijoje, pakanka, kad Europos Sgjungos arba Sveicarijos teritorijoje  isisteiges importuotojas  ES atitikties
deklaracijos arba prlrelkus atitikties patvirtinimo kopijg rinkos priezifiros institucijy patikrinimui saugoty ir toms
institucijoms paprasius prieigg prie techniniy dokumenty uZztikrinty 10 mety po produkto pateikimo Europos
Sajungos ar Sveicarijos rinkai;

c) laikantis Direktyvos 2014/34/ES 6 straipsnio 4 dalies antroje pastraipoje ir 8 straipsnio 6 dalyje ir atitinkamomis
Sveicarijos nuostatomis nustatyty prievoliy pakanka, kad tokias prievoles vykdyty Europos Sgjungos arba Sveicarijos
teritorijoje jsisteiges gamintojas arba, jei gamintojas jsisteiges ne Europos Sgjungos ar Sveicarijos teritorijoje, Europos
Sajungos arba Sveicarijos teritorijoje jsisteiges importuotojas.

1.2. Igaliotasis atstovas

Laikantis Direktyvos 2014/34[ES 7 straipsnio 2 dalyje ir atitinkamomis Sveicarijos nuostatomis nustatyty prievoliy
jgaliotasis atstovas — Europos Sgjungoje ar Sveicarijoje jsisteiges fizinis ar juridinis asmuo, gaves gamintojo raytinj
igaliojima veikti jo vardu pagal Direktyvos 2014/34/[ES 7 straipsnio 1 dalj ar atitinkamas Sveicarijos nuostatas.

1.3. Bendradarbiavimas su rinkos prieZitiros institucijomis

Europos Sgjungos valstybés narés arba Sveicarijos kompetentinga rinkos priezitiros institucija, pateikusi pagrista
praSyma, gah prasyti, kad susije Europos Sajungos ir Sveicarijos ekonominés veiklos vykdytojai pateikty visa reikiama
informacijg ir dokumentus, batinus jrodyti, kad produktas atitinka I skirsnyje nurodytus teisés aktus.

Ta institucija su kitos Salies teritorijoje jsisteigusiu ekonominés veiklos vykdytoju gali susisiekti tiesiogiai arba padedant
kitos Salies kompetentingai nacionalinei rinkos priezifiros institucijai. Ji gali prasyti, kad gamintojai arba prireikus
jgaliotieji atstovai ir importuotojai dokumentus pateikty tai institucijai lengvai suprantama kalba. Ji gali prasyti
ekonominés veiklos vykdytojy bendradarbiauti imantis visy veiksmy siekiant pasalinti produkto keliama pavojy.

2. Keitimasis patirtimi

Sveicarijos skirianciosios institucijos gali keistis patirtimi su valstybiy nariy nacionalinémis institucijomis, nurodytomis
Direktyvos 2014/34/ES 32 straipsnyje.
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3. Atitikties vertinimo jstaigy koordinavimas

Sveicarijos paskirtosios atitikties vertinimo istaigos gali tiesiogiai arba per paskirtuosius atstovus dalyvauti koordinavimo
ir bendradarbiavimo veikloje, numatytoje Direktyvos 2014/34/ES 33 straipsnyje.

Atitikties vertinimo jstaigos kitoms pagal § skyriy pripazintoms jstaigoms, kurios vykdo panasia atitikties vertinimo
veiklg ir vertina tuos pacius produktus, teikia atitinkamg informacija klausimais, susijusiais su neigiamais ir, gavus
prasyma, teigiamais atitikties vertinimo rezultatais.

Komisija, valstybés narés, Sveicarija ir kitos pagal §j skyriy pripazintos jstaigos gali praSyti joms pateikti tipo tyrimo
sertifikaty ir jy paplldqu kopijas. Komisija, valstybés narés ir Sveicarija, pateikusios prasyma, gali gauti techniniy
dokumenty kopija ir pagal §j skyriy pripaZintos istaigos atlikty tyrimy rezultatus.

4. Rinkos prieziiiros institucijy savitarpio pagalba

Vadovaudamosi Susitarimo 9 straipsnio 1 dalimi Salys uztikrina jy rinkos priezitros institucijy veiksminga bendradar-
biavimga ir keitimasi informacija. Valstybiy nariy ir Sveicarijos rmkos priezitiros institucijos bendradarbiauja ir kei¢iasi
informacija. Jos vienos kitoms at1tmkama1 padeda ir pateikia informacijos arba dokumentq, susijusiy su valstybéje naréje
ar Sveicarijoje jsikiirusiais ekonominés veiklos vykdytojais.

5. Su produktais, kelian¢iais pavojy ne vien tik nacionalinéje teritorijoje, susijusi procediira

Vadovaujantis $io Susitarimo 12 straipsnio 4 dalimi, jeigu valstybés narés arba Sveicarijos rinkos prieziiiros institucijos
nustaté, kad produktas, kuriam taikomas $is skyrius, neatitinka $io skyriaus I skirsnyje iSvardytuose teisés aktuose
nustatyty reikalavimy, ir jei jos mano, kad neatitiktis neapsiriboja jy nacionaline teritorija, jos nedelsdamos nurodo
Europos Komisijai, kitoms valstybéms naréms ir Sveicarijai:

— atlikto vertinimo ir veiksmy, kuriy jos pareikalavo imtis ekonominés veiklos vykdytojy, rezultatus,

— jei atitinkamas ekonominés veiklos vykdytojas nesiima tinkamy taisomyjy veiksmy, visas tinkamas laikingsias
priemones, kuriy imtasi, siekiant uzdrausti arba apriboti produkty tiekima jy nacionalinei rinkai, tuos produktus
pasalinti i3 rinkos arba atSaukti.

Si informacija apima visus turimus duomenis, visy pirma duomenis, reikalingus reikalavimy neatitinkan¢iam produktui,
jo kilmei, tariamos neatitikties ir keliamo pavojaus pobfidziui ir nacionaliniu lygmeniu taikomy priemoniy pobadziui ir
trukmei bei atitinkamo ekonominés veiklos vykdytojo pateiktiems argumentams nustatyti. Tiksliau nurodoma, ar
reikalavimy nesilaikoma:

— dél to, kad produktas neatitinka Zmoniy sveikatos ir saugos arba naminiy gyviiny ar turto apsaugos reikalavimy,
nurodyty I skirsnyje i§vardytuose teisés aktuose, ar

— deél I skirsnyje iSvardytuose teisés aktuose nurodyty darniyjy standarty trikumy.

Sveicarija arba valstybés narés nedelsdamos pranesa Europos Komisijai ir kitoms nacionalinéms institucijoms apie visas
priimtas priemones ir visg jy turima papildoma informacijg apie atitinkamo produkto neatitiktj.

Valstybés narés ir Sveicarija uztikrina, kad atitinkamam produktui nedelsiant biity taikomos reikiamos ribojamosios
priemonés, pavyzdziui, produktas biity pasalintas i$ jy rinkos.

6. Apsaugos procediira, kai pareiskiama priestaravimy dél nacionaliniy priemoniy

Jeigu Sveicarija arba valstybé naré nepritaria 5 dalyje nurodytai nacionalinei priemonei, per tris ménesius nuo
informacijos gavimo ji informuoja Europos Komisija apie savo priestaravimus.

Jeigu baigus 5 dalyje nustatyta procediirg valstybé naré arba Sveicarija pareiskia priestaravimy dél Sveicarijos ar valstybés
narés taikomos priemonés arba jeigu Komisija mano, kad nacionaliné priemoné priestarauja I skirsnyje nurodytiems
susijusiems teisés aktams, Europos Komisija nedelsdama pradeda konsultacijas su valstybémis narémis, Sveicarija ir
susijusiu (-ais) ekonominés veiklos vykdytoju (-ais) per Sveicarijos valdZios institucijas. Ji nacionaling priemong jvertina,
kad nustatyty jos pagristuma.
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Jeigu su produktu susijusi nacionaliné priemoné laikoma:

— pagrista, visos valstybés narés ir Sveicarija imasi priemoniy, biiting uztikrinti, kad reikalavimy neatitinkantis
produktas biity pasalintas i3 jy rinky, ir atitinkamai informuoja Komisija,

— nepagrista, susijusi valstybé naré arba Sveicarija priemone atsaukia.

Salis 3j klausima pagal 8 dalj gali perduoti $io Susitarimo 10 straipsniu jsteigtam Komitetui.

7. Pavojy keliantys reikalavimus atitinkantys produktai

Jei valstybé naré ar Sveicarija nustato, kad produktas, kurj ekonominés veiklos vykdytojas tiekia ES arba Sveicarijos
rinkai, atitinka $io skyriaus I skirsnyje nurodytus teisés aktus, taciau kelia pavojy asmeny sveikatai ar saugai arba
naminiams gyviinams ar turtui, ji imasi visy tinkamy priemoniy ir nedelsdama informuoja Komisija, kitas valstybes
nares ir §Veicarijq. Ta informacija apima visus turimus duomenis: visy pirma nurodomi susijusiam produktui identi-
fikuoti batini duomenys, produkto kilmé ir tiekimo grandiné, susijusio pavojaus pobidis ir taikomy nacionaliniy
priemoniy pobudis ir trukmeé.

Komisija nedelsdama pradeda konsultacijas su valstybémis narémis, Sveicarija ir susijusiu (-iais) ekonominés veiklos

vykdytoju (-ais) per Sveicarijos valdZios institucijas ir ta nacionaling priemon¢ jvertina, kad nustatyty jos pagristuma,
taip pat prireikus pasitilo tinkamas priemones.

Salis 3j klausimg pagal 8 dalj gali perduoti $io Susitarimo 10 straipsniu jsteigtam Komitetui.

8. Apsaugos salyga, jei Salys nesusitaria

Jei Salys nesusitaria dél 6 ir 7 dalyse nurodyty priemoniy, klausimas turi biiti perduotas $io Susitarimo 10 straipsniu
jsiteigtam Komitetui, kuris sprendzia, kokiy tinkamy veiksmy imtis, jskaitant galimybe vykdyti eksperty tyrima.

Jei Komitetas mano, kad priemon¢ yra:
a) pagrista, Salys imasi priemoniy, biitiny uZtikrinti, kad produktas biity pasalintas is jy rinkos;

b) nepagrista, valstybés narés arba Sveicarijos nacionalinés valdzios institucija priemone atsaukia.”
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E PRIEDELIS

1 priedo (Produkty sektoriai) 9 skyrius ,Elektrotechniniai gaminiai ir elektromagnetinis suderinamumas® turéty bti

i$brauktas ir pakeistas taip:

»9 SKYRIUS

ELEKTROTECHNINIAI GAMINIAI IR ELEKTROMAGNETINIS SUDERINAMUMAS

I SKIRSNIS

Teisinés, norminés ir administracinés nuostatos

Teisés normos, kurioms taikoma 1 straipsnio 2 dalis

Europos Sgjunga 1.

Sveicarija 100.

101.

102.

103.

104.
105.

106.

2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/35/ES dél valstybiy
nariy jstatymy, susijusiy su tam tikrose jtampos ribose skirty naudoti elektros jrenginiy
tiekimu rinkai, suderinimo (OL L 96, 2014 3 29, p. 357).

. 2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/30/ES dél valstybiy

nariy jstatymy, susijusiy su elektromagnetiniu suderinamumu, suderinimo (OL L 96,
2014 3 29, p. 79).

1902 m. birZelio 24 d. Federalinis jstatymas dél silpnos ir stiprios srovés elektros jrengi-
niy (RO 19 252 ir RS 4 798) su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2008 m. kovo 20 d.
(RO 2008 3437).

1994 m. kovo 30 d. Potvarkis dél silpnos srovés elektros jrenginiy (RO 1994 1185) su
paskutiniais pakeitimais, padarytais 2015 m. lapkricio 25 d. (RO 2016 625).

1994 m. kovo 30 d. Potvarkis dél stiprios srovés elektros jrenginiy (RO 1994 1199) su
paskutiniais pakeitimais, padarytais 2015 m. lapkricio 25 d. (RO 2016 119).

2015 m. lapkri¢io 25 d. Potvarkis dél Zemos jtampos elektrotechniniy gaminiy (RO
2016 105).

2015 m. lapkricio 25 d. Potvarkis dél elektromagnetinio suderinamumo (RO 2016 119).
2015 m. lapkri¢io 25 d. Potvarkis dél telekomunikacijy jrenginiy (OIT); (RO2016 179).
1996 m. birzelio 17 d. Potvarkis dél Sveicarijos akreditacijos sistemos ir dél tyrimy labo-

ratorijy ir atitikties vertinimo istaigy paskyrimo (RO 1996 1904) su paskutiniais pakeiti-
mais, padarytais 2015 m. lapkricio 25 d. (RO 2016 261).

II SKIRSNIS

Atitikties vertinimo jstaigos

Pagal $io Susitarimo 10 straipsnj jsteigtas Komitetas rengia ir atnaujina atitikties vertinimo jstaigy sgrasa Susitarimo
11 straipsnyje nustatyta tvarka.

III SKIRSNIS

Skiriand&iosios institucijos

Pagal $io Susitarimo 10 straipsnj jsteigtas Komitetas rengia ir atnaujina skirianciyjy institucijy, apie kurias pranesé Salys,

sgrasg.
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IV SKIRSNIS

Specialios atitikties vertinimo jstaigy skyrimo taisyklés

Skirdamos atitikties vertinimo jstaigas, skirian¢iosios institucijos laikosi $io Susitarimo 2 priede iSdéstyty bendryjy
principy ir Direktyvos 2014/30/ES 4 skyriuje nustatyty vertinimo kriterijy.

V SKIRSNIS

Papildomos nuostatos
1. Ekonominés veiklos vykdytojai
1.1. Konkrecios ekonominés veiklos vykdytojy prievolés pagal I skirsnyje nurodytus teisés aktus

Pagal 1 skirsnyje nurodytus teisés aktus ES arba Sveicarijoje jsisteige ekonominés veiklos vykdytojai turi laikytis
lygiaverciy prievoliy.

Siekiant iSvengti nereikalingo prievoliy dubliavimo:

a) laikantis Direktyvos 2014/30/ES 7 straipsnio 6 dalyje ir 9 straipsnio 3 dalyje, atitinkamai Direktyvos 2014/35/ES
6 straipsnio 6 dalyje ir 8 straipsnio 3 dalyje ir atitinkamomis Sveicarijos nuostatomis nustatyty prievoliy pakanka
nurodyti pavadinimg, registruota prekybinj pavadinima arba registruotg prekiy Zenkla ir pasto adresa, kuriuo galima
susisiekti su Europos Sgjungos arba Sveicarijos teritorijoje jsisteigusiu gamintoju. Jei gamintojas isisteiggs ne Europos
Sajungos arba Sveicarijos teritorijoje, pakanka nurodyti pavadinima, registruota prekybinj pavadinimg arba
registruota prekiy Zenklg ir pasto adresg, kuriuo galima susisiekti su Europos Sajungos arba Sveicarijos teritorijoje
isisteigusiu importuotoju;

b) laikantis Direktyvos 2014/30/ES 7 straipsnio 3 dalyje ir 9 straipsnio 7 dalyje, atitinkamai Direktyvos 2014/35/ES
6 straipsnio 3 dalyje ir 8 straipsnio 8 dalyje ir atitinkamomis Sveicarijos nuostatomis nustatyty prievoliy pakanka,
kad Europos Sajungos ar Sveicarijos teritorijoje jsisteiges gamintojas techninius dokumentus ir ES atitikties deklaracijg
arba prireikus atitikties patvirtinimg saugoty 10 mety po gaminio pateikimo Europos Sgjungos ar Sveicarijos rinkai.
Jei gamintojas isisteiges ne Europos Sajungos arba Sveicarijos teritorijoje, pakanka, kad Europos Sajungos arba
Sveicarijos teritorijoje jsisteiggs importuotojas ES atitikties deklaracijos arba pr1re1kus atitikties patvirtinimo kopija
rinkos priezifiros institucijy patikrinimui saugoty ir toms institucijoms paprasius prieiga prie techniniy dokumenty
uztikrinty 10 mety po gaminio pateikimo Europos Sajungos ar Sveicarijos rinkai;

¢) laikantis Direktyvos 2014/35/ES 6 straipsnio 4 dalies antroje pastraipoje ir 8 straipsnio 6 dalies antroje pastraipoje ir
atitinkamomis Sveicarijos nuostatomis nustatyty prievoliy pakanka, kad tokias prievoles vykdyty Europos Sajungos
arba Sveicarijos teritorijoje sisteiges gamintojas arba, jei gamintojas sisteiges ne Europos Sajungos ar Sveicarijos
teritorijoje, Europos Sajungos arba Sveicarijos teritorijoje jsisteiges importuotojas.

1.2. Igaliotasis atstovas

Laikantis Direktyvos 2014/30/ES 8 straipsnio 2 dalyje, atitinkamai Direktyvos 2014/35/ES 7 straipsnio 2 daly e ir atitin-
kamomis Sveicarijos nuostatomis nustatyty prievoliy jgaliotasis atstovas — Europos Sajungoje ar Sveicarijoje isisteiges
fizinis ar juridinis asmuo, gaves gamintojo rasytinj igaliojima veikti jo vardu pagal Direktyvos 2014/30/ES 8 straipsnio
1 dalj, atitinkamai Direktyvos 2014/35/ES 7 straipsnio 1 dalj ar atitinkamas Sveicarijos nuostatas.

1.3. Bendradarbiavimas su rinkos prieZifiros institucijomis

Europos  Sajungos valstybés narés arba Sveicarijos kompetentinga rinkos priezitiros institucija, pateikusi pagristg
prasyma, gali prasyti, kad susije Europos Sajungos ir Sveicarijos ekonominés veiklos vykdytojai pateikty visg reikiama
informacijg ir dokumentus, bitinus jrodyti, kad gaminys atitinka I skirsnyje nurodytus teisés aktus.

Ta institucija su kitos Salies teritorijoje jsisteigusiu ekonominés veiklos vykdytoju gali susisiekti tiesiogiai arba padedant
kitos Salies kompetentingai nacionalinei rinkos priezifiros institucijai. Ji gali prasyti, kad gamintojai arba prireikus
jgaliotieji atstovai ir importuotojai dokumentus pateikty tai institucijai lengvai suprantama kalba. Ji gali prasyti
ekonominés veiklos vykdytojy bendradarbiauti imantis visy veiksmy siekiant pasalinti gaminio keliamg pavojy.
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2. Keitimasis patirtimi

Sveicarijos skirianciosios institucijos gali keistis patirtimi su valstybiy nariy nacionalinémis institucijomis, nurodytomis
Direktyvos 2014/30/ES 35 straipsnyje.

3. Atitikties vertinimo jstaigy koordinavimas

Sveicarijos paskirtosios atitikties vertinimo istaigos gali tiesiogiai arba per paskirtuosius atstovus dalyvauti koordinavimo
ir bendradarbiavimo veikloje, numatytoje Direktyvos 2014/30/ES 36 straipsnyje.

4. Elektromagnetinio suderinamumo komitetas ir Elektrotechniniy gaminiy komitetas

Sveicarija gali dalyvauti Elektromagnetinio suderinamumo komiteto ir Elektrotechniniy gaminiy komiteto ir jy pogrupiy
darbe stebétojos teisémis.

5. Standartai

Laikantis $io skyriaus ir pagal Direktyvos 2014/ 35/ES 14 straipsnj bei atitinkamas Sveicarijos nuostatas valstybiy nariy ir
Sveicarijos kompetentingos institucijos gaminius, pagamintus laikantis gamybos valstybéje naréje ar Sveicarijoje
galiojan¢iy standarty saugos nuostaty, taip pat laiko atitinkanciais j Direktyvos 2014/35/ES taikymo sritj patenkanciy
elektrotechnikos gaminiy saugumo tikslus, jei uztikrinamas toks saugumo lygis, kuris yra lygiavertis jy paciy teritorijoje
reikalaujamam saugumo lygiui.

6. Atitikties vertinimo jstaigos

Salys pranesa viena kitai apie jstaigas, atsakingas uz Direktyvos 2014/30/ES III priede aprasyty uzduociy vykdyma, ir jas
abipusiskai pripaZjsta.

Atitikties vertinimo jstaigos kitoms pagal §j skyriy pripaZintoms jstaigoms, kurios vykdo panasia atitikties vertinimo
veikla ir vertina tuos pacius gaminius, teikia atitinkamag informacija klausimais, susijusiais su neigiamais ir, gavus
prasyma, teigiamais atitikties vertinimo rezultatais.

Komisija, valstybes narés, Sveicarija ir kitos pagal §j skyriy pripazintos jstaigos gali prasyti joms pateikti tipo tyrimo
sertifikaty ir jy paplldqu kopijas. Komisija, valstybés narés ir Sveicarija, pateikusios prasyma, gali gauti techniniy
dokumenty kopija ir pagal §j skyriy pripaZintos jstaigos atlikty tyrimy rezultatus.

7. Rinkos prieZiiiros institucijy bendradarbiavimas

Vadovaudamosi Susitarimo 9 straipsnio 1 dalimi Salys uZtikrina jy rinkos prieziiiros institucijy veiksminga bendradar-
biavimg ir keitimasi informacija. Valstybiy nariy ir Sveicarijos rinkos prieZifiros institucijos bendradarbiauja ir keiciasi
informacija. Jos vienos kitoms atltmkamal padeda ir pateikia informacijos arba dokumentq, susijusiy su valstybéje naréje
ar Sveicarijoje jsikiirusiais ekonominés veiklos vykdytojais.

8.  Su gaminiais, kelianciais pavojy ne vien tik nacionalinéje teritorijoje, susijusi procediira

Vadovaujantis $io Susitarimo 12 straipsnio 4 dalimi, jeigu valstybés narés arba Sveicarijos rinkos prieZiiiros institucijos
émési priemoniy arba turi pakankamo pagrindo manyti, kad gaminys, kuriam taikomas 3is skyrius, kelia pavojy su
visuomengs interesy apsauga susijusiy aspekty, kuriems taikomi $io skyriaus I skirsnyje i$vardyti teisés aktai, poZitriu, ir
jei jos mano, kad neatitiktis neapsiriboja jy nacionaline teritorija, jos nedelsdamos nurodo Europos Komisijai, kitoms
valstybéms naréms ir Sveicarijai:

— atlikto vertinimo ir veiksmy, kuriy jos pareikalavo imtis ekonominés veiklos vykdytojy, rezultatus,
— jei atitinkamas ekonominés veiklos vykdytojas nesiima tinkamy taisomyjy veiksmy, visas tinkamas laikingsias

priemones, kuriy imtasi, siekiant uzdrausti arba apriboti to gaminio tiekimg jy nacionalinei rinkai, t3 gaminj pasalinti
i$ rinkos arba at3aukti.
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Si informacija apima visus turimus duomenis, visy pirma duomenis, reikalingus reikalavimy neatitinkanciam gaminiui,
jo kilmei, tariamos neatitikties ir keliamo pavojaus pobtidziui ir nacionaliniu lygmeniu taikomy priemoniy pobudziui ir
trukmei bei atitinkamo ekonominés veiklos vykdytojo pateiktiems argumentams nustatyti. Tiksliau nurodoma, ar
reikalavimy nesilaikoma:

— dél to, kad gaminys neatitinka I skirsnyje i§vardytuose teisés aktuose nurodyty esminiy reikalavimy, arba
— dél I skirsnyje i§vardytuose teisés aktuose nurodyty standarty trikumy.

Sveicarija arba valstybés narés nedelsdamos pranesa Europos Komisijai ir kitoms nacionalinéms institucijoms apie visas
priimtas priemones ir visg jy turimg papildoma informacijg apie atitinkamo gaminio neatitiktj.

Valstybés narés ir Sveicarija uZtikrina, kad atitinkamam gaminiui nedelsiant biity taikomos reikiamos ribojamosios
priemonés, pavyzdZiui, pasalinimas i3 jy rinkos.
9. Apsaugos procediira, kai pareiskiama priestaravimy dél nacionaliniy priemoniy

Jeigu Sveicarija arba valstybé naré nepritaria 8 dalyje nurodytai nacionalinei priemonei, per tris ménesius nuo
informacijos gavimo ji informuoja Europos Komisija apie savo priestaravimus.

Jeigu baigus 8 dalyje nustatyta procediirg valstybé naré arba Sveicarija pareiskia priestaravimy dél Sveicarijos ar valstybés
narés taikomos priemonés arba jeigu Komisija mano, kad nacionaliné priemoné priestarauja I skirsnyje nurodytiems
susijusiems teisés aktams, Europos Komisija nedelsdama pradeda konsultacijas su valstybémis narémis, Sveicarija ir
susijusiu (-iais) ekonominés veiklos vykdytoju (-ais) per Sveicarijos valdZios institucijas. Ji nacionaling priemong jvertina,
kad nustatyty jos pagristuma.

Jeigu nacionaliné priemon¢ laikoma:

— pagrista, visos valstybés narés ir Sveicarija imasi priemoniy, biitiny uZtikrinti, kad reikalavimy neatitinkantis gaminys
bty pasalintas i jy rinky, ir atitinkamai informuoja Komisija,

— nepagrista, susijusi valstybé naré arba Sveicarija priemone atsaukia.

Salis 3j klausimg pagal 11 dalj gali perduoti $io Susitarimo 10 straipsniu jsteigtam Komitetui.

10. Pavojy keliantys reikalavimus atitinkantys gaminiai

Jei valstybé naré ar Sveicarija nustato, kad i Direktyvos 2014/35/ES taikymo sritj patenkantis gaminys, kurj ekonominés
veiklos vykdytojas tiekia ES arba Sveicarijos rinkai, atitinka Sio skyriaus I skirsnyje nurodytus teisés aktus, taciau kelia
pavojy asmeny sveikatai ar saugai arba naminiams gyvinams ar turtui, ji imasi visy tinkamy priemoniy ir nedelsdama
informuoja Komisijg, kitas valstybes nares ir Sveicarija. Ta informacija apima visus turimus duomenis: visy pirma
nurodomi susijusiam gaminiui identifikuoti batini duomenys, produkto kilmé ir tiekimo granding, susijusio pavojaus
pobidis ir taikomy nacionaliniy priemoniy pobudis ir trukmé.

Komisija nedelsdama pradeda konsultacijas su valstybémis narémis, Sveicarija ir susijusiu (-iais) ekonominés veiklos
vykdytoju (-ais) per Sveicarijos valdZios institucijas ir t3 nacionaling priemong jvertina, kad nustatyty jos pagristuma,
taip pat prireikus pasitilo tinkamas priemones.

Salis 3j klausimg pagal 11 dalj gali perduoti $io Susitarimo 10 straipsniu jsteigtam Komitetui.

11. Apsaugos salyga, jei Salys nesusitaria

Jei Salys nesusitaria dél 9 ir 10 dalyse nurodyty priemoniy, klausimas turi biiti perduotas $io Susitarimo 10 straipsniu
jsiteigtam Komitetui, kuris sprendzia, kokiy tinkamy veiksmy imtis, jskaitant galimybe vykdyti eksperty tyrima. Jei
Komitetas mano, kad priemoné yra:

a) nepagrista, valstybés narés arba Sveicarijos nacionalinés valdZios institucija priemong atSaukia,

b) pagrista, imamasi tinkamy priemoniy uZtikrinti, kad produktai baity pasalinti i§ jy rinkos.”
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F PRIEDELIS

1 priedo (Produkty sektoriai) 11 skyrius ,Matavimo prietaisai ir fasuotés” turéty bati iSbrauktas ir pakeistas taip:

»11 SKYRIUS

MATAVIMO PRIEMONES IR FASUOTES

I SKIRSNIS

Teisinés, norminés ir administracinés nuostatos

Teisés normos, kurioms taikoma 1 straipsnio 1 dalis

Europos Sgjunga 1. 1971 m. spalio 12 d. Tarybos direktyva 71/347/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, regla-
mentuojanciy gridy hektolitro masés matavimg, suderinimo (OL L 239, 1971 10 25,
p. 1) su vélesniais pakeitimais.

2. 1976 m. liepos 27 d. Tarybos direktyva 76/765/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy
su spiritometrais ir alkoholio areometrais, suderinimo (OL L 262, 1976 9 27, p. 143) su
vélesniais pakeitimais.

3. 1986 m. geguzés 26 d. Tarybos direktyva 86/217[EEB dél valstybiy nariy istatymy, susiju-
siy su automobiliy padangy slégmaciais, suderinimo (OL L 152, 1986 6 6, p. 48) su vé-
lesniais pakeitimais.

4. 1974 m. gruodzio 19 d. Tarybos direktyva 75/107/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susi-
jusiy su buteliy, naudojamy kaip matavimo talpos, suderinimo (OL L 42, 1975 2 15,
p. 14) su vélesniais pakeitimais.

5. 1976 m. sausio 20 d. Tarybos direktyva 76/211/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susiju-
siy su tam tikry fasuoty produkty komplektavimu pagal mas¢ arba tarj, suderinimo
(OL L 46, 1976 2 21, p. 1) su vélesniais pakeitimais.

6. 2007 m. rugséjo 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2007/45/EB, nustatanti
taisykles dél fasuoty produkty vardiniy kiekiy, panaikinanti Tarybos direktyvas
75/106/EEB bei 80/232/EEB ir i§ dalies keicianti Tarybos direktyva 76/211/EEB (OL L 247,
2007 9 21, p. 17), taikoma nuo 2009 m. balandzio 11 d.

Sveicarija 100. 2012 m. rugséjo 5 d. Potvarkis dél nesupakuoty ir fasuoty maisto produkty kiekio dekla-
ravimo (RS 941.204) su vélesniais pakeitimais.

101. 2012 m. rugséjo 10 d. Federalinés teisingumo ir policijos ministerijos potvarkis dél nesu-
pakuoty ir fasuoty maisto produkty kiekio deklaravimo (RS 941.204.1) su vélesniais pa-
keitimais.

Teisés normos, kurioms taikoma 1 straipsnio 2 dalis

Europos Sgjunga 1. 2009 m. balandzio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/34[EB dél
bendry nuostaty, susijusiy su matavimo priemonémis ir metrologinés kontrolés metodais
(nauja redakcija) (OL L 106, 2009 4 28, p. 7).

2. 1971 m. liepos 26 d. Tarybos direktyva 71/317/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy
su 5-50 kg vidutinio tikslumo staciakampiais svarsciais ir 1-10 kg vidutinio tikslumo ci-
lindriniais svarséiais, suderinimo (OL L 202, 1971 9 6, p. 14).

3. 1974 m. kovo 4 d. Tarybos direktyva 74/148/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy
su didesnio nei vidutinio tikslumo svarséiais (nuo 1 mg iki 50 kg), suderinimo (OL L 84,
1974 3 28, p. 3).

4. 1979 m. gruodzio 20 d. Tarybos direktyva 80/181/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susi-
jusiy su matavimo vienetais, suderinimo ir Direktyvos 71/354/EEB panaikinimo (OL L 39,
1980 2 15, p. 40) su paskutiniais pakeitimais, padarytas 2009 m. kovo 11 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/3/EB (OL L 114, 2009 5 7, p. 10).
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5. 1976 m. liepos 27 d. Tarybos direktyva 76/766/EEB dél valstybiy nariy istatymy, susijusiy
su alkoholio lentelémis, suderinimo (OL L 262, 1976 9 27, p. 149).

6. 2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/31/ES dél valstybiy
nariy jstatymuy, susijusiy su neautomatiniy svarstykliy tiekimu rinkai, suderinimo (OL L 96,
2014 3 29, p. 107).

7. 2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/32/ES dél valstybiy
nariy jstatymy, susijusiy su matavimo priemoniy tiekimu rinkai, suderinimo (OL L 96,
2014 3 29, p. 149).

8. 2011 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/17[ES, kuria
panaikinamos Tarybos direktyvos 71/317/EEB, 71/347[EEB, 71/349/EEB, 74/148/EEB,
75/33/EEB, 76/765/EEB, 76/766/EEB ir 86/217/EEB dél metrologijos (OL L 71,
2011 3 18, p. 1).

Sveicarija 102. 2011 m. birzelio 17 d. Federalinis jstatymas dél metrologijos (RO 2012 6235).

103. 1994 m. lapkri¢io 23 d. Potvarkis dél matavimo vienety (RO 1994 3109) su paskutiniais
pakeitimais, padarytais 2012 m. gruodzio 7 d. (RO 2012 7193).

104. 2006 m. vasario 15 d. Potvarkis dél matavimo priemoniy (RO 2006 1453) su paskuti-
niais pakeitimais, padarytais 2015 m. lapkri¢io 25 d. (RO 2015 5835).

105. 2004 m. balandzio 16 d. Federalinés teisingumo ir policijos ministerijos potvarkis dél ne-
automatiniy svarstykliy (RO 2004 2093) su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2015 m.
lapkricio 25 d. (RO 2015 5849).

106. 2006 m. kovo 19 d. Federalinés teisingumo ir policijos ministerijos potvarkis dél ilgio ma-
tavimo priemoniy (RO 2006 1433) su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2012 m. gruo-
dzio 7 d. (RO 2012 7183).

107. 2006 m. kovo 19 d. Federalinés teisingumo ir policijos ministerijos potvarkis dél tiirio
matavimo (RO 2006 1525) su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2012 m. gruodzio 7 d.
(RO 2012 7183).

108. 2006 m. kovo 19 d. Federalinés teisingumo ir policijos ministerijos potvarkis dél skysciy,
i$skyrus vandenj, matavimo sistemy (RO 2006 1533) su paskutiniais pakeitimais, padary-
tais 2012 m. gruodzio 7 d. (RO 2012 7183).

109. 2006 m. kovo 19 d. Federalinés teisingumo ir policijos ministerijos potvarkis dél automa-
tiniy svarstykliy (RO 2006 1545) su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2012 m. gruo-
dzio 7 d. (RO 2012 7183).

110. 2006 m. kovo 19 d. Federalinés teisingumo ir policijos ministerijos potvarkis dél $ilumi-
nés energijos matavimo priemoniy (RO 2006 1569) su paskutiniais pakeitimais, padary-
tais 2012 m. gruodzio 7 d. (RO 2012 7183).

111. 2006 m. kovo 19 d. Federalinés teisingumo ir policijos ministerijos potvarkis dél dujy kie-
kio matavimo priemoniy (RO 2006 1591) su paskutiniais pakeitimais, padarytais
2012 m. gruodzio 7 d. (RO 2012 7183).

112. 2006 m. kovo 19 d. Federalinés teisingumo ir policijos ministerijos potvarkis dél vidaus
degimo varikliy i$metamyjy dujy kiekio matavimo priemoniy (RO 2006 1599) su pasku-
tiniais pakeitimais, padarytais 2014 m. lapkricio 19 d. (RO 2014 4551).

113. 2006 m. kovo 19 d. Federalinés teisingumo ir policijos ministerijos potvarkis dél elektros
energijos ir galios matavimo priemoniy (RO 2006 1613) su paskutiniais pakeitimais, pa-
darytais 2012 m. gruodzio 7 d. (RO 2012 7183).

114. 1986 m. rugpjucio 15 d. Federalinés teisingumo ir policijos ministerijos potvarkis dél
masés (RO 1986 2022) su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2012 m. gruodzio 7 d.
(RO 2012 7183).

115. 2013 m. lapkricio 5 d. Federalinés teisingumo ir policijos ministerijos potvarkis dél takso-
metry (RO 2013 4333) su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2014 m. lapkricio 19 d.
(RO 2014 4547).

116. 1996 m. birzelio 17 d. Potvarkis dél Sveicarijos akreditacijos sistemos ir dél tyrimy labo-
ratorijy ir atitikties vertinimo istaigy paskyrimo (RO 1996 1904) su paskutiniais pakeiti-
mais, padarytais 2015 m. lapkric¢io 25 d. (RO 2016 261).
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II SKIRSNIS

Atitikties vertinimo jstaigos

Pagal Sio Susitarimo 10 straipsnj jsteigtas Komitetas rengia ir atnaujina atitikties vertinimo jstaigy sarasa Susitarimo
11 straipsnyje nustatyta tvarka.
IIT SKIRSNIS
Skiriandiosios institucijos
Pagal $io Susitarimo 10 straipsnj jsteigtas Komitetas rengia ir atnaujina skirianciyjy institucijy, apie kurias pranesé Salys,
sarasg.
IV SKIRSNIS

Specialios atitikties vertinimo jstaigy skyrimo taisyklés

Skirdamos atitikties vertinimo jstaigas, skirianciosios institucijos laikosi $io Susitarimo 2 priede iddéstyty bendryjy
principy ir Direktyvos 2014/31/ES 4 skyriuje bei Direktyvos 2014/32[ES 4 skyriuje nustatyty vertinimo kriterijy dél
produkty, kuriems taikomos tos direktyvos.

V SKIRSNIS

Papildomos nuostatos
1. Fasuotés

Sveicarija pripazista pagal § Susitarima pripazintos Sajungos jstaigos pagal I skirsnyje i$vardyty Sajungos teisés akty
nuostatas atliekamus Sajungos fasuociy, teikiamy Sveicarijos rinkai, tikrinimus.

Europos Sajunga pripaZista Sveicarijoje taikoma ant fasuociy nurodyto kiekio statistinio tikrinimo metoda, nustatyta
2012 m. rugséjo 5 d. Potvarkio dél nesupakuoty ir fasuoty maisto produkty kiekio deklaravimo (RS 941.204) 3 priedo
7 punkte, kaip lygiavertj Europos Sgjungoje taikomam metodui, nurodytam direktyvy 75/106/EEB ir 76/211/EEB su
pakeitimais, padarytais Direktyva 78/891/EEB, II priede. Sveicarijos gamintojai, kuriy fasuotés atitinka Sajungos teisés
aktus ir buvo patikrintos pagal Sveicarijoje taikoma metods, i ES eksportuojamus produktus Zenklina ,e* Zymeniu.

2. Zenklinimas

2.1. 2009 m. balandzio 23 d. Tarybos direktyvos 2009/34/EB nuostatos $io Susitarimo tikslais suderinamos taip:

a) 1 priedo 3.1 punkto pirmosios jtraukos ir II priedo 3.1.1.1 punkto a papunkéio pirmosios jtraukos tekstas
skliausteliuose papildomas taip: ,CH — Sveicarijai®;

b) 1I priedo 3.2.1 punkte nurodyti pieiniai papildomi $iuo piesiniu:

@

y

0,165 0,156
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2.2.  Nukrypstant nuo $io Susitarimo 1 straipsnio, Sveicarijos rinkai pateikty matavimo priemoniy Zenklinimo
taisyklés nurodomos toliau.

Turi biti nurodytas EC Zymuo ir papildomas metrologijos Zymuo arba atitinkamos ES valstybés narés zymuo,
kaip nurodyta 2009 m. balandzio 23 d. Direktyvos 2009/34/EB I priedo 3.1 punkto pirmojoje jtraukoje ir
II priedo 3.1.1.1 punkto pirmojoje jtraukoje.

3. Neautomatinés svarstyklés, kurioms taikoma Direktyva 2014/31JES, ir matavimo priemonés, kurioms
taikoma Direktyva 2014/32/ES

3.1.  Ekonominés veiklos vykdytojai
3.1.1. Konkrecios ekonominés veiklos vykdytojy prievolés pagal I skirsnyje nurodytus teisés aktus

Pagal 1 skirsnyje nurodytus teisés aktus ES arba Sveicarijoje isisteige ekonominés veiklos vykdytojai turi laikytis
lygiaver¢iy prievoliy.

Siekiant iSvengti nereikalingo prievoliy dubliavimo:

a) laikantis Direktyvos 2014/31/ES 6 straipsnio 6 dalyje ir 8 straipsnio 3 dalyje, atitinkamai Direktyvos 2014/32/ES
8 straipsnio 6 dalyje ir 10 straipsnio 3 dalyje ir atitinkamomis Sveicarijos nuostatomis nustatyty prievoliy pakanka
nurodyti pavadinima, registruotg prekybinj pavadinimg arba registruotg prekiy Zenklg ir pasto adresa, kuriuo galima
susisiekti su Europos Sajungos arba Sveicarijos teritorijoje isisteigusiu gamintoju. Jei gamintojas jsisteiges ne Europos
Sajungos arba Sveicarijos teritorijoje, pakanka nurodyti pavadinimg, registruotg prekybinj pavadinima arba
registruota prekiy Zenklg ir pasto adresg, kuriuo galima susisiekti su Europos Sajungos arba Sveicarijos teritorijoje
jsisteigusiu importuotoju;

b) laikantis Direktyvos 2014/31[ES 6 straipsnio 3 dalyje ir 8 straipsnio 8 dalyje, atitinkamai Direktyvos 2014/32/ES
8 straipsnio 3 dalyje ir 10 straipsnio 8 dalyje ir atitinkamomis Sveicarijos nuostatomis nustatyty prievoliy pakanka,
kad Europos Sajungos ar Sveicarijos teritorijoje sisteiges gamintojas techninius dokumentus ir ES atitikties deklaracija
arba prireikus atitikties patvirtinimg saugoty 10 mety po matavimo priemonés pateikimo Europos Sgjungos ar
Sveicarijos rinkai. Jei gamintojas jsisteiges ne Europos Sajungos arba Sveicarijos teritorijoje, pakanka, kad Europos
Sagjungos arba Sveicarijos teritorijoje jsisteiges importuotojas ES atitikties deklaracijos arba prireikus atitikties
patvirtinimo kopija rinkos prieZiiiros institucijy patikrinimui saugoty ir toms institucijoms paprasius prieiga prie
techniniy dokumenty uZztikrinty 10 mety po matavimo priemonés pateikimo Europos Sgjungos ar Sveicarijos rinkai;

c) laikantis Direktyvos 2014/31/ES 6 straipsnio 4 dalies antroje pastraipoje ir 8 straipsnio 6 dalyje, atitinkamai
Direktyvos 2014/32[ES 8 straipsnio 4 dalies antroje pastraipoje ir 10 straipsnio 8 dalyje ir atitinkamomis Sveicarijos
nuostatomis nustatyty prievoliy pakanka, kad tokias prievoles vykdyty Europos Sajungos arba Sveicarijos teritorijoje
isisteiges gamintojas arba, jei gamintojas isisteiges ne Europos Sgjungos ar Sveicarijos teritorijoje, Europos Sgjungos
arba Sveicarijos teritorijoje jsisteiges importuotojas.

3.1.2. Igaliotasis atstovas

Laikantis Direktyvos 2014/31/ES 7 straipsnio 2 dalyje, atitinkamai Direktyvos 2014/32/ES 9 straipsnio 2 dalyje ir atitin-
kamomis Sveicarijos nuostatomis nustatyty prievoliy jgaliotasis atstovas — Europos Sgjungoje ar Sveicarijoje jsisteiges
fizinis ar juridinis asmuo, gaves gamintojo rasytinj jgaliojima veikti jo vardu pagal Direktyvos 2014/31/ES 7 straipsnio
1 dalj, atitinkamai Direktyvos 2014/32/ES 9 straipsnio 1 dalj ar atitinkamas Sveicarijos nuostatas.

3.1.3. Bendradarbiavimas su rinkos prieZitiros institucijomis

Europos Sajungos valstybés narés arba Sveicarijos kompetentinga rinkos priezitiros institucija, pateikusi pagristg
praSyma, gali prasyti, kad susije Europos Sajungos ir Sveicarijos ekonominés veiklos vykdytojai pateikty visg reikiamg
informacijg ir dokumentus, batinus jrodyti, kad matavimo priemoné atitinka I skirsnyje nurodytus teisés aktus.

Ta institucija su kitos Salies teritorijoje jsisteigusiu ekonominés veiklos vykdytoju gali susisiekti tiesiogiai arba padedant
kitos Salies kompetentingai nacionalinei rinkos priezifiros institucijai. Ji gali prasyti, kad gamintojai arba prireikus
jgaliotieji atstovai ir importuotojai dokumentus pateikty tai institucijai lengvai suprantama kalba. Ji gali prasyti
ekonominés veiklos vykdytojy bendradarbiauti imantis visy veiksmy siekiant pasalinti matavimo priemonés keliama

pavojuy.
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3.2.  Keitimasis patirtimi

Sveicarijos skirianciosios institucijos gali keistis patirtimi su valstybiy nariy nacionalinémis institucijomis, nurodytomis
Direktyvos 2014/31/ES 34 straipsnyje ir Direktyvos 2014/32/ES 39 straipsnyje.

3.3.  Atitikties vertinimo jstaigy koordinavimas

Sveicarijos paskirtosios atitikties vertinimo jstaigos gali tiesiogiai arba per paskirtuosius atstovus dalyvauti koordinavimo
ir bendradarbiavimo veikloje, numatytoje Direktyvos 2014/31/ES 35 straipsnyje ir atitinkamai ir Direktyvos 2014/32/ES
40 straipsnyje.

3.4. Rinkos prieZiiiros institucijy savitarpio pagalba

Vadovaudamosi Susitarimo 9 straipsnio 1 dalimi Salys uZtikrina jy rinkos prieziiiros institucijy veiksminga bendradar-
biavimg ir keitimasi informacija. Valstybiy nariy ir Sveicarijos rinkos prieZifiros institucijos bendradarbiauja ir keiciasi
informacija. Jos vienos kitoms atitinkamai padeda ir pateikia informacijos arba dokumenty, susijusiy su valstybéje naréje
ar Sveicarijoje jsikiirusiais ekonominés veiklos vykdytojais.

3.5. Su matavimo priemonémis, kelian¢iomis pavojy dél neatitikties ne vien tik nacionalinéje teritorijoje,
susijusi procediira

Vadovaujantis $io Susitarimo 12 straipsnio 4 dalimi, jeigu valstybés narés arba Sveicarijos rinkos prieziiiros institucijos
émeési priemoniy arba turi pakankamo pagrindo manyti, kad matavimo priemoné, kuriai taikomas $is skyrius, kelia
pavojy su visuomenés interesy apsauga, kuriai taikoma Direktyva 2014/31/ES arba Direktyva 2014/32[ES, arba
atitinkamos Sveicarijos nuostatos, susijusiy aspekty poZiiriu, ir jei jos mano, kad neatitiktis neapsiriboja jy nacionaline
teritorija, jos nedelsdamos nurodo Europos Komisijai, kitoms valstybéms naréms ir Sveicarijai:

— atlikto vertinimo ir veiksmy, kuriy jos pareikalavo imtis ekonominés veiklos vykdytojy, rezultatus,

— jei atitinkamas ekonominés veiklos vykdytojas nesiima tinkamy taisomyjy veiksmy, visas tinkamas laikingsias
priemones, kuriy imtasi, siekiant uzdrausti arba apriboti matavimo priemonés tiekima jy nacionalinei rinkai, tg
matavimo priemone pasalinti i§ rinkos arba ataukti.

Si informacija apima visus turimus duomenis, visy pirma duomenis, reikalingus reikalavimy neatitinkanciai matavimo
priemonei, matavimo priemoneés kilmei, tariamos neatitikties ir keliamo pavojaus pobudZiui ir nacionaliniu lygmeniu
taikomy priemoniy pobudziui ir trukmei bei atitinkamo ekonominés veiklos vykdytojo pateiktiems argumentams
nustatyti. Tiksliau nurodoma, ar reikalavimy nesilaikoma:

— dél to, kad matavimo priemoné neatitinka reikalavimy, susijusiy su visuomenes interesy apsaugos aspektais,
nustatytais Direktyvoje 2014/31/ES arba Direktyvoje 2014/32/ES, arba atitinkamose Sveicarijos nuostatose, arba

— dél darniyjy standarty, nurodyty Direktyvoje 2014/31/ES arba Direktyvoje 2014[32[ES, arba atitinkamose
Sveicarijos nuostatose, trikumy.

Sveicarija arba valstybés narés nedelsdamos pranesa Europos Komisijai ir kitoms nacionalinéms institucijoms apie visas
priimtas priemones ir visg jy turima papildomg informacija apie atitinkamos matavimo priemonés neatitiktj.

Valstybés narés ir Sveicarija uztikrina, kad atitinkamai matavimo priemonei nedelsiant biity taikomos reikiamos
ribojamosios priemonés, pavyzdZiui, matavimo priemoné bty pasalinta i3 jy rinkos.

3.6.  Apsaugos procediira, kai pareiskiama priestaravimy dél nacionaliniy priemoniy

Jeigu Sveicarija arba kuri nors valstybé naré nepritaria nacionalinei priemonei, apie kurig buvo pranesta, per tris
ménesius nuo informacijos gavimo ji informuoja Europos Komisijg apie savo prieStaravimus.

Jeigu baigus 3.4 dalyje nustatytg procediirg valstybé naré arba Sveicarija pareiskia priestaravimy dél Sveicarijos ar
valstybés narés taikomos priemonés arba jeigu Komisija mano, kad nacionaliné priemoné priestarauja Direktyvai
2014/31/ES arba Direktyvai 2014/32/ES, arba atitinkamoms Sveicarijos nuostatoms, Europos Komisija nedelsdama
pradeda konsultacijas su valstybémis narémis, Sveicarija ir susijusiu (-iais) ekonominés veiklos vykdytoju (-ais) per
Sveicarijos valdzios institucijas. Ji nacionaling priemong jvertina, kad nustatyty jos pagristuma.
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Jeigu su matavimo priemone susijusi nacionaliné priemoné laikoma:

— pagrista, visos valstybés narés ir Sveicarija imasi priemoniy, biiting uZtikrinti, kad reikalavimy neatitinkanti
matavimo priemoné biity pasalinta i§ jy rinky, ir atitinkamai informuoja Komisija;

— nepagrista, susijusi valstybé naré arba Sveicarija priemone atsaukia.

Salis 3j klausimg pagal 3.8 dalj gali perduoti $io Susitarimo 10 straipsniu jsteigtam Komitetui.

3.7.  Pavojy sveikatai ir saugai keliancios reikalavimus atitinkan¢ios matavimo priemonés

Jei valstybé naré ar Sveicarija nustato, kad matavimo priemoné, kurig ekonominés veiklos vykdytojas tiekia ES arba
Sveicarijos rinkai, atitinka D1rektyvq 2014/31/ES arba Dlrektyvq 2014/32[ES, atitinkamai susijusius Sveicarijos teisés
aktus, tatiau kelia pavojy su visuomenés interesy apsauga susijusiy aspekty pozidiriu, ji imasi visy tinkamy priemoniy ir
nedelsdama informuoja Komisija, kitas valstybes nares ir Sveicarijg. Ta informacija apima visus turimus duomenis, visy
pirma nurodomi susijusiai matavimo priemonei identifikuoti batini duomenys, matavimo priemonés kilmé ir tiekimo
grandiné, susijusio pavojaus pobidis ir taikomy nacionaliniy priemoniy pobidis ir trukme.

Komisija nedelsdama pradeda konsultacijas su valstybémis narémis, Sveicarija ir susijusiu (-iais) ekonominés veiklos

vykdytoju (-ais) per Sveicarijos valdZios institucijas ir ta nacionaling priemon¢ jvertina, kad nustatyty jos pagristuma,
taip pat prireikus pasitilo tinkamas priemones.

Salis 3j klausimg pagal 3.8 dalj gali perduoti $io Susitarimo 10 straipsniu jsteigtam Komitetui.

3.8.  Apsaugos salyga, jei Salys nesusitaria

Jei Salys nesusitaria dél 3.6 ir 3.7 dalyse nurodyty priemoniy, klausimas turi biiti perduotas Komitetui, kuris sprendzia,
kokiy tinkamy veiksmy imtis, jskaitant galimybe vykdyti eksperty tyrima.

Jei Komitetas mano, kad priemon¢ yra:

a) pagrista, Salys imasi priemoniy, biitiny uZtikrinti, kad reikalavimy neatitinkanti matavimo priemoné biity pasalinta i3
jy rinkos;

b) nepagrista, valstybés narés arba Sveicarijos nacionalinés valdZios institucija priemone atsaukia.”
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G PRIEDELIS

1 priedo (Produkty sektoriai) 15 skyrius ,Vaisty geros gamybos praktikos (GGP) patikrinimas ir partijy sertifikavimas*
turéty biti iSbrauktas ir pakeistas taip:

»15 SKYRIUS

VAISTAI GEROSIOS GAMYBOS PRAKTIKOS (GGP) PATIKRINIMAS IR PARTIJU SERTIFIKAVIMAS
Taikymo sritis ir apréptis

Sio skyriaus nuostatos taikomos visiems pramoniniu biidu pagamintiems vaistams ir vaistams, kuriems taikomi gerosios
gamybos praktikos (GGP) reikalavimai.

Taikant § skyriy vaistams, kickviena Salis pripazista kitos Salies atitinkamy tikrinimo tarnyby i$vadas dél atlikty
gamintojy Patlkrlmmq ir kitos Salies kompetentingy institucijy i§duotus atitinkamus leidimus gaminti. Tai reiskia, kad
kiekviena Salis pripaZista treciosios Salies gamintojy patikrinimy, kuriuos atliko susijusios kitos Salies tikrinimo
tarnybos, inter alia, Europos vaisty ir sveikatos priezitiros kokybés direktorato tarnybos, rezultatus.

Salys bendradarbiauja ir, pasidalindamos nasta, siekia kuo geriau panaudoti patikrinimy isteklius.

Kita Salis pripazjsta gamintojo atliekama kiekvienos partijos atitikties sertifikavimg pagal jos specifikacijas, neatlikdama
pakartotinés partijos kontrolés importo metu. Si nuostata i3 treciosios 3alies importuojamiems ir toliau j kita Salj ekspor-
tuojamiems produktams taikoma tik tada, jei 1) vienos i§ Saliy teritorijoje buvo atlikta kiekvienos vaisty partijos
pakartotina kontrolé ir 2) treciosios Salies gamintojg patikrino kurios nors Salies kompetentinga institucija ir padaré
isvady, kad ty produkty ar tos kategorijos produkty gamintojas laikosi gerosios gamybos praktikos. Jei iy salygy
nesilaikoma, kiekviena Salis gali reikalauti jos teritorijoje atlikti pakartoting kontrole.

Be to, kita Salis pripaZista eksportuojancios Salies institucijos atliekamus oficialius produkty partijos igleidimus.

Vaistai — visi produktai, reglamentuojami Europos Sajungos ir Sveicarijos farmacijos teisés aktais, isvardytais $io skyriaus
I skirsnyje. Vaistai suprantami kaip visi Zmonéms skirti ir veterinariniai produktai, tokie kaip cheminiai ir biologiniai
vaistai, imunologiniai vaistai, radioaktyvieji preparatai, stabiliis vaistai, gauti i§ Zmogaus kraujo ar Zmogaus kraujo
plazmos, paary, turinéiy veterinariniy vaisty, gamybos pirminiai misiniai ir, tam tikrais atvejais, vitaminai, mineralai,
vaistaZoliy produktai ir homeopatiniai vaistai.

GGP — kokybes uztikrinimo proceso dalis, kuria uztikrinama, kad produktai biity tinkamai gaminami ir kontroliuojami
laikantis jy numatyta paskirtj atitinkanciy kokybés standarty, kaip to reikalaujama rinkodaros leidime ir pagal produkto
specifikacijas. Siame skyriuje GGP pateikiama kaip sistema, per kurig gamintojas i§ rinkodaros leidimo turétojo ar
paraiskos teikéjo gauna produkto ir (arba) proceso specifikacijas ir uZztikrina, kad pagamintas vaistas atitikty Sias specifi-
kacijas.

Gamybos bendrové gali pareikalauti, kad vietos kompetentlnga tikrinimo tarnyba atlikty vaisty, kuriems taikomi tik
vienos i3 Saliy teisés aktai, patikrinimg, kaip numatyta Siame Susitarime. Si nuostata taikoma, inter alia, vaisty veikliyjy
medziagy, tarpiniy produkty bei tiriamyjy vaisty gamybai ir patikrinimams, atliekamiems prie§ pradedant prekiauti.
Veikla iSsamiai aprasyta III skirsnio 3 punkte.

Gamintojy sertifikavimas

Eksportuotojui, importuotojui ar kitos Salies kompetentingai institucijai pareikalavus, institucijos, atsakingos uz leidimy
gaminti suteikimg ir vaisty gamybos prieZitirg, patvirtina, kad:

— gamintojui suteiktas tinkamas leidimas gaminti atitinkamus vaistus arba atlikti nurodytas susijusias gamybos
operacijas,
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— institucijos reguliariai tikrina gamintojq ir

— gamintojas atitinka nacionalinius GGP reikalavimus, kuriuos abi Salys pripazjsta lygiaverciais ir kurie yra isvardyti sio
skyriaus I skirsnyje. Tuo atveju, kai skirtingi GGP reikalavimai yra taikomi kaip etalonas, jie nurodomi Siame
sertifikate.

Uz patikrinimg atsakingos institucijos, atlikdamos patikrinimus treciosiose 3alyse, eksportuotojo, importuotojo arba
kitos Salies kompetentingos institucijos praymu patvirtina, kad gamintojas laikosi arba nesilaiko GGP reikalavimy,
kuriuos abi Salys pripazista lygiaverciais ir kurie yra i$vardyti $io skyriaus I skirsnyje.

Sertifikatuose taip pat nurodoma (-os) gamybos (ir pagal sutartj dirban¢iy kokybés kontrolés laboratorijy, jei tokiy yra)
vieta (-o0s) ir patikrinimo data.

Sertifikatai iduodami skubos tvarka, ne ilgiau kaip per 30 kalendoriniy dieny. ISimtiniais atvejais, kai reikia atlikti nauja
patikrinimg, iSdavimo laikotarpj galima pratesti iki 90 dieny.

Partijy sertifikavimas

Kiekviena partija eksportuojama pridedant partijos sertifikata, kurj parengia gamintojas, atlikes iSsamia visy veikliyjy
medziagy kokybing ir kiekybing analiz¢ bei kitus tyrimus ar patikrinimus, batinus produkto kokybei uZtikrinti pagal
rinkodaros leidimo reikalavimus. Siuo sertifikatu patvirtinama, kad partija atitinka jos specifikacijas; jj turi partijos
importuotojas. Jis pateikiamas kompetentingai institucijai pareikalavus.

I3duodamas sertifikaty gamintojas atsizvelgia j dabartinio Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) vaisty, kuriais
prekiaujama tarptautiniu mastu, kokybés sertifikavimo plano nuostatas. Sertifikate nurodomos sutartinés vaisto specifi-
kacijos, analitiniai metodai ir analitiniai rezultatai. Sertifikate patvirtinama, kad partijos apdorojimo ir pakavimo jrasai
buvo perziaréti ir nustatyta, jog jie atitinka GGP. Partijos sertifikatg pasiraSo asmuo, atsakingas uZz partijos isleidima |
prekyba ar tiekima, pvz., Europos Sajungoje Direktyvos 2001/83/EB 48 straipsnyje ir Direktyvos 2001/82[EB
52 straipsnyje nurodytas kvalifikuotas asmuo, o Sveicarijoje — Potvarkio dél licencijy suteikimo 5 ir 10 straipsniuose
nurodytas atsakingas asmuo.

Oficialus partijos isleidimas

Jei taikoma oficialaus partijos isleidimo tvarka, kita Salis pripazista eksportuojancios Salies institucijos (isvardyta
II skirsnyje) atliekamus oficialius partijos iSleidimus. Gamintojas pateikia oficialaus partijos iSleidimo sertifikatg.

Europos Sajungoje oficialaus partijos i$leidimo tvarka nustatyta dokumentu ,Vakcinavimui skirty produkty ir kraujo
produkty oficialaus partijos isleidimo kontrolé 2001 m.“ bei vélesnémis jo versijomis ir skirtingy tam tikry partijy
ileidimo procediiry aprasuose. Svelcaruo e oficialaus partijos iSleidimo tvarka nustatyta Federalinio jstatymo dél vaisty ir
medicinos prietaisy 17 straipsniu ir Sveicarijos terapiniy produkty agentiiros Potvarkiu dél vaisty rinkodaros leidimy
reikalavimy 18-21 straipsniais.

I SKIRSNIS

Teisinés, norminés ir administracinés nuostatos

Teisés normos, kurioms taikoma 1 straipsnio 2 dalis

Europos Sgjunga 1. 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nus-
tatantis Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezid-
ros tvarkg ir jsteigiantis Europos vaisty agenttrg (OL L 136, 2004 4 30, p. 1), su paskuti-
niais pakeitimais, padarytais 2012 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (ES) Nr. 10272012, kuriuo dél farmakologinio budrumo i§ dalies kei¢iamas
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 (OL L 316, 2012 11 14, p. 38).

2. 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendri-
jos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67),
su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2012 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tary-
bos direktyva 2012/26/ES, kuria dél farmakologinio budrumo i§ dalies kei¢iama Direktyva
2001/83/EB (OL L 299, 2012 10 27, p. 1).
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3. 2003 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/98/EB, nustatanti
zmogaus kraujo ir kraujo komponenty surinkimo, iStyrimo, perdirbimo, laikymo bei pa-
skirstymo kokybés ir saugos standartus bei i§ dalies kei¢ianti Direktyvg 2001/83/EB
(OLL 33, 2003 2 8, p. 30).

4. 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB dél Bendri-
jos kodekso, reglamentuojancio veterinarinius vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 1), su
paskutiniais pakeitimais, padarytais 2009 m. birZelio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2009/53/EB, i§ dalies keiCiancia Direktyvos 2001/82/EB ir Direktyvos
2001/83/EB nuostatas dél leidimy prekiauti vaistais salygy keitimo (OL L 168,
2009 6 30, p. 33).

5. 2003 m. spalio 8 d. Komisijos direktyva 2003/94/EB, nustatanti Zmonéms skirty vaisty ir
tiriamyjy vaisty geros gamybos praktikos principus ir rekomendacijas (OL L 262,
2003 10 14, p. 22).

6. 1991 m. liepos 23 d. Komisijos direktyva 91/412/EEB, nustatanti veterinariniy vaisty ge-
ros gamybos praktikos principus ir gaires (OL L 228, 1991 8 17, p. 70), ir 1990 m.
kovo 26 d. Tarybos direktyva 90/167/EEB, nustatanti gydomyjy pasary paruo$imo, patei-
kimo i rinkg ir naudojimo Bendrijoje salygas (OL L 92, 1990 4 7, p. 42).

7. Gairés dél Zzmonéms skirty vaisty geros platinimo praktikos (OL C 343, 2013 11 23,
p-1).

8. EudraLex 4 tomas, Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty gerosios gamybos praktikos ES
gairés (paskelbta Europos Komisijos interneto svetainéje).

9. 2001 m. balandzio 4 d. Direktyva 2001/20/EB dél valstybiy nariy istatymy ir kity teisés
akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant Zmonéms skirty vaisty
klinikinius tyrimus, suderinimo (OL L 121, 2001 5 1, p. 34) ir 2014 m. balandzio 16 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dél Zzmonéms skirty vaisty
klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB (OL L 158, 2014 5 27,

p- 1).

10. 2005 m. balandzio 8 d. Komisijos direktyva 2005/28/EB, nustatanti geros klinikinés prak-
tikos, susijusios su tiriamaisiais Zmonéms skirtais vaistais, principus bei i$samias gaires ir
leidimui gaminti ir importuoti tokius vaistus keliamus reikalavimus (OL L 91, 2005 4 9,
p- 13).

11. 2014 m. geguzés 28 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) Nr. 1252/2014, kuriuo
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB papildoma nuostatomis dél Zmo-
néms skirty vaisty veikliyjy medziagy gerosios gamybos praktikos principy ir gairiy
(OLL 337,2014 11 25, p. 1).

Sveicarija 100. 2000 m. gruodzio 15 d. Federalinis aktas dél vaisty ir medicinos prietaisy (RO
2001 2790) su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2014 m. sausio 1 d. (RO 2013 4137).

101. 2001 m. spalio 17 d. Potvarkis dél licencijy suteikimo (RO 2001 3399) su paskutiniais
pakeitimais, padarytais 2016 m. geguzés 1 d. (RO 2016 1171).

102. 2001 m. lapkricio 9 d. Sveicarijos terapiniy produkty agentiiros potvarkis dél vaisty rin-

kodaros leidimo reikalavimy (RO 2001 3437) su paskutiniais pakeitimais, padarytais
2016 m. geguzeés 1 d. (RO 2016 1171).

103. 2013 m. rugséjo 20 d. Potvarkis dél klinikiniy tyrimy Zmoniy sveikatos srityje (RO
2013 3407) su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2017 m. geguzés 1 d. (RO
2017 2439).

II SKIRSNIS

Atitikties vertinimo jstaigos
Taikant §j skyriy atitikties vertinimo jstaigos — oficialios kiekvienos Salies GGP tikrinimo tarnybos.

Europos Sajungos valstybiy nariy ir Sveicarijos oficialiy GGP tikrinimo tarnyby sarasas pateikiamas toliau.
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Europos Sgjungos atitikties vertinimo jstaigos

Europos Sajungos kompetentingos institucijos yra $ios Europos

pavaldzios institucijos:

Salis

Austrija

Belgija

Bulgarija

Kipras

Cekija

Kroatija

Danija

Vokietija

Estija

Graikija

Ispanija

Zmonéms skirti vaistai

Austrijos sveikatos ir maisto saugos tarnyba |
Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und
Erndhrungssicherheit GmbH

Federaliné vaisty ir sveikatos priezifiros pro-
dukty tarnyba | Federaal Agentschap voor ge-
neesmiddelen en gezondheidsproducten |
Agence fédérale des médicaments et produits
de santé

Bulgarijos vaisty agentiira |

VIBITBITHATENHA ATEHLMS TIO JIEKAPCT-
BATA

Sveikatos ministerijos vaisty tarnybos |

Gappakeutikég Ynnpeoies, Ynoupyeio Yyeiag

Valstybinis vaisty kontrolés institutas |

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL)

Vaisty ir medicinos prietaisy tarnyba |

Agencija za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED)

Danijos vaisty agentiira |

Laegemiddelstyrelsen

Federalinis vaisty ir medicinos prietaisy insti-
tutas |

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM)

Paul-Ehrlich-Institute (PEI), Federal Institute
for Vaccines and Biomedicines | Paul-Ehrlich-
Institut (PEI) Bundesinstitut fur Impfstoffe
und biomedizinische Arzneimittel

Federaliné sveikatos ministerija | Bundesmi-
nisterium fur Gesundheit (BMG) | Zentral-
stelle der Linder fir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten
(ZLG) ()

Valstybiné vaisty agentira |

Ravimiamet

Nacionaliné vaisty organizacija |

Ethnikos Organismos Farmakon (EOF) -
(EOGNIKOX OPTANIZEMOX ®APMAKQN))
Ispanijos vaisty ir medicinos prietaisy tar-
nyba |

Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (?)

Sajungos valstybiy nariy institucijos arba joms

Veterinariniai vaistai

Zr. institucija, atsakingg uz Zmonéms skirtus
vaistus.

Zr. institucija, atsakingg uz Zmonéms skirtus
vaistus.

Bulgarijos maisto saugos agentiira |

Bbrrapeka areHuyst o 0e30macHOCT Ha XpaHuTe

Zemés fikio, kaimo plétros ir aplinkos ministeri-
jos veterinarijos tarnybos |

Ktnviatpiég Ynnpeoies- Ynoupyeio Tewpyiag, Ay-
potikns Avantuéng kat Iepifalhovrog

Veterinariniy biologiniy vaisty ir medikamenty
valstybés kontrolés institutas |

Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich biopre-
parétti a 1é¢iv (USKVBL)

Zemés {ikio ministerija, Veterinarijos ir maisto
saugos direktoratas |

Ministarstvo Poljoprivrede, Uprava za veteri-
narstvo i sigurnost hrane

Zr. institucija, atsakinga uz Zmonéms skirtus
vaistus.

Federaliné vartotojy apsaugos ir maisto saugos
tarnyba |

Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit (BVL)

Federaliné maisto ir Zemés tkio ministerija |
Bundesministerium fiir Erndhrung und Land-
wirtschaft

Zr. institucija, atsakingg uz Zmonéms skirtus
vaistus.

7Zr. institucija, atsakingg uz Zmonéms skirtus
vaistus.

Zr. institucija, atsakingg uz Zmonéms skirtus
vaistus.
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Salis Zmonéms skirti vaistai Veterinariniai vaistai

Suomija Suomijos vaisty agentiira | Zr. institucija, atsakingg uz Zmonéms skirtus
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus ~— VAIStUS:

(FIMEA)

Pranciizija Pranciizijos nacionaliné vaisty ir sveikatos  Pranc@izijos maisto, aplinkos ir darbo saugos tar-
priezifiros produkty saugos tarnyba | Agence  nyba — Nacionaliné veterinariniy vaisty tarnyba |
natl((i)n.ale dde sec}ur;‘t; S(%\I/J[ médicament et des Agence Nationale de Sécurité Sanitaire de
produits de santé ( ) l'alimentation, de l'environnement et du travail

— Agence Nationale du Médicament Vétérinaire
(Anses-ANMYV)

Vengrija Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egész-  Nacionaliné maisto grandinés saugos tarnyba,
ségiigyi Intézet | Nacionalinis farmacijos ir  Veterinariniy vaisty direktoratas | Nemzeti Elel-
mitybos institutas miszerlanc-biztonsdgi Hivatal,

Allatgyogydszati Termékek Igazgatosiga (ATI)

Airija Sveikatos produkty priezitiros institucija |  Zr. institucijg, atsakingg uz Zmonéms skirtus
Health  Products Regulatory  Authority  vaistus.

(HPRA)

Italija Italijos vaisty agentiira | Agenzia Italiana del ~ Gyviiny sveikatos ir veterinariniy vaisty genera-

Farmaco lin¢ direkcija |
Ministero della Salute, Direzione Generale della
Sanita Animale e dei Farmaci Veterinari

Latvija Valstybiné vaisty agentiira | Maisto ir veterinarijos tarnybos Vertinimo ir re-

Zalu valsts agentiira gistracijos departamentas | Partikas un veteri-
’ nara dienesta Novérté$anas un registracijas de-
partaments

Lietuva Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

Liuksemburgas Ministere de la Santé, Division de la Pharma-  Zr. institucijg, atsakingg uz Zmonéms skirtus
cie et des Médicaments vaistus.

Malta Vaisty prieZitiros institucija Veterinariniy vaisty ir gyviiny mitybos skyrius
(Veterinarinés priezitros direktoratas prie Veteri-
narinés ir fitosanitarinés priezifiros departa-
mento)

Nyderlandai Sveikatos priezifiros inspekcija | Inspectie  Vaisty vertinimo valdyba |

voor de Gezondheidszorg (IGZ) Bureau Diergeneesmiddelen, College ter Beoor-
deling van Geneesmiddelen (CBG)

Lenkija Vyriausioji farmacijos inspekcija | 7Zr. institucija, atsakinga uz Zmonéms skirtus
Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF) vaistus.

Portugalija Nacionaliné vaisty ir sveikatos prieziiros  Generalinis maisto ir veterinarijos direktoratas |
produkty institucija | DGAV - Diregdo Geral de Alimentagdo e Veteri-
INFARMED, P néria (P1)

Autoridade Nacional do Medicamento e Pro-
dutos de Satde, LP

Rumunija Nacionaliné vaisty ir medicinos prietaisy tar-  Nacionaliné veterinarijos ir maisto saugos tar-
nyba | nyba | Autoritatea Nationald Sanitard Veterinard
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dis- ' pentru Siguranta Alimentelor
pozitivelor Medicale

Svedija Vaisty agentiira | Likemedelsverket Zr. institucija, atsakinga uz Zmonéms skirtus

vaistus.
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Salis Zmonéms skirti vaistai Veterinariniai vaistai
Slovénija Slovénijos Respublikos vaisty ir medicinos  Zr. institucijg, atsakingg uz Zmonéms skirtus
prietaisy tarnyba | vaistus.

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila
in medicinske pripomocke (JAZMP)

Slovakijos Valstybinis vaisty kontrolés institutas | Veterinariniy biologiniy vaisty ir medikamenty
Respublika Stdtny dstav pre kontrolu lieciv (SUKL) valstybés kontrolés institutas |

(Slovakija) Ustav stitnej kontroly veterindrnych bioprepar-
tov a lieciv (USKVBL)

Jungtiné Karalysté Vaisty ir sveikatos priezitros produkty prie-  Veterinariniy vaisty direktoratas | Veterinary
zitiros tarnyba | Medicines and Healthcare =~ Medicines Directorate
products Regulatory Agency

(1) Siame priede ir nedarant poveikio vidaus kompetencijos pasidalijimui Vokietijoje klausimais, patenkanciais i $io priedo taikymo sriti,
ZLG suprantama kaip apimanti visas kompetentingas Zemiy (Laender) institucijas, iSduodancias GGP dokumentus ir atlickancias
vaisty patikrinimus.

() Siame priede ir nedarant poveikio vidaus kompetencijos pasidalijimui Ispanijoje klausimais, patenkandiais j $io priedo taikymo sritj,
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios suprantama kaip apimanti visas kompetentingas regionines institucijas, i§duo-
dancias GGP dokumentus ir atliekancias vaisty patikrinimus.

Sveicarijos atitikties vertinimo jstaigos
Dél visy zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty:
http:/[www.swissmedic.ch/?lang=2
Oficialiam imunobiologiniy veterinariniy vaisty partijos isleidimui:
http://www.blv.admin.ch/ivi/index.html?lang=en

III SKIRSNIS

Papildomos nuostatos

1. Patikrinimo ataskaity perdavimas

Gavusios pagrista prasyma atitinkamos tikrinimo tarnybos perduoda gamybos vietos, o jei analiz¢ atlicka subrangovai, —
tikrinimo vietos paskutinio patikrinimo ataskaitos kopija. Galima prasyti pateikti visa patikrinimo ataskaita arba i§samig
ataskaitg (zr. 2 dalj). Kiekviena Salis nagrinéja Sias patikrinimo ataskaitas laikydamasi ataskaita pateikusios Salies
reikalaujamo konfidencialumo.

Salys uztikrina, kad patikrinimy ataskaitos biity perduotos ne véliau kaip per 30 kalendoriniy dieny, o jei reikia atlikti
naujg patikrinima, $is laikotarpis pratesiamas iki 60 dieny.

2. Patikrinimo ataskaitos

Visg patikrinimo ataskaitg sudaro pagrindiné gamybos vietos tikrinimo byla (ja parengia gamintojas arba inspekcija) ir
inspekcijos parengta ataskaita, kurioje nuosekliai iSdéstomi faktai. ISsami ataskaita parengiama kitai Saliai pateikus
konkredig uzklausg apie bendrove.

3. Etaloniné GGP

a) Gamintojai tikrinami pagal [ skirsnyje i$vardytus taikomus GGP teisés aktus;

b) dél vaisty, kuriems taikomi importuojancios, bet ne eksportuojancios Salies farmacijos teisés aktai, Salies, kuri
pageidauja patikrinti atitinkamas gamybos operacijas, kompetentinga tikrinimo tarnyba atlieka patikrinima pagal jos
GGP, o nesant specifiniy GGP reikalavimy — pagal importuojancios Salies taikoma GGP.

Dél konkreciy produkty arba produkty klasiy (pvz., tirlamyjy vaisty, pradiniy medZiagy, neapsiribojant vaisty veiklio-
siomis medZiagomis), GGP reikalavimy lygiavertiSkumas nustatomas pagal Komiteto nustatyta tvarka.


http://www.swissmedic.ch/?lang=2
http://www.blv.admin.ch/ivi/index.html?lang=en
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4, Patikrinimy pobidis

a) Atliekant patikrinimg paprastai vertinama, ar gamintojas laikosi GGP. Sie patikrinimai vadinami bendraisiais GGP
patikrinimais (taip pat reguliariaisiais, periodiniais arba jprastiniais patikrinimais);

b) atliekant produkty arba procesy patikrinimus (kurie, atsizvelgiant | konkrety atvejj, gali bati patikrinimai pries
pateikiant produktus rinkai), daugiausia démesio skiriama vienam produktui ar vienai produkto (-y) serijai arba
procesui (-ams); be to, vertinamas rinkodaros leidime nurodyto konkretaus proceso ar kontrolés aspekty patvirtinimas
ir tai, ar jy laikomasi. Jei bitina, atitinkama informacija apie produkty (paraiskos ir (arba) leidimo dokumenty
rinkinio kokybés dokumentai) perduodama inspekcijai konfidencialiai.

5. Mokesciai

Patikrinimo ir (arba) steigimo mokesciy tvarka lemia gamintojo vieta. Patikrinimo ir (arba) steigimo mokesciais neapmo-
kestinami kitos Salies teritorijoje esantys gamintojai.

6. Patikrinimy apsaugos salyga

Kiekviena Salis pasilieka teis¢ pati atlikti patikrinima dél kitai Saliai nurodyty priezasciy. Apie Siuos patikrinimus turi
bati pranesta i§ anksto kitai Saliai, ir jie, laikantis Susitarimo 8 straipsnio, atliekami bendrai abiejy Saliy kompetentingy
institucijy. Naudotis $ia apsaugos salyga galima i$imtiniais atvejais.

7. Keitimasis informacija apie leidimus gaminti | importo leidimus ir GGP atitiktj

Salys keiciasi informacija apie gamintojy ir importuotojy leidimy statusg ir patikrinimy i$vadas ir visy pirma jtraukia
leidimus, GGP sertifikatus ir informacija apie GGP neatitiktj { GGP duomeny bazg, kuriag valdo Europos vaisty agentiira
(EMA). GGP sertifikaty ir informacijos apie GGP neatitiktj formatas atitinka ES paskelbtas procediras.

Vadovaudamosi $io Susitarimo bendrosiomis nuostatomis Salys keiciasi visa informacija, reikalinga abipusiam
patikrinimy pripazinimui ir $io skyriaus veikimui.

Susijusios Sveicarijos ir Europos Sgjungos institucijos taip pat informuoja vienos kitas apie visas naujas technines gaires
arba patikrinimo tvarka. Kiekviena Salis, prie§ priimdama naujas technines gaires ar tvarka, konsultuojasi su kita Salimi
ir siekia, kad jos biity suderintos.

8. Inspektoriy mokymas

Pagal Susitarimo 9 straipsnj kitos Salies inspektoriams sudaroma galimybé dalyvauti valdZios institucijy rengiamuose
inspektoriy mokymuose. Susitarimo Salys informuoja viena kita apie Siuos mokymus.

9. Bendri patikrinimai

Laikantis Susitarimo 12 straipsnio abiejy Saliy susitarimu gali biiti organizuojami bendri patikrinimai. Atliekant $iuos
patikrinimus stengiamasi gilinti bendras Zinias apie praktikg ir reikalavimus bei jy aiskinimg. Dél $iy patikrinimy
rengimo ir jy formos susitariama Komiteto, isteigto pagal $io Susitarimo 10 straipsnj, patvirtinta tvarka.

10. Reagavimo j pavojy sistema

Salys susitaria dél rysiy palaikymo punkty, per kuriuos kompetentingos institucijos ir gamintojai galéty tinkamai greitai
informuoti kitos Salies institucijas dél kokybés trikumy, partijy atSaukimy, klastojimy ir kity kokybés problemy, dél
kuriy reikéty atlikti papildoma kontrole arba sustabdyti partijos platinimg. Susitariama dél i§samios reagavimo j pavojy
tvarkos.

Salys uztikrina pakankamai greita viena kitos informavima apie bet kokj leidimo prekiauti sustabdymga ar panaikinima
(visiskai ar i§ dalies), pagrista GGP neatitiktimi, dél kurio gali kilti pavojus visuomenés sveikatai.
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11. Rysiy palaikymo punktai

Taikant §j Susitarima ry$iy palaikymo punkty funkcija bet kuriuo techniniu klausimu, kaip antai keitimasis patikrinimo
ataskaitomis, inspektoriy mokymai ar techniniai reikalavimai, atlieka:

Europos Sgjungoje:

Europos vaisty agentiiros direktorius;

Sveicarijoje

oficialios GGP tikrinimo tarnybos, i§vardytos II skirsnyje.

12. Potziiiriy skirtumai

Abi Salys stengiasi kuo labiau sumazinti pozitiriy skirtumus dél, inter alia, gamintojy atitikties ir patikrinimo ataskaity
ivady. Nesumazinus pozifiriy skirtumy kreipiamasi j Komitetg, jsteigta pagal sio Susitarimo 10 straipsnj.“
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H PRIEDELIS
1 priedo (Produkty sektoriai) 17 skyrius ,Liftai“ turéty bati isbrauktas ir pakeistas taip:

»17 SKYRIUS

LIFTAI

I SKIRSNIS

Teisinés, norminés ir administracinés nuostatos

Teisés normos, kurioms taikoma 1 straipsnio 2 dalis

Europos Sgjunga 1. 2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/33/ES dél valstybiy
nariy jstatymy, susijusiy su liftais ir lifty saugos jtaisais, suderinimo (OL L 96, 2014 3 29,
p. 251).

Sveicarija 100. 2009 m. birZelio 12 d. Federalinis jstatymas dél produkty saugos (RO 2010 2573).

101. 2010 m. geguzés 19 d. Potvarkis dél produkty saugos (RO 2010 2583) su paskutiniais
pakeitimais, padarytais 2012 m. birZelio 15 d. (RO 2012 3631).

102. 2015 m. lapkri¢io 25 d. Potvarkis dél lifty (RO 2016 219).

103. 1996 m. birzelio 17 d. Potvarkis dél Sveicarijos akreditacijos sistemos ir dél tyrimy labo-
ratorijy ir atitikties vertinimo istaigy paskyrimo (RO 1996 1904) su paskutiniais pakeiti-
mais, padarytais 2015 m. lapkri¢io 25 d. (RO 2016 261).

II SKIRSNIS

Atitikties vertinimo jstaigos

Pagal Sio Susitarimo 10 straipsnj jsteigtas Komitetas rengia ir atnaujina atitikties vertinimo jstaigy sarasa Susitarimo
11 straipsnyje nustatyta tvarka.

III SKIRSNIS
Skiriandiosios institucijos

Pagal $io Susitarimo 10 straipsnj jsteigtas Komitetas rengia ir atnaujina skirianciyjy institucijy, apie kurias pranesé Salys,
sgrasg.

IV SKIRSNIS
Specialios atitikties vertinimo jstaigy skyrimo taisyklés

Skirdamos atitikties vertinimo jstaigas, skirianciosios institucijos laikosi §iame Susitarime i§déstyty bendryjy principy ir
Direktyvos 2014/33[ES 4 skyriuje nustatyty vertinimo kriterijy.

V SKIRSNIS
Papildomos nuostatos
1. Ekonominés veiklos vykdytojai
1.1. Konkrecios ekonominés veiklos vykdytojy prievolés pagal I skirsnyje nurodytus teisés aktus

Pagal 1 skirsnyje nurodytus teisés aktus ES arba Sveicarijoje isisteige ekonominés veiklos vykdytojai turi laikytis
lygiaver¢iy prievoliy.
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Siekiant iSvengti nereikalingo prievoliy dubliavimo:

a) laikantis Direktyvos 2014/33/ES 8 straipsnio 6 dalyje ir 10 straipsnio 3 dalyje ir atitinkamomis Sveicarijos
nuostatomis nustatyty prievoliy pakanka nurodyti pavadinima, registruota prekybinj pavadinima arba registruota
prekiy Zenklg ir pasto adresg, kuriuo galima susisiekti su Europos Sgjungos arba Sveicarijos teritorijoje jsisteigusiu
gamintoju. Jei gamintojas jsisteiges ne Europos Sajungos arba Sveicarijos teritorijoje, pakanka nurodyti pavadinima,
registruota prekybinj pavadinimg arba registruotg prekiy Zenkla ir pasto adres3, kuriuo galima susisiekti su Europos
Sajungos arba Sveicarijos teritorijoje jsisteigusiu importuotoju;

b) laikantis Direktyvos 2014/33[ES 8 straipsnio 3 dalyje ir 10 straipsnio 8 dalyje ir atitinkamomis Sveicarijos
nuostatomis nustatyty prievoliy pakanka, kad Europos Sajungos ar Sveicarijos teritorijoje isisteiges gamintojas
techninius dokumentus ir ES atitikties deklaracija arba prireikus atitikties patvirtinima saugoty 10 mety po lifty
saugos jtaiso pateikimo Europos Sgjungos ar Sveicarijos rinkai. Jei gamintojas jsisteiges ne Europos Sgjungos arba
Sveicarijos teritorijoje, pakanka, kad Europos Sgjungos arba Sveicarijos teritorijoje sisteiges importuotojas ES
atitikties deklaracijos arba prlrelkus atitikties patvirtinimo kopija rinkos priezitiros institucijy patikrinimui saugoty ir
toms institucijoms paprasius prieiga prie techniniy dokumenty uztikrinty 10 mety po lifty saugos jtaiso pateikimo
Europos Sgjungos ar Sveicarijos rinkai;

¢) laikantis Direktyvos 2014/33/ES 8 straipsnio 4 dalies antroje pastraipoje ir 10 straipsnio 6 dalyje ir atitinkamomis
Sveicarijos nuostatomis nustatyty prievoliy pakanka, kad tokias prievoles vykdyty Europos Sgjungos arba Sveicarijos
teritorijoje jsisteiges gamintojas arba, jei gamintojas jsisteiges ne Europos Sajungos ar Sveicarijos teritorijoje, Europos
Sajungos arba Sveicarijos teritorijoje jsisteiges importuotojas.

1.2. Igaliotasis atstovas

Laikantis Direktyvos 2014/33[ES 9 straipsnio 2 dalyje ir atitinkamomis Sveicarijos nuostatomis nustatyty prievoliy
jgaliotasis atstovas — Europos Sajungoje ar Sveicarijoje jsisteiges fizinis ar juridinis asmuo, gaves gamintojo rasytinj
igaliojima veikti jo vardu pagal Direktyvos 2014/33/ES 9 straipsnio 1 dalj ar atltmkamas Sveicarijos nuostatas.

1.3. Bendradarbiavimas su rinkos prieZiiiros institucijomis

Europos Sajungos valstybés narés arba Sveicarijos kompetentinga rinkos priezitiros institucija, pateikusi pagrista
praSyma, gali prasyti, kad susij¢ Europos Sajungos ir Sveicarijos ekonominés veiklos vykdytojai pateikty visa reikiama
informacijg ir dokumentus, batinus jrodyti, kad produktas atitinka I skirsnyje nurodytus teisés aktus.

Ta institucija su kitos Salies teritorijoje jsisteigusiu ekonominés veiklos vykdytoju gali susisiekti tiesiogiai arba padedant
kitos Salies kompetentingai nacionalinei rinkos priezitiros institucijai. Ji gali prasyti, kad gamintojai arba prireikus
jgaliotieji atstovai ir importuotojai dokumentus pateikty tai institucijai lengvai suprantama kalba. Ji gali prasyti
ekonominés veiklos vykdytojy bendradarbiauti imantis visy veiksmy siekiant pasalinti produkto keliama pavojy.

2. Keitimasis patirtimi

Sveicarijos skirian¢iosios institucijos gali keistis patirtimi su valstybiy nariy nacionalinémis institucijomis, nurodytomis
Direktyvos 2014/33[ES 35 straipsnyje.

3. Atitikties vertinimo jstaigy koordinavimas

Sveicarijos paskirtosios atitikties vertinimo jstaigos gali tiesiogiai arba per paskirtuosius atstovus dalyvauti koordinavimo
ir bendradarbiavimo veikloje, numatytoje Direktyvos 2014/33/ES 36 straipsnyje.

4. Rinkos prieZiiiros institucijy savitarpio pagalba

Vadovaudamosi Susitarimo 9 straipsnio 1 dalimi Salys uZtikrina jy rinkos prieZifiros institucijy veiksmingg bendradar-
biavimg ir keitimasi informacija. Valstybiy nariy ir Sveicarijos rinkos prieziiiros institucijos bendradarbiauja ir keiciasi
informacija. Jos vienos kitoms atitinkamai padeda ir pateikia informacijos arba dokumenty, susijusiy su valstybéje naréje
ar Sveicarijoje isikiirusiais ekonominés veiklos vykdytojais.
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5. Su liftais arba lifty saugos jtaisais, kelianciais pavojy ne vien tik nacionalinéje teritorijoje, susijusi
procediira

Vadovaujantis $io Susitarimo 12 straipsnio 4 dalimi, jeigu valstybés narés arba Sveicarijos rinkos prieziiiros institucijos
émési priemoniy arba turi pakankamo pagrindo manyti, kad liftas arba lifty saugos jtaisas, kuriam taikomas $is skyrius,
kelia pavojy Zmoniy sveikatai ar saugai arba tam tikrais atvejais Sios skyriaus I skirsnyje i$vardytais teisés aktais
reglamentuojamo turto saugai, ir jei jos mano, kad neatitiktis neapsiriboja jy nacionaline teritorija, jos nedelsdamos
nurodo Europos Komisijai, kitoms valstybéms naréms ir Sveicarijai:

— atlikto vertinimo ir veiksmy, kuriy jos pareikalavo imtis ekonominés veiklos vykdytojy, rezultatus,

— jei montuotojas nesiima tinkamy taisomyjy veiksmy, visas tinkamas laikingsias priemones, kuriy imtasi, siekiant
uzdrausti arba apriboti atitinkamo lifto tiekimg jy nacionalinei rinkai, tg lifta paalinti i§ rinkos arba at3aukti,

— jei atitinkamas ekonominés veiklos vykdytojas nesiima tinkamy taisomyjy veiksmy, visas tinkamas laikingsias
priemones, kuriy imtasi, siekiant uzdrausti arba apriboti lifty saugos jtaiso tiekimg jy nacionalinei rinkai, ta lifto
saugos jtaisg pasalinti i§ rinkos arba atSaukti.

Si informacija apima visus turimus duomenis, visy pirma duomenis, reikalingus reikalavimy neatitinkanc¢iam liftui ar
lifty saugos jtaisui, jo kilmei, tariamos neatitikties ir keliamo pavojaus pobudZiui ir nacionaliniu lygmeniu taikomy
priemoniy pobfdziui ir trukmei bei atitinkamo ekonominés veiklos vykdytojo pateiktiems argumentams nustatyti.
Tiksliau nurodoma, ar reikalavimy nesilaikoma:

— dél to, kad liftas ar lifto saugos jtaisas neatitinka sveikatos arba saugos reikalavimy, nurodyty I skirsnyje i§vardytuose
teisés aktuose, arba

— dél I skirsnyje i§vardytuose teisés aktuose nurodyty darniyjy standarty trikumy.

Sveicarija arba valstybés narés nedelsdamos pranesa Europos Komisijai ir kitoms nacionalinéms institucijoms apie visas
priimtas priemones ir visg jy turima papildoma informacijg apie atitinkamo lifto ar lifto saugos jtaiso neatitiktj.

Valstybés narés ir Sveicarija uztikrina, kad atitinkamam liftui ar lifty saugos jtaisui biity taikomos tinkamos ribojamosios
priemonés, pvz., nedelsiamas lifto ar lifty saugos jtaiso pasalinimas i3 jy rinkos.

6. Apsaugos procediira, kai pareiskiama priestaravimy dél nacionaliniy priemoniy

Jeigu Sveicarija arba valstybé naré nepritaria 5 dalyje nurodytai nacionalinei priemonei, apie kurig buvo pranesta, per tris
ménesius nuo informacijos gavimo ji informuoja Europos Komisijg apie savo prieStaravimus.

Jeigu baigus 5 dalyje nustatyta procediirg valstybé naré arba Sveicarija pareiskia priestaravimy dél Sveicarijos ar valstybés
narés taikomos priemonés arba jeigu Komisija mano, kad nacionaliné priemoné priestarauja 1 skirsnyje nurodytiems
susijusiems teisés aktams, Europos Komisija nedelsdama pradeda konsultacijas su valstybémis narémis, Sveicarija ir
susijusiu (-ais) ekonominés veiklos vykdytoju (-ais) per Sveicarijos valdZios institucijas. Ji nacionaling priemong jvertina,
kad nustatyty jos pagristuma.

Jei su liftu susijusi nacionaliné priemoné laikoma pagrista, visos valstybés narés ir Sveicarija imasi priemoniy, biitiny
uztikrinti, kad reikalavimy neatitinkancio atitinkamo lifto pateikimas rinkai ar naudojimas bity apribotas ar uZdraustas
arba kad liftas bty atSauktas, ir apie tai tinkamai informuoja Komisijg.

Jei su lifty saugos jtaisu susijusi nacionaliné priemoné laikoma pagrista, visos valstybés narés ir Sveicarija imasi
priemoniy, batiny uztikrinti, kad reikalavimy neatitinkantis lifty saugos jtaisas baty pasalintas i§ jy rinky, ir apie tai
tinkamai informuoja Komisija.

Jei nacionaliné priemoné laikoma nepagrista, atitinkama valstybé naré arba Sveicarija t3 priemone atsaukia.

Salis 3j klausimg pagal 8 dalj gali perduoti $io Susitarimo 10 straipsniu jsteigtam Komitetui.
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7. Pavojy keliantys reikalavimus atitinkantys produktai

Jei valstybé naré ar Sveicarija nustato, kad liftas arba lifty saugos jtaisas, kurj ekonominés veiklos vykdytojas tiekia ES
arba Sveicarijos rinkai, atitinka io skyriaus I skirsnyje nurodytus teisés aktus, taciau kelia pavojy asmeny sveikatai ar
saugai arba tam tikrais atvejais turto saugai, ji imasi visy tinkamy priemoniy ir nedelsdama informuoja Komisijg, kitas
valstybes nares ir Sveicarija. Ta informacija apima visus turimus duomenis: visy pirma nurodomi susijusiam liftui ar lifty
saugos jtaisui identifikuoti batini duomenys, produkto kilmé ir tiekimo granding, susijusio pavojaus pobidis ir taikomy
nacionaliniy priemoniy pobtdis ir trukmé.

Komisija nedelsdama pradeda konsultacijas su valstybémis narémis, Sveicarija ir susijusiu (-iais) ekonominés veiklos
vykdytoju (-ais) per Sveicarijos valdZios institucijas ir t3 nacionaling priemong jvertina, kad nustatyty jos pagristuma,
taip pat prireikus pasitilo tinkamas priemones.

Salis 3 klausimg pagal 8 dalj gali perduoti $io Susitarimo 10 straipsniu jsteigtam Komitetui.

8. Apsaugos salyga, jei Salys nesusitaria

Jei Salys nesusitaria dél priemoniy pagal 6 ir 7 dalis, klausimas turi biiti perduotas Komitetui, kuris sprendzia, kokiy
tinkamy veiksmy imtis, jskaitant galimybe vykdyti eksperty tyrima.

Jei Komitetas mano, kad priemoné yra:
a) pagrista, Salys imasi priemoniy, biitiny uZtikrinti, kad produktas biity pasalintas is jy rinkos;

b) nepagrista, valstybés narés arba Sveicarijos nacionalinés valdZios institucija priemone at3aukia.”
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I PRIEDELIS

1 priedo (Produkty sektoriai) 20 skyrius ,Civiliniam naudojimui skirti sprogmenys* turéty bati isbrauktas ir pakeistas
taip:

»20 SKYRIUS

CIVILINIAM NAUDOJIMUI SKIRTI SPROGMENYS

I SKIRSNIS

Teisinés, norminés ir administracinés nuostatos

Teisés normos, kurioms taikoma 1 straipsnio 2 dalis

Europos Sgjunga 1. 2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/28/ES dél valstybiy
nariy jstatymy, susijusiy su civiliniam naudojimui skirty sprogmeny tiekimu rinkai ir prie-
Zifira, nuostaty suderinimo (OL L 96, 2014 3 29, p. 1) ().
2. 2008 m. balandzio 4 d. Komisijos direktyva 2008/43/EB, nustatanti civiliniam naudojimui
skirty sprogmeny atpazinties ir susekamumo sistemag pagal Tarybos direktyva 93/15/EEB
(OL L 94, 2008 4 5, p. 8), su pakeitimais, padarytais Komisijos direktyva 2012/4/ES
(OLL 50,2012 2 23, p. 18), toliau — Direktyva 2008/43/EB.

3. 2004 m. balandzio 15 d. Komisijos sprendimas 2004/388/EB dél dokumento, taikomo
perduodant sprogmenis Bendrijos viduje (OL L 120, 2004 4 24, p. 43), su pakeitimais,
padarytais Komisijos sprendimu 2010/347/ES (OL L 155, 2010 6 22, p. 54), toliau —
Sprendimas 2004/388/EB.

Sveicarija 100. 1977 m. kovo 25 d. Federalinis aktas dél sprogstamyjy medziagy (Aktas dél sprogmeny)
su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2009 m. birzelio 12 d. (RO 2010 2617).

101. 2000 m. lapkricio 27 d. Potvarkis dél sprogmeny (Potvarkis dél sprogmeny) su paskuti-
niais pakeitimais, padarytais 2015 m. lapkricio 25 d. (RO 2016 247).

102. 1996 m. birzelio 17 d. Potvarkis dél Sveicarijos akreditacijos sistemos ir dél tyrimy labo-
ratorijy ir atitikties vertinimo jstaigy paskyrimo (RO 1996 1904) su paskutiniais pakeiti-
mais, padarytais 2015 m. lapkricio 25 d. (RO 2016 261).

(1) Sis skyrius netaikomas sprogmenims, kurie vadovaujantis nacionaline teise skirti naudoti ginkluotosioms pajégoms arba policijai, pi-
rotechnikos gaminiams ir Saudmenims.

II SKIRSNIS

Atitikties vertinimo jstaigos

Pagal Sio Susitarimo 10 straipsnj jsteigtas Komitetas rengia ir atnaujina atitikties vertinimo jstaigy sara$g Susitarimo
11 straipsnyje nustatyta tvarka.

III SKIRSNIS
Skiriandiosios institucijos

Pagal sio Susitarimo 10 straipsnj jsteigtas Komitetas parengia ir atnaujina skirianciyjy jstaigy, apie kurias Salys pranesé,
sgrasy.

IV SKIRSNIS
Specialios atitikties vertinimo jstaigy skyrimo taisyklés

Skirdamos atitikties vertinimo istaigas, skirianciosios institucijos laikosi $io Susitarimo 2 priede iddéstyty bendryjy
principy ir Direktyvos 2014/28/ES 5 skyriuje nustatyty vertinimo kriterijy.
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V SKIRSNIS

Papildomos nuostatos
1. Ekonominés veiklos vykdytojai
1.1. Konkrecios ekonominés veiklos vykdytojy prievolés pagal I skirsnyje nurodytus teisés aktus

Pagal 1 skirsnyje nurodytus teisés aktus ES arba Sveicarijoje jsisteige ekonominés veiklos vykdytojai turi laikytis
lygiaverciy prievoliy.

Siekiant i$vengti nereikalingo prievoliy dubliavimo:

a) laikantis Direktyvos 2014/28[ES 5 straipsnio 5 dalies b punkte ir 7 straipsnio 3 dalyje ir atitinkamomis Sveicarijos
nuostatomis nustatyty prievoliy pakanka nurodyti pavadinima, registruota prekybinj pavadinima arba registruota
prekiy Zenklg ir pasto adresg, kuriuo galima susisiekti su Europos Sgjungos arba Sveicarijos teritorijoje jsisteigusiu
gamintoju. Jei gamintojas isisteiges ne Europos Sajungos arba Sveicarijos teritorijoje, pakanka nurodyti pavadinima,
registruotg prekybinj pavadinimg arba registruotg prekiy Zenkla ir pasto adresg, kuriuo galima susisiekti su Europos
Sajungos arba Sveicarijos teritorijoje jsisteigusiu importuotoju;

b) laikantis Direktyvos 2014/28/ES 5 straipsnio 3 dalyje ir 7 straipsnio 7 dalyje ir atitinkamomis Sveicarijos
nuostatomis nustatyty prievoliy pakanka, kad Europos Sgjungos ar Sveicarijos teritorijoje isisteiges gamintojas
techninius dokumentus ir ES atitikties deklaracija arba prireikus atitikties patvirtinima saugoty 10 mety po
sprogmeny pateikimo Europos Sgjungos ar Sveicarijos rinkai. Jei gamintojas jsisteiges ne Europos Sajungos arba
Sveicarijos teritorijoje, pakanka, kad Europos Sajungos arba Svelcarl]os teritorijoje jsisteiges importuotojas ES
atitikties deklaracijos arba prlrelkus atitikties patvirtinimo kopija rinkos priezitiros institucijy patikrinimui saugoty ir
toms institucijoms paprasius prieiga prie techniniy dokumenty uztikrinty 10 mety po sprogmeny pateikimo Europos
Sajungos ar Sveicarijos rinkai.

1.2. Igaliotasis atstovas

Laikantis Direktyvos 2014/28[ES 6 straipsnio 2 dalyje ir atitinkamomis Svelcaruos nuostatomis nustatyty prievoliy
jgaliotasis atstovas — Europos Sgjungoje ar Sveicarijoje jsisteiges fizinis ar juridinis asmuo, gaves gamintojo raytinj
jgaliojimg veikti jo vardu pagal Direktyvos 2014/28/ES 6 straipsnio 1 dalj ar atitinkamas Sveicarijos nuostatas.

1.3. Bendradarbiavimas su rinkos prieZitiros institucijomis

Europos Sajungos valstybés narés arba Sveicarijos kompetentinga rinkos priezitiros institucija, pateikusi pagrista
praSyma, gali prasyti, kad susij¢ Europos Sajungos ir Sveicarijos ekonominés veiklos vykdytojai pateikty visa reikiama
informacijg ir dokumentus, batinus jrodyti, kad produktas atitinka I skirsnyje nurodytus teisés aktus.

Ta institucija su kitos Salies teritorijoje jsisteigusiu ekonominés veiklos vykdytoju gali susisiekti tiesiogiai arba padedant
kitos Salies kompetentingai nacionalinei rinkos priezifiros institucijai. Ji gali prasyti, kad gamintojai arba prireikus
jgaliotieji atstovai ir importuotojai dokumentus pateikty tai institucijai lengvai suprantama kalba. Ji gali prasyti
ekonominés veiklos vykdytojy bendradarbiauti imantis visy veiksmy siekiant pasalinti produkto keliama pavojy.

2. Keitimasis patirtimi

Sveicarijos skirianciosios institucijos gali keistis patirtimi su valstybiy nariy nacionalinémis institucijomis, nurodytomis
Direktyvos 2014/28/ES 39 straipsnyje.

3. Atitikties vertinimo jstaigy koordinavimas

Sveicarijos paskirtosios atitikties vertinimo jstaigos gali tiesiogiai arba per paskirtuosius atstovus dalyvauti koordinavimo
ir bendradarbiavimo veikloje, numatytoje Direktyvos 2014/28/ES 40 straipsnyje.

4. Rinkos prieziiiros institucijy savitarpio pagalba

Vadovaudamosi Susitarimo 9 straipsnio 1 dalimi Salys uZtikrina jy rinkos prieZifiros institucijy veiksminga bendradar-
biavimg ir keitimasi informacija. Valstybiy nariy ir Sveicarijos rinkos priezitiros institucijos bendradarbiauja ir keiciasi
informacija. Jos vienos kitoms atitinkamai padeda ir pateikia informacijos arba dokumenty, susijusiy su valstybéje naréje
ar Sveicarijoje isikiirusiais ekonominés veiklos vykdytojais.



2017 127 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 323/95

5. Su sprogmenimis, kelian&iais pavojy ne vien tik nacionalinéje teritorijoje, susijusi procediira

Vadovaujantis $io Susitarimo 12 straipsnio 4 dalimi, jeigu valstybés narés arba Sveicarijos rinkos prieziiiros institucijos
émeési priemoniy arba turi pakankamo pagrindo manyti, kad sprogmenys, kuriems taikomas $is skyrius, kelia pavojy
asmeny sveikatai ar saugai arba turtui ar aplinkai, kuriems atitinkamai taikoma Direktyva 2014/28/ES arba susij¢
Sveicarijos teisés aktai, ir jei jos mano, kad neatitiktis neapsiriboja jy nacionaline teritorija, jos nedelsdamos nurodo
Europos Komisijai, kitoms valstybéms naréms ir Sveicarijai:

— atlikto vertinimo ir veiksmy, kuriy jos pareikalavo imtis ekonominés veiklos vykdytojy, rezultatus,

— jei atitinkamas ekonominés veiklos vykdytojas nesiima tinkamy taisomyjy veiksmy, visas tinkamas laikingsias
priemones, kuriy imtasi, siekiant uzdrausti arba apriboti sprogmeny tiekima jy nacionalinei rinkai, tuos sprogmenis
pasalinti i§ rinkos arba atSaukti.

Si informacija apima visus turimus duomenis, visy pirma duomenis, reikalingus reikalavimy neatitinkantiems
sprogmenims, sprogmeny kilmei, tariamos neatitikties ir keliamo pavojaus pobtidziui ir nacionaliniu lygmeniu taikomy
priemoniy pobaidziui ir trukmei bei atitinkamo ekonominés veiklos vykdytojo pateiktiems argumentams nustatyti.
Tiksliau nurodoma, ar reikalavimy nesilaikoma:

— dél to, kad sprogmenys neatitinka Zmoniy sveikatos ar saugos arba turto ar aplinkos apsaugos ir saugos reikalavimy,
nurodyty atitinkamuose 1 skirsnyje i§vardytuose teisés aktuose, ar

— dél I skirsnyje i§vardytuose atitinkamuose teisés aktuose nurodyty darniyjy standarty trikumy.

Sveicarija arba valstybés narés nedelsdamos pranesa Europos Komisijai ir kitoms nacionalinéms institucijoms apie visas
priimtas priemones ir visa jy turima papildoma informacija apie atitinkamy sprogmeny neatitiktj.

Valstybés narés ir Sveicarija uztikrina, kad atitinkamiems sprogmenims nedelsiant biity taikomos reikiamos ribojamosios
priemonés, pavyzdZiui, sprogmenys bty pasalinti i§ jy rinkos.

6. Apsaugos procediira, kai pareiskiama priestaravimy dél nacionaliniy priemoniy

Jeigu Sveicarija arba kuri nors valstybé naré nepritaria 5 dalyje nurodytai nacionalinei priemonei, apie kurig buvo
pranesta, per tris ménesius nuo informacijos gavimo ji informuoja Europos Komisijg apie savo priestaravimus.

Jeigu baigus 5 dalyje nustatyta procedﬁrq valstybé naré arba Sveicarija pareiSkia priestaravimy dél Sveicarijos ar valstybés
narés taikomos priemonés arba jeigu Komisija mano, kad nacionaliné priemoné priestarauja I sklrsny]e nurodytlems
susijusiems - teises aktams, Europos Komisija nedelsdama pradeda konsultacijas su valstybémis narémis, Sveicarija ir
susijusiu (-iais) ekonominés veiklos vykdyto (-ais) per Sveicarijos valdZios institucijas. Ji nacionaling priemong jvertina,
kad nustatyty jos pagristuma.

Jeigu nacionaliné priemoné laikoma:

— pagrista, visos valstybés narés ir Sveicarija imasi priemoniy, biitiny uZtikrinti, kad reikalavimy neatitinkantys
sprogmenys biity pasalinti i§ jy rinky, ir atitinkamai informuoja Komisija,

— nepagrista, susijusi valstybé naré arba Sveicarija priemone atsaukia.

Salis 3j klausimg pagal 8 dalj gali perduoti $io Susitarimo 10 straipsniu jsteigtam Komitetui.

7. Pavojy keliantys reikalavimus atitinkantys produktai

Jei valstybé naré ar Sveicarija nustato, kad sprogmenys, kuriuos ekonominés veiklos vykdytojas tiekia ES arba Sveicarijos
rinkai, atitinka $io skyriaus I SklI‘SHYJe nurodytus teisés aktus, taciau kelia pavojy asmeny sveikatai ar saugai arba turtui
ar aplinkai, ji imasi visy tinkamy priemoniy ir nedelsdama informuoja Komisijg, kitas valstybes nares ir Sveicarijg. Ta
informacija apima visus turimus duomenis: visy pirma nurodomi susijusiems sprogmenims identifikuoti batini
duomenys, produkto kilmé ir tickimo grandiné, susijusio pavojaus pobidis ir taikomy nacionaliniy priemoniy pobudis
ir trukme.
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Komisija nedelsdama pradeda konsultacijas su valstybemls narémis, Sveicarija ir susijusiu (-iais) ekonominés veiklos
vykdytoju (-ais) per Sveicarijos valdzios institucijas ir ta nacionaling priemone jvertina, kad nustatyty jos pagristuma,
taip pat prireikus pasiiilo tinkamas priemones.

Salis 3 klausimg pagal 8 dalj gali perduoti $io Susitarimo 10 straipsniu jsteigtam Komitetui.

8. Apsaugos salyga, jei Salys nesusitaria

Jei Salys nesusitaria dél 6 ir 7 dalyse nurodyty priemoniy, klausimas turi biiti perduotas Komitetui, kuris sprendzia,
kokiy tinkamy veiksmy imtis, jskaitant galimybe vykdyti eksperty tyrima.

Jei Komitetas mano, kad priemoné yra:
a) pagrista, Salys imasi priemoniy, biitiny uztikrinti, kad produktas biity pasalintas i$ jy rinkos;
b) nepagrista, valstybés narés arba Sveicarijos nacionalinés valdZios institucija priemone atsaukia.

9. Gaminiy atpaZinties Zymuo

Abi Salys uztikrina, kad sprogmeny sektoriaus jmonés, kurios gamina, importuoja sprogmenis arba surenka
detonatorius, ant sprogmeny ir visy, kad ir maziausiy, pakuo¢iy naudoty unikaly atpaZinties Zymenj. Jei vykdomas
tolesnis sprogmeny gamybos procesas, gamintojai neprivalo naudoti naujo unikalaus sprogmeny atpazinties Zymens,
i8skyrus tuo atvejus, kai unikalus atpazinties Zymuo neatitinka Direktyvos 2008/43/EB ir (arba) Potvarkio dél
sprogmeny.

Unikaly atpaZzinties Zymenj sudaro elementai, nurodyti Direktyvos 2008/43/EB priede ir Potvarkio dél sprogmeny
14 priede.

Kiekvienai sprogmeny sektoriaus jmonei ir (arba) gamintojui jo isisteigimo valstybés narés arba Sveicarijos nacionaliné
institucija priskiria kodg i trijy skaitmeny. Abi Salys tarpusavyje pripazista trijy skaitmeny koda, jeigu gamintojas yra
isikiires arba gamybos vieta yra vienos i§ Saliy teritorijoje.

10. Nuostatos dél perdavimo tarp Europos Sajungos ir Sveicarijos prieZiiiros

1. Sprogmenys, kuriems taikomas $is skyrius, gali biiti perduodami tarp Europos Sajungos ir Sveicarijos tik laikantis
toliau pateikty daliy.

2. Siuntos gavéjas i§ gaunanciosios kompetentingos institucijos gauna sutikima sprogmeny perdavimui. Kompetentinga
institucija patikrina, ar siuntos gavéjas turi teise jsigyti sprogmenis ir turi biitinas licencijas ar leidimus. UZ perdavimg
atsakingas ekonominés veiklos vykdytojas tranzito valstybés narés ar valstybiy nariy arba Sveicarijos kompeten-
tingoms institucijoms pranesa apie visa sprogmeny judéjima per susijusia valstybe narg ar Sveicarijg ir turi gauti
isankstinj susijusios tranzito valstybés narés arba Sveicarijos sutikimg.

3. Jeigu valstybé naré ar Sveicarija mano, kad yra sudétinga patikrinti, ar turima teisiy jsigyti 3 dalyje nurodyty
sprogmeny, ta valstybé naré arba Sveicarija perduoda su Siuo klausimu susijusia turimg informacija Europos
Komisijai, kuri atitinkamai informuoja valstybes nares ir Sveicarija per Komitets, isteigta pagal Sio Susitarimo
10 straipsni.

4. Jei gavéjo valstybés narés arba Sveicarijos kompetentinga institucija patvirtina perdavima, ji i§duoda gavéjui
dokumentg, kuriame nurodoma visa 10 dalies 5 punkte nurodyta informacija. Toks dokumentas lydi sprogmenis iki
ju nurodytos paskirties vietos. Dokumentas pateikiamas kompetentingy institucijy praSymu. Gavéjas pasilieka to
dokumento kopijg, kurig pateikia gavéjo valstybés narés ar Sveicarijos kompetentingai institucijai patikrinti, jei §i
papraso.

5. Jei sprogmeny perdavimas turi biiti specialiai priZitirimas, kad valstybés narés ar Sveicarijos teritorijoje ar jos dalyje
baty laikomasi specialiy saugumo reikalavimy, gavéjas gavéjo valstybés narés ar Sveicarijos kompetentingai institucijai
pries sprogmeny perdavima pateikia $ig informacija:

a) atitinkamy ekonominés veiklos vykdytojy pavardes arba pavadinimus ir adresus;

b) perduodamy sprogmeny skaiciy ir kiekj;
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¢) isamy sprogmeny ir jy identifikavimo priemoniy aprasa, iskaitant Jungtiniy Tauty identifikacinj numerj;
d) jei ketinama sprogmenis pateikti rinkai, informacija apie pateikimo rinkai sglygy tenkinima;

e) perdavimo priemong ir marsruta;

f) numatomas isiuntimo ir gavimo datas;

g) jei biitina, tikslias jvezimo j valstybe nare ar Sveicarijg ir i§vezimo i3 jy vietas.

a punkte nurodyta informacija turi buti pakankamai i$sami, kad sudaryty salygas kompetentingoms institucijoms
susisiekti su ekonominés veiklos vykdytojais ir gauti patvirtinimg, kad atitinkami ekonominés veiklos vykdytojai turi
teise gauti siuntg.

Gavéjo valstybés narés ar Sveicarijos kompetentinga institucija, pirmiausia atsizvelgdama j specialius saugumo
reikalavimus, iSnagrinéja salygas, kuriomis gali vykti perdavimas. Jei specialiis saugumo reikalavimai tenkinami,
sutikimas perduoti i§duodamas. Jei vykdomas tranzitas per kity valstybiy nariy ar Sveicarijos teritorija, tos valstybés
arba Sveicarija taip pat i§nagrinéja su perdavimu susijusius duomenis ir i§duoda sutikima.

6. Jei valstybés narés ar Sveicarijos kompetentinga institucija mano, kad specialiy 10 dalies 4 ir 5 punktuose nurodyty
saugumo reikalavimy laikytis nebditina, sprogmenys jy teritorijoje ar teritorijos dalyje gali biti perduodami i§ anksto
nepateikus 10 dalies 5 punkte nurodytos informacijos. Tuomet gaunancioji kompetentinga institucija fiksuotam
terminui i§duoda sutikima, kurj dél pagristy priezasciy ji gali bet kuriuo metu sustabdyti arba atSaukti. 10 dalies
4 punkte nurodytame dokumente, kuris turi bati pridétas prie sprogmeny iki jy paskirties vietos, nurodomas tik
pirmiau minétas sutikimas.

7. Nedarant poveikio jprastiems tikrinimams, kuriuos atitinkamos kompetentingos institucijos praSymu savo teritorijoje
atlieka i$siuntimo $alis, atitinkami gavéjai ir ekonominés veiklos vykdytojai iSsiuntimo ir tranzito Saliy valdZios

institucijoms siuncia visg reikiamg informacija, kurig jie turi apie sprogmeny perdavimg.

8. Joks ekonominés veiklos vykdytojas negali perduoti sprogmeny, jei gavéjas néra gaves reikiamy perdavimo leidimy
pagal 10 dalies 2, 4, 5 ir 6 punkty nuostatas.

9. Igyvendinant 4 ir 5 dalis tatkomos Sprendimo 2004/388/EB nuostatos.
11. Keitimasis informacija

Vadovaudamosi $io Susitarimo bendrosiomis nuostatomis valstybés narés ir Sveicarija viena kitai teikia visa susijusia
informacija, kad baty uztikrintas tinkamas Direktyvos 2008/43/EB jgyvendinimas.
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] PRIEDELIS

1 priedo pakeitimai

3 SKYRIUS

ZAISLAI

[ skirsnio ,Teisinés, norminés ir administracinés nuostatos” dalyje ,Teisés normos, kurioms taikoma 1 straipsnio 2 dalis*
nuoroda i Europos Sajungos ir Sveicarijos teisés normas turéty biiti iSbraukta ir pakeista Siuo tekstu:

,Europos Sgjunga 1. 2009 m. birZelio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/48/EB dél Zaisly
saugos (OL L 170, 2009 6 30, p. 1) su paskutiniais pakeitimais, padarytais Komisijos di-
rektyva (ES) 2017/898 (OL L 138, 2017 5 25, p. 128) (toliau — Direktyva 2009/48/EB).

Sveicarija 100. 2014 m. birZelio 20 d. Federalinis jstatymas dél maisto produkty ir prekiy (RO
2017 249).

101. 2016 m. gruodzio 16 d. Potvarkis dél maisto produkty ir prekiy (RO 2017 283) su pa-
skutiniais pakeitimais, padarytais 2017 m. geguzés 2 d. (RO 2017 2695).

102. 2012 m. rugpjacio 15 d. Vidaus reikaly federalinio departamento potvarkis dél Zaisly
saugos (RO 2012 4717) su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2017 m. geguzés 1 d.
(RO 2017 1525).

103. 2016 m. gruodzio 16 d. Vidaus reikaly federalinio departamento potvarkis dél maisto
produktus reglamentuojanciy teisés akty vykdymo (RO 2017 359).

104. 1996 m. birzelio 17 d. Potvarkis dél Sveicarijos akreditacijos sistemos ir dél tyrimy labo-
ratorijy ir atitikties vertinimo jstaigy paskyrimo (RO 1996 1904) su paskutiniais pakeiti-
mais, padarytais 2016 m. balandzio 20 d. (RO 2016 261).

12 SKYRIUS

MOTORINES TRANSPORTO PRIEMONES

I skirsnio ,Teisinés, norminés ir administracinés nuostatos dalyje ,Teisés normos, kurioms taikoma 1 straipsnio 2 dalis
nuoroda i Europos Sgjungos ir Sveicarijos teisés normas turéty biti iSbraukta ir pakeista $iuo tekstu:

,Europos Sgjunga 1. 2007 m. rugséjo 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2007/46/EB, nustatanti
motoriniy transporto priemoniy ir jy priekaby bei tokioms transporto priemonéms skirty
sistemy, sudétiniy daliy ir atskiry techniniy mazgy patvirtinimo pagrindus (Pagrindy di-
rektyva) (OL L 263, 2007 10 9, p. 1), su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2015 m. ba-
landzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2015/758 (OL L 123,
2015 5 19, p. 77), ir atsizvelgiant | Direktyvos 2007/46EB su pakeitimais, padarytais iki
2015 m. balandZio 29 d., IV priede i$vardytus teisés aktus (toliau kartu — Pagrindy direk-
tyva 2007 46/EB).

Sveicarija 100. 1995 m. birzelio 19 d. Potvarkis dél varikliu varomy transporto priemoniy ir jy priekaby
techniniy reikalavimy (RO 1995 4145) su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2016 m.
lapkricio 16 d. (RO 2016 5195).

101. 1995 m. birzelio 19 d. Potvarkis dél keliy transporto priemoniy tipo patvirtinimo
(RO 1995 3997) su pakeitimais, padarytais iki 2016 m. lapkric¢io 16 d. (RO 2016 5213),
ir atsizvelgiant | pakeitimus, priimtus V skirsnio 1 dalyje aprasyta tvarka.”

V skirsnio 1 dalis ,IV priedo ir Direktyvos 2007/46/EB IV priede nurodyty teisés akty pakeitimai“ turéty bati iSbraukta ir
pakeista siuo tekstu:

,1. IV priedo ir Direktyvos 2007/46/EB IV priede nurodyty teisés akty pakeitimai

Nepazeidziant 12 straipsnio 2 dalies, Europos Sajunga pranesa Sveicarijai apie IV priedo ir Direktyvos 2007/46/EB
IV priede iSvardyty teisés akty pakeitimus, padarytus po 2015 m. balandzio 29 d., i§ karto Siuos paskelbus Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sveicarija pranesa Europos Sgjungai apie atitinkamus Sveicarijos teisés akty pakeitimus nedelsdama ir ne véliau, nei jie
pradedami taikyti Europos Sgjungoje.”
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14 SKYRIUS

GLP

[ skirsnio ,Teisinés, norminés ir administracinés nuostatos dalyje ,Teisés normos, kurioms taikoma 1 straipsnio 2 dalis
nuoroda | Europos Sajungos ir Sveicarijos teisés normas turéty biti i$braukta ir pakeista $iuo tekstu:

»Europos Sgjunga Maistas ir paSarai:

1. 2008 m. balandzio 25 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 429/2008 dél i$samiy Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1831/2003 jgyvendinimo taisykliy, susijusiy
su prasymy iSduoti leidimg paSary priedams rengimu ir teikimu bei pasary priedy verti-
nimu ir leidimy i§davimu (OL L 133, 2008 5 22, p. 1).

2. 2011 m. kovo 10 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 234/2011, kuriuo jgyvendinamas Eu-
ropos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1331/2008, nustatantis maisto priedy,
fermenty ir kvapiyjy medziagy leidimy suteikimo procediirg (OL L 64, 2011 3 11, p. 15).

3. 2013 m. balandzio 3 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 503/2013 dél pa-
raisky genetiskai modifikuoty maisto produkty ir pasary leidimams gauti pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1829/2003 ir i§ dalies ji kei¢ian¢ius Komisijos
reglamentg (EB) Nr. 641/2004 ir Komisijos reglamentg (EB) Nr. 1981/2006 (OL L 157,
2013 6 8, p. 1).

Naujos ir jau egzistuojancios cheminés medZziagos:

4. 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006
dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), is-
teigiantis Europos cheminiy medZiagy agentiirg, i§ dalies keiciantis Direktyva 1999/45/EB
bei panaikinantis Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB)
Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB,
93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (OL L 396, 2006 12 30, p. 1), su paskutiniais pa-
keitimais, padarytais 2013 m. balandzio 17 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 348/2013
(OL'L 108, 2013 4 18, p. 1).

5. 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008
dél cheminiy medZziagy ir misiniy Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies kei¢iantis ir panaiki-
nantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies keiCiantis Reglamentg (EB)
Nr. 1907/2006 (OL L 353, 2008 12 31, p. 1), su paskutiniais pakeitimais, padarytais
2013 m. spalio 2 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 944/2013 (OL L 261, 2013 10 3,
p- 5).

Vaistai:

6. 2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendri-
jos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67),
su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2012 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tary-
bos direktyva 2012/26/ES (OL L 299, 2012 10 27, p. 1). Pastaba: Direktyva 2001/83/EB
i§ dalies pakeista, o GLP reikalavimas $iuo metu yra nustatytas 2003 m. birzelio 25 d. Ko-
misijos direktyvos 2003/63/EB, i§ dalies kei¢ian¢ios Europos Parlamento ir Tarybos direk-
tyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus
(OLL 159, 2003 6 27, p. 46), skyriuje ,[vadas ir bendrieji principai“.

7. 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014
dél zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB
(OLL 158, 2014 5 27, p. 1).

Veterinariniai vaistai:

8. 2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB dél Bendri-
jos kodekso, reglamentuojancio veterinarinius vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 1), su
paskutiniais pakeitimais, padarytais 2009 m. vasario 10 d. Komisijos direktyva 2009/9/EB
(OL L 44, 2009 2 14, p. 10).

Augaly apsaugos produktai:
9. 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 dél

augaly apsaugos produkty pateikimo i rinkg ir panaikinantis Tarybos direktyvas
79/117/EEB ir 91/414/EEB (OL L 309, 2009 11 24, p. 1).
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10. 2013 m. kovo 1 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 283/2013, kuriuo, remiantis Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty pa-
teikimo j rinka, nustatomi duomeny apie veikligsias medziagas pateikimo reikalavimai
(OLL 93,2013 4 3, p. 1).

11. 2013 m. kovo 1 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 284/2013, kuriuo, remiantis Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty pa-
teikimo j rinkg, nustatomi duomeny apie augaly apsaugos produktus pateikimo reikalavi-
mai (OL L 93, 2013 4 3, p. 85).

Biocidiniai produktai:
12. 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 528/2012 dél
biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo (OL L 167, 2012 6 27, p. 1).
Kosmetikos gaminiai:

13. 2009 m. lapkri¢io 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1223/2009
dél kosmetikos gaminiy (OL L 342, 2009 12 22, p. 59).

Plovikliai:

14. 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 648/2004 dél
plovikliy (OL L 104, 2004 4 8, p. 1).

Medicinos prietaisai:

15. 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél
medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB)
Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 12232009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direk-
tyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL L 117, 2017 5 5, p. 1).

Sveicarija 100. 1983 m. spalio 7 d. Federalinis jstatymas del aplinkos apsaugos (RO 1984 1122) su pa-
skutiniais pakeitimais, padarytais 2014 m. birzelio 20 d. (RO 2016 689).

101. 2000 m. gruodzio 15 d. Federalinis jstatymas dél apsaugos nuo pavojingy medziagy ir
preparaty (RO 2004 4763) su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2014 m. birZelio 20 d.
(RO 2016 689).

102. 2015 m. birzelio 5 d. Potvarkis dél apsaugos nuo pavojingy medZiagy ir preparaty
(RO 2015 1903) su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2017 m. kovo 22 d. (RO
2017 2593).

103. 2005 m. geguzés 18 d. Potvarkis dél biocidiniy produkty (RO 2005 2821) su paskutiniais
pakeitimais, padarytais 2017 m. kovo 28 d. (RO 2017 2441).

104. 2010 m. geguzés 12 d. Potvarkis dél augaly apsaugos produkty registravimo (RO
2010 2331) su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2017 m. kovo 22 d. (RO 2017 2593).

105. 2000 m. gruodzio 15 d. Federalinis jstatymas dél vaisty ir medicinos prietaisy
(RO 2001 2790) su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2013 m. birzelio 21 d. (RO
2013 4137).

106. 2001 m. spalio 17 d. Potvarkis dél vaisty (RO 2001 3420) su paskutiniais pakeitimais, pa-
darytais 2016 m. kovo 23 d. (RO 2016 1171).

III skirsnyje ,Skirianciosios institucijos“ Europos Sgjungos GLP ,Stebésenos institucijy“ kontaktiné informacija turéty biti
iSbraukta ir pakeista taip:

»Europos Sgjungos:

http:/[ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice_en*

16 SKYRIUS

STATYBOS PRODUKTAI

I skirsnyje ,Teisinés, norminés ir administracinés nuostatos®, ,Teisés normos, kurioms taikoma 1 straipsnio 2 dalis*
pirmoji nuoroda j Europos Sgjungos teisés normas turéty biti iSbraukta ir pakeista $ia nuoroda:

1. ,2011 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 305/2011, ku-
riuo nustatomos suderintos statybos produkty rinkodaros salygos ir panaikinama Tarybos
direktyva 89/106/EEB (OL L 88, 2011 4 4, p. 5), su paskutiniais pakeitimais, padarytais
2014 m. vasario 21 d. Komisijos deleguotuoju reglamentu (ES) Nr. 574/2014 (OL L 159,
2014 5 28, p. 41), taip pat jgyvendinimo ir deleguotieji aktai, kuriuos Komisija pagal §j
reglamentg priémé iki 2016 m. gruodzio 1 d. (toliau visi kartu nurodyti kaip Reglamentas
(ES) Nr. 305/2011)."
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I skirsnio ,Teisinés, norminés ir administracinés nuostatos dalyje ,Teisés normos, kurioms taikoma 1 straipsnio 2 dalis
i§ sgraso turéty bati i§braukta nuoroda i ias Europos Sgjungos normas:

»Europos Sgjunga 8. 1996 m. birzelio 24 d. Komisijos sprendimas 96/581/EB dél statybos produkty atitikties
atestavimo tvarkos, susijusios su geotekstilés produktais, pagal Tarybos direktyvos
89/106/EEB 20 straipsnio 2 dalj (OL L 254, 1996 10 8, p. 59).

16. 1997 m. birzelio 27 d. Komisijos sprendimas 97/464/EB dél statybos produkty atitikties
atestavimo tvarkos, susijusios su nuoteky technikos produktais, pagal Tarybos direktyvos
89/106/EEB 20 straipsnio 2 dalj (OL L 198, 1997 7 25, p. 33).

48. 2000 m. vasario 8 d. Komisijos sprendimas 2000/147/EB, jgyvendinantis Tarybos direkty-
va 89/106/EEB dél statybos produkty reakcijos j ugnj klasifikavimo (OL L 50, 2000 2 23,
p. 14)."

[ skirsnio ,Teisinés, norminés ir administracinés nuostatos” dalyje ,Teisés normos, kurioms taikoma 1 straipsnio 2 dalis”
nuoroda | Sveicarijos teisés normas turéty biti iSbraukta ir pakeista Siuo tekstu:

,Sveicarija 100. 2014 m. kovo 21 d. Federalinis jstatymas dél statybos produkty (RO 2014 2867).
101. 2014 m. rugpjucio 27 d. Potvarkis dél statybos produkty (RO 2014 2887).

102. 2014 m. rugséjo 10 d. Federalinés statybos ir logistikos jstaigos potvarkis dél nuorodos |
Europos jgyvendinimo ir deleguotuosius aktus, susijusius su statybos produktais, su pa-
skutiniais pakeitimais, padarytais 2016 m. geguzés 24 d. (RO 2016 1413).

103. 1996 m. birzelio 17 d. Potvarkis dél Sveicarijos akreditacijos sistemos ir dél tyrimy labo-
ratorijy ir atitikties vertinimo jstaigy paskyrimo (RO 1996 1904) su paskutiniais pakeiti-
mais, padarytais 2015 m. lapkri¢io 25 d. (RO 2016 261).

104. 1998 m. spalio 23 d. Kantony susitarimas dél techniniy prekybos kliti¢iy panaikinimo
(RO 2003 270).*

V skirsnio 1 dalis. I skirsnio teisiniy, norminiy ir administraciniy nuostaty pakeitimai turéty bati iSbraukti ir pakeisti
Siuo tekstu:

,1. I skirsnio teisiniy, norminiy ir administraciniy nuostaty pakeitimai

Nedarant poveikio $io susitarimo 12 straipsnio 2 daliai, Europos Sgjunga pranesa Sveicarijai apie po 2016 m.
gruodzio 1 d. pagal Reglamentg (ES) Nr. 305/2011 priimtus Komisijos igyvendinimo ir deleguotuosius aktus, i§ karto
Siuos paskelbus Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sveicarija nedelsdama pranesa Europos Sgjungai apie atitinkamus Sveicarijos teisés akty pakeitimus.”

18 SKYRIUS

BIOCIDINIAI PRODUKTAI

I skirsnio ,Teisinés, norminés ir administracinés nuostatos dalyje ,Teisés normos, kurioms taikoma 1 straipsnio 2 dalis
nuoroda i Europos Sajungos ir Sveicarijos teisés normas turéty biiti iSbraukta ir pakeista Siuo tekstu:

,Europos Sgjunga 1. 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 528/2012 dél
biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo (BPR) (OL L 167, 2012 6 27, p. 1) su
paskutiniais pakeitimais, padarytais 2014 m. kovo 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (ES) Nr. 334/2014 (OL L 103, 2014 4 5, p. 22), taip pat Komisijos jgyvendi-
nimo ir deleguotaisiais aktais, pagal §j reglamentg priimtais iki 2015 m. gruodzio 3 d.
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Sveicarija 100. 2000 m. gruodzio 15 d. Federalinis jstatymas dél apsaugos nuo pavojingy medziagy ir

preparaty (RO 2004 4763) su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2006 m. birZelio 13 d.
(RO 2006 2197).

101. 1983 m. spalio 7 d. Federalinis istatymas dél aplinkos apsaugos (RO 1984 1122) su pa-
skutiniais pakeitimais, padarytais 2010 m. rugpjtcio 1 d. (RO 2010 3233).

102. 2005 m. geguzés 18 d. Potvarkis dél biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo
(toliau — Potvarkis dél biocidiniy produkty (RO 2005 2821) su paskutiniais pakeitimais,
padarytais 2015 m. rugséjo 1 d. (RO 2015 2803) (toliau — OPBio).

103. 2014 m. rugpjicio 15 d. Vidaus reikaly federalinio departamento potvarkis dél jgyvendi-

nimo taisykliy, susijusiy su Potvarkiu dél biocidiniy produkty (RO 2014 2755), su pasku-
tiniais pakeitimais, padarytais 2015 m. rugséjo 15 d. (RO 2015 3073).
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