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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. 2/2017

2017 m. gruodzio 22 d.

dél 2 skyriaus , Asmeninés apsaugos priemonés”, 4 skyriaus ,Medicinos prietaisai“, 5 skyriaus
~Dujiniai prietaisai ir katilai“ ir 19 skyriaus , Lyny kelio jrenginiai“ pakeitimy [2018/403]

KOMITETAS,

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

kadangi:

(1)  Europos Sgjunga priémé nauja reglamentg dél asmeniniy apsaugos priemoniy ('), 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;

(2) 1 priedo 2 skyrius ,Asmeninés apsaugos priemonés” turéty bati i§ dalies pakeistas, kad biity atsizvelgta | $iuos
pakeitimus;

(3)  Europos Sgjunga priémé naujg reglamenta dél medicinos priemoniy (¥, kurio IV skyriy privaloma taikyti nuo
2017 m. lapkri¢io 26 d., ir naujg reglamentg dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy (%), kurio IV skyriy
privaloma taikyti nuo 2017 m. lapkricio 26 d. Be to, nuo $ios datos gamintojai turi galimybe $iuos reglamentus
taikyti savanoriskai. Sveicarija i§ dalies pakeité savo normines nuostatas, kurios pagal Susitarimo 1 straipsnio
2 dalj laikomos lygiavertémis minétoms Europos Sajungos teisés akty, kuriuos privaloma taikyti nuo 2017 m.
lapkricio 26 d., nuostatoms;

(4) 1 priedo 4 skyrius ,Medicinos prietaisai“ turéty bati i§ dalies pakeistas, kad baty atsizvelgta j $iuos pakeitimus;

(5)  Europos Sgjunga priémé nauja reglamenta dél dujinj kura deginanciy prietaisy (), 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;

(6) 1 priedo 5 skyrius ,Dujiniai prietaisai ir katilai“ turéty buti i§ dalies pakeistas, kad baty atsizvelgta j $iuos
pakeitimus;

(7)  Europos Sajunga priémé naujg reglamenta dél lyny kelio 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;

(8) 1 priedo 19 skyrius ,Lyny kelio jrenginiai* turéty biti i§ dalies pakeistas, kad bty atsizvelgta j Siuos pakeitimus;
(9)  Susitarimo 10 straipsnio 5 dalyje nustatyta, kad Komitetas gali, vienai Saliai pasiilius, keisti Susitarimo priedus,

(") 2016 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/425 dél asmeniniy apsaugos priemoniy, kuriuo panaikinama
Tarybos direktyva 89/686/EEB (OLL 81,2016 3 31, p. 51).

() 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 direktyvos
90/385/EEB ir 93/42/EEB (OLL 117,2017 5 5, p. 1).

(®) 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo
panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES (OLL 117,2017 5 5,p. 176).

(*) 2016 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/426 dél dujinj kura deginanciy prietaisy, kuriuo panaikinama
Direktyva 2009/142/EB (OLL 81,2016 3 31, p. 99).

(®) 2016 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/424 dél lyny kelio jrenginiy, kuriuo panaikinama Direktyva
2000/9/EB (OLL 81,2016 3 31,p. 1).
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NUSPRENDE:

1. Susitarimo 1 priedo 2 skyrius ,Asmeninés apsaugos priemonés“ i§ dalies keiciamas pagal $io sprendimo
A priedélyje i3déstytas nuostatas.

2. Susitarimo 1 priedo 4 skyrius ,Medicinos prietaisai“ i§ dalies kei¢iamas pagal $io sprendimo B priedélyje isdéstytas
nuostatas.

3. Susitarimo 1 priedo 5 skyrius ,Dujiniai prietaisai ir katilai“ i§ dalies kei¢iamas pagal $io sprendimo C priedélyje
iSdéstytas nuostatas.

4. Susitarimo 1 priedo 19 skyrius ,Lyny kelio jrenginiai“ i§ dalies kei¢iamas pagal Sio sprendimo D priedélyje
isdéstytas nuostatas.

5. Si dviem egzemplioriais sudaryta sprendima pasiraio Komiteto atstovai, kuriems suteikti jgaliojimai veikti Saliy
vardu. Sis sprendimas isigalioja nuo tos dienos, kurig jj pasiraso paskutiné 3alis.

Sveicarijos Konfederacijos vardu Europos Sgjungos vardu
Christophe PERRITAZ Ignacio IRUARRIZAGA
Pasirasyta Berne 2017 m. gruodzio 22 d. Pasirasyta Briuselyje 2017 m. gruodzio 21 d.
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A PRIEDELIS

1 priedo (Produkty sektoriai) 2 skyrius ,Asmeninés apsaugos priemonés“ turéty bati isbrauktas ir pakeistas toliau
pateikiamu skyriumi, kuris jsigalioja nuo 2018 m. balandZio 21 d., kai bus pradétas taikyti Reglamentas (ES) 2016/425
ir atitinkami Sveicarijos teisés aktai, i§skyrus IV skirsnj, kuris jsigalioja t pacig dieng, kaip ir $is sprendimas:

»2 SKYRIUS
ASMENINES APSAUGOS PRIEMONES
I SKIRSNIS
Teisinés, norminés ir administracinés nuostatos
Teisés normos, kurioms taikoma 1 straipsnio 2 dalis

Europos Sgjunga 1. 2016 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/425 dél as-
meniniy apsaugos priemoniy, kuriuo panaikinama Tarybos direktyva 89/686/EEB
(OLL 81,2016 3 31, p. 51).

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 2017 m. spalio 25 d. (RO 2017 5865).

102. 2017 m. spalio 25 d. Potvarkis dél asmeniniy apsaugos priemoniy saugos
(RO 2017 5859).

103. 1996 m. birzelio 17 d. Potvarkis dél Sveicarijos akreditacijos sistemos ir dél tyrimy la-
boratorijy ir atitikties vertinimo jstaigy paskyrimo (RO 1996 1904) su paskutiniais pa-
keitimais, padarytais 2015 m. lapkricio 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.

111 SKIRSNIS
Skirianciosios 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, skirian¢iosios institucijos laikosi $io Susitarimo 2 priede iSdéstyty bendryjy
principy ir Reglamento (ES) 2016/425 V 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 Reglamento (ES) 2016/425 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 Sgjungos arba Sveicarijos teritorijoje, pakanka nurodyti pavadinimg,
registruotg prekybinj pavadinima arba registruotg prekiy Zenkla ir pasto adresg, kuriuo galima susisiekti su Europos
Sajungos arba Sveicarijos teritorijoje jsisteigusiu importuotoju;

b) laikantis Reglamento (ES) 2016/425 8 straipsnio 3 dalyje ir 10 straipsnio 8 dalyje ir atitinkamomis Sveicarijos
nuostatomis nustatyty prievoliy pakanka, kad Europos Sgjungos ar Sveicarijos teritorijoje isisteiges gamintojas
techninius dokumentus ir ES atitikties deklaracija saugoty 10 mety po AAP pateikimo Europos Sajungos ar
Sveicarijos rinkai. Jei gamintojas jsisteiges ne Europos Sgjungos arba Sveicarijos teritorijoje, pakanka, kad Europos
Sajungos arba Sveicarijos teritorijoje jsisteiges importuotojas ES atitikties deklaracijos kopija rinkos priezitros
institucijy patlkrlmmul saugoty ir toms institucijoms papraSius prieiga prie techmnlq dokumentq uztikrinty 10 mety
po APP pateikimo Europos Sajungos ar Sveicarijos rinkai;

c) laikantis Reglamento (ES) 2016425 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 isisteiges gamintojas arba, jei gamintojas jsisteiges ne Europos Sajungos ar Sveicarijos teritorijoje, Europos
Sajungos arba Sveicarijos teritorijoje isisteiges importuotojas.

1.2. Igaliotasis atstovas

Laikantis Reglamento (ES) 2016425 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 Reglamento (ES) 2016/425 9 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 pagristg
praSyma, gah prasyti, kad susije Europos Sajungos ir Sveicarijos ekonominés veiklos vykdytojai pateikty visa reikiama
informacijg ir dokumentus, biitinus jrodyti, kad AAP 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 AAP keliamg pavojy.

2. Keitimasis patirtimi

Sveicarijos skirian¢iosios institucijos gali keistis patirtimi su valstybiy nariy nacionalinémis institucijomis, nurodytomis
Reglamento (ES) 2016/425 35 straipsnyje.

3. Atitikties vertinimo jstaigy koordinavimas

Sveicarijos paskirtosios atitikties vertinimo istaigos gali tiesiogiai arba per paskirtuosius atstovus dalyvauti koordinavimo
ir bendradarbiavimo veikloje, numatytoje Reglamento (ES) 2016/425 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.



L 72/28 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2018 3 15

5. Su AAP, kelianc¢iomis pavojy ne vien tik nacionalinéje teritorijoje, susijusi procediira

Vadovaujantis $io Susitarimo 12 straipsnio 4 dalimi, jeigu valstybés narés arba Sveicarijos rinkos priezifiros institucijos
émési priemoniy arba turi pakankamo pagrindo manyti, kad AAP, kurioms taikomas $is skyrius, kelia pavojy Zmoniy,
kuriems taikomi $io skyriaus I skirsnyje i§vardyti teisés aktai, sveikatai ir 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 vykdytojo, rezultatus,

— jei atitinkamas ekonominés veiklos vykdytojas nesiima tinkamy taisomyjy veiksmy, visas tinkamas laikingsias
priemones, kuriy imtasi, siekiant uZdrausti arba apriboti AAP tiekimg jy nacionalinei rinkai, tas AAP pasalinti i§
rinkos arba atSaukti.

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

— dél to, kad AAP neatitinka Zmoniy sveikatos ar saugos reikalavimy, nustatyty I skirsnyje i§vardytuose teisés aktuose,
ar

— dél I skirsnyje i$vardytuose 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 turima papildomga informacija apie atitinkamy AAP neatitiktj.

Valstybés narés ir Sveicarija uztikrina, kad atitinkamoms AAP nedelsiant biity taikomos reikiamos ribojamosios
priemonés, pavyzdziui, APP biity pasalintos i3 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 Komisij 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 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, biiting uZztikrinti, kad reikalavimy neatitinkancios
AAP biity pasalintos i$ jy rinky, ir atitinkamai informuoja Komisija;

— nepagrista, susijusi valstybé naré arba Sveicarija priemone atSaukia.

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

7. Reikalavimus atitinkancios, taciau pavojy kelian¢ios AAP

Jei valstybé naré ar Sveicarija nustato, kad AAP, kurias ekonominés veiklos vykdytojas tiekia ES arba Sveicarijos rinkai,
atitinka $io skyriaus I skirsnyje nurodytus teisés aktus, taciau kelia pavojy asmeny sveikatai ar saugai, ji imasi visy
tinkamy priemoniy ir nedelsdama informuoja Komisija, kitas valstybes nares ir Sveicarijg. Ta informacija apima visus
turimus duomenis, visy pirma nurodomi atitinkamoms AAP identifikuoti batini duomenys, AAP kilmé ir tiekimo
grandiné, susijusio pavojaus pobidis ir taikomy nacionaliniy priemoniy pobidis ir trukme.



2018 3 15 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 72/29

Komisija nedelsdama pradeda konsultacijas su valstybémis narémis, Sveicarija ir susijusiu ekonominés veiklos
vykdytoju (-ais) per Sveicarijos valdzios institucijas ir tg nacionaling priemon¢ 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 $io Susitarimo 10 straipsniu
jsiteigtam 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 reikalavimy neatitinkancios AAP biity pasalintos i3 jy rinkos;

b) nepagrista, valstybés narés arba Sveicarijos nacionalinés valdZios institucija priemong atsaukia.”
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B 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 jstatymy, re-
glamentuojanciy aktyviuosius implantuojamus medicinos prietaisus, suderinimo su pa-
skutiniais pakeitimais, padarytais 2003 m. rugséjo 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (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 re-
glamentu (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
diagnostikos medicinos prietaisy (OL L 331, 1998 12 7, p. 1) su paskutiniais pakeiti-
mais, padarytais 2003 m. rugséjo 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)
Nr. 1882/2003 (OL L 284, 2003 10 31, p. 1) ir klaidy i8taisymu (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 speci-
fikacijy, 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 krity implantaty perklasifi-

kavimo pagal Direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy (OL L 28, 2003 2 4, p. 43).

6. 2012 m. rugpjicio 8 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 722/2012 dél aktyviyjy implan-
tuojamy medicinos prietaisy ir medicinos prietaisy, pagaminty naudojant gyvininés kil-
més audinius, specialiyjy reikalavimy atsizvelgiant i Tarybos direktyvose 90/385/EEB ir
93/42/EEB nustatytus reikalavimus (OL L 22, 2012 8 9, p. 3).

7. 2005 m. rugpjucio 11 d. Komisijos direktyva 2005/50/EB dél klubo, kelio ir peties sa-
nario endoprotezy perklasifikavimo pagal Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos
prietaisy (OL L 210, 2005 8 12, p. 41).

8. 2006 m. gruodzio 22 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 2007/2006, jgyvendinantis Eu-
ropos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1774/2002 nuostatas dél tam tikry
tarpiniy produkty, gauty i§ techninés paskirties 3 kategorijos medziagy, skirty medici-
nos prietaisams, in vitro diagnostikoje naudojamiems produktams ir laboratoriniams
reagentams gaminti, importo ir tranzito, ir i§ dalies kei¢iantis ta reglamentg (OL L 379,
2006 12 28, p. 98).

9. 2007 m. rugséjo 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2007/47/EB, i3 dalies
keicianti Tarybos direktyva 90/385/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy
aktyviuosius implantuojamus medicinos prietaisus, suderinimo, Tarybos direktyva
93/42/EEB dél medicinos prietaisy ir Direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty patei-
kimo j 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 diagnos-
tikos 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 Eu-
ropos 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. 2011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/65/ES dél tam
tikry pavojingy medziagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo
(OLL 174, 2011 7 1, p. 88).

13. 2010 m. balandzio 19 d. Komisijos sprendimas 2010/227[ES dél Europos medicinos
prietaisy duomeny banko (Eudamed) (OL L 102, 2010 4 23, p. 45).

14. 2012 m. kovo 9 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 207/2012 dél medicinos prietaisy
elektroniniy naudojimo instrukcijy (OL L 72, 2012 3 10, p. 28).

15. 2013 m. rugséjo 24 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 920/2013 dél pa-
skelbtyjy jstaigy skyrimo ir priezifiros pagal Tarybos direktyva 90/385/EEB dél implan-
tuojamy medicinos prietaisy ir Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy
(OLL 253, 2013 9 25, p. 8).

16. 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 dél
medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies keiciama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas
(EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos
direktyvos 90/385/EEB ir 93/42[EEB, IV skyrius ir VII priedas (OL L 117, 2017 5 5,

p-1).

17. 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017746 dél
in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir
Komisijos sprendimas 2010/227/ES, IV skyrius ir VII priedas (OL L 117, 2017 5 5,
p- 176).

Sveicarija 100. 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).

101. 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).

102. 1977 m. birzelio 9 d. federacinis jstatymas dél metrologijos (RO 1977 2394) su pasku-
tiniais pakeitimais, padarytais 2011 m. birzelio 17 d. (RO 2012 6235).

103. 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).

104. 2001 m. spalio 17 d. potvarkis dél medicinos prietaisy (RO 2001 3487) su paskutiniais
pakeitimais, padarytais 2017 m. spalio 25 d. (RO 2017 5935).

105. 2007 m. balandzio 18 d. Potvarkis dél gyviiny ir gyvaniniy produkty importo, tranzito
ir eksporto (RO 2007 1847) su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2013 m. rugséjo 4 d.
(RO 2013 3041).

106. 1996 m. birzelio 17 d. Potvarkis dél Sveicarijos akreditacijos sistemos ir dél tyrimy la-
boratorijy ir atitikties vertinimo istaigy paskyrimo (RO 1996 1904) su paskutiniais pa-
keitimais, padarytais 2015 m. lapkricio 25 d. (RO 2016 261).

107. 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.
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IV SKIRSNIS
Specialios atitikties vertinimo jstaigy skyrimo taisyklés

Pagal §j skyriy skirdamos atitikties vertinimo jstaigas, skirian¢iosios institucijos:
— laikosi $io Susitarimo 2 priede isdéstyty bendryjy principy,

— kaip nustatyta Reglamente (ES) Nr. 920/2013, laikosi Direktyvos 93/42/EEB XI priede, Direktyvos 90/385/EEB
VIII priede ir Direktyvos 98/79/EB IX priede nustatyty vertinimo kriterijy ir

— laikosi Reglamento (ES) 2017/745 ir Reglamento (ES) 2017/746 IV skyriuje ir VII priede nustatyty vertinimo
kriterijy.

Salys pateikia pagal Reglamenta (ES) Nr. 920/2013, Reglamento (ES) 2017/745 40 straipsnj ir Reglamento (ES)
2017/746 36 straipsnj sudaryta vertintojy sarasa. Saliy skirianciosios institucijos bendradarbiauja vertindamos notifikuo-
tasias jstaigas pagal Reglamento (ES) 2017/745 39 straipsnj ir Reglamento (ES) 2017/746 35 straipsnj. Jos dalyvauja
tarpusavio vertinimuose pagal Reglamento (ES) 2017/745 48 straipsnj ir Reglamento (ES) 2017/746 44 straipsnj.

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 straipsnivose nurodyta informacijg. Salys abipusiskai pripaZista tokig registracija.
Gamintojas néra jpareigojamas paskirti uz prietaisy pateikima 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 adresa. Jie néra jpareigojami etiketése,
iorinése pakuotése ar vartojimo instrukcijose nurodyti uz prietaiso pateikima rinkai atsakingo asmens, atstovaujancio
asmens ar importuotojo, isisteigusio kitos Salies teritorijoje, pavardés (pavadinimo) ir adreso.

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

3. Keitimasis informacija ir bendradarbiavimas

Atsizvelgdamos | Susitarimo 9 straipsni,

— 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 Reglamento (ES) Nr. 920/2013 3 straipsnyje,

— Salys bendradarbiauja, visy pirma, atsizvelgdamos j Reglamento (ES) 2017/745 102 ir 103 straipsnius ir Reglamento
(ES) 2017/746 97 ir 98 straipsnius.

— Sveicarija gali teikti paraiska dél Komisijos ekspertiniy laboratorijy paskyrimo pagal Reglamento (ES)
2017/745 106 straipsnj arba paraiska dél Komisijos etaloniniy laboratorijy paskyrimo pagal Reglamento (ES)
2017/746 100 straipsni.

4. Europos duomeny bazés

Kompetentingoms Sveicarijos institucijoms suteikiama galimybé naudotis pagal Direktyvos 98/79/EB 12 straipsni,
Direktyvos 93/42[EEB 14a straipsni, Reglamento (ES) Nr. 920/2013 3 straipsnj, Reglamento (ES) 2017/745 33 straipsnj
ir Reglamento (ES) 2017/746 30 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 bity galima juos jtraukti j Europos duomeny bazes.
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5. Pereinamojo laikotarpio nuostatos

Nukrypstant nuo I skirsnyje iSvardyty teisés akty, Reglamentg (ES) 2017/745 ir Reglamenta (ES) 2017/746 atitinkancios
priemonés gali biiti atitinkamai pateiktos abiejy Saliy rinkai.

Nukrypstant nuo I skirsnyje i§vardyty teisés akty, notifikuotosios jstaigos, paskirtos ir notifikuotos pagal Reglamentg (ES)
2017|745 ir Reglamentg (ES) 2017/746, gali vykdyti Siuose reglamentuose numatytas vertinimo procediiras ir pagal
$iuos reglamentus iduoti sertifikatus. Salys pripaZista Siuos sertifikatus.”
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C PRIEDELIS

1 priedo (Produkty sektoriai) 5 skyrius ,Dujiniai prietaisai ir katilai“ turéty bati iSbrauktas ir pakeistas toliau pateikiamu
skyriumi, kuris jsigalioja nuo 2018 m. balandzio 21 d., kai bus pradétas taikyti Reglamentas (ES) 2016/426 ir atitinkami
Sveicarijos teisés aktai, i$skyrus IV skirsnj, kuris jsigalioja tg pacia diena, kaip ir $is sprendimas:

»5 SKYRIUS
DUJINIAI PRIETAISAI IR KATILAI
I SKIRSNIS
Teisinés, norminés ir administracinés nuostatos

Teisés normos, kurioms taikoma 1 straipsnio 1 dalis

Europos Sgjunga 1. 1992 m. geguzés 21 d. Tarybos direktyva 92/42/EEB dél naudingumo koeficiento reika-
lavimy naujiems kar$to vandens katilams, deginantiems skystajj arba dujinj kurg
(OLL 167, 1992 6 22, p. 17) su vélesniais pakeitimais.

Sveicarija 100. 1985 m. gruodzio 16 d. potvarkis dél oro tarSos kontrolés (OAPC) (3 ir 4 priedai)
(RS 814.318.142.1) su vélesniais pakeitimais.

Teisés normos, kurioms taikoma 1 straipsnio 2 dalis

Europos Sgjunga 1. 2016 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016426 dél du-
jinj kurg deginanciy prietaisy, kuriuo panaikinama Direktyva 2009/142/EB (OL L 81,
2016 3 31, p. 99).

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 2017 m. spalio 25 d. (RO 2017 5865)

102. 2017 m. spalio 25 d. Potvarkis dél dujiniy prietaisy (RO 2017 5865).

103. 1996 m. birzelio 17 d. Potvarkis dél Sveicarijos akreditacijos sistemos ir dél tyrimy la-
boratorijy ir atitikties vertinimo jstaigy paskyrimo (RO 1996 1904) su paskutiniais pa-
keitimais, 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
Skirian¢iosios 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 Reglamento (ES) 2016/426 IV skyriuje nustatyty vertinimo kriterijy.



2018 3 15 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 72/35

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 Reglamento (ES) 2016/426 7 straipsnio 6 dalyje ir 9 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,
registruotg prekybinj pavadinima arba registruotg prekiy Zenkla ir pasto adresg, kuriuo galima susisiekti su Europos
Sajungos arba Sveicarijos teritorijoje jsisteigusiu importuotoju;

b) laikantis Reglamento (ES) 2016/426 7 straipsnio 3 dalyje ir 9 straipsnio 8 dalyje ir atitinkamomis Sveicarijos
nuostatomis nustatyty prievoliy pakanka, kad Europos Sajungos ar Sveicarijos teritorijoje isisteiges gamintojas
techninius dokumentus ir ES atitikties deklaracija saugoty 10 mety po prietaiso arba pagalbinio jtaiso 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 kopuq
rinkos priezifiros institucijy patikrinimui saugoty ir toms institucijoms paprasius prieiga prie techniniy dokumenty
uztikrinty 10 mety po prietaiso arba pagalbinio jtaiso pateikimo Europos Sajungos ar Sveicarijos rinkai;

¢) laikantis Reglamento (ES) 2016426 7 straipsnio 4 dalies antroje pastraipoje ir 9 straipsnio 6 dalyje ir atitinkamomis
Sveicarijos nuostatomis nustatyty prievoliy pakanka, kad tokias prievoles vykdyty Europos Sgjungos arba Sveicarijos
teritorijoje jsisteiges gamintojas arba, jei gamintojas jsisteiggs ne Europos Sajungos ar Sveicarijos teritorijoje, Europos
Sajungos arba Sveicarijos teritorijoje jsisteiges importuotojas.

1.2. Igaliotasis atstovas

Laikantis Reglamento (ES) 2016/426 8 straipsnio 2 dalyje ir atitinkamomis Sveicarijos nuostatomis nustatyty prievoliy
jgaliotasis atstovas — Europos Sajungoje ar Sveicarijoje jsisteiges fizinis ar juridinis asmuo, gaves gamintojo rasytinj
jgaliojima veikti jo vardu pagal Reglamento (ES) 2016/426 8 straipsnio 1 dah ar atitinkamas Sveicarijos nuostatas.

1.3. Bendradarbiavimas su rinkos prieZitiros institucijomis

Europos Sajungos valstybés narés arba Sveicarijos kompetentinga rinkos priezitiros institucija, pateikusi pagristg
prasymg, gali prasyti, kad susije Europos Sajungos ir Sveicarijos ekonominés veiklos vykdytojai pateikty visa reikiama
informacijg ir dokumentus, batinus jrodyti, kad prietaisas arba pagalbinis jtaisas atitinka I skirsnyje nurodytus teisés
aktus.

Ta institucija su kitos Salies teritorijoje isisteigusiu 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 prietaiso arba pagalbinio jtaiso
keliama pavojy.

2. Keitimasis patirtimi

Sveicarijos skirianciosios institucijos gali keistis patirtimi su valstybiy nariy nacionalinémis institucijomis, nurodytomis
Reglamento (ES) 2016426 34 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 Reglamento (ES) 2016/426 35 straipsnyje.

4. Rinkos prieZiiiros institucijy savitarpio pagalba

Vadovaudamosi Susitarimo 9 straipsnio 1 dalimi Salys uztikrina jy rinkos priezitiros institucijy veiksminga 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 jsikiirusiais ekonominés veiklos vykdytojais.

5. Su prietaisais arba pagalbiniais 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
émeési priemoniy arba turi pakankamo pagrindo manyti, kad prietaisas arba pagalbinis jtaisas, kuriems taikomas is
skyrius, kelia pavojy Zmoniy sveikatai ir saugai arba naminiams gyviinams ar turtui, kuriems taikomi $io skyriaus
I skirsnyje i$vardyti 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 vykdytojo, rezultatus,

— jei atitinkamas ekonominés veiklos vykdytojas nesiima tinkamy taisomyjy veiksmy, visas tinkamas laikingsias
priemones, kuriy imtasi, siekiant uZdrausti arba apriboti prietaisy arba pagalbiniy jtaisy tiekimg jy nacionalinei
rinkai, tg prietaisg arba pagalbinj jtaisg pasalinti i§ rinkos arba at3aukti.

Si informacija apima visus turimus duomenis, visy pirma duomenis, reikalingus reikalavimy neatitinkan¢iam prietaisui

arba pagalbiniam itaisui, jo kilmei, tariamos neatitikties ir keliamo pavojaus pobtudZiui ir nacionaliniu lygmeniu taikomy

priemoniy pobtdZiui ir trukmei bei atitinkamo ekonominés veiklos vykdytojo pateiktiems argumentams nustatyti.

Tiksliau nurodoma, ar reikalavimy nesilaikoma:

— dél to, kad prietaisas arba pagalbinis jtaisas neatitinka Zmoniy sveikatos ar saugos arba naminiy gyviiny ar turto
reikalavimy, nurodyty I skirsnyje i§vardytuose teisés aktuose, ar

— 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 turimg papildoma informacijg apie atitinkamo prietaiso arba pagalbinio jtaiso neatitiktj.

Valstybés narés ir Sveicarija uZztikrina, kad atitinkamam prietaisui arba pagalbiniam itaisui nedelsiant biity taikomos
reikiamos ribojamosios priemonés, pavyzdziui, prietaisas arba pagalbinis jtaisas 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 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 nurodytlems
susijusiems teisés aktams, Europos Komisija nedelsdama pradeda konsultacijas su valstybémis narémis, Sveicarija ir
susijusiu ekonominés veiklos vykdytoju (-ais) per Sveicarijos valdzios institucijas. Ji nacionaling priemong jvertina, kad
nustatyty jos pagristuma.

Jeigu su prietaisu arba pagalbiniu jtaisu susijusi nacionaliné priemoné laikoma:

— pagrista, visos valstybés narés ir Sveicarija imasi priemoniy, biiting uZtikrinti, kad reikalavimy neatitinkantis
prietaisas arba pagalbinis jtaisas bty pasalinti i§ jy rinky, ir atitinkamai informuoja Komisija;

— nepagrista, susijusi valstybé naré arba Sveicarija priemong ataukia.

Salis 3j klausimg pagal 8 dalj gali perduoti $io Susitarimo 10 straipsniu jsteigtam Komitetui.
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7. Reikalavimus atitinkantys, tadiau pavojy keliantys prietaisai arba pagalbiniai jtaisai

Jei valstybé naré ar Sveicarija nustato, kad prietaisas arba pagalbinis jtaisas, kuriuos 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 Komisijg, kitas
valstybes nares ir Sveicarija. Ta informacija apima visus turimus duomenis, visy pirma nurodomi atitinkamam prietaisui
arba pagalbiniam jtaisui identifikuoti bitini duomenys, prietaiso arba pagalbinio jtaiso kilmé ir tiekimo grandiné,
susijusio pavojaus pobiidis ir taikomy nacionaliniy priemoniy pobidis ir trukmé.

Komisija nedelsdama pradeda konsultacijas su valstybémis narémis, Sveicarija ir susijusiu ekonominés veiklos

vykdytoju (-ais) per Sveicarijos valdZios institucijas ir ta nacionaling priemone 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 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 priemoné yra:

a) pagrista, Salys imasi priemoniy, biitiny uZtikrinti, kad reikalavimy neatitinkantis prietaisas arba pagalbinis jtaisas biity
pasalintas i§ jy rinkos;

b) nepagrista, valstybés narés arba Sveicarijos nacionalinés valdZios institucija priemong atSaukia.
9. Keitimasis informacija

Atsizvelgdamos j $io Susitarimo 12 straipsnj, Salys keiciasi informacija apie jy teritorijoje naudojamas dujy riiis ir
atitinkamus dujinio kuro tiekimo slégius, kurie yra nurodyti Reglamento (ES) 2016/426 II priede. Be to, Sveicarija
pranesa apie bet kokius jy pakeitimus per Sesis ménesius nuo paskelbimo apie numatytus pakeitimus dienos. Europos
Sajunga pranesa apie bet kokius jy pakeitimus per $esis ménesius nuo tada, kai gavo valstybés narés pranesima.”
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D PRIEDELIS

1 priedo (Produkty sektoriai) 19 skyrius ,Lyny kelio jrenginiai“ turéty bati iSbrauktas ir pakeistas toliau pateikiamu
skyriumi, kuris jsigalioja nuo 2018 m. balandzio 21 d., kai bus pradétas taikyti Reglamentas (ES) 2016/424 ir atitinkami
Sveicarijos teisés aktai, i$skyrus IV skirsnj, kuris jsigalioja tg pacia diena, kaip ir $is sprendimas:

»,19 SKYRIUS
LYNUY KELIO JRENGINIAI
I SKIRSNIS
Teisinés, norminés ir administracinés nuostatos

Teisés normos, kurioms taikoma 1 straipsnio 2 dalis

Europos Sgjunga 1. 2016 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/424 dél lyny
kelio jrenginiy, kuriuo panaikinama Direktyva 2000/9/EB (OL L 81, 2016 3 31, p. 1).

Sveicarija 100. 2006 m. birzelio 23 d. Federalinis jstatymas dél keleiviniy lyny kelio jrenginiy
(RO 2006 5753) su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2009 m. kovo 20 d.
(RO 2009 5597).

101. 2006 m. gruodzio 21 d. Potvarkis dél keleiviniy lyny kelio jrenginiy (RO 2007 39) su
paskutiniais pakeitimais, padarytais 2017 m. spalio 11 d. (RO 2017 5831).

102. 1996 m. birzelio 17 d. Potvarkis dél Sveicarijos akreditacijos sistemos ir dél tyrimy la-
boratorijy ir atitikties vertinimo jstaigy paskyrimo (RO 1996 1904) su paskutiniais pa-
keitimais, padarytais 2015 m. lapkricio 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.

111 SKIRSNIS
Skirianciosios 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, skirian¢iosios institucijos laikosi $io Susitarimo 2 priede iSdéstyty bendryjy
principy ir Reglamento (ES) 2016/424 IV 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 Reglamento (ES) 2016/424 11 straipsnio 6 dalyje ir 13 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,
registruotg prekybinj pavadinima arba registruotg prekiy Zenkla ir pasto adresg, kuriuo galima susisiekti su Europos
Sajungos arba Sveicarijos teritorijoje jsisteigusiu importuotoju;

b) laikantis Reglamento (ES) 2016/424 11 straipsnio 3 dalyje ir 13 straipsnio 8 dalyje ir atitinkamomis Sveicarijos
nuostatomis nustatyty prlevohq pakanka, kad Europos Sajungos ar Sveicarijos teritorijoje isisteiges gamintojas
techninius dokumentus ir ES atitikties deklaracija saugoty 30 mety po posistemio arba saugos komponento
pateikimo Europos Sajungos ar Sveicarijos rinkai. Jei gamintojas jsisteiges ne Europos Sgjungos arba Sveicarijos
teritorijoje, pakanka, kad Europos  Sgjungos arba Sveicarijos teritorijoje sisteiges importuotojas ES atitikties
deklaracijos kopijg rinkos priezitiros institucijy patikrinimui saugoty ir toms institucijoms paprasius prieiga prie
techniniy dokumenty uZtikrinty 30 mety po posistemio arba saugos komponento pateikimo Europos Sgjungos ar
Sveicarijos rinkai;

¢) laikantis Reglamento (ES) 2016/424 11 straipsnio 4 dalies antroje pastraipoje ir 13 straipsnio 6 dalyje ir atitin-
kamomis Sveicarijos nuostatomis nustatyty prievoliy pakanka, kad tokias prievoles vykdyty Europos Sajungos arba
Sveicarijos teritorijoje jsisteiges gamintojas arba, jei gamintojas jsisteiggs ne Europos Sgjungos ar Sveicarijos
teritorijoje, Europos Sajungos arba Sveicarijos teritorijoje jsisteiges importuotojas.

1.2. Igaliotasis atstovas

Laikantis Reglamento (ES) 2016/424 12 straipsnio 2 dalyje ir atitinkamomis Sveicarijos nuostatomis nustatyty prievoliy
jgaliotasis atstovas — Europos Sajungoje ar Sveicarijoje isisteiges fizinis ar juridinis asmuo, gaves gamintojo raSytinj
igaliojima veikti jo vardu pagal Reglamento (ES) 2016/424 12 straipsnio 1 dalj ar atitinkamas Sveicarijos nuostatas.

1.3. Bendradarbiavimas su rinkos prieZiiros institucijomis

Europos  Sgjungos valstybés narés arba Svelcarl]os kompetentinga rinkos priezitiros institucija, patelku51 pagrista
prasyma, gah prasyti, kad susije Europos Sajungos ir Sveicarijos ekonominés veiklos vykdytojai pateikty visa reikiama
informacijg ir dokumentus, batinus jrodyti, kad posistemis arba saugos komponentas 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 pagalinti posistemio arba saugos
komponento keliamg pavojy.

2. Keitimasis patirtimi

Sveicarijos skirianciosios institucijos gali keistis patirtimi su valstybiy nariy nacionalinémis institucijomis, nurodytomis
Reglamento (ES) 2016424 37 straipsnyje.

3. Atitikties vertinimo jstaigy koordinavimas

Sveicarijos paskirtosios atitikties vertinimo istaigos gali tiesiogiai arba per paskirtuosius atstovus dalyvauti koordinavimo
ir bendradarbiavimo veikloje, numatytoje Reglamento (ES) 2016/424 38 straipsnyje.
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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 posistemiais arba saugos komponentais, kelianciais pavojy ne vien tik nacionalinéje teritorijoje, susijusi
procediira

Vadovaujantis $io Susitarimo 12 straipsnio 4 dalimi, jeigu valstybés narés arba Sveicarijos rinkos priezifiros institucijos
émési priemoniy arba turi pakankamo pagrindo manyti, kad posistemis arba saugos komponentas, kuriems taikomas $is
skyrius, kelia pavojy Zmoniy sveikatai ar saugai arba turtui, kuriems taikomi $io skyriaus I skirsnyje i§vardyti 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 vykdytojo, rezultatus,

— jei atitinkamas ekonominés veiklos vykdytojas nesiima tinkamy taisomyjy veiksmy, visas tinkamas laikingsias
priemones, kuriy imtasi, siekiant uzdrausti arba apriboti posistemio arba saugos komponento tiekimg jy nacionalinei
rinkai, tg posistemj arba saugos komponentg pasalinti i§ rinkos arba atSaukti.

Si informacija apima visus turimus duomenis, visy pirma duomenis, reikalingus reikalavimy neatitinkan¢iam posistemiui
arba saugos komponentui, jo 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 posistemis arba saugos komponentas neatitinka Zmoniy sveikatos ar saugos arba turto reikalavimy,
nustatyty teisés akto I skirsnyje, ar

— dél I skirsnyje i$vardytuose 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 turima papildoma informacija apie atitinkamo posistemio arba saugos komponento
neatitiktj.

Valstybés narés ir Sveicarija uztikrina, kad atitinkamam posistemiui arba saugos komponentui nedelsiant biity taikomos
reikiamos ribojamosios priemonés, pavyzdziui, posistemiai arba saugos komponentai baty pasalinti i3 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 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 I skirsnyje nurodytiems
susijusiems teisés aktams, Europos Komisija nedelsdama pradeda konsultacijas su valstybémis narémis, Sveicarija ir
susijusiu ekonominés veiklos vykdytoju (-ais) per Sveicarijos valdZios institucijas. Ji nacionaling priemong jvertina, kad
nustatyty jos pagristuma.

Jeigu su posistemiu arba saugos komponentu susijusi nacionaliné priemoné laikoma:

— pagrista, visos valstybés narés ir Sveicarija imasi priemoniy, biiting uztikrinti, kad reikalavimy neatitinkantis
posistemis arba saugos komponentas biity pasalintas i3 jy rinky, ir atitinkamai informuoja Komisija;

— nepagrista, susijusi valstybé naré arba Sveicarija priemone ataukia.

Salis 3j klausimg pagal 8 dalj gali perduoti $io Susitarimo 10 straipsniu jsteigtam Komitetui.
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7. Reikalavimus atitinkantys, taciau pavojy keliantys posistemiai arba saugos komponentai

Jei valstybé naré ar Sveicarija nustato, kad posistemis arba saugos komponentas, kurj ekonominés veiklos vykdytojas
tickia ES arba Sveicarijos rinkai, atitinka $io skyriaus I skirsnyje nurodytus teisés aktus, taciau kelia pavojy asmeny
sveikatai ar saugai arba turtui, ji imasi visy tinkamy priemoniy ir nedelsdama informuoja Komisijg, kitas valstybes nares
ir Sveicarija. Ta informacija apima visus turimus duomenis, visy pirma nurodomi atitinkamam posistemiui arba saugos
komponentui identifikuoti biitini duomenys, posistemiy arba saugos komponenty kilmé ir tickimo granding, susijusio
pavojaus pobidis ir taikomy nacionaliniy priemoniy pobdis ir trukme.

Komisija nedelsdama pradeda konsultacijas su valstybémis narémis, Sveicarija ir susijusiu 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 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 priemoné yra:

a) pagrista, Salys imasi priemoniy, biitiny uZtikrinti, kad reikalavimy neatitinkantis posistemis arba saugos komponentas
biity pasalintas i$ jy rinkos;

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