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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

1. PASIOLYMO APLINKYBES
e Pasiiilymo pagrindas ir tikslai

Laisvas prekiy judéjimas — pagrindinis bendrosios rinkos ramstis — yra svarbiausias
konkurencingumo ir ekonomikos augimo skatinimo Europos Sajungoje veiksnys. Be to,
Bendrijos techniniai teisés aktai, uztikrinantys laisva gaminiy judéjima, daug prisidéjo prie
bendrosios rinkos sukiirimo ir jos veikimo. Juose yra numatytas aukStas apsaugos lygis, kurio
bitina laikytis, taip pat numatyti budai, kaip ekonominiy operaciju vykdytojai galéty irodyti
atitikti — laisvas judéjimas uztikrinamas rodant pasitikéjima gaminiais.

Taciau patirtis, igyta igyvendinant visus Siuos teisé€s aktus, parodé, kad:

— egzistuoja tam tikras konkurencijos iSkraipymo pavojus dél skirtingos nacionaliniy
valdZzios institucijy atitikties vertinimo jstaigu skyrimo praktikos, dé¢l nevienodai vertinamy
1 rinka pateikty reikalavimy neatitinkan¢iy ar pavojingy gaminiy, nes nacionalinés rinkos
priezitiros infrastruktiiros, taisyklés ir priemonés labai skiriasi;

— nevisiskai pasitikima atitikties zenklu;
— teisés aktai jgyvendinami ir vykdomi nevisiSkai nuosekliai.

Pasitilymais, pateiktais po 2003 m. lapkri¢io 10 d. Tarybos rezoliucijos, siekiama sukurti
bendra esamy akreditacijos ir rinkos priezitros infrastruktiiry pagrinda, skirta atitikties
vertinimo istaigy kontrolei ir gaminiy bei ekonominiy operaciju vykdytoju kontrolei,
stiprinant ir plétojant taikomas priemones, o ne silpninant §iy priemoniy, pvz., labai
veiksmingos bendros gaminiy saugos direktyvos, poveiki. Taip pat pasitilymuose nustatomos
suderintos nuorodos dé¢l su gaminiais susijusiy derinamyjy Bendrijos teisés akty perzitiros
organizavimo, jeigu biitina, ir dél blisimy su gaminiais susijusiy teisés akty rengimo.

e Bendrosios aplinkybés

Sie pasitlymai atitinka bendra Bendrijos politika, kuria skatinama kiek jmanoma labiau
paprastinti teisés aktus ir gerinti reglamentavima. IS pradziy 2003 m. lapkri¢io 10 d.
rezoliucijoje Taryba paragino Komisija perzitréti naujojo poziiirio direktyvas. Taciau
atsizvelgiant | galimybe atrinkti suderintas priemones, kurias biity galima taikyti
neatsizvelgiant | teisés akty leidybos biida (senojo ar naujojo poziiirio teisés aktai), nuspresta
parengti pasitilymus, kuriuos biity galima taikyti kiek jmanoma daugiau sektoriy laikantis
nuoseklumo, skaidrumo ir darnumo principy, standartizuotomis priemonémis. Jie visy pirma
apima Siuos klausimus: apibréztis (pvz., pateikimas { rinka ir t.t.), ekonominiy operaciju
vykdytoju prievoles, atitikties vertinimo jstaigu kompetencijos vertinima, atitikties vertinimo
procediiras, tre¢iyjy Saliy gaminiy kontrolg arba atitikties zenklinimo klausimus.

Juose taip pat svarstomi bendri su rinkos priezitira susij¢ klausimai. Yra jmanoma idiegti
bendra politika ir infrastruktiras visoje Bendrijoje, o ne atskiruose sektoriuose, visy pirma
remiantis bendros gaminiy saugos direktyvos dél vartojimo prekiy, kurios principus ir
metodus galima taikyti ir profesionaliam naudojimui skirty gaminiy priezitrai, ijgyvendinimo
patirtimi.
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¢ Pasililymo srityje taikomos nuostatos

Sios srities pamatinis dokumentas yra 1985 m. geguzés 7 d. Tarybos rezoliucija dél naujo
poziiirio i technini derinimg ir standartus, o 1993 m. liepos 22 d. Tarybos sprendime 93/465
nustatytos pagrindinés ,,CE*“ zenklo zyme¢jimo ir darniyjy atitikties vertinimo procediiry
taikymo taisyklés. Sie tekstai buvo papildyti jvairiomis rezoliucijomis dél standartizavimo bei
Direktyva 98/34, kuria buvo pripazintas Europos standartizacijos organizacijy vaidmuo ir
Europos standarty virSenybe¢, neiskaitant 25 naujojo pozitrio direktyvy, susijusiy su jvairiais
gaminiy sektoriais.

Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/95/EB dél bendros gaminiy saugos numatyta
rinkos prieziiiros infrastruktiiros ir informacijos mainy sistema bei iSdéstytos ekonominiy
operaciju vykdytoju ir nacionaliniy valdzios institucijy prievolés dél vartojimo prekiy.

e Der¢jimas su kitomis Sajungos politikos sritimis ir tikslais

Sie pasifilymai ypa¢ svarbiis siekiant uzbaigti kurti bendraja gaminiy rinka ir yra svarbiis
plétojant kitas politikos sritis, visy pirma vartotojuy, darbuotojuy ir aplinkos apsauga. Jie
neatsiejami nuo pagal Lisabonos darbotvarke vykdomos bendros Komisijos politikos,
susijusios su geresniu reglamentavimu, supaprastinimu ir rinkos priezitra.

2. KONSULTACIJOS SU SUINTERESUOTOSIOMIS SALIMIS IR POVEIKIO VERTINIMAS

¢ Konsultacijos su suinteresuotosiomis Salimis

Konsultacijy metodai, pagrindiniai tiriamieji sektoriai ir bendras respondenty apibudinimas

Pasitilymy turinys buvo parengtas remiantis 20 darbo dokumenty, kurie buvo iSplatinti visoms
pagrindinéms suinteresuotosioms Salims. Buvo gauta apie 250 atsiliepimu.

Per 2006 m. konsultacijas internetu ,,Jiisy balsas Europoje* (saveikusis politikos kiirimas)
buvo gauta 280 atsakymuy, kurie i§ esmés patvirtino pirmyju konsultacijy rezultatus.

Komisija parengé 4 tiriamasias anketas, skirtas skirtingoms suinteresuotyjy Saliy grupéms.
Bendrovéms skirta anketa panaudojo Europos verslo informacijos centry tinklas, vykdydamas
verslo eksperty grupés operacija (t.y. asmeniniai pokalbiai su 800 MV] atstovy).

Atsakymuy santrauka ir kaip § juos buvo atsizvelgta

Gautos nuomonés patvirtina, kad pasiiilymai turi biiti grindZiami tuo, kas jau egzistuoja, ir
naujos sistemos kurti nereikia. Tod¢l dabartinei akreditacijos sistemai reikalingas teisinis
pagrindas, jos nereikia keisti kita sistema. Jos patvirtina, kad tai valdzios instituciju veikla,
todé¢l ¢ia neturéty buti komercinés konkurencijos. Atitikties vertinimo {staigy sistemai reikia
grieztesniy atrankos kriterijy ir darniy nacionaliniy atrankos procediry. Buvo pritarta
suderintoms savoky apibréztims ir ekonominiy operacijy vykdytojams nustatytoms
prievoléms. Taip pat buvo patvirtinta, kad nustacius sisteminga reikalavima dél jgaliotyju
atstovy nebuvo iSsprgsta atsekamumo problema. Beveik visuose atsakymuose buvo pritarta
Bendrijos rinkos prieziiiros sistemai, susietai su nacionaliniy valdzios instituciju informacijos
ir bendradarbiavimo sistema, papildancia bendros gaminiy saugos direktyvos priemones
nekuriant naujy priemoniy. Buvo papriestarauta galimybei panaikinti ,,CE* Zenkla, pritarta jo
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reikSmés patikslinimui ir teisinei apsaugai.

Nuo 2006 m. birzelio 1 d. iki 2006 m. liepos 26 d. vyko atviros konsultacijos internetu.
Komisija gavo 280 atsakymu. Su  jais galima susipazinti adresu:

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/review_en.htm.

¢ Tiriamyjy duomeny rinkimas ir pritaikymas

Susijusios mokslo ir (arba) tiriamujy duomeny sritys

Atliekant §i darba dalyvavo atitikties vertinimo, akreditacijos, rinkos prieziliros,
standartizavimo ir techninio derinimo sri¢iy specialistai bei prekybos, vartotojy apsaugos ir
kity asociacijy ekspertai.

Taikyti metodai

Su ekspertais buvo konsultuojamasi dél darbo dokumenty, jie dalyvavo posédziuose ir jiems
buvo skirtos anketos.

Pagrindinés organizacijos ir (arba) ekspertai, su kuriais konsultuotasi

Buvo konsultuojamasi su nacionaliniais ekspertais, atsakingais uz standartizavima ir
horizontaliuosius klausimus, taip pat uz Bendrijos teisés akty igyvendinima. Be to, buvo
konsultuojamasi su akreditacijos ir atitikties vertinimo srities ekspertais bei profesinémis
prekybos ir vartotojy asociacijomis.

Gauty ir panaudoty patarimy santrauka

Dauguma eksperty pritaré pasitilymuy, kurie buvo parengti remiantis ju indéliu, turiniui.

Priemonés, kuriomis siekiama supaZindinti visuomene su eksperty nuomone

Nagrin¢jama galimybé eksperty indéli paskelbti naujojo pozitrio tinklavietéje kartu su
konsultacijy rezultatais.

e Poveikio vertinimas
IS esmés yra trys bendro pobiidzio alternatyvos:

(1)  Pirmoji alternatyva — nekeisti dabartinés padéties. Gaminiai, kuriems taikomi
derinamieji Bendrijos teisés aktai, buty parduodami tokiomis salygomis, kurios
sukurtos dabartingje teisin¢je bazéje, ir taikant dabar galiojanCias ne teisines
priemones.

(2)  Antroji alternatyva — nereglamentavimo priemonés, kurias biity galima taikyti
nekeiCiant dabartiniy arba nepriimant naujy teisés akty. Taciau Sios alternatyvos
pasirinkima riboja du veiksniai:

(a) del dabartiniy teisiniy nuostaty atsirandancias problemas galima pasalinti tik
keiCiant teisés aktus.
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(b) Komisija naudojo daug nereglamentavimo priemoniy. Rinkos prieziiiros bei
notifikuotyjy istaigy vertinimo ir (arba) stebésenos srityje jos iki Siol buvo
nepakankamos norint veiksmingai iSspresti problemas dél nacionaliniuy
valdzios institucijy nevienodai jgyvendinamy priemoniy.

3) Trecioji alternatyva — tai priemones, kuriy taikymui reikalingas Bendrijos teisés aktu
leid¢jo isikiSimas papildant nereglamentavimo priemones.

Vienintel¢ alternatyva, kuri atitinka visy suinteresuotyju Saliy pateiktas pastabas bei leidzia
spresti iSkilusias problemas, yra 3-oji alternatyva.

Komisija atliko poveikio vertinima, nurodyta darbo programoje; su jos ataskaita galima
susipazinti adresu: http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/review_en.htm.

3. TEISINIAI PASTULYMO ASPEKTAI
e Siilomy veiksmy santrauka

Pasiiilymuose apibendrinamos skirtingos galiojancios teisinés priemonés, nes juose iSdéstoma
papildyta Bendrijos politika dél rinkos prieziiiros ir akreditacijos, siekiant padidinti dabartiniy
sektoriy priemoniy darnuma ir iSnagrinéti, kaip Sias horizontalias priemones biity galima
taikyti visiems sektoriams, neatsizvelgiant { tai, ar jos yra senojo ar naujojo poziurio.

Pasitilymus sudaro: akreditacija itvirtinantis ir rinkos prieziiira patobulinantis reglamentas bei
sui generis sprendimas dél biisimy teisés akty struktiiros nustatymo.

Reglamentu:

— organizuojama akreditacija nacionaliniu ir europiniu lygmeniu, neatsizvelgiant i skirtingus
veiklos sektorius, kuriuose taikoma akreditacija. Pasitlyme pabréziama, kad akreditacija
turi vykdyti valdzios institucijos, nes tuomet tai bus paskutinysis valdzios institucijuy
kontrolés lygmuo, ir nustatoma esamos Europos akreditacijos organizacijos EA
pripazinimo struktiira siekiant uztikrinti, kad biity tinkamai vykdomas grieztas tarpusavio
vertinimas.

— uztikrinama, kad, kai tai nenumatyta kituose taikytinuose Bendrijos teisés aktuose,
nacionalinéms valdZzios institucijoms biity suteikiamos lygiavertés intervencijos priemonés
bei reikiamos galios isikisti i rinka, kai reikia apriboti prekyba reikalavimy neatitinkanciais
arba nesaugiais gaminiais arba paSalinti juos i§ rinkos. Reglamentu uztikrinamas Salies
valdZzios institucijy ir muitinés bendradarbiavimas kontroliuojant gaminius, patenkancius {
rinka i$ treCiyju Saliy, bei nustatoma nacionaliniy valdzios instituciju keitimosi informacija
ir ju bendradarbiavimo tvarka, kai gaminiai yra daugiau nei vienos valstybés narés rinkoje.

Sprendime:

— nustatoma bendroji buisimu sektoriy teisés akty struktiira ir gairés, kaip panaudoti bendrus
elementus, siekiant uztikrinti, kiek tai politiSkai ir techniSkai imanoma, kuo didesni biisimy
sektoriy teisés akty darnuma;

— nustatomos suderintos savokuy apibréztys, bendros ekonominiy operaciju vykdytoju
prievolés, atitikties vertinimo jstaiguy atrankos kriterijai, nacionaliniy notifikuojanciyjy
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institucijy kriterijai ir notifikavimo procediiros taisyklés. Sie elementai papildomi
nuostatomis dé¢l akreditacijos. Sprendime taip pat iSdéstomos atitikties vertinimo procediiry
atrankos taisyklés bei darniosios procediiros;

— nustatoma viena ,,CE“ Zenklo apibréztis ir atsakomybés taisyklés, taikomos tiems, kurie
naudoja §i Zenkla Zenklinimui, bei pateikiamos nuostatos dél Sio Bendrijos kolektyvinio
zenklo apsaugos, skirtos toms direktyvoms, kuriose jis jau numatytas;

— nustatoma tinkama informacijos ir rinkos priezitiros tvarka, papildanti bendros gaminiy
saugos direktyva nustatyta sistema, siekiant veiksmingai igyvendinti derinamuosius
Bendrijos teisés aktus ir nustatyti sasaja su Siy teisés akty apsaugos salygomis.

— pateikiamos darniosios nuostatos d¢l biisimy apsaugos mechanizmuy, kurie papildyty rinkos
priezitiros mechanizmus.

e Teisinis pagrindas

Pasiiilymai yra grindziami Sutarties 95 straipsniu. Reglamentas taip pat grindZiamas 133
straipsniu dél treciyju Saliy gaminiy kontrolés.

e Subsidiarumo principas

Daugiau kaip 20 mety, nepaisant Bendrijos politikos iniciatyvy dél bendradarbiavimo ir
bendryju priemoniu rengimo, nacionalinés priemonés ir toliau skiriasi bei kelia problemu
siekiant vienodo apsaugos lygio visoje Bendrijoje. Patirtis jgyvendinant Bendrijos teisés aktus
parodé, kad dél nesuderinty nacionaliniy iniciatyvy atsiranda skirtumy, kurie panaikina
derinimo ir vidaus rinkos pranasumus.

Didzioji pasitilymy turinio dalis yra skirta parengti ir suderinti teisines priemones, kurias
Bendrijos institucijos siekia suderinti nacionalinius teisés aktus, dél kuriy praeityje atsirado
arba ateityje gali atsirasti kliti¢iy prekybai. Jais siekiama sukurti ne nauja virSesng Europos
struktiira, bet nacionaliniu lygiu nustatyti geresnio koordinavimo ir infrastrukttiry veiklos
sistema.

Bendrijos teisés aktais siekiama sukurti pakankama pasitikéjima tarp nacionaliniy valdZios
instituciju ir tarp ekonominiy operacijy vykdytoju visoje Europos Sajungoje. Tai galima
pasiekti tik tada, jeigu yra nustatyti bendrieji teisés akty reikalavimy taikymo kriterijai, o
sukurtos nacionalinés juy jgyvendinimo sistemos gali parodyti, kad yra taikomos panaSios
taisyklés ir procediiros bei uztikrinami lygiaverciai rezultatai.

Jeigu Sie veiksmai néra suderinti, teisés aktai neatlieka pagrindinio uzdavinio — prisidéti prie
pilieciy apsaugos ir vidaus rinkos veikimo.

e Proporcingumo principas

Sie pasiilymai daugeliu atveju yra pagristi taikoma praktika, procediromis ir
infrastruktiiromis, tod¢l pasiiilymuose Sie aspektai greifiau stiprinami ir plétojami, o ne
kuriamos naujos priemones ir infrastruktiiros. Pasiiilymuose pritariama akreditacijos srityje
veikianciai sistemai, jai suteikiant Bendrijos teisini pagrinda ir struktira. Pasitlymais
sickiama koordinuoti veiksminga subsidiarumo veiksmu funkcionavima ir nacionaliniy
valdzios instituciju atsakomybeg rinkos priezitiros srityje. Informacijos priemonémis bus
sickiama iSplésti dabartiniy priemoniu (pvz., RAPEX) taikyma, o ne kurti naujas. Pagal
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apibrézt]y sui gemeris sprendimo turinyje nenumatyta jokiy priemoniy, kurios panaikina
nacionalines galias ir atsakomybe. Siy priemoniy jgyvendinimas biisimuose ES sektoriy teisés
aktuose taip pat bus grindziamas metodika, kuri Siandien taikoma Salinant technines kliiitis
prekybai, t.y. visy pirma remiantis nacionaliniu jgyvendinimu ir intervencija, o ne Bendrijos
veiksmais. Bendrijos intervencija daugeliu atveju apsiriboja koordinavimu, bendradarbiavimu
ir informacijos teikimu. Bendrija jisikiSa tik nustatydama apsaugos salygas, nes tik Bendrija
gali priimti tokius sprendimus. Siy pasialymy tikslas — patobulinti Bendrijos teisés akty
veikima Sioje srityje ir kiek imanoma labiau vengti atvejy, kai biitina tolesné¢ Bendrijos
intervencija.

e Pasirinktos priemonés

Komisija pasinaudojo galimybe savo pasitilyma suskaidyti { du atskirus teisinius tekstus
sickdama atsizvelgti i1 pasitilymuy turinio teisines pasekmes: reglamente nustatyta bendra
struktiira, kuria uzbaigiami visi dabartiniai teisés aktai, reglamentuojantys akreditacijq ir
rinkos prieZilira. Siuo reglamentu nekei¢iami galiojantys ES teisés aktai — reglamentas juos
papildo ir padeda geriau notifikuoti atitikties vertinimo istaigas bei geriau taikyti apsaugos
salygas. Sprendime iSdéstytos gairés biisimajam teisés akty leidéjui. Todé¢l yra sitilomas sui
generis sprendimas, kaip jau buvo padaryta Sioje srityje 1993 m., siekiant nustatyti
bendruosius biisimus elementus ir ju igyvendinimo rekomendacijas. Busimuose sektoriy
teisés aktuose — naujuose arba i§ dalies keiCianCiuose galiojancius teisés aktus — turi buti
naudojami Sie elementai, jei tik imanoma, siekiant uztikrinti darnuma, supaprastinima bei
laikytis geresnio reglamentavimo taisykliy.

4. POVEIKIS BIUDZETUI

Bendrijos finansinis indélis apskritai yra labai sumazintas. Akreditacijos srityje numatytas
mazdaug 15 % Europos akreditacijos organizacijos (EA) veiklos sanaudy, arba 75 000 EUR,
finansinis indélis siekiant uztikrinti tinkama Europos tarpusavio vertinimo sistemos veikima,
todél jis iSlieka labai kuklus. Be to, numatyta vieno milijono eury biudZeto intervencija, skirta
palyginamiesiems tikrinimams; tai sudaro 10 % galimy iSlaidy, jeigu visose apsaugos
salygose bus numatyti palyginamieji tikrinimai. Rinkos priezitiros srityje numatytas 1,2 min.
EUR indélis, skirtas visy nacionalinés rinkos priezitiros jstaigy bendradarbiavimui ir keitimosi
informacija procediiroms, apimanc¢ioms visus pramonés gaminius, Bendrijoje pagaminty ir i§
treciyjy Saliy ivezty gaminiy kontrolg, yra nedidelis, palyginti su dabartinémis nesuderintomis
nacionalinés rinkos prieziiiros iSlaidomis.

5. PAPILDOMA INFORMACIJA

e Supaprastinamas

Pasiiilyme numatytas teisés akty supaprastinimas, valdZios institucijy (ES arba nacionaliniy)
administraciniy procediiry supaprastinimas ir privaciy Saliy administraciniy procediry
supaprastinimas.

Supaprastinimas bus susijgs su teisés akty turiniu ir juy rengimo biidu, numatant konsoliduoty

sprendimy, kurie jau buvo iSbandyti ir kuriy veiksmingumas pasiteisino, metodika. Tai
reiskia, kad teisés akty leidéjui bus pateiktas geriausios praktikos katalogas.
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Pasitlymuose nustatytos standartinés taisyklés ir procediiros, skirtos taikyti visuose
sektoriuose kaip geriausia praktika. Taisykles ir procediiras jtraukus { nustatyta metodika, ji
turéty palengvinti nacionaliniy valdzios institucijy ir ekonominiy operaciju vykdytoju darba,
kurti aiSkesni teis¢kiiros ir administracini Bendrijos ivaizdi ir uztikrinti didesni teisini
stabiluma.

Standartinés taisyklés visuose teisés akty sektoriuose, kurios taikomos tiems patiems
ekonominiy operacijy vykdytojams, uztikrins didesni aiSkuma, teisini stabiluma ir didesne
jiems taikomy priemoniy darng bei padés sumazinti atitikties vertinimo nasta, nes vykdant
suderinta rinkos prieziiiros politika gali sumazéti kai kurie prie§ pateikima i rinka taikomi
reikalavimai.

Pasitlymas, kurio nuoroda CWLP 2006/ENTR 001, yra jtrauktas | Komisijos darbo ir teisés
akty leidybos programa.

¢ @Galiojanciy teiseés akty panaikinimas
Priémus pasiiilyma bus panaikintas Tarybos reglamentas Nr. 93/339/EEB.
e FEuropos ekonoming¢ erdve

Sitlomas aktas yra susij¢s su EEE ir todél turéty biiti jai taikomas.
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2007/0030 (COD)
Pasiiilymas
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS SPRENDIMAS
dél bendrosios gaminiy pardavimo sistemos

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS SAJUNGOS PARLAMENTAS IR TARYBA,

atsizvelgdami | Europos bendrijos steigimo sutarti, ypac i jos 95 straipsni,

atsizvelgdami { Komisijos pasiiilyma’,

atsizvelgdami | Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomonqz,

atsizvelgdami  Regiony komiteto nuomong’,

laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje nustatytos tvarkos®,

kadangi:

(1)

(2)

€)

2003 m. geguzés 7 d. Komisija priémé komunikata Tarybai ir Europos Parlamentui
»Naujojo pozitrio direktyvy jgyvendinimo tobulinimas®. 2003 m. lapkric¢io 10 d.
rezoliucijoje Taryba pritaré naujojo pozilrio svarbai, nes tai yra tinkamas ir
veiksmingas reglamentavimo modelis, skatinantis diegti naujas technologijas ir
stiprinantis Europos pramonés konkurencinguma, taip pat ji patvirtino, kad jo
principus bitina taikyti naujose srityse, kartu Taryba pripazino, kad reikia nustatyti
aiSkesng atitikties vertinimo, akreditacijos ir rinkos priezitiros sistema.

Siame sprendime nustatomi bendrieji principai ir orientacinés nuostatos, skirtos taikyti
sektoriy teisés aktams, siekiant nustatyti nuosekly Siy teisés akty pakeitimo ir naujos
redakcijos rengimo pagrinda. Todé¢l Sis sprendimas yra naujy teisés akty, kuriais
suderinamos gaminiy pateikimo i rinka salygos, bendrasis horizontalaus pobtdzio
pagrindas ir tokiy galiojanciy teisés akty pamatinis dokumentas. Taciau sektoriy
poreikiy specifiSkumas gali suteikti pagrinda imtis kity reglamentavimo veiksmu.

Siame sprendime orientaciniy nuostaty pavidalu nustatomos apibréztys ir bendrosios
ekonominiy operacijy vykdytoju prievolés ir jvairios atitikties vertinimo procediiros, i§
kuriy teisés akty leidéjas gali iSsirinkti tinkamiausias. Jame taip pat nustatomos su
»CE“ Zenklu susijusios taisyklés. Be to, pateikiamos orientacinés nuostatos dél
atitikties vertinimo istaigoms skirty reikalavimy, kuriuos ivykdzius Komisijai
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(4)

()

praneSama, kad jos yra kompetentingos atlikti atitinkamas atitikties vertinimo
procediras ir notifikavimo procediiras. Be to, sprendime pateikiamos orientacinés
nuostatos dél pavoju kelianciy gaminiy siekiant uztikrinti rinkos sauguma.

2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 178/2002,
nustataniu maistui  skirty teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus,
isteigian¢iu Europos maisto saugos tarnyba ir nustatanciu su maisto saugos klausimais
susijusias procediiras’, 2004 m. balandZio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (EB) Nr. 882/2004 dél oficialios kontrolés, kuri atliekama siekiant
uztikrinti, kad biity jvertinama, ar laikomasi paSarus ir maista reglamentuojanciy teisés
akty, gyviiny sveikatos ir gerovés taisykliy®, 2001 m. birzelio 5 d. Europos Parlamento
ir Tarybos direktyva 2001/37/EB dé¢l valstybiu nariy istatymy ir kity teisés akty,
taikomy tabako gaminiy gamybai, pateikimui ir pardavimui, suderinimo’, 2001 m.
lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB dé¢l Bendrijos
kodekso, reglamentuojangio veterinarinius vaistus®, 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojan¢io 7monéms skirtus vaistus’, 2003 m. sausio 27 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/98/EB, nustatan¢ia zmogaus kraujo ir kraujo
komponenty surinkimo, iStyrimo, perdirbimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir
saugos standartus bei i§ dalies kei¢iantia Direktyva 2001/83/EB', ir 2004 m. kovo
31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB, nustatancia zmogaus
audiniy ir lasteliy donorystés, isigijimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo
bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus'' ir 2004 m. kovo 31 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 726/2004, nustatan¢iu Bendrijos leidimu
dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitiros tvarka ir isteigian¢iu
Europos vaisty agentiira'> jau nustatyta bendra ir vienoda tvarka dél i § sprendima
itraukty klausimy, todél §is sprendimas neturéty biti taikomas Siems teisés aktams.

Jei imanoma, konkretlis gaminius reglamentuojantys teisés aktai neturéty buti labai
techniskai i§samiis — juose turéty biiti nustatyti tik pagrindiniai reikalavimai. Tokiuose
teisés aktuose, jeigu biitina, turéty biiti remiamasi darniaisiais standartais, priimtais
pagal 1998 m. birzelio 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/34/EB,
nustatan¢ia informacijos apie techninius standartus ir reglamentus teikimo tvarka'’,
siekiant pateikti i§samias technines specifikacijas. Tokiu biidu Sis sprendimas paremtas
toje direktyvoje nustatyta standartizavimo sistema ir jis papildo Sig sistema. Taciau
atitinkamuose teisés aktuose gali biiti nustatytos iSsamios techninés specifikacijos,
jeigu tai biitina dél su saugumu, aiSkumu ir praktiniu pritaikymu susijusiy priezasciy.

OL L 31, 2002 2 1, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais, padarytais Komisijos
reglamentu (EB) Nr. 575/2006 (OL L 100, 2006 4 8, p. 3).

OL L 165, 2004 4 30; pataisytas tekstas OL L 191, 2004 5 28, p. 1.

OJ L 194, 2001 7 18; p. 26.

OL L 311,2001 11 28, p. 1.

OL L 311, 2001 11 28, p. 67.

OJ L 033,2003 2 8 p. 30.

OL L 102,2004 4 7, p. 48.

OL L 136, 2004 4 30, p. 1.

OL L 204, 1998 7 21, p. 37. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2003 m. Stojimo aktu.
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(6)

(7)

(8)

9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

D¢l atitikties teisinei nuostatai prielaidos, kuria suteikia atitiktis darniesiems
standartams, turéty padidéti galimybés remtis atitiktimi Siems darniesiems
standartams.

Valstybés narés ir Komisija turi turéti galimybe nesutikti tais atvejais, kai darnusis
standartas iki galo neatitinka derinamyju Bendrijos teisés akty reikalavimy. Komisijai
turi biiti palikta galimybé nusprgsti neskelbti tokio standarto.

Pagrindiniai reikalavimai turéty biiti suformuluoti pakankamai aiSkiai, kad bty
sukurtos teisiSkai ipareigojancios prievolés. Ju formuluoté turéty biiti tokia, kad atitikti
Siems reikalavimams biity galima jvertinti net jei nebiity darniyju standarty arba jei
gamintojas nuspregsty ju netaikyti. Formuluotés iSsamumas priklausys nuo kiekvieno
sektoriaus ypatumy.

Sékmingai uzbaigg reikiama atitikties vertinimo procediira ekonominiy operacijy
vykdytojai galés irodyti, o kompetentingos institucijos galés uztikrinti, kad { rinka
pateikti gaminiai atitinka taikomus reikalavimus.

Atitikties vertinimo procediiry moduliai, kurie turi biiti naudojami techniniuose
derinamuosiuose teisés aktuose, i§ pradziy buvo nustatyti 1993 m. liepos 22 d.
Tarybos sprendime 93/465/EEB dé¢l moduliy, taikomy jvairiuose atitikties jvertinimo
procediry etapuose, ir atitikties zenklo ,,CE*“ zyméjimo ir naudojimo taisykliy, skirty
naudoti techninio derinimo direktyvose'®. Siuo sprendimu pakei¢iamas tas sprendimas.

Biitina pasitlyti aiskias, skaidrias ir nuoseklias atitikties vertinimo proceduras,
apribojus galimus pasirinkimo variantus. Siame sprendime pateikiamas toks moduliy
rinkinys, 1§ kurio teisés akty leidéjas gali iSsirinkti bet kokia procediira — nuo
nuosaikiausios iki griez¢iausios, kuri buty proporcinga galimam pavojaus lygiui ir
reikiamam saugos lygiui.

Siekiant uztikrinti sektoriy darna ir iSvengti specialiy varianty, pageidautina, kad
procediiros, kurios turi biiti naudojamos sektoriy teisés aktuose, biity atrinktos i$
pateikiamy moduliy vadovaujantis nustatytais bendraisiais kriterijais.

Anksciau laisva prekiy judéjima reglamentuojanciuose teisés aktuose buvo vartojami
tam tikri terminai, kuriy dalis nebuvo apibrézta, todél reikéjo juos ir ju taikyma
aiSkinanciy gairiy. Pateikty teisiniy apibrézéiy formuluoté, o kartais ir reikSme,
skiriasi, tod¢l kyla sunkumy juos aiSkinant ir tinkamai igyvendinant. Tod¢l Siame
sprendime pateikiamos aiskios tam tikry svarbiausiy savoky apibréztys.

Visi tiekimo ir platinimo grandinéje veikiantys ekonominiy operaciju vykdytojai
turéty imtis atitinkamy priemoniy siekdami uZztikrinti, kad jie tiekia rinkai tik tuos
gaminius, kurie atitinka taikomus teisés aktus. Siame sprendime yra aiskiai ir
proporcingai paskirstomos prievolés, nustatytos atsizvelgiant i atitinkama kiekvieno
tiekimo ir platinimo procese dalyvaujanc¢io ekonominiy operacijy vykdytojo vaidmeni.

Kadangi tam tikras uzduotis gali atlikti tik gamintojas, biitina aiskiai atskirti gamintoja
nuo ekonominiy operaciju vykdytojuy, dalyvaujanciy tolesniuose platinimo proceso
etapuose. Be to, reikia aiskiai skirti importuotoja ir platintoja, nes importuotojas

OL L 220, 1993 8 30, p. 23.
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21)

(22)

(23)

(24)

(25)

pateikia 1 Bendrijos rinka gaminius 1§ treCiyju Saliy. Tod¢l jis turi uztikrinti, kad Sie
gaminiai atitikty taikomus Bendrijos reikalavimus.

Gamintojas, gerai iSmanantis projektavimo ir gamybos procesa, gali geriausiai atlikti
visa atitikties vertinimo procediira. Importuotojai ir platintojai atlieka pardavimo
funkcija ir neturi jokios jtakos gamybai. Todél atitikties vertinimas turéty likti tik
gamintojo prievole.

Kadangi importuotojai ir platintojai atlieka tiekimo operacijas, jprastiniu atveju jie
neprivalo uZztikrinti, kad gaminio dizainas ir gamyba atitikty taikomus reikalavimus.
Su gaminio atitiktimi susijusios ju prievolés turéty apsiriboti tik tam tikromis kontrolés
priemonémis, skirtomis patikrinti, ar gamintojas jvykdé savo prievoles, pvz.,
patikrinti, ar gaminys turi reikiama atitikties zenkla ir, ar pateikti reikiami dokumentai.
Taciau galima tikétis, kad importuotojai ir tiekéjai riipestingai laikysis taikomuy
reikalavimy pateikdami gaminius i rinka ar juos tieckdami rinkai.

Kai importuotojai arba tiekéjai pateikia gaminius | rinka savo vardu ar naudodami
savo prekés Zenkla arba pakeicia gamini taip, kad gali pasikeisti gaminio atitiktis
taikomiems reikalavimames, jie turéty buti laikomi gamintojais.

Glaudziai susij¢ su rinka platintojai ir importuotojai taip pat turéty biiti jtraukti i rinkos
priezitiros uzduotis, kurias atlieka nacionalinés valdZios institucijos, ir turéty buti
pasirenge aktyviai jose dalyvauti teikdami kompetentingoms valdZios institucijoms
visa reikalingg informacija apie atitinkamus gaminius.

Gaminio atsekamumas visoje tiekimo grandin¢je padeda uZztikrinti paprastesng ir
veiksmingesng rinkos priezitira. Veiksminga atsekamumo sistema palengvina rinkos
priezitiros institucijy uzduotj atsekti ekonominiy operaciju vykdytojus, kuriems tenka
atsakomybé uz reikalavimy neatitinkanc¢iy gaminiy tiekima.

Materialiai iSreiSkiantis gaminio atitiktj ,,CE* Zenklas yra akivaizdziai matomas viso
proceso, apimancio atitikties vertinima placigja prasme, rezultatas. Todél Siame
sprendime reikia nustatyti bendruosius ,,CE“ Zenklo naudojimo principus ir
zenklinimo taisykles, taikytinas derinamuosiuose Bendrijos teisés aktuose, kuriais
nustatomas Sio Zenklo naudojimas.

Labai svarbu, kad gamintojai ir vartotojai aiSkiai suprasty, jog ,,CE* Zenklu gaminj
pazenklings gamintojas taip deklaruoja, kad gaminys atitinka visus taikomus
reikalavimus ir kad gamintojas uz ji prisiima visa atsakomybg.

Dél teisinés ,,CE“ zenklo apsaugos, kuri uztikrinama uzregistravus zenkla kaip
kolektyvini zenkla, valdZios institucijos gali uztikrinti, kad jis bus tinkamai taikomas,
ir pazeidimy atveju imtis teisiniy veiksmuy.

Taikomuose teisés aktuose nustatytose atitikties vertinimo procedirose tam tikromis
aplinkybémis turi dalyvauti atitikties vertinimo istaigos, apie kurias valstybés narés
yra praneSusios Komisijai.

Patirtis rodo, jog sektoriy direktyvose nustatyty kriteriju, kuriuos atitikties vertinimo

istaigos turi atitikti, kad apie jas bity praneSta Komisijai, nepakanka, kad visoje
Bendrijoje buty uztikrintas vienodai aukstas notifikuotyjy istaigy veiklos lygis. Todél
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(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

(1)

(32)

(33)

butina, kad visos notifikuotosios istaigos savo funkcijas vykdyty vienodai ir
saziningos konkurencijos salygomis. D¢l to reikia nustatyti privalomus reikalavimus,
skirtus atitikties vertinimo istaigoms, kurios pageidauja biiti notifikuotos, kad galéty
teikti atitikties vertinimo paslaugas.

Kad bty uztikrintas vienodas atitikties vertinimo kokybés lygis, biitina ne tik atrinkti
reikalavimus, kuriuos turi jvykdyti atitikties vertinimo jistaigos, pageidaujancios biiti
notifikuotomis, bet ir nustatyti reikalavimus, kuriuos turi ivykdyti notifikuojanciosios
institucijos ir kitos istaigos, dalyvaujancios vertinant bei notifikuojant istaigas ir
atliekant juy stebésena.

Siame sprendime nustatyta sistema papildoma akreditacijos sistema, numatyta ...
[data] Europos Parlamento ir Tarybos reglamente [...], nustatan¢iame akreditacijos ir
rinkos prieziiiros reikalavimus, susijusius su gaminiy pardavimu. Kadangi akreditacija
yra pagrindinis biidas patikrinti atitikties vertinimo istaigy kompetencija, reikéty
skatinti ji vykdyti notifikavimo tikslais.

Atitikties vertinimo istaigos daznai sudaro subrangos sutart] dé¢l tam tikros dalies
atitikties vertinimo darbo atlikimo arba pasinaudoja joms pavaldziy istaigy pagalba.
Siekiant uZztikrinti reikiama | Bendrijos rinka pateikiamy gaminiy apsaugos lygi,
bitina, kad subrangovai ir pavaldzios istaigos atitikty notifikuotosioms jistaigoms
taikomus atitikties vertinimo uzduociy atlikimo reikalavimus. Todél labai svarbu, kad
vertinant notifikuotiny jstaigy kompetencija ir veiklos rezultatus bei atliekant
notifikuotoju istaigy stebésena biity vertinama subrangovy bei pavaldziy istaigy veikla
ir atlieckama Sios veiklos stebésena.

Biitina notifikavimo procediira padaryti veiksmingesng bei skaidresng ir pirmiausia
pritaikyti ja prie naujy technologijuy, kad ji galéty biiti atliekama internetu.

Kadangi notifikuotosios istaigos gali teikti savo paslaugas visoje Bendrijos teritorijoje,
tikslinga suteikti valstybéms naréms ir Komisijai galimybe pareiksti nepritarima dél
konkrecios notifikuotosios istaigos. Todél svarbu nustatyti laikotarpi, per kuri buty
galima iSnagrinéti visus abejoniy ar susirlpinima dél atitikties vertinimo istaigy
kompetencijos kelian¢ius klausimus prie§ Sioms istaigoms pradedant dirbti kaip
notifikuotosioms istaigoms.

Siekiant uztikrinti konkurencinguma labai svarbu, kad notifikuotosios istaigos
modulius taikyty taip, kad ekonominiy operacijy vykdytojams nekilty nereikalingy
sunkumy. D¢l tos pacios priezasties ir siekiant uztikrinti vienodas salygas visiems
ekonominiy operaciju vykdytojams turi buti uZtikrinta, kad moduliai biity taikomi
techniSkai nuosekliai. Geriausias biidas tai pasiekti — notifikuotosioms istaigoms
koordinuoti tarpusavio veiksmus ir bendradarbiauti.

Siekiant uztikrinti, kad sertifikavimo procesas vykty tinkamai, biitina nustatyti tam
tikras bendras procediiras, pvz., notifikuotyjy istaigy ir notifikuojanciyjy institucijy
dalinimosi patirtimi ir keitimosi informacija procediiras.

Derinamuosiuose Bendrijos teisés aktuose jau nustatyta apsaugos procediira, taikoma
tik valstybéms naréms nesutariant dél konkrec¢ios valstybés narés taikomy priemoniuy.
Tam, kad biity padidintas skaidrumas ir sutrumpintas dokumenty nagrin¢jimo laikas,
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butina patobulinti galiojanCia apsaugos salyga siekiant padaryti ja veiksmingesng ir
remtis valstybiy nariy patirtimi.

(34) Dabarting sistema reikia papildyti procedira, kuri suteikty galimybe suinteresuotasias
Salis informuoti apie priemones, skirtas gaminiams, keliantiems grésme¢ asmeny
sveikatai ir saugai ar kitiems su visuomenés interesy apsauga susijusiems aspektams.
Ji taip pat suteikty galimybg rinkos prieziliroms institucijoms bendradarbiaujant su

atitinkamais ekonominiy operacijy vykdytojais ankstesniu etapu imtis veiksmy tokiu
gaminiy atzvilgiu.

(35) Tuo atveju, kai valstybes narés ir Komisija pritaria konkrecios valstybés narés taikomy
priemoniy pagristumui, Komisija neturéty imtis papildomy veiksmuy,

NUSPRENDE:
I antrastiné dalis
Bendrijos teisés akty, kuriais nustatomos gaminiy pardavimo salygos, rengimo bendrieji
principai
1 straipsnis
Dalykas ir taikymo sritis
Siame sprendime iSdéstomi bendrieji principai, nustatantys Bendrijos teisés akty, kuriais
derinamos gaminiy pardavimo salygos (toliau — Bendrijos teisés aktai), turini, i$skyrus Siuos

teisés aktus:

(a) maista reglamentuojantys teisés aktai, kaip apibrézta Reglamento (EB) Nr.
178/2002 3 straipsnyje;

(b)  pasarus reglamentuojantys teisés aktai, kaip apibrézta Reglamento (EB)
882/2004 2 straipsnyje;

) Direktyva 2001/37/EB;

(d) Direktyva 2001/82/EB;

(e) Direktyva 2001/83/EB;

() Direktyva 2002/98/EB;

(g)  Direktyva 2004/23/EB;

(h)  Reglamentas (EB) Nr. 726/2004.
Siame sprendime ,,gaminys* — tai bet kokia medziaga, pusgaminis ar perdirbtas gaminys.
Bendrijos teisés aktai grindziami I antrastinés dalies bendraisiais principais ir atitinkamomis

IT antrastinés dalies bei I ir II priedy orientacinémis nuostatomis, atsizvelgiant, jeigu biitina, {
atitinkamy teisés akty ypatumus.
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2 straipsnis

Visuomenés interesy apsaugos lygis

l.

Atsizvelgiant | visuomenés interesy apsauga, Bendrijos teisés aktuose iSdéstomi tik
esminiai reikalavimai, kuriais nustatomas toks apsaugos lygis, ir pateikiami su Siais
reikalavimais susij¢ siektini rezultatai.

Jeigu nejmanoma arba netikslinga nustatyti esminius reikalavimus, atitinkamuose
Bendrijos teisés aktuose gali biiti nustatomos iSsamios specifikacijos.

Jeigu Bendrijos teisés aktais nustatomi esminiai reikalavimai, Siuose teises aktuose
numatoma, kad reikia remtis darniaisiais standartais, priimtais pagal Direktyva
98/34/EB, kuriuose pateikiamos techninés §iy reikalavimuy nuostatos ir kuriuose
atskirai arba kaip ir kituose darniuosiuose standartuose numatoma atitikties tokiems
reikalavimams prielaida.

3 straipsnis

Atitikties vertinimo procediiros

1.

Jeigu Bendrijos teisés aktuose reikalaujama atlikti konkretaus gaminio atitikties
vertinima, taikytinos procediiros pasirenkamos i§ I priede nustatyty moduliy,
remiantis $iais kriterijais:

(a) ar atitinkamas modulis tinka gaminio tipui;

(b) gaminio keliamos rizikos pobiidis ir galimybé valdyti Sia rizika
atliekant atitikties vertinima;

(©) gamintojo poreikis turéti galimybe pasirinkti kokybés uztikrinimo
arba gaminio sertifikavimo modulius, kaip nustatyta priede;

(d) butinybé vengti moduliy, kuriy taikymas buty pernelyg sudétingas
atsizvelgiant i atitinkamuose teisés aktuose numatyta rizika.

Jeigu gaminiui taikomi keli Bendrijos teisés aktai, kuriuos apima §io sprendimo
taikymo sritis, uZtikrinama, kad atitikties vertinimo procediros biity taikomos
nuosekliai.

1 dalyje minéti moduliai taikomi tikslingai atitinkamo gaminio atZvilgiu remiantis

Siuose moduliuose pateiktais nurodymais.

4 straipsnis

EB atitikties deklaracija

Jeigu Bendrijos teisés aktais reikalaujama, kad gamintojas pateikty patvirtinima, {rodanti, kad
su gaminiu susij¢ reikalavimai yra jvykdyti (toliau — EB atitikties deklaracija), teisés aktuose
numatoma, kad deklaracijoje turi buti pateikta visa informacija, reikalinga su ja susijusiems
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Bendrijos teisés aktams nustatyti, o kai gaminiui taikomi keliuose Bendrijos teisés aktuose
nustatyti reikalavimai, teisés aktuose numatoma, kad deklaracija turi biiti sudaryta
atsizvelgiant | visus Siuos teisé€s aktus, pateikiant atitinkamuy teisés akty paskelbimo nuorodas.

5 straipsnis

Atitikties vertinimas

1.

Jeigu Bendrijos teisés aktuose reikalaujama atlikti atitikties vertinima, juose gali biiti
numatyta, kad toki vertinima turi atlikti valdzios institucijos, gamintojai arba
atitikties vertinimo istaigos.

Jeigu Bendrijos teisés aktuose numatyta, kad atitikties vertinima turi atlikti valdzios
institucijos, Siuose teisés aktuose numatoma, kad atitikties vertinimo istaigos,
kurioms §ios valdZios institucijos patiki atlikti techninius vertinimus, turi atitikti tuos
pacius kriterijus, kaip ir Siame sprendime nustatyti notifikuotosioms istaigoms skirti
kriterijai.

II antrastiné dalis

Bendrijos teisés akty, kuriais nustatomos gaminiy pardavimo salygos, orientacinés

nuostatos

1 skyrius
Apibréztys

6 straipsnis

Apibréztys

Siame ... [priemones risis] naudojamos tokios savokos:

(1)

(2)
€)

(4)

()

(6)

»tiekimas rinkai“ — gaminio, skirto platinti, vartoti ar naudoti Bendrijos rinkoje,
tiekimas vykdant komercing veikla uz atlygi arba be jo;

,»pateikimas { rinka* — gaminio tiekimas Bendrijos rinkai pirma karta;

»gamintojas® — fizinis arba juridinis asmuo, sukiirgs arba pagamings gamini arba
uzsakes sukurti arba pagaminti toki gaminij su savo vardu arba prekés zenklu;

»platintojas® — tiekimo grandingje veikiantis fizinis arba juridinis asmuo, kuris tiekia
gaminj rinkai,

»~importuotojas*“ — Bendrijoje isisteiggs fizinis arba juridinis asmuo, kuris pateikia
gaminj i$ treciosios Salies | Bendrijos rinka;

»~ekonominiy operaciju vykdytojai“ — tai gamintojas, importuotojas, platintojas ir
igaliotasis atstovas;
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(7) savokos ,,technin¢ specifikacija®, ,,nacionalinis standartas®, ,tarptautinis standartas ir
,Buropos standartas‘ atitinka Direktyvos 98/34/EB savokas;

(8) ,darnusis standartas“ — standartas, kuri pagal Direktyvos 98/34/EB 6 straipsnio
nuostatas priémé viena iS Europos standartizacijos istaigy, iSvardyty Direktyvos
98/34/EB 1 priede;

9) savoka ,,akreditavimas‘ atitinka Reglamento (EB) Nr. [...] savoka;

(10) ,,pasalinimas®“ — bet kokia priemoné, kuria siekiama uzkirsti kelia gaminio tiekimui
rinkai tiekimo grandinéje.

(11) ,susigrazinimas“ — bet kokia priemon¢, kuria siekiama, kad bty grazintas galutiniam
naudotojui jau pateiktas gaminys.

2 skyrius
Ekonominiy operacijuy vykdytoju prievolés
7 straipsnis

Gamintojy prievolés

l. Gamintojai uztikrina, kad jy gaminiai biity kuriami ir gaminami laikantis ... [nuoroda
[ atitinkamq teisés akto dalj] nustatyty reikalavimy.

2. Gamintojai parengia reikiamus techninius dokumentus ir atlieka taikyting atitikties
vertinimo procedira arba uzsako ja atlikti.

Jeigu taikant Sig procediira jrodoma, kad gaminys atitinka taikomus reikalavimus,
gamintojai parengia EB atitikties deklaracijq ir pazenklina atitikties Zenklu.

3. Gamintojai saugo techninius dokumentus ir EB atitikties deklaracija .... [bus
patikslinta] laikotarpi po gaminio pateikimo i rinka.

4. Gamintojai uZtikrina, kad biity taikomos reikiamos procediiros siekiant uZtikrinti,
kad biity nuolat laikomasi serijinés gamybos atitikties. Tinkamai atsizvelgiama {
gaminio dizaino ar savybiy pakeitimus ir darniyjy standarty ar techniniy
specifikacijy, kuriais remiantis nustatoma gaminio atitiktis, pakeitimus.

Visais atvejais, jeigu bitina, gamintojai tiria parduodamy gaminiy bandinius,
nagrinéja ir, jeigu biitina, registruoja skundus bei informuoja platintojus apie tokia
stebésena.

5. Gamintojai uztikrina, kad ant jy gaminiy buity nurodytas tipo, partijos ar serijos

LT

numeris ar bet koks kitas elementas, leidZiantis nustatyti ju tapatuma, arba, jeigu dél
gaminio dydzio ar pobiidzio to neimanoma padaryti, uztikrina, kad informacija biity
nurodyta ant pakuotés ar prie gaminio pridedamame dokumente,
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Gamintojai nurodo savo pavadinima, adresa, kuriuo su jais galima susisiekti, ant
gaminio arba, jeigu dél gaminio dydzio ar pobiidZio to nejmanoma padaryti, ant
pakuotes ar prie gaminio pridedamame dokumente.

Gamintojai, manantys arba turintys pagrindo manyti, kad { rinka juy pateiktas gaminys
neatitinka taikomu Bendrijos teisés akty, taiko reikiamas korekcines priemones
siekdami uZtikrinti gaminio atitikt arba paSalina ji i§ rinkos, arba ji susigraZina i$
galutiniy vartotojy, jeigu bitina. Jie nedelsdami pranesa valstybiy nariy
nacionalinéms valdzios institucijoms apie | ju rinka pateiktus tokius gaminius,
nurodydami iSsamia informacija, visy pirma apie neatitikti ir apie taikomas
korekcines priemones.

To pageidaujan¢ioms kompetentingoms nacionalinéms institucijoms gamintojai
suteikia visa informacija ir dokumentus, biitinus gaminio atitik¢iai irodyti. ValdZzios
institucijoms pageidaujant, jie bendradarbiauja su jomis dél visu veiksmuy, kuriy
imamasi siekiant iSvengti gaminiy, kuriuos jie pateiké i rinka, keliamos rizikos.

8 straipsnis

[galiotieji atstovai

l.

Gamintojai raSytiniu jgaliojimu gali paskirti bet koki Bendrijoje isisteigusi fizini ar
juridini asmenj (toliau — jgaliotasis atstovas) veikti ju vardu atliekant konkrecias
uzduotis, susijusias su remiantis Siuo .... [teisés aktas] nustatytomis gamintojy
prievolémis.

Igaliotojo atstovo ijgaliojimai negali apimti veiksmuy, susijusiy su [7] straipsnio [1
dalyje] nustatytomis prievolémis ir techniniy dokumenty sudarymu.

Gamintojui paskyrus jgaliotaji atstova, pastarasis atlicka bent jau Siuos veiksmus:

(a) atiduoda EB atitikties deklaracija ir techninius dokumentus
nacionaliniy prieziliros institucijy zinion ... [bus patikslinta]
laikotarpiui;

(b)  to pageidaujancioms kompetentingoms nacionalinéms institucijoms
suteikia visa informacija ir dokumentus, bitinus gaminio atitikciai
frodyti.

(c) kompetentingy institucijy praSymu bendradarbiauja su jomis ir

pranesa apie veiksmus, kuriy imamasi siekiant iSvengti su jo
igaliojimu susijusiy gaminiy keliamos rizikos.

9 straipsnis

Importuotojy prievolés

l.

Pateikdami i rinka gaminj, importuotojai riipestingai laikosi taikomy reikalavimuy.
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Pries pateikdami gaminius | rinka, importuotojai patikrina, ar gamintojas atliko
atitinkama atitikties vertinimo procediira. Jie patikrina, ar gamintojas parengé
techninius dokumentus, ar gaminys pazenklintas reikiamu (-ais) atitikties zenklu (-
ais), ar prie jo pridéti reikiami dokumentai ir ar gamintojas {vykde [7] straipsnio [5 ir
6 dalyse] nustatytus reikalavimus.

Jeigu importuotojas nustato, kad gaminys neatitinka ... [nuoroda § atitinkamgq teisés
akto dalf], jis gali teikti gamini { rinka tik uZztikrings jo atitiktj taikomiems
reikalavimams, nustatytiems ... [nuoroda i atitinkamq teisés akto dalf].

Importuotojai nurodo savo pavadinima, adresa, kuriuo su jais galima susisiekti, ant
gaminio arba, jeigu dél gaminio dydzio ar pobiidZio to nejmanoma padaryti, ant
pakuotes ar prie gaminio pridedamame dokumente.

Tuo metu, kai atsakomybé uz gaminj tenka importuotojams, jie uztikrina, kad
sandéliavimo ir transportavimo salygos nepakenkty jo atitik¢iai reikalavimams,
nustatytiems ... [nuoroda i atitinkamq teisés akto dalf].

Importuotojai, manantys arba turintys pagrindo manyti, kad i rinka ju pateiktas
gaminys neatitinka taikomy Bendrijos teisés akty, taiko reikiamas korekcines
priemones siekdami uZztikrinti gaminio atitikt] arba paSalina ji i§ rinkos, arba ji
susigrazina i§ galutiniy vartotojy, jeigu butina. Jie nedelsdami praneSa valstybiy
nariy nacionalinéms institucijoms apie | ju rinka pateiktus tokius gaminius,
nurodydami iS$samiq informacija, visy pirma apie neatitikti ir apie taikomas
korekcines priemones.

Importuotojai atiduoda EB atitikties deklaracijos kopija nacionaliniy priezitiros
instituciju zinion ... [bus patikslinta] laikotarpiui ir uztikrina, kad Sioms valdzios
institucijoms pageidaujant joms galéty biiti pateikti techniniai dokumentai.

To pageidaujancioms kompetentingoms nacionalinéms institucijoms importuotojai
suteikia visa informacija ir dokumentus, biitinus gaminio atitik&iai jrodyti. Sioms
institucijoms pageidaujant, jie bendradarbiauja su jomis dél visu veiksmy, kuriy
imamasi siekiant i§vengti gaminiy, kuriuos jie pateiké i rinka, keliamos rizikos.

10 straipsnis

Platintojy prievolés

1.

2.

Pateikdami i rinka gaminius, platintojai riipestingai laikosi taikomy reikalavimuy.

Prie§ pateikdami gamini { rinka, platintojai patikrina, ar gaminys pazenklintas
reikiamu (-ais) atitikties Zenklu (-ais), ar prie jo pridéti reikiami dokumentai ir ar
gamintojas ir importuotojas ivykdé [7] straipsnio [5 ir 6 dalyse] ir [9 straipsnio 3
dalyje] nustatytus reikalavimus.

Jeigu platintojas nustato, kad gaminys neatitinka ... [nuoroda i atitinkamq teisés akto
dalj], jis gali teikti gamini i rinka tik uztikrings jo atitiktj taikomiems reikalavimames,
nustatytiems ... [nuoroda § atitinkamgq teisés akto dalf]. Apie tai jis informuoja
gamintoja ir importuotoja.

19

LT



LT

Tuo metu, kai atsakomybé uz gaminj tenka platintojams, jie uztikrina, kad
sandéliavimo ir transportavimo salygos nepakenkty jo atitik¢iai reikalavimams,
nustatytiems ... [nuoroda i atitinkamq teisés akto dalj].

Platintojai, manantys arba turintys pagrindo manyti, kad { rinka ju pateiktas gaminys
neatitinka taikomu Bendrijos teisés akty, taiko reikiamas korekcines priemones
siekdami uZtikrinti gaminio atitikt arba paSalina jji i§ rinkos, arba ji susigrazina i$
galutiniy vartotojy, jeigu bitina. Jie nedelsdami pranesa valstybiy nariy
nacionalinéms institucijoms apie 1 ju rinka pateiktus tokius gaminius, nurodydami
1$§samia informacija, visy pirma apie neatitiktj ir apie taikomas korekcines priemones.

To pageidaujanioms kompetentingoms nacionalinéms institucijoms platintojai
suteikia visa informacija ir dokumentus, biitinus gaminio atitikéiai nustatyti. Sioms
institucijoms pageidaujant, jie bendradarbiauja su jomis deél visy veiksmy, kuriy
imamasi siekiant iSvengti gaminiy, kuriuos jie pateike i rinka, keliamos rizikos.

11 straipsnis

Atvejai, kai gamintojy prievolés taikomos importuotojams ir platintojams

Importuotojai ar platintojai, pateikiantys gaminius | rinka savo vardu ar naudodami savo
prekés zenkla, igyja [7] straipsnyje nustatytas gamintojo prievoles.

Jeigu importuotojai arba platintojai pakeifia gamini taip, kad gali pasikeisti gaminio atitiktis
taikomiems reikalavimames, jie igyja [7] straipsnyje nustatytas gamintojo prievoles, susijusias
su $iais pakeitimais.

12 straipsnis

Ekonominiy operacijy vykdytojy identifikavimas
Ekonominiy operacijy vykdytojai turi nurodyti Sig informacija:
(a) kiekviena ekonominiy operaciju vykdytoja, kuris jiems pristaté gamini.
(b) kiekviena ekonominiy operaciju vykdytoja, kuriam jie pristaté gamini.
Todél jie turi taikyti tokias atitinkamas sistemas ir procediiras, kurios leisty to

pageidaujancioms rinkos priezifiros institucijoms susipazinti su Sia informacija ... [bus
patikslinta] laikotarpiu.

3 skyrius

Gaminio atitiktis

13 straipsnis

Atitikties prielaida
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Laikomasi prielaidos, kad gaminiai, atitinkantys darniuosius standartus, kuriy nuorodos yra
paskelbtos Europos Sqjungos oficialiajame leidinyje, arba ju dalis, atitinka reikalavimus,
kuriuos apima Sie standartai arba ju dalys ir kurie yra nustatyti ... [nuoroda i atitinkamq teisés
akto dalj].

14 straipsnis

Oficialus priestaravimas dél darniyjy standarty

l.

Jeigu valstybé naré arba Komisija mano, kad darnusis standartas ne visiskai atitinka
reikalavimus, kuriuos jis apima ir kurie yra nustatyti ... [nuoroda i atitinkamgq teisés
akto dalj], Komisija arba atitinkama valstyb¢é naré perduoda nagrinéti §i klausima
remiantis Direktyvos 98/34/EB 5 straipsniu jsteigtam komitetui (toliau — komitetas)
ir iSdésto savo argumentus. Komitetas savo nuomong pareiskia nedelsiant.

Atsizvelgusi 1 komiteto nuomong Komisija nusprendzia Europos Sqjungos
oficialiajame leidinyje skelbti, neskelbti, skelbti su apribojimais, palikti, palikti su
apribojimais arba panaikinti nuorodas { atitinkama darnyji standarta.

Komisija pranesa apie tai atitinkamai Europos standartizacijos istaigai ir prireikus
papraso patikslinti atitinkamus darniuosius standartus.

15 straipsnis

EB atitikties deklaracija

1.

EB atitikties deklaracijoje nurodoma, kad irodyta, jog ivykdyti ... [nuoroda i
atitinkamq teisés akto dalj] nustatyti reikalavimai.

EB atitikties deklaracijoje bitinai nurodoma informacija, pateikta ... [[ priede
isdéstytuose atitinkamuose moduliuose] ir Siame ...[nuoroda | atitinkamq teisés akto
dalj], ir ji nuolat atnaujinama. EB atitikties deklaracijos forma atitinka [ II priede]
nustatyta pavyzdi.

Parenggs EB atitikties deklaracija gamintojas igyja atsakomybe dél gaminio
atitikties.

16 straipsnis

Bendrieji Zenklinimo ,, CE* Zenklu principai

1.

Zenklinti ,,CE“ Zenklu gali tik gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas.
Zenklindamas arba pasiriipindamas, kad biity Zenklinama ,,CE“ Zenklu, gamintojas
igyja atsakomybe dél gaminio atitikties Siame ... [teisés aktas] nustatytiems

reikalavimams.

»CE“ Zenklas yra vienintelis zenklas, jrodantis gaminio atitiktj taikomiems
reikalavimams. Vadovaujantis Zenklinima ,,CE*“ Zenklu reglamentuojanciy teisés
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akty nuostatomis, valstybés narés i savo nacionalinius teisés aktus nejtraukia jokiy
nuorody i kitoki atitikties Zenkla nei ,,CE* Zenklas arba panaikina Sias nuorodas.

Draudziama gaminj zenklinti zZymomis, zenklais ir uzrasais, kurie gali klaidinti
treciasias Salis dél ,,CE* zenklo reikSmés ar formos arba dél abiejy dalyky. Gaminys
gali buti zenklinamas bet kokiu kitu zenklu, jei dél to nesumazéja ,,CE* Zenklo
matomumas, iskaitomumas ir nepasikeicia jo reikSme.

17 straipsnis

Zenklinimo ,, CE *“ Zenklu taisyklés ir sqlygos

1.

,,CE Zenkla sudaro tokios formos raidés ,,CE*:
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Mazinant arba didinant ,,CE* Zenkla butina laikytis 1 dalyje pateikiamame brézinyje
su padalomis nurodyty proporcijuy.

Jeigu konkreciuose teisés aktuose konkretlis matmenys néra nustatyti, ,,CE*“ Zenklo
vertikalusis matmuo negali biiti mazesnis negu 5 mm.

Gaminys arba jo duomeny lentel¢ zenklinamos ,,CE*“ zenklu taip, kad jis biity
matomas, iskaitomas ir negaléty buti panaikintas. Jeigu tai nejmanoma arba to
neleidzia gaminio pobidis, ,,CE“ Zenklu Zenklinami pakuoté bei pridedami
dokumentai, jei atitinkamuose teisés aktuose tokie dokumentai yra numatyti.

Gaminys ,,CE*“ Zenklu Zenklinamas prieS pateikiant ji | rinka. Prie jo gali buti
pateikiama piktograma arba bet koks kitas Zenklas, nurodantis konkrety pavojy ar
naudojimo atveji.

Po ,,CE* Zenklo nurodomas notifikuotosios istaigos identifikavimo numeris, jeigu
tokia istaiga dalyvauja atlickant gamybos kontrolg.

Notifikuotosios jstaigos identifikavimo numerj pritvirtina pati istaiga arba jos
pavedimu tai daro gamintojas ar Bendrijoje isisteiges jo igaliotasis atstovas.
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Valstybés narés uztikrina, kad biity tinkamai laikomasi Zenklinima ,,CE* Zenklu
reglamentuojancios tvarkos ir, jei jos nusprendzia, kad bitina, netinkamo naudojimo
atveju imasi teisiniy priemoniy. Valstybés narés taip pat nustato nuobaudas, jskaitant
baudziamasias sankcijas uz rimtus pazeidimus, kurios turi biiti proporcingos
nusizengimo rimtumui ir biiti veiksmingai atgrasancios.

4 skyrius
Atitikties vertinimo jstaigy notifikavimas

18 straipsnis

Notifikavimas

Valstybés narés pranesa Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie istaigas, igaliotas atlikti
treciyjuy Saliy atitikties vertinimo uzduotis remiantis $iuo ... [teisés aktas].

19 straipsnis

Notifikuojanciosios institucijos

1.

Valstybés narés paskiria notifikuojanciaja institucija, kuri atsako uz procediry, skirty
atitikties vertinimo istaigoms vertinti ir notifikuoti bei notifikuotyjy istaigy
stebésenai atlikti, nustatyma ir taikyma, iskaitant [24] straipsnio nuostaty laikymasi.

Valstybés narés gali nuspresti, kad jy nacionalinés akreditacijos istaigos turi atlikti 1
dalyje minima vertinima ir stebésena, kaip apibrézta ir nustatyta Reglamente (EB)
Nr. [...].

Jeigu notifikuojancioji institucija paveda, uzsako subrangos biidu arba kitaip patiki
atlikti 1 dalyje minima vertinima, notifikavima ar stebésena istaigai, kuri néra
vyriausybiné institucija, pavedima gavusi, subrangos sutartj sudariusi arba kitaip
igaliota istaiga turi buti juridinis asmuo ir sudariusi su jos veikla susijusius
finansinius jsipareigojimus nustatancias sutartis.

20 straipsnis

Su notifikuojanciosiomis institucijomis susije reikalavimai

4.

5.

Notifikuojancioji institucija turi atitikti 2—7 dalyse nustatytus reikalavimus.

Notifikuojancioji institucija isteigiama taip, kad nekilty interesy konflikty su
atitikties vertinimo istaigomis.

Notifikuojanciosios institucijos organizaciné struktiira yra tokia ir ji veikia taip, kad
jos veikla biity objektyvi ir nesaliska.
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Notifikuojanciosios institucijos organizacin¢ struktiira yra tokia, kad kiekviena su
atitikties vertinimo {staigos notifikavimu susijusi sprendima priimty kompetentingi
asmenys, bet ne tie patys, kurie atliko vertinima.

Notifikuojancioji institucija nesiiilo arba nevykdo jokios veiklos, kuria vykdo
atitikties vertinimo istaigos, taip pat neteikia konsultavimo paslaugy

Notifikuojancioji institucija turi biti {diegusi tinkamas priemones gautos
informacijos konfidencialumui uztikrinti.

Notifikuojanciojoje institucijoje turi buti pakankamai kompetentingy darbuotojuy,
galinCiy tinkamai atlikti jos uzduotis.

21 straipsnis

Su informacija susijusios notifikuojanciyjy institucijy prievoles

Valstybés narés pranesa Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie savo nacionalines
procediiras, taikomas vertinant bei notifikuojant atitikties vertinimo jstaigas ir atliekant
notifikuotyjy istaigy stebésena, taip pat apie Sios informacijos pasikeitimus.

Komisija §ia informacija paskelbia viesai.

22 straipsnis

Notifikuotosioms jstaigoms keliami reikalavimai

1.

LT

Notifikuojamos atitikties vertinimo jstaigos turi atitikti Sio straipsnio 2—11 dalyse
18déstytus reikalavimus.

Atitikties vertinimo istaiga turi biiti jsteigta pagal nacionalinius istatymus ir turéti
teisini subjektiSkuma.

Atitikties vertinimo istaiga turi biiti treciosios Salies istaiga, nepriklausoma nuo
vertinamos organizacijos ar gaminio.

Atitikties vertinimo istaiga, jos aukSciausio lygio vadovai ir uz atitikties vertinimo
uzduotis atsakingi darbuotojai negali buti vertinamy gaminiy projektuotojai,
gamintojai, tiekéjai, montuotojai, pirkéjai, savininkai, naudotojai ar techninés
priezitiros paslaugy teikéjai, taip pat negali buti nurodyty Saliy jgaliotieji atstovai.

Jie negali tiesiogiai dalyvauti kuriant, gaminant ar konstruojant, parduodant,
montuojant, naudojant §iuos gaminius ar atliekant techning juy priezitra, taip pat
negali atstovauti Sioje veikloje dalyvaujancioms Salims.

Jie negali teikti konsultavimo paslaugy, susijusiy su atitikties vertinimo veikla, kuriai
yra notifikuoti ir kuri yra susijusi su skirtais teikti { Bendrijos rinka gaminiais. Taciau
tai neturi trukdyti gamintojui ir atitikties vertinimo istaigai keistis technine
informacija ir naudoti ivertinty gaminiy, reikalingy atitikties vertinimo istaigos
veiklai.
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Atitikties vertinimo istaiga uztikrina, kad jai pavaldziy istaigy ar subrangovu veikla
nepakenkty jos atitikties vertinimo veiklos konfidencialumui, objektyvumui ir
nesaliSkumui.

Atitikties vertinimo veikla vykdanti atitikties vertinimo istaiga ir jos darbuotojai turi
pasizyméti didZiausiu profesiniu saziningumu, turéti tinkama techning kompetencija
konkrecioje srityje ir privalo nepasiduoti bet kokiam spaudimui bei paskatinimams,
visy pirma finansiniams, kurie galéty paveikti jy sprendima arba atitikties vertinimo
veiklos rezultatus, ypa¢ jei spaudima daro ir paskatinimus siillo Sios veiklos
rezultatais suinteresuoti asmenys arba asmeny grupes.

Atitikties vertinimo jstaiga turi buti pajeégi atlikti visas atitikties vertinimo uzduotis,
kurios tokiai istaigai yra numatytos ... [atitinkama teisés akto dalis] nuostatose ir
kurioms atlikti ji yra notifikuota, neatsizvelgiant { tai, ar Sias uzduotis atlieka pati
atitikties vertinimo istaiga arba jos yra atlieckamos jistaigos vardu ir jai prisiimant
atsakomybe.

Visais atvejais kiekvienai atitikties vertinimo procedirai ir kiekvienai gaminiy risiai
ar kategorijai, kuriai atitikties vertinimo {staiga yra notifikuota, ji turi turéti reikiamy
darbuotojy, turin¢iy techniniy Ziniy ir pakankamai patyrusiy atitikties vertinimo
uzduotims atlikti.

Istaiga turi turéti priemones, biitinas su atitikties vertinimo veikla susijusioms
techninéms ir administracinéms uzduotims tinkamai atlikti, ir galimybg naudotis visa
reikiama jranga ar jrenginiais.

Uz atitikties vertinimo veiklos vykdyma atsakingi darbuotojai:

(a) turi turéti tinkama techninj ir profesini parengima, apimant] visa
atitinkamuy rusiy atitikties vertinimo veikla, kuriai atitikties vertinimo
Istaiga yra notifikuota;

(b)  turi pakankamai gerai iSmanyti atliekamo vertinimo reikalavimus ir
turéti reikiamus jgaliojimus tokiems veiksmams atlikti,

(c) turi turéti reikiamy ziniy ir iSmanyti pagrindinius reikalavimus,
taikomus darniuosius standartus, atitinkamas susijusiy Bendrijos teisés
akty nuostatas ir atitinkamus igyvendinimo reglamentus;

(d)  turi turéti reikiamy gebéjimy rengti pazymejimus, dokumentus ir
ataskaitas, patvirtinancias vertinimo atlikimo fakta.

Turi baiti uztikrintas atitikties vertinimo jstaigos, jos auksciausio lygio vadovy ir
vertinimga atliekan¢iy darbuotojy nesaliSkumas.

Atitikties vertinimo {staigos auks$c¢iausio lygio vadovy ir vertinimo darbuotojy
atlyginimas neturi priklausyti nuo atlikty ivertinimy skaifiaus arba vertinimy
rezultaty.

Atitikties vertinimo istaiga iformina atsakomybés draudima, iSskyrus atvejus, kai
atsakomybe pagal nacionalinius teisés aktus prisiima valstybé arba pati valstybé naré
tiesiogiai atsako uz atitikties vertinima.
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10.

11.

Atitikties vertinimo istaigos darbuotojai turi laikytis profesinio slaptumo
reikalavimo, taikomo visai informacijai, kurig jie gauna atlikdami savo uzduotis
pagal ... [nuoroda i atitinkama teisés akto dali] arba bet kuria su profesiniu slaptumu
susijusia nacionaliniy teisés akty nuostata, iSskyrus atvejus, susijusius su valstybés
narés, kurioje vykdoma veikla, kompetentingomis administracinémis institucijomis.
Nuosavybés teisés turi biiti saugomos.

Atitikties vertinimo {staiga dalyvauja atitinkamoje standartizacijos veikloje ir
notifikuotosios istaigos koordinavimo grupés, sudarytos pagal atitinkamus Bendrijos
teisés aktus, veikloje arba uztikrina, kad jos vertinima atliekantys darbuotojai biity
apie Sia veikla informuoti, taip pat ji Sios grupés priimtus administracinius
sprendimus ir parengtus dokumentus taiko kaip bendrasias gaires.

23 straipsnis

Atitikties prielaida

Jeigu atitikties vertinimo jstaiga gali irodyti, kad atitinka kriterijus, nustatytus darniuosiuose
standartuose, kuriy nuorodos paskelbtos Europos Sqjungos oficialiajame leidinyje, daroma
prielaida, kad ji atitinka [22] straipsnyje nustatytus reikalavimus.

24 straipsnis

Pavaldzios istaigos ir su notifikuotosioms istaigoms susijusi subranga

1.

Jeigu atitikties vertinimo istaiga uzsako subrangos biidu atlikti konkrecias uzduotis,
susijusias su atitikties vertinimu arba naudojasi jai pavaldzios istaigos paslaugomis, ji
uztikrina, kad subrangovas arba pavaldi istaiga atitikty [22] straipsnyje nustatytus
reikalavimus.

Atitikties vertinimo istaiga prisiima visa atsakomybe uz subrangovy ar pavaldziy
istaigy atliekamas uzduotis, neatsizvelgiant { tai, kur jie yra isisteigg.

Pavesti darba subrangovui arba pavaldziai istaigai galima tik gavus kliento sutikima.

Atitikties vertinimo istaiga sudaro salygas nacionalinéms valdZios institucijoms
susipazinti su atitinkamais dokumentais, susijusiais su subrangovo ar pavaldzios
istaigos kvalifikacijos ar pagal ... [nuoroda i atitinkama teisés akto dali] atlikto darbo
[vertinimu.

25 straipsnis

Akredituotos vidaus jstaigos

1.

Siekiant atlikti [1 priedo Al, A2, Cl1 arba C2 moduliuose] nustatytas atitikties
vertinimo procediras, galima naudotis akredituotos vidaus jstaigos, kuri yra atskira ir
identifikuojama organizacijos, dalyvaujancios projektuojant, gaminant, tiekiant,
montuojant, naudojant gaminius, kuriuos istaiga vertina, arba atlickant ju techning
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prieziiira, dalis ir kuri buvo isteigta tam, kad teikty atitikties vertinimo paslaugas
pagrindinei organizacijai.

Vidaus jstaiga turi atitikti Siuos reikalavimus:
(a) ji yra akredituota remiantis Reglamentu (EB) Nr. [...];

(b) istaiga ir jos darbuotojai organizaciniu poziliriu turi buti
identifikuojami ir turi turéti ataskaity teikimo pagrindinéje
organizacijoje metodus, kurie garantuoty ir jrodyty atitinkamai
nacionalinei akreditacijos istaigai jos neSaliSkuma;

(©) neturi atsakyti uz vertinamy gaminiy kirima, gamyba, tiekima,
montavima, veikima ar techning priezilira ir neturi vykdyti jokios
veiklos, kuri pakenkty ju gebéjimui priimti objektyvius ir pamatuotus
sprendimus, susijusius su jy vykdoma vertinimo veikla;

(d) istaiga savo paslaugas teikia tik organizacijai, kurios struktiirai ji
priklauso.

Apie akredituotas vidaus jstaigas nepraneSama valstybéms naréms arba Komisijai,

taciau informacija apie ju akreditacija perduodama to prasanciai notifikuojanciajai
institucijai.

26 straipsnis

Notifikavimo paraiska

1.

Atitikties vertinimo istaiga notifikavimo paraiSka pateikia valstybés narés, kurioje
yra isisteigusi, notifikuojanciajai institucijai.

Prie paraiSkos yra pridedamas atitikties vertinimo veiklos, atitikties vertinimo
modulio ar moduliy ir gaminio ar gaminiy, kuriuos vertinti istaiga turi kompetencija,
apraSymas, taip pat nacionalinés akreditacijos istaigos, kaip apibrézta Reglamente
(EB) Nr. [...], kuri atitiko tarpusavio vertinimo reikalavimus, iSduotas akreditacijos
pazyméjimas, jeigu jis iSduotas, patvirtinantis, kad atitikties vertinimo istaiga atitinka
... [22] straipsnyje nustatytus reikalavimus.

Jeigu tam tikra atitikties vertinimo jstaiga negali pateikti akreditacijos pazymejimo, ji

notifikuojanciajai institucijai pateikia visus dokumentus, biitinus jos atitikéiai ... [22]
straipsnyje nustatytiems reikalavimams patikrinti, patvirtinti ir reguliariai stebéti.

27 straipsnis

Notifikavimo procediira

Notifikuojanciosios institucijos gali notifikuoti tik tas atitikties vertinimo {istaigas,
kurios atitinka ... [22] straipsnyje nustatytus reikalavimus.
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Jos pranesa apie tai Komisijai ir kitoms valstybéms naréms naudodamosi Komisijos

v —

Notifikavimo praneSime pateikiama iSsami informacija apie atitikties vertinimo
veikla, atitikties vertinimo moduli ar modulius, atitinkama gamini ar gaminius ir
atitinkama kompetencija patvirtinant] pazyméjima.

Jeigu notifikavimas néra pagristas ... [26] straipsnio [2] dalyje nurodytu akreditacijos
pazyméjimu, notifikuojancioji institucija Komisijai ir kitoms valstybéms naréms
pateikia visus dokumentus, bitinus atitikties vertinimo jstaigos kompetencijai
patvirtinti.

Atitinkama {staiga notifikuotosios istaigos veikla gali atlikti tik jei Komisija ir kitos
valstybés narés per du ménesius po to notifikavimo nepateikia prieStaravimy.

Tik tokia istaiga laikoma notifikuotaja istaiga Sio .... [teisés aktas] tikslais.
Komisijai ir kitoms valstybéms naréms yra praneSama apie visus velesnius

notifikavimo pakeitimus.

28 straipsnis

Notifikuotyjy istaigy identifikavimo numeriai ir sqrasai

l.

Komisija suteikia notifikuotajai istaigai identifikavimo numer;.

Ji suteikia tik viena toki numerj net jei istaiga yra notifikuota pagal kelis
Bendrijos teisés aktus.

Komisija vieSai paskelbia istaigy, notifikuoty pagal §i ... [teisés aktas], saraSa, taip
pat nurodo joms suteiktus identifikavimo numerius ir veikla, kuriai atlikti jos yra
notifikuotos.

Komisija uztikrina, kad §is sarasas biity atnaujinamas.

29 straipsnis

Notifikavimo pakeitimai

1.

Jeigu notifikuojancioji institucija iSsiaiSkina arba jai yra praneSama, kad notifikuotoji
istaiga nebeatitinka ...[22] straipsnyje nustatyty reikalavimy arba kad ji nevykdo
savo prievoliy, notifikuojancioji institucija apriboja, laikinai sustabdo arba atSaukia
notifikavimo galiojima, atsizvelgdama { konkrety atveji. Apie tai ji nedelsiant
praneSa Komisijai ir kitoms valstybéms naréms.

Jeigu notifikavimo galiojimas atSaukiamas, apribojimas ar laikinai sustabdomas arba
jei notifikuotoji istaiga nutraukia veikla, atitinkama notifikuojancioji valstybé naré¢
imasi atitinkamy priemoniy, biitiny uztikrinti, kad bylas tvarkyty kita notifikuotoji
istaiga arba kad su jomis galéty susipazinti to pageidaujancios atsakingos
notifikuojanciosios ir rinkos prieziiiros institucijos.
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30 straipsnis

Notifikuotyjy istaigy kompetencijos uzgincijimas

1.

Komisija nagrinéja visus atvejus, kai jai kyla abejoniy arba ji suzino apie abejones
del notifikuotosios istaigos kompetencijos arba dél to, ar notifikuotoji istaiga ir toliau
vykdo jai nustatytus reikalavimus ir pareigas.

Komisijos pageidavimu notifikuojancioji valstybé naré pateikia Komisijai visa
informacija, susijusia su notifikavimo pagrindu arba atitinkamos jstaigos
kompetencijos uztikrinimu.

Komisija uztikrina, kad visa atliekant tyrimus gauta medziaga biity nagrin€¢jama
konfidencialiai.

Jeigu Komisija suzino, kad notifikuotoji istaiga neatitinka arba nebeatitinka jos
notifikavimo reikalavimy, Komisija pranesa apie tai notifikuojanciajai valstybei narei
ir papraso imtis biitiny korekciniy priemoniy, iskaitant notifikavimo panaikinima, jei
bitina.

31 straipsnis

Su veikla susijusios notifikuotyjy jstaigy prievolés

Notifikuotosios istaigos atitikties vertinima atlicka pagal atitikties vertinimo
procediiras, nustatytas ... [atitinkama teisés akto dalis].

Atitikties vertinimas atliekamas laikantis proporcingumo principo, stengiantis
iSvengti nereikalingos nastos ekonominiy operaciju vykdytojams, visy pirma
atsizvelgiant { bendroviy dydi ir salygini gaminiy technologijos sudétinguma.

Jeigu notifikuotoji istaiga nustato, kad gamintojas nejvykde ... [atitinkama teisés akto
dalis], atitinkamuose darniuosiuose standartuose ar techninése specifikacijose
nustatyty reikalavimuy, ji reikalauja, kad gamintojas imtysi atitinkamy korekciniy
priemoniy ir neiSduoda atitikties pazyméjimo.

Jeigu atliekant atitikties stebésena po pazyméjimo iSdavimo notifikuotoji istaiga
nustato, kad gaminys nebeatitinka reikalavimuy, ji reikalauja, kad gamintojas imtysi
atitinkamu korekciniy priemoniy ir prireikus laikinai sustabdo arba panaikina jo
pazymejimo galiojima.

Jeigu korekciniy priemoniy nesiimama arba jos neturi reikiamo poveikio,

notifikuotoji istaiga prireikus apriboja, laikinai sustabdo ar panaikina pazyméjimy
galiojima.

32 straipsnis

Su informavimu susijusios notifikuotyjy jstaigy prievolés

1.

Notifikuotosios istaigos pranesa notifikuojanciajai institucijai apie:
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(a) kiekviena atsisakyma iSduoti pazyméjimus, pazymejimy galiojimo
apribojima, laiking sustabdyma ar panaikinima;

(b) bet kokias aplinkybes, turinCias itakos notifikavimo aprépciai ir
salygoms;

(©) bet kokius praSymus, kuriuos jos gavo i$ rinkos priezitiros instituciju;

(d) esant pageidavimui, atitikties vertinimo veikla, vykdoma ju
notifikavimo srityje, ir visa kita vykdoma veikla, pvz., tarpvalstybing
veikla ir subrangos sutar¢iy sudaryma.

2. Notifikuotosios istaigos kitoms pagal ... [teisés aktas] notifikuotoms jstaigoms,
kurios vykdo panasia atitikties vertinimo veikla ir vertina tuos pacius gaminius,
teikia atitinkama informacija apie klausimus, susijusius su neigiamais ir, esant
pageidavimui, teigiamais atitikties vertinimo rezultatais.

33 straipsnis

Dalijimasis patirtimi

Komisija uztikrina, kad biity organizuojamas valstybiy nariy nacionaliniuy institucijy,

atsakingy uZz notifikavimo politika, dalijimasis patirtimi.

34 straipsnis

Notifikuotyjy istaigy koordinavimas

Komisija uztikrina atitinkama istaigu, notifikuoty remiantis ... [atitinkamas teisés aktas arba
kitas Bendrijos teisés aktas], veiklos koordinavima bei bendradarbiavima ir kad jis buty
tinkamai vykdomas notifikuotyjy istaiguy grupéje (-ése), [priklausancioje (-Ciose) vienam ar
keliems sektoriams].

Valstybés narés uztikrina, kad istaigos, kurias jos notifikavo, dalyvauty tokios (-iq) grupés (-
i) veikloje.

5 skyrius

Apsaugos procediiros

35 straipsnis
Nacionaliniu lygmeniu pavojy kelianc¢iy gaminiy atveju taikoma procediira

l. Jeigu vienos valstybés narés rinkos prieziliros institucijos émési veiksmy pagal
Reglamento (EB) Nr. ... [...] 18 straipsni arba jeigu jos turi pakankamo pagrindo
manyti, kad gaminys, kuriam taikomas Sis ... [teisés aktas], kelia pavojy asmeny
sveikatai ar saugai arba kitiems su visuomenés interesy apsauga susijusiems
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aspektams, kuriems taikomas S$is ... [teisés aktas], jos kartu su atitinkamais
ekonominiy operacijy vykdytojais atlieka vertinima, susijusi su atitinkamu gaminiu ir
apimantj visus Siame ... [teisés aktas] nustatytus reikalavimus.

Jeigu atliekant §i vertinima rinkos prieziliros institucijos nustato, kad gaminys
neatitinka Siame ... [teisés aktas] nustatyty reikalavimuy, jos pareikalauja, kad
atitinkamas ekonominiy operaciju vykdytojas imtysi visu reikiamuy korekciniy
priemoniy, kad gaminys atitikty tuos reikalavimus arba paSalinty gaminj 1§ rinkos
arba ji susigrazinty per pagrista laikotarpi, kurj jos nustato atsizvelgdamos | pavojaus
pobiidi.

Jeigu rinkos priezilros institucijos mano, kad neatitiktis neapsiriboja nacionaline
teritorija, jos informuoja Komisija ir kitas valstybes nares apie vertinimo rezultatus ir
apie veiksmus, kuriy juy reikalavimu émési ekonominiy operaciju vykdytojai.

Ekonominiy operaciju vykdytojas uztikrina, kad bet kokios korekcinés priemonés
biity taikomos visy gaminiy, kuriuos jis pateike i rinka visoje Bendrijoje, atzvilgiu.

Jeigu atitinkamas ekonominiy operaciju vykdytojas nesiima atitinkamu korekciniy
priemoniy per 1 dalies antroje pastraipoje nurodyta laikotarpi, rinkos priezitiros
institucijos imasi visy atitinkamuy pereinamojo laikotarpio priemoniuy siekiant apriboti
gaminio teikima nacionalinei rinkai arba paSalinti gaminj i§ Sios rinkos, arba ji
susigrazinti.

Apie visas tokias priemones jos nedelsdamos informuoja Komisija ir kitas
valstybes nares.

4 dalyje nurodyta informacija apima visus duomenis, visy pirma duomenis,
reikalingus reikalavimy neatitinkanciam gaminiui, gaminio kilmei, keliamos rizikos
pobiidziui ir nacionaliniu lygmeniu taikomy priemoniy pobiidziui ir trukmei
nustatyti. Visy pirma rinkos priezitiros institucijos nurodo, ar neatitikties priezastis
yra:

(a) (a) ta, kad gaminys neatitinka asmenu sveikatos ar saugos, ar kity su
visuomengs interesy apsauga susijusiy reikalavimy, nustatyty Siuo ...
[teisés aktas];

(b) (b) darniyjy standarty, kurie yra nurodyti ... [nuoroda | atitinkamq
teisés akto dalf] kaip suteikiantys atitikties prielaida, trakumai.

Kitos valstybés narés, nei ta, kuri inicijavo $ig procediira, nedelsdamos pranesa
Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie bet kokias priimtas priemones ar bet
kokia turima papildoma informacija, susijusia su gaminio neatitiktimi, ir apie savo
priestaravima, jeigu jos nepritaria nacionalinei priemonei, apie kuria buvo pranesta.

Jeigu per ... [laikotarpis bus nurodytas] po 4 dalyje nurodytos informacijos gavimo
nei valstybé naré, nei Komisija nepareiSské nepritarimo pereinamojo laikotarpio
priemonei, kurig taiko valstybé naré atitinkamo gaminio atzvilgiu, ta priemoné
laikoma pagrista.

31

LT



LT

36 straipsnis
Bendrijos apsaugos procediira

1. Jeigu uzbaigus [35] straipsnio [3 ir 4 dalyse] nustatyta procediira dél kurios nors
valstybés narés taikomos nacionalinés priemonés yra pareiSkiami prieStaravimai arba
jeigu Komisija mano, kad nacionaliné priemon¢ prieStarauja Bendrijos teisés aktams,
Komisija nedelsdama pradeda konsultacijas su valstybémis narémis bei atitinkamu (-
ais) ekonominiy operacijuy vykdytoju (-ais) ir pradeda vertinti nacionaling priemong.
Remdamasi minéto vertinimo rezultatais, Komisija priima sprendima, nurodanti
priemonés pagristuma.

Komisija skiria §i sprendima visoms valstybéms naréms ir nedelsdama §i
sprendima perduoda joms ir atitinkamam (-iems) ekonominiy operacijy vykdytojui (-
ams).

2. Jeigu nacionaliné priemoné laikoma pagrista, visos valstybés narés imasi priemoniy,
bitiny uztikrinti, kad reikalavimy neatitinkantis gaminys bty pasalintas i$ ju rinky.
Apie tai valstybés narés informuoja Komisija. Jeigu nacionaliné priemoné laikoma
nepagrista, atitinkama valstyb¢ naré atSaukia ta priemong.

3. Jeigu nacionaliné¢ priemoné laikoma pagrista, o gaminio neatitiktis susiejama su
darniyjy standarty trukumais, kaip nurodyta [35] straipsnio [5 dalies b punkte],
Komisija arba valstybé naré perduoda klausima svarstyti pagal Direktyvos 98/34/EB
5 straipsni isteigtam nuolatiniam komitetui.

37 straipsnis
Reikalavimus atitinkantys gaminiai, kurie vis tiek kelia pavojy sveikatai ir saugumui

1. Jeigu kuri nors valstybé naré pagal [35] straipsnio [1 dali] atlieka vertinima ir
nustato, kad gaminys, net ir atitinkantis ... [teisés aktas], kelia pavojuy sveikatai,
saugumui ar kitiems su visuomenés interesy apsauga susijusiems aspektams, ji
reikalauja, kad atitinkamas ekonominiy operaciju vykdytojas imtysi visy reikiamy
priemoniy, kad uZztikrinty, jog pateikus i rinka gamini jis nebekels pavojaus, arba kad
paSalinty gamini i8 rinkos arba ji susigrazinty per pagrista laikotarpi, kuri ji nustato
atsizvelgiant | pavojaus pobudi.

2. Ekonominiy operaciju vykdytojas uztikrina, kad bet kokios korekcinés priemonés
taikomos visy gaminiy, kuriuos jis pateiké i rinka visoje Bendrijoje, atzvilgiu.

3. Valstyb¢ naré nedelsdama informuoja Komisija ir kitas valstybes nares. Informuojant
nurodomi visi duomenys, visy pirma duomenys, reikalingi atitinkamam gaminiui,
gaminio kilmei ir tiekimo grandinei, keliamos rizikos pobtidziui bei nacionaliniu
lygmeniu taikomy priemoniy pobiidziui ir trukmei nustatyti.

4. Komisija nedelsdama pradeda konsultuotis su valstybémis narémis ir atitinkamu (-
ais) ekonominiy operaciju vykdytoju (-ais) ir pradeda nacionaliniu lygiu taikomy
priemoniy vertinima. Remdamasi minéto vertinimo rezultatais, Komisija priima
sprendima, nurodantj priemonés pagristuma, ir, jeigu bitina, pasitlo atitinkamas
priemones.
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5. Komisija skiria §i sprendima visoms valstybéms naréms ir nedelsdama §; sprendima
perduoda joms ir atitinkamam (-iems) ekonominiy operacijy vykdytojui (-ams).

Oficiali neatitiktis

38 straipsnis

1. Nepazeidziant 35 straipsnio nuostaty, valstybé naré, nustaciusi vieng 1§ toliau minéty
fakty, pareikalauja, kad konkreCiu atveju atitinkamas ekonominiy operaciju
vykdytojas panaikinty neatitiktj.

(a) atitikties Zenklu buvo Zenklinama paZeidziant [16] arba [17]
straipsnius;
(b)  nebuvo zenklinama atitikties zenklu;
(©) nebuvo parengta EB atitikties deklaracija;
(d)  EB atitikties deklaracija nebuvo tinkamai parengta.
2. Jeigu 1 dalyje minéta neatitiktis iSlieka, valstybé naré imasi visy biitiny priemoniy,

siekiant apriboti ar uzdrausti tiekti rinkai gaminj arba siekiant uZztikrinti, kad gaminys
bty susigrazintas arba pasalintas i§ rinkos.

Panaikinimas

III antrastiné dalis

BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

39 straipsnis

Sprendimas 93/465/EB panaikinamas.

Nuorodos i panaikinta sprendima laikomos nuorodomis i §i sprendima.

Priimta Briuselyje,

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
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1 PRIEDAS
ATITIKTIES VERTINIMO PROCEDURA

Aiskinamosios pastabos

(a)

(b)

(c)

(d)

(e)

Konkrec€iuose teisés aktuose gali buti leidziama ,,CE*“ Zenkla tvirtinti ant
pakuotés arba ant pridedamy dokumenty, o ne ant paties gaminio.

Atitikties deklaracija ir, prireikus, atitikties sertifikatas turi biiti rengiami
vienam arba keliems gaminiams ir pridedami prie gaminio (-u), kuriam (-iems)
jie yra parengti, arba laikomi pas gamintoja. Bus nurodytas atitinkamas
sprendimas d¢l susijusiy Bendrijos teisés akty.

C modulis yra skirtas naudoti ji derinant su B moduliu (EB tipo tyrimas). D, E
ir F moduliai paprastai naudojami juos derinant su B moduliu; taciau atskirais
atvejais (pavyzdziui, tikrinant tam tikrus nesudétingo projekto ir konstrukcijos
gaminius) tuos modulius galima naudoti kiekviena atskirai (D1, E1 ir F1
moduliai).

Siame priede gamintojo savoka atitinka susijusiuose standartuose (plg. ISO
9001:2000, EN 45011) vartojama tiek¢jo savoka: organizacija arba asmuo,
tiekiantis gamini ir atsakingas uz tai, kad gaminiai atitikty reikalavimus, kuriais
remiantis atlickamas atitikties vertinimas, ir, prireikus, kad ty reikalavimy ir
toliau bty laikomasi. Tiekéjo savoka apima ekonominiy operacijy vykdytojus,
pvz., gamintojus, importuotojus ir platintojus, taip pat asmenis, atsakingus uz
gaminio teikima { rinka.

Kai Siame sprendime nustatyta biitinybe laikytis kokybés valdymo reikalavimy,
preziumuojama, kad atitiktis Siam reikalavimui yra uztikrinta, jei uZztikrinta
atitiktis susijusiam(-iems) EN/ISO darniajam standartui (-ams). (kai buvo
rengiamas S§is sprendimas, atitinkamas darnusis standartas buvo EN/ISO
9001:2000.) Taciau reikéty pabrézti, jog tokiy standarty reikalavimy kaip, pvz.,
klienty pasitenkinimas ir nuolatinis tobulinimas, atitiktis pagal §i sprendima
parengtiems teisés akty norminiams reikalavimams néra bitina.

A modulis
Gamybos vidaus kontrolé

1. Gamybos vidaus kontrolé — tai atitikties vertinimo procediira, pagal kuria gamintojas
vykdo 2, 3 ir 4 punktuose nustatytus ipareigojimus ir, prisiimdamas atsakomybe,
uztikrina bei deklaruoja, kad aptariami gaminiai atitinka jiems taikomus teisés akto
reikalavimus.

2. Techniniai dokumentai

Gamintojas rengia techninius dokumentus, kaip nustatyta teisés akte. Remiantis
dokumentais turi biiti imanoma atlikti gaminio atitikties susijusiems reikalavimams
vertinima, ir Sie dokumentai turi apimti atitinkama rizikos analiz¢ bei vertinima.
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4.1.

4.2.

Techniniuose dokumentuose nurodomi taikytini reikalavimai, ir Sie dokumentai, kiek
reikia tokiam vertinimui, turi apimti gaminio projekta, gamyba ir veikima'.

Gamyba

Gamintojas imasi visy biitiny priemoniy, kad gamybos ir jos stebésenos metu biity
uztikrinta gaminamy produkty atitiktis 2 punkte nurodytiems techniniams
dokumentams ir Siems gaminiams taikomy teisés akty reikalavimams.

Zyméjimas ,,CE“ Zenklu ir atitikties deklaracija
,»CE* Zenkla gamintojas tvirtina pagal taikomus teisés akto reikalavimus.

Gamintojas rengia rasyting gaminio modelio atitikties deklaracija ir saugo ja kartu su
techniniais dokumentais 10 mety'® nuo paskutinio gaminio vieneto pagaminimo, kad
juos biity galima pateikti nacionalinéms valdzios institucijoms. Atitikties
deklaracijoje nurodomas gaminys, kuriam ji buvo parengta.

Atitikties deklaracijos kopija pridedama prie kiekvieno i rinka pateikiamo gaminio.
Taciau tais atvejais, kai didelis gaminiy kiekis tiekiamas vienam vartotojui, galima
teigti, kad Sis reikalavimas yra taikytinas ne kiekvienam vienetui atskirai, o visai
siuntai arba kroviniui.

Igaliotasis atstovas
4 punkte iSvardytus gamintojo jpareigojimus jo vardu ir jo atsakomybe gali vykdyti
jo igaliotasis atstovas.
A1l modulis
Gamybos vidaus kontrolé ir priZitirimi gaminiy bandymai

Gamybos vidaus kontrol¢ ir notifikuotosios istaigos atliekamas gaminiy bandymas —
tai atitikties vertinimo procedira, pagal kuria gamintojas vykdo 2, 3, 4 ir 5 punktuose
nustatytus jpareigojimus ir prisiimdamas atsakomybg uZtikrina bei deklaruoja, kad
aptariami gaminiai atitinka jiems taikomus teisés akto reikalavimus.

Techniniai dokumentai

Techniniy dokumenty turinys i§déstomas konkreciame teisés akte atsizvelgiant | aptariamus gaminius.

Pavyzdziui, kiek reikia vertinimuli, i $iuos dokumentus biitina jtraukti:
- bendraji gaminio apraSyma,
- eskizini projekta, gamybos brézinius ir detaliy, surenkamyjy mazgy, grandiniy ir t. t. schemas,

- apraSymus ir paaiSkinimus, biitinus norint suprasti minétuosius brézinius, schemas ir gaminio
veikima,

- darniyjy standarty, kuriy nuorodos buvo paskelbtos ES OL ir kurie yra taikomi visiskai arba i§
dalies, sarasa ir, jei Sie darnieji standartai nebuvo taikomi, sprendimy, skirty esminiy direktyvos
reikalavimy atitik¢iai uztikrinti, apraSymus,

- atlikty projektiniy skai¢iavimy, tyrimy rezultatus ir t. t.,

- bandymy ataskaitas.

Konkreciuose teisés aktuose §is laikotarpis gali biti pakeistas.

35

LT



5.1.

5.2.

Gamintojas rengia techninius dokumentus, kaip nustatyta teisés akte. Remiantis
dokumentais turi biiti imanoma atlikti gaminio atitikties susijusiems reikalavimams
vertinima, ir Sie dokumentai turi apimti atitinkama rizikos analiz¢ bei vertinima.
Techniniuose dokumentuose nurodomi taikytini reikalavimai, ir Sie dokumentai, kiek
reikia tokiam vertinimui, turi apimti gaminio projekta, gamyba ir veikima'’.

Gamyba

Gamintojas imasi visy biitiny priemoniy, kad gamybos ir jos stebésenos metu biity
uztikrinta gaminamy produkty atitiktis 2 punkte nurodytiems techniniams
dokumentams ir Siems gaminiams taikomy teisés akty reikalavimams.

Gaminiy tikrinimas

Siekdamas patikrinti atitikt] atitinkamiems teisés akte nustatytiems reikalavimams'®,
gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas atlicka viena arba daugiau kiekvieno
pagaminto produkto bandymu, susijusiy su vienu arba daugiau gaminiui biudingy
konkre¢iy aspekty. Gamintojo pasirinkimu'® bandymus atlieka jgaliota istaiga, kuri
yra gamintojo organizacijos dalis, arba uz ju atlikima yra atsakinga gamintojo
pasirinkta notifikuotoji istaiga.

Jei bandymus atlieka notifikuotoji istaiga, jai priimant atsakomybe, gamintojas
gamybos metu pritvirtina notifikuotosios istaigos identifikavimo numer;.

Zyméjimas ,,CE“ Zenklu ir atitikties deklaracija
,»CE* Zenkla gamintojas tvirtina pagal taikomus teisés akto reikalavimus.

Gamintojas rengia rasyting gaminio modelio atitikties deklaracija ir saugo ja kartu su
techniniais dokumentais 10 mety*® nuo paskutinio gaminio vieneto pagaminimo, kad
juos biity galima pateikti nacionalinéms valdzios institucijoms. Atitikties
deklaracijoje nurodomas gaminys, kuriam ji buvo parengta.

Atitikties deklaracijos kopija pridedama prie kiekvieno i rinka pateikiamo gaminio.
Taciau tais atvejais, kai didelis gaminiy kiekis tiekiamas vienam vartotojui, galima

Techniniy dokumenty turinys iSdéstomas konkreciame teisés akte atsizvelgiant | aptariamus gaminius.

Pavyzdziui, kiek reikia vertinimuli, i $iuos dokumentus biitina jtraukti:

- bendraji gaminio apraSyma,
- eskizinj projekta, gamybos brézinius ir detaliy, surenkamyjy mazgy, grandiniy ir t. t. schemas,

- apraSymus ir paaiskinimus, biitinus norint suprasti minétuosius brézinius, schemas ir gaminio
veikima,

- darniyjy standarty, kuriy nuorodos buvo paskelbtos ES OL ir kurie yra taikomi visiskai arba i§
dalies, sarasa ir, jei Sie darnieji standartai nebuvo taikomi, sprendimy, skirty esminiy direktyvos
reikalavimy atitikéiai uztikrinti, apraSymus,

- atlikty projektiniy skai¢iavimy, tyrimy rezultatus ir t. t.,

- bandymy ataskaitas.

Teisés akte turi biiti nurodyti gaminiai, kuriems jis taikomas, ir atliktini bandymai.

Konkreciame teisés akte $is pasirinkimas gali bati apribotas.

Konkreciuose teisés aktuose §is laikotarpis gali biti pakeistas.
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teigti, kad Sis reikalavimas yra taikytinas ne kiekvienam vienetui atskirai, o visai
siuntai arba kroviniui.

Igaliotasis atstovas
5 punkte iSvardytus gamintojo ipareigojimus jo vardu ir jo atsakomybe gali vykdyti

jo igaliotasis atstovas.

A2 modulis

Gamybos vidaus kontrolé ir priZiirimas produkty tikrinimas atsitiktiniais intervalais

Gamybos vidaus kontrol¢ ir notifikuotosios istaigos atlickamas gaminiy tikrinimas
atsitiktiniais intervalais — tai atitikties vertinimo procediira, pagal kuria gamintojas
vykdo 2, 4 ir 5 punktuose nustatytus ipareigojimus ir, prisiimdamas atsakomybg,
uztikrina bei deklaruoja, kad aptariami gaminiai atitinka jiems taikomus teisés akto
reikalavimus.

Techniniai dokumentai

Gamintojas rengia techninius dokumentus, kaip nustatyta teisés akte. Remiantis
dokumentais turi biiti jmanoma atlikti gaminio atitikties susijusiems reikalavimams
vertinima, ir Sie dokumentai turi apimti atitinkama rizikos analiz¢ bei vertinima.
Techniniuose dokumentuose nurodomi taikytini reikalavimai, ir Sie dokumentai, kiek
reikia tokiam vertinimui, turi apimti gaminio projekta, gamyba ir veikima®'.

Gamyba

Gamintojas imasi visy biitiny priemoniy, kad gamybos ir jos stebésenos metu biity
uztikrinta gaminamy produkty atitiktis 2 punkte nurodytiems techniniams
dokumentams ir Siems gaminiams taikomy teisés akty reikalavimams.

Gaminiy tikrinimas

Kad patikrinty gaminio vidaus tikrinimy kokybe, gamintojo pasirinkimu®, jgaliota
Istaiga, kuri yra gamintojo organizacijos dalis, arba gamintojo pasirinkta notifikuotoji
istaiga atlieka gaminiy tikrinimus arba paveda juos atlikti atsitiktiniais jos nustatytais
intervalais, atsizvelgiant inter alia { gaminiy technologini sudétinguma ir gamybos

21

22

Techniniy dokumenty turinys i§déstomas konkreciame teisés akte atsizvelgiant | aptariamus gaminius.

Pavyzdziui, kiek reikia vertinimuli, i $iuos dokumentus biitina jtraukti:

- bendraji gaminio apraSyma,

- eskizinj projekta, gamybos brézinius ir detaliy, surenkamyjy mazgy, elektros grandiniy ir t. t.
schemas,

- apraSymus ir paaiSkinimus, biitinus norint suprasti minétuosius brézinius, schemas ir gaminio
veikima,

- darniyjy standarty, kuriy nuorodos buvo paskelbtos ES OL ir kurie yra taikomi visiskai arba i§
dalies, sarasa ir, jei Sie darnieji standartai nebuvo taikomi, sprendimy, skirty esminiy direktyvos
reikalavimy atitik¢iai uztikrinti, apraSymus,

- atlikty projektiniy skai¢iavimy, tyrimy rezultatus ir t. t.,

- bandymy ataskaitas.

Konkreciame teisés akte $is pasirinkimas gali bati apribotas.
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5.1.

5.2.

apimtis. Turi buti tirlama pakankama gatavy produkty imtis, kurig istaiga paima
gamybos vietoje prie§ pateikiant i rinka, ir turi buti atliekami reikiami Sios imties
bandymai, nurodyti atitinkamose darniyju standarty ir (arba) techniniu specifikaciju
dalyse, arba lygiaverciai bandymai, kuriais tikrinama produkto atitiktis
atitinkamiems teisés akto reikalavimams.

Vertinant atitiktj, taikytina atranka yra skirta nustatyti, ar paimty produkty gamyba
vyksta nevirSijant priimtiny riby. Reikiami bandymai, tinkamos atrankos schemos ir
atitinkami veiksmai, kurivos turi vykdyti istaiga ir (arba) gamintojas, nustatomi
konkreciame teisés akte.

Jei bandymus atlieka notifikuotoji istaiga, jai prisiimant atsakomybg, gamintojas
gamybos metu pritvirtina notifikuotosios istaigos identifikavimo numer;j.

Zyméjimas ,,CE“ Zenklu ir atitikties deklaracija
,»CE* Zenkla gamintojas tvirtina pagal taikomus teisés akto reikalavimus.

Gamintojas rengia raSyting gaminio modelio atitikties deklaracija ir saugo ja kartu su
techniniais dokumentais 10 mety23 nuo paskutinio gaminio vieneto pagaminimo,
kad juos biuty galima pateikti nacionalinéms valdZios institucijoms. Atitikties
deklaracijoje nurodomas gaminys, kuriam ji buvo parengta.

Atitikties deklaracijos kopija pridedama prie kiekvieno i rinka pateikiamo gaminio.
Taciau tais atvejais, kai didelis gaminiy kiekis tiekiamas vienam vartotojui, galima
teigti, kad Sis reikalavimas yra taikytinas ne kiekvienam vienetui atskirai, o visai
siuntai arba kroviniui.

[galiotasis atstovas
5 punkte iSvardytus gamintojo jpareigojimus jo vardu ir jo atsakomybe gali vykdyti
jo igaliotasis atstovas.
B modulis
EB tipo tyrimas
EB tipo tyrimas yra atitikties vertinimo procediiros dalis, pagal kuria notifikuotoji
istaiga tiria technini gaminio projekta ir tikrina bei tvirtina, kad techninis gaminio

projektas atitinka jam taikomus teisés akto reikalavimus.

EB tipo tyrima galima atlikti bet kuriuo i$ toliau nurodyty biidy. Konkreciame teisés
akte turi buti nustatytas tinkamas budas ir reikalingi pavyzdziai:

— numatomos produkcijos tipinio pavyzdzio, paimto i§ gatavy produkty
(produkcijos riisies), tyrimas;

— gaminio atitikties techniniam projektui vertinimas atliekant techniniy dokumenty
ir 3 punkte nurodyty patvirtinan¢iy duomeny tyrima, ir numatomos produkcijos

23

Konkreciuose teisés aktuose §is laikotarpis gali biti pakeistas.
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4.1.

tipinio pavyzdzio arba vienos ar daugiau svarbiy gaminio daliy tyrima
(produkcijos riisies ir projekto tipo derinimas);

— gaminio atitikties techniniam projektui vertinimas, atliekant techniniy dokumenty
ir 3 punkte nurodyty patvirtinan¢iy duomeny tyrima, bet neatliekant pavyzdzio
tyrimo (projekto tipas).

Vienai pasirinktai notifikuotajai istaigai gamintojas pateikia EB tipo tyrimo paraiska.
Paraiskoje turi biiti pateikta:

— gamintojo pavadinimas ir adresas, taip pat, jei paraiSka pateikia jo jgaliotasis
atstovas, atstovo pavadinimas ir adresas;

— raSytinis pareiSkimas, kad tokia pat paraiSka nebuvo pateikta jokiai Kkitai
notifikuotajai jstaigai;

— techniniai dokumentai, kaip nustatyta teisés akte. Remiantis techniniais
dokumentais turi biiti jmanoma jvertinti gaminio atitiktj taikomiems teisé€s akto
reikalavimams ir Sie dokumentai turi apimti atitinkama rizikos analizg ir
vertinima. Techniniuose dokumentuose nurodomi taikytini reikalavimai, ir Sie
dokumentai, kiek reikia tokiam vertinimui, turi apimti gaminio projekta, gamyba
ir Veikimaf“.;

— numatomos produkcijos tipiniai pavyzdziai, kuriy reikalaujama remiantis
konkreCiu teisés aktu. Notifikuotoji istaiga gali paprasyti pateikti daugiau
pavyzdziy, jeigu ju reikia bandymy programai vykdyti;

— techninio projekto sprendimo atitiktj patvirtinantys duomenys. Siuose
patvirtinan¢iuose duomenyse turi buti nurodyti visi susij¢ dokumentai, kurie buvo
taikomi, visy pirma jei susije darnieji standartai ir (arba) techninés specifikacijos
nebuvo taikyti visa apimtimi. Prireikus i patvirtinan¢ius duomenis itraukiami
rezultatai, gauti atlieckant bandymus atitinkamoje gamintojo laboratorijoje arba
kitoje bandymy laboratorijoje jo vardu ir jo atsakomybe.

Notifikuotoji istaiga:
gaminio atzvilgiu:

analizuoja techninius dokumentus bei patvirtinanc¢ius duomenis, sieckdama jvertinti
gaminio techninio projekto atitikti;

24

Techniniy dokumenty turinys turi biti iSdéstytas konkreCiame teisés akte atsizvelgiant | aptariamus
gaminius.

Pavyzdziui, jei tai susijg su jvertinimu, { dokumentus biitina itraukti:

- bendras tipo apraSymas,

- eskizinis projektas, gamybos bréziniai ir sudedamyjy daliy, mazgy, grandiniy ir t. t. schemos,

- minétiems bréziniams ir schemoms bei produkto veikimui suprasti biitini apraSymai bei paaisSkinimai,
darniyjy standarty, kuriy nuorodos buvo paskelbtos ES OL ir kurie yra taikomi visiSkai arba i§ dalies,
sarasy ir, jei Sie darnieji standartai nebuvo taikomi, sprendimy, skirty esminiy direktyvos reikalavimy
atitikCiai uztikrinti, apraSymus,

- projekto skai€iavimy, atlikty tikrinimy rezultatai ir t. t.,

- bandymo protokolai.
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4.3.

4.4.

4.5.

pavyzdzio (-iy) atzvilgiu:

tikrina, ar pavyzdys (-iai) buvo pagaminti pagal techninius dokumentus, ir nustato
dalis, kurios buvo suprojektuotos pagal taikomas susijusiu darniyjy standarty ir
(arba) techniniy specifikacijy nuostatas, taip pat dalis, kurios buvo suprojektuotos
netaikant susijusiy $iy standarty nuostaty;

jei gamintojas nusprendé taikyti susijusiuose darniuosiuose standartuose ir (arba)
techninése specifikacijose nustatytus sprendimus, atliecka reikiamus tyrimus ir
bandymus arba paveda juos atlikti, kad bty patikrinta, ar Sie sprendimai buvo
taikomi tinkamai;

jei susijusiuose darniuosiuose standartuose ir (arba) techninése specifikacijose
nustatyti sprendimai nebuvo taikomi, atlieka reikiamus tyrimus ir bandymus arba
paveda juos atlikti, kad buty patikrinta, ar gamintojo pasirinktais sprendimais
vykdomi tam tikri esminiai teisés akto reikalavimai;

susitaria su gamintoju pareiSkéju dél vietos, kur turi buti atlickami tyrimai ir
bandymai.

Notifikuotoji {staiga rengia vertinimo ataskaita, kurioje registruojami pagal 4 punkta
atlikti veiksmai ir ju rezultatai. Nepazeisdama savo isipareigojimy notifikuojanciy
valdzios institucijy atzvilgiu, notifikuotoji istaiga paskelbia visa Sios ataskaitos turini
arba jos dalj tik gavusi gamintojo sutikima.

Jei tipas atitinka konkretaus aptariamam gaminiui taikomo teisés akto reikalavimus,
notifikuotoji istaiga iSduoda gamintojui EB tipo tyrimo sertifikata. Sertifikate
nurodomas gamintojo pavadinimas ir adresas, tyrimo iSvados, jo galiojimo salygos
(jei yra) ir duomenys, reikalingi patvirtintam tipui identifikuoti25. Prie sertifikato
gali biiti pridedamas vienas priedas arba daugiau.

Sertifikate ir jo prieduose turi biiti visa reikiama informacija, kuria remiantis bty
galima jvertinti pagaminty produkty atitikti iStirtam tipui.

Jei tipas neatitinka taikomy teisés akto reikalavimy, notifikuotoji istaiga atsisako
iSduoti EB tipo tyrimo sertifikata ir apie tai praneSa pareiSkéjui, nurodydama
iSsamias tokio atsisakymo priezastis.

Notifikuotoji istaiga nuolat vertina visuotinai pripazistamus technikos laiméjimus,
kurie rodo, kad patvirtintas tipas gali nebeatitikti taikomy teisés akto reikalavimy, ir
sprendzia, ar dél tokiy pokyciy bitina atlikti papildomus tyrimus. Jei taip,
notifikuotoji istaiga apie tai pranesa gamintojui.

Gamintojas pranesa notifikuotajai istaigai, kuri saugo su EB tipo tyrimo sertifikatu
susijusius techninius dokumentus, apie visus patvirtinto tipo pakeitimus, kurie gali
turéti jtakos gaminio atitik¢iai esminiams teisés akto reikalavimams arba sertifikato
galiojimo salygoms. Tokiems pakeitimams reikalingas papildomas patvirtinimas,
kaip pirminio EB tipo tyrimo sertifikato papildymas.

LT

Konkreciuose teisés aktuose gali biiti nustatyta, kad sertifikatas turi turéti galiojimo laika.
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10.

3.1.

Kiekviena notifikuotoji istaiga pranesa ja notifikuojancioms valdzios institucijoms
apie i8duotus ir (arba) panaikintus EB tipo tyrimo sertifikatus ir (arba) ju papildymus
ir periodiskai arba gavusi prasyma pateikia ja notifikavusioms valdZzios institucijoms
atsisakyty iSduoti, sustabdyto arba kitaip apriboto galiojimo sertifikaty ir (arba) ju
papildymy sarasa™.

Kiekviena notifikuotoji istaiga pranesa kitoms notifikuotosioms istaigoms apie
atsisakytus iSduoti, panaikintus, sustabdyto arba kitaip apriboto galiojimo EB tipo
tyrimo sertifikatus ir (arba) ju papildymus, o gavusi pagrista praSyma — ir apie
18duotus sertifikatus ir (arba) ju papildymus.

Komisija, valstybés narés ir kitos notifikuotosios istaigos, pateikusios pagrista
prasyma, turi teisg¢ gauti EB tipo tyrimo sertifikaty ir (arba) ju papildymu kopijas.
Pateikusios pagrista praSyma, Komisija ir valstybés narés turi teis¢ gauti techniniy
dokumenty kopijas ir notifikuotosios istaigos atlikty tyrimu rezultatus. Notifikuotoji
istaiga saugo EB tipo tyrimy sertifikato, jo priedy ir papildymu kopijas, taip pat
techninius dokumentus, iskaitant gamintojo pateiktus dokumentus, iki sertifikato
galiojimo laikotarpio pabaigos®’.

Gamintojas saugo EB tipo tyrimo sertifikato, jo priedy ir papildymuy kopijas, taip pat
techninius dokumentus 10 mety”™ nuo paskutinio gaminio vieneto pagaminimo, kad
juos biity galima pateikti nacionalinéms valdZios institucijoms.

[galiotasis gamintojo atstovas gali pateikti 3 punkte nurodyta paraiska ir vykdyti 7
bei 9 punktuose nurodytus jpareigojimus.

C modulis
Gamybos vidaus kontrolé, PAGR]JSTA EB TIPO TYRIMU

Gamybos vidaus kontrol¢, pagrista EB tipo tyrimu, — tai ta atitikties vertinimo
procediiros dalis, pagal kuria gamintojas vykdo 2 ir 3 punktuose nustatytus
Ipareigojimus ir uztikrina bei deklaruoja, kad aptariami gaminiai atitinka EB tipo
tyrimo sertifikate apraSyta tipa ir Siems gaminiams taikomus teisés akto
reikalavimus.

Gamyba

Gamintojas imasi visy biitiny priemoniy, kad gamybos ir jos stebésenos metu biity
uztikrinta gaminamy produkty atitiktis EB tipo tyrimo sertifikate aprasSytam
patvirtintam tipui ir Siems gaminiams taikomiems teisés akto reikalavimams.

Zyméjimas ,,CE“ Zenklu ir atitikties deklaracija

Ant kiekvieno EB tipo tyrimo sertifikate aprasyta tipa ir taikomus teisés akto
reikalavimus atitinkan¢io gaminio gamintojas pritvirtina ,,CE* Zenkla.

26
27
28

Konkreciuose teisés aktuose gali buiti nustatyta kitokia tvarka.
Konkreciuose teisés aktuose §is laikotarpis gali biti pakeistas.
Konkreciuose teisés aktuose §is laikotarpis gali biti pakeistas.
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3.2

4.1.

Gamintojas rengia raSyting gaminio modelio atitikties deklaracija ir saugo ja 10
mety” nuo paskutinio gaminio vieneto pagaminimo, kad ja biity galima pateikti
nacionalinéms valdzios institucijoms. Atitikties deklaracijoje nurodomas gaminio
modelis, kuriam ji buvo parengta.

Atitikties deklaracijos kopija pridedama prie kiekvieno i rinka pateikiamo gaminio.
Taciau tais atvejais, kai didelis gaminiy kiekis tiekiamas vienam vartotojui, galima

teigti, kad Sis reikalavimas yra taikytinas ne kiekvienam vienetui atskirai, o visai
siuntai arba kroviniui.

Igaliotasis atstovas
3 punkte iSvardytus gamintojo ipareigojimus jo vardu ir jo atsakomybe gali vykdyti

jo igaliotasis atstovas.

C1 modulis

Gamybos vidaus kontrolé ir notifikuotosios jstaigos atlickami gaminiy bandymai

Gamybos vidaus kontrol¢ ir notifikuotosios istaigos atlickami gaminiy bandymai —
tai ta atitikties jvertinimo procediiros dalis, pagal kuria gamintojas vykdo 2, 3 ir 4
punktuose nustatytus ipareigojimus ir, prisiimdamas atsakomybe, uztikrina bei
deklaruoja, kad aptariami gaminiai atitinka EB tipo tyrimo sertifikate aprasyta tipa ir
Siems gaminiams taikomus teisés akto reikalavimus.

Gamyba

Gamintojas imasi visy biitiny priemoniy, kad gamybos ir jos stebésenos metu biity
uztikrinta gaminamy produkty atitiktis EB tipo tyrimo sertifikate aprasSytam tipui ir
Siems gaminiams taikomiems konkretaus teisés akto reikalavimams.

Gaminiy tikrinimas

Siekdamas patikrinti atitiktj atitinkamiems teisés akte nustatytiems reikalavimams™,
gamintojas arba jo igaliotasis atstovas atliecka viena arba daugiau kiekvieno
pagaminto produkto bandymuy, susijusiy su vienu arba daugiau gaminiui budingy
konkre¢iy aspekty. Bandymai atlickami gamintojo pasirinktos notifikuotosios
istaigos atsakomybe.

Gamintojas, notifikuotajai istaigai prisiimant atsakomybg, gamybos metu pritvirtina
notifikuotosios istaigos identifikavimo numeri.

Zyméjimas ,,CE“ Zenklu ir atitikties deklaracija

Ant kiekvieno EB tipo tyrimo sertifikate aprasyta tipa ir taikomus teisés akto
reikalavimus atitinkan¢io gaminio gamintojas pritvirtina ,,CE* Zenkla.

29
30

Konkreciuose teisés aktuose §is laikotarpis gali biiti pakeistas.
Teisés akte turi biiti nustatyti konkretlis gaminiai ir bandymai, kuriuos reikia atlikti.
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4.2.

Gamintojas rengia raSyting gaminio modelio atitikties deklaracija ir saugo ja 10
mety’' nuo paskutinio gaminio vieneto pagaminimo, kad ja biity galima pateikti
nacionalinéms valdzios institucijoms. Atitikties deklaracijoje nurodomas gaminio
modelis, kuriam ji buvo parengta.

Atitikties deklaracijos kopija pridedama prie kiekvieno i rinka pateikiamo gaminio.
Taciau tais atvejais, kai didelis gaminiy kiekis tiekiamas vienam vartotojui, galima

teigti, kad Sis reikalavimas yra taikytinas ne kiekvienam vienetui atskirai, o visai
siuntai arba kroviniui.

Igaliotasis atstovas
4 punkte iSvardytus gamintojo jpareigojimus jo vardu ir jo atsakomybe gali vykdyti

jo igaliotasis atstovas.

C2 modulis

Gamybos vidaus kontrolé ir notifikuotosios jstaigos atlickamas gaminiy tikrinimas

atsitiktiniais intervalais

Gamybos vidaus kontrolé¢ ir notifikuotosios istaigos atlickamas gaminiy tikrinimas
atsitiktiniais intervalais — tai ta atitikties vertinimo procediiros dalis, pagal kuria
gamintojas vykdo 2, 3 ir 4 punktuose nustatytus jpareigojimus ir, prisiimdamas
atsakomybg, uztikrina bei deklaruoja, kad aptariami gaminiai atitinka EB tipo tyrimo
sertifikate aprasSyta tipa ir Siems gaminiams taikomus teisés akto reikalavimus.

Gamyba

Gamintojas imasi visy biitiny priemoniy, kad gamybos ir jos stebésenos metu biity
uztikrinta gaminamy produkty atitiktis EB tipo tyrimo sertifikate apraSytam tipui ir
Siems gaminiams taikomiems konkretaus teisés akto reikalavimams.

Gaminiy tikrinimas

Kad patikrinty produkto vidaus tikrinimy kokybe, gamintojo pasirinkimu®?, jgaliota
istaiga, kuri yra gamintojo organizacijos dalis, arba gamintojo pasirinkta notifikuotoji
istaiga atlieka gaminiy tikrinimus arba paveda juos atlikti atsitiktiniais jos nustatytais
intervalais, atsizvelgiant inter alia { gaminiy technologini sudétinguma ir gamybos
apimtis. Turi buti tiriama pakankama gatavy produkty imtis, kuria notifikuotoji
istaiga paima gamybos vietoje prie§ pateikiant { rinka, ir turi biiti atliekami reikiami
Sios imties bandymai, nurodyti atitinkamose darniyjy standarty ir (arba) techniniy
specifikacijy dalyse, arba lygiaverciai bandymai, kuriais tikrinama produkto atitiktis
atitinkamiems teisés akto reikalavimams.

Vertinant atitikt] taikytina atranka yra skirta nustatyti, ar paimty produkty gamyba
vyksta nevirsSijant priimtiny riby. Reikiami bandymai, tinkamos atrankos schemos ir
tam tikri veiksmai, kuriuos turi atlikti gamintojas, nustatomi konkrec¢iame teises akte.

31
32

Konkreciuose teisés aktuose §is laikotarpis gali biti pakeistas.
Konkreciame teisés akte $is pasirinkimas gali bati apribotas.
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4.1.

4.2.

3.1.

Gamintojas, notifikuotajai istaigai prisiimant atsakomybg, gamybos metu pritvirtina
notifikuotosios istaigos identifikavimo numer;.

Zyméjimas ,,CE“ Zenklu ir atitikties deklaracija

Ant kiekvieno EB tipo tyrimo sertifikate apraSyta tipa ir taikomus teisés akto
reikalavimus atitinkan¢io gaminio gamintojas pritvirtina ,,CE* Zenkla.

Gamintojas rengia raSyting gaminio modelio atitikties deklaracija ir saugo ja 10
mety> nuo paskutinio gaminio vieneto pagaminimo, kad ja buty galima pateikti
nacionalinéms valdzios institucijoms. Atitikties deklaracijoje nurodomas gaminio
modelis, kuriam ji buvo parengta.

Atitikties deklaracijos kopija pridedama prie kiekvieno i rinka pateikiamo gaminio.
Taciau tais atvejais, kai didelis gaminiy kiekis tiekiamas vienam vartotojui, galima
teigti, kad Sis reikalavimas yra taikytinas ne kiekvienam vienetui atskirai, o visai
siuntai arba kroviniui.

[galiotasis atstovas
4 punkte iSvardytus gamintojo {pareigojimus jo vardu ir jo atsakomybe gali vykdyti
jo igaliotasis atstovas.

D modulisGamybos proceso kokybés uztikrinimas (atitiktis tipui)

Gamybos proceso kokybés uztikrinimas — tai ta atitikties vertinimo procediiros dalis,
pagal kuria gamintojas vykdo 2 ir 5 punktuose nustatytus ipareigojimus ir,
prisiimdamas atsakomybg, uztikrina bei deklaruoja, kad aptariami gaminiai atitinka
EB tipo tyrimo sertifikate apraSyta tipa ir Siems gaminiams taikomus teisés akto
reikalavimus.

Gamyba

Gamintojas naudoja patvirtinta aptariamo gaminio gamybos ir gatavo produkto
patikros bei bandymu kokybés sistema, kaip apibrézta 3 punkte, ir tai turi biiti

v —

Kokybés sistema

Pasirinktai notifikuotajai istaigai gamintojas pateikia paraiska dél aptariamiems
gaminiams skirtos kokybés sistemos jvertinimo.

Paraiskoje turi buti pateikta:

— gamintojo pavadinimas ir adresas, taip pat, jei paraiska pateikia jo igaliotasis
atstovas, atstovo pavadinimas ir adresas;

— raSytinis pareiSkimas, kad tokia pat paraiSka nebuvo pateikta jokiai kitai
notifikuotajai istaigai;

33
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Konkreciuose teisés aktuose §is laikotarpis gali biti pakeistas.
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3.2.

3.3.

3.4.

— visa reikiama informacija apie numatoma gaminiy kategorija;
— kokybeés sistemos dokumentai;
— patvirtinto tipo techniniai dokumentai ir EB tipo tyrimo sertifikato kopija.

Kokybés sistema turi uZztikrinti gaminiy atitikt] tipui, aprasytam EB tipo tyrimo
sertifikate, ir Siems gaminiams taikomiems teisé€s akto reikalavimams.

Visi elementai, gamintojo priimti reikalavimai ir nuostatos yra sistemingai ir
tvarkingai dokumentuojami veiklos kryp¢iu, procediiry ir nurodymy rasytine forma.
Kokybés sistemos dokumentai turi suteikti galimybg vienodai aiSkinti kokybés
programas, planus, vadovus ir ataskaitas.

Visy pirma juose turi biti tinkamai apraSyti:

— kokybés tikslai ir organizaciné struktiira, vadovybés isipareigojimai ir galios
spresti gaminio kokybés klausimus;

— taikomi gamybos, kokybés kontrolés ir kokybés uztikrinimo biidai, procediiros ir
sistemingi veiksmai;

— tyrimai ir bandymai, kurie bus atlieckami prie§ pradedant gamyba, gamybos metu
ir po jos, ir ju atlikimo daznumas;

— kokybeés ataskaitos, pvz., patikry ataskaitos, bandymy bei kalibravimo duomenys,
ataskaitos apie susijusiy darbuotojy kvalifikacijq ir t. t.;

— priemonés, leidzianios stebéti, ar pasiekta reikiama gaminio kokybé ir ar
veiksmingai veikia kokybés sistemos.

Notifikuotoji istaiga vertina kokybés sistema, kad nustatyty, ar sistema atitinka 3.2
punkte nurodytus reikalavimus.

Ji turi preziumuoti, kad Sie kokybés sistemos elementams taikomi reikalavimai yra
vykdomi, jei kokybés sistema atitinka reikiamas susijusi darnyji standarta
perteikiancio nacionalinio standarto specifikacijas ir (arba) technines specifikacijas.

Audito grupé turi iSmanyti kokybés vadybos sistemas, be to, joje turi biiti bent vienas
narys, turintis patirties aptariamy gaminiy vertinimo srityje ir iSmanantis atitinkamo
gaminio technologija, taip pat audito grupé¢ turi zinoti taikomus teisés akto
reikalavimus. Audito procediiros dalis yra vertinimas lankantis gamintojo patalpose.
Audito grupé perziiri 3.1 punkto penktojoje itraukoje nurodytus techninius
dokumentus, kad patikrinty gamintojo gebéjima identifikuoti susijusius teisés akto
reikalavimus ir atlikti reikalingus tyrimus, kad uztikrinty gaminio atitikti Siems
reikalavimams.

Apie sprendima praneSama gamintojui. PraneSime pateikiamos tyrimo iSvados ir
motyvuotas sprendimas dél vertinimo.

Gamintojas pasizada vykdyti jsipareigojimus, prisiimtus del patvirtintos kokybés
sistemos, ir tvarkyti ja taip, kad ji buity tinkama ir veiksminga.
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3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Gamintojas praneSa apie visus numatomus kokybés sistemos pakeitimus kokybés
sistema patvirtinusiai notifikuotajai jstaigai.

Notifikuotoji istaiga vertina siilomus pakeitimus ir priima sprendima, ar pakeista
kokybés sistema vis dar atitinka 3,2 punkte nurodytus reikalavimus, ar vertinimas
turi biiti pakartotas.

Apie sprendimg ji praneSa gamintojui. PraneSime pateikiamos tyrimo iSvados ir
motyvuotas sprendimas dé¢l vertinimo.

Notifikuotosios istaigos atliekama priezitira

Prieziiiros tikslas - uztikrinti, kad gamintojas tinkamai laikytysi patvirtintos kokybés
sistemos numatyty isipareigojimy.

Gamintojas sudaro salygas notifikuotajai jstaigai vertinimo tikslais patekti 1
gamybos, tikrinimo, bandymo bei sandé¢liavimo vietas ir pateikia jai visg reikalinga
informacija, visy pirma:

— kokybés sistemos dokumentus;

— kokybés ataskaitas, pvz., patikry ataskaitas, bandymy bei kalibravimo duomenis,
ataskaitas apie susijusiy darbuotojy kvalifikacijq ir t. t.

Notifikuotoji istaiga vykdo periodinius auditus®*, norédama isitikinti, ar gamintojas
prizitri ir taiko kokybés sistema, o audito ataskaitas pateikia gamintojui.

Be to, notifikuotoji istaiga gali surengti netikétus apsilankymus pas gamintoja. Per
tokius apsilankymus notifikuotoji istaiga prireikus gali atlikti gaminio bandymus
arba pavesti juos atlikti, kad patikrinty, ar kokybés sistema veikia tinkamai.
Notifikuotoji {staiga pateikia gamintojui apsilankymo ataskaita ir, jei buvo atlieckami
bandymai, bandymy ataskaita.

Zyméjimas ,,CE“ Zenklu ir atitikties deklaracija

Gamintojas pritvirtina CE zenkla ir, 3.1 punkte nurodytai notifikuotajai istaigai
prisiimant atsakomybe, Sios istaigos identifikavimo numerj ant kiekvieno EB
tipo tyrimo sertifikate apraSyta tipa ir taikomus teisés akto reikalavimus atitinkancio
gaminio.

Gamintojas rengia rasyting kiekvieno gaminio modelio atitikties deklaracija ir saugo
ja 10 mety® nuo paskutinio gaminio vieneto pagaminimo, kad ja biity galima pateikti
nacionalinéms valdzios institucijoms. Atitikties deklaracijoje nurodomas gaminio
modelis, kuriam ji buvo parengta.

Atitikties deklaracijos kopija pridedama prie kiekvieno i rinka pateikiamo gaminio.
Taciau tais atvejais, kai didelis gaminiy kiekis tiekiamas vienam vartotojui, galima
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Konkreciuose teisés aktuose gali biiti nustatytas periodiSkumas.
Konkreciuose teisés aktuose §is laikotarpis gali biti pakeistas.
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teigti, kad Sis reikalavimas yra taikytinas ne kiekvienam vienetui atskirai, o visai
siuntai arba kroviniui.

Gamintojas ne maziau kaip 10 mety’® nuo to laiko, kai buvo pagamintas paskutinis
gaminys, saugo nacionalinéms institucijoms prieinamus:

— dokumentus, nurodytus 3.1 punkte;
— patvirtintus pakeitimus, nurodytus 3.5 punkte;

— notifikuotosios istaigos sprendimus ir ataskaitas, nurodytus 3.5, 4,3 ir 4,4
punktuose.

Kiekviena notifikuotoji istaiga pranesa ja notifikavusioms valdzios institucijoms apie
iSduotus arba panaikintus kokybés sistemos patvirtinimus ir periodiskai arba gavusi
prasyma pateikia ja notifikavusioms valdzios institucijoms atsisakyty iSduoti,
sustabdyto arba kitaip apriboto galiojimo kokybés sistemos patvirtinimy saraa’’.

Kiekviena notifikuotoji istaiga praneSa kitoms notifikuotosioms jstaigoms apie

atsisakytus iSduoti, sustabdyto galiojimo arba panaikintus kokybés sistemy

patvirtinimus ir, gavusi pra§yma, apie iSduotus kokybés sistemy patvirtinimus.
Igaliotasis atstovas

3.1, 3.5, 5 ir 6 punktuose iSvardytus gamintojo ipareigojimus jo vardu ir jo
atsakomybe gali vykdyti jo igaliotasis atstovas.

D1 modulis
Gamybos proceso kokybés uztikrinimas

Gamybos proceso kokybés uztikrinimas — tai atitikties ivertinimo procediira, pagal
kurig gamintojas vykdo 2, 4 ir 7 punktuose nustatytus jpareigojimus ir, prisiimdamas
atsakomybe, uztikrina bei deklaruoja, kad aptariami gaminiai atitinka jiems taikomus
teisés akto reikalavimus.

Techniniai dokumentai

Gamintojas rengia techninius dokumentus, kaip nustatyta teisés akte. Remiantis
dokumentais turi biiti imanoma atlikti gaminio atitikties susijusiems reikalavimams
vertinima, ir Sie dokumentai turi apimti atitinkama rizikos analiz¢ bei vertinima.

Techniniuose dokumentuose nurodomi taikytini reikalavimai, ir Sie dokumentai, kiek

reikia tokiam vertinimui, turi apimti gaminio projekta, gamyba ir veikima’®.

36
37
38

Konkreciuose teisés aktuose Sis laikotarpis gali buti pakeistas.
Konkreciuose teisés aktuose gali biiti nustatyta kitokia tvarka.
Techniniy dokumenty turinys iSdéstomas konkreciame teisés akte atsizvelgiant | aptariamus gaminius.

Pavyzdziui, kiek reikia vertinimui, i §iuos dokumentus biitina itraukti:

- bendraji gaminio apraSyma,
- eskizinj projekta, gamybos brézinius ir detaliy, surenkamyjy mazgy, grandiniy ir t. t. schemas,

47

LT



LT

5.1.

5.2.

Gamintojas saugo techninius dokumentus 10 mety’® nuo paskutinio gaminio vieneto
pagaminimo, kad juos biity galima pateikti atitinkamoms nacionalinéms valdzios
institucijoms.

Gamyba

Gamintojas naudoja patvirtinta aptariamo gaminio gamybos ir gatavo produkto
patikros bei bandymuy kokybeés sistema, kaip apibrézta 5 punkte, ir tai turi biti

v —

Kokybeés sistema

Pasirinktai notifikuotajai jstaigai gamintojas pateikia paraiSka dél aptariamiems
gaminiams skirtos kokybés sistemos jvertinimo.

Paraiskoje turi biiti pateikta:

— gamintojo pavadinimas ir adresas, taip pat, jei paraiSka pateikia jo jgaliotasis
atstovas, atstovo pavadinimas ir adresas;

— raSytinis pareiSkimas, kad tokia pat paraiSka nebuvo pateikta jokiai Kkitai
notifikuotajai jstaigai;

— visa reikiama informacija apie numatoma gaminiy kategorija;
— kokybeés sistemos dokumentai;
— 2 punkte nurodyti techniniai dokumentai.

Kokybés sistema turi uztikrinti gaminiy atitikt] jiems taikomiems teisés akto
reikalavimams.

Visi elementai, gamintojo priimti reikalavimai ir nuostatos yra sistemingai ir
tvarkingai dokumentuojami veiklos krypciy, procediry ir nurodymy rasytine forma.
Kokybés sistemos dokumentai turi suteikti galimybg vienodai aiskinti kokybés
programas, planus, vadovus ir ataskaitas.

Visy pirma juose turi biiti tinkamai aprasyti:

— kokybes tikslai ir organizaciné struktiira, vadovybés isipareigojimai ir galios
spresti gaminio kokybés klausimus;

— taitkomi gamybos, kokybés kontrolés ir kokybés uztikrinimo biidai, procediiros ir
sistemingi veiksmai;

39

- apraSymus ir paaiSkinimus, biitinus norint suprasti minétuosius brézinius, schemas ir gaminio
veikima,

- darniyjy standarty, kuriy nuorodos buvo paskelbtos ES OL ir kurie yra taikomi visiskai arba i§
dalies, sarasa ir, jei Sie darnieji standartai nebuvo taikomi, sprendimy, skirty esminiy direktyvos
reikalavimy atitik¢iai uztikrinti, apraSymus,

- atlikty projektiniy skai¢iavimy, tyrimy rezultatus ir t. t.,

- bandymy ataskaitas.

Konkreciuose teisés aktuose §is laikotarpis gali biti pakeistas.
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5.3.

5.4.

5.5.

6.1.

6.2.

— tyrimai ir bandymai, kurie bus atlieckami prie§ pradedant gamyba, gamybos metu
ir po jos, ir ju atlikimo daznumas;

— kokybés ataskaitos, pvz., patikry ataskaitos, bandymy bei kalibravimo duomenys,
ataskaitos apie susijusiy darbuotojy kvalifikacijq ir t. t.;

— priemonés, leidzianios stebéti, ar pasiekta reikiama gaminio kokybé ir ar
veiksmingai veikia kokybés sistemos.

Notifikuotoji istaiga vertina kokybés sistema, kad nustatyty, ar sistema atitinka 5.2
punkte nurodytus reikalavimus.

Ji preziumuoja, kad Sie kokybés sistemos elementams taikomi reikalavimai yra
vykdomi, jei kokybés sistema atitinka reikiamas susijusi darnyji standarta
igyvendinan¢io nacionalinio standarto specifikacijas ir (arba) technines
specifikacijas.

Audito grupé turi iSmanyti kokybés vadybos sistemas, be to, joje turi biiti bent vienas
narys, turintis patirties aptariamy gaminiy vertinimo srityje ir iSmanantis atitinkamo
gaminio technologija, taip pat audito grupé turi zinoti taikomus teisés akto
reikalavimus. Audito procediiros dalis yra vertinimas lankantis gamintojo patalpose.
Audito grupé perzitri 2 punkte nurodytus techninius dokumentus, kad patikrinty
gamintojo gebéjima identifikuoti susijusius teisés akto reikalavimus ir atlikti
reikalingus tyrimus, kad uztikrinty gaminio atitiktj Siems reikalavimams.

Apie sprendima praneSama gamintojui. PraneSime pateikiamos tyrimo iSvados ir
motyvuotas sprendimas dé¢l vertinimo.

Gamintojas pasizada vykdyti isipareigojimus, prisiimtus de¢l patvirtintos kokybés
sistemos, ir tvarkyti ja taip, kad ji bty tinkama ir veiksminga.

Gamintojas praneSa apie visus numatomus kokybés sistemos pakeitimus kokybés
sistema patvirtinusiai notifikuotajai jstaigai.

Notifikuotoji istaiga vertina siilomus pakeitimus ir priima sprendima, ar pakeista
kokybés sistema vis dar atitinka 5.2 punkte nurodytus reikalavimus, ar jvertinimas

turi buti pakartotas.

Apie sprendimg ji praneSa gamintojui. PraneSime pateikiamos tyrimo iSvados ir
motyvuotas sprendimas dél vertinimo.

Notifikuotosios istaigos atliekama priezitira

Priezitros tikslas - uztikrinti, kad gamintojas tinkamai laikytysi patvirtintos kokybés
sistemos numatyty isipareigojimy.

Gamintojas sudaro salygas notifikuotajai jstaigai vertinimo tikslais patekti 1
gamybos, tikrinimo, bandymo bei sand¢liavimo vietas ir pateikia jai visa reikalinga

informacija, visy pirma:

— kokybés sistemos dokumentus;
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6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

— 2 punkte nurodytus techninius dokumentus;

— kokybés ataskaitas, pvz., patikry ataskaitas, bandymy bei kalibravimo duomenis,
ataskaitas apie susijusiy darbuotojy kvalifikacija ir t. t.

Notifikuotoji istaiga vykdo periodinius auditus*, norédama isitikinti, ar gamintojas
prizitri ir taiko kokybés sistema, o audito ataskaitas pateikia gamintojui.

Be to, notifikuotoji istaiga gali surengti netikétus apsilankymus pas gamintoja. Per
tokius apsilankymus notifikuotoji istaiga prireikus gali atlikti produkto bandymus
arba pavesti juos atlikti, kad patikrinty, ar kokybés sistema veikia tinkamai.
Notifikuotoji istaiga pateikia gamintojui apsilankymo ataskaita ir, jei buvo atlickami
bandymai, bandymy ataskaita.

Zyméjimas ,,CE“ Zenklu ir atitikties deklaracija

Ant kiekvieno taikomus teisés akto reikalavimus atitinkan¢io gaminio gamintojas
pritvirtina ,,CE* Zenkla ir 5.1 punkte nurodytos notifikuotosios istaigos, jei ji prisiima
atsakomybe, identifikavimo numeri.

Gamintojas rengia rasyting kiekvieno gaminio modelio atitikties deklaracija ir saugo
ja 10 mety*' nuo paskutinio gaminio vieneto pagaminimo, kad ja bity galima pateikti
nacionalinéms valdzios institucijoms. Atitikties deklaracijoje nurodomas gaminio
modelis, kuriam ji buvo parengta.

Atitikties deklaracijos kopija pridedama prie kiekvieno i rinka pateikiamo gaminio.
Taciau tais atvejais, kai didelis gaminiy kiekis tiekiamas vienam vartotojui, galima
teigti, kad Sis reikalavimas yra taikytinas ne kiekvienam vienetui atskirai, o visai
siuntai arba kroviniui.

Gamintojas ne maziau kaip 10 mety*” nuo to laiko, kai buvo pagamintas paskutinis
gaminys, saugo nacionalinéms institucijoms prieinamus:

— dokumentus, nurodytus 5.1 punkte;
— patvirtintus pakeitimus, nurodytus 5.5 punkte;

— notifikuotosios istaigos sprendimus ir ataskaitas, nurodytus 5.5, 6.3 ir 6.4
punktuose.

Kiekviena notifikuotoji istaiga pranesa ja notifikavusioms valdzios institucijoms apie
iSduotus arba panaikintus kokybés sistemos patvirtinimus ir periodiSkai arba gavusi
praSyma pateikia ja notifikavusioms valdzios institucijoms atsisakyty isduoti,
sustabdyto arba kitaip apriboto galiojimo kokybés sistemos patvirtinimy sarasa™.

40
41
42
43

Konkreciuose teisés aktuose gali biiti nustatytas periodiSkumas.
Konkreciuose teisés aktuose $is laikotarpis gali biiti pakeistas.
Konkreciuose teisés aktuose §is laikotarpis gali biti pakeistas.
Konkreciuose teisés aktuose gali biiti nustatyta kitokia tvarka.
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10.

3.1.

3.2.

Kiekviena notifikuotoji istaiga praneSa kitoms notifikuotosioms jstaigoms apie
atsisakytus iSduoti, sustabdyto galiojimo arba panaikintus kokybés sistemy
patvirtinimus ir, gavusi pra§yma, apie iSduotus kokybés sistemy patvirtinimus.

[galiotasis atstovas
3, 5.1, 5.5, 7 ir 8 punktuose iSvardytus gamintojo ipareigojimus jo vardu ir jo
atsakomybe gali vykdyti jo igaliotasis atstovas.

E modulisTipo atitiktis, pagrjsta gaminio kokybés uZtikrinimu
Tipo atitiktis, pagrista gaminio kokybés uZztikrinimu, — tai ta atitikties vertinimo
procediiros dalis, pagal kuria gamintojas vykdo 2 ir 5 punktuose nustatytus
Ipareigojimus ir, prisiimdamas atsakomybe, uztikrina bei deklaruoja, kad aptariami
gaminiai atitinka EB tipo tyrimo sertifikate apraSyta tipa ir Siems gaminiams
taikomus teisés akto reikalavimus.
Gamyba
Gamintojas naudoja patvirtinta aptariamo gatavo produkto patikros bei gaminiy
apibrézta 4 punkte.

Kokybés sistema

Pasirinktai notifikuotajai istaigai gamintojas pateikia paraiSka dél aptariamiems
gaminiams skirtos kokybés sistemos jvertinimo.

ParaiSkoje turi biiti pateikta:

— gamintojo pavadinimas ir adresas, taip pat, jei paraiSka pateikia jo igaliotasis
atstovas, atstovo pavadinimas ir adresas;

— raSytinis pareiSkimas, kad tokia pat paraiSka nebuvo pateikta jokiai kitai
notifikuotajai staigai;

— visa reikiama informacija apie numatoma gaminiy kategorija;
— kokybes sistemos dokumentai;
— patvirtinto tipo techniniai dokumentai ir EB tipo tyrimo sertifikato kopija.

Kokybés sistema turi uZztikrinti gaminiy atitikti tipui, apraSytam EB tipo tyrimo
sertifikate, ir Siems gaminiams taikomiems teisés akto reikalavimams.

Visi elementai, gamintojo priimti reikalavimai ir nuostatos yra sistemingai ir
tvarkingai dokumentuojami veiklos kryp¢iu, procediiry ir nurodymy rasytine forma.
Kokybés sistemos dokumentai turi suteikti galimybg vienodai aiskinti kokybés
programas, planus, vadovus ir ataskaitas.

Visy pirma juose turi biiti tinkamai apraSyti:
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3.3.

3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

— kokybés tikslai ir organizaciné struktiira, vadovybés isipareigojimai ir galios
spresti gaminio kokybés klausimus;

— tyrimai ir bandymai, kuriuos bus atlieckami pagaminus gamini;

— kokybés ataskaitos, pvz., patikry ataskaitos, bandymy bei kalibravimo duomenys,
ataskaitos apie susijusiy darbuotoju kvalifikacija ir t. t.;

— priemonés, skirtos stebéti, ar kokybés sistema veikia veiksmingai;

Notifikuotoji istaiga vertina kokybés sistema, kad nustatyty, ar sistema atitinka 3.2
punkte nurodytus reikalavimus.

Ji preziumuoja, kad Sie kokybés sistemos elementams taikomi reikalavimai yra
vykdomi, jei kokybés sistema atitinka reikiamas susijusi darnyji standarta
igyvendinan¢io nacionalinio standarto specifikacijas ir (arba) technines
specifikacijas.

Audito grupé turi iSmanyti kokybés vadybos sistemas, be to, joje turi biiti bent vienas
narys, turintis patirties aptariamy gaminiy vertinimo srityje ir iSmanantis atitinkamo
gaminio technologija, taip pat audito grupé turi zinoti taikomus teisés akto
reikalavimus. Audito procediiros dalis yra vertinimas lankantis gamintojo patalpose.
Audito grupé¢ perziiri 3.1 punkto penktojoje ijtraukoje nurodytus techninius
dokumentus, kad patikrinty gamintojo geb¢jima identifikuoti susijusius teisés akto
reikalavimus ir atlikti reikalingus tyrimus, kad uZztikrinty gaminio atitikt] Siems
reikalavimams.

Apie sprendima praneSama gamintojui. PraneSime pateikiamos tyrimo iSvados ir
motyvuotas sprendimas dél vertinimo.

Gamintojas pasizada vykdyti isipareigojimus, prisiimtus dél patvirtintos kokybés
sistemos, ir tvarkyti ja taip, kad ji buity tinkama ir veiksminga.

Gamintojas praneSa apie visus numatomus kokybés sistemos pakeitimus kokybés
sistema patvirtinusiai notifikuotajai istaigai.

Notifikuotoji istaiga vertina siilomus pakeitimus ir priima sprendima, ar pakeista
kokybés sistema vis dar atitinka 3.2 punkte nurodytus reikalavimus, ar jvertinimas
turi buti pakartotas.

Apie sprendimg ji praneSa gamintojui. PraneSime pateikiamos tyrimo iSvados ir
motyvuotas sprendimas dél vertinimo.

Notifikuotosios istaigos atlickama prieziiira

Priezitros tikslas - uztikrinti, kad gamintojas tinkamai laikytysi patvirtintos kokybés
sistemos numatyty isipareigojimy.

Gamintojas sudaro salygas notifikuotajai istaigai jvertinimo tikslais patekti i

tikrinimo, bandymo ir laikymo vietas ir pateikia jai visa reikalinga informacija, visuy
pirma:
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4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

— kokybeés sistemos dokumentus;

— kokybés ataskaitas, pvz., patikry ataskaitas, bandymy bei kalibravimo duomenis,
ataskaitas apie susijusiy darbuotojy kvalifikacija ir t. t.

Notifikuotoji istaiga vykdo periodinius auditus*, norédama isitikinti, ar gamintojas
prizitri ir taiko kokybés sistema, o audito ataskaitas pateikia gamintojui.

Be to, notifikuotoji istaiga gali surengti netikétus apsilankymus pas gamintoja. Per
tokius apsilankymus notifikuotoji istaiga prireikus gali atlikti gaminio bandymus
arba pavesti juos atlikti, kad patikrinty, ar kokybés sistema veikia tinkamai.
Notifikuotoji istaiga pateikia gamintojui apsilankymo ataskaita ir, jei buvo atliekami
bandymai, bandymy ataskaita.

Zyméjimas ,,CE“ Zenklu ir atitikties deklaracija

Ant kiekvieno EB tipo tyrimo sertifikate apraSyta tipa ir taikomus teisés akto
reikalavimus atitinkanc¢io gaminio gamintojas pritvirtina ,,CE*“ zenkla ir 3.1 punkte
nurodytos notifikuotosios istaigos, jei ji prisiima atsakomybg, identifikavimo numerj.

Gamintojas rengia rasyting kiekvieno gaminio modelio atitikties deklaracija ir saugo
ja 10 mety™® nuo paskutinio gaminio vieneto pagaminimo, kad ja biity galima pateikti
nacionalinéms valdzios institucijoms. Atitikties deklaracijoje nurodomas gaminio
modelis, kuriam ji buvo parengta.

Atitikties deklaracijos kopija pridedama prie kiekvieno i rinka pateikiamo gaminio.
Taciau tais atvejais, kai didelis gaminiy kiekis tiekiamas vienam vartotojui, galima
teigti, kad Sis reikalavimas yra taikytinas ne kiekvienam vienetui atskirai, o visai
siuntai arba kroviniui.

Gamintojas ne maziau kaip 10 mety*® nuo to laiko, kai buvo pagamintas paskutinis
gaminys, saugo nacionalinéms institucijoms prieinamus:

— dokumentus, nurodytus 3,1 punkte;
— patvirtintus pakeitimus, nurodytus 3.5 punkte;

— notifikuotosios istaigos sprendimus ir ataskaitas, nurodytus 3.5 punkto
paskutiniojoje pastraipoje, 4.3 ir 4.4 punktuose.

Kiekviena notifikuotoji istaiga pranesa ja notifikavusioms valdzios institucijoms apie
iSduotus arba panaikintus kokybés sistemos patvirtinimus ir periodiSkai arba gavusi
praSyma pateikia ja notifikavusioms valdzios institucijoms atsisakyty isduoti,
sustabdyto arba kitaip apriboto galiojimo kokybés sistemos patvirtinimy sarasa” .

44
45
46
47

Konkreciuose teisés aktuose gali biiti nustatytas periodiSkumas.
Konkreciuose teisés aktuose $is laikotarpis gali biiti pakeistas.
Konkreciuose teisés aktuose §is laikotarpis gali biiti pakeistas.
Konkreciuose teisés aktuose gali biiti nustatyta kitokia tvarka.
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Kiekviena notifikuotoji istaiga praneSa kitoms notifikuotosioms jstaigoms apie

atsisakytus iSduoti, sustabdyto galiojimo arba panaikintus kokybés sistemy

patvirtinimus ir, gavusi pra§yma, apie iSduotus kokybés sistemy patvirtinimus.
[galiotasis atstovas

3.1, 3.5, 5 ir 6 punktuose iSvardytus gamintojo ipareigojimus jo vardu ir jo
atsakomybe gali vykdyti jo igaliotasis atstovas.

E1 modulis
Gatavo produkto patikros ir bandymy kokybés uZtikrinimas

Gatavo produkto patikros ir bandymy kokybés uztikrinimas — tai atitikties vertinimo
procedira, pagal kuriag gamintojas vykdo 2, 4 ir 7 punktuose nustatytus jpareigojimus
ir, prisiimdamas atsakomybe, uztikrina bei deklaruoja, kad aptariami gaminiai
atitinka jiems taikomus teisés akto reikalavimus.

Techniniai dokumentai

Gamintojas rengia techninius dokumentus, kaip nustatyta teisés akte. Remiantis
dokumentais turi biiti imanoma atlikti produkto atitikties susijusiems reikalavimams
vertinima, ir Sie dokumentai turi apimti atitinkama rizikos analiz¢ bei vertinima.
Techniniuose dokumentuose nurodomi taikytini reikalavimai, ir Sie dokumentai, kiek
reikia tokiam vertinimui, turi apimti gaminio projekta, gamyba ir veikima*®.

Gamintojas saugo techninius dokumentus 10 mety’’ nuo paskutinio gaminio vieneto
pagaminimo, kad juos biity galima pateikti atitinkamoms nacionalinéms valdzios
institucijoms.

Gamyba

Gamintojas naudoja patvirtinta aptariamo gatavo produkto patikros ir gaminiy

vt —

apibrézta 6 punkte.

Kokybeés sistema

48
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Techniniy dokumenty turinys i§déstomas konkreciame teisés akte atsizvelgiant | aptariamus gaminius.

Pavyzdziui, kiek reikia vertinimuli, i $iuos dokumentus biitina jtraukti:
- bendraji gaminio apraSyma,
- eskizini projekta, gamybos brézinius ir detaliy, surenkamyjy mazgy, grandiniy ir t. t. schemas,

- apraSymus ir paaiSkinimus, biitinus norint suprasti minétuosius brézinius, schemas ir gaminio
veikima,

- darniyjy standarty, kuriy nuorodos buvo paskelbtos ES OL ir kurie yra taikomi visiskai arba i§
dalies, sarasa ir, jei Sie darnieji standartai nebuvo taikomi, sprendimy, skirty esminiy direktyvos
reikalavimy atitik¢iai uztikrinti, apraSymus,

- atlikty projektiniy skai¢iavimy, tyrimy rezultatus ir t. t.,

- bandymy ataskaitas.

Konkreciuose teisés aktuose §is laikotarpis gali biti pakeistas.
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5.1.

5.2.

5.3.

Pasirinktai notifikuotajai jstaigai gamintojas pateikia paraiSka dél aptariamiems
gaminiams skirtos kokybés sistemos jvertinimo.

Paraiskoje turi biiti pateikta:

— gamintojo pavadinimas ir adresas, taip pat, jei paraiSka pateikia jo jgaliotasis
atstovas, atstovo pavadinimas ir adresas;

— raSytinis pareiSkimas, kad tokia pat paraiSka nebuvo pateikta jokiai Kkitai
notifikuotajai jstaigai;

— visa reikiama informacija apie numatoma gaminiy kategorija;
— kokybés sistemos dokumentai;
— 2 punkte nurodyti techniniai dokumentai.

Kokybés sistema turi uztikrinti gaminiy atitikt] jiems taikomiems teisés akto
reikalavimams.

Visi elementai, gamintojo priimti reikalavimai ir nuostatos yra sistemingai ir
tvarkingai dokumentuojami veiklos krypciy, procediry ir nurodymy rasytine forma.
Kokybés sistemos dokumentai turi suteikti galimybg vienodai aiskinti kokybés
programas, planus, vadovus ir ataskaitas.

Visy pirma juose turi biiti tinkamai aprasyti:

— kokybés tikslai ir organizaciné struktiira, vadovybés isipareigojimai ir galios
spresti gaminio kokybés klausimus;

— tyrimai ir bandymai, kuriuos bus atliekami pagaminus gamini;

— kokybeés ataskaitos, pvz., patikry ataskaitos, bandymy bei kalibravimo duomenys,
ataskaitos apie susijusiy darbuotojy kvalifikacijq ir t. t.;

— priemongés, skirtos stebéti, ar kokybés sistema veikia veiksmingai;

Notifikuotoji istaiga vertina kokybés sistema, kad nustatyty, ar sistema atitinka 5.2
punkte nurodytus reikalavimus.

Ji preziumuoja, kad Sie kokybés sistemos elementams taikomi reikalavimai yra
vykdomi, jei kokybés sistema atitinka reikiamas susijusi darnyji standarta
igyvendinan¢io nacionalinio standarto specifikacijas ir (arba) technines
specifikacijas.

Audito grupé turi iSmanyti kokybés vadybos sistemas, be to, joje turi biiti bent vienas
narys, turintis patirties aptariamy gaminiy vertinimo srityje ir iSmanantis atitinkamo
gaminio technologija, taip pat audito grupé¢ turi zinoti taikomus teisés akto
reikalavimus. Audito procediiros dalis yra vertinimas lankantis gamintojo patalpose.
Audito grupé perzitiri 2 punkte nurodytus techninius dokumentus, kad patikrinty
gamintojo geb¢jima identifikuoti susijusius teisés akto reikalavimus ir atlikti
reikalingus tyrimus, kad uztikrinty gaminio atitikti Siems reikalavimames.
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5.4.

5.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

Apie sprendima praneSama gamintojui. PraneSime pateikiamos tyrimo iSvados ir
motyvuotas sprendimas dél vertinimo. Turi biiti nustatyta skundy teikimo tvarka.

Gamintojas pasizada vykdyti isipareigojimus, prisiimtus dél patvirtintos kokybés
sistemos, ir tvarkyti ja taip, kad ji buity tinkama ir veiksminga.

Gamintojas praneSa apie visus numatomus kokybés sistemos pakeitimus kokybés
sistema patvirtinusiai notifikuotajai jstaigai.

Notifikuotoji istaiga vertina siilomus pakeitimus ir priima sprendima, ar pakeista
kokybés sistema vis dar atitinka 5.2 punkte nurodytus reikalavimus, ar {vertinimas
turi biiti pakartotas.

Apie sprendimg ji praneSa gamintojui. PraneSime pateikiamos tyrimo iSvados ir
motyvuotas sprendimas dé¢l vertinimo.

Notifikuotosios istaigos atliekama priezitira

Prieziiiros tikslas - uztikrinti, kad gamintojas tinkamai laikytysi patvirtintos kokybés
sistemos numatyty {sipareigojimy.

Gamintojas sudaro salygas notifikuotajai jstaigai vertinimo tikslais patekti 1
gamybos, tikrinimo, bandymo bei sandé¢liavimo vietas ir pateikia jai visg reikalinga
informacija, visy pirma:

— kokybés sistemos dokumentus;
— 2 punkte nurodytus techninius dokumentus;

— kokybés ataskaitas, pvz., patikry ataskaitas, bandymy bei kalibravimo duomenis,
ataskaitas apie susijusiy darbuotojy kvalifikacija ir t. t.

Notifikuotoji istaiga vykdo periodinius auditus’, norédama isitikinti, ar gamintojas
prizitri ir taiko kokybés sistema, o audito ataskaitas pateikia gamintojui.

Be to, notifikuotoji istaiga gali surengti netikétus apsilankymus pas gamintoja. Per
tokius apsilankymus notifikuotoji istaiga prireikus gali atlikti gaminio bandymus
arba pavesti juos atlikti, kad patikrinty, ar kokybés sistema veikia tinkamai.
Notifikuotoji istaiga pateikia gamintojui apsilankymo ataskaitg ir, jei buvo atliekami
bandymai, bandymy ataskaita.

Zyméjimas ,,CE“ Zenklu ir atitikties deklaracija
Ant kiekvieno taikomus teisés akto reikalavimus atitinkancio gaminio gamintojas
pritvirtina ,,CE* Zenkla ir 5.1 punkte nurodytos notifikuotosios istaigos, jei ji prisiima

atsakomybe, identifikavimo numeri.

Gamintojas rengia rasyting kiekvieno gaminio modelio atitikties deklaracija ir saugo
ja 10 mety’' nuo paskutinio gaminio vieneto pagaminimo, kad ja biity galima pateikti
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Konkreciuose teisés aktuose gali biiti nustatytas periodiSkumas.
Konkreciuose teisés aktuose §is laikotarpis gali biti pakeistas.
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10.

nacionalinéms valdzios institucijoms. Atitikties deklaracijoje nurodomas gaminio
modelis, kuriam ji buvo parengta.

Atitikties deklaracijos kopija pridedama prie kiekvieno i rinka pateikiamo gaminio.
Taciau tais atvejais, kai didelis gaminiy kiekis tiekiamas vienam vartotojui, galima
teigti, kad Sis reikalavimas yra taikytinas ne kiekvienam vienetui atskirai, o visai
siuntai arba kroviniui.

Gamintojas ne maziau kaip 10 mety’” nuo to laiko, kai buvo pagamintas paskutinis
gaminys, saugo nacionalinéms institucijoms prieinamus:

— dokumentus, nurodytus 5.1 punkte;
— patvirtintus pakeitimus, nurodytus 5.5 punkte;

— notifikuotosios istaigos sprendimus ir ataskaitas, nurodytus 5.5, 6.3 ir 6.4
punktuose.

Kiekviena notifikuotoji istaiga pranesa ja notifikavusioms valdzios institucijoms apie
iSduotus arba panaikintus kokybés sistemos patvirtinimus ir periodiskai arba gavusi
prasyma pateikia ja notifikavusioms valdzios institucijoms atsisakyty iSduoti,
sustabdyto arba kitaip apriboto galiojimo kokybés sistemos patvirtinimy sarada’>.

Kiekviena notifikuotoji istaiga praneSa kitoms notifikuotosioms jstaigoms apie
atsisakytus iSduoti, sustabdyto galiojimo arba panaikintus kokybés sistemy
patvirtinimus ir, gavusi pra§yma, apie iSduotus kokybés sistemy patvirtinimus.

Igaliotasis atstovas

3, 5.1, 5.5, 7 ir 8 punktuose iSvardytus gamintojo ipareigojimus jo vardu ir jo
atsakomybe gali vykdyti jo igaliotasis atstovas.

F modulis
Gaminio patikra grindZiama tipo atitiktis

Gaminio patikra grindziama tipo atitiktis — tai atitikties vertinimo proceduros dalis,
pagal kuria gamintojas vykdo 2, 3 ir 6 punktuose nustatytus ipareigojimus Iir,
prisiimdamas atsakomybg, uztikrina bei deklaruoja, kad gaminiai, kuriems taikomos
3 punkto nuostatos, atitinka EB tipo tyrimo sertifikate apraSyta tipa ir Siems
gaminiams taikomus teisés akto reikalavimus.

Gamyba

Gamintojas imasi visy biitiny priemoniy, kad gamybos ir jos stebésenos metu biity
uztikrinta gaminamy produkty atitiktis EB tipo tyrimo sertifikate apraSytam
patvirtintam tipui ir Siems gaminiams taikomiems teisés akto reikalavimams.

Patikra
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Konkreciuose teisés aktuose §is laikotarpis gali biiti pakeistas.
Konkreciuose teisés aktuose gali biiti nustatyta kitokia tvarka.
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4.1.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

54.

Kad patikrinty gaminiy atitikti EB tipo tyrimo sertifikate apraSytam patvirtintam
tipui ir atitinkamiems teisés akto reikalavimams, gamintojo pasirinkta notifikuotoji
istaiga atlieka reikiamus tyrimus ir bandymus. Gaminiy atitik¢iai atitinkamiems
reikalavimams patikrinti skirti tyrimai ir bandymai atlickami gamintojo pasirinkimu:

Siekiant patikrinti gaminio atitikti atitinkamiems reikalavimams, gamintojo
pasirinkimu®* bus tiriamas ir bandomas kiekvienas gaminys, kaip nurodyta 4 punkte,
arba gaminiai tiriami ir bandomi statistiniu metodu, kaip nurodyta 5 punkte.

Atitikties patikra tiriant ir bandant kiekviena gamini

Siekiant patikrinti gaminiy atitikt] EB tipo tyrimo sertifikate apraSytam patvirtintam
tipui ir atitinkamiems teisés akto reikalavimams, visi gaminiai tiriami atskirai ir
atlickami reikiami bandymai, apraSyti atitinkamuose darniuosiuose standartuose ir
(arba) techninése specifikacijose, arba lygiaver¢iai bandymai. Jei tokio darniojo
standarto néra, dél tam tikry bitiny atlikti bandymu sprendzia atitinkama
notifikuotoji istaiga.

Notifikuotoji istaiga iSduoda atlikty tyrimy ir bandymuy atitikties sertifikata ir ant
kiekvieno patvirtinto gaminio pritvirtina savo identifikavimo numerj arba,
prisiimdama atsakomybe, paveda tai padaryti.

Gamintojas saugo atitikties sertifikatus 10 mety® nuo gaminio sertifikavimo, kad
patikros tikslais galéty juos pateikti nacionalinéms valdzios institucijoms.

Statistin¢ atitikties patikra

Gamintojas imasi visy biitiny priemoniy, kad gamybos ir jos stebésenos metu biity
uztikrintas kiekvienos pagamintos partijos vienaruSiSkumas, ir pateikia patikrai
gaminius vienarasiy partijy pavidalu.

Kiekvienos partijos atsitiktiné imtis imama pagal 5.3 punkto reikalavimus. Kad bty
uztikrinta gaminiy atitiktis taikomiems teisés akto reikalavimams ir nustatyta, ar
partija yra prilmama ar atmetama, atskirai tiriami visi imties gaminiai ir atliekami
reikiami bandymai, aprasyti atitinkamame (-uose) darniajame (-uosiuose) standarte (-
uose) ir (arba) techninése specifikacijose, arba lygiaver¢iai bandymai. Jei tokio
darniojo standarto néra, d¢l tam tikry butiny atlikti bandymy sprendzia atitinkama
notifikuotoji istaiga.

Statistiné procedira grindziama §iais principais:

(Tam tikri principai turi buti nurodyti teisés akte, pvz., taikytini statistiniai metodai,
atrankos schema su jos veikimo charakteristikomis ir t. t.)

Jei partija priimama, visi partijos gaminiai patvirtinami, iSskyrus tuos imties
gaminius, kurie neatitiko bandymy reikalavimy.
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Konkreciame teisés akte gamintojo pasirinkimas gali biiti apribotas.
Konkreciuose teisés aktuose §is laikotarpis gali biti pakeistas.

58

LT



LT

5.5.

6.1.

6.2.

Notifikuotoji istaiga iSduoda atlikty tyrimy ir bandymy atitikties sertifikata, ir ant
kiekvieno patvirtinto gaminio pritvirtina savo identifikavimo numeri arba
prisiimdama atsakomybe paveda tai padaryti.

Gamintojas, notifikuotajai istaigai prisiimant atsakomybg, gamybos metu pritvirtina
notifikuotosios istaigos identifikacijos numersj.

Gamintojas saugo atitikties sertifikatus 10 mety’® nuo gaminio sertifikavimo, kad
galéty juos pateikti nacionalinéms valdZios institucijoms.

Jeigu partija yra atmetama, notifikuotoji istaiga ar kompetentinga institucija imasi
atitinkamuy priemoniy uzkirsti kelia Sios partijos pateikimui i rinka. Dazno partijuy
atmetimo atveju notifikuotoji istaiga gali sustabdyti statisting patikra ir imtis
atitinkamuy priemoniy.

Zyméjimas ,,CE“ Zenklu ir atitikties deklaracija

Ant kiekvieno EB tipo tyrimo sertifikate apraSyta patvirtinta tipa ir taikomus teisés
akto reikalavimus atitinkancio gaminio gamintojas pritvirtina ,,CE* Zenkla.

Gamintojas rengia rasyting kiekvieno gaminio modelio atitikties deklaracija ir saugo
ja 10 mety’’ nuo paskutinio gaminio vieneto pagaminimo, kad ja biity galima pateikti
nacionalinéms valdzios institucijoms. Atitikties deklaracijoje nurodomas gaminio
modelis, kuriam ji buvo parengta.

Atitikties deklaracijos kopija pridedama prie kiekvieno i rinka pateikiamo gaminio.
Taciau tais atvejais, kai didelis gaminiy kiekis tiekiamas vienam vartotojui, galima
teigti, kad Sis reikalavimas yra taikytinas ne kiekvienam vienetui atskirai, o visai
siuntai arba kroviniui.

Be to, 3 punkte nurodytai notifikuotajai istaigai sutikus, gamintojas ant gaminiy
pritvirtina notifikuotosios istaigos, jei ji prisiima atsakomybg, identifikavimo numerj.

Notifikuotajai istaigai sutikus, gamintojas notifikuotosios istaigos, jei ji prisiima
atsakomybe, identifikavimo numeri ant gaminiy gali pritvirtinti gamybos metu.

Igaliotasis atstovas
Gamintojo jpareigojimus, iSskyrus i§vardytus 2 ir 5.1 punktuose, jo vardu ir jo
atsakomybe gali vykdyti jo igaliotasis atstovas.
F1 modulis
Gaminio patikra grindZiama atitiktis

Gaminio patikra grindZiama atitiktis — tai atitikties vertinimo procedura, pagal kurig
gamintojas vykdo 2, 4, 5 ir 8 punktuose nustatytus ipareigojimus ir, prisiimdamas
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Konkreciuose teisés aktuose §is laikotarpis gali biiti pakeistas.
Konkreciuose teisés aktuose §is laikotarpis gali biti pakeistas.
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5.1.

atsakomybe, uztikrina bei deklaruoja, kad gaminiai, kuriems taikomos 5 punkto
nuostatos, atitinka Siems gaminiams taikomus teisés akto reikalavimus.

Techniniai dokumentai

Gamintojas rengia techninius dokumentus, kaip nustatyta teisés akte. Remiantis
dokumentais turi biiti imanoma atlikti gaminio atitikties susijusiems reikalavimams
vertinima, ir Sie dokumentai turi apimti atitinkama rizikos analiz¢ bei vertinima.
Techniniuose dokumentuose nurodomi taikytini reikalavimai, ir Sie dokumentai, kiek
reikia tokiam vertinimui, turi apimti gaminio projekta, gamyba ir veikima®®.

Gamintojas saugo techninius dokumentus 10 mety” nuo paskutinio gaminio
pagaminimo, kad juos biity galima pateikti atitinkamoms nacionalinéms valdzios
institucijoms.

Gamyba

Gamintojas imasi visy biitiny priemoniy, kad gamybos ir jos stebésenos metu biity
uztikrinta gaminamy produkty atitiktis taikomiems teisés akto reikalavimams.

Patikra

Kad patikrinty gaminiy atitikt] taikomiems teisés akto reikalavimams, gamintojo
pasirinkta notifikuotoji istaiga atlieka reikiamus tyrimus ir bandymus arba paveda
juos atlikti.

Atliekant Siuos tyrimus ir bandymus gamintojo pasirinkimu tiriamas ir bandomas
kiekvienas gaminys, kaip nurodyta 6 punkte, arba gaminiai tiriami ir bandomi
statistiniu metodu, kaip nurodyta 7 punkte.

Atitikties patikra tiriant ir bandant kiekviena gaminj.

Siekiant patikrinti gaminiy atitikt] jiems taikomiems reikalavimams, visi gaminiai
tirilami atskirai, ir atliekami reikiami bandymai, aprasyti atitinkamuose darniuosiuose
standartuose ir (arba) techninése specifikacijose, arba lygiaverciai bandymai. Jei
tokio darniojo standarto ir (arba) techninés specifikacijos néra, atitinkama
notifikuotoji istaiga sprendzia, kokius butinus bandymus atlikti.
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Techniniy dokumenty turinys i§déstomas konkreciame teisés akte atsizvelgiant | aptariamus gaminius.

Pavyzdziui, kiek reikia vertinimuli, i $iuos dokumentus biitina jtraukti:
- bendraji gaminio apraSyma,
- eskizini projekta, gamybos brézinius ir detaliy, surenkamyjy mazgy, grandiniy ir t. t. schemas,

- apraSymus ir paaiSkinimus, biitinus norint suprasti minétuosius brézinius, schemas ir gaminio
veikima,

- darniyjy standarty, kuriy nuorodos buvo paskelbtos ES OL ir kurie yra taikomi visiskai arba i§
dalies, sarasa ir, jei Sie darnieji standartai nebuvo taikomi, sprendimy, skirty esminiy direktyvos
reikalavimy atitik¢iai uztikrinti, apraSymus,

- atlikty projektiniy skai¢iavimy, tyrimy rezultatus ir t. t.,

- bandymy ataskaitas.

Konkreciuose teisés aktuose §is laikotarpis gali biti pakeistas.
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5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

7.1.

7.2.

Notifikuotoji istaiga iSduoda atlikty tyrimy ir bandymuy atitikties sertifikata ir ant
kiekvieno patvirtinto gaminio pritvirtina savo identifikavimo numerj arba,
prisiimdama atsakomybe, paveda tai padaryti.

Gamintojas saugo atitikties sertifikatus 10 mety® nuo gaminio sertifikavimo, kad
galéty juos pateikti nacionalinéms valdZios institucijoms.

Statistin¢ atitikties patikra

Gamintojas imasi visy biitiny priemoniy, kad gamybos metu biity uZztikrintas
kiekvienos pagamintos partijos vienartSiSkumas, ir pateikia patikrai gaminius
vienarisiy partijy pavidalu.

Kiekvienos partijos atsitiktiné imtis imama pagal 7.3 punkto reikalavimus. Kad bty
uztikrinta gaminiy atitiktis jiems taikomiems reikalavimams ir nustatyta, ar partija
yra prilmama ar atmetama, atskirai tiriami visi imties gaminiai, ir atliekami reikiami
bandymai, apraSyti susijusiuose darniuosiuose standartuose ir (arba) techninése
specifikacijose, arba lygiaverciai bandymai. Jei tokio darniojo standarto ir (arba)
techninés specifikacijos néra, atitinkama notifikuotoji istaiga sprendzia, kokius
biitinus bandymus atlikti.

Statistiné procediira grindziama §iais principais:

(Tam tikri principai turi buti nurodyti teisés akte, pvz., taikytini statistiniai metodai,
atrankos schema su jos veikimo charakteristikomis ir t. t.)

Jei partija priimama, visi partijos gaminiai patvirtinami, iSskyrus tuos imties
gaminius, kurie neatitiko bandymy reikalavimu.

Notifikuotoji istaiga iSduoda atlikty tyrimy ir bandymy atitikties sertifikata ir ant
kiekvieno patvirtinto gaminio pritvirtina savo identifikavimo numeri arba,
prisiimdama atsakomybg, paveda tai padaryti.

Gamintojas saugo atitikties sertifikatus 10 mety®' nuo gaminio sertifikavimo, kad
galéty juos pateikti nacionalinéms valdzios institucijoms.

Jeigu partija yra atmetama, notifikuotoji istaiga ar kompetentinga institucija imasi
atitinkamy priemoniy uzkirsti kelig Sios partijos pateikimui i rinka. DaZno partijy
atmetimo atveju notifikuotoji istaiga gali sustabdyti statisting patikra ir imtis
atitinkamy priemoniy.

Zyméjimas ,,CE“ Zenklu ir atitikties deklaracija

Gamintojas ant kiekvieno taikomus teisés akto reikalavimus atitinkan¢io gaminio
pritvirtina ,,CE* Zenkla.

Gamintojas rengia raSyting kiekvieno gaminio modelio atitikties deklaracija ir saugo
ja 10 mety® nuo paskutinio gaminio vieneto pagaminimo, kad ja biity galima pateikti
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Konkreciuose teisés aktuose §is laikotarpis gali biiti pakeistas.
Konkreciame teisés akte Sis laikotarpis gali biiti pakeistas.
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nacionalinéms valdzios institucijoms. Atitikties deklaracijoje nurodomas gaminio
modelis, kuriam ji buvo parengta.

Atitikties deklaracijos kopija pridedama prie kiekvieno i rinka pateikiamo gaminio.
Taciau tais atvejais, kai didelis gaminiy kiekis tiekiamas vienam vartotojui, galima
teigti, kad Sis reikalavimas yra taikytinas ne kiekvienam vienetui atskirai, o visai
siuntai arba kroviniui.

Be to, 5 punkte nurodytai notifikuotajai istaigai sutikus, gamintojas ant gaminiy
pritvirtina notifikuotosios istaigos, jei ji prisiima atsakomybg, identifikavimo numerj.

Notifikuotajai istaigai sutikus, gamintojas notifikuotosios istaigos, jei ji prisiima
atsakomybg, identifikavimo numerj ant produkty gali pritvirtinti gamybos metu.

Igaliotasis atstovas

Gamintojo ipareigojimus, iSskyrus iSvardytus 4 ir 7.1 punktuose, jo vardu ir jo
atsakomybe gali vykdyti jo igaliotasis atstovas.

G modulis
Vieneto patikra grindZziama atitiktis

Vieneto patikra grindziama atitiktis — tai atitikties vertinimo procedira, pagal kuria
gamintojas vykdo 2, 3 ir 5 punktuose nustatytus jpareigojimus ir, prisiimdamas
atsakomybe, uztikrina bei deklaruoja, kad aptariamas gaminys, kuriam taikomos 4
punkto nuostatos, atitinka jam taikomus teisés akto reikalavimus.

Techniniai dokumentai

Gamintojas parengia techninius dokumentus kaip apraSyta teisés akte ir prireikus
pateikia juos 4 punkte nurodytai notifikuotajai istaigai. Remiantis dokumentais turi
biiti jmanoma atlikti gaminio atitikties susijusiems reikalavimams vertinima, ir Sie
dokumentai turi apimti atitinkama rizikos analize bei vertinima. Techniniuose
dokumentuose nurodomi taikytini reikalavimai, ir Sie dokumentai, kiek reikia tokiam
vertinimui, turi apimti gaminio projekta, gamyba ir veikima®.
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Konkreciuose teisés aktuose §is laikotarpis gali biti pakeistas.
Techniniy dokumenty turinys i§déstomas konkreciame teisés akte atsizvelgiant | aptariamus gaminius.

Pavyzdziui, kiek reikia vertinimui, i $iuos dokumentus biitina jtraukti:

bendraji gaminio apraSyma,
eskizini projekta, gamybos bréZinius ir detaliy, surenkamyjy mazgy, grandiniy ir t. t. schemas,

apraSymus ir paaiSkinimus, biitinus norint suprasti minétuosius brézinius, schemas ir gaminio

veikima,

darniyjy standarty, kuriy nuorodos buvo paskelbtos ES OL ir kurie yra taikomi visiskai arba i§

dalies, sarasa ir, jei Sie darnieji standartai nebuvo taikomi, sprendimy, skirty esminiy direktyvos
reikalavimy atitik¢iai uztikrinti, apraSymus,

atlikty projektiniy skaiciavimy, tyrimy rezultatus ir t. t.,
bandymy ataskaitas.
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5.2.

Gamintojas saugo techninius dokumentus 10 mety® nuo paskutinio gaminio vieneto
pagaminimo, kad juos biity galima pateikti atitinkamoms nacionalinéms valdzios
institucijoms.

Gamyba

Gamintojas imasi visy biitiny priemoniy, kad gamybos ir jos stebésenos metu biity
uztikrinta gaminamo produkto atitiktis taikomiems teisés akto reikalavimams.

Patikra

Kad patikrinty gaminio atitikt] taikomiems teisés akto reikalavimams, gamintojo
pasirinkta notifikuotoji istaiga atlieka reikiamus tyrimus ir bandymus, aprasytus
darniuosiuose standartuose ir (arba) techninése specifikacijose, arba lygiavercius
bandymus arba paveda juos atlikti. Jei tokio darniojo standarto ir (arba) techninés
specifikacijos néra, atitinkama notifikuotoji istaiga sprendzia, kokius bitinus
bandymus atlikti.

Notifikuotoji istaiga iSduoda atlikty tyrimy ir bandymy atitikties sertifikata, ir ant
patvirtinto gaminio pritvirtina savo identifikavimo numer; arba, prisiimdama
atsakomybg, paveda tai padaryti.

Gamintojas saugo atitikties sertifikatus 10 mety® nuo gaminio sertifikavimo, kad
galéty juos pateikti nacionalinéms valdzios institucijoms.

Zyméjimas ,,CE“ Zenklu ir atitikties deklaracija

Ant kiekvieno taikomus teisés akto reikalavimus atitinkancio gaminio gamintojas
pritvirtina ,,CE* Zenkla ir 4 punkte nurodytos notifikuotosios istaigos, jei ji prisiima
atsakomybe, identifikavimo numeri.

Gamintojas parengia raSytine atitikties deklaracija ir saugo ja 10 mety® nuo
paskutinio gaminio vieneto pagaminimo, kad ja buty galima pateikti nacionalinéms
valdzios institucijoms. Atitikties deklaracijoje nurodomas gaminys, kuriam ji buvo
parengta.

Pateikiant gaminj, pridedama deklaracijos kopija.

Igaliotasis atstovas

2 ir 5 punktuose iSvardytus gamintojo ipareigojimus jo vardu ir jo atsakomybe gali
vykdyti jo igaliotasis atstovas.
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Konkreciuose teisés aktuose $is laikotarpis gali biiti pakeistas.
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3.1.

3.2.

H modulis
VisiSku kokybés uztikrinimu grindziama atitiktis

Visisku kokybés uztikrinimu grindziama atitiktis — tai atitikties vertinimo procediira,
pagal kuria gamintojas vykdo 2 ir 5 punktuose nustatytus ipareigojimus ir,
prisiimdamas atsakomybe, uztikrina bei deklaruoja, kad aptariami gaminiai atitinka
jiems taikomus teises akto reikalavimus.

Gamyba

Gamintojas naudoja patvirtinta aptariamo gaminio projektavimo, gamybos ir gatavo
produkto patikros bei bandymuy kokybés sistema, kaip apibrézta 3 punkte, ir jis turi

v —

Kokybés sistema

Pasirinktai notifikuotajai istaigai gamintojas pateikia paraiSka dél aptariamiems
gaminiams skirtos kokybés sistemos jvertinimo.

ParaiSkoje turi biiti pateikta:

— gamintojo pavadinimas ir adresas, taip pat, jei paraiSka pateikia jo igaliotasis
atstovas, atstovo pavadinimas ir adresas;

— teisés akte aprasSyti techniniai dokumentai, parengti vienam kiekvienos ketinamy
gaminti gaminiy kategorijos modeliui;

— kokybés sistemos dokumentai;

— raSytinis pareiSkimas, kad tokia pat paraiSka nebuvo pateikta jokiai Kkitai
notifikuotajai jstaigai.

Kokybés sistema turi uztikrinti gaminiy atitikt] jiems taikomiems teisés akto
reikalavimams.

Visi elementai, gamintojo priimti reikalavimai ir nuostatos yra sistemingai ir
tvarkingai dokumentuojami veiklos kryp¢iu, procediiry ir nurodymy rasytine forma.
Sie kokybés sistemos dokumentai turi suteikti galimybe vienodai interpretuoti
kokybés programas, planus, vadovus ir ataskaitas.

Visy pirma juose turi biiti tinkamai apraSyti:

— kokybés tikslai ir organizaciné struktiira, vadovybés isipareigojimai ir galios
spresti gaminio projektavimo ir kokybés klausimus;

— techninio projekto specifikacijos, iskaitant standartus, kurie bus taikomi, ir, jeigu
atitinkami darnieji standartai ir (arba) techninés specifikacijos nebus taikomi visa
apimtimi, priemonés, kuriomis bus siekiama uztikrinti esminiy produktams
taikomy teisés akto reikalavimy vykdyma;

— projekto kontrolés ir tikrinimo metodai, procediiros ir sistemingi veiksmai, kurie
bus taikomi projektuojant nagrinéjamos kategorijos gaminius,
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3.3.

3.4.

3.5.

4.1.

— taikomi gamybos, kokybés kontrolés ir kokybés uztikrinimo biidai, procediiros ir
sistemingi veiksmai;

— tyrimai ir bandymai, kurie bus atlieckami prie§ pradedant gamyba, gamybos metu
ir po jos, ir ju atlikimo daznumas;

— kokybés ataskaitos, pvz., patikry ataskaitos, bandymy bei kalibravimo duomenys,
ataskaitos apie susijusiy darbuotojy kvalifikacijq ir t. t.;

— priemonés, leidzianCios stebéti, ar pasiekta reikiama projekto ir gaminio kokyb¢ ir
ar veiksmingai veikia kokybés sistemos.

Notifikuotoji istaiga vertina kokybés sistema, kad nustatyty, ar sistema atitinka 3.2
punkte nurodytus reikalavimus.

Ji preziumuoja, kad Sie kokybés sistemos elementams taikomi reikalavimai yra
vykdomi, jei kokybés sistema atitinka reikiamas susijusi darnyji standarta
igyvendinan¢io nacionalinio standarto specifikacijas ir (arba) technines
specifikacijas.

Audito grupé turi iSmanyti kokybés vadybos sistemas, bet to, joje turi buti bent
vienas narys, turintis patirties aptariamy gaminiy vertinimo srityje ir iSmanantis
atitinkamo gaminio technologija, taip pat audito grupé turi zinoti taikomus teisés
akto reikalavimus. Audito procediiros dalis yra vertinimas lankantis gamintojo
patalpose. Audito grupé perziiiri 3.1 punkto antrojoje itraukoje nurodytus techninius
dokumentus, kad patikrinty gamintojo gebéjima identifikuoti taikytinus teisés akto
reikalavimus ir atlikti reikalingus tyrimus, kad uZztikrinty gaminio atitikt] Siems
reikalavimams.

Apie sprendima praneSama gamintojui arba jo igaliotajam atstovui. PraneSime
pateikiamos tyrimo iSvados ir motyvuotas sprendimas dél vertinimo. Turi biiti
nustatyta skundy teikimo tvarka.

Gamintojas pasizada vykdyti isipareigojimus, prisiimtus del patvirtintos kokybés
sistemos, ir tvarkyti ja taip, kad ji bty tinkama ir veiksminga.

Gamintojas praneSa apie visus numatomus kokybés sistemos pakeitimus kokybés
sistema patvirtinusiai notifikuotajai jstaigai.

Notifikuotoji istaiga vertina sililomus pakeitimus ir priima sprendima, ar pakeista
kokybés sistema vis dar atitinka 3.2 punkte nurodytus reikalavimus, ar vertinimas
turi buti pakartotas.

Apie sprendimg ji praneSa gamintojui. PraneSime pateikiamos tyrimo iSvados ir
motyvuotas sprendimas dél vertinimo.

Notifikuotosios istaigos atliekama priezitira

Priezitros tikslas - uztikrinti, kad gamintojas tinkamai laikytysi patvirtintos kokybés
sistemos numatyty isipareigojimy.
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4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Gamintojas sudaro salygas notifikuotajai jstaigai vertinimo tikslais patekti 1
projektavimo, gamybos, tikrinimo, bandymo ir sandéliavimo vietas ir pateikia jai
visa reikalinga informacija, visy pirma:

— kokybés sistemos dokumentus;

— projektui skirtoje kokybés sistemos dalyje numatytas kokybés ataskaitas, pvz.,
analiziy, skai¢iavimy, bandymy rezultatus ir t. t.,

— gamybai skirtoje kokybés sistemos dalyje numatytas kokybés ataskaitas, pvz.,
patikry ataskaitas, bandymy ir kalibravimo duomenis, ataskaitas apie susijusiy
darbuotojy kvalifikacija ir t. t.

Notifikuotoji istaiga vykdo periodinius auditus®’, norédama isitikinti, ar gamintojas
prizitri ir taiko kokybés sistema, o audito ataskaitas pateikia gamintojui.

Be to, notifikuotoji istaiga gali surengti netikétus apsilankymus pas gamintoja. Tokiy
apsilankymuy metu notifikuotoji istaiga prireikus gali atlikti gaminio bandymus arba
pavesti juos atlikti, kad patikrinty, ar kokybés sistema veikia tinkamai. Ji pateikia
gamintojui apsilankymo ataskaita ir, jei buvo atlickami bandymai, bandymuy
ataskaita.

Zyméjimas ,,CE“ Zenklu ir atitikties deklaracija

Ant kiekvieno taikomus teisés akto reikalavimus atitinkancio gaminio gamintojas
pritvirtina ,,CE* Zenkla ir 3,1 punkte nurodytos notifikuotosios istaigos, jei ji prisiima
atsakomybe, identifikavimo numeri.

Gamintojas rengia rasyting kiekvieno gaminio modelio atitikties deklaracija ir saugo
ja 10 mety® nuo paskutinio gaminio vieneto pagaminimo, kad ja bity galima pateikti
nacionalinéms valdzios institucijoms. Atitikties deklaracijoje nurodomas gaminio
modelis, kuriam ji buvo parengta.

Atitikties deklaracijos kopija pridedama prie kiekvieno i rinka pateikiamo gaminio.
Taciau tais atvejais, kai didelis gaminiy kiekis tiekiamas vienam vartotojui, galima

teigti, kad Sis reikalavimas yra taikytinas ne kiekvienam vienetui atskirai, o visai
siuntai arba kroviniui.

Gamintojas ne maziau kaip 10 mety® nuo to laiko, kai buvo pagamintas paskutinis
gaminys, saugo nacionalinéms institucijoms prieinamus:

— techninius dokumentus, nurodytus 3.1 punkte;
— kokybeés sistemos dokumentus, nurodytus 3.1 punkte;

— patvirtintus pakeitimus, nurodytus 3.5 punkte;
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Konkreciuose teisés aktuose gali biiti nustatytas periodiSkumas.
Konkreciuose teisés aktuose §is laikotarpis gali biiti pakeistas.
Konkreciuose teisés aktuose §is laikotarpis gali biti pakeistas.
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3.1.

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

Kiekviena notifikuotoji istaiga pranesa ja notifikavusioms valdzios institucijoms apie
iSduotus arba panaikintus kokybés sistemos patvirtinimus ir periodiskai arba gavusi
prasSyma pateikia ja notifikavusioms valdzios institucijoms atsisakytuy iSduoti,
sustabdyto arba kitaip apriboto galiojimo kokybés sistemos patvirtinimy sarasa .

Kiekviena notifikuotoji istaiga praneSa kitoms notifikuotosioms jstaigoms apie
atsisakytus iSduoti, sustabdyto galiojimo arba panaikintus kokybés sistemy
patvirtinimus ir, gavusi pra§yma, apie iSduotus kokybés sistemy patvirtinimus.

[galiotasis atstovas
3.1, 3.5, 5 ir 6 punktuose iSvardytus gamintojo ipareigojimus jo vardu ir jo
atsakomybe gali vykdyti jo igaliotasis atstovas.
H1 modulis
VisiSku kokybés uztikrinimu grindziama atitiktis ir projekto tyrimas
Visisku kokybés uztikrinimu grindziama atitiktis ir projekto tyrimas — tai atitikties
vertinimo procedira, pagal kuria gamintojas vykdo 2 ir 6 punktuose nustatytus

Ipareigojimus ir, prisiimdamas atsakomybe, uztikrina bei deklaruoja, kad aptariami
gaminiai atitinka jiems taikomus teisés akto reikalavimus.

Gamyba

Gamintojas naudoja patvirtinta aptariamo gaminio projektavimo, gamybos ir gatavo
produkto patikros bei bandymu kokybés sistema, kaip apibrézta 3 punkte, ir jis turi

pagal 4 punkto nuostatas.
Kokybés sistema

Pasirinktai notifikuotajai jstaigai gamintojas pateikia paraiSka dél aptariamiems
gaminiams skirtos kokybés sistemos jvertinimo.

Paraiskoje turi biiti pateikta:

— gamintojo pavadinimas ir adresas, taip pat, jei paraiSka pateikia jo igaliotasis
atstovas, atstovo pavadinimas ir adresas;

— visa reikiama informacija apie numatoma gaminiy kategorija;
— kokybés sistemos dokumentai;

— raSytinis pareiSkimas, kad tokia pat paraiSka nebuvo pateikta jokiai kitai
paskelbtajai jstaigai.
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Konkreciuose teisés aktuose gali biiti nustatyta kitokia tvarka.
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3.2

3.3.

Kokybés sistema turi uztikrinti gaminiy atitikt] jiems taikomiems teisés akto
reikalavimams.

Visi elementai, gamintojo priimti reikalavimai ir nuostatos yra sistemingai ir
tvarkingai dokumentuojami veiklos krypciy, procediry ir nurodymy rasytine forma.
Sie kokybés sistemos dokumentai turi suteikti galimybe vienodai interpretuoti
kokybés programas, planus, vadovus ir ataskaitas.

Visy pirma juose turi biiti tinkamai aprasyti:

— kokybés tikslai ir organizaciné struktiira, vadovybés isipareigojimai ir galios
spresti gaminio projektavimo ir kokybeés klausimus;

— techninio projekto specifikacijos, iskaitant standartus, kurie bus taikomi, ir, jeigu
atitinkami darnieji standartai ir (arba) techninés specifikacijos nebus taikomi visa
apimtimi, priemonés, kuriomis bus siekiama uztikrinti esminiy gaminiams
taikomy teisés akto reikalavimy vykdyma;

— projekto kontrolés ir tikrinimo metodai, procediiros ir sistemingi veiksmai, kurie
bus taikomi projektuojant nagrinéjamos kategorijos gaminius,

— taikomi gamybos, kokybés kontrolés ir kokybés uztikrinimo buidai, procediros ir
sistemingi veiksmai;

— tyrimai ir bandymai, kurie bus atliekami prie§ pradedant gamyba, gamybos metu
ir po jos, ir ju atlikimo daznumas;

— kokybés ataskaitos, pvz., patikry ataskaitos, bandymy bei kalibravimo duomenys,
ataskaitos apie susijusiy darbuotoju kvalifikacija ir t. t.;

— priemonés, leidZiancios stebéti, ar pasiekta reikiama projekto ir gaminio kokybé ir
ar veiksmingai veikia kokybés sistemos.

Notifikuotoji istaiga vertina kokybés sistema, kad nustatyty, ar sistema atitinka 3.2
punkte nurodytus reikalavimus.

Ji turi preziumuoti, kad Sie kokybés sistemos elementams taikomi reikalavimai yra
vykdomi, jei kokybés sistema atitinka reikiamas susijusi darnyji standarta
igyvendinan¢io nacionalinio standarto specifikacijas ir (arba) technines
specifikacijas.

Audito grupé turi iSmanyti kokybés vadybos sistemas, bet to, joje turi biiti bent
vienas narys, turintis patirties aptariamy gaminiy vertinimo srityje ir iSmanantis
atitinkamo gaminio technologija, taip pat audito grupé turi Zinoti taikomus teisés
akto reikalavimus. Audito procediiros dalis yra vertinimas lankantis gamintojo
patalpose.

Apie sprendima praneSama gamintojui arba jo igaliotajam atstovui. PraneSime

pateikiamos tyrimo iSvados ir motyvuotas sprendimas dé¢l vertinimo. Turi buti
nustatyta skundy teikimo tvarka.
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3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

Gamintojas pasizada vykdyti isipareigojimus, prisiimtus dél patvirtintos kokybés
sistemos, ir tvarkyti ja taip, kad ji buity tinkama ir veiksminga.

Gamintojas praneSa apie visus numatomus kokybés sistemos pakeitimus kokybés
sistema patvirtinusiai notifikuotajai istaigai.

Notifikuotoji istaiga vertina siilomus pakeitimus ir priima sprendima, ar pakeista
kokybées sistema vis dar atitinka 3.2 punkte nurodytus reikalavimus, ar vertinimas
turi biiti pakartotas.

Apie sprendimq ji praneSa gamintojui. PraneSime pateikiamos tyrimo iSvados ir
motyvuotas sprendimas dé¢l vertinimo.

Kiekviena notifikuotoji istaiga pranesa ja notifikavusioms valdZios institucijoms apie
18duotus arba panaikintus kokybés sistemos patvirtinimus ir periodiSkai arba gavusi
praSyma pateikia ja notifikavusioms valdzios institucijoms atsisakyty iSduoti,
sustabdyto arba kitaip apriboto galiojimo kokybés sistemos patvirtinimy sarasa’".

Kiekviena notifikuotoji istaiga pranesa kitoms notifikuotosioms istaigoms apie
atsisakytus iSduoti, sustabdyto galiojimo arba panaikintus kokybés sistemuy
patvirtinimus ir, gavusi praSyma, apie iSduotus kokybes sistemy patvirtinimus.

Projekto tyrimas

Notifikuotajai istaigai, nurodytai 3.1 punkte, gamintojas pateikia paraiska projektui
iStirti.

IS paraiSkos turi biiti jmanoma suprasti gaminio konstrukcija, gamyba bei veikima ir
vertinti atitiktj jam taikomiems teisés akto reikalavimams. Joje pateikiama:

— gamintojo pavadinimas ir adresas;

— raSytinis pareiSkimas, kad tokia pat paraiSka nebuvo pateikta jokiai kitai
notifikuotajai istaigai;

— teisés akte apraSyti techniniai dokumentai. Remiantis dokumentais turi biiti
imanoma atlikti produkto atitikties susijusiems reikalavimams vertinima, ir Sie
dokumentai turi apimti atitinkama rizikos analiz¢ bei vertinima. Techniniuose
dokumentuose turi biiti nurodyti taikomi reikalavimai, ir Sie dokumentai, kiek
reikia tokiam jvertinimui, turi apimti tokius dalykus, kaip gaminio konstrukcija ir
veikimas;

— techninio projekto tinkamuma patvirtinantys duomenys. Siuose duomenyse
nurodomi visi naudoti dokumentai, visy pirma, jei atitinkami darnieji standartai ir
(arba) techninés specifikacijos nebuvo taikomi visa apimtimi, ir prireikus
duomenis sudaro rezultatai, gauti atlikus bandymus atitinkamoje gamintojo
laboratorijoje arba kitoje bandymy laboratorijoje jo vardu ir jo atsakomybe.
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Konkreciuose teisés aktuose gali biiti nustatyta kitokia tvarka.
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4.3.

4.4,

4.5.

Notifikuotoji istaiga tiria paraiska ir, jei projektas atitinka gaminiui taikomus teisés
akto reikalavimus, ji gamintojui iSduoda EB projekto tyrimo sertifikata. Sertifikate
nurodomas gamintojo pavadiniams ir adresas, tyrimo iSvados, jo galiojimo salygos
(jei yra) ir duomenys, reikalingi patvirtintam projektui identifikuoti’®. Prie sertifikato
gali biiti pridedamas vienas priedas arba daugiau.

Sertifikate ir jo prieduose turi biiti visa reikiama informacija, kuria remiantis biity
galima jvertinti pagaminty gaminiy atitiktj iStirtam tipui ir, kai tinka, sudaryti salygas
eksploatavimo kontrolei.

Jei projektas neatitinka taikomuy teisés akty reikalavimuy, paskelbtoji istaiga atsisako
iSduoti projekto tyrimo sertifikata ir apie tai pranesa pareiSkeéjui, nurodydama detalias
tokio atsisakymo priezastis. Turi biiti nustatyta skundy teikimo tvarka.

Notifikuotoji istaiga nuolat vertina visuotinai pripazistamo technologijy lygio
poky¢ius, kurie rodo, kad patvirtintas projektas gali nebeatitikti taikomy teisés akto
reikalavimy, ir sprendzia, ar del tokiy pokyc¢iy bitina atlikti papildomus tyrimus. Jei
taip, notifikuotoji istaiga apie tai praneSa gamintojui.

EB tipo projekto tyrimo sertifikata iSdavusiai notifikuotajai istaigai gamintojas
pranesa apie visus patvirtinto projekto pakeitimus, kurie gali daryti jtakos atitikCiai
esminiams teisés akto reikalavimams arba sertifikato galiojimo salygoms. Tokiems
pakeitimams reikalingas papildomas patvirtinimas, kurj pateikia EB projekto tyrimo
sertifikata i8davusi notifikuotoji istaiga kaip pirminio EB projekto tyrimo sertifikato
papildyma.

Kiekviena notifikuotoji istaiga pranesa ja notifikuojan¢ioms valdzios institucijoms
apie iSduotus ir (arba) panaikintus EB projekto tyrimo sertifikatus ir (arba) ju
papildymus ir periodiskai arba gavusi praSyma pateikia ja notifikavusioms valdZzios
institucijoms atsisakyty iSduoti, sustabdyto arba kitaip apriboto galiojimo sertifikaty
ir (arba) ju papildymy sarasa”.

Kiekviena notifikuotoji istaiga pranesa kitoms notifikuotosioms jstaigoms apie jos
atsisakytus iSduoti, panaikintus, suspenduotus arba kitaip apribotus EB projekto
tyrimo sertifikatus ir (arba) ju papildymus, o gavusi praSyma — ir apie jos iSduotus
sertifikatus ir (arba) ju papildymus.

Komisija, valstybés narés ir kitos notifikuotosios istaigos, pateikusios pagrista
praSyma, turi teis¢ gauti EB projekto tyrimo sertifikaty ir (arba) ju papildymy
kopijas. Pateikusios pagrista praSyma, Komisija ir valstybés narés turi teis¢ gauti
techniniy dokumenty kopijas ir notifikuotosios istaigos atlikty tyrimy rezultatus.

Notifikuotoji istaiga saugo EB projekto tyrimy sertifikato, jo priedu ir papildymuy
kopija, taip pat techninius dokumentus, iskaitant gamintojo pateiktus dokumentus, iki
sertifikato galiojimo laikotarpio pabaigos’”.
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Konkreciuose teisés aktuose gali biiti nustatyta, kad sertifikatas turi turéti galiojimo laika.
Konkreciuose teisés aktuose gali biiti nustatyta kitokia tvarka.
Konkreciuose teisés aktuose §is laikotarpis gali biti pakeistas.
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4.6.

4.7.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

Gamintojas saugo EB projekto tyrimo sertifikata, jo priedus ir papildymus, taip pat
techninius dokumentus 10 mety”® nuo paskutinio gaminio vieneto pagaminimo, kad
juos biity galima pateikti nacionalinéms valdZios institucijoms.

Igaliotasis gamintojo atstovas gali pateikti 4.1 ir 4.2 punktuose nurodyta paraiska ir
vykdyti 4.4 bei 4.6 punkte nurodytus jpareigojimus.

Notifikuotosios istaigos atliekama priezitira

Prieziiiros tikslas - uztikrinti, kad gamintojas tinkamai laikytysi patvirtintos kokybés
sistemos numatyty {sipareigojimy.

Gamintojas sudaro salygas notifikuotajai istaigai vertinimo tikslais patekti 1
projektavimo, gamybos, tikrinimo, bandymo ir sandéliavimo vietas ir pateikia jai
visa reikalinga informacija, visy pirma:

— kokybés sistemos dokumentus;

— projektui skirtoje kokybés sistemos dalyje numatytas kokybés ataskaitas, pvz.,
analiziy, skai¢iavimy, bandymy rezultatus ir t. t.,

— gamybai skirtoje kokybés sistemos dalyje numatytas kokybés ataskaitas, pvz.,
patikry ataskaitas, bandymy ir kalibravimo duomenis, ataskaitas apie susijusiy
darbuotojy kvalifikacija ir t. t.

Notifikuotoji istaiga vykdo periodinius auditus’®, norédama isitikinti, ar gamintojas
prizitri ir taiko kokybés sistema, o audito ataskaitas pateikia gamintojui.

Be to, notifikuotoji istaiga gali surengti netikétus apsilankymus pas gamintoja. Tokiy
apsilankymuy metu notifikuotoji istaiga prireikus gali atlikti gaminio bandymus arba
pavesti juos atlikti, kad patikrinty, ar kokybés sistema veikia tinkamai. Ji pateikia
gamintojui apsilankymo ataskaita ir, jei buvo atlickami bandymai, bandymuy
ataskaita.

Zyméjimas ,,CE“ Zenklu ir atitikties deklaracija

Ant kiekvieno taikomus teisés akto reikalavimus atitinkancio gaminio gamintojas
pritvirtina ,,CE* Zenkla ir 3.1 punkte nurodytos notifikuotosios istaigos, jei ji prisiima
atsakomybe, identifikavimo numeri.

Gamintojas rengia rasyting kiekvieno gaminio modelio atitikties deklaracija ir saugo
ja 10 mety’” nuo paskutinio gaminio vieneto pagaminimo, kad ja biity galima pateikti
nacionalinéms valdzios institucijoms. Atitikties deklaracijoje turi biiti identifikuotas
gaminio modelis, kuriam $i deklaracija buvo parengta, ir nurodytas projekto tyrimo
sertifikato numeris.
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Konkreciuose teisés aktuose $is laikotarpis gali biiti pakeistas.
Konkreciuose teisés aktuose gali biiti nustatytas periodiSkumas.
Konkreciuose teisés aktuose §is laikotarpis gali biti pakeistas.
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Atitikties deklaracijos kopija pridedama prie kiekvieno i rinka pateikiamo gaminio.
Taciau tais atvejais, kai didelis gaminiy kiekis tiekiamas vienam vartotojui, galima
teigti, kad Sis reikalavimas yra taikytinas ne kiekvienam vienetui atskirai, o visai
siuntai arba kroviniui.

Gamintojas ne maziau kaip 10 mety’® nuo to laiko, kai buvo pagamintas paskutinis
gaminys, saugo nacionalinéms institucijoms prieinamus:

— kokybeés sistemos dokumentus, nurodytus 3.1 punkte;
— patvirtintus pakeitimus, nurodytus 3.5 punkte;

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

Igaliotasis atstovas

3.1, 3.5, 6 ir 7 punktuose iSvardytus gamintojo ipareigojimus jo vardu ir jo
atsakomybe gali vykdyti jo igaliotasis atstovas.
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Konkreciuose teisés aktuose §is laikotarpis gali biti pakeistas.
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W>» 4 XM QO

>W<ZrO

LENTELE: BENDRIJOS TEISES AKTUOSE NUSTATYTOS ATITIKTIES VERTINIMO PROCEDUROS

A. Gamybos vidaus

B. Tipo tyrimas

G. Vieneto patikra

H. Visi§kas kokybés uztikrinimas

kontrolé
EN 1SO 9001:2000 (3)
Gamintojas Notifikuotajai jstaigai gamintojas pateikia Gamintojas Gamintojas
> Saugo techninius > techninius dokumentus > pateikia techninius > naudoja patvirtintg
dokumentus, > techninio projekto sprendimo atitiktj patvirtinan¢ius duomenis dokumentus projekto koky bés sistemag
kad galéty pateikti > numatomos produkcijos tipinj pavy zdj (-ius), kaip reikalaujama > pateikia techninius dokumentus
nacionalinéms
valdZios institucijoms
Notif ikuotoji jstaiga Notif ikuotoji jstaiga
> Nustato atitiktj esminiams reikalavimams > atlieka KS priezidrg
> Tiria techninius dokumentus ir patvirtinanc¢ius duomenis, kad jv ertinty atitiktj techniniam projektui
> Pavy zdZio (-iy) atzvilgiu: jei reikia, atlieka bandy mus H1
> |8duoda EB tipo tyrimo sertifikatg Notif ikuotoji jstaiga
> tikrina projekto atitiktj
> iSduoda EB projekto ty rimo
sertifikatg
[ | [
''''''''''' N e T
D. Gamybos koky bés E. Gaminio koky bés
C. Atitiktis tipui F. Gaminio tikrinimas
uztikrinimas uztikrinimas
EN 1SO 9001:2000 (1) EN 1SO 9001:2000 (2)
A C.
Gamintojas Gamintojas Gamintojas Gamintojas Gamintojas Gamintojas Gamintojas
> Deklaruoja atitiktj > Deklaruoja atitiktj > Naudoja patvirtinta. > Naudoja patvirtintg, > Deklaruoja atitiktj > Pateikia produktag > Naudoja patvirtintg gamy bos,
esminiams patvirtintam tipui gamy bos, galutinés galutinés patikros ir patvirtintam tipui > Deklaruoja atitiktj galutinés patikros ir bandy mo
reikalavimams > Pritivirtina CE Zenklg patikros ir bandy mo andy mo koky bés sistemg > Pritivirtina CE Zenklg > Pritivirtina CE Zenklg] koky bés sistema
> Pritivirtina CE Zenklg kokybés sistema > Deklaruoja atitiktj > Deklaruoja atitiktj
> Deklaruoja atitiktj patvirtintam tipui > Pritivirtina CE Zenklg
patvirtintam tipui > Pritivirtina CE Zenklg
> Pritivirtina CE Zenklg
A1 C1 D1 E1 F1

Akredituota vidaus staiga

arba notif ikuotoji jstaiga
> Specif iniy gaminio
aspekty
bandy mai

Akredituota vidaus staiga

arba notifikuotoji jstaiga
> Specifiniy gaminio
aspekty
bandy mai

A2
> Gaminio tikrinimas

atsitiktiniais interv alais

C2
> Gaminio tikrinimas
atsitiktiniais interv alais

Deklaruoja atitiktj
esminiams reikalavimamg
> Pritvirtina CE Zenklg

Deklaruoja atitiktj
esminiams reikalavimams
> Pritvirtina CE Zenklg

Deklaruoja atitiktj
esminiams reikalavimams
> Pritvirtina CE Zenklg

Notifikuotoji jstaiga
> Tvirtina KS

> Atlieka

KS priezirg

Notifikuotoji jstaiga
> Tvirtina KS

> Atlieka

KS priezitrg

Notifikuotoji jstaiga
> Tikrina atitiktj
esminiams reikalavimams
> |Sduoda
atitikties sertifikata

Notifikuotoji jstaiga
> Tikrina atitiktj
esminiams reikalavimams
> |Sduoda
atitikties sertifikata

Notifikuotoji jstaiga
> Atlieka
KS priezitrg

(1) i8skyrus 7.3 papunktj ir reikalavimus, susijusius su klienty pasitenkinimu ir nuolatiniu tobulinimu
(2) i8skyrus 7.1, 7.2.3, 7.3, 7.4, 7.5.1, 7.5.2, 7.5.3 papunkcius ir reikalavimus, susijusius su klienty pasitenkinimu ir nuolatiniu tobulinimu
(3) i8skyrus reikalavimus, susijusius su klienty pasitenkinimu ir nuolatiniu tobulinimu
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2 PRIEDAS
EB ATITIKTIES DEKLARACIJA

Nr. xxxxxx (unikalus gaminio identifikacijos numeris)

Gamintojo (jo igaliotojo atstovo) pavadinimas ir adresas:

Si atitikties deklaracija iduota tik gamintojo (arba montuotojo) atsakomybe:
Deklaracijos objektas (gaminio identifikavimo zenklas, pagal kuri ji galima atsekti):
Pirmiau apraSytas deklaracijos objektas atitinka susijusius Bendrijos derinimo teisés
Susijusiy taikyty darniyjy standarty nuorodos arba specifikacijy, pagal kurias buvo
deklaruota atitiktis, nuorodos:

Notifikuotoji istaiga (pavadinimas, numeris) atliko (dalyvavimo procese aprasymas)
ir iSdavé sertifikata: ....

Papildoma informacija:
Uz ka ir kieno vardu pasiraSyta:
(iSdavimo vieta ir data)

(pavardé, pareigos)(parasas)
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