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EKONOMIKOS IR SOCIALINIU REIKALYU KOMITETUI
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nustatancio akreditavimo reikalavimus ir panaikinancio Reglamentg (EEB) Nr. 339/93,
igyvendinimo

1. IVADAS

Sioje ataskaitoje apZvelgiama, kaip 20182022 m. buvo jgyvendinamos 2008 m. liepos 9 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 765/2008, nustatancio akreditavimo
reikalavimus (toliau — Reglamentas), nuostatos, kaip numatyta reglamento 40 straipsnyje.

Sioje ataskaitoje nevertinamas akreditavimo ir Zenklinimo CE Zenklu sistemos aktualumas ir
nuoseklumas. Sie aspektai vertinami pagal 2022 m. Komisijos atlikta Naujosios teisés akty
sistemos vertinima®.

Si ataskaita parengta bendradarbiaujant su valstybémis narémis Gaminiy vidaus rinkos
eksperty grupés akreditavimo pogrupyje.

2.  AKREDITAVIMAS

2.1 Akreditavimo vaidmuo

Rinkai tiekiami gaminiai (pvz., statybos produktai, Zaislai ar maSinos) turi buti saugis ir
atitikti taikomus teisés akty reikalavimus. Gamintojai privalo uztikrinti, kad jy gaminiai
atitikty reikalavimus, o nepriklausomos jstaigos, vadinamosios atitikties vertinimo jstaigos
arba sertifikavimo jstaigos, prie§ parduodant gaminius patikrina, ar jie atitinka taikomus teisés
akty reikalavimus. Siy jstaigy paslaugomis jmonés naudojasi ir savanoriskai, kad jrodyty
atitiktj standartams arba rinkos reikalavimams, net jei to nereikalaujama teisés aktuose.

Akreditavimas — tai nacionalinés akreditacijos jstaigos patvirtinimas, kad atitikties
vertinimo jstaiga techniSkai kompetentinga vykdyti konkrecig atitikties vertinimo
veikla.

Nacionalinés akreditacijos jstaigos veikia kaip valdZios institucijos.

Nacionalinés akreditacijos jstaigos stebi ir pakartotinai vertina savo akredituotas atitikties
vertinimo jstaigas. Jeigu nacionalin¢ akreditacijos jstaiga nustato, kad atitikties vertinimo
istaiga nebéra kompetentinga vykdyti konkrecig atitikties vertinimo veiklg arba i§ esmés
pazeidé savo jsipareigojimus, ji imasi reikiamy priemoniy akreditacijai apriboti, sustabdyti
arba panaikinti.

ES lygmeniu reglamentuojamy gaminiy atveju, jei taikomuose teisés aktuose

1 https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/goods/new-legislative-framework _en
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numatytas atitikties vertinimo jstaigos dalyvavimas, nacionaliniu lygmeniu paskirtos
atitikties vertinimo jstaigos — notifikuotosios jstaigos — jvertina gaminj ir iSduoda
atitikties vertinimo patvirtinima prie§ pateikiant gaminj rinkai.

Akreditavimas yra pageidautinas biidas jrodyti notifikuotyjuy jstaigy technine
kompetencijg.

Reglamente nustatyta teisiné akreditavimo sistema. Reglamentas taikomas akreditavimui,
naudojamam privaloma tvarka arba savanoriskai?.

Be to, pagal i Reglamentg pripazinta institucija — Europos akreditavimo organizacija (toliau —
EA), kurios narémis yra nacionalinés akreditacijos jstaigos ir kuri bendradarbiauja su
Komisija.

Iki 2018 m. buvo suteikti 35276 veiklos akreditavimai (pirminiai akreditavimai ir
pakartotiniai vertinimai)®. Iki 2021 m. pabaigos $is skai¢ius iSaugo iki 36 765*. Akreditavimy
skai¢ius néra toks pats, koks yra akredituoty atitikties vertinimo jstaigy skaiCius.
Akreditavimas reiskia konkre¢ig atitikties vertinimo veiklg (pvz., bandymus®, sertifikavima®).
Atitikties vertinimo jstaiga gali biiti akredituota daugiau nei vienai atitikties vertinimo
veiklai ir susijusiems sektoriams ir (arba) taikymo sritims (pvz., Zaisly, masiny), todél gali
turéti daugiau nei vienq akreditavimg.

2.2 Akreditavimas ES politikos kontekste

2.2.1 Bendroji rinka ir pramonés strategija

Naujojoje Europos pramonés strategijoje’ ir jos 2021 m. atnaujinime® pabréziama, kad reikia
sukurti stipresne bendraja rinka, kuri sudaryty salygas visy dydziy Europos jmonéms diegti
inovacijas, plésti veiklg ir jdarbinti daugiau Zmoniy.

Siomis aplinkybémis ilgalaikiame geresnio bendrosios rinkos taisykliy jgyvendinimo ir
vykdymo uztikrinimo veiksmy plane® bendroji rinka laikoma Europos pramonés pertvarkos
pagrindu ir numatoma toliau lengvinti prekiy ir paslaugy judéjima visoje ES, kartu apsaugant
vartotojus.

Patikima akreditavimo sistema, kuria uZtikrinamas patikimas gaminiy atitikties ir Saugos
vertinimas, palengvinamas laisvas prekiy judéjimas, stiprinama bendroji rinka ir tod¢l ji yra
vienas 1§ ES pramonés politikos jgyvendinimo ramsciy.

7r. Reglamento 3 straipsnj.
8 EA 2018 m. daugiasalio susitarimo (DS) ataskaita,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2019/04/EA-MLA-report-2018 9-April.pdf
4 EA 2021 m. DS ataskaita,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2022/04/EA-MLA-report-2021.pdf
Bandymas — techniniy gaminio charakteristiky nustatymas. Bandymai neapima gaminio atitikties (teisés
aktuose nustatytiems arba kitokiems) reikalavimams tikrinimo.
Sertifikavimas — jrodymas, kad jvykdyti konkretis (teisés aktuose nustatyti arba kitokie) reikalavimai.
7 COM(2020) 102 final, 2020 3 10,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/T XT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0102&from=EN
8 COM(2021) 350 final, 2021 5 5,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/2uri=CELEX:52021DC0350&from=EN
®  COM(2020) 94 final, 2020 3 10,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?2uri=CELEX:52020DC0094&from=EN
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Be to, 2022 m. metin¢je bendrosios rinkos ataskaitoje!® pabréZiama sertifikavimo sistemy
plétojimo svarba pagrindinése ES pramonés ir bendrosios rinkos politikos srityse.
Akredituojant patvirtinama, kad atitikties vertinimo jstaigos, atliekancios sertifikavima, turi
techniniy pajégumy tinkamai atlikti savo pareigas.

2.2.2 Europos zaliasis kursas

Dél akreditavimo sékmingai jgyvendinami Europos zaliajame kurse!! ir komunikate ,,55 %
tikslas — pasiekiamas. ES 2030 m. klimato tikslo jgyvendinimas siekiant neutralizuoti poveikj
klimatui*“!? nustatyti prioritetai, Kai reikia jvertinti gaminio atitikti su klimatu ir tvarumu
susijusiems orientyrams.

2.2.3  Skaitmeniné pertvarka

2021 m. rugséjo mén. savo pranedime apie Sajungos padétj’® Pirmininké U. von der Leyen
pabrézé, kad Europa turi formuoti savo skaitmenine pertvarkg ir uztikrinti skaitmeninj
suverenitetg.

Todél komunikate ,,2030 m. skaitmeninés politikos kelrodis: Europos skaitmeninio
desimtmecio kelias“** numatoma ugdyti skaitmeninius jgiidzius ir kurti neutralaus poveikio
klimatui ir efektyviai energijg vartojancig skaitmening infrastruktiira.

Akreditavimu uZtikrinama subjekty, atsakingy uZ vertinimy atlikimg pagal atitinkamus
reikalavimus, t.y. susijusius su energijos vartojimo efektyvumu ir aplinkosauginiu
veiksmingumu, kompetencija.

2.2.4 Kova su COVID-19 pandemija

Komisijos rekomendacijoje (ES) 2020/403, susijusioje su COVID-19 grésme’, atitikties
vertinimas laikomas svarbia kovos su pandemija priemone.

Siuo atzvilgiu akreditavimu buvo uZtikrinamas atitikties vertinimo jstaigy atliekamos
kontrolés patikimumas ir objektyvumas net ir tada, kai j rinkq patekdavo daug naujy ir
nepatyrusiy gamintojy, kaip buvo COVID-19 pandemijos pradzioje.

2.2.5 Sektoriy politika

Siekiant wuztikrinti patikimg gaminiy ir paslaugy atitikties taikomiems teisés akty
reikalavimams vertinima, keliuose ES sektoriy teisés aktuose numatytas akreditavimas.

Sie teisés aktai apima jvairius sektorius, tokius kaip: 7aislai, masinos, statybos produktai,
sléginiai jrenginiai, liftai, pramoginiai laivai, radijo jrenginiai, civiliniam naudojimui skirti
sprogmenys, potencialiai sprogioje aplinkoje naudojama jranga (ATEX), pirotechnikos

10 SWD(2022) 40 final, 2022 2 22,
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/48877?locale=It

1 COM(2019) 640 final, 2019 12 11,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/T XT/PDF/?uri=CELEX:52019DC0640&from=EN

2. COM(2021) 550 final, 2021 7 14,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/T XT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0550&from=EN

13 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/[t/SPEECH 21 4701

14 COM(2021) 118 final, 2021 3 9,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/It/TXT/?uri=CELEX%3A52021DC0118

152020 m. kovo 13 d. Komisijos rekomendacija (ES) 2020/403 dél atitikties vertinimo ir rinkos prieZiiiros
procediiry atsizvelgiant | COVID-19 grésme, C/2020/1712, OL L 791, 2020 3 16, p. 1-5, https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/LT/T XT/?2uri=CELEX%3A32020H0403
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priemonés, dujiniai prietaisai, asmeninés apsaugos priemonés, jskaitant medicinines kaukes
nuo COVID-19, medicinos priemonés, bepiloCiy orlaiviy sistemos, transporto priemongs,
gelezinkeliai, trgSos, maistas ir pasarai, kibernetinis saugumas, jury transporto iSmetamas
anglies dioksidas, Siltnamio efektg sukelianc¢iy dujy kiekio ataskaity patikra.

2.3 Europos akreditavimo organizacija (EA) ir Komisijos finansavimas

Kaip nurodyta Reglamente, Komisija pripazino Europos akreditavimo organizacija (EA)
Europos akreditavimo infrastruktiiros centru ir skiria EA finansavima?®.

2018 m. gruodzio mén. Komisija ir EA pasira$¢ trecigjj partnerystés pagrindy susitarimg
ketveriy mety laikotarpiui (iki 2022 m. gruodzio mén.). Pagal §] partnerystés pagrindy
susitarimg leidziama teikti finansing paramg EA, kad ji galéty vykdyti savo uzduotis. Tuo
metu, kai buvo rengiama $§i ataskaita, buvo iSmokétos keturios metinés veiklos dotacijos; jy
verté sieké 722 900 EUR. Si suma sudaro apie 45,73 proc. viso EA 2022 m. biudzeto.

Siuo metu Komisija ir EA diskutuoja dél ketvirtojo partnerystés pagrindy susitarimo.

Finansavimo i§ ES reikalavimus, be Kkita ko, atitinka Si EA veikla:
e su tarpusavio vertinimo sistema susijusio techninio darbo vykdymas;

e techninés ekspertizés dél akreditavimo jtraukimo j teisékiiros projektus arba dél
galiojanéiu sektoriy teisés akty jgyvendinimo teikimas jvairioms Komisijos
tarnyboms;

e akreditavimo procediiry derinimas;

e dalyvavimas tarptautiniy organizacijy, tokiy kaip Tarptautiné bendradarbiavimo
laboratoriju  akreditavimo srityje organizacija (ILAC) ir Tarptautinis
akreditacijos forumas (1AF), veikloje ir tarptautinis bendradarbiavimas.

Be to, EA dirbo kartu su suinteresuotaisiais subjektais savo Patariamojoje taryboje.

Be metinés veiklos dotacijos, partnerystés pagrindy susitarime su EA taip pat nurodyta
galimybé finansuoti konkrecius projektus. Todél Jungtinis tyrimy centras (JRC) 2020 m.
sudaré su EA 410 000 EUR vertés sutartj projektui dél paramos paslaugy, susijusiy su kriities
veézio pacientams teikiamy paslaugy Europos savanoriSkos kokybés uztikrinimo sistemos
projekto akreditavimo ir (arba) sertifikavimo aspektais (angl. Support services regarding the
accreditation/certification aspects of the project on a European voluntary Quality Assurance
scheme for Breast Cancer Services), testi. RaSant Sig ataskaitg, projektas tebevykdytas. Jis
turéty biiti baigtas 2023 m. pirmaji pusmet;.

Apskritai bendradarbiavimas su EA buvo labai rezultatyvus. EA yra pripaZinta faktiniu
Europos akreditavimo sistemos pagrindu. Dél EA ir jos nariy darbo pripazjstama, kad
akreditavimas yra labai svarbus ES ekonomikos konkurencingumui didinti ir kartu vieSajam
interesui apsaugoti.

16 7r. Reglamento 14 straipsnj.



2.4 Tarpusavio vertinimo sistema

Nacionaliniy akreditacijos jstaigy tarpusavio vertinimo sistemal’ yra Europos akreditavimo
sistemos pagrindas. Nacionalinés akreditacijos jstaigos ne reciau kaip kas ketverius metus
atlieka savo sistemy, procediry ir struktiiry tarpusavio vertinima.

Tarpusavio vertinimo sistemos tikslas — uztikrinti nuoseklia ir lygiaverte akreditavimo
praktika visoje Europoje, kad nacionalinése valdzios institucijose ir visoje rinkoje
biity abipusiSkai pripazZistamos tarpusavio vertinime sékmingai dalyvavusiuy
akreditavimo jstaigy teikiamos paslaugos, taigi biity priimami juy iSduoti akreditavimo
pazyméjimai ir ju akredituoty atitikties vertinimo jstaigy iSduoti patvirtinimai.

Pagrindiné EA funkcija — organizuoti tarpusavio vertinima'®. EA organizuoja, valdo ir
naudoja tarpusavio vertinimo sistema.

Po sékmingo dalyvavimo tarpusavio vertinime nacionalinés akreditacijos jstaigos tampa EA
daugiasalj susitarimg (DS)}® dél abipusio akreditavimo pazyméjimy pripaZinimo
pasirasiusiomis Salimis. Sékmingas dalyvavimas tarpusavio vertinime yra iSankstiné abipusio
akreditavimo pazymejimy pripazinimo salyga.

Isitikinta tuo, kad tarpusavio vertinimo sistema yra tvirta, nes ja uztikrinama, kad nacionalinés
akreditacijos jstaigos turéty auksto lygio kompetencija.

2017-2021 m. tarpusavio vertinimo sistemos veikima ir valdyma sudaré?°:

Atlikty vertinimy skaigius®® Vieno Zzmogaus vertinimo darbo
dieny skaicius i§ viso
2017 18 1080
2018 18 1393
2019 16 935
2020% 7 335
2021 25 1764

Per laikotarpj, kur; apima $i ataskaita, tarpusavio vertinimo sistemoje praneSta apie Siuos
nustatytus faktus, dél kuriy nacionalinés akreditacijos jstaigos turéjo imtis taisomyjy veiksmy.
Nustatyti faktai yra arba neatitiktys, arba pastabos, t. y. pasitlymai dél galimy patobulinimy.
Iki 2020 m. (imtinai) j nustatytus faktus taip pat gali bati jtrauktos vertintojy abejonés dél
galimy neatitikimy. Dabar Sios abejonés priskiriamos prie neatitikéiy. Nacionalinés
akreditacijos jstaigos imasi taisomyjy veiksmy, kad iStaisyty neatitiktis ir atsizvelgty i
pastabas. EA stebi, kaip jgyvendinami taisomieji veiksmai.
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Zr. Reglamento 10 straipsnj.

Zr. Reglamento 10, 11 ir 13 straipsnj.

EA daugiasalis susitarimas (EA DS) — tai susitarimas, pagal kurj jj pasiraSiusios 8alys pripazjsta ir laiko
priimtinu susitarimg pasiraSiusiy nariy taikomy akreditavimo sistemy lygiavertiSkuma, taip pat susitarimg
pasira$iusiy nariy akredituoty atitikties vertinimo jstaigy pateikty atitikties vertinimo rezultaty patikimuma.

20 EA 2020 m. DS ataskaita,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2021/04/EA-MLA-report-2020.pdf

ir EA 2021 m. DS ataskaita,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2022/04/EA-MLA-report-2021.pdf

Pirminiai vertinimai, pakartotiniai vertinimai i$ple¢iant taikymo sritj arba jos neiSplediant ir neeiliniai
vertinimai.

Dél pandemijos keli tarpusavio vertinimai buvo atidéti iki 2021 m.

21
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Metali INEE YA Abejonés Pastabos

20172 116 185 131
2018 84 139 81
2019% 71 170 125
20202 62 94 56
20217 239 Nebetaikoma 193

2.5 Akreditavimu grindZiamas pranesSimas

Pranesimu valstybés narés notifikuojancioji institucija Komisijg ir kitas valstybes nares
informuoja apie tai, kad ji pagal ES derinamajj aktg paskyré atitikties vertinimo jstaigg ir kad
Si jstaiga atitinka atitinkamus Siame akte nustatytus reikalavimus. Valstybés narés turi
uztikrinti savo notifikuotyjy jstaigy kompetencijg kity valstybiy nariy ir ES institucijy
atzvilgiu.

Akreditavimas yra daZniausiai naudojama atitikties vertinimo jstaigy, norinciy buti
notifikuotosiomis, kompetencijos patikros priemoné dél toliau nurodomy priezasciu.

e EA tarpusavio vertinimo sistema uZtikrinami nacionaliniy akreditacijos jstaigu
gebéjimai ir kompetencija ir uztikrinamas akreditavimo praktikos nuoseklumas ir
lygiavertiSkumas visoje ES;

e akreditavimas grindZiamas darniaisiais standartais, todél visoje ES uZtikrinama,
kad atitikties vertinimo jstaigos biity vienodai grieZtai vertinamos;

e akreditavimu numatomas nustatytas akredituoty atitikties vertinimo jstaigy
vertinimas ir reguliarios prieziiiros procediiros;

e akreditavimu numatytos skaidrios nacionalinés akreditacijos jstaigos sprendimo
skundimo procediros.

Vis déelto, be akreditavimo, atitikties vertinimo jstaigy kompetencija galima jvertinti ir kitomis
procediiromis. Siais atvejais Komisijai ir kitoms valstybéms naréms biitina pateikti jrodymus,
kad jvertinta jstaiga atitinka taikomus teisés akty reikalavimus®.

Laikui bégant, santykiné praneSimy apie akredituotas atitikties vertinimo jstaigas dalis
padidéjo. Tai rodo ekonominés veiklos vykdytojy pasitikéjimg akreditavimo privalumais.

Notifikuotoji jstaiga dalj savo darbo gali pavesti atlikti subrangovams. Taciau ji gali pavesti
subrangovams atlikti tik tas uzduotis, kurias ji pati yra kompetentinga atlikti. Notifikuotoji
Jstaiga negali pavesti subrangovams atlikti dal; uzduociy tais atvejais, kai ji neturi reikiamos

2 EA 2017 m. DS ataskaita,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2018/10/ea-mla-report-2017.pdf
EA 2018 m. daugiasalio susitarimo (DS) ataskaita,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2019/04/EA-MLA-report-2018 9-April.pdf
%5 EA 2019 m. DS ataskaita,

https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2020/04/EA-MLA-report-2019.pdf
% EA 2020 m. DS ataskaita,

https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2021/04/EA-MLA-report-2020.pdf
27 EA 2021 m. DS ataskaita,

https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2022/04/EA-MLA-report-2021.pdf
28 Reglamento (EB) Nr. 765/2008 5 straipsnio 2 dalis.
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kompetencijos ir ziniy. Sudarant subrangos sutart] subrangovui neperduodami jgaliojimai ar
Isipareigojimai.

Siuo atzvilgiu nacionaliné akreditacijos jstaiga ir notifikuojancioji institucija jvertina, kiek
atitikties vertinimo jstaiga ketina remtis subrangovais, ir gali atSaukti bei apriboti
akreditavimo ir praneSimy apimtj.

Toliau pateiktoje lentel¢je apibendrinama akredituoty ir neakredituoty praneSimy skaiciaus
raida®.

Akredituoty
pranesimy
procentiné dalis
(%) nuo visy

praneSimy

Bendras pranesimy Neakredituoti Akredituoti

Metai oy o
skaiCius pranesimai pranesimail

2009% 2249 1089 1118 48,4
2017% 2708 472 2236 82,6
2022% 2 507 420 2087 83,2

Tai, kad Jungtin¢je Karalystéje buvo daug notifikuotyjy jstaigy (akredituoty ir neakredituoty),
paaiskina, kodél 2017-2022 m. bendras pranesimy skai¢ius sumazéjo 7,9 procentinio punkto.
Nepaisant to, 2017-2022 m. akredituoty praneS§imy procentiné dalis nuo visy praneSimy
padidéjo.

IS toliau pateikty lenteliy matyti praneSimy pasiskirstymas pagal valstybes nares ir teisés aktus
tuo metu, kai buvo rengiama $i ataskaita®,

29
30
31
32

Duomenys i§ notifikuotyjy jstaigy informacings sistemos (NANDO).
Pries jsigaliojant Reglamentui.

Duomenys atitinka padétj 2017 m. lapkri¢io 3 d.

Duomenys atitinka padétj 2022 m. rugséjo 7 d.

3 Duomenys atitinka padétj 2022 m. rugséjo 7 d.



PranesSimai pagal Salis (akredituoti ir neakredituoti)
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Akredituoti Neakredituoti

Teisés aktas

pranesSimai praneSimai

90/385/EEB. Aktyvieji implantuojami medicinos prietaisai®* 3 7
92/42/EEB. Karsto vandens katilai 34 1
93/42/EEB. Medicinos prietaisai®® 21 28
98/79/EB. In vitro diagnostikos medicinos prietaisai®® 10 9
5 2000/14/EB. Lauko salygomis naudojamos jrangos j aplinka
. skleidziamas triukSmas 37 8
I 2006/42/EB. Maginos 150 9
2009/48/EB. Zaisly sauga 35 7
BN 2010/35/ES. Gabenamieji sléginiai jrenginiai 140 2
“ 2013/29/ES. Pirotechnikos priemonés 10 0
2013/53/ES. Pramoginiai ir asmeniniai laivai 21 11
2014/28/ES. Civiliniam naudojimui skirti sprogmenys 6 4
2014/29/ES. Paprasti sléginiai indai 62 8
2014/30/ES. Elektromagnetinis suderinamumas 56 16
2014/31/ES. Neautomatinés svarstykleés 41 30
2014/32/ES. Matavimo priemoniy direktyva 58 31
2014/33/ES. Liftai ir lifty saugos jtaisai 220 13
'2014/34/ES l"otencialiai sprogioje ﬁplinkoje naudojama jranga 67 5
ir apsaugos sistemos (nauja redakcija)
2014/53/ES. Radijo jrenginiai 35 14
2014/68/ES. Sléginiai jrenginiai 283 32
2014/90/ES. Laivy jrenginiai 29 17
2016/797 dél gelezinkeliy sistemos sgveikos 46 13
Reglamentas (ES) 305/2011. Statybos produktai 529 126
Reglamentas (ES) 2016/424. Lyny kelio jrenginiai 14 4
Reglamentas (ES) 2016/425. Asmeninés apsaugos priemonés 87 20
Reglamentas (ES) 2016/426. Dujinj kurg deginantys prietaisai 38 4
Reglamentas (ES) 2017/745. Medicinos priemonés 32 0
Reglamentas (ES) 2017/746. In vitro diagnostikos medicinos 7 0
pricmones
Reglamentas (ES) 2019/1009. Tresiamieji produktai 9 0
Reglamentas (ES) 2019/945. Bepiloc€iy orlaiviy sistemos ir 5 0
treciyjy valstybiy bepilociy orlaiviy sistemy naudotojai
2019 m. lapkri¢io 28 d. Reglamentas (ES) 2020/204 d¢l
Europos elektroninés rinkliavos paslaugos teikéjy detalizuoty 2 0
pareigy

3 Nuo 2021 m. geguzés 26 d. notifikuotosios jstaigos, paskirtos pagal Direktyva 90/385/EEB, nebegali i3duoti
naujy pazyméjimy pagal Sia direktyva, o gali vykdyti tik pagal Sig direktyva galiojanciy pazyméjimy
priezitros veiklg pereinamuoju laikotarpiu, kaip nustatyta Reglamento (ES) Nr. 2017/745 dél medicinos
priemoniy 120 straipsnyje (lentelés 26 eilute).

%5 Nuo 2021 m. geguzés 26 d. notifikuotosios jstaigos, paskirtos pagal Direktyva 93/42/EEB, nebegali i§duoti
naujy pazymejimy pagal Sig direktyva, o gali vykdyti tik pagal §ig direktyva galiojanciy pazyméjimy
priezitros veiklg pereinamuoju laikotarpiu, kaip nustatyta Reglamento (ES) Nr. 2017/745 dél medicinos
priemoniy 120 straipsnyje (lentelés 26 eilute).

% Nuo 2022 m. geguzés 26 d. notifikuotosios jstaigos, paskirtos pagal Direktyva 98/79/EB, nebegali isduoti
naujy pazyméjimy pagal Sia direktyva, o gali vykdyti tik pagal Sig direktyva galiojanciy pazyméjimy
priezitros veikla pereinamuoju laikotarpiu, kaip nustatyta Reglamento (ES) Nr.2017/746 dél in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy 110 straipsnyje (lentelés 27 eiluté).


https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=25
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=25

2.6 Susitarimo su Kanada jgyvendinimas

I ES ir Kanados iSsamy ekonomikos ir prekybos susitarimg (IEPS) jtrauktas Protokolas dél
atitikties vertinimo rezultaty abipusio pripazinimo (toliau — Protokolas)®’. Protokole
remiamasi akreditavimu.

Protokole nustatyta, kad paskirta ES atitikties vertinimo jstaiga, remdamasi Kanados
taisyklémis, gali atlikti gaminiy bandymus eksporto j Kanada reikméms, ir atvirksciai.

2019 m. EA ir Kanados nacionaliné akreditacijos jstaiga Kanados standarty taryba (SCC)
pasirasé bendradarbiavimo susitarimg, kuriuo numatoma Keistis informacija ir ekspertais
atliekant vertinimus vietoje ir nustatyti Protokolo jgyvendinimo procediiras®?,

I Protokolo taikymo sritj patenka Sie sektoriai: elektros ir elektroniné jranga, radijo jrenginiai,
elektromagnetinis suderinamumas, zaislai, statybos produktai, masinos, matavimo priemonés,
karSto vandens katilai, potencialiai sprogioje aplinkoje naudojama jranga ir apsaugos
sistemos, lauko salygomis naudojamos jrangos j aplinkg skleidziamas triukSmas, pramoginiai
laivai.

2021 m. kovo 25 d. vykusiame IEPS jungtinio komiteto posédyje Kanada ir ES apzvelgé
teigiamus rezultatus, susijusius su vykdomu IEPS protokolo jgyvendinimu.

Komisija priémé rekomendacinj dokumenta, kuris 2021 m. rugséjo 1 d. buvo paskelbtas ES
oficialiajame leidinyje®. Dokumente aptariami $ie aspektai:

e protokolo taikymo sritis;

e akreditavimo ir atitikties vertinimo jstaigy, jsisteigusiy kitos S$alies teritorijoje,
pripazinimo (ir pripaZzinimo galiojimo pabaigos) salygos;

e pripazinty atitikties vertinimo jstaigy ataskaity pripazinimas;

e bidai, kuriais rinkos priezitiros ar vykdymo uztikrinimo institucijos tikrina kitos Salies

teritorijoje jsisteigusios pripazintos atitikties vertinimo jstaigos jvertinty produkty atitiktj.
2022 m. kovo 8 d. vykusiame IEPS jungtinio komiteto posédyje Kanada ir ES pripazino
teigiamus pokycius jgyvendinant IEPS protokolg ir susitaré siekti iSplésti atitikties vertinimo
rezultaty abipusio pripazinimo taikymo srit] jtraukiant papildomus sektorius.

2.7 Nuotolinio vertinimo metodai

Prasidéjus COVID-19 pandemijai, akreditavimo ir atitikties vertinimo procesuose vis dazniau
taikomi nuotoliniai metodai.

Pagrindinis uZdavinys — sistemingai integruoti nuotolinio vertinimo metodus i

37 OL L 11,2017 1 14, p. 567.

% https://european-accreditation.org/implementation-of-ceta-ea-renewed-with-scc-the-bilateral-cooperation-
agreement/

Komisijos pranesimas ,,Kanados ir Europos Sajungos bei jos valstybiy nariy IEPS susitarimo Protokolo dél
atitikties vertinimo rezultaty abipusio pripazinimo jgyvendinimo vadovas®, OL C 351, 20219 1, p. 1.
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akreditavimo ir atitikties vertinimo procesus, uZtikrinant, kad vertinimai islikty
patikimi ir grieZti.

Siuo atzvilgiu reikia atsizvelgti j toliau nurodomus aspektus.

o Kadangi akreditavimas grindZiamas darniaisiais standartais, o daugelyje jy néra aiskiai
numatyti nuotolinio vertinimo metodai, biitina uztikrinti, kad jy taikymas pagal Siuos
metodus nekelty pavojaus gaminiy sveikatai ir saugai ES ir notifikuotyjy istaigy
vaidmeniui atliekant atitikties vertinima.

e Nuotolinio vertinimo naudojimo laipsnis gali priklausyti nuo atitinkamo sektoriaus
ypatumy, pavyzdziui, gaminio ir atitinkamos technologijos sudétingumo, poveikio
vieSajam interesui, atitinkamo veiklos vykdytojo dydzio ir gamybos proceso pobiidzio
(pvz., masiné gamyba arba smulki serijiné gamyba).

Siuo metu akreditavimo ir atitikties vertinimo suinteresuotieji subjektai vis dar kaupia
nuotolinio vertinimo metody naudojimo patirtj ir diskutuoja apie $iuos aspektus:

nuotolinio vertinimo metody galimybes papildyti vertinimus vietoje;
® jy naudg, pvz., efektyvumo, sagnaudy mazinimo ir atsparumo pandemijoms pozitiriu;
e jy veiksmingumg ir patikimumg, palyginti su vertinimais vietoje;

e ar jie gali biiti naudojami ir atliekant pirminj atitikties vertinimo jstaigos vertinima, ar tik
akredituoty jstaigy stebésenai,

e ar yra akreditavimo ir atitikties vertinimo daliy, kuriy pagal nutyléjimq negalima atlikti
nuotoliniu biidu, ir ar yra produkty sektoriy, kuriuose vertinimai visada turi biti atliekami
vietoje;

e poreikj keisti esamus akreditavimo ir atitikties vertinimo procesus, kad biity sudarytos

palankesnés salygos naudoti nuotolinio vertinimo metodus nekeliant pavojaus procesy
patikimumui ir objektyvumui.

Remiantis iki $iol sukaupta patirtimi ir neiSsprestais klausimais, rengiant $ig ataskaitag nebuvo
galima tiksliai numatyti, kaip nuotolinio vertinimo metodai bus naudojami ateityje. Tikimasi,
kad artimiausioje ateityje reguliavimo institucijos ir suinteresuotieji subjektai i§sakys savo
nuomong. Tuo metu suinteresuotieji subjektai vietoje tatkomus metodus laiko jprastais.

3. CE ZENKLAS

3.1 CE Zenklo svarba

Irodzius gaminio atitiktj taikomiems ES teisés akty reikalavimams, gamintojas prisiimdamas
visg atsakomybe zenklina gaminj CE Zenklu.

Pazenklindamas gaminj CE Zenklu gamintojas prisiimdamas visg teisine atsakomybe
nurodo, kad gaminys atitinka taikomus reikalavimus, nustatytus ES teisés aktuose,
kuriuose numatyta jj paZenklinti.
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Taigi CE zenklas yra pagrindinis gaminio atitikties ES teisés aktams rodiklis ir matoma
vertinimo procediiros, nustatytos atitinkamam gaminiui taikomuose ES teisés aktuose, dalis.
Taikytinuose ES teisés aktuose nustatyta, ar tokj gaminio vertinimg atlicka tik pats
gamintojas, ar ji vertinant dalyvauja notifikuotoji atitikties vertinimo jstaiga.

Gamintojas, nepaisant to, ar jis jsisteiges Sajungoje, ar uz jos ribu, visiskai teisiSkai
atsako uz gaminio atitikti Sajungos derinamuyjy teisés akty nuostatoms ir
pazenklinimg CE Zenklu, nepriklausomai nuo to, ar notifikuotoji atitikties vertinimo
jstaiga dalyvavo tikrinant gaminj, ar ne.

Reglamente nustatyta teisiné zenklinimo CE Zenklu sistema.

Keliuose ES sektoriy teisés aktuose numatytas zenklinimas CE Zenklu. Sie teisés aktai apima
jvairius gaminius, tokius kaip: zaislai, masinos, sléginiai jrenginiai, statybos produktai, liftai,
pramoginiai laivai, radijo jrenginiai, civiliniam naudojimui skirti sprogmenys, potencialiai
sprogioje aplinkoje naudojama jranga (ATEX), pirotechnikos priemonés, dujiniai prietaisai,
asmenings apsaugos priemonés, medicinos priemonés.

3.2 Keitimasis informacija su suinteresuotaisiais subjektais

Atsakydama ] suinteresuotyjy subjekty klausimus apie zenklinimg CE Zenklu, Komisija
pabrézé Siuos aspektus:

o CE Zenklas néra kilmés Zenklas ir nenurodo, kad gaminys pagamintas Europos
Sgjungoje. Ekonominés veiklos vykdytojai, nepaisant to, ar jie jsisteige Sajungoje, ar uz
jos riby, privalo paZenklinti savo gaminius, kurie skirti ES rinkai, todél jie privalo laikytis
ES teisés akty.

CE Zenklas taip pat nereiSkia, kad gaminius patvirtino nacionaliné ar kita institucija.

e Ne visi gaminiai Zenklinami CE Zenklu. Tik tuo atveju, jei tai numatyta taikytinuose
teisés aktuose, atitinkamas gaminys turi biiti paZenklintas CE Zenklu.

Taigi CE Zenklu Zenklinamas ne gamintojas, o gaminys. Tai reiskia, kad viena jmoné gali
gaminti keletg gaminiy, i$ kuriy vieni bus pazenklinti CE Zenklu, o kiti — ne.

e Néra nei institucijos, suteikiancios CE Zenklg, nei CE Zenklo atstovo. CE Zenklas yra
gamintojo deklaracija. Vis délto ES teisés aktuose numatyti dokumentai, kurie turi biiti
pridedami prie kiekvieno CE Zenklu paZenklinto gaminio: techniniai dokumentai ir
atitikties deklaracija.

e Tais atvejais, kai pagal atitinkamus ES teisés aktus atitikties vertinimo jstaigos
dalyvavimas atitikties vertinimo proceddroje yra privalomas, joje gali dalyvauti tik
notifikuotosios atitikties vertinimo jstaigos.

o CE Zenklas yra pirmas poZymis, 1§ kurio galima numanyti, kad prie§ pateikiant juo
pazenklinta gaminj rinkai atliktas biitinas vertinimas siekiant uZtikrinti jo atitiktj teisés
akty reikalavimams.

Vis délto rinkos prieZiiiros institucijos kontroliuoja rinkai tiekiamus gaminius. Jy tikslas
— uztikrinti, kad gaminiai atitikty taikomus reikalavimus, kuriais uZtikrinamas aukstas
vieSyjy interesy, kaip antai sveikatos ir saugos, saugumo, vartotojy apsaugos ir aplinkos
apsaugos, apsaugos lygis.
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3.3 Vykdymo uztikrinimas

Nacionalinés institucijos nustaté toliau nurodomg neatitikties, susijusios su CE zenklu
ir (arba) prie jo pridedamais dokumentais, atvejy skai¢iy.

4.

Patikrinimy skaicius Neatitik¢iy skaicius
2017 9262 1347
2018 11 648 1362
2019 13 653 1257
2020 13181 2285
2021 15584 1716
20224 12 817 1974
ISVADOS

Reglamente nustatyta tvirta teisiné akreditavimo ir Zenklinimo CE Zenklu sistema.
Atsizvelgiant | tai, 2022 m. Komisijos tarnyby atliktame Naujosios teisés akty sistemos
vertinime, kuris atitinka Sig ataskaitg, pripazjstama, kad:

priimti ES teising akreditavimo sistemgq ir ja praktiskai jgyvendinti yra labai svarbus
pasiekimas siekiant stiprinti atitikties vertinimo sistemg Europoje;

nuostatos dél Zenklinimo CE Zenklu yra aiskios, jomis didinamas Zenklinimo aiSkumas ir
patikimumas, didinamas pramonés atstovy démesys Zenklinimo CE zenklu
reikalavimams, stiprinamas CE Zenklo matomumas ir Salinami nedideli skirtingy teisés
akty neatitikimai.

Kadangi akreditavimu ir Zenklinimu CE Zzenklu grindziamas keliy ES politikos krypciy
jgyvendinimas, pagrindinis uZdavinys — sustiprinti jy tvirtumg ir patikimumga. AtsiZvelgiant |
tai, Naujosios teises akty sistemos vertinime, kuris atitinka Sig ataskaita, daroma iSvada, kad
svarbu:

uztikrinti, kad atitinkami darnieji standartai biity priimti taikant greitq ir veiksmingg
standartizavimo procesq ir toliau atitikty tarptautinius standartus bei atspindéty naujausius
technikos laiméjimus;

iSnagrinéti budus, kaip prireikus nuotolinio vertinimo metodais galima palengvinti
akreditavimo ir atitikties vertinimo procesus;

uztikrinti, kad nacionalinés akreditacijos jstaigos ir notifikuojanciosios institucijos turéty
iStekliy uzduotims, kurias akredituotos notifikuotosios jstaigos paveda atlikti
subrangovams, stebéti, ypac kai Sios uzduotys atlieckamos kitoje valstyb¢je naréje arba
treCiojoje Salyje;

iSnagrinéti skaitmenizacijos galimybes siekiant supaprastinti administracines prievoles,
susijusias su Zenklinimu CE Zenklu.

Atvejai yra uZzregistruoti rinkos priezidiros institucijy Rinkos priezidiros informacingje ir rysiy sistemoje
(ICSMS), kuri yra visos ES nacionaliniy rinkos prieziiiros institucijy bendradarbiavimo mechanizmas.

41 Duomenys atitinka padétj 2022 m. rugséjo 22 d.
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Be to, labai svarbu, kad EA ir toliau gauty ES paramg, kuri padéty jai jgyvendinti savo
uzduotis ir uztikrinty akreditavimo veiklos koordinavimg bei tarpusavio vertinimo sistemos
veikima.

Komisija ir toliau skatins vykdyti akreditavima ir Zenklinimg CE Zenklu visuose naujuose
pasiiilymuose, kuriuose reikalaujama atlikti atitikties vertinima.
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