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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (ES) 2016425
2016 m. kovo 9 d.
dél asmeniniy apsaugos priemoniy, kuriuo panaikinama Tarybos direktyva 89/686/EEB

(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,
atsizvelgdami i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypac i jos 114 straipsni,
atsizvelgdami j Europos Komisijos pasitilyma,
teisékiiros procediira priimamo akto projektg perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami | Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomong (%),
laikydamiesi jprastos teisékiros procediros (%),
kadangi:

(1)  Tarybos direktyva 89/686/EEB (°) buvo priimta atsizvelgiant i vidaus rinkos kiirima, siekiant visose valstybése
narése suderinti asmeninéms apsaugos priemonéms (toliau — AAP) taikomus sveikatos apsaugos ir saugos
reikalavimus ir pasalinti prekybos AAP tarp valstybiy nariy kliatis;

(2)  Direktyva 89/686/EEB grindziama naujojo pozitirio principais, jtvirtintais 1985 m. geguzés 7 d. Tarybos rezoliu-
cijoje dél naujojo poziirio i techninj derinimg ir standartus (). Taigi joje jtvirtinti tik esminiai AAP taikomi
reikalavimai, o technines specifikacijas priima Europos standartizacijos komitetas (toliau — CEN) ir Europos
elektrotechnikos standartizacijos komitetas (toliau — Cenelec) pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES)
Nr. 1025/2012 (). Taip nustacius atitiktj darniesiems standartams, kuriy nuorodos numeriai skelbiami Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje, numatoma atitikties Direktyvos 89/686/EEB reikalavimams prielaida. I§ jgytos
patirties matyti, kad tie svarbiausi principai tame sektoriuje pasitvirtino ir juos reikéty palikti galioti ir net
papildomai skatinti ateityje;

(3)  i8 patirties, jgytos taikant Direktyva 89/686/EEB, paaiskéjo, kad yra neatitikimy ir nenuoseklumo, kalbant apie
gaminius, kuriems ji taikoma, ir atitikties vertinimo procediras. Siekiant atsizvelgti j tg patirt] ir iSaiskinti sistema,
pagal kurig galima buty tiekti rinkai gaminius, kuriems taikomas $is reglamentas, turéty bati perZitrétos ir
sugrieztintos tam tikros Direktyvos 89/686/EEB nuostatos;

(4)  kadangi taikymo sritis, esminiai sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimai bei atitikties vertinimo procediiros
visose valstybése narése turi bati vienodi, nesuteikiama beveik jokio lankstumo perkeliant naujojo poziirio
principais grindziama direktyva | nacionaling teis¢. Todél Direktyva 89/686/EEB turéty buti pakeista reglamentu,
kuris yra tinkama teisiné priemoné, nes juo nustatomos aiskios ir iSsamios taisyklés, kuriomis valstybéms naréms
nesuteikiama galimybiy jas skirtingai perkelti j nacionaling teisg;

(5)  Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 765/2008 () nustatytos atitikties vertinimo jstaigy
akreditavimo taisyklés, numatyta gaminiy rinkos priezitros ir gaminiy i§ treciyjy Saliy tikrinimo sistema ir
nustatyti bendrieji Zyméjimo CE Zenklu principai;

(') OLC451,20141216,p.76.

(¥ 2016 m. sausio 20 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje) ir 2016 m. vasario 12 d. Tarybos
sprendimas.

G 1p989 m. gruodzio 21 d. Tarybos direktyva 89/686/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su asmeninémis apsaugos priemonémis,
suderinimo (OL L 399, 1989 12 30, p. 18).

() OLC136,198564,p. 1.

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

(®) 2008 m. liepos 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 765/2008, nustatantis su gaminiy prekyba susijusius
akreditavimo ir rinkos priezifiros reikalavimus ir panaikinantis Reglamenta (EEB) Nr. 339/93 (OLL 218, 2008 8 13, p. 30).
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(6)  Europos Parlamento ir Tarybos sprendimu Nr. 768/2008/EB (') nustatyti bendrieji principai ir orientacinés
nuostatos, kuriuos ketinama taikyti jvairiy sektoriy teisés aktams. Siekiant uZtikrinti suderinamuma su kitais
konkreciy sektoriy gaminius reglamentuojanciais teisés aktais, tikslinga su tuo sprendimu suderinti tam tikras $io
reglamento nuostatas, jei atsizvelgiant i sektoriaus specifiskumg nebitinas kitoks sprendimas. Todél su tuo
sprendimu turéty bati suderintos tam tikros apibréztys, bendrosios ekonominés veiklos vykdytojy pareigos,
atitikties prielaida, ES atitikties deklaracija, Zyméjimo CE Zenklu taisyklés, reikalavimai atitikties vertinimo
jstaigoms ir notifikavimo procediiroms, atitikties vertinimo procediros ir su procediiromis, kurios taikomos AAP,
susijusios nuostatos;

(7)  Reglamente (ES) Nr. 1025/2012 numatyta prieStaravimo darniesiems standartams procedira, kuri taikoma, kai tie
standartai nevisiskai atitinka $io reglamento reikalavimus;

(8)  is reglamentas taikomas AAP, kurios tuo metu, kai jos yra pateikiamos Sajungos rinkai, yra naujos toje rinkoje;
tai yra jos yra Sgjungoje jsisteigusio gamintojo pagamintos naujos AAP arba i§ tre¢iosios $alies importuotos tiek
naujos, tiek naudotos AAP;

(9)  sis reglamentas turéty bati taikomas visy risiy tiekimui, jskaitant nuotoling prekyba;

(10)  kai kurie rinkoje esantys gaminiai, skirti naudotojui apsaugoti, i Direktyvos 89/686/EEB taikymo sritj nepatenka.
Siekiant uztikrinti tokio paties auksto lygio apsauga tiek ty gaminiy naudotojams, tiek AAP, kurioms taikoma
Direktyva 89/686/EEB, naudotojams, i Sio reglamento taikymo sritj reikéty jtraukti asmeniniam naudojimui
skirtas apsaugos nuo kars¢io AAP, taip pat kaip panasias profesionaliam naudojimui skirtas AAP, kurioms jau
taikoma Direktyva 89/686/EEB. Amatininky dekoratyviniai gaminiai, kuriais nesiekiama apsaugoti, pagal jy
apibréztj nelaikomi asmeninémis apsaugos priemonémis, todél jie i §j reglamentg nejtraukiami. Asmeniniam
naudojimui skirti riibai, su Sviesa atspindinciomis arba fluorescencinémis dalimis, kurios panaudotos tik dél
dizaino ar riibams papuosti, nelaikomos asmeninémis apsaugos priemonémis ir todél jiems $is reglamentas
netaikomas. | $io reglamento taikymo sritj taip pat neturéty patekti gaminiai, skirti asmeniniam naudojimui
siekiant apsaugoti nuo atmosferos salygy, kurios néra ekstremalios, arba drégmés ir vandens, jskaitant sezoninius
ribus, skécius ir pirStines indams plauti, bet jais neapsiribojant. Taip pat reikéty paaiskinti Direktyvos
89/686/EEB I priede pateikta AAP, kurioms netaikoma ta direktyva, sgrasa ir i jj itraukti nuorodg i gaminius,
kuriems taikomi kiti teisés aktai ir todél netaikomas $is reglamentas;

(11)  ekonominés veiklos vykdytojai turéty biiti atsakingi uz AAP atitiktj $io reglamento reikalavimams jy atitinkamo
vaidmens tiekimo grandinéje atzvilgiu, kad bty uZtikrintas aukStas visuomenés interesy, kaip antai sveikatos
apsauga ir sauga bei naudotojy apsauga, apsaugos lygis bei sagZininga konkurencija Sajungos rinkoje;

(12) wvisi tieckimo ir platinimo grandinéje veikiantys ekonominés veiklos vykdytojai turéty imtis tinkamy priemoniy
siekdami uZtikrinti, kad visos jy rinkai tickiamos AAP atitikty §j reglamentg. Siame reglamente turéty biti aiskiai
ir proporcingai paskirstytos pareigos, kurios atitikty kiekvieno tiekimo ir platinimo grandingje dalyvaujancio
ekonominés veiklos vykdytojo vaidmeni;

(13) tam, kad bty pagerinti ekonominés veiklos vykdytojy, nacionaliniy rinkos prieziGiros institucijy ir vartotojy
rySiai, valstybés narés turéty skatinti ekonominés veiklos vykdytojus nurodyti ne tik pasto adresg, bet ir interneto
svetainés adresg;

(14) gamintojas gerai iSmano projektavimo ir gamybos process, todél gali geriausiai atlikti atitikties vertinimo
procediira. Todél atitikties vertinimas turéty islikti tik gamintojo pareiga;

(15) batina uztikrinti, kad | Sajungos rinka i§ treCiyjy Saliy patenkancios AAP atitikty Sio reglamento reikalavimus,
visy pirma, kad gamintojai baty atlike tinkamas atitikties vertinimo procediiras. Todél turéty biti priimta
nuostata, kad importuotojai uZtikrinty, jog rinkai jy pateikiamos AAP atitikty $io reglamento reikalavimus ir kad
jie nepateikty rinkai tokiy reikalavimy neatitinkanc¢iy arba pavojy kelian¢iy AAP. Taip pat turéty bati priimta
nuostata, kad importuotojai uztikrinty, jog buty atliktos atitikties vertinimo procediiros, ir kad kompetentingos
nacionalinés institucijos galéty patikrinti Zyméjimg CE Zenklu ir gamintojy parengtus techninius dokumentus;

(") 2008 m. liepos 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas Nr. 768/2008 EB dél bendrosios gaminiy pardavimo sistemos ir panaiki-
nantis Sprendima 93/465/EEB (OLL 218, 2008 8 13, p. 82).
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(16) platintojas tiekia AAP rinkai po to, kai ja rinkai pateikia gamintojas ar importuotojas, todél jis turéty deramai
pasiraipinti, kad tvarkydamas AAP nepadaryty neigiamo poveikio AAP atitikéiai;

(17)  pateikdamas AAP rinkai kiekvienas importuotojas turéty ant AAP nurodyti savo pavadinimg (varda, pavarde),
registruotg prekybinj pavadinimg arba registruotg prekiy Zenklg ir pasto adresg, kuriuo bity galima j ji kreiptis.
Reikéty numatyti iSimtis tais atvejais, kai to negalima padaryti dél AAP dydzio ar pobidzio. Tai apima ir atvejus,
kai importuotojas turéty atidaryti pakuote, kad galéty ant AAP nurodyti savo pavadinima (vardg, pavardg) ir
adresg;

(18) ekonominés veiklos vykdytojai turéty stengtis uZztikrinti, kad visi susije dokumentai, kaip antai naudojimo
instrukcijos, kuriuose pateikiama tiksli ir aiski informacija, biity nesunkiai suprantami, juose bty atsizvelgta |
technologing plétra bei galutinio naudotojo elgsenos poky¢ius ir jie biity kuo aktualesni. Kai AAP rinkai tiekiama
keliy vienety pakuotése, instrukcijos ir informacija turéty bati pridedamos prie kiekvieno maziausio parduodamo
vieneto;

(19) ekonominés veiklos vykdytojas, pateikiantis AAP rinkai savo vardu ar naudodamas savo prekiy Zenkla arba
pakei¢iantis gaminj taip, kad gali pasikeisti jo atitiktis Sio reglamento reikalavimams, turéty bati laikomas
gamintoju ir jam turéty tekti gamintojo pareigos;

(20)  platintojai ir importuotojai yra glaudziai susij¢ su rinka, todél jie turéty bati jtraukti | kompetentingy nacionaliniy
institucijy atliekamas rinkos priezitiros uzduotis ir bati pasirenge aktyviai jose dalyvauti teikdami toms institu-
cijoms visg biiting informacija apie atitinkama AAP;

(21) AAP atsekamumo visoje tiekimo grandinéje uztikrinimas padeda padaryti rinkos prieziirg paprastesne ir
veiksmingesne. Veiksminga atsekamumo sistema palengvina rinkos prieZitros institucijy uzduotj atsekti
ekonominés veiklos vykdytojus, patiekusius rinkai reikalavimy neatitinkancia AAP. Saugant pagal § reglamentg
reikalaujama informacijg, skirta identifikuoti kitus ekonominés veiklos vykdytojus, neturéty bati reikalaujama, kad
ekonominés veiklos vykdytojai atnaujinty tokig informacija apie kitus ekonominés veiklos vykdytojus, kurie jiems
tieké AAP arba kuriems jie tieké AAP;

(22)  siekiant supaprastinti tam tikrus Direktyva 89/686/EEB nustatytus esminius saugos reikalavimus ir priderinti juos
prie $iuo metu taikomos praktikos, turéty bati panaikintas reikalavimas nuo kenksmingo triuk§mo apsaugancias
AAP pazyméti patogumo rodikliu, nes jgyta patirtis parod¢, kad tokio indekso i§matuoti ir nustatyti nejmanoma.
Tikslinga panaikinti su mechaniniais virpesiais susijusj reikalavimg nevir$yti Sajungos teisés aktuose dél vibracijos
poveikio darbuotojams nustatyty ribiniy ver¢iy, nes naudojant vien tik AAP $io tikslo pasiekti nejmanoma.
Nebéra bitina reikalauti, kad nuo spinduliuotés apsaugan¢iy AAP naudojimo instrukcijose, kurias pateikia
gamintojas, bity nurodomos pralaidumo kreivés, nes naudingiau nurodyti apsaugos faktoriy ir naudotojui to
pakanka;

(23) siekiant i§vengti nesusipratimy bei dviprasmybiy ir uZtikrinti laisva reikalavimus atitinkanciy AAP judéjima,
batina aiskiai apibrézti Sio reglamento ry$j su valstybiy nariy teise nustatyti AAP naudojimo darbo vietoje
reikalavimus, visy pirma pagal Tarybos direktyva 89/656/EEB (!), ir Sio reglamento taikymo sritj. Pagal tos
direktyvos 4 straipsnj reikalaujama, kad darbdaviai apripinty AAP, atitinkanCiomis atitinkamas Sajungos
nuostatas dél projektavimo ir gamybos saugos ir sveikatos apsaugos pozitiriu. Pagal tg straipsnj AAP gamintojai,
kurie apriipina tomis AAP savo darbuotojus, turi uZtikrinti, kad tokios AAP atitikty $iame reglamente nustatytus
reikalavimus;

(24)  ES atitikties deklaracija turéty baiti nesunkiai prieinama rinkos priezifiros institucijoms. Kad baty jvykdytas tas
reikalavimas, gamintojai turéty uztikrinti, kad prie AAP baty pridéta ES atitikties deklaracijos kopija arba
interneto svetainés adresas, kuriuo galima gauti ES atitikties deklaracija;

(25) kad baty uZtikrinta veiksminga prieiga prie informacijos rinkos priezitiros tikslais, informacija, kurios
reikalaujama, kad bty galima nustatyti visus AAP taikytinus Sgjungos aktus, turéty bati pateikiama bendroje ES
atitikties deklaracijoje. Siekiant sumazinti administracing nasta ekonominés veiklos vykdytojams, turéty bati
jmanoma, kad ta bendra ES atitikties deklaracija baity byla, sudaryta i§ atitinkamy atskiry atitikties deklaracijy;

(") 1989 m. lapkri¢io 30 d. Tarybos direktyva 89/656/EEB dél biitiniausiy saugos ir sveikatos apsaugos reikalavimy, darbuotojams darbo
vietoje naudojant asmenines apsaugos priemones (trecioji atskira Direktyva, kaip numatyta Direktyvos 89/391/EEB 16 straipsnio
1 dalyje) (OL L 393,1989 12 30, p. 18).
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(26)  siekiant padidinti rinkos prieZitiros veiksmingumg, batina iSplésti pareigg ir reikalauti parengti iSsamius visy AAP
techninius dokumentus;

(27)  siekiant uZtikrinti, kad AAP biity tiriama atsizvelgiant i techninés paZangos lygi, reikéty nustatyti, kad ES tipo
tyrimo sertifikatas galioty ne ilgiau kaip penkerius metus. Reikéty numatyti sertifikato perzitiros procesa. Siekiant
palengvinti rinkos priezitros institucijy darba, reikéty nustatyti bitiniausig sertifikato turinj;

(28)  kai gamintojas nekeiia patvirtinto tipo, o darnieji standartai arba kitos techninés specifikacijos, kuriy laikosi
gamintojas, nebuvo pakeisti ir atsizvelgiant i techninés pazangos lygi toliau atitinka esminius sveikatos apsaugos
ir saugos reikalavimus, turéty bhti taikoma supaprastinta ES tipo tyrimo sertifikato atnaujinimo procedira.
Tokiais atvejais neturéty bati bitina atlikti papildomy bandymy ar tyrimy, o administraciné nasta ir susijusios
iSlaidos turéty biti sumazintos iki minimumo;

(29)  CE Zenklas, kuriuo nurodoma gaminio atitiktis, yra matomas viso proceso, apimancio atitikties vertinima placigja
prasme, rezultatas. Bendrieji Zyméjimo CE Zenklu principai yra nustatyti Reglamente (EB) Nr. 765/2008. Siame
reglamente turéty biiti nustatytos AAP Zyméjimo CE Zenklu taisyklés;

(30) siekiant uZztikrinti, kad bty laikomasi esminiy Siame reglamente nustatyty sveikatos apsaugos ir saugos
reikalavimy, batina nustatyti tinkamas atitikties vertinimo procediras, kuriy turi laikytis gamintojas.
Direktyvoje 89/686/EEB AAP skirstomos | tris kategorijas, kurioms taikomos skirtingos atitikties vertinimo
procediros. Siekiant uztikrinti, kad visy AAP sauga nuolat biity auksto lygio, reikéty papildyti gaminiy, kuriems
taikoma viena i§ su gamybos etapu susijusiy atitikties vertinimo procediiry, sgrasg. Jei jmanoma, reikéty nustatyti
kiekvienos kategorijos AAP atitikties vertinimo procediiras, remiantis Sprendime Nr. 768/2008/EB nustatytais
atitikties vertinimo moduliais;

(31) atitikties vertinimo procediiros turéty biati pritaikytos konkrecioms AAP serijinés gamybos sglygoms, kai
kiekvienas gaminys pritaikomas individualiam naudotojui ir kai AAP gaminamos atskirais vienetais, pritaikytais
individualiam naudotojui;

(32) batina visoje Sajungoje uztikrinti vienodai aukstus AAP atitikties vertinimg atliekanciy istaigy darbo rezultatus ir
kad visos tokios istaigos savo funkcijas vykdyty vienodai gerai ir saziningos konkurencijos sglygomis. Todél
reikéty nustatyti privalomus reikalavimus atitikties vertinimo jstaigoms, kurios nori, kad apie jas buty pranesta,
kad galéty teikti atitikties vertinimo paslaugas;

(33) jei atitikties vertinimo jstaiga jrodo atitiktj darniuosiuose standartuose nustatytiems kriterijams, turéty bati
laikoma, kad ji atitinka Siame reglamente nustatytus atitinkamus reikalavimus;

(34) Dbe to, siekiant uztikrinti nuosekly AAP atitikties vertinimo rezultaty kokybés lygi, taip pat reikia nustatyti
reikalavimus notifikuojanciosioms institucijoms ir kitoms jstaigoms, dalyvaujan¢ioms vertinant ir pranesant apie
notifikuotgsias jstaigas bei vykdant jy veiklos stebéseng;

(35) Siame reglamente nustatyta sistema turéty papildyti akreditacijos sistema, numatyta Reglamente (EB)
Nr. 765/2008. Kadangi akreditacija yra labai svarbi atitikties vertinimo istaigy kompetencijos tikrinimo priemone,
ja reikéty taikyti ir pranesimo tikslais;

(36) Reglamente (EB) Nr. 765/2008 numatyta skaidrig akreditacija, kuria uZtikrinamas bitinas pasitikéjimo atitikties
sertifikatais lygis, nacionalinés vieSosios institucijos visoje Sgjungoje turéty laikyti pageidautinu atitikties
vertinimo jstaigy techninés kompetencijos jrodymo biidu. Vis délto nacionalinés institucijos gali manyti turin¢ios
tinkamy priemoniy, kad galéty pacios atlikti ta vertinima. Tokiais atvejais, siekdamos uztikrinti tinkamg kity
nacionaliniy institucijy atlikty vertinimy patikimumo lygi, jos turéty Komisijai ir kitoms valstybéms naréms
pateikti reikiamus patvirtinamuosius dokumentus, jrodancius jvertinty atitikties vertinimo istaigy atitiktj atitin-
kamiems norminiams reikalavimams;
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(37) daznai atitikties vertinimo jstaigos dalj savo veiklos, susijusios su atitikties vertinimu, paveda atlikti subrangovams
arba joms pavaldzioms jstaigoms. Siekiant uZtikrinti reikalaujamga rinkai pateikting AAP apsaugos lygi, labai
svarbu, kad atitikties vertinimg atliekantys subrangovai ir pavaldziosios istaigos atitikty tuos pacius atitikties
vertinimo uzduociy atlikimo reikalavimus, kurie yra taikomi notifikuotosioms jstaigoms. Todél svarbu, kad
vertinant istaigy, apie kurias turi bati pranesta, kompetencija bei veiklos rezultatus ir atliekant jau notifikuoty
istaigy stebéseng taip pat bity vertinama ir stebima subrangovy bei pavaldziyjy istaigy veikla;

(38) notifikuotosios jstaigos gali teikti paslaugas visoje Sajungoje, todél tikslinga suteikti kitoms valstybéms naréms ir
Komisijai galimybe pareiksti priestaravimy dél notifikuotosios jstaigos. Todél svarbu nustatyti laikotarpj, per kurj
bity galima i$nagrinéti visus abejoniy ar susiripinima dél atitikties vertinimo jstaigy kompetencijos kelian¢ius
klausimus prie§ Sioms jstaigoms pradedant veikti kaip notifikuotosioms jstaigoms;

(39)  dél konkurencingumo labai svarbu, kad notifikuotosios istaigos atitikties vertinimo procediras taikyty taip, kad
ekonominés veiklos vykdytojams neatsirasty nereikalingos nastos. Dél tos pacios priezasties ir siekiant uZztikrinti
vienodas salygas visiems ekonominés veiklos vykdytojams, reikia uZztikrinti, kad atitikties vertinimo procediiros
buty taikomos techniSkai nuosekliai. Geriausias biidas tai pasiekti — notifikuotosioms jstaigoms tinkamai
koordinuoti tarpusavio veiksmus ir bendradarbiauti;

(40)  suinteresuotosios $alys turéty turéti teis¢ apskysti notifikuotosios jstaigos atlikto atitikties vertinimo rezultata. Dél
tos priezasties svarbu uZtikrinti, kad bty nustatyta notifikuotyjy jstaigy priimty sprendimy apskundimo
procediira;

(41)  valstybés narés turéty imtis visy tinkamy priemoniy uZztikrinti, kad AAP, kuriai taikomas $is reglamentas, galéty
bati pateikta rinkai tik tuo atveju, kai tinkamai saugoma ir naudojama pagal jos paskirtj arba naudojama
tokiomis sglygomis, kurias galima pagristai numatyti, ji nekelia pavojaus Zmoniy sveikatai ar saugai. AAP,
kurioms taikomas $is reglamentas, turéty biti laikomos neatitinkan¢iomis $iame reglamente nustatyty esminiy
sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimy tik esant tokioms naudojimo salygoms, kurias galima pagristai numatyti,
tai yra, kai toks naudojimas galéty biti teiséto ir aiskiai nuspéjamo Zmoniy elgesio rezultatas;

(42)  siekiant uZtikrinti teisinj tikrumg, bitina patikslinti, kad AAP, kurioms taikomas $is reglamentas, taikomos
Reglamente (EB) Nr. 765/2008 numatytos taisyklés dél i Sajungos rinka iveZamy gaminiy Sgjungos rinkos
prieziiiros ir kontrolés. Siuo reglamentu neturéty biiti uzkirstas kelias valstybéms naréms rinktis kompetentingas
institucijas toms uzduotims atlikti;

(43) Direktyvoje 89/686/EEB jau numatyta apsaugos procediira, kuri yra bitina, kad baty galima uZginCyti gaminio
atitiktj. Kad bty padidintas skaidrumas ir sutrumpintas dokumenty nagrinéjimo laikas, biitina patobulinti
galiojancia apsaugos procediira, kad ji tapty efektyvesné ir biity pasiremta valstybiy nariy turimomis eksper-
tinémis Ziniomis;

(44) esama sistema reikéty papildyti procediira, pagal kurig suinteresuotosios Salys biity informuojamos apie
priemones, kuriy ketinama imtis dél AAP, kelian¢iy pavojy Zmoniy sveikatai ar saugai. Be to, ji turéty sudaryti
salygas rinkos priezitros institucijoms, bendradarbiaujant su atitinkamais ekonominés veiklos vykdytojais, imtis
veiksmy tokiy AAP atzvilgiu ankstesniame etape;

(45)  kai valstybés narés ir Komisija susitaria dél valstybés narés taikomos priemonés pagristumo, Komisija neturéty
imtis papildomy veiksmy, i§skyrus atvejus, kai gaminys reikalavimy neatitinka dél darniojo standarto trikumy;

(46) siekiant atsizvelgti j technikos paZanga ir Zinias arba naujus mokslinius jrodymus, pagal Sutarties dél Europos
Sajungos veikimo 290 straipsnj Komisijai turéty biati deleguoti igaliojimai priimti aktus, kuriais i§ dalies
kei¢iamos pavojy, nuo kuriy AAP yra skirta naudotojams apsaugoti, kategorijos. Ypa¢ svarbu, kad atlikdama
parengiamaji darbg Komisija tinkamai konsultuotysi, taip pat ir su ekspertais. Atlikdama su deleguotaisiais aktais
susijusj parengiamajj darbg ir rengdama jy tekstus Komisija turéty uZztikrinti, kad atitinkami dokumentai bity
vienu metu, laiku ir tinkamai perduodami Europos Parlamentui ir Tarybai;
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(47)  siekiant uztikrinti vienodas Sio reglamento igyvendinimo salygas, Komisijai turéty biiti suteikti jgyvendinimo
jgaliojimai. Tais jgaliojimais turéty biiti naudojamasi laikantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
Nr. 182/2011 ();

(48) patariamoji procedira turéty biiti naudojama priimti jgyvendinimo aktus, kuriuose notifikuojanciosios valstybés
narés prasoma imtis bitiny taisomyjy priemoniy notifikuotyjy istaigy, kurios neatitinka arba nebeatitinka
pranesimo apie jas reikalavimy, atzvilgiu;

(49) nagrinéjimo procedira turéty bati taikoma priimant jgyvendinimo aktus dél reikalavimus atitinkancios AAP, kuri
kelia pavojy Zmoniy sveikatai ar saugai arba kitiems visuomenés interesy apsaugos aspektams;

(50) Komisija turéty priimti nedelsiant taikytinus jgyvendinimo aktus, kai tinkamai pagristais atvejais, susijusiais su
reikalavimus atitinkan¢ia AAP, kuri kelia pavojy Zmoniy sveikatai ar saugai, yra priezas¢iy, dél kuriy privaloma
skubeéti;

(51)  pagal nusistovéjusig praktika, pagal §i reglamenta isteigtas komitetas gali vaidinti naudinga vaidmenj nagrinéjant
Sio reglamento taikymo klausimus, kuriuos, remiantis jo darbo tvarkos taisyklémis, gali iSkelti jo pirmininkas arba
valstybés narés atstovas;

(52) kai nagrinéjami kiti su $iuo reglamentu susij¢ klausimai nei jo jgyvendinimas ar paZeidimas, t. y. Komisijos
eksperty grupéje, Europos Parlamentas, laikydamasis esamos praktikos, turéty gauti visapusiskg informacijg ir
dokumentus bei, kai taikoma, kvietima dalyvauti tokiuose posédziuose;

(53) Komisija, naudodamasi teise priimti jgyvendinimo aktus ir atsiZvelgdama | jy specifinj pobadj, turéty,
netaikydama Reglamento (ES) Nr. 182/2011, nustatyti, ar valstybiy nariy priemonés, priimtos reikalavimy
neatitinkanciy AAP atzvilgiu, yra pateisinamos ar ne;

(54) siekiant gamintojams ir kitiems ekonominés veiklos vykdytojams suteikti pakankamai laiko prisitaikyti prie $io
reglamento reikalavimy, baitina po Sio reglamento jsigaliojimo numatyti pakankamos trukmés pereinamajj
laikotarpij, kuriuo baty vis dar leidZiama pateikti rinkai gaminius, atitinkancius Direktyva 89/686/EEB;

(55) wvalstybés narés turéty nustatyti sankcijy, taikomy pazeidus $j reglamentg, taisykles ir uZtikrinti ty taisykliy
vykdyma. Numatytos sankcijos turéty biiti veiksmingos, proporcingos ir atgrasomos;

(56) kadangi Sio reglamento tikslo, t. y. uZztikrinti, kad rinkoje esancios AAP atitikty reikalavimus, kuriais numatoma
naudotojy auksto lygio sveikatos apsauga ir sauga, kartu uztikrinant vidaus rinkos veikima, valstybés narés negali
deramai pasiekti, o dél jo masto ir poveikio to tikslo biity geriau siekti Sajungos lygiu, laikydamasi Europos
Sajungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo Sajunga gali patvirtinti priemones. Pagal tame
straipsnyje nustatyta proporcingumo principg Siuo reglamentu nevirSijama to, kas bitina nurodytam tikslui
pasiekti;

(57) Direktyva 89/686/EEB keletg karty buvo i§ dalies keista. Kadangi biitina padaryti dar keletg esminiy pakeitimy, ir

siekiant uztikrinti vienoda jgyvendinimg visoje Sajungoje, Direktyva 89/686/EEB turéty bati panaikinta,

PRIEME S] REGLAMENTA:
I SKYRIUS

BENDROSIOS NUOSTATOS
1 straipsnis
Dalykas

Siuo reglamentu nustatomi asmeniniy apsaugos priemoniy (toliau — AAP), kurios turi biiti tiekiamos rinkai,
projektavimo ir gamybos reikalavimai siekiant uztikrinti naudotojy sveikatos apsauga ir sauga, ir nustatomos laisvo AAP
judéjimo Sgjungoje taisyklés.

(") 2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011, kuriuo nustatomos valstybiy nariy vykdomos
Komisijos naudojimosi jgyvendinimo jgaliojimais kontrolés mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai (OL L 55, 2011 2 28, p. 13).
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2 straipsnis
Taikymo sritis
1. Sis reglamentas taikomas AAP.

2. Sis reglamentas netaikomas AAP, kurios:
a) specialiai suprojektuotos ir pagamintos ginkluotyjy pajégy naudojimui arba viesajai tvarkai palaikyti;
b) suprojektuotos naudoti savigynai, i§skyrus AAP, skirtas sporto veiklai;
¢) suprojektuotos asmeniniam naudojimui siekiant apsisaugoti nuo:
i) neekstremaliy atmosferos salygy;
ii) drégmés ir vandens plaunant indus;

d) skirtos naudoti iimtinai jiry laivuose arba orlaiviuose, kuriems galioja atitinkamos valstybése narése taikytinos
tarptautinés sutartys;

e) skirtos naudotojy galvos, veido ar akiy apsaugai, kuriai taikoma Jungtiniy Tauty Europos ekonominés komisijos

taisyklé Nr. 22 dél vienody nuostaty, susijusiy su motocikly ir mopedy vairuotojy ir keleiviy apsauginiy Salmy ir jy
antveidziy patvirtinimu.

3 straipsnis
Terminy apibréztys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:
1) asmeniné apsaugos priemoné (AAP) —

a) priemoné, suprojektuota ir pagaminta jg déviniam ar ne$iojan¢iam asmeniui apsaugoti nuo vieno ar daugiau
pavojy to asmens sveikatai arba saugai;

b) a punkte nurodytos priemonés tarpusavyje pakei¢iami komponentai, kurie yra labai svarbiis jos apsauginei
funkcijai;

¢) a punkte nurodytos priemonés jungiamosios sistemos, kuriy asmuo nenesioja ir nedévi, kurios suprojektuotos
tai priemonei prijungti prie iSorinio prietaiso ar patikimos tvirtinimo vietos, kurios néra suprojektuotos taip, kad
biity stacionariai pritvirtintos, ir prie§ kurias naudojant nereikia atlikti pritvirtinimo darby;

2) tiekimas rinkai — AAP, skirty platinti ar naudoti Sgjungos rinkoje, tiekimas vykdant komercing veiklg uZ atlygj arba
be jo;

3) pateikimas rinkai — AAP tiekimas Sgjungos rinkai pirma karta;

4) Gamintojas — fizinis arba juridinis asmuo, kuris gamina AAP arba kuris uZsako ja suprojektuoti ar pagaminti ir ja
parduoda savo vardu ar naudodamas savo prekiy Zenkla;

5) jgaliotasis atstovas — Sgjungoje isisteiges fizinis arba juridinis asmuo, kuris yra gaves gamintojo raytinj jgaliojima
veikti jo vardu ir atlikti nurodytas uzduotis;

6) Importuotojas — Sgjungoje isisteiges fizinis arba juridinis asmuo, kuris Sgjungos rinkai pateikia AAP i§ treciosios
Salies;
7) Platintojas — tiekimo grandinéje veikiantis fizinis arba juridinis asmuo, kuris tiekia AAP rinkai ir néra nei

gamintojas, nei importuotojas;

8) ekonominés veiklos vykdytojai — gamintojas, jgaliotasis atstovas, importuotojas ir platintojas;

=)
~

techniné specifikacija — dokumentas, kurjame nustatyti techniniai reikalavimai, kuriuos turi atitikti AAP;

10

~

darnusis standartas — darnusis standartas, kaip apibrézta Reglamento (ES) Nr. 1025/2012 2 straipsnio 1 punkto
¢ papunktyje;

11

~

Akreditavimas — akreditavimas, kaip apibrézta Reglamento (EB) Nr. 765/2008 2 straipsnio 10 punkte;
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12) nacionaliné akreditacijos staiga — nacionaliné akreditacijos istaiga, kaip apibrézta Reglamento (EB) Nr. 765/2008
2 straipsnio 11 punkte;

13) atitikties vertinimas — procesas, kuriuo nustatoma, ar jvykdyti $iame reglamente nustatyti su AAP susij¢ esminiai
sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimai;

14) atitikties vertinimo jstaiga — jstaiga, vykdanti atitikties vertinimo veikla, iskaitant kalibravima, bandymus, sertifi-
kavimg ir tikrinimg;

15) Atsaukimas — bet kuri priemoné, kuria siekiama, kad biity grgzinta galutiniam naudotojui jau pateikta AAP;
16) Pasalinimas — bet kuri priemong, kuria siekiama uzkirsti kelig AAP tiekimui rinkai tiekimo grandingje;
17) derinamieji Sajungos teisés aktai — Sajungos teisés aktai, kuriais suderinamos gaminiy pardavimo salygos;

)

18) CE zenklas — Zenklas, kuriuo gamintojas nurodo, kad AAP atitinka taikytinus derinamyjy Sajungos teisés akty dél
zyméjimo $iuo Zenklu reikalavimus.
4 straipsnis
Tiekimas rinkai

AAP rinkai tiekiama tik tuo atveju, jei ji, tinkamai priZidrima ir naudojama pagal paskirtj, atitinka $j reglamentg ir
nekelia pavojaus Zmoniy sveikatai ar saugai, naminiams gyviinams ar turtui.

5 straipsnis

Esminiai sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimai

AAP turi atitikti jai taikomus esminius sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimus, kurie jtvirtinti I priede.

6 straipsnis
Su AAP naudojimu susijusios nuostatos

Sis reglamentas neturi jtakos valstybiy nariy teisei, visy pirma jgyvendinant Direktyva 89/656/EEB, nustatyti
reikalavimus dél AAP naudojimo, jeigu tie reikalavimai neturi jtakos AAP, kuri pateikiama rinkai pagal §j reglamentsa,
projektavimui.
7 straipsnis
Laisvas judéjimas

1. Dél priezasciy, susijusiy su Siuo reglamentu reglamentuojamais aspektais, valstybés narés netrukdo tiekti rinkai
AAP, kurios atitinka §j reglamentg.

2. Valstybés narés netrukdo eksponuoti $io reglamento neatitinkanciy AAP prekybos mugése, parodose, prista-
tymuose ar panasiuose renginiuose, su salyga, kad pateikiamas matomas Zenklas, kuriame aiskiai nurodyta, kad AAP

neatitinka io reglamento ir nebus tiekiama rinkai tol, kol neatitiks reikalavimy.
Pristatymy metu turi baiti imtasi tinkamy asmeny apsaugos uZtikrinimo priemoniy.
IT SKYRIUS
EKONOMINES VEIKLOS VYKDYTOJY PAREIGOS
8 straipsnis
Gamintojy pareigos

1. Pateikdami AAP rinkai gamintojai uZtikrina, kad ji baty suprojektuota ir pagaminta laikantis II priede nustatyty
taikytiny esminiy sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimy.
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2. Gamintojai parengia Il priede nurodytus techninius dokumentus (toliau — techniniai dokumentai) ir atliecka
19 straipsnyje nurodytg taikyting atitikties vertinimo procediirg arba pasiriipina, kad ji baty atlikta.

Kai atlikus atitinkamg procedirg nustatoma, kad AAP atitinka taikytinus esminius sveikatos apsaugos ir saugos
reikalavimus, gamintojai parengia ES atitikties deklaracija, kaip nurodyta 15 straipsnyje, ir pazymi gaminj CE Zenklu,
kaip nurodyta 16 straipsnyje.

3. Gamintojai saugo techninius dokumentus ir ES atitikties deklaracija 10 mety po AAP pateikimo rinkai dienos.

4. Gamintojai uZtikrina, kad bty nustatytos procediiros, jog bity islaikoma serijinés produkcijos atitiktis $iam
reglamentui. Tinkamai atsizvelgiama | AAP projekto ar charakteristiky pakeitimus ir darniyjy standarty ar kity techniniy
specifikacijy, kuriais remiantis deklaruojama AAP atitiktis, pakeitimus.

Kai to reikia atsizvelgiant | AAP keliamg pavojy, gamintojai, sieckdami apsaugoti vartotojy ir kity galutiniy naudotojy
sveikatg ir uZztikrinti jy saugg, atlieka rinkai patiekty AAP pavyzdziy bandymus, nagrinéja ir, jei bitina, registruoja
skundus ir informacijg apie reikalavimy neatitinkancias AAP ir AAP atSaukimus, taip pat informuoja platintojus apie bet
kurig tokig stebéseng.

5. Gamintojai uZtikrina, kad ant AAP, kurias jie pateiké rinkai, bty nurodytas tipas, partijos ar serijos numeris arba
kita informacija, leidzianti nustatyti jy tapatybe, arba, jeigu dél AAP dydZzio ar pobudZio to nejmanoma padaryti,
gamintojai uZtikrina, kad reikalaujama informacija bity nurodyta ant pakuotés arba AAP lydimajame dokumente.

6.  Gamintojai ant AAP arba, kai to nejmanoma padaryti, ant jos pakuotés arba AAP lydimajame dokumente nurodo
savo pavadinimg (vardg, pavarde), registruotg prekybinj pavadinimg arba registruotg prekiy Zenklg ir pasto adresa,
kuriuo su jais galima susisiekti. Adrese nurodomas vienintelis kontaktinis centras susisiekti su gamintoju. Kontaktiniai
duomenys pateikiami galutiniams naudotojams bei rinkos priezitiros institucijoms lengvai suprantama kalba.

7. Gamintojai uztikrina, kad prie AAP buty pridétos vartotojams ir kitiems galutiniams naudotojams lengvai
suprantama atitinkamos valstybés narés nustatyta kalba pateiktos instrukcijos ir informacija, nustatytos II priedo
1.4 punkte. Tokios instrukcijos ir informacija, taip pat visos etiketés turi bati aiSkios, suprantamos, nesudétingos ir
jskaitomos.

8.  Gamintojas ES atitikties deklaracija pateikia kartu su AAP arba instrukcijose ir informacijoje, nustatytose II priedo
1.4 punkte, nurodo interneto svetainés, kurioje galima rasti ES atitikties deklaracija, adresa.

9.  Gamintojai, manantys arba turintys pagrindo manyti, kad APP, kurig jie pateiké rinkai, neatitinka Sio reglamento,
nedelsdami imasi taisomyjy priemoniy, bitiny, kad bity galima uZztikrinti tos APP atitiktj, ja pasalinti arba atSaukti, jei
tikslinga. Be to, jei AAP kelia pavojy, gamintojai nedelsdami apie tai informuoja valstybiy nariy, kuriose jie patieké
rinkai tokig AAP, kompetentingas nacionalines institucijas, pateikdami iSsamig informacija, visy pirma apie neatitiktj ir
visas taisomgsias priemones, kuriy buvo imtasi.

10.  Jei kompetentinga nacionaliné institucija pateikia pagrista prayma, gamintojai tai institucijai lengvai suprantama
kalba popierine ar elektronine forma pateikia visa informacija ir dokumentus, bitinus jrodyti, kad AAP atitinka §j
reglamentg. Tos institucijos praSymu jie bendradarbiauja su ja dél visy veiksmy, kuriy imamasi siekiant pasalinti AAP,
kurias jie pateiké rinkai, keliama pavojy.
9 straipsnis
Igaliotieji atstovai

1. Gamintojas gali raSytiniu jgaliojimu paskirti igaliotaji atstova.

Igaliotasis atstovas negali biiti jgaliojamas vykdyti 8 straipsnio 1 dalyje nustatyty pareigy ir 8 straipsnio 2 dalyje
nustatytos pareigos rengti techninius dokumentus.
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2. Igaliotasis atstovas atlicka gamintojo jgaliojime nustatytas uzduotis. Igaliojimu jgaliotajam atstovui leidZiama atlikti
bent Siuos veiksmus:

a) saugoti ES atitikties deklaracijg ir techninius dokumentus 10 mety po AAP pateikimo rinkai dienos, kad nacionalinés
rinkos priezitiros institucijos galéty juos patikrinti;

b) gavus kompetentingos nacionalinés institucijos pagrista praSyma, pateikti tai institucijai visg informacija ir
dokumentus, biitinus AAP atitik¢iai jrodyti;

¢) kompetentingy nacionaliniy institucijy praymu bendradarbiauti su jomis dél visy veiksmy, kuriy imamasi siekiant
pasalinti AAP, dél kuriy jgaliotajam atstovui suteikti jgaliojimai, keliama pavojy.

10 straipsnis
Importuotojy pareigos
1. Importuotojai rinkai pateikia tik reikalavimus atitinkan¢ias AAP.

2. Prie§ pateikdami AAP rinkai importuotojai uztikrina, kad gamintojas biity atlikes tinkamg 19 straipsnyje nurodyta
atitikties vertinimo procediirg. Jie uZztikrina, kad gamintojas bty parenges techninius dokumentus, kad AAP bty
pazyméta CE Zenklu, kad prie jos baty pridéti reikalaujami dokumentai ir kad gamintojas bty jvykdes 8 straipsnio 5 ir
6 dalyse nustatytus reikalavimus.

Kai importuotojas mano ar turi pagrindo manyti, kad AAP neatitinka II priede jtvirtinty taikytiny esminiy sveikatos
apsaugos ir saugos reikalavimy, jis nepateikia jos rinkai, kol néra uztikrinama jos atitiktis. Be to, jei AAP kelia pavojy,
importuotojas apie tai informuoja gamintojg ir rinkos prieZitiros institucijas.

3. Importuotojai ant AAP arba, kai to nejmanoma padaryti, ant jos pakuotés arba AAP lydimajame dokumente
nurodo savo pavadinimg (varda, pavarde), registruota prekybinj pavadinimg arba registruotg prekiy Zenkla ir pasto
adresa, kuriuo su jais galima susisiekti. Kontaktiniai duomenys pateikiami galutiniams naudotojams bei rinkos priezitiros
institucijoms lengvai suprantama kalba.

4. Importuotojai uZztikrina, kad prie AAP biity pridétos instrukcijos ir informacija, nustatyta II priedo 1.4 punkte,
pateiktos vartotojams ir kitiems galutiniams naudotojams lengvai suprantama atitinkamos valstybés narés nustatyta
kalba.

5. Kai atsakomybé uz AAP tenka importuotojams, jie uZtikrina, kad sandéliavimo ar transportavimo salygos
nepabloginty AAP atitikties II priede jtvirtintiems taikytiniems esminiams sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimams.

6. Kai to reikia atsizvelgiant | AAP keliama pavojy, importuotojai, sieckdami apsaugoti vartotojy ir kity galutiniy
naudotojy sveikatg ir uZtikrinti jy sauga, atlieka rinkai tiekiamy AAP pavyzdziy bandymus, nagrinéja ir, jei batina,
registruoja skundus ir informacija apie reikalavimy neatitinkancias AAP ir AAP atSaukimus, ir informuoja platintojus
apie tokia stebéseng.

7. Importuotojai, manantys arba turintys pagrindo manyti, kad APP, kurig jie pateiké rinkai, neatitinka Sio
reglamento, nedelsdami imasi taisomyjy priemoniy, bitiny, kad bity galima uZtikrinti AAP atitiktj, ja paSalinti arba
atSaukti, jei tikslinga. Be to, jei AAP kelia pavojy, importuotojai nedelsdami apie tai pranesa valstybiy nariy, kuriose jie
tieké rinkai AAP, kompetentingoms nacionalinéms institucijoms, pateikdami iSsamig informacija, visy pirma apie
neatitiktj ir visas taisomasias priemones, kuriy buvo imtasi.

8. Importuotojai 10 mety po AAP pateikimo rinkai dienos saugo ES atitikties deklaracijos kopija, kad rinkos
prieZitiros institucijos galéty ja patikrinti, ir uztikrina, kad ty institucijy praSymu joms galéty bati pateikti techniniai
dokumentai.

9. Jei kompetentinga nacionaliné institucija pateikia pagristy praSyma, importuotojai tai institucijai lengvai
suprantama kalba popierine ar elektronine forma pateikia visg informacija ir dokumentus, batinus AAP atitikciai jrodyti.
Tos institucijos prasymu jie bendradarbiauja su ja dél visy veiksmy, kuriy imamasi siekiant pasalinti AAP, kurias jie
pateikeé rinkai, keliama pavojy.
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11 straipsnis

Platintojy pareigos

1.  Tiekdami rinkai AAP platintojai veikia deramai laikydamiesi $io reglamento reikalavimy.

2. Prie§ patickdami AAP rinkai platintojai patikrina, ar ji pazyméta CE Zenklu, ar prie jos pridéta valstybéje naréje,
kurioje AAP bus tiekiama rinkai, vartotojams ir kitiems galutiniams naudotojams lengvai suprantama kalba parengti
reikalaujami dokumentai ir instrukcijos bei informacija, nustatytos II priedo 1.4 punkte, ir, ar gamintojas bei
importuotojas jvykdé atitinkamai 8 straipsnio 5 bei 6 dalyse ir 10 straipsnio 3 dalyje nustatytus reikalavimus.

Kai platintojas mano ar turi pagrindo manyti, kad AAP neatitinka I priede jtvirtinty taikyting esminiy sveikatos
apsaugos ir saugos reikalavimy, jis netiekia AAP rinkai, kol néra uztikrinama jos atitiktis. Be to, jei AAP kelia pavojy,
platintojas apie tai informuoja gamintoja ar importuotojg ir rinkos prieZitiros institucijas.

3. Kai atsakomybé uz AAP tenka platintojams, jie uztikrina, kad jos sandéliavimo ar transportavimo salygos
nepabloginty jos atitikties II priede jtvirtintiems taikytiniems esminiams sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimams.

4.  Platintojai, manantys arba turintys pagrindo manyti, kad jy rinkai patiekta APP neatitinka Sio reglamento,
uztikrina, kad bity imtasi taisomuyjy priemoniy, batiny uztikrinti jos atitikti, ja pasalinti arba at3aukti, jei tikslinga. Be to,
jei AAP kelia pavojy, platintojai nedelsdami apie tai pranesa valstybiy nariy, kuriose jie tieké rinkai AAP, kompeten-
tingoms nacionalinéms institucijoms, pateikdami iSsamig informacijg, visy pirma apie neatitiktj ir visas taisomgsias
priemones, kuriy buvo imtasi.

5. Jei kompetentinga nacionaliné institucija pateikia pagrista praSyma, platintojai tai institucijai popierine ar
elektronine forma pateikia visg informacija ir dokumentus, batinus APP atitik¢iai jrodyti. Tos institucijos pragymu jie
bendradarbiauja su ja dél visy veiksmy, kuriy imamasi siekiant pasalinti AAP, kurias jie patieké rinkai, keliamg pavojy.

12 straipsnis

Atvejai, kai importuotojams ir platintojams taikomos gamintojy pareigos

Taikant §j reglamentg importuotojas arba platintojas laikomas gamintoju ir jam taikomos 8 straipsnyje nustatytos
gamintojo pareigos, kai jis AAP pateikia rinkai savo vardu ar naudodamas savo prekiy Zenkla, arba taip pakeicia rinkai
jau pateikta AAP, kad gali pasikeisti jos atitiktis $io reglamento reikalavimams.

13 straipsnis

Ekonominés veiklos vykdytojy identifikavimas

Rinkos priezidiros institucijy praSymu ekonominés veiklos vykdytojai identifikuoja:
a) kiekvieng ekonominés veiklos vykdytoja, kuris jiems tieké AAP;
b) kiekviena ekonominés veiklos vykdytoja, kuriam jie tické AAP.

Ekonominés veiklos vykdytojai pirmoje pastraipoje nurodytg informacija turi galéti pateikti 10 mety po to, kai jiems
buvo pateikta AAP, ir 10 mety po to, kai jie tické AAP.
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III SKYRIUS

AAP ATITIKTIS
14 straipsnis
AAP atitikties prielaida

Jei AAP atitinka darniuosius standartus arba tam tikras jy dalis, kuriy nuorodos buvo paskelbtos Europos Sgjungos oficia-
liajame leidinyje, latkoma, kad ji atitinka II priede nustatytus esminius sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimus, kuriuos
apima tie standartai ar jy dalys.

15 straipsnis

ES atitikties deklaracija

1. ES atitikties deklaracijoje nurodoma, kad ijrodyta, jog ivykdyti II priede nustatyti taikytini esminiai sveikatos
apsaugos ir saugos reikalavimai.

2. ES atitikties deklaracija parengiama pagal IX priede nustatyta pavyzding struktira, joje pateikiama atitinkamuose
IV, VI, VII ir VIII prieduose nustatytuose moduliuose nurodyta informacija ir ji nuolat atnaujinama. Ji i$ver¢iama i
valstybés narés, kurioje AAP pateikiama ar tiekiama rinkai, reikalaujama kalbg ar kalbas.

3. Jei AAP taikomi keli Sgjungos aktai, pagal kuriuos reikalaujama ES atitikties deklaracijos, parengiama visiems
tokiems Sgjungos aktams bendra ES atitikties deklaracija. Toje deklaracijoje nurodomi atitinkami Sajungos aktai ir jy
paskelbimo nuorodos.

4. Parenges ES atitikties deklaracija gamintojas prisiima atsakomybe dél AAP atitikties Siame reglamente nustatytiems
reikalavimams.
16 straipsnis
Bendrieji Zyméjimo CE Zenklu principai

Zyméjimui CE zZenklu taikomi bendrieji principai, nustatyti Reglamento (EB) Nr. 765/2008 30 straipsnyje.

17 straipsnis
Zyméjimo CE Zenklu taisyklés ir salygos

1. AAP zymimos CE Zenklu taip, kad jis bty matomas, jskaitomas ir neistrinamas. Jeigu taip Zyméti nejmanoma
arba negalima dél AAP pobiudzio, juo pazymima pakuoté ir AAP lydimieji dokumentai.

2. AAP CE Zenklu paZymima pries jg pateikiant rinkai.

3. Zymint IIl kategorijos AAP, po CE Zenklo nurodomas VII arba VIII priede nustatytoje procediiroje dalyvaujancios
notifikuotosios jstaigos identifikavimo numeris.

Notifikuotosios jstaigos identifikavimo numeriu pazymi pati jstaiga arba jos nurodymu tai padaro gamintojas ar jo
jgaliotasis atstovas.

4. Po CE zenklo ir atitinkamais atvejais notifikuotosios istaigos identifikavimo numerio gali bati pateikiama
piktograma ar kitas Zenklas, nurodantis konkrety pavojy, nuo kurio AAP skirta apsaugoti.

5. Valstybés narés tobulina esamas priemones sieckdamos uzZtikrinti, kad bty teisingai taikoma Zyméjimg CE Zenklu
reglamentuojanti tvarka, o netinkamo to Zyméjimo naudojimo atveju imamasi atitinkamy veiksmy.
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IV SKYRIUS

ATITIKTIES VERTINIMAS
18 straipsnis
Pavojy, nuo kuriy apsaugo AAP, kategorijos

AAP Klasifikuojamos pagal I priede nustatytas pavojy kategorijas.

19 straipsnis
Atitikties vertinimo procediiros

Kiekvienos i§ I priede nustatytos pavojy kategorijos atveju turi biti taikomos $ios atitikties vertinimo procediiros:
a) I kategorija — IV priede nustatyta gamybos vidaus kontrolé (A modulis);

b) 1I kategorija — V priede nustatytas ES tipo tyrimas (B modulis), po jo — VI priede nustatyta atitiktis tipui, pagrista
gamybos vidaus kontrole (C modulis);

¢) III kategorija — V priede nustatytas ES tipo tyrimas (B modulis) ir viena i§ $iy procediry:

intervalais (C2 modulis);
ii) VII priede nustatyta atitiktis tipui, pagrista gamybos proceso kokybés uztikrinimu (D modulis).

Taikant iSimtj, atskirais vienetais gaminamai AAP, pritaikytai individualiam naudotojui ir klasifikuojamai pagal
III kategorija, galima taikyti b punkte nurodyta procedira.

V SKYRIUS

PRANESIMAS APIE ATITIKTIES VERTINIMO [STAIGAS
20 straipsnis
Pranesimas
Valstybés narés Komisijai ir kitoms valstybéms naréms pranesa apie jstaigas, jgaliotas pagal 3 reglamenta atlikti treciosios
Salies atitikties vertinimo uzduotis.
21 straipsnis
Notifikuojanciosios institucijos

1. Valstybés narés paskiria notifikuojanciaja institucija, kuri atsako uz procediiry, biitiny atitikties vertinimo jstaigoms
jvertinti ir apie jas pranesti bei notifikuotyjy jstaigy stebésenai, jskaitant 26 straipsnio laikymasi, nustatyma ir taikyma.

2. Valstybés narés gali nuspresti, kad 1 dalyje nurodyta vertinimg ir stebéseng vykdyty nacionaliné akreditavimo
jstaiga, kaip apibrézta Reglamente (EB) Nr. 765/2008 ir jo laikantis.

3. Kai notifikuojancioji institucija paveda arba kitaip patiki atlikti $io straipsnio 1 dalyje nurodytus vertinima,
notifikavimg ar stebéseng jstaigai, kuri néra vyriausybinis subjektas, ta jstaiga turi bti juridinis asmuo ir turi mutatis
mutandis atitikti 22 straipsnyje nustatytus reikalavimus. Be to, ta jstaiga turi bati apsidraudusi su savo vykdoma veikla
susijusig atsakomybe.

4. Notifikuojancioji institucija prisiima visg atsakomybe uz uzduotis, kurias atlicka 3 dalyje nurodyta istaiga.
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22 straipsnis
Notifikuojanciosioms institucijoms taikomi reikalavimai
1. Notifikuojancioji institucija turi biti jsteigta taip, kad nekilty jos ir atitikties vertinimo jstaigy interesy konflikto.

2. Notifikuojanciosios institucijos organizaciné struktfira turi bati tokia ir institucija turi veikti taip, kad jos veikla
bty objektyvi ir nesaliska.

3. Notifikuojanciosios institucijos organizaciné struktiira turi bati tokia, kad kiekvieng sprendima dél pranesimo apie
atitikties vertinimo jstaigg priimty kiti nei vertinimga atlike kompetentingi asmenys.

4. Notifikuojancioji institucija neturi sidilyti arba vykdyti veiklos, kurig vykdo atitikties vertinimo jstaigos, taip pat
neturi teikti konsultavimo paslaugy komerciniu arba konkurenciniu pagrindu.

5. Notifikuojancioji institucija turi saugoti informacijos, kuria gauna, konfidencialuma.
6. Notifikuojancioje institucijoje turi buti pakankamai kompetentingy darbuotojy, galin¢iy tinkamai atlikti jos
uzduotis.
23 straipsnis
Notifikuojanciyjy institucijy pareiga informuoti

Valstybés narés informuoja Komisija apie savo taikomas atitikties vertinimo jstaigy vertinimo bei praneimo apie jas ir
notifikuotyjy jstaigy stebésenos procediiras, taip pat apie susijusius pasikeitimus.

Komisija tg informacija skelbia viesai.

24 straipsnis
Notifikuotosioms jstaigoms taikomi reikalavimai
1. Pranesimo tikslais, atitikties vertinimo jstaiga turi atitikti 2-11 dalyse nustatytus reikalavimus.

2. Atitikties vertinimo jstaiga turi bati jsteigta pagal valstybés narés nacionaling teis¢ ir turi turéti teisinj subjek-
tisSkuma.

3. Atitikties vertinimo istaiga yra treciosios $alies staiga, nepriklausoma nuo jos vertinamos organizacijos arba AAP.

Istaiga, priklausanti verslo asociacijai arba profesinei federacijai, atstovaujanciai jmonéms, susijusioms su jos vertinamy
AAP projektavimu, gamyba, tiekimu, surinkimu, naudojimu ar priezitira, gali bati laikoma tokia jstaiga, jeigu jrodoma,
kad ji yra nepriklausoma ir néra jokio interesy konflikto.

4. Atitikties vertinimo jstaiga, jos auksCiausiojo lygio vadovai ir uZ atitikties vertinimo uZduociy atlikimg atsakingi
darbuotojai negali biti jy vertinamy AAP projektuotojai, gamintojai, tiekéjai, pirkéjai, savininkai, naudotojai ar prizid-
rétojai, arba ty Saliy atstovai. Tai netrukdo atitikties vertinimo jstaigai naudoti jvertinty AAP, kurie yra batini jos veiklai
atlikti, arba tokias AAP naudoti asmeniniais tikslais.

Atitikties vertinimo jstaiga, jy auk$¢iausiojo lygio vadovai ir uZ atitikties vertinimo uZduociy atlikimg atsakingi
darbuotojai tiesiogiai nedalyvauja projektuojant, gaminant, parduodant, naudojant ar prizZitirint AAP, taip pat negali
atstovauti toje veikloje dalyvaujan¢ioms Salims. Jie nesiima jokios veiklos, kuri jiems trukdyty nepriklausomai ir
saziningai priimti sprendimus, susijusius su atitikties vertinimo veikla, dél kurios apie juos pranesta. Tai visy pirma
taikoma konsultavimo paslaugoms.

Atitikties vertinimo jstaigos uztikrina, kad joms pavaldziy istaigy ar subrangovy veikla nedaryty poveikio jy atitikties
vertinimo veiklos konfidencialumui, objektyvumui ir nesaliskumui.
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5. Atitikties vertinimo jstaigos ir jy darbuotojai atitikties vertinimo veikla vykdo laikydamiesi grieziausiy profesinio
saziningumo reikalavimy, turi reikiamg konkrecios srities techning kompetencijg ir jiems nedaromas joks spaudimas ir
neteikiamos jokios paskatos, visy pirma finansinés, kurie galéty paveikti jy sprendimg ar jy atitikties vertinimo veiklos
rezultatus, ypac jei tai susije su tos veiklos rezultatais suinteresuotais asmenimis ar asmeny grupémis.

6.  Atitikties vertinimo jstaiga yra pajégi atlikti visas atitikties vertinimo uzduotis, kurios jai yra pavestos pagal V, VII ir
VIII priedus ir kurioms atlikti apie jg yra pranesta, neatsizvelgiant i tai, ar tas uzduotis atlieka pati atitikties vertinimo
jstaiga, ar jos yra atliekamos jstaigos vardu ir atsakomybe.

Visais atvejais kiekvienai atitikties vertinimo procediirai ir kiekvienai AAP raiai, kurios atzvilgiu yra pranesta apie
atitikties vertinimo jstaiga, atitikties vertinimo jstaiga turi turéti reikalingy:

a) darbuotojy, turinéiy techniniy Ziniy ir pakankamos bei tinkamos patirties atitikties vertinimo uzduotims atlikti;

b) procedary, pagal kurias atliekama atitikties vertinimo veikla, aprasymy, taip uztikrinant skaidrumg ir galimybe tas
procediras atkurti. Ji turi taikyti tinkamg politika ir procediras, kuriomis uZtikrinamas uzduodiy, kurias ji atlieka
kaip notifikuotoji istaiga, ir kitos veiklos atskyrimas;

c) procediiry, pagal kurias ji galéty vykdyti savo veikla tinkamai atsizvelgdama i jmonés dydj, jos veiklos sektoriy ir
struktiirg, atitinkamos AAP technologijos sudétingumo lygj ir | tai, ar gamybos procesas yra masinis, ar serijinis.

Atitikties vertinimo istaiga turi turéti priemones, btinas su atitikties vertinimo veikla susijusioms techninéms ir adminis-
tracinéms uZduotims tinkamai atlikti, ir galimybe naudotis visa reikiama jranga ar jrenginiais.

7. Uz atitikties vertinimo uzduo¢iy vykdyma atsakingi darbuotojai:

a) turi turéti tinkama techninj ir profesinj parengima, apimantj visg atitinkamy rasiy atitikties vertinimo veikla, dél
kurios yra pranesta apie atitikties vertinimo istaigg;

b) turi pakankamai gerai iSmanyti savo atliekamy vertinimy reikalavimus ir turi turéti reikiamus jgaliojimus tiems
vertinimams atlikti;

c) turi turéti reikiamy Ziniy ir iSmanyti II priede jtvirtintus esminius sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimus,
taikytinus darniuosius standartus, susijusias derinamyjy Sajungos teisés akty ir nacionalinés teisés akty nuostatas;

d) turi turéti gebéjimy rengti pazyméjimus, jraSus ir ataskaitas, kuriais patvirtinama, kad vertinimai atlikti.

8.  Utztikrinamas atitikties vertinimo istaigy, jy auksCiausiojo lygio vadovy ir darbuotojy, atsakingy uz atitikties
vertinimo uzduodiy atlikima, nesaliskumas.

Atitikties vertinimo jstaigos auk3¢iausiojo lygio vadovy ir darbuotojy, atsakingy uZ atitikties vertinimo uzduociy
atlikima, atlyginimas neturi priklausyti nuo atlikty vertinimy skai¢iaus arba nuo jy rezultaty.

9.  Atitikties vertinimo istaigos apsidraudzia atsakomybés draudimu, iSskyrus atvejus, kai atsakomybe pagal
nacionalinés teisés aktus prisiima valstybé naré arba kai pati valstybé naré tiesiogiai atsako uz atitikties vertinima.

10.  Atitikties vertinimo jstaigos darbuotojai laikosi profesinés paslapties reikalavimo, taikomo visai informacijai, kurig
jie gauna atlikdami savo uzduotis pagal V, VII ir VIII priedus, arba bet kuriai nacionalinés teisés nuostatai, kuria jis
igyvendinamas, i$skyrus atvejus, susijusius su valstybés narés, kurioje vykdoma veikla, kompetentingomis institucijomis.
Turi biti saugomos nuosavybés teisés.

11.  Atitikties vertinimo istaigos dalyvauja atitinkamoje standartizacijos veikloje ir notifikuotyjy istaigy koordinavimo
grupés, isteigtos pagal 36 straipsni, veikloje arba uZtikrina, kad jy darbuotojai, atsakingi uz atitikties vertinimo uzduociy
atlikima, bity informuoti apie tg veikla, bei tos grupés priimtus administracinius sprendimus ir parengtus dokumentus
jos taiko kaip bendrgsias gaires.
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25 straipsnis
Notifikuotyjy jstaigy atitikties prielaida

Kai atitikties vertinimo jstaiga jrodo, kad atitinka kriterijus, nustatytus atitinkamuose darniuosiuose standartuose arba jy
dalyse, kuriy nuorodos paskelbtos Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje, laikoma, kad ji atitinka 24 straipsnyje itvirtintus
reikalavimus tiek, kiek taikytini darnieji standartai apima tuos reikalavimus.

26 straipsnis

Notifikuotyjy jstaigy pavaldZiosios jstaigos ir subranga

1. Kai notifikuotoji istaiga konkrecias uzduotis, susijusias su atitikties vertinimu, paveda atlikti subrangovui arba
pavaldziajai istaigai, ji uZtikrina, kad subrangovas ar pavaldZioji istaiga atitikty 24 straipsnyje nustatytus reikalavimus ir
apie tai pranesa notifikuojanéiajai institucijai.

2. Notifikuotosios jstaigos prisiima visa atsakomybe uZ subrangovy ar pavaldziyjy jstaigy atliekamas uzduotis, neatsi-
zvelgiant j tai, kur jie yra jsisteige.

3. Pavesti darbg subrangovui arba pavaldziajai istaigai galima tik gavus kliento sutikima.
4. Notifikuotosios jstaigos saugo atitinkamus dokumentus, susijusius su subrangovo ar pavaldZios jstaigos kvalifi-
kacijos vertinimu ir jy pagal V, VIL ir VIII priedus atliktu darbu, kad notifikuojancioji institucija galéty juos patikrinti.
27 straipsnis
Pranesimo paraiska

1. Atitikties vertinimo jstaiga pranesimo paraiska pateikia valstybés narés, kurioje ji yra jsisteigusi, notifikuojanciajai
institucijai.

2. Prie prane$imo paraiskos pridedamas atitikties vertinimo veiklos, atitikties vertinimo modulio arba moduliy ir AAP
rasiy, kurias vertinti ta jstaiga teigia turinti kompetencijos, apraSymas, taip pat nacionalinés akreditacijos istaigos
iduotas akreditacijos paZyméjimas, jeigu jis yra, kuriuo patvirtinama, kad atitikties vertinimo jistaiga atitinka
24 straipsnyje nustatytus reikalavimus.

3. Jeigu atitinkama atitikties vertinimo jstaiga negali pateikti akreditacijos pazyméjimo, ji notifikuojanciajai institucijai
pateikia visus patvirtinamuosius dokumentus, bitinus jos atitikéiai 24 straipsnyje nustatytiems reikalavimams patikrinti,
patvirtinti ir reguliariai stebéti.

28 straipsnis

Pranesimo procediira

1. Notifikuojanciosios institucijos gali pranesti tik apie tas atitikties vertinimo jstaigas, kurios atitinka 24 straipsnyje
nustatytus reikalavimus.

2. Jos prane$imus Komisijai ir kitoms valstybéms naréms siuncia naudodamosi Komisijos parengta ir prizitrima
elektroninio pranes$imo priemone.

3. Pranesime pateikiama i§sami informacija apie atitikties vertinimo veiklg, atitikties vertinimo modulj arba modulius,
atitinkamy AAP riisis ir atitinkama kompetencijos patvirtinima.

4. Kai prane$imas néra grindZiamas akreditacijos pazyméjimu, nurodytu 27 straipsnio 2 dalyje, notifikuojancioji
institucija Komisijai ir kitoms valstybéms naréms pateikia dokumentus, kuriais patvirtina atitikties vertinimo istaigos
kompetencijg ir tai, kad yra nustatyta tvarka, skirta uZztikrinti, kad ta istaiga bity reguliariai stebima ir toliau atitikty
24 straipsnyje nustatytus reikalavimus.
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5. Atitinkama jstaiga gali vykdyti notifikuotosios istaigos veikla tik tuo atveju, jei per dvi savaites po pranesimo, kai
yra pateikiamas akreditacijos pazyméjimas, arba per du ménesius po pranesimo, kai akreditacijos pazyméjimas nepatei-
kiamas, Komisija ar kitos valstybés narés nepareiskia priestaravimy.

Tik tokia jstaiga Siame reglamente laikoma notifikuotaja jstaiga.
6.  Notifikuojancioji institucija Komisijai ir kitoms valstybéms naréms praneSa apie visus vélesnius atitinkamus
prane$imo pakeitimus.
29 straipsnis
Notifikuotyjy jstaigy identifikaciniai numeriai ir sgrasai
1. Komisija notifikuotajai istaigai suteikia identifikacinj numerj.
Komisija suteikia tik vieng tokj numerj net ir tuo atveju, kai apie jstaiga yra pranesta pagal kelis Sajungos aktus.

2. Komisija viesai paskelbia pagal §j reglamenta notifikuoty jstaigy sgrasa ir nurodo joms suteiktus identifikacinius
numerius ir veiklg, kuriai atlikti apie jas yra pranesta.

Komisija uztikrina, kad sgraSas bty nuolat atnaujinamas.

30 straipsnis
Pranesimy pakeitimai

1. Kai notifikuojancioji institucija iSsiaiskina arba jai yra pranesama, kad notifikuotoji jstaiga nebeatitinka
24 straipsnyje nustatyty reikalavimy arba kad ji nevykdo savo pareigy, notifikuojancioji institucija atitinkamai apriboja,
laikinai sustabdo arba panaikina prane$imo galiojima, atsiZvelgdama | ty reikalavimy nesilaikymo arba ty pareigy
nevykdymo rimtumg. Apie tai ji nedelsdama informuoja Komisija ir kitas valstybes nares.

2. Kai pranesimo galiojimas apribojamas, laikinai sustabdomas ar panaikinamas, arba kai notifikuotoji istaiga
nutraukia savo veikla, notifikuojancioji valstybé naré imasi tinkamy priemoniy, batiny uZtikrinti, kad tos jstaigos bylos
baty perduotos tvarkyti kitai notifikuotajai istaigai arba saugomos, kad su jomis galéty susipazinti praSyma pateikusios
atsakingos notifikuojanciosios institucijos ir rinkos prieZifiros institucijos.

31 straipsnis

Notifikuotyjy jstaigy kompetencijos uzgincijimas

1. Komisija nagrinéja visus atvejus, kai jai kyla abejoniy arba kai jai pranesama apie abejones dél notifikuotosios
jstaigos kompetencijos arba dél to, ar notifikuotoji istaiga ir toliau atitinka jai nustatytus reikalavimus ir vykdo jai
pavestas pareigas.

2. Komisijos prasymu notifikuojancioji valstybé naré pateikia jai visa informacija, susijusig su prane$imo pagrindu
arba atitinkamos notifikuotosios jstaigos kompetencijos patvirtinimu.

3. Komisija uztikrina, kad visa neskelbtina informacija, gauta jai atlickant tyrimus, baty tvarkoma konfidencialiai.

4. Kai Komisija nustato, kad notifikuotoji jstaiga neatitinka arba nebeatitinka jai taikomy pranesimo reikalavimy, ji
priima jgyvendinimo akta, kuriuo notifikuojanciosios valstybés narés praSoma imtis bitiny taisomyjy priemoniy,
jskaitant, jei batina, prane$imo galiojimo panaikinima.

Tas igyvendinimo aktas priimamas laikantis 44 straipsnio 2 dalyje nurodytos patariamosios procediros.
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32 straipsnis
Notifikuotyjy jstaigy veiklos pareigos

1. Notifikuotosios jstaigos atlieka atitikties vertinimg pagal V, VII ir VI prieduose numatytas atitikties vertinimo
procediiras.

2. Atitikties vertinimai atliekami laikantis proporcingumo principo, stengiantis iSvengti nereikalingos nastos
ekonominés veiklos vykdytojams. Atitikties vertinimo jstaigos savo veiklg atlicka tinkamai atsizvelgdamos i jmonés dydi,
jos veiklos sektoriy ir jos struktiir, atitinkamos AAP technologijos sudétingumo lygj ir j tai, ar gamybos procesas yra
masinis, ar serijinis.

Vis délto jos veikia pakankamai grieZtai ir uZztikrina tokj apsaugos lygj, kuris batinas uZtikrinti AAP atitiktj Sio
reglamento reikalavimams.

3. Kai notifikuotoji jstaiga nustato, kad gamintojas nejvykdé II priede arba atitinkamuose darniuosiuose standartuose
ar kitose techninése specifikacijose nustatyty esminiy sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimy, ji reikalauja, kad
gamintojas imtysi tinkamy taisomyjy priemoniy, ir neiSduoda sertifikato arba nepriima patvirtinimo sprendimo.

4. Jei po sertifikato iSdavimo arba patvirtinimo sprendimo priémimo notifikuotoji istaiga, vykdydama atitikties
stebésena, nustato, kad AAP nebeatitinka reikalavimy, ji reikalauja, kad gamintojas imtysi tinkamy taisomyjy priemoniy,
ir prireikus laikinai sustabdo arba panaikina sertifikato arba patvirtinimo sprendimo galiojima.

5. Kai taisomyjy priemoniy nesiimama arba jos nedaro reikiamo poveikio, notifikuotoji istaiga prireikus apriboja,
laikinai sustabdo arba panaikina sertifikaty arba patvirtinimo sprendimy galiojima.

33 straipsnis
Notifikuotyjy jstaigy sprendimy apskundimas

Notifikuotosios jstaigos uZztikrina, kad blity nustatyta skaidri ir prieinama jy priimty sprendimy apskundimo procediira.

34 straipsnis
Notifikuotyjy jstaigy pareiga informuoti

1. Notifikuotosios jstaigos informuoja notifikuojanciaja institucijg apie:

a) kiekvieng atsisakyma iSduoti sertifikata arba priimti patvirtinimo sprendimg, sertifikato arba patvirtinimo sprendimo
galiojimo apribojima, laiking sustabdymga ar panaikinima;

b) bet kokias aplinkybes, turincias jtakos pranesimo taikymo sri¢iai ar sglygoms;
c) kiekvieng prasyma suteikti informacijos, kurj jos gavo i§ rinkos priezitiros institucijy dél atitikties vertinimo veiklos;

d) jei prasoma, atitikties vertinimo veikla, vykdyta pranesime apie jas nurodytoje srityje, ir bet kokia kita veikla, jskaitant
tarpvalstybine veiklg ir subranga.

2. Notifikuotosios jstaigos kitoms pagal 3j reglamentg notifikuotosioms jstaigoms, vykdanc¢ioms panasia tokiy paciy
rasiy AAP atitikties vertinimo veikla, teikia svarbig informacijg dél klausimy, susijusiy su neigiamais ir, jei praSoma,
teigiamais atitikties vertinimo rezultatais.

35 straipsnis

Patirties mainai

Komisija pasiriipina, kad biity organizuojami valstybiy nariy nacionaliniy institucijy, atsakingy uZ prane$imo politika,
patirties mainai.
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36 straipsnis
Notifikuotyjy jstaigy veiklos koordinavimas

Komisija uZtikrina deramg pagal §j reglamenta notifikuoty istaigy veiklos koordinavimg ir bendradarbiavimg ir tai, kad
Sis koordinavimas bei bendradarbiavimas tinkamai vykty konkretaus sektoriaus notifikuotyjy jstaigy grupéje.

Notifikuotosios jstaigos tiesiogiai arba per paskirtus atstovus dalyvauja tos grupés darbe.

VI SKYRIUS

SAJUNGOS RINKOS PRIEZIORA, | SAJUNGOS RINKA PATENKANCIY AAP KONTROLE IR SAJUNGOS
APSAUGOS PROCEDURA

37 straipsnis
Sajungos rinkos prieZiiira ir j Sajungos rinka patenkanciy AAP kontrolé
AAP, kuriai taikoma $io reglamento 2 straipsnio 1 dalis, taikomi Reglamento (EB) Nr. 765/2008 15 straipsnio 3 dalis ir
16-29 straipsniai.
38 straipsnis
Pavojy kelianciy AAP atveju taikoma nacionalinio lygmens procediira

1. Kai vienos valstybés narés rinkos prieZiGiros institucijos turi pakankamy priezas¢iy manyti, kad AAP, kuriai
taikomas $is reglamentas, kelia pavojy Zmoniy sveikatai ar saugai, jos atlieka su atitinkama AAP susijusj vertinimag,
apimantj visus atitinkamus S$iame reglamente nustatytus reikalavimus. Atitinkami ekonominés veiklos vykdytojai
prireikus tuo tikslu bendradarbiauja su rinkos prieZitiros institucijomis.

Kai, atlikdamos pirmoje pastraipoje nurodytg vertinimg, rinkos priezitiros institucijos nustato, kad AAP neatitinka Siame
reglamente nustatyty reikalavimy, jos nedelsdamos pareikalauja, kad atitinkamas ekonominés veiklos vykdytojas imtysi
visy tinkamy taisomyjy veiksmy, kad uZztikrinty AAP atitiktj tiems reikalavimams, pasalinty AAP i§ rinkos arba ja
atSaukty per pagrista laikotarpj, kurj jos nustato atsizvelgdamos | pavojaus pobudi.

Rinkos prieZidiros institucijos apie tai informuoja atitinkamg notifikuotajg jstaiga.
Sios dalies antroje pastraipoje nurodytoms priemonéms taikomas Reglamento (EB) Nr. 765/2008 21 straipsnis.

2. Kai rinkos priezitros institucijos mano, kad neatitiktis neapsiriboja jy nacionaline teritorija, apie vertinimo
rezultatus ir veiksmus, kuriy jy nurodymu turi imtis ekonominés veiklos vykdytojas, jos informuoja Komisijg ir kitas
valstybes nares.

3. Ekonominés veiklos vykdytojas uztikrina, kad baty imtasi visy tinkamy taisomuyjy veiksmy visy atitinkamy AAP,
kurias jis tieké rinkai visoje Sajungoje, atzvilgiu.

4. Kai per 1 dalies antroje pastraipoje nurodytg laikotarpj atitinkamas ekonominés veiklos vykdytojas nesiima
tinkamy taisomyjy veiksmy, rinkos priezitiros institucijos imasi visy tinkamy laikinyjy priemoniy, kad biity uzdraustas
arba apribotas AAP tiekimas jy nacionalinei rinkai, kad AAP buty pasalinta i§ tos rinkos arba atSaukta.

Rinkos prieZitiros institucijos apie tas priemones nedelsdamos informuoja Komisijg ir kitas valstybes nares.
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5. Teikiant 4 dalies antroje pastraipoje nurodyta informacija i ja jtraukiami visi turimi duomenys, visy pirma
nurodomi reikalavimy neatitinkancioms AAP identifikuoti batini duomenys, AAP kilmé, tariamos neatitikties pobadis ir
susijes pavojus, taikomy nacionaliniy priemoniy pobudis ir trukmé, taip pat atitinkamo ekonominés veiklos vykdytojo
pateikti argumentai. Visy pirma rinkos priezitiros institucijos nurodo, ar neatitiktis priskirtina vienai i§ $iy priezasciy:

a) AAP neatitinka reikalavimy, susijusiy su Zmoniy sveikata ar sauga, arba
b) 14 straipsnyje nurodyti darnieji standartai, kuriais remiantis daryta atitikties prielaida, turi trikumy.

6. Kitos nei pagal § straipsnj procediira inicijavusios valstybés narés nedelsdamos pranesa Komisijai ir kitoms
valstybéms naréms apie visas priimtas priemones ir pateikia visa turima papildomg informacija, susijusia su atitinkamos
AAP neatitiktimi, ir, jei nesutinka su priimta nacionaline priemone, pareiskia priestaravimy.

7. Jeigu per tris ménesius nuo 4 dalies antroje pastraipoje nurodytos informacijos gavimo dienos nei valstybés narés,
nei Komisija nepareiskia priestaravimy dél valstybés narés taikomos laikinosios priemonés, ta priemoné laikoma pagrista.

8.  Valstybés narés uztikrina, kad atitinkamos AAP atzvilgiu nedelsiant bty imtasi tinkamy ribojamyjy priemoniy,
kaip antai APP biity pasalinta i§ rinkos.

39 straipsnis
Sajungos apsaugos procediira

1. Jeigu, uzbaigus 38 straipsnio 3 ir 4 dalyse nustatyta procediira, dél priemonés, kurios émési kuri nors valstybé
naré, yra pareiSkiama prie$taravimy arba jeigu Komisija mano, kad nacionaliné priemoné priestarauja Sgjungos teisés
aktams, Komisija nedelsdama pradeda konsultacijas su valstybémis narémis ir atitinkamu ekonominés veiklos vykdytoju
ar vykdytojais ir jvertina nacionaling priemone¢. Remdamasi to vertinimo rezultatais Komisija priima jgyvendinimo akta,
kuriuo nustato, ar nacionaliné priemoné yra pagrista ar ne.

Komisija savo sprendima skiria visoms valstybéms naréms ir nedelsdama jj perduoda valstybéms naréms ir atitinkamam
ekonominés veiklos vykdytojui ar vykdytojams.

2. Kai nacionaliné priemoné laikoma pagrista, visos valstybés narés imasi priemoniy, batiny uZtikrinti, kad
reikalavimy neatitinkanti AAP biity pasalinta i§ jy rinky, ir apie tai informuoja Komisijg. Jei nacionaliné priemoné
laikoma nepagrista, atitinkama valstybé naré ta priemone atSaukia.

3. Kai nacionaliné priemoné laikoma pagrista, o AAP neatitiktis siejama su darniyjy standarty trikumais, nurodytais
$io reglamento 38 straipsnio 5 dalies b punkte, Komisija taiko Reglamento (ES) Nr. 1025/2012 11 straipsnyje numatytg
procediira.

40 straipsnis
Reikalavimus atitinkancios AAP, kurios kelia pavojy

1. Kai valstybé naré, atlikusi vertinima pagal 38 straipsnio 1 dalj, nustato, kad §j reglamentg atitinkanti AAP vis délto
kelia pavojy Zmoniy sveikatai ar saugai, ji reikalauja, kad atitinkamas ekonominés veiklos vykdytojas imtysi visy
tinkamy priemoniy siekdamas uZtikrinti, kad rinkai pateikta atitinkama AAP nebekelty to pavojaus, pasalinty AAP i3
rinkos arba ja atSaukty per pagrista laikotarpj, kurj ji gali nustatyti atsizvelgdama | pavojaus pobidj.

2. Ekonominés veiklos vykdytojas uztikrina, kad taisomyjy veiksmy biity imtasi visy atitinkamy AAP, kurias jis tieké
rinkai visoje Sajungoje, atZvilgiu.

3. Valstybé naré nedelsdama informuoja Komisija ir kitas valstybes nares. Ta informacija apima visus turimus
duomenis, visy pirma nurodomi atitinkamai AAP identifikuoti batini duomenys, AAP kilmé ir tiekimo grandiné,
susijusio pavojaus pobidis ir taikomy nacionaliniy priemoniy pobidis ir trukmé.
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4. Komisija nedelsdama pradeda konsultacijas su valstybémis narémis ir atitinkamu ekonominés veiklos vykdytoju ar
vykdytojais ir jvertina taikomas nacionalines priemones. Remdamasi to vertinimo rezultatais, priimdama igyvendinimo
aktus, Komisija nusprendZia, ar nacionaliné priemoné yra pagrista ar ne, ir, kai tai bitina, pasitlo atitinkamas
priemones.

Sios dalies pirmoje pastraipoje nurodyti igyvendinimo aktai priimami laikantis 44 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediros.

Dél tinkamai pagristy priezasciy, dél kuriy privaloma skubéti ir kurios susijusios su Zmoniy sveikata ir sauga, Komisija
priima nedelsiant taikytinus jgyvendinimo aktus laikydamasi 44 straipsnio 4 dalyje nurodytos procediiros.

5.  Komisija sprendimg skiria visoms valstybéms naréms ir nedelsdama apie ji prane$a joms ir atitinkamam
ekonominés veiklos vykdytojui ar vykdytojams.

41 straipsnis
Oficialiai pripaZinta neatitiktis

1. Nedarant poveikio 38 straipsniui, kai valstybé naré nustato viena i§ toliau nurodyty fakty, ji reikalauja, kad
atitinkamas ekonominés veiklos vykdytojas pasalinty atitinkama neatitiktj:

a) gaminys CE Zenklu paZymétas paZeidZiant Reglamento (EB) Nr. 765/2008 30 straipsnj arba Sio reglamento
17 straipsnj;

b) gaminys nepaZzymétas CE Zenklu;

) gaminys paZymétas notifikuotosios istaigos, kuri dalyvauja atlickant gamybos kontrole, identifikaciniu numeriu
pazeidziant 17 straipsnj arba juo nepaZymeétas;

d) neparengta ES atitikties deklaracija arba parengta neteisingai;

e) techniniy dokumenty néra arba yra ne visi techniniai dokumentai;

f) 8 straipsnio 6 dalyje ar 10 straipsnio 3 dalyje nurodyta informacija nepateikta, neteisinga ar nei$sami;
g) nejvykdytas bet kuris kitas 8 ar 10 straipsniuose numatytas administracinis reikalavimas.

2. Jeigu 1 dalyje nurodyta neatitiktis nepasalinama, atitinkama valstybé naré imasi visy tinkamy priemoniy, kad bity
apribotas ar uzdraustas AAP tiekimas rinkai arba uztikrinta, kad ji biity atSaukta ar pagalinta i§ rinkos.

VII SKYRIUS

DELEGUOTIEJI IR JGYVENDINIMO AKTAI
42 straipsnis
Deleguotieji jgaliojimai

1. Siekiant atsizvelgti j techning pazangg ir Zinias arba naujus mokslinius jrodymus, susijusius su konkretaus pavojaus
kategorija, Komisijai pagal 43 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais I priedas i§ dalies
keic¢iamas perkeliant pavojy i§ vienos kategorijos i kitg.

2. Valstybé naré, kuriai susirlipinima kelia pavojaus priskyrimas konkreciai I priede nurodytai pavojaus kategorijai,
nedelsdama apie tai pranesa Komisijai ir tai pagrindzia.

3. Prie§ priimdama deleguotaji akta Komisija atlieka i§samy pavojaus, kuris turi biiti perkeltas j kita kategorijg, ir
tokio perkélimo j kitg kategorija poveikio vertinima.
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43 straipsnis
Igaliojimy delegavimas
1.  Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje nustatytomis sglygomis.

2. 42 straipsnyje nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami penkeriy mety laikotarpiui
nuo 2018 m. balandZio 21 d. Likus ne maziau kaip devyniems ménesiams iki penkeriy mety laikotarpio pabaigos
Komisija parengia naudojimosi deleguotaisiais jgaliojimais ataskaitg. [galiojimai savaime pratesiami tokios pacios trukmés
laikotarpiams, iSskyrus atvejus, kai Europos Parlamentas arba Taryba pareiskia priestaravimy dél tokio pratesimo likus ne
maziau kaip trims ménesiams iki kiekvieno laikotarpio pabaigos.

Ypac svarbu, kad Komisija vadovautysi savo jprasta praktika ir prie§ priimdama tuos deleguotuosius aktus konsultuotysi
su ekspertais, jskaitant valstybiy nariy ekspertus.

3. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 42 straipsnyje nurodytus deleguotuosius jgaliojimus.
Sprendimu dél jgaliojimy atSaukimo nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus.
Sprendimas jsigalioja kita dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje arba vélesne jame nurodyta
dieng. Jis nedaro poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty galiojimui.

4.  Apie priimtg deleguotaji akta Komisija nedelsdama vienu metu pranesa Europos Parlamentui ir Tarybai.

5. Pagal 42 straipsnj priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju, jeigu per du ménesius nuo prane§imo
Europos Parlamentui ir Tarybai apie §j akta dienos nei Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiskia priestaravimy arba
jeigu dar nepasibaigus Siam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba pranesa Komisijai, kad prieStaravimy nereiks.
Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva $is laikotarpis pratesiamas dviem ménesiais.
44 straipsnis

Komiteto procediira
1. Komisijai padeda komitetas. Tas komitetas — tai komitetas, kaip nustatyta Reglamente (ES) Nr. 182/2011.
2. Kai daroma nuoroda j $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 4 straipsnis.
3. Kai daroma nuoroda i $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.

4. Kai daroma nuoroda i $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 8 straipsnis kartu su jo 5 straipsniu.

5. Komisija konsultuojasi su komitetu visais klausimais, dél kuriy pagal Reglamentg (ES) Nr. 1025/2012 ar bet kurj
kita Sajungos teisés akta privaloma konsultuotis su sektoriy ekspertais.

Be to, komitetas gali nagrinéti bet kurj kita su Sio reglamento taikymu susijusj klausima, kurj, remiantis jo darbo tvarkos
taisyklémis, gali iSkelti jo pirmininkas arba valstybés narés atstovas.

VIII SKYRIUS

PEREINAMOJO LAIKOTARPIO IR BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS
45 straipsnis
Sankcijos

1. Valstybés narés nustato taisykles dél sankcijy, taikyting ekonominés veiklos vykdytojams uZz $io reglamento
nuostaty paZeidima. Tokiose taisyklése gali bati numatytos baudziamosios sankcijos uz rimtus pazeidimus.
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Numatytos sankcijos turi biiti veiksmingos, proporcingos ir atgrasomos.

Valstybés narés pranesa apie tas taisykles Komisijai ne véliau kaip 2018 m. kovo 21 d. ir nedelsdamos pranesa jai apie
visus vélesnius joms poveikio turinéius pakeitimus.

2. Valstybés narés imasi visy priemoniy, batiny uztikrinti, kad jy taisyklés dél sankcijy, taikytiny ekonominés veiklos
vykdytojams uz $io reglamento nuostaty pazeidimus, bity vykdomos.

46 straipsnis
Panaikinimas
Direktyva 89/686/EEB panaikinama nuo 2018 m. balandzio 21 d.

Nuorodos j panaikintg direktyva laikomos nuorodomis j §j reglamentg ir skaitomos pagal X priede pateikta atitikties
lentele.

47 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostatos

1. Nedarant poveikio 2 daliai, valstybés narés nekliudo tiekti rinkai gaminiy, kuriems taikoma Direktyva 89/686/EEB,
kurie atitinka tg direktyva ir kurie pateikti rinkai anks¢iau nei 2019 m. balandzio 21 d.

2. Pagal Direktyva 89/686/EEB isduoti EB tipo tyrimo sertifikatai ir patvirtinimo sprendimai galioja iki 2023 m.
balandzio 21 d., jei jy galiojimas nesibaigé iki tos datos.

48 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas
1. Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
2. Sis reglamentas taikomas nuo 2018 m. balandZio 21 d., i§skyrus:

a) 20-36 straipsnius ir 44 straipsnj, kurie taikomi nuo 2016 m. spalio 21 d.;

b) 45 straipsnio 1 dalj, kuri taikoma nuo 2018 m. kovo 21 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.
Priimta Strasbiire 2016 m. kovo 9 d.
Europos Parlamento vardu Tarybos vardu

Pirmininkas Pirmininké
M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT
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I PRIEDAS

PAVOJY, NUO KURIY APSAUGO AAP, KATEGORIJOS

Siame priede nustatomos pavojy, nuo kuriy AAP yra skirta apsaugoti naudotojus, kategorijos.

I kategorija

I kategorijai priskiriami tik Sie nedideli pavojai:

pavirSinis fizinis suzalojimas;

salytis su silpno poveikio valymo medziagomis arba ilgesnés trukmés salytis su vandeniu;
salytis su karStais pavirsiais, kuriy temperatiira ne aukstesné kaip 50 °C;

zala akims dél saulés $viesos poveikio (iSskyrus poveikj stebint saule);

atmosferos salygos, kurios néra ypatingos.

II kategorija

II kategorijai priskiriami pavojai, nei§vardyti I ir IIl kategorijy sarasuose.

III kategorija

III kategorijai priskiriami tik pavojai, kurie gali sukelti labai rimty pasekmiy, pavyzdziui, sukelti mirtj arba nepataisoma
Zalg sveikatai, susije su:

a)

sveikatai pavojingomis medziagomis ir misiniais;
atmosfera, kurioje tritksta deguonies;
kenksmingais biologiniais veiksniais;
jonizuojancigja spinduliuote;

aukstos temperatiiros aplinka, kurios poveikis gali bati prilygintas ne Zemesnés kaip 100 °C temperatiiros oro
poveikiui;

Zemos temperatiiros aplinka, kurios poveikis gali bati prilygintas ne aukstesnés kaip — 50°C temperatiiros oro
poveikiui;

kritimu i§ aukscio;

elektros smiigiu ir jtampa dirbant jtampinguosius darbus;
skendimu;

jsipjovimu rankiniais grandininiais pjtklais;

isipjovimu pjaunant auksto slégio srove;

suzeidimais kulka ar peiliu;

m) Zzalingu triukSmu.
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II PRIEDAS

ESMINIAI SVEIKATOS APSAUGOS IR SAUGOS REIKALAVIMAI

[ZANGINES PASTABOS

1.1.

1.1.2.1.

1.1.2.2.

1.2.

1.2.1.

Siame reglamente nustatyti esminiai sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimai yra privalomi.

Pareigos, susijusios su esminiais sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimais, taikomos tik tada, kai konkrecios
AAP yra susijusios su atitinkamu pavojumi.

Esminiai sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimai turi bati aiSkinami ir taikomi taip, kad projektuojant ir
gaminant biity atsiZvelgiama | techninés paZangos lygj ir esamg praktika, taip pat i techninius ir ekonominius
aspektus, atitinkancius auksto lygio sveikatos apsaugos ir saugos uZtikrinima.

Gamintojas atlieka pavojy vertinimg, kad baty galima nustatyti su jo gaminamomis AAP susijusius pavojus.
Tada jis privalo jas projektuoti ir gaminti atsizvelgdamas j to vertinimo rezultatus.

Projektuodamas ir gamindamas AAP, taip pat rengdamas instrukcijas, gamintojas nurodo ne tik numatytag AAP
naudojimo paskirtj, bet ir kitas pagristai numatomas naudojimo paskirtis. Kai taikoma, uZtikrinama kity
asmeny (ne naudotojy) sveikata ir sauga.

VISOMS AAP TAIKYTINI BENDRIEJI REIKALAVIMAI

AAP turi suteikti deramg apsauga nuo pavojy, nuo kuriy ji yra skirta apsaugoti.

Projektavimo principai
Ergonomika

AAP turi bati suprojektuota ir pagaminta taip, kad numatytomis jos naudojimo pagal paskirtj salygomis
naudotojas galéty jprastai vykdyti pavojy keliancig veikla, taciau jam bity suteikiama kuo didesnio lygio
tinkama apsauga.

Apsaugos lygiai ir klasés
Optimalus apsaugos lygis

Optimalus apsaugos lygis, | kurj atsizZvelgiama projektuojant AAP — tai lygis, kurj perZengus AAP dévéjimo
keliami suvarZymai nebeleisty jos veiksmingai panaudoti kilus pavojui arba jprastai vykdant veikla.

Skirtingus pavojaus lygius atitinkancios apsaugos klasés

Kai jvairios numatomos naudojimo salygos yra tokios, kad galima isskirti kelis to paties pavojaus lygius, projek-
tuojant AAP turi bti atsizvelgta j atitinkamas apsaugos klases.

AAP nekenksmingumas
Bidingy pavojy ir kity kenksmingumo veiksniy nebuvimas

AAP turi bati suprojektuota ir pagaminta taip, kad numatytomis naudojimo salygomis nekelty pavojaus arba
kity kenksmingumo veiksniy.
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1.2.1.1.

1.2.1.2.

1.2.1.3.

1.3.

1.4.

Tinkamos sudedamosios medzZiagos

Medziagos, i§ kuriy pagaminta AAP, jskaitant visus galimus jy skilimo produktus, neturi neigiamai paveikti
naudotojy sveikatos ar saugos.

Visy AAP daliy, susiliecianc¢iy su naudotoju, pavirSiaus biiklés tinkamumas

Kiekviena dévimos AAP dalis, susilie¢ianti arba galinti susiliesti su naudotoju, turi biti be pavirSiaus nelygumy,
astriy briauny bei smailumy ir panasiy trikumy, galin¢iy jj pernelyg dirginti ar suZeisti.

Didziausias leidZiamas nepatogumo naudotojui laipsnis

Kuo labiau sumazinamas bet koks AAP keliamas nepatogumas atlikti reikiamus veiksmus, pasirinkti laikyseng ir
jausti aplinka. Be to, naudojama AAP turi nesukelti veiksmy, kurie gali kelti pavojy naudotojui.

Patogumas ir veiksmingumas
AAP pritaikymas prie naudotojo kiino sudéjimo

AAP turi bati suprojektuota ir pagaminta taip, kad ja biity lengva pritaikyti naudotojui ir ji laikytysi tiek, kiek

ja numatyta naudoti, atsizvelgiant j aplinkos veiksnius, atliekamus veiksmus ir pasirenkamg laikyseng. Siuo
tikslu AAP turi biiti jmanoma pritaikyti prie naudotojo kiino sudéjimo visais jmanomais badais, pvz.,
naudojant atitinkamas reguliavimo ir tvirtinimo sistemas ar suteikiant galimybe pasirinkti atitinkama dydj.

Lengvumas ir tvirtumas
AAP turi biti kuo lengvesné, taciau jos tvirtumas ir veiksmingumas neturi sumaZzéti.

AAP turi atitikti konkrecius papildomus reikalavimus, kad galéty tinkamai apsaugoti nuo numatyty pavojy, ir
AAP turi bti atspari aplinkos veiksniy poveikiui numatytomis naudojimo salygomis.

Vienu metu naudojamy skirtingy tipy AAP suderinamumas

Jeigu tas pats gamintojas pateikia rinkai keleta skirtingy tipy AAP modeliy, turin¢iy vienu metu uZtikrinti keliy
gretimy kiino daliy apsauga, tokios AAP turi biiti tarpusavyje suderinamos.

Apsauginé apranga su nuimama apsauga

Apsauginé apranga su nuimama apsauga yra laikoma AAP ir atitikties vertinimo procediiry metu vertinama
kartu.

Gamintojo instrukcijos ir informacija

Kartu su AAP privalomose pateikti instrukcijose turi biiti nurodytas ne tik gamintojo pavadinimas (vardas,
pavard¢) ir adresas, bet ir visa $i svarbi informacija:

a) laikymo, naudojimo, valymo, prieziiros, tvarkymo ir dezinfekavimo instrukcijos. Gamintojy rekomen-
duojamos ir pagal atitinkamas instrukcijas naudojamos valymo, prieziaros ar dezinfekavimo priemonés
neturi kenkti nei AAP, nei naudotojams;

b) veikimo charakteristikos, nustatytos atlikus atitinkamus techninius bandymus, siekiant patikrinti AAP
suteikiamos apsaugos lygius arba klases;
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¢) kai taikoma, pagalbiniai reikmenys, kuriuos galima naudoti su AAP, ir atitinkamy atsarginiy daliy charakte-
ristikos;

d) kai taikoma, apsaugos klasés, atitinkancios skirtingus pavojaus lygius, ir atitinkami naudojimo apribojimai;
e) kai taikoma, AAP arba tam tikry jos komponenty susidévéjimo ménuo ir metai arba trukmé;

f) kai taikoma, gabenti tinkamos pakuotés tipas;

g) visy Zenkly reik§meés (zr. 2.12 punktg);

h) informacija apie pavojy, nuo kurio AAP yra skirta apsaugoti;

i) nuoroda i §j reglamentg ir, kai taikoma, nuorodos i kitus derinamuosius Sajungos teisés aktus;

j) AAP atitikties vertinime dalyvaujancios notifikuotosios jstaigos arba jstaigy pavadinimai, adresai ir identifi-
kavimo numeriai;

k) nuorodos j naudojamg (-us) atitinkamg (-us) darnyjj (-iuosius) standartg (-us), jskaitant standarto (-y) data,
arba nuorodos j naudojamas kitas technines specifikacijas;

1) interneto adresas, kuriuo galima rasti ES atitikties deklaracija.

Jei prie AAP yra pridéta ES atitikties deklaracija, gamintojo pateikiamose instrukcijose neturi biti pateikiama i, j,
k ir I punktuose nurodyta informacija.

2. KELIEMS AAP TIPAMS BENDRI PAPILDOMI REIKALAVIMAI
2.1. AAP, turincios reguliavimo sistemas

Jeigu AAP turi reguliavimo sistemas, Sios turi bati suprojektuotos ir pagamintos taip, kad numatytomis
naudojimo salygomis po sureguliavimo netikétai nei$siderinty.

2.2. Saugotinas kiino dalis dengiancios AAP

AAP turi biti suprojektuota ir pagaminta taip, kad j3 naudojant bity kuo maziau prakaituojama. Kitu atveju
turi biiti jkomponuojamos prakaitg sugeriancios priemonés.

2.3. Veidui, akims ir kvépavimo takams skirtos AAP
AAP turi kuo maziau varzyti naudotojo veida, akis, regos lauka ar kvépavimo takus.

Ty tipy AAP apsauginiy ekrany optinio neutralumo laipsnis turi atitikti tikslumo laipsnj ir naudotojo veiklos
trukme.

Prireikus tokios AAP turi biiti valomos arba apriipinamos nuo aprasojimo skirtomis apsaugoti priemonémis.

AAP modeliai, skirti naudotojams, kuriems reikalinga regos korekcija, turi bati pritaikyti naudoti su akiniais
arba kontaktiniais lesiais.

2.4. AAP senéjimas

Jeigu Zinoma, kad naujy AAP projektinés veikimo charakteristikos gali gerokai pablogéti dél senéjimo, ant visy
rinkai pateikiamy AAP vienety ir jy pakuociy turi bati aigkiai paZymétas pagaminimo ménuo ir metai ir (arba),
jei imanoma, susidévéjimo ménuo ir metai ir i informacija neturi nusitrinti.

Jeigu gamintojas negali prisiimti isipareigojimy dél AAP naudojimo trukmes, jis instrukcijose turi pateikti visg
reikalingg informacija, kad pirkéjas ar naudotojas galéty nustatyti pagrista susidévéjimo meénesj ir metus,
atsizvelgdamas | modelio kokybe ir veiksmingas laikymo, naudojimo, valymo, tvarkymo bei prieZitiros salygas.
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Jeigu AAP veikimo charakteristikos gali akivaizdZiai ir greitai pablogéti dél senéjimo, kurio priezastis —
gamintojo rekomenduojamas reguliarus valymas, gamintojas privalo, jeigu jmanoma, visus rinkai pateikiamus
AAP vienetus pazyméti zymeniu, nurodanciu, kiek daugiausia karty priemones galima valyti, kol jas teks
patikrinti arba iSmesti. Jeigu tokio Zymens néra, gamintojas ta informacijg turi pateikti savo instrukcijose.

2.5. Naudojimo metu galincios jstrigti AAP

Jeigu yra pavojus, kad numatytomis naudojimo salygomis AAP visy pirma gali jstrigti | judantj jtaisg ir sukelti
pavojy naudotojui, AAP turi bti suprojektuota ir pagaminta taip, kad sudedamoji dalis sultizty arba suplysty ir
taip bty iSvengta pavojaus.

2.6. AAP, skirtos naudoti potencialiai sprogioje aplinkoje

AAP, skirta naudoti potencialiai sprogioje aplinkoje, turi baiti suprojektuota ir pagaminta taip, kad netapty
elektros lauko, elektrostatinés iSkrovos ar smiigio sukelto elektros lanko ar kibirksties, nuo kurios uzsidegty
sprogusis misinys, Saltiniu.

2.7. Greitai panaudoti arba greitai uzsidéti ar nusiimti skirtos AAP

Ty tipy AAP turi bati suprojektuotos ir pagamintos taip, kad prireikty kuo maziau laiko jas uZzsidéti arba
nusiimti.

Jeigu AAP yra jrengtos tvirtinimo sistemos, kurios padeda AAP ant naudotojo islaikyti teisingoje padétyje arba
nuimti, tokiy sistemy naudojimo badas turi bati greitas ir lengvas.

2.8. Itin pavojingomis sglygomis skirtos naudoti AAP

Prie AAP gamintojo pridedamose instrukcijose, kaip elgtis itin pavojingomis salygomis, visy pirma turi bati
pateikti duomenys, skirti juos suprantantiems kompetentingiems, kvalifikuotiems asmenims, galintiems
uztikrinti, kad naudotojas jas tinkamai naudoty.

Instrukcijose taip pat turi bati aprasyta tvarka, kurios reikia laikytis norint patikrinti, ar AAP yra tinkamai
sureguliuota ir veikia, kai naudotojas jg dévi.

Jeigu AAP yra su pavojaus signalizavimo jtaisu, kuris jsijungia tada, kai apsaugos lygis neatitinka jprastai
numatyto lygio, pavojaus signalizavimo jtaisas turi biti suprojektuotas ir itaisytas taip, kad numatytomis
naudojimo saglygomis naudotojas galéty ji suvokti.

2.9. AAP, turin¢ios komponenty, kuriuos naudotojas gali reguliuoti arba nuimti

Jeigu AAP turi komponenty, kuriuos naudotojas gali pritvirtinti, reguliuoti arba nuimti, kad pakeisty, tokie
komponentai turi bati suprojektuoti ir pagaminti taip, kad juos biity jmanoma lengvai pritvirtinti, sureguliuoti
ir nuimti be jrankiy.

2.10.  AAP, jungiamos su papildoma iSorine AAP jranga

Jeigu AAP turi jungiamaja sistemga, leidZiancig sujungti ja su kita, papildoma jranga, jungiamasis mechanizmas
turi biti suprojektuotas ir pagamintas taip, kad ji biity galima pritaisyti tik prie atitinkamos jrangos.

2.11.  AAP, turinCios skys¢iy cirkuliavimo sistema

Jeigu AAP turi skysciy cirkuliavimo sistemg, pastaroji privalo biiti taip parinkta ar suprojektuota ir jtaisyta taip,
kad skystis tinkamai cirkuliuoty prie visos saugomos kiino dalies neatsizvelgiant | naudotojo veiksmus,
laikyseng ar judesius numatytomis naudojimo sglygomis.
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2.12.  AAP, turincios vieng ar daugiau atpazinimo Zenkly ar Zymeny, tiesiogiai ar netiesiogiai susijusiy su sveikata ir
sauga

Kai AAP turi vieng ar daugiau atpaZinimo Zenkly ar Zymeny, tiesiogiai ar netiesiogiai susijusiy su sveikata ir
sauga, jei jmanoma, tie atpaZinimo Zenklai ar Zymenys turi bati suderinty piktogramy arba ideogramy pavidalo.
Jie turi bati gerai matomi ir jskaitomi ir tokie likti vis3 numatyta AAP naudojimo trukme. Be to, tie Zenklai turi
bati i$samds, tikslds ir suprantami, kad bty galima i$vengti nesusipratimy. Visy pirma, kai tokiuose Zenkluose
yra Zzodziy ar sakiniy, jie turi bati parasyti vartotojams ir kitiems galutiniams naudotojams lengvai suprantama
kalba, nustatyta valstybés narés, kurios rinkai AAP tiekiama.

Jeigu AAP yra per maza, kad ant jos sutilpty visi reikiami Zenklai ar dalis jy, atitinkama informacija turi bati
nurodyta ant pakuotés ir gamintojo instrukcijose.

2.13.  APP, galincios duoti regimajj naudotojo buvimo vietos signalg

AAP, skirta naudoti numatytomis naudojimo salygomis, kuriomis apie naudotojo buvimg turi bati atskirai
ispéjama regimuoju signalu, turi turéti vieng (ar daugiau) sumaniai jtaisyty priemoniy ar jtaisy, tiesiogiai
skleidzian¢iy ar atspindin¢iy atitinkamo intensyvumo ir fotometriniy bei kolorimetriniy savybiy regimaja
spinduliuote.

2.14.  AAP, skirtos apsaugoti vienu metu nuo keliy pavojy

AAP, skirta naudotoja apsaugoti nuo keliy vienu metu galin¢iy kilti pavojy, turi bati suprojektuota ir pagaminta
taip, kad visy pirma atitikty esminius sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimus, taikomus kiekvienam i3 ty

pavojy.
3. PAPILDOMI REIKALAVIMAI, ATSIZVELGIANT | ATSKIRUS PAVO]JUS
3.1. Apsauga nuo mechaninio poveikio

3.1.1. Krentanciy arba islindusiy daikty sukeltas poveikis ir poveikis kiino dalims susidairus su klititimi

APP, skirta apsaugoti nuo $ios riisies pavojaus, turi pakankamai sugerti smigius, kad bty i§vengta suzalojimy,
ypac jei saugoma kiino dalis gali biiti suspausta arba jai gali bati jdurta, bent tiek, kad atsparumas atitikty
poveikio energijos lygi, kurj virSijus pernelyg dideli smiigio energija sugeriancios priemonés matmenys arba
masé neleisty efektyviai naudoti AAP numatyta naudojimo laika.

3.1.2. Kritimas
3.1.2.1. Apsauga nuo kritimo paslydus

Nuo slydimo apsaugoti skirtos avalynés padai turi bati suprojektuoti ir pagaminti taip arba su tokiomis
papildomomis priemonémis, kad, atsizvelgiant | pavirsiaus tipg arba biikle, biity uZztikrintas tinkamas sukibimas.

3.1.2.2. Apsauga nuo kritimo i§ aukscio

AAP, skirta kritimo i§ auks$¢io ar kritimo padariniy prevencijai, turi bati su king apjuosianciais dirzais ir
jungiamaja sistema, kad bty galima pritvirtinti prie patikimo iorinio tvirtinimo ijtaiso. Ji turi bati
suprojektuota ir pagaminta taip, kad numatytomis naudojimo salygomis bty kuo labiau sumazinta naudotojo
kritimo vertikalioje padétyje galimybé ir jis nesusidurty su kliitimis, o stabdymo jéga nepasiekty ribos, kai
naudotojas gali fiziskai susizaloti arba gali atsidaryti ar lazti AAP komponentas ir dél to naudotojas galéty
nukristi.

Tokia AAP taip pat turi uZtikrinti, kad po stabdymo naudotojo padétis likty tinkama ir prireikus jis galéty
laukti pagalbos.

Gamintojo instrukcijose turi biiti nurodyta visa svarbi informacija, visy pirma susijusi su:

a) charakteristikomis, kuriomis turi pasizyméti patikimas iSorinis tvirtinimo jtaisas, ir maZiausia tus¢ia erdve
Zemiau naudotojo;

b) tinkamu kiing apjuosianciy dirzy uZsegimo ir jungiamosios sistemos pritvirtinimo prie patikimo iSorinio
tvirtinimo jtaiso badu.
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3.1.3.  Mechaniné vibracija

AAP, skirta apsaugoti nuo mechaninés vibracijos padariniy, turi uZtikrinti pakankama Zzalingy vibracijos
komponenty kiino daliai, kuriai kyla pavojus, sumazinima.

3.2. Apsauga nuo statiskos apkrovos kiino daliai

AAP, skirta kano daliai apsaugoti nuo statiSkos apkrovos, turi galéti pakankamai sumaZinti apkrovos
padarinius, kad baty i§vengta sunkiy suzeidimy ar létiniy negalavimy.

3.3. Apsauga nuo fiziniy suzalojimy

AAP sudedamosios medziagos ir kiti komponentai, skirti apsaugoti visa kiing ar jo dalj nuo pavirSiniy
suzalojimy, kaip antai nutrynimo, pradirimo, jpjovimo ar jkandimo, turi bati parinkti, suprojektuoti ir
jmontuoti taip, kad uztikrinty, jog numatytomis naudojimo salygomis ty tipy AAP biity pakankamai atsparios
trinciai, pradarimui ir jpjovimui (taip pat Zr. 3.1 punktg).

3.4. Apsauga nuo skysciy
3.4.1. Apsauga nuo skendimo

AAP, skirtos apsaugoti nuo skendimo, turi kuo greiciau ikelti j pavirsiy naudotojg, kuris po ikritimo i skystaja
terpe gali bati iSsekes ar prarades samone, nesukeldamos pavojaus sveikatai, ir uZztikrinti, kad naudotojas
pladuriuoty tokioje padétyje, kad laukdamas pagalbos galéty kvépuoti.

AAP gali buti visiskai ar i dalies pladuriuojanti arba gali biiti pripuciama dujy, kurios iSleidziamos rankiniu ar
automatiniu biidu, arba pripu¢iama oro burna.

Numatytomis naudojimo salygomis:

a) AAP turi bti atspari susidrimui su skystaja terpe ir tai terpei biidingiems aplinkos veiksniams, nedarant
poveikio tinkamam jos veikimui;

b) pripuciamoji AAP turi bati pripuciama greitai ir iki galo.

Kai biitina konkre¢iomis numatytomis naudojimo salygomis, tam tikry tipy AAP taip pat turi atitikti vieng ar
daugiau i3 $iy papildomy reikalavimy:

a) jos turi bati su visais antroje pastraipoje nurodytais pripatimo jtaisais ir (arba) Sviesos ar garso signalizavimo
jtaisu;
b) jos turi biiti su jtaisu kiinui prikabinti ir pritvirtinti taip, kad naudotoja buty galima iskelti i§ skystosios

terpés;

¢) jos turi bati pritaikytos naudoti ilgg laika, kol vyksta veikla ir naudotojui gresia pavojus ikristi i skystaja
terpe (galbat su ribais) arba naudotojas turi i ja panirti.

3.4.2. Pladriosios priemonés

Drabuziai, skirti tinkamo pladrumo uZtikrinimui, atsiZvelgiant | numatytas jy naudojimo salygas, turi bati
saugts déveti ir padeéti i3silaikyti skystojoje terpéje. Numatytomis naudojimo salygomis $i AAP neturi varZyti
naudotojo judesiy, bet visy pirma turi padéti naudotojui plaukti ar imtis veiksmy, kad biity iSvengta pavojaus
ar biity galima isgelbéti kitus asmenis.

3.5. Apsauga nuo zalingo triuk§mo poveikio

AAP, skirta zalingo triuk§mo poveikio prevencijai, turi galéti ji sumazinti tiek, kad poveikis vartotojui nevirsyty
ribiniy ver¢iy, nustatyty Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2003/10/EB ().

(") 2003 m. vasario 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2003/10/EB dél batiniausiy sveikatos ir saugos reikalavimy, susijusiy su
fiziniy veiksniy (triuk§mo) keliama rizika darbuotojams (Septynioliktoji atskira Direktyva, kaip apibrézta Direktyvos 89/391/EEB
16 straipsnio 1 dalyje) (OLL 42,2003 2 15, p. 38).
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Ant kiekvieno AAP vieneto turi bati Zenklas, rodantis, iki kokio lygio AAP gali sumazinti triuk§ma. Jeigu tokios
salygos ivykdyti nejmanoma, Zenklas turi biiti pritvirtintas ant pakuotés.

3.6. Apsauga nuo karicio ir (arba) ugnies

AAP, skirta apsaugoti visg kiing ar jo dalj nuo karsCio ir (arba) ugnies poveikio, turi galéti termiskai izoliuoti ir
biti mechaniskai atspari numatytomis naudojimo sglygomis.

3.6.1. AAP sudedamosios medziagos ir kiti komponentai

Sudedamosios medziagos ir kiti komponentai, skirti apsaugoti nuo Siluminés spinduliuotés ir konvekcinés
Silumos, turi turéti atitinkama krintancios Silumos srauto perdavimo koeficientg ir bati pakankamai nedegis,
kad biity iSvengta savaiminio uZsiliepsnojimo numatytomis naudojimo salygomis.

Kai ty medziagy ir komponenty iSoriniam pavirsiui turi bati biidinga atspindéjimo savybé, atspindZio galia turi
atitikti $ilumos srauto, susijusio su infraraudonosios spinduliuotés diapazonu, intensyvuma.

Irenginiy, skirty trumpam naudojimui aukstos temperatiiros sglygomis, ir AAP, kurios gali biiti aptaskytos
kartais produktais, kaip antai iSlydyta medziaga, medziagos ir kiti komponentai taip pat turi turéti pakankama
Siluming talpa, kad islaikyty didZigja sukauptos Silumos dalj tol, kol naudotojas pasiSalins i§ pavojingos zonos ir
nusiims AAP.

AAP medZiagos ir kiti komponentai, kurie gali bati aptaskyti karStais produktais, taip pat turi biiti pakankamai
atsparis mechaniniam poveikiui (Zr. 3.1 punktg).

AAP medziagos ir kiti komponentai, galintys netikétai susiliesti su liepsna, ir pramoninei arba priesgaisrinei
jrangai gaminti naudojamos medziagos ir komponentai taip pat turi pasizyméti nedegumu ir Silumine ar
iskrovos Silumos apsauga, atitinkanciais su numatytomis naudojimo salygomis susijusia pavojaus klase. Jie
neturi lydytis veikiami liepsnos ir neturi skatinti liepsnos plitimo.

3.6.2. Visiskai naudoti parengta AAP

Numatytomis naudojimo salygomis:

a) AAP perduodamos naudotojui $ilumos kiekis turi biti pakankamai mazas, kad dévint jg ant kiino dalies,
kuriai kyla pavojus, sukauptas Silumos kiekis jokiu biidu nesukelty per didelio skausmo ar nepakenkty
sveikatai;

b) prireikus AAP turi apsaugoti nuo skys¢iy ar gary prasiskverbimo ir nenudeginti, kai jos apsauginis sluoksnis
susilie¢ia su naudotoju.

Jeigu AAP turi ausinimo jtaisus, skirtus absorbuoti krintanciai Silumai garuojant skys¢iams ar sublimuojantis
kietosioms medziagoms, tokie jtaisai turi bati suprojektuoti taip, kad visos i$siskiriancios lakiosios medziagos
bty nukreiptos uz i$orinio apsauginio sluoksnio, o ne naudotojo link.

Jeigu AAP turi kvépavimo jtaisg, tas jtaisas turi tinkamai atlikti jam priskirtg apsaugos funkcija numatytomis
naudojimo sglygomis.

Prie AAP, skirtos trumpam naudojimui aukstos temperatiiros salygomis, pridedamose gamintojo instrukcijose
visy pirma turi bati pateikti visi reikalingi duomenys, skirti didziausiam leidZiamam pagal paskirtj naudojamos
jrangos naudotojui perduodamo kar$¢io poveikiui nustatyti.

3.7. Apsauga nuo $alcio

AAP, skirta viso kiino ar jo dalies apsaugai nuo 3al¢io poveikio, turi pasizyméti $iluminés izoliacijos savybémis
ir bati mechaniskai atspari numatytomis naudojimo pagal paskirtj salygomis.

3.7.1. AAP sudedamosios medziagos ir kiti komponentai

Sudedamosios medziagos ir kiti komponentai, tinkami apsaugoti nuo $al¢io, turi turéti kuo mazesnj terminio
srauto perdavimo koeficientg, biiting numatytomis naudojimo salygomis. Turi islikti batiniems gestams ir
laikysenai reikalingas AAP, skirty naudojimui Zemos temperatiiros salygomis, lanks¢iy medziagy ir kity
komponenty lankstumas.
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AAP medziagos ir kiti komponentai, kurie gali bati aptaskyti Saltais produktais, taip pat turi bati pakankamai
atsparis mechaniniam poveikiui (Zr. 3.1 punktg).

3.7.2.  Visiskai naudoti parengta AAP

Numatytomis naudojimo sglygomis taikomi Sie reikalavimai:

a) AAP naudotojui perduodamas srautas turi bati pakankamai silpnas, kad dévint jg ant bet kurios saugomos
kiino dalies, iskaitant ranky ar kojy pirSty galus, sukauptas Salcio kiekis jokiu baidu nesukelty per didelio
skausmo ar nepakenkty sveikatai;

b) kiek jmanoma, AAP turi apsaugoti nuo tokiy skysciy, kaip lietaus vanduo, prasiskverbimo ir nesuzaloti, kai
jos atSales apsauginis sluoksnis susilie¢ia su naudotoju.

Jeigu AAP turi kvépavimo itaisg, tas jtaisas turi tinkamai atlikti jam priskirtg apsaugos funkcija numatytomis
naudojimo sglygomis.

Prie AAP, skirty trumpam naudojimui Zemos temperatiiros salygomis, pridedamose gamintojo instrukcijose turi
bati pateikti visi reikalingi duomenys, skirti didziausiam leidZiamam jrangos naudotojui perduodamo $alcio
poveikiui nustatyti.

3.8. Apsauga nuo elektros smiigio
3.8.1. Izoliavimo jranga

AAP, skirtos apsaugoti visg kiing ar jo dalj nuo elektros srovés poveikio, turi biiti pakankamai izoliuotos nuo
jtampos, kurios poveikj naudotojas gali patirti pa¢iomis nepalankiausiomis numatytomis salygomis.

Siuo tikslu ty APP tipy sudedamosios medziagos ir kiti komponentai turi biiti parinkti arba suprojektuoti ir
jkomponuoti taip, kad, bandymo salygomis i§matavus pro apsauginj sluoksnj tekancios elektros srovés jtampa,
jos vertés, susijusios su jtampa in situ salygomis, biity kuo maZesnés ir niekada nevir$yty didziausios leistinos
sutartinés ribos, susijusios su leidZiamo nuokrypio riba.

Kartu su pakuote tam tikry tipy AAP, skirtos iSimtinai darbui ar kitai veiklai, susijusiai su elektros jranga, kuria
teka arba gali tekéti elektros srové, turi biiti pazymétos Zenklais, visy pirma rodanciais jy saugos klas¢ arba
atitinkama darbine jtampg, jy serijos numerj ir jy pagaminimo datg. Tokiy AAP apsauginio sluoksnio iSoréje
turi bliti numatyta vieta, kurioje bus nurodyta data, nuo kurios AAP pradétos naudoti, ir jrasai apie periodinius
bandymus ar patikrinimus, kurie turi bati atlikti.

Gamintojo instrukcijose visy pirma turi biti nurodyta i§imtiné ty AAP tipy naudojimo paskirtis ir naudojimo
trukmeés metu privalomy atlikti dielektriniy bandymy pobidis bei daznumas.

3.8.2. LaidZioji jranga

Laidziosios AAP, skirtos jtampingiesiems darbams aukstosios jtampos salygomis, turi bati suprojektuotos ir
pagamintos taip, kad bty i§vengta potencialo skirtumy tarp naudotojo ir jo tvarkomy jrenginiy.

3.9. Apsauga nuo spinduliuotés
3.9.1.  Nejonizuojancioji spinduliuoté

AAP, skirtos apsaugoti nuo nejonizuojanciosios spinduliuotés Saltiniy tmaus arba létinio poveikio akims, turi
galéti absorbuoti arba atspindéti didele dalj tam tikro ilgio kenksmingyjy bangy spinduliuojamos energijos, bet
pernelyg nesumazinti gebéjimo matyti nekenksmingaja spektro dalj, matyti kontrastus ir skirti spalvas, kai tai
batina numatytomis naudojimo salygomis.
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Tuo tikslu akiy apsaugos priemonés turi biti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad kiekvienos kenksmingosios
bangos spektrinis pralaidumo faktorius biity toks, jog spinduliuojamos energijos ry$kumo tankis, galintis
paveikti naudotojo akis per filtrg, bty kuo mazesnis ir jokiu biidu nevirSyty didZiausio leidZiamo poveikio
vertés. AAP, skirtos apsaugoti oda nuo nejonizuojanciosios spinduliuotés, turi absorbuoti arba atspindéti didele
dalj tam tikro ilgio kenksmingyjy bangy spinduliuojamos energijos.

Be to, dél numatytomis naudojimo salygomis sklindancios spinduliuotés poveikio akiniy veiksmingumas neturi
blogéti arba jie neturi prarasti savo savybiy, o visi rinkai pateikti akiniy pavyzdziai turi baiti su numeriu,
zyminciu apsaugos faktoriy, atitinkantj pralaidumo faktoriaus spektrinio paskirstymo kreive.

Akiniai, pritaikyti to paties tipo spinduliuotés Saltiniams, turi bati klasifikuojami didéjancia tvarka pagal
apsaugos faktoriy, o gamintojo instrukcijose visy pirma turi biiti nurodyta, kaip pasirinkti tinkamg AAP atsi-
Zvelgiant | atitinkamas naudojimo salygas, kaip antai atstumg nuo Saltinio ir tuo atstumu i$spinduliuotos
energijos spektrinj paskirstyma.

Visus filtravimo akiy apsaugos priemoniy pavyzdZius gamintojas turi pazyméti atitinkamu apsaugos faktoriaus
numeriu.

3.9.2. Jonizuojancioji spinduliuoté
3.9.2.1. Apsauga nuo iSorinés radioaktyviosios tarSos

AAP sudedamosios medziagos ir kiti komponentai, skirti apsaugoti visg kiing ar jo dalj nuo radioaktyviyjy
dulkiy, dujy, skysCiy ar jy miSiniy, turi bati parinkti, suprojektuoti ir jkomponuoti taip, kad numatytomis
naudojimo salygomis $i jranga uZtikrinty veiksminga apsauga nuo terSaly prasiskverbimo.

Atsizvelgiant | $iy terSaly pobudj ar bukle, biting sandarumg galima uztikrinti nepralaidziu apsauginiu
sluoksniu ir (arba) kitomis atitinkamomis priemonémis, kaip antai védinimo ir slégio padidinimo sistemomis,
leidZian¢iomis i$vengti atgalinés $iy terSaly sklaidos.

Dél $varinimo priemoniy, kuriomis apdorojama AAP, neturi bati daromas poveikis galimam jos pakartotiniam
naudojimui numatomos ty priemoniy tipy naudojimo trukmés metu.

3.9.2.2. Apsauga nuo iSorinio Svitinimo

AAP, skirtos visapusiskai naudotojo apsaugai nuo iSorinio $vitinimo arba, jei tai nejmanoma, tinkamam
$vitinimo susilpninimui, turi baiti suprojektuotos taip, kad atspindéty tik silpny elektrony (pvz., beta) arba
silpny fotony (pvz., rentgeno, gama) spinduliuotg.

Siy AAP tipy sudedamosios medziagos ir kiti komponentai turi biiti parinkti arba suprojektuoti ir jkomponuoti
taip, kad naudotojui baty uZtikrinta numatytomis naudojimo sglygomis bitina apsauga ir dél varzomy
naudotojo gesty, laikysenos ar judesiy nebiity prailginta poveikio trukmé (zr. 1.3.2 punktg).

AAP turi bati pazymétos Zenklu, rodanciu numatytoms naudojimo sglygoms tinkamos (-y) sudedamosios (-yjy)
medziagos (-y) tipa ir lygiavertj storj.

3.10. Apsauga nuo cheminiy medziagy ir misiniy, kurie yra kenksmingi sveikatai, ir nuo kenksmingy biologiniy
veiksniy

3.10.1. Kvépavimo apsauga

AAP, skirtos kvépavimo sistemai apsaugoti, turi apriipinti i uZterSta ir (arba) netinkamos koncentracijos
deguonimi prisotintg atmosfera patekusj naudotoja tinkamu kvépuoti oru.

AAP naudotojui tinkamas kvépuoti oras turi bati tiekiamas atitinkamu badu, pavyzdziui, valant uZtersta org
AAP arba jj tiekiant i$ iSorinio neuZtersto altinio.

Ty AAP tipy sudedamosios medziagos ir kiti komponentai turi bati parinkti arba suprojektuoti ir komponuoti
taip, kad jy dévéjimo metu numatytomis naudojimo salygomis naudotojui baty uztikrintas tinkamas
kvépavimas ir kvépavimo higiena.
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AntveidZio sandarumas ir slégio kritimas jkvépus, o filtravimo prietaisy atveju — valymo naSumas turi bati
tokie, kad terSaly skverbtis i§ uZterStos atmosferos biity pakankamai nedidelé, kad tai nekenkty naudotojo
sveikatai arba higienai.

Ant AAP turi bati nurodyti duomenys apie konkrecias jrangos charakteristikas, kurios kartu su naudojimo
instrukcijomis pasirengusiam ir kvalifikuotam naudotojui AAP leisty naudoti tinkamai.

Filtravimo jrangos atveju gamintojo instrukcijose taip pat turi biti nurodyta naujy filtry laikymo originalioje
pakuotéje trukme.

3.10.2. Apsauga nuo sgly¢io su oda ir akimis

AAP, skirtos viso kiino ar jo dalies pavir$iaus apsaugai nuo salyc¢io su cheminémis medziagomis ir misiniais,
kurie yra kenksmingi sveikatai, arba su kenksmingais biologiniais veiksniais, numatytomis AAP naudojimo
salygomis turi apsaugoti nuo tokiy cheminiy medZiagy, miSiniy ir veiksniy skverbties ar sunkimosi pro
apsauginj sluoksni.

Siuo tikslu ty AAP tipy sudedamosios medziagos ir kiti komponentai turi biiti parinkti arba suprojektuoti ir
jkomponuoti taip, kad kuo geriau uztikrinty visiska sandarumg ir tokiu biidu priemon¢ prireikus baty galima
naudoti ilgesnj laikg arba, jei tai nejmanoma, ribota sandarumg ir atitinkamai ribotg naudojimo trukme.

Kai tam tikroms cheminéms medZiagoms ir misiniams, kurie yra kenksmingi sveikatai, arba kenksmingiems
biologiniams veiksniams dél jy pobadzio ir numatyty naudojimo salygy budinga didelé skvarba, dél kurios
atitinkamy AAP teikiamos apsaugos trukmé yra ribota, turi bati atliekami tokiy AAP standartiniai bandymai,
siekiant jas suklasifikuoti pagal veiksminguma. AAP, kuri, kaip nustatyta, atitinka bandymy specifikacijas, turi
buti pazyméta, visy pirma nurodant cheminiy medziagy pavadinimus arba, nesant pavadinimy, bandymams
naudoty cheminiy medziagy kodus ir atitinkamg jprasting apsaugos trukme. Be to, gamintojo instrukcijose visy
pirma turi bati nurodyti kody paaiskinimai (prireikus), i§samus standartiniy bandymy aprasas ir visa atitinkama
informacija, skirta ilgiausiai leidZiamai naudojimo jvairiomis numatytomis salygomis trukmei nustatyti.

3.11.  Nardymo jranga

Kvépavimo prietaisas turi uZtikrinti naudotojo kvépavimui biting dujy miSinj numatytomis naudojimo
salygomis, ypa¢ atsizvelgiant i didZiausig panirimo gyli.

Kai tai butina pagal numatytas naudojimo salygas, nardymo jranga turi bati sudaryta is:

a) kostiumo, apsaugancio naudotoja nuo 3alcio (Zr. 3.7 punkta) ir (arba) slégio, atsirandancio dél panirimo
gylio (Zr. 3.2 punkta);

b) pavojaus signalizavimo jtaiso, kuriuo naudotojas nedelsiant jspéjamas apie gresiancia tinkamo kvépuoti dujy
misinio tiekimo triktj (Zr. 2.8 punktg);

¢) gelbéjimosi jtaiso, padedancio naudotojui iskilti | pavirsiy (Zr. 3.4.1 punkta).
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III PRIEDAS

AAP TECHNINIAI DOKUMENTAI

Techniniuose dokumentuose turi biiti nurodytos gamintojo naudojamos priemonés, skirtos uztikrinti, kad AAP atitikty
taikytinus esminius sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimus, nurodytus 5 straipsnyje ir jtvirtintus II priede.

[ techniniy dokumenty rinkinj turi bati jtraukti bent $ie elementai:

i§samus AAP ir numatomos jos paskirties aprasas;

pavojy, nuo kuriy AAP yra skirta apsaugoti, vertinimas;

esminiy sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimy, taikytiny AAP, sgrasas;

konstrukciniai ir gamybiniai AAP ir jos komponenty, saranky ir grandiniy bréZiniai ir schemos;

d punkte nurodytiems bréziniams bei schemoms ir AAP veikimui suprasti batini apraai ir paaiskinimai;

projektuojant ir gaminant AAP taikyty 14 straipsnyje nurodyty darniyjy standarty nuorodos. Jeigu darnieji
standartai taikyti i§ dalies, dokumentuose turi baiti nurodytos taikytos jy dalys;

kai darnieji standartai nebuvo taikyti arba buvo taikyti tik i§ dalies, kity techniniy specifikacijy, taikomy siekiant
uztikrinti taikytinyg esminiy sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimy laikymasi, aprasai;

konstrukciniy apskaiciavimy, patikrinimy ir tyrimy, atlikty siekiant patikrinti AAP atitiktj taikytiniems esminiams
sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimams, rezultatai;

bandymy, atlikty siekiant patikrinti AAP atitiktj taikytiniems esminiams sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimams,
ir, kai taikoma — nustatyti atitinkamas saugos klases, ataskaitos;

priemoniy, kurias gamintojas naudojo gaminant AAP, siekiant uZtikrinti gaminamy AAP atitiktj konstrukcinéms
specifikacijoms, aprasas;

gamintojo instrukcijy ir informacijos, nustatyty II priedo 1.4 punkte, kopija;

jeigu AAP gaminamos atskirais vienetais, siekiant pritaikyti individualiam naudotojui — visos tokiy AAP gamybai
reikalingos instrukcijos, grindziamos patvirtintu baziniu modeliu;

jeigu AAP yra serijinés gamybos, kai kiekvienas vienetas pritaikomas individualiam naudotojui — priemoniy, kuriy
turi imtis gamintojas komplektavimo ir gamybos proceso metu, siekiant uztikrinti, kad kiekvienas AAP vienetas
atitikty patvirtintg tipa ir taikytinus esminius sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimus, aprasas.
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IV PRIEDAS

GAMYBOS VIDAUS KONTROLE
(A modulis)

1.  Gamybos vidaus kontrolé yra atitikties vertinimo procediira, kurig taikydamas gamintojas jvykdo 2, 3 ir
4 punktuose nustatytas pareigas ir uZtikrina bei, prisiimdamas individualig atsakomybe, pareiskia, kad atitinkama
AAP atitinka taikytinus io reglamento reikalavimus.

2. Techniniai dokumentai

Gamintojas parengia Il priede apibidintus techninius dokumentus.

3. Gamyba
Gamintojas turi imtis visy priemoniy, batiny, kad gamybos proceso ir jo stebésenos metu baty uZtikrinta

gaminamy AAP atitiktis 2 punkte nurodytiems techniniams dokumentams ir taikytiniems $io reglamento reikala-
vimams.

4. Zyméjimas CE Zenklu ir ES atitikties deklaracija

4.1. Kiekvieng taikytinus $io reglamento reikalavimus atitinkanciag AAP gamintojas turi pazyméti CE Zenklu.
4.2. Gamintojas turi parengti rastiska AAP modelio ES atitikties deklaracija ir kartu su techniniais dokumentais ja
saugoti 10 mety po AAP pateikimo rinkai dienos, kad nacionalinés institucijos galéty juos patikrinti. ES atitikties

deklaracijoje turi biiti nurodyta AAP, kuriai ji parengta.

Atitinkamoms institucijoms paprasius, joms turi biti pateikiama ES atitikties deklaracijos kopija.

5. Jgaliotasis atstovas

4 punkte nustatytas gamintojo pareigas savo vardu ir atsakomybe gali vykdyti jo jgaliotasis atstovas su salyga, kad
jos nurodytos igaliojime.
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V PRIEDAS
ES TIPO TYRIMAS
(B modulis)
1. ES tipo tyrimas yra atitikties vertinimo procediros, kurig taikydama notifikuotoji jstaiga tiria AAP techninj

projekta, taip pat patikrina ir patvirtina, kad AAP techninis projektas atitinka jam taikomus $io reglamento
reikalavimus, dalis.

ES tipo tyrimas turi bati atlickamas ivertinant AAP techninio projekto tinkamumga, nagringjant techninius
dokumentus, taip pat atliekant numatomos gamybos gatavo AAP tipinio pavyzdzio (gamybos tipo) tyrima.

ES tipo tyrimo paraiska

Gamintojas ES tipo tyrimo parai$ka turi pateikti vienai savo pasirinktai notifikuotajai jstaigai.
[ paraiskg turi bati jtraukti:

a) gamintojo pavadinimas (vardas, pavardé) ir adresas, o jei paraiskg pateikia jgaliotasis atstovas — taip pat ir jo
pavadinimas (vardas, pavard¢) bei adresas;

b) rasytinis pareiskimas, kad ta pati paraiska nebuvo pateikta jokiai kitai notifikuotajai jstaigai;
¢) III priede apibidinti techniniai dokumentai;

d) numatomos gamybos AAP tipinis (-iai) pavyzdys (-iai). Notifikuotoji jstaiga gali prasyti daugiau pavyzdziy, jeigu
ju reikia bandymy programai jvykdyti. Jeigu AAP yra serijinés gamybos, kai kiekvienas vienetas pritaikomas
individualiam naudotojui, pateikiami jvairiems naudotojams skirti tipiniai pavyzdziai, o jeigu AAP gaminamos
atskirais vienetais, siekiant pritaikyti specialioms individualaus naudotojo reikméms, pateikiamas bazinis
modelis.

ES tipo tyrimas

Notifikuotoji jstaiga turi:

a) i$nagrinéti techninius dokumentus, kad bty jvertintas AAP techninio projekto tinkamumas. Tokio nagrinéjimo
metu nereikia atsizvelgti j Il priedo j punktg;

b) jeigu AAP yra serijinés gamybos, kai kiekvienas vienetas pritaikomas individualiam naudotojui, iSnagrinéti
priemoniy aprasg, kad bity jvertintas jy tinkamumas;

c) jeigu AAP gaminamos atskirais vienetais, siekiant pritaikyti individualiam naudotojui, iSnagrinéti tokiy AAP
gamybos instrukcijas remiantis patvirtintu baziniu modeliu, kad bity jvertintas jy tinkamumas;

d) patikrinti, ar pavyzdys (-iai) yra pagamintas (-i) pagal techninius dokumentus, ir nustatyti elementus, kurie yra
suprojektuoti pagal taikytinas atitinkamy darniyjy standarty nuostatas, taip pat elementus, kurie yra
suprojektuoti pagal kitas technines specifikacijas;

¢) jei gamintojas pasirinko taikyti atitinkamuose darniuosiuose standartuose nustatytus sprendinius, atlikti
reikiamus tyrimus ir bandymus arba pavesti juos atlikti, kad biity patikrinta, ar tie sprendiniai taikyti teisingai;

f) kai atitinkamuose darniuosiuose standartuose nustatyti sprendiniai nebuvo taikomi, atlikti tinkamus tyrimus ir
bandymus arba pavesti juos atlikti, kad bity patikrinta, ar gamintojo pasirinkti sprendiniai, jskaitant nurodytus
kitose taikomose techninése specifikacijose, atitinka atitinkamus esminius sveikatos apsaugos bei saugos
reikalavimus ir buvo tinkamai pritaikyti.
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2

Vertinimo ataskaita

Notifikuotoji jstaiga turi parengti vertinimo ataskaita, kurioje bty nurodyti pagal 4 punkta atlikti veiksmai ir jy
rezultatai. Notifikuotoji jstaiga, nedarydama poveikio savo pareigoms notifikuojanciyjy institucijy atzvilgiu, visa tos
ataskaitos turinj arba jo dalj skelbia tik gavusi gamintojo sutikimg.

ES tipo tyrimo sertifikatas

Kai tipas atitinka taikytinus esminius sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimus, notifikuotoji istaiga turi i$duoti
gamintojui ES tipo tyrimo sertifikatg.

Naujo iSduoto sertifikato ir, kai taikoma, atnaujinto sertifikato galiojimo laikotarpis neturi virsyti penkeriy mety.

ES tipo tyrimo sertifikate turi biiti pateikta bent i informacija:
a) notifikuotosios jstaigos pavadinimas ir identifikavimo numeris;

b) gamintojo pavadinimas (vardas, pavardé) ir adresas, o kai paraiskg pateikia jgaliotasis atstovas — jo pavadinimas
(vardas, pavardé) ir adresas;

¢) AAP, dél kurios i§duotas sertifikatas, identifikavimo duomenys (tipo numeris);

d) pareiskimas, kad AAP tipas atitinka taikytinus esminius sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimus;

¢) kai darnieji standartai buvo taikomi visa apimtimi arba i§ dalies, nuorodos | tuos standartus arba i jy dalis;
f) kai buvo taikomos kitos techninés specifikacijos, jy nuorodos;

g) kai taikytina, AAP veiksmingumo lygis (-iai) arba saugos klasé;

h) jeigu AAP gaminamos atskirais vienetais, siekiant pritaikyti individualiam naudotojui — atitinkamy parametry
leidZziamy nukrypimy ribos remiantis patvirtintu baziniu modeliu;

i) iSdavimo data, galiojimo pabaigos data ir, kai taikoma, atnaujinimo data (-os);
j) bet kurios salygos, susijusios su sertifikato i§davimu;

k) jeigu tai yra III kategorijos AAP, pareiskimas, kad sertifikatas yra naudojamas tik taikant vieng i§ atitikties
vertinimo procediry, nurodyty 19 straipsnio ¢ punkte.

Prie ES tipo tyrimo sertifikato gali biti pridétas vienas ar daugiau priedy.

Kai tipas neatitinka taikytiny esminiy sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimy, notifikuotoji jstaiga turi atsisakyti
isduoti ES tipo tyrimo sertifikatg ir apie tai pranesti pareiskéjui, nurodydama i§samias savo atsisakymo prieZastis.

ES tipo tyrimo sertifikato perzitira

Notifikuotoji jstaiga turi sekti visuotinai pripazinto techninés pazangos lygio pokycius, kurie rodo, kad patvirtintas
tipas gali nebeatitikti taikytiny esminiy sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimy, ir turi nuspresti, ar dél tokiy
poky¢iy batina atlikti papildomus tyrimus. Jei tyrimai reikalingi, notifikuotoji istaiga apie tai turi pranesti
gamintojui.

Gamintojas su ES tipo tyrimo sertifikatu susijusius techninius dokumentus sauganciai notifikuotajai jstaigai turi
pranesti apie visus patvirtinto tipo pakeitimus ir visus techniniy dokumenty pakeitimus, kurie gali turéti jtakos AAP
atitikciai taikytiniems esminiams sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimams arba to sertifikato galiojimo salygoms.
Tokie pakeitimai turi bati patvirtinti atskirai, i§duodant pirminio ES tipo tyrimo sertifikato papildyma.
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7.3. Gamintojas turi uztikrinti, kad AAP ir toliau atitikty taikytinus esminius sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimus,
atsizvelgiant i techninés pazangos lygi.

7.4. Gamintojas turi prasyti notifikuotosios jstaigos perziaréti ES tipo tyrimo sertifikatg bet kuriuo i§ iy atvejy:
a) jei padaromas patvirtinto tipo pakeitimas, nurodytas 7.2 punkte;
b) jei pasikeiia techninés pazangos lygis, kaip nurodyta 7.3 punkte;
¢) ne véliau kaip iki sertifikato galiojimo pabaigos datos.

Siekiant sudaryti sglygas notifikuotajai staigai vykdyti savo uZduotis, gamintojas turi pateikti savo paraiska ne
anksciau kaip pries 12 ménesiy ir ne véliau kaip prie§ 6 ménesius iki ES tipo tyrimo sertifikato galiojimo pabaigos.

7.5. Notifikuotoji istaiga turi istirti AAP tipa ir, atitinkamais atvejais atsizvelgdama | padarytus pakeitimus, atlikti
reikiamus bandymus, siekdama uztikrinti, kad patvirtintas tipas ir toliau atitikty taikytinus esminius sveikatos
apsaugos ir saugos reikalavimus. Jei notifikuotoji jstaiga jsitikina, kad patvirtintas tipas ir toliau atitinka taikytinus
sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimus, ji turi atnaujinti ES tipo tyrimo sertifikatg. Notifikuotoji jstaiga turi
uztikrinti, kad perzitiros procediira biity uzbaigta prie§ pasibaigiant ES tipo tyrimo sertifikato galiojimui.

7.6. Kai nejvykdomos 7.4 punkto a ir b papunkéiuose nurodytos salygos, taikoma supaprastinta perZitiros procediira.
Gamintojas notifikuotajai jstaigai turi pateikti §iuos duomenis:

a) savo pavadinimg (varda, pavarde), adresg ir atitinkamo ES tipo tyrimo sertifikato identifikavimo duomenis;

b) patvirtinimg, kad nebuvo padaryta patvirtinto tipo pakeitimy, kaip nurodyta 7.2 punkte, iskaitant medZiagas,
daliy elementus ar atskirai surenkamas dalis, ir nebuvo pakeisti atitinkami darnieji standartai ar kitos taikomos
techninés specifikacijos;

¢) patvirtinimg, kad nepasikeité techninés pazangos lygis, kaip nurodyta 7.3 punkte;

d) kai dar nepateikta, esamo gaminio eskizo kopijas ir nuotraukas, informacija apie gaminio Zyméjimg ir gamintojo
pateikta informacijg; ir

e) III kategorijos gaminiy atveju, kai dar nepateikta notifikuotajai jstaigai, informacija apie prizitirimo gaminiy
tikrinimo  atsitiktiniais intervalais, atlickamo pagal VII prieds, rezultatus arba jo kokybés sistemos audito,
atliekamo pagal VIII prieda, rezultatus.

Kai notifikuotoji istaiga yra patvirtinusi, kad néra padaryta patvirtinto tipo pakeitimy, nurodyty 7.2 punkte, ir
nepasikeité techninés pazangos lygis, kaip nurodyta 7.3 punkte, turi bati taikoma supaprastinta perZitiros
procedira ir 7.5 punkte nurodyti tyrimai ir bandymai neturi bati atliekami. Tokiais atvejais notifikuotoji jstaiga turi
atnaujinti ES tipo tyrimo sertifikata.

Su tuo atnaujinimu susijusios i$laidos turi bati proporcingos supaprastintos procediiros administracinei nastai.

Jei notifikuotoji istaiga nustato, kad pasikeité techninés pazangos lygis, kaip nurodyta 7.3 punkte, taikoma
7.5 punkte nustatyta procediira.

7.7. Jeigu po perziiiros notifikuotoji jstaiga padaro i§vada, kad ES tipo tyrimo sertifikatas nebegalioja, jstaiga turi jj
panaikinti, o gamintojas turi nutraukti atitinkamos AAP pateikima rinkai.

8. Kiekviena notifikuotoji staiga turi informuoti ja notifikavusig institucija apie jos i§duotus arba panaikintus ES tipo
tyrimo sertifikatus ir (arba) jy papildymus ir periodiskai arba pateikus prasymg turi pateikti ja notifikavusiai
institucijai tokiy atsisakyty iSduoti, laikinai sustabdyty arba kitaip apriboto galiojimo sertifikaty ir (arba) jy
papildymy sgrasa.

Kiekviena notifikuotoji istaiga turi informuoti kitas notifikuotasias jstaigas apie atsisakytus i§duoti, panaikintus,
laikinai sustabdytus arba kitaip apriboto galiojimo ES tipo tyrimo sertifikatus ir (arba) jy papildymus, o pateikus
praSymg — apie tokius sertifikatus ir (arba) jy papildymus, kuriuos ji iSdaveé.
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Komisija, valstybés narés ir kitos notifikuotosios istaigos gali pateikusios pragyma gauti ES tipo tyrimo sertifikaty ir
(arba) jy papildymy kopijas. Pateikusios pagrista praSyma, Komisija ir valstybés narés gali gauti techniniy
dokumenty kopijas ir notifikuotosios jstaigos atlikty tyrimy rezultatus.

ES tipo tyrimo sertifikato, jo priedy ir papildymy kopijas, taip pat techning byl su gamintojo pateiktais
dokumentais notifikuotoji jstaiga turi saugoti penkerius metus po to sertifikato galiojimo pabaigos.

9. ES tipo tyrimo sertifikato, jo priedy ir papildymy kopijas kartu su techniniais dokumentais gamintojas turi saugoti
10 mety po AAP pateikimo rinkai dienos, kad nacionalinés institucijos galéty juos patikrinti.

10. Igaliotasis gamintojo atstovas gali pateikti 3 punkte nurodyta paraiska ir jvykdyti 7.2, 7.4 ir 9 punktuose jtvirtintas
pareigas su salyga, kad jos nurodytos jgaliojime.
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VI PRIEDAS

ATITIKTIS TIPUI, PAGRISTA GAMYBOS VIDAUS KONTROLE
(C modulis)

1. Atitiktis tipui, pagrista gamybos vidaus kontrole, yra atitikties vertinimo procediros, kuria taikydamas gamintojas
vykdo 2 ir 3 punktuose nustatytas pareigas, uZtikrina ir, prisiimdamas individualig atsakomybe, pareiskia, kad
atitinkama AAP atitinka ES tipo tyrimo sertifikate apibiidintg tipg ir taikytinus $io reglamento reikalavimus, dalis.

2. Gamyba

Gamintojas turi imtis visy priemoniy, butiny, kad gamybos proceso ir jo stebésenos metu bty uZtikrinta
gaminamy AAP atitiktis ES tipo tyrimo sertifikate apib@idintam tipui ir taikytiniems 3io reglamento reikalavimams.

3. Zyméjimas CE Zenklu ir ES atitikties deklaracija

3.1. Kiekvieng atskirg ES tipo tyrimo sertifikate apibdintg tipg ir taikytinus $io reglamento reikalavimus atitinkancig
AAP gamintojas turi pazyméti CE Zenklu.

3.2. Gamintojas turi parengti rastiska AAP modelio ES atitikties deklaracijg ir saugoti ja 10 mety po AAP pateikimo
rinkai dienos, kad nacionalinés institucijos galéty ja patikrinti. ES atitikties deklaracijoje turi bati nurodyta AAP,
kuriai ji parengta.

Atitinkamoms institucijoms paprasius, joms turi biiti pateikiama ES atitikties deklaracijos kopija.

4. Igaliotasis atstovas

3 punkte jtvirtintas gamintojo pareigas savo vardu ir atsakomybe gali vykdyti jo jgaliotasis atstovas su sglyga, kad
jos nurodytos jgaliojime.
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VII PRIEDAS

ATITIKTIS TIPUI, PAGRISTA GAMYBOS VIDAUS KONTROLE IR PRIZIORIMU GAMINIU TIKRINIMU
ATSITIKTINIAIS INTERVALAIS

(C2 modulis)

1. Atitiktis tipui, pagrista gamybos vidaus kontrole ir priziirimu gaminiy tikrinimu atsitiktiniais intervalais, yra
atitikties vertinimo procediros, kurig taikydamas gamintojas vykdo 2, 3, 5.2 ir 6 punktuose nustatytas pareigas,
uztikrina ir, prisiimdamas individualig atsakomybe, pareiskia, kad AAP, kuriai taikomos 4 punkto nuostatos,
atitinka ES tipo tyrimo sertifikate apibaidintg tipg ir taikytinus $io reglamento reikalavimus, dalis.

2. Gamyba

Gamintojas turi imtis visy priemoniy, bitiny, kad gamybos proceso ir jo stebésenos metu biity uZtikrintas
gamybos vienodumas ir gaminamy AAP atitiktis ES tipo tyrimo sertifikate apibGdintam tipui ir taikytiniems $io
reglamento reikalavimams.

Prie§ pateikdamas rinkai AAP, gamintojas vienai pasirinktai notifikuotajai jstaigai turi pateikti paraiska dél

prizirimo gaminiy tikrinimo atsitiktiniais intervalais.
Paraiskoje turi baiti nurodyti $ie duomenys:

a) gamintojo pavadinimas (vardas, pavardé) ir adresas, o kai paraiskg pateikia jgaliotasis atstovas — jo pavadinimas
(vardas, pavardé) ir adresas;

b) rasytinis pareiskimas, kad ta pati paraiska nebuvo pateikta jokiai kitai notifikuotajai jstaigai;
¢) atitinkamos AAP identifikavimo duomenys.

Kai pasirinkta jstaiga néra ES tipo tyrimg atlikusi istaiga, su paraiska taip pat turi bati pateikiami:
a) Il priede apibadinti techniniai dokumentai;

b) ES tipo tyrimo sertifikato kopija.

4. Gaminiy tikrinimas

4.1. Siekdama patikrinti gamybos vienoduma ir AAP atitiktj ES tipo tyrimo sertifikate apibidintam tipui ir taikytiniems
esminiams sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimams, notifikuotoji jstaiga turi atlikti gaminiy tikrinima.

4.2. Gaminiy tikrinimas turi bati atliekamas ne re¢iau kaip karta per metus notifikuotosios jstaigos nustatytais atsitik-
tiniais intervalais. Pirmasis gaminiy tikrinimas turi bati atlickamas ne véliau kaip praéjus vieneriems metams nuo
ES tipo tyrimo sertifikato iSdavimo datos.

4.3. Notifikuotoji jstaiga gamintojo ir tos jstaigos sutartoje vietoje turi atrinkti tinkama statisting pagaminty AAP imtj.
Turi bti iStiriami visi | imtj jtraukty AAP vienetai ir atliekami atitinkami bandymai, nustatyti atitinkamame (-uose)
darniajame (-iuosiuose) standarte (-uose), ir (arba) lygiaverciai bandymai, nustatyti kitose atitinkamose techninése
specifikacijose, siekiant patikrinti, ar AAP atitinka ES tipo tyrimo sertifikate apibaidinta tipg ir taikytinus esminius
sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimus.

4.4. Kai 3 punkte nurodyta notifikuotoji jstaiga néra atitinkama ES tipo tyrimo sertifikatg isdavusi jstaiga, su ta jstaiga ji
turi susisiekti tuo atveju, jei dél imties atitikties vertinimo kyla sunkumuy.

4.5. Vertinant taikytina atrankos procedira siekiama nustatyti, ar gamybos proceso metu uZztikrinamas gamybos
vienodumas ir nevir$ijamos priimtinos ribos, taip siekiant uZztikrinti APP atitiktj.
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4.6. Jei tyrimy ir bandymy metu nustatoma, kad gamyba néra vienoda arba kad AAP neatitinka ES tipo tyrimo
sertifikate apibiidinto tipo ar taikyting esminiy sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimy, atsizvelgdama j
uzregistruota (-us) defekta (-us), notifikuotoji istaiga turi imtis atitinkamy priemoniy ir apie tai pranesti notifika-
vusiai institucijai.

5. Bandymy ataskaita

5.1. Notifikuotoji jstaiga gamintojui turi pateikti bandymuy ataskaita.

5.2. Gamintojas turi saugoti bandymy ataskaita 10 mety po AAP pateikimo rinkai dienos, kad nacionalinés institucijos
galéty ja patikrinti.

5.3. Gamybos proceso metu gamintojas notifikuotosios jstaigos atsakomybe pritvirtina prie gaminiy notifikuotosios
jstaigos identifikavimo numerj.

6. Zyméjimas CE Zenklu ir ES atitikties deklaracija
6.1. Gamintojas kiekvieng atskira AAP vienets, atitinkantj ES tipo tyrimo sertifikate apibadintg tipg ir taikytinus $io

reglamento reikalavimus, pazymi CE Zenklu ir, 3 punkte nurodytos notifikuotosios jstaigos atsakomybe, pritvirtina
notifikuotosios jstaigos identifikavimo numerj.

6.2. Gamintojas turi parengti rastiska kiekvieno AAP modelio ES atitikties deklaracija ir saugoti ja 10 mety po AAP
pateikimo rinkai dienos, kad nacionalinés institucijos galéty ja patikrinti. ES atitikties deklaracijoje turi bati
nurodytas AAP modelis, dél kurio ji parengta.

Atitinkamoms institucijoms paprasius, joms turi biiti pateikiama ES atitikties deklaracijos kopija.

7. Igaliotasis atstovas

Gamintojo pareigas savo vardu ir atsakomybe gali vykdyti jo jgaliotasis atstovas su salyga, kad jos nurodytos
igaliojime. Igaliotasis atstovas negali vykdyti 2 punkte jtvirtinty gamintojo pareigy.
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VIII PRIEDAS
ATITIKTIS TIPUI, PAGRISTA GAMYBOS PROCESO KOKYBES UZTIKRINIMU

(D modulis)

1. Atitiktis tipui, pagrista gamybos proceso kokybés uztikrinimu, yra atitikties vertinimo procediros, kurig taikydamas
gamintojas vykdo 2, 5 ir 6 punktuose nustatytas pareigas, uZtikrina ir, prisiimdamas individualia atsakomybe,
pareiskia, kad atitinkama AAP atitinka ES tipo tyrimo sertifikate apibtidintg tipg ir taikytinus $io reglamento
reikalavimus, dalis.

2. Gamyba

Gamintojas turi taikyti patvirtintg atitinkamos AAP gamybos, gatavy gaminiy tikrinimo ir bandymy kokybés
sistema, kaip nustatyta 3 punkte, ir vykdyti 4 punkte nustatytg stebéseng.

3. Kokybés sistema
3.1. Gamintojas vienai savo pasirinktai notifikuotajai jstaigai turi pateikti paraiska dél jo kokybés sistemos vertinimo.
] paraiskg turi bati jtraukti:

a) gamintojo pavadinimas (vardas, pavard¢) ir adresas, o kai paraiskg pateikia jgaliotasis atstovas — taip pat ir jo
pavadinimas (vardas, pavardé) bei adresas;

b) gamintojo patalpy, kuriose gali biiti atliekamas auditas, adresas;

¢) rasytinis pareiskimas, kad ta pati paraiska nebuvo pateikta jokiai kitai notifikuotajai jstaigai;
d) atitinkamos AAP identifikavimo duomenys;

e) su kokybés sistema susije dokumentai.

Kai pasirinkta jstaiga néra ES tipo tyrimg atlikusi jstaiga, j paraiskg taip pat turi bati jtraukti:
a) III priede apibiidinti AAP techniniai dokumentai;

b) ES tipo tyrimo sertifikato kopija.

3.2. Kokybés sistema turi uztikrinti, kad AAP atitikty ES tipo tyrimo sertifikate apibiidintg tipg ir atitikty taikytinus $io
reglamento reikalavimus.

Visi gamintojo priimti elementai, reikalavimai ir nuostatos turi biti sistemingai ir metodigkai iforminami rasytinése
veiklos strategijose, procediirose ir instrukcijose. Remiantis kokybés sistemos dokumentais turi bati galima
nuosekliai ai$kinti kokybés programas, planus, vadovus ir jrasus.

Kokybés sistemos dokumentuose visy pirma turi bati tinkamai apibaidinami:

a) kokybés tikslai ir organizaciné struktiira, vadovaujancio personalo pareigos ir jgaliojimai, susije su gaminiy

kokybe;

b) atitinkami gamybos, kokybés kontrolés ir kokybés uztikrinimo metodai, procesai ir sistemingi veiksmai, kurie
bus naudojami;

¢) tyrimai ir bandymai, kurie bus atlickami prie§ gamyba, gamybos metu ir po jos, ir jy atlikimo daznumas;

d) kokybés jrasai, kaip antai patikrinimy ataskaitos, bandymy ir kalibravimo duomenys bei atitinkamo personalo
kvalifikacijos ataskaitos; ir

e) priemongs, skirtos stebéti, ar uztikrinama reikiama gaminiy kokyb¢ ir ar veiksmingai veikia kokybés sistema.
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3.3. Notifikuotoji jstaiga turi vertinti kokybés sistemg ir nustatyti, ar ji atitinka 3.2 punkte nurodytus reikalavimus.

Ji turi daryti prielaida, kad tuos reikalavimus atitinka tie kokybés sistemos elementai, kurie atitinka atitinkamo
darniojo standarto atitinkamas specifikacijas.

Audito grupés nariai turi turéti kokybés valdymo sistemy srities patirties, be to, joje turi biti bent vienas narys,
turintis AAP ir atitinkamy technologijy vertinimo patirties ir i$manantis taikytinus esminius sveikatos apsaugos ir
saugos reikalavimus. Atliekant auditg turi biti surengiamas vertinimo vizitas gamintojo patalpose. Audito grupé
turi perzitiréti 3.1 punkte nurodytus AAP techninius dokumentus, kad patikrinty gamintojo gebéjimg identifikuoti
taikytinus esminius sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimus ir atlikti batinus tyrimus siekiant uZtikrinti AAP
atitiktj tiems reikalavimams.

To vertinimo rezultatai turi bati praneSami gamintojui. PraneSime turi bati pateikiamos audito iSvados ir
motyvuotas sprendimas dél vertinimo.

3.4. Gamintojas turi jsipareigoti vykdyti su patvirtinta kokybés sistema susijusias pareigas ir uZztikrinti, kad sistema
toliau veikty tinkamai ir efektyviai.

3.5. Gamintojas turi pranesti kokybés sistema patvirtinusiai notifikuotajai jstaigai apie bet kokius numatomus kokybés
sistemos pakeitimus.

Notifikuotoji istaiga turi jvertinti sitilomus pakeitimus ir nuspresti, ar pakeista kokybés sistema ir toliau atitiks
3.2 punkte nurodytus reikalavimus, ar $ig sistema batina vertinti i§ naujo.

Savo sprendima ji turi pranesti gamintojui. Prane$ime turi bati pateikiamos tyrimo iSvados ir motyvuotas
sprendimas dél vertinimo.

3.6. Notifikuotoji istaiga turi jgalioti gamintojg ant kiekvieno atskiro AAP vieneto, atitinkancio ES tipo tyrimo sertifikate
apibadinta tipg ir taikytinus $io reglamento reikalavimus, pritvirtinti notifikuotosios jstaigos identifikavimo numer;.

4. Notifikuotosios istaigos atsakomybe vykdoma prieZitira

4.1. Priezitros tikslas yra uZtikrinti, kad gamintojas deramai vykdyty pareigas, susijusias su patvirtinta kokybés sistema.

4.2. Gamintojas turi leisti notifikuotajai istaigai vertinimo tikslais patekti i gamybos, tikrinimo, bandymy bei
sandéliavimo vietas, taip pat turi suteikti jai visg biiting informacija, visy pirma:

a) kokybés sistemos dokumentus;

b) kokybés jrasus, kaip antai patikrinimy ataskaitas, bandymy ir kalibravimo duomenis bei atitinkamo personalo
kvalifikacijos ataskaitas.

4.3. Notifikuotoji jstaiga turi periodikai (bent kartg per metus) atlikti auditg, kad jsitikinty, jog gamintojas turi ir taiko
kokybés sistema, ir turi pateikti audito ataskaita gamintojui.

4.4. Be to, notifikuotoji jstaiga gali surengti netikétus vizitus pas gamintoja. Tokiy vizity metu notifikuotoji jstaiga
prireikus gali atlikti AAP tyrimus ar bandymus arba pavesti juos atlikti, kad biity patikrinta, ar kokybés sistema
veikia tinkamai. Notifikuotoji jstaiga turi pateikti gamintojui vizito ataskaitg, o jei buvo atlikti bandymai — bandymuy
ataskaitg.

5. Zyméjimas CE Zenklu ir ES atitikties deklaracija

5.1. Gamintojas kiekvieng atskira AAP vienetg, atitinkantj ES tipo tyrimo sertifikate apibadintg tipg ir taikytinus Sio
reglamento reikalavimus, pazymi CE Zenklu ir, 3.1 punkte nurodytos notifikuotosios istaigos atsakomybe,
pritvirtina notifikuotosios jstaigos identifikavimo numerj.
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5.2. Gamintojas turi parengti rastiskg kiekvieno AAP modelio ES atitikties deklaracijg ir saugoti ja 10 mety po AAP
pateikimo rinkai dienos, kad nacionalinés institucijos galéty ja patikrinti. ES atitikties deklaracijoje turi bati
nurodytas AAP modelis, dél kurio ji parengta.

Atitinkamoms institucijoms paprasius, joms turi biti pateikiama ES atitikties deklaracijos kopija.

6. Gamintojas 10 mety po AAP pateikimo rinkai turi saugoti ir nacionalinéms institucijoms pateikti:
a) 3.1 punkte nurodytus dokumentus;
b) informacijg, susijusig su 3.5 punkte nurodytu patvirtintu pakeitimu;
¢) notifikuotosios jstaigos sprendimus ir ataskaitas, nurodytus 3.5, 4.3 ir 4.4 punktuose.

7. Notifikuotoji jstaiga pranesa ja notifikavusiai institucijai apie i§duotus arba panaikintus kokybés sistemos patvir-
tinimus ir periodiskai arba ja notifikavusios institucijos praSymu pateikia jai atsisakyty iSduoti, sustabdyty arba
kitaip apriboto galiojimo kokybés sistemos patvirtinimy sgrasg.

Notifikuotoji jstaiga pranesa kitoms notifikuotosioms istaigoms apie kokybés sistemos patvirtinimus, kuriuos ji
atsisaké i§duoti, laikinai sustabdé, panaikino arba kuriy galiojima kitaip apribojo, o pateikus prasyma pranesa apie
tokius savo i§duotus kokybés sistemos patvirtinimus.

8. Igaliotasis atstovas

3.1, 3.5, 5 ir 6 punktuose i§déstytas gamintojo pareigas jo vardu ir atsakomybe gali vykdyti jo jgaliotasis atstovas su
salyga kad tos pareigos nurodytos jgaliojime.
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9.

IX PRIEDAS

ES ATITIKTIES DEKLARACIJA NR. ... (')

. AAP (gaminio, tipo, partijos, ar serijos numeris):
. Gamintojo ir, kai taikytina, jo jgaliotojo atstovo pavadinimas (vardas, pavardé) ir adresas:
. Si atitikties deklaracija i§duodama tik gamintojo atsakomybe:

. Deklaracijos objektas (AAP identifikaciniai duomenys, pagal kuriuos ja jmanoma atsekti; prireikus gali bati

pateikiamas pakankamai aiSkus spalvotas atvaizdas, kad biity galima AAP identifikuoti):

. 4 punkte apibudintas deklaracijos objektas atitinka atitinkamus derinamuosius Sajungos teisés aktus: ...

. Nuorodos j atitinkamus taikytus darniuosius standartus (jskaitant standarto data) arba j kitas technines specifikacijas

(iskaitant specifikacijos data), pagal kurias buvo deklaruota atitiktis:

. Kai taikytina, notifikuotoji jstaiga ... (pavadinimas, numeris) ... atliko ES tipo tyrima (B modulis) ir i§davé ES tipo

tyrimo sertifikata ... (nuoroda j tg sertifikatg).

. Kai taikytina, AAP taikoma atitikties vertinimo procediira ... (arba atitiktis tipui, pagrista gamybos vidaus kontrole ir

kokybés uztikrinimu (D modulis)) ..., notifikuotajai jstaigai vykdant prieZitirg ... (pavadinimas, numeris).

Papildoma informacija:

Uz kg ir kieno vardu pasirasyta: ...

(i8davimo data ir vieta):

(vardas, pavardé, pareigos) (parasas):

(") Gamintojas gali pasirinkti, ar suteikti atitikties deklaracijai numerj.
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X PRIEDAS

ATITIKTIES LENTELE

Direktyva 89/686/EEB

Sis reglamentas

1 straipsnio 1 dalis

1 straipsnio 2 ir 3 dalys
1 straipsnio 4 dalis

2 straipsnio 1 dalis

2 straipsnio 2 dalis

2 straipsnio 3 dalis

3 straipsnis

4 straipsnio 1 dalis

4 straipsnio 2 dalis

5 straipsnio 1, 4 ir 5 dalys
5 straipsnio 2 dalis

6 straipsnis

7 straipsnis

8 straipsnio 1 dalis

8 straipsnio 2—4 dalys

9 straipsnis

10 straipsnis

11 straipsnio A dalis

11 straipsnio B dalis

12 straipsnio 1 dalis

12 straipsnio 2 dalis ir 13 straipsnis
14 straipsnis

15 straipsnis

16 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa ir 2 dalis

16 straipsnio 1 dalies antra pastraipa
[ priedas

II priedas

1II priedas

IV priedas

V priedas

VI priedas

1 straipsnis ir 2 straipsnio 1 dalis
3 straipsnio 1 punktas

2 straipsnio 2 dalis

4 straipsnis

6 straipsnis

7 straipsnio 2 dalis

5 straipsnis

7 straipsnio 1 dalis

14 straipsnis

44 straipsnis

37—-41 straipsniai

8 straipsnio 2 dalies pirma pastraipa
18 ir 19 straipsniai bei I priedas

20 straipsnis, 24 straipsnio 1 dalis, 25 straipsnis ir
30 straipsnio 1 dalis

V priedas
VII priedas
VIII priedas
15 straipsnis

16 ir 17 straipsniai

48 straipsnio 2 dalis

2 straipsnio 2 dalis

II priedas

III priedas

16 straipsnis

24 straipsnio 2-11 dalys
IX priedas
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