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PRATARME

2000 m. paskelbtas Naujuoju poZitiriu ir visuotiniu pozitiriu grindziamy direktyvy jgyvendinimo vadovas (angl. Guide to
the implementation of directives based on the New Approach and the Global Approach, dar vadinamas Mélynuoju vadovu). Nuo
tada jis tapo vienu svarbiausiy pagalbiniy dokumenty, kuriuose aiskinama, kaip jgyvendinti naujuoju poZzifiriu pagristus
teisés aktus, kurie dabar jtraukti | naujaja teisés akty sistema.

2000 m. isleistas Mélynasis vadovas daugeliu atzvilgiy tebéra tinkamas, taciau jj reikia atnaujinti, siekiant atsizvelgti j
naujus pokycius ir uztikrinti, kad prekybg gaminiais reglamentuojancios naujosios teisés akty sistemos (NTAS) jgyven-
dinimas biity visuotinai suprantamas kuo platesnei auditorijai. Taip pat biitina atsizvelgti i teisés akty nuorody ir su ES
susijusiy dokumenty, procediry bei kity sriciy terminijos pakeitimus jsigaliojus Lisabonos sutarciai (nuo 2009 m.
gruodzio 1 d.).

Taigi, $i nauja vadovo redakcija parengta remiantis ankstesniu jo leidimu, taciau jtraukta ir naujy skyriy, pavyzdziui, apie
ekonominés veiklos vykdytojy prievoles arba akreditavima, o kai kurie skyriai, kaip antai apie standartizacijg arba rinkos
priezitirg, i§ esmés pakeisti. Vadovo pavadinimas taip pat pakeistas, turint omenyje tai, kad naujoji teisés akty sistema
tikriausiai (bent i§ dalies) apims ne tik vadinamgsias naujojo pozitirio direktyvas, bet ir visy risiy derinamuosius
Sajungos teisés aktus.

SVARBI INFORMACIJA

Sio vadovo paskirtis — padéti geriau suprasti gaminiams taikomas ES taisykles ir vienodZiau bei nuosekliau jas taikyti
jvairiuose sektoriuose ir visoje bendrojoje rinkoje. Jis skirtas valstybéms naréms ir kitiems veikéjams (pvz., prekybos ir
vartotojy asociacijoms, standartizacijos jstaigoms, gamintojams, importuotojams, platintojams, atitikties vertinimo
jstaigoms ir profesinéms sgjungoms), kuriuos svarbu informuoti apie nuostatas, priimtas siekiant uZtikrinti laisva
gaminiy apyvartg ir auksto lygio apsauga visoje Sajungoje.

Tai yra rekomendacinis dokumentas, nes teising galia turi tik paciy Sgjungos derinamuyjy teisés akty tekstai. Tam tikrais
atvejais $io vadovo turinys gali neatitikti derinamojo Sajungos teisés akto nuostaty, ypac¢ tada, kai Siek tiek skirtingy
konkretaus derinamojo Sajungos teisés akto nuostaty nejmanoma i§samiai aprasyti Siame vadove. TeisiSkai privalomas
ES teisés akty aiSkinimas priklauso iSimtinei Europos Sgjungos Teisingumo Teismo kompetencijai. Siame vadove
iSreikStas pozidiris negali i§ anksto nulemti Komisijos pozicijos blisimose Teisingumo Teismo bylose. Nei Europos
Komisija, nei kiti Komisijos vardu veikiantys asmenys neatsako uZ tai, kaip gali bati naudojama toliau pateikta
informacija.

Sis vadovas taikomas ES valstybéms naréms, taip pat Europos ekonominés erdvés (EEE) susitarima pasirasiusioms 3alims
Islandijai, Lichtensteinui bei Norvegijai ir tam tikrais atvejais Turkijai. Todél, kai jame minima Sajunga arba bendroji
rinka, reikéty suprasti, kad turima omenyje EEE arba EEE rinka.

Kadangi $io vadovo turinys atitinka jo rengimo metu buvusig padétj, jame pateiktos rekomendacijos véliau gali biti
keic¢iamos (!). Ypa¢ pazymétina, kad $iuo metu konkre¢iau svarstomi jvairis prekybai internetu taikomos Sgjungos
teisinés sistemos aspektai ir kad 3is vadovas nepriestaraus jokiems bisimiems konkretiems aiskinimams ir gairéms, kuriy
galéty bati pateikta $iais klausimais.

1. LAISVO PREKIY JUDEJIMO REGLAMENTAVIMAS
1.1. ISTORINE PERSPEKTYVA

Pirmosiomis derinamosiomis direktyvomis siekta panaikinti klititis ir leisti laisvg prekiy judéjima bendrojoje rinkoje.
Kartu su $iais tikslais dabar jgyvendinama visapusiska politika siekiant uztikrinti, kad i rinka patekty tik saugas ir kitus
reikalavimus  atitinkantys gaminiai tokia tvarka, kad joje buty sudarytos vienodos salygos saZiningiems

(") 2013 m. vasario 13 d. Komisija priémé pasiiilymg dél naujo atskiro Rinkos priezitiros reglamento, kuriame apibendrintos visos
Reglamento (EB) Nr. 765/2008, Bendros gaminiy saugos direktyvos (BGSD) ir konkreciy sektoriy teisés akty nuostatos dél rinkos
priezitiros. COM(2013) 75 final, paskelbtas http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2013:007 5:FIN:1t:PDF
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ekonominés veiklos vykdytojams; taip remiama tiek veiksminga ES vartotojy ir gaminiy profesionaliy naudotojy
apsauga, tick konkurencinga bendroji ES rinka.

Per pastaruosius 40 Europos integracijos mety padaryta politikos ir teisékiiros priemoniy pazanga, ypac laisvo prekiy
judéjimo srityje, prisidéjusi prie sekmingo dabartinés bendrosios rinkos veikimo.

Istoriniu pozitriu skiriami keturi pagrindiniai prekes reglamentuojancios ES teisékiiros raidos etapai:

— pagal tradicinj, arba ,senaji, poziirj rengti iSsamis teisés akty tekstai jtraukiant visus bitinus techninius ir adminis-
tracinius reikalavimus,

— pagal 1985 m. priimtg ,naujajj pozitrj“ teisés akty turinys apribotas, juose nustatant tik ,esminius reikalavimus®,
0 i§sami techniné informacija perkelta { Europos darniuosius standartus. Tai savo ruoztu paskatino pradéti Europos
standartizacijos politikg Siems teisés aktams pagristi,

— parengtos atitikties vertinimo priemonés, reikalingos jgyvendinant jvairius tiek pagal naujaji, tiek pagal senajj poZitirj
priimtus derinamuosius Sajungos teisés aktus,

— remiantis naujuoju pozifiriu 2008 m. liepos mén. priimta naujoji teisés akty sistema (%) — taip baigta kurti bendra
teisés akty sistema, apimanti visus veiksmingam atitikties vertinimui, akreditavimui ir rinkos prieZidirai, jskaitant ne
Sajungos kilmés gaminiy kontrole, reikalingus elementus.

1.1.1. SENASIS POZIURIS

Senasis poZidiris atitiko tradicinj bidg, kuriuo nacionalinés institucijos rengé techninius teisés aktus su itin i§samiomis
nuostatomis, paprastai dél nepasitikéjimo ekonominés veiklos vykdytojy démesingumu visuomenés sveikatos ir saugos
poreikiams. Kai kuriuose (pvz., teisinés metrologijos) sektoriuose tai net paskatino pacias valdzios institucijas i§duoti
atitikties sertifikatus. Dél $ioje srityje reikalingo sprendimy vieningumo tokiy teisés akty priémimo procedira iki
1986 m. buvo labai sudétinga, o kai kuriuose sektoriuose $is metodas ir dabar pagristai tebetaikomas dél viesosios
politikos priezasciy (pvz., maisto srities teisés aktai) ar pagal tarptautines tradicijas ir (arba) susitarimus, kuriy negalima
keisti vienaaliskai (pvz., automobiliy pramonés teisés aktai arba, ir $iuo atveju, maisto produkty reglamentavimas).

Sig padétj pirma karta bandyta keisti 1983 m. kovo 28 d. priémus Direktyva 83/189/EEB (}), kurioje nustatyta valstybiy
nariy ir Komisijos keitimosi informacija procedira siekiant, kad neatsirasty naujy techniniy laisvo prekiy judéjimo
kliti¢iy, kuriy Salinimas derinimo procese labai ilgai uztrukty.

Pagal tg direktyva valstybés narés jpareigotos pranesti apie parengtus nacionaliniy techniniy reglamenty projektus kitoms
valstybéms naréms ir Komisijai (0 nacionalinés standartizacijos istaigos (NSI) jpareigotos pranesti apie nacionaliniy
standarty projektus (*) Komisijai, Europos standartizacijos organizacijoms (ESO) ir kitoms nacionalinéms standartizacijos
jstaigoms). Nustatytu neveikimo laikotarpiu $iy techniniy reglamenty priimti dar negalima, taip suteikiant Komisijai ir
kitoms valstybéms naréms galimybe | juos reaguoti. Jei $iuo pradiniu trijy ménesiy neveikimo laikotarpiu jokiy
atsiliepimy negaunama, galima patvirtinti ty techniniy reglamenty projektus; kitu atveju, kai yra prieStaravimy,
nustatomas papildomas trijy ménesiy neveikimo laikotarpis.

Jeigu toje srityje priimtas pasitilymas dél derinamojo Sgjungos teisés akto, neveikimo laikotarpis yra 12 ménesiy. Taciau
neveikimo laikotarpis netaikomas, kai valstybé naré privalo skubiai priimti techninius reglamentus visuomenés sveikatos
apsaugos, visuomenés saugumo ar gyvinijos arba augalijos apsaugos tikslais.

(* 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, ir 2008 m. liepos 9 d. Europos Parlamento
ir Tarybos sprendimas Nr. 768/2008/EB dél bendrosios gaminiy pardavimo sistemos ir panaikinantis Tarybos sprendima 93/465EEB.

(}) Siuo metu jau panaikinta ir pakeista 2015 m. rugséjo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2015/1535, kuria nustatoma
informacijos apie techninius reglamentus ir informacinés visuomenés paslaugy taisykles teikimo tvarka (OLL 241, 2015 9 1).

(*) Nuo 2013 m. sausio 1 d. ir pagal Reglamentg (ES) Nr. 1025/2012 kiekviena nacionaliné standartizacijos istaiga privalo viesai paskelbti
savo darbo programg ir apie ja pranesti kitoms nacionalinéms standartizacijos jstaigoms, Europos standartizacijos organizacijai ir
Komisijai.
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1.1.2. SAVITARPIO PRIPAZINIMAS

Kartu su teisékfiros iniciatyvomis, kuriomis siekta nekurti naujy kliti¢iy ir skatinti laisvg prekiy judéjimg, taip pat
stengtasi sistemingai taikyti ES teiséje jtvirtinta savitarpio pripaZinimo principg. Nacionaliniams techniniams
reglamentams taikomos Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo (SESV) 34-36 straipsniy nuostatos, kuriomis uzdrausti
kiekybiniai apribojimai ir lygiaver¢io poveikio priemonés. Teisingumo Teismo praktikoje, ypac byloje 120/78 (Cassis de
Dijon byla (), nustatyti svarbiausi savitarpio pripazinimo elementai. Si Teismo praktika turi tokj poveiki:

— kai tam tikri gaminiai teisétai gaminami arba parduodami vienoje valstybéje naréje, turéty vykti i§ esmés laisvas jy
judéjimas visoje Sgjungoje su salyga, kad tiems gaminiams taikomi reikalavimai dél apsaugos atitikty jy paskirties
valstybéje naréje nustatytus apsaugos lygius,

— jeigu néra priimty derinamyjy Sajungos teisés akty, valstybés narés gali savo nuozitira priimti teisés aktus savo
teritorijoje, laikydamosi Sutarties taisykliy dél laisvo prekiy judéjimo (SESV 34-36 straipsniai),

— laisvo prekiy judéjimo kliatis, atsiradusias dél nacionalinés teisés akty skirtumy, galima pateisinti tik tais atvejais, kai
tokios nacionalinés priemonés:

— batinos privalomiems reikalavimams (kaip antai dél sveikatos, saugos, vartotojy ir aplinkos apsaugos) tenkinti,
— priimtos siekiant teiséto tikslo, kuriam pagristai teikiama virSenybé prie$ laisvo prekiy judéjimo principg, ir
— gali bati pateisinamos remiantis tuo teisétu tikslu ir proporcingos atitinkamiems siekiams.

Siekiant padéti jgyvendinti Siuos principus, i prekes reglamentuojanc¢iy 2008 m. dokumenty rinkinj jtrauktas Europos
Parlamento ir Tarybos 2008 m. liepos 9 d. priimtas Reglamentas (EB) Nr. 7642008, nustatantis procediras, susijusias su
tam tikry nacionaliniy techniniy taisykliy taikymu kitoje valstybéje naréje teisétai parduodamiems gaminiams, ir panaiki-
nantis Sprendimg Nr. 3052/95/EB (°).

Vis délto, nors savitarpio pripazinimo principas labai prisideda prie laisvo prekiy judéjimo bendrojoje rinkoje, visy
problemy juo i$spresti nejmanoma; kaip pazymima M. Monti ataskaitoje (*) pateiktose pastabose, net ir dabar tebéra
dalyky, kuriuos reikéty geriau suderinti.

1.1.3. NAUJASIS POZIURIS IR VISUOTINIS POZIURIS

Cassis de Dijon byla yra gerai Zinoma dél jos svarbos skatinant laikytis savitarpio pripaZinimo principo, tadiau ji taip pat
nepaprastai svarbi tuo, kad padéjo trejopai i§ esmés pakeisti ES pozitirj i techninj derinima:

— nustatydamas, kad valstybés narés galéty pagristai uzdrausti ar apriboti prekyba kity valstybiy nariy gaminiais tik
vienu atveju — dél neatitikties ,esminiams reikalavimams®, Teismas pradéjo svarstyti basimy derinamyjy teisés akty
turinj: kadangi prekybos tam tikru gaminiu negalima pagristai apriboti vien dél neatitikties reikalavimams, kurie néra
esminiai, tai reiskia, kad tokie neesminiai reikalavimai nebéra bitini derinamuosiuose ES teisés aktuose. Tai paskatino
pereiti prie naujojo pozidirio ir véliau svarstyti, koks reikalavimas yra esminis ir kaip jj suformuluoti, kad atitiktj jam
bty galima jrodyti,

— nustatydamas §j principa Teismas aiskiai patvirtino, jog tais atvejais, kai gaminiai neatitinka esminiy reikalavimy,
prievolé tai jrodyti tenka nacionalinéms institucijoms, taciau jis taip pat paragino proporcingai spresti klausima dél
tinkamy priemoniy atitik¢iai jrodyti,

() 1979 m. vasario 20 d. Teisingumo Teismo sprendimas Rewe-Zentral AG pries Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein, 120/78, Rink.
p-1979,p. 649.

() OLL218,2008 813, p. 21.

() http:/|ec.europa.eufinternal_market/strategy/docs/monti_report_final_10_05_2010_lt.pdf
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— pazymédamas, kad valstybés narés yra jsipareigojusios priimti gaminius i§ kity valstybiy nariy, i§skyrus nustatytomis
salygomis taikomas iSimtis, Teismas nustaté atitinkamga teisinj principg, taciau nenurodé, kokiais budais reikéty
stiprinti pasitikéjimag gaminiais, kad valdzios institucijoms baty lengviau sutikti priimti gaminius, dél kuriy
tinkamumo jos néra tikros. Todél atsirado poreikis nustatyti atitikties vertinimo politika.

Logiskas tolesnis teisékiiros veiksmas po Cassis de Dijon bylos buvo naujuoju pozitriu grindZiamo teisékiiros metodo
patvirtinimas Ministry Tarybos 1985 m. geguzés 7 d. rezoliucijoje dél naujojo pozifirio j techninj derinimg ir
standartus (). Pagal §j reglamentavimo metoda nustatyti tokie principai:

— derinant teisés aktus reikéty apsiriboti esminiais reikalavimais (geriausia, kad tai bity reikalavimai dél gaminio
veikimo ar funkcijy), kuriuos turi atitikti ES rinkai pateikiami gaminiai, kad baty leidZiamas laisvas jy judéjimas ES,

— teisés aktuose nustatytus esminius reikalavimus atitinkanc¢iy gaminiy techninés specifikacijos turéty biti nustatytos
darniuosiuose standartuose, kuriuos biity galima taikyti kartu su tais teisés aktais,

— gaminiams, pagamintiems laikantis darniyjy standarty, taikoma atitikties prielaida — laikoma, kad jie atitinka
esminius taikomy teisés akty reikalavimus, o kai kuriais atvejais gamintojas gali pasinaudoti supaprastinta atitikties
vertinimo procedira (daugeliu atvejy tinka gamintojo atitikties deklaracija, kurig priimti valdzios institucijoms yra
lengviau dél esamy atsakomybe uz gaminius reglamentuojanciy teisés akty (%)),

— darniyjy arba kity standarty taikymas tebéra neprivalomas ir gamintojas visada gali atitikti reikalavimus taikydamas
kitas technines specifikacijas (taciau jam tenka prievolé jrodyti, kad tos techninés specifikacijos atitinka poreikius, dél
kuriy nustatyti esminiai reikalavimai, daznai per process, kuriame dalyvauja treciosios 3alies atitikties vertinimo
jstaiga).

Taikant derinamuosius Sajungos teisés aktus pagal naujgjj poZitrj bitina remtis darniaisiais standartais, kad bty
uztikrintas tinkamas apsaugos lygis pagal teisés akty nustatytus esminius reikalavimus. Tai — vienas pagrindiniy
Komisijos riipes¢iy siekiant savo politika sukurti patikima Europos standartizacijos procesg ir infrastruktiirg. Reglamente
(ES) Nr. 1025/2012 dél Europos standartizacijos ('°) Komisijai suteikta galimybé, pasikonsultavus su valstybémis
narémis, prasyti Europos standartizacijos organizacijy parengti darniuosius standartus ir nustatytos darniyjy standarty
vertinimo bei prieStaravimo jiems procediiros.

Kadangi pagal naujajj pozitir teisés aktais turi biiti nustatyti privalomi bendri esminiai reikalavimai, $is pozitris tinka tik
tada, kai esminius reikalavimus jmanoma skirti nuo techniniy specifikacijy. Be to, kadangi tokiy teisés akty taikymo
sritis susijusi su rizika, visi j juos jtraukti jvairGs gaminiai turi biti pakankamai vienartiiai, kad jiems tikty taikyti
bendruosius esminius reikalavimus. Atitinkama gaminiy sritis arba susij¢ pavojai taip pat turi bati tinkami standarti-
zacijai.

Vadovaujantis naujojo pozitirio principais padétas pagrindas Europos standartizacijai, reikalingai taikant derinamuosius
Sajungos teisés aktus. Darniyjy standarty reikSmé ir Europos standartizacijos organizacijy atsakomybé Siuo metu
apibréztos Reglamente (ES) Nr. 1025/2012 kartu su atitinkamais derinamaisiais Sajungos teisés aktais.

Principu, pagal kurj techniniai reglamentai grindZiami standartais, émé vadovautis ir Pasaulio prekybos organizacija
(PPO). Ji skatina taikyti tarptautinius standartus savo Sutartimi dél techniniy prekybos kliaciy (TPK) ().

Pradéjus derybas dél pirmyjy derinamuyjy Sajungos teisés akty pagal naujajj pozitrj iSkart atkreiptas démesys j fakta, kad
reikiamam valstybiy nariy tarpusavio pasitikéjimui pelnyti nepakanka vien nustatyti esminius reikalavimus ir parengti
darniuosius standartus ir kad reikia parengti tinkamg atitikties vertinimo horizontaligja politika bei priemones. Tai
padaryta tuo paciu metu, kai priimtos direktyvos (*2).

®) OLC136,198564,p.1.
°) Daugiau apie teisés aktus, reglamentuojancius atsakomybe uz gaminius, Zr. 1.4 skirsnyje.
(") OLL316,201211 14,p.12.
(") PSO sutarties dél techniniy prekybos kliti¢iy 2 straipsnio 4 dalis.
(") I8 pradziy teisés aktai vadovaujantis naujuoju pozitriu priimti i§ esmés direktyvy forma.
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Taigi 1989 ir 1990 m. Taryba priémé Rezoliucijg dél visuotinio pozitrio ir Sprendimg 90/683/EEB, kuriame nustatytos
atitikties vertinimo bendrosios gairés ir iSsamios procediiros (jis véliau atnaujintas ir pakeistas Sprendimu
93/465/EEB) (**). Dabar Sie teisés aktai jau panaikinti ir atnaujinti 2008 m. liepos 9 d. Sprendimu Nr. 768/2008/EB dél
bendrosios gaminiy pardavimo sistemos (*4).

Pagrindiné $iy politikos priemoniy rengimo paskata buvo sukurti bendras priemones atitikéiai vertinti visose (tiek
reglamentuojamose, tiek nereglamentuojamose) srityse.

Standarty taikymo gaminiams politika i§ pradziy pradéta vadovautis siekiant uZtikrinti, kad standartais baty nustatytos
techninés specifikacijos, o atitiktj joms bity galima jrodyti. Taciau Komisijos prasymu CEN ir CENELEC parengé
standarty serija EN 45000, skirta atitikties vertinime dalyvaujanciy treciyjy 3aliy kompetencijai nustatyti. Si serija véliau
tapo darniyjy standarty serija EN ISO/IEC 17000. Pagal naujojo pozZiario direktyvas sukurta sistema, kurioje
nacionalinés institucijos pranesé apie treCigsias Salis, savo paskirtas atitikties vertinimams atlikti remiantis Siais
standartais.

Taryba, remdamasi ISO ir IEC dokumentais, savo sprendimuose nustaté apibendrintas atitikties vertinimo procediras ir
taisykles, pagal kurias tos procediiros pasirenkamos ir taikomos pagal direktyvas (modulius). Sie moduliai nustatyti tokia
tvarka, kad juos bty galima rinktis pradedant nuo paciy paprasciausiy (,gamybos vidaus kontrolé®), taikomy nesudé-
tingiems arba nebitinai didelj pavojy keliantiems gaminiams, pereinant prie visa apimanciy (visapusisko kokybés
uztikrinimo su ES projekto tyrimu), kai rizika yra didesné ar gaminiai ir (arba) jy gamybos technologijos sudétingesni.
Siekiant prisitaikyti prie Siuolaikiniy gamybos procesy, pagal $iuos modulius numatytos tiek gaminiy atitikties vertinimo
procediiros, tiek kokybés valdymo vertinimas, taigi teisés akty leidéjas gali nuspresti, kurie i§ jy yra tinkamiausi
kiekviename sektoriuje, nes, pavyzdziui, atskiras kiekvieno masinés gamybos biidu pagaminto gaminio sertifikavimas
nebdtinai yra efektyvus. Siekiant padidinti taikomy moduliy skaidrumg ir veiksmingumg, Komisijos prasymu ISO 9001
serijos standartai dél kokybés uZztikrinimo suderinti Europos lygmeniu ir jtraukti j modulius. Taigi, ekonominés veiklos
vykdytojai, kurie naudoja Sias priemones savo produkcijos kokybés jvaizdZiui rinkoje stiprinti vykdydami savanorisko
kokybés valdymo politika, gali naudotis tomis paciomis priemonémis ir reglamentuojamuose sektoriuose.

Visomis $iomis jvairiomis iniciatyvomis siekta tiesiogiai sustiprinti gaminiy atitikties vertinimg prie§ leidziant jais
prekiauti. Be to, Komisija, glaudZiai bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir nacionalinémis akreditavimo
jstaigomis, iSplétojo Europos bendradarbiavimg akreditavimo srityje, kad akreditavimas tapty paskutiniu kontrolés
lygmeniu ir baty padidintas treciyjy Saliy, dalyvaujanciy atliekant gaminiy ir kokybés uztikrinimo atitikties vertinima,
patikimumas. Tai tebuvo politiné, o ne teisékiiros iniciatyva, taciau ja remiantis vis vien sékmingai sukurta pirmoji
Europos infrastruktiira $ioje srityje, o Europos veikéjai tapo tikrais $ios srities lyderiais tarptautiniu lygmeniu.

Po $iy permainy priimtos mazdaug 27 direktyvos, pagristos naujojo poZiirio elementais. Jy yra kur kas maziau negu
tradiciniy direktyvy pramonés produkty srityje (apie 700), taciau dél placios jy taikymo srities, pagristos esamais
pavojais, Siuo teisékiiros metodu istisi pramonés sektoriai atverti laisvo prekiy judéjimo teikiamai naudai.

1.2. NAUJOJI TEISES AKTU SISTEMA
1.2.1. KONCEPCIJA

Pragjusio amZziaus deSimtajam deSimtmeciui baigiantis Komisija pradéjo svarstyti veiksmingg naujojo poZidrio
jgyvendinima. 2002 m. pradétas plataus masto konsultacijy procesas, o 2003 m. geguzés 7 d. Komisija priémeé
komunikatg Tarybai ir Europos Parlamentui, kuriame pasialé galbat persvarstyti kai kuriuos naujojo poziario elementus.
Tai paskatino Tarybg 2003 m. lapkri¢io 10 d. priimti rezoliucija dél Europos Komisijos komunikato ,Naujojo poZiario
direktyvy jgyvendinimo gerinimas“ ().

Aiskiai ir visuotinai sutarta, kad esama pozitirj butina atnaujinti ir persvarstyti. Taip pat akivaizdziai daugiau démesio
reikéjo skirti Siems pagrindiniams elementams: bendrajai darnai ir nuoseklumui, pranesimo apie notifikuotgsias jstaigas
procesui, akreditavimui, atitikties vertinimo procediiroms (moduliams), Zenklinimui CE Zenklu ir rinkos priezitirai
(iskaitant pagal apsaugos salyga taikomy procediiry persvarstymag).

(") 1993 m. liepos 22 d. Tarybos sprendimas 93/465/EEB dél moduliy, taikomy jvairiuose atitikties jvertinimo procediiry etapuose, ir
atitikties Zenklo ,CE“ Zyméjimo ir naudojimo taisykliy, skirty naudoti techninio derinimo direktyvose (OL L 220, 1993 8 30, p. 23).

(") OLL218,2008 813, p.82.

() OLC 282,2003 11 25,p. 3.
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Europos Parlamentas ir Taryba priémé reglamentg ir sprendima, kurie itraukti | M. Ayralo prekes reglamentuojanciy
dokumenty rinkinj (*°); $ie teisés aktai priimti 2008 m. liepos 9 d. (V)

Reglamentu (EB) Nr. 765/2008 ir Sprendimu Nr. 768/2008/EB naujojoje teisés akty sistemoje (NTAS) apibendrinti visi
elementai, reikalingi, kad baty sékmingai taikoma visapusiska reglamentavimo sistema, kuria baty uZtikrintas pramonés
gaminiy saugumas ir atitiktis reikalavimams, priimtiems dél jvairiy visuomenés interesy apsaugos ir tinkamo bendrosios
rinkos veikimo.

Reglamentu (EB) Nr. 765/2008 nustatytas akreditavimo ir rinkos prieZifiros teisinis pagrindas ir sustiprinta CE Zenklo
reikSmé, taip uZpildant iki tol 3ioje srityje buvusia spragg. Sprendimu Nr. 768/2008/EB atnaujintos, suderintos ir
sustiprintos jvairios techninés priemonés, jau taikomos pagal esamus derinamuosius Sgjungos teisés aktus (ne tik naujojo
poziirio direktyvas): vartojamy savoky apibréztys, atitikties vertinimo jstaigy paskyrimo ir pripazinimo notifikuoto-
siomis jstaigomis kriterijai, prane$imo apie notifikuotasias jstaigas proceso taisyklés, atitikties vertinimo procediiros
(moduliai) ir jy taikymo taisyklés, apsaugos mechanizmai, ekonominés veiklos vykdytojy atsakomybé ir atsekamumo
reikalavimai.

Pagal NTAS atsiZvelgiama | visus tiekimo grandinéje dalyvaujancius ekonominés veiklos vykdytojus — gamintojus, jgalio-
tuosius atstovus, platintojus ir importuotojus — ir i jy atitinkamas su konkre¢iu gaminiu susijusias uzduotis. Dabar
importuotojai turi aiskiy jsipareigojimy dél gaminiy atitikties reikalavimams, o kai platintojas arba importuotojas
pakeiCia gaminj arba parduoda jj savo vardu, jis prilyginamas gamintojui ir turi prisiimti gamintojo atsakomybe uz
gaminj.

Pagal NTAS taip pat pripaZistami jvairis nacionaliniy institucijy (reguliavimo institucijy, notifikuojanciyjy institucijy,
nacionaling akreditavimo jstaigg priZitirin¢iy institucijy, rinkos prieZidiros institucijy, uz tre¢iyjy Saliy gaminiy kontrole
atsakingy institucijy ir t. t) atsakomybés aspektai pabréZiant, kad atsakomybé priklauso nuo vykdomos veiklos
pobidzio.

NTAS pakeité ES teisés aktuose jtvirtintg pozitirj | patekima j rinkg. Iki tol derinamuosiuose Sajungos teisés aktuose
viena svarbiausiy buvo ,pateikimo rinkai“ savoka, jprastai vartojama pagal tradicing laisvo prekiy judéjimo samprata, t. y.
pagal ja svarbiausia yra gaminio tiekimas ES rinkai pirmg karta. NTAS pripazistant, kad egzistuoja bendroji vidaus rinka,
pagrindinis démesys skiriamas gaminio tiekimui, taigi svarbiau tai, kas vyksta jau po to, kai gaminys pradedamas tiekti
pirma karta. Tai taip pat atitinka ES rinkos prieZiiros nuostaty taikymo logika. Pradéjus vartoti tiekimo sgvoka tapo
lengviau atsekti reikalavimy neatitinkantj gaminj iki pat gamintojo. Svarbu atminti, kad vertinama atitiktis teisiniams
reikalavimams, taikytiems tuo metu, kai gaminj pirmg kartg pradéta tiekti.

Svarbiausia permaina ES teisinéje aplinkoje, suktirus NTAS, buvo tai, kad pradéta vykdyti visapusiSka rinkos priezitiros
politika. Tai reikSmingai pakeité ES teisés akty nuostaty pusiausvyra — pirmiau i§ esmés siekta nustatyti su gaminiais
susijusius reikalavimus, kuriuos gaminiai turéjo atitikti tuo metu, kai jie pateikti rinkai, o véliau pereita prie nuostaty,
pagal kurias ne maZziau démesio skiriama reikalavimy vykdymo uZtikrinimo aspektams per visg gaminiy gyvavimo ciklg.

1.2.2. NTAS TEISES AKTU TEISINIS POBUDIS IR RYSYS SU KITAIS ES TEISES AKTAIS
1.2.2.1. Reglamentas (EB) Nr. 765/2008

Reglamentu (EB) Nr. 765/2008 nustatytos aiskios prievolés valstybéms naréms, bet jos neprivalo perkelti jo nuostaty i
nacionaling teis¢ (nors daugeliui i§ jy gali reikéti atitinkamai pritaikyti savo teising sistemg nacionalinémis priemonémis).
Reglamento nuostatos tiesiogiai taikytinos valstybéms naréms, visiems susijusiems ekonominés veiklos vykdytojams
(gamintojams, platintojams, importuotojams), atitikties vertinimo istaigoms ir akreditavimo istaigoms. Dabar
ekonominés veiklos vykdytojai turi ne tik nustatytas prievoles, bet ir tiesiogines teises, kurias gali ginti nacionaliniuose
teismuose pateikdami ieskinius prie§ nacionalines institucijas ir prie§ kitus ekonominés veiklos vykdytojus dél
reglamento nuostaty nesilaikymo.

(*) Europos Parlamento taip pavadintas §j rinkinj parengusiam Jmoniy ir pramonés generalinio direktorato direktoriui Micheliui Ayralui
atminti.
(7) OLL218,2008 8 18.
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Kai yra ir kity ES teisés akty, reglamentas turi virSenybe ir taikomas pirmiausia: a) remiantis tuo, kad jis taikytinas
tiesiogiai, t. y. nacionalinés institucijos ir ekonominés veiklos vykdytojai privalo taikyti paties reglamento nuostatas
(dauguma kity teisés akty nuostaty nurodytos direktyvose), ir b) pagal lex specialis taisykle, t. y. visais atvejais, kai tam
tikras dalykas reglamentuojamas dviejy taisykliy, pirmiausia reikéty taikyti konkretesne is jy.

Nesant konkretesniy teisés akty dél dalyky, kuriuos reglamentuoja $io reglamento nuostatos, Reglamentas (EB)
Nr. 765/2008 bus taikomas kartu su kitais galiojanciais teisés aktais ir juos papildys. Kai esamuose teisés aktuose bus
nuostaty, panasiy j reglamento nuostatas, atitinkamas nuostatas reikés kiekvienu atveju istirti ir nustatyti, kuri i§ jy yra
konkreciausia.

Apskritai ES teisés akty su nuostatomis dél akreditavimo yra gana nedaug, todél galima teigti, kad Sioje srityje visuotinai
taikomas Reglamentas (EB) Nr. 765/2008. Padétis rinkos priezitiros (jskaitant treciyjy valstybiy gaminiy kontrole) srityje
yra sudétingesné, nes kai kuriuose derinamuosiuose Sajungos teisés aktuose iSties yra jvairiy nuostaty, reglamentuojanciy
tuos pacius dalykus, kuriems taikomas reglamentas (pavyzdziui, teisés aktuose dél vaisty ir medicinos prietaisy nustatyta
speciali informavimo procedira).

1.2.2.2. Sprendimas Nr. 768/2008/EB

Sprendimas Nr. 768/2008/EB yra vadinamasis sui generis sprendimas — tai reiskia, kad jame nenurodyti jokie adresatai,
todél jis néra nei tiesiogiai, nei netiesiogiai taikytinas. Jame nustatytas trijy ES institucijy — Europos Parlamento, Tarybos
ir Komisijos — politinis jsipareigojimas.

Tai reiskia, kad $io sprendimo nuostatos bus taikomos Sajungos teiséje tik tuo atveju, jeigu jos bus expressis verbis (aiskiai)
nurodytos blisimuose teisés aktuose arba j juos jtrauktos.

Visos trys institucijos i§ tiesy yra isipareigojusios laikytis $io sprendimo nuostaty ir kuo sistemingiau jomis remtis
rengdamos su gaminiais susijusius teisés aktus. Taigi, susijusius pasitlymus ateityje reikés svarstyti atsizvelgiant j §j
sprendimg, o nukrypimai nuo jo turinio turés bati tinkamai pagristi.

1.2.3. SISTEMOS DARNA

ES teisékiiros metodai Sioje srityje tobulinti pamazu, sprendZziant problemas viena po kitos, o kartais — kelias problemas
vienu metu; $io proceso kulminacija tapo naujosios teisés akty sistemos patvirtinimas. ] ja ijtraukti esminiai ir kiti
teisiniai reikalavimai, gaminiams taikomi standartai, atitikties vertinimo istaigy kompetencijos ir akreditavimo standartai
bei taisyklés, kokybés valdymo standartai, atitikties vertinimo procediros, Zenklinimas CE Zenklu, akreditavimo politika,
o visai neseniai — rinkos prieZitiros politika, jskaitant i§ tre¢iyjy valstybiy jvezamy gaminiy kontrole.

Naujoji teisés akty sistema jau yra visiskai sukurta ir joje susieti visi jvairas elementai, kurie turi bati reglamentuojami
gaminiy saugos teisés akty; tai darni ir visapusiSka teisékiiros priemoné, kuria galima visuotinai naudotis visuose
pramoneés sektoriuose ir net kitose srityse (kai kurie i§ $ios sistemos elementy biidingi ir aplinkos bei sveikatos apsaugos
politikai), kai tik reikia priimti ES teisés aktus.

Sioje sistemoje teisés aktais turi biti nustatyti tinkamo lygio visuomenés apsaugos, naudojant atitinkamus gaminius,
tikslai, taip pat svarbiausi gaminiy saugos duomenys, turéty biti nustatytos ekonominés veiklos vykdytojy prievolés ir
jiems keliami reikalavimai, turi baiti nustatytas (kai tinka) atitikties vertinimo jstaigy — treciyjy Saliy, vertinanciy gaminius
arba kokybés valdymo sistemas, kompetencijos lygis ir $iy jstaigy kontrolés (notifikavimo ir akreditavimo) mechanizmai,
nustatyti tinkami taikytini atitikties vertinimo procesai (moduliai, jskaitant gamintojo atitikties deklaracijg) ir, galiausiai,
tinkami rinkos prieziaros (vidaus ir iSorés) mechanizmai, siekiant uZtikrinti, kad visa $i teisékiiros priemoné bity
veiksminga ir sklandZiai taikoma.

Visi Sie skirtingi elementai yra susij¢, veikia kartu ir vienas kita papildo sudarydami ES kokybés (') granding. Gaminio
kokybé priklauso nuo gamybos proceso kokybés, kuriai daugeliu atvejy ijtaka daro bandymy (atliekamy vidaus arba

(") Kokybeés sgvoka $iuo atveju reiskia saugos lygj ir kitus vieSosios politikos tikslus, kuriy siekiama derinamaisiais Sgjungos teisés aktais. Jos
nereikéty painioti su kokybés samprata komercinés veiklos srityje, vartojama skiriant jvairius gaminiy kokybés lygius.
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iSorés istaigy) kokybé, priklausoma nuo atitikties vertinimo procesy kokybés, kuri priklauso nuo atitinkamy jstaigy
darbo kokybeés, kuri savo ruoztu priklauso nuo jy kontrolés kokybés, o pastaroji — nuo pranesimo apie notifikuotgja
jstaigg ar akreditavimo proceso kokybés; visa sistema priklauso nuo rinkos priezitros ir treciyjy valstybiy gaminiy
kontrolés kokybés.

Visi sie dalykai turéty biti vienaip ar kitaip reglamentuojami kurio nors ES gaminiy saugos teisés akto. Jei kurios nors
vienos grandies tritksta arba ji netvirta, kyla grésmé visos kokybés grandinés tvirtumui ir efektyvumui.

1.3. BENDROS GAMINIY SAUGOS DIREKTYVA

Direktyva 2001/95/EB (**) dél bendros gaminiy saugos (BGSD), taikoma vartojimo prekéms, kuriy nereglamentuoja
konkreciy sektoriy derinamieji ES teisés aktai, siekiama uztikrinti aukstg gaminiy saugos lygi visoje ES. BGSD taip pat
kai kuriais atzvilgiais papildo konkreciy sektoriy teisés akty nuostatas. Pagrindiné BGSD nuostata yra tai, kad gamintojai
jpareigojami pateikti rinkai tik saugius gaminius (*°). ] BGSD taip pat jtrauktos rinkos priezitiros nuostatos, kuriomis
siekiama uztikrinti vartotojy auksto lygio sveikatos apsauga ir sauga.

BGSD nustatyta skubiy pranesimy sistema, kuri naudojama keiciantis informacija apie pavojingus ne maisto gaminius
tarp valstybiy nariy ir Komisijos (skubiy pranesimy sistema RAPEX). Taikant $ig skubiy pranesimy sistemg uZtikrinama,
kad apie pavojingus gaminius bty skubiai praneSama reikiamoms institucijoms. Tam tikromis salygomis skubiy
prane$imy sistemoje galima keistis pranesimais ir su tre¢iosiomis valstybémis. BGSD numatyta galimybé tais atvejais, kai
gaminiai kelia didelj pavojy vartotojy sveikatai ir saugai jvairiose valstybése narése, Komisijai priimti laikinus sprendimus
dél visos Sajungos mastu taikytiny priemoniy — vadinamyjy ,neatidéliotiny priemoniy“. Komisija tam tikromis saglygomis
gali priimti oficialy sprendimg (kuris galioja vienus metus, taciau jo galiojima galima pratesti tokiam paciam
laikotarpiui), kad valstybés narés privalo apriboti arba uzdrausti prekybg konkreciu gaminiu, kelian¢iu didele grésme
vartotojy sveikatai ir saugai. Skubiy pranesimy sistema véliau iplésta Reglamentu (EB) Nr. 765/2008 ir pradéta taikyti
visiems suderintiems pramonés gaminiams nepriklausomai nuo to, kas yra galutiniai jy naudotojai (t. y. ir profesionaliam
naudojimui skirtiems gaminiams), taip pat gaminiams, dél kuriy kyla rizika kitiems saugomiems interesams, ne saugai ir
sveikatai, o, pavyzdzZiui, aplinkai.

1.4. ATSAKOMYBE UZ GAMINIUS REGLAMENTUOJANTYS TEISES AKTAI

Gamintojo samprata pagal derinamuosius Sajungos teisés aktus naujojoje teisés akty sistemoje skiriasi nuo atitinkamos
savokos, vartojamos pagal Direktyva 85/374/EEB d¢l atsakomybés uz vartojimo prekes (*!). Pastaruoju atveju gamintojo
savoka (*2) apima daugiau jvairiy subjekty negu gamintojo samprata pagal naujgja teisés akty sistema.

Teisiniy arba administraciniy priemoniy gali baiti imamasi prie§ bet kurj tiekimo arba platinimo grandinés dalyvi, kurj
galima laikyti atsakingu uZ reikalavimy neatitinkantj gaminj. Taip gali biti visy pirma tuo atveju, kai gamintojas
jsisteiges ne Sajungoje. Direktyva dél atsakomybés uz gaminius taikoma visy rasiy kilnojamajam turtui (¥’) ir elektros
energijai, taip pat Zaliavoms ir gatavy gaminiy sudedamosioms dalims. Siuo metu ji i§ esmés netaikoma paslaugoms.
Antra, direktyva taikoma tik gaminiams su trikumais, t. y. kai neuztikrinama gaminiy sauga, kurios asmuo turi teise
tikétis. Nepakanka vien to, kad gaminys yra netinkamas naudoti pagal numatytg paskirtj — direktyva taikoma tik tada,
kai gaminys yra nepakankamai saugus. Jei véliau pagaminamas patobulintas gaminys, tai nereiskia, kad senesni jo
modeliai turi trikumy.

Gamintojui tenka atsakomybé atlyginti bet kokia padarytg Zala. Gamintoju laikomas gatavo gaminio ar jo sudedamosios
dalies gamintojas, bet kokios Zaliavos gamintojas ar bet kuris asmuo, kuris prisistato kaip gamintojas (pavyzdziui,
pazenklindamas gaminj savo prekés Zenklu). Pagal Direktyva dél atsakomybés uz gaminius gamintojais laikomi visi
importuotojai, pateikiantys gaminius i§ treciyjy valstybiy Sajungos rinkai. Jei gamintojo nustatyti nepavyksta,
atsakomybe turi prisiimti kiekvienas gaminio tiekéjas, nebent jis per pagrista laika nukentéjusiam asmeniui pranesty, kas
yra gamintojas arba kitas subjektas, tiekes jam t3 gaminj. Kai atsakomybé atlyginti uz tg pacig Zalg tenka keliems
subjektams, jie yra uZ tai solidariai atsakingi.

19

() OLL11,2002115,p. 4.

(*) Paskelbtos konkrecios gairés, kaip taikyti BGSD praktikoje. http://ec.curopa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm
() OLL210,19858 7,p. 29.

(*» Zr. Direktyvos 85/374/EEB 3 straipsni.

(*) Plg. su derinamaisiais Sgjungos teisés aktais, kurie gali bati taikomi ir ,kilnojamajam turtui, kaip antai elektroninei jrangai, asmeninéms

apsaugos priemonéms ir t. t., ir ,nekilnojamajam turtui (pvz., nekilnojamojo turto objekte jrengtam liftui).


http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm
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Gamintojas privalo atlyginti uZ gaminio su trikumais padarytg Zalg asmenims (mirtj ar kino suZzalojimg) ir privaciai
nuosavybei (asmeniniam turtui). Tac¢iau direktyvoje nereikalaujama atlyginti nuosavybei padarytos Zalos tuo atveju, jeigu
jvyko tik vienas incidentas ir jvertinta Zalos suma nesiekia 500 EUR (*). Neturtinés zalos atlyginimg (kaip antai uz
patirtg skausmg ir kancias) gali reglamentuoti nacionalinés teisés aktai. Paties gaminio su trikumais sunaikinimas
direktyvoje nenumatytas, todél uz tai atlyginti pagal Direktyva dél atsakomybés uz gaminius néra privaloma. Sios
nuostatos nepriestarauja nacionalinés teisés nuostatoms.

Direktyvoje dél atsakomybés uz gaminius valstybéms naréms leista nustatyti finansing Zalos atlyginimo ribg — maziausiai
70 mln. EUR - tais atvejais, kai dél tos pacios prieZasties jvyksta kelios nelaimés (). Ta¢iau dauguma valstybiy nariy $ia
galimybe nepasinaudojo.

Gamintojas néra visais atvejais iSkart pripazistamas atsakingu uZ jo gaminio padaryta Zalg. Nukentéjes asmuo, neprik-
lausomai nuo to, ar jis yra gaminio su trikumais pirkéjas, ar jo naudotojas, turi pareikiti savo teises, kad gauty
kompensacijg. Kompensacijos nukentéjusiesiems i§mokamos tik jeigu jie jrodo, kad jiems padaryta zala, kad gaminys
turéjo trikumy ir kad Zalg padaré biitent tas gaminys. Jeigu nukentéjes asmuo i§ dalies pats kaltas dél patirtos Zalos,
gamintojo atsakomybé gali bati sumaZinta ar net panaikinta. Taciau nukentéjusiesiems nereikia jrodyti gamintojo
aplaidumo, nes Direktyva dél atsakomybés uz gaminius pagrista atsakomybés be kaltés principu. Todél gamintojas nuo
atsakomybés neatleidZziamas, net jeigu jrodo, kad nebuvo aplaidus, Zala padaryta i§ dalies dél treciojo asmens veiksmy ar
neveikimo, gamintojas laikési standarty arba jo gaminys tinkamai i$bandytas. Gamintojui nereikia mokéti kompensacijos,
jeigu jis jrodo, kad:

— pats nepateiké gaminio rinkai (pavyzdziui, gaminys buvo pavogtas),

— gaminys buvo be trikumy tuo metu, kai gamintojas jj pateiké rinkai (taip gamintojas jrodo, kad trikumas atsirado
véliau),

— gaminys pagamintas neturint tikslo jj parduoti ar platinti ekonominiais tikslais,

— trikumas atsirado todél, kad reikéjo laikytis privalomy valdzios institucijy nustatyty reikalavimy (i$skyrus naciona-
linius, Europos ir tarptautinius standartus) (%),

— trikumo nebuvo jmanoma aptikti dél mokslo ir technikos Ziniy lygio, buvusio tuo metu, kai gaminys pateiktas
rinkai (tai — mokslo ir technikos raida grindziama gynyba) (¥'), arba

— tuo atveju, jei gamintojas yra subrangovas, — trikkumas atsirado dél gatavo gaminio konstrukcijos arba dél gatavo
gaminio gamintojo jam duoty klaidingy nurodymy.

Jeigu néra teismams paduoty ieskiniy, gamintojas atleidZziamas nuo atsakomybés praéjus desimciai mety po to, kai
gaminys pateiktas rinkai. Be to, nukentéjusysis turi paduoti ie$kinj per trejus metus nuo tada, kai padaryta zala,
nustatytas gaminio trakumas ir nustatytas jo gamintojas. Dél atsakomybés panaikinimo nukentéjusiojo atzvilgiu susitarti
negalima.

Direktyvoje dél atsakomybés uz gaminius nereikalaujama, kad valstybés narés panaikinty kokius nors kitus atsakomybe
reglamentuojancius teisés aktus. Direktyvoje nustatyta tvarka Siuo atzvilgiu papildo esamas nacionalines taisykles dél
atsakomybés. Kokiais argumentais pagristi ieskinj, sprendzia pats nukentéjusysis.

1.5. SI0 VADOVO TAIKYMO SRITIS

Siame vadove aptariami ne maisto ir ne Zemés {ikio produktai, kurie vadinami pramonés gaminiais arba tiesiog
gaminiais ir skirti naudoti vartotojams arba profesionaliems naudotojams. Produktus reglamentuojantys teisés aktai,
kurie taikomi $iems gaminiams, visame vadovo tekste bendrai vadinami derinamaisiais Sajungos teisés aktais arba
konkreciy sektoriy derinamaisiais Sgjungos teisés aktais.

Naujaja teisés akty sistema sudaro teisiniy dokumenty rinkinys. Visy pirma, Sprendime Nr. 768/2008/EB nustatyta,
kokius jvairiems visuomenés interesams svarbius aspektus i§ dalies arba visapusiskai reglamentuoja gaminiams taikomi

(*) Atitinkama suma nacionaline valiuta apskai¢iuojama taikant 1985 m. liepos 25 d. buvusj valiutos kursa.

(*) Atitinkama suma nacionaline valiuta apskai¢iuojama taikant 1985 m. liepos 25 d. buvusj valiutos kursa.

(*) Taigi, nors taikant darniuosius standartus ir daroma atitikties prielaida, vien jy taikymas nuo atsakomybeés neatleidzia — tai tik gali
sumazinti tikimybe, kad bus padaryta zala. Dél darniyjy standarty taikymo ir atitikties prielaidos zr. 4.1.2 punktg.

(*) Teisingumo Teismo aiskinimu (byla C-300/95) tai reiskia objektyvy Ziniy lygi, siejama ne tik su tam tikrame sektoriuje nustatytais
saugos standartais, bet ir su bet kokiu aukstos kokybés standartu, apie kurj, kaip manoma, turéty Zinoti gamintojas ir kuris buvo jam
prieinamas. Atsakomybé uz rizikg dél mokslo ir technikos raidos nustatyta tik dviejose valstybése narése.
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derinamieji Sgjungos teisés aktai. Siame vadove patariama, kaip igyvendinti naujosios teisés akty sistemos (*) nuostatas
ir idéjas. Tais atvejais, kai tam tikriems gaminiams taikomos i§imtys arba specialios nuostatos, siame vadove nurodyta
remtis atitinkamiems sektoriams skirtais vadovais, kurie parengti kartu su beveik visais konkreciy sektoriy derinamaisiais
Sajungos teisés aktais.

Siame vadove sickiama i§samiai iSaiskinti jvairias naujosios teisés akty sistemos dalis ir apskritai padéti geriau suprasti $ia
sistemg, kad teisés aktai biity tinkamai jgyvendinami, taigi jais biity efektyviai ginami visuomenés interesai, kaip antai dél
sveikatos ir saugos, vartotojy, aplinkos apsaugos ir visuomenés saugumo, kartu uZtikrinant tinkamg vidaus rinkos
veikimg ekonominés veiklos vykdytojams. Be to, $is vadovas padés siekti Komisijos geresnio reglamentavimo politikos
tiksly — juo remiantis bus rengiami visapusiskesni, darnesni ir proporcingesni teisés aktai.

Skaitydami kiekviena skyriy turékite omenyje pirmiau pateiktus paaiskinimus (bendrasias aplinkybes) ir kartu remkités
kitais skyriais, nes visi $io vadovo skyriai yra susij¢, o ne skirti skaityti pavieniui.

Sis vadovas susijes visy pirma su Sajungos teisés aktais dél:

— tam tikry pavojingy medziagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo (Direktyva 2011/65/ES),
— dujas deginanciy prietaisy (Direktyva 2009/142/EB),

— su energija susijusiy gaminiy ekologinio projektavimo reikalavimy (Direktyva 2009/125/EB),

— paprasty sléginiy indy (Direktyva 2009/105/EB ir Direktyva 2014/29/ES),

— Zaisly saugos (Direktyva 2009/48/EB),

— elektrotechniniy gaminiy, skirty naudoti tam tikrose jtampos ribose (Direktyva 2006/95/EB ir Direktyva
2014/35[ES),

— masiny (Direktyva 2006/42/EB),

— elektromagnetinio suderinamumo (Direktyva 2004/108/EB ir Direktyva 2014/30/ES),
— matavimo priemoniy (Direktyva 2004/22/EB ir Direktyva 2014/32/ES),

— neautomatiniy svarstykliy (Direktyva 2009/23/EB ir Direktyva 2014/31/ES),

— keleiviniy lyny kelio jrenginiy (Direktyva 2000/9/EB),

— radijo rysio jrenginiy ir telekomunikacijy galiniy jrenginiy (Direktyva 1999/5/EB ir Direktyva 2014/53/ES),
— aktyviyjy implantuojamy medicinos prietaisy (Direktyva 90/385/EEB),

— medicinos prietaisy (Direktyva 93/42/EEB),

— diagnostikos in vitro medicinos prietaisy (Direktyva 98/79/EB),

— sléginés jrangos (Direktyva 97/23[EB ir Direktyva 2014/68/ES),

— gabenamuyjy sléginiy jrenginiy (Direktyva 2010/35/ES),

— aerozoliy balionéliy (Direktyva 75/324/EEB su pakeitimais),

— lifty (Direktyva 95/16/EB ir Direktyva 2014/33/ES),

— pramoginiy laivy (Direktyva 94/25/EB ir Direktyva 2013/53/ES),

— potencialiai sprogioje aplinkoje naudojamos jrangos ir apsaugos sistemy (Direktyva 94/9/EB ir Direktyva
2014/34/ES),

— civiliniam naudojimui skirty sprogmeny (Direktyva 93/15/EB ir Direktyva 2014/28/ES),

— pirotechnikos gaminiy (Direktyva 2013/29/ES),

— padangy Zenklinimo reglamentavimo (Reglamentas (EB) Nr. 1222/2009),

— asmeniniy apsaugos priemoniy (Direktyva 89/686/EEB),

— laivy jrenginiy (Direktyva 96/98/EB ir Direktyva 2014/90/ES),

— lauko salygomis naudojamos jrangos i aplinka skleidZiamo triuk§mo (Direktyva 2000/14/EB),
— ne keliy mobiliyjy masiny i$metamy tersaly (Direktyva 97/68/EB, su pakeitimais),

— suvartojamos energijos Zenklinimo (Direktyva 2010/30/ES).

(**) Sprendimas Nr. 768/2008/EB ir Reglamentas (EB) Nr. 765/2008.
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Taciau kai kurios $io vadovo dalys gali bati svarbios taikant ir kitus, ne tik pramonés gaminiy srities derinamuosius
Sajungos teisés aktus; tai visy pirma jvairios vadove apibréztos savokos ir jo skyriai, kuriuose rajoma apie standartizacija,
atitikties vertinimg, akreditavimg ir rinkos priezitirg. Nors susijusiy teisés akty iSsamaus sgrao parengti nedera ir
nereikéty to daryti, daugiau susijusiy teisés akty i$vardyta I priede pateiktame sgrase.

Siame vadove nesiekiama aptarti:

— Bendros gaminiy saugos direktyvos (¥). Komisijos tarnybos pateiké konkre¢iy gairiy dél BGSD taikymo
praktikoje (*°),

— Sgjungos teisés akty, reglamentuojanciy motorines transporto priemones, statybos produktus, REACH sistema ir
chemines medzZiagas.

2. KADA TAIKOMI DERINAMIEJI GAMINIUS REGLAMENTUOJANTYS SAJUNGOS TEISES AKTAI?

2.1. TAIKYMAS GAMINIAMS

— Derinamieji Sgjungos teisés aktai taikomi tada, kai gaminys pateikiamas rinkai, ir bet kokiai vélesnei su to gaminio tiekimu
susijusiai veiklai iki jo perdavimo galutiniam naudotojui.

— Derinamieji Sgjungos teisés aktai taikomi visy formy prekybai. Prekybos kataloge arba elektroninés prekybos biidu siiilomas
gaminys turi atitikti derinamuosius Sgjungos teisés aktus, kai jo pasiiila kataloge arba interneto svetainéje skiriama Sgjungos
rinkai kartu su nustatyta uZsakymo ir pristatymo pirkéjui sistema.

— Derinamieji Sgjungos teisés aktai taikomi ne tik naujai pagamintiems gaminiams, bet ir naudotiems gaminiams, jveZamiems
i§ treciosios valstybés, kai jie pirmg kartg patenka j Sgjungos rinkg.

— Derinamieji Sgjungos teisés aktai taikomi gataviems gaminiams.

— Gaminj, kuris i$ esmés pakeistas arba perdirbtas siekiant pakeisti i$ pradziy numatytg jo veikimo biidg, paskirtj arba tipg,
galima laikyti nauju gaminiu; tuomet gaminj pakeitgs asmuo tampa jo gamintoju ir prisiima atitinkamus jsipareigojimus.

Derinamieji Sajungos teisés aktai taikomi gaminiams, kuriuos ketinama pateikti rinkai (arba pradéti eksploatuoti (*")) (*%).
Derinamieji Sajungos teisés aktai taip pat taikomi tada, kai gaminys pateikiamas rinkai (arba pradedamas eksploatuoti), ir
bet kokiam vélesniam to gaminio tiekimui iki perdavimo galutiniam naudotojui (*)) (**) (**). Prievolés, nustatytos derina-
maisiais Sgjungos teisés aktais, taikomos platinimo grandinéje tebesanciam gaminiui tol, kol jis tebéra naujas (*°).
Galutiniam naudotojui atitekes gaminys nebelaikomas nauju gaminiu ir derinamieji Sajungos teisés aktai jam
nebetaikomi (¥’). Galutinis naudotojas néra vienas i§ ekonominés veiklos vykdytojy, prisiimanciy atsakomybe pagal
derinamuosius Sgjungos teisés aktus, t. y. derinamieji Sajungos teisés aktai netaikomi jokiam galutinio naudotojo
veiksmui su tuo gaminiu ar sandoriui dél jo. Tadiau tokiam veiksmui arba sandoriui gali bati taikoma kita, visy pirma
nacionalinio lygmens, reglamentavimo sistema.

Gaminys turi atitikti teisés akty reikalavimus, galiojusius tuo metu, kai tas gaminys pateiktas rinkai (arba pradétas
eksploatuoti).

(*) Taciau jame daroma nuorody j BSGD aptariant kai kuriuos specifinius, kaip antai naudoty gaminiy, atvejus.

(*) http:/[ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm

(*') Kai kurie derinamieji Sgjungos teisés aktai taikomi ir ,pradedant eksploatuoti“ gaminius (pvz., liftus) arba juos naudojant ,savoms
reikméms” (pvz., pats gamintojas naudoja masinas) — toks naudojimas prilyginamas ,pateikimui rinkai“.

(*») Direktyvoje 2014/90/ES dél laivy jrenginiy minimas jrangos montavimas laive, plaukiojanciame su ES valstybés narés véliava.

(**) Dél gaminiy pateikimo rinkai, tiekimo rinkai ir pradéjimo eksploatuoti Zr. 2.2, 2.3 ir 2.5 skirsnius.

(**) Siame vadove neatsizvelgiama | Direktyva 1999/44/EB dél vartojimo prekiy pardavimo ir susijusiy garantijy tam tikry aspekty
(OLL171,1999 7 7, p. 12). Pagal ta direktyva pardavéjai, parduodantys vartojimo prekes Europos Sajungoje, turi uZztikrinti, kad prekes
atitiks sutarties nuostatas dvejus metus po jy pristatymo. Jeigu pristatomos prekés neatitinka jy pardavimo sutarties nuostaty, vartotojai
gali reikalauti jas pataisyti, pakeisti ir sumazinti kaing arba nutraukti sutartj. Atsakomybe vartotojui prisiimantis galutinis pardavéjas
taip pat gali perleisti atsakomybe gamintojui, su kuriuo palaiko verslo rysius.

(*) Pagal medicinos prietaisy direktyvas prievolés taikomos tik pateikiant gaminius rinkai ir (arba) pradedant eksploatuoti, bet netaikomos
jokiam vélesniam jy tiekimui.

(*%) Zr. 3.4 skirsnj apie platintojus.

(*’) Tadiau tai nepanaikina privalomo gaminio saugos ar kity visuomenés interesy apsaugos lygio pagal derinamuosius Sgjungos teisés
aktus, taikytus tuo metu, kai gaminys pateiktas rinkai.
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Derinamieji Sajungos teisés aktai taikomi visoms gaminiy tiekimo formoms, jskaitant nuotoling ir elektroninémis
priemonémis vykdoma prekyba. Todél Sajungos rinkai skirti gaminiai turi atitikti jiems taikomus teisés aktus neprik-
lausomai nuo to, kokia forma jie bus parduodami.

Prekybos kataloge arba elektroninés prekybos priemonémis siilomas gaminys, kurj ketinama pateikti Sajungos rinkai,
turi atitikti derinamuosius Sgjungos teisés aktus nuo tada, kai prekybos kataloge arba interneto svetainéje atsiranda jo
pasitila Sajungos rinkai kartu su nustatyta uzsakymo ir pristatymo pirkéjui sistema (*®). Jei gaminys néra skirtas Sgjungos
rinkai arba neatitinka taikomy Sajungos teisés akty, tai turi bati aiskiai nurodyta (pvz., pateiktas matomas jspéjimas).

Derinamieji Sgjungos teisés aktai taikomi ne tik naujai pagamintiems gaminiams, bet ir naudotiems gaminiams, jskaitant
gaminius, gautus parengus pakartotinai naudoti elektros arba elektroninés jrangos atlickas, importuojamiems is
tre¢iosios valstybés, kai jie pirma karta patenka j Sajungos rinka (**) (*), jskaitant net ir tuos naudotus i§ treciyjy
valstybiy importuojamus gaminius, kurie pagaminti dar iki atitinkamy teisés akty taikymo pradzios (*!).

Derinamieji Sgjungos teisés aktai taikomi gataviems gaminiams, taliau jvairiuose derinamuosiuose Sgjungos teisés
aktuose skiriasi ,gaminio“ samprata. Teisés akty reglamentuojami objektai vadinami, pavyzdZiui, gaminiais (produktais),
jranga, aparatiira, jrenginiais, prietaisais, instrumentais, medziagomis, sarankomis, sudedamosiomis dalimis ar saugos
jtaisais, vienetais, detalémis, priedais, sistemomis ar i§ dalies sukomplektuotomis masinomis. Taigi, pagal kurio nors
konkretaus derinamojo Sgjungos teisés akto nuostatas gaminiy sudedamosios dalys, atsarginés dalys arba dalinés
sarankos gali biti laikomos gatavais gaminiais, kuriy galutiniu naudojimu gali bati jy surinkimas arba jtraukimas |
gatavo gaminio sudétj. Patikrinti, ar gaminiui taikomas, ar netaikomas tam tikras derinamasis Sgjungos teisés aktas, yra
gamintojo pareiga (*) (¥)).

Keliy gaminiy ir jy daliy, kuriy kiekviena atitinka taikomus teisés aktus, rinkinj ne visada tinka laikyti gatavu gaminiu,
kuris kaip visuma turi atitikti konkrety derinamajj Sajungos teisés aktg. Taciau kai kuriais atvejais keliy to paties asmens
pagaminty arba kartu surinkty gaminiy ir jy daliy rinkinys laikomas gatavu gaminiu, kuris kaip gatavas gaminys turi
atitikti teisés akty reikalavimus. Visy pirma tokio rinkinio gamintojas atsakingas uz tai, kad i ji baty atrinkti tinkami
gaminiai, jis baty tinkamai sukomplektuotas pagal atitinkamy teisés akty nuostatas ir atitikty visus tokiam rinkiniui
taikomus teisés akty reikalavimus, taip pat reikalavimus dél ES atitikties deklaracijos ir CE Zenklo. Tai, kad CE Zenklu
pazenklintos gaminio sudedamosios dalys arba detalés, dar nereiskia, kad visada tinka juo Zenklinti ir gatava gaminj.
Gamintojai privalo rinktis tokias sudedamasias dalis ir detales, kad gatavas gaminys atitikty reikalavimus. Gamintojas turi
kiekvienu konkreciu atveju patikrinti, ar pagal atitinkamo teisés akto taikymo sritj jvairiy gaminiy ir jy daliy rinkinj
reikia laikyti vienu gatavu gaminiu.

Jei gaminys i§ esmés pakeistas arba perdirbtas siekiant pakeisti i§ pradziy numatyta jo veikimo buda, paskirtj arba tipa
po to, kai jis pradétas eksploatuoti, ir tai reikSmingai paveiké jo atitiktj derinamiesiems Sgjungos teisés aktams, ji
privaloma laikyti nauju gaminiu. Tai reikia jvertinti kiekvienu konkreciu atveju, visy pirma atsizvelgiant i atitinkamy
teisés akty tiksla ir kokios riiSies gaminiams jie taikomi. Kai rekonstruotas (*) ar i§ dalies pakeistas gaminys laikomas
nauju gaminiu, jis turi atitikti teisés akty, taikyty tuo metu, kai jj pradéta tiekti arba eksploatuoti, nuostatas; tai turi biti
patikrinta taikant tinkama tuose teisés aktuose nustatytg atitikties vertinimo procedira. Ypac jeigu rizikos vertinimo
i$vadoje nustatoma, kad pasikeité gaminio keliamo pavojaus pobudis arba padidéjo rizika, i§ dalies

(**) Tai reiskia, kad gaminj sitlantis ekonominés veiklos vykdytojas turi gebéti jrodyti to gaminio atitiktj taikomiems reikalavimams, t. y.
pateikti techninius gaminio dokumentus, kai to praso rinkos prieziiiros institucija. Zr. 2.3 skirsnj, kuriame pateikta daugiau gairiy dél
gaminiy pateikimo rinkai internetu.

(*) Derinamieji Sajungos teisés aktai nedraudzia gaminti ne ES valstybés narés, o tre¢iosios valstybés reikalavimus atitinkan¢iy gaminiy, jei
tokie gaminiai nebus pateikti vidaus rinkai ir pradéti eksploatuoti vidaus rinkoje. Sgjungos teisés akty derinimo sistemoje nedraudziama
importuoti gaminiy, kurie neatitinka taikomy derinamuyjy Sajungos teisés akty reikalavimuy, jei tokie gaminiai néra skirti pateikti rinkai
ar pradéti eksploatuoti vidaus rinkoje, o numatoma juos eksportuoti uz EEE riby (taciau jie bus, pvz., patobulinti, perdirbti arba surinkti
vidaus rinkoje).

(*) Siuo atveju ,Sajungg” reikéty suprasti kaip dabartines valstybes nares, kuriose vyksta laisvas naudoty gaminiy judéjimas pagal ES
sutarties 34 ir 36 straipsnius.

(*') Vartotojams tiekiamus naudotus gaminius reglamentuoja BGSD ir jie turi biiti saugiis, nebent bty tiekiami kaip antikvariniai daiktai
arba gaminiai, kuriuos prie§ naudojant reikia pataisyti arba atnaujinti ir tickéjas apie tai aiskiai pranesa asmeniui, kuriam tiekia gaminj.

(*) Kai kuriais atvejais pirminio gamintojo atsakomybé tenka kitam asmeniui — Zr. 3 skyriy.

) Kai atitinkami derinamieji Sajungos teisés aktai netaikomi, atsarginés dalys arba dalys, kurios atskirai tiekiamos ir parduodamos rinkoje
kaip gaminiai vartotojams, skirti naudoti kaip kity gaminiy sudedamosios dalys, kaip antai pakaitinés dalys ar komponentai per
techninés priezitros arba remonto darbus, vis vien turi atitikti BGSD nustatyta bendrajj saugos reikalavima.

(*) Teisés aktuose dél medicinos prietaisy vartojama ,visisko rekonstravimo* savoka. ,Visiskai rekonstruoti“ gaminiai prilyginami naujiems
gaminiams.
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pakeistg gaminj reikia laikyti nauju gaminiu, t. y. reikia i§ naujo jvertinti pakeisto gaminio atitiktj taikomiems esminiams
reikalavimams, o ji pakeites asmuo turi laikytis ty paciy reikalavimy, kaip ir pradinio gaminio gamintojas, pavyzdZiui,
parengti techninius dokumentus bei ES atitikties deklaracijg ir paZenklinti gaminj CE Zenklu.

Bet kokiu atveju, jeigu i§ dalies pakeistas gaminys parduodamas ne jo pradinio gamintojo, o kito fizinio arba juridinio
asmens vardu arba paZenklintas to kito asmens prekiy Zenklu, jj reikéty laikyti nauju gaminiu ir jam taikyti derina-
muosius Sgjungos teisés aktus. Svarbius gaminio pakeitimus atlikes asmuo atsakingas uZ tai, kad baty patikrinta, ar ta
gaminj pagal atitinkamus derinamuosius Sajungos teisés aktus reikéty laikyti nauju gaminiu, ar ne. Jei gaminj reikia
laikyti nauju gaminiu, tas asmuo tampa gamintoju ir prisiima atitinkamas prievoles. Be to, padarius i§vadg, kad gaminys
yra naujas, prie§ pradedant tiekti jj rinkai privaloma atlikti i§samy jo atitikties reikalavimams vertinimg. Taciau jo
techninius dokumentus reikia atnaujinti tik tiek, kiek dél to gaminio pakeitimo pasikeité jam taikomi teisés akty
reikalavimai. Nebitina kartoti bandymy ir parengti naujy dokumenty dél ty dalyky, kurie i§ dalies pakeitus gaminj
nepasikeité, jei gamintojas turi pradiniy bandymy ataskaity, kuriose aprasyti tie nepasikeite dalykai, kopijas (arba gali jas
gauti). Jrodyti, kad ne visus techniniuose dokumentuose pateiktus duomenis batina atnaujinti, yra gaminj pakeitusio arba
uzsakiusio ji pakeisti fizinio arba juridinio asmens pareiga.

Jei gaminiai pataisyti arba pakeisti kitais gaminiais (pavyzdziui, aptikus trikuma), taciau i§ pradziy numatytas jy veikimo
budas, paskirtis ar tipas nepasikeité, pagal derinamuosius Sajungos teisés aktus tokie gaminiai nelaikomi naujais. Todél
tokiy gaminiy atitikties vertinimo pakartotinai atlikti nereikia nepriklausomai nuo to, ar pradinis gaminys pateiktas
rinkai dar prie§ jsigaliojant, ar jau jsigaliojus atitinkamiems teisés aktams. Si nuostata taikoma net tada, kai gaminys
laikinai eksportuotas j trecigjg valstybe remonto darbams. Tokie remonto darbai daznai atliekami pakeiciant trikumy
turin¢ia arba nusidévéjusig gaminio dalj atsargine dalimi, kuri yra arba visiskai tokia pati, arba bent panasi j prading dalj
(gali bati keiciama, pavyzdziui, dél technikos paZangos arba todél, kad senoji dalis nebegaminama), pakeiciant
elektronines plokstes, komponentus, dalines sgrankas arba net pakeiciant visg gaminj kitu tokiu pa¢iu gaminiu. Jeigu i§
pradziy numatytas gaminio veikimas pakinta dél to, kad jj remontuojant panaudotos atsarginés dalys geriau veikia dél
technikos pazangos (taciau nekinta jo numatytoji paskirtis, eksploataciniai parametrai ir techniné prieZitra, i§ pradziy
suplanuota projektavimo etape), toks gaminys nelaikytinas nauju pagal derinamuosius Sajungos teisés aktus. Taigi,
techninés prieziiros darbams derinamieji Sajungos teisés aktai i§ esmés netaikomi, taciau dar gaminio projektavimo
etape bitina atsiZvelgti { numatytg jo naudojimo budg ir technine priezitra (*).

Programinés jrangos atnaujinimo arba taisymo darbus taip pat galima priskirti techninés priezitros darbams, jeigu per
juos gaminys, kuris jau pateiktas rinkai, nekei¢iamas taip, kad tai galéty paveikti jo atitiktj taikomiems reikalavimams.

2.2. TIEKIMAS RINKAI

— Gaminys tiekiamas rinkai, kai jis tiekiamas siekiant jj platinti, vartoti arba naudoti Sgjungos rinkoje vykdant komercing
veiklg uZ atlygj arba be jo.

— Tiekimo sgvoka vartojama turint omenyje kiekvieng atskirg gaminj.

Gaminys tiekiamas rinkai, kai jis tickiamas siekiant jj platinti, vartoti arba naudoti Sajungos rinkoje vykdant komercing
veikly uz atlygi arba be jo (*). Toks gaminio tiekimas apima ir bet kokj pasitlyma ji platinti, vartoti arba naudoti
Sajungos rinkoje (pvz., kvietimg pirkti, reklamos kampanijas), po kurio tas gaminys galéty biiti i3 tiesy tiekiamas.

Gaminio tiekimas laikomas tiekimu Sajungos rinkai tik tada, kai tai galutiniam naudojimui Sgjungos rinkoje skirtas
gaminys. Gaminiy pariipinimas siekiant toliau juos platinti, itraukti i gatavo gaminio sudétj arba toliau perdirbti ar
tobulinti ketinant eksportuoti gatavg gaminj uZz Sajungos rinkos riby, nelaikomas jy tiekimu. Komerciné veikla
suprantama kaip prekiy tiekimas verslo aplinkybémis. Jeigu ne pelno organizacijos vykdo veiklg tokiomis aplinkybémis,
jas taip pat galima laikyti komercinés veiklos vykdytojomis, taciau tai galima jvertinti tik kiekvienu konkreciu atveju,

(*) Kai gaminiai naudojami darbo vietoje, darbdavys turi imtis visy biitiny priemoniy uztikrinti, kad darbo jranga biity tinkama ir saugi ir
kad suremontuotos masinos biity ne maZiau saugios nei tos masinos, kurios nepakeistos. Zr. 3.5 skirsnj.
(*) Zr.Reglamento (EB) Nr. 765/2008 2 straipsnj ir Sprendimo Nr. 768/2008/EB I priedo R1 straipsni.
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atsizvelgiant i tiekimo reguliarumg, gaminio savybes, tiekéjo siekius ir t. t. Labdaros organizacijy arba kolekcininky
nereguliariai vykdomo gaminiy tiekimo i§ esmeés nereikéty laikyti verslo aplinkybémis vykdoma veikla.

,Naudojimas“ reiskia gamintojo numatytaja gaminio paskirtj tokiomis sglygomis, kurias galima pagristai numatyti. Tai
paprastai yra galutinis gaminio naudojimas.

Tiekimo sgvokos svarba derinamuosiuose Sgjungos teisés aktuose siejama su tuo, kad visi tiekimo grandinéje dalyvau-
jantys ekonominés veiklos vykdytojai turi jsipareigojimy dél atsekamumo ir turi aktyviai stengtis uZztikrinti, kad
apyvarta Sgjungos rinkoje patekty tik reikalavimus atitinkantys gaminiai.

Tiekimo sgvoka vartojama turint omenyje kiekvieng atskirg gaminj, o ne gaminio rii§j ir tai, ar jis pagamintas vienetinés,
ar serijinés gamybos badu.

Tiekiant gaminj pateikiamas pasifilymas arba sudaromas (rasytinis ar Zodinis) susitarimas tarp dviejy ar daugiau juridiniy
arba fiziniy asmeny dél to gaminio nuosavybés, valdymo ar bet kokiy kity teisiy (*') i ji perleidimo uzbaigus jo gamybos
etapa. Toks perleidimas nebiitinai reiskia, kad gaminys turi bati fiziskai perduotas kitam asmeniui.

Gaminj taip galima perleisti uZ atlygj arba be jo; tai galima padaryti pagal bet kokias taikomas teisines priemones. Taigi,
gaminio perleidimas laikomas jvykusiu, pavyzdZziui, tokiomis aplinkybémis, kai jis parduodamas, paskolinamas,
iSnuomojamas (**), perduodamas pagal iSperkamosios nuomos sutartj arba padovanojamas. Nuosavybés teisiy
perdavimas reiskia, kad gaminj ketinama perduoti kito juridinio arba fizinio asmens nuosavybén.

2.3. PATEIKIMAS RINKAI

— Gaminys pateikiamas rinkai tada, kai jis pirmg kartg pradedamas tiekti Sgjungos rinkai.

— Tiekiami rinkai gaminiai turi atitikti derinamuosius Sgjungos teisés aktus, taikytus tuo metu, kai tie gaminiai pateikti rin-

kai.

Pagal derinamuosius Sgjungos teisés aktus gaminys pateikiamas rinkai tada, kai jis pirmg karta pradedamas tiekti
Sajungos rinkai. Sj veiksma gali atlikti tik gamintojas arba importuotojas, t. y. gamintojai ir importuotojai yra vieninteliai
ekonominés veiklos vykdytojai, kurie pateikia gaminius rinkai (*). Kai gamintojas arba importuotojas pirmg karta tiekia
gaminj jo platintojui (*) arba galutiniam naudotojui, toks veiksmas visada teisi§kai laikomas jo ,pateikimu rinkai“. Bet
koks vélesnis veiksmas, pavyzdZiui, kai platintojas perduoda gaminj kitam platintojui arba galutiniam naudotojui,
suprantamas kaip to gaminio tiekimas.

Kaip ir ,tiekimo* atveju, pateikimo rinkai savoka vartojama turint omenyje kiekvieng atskirg gaminj, o ne gaminio rasj ir
tai, ar jis pagamintas vienetinés, ar serijinés gamybos biidu. Taigi, net jei tam tikro modelio arba riisies gaminys tiektas
dar pries jsigaliojant naujiems derinamiesiems Sgjungos teisés aktams, kuriais nustatyti nauji privalomi reikalavimai,
tokius naujus reikalavimus turi atitikti kiekvienas to paties modelio arba riSies gaminys, pateikiamas rinkai jau po to, kai
tie reikalavimai pradéti taikyti.

Pateikiant gaminj rinkai turi bati pateiktas pasitilymas arba sudarytas (rasytinis ar Zodinis) susitarimas tarp dviejy arba
daugiau juridiniy ar fiziniy asmeny dél to gaminio nuosavybés, valdymo ar bet kokios kitos nuosavybés teisés j jj
perdavimo (uz atlygj arba be jo) uzbaigus jo gamybos etapa (°*!). Gaminio fiziskai perduoti nebitina.

(*7) Isskyrus intelektinés nuosavybés teises.

(**) Tuoatveju, kai gaminys tiekiamas jj iSnuomojant, pakartotiné to paties gaminio nuoma néra jo pateikimas rinkai i§ naujo. Toks gaminys
jam taikomus derinamuosius Sajungos teisés aktus turéty atitikti tada, kai iSnuomojamas pirma karta.

(*) Lifty direktyvoje 95/16/EB vartojama ir ,montuotojo®, kuris taip pat pateikia gaminius rinkai, savoka.

(*) Platinimo grandiné gali biiti ir gamintojo arba jgaliotojo atstovo prekybos grandiné.

(*!) Kai pasitilymas pateikiamas arba susitarimas sudaromas dar nebaigus gamybos etapo (pvz., pasitilymas gaminti gaminj pagal tam tikras
sutarties Saliy sutartas specifikacijas, kai numatoma jj pagaminti ir pristatyti tik vélesniame etape), to negalima laikyti gaminio
pateikimu rinkai.
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Pateikimu rinkai nelaikomi tokie atvejai, kai gaminys:

— pagaminamas savo reikméms (kai kurie derinamieji Sajungos teisés aktai vis délto taikomi ir savo reikméms
pagamintiems gaminiams) (%) (*%),

— treciojoje valstybéje nuperkamas joje fiziskai besilankancio vartotojo (**) ir to vartotojo parsiveZamas j ES savo
asmeniniam naudojimui,

— tre¢iosios valstybés gamintojo perduodamas jo igaliotajam atstovui Sajungoje, kurj gamintojas jpareigojo uZtikrinti,
kad gaminys atitikty derinamuosius Sajungos teisés aktus (**),

— i§ treciosios valstybés jvezamas j ES muity teritorijg tranzitu ar laikomas laisvosiose zonose, sandéliuose, laikinose
saugyklose ar pagal kitas specialias (laikinojo jvezimo arba laikinojo jvezimo perdirbti) muitinés procediras (*°),

— pagaminamas valstybéje naréje numatant jj eksportuoti i treCigja valstybe (tai gali bati ir gamintojui tiekiamos
sudedamosios dalys, skirtos naudoti surenkant gatavg gaminj, kuris bus eksportuotas | trecigjg valstybe),

— perduodamas bandymams atlikti arba ikigamybiniams vienetams patvirtinti dar iki gamybos etapo pabaigos,

— rodomas arba naudojamas kontroliuojamomis salygomis (/) prekybos mugése, parodose ar parodomuosiuose
renginiuose (*%) arba

— jtrauktas | gamintojo (ar Sajungoje isisteigusio jo jgaliotojo atstovo) arba importuotojo atsargas ir dar nepradétas
tiekti, t. y. néra tiekiamas siekiant jj platinti, vartoti arba naudoti, nebent taikomuose derinamuosiuose Sgjungos
teisés aktuose biity nustatyta kitaip.

Gaminiai, kuriuos sitlo pirkti ES jsisteige interneto veiklos vykdytojai (**) (*°), laikomi pateiktais Sgjungos rinkai neprik-
lausomai nuo to, kas juos pateiké rinkai (interneto veiklos vykdytojas, importuotojas ar kt.). Gaminiai, kuriuos siiilo
internetu pirkti pardavéjai, isisteige uZz ES riby, laikomi pateiktais Sgjungos rinkai, jeigu prekyba jais konkreciai
orientuota j ES vartotojus ar kitus galutinius naudotojus. Vertinimg, ar ES arba uz jos riby esanti interneto svetainé skirta
ES vartotojams, ar ne, reikia atlikti kiekvienu konkre¢iu atveju, atsizvelgiant j bet kokius svarbius veiksnius, kaip antai j
kokias geografines teritorijas gali bati pristatomi pirkiniai, kokiomis kalbomis i§déstyta pasitla arba teikiami uzsakymai,
kokiy mokéjimo galimybiy esama ir t. t. (*!) Kai interneto veiklos vykdytojas pristato pirkinius ES teritorijoje, priima ES
vartotojy ar galutiniy naudotojy mokamus pinigus ir vartoja ES kalbas, galima manyti, kad tas veiklos vykdytojas yra
aiskiai nusprendes tiekti gaminius ES vartotojams arba kitiems galutiniams naudotojams. Interneto veiklos vykdytojai gali
sitilyti internetu pirkti tam tikros rti$ies gaminius arba pavienius gaminius, kurie jau pagaminti. Kai siglomi tam tikros
rusies gaminiai, jie pateikiami rinkai tik po to, kai baigiamas jy gamybos etapas.

Kadangi interneto veiklos vykdytojo sitilomi pirkti gaminiai veikiausiai biity (arba jau yra) uzsakyti ES vartotojy arba
jmoniy, jie tiekiami komercinés veiklos aplinkybémis, vykdant prekyba internetu. Gaminiy internetu paprastai siiloma

(°2) Zr., pavyzdziui, direktyvas dél masiny, matavimo priemoniy, potencialiai sprogioje aplinkoje naudojamos jrangos ir apsaugos sistemy,
civiliniam naudojimui skirty sprogmeny.

(**) Kai derinamieji Sajungos teisés aktai reglamentuoja gamyba savo reikméms, tai neapima pavieniy atvejy, kai savo reikméms nekomer-
ciniais tikslais kg nors pasigamina privatiis asmenys.

(**) Si iSimtis netaikoma gaminiams, kuriuos ekonomineés veiklos vykdytojas jveza i§ uzsienio ES vartotojams, kaip antai tuo atveju, kai

(**) Dél jgaliotojo atstovo Zr. 3.2 skirsnj.

gaminiai perkami internetu ir siunciami j ES.

(*) Zr. Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 2913/92, nustatantj Bendrijos muitinés kodeksa. Pagal §j reglamentg atliekama ne Bendrijos prekiy,
kurioms taikoma salyginio neapmokestinimo procediira arba kurios yra laisvojoje zonoje, muitinés prieZidira ir jos neisleidziamos |
laisvg apyvarta vidaus rinkoje. Prie§ iSleidZiant tokias prekes i laisva apyvartg vidaus rinkoje privaloma jas deklaruoti kaip skirtas isleisti
laisvg apyvarta. Tai reiskia, kad joms taikomos prekybos politikos priemonés, atliekami kiti prekiy importo formalumai ir sumokami
visi pagal {statymus privalomi muitai.

(*’) Gaminio prototipas turi biiti saugus, visiSkai kontroliuojamas ir prizitirimas. ,Kontroliuojamomis sglygomis* reiskia, kad su gaminiu
dirba kvalifikuoti specialistai, ribojama visuomenés prieiga prie jo, saugoma, kad nebiity netinkamo sglycio su greta esanciais gaminiais,
irt.t.

(°**) Taciau tokiomis aplinkybémis turi bati pateiktas aiskiai matomas uZrasas, kad to gaminio negalima pateikti rinkai arba pradeti
eksploatuoti iki tol, kol bus pasiekta jo atitiktis reikalavimams.

(*) Kaip pazyméta jZangoje, $iuo metu konkreciau svarstomi jvairiis prekybai internetu taikomos Sgjungos teisinés sistemos aspektai ir 3is
vadovas nepriestaraus jokiems biisimiems konkretiems aiskinimams ir gairéms, kuriy galéty bati pateikta $iais klausimais.

(*) Interneto veiklos vykdytojai néra nauja ekonominés veiklos vykdytojy kategorija — jais vadinami jprasti ekonominés veiklos vykdytojai
(gamintojai, importuotojai, platintojai), vykdantys veikla tik internetu arba daugiausia internetu.

(*) ESTT 2011 m. liepos 12 d. Sprendimas byloje C-324/09, L’Oréal / eBay, p. 65. Nors teisinis jo kontekstas kitoks, j $ig sprendimo dalj
galima atsizvelgti Siomis aplinkybémis.

N

-
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jsigyti uz atlygj. Nepaisant to, nemokamas gaminiy tiekimas taip pat gali baiti komerciné veikla (*?). Vartotojy tarpusavio
prekyba komercine veikla paprastai nelaikoma. Nepaisant to, kai gaminj tiekia vartotojas vartotojui, kiekvienu konkrec¢iu
atveju reikia jvertinti, ar tai néra komerciné veikla, atsizvelgiant j visus svarbius kriterijus, kaip antai tiekimo
reguliarumg, tiekéjo tikslg ir t. t. (*%)

Teisinis to padarinys yra toks, kad kai interneto veiklos vykdytojy sitilomi pirkti gaminiai pateikiami rinkai, jie turi
atitikti visas taikytinas ES taisykles (*). Atitiktj $ioms taisykléms atsakingos institucijos gali fiziskai patikrinti tuo metu,
kai gaminiai priklauso jy jurisdikcijai, anks¢iausiai muitinéje.

Be to, interneto veiklos vykdytojy sitlomi jsigyti gaminiai paprastai laikomi realizavimo centruose, esanciuose ES
teritorijoje, siekiant uztikrinti, kad jie baty greitai pristatyti ES vartotojams. Taigi, kai gaminiai saugomi tokiuose
realizavimo centruose, laikoma, kad jie tickiami siekiant juos platinti, vartoti arba naudoti ES rinkoje, todél yra pateikti
ES rinkai. Kai interneto veiklos vykdytojas naudojasi realizavimo centro paslaugomis, gaminiai i tokj ES teritorijoje esantj
realizavimo centrg atvezami jy tiekimo grandinés platinimo etape (%).

Gaminio pateikimas rinkai yra derinamyjy Sajungos teisés akty taikymui svarbiausias momentas (°%). Rinkai tiekiami
gaminiai turi atitikti derinamuosius Sgjungos teisés aktus, taikytus tuo metu, kai jie pateikti rinkai. Todél nauji Sajungoje
pagaminti gaminiai ir visi (tiek nauji, tiek naudoti) i§ treCiyjy valstybiy importuoti gaminiai turi atitikti jy pateikimo
rinkai momentu (t. y. tada, kai jie pirma kartg pradéti tiekti Sajungos rinkai) taikyty derinamuyjy Sajungos teisés akty
nuostatas. Rinkai pateiktus reikalavimus atitinkanc¢ius gaminius galima toliau tiekti visoje tiekimo grandinéje be jokiy
papildomy salygy net ir tuo atveju, jeigu buty pakeisti jiems taikomi teisés aktai arba atitinkami darnieji standartai,
nebent teisés aktuose biity nustatyta kitaip.

Valstybés narés jsipareigojo rinkos priezitros sistemoje uztikrinti, kad i rinka patekty tik saugds ir reikalavimus
atitinkantys gaminiai (*’). Sajungos rinkoje esan¢iy naudoty gaminiy laisvas judéjimas leidziamas pagal SESV 34 ir 36
straipsniuose nustatytus principus. Pazymétina, kad naudotiems gaminiams, kurie vykdant komercine veiklg tiekiami
vartotojams, taikoma Bendros gaminiy saugos direktyva.

2.4. 13 TRECIUJU VALSTYBIY | ES IMPORTUOJAMI GAMINIAI

— Bet kokios kilmés gaminiai turi atitikti taikomus derinamuosius Sgjungos teisés aktus, jeigu jie tiekiami Sgjungos rinkoje.

— Pries tai, kai gaminiai i§ treciyjy valstybiy pasiekia galutinius naudotojus ES rinkoje, turi biiti atlikta jy isleidimo j laisvg
apyvartg procediira ir jie turi biiti patikrinti uZ pasienio kontrole atsakingy institucijy.

(*) Pavyzdziui, dél kompleksiniy pasitlymy pazymétina, kad Direktyvoje 2005/29/EB dél nesaziningos jmoniy komercinés veiklos

vartotojy atzvilgiu vidaus rinkoje ,jmoniy komerciné veikla vartotojy atzvilgiu“ apibrézta kaip bet kuris prekybininko atliekamas

veiksmas, neveikimas, elgesys arba pareiskimas, komercinis pranesimas, jskaitant reklamg ir prekyba, tiesiogiai susijes su produkto

pirkimo skatinimu, pardavimu arba tiekimu vartotojams.

Taip pat biity galima atsizvelgti  tai, kad NesaZiningos komercinés veiklos direktyvoje 2005/29/EB ,prekybininkas* apibréztas kaip bet

kuris fizinis arba juridinis asmuo, kuris komercinéje veikloje, kuriai taikoma §i direktyva, veikia sickdamas tiksly, susijusiy su jo prekyba,

verslu, amatu arba profesija, ar bet kuris asmuo, veikiantis prekybininko vardu arba jo naudai. Direktyvoje 2011/83/ES dél vartotojy

teisiy ,prekiautojas“ panasiai apibréZtas kaip kiekvienas valstybés ar privaciai valdomas fizinis arba juridinis asmuo, kuris veikia pagal

sutartis, kurioms taikoma §i direktyva, sickdamas tiksly, susijusiy su jo prekyba, verslu, amatu arba profesija, jskaitant kiekviena kita

asmenj, veikiantj prekiautojo vardu arba jo naudai.

(*) Jei gaminiai parduodami internetu, jy CE Zenklai ir bet kokie reikiami perspéjimai, informacija bei etiketés pagal taikytinus teisés aktus
turéty bati pateikti pardavéjo svetaingje; jie visi turéty bati aiskiai matomi vartotojui dar pries jsigyjant pirkini.

(**) Siuo paaiskinimu nebandoma i$spresti tarpininky atsakomybés klausimo; terminas ,interneto veiklos vykdytojas“ Siomis aplinkybémis
gali nereiksti tokiy tarpininky.

(*) Pateikiantis gaminj rinkai gamintojas turi bati ji pagamings pagal esminius taikomy teisés akty reikalavimus, tada atlikes rizikos ir
atitikties vertinima, parenges atitikties deklaracija, jvykdes Zenklinimo reikalavimus (dél CE Zenklo, gamintojo pavadinimo, adreso ir t.
t.) ir parenges techninius dokumentus.

(*) Délrinkos priezitiros Zr. 7 skyriy.

—
X
<

-
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Derinamieji Sajungos teisés aktai taikomi tada, kai gaminys pirma karta pradedamas tiekti (arba eksploatuoti (*%))
Sajungos rinkoje. Jie taikomi ir naudotiems i§ treciyjy valstybiy importuojamiems gaminiams, jskaitant gaminius, gautus
parengus pakartotinai naudoti elektros arba elektroninés jrangos atliekas, kai jie pirmg kartg patenka i Sgjungos rinka,
taCiau netaikomi rinkoje jau esantiems tokio pobudzio gaminiams. I§ treciosios valstybés importuojamiems naudotiems
gaminiams derinamieji Sgjungos teisés aktai taikomi net tuo atveju, kai tokie gaminiai pagaminti dar iki ty teisés akty
taikymo pradzios.

Gaminiams skirty ES taisykliy pagrindinis principas yra toks, kad gaminiai, nepriklausomai nuo jy kilmeés, turi atitikti
taikomus derinamuosius Sgjungos teisés aktus, jeigu jie tickiami Sajungos rinkoje. ES pagaminti ir i§ treciyjy valstybiy
importuoti gaminiai reglamentuojami vienodai.

Pries tai, kai gaminiai i§ treCiyjy valstybiy pasiekia galutinius naudotojus ES rinkoje, jie turi bati pateikiami muitinei
pagal iSleidimo | laisvg apyvartg procediirg. ISleidimo i laisva apyvarta procediira skirta tam, kad baty atlikti visi
importavimo formalumai, taigi prekes buty galima tiekti ES rinkoje kaip ir bet kurj ES pagamintg produkta. Taigi, kai
gaminiai pateikiami muitinei pagal iSleidimo | laisva apyvartg procedira, apskritai galima manyti, kad tos prekeés
pateikiamos ES rinkai, todél po to turi atitikti taikomus derinamuosius Sgjungos teisés aktus. Taciau gali bati ir taip, kad
gaminiai i8leidZiami | laisva apyvartg ir rinkai pateikiami ne tuo paciu metu. Pateikimas rinkai yra tas momentas, nuo
kurio gaminys tiekiamas siekiant ji platinti, vartoti arba naudoti pagal derinamuosius Sgjungos teisés aktus atitinkancia
paskirtj. Pateikimas rinkai gali jvykti anksCiau negu iSleidimas | laisva apyvartg, pavyzdziui, tuo atveju, kai internetu
prekiauja ne ES jsisteige ekonominés veiklos vykdytojai, nors fizing patikrg, ar gaminiai atitinka reikalavimus,
anksciausiai galima atlikti tada, kai jie atveZami j ES muiting. Pateikimas rinkai gali jvykti ir po iSleidimo | laisva
apyvarta.

Muitinés ir rinkos priezifiros institucijos yra jpareigotos ir jgaliotos, remdamosi rizikos analizémis, tikrinti i§ treciyjy
Saliy jvezamus gaminius ir imtis reikiamy veiksmy iki jy iSleidimo i laisva apyvarta, neatsiZvelgiant i tai, nuo kada jie
laikomi pateiktais Sajungos rinkai. Taip siekiama neleisti j laisva apyvartg isleisti, taigi ES teritorijoje tiekti gaminiy, kurie
neatitinka taikomy derinamyjy Sgjungos teisés akty (*°).

Derinamuosiuose Sgjungos teisés aktuose nustatytas konkretus importuotojo vaidmuo importuojant gaminius i ES i
treCiyjy valstybiy. Sis subjektas prisiima tam tikrus jsipareigojimus, kurie i§ dalies tapatiis ES jsisteigusiy gamintojy
jsipareigojimams (7).

Importuojant gaminius i ES i§ treCiyjy valstybiy kai kurias uzduotis gamintojo vardu gali atlikti jo jgaliotasis atstovas (™).
Tadiau jeigu treciosios valstybés gamintojo jgaliotasis atstovas tiekia gaminj ES jsikiirusiam platintojui arba vartotojui, jis
yra nebe tik jgaliotasis atstovas, bet ir importuotojas, kuriam taikomos importuotojams skirtos prievolés.

2.5. GAMINIO PRADEJIMAS EKSPLOATUOTI ARBA NAUDOTI (IR [RENGIMAS)

— Pagal kai kuriuos derinamuosius Sgjungos teisés aktus svarbus momentas, nuo kurio gaminys pradedamas eksploatuoti.

— Gaminys pradedamas eksploatuoti nuo tada, kai jj pirmg kartg Sgjungoje panaudoja galutinis naudotojas pagal numatytg jo
paskirtj.

Gaminys pradedamas eksploatuoti nuo to momento, kai ji pirma karta Sajungoje panaudoja galutinis naudotojas pagal
numatyta jo paskirtj (%) (). Si savoka siejama, pavyzdziui, su liftais, masinomis, radijo rysio jrenginiais, matavimo

(**) Deél gammlq pradéjimo eksploatuoti Zr. 2.5 skirsnj.

(*%) Zr. Reglamento (EB) Nr. 76 5/2008 27-29 straipsnius.

(") Délimportuotojo vaidmens Zr. 3.3 skirsnj.

(") Atkreipiamas démesys i tai, kad jgaliotasis atstovas atlicka svarbesnj vaidmenj medicinos prietaisy srityje — Cia jis yra pagrindinis
tarpininkas, i kurj rinkos priezidiros institucijos kreipiasi dél treciyjy valstybiy gaminiy.

(") ,Pradé¢jimo eksploatuoti® sgvoka svarbi ne pagal visus derinamuosius Sajungos teisés aktus; pavyzdziui, ,pradéjimas eksploatuoti®
neminimas reglamentuojant sprogmenis.

(") Lifty ir jiems tapaciy gaminiy pradéjimu eksploatuoti reikéty laikyti ta momentg, nuo kurio tokj gaminj galima pirma kartg pradéti

naudoti Sajungoje.
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priemonémis, medicinos prietaisais, diagnostikos in vitro medicinos prietaisais arba gaminiais, kuriems taikomos
direktyvos dél elektroninio suderinamumo arba potencialiai sprogioje aplinkoje naudojamos jrangos ir apsaugos sistemy;
§i savoka vartojama kartu su pateikimo rinkai sgvoka ir pagal ja derinamieji Sajungos teisés aktai taikomi ne tik gaminio
tiekimo momentu, bet ir véliau (7).

Kai gaminj pradeda eksploatuoti darbdavys, kuris jj perduoda naudoti savo darbuotojams, galutiniu naudotoju laikomas
darbdavys.

Valstybés narés negali uZdrausti pradéti eksploatuoti gaminiy, atitinkanciy jiems taikomy derinamyjy Sajungos teisés
akty nuostatas, ar apribojimais arba kitokiomis klititimis trukdyti pradéti juos eksploatuoti (*). Taliau valstybéms
naréms leidZziama pagal Sutartj (ypa¢ SESV 34 ir 36 straipsnius) ir pagal derinamuosius Sajungos teisés aktus toliau
taikyti ir priimti papildomas nacionalines nuostatas dél gaminiy, kurie skirti darbuotojy arba kity naudotojy apsaugai, ir
kity gaminiy pradéjimo eksploatuoti, jrengimo arba naudojimo. Tokiomis nacionalinémis nuostatomis negalima
reikalauti pakeisti gaminio, kuris pagamintas laikantis taikomy derinamyjy Sajungos teisés akty nuostaty.

Turéty bati privaloma jrodyti tik $iy gaminiy atitiktj reikalavimams tuo momentu, kai jie pradedami eksploatuoti (ir, kai
tinka, jsitikinti, kad jie tinkamai jrengti, priZitrimi ir naudojami pagal numatyta paskirtj):

— gaminiy, kurie nebuvo pateikti rinkai iki jy eksploatavimo pradzios arba kuriuos galima naudoti tik po to, kai jie
surenkami, jrengiami arba kitaip pritaikomi,

— gaminiy, kuriy atitiktis reikalavimams gali pasikeisti dél platinimo salygy (pavyzdziui, laikant juos sandéliuose arba
transportuojant).

2.6. KELIY DERINAMUJU SAJUNGOS TEISES AKTU TAIKYMAS KARTU

— Derinamuosiuose Sgjungos teisés aktuose nustatyti esminiai ir kiti reikalavimai gali i§ dalies sutapti arba vieni kitus papil-
dyti — tai priklauso nuo su konkreciu gaminiu siejamy pavojy, dél kuriy tie reikalavimai taikomi.

— Gaminj galima tiekti arba pradéti eksploatuoti tik tada, kai jis atitinka visy derinamyjy Sgjungos teisés akty, taikomy gami-
niui tuo metu, Rai jis pateikiamas rinkai, nuostatas.

— Kai tam paciam gaminiui taikomi arba tq patj politikos tikslg atitinka du arba daugiau derinamyjy Sgjungos teisés akty,
kartais kai kuriy iS Siy teisés akty galima netaikyti vadovaujantis poZiiiriu, pagal kurj atsiZvelgiant j gamintojo numatytq ga-
minio naudojimo biidg atlickama rizikos analizé.

Derinamieji Sgjungos teisés aktai taikomi labai jvairiems gaminiams, pavojams ir poveikiui (*°); jy nuostatos i§ dalies
sutampa ir vienos kitas papildo. Todél bendra taisyklé yra tokia, kad keli teisés aktai gali bati svarbiis tam paciam
gaminiui, nes gaminj tiekti arba pradéti eksploatuoti galima tik tada, kai jis atitinka visas jam taikomas nuostatas ir
atliktas jo atitikties vertinimas pagal visus taikomus derinamuosius Sajungos teisés aktus.

Pavojai, kuriems taikomi jvairiy derinamuyjy Sajungos teisés akty reikalavimai, paprastai siejami su jvairiais ir daugeliu
atvejy vieni kitus papildanciais aspektais (pavyzdziui, direktyvos dél elektromagnetinio suderinamumo ir sléginiy
jrenginiy taikomos reiskiniams, kurie nenumatyti direktyvose dél Zemosios jtampos jrenginiy arba masiny), todél jvairius
teisés aktus batina taikyti kartu. Taigi, gaminys turi bati suprojektuotas ir pagamintas pagal visy taikomy derinamyjy
Sajungos teisés akty reikalavimus ir, jeigu nenumatyta kitaip, jo atitikties vertinimo procediiros turi biiti atliktos pagal
visus taikomus teisés aktus.

(") Tuo atveju, kai jsigalioja naujas derinamasis Sajungos teisés aktas, reikalavimus atitinkantj gaminj, pateikta rinkai iki pereinamojo
laikotarpio pabaigos pagal teisés akta, kuris bus pakeistas, turéty biiti leidZiama pradéti eksploatuoti, nebent konkre¢iuose teisés aktuose
biity nustatyta kitaip.

() Direktyvos dél radijo rysio jrenginiy ir telekomunikacijy galiniy jrenginiy 7 straipsnyje nustatyti tokiy jrenginiy pradéjimo eksploatuoti
apribojimai. Valstybés narés gali nustatyti radijo rysio jrenginiy pradé¢jimo eksploatuoti apribojimus dél su veiksmingu ir tinkamu radijo
spektro naudojimu susijusiy priezasciy, zalingyjy trukdziy vengimo ar visuomenés sveikatos poreikiy.

(") Pavyzdziui, energijos vartojimui.
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Kai kurie derinamieji Sajungos teisés aktai netaikomi kity teisés akty reglamentuojamiems gaminiams () arba i juos
jtraukiami esminiai kity teisés akty reikalavimai ("®) siekiant, kad nereikéty kartu taikyti per daug nereikalingy
reikalavimy. Kitais atvejais taip néra ir bendrasis teisés akty taikymo kartu principas tebetaikomas, kai derinamyjy
Sajungos teisés akty reikalavimai vieni kitus papildo.

Tam paciam gaminiui, pavojui arba poveikiui gali bati taikomi du ar daugiau derinamyjy Sajungos teisés akty. Tokiu
atveju dalinio jy sutapimo problemg galima iSspresti pripaZistant to derinamojo Sajungos teisés akto, kurio nuostatos
yra konkretesnés, virsenybe (”*). Siuo tikslu paprastai reikia atlikti gaminio rizikos analize, o kartais iSanalizuoti numatyta
gaminio paskirtj ir tada nustatyti, kurie teisés aktai taikytini. Nustatydamas konkrecius su gaminiu siejamus pavojus
gamintojas gali remtis atitinkamais tam gaminiui taikytinais darniaisiais standartais.

2.7. NUMATYTAS NAUDOJIMAS. NETINKAMAS NAUDOJIMAS

Gamintojai turi uZtikrinti reikiamo lygio apsaugg, atitinkancig jy nurodytg gaminio naudojimo biidg tokiomis jo naudojimo sg-
lygomis, kurias galima pagrjstai numatyti.

Rinkai tieckiamiems arba joje pradedamiems eksploatuoti (*) gaminiams derinamieji Sajungos teisés aktai taikomi tada,
kai tie gaminiai naudojami numatytu bidu. Numatytas naudojimo budas — tai toks gaminio naudojimo bidas, kuriam jis
skirtas, remiantis jj rinkai pateikusio asmens suteikta informacija, arba jprastas tokio gaminio naudojimo biidas, priklau-
santis nuo jo projekto ir konstrukcijos.

Tokie gaminiai paprastai yra paruosti naudoti arba juos tereikia nedaug pritaikyti, kad baity galima naudoti numatytu
biidu. Gaminiai yra ,paruosti naudoti, jeigu juos galima naudoti taip, kaip numatyta, nepridedant jokiy papildomy
daliy. Gaminiai taip pat yra paruosti naudoti, jeigu visas jy dalis, i§ kuriy juos reikia surinkti, rinkai pateikia vienas
asmuo arba juos prie§ naudojant tereikia sumontuoti ar jjungti i elektros tinkla, arba jie pateikiami rinkai be ty daliy,
kurios paprastai perkamos atskirai ir prijungiamos naudojant gaminj numatytu biidu (pavyzdziui, maitinimo laidas).

Gamintojai privalo uZtikrinti savo gaminiy naudotojy tinkamo lygio apsaugg jiems naudojant gaminj tuo bidu, kuris
nurodytas gamintojo pateiktoje informacijoje apie gaminj. Tai itin svarbu tais atvejais, kai tikétina, kad gaminys gali bati
naudojamas netinkamai (*').

Rinkos prieZitiros institucijos vykdydamos rinkos priezitiros veiklg turi patikrinti, ar gaminys:
— atitinka numatytaja paskirtj (kurig nustaté gamintojas) ir

— atitinka reikalavimus tokiomis naudojimo sglygomis, kurias galima pagristai numatyti, t. y. kai gaminys tuo badu gali
biti naudojamas teisétai ir pagal nuspéjama Zmonéms jprastg elgsena.

("7) Pavyzdziui, Direktyva dél Zemosios jtampos jrenginiy netaikoma medicinos reikméms naudojamai elektros jrangai — jai taikomi teisés
aktai dél medicinos prietaisy; Direktyva dél elektromagnetinio suderinamumo netaikoma gaminiams, reglamentuojamiems specialiy
teisés akty, kuriais suderinti Direktyvoje dél elektromagnetinio suderinamumo nustatyti apsaugos reikalavimai; Direktyva dél lifty
netaikoma prie masiny prijungtiems kélimo jrenginiams, kurie skirti tik tam, kad darbuotojas galéty patekti | darbo vieta, — jiems
taikoma Masiny direktyva; tais atvejais, kai laivy jrenginiai jeina ne tik j Laivy jrenginiy direktyvos, bet ir  kity direktyvy taikymo sritj,
tos kitos direktyvos jiems netaikomos.
Pavyzdziui, Direktyva dél radijo rySio jrenginiy ir telekomunikacijy galiniy jrenginiy tiesiogiai reglamentuoja jvairius elektromagnetinio
suderinamumo aspektus ir Zemosios jtampos jrenginiy sauga. Siekiant i§vengti dvigubo nuostaty taikymo j pastaraja direktyva jtraukti
esminiai reikalavimai i§ direktyvy dél elektromagnetinio suderinamumo ir Zemosios jtampos jrenginiy (ta¢iau nenustatyta Zemutiné
jtampos riba) ir gamintojas gali taikyti kai kurias i3 tose direktyvose nustatyty atitikties vertinimo procediiry. Be to, pagal direktyvas dél
elektromagnetinio suderinamumo ir Zemosios jtampos jrenginiy nustatyti darnieji standartai turi tokj patj statusa ir pagal Direktyva dél
radijo rysio jrenginiy ir telekomunikacijy galiniy jrenginiy. ] Lifty direktyva jtraukti atitinkami Masiny direktyvos reikalavimai.

(") Pavyzdziui, Masiny direktyva taikoma visiems masiny keliamiems pavojams, iskaitant pavojus dél elektros srovés. Taciau Masiny
direktyvos nuostatose dél masiny keliamy elektros pavojy nurodyti Zemosios jtampos direktyvos saugos tikslai ir nustatyta, kad taikomi
tik jie.

(®9) DélJ tiekimo Zr. 2.2 skirsnj, dél pradéjimo eksploatuoti — 2.5 skirsnj.

(*) Pazymétina, kad pagal Masiny direktyva gamintojas privalo atsizvelgti { ,pagristai numanoma netinkamga naudojima*.

(78
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Tai reiskia, kad gamintojai turi atsiZvelgti i savo gaminiy naudojimo sglygas, kurias galima pagristai numatyti pries
pateikiant gaminj rinkai.

Gamintojai turi atsizvelgti ne tik | tai, kg jie laiko numatytu gaminio naudojimo bidu, — jie turi jvertinti konkrety
gaminj ir i§ jprasto vidutinio naudotojo pozicijos ir numatyti, kokiu baidu toks vartotojas galéty pagristai nuspresti
naudoti tg gaminj (*%).

Taip pat svarbu, jog rinkos priezitiros institucijos atsizvelgty i tai, kad ne visy rasiy rizikos jmanoma iSvengti projek-
tuojant gaminj. Svarstant, kokias gaminio naudojimo sglygas galima pagristai numatyti, reikéty atsizvelgti ir | numatyty
jo naudotojy priezifira bei jiems teikiamg pagalbg. PavyzdZziui, kai kurios profesionalams skirtos staklés pritaikytos
atsakingu tuo atveju, jei platintojas ar trecioji Salis paslaugy teikéja tokias stakles iSnuomoty naudoti nejgudusiems ir
neiSmokytiems vartotojams.

Gamintojas bet kokiu atveju neprivalo tikétis, kad naudotojai nepaisys teiséty jo gaminio naudojimo salygy.

2.8. GEOGRAFINE TAIKYMO SRITIS (EEE NAREMIS ESANCIOS ELPA VALSTYBES, UZJURIO SALYS IR TERITORIJOS (UST),
TURKIJA)

— Derinamieji Sgjungos teisés aktai taikomi ES valstybéms naréms ir tam tikroms Europos teritorijoms tiek, kiek reikia, kad
biity vykdomi Stojimo sutartimi su atitinkamomis valstybémis narémis sudaryti susitarimai.

— Europos ekonominés erdvés susitarimas sudarytas tarp Europos Sgjungos ir Islandijos, Lichtensteino bei Norvegijos. Siuo susi-
tarimu Sios trys ELPA valstybés (paprastai vadinamos EEE narémis esanciomis ELPA valstybémis) jsijungé j vidaus rinkg.

— ES ir Turkijos muity sgjungos susitarimu siekiama uztikrinti laisvg gaminiy judéjimg tarp ES ir Turkijos, panaikinant tokiy
gaminiy importo kontrolg kertant ES sieng su Turkija.

2.8.1. VALSTYBES NARES IR UZJURIO SALYS BEI TERITORIJOS

Pagal SESV 114 ir 115 straipsnius priimty prekéms taikomy derinamyjy Sajungos teisés akty tikslas yra prekiy vidaus
rinkos sukirimas ir jos veikimo uztikrinimas. Todél derinamieji Sajungos teisés aktai neatsiejami nuo Sutarties nuostaty
del laisvo prekiy judéjimo, o teritoriné derinamyjy Sajungos teisés akty taikymo sritis turéty sutapti su SESV 30 ir 34—
36 straipsniy teritorine taikymo sritimi.

Pagal SESV 355 straipsnj kartu su Europos Sajungos sutarties 52 straipsniu §i Sutartis taikoma, taigi ir derinamieji
Sajungos teisés aktai taikomi visoms Europos Sajungos valstybéms naréms. Pagal SESV 355 straipsnio 1 dalj tai taip pat
taikoma Gvadelupai, Pranciizijos Gvianai, Martinikai, Reunionui, Sen Martenui, Azory, Madeiros ir Kanary saloms. Be to,
Sutartis ir pagal SESV 114 ir 115 straipsnius priimti gaminiy derinamieji teisés aktai taikomi kai kurioms Europos
teritorijoms tiek, kiek reikia, kad bity vykdomi atitinkama Stojimo sutartimi nustatyti susitarimai (**).

Tadiau tai netaikoma Farery Saloms, Grenlandijai, Akrotiriui ir Dekelijai, taip pat uZjario $alims ir teritorjjoms, specialiais
ry$iais susijusioms su Jungtine DidZiosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalyste, kaip antai Gibraltarui. Derinamieji
Sajungos teisés aktai netaikomi uzjiirio Salims ir teritorjjoms, visy pirma: Naujajai Kaledonijai ir priklausomoms
teritorijoms, Pranciizijos Polinezijai, Pranciizijos Piety ir Antarkties Sritims, Volisui ir Fut@inai, Sen Pjerui ir Mikelonui,
Sen Bartelemi, Arubai, Kiurasao, Sint Martenui, Kariby Nyderlandams (Bonerui, Sabai ir Sint Eustatijui), Angilijai,
Kaimany Saloms, Folklando Saloms, Piety DzordZijos ir Piety Sandvi¢o Saloms, Montseratui, Pitkernui, Sv. Elenos Salai ir
priklausomoms teritorijoms, Britanijos Antarkties teritorijai, Indijos Vandenyno Brity Sriciai, Terkso ir Kaikoso Saloms,
Didziosios Britanijos Mergeliy Saloms, Bermudai.

(*) Be to, tik profesionalams sukurta ir skirta jrankj galiausiai gali naudoti ir neprofesionalai, todél projektuojant jrankj ir rengiant jo
naudojimo instrukcijas batina atsizvelgti ir j $ig galimybe.
(*) Jungtinégje Karalystéje tokios teritorijos yra Normandijos salos ir Meno sala.
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2.8.2. EEE NAREMIS ESANCIOS ELPA VALSTYBES

2.8.2.1. Europos ekonominés erdvés susitarimo pagrindinés nuostatos

Nuo 1994 m. sausio 1 d. jsigaliojes Europos ekonominés erdvés susitarimas apima visus derinamuosius Sajungos teisés
aktus, kuriems taikomas $is vadovas. Taigi, Siame vadove numatyti derinamieji Sajungos teisés aktai taikomi ir vadina-
mosioms EEE narémis esan¢ioms ELPA valstybéms Islandijai, Lichtensteinui ir Norvegijai.

EEE susitarimo tikslas — sukurti dinamiskg ir vientisa Europos ekonoming erdve remiantis bendromis taisyklémis ir
vienodomis konkurencijos salygomis.

Valstybéms naréms ar jy vieSojo sektoriaus subjektams, jmonéms arba asmenims vieniems kity atzvilgiu suteikiamos
teisés ir nustatomos prievolés pagal EEE susitarimg suprantamos ir kaip EEE narémis esancioms ELPA valstybéms taip
pat suteikiamos teisés arba nustatomos prievolés. Taip uZtikrinama, kad EEE narémis esanciy ELPA valstybiy ir jy
ekonominés veiklos vykdytojy teisés ir prievolés biity tokios pacios kaip ir atitinkamos teisés bei prievolés Sgjungoje.
Pavyzdziui, naujojo pozitrio direktyvos ir kiti derinamieji Sajungos teisés aktai EEE narémis esanciose ELPA valstybése
jgyvendinami ir taikomi visiSkai taip pat kaip ir valstybése narése, nors apsaugos salyga ir pakeista. Todél visos Siame
vadove valstybéms naréms skirtos gairés tinka ir EEE narémis esan¢ioms ELPA valstybéms.

Pagal EEE susitarimg nuorodos i Bendrija (dabar Sajunga) arba bendraja rinka ES ir EEE teisés aktuose suprantamos kaip
nuorodos j Susitarianciyjy Saliy teritorijas. Todél gaminys pateikiamas ne tik Sajungos rinkai, bet ir EEE rinkai
(t. y. nacionalinéms valstybiy nariy ir Islandijos, Lichtensteino bei Norvegijos rinkoms).

EEE susitarimas nuolat kei¢iamas EEE jungtinio komiteto sprendimais po atitinkamy Sajungos teisés akty pakeitimy.
Siekiant vienodai ir nuosekliai aiskinti ir taikyti EEE susitarimg jsteigtas ELPA Teismas ir ELPA prieZitiros institucija.

EEE susitarimu uZtikrinamas glaudus Komisijos ir EEE narémis esanc¢iy ELPA valstybiy administracijos bendradarbiavimas.
Komisija neoficialiai konsultuojasi su $iy valstybiy ekspertais ta pacia tvarka kaip ir su valstybiy nariy ekspertais. Be to,
glaudziai bendradarbiaujama per komitetus, padedancius Komisijai dirbti. EEE Taryba posédziauja dukart per metus,
o EEE jungtinis parlamentinis komitetas ir EEE konsultacinis komitetas — reguliariai.

2.8.2.2. Pagal apsaugos sglyga taikoma procediira

ELPA priezitros institucija jgaliota nagrinéti EEE narémis esanciy ELPA valstybiy pranesimus, teikiamus pagal apsaugos
salyga. Si institucija konsultuojasi su visomis susijusiomis $alimis ir su Komisija kei¢iasi informacija apie nagrinéjamus
atvejus. Savo priimta sprendimg PrieZitiros institucija perduoda EEE narémis esancioms ELPA valstybéms ir Komisijai,
kad Sios imtysi tolesniy veiksmy. Jeigu EEE nare esanti ELPA valstybé sprendimo nevykdo, Priezitiros institucija gali
pradéti pazeidimo nagrinéjimo procediira.

Komisija turéty konsultuotis su PrieZidiros institucija tais atvejais, kai valstybé naré pasinaudoja apsaugos salyga. Komisija
prane$a apie savo sprendimg ELPA prieZiGros institucijai, o $i perduoda sprendimg EEE narémis esancioms ELPA
valstybéms, kad jos imtysi tolesniy veiksmy. Jeigu EEE nare esanti ELPA valstybé sprendimo nevykdo, Priezifiros
institucija gali pradéti pazeidimo nagrinéjimo procediira.

2.8.3. MONAKAS, SAN MARINAS IR ANDORA

Dvisale prekyba gaminiais tarp ES ir Monako, San Marino ir Andoros palengvina muity sgjungos susitarimai: Monakas
sudaré muity sgjunga su Prancizija ir priklauso ES muity teritorijai, o San Marinas ir Andora sudaré muity sgjungos
susitarimus su ES.
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Tadiau Sgjungos rinkoje leidZiama tiekti tik ES acquis atitinkan¢ius gaminius i3 $iy valstybiy (*4).

2.8.4. TURKIJA

Turkija ir ES 1995 m. sudaré muity sgjunga (ES ir Turkijos asociacijos tarybos sprendimas Nr. 1/95, 96/142/EB).
Turkijos ir ES tarpusavio prekybg pramonés gaminiais ir perdirbtais Zemés wkio produktais reglamentuoja Muity
sgjungos sprendimas, pagal kurj Turkija suderino savo teisés aktus su visais produktams taikomais ES teisés aktais. Siuo
susitarimu siekiama uZtikrinti laisva pramonés gaminiy ir perdirbty Zemés tkio produkty judéjimg tarp ES ir Turkijos
panaikinant tokiy produkty importo kontrole kertant ES ir Turkijos siena.

Sio sprendimo 5-7 straipsniuose, atitinkanciuose SESV 34-36 straipsnius, numatyta panaikinti priemones, kuriy
poveikis prilygsta muity taikymui tarp Europos Sajungos ir Turkijos. Pagal $io sprendimo 66 straipsnj, jgyvendinant jo
5-7 straipsnius ir taikant juos Muity sajungos sprendime numatytiems gaminiams, privaloma juos aiskinti pagal
atitinkamg Teisingumo Teismo praktika, ypa¢ Cassis de Dijon byla dél abipusio pripazinimo.

Todél tuose sektoriuose, kuriy teisés aktus Turkija suderino su ES teisés aktais, teisétai pagamintas ir (arba) parduodamas
Turkijoje gaminys turéty bti vertinamas taip pat kaip ir ES teisétai pagamintas ir (arba) parduodamas gaminys ir
importo kontrolé jam netaikytina. Tokio paties pozitrio laikomasi ir nesuderinty sektoriy, kuriy teisés aktus Turkija
suderino su SESV 34-36 straipsniais, atZvilgiu.

Pagal §j sprendimg Turkija taip pat privalo priimti Europos Sajungos teisés aktus dél gaminiy ir dél kokybés infrast-
ruktiiros, ypa¢ dél zenklinimo CE Zenklu reikalavimy, notifikuotyjy jstaigy, rinkos priezidros, akreditavimo, standarti-
zacijos, metrologijos ir abipusio pripaZinimo nesuderintoje srityje.

Kitu sprendimu (EB ir Turkijos asociacijos tarybos sprendimas Nr. 2/97), pasirasytu 1997 m., nustatytas Sajungos teisés
akty sarasas, jskaitant dalj pramonés gaminiy acquis dél techniniy prekybos kliti¢iy pasalinimo ir atitinkamas
igyvendinimo Turkijoje salygas bei nuostatas. Sio sprendimo I priede uZtikrinta, kad Turkijai priémus sprendimo II priede
i$vardytus teisés aktus, ES ir Turkijoje bus taikomos tos pacios taisyklés ir procediiros gaminiams, kurie jtraukti |
sprendimo II priede i$vardyty teisés akty taikymo sritj. Vis délto daugelis II priede i$vardyty teisés akty véliau palaipsniui
pakeisti naujomis Sgjungos direktyvomis ir reglamentais.

2006 m. priimtas naujas ES ir Turkijos asociacijos tarybos sprendimas (Nr. 1/2006), kuriame numatyta paskirti Turkijos
notifikuotgsias istaigas ir pripaZinti tokiy istaigy Turkijoje parengtas bandymy ataskaitas bei sertifikatus. Susitarianciosios
Salys savo pasirasytais pareiskimais patvirtino Turkijos teisés akty lygiavertiskumg atitinkamiems ES teisés aktams — kai
kurioms naujojo poziairio direktyvoms ir reglamentams.

Nesuderintoje srityje gaminius i§ Turkijos ES rinkai tiekianc¢iy ekonominés veiklos vykdytojy teisés ir prievolés nustatytos
Komisijos aiSkinamajame komunikate dél gaminiy patekimo i kity valstybiy nariy rinkas palengvinimo (abipusio
pripazinimo taikymo praktikoje) (*).

Turkijos akreditavimo agentiira (TURKAK) yra Europos akreditavimo bendrijos (angl. European co-operation for Accredi-
tation, EA) naré, su EA pasiraiusi kelis susitarimus dél abipusio pripazinimo. TURKAK akredituoty Turkijos atitikties
vertinimo jstaigy iSduotus sertifikatus reikéty laikyti lygiaverciais ES jsteigty atitikties vertinimo jstaigy, akredituoty ES
nacionaliniy akreditavimo jstaigy, iSduotiems sertifikatams.

Standartizacijos srityje tiek CEN, tiek CENELEC 2012 m. sausio 1 d. suteiké Turkijos standarty institutui (TSE) visateisio
nario statusg.

(*) Délissamesnés informacijos Zr. Komisijos tarnyby darbinj dokumenta dél kliti¢iy, trukdanciy Andorai, Monakui ir San Marinui patekti |
ES vidaus rinka, ir bendradarbiavimo kitose srityse (SWD(2012) 388 final, paskelbtas internete: http://eur-lex.curopa.eu/LexUriServ/
LexUriServ.do?uri=SWD:2012:0388:FIN:EN:PDF

(%) OLC265,2003 11 4,p. 2.
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2.9. PEREINAMIEJI LAIKOTARPIAI NAUJY ARBA PAKEISTY ES TAISYKLIY ATVEJU

Priimant naujus arba pakeistus teisés aktus ekonominés veiklos vykdytojams gali biiti suteikta daugiau laiko prisitaikyti prie nau-
jyjy taisykliy; tai vadinama pereinamuoju laikotarpiu, kuris tesiasi nuo naujos taisyklés jsigaliojimo iki jos taikymo pradZios.

Pereinamasis laikotarpis reiskia, kad nors jau priimtos naujos taisyklés, gaminiams gali bati tebetaikomos ankstesnés
taisyklés. Teisés akty leidéjas gali nustatyti pereinamajj laikotarpj tuo atveju, kai keiciamos ES taisyklés dél gaminiy arba
jomis pakeiciamos nacionalinés taisyklés.

Pereinamasis laikotarpis nustatomas tam, kad gamintojai, nacionalinés institucijos ir notifikuotosios istaigos galéty
pamazu prisitaikyti prie nauju arba pakeistu teisés aktu nustatyty atitikties vertinimo procediry ir esminiy arba kity
teisiniy reikalavimy, todél nebaity grésmés sutrikdyti gamybos. Be to, reikia palikti laiko gamintojams, importuotojams ir
platintojams pasinaudoti bet kokiomis pagal ankstesnes nacionalines arba ES taisykles turétomis teisémis, pavyzdziui,
parduoti turimas pagal ankstesnes taisykles pagaminty gaminiy atsargas. Galiausiai nustaCius pereinamajj laikotarpj lieka
daugiau laiko persvarstyti ir priimti darniuosius standartus, nors tai ir néra batina derinamyjy Sajungos teisés akty
taikymo salyga.

Kiekviename derinamajame Sajungos teisés akte, kuriame numatytas pereinamasis laikotarpis, taip pat nustatoma esamos
sistemos sustabdymo data. Paprastai tai to teisés akto jsigaliojimo, ta¢iau kartais — jo priémimo data.

Po pereinamojo laikotarpio nebegalima pateikti rinkai gaminiy, pagaminty tuo laikotarpiu arba iki jo pradzios pagal
teisés aktus, kuriuos numatyta panaikinti. Iki pereinamojo laikotarpio pabaigos rinkai pateikta gaminj turéty bati
leidziama tiekti rinkai arba pradéti eksploatuoti (*). Nepaisant to, konkreciais derinamaisiais Sgjungos teisés aktais galéty
bati uzdrausta tiekti tokius gaminius, jeigu manoma, kad tai batina dél saugos priezas¢iy arba kity teisés aktuose
nustatyty tiksly.

Gaminius, kurie nebuvo pateikti rinkai iki pereinamojo laikotarpio pabaigos, galima pateikti rinkai arba pradéti
eksploatuoti tik tuo atveju, jeigu jie visiskai atitinka naujyjy teisés akty nuostatas (*').

Pagal bendraja taisykle CE Zenklas reiskia, kad gaminiai, kuriems taikomas vienas arba keli derinamieji Sgjungos teisés
aktai, pagal kuriuos numatyta juos pazenklinti Siuo Zenklu, atitinka visy ty taikomy teisés akty nuostatas. Taciau kai
pagal vieng arba kelis tokius teisés aktus gamintojui pereinamuoju laikotarpiu leidziama pasirinkti, kurias nuostatas
taikyti, CE Zenklas reiskia atitiktj tik gamintojo taikomiems teisés aktams. Todél gaminio paZenklinimas CE Zenklu
pereinamuoju laikotarpiu nebitinai reiskia, kad tas gaminys atitinka visus taikomus teisés aktus, kuriuose numatyta jj
pazenklinti. Informacija apie visus gamintojo taikomus derinamuosius Sajungos teisés aktus turi bati pateikta ES
atitikties deklaracijoje (*%).

2.10. ES ATITIKTIES DEKLARACIJAI TAIKOMA PEREINAMOJO LAIKOTARPIO TVARKA DEL TEISES AKTY SUDERINIMO SU
SPRENDIMU NR. 768/2008/EB

Derinamuosiuose Sgjungos teisés aktuose ne visada nurodyta, pagal kokig pereinamojo laikotarpio tvarkg turéty bati
teikiama informacija ES atitikties deklaracijoje, kai galiojantis teisés aktas keiciamas nauju. Taip yra tada, kai persvarstytos
direktyvos suderinamos su orientacinémis Sprendimo Nr. 768/2008/EB (*) nuostatomis. Daugumos $iy direktyvy

(*) Pavyzdziui, tokj gaminj vis dar galima teisétai parduoti ir po pereinamojo laikotarpio, jeigu jis laikomas atsargai platintojo sandélyje, t. y.
tas gaminys jau pateiktas rinkai ir pasikeité jo savininkas.

(*) Kadangi Direktyvoje dél sléginés jrangos nenustatyta termino, iki kurio gaminius reikéty pradéti eksploatuoti, sios direktyvos reglamen-
tuojamus gaminius galima pradéti eksploatuoti bet kuriuo metu be jokiy papildomy salygy pagal ia direktyva. Dél gaminiy pateikimo
rinkai ir pradéjimo eksploatuoti Zr. 2.3 ir 2.5 skirsnius.

(*) Del ES atitikties deklaracijos zr. 4.4 skirsnj, dél CE Zenklo — 4.5.1 skirsnj. 3

(*) 2014 m. vasario mén. priimtas derinamuyjy teisés akty rinkinys, kurj sudaro astuonios direktyvos. Sio derinamuyjy teisés akty rinkinio
direktyvos bus taikomos nuo 2016 m. balandzio 20 d.; esminiai reikalavimai jose nepakeisti. Tai yra: Direktyva 2014/35[ES (dél
Zemosios jtampos jrenginiy); Direktyva 2014/30/ES (dél elektromagnetinio suderinamumo); Direktyva 2014/34/ES (dél potencialiai
sprogioje aplinkoje naudojamos jrangos ir apsaugos sistemy); Direktyva 2014/33[ES (dél lifty); Direktyva 2014/29/ES (dél paprastyjy
sléginiy indy); Direktyva 2014/32[ES (dél matavimo priemoniy); Direktyva 2014/31/ES (dél neautomatiniy svarstykliy); Direktyva
2014/28/ES (dél civiliniam naudojimui skirty sprogmeny). Direktyva 2013/29[ES (dél pirotechnikos gaminiy) taip pat suderinta su
Sprendimu Nr. 768/2008/EB ir pradéta taikyti nuo 2015 m. liepos 1 d.
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esminiai reikalavimai nekei¢iami ir néra pereinamojo laikotarpio, kuriuo reikéty remtis senyjy arba naujyjy direktyvy
nuostatomis. Be to, kai tinka, suderintose direktyvose nustatyta, kad pagal sengja direktyva i§duoti sertifikatai tebegalioja
ir pagal naujaja direktyva. Po jy jsigaliojimo patvirtinant rinkai pateikiamy gaminiy atitiktj reikalavimams ES atitikties
deklaracijoje turés biiti pateikta nuoroda i naujgsias direktyvas.

Derinamuosiuose Sajungos teisés aktuose daugeliu atvejy nustatytas tik minimalus privalomas ES atitikties deklaracijos
turinys, taciau paprastai joje galima pateikti ir papildomos naudingos informacijos. Gamintojai gali pasinaudoti Sia
turinio laisve ir pradéti naudoti naujgji suderinty direktyvy prieduose pateikta pavyzdinj deklaracijos Sablong dar iki ty
direktyvy taikymo pradZios. Kai gaminiai atitinka ir senyjy, ir naujyjy direktyvy reikalavimus, ekonominés veiklos
vykdytojai ES atitikties deklaracijose gali pateikti nuorodas j abi direktyvas (,senajg“ ir suderintg direktyvas), nurodydami
atitinkamus abiejy direktyvy taikymo laikotarpius. Pavyzdziui, kai gaminiui taikoma Direktyva 2014/30/ES, jo ES
atitikties deklaracijoje galima pateikti tokj pareiskima:

,Pirmiau apibhdintas deklaracijos objektas atitinka jam taikomus derinamuosius Sgjungos teisés aktus: Direktyva
2004/108/EB (iki 2016 m. balandZio 19 d.) ir Direktyva 2014/30/ES (nuo 2016 m. balandZio 20 d.).“

3. GAMINIO TIEKIMO GRANDINES DALYVIAI IR Jy PRIEVOLES

Derinamuosiuose Sgjungos teisés aktuose gamintojas, jgaliotasis atstovas, importuotojas ir platintojas apibréZiami kaip
,ekonominés veiklos vykdytojai“ (*°).

3.1. GAMINTOJAS

— Gamintojas yra fizinis arba juridinis asmuo, kuris gaminj pagamina arba uZsako jj suprojektuoti ar pagaminti ir pateikia jj
rinkai savo vardu arba naudodamas savo prekés Zenklg.

— Gamintojas atsako uZ savo gaminio atitikties vertinimg ir atlieka jvairias prievoles, jskaitant reikalavimus dél atsekamumo.

— Kai gaminys pateikiamas Sgjungos rinkai, gamintojo atsakomybé yra vienoda nepriklausomai nuo to, ar jis jsisteiges ne Eu-
ropos Sgjungoje, ar Sgjungos valstybéje naréje.

— Gamintojas privalo bendradarbiauti su kompetentingomis nacionalinémis institucijomis, atsakingomis uZ rinkos prieZifirg,
tuo atveju, jeigu dél jo gaminio atsiranda rizika arba jis neatitinka reikalavimy.

Gamintojas — fizinis arba juridinis asmuo, kuris atsako uz gaminio suprojektavima arba pagaminimg ir pateikia jj rinkai
savo vardu arba naudodamas savo prekeés Zenkla (°'). Pagal $ig apibréztj yra dvi privalomos sglygos: asmuo turi pats
pagaminti gaminj (arba uZsakyti jj pagaminti) ir jj parduoti savo vardu arba naudodamas savo prekés Zenklg. Taigi, jei
gaminys parduodamas kito asmens vardu arba naudojant kito asmens prekés Zenklg, gamintoju bus laikomas tas kitas
asmuo.

Gamintojo atsakomybé taip pat tenka bet kuriam fiziniam arba juridiniam asmeniui, kuris surenka, supakuoja, perdirba
arba etiketémis Zenklina gatavus gaminius ir pateikia juos rinkai savo vardu arba naudodamas savo prekés Zenkla. Be to,
gamintojo atsakomybé tenka ir tokiam asmeniui, kuris pakei¢ia numatyta gaminio naudojimo biidg taip, kad jam
pradedami taikyti kiti esminiai arba kitokie teisiniai reikalavimai, arba i§ esmés pakeicia ar perdirba gaminj (taigi sukuria
naujg gaminj) ketindamas pateikti jj rinkai arba pradéti eksploatuoti tais atvejais, kai tam gaminiui taikomame
derinamajame Sgjungos teisés akte numatyta jo eksploatavimo pradzia (*2).

Gamintojas gali pats suprojektuoti ir pagaminti gaminj arba, kitu atveju, uzsakyti ji suprojektuoti, pagaminti, surinkti,
supakuoti, perdirbti ar paZenklinti etiketémis siekdamas pateikti jj rinkai savo vardu arba naudodamas savo prekeés
zenkla, taigi pasiskelbti jo gamintoju (**). Jei sudaromos sutartys su subrangovais, gamintojas privalo iSlaikyti bendra
savo gaminio kontrole ir biitinai gauti visg informacijg, reikalingg, kad jis galéty atlikti savo pareigas pagal atitinkamajj

() Zr. Sprendimo Nr. 768/2008/EB I priedo R1 straipsnio 7 dalj.
(") Zr. Sprendimo Nr. 768/2008/EB I priedo R1 straipsnio 3 dalj.
(*) Zr. Sprendimo Nr. 768/2008EB I priedo R6 straipsnj.

)

°%) Tokie gamintojai daznai vadinami ,Zenklintojais savo prekés Zenklu“ arba ,nuosavg prekeés Zenklg naudojanciais platintojais*.
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derinamajj Sajungos teisés aktg. Gamintojas, kuris dalj savo veiklos ar jg visg perduoda vykdyti subrangovams, jokiomis
aplinkybémis negali perleisti savo atsakomybés, pavyzdziui, jgaliotajam atstovui, platintojui, naudotojui ar subrangovui.

Gamintojui tenka galutiné atsakomybé uZ tai, kad gaminys atitikty jam taikomus derinamuosius Sgjungos teisés aktus,
nepriklausomai nuo to, ar jis pats suprojektavo ir pagamino savo gamini, ar laikomas jo gamintoju todél, kad gaminys
pateiktas rinkai jo vardu arba pazenklintas jo prekés Zenklu.

Taigi, kai gaminys perduodamas gamintojui numatant su juo atlikti tolesnius veiksmus, kaip antai ji surinkti, supakuoti,
perdirbti arba paZenklinti etiketémis, gamintojas pateikdamas tg gaminj rinkai prisiima i$imtine ir galuting atsakomybe
uz tai, kad buty uZtikrinta to gaminio atitiktis taikomiems teisés aktams, ir turi gebéti tai padaryti.

Gamintojas yra atsakingas uZ gaminio projektavimg ir gamybg pagal esminius arba kitus taikomuose derinamuosiuose
Sajungos teisés aktuose nustatytus teisinius reikalavimus ir uZ tai, kad bty atliktas atitikties vertinimas pagal derinamyjy
Sajungos teisés akty nustatytg procediirg arba procediiras (*4).

Gamintojas privalo suprasti savo gaminio projekta ir konstrukcija, kad galéty prisiimti atsakomybe uz jo atitiktj visoms
taikomy derinamyjy Sajungos teisés akty nuostatoms. Si nuostata taikoma ir tais atvejais, kai gamintojas pats
suprojektuoja, pagamina, supakuoja ir paZenklina etiketémis savo gaminj, ir kitais atvejais, kai visus arba kai kuriuos i3
$iy veiksmy atlieka subrangovas. Gamintojas turi turéti reikiama informacija, kad galéty irodyti, jog jo gaminys atitinka
reikalavimus.

Siuo atzvilgiu ekonominés veiklos vykdytojas, kuris pateikia gaminj rinkai savo vardu arba naudodamas savo prekés
zenkla, iskart tampa jo gamintoju pagal derinamuosius Sgjungos teisés aktus. Todél jis prisiima visg atsakomybe uz savo
gaminio (projektavimo ir gamybos) atitikties vertinima, net jei tai i tiesy atliko kas nors kitas. Be to, jis privalo turéti
visus gaminio atitik¢iai jrodyti reikalingus dokumentus ir sertifikatus, nors jie nebatinai turi bati parengti jo vardu.

Lifty direktyvoje 95/16/EB lifto montuotojas apibréziamas kaip ,fizinis arba juridinis asmuo, kuris imasi atsakomybés
projektuoti, gaminti, sumontuoti ir pateikti rinkai liftg, ir kuris pritvirtina Zenkla ,CE” bei rengia EB atitikties deklaracija“.
Taigi, montuotojas yra asmuo, prisiimantis atsakomybe, kuri pagal kitus derinamuosius Sgjungos teisés aktus paprastai
tenka gamintojui.

Pagal derinamuosius Sajungos teisés aktus gamintojas neprivalo bati isisteiges Europos Sajungoje. Todél pateikiant
gaminj Sgjungos rinkai gamintojo atsakomybé yra vienoda nepriklausomai nuo to, ar jis jsisteiges ne Europos Sajungoje,
ar Sgjungos valstybéje naréje.

Apskritai pateikdamas rinkai gaminj gamintojas privalo imtis visy reikiamy priemoniy uztikrinti, kad gamybos procese
biity garantuota tokiy gaminiy atitiktis reikalavimams (%), visy pirma:

1. atlikti tinkama atitikties vertinimg arba uzsakyti ji atlikti pagal atitinkamuose derinamuosiuose Sajungos teisés
aktuose nustatyta (-as) procediirg (-as). Priklausomai nuo taikomo derinamojo Sajungos teisés akto, i§ gamintojo gali
bati pareikalauta pateikti gaminj treciajai Saliai (paprastai notifikuotajai jstaigai), kad baty atliktas jo atitikties
vertinimas, arba taikyti notifikuotosios jstaigos patvirtintg sistemg kokybei uZtikrinti. Bet kuriuo atveju gamintojas
prisiima visa atsakomybe uz tai, kad gaminys atitikty reikalavimus;

2. parengti reikiamus techninius dokumentus;

3. parengti ES atitikties deklaracija;

(**) Lifty direktyvoje 95/16/EB vartojama montuotojo sgvoka, kuria remiantis nustatoma asmens, paruosiancio ir pateikiancio naudoti
gaminj, atsakomybé. Montuotojas, kurio uzduotys apima tam tikrus gamybos ir pradéjimo eksploatuoti elementus, laikomas
pagrindiniu gatavo gaminio pristatytoju.

> rendimo Nr. straipsnio 1 dalis.
°%) Sprendimo Nr. 768/2008/EB R2 p 1 dal
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4. kartu su gaminiu pateikti jo naudojimo instrukcijas ir saugos informacija (*°) (), kaip privaloma pagal taikomus
derinamuosius Sgjungos teisés aktus (*%), vartotojams ir kitiems galutiniams naudotojams lengvai suprantama kalba,
kaip nustatyta atitinkamoje valstybéje naréje (**). Naudojimo instrukcijas ir saugos informacija reikia pateikti (*°)
visada, kai gaminys skirtas vartotojams arba kitiems galutiniams naudotojams, nebent konkreciuose teisés aktuose
buty nustatyta kitaip. Turéty bati pateikta visa reikalinga informacija, kad gaminj bty galima saugiai naudoti, taigi
vartotojas galéty ji surinkti, sumontuoti, eksploatuoti, laikyti sandélyje, priZitréti o nebenaudojama pasalinti.
Gaminio surinkimo arba montavimo instrukcijose reikéty nurodyti jo sudedamasias dalis ir tai, kokiy specialiy
igiidziy ar jrankiy reikia Siam darbui atlikti. Valdymo instrukcijose reikéty pateikti informacija apie naudojimo
apribojimus, asmeniniy apsaugos priemoniy naudojimg, prieZitirg ir valyma arba remonts. Gamintojas turi Zinoti,
kokig svarbig informacija naudojimo instrukcijose ir saugos informacija reikéty pateikti dél konkretaus gaminio.
Gamintojai turi atsizvelgti ne tik | tai, ka jie laiko numatytu gaminio naudojimo badu - jie turi jvertinti konkrety
gaminj ir i§ jprasto vidutinio naudotojo pozicijos ir numatyti, kokiu biidu toks vartotojas galéty pagristai nuspresti
naudoti tg gaminj. Be to, tik profesionalams sukurtg ir skirta jrankj gali naudoti ir neprofesionalai — projektuojant
jrankj ir rengiant jo naudojimo instrukcijas bitina atsizvelgti ir | 3ig galimybe;

5. atitikti tokius reikalavimus dél atsekamumo:

— saugoti techninius dokumentus ir ES atitikties deklaracija 10 mety po gaminio pateikimo rinkai (**!) arba
atitinkamame derinamajame Sgjungos teisés akte nustatyta laikotarpi,

— uztikrinti, kad ant gaminio biity nurodytas jo tipo, partijos ar serijos numeris arba kiti duomenys, i§ kuriy bity
galima ji atpazinti,

— nurodyti tris dalykus: 1) savo pavadinima, 2) registruota prekés pavadinimg arba registruoty prekés zenklg ir 3)
vieng pasto adresg, kuriuo galima su juo susisiekti, ant gaminio ('*?) arba, jei tai nejmanoma dél gaminio dydzio
ar fiziniy savybiy (1*), ant jo pakuotés (1) ir (arba) lydimuosiuose dokumentuose (**°) (1) (**). Tas vienintelis
adresas, kuriuo galima su juo susisiekti, nebatinai turi bati toje pacioje valstybéje naréje, kurioje gaminys
tickiamas rinkai;

6. pazenklinti gaminj atitikties Zenklu (CE Zenklu ir, kai tinka, kitais Zenklais (1%)) pagal taikomus teisés aktus;

7. reikiamomis procedromis uZtikrinti, kad serijiné gamyba toliau atitikty reikalavimus. Batina deramai atsiZvelgti i
gaminio projekto arba savybiy pokycius ir darniyjy standarty ar kity techniniy specifikacijy, pagal kuriuos
deklaruojama gaminio atitiktis reikalavimams, pakeitimus. Kokiy veiksmy turi imtis gamintojas, priklauso nuo
darniyjy standarty arba kity techniniy specifikacijy pakeitimy pobiudzio, visy pirma, ar tie pakeitimai yra reik§mingi

(*) Vietoj rasytiniy pareiskimy galima naudoti sutartinius Zenklus pagal tarptautinius standartus.

(”’) Kai kuriais konkreciais atvejais, kai keli tapatiis gaminiai sudedami kartu ir gamintojas ketina juos kartu parduoti galutiniam naudotojui
arba parduoti vienoje pakuotéje kaip skirtus naudoti kartu (pvz., instaliacijos jrenginius), kartu su tokiu prekiniu vienetu pakanka
pateikti vieng naudojimo instrukcijy egzemplioriy. Taciau jeigu toks paketas iSardomas ir keli tapatiis gaminiai parduodami atskirai,
ekonomineés veiklos vykdytojas, kuris iSardo paketa ir tiekia pavienius gaminius, turi uztikrinti, kad su kiekvienu i3 jy baity pateiktos
naudojimo instrukcijos ir saugos informacija.

Ne visuose derinamuosiuose Sajungos teisés aktuose reikalaujama pateikti ir naudojimo instrukcijas, ir saugos informacija, nes ne visi

derinamieji Sgjungos teisés aktai susij¢ su sauga.

Gamintojas, importuotojas ir platintojas privalo uztikrinti, kad naudojimo instrukcijos su gaminiu bty pateiktos vartotojams ir

kitiems galutiniams naudotojams lengvai suprantama kalba, kaip nustatyta toje valstybéje naréje. Kiekvienas ekonominés veiklos

vykdytojas, tiekiantis gaminj valstybéje naréje, privalo uztikrinti, kad informacija kartu su gaminiubiity pateikta visomis reikiamomis
kalbomis.

(1) Saugos informacija turi biiti pateikta popieriuje, taciau visy naudojimo instrukcijy pateikti popieriuje nebitina, jos gali biiti pateiktos ir
elektronine forma arba kitokiose duomeny laikmenose, nebent konkreciuose teisés aktuose biity nustatyta kitaip. Taciau popiering
versijg reikéty nemokamai pateikti visada, kai vartotojas to praso.

(1) T.y. po to, kai rinkai pateiktas paskutinis to modelio gaminys.

(1?) Pagal medicinos prietaisy direktyvas gamintojas turi nurodyti savo verslo vieta.

(") Taciau ne dél estetiniy priezasCiy.

(") Atkreipkite démesj i tai, kad kai kuriuose derinamuosiuose Sajungos teisés aktuose (pvz., Paprastyjy sléginiy indy direktyvoje)

nenumatyta galimybeé atitikti §j reikalavima Zenklinant pakuote.

(") Gamintojas, jeigu nori, gali nurodyti ir interneto svetaing. Interneto svetainé yra papildoma informacija, bet vien jos kaip adreso
nurodyti nepakanka. Adresas paprastai susideda i§ gatvés pavadinimo ir namo numerio arba pasto dézutés numerio, pasto kodo ir
miesto pavadinimo, taciau kai kuriose valstybése adresas gali biiti uzrasomas kitokia forma.

(1) Zr. derinamuosius Sajungos teisés aktus dél Zemosios jtampos jrenginiy, Zaisly, masiny, neautomatiniy svarstykliy, aktyviyjy implan-

tuojamy medicinos prietaisy, dujas deginanciy prietaisy, medicinos prietaisy, potencialiai sprogioje aplinkoje naudojamos jrangos,

pramoginiy laivy, lifty, sléginiy jrenginiy, diagnostikos in vitro medicinos prietaisy ir radijo rysio bei telekomunikacijy galiniy jrenginiy.

Be to, pagal Direktyva dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy gamintojas, kuris savo vardu pateikia prietaisus Sgjungos rinkai,

privalo uzsiregistruoti toje valstybéje naréje, kurioje yra jo verslo vieta.

Daugiau informacijos apie reikalavima nurodyti pavadinima ir adresa zr. 4.2.2.1 skirsnyje.

Pavyzdziui, ATEX Zenklu, klasés atpazinimo Zyma pagal Direktyva dél radijo rysio jrenginiy ir telekomunikacijy galiniy jrenginiy arba

papildomu metrologiniu Zenklu, kuriuo Zenklinamos neautomatinés svarstyklés ir matuokliai.
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esminiy arba kity teisiniy reikalavimy taikymo sriciai ir ar jie taikomi tam gaminiui. Dél to gali reikéti, pavyzdzZiui,
atnaujinti ES atitikties deklaracij, pakeisti gaminio projekta, kreiptis i notifikuotaja istaiga (**°) ar kt.;

8. kai tinka, sertifikuoti gaminj ir (arba) kokybés sistema.

Pagal kai kuriuos derinamuosius Sgjungos teisés aktus gamintojas gali biiti jpareigotas istirti gaminiy pavyzdZzius
gamybos grandinés pabaigoje arba jau parduodamy gaminiy pavyzdzius siekiant papildomai sustiprinti vartotojy ar kity
galutiniy naudotojy apsaugg (1% ('11).

Gamintojai, kurie mano arba gali pagristai manyti, kad rinkai jy pateiktas gaminys neatitinka taikomy derinamyjy
Sajungos teisés akty, turi nedelsdami imtis reikiamy taisomyjy veiksmy, kad uZtikrinty to gaminio atitiktj reikalavimams,
o prireikus pasalinti jj i§ rinkos arba susigraZinti. Be to, kai gamintojas turi prieZas¢iy manyti, kad dél gaminio kyla
rizika sveikatai, saugai, aplinkai ar bet kokiam kitam visuomenés interesui, saugomam pagal taikomus teisés aktus ('?),
jis turi iSkart apie tai pranesti valstybiy nariy, kuriose tieké ta gaminj, kompetentingoms nacionalinéms institucijoms
pateikdamas i§samia informacija, visy pirma apie $ig neatitiktj ir bet kokius taisomuosius veiksmus, kuriy imtasi.
Komisija pateiké IT priemone¢ ,GPSD Business Application®, kad ja naudojantis bty lengviau praktiskai atlikti Sia
prievole ().

Gaves pagrista prasyma (') gamintojas turi kompetentingai nacionalinei institucijai lengvai suprantama kalba pateikti
visg informacija ir dokumentus, reikalingus gaminio atitikéiai reikalavimams jrodyti. Sios institucijos prasymu gamintojai
privalo su ja bendradarbiauti dél bet kokiy veiksmy, kuriy imamasi jy gaminiy, kuriuos jie pateiké rinkai, keliamai
rizikai pasalinti. Rinkos priezitiros institucijy prasomi gamintojai turi nurodyti bet kurj ekonominés veiklos vykdytoja,
kuriam tieké gaminj. Jie turi gebéti pateikti $ig informacija 10 mety po to gaminio tiekimo.

Nacionaliné institucija i§ esmés gali sutikti priimti informacijg ir kita jai suprantama kalba, nebitinai valstybine tos 3alies
kalba. Dél kalbos pasirinkimo reikia tartis su pacia institucija; jei ji sutinka, galima vartoti ir trecia kalba.

Gavus pagrista praSyma gamintojui pakanka pateikti ta techniniy dokumenty dalj, kuri susijusi su jtariama neatitiktimi ir
tinkama nustatyti, ar gamintojas ta problema i§sprendé. Todél kai praSoma techniniy dokumenty vertimo, visada reikéty
pradyti i§versti tik atitinkamas jy dalis. Priklausomai nuo gaminiui taikomy derinamyjy Sgjungos teisés akty, teikiant tokj
praSyma gali biiti nustatytas terminas, iki kurio tikimasi gauti praSomus dokumentus. Galima nustatyti trumpesnj
terming, jeigu nacionaliné institucija tai pateisina dél tiesiogiai gresiancio didelio pavojaus.

Jei derinamieji Sgjungos teisés aktai reglamentuoja gaminio pradéjimg eksploatuoti, t3 gaminj pradedancio eksploatuoti
fizinio arba juridinio asmens atsakomybé yra tokia pati kaip ir rinkai gaminj pateikian¢io gamintojo. Jis turi uZtikrinti,
kad gaminys atitikty derinamuosius Sgjungos teisés aktus ir baty atlikta tinkama jo atitikties vertinimo procedira (**°).

(") Dél informacijos pateikimo prievoliy tuo atveju, kai iduodami ES tipo tyrimo sertifikatai, zr. Sprendimo Nr. 768/2008/EB II priede
pateikto B modulio 7 punkta.

("% Pvz., pagal Direktyva dél paprastyjy sléginiy indy ir Direktyva dél potencialiai sprogioje aplinkoje naudojamos jrangos ir apsaugos
sistemy.

(' Tokiusqgaminiq pavyzdziy tyrimus reikéty atlikti tada, kai manoma, kad to reikia dél gaminio keliamos rizikos, siekiant uZztikrinti
vartotojy sveikatos apsauga ir sauga (Zr. Sprendimo Nr. 768/2008/EB R2.4 straipsnj).

("'?) Priimtinas gaminio rizikos lygis nustatomas pagal esminius reikalavimus, nustatytus taikomuose derinamuosiuose Sgjungos teisés
aktuose. Todél gamintojai privalo pranesti kompetentingai institucijai apie atvejus, kai jie mano arba gali pagristai manyti, kad gaminys
neatitinka taikomy esminiy reikalavimy.

(") https://webgate.ec.europa.cu/gpsd-ba/index.do

("% Pagristas praSymas nebutinai reiskia, kad institucija priima oficialy sprendimga. Pagal Reglamento (ES) Nr. 765/2008 19 straipsnio 1
dalies antrg pastraipg ,rinkos priezitiros institucijos gali reikalauti, kad ekonominés veiklos vykdytojai pateikty tokius dokumentus ir
informacijg, kuri, jy manymu, reikalinga jy veiklai vykdyti“. Norint pagristi tokj prasyma pakanka rinkos priezitiros institucijos
paaiskinimo, kokiomis aplinkybémis praoma informacijos (pvz., tikrinant konkre¢ias gaminiy savybes, atsitiktine tvarka atliekant

atikras ar kt.).

(1) %ai netaikom)a gaminiams, kuriems skirti derinamieji Sajungos teisés aktai dél Zaisly, Zemosios jtampos jrenginiy, civiliniam
naudojimui skirty sprogmeny ir $aldymo prietaisy, nes tos direktyvos reglamentuoja tik tiekimg rinkai. Tai taip pat netaikoma
pramoginiams laivams, pastatytiems savo reikméms, jeigu jie néra po to per pirmus penkerius metus pateikiami rinkai, ar iki 1950 m.
sukonstruotiems laivams.
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Be to, asmuo, kuris Sgjungos rinkai pateikia naudotus gaminius i§ treCiosios valstybés ar bet kokj gaminj, kuris nebuvo
suprojektuotas arba pagamintas Sgjungos rinkai, turi prisiimti gamintojo pareigas.

Galiausiai, jeigu importuotojas arba platintojas i§ dalies pakeicia gaminj tiek, kad tai galéty paveikti jo atitiktj taikomiems
reikalavimams, ar tiekia ji savo vardu arba naudodamas savo prekés Zenkls, jj reikia laikyti gamintoju ir jis turi prisiimti
visas gamintojo prievoles ('%). Todél jis privalo uztikrinti, kad gaminys atitikty visus taikomus derinamuosius Sgjungos
teisés aktus ir kad baty atlikta tinkama jo atitikties vertinimo procedira ().

3.2. IGALIOTASIS ATSTOVAS

Nepriklausomai nuo to, ar gamintojas jsisteiges ES, ar ne, jis gali paskirti savo jgaliotgjj atstovg Sgjungoje, kuris jo vardu atlikty
kai kurias uzduotis.

Tiek ES, tiek kitur jsisteiges gamintojas gali paskirti savo igaliotajj atstova Sajungoje, kad $is jo vardu atlikty kai kurias
pagal taikomus derinamuosius Sajungos teisés aktus privalomas uzduotis (). Gamintojas, kuris jsisteiges ne Europos
Sajungoje, igaliotojo atstovo turéti neprivalo (1**).

Pagal derinamuosius Sgjungos teisés aktus, kad jgaliotasis atstovas galéty veikti gamintojo vardu, jis turi biti jsisteiges
Sajungoje. Gamintojo atstovy komerciniais tikslais (kaip antai jgaliotyjy platintojy arba agenty) negalima painioti su jo
jgaliotuoju atstovu, kaip apibréZta derinamuosiuose Sajungos teisés aktuose.

Gamintojo uzZduotys jgaliotajam atstovui turi bati perduotos aiskiai ir iSdéstytos rastu, visy pirma turi biti nustatytas to
atstovo uzduociy turinys ir apribojimai. UZduotys, kurias galima perduoti jgaliotajam atstovui pagal derinamuosius
Sajungos teisés aktus, yra administracinio pobadzio. Todél gamintojas negali kitiems asmenims patikéti imtis priemoniy,
reikalingy uZtikrinti, kad gamybos procesu biity garantuota gaminiy atitiktis reikalavimams, ar parengti techniniy
dokumenty, nebent biity nustatyta kitaip. Be to, jgaliotasis atstovas negali savo iniciatyva keisti gaminio sickdamas jj
suderinti su taikomais derinamaisiais Sajungos teisés aktais.

Kai gamintojas paskiria savo jgaliotajj atstova, $is atstovas pagal savo jgaliojimus turéty gebéti atlikti bent tokias
uzduotis:

— saugoti ES atitikties deklaracijg ir techninius dokumentus prieinamus nacionalinéms prieZitros institucijoms ir jy
prasymu su jomis bendradarbiauti,

— gavus pagrista kompetentingos nacionalinés institucijos praSyma pateikti tai institucijai visa informacija ir
dokumentus, reikalingus gaminio atitik¢iai reikalavimams jrodyti,

— kompetentingy nacionaliniy institucijy praSymu su jomis bendradarbiauti dél bet kokiy veiksmy, kuriy imamasi
siekiant pasalinti dél gaminiy atsiradusig rizikg pagal ty institucijy jgaliojimus.

Priklausomai nuo atitikties vertinimo procediiros ir konkretaus derinamojo Sajungos teisés akto taip pat galima,
pavyzdziui, paskirti jgaliotajj atstova ir perduoti jam atlikti Sias uzduotis:

— pazenklinti gaminj CE Zenklu (ir, kai tinka, kitais Zenklais) ir ant jo nurodyti notifikuotosios jstaigos numerj,

— parengti ir pasirasyti ES atitikties deklaracija.

("%) Sprendimo Nr. 768/2008/EB I priedo R6 straipsnis.

(") Be to, pagal Masiny direktyva ir Lifty direktyva, jeigu nei gamintojas, nei jo jgaliotasis atstovas ar lifto montuotojas nevykdo prievoliy
dél atitikties vertinimo procediiros, tos prievolés tenka bet kuriam gaminj rinkai pateikusiam asmeniui.

("%) Atkreipkite démesij i tai, kad ne visuose derinamuosiuose Sajungos teisés aktuose numatyta galimybé paskirti jgaliotajj atstova.

(") Isimtis — pagal Direktyva dél medicinos prietaisy ir pagal Direktyva dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy gamintojui taikomas
reikalavimas paskirti Sgjungoje jsisteigusi asmenj, kuris biity atsakingas uz prekyba medicinos prietaisais, jei gamintojas neturi
registruotos verslo vietos valstybéje naréje ir savo vardu pateikia prietaisus Sajungos rinkai.
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Gamintojo skiriamas jgaliotasis atstovas gali bati importuotojas arba platintojas, kaip apibrézta derinamuosiuose
Sajungos teisés aktuose; tokiu atveju jis turi vykdyti ir importuotojo arba platintojo prievoles ().

3.3. IMPORTUOTOJAS

— Importuotojas — Sgjungoje jsisteiges fizinis arba juridinis asmuo, pateikiantis treciosios valstybés gaminj ES rinkai.

— Jo prievolés grindZiamos gamintojo prievolémis.

Importuotojas — Sgjungoje isisteiges ekonominés veiklos vykdytojas, pateikiantis treciosios valstybés gaminj Sgjungos
rinkai. Jam tenka svarbi ir aiskiai nustatyta atsakomybé pagal derinamuosius Sgjungos teisés aktus (') (*?%), kuri i§ esmés
pagrista ES isisteigusio gamintojo atsakomybe.

Importuotojas turi jsitikinti, kad gamintojas tinkamai atliko savo prievoles. Importuotojas néra tik gaminiy perpar-
davéjas — jis atlieka pagrindinj vaidmenj uZtikrinant importuojamy gaminiy atitiktj reikalavimams.

Importuotojas apibréziamas kaip fizinis arba juridinis asmuo, pateikiantis treciosios valstybés gaminj ES rinkai. Apskritai
prie§ pateikdamas rinkai gaminj importuotojas turi jsitikinti:

1. kad gamintojas atliko reikiama atitikties vertinimo procediirg. Jeigu jam kyla abejoniy dél gaminio atitikties reikala-
vimams, jis neturi pateikti to gaminio rinkai. Jeigu toks gaminys jau pateiktas rinkai, importuotojas turi imtis
taisomyjy veiksmy ('*). Abiem atvejais gali reikéti kreiptis | gamintoja siekiant i$sklaidyti bet kokias abejones dél
gaminio atitikties;

2. kad gamintojas parengé techninius dokumentus, paZenklino gaminj reikiamais atitikties Zenklais (pvz., CE Zenklu),
jvykdé savo prievoles dél atsekamumo ir, kai tinka, kartu su gaminiu pateiké jo naudojimo instrukcijas bei saugos
informacija vartotojams ir kitiems galutiniams naudotojams lengvai suprantama kalba, nustatyta atitinkamos
valstybés narés (2.

Sios prievolés nustatytos siekiant uztikrinti, kad importuotojai Zinoty apie savo atsakomybe rinkai pateikti tik
reikalavimus atitinkancius gaminius (**°). Taliau jos nereiSkia, kad importuotojai turi sistemingai taikyti papildomas
kontrolés procediiras ar atlikti (treciyjy $aliy) bandymus, nors to daryti jiems nedraudziama.

Importuotojas taip pat turi:

— nurodyti $iuos tris dalykus: savo pavadinimg, 2) registruota prekés pavadinimg arba prekés Zenklg ir 3) adresg,
kuriuo galima su juo susisiekti, ant gaminio arba, kai to padaryti nejmanoma dél gaminio dydZio ar fiziniy savybiy,
ar kad dél to nereikéty atidaryti pakuotés, — ant pakuotés ir (arba) (**) lydimuosiuose dokumentuose ('¥).
Importuotojas turi tai padaryti taip, kad likty aiskiai matoma bet kokia saugos informacija, uZraSyta ant paties
gaminio arba lydimuosiuose dokumentuose,

(**) Deél importuotojo prievoliy zr. 3.3 skirsni.

(") Siame vadove importas suprantamas kaip treciosiose valstybése pagaminty gaminiy pateikimas Sajungos rinkai. Gaminiai, kurie
pagaminti vienoje valstybéje naréje ir pateikiami rinkai kitoje valstybéje naréje, néra importuojami, nes tokia veikla vykdoma Sajungos
vidaus rinkoje.

(*%) Importuotojas nebiitinai yra gaminio vezéjas, taciau gali biti tas asmuo, kurio vardu vykdoma $i logistiné veikla.

(**) Zr. skyriy apie rinkos prieZitira.

(") Ne visuose derinamuosiuose Sgjungos teisés aktuose reikalaujama pateikti ir naudojimo instrukcijas, ir saugos informacija, nes ne visi
derinamieji Sgjungos teisés aktai susije su sauga.

(') Turint omenyje Sias prievoles, apskritai gergja praktika laikoma tai, kad importuotojai nurodyty taikomus ES teisés aktus sutartyje su
savo tiekéju (paminédami gamintojy prievoles pagal Sajungos teisg), jsitikinty, kad gali gauti techninius dokumentus, arba uZztikrinty,
kad gamintojas biity pasirases rasytinj jsipareigojima pateikti techninius dokumentus, jei to praso rinkos priezitiros institucijos.

(%) Tai priklauso nuo taikomy derinamyjy Sajungos teisés akty.

(") Atkreipkite démesj i tai, kad kai kuriuose konkreciy sektoriy derinamuosiuose Sgjungos teisés aktuose gali biiti nustatyti grieztesni
reikalavimai.
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— uztikrinti, kad tuo metu, kai jis atsako uZ gaminj, to gaminio laikymo sandéliuose ar transportavimo sglygos
nepakenkty jo atitik¢iai taikomy teisés akty reikalavimams,

— saugoti ES atitikties deklaracijos kopija 10 mety po to, kai gaminys pateiktas rinkai ('*%), arba atitinkamame
derinamajame Sgjungos teisés akte nustatytg laikotarpi,

— uztikrinti, kad kompetentingos nacionalinés institucijos praymu bty galima jai pateikti techninius dokumentus ('%%).
Importuotojas turi bendradarbiauti su ta institucija ir gaves pagrista prasyma ('*) pateikti jai lengvai suprantama
kalba visg informacija ir dokumentus, reikalingus gaminio atitikéiai reikalavimams jrodyti. Tiesa, nacionaliné
institucija gali sutikti, kad bty vartojama ir kita jai suprantama, o ne valstybiné tos Salies kalba. Dél kalbos
pasirinkimo reikia tartis su pacia institucija; jei ji sutinka, galima vartoti ir trecia kalba,

— gavus pagrista praSyma importuotojui pakanka pateikti institucijai ta techniniy dokumenty dalj, kuri susijusi su
jtariama neatitiktimi ir tinkama nustatyti, ar gamintojas t3 problema i§sprendé. Todél kai praSoma techniniy
dokumenty vertimo, visada reikéty prasyti i$versti tik atitinkamas jy dalis,

— rinkos priezifiros institucijy praSymu importuotojas privalo nurodyti bet kurj ekonominés veiklos vykdytoja, kuris
jam tieké gaminj ir kuriam jis pats tieké ta gaminj. Importuotojas turi gebéti pateikti $ig informacija 10 mety po to,
kai jam tiektas tas gaminys, ir 10 mety po to, kai jis pats tieké ta gaminj.

Be to, pagal kai kuriuos derinamuosius Sgjungos teisés aktus importuotojui, kaip ir gamintojui, gali biiti privaloma atlikti
arba uzsakyti atlikti rinkai jau pateikty gaminiy pavyzdziy bandymus (**)).

Taip pat importuotojai, kurie pagristai mano, kad jy pateiktas rinkai gaminys neatitinka taikomy derinamyjy Sajungos
teisés akty, turi iSkart imtis reikiamy taisomuyjy veiksmy, kad uZtikrinty to gaminio atitiktj reikalavimams, o prireikus
pasalinti jj i§ rinkos arba susigraZinti. Be to, kai gaminys kelia rizika, importuotojai turi nedelsdami apie tai pranesti
kompetentingoms nacionalinéms institucijoms.

Importuotojui nereikia gauti gamintojo jgaliojimo ar palaikyti privilegijuoty santykiy su juo, kaip tai daro jgaliotasis
atstovas. Taciau siekdamas atlikti savo prievoles importuotojas turi uztikrinti, kad su gamintoju biity jmanoma susisiekti
(pvz., siekiant pateikti techninius dokumentus jy prasanciai institucijai).

Importuotojas gali noréti atlikti administracines uzduotis gamintojo vardu. Tokiu atveju jis turi biiti gamintojo aigkiai
paskirtas tai daryti ir tapti jo jgaliotuoju atstovu.

3.4. PLATINTOJAS

— Platintojas — tiekimo grandinéje dalyvaujantis fizinis arba juridinis asmuo, kuris tiekia gaminj rinkai, taciau néra nei gamin-
tojas, nei importuotojas.

— Platintojai turi konkreciy prievoliy ir atliecka svarby vaidmenj vykdant rinkos prieZiiirg.

Platintojai kartu su gamintojais ir importuotojais priskiriami treciajai ekonominés veiklos vykdytojy, turin¢iy konkreciy
prievoliy, kategorijai. Platintojas yra tiekimo grandinéje dalyvaujantis fizinis arba juridinis asmuo, kuris tiekia gaminj
rinkai, ta¢iau néra nei gamintojas, nei importuotojas.

("**) T.y.po to, kai rinkai pateiktas paskutinis to modelio gaminys.

("*) Importuotojas neprivalo turéti techniniy dokumenty kopijos, taciau turi uztikrinti, kad ji buity pateikta atitinkamoms institucijoms
paprasius. Net jeigu tokios aiSkiai nustatytos prievolés néra, importuotojui patariama reikalauti i§ gamintojo oficialiai rastu patikinti,
kad dokumentai bus pateikti priezitiros institucijos pra§ymu.

(%) Pagristas praSymas nebtinai reiskia oficialy institucijos sprendima. Pagal Reglamento (ES) Nr. 765/2008 19 straipsnio 1 dalies antrg
pastraipa ,rinkos priezitiros institucijos gali reikalauti, kad ekonominés veiklos vykdytojai pateikty tokius dokumentus ir informacija,
kuri, jy manymu, reikalinga jy veiklai vykdyti“. Norint pagristi tokj prasyma pakanka rinkos prieZitiros institucijos paaiskinimo,
kokiomis aplinkybémis prasoma informacijos (pvz., tikrinant konkrecias gaminiy savybes, atsitiktine tvarka atliekant patikras ar kt.).

(**") Sprendimo Nr. 768/2008EB I priedo R4 straipsnio 6 dalis.
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Mazmenininkai, didmenininkai ir kiti platintojai tiekimo grandinéje neprivalo palaikyti tokiy privilegijuoty santykiy su
gamintoju, kokius su juo palaiko jgaliotasis atstovas. Toliau platinti skirtus gaminius platintojas gauna i§ gamintojo,
importuotojo arba kito platintojo.

Platintojas turi nuodugniai laikytis (**?) taikomy reikalavimy (***). Jis turi Zinoti, pavyzdziui, kurie gaminiai turi bati
pazenklinti CE Zenklu, kokig informacija (pavyzdziui, ES atitikties deklaracijg) reikia pateikti kartu su gaminiu, kokia
kalba turi biti pateiktos gaminio etiketés, naudojimo instrukcijos ar kiti lydimieji dokumentai ir i§ kokiy aiskiy pozymiy
galima spresti, kad gaminys neatitinka reikalavimy. Platintojai privalo nacionalinei rinkos priezitiros institucijai jrodyti,
kad veiké pakankamai riipestingai, ir uZtikrinti, kad gamintojas, jo jgaliotasis atstovas ar kitas gaminj jam pateikes asmuo
émési privalomy priemoniy pagal taikomus derinamuosius Sajungos teisés aktus, kaip nurodyta platintojo prievolése.

Gamintojai ir (arba) importuotojai lieka atsakingi uz atitikties vertinimg ir ES atitikties deklaracijos bei techniniy
dokumenty parengimg bei saugojima tuo atveju, kai gaminiai yra treciyjy Saliy kilmés. Platintojas neprivalo tikrinti, ar
rinkai jau pateiktas gaminys vis dar atitinka tuo metu taikomus teisinius reikalavimus tuo atveju, jeigu reikalavimai
pakeisti. Platintojo prievolés grindZiamos teisés aktais, taikytais tuo metu, kai gamintojas arba importuotojas pateiké
gaminj rinkai, nebent konkreciuose teisés aktuose biity nustatyta kitaip.

Platintojas turi gebéti nurodyti gamintojo, jo igaliotojo atstovo, importuotojo arba gaminj jam pateikusio asmens
tapatybe, kad padéty rinkos priezifiros institucijai gauti ES atitikties deklaracijg ir reikiamas techniniy dokumenty dalis.
Rinkos priezitiros institucijos gali tiesiogiai kreiptis i platintoja dél techniniy dokumenty, tatiau jam néra privaloma
visada turéti reikiamus dokumentus.

Prie§ pateikdamas gaminj rinkai platintojas turi sitikinti, kad tenkinami $ie oficialtis reikalavimai (**):
— gaminys turi biiti paZenklintas reikiamu atitikties Zenklu arba Zenklais (pvz., CE Zenklu),

— kartu su gaminiu turi bati pateikti reikiami dokumentai (pvz., ES atitikties deklaracija (***)), naudojimo instrukcijos ir
saugos informacija ("*) vartotojams ir kitiems galutiniams naudotojams lengvai suprantama kalba, kai tai privaloma
pagal taikomus teisés aktus,

— gamintojas ir importuotojas turi baiti nurod¢: 1) savo pavadinima, 2) registruotg prekés pavadinimg arba prekeés
zenklg ir 3) adresg, kuriuo biity galima su jais susisiekti, ant gaminio arba, kai tai nejmanoma dél gaminio dydzio ar
fiziniy savybiy, — ant jo pakuotés ir (arba) lydimuosiuose dokumentuose (**’), taip pat gaminio turi bati nurodytas jo
tipo, partijos ar serijos numeris arba kiti duomenys, i§ kuriy biity galima jj atpaZzinti.

Platintojui draudziama tiekti gaminius, jeigu jis Zino arba remdamasis turima informacija ir savo profesine kvalifikacija
turéty numanyti, kad jie neatitinka taikomy teisés akty. Be to, platintojas turi bendradarbiauti su kompetentinga
institucija dél veiksmy, kuriy imamasi siekiant i§vengti tokios rizikos arba ja kiek jmanoma sumaZinti, informuoti
gamintojg arba importuotoja ir kompetentingas nacionalines institucijas (**%).

Platintojai turi panaSias prievoles tada, kai pradedama tiekti gaminj. Jeigu jie pagristai mano, kad gaminys neatitinka
reikalavimy, jie turi jsitikinti, kad gamintojas arba importuotojas émési taisomyjy veiksmy to gaminio atitikciai
uztikrinti, ir apie tai pranesti kompetentingoms nacionalinéms institucijoms. Platintojai privalo susisiekti su
importuotoju arba gamintoju, kad i$sklaidyty bet kokias abejones dél gaminio atitikties reikalavimams.

(") Rapestingumas reiskia jprastai apdairaus arba racionalaus asmens pastangas nepadaryti Zalos kitam asmeniui, atsiZvelgiant j esamas
aplinkybes; tai tokio lygio nuovokumas, atsargumas, apdairumas, ryztingumas ir aktyvumas, kokio galima pagristai tikétis i§ asmens
tomis konkrec¢iomis aplinkybémis.

(***) Sprendimo Nr. 768/2008/EB I priedo R5 straipsnio 1 dalis.

("**) Sprendimo Nr. 768/2008/EB I priedo R5 straipsnio 2 dalies pirma pastraipa.

(%) Kai derinamajame Sajungos teisés akte aiskiai nustatyta, kad kartu su gaminiu privaloma pateikti jo ES atitikties deklaracija, platintojas
turi uztikrinti, kad tai bty padaryta.

(") Ne visuose derinamuosiuose Sgjungos teisés aktuose reikalaujama pateikti ir naudojimo instrukcijas, ir saugos informacija, nes ne visi
derinamieji Sajungos teisés aktai susije su sauga.

(**) Zr. gamintojo prievoles 3.1 skirsnyje ir importuotojo prievoles 3.3 skirsnyje.

(***) Sprendimo Nr. 768/2008EB I priedo R5 straipsnio 2 dalies antra pastraipa.
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Platintojas turi ne tik kontroliuoti gaminio atitiktj oficialiems reikalavimams, bet ir:
1. imtis taisomyjy veiksmy jtarus, kad gaminys neatitinka reikalavimy ('*);
2. padéti rinkos prieZifiros institucijoms nustatyti uZ gaminj atsakingg gamintoja arba importuotojg;

3. gaves pagrista kompetentingos institucijos prasyma (*°) bendradarbiauti su ta institucija ir jai pateikti visg informacija
bei dokumentus, reikalingus gaminio atitik¢iai reikalavimams jrodyti (**);

4. rinkos priezifiros institucijy praSymu nurodyti bet kurj ekonominés veiklos vykdytoja, kuris jam tieké gaminj arba
kuriam jis pats tieké ta gaminj. Platintojas turi gebéti pateikti $ig informacija 10 mety po to, kai jam tiektas gaminys,
ir 10 mety po to, kai jis pats tieké ta gaminj (**3).

Nuo gaminio platinimo salygy (pvz., transportavimo arba laikymo sandélyje) gali priklausyti tolesné atitiktis taikomy
derinamyjy Sajungos teisés akty nuostatoms. Todél uz platinimo salygas atsakingas asmuo turi imtis reikiamy priemoniy
gaminio atitik¢iai iSlaikyti. Taip siekiama uztikrinti, kad gaminys atitikty esminius ar kitus teisinius reikalavimus tuo
metu, kai jis pirmg kartg pradedamas naudoti Sgjungoje ().

Platinimo salygos, kai néra derinamyjy Sajungos teisés akty, gali bati i§ dalies reglamentuojamos nacionaliniu lygmeniu
pagal SESV 34 ir 36 straipsnius. Nacionalinés teisés aktai, kuriais tam tikros profesijos specialistams suteikiama i§imtiné
teisé platinti kai kuriuos gaminius, gali paveikti galimybes prekiauti importuotais gaminiais, jeigu tais teisés aktais
leidZiami tik tam tikri prekybos biidai. Todél tokie teisés aktai gali bati kiekybiniam importo apribojimui lygiaverté
priemoné. Vis délto tokios priemonés taikymag galima pateisinti dél visuomenés sveikatos apsaugos priezasCiy, jei ji
tinkama tam tikslui ir ja nevir§ijjama to, kas batina tam tikslui pasiekti (**4).

Realizavimo paslaugy teikéjai

Realizavimo centrai (angl. fulfilment houses) (') veikia pagal nauja verslo modelj, kurj sukurti paskatino e. prekyba.
Interneto veiklos vykdytojy sitilomi isigyti gaminiai paprastai laikomi realizavimo centruose, esanciuose ES teritorijoje,
siekiant uZtikrinti, kad jie baty greitai pristatyti ES vartotojams. Pastarieji subjektai teikia paslaugas kitiems ekonominés
veiklos vykdytojams. Jie laiko prekes savo sandéliuose ir, gave uzsakymus, jas supakuoja ir i$siuncia vartotojams. Kartais
jie atlieka ir prekiy grazinimo procediras. Realizavimo paslaugos gali bati teikiamos labai jvairiomis veiklos
aplinkybémis. Kai kurie realizavimo centrai teikia visas minétas paslaugas, o kiti tik jy dalj. Jy dydis ir veiklos mastas taip
pat yra skirtingi, nuo pasaulinés rinkos dalyviy iki labai mazy jmoniy.

Cia apraSyta realizavimo paslaugy teikéjy veikla apima daugiau negu tai, kuo uzsiima siunty pristatymo paslaugy
teikéjai, teikiantys muitinio jforminimo paslaugas, riisiuojantys, vezantys ir pristatantys siuntas. Dél savo siilomo verslo
modelio sudétingumo realizavimo paslaugy teikéjai tampa bitinais tiekimo grandinés dalyviais, todél galima manyti, kad
jie prisideda prie gaminio tiekimo ir vélesnio jo pateikimo rinkai. Taigi, kai realizavimo paslaugy teikéjai teikia pirmiau
apibudintas paslaugas, kurios yra daugiau negu vien jprastos siunty pristatymo paslaugos, jie turéty biti laikomi
platintojais ir turéty vykdyti atitinkamas teisines prievoles.

Turint omenyje realizavimo centry ir jy teikiamy paslaugy jvairove, iSanalizavus kai kuriy tokiy subjekty veiklos
ekonominj modelj galima daryti i§vada, kad jie yra importuotojai arba jgaliotieji atstovai.

(") Sprendimo Nr. 768/2008/EB I priedo R5 straipsnio 2 dalies antra pastraipa ir 4 dalis.

(") Pagristas prasymas nebiitinai reiskia oficialy institucijos sprendima. Pagal Reglamento (ES) Nr. 765/2008 19 straipsnio 1 dalies antrg
pastraipa ,rinkos prieZitiros institucijos gali reikalauti, kad ekonominés veiklos vykdytojai pateikty tokius dokumentus ir informacija,
kuri, jy manymu, reikalinga jy veiklai vykdyti“. Norint pagristi tokj prasymg pakanka rinkos prieZidiros institucijos paaiskinimo,
kokiomis aplinkybémis prasoma informacijos (pvz., tikrinant konkrecias gaminiy savybes, atsitiktine tvarka atliekant patikras ar kt.).

(") Sprendimo Nr. 768/2008/EB I priedo R5 straipsnio 5 dalis.

(**) Sprendimo Nr. 768/2008/EB I priedo R7 straipsnio 2 dalis.

(") Sprendimo Nr. 768/2008EB I priedo R5 straipsnio 3 dalis.

(**9 Zr. Teismo sprendima byloje C-271/92.

(**) Kaip pazyméta jZangoje, $iuo metu konkreciau svarstomi jvairiis prekybai internetu taikomos Sajungos teisinés sistemos aspektai ir 3is

vadovas nepriestaraus jokiems buisimiems konkretiems aiskinimams ir gairéms, kuriy galéty bati pateikta $iais klausimais.



2016 7 26 Europos Sajungos oficialusis leidinys C 27237

3.5. KITI TARPININKAL TARPINIAI PASLAUGU TEIKEJAI PAGAL E. PREKYBOS DIREKTYVA

E. prekybos direktyvoje (**) nustatyta ES elektroninés prekybos teisiné sistema. Joje nustatytos suderintos taisyklés dél
tokiy dalyky kaip internetiniy paslaugy teikéjy skaidrumo ir informacijos reikalavimai, komerciniai pranesimai ir
elektroninés sutartys.

E. prekybos direktyvoje ekonominés veiklos vykdytojai neskirstomi i kategorijas, taciau joje apibiidinta jvairiy kategorijy
veikla. Gaminiy saugos ir atitikties reikalavimy atzvilgiu svarbiausia veiklos kategorija yra interneto svetainiy prieglobos
veikla (*). Svetainiy prieglobos veikla — tai tokia veikla kaip paslaugos gavéjy (pvz., interneto parduotuviy ir prekyvieciy
arba prekybos platformy) teikiamos informacijos saugojimas.

Tarpiniai paslaugy teikéjai, vykdantys cia apibidinty rGisiy veikla, atleidziami nuo atsakomybés uz Zalg ir prie§ juos
nesiimama baudziamuyjy sankcijy dél svetainiy turinio, treciyjy Saliy paskelbto naudojantis $iy paslaugy teikéjy tinklais.
Vis délto toks atleidimas nuo atsakomybés néra absoliutus. Svetainiy prieglobos veiklos, kuri yra svarbiausia gaminiy
saugos ir atitikties reikalavimy atzvilgiu, vykdytojams toks atleidimas nuo atsakomybés suteikiamas tik tuo atveju, jei
tarpinis paslaugy teikéjas: 1) i§ tiesy neZino apie svetainése, kurioms suteiké prieglobg, skelbiama neteiséto pobadzio
informacijg arba to nesupranta, ir 2) suzinojes apie tokj neteiséta turinj arba apie tai suprates (pavyzdZiui, perspétas
,pakankamai tiksliu ir pagristu“ prane$imu ('*)), imasi skubiy veiksmy, kad tas turinys biity pasalintas arba blokuota
prieiga prie jo. Jeigu jis neatitinka $iy salygy, jo negalima atleisti nuo atsakomybés, todél jis gali bati laikomas atsakingu
uZ svetainiy, kurioms suteiké prieglobg, turinj.

Pagal E. prekybos direktyvos 15 straipsnj valstybés narés negali nustatyti Siems paslaugy teikéjams nei bendros prievolés
stebéti svetainiy turinj, nei bendros prievolés aktyviai dométis faktais arba aplinkybémis, i§ kuriy baty galima spresti
apie neteiséta veiklg. Tai reiSkia, kad nacionalinés institucijos negali nustatyti bendros tarpininky prievolés aktyviai
stebéti visa savo interneto duomeny srauta ir ieskoti neteisétos veiklos pozymiy, kaip antai nesaugiy gaminiy.

Vis délto draudimas reikalauti visuotinés stebésenos netrukdo valdZios institucijoms nustatyti specialios stebésenos
reikalavimy, nors tokiy nuostaty taikymo sritis turi bati tiksliai apibrézta. Kaip pavyzdj i§ kitos politikos srities, kurioje
esama tam tikry pana§umy, galima paminéti tai, kad teismas gali jsakyti paslaugy teikéjams uZtikrinti, jog konkrecios
valstybés narés vartotojams bty blokuota prieiga prie tam tikry svetainiy, kuriose skelbiamas vien autoriy teises
pazeidziantis turinys arba prekiaujama suklastotais produktais.

Praktiskai tai reiskia, kad nacionalinés institucijos gali kreiptis i svetainiy prieglobos teikéjus, kurie, gave pranesima apie
neteiséta veiklg, jeigu nori bati atleisti nuo atsakomybés, turi pasalinti atitinkamg turinj arba blokuoti prieiga prie jo, kad
jiems teikiant paslaugas nesaugiis ar neatitinkantys reikalavimy gaminiai nebebity prieinami ES vartotojams. Nepaisant
to, rinkos priezitiros institucijos savo veiksmus turéty pagristi taikytinomis Reglamento (EB) Nr. 765/2008 ir atitinkamy
derinamyjy Sgjungos teisés akty nuostatomis, taigi pirmiausia deréty imtis veiksmy prie§ atsakinga ekonominés veiklos
vykdytojg. Rinkos priezitiros institucijos turéty jvertinti, koks veiksmas biity tinkamiausias kiekvienu konkreciu atveju ir
atsizvelgiant | proporcingumo principg, turint omenyje rizikos dydj, ar jmanoma nustatyti ekonominés veiklos
vykdytojo tapatybe, atvejo skubuma, ar dél to gaminio jau buvo imtasi priemoniy praeityje ir t. t.

Terminas ,turinys“ apima ir internetu siiloma isigyti gaminj (pvz., jo atvaizda, apraSyma ar kt.). Terminas ,neteiséta
veikla“ reiskia veiklg tiek pagal baudZiamosios, tiek pagal administracinés teisés nuostatas. Atleidimas nuo atsakomybés
reiSkia atleidima nuo civilinés, administracinés ir baudziamosios atsakomybés uz visy rasiy neteiséta veikl, treciyjy Saliy
vykdytg internetu, kaip antai autoriy teises paZeidZiantj piratavimg ir prekiy Zenkly klastojimg, nesaziningg komercing
praktika ir t. t. Direktyvos nuostatomis taip pat siekiama teisingos visy susijusiy interesy pusiausvyros. Teisinis
pagrindas, pagal kurj svetainiy prieglobos teikéjams turi biti praneSama apie neteiséta turinj ir reikalaujama jj pasalinti
ar blokuoti prieiga prie jo, nustatytas teisés aktais, kuriais E. prekybos direktyva perkelta j nacionaling teise. Be to,
dauguma interneto tarpininky yra nustate savus tokio prane$imo mechanizmus.

(**) 2000 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/31/EB dél kai kuriy informacinés visuomenés paslaugy, ypac
elektroninés komercijos, teisiniy aspekty vidaus rinkoje (Elektroninés komercijos direktyva) (OLL 178,2000 7 17, p. 1).

(") Kita sioje direktyvoje apibiidinta veikla yra: 1) ,paprasto perdavimo kanalo veikla“, kaip antai informacijos (pateiktos paslaugos gavéjo)
perdavimas arba teikiama prieiga prie rysio tinklo (pvz., interneto paslaugy teikéjy), ir 2) ,spartinimo veikla“, kaip antai informacijos
perdavimo efektyvumo didinimas, pavyzdziui, sukuriant duomeny bazés kopija, i kuria kopijuojamas turinys i§ pradinio serverio
siekiant uztikrinti visuoting jos apréptj.

(") Byloje C-324/09, L'Oréal pries eBay, Teisingumo Teismas iSaiskino, jog nustatant atleidimo nuo atsakomybeés salygas esminis klausimas
yra tai, ar ,eBay*“ buvo Zinomi faktai ir aplinkybés, i§ kuriy buvo aisku, kad uzsiimta neteiséta veikla (zr. 120-123 punktus).
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3.6. GALUTINIS NAUDOTOJAS

— Kitaip negu ekonominés veiklos vykdytojy, galutiniy naudotojy samprata derinamuosiuose Sgjungos teisés aktuose néra api-
brézta ir jiems jokiy prievoliy nenustatyta.

— Daugelis gaminiy, kuriuos reglamentuoja gaminiams skirti derinamieji Sgjungos teisés aktai, naudojami darbo procese, todél
jiems taikomi ir Sgjungos teisés aktai dél darbo saugos.

Gaminiy galutiniy naudotojy prievolés i derinamyjy Sajungos teisés akty taikymo sritj nejeina (**’). Taip yra net ir tada,
kai atsakingy ekonominés veiklos vykdytojy néra ES teritorijoje (pavyzdZiui, gaminiai parduodami internetu). Todél
terminas ,galutinis naudotojas“ tuose teisés aktuose néra apibréztas. Taciau akivaizdu, kad $i savoka apima ir profesio-
nalius gaminiy naudotojus, ir vartotojus. Gaminio, kurj naudoja profesionalus naudotojas arba vartotojas, ,galutinio
naudojimo® sgvoka i§ esmés siejasi su jo ,numatyto naudojimo® sgvoka ('*°).

Darbo procese naudojama daugybé gaminiy, kuriems taikomi derinamieji Sgjungos teisés aktai. Pagal SESV 153
straipsniu grindZiamus teisés aktus darbdaviai turi prievoliy dél darbo irangos, kurig darbe naudoja jy darbuotojai.
Darbdaviu laikomas bet kuris fizinis arba juridinis asmuo, kuris palaiko darbo santykius su darbuotoju (t. y. bet kuriuo
darbdavio samdomu asmeniu) ir yra atsakingas uZ savo jmong¢ arba jstaiga.

Pagal Direktyva dél bitiniausiy darbo jrenginiy naudojimui taikomy darbuotojy saugos ir sveikatos reikalavimy
(2009/104/EB) darbdavys turi imtis visy reikiamy priemoniy uZtikrinti, kad darbuotojams pateikiami darbo jrenginiai
(pvz., masinos ir aparatiira) buty tinkami darbui atlikti ir darbuotojai galéty jais naudotis be grésmés saugai ar sveikatai.
Darbdavys gali gauti arba naudoti tik tokius darbo jrenginius, kurie atitinka teisés akty, taikyty tuo metu, kai tie
jrenginiai pirmg karta pradéti naudoti, nuostatas arba, jei kiti teisés aktai netaikomi ar taikomi tik i§ dalies, — Direktyvos
2009/104/EB I priede nustatytus minimalius reikalavimus. Darbdavys taip pat turi imtis reikiamy priemoniy tolesnei
tinkamai jrenginiy baklei palaikyti. Be to, darbdavys isipareigoja informuoti darbuotojus ir mokyti juos naudotis darbo
jrenginiais.

Pagal Direktyva dél batiniausiy saugos ir sveikatos apsaugos reikalavimy, darbuotojams darbo vietoje naudojant
asmenines apsaugos priemones (89/656/EEB), tokios priemonés turi atitikti taikomas Sajungos nuostatas dél
projektavimo ir gamybos, susijusias su sauga ir sveikata (tai derinamasis Sajungos teisés aktas dél asmeniniy apsaugos
priemoniy). Be to, naudojamos priemonés turi biti tinkamos atsiZvelgiant | esama rizika, atitikti darbo vietoje esamas
salygas, ergonomikos reikalavimus ir darbuotojo sveikatos bikle, tiksliai tikti jas dévin¢iam asmeniui ir deréti su kitomis
kartu naudojamomis apsaugos priemonémis. Prie§ parinkdamas asmenines apsaugos priemones darbdavys turi jvertinti,
ar jos atitinka $iuos reikalavimus.

Pagal Direktyva dél saugos ir sveikatos apsaugos bitiniausiy reikalavimy dirbant su displéjaus ekrano jrenginiais
(90/270/EEB) darbdaviai privalo istirti darbuotojams sukurtas darbo vietas sieckdami jvertinti saugai ir sveikatai svarbias
sglygas jose, ypa¢ dél galimo pavojaus regai, fiziniy sutrikimy ir protinés jtampos problemy. Sioje direktyvoje taip pat
nustatyti minimalds ekranams ir kitiems jrenginiams taikomi reikalavimai.

Pagal Direktyva dél priemoniy darbuotojy saugai ir sveikatos apsaugai darbe gerinti nustatymo (89/391/EEB) darbuotojy
pareiga apskritai yra kuo geriau riipintis savo ir kity asmeny, kuriems turi jtakos jy veiksmai darbe, sauga ir sveikata.
Remdamiesi tuo, ko yra i$mokyti, ir savo darbdavio nurodymais jie privalo, pavyzdziui, tinkamai naudotis masinomis,
aparatais ir kitomis gamybos priemonémis bei asmeninémis apsaugos priemonémis.

Direktyvose 89/391/EEB, 2009/104/EB, 89/656/EEB ir 90/270/EEB nustatyti minimaliis reikalavimai. Todél valstybéms
naréms leidziama priimti arba palikti galioti grieZtesnes nuostatas, jeigu jos suderinamos su SESV. Derinamuyjy Sgjungos
teisés akty nuostaty laikytis batina, todél papildomomis nacionalinémis nuostatomis negalima nei reikalauti pakeisti
gaminio, kuriam taikomas derinamasis Sgjungos teisés aktas, nei keisti tokiy gaminiy tiekimo rinkai salygy.

(**) Taciau Direktyvoje 2013/53/ES dél pramoginiy laivy nustatytos privaciy importuotojy prievolés.
("*°) Dél ,numatyto naudojimo* sgvokos zr. 2.7 skirsnj.
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4. GAMINIAMS TAIKOMI REIKALAVIMAI

4.1. ESMINIAI GAMINIAMS TAIKOMI REIKALAVIMAI

4.1.1. ESMINIUY REIKALAVIMU APIBREZTIS

— Daugeliu derinamyjy Sgjungos teisés akty suderinti tik kai kurie esminiai visuomenei svarbiis teisés akty reikalavimai.

— Nustatant esminius reikalavimus apibidinami rezultatai, kuriuos reikia pasiekti, arba pavojai, kuriuos reikia pasalinti, taciau
nepateikiama techniniy sprendimy, kaip tai daryti.

Daugeliui derinamyjy Sajungos teisés akty i§ esmés biidinga tai, kad jais derinant teisés akty nuostatas apsiribojama tik
esminiais visuomenei svarbiais reikalavimais. Tai reikalavimai dél naudotojy (paprastai vartotojy ir darbuotojy) sveikatos
apsaugos ir saugos, taciau gali bati jtraukta ir kitokiy pagrindiniy reikalavimy (pvz., dél nuosavybés apsaugos, riboty
istekliy ar aplinkos apsaugos).

Esminiai reikalavimai nustatomi siekiant palaikyti ir uztikrinti auksto lygio apsauga. Jie reikalingi dél tam tikry su
gaminiu susijusiy pavojy (pvz., dél jo fizinio ir mechaninio atsparumo, degumo, cheminiy, elektriniy ar biologiniy
savybiy, higienos, radioaktyvumo, tikslumo) arba dél paties gaminio ar jo veikimo (pvz., nuostatos dél gaminio sudétyje
esan¢iy medziagy, jo projekto, konstrukcijos, gamybos proceso, gamintojo rengiamy instrukcijy), arba jais nustatomas
pagrindinis apsaugos tikslas (pvz., parengiant aiskinamajj sarasa). Esminiai reikalavimai daznai apima visus $iuos dalykus.
Todél vienam gaminiui tuo paciu metu gali bati taikomi keli derinamieji Sgjungos teisés aktai, nes jvairiy derinamyjy
Sajungos teisés akty esminius reikalavimus reikia taikyti kartu atsizZvelgiant i visus svarbius visuomenés interesus.

Esminiai reikalavimai turi bati taikomi atsizvelgiant | konkretaus gaminio pavojingumg. Todél gamintojai turi atlikti
rizikos analize siekdami pirmiausia nustatyti visy rasiy rizika, kuri galéty biti siejama su gaminiu, ir nustatyti tam
gaminiui taikytinus esminius reikalavimus. Sig analize reikia aprasyti dokumentuose, kurie jtraukiami i techninius
dokumentus (*!). Be to, gamintojas turi dokumentais patvirtinti vertinima, kaip jis atsizvelgia i nustatytg rizikg
uztikrindamas, kad gaminys atitikty visus taikomus esminius reikalavimus (pavyzdziui, taikydamas darniuosius
standartus). Jeigu taikoma tik dalis darniojo standarto nuostaty arba jis neapima visy taikytiny esminiy reikalavimy,
dokumentuose reikéty nurodyti, kokiu biidu atsizvelgiama j taikytinus esminius reikalavimus, kurie nejtraukti j darnyjj
standarta (*%).

Nustatant esminius reikalavimus apib@idinami rezultatai, kuriuos reikia pasiekti, arba pavojai, kuriuos reikia pasalinti,
taCiau nepateikiama techniniy sprendimy, kaip tai daryti. Tikslus techninis sprendimas gali biti nustatytas standarte ar
kitose techninése specifikacijose arba pasirinktas gamintojo nuoZitra, remiantis bendromis inZinerijos ar mokslo
zinjomis, kuriy pateikta inZinerijos ir mokslingje literataroje. Dél tokio lankstaus poZitirio gamintojai gali pasirinkti,
kokiu badu atitikti reikalavimus, taip pat galima, pavyzdziui, derinti naudojamas medZiagas ir gaminio projekta prie
technikos pazangos. Todél esminiais reikalavimais pagristy derinamuyjy Sajungos teisés akty nereikia reguliariai derinti
prie technikos paZangos, nes vertinant, ar reikalavimai tenkinami, ar ne, remiamasi tuo metu, kai gaminys pateiktas
rinkai, buvusiu technikos ziniy lygiu.

Esminiai reikalavimai nustatyti atitinkamuose konkretaus derinamojo Sajungos teisés akto skyriuose arba prieduose.
Nors j esminius reikalavimus nejtraukiama i§samiy gamybos proceso specifikacijy, jvairiy derinamyjy Sajungos teisés
akty nuostatos yra nevienodai i§samios ('*). Nuostatos turéty bati pakankamai tiksliai suformuluotos, kad jas perkeliant
i nacionaling teis¢ bfity nustatyti teisiSkai privalomi isipareigojimai, kuriy vykdyma baty galima uztikrinti, ir kad
Komisijai baty lengviau rengti standartizacijos prasymus Europos standartizacijos organizacijoms parengti darniuosius

(**') Dél techniniy dokumenty 7r. 4.3 skirsni.

(") Net kai gamintojas remiasi darniuoju standartu (kurio nuoroda paskelbta Oficialiajame leidinyje ir kuriuo siekiama apimti tam tikry
rudiy rizika) sickdamas atitikti esminius reikalavimus, turi bati atliktas rizikos vertinimas ir jis privalo patikrinti, ar tas darnusis
standartas apima visy rtiiy rizika, siejama su atitinkamu gaminiu. Taip yra todél, kad negalima daryti prielaidos, jog darnusis standartas
apima visy teisés akty reikalavimus, taikomus konkre¢iam gaminiui (arba isties visus konkretaus teises akto, pagal kurj jis sukurtas,
reikalavimus), ir numanyti, ar tas gaminys kelia ir kitokia, darniajame standarte nenumatyta rizika.

(**%) Pagal Direktyva 2008/57/EB dél gelezinkeliy sistemos saveikos kiekvienam posistemiui taikoma techniné sgveikos specifikacija (TSS),
kuriai nustatyti esminiai reikalavimai. Pagal Reglamenta (EB) Nr. 552/2004 dél Europos oro eismo valdymo tinklo saveikos, kai biitina,
esminiai reikalavimai tikslinami arba papildomi saveikos jgyvendinimo taisyklémis.
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standartus. Be to, nuostatos formuluojamos taip, kad atitiktj tiems reikalavimams biity galima jvertinti net tuo atveju,
jeigu nebiity darniyjy standarty arba gamintojas nuspresty jy netaikyti.

4.1.2. ATITIKTIS ESMINIAMS REIKALAVIMAMS. DARNIEJI STANDARTAI

— Nustatytos konkrecios ,standarto, ,nacionalinio standarto®, ,Europos standarto®, ,darniojo standarto” ir ,tarptautinio stan-
darto” sqvoky apibréztys.

— Standartai taikomi savanoriskai.
— Darnigji standartai yra Europos standartai, priimti Komisijos prasymu dél derinamyjy Sgjungos teisés akty taikymo.

— Taikant darniuosius standartus daroma atitikties esminiams reikalavimams, kuriuos siekiama j juos jtraukti, prielaida.

4.1.2.1. Darniojo standarto apibréZtis

Reglamente (ES) Nr. 1025/2012 ('*%) pateiktos ,standarto®, ,nacionalinio standarto®, ,Europos standarto®, ,darniojo
standarto” ir ,tarptautinio standarto” savoky apibréztys.

— ,Standartai“ apibrézti kaip pripaZintos standartizacijos jstaigos nustatytos techninés specifikacijos, kurios skirtos
taikyti daug karty arba nuolat ir kuriy laikytis neprivaloma.

— ,Europos standartai“ — Reglamento (ES) Nr. 1025/2012 I priede (**) i§vardyty Europos standartizacijos organizacijy
priimti standartai.

— Atsizvelgiant | pirmyjy dviejy savoky apibréztis ,darniaisiais standartais“ vadinami Europos standartai, priimti
Komisijos praSymu dél derinamuyjy Sajungos teisés akty taikymo. Darnieji standartai tebéra taikomi savanoriskai.

,Darniojo standarto“ sagvokos apibréztis pagal Reglamentg (ES) Nr. 1025/2012 apima ne tik tuos darniuosius standartus,
kuriais remiamasi pagal gaminiams skirtus derinamuosius teisés aktus, nes tame reglamente apibendrintai nustatyta
darniyjy standarty taikymo tvarka tiek pagal derinamuosius teisés aktus dél paslaugy, tiek pagal gaminiams skirtus
derinamuosius Sgjungos teisés aktus.

4.1.2.2. Darniyjy standarty reik§mé

Darnieji standartai rengiami ir skelbiami pagal Europos standartizacijos organizacijy vidaus taisykles ta pacia tvarka kaip
ir kiti Europos standartai. Pagal Sias taisykles visi Europos standartai turi bati nacionaliniy standartizacijos istaigy
perkelti i nacionaling teis¢. Toks perkélimas reiskia, kad atitinkami Europos standartai turi biiti vieSai prieinami visiskai
taip pat, kaip ir nacionaliniai standartai, ir kad visi jiems prie$taraujantys nacionaliniai standartai turi bati per nustatyta
laikotarpj panaikinti.

Darnieji standartai yra Europos standartai, kuriems suteikta ypatinga reikSmé Reglamentu (ES) Nr. 1025/2012 ir
konkreciy sektoriy derinamaisiais Sgjungos teisés aktais (**°). Darnieji standartai tebéra taikomi savanoriskai (**’). Taciau
svarbu paZyméti, kad darniojo standarto apibréztyje visiskai neminimas jo pavadinimo paskelbimas Oficialiajame

(") OLL316,201211 14,p.12.

("*%) Europos standartizacijos komitetas (CEN), Europos elektrotechnikos standartizacijos komitetas (CENELEC), Europos telekomunikacijy
standarty institutas (ETSI).

(%) Europos standartizacijos organizacijy priimti suderinti dokumentai (SD) i§imties tvarka taip pat gali bati laikomi darniaisiais
standartais (pvz., Zemosios jtampos direktyvos atveju). Europos standarty (EN) ir suderinty dokumenty skirtumai yra i§ esmés susije su
nacionalinéms standartizacijos jstaigoms tenkanciy jsipareigojimy dydziu. Suderinti dokumentai turi bati jgyvendinami nacionaliniu
lygmeniu, maZy maziausiai vieSai paskelbiant tokio dokumento pavadinimg ir numerj ir panaikinant jam priestaraujancius naciona-
linius standartus. Ta¢iau galima palikti galioti arba paskelbti nacionalinj standartg dél to paties dalyko, kuris nustatytas suderintame
dokumente, jeigu jo turinys techniniu pozZitriu yra lygiavertis. Be to, suderintuose dokumentuose tam tikromis salygomis gali bati
nacionaliniy skirtumy, dél kuriy galéty kilti taikymo problemy, jeigu tie dokumentai biity patvirtinti kaip darnieji standartai.

(**7) Savanoriskas standarty pobudis reiskia tai, kad standartai i§ esmés ir tokia tvarka, kokia juos paskelbia standartizacijos organizacijos,
visada taikomi savanorigkai. Sis principas paprastai taikomas ir teisés aktuose darant nuorodas i standartus.
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leidinyje. Kol darniojo standarto pavadinimas nepaskelbtas Oficialiajame leidinyje, taikant ta darnyjj standarta arba jo
dalis nedaroma esminiy ar kity reikalavimy, kuriuos siekiama j jj jtraukti, atitikties prielaida. Komisija oficialiai praso
Europos standartizacijos organizacijy pateikti darniuosius standartus, $iuo tikslu pateikdama standartizacijos prasyma
(igaliojima). Komisijos standartizacijos prasymo, teikiamo Europos standartizacijos organizacijoms, paskirtis ir rengimo
tvarka i§samiai aprayta Europos standartizacijos vadove (**)). Prie§ tai Komisija pasikonsultuoja su valstybémis
narémis (**’). Kadangi standartai priimami remiantis sutarimu, kaip apibrézta Reglamente (ES) Nr. 1025/2012 (*%),
svarbu placiai konsultuotis su konkreciy sektoriy valdZios institucijomis nacionaliniu lygmeniu. Todél i§ pateikto
praSymo akivaizdu, kokie yra valdZios institucijy likesciai.

Laikydamosi savo vidaus taisykliy Europos standartizacijos organizacijos oficialiai iSreiskia savo pozicija dél i§ Komisijos
gauto praSymo. Priémus tokj praSymga ir véliau émusis standartizacijos darbo prasideda nacionaliniy standartizacijos
jstaigy veiklos sustabdymo laikotarpis, kaip nustatyta jy vidaus taisyklése, o darniyjy standarty atveju ir Reglamente (ES)
Nr. 1025/2012.

Darnieji standartai rengiami ir priimami pagal Reglamenta (ES) Nr. 1025/2012 (**') ir bendrasias gaires dél Europos
standartizacijos organizacijy ir Komisijos bei ELPA bendradarbiavimo nuo 2003 m. kovo 28 d. (**) Esama jvairiy
reikalavimy, principy ir jsipareigojimy, susijusiy su standartizacija, kaip antai dél visy suinteresuotyjy Saliy (pavyzdziui,
gamintojy, jskaitant MV], vartotojy asociacijy, aplinkos apsaugos srities suinteresuotyjy subjekty ir profesiniy sajungy)
dalyvavimo, valdzios institucijy vaidmens, standarty kokybés ir vienodo nacionaliniy standartizacijos jstaigy vykdomo
Europos standarty perkélimo j nacionaling teis¢ visoje Sajungoje.

Europos standartizacijos organizacijos yra atsakingos uZ tai, kad pagal atitinkamus pra$ymus bty nustatyti ir parengti
darnieji standartai, kaip apibrézta atitinkamuose vidaus rinkos teisés aktuose, ir Komisijai blity pateiktas priimty
darniyjy standarty sgrasas. Europos standartizacijos organizacijos visiskai atsako uz tokiy darniyjy standarty techniniy
nuostaty turinj. ValdZios institucijoms susitarus dél standartizacijos prasymo, vélesnes tinkamy techniniy sprendimy
paieskas i§ esmés reikéty palikti suinteresuotyjy Saliy nuozitrai. Tam tikrose (kaip antai aplinkos apsaugos, sveikatos ir
saugos) srityse valdZios institucijy dalyvavimas techniniu lygmeniu standartizacijos procese yra svarbus. Tac¢iau derina-
muosiuose gaminiams skirtuose Sajungos teisés aktuose nenumatyta tokios procediros, pagal kurig valdzios institucijos
Sajungos arba nacionaliniu lygmeniu sistemingai tikrinty arba patvirtinty Europos standartizacijos organizacijy priimty
darniyjy standarty turinj (***). Vis délto standartizacijos jstaigy dialogu su valdZios institucijomis ir, kai tinka, jy
dalyvavimu standartizacijos procese turéty biiti padedama uztikrinti, kad standartizacijos prasymo salygos biity teisingai
suprantamos ir j visuomenei riipimas problemas biity deramai atsizZvelgta standartizacijos procese.

Europos standartizacijos organizacijos nusprendzia dél darniyjy standarty rengimo darbo programos pagal atitinkama
praSyma. Jos taip pat gali nustatyti esamus standartus, kuriuos po tyrimo ir galimo persvarstymo pripazista atitinkanciais
tokio praSymo salygas, arba pakeisti esamus standartus taip, kad jie atitikty tas salygas. Ta pacia tvarka jos gali nustatyti
tinkamus tarptautinius arba nacionalinius standartus, priimti juos kaip Europos standartus ir pateikti Komisijai kaip
darniuosius standartus. Kai kuriais atvejais gali bti ir taip, kad tik kai kurios darniojo standarto dalys arba nuostatos
atitinka esminius reikalavimus, todél po nuorody paskelbimo Oficialiajame leidinyje atitikties prielaida daroma remiantis
tik tomis standarto dalimis arba nuostatomis.

Darnusis standartas turi atitikti reikiamus esminius arba kitus atitinkamo teisés akto reikalavimus pagal pateikta standar-
tizacijos praSymg. Darniajame standarte gali biiti nustatytos ne tik esminius reikalavimus atitinkancios, bet ir su kitais,
nereglamentuojamais dalykais susijusios specifikacijos. Tokiu atveju $ios specifikacijos yra aiskiai atskirtos nuo esminius
reikalavimus  atitinkanéiy specifikacijy. Nebitina, kad darnusis standartas apimty visus esminius reikalavimus, taciau
visada turi bti aisku, kuriuos reikalavimus i ji ,siekiama itraukti“ (**%), nes kitaip gamintojas, laikydamasis darniojo

(**%) (SWD(2015) 205 final, 2015.10.27), paskelbtas http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum/index_en.
htm

(") Po konsultacijy su Europos standartizacijos organizacijomis, suinteresuotaisiais subjektais ir konkreciy sektoriy ekspertais (su
pastaraisiais — per komitetg, jsteigta pagal teisés aktus, jeigu yra) Komisija konsultuojasi su valstybiy nariy komitetu, jsteigtu pagal
Reglamentg (ES) Nr. 1025/2012 (Standartizacijos reglamentas), laikydamasi nagrinéjimo procediros pagal Reglamentg Nr. 182/2011
(OLL 55,2011 228,p.13).

(1) Zr. Reglamento (ES) Nr. 1025/2012 10 straipsnj.

(**7) Siekiant nustatyti nuoseklius darniyjy standarty rengimo ir patvirtinimo principus, be kita ko, ir dél jy keitimo, Europos standarti-
zacijos vadove (SWD(2015) 205 final, 2015.10.27, Ill dalyje) pateiktos ESO gauty standartizacijos prasymy vykdymo gairés.

(%) OLC 91,2003 416, p. 7.

(") Vis délto Komisija pagal Reglamenta (ES) Nr. 1025/2012 turi patikrinti ir jvertinti, ar praSymo salygos tenkinamos, kad bty
uztikrintas tinkamas bendrosios rinkos veikimas (Zr. 4.1.2.4 skirsnj).

(***) I8 tiesy Europos standartizacijos organizacijos gali tik pareiksti ketinimg j standartg jtraukti tam tikrus reikalavimus ir $is ketinimas
toliau numanomas (arba jo nelieka), kai atitinkama nuoroda paskelbiama Oficialiajame leidinyje arba i§ jo isbraukiama (zr. 4.1.2.4 ir
4.1.2.5 skirsnius).


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum/index_en.htm
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standarto, | kurj nuoroda pateikta Oficialiajame leidinyje, neZinos, dél kuriy reikalavimy bus daroma ,atitikties prielaida“,
o valdzios institucijos neZinos, dél kuriy esminiy reikalavimy jos turi daryti atitikties prielaida.

Atitinkami esminiai ar kiti teisiniai reikalavimai, kuriuos siekiama jtraukti | standartg, paprastai nurodomi atskirame
darniojo standarto informaciniame priede (**%). Kai esminiai reikalavimai j standarta jtraukiami tik i§ dalies, tai turéty
biti jame aiskiai nurodyta. Kai kuriais atvejais atitinkami reikalavimai taip pat gali bati pakankamai aigkiai nurodyti
darniojo standarto nuostatose dél jo taikymo srities (pvz., aiskiai nurodoma, | kokius pavojus saugai atsizvelgiama tame
standarte). Taigi, nuo tokios darniajame standarte pateiktos informacijos apie ,siekiamg esminiy arba kity reikalavimy
aprépti“ priklauso vadinamosios ,atitikties teisiniams reikalavimams prielaidos” taikymo sritis.

LAtitikties standartui savoka biatina aiSkiai skirti nuo ,atitikties prielaidos (taikant darnyjj standartg)“. ,Atitiktis
standartui“ paprastai reiSkia tokig padétj, kai standartas ,visapusiskai taikomas®; tai, pavyzdziui toks atvejis, kai
savanoriskai patvirtinama atitiktis tam tikram standartui. Kad baity daroma ,atitikties prielaida“, pakanka taikyti tik tas
nuostatas, kurios susijusios su atitinkamais esminiais arba kitais teisiniais reikalavimais.

Darniaisiais standartais niekada negalima pakeisti teisiskai privalomy esminiy reikalavimy. Darniajame standarte
nustatyta specifikacija néra alternatyva atitinkamam esminiam arba kitam teisiniam reikalavimui, tai tik galima techniné
priemoné tam reikalavimui atitikti. Su rizika susijusiuose derinamuosiuose teisés aktuose tai visy pirma reiskia, kad
gamintojas visada, net ir kai remiasi darniaisiais standartais, tebéra visiskai atsakingas uZ visos su savo gaminiu susijusios
rizikos vertinimg siekiant nustatyti, kurie esminiai (arba kiti) reikalavimai taikomi. Po $io vertinimo gamintojas gali
pasirinkti taikyti darniuosiuose standartuose pateiktas specifikacijas ,rizikos mazinimo priemonéms“ (**), kurios
nustatytos darniuosiuose standartuose, jgyvendinti. Su rizika susijusiuose derinamuosiuose teisés aktuose darnieji
standartai daZniausiai naudojami rizikai tam tikrais biidais sumazinti arba pasalinti, o gamintojai tebéra visiskai atsakingi
uz rizikos vertinima, atlickamg nustatant atitinkamg rizika ir taikomus esminius reikalavimus, siekiant pasirinkti
tinkamus darniuosius standartus ar kitas specifikacijas.

(**) Europos standartizacijos organizacijos $j priedg paprastai pavadina ZA, ZB ar ZZ priedu ar pan.
(**%) Siame kontekste $i savoka suprantama taip, kaip apibrézta ISO[IEC vadove 51 (Saugos aspektai. Gairés dél jy jtraukimo i standartus).
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Darniyjy standarty reik§mé siekiant atitikti taikomus esminius reikalavimus, kuriuos nustaté gamintojas — bendrasis
poZitiris tais atvejais, kai gamintojas turi nustatyti taikomus esminius reikalavimus:

Visi esminiai Specifikacijos, taikomos
reikalavimai (teisiskai Taikomi esminiai reikalavimai, siekiant atitikti taikomus
privalomi, nustatyti kuriuos atitikti privaloma esminius reikalavimus

teisés aktuose) (nustatyti gamintojo) (pasirinktos gamintojo)

® ESR 1 xxxxxxx ! Darnusis standartas (EN)
ir jo nuoroda, paskelbta
Oficialiajame leidinyje

ESR 1 xxxxxxX

ESR 2 xxxxxxX .
Atitikties
prielaida

ESR 3 xxxxxxX | ESR 3 xxxxXXX »

ESR 1 xxxxxxx jtrauktas

[
t
i
t
§
i
1]
f
}
ESR 4 xxxxxxx t
§
4
i
f
;
t
t
I
t
i3
b

Rizikos ESR 3 xxxxxxx jtrauktas
vertinimas arba
ESR 5 < lyg?avertis
veiksmas
(atliekamas - : =
ESR 6 XXXXXXX amintojo) o Kitos specifikacijos,
8 ) Atitikties iSskyrus darnivosius
ESR 7 XXxXXxX ESR 7 xxxxxxx | prlelalda I standartus, arba
nedaroma tiesioginis taikymas

Jeigu darniuosiuose standartuose aiSkiai nenurodyti esminiai reikalavimai, kuriuos siekiama i juos ijtraukti, tokie
standartai gali baiti maZiau naudingi gamintojams, nes lieka maziau teisinio tikrumo dél to, kokia yra tikroji ,atitikties
prielaidos apréptis“. Dél neaiskiai arba netiksliai nurodyty esminiy reikalavimy, kuriuos siekiama jtraukti i standartg, kai
kuriais atvejais gali bati pateikta ir oficialiy prieStaravimy dél darniyjy standarty (7r. 4.1.2.5 skirsnj). Kai darnusis
standartas apima tik dalj esminiy reikalavimy, kurie yra taikomi, kaip nustaté gamintojas, arba tik kai kuriuos jy
aspektus, jis turi papildomai remtis kitomis tinkamomis techninémis specifikacijomis arba pasirinkti tinkamus
sprendimus remdamasis bendromis inZinerijos ar mokslo Ziniomis, pateiktomis inZinerijos ir mokslingje literataroje,
siekdamas atitikti esminius tuose teisés aktuose nustatytus reikalavimus. Panasiai ir tada, kai gamintojas nusprendzia
netaikyti visy nuostaty, pateikty darniajame standarte, pagal kurias jprastai baty daroma atitikties prielaida, jis savo
techniniuose dokumentuose, remdamasis savo atliktu rizikos vertinimu, turi nurodyti, kaip pasiekta atitiktis reikala-
vimams, arba kad atitinkami esminiai reikalavimai jo gaminiui netaikomi.

Kartais standartuose gali biti klaidy arba juos galima aikinti jvairiai. Jei gamintojas aptinka tokig klaidg arba neaiskuma,
jis pirmiausia turéty kreiptis j savo valstybés nacionaling standartizacijos jstaigg ir prasyti paaiskinimo.

4.1.2.3. Darniyjy standarty, kuriais remiantis daroma atitikties prielaida, priémimo procesas

Bendra darniojo standarto, kuriuo remiantis daroma atitikties reikalavimams prielaida, priémimo procedira pavaizduota
1 schemoje.

Prie§ pradedant rengti standartizacijos praSyma, kuriame praSoma parengti darniuosius standartus, turéty bati priimti
arba rengiami ('*’) derinamieji Sajungos teisés aktai, kuriuose numatoma naudoti darniuosius standartus kaip atitikties
esminiams arba kitiems teisiniams reikalavimams priemong, t. y. teisés akty leidéjas turi bati jau daves politinj pritarima,
kad darnieji standartai biity parengti ir paskelbti pagal Reglamente (ES) Nr. 1025/2012 nustatytg teisinj pagrinda.

1. Komisijos standartizacijos praymo planavimas. Komisija paskelbia apie savo planus, susijusius su biisimais standar-
tizacijos praSymais, metinéje Europos standartizacijos Sajungos darbo programoje pagal Reglamento (ES)
Nr. 1025/2012 8 straipsnj. Sioje darbo programoje taip pat nustatomi standartizacijos poreikiai pagal biisimus
derinamuosius teisés aktus.

(") Rengti praSyma galima pradéti vykstant teisékiiros procesui. Taciau tuo momentu, kai prasymas pateikiamas Europos standartizacijos
organizacijoms, jau turi bati tikrai Zinomi teisiniai reikalavimai, dél kuriy bus remiamasi tais darniaisiais standartais.
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2. Standartizacijos pra§ymo parengimas. Komisija pagal Reglamento (ES) Nr. 1025/2012 10 straipsnio 1 dalj parengia
praSymo projekta konsultuodamasi su Europos standartizacijos organizacijomis, valstybiy nariy konkreciy sektoriy
ekspertais ir atitinkamais suinteresuotaisiais subjektais Europos lygmeniu pagal Reglamento (ES) Nr. 1025/2012 10
straipsnio 2 dalj ir 12 straipsnj.

3. Standartizacijos pra§ymo patvirtinimas ir prane§imas apie ji. Komisija patvirtina prasyma, dél kurio priimamas
Komisijos jgyvendinimo sprendimas, skirtas atitinkamai (-oms) ESO, prie§ tai gavusi valstybiy nariy pritarima pagal
Reglamento (ES) Nr. 1025/2012 22 straipsnio 3 dalyje nustatyta procediirg. Tada apie § praSyma praneSama
atitinkamoms Europos standartizacijos organizacijoms.

4. Standartizacijos pra§ymo priémimas. Atitinkama Europos standartizacijos organizacija pranesa apie tai, kad priima
prasymg ('%%), per Reglamento (ES) Nr. 1025/2012 10 straipsnio 3 dalyje nustatytg laikotarpj. Nacionalinés standarti-
zacijos istaigos privalo laikytis reikalavimy dél veiklos sustabdymo pagal Reglamento (ES) Nr. 1025/2012 3
straipsnio 6 dalj. Atitinkama Europos standartizacijos organizacija gali praSyti Sajungos finansavimo (dotacijos
veiksmams) pagal Reglamento (ES) Nr. 1025/2012 V skyriaus nuostatas. Komisija pranesa apie dotacijos skyrima
atitinkamai Europos standartizacijos organizacijai per Reglamento (ES) Nr. 1025/2012 10 straipsnio 4 dalyje
nustatytg laikotarpi.

5. Darbo programos parengimas ir patvirtinimas. Atitinkama Europos standartizacijos organizacija arba organizacijos
parengia (bendrg) darbo programg pagal pateikta praSymg ir pateikia ja Komisijai. Kai tinka, Komisija gali pranesti
apie standartizacijos darbo prioritetus.

6. Standarto projekto rengimas. Europos standartizacijos organizacijos atsakingas techninis komitetas (**°) parengia
Europos standarto projektg. Europos standartizacijos organizacijos laikosi Pasaulio prekybos organizacijos (PPO)
pripazinty principy standartizacijos srityje (nuoseklumo, skaidrumo, atvirumo, sutarimo, savanorigko taikymo ir
efektyvumo). Be to, Reglamente (ES) Nr. 1025/2012 nurodyti tiesiogiai taikomi reikalavimai dél suinteresuotyjy
subjekty dalyvavimo ir darbo programy bei standarty projekty skaidrumo (reglamento 3-5 straipsniai). Priimtas
pra§ymas yra vienas i§ pagrindiniy dokumenty, kuriais atsakingas techninis komitetas turi remtis standarto projekto
rengimo metu. Pagal Reglamento (ES) Nr. 1025/2012 10 straipsnio 5 dalj atitinkama Europos standartizacijos
organizacija Komisijai pranesa (pateikdama ataskaita) apie vykdoma veiklg ir tinkamu badu (V%) kartu su Komisija,
kuri imasi vadovaujamo vaidmens, vertina, ar parengti standarty projektai atitinka i§ pradziy pateiktg praSymg.

7. Viesa apklausa. Europos standartizacijos organizacijos kartu su nacionalinémis standartizacijos jstaigomis surengia
viesg apklausg, per kurig visi suinteresuotieji subjektai gali pateikti pastaby per nacionalines standartizacijos jstaigas.
Reglamento (ES) Nr. 1025/2012 4 straipsnio 3 dalyje nustatyta procedira, taikoma nacionalinei standartizacijos
istaigai gavus pastaby dél galimo neigiamo poveikio vidaus rinkai.

8. Atsizvelgimas i gautas pastabas. Atsakingas techninis komitetas apsvarsto per viesg apklausg gautas pastabas ir
parengia galutinj Europos standarto projekta.

9. Oficialus balsavimas. Nacionalinés standartizacijos jstaigos balsuoja dél galutinio standarto projekto per surengta
oficialy balsavima, kurio metu balsai paskirstomi nacionalinéms standartizacijos istaigoms. Galutinis projektas
patvirtinamas paprasta balsy dauguma ir jeigu jam pritariama 71,0 proc. arba daugiau paskirstyty balsy (neskaitant
susilaikiusiyjy balsy).

10. Europos standarto (EN) ratifikavimas ir paskelbimas. Kai balsavimo rezultatas yra teigiamas, atitinkama Europos
standartizacijos organizacija ratifikuoja ir paskelbia Europos standartg (EN). Kadangi Siuo atveju atitinkamas EN
standartas skirtas remtis taikant derinamuosius Sgjungos teisés aktus ir parengtas pagal Komisijos prasymg, $is EN
standartas yra darnusis standartas, kaip apibréZta Reglamento (ES) Nr. 1025/2012 2 straipsnio 1 dalies ¢ punkte,
taiau tai dar nereiskia, kad pagal ji galima daryti atitikties prielaidg.

11. Nuorody pateikimas Komisijai. Atitinkama Europos standartizacijos organizacija automatiskai perduoda Komisijai
nuorodas | atitinkama darnuyjj standarta. Si informacija visy pirma apima nuorodos numerj ir pavadinimg visomis
oficialiosiomis ES kalbomis.

16%) Tai nepriestarauja jos teisei nepriimti praSymo.
(") Europos standartizacijos organizacija gali bendradarbiauti ir su kitomis jstaigomis, kurios atsakingos uz standarty projekty rengimo
darbg.

("% 10 straipsnio 5 dalyje paZymima, jog vien sutarimo paieskos proceso pagal Europos standartizacijos organizacijy vidaus taisykles
nepakanka, kad biity galima uztikrintai daryti prielaidg, kad prasyme nustatyti reikalavimai jvykdyti.
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12. Patikrinimas, ar tenkinamos paskelbimo Oficialiajame leidinyje salygos. Pagal Reglamento (ES) Nr. 1025/2012
10 straipsnio 5 dalj Komisija turi patikrinti, ar darnusis standartas atitinka i§ pradziy pateikta prasymga. Atlikdama §j
tikrinimg Komisija visy pirma patikrina, ar darnusis standartas jtrauktas j ta praSyma ir ar esminiai arba Kkiti teisiniai
reikalavimai, kuriuos ,siekiama jtraukti®, aiskiai nurodyti tame standarte ir j jj jtraukti. Sio tikrinimo metu techniniy
nuostaty turinio perzitréti nereikia, nes techniniy nuostaty turinio Komisija paprastai netvirtina ir neprisiima uz jj
atsakomybés. Tadiau jau $iame etape Komisija taip pat gali jvertinti darniajame standarte pateikty techniniy specifi-
kacijy tinkamumg atitinkamiems esminiams reikalavimams tenkinti ir, remiantis $iuo vertinimu, nuorodos i ta
standartg gali biti neskelbiamos Oficialiajame leidinyje.

13. Nuorody paskelbimas Oficialiajame leidinyje. Pagal Reglamento (ES) Nr. 1025/2012 10 straipsnio 6 dalj Komisija
paskelbia nuorodas i darnyjj standarta Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje. Jas paskelbus galiausiai daroma
atitikties esminiams arba kitiems teisiniams reikalavimams, kuriuos apima tas darnusis standartas, prielaida.
Atitikties prielaida paprastai galioja nuo paskelbimo Oficialiajame leidinyje dienos ir paciais jprasciausiais atvejais
(taip pat Zr. 4.1.2.5 skirsnj) ja galima panaikinti oficialiu priestaravimu arba kai Oficialiajame leidinyje pateikiama
nuoroda j pakeista darniojo standarto versijg.

14. Perkélimas j nacionaling teis¢. Nacionalinés standartizacijos jstaigos privalo perkelti atitinkama Europos standarta §
nacionaling teis¢ ('’!) priimdamos jam tapaty nacionalinj standarta pagal Europos standartizacijos organizacijy
vidaus taisykles. Pagal Reglamento (ES) Nr. 1025/2012 3 straipsnio 6 dalj jos taip pat jpareigotos panaikinti bet
kokius darniajam standartui prieStaraujan¢ius nacionalinius standartus.

15. Oficialus prieStaravimas. Pagal Reglamento (ES) Nr. 1025/2012 11 straipsnj (V72 kuri nors valstybé naré arba
Europos Parlamentas gali papriestarauti nuorody i darnyjj standartg paskelbimui Oficialisjame leidinyje. Siame
procese valstybé naré arba Europos Parlamentas gali pradyti Komisijos parengti Komisijos sprendimo, kuriuo baty
neleista daryti atitikties prielaidos arba ji buty panaikinta, projekta. Oficialus prieStaravimas gali biiti pateiktas iSkart
po standarto priémimo ir ratifikavimo (CEN ir CENELEC atveju) arba priémimo (ETSI atveju) pagal atitinkamos
organizacijos taisykles.

(""") Standartas | nacionaling teis¢ perkeliamas pagal Europos standartizacijos organizacijy taisykles. Tai paprastai daroma dar pries
paskelbiant nuorodas j darnyji standartg Oficialiajame leidinyje. Taciau standarto perkélimas j nacionaling teis¢ néra bitina salyga, kad
buty daroma atitikties prielaida. Praktikoje darnieji standartai paprastai taikomi kaip j nacionaline teis¢ perkelti standartai, o darniyjy
standarty saraSe, kuris skelbiamas Oficialisjame leidinyje ir atitinkamuose derinamuosiuose Sajungos teisés aktuose, tiesiogiai
nurodomi pradiniai Europos standartai.

("7?) Pagal Reglamento (ES) Nr. 1025/2012 28 straipsnj dar kurj laikq galioja tam tikry sektoriy teisés akty straipsniai dél oficialaus priesta-
ravimo.
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4.1.2.4. Atitikties prielaida

Remiantis darniaisiais standartais daroma atitikties esminiams reikalavimams, kuriuos siekiama i juos jtraukti, prielaida,
jeigu nuorodos i tuos standartus paskelbtos Europos Sgjungos oficialisjame leidinyje. Darniyjy standarty nuorodos
skelbiamos kaip Komisijos komunikatai Oficialiojo leidinio C serijoje (1”%).

Europos standartai, jskaitant darniuosius standartus, daznai visapusiskai ar i§ dalies grindZiami tarptautiniais ISO arba
IEC standartais. Taciau kartais daryti atitikties prielaidg jmanoma tik taikant Europai skirta standarto versijg dél
pakeitimy, kurie joje padaryti.

Nuorodos j standartg paskelbimo Oficialiajame leidinyje tikslas — nustatyti data, nuo kurios daroma atitikties prielaida.
Nuorody | darniuosius standartus paskelbimas yra administraciné Komisijos uzduotis, atliekama papildomai nesikonsul-
tuojant su valstybémis narémis ar atitinkamy sektoriy komitetais. Tai — galutinis tikslas, kurio siekiama priimant darnyjj
standartg, ir po atitinkamo Komisijos pra§ymo pradéto proceso pabaiga. Taciau Komisija prie§ paskelbdama nuorodas
turi pagal Reglamento (ES) Nr. 1025/2012 10 straipsnio 5 dalj kartu su Europos standartizacijos organizacijomis
jvertinti ir jsitikinti, kad tenkinamos atitinkamo praymo arba pradymy salygos ir kad j darnyjj standartg i§ tiesy jtraukti
esminiai arba kiti reikalavimai, kuriuos siekta (%) j ji jtraukti.

Nuorody paskelbimas néra automatiskai atliekamas veiksmas ir Komisija prie§ jas paskelbdama turi atlikti tam tikras
patikras ir vertinimus. Taigi, Komisija gali atsisakyti paskelbti nuorodas arba kai kuriais atvejais gali nustatyti tam tikrus
apribojimus, kurie paskelbiami kartu su nuorodomis.

Tuo atveju, kai jau pradéta oficialaus prieStaravimo procedira, kyla abejoné, ar darnusis standartas visiskai atitinka
reikalavimus, kuriuos siekiama | jj jtraukti, kaip apibrézta Reglamento (ES) Nr. 1025/2012 11 straipsnio 1 dalyje. Dél
Sios abejonés Komisija negali paskelbti nuorodos pagal Reglamento (ES) Nr. 1025/2012 10 straipsnio 6 dalj ir turi bati
priimtas Komisijos jgyvendinimo sprendimas, kaip apibrézta 11 straipsnio 1 dalyje.

Bina ir kitokiy atvejy, kai nuorodos gali biiti neskelbiamos. Atliekant vertinima pagal 10 straipsnio 5 dalj gali bati
nustatyta, kad atitinkamo prasymo salygos néra tinkamai tenkinamos arba kad standarte yra akivaizdziy klaidy. Tais
atvejais paprastai netenkinamos salygos, reikalingos priestaravimo procedirai pradéti pagal Reglamento (ES)
Nr. 1025/2012 11 straipsnj (7).

Kitos nuorody neskelbimo priezastys yra, pavyzdziui, tai, kad tas standartas nejtrauktas j atitinkama standartizacijos
praSyma; gaminiai, kuriems taikomas standartas, nejeina j atitinkamy derinamyjy Sajungos teisés akty taikymo sritj;
standarte nenurodyta, kurie teisiniai (esminiai) reikalavimai i jj jtraukti (*’%); | standarta nejtraukti teisiniai (esminiai)
reikalavimai, kuriuos numatyta i jj jtraukti; kai kuriomis standarte pateiktomis specifikacijomis netinka remtis siekiant
atitikti esminius reikalavimus ir jos néra aiskiai atskirtos nuo specifikacijy, kuriomis tinka remtis siekiant atitikti
esminius reikalavimus; standarte nurodyta, kad juo tinka remtis siekiant atitikti kitus teisinius reikalavimus, o ne tuos,
kurie nurodyti prasyme; standarte pateikta norminiy nuorody i kitas specifikacijas, kurios nepriimtinos dél jy kilmés
arba dél tinkamo sutarimo paieskos proceso nebuvimo jas patvirtinant, arba norminiy nuorody dar nepateikta; kitos
prieZastys dél Europos standartizacijos organizacijy vidaus taisykliy netaikymo arba reikalavimo, nustatyto Reglamente
(ES) Nr. 1025/2012, nepaisymo rengiant atitinkamg darnyjj standart.

Siais atvejais Komisija neskelbdama nuorody uZtikrina tinkamg reikiamy derinamyjy Sajungos teisés akty taikyma ir
darny bei tinkamg bendrosios rinkos veikimg. Taigi, Komisija gali paprasciausiai paprasyti atitinkamy Europos standarti-
zacijos organizacijy pataisyti reikiamus standartus pagal sutartus atitinkamame praSyme nustatytus reikalavimus ir kitus
pripazintus bei sutartus principus, kuriais dirbdamos turéty vadovautis Sios organizacijos. Kai kuriais atvejais Komisija
gali apsvarstyti galimybe paskelbti nuorodas su apribojimu, ta¢iau turédama omenyje, kad $iy apribojimy nereikéty
daryti dél ty paciy priezas¢iy, dél kuriy reikéty pradéti tinkamg prieStaravimo procediira. Nuorody neskelbimas
grindziamas tuo paciu praSymu, kuris pateiktas, taciau Komisija gali atsisakyti jas paskelbti ir sieckdama apsaugoti
tinkamg bendrosios rinkos veikima.

("% Internetu teikiama paslauga — prieiga prie naujausiy Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje paskelbty nuorody j darniuosius standartus ir
kitus Europos standartus sarady adresu http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.
htm.

(7% Sis ,siekis* paprastai nurodomas tam skirtame informaciniame darniojo standarto priede.

("7%) Kai kuriais atvejais tam tikro sektoriaus teisés akte gali tebebati straipsnis del priestaravimo. Tokiais atvejais Reglamento (ES)
Nr. 1025/2012 11 straipsnis netaikomas — zr. Reglamento (ES) Nr. 1025/2012 28 straipsnio antrg pastraipa.

('7%) Atitikties prielaida biity beprasmé, jei nebiity Zinoma, kokius esminius reikalavimus ji apima.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Darnieji standartai, apie kuriuos paskelbta Oficialiajame leidinyje ir pagal kuriuos daroma atitikties prielaida, tebéra
taikomi savanoriskai ('”7). Gamintojas gali pasirinkti, ar remtis tokiais darniaisiais standartais, ar ne. Ta¢iau jei gamintojas
nusprendzia darniuoju standartu nesiremti, jis privalo jrodyti, kad jo gaminiai atitinka esminius reikalavimus, kitais savo
pasirinktais badais (pavyzdZziui, bet kokiomis esamomis techninémis specifikacijomis, jskaitant visus kitus jam
prieinamus standartus). Jei gamintojas taiko tik dalj darniojo standarto nuostaty arba i taikomg darnyjj standartg néra
visi$kai jtraukti visi taikomi esminiai reikalavimai, atitikties prielaida daroma tik tiek, kiek darnusis standartas atitinka
esminius reikalavimus. Dél $ios priezasties biitina kiekviename darniajame standarte pateikti aiskig ir tikslig informacija
apie i ji jtrauktus teisinius (esminius) reikalavimus.

Atitiktis darniesiems standartams pagal kai kuriuos derinamuosius Sgjungos teisés aktus yra viena i§ alternatyvy, turinti
poveikj taikytinai atitikties vertinimo procedirai ir kartais teikianti galimybe atlikti atitikties vertinimg nedalyvaujant
treciajai Saliai arba rinktis jvairesnes procediras ('%).

4.1.2.5. Atitikties prielaidos panaikinimas, apribojimas arba neleidimas jos daryti

Reglamente (ES) Nr. 1025/2012 pateikta nuostata, pagal kurig galima priestarauti darniyjy standarty pavadinimy
paskelbimui Oficialiajame leidinyje (1”°). Tokia padétis gali susiklostyti dar prie§ paskelbiant nuorodg i darnyjj standarta
Oficialiajame leidinyje arba tuo atveju, kai nuoroda j darnyjj standartg jau paskelbta jame.

Abiem atvejais, jeigu valstybé naré arba Europos Parlamentas ('*°) mano, kad darnusis standartas ne visiskai atitinka
reikalavimus, kuriuos siekta j ji jtraukti ir kurie nustatyti atitinkamuose derinamuosiuose Sgjungos teisés aktuose, jie apie
tai turi prane$ti Komisijai. Pasikonsultavusi su valstybémis narémis ('*') Komisija gali priimti jgyvendinimo sprendima:

— paskelbti, nepaskelbti arba su apribojimais paskelbti nuorodg j atitinkamg darnyjj standartg Oficialiame leidinyje,
arba

— palikti, palikti su apribojimais arba panaikinti nuorodas i atitinkamg darnyjj standartg Oficialiajame leidinyje.

Visais atvejais Komisija turi paskelbti savo interneto svetainéje (*?) informacija apie darniuosius standartus, dél kuriy
priimti tokie jgyvendinimo sprendimai.

Prisiimdama savo atsakomybe ir pareigas pagal Reglamentg (ES) Nr. 1025/2012 ir atitinkamy sektoriy teisés aktus
Komisija taip pat gali rengti ir sitilyti tokius jgyvendinimo sprendimus dél prieStaravimo darniesiems standartams savo
iniciatyva. Kai valstybé naré imasi priemoniy pagal apsaugos salyga ('*’) dél darnyji standartg atitinkancio gaminio ir kai
tokia apsaugos priemoné laikoma pagrista, Komisijai taip pat tenka atsakomybé pareiksti prieStaravimg tam darniajam
standartui.

PrieStaravimo darniajam standartui procediira ir jos rezultatas nekei¢ia jo kaip darniojo standarto arba Europos
standarto statuso, nes tik Europos standartizacijos organizacijos gali priimti sprendimus dél savo darbo rezultaty keitimo
arba panaikinimo. Si priestaravimo procediira teisés akty leidéjui teikia galimybe kontroliuoti atitikties prielaidg, t. y.
teisinj poveiki, kurj turi nuorodos paskelbimas Oficialiajame leidinyje. Po Sios procediiros nuoroda Oficialiajame leidinyje

("7 Direktyvoje 1999/5/EB dél telekomunikacijy galiniy jrenginiy leidziama darniuosius standartus pakeisti bendraisiais techniniais
reglamentais, kuriuos atitikti privaloma. Reglamente (EB) Nr. 552/2004 dél Europos oro eismo valdymo tinklo saveikos reikalaujama
taikyti Bendrijos specifikacijas.

('7%) Zr. direktyvas dél paprastyjy sléginiy indy, Zaisly, elektromagnetinio suderinamumo, radijo rysio jrenginiy ir telekomunikacijy galiniy
jrenginiy, masiny, lifty ir pramoginiy laivy. Kai néra darniyjy standarty, gali bati taikoma speciali procedira; zr., pavyzdziui, Sléginés
jrangos direktyva (Europos patvirtinimas gali bati suteiktas dél medziagy, kurioms netaikomas joks darnusis standartas ir kurios skirtos
pakartotinai naudoti gaminant sléginius jrenginius).

("% Reglamento (ES) Nr. 1025/2012 11 straipsnis laipsniskai pradedamas taikyti po to, kai panaikinami atskiry sektoriy teisés akty
straipsniai dél prieStaravimo. Tuo tarpu kai kuriuose derinamuosiuose Sajungos teisés aktuose vis dar gali baiti nustatytos specialios
procediiros, kaip antai Direktyvoje dél radijo rysio jrenginiy ir telekomunikacijy galiniy jrenginiy numatyta galimybé Komisijai tuo
atveju, jeigu darniuosiuose standartuose bity nustatyta trikumy, Oficialiajame leidinyje paskelbti gaires dél darniyjy standarty
aiskinimo arba salygas, kuriomis atitiktis jmanoma.

(") Europos Parlamentas gali pareiksti dél to susiripinima tais atvejais, kai taikomas Reglamento (ES) Nr. 1025/2012 11 straipsnis.

("*") Pagal Reglamento (ES) Nr. 1025/2012 11 straipsnio 1 dalj ir 4-5 dalis.

(**?) http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/notification-system/index_en.htm

('®) Dél apsaugos sglygos Zr. 7.4 skirsnj.
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gali bati panaikinta, gali biiti nustatyti jos apribojimai arba neleista jos paskelbti. Pirmaisiais dviem atvejais tai reiskia,
kad pagal atitinkamg standarta nebebus daroma atitikties esminiams reikalavimams prielaida arba $i prielaida bus
apribota, o paskutiniu (nuorodos neskelbimo) atveju tas standartas netaps darniuoju standartu, taigi visiskai nebus
galima daryti atitikties prielaidos.

Darniajam standartui galima papriestarauti bet kuriuo metu po to, kai jj kaip Europos standartg priima CEN, CENELEC
arba ETSL

Be to, Komisija gali paalinti nuorodg i§ Oficialiojo leidinio ir be oficialaus priestaravimo procediry tam tikrais
iSimtiniais atvejais, kai pati ESO atitinkamos darniojo standarto laidos nebeperZitri ar nebeatnaujina ir kai pati ESO to
standarto nebelaiko standartu. Tai tokie atvejai, kai atitinkama ESO ta darnyjj standartg panaikina neketindama priimti
pakeisto darniojo standarto, néra nacionaliniy standarty, kuriais tas darnusis standartas biity perkeltas | nacionaling
teisg, arba tie standartai netenka nacionaliniy standarty statuso. Esminiy reikalavimy samprata yra grindZiama prielaida,
kad darnieji standartai atitinka visuotinai pripaZintg technikos pazangos bikle ir kad ESO standartus reguliariai perZiari.
Kai akivaizdu, kad atitinkama ESO darniojo standarto nebepripaZista standartu arba tas standartas nebekei¢iamas ar
nebetaikomas kaip nacionalinis standartas, i§ esmés nebegalima daryti atitikties prielaidos remiantis tokiu dokumentu.
Reglamento (ES) Nr. 1025/2012 11 straipsnio tikslas — nustatyti procediira, pagal kurig buty priestaraujama tik
galiojantiems darniesiems standartams, o ne panaikintiems darniesiems standartams ar darniyjy standarty projektams,
kuriy negalima laikyti priimtais Europos standartais pagal Reglamento (ES) Nr. 1025/2012 2 straipsnyje pateiktas
apibréztis.

Kita konkreti situacija, kai Komisijai gali reikéti i§ Oficialiojo leidinio pasalinti nuorodas be oficialaus priestaravimo,
susiklosto tais atvejais, kai nuorodos paskelbiamos Oficialiajame leidinyje per klaidg arba paskelbiama nuoroda |
dokumenty, kurio negalima laikyti darniuoju standartu. Pastarasis atvejis gali apimti tokias situacijas, kai standartas
nejtrauktas | standartizacijos prasyma, standartas neapima jokiy esminiy reikalavimy arba standartas nebuvo tinkamai
priimtas atitinkamos ESO pagal pripaZintus standartizacijos principus.

Pagal Reglamentg (ES) Nr. 1025/2012 Komisija privalo suinteresuotiesiems subjektams pranesti (**%) apie visus dél
darniyjy standarty pateiktus oficialius priestaravimus dar prie§ tai, kai bus priimti oficialiis sprendimai dél ty priesta-
ravimy.

4.1.2.6. Darniyjy standarty persvarstymas

Darniuosiuose standartuose, remiantis esminiais reikalavimais, nustatomos iSsamios techninés specifikacijos, vertinimo
metodai, pagal kuriuos vertinama ir (arba) deklaruojama atitiktis esminiams reikalavimams, o kai kuriais atvejais ir
konkretiis skaiciai, pagal kuriuos nustatoma atitiktis esminiams reikalavimams. Darnieji standartai, kaip ir bet koks kitas
techninis dokumentas, gali bati keiciami, kitaip tariant, persvarstomi.

Oficialy sprendima persvarstyti darnyjj standarta i§ esmés priima Europos standartizacijos organizacijos. Tai daroma jy
paciy iniciatyva (**°) arba Komisijai pateikus standartizacijos praSymg tiesiogiai arba netiesiogiai, remiantis po oficialaus
priestaravimo Komisijos priimtu sprendimu. Persvarstyti standarta gali reikéti dél derinamojo Sajungos teisés akto
taikymo srities pakeitimy (kaip antai i ja jtraukus kitus gaminius arba pakeitus esminius reikalavimus), dél to, kad
Komisija arba valstybé naré priestarauja darniojo standarto turiniui teigdama, kad juo remiantis nebegalima daryti
atitikties esminiams reikalavimams prielaidos, arba dél technologinés plétros.

Kai darnusis standartas persvarstomas, jo persvarstymas turi biiti numatytas standartizacijos praSyme, paliekant galimybe
pagal ji daryti atitikties prielaidg. Jeigu néra prieSingy argumenty, darniojo standarto persvarstymui taip pat taikomos i3
pradziy pateikto praSymo nuostatos ir sglygos. TaCiau tai nereiskia, kad negalima pateikti naujo prasymo, ypac kai
persvarstymas atliekamas dél su esminiais reikalavimais susijusiy trakumy.

184) http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/notification-system/index_en.htm
P pa.cu/g g P Y
185} Europos standartizacijos organizacijos pagal savo vidaus taisykles perziiiri savo standartus — tiek tuos, kurie i§ pradziy priimti pagal
p ) g jos pag Y p P up pag
standartizacijos prasymg, tiek kitus — ne re¢iau kaip kas penkeri metai. Po $ios reguliarios perziiiros atitinkamas standartas gali bati
patvirtintas (nesiimant jokiy veiksmy), pakeistas arba panaikintas.
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Kad biity daroma atitikties prielaida, persvarstytas standartas turi atitikti bendras salygas pagal derinamuosius Sgjungos
teisés aktus: standartas turi bati priimtas pagal standartizacijos prasymg ir atitinkamos Europos standartizacijos organi-
zacijos pateiktas Komisijai, o jo nuoroda Komisijos paskelbta Oficialiajame leidinyje.

Atitinkama Europos standartizacijos organizacija pagal savo vidaus taisykles nustato nacionalinéms standartizacijos
jstaigoms véliausig datg, nuo kurios turés biiti panaikinta kei¢iama nacionalinio standarto ($iuo atveju nacionaliniy
standarty, kuriais | nacionaling teis¢ perkeltas ankstesnés laidos darnusis standartas) laida. Pereinamajj laikotarpj, kuriuo
galima daryti atitikties prielaidg ir pagal panaikintg darnyjj standarta, ir pagal persvarstyta darnyjj standartg, nustato
Komisija ir jis paskelbiamas Oficialiajame leidinyje. Tai paprastai yra laikotarpis nuo nuorodos i naujaja standarto laida
paskelbimo Oficialiajame leidinyje dienos iki tos dienos, kurig panaikinami jam prieStaraujantys nacionaliniai standartai,
t. y. nacionaliniai standartai, kuriais j nacionaling teis¢ perkelti ankstesnés laidos darnieji standartai. Komisijos pareiga
uztikrinti, kad tokie pereinamieji laikotarpiai biity pakankamai ilgi ir nuosekliai nustatomi dél visy darniyjy standarty.
Siam pereinamajam laikotarpiui pasibaigus atitikties prielaida daroma tik pagal persvarstyta darnyjj standarta.

Komisija gali manyti, kad dél saugos arba kity priezas¢iy pagal kei¢iama darniojo standarto versija atitikties prielaidos
daryti nebegalima dar iki tos versijos panaikinimo datos, kurig nustaté atitinkama Europos standartizacijos organizacija,
ar nuo vélesnés datos. Tokiais atvejais Komisija nustato ankstesn¢ arba vélesng datg, po kurios pagal ta panaikinta
darnyjj standartg nebebus daroma atitikties prielaida, ir paskelbia $ig informacija Oficialiajame leidinyje. Jei tai imanoma
esamomis aplinkybémis, Komisija gali pasikonsultuoti su valstybémis narémis prie§ priimdama sprendimg sutrumpinti
arba pratesti laikotarpj, kuriuo atitikties prielaida daroma pagal abi standarto versijas.

Jeigu néra kitaip nuspresta remiantis Komisijos pasiilymu, darniojo standarto nuorodos pasalinimas i§ Oficialiojo
leidinio po to standarto persvarstymo nereiskia, kad automatiskai nustoja galioti notifikuotyjy istaigy jau iSduoti
sertifikatai; tai siejasi tik su atitikties nustatymu atliekant naujus atitikties vertinimus pagal naujgjj darnyjj standartg.
Gaminiai, kurie pagaminti pagal ankstesnj sertifikata, gali bati toliau laikomi atitinkanciais esminius reikalavimus ir juos
vis dar galima pateikti rinkai iki tol, kol nustos galioti atitinkami notifikuotyjy jstaigy iSduoti sertifikatai. Taciau
gamintojai turi jvertinti panaikintos kei¢iamos standarto versijos pakeitimy masta. Kokiy veiksmy turi imtis gamintojas,
priklauso nuo darniyjy standarty pakeitimy pobudZio, visy pirma, ar tie pakeitimai yra reik$mingi esminiy teisiniy
reikalavimy taikymo sriciai ir ar jie taikomi tam gaminiui. Be to, notifikuotoji jstaiga seka visuotinai pripaZistamas
mokslo ir technikos naujoves, kurios rodo, kad patvirtintas tipas gali nebeatitikti taikomy reikalavimy, ir sprendzia, ar
dél tokiy pokyciy bitina atlikti papildomus tyrimus. Jei tyrimai reikalingi, notifikuotoji istaiga apie tai pranesa
gamintojui. Nuoroda | persvarstytg darnyji standartg kartu su informacija apie ankstesne kei¢iamg darniojo standarto
versijg ir data, nuo kurios nebebus daroma atitikties prielaida pagal pakeistaja standarto versija, kartu paskelbiamos
Oficialiajame leidinyje. Gamintojas suinteresuotas perzitreti kiekvieng paskelbta darniyjy standarty saradg ir jame
patikrinti, iki kada galioja darnieji standartai, kuriuos jis taiko vertindamas savo gaminiy atitiktj reikalavimams. Tai ypac
svarbu tais atvejais, kai gamintojas pats deklaruoja atitiktj (gamybos vidaus kontrolés atveju) ir kai gamintojas nori
uztikrinti, kad buty toliau daroma rinkai pateikty gaminiy atitikties prielaida.

Pagal Komisijos su Europos standartizacijos organizacijomis sutartas gaires ('*%) i visus persvarstytus darniuosius
standartus turéty bati jtraukta konkreti informacija, i§ kurios bty aiskis reik$mingi persvarstyty arba pakeisty darniyjy
standarty pakeitimai, ir $i informacija turéty biti standartizacijos organizacijy (nemokamai) viesai skelbiama.

Darniajame standarte gali biiti pateikta norminiy nuorody j kitus standartus. Darant $ias nuorodas tie kiti standartai
(arba jy dalys) tampa privalomi taikant atitinkamg darnyjj standartg. Darant Sias normines nuorodas i kitus standartus
taikomos Europos standartizacijos organizacijy vidaus taisyklés. Dél darniyjy standarty pobidZio paprastai nereikéty
daryti nuorody j kitus standartus be nustatytos datos, kai atitinkamomis nuostatomis siekiama padéti atitikti esminius
arba kitus teisinius reikalavimus. Darant nuorodas be nustatytos datos gali atsitikti taip, kad darniuosiuose standartuose
pateiktos specifikacijos bus kei¢iamos ir atitikties prielaida bus daroma nekontroliuojamai ir neskaidriai — norminiy
nuorody pakeitimy nejmanoma kontroliuoti, kaip tai suprantama pagal Reglamento (ES) Nr. 1025/2012 10 straipsnio
6 dalj, nors tokie pakeitimai faktiskai reiskia darniojo standarto (jo dalies) persvarstymg.

(") Europos standartizacijos vadovas (SWD(2015) 205 final, 2015.10.27, Il dalis).
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4.1.3. ATITIKTIS ESMINIAMS REIKALAVIMAMS. KITOS GALIMYBES

— Gaminio atitiktis gali biti jrodyta remiantis ne tik darniaisiais standartais, bet ir kitomis techninémis specifikacijomis.

— Vis délto pagal kitas technines specifikacijas atitikties prielaida nedaroma.

Darniyjy standarty taikymas néra vienintelis biidas jrodyti gaminio atitiktj, taciau tik pagal darniuosius standartus ('%),
kuriy nuorodos paskelbtos Oficialiajame leidinyje, galima iSkart daryti atitikties j tokius standartus jtrauktiems
esminiams reikalavimams prielaida.

Pagal kai kuriuos derinamuosius Sgjungos teisés aktus atitikties prielaida gali biiti daroma remiantis nacionaliniais
standartais, kaip pereinamojo laikotarpio priemoné, kol dar néra priimto darniojo standarto toje pacioje srityje (*5).
Valstybés narés gali perduoti Komisijai ty nacionaliniy standarty, kuriuos laiko atitinkanciais esminius reikalavimus,
tekstus. Pasikonsultavusi su valstybémis narémis (**’) Komisija valstybéms naréms pranesa, ar pagal nacionalinj standartg
reikéty daryti atitikties prielaida, ar ne. Jeigu jos nuomoné yra teigiama, valstybés narés privalo paskelbti nuorodas i
tokius standartus. Nuorodos i juos taip pat paskelbiamos Oficialiajame leidinyje. Sia procediira iki $iol nesinaudota, nes
siekta teikti visiskg pirmenybe Europos standarty rengimui.

Gamintojas gali pasirinkti, ar taikyti darniuosius standartus ir jais remtis, ar ne. Taliau jei gamintojas nusprendzia
nesilaikyti darniyjy standarty, jis privalo jrodyti, kad jo gaminiai atitinka esminius reikalavimus, naudodamas kitas savo
pasirinktas priemones, kuriomis bty uZtikrinamas pagal taikomus teisés aktus privalomas saugos arba kity interesy
apsaugos lygis. Tai gali bati techninés specifikacijos, kaip antai nacionaliniai standartai, Europos ar tarptautiniai
standartai, kurie néra suderinti, t. y. néra paskelbti Oficialiajame leidinyje, arba paties gamintojo specifikacijos. Siais
atvejais gamintojas negali pasinaudoti atitikties prielaida, taciau savo atitiktj turi jrodyti pats. Tai reiskia, kad jis turi
atitinkamo gaminio techninéje byloje i§samiau parodyti, kaip jo taikomomis techninémis specifikacijomis uztikrinama
atitiktis esminiams reikalavimams (**°).

Svarbu pabrézti, kad pagal derinamuosius Sajungos gaminiy teisés aktus taikyti darniyjy standarty paprastai
neprivaloma. Tik esminiai reikalavimai yra teisiskai privalomi ir gamintojai gali taikyti bet kokius standartus ir technines
specifikacijas, taciau tik pagal darniuosius standartus daroma atitikties prielaida.

Be to, net jei gamintojas nesiremia darniaisiais standartais, susijusio darniojo standarto pakeitimas gali reiksti, kad
pasikeité technikos pazangos lygis, o tai reiskia, kad jo gaminys gali nebeatitikti reikalavimy.

4.2. ATSEKAMUMO REIKALAVIMAI

— Taikant atsekamumo reikalavimus galima atsekti gaminio kilme ir stiprinti rinkos priezidirg. Taip rinkos prieZiairos instituci-
jos gali surasti atsakingus ekonominés veiklos vykdytojus ir gauti jrodymy, kad gaminiai atitinka reikalavimus.

— Atsekamumo reikalavimai apima gaminio Zenklinimg ir platinimo grandinéje dalyvaujanciy ekonominés veiklos vykdytojy
nustatymg.

(") Vis délto kai kuriuose derinamuosiuose Sajungos teisés aktuose gali biti numatyta kitokiy bidy daryti atitikties prielaidg remiantis ne
darniaisiais standartais, o kitomis specifikacijomis, pvz., Ekologinio projektavimo direktyvoje numatyta galimybe taikyti ES ekologinio
zZenklo sistema, o diagnostikos in vitro medicinos prietaisy sektoriuje atitiktis vadinamosioms bendrosioms techninéms specifikacijoms
(BTS) reikia atitikties taikomiems esminiams reikalavimams prielaida. Kitas pavyzdys — nuorodos j norminius dokumentus, parengtus
Tarptautings teisinés metrologijos organizacijos, Direktyvoje 2004/22/EB dél matavimo priemoniy.

( ) 7r,, pavyzdz1u1 Direktyva dél dujas deginanciy prietaisy.

Valst biy nariy komitetu pagal Reglamenta (ES) Nr. 1025/2012 ir, jei numatyta, su atitinkamo sektoriaus komitetu.

PagaflReglamentq (EB) Nr. 552/2004 dél Europos oro eismo valdymo tinklo saveikos, jei gamintojas nusprendzia nesilaikyti darniojo

standarto, jo deklaracija vadinama tinkamumo naudoti deklaracija.
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4.2.1. KODEL ATSEKAMUMAS SVARBUS?

Atsekamumas yra gebéjimas atsekti gaminio kilme.

Reguliavimo institucijos pozifiriu atsekamumas svarbus todél, kad teikia galimybe uztikrinti veiksminga rinkos prieZitira
imantis taisomyjy veiksmy, jskaitant gaminiy pasalinimg i§ rinkos ir susigraZinimg. Galima atsekti nesaugius arba
reikalavimy neatitinkancius gaminius iki platinimo grandinés pradZios ir nustatyti ekonominés veiklos vykdytojo
uzduotis ir atsakomybe visoje grandinéje. Atsekamumas teikia galimybe rinkos prieZiros institucijoms atsekti gaminius
iki pat gamyklos, o kai kuriais atvejais sekti jy kelig i§ gamyklos iki galutinio naudotojo.

Gamintojo pozitriu atsekamumas svarbus todél, kad teikia galimybe veiksmingai kontroliuoti gamybos procesa ir
tiekéjus prie§ pradedant prekiauti gaminiais ir kontroliuoti platinimo granding po to, kai gaminys pateiktas rinkai.
Neatitikties reikalavimams atveju gamintojai geba sumazinti poveiki, patiriamg susigraZinant arba pasalinant i§ rinkos
gaminius, priklausomai nuo jy atsekamumo sistemos iSvystymo lygio.

4.2.2. ATSEKAMUMO NUOSTATOS

Derinamuosiuose Sajungos teisés aktuose nustatyti privalomi tikslai, ta¢iau ne priemonés tiems tikslams pasiekti. Tai
reiskia, kad derinamuosiuose Sajungos teisés aktuose numatyti reikalavimai dél rinkai tiekiamy gaminiy atsekamumo,
taCiau nenustatyta, kaip tai pasiekti ar kaip jgyvendinti Siuos reikalavimus. Be to, derinamyjy Sgjungos teisés akty
nuostatos neutralios technologijy atzvilgiu — tai reiskia, kad juose nenurodyta, kokig technologija, pvz., spausdinimo ar
liejimo, reikia naudoti. Gamintojai turéty rinktis tokia atsekamumo sistemga, kuria laiko tinkamiausia savo gaminiams ir
savo gamybos bei platinimo sistemai.

Nurodyti gamintojo (importuojamy gaminiy atveju — ir importuotojo) pavadinima ir adresa ant gaminio yra pagrindinis
atsekamumo reikalavimas. Taip rinkos priezifiros institucijos prireikus gali greitai susisiekti su ekonominés veiklos
vykdytoju, atsakingu uZ nesaugaus arba reikalavimy neatitinkanc¢io gaminio pateikima Sajungos rinkai.

Néra aiskiai nustatyto reikalavimo prie§ pateikiamus adresus jra$yti Zodzius ,Pagamino [...]¢, ,Importavo [...]“ arba
,Atstovauja [...]* Taciau $i informacija neturi klaidinti galutinio naudotojo ir rinkos priezidros institucijy dél gaminio
pagaminimo vietos ir kiekvieno ekonominés veiklos vykdytojo adreso (**!). Jei nebus pateikti Sie ZodZiai, rinkos
prieziiros institucijos nuspres, koks yra kiekvieno ekonominés veiklos vykdytojo vaidmuo. Tada pats ekonominés
veiklos vykdytojas prireikus turés jrodyti, kad jo vaidmuo yra kitoks.

“ “

Néra reikalavimo j visas reikiamas kalbas iSversti ZodZius ,pagamino [...]%, ,importavo [...]* arba ,atstovauja [...]"
Manoma, kad $ie ZodZiai lengvai suprantami visomis oficialiosiomis ES kalbomis.

Reglamente (EB) Nr. 765/2008, nustatanc¢iame su gaminiy prekyba susijusius akreditavimo ir rinkos priezitiros
reikalavimus, ir Sprendime Nr. 768/2008/EB dél bendrosios gaminiy pardavimo sistemos nustatyta dabartiné praktika
uztikrinti atsekamumg reikalaujant naudoti specialius atsekamumui skirtus Zenklus. Pagal orientacines Sprendimo
Nr. 768/2008/EB nuostatas, perteiktas derinamuosiuose Sgjungos teisés aktuose, privaloma:

1. gamintojams nurodyti $iuos tris dalykus: savo pavadinimg, 2) registruotg prekés pavadinimg arba registruotg prekeés
zenklg (%) ir 3) adresg, kuriuo galima su jais susisiekti, ant gaminio arba, kai tai nejmanoma, ant jo pakuotés ar
gaminio lydimajame dokumente. Turi biti nurodytas vienas adresas, kuriuo galima susisiekti su gamintoju (***);

(") Tokia painiava gali kilti, pavyzdziui, kai platintojo pavadinimas pateiktas ant pakuotés, o gamintojo pavadinimas uZrasytas ant

akuotéje esancio gaminio.

(1) }lgrekés iJenklas yragskiriamasis Zenklas arba Zymuo, fizinio asmens, verslo organizacijos ar kito juridinio asmens naudojamas siekiant
parodyti i§skirting tuo prekés Zenklu pazenklinty vartotojams skirty prekiy arba paslaugy kilme ir i3skirti tas prekes arba paslaugas i3
kity subjekty sitlomy prekiy ar paslaugy. Prekés Zenklas yra tam tikro pobadzio intelektiné nuosavybé, ji paprastai sudaro
pavadinimas, Zodis, fraz¢, logotipas, simbolis, konstrukcija, atvaizdas ar iy elementy derinys.

(**) Sprendimo Nr. 768/2008EB I priedo R2 straipsnio 6 dalis.
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2. importuotojams nurodyti $iuos tris dalykus: 1) savo pavadinimg, 2) registruotg prekés pavadinimg arba registruotg
prekés Zenklg ir 3) adresg, kuriuo galima su jais susisiekti, ant gaminio arba, kai tai nejmanoma, ant jo pakuotés ar
gaminio lydimajame dokumente (**%);

3. gamintojams uztikrinti, kad ant jy gaminiy bty nurodytas tipo, partijos, serijos ar modelio numeris ar kitas
elementas, i§ kurio bty galima juos identifikuoti, arba, jei dél gaminio dydZio ar pobtdzio tai nejmanoma, kad
reikiama informacija biity nurodyta ant pakuotés ar gaminio lydimajame dokumente (*%), ir

4. ekonominés veiklos vykdytojams nurodyti bet kurj ekonominés veiklos vykdytoja, kuris jiems tieké gaminj, ir bet
kurj ekonominés veiklos vykdytoja, kuriam jie patys tické gaminj (**°).

4.2.2.1. Reikalavimas gamintojams nurodyti savo pavadinimg ir adresa

Gamintojai turi nurodyti $iuos tris dalykus: 1) savo pavadinima, 2) registruotg prekés pavadinimg arba registruotg prekeés
Zenkla ir 3) adresa, kuriuo biity galima su jais susisiekti, ant gaminio arba, kai tai nejmanoma, ant jo pakuotés ir (arba)
gaminio lydimajame dokumente.

Pavadinimas ir adresas paprastai turi bati uZraSomi ant paties gaminio, taCiau jei Sios taisyklés laikytis nejmanoma,
iSimties tvarka juos galima nurodyti ne ant gaminio. Tai pateisinama, kai ant gaminio jy uZraSyti nejmanoma
pagristomis techninémis ar ekonominémis salygomis (ta¢iau ne dél estetiniy prieZasciy); tai turi jvertinti gamintojas.
Atliekant §j vertinima reikia atsizvelgti j gaminio dydj arba pobadj (**”). Kai kurie gaminiai, pvz., klausos aparatai,
jutikliai ar pan., yra tiesiog per mazi, kad ant jy biity galima pateikti tokig informacij. Siais atvejais taikoma tokia
pirmumo tvarka: visy pirma informacijg reikéty pateikti ant pakuotés, o jei tai nejmanoma — lydimajame dokumente,
isskyrus atvejus, kai konkreciy sektoriy derinamuosiuose Sgjungos teisés aktuose reikalaujama $ig informacija pateikti ir
ant pakuotés, ir lydimuosiuose dokumentuose.

Gamintojas turi vykdyti sig prievole nepriklausomai nuo savo veiklos vietos (ES ar uZ jos riby). Si nuostata reiskia, kad
kai gaminiai parduodami nesupakuoti ar be jokiy lydimyjy dokumenty, gamintojo pavadinimas ir adresas turi biti
nurodyti ant paties gaminio.

Turi bati nurodytas vienas adresas, kuriuo bity galima susisiekti su gamintoju, visy pirma rinkos prieZitiros institu-
cijoms. Pagal teisés akto nuostatas gamintojas privalo nurodyti vieng adresa, kuriuo su juo galima susisiekti, ant paties
gaminio. LeidZiama nurodyti vienintelj adresa, kuriuo galima susisiekti dél kiekvieno gaminio. Tai nebitinai turi biti
tikrosios gamintojo buveinés adresas. Sis adresas gali biiti ir, pavyzdziui, jo jgaliotojo atstovo ar klienty aptarnavimo
padalinio adresas.

Vienas adresas, kuriuo galima susisiekti su gamintoju, nebitinai turi bati atskirai nustatytas kiekvienoje valstybéje naréje,
kurios rinkai tiekiamas gaminys. Vis délto gamintojas gali nurodyti ir daugiau adresy (%) su salyga, kad buty aisku, kuris
i jy yra tas vienintelis adresas, kuriuo su juo galima susisiekti. Tada pastarasis adresas turi bati nurodytas ant gaminio ir
(arba) jo dokumentuose kaip ,vienas adresas, kuriuo galima susisiekti su gamintoju*. Sio adreso ar valstybés pavadinimo
nebitina i§versti | valstybés narés, kurios rinkai tiekiamas gaminys, kalbg, taciau i§ vartojamos kalbos raSmeny turi biti
jmanoma suprasti gaminio kilme ir jmonés pavadinima.

Interneto svetainé yra papildoma informacija, bet vien jos kaip adreso nurodyti nepakanka. Adresas paprastai susideda i3
gatvés pavadinimo ir namo numerio arba pasto dézutés numerio, pasto kodo ir miesto pavadinimo, taciau kai kuriose
valstybése adresas gali biiti uzraSomas kitokia forma.

4.2.2.2. Reikalavimas importuotojams nurodyti savo pavadinimg ir adresa

Importuotojai taip pat turi nurodyti Siuos tris dalykus: 1) savo pavadinimg, 2) registruotg prekés pavadinima arba
registruotg prekés Zenkla ir 3) adresg, kuriuo galima su jais susisiekti, ant gaminio arba, kai tai nejmanoma, ant jo
pakuotés arba gaminio lydimajame dokumente. Pagal $ig nuostata reikia nurodyti adresg, kuriuo bity galima su jais
susisiekti, visy pirma rinkos prieZitiros institucijoms. Tai nebdtinai turi bati tikrosios importuotojo buveinés adresas;
galima nurodyti, pavyzdziui, jo klienty aptarnavimo padalinio adresg.

(") Sprendimo Nr. 768/2008/EB I priedo R4 straipsnio 3 dalis.

(**%) Sprendimo Nr. 768/2008/EB I priedo R2 straipsnio 5 dalis.

(") Sprendimo Nr. 768/2008EB I priedo R7 straipsnis.

(**7) Zr. Sprendimo Nr. 768/2008 [EB 25 konstatuojamajg dalj.

(**%) Pavyzdziui, adresg, kuriuo teikiama informacija vartotojams ir kitiems naudotojams toje valstybéje naréje, kurioje tiekiamas gaminys.
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Importuotojo tapatybé ir adresas paprastai turi baiti nurodomi ant paties gaminio. Tik kai tai nejmanoma, importuotojo
tapatybe ir adresa galima nurodyti ant pakuotés ir (arba) gaminio lydimajame dokumente, pavyzdziui, tuo atveju, kai
importuotojui reikéty atidaryti pakuote, kad galéty nurodyti savo pavadinima ir adresa ant gaminio. Papildomos
importuotojo informacijos negalima pateikti taip, kad ji uZdengty gamintojo informacija, pateikta ant gaminio.

Interneto svetainé yra papildoma informacija, bet vien jos kaip adreso nurodyti nepakanka. Adresas paprastai susideda is
gatvés pavadinimo ir namo numerio arba pasto dézutés numerio, pasto kodo ir miesto pavadinimo, ta¢iau kai kuriose
valstybése adresas gali bati uZraomas kitokia forma.

Ant gaminio visada turi biiti nurodytas gamintojo pavadinimas ir adresas. Ant importuojamy gaminiy taip pat turi bati
nurodytas importuotojo pavadinimas ir adresas. Taigi, paprastai ant gaminio galiausiai pateikiamas vienas arba du
adresai ('*):

— jei gamintojas jsikires Europos Sajungoje, ant gaminio nurodomas tik vienas (gamintojo) adresas, nes jokie
importuotojai nedalyvauja,

— jei gamintojas (kuris pasiskelbé gamintoju nurodydamas savo pavadinimg ir adresg ant gaminio) jsikiires ne ES ir jo
gaminius Sgjungos rinkai pateikia importuotojas, ant gaminio nurodomi du adresai — gamintojo adresas ir
importuotojo adresas,

— jei tikrasis gamintojas jsikiires ne ES ir importuotojas pateikia gaminj rinkai savo vardu ar naudodamas savo prekeés
zenklg arba pakeicia jau pateikta rinkai gaminj (taip, kad dél to gali pasikeisti gaminio atitiktis taikomiems reikala-
vimams), importuotojas laikomas gamintoju. Vienintelis adresas, $iuo atveju nurodomas ant gaminio (ar jo pakuotés
arba lydimajame dokumente), yra importuotojo, kuris laikomas gamintoju, adresas (**%) (*1),

— jei gamintojas jsikires ES (ES isisteigusi bendrové pasiskelbia gamintoja nurodydama savo pavadinimg ir adresg ant
gaminio), nors jo gaminiai pagaminti ne ES, tokia bendrové laikoma gamintoju, kuris pateikia gaminj Sajungos
rinkai, net jei jj i$ tiesy importuoja kita bendrové. Siuo atveju néra importuotojo, kuris atitikty importuotojo sagvokos
apibrézty, ir pakanka nurodyti tik gamintojo adresg.

4.2.2.3. Identifikavimo duomenys

Ant gaminio turi bati nurodytas jo tipo, partijos, serijos ar modelio numeris arba kiti duomenys, i§ kuriy bty galima jj
identifikuoti. Siuos identifikavimo duomenis paprastai biitina nurodyti ant paties gaminio, taciau jei Sios taisyklés laikytis
nejmanoma, i§imties tvarka juos galima nurodyti ir ne ant gaminio. Tai pateisinama, kai dél gaminio dydZio ir (arba)
pobudzio ant jo uzraSyti duomenys bty nejskaitomi arba jy uzradyti techniskai nejmanoma (**?). Tokiais atvejais identifi-
kavimo duomenys turi bati nurodyti ant pakuotés, jeigu yra, ir (arba) lydimajame dokumente. Identifikavimo duomeny
negalima nepateikti ant gaminio ar perkelti ant pakuotés arba j lydimuosius dokumentus vien dél estetiniy ar
ekonominiy prieZas¢iy. Gamintojas turi pats jvertinti, ar galima tai daryti.

Si nuostata reiskia, kad jei gaminys nesupakuotas arba be lydimojo dokumento, identifikavimo duomenys turi biiti
pateikti ant paties gaminio.

Siuo reikalavimu gamintojams suteikiama laisvé rinktis, kokius gaminio identifikavimo duomenis jie nori pateikti, su
salyga, kad buty uZtikrintas jo atsekamumas. Naudojami identifikavimo duomenys turi bati su aiskia nuoroda i
reikiamus dokumentus, kuriais jrodyta konkretaus gaminio tipo atitiktis, visy pirma ES atitikties deklaracija. Sie gaminio
identifikavimo duomenys turi bati tie patys, kurie naudojami jo ES atitikties deklaracijoje. Gamintojo pasirinkti identifi-
kavimo duomenys svarbiis ir tuo atveju, kai gaminys pasalinamas i§ rinkos arba susigrgzinamas, nes pasalinti i§ rinkos
arba susigrazinti reikés visus gaminius, kuriy identifikavimo duomenys yra tie patys.

(*°) Medicinos prietaisy sektoriuje ant gaminio batina nurodyti ir jgaliotojo atstovo pavadinima ir adresa.

(*) Jeigu importuotojas nurodo tik savo pavadinimg ir adresg, taciau palieka tikrojo gamintojo prekés zZenkly, jis lieka tik importuotoju.
Ant gaminio (ar jo pakuotés arba lydimuosiuose dokumentuose) nurodomi importuotojo ir gamintojo adresai.

(*') Tai daroma ir tuo atveju, kai gamintojas ir importuotojas priklauso tai paciai jmoniy grupei ir ES jsisteigusi jmoné, importuojanti
gaminj i ES, prisiima visg gamintojo atsakomybe uz t3 gaminj.

(%) Zaisly atveju gali bati taip, kad Zaislai susideda is keliy daliy arba yra keliy daliy sgrankos.
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Kai kuriais atvejais, pvz., kai gaminys susideda i§ keliy daliy arba yra keliy daliy sranka, identifikavimo duomeny ant jo
pateikti i§ esmés nejmanoma. Gaminio identifikavimo duomenys $iais atvejais turi bati nurodyti ant pakuotés (arba
lydimajame dokumente). Kartu su identifikavimo duomenimis, kurie nurodyti ant pakuotés, galima papildomai Zenklinti
atskirus gaminius, jy dalis ir (arba) komponentus remiantis gamintojo vidaus taisyklémis ir siekiu sumazinti galimo
gaminiy susigraZinimo mastg, taikant pazangig atskiry gaminiy atsekamumo sistemg (pvz., pagal partijy kodus ar
pagaminimo datas).

Pasak kai kuriy ekonominés veiklos vykdytojy, vienas i§ buidy identifikuoti gaminius yra vieneto numerio (angl. stock
keeping unit, SKU) naudojimas. Sj vieneto numerj taip pat galima naudoti kaip identifikavimo numerj ES atitikties deklara-
cijoje kartu su kitais atsekamumui reikalingais duomenimis.

Atvejai, kai gaminys susideda i$ keliy daliy ar komponenty

Kiekvienas gaminys tiekiamas vienoje pakuotéje, taCiau paprastai kai kurios dalys ar komponentai yra arba gali bati
parduodami ir kitoje pakuotéje kaip atskiros dalys ar komponentai arba kituose daliy ar komponenty rinkiniuose. Kai
kurias tokiose pakuotése tiekiamas dalis ar komponentus gali biiti jmanoma paZenklinti, o kitos dalys tam gali biiti per
mazos arba tokios formos, kad jy pazenklinti nejmanoma. Dél Siy priezasciy leidZiama visam rinkiniui ar pakuotei
priskirti vieneto numerj ir tg patj vieneto numerj naudoti ES atitikties deklaracijoje.

Pagrindiné identifikavimo duomeny paskirtis tokia, kad rinkos priezitiros institucijos galéty identifikuoti atskirg gaminj ir
ji susieti su ES atitikties deklaracija. Jeigu atliekant rinkos priezitira gaminys tebéra supakuotas, jo identifikavimo
duomenis galima lengvai rasti, taigi isitikinti, kad atitinkama ES atitikties deklaracija skirta tam gaminiui. Bity
sudétingiau, jeigu reikéty atidaryti pakuote, joje rasti atskiry vienety duomenis ir tada juos susieti su konkrecia ES
atitikties deklaracija.

Atvejai, kai gaminys yra vienas i$ keliy daliy surinktas vienetas

Ir tais atvejais, kai gaminys yra vienas vienetas, néra nejprasta, kad $is vienetas gali baiti gamintojo surinktas i§ keliy daliy
(taCiau néra skirtas vartotojui iSardyti). Tokio vieneto (gaminio) sudedamosios dalys daznai naudojamos surenkant
gaminius ne pagal vieng, o pagal kelis projektus. Paprastai kai kurios dalys néra pakankamai didelés, kad ant jy bty
galima nurodyti identifikavimo duomenis, o kity daliy gali bati nejmanoma pazenklinti identifikavimo duomenimis dél
techniniy priezasciy (nelygaus pavirsiaus, i§gaubto pavirsiaus ar kt.). Siuo atveju taip pat leidZziama nurodyti vieneto
numerj ant pakuotés ir naudoti tg patj numerj ES atitikties deklaracijoje.

Atvejai, kai gaminys yra vienas vienetas, kuris néra surinktas i$ keliy daliy

Siuo atveju gali atrodyti paprasta pazenklinti patj gaminij, ant jo nurodant tuos pacius identifikavimo duomenis kaip ir
ES atitikties deklaracijoje (t. y. vieneto numerj). TaCiau tas pats gaminys gali biti parduodamas viename rinkinyje su
kitais gaminiais (vienetais). Kadangi gamybos metu dar nezinoma, kurie vienetai bus parduodami atskirai, o kurie —
supakuoti kartu su kitais gaminiais, papras¢iau nurodyti vieneto numerj (t3 patj kaip ir ES atitikties deklaracijoje) ant
pakuotés. Taip rinkos prieZifiros institucijoms taip pat bus lengviau susieti gaminj su jo ES atitikties deklaracija.

4.2.2.4. Ekonominés veiklos vykdytojy identifikavimas

Ekonominés veiklos vykdytojai privalo 10 mety saugoti duomenis apie kitus ekonominés veiklos vykdytojus, kuriems
tické savo gaminj arba i§ kuriy gaminius pirko. Atminkite, kad galutiniam naudotojui ir vartotojui Sis reikalavimas
netaikomas, nes jie nelaikomi ekonominés veiklos vykdytojais.
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Derinamuosiuose Sgjungos teisés aktuose nenustatyta, kokiu biidu ekonominés veiklos vykdytojai turi vykdyti §j
reikalavima, taCiau pazymétina, kad rinkos priezitiros institucijos gali praSyti reikiamy dokumenty, jskaitant saskaitas
faktiiras, i§ kuriy galima atsekti gaminio kilme. Todél gali biiti naudinga saugoti sgskaitas faktiras ilgesnj laiko tarpa
negu numatyta apskaitos teisés aktuose, siekiant atitikti reikalavimus dél atsekamumo.

4.3. TECHNINIAI DOKUMENTAI

— Gamintojas turi parengti techninius dokumentus.

— Techniniuose dokumentuose turi biiti pateikta informacija apie gaminio projektg, gamybg ir veikimg.

Derinamuosiuose Sgjungos teisés aktuose nustatyta gamintojo prievolé parengti techninius dokumentus, kuriuose biity
pateikta informacija, reikalinga gaminio atitikciai taikomiems reikalavimams jrodyti. Sie dokumentai gali biiti jtraukti j
kokybeés sistemos dokumentus, jeigu teisés aktuose numatyta atitikties vertinimo procedira atlikti remiantis kokybés
sistema (D, E, H moduliai ir jy variantai). Techninius dokumentus bitina turéti pateikiant gaminj rinkai visais atvejais,
nepriklausomai nuo jo geografinés kilmés ar buvimo vietos (**).

Techninius dokumentus biitina saugoti 10 mety nuo gaminio pateikimo rinkai dienos, nebent taikomuose derinamuo-
siuose Sgjungos teisés aktuose bty aiskiai nustatyta bet kokia kitokia trukmeé (2*%). Atsakomybé uZ tai tenka gamintojui
arba Sgjungoje isisteigusiam jo igaliotajam atstovui. Kadangi ,pateikimo rinkai“ sgvoka vartojama turint omenyje
kiekvieng atskira gaminj, nustatytas laikotarpis turi biti skai¢iuojamas nuo to momento, kai atskiras gaminys, kuriam
skirti tie techniniai dokumentai, pateikiamas rinkai.

Techniniy dokumenty turinys nustatytas kiekviename derinamajame Sajungos teisés akte atitinkamiems gaminiams.
Paprastai $iuose dokumentuose reikia pateikti gaminio ir numatyto jo naudojimo biuido apragymag, apibadinti gaminio
projekta, gamybg ir veikimg. Siuose dokumentuose pateikiama i§sami informacija priklauso nuo gaminio pobiidzio ir
nuo to, kokie duomenys laikomi techniniu poZitiriu bitinais siekiant jrodyti gaminio atitiktj esminiams taikomy
derinamyjy Sgjungos teisés akty reikalavimams arba, jeigu taikomi darnieji standartai, — tiems standartams, nurodant j
Siuos standartus jtrauktus esminius reikalavimus. Sprendimo Nr. 768/2008/EB II priedo reikalavimuose nurodytas
techniniy dokumenty turinys, reikalingas jrodyti gaminio atitik¢iai taikomiems derinamiesiems teisés aktams. Be to,
laikydamasis reikalavimo atlikti ,atitinkamg pavojaus analiz¢ bei vertinimg“ gamintojas privalo pirma nustatyti visy rsiy
galimg rizikg, siejama su gaminiu, ir jam taikomus esminius reikalavimus. Sig analiz¢ reikia aprasyti dokumentuose ir
jtraukti j techninius dokumentus. Be to, gamintojas turi dokumentais patvirtinti vertinima, kaip jis atsizvelgia | nustatyta
rizikg uztikrindamas, kad gaminys atitikty visus taikomus esminius reikalavimus (pavyzdZiui, taikydamas darniuosius
standartus). Jeigu taikoma tik dalis darniojo standarto nuostaty arba jis neapima visy taikytiny esminiy reikalavimy,
techniniuose dokumentuose taip pat reikéty nurodyti, kokiu biidu atsizvelgiama i taikytinus esminius reikalavimus, kurie
nejtraukti j darnyjj standarta.

Tuo atveju, kai gaminys perprojektuotas ir pakartotinai jvertinta jo atitiktis reikalavimams, techniniuose dokumentuose
turi biti nurodytos visos to gaminio versijos, aprayti atlikti pakeitimai, kaip galima atskirti jvairias to gaminio versijas,
ir pateikta informacija apie jvairius atitikties vertinimus. Taip siekiama i$vengti situacijy, kai per visa gaminio gyvavimo
laikg rinkos priezidiros institucijai tenka susidurti su ankstesnémis to gaminio versijomis, kurioms netinka kartu
pateikiama techniniy dokumenty versija.

Pagal kai kuriuos derinamuosius Sgjungos teisés aktus techninius dokumentus privaloma parengti notifikuotajai jstaigai
priimtina kalba (*). Siekiant tinkamai atlikti atitikties vertinimo procediras, pagal kurias reikalinga treciosios Salies
patikra, dokumentai visada turéty biti parengti notifikuotajai jstaigai suprantama kalba, net jei tai néra aiskiai nurodyta
derinamuosiuose Sgjungos teisés aktuose.

(*%) Dél pateikimo rinkai zr. 2.3 skirsnj.

(**) Pagal Direktyva dél medicinos prietaisy ir Direktyva dél diagnostikos in vitro medicinos prietaisy siuos dokumentus biitina saugoti 5
metus, 0 implantuojamy medicinos prietaisy atveju — 15 mety.

(*) Zr. direktyvas dél paprastyjy sléginiy indy, masiny (pagal B modulj), neautomatiniy svarstykliy, aktyviyjy implantuojamy medicinos
prietaisy, dujas deginanciy prietaisy, telekomunikacijy galiniy jrenginiy, medicinos prietaisy, potencialiai sprogioje aplinkoje
naudojamos jrangos, lifty (pagal B, C, D, G ir H modulius), sléginiy jrenginiy, diagnostikos in vitro medicinos prietaisy ir radijo rysio
jrenginiy bei telekomunikacijy galiniy jrenginiy.
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4.4. ES ATITIKTIES DEKLARACIJA

— Gamintojas arba Sgjungoje jsisteiges jo jgaliotasis atstovas turi parengti ir pasirasyti ES atitikties deklaracijg atlikdamas ati-
tikties vertinimo procediirg, kuri nustatyta derinamuosiuose Sgjungos teisés aktuose.

— ES atitikties deklaracijoje turi biiti pateikta visa reikiama informacija, i§ kurios bity galima suZinoti apie atitinkamg derina-
mgjj Sgjungos teisés aktg, pagal kurj ji parengta, taip pat apie gamintojg, jgaliotgjj atstovg, notifikuotgjg jstaigg (kai tinka)
ir patj gaminj ir, kai tinka, biity pateikta nuoroda j darniuosius standartus ar kitas technines specifikacijas.

— Bendrg atitikties deklaracijg reikia parengti kaskart, kai gaminiui taikomi keli derinamieji Sgjungos teisés aktai, pagal ku-
riuos privaloma parengti ES atitikties deklaracijg.

— Si bendra atitikties deklaracija gali bilti parengta kaip visy reikiamy atskiry atitikties deklaracijy rinkinys.

Derinamuosiuose Sajungos teisés aktuose nustatyta gamintojo prievolé parengti ir pasirasyti ES atitikties deklaracija prie$
pateikiant gaminj rinkai (**). Gamintojas arba Sajungoje isisteiges jo jgaliotasis atstovas turi parengti ir pasirasyti ES
atitikties deklaracijg atlikdamas atitikties vertinimo procediirg, kuri nustatyta derinamuosiuose Sajungos teisés aktuose.
ES atitikties deklaracija yra dokumentas, kuriame patvirtinta, kad gaminys atitinka visus reikiamus taikomy teisés akty
reikalavimus.

Parengdamas ir pasiraSydamas ES atitikties deklaracijg gamintojas prisiima atsakomybe uz gaminio atitiktj reikalavimams.

Visai kaip ir techninius dokumentus (*”), ES atitikties deklaracija batina saugoti de$imt mety nuo gaminio pateikimo
rinkai dienos, nebent teisés aktuose biity nustatyta kokia nors kitokia trukmeé (*%). Atsakomybé uz tai tenka gamintojui
arba Sgjungoje isisteigusiam jo jgaliotajam atstovui. Kai gaminiai importuojami, $ig atsakomybe uz atitikties deklaracija
turi prisiimti importuotojas (*%).

ES atitikties deklaracijos turinys rengiamas pagal Sprendimo Nr. 768/2008/EB III priede pateikta deklaracijos pavyzdj
arba prie atitinkamo sektoriaus derinamojo Sgjungos teisés akto tiesiogiai pridéta deklaracijos pavyzdj. Standartas
EN ISOJIEC 17050-1 parengtas siekiant tikslo nustatyti bendruosius atitikties deklaracijai taikomus kriterijus ir juo taip
pat galima naudotis kaip rekomendaciniu dokumentu, jeigu jis atitinka taikomus derinamuosius Sgjungos teisés aktus.
Galima parengti dokumento, etiketés arba lygiavertés formos deklaracija. Joje turi bati pateikta pakankamai informacijos,
kad pagal ja biity galima atsekti visus gaminius, kuriems ji skirta.

[ deklaracijos pavyzdj Sprendime Nr. 768/2008/EB jtraukta:

1. gaminio identifikacinis numeris. Sis numeris nebiitinai turi biiti unikalus kiekvienam gaminiui. Tai gali biti atskiro
gaminio, partijos, tipo ar serijos numeris (*'°), nustatomas gamintojo nuozitira (*'');

2. deklaracijg parengusio gamintojo arba jgaliotojo atstovo pavadinimas ir adresas;

3. pareiskimas, kad ta deklaracija i§duota iSimtine gamintojo atsakomybe;

(*%) Pazymeétina, kad Masiny direktyvoje 2006/42/EB numatyta pateikti rinkai ,i§ dalies sukomplektuotas masinas“ kartu su vadinamaja
jmontavimo deklaracija, kuri skiriasi nuo ES atitikties deklaracijos. Pagal Reglamenta (EB) Nr. 552/2004 kartu su Europos oro eismo
valdymo tinklo sudedamosiomis dalimis pateikiama arba atitikties deklaracija, arba tinkamumo naudoti deklaracija.

(*7) Daugiau informacijos apie techninius dokumentus Zr. 4.3 skirsnyje.

(*%) Pagal Direktyva dél medicinos prietaisy ir Direktyva dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy ES atitikties deklaracija batina saugoti
5 metus, 0 implantuojamy medicinos prietaisy atveju — 15 mety.

(**) Dél gamintojo, jgaliotojo atstovo ir importuotojo atsakomybés zr. 3 skyriy.

("9 Sis numeris gali biti ir raidinis skaitmeninis kodas.

(*') Taip pat nepaisant to, ar tai aiskiai numatyta derinamuosiuose Sgjungos teisés aktuose, ar ne, gamintojai gali savo noru pateikti ir
pacios ES atitikties deklaracijos identifikavimo numerj pagal EN ISO/IEC 17050-2.
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4. gaminio identifikavimo duomenys, reikalingi jo atsekamumui. Tai i§ esmés bet kokia svarbi informacija, papildomai
pateikiama kartu su 1 punkte nurodyta informacija gaminiui apibadinti ir jo atsekamumui uZtikrinti. Kai to reikia
gaminiui atpaZinti, galima pateikti ir jo atvaizda, taciau jeigu tokio reikalavimo néra derinamuosiuose Sgjungos teisés
aktuose, tai palickama gamintojo nuoZitrai;

5. visi atitinkami derinamieji Sgjungos teisés aktai, kuriy laikomasi; nurodyti standartai arba kitos techninés specifi-
kacijos (kaip antai nacionaliniai techniniai standartai ir specifikacijos) — tiksliai, i§samiai ir aiskiai; tai reiskia, kad
nurodoma atitinkamo standarto versija ir (arba) data;

6. notifikuotosios {staigos pavadinimas ir identifikavimo numeris, jei ji dalyvavo atliekant atitikties vertinimo
procediirg (2'?) (*V%), taip pat, kai tinka, nuoroda j atitinkamg sertifikata;

7. kai tinka, visa papildoma informacija, kurios gali reikéti (pvz., klasé, kategorija);

8. deklaracijos parengimo data; jgaliotojo asmens parasas ir pareigos arba lygiaverté Zyma (*') (*°); tai gali bati bet kuri
data po to, kai uzbaigtas atitikties vertinimas.

Kai gaminiui taikomi keli derinamieji Sajungos teisés aktai, gamintojas arba jo igaliotasis atstovas turi pateikti bendra
atitikties deklaracijg dél visy tokiy Sajungos teisés akty (*'). Kad ekonominés veiklos vykdytojy administraciné nasta
buty mazesné ir $ig bendra deklaracija baty lengviau derinti prie kurio nors vieno i§ taikomy Sgjungos teisés akty
pakeitimo, leidZiama ja parengti ir kaip visy reikiamy atskiry atitikties deklaracijy rinkinj (*’).

ES atitikties deklaracija turi bati pateikta prieZitiros institucijai jos praSymu. Be to, derinamuosiuose Sgjungos teisés
aktuose dél masiny, potencialiai sprogioje aplinkoje naudojamos jrangos, radijo rysio jrenginiy ir telekomunikacijy
galiniy jrenginiy, matavimo priemoniy, pramoginiy laivy, lifty, greityjy ir paprastyjy gelezinkeliy sistemy ir Europos oro
eismo valdymo tinklo sudedamyjy daliy reikalaujama pateikti EB atitikties deklaracija kartu su gaminiu.

ES atitikties deklaracija turi bati i§versta i valstybés narés, kurioje gaminys pateikiamas ar tiekiamas rinkai, reikalaujama
kalbg arba kalbas (*'*). Derinamuosiuose Sajungos teisés aktuose ne visada nurodyta, kas privalo ja iSversti. Baty logiska,
kad tai turéty daryti gamintojas ar kitas gaminj tiekiantis ekonominés veiklos vykdytojas. ES atitikties deklaracija turi
bati pasira§yta gamintojo arba jo jgaliotojo atstovo. Jei kitas ekonominés veiklos vykdytojas parengia ES atitikties
deklaracijos vertimg, kurio gamintojas nepasiraso, kartu su tuo vertimu batina pateikti ir gamintojo pasirasyta ES
atitikties deklaracijos originalo kopija.

4.5. ZENKLINIMO REIKALAVIMAI

4.5.1. CE ZENKLAS

4.5.1.1. CE Zenklo apibréztis ir paskirtis

— CE Zenklu Zymima gaminio atitiktis Sgjungos teisés aktams, kurie taikomi tam gaminiui ir kuriuose numatyta naudoti
CE Zenklg.

— CE Zenklu pazZenklinami gaminiai, kurie bus pateikti EEE ir Turkijos rinkai, nepaisant to, ar jie pagaminti EEE, Turkijoje ar
kitoje valstybéje.

(*') Notifikuotosios jstaigos dalyvavimas privalomas ne pagal visus derinamuosius Sajungos teisés aktus, pavyzdZiui, to nereikalaujama
Zemosios jtampos direktyvoje ir Zaisly direktyvoje.

(*"%) Pagal kai kuriuos derinamuosius Sajungos teisés aktus taip pat gali bti privaloma nurodyti techninius dokumentus saugancio asmens
pavadinimg ir adresa, nes pagal juos techninius dokumentus saugoti privalo ne tik gamintojas.

(*') Tai galéty buti bendroveés valdantysis direktorius arba kitas bendrovés atstovas, kuriam perduota si atsakomybé.

(*"*) Nebutina, kad deklaracija pasirasantis asmuo bty jsikirgs Europos Sajungoje. Ne Sajungoje jsisteiges gamintojas turi teis atlikti visas
atitikties vertinimo procediiras savo patalpose ir pasirasyti ES atitikties deklaracijg, nebent atitinkamuose derinamuosiuose Sajungos
teisés aktuose biity nustatyta kitaip.

(*') Sprendimo Nr. 768/2008EB 5 straipsnis.

(V) Zr., pavyzdziui, Direktyvos 2014/35/ES 22 konstatuojamaja dalj arba panasia Direktyvos 2014/34/ES 24 konstatuojamaj dalj.

(*'%) Sprendimo Nr. 768/2008EB I priedo R10 straipsnio 2 dalis.
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CE Zzenklas yra svarbiausias gaminio atitikties ES teisés aktams poZymis (ta¢iau ne jrodymas) ir ji naudojant galimas
laisvas gaminiy judéjimas EEE ir Turkijos rinkose nepaisant to, ar jie pagaminti EEE, Turkijoje ar kitoje valstybéje.

Europos ekonominés erdvés valstybéms naréms (EEE sudaro ES valstybés narés ir kai kurios ELPA valstybés: Islandija,
Norvegija, Lichtensteinas) neleidziama riboti CE Zenklu pazenklinty gaminiy pateikimo rinkai, nebent tokias priemones
bty galima pagristi jrodymais, kad gaminys neatitinka reikalavimy. Tai taikoma ir treciosiose valstybése pagamintiems
gaminiams, kurie parduodami EEE.

CE Zenklas nereiskia, kad gaminys pagamintas Europos Sgjungoje. CE Zenklu Zymima atitiktis atitinkamame
derinamajame Sgjungos teisés akte arba teisés aktuose nustatytiems reikalavimams, todél ji reikia laikyti itin svarbia
informacija valstybiy nariy institucijoms ir kitoms susijusioms $alims (pavyzdzZiui, platintojams). CE Zenklas neskirtas
komercinéms reikméms, t. y. jis néra rinkodaros priemone.

CE Zenklas yra matomas viso proceso, apimancio atitikties vertinima placigja prasme, rezultatas ir reiskia, kad
gamintojas deklaruoja gaminio atitiktj derinamiesiems Sajungos teisés aktams.

4.5.1.2. RySys su galiojandiais teisés aktais

— Reglamente (EB) Nr. 765/2008 nustatyti bendrieji CE Zenklo naudojimo principai, o Sprendime Nr. 768/2008/EB pateik-
tos Zenklinimo juo taisyklés.

— Konkreciy sektoriy derinamieji Sgjungos teisés aktai, kuriuose numatyta naudoti CE Zenklg, pagristi Reglamentu (EB)
Nr. 765/2008 ir Sprendimu Nr. 768/2008/EB.

Reglamente (EB) Nr. 765/2008 nustatyta CE Zenklo apibréztis, forma ir bendrieji jo naudojimo principai. Sprendime
Nr. 768/2008/EB nustatytos atitikties vertinimo procediiros, po kuriy gaminiai pazenklinami siuo Zenklu.

Konkreciy sektoriy derinamieji Sgjungos teisés aktai, kuriuose nustatytas Zenklinimas CE Zenklu, daugiausia atitinka
Reglamento (EB) Nr. 765/2008 ir Sprendimo Nr. 768/2008/EB principus.

Pagal bendra taisykle (*'°) CE Zenklas gali baiti Sgjungos teisés aktu nustatytas teisinés atitikties Zenklas, jeigu:

— taikomas visisko suderinimo metodas — tai reikia, kad draudziama taikyti skirtingas nacionalines taisykles tose
srityse, kurias reglamentuoja atitinkamas teisés aktas,

— tame derinamajame Sgjungos teisés akte nustatytos atitikties vertinimo procediros pagal Sprendima
Nr. 768/2008/EB.

Vis délto yra isimtis i§ $ios taisyklés.

Tinkamai pagristais atvejais visiSko suderinimo teisés aktu, priimtu pagal Sprendimg Nr. 768/2008/EB, gali bati
nustatyta, kad reikia naudoti ne CE, o kitus Zenklus. Pavyzdziui, Direktyvoje dél laivy jrenginiy numatyta naudoti ne CE
zenkly, o specialy laivo vairo pavidalo atitikties Zenklg. Sis laivo vairo pavidalo Zenklas taip pat naudojamas pagal
bendruosius principus, kurie nustatyti Reglamente (EB) Nr. 765/2008 ir Sprendime Nr. 768/2008/EB, ir bet kokiu
atveju, kai minimas CE Zenklas, reikéty suprasti, kad turimas omenyje ir laivo vairo Zenklas. Panasiai ir gabenamuyjy
sléginiy jrenginiy atveju turi biiti naudojamas ,Pi“ Zenklas vietoj CE Zenklo.

(*"%) Paprastai tai atlieckama gamybos etapo pabaigoje. Dél to problemy nekyla, jeigu, pavyzdziui, CE Zenklas yra duomeny lenteléje, kuri tik
po galutinés patikros pritvirtinama prie gaminio. Tafiau jeigu, pavyzdziui, CE Zenklas pritvirtinamas jj atspaudziant arba isliejant, jj
pritvirtinti galima bet kuriame kitame gamybos proceso etape su salyga, kad gamybos procese biity patikrinta gaminio atitiktis reikala-
vimams.
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4.5.1.3. Kas privalo (ir kam draudZiama) Zenklinti gaminius CE Zenklu

— CE Zenklu gaminj paZenklina gamintojas (jsisteiges Sgjungoje ar uz jos riby) arba Sgjungoje jsisteiges jo jgaliotasis atstovas.

— PaZenklindamas gaminj CE Zenklu gamintojas, prisiimdamas visq atsakomybe, pareiskia, kad tas gaminys atitinka visus tai-
komus Sgjungos teisés akty reikalavimus ir kad tinkamai atliktos reikiamos atitikties vertinimo procediiros.

Gamintojas, nepaisant to, ar jis jsisteiges Sajungoje, ar uZ jos riby, visiskai atsako uz gaminio atitiktj derinamyjy
Sajungos teisés akty nuostatoms ir pazenklinimg CE Zenklu. Gamintojas gali paskirti jgaliotajj atstova, kuris jo vardu
zenklinty gaminius CE Zenklu.

Pazenklindamas gaminj CE Zenklu gamintojas, prisiimdamas visg atsakomybe (ir nepriklausomai nuo to, ar atitikties
vertinimo procese dalyvavo trecioji $alis), patvirtina atitiktj visiems teisiniams reikalavimams, kuriy privaloma laikytis
naudojant CE Zenkla.

Jeigu importuotojas ar platintojas arba kitas veiklos vykdytojas pateikia gaminius rinkai savo vardu arba naudodamas
savo prekés Zenkla arba pakei¢ia gaminius, jis perima gamintojo atsakomybe, jskaitant atsakomybe uZ gaminio atitiktj
reikalavimams ir paZenklinima CE Zenklu. Siuo atveju jis turi turéti pakankamai informacijos apie gaminio projektavima
ir gamyba, nes pazenklings gaminj CE Zenklu jis prisiims teising atsakomybe uz ji.

4.5.1.4. Zenklinimo CE Zenklu principai

CE Zenklas turi buiti tokios, kaip Cia parodyta, formos. Jeigu CE Zenklas maZinamas arba didinamas, jo proporcijos turi likti to-
kios pacios.

CE Zenklu turi baiti matomai, jskaitomai ir nepanaikinamai paZenklintas gaminys arba jo duomeny lentelé. Taciau kai tai
nejmanoma arba netinka dél gaminio pobidZio, juo reikia pazenklinti pakuote, jeigu yra, ir (arba) lydimuosius
dokumentus. CE Zenklu Zenklinti i§ esmés negalima, kol nebaigta atitikties vertinimo procedira, siekiant uztikrinti, kad
gaminys atitikty visas taikomy derinamyjy Sgjungos teisés akty nuostatas. Paprastai tai atlickama gamybos etapo
pabaigoje. Dél to problemy nekyla, jeigu, pavyzdziui, CE Zenklas yra duomeny lenteléje, kuri tik po galutinés patikros
pritvirtinama prie gaminio. Taiau jeigu, pavyzdziui, CE Zenklas pritvirtinamas jj atspaudziant arba iliejant, ji pritvirtinti
galima bet kuriame kitame gamybos proceso etape su salyga, kad gamybos procese biity patikrinta gaminio atitiktis
reikalavimams.

Reikalavimas dél matomumo reiskia, kad CE Zenklas turi bati lengvai pastebimas visiems asmenims. Ji galima,
pavyzdziui, pritvirtinti ant gaminio nugarélés ar jo apacioje. Reikalavimas dél matomumo nebiitinai reiskia, kad CE
zenklas turi biiti matomas neatidarius gaminio pakuotés, nes pateikti CE Zenklg ir ant gaminio pakuotés privaloma tik
tuo atveju, kai dél to nustatytas aiskus reikalavimas atitinkamuose Sgjungos teisés aktuose. Minimalus Zenklo aukstis —
5 mm, siekiant uZztikrinti, kad jis bty jskaitomas. Taciau pagal kelis teisés aktus (**) minimalaus CE Zenklo aukscio
reikalavimo galima nesilaikyti Zenklinant smulkius prietaisus arba sudedamasias dalis.

CE Zenklas gali bati jvairiy formy (pvz., spalvotas, vientisas ar tu$¢iaviduris), taciau turi bati matomas, jskaitomas ir
tiksliy proporcijy. Jis taip pat turi bati nepanaikinamas, kad jo jprastomis aplinkybémis nebfity jmanoma pasalinti
nepaliekant pastebimy pédsaky (pavyzdziui, pagal kai kuriuos gaminiams skirtus standartus atlieckamas bandymas
nutrinti Zenklg naudojant vandenj ir petroleterj). Taiau tai nereiskia, kad Zenklas ,CE“ turi buti neatskiriama gaminio
dalis.

(**%) Kaip antai dél masiny, asmeniniy apsaugos priemoniy, aktyviyjy implantuojamy medicinos prietaisy, medicinos prietaisy, potencialiai
sprogioje aplinkoje naudojamos jrangos, lifty (taikoma saugos jtaisams), diagnostikos in vitro medicinos prietaisy, radijo rysio jrenginiy
ir telekomunikacijy galiniy jrenginiy arba laivy jrenginiy.
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Vis délto tam tikrais atvejais CE Zenklo pritvirtinti prie gaminio nejmanoma (pavyzdziui, prie tam tikry rasiy
sprogmeny) arba negalima pagristomis techninémis ar ekonominémis salygomis. Be to, gali bati atvejy, kai nejmanoma
islaikyti minimaliy Zenklo proporcijy arba uZztikrinti, kad CE Zenklas blity matomai, jskaitomai ir nepanaikinamai pritvir-
tintas.

Tokiais atvejais CE Zenklu galima paZenklinti pakuote, jeigu yra, ir (arba) lydimuosius dokumentus, kai tokius
dokumentus pateikti numatyta atitinkamuose derinamuosiuose Sajungos teisés aktuose. CE Zenklo nepateikti ant
gaminio ar perkelti ant pakuotés arba j lydimuosius dokumentus negalima vien dél estetiniy priezas¢iy.

Reglamente (EB) Nr. 765/2008 ir Sprendime Nr. 768/2008/EB nustatyta, kad CE Zenklas turi bati tokiy matmeny,
formos ir proporcijy, kaip apibrézta Reglamento (EB) Nr. 765/2008 II priede, turi biti jskaitomas ir pritvirtintas taip,
kad biity aiskiai matomas. Reglamente (EB) Nr. 765/2008 ir Sprendime Nr. 768/2008/EB nedraudziama naudoti jokio
dizaino (pvz., ,tusciavidurio®) Zenklo, jei laikomasi minéty salygy. Taciau vien elektroninémis priemonémis Zenklinti
negalima.

4.5.1.5. Zenklinimas CE Zenklu kartu su notifikuotosios jstaigos identifikavimo numeriu

Kai notifikuotoji istaiga dalyvauja gamybos kontrolés etape pagal taikomus derinamuosius Sajungos teisés aktus, jos
identifikavimo numeris turi bati pateiktas po CE Zenklo. Gamintojas arba jo igaliotasis atstovas nurodo jos identifi-
kavimo numerj, jei tai privaloma pagal teisés aktus, o notifikuotoji {staiga prisiima uZ tai atsakomybe.

Notifikuotoji istaiga gali dalyvauti gamybos etape priklausomai nuo taikomy atitikties vertinimo procediry. Po CE
zenklo notifikuotosios jstaigos identifikavimo numeris turi bati pateiktas tik tuo atveju, jei ji dalyvauja gamybos etape.
Taigi, notifikuotosios jstaigos, kuri dalyvauja atliekant atitikties vertinimg projektavimo etape pagal B modulj, identifi-
kavimo numerio po CE Zenklo pateikti nereikia. Kartais gamybos etape dalyvauja kelios notifikuotosios jstaigos — tai
jmanoma, kai taikomas ne vienas, o daugiau derinamyjy Sajungos teisés akty. Siais atvejais po CE Zenklo pateikiami keli
identifikavimo numeriai.

Taigi, jei CE Zenklas ant gaminiy pateiktas be identifikavimo numerio, tai reiskia, kad:

— jo projektavimo arba gamybos etape notifikuotoji istaiga nedalyvavo (A modulis) arba

— gamintojo pasirinkimu gamybos etape dalyvavo akredituota vidaus jstaiga (A1, A2 moduliai), arba
— notifikuotoji jstaiga dalyvavo projektavimo etape (B modulis), taciau nedalyvavo gamybos etape
— (C modulis taikomas po B modulio) arba

— notifikuotoji jstaiga dalyvavo projektavimo etape (B modulis), o gamybos etape gamintojo pasirinkimu dalyvavo
akredituota vidaus jstaiga (C1, C2 moduliai taikomi po B modulio).

Taciau jeigu CE Zenklas ant gaminiy pateiktas be identifikavimo numerio (**'), tai reiskia, kad:
— gamintojo pasirinkimu notifikuotoji jstaiga dalyvavo gamybos etape (A1, A2 moduliai) arba

— notifikuotoji jstaiga dalyvavo projektavimo etape (B modulis), taip pat gamintojo pasirinkimu notifikuotoji jstaiga
(nebiitinai ta pati, taciau ta, kurios identifikavimo numeris pateiktas) dalyvavo gamybos etape (C1, C2 moduliai
taikomi po B modulio), arba

(**') Pazymeétina, kad tuo atveju, kai gaminiui taikomi keli derinamieji Sajungos teisés aktai ir CE Zenklas pateikiamas kartu su notifikuo-
tosios jstaigos identifikavimo numeriu, tai dar nereiskia, kad notifikuotoji jstaiga dalyvauja atitikties vertinimo procese, kuris
privalomas pagal kiekviena i3 taikomy teisés akty. Pagal kai kuriuos taikomus derinamuosius Sajungos teisés aktus notifikuotosios
jstaigos dalyvavimas gali biiti neprivalomas.
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— notifikuotoji jstaiga dalyvavo projektavimo etape (B modulis), taip pat notifikuotoji istaiga (nebitinai ta pati, taciau
ta, kurios identifikavimo numeris pateiktas) dalyvavo gamybos etape (C1, C2, D, E, F moduliai taikomi po B
modulio), arba

— notifikuotoji istaiga dalyvavo projektavimo ir gamybos etapuose (D1, E1, F1, G1 H, H1 moduliai).

CE Zenklu ir notifikuotosios jstaigos identifikavimo numeriu gaminys nebitinai turi bati pazenklintas Sgjungoje. Tai
galima padaryti ir treCiojoje valstybéje, pavyzdziui, jei gaminys ten pagamintas ir notifikuotoji jstaiga atliko atitikties
vertinima toje valstybéje pagal taikomus derinamuosius Sajungos teisés aktus. Be to, CE Zenklu ir identifikavimo
numeriu galima Zenklinti atskirai, jei tik jie pateikiami greta vienas kito.

4.5.1.6. Kuriuos gaminius privaloma (arba draudZiama) Zenklinti CE Zenklu

— CE Zenklas turi buti pritvirtintas pries pateikiant rinkai bet kurj juo Zenklinamg gaminj, nebent konkreciuose derinamuo-
siuose Sgjungos teisés aktuose biity reikalaujama kitaip.

— Kai gaminiams taikomi keli derinamieji Sgjungos teisés aktai, kuriuose nustatytas jy Zenklinimas CE Zenklu, Sis Zenklas reis-
kia, kad deklaruojama gaminiy atitiktis visoms ty teisés akty nuostatoms.

— Gaminio Zenklinti CE Zenklu negalima, jeigu jam netaikomas derinamasis Sgjungos teisés aktas, kuriame nustatytas toks
Zenklinimas.

Ne visus gaminius batina Zenklinti CE Zenklu (2??). Reikalavimas dél Zenklinimo CE Zenklu taikomas visiems gaminiams,
kuriuos apima teisés aktai dél tokio Zenklinimo ir kurie skirti Sgjungos rinkai. Taigi, CE Zenklu turi bati Zenklinami:

— visi tiek valstybése narése, tiek treCiosiose valstybése naujai pagaminti gaminiai, kuriems taikomi teisés aktai dél
Zenklinimo CE Zenklu,

— naudoti gaminiai, importuojami i§ treciyjy valstybiy, kuriems taikomi teisés aktai dél Zenklinimo CE Zenklu,

— pakeisti gaminiai, kuriems kaip naujiems gaminiams taikomi teisés aktai dél Zenklinimo CE Zenklu ir kurie pakeisti
taip, kad tai galéty paveikti gaminio sauga arba atitiktj taikomiems derinamiesiems teisés aktams.

Kai kuriais atvejais gaminys laikomas gatavu gaminiu pagal konkrety derinamaji Sajungos teisés akta ir turi bati
pazenklintas CE Zenklu. Tada tas pats gaminys jtraukiamas j kito gatavo gaminio, kuriam taikomas kitas derinamasis
Sajungos teisés aktas dél privalomo Zenklinimo CE Zenklu, sudétj. Tokiais atvejais ant gaminio galima rasti ne viena,
o daugiau CE Zenkly (**).

Derinamuosiuose Sajungos teisés aktuose, kuriuose pateiktos bendros zenklinimo CE Zenklu nuostatos, gali bt
nustatytos jo taikymo iSimtys kai kuriems gaminiams. Pagal bendrg taisykle tokiy gaminiy laisva apyvarta leidZiama,
jeigu:

a. kartu pateikiama:
— i3 dalies sukomplektuoty masiny jmontavimo deklaracija pagal Masiny direktyva,
— 1§ dalies sukomplektuoty laivy atitikties deklaracija, nurodyta Pramoginiy laivy direktyvoje;

b. kartu pateikiamas sudedamyjy daliy atitikties liudijimas, kaip apibrézta Direktyvoje dél potencialiai sprogioje
aplinkoje naudojamos jrangos ir apsaugos sistemy;

(**?) Reglamente (EB) Nr. 552/2004 dél Europos oro eismo valdymo tinklo sgveikos naudoti CE Zenklo nenumatyta.
(**’) Tipiniu pavyzdziu gali buti kompiuteris.



2016 7 26 Europos Sajungos oficialusis leidinys C 272/63

c. kartu pateikiamas pareiskimas tuo atveju, kai tai yra:

— pagal uzsakyma pagaminti medicinos prietaisai ir klinikiniams tyrimams skirti prietaisai, nurodyti Direktyvoje dél
aktyviyjy implantuojamy medicinos prietaisy ir Direktyvoje dél medicinos prietaisy,

— veikimui jvertinti skirti prietaisai, nurodyti Direktyvoje dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy;

d. kartu pateikiamas atitikties sertifikatas tuo atveju, kai tai yra armatiira, nurodyta Direktyvoje dél dujas deginanciy
prietaisy;

e. ant gaminio nurodytas gamintojo pavadinimas ir didZiausia ribiné masé tuo atveju, kai neatliktas prietaisy atitikties
vertinimas, pagal Direktyva dél neautomatiniy svarstykliy;

f. gaminys pagamintas laikantis tvarios inZinerinés praktikos, taikomos tam tikriems indams, nurodytiems Direktyvoje
dél paprastyjy sléginiy indy ir Direktyvoje dél sléginés jrangos.

Be to, pagal Direktyva dél sléginés jrangos valstybés narés gali savo teritorijoje leisti pateikti rinkai ir naudotojams
pradéti eksploatuoti sléginius jrenginius, kuriy sudedamosios dalys nepazenklintos CE Zenklu, taciau jy atitikties
vertinima vietoj notifikuotosios jstaigos atliko naudotojy inspekcija.

4.5.1.7. CE zenklas ir kiti Zenklai

— CE Zenklas — vienintelis atitikties Zenklas, reiskiantis, kad gaminys atitinka derinamuosius Sgjungos teisés aktus, kurie jam
taikomi ir kuriuose nustatytas Zenklinimas CE Zenklu.

— Valstybés narés savo nacionalinés teisés aktuose negali daryti jokiy nuorody j jokj kitg atitikties Zenklinimg, kuris sutapty su
Zenklinimu CE Zenklu.

— Ant gaminio gali buti papildomy Zenkly ir Zymeny, kuriy paskirtis kita negu CE Zenklo, jy nejmanoma su juo supainioti ir
jie netrukdo jo jskaityti ar pamatyti.

CE Zzenklu pakeiCiami visi privalomi atitikties Zenklai, reiSkiantys ta pat ir naudoti iki teisés akty suderinimo. Tokie
nacionaliniai atitikties Zenklai nesuderinami su CE Zenklu ir jy naudojimas bity atitinkamo taikomo ES teisés akto
pazeidimas. Perkeldamos derinamuosius Sgjungos teisés aktus j nacionaling teis¢ valstybés narés privalo jtraukti
zenklinimg CE Zenklu | savo nacionalinés teisés aktus ir administracines procediiras. Jos taip pat negali i savo
nacionalinés teisés aktus jtraukti Zenklinimo jokiu kitu atitikties Zenklu, kurio reiksmé bty tokia pati kaip CE Zenklo.

Vis délto kitus Zenklus galima naudoti tiek, kiek jais padedama apsaugoti visuomenés interesus, jiems netaikomi
derinamieji Sajungos teisés aktai ir jais pazenklinus gaminj nesumazéja CE Zenklo matomumas, jskaitomumas ir supran-
tamumas. Ant gaminio nurodyti papildomus Zenklus (kaip antai gamintojo saugoma prekés Zenklg ar kitus privacius
arba nacionalinés reik§més Zenklus) leidziama su sglyga, kad tokie Zenklai nebiity painiojami su CE Zenklu. Juos
supainioti jmanoma dél CE Zenklo reikmés arba formos.

Siuo atzvilgiu kity papildomy Zenkly, naudojamy kartu su CE Zenklu, paskirtis turi biiti kita negu CE Zenklo. Taigi, jais
zenklinant turéty buti pateikiama informacijos apie atitiktj kitiems tikslams negu tie, dél kuriy naudojamas CE Zenklas
(pavyzdziui, aplinkosaugos aspektams, kuriy neapima taikomi derinamieji Sajungos teisés aktai).

Be to, keliuose derinamuosiuose Sgjungos teisés aktuose numatyta naudoti papildomus Zenklus, kurie CE Zenkla papildo
ir su juo nesutampa (zr. 4.5.2 skirsnj).
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4.5.1.8. Sankcijos

— Valstybés narés turi uztikrinti, kad biity tinkamai jgyvendinama CE Zenklo naudojimg reglamentuojanti tvarka, ir imtis tin-
kamy veiksmy tuo atveju, jeigu Zenklas biity netinkamai naudojamas.

— Valstybés narés taip pat turi taikyti nuobaudas uz paZeidimus, galbiit jskaitant baudZiamgsias sankcijas uz rimtus paZeidi-
mus.

— Valstybé naré turi pranesti Komisijai ir kitoms valstybéms naréms, kai nusprendzia apriboti laisvg gaminiy judéjimg dél ne-
tinkamo paZenklinimo CE Zenklu arba kai imasi veiksmy pries tuos, kurie atsakingi uZ reikalavimy neatitinkantj gaminj, pa-
Zenklintg CE Zenklu.

CE Zenklas yra pirmas poZymis, i§ kurio galima numanyti, kad prie§ pateikiant juo paZenklinta gaminj rinkai atlikta
batina kontrolé siekiant uZtikrinti jo atitiktj teisés akty reikalavimams. Rinkos prieZitros institucijos turi teise atlikti
papildoma kontrole dél visuomenés interesy apsaugos. Dél veiksmy, kuriy turéty imtis rinkos prieZitiros institucijos,
reikéty nuspresti kiekvienu konkreciu atveju pagal proporcingumo principa.

Valstybés narés savo nacionalinés teisés aktuose turi nustatyti tinkamas priemones, kuriomis neleisty piktnaudziauti CE
zenklu ir netinkamai jo naudoti, o tokio piktnaudziavimo ar netinkamo naudojimo atveju baty imtasi priemoniy
padéciai iStaisyti. Tos priemonés turi bati veiksmingos, proporcingos pazeidimo dydzZiui ir turéti atgrasomajj poveikj ir
jas galima grieztinti, jeigu atitinkamas ekonominés veiklos vykdytojas jau pirmiau padaré panasy nusizengimg. Tai
prireikus gali biiti gaminiy paSalinimas i§ rinkos ar susigraZinimas, nuobaudos ir baudziamosios sankcijos (kaip antai
baudos ir laisvés atémimo bausmeés).

Sios priemonés taikomos nepriestaraujant kitoms priemonéms, kuriy imamasi, kai rinkos prieZifiros institucijos nustato,
kad gaminys kelia rizikg arba neatitinka taikomy teisés akty. Be to, valstybés narés turi uZztikrinti, kad priemonés bty
igyvendinamos.

Siuo atzvilgiu CE Zenklo pateikimas ant gaminio, kuriam netaikomi jokie derinamieji Sajungos teisés aktai dél tokio
zenklinimo, laikomas klaidinanciu, nes vartotojai arba naudotojai, pavyzdziui, gali susidaryti jspiidj, kad tas gaminys
atitinka tam tikras derinamyjy Sajungos teisés akty nuostatas. Todél kompetentingos institucijos turi turéti teisiniy
priemoniy, kad galéty imtis veiksmy prie§ klaidinantj CE Zenklo naudojima. Veiksmy biitina imtis ir prie§ tuos, kurie
atsakingi uZ reikalavimy neatitinkantj gaminj, paZenklintg CE Zenklu.

Kitais Zenklais kartu su CE Zenklu Zenklinama laikantis tam tikry apribojimy (**%). PrieZitiros institucija turi reikiamomis
priemonémis uztikrinti, kad $iy principy bity laikomasi, ir prireikus imtis atitinkamy veiksmy.

Valstybé naré turi pranesti Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie savo sprendimg apriboti laisvg gaminiy judéjima
dél netinkamo pazenklinimo CE Zenklu ir apie savo veiksmus prie§ asmenij, atsakingg uZ reikalavimy neatitinkancio
gaminio pazenklinimg CE Zenklu. Tada kitos valstybés narés sprendzia, ar batina imtis panasiy veiksmy. Tuo atveju, kai
CE Zenklu nepagristai pazenklinti gaminiai, kuriems netaikomas reikalavimas Zenklinti CE Zenklu, valstybé naré turéty
apie tai pranesti Komisijai ir kitoms valstybéms naréms.

4.5.2. KITOKS PRIVALOMAS ZENKLINIMAS

Keliuose derinamuosiuose Sgjungos teisés aktuose numatyta naudoti papildomus Zenklus, kurie CE Zenklg papildo ir su juo nesu-
tampa.

(2% Zr.4.5.1.7 ir 4.5.2 skirsnius.
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Piktogramos arba kiti Zenklai, kuriais Zymima, pavyzdZiui, naudojimo kategorija, pagal kai kuriuos derinamuosius
Sajungos teisés aktus papildomai naudojami kartu su CE Zenklu, taCiau néra jo dalis ir jo neatstoja. Apskritai ie Zenklai
naudojami pagal tuos pacius principus kaip ir CE Zenklas. Keli pavyzdziai:

— ES energijos vartojimo efektyvumo Zenklas, skirtas su energija susijusiems gaminiams,

— specialus apsaugos nuo sprogimo Zenklas, kuriuo privaloma Zenklinti jranga ir apsaugos sistemas, skirtas naudoti
potencialiai sprogioje aplinkoje,

— privaloma radijo jrangos klasés atpazinimo Zyma (2 klasé),

— papildomas metrologinis Zenklas, kuriuo privaloma Zenklinti matuoklius ir neautomatines svarstykles.

5. ATITIKTIES VERTINIMAS

5.1. ATITIKTIES VERTINIMO MODULIAI

5.1.1. KAS YRA ATITIKTIES VERTINIMAS?

— Atitikties vertinimas — gamintojo vykdomas procesas siekiant nustatyti, ar jvykdyti nustatyti reikalavimai dél gaminio.

— Gaminio atitikties vertinimas apima tiek projektavimo, tiek gamybos etapus.

Du svarbiis kiekvieno gaminius reglamentuojancio teisés akto (tiek pagal senaji, tiek pagal naujaji pozifirj) elementai:
— teisiniai reikalavimai dél reglamentuojamy gaminiy savybiy ir

— atitikties vertinimo procediiros, kurias gamintojas atlieka siekdamas jrodyti, kad gaminys pries pateikiant jj rinkai atitinka tuos
teisinius reikalavimus.

Siame vadove aptariamas atitikties vertinimas, kaip nustatyta Sprendimu Nr. 768/2008/EB (ypa¢ pagal naujojo poziiirio
derinamuosius Sgjungos teisés aktus ir dabar pagal naujaja teisés akty sistema).

Gaminio atitikties vertinimas apima tiek projektavimo, tiek gamybos etapus. Uz atitikties vertinimg atsako gamintojas.
Jei gamintojas projektavima arba gamybg perduoda subrangovams, jis vis vien lieka atsakingas uz atitikties vertinimo
atlikimg.

Atitikties vertinimo negalima painioti su rinkos priezitira, kuri yra nacionaliniy rinkos priezitros institucijy kontrolé po
to, kai gaminys pateiktas rinkai. Vis délto abi priemonés viena kitg papildo ir yra vienodai reikalingos esamy visuomenés
interesy apsaugai ir sklandziam vidaus rinkos veikimui uztikrinti.

Esminis atitikties vertinimo procediiros tikslas — jrodyti, kad rinkai pateikiami gaminiai atitinka reikalavimus, i§déstytus
atitinkamy teisés akty nuostatose.

5.1.2. ATITIKTIES VERTINIMO MODULIY SISTEMA DERINAMUOSIUOSE SAJUNGOS TEISES AKTUOSE

— Derinamuosiuose Sgjungos teisés aktuose nustatytos atitikties vertinimo procediiros apima tiek projektavimo, tiek gamybos
etapus. Jos susideda i§ vieno arba dviejy moduliy. Kai kurie moduliai apima abu etapus. Kitais atvejais kiekviename etape
taikomi atskiri moduliai.

— Sprendime Nr. 768/2008/EB pateiktas atitikties vertinimo moduliy horizontalusis aprasas ir nurodyti biidai, kuriais i§ ty
moduliy sudaromos procediiros.

— Teisés akty leidéjas iS atitikties vertinimo moduliy ir procediiry apraso (nustatyto Sprendimu Nr. 768/2008/EB) issirenka
tuos, kurie tinkamiausi atitinkamam sektoriui.
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Pagal derinamuosius Sgjungos teisés aktus atitikties vertinimo procediros susideda i§ vieno arba dviejy atitikties
vertinimo moduliy. Kadangi gaminiy atitikties vertinimas atlickamas tiek projektavimo, tick gamybos etape, atitikties
vertinimo procediira apima projektavimo ir gamybos etapus, o modulis gali apimti:

— Dbet kurj vieng i§ $iy dviejy etapy (Siuo atveju atitikties vertinimo procediira susideda i§ dviejy moduliy) arba
— abu etapus (Siuo atveju atitikties vertinimo procedirg sudaro vienas modulis).

Sprendime Nr. 768/2008/EB nustatytas atitikties vertinimo moduliy horizontalusis aprasas ir nurodyti budai, kuriais i3
ty moduliy sudaromos procediros.

Teisés akty leidéjas i§ atitikties vertinimo moduliy ir procediiry apraSo (nustatyto Sprendimu Nr. 768/2008/EB) issirenka
patj (-ius) tinkamiausig (-ius) konkretiems atitinkamo sektoriaus poreikiams tenkinti (*2). Reikéty rinktis pacius nesudé-
tingiausius modulius atsiZvelgiant i gaminiy rii§j ir susijusius pavojus, poveikj visuomenés interesy apsaugai, ekonoming
atitinkamo sektoriaus infrastruktiirg, gamybos metodus ir t. t.; kai jmanoma, reikéty suteikti galimybe rinktis tikrinimo,
sertifikavimo ir (arba) kokybés uZztikrinimo modulius.

Atitikties vertinimo procediiros yra lygiavertés teisiniu pozidriu, taciau techniskai nevienodos metody pozidriu. Jas
taikant konkreciy sektoriy teisés aktuose siekiama suteikti auksto lygio pasitikéjima, kad gaminiai atitinka taikomus
esminius reikalavimus.

Moduliy paskirtis, kaip nustatyta Sprendime Nr. 768/2008/EB, yra leisti ribotg galimy procediiry skaiiy.

Nepaisant to, sitilomi variantai turi bati pakankamai jvairts, kad tikty taikyti pac¢iam pla¢iausiam atitinkamy gaminiy
asortimentui.

Derinamuosiuose Sajungos teisés aktuose atitikties vertinimo procedfiros nustatytos nepalickant gamintojui galimybés
rinktis arba nustatant kelias galimas procediiras, i§ kuriy turi rinktis gamintojas. Kadangi atitikties vertinimo procediiros
derinamuosiuose Sgjungos teisés aktuose nustatomos pagal Sprendima Nr. 768/2008/EB, jos islieka nuoseklios ir
darnios, todél gaminio atitikties vertinimas tampa skaidresnis, ypac¢ tais atvejais, kai gaminiui taikomas ne vienas,
o daugiau derinamuyjy teisés akty.

5.1.3. ATITIKTIES VERTINIMO DALYVIAI ATITIKTIES VERTINIMO VIETA TIEKIMO GRANDINEJE

— Atsakomybé uZ atitikties vertinimg tenka gamintojui nepaisant to, ar teisés aktuose numatytas notifikuotosios arba akredituo-
tos vidaus atitikties vertinimo jstaigos dalyvavimas, ar ne.

— Pagrindiniai atitikties vertinimo dalyviai — teisés akty leidéjas, gamintojas ir (jei nustatyta teisés akty) notifikuotoji arba akre-
dituota vidaus atitikties vertinimo jstaiga.

— Notifikuotoji jstaiga gali dalyvauti arba nedalyvauti pagal modulius, kurie taikomi tiek projektavimo, tiek gamybos etape
arba atskirai kiekviename etape.

— Turi bati jrodyta, kad akredituotos vidaus atitikties vertinimo jstaigos savo techninés kompetencijos lygiu ir nesaliskumu. pri-
lygsta notifikuotosioms jstaigoms.

Atsakomybé uz atitikties vertinima tenka gamintojui, tadiau jeigu privaloma pagal atitinkamus teisés aktus, atitikties
vertinimo procediiroje turi dalyvauti ir trecioji Salis.

I§ viso yra trys galimybés:

— treioji Salis nedalyvauja. Taip gali bati tuo atveju, kai teisés akty leidéjo nutarimu gamintojo deklaracijos (kartu su
reikiamais techniniais tyrimais ir dokumentais) pakanka uztikrinti, kad atitinkamas (-i) gaminys (-iai) atitinka
taikomus teisés akty reikalavimus. Siuo atveju gamintojas pats atlicka visa reikiama kontrolg ir patikras, parengia
techninius dokumentus ir uztikrina gamybos proceso atitiktj,

(**) Pagal Ekologinio projektavimo direktyva atitikties vertinimo procediiros (kurias reikia konkre¢iai nustatyti jgyvendinimo priemone)
bendra tvarka nustatytos pacioje direktyvoje, taciau nurodyta tinkamai pagristais atvejais taikyti Sprendimo Nr. 768/2008/EB
modulius.
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— atitikties vertinimas atliekamas dalyvaujant akredituotai vidaus atitikties vertinimo istaigai, kuri yra gamintojo organi-
zacijos padalinys. Taciau §i vidaus jstaiga neturi vykdyti jokios kitos veiklos, tik atitikties vertinima, ir turi bati
nepriklausoma nuo bet kokiy verslo, projektavimo ir gamybos subjekty (i§samiau apie tai zr. Sprendimo
Nr. 768/2008/EB R21 straipsnyje). Turi biti jrodyta, kad tokia istaiga savo techninés kompetencijos lygiu ir
nedaliskumu prilygsta iSorés atitikties vertinimo jstaigoms; tai jrodoma ja akredituojant.

Konkre¢iame sektoriuje, kai tinka, teisés akty leidéjas gali pripazinti fakta, kad gamintojai turi puikiai apripintas
jranga bandymy laboratorijas arba patalpas. Taip gali bati tuo atveju, kai naujiems, pazangiems ir sudétingiems
gaminiams iSbandyti reikalingos praktinés patirties turima tik gamintojo organizacijoje,

— taCiau kai kuriais kitais atvejais teisés akty leidéjas prireikus gali svarstyti treciosios Salies, t. y. iSorés atitikties
vertinimo jstaigos, dalyvavimo galimybe. Tokia jstaiga turi bati nesaliska ir visiskai nepriklausoma nuo organizacijos
arba gaminio, kurj vertina (taip pat Zr. Sprendimo Nr. 768/2008/EB R17 straipsnio 3 dalj), ji negali uZsiimti jokia
veikla, galincia priestarauti jos nepriklausomumui (taip pat Zr. Sprendimo Nr. 768/2008/EB R21 straipsnio 2 dalies ¢
punktg), taigi negali turéti naudotojo ar kity interesy dél savo vertinamo gaminio.

Valstybiy nariy pareiga yra paskelbti apie tas jy jurisdikcijai priklausancias treciyjy 3aliy atitikties vertinimo istaigas,
kurias jos laiko techniskai kompetentingomis vertinti gaminiy atitiktj jiems taikomy derinamyjy Sajungos teisés akty
reikalavimams. Vidaus jstaigos negali biti notifikuotosiomis jstaigomis, taciau vis vien turi bati jrodyta, kad jos savo
technine kompetencija prilygsta iSorés jstaigoms; tai jrodoma jas akredituojant. Valstybés narés taip pat turi uZtikrinti,
kad (vidaus arba iSorés) jstaigos nuolat palaikyty savo techning kompetencijg.

Atsizvelgiant j tai, kas i3déstyta, atitikties vertinimo procediiros suinteresuotieji subjektai yra:
a) teisés akty leidéjas, kuris:
— nustato teisinius reikalavimus, kuriuos turi atitikti gaminiai,
— iSrenka atitikties vertinimo modulius ir procediiras i§ Sprendime Nr. 768/2008/EB pateikto apraso;
b) gamintojas, kuris:
— suprojektuoja, pagamina ir i$bando gaminj arba uzsako jj suprojektuoti, pagaminti ar i§bandyti,
— parengia gaminio techninius dokumentus,
— imasi visy blitiny priemoniy gaminiy atitik¢iai reikalavimams uZtikrinti,

— jei gaminiai teigiamai jvertinti, parengia jy ES atitikties deklaracija ir paZenklina juos CE Zenklu, kai tai privaloma
pagal teisés aktus,

— dalyvaujant notifikuotajai jstaigai ant gaminio nurodo tos jstaigos identifikavimo numerj, jei tai privaloma pagal
teisés aktus.

Turi bati aisku, kad gamintojas visada prisiima atsakomybe¢ uZ savo gaminiy atitiktj taikomiems teisés akty reikala-
vimams. Siuo atzvilgiu ekonominés veiklos vykdytojas, kuris pateikia gaminj rinkai savo vardu arba naudodamas savo
prekés Zenkla, iSkart tampa jo gamintoju pagal derinamuosius Sgjungos teisés aktus. Todél jis prisiima visg
atsakomybe uZ savo gaminio (projektavimo ir gamybos) atitikties vertinimg, net jei tai i§ tiesy atliko kas nors kitas. Be
to, jis privalo turéti visus gaminio atitikciai jrodyti reikalingus dokumentus ir sertifikatus, nors jie nebitinai turi bati
parengti jo vardu;

¢) (vidaus arba iSorés) atitikties vertinimo jstaiga, kuri:
— atlieka patikras ir vertinimus, jei tai numatyta teisés aktuose,

— po teigiamo jvertinimo i§duoda patvirtinimo sertifikatg arba patvirtinima, kaip privaloma pagal taikomus teisés
aktus.
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Atitikties vertinimo istaiga, norinti atlikti atitikties vertinima pagal vieng arba kelis modulius, kaip nustatyta
atitinkamame derinamajame Sajungos teisés akte, turi bti jvertinta pagal visus jvairiems moduliams, pagal kuriuos ji
nori teikti paslaugas, taikomus reikalavimus (Zr. 5.2.3 skirsnj). [staiga, norinti teikti atitikties vertinimo paslaugas pagal
derinamaji Sajungos teisés akta, turi teikti paslaugas pagal bent vieng modulj i§ ty, kurie nurodyti tame derinamajame
Sajungos teisés akte. Reikia pazyméti, kad istaigai neprivaloma teikti paslaugy pagal daugiau kaip vieng modulj, taciau ji

turi prisiimti atsakomybe uZ visg modulj.

Konkreti atitikties vertinimo vieta tiekimo grandinéje parodyta 2 schemoje.

2 schema

Atitikties vertinimas

1. Teiseés akty leidéjas nustato gaminiams taikomus teisés akty reikalavimus
2. Teiseés akty leidéjas iSrenka atitikties vertinimo modulius ir procediiras i§

Sprendime Nr. 768/2088 pateiko praso

i

1. Gamintojas parengia techninius dokumentus
2. Gamintojas imasi visy reikiamy priemoniy atitikiai teisés acty .

reikalavimams uZtikrinti

il

¥

Gamintojas pradeda
projektavimo, gamybos
procesus

%

Atliekamas atitikties vertinimas, apimantis tiek projektavimo, tiek gamybos
etapg

Gamintojo pasirinkimas ir
(arba) teisinés nuotatos

Yo L
Trecioji $alis nedalyvauja. Trecioji Salis atlieka teisés
Gamintojas atlicka visas aktuose nustatytas patikras ir
patikras kontrolg
X X

Koks yra vertinimo
rezultatas?

Teigiamas Neigiamas
k4

1. Gamintojas parengia atitikties deklaracija ir prisiimadas visa atsakomybe pareiskia, kad tie gaminiai

2. Gamintojas pazenklina gaminius CE Zenklu, o jei dalyvauja paskelbtoji jstaiga, ant gaminiy nurodo

atitinka teisés akty reikalavimus

ir jos identifikavimo numerj

¥

Gaminiai paruosti pateikti rinkai
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5.1.4. MODULIAI IR JU VARIANTAI

IS viso yra astuoni moduliai. Kai kuriy i$ jy esama keliy varianty.

I§ viso yra aStuoni moduliai (Zymimi raidémis A-H). Jais nustatyta gamintojo (ir jo jgaliotojo atstovo) atsakomybé ir
akredituotos vidaus arba notifikuotosios atitikties vertinimo istaigos dalyvavimo lygis. I§ jy susideda atitikties vertinimo
procediiros, nustatytos Sprendimu Nr. 768/2008/EB (horizontalusis aprasas).

Keliy moduliy esama jvairiy varianty. Priezastis, dél kurios nustatyti moduliy variantai (t. y. visy Sprendimu
Nr. 768/2008/EB nustatyty moduliy visi variantai), yra siekis uZtikrinti reikiamo lygio apsauga, kai gaminiai kelia
didesne rizikg, ir i§vengti sudétingesnio modulio taikymo. Norima kuo labiau sumazinti gamintojams tenkancig nastg.

5.1.5. VIENO IR DVIEJU MODULIY PROCEDUROS. PROCEDUROS PAGAL TIPA (ES TIPO TYRIMAS)

Kai kuriais atvejais atitikties vertinimo procediira susideda i$ dviejy etapy:
— pirma, atitinkamo gaminio pavyzdZio arba projekto atitikties tyrimas,

— antra, pagaminty gaminiy atitikties patvirtintam pavyzdZiui nustatymas.

Kai kuriais, pvz., masinés gamybos pagal nustatyta tipag ar ,numatomos produkcijos tipini“ pavyzdj atvejais ir kai
atitinkamo gaminio projektas yra sudétingas, ES teisés aktuose gali bhti nustatyta dviejy etapy atitikties vertinimo
procediira:

— pirma i§tiriama nustatyto tipo ar pavyzdzio atitiktis taikomiems teisiniams reikalavimams (vadinamasis ES tipo
tyrimas — B modulis),

— tada nustatoma pagaminty gaminiy atitiktis patvirtintam ES tipui.

Siais atvejais atitikties vertinimo procediiros susideda i§ dviejy moduliy; pirmasis modulis visada yra B modulis.

Siuo metodu ne tik sumazinama nasta ir sanaudos — jis ir efektyvesnis nei tradicinis gaminiy atitikties tyrimas tiesiogiai
pagal teisinius reikalavimus. Kai patvirtinamas tipas (tai atlickama tik kartg pagal konkrety pavyzdi), véliau tereikia
tikrinti, ar gaminiai, kuriuos norima pateikti rinkai, atitinka $j patvirtintg tipa.

Pagal B modulj dalyvaujanti atitikties vertinimo jstaiga nebatinai ta pati, kuri dalyvauja pagal kita modulj, kuris taikomas
kartu su B moduliu.

Tais atvejais, kai ES tipo tyrimas neatlickamas, atitikties vertinimo procediiros susideda i§ vieno dviejy etapy
(projektavimo ir gamybos) modulio.

Gamintojas, taikantis modulj (**%), kuris naudojamas kartu su B moduliu, nebatinai turi baiti tas pats asmuo, kuris turi ES
tipo tyrimo sertifikata pagal B modulj. Tac¢iau tas gamintojas, véliau pateikiantis gaminj rinkai, prisiima visg atsakomybe
uZ to gaminio (projektavimo ir gamybos) atitikties vertinima. Todél jis turi turéti abu sertifikatus, nors ES tipo tyrimo
sertifikatas nebditinai turi biti i§duotas jo vardu, ir saugoti visa gaminio istorijg. Jis turi turéti visa administracing ir
techning informacija ir duomenis, turi bati atlikes tipo bandymus, tvarkyti su tipo bandymais susijusius techninius
dokumentus ir atlikti gaminiy partijy bandymus. Sis principas faktiskai taikomas visiems moduliams ir procediiroms
nepriklausomai nuo to, ar tai vieno etapo, ar dviejy etapy atitikties vertinimo procediira. Tais atvejais, kai gamintojas
pasikliauna vieno arba daugiau kity gamintojy parengtu gaminio projektu ir gamybos procesu, jis turi gauti jrodyma,
kad tas gamintojas visapusiskai informuotas apie bet kokius to gaminio projekto, gamybos ir atitikties vertinimo
pakeitimus.

(*2%) Atitinkami moduliai — C, C1, C2, D, E ir F moduliai.
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5.1.6. KOKYBES UZTIKRINIMU PAGRISTI MODULIAI

— Kokybés uztikrinimo sistemy naudojimas atitikties vertinimui pagal derinamuosius Sgjungos teisés aktus aprasytas D, E ir H
moduliuose ir jy variantuose.

— Siekdamas atitikti taikomus teisés aktus gamintojas turi uZtikrinti, kad kokybés sistema biity jdiegta ir taikoma taip, kad ja
biity uztikrinama visiska gaminiy atitiktis taikomiems teisés akty reikalavimams.

— Jei gamintojas laikosi standarty EN ISO 9000 ir EN ISO 9001, daroma atitikties susijusiems kokybés uZtikrinimo modu-
liams prielaida pagal teisés akty nuostatas, jtrauktas j tuos standartus.

— Be to, kokybés sistemoje biitina atsiZvelgti j atitinkamiems gaminiams biidingas savybes.

Kai kurie moduliai ir jy variantai pagristi kokybés uztikrinimo metodais ir parengti pagal standartus EN ISO 9000 (*¥) ir
EN ISO 9001 (**)). Kokybés uZtikrinimo metodais pagristuose moduliuose (D, E, H moduliai ir jy variantai) aprasyti
dalykai, kuriuos gamintojas turi jdiegti savo organizacijoje sickdamas jrodyti, kad gaminys atitinka esminius taikomy
teisés akty reikalavimus.

Tai reiskia, kad gamintojui suteikiama galimybé naudoti patvirtinta kokybés sistema atitikéiai teisés akty reikalavimams
jrodyti. Sig kokybés sistema jvertina notifikuotoji jstaiga.

[diegus kokybés sistema pagal EN ISO 9000 ir EN ISO 9001 daroma atitikties taikomiems moduliams prielaida pagal ty
moduliy nuostatas, kurios jtrauktos j Siuos standartus, jeigu kokybeés sistemoje atsiZvelgiama j atitinkamiems gaminiams
badingas savybes.

Tadiau gamintojas, siekdamas atitikti $iuos modulius, jeigu nori, gali taikyti ir kitus kokybés sistemos modelius vietoj tuy,
kurie pagristi standartu EN ISO 9001.

Bet kokiu atveju gamintojas taikydamas savo kokybés sistemg turi konkreciai atsiZvelgti i visas teisés akty nuostatas, visy
pirma:

— kokybés tikslai, kokybés planavimas ir kokybés vadovas turi bati visapusiskai pritaikyti siekti tikslo tiekti esminius
reikalavimus atitinkan¢ius gaminius,

— gamintojas turi nustatyti ir dokumentais patvirtinti jo gaminiui taikomus esminius reikalavimus ir darniuosius
standartus arba kitus techninius sprendimus, kuriais bus uZztikrintas ty reikalavimy laikymasis,

— nustatytais standartais ar Kkitais techniniais sprendimais batina remtis projektuojant gaminj ir jsitikinant, jog
projektavimo rezultatas gautas toks, kad bty uZtikrinta atitiktis esminiams reikalavimams,

— taikomomis gamybos kontrolés priemonémis bitina uZtikrinti, kad gaminiai atitikty nustatytus esminius
reikalavimus,

— kokybeés jrasai, kaip antai tikrinimo ataskaitos ir bandymy duomenys, kalibravimo duomenys ir susijusio personalo
kvalifikacijos ataskaitos, turi biiti tinkami atitik¢iai taikomiems esminiams reikalavimams uZtikrinti.

5.1.7. MODULIU APZVALGA

Moduliai Aprasymas
A Apima projektavimg ir gamyba.
Gamybos vidaus kontrolé Gamintojas pats uZtikrina gaminiy atitiktj teisés akty reikalavimams (be ES tipo
tyrimo).

(*¥) Kokybés vadybos sistemos. Pagrindai ir aiskinamasis Zodynas.
(***) Kokybeés vadybos sistemos. Reikalavimai.
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Moduliai

Apradymas

Al

gaminiy bandymai

Apima projektavimg ir gamyba.

A + konkre¢iy gaminio aspekty bandymai, atliekami akredituotos vidaus jstai-
gos arba gamintojo pasirinktos notifikuotosios jstaigos atsakomybe (*).

A2

Gamybos vidaus kontrolé ir prizifiri-
mas gaminiy tikrinimas atsitiktiniais
intervalais

Apima projektavimg ir gamyba.

A + gaminiy tikrinimas atsitiktiniais intervalais, atliekamas notifikuotosios jstai-
gos arba akredituotos vidaus istaigos.

B
ES tipo tyrimas

Apima projektavima.

Po jo visada taikomi kiti moduliai, kuriais jrodoma gaminiy atitiktis patvirtin-
tam ES tipui.

Notifikuotoji staiga istiria tam tikro tipo techninj projekta ir (arba) pavyzdj ir
patikrina bei patvirtina, kad jis atitinka jam taikomo teisés akto reikalavimus,
isduodama ES tipo tyrimo sertifikatg. ES tipo tyrimg galima atlikti trimis baidais
pagal: produkcijos i, 2) produkcijos riisj kartu su projekto tipu ir 3) projekto
tipa.

C

Gamybos vidaus kontrole pagrista ES
tipo atitiktis

Apima gamyba, taikomas po B modulio.

Gamintojas turi vykdyti savo gamybos vidaus kontrole uztikrindamas, kad ga-
minys atitikty ES tipg, patvirtintg pagal B modulj.

C1

Gamybos vidaus kontrole pagrista ES
tipo atitiktis ir priZitrimi gaminiy ban-
dymai

Apima gamyba, taikomas po B modulio.

Gamintojas turi vykdyti savo gamybos vidaus kontrole uZztikrindamas, kad ga-
minys atitikty ES tipg, patvirtintg pagal B modulj.

C + konkre¢iy gaminio aspekty bandymai, atlickami akredituotos vidaus istai-
gos arba gamintojo pasirinktos notifikuotosios jstaigos atsakomybe (¥).

C2
Gamybos vidaus kontrole pagrista ES

tikrinimas atsitiktiniais intervalais

Apima gamyba, taikomas po B modulio.
Gamintojas turi vykdyti savo gamybos vidaus kontrole uztikrindamas, kad ga-
minys atitikty ES tipg, patvirtintg pagal B modulj.

C + gaminiy tikrinimas atsitiktiniais intervalais, bandymais tikrinant konkrecius
gaminiy aspektus, atliekamas notifikuotosios istaigos arba akredituotos vidaus
istaigos.

D

Gamybos proceso kokybés uztikrinimu
pagrista ES tipo atitiktis

Apima gamyba, taikomas po B modulio.

Gamintojas taiko gamybos (gamybos proceso ir gatavo gaminio patikros) koky-
bés uztikrinimo sistemg siekdamas uztikrinti atitiktj ES tipui. Sig kokybés sis-
temg jvertina notifikuotoji jstaiga.

D1

Gamybos proceso kokybés uztikrini-
mas

Apima projektavimg ir gamyba.

Gamintojas taiko gamybos (gamybos proceso ir gatavo gaminio patikros) koky-
bés uztikrinimo sistemg siekdamas uZtikrinti atitiktj teisés akty reikalavimams
(ne ES tipui; taikomas kaip ir D modulis, tik be B modulio). Notifikuotoji is-
taiga jvertina gamybos (gamybos proceso ir gatavo gaminio patikros) kokybés
sistemg.

C 272/71
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Moduliai Aprasymas
E Apima gamyba, taikomas po B modulio.
ES tipo atitiktis, pagrista gaminio ko- | Gamintojas taiko gaminiy kokybés (produkcijos kokybés, neatsizvelgiant j ga-
kybés uztikrinimu mybos etapg) uZtikrinimo sistemg galutinei gaminiy patikrai ir bandymams
siekdamas uztikrinti atitiktj ES tipui. Sig kokybés sistema jvertina notifikuotoji
istaiga.

E modulis i§ esmés panaSus | D modulj — abu jie pagristi kokybés sistema ir tai-
komi po B modulio. Jie skiriasi tuo, kad kokybés sistema pagal E modulj sie-
kiama uztikrinti gatavo gaminio kokybe, o kokybés sistema pagal D (ir D1)
modulj siekiama uZztikrinti viso gamybos proceso (jskaitant gamybos etapg ir
gatavo gaminio bandymg) kokybe. Taigi, E modulis panasus | D modulj, tik be
nuostaty dél gamybos proceso.

El Apima projektavimg ir gamyba.

Gatavo gaminio patikros ir bandymy | Gamintojas taiko gaminiy kokybés (produkcijos kokybés, neatsizvelgiant i ga-
kokybés uztikrinimas mybos etapg) uztikrinimo sistema galutinei gaminio patikrai ir bandymams
siekdamas uztikrinti atitiktj teisés akty reikalavimams (be B modulio (ES tipo),
taikomas kaip ir E modulis, tik be B modulio). Sia kokybés sistema jvertina no-
tifikuotoji jstaiga.

E1 modulis i§ esmés panasus | D1 modulj — abu jie pagristi kokybés sistema.
Jie skiriasi tuo, kad kokybés sistema pagal E1 modulj siekiama uztikrinti gatavo
gaminio kokybe, o kokybés sistema pagal D1 modulj siekiama uZtikrinti viso
gamybos proceso (jskaitant gamybos etapg ir gatavo gaminio bandyma) kokybe.
Taigi, E1 modulis panasus { D1 modulj, tik be nuostaty dél gamybos proceso.

F Apima gamyba, taikomas po B modulio.

Gaminio patikra grindZiama ES tipo | Gamintojas uZtikrina pagaminty gaminiy atitiktj patvirtintam ES tipui. Notifi-
atitiktis kuotoji jstaiga atlieka gaminiy tyrimus (kiekvieno gaminio bandymus arba sta-
tistines patikras) siekdama kontroliuoti gaminiy atitiktj ES tipui.

F modulis tapatus C2 moduliui, ta¢iau notifikuotoji istaiga atlieka sisteminges-
nes gaminiy patikras.

F1 Apima projektavimg ir gamyba.

Gaminio patikra grindZiama atitiktis Gamintojas uZtikrina pagaminty gaminiy atitiktj teisés akty reikalavimams. No-
tifikuotoji jstaiga atlieka gaminiy tyrimus (kiekvieno gaminio bandymus arba
statistines patikras) sickdama kontroliuoti gaminiy atitiktj teisés akty reikalavi-
mams (ne ES tipui; $is modulis taikomas kaip ir F modulis, tik be B modulio).

F1 modulis tapatus A2 moduliui, ta¢iau notifikuotoji jstaiga atlieka i§samesnes
gaminiy patikras.

G Apima projektavimg ir gamyba.

Vieneto patikra grindZiama atitiktis Gamintojas uZtikrina pagaminty gaminiy atitiktj teisés akty reikalavimams. No-
tifikuotoji istaiga tikrina kiekviena atskirg gaminj siekdama uztikrinti atitiktj tei-
sés akty reikalavimams (ne ES tipui).

H Apima projektavimg ir gamyba.

Visisku  kokybés uztikrinimu grin- | Gamintojas taiko visisko kokybés uZtikrinimo sistema siekdamas uztikrinti ati-
dZiama atitiktis tiktj teisés akty reikalavimams (ne ES tipui). Sig kokybés sistemg jvertina notifi-
kuotoji jstaiga.
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Moduliai Aprasymas

H1 Apima projektavimg ir gamyba.

Visisku  kokybés uztikrinimu grin- | Gamintojas taiko visisko kokybés uztikrinimo sistemg siekdamas uztikrinti ati-
dziama atitiktis ir projekto tyrimas tiktj teisés akty reikalavimams (ne ES tipui). Notifikuotoji istaiga jvertina koky-
bés sistemg ir gaminio projektg ir iSduoda ES projekto tyrimo sertifikata.

Palyginti su H moduliu, pagal H1 modulj notifikuotoji jstaiga papildomai at-
licka i§samesnj gaminio projekto tyrima.

ES projekto tyrimo sertifikato negalima painioti su ES tipo tyrimo sertifikatu
pagal B modulj, kuriuo patvirtinama ,numatomos produkcijos tipinio“ pavyz-
dzio atitiktis, kad gaminiy atitiktj baty galima tikrinti pagal ta pavyzdj. Isduo-
dant ES projekto tyrimo sertifikata pagal H1 modulj toks pavyzdys nenaudoja-
mas. ES projekto tyrimo sertifikatu patvirtinama, kad gaminio projekto atitiktj
patikrino ir patvirtino notifikuotoji jstaiga.

(*) Teisés akty leidéjas gali apriboti gamintojo galimybe rinktis.

5.1.8. PROCEDURUY APZVALGA

Galimos procediiros:

— A - gamybos vidaus kontrolé

— B + C1 - ES tipo tyrimas (B), o po jo gamybos vidaus kontrole pagrista ES tipo atitiktis ir priZitirimi gaminiy
bandymai (C1)

v

— B + C2 - ES tipo tyrimas (B), o po jo gamybos vidaus kontrole pagrista ES tipo atitiktis ir priZitirimas gaminiy
tikrinimas atsitiktiniais intervalais (C2)

— B + D - ES tipo tyrimas (B), o po jo gamybos proceso kokybés uztikrinimu pagrista tipo atitiktis (D)
— D1 - gamybos proceso kokybés uztikrinimas

— B + E - ES tipo tyrimas (B), o po jo ES tipo atitiktis, pagrista gaminio kokybés uZztikrinimu (E)

— E1 - gatavo gaminio patikros ir bandymy kokybés uztikrinimas

— B + F - ES tipo tyrimas (B), o po jo gaminio patikra grindZiama ES tipo atitiktis (F)

— F1 — gaminio patikra grindziama atitiktis

— G — vieneto patikra grindZiama atitiktis

— H - visisku kokybés uztikrinimu grindziama atitiktis

— HI1 - visisku kokybés uztikrinimu grindziama atitiktis ir projekto tyrimas
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5.1.9. TINKAMU MODULIY PASIRINKIMO PRIELAIDOS

— Teisés akty leidéjas turéty stengtis nesirinkti pernelyg sudétingy moduliy atitinkamy derinamuyjy Sgjungos teisés akty tikslams
pasiekti, taciau kartu neturéty maZinti visuomenes interesy apsaugos.

— Pasirinkty moduliy sudétingumas turéty biiti proporcingas gaminio keliamai rizikai (poveikiui visuomenés interesams, sveika-
tai, saugai, aplinkai), jo projekto sudétingumui, jo gamybos pobiidZiui (didelio ar nedidelio masto serijiné gamyba, gamyba
pagal uzsakymq, paprastas ar sudétingas gamybos mechanizmas ir t. t.).

Teisés akty leidéjas rinkdamasis modulius pagal savo teisés akta turéty laikytis Siy principy:
— pagal bendrg taisykle pries pateikiant gaminius rinkai jiems taikomi ir projektavimo, ir gamybos moduliai,

— kai tinka, paisant visuomenés interesy apsaugos, gamintojui turéty bati suteikta galimybé rinktis i§ kuo jvairesniy
moduliy,

— jei pakanka, kad gamintojas pats atlikty visas patikras siekdamas uztikrinti savo gaminiy atitikti, teisés akty leidéjas
gali rinktis A modulj. Tai galima daryti nesudétingy (paprasto projekto ir gamybos mechanizmo) gaminiy atveju, kai
visuomenés interesams keliama rizika nedidele,
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— tais atvejais, kai vykdoma masiné gamyba pagal nustatyty gaminio tipg ar pavyzdj ir kai atitinkamo gaminio
projektas sudétingas arba, pavyzdziui, neatitikties rizika yra didesné, ES teisés aktais gali bati nustatyta dviejy etapy
atitikties vertinimo procedira: pirma istiriama prototipo ar pavyzdzio atitiktis taikomiems teisiniams reikalavimams
(ES tipo tyrimas — B modulis), o tada nustatoma gaminiy atitiktis patvirtintam ES tipui (C modulis ir jo variantai, D,
E, F moduliai),

— tais atvejais, kai teisés akty leidéjas pasirenka atlikti atitikties vertinimg pagal pavyzdj (B modulis), jis turi istirti, ar
atitik¢iai gamybos etape uZztikrinti pakanka, kad gamintojas visas patikras atlikty savarankiskai. Jei taip, teisés akty
leidéjas gali rinktis C modulj,

— daugeliu atvejy teisés akty leidéjas turi pripaZinti, kad gamintojai gana daZnai turi puikiai jranga apriipintas bandymy
laboratorijas arba patalpas. Taip paprastai biina, kai naujiems, paZangiems ir sudétingiems gaminiams iSbandyti
reikalingos praktinés patirties turima tik gamintojo organizacijoje. Tokiais atvejais teisés akty leidéjas gali apsvarstyti
galimybe rinktis A1 ir A2 arba C1 ir C2 modulius (pastaruosius du, jeigu pasirinko atlikti atitikties vertinimg pagal
pavyzdi, taikydamas B modulj), pagal kuriuos gali dalyvauti akredituota vidaus jstaiga,

— jei gamintojui negalima leisti pac¢iam jrodyti gaminiy atitikties pagal patvirtintg ES tipa, taciau bitina, kad gaminius
kokybés sistemg (D, E moduliai), arba kad jo gaminiy atitiktis biity tikrinama atlickant bandymus ir patikras (F
modulis). Siuo atzvilgiu, jei gamybos mechanizmas gana paprastas, teisés akty leidéjas gali manyti, jog pakanka, kad
gamintojo kokybés sistemoje biity atliktas tik gatavo gaminio bandymas neatsizvelgiant i patj jo gamybos proces3.
Siuo atveju labiausiai tinka taikyti E modulj,

— tuo atveju, kai gaminiy projektas paprastas, taciau gamyba sudétinga, teisés akty leidéjas gali apsvarstyti galimybe
rinktis D1, E1, F1 modulius, taigi pasinaudoti D, E ir F moduliy atitinkamais pranagumais be batinybés atlikti labiau
formaly pavyzdzio tyrima (kaip numatyta pagal B modulj, kuris taikomas prie§ D, E ir F modulius),

— kai gaminiai gaminami nedidelémis serijomis, teisés akty leidéjas gali apsvarstyti galimybe rinktis G modulj,

— sudétingais atvejais, kai batina, kad gamintojas taikyty visapusiska kokybés sistema, apimancig tiek projektavimo,
tiek gamybos etapg, teisés akty leidéjas gali rinktis H modulj,

— kai gamintojas taiko visapusisko kokybés uztikrinimo sistemg, taciau notifikuotoji jstaiga turi patikrinti projekto
atitiktj ir i§duoti ES projekto tyrimo sertifikata, teisés akty leidéjas gali rinktis HI modulj.

5.2. ATITIKTIES VERTINIMO [STAIGOS

5.2.1. ATITIKTIES VERTINIMO ISTAIGOS IR NOTIFIKUOTOSIOS ISTAIGOS

Notifikuotosios jstaigos atlieka uzduotis pagal atitikties vertinimo procediiras, nurodytas taikomuose techninio derinimo teisés ak-
tuose, kai privalomas treciosios Salies dalyvavimas.

Atitikties vertinimo jstaiga — jstaiga, kuri atlicka vieng arba kelis atitikties vertinimo elementus, jskaitant vienos arba
keliy i§ Siy rasiy veikly: kalibravimg, bandymus, sertifikavima ir tikrinimg. Notifikuotosios jstaigos — atitikties vertinimo
istaigos, savo valstybés nacionalinés institucijos oficialiai paskirtos atlikti atitikties vertinimo procediras, kaip apibrézta
taikomuose derinamuosiuose Sajungos teisés aktuose, kai privalomas tre¢iosios 3alies dalyvavimas. Jos vadinamos notifi-
kuotosiomis jstaigomis pagal ES teisés aktus.

Notifikuotosios jstaigos prisiima atsakomybe visuomenei svarbiose srityse, todél turi bati atskaitingos kompetentingoms
nacionalinéms institucijoms. Kad galéty igyti §i statusa, istaiga turi bati juridinis asmuo, isisteiges valstybés narés
teritorijoje, taigi priklausantis jos jurisdikcijai. Valstybés narés turi laisve spresti, ar pripazinti notifikuotgja istaiga tokig
jstaiga, kuri atitinka taikomuose derinamuosiuose Sajungos teisés aktuose nustatytus reikalavimus.
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5.2.2. VAIDMENYS IR ATSAKOMYBE

— Notifikuotosios jstaigos gali laisvai teikti savo atitikties vertinimo paslaugas pagal savo kaip notifikuotosios jstaigos jgalioji-
mus bet kokiam Sgjungoje ar uz jos riby jsisteigusiam ekonominés veiklos vykdytojui. Jos gali vykdyti Sig veiklg ir kity valsty-
biy nariy ar treciyjy Saliy teritorijoje.

— Notifikuotosios jstaigos turi teikti reikiamg informacijg savo notifikuojanciajai institucijai, rinkos prieZidiros institucijoms ir
kitoms notifikuotosioms jstaigoms.

— Notifikuotosios jstaigos turi vykdyti veiklg kompetentingai, nieko nediskriminuodamos, skaidriai, neutraliai, nepriklausomai
ir nesaliskai.

— Notifikuotosios jstaigos turi turéti reikiamus darbuotojus, turincius pakankamai susijusiy Ziniy ir patirties, kad galéty atlikti
atitikties vertinimg pagal atitinkamus derinamuosius Sgjungos teisés aktus.

— Notifikuotosios jstaigos turi tinkamomis priemonémis uZtikrinti atitikties vertinimo metu gautos informacijos konfidencia-
lumg.

— Notifikuotosios jstaigos turi tinkamai apsidrausti vykdydamos savo profesing veiklg, nebent atsakomybé biity garantuota pa-
gal notifikuojanciosios valstybés narés nacionalinés teisés aktus.

— Notifikuotosios jstaigos gali jrodyti savo kompetencijg akreditavimu, kuris yra tinkamiausia priemoné jy techninei kompeten-
cijai vertinti.

Nors notifikuotoji istaiga turi biiti jsteigta notifikuojanciosios valstybés narés teritorijoje, ji gali vykdyti veiklg arba turéti
darbuotojy ir uZz tos valstybés narés ar net Sajungos riby. Taciau sertifikatai ir kiti atitikties vertinimo patvirtinimai
visada i§duodami notifikuotosios jstaigos vardu (**). Kadangi notifikuotosios jstaigos atlickamos vertinimo uzZduotys
visada turi priklausyti ja paskyrusios valstybés narés jurisdikcijai, ji turi teikti informacija notifikuojanciajai institucijai,
kuri turi gebéti uZtikrinti visos tos istaigos stebéseng, nes turi prisiimti atsakomybe uz jos veiklg. Jei laikoma, kad
stebésenos vykdyti nejmanoma, notifikuojancioji institucija turéty prireikus panaikinti notifikuotosios jstaigos statusa
arba apriboti jos igaliojimus.

Notifikuotosios istaigos turi informuoti savo nacionalines notifikuojanciasias institucijas apie savo veikly (pavyzdziui,
apie atitikties vertinimy atlikimg, iStekliy pakankamumg, subrangg, interesy konflikty situacijas) tiesiogiai arba per
jgaliota istaiga (pavyzdZiui, nacionaling akreditavimo istaigg). Jos taip pat turi buti pasirengusios notifikuojanciyjy
institucijy arba Komisijos prasymu pateikti visg informacijg apie tinkama salygy, pagal kurias jos tapo notifikuotosiomis
jstaigomis, jgyvendinima.

Notifikuotosios jstaigos turi bendrg pareiga informuoti notifikuojanciaja institucij apie visus sertifikatus, kuriuos
atsisakyta i§duoti, kuriy iSdavimas apribotas ar sustabdytas arba kurie panaikinti dél su sauga susijusiy reikalavimy
nesilaikymo, o gavusios prasyma — ir apie iSduotus sertifikatus ar kitg atlikta atitikties vertinimo veikla. Be to, notifikuo-
tosios jstaigos kitoms pagal ta patj derinamaji Sajungos teisés akta notifikuotosioms jstaigoms, vykdan¢ioms panasig
tokiy paciy gaminiy atitikties vertinimo veiklg, turi teikti aktualig informacija dél dalyky, susijusiy su neigiamais ir, jei
praSoma, teigiamais atitikties vertinimo rezultatais. Turint omenyje konfidencialumo reikalavimus, kuriy notifikuotosios
jstaigos turi laikytis atlikdamos savo uZduotis, informacija, kuria kei¢iamasi su kitomis notifikuotosiomis jstaigomis,
negali bati konfidenciali komerciné informacija apie gaminj. Todél aktuali informacija, kuria keiciamasi dél su neigiamais
atitikties vertinimo rezultatais susijusiy dalyky, visy pirma turéty bati informacija apie atsisakyma iSduoti atitikties
vertinimo patvirtinimg, kuriame biity nurodytas atitinkamas gaminys ir jo gamintojas.

Notifikuotosios jstaigos taip pat turi teikti rinkos priezitros institucijai, o pagal kai kuriuos derinamuosius Sgjungos
teisés aktus ir kity valstybiy nariy rinkos priezitiros institucijoms rinkos priezitirai reikalinga informacijg. Pacios notifi-
kuotosios istaigos neatsako uz tai, kad bty pateikta ES atitikties deklaracija arba techniniai dokumentai, taciau pagal
taikomg atitikties vertinimo procedira joms gali reikéti saugoti j techning byl itrauktus techninius dokumentus ir
pateikti juos Komisijai arba valstybéms naréms paprasius (*°). Be to, notifikuotosios istaigos, gavusios uz apsaugos
salygos taikyma atsakingo Komisijos padalinio prayma, turi suteikti biting su gaminiu arba atitikties vertinimu susijusia
informacijg.

Notifikuotosios istaigos yra ir turi likti tre¢iosios Salys, nepriklausomos nuo savo klienty ir kity suinteresuotyjy 3aliy.
Istaigy, siekianciy tapti notifikuotosiomis jstaigomis, teisinis statusas — ar jos privacios, ar priklauso valstybei — néra
svarbus, jei tik uztikrinamas jy nepriklausomumas, nesaliskumas ir saZiningumas ir jos identifikuojamos kaip juridiniai
asmenys, turintys atitinkamuy teisiy ir pareigy.

(**) Dél notifikuotyjy jstaigy subrangos zr. 5.2.5 skirsnj.
(*°) Zr. Sprendimo Nr. 768/2008/EB II priedo B modulio 8 punkto 3 dalj.
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Nepriklausomumo reikalavimas taikomas visai organizacijai, jskaitant direktoriy valdybg. Jis taikomas ir jstaigoms,
priklausancioms verslo asociacijoms arba profesinéms federacijoms.

Siekiant uZtikrinti nesaliskuma notifikuotoji jstaiga ir jos darbuotojai neturi patirti jokio komercinio, finansinio ir kitokio
spaudimo, galincio daryti jtaka jos sprendimams. Istaiga taip pat turi taikyti procediras, skirtas uZtikrinti, kad jos darbui
negaléty buti daroma iSorés itakos. Istaigos struktiira turi bati tokia, kad bty uztikrintas jos nealiskumas, ypac jeigu ji
vykdo ir kitokig veikla ne kaip notifikuotoji jstaiga.

Be to, jstaiga turi turéti nustatytg politika ir procediras, pagal kurias jos kaip notifikuotosios jstaigos atlickamos
uzduotys buty atskirtos nuo bet kokios kitos jos vykdomos veiklos ir $is skirtumas bty aiskus jos klientams. Todél jos
prekybai skirta informacija neturi sudaryti ispiidzio, kad Sios jstaigos vykdoma vertinimo arba kitokia veikla susijusi su
uzduotimis, kurios apibtdintos tatkomuose derinamuosiuose Sgjungos teisés aktuose.

Kai atitikties vertinimo jstaiga pateikia bandymo ataskaita, ji tai daro pagal savo jgaliojimus kaip atitikties vertinimo
jstaiga, taciau tik pagal savo kaip notifikuotosios jstaigos jgaliojimus ji gali iSduoti ES tipo tyrimo sertifikatus,
t. y. sertifikata, kuriame visy pirma nurodytas notifikuotosios jstaigos pavadinimas ir identifikavimo numeris. Notifi-
kuotoji istaiga jokiomis aplinkybémis negali pateikti bandymo ataskaitos, kurioje biity nurodytas jos kaip notifikuotosios
jstaigos numeris (**!), po bandymy, kurie nenustatyti teisés aktuose, nepaisant to, ar tuos bandymus atliko ji pati, ar kita
jstaiga. Be to, notifikuotoji istaiga gali naudoti savo numerj tik vykdydama atitikties vertinimo veiklag pagal konkrety
atitikties vertinimo modulj, pagal kurj privalomas notifikuotosios istaigos dalyvavimas ir pagal kurj jai suteiktas notifi-
kuotosios jstaigos statusas.

Notifikuotoji jstaiga turi pareikalauti i§ gamintojo imtis tinkamy taisomyjy veiksmy, o prireikus laikinai sustabdyti savo
iSduoto sertifikato galiojimg arba jj panaikinti, jeigu stebédama atitiktj po sertifikato i§davimo ji nustato, kad gaminys
nebeatitinka reikalavimy (**2).

Notifikuotosios jstaigos vykdydamos savo igaliojimus negali sidlyti ar teikti jokiy papildomy paslaugy, nebent tokios
paslaugos duoty papildomos naudos atliekant gaminio atitikties vertinimg. Vis délto notifikuotosios jstaigos gali sitlyti
bet kokio pobudzio atitikties vertinimo ir Zenklinimo paslaugas, kai gaminiai skirti ne Europos Sgjungos, o treciyjy
valstybiy rinkoms, pavyzdziui, pagal savitarpio pripazinimo susitarimus (***). Tokia veikla turi biiti aiSkiai atskirta nuo
jstaigos veiklos pagal notifikuotosios jstaigos igaliojimus. Notifikuotosios istaigos taip pat turi uZtikrinti, kad ta veikla,
kurig jos vykdo ne pagal techninio derinimo teisés aktus, nepaveikty ir nemazinty pasitikéjimo jy kaip notifikuotyjy
jstaigy kompetencija, objektyvumu, nesaliskumu ar tarnybiniu s3ziningumu. Vykdydamos tokig veikla notifikuotosios
istaigos negali naudoti savo kaip notifikuotosios jstaigos pavadinimo ir numerio.

Notifikuotgja jstaiga negali biiti gamintojas, jgaliotasis atstovas, tiekéjas ar $iy subjekty verslo konkurentas, ji taip pat
negali jokiems $iy subjekty sidlyti ar teikti (arba bati sialiusi ar teikusi) konsultavimo paslaugy ar patarimy dél
atitinkamy gaminiy projektavimo, konstravimo, rinkodaros ar techninés priezitros. Taciau tai netrukdo keistis technine
informacija ir gairémis tarp gamintojo, igaliotojo atstovo, tiekéjy ir notifikuotosios jstaigos.

Siekiant uztikrinti nesaliskuma ir vengti interesy konflikty svarbu aiskiai atskirti atitikties vertinimg, atlieckamg notifi-
kuotyjy taigy prie$ pateikiant gaminius rinkai, nuo rinkos priezitros. Be to, rinkos priezifiros institucijos turi atlikti savo
pareigas nepriklausomai, objektyviai ir neSaliskai. Todél reikia manyti, kad rinkos priezitiros institucijoms netinka bt
paskirtoms notifikuotosiomis jstaigomis, ir reikéty imtis biitiny apsaugos priemoniy siekiant uztikrinti, kad tuo atveju,
jeigu abi funkcijas atlieka ta pati jstaiga, ji tai daryty nesaliskai ir be interesy konflikty (**%) (***). Notifikuotosios jstaigos
turi taikyti dokumentais patvirtintas procediiras nustatydamos, vertindamos ir spresdamos visus jtariamus arba jrodytus
interesy konfliktus. Notifikuotoji jstaiga taip pat turéty reikalauti i§ visy jos vardu veikian¢iy darbuotojy deklaruoti bet
kokius galimus interesy konfliktus.

Notifikuotosios jstaigos turi turéti reikiamy darbuotojy, turin¢iy pakankamai Ziniy ir patirties, susijusiy su atitinkamais
gaminiais ir atitikties vertinimo proceddra, taip pat tinkamai i§mokyty. Visy pirma svarbu turéti Ziniy ir patirties dél
atitinkamy teisés akty reikalavimy ir jy vykdymo politikos, Europos ir tarptautinés standartizacijos veiklos, susijusiy
technologijy, gamybos metody, tikrinimo procediry ir jprasty atitinkamo gaminio naudojimo salygy. Istaiga turi biti
pajégi valdyti, kontroliuoti ir prisiimti atsakomybe uZ visy savo istekliy naudojima, taip pat saugoti i$samius jrasus apie
visy konkreciose srityse dirbanciy savo darbuotojy — tiek samdomy darbuotojy, tiek sutartininky ar kity jstaigy atsiysty

(') Daugiau informacijos apie notifikuotosios jstaigos numerj sistemoje NANDO Zr. 5.3.3 skirsnyje.

(** Sprendimo Nr. 768/2008/EB I priedo R27 straipsnio 4 dalis.

(***) Dél savitarpio pripazinimo susitarimy zr. 9.2 skirsnj.

(**) Dél rinkos priezidiros zr. 7 skyriy.

(*°) Vis délto pagal kai kuriuose (pvz., sprogmeny ir pirotechnikos gaminiy) sektoriuose jprasta praktika rinkos priezitiros institucijos, jei

nekyla interesy konflikto, pasikliauja notifikuotyjy jstaigy atliktais bandymais.
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darbuotojy — tinkamuma. Be to, istaiga turi turéti darbui tinkamas patalpas ir gebéti atlikti bandymus ar pakartotinius
bandymus ES, nes kitaip notifikuojancioji institucija negaléty patikrinti jos kompetencijos.

Notifikuotosios jstaigos turi uztikrinti visos atitikties vertinimo metu savo gautos informacijos konfidencialumag. Jos turi
tinkama tvarka uztikrinti, kad jokie rezultatai ar kita informacija nebiity atskleisti jokiai kitai 3aliai, tik kompetentingai
institucijai ir gamintojui arba jo jgaliotajam atstovui.

Vykdydamos savo atitikties vertinimo veikl notifikuotosios istaigos turi biiti tinkamai apsidraudusios. Sio atsakomybés
draudimo apréptis ir bendra finansiné verté turi atitikti su notifikuotosios jstaigos veikla susijusios rizikos lygj. Vis délto
gamintojui visy pirma tenka bendra atsakomybé uZ tai, kad gaminys atitikty visus taikomy teisés akty reikalavimus, net
jei uz kai kuriy etapy atitikties vertinimg atsakinga notifikuotoji jstaiga.

Notifikuotosios jstaigos privalo dalyvauti koordinavimo veikloje (**%). Jos taip pat turi tiesiogiai dalyvauti Europos
standartizacijos veikloje arba joms turi bati atstovaujama ar kitaip uZtikrinama, kad jos Zinoty apie su atitinkamais
standartais susijusia padétj (*¥').

5.2.3. NOTIFIKUOTUJU JSTAIGY KOMPETENCIJA

Pagrindiné notifikuotosios jstaigos uZduotis — teikti atitikties vertinimo paslaugas pagal taikomuose derinamuosiuose Sgjungos
teisés aktuose nustatytas sglygas. Tai visuomenei svarbioje srityje gamintojams teikiama paslauga.

Notifikuotosios jstaigos skiriamos tam, kad vertinty atitiktj esminiams reikalavimams ir uZztikrinty nuosekly techninj iy
reikalavimy taikyma pagal atitinkamas taikomuose derinamuosiuose Sgjungos teisés aktuose nustatytas procediras.
Notifikuotosios istaigos turi turéti tinkamy patalpy ir techniniy darbuotojy su atitikties vertinimu susijusioms
techninéms ir administracinéms uzduotims atlikti. Jos taip pat turi taikyti tinkamas tokiy teikiamy paslaugy kontrolés
procediiras. Gamintojai gali laisvai rinktis bet kurig notifikuotajg istaiga, kuri paskirta atlikti atitinkamg atitikties
vertinimo procediira pagal taikomus derinamuosius Sgjungos teisés aktus.

Notifikuotoji jstaiga, norinti teikti paslaugas pagal kelias atitikties vertinimo procediras, turi atitikti reikalavimus dél
susijusiy uzduodiy ir tai turi bati jvertinta pagal kiekvienos atskiros taikomos procediiros reikalavimus. Taciau kadangi
daugelio techninio derinimo teisés akty taikymo sritis gali biti gana plati ir jvairi, notifikuotajai jstaigai nereikia bati
kompetentingai vertinti visus gaminius pagal atitinkamg teisés akta — ji gali bati notifikuotaja jstaiga, vertinancia tik
nustatyty rasiy gaminius.

Notifikuotosios jstaigos turi turéti reikiamas struktiiras ir procediras, kad baty uZtikrintas visos atitikties vertinimo ir
sertifikaty i§davimo veiklos perZitiros procesas. Atitinkamos procediiros visy pirma turi apimti prievoles ir atsakomybe
dél sertifikaty galiojimo sustabdymo ir panaikinimo, praSymy gamintojui imtis taisomyjy veiksmy ir pranesimy
kompetentingai institucijai.

Neskaitant tam tikry atlieckamy visuomenei svarbiy pareigy, notifikuotosios jstaigos turi laikyti save paslaugy teikéjomis
pramonei. Todél jos turéty suteikti gamintojui ir jgaliotajam atstovui reikiama informacija apie atitinkamus teisés aktus,
taikyti atitikties vertinimo procediira be nereikalingos nastos ekonominés veiklos vykdytojams ir nesitlyti papildomo
sertifikavimo ar Zenklinimo, kuris neduoty papildomos su gaminio atitikties vertinimu susijusios naudos. Pastaroji veikla
turi bati aiskiai atskirta nuo veiklos, kurig ta jstaiga vykdo kaip notifikuotoji jstaiga. Vykdydamos tokia veikla notifikuo-
tosios jstaigos negali naudoti savo kaip notifikuotosios jstaigos pavadinimo ir numerio.

Siekiant i$vengti nereikalingos nastos ekonominés veiklos vykdytojams ir padéti uztikrinti konfidencialiy duomeny arba
intelektinés nuosavybés teisiy apsauga reikia riboti notifikuotosioms jstaigoms teikiamus techninius dokumentus, kad jos
gauty tik tuos, kurie batini siekiant vienintelio tikslo jvertinti atitiktj teisés aktams.

(%) Dél notifikuotyjy jstaigy tarpusavio koordinavimo zr. 5.2.4 skirsnj.
(*7) Sprendimo Nr. 768/2008EB I priedo R17 straipsnio 11 dalis.
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5.2.4. NOTIFIKUOTUJU JISTAIGU TARPUSAVIO KOORDINAVIMAS

Pripazistant faktg, kad notifikuotosios jstaigos atlieka valdzios institucijy joms perduotas uZzduotis, jos isipareigoja
dalyvauti Komisijos organizuojamoje koordinavimo veikloje. Komisija kartu su valstybémis narémis uztikrina, kad biity
organizuojamas notifikuotyjy jstaigy tarpusavio koordinavimas.

Notifikuotyjy jstaigy koordinavimo grupé sudaroma pagal kiekvieng derinamajj Sajungos teisés akta arba kelis susijusius
teisés aktus ir jos darbas apsiriboja su atitikties vertinimu susijusiy techniniy problemy sprendimu siekiant uZtikrinti
vienodg atitinkamy teisés akty techniniy nuostaty taikymg. Siuo tikslu tokia grupé turéty pati nustatyti savo darbo
taisykles ir sudétj. Kiekviena notifikuotyjy jstaigy grupé paskiria techninj sekretoriatg ir pirmininkg.

Paprastai notifikuotyjy jstaigy grupés susideda i§ notifikuotyjy jstaigy atstovy. Siekiant, kad grupés dirbty efektyviau,
jose gali bati sudaryti pogrupiai, kuriy dalyviy skai¢ius ribotas, konkretiems techniniams klausimams svarstyti. Grupése
dalyvauja Komisijos atstovai. Kaip stebétojai grupése gali dalyvauti ir vyriausybiy ekspertai bei valdZios institucijy,
tiesiogiai atsakingy uZz tai, kad derinamieji Sgjungos teisés aktai biity veiksmingai jgyvendinami, atstovai. Europos
standartizacijos organizacijy (CEN, CENELEC ir ETSI) atstovai grupése dalyvauja sprendZiant su standartais susijusius
klausimus. Grupés taip pat gali pakviesti dalyvauti susijusias Europos federacijas ir kitas suinteresuotasias Salis. Kai notifi-
kuotyjy jstaigy grupéms tenka svarstyti konfidencialaus pobiidzio dalykus, dalyvavimas jy posédziuose prireikus
ribojamas.

Jeigu jstaiga atsisako bendradarbiauti, gali biiti panaikintas jos kaip notifikuotosios jstaigos statusas. Taciau notifikuo-
tosios jstaigos neprivalo dalyvauti susitikimuose Europos lygmeniu, jei gauna reikiamg informacijg, taiko savo grupés
priimtus administracinius sprendimus ir naudoja jos parengtus dokumentus. Reikiami darbo dokumentai, posédziy
protokolai, rekomendacijos ir gairés, parengti konkreciy sektoriy ir tarpsektoriniy notifikuotyjy jstaigy grupiy arba jy
pogrupiy, turéty biti pateikti visoms ty grupiy notifikuotosioms jstaigoms nepriklausomai nuo to, ar jos dalyvavo tuose
posédziuose, ar ne. Keitimasi informacija ir rySius galima pagerinti naudojant tokia platforma kaip CIRCABC, kuriai
priegloba teikia Komisija.

Taip pat raginama sudaryti nacionalines koordinavimo grupes, o kai jos sudarytos, tos valstybés narés notifikuotosioms
jstaigoms gali bati privaloma dalyvauti jy veikloje.

5.2.5. NOTIFIKUOTUJU JSTAIGY SUBRANGA

— Notifikuotoji jstaiga gali perduoti savo darbo dalj atlikti kitai jstaigai — subrangovui arba pavaldZiai jstaigai — pagal nusta-
tytg kompetencijg, kuri reguliariai stebima.

— Turi biiti sudaryta subrangos sutartis, pagal kurig jmanoma uZtikrinti notifikuotosios jstaigos veiklos skaidrumg ir patiki-
mumag.

Notifikuotoji jstaiga subrangovui gali perduoti tik tokiag uzduotj, kurig ji pati kompetentinga atlikti. Notifikuotoji jstaiga
negali perduoti savo darbo dalies subrangovams todél, kad pati neturi tam darbui atlikti reikalingos kompetencijos ir
Ziniy.

Istaigos, kurios vykdo veikla kaip notifikuotyjy istaigy subrangovés, pacios neprivalo bati notifikuotosios istaigos.
Nepaisant to, notifikuotoji istaiga turi pranesti atitinkamai valstybei narei apie savo ketinimg perduoti tam tikra darba
subrangovams. Tada ta valstybé naré gali nuspresti, kad jos notifikuojancioji institucija negali prisiimti visos atsakomybés
uZ tokj susitarima, ir panaikinti tos notifikuotosios jstaigos statusg arba susiaurinti jos jgaliojimus, apie kuriuos
paskelbta. Notifikuotoji istaiga turi saugoti visos savo subrangos veiklos jrasus ir sistemingai juos atnaujinti.

Istaiga, kuri yra notifikuotosios istaigos subrangové, turi biiti techniskai kompetentinga, nepriklausoma ir objektyvi pagal
tuos pacius kriterijus ir tokiomis paciomis salygomis kaip ir notifikuotoji istaiga. Valstybé naré, paskyrusi notifikuotaja
istaigg, kuri savo darbo dalj perduoda subrangovams, turi gebéti uZtikrinti veiksminga tos notifikuotosios istaigos
subrangovo kompetencijos stebéseng. Individualiai samdomi nepriklausomi auditoriai arba specialistai turi atitikti tas
pacias salygas, kurios taikomos subrangovams.
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Notifikuotoji istaiga turi uztikrinti, kad jos subrangovai turéty reikiamg kompetencija ir kad jie islaikyty Sig
kompetencija, pavyzdZiui, atlikdama reguliarius vertinimus ir reguliariai gaudama informacijos apie subrangovy
atliekamas uzduotis. Notifikuotoji istaiga taip pat turi gebéti irodyti, kad jos subrangovai atitinka taikomuose derinamuo-
siuose Sajungos teisés aktuose nustatytus reikalavimus.

Informacija apie subrangos veiklg ir apie subrangovy ir (arba) pavaldziy jstaigy kompetencijg turi bati lengvai prieinama
bet kuriuo metu, kad notifikuojancioji institucija galéty imtis bet kokiy reikiamy priemoniy ir nedelsdama perduoti ja
Komisijai ir kitoms valstybéms naréms paprasius. Atitiktis serijos EN ISO/IEC 17000 standartams reiskia, kad daroma
prielaida dél subrangovo atitikties daugumai ty paciy reikalavimy, kuriuos atitinka pati notifikuotoji jstaiga. Tais atvejais,
kai vertinant notifikuotyjy istaigy kompetencija nesinaudojama akreditavimu, institucija turéty atlikti subrangovo
patikras vietoje tokiu paciu mastu, kokiu jos biity atliktos akredituojant.

Papildoma salyga, kurios reikia laikytis subrangos atvejais, yra tai, kad atitikties vertinimo procediirg turi biiti jmanoma
isskaidyti i techning veiklg ir vertinimo veiklg ir kad techninés veiklos vykdymo metodika bity pakankamai tiksli. Notifi-
kuotoji istaiga subrangovams gali perduoti tik grieztai apibréztas technines uZduotis (kaip antai bandymus ir tyrimus),
kurias galima laikyti esminémis ir nuosekliomis techninés veiklos dalimis. Nepaisant to, notifikuotosios istaigos
subrangovas vis vien turi atlikti esmines ir nuoseklias Sios techninés veiklos dalis. Notifikuotosios istaigos darbuotojai
turi bati techniSkai kompetentingi vertinti subrangovy atlikty bandymy rezultatus. Notifikuotosios jstaigos savo veiklos
negali apriboti tiek, kad joms pacioms likty tik administracinés uzduotys.

Notifikuotosios jstaigos gali, pavyzdziui, subrangovams perduoti atlikti bandymus, o pacios toliau vertinti jy rezultatus ir
ypa¢ patikrinti bandymo ataskaitg, kad galéty jvertinti, ar tenkinami derinamuyjy Sajungos teisés akty reikalavimai. Be to,
subranga kokybés sistemy sertifikavimo srityje jmanoma tik su sglyga, kad notifikuotoji jstaiga jvertinty audito
rezultatus. Notifikuotoji istaiga jokiomis aplinkybémis negali perduoti subrangovams atlikti visos savo veiklos, nes tokiu
atveju nebiity prasmés jai bati notifikuotgja istaiga.

Subrangovams perduotos uzduotys turi biiti atliekamos laikantis i§ anksto nustatyty techniniy specifikacijy, pagal kurias
nustatyta i§sami objektyviais kriterijais pagrista procediira visiskam skaidrumui uztikrinti. Kai notifikuotosios jstaigos
subrangovas dalyvauja vertinant atitiktj standartams, $iuos standartus taikyti bitina, jeigu juose nustatytos atitinkamos
procediiros. Jeigu i istaiga dalyvauja vertinant atitiktj esminiams reikalavimams, turi biti tatkoma pacios notifikuotosios
jstaigos nustatyta procedira arba kita procedira, kurig notifikuotoji jstaiga laiko lygiaverte tai procedirai.

Notifikuotoji jstaiga visais atvejais turi sudaryti teisiskai privalomg susitarimg su savo subrangovais siekdama uZtikrinti
savo bendryjy pareigy vykdyma (***). Notifikuotosios jstaigos turi leisti notifikuojanciajai institucijai susipazinti su
atitinkamais dokumentais dél subrangovo ar pavaldzios istaigos kvalifikacijos ir pagal atitinkamg derinamajj Sajungos
teisés aktg jy atlieckamo darbo vertinimo (***).

Subrangovy turinti notifikuotoji istaiga tebéra atsakinga uZ visa veikla, kurig apima jos kaip notifikuotosios istaigos
jgaliojimai. Subranga nereiskia jgaliojimy ar atsakomybés perdavimo. Sertifikatai ir kiti atitikties patvirtinimai visada
i§duodami notifikuotosios istaigos vardu ir atsakomybe. Todél subrangovy turinti notifikuotoji istaiga turi bati
kompetentinga vertinti visus subrangovo darbo elementus ir turi dél jo priimti galutinj sprendimg.

Nustatytos subrangos salygos taikomos bet kuriam tiek Europos Sajungoje, tiek kitur jsisteigusiam subrangovui. Notifi-
kuotoji istaiga lieka visiskai atsakinga uz subrangovo jai atliktg darba.

Notifikuotoji jstaiga turi turéti tinkamy patalpy ir darbuotojy, kad galéty tikrinti bet kokiy bandymy, tikrinimy ar bet
kokios kitos subrangovo atliktos uzduoties rezultatus. Be to, jeigu pasirinkta notifikuotosios jstaigos statuso suteikimo
priemoné yra akreditavimas, jis turi apimti ir notifikuotyjy jstaigy patronuojamasias bendroves, kuriy paslaugomis jos
naudojasi. Akreditavimo istaigos turi | tai atsiZvelgti arba tinkamai taikydamos esamas tarptautines tarpvalstybinio
akreditavimo gaires, arba nustatydamos tai akreditavimo dokumentuose. Jeigu notifikuotoji istaiga paskiriama remiantis

(%) Dél notifikuotyjy jstaigy vaidmens ir atsakomybés zr. 5.2.2 skirsnj.
(*°) Sprendimo Nr. 768/2008EB I priedo R20 straipsnio 4 dalis.
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ne akreditavimu, siekiant uZtikrinti tinkamg ir nuoseklig tokiy pavaldziy jstaigy ir subrangovy prieZitra, notifikuojan-
Ciajai institucijai teikiamos informacijos turinys turéty bati tiksliau nustatytas suderinant jj su tinkama akreditavimo
praktika.

Gamintojas gali pateikti bandymy ataskaitas arba kitas savo techniniy dokumenty dalis. Notifikuotoji jstaiga gali
atsizvelgti j tas ataskaitas, jeigu prisiima visg atsakomybe¢ uZ rezultatus. Notifikuotoji istaiga gali priimti gamintojo
atitikties vertinimo bandymy rezultatus, jei geba nurodyti pagristg priezastj, kodél atsizvelgia j tuos bandymus.

5.2.6. AKREDITUOTOS VIDAUS JSTAIGOS (**)

Akredituota vidaus jstaiga tik konkreciy sektoriy derinamuosiuose Sgjungos teisés aktuose nustatytais atvejais gali
vykdyti imonés, kuriai ji priklauso, atitikties vertinimo veikla per atitikties vertinimo procediiras pagal modulius A1, A2,
C1 arba C2. Tokia jstaiga turi bati atskiras ir savarankiskas jmonés padalinys; ji negali dalyvauti savo vertinamy gaminiy
projektavimo, gamybos, tiekimo, montavimo, naudojimo ar techninés priezifiros procesuose.

Akredituota vidaus istaiga turi atitikti tam tikrus reikalavimus. Ji turi bati akredituota pagal Reglamentg (EB)
Nr. 765/2008 (**!). Istaiga ir jos personalas turi turéti aiSky statusa organizacijos struktiiroje ir nustatyta tvarka teikti
ataskaitas jmonei, kuriai priklauso, taip uZtikrinant ir atitinkamai nacionalinei akreditavimo ijstaigai jrodant jy
nesaliskuma. Nei pati jstaiga, nei jos darbuotojai negali bati atsakingi uZ savo vertinamy gaminiy projektavima, gamyba,
tickimg, montavima, veikimg ar techning prieZitira ir negali uZsiimti jokia veikla, kuri galéty pakenkti jy sprendimy
nedaliskumui ar saziningumui vykdant vertinimo veiklg. Akredituota vidaus jstaiga savo paslaugas gali teikti tik tai
jmonei, kurios dalis ji yra.

Apie akredituota vidaus jstaiga negali biiti pranesta valstybéms naréms ar Komisijai kaip apie notifikuotaja jstaiga, taciau
jmoné, kuriai ji priklauso, arba nacionaliné akreditavimo jstaiga notifikuojanciosios institucijos praSymu privalo suteikti
jai informacija apie tokios jstaigos akreditavimg.

5.3. PRANESIMAS APIE NOTIFIKUOTASIAS ISTAIGAS

5.3.1. NOTIHKUO}ANCIOSIOS INSTITUCIJOS

Notifikuojancioji institucija — valdZios institucija arba vieSoji jstaiga, jgaliota paskirti ir notifikuoti atitikties vertinimo jstaigas
pagal derinamuosius Sgjungos teisés aktus.

Notifikuojancioji institucija — valdzios institucija arba vieSoji istaiga, igaliota paskirti ir notifikuoti atitikties vertinimo
jstaigas pagal derinamuosius Sajungos teisés aktus. Dazniausiai tai yra uz derinamojo Sgjungos teisés akto, pagal kurj
atitinkama jstaiga tampa notifikuotaja jstaiga, jgyvendinimg ir valdyma atsakinga nacionalinés administracijos institucija.
Kiekviena valstybé naré privalo paskirti notifikuojanciaja institucija, kuri baity atsakinga uz atitikties vertinimo jstaigy
vertinima, paskelbimg ir stebéseng. Notifikuojancioji institucija prisiima visa atsakomybe uZ savo notifikuotyjy jstaigy
kompetencija.

Kiekviena valstybé naré turi jsteigti savo notifikuojanciasias institucijas tokia tvarka, kad nekilty interesy konflikto su
atitikties vertinimo jstaigomis. Jos turi biti taip organizuojamos ir valdomos, kad baty uZtikrintas jy veiklos
objektyvumas ir nesaliskumas. Kiekviena su atitikties vertinimo jstaigos tapimu notifikuotaja jstaiga susijusi sprendima
turi priimti kompetentingi asmenys, bet ne tie patys, kurie atliko vertinimg.

I§ notifikuojanciosios institucijos taip pat reikalaujama, kad ji nesiilyty ir nevykdyty jokios veiklos, kurig vykdo atitikties
vertinimo istaigos, ir neteikty komercinio arba konkurencinio pobtdzio konsultavimo paslaugy. Ji privalo uztikrinti
gautos informacijos konfidencialumg ir samdyti pakankamai kompetentingy darbuotojy, kad jos uzduotys buty tinkamai
atliekamos.

(*9) Pazymétina, kad akredituoty vidaus jstaigy dalyvavimas numatytas tik kai kuriuose derinamuosiuose Sajungos teisés aktuose.
(**) Zr. VI priede pateikta i§samig informacija apie darniuosius standartus, pagal kuriuos turi biti akredituotos vidaus jstaigos priklausomai
nuo konkretaus modulio.
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Valstybés narés turi pranesti Komisijai apie savo procediras, taikomas vertinant ir pripazistant notifikuotosiomis
jstaigomis atitikties vertinimo jstaigas ir atliekant notifikuotyjy istaigy stebéseng. Komisija $ig informacija viesai paskelbia
savo interneto svetainéje.

5.3.2. NOTIFIKAVIMO PROCESAS

— Notifikavimu vadinamas notifikuojanciosios institucijos pranesimas Komisijai ir kitoms valstybéms naréms, kad atitikties ver-
tinimo jstaiga paskirta atitikties vertinimui atlikti pagal derinamgjj Sgjungos teisés aktg ir atitinka tame derinamajame Sg-
jungos teisés akte notifikuotosioms jstaigoms nustatytus reikalavimus.

— Valstybés narés prisiima galuting atsakomybe kitoms valstybéms naréms ir ES institucijoms uZ savo notifikuotgsias jstaigas.
— Akreditavimas yra tinkamiausia priemoné notifikuotyjy jstaigy techninei kompetencijai vertinti.

— Notifikuojancioji institucija nusiuncia Komisijai ir kitoms valstybéms naréms pranesimg apie notifikuotgjg jstaigg naudo-
dama Komisijos sukurtg ir valdomg elektroninio pranesimo priemong NANDO, pagal kurig parengtas visy notifikuotyjy js-
taigy sgrasas.

5.3.2.1. Notifikavimo principai

Notifikuotosios jstaigos statusg gali jgyti Europos Sgjungoje jsteigtos atitikties vertinimo jstaigos. Valstybés narés yra
atsakingos uZ tai, kad apie notifikuotgsias jstaigas biity pranesta, o notifikuotasias jstaigas iSrenka ir uZz jas atsako
nacionalinés institucijos. Jos gali iSrinkti savo notifikuotasias jstaigas i§ tos Salies teritorijoje jsteigty organizacijy,
atitinkanc¢iy teisés akty reikalavimus ir turinciy notifikuotosioms jstaigoms bating kompetencijg. Notifikavimu
vadinamas notifikuojanciosios institucijos pranesimas Komisijai ir kitoms valstybéms naréms, kad paskirta tokia jstaiga,
atliekanti atitikties vertinima pagal derinamajj Sajungos teisés akta ir atitinkanti tame derinamajame Sajungos teisés akte
notifikuotosioms jstaigoms nustatytus reikalavimus.

Nors istaigy skyrimas laikomas skirianciosios institucijos (ta pati institucija gali bati ir notifikuojancioji institucija)
uzduotimi, paskirta jstaiga tampa notifikuotaja istaiga tik tada, kai apie ja praneSama Komisijai ir kitoms valstybéms
naréms.

Kadangi valstybés narés apie notifikuotasias jstaigas pranesa savo nuoZiiira, jos neprivalo pranesti apie visas reikiama
techning kompetencija turincias jstaigas. Valstybéms naréms taip pat neprivaloma skirti notifikuotyjy istaigy pagal
kiekvieng procediira, taikomg pagal konkrety derinamajj Sajungos teisés aktg.

Valstybés narés suteikti notifikuotosios jstaigos statusa gali bet kada po to, kai priimamas derinamasis Sajungos teisés
aktas. Vis délto jos turéty imtis visy reikiamy priemoniy, kad tai bty padaryta dar iki derinamojo Sgjungos teisés akto
taikymo pradzios (**). Taip galima sékmingai pasinaudoti tame derinamajame Sgjungos teisés akte nustatytu
pereinamuoju laikotarpiu, todél notifikuotosios jstaigos gali pradéti vykdyti veiklg ir sertifikatai gali bati i§duodami nuo
pirmosios to derinamojo Sajungos teisés akto taikymo dienos. Jei pagal naujus teisés aktus reikia pakartotinai pranesti
apie notifikuotgsias jstaigas, kai tik valstybé naré perkelia reikiamas nuostatas j savo nacionaling teis¢ ir paskiria notifi-
kuojancigja institucija pagal konkrety derinamajj Sajungos teisés akta, ta notifikuojancioji institucija gali pateikti
prane$ima. Taigi, apie notifikuotgja istaiga pereinamuoju laikotarpiu galima pranesti ir pagal senuosius, ir pagal
naujuosius teisés aktus, taciau pranesimas pagal sengjj teisés akta savaime nustos galioti nuo naujojo teisés akto taikymo
pradzios dienos, nebent konkreciuose teisés aktuose biity nustatyta kitaip. Taciau reikia pabrézti, kad nors notifikuo-
tosios jstaigos tokiais atvejais gali atlikti parengiamajj darba, jos neturi teisés iSduoti sertifikaty iki derinamojo Sgjungos
teisés akto taikymo pradzios, nebent to sektoriaus teisés aktuose biity nustatyta kitaip.

(**) Derinamuosiuose Sgjungos teisés aktuose, suderintuose su Sprendimu Nr. 768/2008/EB, pateiktos pakeistos nuostatos dél notifi-
kuotyjy jstaigy. Turint omenyje notifikuotyjy jstaigy funkcijas pagal tokius teisés aktus, j nacionaling teis¢ turi baiti perkeltos bent
atitinkamos nuostatos dél notifikuotyjy jstaigy (visy pirma dél toms jstaigoms taikomy reikalavimy ir jy pareigy). Be to, Komisijai ir
kitoms valstybéms naréms turi biiti pranesta apie procediiras, pagal kurias pranesama apie notifikuotgsias jstaigas, ir valstybés narés
turi paskirti savo notifikuojancigsias institucijas pagal atitinkamga derinamajj Sajungos teisés aktg.



2016 7 26 Europos Sajungos oficialusis leidinys C 272/83

5.3.2.2. Atitikties vertinimo jstaigy vertinimas

[vertinus atitikties vertinimo jstaigg, siekiancig notifikuotosios jstaigos statuso, nustatoma, ar ji techniskai kompetentinga
ir pajégi atlikti reikiamas atitikties vertinimo procediras ir ar ji gali jrodyti pakankamg savo nepriklausomuma,
nesaliskuma bei saZininguma.

Valstybés narés prisiima galuting atsakomybe kitoms valstybéms naréms ir ES institucijoms uZ savo notifikuotgsias
jstaigas. Todeél jos turi tikrinti notifikuotosios istaigos statuso siekianciy jstaigy kompetencija pagal taikomuose derina-
muosiuose Sgjungos teisés aktuose nustatytus kriterijus, kartu remdamosi atitinkamais esminiais reikalavimais ir atitikties
vertinimo procediira arba procediromis. Derinamuosiuose Sajungos teisés aktuose nustatyti tokios kompetencijos
kriterijai apskritai apima:

— turimo personalo ir jrangos pakankamumg,

— nepriklausomumg nuo asmeny, tiesiogiai arba netiesiogiai susijusiy su gaminiu (kaip antai jo projektuotojo,
gamintojo, gamintojo jgaliotojo atstovo, tiekéjo, surinkéjo, montuotojo, naudotojo), ir nesaliskumg jy atzvilgiu,

— susijusiems gaminiams ir atitikties vertinimo procedirai svarbig darbuotojy techning kompetencija,
— profesinés paslapties i§saugojimg ir saZininguma,
— draustumg civilinés atsakomybés draudimu, nebent tokig atsakomybe pagal nacionaling teis¢ prisiimty valstybé.

Notifikuojanciosios institucijos arba akreditavimo jstaigos privalo atlikdamos reguliarig stebéseng vertinti tolesng notifi-
kuotyjy jstaigy kompetencija po to, kai apie jas pranesta.

5.3.2.3. Akreditavimas pagal Reglamenta (EB) Nr. 765/2008

Nacionaliniu lygmeniu pripazinty akreditavimo jstaigy, kurios yra Europos akreditavimo bendrijos (angl. European co-
operation for Accreditation, EA) narés, pagal EN ISO/IEC 17000 serijos standartus atlickamas akreditavimas yra atitikties
vertinimo jstaigos, siekiancios tapti notifikuotgja istaiga, kompetencijos techninis vertinimas. Nors tai neprivaloma, tai
tebéra svarbi ir rekomenduojama priemoné basimy notifikuotyjy istaigy kompetencijai ir sagZiningumui vertinti. Todél
nacionalinés notifikuojanciosios institucijos turéty laikyti akreditavimg tinkamiausiu techniniu pagrindu, kuriuo turéty
bati grindziamas atitikties vertinimo jstaigy vertinimas siekiant mazinti tokiy jstaigy pripazinimo notifikuotosiomis
jstaigomis kriterijy taikymo skirtumus.

Akreditavimas yra patikimas jstaigy, apie kurias kaip apie notifikuotasias jstaigas ketinama pranesti Komisijai ir kitoms
valstybéms naréms, kompetencijos, profesinio sgziningumo ir ne$aliskumo patvirtinimas. Jis taip pat apima reguliarig
akredituotyjy jstaigy stebéseng ir priezifira. Nacionalinei akreditavimo jstaigai nustacius, kad atitikties vertinimo jstaiga,
kuriai ji i8davé akreditavimo pazyméjima, nebéra kompetentinga arba nevykdo savo jsipareigojimy, jos akreditavimo
pazyméjimas gali baiti panaikintas. Tokiu atveju jstaiga turéty netekti notifikuotosios jstaigos statuso ir jai neturéty biti
leidziama toliau vykdyti atitikties vertinimo veiklos pagal atitinkamus teisés aktus.

Akreditavimui teikiama pirmenybé dél tarpusavio vertinimo proceso, kuriuo uZztikrinama, kad akreditavimo istaiga
tinkamai priziGréty savo akredituojamas atitikties vertinimo jstaigas. Taciau gali bati ir tokiy atvejy, kai nacionalinés
akreditavimo jstaigos tarpusavio vertinimo rezultatai néra palankds, bet ji vis vien gali bti atlikusi notifikuotyjy istaigy
vertinimus (**). Jeigu nacionalinés akreditavimo jstaigos tarpusavio vertinimas dél konkrecios akreditavimo veiklos néra
atliktas, bet ji vis vien jvertina atitikties vertinimo istaigos kompetencija vykdyti tg veikla, kai apie tg atitikties vertinimo
jstaigg pranesama kaip apie notifikuotaja jstaiga, ji neturéty bati laikoma akredituota pagal derinamuosius Sajungos
teisés aktus.

Jeigu ankstesnis nacionalinés akreditavimo jstaigos tarpusavio vertinimas dél konkrecios veiklos buvo sékmingai atliktas,
taciau po vélesnio tarpusavio vertinimo ta veikla sustabdyta, naujai notifikuotgsias atitikties vertinimo jstaigas, kurias
jvertino $i nacionaliné akreditavimo jstaiga, taip pat reikéty laikyti neakredituotomis. Akreditavimo pazyméjimai, isduoti
iki tol, kol nacionalinés akreditavimo jstaigos tarpusavio vertinimu ta veikla sustabdyta, i§ esmés turéty biti toliau
pripazjstami nacionaliniy institucijy.

(*) Reglamento 7 straipsnyje numatyta, kad tokiu atveju atitikties vertinimo jstaiga gali siekti bati akredituota ne savo buveinés, o kitoje
valstybéje naréje.
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Jeigu, turint omenyje nacionalinés akreditavimo istaigos akreditavimo veiklos sustabdymo priezastis, kilty rimty abejoniy
deél notifikuotyjy jstaigy kompetencijos, atsakinga notifikuojancioji institucija turéty pranesti Komisijai ir kitoms
valstybéms naréms, kaip ji ketina uztikrinti notifikuotyjy jstaigy kompetencija, ir apie bet kokius taisomuosius veiksmus,
kuriy émési, jskaitant notifikuotosios jstaigos statuso panaikinima.

Nors akreditavimas yra rekomenduojama atitikties vertinimo jstaigy kompetencijos tikrinimo priemong, valstybés narés
gali ir pacios atlikti jy vertinimg. Nuo 2010 m. sausio 1 d. jsigaliojus Reglamentui (EB) Nr. 765/2008 tokiais atvejais
privaloma pateikti Komisijai ir kitoms valstybéms naréms jrodymy, kad jvertinta jstaiga atitinka visus taikomus teisés
akty reikalavimus. Be to, reguliari notifikuotosios istaigos prieZitira turi bati atliekama panaSiai kaip ir pagal
akreditavimo organizacijoms jprastg praktika.

5.3.2.4. Reglamento (EB) Nr. 765/2008 5 straipsnio 2 dalis

Pagal Reglamento (EB) Nr. 765/2008 5 straipsnio 2 dalj, kai valstybé naré savo notifikuotgsias istaigas skiria
nesiremdama akreditavimu, ,ji pateikia Komisijai ir kitoms valstybéms naréms visus reikiamus dokumentinius jrodymus
atitikties vertinimo jstaigy, kurias i valstybé naré atrenka ir patiki jgyvendinti derinamuosius [Sgjungos] teisés aktus,
kompetencijai patikrinti“ (**).

Siekiant uZztikrinti biting pasitikéjima atitikties vertinimo jstaigy nesaliSkumu ir technine kompetencija, jy rengiamomis
ataskaitomis ir i§duodamais sertifikatais, kai nacionalinés institucijos atlicka tokiy jstaigy vertinima be akreditavimo, jos
turéty pateikti i§samia ir visapusiskg informacija apie tai, kaip jstaiga kandidaté, siekianti notifikuotosios jstaigos statuso,
jvertinta ir pripazinta kvalifikuota atlikti atitinkamas notifikuotosios istaigos uzduotis, kartu su jrodymu, kad ji atitinka

notifikuotosioms jstaigoms taikomus kriterijus. Si informacija kartu su nuoroda j pranesimg apie ta notifikuotaja jstaiga
pateikiama Komisijai ir kitoms valstybéms naréms naudojant elektroninio prane§imo priemong¢ NANDO.

| vertinimo procediirg reikéty jtraukti bent Siuos pagrindinius elementus:

— oficialios paraiskos teikimo procediira,

— atitikties taikomiems reikalavimams vertinima,

— vertinimo ataskaitos rengima,

— aisky sprendimo priémimo procesa,

— sistemingg prieZidirg ir su ja susiety sankcijy sistema, numatant vykdyti reguliarig priezitirg, jskaitant
— apsilankymus vietoje, siekiant uZztikrinti tolesng notifikuotosios jstaigos atitiktj reikalavimams,

— jrodyma, kad pati nacionaliné institucija yra techniskai kompetentinga vertinti atitikties vertinimo jstaigas, kurias
norima skirti notifikuotosiomis jstaigomis pagal techninio derinimo teisés aktus. Toks jrodymas turi biiti ne maziau
patikimas negu Europos akreditavimo bendrijos EA (**) tarpusavio vertinimo sistema,

— notifikuotosios jstaigos statuso siekiancios kandidatés turéty Zinoti apie bendrasias salygas, taip pat apie savo teises,
pareigas ir reikalavimus, siejamus su vertinimu, atliekamu siekiant suteikti notifikuotosios jstaigos statusa.

Paties vertinimo sudedamosios dalys turéty biti:

— dokumenty perzidira, kurig atliekant patikrinamas jy i§samumas ir tinkamumas vadovaujantis principiniu poZzitiriu
dél atitikties taikomiems reikalavimams,

— auditas vietoje, kurj atliekant tikrinami techniniai ir procediriniai aspektai (kaip antai patalpy ir jrangos
pakankamumas ir tinkamumas, darbuotojy techniné kompetencija ir tinkamos valdymo sistemos buvimas) ir kiti
aspektai siekiant jrodyti, kad tinkamai uZtikrinama atitiktis reikalavimams. Toks vertinimas turi apimti ir techninio
pobudzio veiklos stebéjima.

(** Panasi nuostata jtraukta j dauguma direktyvy, kurios suderintos su Sprendimu Nr. 768/2008/EB.
(**) Dél EA vaidmens Zr. 6.5.2 ir 6.5.4 skirsnius.
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Jeigu notifikuojanciosios institucijos renkasi ne oficialaus akreditavimo, o kitokj vertinimo procesg, jos privalo nurodyti
prieZastis, kodél pranesimo apie notifikuotgsias jstaigas procesas grindziamas ne akreditavimu. Be to, notifikuojanciosios
institucijos negali perduoti nacionalinei akreditavimo jstaigai uzduoties vertinti neakredituotas atitikties vertinimo
istaigas, siekiancias tapti notifikuotosiomis jstaigomis, nebent kartu bity atlikta visa akreditavimo procediira, jskaitant
akreditavimo paZyméjimo i§davima.

Jeigu nesinaudojama akreditavimu, notifikuojanciosios institucijos turi atlikti reguliarius tikrinimus siekdamos uztikrinti
tolesne notifikuotosios jstaigos kompetencija ta pacia tvarka, kaip tai atlieka nacionalinés akreditavimo istaigos.

5.3.2.5. Pranesimo apie notifikuotgjg jstaigg veiksmai

Atitikties vertinimo jstaiga, siekianti tapti notifikuotgja jstaiga, pateikia dél to paraiskg savo valstybés narés, kurioje ji
jsisteigusi, notifikuojanciajai institucijai. Kartu su ta paraiSka reikéty pateikti vykdomos atitikties vertinimo veiklos,
taikomy atitikties vertinimo procediiry arba moduliy ir gaminio arba gaminiy, kuriuos vertinti ta jstaiga teigia esanti
kompetentinga, aprasyma, taip pat, jei turi, nacionalinés akreditavimo jstaigos i§duotg akreditavimo pazyméjima, patvir-
tinantj, kad ta atitikties vertinimo jstaiga atitinka taikomuose derinamuosiuose teisés aktuose nustatytus reikalavimus.

Jei tokia jstaiga negali pateikti akreditavimo pazyméjimo, ji notifikuojanciajai institucijai turi pateikti visus dokumentus,
batinus jos atitik¢iai taikomuose derinamuosiuose teisés aktuose nustatytiems reikalavimams patikrinti, pripazinti ir
reguliariai stebéti. Atlikusi patikrinimg valstybé naré pranesa informacija apie ta jstaiga Komisijai ir kitoms valstybéms
naréms.

Notifikuojancioji institucija nusiuncia pranesimg apie notifikuotaja jstaiga Komisijai ir kitoms valstybéms naréms
naudodamasi Komisijos sukurta ir valdoma elektroninio pranesimo priemone NANDO (angl. New Approach Notified and
Designated Organisations — ,Naujojo poZitirio paskelbtos ir paskirtos organizacijos“). Tokiame pranesime ji turéty pateikti
i$samig informacija apie jstaiga, jos atitikties vertinimo veikla, atitikties vertinimo procediras arba modulius ir
atitinkama gaminj arba gaminius, taip pat atitinkamg tos jstaigos kompetencijos patvirtinima. Taip pat bitina nurodyti
nustatyta pakartotinio notifikuotosios jstaigos vertinimo, kurj atliks nacionaliné akreditavimo jstaiga, data arba, jei
praneSama apie notifikuotaja jstaiga be akreditavimo, — kita jos kontrolés patikros, kurig atliks notifikuojancioji
institucija, data.

Jeigu notifikuotosios jstaigos statusas suteikiamas be akreditavimo pazyméjimo, notifikuojancioji institucija privalo
Komisijai ir kitoms valstybéms naréms pateikti dokumentus, kuriais blity patvirtinta tos atitikties vertinimo jstaigos
kompetencija, jos vertinimo tvarka ir susitarimai siekiant uZtikrinti, kad ta jstaiga bty reguliariai stebima ir toliau
atitikty reikalavimus.

Notifikuotosios jstaigos statusas jsigalioja nuo tada, kai Komisijai ir kitoms valstybéms naréms e. pastu i$siunciamas
prane$imas NANDO sistemoje, kuris taip pat paskelbiamas NANDO interneto svetainéje. Po to atitinkama jstaiga gali
vykdyti notifikuotosios istaigos veiklg. Pagal teisés aktus, suderintus su Sprendimu Nr. 768/2008/EB, apie suteiktg notifi-
kuotosios jstaigos statusg prane§ama pasibaigus laikotarpiui (dviem savaitéms, jeigu remiamasi akreditavimu, arba dviem
ménesiams, jeigu akreditavimu nesiremiama), kuriuo kitoms valstybéms naréms ir Komisijai leista pateikti priestaravimy,
ir tik jeigu jokiy priestaravimy nepateikta.

Panasia tvarka Komisijai ir kitoms valstybéms naréms turi bati prane$ama apie bet kokius vélesnius su notifikuotaja
jstaiga susijusius poky¢ius, kurie yra svarbiis, kaip antai jos jgaliojimy srities arba termino pakeitimus arba pasikeitusius
pacios jstaigos duomenis.

5.3.3. KOMISIJOS INFORMACIJOS PASKELBIMAS NANDO INTERNETO SVETAINEJE

Komisija savo serveryje ,Europa“ esancioje sistemos NANDO interneto svetainéje vieSai skelbia susipazinti notifikuotyjy
istaigy (ir kity kategorijy atitikties vertinimo istaigy, kaip antai naudotojo inspekcijy ir pripazinty treciosios Salies
organizacijy) saraius. Sie sarasai atnaujinami gavus pranesimus apie notifikuotgsias jstaigas, o informacija interneto
svetainéje atnaujinama kasdien.
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Notifikuotajai jstaigai, apie kuria pranesta pirma karta, priskiriamas tapatybés numeris sistemoje NANDO. Sis numeris
sistemoje sukuriamas automatiskai tuo metu, kai pranesimas apie notifikuotajg jstaiga patvirtinamas NANDO duomeny
bazéje. Juridiniam asmeniui gali bati priskirtas tik vienas notifikuotosios istaigos tapatybés numeris nepriklausomai nuo
to, pagal kiek derinamuyjy Sgjungos teisés akty jam suteiktas notifikuotosios istaigos statusas. Tokio numerio priskyrimas
yra paprastas administracinis veiksmas, skirtas nuosekliam notifikuotyjy istaigy sgrasy tvarkymui uZztikrinti, nesutei-
kiantis Komisijai jokiy teisiy ir jos niekaip nejpareigojantis. NANDO naudojama nuosekli numeracijos sistema; notifi-
kuotajg jstaigg i§braukus i§ saraso, jos numeris daugiau nenaudojamas. Tais atvejais, kai notifikuotosios jstaigos statusas
laikinai sustabdomas arba panaikinamas, informacija apie jos paskelbimg liecka duomeny bazéje ir perkeliama i ta
svetainés dalj, kurioje saugoma informacija apie panaikintus ir nebegaliojancius pranesimus bei notifikuotgsias istaigas
(angl. Withdrawn/Expired Notifications/NBs) (*).

Apie notifikuotosios jstaigos jgaliojimy srities pakeitimus (iplétima ar susiaurinima), jos statuso galiojimo laikotarpio
pakeitimus arba panaikinima taip pat e. pastu prane§ama valstybéms naréms ir apie tai paskelbiama sistemos NANDO
svetainéje. Sioje svetainéje galima atlikti paieskg pagal derinamajj Sgjungos teisés aktg, valstybe, notifikuotosios jstaigos
numerj arba naudojant paieskos zodzius.

5.3.4. NOTIFIKUOTUJY JSTAIGU KOMPETENCIJOS STEBESENA: JU STATUSO SUSTABDYMAS, PANAIKINIMAS,
SPRENDIMO APSKUNDIMAS

Bitina uZtikrinti, kad notifikuotosios jstaigos islaikyty savo kompetencija laikui bégant ir kad tai galéty bati aisku kitoms
valstybéms naréms ir Komisijai. ES lygmens teisés aktuose nustatytas aiSkus reikalavimas, kad nacionalinés kompeten-
tingos institucijos reguliariai stebéty ir vertinty tolesng¢ savo notifikuotyjy jstaigy, jtraukty j NANDO sgrasa,
kompetencijag. NANDO svetainéje turéty biti skaidriai parodyti Sie testiniai procesai, kuriais grindZiama pranesimo apie
notifikuotgsias jstaigas sistema.

Visi pranesimai apie notifikuotasias jstaigas, akredituotas arba neakredituotas, kurie jraSomi { NANDO duomeny bazg,
turéty bati atnaujinti praéjus daugiausia penkeriems metams po pradinio pranesimo datos arba po paskutinio
atnaujinimo, pateikiant informacijos apie nuolating notifikuotosios istaigos kompetencijos stebéseng. Atnaujinant Sia
informacijg reikéty pateikti svarbius naujus duomenis apie akreditavima arba, jeigu notifikuotoji jstaiga neakredituota,
informacijg apie reikiama notifikuojanciosios institucijos vykdoma tos jstaigos stebésena, visy pirma jos vertinimo
proceso ataskaitg, t. y. informacija apie dokumenty perzitirg, vertinimg vietoje, sisteminés priezitros (jskaitant patikras
vietoje) apraSyma ir jrodyma, kad ta institucija techniskai kompetentinga atlikti tokj vertinimg. Jeigu informacija apie
notifikuotgja istaiga nebus atnaujinta po Sio penkeriy mety laikotarpio, Komisija manys, jog yra priezasciy abejoti
tolesne notifikuotosios jstaigos kompetencija (*¥), ir prasys notifikuojanciosios valstybés narés pateikti visa informacijg
apie tolesng tos jstaigos kompetencija.

Komisijai ir valstybéms naréms tenka atsakomybé imtis veiksmy, jeigu abejojama dél notifikuotosios jstaigos
kompetencijos tuo metu, kai ji tampa notifikuotaja jstaiga, arba véliau. Jeigu Komisija savo iniciatyva arba gavusi skundg
manyty, kad notifikuotoji istaiga neatitinka reikalavimy arba nevykdo savo pareigy, ji apie tai pranesty nacionalinei
notifikuojanciajai institucijai ir paprayty pateikti reikiamus dokumentus, patvirtinancius tos jstaigos pripazinimo notifi-
kuotaja istaiga pagrinda ir tolesng jos kompetencija. Jeigu valstybé naré tokios informacijos nepateikty, Komisija gali
perduoti §j klausima svarstyti valstybéms naréms arba pagal SESV 258 straipsnj pradéti procediirg pries notifikuojanciaja
valstybe nare.

Jeigu notifikuojancioji institucija iSsiaiskina arba jai praneSama, kad notifikuotoji jstaiga nebeatitinka taikomuose teisés
aktuose nustatyty reikalavimy arba nevykdo savo prievoliy, notifikuojancioji institucija privalo atsizvelgdama j atvejo
rimtumg ir prie§ tai iSkart susisiekusi su atitinkama jstaiga laikinai sustabdyti arba panaikinti notifikuotosios jstaigos
statusg. Ji turi nedelsdama pranesti apie tai Komisijai ir kitoms valstybéms naréms. Valstybé naré taip pat turi viesai
paskelbti $ig informacijg ir informuoti Komisija bei kitas valstybes nares pagal procediira, analogiska pranesimui apie
notifikuotgja jstaigg. Atitinkamai jstaigai turéty bati suteikta galimybé tokj sprendima apskysti. Nuo nacionalinés teisés
akty priklauso, ar gavus tokj skunda notifikuotosios istaigos statuso panaikinimas atidedamas, ar ne.

Notifikuotosios jstaigos statusas panaikinamas tuo atveju, kai notifikuotoji jstaiga nebeatitinka reikalavimy ar nevykdo
savo isipareigojimy. Notifikuojancioji valstybé naré gali tai padaryti savo iniciatyva, gavusi jrodymy, kad notifikuotoji
jstaiga nebeatitinka jai taikomy reikalavimy reguliarios priezitiros (vykdomos akreditavimo jstaigos arba notifikuojan-
Ciosios institucijos) laikotarpiu, arba gavusi skundy dél notifikuotosios jstaigos kompetencijos ar elgesio. Tai taip pat gali
bati padaryta Komisijai émusis veiksmy, kai $i pagristai abejoja, ar notifikuotoji jstaiga atitinka reikalavimus, pagal

(**) Daugiau informacijos apie notifikuotosios jstaigos statuso sustabdyma ir panaikinima zr. 5.3.4 skirsnyje.
(**7) Pagal Sprendimo 768/2008/EB R26 straipsnj.
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kuriuos ji paskelbta, ir toliau juos tenkina. Tokiais atvejais Komisija apie tai pranesa notifikuojanciajai valstybei narei ir
pareikalauja, kad $i imtysi reikiamy taisomyjy veiksmy, o prireikus panaikinty notifikuotosios jstaigos statusa. Tos
valstybés narés notifikuojancioji institucija turi imtis atitinkamy priemoniy. Be to, notifikuotosios istaigos statusas gali
bati panaikintas pacios istaigos praSymu, pavyzdziui, dél planuojamy jos politikos, organizacijos ar nuosavybés pokyciy.
Notifikuotosios jstaigos statuso panaikinimas taip pat gali bati paZeidimo nagrinéjimo procediros galutiné baigtis.

Notifikuojancioji valstybé naré yra atsakinga uZz notifikuotosios istaigos statuso panaikinimg. Atsiimti pranesimg apie
notifikuotgja jstaigg turi teise tik atsakinga nacionaliné institucija. Komisija gali i$braukti notifikuotaja istaiga i§ sistemos
NANDO sarao tik tada, kai po pazeidimo nagrinéjimo procediiros pagal SESV 258 straipsnj Teismas nusprendzia, kad
valstybé naré pazeidé atitinkamg derinamajj Sajungos teisés aktg, todél pripaZista jos pranesimg apie notifikuotaja jstaiga
negaliojanciu. Visais tokiais atvejais Komisija uZtikrina, kad bet kokia jai atliekant tyrimus gauta neskelbtina informacija
biity konfidencialiai tvarkoma.

Deramai paisant konkreciy sektoriy ypatumy, notifikuotosios istaigos statuso sustabdymas arba panaikinimas nedaro
poveikio tos notifikuotosios jstaigos iki to momento i§duotiems sertifikatams iki tol, kol bus galima jrodyti, kad tie
sertifikatai turéty bati panaikinti. Siekiant uZtikrinti testinumg tuo atveju, jeigu notifikuotosios istaigos statusas bty
sustabdytas arba panaikintas arba pati notifikuotoji istaiga nutraukty savo veikly, notifikuojancioji valstybé naré turi
uztikrinti, kad tos jstaigos dokumentus tvarkyty kita notifikuotoji jstaiga arba kad su jais galéty susipazinti to pageidau-
jancios atsakingos notifikuojanciosios institucijos ir rinkos priezitiros institucijos.

6. AKREDITAVIMAS

Reglamentu (EB) Nr. 765/2008 nustatyta teisiné akreditavimo, atlieckamo nacionaliniu ir ES lygmenimis, sistema ir
bendroji $ios srities politika su atitinkamomis taisyklémis, procedGiromis ir infrastruktiira. Komisija jau nuo praéjusio
amziaus astuntojo deS§imtmecio pabaigos riipinasi akreditavimu kaip priemone, kurig taikant patvirtinama atitikties
vertinimo jstaigy kompetencija, taigi padidinamas ir jy i8duodamy sertifikaty bei kity patvirtinamyjy dokumenty,
reikalingy laisvam prekiy judéjimui uZztikrinti, patikimumas bei pripaZinimas. Praéjusio amZiaus paskutiniajame
desimtmetyje buvo linkstama paversti akreditavimg komercine ir konkurencine veikla, todél sumazéjo jo kaip paskutinio
kontrolés etapo patikimumas. Tac¢iau sukiirus naujaja teisés akty sistema (NTAS) patvirtinta, kad akreditavimas Europos
Sajungoje yra nekomerciné ir nekonkurenciné vieSojo sektoriaus veikla, uz kurig turi bati atsiskaitoma tiek naciona-
linéms, tiek Europos lygmens institucijoms.

Taip sukurta sustiprinta ES akreditavimo sistema atitinka $ios srities tarptautiniy organizacijy standartus, taisykles ir
praktika. Reglamentu (EB) Nr. 765/2008 siekiama uZtikrinti, kad akreditavimas atitikty visuomenés interesus. Europos
akreditavimo bendrija (angl. European Cooperation for Accreditation, EA — Europos organizacija, kurios narés yra
nacionalinés akreditavimo jstaigos) pripazinta minétu reglamentu ir su valstybémis narémis (jskaitant ELPA valstybes) bei
Komisija 2009 m. balandzio 1 d. pasira$ytomis gairémis ir palaiko privilegijuotus santykius su Komisija pagal pasirasyta
partnerystés pagrindy susitarima. Remiantis $iuo pagrindu svarbiausia EA uZduotis — padéti suderinti Europos
akreditavimo paslaugas siekiant, kad akreditavimo pazyméjimai bity abipusiskai pripazistami ir priimami visoje
Sajungoje ir buty taikoma griezta tarpusavio vertinimo sistema, kurioje biity kontroliuojama nacionaliniy akreditavimo
jstaigy kompetencija ir jy teikiamy paslaugy lygiavertiskumas.

Akreditavimo srityje Reglamentu (EB) Nr. 765/2008 nustatyta bendra Europos sistema, apimanti tiek reglamentuojama
sritj, kurioje akreditavimas privalomas pagal teisés aktus, tick nereglamentuojamas sritis. Pastaruoju atveju, kai pati
jstaiga pageidauja buti akredituota, ji gali kreiptis tik j tas akreditavimo jstaigas, kurios vykdo veikla pagal Reglamenta
(EB) Nr. 765/2008. Taip iSvengiama konkuruojanciy sistemy, kad ir kokiais principais jos baity pagristos, atsiradimo.

6.1. KODEL REIKALINGAS AKREDITAVIMAS?

Akreditavimas yra paskutinis vieSosios kontrolés lygmuo kokybés uztikrinimo grandinéje, kuria grindziamas laisvas prekiy judéji-
mas Europos Sgjungoje.

Reglamentu (EB) Nr. 765/2008 pirma karta nustatyta akreditavimo teisiné sistema. Atitikties vertinimo jstaigy
akreditavimu ir pirmiau naudotasi tiek teisés akty reglamentuotose, tiek nereglamentuotose srityse, taCiau nebuvo
akreditavimg reglamentuojancios teisinés sistemos Europos lygmeniu.
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Akreditavimo reglamentavimas Europos lygmeniu turi dvejopa paskirtj. Viena vertus, sukurta visapusiska Europos
akreditavimo sistema yra paskutinis vieSosios kontrolés lygmuo Europos atitikties vertinimo grandingje, todél svarbus
elementas uztikrinant gaminiy atitiktj reikalavimams. Kita vertus, tokia sistema gerina laisvg prekiy ir paslaugy judéjima
visoje ES stiprindama pasitikéjimg jy saugumu ir tinkamumu pagal kitus visuomenés interesy apsaugai svarbius
aspektus.

Iki minéto reglamento isigaliojimo nebuvo bendry akreditavimo valstybése narése taisykliy; tai reiske, kad akreditavimu
naudotasi labai skirtingai, todél jvairios nacionalinés institucijos ir rinkos dalyviai ne visada pripazindavo akreditavimo
pazyméjimus. Todél akreditavimo veiksmus tekdavo atlikti kelis kartus, jmonés ir atitikties vertinimo istaigos dél to
patirdavo daugiau ilaidy, o nauda nebuvo tokia, kaip apradyta pirmiau.

Todél sukiirus akreditavimo teising sistemg sumazinta bendrosios rinkos dalyviy administraciné nasta ir sustiprinta
vie$oji akreditavimo kontrolé, taigi jis tapo pagrindine priemone, taikoma vidaus rinkos veikimui uZztikrinti.

Minétu reglamentu sukurta akreditavimo sistema aiskiai taikoma tiek reglamentuojamo, tiek savanorisko akreditavimo
sritims. Taip yra todél, kad riba tarp $iy sri¢iy ne visada aiski, nes atitikties vertinimo jstaigos savo veikla vykdo ir
gaminiai naudojami abiejose srityse, taigi jy atskyrimas tik be reikalo padidinty valdZios institucijy ir rinkos dalyviy
nasta ir atsirasty prieStaravimy tarp savanorisko ir reglamentuojamo akreditavimo sriciy.

6.2. KAS YRA AKREDITAVIMAS?

Akreditavimas — nacionalinés akreditavimo jstaigos patvirtinimas, remiantis darniaisiais standartais, kad atitikties vertinimo js-
taiga techniskai kompetentinga vykdyti konkrecig atitikties vertinimo veiklg.

Akreditavimas — nacionalinés akreditavimo jstaigos patvirtinimas, jog atitikties vertinimo jstaiga atitinka darniuosiuose
standartuose nustatytus reikalavimus ir, kai tinka, bet kokius papildomus reikalavimus, jskaitant tuos, kurie nustatyti
atitinkamy sektoriy sistemose, kad galéty vykdyti konkrecia atitikties vertinimo veikla.

Trediyjy Saliy atitikties vertinimas atlieckamas labai jvairiy gaminiy atzvilgiu, jskaitant nereglamentuojamus gaminius ir
gaminius, kurie reglamentuojami nacionaliniu arba ES lygmeniu. ES lygmeniu reglamentuojamy gaminiy atveju, t. y.
suderintoje srityje, tai paprastai reiskia, kad valstybiy paskirtos atitikties vertinimo jstaigos — notifikuotosios jstaigos —
i$bando gaminj ir i§duoda jo atitikties patvirtinima pries tai, kai tg gaminj leidZiama pateikti rinkai.

Tiksliau, batina akreditavimo salyga yra akredituotina atitikties vertinimo jstaiga (galinti turéti bet kokio juridinio asmens
statusg), atliekanti konkrecig atitikties vertinimo veiklg.

Akreditavimas yra veikla, atliekama remiantis standartais, siekiant uZtikrinti ir patvirtinti, kad atitikties vertinimo jstaigos
technikai kompetentingos atlikti savo pareigas, kaip tai privaloma pagal atitinkamus reglamentus ir standartus. Akredi-
tuojant jvertinama atitikties vertinimo jstaigy kompetencija atlikti savo uzduotis konkreciose srityse, nes akreditavimas
visada siejamas su konkrecia atitikties vertinimo jstaigos veiklos sritimi. Paisant visuomenés interesy, akredituojant
jvertinama atitikties vertinimo istaigy techniné kompetencija, patikimumas ir sgZiningumas. Tai atliekama per skaidraus
ir nesaliko vertinimo pagal tarptautiniu mastu pripazintus standartus ir kitus reikalavimus procesg. Pagal Reglamenta
(EB) Nr. 765/2008 nacionalinés akreditavimo jstaigos privalo jsitikinti, kad atitikties vertinimai atliekami tinkamai ir kad
atsizvelgiama | jimoniy dydj bei struktiirg, atitinkamos gaminio technologijos sudétinguma ir gamybos proceso pobiidj.

Akreditavimas grindZiamas tarptautiniais standartais, taikomais atitikties vertinimo jstaigoms, kurie suderinti naujojoje
teisés akty sistemoje ir kuriy nuorodos paskelbtos Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje; tai nacionalinés akreditavimo
jstaigos patvirtinimas, kad atitikties vertinimo jstaiga atitinka darniuosiuose standartuose nustatytus reikalavimus ir, kai
tinka, bet kokius papildomus reikalavimus, iskaitant tuos, kurie nustatyti atitinkamy sektoriy sistemose. Pagal
Reglamentg Nr. 765/2008 atitikties vertinimo istaigas akredituoti gali tik nacionalinés akreditavimo jstaigos.

Remiantis darniaisiais standartais, kurie parengti pagal atitinkamus tarptautinius standartus, siekiama uZtikrinti
pakankamg skaidrumg ir pasitikéjimg atitikties vertinimo istaigy kompetencija. Taip pat siekiama uZtikrinti, kad
Reglamentu (EB) Nr. 765/2008 sukurta Europos akreditavimo sistema bty suderinta su tarptautine akreditavimo
sistema, taigi palengvinty tarptauting prekyba.
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Turint omenyje svarby $iuo reglamentu nustatyt nacionaliniy akreditavimo istaigy vaidmenj atitikties vertinimo
sistemoje, akreditavimo jstaigos turi grieztai laikytis reglamento taisykliy vertindamos atitikties vertinimo jstaigy
kompetencija. Teisés akty leidéjas nusprendé aiskiai apriboti veiklg, kurig gali atlikti akreditavimo jstaiga, grieztai kontro-
livodamas jy jgaliojimus pagal tiesioging nuoroda j darniuosius standartus. Tai taip pat reiskia, kad nacionalinés
institucijos dél to negali reikalauti ir turéty aktyviai stengtis neleisti, kad jy akreditavimo jstaigos teikty vertinimo
paslaugas, nejeinancias | visg akreditavimo procesg, arba naudotysi nesuderintais atitikties vertinimo standartais.

6.3. AKREDITAVIMO SRITIS

Akreditavimo visada siekiama ir jis atlickamas aiskiai apibréztoje srityje, t. y. siejamas su konkrecia atitikties vertinimo veikla.

Akreditavimas — standartais pagristas metodas, pagal kurj vertinama ir patvirtinama atitikties vertinimo jstaigy
kompetencija. Pagal Sajungos politika akreditavimu naudojamasi kaip priemone, sukurta tam, kad bty sudarytos
tarpusavio pasitikéjimui palankios salygos, nes pagal ja remiamasi sutartais standartais. Tarpusavio pasitikéjimas
jmanomas tik tada, kai remiamasi kriterjjais, atitiktj kuriems galima objektyviai patikrinti, taip uZtikrinant atitikties
vertinimo skaidrumg ir palyginamuma. Atitinkami standartai dél atitikties vertinimo jstaigy (***) parengti siekiant padéti
diegti atitikties vertinimo procediiras, kurios nustatytos derinamuosiuose Sajungos teisés aktuose (**). Rengiant Siuos
standartus j juos jtraukiami bendrieji kompetencijos reikalavimai, taikomi jstaigoms, kurios atlieka atitikties vertinima
pagal nustatytus reikalavimus, nepriklausomai nuo to, ar jie nustatyti reglamentuose, ar standartuose, ar kitokiose
techninése specifikacijose ir ar tokios specifikacijos pagristos gaminiy veikimu, ar skirtos konkre¢iam gaminiui. Tokia
samprata padeda jtvirtinti akreditavimo kaip priemonés, palengvinancios laisva gaminiy judéjima vidaus rinkoje,
reik$me; ji perkelta ir i tarptautinio lygmens ISO/IEC 17000 standartus.

Kaip pazymima atitinkamose salygose dél ty standarty taikymo srities, juose nustatyti kriterijai taikomi jstaigoms neprik-
lausomai nuo to, kokiame sektoriuje jos vykdo veikla. Taciau akreditavimo visada sickiama ir jis atlieckamas aiskiai
apibréztoje srityje, t. y. siejamas su konkrecia atitikties vertinimo veikla ir, kai tinka, konkre¢iy riiiy bandymais ir
taikomais metodais (pvz., ,X istaiga kompetentinga atlikti patikras kaip A tipo istaiga Direktyvoje 97/23/EB nustatyty
kategorijy sléginiy jrenginiy srityje) ir niekada neapsiriboja vien atitiktimi bendriesiems 17000 standartams. Taigi,
akredituojant pagal atitiktj 17000 standartams, tuos bendruosius kriterijus visada reikia papildyti ir labiau patikslinti
visomis techninémis specifikacijomis, svarbiomis tai konkreciai techninei sriciai, kurioje siekia biiti akredituota paraiska
pateikusi atitikties vertinimo jstaiga. Todél akredituojant patikrinama kompetencija atsizvelgiant j esamg technikos lygj ir
atliekamas vertinimas pagal atitikties vertinimo jstaigoms taikomus standartus ir visus atitinkamus tiems gaminiams ir
(arba) technologijoms svarbius reglamentus, standartus ir kitas specifikacijas.

6.4. AKREDITAVIMAS PAGAL REGLAMENTA (EB) NR. 765/2008

— Kiekviena valstybé naré gali paskirti vieng nacionaling akreditavimo jstaigg.

— Akreditavimas turi biiti valdZios institucijos veikla.

— Nacionalinés akreditavimo jstaigos atsakomybé ir uzduotys turi buti aiskiai atskirtos nuo kity nacionaliniy institucijy atsako-
mybés ir uzduociy.

— Akreditavimas atliekamas nesiekiant pelno.

— ES akreditavimo jstaigos negali konkuruoti su kitomis akreditavimo jstaigomis.

— ES akreditavimo jstaigos vykdo veiklg tik savo valstybés narés teritorijoje.

(**%) I8 pradziy tai buvo EN 45000 serijos standartai, véliau persvarstyti ir pakeisti EN ISO/IEC 17000 serijos standartais.
(**) Pagal derinamuosius Sgjungos teisés aktus taikytinos atitikties vertinimo procediros pirmg karta nustatytos Tarybos sprendimu
93/465/EEB (vadinamasis Sprendimas dél moduliy).
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6.4.1. NACIONALINES AKREDITAVIMO ]STAIGOS

Reglamente numatyta, kad kiekviena valstybé naré gali paskirti tik viena nacionaling akreditavimo jstaiga. Tik naciona-
linéms akreditavimo jstaigoms leidZiama akredituoti atitikties vertinimo jstaigas. Jokios kitos jstaigos negali tvirtinti, kad
teikia tokias paslaugas, nei pagal darniuosius standartus, nei pagal nesuderintus standartus. Tai — esminé ES akreditavimo
tvarkos ir $iuo reglamentu nustatytos akreditavimo sistemos nuostata. Valstybé naré savo nacionalinés akreditavimo
jstaigos paskirti neprivalo, jeigu mano, kad tai ekonomiskai neperspektyvu arba kad bty nenaudinga sitlyti visy risiy
veiklos akreditavimg. Tai reiSkia, kad valstybés narés teritorijoje tam tikra veikla akredituoti bet kuriuo metu gali tik
viena akreditavimo jstaiga. Todél, siekiant uZztikrinti skaidruma, valstybé naré privalo pranesti Komisijai ir kitoms
valstybéms naréms, kurios kitos valstybés narés nacionalinés akreditavimo jstaigos paslaugomis ji naudojasi.

Nacionaliniy akreditavimo jstaigy sgraSas paskelbtas internete (**°). Nacionalinés akreditavimo jstaigos privalo viesai
paskelbti, kokiy rtsiy veiklos akreditavima jos atlieka.

Reglamente nenustatyta, koks turéty bati nacionalinés akreditavimo jstaigos teisinis statusas. Tai reiskia, kad nacionaliné
akreditavimo istaiga gali bati ministerijos padalinys, vyriausybés istaiga arba isteigta privati bendrové. Taciau reglamente
pateikta labai aiski nuostata, kad akreditavimas turi bati valdZios institucijos veikla, Siuo tikslu oficialiai pripazinta
atitinkamos valstybés nareés.

Be to, nacionalinés akreditavimo jstaigos atsakomybé ir uzduotys turi bati aiskiai atskirtos nuo kity nacionaliniy
institucijy atsakomybés ir uzduociy. Tokia nuostata siekiama didesnio nacionalinés akreditavimo jstaigos nepriklau-
somumo, jos veiklos nesaliskumo ir objektyvumo. Jeigu nacionaliné akreditavimo jstaiga priklauso didesnei valdzios
struktiirai, kaip antai ministerijai, kiti tos institucijos padaliniai negali daryti jtakos sprendimams dél akreditavimo.
Akreditavimo procesas turi biiti atskirtas nuo kity funkcijy. Nacionalinéje akreditavimo jstaigoje itin svarbu vengti
interesy konflikty, be kita ko, atlickant kai kurias kitas uzduotis, kurias nacionaliné akreditavimo jstaiga gali apsiimti
atlikti. Nors Sprendime Nr. 768/2008/EB numatyta, kad nacionaliné akreditavimo istaiga gali bati ir notifikuojanciaja
institucija (*'), atitinkamy galiy perdavimas jai turi biti aiskiai patvirtintas dokumentais ir turi bati uZztikrinta, kad bity
laikomasi salygy dél nesaliskumo, t. y. jvairios akreditavimo jstaigos uzduotys biity tinkamai atskirtos.

Jeigu pranesimo apie notifikuotgsias jstaigas uzduotys perduodamos nacionalinei akreditavimo jstaigai, ta jstaiga vis vien
turi atlikti savo pareigas pagal reglamentg. Tai reiskia, kad jos uzduotis tebéra atitikties vertinimo jstaigy techninés
kompetencijos vertinimas atlickant visa akreditavimo procesg ir, patvirtinus atitikties vertinimo istaigos techning
kompetencijg, turi bati i§duotas jos akreditavimo paZyméjimas. Nacionaliné akreditavimo istaiga negali atlikti jokiy kity
Siy reikalavimy neatitinkanciy ar ne tokius grieztus reikalavimus atitinkan¢iy vertinimy, po kuriy netikty iSduoti
akreditavimo pazyméjimo.

Kitaip tariant, jeigu prane$imo apie notifikuotgsias jstaigas uzduotis biity perduota nacionalinei akreditavimo jstaigai,
biity jmanoma pranesti tik apie akredituotas atitikties vertinimo jstaigas. Pranesti apie atitikties vertinimo jstaigas, kuriy
kompetencija nejvertinta pagal visus akreditavimo kriterijus, nebus jmanoma tuo atveju, kai bus nuspresta dél tokio
uzduodiy perdavimo. Tai taip pat reiskia, kad nacionaliné akreditavimo jstaiga, pranesanti apie notifikuotaja staiga, pati
neturéty jokios veiksmy laisvés — jstaigai i§davus akreditavimo pazyméjima, apie ja turéty bati pranesta
automatiskai (**2).

Be to, atlikdama akreditavima nacionaliné akreditavimo istaiga turi atitikti nustatytas salygas dél atstovavimo suinteresuo-
tiesiems subjektams, jstaigos vidaus valdymo tvarkos ir vidaus kontrolés. Vertinimo sprendimus turi priimti ne tas pats
asmuo, kuris atliko atitikties vertinimo istaigos vertinimg, o kitas asmuo. Akreditavimo jstaigoje turi bati pakankamai
kompetentingy darbuotojy, kad buty uztikrinta, jog ji pajégs atlikti savo uZduotis. Turi biti nustatytos procediros,
skirtos uztikrinti, kad darbuotojai tinkamai dirbty ir buty kompetentingi atlikti savo uzduotis. Be to, turi bati tinkama
tvarka uZtikrinamas i§ atitikties vertinimo jstaigy gautos informacijos konfidencialumas ir akreditavimo istaiga
isipareigoja neuzkrauti nereikalingos nastos savo klientams. Akreditavimo jstaigose taip pat turi biiti nustatyta skundy
nagrinéjimo tvarka.

(*%) Sistemos NANDO svetainéje (http://ec.curopa.cu/growth/tools-databases/nando/), taip pat EA svetainéje: http://www.curopean-
accreditation.or

(*") Sprendimo Nr. 768/2008/EB I priedo R14 straipsnio 2 dalis.

(*%) Daugumoje derinamuyjy Sajungos teisés akty, kurie suderinti su Sprendimu (EB) Nr. 768/2008, yra nuostata, kad skelbiancioji
institucija tam tikromis salygomis gali perduoti savo pranesimo apie notifikuotasias jstaigas uzduotis kitoms institucijoms. Tokiu atveju
ji gali perduoti pranesimo apie akredituotas atitikties vertinimo jstaigas uzduotj nacionalinei akreditavimo jstaigai, o pati notifikuo-
jancioji institucija turéty pranesti apie neakredituotas atitikties vertinimo jstaigas (jeigu nuspresty ir toliau pranesti apie notifikuotgsias
jstaigas be akreditavimo). Tokiai sistemai baitinas geras vidaus veiksmy koordinavimas valstybéje nar¢je.
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Be to, reglamente nustatyta, kad nacionaliné akreditavimo jstaiga turi turéti pakankamai istekliy savo uzduotims atlikti —
ne tik pakankamai kompetentingy darbuotojy, bet ir istekliy, reikalingy atliekant specialias uzduotis, kaip antai
dalyvaujant Europos ir tarptautinéje akreditavimo srities bendradarbiavimo veikloje, taip pat veikloje, kuri reikalinga
vieSajai politikai remti ir finansuojama ne i§ pacios jstaigos biudZeto. Siuo atzvilgiu svarbiausia tinkamai dalyvauti
Europos akreditavimo bendrijos (EA) ir jos komitety darbe bei tarpusavio vertinimo procese. Valstybés narés turéty
palengvinti savo nacionaliniy akreditavimo jstaigy dalyvavima $io pobadzio veikloje.

Pagal tokj pozifirj nacionalinés akreditavimo jstaigos taip pat privalo skelbti savo metines auditoriy patvirtintas
finansines ataskaitas. Sia nuostata sickiama ne tik jrodyti, kad patikimai valdomi finansai, bet ir sudaryti salygas
tarpusavio vertinimui. Todél nacionalinés akreditavimo jstaigos turi aiskiai jrodyti, jog laikosi pagrindiniy principy dél
nekomercinio veiklos pobiidZio ir iStekliy pakankamumo kompetentingam visy rasiy veiklos vykdymui uZtikrinti. Turint
omenyje bendrgjj reglamente nustatytg tiksla, kad akreditavimas tapty paskutiniu kontrolés lygmeniu atitikties vertinimo
sistemoje, tais atvejais, kai akreditavimo jstaiga priklauso didesnei organizacinei struktiirai, §j reikalavima reikéty suprasti
kaip priemong jrodyti, kad laikomasi $iy principy, o ne kaip nereikalingg biurokrating nasta valstybéms naréms. Todél
tos akreditavimo jstaigos, kurios yra ministerijy padaliniai, turi gebéti pateikti mazy maZziausiai bendruosius savo
biudzZeto ir finansinius duomenis, juose parodydamos visus iSteklius ir bendras bei veiklos islaidas, kartu su bet kokia
savo finansy politika, kad galéty jrodyti, jog turi pakankamai istekliy savo uZduotims tinkamai atlikti ir kartu laikosi
principo dél nekomercinio veiklos pobtidzio.

Valstybés narés privalo uztikrinti, kad jy nacionalinés akreditavimo jstaigos nuolat atitikty reglamente nustatytus
reikalavimus, o prireikus imtis taisomyjy veiksmy. Todél jos turi nuodugniai atsizvelgti  Europos akreditavimo sistemoje
atliekamo tarpusavio vertinimo rezultatus.

6.4.2. NACIONALINIY AKREDITAVIMO JSTAIGU NEKONKURAVIMAS IR NEKOMERCINE VEIKLA

Reglamento tikslo — sukurti darnig akreditavimo sistema, kurioje akreditavimas bty paskutinis kontrolés lygmuo —
padedama siekti vadovaujantis nekomercinés veiklos ir nekonkuravimo principais.

Dél $ios priezasties, nors akreditavimo veikla turéty biiti finansuojama i$ jos pacios pajamy, ji vykdoma ne pelno tikslais.
Tai reiskia, kad nacionalinés akreditavimo jstaigos nesiekia padidinti arba paskirstyti pelno. Jos gali teikti paslaugas uz
atlygj arba gauti pajamy, taciau bet koks pajamy perteklius turéty bati panaudotas akreditavimo veiklai, vykdomai pagal
bendrasias akreditavimo istaigos uzduotis, toliau plétoti. Pagrindinis akreditavimo tikslas tebéra ne pelnas, o visuomenei
svarbios uzduoties atlikimas.

Reguliarus pajamy perteklius gali bati Zenklas, kad galbiit reikéty sumazinti akreditavimo tarifus ir skatinti, kad
akreditavimo paraiskas teikty maZesnés atitikties vertinimo jstaigos. Kadangi reglamente teikiama didelé reik§meé tam,
kad akreditavimas nebity veikla, kuria siekiama pelno, jo 14 konstatuojamojoje dalyje paaiskinta, kad jokie jstaigos
savininkai ar nariai i§ akreditavimo neturi gauti pelno. Tuo atveju, jei pelno vis délto biity, galima istaisyti $ia padétj
sumazinant akreditavimo tarifus arba galima pakartotinai panaudoti gautas pajamas akreditavimo veiklai toliau gerinti,
kad nebity prieStaraujama reglamente nustatytam ne pelno principui. Galima pagristai tikétis, kad bet kokias
akreditavimo jstaigos gautas perteklines pajamas taip pat biity galima panaudoti tos akreditavimo jstaigos dalyvavimui
akreditavimo veikloje Europos ar tarptautiniu lygmeniu arba vieSajame sektoriuje remti.

Taigi, nepriklausomai nuo nacionalinés akreditavimo jstaigos teisinio statuso, perteklinés jos pajamos neturéty biiti
reguliariai pervedamos jos savininkams ar nariams, nesvarbu, ar tai vieSojo sektoriaus, ar privatiis asmenys. Jeigu akredi-
tavimas bity tik dar vienas biidas valstybei gauti pajamy, dél to kilty rimty abejoniy, ar jis atitinka reglamento siekius,
kad akreditavimas nebiity veikla, kuria siekiama pelno.

Pagal $ig logika akreditavimo veikla turi bati aiskiai atskirta nuo bet kokios atitikties vertinimo veiklos. Todél nacionaliné
akreditavimo jstaiga negali nei sialyti, nei vykdyti jokios veiklos, kurig vykdo atitikties vertinimo jstaiga, ar teikti tokiy
paciy paslaugy, kokias teikia ta istaiga. Be to, nacionaliné akreditavimo jstaiga negali teikti konsultavimo paslaugy, turéti
atitikties vertinimo istaigos akcijy ar kitokiy finansiniy interesy joje arba konkuruoti su atitikties vertinimo jstaigomis.
Taip siekiama, kad nekilty jokiy interesy konflikty.
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Be to, siekiant uztikrinti, kad baty laikomasi principo dél nekomercinio veiklos pobiidzio, reglamente nustatyta, jog
akreditavimo jstaigos negali konkuruoti su kitomis akreditavimo jstaigomis. ES akreditavimo istaigos gali vykdyti veikla
tik savo valstybés narés teritorijoje. Tarpvalstybinis akreditavimas numatytas tik iSimtiniais atvejais, kurie nurodyti
Reglamento (EB) Nr. 765/2008 7 straipsnio 1 dalyje; jei Sios salygos netenkinamos, atitikties vertinimo jstaiga turi
kreiptis dél akreditavimo i savo valstybés narés, kurioje ji isisteigusi, nacionaling akreditavimo jstaigg. Si nuostata
taikoma visy risiy atitikties vertinimo veiklai, vykdomai Europoje, kai vertinama rinkai pateikiamy prekiy arba paslaugy
atitiktis reikalavimams (**3).

6.5. EUROPOS AKREDITAVIMO INFRASTRUKTURA

— Europos akreditavimo bendrija (angl. European cooperation for Accreditation, EA) yra Europos nacionaliniy akreditavimo js-
taigy organizacija.

— EA atlieka pagrindinj vaidmenj jgyvendinant Reglamentg (EB) Nr. 765/2008; viena svarbiausiy jos uzduociy yra nacionali-
niy akreditavimo jstaigy tarpusavio vertinimo sistemos organizavimas.

— EA uZduotys gali apimti ir konkreciy sektoriy sistemy kiirimg arba pripaZinimg.

Reglamente numatyta pripazinti Europos akreditavimo infrastruktiirg. Kol kas tai yra Europos akreditavimo bendrija
(EA) — regioniné Europos nacionaliniy akreditavimo jstaigy organizacija. EA atlieka pagrindinj vaidmenj jgyvendi-
nant reglamentg; tarpusavio vertinimo sistemoje ji yra organizacija, atidZiausiai priZitrinti praktinj akreditavimo tai-
kyma Europoje. Komisija ir EA sudaré partnerystés pagrindy susitarima, pagal kurj EA atlieka savo uzduotis. Viena
svarbiausiy EA uZduociy — nacionaliniy akreditavimo jstaigy tarpusavio vertinimo valdymas pagal tarptautinius stan-
dartus ir praktika, taCiau ji taip pat padeda apskritai plétoti, remti ir jgyvendinti akreditavimo veiklg ES.

6.5.1. KONKRECIY SEKTORIU AKREDITAVIMO SISTEMOS

Europos akreditavimo bendrijos (EA) uZduotys Komisijos praSymu gali apimti konkreciy sektoriy akreditavimo sistemy
kiirimg arba esamy sistemy pripazinimg. Konkretaus sektoriaus sistema yra sistema, pagrista konkre¢iam gaminiui,
procesui, paslaugai ar kt. taikomu standartu ir papildomais reikalavimais, kurie nustatyti tame sektoriuje ir (arba)
konkrec¢iuose teisés aktuose. Akreditavimu gali bati siekiama jvertinti atitikties vertinimo jstaigy kompetencija atlikti
vertinimus tokiose sistemose.

EA gali padéti sukurti konkre¢iy sektoriy sistemas ir atitinkamus jose taikomus vertinimo kriterijus bei tarpusavio
vertinimo procediiras. EA taip pat gali pripazinti jau esamas sistemas su jose nustatytais vertinimo Kkriterijais ir
tarpusavio vertinimo proceddromis.

Tuo atveju, kai konkreciy sektoriy sistemos susijusios su ES teisés aktais, Komisija turi uztikrinti, kad siiloma sistema
atitikty btinus ty teisés akty reikalavimus dél visuomenés interesy, isreiksty tais konkrediais teisés aktais.

6.5.2. TARPUSAVIO VERTINIMAS

Viena svarbiausiy EA uZduoliy — nacionaliniy akreditavimo jstaigy tarpusavio vertinimo sistemos organizavimas.
Pastaroji sistema yra Europos akreditavimo sistemos pamatas.

Nacionalinés akreditavimo jstaigos savo sistemy, procediiry ir struktiiry tarpusavio vertinimus atlieka ne reciau kaip kas
ketveri metai. Tarpusavio vertinimo sistemos tikslas — uztikrinti nuoseklig ir lygiaverte akreditavimo praktikg visoje
Europoje, kad visoje rinkoje, jskaitant nacionalinés valdZios institucijas (***), biity abipusiskai pripazistamos tarpusavio
vertinime sékmingai dalyvavusiy istaigy teikiamos paslaugos, taigi biity priimami jy i§duoti akreditavimo pazyméjimai ir
jy akredituoty atitikties vertinimo jstaigy i$duoti patvirtinimai. Tinkamo mokymo sistema EA siekia uztikrinti tarpusavio
vertinimo veiklos ir jos rezultaty nuoseklumg visoje Europoje. Tarpusavio vertinime sékmingai dalyvavusi nacionaliné

(**)) Zr. 6.6 skirsnj dél tarpvalstybinio akreditavimo.
(**) Reglamento (EB) Nr. 765/2008 11 straipsnio 2 dalis.
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akreditavimo jstaiga gali pasirasyti EA daugiaSalj susitarimg arba likti jj pasirasiusia Salimi. Visos EA daugiasalj susitarima
pasirasiusios Salys pagal ji isipareigoja pripaZinti viena kitos akreditavimo sistemy lygiavertiskumga ir vienoda visy jy
akredituoty atitikties vertinimo jstaigy iSduoty patvirtinimy patikimuma.

Tarpusavio vertinimo sistema veikia keliais lygmenimis. Visy pirma, nacionalinés akreditavimo jstaigos turi atitikti
darniojo standarto EN ISO/IEC 17011 , Atitikties jvertinimas. Bendrieji reikalavimai, keliami atitikties jvertinimo istaigas
akredituojancioms akreditavimo jstaigoms” reikalavimus, taip pat reglamento reikalavimus, kurie nejtraukti i tarptautinj
akreditavimo jstaigy standartg, t. y. principus, pagal kuriuos gali bati tik viena nacionaliné akreditavimo istaiga, vykdanti
veiklg kaip vieSojo sektoriaus institucija, o akreditavimas negali baiti komercinio ar konkurencinio pobidzio veikla.

Tada akreditavimo jstaigos privalo jrodyti, kad jos yra pajégios ir kompetentingos atlikti akreditavima jvairiose atitikties
vertinimo srityse, kuriose teikia savo paslaugas. Si veikla i§ esmés priklauso nuo keliy taikomy darniyjy standarty (kaip
antai EN ISO/IEC 17025 — tyrimy, bandymy ir kalibravimo laboratorijoms, EN ISO/IEC 17020 — kontrolés jstaigoms
arba EN ISOJIEC 17065 — produkty, paslaugy ir procesy sertifikavimo jstaigoms). Be to, tarpusavio vertintojai turi
jsitikinti, kad akreditavimo jstaiga atlikdama vertinimus atsizvelgia j bet kokius kitus reikalavimus, kurie svarbiis
konkreciai jos akredituojamy jstaigy vykdomai atitikties vertinimo veiklai. Tai gali buti konkretas reikalavimai, nustatyti
atitikties vertinimo sistemose, jskaitant Europos ir nacionalines sistemas.

6.5.3. NACIONALINIY AKREDITAVIMO [STAIGY ATITIKTIES PRIELAIDA

Jeigu uzbaigus tarpusavio vertinimo procesg nacionaliné akreditavimo jstaiga gali jrodyti, kad atitinka taikomo darniojo
standarto (**°) reikalavimus, daroma prielaida, kad ji atitinka ir reglamento 8 straipsnyje nacionalinéms akreditavimo
jstaigoms nustatytus reikalavimus.

Dar svarbiau, ypal reglamentavimo sriciai, yra tai, kad jeigu nacionaliné akreditavimo jstaiga sékmingai dalyvauja
konkrecios atitikties vertinimo veiklos tarpusavio vertinime, nacionalinés institucijos privalo priimti $ios jstaigos iSduotus
akreditavimo paZzyméjimus ir bet kokius jos akredituoty atitikties vertinimo jstaigy iSduotus patvirtinimus (pvz.,
bandymy ar patikry ataskaitas, sertifikatus).

6.5.4. EA VAIDMUO, SUSIJES SU AKREDITAVIMO PRAKTIKOS REMIMU IR DERINIMU VISOJE EUROPOJE

Remiantis EA vaidmeniu, kurj ji atlieka kaip uZz nacionaliniy akreditavimo jstaigy tarpusavio vertinimg atsakinga
organizacija, reikia siekti pagristi akreditavima darniu ir vienodu pozidriu, pagal kurj biity abipusiskai pripaZjstami ir
priimami atlikta atitikties vertinima patvirtinantys dokumentai. Tai reiskia, kad EA turi padéti susidaryti bendra pozitrj
akreditavimo praktikg ir | darniuosius standartus bei reikalavimus, kurie gali bhti nustatyti bet kurio sektoriaus
sistemoje. Todél EA, dalyvaujant visoms susijusioms $alims, kaip antai suinteresuotiesiems subjektams ir nacionalinéms
institucijoms, turi parengti skaidrias gaires, kuriy jos nariai turéty laikytis atlikdami akreditavima.

6.6. TARPVALSTYBINIS AKREDITAVIMAS

Atitikties vertinimo jstaiga tik nedaugeliu atvejy gali pateikti prasymg dél akreditavimo kitos valstybés narés nacionalinei akredi-
tavimo jstaigai.

Pagal Reglamento (EB) Nr. 765/2008 7 straipsnio 1 dalj tiek treCiosios Salies, tiek tos paios organizacijos (vidaus)
atitikties vertinimo jstaigos dél akreditavimo privalo kreiptis | savo valstybés narés, kurioje jos jsisteigusios, nacionaling
akreditavimo jstaiga. I$ $ios bendros taisyklés yra i$imciy — atitikties vertinimo jstaiga praSymga dél akreditavimo kitos
valstybés narés nacionalinei akreditavimo jstaigai gali pateikti tik Siais atvejais:

— kai jos valstybéje naréje néra nacionalinés akreditavimo jstaigos ir néra jokios kitos nacionalinés akreditavimo
istaigos, i kuria biity galima kreiptis (7 straipsnio 1 dalies a punktas),

(%) 1SOJIEC 17011.
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— kai nacionaliné akreditavimo jstaiga praomos akreditavimo paslaugos neteikia (7 straipsnio 1 dalies b punktas),

— jeigu nacionaliné akreditavimo istaiga nebuvo teigiamai jvertinta per tarpusavio vertinima dél tos atitikties vertinimo
veiklos, kurig praSoma akredituoti, t. y. nacionaliné akreditavimo istaiga néra pasirasiusi EA daugiasalio susitarimo
del tos atitikties vertinimo veiklos akreditavimo (7 straipsnio 1 dalies ¢ punktas).

Reglamento 7 straipsnio 1 dalis glaudziai susijusi su nekonkuravimo principu ir yra logiskas jo taikymo rezultatas.

7 straipsnio nuostata dél tarpvalstybinio akreditavimo laikoma labai griezta ir manoma, kad dél to uzkraunama
nereikalinga nasta tarpvalstybiniu mastu veikla vykdancioms atitikties vertinimo jstaigoms, kuriy pagrindiné buveiné yra
vienoje valstybéje naréje, o kitose valstybése narése esama jy vietos padaliniy ir kity veiklos viety, kuriy darbas
priziGirimas i§ pagrindinés buveinés ir kuriose taikoma ta pati kokybés sistema bei valdymo tvarka. Tokioms jstaigoms
dél minétos nuostatos gali tekti atlikti brangiai kainuojancius pakartotinius vertinimus. Baiminamasi, kad dél to gali kilti
grésmé atsidurti nepalankioje konkurencinéje padétyje treciyjy valstybiy organizacijy atZvilgiu. Jeigu 7 straipsnis teisiskai
aiskinamas siaurai, daugiasalés atitikties vertinimo istaigos dél savo struktiros gali nesugebéti pasinaudoti vieno
akreditavimo paZyméjimo, galiojan¢io visoje ES teritorijoje, teikiamu pranaSumu nepaisant to, kad pakartotinio
akreditavimo vengimas yra vienas i§ reglamente nustatyty tiksly.

Reikéty stengtis be reikalo nekartoti vertinimy ir nedidinti daugiasaliy atitikties vertinimo istaigy nastos, taciau kartu
uztikrinti pakankama atitikties vertinimo jstaigy vietos padaliniy kontrole. Prireikus, nacionalinés akreditavimo istaigos
turi tarpusavyje keistis informacija ir veiksmingai bendradarbiauti dél daugiasaliy atitikties vertinimo istaigy vietos
padaliniy vertinimo, pakartotinio vertinimo ir prieZiiros. Remiantis visy Europos akreditavimo bendrijos (EA) nariy
atlikty vertinimy abipusiu pripaZinimu reikéty visomis iSgalémis stengtis, kad nereikéty pakartotinai vertinti organi-
zaciniy aspekty ar reikalavimy tenkinimo.

Nacionaliné akreditavimo jstaiga, gavusi pagrista prasyma, kai biitina, turi suteikti reikiama informacijg apie akreditavimg
pagal kitos valstybés narés nacionalinés teisés akty reikalavimus ir (arba) atitinkamy nacionaliniy sektoriy sistemy
reikalavimus tos kitos valstybés narés nacionalinéms institucijoms. Apie tai reikéty pranesti valstybés narés, kurioje
jsteigta toji nacionaliné akreditavimo jstaiga, nacionalinéms institucijoms.

Kai atitikties vertinimo jstaiga turi vietos padaliniy (jy juridinio asmens statusas gali bti bet koks), kurie priklauso tai
paciai bendrai kokybés sistemai ir valdymo struktiirai, o pagrindiné buveiné geba daryti reik§minga jtaka jy veiklai ir ja
kontroliuoti, galima manyti, kad jie visi sudaro vieng atitikties vertinimo veiklg vykdancig organizacijg. Todél tokiai
atitikties vertinimo jstaigai leidZiama pateikti prasyma dél akreditavimo savo pagrindinés buveinés valstybés nacionalinei
akreditavimo jstaigai, kurios jgaliojimai gali apimti ir veikla, vykdoma vietos padaliniuose, jskaitant tuos, kurie jsteigti
kitoje valstybéje naréje.

Taciau akredituoti keliuose padaliniuose vykdoma veikla pagal reglamentg leidZiama tik su sglyga, kad akredituota
atitikties vertinimo jstaiga pasilikty galuting atsakomybe¢ uz veiklg savo vietos padaliniuose, kurie jtraukti atliekant
akreditavimg keliose vietose. Valstybés, kurioje yra pagrindiné buveiné, nacionalinés akreditavimo istaigos i§duotame
akreditavimo pazyméjime nurodomas vienintelis juridinis asmuo — toji pagrindiné buveiné — kuriam suteikiamas akredi-
tavimas ir kuris atsakingas uZz akredituotg visos atitikties vertinimo jstaigos veikla, jskaitant bet kokia veikla, kuri
vykdoma akredituojant jtrauktame vietos padalinyje. Kai tokiuose vietos padaliniuose vykdoma pagrindiniy rasiy
(iSvardyty EN ISOIEC 17011) veikla, akreditavimo paZyméjime (t. y. jo prieduose) turi biti aiskiai nurodyti ty vietos
padaliniy adresai.

Vietos padalinys turi teis¢ vietos rinkai tiesiogiai pateikti atitikties patvirtinimus, pagristus keliose vietose atliktu
akreditavimu, tadiau tai galima daryti tik akredituotos atitikties vertinimo jstaigos vardu. Todél tokie akreditavimo
pazyméjimai ir ataskaitos pateikiami remiantis pagrindinés buveinés akreditavimu ir nurodant jos pavadinima bei adresg
be to vietos padalinio logotipo. Taciau vietos padalinio kontaktiniy duomeny nedraudziama nurodyti jo pateiktame
atitikties vertinimo sertifikate arba ataskaitoje.

Keliose vietose vykdomos veiklos akreditavimu gali naudotis tik bendrovés, priklausancios tai paciai organizacijai, kurios
pagrindiné buveiné tebéra atsakinga uZz vietos padaliniy vykdomg veiklg ir jy iSduodamus sertifikatus ir (arba) ataskaitas.
Jos atsakomybé turi biiti patvirtinta sutartiniais santykiais arba lygiaverciu teisiniu rysiu, siejanciu pagrinding buveing su
vietos padaliniu, taip pat vidaus jstatais, i§samiau reglamentuojanciais tuos santykius, valdyma ir atsakomybe.
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Keliose vietose vykdomos veiklos akreditavimas gali bati visy riiSiy vietos padaliniams (patronuojamosioms jmonéms,
filialams, atstovybéms, skyriams ir t. t.), nepriklausomai nuo jy juridinio asmens statuso, tinkamas sprendimas, kurj
rinktis gali i§ esmés visy riiSiy atitikties vertinimo jstaigos, jskaitant laboratorijas, tikrinimo ir sertifikavimo jstaigas, jei
tik vykdo aiskiai apibréztg ir tinkamg akredituoti veiklg.

Sprendimas akredituoti keliose vietose vykdoma veikla netinka tada, kai netenkinamos minétos sglygos, t. y. atitikties
vertinimo jstaiga negali baiti laikoma viena atitikties vertinima atliekan¢ia organizacija, o jos pagrindiné buveiné néra
galiausiai atsakinga uZ vietos padaliniy veiklg. Siuo atveju vietos padaliniai, kaip atskiri juridiniai asmenys, turéty savaran-
kiskai pateikti prasyma dél akreditavimo savo valstybés nacionalinei akreditavimo jstaigai. Todél galima manyti, kad
vietos padalinys atitikties vertinimo paslaugas teikia visiskai nepriklausomai nuo pagrindinés buveinés.

Tuo atveju, kai akreditavimas apima keliose vietose vykdomag veikly, atliekant pradinj ir pakartotinius vertinimus
atitinkamo vietos padalinio valstybés nacionaliné akreditavimo istaiga turi glaudZiai bendradarbiauti su pagrindinés
buveinés valstybés nacionaline akreditavimo istaiga, priimancia sprendimg dél akreditavimo, o priezidra turi bati
atliekama to vietos padalinio valstybés nacionalinés akreditavimo jstaigos arba su ja bendradarbiaujant. Daugiasalé
atitikties vertinimo jstaiga privalo visapusiskai bendradarbiauti su akreditavimo procese dalyvaujanc¢iomis nacionalinémis
akreditavimo jstaigomis. Vietos padaliniai negali neleisti savo valstybés nacionalinei akreditavimo jstaigai dalyvauti
vertinimo, pakartotinio vertinimo ir prieziiiros procese. Suderintos nacionaliniy akreditavimo jstaigy tarpusavio bendra-
darbiavimo taisyklés nustatytos kaip EA tarpvalstybiné politika. Siekiant uztikrinti, kad keliose vietose vykdomos veiklos
akreditavimo procese dalyvauty atitinkamo vietos padalinio valstybés nacionaliné akreditavimo jstaiga, toks akredi-
tavimas turi biti valdomas pagal EA tarpvalstybing politika.

Keliose vietose vykdomos veiklos akreditavimas nepakeicia subrangos, kuri tebéra tinkamas sprendimas tuo atveju, kai
atitikties vertinimo istaiga gali noréti dalj savo veiklos perduoti subrangovams — juridiniams asmenims, kurie jsikare ir
vykdo veiklg toje pacioje arba kitose valstybése narése, taciau nepriklauso tai paciai organizacijai, t. y. néra daugiasalés
atitikties vertinimo istaigos padaliniai. Siuo atveju atitikties vertinimo istaigos akreditavimas neapima jos subrangovo.
Akredituota atitikties vertinimo jstaiga gali subrangos sutartimi perduoti tam tikras savo atitikties vertinimo veiklos dalis
kitam juridiniam asmeniui pagal taikomg atitikties vertinimo jstaigy standarta, pagal kurj ji akredituota, ir tik tiek, kiek
tai leidZziama tame standarte. Atitikties vertinimo istaiga turi gebéti nacionalinei akreditavimo istaigai jrodyti, kad
subrangovui perduota veikla vykdoma kompetentingai ir patikimai, laikantis tai veiklai tatkomy reikalavimy. Akredituoto
atitikties vertinimo patvirtinimas turi bati i§duodamas tik akredituotos atitikties vertinimo jstaigos, t. y. juridinio asmens,
kuriam suteikta akreditacija, vardu ir atsakomybe. Akredituota atitikties vertinimo istaiga taip pat palaiko sutartinius
santykius su klientais.

6.7. AKREDITAVIMAS TARPTAUTINEMIS APLINKYBEMIS

Akreditavimo jstaigos tarptautiniu lygmeniu bendradarbiauja Tarptautiniame akreditavimo forume (IAF) ir Tarptautinio labora-
torijy akreditavimo bendradarbiavimo organizacijoje (ILAC).

6.7.1. AKREDITAVIMO JSTAIGYU BENDRADARBIAVIMAS

Akreditavimas kaip atitikties vertinimo jstaigy techninés kompetencijos, nesaliskumo ir profesinio saziningumo nesalisko
vertinimo ir oficialaus patvirtinimo btidas yra veiksminga kokybés infrastruktiros priemoné, naudojama visame
pasaulyje.

Akreditavimo jstaigos tarptautiniu lygmeniu bendradarbiauja dviejose organizacijose: Tarptautiniame akreditavimo
forume (angl. International Accreditation Forum, IAF) — akreditavimo istaigos, akredituojancios sertifikavimo (produkty ir
valdymo sistemy) istaigas, o Tarptautinio laboratorijy akreditavimo bendradarbiavimo organizacijoje (angl. International
Laboratory Accreditation Cooperation, ILAC) — akreditavimo istaigos, akredituojancios laboratorijas ir tikrinimo istaigas.
Abiejy organizacijy narés akreditavimo istaigos tarpusavyje susitaria dél daugiasalio abipusio pripazinimo. IAF vadovauja
susitarimui dél daugiasalio pripazinimo (angl. Multilateral Recognition Arrangement, MLA), o ILAC sudaromas abipusio
pripazinimo susitarimas (angl. Mutual Recognition Arrangement, MRA). Siais daugiasaliais akreditavimo istaigy susitarimais
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dél abipusio pripaZinimo ir susitarimais dél techninio lygio kompetencijos siekiama galutinio tikslo, kad produktai ir
paslaugos su akredituoty istaigy iSduotais atitikties patvirtinimais galéty patekti i uZsienio rinkas ir jy nereikéty
pakartotinai i$bandyti ar sertifikuoti importuojancioje valstybéje. Taigi, tokia pripaZinimo tvarka ir (arba) susitarimais
tarp akreditavimo jstaigy sickiama padéti didinti atitikties vertinimo rezultaty pripazinima.

Regioniniu lygmeniu iki $iol (**) jsteigtos akreditavimo jstaigy bendradarbiavimo organizacijos:
— Europoje — Europos akreditavimo bendrija (angl. European co-operation for accreditation, EA),

— Siaurés ir Piety Amerikoje — Amerikos Zemyny akreditavimo bendrija (angl. Inter America Accreditation Cooperation,
IAAQ),

— Arzijos ir Ramiojo vandenyno regione — Azijos ir Ramiojo vandenyno $aliy laboratorijy akreditavimo bendrija
(angl. Asia Pacific Laboratory Accreditation Cooperation, APLAC) ir Ramiojo vandenyno $aliy akreditavimo bendrija
(angl. Pacific Accreditation Cooperation, PAC),

— Afrikoje — Piety Afrikos vystymosi bendrijos akreditavimo organizacija (angl. Southern African Development Community
Accreditation, SADCA),

— Afrikoje — Afrikos akreditavimo bendrija (angl. African Accreditation Cooperation, AFRAC),
— Artimuosiuose Rytuose — Araby $aliy akreditavimo bendrija (angl. Arab Accreditation Cooperation, ARCA).

I3skyrus SADCA, AFRAC ir ARAC, kurios $iuo metu rengia savo abipusio pripaZinimo regioninj susitarimg, visos
i$vardytos bendradarbiavimo organizacijos savo regionuose sudaré susitarimus, kuriais grindZiami ILAC ir (arba) IAF
susitarimai. Suteikdama specialaus pripazinimo statusg IAF pripaZista EA, IAAC ir PAC susitarimus dél abipusio
pripazinimo: IAF narés akreditavimo jstaigos, pasirasiusios EA daugiadalj susitarimg (EA MLA) arba PAC susitarimg dél
daugiaalio pripazinimo (PAC MLA), iskart tampa atitinkama IAF susitarimg (IAF MLA) pasirasiusiomis $alimis. ILAC
pripazista EA, APLAC ir JAAC abipusio pripaZinimo susitarimus ir atitinkamas vertinimo procediiras. Tos akreditavimo
jstaigos, kurios nepriklauso jokiai pripazintai regioninio bendradarbiavimo organizacijai, gali dél vertinimo ir
pripazinimo tiesiogiai kreiptis j ILAC ir (arba) IAF.

Reglamente akreditavimo jstaigoms nustatyti reikalavimai suderinti su visame pasaulyje pripazjstamais reikalavimais,
nustatytais atitinkamuose tarptautiniuose standartuose, nors kai kuriuos i§ reglamente nustatyty reikalavimy galima
laikyti grieZtesniais, visy pirma:

— akreditavima atlieka tik viena valstybés narés paskirta nacionaliné akreditavimo jstaiga (4 straipsnio 1 dalis),
— akreditavimas turi bti valdzios institucijos veikla (4 straipsnio 5 dalis),

— nacionalinés akreditavimo istaigos veiklg vykdo nekomerciniais (8 straipsnio 1 dalis) ir ne pelno tikslais (4 straipsnio
7 dalis),

— nacionalinés akreditavimo {staigos nekonkuruoja su atitikties vertinimo jstaigomis ir viena su kita (6 straipsnio 1
dalis ir 6 straipsnio 2 dalis),

— tarpvalstybinis akreditavimas pagal 7 straipsnj (ES ir EEE teritorijoje).

6.7.2. POVEIKIS PREKYBOS SANTYKIAMS ATITIKTIES VERTINIMO SRITYJE TARP ES IR TRECIU]U VALSTYBIY

D¢l atitikties vertinima patvirtinan¢iy dokumenty priémimo galutinj sprendimg priima reguliavimo srities valdZios
institucijos, o ekonominiu poZitiriu tai priklauso nuo pramonés sektoriaus naudotojy ir vartotojy. Tarp akreditavimo
jstaigy savanoriskai techniniu lygiu sudaromi daugiasaliai susitarimai dél abipusio pripazinimo padeda remti, toliau
plétoti ir stiprinti tarpvyriausybinius prekybos susitarimus.

(**) Naujausig informacijg Zr. interneto svetainése www.ilac.org ir www.iaf.nu, kuriose skelbiami esamy ILAC ir IAF nariy konkreciuose
regionuose sgrasai.


http://www.ilac.org
http://www.iaf.nu
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Nuo pirmiau nurodyty reikalavimy priklauso ne Europoje i§duoty sertifikaty ir atlikty bandymy rezultaty priémimas, kai
akreditavimg atlieka ne Europos akreditavimo istaigos, neatitinkancios ES reikalavimy, taciau pasirasiusios ILAC ir (arba)
IAF susitarimus (ILAC MRA, IAF MLA), kaip nurodyta toliau.

— Atitikties vertinimas toje srityje, kur tai daroma savanorigkai

Ne Europos atitikties vertinimo jstaiga, vykdanti veiklg Europos rinkoje, pati sprendZia, ar jai reikia akreditavimo (ir
kur dél jo kreiptis). Siekdama, kad jos atitikties vertinimg patvirtinantys dokumentai baty placiau priimami Europos
rinkoje (pramonininky kaip atitikties vertinimo paslaugy naudotojy ir galiausiai vartotojy), ne Europos atitikties
vertinimo istaiga, pasirinkusi siekti akreditavimo, gali nuspresti, ar jai geriau naudotis treciosios valstybés
akreditavimo jstaigos, nebitinai atitinkan¢ios naujuosius Europos reikalavimus, ta¢iau pasirasiusios ILAC ir (arba) IAF
susitarimus (ILAC MRA, IAF MLA), ar Sgjungoje isteigtos akreditavimo jstaigos paslaugomis. Ne Europos atitikties
vertinimg patvirtinanc¢ius dokumentus, i§duotus remiantis ne Europos akreditavimo jstaigy, neatitinkanciy Europos
reikalavimy, suteiktu akreditavimu, galima ir toliau naudoti Europos rinkoje, taciau tik toje srityje, kurioje atitikties
vertinimas atliekamas savanoriskai.

— Atitikties vertinimas toje srityje, kur tai daryti privaloma

Kai atitikties vertinimas privalomas pagal teisés aktus, ES valstybiy nariy nacionalinés institucijos gali atsisakyti
priimti atitikties patvirtinimus, i§duotus remiantis ne Europos akreditavimo jstaigy, neatitinkanciy ES reikalavimy,
suteiktu akreditavimu, net jei tos jstaigos pasirasé ILAC ir (arba) IAF susitarimus (ILAC MRA, IAF MLA). Tadiau tokio
atsisakymo negalima pateisinti vien tuo, kad treciosios valstybés akreditavimo istaiga neatitinka ES reikalavimy.
Priimant atitikties vertinimo rezultatus néra privaloma, kad treciosios valstybés akreditavimo jstaiga atitikty ES
reikalavimus, taciau jeigu ji ty reikalavimy neatitinka, tai gali sustiprinti abejones dél jos akreditavimo kokybés ir
vertés, taigi ir remiantis jos akreditavimu i§duoty sertifikaty arba pateikty ataskaity kokybés ir vertés.

Tadiau tais atvejais, kai yra sudaryti Sajungos ir tre¢iyjy valstybiy tarpvyriausybiniai susitarimai dél abipusio pripazinimo
atitikties vertinimo srityje, ES valstybiy nariy nacionalinés institucijos turi priimti bandymy ataskaitas ir sertifikatus,
i8duotus jstaigy, atitinkamos uZsienio valstybés pagal abipusio pripaZinimo susitarima paskirty tame susitarime
nustatyty kategorijy gaminiy arba sektoriy atitikCiai vertinti. Gaminius su tokiais atitikties patvirtinimais galima
eksportuoti ir pateikti kitos valstybés rinkai be jokiy papildomy atitikties vertinimo procediry. Kiekviena gaminius
importuojanti susitarimo Salis sutinka tame susitarime dél abipusio pripaZinimo nustatytomis sglygomis pripaZinti
atitikties vertinima patvirtinan¢ius dokumentus, i§duotus eksportuojancios susitarimo S3alies patvirtinty atitikties
vertinimo jstaigy, nepriklausomai nuo to, ar akreditavimu naudojamasi atitikties vertinimo jstaigy skyrimo procesui
pagal abipusio pripazinimo susitarimg pagristi, ar ne, o kai akreditavimu naudojasi ne Europos $alis — nepriklausomai
nuo to, ar treciosios $alies akreditavimo jstaiga atitinka ES reikalavimus.

7. RINKOS PRIEZIURA

Pagal Reglamenta (EB) Nr. 765/2008 nacionalinés rinkos prieziiiros institucijos turi aiskiai nustatytas prievoles aktyviai
kontroliuoti rinkai tiekiamus gaminius, burtis j organizacijas, uztikrinti tarpusavio koordinavimg nacionaliniu lygmeniu
ir bendradarbiauti ES lygmeniu (*7). Ekonominés veiklos vykdytojai turi aiSkiai nustatyta prievole bendradarbiauti su
nacionalinémis rinkos prieZidiros institucijomis ir, kai biitina, imtis taisomyjy veiksmy. Nacionalinés rinkos priezitiros
institucijos jgaliotos taikyti sankcijas, o prireikus gali ir sunaikinti gaminius.

[ Reglamentg (EB) Nr. 765/2008 itrauktos Reglamento (EEB) Nr. 339/93 nuostatos dél i§ treciyjy Saliy importuojamy
produkty kontrolés. Tokia kontrolé dabar yra neatsiejama rinkos priezitiros veiklos dalis ir pagal Reglamenty (EB)
Nr. 765/2008 nacionalinés rinkos prieZitiros ir muitinés institucijos privalo bendradarbiauti siekiant uZtikrinti, kad $i
sistema veikty sklandZiai. Tokia kontrolé turi biiti vykdoma nieko nediskriminuojant, laikantis Pasaulio prekybos organi-
zacijos (PPO) nustatyty taisykliy ir ty paciy taisykliy bei salygy, kurios taikomos vidaus rinkos prieZitros kontrolei.

Europos Komisijos pareiga yra padéti nacionalinéms institucijoms keistis informacija (apie nacionalines rinkos prieZitiros
programas, rizikos vertinimo metodikas ir t. t.) siekiant uZtikrinti, kad rinkos priezitra bty sékmingai vykdoma ES
mastu ir kad valstybés narés galéty sutelkti turimus isteklius.

(*7) Bendros gaminiy saugos direktyvoje taip pat yra reikalavimy dél rinkos prieZitiros. Reglamento (EB) Nr. 765/2008 ry3ys su Bendros
gaminiy saugos direktyva iSsamiai aprasytas 2010 m. kovo 3 d. darbiniame dokumente, kuris paskelbtas internete adresu http://ec.
europa.eu/consumers/safety/prod_legis/docs/20100324_guidance_gspd_reg_en.pdf


http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/docs/20100324_guidance_gspd_reg_en.pdf
http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/docs/20100324_guidance_gspd_reg_en.pdf
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7.1. KODEL REIKALINGA RINKOS PRIEZIORA?

Valstybés narés turi tinkamomis priemonémis neleisti tiekti rinkai ir naudoti (***) reikalavimy neatitinkanciy gaminiy.

Rinkos priezitros tikslas — uztikrinti, kad gaminiai atitikty jiems taikomus reikalavimus, kuriais nustatyta visuomenés
interesy auksto lygio apsauga, iskaitant sveikatg ir saugg apskritai, sveikatg ir sauga darbe, vartotojy apsauga, aplinkos
apsaugg ir saugumg, kartu uztikrinant, kad laisvas gaminiy judéjimas nebiity ribojamas daugiau negu galima pagal
derinamuosius Sajungos teisés aktus ar bet kokias kitas taikomas Sajungos taisykles. Vykdant rinkos prieZitirg pilieciai
turi teis¢ j vienodo lygio apsauga visoje bendrojoje rinkoje nepriklausomai nuo gaminiy kilmés. Be to, rinkos prieziira
atitinka ekonominés veiklos vykdytojy interesus, nes ja padedama pasalinti nesaZzininga konkurencija.

Vykdant rinkos priezitiros veikla siekiama ne vien sveikatos apsaugos ir saugos tiksly, bet ir uZtikrinti, kad bty
vykdomi Sgjungos teisés aktai, kuriais sickiama apsaugoti ir kitus visuomenés interesus, pavyzdziui, reglamentuojant
matavimy tikslumg, elektromagnetinj suderinamumg, energijos vartojimo efektyvuma, vartotojy ir aplinkos apsauga
vadovaujantis ,auksto lygio apsaugos” principu, kaip nustatyta SESV 114 straipsnio 3 dalyje.

Valstybés narés turi uZztikrinti veiksmingg savo rinky prieziGra. Jos privalo rengti ir atlikti rinkai tiekiamy arba
importuojamy gaminiy stebéseng. Valstybés narés turi tinkamomis priemonémis uZtikrinti, kad ES baty laikomasi
Reglamento (EB) Nr. 765/2008, Direktyvos 2001/95/EB ir kity derinamyjy Sajungos teisés akty, taip pat galiojanciy
nesuderinty, nacionalinés teisés akty nuostaty, ir visy pirma neleisti tiekti rinkai ir naudoti reikalavimy neatitinkanciy ir
(arba) nesaugiy gaminiy.

Atliekant rinkos priezitirg turéty bati jmanoma nustatyti nesaugius ar kitaip neatitinkan¢ius taikomy derinamyjy
Sajungos teisés akty reikalavimy gaminius ir neleisti jiems patekti i rinka arba pasalinti juos i§ rinkos ir nubausti
nesaZiningus ar net nusikalstancius veiklos vykdytojus. Be to, tokia prieZitira taip pat turéty turéti didelj atgrasomaji
poveikj (*°). Siuo tikslu valstybés narés privalo:

— tinkamai jgyvendinti taikomy teisés akty nuostatas ir dél bet kokiy pazeidimy imtis proporcingy sankcijy,

— tikrinti savo rinkai pateikiamus (bet kokios kilmés) gaminius siekdamos uztikrinti, kad dél jy baty atliktos reikiamos
procediiros, buty laikomasi reikalavimy dél Zenklinimo ir dokumenty ir gaminiai biity suprojektuoti bei pagaminti
pagal derinamyjy Sajungos teisés akty reikalavimus.

Kad rinkos priezitira biity veiksminga, ji turéty bati vienoda visoje Sajungoje. Tai dar svarbiau turint omenyje tai, kad
per kiekvieng iSorés pasienio punkta i Sajunga patenka be galo daug treciyjy valstybiy gaminiy. Jeigu vienoje Sajungos
teritorijos dalyje rinkos priezitira bus vykdoma griez¢iau, o kitoje — ne taip grieZtai, atsiras rinkos priezifiros spragy,
kelian¢iy grésme visuomenés interesams ir palankiy nesaZiningoms prekybos salygoms atsirasti. Todél veiksminga rinkos
priezitira biitina visame ES iSorés pasienyje.

Siekiant uztikrinti reikiamg objektyvuma ir nesaliskuma rinkos priezitirg turi atlikti valstybiy nariy valdzios institucijos.
Tam tikrus tikrinimus (pvz., bandymus, patikras) galima perduoti atlikti kitoms jstaigoms, taciau valstybés institucijos
turi likti visiSkai atsakingos uz sprendimus, priimamus po tokiy patikry. Rinkai pateikto gaminio kontrolé rinkos
prieZitiros sistemoje gali bati vykdoma jvairiuose jo gyvavimo ciklo etapuose, kaip antai tuo metu, kai jis platinamas,
pradedamas naudoti arba galutinai panaudojamas. Todél tokia kontrole galima atlikti jvairiose vietose, pvz.,
importuotojy jmonése, didmeniniy ar maZmeniniy platintojy veiklos vietose, nuomos jmonése, pas naudotojus ir t. t.

(*®) Pagal konkrecius derinamuosius Sgjungos teisés aktus.

(*?) Pagal Reglamento (EB) Nr. 765/2008 16 straipsnj ,[vykdant rinkos priezifira uztikrinama, kad gaminiai, kuriems taikomi derinamieji
[Sajungos] teisés aktai ir kurie, naudojami pagal jy paskirtj arba kitomis nuspéjamomis salygomis ir net tada, kai jie tinkamai jrengiami
ir priziGirimi, gali kelti grésme vartotojy sveikatai ar saugumui arba kitaip neatitikti derinamuosiuose [Sajungos] teisés aktuose
[nustatyty reikalavimy], blity pasalinti i rinkos arba uzdrausti ar blity apribotas jy tiekimas rinkai, ir kad bty atitinkamai pranesta
visuomenei, Komisijai ir kitoms valstybéms naréms. [Valstybés narés] uztikrina, kad [galéty] biti imtasi veiksmingy priemoniy,
taikomy bet kokiai pagal derinamuosius [Sgjungos] teisés aktus reglamentuojamai gaminiy kategorijai“. Siekiant uztikrinti reikiama
objektyvumg ir nesaliskuma rinkos priezifirg turi atlikti valstybiy nariy valdZios institucijos.
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7.2. RINKOS PRIEZIUROS INSTITUCIY VYKDOMA KONTROLE

— Rinkos prieZitira atliekama prekybos gaminiais etape.

— Rinkos prieziiiros veikla gali biiti organizuojama jvairiai, priklausomai nuo gaminiy pobiidZio ir teisiniy reikalavimy, ir gali
apimti nuo oficialiy reikalavimy vykdymo kontrolés iki iSsamiy laboratoriniy tyrimy.

— Rinkos priezitiros procese dalyvauja ir prievoliy turi visi ekonominés veiklos vykdytojai.

Rinkos priezitiros institucijos tikrina, ar gaminys atitinka teisinius reikalavimus, taikytus tuo metu, kai jis pateiktas rinkai
arba, kai tinka, pradétas eksploatuoti.

Todél oficiali rinkos prieziiira neatlickama projektavimo ir gamybos etapuose, pirmiau nei gamintojas oficialiai prisiima
atsakomybe uZ savo gaminiy atitiktj reikalavimams, paprastai paZenklindamas juos CE Zenklu. Taciau rinkos prieZitiros
institucijoms niekas netrukdo dar gaminio projektavimo ir gamybos etape bendradarbiauti su ekonominés veiklos
vykdytojais. Taip bendradarbiaujant gali bati lengviau imtis prevenciniy veiksmy ir kuo anksciau nustatyti saugos ir
neatitikties problemas (2%°).

Kitos principo, kad rinkos prieZiora gali bti atliekama tik po to, kai gamintojas oficialiai prisiima atsakomybe uz savo
gaminius, i§imtys — prekybos mugés, parodos ir parodomieji renginiai. Pagal dauguma derinamyjy Sajungos teisés akty
gaminius be CE Zenklo galima rodyti ir eksponuoti prekybos mugése, parodose ir parodomuosiuose renginiuose, jeigu
pateikiamas matomas Zenklas su aiskiai nurodytu draudimu parduoti arba pradéti eksploatuoti tuos gaminius, kol jie
neatitinka reikalavimy, o parodomuosiuose renginiuose prireikus imamasi tinkamy priemoniy visuomenés interesy
apsaugai uZztikrinti. Rinkos priezitiros institucijos turi stebéti, kaip laikomasi Sios prievolés.

Siekiant efektyvios rinkos priezitros daugiau istekliy reikéty skirti sritims, kuriose galima numatyti didesne rizikg arba
daznesnius neatitikties atvejus, arba kitoms sritims, kuriose esama konkreciy paskaty tai daryti. Siuo tikslu galima remtis
statistika ir rizikos vertinimo procediiromis. Kad galéty stebéti gaminius rinkoje, rinkos prieZidiros institucijos turi turéti
pakankamai galiy, kompetencijos ir iStekliy:

— reguliariai lankytis verslo, gamybos ir gaminiy sandéliavimo patalpose,

— kai tinka, reguliariai lankytis darbo vietose ir kitose patalpose, kuriose gaminiai pradedami eksploatuoti (**!),
— rengti atsitiktines patikras ir patikras vietoje,

— paimti, istirti ir i$bandyti gaminiy pavyzdzius ir

— pateikti pagristg prasyma, kad gauty visg joms privaloma pateikti informacija.

Pirmojo lygmens kontrole sudaro dokumenty patikros ir apzidros, atliekamos, pavyzdziui, dél CE Zenklo ir gaminio
pazenklinimo Siuo Zenklu, ES atitikties deklaracijos turéjimo, kartu su gaminiu pateikiamos informacijos ir tinkamy
atitikties vertinimo procediiry pasirinkimo. Taciau gali reikéti atlikti ir nuodugnesnius tikrinimus dél gaminio atitikties,
pavyzdziui, tinkamo atitikties vertinimo procedairos taikymo, atitikties taikomiems esminiams reikalavimams ir ES
atitikties deklaracijos turinio.

Praktikoje imantis konkreciy rinkos prieziiros veiksmy daugiau démesio galima skirti tam tikriems reikalavimy
aspektams. Kartu su rinkos priezifiros veikla, vykdoma siekiant aiSkaus tikslo tikrinti rinkai tiekiamus gaminius,
neatitiktis reikalavimams gali biti nustatoma ir kitomis vieSosiomis priemonémis, net jei jos néra konkrediai tam

(%) Siuo atveju institucija turéty imtis reikiamy priemoniy (pvz., nustatyti vadinamasias kiny sienas), kad tikrinant gaminius po pateikimo
rinkai bty i$laikomas objektyvumas ir nesaliskumas.

(**') Tai svarbu tais atvejais, kai pagaminti gaminiai (pavyzdZiui, masinos ir sléginiai jrenginiai) iskart sumontuojami ir pradedami
eksploatuoti kliento patalpose.
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skirtos (*%). Pavyzdziui, saugg darbe tikrinancios darbo inspekcijos gali nustatyti, kad CE Zenklu pazenklinta masina arba
asmeniné apsaugos priemoné suprojektuota arba sukonstruota nesilaikant tam tikro jai taikomo reikalavimo (2%%).

Informacijos apie gaminio atitiktj reikalavimams tuo metu, kai jis pateiktas rinkai, taip pat galima gauti tikrinant jau
naudojamus gaminius arba analizuojant veiksnius, dél kuriy jvyko nelaimé. Rinkos priezifirai svarbios informacijos
galima gauti ir i§ vartotojy ar kity naudotojy pateikty skundy dél gaminio arba gamintojy ar platintojy skundy — dél
nesgziningos konkurencijos.

Rinkai tiekiamy gaminiy stebésenos uzduotis gali pasiskirstyti kelios nacionalinio lygmens institucijos, pavyzdziui, pagal
tam tikras funkcijas arba geografing apréptj. O kai tuos pacius gaminius kontroliuoja ne viena, o kelios institucijos
(pavyzdZiui, muitiné ir konkretaus sektoriaus institucija arba vietos valdZios institucijos), jvairiy tarnyby darbg valstybéje
naréje biitina derinti.

Savanorisky iniciatyvy, kaip antai gaminiy sertifikavimo arba kokybés valdymo sistemos taikymo, negalima prilyginti
rinkos priezitiros veiklai, vykdomai valdZios institucijos. Tokios iniciatyvos vis délto gali padéti pasalinti rizika ir
reikalavimy neatitiktj, ta¢iau rinkos priezitiros institucijos privalo biti nealiskos visy savanorisko Zenklinimo sutartiniais
zenklais bei etiketémis ir kitokiy susitarimy atZvilgiu, o vertinant rizika ir reikalavimy atitiktj j juos atsizvelgti galima tik
uztikrinant skaidrumg ir nieko nediskriminuojant. Taigi, vykdant rinkos priezitiros veikla negalima netikrinti gaminiy,
net jei jie neprivalomai sertifikuoti ar jtraukti j kitokias savanoriskas iniciatyvas.

Derinamuosiuose Sgjungos teisés aktuose nustatytos dvi skirtingos priemonés, kuriomis naudodamosi rinkos priezitros
institucijos gali gauti informacijos apie gaminj. Tai — ES atitikties deklaracija ir techniniai dokumentai. Juos privalo
pateikti gamintojas, Sajungoje isisteiges jo jgaliotasis atstovas arba, tam tikromis aplinkybémis, importuotojas (**4).

I§ kity fiziniy ar juridiniy asmeny, kaip antai platintojy, negalima reikalauti pateikti $iy dokumenty (>°), taciau jie turéty
padeéti rinkos prieZidiros institucijai juos gauti. Be to, rinkos prieziGros institucija gali prasyti notifikuotosios jstaigos
pateikti informacijos apie atlikta konkretaus gaminio atitikties vertinima.

Gavus pagrista rinkos prieZidiros institucijos prasyma (**°) ES atitikties deklaracija turi biiti jai pateikta nedelsiant. Ji
pateikiama kartu su gaminiu tada, kai tai privaloma pagal konkre¢ius derinamuosius Sajungos teisés aktus. Ja galima
pateikti kiekvienai valstybei narei prieZitiros reikméms, pavyzdziui, naudojantis administracinio bendradarbiavimo
priemonémis.

Gavus pagrista rinkos prieZitiros institucijos prasyma, privaloma per pagrista laiko tarpa pateikti jai techninius
dokumentus. Si institucija negali sistemingai prasyti pateikti tokiy dokumenty; apskritai prasyti juos pateikti galima per
atsitiktine tvarka atliekamas patikras rinkos priezitiros tikslais arba tada, kai galima pagristai numanyti, kad gaminys ne
visais atZvilgiais atitinka privalomg apsaugos lygi.

Nepaisant to, galima praSyti pateikti iSsamesnés informacijos (pavyzdziui, notifikuotosios jstaigos sertifikatus ir
sprendimus), jeigu abejojama, ar gaminys atitinka taikomus derinamuosius Sajungos teisés aktus. I$samiy techniniy
dokumenty prasyti reikéty tik tada, kai iSties batina, o ne kai, pavyzdzZiui, tereikia patikrinti tam tikrus duomenis.

(**?) Pagal Direktyva dél greityjy geleZinkeliy sistemos saveikos kiekviena valstybé naré duoda leidimg pradéti eksploatuoti $ig sistema
sudarancius struktdirinius posistemius savo teritorijoje. Tai — sisteminga priemoné, skirta posistemiy ir jy sgveikai reikalingy
sudedamuyjy daliy atitikéiai reikalavimams stebéti.

(*%) Valstybés narés privalo uztikrinti tinkama kontrole ir priezitirg pagal Direktyva dél priemoniy darbuotojy saugai ir sveikatos apsaugai
darbe gerinti nustatymo (89/391/EEB).

(*% Pagal Sprendime Nr. 768/2008/EB nustatyta B modulj notifikuotosios jstaigos valstybiy nariy, Europos Komisijos arba kity notifi-
kuotyjy jstaigy prasymu privalo joms pateikti techniniy dokumenty kopijas.

(**%) Nebent su gaminiu bty privaloma pateikti ES atitikties deklaracija — tokiu atveju platintojas turéty rinkos prieZitiros institucijoms
pateikti §j dokumentg.

(*%%) Pagristas praSymas nebiitinai reiskia oficialy institucijos sprendima. Pagal Reglamento (ES) Nr. 765/2008 19 straipsnio 1 dalies antrg
pastraipa ,rinkos priezitiros institucijos gali reikalauti, kad ekonominés veiklos vykdytojai pateikty tokius dokumentus ir informacija,
kuri, jy manymu, reikalinga jy veiklai vykdyti“. Norint pagristi tokj prasymg pakanka rinkos prieZidiros institucijos paaiskinimo,
kokiomis aplinkybémis prasoma informacijos (pvz., tikrinant konkrecias gaminiy savybes, atsitiktine tvarka atliekant patikras ar kt.).
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Tokj prasymg reikia jvertinti remiantis proporcingumo principu, taigi atsizvelgiant j poreikj uztikrinti Zmoniy sveikatos
apsauga ir saugg ar kity taikomuose derinamuosiuose Sgjungos teisés aktuose numatyty visuomenés interesy apsauga ir
kartu apsaugoti nuo nereikalingos nastos ekonominés veiklos vykdytojus. Be to, jei gavus pagrista nacionalinés rinkos
priezifiros institucijos prayma dokumentai nepateikiami per priimting laiko tarpa, tai gali bati pakankama prieZastis
abejoti, ar gaminys atitinka esminius taikomy derinamyjy Sajungos teisés akty reikalavimus.

Gamintojui gavus pagrista praSyma pakanka pateikti tas techniniy dokumenty dalis, kurios svarbios dél jtariamos
neatitikties ir i§ kuriy buty aiSku, ar gamintojas ta problemg isprendé. Todél teikiant prasyma iSversti techninius
dokumentus reikéty nurodyti i§versti tik Sias dokumenty dalis. Jeigu rinkos prieZidiros institucija mano, kad vertimo
batinai reikia, ji turi aiskiai nurodyti, kurig dokumenty dalj reikés i$versti, ir skirti pakankamai laiko vertimui atlikti. Dél
vertimo negalima kelti jokiy kity salygy, kaip antai reikalauti naudotis valdzios institucijy akredituoto arba pripazinto
vertéjo paslaugomis.

Nacionaliné institucija gali sutikti priimti dokumentus ir ne valstybine kalba ar viena i§ valstybiniy kalby, o kita jai
suprantama kalba. Institucijai sutinkant galima rinktis ir trecig kalba.

Turi bati sudarytos galimybés Sgjungoje susipaZinti su techniniais dokumentais, taciau jy paciy nebitina saugoti
Sajungoje, nebent taikomuose derinamuosiuose Sgjungos teisés aktuose buty nustatyta kitaip. Reikalavimas leisti
susipaZinti su dokumentais nereiskia, kad uZ tai atsakingas asmuo turi pats juos saugoti (*’), jei tik jis gali pateikti juos
to pageidaujanciai nacionalinei institucijai. Dokumentus saugancio asmens vardo, pavardés ir adreso nebiitina aiskiai
nurodyti ant gaminio arba jo pakuotés, nebent biity nustatyta kitaip. Be to, techniniai dokumentai gali bati saugomi ir
rinkos prieZitiros institucijoms nusiunc¢iami popieriuje arba elektronine forma, todél galima tinkamu laiku, proporcingai
esamai rizikai ar reikalavimy neatitikciai, leisti su jais susipazinti. Valstybés narés turi uZtikrinti, kad visi asmenys, kurie
vykdant rinkos priezitiros veiklg gauna informacijos apie techniniy dokumenty turinj, baty saistomi konfidencialumo
principy pagal nacionalinés teisés aktus.

7.4.4-7.4.6 skirsniuose pateikta informacijos apie rinkos prieZiGros institucijy atlieckamas procediras, taip pat
taisomuosius veiksmus ir sankcijas.

7.3. 1S TRECIJJU VALSTYBIU [VEZAMU GAMINIJ KONTROLE MUITINESE

Siekiant neleisti jveZzti reikalavimy neatitinkanciy ir nesaugiy gaminiy i§ treciyjy valstybiy itin svarbus vaidmuo tenka
jvezimo | ES punktams. Kadangi visi gaminiai i§ tre¢iyjy valstybiy | ES patenka tik per $iuos punktus, tai tinkamiausia
vieta sulaikyti nesaugius ir neatitinkanc¢ius reikalavimy gaminius pirmiau nei jie bus ileisti i laisvg apyvartg ir véliau
laisvai judés Europos Sajungoje. Todél muitinéms tenka svarbi uzduotis padéti rinkos prieZidiros institucijoms vykdyti
gaminiy saugos ir atitikties kontrole prie i§orés sieny.

Veiksmingiausias biidas neleisti tiekti reikalavimy neatitinkan¢iy arba nesaugiy i§ treciyjy valstybiy importuojamy
gaminiy Sgjungos rinkai yra tinkamos patikros, atliekamos importo kontrolés procese. Muitinés jstaigos turi dalyvauti
Siame darbe ir bendradarbiauti su rinkos prieZitiros institucijomis.

Uz gaminiy, jvezamy j Sgjungos rinka, kontrole atsakingos institucijos (priklausomai nuo nacionalinés organizacinés
struktiiros, tai gali biiti muitinés arba rinkos prieZitiros institucijos) turi labai geras sglygas atlikti pradines patikras, ar
importuojami saugtis ir reikalavimus atitinkantys gaminiai, pirmame jy jveZimo punkte. Yra parengtos specialios
Importo kontrolés gaminiy saugos ir atitikties srityje gairés (*%). Siekiant uZtikrinti tokia kontrole, institucijoms, kurios
atsako uz gaminiy kontrole prie iorés sieny, reikia tinkamos techninés paramos, kad jos galéty pakankamu mastu
tikrinti gaminiy savybes. Jos gali atlikti dokumenty, fizinius ar laboratorinius tikrinimus. Joms taip pat reikia skirti
pakankamai Zmogiskuyjy ir finansiniy istekliy.

Reglamente (EB) Nr. 765/2008 dél i§ treciyjy valstybiy importuojamy gaminiy atitikties derinamiesiems Sgjungos teisés
aktams tikrinimo nustatyta, kad muitinés privalo aktyviai dalyvauti rinkos priezitiros veikloje ir informacinése sistemose,
sukurtose pagal ES ir nacionalines taisykles. Reglamento (EB) Nr. 765/2008 27 straipsnio 2 dalyje numatyta muitinés
pareigiiny ir rinkos priezitiros pareigling prievolé bendradarbiauti. Prievolés dél bendradarbiavimo ijtrauktos ir |
Bendrijos muitinés kodekso 13 straipsnj, kuriame nustatyta, kad muitinés ir kitos institucijos vykdydamos kontrole

(*7) Pavyzdziui, techniniai dokumentai gali bati perduoti saugoti jgaliotajam atstovui.
(*%) Sios gairés paskelbtos:  http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/common/publications/info_docs/customs/
product_safety/guidelines_lt.pdf


http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/common/publications/info_docs/customs/product_safety/guidelines_lt.pdf
http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/common/publications/info_docs/customs/product_safety/guidelines_lt.pdf
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glaudziai tarpusavyje bendradarbiauja. Be to, $io reglamento 24 straipsnyje nustatyti valstybiy nariy ir Komisijos bendra-
darbiavimo principai taikomi, jei reikia, ir uZ tikrinimg prie iSorés sieny atsakingoms institucijoms (27 straipsnio
5 dalis).

Muitinés ir rinkos priezitiros institucijos bendradarbiaudamos nacionaliniu lygmeniu turéty gebéti vadovautis bendru
pozifiriu | kontrolés procesa. Tam neturéty trukdyti faktas, kad uz Reglamento (EB) Nr. 765/2008 jgyvendinima
atsakingos kelios ministerijos ir institucijos.

Pagal Reglamenta (EB) Nr. 765/2008 muitinés atsakingos uZz uzduotis:

— sustabdyti gaminiy i$leidimg | apyvartg jtarus, kad tie gaminiai kelia didel¢ grésme sveikatai, saugai, aplinkai ar kitam
visuomeneés interesui ir (arba) neatitinka reikalavimy dél dokumenty bei Zenklinimo, ir (arba) netikru ar klaidinanéiu
badu pazenklinti CE Zenklu (27 straipsnio 3 dalis),

— neduoti leidimo ileisti gaminius i laisvg apyvarta dél 29 straipsnyje nurodyty priezasciy,

— duoti leidimg isleisti | laisva apyvarta bet kokj gaminj, atitinkantj taikomus derinamuosius Sajungos teisés aktus ir
(arba) nekeliantj grésmés jokiam visuomenés interesui,

— kai muitiné sustabdo gaminiy iSleidimg i laisva apyvarta, ji turi iSkart apie tai pranesti kompetentingai nacionalinei
rinkos prieZidiros institucijai, kuri gali per tris darbo dienas preliminariai iStirti tuos gaminius ir nuspresti:

— ar juos galima ileisti | apyvarta, nes jie nekelia didelés grésmés sveikatai ir saugai arba jy negalima laikyti
pazeidziandiais derinamuosius Sgjungos teisés aktus,

— ar juos biitina sulaikyti, nes reikia papildomais tikrinimais patvirtinti jy sauguma ir atitiktj reikalavimams.

Muitinés turi pranesti apie savo sprendimus sustabdyti gaminio iSleidima j apyvartg rinkos prieZitiros institucijoms,
o §ios savo ruoZtu turi gebéti imtis tinkamy veiksmy. Gavus tokj muitinés prane$img bitina iSkart daryti keturias
hipotezes:

1. Tie gaminiai kelia didele rizik.

Jeigu rinkos priezitros institucija sitikina, kad tam tikri gaminiai kelia didele rizika, ji turi uzdrausti pateikti juos ES
rinkai. Rinkos priezifiros institucijos turi papraSyti muitinés tokio gaminio prekybinéje saskaitoje faktiiroje ir bet
kokiame kitame susijusiame lydimajame dokumente jrasyti ZodZius ,Pavojingas gaminys — ileisti j laisvg apyvarta
draudZiama — Reglamentas (EB) Nr. 765/2008“ (**°). Valstybés narés institucijos taip pat gali nuspresti sunaikinti
tokius gaminius arba kitaip juos padaryti nebenaudojamus, jeigu, jy manymu, toks veiksmas biitinas ir proporcingas.
Rinkos prieZiiiros institucija tokiais atvejais turi naudotis skubaus keitimosi informacija sistema RAPEX (*’°). Taip visy
valstybiy nariy rinkos prieZitiros institucijoms prane$ama ir jos pacios savo valstybiy muitinéms gali pranesti apie i3
treCiyjy valstybiy importuojamus gaminius, dél kuriy savybiy rimtai abejojama, ar jie nekelia didelés rizikos. Sig
informacijg muitinei itin svarbu gauti tada, kai reikia imtis priemoniy uzdrausti arba pasalinti i§ rinkos i§ treCiyjy
valstybiy importuojamus gaminius.

Rinkos priezitiros institucijy griztamoji informacija dél to, ar prekés laikomos nesaugiomis arba neatitinkanciomis
reikalavimy, yra itin svarbi muitiniy rizikos valdymo ir kontrolés procesams. Ja teikiant uZtikrinama, kad daugiausia
bty kontroliuojamos rizikingos siuntos, taip lengvinant teisétg prekyba.

(**%) Jei po muitinés atsisakymo isleisti j laisva apyvarta gaminius jie deklaruojami muitinés sankcionuotiems veiksmams atlikti arba kitaip
naudoti, tac¢iau néra skirti ileisti i laisva apyvarta, ir jei rinkos prieZitiros institucijos tam neprietarauja, tas pats jralas tokiomis
paciomis sglygomis turi bati pateiktas ir dokumentuose dél atitinkamy muitinés sankcionuoty veiksmy.

(*7%) Dél sistemos RAPEX Zr. 7.5.2 skirsni.
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Be to, kai vidaus rinkoje aptinkama reikalavimy neatitinkanc¢iy arba nesaugiy gaminiy, daznai biina labai sunku
nustatyti, kaip jie pateko j ES. Siekiant geriau juos atsekti tokiais atvejais rekomenduojamas muitiniy ir rinkos
priezidiros institucijy bendradarbiavimas.

2. Tie gaminiai neatitinka derinamyjy Sajungos teisés akty.

Siuo atveju rinkos prieZiiros institucijos privalo imtis tinkamy priemoniy, jei biitina, uzdrausti pateikti tuos gaminius
rinkai pagal atitinkamas taisykles. Tais atvejais, kai gaminius pateikti rinkai draudZiama, rinkos priezitros institucija
turi papraSyti muitinés ty gaminiy prekybinéje saskaitoje faktiiroje ir bet kokiame kitame susijusiame lydimajame
dokumente jradyti Zodzius ,Gaminys neatitinka reikalavimy — i8leisti j laisva apyvarta draudziama — Reglamentas (EB)
Nr. 765/2008" (7).

3. Tie gaminiai nekelia didelés rizikos ir jy negalima laikyti neatitinkan¢iais derinamyjy Sajungos teisés akty. Siuo atveju
gaminius iSleisti i laisvg apyvartg batina, jei tenkinamos visos kitos salygos ir atlikti su isleidimu j laisva apyvarta
susije formalumai.

4. Muitinéms nepranesta apie jokius veiksmus, kuriy émési rinkos priezitiros institucijos.

Jeigu rinkos prieZitiros institucija per tris darbo dienas nuo tada, kai sustabdytas gaminio isleidimas i laisva apyvarta,
neprane$a muitinei apie bet kokius savo veiksmus, tas gaminys turi bati iSleistas | laisva apyvarta, jei tenkinami visi
kiti reikalavimai ir atlikti su tokiu iSleidimu susij¢ formalumai.

Visa procediira nuo gaminiy i$leidimo sustabdymo iki jy iSleidimo i laisvg apyvartg arba uzdraudimo isleisti juos j laisva
apyvartg muitinéje turéty bati atlikta nedelsiant, siekiant netrukdyti teisétai prekybai, taciau jos nebitina uzbaigti per tris
darbo dienas. Gaminiy isleidimas gali bati sustabdytas tiek laiko, kiek reikia tinkamoms gaminiy patikroms atlikti ir
galutiniam sprendimui priimti rinkos priezitiros institucijoje. Rinkos prieZitiros institucijos turi uZtikrinti, kad laisvas
gaminiy judéjimas nebiity ribojamas daugiau nei leidZiama pagal derinamuosius Sajungos teisés aktus ar bet kokius kitus
taikomus ES teisés aktus. Siuo tikslu rinkos prieZiiiros institucijos savo veiklg, jskaitant rysiy palaikyma su atitinkamais
ekonomineés veiklos vykdytojais, kai gaminiai kile i§ treciyjy valstybiy, vykdo ta pacia sparta ir tais paciais metodais, kaip
ir tada, kai gaminiai yra ES kilmés.

Siuo atveju rinkos prieZifiros institucija per tas tris darbo dienas pranesa muitinei apie savo numatoma priimti galutinj
sprendimg dél atitinkamy prekiy. Jy iSleidimas | laisvg apyvartg turi bati sustabdytas iki rinkos prieZidiros institucija
priims galutinj sprendima. Gavusi tokj prane$img muitiné gali pratesti i§ pradZiy nustatytg sustabdymo laikotarpj. Tada

7.4. VALSTYBIU NARIY ATSAKOMYBE

— Rinkos prieziiira organizuojama nacionaliniu lygmeniu, valstybés narés yra pagrindinés Sios veiklos vykdytojos. Todél jos pri-
valo uZtikrinti, kad biity sukurta tam tinkama infrastruktiira, ir parengti nacionalines rinkos prieZifiros programas.

— Viena svarbiausiy rinkos prieZifiros institucijy uZduociy — visuomenés informavimas apie galimg rizikg.

— Rinkos prieZiiiros procesas vyksta pagal grieZtai nustatytas procediiras.

— Dél reikalavimy neatitinkanciy gaminiy imamasi taisomyjy veiksmy, juos galima uZdrausti, pasalinti i$ rinkos arba susigrg-
Zinti.

— Dél taikomy sankcijy dydZio sprendZiama nacionaliniu lygmeniu.

7.4.1. NACIONALINE INFRASTRUKTURA

Atsakomybé uZ rinkos prieZitirg tenka valdzios institucijoms. Taip siekiama visy pirma uZtikrinti rinkos prieZitiros
veiklos nesaliskumga. Kiekviena valstybé naré gali nuspresti dél savo rinkos priezitiros infrastruktiros, pavyzdziui, néra
apribojimy, kaip institucijos galéty pasiskirstyti atsakomybe pagal funkcijas ar geografing apréptj — svarbu, kad rinkos
priezitira buty efektyvi ir atliekama visoje valstybés teritorijoje. Rinkos priezitirai organizuoti ir atlikti valstybés narés

(¥") Taip pat ir $iuo atveju, jei po muitinés atsisakymo isleisti i laisva apyvartg gaminius jie deklaruojami muitinés sankcionuotiems
veiksmams atlikti arba kitaip naudoti, taciau néra skirti isleisti  laisva apyvarta, ir jei rinkos priezitiros institucijos tam nepriestarauja,
tas pats jrasas tokiomis paciomis salygomis turi bati pateiktas ir dokumentuose dél atitinkamy muitinés sankcionuoty veiksmy.



C 272/104 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2016 7 26

jsteigia rinkos prieZitiros institucijas (*?). Rinkos prieziiros institucijos — valstybés narés institucijos, atsakingos uZ rinkos
prieZilirg jos teritorijoje. Valdzios institucijy atlickama rinkos prieZitira batina tam, kad biity tinkamai igyvendinami
derinamieji Sajungos teisés aktai.

Valstybés narés turi uZtikrinti, jog visuomené Zinoty, kad yra paskirtos nacionalinés rinkos priezitiros institucijos, uz kg
jos atsakingos, kas jos yra ir kaip i jas galima kreiptis. Valstybés narés taip pat privalo uztikrinti, kad vartotojai ir kitos
suinteresuotosios Salys galéty kompetentingoms institucijoms pateikti skundus ir kad i tuos skundus bity tinkamai
reaguojama.

Valstybés narés rinkos priezidiros institucijoms turi suteikti pakankamai jgaliojimy, iStekliy ir Ziniy, kad jos galéty
tinkamai atlikti savo uzduotis, t. y. stebéti rinkai tickiamus gaminius, o kai jie kelia rizika ar kitaip neatitinka
reikalavimy, imtis tinkamy priemoniy rizikai paalinti ir atitik¢iai uztikrinti. Zmogiskyjy iStekliy srityje institucija turi
turéti arba gebéti gauti pakankamai kvalifikuoty ir patyrusiy darbuotojy, pasizyminciu batinu profesiniu sgZiningumu.
Rinkos prieZiiros institucija taip pat turéty bati nepriklausoma, vykdyti savo veikla nesaliskai ir nieko nediskrimi-
nuodama. Be to, rinkos priezitiros institucija rinkos priezitirg turéty gristi proporcingumo principu, pavyzdziui, jos
veiksmai turi bati proporcingi rizikos ar neatitikties dydziui, o poveikis laisvai gaminiy apyvartai neturi virSyti to, kas
batina rinkos priezitros tikslams pasiekti.

Rinkos priezitiros institucija savo technines uzduotis (kaip antai bandymus ar patikras) gali perduoti vykdyti kitai
jstaigai — subrangovuli, taciau pati turi likti atsakinga uZ savo sprendimus ir neturi bati interesy konflikto tarp tos kitos
jstaigos atitikties vertinimo veiklos, vykdomos ekonominés veiklos vykdytojy vardu, ir atitikties vertinimo, kuris
atlieckamas rinkos priezidros institucijos pavedimu. Tai darydama rinkos prieZitiros institucija turéty ypac stengtis
uztikrinti, kad bet kokios rekomendacijos jai bty teikiamos visiskai neSaliskai. Atsakomybé uZz bet kokj sprendima,
priimamg remiantis tokiomis rekomendacijomis, turéty tekti rinkos priezitiros institucijai.

7.4.2. NACIONALINES RINKOS PRIEZIUROS PROGRAMOS (NRPP) IR VEIKLOS PATIKROS

Nacionalinés institucijos pagal Reglamento (EB) Nr. 765/2008 18 straipsnio 5 dalj privalo parengti, igyvendinti ir
reguliariai atnaujinti bei pateikti savo NRPP (*%). Tai gali baiti bendros ir (arba) atskiry sektoriy programos. Jomis reikéty
uztikrinti atitiktj bendrajai ES rinkos priezifiros sistemai. Valstybés narés taip pat turi perduoti $ias programas kitoms
valstybéms naréms bei Komisijai ir pateikti jas visuomenei susipaZzinti internetu, neskelbdamos tokios informacijos, kurig
paviesinus galéty sumazéti programos veiksmingumas. Siy programy paskirtis — padéti kity valstybiy institucijoms ir
placiajai visuomenei suprasti, kaip, kada, kur ir kokiose srityse vykdoma rinkos priezitira. Nacionalinése programose
pateikiama informacijos apie planuojamg veiklg siekiant apskritai gerinti rinkos prieZitiros organizavima nacionaliniu
lygmeniu (pvz., jvairiy institucijy tarpusavio koordinavimo sistemas, joms skiriamus isteklius, darbo metodus ir t. t.) ir
apie iniciatyvas konkreciose intervencijos srityse (pvz., atitinkamas gaminiy kategorijas, rizikos kategorijas, naudotojy
tipus ir t. t.) (*%). Abiejy rsiy informacija pateikti bitina.

Komisija padéjo valstybéms naréms pasitilydama bendrus pavyzdzius, pagal kuriuos jos gali rengti savo programas. Kad
pateikiama informacija bty kuo i§samesné, rekomenduojama naudotis visais tinkamais pavyzdziais. Be to, tokiu bidu
tapo paprasciau palyginti nacionalines rinkos prieZitiros programas dél konkre¢iy gaminiy ar konkreciose teisékiros
srityse, o rinkos prieZitiros institucijoms — lengviau planuoti tarpvalstybinj bendradarbiavima bendry interesy srityse.

Rengdamos nacionalines rinkos prieZitiros programas rinkos priezitiros institucijos turéty atsizvelgti ir j muitinés
poreikius. Programose reikéty skirti démesio aktyvios kontrolés veiklos ir reagavimo veiksmy pusiausvyrai ir atsizvelgti |
bet kokius kitus veiksnius, nuo kuriy galéty priklausyti jgyvendinimo prioritetai. Batina uztikrinti, kad pasienyje Siuo
tikslu bty sutelkta pakankamai iStekliy ir pajégy.

(*%) Valstybiy nariy paskirty rinkos prieZitiros institucijy sarasas paskelbtas: http:|/ec.europa.cu/growth/single-market/goods/building-
blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm

(*”?) Panasinuostata pateikta ir BGSD.

(*%) Viesosios nacionalinés rinkos priezitiros programos paskelbtos susipazinti: http:|/ec.europa.cu/growth/single-market/goods/building-
blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
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Pagal Reglamento (EB) Nr. 765/2008 18 straipsnio 6 dalj valstybés narés turi periodiskai, ne re¢iau kaip kas ketverius
metus, persvarstyti ir vertinti, kaip veikia jy vykdoma priezitira. Tada $io vertinimo rezultatai pateikiami Komisijai ir
kitoms valstybéms naréms, o visuomenei sudaromos galimybés su jais susipazinti (*).

7.4.3. VISUOMENES INFORMAVIMAS

Kadangi rinkos priezitira siekiama tikslo uztikrinti tam tikry visuomenés interesy auksto lygio apsaugg, visuomenés
informavimas yra batina rinkos priezitiros veiklos dalis. Todél valstybés narés turéty uZztikrinti atvirumga visuomenei ir
suinteresuotosioms Salims ir suteikti visuomenei galimybe susipaZinti su valdZios institucijy turima informacija apie
gaminiy atitiktj reikalavimams. Pagal skaidrumo principg valstybiy nariy institucijy arba Komisijos turima informacija
apie gaminiy keliama rizikg sveikatai ir saugai arba kitiems visuomenéms interesams, kuriy apsauga uZtikrinama pagal
derinamuosius ES teisés aktus, apskritai turéty bati prieinama visuomenei nepaZzeidziant apribojimy, batiny patentams ir
kitai konfidencialiai verslo informacijai bei asmens duomenims apsaugoti ir stebésenos, tyrimo ir baudziamojo

persekiojimo veiklai vykdyti (*'¢).

Visuomené turéty susipaZinti su nacionalinémis rinkos prieZifiros institucijomis ir jy atsakomybe, Zinoti, kas jos yra ir
kaip i jas galima kreiptis. Nacionalinés rinkos priezitiros programos ir atliktos veiklos perzitiros taip pat turi bati
pateiktos visuomenei susipazinti elektroninémis ir, kai tinka, kitokiomis priemonémis.

Viena i§ priemoniy, kuriy turi imtis rinkos prieziGros institucijos, yra prievolé savo teritorijoje tinkamu laiku
naudotojams pranesti apie nustatytus bet kokio gaminio keliamus pavojus, siekiant sumazinti traumy ar kitokios zalos
rizikg, ypac tada, kai apie tai nepranesa atsakingas ekonominés veiklos vykdytojas.

7.4.4. RINKOS PRIEZIOROS PROCEDUROS

Rinkos priezitra atlickama nustatyta tvarka vykdant procediras, kuriomis siekiama uztikrinti, kad visoje ES biity sukurta
veiksminga ir nuosekli rinkos priezitiros sistema. Rinkos priezitiros institucijos Sias procediiras taiko gaminiams, dél
kuriy kyla rizika Zmoniy sveikatai ir saugai arba kitiems visuomenés interesy apsaugos aspektams, pagal Reglamento
(EB) Nr. 765/2008 16 straipsnio 2 dalj ir laikydamosi Sprendimo Nr. 768/2008/EB I priedo R31 ir R32 straipsniy, ir
didelj pavojy keliantiems gaminiams, dél kuriy batina skubi intervencija, pagal Reglamento (EB) Nr. 765/2008 20 ir 22
straipsnius.

Po pradinio jvykio, dél kurio rinkos prieziros institucijos jtaria, kad gaminys kelia rizika Zmoniy sveikatai, saugai arba
kitiems visuomenés interesams, gali reikéti ta gaminj nuodugniau istirti. Tokiu jvykiu gali bati nelaimingas atsitikimas,
skundy gavimas, rinkos priezitiros institucijy ex officio iniciatyvos (jskaitant muitiniy vykdoma j ES jveZzamy gaminiy
kontrolg) ar informacijos apie rizika kelian¢ius gaminius gavimas i§ paciy ekonominés veiklos vykdytojy. Jeigu
pakankamai pagristai manoma, kad gaminys kelia rizika, rinkos priezitros institucijos jvertina jo atitiktj taikomy
derinamyjy Sgjungos teisés akty reikalavimams. Jos turi tinkamai patikrinti gaminiy savybes (tiek i§ dokumenty, tiek
prireikus fiziskai ir (arba) laboratorijose tikrindamos pacius gaminius) deramai atsizvelgdamos | ekonominés veiklos
vykdytojy pateiktas ataskaitas ir atitikties vertinimo sertifikatus, i§duotus akredituotos atitikties vertinimo jstaigos.

Rinkos priezitiros institucijos atliecka rizikos vertinima siekdamos patikrinti, ar gaminiai kelia didele rizika. Pagal
reglamento 20 straipsnio 2 dalj tinkamas rizikos vertinimas atlickamas ,atsizvelgiant | rizikos pobadj ir jos pasitvir-
tinimo tikimybe“ (*7).

(%) Sios nacionalinés perziiiros ir vertinimai paskelbti susipazinti: http:|/ec.europa.cu/growth/single-market/goods/building-blocks|
market-surveillance/organisation/index_en.htm

(¥%) Zr. Bendros gaminiy saugos direktyvos 24 ir 35 konstatuojamasias dalis ir 16 straipsnij; taip pat Zr. Reglamento (EB) Nr. 765/2008 19
straipsnio 5 dalj.

(*7) Zr. Skubiy pranesimy sistemos gaires, kuriose tiksliau apibréztos rizikos ir didelés rizikos sgvokos.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
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Jei gaminys kelia rizika Zmoniy sveikatai ar saugai arba kitiems visuomenés interesy aspektams, rinkos priezifiros
institucijos turi nedelsdamos pareikalauti i§ atitinkamy ekonominés veiklos vykdytojy:

a) imtis visy reikiamy veiksmy, kad gaminys atitikty taikomus derinamuosiuose Sgjungos teisés aktuose nustatytus
reikalavimus ir (arba)

b) pasalinti gaminj i§ rinkos, ir (arba)
¢) susigrazinti gaminj, ir (arba)
d) per tinkama laikotarpj sustabdyti ar apriboti gaminio tiekima.

Tuo atveju, jeigu rizika laikoma ,rimta“, batinas skubus rinkos priezitiros institucijy jsikisimas pagal konkrecias
reglamento 20 ir 22 straipsniy nuostatas.

Ekonominés veiklos vykdytojai turi uZtikrinti, kad taisomyjy veiksmy biaty imtasi visoje ES. Rinkos prieZitiros
institucijos taip pat turi pranesti apie priimtg sprendima atitinkamai notifikuotajai jstaigai (jei tokia yra). Kilus didelei
rizikai, dél kurios butina skubiai isikisti, rinkos prieZitros institucija gali imtis ribojamyjy priemoniy nelaukdama, kol
ekonominés veiklos vykdytojas imsis taisomyjy veiksmy siekdamas, kad jo gaminys atitikty reikalavimus. Pagal
reglamento 21 straipsnj rinkos priezitiros institucijy priemonés turi biti proporcingos ir apie jas turi bati nedelsiant
pranesta atitinkamam ekonominés veiklos vykdytojui. Rinkos priezitiros institucijos taip pat privalo prie§ imdamosi
priemoniy pasikonsultuoti su ekonominés veiklos vykdytoju, o jei tai biity nejmanoma dél reikiamy priemoniy
skubumo, veiklos vykdytojui turi bati suteikta galimybé bati isklausytam kiek jmanoma greiciau. Rinkos prieZitiros
institucijos turi panaikinti arba pakeisti taikomas priemones, jeigu ekonominés veiklos vykdytojas jrodo, kad pats émeési
veiksmingy priemoniy.

Jei neatitiktis reikalavimams nustatyta ne tik tos valstybés teritorijoje, rinkos priezitiros institucijos turi Komisijai ir
kitoms valstybéms naréms pranesti apie atitikties vertinimo rezultatus ir apie veiksmus, kuriy jy reikalavimu privaléjo
imtis ekonominés veiklos vykdytojas, arba apie priemones, kuriy imtasi. Tuo atveju, kai yra didelé rizika, rinkos
priezidiros institucijos sistemoje RAPEX pranesa Komisijai apie bet kokia savanoriskai taikomg arba privaloma priemong
pagal reglamento 22 straipsnyje ir (arba) Bendros gaminiy saugos direktyvos (BGSD) 12 straipsnyje nustatyta procediira.
Tuo atveju, kai dél gaminiy didelés rizikos nekyla, Komisija ir kitos valstybés narés informuojamos naudojantis
informacijos rémimo sistema, nurodyta reglamento 23 straipsnyje ir (arba) BGSD 11 straipsnyje. Rinkos priezitiros
institucijos turi jsitikinti, kad imtasi pakankamai taisomyjy veiksmy, o jei ne, jos imasi tinkamy laikinyjy priemoniy,
apie tai informuodamos Komisijg ir kitas valstybes nares pagal minétas procediras.

Siekiant, kad rinkos prieZitiros veikla, pradéta apie ja praneSusios valstybés narés, bity veiksmingesné, kitos valstybés
narés raginamos atsizvelgti i jos prane$ima — patikrinti, ar tas pats gaminys pateiktas rinkai ir jy teritorijoje, ir imtis
atitinkamy priemoniy. Jos turéty informuoti Komisija ir kitas valstybes nares ta pacia tvarka, kuria pateiktas pradinis
pranesimas.

Pagal derinamuosius Sajungos teisés aktus, suderintus su Sprendimu Nr. 768/2008/EB, jeigu Komisija ir kitos valstybés
narés per nustatytg laiko tarpg nepateikia jokiy priestaravimy, ribojamosios priemonés laikomos pagristomis ir valstybés
narés privalo jy imtis nedelsdamos. Tuo atveju, kai atitikties reikalavimams néra dél darniyjy standarty trikumy,
Komisija apie tai pranesa atitinkamoms standartizacijos jstaigoms ir pateikia §j klausimg svarstyti pagal Reglamento (ES)
Nr. 1025/2012 22 straipsnj jsteigtam komitetui. AtsiZvelgdama | $io komiteto nuomone Komisija gali nuspresti: a)
palikti nuoroda | darniuosius standartus Oficialiajame leidinyje; b) su apribojimais palikti nuorodg i darniuosius
standartus Oficialiajame leidinyje; ¢) pasalinti i§ Oficialiojo leidinio nuorodg i darniuosius standartus. Be to, Komisija
apie tai prane$a atitinkamai Europos standartizacijos organizacijai ir prireikus praso persvarstyti atitinkamus darniuosius
standartus.

Jei pareiSkiama priestaravimy, taikomas apsaugos mechanizmas.

Papildomos informacijos apie procediira, pagal kurig valstybés narés gali keistis informacija apie priemones, kuriy imtasi
del rizikg kelian¢iy gaminiy, ir, kai tinka, dél jy atlickama Europos Komisijos vertinimg pateikta 7.5.1 ir 7.5.2
skirsniuose.
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7.4.5. TAISOMIEJI VEIKSMAIL DRAUDIMAL GAMINIY PASALINIMAS IS RINKOS IR SUSIGRAZINIMAS

Pagal derinamuosius Sgjungos teisés aktus valstybés narés privalo uZztikrinti, jog gaminiai bity tiekiami rinkai tik tada,
kai atitinka jiems taikomus reikalavimus. Tai ir esminiai reikalavimai, ir tam tikri administraciniai reikalavimai bei
formalumai. Kai kompetentingos nacionalinés institucijos nustato, kad gaminys neatitinka taikomy derinamyjy Sajungos
teisés akty nuostaty, jos turi imtis veiksmy, kad baty uZtikrinta jo atitiktis reikalavimams arba pasalinimas i§ rinkos.

Taisomieji veiksmai priklauso nuo rizikos arba neatitikties, taigi turi atitikti proporcingumo principg. Neatitiktj
esminiams reikalavimams reikia laikyti esmine neatitiktimi, nes dél jos gaminys gali kelti potencialig arba realig grésme
Zmoniy sveikatai ir saugai ar kitiems visuomenés interesams. Didelés rizikos atveju, kaip nustatyta Reglamento (EB)
Nr. 765/2008 20 straipsnyje, reikia uZdrausti tiekti rinkai gaminius, juos pasalinti i rinkos arba susigrazinti.

Jei gaminys, kuriam taikomi derinamieji Sajungos teisés aktai, néra pazenklintas CE Zenklu, i§ to galima spresti, kad jis
neatitinka esminiy reikalavimy arba neatlikta atitikties vertinimo procediira, todél tas gaminys gali bati pavojingas
zmoniy sveikatai ir saugai arba kenkti kitiems visuomenés interesams, kuriy apsauga garantuojama tais teisés aktais. Tik
jeigu po tolesnio tyrimo jsitikinama, kad gaminys atitinka esminius reikalavimus, tai, kad ant jo néra CE Zenklo, reikia
laikyti tik formalia neatitiktimi (t. y. gaminys rizikos nekelia).

Jeigu néra priezas¢iy manyti, kad gaminys kelia rizika, kai kuriais atvejais tam tikry administraciniy reikalavimy arba
formalumy nesilaikymas derinamuosiuose Sajungos teisés aktuose apibrézZtas kaip formali neatitiktis. Taip yra tuo atveju,
kai CE Zenklas netinkamai naudojamas, pavyzdziui, dél jo dizaino, dydZio, matomumo, nepanaikinamumo ar
jskaitomumo; tai paprastai galima laikyti formalia neatitiktimi. Iprastais formalios neatitikties pavyzdziais galima laikyti
ir atvejus, kai gaminiai netinkamai Zenklinami kitais atitikties Zenklais pagal derinamuosius Sgjungos teisés aktus arba
kai ES atitikties deklaracijos iskart pateikti nejmanoma arba ji nepateikiama kartu su gaminiu, kai tai privaloma, arba
nepakankamai laikomasi reikalavimo pateikti ir kita konkreciy sektoriy derinamuosiuose Sajungos teisés aktuose
nurodyta informacija, arba, kai tinka, kartu su CE Zenklu nenurodomas notifikuotosios jstaigos identifikavimo numeris.

Privalomas atitikties uZztikrinimas gali bati pasiektas jpareigojant gamintojg, jgaliotaji atstova arba kitus atsakingus
asmenis (importuotojus, platintojus) imtis reikiamy priemoniy. Taisomieji veiksmai taip pat gali bati atliekami tuo
atveju, jei batiny priemoniy imamasi (pavyzdziui, gaminys pakeic¢iamas arba pasalinamas i§ rinkos) po rinkos priezitros
institucijos atlikty konsultacijy arba gavus oficialiy ar neoficialiy perspéjimy. Visais atvejais rinkos prieZitiros institucija
turi nustatyti papildomas priemones, kuriomis bty uZztikrinta privaloma atitiktis. Organizacijos PROSAFE gairés
jmonéms dél gaminiy susigraZinimo ir kity taisomyjy veiksmy valdymo (¥®) (angl. Guidelines for Businesses to manage
Product Recalls & Other Corrective Actions) parengtos siekiant padéti jmonéms prireikus uZztikrinti, kad baty imamasi
tinkamy taisomyjy veiksmy ir atliekama tolesné prieZitira, kai gaminys jau tickiamas ES rinkai arba jvezamas i§ treciyjy
valstybiy.

Priemonés, kuriomis uzdraudziama pateikti gaminj rinkai arba jo pateikimas apribojamas, i§ pradziy gali biti laikinos,
kad rinkos priezitiros institucija galéty gauti pakankamai gaminio keliamos rizikos ar kitokios esminés neatitikties
reikalavimams jrodymuy.

Tokiu atveju, kai neatitiktis téra formali (t. y. rizikos néra), rinkos prieZitiros institucija visy pirma turéty jpareigoti
gamintojg arba jgaliotaji atstova uZtikrinti, kad tas gaminys, kurj ketinama pateikti rinkai, o kai batina — rinkai jau
pateiktas gaminys atitikty nuostatas ir pazeidimas buty iStaisytas per pagrista laiko tarpg. Jei rezultaty pasiekti
nepavyksta, rinkos priezitiros institucija galiausiai turi imtis tolesniy veiksmy ir apriboti arba uZzdrausti gaminio
pateikimg rinkai, o kai batina, uztikrinti, kad jis biity pasalintas i§ rinkos arba susigraZintas.

Nacionalinés rinkos prieZitiros institucijos, priimdamos bet kokj sprendima dél gaminio pateikimo rinkai arba pradéjimo
eksploatuoti apribojimo ar uzdraudimo, gaminiy pasalinimo i§ rinkos arba susigraZinimo, turi tiksliai nurodyti, kuo jis
pagristas. Apie tokj sprendima turi biiti pranesta susijusiai $aliai, visy pirma gamintojui arba Sgjungoje jsisteigusiam jo

(*%) http://ec.europa.eu/consumers/archive/safety/rapex/docs/corrective_action_guide_march2012.pdf
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jgaliotajam atstovui. Juos taip pat biitina informuoti apie teisiy gynimo priemones, kuriomis jie gali pasinaudoti pagal
atitinkamos valstybés narés nacionaling teisg, ir terminus, iki kuriy tomis priemonémis galima pasinaudoti (**).

Jeigu néra skubaus reikalo (pvz., gaminys nekelia didelés rizikos), reikéty suteikti galimybe i§ anksto pasikonsultuoti su
gamintoju arba Sgjungoje isisteigusiu jo jgaliotuoju atstovu dar prie§ tai, kai kompetentinga institucija imasi laisva
gaminiy apyvartg ribojanciy priemoniy. Praktikoje $iuo tikslu turéty pakakti suteikti gamintojui arba jgaliotajam atstovui
galimybe atsakyti (%), taciau jei gamintojas arba jo igaliotasis atstovas i tai nereaguoja, dél to neturéty bati vilkinama
procediira.

Priemus sprendimg apriboti laisvg CE Zenklu pazenklinto gaminio judéjima dél jo neatitikties esminiams reikalavimams
paprastai pradedama procediira pagal apsaugos salygg. Si procediira taikoma siekiant, kad Komisija galéty prizitiréti
tokias priemones, apsvarstyti jy pagristuma ir uZtikrinti, kad visos valstybés narés imtysi tokiy paciy priemoniy dél ty
paciy gaminiy. Gamintojas, jo igaliotasis atstovas ar kitas ekonominés veiklos vykdytojas gali manyti, kad patyré
nuostoliy dél netinkamos nacionalinés priemonés, kuria apribotas laisvas gaminio judéjimas. Tokiu atveju jis galéty turéti
teis¢ reikalauti atlyginti Zalg pagal ta procedirg pradéjusios valstybés narés ir atitinkamai Komisijos jurisdikcija, kai
uzbaigus pagal apsaugos salyga taikyta procediirg atitinkama nacionaliné priemoné laikoma nepagrista. Todél gali kilti
klausimas, ar galima pradéti byla dél atsakomybés uz netinkama ES teisés akty jgyvendinima.

7.4.6. SANKCIJOS

Pagal Reglamentg (EB) Nr. 765/2008 valstybés narés privalo uztikrinti tinkamg jo nuostaty jgyvendinimg ir imtis
tinkamy veiksmy paZeidimy atveju. Pagal reglamentg taikomos nuobaudos turi bati proporcingos pazeidimo dydziui ir
veiksmingai atgrasyti nuo piktnaudZiavimo.

Valstybés narés turi nustatyti ir jgyvendinti reglamento nuostaty vykdymo uZtikrinimo savo teritorijoje mechanizma.
Pagal reglamento 41 straipsnj ,numatytos sankcijos yra veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios ir gali bati
grieZtinamos, jei atitinkamas ekonominés veiklos vykdytojas anksciau jau buvo paZeides $io reglamento nuostatas
panasiu badu*.

Be to, derinamuosiuose Sajungos teisés aktuose, suderintuose su Sprendimu Nr. 768/2008/EB, yra ir tokia nuostata, kad
valstybés narés privalo nustatyti nuobaudas uz pazeidimus, kai ekonominés veiklos vykdytojai pazeidzia atitinkamg
teisés akta.

Taikant sankcijas skiriamos baudos, kuriy sumos gali bati skirtingos jvairiose valstybése narése. Taip pat gali bati
skiriamos baudziamosios sankcijos uz sunkius pazeidimus.

Dazniausios teisinés priemonés, pagal kurias taikomos sankcijos, yra bendros gaminiy saugos teisés aktai ir (arba)
konkreciy sektoriy teisés aktai. Taciau kai kuriose valstybése narése sankcijos nustatytos teisés aktuose dél Zenklinimo CE
Zenklu, muitinés kodekso ar atitikties vertinimo sistemos.

7.5. VALSTYBIU NARIY IR EUROPOS KOMISIJOS BENDRADARBIAVIMAS

Nacionaliniy institucijy tarpusavio bendradarbiavimas ir veiksmy koordinavimas yra batini tam, kad bity uZtikrinama
veiksminga ir nuosekli bendrosios rinkos priezifira. ES teisinéje sistemoje numatytos kelios priemonés Siam tikslui
pasiekti. Pagal derinamaisiais Sajungos teisés aktais nustatyta apsaugos mechanizmga privaloma keistis informacija apie
nacionaliniy institucijy taikomas ribojamasias priemones, kad kitos institucijos, kai tinka, dél to galéty imtis tolesniy
veiksmy. Teikdamos savitarpio pagalba pagal Reglamenta (EB) Nr. 765/2008 institucijos gali reikalauti informacijos i3
ekonominés veiklos vykdytojo, isikiirusio kitoje valstybéje naréje. Administracinio bendradarbiavimo grupés
(angl. ADCO), ICSMS duomeny bazé ir skubiy prane$imy sistema RAPEX yra pagrindinés priemonés, skirtos tam, kad
institucijos keistysi informacija ir optimaliai pasidalyty darba.

(%) Zx. direktyvas dél paprastyjy sléginiy indy, Zaisly, maginy, asmeniniy apsaugos priemoniy, neautomatiniy svarstykliy, aktyviyjy
implantuojamy medicinos prietaisy, dujas deginanciy prietaisy, potencialiai sprogioje aplinkoje naudojamos jrangos, medicinos
prietaisy, pramoginiy laivy, lifty, Saldymo prietaisy, sléginiy jrenginiy, ekologinio projektavimo reikalavimy su energija susijusiems
gaminiams ir diagnostikos in vitro medicinos prietaisy.

(*%) Aiski nuostata dél tokio konsultavimosi jtraukta i Reglamento (EB) Nr. 765/2008 21 straipsni, taip pat i direktyvas dél medicinos
prietaisy ir dél diagnostikos in vitro medicinos paslaugy.
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7.5.1. APSAUGOS MECHANIZMAI

— Viena vertus, pagal apsaugos sglygg valstybéms naréms leidZiama imtis ribojamyjy priemoniy dél gaminiy, kelianciy rizikg
sveikatai ir saugai arba kity visuomenés interesy apsaugai. Kita vertus, ja uZtikrinama, kad apie rizikg Reliancius gaminius
biity pranesama visoms nacionalinéms rinkos prieZitiros institucijoms ir reikiami apribojimai biity atitinkamai taikomi visose
valstybése narése.

— Pagal §j mechanizmg Komisija taip pat gali isreiksti savo pozicijg dél nacionaliniy priemoniy, kuriomis ribojamas laisvas ga-
miniy judéjimas, siekdama uztikrinti vidaus rinkos veikimg.

Taikant procediira pagal apsaugos salyga, kuri pagrista SESV 114 straipsnio 10 dalimi ir jtraukta j daugumg konkreciy
sektoriy derinamyjy Sajungos teisés akty, valstybéms naréms leidZziama imtis ribojamyjy priemoniy dél gaminiy,
kelian¢iy rizikg sveikatai ir saugai arba kity visuomenés interesy apsaugai, ir jos privalo pranesti apie tas priemones
Komisijai ir kitoms valstybéms naréms. Procediira pagal apsaugos salyga skirta tam, kad baty galima pranesti visoms
nacionalinéms rinkos prieZitiros institucijoms apie pavojingus gaminius ir reikiamus apribojimus atitinkamai taikyti
visose valstybése narése siekiant uZztikrinti vienodo lygio apsauga visoje ES. Be to, Komisija taip gali iSreiksti savo
pozicija dél nacionaliniy priemoniy, kuriomis ribojamas laisvas gaminiy judéjimas, siekdama uztikrinti vidaus rinkos
veikima.

Reikia pazyméti, kad $i apsaugos procediira skiriasi nuo skubiy pranesimy sistemoje RAPEX taikomos procediiros —
skiriasi jy prane$imo kriterijai ir taikymo metodai (**').

Kai valstybé naré atlikusi vertinima nustato, kad gaminys neatitinka reikalavimy arba kad reikalavimus atitinkantis
gaminys kelia rizika Zmoniy sveikatai, saugai ar kitiems visuomenés interesy apsaugos aspektams, ji turi reikalauti i§
atitinkamo ekonominés veiklos vykdytojo imtis visy reikiamy priemoniy uZtikrinti, kad tas gaminys, tiekiamas rinkai,
nebekelty tokios rizikos, pasalinti t3 gaminj i rinkos arba jj susigraZinti per pagrista laikotarpi, jos nustatytg atsizvelgiant
j rizikos pobudi.

Si procediira bus taikoma, nebent biity nustatyta, kad rizikos nekelia visi pagaminti tos pacios (net ir labai mazos) serijos
gaminiai arba kad rizika kyla ne dél paties gaminio, o dél netinkamo jo naudojimo, t. y. kai jis naudojamas ne pagal
paskirtj arba ne tokiomis salygomis, kurias galima pagristai numatyti, ir kai jis néra tinkamai sumontuotas ir
priZitirimas. Dél pavienés klaidos, kuri padaryta tik ta neatitiktj nustaciusios valstybés narés teritorijoje, apsaugos salygos
taikyti nereikia, nes néra reikalo imtis priemoniy ES lygmeniu. Be to, rizika turi biiti atsiradusi dél paties gaminio, o ne
dél netinkamo jo naudojimo.

Atitiktj galima uztikrinti, jeigu nacionaliné institucija pareikalauja i§ gamintojo ar jgaliotojo atstovo imtis reikiamy
priemoniy arba jei gaminys pakei¢iamas ar savanoriskai pasalinamas i§ rinkos. Jei tokiu atveju néra oficialaus sprendimo
uzdrausti ar apriboti gaminio tiekimg rinkai arba pasalinti ji i§ rinkos, procediira pagal apsaugos salyga netaikoma. Tokiu
atveju privalomy vykdyti priemoniy néra, todél apsaugos salygos taikyti nereikia (2*2).

Taciau jeigu ekonominés veiklos vykdytojas per rinkos prieZitiros institucijos nustatyta laikotarpj nesiima pakankamai
taisomyjy veiksmy, rinkos priezitros institucijos turi imtis visy tinkamy laikinyjy priemoniy, kad gaminio tiekimas tos
Salies rinkai biity uzdraustas ar apribotas ar kad gaminys bty pasalintas i§ tos rinkos arba susigraZintas.

(**") Procediiros pagal apsaugos salyga pagal derinamuosius Sajungos teisés aktus taikomos nepriklausomai nuo Skubiy pranesimy
sistemos. Todél Skubiy pranesimy sistema nebdtinai turi biiti naudojama dar pries pradedant procediira pagal apsaugos salyga. Taciau
procediira pagal apsaugos salyga turi biiti taikoma kartu su Skubiy pranesimy sistema tuomet, kai valstybé naré nusprendzia visam
laikui uzdrausti arba apriboti laisva suderinty gaminiy judéjima dél jy pavojingumo ar dél kitokios didelés gaminio keliamos rizikos.

(**?) Net jei apsaugos salyga gali baiti netaikytina, rinkos prieZiiros institucijos privalo pranesti Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie
veiksmus, kuriy imtasi dél reikalavimy neatitinkan¢iy gaminiy, kai jy neatitiktis nustatyta ne tik tos valstybés teritorijoje (Zr. Sprendimo
Nr. 768/2008EB I priedo R31 straipsnio 2 dalj).
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7.5.2. APSAUGOS MECHANIZMU TAIKYMO ETAPAI

— Apsaugos sglyga taikoma tada, kai valstybés narés imasi privalomy ribojamyjy priemoniy, nes atitinkamas ekonominés veik-
los vykdytojas pats nesiémé tinkamy taisomyjy veiksmuy, ir pranesa apie jas Europos Komisijai.

— Kaui ribojamosios priemonés, apie kurias pranesta, laikomos pagristomis, kitos valstybés narés turi uztikrinti, kad biity imtasi
tinkamy tolesniy priemoniy dél to gaminio, pvz., jis bty nedelsiant pasalintas is jy rinky.

7.5.2.1. Privalomos ribojamosios priemonés taikymas

Kai taikoma apsaugos salyga, kompetentinga nacionaliné institucija turi imtis privalomos priemonés apriboti arba
uzdrausti gaminio tiekimg rinkai ir galbiit jo pradéjimg eksploatuoti arba nurodyti pasalinti jj i§ rinkos, jeigu atitinkamas
ekonominés veiklos vykdytojas pats nesiémé reikiamy taisomyjy veiksmy. Tokio sprendimo nuostatos turéty bati skirtos
visiems to paties tipo, partijos arba serijos gaminiams. Jis taip pat turi bati teisiSkai privalomas — jei jis nevykdomas,
imamasi sankcijy, be to, ji galima nustatyta tvarka apskysti. Kai CE Zenklu paZenklinto gaminio, kuriam taikomi
atitinkami derinamieji Sajungos teisés aktai, laisvas judéjimas apribojamas teismy sprendimais, pagal juos apsaugos
salyga netaikoma. Taciau kai priezitros institucijos pradéta administracing procediirg pagal nacionaling teis¢ turi
patvirtinti teismas, tokie teismo sprendimai neatsiejami nuo pagal apsaugos salyga taikomos procediros.

Nacionalinés priemonés taikymui pagristi reikalingus faktus rinkos priezitiros institucija nustato savo iniciatyva arba
remdamasi i§ tre¢iyjy Saliy (kaip antai vartotojy, konkurenty, vartotojy organizacijy, darbo inspekcijy) gauta informacija.
Be to, taikant nacionaling priemong bitina turéti pakankamai jrodymy (pavyzdziui, bandymy arba tyrimy duomeny),
kad projektuojant arba gaminant gaminj padaryta klaidy, dél kuriy galima numatyti potencialy ar i§ tiesy gresiantj
naudojami pagal numatytg paskirtj arba pagristai numanomu bidu. Tinkamg techning priezitirg ir naudojimg nuo
netinkamo atskirti ne visada lengva, todél reikéty manyti, kad gaminiai iki tam tikro lygio turéty biti saugis, net jei jie
priZitrimi ir pagal numatytg paskirtj naudojami netinkamu, tadiau pagristai numanomu biidu. Tai vertinant bitina
atsizvelgti | gamintojo etiketése, instrukcijose, naudotojo vadove ar reklaminéje medziagoje pateiktus duomenis.

Ribojamuyjy priemoniy gali bati imtasi, pavyzdziui, dél nevienodo arba netinkamo esminiy reikalavimy taikymo,
netinkamo darniyjy standarty taikymo ar paciuose standartuose nustatyty trikumy. PrieZitros institucija taikydama
apsaugos salyga gali remtis ir papildomomis arba kitomis priezastimis (pavyzdZiui, tuo, kad nesilaikoma geros
inzinerinés praktikos), jeigu jos tiesiogiai susijusios su trimis minétomis prieZastimis.

Nustacius neatitiktj darniesiems standartams, kuriais remiantis daroma atitikties prielaida, i§ gamintojo arba jo igaliotojo
atstovo bitina pareikalauti pateikti atitikties esminiams reikalavimams jrodymy. Kompetentingos institucijos sprendimas
imtis taisomyjy veiksmy visada turi bati grindZiamas nustatyta neatitiktimi esminiams reikalavimams.

Valdzios institucijy taikomos priemonés turi bati proporcingos rizikos ir gaminio neatitikties dydziui ir apie jas
privaloma pranesti Komisijai.

7.5.2.2. PraneSimas Komisijai

Kai tik kompetentinga nacionaliné institucija apriboja arba uzdraudzia laisva gaminio judéjimg tokia tvarka, kad turi bati
taikoma apsaugos salyga, atitinkama valstybé naré privalo apie tai iSkart pranesti (**)) Komisijai nurodydama tokio
sprendimo priémimo prieZastis ir pagrindimg.

() Sis pranesimas turéty biiti pateiktas per ICSMS. Tarp ICSMS duomeny bazés ir GRS RAPEX IT priemonés esanti sgsaja neleis du kartus
jradyti nacionaliniy institucijy pateiktos informacijos, atitinkamai skirtos naudoti per apsaugos salyga grindziamg procesg ir teikiant
skubius pranesimus pagal Reglamento (EB) Nr. 765/2008 22 straipsnj.



2016 7 26 Europos Sajungos oficialusis leidinys C 272/111

Teikiant $ig informacijg btina jtraukti visus turimus duomenis, visy pirma:

— gamintojo, jo jgaliotojo atstovo, o prireikus ir importuotojo arba kito uz gaminio tiekimg rinkai atsakingo asmens
pavadinimg ir adresa,

— atitinkamam gaminiui, jo kilmei ir tiekimo grandinei nustatyti reikalingus duomenis,
— susijusios rizikos pobidj ir taikomy nacionaliniy priemoniy pobidj,

— nuorodg | atitinkamus derinamuosius Sgjungos teisés aktus, visy pirma i tuos esminius reikalavimus, kuriems
nustatyta neatitiktis,

— i§samy vertinimg ir jrodymus, kuriais grindZiama priemoné (pavyzdZiui, darniuosius standartus ar kitas technines
specifikacijas, kuriomis remiasi institucija, bandymy ataskaitas ir bandymus atlikusig laboratorija). Rinkos priezitiros
institucijos visy pirma turi nurodyti, ar neatitiktis nustatyta:

a) deél to, kad gaminys neatitinka reikalavimy dél Zmoniy sveikatos, saugos ar kity visuomenés interesy apsaugos
aspekty, arba

b) dél darniyjy standarty, pagal kuriuos daroma atitikties prielaida, trikumy,
— atitinkamo ekonominés veiklos vykdytojo pateiktus argumentus.
Jei jmanoma, prane$ime taip pat reikéty pateikti:
— atitikties deklaracijos kopija,
— kai tinka, bet kokios atitikties vertinimo procediiroje dalyvavusios notifikuotosios jstaigos pavadinimg ir numerj,

— valstybés narés institucijy priimto sprendimo kopija.

7.5.2.3. Komisijos atliekamas apsaugos proceso valdymas

Kai priestaraujama kokiai nors valstybés narés taikomai priemonei (**%) arba kai Komisija mano, kad nacionaliné
priemoné prieStarauja derinamiesiems Sajungos teisés aktams, Komisija turi nedelsdama pradéti dél to konsultuotis su
valstybémis narémis ir atitinkamu ekonominés veiklos vykdytoju arba vykdytojais ir turi jvertinti t3 nacionaling
priemong. Remdamasi $io vertinimo rezultatais Komisija nusprendzia, ar ta nacionaliné priemoné pagrista, ar ne.

Komisija skiria § sprendimg visoms valstybéms naréms ir nedelsdama §j sprendima perduoda joms ir atitinkamam
ekonominés veiklos vykdytojui arba vykdytojams.

Jeigu nacionaliné priemoné laikoma pagrista, visos valstybés narés turi imtis priemoniy, reikalingy uztikrinti, kad
reikalavimy neatitinkantis gaminys bity pasalintas i§ jy rinky, ir apie tai turi informuoti Komisijg. Jeigu nacionaliné
priemoné laikoma nepagrista, atitinkama valstybé naré privalo jg atSaukti.

Kai nacionaliné priemoné laikoma pagrista, o gaminio neatitiktis siejama su darniyjy standarty triikumais, Komisija taiko
Reglamento (ES) Nr. 1025/2012 11 straipsnyje nustatyta procedira dél oficialaus prieStaravimo darniajam standartui.

(**) Derinamuosiuose Sajungos teisés aktuose, suderintuose su Sprendimu Nr. 768/2008/EB, nustatyta apsaugos procediira taikoma tik
valstybéms naréms nesutariant dél kurios nors valstybés narés taikomy priemoniy. Taip siekiama uZztikrinti, kad baty imtasi
proporcingy ir tinkamy priemoniy i valstybés narés teritorija patekus reikalavimy neatitinkan¢iam gaminiui ir kad panasiu pozitriu
vadovautysi ir kitos valstybés narés. Anksciau pateikus pranesimg apie gaminio keliamg rizika Komisija turédavo pradéti tirti tg atvejj ir
pareiksti savo nuomong, o dabar $ios nastos nebéra ir su apsaugos procediira susijes atvejis pradedamas nagrinéti tik tada, kai kuri nors
valstybé naré arba Komisija papriestarauja priemonei, kurios émési apie ja praneSusi institucija. Jeigu valstybés narés ir Komisija
sutinka, kad valstybés narés taikoma priemoné yra pagrista, tolesnis Komisijos dalyvavimas nebitinas, nebent neatitiktj baty galima
pripazinti dél darniojo standarto trikumy.



C 272/112 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2016 7 26

Valstybés narés, i§skyrus tg, kuri pradéjo procedira, turi nedelsdamos pranesti Komisijai ir kitoms valstybéms naréms
apie bet kokias priemones, kuriy émési, pateikti bet kokia turimg papildomg informacija apie to gaminio neatitiktj ir
pranesti apie savo prieStaravimus tuo atveju, jeigu nepritaria nacionalinei priemonei, apie kurig pranesta. Valstybés narés
turi uztikrinti, kad baty imtasi tinkamy ribojamyjy priemoniy dél to gaminio, pvz., jis bity nedelsiant pasalintas i§ jy
rinkos.

Jeigu valstybé naré arba Komisija per tam tikrg laikg nuo informacijos gavimo nepapriestarauja valstybés narés taikomai
laikinajai priemonei, ta priemong reikéty laikyti pagrista.

PrieSingu atveju, jei Komisija mano, kad nacionaliné priemoné, dél kurios taikoma apsaugos salyga, néra pagrista, ji
papraso tos valstybés narés savo priemonés atsisakyti ir iskart imtis tinkamy veiksmy, kad bty atkurtas laisvas
atitinkamy gaminiy judéjimas jos teritorijoje.

Nepaisant to, ar valstybés narés veiksmai laikomi pagristais, ar ne, Komisija informuoja valstybes nares apie procediiros
eigg ir rezultatus.

Komisijos priimta sprendima valstybés narés gali apskysti teismui pagal SESV 263 straipsnj. Ekonominés veiklos
vykdytojas, kuriam tiesiogiai taikomas toks sprendimas, taip pat gali ji apskysti pagal SESV 263 straipsnj.

Jeigu priemone pradéjusi taikyti valstybé naré jos neatsisako, nors ji laikoma nepagrista, Komisija apsvarsto galimybe
pradéti SESV 258 straipsnyje nustatyta paZeidimo nagrinéjimo procediirg.

7.5.3. VALSTYBIY NARIY SAVITARPIO PAGALBA, ADMINISTRACINIS BENDRADARBIAVIMAS IR KEITIMASIS
INFORMACIA

— Nacionaliniy rinkos prieZitiros institucijy bendradarbiavimas biitinas siekiant sékmingai vykdyti rinkos prieZiiiros politikg vis-
oje Sgjungoje.

— Pagrindinés priemonés yra savitarpio pagalba, keitimasis bandymy ataskaitomis ir administracinio bendradarbiavimo grupés
(angl. ADCO).

— Valstybiy nariy bendradarbiavimg palengvina naudojamos specialios keitimosi informacija IT platformos.

Tinkamas Sgjungos teisés taikymas priklauso nuo darnaus administracinio bendradarbiavimo, kuriuo siekiama uztikrinti,
kad Sgjungos teisés aktai biity vienodai ir efektyviai vykdomi visose valstybése narése. Si prievolé bendradarbiauti
atitinka Europos Sajungos sutarties 20 straipsnj, kuriame nustatyta, kad valstybés narés turi imtis visy tinkamy
priemoniy savo jsipareigojimams jvykdyti (*°), ir Reglamento (EB) Nr. 765/2008 24 straipsnj. Nors techninio derinimo
priemonémis sukurta bendroji rinka, kurioje gaminiai laisvai juda per valstybiy sienas, rinkos priezitra atlickama
nacionaliniu lygmeniu. Todél reikia kurti nacionaliniy prieZitros institucijy administracinio bendradarbiavimo
mechanizmus siekiant didinti priezitiros efektyvumg, mazinti jvairios priezitiros praktikos skirtumy poveikj ir stengtis
nekartoti ty paciy nacionalinio lygmens prieZifiros veiksmy. Rinkos prieZifiros institucijoms bendradarbiaujant taip pat
galima skleisti geraja prieZitiros darbo patirtj ir metodus visoje Sajungoje, nes nacionalinés institucijos gali palyginti savo
metodus su kity institucijy metodais, pavyzdZiui, atlikdamos lyginamuosius ir jungtinius tyrimus arba rengdamos
mokomuosius vizitus. Be to, bendradarbiaujant galima keistis nuomonémis ir geriau spresti praktines problemas.

Administraciniam bendradarbiavimui svarbu abipusis pasitikéjimas ir skaidrumas tarp nacionaliniy priezitiros institucijy.
Valstybés narés ir Komisija turi bati informuojamos apie tai, kaip vykdomi derinamieji Sgjungos teisés aktai ir ypa¢ kaip
organizuojama gaminiy rinkos prieziiira visoje bendrojoje rinkoje. Be kita ko, svarbu informuoti apie nacionalines
institucijas, atsakingas uZz jvairiy sektoriy gaminiy rinky priezitirg, ir apie nacionalinius rinkos priezitiros mechanizmus
siekiant i$siaiskinti, kaip vykdoma rinkai tiekiamy gaminiy stebésena ir kokiy taisomyjy bei kity veiksmy jgaliota imtis
priezitiros institucija.

(**) Administracinio bendradarbiavimo prievolé aiskiai nustatyta direktyvose dél sléginés jrangos ir in vitro diagnostikos medicinos
prietaisy: valstybés narés privalo tinkamomis priemonémis skatinti ir (arba) uZtikrinti, kad uz direktyvos jgyvendinimg atsakingos
institucijos tarpusavyje bendradarbiauty ir viena kitai (taip pat Komisijai) teikty informacijg, reikalingg direktyvos veikimui palengvinti.
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Skaidrumas batinas ir dél nacionaliniy informacijos konfidencialumo taisykliy. Veiksmingai rinkos prieZitirai Sgjungoje
svarbu, kad nacionalinés prieziiros institucijos viena kitai padéty. Paprasyta nacionaliné institucija turéty teikti
informacijg ir kitokig pagalba. Ji ir nepraSoma gali apsvarstyti galimybe nusiysti kitoms nacionalinéms institucijoms visa
svarbig informacija apie veiksmus, kuriais paZeisti arba gali buti paZeisti derinamieji Sgjungos teisés aktai ir kuriy
poveikis gali bati patirtas ir kity valstybiy nariy teritorijoje. Be to, nacionalinés institucijos turéty bet kokia, jy nuomone,
svarbig informacija perduoti Komisijai savo iniciatyva arba atsakydamos i pagrista Komisijos praSymga. Komisija 3ia
informacijg prireikus gali toliau perduoti kitoms nacionalinéms institucijoms.

Bendradarbiauti ir teikti savitarpio pagalba pagal Reglamento (EB) Nr. 765/2008 24 straipsnio 2 dalj itin svarbu siekiant
uztikrinti, kad buty galima imtis priemoniy prie§ visus tuos, kurie atsakingi uZ reikalavimy neatitinkan¢io gaminio
tiekima rinkai. Kai kuriais atvejais reikia kreiptis i atitinkama valstybés narés, kurioje isisteiges gamintojas, jo jgaliotasis
atstovas ar kitas atsakingas asmuo, institucijg, kad baty vykdomi reikalavimai gauti informacijos i§ iy ekonominés
veiklos vykdytojy, pavyzdziui, i§ jy pareikalauti pateikti ES atitikties deklaracija ar kokius nors konkrecius techniniy
dokumenty duomenis arba reikalauti informacijos apie platinimo granding, kai jie tokiy reikalavimy nevykdo. Reikia
kreiptis ir  ta valstybe nare, kurios jurisdikcijai priklauso notifikuotoji jstaiga (kai tinka). Kai nacionaliné institucija imasi
veiksmy remdamasi i§ kitos nacionalinés institucijos gauta informacija, ji turéty informuoti tg institucija apie tokiy
veiksmy rezultatus.

Be to, rinkos priezitira bty efektyvesné Sgjungos lygmeniu, jei nacionalinés prieZitiros institucijos galéty susitarti, kaip
paskirstyti savo iteklius, kad biity jmanoma uztikrinti kuo jvairesniy ri$iy gaminiy priezitirg kiekviename sektoriuje.
Kad nereikéty kartoti gaminiy bandymy ar kitokiy tyrimy rinkos prieZitiros tikslais, nacionalinés institucijos turéty viena
kitai perduoti suvestines tokiy bandymy ataskaitas. Tai galima daryti naudojantis rinkos prieZitiros informacine rysiy
sistema (ICSMS) (**). Be to, nacionalinés priezitiros institucijos turéty apsvarstyti, ar konkreciu atveju reikia atlikti
technines analizes arba laboratorinius bandymus, jei juos jau atliko kita prieZitiros institucija ir jy rezultatai toms institu-
cijoms zinomi arba gali biiti pateikti joms paprasius (*”). Taip pat gali biiti naudinga keistis reguliariai atliekamy eksploa-
tuojamos jrangos patikry rezultatais, kai i§ jy galima gauti informacijos apie gaminiy atitiktj reikalavimams tuo metu, kai
jie pateikti rinkai.

Keiciantis informacija tarp nacionaliniy prieziGros institucijy bitina taikyti profesinés paslapties taisykles pagal
atitinkamos nacionalinés teisés sistemos principus ir uZtikrinti tokig pacig apsauga kaip ir keiCiantis panasia informacija
pagal nacionaling teise. Kai pagal valstybéje naréje nustatytas taisykles asmenys gali laisvai susipaZinti su prieZitros
institucijy turima informacija, apie tai batina prane$ti gavus kitos prieziGiros institucijos prasymg arba keidiantis
informacija, kai to neprajoma. Jeigu informacijg siuncianti institucija nurodo, kad joje yra su profesine arba komercine
paslaptimi susijusiy dalyky, informacija gavusi institucija turéty uztikrinti, kad paslaptis bity islaikyta, antraip siunéianti
institucija turi teis¢ informacijos neperduoti. Susijusios Salys turi susitarti dél darbo koordinavimo ir keitimosi
informacija tarp nacionaliniy priezidiros institucijy, taip pat atsizvelgdamos | atitinkamo sektoriaus poreikius. Kai tinka,
galima vadovautis tokiais principais:

— kiekviename sektoriuje paskirti nacionalinj rysiy punkta arba asmenj rySiams, kuris prireikus koordinuoty vidaus
veiklg jame,

— susitarti, kokiais atvejais blity naudinga perduoti informacija apie prieziaira,

— susitarti dél bendro pozidrio i tokius dalykus kaip rizikos ir pavojy klasifikavimas bei jy sutartiniy kody naudojimas,
— nustatyti, kokius duomenis reikéty perduoti kiekvienu atveju, jskaitant prasyma suteikti papildomos informacijos,

— susitarti dél prievolés per nustatytg laiko tarpg atsakyti j uzklausas (**),

— kuo papras¢iau perduoti informacija (praymus ir atsakymus) e. paStu arba telematinéje sistemoje, valdomoje
Komisijos (ICSMS) arba iSorés jstaigos, naudojant standartines daugiakalbes formas,

(*%9) D&l ICSMS (angl. Information and Communication System for Market Surveillance) Zr. 7.5.3 skirsnj.

(*7) Zr. Teismo sprendimus bylose 272/80 ir 25/88.

(**%) Prasymas suteikti informacijos nepriestarauja nacionalinés institucijos teisei imtis bet kokiy priemoniy, reikalingy atitik¢iai derina-
miesiems Sajungos teisés aktams pagal jos jurisdikcija uztikrinti.
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— naudotis naujausiomis duomeny jraymo technologijomis, kad baty lengviau teikti uzklausas, ir

— visiSkai konfidencialiai tvarkyti gautg informacija.

Nacionalinés administracijos tarpusavyje bendradarbiauja darbo grupése, sudarytose pagal derinamuosius Sgjungos teisés
aktus. Jose daugiausia diskutuojama dél nuostaty aiskinimo, taciau taip pat sprendziami su rinkos prieZitira ir adminis-
traciniu bendradarbiavimu susije klausimai. Nacionaliniy rinkos priezitros institucijy administracinis bendradarbiavimas
vyksta Siuose sektoriuose: matuokliy ir neautomatiniy svarstykliy (organizacija. WELMEC), Zemosios jtampos jrenginiy
(darbo grupé LVD ADCO), ekologinio projektavimo (grupé ,Eco-Design ADCO®), elektromagnetinio suderinamumo
(administracinio bendradarbiavimo darbo grupé EMC), masiny, medicinos prietaisy (Budrumo darbo grupé ir atitikties
bei vykdymo darbo grupé COEN), PEMSAC (Europos kosmetikos gaminiy rinkos prieZitiros institucijy platforma), ,Toy-
ADCO* (zaisly sektoriaus administracinio bendradarbiavimo darbo grupé), telekomunikacijy galiniy jrenginiy (TCAM),
pramoginiy laivy, asmeniniy apsaugos priemoniy, potencialiai sprogioje aplinkoje naudojamos jrangos, radijo rysio
jrenginiy ir telekomunikacijy galiniy jrenginiy (R&TTE), lyny kelio jrenginiy (CABLE), suvartojamos energijos Zenklinimo
(ENERLAB), dujas deginantiy prietaisy (GAD), lifty (LIFTS), laivy jrenginiy (MED), triuk$mo, sléginiy jrenginiy sektoriaus
(PED/SVPD), pirotechnikos gaminiy (PYROTEC), cheminiy medZziagy (REACH), tam tikry pavojingy medZziagy naudojimo
ribojimo (ROHS), gabenamujy sléginiy jrenginiy (TPED), padangy Zenklinimo. Yra ir grupiy, kurios sprendzia daugiau
horizontalaus pobtidzio klausimus, tarp jy Europos gaminiy saugos forumas PROSAFE ir gaminiy vidaus rinkos
eksperty grupé IMP-MSG — horizontalios struktiiros komitetas, kuriame, pavyzdziui, svarstomi bendri su derinamyjy
Sajungos teisés akty jgyvendinimu ir vykdymu susij¢ klausimai, kaip antai horizontalieji rinkos priezitiros aspektai. Pagal
BGSD jsteigtuose nenumatyty atvejy komitetuose reguliariai svarstomi su administraciniu bendradarbiavimu susij¢
bendros svarbos klausimai.

7.5.4. SKUBIU PRANESIMU SISTEMA, NAUDOJAMA DEL RIZIKA KELIANCIY NE MAISTO GAMINIY

Skubiy pranesimy sistemoje, naudojamoje dél ne maisto gaminiy, dalyvaujanti 31 valstybé (visos EEE Salys) ir Europos Komisija
gali keistis informacija apie rizikg sveikatai ir saugai arba kitiems saugomiems visuomenés interesams keliancius gaminius ir prie-
mones, kuriy tos valstybés émési tokiai rizikai sumaZinti.

BGSD 12 straipsnyje nustatytas teisinis pagrindas, pagal kurj sukurta bendra ir horizontalios struktiiros sistema, skirta
skubiai keistis informacija apie didelg rizikg naudojant gaminius (skubiy pranesimy sistema RAPEX).

Si skubiy pranesimy sistema apima vartojimo prekes ir profesionaliam naudojimui skirtus gaminius (*'). Ji taikoma tiek
nesuderintiems, tiek derinamuyjy Sajungos teisés akty reglamentuojamiems gaminiams (**).

Skubiy pranesimy sistema veikia pagal i§samias procediras, kurios nustatytos BGSD II priede ir Skubiy pranesimy
sistemos gairése (**').

Isigaliojus Reglamentui (EB) Nr. 765/2008 i$plésta Skubiy pranesimy sistemos taikymo sritis — | jg jtraukta ir su sveikata
bei sauga nesusijusi rizika (t. y. rizika aplinkai ir rizika darbe, su saugumu susijusi rizika), taip pat profesionaliam
naudojimui (ne vartotojams) skirti gaminiai. Valstybés narés turéty uZtikrinti, kad gaminiai, keliantys didele rizika, dél
kurios butina imtis skubiy veiksmy, iskaitant didele rizikg, kurios poveikis pasireiskia ne iskart, baty susigraZinti ar
pasalinti i§ rinkos arba biity uzdrausta tiekti juos rinkai ir apie tai baity nedelsiant pranesta Komisijai naudojant Skubiy
prane$imy sistema pagal Reglamento (EB) Nr. 765/2008 22 straipsni.

(**%) Pagal Reglamento (EB) Nr. 765/2008 22 straipsnj 3i skubiy pranesimy sistema taikoma gaminiams, kuriuos reglamentuoja derinamieji
Sajungos teisés aktai.

(*) Vaisty ir medicinos prietaisy srityje veikia speciali keitimosi informacija sistema.

(*") Jos priimtos 2009 m. gruodzio 16 d. Komisijos sprendimu 2010/15/ES, kuriuo nustatomos Bendrijos skubaus keitimosi informacija
sistemos (RAPEX), nustatytos pagal Direktyvos 2001/95/EB (Bendrosios gaminiy saugos direktyvos) 12 straipsni, ir pranesimo tvarkos,
nustatytos pagal tos direktyvos 11 straipsnj, naudojimo gairés (OL L 22,2010 1 26, p. 1). Komisija $iuo metu rengia bendra ES rizikos
vertinimo metodika, kuri grindZiama RAPEX gairémis, parengtomis pagal BGSD, ir pagal kurig turi biti atliekamas gaminiy, galin¢iy
pakenkti profesionaliy naudotojy saugai ir sveikatai arba kitiems visuomenés interesams, rizikos vertinimas.
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2009 m. gruodzio 16 d. Komisija priémé sprendima 2010/15/ES (*%), kuriame nustatytos naujosios gairés, kaip valdyti
Skubiy pranesimy sistemg. Kadangi $ios gairés parengtos dar iki 2010 m. sausio 1 d., jose aiskiai minimi tik pagal BGSD
teikiami prane$imai. Nepaisant to, $ios gairés yra svarbiausias pagalbinis dokumentas ir teikiant pranesimus pagal
Reglamentg (EB) Nr. 765/2008 (Zr. jo 22 straipsnio 4 dalj) — dél profesionaliam naudojimui skirty gaminiy ir dél rizikos,
kuri néra susijusi su sveikata ir sauga.

Skubiy pranesimy sistemos taikymo procedira:

— nustadius, pavyzdziui, pavojingg gaminj (pvz., Zaisla, vaiky prieziiiros preke ar buitinj prietaisa) kompetentinga
nacionaliné institucija imasi reikiamy priemoniy rizikai pasalinti. Ji gali paSalinti gaminj i§ rinkos, susigrazinti ji i§
vartotojy arba paskelbti perspéjimus. Ekonominés veiklos vykdytojai gali imtis tokiy priemoniy ir savanoriskai; apie
tai taip pat turi pranesti kompetentingos institucijos. Tada nacionaliné rysiy palaikymo institucija Europos Komisijai
prane$a (naudodama IT sistemg GRAS Skubiy prane$imy sistemoje (**)) apie ta gaminj, jo keliamg rizikg ir
priemones, kuriy atitinkama institucija arba ekonominés veiklos vykdytojas émési siekdamas i§vengti rizikos ir
nelaimingy atsitikimy,

— Komisija gauta informacija perduoda visy kity ES ir EEE valstybiy nacionalinéms rysiy palaikymo institucijoms. Ji
Komisijos Skubiy pranesimy sistemos svetainéje skelbia savaitines apzvalgas, kuriose aptariami rizikg keliantys
gaminiai ir priemonés, kuriy imtasi rizikai pasalinti (%),

— kiekvienos ES ir EEE valstybés nacionalinés rysiy palaikymo institucijos uZtikrina, kad atsakingos institucijos
patikrinty, ar gaminys, dél kurio gautas naujas praneSimas, yra rinkoje. Jei taip, institucijos imasi priemoniy rizikai
pasalinti — reikalauja pasalinti gaminj i§ rinkos, susigraZina jj i§ vartotojy arba paskelbia perspéjimus.

Procediiros pagal apsaugos salyga pagal derinamuosius Sgjungos teisés aktus taikomos kartu su Skubiy pranesimy
sistema. Todél Skubiy pranesimy sistemos nebiitina taikyti dar pries tai, kai pradedama taikyti procediira pagal apsaugos
salygg. Tadiau procediirg pagal apsaugos sglyga reikia taikyti kartu su Skubiy pranesimy sistema tada, kai valstybé naré
nusprendzia visam laikui uzdrausti ar apriboti laisvg CE Zenklu pazenklinty gaminiy judéjima dél jy keliamo pavojaus ar
kitokios didelés rizikos.

7.5.5. ICSMS

— Rinkos prieziiiros informaciné rysiy sistema ICSMS (angl. Information and Communication System for Market Surveil-
lance) — IT priemoné, veikianti kaip visapusiska rysiy palaikymo tarp visy rinkos prieZitiros institucijy sistema.

— Sistemg ICSMS sudaro vidaus reikméms (tik rinkos prieziiiros institucijoms) skirta dalis ir viesoji dalis.

7.5.5.1. Sistemos paskirtis

Sistema ICSMS — spartaus ir efektyvaus rysiy palaikymo priemoné, kuria naudodamosi rinkos priezidiros institucijos gali
per trumpa laika pasikeisti informacija. Sistemoje ICSMS institucijos gali greitai ir efektyviai viena kitai perduoti
informacijg apie reikalavimy neatitinkancius gaminius (bandymy rezultatus, gaminiy identifikavimo duomenis,
nuotraukas, informacija apie ekonominés veiklos vykdytojus, rizikos vertinimus, informacija apie nelaimingus
atsitikimus, informacija apie priezitiros institucijy taikomas priemones ir t. t.).

Taikant $ig sistema siekiama ne tik iSvengti atvejy, kai nesaugiu i§ vienos valstybés rinkos pasalintu gaminiu dar ilgai
prekiaujama kitoje valstybéje, bet ir visy pirma turéti rinkos priezitiros politikos priemong, kuria naudojantis biity
galima sukurti tinkama institucijy tarpusavio bendradarbiavimo mechanizma.

(*?) Sprendimas 2010/15/ES paskelbtas internete adresu: http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/docs/rapex_guid_26012010_en.pdf

(**) Bendroji skubaus perspéjimo sistema, naudojama RAPEX pranesimams teikti. GRAS-RAPEX pradéta naudoti vietoj RAPEX-REIS
(skubaus keitimosi informacija sistemos, skirtos Skubiy pranesimy sistemos prietaikai; taip Skubiy pranesimy sistema buvo i§plésta i ja
jtraukus profesionaliam naudojimui skirtus gaminius ir su sveikata bei sauga nesusijusiy rtsiy rizikg).

(**) http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm
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Kartu su faktu, kad patikimas keitimasis informacija yra batina rinkos prieZitiros dalis, reikia pripazinti ir sistemos
ICSMS teikiamg papildoma naudg dél to, kad ji gali biti tinkama Europos rinkos prieZitiros politikos igyvendinimo
priemoné.

Pagal tokj pozitirj, kai tik nacionaliné institucija nori pasikeisti informacija apie tiriama gaminj su kitomis institucijomis,
kad galéty su jomis pasidalyti istekliais (pvz., reikalingais gaminiams tikrinti), imtis bendry veiksmy arba pasitarti su
kitomis institucijomis, ji turi jtraukti reikiama informacija j sistema ICSMS. Tai reikia padaryti kuo anksciau; svarbu, kad
likty pakankamai laiko iki tada, kai reikés nuspresti imtis priemoniy dél nustatyty pavojingy gaminiy. PavyzdZiui, jeigu
nacionaliné institucija negali nustatyti atitinkamo gaminio keliamos rizikos dydzio ir atlieka tyrimus, ji turi naudotis
ICSMS, kad galéty palaikyti rySius su kity valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis.

ICSMS taikoma ne tik reikalavimy neatitinkantiems gaminiams, joje pateikiama informacijos apie visus institucijy
patikrintus gaminius, net jeigu tokiy patikry rezultatuose neatitikties nenustatyta. Tai padeda institucijoms i$vengti bet
kokiy gaminiy tikrinimy du arba daugiau karty.

Todél pagrindiné sistemos ICSMS paskirtis — padéti pasiekti viena svarbiausiy politiniy Europos Sajungos tiksly, t. y.
uztikrinti, kad ES teisés aktai baty patikimai ir nuosekliai jgyvendinami ir vykdomi, todél ekonominés veiklos vykdytojai
ir pilie¢iai galéty naudotis visais pranasumais, dél kuriy siekta sukurti visiskai atvirg vidaus rinka.

Naudodamosi sistema ICSMS rinkos priezitiros institucijos visy pirma gali:
— spardiai ir laiku keistis informacija apie rinkos priezifiros priemones,

— veiksmingiau koordinuoti savo veiklg ir tikrinimus, ypa¢ skirdamos daugiau démesio dar netikrintiems ar neisban-
dytiems gaminiams,

— dalytis istekliais, kad buty galima skirti daugiau laiko kitiems gaminiams, kurie dar netikrinti,

— nustadius abejotinus gaminius imtis veiksmy visos rinkos mastu, remiantis naujausia informacija, kad nereikéty
atlikti pakartotiniy ir daugkartiniy patikry,

— nustatyti geriausig praktika,

— uztikrinti veiksmingg ir vienodai grieztg rinkos priezitira visose valstybése narése ir taip i$vengti konkurencijos
iskraipymo,

— sudaryti ES rinkos priezifiros tyrimy duomeny bazg.

7.5.5.2. Sistemos struktiira

Vidaus reikméms skirta sistemos dalimi naudojasi rinkos priezitiros institucijos, muitinés ir ES institucijos. Joje kaupiama
visa zinoma informacija (gaminiy aprasymai, bandymy rezultatai, taikytos priemonés ir t. t.). I $ig sistemos dalj patekti
gali tik ICSMS paskyras turintys asmenys.

Viesoji sistemos dalis skirta vartotojams, gaminiy naudotojams ir gamintojams. Joje vieSai pateikiama informacija
visuomenei — tik duomenys, i§ kuriy galima suZinoti apie konkreius gaminius ir jy neatitiktj reikalavimams, taciau
neskelbiama jokiy vidaus dokumenty (t. y. tarp institucijos ir importuotojo ar gamintojo perduotos informacijos).

Sistemoje ICSMS galima atlikti konkrecias reikalavimy neatitinkan¢iy gaminiy paieskas. Konfidencialumo apsauga
uztikrinama naudojant prieigos leidimy sistema.

Kiekviena rinkos priezitiros institucija gali j sistema jtraukti duomeny apie tiriamus gaminius, kuriy dar néra duomeny
bazéje, ir jau parengta gaminio informacijos byla papildyti nauja informacija (pvz., apie papildomy bandymy rezultatus,
taikytas priemones).

Komisija uztikrina, kad sistema ICSMS veikty tinkamai. Sistema ICSMS galima naudotis nemokamai.



2016 7 26 Europos Sajungos oficialusis leidinys C 272/117

7.5.6. MEDICINOS PRIETAISAL. BUDRUMO SISTEMA

Medicinos prietaisy srityje taikoma speciali budrumo sistema.

Atsizvelgiant | medicinos prietaisy keliama rizika, buvo bitina sukurti visapusiskos stebésenos sistemg, kurioje bty
pranesama apie visus rimtus dél gaminiy jvykusius incidentus (**°). Si dél medicinos prietaisy sukurta budrumo sistema
taikoma visiems incidentams, kurie gali arba galéjo biti paciento ar prietaiso naudotojo mirties priezastimi arba labai
pabloginti jo sveikatos biikle ir kurie jvyksta dél:

— bet kokio prietaiso gedimo ar jo savybiy arba veikimo pablogéjimo,
— Dbet kokiy prietaiso etiketéje ar naudojimo instrukcijose esamy netikslumy,

— bet kokios techninés ar medicininés priezasties, susijusios su prietaiso savybémis arba jo veikimu, dél kurios
gamintojas turi sistemingai susigraZinti visus to paties tipo prietaisus.

Gamintojas yra atsakingas uz tai, kad baty pradéta taikyti budrumo sistema, todél jis privalo pranedti priezitros
institucijai apie incidentus, dél kuriy bitina pradéti ja taikyti. Po tokio pranesimo gamintojas privalo atlikti tyrimus,
nusiysti ataskaitg priezitiros institucijai ir su ja bendradarbiaudamas apsvarstyti, kokiy veiksmy reikéty imtis.

Gavusi gamintojo pranesimg prieZidiros institucija atlicka vertinima, jei jmanoma, bendradarbiaudama su gamintoju.
Atlikusi vertinimg institucija turi iSkart Komisijai ir kitoms valstybéms naréms pranesti apie incidentus, dél kuriy imtasi
arba numatoma imtis tinkamy priemoniy. Tada Komisija gali bet kokiais budais koordinuoti, palengvinti ir remti
nacionaliniy prieZitiros institucijy taikomas priemones po tos pacios risies incidenty arba prireikus imtis priemoniy
Sajungos lygmeniu (pavyzdziui, numatyti perklasifikuoti prietaisg). Ateityje bus sukurta ir kompetentingoms institu-
cijoms naudotis pateikta duomeny bazé, kurioje kartu su kita informacija bus saugomi ir budrumo sistemoje surinkti
duomenys. Budrumo sistema skiriasi nuo procediiros, kuri taikoma pagal apsaugos salyga, nes pagal ja pranesti
privaloma net ir tuo atveju, kai gamintojas reikiamy priemoniy imasi savo noru. Nepaisant to, taikydama budrumo
sistema prieZiiros institucija privalo taikyti ir ribojamgja priemon¢ CE Zenklu paZzenklintiems reikalavimy neatitin-
kantiems gaminiams, jeigu tinka taikyti apsaugos salyga, ir atitinkamai pranesti apie $ig priemone pagal apsaugos salygos
procediirg. Tac¢iau budrumo sistemos nebitina taikyti pries pradedant taikyti procediirg pagal apsaugos salyga.

8. LAISVAS GAMINIU JUDEJIMAS ES ()
8.1. LAISVO JUDEJIMO NUOSTATA

Tikslas panaikinti klititis prekybai tarp valstybiy nariy ir sustiprinti laisvg gaminiy judéjimg nustatytas i derinamuosius
Sajungos teisés aktus jtraukus laisvo judéjimo nuostaty, kuria uZtikrintas laisvas tuos teisés aktus atitinkanciy gaminiy
judéjimas. Laisvo judéjimo nuostatos — | ES teisés aktus jtrauktos nuostatos, kuriomis valstybéms naréms aiskiai
uzdrausta imtis tam tikrg dalykg labiau ribojanciy priemoniy, jei tas dalykas atitinka taikomy teisés akty reikalavimus.
Todél valstybés narés negali kliudyti rinkai tiekti visas to sektoriaus derinamyjy teisés akty nuostatas atitinkancio
gaminio.

Kad gamintojai laikosi visy derinamaisiais Sgjungos teisés aktais jiems nustatyty prievoliy, patvirtinama paZenklinant
gaminius CE Zenklu. Valstybés narés turi daryti prielaida, kad CE Zenklu paZenklinti gaminiai atitinka visas taikomy
teisés akty, pagal kuriuos jie pazenklinti, nuostatas. Todél valstybés narés negali uzdrausti, nustatyti apribojimy ar kitaip
kliudyti jy teritorijoje rinkai tiekti CE Zenklu pazenklinty gaminiy, nebent bty netinkamai taikytos nuostatos dél CE
zenklo naudojimo.

(*%) Zr. direktyvas dél aktyviyjy implantuojamy medicinos prietaisy, medicinos prietaisy ir in vitro diagnostikos medicinos prietaisy.

(*%) Siame skyriuje raSoma tik apie tuos gaminius, kuriems taikomi derinamieji Sajungos teisés aktai. Apie laisva gaminiy, kuriems
derinamieji Sajungos teisés aktai netaikomi, judéjima raoma Laisvg prekiy judéjima reglamentuojanéiy Sutarties nuostaty taikymo
vadove, kuris paskelbtas internete adresu: http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/104


http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/104
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8.2. NUSTATYTOS RIBOS IR APRIBOJIMAI

Derinamieji Sajungos teisés aktai priimti siekiant uZtikrinti laisvg gaminiy, kurie atitinka taikomuose teisés aktuose
nustatytus auksto apsaugos lygio reikalavimus, judéjimg. Todél valstybés narés negali uzdrausti, taikyti apribojimy ar
kitaip trukdyti tiekti tokiy gaminiy rinkai. Taciau valstybéms naréms leidZiama pagal Sutartj (ypa¢ SESV 34 ir 36
straipsnius) palikti galioti arba priimti papildomas nacionalines darbuotojy, kity naudotojy ar aplinkos apsaugai skirtas
nuostatas dél tam tikry gaminiy naudojimo. Tokiomis nacionalinémis nuostatomis negalima nei reikalauti pakeisti
gaminio, pagaminto laikantis taikomy teisés akty nuostaty, nei keisti jo tiekimo rinkai salygy.

Laisvo gaminio judéjimo apribojimg galima nustatyti tuo atveju, kai gaminys neatitinka esminiy arba kity teisés akty
reikalavimy. Gali biti ir taip, kad suderinty teisés akty reikalavimus atitinkantys gaminiai vis vien kelia rizika Zmoniy
sveikatai ar saugai arba kitiems visuomenés interesy apsaugos aspektams. Siuo atveju valstybés narés turi reikalauti i3
atitinkamo ekonominés veiklos vykdytojo imtis taisomyjy veiksmy. Todél laisvg gaminio judéjima apriboti jmanoma ne
tik tuo atveju, kai gaminys neatitinka taikomuose teisés aktuose nustatyty reikalavimy, bet ir tuo atveju, kai gaminys
atitinka esminius arba kitus reikalavimus, taciau jie neapima visos su tuos gaminiu susijusios rizikos (*7).

9. TARPTAUTINIAI GAMINIUS REGLAMENTUOJANCIY ES TEISES AKTU ASPEKTAI

Plétodama santykius su treCiosiomis valstybémis ES, be kita ko, siekia skatinti tarptauting prekyba teisés akty reglamen-
tuojamais gaminiais. Atvirai prekybai batinos salygos yra pozitriy suderinamumas, reglamenty ir standarty
nuoseklumas, taisykliy skaidrumas, tinkami reguliavimo lygiai ir baidai, sertifikavimo nesaliskumas, rinkos priezitiros
priemoniy bei prieZifiros praktikos suderinamumas ir tinkamo lygio techniné bei administraciné infrastruktira.

Todél priklausomai nuo $iy salygy statuso galima taikyti labai jvairias priemones prekybai palengvinti. Bendrosios
gaminiy rinkos plétros siekiama keliomis tarptautinés teisés priemonémis, kuriomis jmanoma pasiekti tinkamo lygio
bendradarbiavimg, teisés akty konvergencija arba suderinima ir taip palengvinti laisva prekiy judéjimg. Tai tokios
priemonés:

— visiSka EEE narémis esanciy ELPA valstybiy integracija j vidaus rinkg EEE susitarimu (*%),
— Saliy kandidaciy teisékiiros sistemy ir infrastruktiiros suderinimas su atitinkamomis ES struktiiromis,

— panaSus suderinimas su kaimyninémis Salimis sudarant dviSalius susitarimus dél pramonés produkty atitikties
vertinimo ir pripaZinimo,

— dviSaliy (tarpvyriausybiniy) savitarpio pripaZinimo susitarimy dél atitikties vertinimo, sertifikaty ir Zenklinimo
sudarymas siekiant mazinti bandymy ir sertifikavimo kitose rinkose sgnaudas ir

— galiausiai rémimasis Pasaulio prekybos organizacijos sutartimi dél techniniy prekybos kliaciy (*).

9.1. SUSITARIMAI DEL ATITIKTIES VERTINIMO IR PRIPAZINIMO

Susitarimai dél pramonés produkty atitikties vertinimo ir pripaZinimo sudaromi tarp ES ir kaimyniniy Saliy.

(*7) Procedirros, taikomos tuo atveju, kai gaminiai kelia rizikg Zmoniy sveikatai ar saugai arba kitiems visuomenés interesy apsaugos
aspektams, i§samiau aprasytos 7 skyriuje.

(*%) Dél EEE susitarimo zr. 2.8.2 skirsnj.

(*?) SuPPO sutartimi susij¢ klausimai Siame vadove neaptariami.
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Europos Sajunga visada aktyviai rémé tarptautinj bendradarbiavima techniniy reglamenty, standarty, atitikties vertinimo
ir techniniy kliti¢iy prekybai gaminiais $alinimo srityse. Pagal Europos kaimynystés politika Europos Komisija aiskiai
iSreiské savo tikslg stiprinti bendradarbiavima su ES kaimyninémis Salimis rytuose ir pietuose dél prekybos, patekimo j
rinkg ir reglamentavimo struktiry.

Sajungos standartizacijos ir atitikties vertinimo treciosiose valstybése sistema naudojama siekiant abipusiskai palengvinti
prekybg ir patekimg j rinkg.

Susitarimus dél pramoneés produkty atitikties vertinimo ir pripaZinimo (angl. Agreements on Conformity Assessment and
Acceptance, ACAA) numatoma sudaryti tarp ES ir kaimyniniy $aliy (VidurZemio jiros regione — Alzyro, Egipto, Izraelio,
Jordanijos, Libano, Maroko, Palestinos Administracijos, Tuniso, rytuose — Arménijos, AzerbaidZano, Baltarusijos,
Gruzijos, Moldovos, Ukrainos).

Toks abipusis techninio reglamentavimo, standartizacijos ir atitikties vertinimo lygiavertikumo pripazinimas, kuriuo
grindZiami $ie susitarimai, vyksta pagal ES acquis, Salies partnerés perkelta j nacionaling teis¢, tokia pacia tvarka kaip ir
pateikiant gaminius valstybés narés rinkai. Taip galima pramonés gaminius, kuriems taikomi $ie susitarimai ir kuriy
atitiktis Europos Sajungos procediiroms yra patvirtinta, be jokiy papildomy patvirtinimo procediiry pateikti 3alies
partnerés rinkai ir atvirksciai.

Pagal susitarima dél atitikties vertinimo ir pripaZinimo $alies partnerés teisiné sistema turi bfiti i§ anksto visiskai
suderinta su ES teisés aktais ir standartais, o jgyvendinimo infrastruktiira patobulinta pagal ES sistemos modelj standarti-
zacijos, akreditavimo, atitikties vertinimo, metrologijos ir rinkos prieZitiros srityse.

Susitarimus dél atitikties vertinimo ir pripazinimo sudaro bendrasis susitarimas ir vienas arba daugiau priedy, kuriuose
nustatomi atitinkami gaminiai ir priemonés, taikomos sickiant naudos prekybai tame sektoriuje. Bendruoju susitarimu
nustatomi du mechanizmai: a) pramonés gaminiy techninio reglamentavimo, standartizacijos ir atitikties vertinimo
lygiavertiSkumo pripaZinimo pagal lygiavercius Sajungos teisés ir Salies partnerés nacionalinés teisés aktus ir b) abipusio
pramonés gaminiy, atitinkanciy reikalavimus, kad juos biity galima teisétai pateikti vienos i§ susitarimo $aliy rinkai,
pripazinimo tuo atveju, kai néra tiems gaminiams taikytiny Europos techniniy teisés akty. Véliau galima pridéti ir
daugiau konkretiems sektoriams skirty priedy.

Pirmasis susitarimas dél atitikties vertinimo ir pripaZinimo, sudarytas su Izraeliu dél farmacijos produkty, jsigaliojo
2013 m. sausio mén. Tuo metu, kai rengtas $is vadovas, kitos VidurZemio jiiros regiono Salys partnerés baigé
parengiamgaji darba, kad galéty pradéti derybas dél keliy naujuoju pozitriu grindziamy sektoriy (elektros prietaisy,
statybiniy medziagy, Zaisly, dujas deginanciy prietaisy ir sléginiy jrenginiy).

9.2. SAVITARPIO PRIPAZINIMO SUSITARIMALI

— Savitarpio pripaZinimo susitarimai sudaromi tarp ES ir panasy technikos raidos lygj pasiekusiy bei suderinamu poZifiriu §
atitikties vertinimg besivadovaujanciy treciyjy valstybiy.

— Sie susitarimai grindZiami abipusiu sertifikaty, atitikties Zenkly ir bandymy ataskaity, pateikty bet kurios susitarimo Salies
atitikties vertinimo jstaigy ir atitinkanciy Ritos Salies teisés aktus, pripaZinimu.

9.2.1. PAGRINDINES YPATYBES

Viena i§ priemoniy, skirty tarptautinei prekybai reglamentuojamais produktais remti, yra savitarpio pripazinimo
susitarimy (angl. mutual recognition agreements, MRA) sudarymas pagal SESV 207 ir 218 straipsnius. Savitarpio
pripazinimo susitarimai — Sgjungos sudaromi susitarimai su treciosiomis valstybémis dél reglamentuojamy produkty
atitikties vertinimo abipusio pripazinimo.
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Pagal savitarpio pripazinimo susitarimus kiekviena Salis pripazista ataskaitas, sertifikatus ir Zenklus, kurie i§duodami
Salyje partneréje pagal jos pacios teisés aktus. Juos rengia ir pateikia istaigos, kurias kita Salis pagal savitarpio
pripazinimo susitarimg paskyré atitik¢iai vertinti | ta susitarimg itrauktoje (-ose) srityje (-yse). Tai jmanoma, nes j
savitarpio pripaZinimo susitarimus jtraukiami visi jo Saliy reikalavimai dél atitikties vertinimo, privalomi norint be
apribojimy patekti i rinkg, o produktai vertinami toje valstybéje, kurioje jie pagaminti, pagal kitos susitarimo Salies teisés
akty reikalavimus. Tokie susitarimai paprastai vadinami tradiciniais savitarpio pripaZinimo susitarimais.

Savitarpio pripazinimo susitarimai taikomi visoje susitarianciyjy Saliy teritorijoje siekiant uZztikrinti visiskai laisva
produkty, kuriy atitiktis reikalavimams patvirtinta, judéjimg, ypa¢ federacinés santvarkos valstybése. Savitarpio
pripaZinimo susitarimai apskritai taikomi tik kiekvienos susitarian¢iosios $alies teritorijos kilmés produktams.

Savitarpio pripaZinimo susitarimai taikomi vienos ar daugiau kategorijy produktams arba sektoriams, kurie patenka j
reglamentuojama sritj (jiems taikomi galiojantys derinamieji Sgjungos teisés aktai), o kai kuriais atvejais reglamentuojami
nesuderinty nacionalinés teisés akty. Savitarpio pripazinimo susitarimai i§ esmés turéty apimti visus pramonés
produktus, kuriy treciosios 3alies atitikties vertinimg privaloma atlikti pagal bent vienos i§ susitarimo $aliy teisés aktus.

Savitarpio pripaZinimo susitarimus sudaro bendrasis susitarimas ir konkretiems sektoriams skirti priedai. Bendruoju
susitarimu nustatomi esminiai tradicinio susitarimo principai. Konkretiems sektoriams skirtuose prieduose visy pirma
nustatoma taikymo sritis ir apréptis, reguliavimo reikalavimai, paskirty atitikties vertinimo jstaigy sarasas, jy skyrimo
procediiros bei uZ tai atsakingos institucijos ir, kai tinka, pereinamieji laikotarpiai. Véliau galima pridéti ir daugiau
konkretiems sektoriams skirty priedy.

Savitarpio pripazinimo susitarimai sudaromi ne todél, kad reikia abipusiSkai pripazinti kitos Salies standartus ar
techninius reglamentus arba laikyti abiejy 3aliy teisés aktus lygiaverciais. Pagal juos tik abipusiskai pripaZjstamos
ataskaitos, sertifikatai ir Zenklai, i$duodami 3alyje partneréje pagal jos pacios teisés aktus. Tadiau savitarpio pripaZzinimo
susitarimai gali tapti pagrindu suderintai abiejy 3aliy standartizacijos ir sertifikavimo sistemai kurti. Vis délto abiejy Saliy
teisés aktai paprastai laikomi uZtikrinanciais panaSaus lygio sveikatos apsauga, sauga, aplinkos ar kity visuomenés
interesy apsauga. Be to, savitarpio pripaZinimo susitarimais didinamas reglamentavimo sistemy skaidrumas. Sudaryta
savitarpio pripaZzinimo susitarimg reikia plétoti, pavyzdziui, sudarant pripazinty sertifikavimo istaigy ir standarty arba
taisykliy, pagal kuriuos jos turi i§duoti sertifikatus, sarasus.

Savitarpio pripaZinimo susitarimai naudingi tuo, kad nereikia kartoti patikry ar sertifikavimo. Kai dviem rinkoms skirta
gaminj vis vien gali reikéti ivertinti du kartus (dél skirtingy techniniy reikalavimy arba standarty), toks vertinimas
maziau kainuos, jei ji atliks ta pati jstaiga. [ rinkg patekti reikia maziau laiko, nes procesg paspartina gamintojo
puoselégjami rysiai su vienintele atitikties vertinimo jstaiga ir tai, kad vertinimas atlickamas tik vieng karta. Net kai
pagrindiniai teisés aktai suderinti, pavyzdziui, nes yra su nuoroda i tarptautinj standartg, vis vien reikia pripazinti
sertifikatus, taigi ir tokiais atvejais nauda akivaizdi — gaminys vertinamas tik vieng kartg pagal bendrai pripazinta
standartg, o ne du kartus.

Siuo metu galioja savitarpio pripazinimo susitarimai su Australija, Naujgja Zelandija, Jungtinémis Valstijomis, Kanada,
Japonija ir Sveicarija.

Sie susitarimai sudaromi keliuose konkreciuose sektoriuose, kurie jvairiose valstybése gali skirtis. Daugiau informacijos
apie susitarimus galima rasti internete adresu http://ec.ecuropa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects/
mutual-recognition-agreements/index_en.htm. Pagal savitarpio pripaZinimo susitarimus paskirtos jstaigos jtrauktos j tam
skirta sistemos NANDO dalj.

9.2.2. ES IR SVEICARIJOS SAVITARPIO PRIPAZINIMO SUSITARIMAS

Savitarpio pripaZinimo susitarimas su Sveicarija, isigaliojes 2002 m. birzelio 1 d. (OL L 114, 2002 4 30), yra
visapusiSkas susitarimas, pagtistas ES ir Sveicarijos teisés akty lygiavertiskumu (**). Jis apima atitikties vertinimy
pripazinima nepriklausomai nuo gaminiy kilmés, i§skyrus tai, kas nustatyta 15 skyriuje dél vaisty, gerosios gamybos
praktikos, tikrinimo ir partijy sertifikavimo. Sio pob@idZio savitarpio pripaZinimo susitarimas paprastai vadinamas
sustiprintu savitarpio pripazinimo susitarimu. Vis délto Sveicarijos atvejis iki $iol tebéra isskirtinis.

(**) Visg ES ir Sveicarijos savitarpio pripaZzinimo susitarimo tekstg ir konkrecias nuostatas galima rasti Komisijos svetaingje: http://ec.
europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm
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Sio susitarimo nuostatomis ir Svelcarl]os techniniy reglamenty suderinimu su atitinkamais ES reglamentais uZztikrinama,
kad ES gamlnlal be kliti¢iy patekty | Sve1car1jos rinkg, o Sveicarijos gaminiai — i ES (EEE) rinka. Vis délto, nepaisant
savitarpio pripazinimo susitarimo, ES ir Sveicarija néra sudariusios muity s3jungos.

Pagal 3j susitarimg Sveicarijos akreditavimo tarnyba (SAS) yra visateis¢ Europos akreditavimo bendrijos (EA) naré, su EA
pasiraiusi visus abipusio pripazinimo susitarimus. Standartizacijos srityje Sveicarija yra visateisé organizacijy CEN,
CENELEC ir ETSI nar¢ ir aktyviai dalyvauja Europos standartizacijos procese.

Be to, ES atitikties vertinimo jstaigai leidZziama i§duoti sertifikatus ES pagal ES teisés aktus, kurie laikomi lygiaver¢iais
Sveicarijos teisés aktams. Ta pati nuostata taikoma ir Sveicarijos atitikties vertinimo jstaigoms. Todél sertifikatus, SAS
akredituoty Sveicarijos atitikties vertinimo istaigy i§duotus gaminiui, kuriam taikomas savitarpio pripazinimo
susitarimas, reikéty laikyti lygiaverciais ES atitikties vertinimo jstaigy iSduotiems sertifikatams.

Tai pavyko pasiekti tik todél, kad, viena vertus, Sveicarijoje jau sukurta techniné infrastruktiira (pvz., vieSojo arba
privaciojo sektoriaus jstaigos, atsakingos uz standartus, akreditavima, atitikties vertinima, rinkos prieZitira ir vartotojy
apsauga), vienodai i§vystyta ir laikoma lygiaverte atitinkamai ES infrastruktiirai; kita vertus, Sveicarija nusprendé pakeisti
savo teisés aktus tuose sektoriuose, kuriems taikomas susitarimas, suderindama juos su Sgjungos teisés aktais. Be to, ji
jsipareigojo toliau derinti savo teisés aktus, kai tik Sajungoje bus priimti bet kokie taikytinos ES teisinés sistemos
pakeitimai.

Sis susitarimas su Sveicarija, vadinamas sustiprintu savitarpio pripazinimo susitarimu, $iuo metu taikomas dvidesimciai
produkty sektoriy: masiny, asmeniniy apsaugos priemoniy (AAP), Zaisly saugos, medicinos prietaisy, dujas deginanciy
prietaisy ir katily, sléginiy jrenginiy, telekomunikacijy galiniy jrenginiy, potencialiai sprogioje aplinkoje naudoti skirtos
jrangos ir apsaugos sistemy (angl. ATEX), elektros saugos ir elektromagnetinio suderinamumo, statybos jrangos ir
jrenginiy, matuokliy ir fasuoty prekiy, motoriniy transporto priemoniy, Zemés ir misky Gkio traktoriy, gerosios labora-
torinés praktikos (GLP), gerosios gamybos praktikos (GGP), tikrinimo ir partijy sertifikavimo, statybos produkty, lifty,
biocidiniy produkty, lyny keliy jrenginiy ir civiliniam naudojimui skirty sprogmeny sektoriams.

Kartu sudarytas saVltarplo pripazinimo susitarimas, kurio talkymo sritis visiSkai tokia pati, tarp EEE narémis esanciy
ELPA valstybiy ir Sveicarijos (ELPA Vaduco konvencijos, sigaliojusios 2002 m. birZelio 1 d., I priedas). Juo uztikrinta
vienoda patekimo i rinka tvarka visoje ES vidaus rinkoje, EEE ir Sveicarijoje.

9.2.3. EEE NAREMIS ESANCIOS ELPA V{&LSTYBES. SAVITARPIO PRIPAZINIMO SUSITARIMAI IR SUSITARIMAI DEL
ATITIKTIES VERTINIMO IR PRIPAZINIMO

Tarybos jgaliojime Komisijai derétis dél savitarpio pripaZinimo susitarimy ir susitarimy dél pramonés produkty atitikties
vertinimo ir pripaZinimo sudarymo nurodytas tikslas, kad atitinkamos treciosios valstybés su EEE narémis esan¢iomis
ELPA valstybémis sudaryty paralelius susitarimus, lygiavercius tiems, kurie bus sudaryti su Sajunga, ir galbit jsigalio-
siancius nuo tos pacios datos.

Sia paraleliy susitarimy sistema atitinkamai treciajai valstybei oficialiai nustatomos visoje Europos ekonominéje erdvéje
vienodos sglygos patekti j rinka tiems gaminiams, kurie jtraukti j savitarpio pripazinimo susitarimus arba susitarimus dél
pramonés produkty atitikties vertinimo ir pripaZinimo. Dél praktinio $iy susitarimy jgyvendinimo vyks bendri
pasitarimai Jungtinio komiteto posédziuose su atitinkama treciaja valstybe.
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I PRIEDAS

SIAME VADOVE MINIMI ES TEISES AKTAI (NEISSAMUS SARASAS)

Horizontalieji derinamieji Sgjungos teisés aktai

Numeris (pakei-

Nuoroda Europos Sgjungos oficialia-

timas) jame leidinyje
2008 m. liepos 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas | 765/2008 OJ L 218, 13.8.2008, p. 30
(EB) Nr. 765/2008, nustatantis su gaminiy prekyba susijusius
akreditavimo ir rinkos priezitiros reikalavimus ir panaikinantis
Reglamenta (EEB) Nr. 339/93
2008 m. liepos 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas | 768/2008/EB OJ L 218, 13.8.2008, p. 82
Nr. 768/2008/EB dél bendrosios gaminiy pardavimo sistemos
2008 m. liepos 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas | 764/2008 OJ L 218, 13.8.2008, p. 21
(EB) Nr. 764/2008, nustatantis procediras, susijusias su tam tikry
nacionaliniy techniniy taisykliy taikymu kitoje valstybéje naréje
teisétai parduodamiems gaminiams, ir panaikinantis Sprendima
Nr. 3052/95/EB
1985 m. liepos 25 d. Tarybos direktyva 85/374/EEB dél valstybiy | 85/374/EEB OLL 210, 198587
nariy jstatymy ir kity teisés akty, reglamentuojanciy atsakomybe | (1999/34/EB) (O] L 141, 4.6.1999, p. 20)
uZ gaminius su trikumais, suderinimo T P
2001 m. gruodzio 3 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva | 2001/95/EB OLL 11,2002 1 15
2001/95/EB dél bendros gaminiy saugos
2012 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas | 1025/2012 OJ L 316, 14.11.2012, p. 12

(ES) Nr. 1025/2012 dél Europos standartizacijos

Konkre¢iy sektoriy derinamieji Sajungos teisés aktai

Numeris (pakei-

Nuoroda Europos Sgjungos oficialia-

timas) jame leidinyje
1973 m. vasario 19 d. Tarybos direktyva dél valstybiy nariy ista- | 73/23/EB OLL 77,1973 3 26
tymy, susijusiy su elektrotechniniais gaminiais, skirtais naudoti 93/68/EEB OLL 220 1993 8 30
tam tikrose jtampos ribose, suderinimo ’

2006/95/EB OL L 374, 2006 12 27
(OLL 181, 1973 7 4)

2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva | 2014/35/ES OL L 96,2014 3 29
2014/35[ES dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su tam tikrose
jtampos ribose skirty naudoti elektros jrenginiy tiekimu rinkai,
suderinimo (nauja redakcija)
2009 m. birzelio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva | 2009/48/EB OJ L 170, 30.6.2009, p. 1

2009/48EB d¢l zaisly saugos




2016 7 26

Europos Sajungos oficialusis leidinys

C 272123

Konkreciy sektoriy derinamieji Sajungos teisés aktai

Numeris (pakei-

Nuoroda Europos Sgjungos oficialia-

timas) jame leidinyje
1989 m. geguzés 3 d. Tarybos direktyva 89/336 EEB dél valstybiy | 89/336/EEB OLL 139,1989 523
jstatymy, susijusiy su elektromagnetiniu suderinamumu, suderi- | ¢, /31/EEB OLL 126 1992 512
nimo '
93/68/EEB OL L 220, 1993 8 30
2004/108/EB OL L 390, 2004 12 31
(98/13/EB) (OLL 74,1998 312)
(OL L 144, 1989 5 27)
2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva | 2014/30/ES OLL 96, 2014 3 29
2014/30[ES dél valstybiy nariy jstatymuy, susijusiy su elektromag-
netiniu suderinamumu, suderinimo (nauja redakcija)
1998 m. birzelio 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva | 98/37/EB OLL 207,1998 7 23
del valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su masinomis, suderinimo | ¢¢ 179/EB OLL 331 1998 12 7
(OLL 16,1999 1 21)
1989 m. gruodzio 21 d. Tarybos direktyva dél valstybiy nariy is- | 89/686/EEB OLL 399,1989 12 30
tatymy, susijusiy su asmeninémis apsaugos priemonémis, suderi- 93/68/EEB OLL 220. 1993 8 30
nimo '
93/95/EEB OLL 276,1993 11 9
96/58/EB OLL 236,1996 9 18
2009 m. balandzio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direkty- | 90/384/EEB OLL 189,19907 20
va 2009/23/EB dél neautomatiniy svarstykliy 93/68[EEB OLL 220,1993 8 30
2009/23[EB OLL 122,2009 5 16
(OLL 258,1990 9 22)
2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva | 2014/31/ES OL L 96, 2014 3 29
2014/31[ES dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su neautomati-
niy svarstykliy tiekimu rinkai, suderinimo (nauja redakcija)
2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva | 2004/22/EB OJ L 135, 30.4.2004, p. 1
2004/22/EB dél matavimo priemoniy
2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva | 2014/32/ES OLL 96, 2014 3 29
2014/32/[ES dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su matavimo
priemoniy tiekimu rinkai, suderinimo (nauja redakcija)
1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medici- | 93/42/EB OLL 169,1993 7 12
nos prietaisy 98/79/EB OLL 331,1998 127
2000/70/EB OL L 313, 2000 12 13
2001/104/EB OLL6,20021 10
2007/97/EB OL L 247, 2007 9 21

(OL L 323, 1997 11 26)
(OLL 61,1999 3 10)
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Konkreciy sektoriy derinamieji Sajungos teisés aktai

Numeris (pakei-

Nuoroda Europos Sgjungos oficialia-

timas) jame leidinyje
1990 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyva dél valstybiy nariy ista- | 90/385/EB OLL 189,19907 20
tymy, reglamentuojanciy aktyviuosius implantuojamus medicinos | ¢ |42JEEB OLL 169 1993 7 12
prietaisus, suderinimo ’
93/68/EEB OL L 220, 1993 8 30
(OLL7,1994 1 11)
(OL L 323, 1997 11 26)
1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva | 98/79/EB OLL 331,1998 127
98/79/EB dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy (OLL 22,1999 1 29)
(OLL 74,1999 3 19)
1990 m. birzelio 29 d. Tarybos direktyva 90/396/EEB dél valsty- | 90/396/EEB OLL 196, 1990 7 26
biy nariy jstatymy, susijusiy su dujas deginanciais prietaisais, su- | g3 /68/EEB OLL 220 1993 8 30
derinimo '
09/142[EB OL L 330, 2009 12 16
1993 m. balandzio 5 d. Tarybos direktyva dél civiliniam naudoji- | 93/15/EB OLL121,19935 15
mui skirty sprogmeny pateikimo j rinka ir jos priezifiros nuostaty (OLL 79,1995 4 7)
suderinimo '
2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva | 2014/28/ES OLL 96, 2014 3 29
2014/28/ES dél valstybiy nariy istatymy, susijusiy su civiliniam
naudojimui skirty sprogmeny tiekimu rinkai ir priezitira, nuo-
staty suderinimo (nauja redakcija)
2007 m. geguzés 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva | 2007/23/EB OJ L 154, 14.6.2007, p. 1
2007/23[EB dél pirotechnikos gaminiy pateikimo j rinka
2013 m. birzelio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva | 2013/29/ES OLL 178,2013 6 28
2013/29[ES dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su pirotechni-
kos gaminiy tiekimu rinkai, suderinimo (nauja redakcija)
1994 m. kovo 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva | 94/9/EB OLL 100, 1994 4 19
94/9/EB dél valstybiy nariy istatymy, susijusiy su potencialiai (OL L 257, 1996 10 10)
sprogioje aplinkoje naudojama jranga ir apsaugos sistemomis, su- '
derinimo
2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva | 2014/34/ES OL L 96, 2014 3 29
2014/34/[ES dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su potencialiai
sprogioje aplinkoje naudojama jranga ir apsaugos sistemomis, su-
derinimo (nauja redakcija)
1994 m. birZelio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva | 94/25/EB OL L 164, 1994 6 30
94/25/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy 03/44/EB OLL 214 2003 8 26

su pramoginiais laivais, suderinimo

(OLL 127, 1995 6 10)
(OLL 17,1997 1 21)
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Konkreciy sektoriy derinamieji Sajungos teisés aktai

Numeris (pakei-

Nuoroda Europos Sgjungos oficialia-

timas) jame leidinyje
2013 m. lapkri¢io 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva | 2013/53/ES OL L 354,2013 12 28
2013/53[ES dél pramoginiy ir asmeniniy laivy, kuria panaiki-
nama Direktyva 94/25/EB
1995 m. birzelio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva | 95/16/EB OLL 213,199597
95/16/EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su liftais, suderi-
nimo
2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva | 2014/33/ES OLL 96, 2014 3 29
2014/33|ES dél valstybiy nariy istatymy, susijusiy su liftais ir lifty
saugos jtaisais, suderinimo (nauja redakcija)
2000 m. kovo 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva | 2000/9/EB OJ L 106, 3.5.2000, p. 21
2000/9/EB dél keleiviniy lyny kelio jrenginiy
1997 m. geguzés 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva | 97/23/EB OLL 181,199779
97/23/EB dél valstybiy nariy istatymy dél sléginés jrangos suderi- (OLL 265, 1997 9 27)
nimo ’
2014 m. geguzés 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva | 2014/68/ES OLL 189, 2014 6 27
2014/68[ES dél valstybiy nariy istatymy, susijusiy su sléginés
jrangos tiekimu rinkai, suderinimo (nauja redakcija)
2009 m. rugséjo 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva | 2009/105/EB OJ L 264, 8.10.2009, p. 12
2009/105/EB dél paprasty sléginiy indy
2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva | 2014/29/ES OLL 96, 2014 3 29
2014/29[ES dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su paprastyjy
sléginiy indy tiekimu rinkai, suderinimo (nauja redakcija)
2010 m. birzelio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva | 2010/35/EB OJ L 165, 30.6.2010, p. 1
2010/35/EB dél gabenamuyjy sléginiy jrenginiy
1975 m. geguzés 20 d. Tarybos direktyva dél valstybiy nariy ista- | 75/324/EB OLL 147,19756 9;
tymy, susijusiy su aerozoliy balionéliais, suderinimo 94/1/EB OJ L 23, 28.1.1994, p. 28;

2008/47[EB OLL 96, 2008 4 9

Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 1999/5/EB dél radijo ry- | 99/5/EB OLL 91,1999 47
$io jrenginiy ir telekomunikacijy galiniy jrenginiy bei abipusio jy
atitikties pripazinimo
2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direkty- | 2014/53/ES OLL 153,2014 5 22
va 2014/53[ES dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su radijo
jrenginiy tiekimu rinkai, suderinimo, kuria panaikinama Direkty-
va 1999/5/EB
2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva | 2009/125/EB OJ L 285, 31.10.2009, p. 10

2009/125/EB, nustatanti ekologinio projektavimo reikalavimy su
energija susijusiems gaminiams nustatymo sistema
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Konkreciy sektoriy derinamieji Sajungos teisés aktai Numeris (pakei- . Europos Sgjungos oficialia-
timas) jame leidinyje

Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 97/68/EB dél valstybiy | 97/68/EB OLL 59,1998 2 27

nariy jstatymy, susijusiy su priemonémis, mazinan¢iomis vidaus 2002/88/EB 0J L 35, 11.2.2003, p. 28

degimo varikliy, jrengiamy ne keliy mobiliosiose masinose, duji- T h

niy ir kietyjy daleliy tersaly kiekj, suderinimo 2004/26/EB OJ L 146, 30.4.2004, p. 1
2006/105/EB OL L 368, 2006 12 20
2010/26ES OJ L 86, 1.4.2010, p. 29
2011/88ES OJ L 350, 23.11.2011, p. 1
2012/46/ES 0J L 353, 21.12.2012, p. 80

2000 m. geguzés 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva | 2000/14/EB OLL 162,20007 3

2000/14/EB d§l valstyb.iq nariy jstatymy, r.eglamentu'ojva'néiq 2005/88EB OL L 344, 2005 12 27

lauko salygomis naudojamos jrangos | aplinkg skleidziama

triukng’ Suderinimo 219/2009 OLL 87, 2009 3 31

2011 m. birZelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva | 2011/65/ES OLL174,201171

2011/65/ES dél tam tikry pavojingy medziagy naudojimo elek-

tros ir elektroningje jrangoje apribojimo

2012 m. liepos 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva | 2012/19/ES OJ L 197, 24.7.2012, p. 38

2012/19[ES dél elektros ir elektroninés jrangos atlieky

1996 m. gruodzio 20 d. Tarybos direktyva 96/98/EB dél laivy | 96/98/EB OLL 46,1997 217

trenginiy (OL L 246, 1997 9 10)

(OL L 241, 1998 8 29)

2014 m. liepos 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva | 2014/90/ES OLL 257,2014 8 28

2014/90/ES dél laivy jrenginiy, kuria panaikinama Tarybos direk-

tyva 96/98EB

2008 m. birzelio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva | 2008/57/EB OJ L 191, 18.7.2008, p. 1

2008/57[EB dél gelezinkeliy sistemos sgveikos Bendrijoje 2009/131/EB 0J L 273, 17.10.2009, p. 12
2011/18/ES OJ L 57, 2.3.2013, p. 21
2013/9[ES OJ L 68, 12.3.2013, p. 55

1994 m. gruodzio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva | 94/62/EB OL L 365, 1994 12 31

94/62[EB dél pakuociy ir pakuociy atlieky 2004/12JEB OLL 47 2004 2 18
2005/20/EB OLL 70, 2005 3 16

2004 m. kovo 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas | 552/2004 OL L 96, 2004 3 31

(EB) Nr. 552/2004 dél Europos oro eismo valdymo tinklo sgvei- 1070/2009 OLL 300 2009 11 14

kos ’

2010 m. geguzés 19 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva | 2010/30/ES OJ L 153, 18.6.2010, p. 1

2010/30/ES dél su energija susijusiy gaminiy suvartojamos ener-

gijos ir kity iStekliy nurodymo Zenklinant gaminj ir apie jj patei-

kiant standarting informacija

2009 m. lapkri¢io 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos regla- | 1222/2009 OL L 342, 2009 12 22

mentas (EB) Nr. 1222/2009 dél padangy Zenklinimo atsizvelgiant

i degaly naudojimo efektyvuma ir kitus esminius parametrus

Tvarkarastis.
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II PRIEDAS

PAPILDOMI REKOMENDACINIAI DOKUMENTAI

— Zaisly saugos eksperty grupés rekomendaciniai dokumentai:
http://ec.curopa.eu/growth/sectors/toys/safety/guidance/index_en.htm
— Matuokliai ir neautomatinés svarstyklés:

http://ec.europa.cu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/guidance-
standards/index_en.htm

— Cheminés medziagos:
http://echa.europa.eu/lt/support/guidance

— Zemosios jtampos direktyvos taikymo gairés ir rekomendacijos:
http://ec.europa.cu/growth/sectors/electrical-engineering/lvd-directive/index_en.htm

— Elektromagnetinio suderinamumo gairés:
http://ec.curopa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/emc-directive/index_en.htm

— Gairés dél radijo rysio jrenginiy ir telekomunikacijy galiniy jrenginiy:
http://ec.europa.cu/growth/sectors/electrical-engineering/rtte-directive/index_en.htm

— Medicinos prietaisai. Aiskinamieji dokumentai:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/guidance/index_en.htm

— Dazniausiai uZduodami klausimai apie Statybos produkty reglamenta (SPR):
http://ec.europa.cu/growth/sectors/construction/product-regulation/fag/index_en.htm

— Automobiliy pramonés sektorius. Dazniausiai uzduodami klausimai:
http://ec.europa.cu/growth/sectors/automotive/index_en.htm

— Naujoji direktyva dél tam tikry pavojingy medziagy naudojimo elektros ir elektroningje jrangoje apribojimo.
Dazniausiai uzduodami klausimai:

http://ec.europa.cuenvironment/waste/rohs_eee[events_rohs3_en.htm

— Sléginés jrangos direktyvos taikymo gairés:
http://ec.europa.cu/growth/sectors/pressure-gas/pressure-equipment/guidelines/index_en.htm

— Rekomendaciniai dokumentai dél masiny:
http://ec.europa.cu/growth/sectors/mechanical-engineering/machinery/index_en.htm

— Direktyvos dél lyny kelio jrenginiy taikymo vadovas:
http://ec.europa.cu/growth/sectors/mechanical-engineering/cableways/index_en.htm

— Direktyvos dél lifty taikymo vadovas:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/lifts/index_en.htm

— Direktyvos dél asmeniniy apsaugos priemoniy taikymo vadovas:

http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/sectors/toys/safety/guidance/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/guidance-standards/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/guidance-standards/index_en.htm
http://echa.europa.eu/lt/support/guidance
http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/lvd-directive/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/emc-directive/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/rtte-directive/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/guidance/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/construction/product-regulation/faq/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/automotive/index_en.htm
http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/events_rohs3_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/pressure-gas/pressure-equipment/guidelines/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/machinery/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/cableways/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/lifts/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment/index_en.htm
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— Direktyvos dél lauko salygomis naudojamos jrangos | aplinka skleidziamo triuk§mo taikymo vadovas, leidiniai ir
studijos:

http://ec.curopa.cu/growth/sectors/mechanical-engineering/noise-emissions/index_en.htm

— Gairés, kuriose aikinama, kaip taikyti 1994 m. kovo 23 d. Direktyva 94/9/EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy
su potencialiai sprogioje aplinkoje naudojama jranga ir apsaugos sistemomis, suderinimo (ketvirtas leidimas,
2012 m. rugséjo mén.):
http://ec.europa.cu/growth/sectors/mechanical-engineering/atex/index_en.htm

— Sveikatos priezitiros pramoné. Dazniausiai uzduodami klausimai:
http://ec.europa.cu/growth/sectors/healthcare/index_en.htm

— Bendros gaminiy saugos direktyvos praktinio taikymo vadovas:
http://ec.europa.cu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm

— Skubiy pranesimy sistemos RAPEX gairés:
http://ec.curopa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm

— Europos standartai. Bendrieji pagrindai:
http:/[ec.curopa.eu/growth/single-market/european-standards/policy/framework/index_en.htm

— Europos standartizacijos, kuria padedama jgyvendinti Sajungos teisés aktus ir politika, vadovas (SWD
(2015) 205 final, 2015.10.27):

http://ec.europa.cu/growth/single-market/european-standards/vademecum/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/noise-emissions/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/atex/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/healthcare/index_en.htm
http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm
http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/policy/framework/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum/index_en.htm
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III PRIEDAS

NAUDINGI INTERNETO ADRESAI

— Bendroji prekiy rinka
http://ec.europa.cu/growth/single-market/goods/index_en.htm
— Gaminiy vidaus rinka
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/index_en.htm
— Europos standartai

http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/index_en.htm

— Skubaus keitimosi informacija apie ne maisto gaminius, kelian¢ius didele rizika, sistema

http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/index_en.htm
http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm

IV PRIEDAS

ATITIKTIES VERTINIMO PROCEDUROS (SPRENDIME NR. 768/2008/EB NUSTATYTI MODULIAI)

Moduliai

Gamintojas

Gamintojas arba jgaliotasis atstovas

Atitikties vertinimo jstaiga

A (Gamybos vidaus kontrolé)
— Projektavimas ir gamyba
— Gamintojas pats atlicka visas patikras

siekdamas uztikrinti gaminiy atitiktj teisés
akty reikalavimams (EB tipas netaikomas)

— parengia techninius dokumentus

— uztikrina pagaminty gaminiy atitikt tei-
sés akty reikalavimams

— pazenklina gaminj CE Zenklu

— parengia rasyting atitikties deklaracija ir
saugo ja kartu su techniniais dokumen-
tais bei kita susijusia informacija, kad
bty galima pateikti nacionalinéms insti-
tucijoms

Atitikties vertinimo jstaiga nedalyvauja. Ga-
mintojas pats atlieka visas patikras, kurias at-
likty notifikuotoji jstaiga.

gaminiy bandymai)
— Projektavimas ir gamyba

— A + konkre¢iy gaminio aspekty bandymai

parengia techninius dokumentus

uztikrina pagaminty gaminiy atitiktj tei-
sés akty reikalavimams

atlieka arba uzsako jo vardu atlikti vieno
ar daugiau konkre¢iy gaminio aspekty
bandymus.

Siuo atveju, gamintojo pasirinkimu, ban-
dymai atliekami akredituotos vidaus is-
taigos arba gamintojo pasirinktos notifi-
kuotosios jstaigos atsakomybe

kai bandymai atlickami notifikuotosios
jstaigos atsakomybe, gamintojas, notifi-
kuotajai jstaigai prisiimant atsakomybe,
gamybos metu ant gaminio nurodo noti-
fikuotosios jstaigos identifikavimo nu-
merj

pazenklina gaminj CE Zenklu

parengia raSyting atitikties deklaracijg ir
saugo ja kartu su techniniais dokumen-
tais, (notifikuotosios arba akredituotos
vidaus jstaigos) sprendimu ir kita susiju-
sia informacija, kad baty galima pateikti
nacionalinéms institucijoms

Notifikuotoji istaiga arba akredituota vidaus
jstaiga (gamintojo pasirinkimu) (*):

A) akredituota vidaus jstaiga:

— atlieka vieno arba daugiau konkreciy
gaminio aspekty bandymus,

— saugo su savo sprendimais susijusius
jradus ir kita svarbig informacija,

— prane$a institucijoms ir kitoms jstai-
goms apie savo atliktus tyrimus;

B) notifikuotoji jstaiga:
izitiri ir prisiima atsakomybe uz
vieno arba daugiau konkreciy gaminio

aspekty bandymus, atlickamus gamin-
tojo arba jo vardu,

— saugo su savo sprendimais susijusius
jradus ir kita svarbig informacija,

— prane$a institucijoms ir kitoms jstai-
goms apie savo atliktus tyrimus.
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Moduliai

Gamintojas

Gamintojas arba jgaliotasis atstovas

Atitikties vertinimo jstaiga

A2 (Gamybos vidaus kontrolé ir prizitirimas
gaminiy tikrinimas atsitiktiniais intervalais)
— Projektavimas ir gamyba

— A + gaminiy tikrinimas atsitiktiniais inter-
valais

parengia techninius dokumentus

uztikrina pagaminty gaminiy atitiktj tei-
ses akty reikalavimams

vienai pasirinktai jstaigai pateikia pra-
Syma tikrinti gaminius

kai bandymus atlicka notifikuotoji is-
taiga, gamintojas, notifikuotajai jstaigai
prisiimant atsakomybe, gamybos metu
ant gaminio nurodo notifikuotosios is-
taigos identifikavimo numerj

— pazenklina gaminj CE Zenklu

— parengia radyting atitikties deklaracija ir
saugo ja kartu su techniniais dokumen-
tais, (notifikuotosios arba akredituotos
vidaus jstaigos) sprendimu ir kita susiju-
sia informacija, kad bty galima pateikti
nacionalinéms institucijoms

Notifikuotoji istaiga arba akredituota vidaus

jstaiga (gamintojo pasirinkimuy) (¥):

— atlieka gaminiy tikrinimus atsitiktiniais
savo nustatytais intervalais,

— saugo su savo sprendimais susijusius jra-
Sus ir kitg svarbia informacija,

— pranesa institucijoms ir kitoms jstaigoms
apie savo atliktus tyrimus.

B (EB tipo tyrimas)

— Projektavimas

parengia techninius dokumentus
uztikrina pavyzdzio (-iy) atitiktj teisés
akty reikalavimams

Pastaba. Kadangi B modulis apima tik
projektavimo etapg, gamintojas nerengia
atitikties deklaracijos ir negali ant gami-
nio nurodyti notifikuotosios jstaigos
identifikavimo numerio

— vienai savo pasirinktai notifikuotajai is-
taigai pateikia prasymg atlikti EB tipo ty-
rimg,

— saugo techninius dokumentus, EB tipo
tyrimo sertifikata ir kitg susijusig infor-
macijg, kad baty galima pateikti nacio-
nalinéms institucijoms

— notifikuotajai jstaigai pranesa apie visus
patvirtinto tipo pakeitimus

Notifikuotoji jstaiga:

— patikrina techninius dokumentus ir pa-
tvirtinamuosius duomenis,

— patikrina, ar atitinkamas pavyzdys arba
pavyzdziai pagaminti pagal teisés akty rei-
kalavimus.

Siuo tikslu teisés akty leidéjas nustato, kurios

i$ $iy priemoniy turi biti naudojamos:

— pavyzdzio tyrimas (produkcijos rasis),

— techniniy dokumenty tikrinimas kartu su
pavyzdzio tyrimu (produkcijos rasies ir
projekto tipo derinimas),

— techniniy dokumenty tikrinimas be pa-
vyzdzio tyrimo (projekto tipas),

— atlieka reikiamus tyrimus ir bandymus,

— parengia vertinimo ataskaitg, kurig pa-

skelbti galima tik gavus gamintojo suti-
kima,
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Moduliai

Gamintojas

Gamintojas arba jgaliotasis atstovas

Atitikties vertinimo jstaiga

— i8duoda EB tipo tyrimo sertifikatg,

— savo notifikuojanciosioms institucijoms ir
kitoms jstaigoms pranesa apie savo atlik-
tus EB tipo tyrimus,

— saugo su savo sprendimais susijusius jra-
Sus ir kitg svarbia informacija.

C (Gamybos vidaus kontrole pagrista tipo ati-
tiktis)
— Gamyba (taikomas po B modulio)

— Gamintojas pats atlieka visas patikras uz-
tikrindamas gaminiy atitiktj EB tipui

— uztikrina pagaminty gaminiy atitiktj pa-
tvirtintam (pagal B modulj) EB tipui ir
teisés akty reikalavimams
Pastaba. Sio modulio pavadinime mi-
nima ,gamybos vidaus kontrolé“ reiskia
gamintojo prievole vykdyti savo gamy-
bos vidaus kontrolg uztikrinant, kad ga-
minys atitikty ES tipa, patvirtintg pagal
B modulj

— pazenklina gaminj CE Zenklu

— parengia raSyting atitikties deklaracijg ir
saugo ja kartu su patvirtinto tipo (nusta-
tyto pagal B modulj) techniniais doku-
mentais bei kita susijusia informacija,
kad bty galima pateikti nacionalinéms
institucijoms

— Atitikties vertinimo istaiga nedalyvauja.
Gamintojas pats atlieka visas patikras, ku-
rias atlikty notifikuotoji istaiga.

C1 (Gamybos vidaus kontrole pagrista tipo

— Gamyba (taikomas po B modulio)

— C + konkreciy gaminio aspekty bandymai

— uztikrina pagaminty gaminiy atitiktj pa-
tvirtintam (pagal B modulj) EB tipui ir
teisés akty reikalavimams

Pastaba. Sio modulio pavadinime mi-
nima ,gamybos vidaus kontrolé* reiskia
gamintojo prievole vykdyti savo gamy-
bos vidaus kontrole uztikrinant, kad ga-
minys atitikty ES tipg, patvirtinta pagal
B modulj

— atlieka arba uzsako jo vardu atlikti vieno
ar daugiau konkre¢iy gaminio aspekty
bandymus. Siuo atveju, gamintojo pasi-
rinkimu, bandymai atliekami akredituo-
tos vidaus jstaigos arba gamintojo pasi-
rinktos notifikuotosios jstaigos atsako-
mybe

— pazenklina gaminj CE Zenklu

— parengia rasyting atitikties deklaracija ir
saugo ja kartu su patvirtinto tipo (nusta-
tyto pagal B moduli) techniniais doku-
mentais, (notifikuotosios arba akredituo-
tos vidaus) jstaigos sprendimu ir kita su-
sijusia informacija, kad buty galima pa-
teikti nacionalinéms institucijoms

Notifikuotoji jstaiga arba akredituota vidaus
jstaiga (gamintojo pasirinkimu) (*):

A) akredituota vidaus jstaiga:

— atlieka vieno arba daugiau konkreciy
gaminio aspekty bandymus.

Pastaba. Akredituota vidaus jstaiga at-
sizvelgia | techninius dokumentus, bet
ju netikrina, nes jie jau patikrinti pagal
B modulj,

— saugo su savo sprendimais susijusius
jradus ir kita svarbig informacija,

— prane$a institucijoms ir kitoms jstai-
goms apie savo atliktus tyrimus;
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Moduliai

Gamintojas

Gamintojas arba jgaliotasis atstovas

Atitikties vertinimo jstaiga

— kai bandymai atliekami notifikuotosios
istaigos atsakomybe, gamintojas, notifi-
kuotajai jstaigai prisiimant atsakomybe,
gamybos metu ant gaminio nurodo noti-
fikuotosios jstaigos identifikavimo nu-
merj

B) notifikuotoji jstaiga:

— prizidiri ir prisiima atsakomybe uz ga-
mintojo atliekamus vieno arba dau-
giau konkre¢iy gaminio aspekty ban-
dymus.

Pastaba. Notifikuotoji vidaus jstaiga at-
sizvelgia i techninius dokumentus, bet
ju netikrina, nes jie jau patikrinti pagal
B modulj,

— saugo su savo sprendimais susijusius
jradus ir kita svarbig informacija,

— prane$a institucijoms ir kitoms jstai-
goms apie savo atliktus tyrimus.

C2 (Gamybos vidaus kontrole pagrista tipo

atitiktis ir priziGrimas gaminiy tikrinimas at-
sitiktiniais intervalais)

— Gamyba (taikomas po B modulio)

— C + gaminiy tikrinimas atsitiktiniais inter-
valais

— uztikrina pagaminty gaminiy atitiktj pa-
tvirtintam (pagal B modulj) EB tipui ir
teisés akty reikalavimams

Pastaba. Sio modulio pavadinime mi-
nima ,gamybos vidaus kontrolé* reiskia
gamintojo prievole vykdyti savo gamy-
bos vidaus kontrole uztikrinant, kad ga-
minys atitikty ES tipg, patvirtinta pagal
B modulj

— vienai pasirinktai istaigai pateikia pra-
$ymga tikrinti gaminius

— kai bandymus atlicka notifikuotoji is-
taiga, gamintojas, notifikuotajai jstaigai
prisiimant atsakomybe, gamybos metu
ant gaminio nurodo notifikuotosios is-
taigos identifikavimo numerj

— pazenklina gaminj CE Zenklu

— parengia rasyting atitikties deklaracija ir
saugo ja kartu su patvirtinto tipo (nusta-
tyto pagal B modulj) techniniais doku-
mentais, (notifikuotosios arba akredituo-
tos vidaus) jstaigos sprendimu ir kita su-
sijusia informacija, kad baty galima pa-
teikti nacionalinéms institucijoms

Notifikuotoji jstaiga arba akredituota vidaus
jstaiga (gamintojo pasirinkimu) (*):

— atlicka gaminiy tikrinimus atsitiktiniais
savo nustatytais intervalais.

Pastaba. Akredituota vidaus istaiga arba
notifikuotoji jstaiga atsizvelgia | techni-
nius dokumentus, taciau jy netikrina, nes
jie jau patikrinti pagal B modulj,

— saugo su savo sprendimais susijusius jra-
Sus ir kita svarbig informacija,

— pranesa institucijoms ir kitoms jstaigoms
apie savo atliktus tyrimus.
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Moduliai

Gamintojas

Gamintojas arba jgaliotasis atstovas

Atitikties vertinimo jstaiga

D (Gamybos proceso kokybés uztikrinimu
pagrista EB tipo atitiktis)

— Gamyba (taikomas po B modulio)

— Gamybos proceso kokybés uztikrinimas ir
gatavo gaminio patikra

— taiko patvirtintg kokybés sistemg gamy-
bos procesui, gatavy gaminiy patikrai ir
gaminiy bandymams sieckdamas uztik-
rinti pagaminty gaminiy atitiktj patvir-
tintam (pagal B modulj) EB tipui ir teisés
akty reikalavimams

Kokybés sistema turi baiti patvirtinta do-
kumentais ir apimti Siuos elementus: ko-
kybés tikslus, organizacing struktirg, ga-
mybos ir kokybés kontrolés metodus,
bandymus (atlickamus iki gamybos pro-
ceso pradzios, gamybos procese ir po
jo), kokybés jrasus, stebésenos metodus.

— atlicka su kokybés sistema susijusias
prievoles

— uztikrina pagaminty gaminiy atitiktj pa-
tvirtintam (pagal B modulj) EB tipui ir
teisés akty reikalavimams

vienai savo pasirinktai notifikuotajai is-
taigai pateikia praSymg jvertinti kokybés
sistema

informuoja notifikuotaja jstaiga apie bet
kokius kokybés sistemos poky¢ius

parengia raSyting atitikties deklaracijg ir
saugo ja kartu su patvirtinto tipo (nusta-
tyto pagal B modulj) techniniais doku-
mentais, kokybés sistemos patvirtinimu
ir kita susijusia informacija, kad bity ga-
lima pateikti nacionalinéms institucijoms

pazenklina gaminj CE Zenklu

notifikuotajai jstaigai prisiimant atsako-
mybe, ant gaminio nurodo jos identifika-
vimo numerj

Notifikuotoji istaiga:

— reguliariai atlieka auditg sickdama jvertinti
ir patikrinti kokybés sistema.

Auditas apima: techniniy dokumenty per-
zitirg, kokybeés sistemos kontrolg, patikras,
gaminiy bandymus;

— gamintojui pranesa apie savo sprendimg
dél kokybes uztikrinimo sistemos (Siame
pranesime pateikiamos audito iSvados ir
pagristas sprendimas dél vertinimo),

— saugo su savo sprendimais susijusius jra-
Sus ir kita svarbig informacija,

— savo notifikuojanciosioms institucijoms ir
kitoms jstaigoms pranesa apie savo atlik-
tus kokybeés sistemos tyrimus.

D1 (Gamybos proceso kokybés uztikrinimas)
— Projektavimas ir gamyba

— Gamybos proceso kokybés uztikrinimas ir
gatavo gaminio patikra

— Taikomas kaip ir D modulis, tik be B mo-
dulio (be EB tipo)

— parengia techninius dokumentus

— taiko patvirtinta kokybés sistemg gamy-
bai, gatavy gaminiy patikrai ir bandy-
mams siekdamas uZtikrinti pagaminty
gaminiy atitiktj teisés akty reikalavi-
mams

Kokybés sistema turi baiti patvirtinta do-
kumentais ir apimti $iuos elementus: ko-
kybés tikslus, organizacing struktirg, ga-
mybos ir kokybés kontrolés metodus,
bandymus (atlickamus prie§ gamybos
procesg, jo metu ir po jo), kokybés jra-
Sus, stebésenos metodus.

vienai savo pasirinktai notifikuotajai is-
taigai pateikia prasyma jvertinti kokybeés
sistemag

informuoja notifikuotaja jstaiga apie bet
kokius kokybeés sistemos poky¢ius

parengia raSyting atitikties deklaracija ir
saugo ja kartu su techniniais dokumen-
tais, kokybés sistemos patvirtinimu ir
kita susijusia informacija, kad baty ga-
lima pateikti nacionalinéms institucijoms

pazenklina gaminj CE Zenklu

Notifikuotoji istaiga

— reguliariai atlieka auditg siekdama jvertinti
ir patikrinti kokybés sistema.

Auditas apima: techniniy dokumenty per-
zilira, kokybés sistemos kontrole, patikras,
gaminiy bandymus;

— gamintojui pranesa apie savo sprendimg
dél kokybés uztikrinimo sistemos (Siame
pranesime pateikiamos audito iSvados ir
pagristas sprendimas dél vertinimo),
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Moduliai

Gamintojas

Gamintojas arba jgaliotasis atstovas

Atitikties vertinimo jstaiga

— atlicka su kokybés sistema susijusias
prievoles

— uztikrina pagaminty gaminiy atitiktj tei-
ses akty reikalavimams

— notifikuotajai istaigai prisiimant atsako-
mybe, ant gaminio nurodo jos identifika-
vimo numerj

— saugo su savo sprendimais susijusius jra-
Sus ir kita svarbig informacija,

— savo notifikuojanciosioms institucijoms ir
kitoms jstaigoms pranesa apie savo atlik-
tus kokybés sistemos tyrimus.

E (EB tipo atitiktis, pagrista gaminio kokybés

uztikrinimu)

— Gamyba (taikomas po B modulio)

— Gatavo gaminio (produkcijos neatsizvel-
giant | gamybos procesg) kokybés uztikri-
nimas

— Analogiskas D moduliui, tik be gamybos
procesui skirtos kokybés sistemos dalies

— taiko patvirtintg kokybés sistemg gatavy
gaminiy patikrai ir bandymams siekda-
mas uztikrinti pagaminty gaminiy ati-
tiktj patvirtintam (pagal B moduli) EB ti-
pui ir teisés akty reikalavimams

Kokybés sistema turi biti patvirtinta do-
kumentais ir apimti Siuos elementus: ko-
kybés tikslus, organizacing struktiirg,
bandymus (atlickamus po gamybos pro-
ceso), kokybés jrasus, stebésenos meto-
dus.

Pastaba. Iki gamybos proceso ir gamybos
procese atlickami bandymai ir gamybos
metodai nejeina j kokybeés sistema pagal
E modulj (kitaip nei pagal D ir D1 mo-
dulius), nes pagal E modulj atsiZvelgiama
i gatavo gaminio kokybe, taciau ne i viso
gamybos proceso kokybe, kaip tai da-
roma pagal D ir D1 modulius

— atlicka su kokybés sistema susijusias
prievoles

— uztikrina pagaminty gaminiy atitiktj pa-
tvirtintam (pagal B modulj) EB tipui ir
teisés akty reikalavimams

— vienai savo pasirinktai notifikuotajai is-
taigai pateikia prasyma jvertinti kokybeés
sistemag

— informuoja notifikuotaja jstaiga apie bet
kokius kokybés sistemos poky¢ius

— parengia radyting atitikties deklaracija ir
saugo ja kartu su patvirtinto tipo (nusta-
tyto pagal B modulj) techniniais doku-
mentais, kokybés sistemos patvirtinimu
ir kita susijusia informacija, kad bty ga-
lima pateikti nacionalinéms institucijoms

— pazenklina gaminj CE Zenklu

— notifikuotajai istaigai prisiimant atsako-
mybe, ant gaminio nurodo jos identifika-
vimo numerj

Notifikuotoji istaiga:

— reguliariai atlieka auditg sieckdama jvertinti
ir patikrinti kokybés sistema.

Auditas apima: kokybés sistemos kont-
role, patikras, gaminiy bandymus.

Pastaba. notifikuotoji jstaiga atsiZvelgia j
techninius dokumentus, taciau jy netik-
rina, nes jie jau patikrinti pagal B modulj,

— gamintojui pranesa apie savo sprendimg
dél kokybés uztikrinimo sistemos (Siame
pranesime pateikiamos audito iSvados ir
pagristas sprendimas dél vertinimo),

— saugo su savo sprendimais susijusius jra-
Sus ir kita svarbig informacija,

— savo notifikuojanciosioms institucijoms ir
kitoms jstaigoms pranesa apie savo atlik-
tus kokybés sistemos tyrimus.
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Moduliai

Gamintojas

Gamintojas arba jgaliotasis atstovas

Atitikties vertinimo jstaiga

El (Gatavo gaminio patikros ir bandymy ko-

kybés uztikrinimas)

— Projektavimas ir gamyba

— Gatavo gaminio (produkcijos neatsizvel-
giant | gamybos procesg) kokybés uztikri-
nimas

— Analogiskas D moduliui, tik be gamybos
procesui skirtos kokybés sistemos dalies

— Taikomas kaip ir E modulis, tik be B mo-
dulio (be EB tipo)

— parengia techninius dokumentus

— taiko patvirtintg kokybés sistemg gatavy
gaminiy patikrai ir bandymams siekda-
mas uztikrinti pagaminty gaminiy ati-
tiktj teisés akty reikalavimams

Kokybés sistema turi bati patvirtinta do-
kumentais ir apimti $iuos elementus: ko-
kybés tikslus, organizacing struktirg,
bandymus (atlickamus po gamybos pro-
ceso), kokybés jrasus, stebésenos meto-
dus.

Pastaba. Iki gamybos proceso ir gamybos
procese atlieckami bandymai ir gamybos
metodai nejeina | kokybés sistemg pagal
E1 modulj (kitaip nei pagal D ir D1 mo-
dulius), nes pagal E1 modulj (kaip ir pa-
gal E modulj) atsizvelgiama i gatavo ga-
minio kokybe, taciau ne j viso gamybos
proceso kokybe, kaip tai daroma pagal
D ir D1 modulius

— atlieka su kokybés sistema susijusias
prievoles

— uztikrina pagaminty gaminiy atitikt] tei-
sés akty reikalavimams

— vienai savo pasirinktai notifikuotajai is-
taigai pateikia praSymg jvertinti kokybés
sistema

— informuoja notifikuotgja jstaiga apie bet
kokius kokybés sistemos poky¢ius

— parengia rasytine atitikties deklaracija ir
saugo ja kartu su techniniais dokumen-
tais, kokybés sistemos patvirtinimu ir
kita susijusia informacija, kad bty ga-
lima pateikti nacionalinéms institucijoms

— pazenklina gaminj CE Zenklu

— notifikuotajai jstaigai prisiimant atsako-
mybe, ant gaminio nurodo jos identifika-
vimo numerj

Notifikuotoji istaiga:

— reguliariai atlieka auditg sickdama jvertinti
ir patikrinti kokybés sistema.

Auditas apima: techniniy dokumenty per-
zitirg, kokybeés sistemos kontrolg, patikras,
gaminiy bandymus,

— gamintojui pranesa apie savo sprendimg
dél kokybes uztikrinimo sistemos (Siame
pranesime pateikiamos audito iSvados ir
pagristas sprendimas dél vertinimo);

— saugo su savo sprendimais susijusius jra-
Sus ir kita svarbig informacija,

— savo notifikuojanciosioms institucijoms ir
kitoms jstaigoms pranesa apie savo atlik-
tus kokybeés sistemos tyrimus.

F (Gaminio patikra grindZiama EB tipo atitik-

tis)

— Gamyba (taikomas po B modulio)

— Gaminiy tyrimas (kiekvieno gaminio ban-
dymai arba statistinés patikros) siekiant
uztikrinti atitiktj EB tipui

— uztikrina pagaminty gaminiy atitiktj pa-
tvirtintam (pagal B modulj) EB tipui ir
teisés akty reikalavimams

— vienai savo pasirinktai notifikuotajai is-
taigai pateikia prayma tikrinti gaminius

— pazenklina gaminj CE Zenklu

Notifikuotoji istaiga:

— atlieka reikiamus tyrimus ir bandymus
(kiekvieno gaminio bandymus arba statis-
tines patikras),
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Moduliai

Gamintojas

Gamintojas arba jgaliotasis atstovas

Atitikties vertinimo jstaiga

— Analogiskas C2 moduliui, taciau notifi-
kuotoji istaiga atliecka i$samesnius gami-
niy tikrinimus

— tuo atveju, kai atliekama statistiné pa-
tikra, imasi visy bitiny priemoniy, kad
gamybos procesu ir jo stebésena bty
uztikrintas kiekvienos pagamintos parti-
jos vienart$iskumas, ir pateikia tikrinti
savo gaminius vienarii$ése partijose

— parengia rasytine atitikties deklaracija ir
saugo ja kartu su patvirtinto tipo (nusta-
tyto pagal B modulj) techniniais doku-
mentais, atitikties sertifikatu ir kita susi-
jusia informacija, kad baty galima pa-
teikti nacionalinéms institucijoms

— notifikuotajai jstaigai leidus ant gaminio
nurodo jos identifikavimo numerj

— pagal statistinés patikros scenarijy, jei ga-
miniy partija atmetama, notifikuotoji js-
taiga imasi reikiamy priemoniy, kad ta
partija nebiity pateikta rinkai. Tuo atveju,
jei partijos daznai atmetamos, notifikuo-
toji jstaiga gali sustabdyti statistines patik-
ras ir imtis atitinkamy priemoniy.

Pastaba. Notifikuotoji vidaus istaiga atsiz-
velgia i techninius dokumentus, bet jy ne-
tikrina, nes jie jau patikrinti pagal B mo-
dulj,

— i8duoda atitikties sertifikata,

— ant gaminio nurodo savo identifikavimo
numerj arba paveda tai padaryti gaminto-
jui,

— saugo su savo sprendimais susijusius jra-
Sus ir kita svarbig informacija,

— savo notifikuojanciosioms institucijoms ir
kitoms jstaigoms pranesa apie savo atlik-
tus tyrimus.

F1 (Gaminio patikra grindZiama atitiktis)

— Projektavimas ir gamyba

— Gaminiy tyrimas (kiekvieno gaminio ban-
dymai arba statistinés patikros) siekiant
uztikrinti - atitikt] teisés akty reikalavi-
mams

— Taikomas kaip ir F modulis, tik be B mo-
dulio (be EB tipo)

— parengia techninius dokumentus

— uztikrina pagaminty gaminiy atitiktj pa-
tvirtintam (pagal B modulj) EB tipui ir
teisés akty reikalavimams

— tuo atveju, kai atliekama statistiné pa-
tikra, imasi visy bitiny priemoniy, kad
gamybos procesu ir jo stebésena biity
uztikrintas kiekvienos pagamintos parti-
jos vienartiiskumas, ir pateikia tikrinti
savo gaminius vienariisése partijose

— vienai savo pasirinktai notifikuotajai is-
taigai pateikia prasyma tikrinti gaminius

— pazenklina gaminj CE Zenklu

— parengia raSyting atitikties deklaracijg ir
saugo ja kartu su techniniais dokumen-
tais, atitikties sertifikatu ir kita susijusia
informacija, kad biity galima pateikti na-
cionalinéms institucijoms

— notifikuotajai jstaigai leidus ant gaminio
nurodo jos identifikavimo numerj

Notifikuotoji istaiga:
— atlicka reikiamus tyrimus ir bandymus

(kiekvieno gaminio bandymus arba statis-
tines patikras),

— pagal statistinés patikros scenarijy, jei ga-
miniy partija atmetama, notifikuotoji is-
taiga imasi reikiamy priemoniy, kad ta
partija nebiity pateikta rinkai. Tuo atveju,
jei partijos daznai atmetamos, notifikuo-
toji jstaiga gali sustabdyti statistines patik-
ras ir imtis atitinkamy priemoniy,

— i8duoda atitikties sertifikata,
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Moduliai

Gamintojas

Gamintojas arba jgaliotasis atstovas

Atitikties vertinimo jstaiga

— ant gaminio nurodo savo identifikavimo
numerj arba paveda tai padaryti gaminto-
jui,

— saugo su savo sprendimais susijusius jra-
Sus ir kita svarbig informacija,

— savo notifikuojanciosioms institucijoms ir
kitoms jstaigoms pranesa apie savo atlik-
tus tyrimus.

G (Vieneto patikra grindZiama atitiktis)
— Projektavimas ir gamyba

— Kiekvieno atskiro gaminio tikrinimas sie-
kiant uztikrinti atitiktj teisés akty reikala-
vimams (EB tipas netaikomas)

— parengia techninius dokumentus

— uztikrina pagaminty gaminiy atitiktj tei-
ses akty reikalavimams

— vienai savo pasirinktai notifikuotajai is-
taigai pateikia praSyma tikrinti gaminius

— pazenklina gaminj CE Zenklu

— notifikuotajai jstaigai prisiimant atsako-
mybe, ant gaminio nurodo jos identifika-
vimo numerj

— parengia rasyting atitikties deklaracija ir
saugo ja kartu su techniniais dokumen-
tais, atitikties sertifikatu ir kita susijusia
informacija, kad biity galima pateikti na-
cionalinéms institucijoms

Notifikuotoji jstaiga:
— atlieka reikiamus tyrimus,
— i8duoda atitikties sertifikatg,

— saugo su savo sprendimais susijusius jra-
Sus ir kita svarbig informacija,

— savo notifikuojanciosioms institucijoms ir
kitoms jstaigoms pranesa apie savo atlik-
tus tyrimus.

H (Visisku kokybés uZztikrinimu grindziama
atitiktis)

— Projektavimas ir gamyba

— Visiskas kokybés uztikrinimas

— EB tipas netaikomas

— parengia techninius dokumentus

— taiko patvirtinta kokybés sistemg gamy-
bos procesui, gatavy gaminiy patikrai ir
gaminiy bandymams

Kokybés sistema turi baiti patvirtinta do-
kumentais ir apimti $iuos elementus: ko-
kybés tikslus, organizacing struktirg, ga-
mybos ir kokybés kontrolés metodus,
gaminio projekto tikrinimo metodus,
bandymus (atlickamus iki gamybos pro-
ceso pradzios, gamybos procese ir po
jo), kokybés jrasus, stebésenos metodus

— atlicka su kokybés sistema susijusias
prievoles

— uztikrina pagaminty gaminiy atitiktj tei-
ses akty reikalavimams

— vienai savo pasirinktai notifikuotajai is-
taigai pateikia prasyma jvertinti kokybés
sistemag

— informuoja notifikuotaja jstaiga apie bet
kokius kokybés sistemos poky¢ius

— parengia radyting atitikties deklaracija ir
saugo ja kartu su techniniais dokumen-
tais, kokybés sistemos patvirtinimu ir
kita susijusia informacija, kad baty ga-
lima pateikti nacionalinéms institucijoms

— pazenklina gaminj CE Zenklu

— notifikuotajai jstaigai prisiimant atsako-
mybe, ant gaminio nurodo jos identifika-
vimo numerj

Notifikuotoji jstaiga:

— reguliariai atlieka auditg sieckdama jvertinti
ir patikrinti kokybés sistema.

Auditas apima: techniniy dokumenty per-
zilira, kokybés sistemos kontrole, patikras,
gaminiy bandymus,

— gamintojui pranesa apie savo sprendima
dél kokybés uztikrinimo sistemos (Siame
pranesime pateikiamos audito iSvados ir
pagristas sprendimas dél vertinimo),

— saugo su savo sprendimais susijusius jra-
Sus ir kita svarbig informacija,

— savo notifikuojanciosioms institucijoms ir
kitoms jstaigoms pranesa apie savo atlik-
tus kokybés sistemos tyrimus.
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Moduliai

Gamintojas

Gamintojas arba jgaliotasis atstovas

Atitikties vertinimo jstaiga

H1 (Visisku kokybés uztikrinimu grindziama
atitiktis ir projekto tyrimas)

Projektavimas ir gamyba

Visiskas kokybés uztikrinimas ir projekto
tyrimas siekiant uztikrinti atitiktj teisés
akty reikalavimams

I3duodamas ne EB tipo, o EB projekto ty-
rimo sertifikatas

Taikomas kaip ir H modulis kartu isduo-
dant EB projekto tyrimo sertifikata

— parengia techninius dokumentus

— taiko patvirtinta kokybés sistemg gamy-

bos procesui, gatavy gaminiy patikrai ir
gaminiy bandymams

Kokybés sistema turi bati patvirtinta do-
kumentais ir apimti $iuos elementus: ko-
kybés tikslus, organizacing struktairg, ga-
mybos ir kokybés kontrolés metodus,
gaminio projekto tikrinimo metodus,
bandymus (atliekamus iki gamybos pro-
ceso pradzios, gamybos procese ir po
jo), kokybés jrasus, stebésenos metodus

atlicka su kokybés sistema susijusias
prievoles

uztikrina pagaminty gaminiy atitiktj pa-
tvirtintam EB projektui ir teisés akty rei-
kalavimams

tai paciai notifikuotajai jstaigai, kuri ver-
tins kokybés sistema, pateikia prasyma
atlikti EB tipo tyrimg

savo pasirinktai notifikuotajai jstaigai pa-
teikia praSyma jvertinti jo kokybés sis-
tema

informuoja notifikuotgja istaiga apie bet
kokius patvirtinto projekto pakeitimus ir
kokybés sistemos pokycius

parengia raSytine atitikties deklaracija ir
saugo ja kartu su techniniais dokumen-
tais, EB projekto tyrimo sertifikatu, ko-
kybés sistemos patvirtinimu ir kita susi-
jusia informacija, kad baty galima pa-
teikti nacionalinéms institucijoms

pazenklina gaminj CE Zenklu

notifikuotajai istaigai prisiimant atsako-
mybe, ant gaminio nurodo jos identifika-
vimo numerj

Notifikuotoji istaiga:
— i8tiria gaminio projekta,
— i8duoda EB projekto tyrimo sertifikatg,

— reguliariai atlieka audita sickdama jvertinti

ir patikrinti kokybes sistema.

Auditas apima: techniniy dokumenty per-
7itira, kokybés sistemos kontrole, patikras,
gaminiy bandymus,

gamintojui prane$a apie savo sprendima
dél kokybés uztikrinimo sistemos ($iame
pranesime pateikiamos audito iSvados ir
pagristas sprendimas dél vertinimo),

saugo su savo sprendimais susijusius jra-
Sus ir kita svarbig informacija,

savo notifikuojanciosioms institucijoms ir
kitoms jstaigoms pranesa apie savo atlik-
tus kokybés sistemos tikrinimus ir EB
projekto tyrimus.

(*) Teisés akty leidéjas gali apriboti gamintojo galimybe rinktis.
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V PRIEDAS

RYSYS TARP ISO 9001 IR MODULIU, PAGAL KURIUOS PRIVALOMA TAIKYTI KOKYBES UZTIKRINIMO SISTEMA

Kokybés reikalavimai, nurodyti pagal Sprendimo

Nr. 768/2008 modulius

D modulis

D1 modulis

E modulis

E1 modulis

H modulis

H1 modulis

— kokybés tikslai ir organizaciné struktira,
vadovybés jsipareigojimai ir galios spresti
gaminio kokybeés klausimus

EN ISO 9001:2008,
§5.1,§53,§5.4,§
5.5, § 5.6 (be §
5.6.2.b — klienty
atsiliepimy)

EN ISO 9001:2008,
§5.1,§53,§ 5.4, §
5.5, § 5.6 (be §
5.6.2.b — klienty
atsiliepimy)

EN ISO 9001:2008,
§5.1,§53, 854
(neatsizvelgiant i §
7.1),§ 5.5, § 5.6 (be
§ 5.6.2.b — klienty
atsiliepimy)

EN ISO 9001:2008,
§5.1,§5.3,§ 5.4
(neatsizvelgiant i §
7.1),§ 5.5, § 5.6 (be
§ 5.6.2.b — klienty
atsiliepimuy)

EN ISO 9001:2008,
§5.1,§53,§ 5.4, §
5.5, § 5.6 (be §
5.6.2.b — klienty
atsiliepimuy)

EN ISO 9001:2008, §
5.1,§5.3,§ 5.4, §
5.5, § 5.6 (be § 5.6.2.
b — klienty
atsiliepimuy)

— techninis projektas

Netaikoma - D
modulis neapima
projektavimo etapo

Netaikoma — pagal
D1 modulj
projektavimo
aspektai jtraukti |
techninius
dokumentus

Netaikoma — E
modulis neapima
projektavimo etapo

Netaikoma — pagal
E1 modulj
projektavimo
aspektai jtraukti i
techninius
dokumentus

EN 1SO 9001:2008,
§7.3.1,§7.3.2,§
733

EN ISO 9001:2008, §
7.3.1,§7.3.2,§7.33

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

Netaikoma — D
modulis neapima
projektavimo etapo

Netaikoma — pagal
D1 modulj
projektavimo
aspektai jtraukti {
techninius
dokumentus

Netaikoma — E
modulis neapima
projektavimo etapo

Netaikoma — pagal
E1 modulj
projektavimo
aspektai jtraukti j
techninius
dokumentus

EN ISO 9001:2008,
§73.4-§737

EN I1SO 9001:2008, §
73.4-§737

— taikomi gamybos, kokybés kontrolés ir

EN ISO 9001:2008,
§7.5.1,§7.52,§

EN I1SO 9001:2008,
§7.5.1,§7.52§

Netaikoma — E
modulis neapima

Netaikoma — E1
modulis neapima

EN ISO 9001:2008,
§7.5.1,§7.52,§

EN ISO 9001:2008, §
7.5.1,§7.5.2,§ 753

0¥ 1/TLT D

(1T ]

s£uproy sisnpenyjo sogunfes sodoing

kokybés uztikrinimo bidai, taikomos pro-

cediiros ir sistemingi veiksmai 7.5.3 7.5.3 gamybos etapo gamybos etapo 7.5.3

9C £ 910¢C




Kokybés reikalavimai, nurodyti pagal Sprendimo
Nr. 768/2008 modulius

D modulis

D1 modulis

E modulis

E1 modulis

H modulis

H1 modulis

— tyrimai ir bandymai, kurie bus atliekami,

ir

— priemonés, skirtos stebéti, ar kokybés sis-

tema veikia efektyviai

EN ISO 9001:2008,
§8.2.2,§8.2.3,

§ 8.2.4 (tik pirma
dalis), § 8.3, § 8.4
(be § 8.4.a — klienty
pasitenkinimo),
§8.5

EN ISO 9001:2008,
§8.2.2,§8.2.3,

§ 8.2.4 (tik pirma
dalis), § 8.3, § 8.4
(be § 8.4.a — klienty
pasitenkinimo),
§8.5

EN ISO 9001:2008,
§8.2.2, §823,

§ 8.2.4 (tik pirma
dalis), § 8.3, § 8.4
(be § 8.4.a — klienty
pasitenkinimo),
§8.5

EN ISO 9001:2008,
§8.2.2,§ 823,

§ 8.2.4 (tik pirma
dalis), § 8.3, § 8.4
(be § 8.4.a — klienty
pasitenkinimo),

§ 8.5

EN ISO 9001:2008,
§8.2.2,§8.2.3,

§ 8.2.4 (tik pirma
dalis), § 8.3, § 8.4
(be § 8.4.a — klienty
pasitenkinimo),

§ 8.5

EN ISO 9001:2008,
§8.2.2,§8.2.3,

§ 8.2.4 (tik pirma
dalis), § 8.3, § 8.4 (be
§ 8.4.a — klienty
pasitenkinimo), § 8.5

— kokybés jrasy dokumentai, t. y. patikry
ataskaitos, bandymy ir kalibravimo duo-
menys, atitinkamo personalo kvalifikaci-

jos ataskaitos ir t. t.

EN ISO 9001:2008,
§4

EN ISO 9001:2008,
§4

EN ISO 9001:2008,
§4

EN ISO 9001:2008,
§4

EN ISO 9001:2008,
§4

EN ISO 9001:2008, §
4
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VI PRIEDAS

DARNIYJU STANDARTUY NAUDOJIMAS ATITIKTIES VERTINIMO ISTAIGY KOMPETENCIJAI VERTINTI

Pazymétina, kad $is priedas téra orientacinés gairés. Juo nenustatomos procediiros, pagal kurias turi biiti vertinama atitikties
vertinimo jstaigy kompetencija.

1. REIKALAVIMAI DEL ATITIKTIES VERTINIMO [STAIGU

Atitikties vertinimo jstaiga, kuri nori kaip notifikuotoji jstaiga pagal derinamajj Sajungos teisés aktg taikyti vieng arba
kelis atitikties vertinimo modulius, nustatytus Sprendime Nr. 768/2008/EB, turi bati jvertinta siekiant nustatyti, ar ji
techniskai kompetentinga atlikti pagal ta modulj arba modulius privalomas uzduotis.

Ne maziau svarbu nuolat stebéti notifikuotosios jstaigos kompetencija. Tai reikia daryti reguliariais intervalais, laikantis
nustatytos akreditavimo organizacijy praktikos.

Vertinimo procese turi biiti nustatyta, ar atitikties vertinimo jstaiga turi tinkamai i$mokyty techniniy darbuotojy,
turinciy su atitinkama technologija susijusiy Ziniy ir patirties, tinkamas patalpas bei jrangos ir nustatyta politika bei
procediiras, kuriomis bty uZtikrinamas sgZiningumas ir nesaliskumas, teisingas direktyvos supratimas ir t. t.

Atitikties vertinimas apima tokig veikla kaip bandymai (atliekami laboratorijose), patikros, sertifikavimas ir t. t. Patikras
ir gaminiy sertifikavimg galima laikyti panasiais veiksmais, kuriy sampratos i§ dalies sutampa. Abiejy riisiy veiksmai yra
daugiau nei paprasti bandymai, jie apima uZzduotis, susijusias su gebéjimu vertinti bandymy rezultatus ir nuspresti dél
atitikties reikalavimams. Jais siekiama to paties tikslo (t. y. jvertinti gaminio atitiktj) Siek tiek skirtingais badais.

Atliekant patikras paprastai tiesiogiai nustatoma vienetiniy arba mazos serijos gaminiy atitiktis nustatytoms specifika-
cijoms. Sertifikuojant gaminius daugiausia nustatoma didelio masto serijinés gamybos bidu pagaminty gaminiy atitiktis.

Atliekant patikrg praktikoje taip pat gali reikéti priimti profesinius sprendimus remiantis bendraisiais reikalavimais,
o gaminiy sertifikavimas atliekamas pagal standartus arba kitas technines specifikacijas.

Taigi, atitikties vertinimo jstaigoms taikomi skirtingi kriterijai priklausomai nuo to, ar jos yra laboratorijos, tikrinimo
jstaigos ar sertifikavimo istaigos.

2. PAGRINDINIAI STANDARTAI, KURIUOSE NUSTATYTI ATITIKTIES VERTINIMO [STAIGYU KOMPETENCIJOS KRITERIJAI

Visy sektoriy bendrieji kriterijai, kuriuos notifikuotosios istaigos turi atitikti, kad baty teigiamai jvertintos, nustatyti
darniuosiuose standartuose, paskelbtuose Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje pagal jgaliojima M417.

Konkreciy sektoriy teisés aktuose prireikus gali biiti nustatyti papildomi konkretiis kriterijai dél jstaigai privalomy turéti
Ziniy apie atitinkama sektoriy.

EN ISO/IEC 17025, EN ISO/IEC 17020, EN ISO/IEC 17021, EN ISOJIEC 17065 yra pagrindiniai standartai, pagal
kuriuos vertinama atitikties vertinimo jstaigy kompetencija. Standartuose EN ISO/IEC 17020 ir EN ISO/IEC 17065
nustatyti kriterijai, pagal kuriuos atliekamas atitikties vertinimas, o EN ISO/IEC 17025 i$samiau apibiidintas bandymy
aspektas.

— Standarte EN ISO/IEC 17025 (taikomas laboratorijoms — juo pakeistas standartas EN 45001 ir ISO vadovas Nr. 25)
nustatyti bendrieji reikalavimai, kuriuos turi atitikti laboratorija (pirmosios, antrosios ir treciosios Salies, neprik-
lausomai nuo darbuotojy skaiciaus ar veiklos masto), kad bity pripaZinta kompetentinga atlikti bandymus ir (arba)
kalibravima, jskaitant bandiniy émimg (standartas ISO 45001 bandiniy émimui netaikytas).

Si veikla apima vienos arba keliy gaminio savybiy nustatyma pagal konkrety metoda (metodai gali biiti standartiniai,
nestandartiniai ar sukurti laboratorijos). Sis standartas neapima laboratorijy veiklos atitikties norminiams ir saugos
reikalavimams.
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Kai laboratorija nevykdo vienos arba keliy riisiy veiklos pagal §j tarptautinj standartg, kaip antai bandiniy émimo ir
naujy metody planavimo bei kiirimo, ty straipsniy reikalavimai jai netaikomi.

— Standartas EN ISO/IEC 17020 (taikomas tikrinimo jstaigoms — juo pakeistas standartas EN 45004). Siame standarte
nustatyti bendrieji kriterijai, taikomi nesalisky jstaigy, atliekanciy patikras bet kuriame sektoriuje, kompetencijai.

Patikra apima gaminio projekto, gaminio, paslaugos, proceso arba jrangos tyrimg ir jy atitikties konkretiems reikala-
vimams arba, remiantis profesiniu sprendimu, bendriesiems reikalavimams nustatymg. Taip pat nustatyti nepriklau-
somumo kriterjjai. Sis standartas netaikomas bandymy laboratorijoms, sertifikavimo jstaigoms ar tiekéjo atitikties
deklaracijai.

— Standarte EN ISO/IEC 17065 (taikomas sertifikavimo istaigoms — juo pakeistas standartas EN 45011) nustatyti
bendrieji reikalavimai, kuriuos turi atitikti trecioji $alis, taikanti gaminiy sertifikavimo sistema, kad biity pripazinta
kompetentinga ir patikima.

Gaminiy sertifikavimas reiSkia patikinimg, kad gaminys atitinka nustatytus reikalavimus, kaip antai reglamentus,
standartus arba kitas technines specifikacijas. Gaminiy sertifikavimo sistemoje gali biiti atliekamas, pvz., tipo bandymas
arba tyrimas, kiekvieno gaminio ar atskiro gaminio bandymas arba patikra, gaminiy partijos bandymas arba patikra,
projekto vertinimas, kurj galima atlikti kartu su gamybos prieziiira ar vertinimu ir gamintojo kokybés sistemos prieZiiira.
Sis standartas netaikomas bandymy laboratorijoms, tikrinimo jstaigoms ar atitikties deklaracijai. ISO/IEC 17065 reiskia,
kad taikomas keturiy akiy principas, t. y. tikrintojas ir sprendimus priimantis asmuo néra vertintojas.

— Standarte ISO/IEC 17021 (juo pakeistas standartas EN 45012) nustatyti kompetencijos ir nealiskumo principai ir
reikalavimai, taikomi istaigoms, atliekan¢ioms visy ra$iy valdymo sistemy (pvz., kokybés valdymo sistemy ar
aplinkos apsaugos vadybos sistemy) auditg ir sertifikavima.

Istaigos, vykdancios veikla pagal § standartg, neprivalo sidlyti visy ri$iy valdymo sistemy sertifikavimo. Kokybés
sistemos sertifikavimas apima vertinimg, atitikties kokybés sistemos standartui ir tam tikro masto veiklos atitikties
nustatymg ir gamintojo kokybés sistemos prieZiiirg.

3. TINKAMI STANDARTAI, SUSIJE SU ATITIKTIES VERTINIMO ISTAIGY KOMPETENCIJA TAIKYTI KIEKVIENA MODUL]

Tolesniuose skirsniuose aprasyta, kurie i§ minéty standarty labiausiai tinka uzduotims pagal modulius, nustatytus
Sprendime Nr. 768/2008/EB.

3.1. Moduliai A1, A2, C1, C2

Pagal Siuos modulius istaiga turi turéti bandymams atlikti reikalingy techniniy Ziniy, patirties ir gebéjimy. Net jeigu
bandymy jranga turi gamintojas, bitina uZtikrinti atitiktj reikalavimams dél tos jrangos tinkamumo, veikimo, techninés
priezitros (pvz., kalibravimo programy) ir matavimy atsekamumo ir uZ tai atsakinga reikéty laikyti notifikuotajg jstaiga.
Be to, jei gamintojas netaiké atitinkamy darniyjy standarty, biitina atlikti lygiavercius bandymus arba, jei to padaryti
negalima, sukurti tam tinkamus metodus. Bet kuriuo atveju notifikuotoji istaiga turi patvirtinti atliekamus bandymus.

Pagal A2 ir C2 modulius jstaiga taip pat turi gebéti taikyti statistinius metodus, bandiniy émimo plang, atsitiktinés
atrankos metodus ir atsizvelgti | veikimo savybes, kai tai jeina  gaminiy patikrg ir nustatyta taikomuose derinamuosiuose
Sajungos teisés aktuose.

Siuo atzvilgiu ir pagal visus $ivos modulius, kadangi standarte EN ISO/IEC 17025, EN ISO/IEC 17020 arba EN 17065
(priklausomai nuo to, ar atitinkama jstaiga yra laboratorija, tikrinimo jstaiga ar gaminiy sertifikavimo istaiga) nustatyti
gaminiy tyrimo kompetencijos ir deontologijos kriterijai, jy reikalavimus galima laikyti tinkamiausiais vertinti jstaigoms,
kurios siekia kaip notifikuotosios jstaigos atlikti uzduotis pagal §j modulj.

Tadiau jeigu vertinimas atliekamas pagal EN ISO[IEC 17025 ir kadangi Siame standarte nustatyti tik bandymy ir
kalibravimo kriterijai, ta¢iau jis neapima notifikuotosios jstaigos atlickamo bandymy rezultaty vertinimo, $i jstaiga turi
atskirai parodyti savo kompetencijg ir procediras, pagal kurias ji remdamasi bandymy rezultatais vertina ir sprendzia, ar
esminiai arba kiti teisiniai reikalavimai tenkinami ir (arba) ar taikyti darnieji standartai.

Kita vertus, jei tatkomas EN ISO/IEC 17020 arba EN ISO/IEC 17065 ir kadangi Sie standartai neapima bandymy ir
kalibravimo kriterijy, batina atsizvelgti j standarte EN ISO/IEC 17025 nustatytus reikalavimus bandymy veiklai. Visais
atvejais notifikuotoji jstaiga turi gebéti jvertinti gaminj nepriklausomai nuo to, ar gamintojas taiké atitinkamus
darniuosius standartus, ar ne.
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3.2. B modulis
Notifikuotoji istaiga turi nustatyti, ar gaminio projektas atitinka taikomus teisés akty reikalavimus.

Siuo atzvilgiu atskirai taikoma EN ISOJ/IEC 17025 reikia laikyti netinkamu B moduliui dél tos priezasties, kad sis
standartas apima tik su bandymais susijusius dalykus ir neapima svarbiy B modulio funkcijy, susijusiy su gaminio
projekto vertinimu, kuriam atlikti dél jo sudétingumo (tai daug daugiau negu paprastas techniniy dokumenty
patikrinimas, kaip tai daroma pagal D1, E1, F1 modulius) notifikuotoji jstaiga turi turéti papildomos kompetencijos
(panasiai kaip pagal G, H1 modulius).

Tiek EN ISO/IEC 17020, tieck EN ISO/IEC 17065 nustatytus reikalavimus galima laikyti tinkamais vertinti jstaigoms,
kurios siekia kaip notifikuotosios istaigos atlikti uzduotis pagal B modulj, nes Siuose standartuose nustatyti gaminiy
tyrimo ir atitikties vertinimo kompetencijos ir deontologijos kriterijai. Taciau kadangi $ie standartai neapima bandymy ir
kalibravimo kriterijy, dél reikiamy bandymy visada bitina atsizvelgti | atitinkamus standarto EN ISO/IEC 17025
reikalavimus.

3.3. D, D1, E, E1, H moduliai

Notifikuotoji jstaiga jvertina ir nusprendZia, ar gamintojo kokybés sistema uZtikrinama, kad gaminiai atitikty jiems
taikomg teisés aktg arba baty uztikrinta atitiktis tam teisés aktui (pagal D1, E1, H modulius) ar patvirtintam EB tipui
(pagal D, E modulius).

Taigi, EN ISO[IEC 17021 reikalavimus galima laikyti tinkamais vertinti jstaigoms, kurios siekia kaip notifikuotosios
jstaigos atlikti uzduotis pagal § modulj. Batina pabrézti, kad taikant gamintojo kokybés sistema turi bati uZtikrinta
gatavy gaminiy atitiktis taikomy derinamyjy Sgjungos teisés akty reikalavimams. Todél notifikuotoji jstaiga taip pat turi
bati pakankamai pajégi vertinti gamintojo gebéjima nustatyti atitinkamus gaminiams taikomus reikalavimus, atlikti
reikiamas patikras ir bandymus.

EN ISO/IEC 17065 taip pat laikomas tinkamu vertinimui pagal D, D1, E ir E1 modulius, pagal kuriuos vertinama
gamintojo valdymo sistemos geba uzZtikrinti, kad gaminiai atitikty reikiamus taikytinus teisés aktus ir toliau atitikty
gaminio tipa. Atliekant vertinimus pagal Siuos modulius, démesys telkiamas | gamybos procesus ir kontrole, siejama su
atitinkamu gaminiu arba gaminiais, taigi EN ISO/IEC 17065 reikalavimai apima su gaminiu ir gamybos procesu
susijusius aspektus, taip pat aprépia valdymo sistemos vertinima (pagal EN ISO/IEC 17065 reikalavimus valdymo
sistemos vertinimo aspektai turi atitikti ISO/IEC 17021).

3.4. F ir F1 moduliai

Notifikuotoji istaiga atlieka reikiamus tyrimus ir bandymus — kiekvieno gaminio tyrimus ir bandymus atskirai arba
gaminiy tyrimus ir bandymus statistiniu pagrindu. Pagal F1 modulj notifikuotoji istaiga taip pat turi tikrinti techninius
dokumentus.

Siuo atzvilgiu ir pagal visus iuos modulius, kadangi standarte EN ISO/IEC 17025, EN ISO/IEC 17020 arba EN ISO/
IEC 17065 (priklausomai nuo to, ar atitinkama jstaiga yra laboratorija, tikrinimo jstaiga ar gaminiy sertifikavimo istaiga)
nustatyti gaminiy tyrimo kompetencijos ir deontologijos kriterijai, jy reikalavimus galima laikyti tinkamiausiais
jstaigoms, kurios siekia kaip notifikuotosios istaigos taikyti $iuos modulius, vertinti.

Reikia pazyméti, kad nors EN ISO/IEC 17025 neapima gaminio projekto tyrimo ir nors F1 modulis taip pat apima
projektavimo etapa, $is standartas, net ir taikomas atskirai, tebéra tinkamas $iam moduliui dél tos prieZasties, kad
projekto tyrimas pagal F1 modulj yra gana paprastas ir atlickamas tik patikrinant techninius dokumentus, taciau
netikrinant jokiy pavyzdziy ir jokiy esminiy projekto daliy, kurioms tikrinti notifikuotoji istaiga turéty turéti
papildomos kompetencijos, kaip pagal B (arba G, Zr. toliau) moduli.

Tadiau jeigu vertinimas grindziamas EN ISO/IEC 17025 ir kadangi $iame standarte nustatyti tik bandymy ir kalibravimo
kriterjai, taciau jis neapima notifikuotosios istaigos atliekamo bandymy rezultaty vertinimo, $i istaiga turi atskirai
parodyti savo kompetencijg ir procediiras, pagal kurias ji remdamasi bandymy rezultatais vertina ir sprendZia, ar
tenkinami esminiai reikalavimai ir (arba) ar taikyti darnieji standartai.
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Kita vertus, jeigu taikomas EN ISO/IEC 17020 arba EN ISO/IEC 17065 ir kadangi 3ie standartai bandymy ir kalibravimo
kriterijy neapima, bitina atsizvelgti i EN ISO/IEC 17025 nustatytus reikalavimus bandymy veiklai. Visais atvejais notifi-
kuotoji istaiga turi gebéti jvertinti gaminj nepriklausomai nuo to, ar gamintojas taiké atitinkamus darniuosius standartus,
ar ne.

3.5. G modulis
Notifikuotoji istaiga istiria atskira gatavg gaminj atsizvelgdama tiek j jo projektavimo, tiek j gamybos etapa.

Siuo atzvilgiu atskirai taikoma EN ISO/IEC 17025 reikia laikyti netinkamu G moduliui dél tos priezasties, kad sis
standartas apima tik su bandymais susijusius dalykus ir neapima svarbiy G modulio funkcijy, susijusiy su gaminio
projekto vertinimu, kurioms atlikti dél jy sudétingumo (tai daug daugiau negu techniniy dokumenty patikrinimas, kaip
tai daroma pagal D1, E1, F1 modulius) notifikuotoji istaiga turi turéti papildomos kompetencijos (panasiai kaip pagal B
ir H1 modulius).

Tiek EN ISOJIEC 17020, tick EN ISO[IEC 17065 reikalavimus galima laikyti tinkamais vertinti jstaigoms, kurios siekia
kaip notifikuotosios jstaigos atlikti uzduotis pagal G moduli, nes Siuose standartuose nustatyti gaminiy tyrimy ir
atitikties vertinimo kompetencijos ir deontologijos kriterijai. Taciau kadangi $ie standartai neapima bandymy ir
kalibravimo kriterijy, dél reikiamy bandymy visada batina atsizvelgti i atitinkamus standarto EN ISO/IEC 17025
reikalavimus.

3.6. G modulis

Notifikuotoji istaiga ivertina ir nusprendzia, ar taikant gamintojo kokybés sistemg uZtikrinama, kad gaminiai atitikty
jiems taikoma teisés akta arba teisés aktus. Be to, ji iStiria gamintojo techninio projekto specifikacijas, iskaitant batinus
patvirtinamuosius duomenis ir gamintojo atlikty bandymy rezultatus.

Taigi, EN ISO[IEC 17021 reikalavimus galima laikyti tinkamais vertinti {staigoms, kurios siekia kaip notifikuotosios
jstaigos taikyti §j modulj. Biitina pabrézti, kad taikant gamintojo kokybés sistema turi bati uZtikrinta gatavy gaminiy
atitiktis taikomy derinamyjy Sajungos teisés akty reikalavimams. Todél notifikuotoji jstaiga taip pat turi bati pakankamai
pajégi vertinti gamintojo gebéjima nustatyti atitinkamus gaminiams taikomus reikalavimus, atlikti reikiamas patikras ir
bandymus.

Be to, kadangi notifikuotoji jstaiga taip pat istiria gaminio projekta siekdama jj patvirtinti savo i§duodamu ES projekto
tyrimo sertifikatu, tiek EN ISO/IEC 17020, tiek EN ISO[IEC 17065 reikalavimus galima laikyti tinkamais vertinti
jstaigoms, kurios siekia kaip notifikuotosios jstaigos taikyti H1 modulj, nes $iuose standartuose nustatyti gaminiy tyrimo
ir atitikties vertinimo kompetencijos ir deontologijos kriterijai. ISO/IEC 17065 atveju bandymy elementai jtraukti tuo
atzvilgiu, kad pagal §j standarta privaloma bet kokius bandymus atlikti pagal ISO/IEC 17025. Ta¢iau kadangi EN ISO/IEC
17020 neapima bandymy ir kalibravimo kriterijy, dél reikiamy bandymy visada batina atsizvelgti i atitinkamus
standarto EN ISO/IEC 17025 reikalavimus.

Siuo atzvilgiu reikia pazyméti, kad atskirai taikoma EN ISO/IEC 17025 reikia laikyti netinkamu H1 moduliui dél tos
prieZasties, kad $is standartas apima tik su bandymais susijusius dalykus, taciau neapima svarbiy H modulio funkcijy,
susijusiy su gaminio projekto vertinimu, kuriam atlikti dél jo sudétingumo (tai daug daugiau negu techniniy dokumenty
patikrinimas, kaip tai daroma pagal D1, E1, F1 modulius) notifikuotoji jstaiga turi turéti papildomos kompetencijos
(panasiai kaip pagal B ir G modulius).

4. SANTRAUKA

Tolesnéje lenteléje parodytas rekomenduojamas standarty pasirinkimo principas pagal jvairius modulius.

Modulis Taikomas (-i) EN standartas (-ai)
Al, A2 EN ISOJIEC 17025 (kartu su gebéjimu nuspresti dél atitikties)
arba
EN ISOJIEC 17020, j EN ISO[IEC 17025 atsizvelgti dél reikiamy bandymy,
arba
EN ISOJIEC 17065, j EN ISO[IEC 17025 atsizvelgti dél reikiamy bandymy
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Modulis

Taikomas (-i) EN standartas (-ai)

EN ISOJIEC 17020, { EN ISO/IEC 17025 atsizvelgti dél reikiamy bandymy
arba
EN ISO/IEC 17065, { EN 17025 atsizvelgti dél reikiamy bandymy

C1,C2

EN ISOJIEC 17025 (kartu su gebéjimu nuspresti dél atitikties)

arba

EN ISOJIEC 17020, j EN ISO[IEC 17025 atsizvelgti dél reikiamy bandymy,
arba

EN ISOJIEC 17065, { EN ISO[IEC 17025 atsizvelgti dél reikiamy bandymy

EN ISOJIEC 17021 (kartu su Ziniomis apie gaminius)
arba
EN ISO/IEC 17065

E, E1

EN ISOJIEC 17021 (kartu su Ziniomis apie gaminius)
arba
EN ISO/IEC 17065

F, F1

EN ISOJIEC 17025 (kartu su gebéjimu nuspresti dél atitikties)
arba

EN ISOJIEC 17020, j EN 17025 atsizvelgti dél reikiamy bandymy,
arba

EN ISOJIEC 17065, j EN 17025 atsizvelgti dél reikiamy bandymy

EN ISOJIEC 17020, j EN 17025 atsizvelgti dél reikiamy bandymy
arba
EN ISOJIEC 17065, j EN 17025 atsizvelgti dél reikiamy bandymy

EN ISOJIEC 17021 (kartu su Ziniomis apie gaminius)

H1

EN ISOJIEC 17021 (kartu su Ziniomis apie gaminius)

arba

EN ISO/IEC 17065

arba

EN ISOJIEC 17020, j EN 17025 atsizvelgti dél reikiamy bandymy
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VII PRIEDAS

DEL CE ZENKLO DAZNIAUSIAI UZDUODAMI KLAUSIMAI
K3 reiSkia gaminio paZenklinimas CE Zenklu?

Pazenklindamas gaminj CE Zenklu gamintojas, prisiimdamas visg atsakomybe, pareiskia, kad tas gaminys atitinka
esminius reikalavimus, nustatytus taikomuose derinamuosiuose Sajungos teisés aktuose, kuriuose numatytas toks
zenklinimas, ir kad atliktos reikiamos atitikties vertinimo procediiros. CE Zenklu paZenklinti gaminiai laikomi atitin-
kanciais taikomus derinamuosius Sajungos teisés aktus, todél leidZiama laisva jy apyvarta Europos rinkoje.

Ar CE Zenklu pazenklintas gaminys visada yra pagamintas ES?

Ne. CE Zzenklas reiskia tik tiek, kad gaminant ta gaminj jvykdyti visi esminiai reikalavimai. CE Zenklas néra kilmés
zenklas — jis nereiSkia, kad gaminys pagamintas Europos Sgjungoje. Taigi, CE Zenklu pazenklintas gaminys gali bati
pagamintas bet kurioje pasaulio vietoje.

Ar visi CE Zenklu paZenklinti gaminiai yra valdZios institucijy iSbandyti ir patvirtinti?

Ne. I§ tiesy visa atsakomybé uZ vertinima, ar gaminiai atitinka jiems taikomus teisés akty reikalavimus, tenka gamintojui.
Gamintojas pazenklina gaminj CE Zenklu ir parengia jo ES atitikties deklaracija. Trecioji $alis, t. y. notifikuotoji jstaiga,
atitikties vertinimg turi atlikti tik tada, kai manoma, kad gaminiai kelia didelj pavojy visuomenés interesams, pvz.,
sléginiai jrenginiai, liftai ir kai kurios staklés.

Ar as kaip gamintojas galiu pats Zenklinti savo gaminius CE Zenklu?

Taip, CE Zenklu gaminius visada Zenklina pats gamintojas arba jo igaliotasis atstovas atlikus reikiamg atitikties vertinimo
procediirg. Tai reiskia, kad prie§ paZenklinant gaminj CE Zenklu ir pateikiant ji rinkai turi bati atlikta jo atitikties
vertinimo procediira, numatyta viename arba daugiau taikomy derinamyjy Sajungos teisés akty. Juose nustatyta, ar
atitikties vertinimg gamintojas gali atlikti savarankikai, ar turi dalyvauti trecioji Salis (notifikuotoji istaiga).

Kur CE Zenklas turéty bati?

Zenklas turéty biiti ant gaminio arba gaminio duomeny lenteléje. Kai tai nejmanoma dél gaminio pobiidzio, CE Zenklas
pateikiamas ant pakuotés ir (arba) bet kokiuose lydimuosiuose dokumentuose.

Kas yra gamintojo atitikties deklaracija?

ES atitikties deklaracija (ES AD) — dokumentas, kuriame gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas Europos ekonomingje
erdvéje (EEE) nurodo, kad gaminys atitinka visus batinus derinamuyjy Sajungos teisés akty reikalavimus, taikomus tam
konkre¢iam gaminiui. ES atitikties deklaracijoje taip pat pateikiamas gamintojo pavadinimas ir adresas kartu su
informacija apie gaminj, kaip antai prekés Zenklu ir serijos numeriu. ES atitikties deklaracija turi pasirasyti gamintojui
arba jo jgaliotajam atstovui dirbantis asmuo ir turi bati nurodytos to darbuotojo pareigos.

Gamintojas turi parengti ir pasirasyti ES atitikties deklaracija nepriklausomai nuo to, ar notifikuotoji jstaiga dalyvauja
procese, ar ne.

Ar CE Zenklg naudoti privaloma ir jei taip, kokius gaminius reikia juo Zenklinti?

Taip, CE Zenklg naudoti privaloma. Tadiau juo Zenklinami tik gaminiai, kuriems taikomas vienas arba daugiau
derinamyjy Sgjungos teisés akty, kuriuose numatyta Zenklinti gaminius CE Zenklu siekiant pateikti juos Sgjungos rinkai.
Gaminiy, kuriems taikomi derinamieji Sajungos teisés aktai dél Zenklinimo CE Zenklu, pavyzdziai yra Zaislai, elektros
prietaisai, masinos, asmeninés apsaugos priemonés ir liftai. CE Zenklo neturi baiti ant gaminiy, kuriems netaikomi teisés
aktai dél Zenklinimo $iuo Zenklu.
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Informacija apie gaminius, kurie Zenklinami CE Zenklu, ir derinamuosius Sgjungos teisés aktus dél tokio Zenklinimo
pateikta

http://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/index_en.htm

Kuo CE Zenklas skiriasi nuo kity Zenkly ir ar CE Zenklu paZenklintas gaminys gali biiti Zenklinamas kitais
Zenklais?

CE Zenklas yra vienintelis Zenklas, rei$kiantis atitiktj visiems esminiams derinamyjy Sgjungos teisés akty, kuriuose
numatyta juo Zenklinti, reikalavimams. Ant gaminio gali bati ir papildomy Zenkly su salyga, kad jy reiksmé baty kita
negu CE Zenklo, jy nebaty galima supainioti su CE Zenklu ir jie netrukdyty jskaityti ir pamatyti CE Zenklo. Taigi, kitus
zenklus naudoti galima tik jeigu jais padedama gerinti vartotojy apsaugg ir jiems netaikomi derinamieji Europos
Sajungos teisés aktai.

Kas priZiiiri, kad CE Zenklas biity tinkamai naudojamas?

Siekiant uztikrinti rinkos priezitros veiksmy ne$aliskuma, uz CE Zenklo naudojimo priezitirg atsako valstybiy nariy
valdzios institucijos, kurios bendradarbiauja su Europos Komisija.

Kokios sankcijos numatytos uZz CE Zenklo klastojimg?

Dél CE zenklo klastojimo taikomos procediros, priemonés ir sankcijos nustatytos nacionalinéje valstybiy nariy adminis-
tracinéje ir baudZiamojoje teisé¢je. Priklausomai nuo nusikaltimo sunkumo ekonominés veiklos vykdytojams gali biiti
skiriamos baudos, o tam tikromis aplinkybémis laisvés atémimo bausmés. Vis délto jeigu nemanoma, kad gaminys kelia
neiSvengiama rizika sveikatai, gamintojui gali bati suteikta dar viena galimybé uztikrinti, kad gaminys atitikty taikomus
teisés aktus, pries reikalaujant pasalinti ta gaminj i§ rinkos.

Kokiy padariniy gaminio Zenklinimas CE Zenklu gali turéti gamintojui, importuotojui, platintojui?

Nors gamintojai atsakingi uZ gaminio atitikties uZtikrinimg ir Zenklinimg CE Zenklu, importuotojai ir platintojai taip pat
atlieka svarby vaidmenj uztikrindami, kad tik teisés aktus atitinkantys ir CE Zenklu pazenklinti gaminiai biity pateikiami
rinkai. Taip ne tik padedama stiprinti ES sveikatos, saugos ir aplinkos apsaugos reikalavimus, bet ir remiama saZininga
konkurencija, nes visi dalyviai laikomi atsakingais pagal vienodas taisykles.

Kai gaminiai gaminami treCiosiose valstybése ir gamintojas neturi atstovo EEE, importuotojai turi uZtikrinti, kad
gaminiai, kuriuos jie pateikia rinkai, atitikty taikomus reikalavimus ir nekelty rizikos Europos visuomenei. Importuotojas
turi jsitikinti, kad uz ES riby esantis gamintojas atliko batinus veiksmus ir kad paprasius bus pateikti reikiami
dokumentai.

Taigi, importuotojai turi turéti bendryjy Ziniy apie atitinkamus derinamuosius Sgjungos teisés aktus ir privalo padéti
nacionalinéms institucijoms tuo atveju, jei kilty problemy. Importuotojai turéty gauti gamintojo patikinimg rastu, kad jie
galés gauti reikiamus dokumentus, kaip antai ES atitikties deklaracijg ir techninius dokumentus, ir galés juos pateikti
nacionalinéms institucijoms, jei to bus papraSyta. Importuotojai taip pat turéty jsitikinti, kad visada bus galima susisiekti
su gamintoju.

Toliau tiekimo grandinéje platintojai atlieka svarby vaidmenj uztikrindami, kad tik reikalavimus atitinkantys gaminiai
patekty i rinka, ir turi deramai uZtikrinti, kad tvarkydami gaminius nesumazinty jy atitikties reikalavimams. Platintojas
taip pat turi turéti pagrindiniy Ziniy apie teisés akty reikalavimus, iskaitant tai, kurie gaminiai turi bati pateikti su CE
zenklu ir lydimaisiais dokumentais, ir turéty gebéti nustatyti reikalavimy akivaizdZiai neatitinkancius gaminius.

Platintojai turi gebéti jrodyti nacionalinéms institucijoms, kad veiké rlipestingai ir gamintojas arba importuotojas juos
patikino, kad imtasi reikiamy priemoniy. Be to, platintojas turi gebéti padéti nacionalinei institucijai, kai 3i siekia gauti
privalomus dokumentus.

Jeigu importuotojas arba platintojas prekiauja gaminiais savo vardu, jis perima gamintojo atsakomybe. Siuo atveju jis turi
turéti pakankamai informacijos apie gaminio projekta ir gamybg, nes paZenklindamas gaminj CE Zenklu jis prisiima
teising atsakomybe uZ ji.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/index_en.htm
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Kur rasti daugiau informacijos?

Informacijos apie CE Zenkla, juo Zenklinamus gaminius, derinamuosius Sajungos teisés aktus, kuriuose numatyta
zenklinti CE Zenklu, ir atitinkamus veiksmus paskelbta internete

http:/[ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/index_en.htm
Ekonominés veiklos vykdytojai gali kreiptis j Europos jmoniy tinkla

http://een.ec.europa.euf



http://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/index_en.htm
http://een.ec.europa.eu/
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