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(Istatymo galios neturintys teisés aktai)

REGLAMENTAI

TARYBOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) Nr. 917/2013
2013 m. rugséjo 23 d.

kuriuo i§ dalies kei¢iamas Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 857/2010, kuriuo tam tikram
importuojamam Irano, Pakistano ir Jungtiniy Araby Emyraty kilmés polietileno tereftalatui
nustatomas galutinis kompensacinis muitas ir galutinai surenkamas jam nustatytas laikinasis muitas

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2009 m. birZelio 11 d. Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 597/2009 dél apsaugos nuo subsidijuoto importo is
Europos bendrijos narémis nesanciy valstybiy (') (toliau -
pagrindinis reglamentas), ypac i jo 15 straipsnio 1 dalj,

atsizvelgdama i Europos Komisijos pasitilyma, pateikta pasikon-
sultavus su Patariamuoju komitetu,

kadangi:

@)

A. PROCEDURA

Tarybos igyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 857/2010 (%)
(toliau — gin¢jjamas reglamentas) Taryba tam tikram
importuojamam Irano, Pakistano ir Jungtiniy Araby
Emyraty kilmés polietileno tereftalatui, kurio klampos
skaiCius pagal ISO standartg 1628-5 yra 78 mlfg arba
didesnis, nustaté galutinius 42,34-139,70 EUR uZ tona
kompensacinius muitus.

2010 m. gruodzio 6 d. Pakistano bendradarbiaujantis
eksportuojantis gamintojas Novatex Ltd (toliau — Novatex

() OL L 188, 2009 7 18, p. 93.
(3 2010 m. rugséjo 27 d. Tarybos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr.

arba nagrinéjamoji bendrové) Bendrajam Teismui pateiké
praSyma panaikinti gin¢ijamo reglamento taikyma pareis-
kéjui ().

2012 m. spalio 11 d. Bendrojo Teismo byloje T-556/10
priimtame sprendime (toliau — Bendrojo Teismo sprendi-
mas) teigiama, kad Komisija ir Taryba neatsizvelgé i tai,
kad buvo patikslinta nagrinéjamosios bendrovés 2008 m.
mokesciy deklaracijos 74 eiluté ir kad dél to buvo pada-
ryta klaida, turéjusi jtakos gincijamo reglamento 1
straipsnio teisétumui, nes Taryba nustaté didesnj galutinj
kompensacinj muitg nei tas, kuris biity buves nustatytas,
jei neblity buve minétos klaidos. Todél Bendrasis Teismas
panaikino gin¢ijamo reglamento 1 straipsnj tiek, kiek jis
susijes su Novatex ir kiek galutinis kompensacinis muitas
yra didesnis uz muitg, kuris bty taikomas, jei nebity
klaidos.

Bendrasis Teismas byloje T-2/95 (*) pripazino, kad tais
atvejais, kai tyrimas susideda i§ keliy administraciniy
veiksmy, vieno i $iy veiksmy panaikinimas viso tyrimo
nepanaikina. Sis antisubsidijy tyrimas yra tokio i3
daugelio veiksmy susidedancio tyrimo pavyzdys. Todél
gincijamo reglamento atskiros dalies panaikinimas nereis-
kia, kad panaikinama visa procediira iki to reglamento
priémimo. Be to, pagal Sutarties dél Europos Sgjungos
veikimo 266 straipsnj Sajungos institucijos privalo
laikytis Bendrojo Teismo sprendimo. Tai taip pat reiskia,
kad galima pataisyti gincijamo reglamento aspektus, dél
kuriy tas reglamentas buvo i§ dalies panaikintas, o negin-
Cijamas dalis, kurioms Bendrojo Teismo sprendimas
jtakos neturi, palikti nepakeistas. Reikéty pabrézti, kad
visi kiti gin¢ijamame reglamente nustatyti faktai licka
toliau galioti.

(}) Sprendimas byloje T-556/10 Novatex Ltd. prie§ Europos Sgjungos
Tarybg.

(*) Sprendimas byloje T-2/95 Industrie des poudres sphériques (IPS) pries
Tarybg, [1998], Rink. p. 1I-3939.

857/2010, kuriuo tam tikram importuojamam Irano, Pakistano ir
Jungtiniy Araby Emyraty kilmés polietileno tereftalatui nustatomas
galutinis kompensacinis muitas ir galutinai surenkamas jam nusta-
tytas laikinasis muitas (OL L 254, 2010 9 29, p. 10).
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©)

(10)

Bendrajam Teismui priémus sprendima, Komisija 2013 m.
geguzés 17 d. i§ dalies atnaujino antisubsidijy tyrima dél
tam tikro importuojamo, inter alia, Pakistano kilmés
polietileno tereftalato (toliau — pranesimas) (!). Tyrimas
atnaujintas tiek, kiek tai susij¢ su Bendrojo Teismo spren-
dimo dél Novatex vykdymu.

Komisija apie i§ dalies atnaujinamg tyrimg oficialiai
prane$é zinomiems susijusiems eksportuojantiems gamin-
tojams, importuotojams, naudotojams ir Zaliavy tieké-
jams, eksportuojancios Salies atstovams ir Sajungos
pramonei. Suinteresuotosioms $alims buvo suteikta gali-
mybé per praneS§ime nustatytg terming raStu pareiksti
savo nuomong ir pateikti praSyma isklausyti. Né viena
suinteresuotoji Salis praSymo isklausyti nepateike.

Visoms suinteresuotosioms $alims buvo pranesta apie
esminius faktus ir aplinkybes, kuriais remiantis ketinta
rekomenduoti bendrovei Novatex nustatyti patikslinta
galutinj kompensacinj muitg. Buvo nustatytas terminas
pastaboms dél atskleisty fakty pareiksti.

B. BENDROJO TEISMO SPRENDIMO VYKDYMAS
1. Pirminé pastaba

Primenama, kad gincijamas reglamentas buvo i§ dalies
panaikintas dél to, kad Komisija ir Taryba turéjo atsi-
zvelgti, bet neatsizvelgé i tai, kad buvo patikslinta nagri-
néjamosios bendrovés 2008 m. mokesciy deklaracijos 74
eiluté.

2. Suinteresuotyjy Saliy pastabos

Per pastaboms pateikti nustatyta terming nagrinéjamoji
bendrové Novatex pareiské, kad dél Bendrojo Teismo
sprendimo  galutinis kompensacinis muitas | Sgjunga
importuojamam tam tikram Pakistano kilmés polietileno
tereftalatui turéty bati sumazintas 1,02 %. Novatex taip
pat pareiské, kad 4,1 % arba 3539 EUR uZ tong
kompensacinis muitas Novatex turéty biti taikomas nuo
2010 m. birzelio 1 d. (tariama laikinojo muito jsigalio-
jimo data).

Dél i§ dalies atnaujinamo tyrimo daugiau jokiy pastaby
negauta.

() OL C 138, 2013 5 17, p. 32-34.

(1)

(12)

(14)

(15)

3. Pastaby analizé

I$nagrinéjus minétas pastabas patvirtinama, kad ginci-
jamo reglamento panaikinimas dél Novatex tiek, kiek
galutinis kompensacinis muitas vir§ijo muitg, kuris bty
taikomas, jei nebaity Teismo nurodytos klaidos, neturéty
reiksti, kad panaikinama visa iki to reglamento priémimo
buvusi procediira.

I§ tiesy, atsizvelgus | bendrovés mokesciy deklaracijos 74
eilutés patikslinimg ir perskaiciavus Novatex subsidijy
muito normg, gaunama patikslinta 35,39 EUR/t suma.

Patikslinta muito norma i$ tiesy turéty bati taikoma atga-
line data, t. y. nuo gin¢ijjamo reglamento jsigaliojimo
datos.

4. I8vada

Atsizvelgus | pateiktas pastabas ir jas jvertinus, daroma
isvada, kad Bendrojo Teismo sprendimas turéty bati
igyvendintas patikslinant Novatex taikoma kompensacinio
muito normg, kuri turéty bati sumazinta nuo
44,02 EUR[t iki 35,39 EUR/t. Tiriamuoju laikotarpiu
Novatex buvo vienintelis nagrinéjamojo produkto ekspor-
tuojantis gamintojas Pakistane, todél $i patikslinta muito
norma taikoma visam importui i§ Pakistano. Patikslinta
muito norma turéty bati taikoma atgaline data, t. y. nuo
gin¢ijamo reglamento jsigaliojimo datos. Vis délto, kaip
numatyta to reglamento 2 straipsniu, garantijomis uztik-
rintos laikinojo kompensacinio muito, nustatyto pagal
Komisijos Reglamenta (ES) Nr. 473/2010 (%) importui i3
Pakistano sumos gali bati galutinai surenkamos tik
taikant pagal §j gincijamo reglamento 1 straipsnio dalinj
pakeitima nustatyta 35,39 EUR[t galutinio kompensa-
cinjo muito norma. Sumos, virsijanc¢ios galutinio
kompensacinio muito normg, nerenkamos. Be to, dél
skaidrumo reikéty pazyméti, kad Reglamentas (ES) Nr
473/2010 jsigaliojo sekancig diena po jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje, t. y. 2010 m.
birzelio 2 d. (0o ne 2010 m. birzelio 1 d., kaip nurodé
Novatex).

Muitinéms reikéty nurodyti laikantis taikyting muity
teisés akty pradéti grazinti uz susijusius importuojamus
produktus sumokétas muito, virSijusio 35,39 EURJL,
sumas.

(3 2010 m. geguzés 31 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 473/2010,
kuriuvo tam tikram importuojamam Irano, Pakistano ir Jungtiniy
Araby Emyraty kilmés polietileno tereftalatui nustatomas laikinasis
kompensacinis muitas (OL L 134, 2010 6 1, p. 25-58).
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C. ATSKLEIDIMAS

(16)  Suinteresuotosioms $alims buvo pranesta apie esminius
faktus ir aplinkybes, kuriais remiantis ketinta jgyvendinti
Bendrojo Teismo sprendimg. Visoms suinteresuotosioms
Salims buvo suteikta galimybé teikti pastabas per pagrin-
dinio reglamento 30 straipsnio 5 dalyje nustatyta 10
dieny laikotarpi.

(17)  Jokiy esminiy pastaby negauta.

D. PRIEMONIUY KEITIMAS

(18)  Atsizvelgiant | i§ dalies atnaujinto tyrimo rezultatus
manoma, kad tikslinga i§ dalies pakeisti tam tikram
importuojamam Pakistano kilmés polietileno tereftalatui,
kurio klampos skaic¢ius pagal ISO standartg 1628-5 yra
78 ml/g arba didesnis taikoma kompensacinj muitg ir
nustatyti 35,39 EUR[t muita.

(19)  Si procediira neturi poveikio datai, kuria baigsis gini-
jamu reglamentu nustatyty priemoniy galiojimas, t. y.
2015 m. rugs¢jo 30 d.

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

1. Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 857/2010 1 straipsnio
2 dalies lentelé pakeiciama taip:

Salis Galutinio kompensacinio muito norma
” (EURY)

Iranas — visos bendrovés 139,70

Pakistanas — visos bendroveés 35,39

Jungtiniai Araby Emyratai — visos 42,34%

bendrovés

2. Patikslinta 35,39 EUR/t muito norma Pakistanui taikoma
nuo 2010 m. rugséjo 30 d.

3. Pagal jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 857/2010 (pir-
minés redakcijos) 1 straipsnj sumokétos arba i saskaitas jrasytos
muity sumos ir pagal to paties reglamento (pirminés redakcijos)
2 straipsnj galutinai surinktos laikinyjy muity sumos, vir§ijan-
¢ios sumas, nustatytas remiantis $io reglamento 1 straipsniu,
graZinamos arba atsisakoma jas isieskoti. PraSoma, kad naciona-
linés muitinés, laikydamosi taikyting muity teisés akty, grazinty
minétas muity sumas arba atsisakyty jas iSieskoti. Jeigu nenuro-
dyta kitaip, taikomos galiojancios muitus reglamentuojancios
nuostatos.

2 straipsnis

Sis reglamentas isigalioja kit dieng po jo paskelbimo Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2013 m. rugséjo 23 d.

Tarybos vardu
Pirmininkas
V. JUKNA
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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 918/2013
2013 m. rugséjo 20 d.

kurivo uzdraudZiama su Ispanijos véliava plaukiojantiems laivams Zvejoti juodadémes menkes Vb ir
Vla zony ES ir tarptautiniuose vandenyse

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama { Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2009 m. lapkri¢io 20 d. Tarybos reglamentg
(EB) Nr. 1224/2009, nustatantj Bendrijos kontrolés sistema,
kuria uZtikrinamas bendrosios Zuvininkystés politikos taisykliy
laikymasis (1), ypac i jo 36 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) 2013 m. sausio 21 d. Tarybos reglamente (ES) Nr.
39/2013, kuriuo ES laivams nustatomos 2013 m. tam
tikry Zuvy iStekliy ir zuvy iStekliy grupiy, dél kuriy neve-
damos tarptautinés derybos ir kuriems netaikomi tarptau-
tiniai susitarimai, Zvejybos galimybés (%), nustatomos
kvotos 2013 metams;

(2)  remiantis Komisijai pateikta informacija, Zvejodami Sio
reglamento priede nurodyty istekliy Zuvis, laivai, kurie
plaukioja su tame priede nurodytos valstybés narés
véliava arba yra toje valstybéje naréje registruoti, i$nau-
dojo 2013 metams skirtg kvotg;

(3)  todél batina uzdrausti ty istekliy Zuvy Zvejyba,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis
Kvotos iSnaudojimas

Sio reglamento priede nurodytai valstybei narei 2013 metams
skirta tame priede nurodyty istekliy Zvejybos kvota laikoma
iSnaudota nuo tame priede nustatytos dienos.

2 straipsnis
Draudimas

Nuo $io reglamento priede nustatytos dienos laivams, kurie
plaukioja su tame priede nurodytos valstybés narés véliava
arba yra toje valstybéje naréje registruoti, uzdraudziama Zvejoti
tame priede nurodyty itekliy Zuvis. Visy pirma, draudZiama
laivuose laikyti, perkrauti arba iSkrauti tokiy laivy po nurodytos
dienos suzvejotas minéty iStekliy Zuvis.

3 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas isigalioja kita dieng po jo paskelbimo Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2013 m. rugséjo 20 d.

() OL L 343, 2009 12 22, p. 1.
() OL L 23,2013 1 25, p. 1.

Komisijos vardu
Pirmininko pavedimu

Lowri EVANS

Jury reikaly ir Zuvininkystés generaliné direktoré
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PRIEDAS
Nr. 42/TQ39
Valstybé nare Ispanija
IStekliai HAD/5BC6A.
Raisis Juodadémé menkeé (Melanogrammus aeglefinus)
Zona Vb ir Vla zony ES ir tarptautiniai vandenys
Data 2013 8 20
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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 919/2013
2013 m. rugséjo 20 d.

kurivo uZdraudziama su Ispanijos véliava plaukiojantiems laivams Zvejoti didziaakes siiilapelekes
végéles VIII ir IX zony ES ir tarptautiniuose vandenyse

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama § Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2009 m. lapkri¢io 20 d. Tarybos reglamentg
(EB) Nr. 1224/2009, nustatantj Bendrijos kontrolés sistema,
kuria uZtikrinamas bendrosios Zuvininkystés politikos taisykliy
laikymasis (1), ypa¢ i jo 36 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) 2012 m. gruodzio 20 d. Tarybos reglamentu (ES) Nr.
1262/2012, kuriuo nustatomos ES laivams taikomos
tam tikry giliavandeniy Zuvy iStekliy Zvejybos galimybés
2013 m. ir 2014 m. (?), nustatomos kvotos 2013 m,;

(2)  remiantis Komisijai pateikta informacija, Zvejodami Sio
reglamento priede nurodyty iStekliy Zuvis, laivai, kurie
plaukioja su tame priede nurodytos valstybés narés
véliava arba yra toje valstybéje naréje registruoti, i$nau-
dojo 2013 metams skirtg kvotg;

(3)  todél batina uzdrausti ty istekliy Zuvy Zvejyba,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis
Kvotos iSnaudojimas

Sio reglamento priede nurodytai valstybei narei 2013 metams
skirta tame priede nurodyty istekliy Zvejybos kvota laikoma
iSnaudota nuo tame priede nustatytos dienos.

2 straipsnis

Draudimas

Nuo $io reglamento priede nustatytos dienos laivams, kurie
plaukioja su tame priede nurodytos valstybés narés véliava
arba yra toje valstybéje naréje registruoti, uzdraudziama Zvejoti
tame priede nurodyty iStekliy Zuvis. Visy pirma, draudziama
laivuose laikyti, perkrauti arba iskrauti tokiy laivy po nurodytos
dienos suzvejotas minéty iStekliy Zuvis.

3 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas isigalioja kita dieng po jo paskelbimo Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2013 m. rugs¢jo 20 d.

() OL L 343, 2009 12 22, p. 1.
() OL L 356, 2012 12 22, p. 22.

Komisijos vardu
Pirmininko pavedimu

Lowri EVANS

Jary reikaly ir Zuvininkystés generaliné direktoré



20139 25 Europos Sgjungos oficialusis leidinys L 253/7

PRIEDAS
Nr. 41/DSS
Valstybé nare Ispanija
IStekliai GFB/89-
Riisis Didziaakés sitilapelekés vegelés (Phycis blennoides)
Zona VIII ir IX zony ES ir tarptautiniai vandenys
Data 2013 8 20
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) Nr. 920/2013
2013 m. rugséjo 24 d.

dél paskelbtyjy jstaigy skyrimo ir prieZiiiros pagal Tarybos direktyva 90/385/EEB dél implantuojamy
medicinos prietaisy ir Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 1990 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyva
90/385/EEB dé¢l valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy
aktyviuosius implantuojamus medicinos prietaisus, suderini-
mo (1), ypac i jos 11 straipsnio 2 dalj,

atsizvelgdama | 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva
93/42[EEB dél medicinos prietaisy (%), ypac i jos 16 straipsnio

2 dalj,

kadangi:

(")
)

L 189, 1990 7 2

OL
OL

dél techninés pazangos prietaisai ir jy gamybos metodai
tapo sudétingesni, todél paskelbtosioms jstaigoms kilo
naujy atitikties vertinimo uzdaviniy. Dél Siy pokyciy
paskelbtyjy jstaigy kompetencija tapo nevienoda, o jy
veiksmai — skirtingo grieztumo. Todél siekiant uZtikrinti
sklandy vidaus rinkos veikima, reikia nustatyti Direktyva
90/385/EEB ir Direktyva 93/42/EEB nustatyty paskelb-
tyjy jstaigy skyrimo kriterijy pagrindiniy elementy
bendrg aiskinimg;

$iuo reglamentu nustatyto skyrimo kriterijy bendro aigki-
nimo nepakanka, kad biity uZtikrintas nuoseklus jy taiky-
mas. Valstybiy nariy vertinimo metodai skiriasi. Paprastai
jie skiriasi dar labiau dél minéto iSaugusio atitikties verti-
nimo jstaigy veiklos sudétingumo. Be to, vykdant kasdie-
nius su skyrimu susijusius veiksmus kyla daug ad hoc
klausimy, susijusiy su naujomis technologijomis ir gami-
niais. Dél $iy priezas¢iy bitina nustatyti procedirines
pareigas, kuriomis biaity uztikrintas nuolatinis valstybiy
nariy dialogas dél jy bendrosios praktikos ir ad hoc klau-
simy. Taip iSaiskes atitikties vertinimo jstaigy taikomy
vertinimo metody skirtumai ir jy skyrimo kriterijy, nusta-
tyty Direktyva 90/385/EEB ir Direktyva 93/42/EEB, aiski-
nimo skirtumai. Nustacius skirtumus bus galima sukurti
bendrg vertinimo metody aiskinima, ypa¢ kiek tai susije
su naujomis technologijomis ir prietaisais;

0, p. 17.
L 169, 1993 7 12, p. 1.

®)

siekiant uztikrinti bendrg skirianiyjy institucijy pozitrj ir
neutralias konkurencijos salygas, tos institucijos savo
sprendimus turéty gristi bendrais dokumentais, kuriais

sukuriamas  Direktyva  90/385/EEB  ir  Direktyva
93/42/EEB  nustatyty skyrimo kriterijy patikrinimo
pagrindas;

atsizvelgiant i vis sudétingesnj atitikties vertinimo jstaigy
darbg ir siekiant, kad baty paprasciau vienodai taikyti jy
skyrimui nustatytus kriterijus, tas istaigas turéty vertinti
vertintojy grupés, kuriose Ziniomis ir patirtimi dalytysi
skirtingy valstybiy nariy ir Komisijos atstovai. Kad tokie
vertinimai bty kuo paprastesni, juose dalyvaujantys
asmenys turéty galéti naudotis tam tikrais esminiais
dokumentais. Valstybiy nariy (be tos valstybés narés,
kurioje jsteigta atitikties vertinimo jstaiga) skirianciosios
institucijos turéty turéti galimybe perZitiréti su vertinimu
susijusius dokumentus ir, jei pageidauja, pateikti pastaby
dél numatyto skyrimo. Prieiga prie $iy dokumenty reika-
linga tam, kad biity galima nustatyti paraiskas pateikusiy
atitikties vertinimo jstaigy trikumus ir valstybiy nariy
vertinimo metody skirtumus ir jy skyrimo kriterijy,
nustatyty Direktyva 90/385/EEB ir Direktyva 93/42/EEB,
aiskinimo skirtumus;

siekiant uZtikrinti, kad nustatyti kriterijai baty aiSkinami
vienodai ir tada, kai tai susije su veiklos aprépties isplé-
timu, kuris daznai susijes su naujomis technologijomis ar
gaminiy rGSimis, ir paskelbtyjy istaigy skyrimo atnauji-
nimu, atitikties vertinimo istaigy skyrimo tvarkos turéty
bati laikomasi ir minétais atvejais;

skirian¢iyjy institucijy vykdoma paskelbtyjy jstaigy kont-
rolé ir priezitira tapo svarbesné, kai dél technikos
pazangos padidéjo pavojus, kad paskelbtosios jstaigos
neturi reikiamos kompetencijos, kiek tai susije su
naujomis technologijomis ir prietaisais pagal joms
priskirtg veiklos apréptj. Kadangi dél technikos pazangos
trumpéja gamybos ciklas ir skiriasi skirianciyjy institucijy
vertinimo vietoje priezidiros tikslu ir stebéjimo intervalai,
reikéty nustatyti minimalius reikalavimus, kiek tai susije
su paskelbtyjy istaigy priezitros ir stebéjimo intervalais,
ir rengti i§ anksto nepaskelbtus arba paskelbtus likus
mazai laiko vertinimus vietoje;
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(7)  kai, nepaisant priemoniy, kuriy imtasi siekiant uztikrinti (13)  dél sudétingy techniniy ir gamybos poky¢iy kai kurios
valstybiy nariy reikalavimy nuosekly taikyma ir su jais paskelbtosios jstaigos tam tikroms jy vertinimo dalims
susijusius tolesnius veiksmus, abejojama paskelbtosios atlikti pasamdé treciuosius asmenis. Todél reikia nustatyti
jstaigos kompetencija, Komisija turéty turéti galimybe ribas ir nuspresti, kokiomis salygomis taip galima daryti.
istirti  atskirus atvejus. Komisijos vykdomy tyrimy Paskelbtosios jstaigos turéty prizitiréti savo subrangovus
poreikis iSaugo, nes dél technikos pazangos padidéjo ir filialus. Joms turéty bati suteikti reikiami istekliai, jskai-
pavojus, kad paskelbtosios jstaigos neturi reikiamos tant visapusiskai kvalifikuotus darbuotojus, kurie patys
kompetencijos, kiek tai susije su naujomis technologi- galéty atlikti vertinimus ar perzitreéti iSorés specialisty
jomis ir prietaisais pagal joms priskirta veiklos aprépti; atliktus vertinimus;

(8)  siekiant padidinti skaidruma ir abipusj pasitikéjimg ir
toliau derinti ir kurti skyrimo, veiklos aprépties isplétimo (14)  siekiant uztikrinti, kad paskelbtosios jstaigos nebaty
ir atnaujinimo tvarka, visy pirma atsizvelgiant i dél naujy veikiamos neteiséty aplinkybiy, jy organizaciné struktiira
technologijy ir prietaisy kylancius naujus aiskinamuosius ir veikla turéty biti visiskai nesaliskos. Kad savo uzduotis
klausimus, valstybés narés turéty bendradarbiauti vienos vykdyty nuosekliai ir sistemingai, istaigos turéty turéti
su kitomis ir su Komisija. Jos turéty konsultuotis vienos tinkama valdymo sistema, jskaitant nuostatas dél profe-
su kitomis ir su Komisija dél Sio reglamento jgyvendi- sinio  slaptumo. Kad paskelbtosios jstaigos galéty
nimui svarbiy bendry klausimy ir informuoti vienos kitas tinkamai atlikti savo darba, visada turéty bati uztikrintas
ir Komisijg apie savo pavyzdinj vertinimo kontrolinj reikiamas darbuotojy Ziniy ir kompetencijos lygis;
sarasa, kuris yra jy vertinimo praktikos pagrindas;

(9)  dél isaugusio uzduoCiy, susijusiy su atitikties vertinimo (15) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Direk-
1staig]_} skyrimu, sudétingumo ir dél to padidéjusio §1L} tyvos 90/38 S/EEB 6 straipsnio 2 dalimi iLsteigto komiteto
jstaigy veiklos sudétingumo reikia dideliy istekliy. Todél nuomong,
valstybéms naréms turéty bati privalomi su minimaliu
kompetentingo personalo, kuris turi reikiamus jgudzius
ir kuriam pavesta dirbti savarankiskai, lygiu susije reika- o
lavimai; PRIEME S| REGLAMENTA:

(10) uZ rinkos prieziira ir su medicinos prietaisais susijusj o
budruma neatsakingos skirianciosios institucijos nebi- 1 straipsnis
tinai zino paskelbtyjy istaigy veiklos trikumus, kuriuos oy
tikrindamos gaminius pastebéjo kompetentingos institu- Apibréztys
cijos. Be to, skirianciosios institucijos nebitinai turi visg Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:
su gaminiais susijusig informacija, kurios kartais reikia
norint jvertinti, ar paskelbtosios istaigos dirbo tinkamai.

Todél skirianciosios institucijos turéty konsultuotis su

kompetentingomis institucijomis; a) prietaisas — aktyvusis implantuojamas medicinos prietaisas,
kaip apibrézta Direktyvos 90/385/EEB 1 straipsnio 2 dalies
¢ punkte, arba medicinos prietaisas ir jo priedai, kaip

(11)  tais atvejais, kai skyrimas grindziamas akreditavimu, kaip apibrézta Direktyvos 93/42/EEB 1 straipsnio 2 dalyje;
apibrézta 2008 m. liepos 9 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamente (EB) Nr.765/2008, nustatanciame
su gaminiy prekyba susijusius akreditavimo ir rinkos
priezifiros reikalavimus ir panaikinanciame Reglamentg b) atitikties vertinimo jstaiga — kalibravimg, bandymus, sertifi-
(EEB) Nr.339/93 (1), siekiant uztikrinti skaidry ir kavima ir patikrinimus vykdanti jstaiga pagal Europos
nuosekly Direktyvos 90/385/EEB 8 priede ir Direktyvos Parlamento ir Tarybos sprendimo Nr.768/2008/EB (3) I
93/42[EEB XI priede nustatyty kriterijy taikyma, akredi- priedo R1 straipsnio 13 punkta;
tavimo istaigos ir skirianciosios bei kompetentingos
institucijos turéty keistis paskelbtyjy jstaigy vertinimui
svarbia informacija. Paaiskéjo, kad tokio keitimosi infor-
macija poreikis ypa¢ didelis, kai tai susije su atitikties ¢) paskelbtoji jstaiga — atitikties vertinimo istaiga, kurig vals-
vertinimo jstaigy praktika dél naujy technologijy ir prie- tybé naré paskelbé pagal Direktyvos 90/385/EEB 11
taisy ir jy gebéjimais apimti tas technologijas ir prietaisus straipsnj arba Direktyvos 93[42/EEB 16 straipsni;
ir taip atitikti Direktyvoje 90/385/EEB ir Direktyvoje
93/42[EEB nustatytus skyrimo kriterijus;

d) akreditacijos jstaiga — vienintel¢ valstybés narés jstaiga,

(12)  tikslinga nustatyti laipsnisko peréjimo laikotarpj, kad vykdanti akreditavimg pagal tos valstybés suteiktus jgalioji-

skirianciosios institucijos turéty laiko sukaupti reikiamus
papildomus isteklius ir pritaikyti savo procediras;

() OL L 218, 2008 8 13, p. 30.

mus, kaip nustatyta Reglamento (EB) Nr.765/2008 2
straipsnio 10 punkte;

() OL L 218, 2008 8 13, p. 82.
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e) skiriancioji institucija — institucija, kuriai valstybé naré
pavedé vertinti, skirti, skelbti ir stebéti paskelbtgsias jstaigas
pagal Direktyva 90/385/EEB ar Direktyva 93/42/EEB;

f) kompetentinga institucija — institucija, atsakinga uz rinkos
priezifirg ir (arba) su prietaisais susijusj budruma;

vertinimas vietoje — skirianciosios institucijos vykdomas

g ) jos vy
patikrinimas jstaigos arba vieno i3 jos subrangovy ar filialy
patalpose;

h) vertinimas vietoje priezifiros tikslu — periodinis jprastinis
vertinimas vietoje, kuris néra nei dél pradinio skyrimo atlie-
kamas vertinimas vietoje, nei dél skyrimo atnaujinimo atlie-
kamas vertinimas vietoje;

i) stebimasis auditas — skirianciosios institucijos atlickamas
paskelbtosios jstaigos audito grupés veiklos vertinimas
jstaigos kliento patalpose;

j) funkcijos — uzduotys, kurias turi atlikti jstaigos darbuotojai
ir iSorés specialistai: kokybés sistemy auditas, su gaminiais
susijusiy techniniy dokumenty perzidra, klinikiniy jverti-
nimy ir tyrimy perZziiira, prietaisy tyrimas ir su visomis
paminétomis uzduotimis susijusi galutiné perzitira bei su
ta perzitra susijusiy sprendimy priémimas;

k) subrangos sutartis — uzduociy perdavimas:

i) juridiniam asmeniui;

ii) fiziniam asmeniui, kuris tas uzduotis ar tam tikras jy
dalis paveda atlikti kitiems subjektams;

iii) keliems fiziniams ar juridiniams asmenims, kurie bendrai
atlieka tas uzduotis.

2 straipsnis
Skyrimo kriterijy aiskinimas

Taikomi Direktyvos 90/385/EEB 8 priede ar Direktyvos
93/42[EEB XI priede nustatyti kriterijai, kaip nurodyta I priede.

3 straipsnis

Paskelbtyjy jstaigy skyrimo tvarka

1. Teikdama paraiska dél skyrimo paskelbtaja jstaiga, atitik-
ties vertinimo jstaiga naudoja II priede pateiktg paraiskos forma.
Jei atitikties vertinimo istaiga paraiska ir prie jos pridétus doku-
mentus pateikia popieriniu formatu, ji taip pat pateikia elektro-
ning paraiskos ir jos priedy kopija.

Paraiskoje nurodomi atitikties vertinimo veiksmai, atitikties
vertinimo procediiros ir kompetencijos sritys, dél kuriy atitikties

vertinimo jstaiga nori baiti paskelbta, tas kompetencijos sritis
nurodant pagal informacinéje sistemoje ,Naujojo poziirio
paskelbtos ir paskirtos organizacijos® (') naudojamus kodus ir
suskirstant i posricius.

2. Valstybés narés, kurioje jsteigta atitikties vertinimo jstaiga,
skirian¢ioji institucija vertina tg jstaiga pagal vertinimo kontro-
linj saras, | kurj jtraukti bent II priede i$vardyti dalykai. |
vertinimg jtraukiamas vertinimas vietoje.

Dviejy kity valstybiy nariy skirian¢iyjy institucijy atstovai, savo
veiksmus derindami su valstybés narés, kurioje isteigta atitikties
vertinimo jstaiga, skirianciaja institucija ir dirbdami su Komisijos
atstovu, dalyvauja atitikties vertinimo jstaigos vertinime, jskai-
tant vertinimg vietoje. Valstybés narés, kurioje jsteigta atitikties
vertinimo jstaiga, skirian¢ioji institucija tiems atstovams laiku
suteikia prieigg prie dokumenty, kuriy reikia norint jvertinti
atitikties vertinimo istaiga. Jie per 45 dienas po vertinimo
vietoje parengia ataskaitg, kurioje pateikia bent jau aptikty neati-
tik¢iy I priede nustatytiems kriterjjams santrauka ir rekomenda-
cija dél paskelbtosios jstaigos skyrimo.

3. Valstybés narés Komisijai pateikia vertintojy, j kuriuos ji
gali kreiptis kiekvieno vertinimo metu, sgrasa.

4. Valstybés narés, kurioje isteigta atitikties vertinimo jstaiga,
skiriancioji institucija j Komisijos valdoma duomeny saugojimo
sistema ikelia 2 dalyje minéty atstovy parengta vertinimo atas-
kaita, savo vertinimo ataskaita ir vertinimo vietoje ataskaita, jei
ji nejtraukta i vertinimo ataskaita.

5. Visy kity valstybiy nariy skirianc¢iosioms institucijoms
prane§ama apie paraiSka ir jos gali paprasyti prieigos prie tam
tikry arba visy 4 dalyje nurodyty dokumenty. Tos institucijos ir
Komisija gali perzitréti visus 4 dalyje nurodytus dokumentus,
gali uzduoti klausimy arba igkelti problemas ir per ménesj nuo
paskutinio vieno i§ dokumenty jkélimo paprasyti papildomy
dokumenty. Per tg patj laikotarpj jos gali paprasyti, kad Komi-
sija surengty pasikeitima nuomonémis dél paraiskos.

6.  Valstybés nares, kurioje isteigta atitikties vertinimo jstaiga,
skirian¢ioji institucija atsako j klausimus, ikeltas problemas ir
papildomy dokumenty praSymus per keturias savaites nuo jy
gavimo.

Kity valstybiy nariy skirianciosios institucijos ar Komisija gali
atskirai arba kartu teikti rekomendacijas valstybés narés, kurioje
jsteigta atitikties vertinimo istaiga, skirianciajai institucijai per
keturias savaites nuo atsakymo gavimo. Skiriancioji institucija
atsizvelgia j rekomendacijas, priimdama sprendimg deél atitikties
vertinimo staigos skyrimo. Jei ji nesilaiko rekomendacijy, per
dvi savaites nuo savo sprendimo priémimo nurodo to prieZastis.

(") NANDO, Zr. http://ec.europa.eufenterprise/newapproach/nando.
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7. Valstybé naré praneSa Komisijai apie savo sprendimg
del atitikties  vertinimo  jstaigos  skyrimo naudodama
informacing sistema ,Naujojo pozitrio paskelbtos ir paskirtos
organizacijos (1).

Skyrimas galioja ne daugiau kaip penkerius metus.

4 straipsnis
Paskirtos veiklos aprépties i$plétimas ir atnaujinimas

1. Paskelbtajai jstaigai paskirtos veiklos apréptis gali bati
iSplésta pagal 3 straipsni.

2. Skyrimas paskelbtaja jstaiga gali bati atnaujintas pagal 3
straipsnj nesibaigus ankstesnio skyrimo galiojimo laikotarpiui.

3. 2 dalies tikslu 3 straipsnio 2 dalyje nustatyta procedira
reikiamais atvejais apima stebimajj audita.

4. Veiklos aprépties iSplétimo ir atnaujinimo procediiros gali
bati sujungtos.

5. Paskelbtyjy istaigy, paskirty prie§ isigaliojant Siam regla-
mentui ir kurias skiriant nenustatytas galiojimo laikotarpis arba
jis ilgesnis nei 5 metai, skyrimas atnaujinamas ne véliau kaip per
trejus metus nuo Sio reglamento jsigaliojimo.

5 straipsnis
PrieZiiira ir stebéjimas
1. Priezidiros tikslais valstybés narés, kurioje jsteigta paskelb-
toji jstaiga, skiriancioji institucija jvertina reikiamg paskelbtosios
jstaigos atlikty gamintojo klinikiniy jvertinimy perzitry kiekj ir
atlieka reikiamg dokumenty perzitiry, vertinimy vietoje prie-
zitiros tikslu ir stebimojo audito kiekj tokiais intervalais:

a) bent kas 12 ménesiy — daugiau nei 100 klienty turinciy
paskelbtyjy jstaigy atveju;

b) bent kas 18 ménesiy — visy kity paskelbtyjy istaigy atveju.

Skiriancioji institucija visy pirma i$nagrinéja po paskutinio verti-
nimo jvykusius poky¢ius ir po to vertinimo paskelbtosios
jstaigos atliktg darba.

2. Per skirian¢iyjy institucijy atliekamg priezitirg ir stebéjima
tinkamai atsizvelgiama j filialus.

3. Valstybés narés, kurioje jsteigta paskelbtoji jstaiga, skirian-
¢ioji institucija nuolat stebi, kad jstaiga uZtikrinty nuolating
atitiktj taikomiems reikalavimams. Si institucija reguliariai
perzitri skundus, budrumo ataskaitas ir kita informacija, jskai-
tant gautg i§ kity valstybiy nariy, kuri gali nurodyti, kad
paskelbtoji jstaiga nesilaiko jsipareigojimy arba nukrypsta nuo
bendrosios ar geriausios praktikos.

Be vertinimy vietoje prieZitiros ar atnaujinimo tikslu, valstybés
narés, kurioje jsteigta paskelbtoji jstaiga, skiriancioji institucija

(1) Zr. ankstesne inasa.

surengia i§ anksto nepaskelbtus arba paskelbtus likus mazai
laiko vertinimus vietoje, jei tie vertinimai vietoje batini siekiant
patikrinti atitiktj.

6 straipsnis

Paskelbtosios jstaigos kompetencijos tyrimas

1. Komisija gali tirti atvejus, susijusius su paskelbtosios
jstaigos kompetencija ar reikalavimy atitiktimi ir atsakomybe,
kuri paskelbtajai istaigai tenka pagal Direktyva 90/385/EEB ir
Direktyva 93/42/EEB.

2. Tyrimai pradedami konsultacijomis su valstybés narés,
kurioje steigta atitikties vertinimo jstaiga, skiriancigja institucija.
Paprasius ta skirianioji institucija per keturias savaites Komisijai
pateikia visg su atitinkama paskelbtaja jstaiga susijusig reikiama
informacijg.

3. Komisija uztikrins, kad visa atlickant tyrimg gauta neskelb-
tina informacija biity nagrinéjama konfidencialiai.

4. Kai paskelbtoji {staiga nebeatitiks jai taikomy reikalavimy,
Komisija prane§ valstybei narei, kurioje jsteigta ta jstaiga, ir gali
paprasyti valstybés narés imtis reikiamy taisomyjy priemoniy.

7 straipsnis

Keitimasis atitikties vertinimo jstaigy skyrimo ir prieZiiiros
patirtimi

1.  Skirianciosios institucijos konsultuojasi tarpusavyje ir su
Komisija dél bendros svarbos klausimy, susijusiy su $io regla-
mento jgyvendinimu ir Direktyvos 90/385/EEB ir Direktyvos
93/42/EEB nuostaty dél atitikties vertinimo istaigy aiskinimu.

2. Skirian¢iosios institucijos vienos kitoms ir Komisijai iki
2013 m. gruodzio 31 d. pateikia pavyzdinj vertinimo kontrolinj
sarasy, naudojamg pagal 3 straipsnio 2 dalj, ir po to — tam
kontroliniam sgrasui atliktus pakeitimus.

3. Kai 3 straipsnio 4 dalyje minétose vertinimo ataskaitose
nurodomi skirian¢iyjy institucijy bendrosios praktikos neatitiki-
mai, valstybés narés arba Komisija gali paraSyti susitikti pasi-
keisti nuomonémis; tokj susitikimg rengia Komisija.

8 straipsnis
Skirian¢iyjy institucijy veikimas

1. Skirian¢iosiose institucijose turi biiti pakankamai kompe-
tentingy darbuotojy, galin¢iy tinkamai atlikti savo uzduotis. Sios
institucijos yra jsteigtos, organizuotos ir veikia taip, kad bty
uztikrintas jy veiksmy objektyvumas ir nefaliskumas ir i§vengta
bet kokiy interesy konflikty su atitikties vertinimo jstaigomis.
Skirianciosios institucijos organizuotos taip, kad kiekvieng
sprendima dél atitikties vertinimo jstaigos paskelbimo priimty
ne tie patys darbuotojai, kurie atliko tos jstaigos vertinima.
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2. Tais atvejais, kai skirian¢iosios institucijos neatsakingos uz
rinkos priezitirg ir su medicinos prietaisais susijusj budruma, j
visas uzduotis, kurios joms tenka pagal 3 reglamenty, jos
jtraukia kompetentingas tos valstybés narés institucijas.
Pirmiausia jos konsultuojasi su tos valstybés narés kompetentin-
gomis institucijomis prie§ priimdamos sprendimus ir kviecia jas
dalyvauti atliekant visy ri$iy vertinimus.

9 straipsnis

Bendradarbiavimas su akreditavimo jstaigomis

Tais atvejais, kai skyrimas grindZiamas akreditavimu, kaip
apibrézta Reglamente (EB) Nr. 765/2008, valstybés narés uztik-
rina, kad akreditavimo jstaigg, kuri suteiké akreditacija konkre-
Ciai paskelbtajai jstaigai, kompetentingos institucijos informuoty
apie pranesimus apie incidentus ir suteikty kita informacija,
susijusig su paskelbtosios jstaigos atsakomybei tenkanciais klau-

simais, kai tokia informacija gali bati svarbi vertinant paskelb-
tosios jstaigos veiklg. Valstybés narés uztikrina, kad valstybés
narés, kurioje isteigta atitikties vertinimo jstaiga, skiriancioji
institucija informuoty uz konkrecios atitikties vertinimo jstaigos
akreditacija atsakinga akreditavimo jstaiga apie akreditavimui
svarbias iSvadas. Akreditavimo jstaiga informuoja valstybés
narés, kurioje jsteigta atitikties vertinimo jstaiga, skirianciaja
institucija apie savo i$vadas.

10 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymo data

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas paskirtos veiklos aprépties iSplétimui nuo 2013 m.
gruodzio 25 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2013 m. rugséjo 24 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

2.1.

I PRIEDAS

Direktyvos 90/385/EEB 8 priede ir Direktyvos 93/42/EEB XI priede nustatyty kriterijy aiskinimas

Direktyvos 90/385/EEB 8 priedo ir Direktyvos 93/42/EEB XI priedo 1 ir 5 skirsniai aiskinami jtraukiant toliau
nurodytus elementus.

Atitikties vertinimo jstaiga yra treciosios Salies tipo jstaiga, nepriklausoma nuo gaminio, kurio atitikties vertinimo
veikla ji atlieka, gamintojo. Be to, atitikties vertinimo jstaiga yra nepriklausoma nuo bet kurio kito ekonominés
veiklos vykdytojo, kuris yra suinteresuotas gaminiu, taip pat nuo bet kurio gamintojo konkurento.

Atitikties vertinimo jstaiga organizuota ir veikia taip, kad jos veiksmai baty nepriklausomi, objektyviis ir nesaliski.
Atitikties vertinimo istaigoje taikomos procediiros, kuriomis veiksmingai uztikrinamas bet kurio atvejo, kai gali kilti
interesy konfliktas, jskaitant jos darbuotojy teiktas konsultavimo paslaugas medicinos prietaisy srityje prie§ jsidar-
binant jstaigoje, nustatymas, iStyrimas ir sprendimas.

Atitikties vertinimo jstaiga, jos auksciausioji vadovybé ir darbuotojai, atsakingi uz atitikties vertinimo uzduotis:

a) nesiima jokios veiklos, kuri galéty trukdyti jy sprendimo, susijusio su atitikties vertinimo veikla, kuria jie paskirti
atlikti, nepriklausomumui ar vientisumui;

b) nesitilo ir neteikia jokiy paslaugy, kurios gali kelti grésme pasitikéjimui jy nepriklausomumu, nesaliskumu arba
objektyvumu. Svarbiausia, jie nesitlo ir neteikia ir paskutinius 3 metus nesialé ir neteike konsultavimo paslaugy
gamintojui, jo igaliotajam atstovui, tiekéjui arba komerciniam konkurentui, susijusiy su Sajungos reikalavimais
vertinamy gaminiy ar procesy projektavimui, konstravimui, prekybai ar priezifirai. Tai netrukdo pirmiau miné-
tiems gamintojams ir ekonominés veiklos vykdytojams skirtai atitikties vertinimo veiklai ar bendrojo mokymo
veiklai, susijusiai su medicinos prietaisy reglamentais ar susijusiais standartais, kurie néra skirti konkreciam
klientui.

Atitikties vertinimo jstaigos auksciausioji vadovybé ir vertinima atlickantys darbuotojai yra nesaliski. Atitikties
vertinimo jstaigos auksciausiosios vadovybés ir vertinimg atlickanciy darbuotojy atlygis nepriklauso nuo atlikty
vertinimy skai¢iaus ar rezultaty.

Kai atitikties vertinimo jstaiga priklauso vieSajai jstaigai ar institucijai, valstybé naré¢ uztikrina ir dokumentais patvir-
tina, kad atitikties vertinimo jstaiga nepriklausoma ir néra jokiy interesy konflikty tarp skirianciosios institucijos ir
(arba) kompetentingos institucijos ir pacios atitikties vertinimo jstaigos.

Atitikties vertinimo jstaiga uZtikrina ir dokumentais patvirtina, kad jos filialy ar subrangovy arba bet kurios susijusios
jstaigos veiksmai neturi poveikio jos atitikties vertinimo veiksmy nepriklausomumui, nesaliskumui ir objektyvumui.

1.1-1.6 punkty reikalavimai nekliudo jstaigai ir gamintojui keistis technine informacija ir reguliavimo rekomenda-
cijomis, siekiant atlikti jy atitikties vertinima.

Direktyvos 93/42/EEB XI priedo 2 skirsnio antra pastraipa aiSkinama jtraukiant toliau nurodytus elementus.

Subrangos sutartys galimos tik konkre¢ioms uzduotims atlikti. Kokybés valdymo sistemy audito ar su visais gami-
niais susijusiy perzitry atlikimas pagal subrangos sutartis yra draudziamas. Visy pirma atitikties vertinimo jstaiga
viduje atlieka iSorés specialisty kvalifikacijos perzitirg ir veiklos rezultaty stebéjima, specialisty skyrima atlikti konk-
recius atitikties vertinimo veiksmus ir galutinés perZitros ir sprendimo priemimo funkcijas.
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2.2.

2.3.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

Kai atitikties vertinimo jstaiga dél konkreciy uzduociy sudaro subrangos sutartj arba konsultuojasi su atitikties
vertinimu susijusiais iSorés specialistais, ji laikosi taisykliy, kuriomis nustatomos salygos, pagal kurias galima sudaryti
subrangos sutartis arba konsultuotis su iSorés specialistais. Bet kokia subrangos sutartis arba konsultacijos su iSorés
specialistais yra tinkamai dokumentuotos ir sudaromas rasytinis susitarimas, kuriame, be kita ko, yra konfidencia-
lumo ir interesy konflikto nuostatos.

Atitikties vertinimo jstaiga nustato procediras, skirtas visy samdomy subrangovy ir iSorés specialisty kompetencijai
vertinti ir stebéti.

Direktyvos 90/385/EEB 8 priedo ir Direktyvos 93/42/EEB XI priedo 3 ir 4 skirsniai aikinami jtraukiant toliau
nurodytus elementus.

Visais atvejais dél kiekvienos atitikties vertinimo procediros ir kiekvienos gaminiy risies ar kategorijos, dél kurios
jstaiga yra arba nori bati paskelbta, atitikties vertinimo jstaigos organizaciné strukttira turi apimti:

a) reikiamus administracinius, techninius, klinikinius ir mokslo darbuotojus, turin¢ius techniniy ir moksliniy Ziniy ir
pakankamg ir reikiama patirtj medicinos prietaisy ir atitinkamy technologijy srityse atitikties vertinimo uzduotims
atlikti, jskaitant klinikiniy duomeny vertinima;

b) dokumentais pagrista atitikties vertinimo procediry, kurioms ji paskirta (), atlikimo procesa, atsizvelgiant i ty
procediiry ypatumus, jskaitant teisiSkai privalomas konsultacijas, dél skirtingy kategorijy prietaisy, kuriems
taikomas paskelbimas, uZtikrinant skaidrumg ir galimybe Sias procediras atkartoti.

Atitikties vertinimo jstaiga turi reikalingy darbuotojy ir visa jrangg ir priemones arba galimybe visomis jomis
naudotis, kad galéty tinkamai atlikti technines ir administravimo uzduotis, susijusias su atitikties vertinimo veiksmais,
kuriems atitikties vertinimo jstaiga buvo paskelbta.

Atitikties vertinimo jstaiga turi finansiniy istekliy, reikalingy atitikties vertinimo veiksmams ir susijusioms verslo
operacijoms vykdyti. Ji dokumentais patvirtina ir pateikia jrodymus apie savo finansinj pajégumg ir tvary ekonominj
gyvybinguma, atsizvelgiant i tam tikras aplinkybes pradiniu etapu.

Atitikties vertinimo jstaiga turi jdiegta ir veikiancig kokybés valdymo sistema.

Uz atitikties vertinimo veiksmus atsakingy darbuotojy patirtis ir Zinios aiSkinamos kaip apimancios toliau nurodytus
elementus:

a) tinkamas mokslinis, techninis ir profesinis parengimas, visy pirma susijusiose medicinos, farmacijos, inZinerijos ar
kitose susijusiy moksly srityse, apimantis visus atitikties vertinimo veiksmus, dél kuriy jstaiga yra arba nori bati
paskelbta;

=

didelé reikiama patirtis, apimanti visus atitikties vertinimo veiksmus, dél kuriy jstaiga yra arba nori bati paskelbta;

¢) pakankamai geras atlickamy vertinimy reikalavimy i$manymas ir reikiami jgaliojimai tokiems vertinimams atlikti;

&

reikiamas medicinos prietaisus reglamentuojanciy teisés akty atitinkamy nuostaty ir taikomy suderinty standarty
iSmanymas ir supratimas;

e) gebéjimas rengti sertifikatus, daryti jraSus ir rengti ataskaitas, kuriais patvirtinamas vertinimo atlikimas.

(1) Zr. 1 priedo 41 punkta.
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3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

5.1.

5.2.

Atitikties vertinimo jstaiga nustato ir dokumentais jtvirtina atitikties vertinimo veikla uzsiimanciy asmeny kvalifika-
cijos kriterijus bei jy atrankos ir jgaliojimy suteikimo procediras (zinios, patirtis ir kita reikalaujama kompetencija) ir
reikiamg parengima (pirminis ir testinis mokymas). Kvalifikacijos kriterijai apima jvairias atitikties vertinimo proceso
funkcijas (pvz., auditas, gaminio jvertinimas ir (arba) bandymas, projektavimo dokumenty rinkinys ir (arba) doku-
menty perzitira, sprendimy priémimas), taip pat prietaisus, technologijas ir sritis (pvz., biologinis suderinamumas,
sterilizavimas, gyviininiai audiniai ir lastelés, klinikinis jvertinimas), jtrauktus j paskirtos veiklos aprépti.

Atitikties vertinimo jstaiga turi procediiras, kuriomis uZztikrinama, kad jos filialai veikty pagal tas pacias veikimo
procediiras ir taip pat grieztai kaip pagrindiné bastiné.

Jei atitikties vertinimui atlikti samdomi subrangovai ar iSorés specialistai, ypa¢ dél naujy, invaziniy ir implantuoja-
myjy medicinos prietaisy ar technologijy, atitikties vertinimo jstaiga turi turéti atitinkama vidaus kompetencija
kiekvienoje gaminiy srityje, kurios atitikties vertinimui vadovauti jstaiga yra paskirta, kad patikrinty specialisty
nuomoniy tinkamuma ir pagristumg ir priimty sprendima dél sertifikavimo. Reikalaujama vidaus kompetencija
apima technologinius, klinikinius ir audito aspektus.

Direktyvos 90/385/EEB 8 priedo ir Direktyvos 93/42/EEB XI priedo 6 skirsnis aikinamas jtraukiant toliau nurodytus
elementus.

Atitikties vertinimo jstaiga turi reikiamg atsakomybés draudima, kuris atitinka atitikties vertinimo veiksmus, kuriuos
ji paskelbta vykdyti, jskaitant galimg sertifikaty galiojimo sustabdyma, apribojimg ar panaikinimg, ir geografing jos
veiksmy aprépti, nebent atsakomybe prisiima valstybé pagal vidaus teisés aktus arba patikrinimus tiesiogiai atlieka
pati valstybé naré.

Direktyvos 90/385/EEB 8 priedo ir Direktyvos 93/42/EEB XI priedo 7 skirsnis aikinamas jtraukiant toliau nurodytus
elementus.

Atitikties vertinimo jstaiga uZtikrina, kad jos darbuotojai, komitetai, filialai, subrangovai ar kitos susijusios jstaigos
garantuoty informacijos, kurig jstaiga gauna vykdydama atitikties vertinimo veiksmus, konfidencialuma, iskyrus
atvejus, kai ja atskleisti privaloma pagal jstatymus. Siuo tikslu jstaiga laikosi dokumentais jtvirtintos tvarkos.

Atitikties vertinimo jstaigos darbuotojai laikosi profesinio slaptumo reikalavimo, taikomo visai informacijai, kuria jie
gavo vykdydami savo uzduotis, i$skyrus atvejus, susijusius su skirianciosiomis institucijomis ir kompetentingomis
institucijomis arba Komisija. Nuosavybés teisés yra saugomos. Siuo tikslu atitikties vertinimo istaiga laikosi doku-
mentais jtvirtintos tvarkos.
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Skiriancioji institucija:
Paraiska teikiancios atitikties vertinimo jstaigos pavadinimas:
Ankstesnis pavadinimas (jei taikoma):

ES paskelbtosios jstaigos numeris (jei taikoma):

Adresas:

II PRIEDAS

Dél skyrimo paskelbtaja jstaiga teikiamos paraiSkos forma

Asmuo rysiams:

E. pastas:

Telefonas:

Atitikties vertinimo jstaigos teisinis statusas:
Bendrovés registracijos numeris:

Bendroviy registre:

Pridedami toliau nurodyti dokumentai. Veiklos aprépties i§plétimo arba atnaujinimo atveju teikiami tik nauji arba pakeisti
dokumentai.

Punktas | klausimas

Atitinkamas [ priedo
skirsnis

Priedo numeris
+ nuoroda (skirsnis |
puslapis)

ORGANIZACINIAI IR BENDRIEJI REIKALAVIMAI

Teisinis statusas ir organizaciné struktiira

1 Bendroveés jstatai

2 Bendrovés registracijos akto iSrasas (Bendroviy registras)

3 Su organizacijos, kuriai priklauso atitikties vertinimo jstaiga (jei
taip yra), veikla ir jos rySiais su atitikties vertinimo jstaiga susije
dokumentai

4 Su subjektais, kurie priklauso atitikties vertinimo jstaigai (jei taip
yra), valstybés narés viduje ar uz jos riby ir rysiais su tais subjektais
susije dokumentai

5 Teisétos nuosavybés apradymas ir atitikties vertinimo istaiga kont-
roliuojantys juridiniai ar fiziniai asmenys

6 Atitikties vertinimo jstaigos organizacinés struktiiros ir operacijy
valdymo aprasymas

7 Auk3ciausiosios vadovybes funkcijy, atsakomybés sriciy ir jgalio-
jimy apraSymas

8 Visy darbuotojy, turindiy jtaka atitikties vertinimo veiksmams,
sgrasas

9 Su kitomis paslaugomis, kurias teikia atitikties vertinimo jstaiga (jei
taip yra), pvz., su prietaisais susijusios konsultacijos, mokymas ir
kt., susije dokumentai

10 Su Sia paraiSka susijusios (-iy) akreditacijos (-y) dokumentai
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Atitinkamas [ priedo Priedo numeris
Punktas | klausimas nas ' p + nuoroda (skirsnis |
skirsnis ’
puslapis)
Nepriklausomumas ir nesaliSkumas
11 Su strukttira, vykdoma politika ir procediromis, skirtomis apsau-
goti ir propaguoti neSaliskumo principus organizacijoje, tarp
darbuotojy ir vykdant vertinimo veiksmus, susije dokumentai,
iskaitant etikos taisykles ar elgesio kodeksus
12 ApraSymas, kaip atitikties vertinimo jstaiga uZztikrina, kad filialy,
subrangovy ir iSorés specialisty veikla nedaryty jtakos jos nepri-
klausomumui, nesaliskumui ar objektyvumui
13 Su auksciausiosios vadovybés ir atitikties vertinimo veiklg
vykdanciy darbuotojy nesaliskumu susije dokumentai, jskaitant jy
atlygi ir premijas
14 Su interesy konflikto ir galimo konflikto sprendimo procedira/
forma susije dokumentai
15 Atitikties vertinimo jstaigos nepriklausomumo nuo skirianciosios
institucijos ir kompetentingos institucijos apraymas, visy pirma
tais atvejais, kai jstaiga yra viesas subjektas/institucija
Konfidencialumas
16 Su profesinio slaptumo procedira, jskaitant nuosavybés teise
saugomy duomeny apsauga, susij¢ dokumentai
Atsakomybé
17 Su atsakomybés draudimu susije dokumentai, jrodymai, kad atsa-
komybés draudimas apima atvejus, kai paskelbtoji jstaiga gali
privaléti panaikinti arba sustabdyti sertifikatus
Finansiniai i$tekliai
18 Su finansiniais iStekliais, batinais vykdant atitikties vertinimo ir

susijusius veiksmus, jskaitant esamus jsipareigojimus del sertifikaty,
iSduoty parodyti paskelbtosios jstaigos gyvybinguma ir jos kompe-
tencijg dirbti su jvairiais sertifikuotais gaminiais, susije dokumentai

Kokybés sistema

19 Kokybés vadovas ir su kokybés valdymo sistemos jgyvendinimu,
priezitira ir veikimu susije dokumentai, jskaitant veiksmy ir atsa-
komybés sri¢iy skyrimo darbuotojams politika

20 Su dokumenty kontrolés procedira (-omis) susije dokumentai

21 Su jrasy kontrolés procediira (-omis) susije dokumentai

22 Su valdymo perzitiros procedira (-omis) susije dokumentai

23 Su vidaus audito procedira (-omis) susije dokumentai

24 Su taisomyjy ir prevenciniy veiksmy procedira (-omis) susije
dokumentai

25 Su skundy ir apeliacijy procediira (-omis) susij¢ dokumentai
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Punktas | klausimas

Atitinkamas [ priedo
skirsnis

Priedo numeris
+ nuoroda (skirsnis |
puslapis)

IStekliy poreikiai

Bendrosios nuostatos

26

Nuosavy laboratorijy ir tyrimo jrangos apraSymas

27

Darbo sutartys ir kiti susitarimai su vidaus darbuotojais, visy pirma
susij¢ su nesaliSkumu, nepriklausomumu, interesy konfliktu (pridéti
standartinj sutarties Sablona)

28

Darbo sutartys ir kiti susitarimai su subrangovais ir iSorés specia-
listais, visy pirma susije su nesaliskumu, nepriklausomumu, inte-
resy konfliktu (pridéti standartinj sutarties Sablong)

Darbuotojy kvalifikacija ir jgaliojimai

29

Visy nuolatiniy ir laikiny darbuotojy (techniniy, administraciniy ir
kt)) sarasas, jskaitant informacija apie profesing kvalifikacijg, patirtj
ir sudaryty sutarciy rasis

30

Visy iSorés darbuotojy (iSorés specialisty, iSorés auditoriy) sarasas,
iskaitant informacija apie profesing kvalifikacija, patirtj ir sudaryty
sutarciy risis

31

Kvalifikacijos matrica, kuria jstaigos darbuotojai ir jos iSorés specia-
listai susiejami su jy vykdytinomis funkcijomis ir kompetencijos
sritimis, dél kuriy jstaiga yra ar nori bati paskelbta

32

[vairiy funkcijy kvalifikacijos kriterijai (zr. 31 punktg)

33

Su atitikties vertinimo veiksmus vykdanciy vidaus ar iSorés darbuo-
tojy atrankos ir skyrimo procediira susije dokumentai, jskaitant
uzduodiy priskyrimo iorés darbuotojams ir jy patirties patikrinimo
salygas

34

Dokumentai, kuriais jrodoma, kad atitikties vertinimo jstaigos
vadovai turi reikiamas Zinias, kad sukurty ir valdyty sistema, skirta:

— darbuotojams, paskirtiems atlikti atitikties vertinimg, atrinkti,
— 3iy darbuotojy zinioms ir patirciai patikrinti,

— uzduotims darbuotojams priskirti,

— darbuotojy veiklos rezultatams patikrinti,

— jy pradiniam ir testiniam mokymui apibrézti ir patikrinti.

35

Su procedira, kuria uZtikrinamas nuolatinis kompetencijos ir
veiklos rezultaty stebéjimas, susije dokumentai

36

Su jprastomis atitikties vertinimo veiklai svarbiomis mokymo prog-
ramomis, kurias vykdo atitikties vertinimo istaiga, susije dokumen-
tai

Subrangovai

37

Visy subrangovy (ne atskiry iSorés specialisty), dalyvaujanciy
vykdant atitikties vertinimo veiksmus, sarasas
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Atitinkamas [ priedo Priedo numeris
Punktas | klausimas nas ' p + nuoroda (skirsnis |
skirsnis ’
puslapis)
38 Subrangovams taikoma politika ir procedira
39 Dokumentai, kuriais jrodoma reikiama pagrindiné atitikties verti-
nimo jstaigos kompetencija vertinti, atrinkti subrangovy veiksmus,
sudaryti dél jy sutartis ir patikrinti jy tinkamuma ir pagristuma
40 Standartinio sutarties Sablono, kuriuo draudziama juridiniams
asmenims sudaryti tolesnes subrangos sutartis ir kuriame jtrauktos
konkrecios nuostatos dél konfidencialumo uztikrinimo ir interesy
konflikto su subrangovais valdymo, pavyzdziai (pavyzdzius prideti)
Procesas
41 Su atitikties vertinimo veiksmais susijusioms procedroms skirti
dokumentai ir kiti susij¢ dokumentai, kuriais atsiZvelgiama |
visus vykdomus atitikties vertinimo veiksmus, visy pirma procedi-
ros, susijusios su:
— kvalifikacija ir klasifikacija,
— kokybés sistemos vertinimais,
— rizikos valdymu,
— ikiklinikiniy duomeny jvertinimu,
— Klinikiniu jvertinimu,
— techniniy dokumenty tipiniais pavyzdziais,
— klinikiniu stebé¢jimo bandymu po pateikimo rinkai,
— reguliavimo institucijy, jskaitant kompetentingas institucijas ir
skiriancigsias institucijas, pranesimais,
— budrumo ataskaity dél prietaisy sertifikavimo poveikio prane-
$imais ir analize,
— konsultacijy procediiromis dél vaisty ir prietaisy deriniy, gyvi-
ninius audinius naudojanciy prietaisy, Zmogaus kraujo prepa-
ratus naudojanciy prietaisy,
— sertifikaty iSdavimo perzitira ir sprendimy dél jy priémimu,
jskaitant patvirtinimo atsakomybe,
— sertifikaty galiojimo sustabdymo, apribojimo, panaikinimo ar
atsisakymo juos i§duoti perZidra ir sprendimy dél jy priemimu,
jskaitant patvirtinimo atsakomybe.
42 Vykdant atitikties vertinimo veiksmus naudojami kontroliniai sara-
3ai, sablonai, ataskaitos ir sertifikatai
Paraiskg pateikusios atitikties vertinimo jstaigos jgalioto atstovo pavardé ir Vieta ir data

paraSas (nebent pripazistamas elektroninis parasas)
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) Nr. 921/2013
2013 m. rugséjo 24 d.

kuriuo nustatomos standartinés importo vertés, skirtos tam tikry vaisiy ir darzoviy jvezimo kainai
nustatyti

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama { 2007 m. spalio 22 d. Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 12342007, nustatantj bendra Zemés tikio rinky organiza-
vimg ir konkredias tam tikriems Zemés kio produktams
taikomas nuostatas (Bendra bendro Zemés akio rinky organiza-
vimo reglamentg) (),

atsizvelgdama | 2011 m. birZelio 7 d. Komisijos igyvendinimo
reglamentag (ES) Nr. 543/2011, kuriuo nustatomos i$samios
Tarybos reglamento (EB) Nr. 12342007 taikymo vaisiy bei
darzoviy ir perdirbty vaisiy bei darzoviy sektoriuose taisyk-
lés (), ypac i jo 136 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1) Igyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 543/2011, atsizvel-
giant | daugiaSaliy deryby dél prekybos Urugvajaus
raunde rezultatus, nustatomi kriterijai, pagal kuriuos

Komisija nustato standartines importo i§ treciyjy Saliy
vertes produktams ir laikotarpiams, nurodytiems jo XVI
priedo A dalyje;

(2)  remiantis Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 543/2011
136 straipsnio 1 dalimi, standartiné importo verté
apskai¢iuojama kiekvieng darbo dieng atsizvelgiant |
kintancius kasdienius duomenis. Todél Sis reglamentas
turéty jsigalioti jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialia-
jame leidinyje dieng,

PRIEME S] REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 543/2011 136 straipsnyje
minimos standartinés importo vertés yra nustatytos $io regla-
mento priede.

2 straipsnis

Sis reglamentas isigalioja jo paskelbimo Europos Sgjungos oficia-
liagjame leidinyje diena.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2013 m. rugséjo 24 d.

() OL L 299, 2007 11 16, p. 1.
() OL L 157, 2011 6 15, p. 1.

Komisijos vardu
Pirmininko pavedimu

Jerzy PLEWA

Zemés fikio ir kaimo plétros generalinis direktorius
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Standartinés importo vertés, skirtos kai kuriy vaisiy ir darZoviy jveZimo kainai nustatyti

(EUR/100 kg)

KN kodas Treciosios Salies kodas (') Standartiné importo verté

0702 00 00 MK 71,2
XS 41,5

77 56,4

0707 00 05 MK 46,1
TR 116,3

77 81,2

0709 93 10 TR 130,4
77 130,4

080550 10 AR 113,8
CL 125,3

IL 142,1

TR 97,0

uy 127,6

ZA 116,8

77 120,4

0806 10 10 EG 187,8
TR 146,5

77 167,2

0808 10 80 AR 100,9
BA 68,5

BR 78,8

CL 122,2

CN 71,1

NZ 129,9

Us 144,6

ZA 118,6

77 104,3

0808 30 90 CN 80,2
TR 131,4

ZA 108,3

77 106,6

0809 30 TR 118,4
77 118,4

0809 40 05 BA 41,0
XS 46,6

77 43,8

() Saliy nomenklatiira nustatyta Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1833/2006 (OL L 354, 2006 12 14, p. 19). Kodas ,ZZ* atitinka ,kitas
Salis”.
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SPRENDIMAI

TARYBOS SPRENDIMAS
2013 m. rugséjo 23 d.

dél dienpinigiy iSmokéjimo ir kelionés islaidy kompensavimo Europos ekonomikos ir socialiniy
reikaly komiteto nariams ir pakaitiniams nariams

(2013/471/ES)

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypac j jos
301 straipsnio trecig pastraipa,

kadangi:

(1)  Tarybos sprendimu 81/121/EEB (') nustatytos dienpinigiy
iSmokéjimo ir komandiruotés islaidy kompensavimo
Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto (toliau
— Komitetas) nariams, pakaitiniams nariams ir ekspertams
taisyklés;

(2)  Europos Parlamentas savo 2012 m. geguzés 10 d. rezo-
liucijoje (%) atkreipé démesj i tai, kad Komiteto biuras
jsipareigojo reformuoti iSlaidy kompensavimo Komiteto
nariams ir jy pakaitiniams nariams sistema;

(3) 2012 m. spalio 12 d. Komitetas paprasé Tarybos priimti
naujg sprendima dél dienpinigiy i$mokéjimo ir kelionés
islaidy kompensavimo Komiteto nariams ir pakaitiniams
narjams, kuriuo Sprendimas 81/121/EEB bty panai-
kintas ir pakeistas nauju sprendimu;

(4)  turéty bati pakoreguotos Komiteto nariams ir pakaiti-
niams nariams iSmokamy dienpinigiy sumos. Taip pat
turéty bati numatyta faktinémis iSlaidomis grindziama
transporto i8laidy kompensavimo sistema ir iSmokos
siekiant kompensuoti ty nariy ir pakaitiniy nariy i$laidas
uz laikg, praleista pareigoms vykdyti, ir susijusias admi-
nistracines islaidas;

(5)  prireikus, i$samios taisyklés dél i$moky iSmokéjimo ir
kelionés islaidy kompensavimo, taip pat dél kelionés

(") 1981 m. kovo 3 d. Tarybos sprendimas 81/121/EEB dél dienpinigiy
ismokéjimo ir kelionés islaidy kompensavimo Europos ekonomikos
ir socialiniy reikaly komiteto nariams, pakaitiniams nariams ir
ekspertams (OL L 67, 1981 3 12, p. 29).

() OL L 286, 2012 10 17, p. 110.

islaidy kompensacijy virSutiniy riby koregavimo turéty
biti nustatytos Komiteto lygmeniu;

(6)  sickiant Komiteto nariams ir jy pakaitiniams nariams
uztikrinti bating praktikos nuosekluma, reikéty numatyti
pereinamojo laikotarpio taisykles;

(7)  todél Sprendimas 81/121/EEB turéty bati panaikintas,

PRIEME S] SPRENDIMA;:

1 straipsnis

Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto (toliau —
Komitetas) nariai ir pakaitiniai nariai (toliau kartu — i$moky
gavéjai) turi teise gauti dienpinigius uZ posédziuose praleistas
dienas ir teis¢ i kelionés i§laidy kompensavima, taip pat i§mokas
uz kelionés atstumg ir kelionés trukme, kaip nustatyta Siame
sprendime.

2 straipsnis

1. Posédziuose dalyvaujantiems iSmoky gavéjams iSmokamy
dienpinigiy suma yra 290 EUR.

Komitetas gali nuspresti dienpinigius padidinti ne daugiau kaip
50 %:

a) kai j vieng ar daugiau posédziy pakviestas iSmoky gavéjas
turi mokéti uz apgyvendinima su nakvyne posédzio vietoje ir
prie§ pirma posédj, ir po paskutinio posédzio; arba

b) komandiruotés ne Briuselyje atveju, kai iSmoky gavéjams
apgyvendinti atrinkty vieSbuciy tarifai virSija 150 EUR uz
naktj.

2. Dienpinigiai i$moky gavéjams gali bati mokami ne
daugiau kaip uz dvi dienas tarp dviejy posédziy, jei tokiy dien-
pinigiy suma yra maZzesné, palyginti su kelionés ilaidy, kuriy
iSmoky gavéjas kitu atveju patirty iSvykdamas ir vél grizdamas |
posédzio vieta, kompensavimu.



20139 25

Europos Sajungos oficialusis leidinys

L 25323

3 straipsnis

I$moky gavéjy kelionés islaidos kompensuojamos remiantis
faktinémis islaidomis. Komitetas nustato atitinkamas kompensa-
cijy virdutines ribas, siekiant uZztikrinti, kad su kelionémis susi-
jusios i§laidos nevirSyty nustatyto lygio jo metiniame biudzZete,
priimtame balsuojant.

4 straipsnis

I$moky gavéjai turi teisg | iSmokas uz kelionés atstumg ir
trukme. Kelioniy tarp imoky gavéjo gyvenamosios vietos ir
Briuselio atveju, iSmoky gavéjas turi teis¢ | imokas, kuriomis
kompensuojamos vienos kelionés i Briuselj ir vienos kelionés i3
Briuselio dél kiekvienos darbo Komitete savaités islaidos.

5 straipsnis

Komitetas iki 2014 m. sausio 16 d. priima i§samias 2, 3 ir 4
straipsniy igyvendinimo nuostatas.

6 straipsnis

4 straipsnyje nurodyta i§moka uZ kelionés atstumg apskaiciuo-
jama taip:

a) uZ kelionés dalj nuo 0 iki 50 km: 15 EUR;

b) uz kelionés dalj nuo 51 iki 500 km: 0,08 EUR/km;

¢) uz kelionés dalj nuo 501 iki 1 000 km: 0,04 EUR km;

d) uz kelionés dalj nuo 1001 iki 3 000 km: 0,02 EUR/km;
e) uz kelionés dalj, virSijanc¢ig 3 000 km: i$moka nemokama.

7 straipsnis

4 straipsnyje nurodyta i$moka uz kelionés trukme apskaiciuo-
jama taip:

a) kai visa kelioné¢ trunka nuo dviejy iki keturiy valandy -
i$moka lygi astuntadaliui 2 straipsnyje numatytos dienpinigiy
normos;

b) kai visa kelioné trunka nuo keturiy iki Sesiy valandy —
iSmoka lygi ketvirtadaliui 2 straipsnyje numatytos dienpi-
nigiy normos;

) kai visa kelioné trunka daugiau nei $eSias valandas ir dél jos
nereikia nakvynés — iSmoka lygi pusei 2 straipsnyje numa-
tytos dienpinigiy normos;

d) kai visa kelioné trunka daugiau nei $esias valandas ir dél jos
reikia nakvynés — iSmoka lygi 2 straipsnyje numatytai dien-
pinigiy sumai su salyga, kad pateikiami patvirtinamieji doku-
mentai.

8 straipsnis
1. ISmoky gavéjai gali prasyti, kad, kaip pereinamojo laiko-
tarpio priemoné ir atsizvelgiant j $io straipsnio 2 dalj, jiems iki
kadencijos pabaigos, t. y. iki 2015 m. rugsé¢jo 20 d., bty toliau
taikomas Sprendimas 81/121/EEB.

2. Taikant $io straipsnio 1 dalj, Komitetas gali nuspresti
sumazinti Sprendime 81/121/EEB nustatytas sumas.

9 straipsnis

Komitetas iki kiekvieny mety balandzio 30 d. pateikia Europos
Parlamentui ir Tarybai i§samia ataskaitg apie ankstesniais metais
iSmoky gavéjams iSmokétas kelionés islaidy kompensacijas ir
i¥mokas. Toje ataskaitoje pateikiama iSsami informacija apie
iSmoky gavéjy skaiciy, kelioniy skaiciy, paskirties vietas ir tai,
kokia klase keliauta, patirtas ir kompensuotas kelionés islaidas,
taip pat apie imokétas iSmokas.

10 straipsnis
Komitetas iki 2015 m. spalio 16 d. pateikia Tarybai $io spren-

dimo taikymo ir ypac jo poveikio biudZetui vertinimo ataskaitg.

Toje vertinimo ataskaitoje pateikiama informacija, kuria remda-
masi Taryba prireikus galés nustatyti iSmoky gavéjams skirtas
ismokas.

11 straipsnis

Nedarant poveikio 8 straipsnio 1 daliai, Sprendimas 81/121/EEB
panaikinamas nuo 2013 m. spalio 15 d.

12 straipsnis

Sis sprendimas jsigalioja dvidesimtg dieng po jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Priimta Briuselyje 2013 m. rugséjo 23 d.

Tarybos vardu
Pirmininkas
V. JUKNA
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS
2013 m. rugséjo 23 d.

kuriuo Belgijai, Graikijai, Ispanijai, Prancizijai, Italijai, Lenkijai ir Portugalijai leidZiama nukrypti nuo
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 452/2008 dél $vietimo ir mokymosi visa
gyvenimg statistikos rengimo ir plétotés jgyvendinimo nuostaty

(pranesta dokumentu Nr. C(2013) 5897)

(Tekstas autentiSkas tik olandy, pranciizy, graiky, italy, lenky, portugaly ir ispany kalbomis)
(2013/472[ES)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2008 m. balandZio 23 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 452/2008 dél 3vietimo ir moky-
mosi visg gyvenima statistikos rengimo ir plétotés ('), ypac i jo
6 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

(1)  Reglamentas (EB) Nr. 452/2008 taikomas trijy sriciy,
nurodyty 3 straipsnyje, statistikai rengti;

(2)  Reglamento (EB) Nr. 452/2008 6 straipsnio 3 dalyje
nustatyta, kad, jei batina, valstybéms naréms gali biti
taikomos leidZianc¢ios nukrypti nuostatos ir pereinamieji
laikotarpiai, kurie turi bti pagristi objektyviomis priezas-
timis;

(3)  kad $vietimo statistinius duomenis baty galima palyginti
tarptautiniu mastu, valstybés narés ir Sgjungos institucijos
turi naudoti $vietimo Klasifikatorius, derancius su
persvarstytu Tarptautiniu standartizuotu $vietimo klasifi-
katoriumi (toliau — 2011 m. ISCED), UNESCO valstybiy
nariy patvirtintu 2011 m. lapkri¢io mén. vykusioje 36-
oje generalinéje konferencijoje;

(4)  kad baty galima geriau stebéti pazangg ir nustatyti prob-
lemas bei prisidéti prie faktais grindziamos politikos
formavimo, reikia geriau rinkti duomenis apie studenty
judumg visais studijy ciklo etapais i§ administraciniy ir
kity Saltiniy;

() OL L 145, 2008 6 4, p. 227.

(5) 1§ Komisijai pateiktos informacijos matyti, kad valstybiy
nariy praSymai leisti nukrypti nuo reglamento nuostaty
yra grindziami poreikiu i§ esmés pritaikyti nacionalines
statistikos sistemas, kad Reglamentas (EB) Nr. 452/2008
baty visapusiskai jgyvendinamas;

(6)  todél reikéty patenkinti Belgijos, Graikijos, Ispanijos,
Prancizijos, Italijos, Lenkijos ir Portugalijos prasymus
nukrypti nuo minéto reglamento nuostaty;

(7)  siame sprendime nustatytos priemonés atitinka Europos
statistikos sistemos komiteto nuomone,

PRIEME $] SPRENDIMA;:

1 straipsnis
Minétoms valstybéms naréms taikomos priede i$vardytos
leidZiancios nukrypti nuostatos.

2 straipsnis

Sprendimas skiriamas Belgijos Karalystei, Graikijos Respublikai,
Ispanijos Karalystei, Pranctizijos Respublikai, Italijos Respublikai,
Lenkijos Respublikai ir Portugalijos Respublikai.

Priimta Briuselyje 2013 m. rugséjo 23 d.

Komisijos vardu
Algirdas SEMETA
Komisijos narys
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Nuostatos, leidZian¢ios nukrypti nuo Reglamento (EB) Nr. 452/2008 (1 sritis — $vietimo ir mokymo sistemy

statistika)

ISCED lygmenys nurodomi pagal 2011 m. ISCED.

Valstybé naré

Kintamieji ir jy suskirstymas

LeidZiancios nukrypti
nuostatos galiojimo pabaiga

Belgija

mokytis priimty asmeny skai¢ius pagal ISCED 3-7 lygmenis (ISCED 3-5
koduojant dviem skaitmenimis; ISCED 6-7 koduojant vienu skaitmeniu),
lytj ir amziy. 1ki nukrypti leidZiancios nuostatos galiojimo pabaigos
duomenys teikiami pagal ISCED 5 koduojant vienu skaitmeniu

2015 m.

gruodzio 31 d.

mokytis priimty asmeny skaicius pagal ISCED 3-5 lygmenis (ISCED 3-4:
tik profesinis mokymas; ISCED 5 koduojant dviem skaitmenimis), lytj ir
studijy sritj (antras i§samumo laipsnis). Iki nukrypti leidZianc¢ios nuostatos
galiojimo pabaigos duomenys teikiami pagal ISCED 5 koduojant vienu
skaitmeniu

2015 m.

gruodzio 31 d.

Graikija

besimokanciy judziy studenty skaicius pagal ISCED 5-8 lygmenis (koduo-
jant vienu skaitmeniu), studijy sritj (trecias i$samumo laipsnis) ir Iyt

2016 m.

gruodzio 31 d.

besimokanciy judziy studenty skaicius pagal ISCED 5-8 lygmenis (koduo-
jant vienu skaitmeniu), kilmés 3alj ir lytj

2016 m.

gruodzio 31 d.

judziy asmeny, baigusiy $vietimo programas ir gavusiy iSsilavinimg ar
kvalifikacijg liudijantj dokumentg, skaiCius pagal ISCED 5-8 lygmenis
(koduojant vienu skaitmeniu), kilmés 3alj ir lytj

2016 m.

gruodzio 31 d.

Ispanija

mokytis priimty asmeny skai¢ius pagal ISCED 3 lygmenj (antras i§samumo
laipsnis), lytj ir amziy

2016 m.

gruodzio 31 d.

mokytis priimty asmeny skaicius pagal ISCED 3 lygmenj (profesinis), lytj ir
studijy sritj (antras issamumo laipsnis)

2016 m.

gruodzio 31 d.

judziy studenty ir absolventy skaiCius pagal kilmés Salies apibréztj — 3alis,
kurioje igytas vidurinis i$silavinimas

2016 m.

gruodzio 31 d.

Duomenys, susije su $vietimo i§laidomis, pagal ISCED 3-4 lygmenis
(suvestiniai) koduojant dviem skaitmenimis. ki nukrypti leidZiancios
nuostatos  galiojimo pabaigos duomenys teikiami pagal ISCED 3-4
lygmenis (suvestiniai)

2016 m.

gruodzio 31 d.

Pranciizija

mokytis priimty asmeny skaic¢ius pagal ISCED 4-6 lygmenis (ISCED 4-5
koduojant dviem skaitmenimis, ISCED 6 koduojant vienu skaitmeniu), lytj
ir amziy

2016 m.

gruodzio 31 d.

mokytis priimty asmeny skaicius pagal ISCED 4-6 lygmenis (ISCED 4: tik
profesinis mokymas; ISCED 5 koduojant dviem skaitmenimis, ISCED 6
koduojant vienu skaitmeniu), lytj ir studijy sritj (antras isamumo laipsnis).

2016 m.

gruodzio 31 d.

judZiy asmeny, baigusiy Svietimo programas ir gavusiy iSsilavinimg ar
kvalifikacija liudijantj dokuments, skaicius pagal ISCED 5-8 lygmenis
(vieno skaitmens lygmeniu), kilmés 3alj ir lytj

2016 m.

gruodzio 31 d.

asmeny, baigusiy Svietimo programas ir gavusiy iSsilavinimg ar kvalifikacija
liudijantj dokumenta, skai¢ius pagal ISCED 4-7 lygmenis (koduojant trimis
skaitmenimis), lytj ir amziy.

2016 m.

gruodzio 31 d.

Italija

absolventy, per studijy cikla pasinaudojusiy kredity perkélimo galimybe ir
uzsienyje studijavusiy ne maziau kaip tris ménesius, skaicius pagal ISCED
8 lygmenj ir judumo programos pobiudj (ES programos, kitos tarptautinés
ar nacionalinés programos, kitos programos)

2019 m.

gruodzio 31 d.
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Valstybé nare

Kintamieji ir jy suskirstymas

Leidziancios nukrypti
nuostatos galiojimo pabaiga

— absolventy, per studijy cikla pasinaudojusiy kredity perkélimo galimybe ir

uzsienyje studijavusiy ne maziau kaip tris ménesius, skaicius pagal ISCED
8 lygmenj ir priimancigjg Salj

2019 m. gruodzio 31 d.

Lenkija

— judziy asmeny, baigusiy $vietimo programas ir gavusiy issilavinimg ar

kvalifikacija liudijantj dokumenta, skaicius pagal ISCED 6-8 lygmenis,
kilmes 3alj ir lytj

2018 m. gruodzio 31 d.

absolventy, per studijy cikla pasinaudojusiy kredity perkélimo galimybe ir
uzsienyje studijavusiy ne maziau kaip tris ménesius, skai¢ius pagal ISCED
6—8 lygmenis ir judumo programos pobidj (ES programos, kitos tarptau-
tinés ar nacionalinés programos, kitos programos)

2018 m. gruodzio 31 d.

absolventy, per studijy cikla pasinaudojusiy kredity perkélimo galimybe ir
uzsienyje studijavusiy ne maziau kaip tris ménesius, skaicius pagal ISCED
6—8 lygmenis ir priimancigja Salj

2018 m. gruodzio 31 d.

Portugalija

mokytis priimty asmeny skai¢ius pagal ISCED 3 lygmenj (koduojant dviem
skaitmenimis), lytj ir amziy

2016 m. gruodzio 31 d.

mokytis priimty asmeny skaicius pagal ISCED 3 lygmenj (profesinis), lyt] ir
studijy sritj (antras i$samumo laipsnis)

2016 m. gruodzio 31 d.
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REKOMENDACIJOS

KOMISIJOS REKOMENDACIJA
2013 m. rugséjo 24 d.

dél medicinos prietaisy srities paskelbtyjy istaigy atliekamy audity ir vertinimy

(Tekstas svarbus EEE)

(2013/473ES)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac j jos
292 straipsni,

kadangi:

1)

kad baty uztikrinta auksto lygio sveikatos apsauga ir
sauga, laisvas medicinos prietaisy vezimas vidaus rinkoje
ir pilieciy pasitikéjimas reguliavimo sistema, biitina, kad
paskelbtosios istaigos veikty tinkamai;

1990 m. birZelio 20 d. Tarybos direktyvoje 90/385/EEB
dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy aktyviuo-
sius implantuojamus medicinos prietaisus, suderinimo (*),
1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyvoje 93/42/EEB
dél medicinos prietaisy () ir 1998 m. spalio 27 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 98/79/EB
dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy (°) pateiktos
tam tikros nuostatos dél medicinos prietaisy srities
paskelbtyjy jstaigy atlieckamy audity, vertinimy ir audity,
apie kuriuos neprane§ama;

medicinos prietaisy srityje paskirtos dirbti paskelbtosios
istaigos veikia ne taip, kaip aiskinamos tos nuostatos.
Todél sia rekomendacija turéty biti nustatyti paskelbtyjy
jstaigy atliekamy vertinimy ir audity, apie kuriuos nepra-
neSama, kriterijai ir atsiZvelgta j didZiausius dabartinés
praktikos trikumus;

rekomendacija siekiama uZtikrinti, kad paskelbtoji istaiga
tinkamai patikrinty, ar gamintojas atitinka teisinius reika-
lavimus;

laikydamosi atitinkamos  atitikties vertinimo tvarkos,
paskelbtosios jstaigos atlieka produkty vertinimus ir
kokybés sistemos vertinimus. Svarbu Siy dviejy rasiy
vertinimus atskirti. Kad patikrinty, ar visada laikomasi

189, 1990 7 20, p. 17.

OL L
OL L 169, 1993 7 12, p. 1.
OL L

331, 1998 12 7, p. 1.

teisiniy prievoliy, paskelbtosios jstaigos, be produkty
vertinimy ir kokybés sistemos vertinimy, turéty vykdyti
auditus, apie kuriuos nepraneSama;

kad bty laikomasi direktyvomis 90/385/EEB, 93/42/EEB
ir 98/79/EB nustatyty teisiniy reikalavimy, paskelbtosios
istaigos turéty reikiamais atvejais patikrinti, ar laikomasi
svarbiausiy saugos ir sveikatos reikalavimy, nustatyty
2006 m. geguzés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2006/42/EB dél masiny, i§ dalies kei¢iancia
Direktyva 95/16/EB (%), reikalavimy, nustatyty 2012 m.
rugpjicio 8 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 722/2012
dél aktyviyjy implantuojamy medicinos prietaisy ir medi-
cinos prietaisy, pagaminty naudojant gyviininés kilmés
audinius, specialiyjy reikalavimy atsizvelgiant i Tarybos
direktyvose 90/385/EEB ir 93/42/EEB nustatytus reikala-
vimus (%) ir in vitro diagnostikos medicinos prietaisams
taikomy bendryjy techniniy specifikacijy, nustatyty
2002 m. geguzés 7 d. Komisijos sprendimu
2002/364/EB  dél bendryjy techniniy specifikacijy,
taikomy in vitro diagnostikos medicinos prietaisams (°);

kad paskelbtosios jstaigos tikrindamos svarbius klinikinio
jvertinimo ir in vitro diagnostikos medicinos prietaisy
veiksmingumo jvertinimo aspektus nieko nepraleisty ir
isvengty klaidy, kartu atsizvelgiant i klinikinj stebéjimo
bandyma po pateikimo rinkai arba i in vitro diagnostikos
medicinos prietaisy stebéjimo bandyma po pateikimo
rinkai, svarbu pateikti konkreciy patarimy dél Siy reika-
lavimy kontrolés;

kad paskelbtosioms jstaigoms buty lengviau patikrinti
techninius dokumentus, gamintojo prietaisy identifika-
toriy sistema ir atitikties deklaracija, svarbu pateikti konk-
reciy patarimy dél ty reikalavimy kontrolés. Direkty-
vomis 90/385/EEB, 93/42[EEB ir 98/79/EB nenumatoma
jokiy isim¢iy uzsakomajai gamybai, palyginti su vidaus
gamyba. Todél | atitikties vertinimo procediras tinkamai
pagristais atvejais reikia jtraukti svarbiausius subrangovus
ir tiekéjus;

157, 2006 6 9, p. 24.
p- 3
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(9)  subrangovai ar tiekéjai negali i§ gamintojy perimti aspektams, kaip nurodyta direktyvose 90/385/EEB,

esminiy gamintojy prievoliy, kaip antai uztikrinti priciga
prie visy techniniy dokumenty, nes tai panaikinty gamin-
tojo atsakomybe, nustatyta direktyvomis 90/385/EEB,
93/42[EEB ir 98/79/EB. Todél paskelbtosioms jstaigoms
reikéty patarti, kg jos turi patikrinti uzsakomuyjy darby
atveju;

(10) nors kokybés sistemos perzitra ir atsitiktinai atrinkty

techniniy dokumenty perzitira yra laikomos skirtingomis
procediromis, biitina labiau jas susieti;

(11)  néra nutarta, kaip vykdyti auditus, apie kuriuos neprane-

Sama, todél svarbu nustatyti tokiy audity praktinius
aspektus ir patarti dél priemoniy, kurios padéty tuos
auditus vykdyti,

PRIEME SIA REKOMENDACIJA:

1.

PASKIRTIS

Kad baty paprasciau nuosekliai taikyti direktyvose
90/385/EEB, 93/42[EEB ir 98/79/EB pateiktas atitikties verti-
nimo nuostatas, paskelbtosios istaigos, vykdydamos
produkto vertinimus, kokybés sistemos vertinimus ir auditus,
apie kuriuos neprane$ama, turéty vadovautis ia rekomenda-
cija.

Sioje rekomendacijoje pateikiamos bendrosios tokiy verti-
nimy ir audity, apie kuriuos nepraneSama, gairés turéty
palengvinti paskelbtyjy jstaigy darba ir valstybiy nariy atlie-
kamg ty jstaigy vertinima. Sia rekomendacija nenustatoma
jokiy naujy teisiy ar prievoliy. Visy tipy prietaisams ir atitik-
ties vertinimams taikomi teisiniai reikalavimai nustatyti
medicinos prietaisams skirtuose Sajungos teisés aktuose.

. BENDROSIOS AUDITY IR VERTINIMU GAIRES

Paskelbtosios jstaigos turéty vykdyti tokius veiksmus:

a) Tais atvejais, kai gamintojas pateiké paraiska dél projekto
dokumenty nagrinéjimo arba tipo tyrimo (toliau kartu —
produkto vertinimas), paskelbtosios jstaigos turéty patik-
rinti prietaiso atitiktj visiems su produktu susijusiems

93/42/EEB ir 98/79[EB, kad nustatyty bet kokig prietaiso
neatitiktj, ir turéty taikyti I prieda.

b) Tais atvejais, kai gamintojas pateiké paraiskg dél savo
kokybés sistemos vertinimo, paskelbtosios istaigos turéty
patikrinti ~ kokybés  sistemos  atitiktj  direktyvose
90/385/EEB, 93[42[EEB ir 98/79/EB pateiktiems su
kokybés sistema susijusiems reikalavimams, kad nustatyty
bet kokig kokybés sistemos neatitiktj, ir turéty taikyti II
prieda.

¢) Kad patikrinty, ar teisiniy prievoliy laikomasi nuosekliai,
paskelbtosios jstaigos, be pradinio, prieZifiros ir atnauji-
nimo audity, turéty be iSankstinio pranesimo (toliau —
auditai, apie kuriuos neprane$ama) aplankyti gamintoja
arba — jei tai uztikrinty veiksmingesne kontrolg — vieng
i$ jo subrangovy, vykdantj procesus, kurie bitini uztikri-
nant atitiktj teisiniams reikalavimams (toliau — svarbus
subrangovas), arba svarbiausiy sudedamyjy daliy ar visy
prietaisy tiekéja (toliau kartu — svarbiausias tiekéjas), kaip
nustatyta III priede.

. TOLESNI VEIKSMAI

Valstybés narés turéty atkreipti medicinos prietaisy srities
paskelbtyjy jstaigy démesj | $ig rekomendacija ir prizitréti,
kaip paskelbtosios jstaigos jos laikosi. Spresdamos dél
paskelbtyjy istaigy skyrimo, jo atnaujinimo ar atSaukimo,
valstybés narés turéty jvertinti jstaigy pasirengimg taikyti
Sig rekomendacija ir visy pirma pasirengima vykdyti auditus,
apie kuriuos neprane$ama.

. ADRESATAI

Si rekomendacija skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2013 m. rugséjo 24 d.

Komisijos vardu
Neven MIMICA
Komisijos narys
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I PRIEDAS

Produkto vertinimas

1. Paskelbtosios jstaigos turéty patikrinti, ar prietaisas tinkamai kvalifikuotas kaip medicinos prietaisas ir, svarbiausia, ar
gamintojas prietaisui suteiké medicinine paskirtj. Jos taip pat turéty patikrinti prietaiso klasifikacijg ir tai, ar gamintojas
jvykdé nustatytas atitikties vertinimo prievoles. Istaigos turéty laikytis prievoliy konsultuotis dél tam tikry prietaisy,
kuriy sudedamoji dalis yra medZiaga, kuri atskirai vartojama gali biti laikoma vaistu, Zmogaus kraujo preparatu ar
gyvininiu audiniu (!).

2. Paskelbtosios jstaigos turéty patikrinti prietaiso atitiktj atitinkamiems esminiams reikalavimams, nustatytiems Direk-
tyvos 90/385/EEB 1 priede, Direktyvos 93/42[EEB I priede ir Direktyvos 98/79/EB 1 priede, ir prireikus atitiktj
esminiams saugos ir sveikatos reikalavimams (ESSR), kaip nustatyta Direktyvoje 2006/42[EB. In vitro diagnostikos
medicinos prietaisy atveju jos prireikus taip pat turéty patikrinti prietaiso atitiktj bendrosioms techninéms specifika-
cijoms, kaip nustatyta Sprendime 2002/364/EB, arba tinkamai pagrindus atitiktj kitiems techniniams sprendimams,
kuriy lygis bent atitinka techniniy specifikacijy lygj. Jei nagrinéjant projekto dokumentus kyla abejoniy dél prietaiso
atitikties, paskelbtosios jstaigos turéty atlikti reikiamus prietaiso tyrimus arba paprasyti, kad jie bty atlikti.

3. Prie§ nagrinédamos Direktyvos 90/385/EEB 1 priedo I dalyje, Direktyvos 93/42/EEB 1 priedo 1 dalyje ir Direktyvos
98/79/EB 1 priedo A dalyje i3déstytus bendruosius reikalavimus, paskelbtosios istaigos turéty i§nagrinéti su projektu ir
gamyba susijusius reikalavimus ir ESSR. Jos turéty ypa¢ atidZiai i$nagrinéti visus toliau nurodomus esminiy reikalavimy
aspektus:

a) projektg, gamybg ir pakuotg;
b) prietaiso, kiekvieno vieneto pakuotés ar prekinés pakuotés Zenklinimg ir naudojimo instrukcijas.
4. I3nagrinéjus bendruosius reikalavimus turéty bati jsitikinta, kad, be kity, laikomasi toliau nurodomy reikalavimy:
a) nustatytos visos grésmes;
b) jvertinti visi su Siomis grésmémis susije pavojai ir jie jtraukti { bendrg naudos ir rizikos jvertinima;
¢) visi sie pavojai kuo labiau sumazinti;
d) nustatytos apsaugos priemoneés visiems likusiems pavojams i§vengti;
e) saugos principai taikomi laikantis pazangiausiy metody.

5. Medicinos prietaisy, kurie néra in vitro diagnostikos prietaisai, atveju paskelbtosios jstaigos turéty perzitréti visus
pateikimo rinkai. Paskelbtosios jstaigos turéty patikrinti, ar Klinikinis jvertinimas yra atnaujintas. Jos turéty jvertinti
klinikinio stebéjimo bandymo po pateikimo rinkai plano poreikj ir tinkamuma (%). Jei nebuvo atlikta jokio klinikinio
tyrimo, jstaigos turéty patikrinti, ar atitinkamas prietaiso tipas ir visi su prietaiso projektu, jo medziagomis ir naudo-
jimu susije pavojai tinkamai jvertinti remiantis moksline literatira ar kitais esamais klinikiniais duomenimis ir ar
nereikia jokio klinikinio tyrimo; be to, jos turéty iSnagrinéti specialy pagrindima (%), kuris batinas implantuojamiesiems
prietaisams ir prietaisams, kurie priklauso III klasei pagal Direktyvos 93/42[EEB IX prieda.

6. In vitro diagnostikos medicinos prictaisy atveju paskelbtosios jstaigos turéty perzitréti gamintojo atlikta veiksmingumo
jvertinimg ir gamintojo atlikta ar suplanuotg stebéjimo bandyma po pateikimo rinkai.

7. Paskelbtosios jstaigos turéty patikrinti visus su prietaiso atitikties vertinimu susijusius dokumentus. Siuo tikslu jos
turéty patikrinti, ar techniniai dokumentai yra teisingi, nuoseklds, susij¢, atnaujinti ir i§samds (%) ir ar jie apima visus
prietaiso variantus ir prekés pavadinimus. Be to, jos turéty patikrinti, ar gamintojo prietaisy identifikatoriy sistema ir jo

Zr. Direktyvos 90/385/EEB 1 priedo 10 skirsnj, 2 priedo 4.3 skirsnj ir 3 priedo 5 skirsnj, Direktyvos 93/42/EEB I priedo 7.4 skirsni, Il

priedo 4.3 skirsnj ir Il priedo 5 skirsnj ir Reglamenta (ES) Nr. 722/2012.

() Zr. Direktyvos 90/385/EEB 7 priedo 1.4 skirsnj ir Direktyvos 93[42EEB X priedo 1.1c skirsnj.
(}) Zr. Direktyvos 90/385/EEB 7 priedg ir Direktyvos 93/42/EEB X priedg.
(*) Kad techniniai dokumentai biity laikomi i§samiais, juose turéty biti pakankamai i$samiai apradyti elementai, i$vardyti Visuotinio

suderinimo darbo grupés dokumente ,Summary Technical Documentation for Demonstrating Conformity to the Essential Principles
of SAFEty and Performance of Medical Devices (STED), taip pat papildomi Europos teisés aktais reikalaujami elementai, o in vitro
diagnostikos medicinos prietaisy atveju — elementai, i$vardyti ,Summary Technical Documentation (STED) for Demonstrating Confor-
mity to the Essential Principles of SAFEty and Performance of In Vitro Diagnostic Medical Devices®, taip pat papildomi Europos teisés
aktais reikalaujami elementai (Siuos dokumentus rasite http:/fwww.imdrf.org/ghtf/ghtf-archives-sg1.asp).


http://www.imdrf.org/ghtf/ghtf-archives-sg1.asp
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taikoma prietaisy priskyrimo tam paciam tipui praktika uZztikrinama, kad paskelbtosios jstaigos sertifikatus, gamintojo
atitikties deklaracijas ir gamintojo techninius dokumentus biity galima aiskiai priskirti tiriamam prietaisui. Galiausiai
jstaigos turéty patikrinti, ar i atitikties deklaracijos projekta jtraukti visi reikiami elementai.

. Paskelbtoji jstaiga turéty aiskiai dokumentuoti savo vertinimo i$vadas, ir turéty bati aiskiai parodyta, kaip paskelbtajai

jstaigai priimant sprendimus atsizvelgiama i tas i§vadas.
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II PRIEDAS

Kokybés sistemos vertinimas

. Patikrinus visg kokybés uZztikrinimo sistema turéty bati patvirtinta, kad taikant kokybés sistemg uZtikrinama prietaisy

atitiktis (') direktyvose 90/385/EEB, 93[42[EEB ir 98(79/EB nustatytiems teisiniams reikalavimams. Gamybos arba
produkty kokybés uztikrinimo atveju patikrinimu turéty bati patvirtinta, kad taikant kokybés sistemg uZztikrinama
prietaisy atitiktis prietaiso tipui ().

. Vertinant kokybés sistema reikéty atlikti auditus gamintojo patalpose ir, jei tai biitina veiksmingai kontrolei uztikrinti,

vieno i§ jo svarbiy subrangovy ar svarbiausiy tickéjy patalpose. Paskelbtosios jstaigos tokius subrangovus ir tiekéjus
turéty nustatyti taikydamos rizika pagrista metoda ir aiskiai dokumentuoti tokio sprendimo priémima.

. Paskelbtosios jstaigos turéty nustatyti, kuriuos produktus gamintojas laiko jtrauktais | paraisks, ar tie produktai

patenka i direktyvy 90/385/EEB, 93[42/EEB ir 98/79[EB taikymo sritj ir ar Sie produktai arba kokybés sistema
buvo keisti po paskutinio audito ar po paraiSkos pateikimo. Be to, paskelbtosios jstaigos turéty nustatyti joms ar
gamintojui prieinamg informacija po pateikimo rinkai, i kurig gali reikéti atsizvelgti planuojant ir vykdant audita.

. Ila arba IIb klasés medicinos prietaisy atveju paskelbtosios jstaigos turéty perzitiréti techninius dokumentus remda-

mosi reprezentatyvigja imtimi taip daZnai ir iSsamiai, kad laikytysi nustatytos geriausios praktikos, atsizvelgdamos i
prietaiso klas¢, pavojy ir naujuma. Pasirinkta imtis ir atliktos perzitiros turéty bti aiskiai dokumentuotos ir pagristos.
Per specialios kokybés sistemos sertifikavimo laikotarpj (t. y. ne ilgiau kaip penkerius metus) turéty pakakti imties
atrankos plano, kad bty uZztikrinta, kad bty patikrinta kiekvienos i ta sertifikatg jtrauktos prietaiso kategorijos imtis.
Jei kyla abejoniy dél prietaiso atitikties, jskaitant jo dokumentus, paskelbtosios istaigos turéty atlikti reikiamus
prietaiso tyrimus arba paprasyti, kad jie bty atlikti. Tais atvejais, kai nustatoma prietaiso neatitiktis, jstaigos turéty
iSnagrinéti, ar neatitiktj lémé kokybés sistemos elementai, ar neteisingas tos sistemos taikymas. Jei buvo atliktas
tyrimas, paskelbtosios jstaigos turéty gamintojui pateikti tyrimo ataskaita ir audito ataskaita, kurioje visy pirma
pabréziamas kokybés sistemos trikumy ir aptiktos prietaiso neatitikties rysys.

. Paskelbtosios istaigos turéty patikrinti, ar gamintojo parengti kokybeés tikslai ir kokybés vadovas ar procediiros yra

pakankami, kad uztikrinty prietaisy, jtraukty i gamintojo paraiska, atitiktj.

. Paskelbtosios jstaigos turéty patikrinti, ar organizuodamas veikla gamintojas tinkamai uZtikrina kokybes sistemos ir

medicinos prietaisy atitiktj. Visy pirma reikéty iSnagrinéti Siuos aspektus: organizacing struktirg, vadovy kvalifikacija
ir jy jgaliojimus, kity darbuotojy kvalifikacijg ir mokymus, vidaus auditg, infrastrukttira, taikomos kokybeés sistemos
stebéjima, jskaitant kiek tai susije su susijusiomis treciosiomis $alimis, kaip antai tiekéjais ar subrangovais.

. Paskelbtosios jstaigos turéty patikrinti, ar sukurta aiski produkto identifikavimo sistema. Sia sistema turéty biiti

uztikrinta, kad ja taikant paskelbtosios jstaigos sertifikatus, gamintojo atitikties deklaracijas ir techninius dokumentus
buty galima aiSkiai priskirti tik konkretiems prietaisams.

. Paskelbtosios jstaigos turéty patikrinti gamintojo procediras, susijusias su produkto dokumentais. Su produkto

dokumentais susijusiomis procediiromis turéty buti uZztikrinta, kad visiems produktams, kuriuos ketinama pateikti
rinkai arba pradéti naudoti, paskelbtoji istaiga biity jau iSdavusi arba privaléty i§duoti reikiamus sertifikatus. Su
produkto dokumentais susijusiomis procediiromis taip pat reikéty uztikrinti, kad visi produktai, kuriuos ketinama
pateikti rinkai arba pradéti naudoti, nepaisant jy prekés pavadinimo, turéty gamintojo atitikties deklaracijas ir kad sios
deklaracijos biity jtrauktos i techninius dokumentus ir su jais suderinamos. Paskelbtosios jstaigos turéty patikrinti, ar
Sios procediiros tinkamai vykdomos, atsitiktinai patikrinusios tam tikrus atskiry prietaisy produkto dokumentus.

. Paskelbtosios jstaigos turéty patikrinti, ar gamintojo procediiros, kuriomis siekiama laikytis procediiriniy teisiniy

reikalavimy, visy pirma dél tinkamos klasés ir atitikties vertinimo procediiros nustatymo, yra atnaujintos, i§samios,

(") Zr. Direktyvos 90/385[EEB 2 priedo 3.2 skirsnio pirmg sakinj, Direktyvos 93/42[EEB II priedo 3.2 skirsnio pirmg sakinj ir Direktyvos

98/79/EB IV priedo 3.2 skirsnio pirmg sakinj.

() Zr. Direktyvos 90/385/EEB 5 priedo 3.2 skirsnio pirma sakini, Direktyvos 93/42[EEB V priedo 3.2 skirsnio pirma sakinj ir VI priedo

3.2 skirsnio pirmg sakinj ir Direktyvos 98/79/EB VII priedo 3.2 skirsnio pirma sakinj.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

nuoseklios ir teisingos. Siomis procediiromis turéty biiti atsizvelgta i biitinybe teikti duomenis, kad paskelbtosios
jstaigos galeéty laikytis prievoliy konsultuotis dél tam tikry prietaisy, kaip nurodyta I priedo 1 skirsnyje.

Paskelbtosios jstaigos turéty patikrinti, ar gamintojo procediros, kuriomis siekiama laikytis su prietaisu susijusiy
teisiniy reikalavimy, yra atnaujintos, i$samios, nuoseklios ir teisingos. Jos turéty patikrinti, ar rizikos valdymo
procediros atitinka Direktyvos 90/385/EEB 1 priedo I dalyje ,Bendrieji reikalavimai®, Direktyvos 93/42[EEB I priedo
I dalyje ir Direktyvos 98/79/EB I priedo A dalyje nustatytus teisinius reikalavimus ir ar { procediiras, be kita ko,
jtraukti Sios rekomendacijos I priedo 4 skirsnyje iSvardyti aspektai. Jos turéty patikrinti, ar $ios procediros tinkamai
vykdomos, atsitiktinai patikrindamos tam tikrus atskiry prietaisy produkto dokumentus.

Medicinos prietaisy, kurie néra in vitro diagnostikos medicinos prietaisai, gamintojy atveju paskelbtosios istaigos
turéty patikrinti, ar klinikiniams jvertinimams ir klinikiniam stebéjimo bandymui po pateikimo rinkai skirtos gamin-
tojo procediiros yra iSsamios ir teisingos ir ar jos teisingai jgyvendintos. Siuo tikslu jos turéty i$nagrinéti kai kuriy
paraiskg jtraukty prietaisy tipy Klinikinius jvertinimus ir klinikinj stebéjimo bandyma po pateikimo rinkai, taikydamos
Sios rekomendacijos 1 priedo 5 skirsnyje apraSytus principus. Jos turéty patikrinti, ar $ios procediros tinkamai
vykdomos, atsitiktinai patikrindamos tam tikrus atskiry prietaisy produkto dokumentus.

In vitro diagnostikos medicinos prietaisy gamintojy atveju paskelbtosios jstaigos turéty patikrinti veiksmingumui
jvertinti, sertifikuotoms pamatinéms medziagoms nustatyti skirtas gamintojo procediiras ar pamatinio matavimo
procediras, kad baty galima uztikrinti metrologinj atsekamuma. Jos turéty patikrinti, ar $ios procediiros tinkamai
vykdomos, atsitiktinai patikrindamos tam tikrus atskiry prietaisy produkto dokumentus.

Paskelbtosios istaigos turéty patikrinti, ar su projektu ir produkto kiarimu susijusios procediros, iskaitant visas
pakeitimy kontrolés procediiras, yra pakankamos, kad uztikrinty prietaisy atitikti.

Paskelbtosios jstaigos turéty patikrinti, ar gamintojas kontroliuoja gamybos aplinka ir procesus, kad uztikrinty
prietaisy atitiktj teisiniams reikalavimams. Paskelbtosios jstaigos ypa¢ daug démesio turéty skirti tokiems svarbiems
procesams kaip projekto kontrolé, medziagos specifikacijy nustatymas, naudojamy medziagy ar sudedamyjy daliy
pirkimas ir kontrolé, rinkimas, programinés jrangos patvirtinimas, sterilizavimas, partijos isleidimas, pakavimas ir
produkto kokybeés kontrole, nepaisant to, ar dél jy sudaryta subrangos sutartis, ar ne.

Paskelbtosios jstaigos turéty patikrinti gamintojo sistema, kuria uZtikrinamas medziagy ir sudedamyjy daliy atseka-
mumas nuo jy patekimo j gamintojo, tiekéjo ar subrangovo patalpas iki galutinio produkto pristatymo. Visy pirma
tais atvejais, kai pavojy gali kelti keitimasis Zaliavomis, paskelbtosios jstaigos turéty patikrinti pagamintos ar
nupirktos svarbiausios Zaliavos ir patvirtinty projekto sudedamuyjy daliy ir uzbaigty produkty kiekio suderinamuma.

Paskelbtosios jstaigos turéty patikrinti, ar per pogamybinj etapa igyta patirtis, ypa¢ naudotojy skundai ir budrumo
duomenys, dél | gamintojo paraiska jtraukty prietaisy yra sistemingai renkama ir vertinama ir ar imtasi reikiamo
prietaisy ar jy gamybos gerinimo. Visy pirma jos turéty patikrinti, ar gamintojas taiko su platintojais, naudotojais ar
pacientais susijusius verslo procesus, kurie tinkami teikti informacija, kuria nurodomas poreikis perzitréti prietaiso
projekta, jo gamyba ar kokybés sistema.

Paskelbtosios jstaigos turéty patikrinti, ar su kokybés sistema ir jos pakeitimais, valdymo perzitiros procedira ir
atitinkama dokumenty kontrole susije dokumentai ir jrasai yra atnaujinti, nuoseklds, iSsamis, teisingi ir tinkamos
struktdiros.

Per kiekvieng metinj priezitiros auditg paskelbtosios jstaigos turéty patikrinti, ar gamintojas tinkamai taiko patvirtinta
kokybeés valdymo sistemg ir priezitiros po pateikimo rinkai plana.

Paskelbtoji istaiga turéty aiskiai dokumentuoti savo vertinimo i$vadas, ir turéty bati aiSkiai parodyta, kaip paskelbtajai
jstaigai priimant sprendimus atsizvelgiama j tas i$vadas.

Bendrieji patarimai, jei dél gamybos sudaromos uzsakomojo darbo sutartys su subrangovais ar tiekéjais

Svarbiis subrangovai ar svarbiausi tiekéjai gali biti tiekejy tiekéjai ar netgi tiekéjai, kurie yra dar toliau tickimo grandingje.
Paskelbtosios jstaigos neturéty pasiradyti susitarimy su gamintojais, jei jiems nesuteikiama galimybé susipaZinti su visais
svarbiais subrangovais ir svarbiausiais tiekéjais ir su visomis vietomis, kur gaminami prietaisai ar svarbiausios jy sudeda-
mosios dalys, nepaisant sutartinés grandinés tarp gamintojo ir subrangovo ar tiekéjo ilgio.

Paskelbtosios jstaigos turéty atkreipti démesj j tai, kad gamintojai:

a)

turi patys vykdyti jiems nustatytas prievoles, nepaisant to, kad kuri nors gamybos dalis ar visa gamyba perduota
subrangovams ar tickéjams;
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b) nevykdo jiems nustatytos prievolés turéti visus techninius dokumentus ir (arba) kokybés sistema, nukreipdami j
subrangovo ar tiekéjo techninius dokumentus ir (arba) i jy kokybés sistema;

¢) turéty svarbiy subrangovy ir svarbiausiy tiekéjy kokybeés sistemg jtraukti i savo kokybés sistema;

d) turi kontroliuoti teikiamy paslaugy ir tiekiamy sudedamyjy daliy kokybe ir gamybos kokybe, nepaisant sutartinés
grandinés tarp gamintojo ir subrangovo ar tiekéjo ilgio.
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III PRIEDAS

Auditai, apie kuriuos nepranesama

1. Paskelbtosios jstaigos turéty vykdyti auditus, apie kuriuos nepranesama, bent kartg per trejus metus. Paskelbtosios
jstaigos turéty padidinti audity, apie kuriuos neprane$ama, dazni, jei prietaisai kelia didelj pavojy, jei konkretaus tipo
prietaisai daZnai neatitinka reikalavimy arba jei dél tam tikros informacijos galima jtarti, kad prietaisai ar jy gamintojai
neatitinka reikalavimy. Audity, apie kuriuos neprane$ama, laikas turety biti nenuspéjamas. Paprastai auditas, apie kurj
neprane$ama, turéty trukti ne trumpiau kaip vieng dieng ir ji turéty atlikti bent du auditoriai.

2. Paskelbtosios jstaigos, uzuot aplankiusios gamintojg arba be to, gali aplankyti vienas i§ gamintojo svarbiy subrangovy
ar svarbiausiy tiekéjy patalpy, jei taip bus uZtikrinta veiksmingesné kontrolé. Tai visy pirma taikoma tuo atveju, kai
subrangovas ar tiekéjas vykdo esmine projekto kirimo, gamybos, tyrimo ar kito svarbiausio proceso dali.

3. Per tokius auditus, apie kuriuos neprane$ama, paskelbtosios jstaigos turéty patikrinti tinkama neseniai pagaminty
produkty imtj, pageidautina prietaisa, paimtg i§ tebevykdomo gamybos proceso, kad patikrinty jo atitiktj techniniams
dokumentams ir teisiniams reikalavimams. Tikrinant prietaiso atitiktj turéty bati patikrinamas visy svarbiy sudedamyjy
daliy ir medziagy atsekamumas ir gamintojo atsekamumo sistema. Patikrinimas turéty apimti dokumenty perzidra ir,
jei to reikia siekiant nustatyti atitiktj, prietaiso tyrima.

Kad parengty tyrima, paskelbtosios jstaigos turéty gamintojo paprasyti visy svarbiy techniniy dokumenty, jskaitant
ankstesniy tyrimy protokolus ir rezultatus. Tyrimas turéty bati vykdomas laikantis tyrimo procediiros, gamintojo
nustatytos techniniuose dokumentuose, kuriuos turi patvirtinti paskelbtoji jstaiga. Tyrima gali atlikti ir gamintojas,
jo svarbus subrangovas ar svarbiausias tickéjas paskelbtajai jstaigai stebint.

4. Uz produkto vertinimg atsakingos paskelbtosios jstaigos (') turéty, be 1, 2 ir 3 skirsniuose nurodyty veiksmy, istirti
prietaisy, priklausanciy bent trims skirtingiems prietaisy tipams, imtj, o tais atvejais, kai gamintojas gamina daugiau
kaip 99 tipy prictaisus, istirti bent kiekvieno $imtojo tipo prietaisus gamybos grandinés pabaigoje arba gamintojo
sandélyje, kad baty patikrinta prietaisy tipy atitiktis. Techninj skirtumg, kuris gali turéti jtakos prietaiso saugai ar
veiksmingumui, turintis variantas turéty bati skai¢iuojamas kaip atskiras prietaiso tipas. DydZio matmeny variantai
neturéty biiti laikomi skirtingais tipais, nebent su tais matmenimis susijes konkretus pavojus. Sias imtis turéty itirti
paskelbtosios jstaigos arba kvalifikuoti darbuotojai joms stebint jy paciy patalpose, gamintojo patalpose, gamintojo
svarbaus subrangovo ar svarbiausio tiekéjo patalpose arba iSorés laboratorijose. Imties atrankos kriterjjai ir tyrimo
procediiros turéty biti nustatyti i§ anksto. Visy pirma, jei imties atrankos nejmanoma atlikti gamintojo patalpose,
paskelbtosios jstaigos turéty paimti éminius i§ rinkos, jei reikia, padedant kompetentingoms institucijoms, arba turéty
istirti kliento patalpose jtaisyta prietaisg. Kad parengty tyrimg, paskelbtosios jstaigos turéty gamintojo paprasyti svarbiy
techniniy dokumenty, jskaitant galutines tyrimy ataskaitas, ankstesniy tyrimy protokolus ir rezultatus.

5. Uz gamintojo kokybés sistemos patikrinimg atsakingos paskelbtosios istaigos () turéty, be 1, 2 ir 3 skirsniuose
nurodyty veiksmy, patikrinti, ar audito, apie kurj nepraneSama, metu gamintojo vykdoma veikla atitinka su gamyba
susijusius gamintojo dokumentus ir ar veikla ir dokumentai atitinka teisinius reikalavimus. Be to, paskelbtosios istaigos
turéty i§samiau patikrinti bent du tokius svarbius procesus kaip projekto kontrolé, medziagos specifikacijy nustatymas,
naudojamy medziagy ar sudedamyjy daliy pirkimas ir kontrolé, rinkimas, sterilizavimas, partijos iSleidimas, pakavimas
ar produkto kokybés kontrolé. I§ visy tinkamy svarbiy procesy paskelbtosios jstaigos turéty isrinkti viena, kurio
neatitiktis labai tikétina, ir kitg, kuris ypac svarbus saugai uZtikrinti.

Bendrieji patarimai dél paskelbtosios jstaigos ir gamintojo sutarCiy dél audity, apie kuriuos nepraneSama,
rengimo

Siekiant uztikrinti, kad paskelbtosios jstaigos galéty atlikti auditus, apie kuriuos nepranesama, reikéty atsizvelgti | tam
tikras salygas, pvz., tokias, kaip nurodomos toliau.

Auditai, apie kuriuos neprane§ama, gamintojo arba jo svarbiy subrangovy ar svarbiausiy tiekéjy patalpose turéty biti
numatyti paskelbtyjy istaigy ir gamintojy sutartyse. Jei norint aplankyti 3ali, kurioje isikiires gamintojas, reikia vizos, i

(") Pagal Sios rekomendacijos 2 skirsnio a punktg ir I priedg.

(%) Pagal sios rekomendacijos 2 skirsnio b punkta ir II prieda.
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sutartis kaip priedas turéty biti jtrauktas kvietimas bet kuriuo metu aplankyti gamintojg ir kvietimas, kuriame paraso ir
vizito datos laukeliai palikti tusti (juos uzpildyty paskelbtoji jstaiga). Sutartyse kaip priedas turéty bati pateikti panasis
svarbiy subrangovy ar svarbiausiy tiekéjy kvietimai.

Sutartyse turéty biti numatyta, kad gamintojai nuolat informuoty paskelbtasias istaigas apie laikotarpius, kai prietaisai,
nurodyti paskelbtyjy jstaigy iSduotuose sertifikatuose, nebus gaminami. Sutartimis paskelbtosioms jstaigoms turéty buti
suteiktas leidimas jas nutraukti iskart, kai nebeuztikrinama nuolatiné galimybé joms patekti | gamintojo arba jo svarbiy
rangovy ar svarbiausiy tiekéjy patalpas.

Be to, sutartyse turéty bati nurodytos priemonés, kuriy turi imtis paskelbtosios istaigos, kad uztikrinty savo auditoriy
sauguma. Sutartyse turéty bati numatyta finansiné kompensacija uz auditus, apie kuriuos nepranesama, jskaitant, kai to
reikia, uZ prietaiso sigijima, jo tyrimg ir saugumo uztikrinimo tvarka.







PRANESIMAS SKAITYTOJAMS

2013 m. kovo 7 d. Tarybos reglamentas (ES) Nr. 216/2013 dél Europos Sgjungos
oficialiojo leidinio elektroninés versijos paskelbimo

Pagal 2013 m. kovo 7 d. Tarybos reglamentg (ES) Nr. 216/2013 dél Europos Sgjungos
oficialiojo leidinio elektroninés versijos paskelbimo (OL L 69, 2013 3 13, p. 1) nuo
2013 m. liepos 1 d. tik Oficialiojo leidinio elektroninis leidimas yra laikomas autentisku
ir turi teising galia.

Jei Oficialiojo leidinio elektroninio leidimo paskelbti nejmanoma dél nenumatyty ar iSim-
tiniy aplinkybiy, spausdintinis leidimas yra autentiskas ir turi teising galig pagal Reglamento
(ES) Nr. 216/2013 3 straipsnyje iSdéstytas salygas.

PRANESIMAS SKAITYTOJAMS - TEISES AKTU NUORODU SKELBIMO TVARKA

Nuo 2013 m. liepos 1 d. pakeista teisés akty nuorody skelbimo tvarka.

Pereinamuoju laikotarpiu naujoji tvarka bus taikoma kartu su sengja.




EUR-Lex (http://new.eur-lex.europa.eu) - tai tiesioginé ir nemokama prieiga prie Europos Sgjungos
teisés akty. Siame tinklalapyje galima skaityti Europos Sgjungos oficialyjj leidinj, susipazinti su
sutartimis, teisés aktais, precedentine teise bei parengiamaisiais teisés aktais.

ISsamesnés informacijos apie Europos Sajungg rasite http://europa.eu

Europos Sajungos leidiniy biuras
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