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(Istatymo galig turintys teisés aktai)

REGLAMENTAI

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 536/2014
2014 m. balandZio 16 d.
dél Zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB
(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypac i jos 114 straipsnj ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktg,
atsizvelgdami | Europos Komisijos pasitilyma,

teisékfiros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami | Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone (%),

pasikonsultave su Regiony komitetu,

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediros (%),

kadangi:

(1)  atliekant klinikinj tyrimg turéty bati apsaugotos tiriamyjy asmeny teisés ir uZztikrinta jy sauga, orumas ir gerove,
o gaunami duomenys turéty bati patikimi ir patvardis. Tirlamyjy asmeny interesai visuomet turéty biti svarbesni
uz visus kitus interesus;

(2)  kad bty galima atlikti nepriklausomg kontrole siekiant patikrinti, ar $iy principy laikomasi, klinikinis tyrimas
turéty bati atliekamas tik gavus iSankstinj leidimg;

(3)  esama Kklinikiniy tyrimy apibréztis, nurodyta Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/20/EB (*), turéty
bati patikslinta. Tuo tikslu siekiant klinikinio tyrimo sgvoka turéty bati tiksliau apibréita jvedant platesne
savoka — klinikiné studija, kurios viena kategorijy yra klinikinis tyrimas. Ta kategorija turéty biti apibrézta
remiantis konkreciais kriterijais. Laikantis §io poZifirio tinkamai atsizvelgiama j tarptautines rekomendacijas ir jis
atitinka Sgjungos teisés aktus, reglamentuojancius vaistus, kurie grindziami klinikinio tyrimo ir neintervencinés
studijos dichotomija;

(4)  Direktyva 2001/20/EB siekiama supaprastinti ir suderinti administracines nuostatas, reglamentuojancias kliniki-
nius tyrimus Sgjungoje. Vis délto patirtis rodo, kad suderintas pozifiris dél klinikiniy tyrimy reguliavimo pasiektas
tik i§ dalies. Todél ypa¢ sunku atlikti konkrety klinikinj tyrimg keliose valstybése narése. Taciau mokslo raida

() OLC 44,2013 215,p. 99.

() 2014 m. balandzio 3 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje) ir 2014 m. balandZio 14 d. Tarybos spren-
dimas.

(*) 2001 m. balandzio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/20/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su
geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant Zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus, suderinimo (OL L 121, 2001 5 1, p. 34).
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rodo, kad ateityje klinikiniai tyrimai bus atlickami su konkreciau apibréztomis pacienty grupémis, kaip antai su
pogrupiais, nustatytais pagal genomo informacija. Siekiant jtraukti pakankamg pacienty skaiciy i tokius klinikinius
tyrimus, gali reikéti jtraukti daugelj valstybiy nariy arba jas visas. Naujos leidimo atlikti klinikinius tyrimus proce-
diros turéty paskatinti jtraukti kuo daugiau valstybiy nariy. Todél, siekiant supaprastinti klinikiniy tyrimy
paraisky dokumenty rinkinio dél leidimo atlikti klinikinius tyrimus teikimo procediras, turéty buti vengiama
daugkartinio didzigja dalimi identiskos informacijos teikimo ir jis turéty buti pakeistas vienu paraiskos doku-
menty rinkinio pateikimu visoms susijusioms valstybéms naréms per bendrg pateikimo portalg. Kadangi vienoje
valstybéje naréje atliekami klinikiniai tyrimai yra lygiai taip pat svarbiis Europos klinikiniams tyrimams, tokiy
klinikiniy tyrimy paraiskos dokumenty rinkinys taip pat turéty bati pateikiamas per tg bendra portalg;

(5)  kiek tai susije su Direktyva 2001/20/EB, patirtis taip pat rodo, kad teisiné reglamento forma turéty privalumy
uzsakovams ir tyréjams, pavyzdziui, daugiau nei vienoje valstybéje naréje atlickamy klinikiniy tyrimy atveju, nes
jie galéty tiesiogiai remtis jo nuostatomis, o taip pat dél saugumo pranesimy ir tyrimams skirty tiriamyjy vaisty
zenklinimo. Todél skirtumai tarp skirtingy valstybiy nariy taikomo pozitrio bty minimalis;

(6)  susijusios valstybés narés turéty bendradarbiauti vertindamos paraiska dél leidimo atlikti klinikinj tyrimg. Toks
bendradarbiavimas neturéty apimti i§ esmés nacionalinio pobudZio aspekty, kaip antai informuoto asmens
sutikimo;

(7)  siekiant i§vengti administraciniy kliti¢iy pradeti klinikinj tyrima, naudotina procediira turéty biiti lanksti ir veiks-
minga, bet neturi paZzeisti pacienty saugos ir neturi kenkti visuomenés sveikatai;

(8)  paraiskos dokumenty rinkinio dél leidimo atlikti klinikinius tyrimus vertinimo terminai turéty biti pakankami
tuo paciu uztikrinant, kad baty galima jvertinti dokumentus, ta¢iau drauge reikéty uZtikrinti greitg prieiga prie
naujy, novatorisky gydymo budy ir tai, kad Sajunga islikty patraukli erdvé klinikiniams tyrimams atlikti. Atsi-
7velgiant i tai, Direktyvoje 2001/20/EB numatyta numanomo leidimo koncepcija. Si koncepcija turéty biti islai-
kyta siekiant uztikrinti, kad bty laikomasi terminy. [vykus visuomenés sveikatos krizei, valstybés narés turéty
turéti galimybe sparciai jvertinti paraiskg dél leidimo atlikti klinikinj tyrimg ir spresti dél leidimo suteikimo. Todél
nereikéty nustatyti minimaliy patvirtinimo terminy;

(9)  turéty bati skatinami klinikiniai tyrimai, skirti retiesiems vaistams, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (EB) Nr. 141/2000 ('), ir vaistams nuo sunkiy, sekinanciy ir daznai pavojy gyvybei kelianciy ligy,
kuriomis serga ne daugiau kaip vienas asmuo i§ 50 000 asmeny Sgjungoje (itin retos ligos), kurti;

(10)  wvalstybés narés turéty veiksmingai jvertinti visas paraiskas dél klinikiniy tyrimy per atitinkamus terminus. Ypac
svarbus greitas, bet nuodugnus jvertinimas klinikiniams tyrimams, susijusiems su sunkiomis, sekinan¢iomis ir
(arba) pavojy gyvybei kelianc¢iomis medicininémis biklémis, kuriy gydymo bidy yra mazai arba jy visai néra,
pavyzdziui, retos ir itin retos ligos;

(11)  rizika tiriamojo asmens saugai klinikinio tyrimo metu daugiausia kyla i§ dviejy Saltiniy: tirlamyjy vaisty ir inter-
vencijos. Vis délto daug klinikiniy tyrimy kelia tik minimalig papildoma rizikg tiriamojo asmens saugai, palyginti
su jprasta klinikine praktika. Tai yra ypa¢ tais atvejais, kai tiriamajam vaistui rinkodaros leidimas jau yra suteiktas,
t. y. kokybé, saugumas ir veiksmingumas jau buvo jvertinti suteikiant rinkodaros leidimg, arba jei tas preparatas
nevartojamas pagal rinkodaros leidimo sglygas, tas vartojimas yra pagristas jrodymais ir patvirtintas paskelbtais
moksliniais jrodymais apie to preparato saugumg ir veiksminguma, ir jei intervencija tiriamajam asmeniui kelia
tik labai nedidel¢ papildomg rizika, palyginti su jprasta klinikine praktika. Tie maZos intervencijos klinikiniai
tyrimai daznai yra labai svarbiis siekiant jvertinti standartinius gydymo ir diagnostikos metodus, taip optimizuo-
jant vaisty vartojimg ir padedant siekti auk$to visuomenés sveikatos lygio. Tiems klinikiniams tyrimams turéty
biiti taikomos ne tokios grieztos taisyklés dél stebéjimo, pagrindinés bylos turinio reikalavimy ir tiriamyjy vaisty
atsekamumo. Vis délto, siekiant uZtikrinti tiriamojo asmens saugg, jiems turéty biti taikoma ta pati paraisky
teikimo procedira, kaip ir bet kuriam kitam klinikiniam tyrimui. Paskelbti moksliniai duomenys, patvirtinantys
tirilamojo vaisto sauguma ir veiksmingumga, kai vaistas vartojamas ne pagal rinkodaros leidimo salygas, galéty
apimti aukstos kokybés duomenis, paskelbtus moksliniy leidiniy straipsniuose, taip pat nacionalinius, regioninius
arba institucinius gydymo protokolus, sveikatos technologijy vertinimo ataskaitas arba kitus tinkamus jrodymus;

(") 1999 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty (OL L 18, 2000 1 22, p. 1).
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(12) 2012 m. gruodzio 10 d. Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacijos (toliau — EBPO) Tarybos reko-
mendacijoje dél klinikiniy tyrimy valdymo nustatytos jvairios klinikiniy tyrimy rizikos kategorijos. Tos kategorijos
atitinka klinikiniy tyrimy kategorijas, apibréztas Siame reglamente, nes EBPO A ir B(1) kategorijos atitinka mazos
klinikiniy tyrimy apibrézti, kaip nustatyta Siame reglamente, o EBPO B(2) ir C kategorijy apibréztys atitinka Siame
reglamente nustatyta klinikinio tyrimo apibreéztj;

(13) vertinant paraiska dél leidimo atlikti klinikinj tyrimg visy pirma turéty bati nagrinégjama numatoma nauda tera-
piniu ir visuomenés sveikatos poZitriu (svarbg) ir rizika tirlamajam asmeniui bei jo patiriami nepatogumai. Verti-
nant svarbg reikéty atsizvelgti i jvairius aspektus, jskaitant tai, ar klinikinio tyrimo atlikimas buvo rekomenduo-
jamas, ar nustatytas priezitiros institucijy, atsakingy uZ vaisty vertinimg ir leidimo juos pateikti rinkai suteikima,
ir i tai, ar pagristi pakaitiniai rezultatai, kai tokie naudojami;

(14) nebent protokole biity pagrindziama kitaip, klinikiniame tyrime dalyvaujantys tiriamieji asmenys turéty atstovauti
toms asmeny grupéms pavyzdziui lyties ir amZiaus grupés, kurios, kaip tikétina, vartos Siame klinikiniame tyrime
tiriamg vaistg;

(15) siekiant patobulinti gydymo bidus, taikomus paZeidZziamoms grupéms, kaip antai ligotiems arba vyresniems
asmenims, asmenims, kenciantiems dél daugybiniy létiniy ligy, psichinés sveikatos sutrikimy turintiems asme-
nims, vaistai, kurie gali turéti didele kliniking verte, turéty buti visapusiSkai ir tinkamai istirti siekiant nustatyti jy
poveikj Sioms konkretioms grupéms, taip pat jy atitiktj reikalavimams, susijusiems su konkreciomis toms
grupéms priklausanciy individy ypatybémis ir sveikatos bei gerovés apsauga;

(16) leidimy suteikimo procediiroje turéty biiti numatyta galimybé pratesti vertinimo terminus, kad uZzsakovas galéty
atsakyti j klausimus arba pastabas, pareikstas per parai$kos dokumenty rinkinio vertinimg. Be to, reikéty uztik-
rinti, kad, pratesimo laikotarpiu, visada biity pakankamai laiko jvertinti pateiktg papildoma informacijg;

(17) leidimas atlikti klinikinj tyrima turéty apimti visus su tiriamojo asmens apsauga ir duomeny patikimumu bei
patvarumu susijusius aspektus. Todél tas leidimas turéty biti pateiktas bendrame administraciniame susijusios
valstybés narés sprendime;

(18)  reikéty leisti, kad susijusios valstybés narés galéty nustatyti atitinkamg jstaiga arba jstaigas, kurios turéty dalyvauti
paraiskos dél leidimo atlikti klinikinj tyrimg vertinime, ir uztikrinti Etikos komitety dalyvavimg, laikantis Siame
reglamente leidimui atlikti tuos klinikinius tyrimus suteikti nustatyty terminy. Tokie sprendimai yra kiekvienos
valstybés narés vidaus organizacijos reikalas. Valstybés narés, nustatydamos atitinkamg jstaiga ar istaigas, turéty
uztikrinti, kad procese dalyvauty nespecialistai, visy pirma pacientai arba pacienty organizacijos. Jos taip pat
turéty uztikrinti bitinas ekspertines Zinias. Pagal tarptautines rekomendacijas vertinimg turéty kartu atlikti
pagristas asmeny, kurie turi bating kvalifikacijg ir patirtj, skai¢ius. Asmenys, vertinantys paraiska, turéty bati
nepriklausomi nuo uzsakovo, klinikinio tyrimo vietos ir klinikinj tyrima atliekanciy tyréjy, taip pat jiems neturéty
biti daroma jokia kita netinkama jtaka;

(19) paraisky deél leidimo atlikti klinikinius tyrimus vertinima reikéty atlikti remiantis atitinkamomis ekspertinémis
Ziniomis. Reikéty atkreipti démesj i specializuotas ekspertines Zinias vertinant klinikinius tyrimus, susijusius su
kritinéje situacijoje esanciais tiriamaisiais asmenimis, nepilnameciais, neveiksniais asmenimis, nés¢iomis arba
zindan¢iomis moterimis, ir, kai tikslinga, kitomis nustatytomis konkre¢iomis asmeny grupémis, kaip antai pagyve-
nusiais asmenimis arba asmenimis, kurie serga retosiomis arba itin retomis ligomis;

(20)  praktikoje, uzsakovai ne visada turi visg informacija, reikalingg pateikti i§samig paraiskg dél leidimo atlikti klini-
kinj tyrimg visose valstybése narése, kuriose klinikinis tyrimas bus faktiskai atliekamas. UZsakovai turéty turéti
galimybe pateikti paraiska tik remiantis dokumentais, kuriuos tos valstybés narés, kuriose klinikinis tyrimas gali
biiti atliekamas, vertins bendrai;

(21)  uzsakovui turéty biti leidZiama atsiimti paraiska dél leidimo atlikti klinikinj tyrima. Tadiau, siekiant uztikrinti
patikimg vertinimo procedirg, paraiska dél leidimo atlikti klinikinj tyrima turéty bati atsiimama tik dél viso
tyrimo. Turéty bati imanoma, kad uZsakovas galéty pateikti naujg paraiskg dél leidimo atlikti klinikinj tyrima po
to, kai buvo atsiimta paraiska;
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(22)  praktiskai, tam, kad baty pasiekti jtraukimo i tyrimus planiniai rodikliai ar dél kity prieZasciy, uzsakovai galéty
bati suinteresuoti tuo, kad klinikinis tyrimas bity i$pléstas jtraukiant papildomas valstybes nares po pradinio
leidimo atlikti klinikinj tyrima suteikimo. Leidimo suteikimo tvarkoje turéty bati numatyta tokio iSplétimo gali-
mybé, tuo paciu i§vengiant naujo paraiskos vertinimo visose susijusiose valstybése narése, kurios dalyvavo sutei-
kiant pradinj leidimg atlikti klinikinj tyrima;

(23)  klinikiniai tyrimai paprastai yra daznai kei¢iami po to, kai buvo leista juos atlikti. Tie pakeitimai gali baiti susij¢ su
atlikimu, planu, metodais, tiriamaisiais arba pagalbiniais vaistais, tyréju ar klinikinio tyrimo vieta. Kai tie pakei-
timai turi didelj poveikj tiriamyjy asmeny saugai arba teiséms arba atliekant klinikinius tyrimus gaunamy
duomeny patikimumui ir patvarumui, jiems turéty bati taikoma leidimo atlikti pakeitimg suteikimo procediira,
panasi j pradinio leidimo suteikimo procediirg;

(24)  paraiskos dokumenty rinkinio dél leidimo atlikti klinikinj tyrimg turinys turéty bati suderintas, siekiant uztikrinti,
kad visos valstybés narés turéty tg pacig informacija, ir supaprastinti paraisky dél leidimy atlikti klinikinius
tyrimus suteikimo procesa;

(25)  siekiant padidinti klinikiniy tyrimy skaidruma, klinikiniy tyrimy duomenys turéty biti pateikti klinikinio tyrimo
paraiSkai pagristi, jei tas klinikinis tyrimas buvo jregistruotas viesai priecinamoje nemokamoje duomeny bazéje,
kuri yra pirminis arba partnerinis Pasaulio sveikatos organizacijos tarptautinés klinikiniy vaisty tyrimy registry
platformos (toliau — PSO TKVTRP) registras arba duomeny teikéjas PSO TKVTRP. Duomeny teikéjai PSO TKVTRP
sukuria ir valdo klinikiniy tyrimy jragus tokiu badu, kuris atitikty PSO registro kriterijus. Duomenims, gautiems
i pries sio reglamento taikymo data pradéty klinikiniy tyrimy, turéty bati nustatyta speciali nuostata;

(26)  valstybéms naréms turéty biti leidZiama pacioms nustatyti reikalavimus dél paraiskos dokumenty rinkinio kalbos.
Siekiant uZtikrinti, kad leidimo atlikti klinikinj tyrima paraiskos vertinimas galéty bati atliekamas sklandziai, vals-
tybés narés turéty apsvarstyti galimybe priimti dokumentus, kurie néra skirti tiriamajam asmeniui, bendrai
suprantama medicinos srities kalba;

(27) Zmogaus orumas ir teis¢ i asmens nelie¢Ciamybe pripazistami Europos Sgjungos pagrindiniy teisiy chartijoje
(toliau — chartija). Visy pirma chartijoje reikalaujama, kad bet kokios intervencijos biologijos ir medicinos srityje
negali bati vykdomos be atitinkamo asmens, kuriam prie§ tai buvo suteikta informacija, informacija pagristo suti-
kimo. Direktyvoje 2001/20/EB nustatytos i§samios tiriamyjy asmeny apsaugos taisyklés. Siy taisykliy turéty biiti
ir toliau laikomasi. Taisyklés dél teisétai paskirto neveiksniy asmeny ir nepilnameciy atstovo nustatymo valstybése
narése yra skirtingos. Todél tai turéty likti valstybiy nariy kompetencija — nustatyti teisétai paskirta neveiksniy
asmeny ir nepilnameciy atstovg. Neveiksniems tiriamiesiems asmenims, nepilnameciams, nés¢ioms ir Zindan-
¢ioms moterims reikia taikyti ypatingas apsaugos priemones;

(28)  tinkamai kvalifikuotas gydytojas arba tam tikrais atvejais kvalifikuotas odontologas turéty biiti atsakingas uZ visas
tirlamajam asmeniui teikiamas sveikatos priezitiros paslaugas, jskaitant kity medicinos darbuotojy teikiamas svei-
katos prieZitiros paslaugas;

(29) tikslinga, kad universitetai ir kitos moksliniy tyrimy jstaigos tam tikromis aplinkybémis, kurios atitinka taikytinus
duomeny apsaugos teisés aktus, galéty rinkti klinikiniy tyrimy duomenis ir ateityje juos panaudoti moksliniy
tyrimy, pavyzdziui, medicinos, gamtos ar socialiniy moksly tyrimy, tikslais. Siekiant rinkti duomenis tokiais tiks-
lais batina, kad tiriamasis asmuo duoty sutikimg, kad jo duomenys biity naudojami ne pagal klinikinio tyrimo
protokols, ir kad jis turéty teise bet kada atSaukti savo sutikima. Taip pat batina uZtikrinti, kad prie§ tokiais
duomenimis grindZiamy tyrimy projekty vykdyma bty atlickama jy perzitra, kuri yra tinkama tyrimams su
zmoniy duomenimis, pavyzdziui atliktas etikos aspekty vertinimas;

(30)  pagal tarptautines gaires informuoto asmens sutikimas turéty biti rasytinis. Kai tiriamasis asmuo negali rasyti, jo
sutikima galima jrasyti naudojantis tinkamomis alternatyviomis priemonémis, pavyzdziui garso ar vaizdo jraSymo
aparatiira. Prie§ gaunant informuoto asmens sutikimg, galimas tiriamasis asmuo iSankstiniame pokalbyje turéty
gauti informacija jam lengvai suprantama kalba. Tiriamasis asmuo turéty visuomet turéti galimybe uzduoti klau-
simus. Asmeniui turéty biti suteikta pakankamai laiko apsispresti. Atsizvelgiant i tai, kad pagal tam tikry vals-
tybiy nariy nacionalinés teisés aktus tik gydytojui leidziama vesti pokalbj su galimu tiriamuoju asmeniu, o kitose
valstybése narése tg daro kity profesijy atstovai, baty tikslinga numatyti, kad iSankstinj pokalbj su galimu tiria-
muoju asmeniu turéty vesti tyrimo grupés narys, turintis atitinkamg kvalifikacija $iai uzduociai atlikti pagal vals-
tybés narés, kurioje vyksta tiriamyjy jtraukimas, nacionalinés teisés aktus;
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(31)  siekiant patvirtinti, kad informuoto asmens sutikimas buvo duotas savo noru, tyréjas turéty atsizvelgti i visas susi-
jusias aplinkybes, kurios galéjo daryti poveikj galimo tiriamojo asmens sprendimui dalyvauti klinikiniame tyrime,
ypac | tai, ar galimas tiriamasis asmuo priklauso ekonominiu arba socialiniu pozitriu nepalankioje padétyje esan-
¢iai grupei arba yra priklausomas instituciniu arba hierarchiniu poziiriu, ir tai galéty turéti nepageidauting poveikj
jo sprendimui dalyvauti tyrime;

(32) siuo reglamentu neturéty biiti daromas poveikis nacionalinés teisés aktams, pagal kuriuos reikalaujama, kad be
teisétai paskirto atstovo duoto informuoto asmens sutikimo, nepilnametis asmuo, galintis turéti savo nuomong ir
jvertinti jam pateiktg informacij turéty pats duoti savo pritarima, kad galéty dalyvauti klinikiniame tyrime;

(33) baty tikslinga leisti gauti informuoto asmens sutikimg dalyvauti tam tikruose klinikiniuose tyrimuose supapras-
tinta tvarka, kai tyrimy metodika reikalauja, kad tiriamyjy asmeny grupés, o ne atskiri asmenys gauty skirtingus
tiriamuosius vaistus. Tuose klinikiniuose tyrimuose tiriamieji vaistai vartojami pagal rinkodaros leidimy salygas, o
atskiras tiriamasis asmuo gauna standartinj gydyma nepriklausomai nuo to, ar jis sutiko ar nedalyvavimo kliniki-
niame tyrime, ar jis i§ tyrimo pasitrauké, taigi vienintelé atsisakymo dalyvauti pasekmé yra tai, kad su juo susij¢
duomenys nebus naudojami klinikinio tyrimo tikslais. Tokie klinikiniai tyrimai, kuriais sickiama palyginti nusisto-
véjusius gydymo badus, turéty visuomet biti atliekami vienoje valstybéje naréje;

(34)  reikéty nustatyti specialias nuostatas siekiant apsaugoti klinikiniuose tyrimuose dalyvaujancias néi¢ias moteris ir
zindyves, ypac kai klinikinis tyrimas negali suteikti tiesioginés naudos jy sveikatai, embrionui, vaisiui arba gimu-
siam kadikiui;

(35) privaloma karo tarnybg atliekantys asmenys, laisvés atémimo bausme atliekantys asmenys, asmenys, kurie pagal
teismo sprendima negali dalyvauti klinikiniuose tyrimuose, asmenys, kuriems dél amziaus, negalios arba sveikatos
biklés reikalinga priezitira ir kurie dél Sios priezasties gyvena globos jstaigose, t. y. jstaigose, kuriose nuolat
teikiama tokia pagalba tiems asmenims, kuriems ji biitina, yra pavaldiis arba faktiskai priklausomi, todél jiems gali
biiti reikalingos ypatingos apsaugos priemonés. Valstybéms naréms turéty bati leista palikti galioti tokias papil-
domas priemones;

(36) Siame reglamente turéty bati numatytos aiskios taisyklés dél informuoto asmens sutikimo kritiniy situacijy atve-
jais. Tokios situacijos susijusios su atvejais, kai, pavyzdziui, paciento biiklé staiga tapo gyvybei pavojinga bukle dél
daugybiniy traumy, insulto ar Sirdies infarkto ir reikalinga skubi medicininé intervencija. Tokiais atvejais interven-
cija atliekant jau patvirtintg klinikinj tyrima gali bati nei$vengiama. Vis délto tam tikromis kritinémis aplinky-
bémis nejmanoma gauti informuoto asmens sutikimo prie§ intervencija. Todél $iame reglamente reikéty nustatyti
aiskias taisykles, pagal kurias tokiy pacienty klinikiniai tyrimai galéty bati atliekami labai grieZtomis salygomis.
Be to, minéti klinikiniai tyrimai turéty bati tiesiogiai susije su klinikine biukle, dél kurios terapinis poveikis yra
tokio pobudzio, kad nejmanoma gauti iSankstinio informuoto asmens sutikimo i§ jo teisétai paskirto atstovo.
Turéty bti paisoma bet kokio anks¢iau paciento pareiksto priestaravimo, o jo informuoto tiriamojo asmens arba
informuoto teisétai paskirto atstovo sutikimas turéty biiti gautas kuo greiciau;

(37) kad pacientai galéty jvertinti galimybes dalyvauti klinikiniuose tyrimuose ir baty sudarytos sglygos veiksmingai
susijusios valstybés narés atliekamai klinikinio tyrimo prieZitirai, apie klinikinio tyrimo pradzig, tiriamyjy asmeny
jtraukimo j klinikinj tyrimg pabaiga ir klinikinio tyrimo pabaigg turéty biti pranesta. Laikantis tarptautiniy stan-
darty, apie klinikinio tyrimo rezultatus turéty bati pranesta per vienerius metus po klinikinio tyrimo pabaigos;

(38) pirmo galimo tiriamojo asmens jtraukimo data — diena, kai buvo atliktas pirmas veiksmas laikantis protokole
apradytos jtraukimo strategijos, pavyzdziui, diena, kai buvo susisiekta su galimu tiriamuoju asmeniu, arba prane-
$§imo dél tam tikro klinikinio tyrimo paskelbimo data;

(39) uzsakovas per nustatytus terminus turéty pateikti klinikiniy tyrimy rezultaty santraukg kartu su santrauka, kuri
suprantama nespecialistams, ir klinikinés studijos ataskaitg, kai taikoma. Kai per nustatytus terminus rezultaty
santraukos pateikti nejmanoma dél moksliniy priezasciy, pavyzdziui, kai klinikinis tyrimas vis dar vyksta trecio-
siose Salyse ir tos tyrimo dalies duomeny dar néra, o be jy statistiné analizé buty netiksli, uzsakovas turéty tai
pagristi protokole ir nurodyti, kada bus pateikti rezultatai;
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(40)  kad uzsakovas galéty jvertinti visa galima svarbia informacija apie sauguma, tyréjas turéty paprastai jam pranesti
apie visus sunkiy padariniy sukélusius nepageidaujamus reigkinius;

(41)  uzsakovas turéty jvertinti tyréjo pateikta informacijg ir perduoti saugumo informacijg apie sunkiy padariniy suke-
lusius nepageidaujamus reiskinius, kurie yra jtariamos netikétos rimtos nepageidaujamos reakcijos, Europos vaisty
agentiirai (toliau — agentiira);

(42) agentiira turéty tg informacija perduoti valstybéms naréms, kad jos galéty ja jvertinti;

(43) Tarptautinés konferencijos dél Zzmonéms skirty vaisty registracijos techniniy reikalavimy derinimo (toliau — TSK)
nariai sutaré dél iSsamiy geros klinikinés praktikos gairiy, kurios dabar yra tarptautiniu mastu pripazistami klini-
kiniy tyrimy planavimo, atlikimo, registravimo ir ataskaity teikimo standartai, atitinkantys principus, kurie pirmg
karta nustatyti Pasaulio gydytojy asociacijos Helsinkio deklaracijoje. Planuojant, atliekant ir registruojant kliniki-
nius tyrimus ir pateikiant jy ataskaitas, gali kilti i§samiy klausimy dél atitinkamo kokybés standarto. Tokiu atveju
reikéty tinkamai atsizvelgti j TSK geros klinikinés praktikos gaires taikant Siame reglamente nustatytas taisykles,
jeigu néra kity Komisijos nustatyty konkre¢iy rekomendacijy, ir tos gairés yra suderinamos su $iuo reglamentu;

(44)  atlickant klinikinj tyrimg, uZsakovas turéty tinkamai jj stebéti, kad bty galima uztikrinti rezultaty patikimuma
bei patvarumg. Stebésena taip pat gali prisidéti prie tiriamojo asmens saugos, atsizvelgiant j klinikinio tyrimo
charakteristikas ir paisant pagrindiniy tiriamojo asmens teisiy. Nustatant stebésenos apimtj, turéty bati atsizvel-
giama | klinikinio tyrimo charakteristikas;

(45) asmenys, dalyvaujantys atliekant klinikinj tyrima, ypa¢ tyréjai ir kiti sveikatos prieZitiros specialistai turéty bati
tinkamai kvalifikuoti atlikti savo uZduotis, o patalpos, kuriose bus atlickamas klinikinis tyrimas, turéty bati
tinkamos tam klinikiniam tyrimui atlikti;

(46) siekiant uztikrinti tiriamojo asmens sauga ir i§ klinikiniy tyrimy gaunamy duomeny patikimuma bei patvaruma,
reikéty numatyti tirlamuyjy vaisty atsekamumo, saugojimo, graZinimo ir naikinimo tvarkg priklausomai nuo klini-
kinio tyrimo pobiidzio. Dél ty paciy priezas¢iy tokios nuostatos taip pat turéty biti nustatytos neregistruotiems
pagalbiniams vaistams;

(47)  vykdydamas Klinikinj tyrima, uzsakovas gali suzinoti apie rimtus to klinikinio tyrimo atlikimo taisykliy paZei-
dimus. Apie tai turéty biiti pranesta susijusioms valstybéms naréms, kad jos prireikus imtysi veiksmy;

(48) be pranesimy apie jtariamas netikétas rimtas nepageidaujamas reakcijas, gali bti ir kity reiSkiniy, kurie yra
svarbiis naudos ir rizikos santykio poZitriu ir apie kuriuos turéty bati laiku pranesta susijusioms valstybéms
naréms. Siekiant uztikrinti tiriamyjy asmeny saugg taip pat svarbu, kad susijusiai valstybei narei biity praneSama
ne tik apie netikétus sunkiy padariniy sukélusius nepageidaujamus reiskinius ir rimtas nepageidaujamas reakcijas,
bet ir apie visus reikinius, galincius i§ esmés paveikti vaisto naudos ir rizikos santykio vertinimg arba dél kuriy
reikéty pakeisti vaisto skyrimg ar bendra klinikinio tyrimo eiga. Tokiy netikéty reiSkiniy pavyzdziai apima dide-
jantj tikétiny rimty nepageidaujamy reakcijy, kurios gali bati kliniskai svarbios, pasireiskimo atvejy skaiciy ir
didelj pavojy pacienty grupei, kaip antai nepakankamas vaisto veiksmingumas arba esminius saugumo duomenis,
gautus atlikus nauja studija su gyvinais, kaip antai duomenys apie kancerogeniskuma;

(49) kai dél netikéty jvykiy reikia skubiai pakeisti klinikinj tyrimg, turéty biiti jmanoma, kad uzsakovas ir tyréjas
imtysi skubiy saugos priemoniy nelaukdami, kol bus suteiktas iSankstinis leidimas. Jei tokios priemonés apima
laiking klinikinio vaisty tyrimo sustabdyma, uzsakovas, prie§ atnaujindamas klinikinj tyrima, turéty pateikti
paraiska dél esminio pakeitimo;

(50)  siekiant uztikrinti, kad klinikinis tyrimas bty atlickamas pagal protokolg ir kad tyréjai buity informuoti apie tiria-
muosius vaistus, kuriuos jie skiria, uzsakovas turéty tyréjams pateikti tyréjo brositirg;
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(51)  informacija, gauta atliekant klinikinj tyrima, turéty bati registruojama, tvarkoma ir saugoma tinkamai, kad bty
uztikrintos tirlamojo asmens teisés ir sauga, atliekant klinikinj tyrima gauty duomeny patvarumas ir patikimumas,
tikslus pranesimas ir aiskinimas, veiksminga uZsakovo atlickama stebésena ir veiksmingi valstybiy nariy vykdomi
patikrinimai;

(52) siekiant jrodyti, kad laikomasi protokolo ir $io reglamento, uzsakovas ir tyréjas turéty iSsaugoti pagrindine klini-
kinio tyrimo bylg, kurioje bity atitinkamy dokumenty, reikalingy veiksmingai priezitrai uztikrinti (uzsakovo
atliekamai stebésenai ir valstybiy nariy vykdomiems patikrinimams). Pagrindiné klinikiniy tyrimy byla turéty bati
tinkamai archyvuojama, kad biity galima vykdyti prieZifirg, kai klinikinis tyrimas bus baigtas;

(53) kai susiduriama su problemomis gauti registruotus pagalbinius vaistus, pagristais atvejais klinikiniame tyrime gali
biiti vartojami neregistruoti pagalbiniai vaistai. Registruoto pagalbinio vaisto kaina neturéty bati laikoma veiksniu,
kuris daro poveikj galimybei gauti tokiy vaisty;

(54)  vaistams, skirtiems moksliniams tyrimams ir bandymams, netaikoma Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/83[EB (') Tokie vaistai — vaistai, vartojami atliekant klinikinj tyrima. Jiems turéty bati taikomos specialios
taisyklés, atsizvelgiant i jy ypatumus. Nustatant $ias taisykles, reikéty atskirti tirlamuosius vaistus (tiriamieji ir jy
palyginamieji vaistai, jskaitant placebg) ir pagalbinius vaistus (vaistai vartojami atliekant klinikinius tyrimus, bet
ne tiriamieji vaistai), kaip antai vaistai, vartojami asmens pagrindinéms ligoms gydyti, provokaciniams méginiams
skirtos medziagos, vaistai gyvybei gelbéti arba vaistai, vartojami siekiant jvertinti klinikinio tyrimo rezultatus.
Pagalbiniai vaistai neturéty apimti kartu vartojamy, t. y. su klinikiniu tyrimu nesusijusiy ir tyrimo planavimui
nesvarbiy vaisty;

(55) siekiant uZtikrinti tirlamojo asmens saugg ir atliekant klinikinius tyrimus gaunamy duomeny patikimumga ir
patvaruma bei siekiant leisti platinti tiriamuosius ir pagalbinius vaistus klinikiniy tyrimy vietose visoje Sajungoje,
turéty bati nustatytos tiriamyjy ir pagalbiniy vaisty gamybos ir importo taisyklés. Kaip jau yra taikant Direktyvos
2001/20/EB nuostatas, tos taisyklés turéty atspindéti dabarting vaisty, kuriems taikoma Direktyva 2001/83/EB,
geros gamybos praktika. Tam tikrais konkreciais atvejais turéty bati numatyta galimybeé leisti nukrypti nuo ty
taisykliy, kad bity galima lengviau atlikti klinikinj tyrimg. Todél taikomos taisyklés turéty leisti tam tikra lanks-
tuma, jei nebus pazeidziama tiriamyjy asmeny sauga ir atliekant klinikinj tyrimg gaunamy duomeny patikimumas
bei patvarumas;

(56) reikalavimas turéti leidima gaminti arba importuoti tiriamuosius vaistus neturéty biiti taikomas radioaktyviyjy
preparaty ruo$imui i§ radionuklidy generatoriy, radionuklidy rinkiniy ar radionuklidy pirmtaky, pagal gamintojo
instrukcijas, kai jie skirti vartoti ligoninése, sveikatos priezitiros centruose ar klinikose, dalyvaujanciose tame
paciame klinikiniame tyrime toje pacioje valstybéje naréje;

(57) tiriamieji ir pagalbiniai vaistai turéty biti tinkamai pazenklinti, siekiant uZtikrinti tiriamyjy asmeny saugg ir atlie-
kant klinikinius tyrimus gauty duomeny patikimumg ir patvaruma bei kad biity galima platinti tuos vaistus klini-
kiniy tyrimy vietoms visoje Sajungoje. Zenklinimo taisykles reikéty pritaikyti pagal rizika tiriamyjy asmeny
saugai ir duomeny, gauty atliekant klinikinius tyrimus, patikimumui ir patvarumui. Jei tiriamasis arba pagalbinis
vaistas jau tiekiamas rinkai kaip registruotas vaistas pagal Direktyva 2001/83/EB ir Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (EB) Nr. 726/2004 (%), paprastai Klinikiniams tyrimams, kuriuose Zenklinimas neslepiamas, neturéty
biiti reikalaujama jokio papildomo Zenklinimo. Be to, yra specifiniy vaisty, kaip antai radioaktyviyjy preparaty,
vartojamy kaip diagnostiniai tiriamieji vaistai, kuriems bendrosios Zenklinimo taisyklés netinka dél grieztos radio-
aktyviyjy preparaty vartojimo klinikiniuose tyrimuose kontrolés;

(58)  siekiant uztikrinti aiSkias pareigas, savoka ,uzsakovas* klinikinio tyrimo atveju, laikantis tarptautiniy gairiy, buvo
nustatyta Direktyvoje 2001/20/EB. Si sgvoka turéty islikti;

(59)  praktikoje gali biiti pavieniy, neoficialiy mokslo darbuotojy ir moksliniy tyrimy istaigy, kurie kartu atlieka klini-
kinj tyrimg, tinkly. Tie tinklai turéty galéti kartu uzsakyti klinikinj tyrimg. Tam, kad nesusilpnéty atsakomybés

(") 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/8 3/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus
vaistus (OLL 311, 2001 11 28, p. 67).

(*) 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004 nustatantis Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty i§davimo ir priezitros tvarka ir isteigiantis Europos vaisty agentiirg (OLL 136, 2004 4 30, p. 1).
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savoka, kai yra keli klinikinio tyrimo uZsakovai, jiems turéty biti taikomos visos uZsakovo pareigos pagal §j regla-
mentg. Vis délto keliems klinikinio tyrimo uzsakovams turéty biti leidziama dalytis uzsakovo pareigomis pagal
sutartj;

(60)  siekiant uztikrinti, kad valstybés narés galéty imtis vykdymo uztikrinimo veiksmy ir kad atitinkamais atvejais baty
galima pradéti teisminj bylos nagrinéjimg, tikslinga numatyti, kad ne Sajungoje isisteigusiems uzsakovams atsto-
vauty Sgjungos teisétas atstovas. Taliau, atsizvelgiant j skirtingus valstybiy nariy pozitrius i baudZiamaja ir civi-
ling atsakomybe, tinkama kickvienai susijusiai valstybei narei savo teritorijoje leisti pasirinkti, reikalauti tokio
teiséto atstovo ar ne, su sglyga, kad bent kontaktinis asmuo bty jsisteiges Sajungoje;

(61) kai dél zalos, padarytos tiriamajam asmeniui atliekant klinikinj tyrima, kyla civiliné arba baudZiamoji tyréjo ar
uzsakovo atsakomybé, atsakomybés salyga tokiais atvejais, jskaitant priezastingumo ir Zalos dydZzio bei sankcijy
klausimus, ir toliau turéty reglamentuoti nacionalinés teisés aktai;

(62) atliekant klinikinius tyrimus sékmingai jrodytos Zalos atlyginimas turéty bati uZtikrintas pagal taikomus jsta-
tymus. Todél valstybés narés turéty uZtikrinti, kad bity numatytos tiriamojo asmens patirtos Zalos atlyginimo
sistemos, kurios atitikty rizikos pobiidj ir mastg;

(63) susijusioms valstybéms naréms turéty biti suteikta teisé atSaukti leidima atlikti klinikinj tyrima, klinikinj tyrima
sustabdyti ar pareikalauti, kad uzsakovas klinikinj tyrima pakeisty;

(64) siekiant uztikrinti, kad bty laikomasi $io reglamento, valstybés narés turéty galéti atlikti patikrinimus ir jose
turéty biti pakankamai istekliy patikrinimams atlikti;

(65) Komisija turéty galéti patikrinti, ar valstybés narés tinkamai prizitiri, kaip laikomasi $io reglamento. Be to, Komi-
sija turéty galéti kontroliuoti, ar tre¢iyjy Saliy reguliavimo sistemos uZtikrina, kad bty laikomasi $io reglamento
ir Direktyvos 2001/83/EB konkreciy nuostaty dél klinikiniy tyrimy, vykdomy tre¢iosiose Salyse;

(66) siekiant supaprastinti ir palengvinti informacijos srautg tarp uzsakovy ir valstybiy nariy bei tarp paciy valstybiy
nariy, agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir Komisija, turéty sukurti ir prizitréti ES duomeny
bazg, prieinama per ES portalg;

(67) siekiant uZtikrinti pakankamga klinikiniy tyrimy skaidrumo lygi, ES duomeny bazéje turéty biti visa svarbi infor-
macija apie klinikinj tyrima, pateikta per ES portalg. ES duomeny bazé turéty biiti prieinama vieSai, o duomenys
pateikti tokiu formatu, kad baty lengva vykdyti paieska, o susij¢ duomenys ir dokumentai turéty bati susieti pagal
ES tyrimo numerj ir hipersaitais, pavyzdZiui, susiejant to paties klinikinio tyrimo santrauka, santrauka nespecialis-
tams, protokolg ir klinikinés studijos ataskaitg, taip pat susiejant su kity klinikiniy tyrimy, kuriuose buvo varto-
jamas tas pats tiriamasis vaistas, duomenimis. Paprastai visi klinikiniai tyrimai turéty bati registruoti ES duomeny
bazéje prie§ tyrimo pradzig. ES duomeny bazéje taip pat turéty biti paskelbtos tiriamyjy asmeny jtraukimo
i tyrimg pradzios ir pabaigos datos. Klinikiniame tyrime dalyvaujanciy tiriamyjy asmeny asmens duomenys
ES duomeny bazéje neturéty biti registruojami. Informacija ES duomeny bazéje turéty bati viesa, nebent dél kon-
kre¢iy priezasCiy tam tikra informacija neturéty biti skelbiama, siekiant apsaugoti teis¢ j asmens privaty gyve-
nimg ir teis¢ | asmens duomeny apsaugg, nustatytas chartijos 7 ir 8 straipsniuose. ES duomeny bazéje esanti
vieSai prieinama informacija turéty padéti apsaugoti visuomenés sveikatg ir skatinti Europos medicininiy moks-
liniy tyrimy subjekty inovacinj pajéguma, taciau drauge turéty uztikrinti uzsakovy teiséty ekonominiy interesy
pripazinima;

(68)  apskritai, taikant §j reglamentg duomenys, jtraukti i klinikinés studijos ataskaitg, neturéty bati laikomi konfiden-
cialia komercine informacija po to, kai buvo suteiktas rinkodaros leidimas, baigta procedira dél rinkodaros
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leidimo idavimo arba paraiska dél rinkodaros leidimo atsiimta. Be to, pagrindinés klinikinio tyrimo charakteris-
tikos, klinikinio tyrimo leidimo vertinimo ataskaitos I dalies i§vada ir sprendimas iSduoti leidima atlikti klinikinj
tyrimg, esminiai klinikinio tyrimo pakeitimai ir klinikinio tyrimo rezultatai, jskaitant laikino sustabdymo ir
nutraukimo anksciau laiko prieZastis, apskritai neturéty bati latkomi konfidencialiais;

(69) valstybéje naréje gali buti keletas jstaigy, dalyvaujanciy suteikiant leidimg atlikti klinikinius tyrimus. Siekiant uztik-
rinti veiksmingg ir efektyvy valstybiy nariy bendradarbiavimg, kickviena valstybé naré turéty paskirti viena
kontaktinj centra;

(70)  Siame reglamente nustatyta leidimo suteikimo procediirg daugiausia kontroliuoja valstybés narés. Vis délto Komi-
sija ir agentiira turéty skatinti, kad ta procediira gerai veikty, pagal §j reglaments;

(71)  siekiant vykdyti $iame reglamente nustatyta veikla valstybéms naréms turéty bati leidziama imti mokes¢ius. Vis
délto valstybés narés neturéty reikalauti, kad baty keli mokéjimai jvairioms vertinime dalyvaujancioms jstaigoms,
konkrecioje valstybéje naréje vertinanc¢ioms paraiska del leidimo atlikti klinikinj tyrima;

(72)  siekiant uZtikrinti vienodas 3io reglamento igyvendinimo salygas, Komisijai turéty bati suteikti igyvendinimo
jgaliojimai dél taisykliy dél valstybiy nariy, kai vertinama informacija, uzsakovo pateikta Eudravigilance duomeny
bazéje, bendradarbiavimo nustatymo ir dalinio keitimo ir i§samios patikrinimo procediry tvarkos nustatymo.
Tais jgaliojimais turéty bati naudojamasi vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
Nr. 182/2011 (')

(73)  siekiant papildyti ar i§ dalies pakeisti tam tikrus neesminius $io reglamento elementus, Komisijai pagal Sutarties
del Europos Sajungos veikimo (toliau — SESV) 290 straipsnj turéty bati deleguoti jgaliojimai priimti aktus dél: sio
reglamento I, IT, IV ir V priedy daliniy pakeitimy tam, kad juos pritaikyti prie technikos pazangos ar atsizvelgti
i tarptautinio reguliavimo poky¢ius, kuriuose dalyvauja Sgjunga ar valstybés narés, klinikiniy tyrimy srityje;
dalinio III priedo pakeitimo tam, kad pagerinti informacija dél vaisty saugumo, siekiant pritaikyti techninius reika-
lavimus prie technikos pazangos ar atsizvelgti | tarptautinio reguliavimo poky¢ius klinikiniy tyrimy saugumo
reikalavimy srityje, kuriems pritaria jstaigos, kuriose dalyvauja Sajunga ar valstybés narés; dél geros gamybos
praktikos principy ir gairiy ir i§samios patikrinimy dél tiriamyjy vaisty kokybés uztikrinimo tvarkos nustatymo;
VI priedo dalinio pakeitimo siekiant uZtikrinti tirlamo asmens sauga ir duomeny, gaunamy atlickant klinikinj
tyrimg patikimumg ir patvarumga ar atsizvelgti i technikos pazanga. Ypa¢ svarbu, kad Komisija parengiamyjy
darby metu tinkamai konsultuotysi, taip pat ir su ekspertais. Atlikdama su deleguotaisiais aktais susijusj parengia-
majj darbg ir rengdama jy tekstus Komisija turéty uZztikrinti, kad atitinkami dokumentai biity vienu metu, laiku ir
tinkamai perduodami Europos Parlamentui ir Tarybai;

(74)  Direktyvoje 2001/83/EB nustatyta, kad ta direktyva neturi poveikio taikant nacionalinés teisés aktus, draudZzian-
Cius ar apribojancius aborta sukelianciy vaisty pardavimg, tiekimg ar vartojima. Direktyvoje 2001/83/EB nusta-
tyta, kad nacionalinés teisés aktai, kuriais draudziama arba ribojama naudoti Zmogaus arba gyviino bet kokios
konkrecios riisies lasteles, neturi biiti i§ esmés paveikti direktyvos ir jokiy joje minimy reglamenty. Sis regla-
mentas taip pat neturéty paveikti nacionalinés teisés akty, kuriais draudziama arba ribojama naudoti Zmogaus
arba gyviino bet kokios konkrecios riisies lasteles, parduoti, tiekti ar vartoti aborta sukeliancius vaistus. Be to, is
reglamentas neturéty paveikti nacionalinés teisés akty, kuriais draudZiama arba ribojama parduoti, tiekti ar vartoti
vaistus, kuriuose yra narkotiniy medziagy, kaip jos apibréztos atitinkamose galiojanciose tarptautinése konvenci-
jose, kaip antai 1961 m. Jungtiniy Tauty Bendroji konvencija dél narkotiniy medziagy. Valstybés narés turéty
pranesti Komisijai apie tas nacionalines nuostatas.

(75) Direktyvoje 2001/20/EB numatyta, kad negali bati atliekami geny terapijos tyrimai, jei jie sukelia tiriamojo
asmens kamieniniy lgsteliy genetinés tapatybés pakitimus. Tinkama palikti galioti ta nuostatg;

(") 2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011, kuriuo nustatomos valstybiy nariy vykdomos
Komisijos naudojimosi jgyvendinimo jgaliojimais kontrolés mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai (OL L 55, 2011 2 28, p. 13).
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(76)  Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 95/46/EB (') taikoma tvarkant asmens duomenis valstybése narése Sio
nepriklausomoms valstybiy nariy paskirtoms institucijoms, o Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 45/2001 (3 taikomas Komisijos ir agentiiros pagal §j reglamenta atlickamam asmens duomeny tvarkymui,
priziarint Europos duomeny apsaugos priezitiros pareigiinui. Tomis priemonémis stiprinamos asmens duomeny
apsaugos teisés, apimancios teise susipazinti su duomenimis, juos istaisyti ir itrinti, taip pat patikslinamos aplin-
kybés, kuriomis tos teisés gali bati apribotos. Siekiant paisyti ty teisiy, drauge uZtikrinant moksliniais tikslais
naudojamy duomeny, gauty i§ klinikiniy tyrimy, patvarumg ir patikimuma ir dalyvaujanciy klinikiniuose tyri-
muose asmeny sauga, baty tikslinga numatyti, kad, nedarant poveikio Direktyvai 95/46/EB, informuoto asmens
sutikimo atSaukimas neturéty daryti poveikio iki jo panaikinimo jau atlikty veiksmy rezultatams, kaip antai gauty
duomeny saugojimui ir panaudojimui remiantis informuoto asmens sutikimu;

(77)  tiriamieji asmenys neturéty mokeéti uz tiriamuosius vaistus, pagalbinius vaistus, jiems vartoti reikalingus medi-
cinos prietaisus ir procediras, kuriy konkreciai reikalaujama pagal protokola, nebent susijusios valstybés narés
teisés aktuose biity numatyta kitaip;

(78) leidimo suteikimo tvarka, nustatyta Siame reglamente, turéty biti taikoma kuo greitiau, kad uzsakovai galéty
naudotis supaprastinta leidimo suteikimo procediira. Taciau atsizvelgiant i i§pléstiniy IT funkcijy, kuriy reikalau-
jama pagal leidimo suteikimo tvarka, svarba, tikslinga numatyti, kad $is reglamentas turéty bati pradétas taikyti
tik patikrinus, ar ES portalas ir visos ES duomeny bazés veikia visu pajégumu;

(79) Direktyva 2001/20/EB turéty bati panaikinta, siekiant uZtikrinti, kad reglamentuojant klinikiniy tyrimy atlikima
Sajungoje buty taikomas tik vienas taisykliy rinkinys. Siekiant palengvinti peréjima prie Siame reglamente nusta-
tyty taisykliy, uzsakovams turéty bati leidZiama pradéti ir atlikti klinikinj tyrimg pereinamuoju laikotarpiu pagal
Direktyva 2001/20/EB;

(80)  sis reglamentas dera su pagrindiniais tarptautiniy gairiy dokumentais dél klinikiniy tyrimy, kaip antai Pasaulio
gydytojy asociacijos Helsinkio deklaracijos (2008 m. redakcija) ir geros klinikinés praktikos gairémis, kurios nusta-
tytos remiantis Helsinkio deklaracija;

(81)  kiek tai susij¢ su Direktyva 2001/20/EB, patirtis taip pat rodo, kad didelg klinikiniy tyrimy dalj atlieka nekomerci-
niai uzsakovai. Nekomerciniai uzsakovai daznai priklauso nuo finansavimo, kurj visg ar jo dalj teikia valstybés
fondai arba labdaros organizacijos. Siekiant kuo labiau panaudoti vertingg tokiy nekomerciniy uzsakovy indélj ir
toliau skatinti jy tyrimus, bet nesukeliant pavojaus klinikiniy tyrimy kokybei, valstybés narés turéty imtis prie-
moniy, skirty ty uzsakovy atliekamiems klinikiniams tyrimams paskatinti;

(82)  sis reglamentas grindziamas dvigubu teisiniu pagrindu, SESV 114 straipsniu ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktu.
Juo siekiama sukurti klinikiniy tyrimy ir Zmonéms skirty vaisty vidaus rinkg, kurios pagrindas — aukstas sveikatos
apsaugos lygis. Tuo paciu metu $iame reglamente nustatyti auksti vaisty kokybés ir saugumo standartai, kad bity
atsizvelgiama | bendras $iy vaisty saugumo problemas. Abiejy tiksly siekiama tuo paciu metu. Tie du tikslai yra
neatskiriamai susij¢ ir néra antriniai vienas kito atZvilgiu. SESV 114 straipsnio pozitriu $iuo reglamentu suderi-
namos klinikiniy tyrimy atlikimo Sajungoje taisyklés, todél uztikrinamas vidaus rinkos veikimas atliekant klinikinj
tyrima keliose valstybése narése, duomeny, gauty atliekant klinikinj tyrimg ir pateikty paraiskoje dél leidimo
atlikti kitg klinikinj tyrima arba tiekti rinkai vaistg, priimtinumas visoje Sgjungoje ir laisvas vaisty, vartojamy atlie-
kant klinikinj tyrima, judéjimas. SESV 168 straipsnio 4 dalies ¢ punkto poZitriu $iuo reglamentu nustatomi auksti
vaisty kokybés ir saugumo standartai uZtikrinant, kad atliekant klinikinius tyrimus gauti duomenys bty patikimi
ir patvargs, ir uZztikrinant, kad gydymo badai ir vaistai, kurie skirti pagerinti pacienty gydyma, baty grindZiami
patikimais ir patvariais duomenimis. Be to, Siame reglamente nustatomi auksti klinikiniuose tyrimuose vartojamy
vaisty kokybés ir saugumo standartai, taip uztikrinant klinikiniame tyrime tiriamyjy asmeny saugg;

(") 1995 m. spalio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 95/46/EB dél asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo
tokiy duomeny judéjimo (OLL 281,1995 11 23, p. 31).

(%) 2000 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 45/2001 dél asmeny apsaugos Bendrijos institucijoms ir
jstaigoms tvarkant asmens duomenis ir laisvo tokiy duomeny judéjimo (OLL 8,2001 1 12, p. 1).
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(83) Siame reglamente paisoma pagrindiniy teisiy ir laikomasi principy, pripazinty chartijoje, visy pirma Zmogaus
orumo, asmens nelieCiamybés, vaiko teisiy, teisiy | privaty ir Seimos gyvenimg, teisés j asmens duomeny apsauga
ir meno bei mokslo laisvés. Valstybés narés §j reglamentg turéty taikyti laikydamosi ty teisiy ir principy;

(84) remdamasis Reglamento (EB) Nr. 45/2001 28 straipsnio 2 dalimi, Europos duomeny apsaugos prieZitiros parei-
giinas pateiké nuomone (');

(85) kadangi sio reglamento tikslo, t. y. uZtikrinti, kad visoje Sajungoje klinikiniy tyrimy duomenys bity patikimi ir
patvarts kartu uZtikrinant tiriamyjy asmeny teises, sauga, orumg ir gerove, negalima tinkamai pasiekti valstybiy
nariy lygmeniu, o dél jo masto jo bty geriau siekti Sgjungos lygmeniu, Sajunga gali imtis priemoniy laikydamasi
subsidiarumo principo, kaip nustatyta Europos Sgjungos sutarties 5 straipsnyje. Pagal tame straipsnyje nustatytg
proporcingumo principa $iuo reglamentu nevir$ijama to, kas butina nurodytam tikslui pasiekti,

PRIEME $] REGLAMENTA;:

I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS
1 straipsnis
Taikymo sritis
Sis reglamentas taikomas visiems klinikiniams tyrimams, atliekamiems Sajungoje.

Jis netaikomas neintervencinéms studijoms.

2 straipsnis
Terminy apibréztys

1. Siame reglamente vartojamos terminy ,vaistas“, ,radioaktyvusis preparatas, ,nepageidaujama reakcija“, ,rimta
nepageidaujama reakcija“, ,pirminé pakuoté“ ir ,antriné pakuoté“ apibréitys, nustatytos atitinkamai Direktyvos
2001/83[EB 1 straipsnio 2, 6, 11, 12, 23 ir 24 punktuose.

2. Sio reglamento taikymo tikslais, taip pat vartojamos $ios terminy apibréztys:
1) klinikiné studija — bet kuris su Zmonémis susijes tyrimas, kuriuo siekiama:
a) iSsiaiskinti arba patikrinti klinikinj, farmakologinj arba kitokj farmakodinaminj vieno ar daugiau vaisty poveiki;
b) nustatyti visas nepageidaujamas reakcijas j vieng ar daugiau vaisty arba
¢) istirti vieno ar daugiau vaisty rezorbcijg, pasiskirstyma, metabolizmg ir i§skyrima,
kad biity galima nustatyti ty vaisty sauguma ir (arba) veiksmingumg;
2) Klinikinis tyrimas — klinikiné studija, kuri tenkina bet kuria i3 iy salygy:

a) konkrecig gydymo strategija tiriamajam asmeniui nuspresta paskirti i§ anksto ir tai néra jprasta susijusios vals-
tybés narés klinikiné praktika;

b) sprendimas israsyti tiriamuosius vaistus priimamas kartu su sprendimu jtraukti asmenj i klinikine studija arba

¢) be jprasty klinikinés praktikos procediiry, tiriamiesiems asmenims taikomos diagnostikos ar stebésenos proce-
diros;

() OLC253,201393,p.10.
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3) mazos intervencijos klinikinis tyrimas — klinikinis tyrimas, kuris tenkina visas $ias salygas:
a) tiriamieji vaistai, i§skyrus placebg, yra registruoti;
b) pagal klinikinio tyrimo protokola:
i) tirlamieji vaistai vartojami laikantis jy rinkodaros leidimo salygy arba

ii) tirlamyjy vaisty vartojimas pagristas jrodymais ir paremtas paskelbtais moksliniais jrodymais dél ty tiriamuyjy
vaisty saugumo ir veiksmingumo bet kurioje susijusioje valstybéje naréje ir

¢) papildomos diagnostikos ar stebésenos procediiros nekelia didesnés papildomos rizikos nei minimali arba nesu-
daro nekelia didesnés papildomos nastos nei minimali uztikrinant tiriamyjy asmeny sauga, palyginti su jprasta
klinikine praktika bet kurioje susijusioje valstybéje naréje;

4) neintervenciné studija — kita klinikiné studija nei klinikinis tyrimas;

5) tiriamasis vaistas — vaistas, kuris atliekant klinikinj tyrimg yra tiriamas ar vartojamas kaip palyginamasis vaistas,
jskaitant placebg;

6) jprasta klinikiné praktika — gydymo rezimas, paprastai taikomas ligai ar sutrikimui gydyti ar diagnozuoti arba jiems
iSvengti;

7) pazangiosios terapijos tiriamasis vaistas — tiriamasis vaistas, kuris yra pazangiosios terapijos vaistas, kaip apibrézta
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1394/2007 (*) 2 straipsnio 1 dalies a punkte;

8) pagalbinis vaistas — vaistas, naudojamas klinikiniy tyrimy reikméms, kaip nurodyta protokole, bet ne kaip tiriamasis
vaistas;

9) registruotas tiriamasis vaistas — vaistas, registruotas pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 arba registruotas bet
kurioje susijusioje valstybéje naréje pagal Direktyva 2001/83/EB, nepaisant vaisto, kuris naudojamas kaip tiriamasis
vaistas, Zenklinimo pakeitimuy;

10) registruotas pagalbinis vaistas — vaistas, registruotas pagal Reglamentg (EB) Nr. 726/2004 arba registruotas bet
kurioje susijusioje valstybéje naréje pagal Direktyva 2001/83/EB, nepaisant vaisto, kuris naudojamas kaip pagalbinis
vaistas, Zenklinimo pakeitimy;

11) Etikos komitetas — nepriklausoma valstybéje naréje isteigta jstaiga pagal tos valstybés narés teisés aktus, jgaliota teikti
nuomones $io reglamento taikymo tikslais, atsizvelgianti | nespecialisty, ypa¢ pacienty arba pacienty organizacijy,
nuomones;

12) susijusi valstybé naré — valstybé naré, kurioje buvo pateikta paraiska dél leidimo atlikti klinikinj tyrimg arba daryti
esminj pakeitimg atitinkamai pagal $io reglamento II ar III skyrius;

13) esminis pakeitimas — bet kokio klinikinio tyrimo aspekto pakeitimas, padarytas pranesus apie sprendima, nurodyta
8, 14, 19, 20 ar 23 straipsniuose, kuris gali daryti didelj poveiki tiriamyjy asmeny saugai ar teiséms arba klinikinio
tyrimo metu gauty duomeny patikimumui ir patvarumui;

14) uzsakovas — asmuo, bendrové, jstaiga arba organizacija, kuri prisiima atsakomybe uz klinikinio tyrimo inicijavima,
valdymg ir finansavimo uZtikrinimg;

(") 2007 m. lapkricio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1394/2007 dél pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty,
i§ dalies keiciantis Direktyva 2001/8 3/EB ir Reglamentg (EB) Nr. 726/2004 (OL L 324, 2007 12 10, p. 121).
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15) tyréjas — asmuo, atsakingas uZ klinikinio tyrimo atlikimg klinikinio tyrimo vietoje;

16) pagrindinis tyréjas — tyréjas, atsakingas uZ tyréjy, atliekanciy klinikinj tyrima tyrimo vietoje, grupe;

17) tiriamasis asmuo — asmuo, klinikiniame tyrime dalyvaujantis kaip tiriamojo vaisto gavéjas arba kaip kontrolinis tiria-
masis asmuo;

18) nepilnametis — asmuo, kuris pagal susijusios valstybés narés teisés aktus yra jaunesnis nei veiksnumg turintis asmuo,
kad galéty duoti informuoto asmens sutikima;

19) neveiksnus tiriamasis asmuo — asmuo, kuris dél kity priezas¢iy nei amzius, kurio sulaukus suteikiamas veiksnumas
duoti informuoto asmens sutikima, negali duoti informuoto asmens sutikimo pagal susijusios valstybés narés teisés
aktus;

20) teisétai paskirtas atstovas — fizinis arba juridinis asmuo, institucija ar jstaiga, kuris pagal susijusios valstybés narés
teisés aktus yra jgaliotas duoti informuoto asmens sutikimg tiriamojo asmens, kuris yra neveiksnus arba nepilna-
metis, vardu;

21) informuoto asmens sutikimas — laisvas ir savanoriskas tiriamojo asmens noro dalyvauti tam tikrame klinikiniame
tyrime pareiskimas po to, kai jis buvo informuotas apie visus klinikinio tyrimo aspektus, kurie yra svarbiis asmens
sprendimui dalyvauti, arba, atliekant klinikinius tyrimus su nepilnameciais ar neveiksniais asmenimis — teisétai
paskirto atstovo leidimas ar sutikimas dél jy jtraukimo j klinikinj tyrima;

22) protokolas — dokumentas, kuriame aprasomi klinikinio tyrimo tikslai, planas, metodai, statistiniai aspektai ir tyrimo
organizavimo biidai. Terminas ,protokolas“ apima protokolg, vélesnes protokolo versijas ir protokolo pakeitimus;

23) tyréjo brositra — surinkti klinikiniai ir neklinikiniai tiriamyjy vaisto ar vaisty moksliniai duomenys, kurie yra
svarbiis atliekant vaisto ar vaisty studijg su Zmonémis;

24) gamyba — visa ir daliné gamyba, taip pat jvairiis padalijimo, pakavimo ir Zenklinimo procesai (jskaitant kodavima
(angl. blinding));

25) klinikinio tyrimo pradZia — pirmasis galimo tiriamojo asmens jtraukimo i konkrety klinikinj tyrimg veiksmas,
isskyrus atvejus, kai protokole biity apibrézta kitaip;

26) klinikinio tyrimo pabaiga — paskutinis paskutinio tiriamojo asmens apsilankymas arba vélesné data, kaip apibrézta
protokole;

27) Klinikinio tyrimo nutraukimas anksciau laiko — klinikinio tyrimo nutraukimas anksciau laiko dél bet kurios priezas-
ties, kai dar nebuvo jvykdytos protokole nurodytos salygos;

28) laikinas klinikinio tyrimo sustabdymas — protokole nenumatytas veiksmas, kai uzsakovas nutraukia klinikinj tyrimg,
bet ketina jj atnaujinti;

29) klinikinio tyrimo sustabdymas — veiksmas, kai valstybé naré nutraukia klinikinj tyrima;

30) gera klinikiné praktika — i§samus etiniy ir moksliskai pagristy kokybés reikalavimy dél klinikiniy tyrimy planavimo,
atlikimo, stebésenos, auditavimo, registravimo, analizés ir ataskaity teikimo rinkinys, kuriuo uztikrinama tiriamyjy
asmeny teisiy, saugos ir gerovés apsauga ir kad per klinikinius tyrimus gauti duomenys bty patikimi ir patvaris;

31) patikrinimas — kompetentingos institucijos atliekamas dokumenty, jrenginiy, jrasy, kokybés uztikrinimo priemoniy
bei visy kity itekliy, kuriuos kompetentinga institucija mano esant susijusius su klinikiniu tyrimu ir kurie gali bati
klinikinio tyrimo vietoje, uzsakovo ir (arba) sutartiniy moksliniy tyrimy organizacijos ar kity padaliniy, kuriose
kompetentingos institucijos manymu deréty atlikti tikrinima, patalpose, oficialus tikrinimas;
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32) nepageidaujamas reiskinys — bet koks nepageidaujamas medicininis reiskinys, kurj patiria tiriamasis asmuo, kuriam
paskirtas vaistas, ir atsirandantis nebatinai dél sio gydymo;

33) sunkiy padariniy sukéles nepageidaujamas reiskinys — bet koks nepageidaujamas medicininis reiskinys, dél kurio,
nesvarbu kokio jis masto, pacienta reikéjo hospitalizuoti ar pratesti stacionary gydymga, kuris sukelia nuolating arba
sunkia negalia, neveiksnumg arba apsigimima ar jgimta yda, kuris kelia pavojy gyvybei arba kuris yra mirties
prieZastis;

34) netikéta rimta nepageidaujama reakcija — sunkiy padariniy sukélusi nepageidaujama reakcija, kurios pobudis,
stiprumas arba padariniai neatitinka referencinés saugumo informacijos;

35) klinikinés studijos ataskaita — klinikinio tyrimo ataskaita, pateikta lengva paieska uZtikrinanciu formatu ir parengta
pagal Direktyvos 2001/83/EB I priedo I dalies 5 modulj bei pateikiama kartu su paraiska dél rinkodaros leidimo
isdavimo.

3. Siame reglamente tiriamasis asmuo, kuris yra apibréZiamas kartu ir kaip nepilnametis, ir kaip neveiksnus asmuo,
laikomas neveiksniu asmeniu.
3 straipsnis
Bendrasis principas

Klinikinis tyrimas gali bati atliekamas tik tada, jei:
a) asmens teisés, sauga, orumas ir gerové apsaugoti ir yra svarbesni uz visus kitus interesus ir

b) juo siekiama, jog gauti duomenys biity patikimi ir patvards.

II SKYRIUS
LEIDIMO ATLIKTI KLINIKIN] TYRIMA, SUTEIKIMO PROCEDURA
4 straipsnis
ISankstinis leidimas
Klinikinis tyrimas atlickamas atlikus mokslinj ir etinj vertinima ir suteikus leidima pagal §j reglaments.

Etikos aspekty vertinimg atlieka Etikos komitetas pagal susijusios valstybés narés teisés aktus. Etikos komiteto vertinimas
gali apimti klinikiniy tyrimy leidimo vertinimo ataskaitos I dalyje aptariamus aspektus, kaip nurodyta 6 straipsnyje, ir
tos ataskaitos II dalyje aptariamus aspektus, kaip nurodyta 7 straipsnyje, priklausomai nuo kiekvienos susijusios valstybés
narés.

Valstybés narés uztikrina, kad Etikos komiteto vertinimui nustatyti terminai ir procediiros atitikty Siame reglamente
nustatytus paraisky dél leidimo atlikti klinikinj tyrima vertinimo terminus ir proceddras.
5 straipsnis
Paraiskos pateikimas

1.  Norédamas gauti leidima, uzsakovas pateikia paraiskos dokumenty rinkinj numatomoms susijusioms valstybéms
naréms per 80 straipsnyje nurodytg portalg (toliau — ES portalas).

Uzsakovas pasiiilo vieng i susijusiy valstybiy nariy kaip ataskaitg rengiancig valstybe nare.

Kai kita nei pasiiilyta ataskaitg rengianti susijusi valstybé naré nori bati ataskaitg rengiancia valstybe nare arba jei siiloma
ataskaitg rengianti valstybé naré nenori biti ataskaitg rengiancia valstybe nare, apie tai per ES portalg pranesama visoms
susijusioms valstybéms naréms ne véliau kaip per tris dienas nuo paraiskos dokumenty rinkinio pateikimo dienos.
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Jei tik viena susijusi valstybé naré nori biti ataskaita rengiancia valstybe nare arba kai klinikinis tyrimas atliekamas tik
vienoje valstybéje naréje, ta valstybé naré yra ataskaita rengianti valstybé nare.

Jei néra susijusios valstybés narés, kuri noréty buti ataskaitg rengiancia valstybe nare arba jei yra kelios valstybés nareés,
norindios biiti ataskaitg rengiancia valstybe nare, ataskaita rengianti valstybé naré parenkama susijusiy valstybiy nariy
sutarimu atsizvelgiant | 85 straipsnio 2 dalies ¢ punkte nurodytas rekomendacijas.

Jei nepavyksta pasiekti sutarimo tarp susijusiy valstybiy nariy, pasitlyta ataskaitg rengianti valstybé naré paskiriama atas-
kaitg rengiancia valstybe nare.

Ataskaitg rengianti valstybé naré per SeSias dienas nuo paraiskos dokumenty rinkinio pateikimo dienos pranesa per
ES portalg uzsakovui ir kitoms susijusioms valstybéms naréms apie tai, kad ji yra ataskaitg rengianti valstybé naré.

2. Pateikdamas paraiska dél mazos intervencijos klinikinio tyrimo, kai tiriamasis vaistas naudojamas ne pagal rinko-
daros leidime nurodytas salygas, o to vaisto vartojimas grindziamas jrodymais ir patvirtintas moksliniais jrodymais apie
to vaisto saugumg ir veiksmingumg, uzsakovas pasitlo viena i§ susijusiy valstybiy nariy, kurioje vartojimas yra pagristas
jrodymai ataskaita rengiancia valstybe nare.

3. Per desimt dieny nuo paraiskos dokumenty rinkinio pateikimo dienos ataskaitg rengianti valstybé naré, atsizvelg-
dama | pastabas, kurias pateiké kitos susijusios valstybés narés, patvirtina paraiskg ir pranesa uzsakovui per ES portala
apie Siuos dalykus:

a) ar klinikinis tyrimas, dél kurio pateikta paraiska, patenka i Sio reglamento taikymo sritj;
b) ar paraiSkos dokumenty rinkinys yra i§samus laikantis I priedo.

Susijusios valstybés narés gali per septynias dienas nuo paraiskos dokumenty rinkinio pateikimo dienos perduoti atas-
kaitg rengianciai valstybei narei visas pastabas, susijusius su parai§kos dokumenty rinkinio patvirtinimu.

4. Kai ataskaitg rengianti valstybé naré nepranesé uzsakovui informacijos per 3 dalies pirmoje pastraipoje nurodyta
laikotarpi, laikoma, kad klinikiniam tyrimui, dél kurio pateiktas paraiskos dokumenty rinkinys, taikomas 3is reglamentas
ir paraiska laikoma iSsamia.

5. Kai ataskaita rengianti valstybé naré, atsizvelgdama j pastabas, kurias pateiké kitos susijusios valstybés narés,
nustato, kad paraiskos dokumenty rinkinys yra nei§samus arba kad klinikinis tyrimas, dél kurio pateikta paraiska, nepa-
tenka | $io reglamento taikymo sritj, ji apie tai informuoja uzZsakova per ES portala ir nustato ne daugiau kaip deSimt
dieny uzsakovui pateikti pastabas dél paraiskos arba papildyti paraiskos dokumenty rinkinj per ES portala.

Per penkias dienas nuo pastaby arba papildytos paraiskos dokumenty rinkinio gavimo dienos ataskaita rengianti valstybé
naré prane$a uzsakovui, ar paraiska atitinka 3 dalies pirmos pastraipos a ir b punktuose nustatytus reikalavimus.

Kai ataskaita rengianti valstybé naré nepranes$é¢ uzsakovui informacijos per antroje pastraipoje nurodyta laikotarpi,
laikoma, kad klinikiniam tyrimui, dél kurio pateikta paraiska, taikomas $is reglamentas ir paraiskos dokumenty rinkinys
laikomas i§samiu.

Kai uzsakovas nepateikia pastaby ar nepapildo paraiskos dokumenty rinkinio per pirmoje pastraipoje nurodyta laiko-
tarpj, laikoma, kad paraiska yra nebegaliojanti visose susijusiose valstybése narése.

6.  Sio skyriaus tikslais data, kai uzsakovui buvo pateiktas pranesimas pagal 3 ar 5 dalj, laikoma paraiskos patvirtinimo
data. Kai uZsakovui néra pranesta, patvirtinimo data yra paskutiné atitinkamy laikotarpiy, nurodyty 3 ir 5 dalyse, data.
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6 straipsnis
Vertinimo ataskaita. I dalyje nurodyti aspektai
1. Ataskaitg rengianti valstybé naré vertina paraiskg atsizvelgdama j Siuos aspektus:

a) ar klinikinis tyrimas yra mazos intervencijos klinikinis tyrimas, kai taip teigia uzsakovas;

b) atitiktj V skyriaus nuostatoms atsizvelgiant i:

i)

numatoma naudg terapiniu ir visuomenés sveikatos poZitiriu pagal visus $iuos elementus:
— tiriamyjy vaisty charakteristikas ir Zinias apie juos,

— klinikinio tyrimo svarbg, jskaitant tai, ar klinikiniame tyrime dalyvaujanciy tiriamyjy asmeny grupés yra repre-
zentatyvios grupiy, kurioms bus taikomas gydymas, atzvilgiu, arba jei jos nereprezentatyvios — paaiskinimg bei
pagrindimg, pateiktus pagal Sio reglamento I priedo 17 dalies y papunktj; dabartines mokslo Zzinias; ar klini-
kinis tyrimas buvo rekomenduotas ar pareikalautas atlikti prieZiGiros institucijy, atsakingy uZ vertinimg ir
leidimo pateikti vaistus rinkai suteikima; ir, kai taikoma, Pediatrijos komiteto suformuluota bet kurig nuomone
arba pediatriniy tyrimy plang, kaip nurodyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 1901/2006 (1),

— duomeny, gauty atliekant klinikinj tyrima, patikimuma ir patvarumg atsizvelgiant j statistikos metodus, klini-
kinj tyrimo plang ir metodiks, jskaitant im¢iy dydj ir randomizavima, lyginamajj vaista ir rezultatus;

rizikg tiriamajam asmeniui ir jo patiriamus nepatogumus pagal visas $ias charakteristikas:
— tiriamyjy vaisty ir pagalbiniy vaisty savybes ir Zinias apie juos,
— intervencijos charakteristikas, palyginti su jprasta klinikine praktika,

— saugumo priemones, jskaitant nuostatas dél rizikos mazinimo priemoniy, stebésenos, saugumo pranesimy ir
saugumo plano,

— rizikg tirlamojo asmens sveikatai dél klinikinés baiklés, dél kurios tiriamasis vaistas yra tiriamas;

¢) atitiktj IX skyriuje nustatytiems reikalavimams, susijusiems su tiriamyjy ir pagalbiniy vaisty gamyba ir importu;

d) atitiktj Zenklinimo reikalavimams, nustatytiems X skyriuje;

€) tyréjo brosifiros iSsamumg ir tinkamumg.

2.

Ataskaitg rengianti valstybé naré parengia vertinimo ataskaitg. 1 dalyje nurodyty aspekty vertinimas yra vertinimo

ataskaitos [ dalis.

3.

Vertinimo ataskaitoje turi bati viena i3 $iy iSvady dél aspekty, nagrinégjamy vertinimo ataskaitos I dalyje:

a) klinikinio tyrimo atlikimas yra priimtinas atsiZvelgiant j $iame reglamente nustatytus reikalavimus;

b) klinikinio tyrimo atlikimas yra priimtinas atsiZvelgiant  $iame reglamente nustatytus reikalavimus, bet turi bati jvyk-
dytos specialios salygos, kurios turi biti specialiai nurodytos toje i§vadoje, arba

¢) klinikinio tyrimo atlikimas néra priimtinas atsiZvelgiant i Siame reglamente nustatytus reikalavimus.

4.

Ataskaitg rengianti valstybé naré pateikia per ES portala galuting vertinimo ataskaitos I dalies versija, jskaitant jos

i$vadg, uzsakovui ir kitoms susijusioms valstybéms naréms per 45 dienas nuo paraiskos patvirtinimo datos.

(") 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty,
i§ dalies keiciantis Reglamenta (EEB) Nr. 1768/92, Direktyva 2001/20/EB, Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004
(OLL 378,2006 11 27, p. 1).
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5. Jei klinikiniai tyrimai atliekami daugiau nei vienoje valstybéje naréje, vertinimo procesas apima tris etapus:

a) pradinis vertinimo etapas, kurj ataskaita rengianti valstybé naré uzbaigia per 26 dienas nuo paraiskos patvirtinimo
datos;

b) suderinto vertinimo etapas, kuriame dalyvauja visos susijusios valstybés narés, ir kuris uzbaigiamas per 12 dieny nuo
pradinio vertinimo etapo pabaigos dienos;

¢) konsolidavimo etapas, kurj per septynias dienas nuo suderinto vertinimo etapo pabaigos dienos uZzbaigia ataskaita
rengianti valstybé nare.

Pradinio vertinimo etape ataskaitg rengianti valstybé naré parengia vertinimo ataskaitos I dalies projekta ir jj persiuncia
visoms kitoms susijusioms valstybéms naréms.

Suderinto vertinimo etape visos susijusios valstybés narés kartu perzifiri paraiska remdamosi vertinimo ataskaitos I dalies
projektu ir pasidalija su paraiska susijusiomis pastabomis.

Konsolidavimo etape ataskaita rengianti valstybé naré, rengdama galuting vertinimo ataskaitos I dalj, tinkamai atsizvelgia
i kity susijusiy valstybiy nariy pastabas ir pazymi, kaip buvo atsizvelgta i tokias pastabas. Ataskaita rengianti valstybé
naré galuting vertinimo ataskaitos I dalj pateikia uzsakovui ir visoms kitoms susijusioms valstybéms naréms per 4 dalyje
nurodytg laikotarpi.

6.  Sio skyriaus tikslais ataskaitos pateikimo data yra data, kuria ataskaitg rengianti valstybé naré pateikia galuting
vertinimo ataskaitos I dalies versijg uZsakovui ir kitoms susijusioms valstybéms naréms.

7. Ataskaitg rengianti valstybé nare, kad galéty pasikonsultuoti su ekspertais, taip pat gali pratesti 4 dalyje nurodyta
laikotarpj dar 50 dieny, kai klinikiniai tyrimai apima paZangiosios terapijos tiriamuosius vaistus arba vaistus, kaip
apibrézta Reglamento (EB) Nr. 726/2004 priedo 1 punkte. Tokiu atveju, io straipsnio 5 ir 8 dalyse nurodyti laikotarpiai,
taikomi mutatis mutandis.

8. Nuo paraiskos patvirtinimo datos iki ataskaitos pateikimo dienos tik ataskaita rengianti valstybé naré gali prasyti is
uzsakovo papildomos informacijos, atsizvelgdama i pastabas, nurodytas 5 dalyje.

Siekdama pagal trecig ir ketvirta pastraipa gauti i§ uzsakovo sia papildomga informacijg ir ja perZiaréti, ataskaitg rengianti
valstybé naré gali pratesti 4 dalyje nurodytg laikotarpj daugiausia 31 diena.

Uzsakovas pateikia prasomg papildomg informacija per ataskaita rengiancios valstybés narés nustatytg laikotarpi, kuris
nevirsija 12 dieny nuo prasymo gavimo dienos.

Gavusi papildomg informacija, susijusios valstybés narés bendrai perzitiri papildoma informacija, kurig uzsakovas pateiké
kartu su pirmine parai$ka, ir pasidalina visomis su paraiSka susijusiomis pastabomis. Suderintas vertinimas atliekamas
daugiausiai per 12 dieny nuo papildomos informacijos gavimo dienos, o tolesnis konsolidavimas atlickamas daugiausiai
per septynias dienas nuo suderinto vertinimo uZzbaigimo dienos. Rengdama galuting vertinimo ataskaitos I dalj, ataskaitg
rengianti valstybé naré tinkamai atsiZvelgia i susijusiy valstybiy nariy pastabas ir paZymi, kaip buvo atsiZvelgta i tokias
pastabas.

Kai uzsakovas nepateikia papildomos informacijos per ataskaita rengiancios valstybés narés remiantis trecia pastraipa
nustatyta laikotarpj, laikoma, kad paraiska yra nebegaliojanti visose valstybése narése.

Pragymas pateikti papildomos informacijos ir papildoma informacija teikiami per ES portala.

7 straipsnis
Vertinimo ataskaita. II dalyje nurodyti aspektai

1. Kiekviena susijusi valstybé naré vertina paraiska savo teritorijoje atsizvelgdama j $iuos aspektus:
a) atitiktj reikalavimams dél informuoto asmens sutikimo, kaip nustatyta V skyriuje;

b) atitiktj reikalavimams dél atlyginimo arba kompensacijos tiriamiesiems asmenims, kaip nustatyta V skyriuje, bei tyré-
jams;
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c) atitiktj reikalavimams dél tiriamyjy asmeny itraukimo, kaip nustatyta V skyriuje;
d) atitiktj Direktyvai 95/46/EB;

e) atitiktj 49 straipsniui;

f) atitiktj 50 straipsniui;

g) atitiktj 76 straipsniui;

h) atitiktj taikomoms taisykléems dél i§ tiriamojo asmens paimty biologiniy méginiy rinkimo, saugojimo ir naudojimo
ateityje.

Pirmoje pastraipoje nurodyty aspekty vertinimas yra vertinimo ataskaitos II dalis.

2. Kiekviena susijusi valstybé naré turi uzbaigti vertinimg per 45 dienas nuo paraiskos patvirtinimo dienos ir pateikti
per ES portalg uzsakovui vertinimo ataskaitos II dalj, iskaitant jos i§vadas.

Kiekviena susijusi valstybé naré, remdamasi pagristomis prieZastimis, gali prasyti i§ uZsakovo papildomos informacijos
dél 1 dalyje nurodyty aspekty tik per pirmoje pastraipoje nurodytg laikotarpj.

3. Siekdama gauti i§ uzsakovo 2 dalies antroje pastraipoje nurodytos papildomos informacijos ir jg perzifiréti, susijusi
valstybé naré gali pratesti 2 dalies pirmoje pastraipoje nurodytg laikotarpj daugiausia 31 diena.

Uzsakovas pateikia praSomg papildoma informacija per susijusios valstybés narés nustatytg laikotarpj, kuris nevirsija
12 dieny nuo prasymo gavimo dienos.

Gavusi papildoma informacijg, susijusi valstybé naré uzbaigia savo vertinimg daugiausiai per 19 dieny.

Kai uzsakovas nepateikia papildomos informacijos per susijusios valstybés narés remiantis antra pastraipa nustatytg laiko-
tarpj, laikoma, kad paraiska yra nebegaliojanti toje susijusioje valstybéje naréje.

PraSymas pateikti papildomos informacijos ir papildoma informacija teikiami per ES portala.

8 straipsnis
Sprendimas dél klinikinio tyrimo

1. Kiekviena susijusi valstybé naré pranesa uzsakovui per ES portalg apie tai, ar klinikinis tyrimas yra leidziamas, ar jis
leidZiamas jvykdzius tam tikras salygas, ar leidimas nesuteikiamas.

Prane$imas teikiamas priémus vieng bendrg sprendima per penkias dienas nuo ataskaitos pateikimo dienos arba nuo
paskutinés 7 straipsnyje nurodytos vertinimo dienos, pasirenkant vélesne datg.

Leidimas atlikti klinikinj tyrimg jvykdZzius tam tikras sglygas apsiriboja tomis salygos, kurios i§ esmés negali bati jvyk-
dytos to leidimo suteikimo metu.

2. Kai ataskaitg rengiancios valstybés narés i§vada dél vertinimo ataskaitos I dalies yra ta, kad klinikinis tyrimas yra
priimtinas arba priimtinas jvykdZius specifines salygas, ta i§vada laikoma susijusios valstybés narés i§vada.

Nepaisant pirmos pastraipos, susijusi valstybé naré gali nesutikti su ataskaita rengiancios valstybés narés i§vada, susijusia
su vertinimo ataskaitos I dalimi, tik dél $iy pagrindy:

a) kai ji mano, kad dalyvavimas klinikiniame tyrime lemty prastesnj tiriamojo asmens gydyma, nei jprastomis klinikinés
praktikos salygomis susijusioje valstybéje naréje;

b) pazeidziami jos nacionalinés teisés aktai, kaip nurodyta 90 straipsnyje;

¢) dél saugos ir duomeny patikimumo bei patvarumo argumenty, pateikty pagal 6 straipsnio 5 arba 8 dalj.
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Kai susijusi valstybé naré nepritaria i§vadai remdamasi antra pastraipa, ji pranesa apie savo nepritarimg, kartu pateik-
dama Komisijai, visoms valstybéms naréms ir uzsakovui i§samy pagrindima per ES portala.

3. Kai vertinimo ataskaitos I dalies aspekty atzvilgiu klinikinis tyrimas yra priimtinas arba priimtinas jvykdZius speci-
fines salygas, susijusi valstybé naré sprendime pateikia savo i$vadg dél vertinimo ataskaitos II dalies.

4. Susijusi valstybé naré nesuteikia leidimo atlikti klinikinj tyrima, jeigu ji nesutinka su ataskaitg rengiancios valstybés
narés i§vada dél vertinimo ataskaitos [ dalies remiantis bet kuriuo i§ 2 dalies antroje pastraipoje nurodyty pagrindy arba
jei dél tinkamai pagristy pagrindy ji padaro i$vada, kad nevykdomi vertinimo ataskaitos II dalyje aptariami aspektai, arba
kai Etikos komitetas pateikia neigiamg nuomong, kuri pagal susijusios valstybés narés teisés aktus galioja visoje toje vals-
tybéje naréje. Susijusi valstybé naré nustato tokio atsisakymo apskundimo tvarka.

5. Kai ataskaitg rengiancios valstybés narés iSvada dél vertinimo ataskaitos I dalies yra tokia, kad klinikinis tyrimas yra
nepriimtinas, ta i§vada laikoma visy susijusiy valstybiy nariy iSvada.

6.  Kai susijusi valstybé naré nepranesé¢ uzsakovui apie savo sprendimg per 1 dalyje nurodytus atitinkamus laikotar-
pius, I dalies vertinimo ataskaitos i§vada laikoma susijusios valstybés narés sprendimu dél paraiskos leidimui atlikti klini-
kinj tyrimga.

7. Susijusi valstybé naré nepraso i§ uzsakovo papildomos informacijos dél vertinimo ataskaitos I dalyje aptariamy
aspekty po ataskaitos pateikimo dienos.

8.  Sio skyriaus tikslais pranesimo data yra data, kurig apie 1 dalyje nurodyta sprendima pranesta uzsakovui. Kai uzsa-
kovui nebuvo pranesta pagal 1 dalj, pranesimo data laikoma paskutine 1 dalyje numatyto laikotarpio diena.

9.  Jei per dvejus metus nuo leidimo suteikimo dienos né vienas tiriamasis asmuo nebuvo jtrauktas i klinikinj tyrimg
susijusioje valstybéje naréje, leidimas toje valstybéje naréje nebegalioja, nebent leidimo galiojimo laikotarpis bity
pratestas uzsakovo prasymu pagal III skyriuje nustatytg procediirg.

9 straipsnis

Paraiska vertinantys asmenys

1. Valstybés narés uztikrina, kad asmenys, patvirtinantys ir vertinantys paraiskg, neturéty interesy konflikty, bty
nepriklausomi nuo uzsakovo, klinikinio tyrimo vietos, dalyvaujanciy tyréjy ir klinikinj tyrima finansuojanciy asmeny,
taip pat kad jiems nebity daroma jokia kita netinkama jtaka.

Siekdamos garantuoti nepriklausomumg ir skaidruma, valstybés narés uZtikrina, kad asmenys, atsakantys paraiskos, kiek
tai susije su vertinimo ataskaitos I ir I dalyse aptariamais aspektais, priimtinumg ir vertinima, neturéty finansiniy ar kity
interesy, galin¢iy daryti poveikj jy nesaliskumui. Tie asmenys kasmet pateikia savo finansiniy interesy deklaracijas.

2. Valstybés narés uztikrina, kad vertinimg kartu atlikty pagristas skai¢ius asmeny, kurie kartu turéty bating kvalifika-
Cijg ir patirtj.

3. Atliekant vertinimg dalyvauja bent vienas nespecialistas.

10 straipsnis
Specialios nuostatos pazeidZiamoms asmeny grupéms

1. Kai tiriamieji asmenys yra nepilnameciai, vertinant paraiska dél leidimo atlikti klinikinj tyrima ypac atsizvelgiama i
ekspertines Zinias pediatrijos srityje arba konsultuojamasi klinikiniais, etiniais ir psichosocialiniais klausimais pediatrijos
srityje.
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2. Kai tiriamasis asmuo yra neveiksnus, vertinant paraiskg dél leidimo atlikti klinikinj tyrimg ypac atsizvelgiama |
ekspertines Zinias gydant konkrecia ligg ir atitinkamg pacienty grupe arba konsultuojamasi klinikiniais, etiniais ir psicho-
socialiniais klausimais dél konkrecios ligos ir atitinkamos pacienty grupés.

3. Kali tiriamieji asmenys yra nésc¢ios arba Zindancios moterys, vertinant paraiska dél leidimo atlikti klinikinj tyrima
ypac atsizvelgiama | ekspertines Zinias apie atitinkamg sveikatos bukle ir grupe, kuriai atstovauja atitinkamas tiriamasis
asmuo.
4. Jei pagal protokola numatyta, kad klinikiniame tyrime dalyvauja specifinés tiriamyjy asmeny grupés ir pogrupiai,
vertinant paraiska dél leidimo atlikti tg klinikinj tyrima, jei taikoma, ypa¢ atsizvelgiama i ekspertines Zinias apie grupe,
kuriai atstovauja $ie tiriamieji asmenys.
5. Visose paraiskose dél leidimy atlikti klinikinj tyrimag, nurodytg 35 straipsnyje, reikia ypac atsizvelgti j klinikinio
tyrimo atlikimo aplinkybes.

11 straipsnis

Paraisky, susijusiy tik su vertinimo ataskaitos I ar II dalies aspektais, teikimas ir vertinimas

Kai uzsakovas taip praso, paraiska dél leidimo atlikti klinikinj tyrima, jos vertinimas ir iSvada turi bati susije tik su verti-
nimo ataskaitos I dalies aspektais.

Po pranesimo apie i§vadg dél vertinimo ataskaitos I dalies aspekty uzsakovas per dvejus metus gali pateikti paraiska
suteikti leidima, susijusj tik su vertinimo ataskaitos Il dalies aspektais. Toje paraiskoje uzsakovas turi patvirtinti nezings
jokios naujos esminés mokslinés informacijos, dél kurios pasikeisty kurio nors i§ paraiskoje nurodyty elementy dél verti-
nimo ataskaitos I dalyje aptariamy aspekty galiojimas. Siuo atveju ta paraiska vertinama remiantis 7 straipsniu ir susijusi
valstybé naré apie savo sprendimg dél klinikinio tyrimo pranesa pagal 8 straipsnj. Tose valstybése narése, kuriose uzsa-
kovas nepateikia paraiskos dél leidimo, susijusio tik su vertinimo ataskaitos II dalies aspektais per dvejus metus, paraiska
dél vertinimo ataskaitos I dalyje aptariamy aspekty laikoma nebegaliojancia.

12 straipsnis

Paraiskos atsiémimas

Uzsakovas gali atsiimti paraiskg bet kuriuo metu iki ataskaitos pateikimo dienos. Tokiu atveju paraiska gali bati atsii-
mama tik visose susijusiose valstybése narése. Atsiémimo priezastys pateikiamos per ES portala.

13 straipsnis

Pakartotinis paraiskos pateikimas

Siuo skyriumi nedaromas poveikis uzsakovo galimybei pateikti paraiska bet kuriai numatomai susijusiai valstybei narei
po atsisakymo suteikti leidimg arba parai§kos atsiémimo. Ta paraiska laikoma nauja paraiska dél leidimo atlikti kitg klini-
kinj tyrima.

14 straipsnis

Papildoma susijusi valstybé naré

1. Kai uzsakovas nori leidziama klinikinj tyrimg atlikti ir kitoje valstybéje naréje (toliau — papildoma susijusi valstybé
naré), uzsakovas pateikia paraiskos dokumenty rinkinj tai valstybei narei per ES portala.

Parai$kos dokumenty rinkinys gali baiti pateiktas tik po pranesimo apie pradinj leidimo suteikimo sprendima dienos.

2. Ataskaita rengianti valstybé naré dél 1 dalyje nurodyto paraiskos dokumenty rinkinio yra ataskaita rengianti vals-
tybé naré, paskirta pradinio leidimo suteikimo procediiros metu.
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3. Papildoma susijusi valstybé naré pateikia uzsakovui per ES portalg per 52 dienas nuo 1 dalyje nurodytos paraiskos
dokumenty rinkinio pateikimo dienos, viena bendrg sprendimag, ar leidZziama atlikti klinikinj tyrima, ar jj leidZiama atlikti
jvykdzius tam tikras salygas, ar atsisakoma iSduoti leidima.

Leidimas atlikti klinikinj tyrima jvykdZzius tam tikras salygas apsiriboja tomis salygos, kurios i§ esmés negali bati jvyk-
dytos to leidimo suteikimo metu.

4.  Kai ataskaita rengiancios valstybés narés i$vada dél vertinimo ataskaitos I dalies yra ta, kad klinikinis tyrimas yra
priimtinas arba priimtinas jvykdzius specifines salygas, ta i$vada laikoma papildomos susijusios valstybés narés i§vada.

Nepaisant pirmos pastraipos, papildoma susijusi valstybé naré gali nesutikti su ataskaita rengiancios valstybés narés
i$vada, susijusia su vertinimo ataskaitos I dalimi, tik dél $iy pagrindy:

a) kai ji mano, kad dalyvavimas klinikiniame tyrime lemty prastesnj tiriamojo asmens gydyma, nei jprastomis klinikinés
praktikos salygomis susijusioje valstybéje naréje;

b) pazeidziami jos nacionalinés teisés aktai, kaip nurodyta 90 straipsnyje;
c) dél saugos ir duomeny patikimumo bei patvarumo argumenty, pateikty pagal 5 arba 6 dalj.

Kai papildoma susijusi valstybé naré nepritaria i§vadai, remdamasi antra pastraipa, ji prane$a apie savo nepritarima
Komisijai, visoms valstybéms naréms ir uzsakovui, kartu pateikdama i§samy pagrindimg per ES portalg.

5. Nuo 1 dalyje nurodytos paraiskos dokumenty rinkinio pateikimo dienos iki likus penkioms dienoms iki 3 dalyje
nurodyto laikotarpio pabaigos, papildoma susijusi valstybé naré gali perduoti ataskaitg rengianciai valstybei narei ir kitai
susijusiai valstybei narei visas su paraiska susijusias pastabas, per ES portala.

6. Nuo 1 dalyje nurodytos paraiskos dokumenty rinkinio pateikimo dienos iki 3 dalyje nurodyto laikotarpio pabaigos,
tik ataskaitg rengianti valstybé naré gali prasyti i§ uzsakovo papildomos informacijos dél vertinimo ataskaitos I dalyje
aptariamy aspekty, atsizZvelgdama i pastabas, nurodytas 5 dalyje.

Siekdama pagal trecig ir ketvirtg pastraipg gauti i§ uzsakovo $ia papildomg informacijg ir jg perzitréti, ataskaita rengianti
valstybé naré gali pratesti 3 dalies pirmoje pastraipoje nurodytg laikotarpj daugiausia 31 diena.

Uzsakovas pateikia praSoma papildoma informacija per ataskaita rengiancios valstybés narés nustatyta laikotarpj, kuris
nevirsija 12 dieny nuo prasymo gavimo dienos.

Gavusi papildomg informacija, papildoma susijusi valstybé naré kartu su visomis kitomis susijusiomis valstybémis
narémis bendrai perzitiri papildomg informacija, kuriag uzsakovas pateiké kartu su pirmine paraiska ir pasidalina visomis
su paraiska susijusiomis pastabomis. Suderintas vertinimas atlieckamas daugiausiai per 12 dieny nuo papildomos infor-
macijos gavimo dienos, o tolesnis konsolidavimas atliekamas daugiausiai per septynias dienas nuo suderinto vertinimo
uzbaigimo. Ataskaitg rengianti valstybé naré tinkamai atsizvelgia | susijusios valstybés narés pastabas ir pazymi, kaip
buvo atsizvelgta j tokias pastabas.

Kai uZsakovas nepateikia papildomos informacijos per ataskaitg rengiancios valstybés narés remiantis treCia pastraipa
nustatytg laikotarpj, laikoma, kad paraiska yra nebegaliojanti papildomoje susijusioje valstybéje naréje.

Pragymas pateikti papildomos informacijos ir papildoma informacija teikiami per ES portala.

7. Papildoma susijusi valstybé naré ivertina savo teritorijoje aspektus, aptariamus vertinimo ataskaitos II dalyje, per
3 dalyje nurodyta laikotarpj ir pateikia uZsakovui per ES portalg vertinimo ataskaitos II dalj, jskaitant jos i$vadas. Per §j
laikotarpj dél pagristy prieZasciy ji gali prasyti i§ uzsakovo papildomos informacijos dél aspekty, aptariamy vertinimo
ataskaitos II dalyje, kiek tai susij¢ su jos teritorija.
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8.  Siekdama pagal antra ir trecig pastraipas gauti i§ uzsakovo 7 dalyje nurodytos papildomos informacijos ir jg perzit-
réti, papildoma susijusi valstybé naré gali pratesti 7 dalyje nurodytg laikotarpj daugiausia 31 diena.

Uzsakovas pateikia praoma papildomg informacija per papildomos susijusios valstybés narés nustatytg laikotarpi, kuris
nevirsija 12 dieny nuo prasymo gavimo dienos.

Gavusi papildoma informacijg, susijusi valstybé naré uzbaigia savo vertinimg daugiausiai per 19 dieny.

Kai uzsakovas nepateikia papildomos informacijos per papildomos susijusios valstybés narés remiantis antra pastraipa
nustatytg laikotarpj, laikoma, kad paraiska yra nebegaliojanti papildomoje susijusioje valstybéje naréje.

Pragymas pateikti papildomos informacijos ir papildoma informacija teikiami per ES portala.

9.  Kai vertinimo ataskaitos I dalies aspekty atzvilgiu klinikinis vaisty tyrimo vykdymas yra priimtinas arba priimtinas
jvykdzius specifines sglygas, papildoma susijusi valstybé naré sprendime pateikia savo i§vada dél vertinimo ataskaitos
II dalies.

10.  Papildoma susijusi valstybé naré nesuteikia leidimo atlikti klinikinj tyrima, jeigu ji nesutinka su ataskaitg rengian-
Cios valstybés narés iSvada dél vertinimo ataskaitos I dalies remiantis bet kuriuo i§ 4 dalies antroje pastraipoje nurodyty
pagrindy arba jei dél tinkamai pagristy pagrindy ji padaro iSvadg, kad nevykdomi vertinimo ataskaitos II dalyje aptariami
aspektai arba jeigu Etikos komitetas pateikia neigiama nuomone, kuri pagal papildomos susijusios valstybés narés teisés
aktus galioja visoje toje papildomoje valstybéje naréje. Susijusi valstybé naré nustato tokio atsisakymo apskundimo
tvarka.

11.  Kai papildoma susijusi valstybé naré nepranesé uzsakovui apie savo sprendimg per 3 dalyje nurodyta atitinkamg
laikotarpj, arba tuo atveju, kai laikotarpis buvo pratestas pagal 6 ar 8 dalj, kai ta papildoma susijusi valstybé naré nepra-
nesé uzsakovui apie savo sprendima per pratestg laikotarpi, vertinimo ataskaitos I dalies i§vada laikoma papildomos susi-
jusios tos valstybés narés sprendimu dél paraiskos leisti atlikti klinikinj tyrimag.

12.  Uzsakovas neteikia paraiskos dokumenty rinkinio pagal §j straipsni, kai tebevyksta su tuo klinikiniu tyrimu susi-
jusi procediira, nustatyta III skyriuje.
III SKYRIUS
LEIDIMO PADARYTI ESMIN] KLINIKINIO TYRIMO PAKEITIMA SUTEIKIMO PROCEDURA
15 straipsnis
Bendrieji principai
Esminis pakeitimas, jskaitant naujos klinikinio tyrimo vietos jtraukimg arba pagrindinio tyréjo klinikinio tyrimo vietoje
pakeitimg, gali biiti daromas tik tada, jei jis yra patvirtintas pagal Siame skyriuje nustatytg procediirg.
16 straipsnis
Paraiskos teikimas
Norédamas gauti leidimg, uZsakovas pateikia paraiskos dokumenty rinkinj susijusioms valstybéms naréms per
ES portala.
17 straipsnis
Paraiskos leisti padaryti esminj aspekto, susijusio su vertinimo ataskaitos I dalimi, pakeitimg patvirtinimas

1. Ataskaitg rengianti valstybé naré dél leidimo padaryti esminj pakeitimg yra ta pati ataskaitg rengianti valstybé nare,
kaip ir pradinio leidimo suteikimo procediiros atveju.
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Susijusios valstybés narés gali per penkias dienas nuo paraiskos dokumenty rinkinio pateikimo dienos perduoti ataskaita
rengianciai valstybei narei visas pastabas, susijusias su paraiskos patvirtinimu.

2. Per 3esias dienas nuo paraiskos dokumenty rinkinio pateikimo dienos ataskaitg rengianti valstybé naré, atsizvelg-
dama | pastabas, kurias pateiké kitos susijusios valstybés narés, patvirtina paraiskg ir pranesa uzsakovui per ES portala
apie tai, ar:

a) esminiai pakeitimai yra susij¢ su aspektais, nagrinéjamais vertinimo ataskaitos I dalyje, ir
b) ar paraiskos dokumenty rinkinys yra i$samus laikantis II priedo.

3. Kai ataskaitg rengianti valstybé naré neprane$é uzsakovui informacijos per 2 dalyje nurodyta laikotarpj, esminis
pakeitimas, dél kurio pateikta paraiska, laikomas susijusiu su vertinimo ataskaitos I dalyje nagrinéjamu aspektu, ir
paraiskos dokumenty rinkinys laikomas i§samiu.

4.  Kai ataskaita rengianti valstybé naré, atsizvelgdama | pastabas, kurias pateiké kitos susijusios valstybés narés,
nustato, kad paraiska néra susijusi su aspektu, nagrinéjamu vertinimo ataskaitos I dalyje, arba paraiskos dokumenty
rinkinys néra i§samus, ji apie tai praneSa uzsakovui per ES portalg ir nustato uZsakovui ne ilgesnj kai deSimties dieny
terming pastaboms dél paraiskos pateikti arba paraiskos dokumenty rinkiniui papildyti per ES portala.

Per penkias dienas nuo pastaby arba papildytos paraiskos dokumenty rinkinio gavimo dienos ataskaitg rengianti valstybé
naré prane$a uzsakovui, ar paraiska atitinka 2 dalies a ir b punktuose nustatytus reikalavimus.

Kai ataskaita rengianti valstybé naré neprane$¢ uzsakovui informacijos per antroje pastraipoje nurodyta laikotarpi,
esminis pakeitimas, dél kurio pateikta paraiska, laikomas susijusiu su vertinimo ataskaitos I dalyje nagrinéjamu aspektu
ir paraiskos dokumenty rinkinys laikomas i$samiu.

Kai uZsakovas nepateikia pastaby ar nepapildo paraiskos dokumenty rinkinio per pirmoje pastraipoje nurodyta laiko-
tarpj, laikoma, kad paraiSka yra nebegaliojanti visose susijusiose valstybése narése.

5. 18, 19 ir 22 straipsniy tikslais data, kai uzsakovui buvo pateiktas pranesimas pagal 2 ar 4 dalj, laikoma paraiskos
patvirtinimo data. Kai uzsakovui nebuvo pranesta, paraiSkos patvirtinimo data yra paskutiné atitinkamy laikotarpiy,
nurodyty 2 ir 4 dalyse, data.

18 straipsnis
Esminio pakeitimo, susijusio su vertinimo ataskaitos I dalyje nagrinéjamu aspektu, vertinimas

1.  Ataskaita rengianti valstybé naré vertina paraiSka, atsizvelgdama i vertinimo ataskaitos I dalyje nagrinéjama
aspekta, iskaitant tai, ar klinikinis tyrimas po jo esminio pakeitimo ir toliau bus maZos intervencijos klinikinis tyrimas, ir
parengia vertinimo ataskaita.

2. Vertinimo ataskaitoje turi bati viena i§ $iy i$vady dél aspekty, nagrinéjamy vertinimo ataskaitos I dalyje:
a) esminis pakeitimas yra priimtinas atsizvelgiant j $iame reglamente nustatytus reikalavimus;

b) esminis pakeitimas yra priimtinas atsiZvelgiant j Siame reglamente nustatytus reikalavimus, bet turi bati jvykdytos
specialios salygos, kurios turi biiti specialiai nurodytos toje i§vadoje, arba

c) esminis pakeitimas néra priimtinas atsizvelgiant i Siame reglamente nustatytus reikalavimus.

3. Ataskaitg rengianti valstybé naré pateikia galuting vertinimo ataskaita, jskaitant jos isvada, per ES portalg uzsakovui
ir kitoms susijusioms valstybéms naréms per 38 dienas nuo paraiskos patvirtinimo datos.

Sio straipsnio ir 19 bei 23 straipsniy tikslais ataskaitos pateikimo data yra data, kuria galutiné vertinimo ataskaita buvo
pateikta uzsakovui ir kitoms susijusioms valstybéms naréms.
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4. Jei klinikiniai tyrimai atlickami daugiau nei vienoje valstybéje naréje, esminio pakeitimo vertinimo procesas apima
tris etapus:

a) pradinio vertinimo etapas, kurj ataskaita rengianti valstybé naré uzbaigia per 19 dieny nuo paraikos patvirtinimo
datos;

b) suderinto vertinimo etapas, kuriame dalyvauja visos susijusios valstybés narés, ir kuris uzbaigiamas per 12 dieny nuo
pradinio vertinimo etapo pabaigos dienos, ir

¢) konsolidavimo etapas, kurj per septynias dienas nuo suderinto vertinimo etapo pabaigos dienos uzbaigia ataskaita
rengianti valstybé naré.

Pradinio vertinimo etape ataskaitg rengianti valstybé naré parengia vertinimo ataskaitos projektg ir jj persiuncia visoms
susijusioms valstybéms naréms.

Suderinto vertinimo etape visos susijusios valstybés narés kartu perzifiri paraiska remdamosi vertinimo ataskaitos
projektu ir pasidalija su parai§ka susijusiomis pastabomis.

Konsolidavimo etape ataskaitg rengianti valstybé naré, rengdama galuting vertinimo ataskaitos versijg, tinkamai atsiz-
velgia j kity susijusiy valstybiy nariy pastabas ir pazymi, kaip buvo atsizvelgta | tokias pastabas. Ataskaitg rengianti vals-
tybé naré galuting vertinimo ataskaitg pateikia uzsakovui ir visoms kitoms susijusioms valstybéms naréms iki nustatytos
ataskaitos pateikimo datos.

5. Ataskaitg rengianti valstybé naré, kad galéty pasikonsultuoti su ekspertais, gali pratesti 3 dalyje nurodytg laikotarpj
dar 50 dieny, kai klinikiniai tyrimai apima paZangiosios terapijos tiriamuosius vaistus arba vaistus, kaip nustatyta Regla-
mento (EB) Nr. 726/2004 priedo 1 punkte. Tokiu atveju, $io straipsnio 4 ir 6 dalyse nurodyti laikotarpiai taikomi mutatis
mutandis.

6.  Nuo paraiskos patvirtinimo datos iki ataskaitos pateikimo dienos tik ataskaita rengianti valstybé naré gali prasyti is
uzsakovo papildomos informacijos, atsizvelgdama j pastabas, nurodytas 4 dalyje.

Siekdama pagal trecig ir ketvirtg pastraipas gauti i§ uZsakovo §ig papildoma informacijg ir jg perziaréti, ataskaitg rengianti
valstybé naré gali pratesti 3 dalies pirmoje pastraipoje nurodyta laikotarpj daugiausia 31 diena.

Uzsakovas pateikia prasomg papildomg informacija per ataskaita rengiancios valstybés narés nustatytg laikotarpi, kuris
nevirsija 12 dieny nuo prasymo gavimo dienos.

Gavusios papildomg informacija, susijusios valstybés narés bendrai perzitri papildomg informacija, kurig uzsakovas
pateiké kartu su pirmine paraiska, ir pasidalina visomis su parai$ka susijusiomis pastabomis. Suderintas vertinimas atlie-
kamas per daugiausiai 12 dieny nuo papildomos informacijos gavimo, o tolesnis konsolidavimas atlickamas per daugiau-
siai septynias dienas nuo suderinto vertinimo uzbaigimo. Ataskaitg rengianti valstybé nar¢, rengdama galuting vertinimo
ataskaitg, tinkamai atsizvelgia j susijusios valstybés narés pastabas ir pazymi, kaip buvo atsizvelgta  tokias pastabas.

Kai uzsakovas nepateikia papildomos informacijos per ataskaita rengiancios valstybés narés remiantis trecia pastraipa
nustatyta laikotarpj, laikoma, kad paraiska yra nebegaliojanti visose susijusiose valstybése narése.

Prasymas pateikti papildomos informacijos ir papildoma informacija teikiami per ES portala.

19 straipsnis
Sprendimas dél esminio pakeitimo, susijusio su vertinimo ataskaitos I dalyje nagrinéjamu aspektu

1. Kiekviena susijusi valstybé naré per ES portalg pranesa uZsakovui apie tai, ar leidZiama daryti esminj pakeitima, ar
ji leidziama daryti laikantis tam tikry salygy, ar leidimas nesuteikiamas.

Pranesimas pateikiamas priémus vieng bendrg sprendimg per penkias dienas nuo ataskaitos pateikimo dienos.
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Leidimas daryti esminj pakeitimg jvykdZius tam tikras sglygas apsiriboja tomis salygos, kurios i§ esmés negali bati jvyk-
dytos to leidimo suteikimo metu.

2. Kai ataskaitg rengiancios valstybés narés ivada dél esminio pakeitimo yra ta, kad esminis pakeitimas yra priimtinas
arba priimtinas jvykdzius specifines salygas, ta i§vada laikoma susijusios valstybés narés i$vada.

Nepaisant pirmos pastraipos, susijusi valstybé naré gali nesutikti su ataskaitg rengiancios valstybés narés i§vada tik dél
$iy pagrindy:

a) kai ji mano, kad dalyvavimas klinikiniame tyrime lemty prastesnj tiriamojo asmens gydyma, nei jprastomis klinikinés
praktikos salygomis susijusioje valstybéje naréje;

b) paZeidziami jos nacionalinés teisés aktai, kaip nurodyta 90 straipsnyje;
c) dél saugos ir duomeny patikimumo bei patvarumo argumenty, pateikty pagal 18 straipsnio 4 arba 6 dalj.

Jeigu susijusi valstybé naré nepritaria i$vadai, remdamasi antra pastraipa, ji pranesa apie savo nepritarima, kartu pateik-
dama Komisijai, visoms valstybéms naréms ir uzsakovui i§samy pagrindima per ES portala.

Susijusi valstybé naré nesuteikia leidimo daryti esminj pakeitima, jeigu ji nesutinka su ataskaitg rengiancios valstybés
narés i§vada dél vertinimo ataskaitos I dalies remiantis bet kuriuo i§ antroje pastraipoje nurodyty pagrindy, arba, kai
Etikos komitetas pateikia neigiama nuomong, kuri pagal susijusios valstybés narés teisés aktus, galioja visoje toje valsty-
béje naréje. Ta valstybé naré nustato tokio atsisakymo apskundimo tvarka.

3. Kai ataskaita rengiancios valstybés narés i§vada dél esminio pakeitimo, susijusio su vertinimo ataskaitos I dalyje
nagrinéjamais aspektais, yra ta, kad esminis pakeitimas yra nepriimtinas, ta i$vada laikoma susijusios valstybés narés
i$vada.

4. Kai susijusi valstybé naré nepranesé uzsakovui apie savo sprendimg per 1 dalyje nurodyta laikotarpj, vertinimo
ataskaitos ivada laikoma susijusios valstybés narés sprendimu dél paraiskos leisti padaryti esminj pakeitima.

20 straipsnis

Patvirtinimas, vertinimas ir sprendimas dél esminio pakeitimo, susijusio su vertinimo ataskaitos II dalyje nagri-
néjamu aspektu

1. Per 3esias dienas nuo paraiskos dokumenty rinkinio pateikimo dienos susijusi valstybé naré pranesa uzsakovui per
ES portalg apie siuos dalykus:

a) ar esminiai pakeitimai yra susij¢ su aspektais, nagrinéjamais vertinimo ataskaitos II dalyje, ir
b) ar paraiskos dokumenty rinkinys yra i§samus laikantis II priedo.

2. Kai susijusi valstybé naré nepranesé uzsakovui informacijos per 1 dalyje nurodyta laikotarpj, esminis pakeitimas,
dél kurio pateikta paraiska, laikomas susijusiu su vertinimo ataskaitos II dalyje nagrinéjamu aspektu ir paraiskos doku-
menty rinkinys laikomas i$samiu.

3. Kai susijusi valstybé naré nustato, kad esminis pakeitimas néra susijes su vertinimo ataskaitos II dalyje nagrinéja-
mais aspektais arba kad paraiSkos dokumenty rinkinys néra i$samus, ji apie tai pranesa uzsakovui per ES portala ir
nustato uzsakovui ne ilgesnj kai deSimties dieny terming pastaboms dél paraiSkos pateikti arba paraiskos dokumenty
rinkiniui papildyti per ES portalg.

Per penkias dienas nuo pastaby arba i§samios paraiskos gavimo dokumenty rinkinio dienos ataskaitg rengianti valstybé
naré prane$a uzsakovui, ar paraiska atitinka 1 dalies a ir b punktuose nustatytus reikalavimus.
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Kai susijusi valstybé naré nepranesé uzsakovui informacijos per antroje pastraipoje nurodytg laikotarpi, esminis pakei-
timas laikomas susijusiu su vertinimo ataskaitos II dalyje nagrinéjamu aspektu ir paraiska laikoma i$samia.

Kai uzsakovas nepateikia pastaby ar nepapildo paraiskos dokumenty rinkinio per pirmoje pastraipoje nurodyty laiko-
tarpj, laikoma, kad paraiSka yra nebegaliojanti susijusioje valstybéje naréje.

4. Sio straipsnio tikslais data, kai uzsakovui pateikiamas pranesimas pagal 1 ar 3 dalj, yra paraiskos patvirtinimo data.
Kai uzsakovui nebuvo pranesta, paraiskos patvirtinimo data yra paskutiné atitinkamy laikotarpiy, nurodyty 1 ir 3 dalyse,
diena.

5. Susijusi valstybé naré jvertina paraiskg ir perduoda uzsakovui per ES portala vertinimo ataskaitos II dali, jskaitant
savo iSvadg ir sprendimg, ar leidZiama daryti esminj pakeitima, ar ji leidziama daryti jvykdzius tam tikras salygas, ar
leidimas nesuteikiamas.

Pranesimas pateikiamas priémus vieng bendrg sprendimg per 38 dienas nuo paraiskos patvirtinimo dienos.

Leidimas daryti esminj pakeitima jvykdZius tam tikras salygas apsiriboja tomis salygos, kurios i§ esmés negali biti jvyk-
dytos to leidimo suteikimo metu.

6.  Per 5 dalies antroje pastraipoje nurodyta laikotarpj susijusi valstybé naré dél pagristy priezas¢iy gali prasyti i§ uzsa-
kovo papildomos informacijos apie esminj pakeitima, kiek tai susij¢ su jos teritorija.

Siekdama gauti i§ uZsakovo Sios papildomos informacijos ir jg perzitréti, susijusi valstybé naré gali pratesti 5 dalies
antroje pastraipoje nurodytg laikotarpj daugiausia 31 diena.

Uzsakovas pateikia praSomg papildomg informacija per susijusios valstybés narés nustatytg laikotarpj, kuris nevirsija
12 dieny nuo prasymo gavimo dienos.

Gavusi papildoma informacijg, susijusi valstybé naré uzbaigia savo vertinima daugiausiai per 19 dieny.

Kai uzsakovas nepateikia papildomos informacijos per susijusios valstybés narés remiantis trecia pastraipa nustatyta
laikotarpi, laikoma, kad paraiska yra nebegaliojanti toje valstybéje naréje.

Prasymas pateikti papildomos informacijos ir papildoma informacija teikiami per ES portala.

7. Susijusi valstybé naré atsisako suteikti leidima daryti esminj pakeitimg, jeigu dél tinkamai pagristy pagrindy padaro
i$vada, kad nevykdomi su vertinimo ataskaitos II dalyje nagrinéjami aspektai, arba kai Etikos komitetas pateikia neigiama
nuomoneg, kuri pagal tos susijusios valstybés narés teisés aktus galioja visoje toje valstybéje naréje. Ta valstybé naré
nustato tokio atsisakymo apskundimo tvarka.

8.  Kai susijusi valstybé naré neprane$é¢ uzsakovui apie savo sprendimg per 5 ir 6 dalyse nustatytus laikotarpius,
esminis pakeitimas laikomas leidZiamu toje valstybéje naréje.
21 straipsnis
Esminis pakeitimas, susijes su vertinimo ataskaitos I ir II dalyse nagrinéjamais aspektais

1. Kai esminis pakeitimas susij¢ su vertinimo ataskaitos I ir II dalyse nagrinéjamais aspektais, paraiska leisti padaryti
ta esminj pakeitima patvirtinama pagal 17 straipsnj.

2. Vertinimo ataskaitos I dalyje nagrinéjami aspektai vertinami pagal 18 straipsnj, o vertinimo ataskaitos II dalyje
nagrinéjami aspektai — pagal 22 straipsni.
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22 straipsnis

Esminio pakeitimo, susijusio su vertinimo ataskaitos I ir II dalyje nagrinéjamais aspektais, vertinimas. Vertinimo
ataskaitos II dalyje nagrinéjamy aspekty vertinimas

1. Kiekviena susijusi valstybé naré savo teritorijos atZvilgiu jvertina su esminiu pakeitimu susijusius vertinimo atas-
kaitos II dalyje nagrinéjamus aspektus ir pateikia uzsakovui per ES portalg ta ataskaitg, iskaitant savo i$vada, per
38 dienas nuo paraiskos patvirtinimo datos.

2. Per 1 dalyje nurodyta laikotarpj susijusi valstybé naré dél pagristy priezasciy gali prasyti i§ uzsakovo papildomos
informacijos apie §j esminj pakeitimg, jeigu tai susij¢ su jos teritorija.

3. Siekdama pagal trecig ir ketvirta pastraipas gauti i§ uzsakovo papildomos informacijos, nurodytos 2 dalyje, ir ja
perziaréti, susijusi valstybé naré gali pratesti 1 dalyje nurodyta laikotarpj daugiausia 31 diena.

Uzsakovas pateikia praSomg papildomg informacija per susijusios valstybés narés nustatytg laikotarpi, kuris nevirsija
12 dieny nuo prasymo gavimo dienos.

Gavusi papildoma informacijg, susijusi valstybé naré uzbaigia savo vertinimg daugiausiai per 19 dieny.

Kai uzsakovas nepateikia praSomos papildomos informacijos per susijusios valstybés narés pagal antrg pastraipg nusta-
tyta laikotarpj, laikoma, kad paraiSka yra nebegaliojanti toje valstybéje naréje.

Praymas pateikti papildomos informacijos ir papildoma informacija teikiami per ES portala.

23 straipsnis
Sprendimas dél esminio pakeitimo, susijusio su vertinimo ataskaitos I ir II dalyse nagrinéjamais aspektais

1. Kiekviena susijusi valstybé naré per ES portalg pranesa uzsakovui apie tai, ar leidZiama daryti esminj pakeitima, ar
jj leidziama daryti jvykdzius tam tikry salygas, ar leidimas nesuteikiamas.

Pranesimas pateikiamas priémus bendrg sprendimu per penkias dienas nuo ataskaitos pateikimo dienos arba nuo pasku-
tinés 22 straipsnyje nurodytos vertinimo dienos, pasirenkant vélesne data.

Leidimas daryti esminj pakeitimg jvykdZius tam tikras sglygas apsiriboja tomis sglygos, kurios i§ esmés negali bati jvyk-
dytos to leidimo suteikimo metu.

2. Kai ataskaitg rengiancios valstybés narés i$vada dél vertinimo ataskaitos I dalyje nagrinéjamo aspekto esminio
pakeitimo yra ta, kad esminis pakeitimas yra priimtinas arba priimtinas jvykdzius specifines salygas, ta i§vada laikoma
susijusios valstybés narés i§vada.

Nepaisant pirmos pastraipos, susijusi valstybé naré gali nesutikti su ataskaita rengiancios valstybés narés i$vada, bet tik
dél $iy pagrindy:

a) kai ji mano, kad dalyvavimas klinikiniame tyrime lemty prastesnj tiriamojo asmens gydyma, nei jprastomis klinikinés
praktikos salygomis susijusioje valstybéje naréje;

b) paZeidziami jos nacionalinés teisés aktai, kaip nurodyta 90 straipsnyje;
¢) dél saugos ir duomeny patikimumo bei patvarumo argumenty, pateikty pagal 18 straipsnio 4 arba 6 dalj.
Kai susijusi valstybé naré nepritaria i$vadai dél su vertinimo ataskaitos I dalyje nagrinéjamais aspektais susijusio esminio

pakeitimo, remdamasi antra pastraipa, ji pranesa apie savo nepritarimg, kartu pateikdama Komisijai, visoms susijusioms
valstybéms naréms ir uzsakovui i§samy pagrindimg per ES portala.
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3. Kai su vertinimo ataskaitos I dalyje nagrinéjamais aspektais susijes esminis pakeitimas yra priimtinas arba priim-
tinas jvykdzius specifines salygas, susijusi valstybé naré pateikia sprendime savo i§vada dél esminio pakeitimo, susijusio
su vertinimo ataskaitos II dalyje nagrinéjamais aspektais.

4. Susijusi valstybé naré nesuteikia leidimo daryti esminj pakeitima, jeigu ji nesutinka su ataskaita rengiancios vals-
tybés narés i§vada dél esminio vertinimo ataskaitos I dalies aptariamy aspekty pakeitimo remiantis bet kuriuo i§ 2 dalies
antroje pastraipoje nurodyty pagrindy arba jei dél tinkamai pagristy pagrindy ji padaro iSvada, kad nevykdomi vertinimo
ataskaitos II dalyje aptariami aspektai, arba kai Etikos komitetas pateikia neigiamg nuomone, kuri pagal susijusios vals-
tybés narés teisés aktus galioja visoje toje valstybéje naréje. Ta valstybé naré nustato tokio atsisakymo apskundimo
tvarka.

5. Kai ataskaitg rengiancios valstybés narés i§vada dél esminio pakeitimo, susijusio su vertinimo ataskaitos I dalyje
nagrinéjamais aspektais, yra ta, kad esminis pakeitimas yra nepriimtinas, ta i$vada laikoma susijusios valstybés narés
i$vada.

6.  Kai susijusi valstybé naré nepranesé uzsakovui apie savo sprendimg per 1 dalyje nurodytus laikotarpius, i§vada dél
vertinimo ataskaitos I dalyje nagrinéjamy aspekty esminio pakeitimo laikoma susijusios valstybés narés sprendimu dél
paraiskos leisti padaryti esminj pakeitima.

24 straipsnis
Paraiska dél leidimo daryti esminj pakeitimg vertinantys asmenys

Pagal §j skyriy atlickamiems vertinimams taikomas 9 straipsnis.

IV SKYRIUS
PARAISKOS DOKUMENTU RINKINYS
25 straipsnis
ParaiSkos dokumenty rinkinyje pateikiami duomenys

1. Paraiskos dél leidimo atlikti klinikinj tyrimg dokumenty rinkinyje pateikiami visi patvirtinimui ir vertinimui batini
reikalaujami dokumentai ir informacija, nurodyti Il skyriuje ir susije su:

a) klinikinio tyrimo atlikimu, jskaitant mokslinj pobadj ir priemones, kuriy imamasi;

b) uZzsakovu, tyréjais, galimais tiriamaisiais asmenimis, tiriamaisiais asmenimis ir klinikiniy tyrimy vietomis;
¢) tirlamaisiais vaistais ir prireikus pagalbiniais vaistais, ypac jy savybémis, Zenklinimu, gamyba ir kontrole;
d) tirlamyjy asmeny apsaugos priemonémis;

e) pagrindimu, kodél klinikinis tyrimas yra mazos intervencijos klinikinis tyrimas, kai taip teigia uZsakovas.

Reikalaujamos informacijos ir dokumenty sgrasas pateikiamas I priede.

2. ParaiSkos dél leidimo daryti esminj pakeitima dokumenty rinkinyje pateikiami visi paraiskos patvirtinimui ir verti-
nimui bitini reikalaujami dokumentai ir informacija, nurodyti IIl skyriuje:

a) nuoroda i klinikinj tyrimg arba klinikinius tyrimus, kurie i§ esmés pakeisti, nurodant ES tyrimo numerj, nurodyta
81 straipsnio 1 dalies tre¢ioje pastraipoje (toliau — ES tyrimo numeris);

b) aiskus esminio pakeitimo apra§ymas, visy pirma esminio pakeitimo esmé ir priezastys;
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c) prireikus pateikiami duomenys ir informacija, pagrindziantys esminj pakeitima;

d) aiskus esminio pakeitimo pasekmiy, susijusiy su tiriamojo asmens teisémis bei sauga ir klinikinio tyrimo metu
gaunamy duomeny patikimumu ir patvarumu, aprasymas.

Reikalaujamos informacijos ir dokumenty sarasas pateikiamas II priede.

3. Paraiskos dokumenty rinkinyje pateikta neklinikiné informacija grindziama tyrimy, atitinkanciy jy atlikimo metu
taikytus Sajungos teisés aktus dél geros laboratorinés praktikos principy, duomenimis.

4. Kai paraiskos dokumenty rinkinyje daroma nuoroda j duomenis, gautus atlickant klinikinj tyrima, tas klinikinis
tyrimas turi biti atliktas pagal §j reglamentg arba, jei jis atliktas anks¢iau nei $io reglamento isigaliojimo data, nurodyta
99 straipsnio antroje pastraipoje, — pagal Direktyva 2001/20/EB.

5. Jei 4 dalyje nurodytas klinikinis tyrimas buvo atliktas uz Sajungos riby, jis turi bati atliktas laikantis principy, lygia-
verciy $io reglamento nuostatoms dél tiriamojo asmens teisiy bei saugos ir duomeny, gaunamy atliekant klinikinius
tyrimus, patikimumo bei patvarumo.
6. Duomenys, gauti i§ klinikinio tyrimo, pradéto po 99 straipsnio antroje pastraipoje nurodytos datos, gali bati
pateikti tik paraiskos dokumenty rinkinyje, jei tas klinikinis tyrimas buvo registruotais pries jo pradzig vieSajame registre,
kuris yra pirminis ar partnerinis PSO TKVTRP arba duomeny PSO TKVTRP teikéjas.
Duomenys, gauti i§ klinikinio tyrimo, pradéto anks¢iau nei 99 straipsnio antroje pastraipoje nurodyta data, gali biti
pateikti tik paraiskos dokumenty rinkinyje, jei tas klinikinis tyrimas buvo registruotas vieSajame registre, kuris yra
pirminis ar partnerinis PSO TKVTRP arba duomeny PSO TKVTRP teikéjas, arba jei to klinikinio tyrimo duomenys buvo
paskelbti nepriklausomame recenzuojamame moksliniame leidinyje.
7. Vertinant paraiska dél leidimo atlikti klinikinj tyrimg arba padaryti esminj pakeitima, neatsizvelgiama | paraiskos
dokumenty rinkinyje pateiktus duomenis, neatitinkancius 3-6 daliy nuostaty.
26 straipsnis
Kalbos reikalavimai

Kalbg, kuria pateikiamas paraiskos dokumenty rinkinys arba jo dalys, nustato susijusi valstybé naré.

Valstybés narés, taikydamos pirmg pastraipa, apsvarsto galimybe priimti dokumentus, kurie néra skirti tiriamajam asme-
niui, bendrai suprantama medicinos srities kalba.

27 straipsnis
Atnaujinimas priimant deleguotuosius aktus

Komisijai pagal 85 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, siekiant i§ dalies pakeisti I ir II priedus,
kad juos bty galima suderinti su technikos pazanga arba atsizvelgti i tarptautinius klinikiniy tyrimy srities reguliavimo
poky¢ius, kuriuose dalyvauja Sajunga arba valstybés narés.

V SKYRIUS

TIRIAMUJU ASMENU APSAUGA IR INFORMUOTO ASMENS SUTIKIMAS
28 straipsnis
Bendrosios taisyklés

1. Klinikinis tyrimas gali bati atlickamas tik tada, kai tenkinamos visos $ios salygos:

a) numatoma nauda tiriamiesiems asmenims arba visuomenés sveikatai pateisina numatoma rizikg ir nepatogumus ir
nuolat stebima, kad i salyga bity tenkinama;

b) tiriamieji asmenys arba, kai tiriamasis asmuo negali duoti informuoto asmens sutikimo — jo teisétai paskirtas atstovas
buvo informuotas pagal 29 straipsnio 2—6 dalis;
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c) tiriamieji asmenys arba, kai tiriamasis asmuo negali duoti informuoto asmens sutikimo — jo teisétai paskirtas atstovas
davé informuoto asmens sutikimg pagal 29 straipsnio 1, 7 ir 8 dalis;

d) uztikrinama tiriamyjy asmeny teisé j fizinj ir psichinj nelie¢iamuma, privatumg ir duomeny apie juos apsauga pagal
Direktyva 95/46/EB;

e) klinikinis tyrimas suplanuotas taip, kad tiriamieji asmenys patirty kuo maZziau skausmo, diskomforto, baimés ir bet
kokios kitos numatomos rizikos, ir tiek leistinos rizikos riba, tieck buklés sunkumas yra specialiai apibrézti protokole
ir nuolatos stebimi;

f) uz tiriamiesiems asmenims suteikta medicining prieZitira atsako atitinkamg kvalifikacijg turintis gydytojas arba tam
tikrais atvejais — kvalifikuotas odontologas;

g) tirlamajam asmeniui arba, jei tiriamasis asmuo negali duoti informuoto asmens sutikimo — jo teisétai paskirtam
atstovui nurodyti subjekto, kuris prireikus gali suteikti papildomos informacijos, kontaktiniai duomenys;

h) tiriamiesiems asmenims nedaroma neteiséta jtaka, jskaitant finansinio pobtdzio jtaka, kad jis dalyvauty klinikiniame
tyrime.

2. Nedarant poveikio Direktyvai 95/46/EB, tuo metu, kai tiriamasis asmuo ar jo teisétai paskirtas atstovas duoda
informuoto asmens sutikimg dalyvauti klinikiniame tyrime, uzsakovas gali paprasyti, kad tiriamojo asmens arba, kai tiria-
masis asmuo negali duoti informuoto asmens sutikimg — jo teisétai paskirtas atstovas, duoty sutikimg naudoti jo
duomenis ne pagal klinikinio tyrimo protokolg iSimtinai moksliniais tikslais. Tiriamasis asmuo arba jo teisétai paskirtas
atstovas tg sutikimg gali bet kuriuo metu at3aukti.

Moksliniai tyrimai, kuriy atveju duomenys naudojami ne pagal klinikinio tyrimo protokola, atliekami laikantis taikytiny
teisés akty dél duomeny apsaugos.

3. Bet kuris tiriamasis asmuo arba, jeigu tiriamasis asmuo negali duoti informuoto asmens sutikimo — jo teisétai
paskirtas atstovas, gali, nepatirdamas jokios Zalos ir neprivalédamas pateikti pagrindimo, pasitraukti i§ klinikinio tyrimo
bet kuriuo metu atSaukdamas duota informuoto asmens sutikimg. Nedarant poveikio Direktyvai 95/46/EB, informuoto
asmens sutikimo atSaukimas neturi poveikio jau atliktai veiklai ir duomeny, gauty remiantis informuoto asmens sutikimu
pries tai, kai jis buvo atSauktas, naudojimui.

29 straipsnis
Informuoto asmens sutikimas

1. Informuoto asmens sutikimas yra rasytinis sutikimas, su nurodyta data, pasiraytas per pokalbj, nurodyta 2 dalies
¢ punkte, vedancio asmens, ir tiriamojo asmens arba, kai tiriamasis asmuo negali duoti informuoto asmens sutikimo — jo
teisétai paskirto atstovo po to, kai jis buvo tinkamai informuotas, vadovaujantis 2 dalimi. Kai tiriamasis asmuo negali
radyti, jo sutikimas gali bati duodamas ir jraSomas atitinkamomis kitomis priemonémis, dalyvaujant bent vienam nesa-
liskam liudininkui. Tokiais atvejais liudininkas pasiraso informuoto asmens sutikimo dokumentg ir nurodo datg. Tiria-
masis asmuo arba, kai tirjamasis asmuo negali duoti informuoto asmens sutikimo — jo teisétai paskirtas atstovas gauna
dokumento (arba jraso), kuriuo duotas informuoto asmens sutikimas, kopija. Informuoto asmens sutikimas jforminamas
dokumentais. Asmeniui arba jo teisétai paskirtam atstovui suteikiama pakankamai laiko apsvarstyti savo sprendima daly-
vauti klinikiniame tyrime.

2. Siekiant gauti informuoto asmens sutikimg, tiriamajam asmeniui arba, kai tiriamasis asmuo negali duoti infor-
muoto asmens sutikimo — jo teisétai paskirtam atstovui pateikiama informacija:

a) sudaro galimybes tiriamajam asmeniui arba jo teisétai paskirtam atstovui suprasti:
i) klinikinio tyrimo esmeg, tikslus, naudg, poveiki, rizikg ir sukeliamus nepatogumus;

ii) tiriamojo asmens teises ir garantijas, susijusias su jo apsauga, ypac jo teis¢ atsisakyti dalyvauti ir teis¢ pasitraukti
i$ klinikinio tyrimo bet kuriuo metu nepatiriant jokios Zalos ir neprivalant pateikti pagrindimo;

iii) salygas, kuriomis turi bati atliekamas klinikinis tyrimas, jskaitant numatoma tiriamyjy asmeny dalyvavimo klini-
kiniame tyrime trukme, ir

iv) galimas gydymo alternatyvas, jskaitant tolesnes priemones, jeigu tiriamojo asmens dalyvavimas klinikiniame
tyrime biity nutrauktas;

b) yra i§sami, glausta, aiki, aktuali ir suprantama nespecialistui;
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c) yra pateikiama iSankstinio pokalbio su tyrimo grupés nariu metu, kuris turi tinkama kvalifikacija pagal susijusios vals-
tybés narés teisés aktus;

d) apima informacija apie taikyting Zalos atlyginimo tvarkos sistema, nurodyta 76 straipsnio 1 dalyje, ir
e) apima ES tyrimo numerj ir informacija apie galimybe suzinoti klinikinio tyrimo rezultatus pagal 6 dalj.

3. 2 dalyje nurodyta informacija parengiama rastu ir pateikiama tiriamajam asmeniui arba, jei tiriamasis asmuo negali
duoti informuoto asmens sutikimo — jo teisétai paskirtam atstovui.

4. Per 2 dalies ¢ punkte nurodyta pokalbj atkreipiamas ypatingas démesys j specifiniy pacienty grupiy ir atskiry tiria-
myjy asmeny informacijos poreikius ir informacijos pateikimo metodus.

5. Per 2 dalies ¢ punkte nurodyta pokalbj patikrinama, ar tiriamasis asmuo informacija suprato.

6.  Tiriamasis asmuo informuojamas apie tai, kad klinikinio tyrimo rezultaty santrauka ir santrauka, kurioje vartojami
nespecialistui suprantami terminai, bus pateiktos ES duomeny bazéje, nurodytoje 81 straipsnyje (toliau — ES duomeny
bazé), pagal 37 straipsnio 4 dalj, nepriklausomai nuo klinikinio tyrimo baigties, ir tiek, kiek tai imanoma, apie tai, kada
santraukos bus prieinamos.

7. Siuo reglamentu nedaromas poveikis nacionalinés teisés aktams, kuriais nustatoma, kad gali biiti reikalaujama, jog
informuoto asmens sutikimo formg pasirasyty tiek neveiksnus asmuo, tiek jo teisétai paskirtas atstovas.

8.  Siuo reglamentu nedaromas poveikis nacionalinés teisés aktams, kuriais reikalaujama, kad, papildomai prie teisétai
paskirto atstovo duoto informuoto asmens sutikimo, nepilnametis asmuo, galintis turéti savo nuomong ir jvertinti jam
pateiktg informacijg, taip pat pritarty dalyvavimui klinikiniame tyrime.

30 straipsnis
Informuoto asmens sutikimas, kai atliekami klasteriniai klinikiniai tyrimai

1. Kai klinikinis tyrimas atlickamas i$imtinai vienoje valstybéje naréje, ta valstybé naré gali, nedarant poveikio
35 straipsnio taikymui ir nukrypstant nuo 28 straipsnio 1 dalies b, ¢ ir g punkty, 29 straipsnio 1 dalies, 29 straipsnio
2 dalies ¢ punkto, 29 straipsnio 3, 4 ir 5 daliy, 31 straipsnio 1 dalies a, b ir ¢ punkty bei 32 straipsnio 1 dalies a, b
ir ¢ punkty, leisti tyréjui gauti informuoto asmens sutikimg $io straipsnio 2 dalyje nustatyta supaprastinta tvarka su
salyga, kad jvykdomos visos $io straipsnio 3 dalyje nustatytos salygos.

2. 3 dalyje nustatytas salygas atitinkanc¢iy klinikiniy tyrimy atzvilgiu laikoma, kad informuoto asmens sutikimas yra
gautas, jeigu:

a) pagal 29 straipsnio 2 dalies a, b, d ir e punktus reikalaujama informacija pateikta laikantis to, kas nustatyta protokole
pries jtraukiant tiriamajj asmenj | klinikinj tyrimg, ir $i informacija visy pirma aiskiai nurodo, kad tiriamasis asmuo
gali atsisakyti dalyvauti klinikiniame tyrime ar i§ jo pasitraukti bet kuriuo metu, nepatirdamas jokios zalos, ir

b) galimas tiriamasis asmuo po to, kai buvo informuotas, nepriestarauja dél dalyvavimo klinikiniame tyrime.

3. Informuoto asmens sutikimas gali bati gautas 2 dalyje nustatyta supaprastinta tvarka, jeigu tenkinamos visos Sios
salygos:

a) supaprastinta informuoto asmens sutikimo gavimo tvarka neprietarauja susijusios valstybés narés nacionalinés teisés
aktams;

b) pagal klinikinio tyrimo metodikg reikalaujama, kad atliekant klinikinj tyrima skirtingi tiriamieji vaistai baty skiriami
tirlamyjy asmeny grupéms, o ne atskiriems tiriamiesiems asmenims;

¢) klinikinis tyrimas yra mazos intervencijos klinikinis tyrimas ir tiriamieji vaistai naudojami laikantis rinkodaros leidime
nustatyty salygy;
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d) daromos tik tokios intervencijos, kurios yra standartinis atitinkamy tiriamyjy asmeny gydymas;

e) protokole pagrindziama, kodél priezastys gauti informuoto asmens sutikimg supaprastinta tvarka yra pateisinamos, ir
apra§oma tiriamajam asmeniui pateiktos informacijos apimtis bei jos pateikimo biidai.

4. Tyréjas dokumentais jformina visus atsisakymo dalyvauti ir pasitraukimo atvejus ir uZztikrina, kad klinikiniam
tyrimui nebity renkami duomenys ty asmeny, kurie atsisaké dalyvauti klinikiniame tyrime arba i jo pasitrauké.

31 straipsnis
Klinikiniai tyrimai su neveiksniais tirjamaisiais asmenimis

1. Su neveiksniais tiriamaisiais asmenimis, kurie, prie§ pasireiskiant jy neveiksnumui, néra dave informuoto asmens
sutikimo ar néra atsisake jo duoti, klinikinis tyrimas gali bati atliekamas, bet tik tada, kai, be 28 straipsnyje nustatyty
salygy, jvykdomos visos $ios salygos:

a) gautas jy teisétai paskirto atstovo informuoto asmens sutikimas;

b) neveiksniis tiriamieji asmenys gavo 29 straipsnio 2 dalyje nurodyta informacija, atitinkancig jy gebéjima ja suprasti;

c) tyréjas paiso aiSkaus neveiksnaus tiriamojo asmens, kuris geba turéti savo nuomong ir jvertinti 29 straipsnio 2 dalyje
nurodyta informacija, pageidavimo atsisakyti dalyvauti klinikiniame tyrime arba pasitraukti i§ jo bet kuriuo metu;

d) tiriamiesiems asmenims arba jy teisétai paskirtiems atstovams nesuteikiama paskaty arba finansiniy paskatinimy,
isskyrus tiesiogiai su dalyvavimu klinikiniame tyrime susijusiy i$laidy ir negauty pajamy kompensacija;

e) klinikinj tyrima batina atlikti su neveiksniais tiriamaisiais asmenimis ir negalima gauti palyginamo pagristumo
duomeny i§ klinikiniy tyrimy su asmenimis, galinciais duoti informuoto asmens sutikima, arba taikant kitokius
tyrimy metodus;

f) klinikinis tyrimas tiesiogiai susijes su klinikine bikle, nuo kurios kencia tiriamasis asmuo;

g) yra mokslinio pagrindo tikétis, kad dalyvavimas klinikiniame tyrime:

i) neveiksniam asmeniui duos tiesioginés naudos, kuri nusvers susijusig rizikg ir nasta, arba

ii) bus naudingas asmeny grupei, kuriai priklauso atitinkamas neveiksnus tiriamasis asmuo, kai klinikinis tyrimas
tiesiogiai susijes su pavojy gyvybei keliancia arba sekinancia klinikine bikle, nuo kurios kencia tiriamasis asmuo,
ir toks tyrimas kels tik minimalig rizikg ir sudarys tik minimalig nastg atitinkamam neveiksniam tiriamajam asme-

niui palyginti su standartiniu gydymu, taikomu neveiksnaus tiriamojo asmens baklés atveju.

2. 1 dalies g punkto ii papunkciu nedaromas poveikis grieZtesnéms nacionalinéms taisykléms, pagal kurias drau-
dziama atlikti klinikinius tyrimus su neveiksniais asmenimis, kai néra mokslinio pagrindo tikétis, kad dalyvavimas klini-
kiniame tyrime tirlamajam asmeniui duos tiesioginés naudos, kuri nusvers susijusia rizikg ir nasta.

3. Tiriamasis asmuo, kiek jmanoma, dalyvauja informuoto asmens sutikimo procediroje.

32 straipsnis
Klinikiniai tyrimai su nepilnamediais
1. Klinikinis tyrimas su nepilnameciais gali bti atliekamas tik tada, kai, be 28 straipsnyje nustatyty salygy, jvykdomos
visos §ios salygos:
a) gautas jy teisétai paskirto atstovo informuoto asmens sutikimas;

b) nepilnameciai i§ apmokyty arba turin¢iy darbo su vaikais patirtj tyréjy ar tyrimo grupés nariy gavo 29 straipsnio
2 dalyje nurodyta informacijg, pritaikyta pagal jy amziy ir psiching branda;
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c) tyréjas paiso aiskaus nepilnamecio, kuris gali turéti savo nuomone ir jvertinti 29 straipsnio 2 dalyje nurodyta infor-
macijg pageidavimo atsisakyti dalyvauti klinikiniame tyrime arba pasitraukti i§ jo bet kuriuo metu;

d) tirlamajam asmeniui arba jo teisétai paskirtam atstovui nesuteikiama paskaty arba finansiniy paskatinimy, i$skyrus
tiesiogiai su dalyvavimu klinikiniame tyrime susijusiy i$laidy ir negauty pajamy kompensacija;

e) klinikinio tyrimo tikslas — tirti klinikinés baklés, kuri gali pasireiksti tik nepilnameciams, gydyma arba klinikinj tyrima
batina atlikti su nepilnameciais, kad buty galima patvirtinti duomenis, gautus atlikus klinikinius tyrimus su asme-

nimis, galin¢iais duoti informuoto asmens sutikima, arba taikant kitus tyrimy metodus;

f) klinikinis tyrimas tiesiogiai susijes su tiriamojo nepilnamecio klinikine bakle, nuo kurios jis kencia, arba yra tokio
pobiidzio, kad gali biiti atliekamas tik su nepilnamediais;

g) yra mokslinio pagrindo tikétis, kad dalyvavimas klinikiniame tyrime tiriamam nepilnameciui duos:
i) tiesioginés naudos, nusveriancios susijusig rizikg ir nasta, arba
ii) bus naudingas grupei, kuriai priklauso atitinkamas nepilnametis, ir toks klininis tyrimas atitinkamam nepilname-
¢iui sukels tik minimalig rizika ir sudarys tik minimalia nasta, palyginti su standartiniu gydymu, taikomu nepilna-

mecio biklés atveju.

2. Nepilnametis dalyvauja informuoto asmens sutikimo procediroje, pritaikytoje pagal jo amziy ir psiching branda.

3. Jeigu klinikinio tyrimo eigoje nepilnametis sulaukia teisinio veiksnumo amziaus, kad galéty duoti informuoto
asmens sutikima, kaip apibrézta atitinkamos valstybés narés teisés aktuose, norint, kad tas asmuo galéty toliau dalyvauti
klinikiniame tyrime, i jo turi bati gautas aiskus informuoto asmens sutikimas.

33 straipsnis
Klinikiniai tyrimai su nés¢iomis ar Zindanciomis moterimis
Klinikinis tyrimas su né$¢iomis ar Zindanciomis moterimis gali bati atliekamas tik tada, kai, be 28 straipsnyje nustatyty
salygy, ivykdomos $ios salygos:

a) klinikinis tyrimas gali duoti atitinkamai nésciai ar Zindan¢iai moteriai arba embrionui, vaisiui ar jau gimusiam kadi-
kiui tiesioginés naudos, nusveriancios susijusia rizikg ir nasta, arba

b) jeigu toks klinikinis tyrimas néra tiesiogiai naudingas atitinkamai né$¢iai ar Zindanciai moteriai arba embrionui,
vaisiui ar jau gimusiam kadikiui, jj galima atlikti tik su sglyga, kad:

i) palyginamo veiksmingumo klinikinis tyrimas negali bati atliekamas su moterimis, kurios néra nés¢ios ar Zindan-
cios;

i) klinikinis tyrimas padeda pasiekti rezultatus, kurie naudingi nés¢ioms ar Zindanc¢ioms moterims arba kitoms
moterims reprodukcijos klausimais ar kitiems embrionams, vaisiams arba vaikams, ir

iii) klinikinis tyrimas kelia minimalig rizikg ir sudaro minimalig nastg atitinkamai né$¢iai ar Zindanciai moteriai,
embrionui, vaisiui ar jau gimusiam kadikiui;

¢) kai tyrimai atlickami su Zindan¢iomis moterimis, ypatingas démesys skiriamas tam, kad bity iSvengta bet kokio
neigiamo poveikio kudikio sveikatai, ir

d) tirlamajam asmeniui nesuteikiama paskaty arba finansiniy paskatinimy, i$skyrus tiesiogiai su dalyvavimu klinikiniame

tyrime susijusiy i$laidy ir negauty pajamy kompensacija.

34 straipsnis
Papildomos nacionalinés priemonés

Valstybés nares gali palikti galioti papildomas priemones, susijusias su privaloma karo tarnybg atlickanciais asmenimis,
laisvés atémimo bausme atliekanciais asmenimis, asmenimis, kurie pagal teismo sprendimg negali dalyvauti klinikiniuose
tyrimuose, arba asmenimis, gyvenanciais globos jstaigose.
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35 straipsnis
Klinikiniai tyrimai kritiniy situacijy atvejais

1. Nukrypstant nuo 28 straipsnio 1 dalies b ir ¢ punkty, 31 straipsnio 1 dalies a ir b punkty ir 32 straipsnio 1 dalies
a ir b punkty, informuoto asmens sutikimas dalyvauti klinikiniame tyrime gali bati gautas, o informacija apie klinikinj
tyrimg gali bati suteikta po to, kai priimamas sprendimas jtraukti tiriamajj asmenj i klinikinj tyrima, su salyga, kad Sis
sprendimas priimamas pirmos intervencijos tirlamajam asmeniui metu pagal to klinikinio tyrimo protokola ir su salyga,
kad jvykdytos visos sios salygos:

a) dél kritinés situacijos, susidariusios dél staigios gyvybei pavojingos ar kitos staigios klinikinés baiklés, tiriamasis asmuo
negali duoti i§ankstinio informuoto asmens sutikimo ir i§ anksto gauti informacijos apie klinikinj tyrima;

b) esama mokslinio pagrindo tikétis, kad tiriamojo asmens dalyvavimas klinikiniame tyrime galés duoti tiriamajam
asmeniui tiesiogine klinikiniu poZitriu svarbig naudg, pasireikiancia i$matuojamu su sveikata susijusiu pageréjimu,
del kurio palengvés tiriamojo asmens kancios ir (arba) pagerés sveikata, arba bus nustatyta jo biklés diagnozé;

c) terapinis poveikis yra tokio pobtidzio, kad nejmanoma pateikti visos informacijos i§ anksto ir gauti iSankstinio infor-
muoto asmens sutikimo i§ jo teisétai paskirto atstovo;

d) tyréjas patvirtina, kad jam néra Zinoma, jog tiriamasis asmuo anksciau baty pareiskes kokiy nors priestaravimy dél
dalyvavimo klinikiniame tyrime;

e) klinikinis tyrimas tiesiogiai susijes su tiriamojo asmens klinikine biikle, dél kurios nejmanoma, atsizvelgiant j tera-
pinio poveikio pobiid, gauti iSankstinio informuoto asmens sutikimo i§ tirlamojo asmens ar jo teisétai paskirto
atstovo ir pateikti informacijos i§ anksto, o klinikinis tyrimas yra tokio pobadzio, kad ji galima atlikti tik kritiniy
situacijy atvejais;

f) klinikinis tyrimas kelia minimalig rizikg ir sudaro minimalig nasta tiriamajam asmeniui, palyginti su standartiniu
gydymu tiriamojo asmens biiklés atveju.

2. Po intervencijos pagal 1 dalj, kad tiriamasis asmuo galéty toliau dalyvauti klinikiniame tyrime, informuoto asmens

sutikimas pagal 29 straipsnj gaunamas ir informacija apie klinikinj tyrima suteikiama, laikantis iy reikalavimuy:

a) neveiksniy asmeny ir nepilnameciy atveju tyréjas nepagristai nedelsiant gauna informuoto asmens sutikima i§ jy
teisétai paskirty atstovy, o 29 straipsnio 2 dalyje nurodyta informacija tiriamajam asmeniui ir teisétai paskirtam
atstovui pateikiama kuo greiciau;

b) kity tiriamyjy asmeny atveju tyréjas nepagristai nedelsdamas gauna informuoto asmens sutikimg i§ tiriamojo asmens
arba jo teisétai paskirto atstovo, pasirenkant greitesnj biidg, o 29 straipsnio 2 dalyje nurodyta informacija tirlamajam
asmeniui arba jo teisétai paskirtam atstovui pateikiama kuo greiciau, atsizvelgiant i tai, kam ja galima pateikti grei-

Ciau.
Taikant b punkts, kai buvo gautas teisétai paskirto atstovo duotas informuoto asmens sutikimas, informuoto tiriamojo
asmens sutikimas toliau dalyvauti klinikiniame tyrime turi biti gautas, kai tik jis bus pajégus ji duoti.
3. Jeigu tiriamasis asmuo arba, kai taikytina, jo teisétai paskirtas atstovas neduoda sutikimo, jis informuojamas apie
teis¢ nesutikti su tuo, kad biity naudojami duomenys, gauti klinikinio tyrimo metu.
VI SKYRIUS
KLINIKINIO TYRIMO PRADZIA, PABAIGA, LAIKINAS SUSTABDYMAS IR NUTRAUKIMAS ANKSCIAU LAIKO
36 straipsnis
Pranes$imas apie klinikinio tyrimo pradzia ir tiriamyjy asmeny jtraukimo pabaiga

1. Uzsakovas per ES portala pranesa kiekvienai susijusiai valstybei narei apie su ta valstybe nare susijusio klinikinio
tyrimo pradzia.

Tas prane$imas pateikiamas per 15 dieny nuo klinikinio tyrimo pradzios toje valstybéje naréje.
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2. Uzsakovas per ES portalg pranesa kiekvienai susijusiai valstybei narei apie su ta valstybe nare susijusiame tyrime
dalyvaujancio pirmojo tiriamojo asmens pirmajj vizita.

Tas prane$imas pateikiamas per 15 dieny nuo su ta valstybe nare susijusiame tyrime dalyvaujancio pirmojo tiriamojo
asmens pirmojo vizito.

3. Uzsakovas per ES portalg pranesa kiekvienai susijusiai valstybei narei apie tiriamyjy asmeny jtraukimo j klinikinj
tyrima toje valstybéje naréje pabaiga.

Tas praneSimas pateikiamas per 15 dieny nuo tiriamyjy asmeny jtraukimo pabaigos. Pakartotinio jtraukimo atveju
taikoma 1 dalis.
37 straipsnis
Klinikinio tyrimo pabaiga, laikinas sustabdymas, nutraukimas anks&iau laiko ir rezultaty pateikimas

1. Uzsakovas per ES portalg pranesa kiekvienai susijusiai valstybei narei apie su ta valstybe nare susijusio klinikinio
tyrimo pabaiga.

Tas praneSimas pateikiamas per 15 dieny nuo klinikinio tyrimo pabaigos toje valstybéje naréje.

2. Uzsakovas per ES portalg pranesa kiekvienai susijusiai valstybei narei apie klinikinio tyrimo visose susijusiose vals-
tybése narése pabaiga.

Tas prane$imas pateikiamas per 15 dieny nuo klinikinio tyrimo pabaigos paskutinéje susijusioje valstybéje naréje.

3. Utzsakovas per ES portalg pranesa kiekvienai susijusiai valstybei narei apie klinikinio tyrimo visose susijusiose vals-
tybése narése ir visose treCiosiose Salyse, kuriose buvo vykdomas klinikinis tyrimas, pabaigg.

Tas praneSimas pateikiamas per 15 dieny nuo klinikinio tyrimo pabaigos paskutinéje susijusioje valstybéje naréje ir
treciojoje valstybéje, kuriose buvo vykdomas klinikinis tyrimas.

4. Nepriklausomai nuo klinikinio tyrimo rezultaty, per vienerius metus nuo klinikinio tyrimo pabaigos visose susiju-
siose valstybése narése uzsakovas pateikia ES duomeny bazei klinikinio tyrimo rezultaty santrauka. Tos santraukos
turinys nustatytas IV priede.

Prie jos pridedama nespecialistams suprantama kalba parasyta santrauka. Tos santraukos turinys nustatytas V priede.

Vis délto kai dél protokole iSdéstyty moksliniy prieZasciy nejmanoma pateikti santraukos per vienerius metus, rezultaty
santrauka pateikiama, kai tik ji bus parengta. Siuo atveju protokole nurodoma, kada rezultatai bus pateikti drauge su
pagrindimu.

Drauge su rezultaty santrauka, kai klinikinis tyrimas buvo skirtas naudoti tiriamojo vaisto rinkodaros leidimui gauti,
rinkodaros leidimo paraiskos teikéjas pateikia ES duomeny bazei klinikinés studijos ataskaitg per 30 dieny po rinkodaros
leidimo suteikimo dienos, uzbaigus procediirg dél rinkodaros leidimo i$davimo arba kai rinkodaros leidimo paraiskos
teikéjas paraiska atsiima.

Kai uzsakovas nusprendzia savanoriskai pasidalyti neapdorotais duomenimis, Komisija parengia tokiy duomeny formata-
vimo ir skleidimo gaires.

5. Utsakovas pranesa kiekvienai susijusiai valstybei narei per ES portala apie laiking klinikinio tyrimo sustabdyma
visose susijusiose valstybése narése dél priezasciy, kurios nedaro poveikio naudos ir rizikos santykiui.

Tas pranesimas pateikiamas per 15 dieny nuo klinikinio tyrimo laikino sustabdymo visose susijusiose valstybése narése
dienos ir jame pateikiamos tokio sustabdymo priezastys.
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6. Kai 5 dalyje nurodytas laikinai sustabdytas klinikinis tyrimas atnaujinamas, uzsakovas per ES portalg apie tai
pranesa kiekvienai susijusiai valstybei narei.

Tas pranesimas pateikiamas per 15 dieny nuo laikinai sustabdyto klinikinio tyrimo atnaujinimo dienos visose susijusiose
valstybése narése.

7. Jei laikinai sustabdytas klinikinis tyrimas neatnaujinamas per dvejus metus nuo $io laikotarpio pabaigos data arba
uzsakovo sprendimo neatnaujinti klinikinio tyrimo data, priklausomai nuo to, kuri yra ankstesné, laikoma klinikinio
tyrimo pabaigos data. Klinikinio tyrimo nutraukimo anksciau laiko atveju nutraukimo anksciau laiko data laikoma klini-
kinio tyrimo pabaigos data.

Kai Kklinikinis tyrimas nutraukiamas anks¢iau laiko dél priezas¢iy, kurios nedaro poveikio naudos ir rizikos santykiui,
uzsakovas per ES portalg pranesa kiekvienai susijusiai valstybei narei tokio nutraukimo priezastis ir, jei taikytina, apie
tolesnes tiriamajam asmeniui taikomas priemones.

8. Nedarant poveikio 4 dalies taikymui, kai klinikinio tyrimo protokole numatyta tarpiniy duomeny analizés data,
ankstesné nei klinikinio tyrimo pabaigos data, ir turimi atitinkami klinikinio tyrimo rezultatai, ty rezultaty santrauka
pateikiama ES duomeny bazei per vienerius metus nuo tarpiniy duomeny analizés datos.

38 straipsnis

Uzsakovo vykdomas laikinas sustabdymas arba nutraukimas anksfiau laiko dél tiriamojo asmens saugos
priezasciy

1.  Taikant §j reglaments, apie laiking klinikinio tyrimo sustabdymg arba nutraukimg anksciau laiko dél pasikeitusio
naudos ir rizikos santykio susijusiai valstybei narei praneSama per ES portala.

Tas praneSimas pateikiamas nepagristai nedelsiant ir ne véliau kaip per 15 dieny nuo laikino sustabdymo ar nutraukimo
anksciau laiko dienos. Jame nurodomos tokiy veiksmy prieZastys ir tolesnés priemonés.

2. Klinikinio tyrimo atnaujinimas po 1 dalyje nurodyto laikino sustabdymo laikomas esminiu pakeitimu, kuriam
taikoma III skyriuje nustatyta leidimo procediira.

39 straipsnis
Rezultaty santraukos ir nespecialistams skirtos santraukos atnaujinimas

Komisijai pagal 89 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, siekiant i§ dalies pakeisti IV ir V priedus,
kad juos biity galima suderinti su technikos pazanga arba atsizvelgti i tarptautinius klinikiniy tyrimy srities reguliavimo
poky¢ius, kuriuose dalyvauja Sgjunga arba valstybés narés.

VII SKYRIUS
SAUGUMO PRANESIMAI ATLIEKANT KLINIKIN] TYRIMA
40 straipsnis

Elektroniné saugumo pranesimy duomeny bazé

1. Europos vaisty agentiira, jsteigta Reglamentu (EB) Nr. 726/2004 (toliau — agentiira), sukuria ir prizitiri elektroning
duomeny baze 42 ir 43 straipsniuose numatytiems pranesimams teikti. Ta duomeny bazé yra duomeny bazés, nurodytos
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 24 straipsnyje (toliau — ,Eudravigilance” duomeny bazé), modulis.

2. Agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, parengia standarting interneting struktiiruotg forma, kurig
naudodami uzsakovai gali teikti pranesimus j 1 dalyje nurodyta duomeny baze apie jtariamas netikétas rimtas nepagei-
daujamas reakcijas.
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41 straipsnis

Pranesimai apie nepageidaujamus reiskinius ir sunkiy padariniy sukélusius nepageidaujamus reiskinius, kurivos
tyréjas teikia uzsakovui

1. Tyréjas registruoja ir dokumentais jformina nepageidaujamus reiskinius ir (arba) nejprastus laboratorinius tyrimus,
kurie protokole nurodyti kaip ypac svarbiis saugumo vertinimui, ir prane$a apie juos uZsakovui, laikydamasis pranesi-
mams nustatyty reikalavimy ir per protokole apibréztus laikotarpius.

2. Tyréjas registruoja ir dokumentais jformina visus nepageidaujamus reiskinius, nebent protokole biity numatyta
kitaip. Tyréjas pranesa uzsakovui apie visus sunkiy padariniy sukélusius nepageidaujamus reiskinius, kuriuos patiria jo
gydomi tiriamieji asmenys klinikinio tyrimo metu, nebent protokole biity numatyta kitaip.

Tyréjas nepagristai nedelsdamas ir ne véliau kaip per 24 valandas nuo informacijos apie reiskinius gavimo pranesa apie
sunkiy padariniy sukélusius nepageidaujamus reiskinius uzsakovui, i§skyrus tam tikry sunkiy padariniy sukélusiy nepa-
geidaujamy reiskiniy atvejus, kai protokole numatyta, kad tokiais atvejais nereikalaujama pranesti nedelsiant. Prireikus
tyréjas pateikia tolesniy veiksmy ataskaitg uzsakovui, kad uzsakovas galéty jvertinti, ar sunkiy padariniy sukéles nepagei-
daujamas reiskinys turi jtakos klinikinio tyrimo naudos ir rizikos santykiui.

3. Uzsakovas saugo i$samius jrasus apie visus nepageidaujamus reikinius, apie kuriuos jam pranesé tyréjas.

4. Jeigu tyréjas suzino apie sunkiy padariniy sukélusi nepageidaujamg reiskinj, kuris, kaip jtariama, priezastiniais
rySiais susijes su tiriamuoju vaistu ir kurj tyréjo gydytas tiriamasis asmuo patiria pasibaigus klinikiniam tyrimui, tyréjas
nepagristai nedelsdamas pranesa uzsakovui apie sunkiy padariniy sukélusj nepageidaujama reiskinj.

42 straipsnis
PraneSimai apie jtariamas netikétas rimtas nepageidaujamas reakcijas, kurivos uZsakovas teikia agentiirai

1. Klinikinio tyrimo, kuris atliekamas bent vienoje valstybéje naréje, uzsakovas nedelsdamas elektroniniu badu
i 40 straipsnio 1 dalyje nurodytg duomeny baz¢ perduoda visg $ig informacija apie jtariamas netikétas rimtas nepagei-
daujamas reakcijas:

a) visos per ta klinikinj tyrimg pasireikiancios jtariamos netikétos rimtos nepageidaujamos reakcijos i tiriamuosius
vaistus, nepriklausomai nuo to, ar jtariama netikéta sunkiy padariniy sukélusi nepageidaujama reakcija pasireiskia
klinikinio tyrimo vietoje, esancioje Sgjungoje ar treciojoje 3alyje;

b) visos jtariamos netikétos rimtos nepageidaujamos reakcijos, susijusios su ta pacia veikligja medZziaga, nepaisant farma-
cinés formos ar tiriamos indikacijos, i tiriamuosius vaistus, naudojamus klinikiniame tyrime, pasireiSkusios klinikinj
tyrimg atliekant tik treciojoje Salyje, jeigu tg klinikinj tyrimg remia:

i) tas uzsakovas arba

ii) kitas uzsakovas, kuris priklauso tai paciai patronuojanciajai bendrovei, kaip ir klinikinio tyrimo uZsakovas, arba
kuris pagal oficialy susitarima su klinikinio tyrimo uzsakovu kuria vaistg. Siuo tikslu tiriamo vaisto tiekimas arba
informacijos galimam bisimam rinkodaros leidimo turétojui saugumo klausimais teikimas nelaikomi kairimu
kartu, ir

¢) visos per klinikinj tyrimg pasireiskiancios jtariamos netikétos rimtos nepageidaujamos reakcijos j tiriamuosius vaistus,
kurias nustato uzsakovas ar i kurias atkreipiamas jo démesys pasibaigus klinikiniam tyrimui.

2. Laikotarpis, per kurj uzsakovas pateikia agentiirai pranesimus apie jtariamas netikétas rimtas nepageidaujamas reak-
cijas, priklauso nuo reakcijos rimtumo ir yra toks:

a) itariamy netikéty mirtj arba pavojy gyvybei sukélusiy rimty nepageidaujamy reakcijy atveju praneSama kuo greiciau
ir bet kokiu atveju ne véliau kaip per septynias dienas nuo tos dienos, kurig uzsakovas suzino apie tg reakcija;

b) jtariamy netikéty mirties arba pavojaus gyvybei nesukeélusiy, bet rimty nepageidaujamy reakcijy atveju pranesama ne
véliau kaip per 15 dieny nuo tos dienos, kurig uzsakovas suzino apie tokia reakcija;

¢) ijtariamy netikéty rimty nepageidaujamy reakcijy, kurios i§ pradziy nebuvo laikomos galin¢iomis sukelti mirtj arba
pavojy gyvybei, bet véliau sukélé mirtj arba pavojy gyvybei, atveju pranesama kuo greiCiau ir bet kokiu atveju ne
véliau kaip per septynias dienas nuo tos dienos, kurig uzsakovas suZino apie tai, kad reakcija sukélé mirtj arba pavojy

gyvybei.

Kai biitina uztikrinti, kad pranesimai biity pateikiami laiku, uzsakovas pagal IIl priedo 2.4 skirsnj gali pateikti pradinj
nei§samy pranesimg, o iSsamy prane§img pateikia véliau.
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3. Kai uzsakovas, pristiges istekliy, neturi galimybés pateikti pranesimo | 40 straipsnio 1 dalyje nurodyta duomeny
baze ir yra sudares susitarima su susijusia valstybe nare, jis apie reakcija gali pranesti valstybei narei, kurioje pasireiskeé
jtariama netikéta rimta nepageidaujama reakcija. Ta valstybé naré pranesa apie jtariama netikéta rimtg nepageidaujama
reakcija pagal $io straipsnio 1 dalj.

43 straipsnis

Uzsakovo metiné ataskaita, teikiama agentirai

1. Dél tirlamyjy vaisty, iSskyrus placeba, uZsakovas kasmet per 40 straipsnio 1 dalyje nurodyta duomeny bazg elek-
troniniu blidu agentiirai pateikia kiekvieno tiriamojo vaisto, vartoto atliekant klinikinj tyrima, kurio uzsakovu jis buvo,
saugumo ataskaitg.

2. Klinikinio tyrimo, kuriame vartojamas daugiau nei vienas tiriamasis vaistas, atveju uZsakovas gali pateikti vieng
bendrg saugumo ataskaitg apie visus tame klinikiniame tyrime vartotus tiriamuosius vaistus, jeigu taip numatyta proto-

kole.
3. 1 dalyje nurodytoje metinéje ataskaitoje pateikiami tik apibendrinti ir anoniminiai duomenys.
4. 1 dalyje nurodyta pareiga pradedama taikyti gavus pirmg leidimg atlikti klinikinj tyrimg pagal §j reglamenta. Ji
baigiasi tada, kai baigiasi paskutinis uzsakovo vykdomas klinikinis tyrimas su tirlamuoju vaistu.
44 straipsnis
Valstybiy nariy vertinimas

1. Agentiira elektroniniu biidu persiuncia susijusioms valstybéms naréms informacija, pateiktg pagal 42 ir 43 straips-
nius.

2. Valstybés narés bendradarbiauja, vertindamos pagal 42 ir 43 straipsnius pateiktg informacija. Komisija gali jgyven-
dinimo aktais nustatyti ir pakeisti tokio bendradarbiavimo taisykles. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 88 straips-
nio 2 dalyje nurodytos procediros.

3. Atsakingas Etikos komitetas dalyvauja informacijos vertinimo procese, nurodytame 1 ir 2 dalyse, jeigu tai numatyta
susijusios valstybés narés teisés aktuose.
45 straipsnis
Techniniai aspektai

Techniniai saugumo prane$imy pagal 41-44 straipsnius aspektai nurodyti IIl priede. Kai tai bitina siekiant padidinti
tirlamyjy asmeny apsaugos lygi, Komisijai pagal 89 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kad
biity i§ dalies pakeistas IIl priedas dél bet kurios i3 $iy priezaséiy:

a) pagerinti informacija apie vaisty saugumg;

b) suderinti techninius reikalavimus su technikos pazanga;

c) atsizvelgti | tarptautinius reguliavimo poky¢ius klinikiniy tyrimy saugumo reikalavimy srityje, kuriems pritaria
jstaigos, kuriy veikloje dalyvauja Sajunga ar valstybés narés.

46 straipsnis
Pranesimai, susij¢ su pagalbiniais vaistais

Saugumo pranesimai dél pagalbiniy vaisty teikiami pagal Direktyvos 2001/83/EB 3 skyriaus IX antrasting dalj.
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VIII SKYRIUS
KLINIKINIO TYRIMO ATLIKIMAS, UZSAKOVO VYKDOMA PRIEZIURA, MOKYMAS IR PATIRTIS, PAGALBINIAI VAISTAI
47 straipsnis
Protokolo ir geros klinikinés praktikos laikymasis

Klinikinio tyrimo uZzsakovas ir tyréjas uZztikrina, kad klinikinis tyrimas bity atliekamas pagal protokols ir laikantis geros
klinikinés praktikos principy.

Nedarant poveikio jokioms kitoms Sajungos teisés akty nuostatoms ar Komisijos gairéms, uZsakovas ir tyréjas, rengdami
protokolg ir taikydami $j reglamentg bei protokola, taip pat tinkamai atsizvelgia | kokybés standartus ir TSK geros klini-
kinés praktikos gaires.

Komisija viesai skelbia i§samias TSK geros klinikinés praktikos gaires, nurodytas antroje pastraipoje.

48 straipsnis
Stebésena

Kad patikrinty, ar tiriamyjy asmeny teisés, sauga ir gerové yra uztikrinti, pateikiami duomenys yra patikimi ir patvards ir
ar klinikinis tyrimas atliekamas laikantis io reglamento reikalavimy, uzsakovas tinkamai stebi, kaip atlickamas klinikinis
tyrimas. Stebésenos apimtj ir pobtidj nustato uZsakovas, remdamasis vertinimu, pagal kurj atsizvelgiama i visas Sias klini-
kinio tyrimo charakteristikas, jskaitant:

a) tai, ar klinikinis tyrimas yra mazos intervencijos klinikinis tyrimas;

b) klinikinio tyrimo tikslg ir metodikg ir

¢) nuokrypio nuo jprastos klinikinés praktikos laipsni.

49 straipsnis
Asmeny, dalyvaujanciy atliekant klinikinj tyrimg, tinkamumas

Tyréjas turi bati gydytojas, kaip apibréZta nacionalinés teisés aktuose, arba asmuo, kuris pagal susijusioje valstybéje
naréje pripazintg profesijg gali atlikti tyrimus, nes turi biitiny moksliniy Ziniy ir patirties pacienty sveikatos prieZitiros
srityje.
Kiti asmenys, dalyvaujantys atliekant klinikinj tyrima, turi bati tinkamos kvalifikacijos ir i$silavinimo, apmokyti ir
turintys patirties, kad galéty vykdyti savo uzduotis.

50 straipsnis

Klinikinio tyrimo viety tinkamumas

Patalpos, kuriose klinikinis tyrimas turi biti atliekamas, turi biiti tinkamos klinikiniam tyrimui atlikti laikantis $io regla-
mento reikalavimy.

51 straipsnis

Tiriamyjy vaisty atsekamumas, saugojimas, graZinimas ir naikinimas

1.  Tiriamieji vaistai turi bati atsekami. Jie saugomi, graZinami ir (arba) naikinami tinkamai ir proporcingai, siekiant
uztikrinti tiriamojo asmens saugg ir duomeny, gaunamy atliekant klinikinj tyrima, patikimumg ir patvaruma, visy pirma

atsizvelgiant j tai, ar tiriamasis vaistas yra registruotas tiriamasis vaistas ir ar klinikinis tyrimas yra maZos intervencijos
klinikinis tyrimas.
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Pirma pastraipa taip pat taikoma neregistruotiems pagalbiniams vaistams.

2. Svarbi informacija apie 1 dalyje nurodyty vaisty atsekamumg, saugojima, graZinimg ir naikinimg pateikiama
paraiskos dokumenty rinkinyje.

52 straipsnis
Prane$imas apie sunkius paZeidimus

1. Uzsakovas per ES portala pranesa susijusioms valstybéms naréms apie sunky $io reglamento arba pazeidimo metu
taikytos protokolo versijos pazeidima nepagristai nedelsdamas ir ne véliau kaip per septynias dienas nuo tos dienos,

kurig suZino apie ta pazeidimg.

2. Siame straipsnyje sunkus pazeidimas — pazeidimas, galintis turéti didelés jtakos tiriamojo asmens saugai ir teiséms
arba duomeny, gaunamy atliekant klinikinj tyrima, patikimumui ir patvarumui.

53 straipsnis
Kitos pranesimy teikimo pareigos, svarbios tiriamojo asmens saugai

1. Uzsakovas per ES portalg pranesa susijusioms valstybéms naréms apie visus netikétus reigkinius, kurie turi jtakos
klinikinio tyrimo naudos ir rizikos santykiui, bet nebuvo jtariamos netikétos rimtos nepageidaujamos reakcijos, kaip
nurodyta 42 straipsnyje. Tas pranesimas pateikiamas nepagristai nedelsiant ir ne véliau kaip per 15 dieny nuo tos dienos,
kurig uzsakovas suzino apie tg reiskini.

2. Uzsakovas per ES portalg pateikia susijusioms valstybéms naréms visas treciyjy Saliy valdzios institucijy atlikty
patikrinimy ataskaitas, susijusias su klinikiniu tyrimu. Susijusiai valstybei narei paprasius, uzsakovas pateikia ataskaitos ar
jos santraukos vertima j praSyme nurodyta Sajungos oficialigja kalba.

54 straipsnis
Skubios saugos priemonés

1. Kai netikétas reiskinys gali stipriai paveikti naudos ir rizikos santyki, uzsakovas ir tyréjas imasi tinkamy skubiy
saugos priemoniy tiriamiesiems asmenims apsaugoti.

2. Uzsakovas per ES portalg nedelsdamas pranesa susijusioms valstybéms naréms apie reiskinj ir priemones, kuriy
imtasi.

Tas praneSimas pateikiamas nepagristai nedelsiant ir ne véliau kaip per septynias dienas nuo tos dienos, kurig imtasi prie-
moniy.

3. Siuo straipsniu nedaromas poveikis III ir VII skyriy taikymui.

55 straipsnis
Tyréjo brosiiira
1. Uzsakovas tyréjui pateikia tyréjo brositra.

2. Tyréjo brositra atnaujinama, gavus naujos ir svarbios informacijos apie sauguma, ir uzsakovo perZitirima ne re¢iau
kaip kartg per metus.
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56 straipsnis
Informacijos registravimas, apdorojimas, tvarkymas ir saugojimas

1. Visa klinikinio tyrimo informacija yra uzsakovo arba tyréjo, kaip taikoma, registruojama, apdorojama, tvarkoma ir
saugoma taip, kad buty galima jg tiksliai pranesti, paaiskinti ir patikrinti, o registruoty duomeny konfidencialumas ir
tirilamyjy asmeny asmens duomenys biity apsaugoti pagal taikomus teisés aktus dél asmens duomeny apsaugos.

2. Igyvendinamos tinkamos techninés ir organizacinés priemonés informacijai ir apdorojamiems asmens duomenims
apsaugoti nuo draudZiamos ar neteisétos prieigos prie jy, jy atskleidimo, platinimo, pakeitimo, sunaikinimo ar atsitik-
tinio praradimo, visy pirma, kai duomeny apdorojimas susijes su jy perdavimu per tinkla.

57 straipsnis

Pagrindiné klinikinio tyrimo byla

Uzsakovas ir tyréjas turi saugoti pagrinding klinikinio tyrimo bylg. Pagrindinéje klinikinio tyrimo byloje visada turi bati
su tuo klinikiniu tyrimu susij¢ pagrindiniai dokumentai, kuriais remiantis bty galima patikrinti, kaip atliktas klinikinis
tyrimas ir kokia yra gauty duomeny kokyb¢, atsizvelgiant i visas klinikinio tyrimo charakteristikas, jskaitant visy pirma
tai, ar klinikinis tyrimas yra maZos intervencijos klinikinis tyrimas. Byla turi biti parengta naudoti ir tiesiogiai prieinama
valstybéms naréms, pateikus prasyma.

Tyréjo ir uzsakovo saugomos pagrindinés klinikinio tyrimo bylos turinys gali bati skirtingas, jei tai pateisinama dél besis-
kiriancio pobadzio tyréjo ir uzsakovo pareigy pobidzio.
58 straipsnis
Pagrindinés klinikinio tyrimo bylos archyvavimas

Uzsakovas ir tyréjas turi saugoti archyve pagrindinés klinikinio tyrimo bylos turinj bent 25 metus nuo klinikinio tyrimo
pabaigos, nebent pagal kitus Sajungos teisés aktus reikalaujama saugoti byla archyve ilgesnj laikotarpj. Tac¢iau medicininés
tiriamyjy asmeny bylos archyvuojamos pagal nacionalinés teisés aktus.

Pagrindinés klinikinio tyrimo bylos turinys archyvuojamas taip, kad buty uZtikrinta, jog ji bity parengta naudoti ir priei-
nama kompetentingoms institucijoms, pateikus prasyma.

Bet koks su pagrindinés klinikinio tyrimo bylos turiniu susijes nuosavybés teisés perleidimas patvirtinamas dokumentais.
Naujasis savininkas prisiima Siame straipsnyje nustatytas pareigas.

Uzsakovas savo organizacijoje paskiria asmenis, atsakingus uZ archyva. Prieigg prie archyvo turi tik tie asmenys.

Priemonés, naudojamos archyvuojant pagrindinés klinikinio tyrimo bylos turinj, turi bati tokios, kad pagrindinés bylos
turinys biity i§samus ir jskaitomas visg laikotarpj, nurodytg pirmoje pastraipoje.

Bet koks pagrindinés klinikinio tyrimo bylos turinio pakeitimas turi bati atsekamas.

59 straipsnis
Pagalbiniai vaistai
1. Tik registruoti pagalbiniai vaistai gali bati vartojami klinikiniame tyrime.

2. 1 dalis netaikoma, kai registruoto pagalbinio vaisto néra Sgjungoje arba kai pagristai negalima tikétis, kad uzZsa-
kovas vartoty registruotg pagalbinj vaista. Tokiu atveju j protokolg jtraukiamas pagrindimas.
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3. Valstybés narés uztikrina, kad neregistruoti pagalbiniai vaistai galéty patekti i jy teritorija turint tikslg panaudoti
juos klinikiniame tyrime laikantis 2 dalies.

IX SKYRIUS
TIRIAMUJU VAISTUY IR PAGALBINIY VAISTY GAMYBA IR IMPORTAS
60 straipsnis
Sio skyriaus taikymo sritis

Sis skyrius taikomas tiriamyjy vaisty ir pagalbiniy vaisty gamybai ir importui.

61 straipsnis
Gamybos ir importo leidimas
1. Gaminti ir importuoti tirlamuosius vaistus Sgjungoje leidziama tik turint leidima.

2. Kad gauty 1 dalyje nurodyta leidima, pareiskéjas turi atitikti $iuos reikalavimus:

a) disponuoti gamybai arba importui tinkamomis ir pakankamomis patalpomis, techniniais jrengimais ir kontrolés
jranga, kurie atitinka Siame reglamente nustatytus reikalavimus;

b) nuolat ir nepertraukiamai turéti galimybe naudotis bent vieno kvalifikuoto asmens, kuris atitinka Direktyvos
2001/83[EB 49 straipsnio 2 ir 3 dalyse nustatytas kvalifikacijos salygas (toliau — kvalifikuotas asmuo), paslaugomis.

3. PareiSkéjas paraiskoje dél leidimo nurodo gaminamy ar importuojamy tiriamyjy vaisty rasis ir farmacines formas,
gamybos arba importo operacijas, gamybos process, jei taikoma, vieta, kur tiriamieji vaistai bty gaminami, arba vietg
Sajungoje, i kuria jie turi biti importuojami, ir i§samig informacija apie kvalifikuotg asmenj.

4. Suteikiant 1 dalyje nurodyta leidima, mutatis mutandis taikomi Direktyvos 2001/83/EB 42-45 straipsniai
ir 46 straipsnio e punktas.

5. 1 dalis netaikoma né vienam i§ $iy procesy:

a) pakartotiniam Zenklinimui arba perpakavimui, kai tuos procesus ligoninése, sveikatos priezifiros centruose arba klini-
kose vykdo vaistininkai arba kiti asmenys, susijusioje valstybéje naréje teisiskai jgalioti vykdyti tokig veikla, ir jei
tirilami vaistai skirti vartoti tik tose ligoninése, sveikatos priezitiros centruose ar klinikose, kurie dalyvauja tame
paciame klinikiniame tyrime toje pacioje valstybéje naréje;

b) radioaktyviyjy preparaty paruodimui, kai preparatai vartojami kaip diagnostikai skirti tiriamieji vaistai, kai §j procesa
ligoninése, sveikatos priezitiros centruose arba klinikose vykdo vaistininkai arba kiti asmenys, susijusioje valstybéje
naréje teisiskai jgalioti vykdyti tokj procesa, ir jei tiriamieji preparatai skirti naudoti tik tose ligoninése, sveikatos prie-
zitiros centruose ar klinikose, kurie dalyvauja tame paciame klinikiniame tyrime toje pacioje valstybéje naréje;

¢) vaisty ruodimui, kaip nurodyta Direktyvos 2001/83/EB 3 straipsnio 1 ir 2 dalyse, kai vaistai bus vartojami kaip tiria-
mieji vaistai, kai $is procesas vykdomas ligoninése, sveikatos priezifiros centruose arba klinikose, kurie yra teisiskai
jgalioti susijusioje valstybése naréje vykdyti tokj procesg, ir jei tiriami vaistai skirti vartoti tik tose ligoninése, sveikatos
priezitiros centruose ar klinikose, kurie dalyvauja tame paciame klinikiniame tyrime toje pacioje valstybéje naréje.

6.  Valstybés narés nustato tinkamus ir proporcingus 5 dalyje nurodytiems procesams taikomus reikalavimus, kad baty
uztikrinta tiriamojo asmens sauga ir duomeny, gaunamy atliekant klinikinj tyrima, patikimumas ir patvarumas. Jos regu-
liariai vykdo procesy patikrinimus.
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62 straipsnis
Kvalifikuoto asmens pareigos

1. Kvalifikuotas asmuo uztikrina, kad kiekviena tiriamyjy vaisty, pagaminty Sgjungoje ar importuoty | Sajunga, serija
atitikty 63 straipsnyje nustatytus reikalavimus, ir patvirtina, kad tie reikalavimai jvykdyti.

2. Susijusios valstybés narés praSymu uZsakovas pateikia 1 dalyje nurodytg patvirtinima.

63 straipsnis
Gamyba ir importas
1.  Tiriamieji vaistai turi bati gaminami taikant tokig gamybos praktika, kuri uZztikrina tokiy vaisty kokybe siekiant
uztikrinti tiriamojo asmens saugg ir klinikiniy duomeny, gaunamy atliekant klinikinj tyrima, patikimumg ir patvarumg
(toliau — gera gamybos praktika). Siekiant uZztikrinti tiriamyjy vaisty kokybe, atsiZvelgiant i tiriamojo asmens sauga ar
duomeny patikimumg ir patvarumg, technikos pazangg ir pasaulinés reguliavimo sistemos poky¢ius, kuriuose dalyvauja

Sajunga arba valstybés narés, Komisijai pagal 89 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kad baty
nustatyti geros gamybos praktikos principai ir gairés bei i§sami patikrinimy tvarka.

Be to, Komisija pagal tuos geros gamybos praktikos principus taip pat priima ir paskelbia i$samias gaires ir prireikus jas
perzitri, kad bty atsizvelgta i technikos ir mokslo pazangg.

2. 1 dalis netaikoma 61 straipsnio 5 dalyje nurodytiems procesams.

3. Tiriamieji vaistai, importuojami j Sajunga, turi biiti pagaminti laikantis kokybés standarty, bent lygiaverciy tiems,
kurie nustatyti pagal 1 dalj.

4. Valstybés narés vykdydamos patikrinimus uztikrina, kad bty laikomasi $io straipsnio reikalavimy.

64 straipsnis
Registruoty tiriamyjy vaisty pakeitimai

61, 62 ir 63 straipsniai taikomi registruotiems tiriamiems vaistams tik dél tokiy vaisty pakeitimy, kurie nenurodyti
rinkodaros leidime.

65 straipsnis

Pagalbiniy vaisty gamyba

Kai pagalbinis vaistas yra neregistruotas ar kai registruotas pagalbinis vaistas pakei¢iamas, o toks pakeitimas néra nuro-
dytas rinkodaros leidime, jis turi bati pagamintas laikantis 63 straipsnio 1 dalyje nurodytos geros gamybos praktikos
arba bent lygiaverciy standarty, siekiant uZtikrinti tinkama kokybe.

X SKYRIUS

ZENKLINIMAS
66 straipsnis
Neregistruoti tiriamieji ir neregistruoti pagalbiniai vaistai

1. Ant neregistruoty tiriamyjy vaisty ir neregistruoty pagalbiniy vaisty pirminés ir antrinés pakuociy pateikiama $i
informacija:

a) informacija, reikalinga kontaktiniams asmenims arba asmenims, dalyvaujantiems klinikiniame tyrime, identifikuoti;

b) informacija klinikiniam tyrimui identifikuoti;
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¢) informacija vaistui identifikuoti;
d) su vaisto vartojimu susijusi informacija.
2. Informacija, kuri pateikiama ant pirminés ir antrinés pakuociy, turi uztikrinti tiriamojo asmens saugg ir duomeny,

gauty atliekant klinikinj tyrima, patikimumg ir patvarumg, atsizvelgiant j klinikinio tyrimo plang, j tai, ar vaistai yra tiria-
mieji ar pagalbiniai vaistai ir ar jie yra vaistai, turintys ypatingy savybiy.

Informacija, kuri pateikiama ant pirminés ir antrinés pakuociy turi bati aiskiai jskaitoma.

Informacijos, pateikiamos ant pirminés ir antrinés pakuociy, saraas nustatytas VI priede.

67 straipsnis
Registruoti tiriamieji vaistai ir registruoti pagalbiniai vaistai

1. Registruoti tiriamieji vaistai ir registruoti pagalbiniai vaistai Zenklinami:

a) pagal 66 straipsnio 1 dalj arba

b) pagal Direktyvos 2001/83/EB V antrasting dalj.

2. Nepaisant 1 dalies b punkto, kai konkre¢iomis klinikinio tyrimo aplinkybémis, kaip numatyta protokole, tai biitina
siekiant uztikrinti tirlamojo asmens sauga ar duomeny, gauty atliekant klinikinius tyrimus, patikimuma ir patvarumg,
papildomi duomenys, susije su klinikinio tyrimo ir kontaktinio asmens identifikavimu, nurodomi ant registruoty tiria-

muyjy vaisty pirminés ir antrinés pakuociy. Siy papildomy duomeny, pateikiamy ant pirminés ir antrinés pakuociy,
sgradas nurodytas VI priedo C skyriuje.

68 straipsnis

Radioaktyvieji preparatai, vartojami kaip tiriamieji vaistai arba pagalbiniai vaistai medicininei diagnozei
nustatyti

66 ir 67 straipsniai netaikomi radioaktyviesiems preparatams, kurie vartojami kaip diagnostiniai tiriamieji vaistai arba
diagnostiniai pagalbiniai vaistai.

Pirmoje pastraipoje nurodyti vaistai atitinkamai Zenklinami, siekiant uztikrinti tiriamojo asmens saugg ir duomeny,
gaunamy atliekant klinikinj tyrima, patikimuma ir patvarumg.

69 straipsnis

Kalba

Kalbg, kuria pateikiama informacija etiketéje, nustato susijusi valstybé naré. Vaistas gali bati Zenklinamas keliomis
kalbomis.

70 straipsnis

Deleguotasis aktas

Komisijai pagal 89 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kad biity i§ dalies pakeistas VI priedas,
siekiant uztikrinti tiriamojo asmens saugg ir duomeny, gaunamy atliekant klinikinj tyrima, patikimuma ir patvarumg ar
atsizvelgti i technikos pazanga.
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XI SKYRIUS
UZSAKOVAS IR TYREJAS
71 straipsnis
Uzsakovas
Klinikinio tyrimo uzsakovy gali biiti vienas arba keletas.

Bet kuris uzsakovas gali rasytine sutartimi deleguoti bet kurias arba visas savo uzduotis asmeniui, bendrovei, institucijai
arba organizacijai. Tokiu delegavimu nedaromas poveikis uzsakovo pareigoms, ypac susijusioms su tiriamyjy asmeny
sauga ir duomeny, gaunamy atliekant klinikinj tyrimg, patikimumu ir patvarumu.

Tyréjas ir uzsakovas gali biiti tas pats asmuo.

72 straipsnis
Keli tyrimo uZsakovai

1. Nedarant poveikio 74 straipsnio taikymui, kai klinikinio tyrimo uZsakovy yra daugiau nei vienas, visiems uZsako-
vams tenka $iame reglamente nustatytos uzsakovo pareigos, i§skyrus tuos atvejus, kai uzsakovai nuspresty kitaip, pasira-
Sydami radyting sutartj, nustatancia jy atitinkamas pareigas. Jei sutartyje konkreti pareiga néra aiskiai priskirta kuriam
nors uzsakovui, laikoma, kad ta pareiga tenka visiems uzsakovams.

2. Nukrypstant nuo 1 dalies, uZzsakovai bendrai kartu atsako uz tai, kad baty paskirtas:
a) uzsakovas, atsakingas uZ pareigy pagal leidimo suteikimo tvarka, nustatyta II ir I skyriuose, vykdymag;

b) uZzsakovas, atsakingas uz buvimg kontaktiniu asmeniu, kuris gauna tiriamyjy asmeny, tyréjy arba bet kurios susijusios
valstybés narés klausimus dél klinikinio tyrimo ir pateikia jiems atsakymus;

¢) uzsakovas, atsakingas uz priemoniy, kuriy imamasi pagal 77 straipsnj, jgyvendinima.

73 straipsnis
Pagrindinis tyréjas

Pagrindinis tyréjas uztikrina, kad klinikinio tyrimo vietoje atliekamas klinikinis tyrimas atitikty $io reglamento reikala-
vimus.

Pagrindinis tyréjas paskirsto tyréjy grupés nariams uzduotis taip, kad nebiity pakenkta tiriamyjy asmeny saugai ir
duomeny, gaunamy atliekant klinikinj tyrimg toje klinikiniy tyrimy vietoje, patikimumui ir patvarumui.

74 straipsnis
Teisétas uZsakovo atstovas Sajungoje

1. Kai klinikinio tyrimo uzZsakovas néra jsisteiges Sajungoje, tas uzsakovas uztikrina, kad Sgjungoje jsisteiges fizinis ar
juridinis asmuo biity jo teisétu atstovu. Toks teisétas atstovas atsako uZ tai, kad baty uZtikrintas uZsakovo pareigy pagal
§i reglamentg laikymasis, ir yra asmuo visiems rySiams su uzsakovu, numatytiems Siame reglamente. Bet koks bendra-
vimas su tuo teisétu atstovu laikomas bendravimu su uzsakovu.

2. Valstybés narés gali pasirinkti ir netaikyti 1 dalies, jeigu klinikiniai tyrimai bus atliekami vien jy teritorijoje arba jy
ir treCiyjy valstybiy teritorijoje, su salyga, kad jos uZtikrina, jog uzsakovas paskirty bent vieng kontaktinj asmenj jy teri-
torijoje to klinikinio tyrimo klausimais, kuris baty asmuo visiems rysiams su uzsakovu, numatytiems $iame reglamente.
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3. Jeigu klinikiniai tyrimai bus atliekami daugiau nei vienoje valstybéje naréje, visos tos valstybés narés gali pasirinkti
ir netaikyti 1 dalies su salyga, kad jos uztikrina, jog uZsakovas paskirty bent vieng kontaktinj asmenj Sgjungoje to klini-
kinio tyrimo klausimais, kuris biity asmuo visiems ry$iams su uzsakovu, numatytiems $iame reglamente.

75 straipsnis
Atsakomybé

Siuo skyriumi nedaromas poveikis uzsakovo, tyréjo ar asmeny, kuriems jis perdavé savo uzduotis, civilinei ir baudzia-
majai atsakomybei.

XII SKYRIUS
ZALOS ATLYGINIMAS
76 straipsnis
Zalos atlyginimas

1. Valstybés nares uztikrina, kad jy teritorijoje biity jvestos bet kokios Zalos, kurig patiria tiriamasis asmuo dél to, kad
dalyvauja jy teritorijoje atliekamame klinikiniame tyrime, atlyginimo sistemos draudimo, garantijy ar panasaus pobudzio
priemoniy, kurios biity lygiavertés pagal savo paskirtj ir biity tinkamos atsizvelgiant j rizikos pobudj ir dydj, forma.

2. Uzsakovas ir tyréjas naudojasi 1 dalyje nurodyta sistema susijusiai valstybei narei, kurioje atliekamas klinikinis
tyrimas, tinkama forma.

3. Valstybés narés nereikalauja, kad uzsakovas papildomai naudotysi 1 dalyje nurodyta sistema atlikdamas mazos
intervencijos klinikinius tyrimus, jeigu visa Zala, kurig tiriamasis asmuo gali patirti dél tiriamojo vaisto vartojimo pagal
to konkretaus klinikinio tyrimo protokolg tos valstybés nares teritorijoje atlyginama pagal jau esamg atlyginimo sistema.

XIII SKYRIUS
VALSTYBIY NARIJ VYKDOMA PRIEZIURA, SAJUNGOS PATIKRINIMAI IR KONTROLE
77 straipsnis
Taisomosios priemonés, kuriy imasi valstybés narés

1. Kai valstybé naré turi pagristy priezas¢iy manyti, kad Siame reglamente nustatyty reikalavimy nesilaikoma, ji savo
teritorijoje gali imtis $iy priemoniy:

a) atSaukti klinikiniam tyrimui i§duotg leidima;

b) sustabdyti klinikinj tyrimg;

¢) reikalauti, kad uzsakovas pakeisty bet kurj klinikinio tyrimo aspektg.

2. Susijusi valstybé naré, prie§ imdamasi bet kurios i§ 1 dalyje nurodytos priemonés, i§skyrus tuos atvejus, kai reikia

imtis veiksmy nedelsiant, praso uzsakovo ir (arba) tyréjo pareiksti savo nuomon¢. Ta nuomoné turi biiti pateikta per
septynias dienas.

3. Susijusi valstybé naré, vos tik imasi 1 dalyje nurodyty priemoniy, nedelsdama pranesa apie tai visoms valstybéms
naréms per ES portala.

4. Kiekviena susijusi valstybé naré, pries imdamasi bet kurios i§ 1 dalyje nurodytos priemonés, gali pasikonsultuoti su
kitomis susijusiomis valstybémis narémis.
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78 straipsnis
Valstybiy nariy atliekami patikrinimai

1. Valstybés narés paskiria inspektorius, kurie atlieka patikras, kaip laikomasi Sio reglamento. Jos uZtikrina, kad tie
inspektoriai turéty tinkama kvalifikacij ir bty tinkamai parengti.

2. Uz patikrinimy atlikimg atsako valstybé naré, kurioje jos atliekamos.

3. Kai susijusi valstybé naré ketina atlikti patikrinimg savo teritorijoje arba treciojoje alyje dél vieno arba keliy klini-
kiniy tyrimy, kurie atlickami daugiau nei vienoje susijusioje valstybéje naréje, ji per ES portalg pranesa kitoms susiju-
sioms valstybéms naréms, Komisijai ir agentiirai apie savo ketinimg ir savo i§vadas po patikrinimo.

4. Nekomerciniai uzsakovai gali biiti atleidziami nuo mokes¢iy uz patikrinimus, jeigu tokie taikomi.

5. Kad baty veiksmingai naudojami turimi iStekliai ir i$vengta dubliavimosi, agentiira koordinuoja susijusiy valstybiy
nariy bendradarbiavimg dél patikrinimy valstybése narése, treciosiose valstybése ir patikrinimy, atlieckamy nagrinéjant
paraiska dél rinkodaros leidimo pagal Reglamentg (EB) Nr. 726/2004.

6.  Po patikrinimo uz jos atlikima atsakinga valstybé naré parengia patikrinimo ataskaitg. Ta valstybé naré uztikrina,
kad patikrinimo ataskaita blity prieinama patikrintam subjektui ir atitinkamo klinikinio tyrimo uZsakowvui, ir pateikia
patikrinimo ataskaita per ES portala.

7. Komisija priimdama jgyvendinimo aktus nustato i$samia patikrinimo procediiry tvarka, jskaitant inspektoriy kvali-
fikacijos ir parengimo reikalavimus. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 88 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagriné-
jimo procediiros.

79 straipsnis
Sajungos kontrolé

1. Komisija gali atlikti kontrole siekdama patikrinti:
a) ar valstybés narés tinkamai prizidri, kaip laikomasi $io reglamento;

b) ar reguliavimo sistema, taikoma uz Sajungos riby atliekamiems klinikiniams tyrimams, uZtikrina, kad bty laikomasi
Direktyvos 2001/83/EB I priedo IZangoje ir bendruosiuose principuose esancio 8 punkto;

¢) ar reguliavimo sistema, taikoma uZ Sgjungos riby atliekamiems klinikiniams tyrimams, uZtikrina, kad baty laikomasi
$io reglamento 25 straipsnio 5 dalies.

2. 1 dalies a punkte nurodyta Sajungos kontrolé rengiama bendradarbiaujant su susijusiomis valstybémis narémis.

Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, parengia 1 dalies b ir ¢ punktuose nurodytos Sgjungos kontrolés
programa.

Komisija teikia kiekvienos kontrolés, kurig atlicka Sgjunga, rezultaty ataskaitas. Tose ataskaitose, jei tikslinga, pateikiamos
rekomendacijos. Komisija tas ataskaitas pateikia per ES portala.
XIV SKYRIUS
IT INFRASTRUKTURA
80 straipsnis

ES portalas

vieng bendrg prieigos vietg, kurioje pateikiami duomenys ir informacija apie klinikinius tyrimus pagal §j reglamenta.
ES portalas turi bati techniskai pazangus ir patogus naudoti, kad biity i§vengta nereikalingo darbo.
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Per ES portalg pateikti duomenys ir informacija saugomi ES duomeny bazéje.

81 straipsnis

ES duomeny bazé

1. Agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir Komisija, sukuria ir priziari ES duomeny baz¢ Sajungos
lygiu. Agentiira laikoma duomeny bazés valdytoja ir yra atsakinga uZ tai, kad ES duomeny bazé ir ES duomeny bazés
,EudraCT* ir ,EudraVigilance” viena kitos be reikalo nedubliuoty.

ES duomeny bazéje saugomi duomenys ir informacija, pateikti pagal §j reglamenta.

ES duomeny bazéje kiekvienas klinikinis tyrimas nustatomas pagal unikaly ES tyrimo numerj. UZsakovas nurodo
§i ES tyrimo numerj kiekvieno tolesnio pateikimo, susijusio ar darancio nuoroda j ta klinikinj tyrimg, metu.

2. ES duomeny bazé sukuriama siekiant sudaryti galimybe susijusiy valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms
bendradarbiauti tokiu mastu, koks yra batinas taikant §j reglaments, ir konkre¢iy klinikiniy tyrimy paieskai. Taip pat
sudaromos palankesnés salygos uzsakovy ir susijusiy valstybiy nariy komunikacijai ir sudaroma galimybé uZsakovams
pateikti nuorodg j anksciau pateiktas paraiskas dél leidimo atlikti klinikinj tyrima arba padaryti esminj pakeitimg. Taip
pat Sgjungos pilieciams sudaroma galimybé susipaZinti su klinikine informacija apie vaistus. Siuo tikslu visi ES duomeny
bazéje esantys duomenys saugomi tokiu formatu, kad bity lengva atlikti paieska, visi susije duomenys sugrupuojami
pagal ES tyrimo numerj ir pateikiami hipersaitai, kad biity susieti susij¢ duomenys ir dokumentai, laikomi ES duomeny
bazéje ir kitose agentiiros administruojamose duomeny bazése.

3. ES duomeny bazé sudaro galimybes j Vaisty Zodyna, esantj ,Eudravigilance duomeny bazéje, jrasyti ir pateikti
visus duomenis apie vaistus, kuriems Sajungoje neiduoti rinkodaros leidimai, ir medziagas, kurioms nebuvo isduotas
leidimas Sgjungoje kaip sudedamosioms vaisto dalims, tam, kad biity palaikomas tas Zodynas. To siekiant ir tam, kad
uzsakovas galéty daryti kryZmines nuorodas i ankstesnes paraiskas, kiekvienam vaistui, kuriam nei§duotas rinkodaros
leidimas, suteikiamas ES vaisto numeris, o kiekvienai naujai veikliajai medziagai, kuriai anks¢iau nebuvo iSduotas
leidimas Sajungoje kaip sudedamajai vaisto daliai, suteikiamas ES veikliosios medziagos kodas. Tai turi bati padaryta
pries pateikiant paraiska pagal §j reglamenta dél leidimo atlikti pirma klinikinj to vaisto ar veikliosios medziagos tyrima
arba jos pateikimo metu. Tie numeriai nurodomi visose tolesnése klinikiniy tyrimy paraiskose ir tolesniuose esminiuose
pakeitimuose.

Pagal pirma pastraipg pateikti duomenys, aprasantys vaistus ir veikligsias medziagas turi atitikti Sgjungos ir tarptautinius
vaisty ir veikliyjy medziagy identifikavimo standartus. Kai tiriamasis vaistas, kuriam jau iSduotas rinkodaros leidimas
Sajungoje, ir (arba) veiklioji medziaga, kuri yra vaisto, kuriam Sgjungoje iSduotas rinkodaros leidimas, sudedamoji dalis,
yra vartojami klinikiniame tyrime, atitinkamo vaisto ir veikliosios medZiagos numeriai nurodomi to klinikinio tyrimo
paraiskoje.

4. ES duomeny bazé prieinama vieai, i§skyrus atvejus, kai visy arba dalies joje esan¢iy duomeny ir informacijos
konfidencialumas yra pagristas dél vienos i§ siy priezasciy siekiant:

a) apsaugoti asmens duomenis pagal Reglamentg (EB) Nr. 45/2001;

b) apsaugoti komerciniu poziiriu konfidencialia informacija, visy pirma atsizvelgiant j rinkodaros leidimo suteikimo
vaistui statusg, nebent prireikty atskleisti informacija dél svarbaus vie$ojo intereso;

¢) apsaugoti konfidencialia valstybiy nariy tarpusavio komunikacijg, susijusig su vertinimo ataskaitos rengimu;
d) uztikrinti veiksmingg valstybiy nariy vykdomga klinikinio tyrimo atlikimo prieziira.

5. Nedarant poveikio 4 dalies taikymui, i§skyrus atvejus, kai prireikia atskleisti duomenis dél svarbaus viesojo intereso,
paraiskos dokumenty rinkinio duomenys néra viesai prieinami, kol nepriimamas sprendimas dél klinikinio tyrimo.

6. ES duomeny bazéje saugomi tik tokie asmens duomenys, kurie yra batini taikant 2 dalj.

7. Jokie tirlamyjy asmeny asmens duomenys néra vieSai prieinami.



2014 5 27 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 158/49

8. ES duomeny bazés naudotojo sgsaja prieinama visomis oficialiosiomis Sgjungos kalbomis.

9.  Uzsakovas nuolat atnaujina i ES duomeny bazéje pateikta informacija apie visus klinikiniy tyrimy pakeitimus, kurie
néra esminiai pakeitimai, taciau yra svarbis susijusioms valstybéms naréms klinikinio tyrimo prieZitrai vykdyti.

10.  Agentiira, Komisija ir valstybés narés uZtikrina, kad asmens duomeny subjektas galéty veiksmingai pasinaudoti
savo teise j informacija ir teise susipazinti su duomenimis, juos iStaisyti ir pateikti prieStaravima atitinkamai pagal Regla-
menty (EB) Nr. 45/2001 ir nacionalinius duomeny apsaugos teisés aktus, kuriais jgyvendinama Direktyva 95/46/EB. Jos
uztikrina, kad duomeny subjektas galéty veiksmingai pasinaudoti teise gauti su juo susijusius duomenis ir reikalauti, kad
netiksliis ar nei§samais duomenys biity itaisyti ar istrinti. Pagal atitinkama savo kompetencija agentiira, Komisija ir vals-
tybés narés uztikrina, kad netiksliai ir neteisétai tvarkomi duomenys biity istrinti pagal taikomus teisés aktus. Pataisymai
ir i$trynimai atliekami kuo greiciau, bet ne véliau kaip per 60 dieny nuo duomeny subjekto prasymo pateikimo dienos.
82 straipsnis

ES portalo ir ES duomeny bazés veikimas

1. Agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir Komisija, nustato funkcines ES portalo ir ES duomeny
bazés specifikacijas ir jy jgyvendinimo terminus.

2. Agentiros Valdancioji taryba, vadovaudamasi nepriklausomo audito ataskaita, isitikinusi, kad ES portalas
ir ES duomeny bazé pilnai atlieka savo funkcijg ir atitinka pagal 1 dalj nustatytas funkcines specifikacijas, informuoja
Komisija.

3. Isitikinusi, kad jvykdytos 2 dalyje nurodytos salygos, Komisija Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje apie tai
paskelbia pranesima.
XV SKYRIUS
VALSTYBIU NARIYJ BENDRADARBIAVIMAS
83 straipsnis
Nacionaliniai kontaktiniai centrai

1. Kiekviena valstybé naré paskiria vieng nacionalinj kontaktinj centrg, kad biity palengvintas procediiry, nustatyty II
ir IIT skyriuose, veikimas.

2. Kiekviena valstybé naré pranesa apie 1 dalyje nurodyta nacionalinj kontaktinj centra Komisijai. Komisija skelbia
nacionaliniy kontaktiniy centry sgrasa.
84 straipsnis
Agentiiros ir Komisijos parama

Agentiira remia valstybiy nariy bendradarbiavima leidimy suteikimo procedirose, nustatytose $io reglamento II

ir 11T skyriuose, priziirédama ir atnaujindama ES portala ir ES duomeny baze¢ ir atsizvelgdama | patirti, igyta jgyvendi-
nant $j reglamenta.

Komisija remia valstybiy nariy bendradarbiavima, nurodytg 44 straipsnio 2 dalyje.

85 straipsnis
Klinikiniy tyrimy koordinavimo ir patariamoji grupé

1. Isteigiama Klinikiniy tyrimy koordinavimo ir patariamoji grupé (toliau — CTAG), kurig sudaro nacionaliniai kontak-
tiniai centrai, nurodyti 83 straipsnyje.
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2. CTAG keliami $ie uzdaviniai:

a) remti valstybiy nariy ir Komisijos informacijos apie igyta $io reglamento jgyvendinimo patirtj mainus;
b) padéti Komisijai teikti 84 straipsnio antroje pastraipoje nurodyta parama;

c) rengti rekomendacijas dél ataskaitg rengiancios valstybés narés atrankos kriterijy.

3. CTAG pirmininkauja Komisijos atstovas.

4. CTAG posédziauja reguliariai ir esant reikalui Komisijos arba valstybés narés praSymu. Bet kuris posédzio darbot-
varkés punktas jtraukiamas Komisijos ar valstybés narés prasymu.

5. Sekretoriato paslaugas teikia Komisija.

6.  CTAG parengia savo darbo tvarkos taisykles. Darbo tvarkos taisyklés paskelbiamos viesai.

XVI SKYRIUS

MOKESCIAI

86 straipsnis
Bendrasis principas

Siuo reglamentu nedaromas poveikis valstybiy nariy galimybei nustatyti mokestj uz iame reglamente nustatyta veikla su
salyga, kad mokescio dydis buty nustatytas skaidriai ir remiantis i§laidy padengimo principais. Valstybés narés gali taikyti
mazesnj mokestj nekomerciniams klinikiniams tyrimams.

87 straipsnis

Vienas mokestis uz veiklg vienoje valstybéje naréje

Valstybé naré negali reikalauti, kad atliekant II ir III skyriuose nurodyta vertinima biity mokama kelis kartus Siame verti-
nime dalyvaujan¢ioms skirtingoms jstaigoms.

XVII SKYRIUS

IGYVENDINIMO AKTAI IR DELEGUOTIE]JI AKTAI
88 straipsnis

Komiteto procediira

1.  Komisijai padeda Zmonéms skirty vaisty nuolatinis komitetas, jsteigtas Direktyva 2001/83[EB. Sis komitetas yra
Reglamente (ES) Nr. 182/2011 nurodytas komitetas.

2. Kai daroma nuoroda i $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.
Jeigu komitetas nepateikia nuomonés, Komisija nepriima jgyvendinimo akto projekto ir taikoma Reglamento (ES)
Nr. 182/2011 5 straipsnio 4 dalies trecia pastraipa.
89 straipsnis
Igaliojimy delegavimas

1.  Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje nustatytomis sglygomis.
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2. 27,39, 45 straipsniuose, 63 straipsnio 1 dalyje ir 70 straipsnyje nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus
Komisijai suteikiami penkeriy mety laikotarpiui nuo 99 straipsnio antroje pastraipoje nurodytos datos. Komisija parengia
naudojimosi deleguotaisiais jgaliojimais ataskaitg likus ne maziau kaip $eSiems ménesiams iki penkeriy mety laikotarpio
pabaigos. Igaliojimai savaime pratesiami tokios pacios trukmeés laikotarpiams, i$skyrus atvejus, kai Europos Parlamentas
ar Taryba pareiskia priestaravimy dél tokio pratesimo likus ne maziau kaip trims ménesiams iki kiekvieno laikotarpio
pabaigos.

3. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 27, 39 ir 45 straipsniuose, 63 straipsnio 1 dalyje
ir 70 straipsnyje nurodytus deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu d¢l jgaliojimy atSaukimo nutraukiami tame sprendime
nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus. Sprendimas jsigalioja kit diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje arba vélesng jame nurodyta dieng. Jis neturi poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty teisétumui.

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

5. Pagal 27, 39 ir 45 straipsnius, 63 straipsnio 1 dalj ir 70 straipsnj priimtas deleguotasis aktas isigalioja tik tuo
atveju, jei per du ménesius nuo pranesimo Europos Parlamentui ir Tarybai apie §j aktg dienos nei Europos Parlamentas,
nei Taryba nepareiskia prie§taravimy arba jeigu prie§ baigiantis tam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba infor-
mavo Komisijg, kad prieStaravimy nereiks. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva tas laikotarpis pratesiamas dviem
ménesiais.

XVIII SKYRIUS
IVAIRIOS NUOSTATOS
90 straipsnis
Ypatingi reikalavimai specialioms vaisty grupéms

Sis reglamentas neturi poveikio nacionalinés teisés aktams, pagal kuriuos draudziamas arba ribojamas Zmogaus arba
gyviino bet kokios konkrecios riisies lgsteliy naudojimas arba vaisty, kuriuose yra ty lasteliy, kurie i§ jy sudaryti arba
gauti, arba vaisty, kurie vartojami kaip abortg sukeliantys vaistai, arba vaisty, kuriuose yra narkotiniy medziagy, kaip jos
apibréztos galiojanciose atitinkamose tarptautinése konvencijose, kaip antai 1961 m. Jungtiniy Tauty Bendroji konvencija
del narkotiniy medziagy, pardavimas, tickimas arba vartojimas, taikymui. Valstybés narés Komisijai pranesa apie tuos
nacionalinés teisés aktus.

Negali bati atliekami klinikiniai geny terapijos tyrimai, jei jie sukelia tiriamojo asmens kamieniniy Igsteliy genetinés tapa-
tybés pakitimus.

91 straipsnis
Rysys su kitais Sgjungos teisés aktais

Siuo reglamentu nedaromas poveikis Tarybos direktyvai 97/43/Euratomas ('), Tarybos direktyvai 96/29/Euratomas (),
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvai 2001/18/EB (*), Europos Parlamento ir Tarybos direktyvai 2004/23/EB (%),
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvai 2002/98/EB (°), Europos Parlamento ir Tarybos direktyvai 2010/53/EB (°) ir
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvai 2009/41/EB ().

(") 1997 m. birzelio 30 d. Tarybos direktyva 97/43|Euratomas dél sveikatos apsaugos nuo jonizuojancios spinduliuotés pavojaus, susijusio
su asmeny medicinine ap3vita, panaikinanti Direktyva 84/466/Euratomas (OLL 180,1997 7 9, p. 22).

() 1996 m. geguzés 13 d. Tarybos direktyva 96/29/Euratomas, nustatanti pagrindinius darbuotojy ir gyventojy sveikatos apsaugos nuo
jonizuojanciosios spinduliuotés saugos standartus (OLL 159,1996 6 29, p. 1).

(®) 2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty organizmy apgalvoto isleidimo j
aplinkg ir panaikinanti Tarybos direktyva 90/220/EEB (OLL 106,2001 4 17, p. 1).

(*) 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva Nr. 200423 EB, nustatanti Zmogaus audiniy ir lasteliy donorystés, isigi-
jimo, i§tyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus (OL L 102, 2004 4 7, p. 48).

() 2003 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva Nr. 2002/98/EB, nustatanti Zmogaus kraujo ir kraujo komponenty surin-
kimo, i$tyrimo, perdirbimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus bei i§ dalies keicianti Direktyva 2001/83/EB (OL L 33,
200328, p. 30).

(®) 2010 m. liEpos 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvai 2010/53/ES deél transplantacijai skirty Zmogaus organy kokybés ir saugos
standarty nustatymo (OL L 207, 2010 8 6, p. 14).

() 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/41/EB dél riboto genetiskai modifikuoty mikroorganizmy naudo-
jimo (OLL125,2009 5 21, p. 75).
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92 straipsnis
Tiriamieji vaistai, kiti preparatai ir procediiros, uZ kuriuos tiriamasis asmuo nemoka
Nedarant poveikio valstybiy nariy kompetencijai nustatyti savo sveikatos politika ir organizuoti ir teikti sveikatos prie-
ziiros paslaugas ir asmens sveikatos priezifirg, tirlamasis asmuo neturi mokéti uz tiriamuosius vaistus, pagalbinius
vaistus, jiems vartoti reikalingus medicinos prietaisus ir procediras, kuriy konkrec¢iai reikalaujama pagal protokola,
nebent susijusios valstybés narés nacionalinés teisés aktuose biity numatyta kitaip.
93 straipsnis

Duomeny apsauga

1.  Valstybés narés taiko Direktyva 95/46/EB valstybése narése pagal §i reglamenty atlickamam asmens duomeny
tvarkymui.

2. Reglamentas (EB) Nr. 45/2001 taikomas Komisijai ir agentiirai tvarkant asmens duomenis pagal §j reglamenta.

94 straipsnis
Sankcijos

1. Valstybés narés nustato sankcijy taikomy pazeidus §j reglaments, taisykles ir imasi visy bitiny priemoniy uZztikrinti,
kad $ios sankcijos bity taikomos. Numatytos sankcijos turi biti veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios.

2. 1 dalyje nurodytos taisyklés taikomos, inter alia, kai:

a) nesilaikoma Siame reglamente nustatyty nuostaty dél informacijos, kuri turéty bati vieSai prieinama ES duomeny
bazéje, teikimo;

b) nesilaikoma Siame reglamente nustatyty nuostaty dél tiriamojo asmens saugos.

95 straipsnis
Civiliné ir baudZiamoji atsakomybé
Siuo reglamentu nedaromas poveikis nacionalinés ir Sgjungos teisés aktams dél uzsakovo ar tyréjo civilinés ir baudzia-
mosios atsakomybés.
XIX SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS
96 straipsnis
Panaikinimas
1.  Direktyva 2001/20/EB panaikinama nuo 99 straipsnio antroje pastraipoje nurodytos datos.
2. Nuorodos i Direktyvag 2001/20/EB laikomos nuorodomis i §j reglamenta ir skaitomos pagal VII priede pateiktg
atitikties lentele.
97 straipsnis
Perziiira
Praéjus penkeriems metams po datos, numatytos 99 straipsnio antroje pastraipoje, o véliau — kas penkerius metus, Komi-
sija pateikia Europos Parlamentui ir Tarybai $io reglamento taikymo ataskaitg. Toje ataskaitoje pateikiamas reglamento
igyvendinimo poveikio mokslo bei technologijy pazangai vertinimas, i§sami informacija apie jvairius pagal §j reglamenta
leisty atlikti klinikiniy tyrimy tipus ir priemonés, kurias reikia priimti siekiant islaikyti Europos biomedicininiy tyrimy

konkurencinguma. Komisija, jei bitina, pateikia pasiilymg dél teisékiiros procediira priimamo akto, atsizvelgdama i ta
ataskaitg, siekiant atnaujinti Siame reglamente jtvirtintas nuostatas.
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98 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostata

1. Nukrypstant nuo $io reglamento 96 straipsnio 1 dalies, kai paraiska dél leidimo atlikti klinikinj tyrimg buvo
pateikta anksciau nei $io reglamento 99 straipsnio antroje pastraipoje nurodyta data pagal Direktyva 2001/20/EB, tas
klinikinis tyrimas ir toliau reglamentuojamas pagal tg direktyva trejus metus po tos datos.

2. Nukrypstant nuo $io reglamento 96 straipsnio 1 dalies, kai paraiska dél leidimo atlikti klinikinj tyrima yra pateikta
laikotarpiu, kuris prasideda praéjus Sesiems ménesiams po $io reglamento 82 straipsnio 3 dalyje nurodyto pranesimo
paskelbimo dienos ir baigiasi praéjus 18 ménesiy po to pranesimo pa skelbimo dienos arba, jei tas pranesimas paskel-
biamas anksciau nei 2015 m. lapkricio 28 d., kai tas prasymas buvo pateiktas nuo 2016 m. geguzés 28 d. iki 2017 m.
geguzés 28 d., tas klinikinis tyrimas gali bati pradétas vykdyti pagal Direktyvos 2001/20/EB 6, 7 ir 9 straipsnius. Tas
klinikinis tyrimas ir toliau reglamentuojamas pagal ta direktyva 42 ménesius po $io reglamento 82 straipsnio 3 dalyje
nurodyto pranesimo paskelbimo dienos arba, jei tas pranesimas paskelbiamas anks¢iau nei 2015 m. lapkricio 28 d. — iki
2019 m. geguzés 28 d.

99 straipsnis
Isigaliojimas
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas praéjus Sesiems ménesiams po 82 straipsnio 3 dalyje nurodyto pranesimo paskelbimo dienos arba bet
kuriuo atveju ne anks¢iau nei 2016 m. geguzés 28 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.
Priimta Strasbtire 2014 m. balandzio 16 d.
Europos Parlamento vardu Tarybos vardu

Pirmininkas Pirmininkas
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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I PRIEDAS
PRADINES PARAISKOS DOKUMENTU RINKINYS
A.  IVADAS IR BENDRIEJI PRINCIPAI

1. Uzsakovas prireikus daro nuorods i bet kurias ankstesnes paraiskas. Jeigu Sias paraiSkas pateiké kitas uzsakovas,
pateikiamas raytinis susitarimas su tuo uZsakovu.

2. Kai klinikinj tyrima uzsaké daugiau nei vienas uZsakovas, paraiskos dokumenty rinkinyje pateikiama iSsami
informacija apie kiekvieno uzsakovo pareigas.

3. Paraiskg pasiraso uzsakovas arba uzsakovo atstovas. Sis parasas patvirtina, kad uzsakovas isitikina, jog:
a) pateikta i$sami informacija;
b) pridedamuose dokumentuose pateikiama tiksli turimos informacijos apskaita;
¢) klinikinis tyrimas turi biiti atliekamas laikantis protokolo ir
d) klinikinis vaistinio preparato tyrimas turi bati atlickamas laikantis $io reglamento.

4. Paraiskos dokumenty rinkinys dél paraiskos, susijusios tik su vertinimo ataskaitos I dalimi, nurodytos 11 straips-
nyje, turi apsiriboti tik $io priedo B-J ir Q skirsniais.

5. Nedarant poveikio 26 straipsniui, paraiskos dokumenty rinkinys dél paraiskos, susijusios tik su vertinimo atas-
kaitos IT dalimi, nurodytos 11 straipsnyje, ir dokumenty rinkinys dél paraiskos, nurodytos 14 straipsnyje, turi
apsiriboti tik $io priedo K — R skirsniais.

B. LYDRASTIS

6. Lydrastyje nurodomas ES tyrimo numeris ir universalus tyrimo numeris bei atkreipiamas démesys j visus klini-
kiniam tyrimui bdingus ypatumus.

7. Tadiau lydrastyje nebitina kartoti informacijos, jau pateiktos ES paraiskos formoje, i$skyrus sias isimtis:

a) specifinius klinikinio tyrimo populiacijos ypatumus, kaip antai tiriamieji asmenys, negalintys duoti infor-
muoto asmens sutikimo, nepilnamediai ir nés¢ios ar zindancios moterys;

b) ar klinikinio tyrimo metu Zmonés pirmg kartg vartos naujg veikliaja medziaga;

¢) ar moksling rekomendacijg, susijusig su klinikiniu tyrimu arba tiriamaisiais vaistais suteiké agentiira, valstybé
naré arba trecioji valstybé;

d) ar dalis klinikinio tyrimo arba visas tyrimas yra arba gali biti jtrauktas | pediatriniy tyrimy plang, kaip
nurodyta Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 II antrastinés dalies 3 skyriuje (jei agentiira jau priémeé sprendimg
dél pediatriniy tyrimy plano, lydrastyje yra nuoroda i sprendimg, kurj agentiira paskelbé savo tinklavietéje);

e) ar tiriamieji vaistai arba pagalbiniai vaistai yra narkotikai, psichotropiniai vaistai ar radioaktyvieji preparatai;
f) ar tiriamyjy vaisty sudétyje yra genetiskai modifikuoty organizmy arba tie vaistai i§ jy susideda;
g) ar uzsakovas gavo tirlamojo vaisto priskyrimo retajai ligai gydyti skirty vaisty kategorijai patvirtinimg;

h) i$samy visy tiriamyjy vaisty ir visy pagalbiniy vaisty sgrasa, jskaitant reglamentavimo statusg, ir
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i) medicinos prietaisy, kurie turi bati tiriami klinikinio tyrimo metu, taciau kurie néra tiriamojo vaisto ar tiria-
myjy vaisty dalis, sgrasa su nuoroda, ar medicinos prietaisai numatytam naudojimui pagal paskirtj yra pazy-
méti ,CE“ zenklu.

8. Lydrastyje nurodoma, kurioje paraiskos dokumenty rinkinio vietoje yra pateikiama 7 dalyje i§vardyta informa-
cija.

9. Lydrastyje nurodoma, ar uzsakovas klinikinj tyrima laiko maZos intervencijos klinikiniu tyrimu, ir jame patei-
kiamas i§samus jo pagrindimas.

10. Lydrastyje nurodoma, ar pagal klinikinio tyrimo metodologijg reikalaujama, kad atliekant klinikinj tyrima skir-
tingi tiriamieji vaistai baty skiriami tiriamyjy asmeny grupéms, o ne atskiriems tiriamiesiems asmenims, ir ar
informuoto asmens sutikimas gali biti gautas supaprastinta tvarka.

11. Lydrastyje nurodoma, kurioje paraiskos dokumenty rinkinio vietoje pateikiama informacija, kuri batina norint
nustatyti, ar nepageidaujama reakcija yra jtariama netikéta rimta nepageidaujama reakcija, t. y. referenciné
saugumo informacija.

12. Pakartotinio teikimo atveju lydrastyje nurodomas ankstesnio klinikinio tyrimo paraiskos ES tyrimo numeris,
poky¢iai, palyginti su ankstesniu pateikimu ir kaip buvo sprendziami pirmame pateikime iskile klausimai, jei jy
buvo.

C.  ES PARAISKOS FORMA

13. Tinkamai uzpildytas ES paraiskos blankas.

D. PROTOKOLAS

14. Protokole apibiidinamas klinikinio tyrimo tikslas, planas, metodai, statistiniai aspektai, paskirtis ir organiza-
vimas.

15. Protokole turi bati nurodyta:
a) klinikinio tyrimo pavadinimas;
b) ES tyrimo numeris;
¢) specifinis visoms protokolo versijoms uzsakovo suteiktg kodinj numeris (kai tinkama);
d) versijos, kuri bus atnaujinama, i§ dalies pakeitus protokols, data ir numeris;
e) protokolui paskirta trumpa antrasté arba pavadinimas ir

f) uzsakovo pavadinimas ir adresas, taip pat uzsakovo atstovo ar atstovy, jgalioty pasirasyti protokolg ar bet
kuriuos esminius protokolo pakeitimus, pavardés ir pareigos.

16. Kai galima, protokolas turéty biiti rengiamas lengvai prieinamu formatu, kuriame yra galimybé vykdyti paieska,
o ne skenuotais vaizdais.

17. Protokola sudaro bent $ios dalys:

a)  pareiSkimas, kad klinikinis tyrimas turi bati vykdomas laikantis protokolo, io reglamento ir geros klini-
kinés praktikos principy;

b) visy tiriamyjy vaisty ir pagalbiniy vaisty i§samus sgrasas;

¢)  kliniking reik§me galin¢iy turéti neklinikiniy tyrimy ir kitiems klinikiniams tyrimams svarbiy klinikiniy
tyrimy i§vady santrauka;

d) zinomos ir galimos rizikos ir naudos apzvalga, iskaitant numatomos naudos ir rizikos jvertinimg, kad
bity galima atlikti vertinima pagal 6 straipsnj; kritinése situacijose esanciy tiriamyjy asmeny dalyvau-
janéiy klinikiniy tyrimy atveju nurodomas mokslinis pagrindas, leidZiantis tikétis, kad tiriamyjy asmeny
dalyvavimas klinikiniame tyrime jiems galés duoti klinikiniu pozitiriu svarbig tiesioging nauds;

e) kai pacientai dalyvavo sudarant klinikinio tyrimo plang, jy dalyvavimo apragymas;
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f)  dozavimo, dozavimo rezimo, vartojimo biido ir metodo apraymas ir pagrindimas, ir visy tiriamyjy ir
pagalbiniy vaisty vartojimo laikotarpis;

g) pareiskimas apie tai, ar klinikiniame tyrime vartojami tiriamieji ir pagalbiniai vaistai yra registruoti; o jei
jie registruoti, ar klinikiniame tyrime jie bus vartojami pagal rinkodaros leidimy salygas, o jei neregistruoti
— pagrindima, kodél klinikiniame tyrime vartojami neregistruoti pagalbiniai vaistai;

h)  klinikiniame tyrime dalyvaujanciy grupiy ir pogrupiy apradymas iskaitant, jei reikia, nurodant tiriamyjy
asmeny, turinciy specifiniy poreikiy, grupes, pavyzdziui, amzius, lytis, sveiky savanoriy, retosiomis ir itin

retomis ligomis serganciy tiriamuyjy asmeny dalyvavimas;

i)  bibliografinés nuorodos ir duomenys svarbas klinikiniam tyrimui bei klinikinio tyrimo atlikimg pagrin-
dziantys duomenys;

j)  klinikinio tyrimo svarbos aptarimas siekiant atlikti vertinimg pagal 6 straipsnj;

k)  planuojamo atlikti klinikinio tyrimo tipo apraSymas ir tyrimo plano aptarimas (jskaitant tyrimo plano
schemg, procediiras ir etapus, jei yra);

)  pirminiy ir antriniy rezultaty, jei tokiy yra, kurie bus vertinami vykdant klinikinj tyrima, specifikacija;

m) priemoniy, kuriy imtasi siekiant kiek jmanoma sumazinti $aliskuma, jskaitant, jei taikoma, atsitikting
atrankg ir kodavimg, apragyma;

n) numatomos tirlamuyjy asmeny dalyvavimo tyrime trukmeés aprasymas ir visy klinikinio tyrimo laikotarpiy
sekos ir trukmés apraSymas, jskaitant tolesnius veiksmus, jei tokie numatomi;

o) aiskus ir nedviprasmiskas nagrinéjamo klinikinio tyrimo pabaigos nurodymas ir jei tai néra paskutiné
paskutinio tiriamojo asmens apsilankymo data numatomos klinikinio tyrimo pabaigos datos nurodymas

ir jos pagrindimas;

) atskiry klinikinio tyrimo daliy ar viso klinikinio tyrimo nutraukimo kriterijy apragymas;

=)

q) priemonés klinikinio tyrimo atsitiktinés atrankos kody tvarkymui ir, jei yra, dekodavimo procediiros;

r)  duomeny, kurie turi bati tiesiogiai jraomi | ataskaity apie kiekvieng tiriamajj asmenj formas ir kurie
laikomi pirminiais duomenimis, nustatymo procediiry aprasymas;

w1

) priemoniy, skirty uZtikrinti atitiktj taikomoms taisykléms dél i§ klinikinio tyrimo metu tiriamojo asmens
paimty biologiniy méginiy rinkimo, saugojimo ir naudojimo ateityje apraymas, jei taikoma, i$skyrus tuos
atvejus, kai jos bty nurodomos atskirame dokumente;

-
Ransd

tirilamojo vaisto ir neregistruoto pagalbinio vaisto atsekimo, saugojimo, sunaikinimo ir grazinimo pagal
51 straipsnj priemoniy apra§ymas;

u) taikomy statistiniy metody apraSymas, jskaitant, jei reikia:
— planuojamy tarpiniy analiziy grafikg ir planuojamy jtraukti tiriamyjy asmeny skaiciy,
— pasirinktos imties dydzio pagrindima,
— klinikinio tyrimo apimties apskaiciavimg ir kliniking svarba,
— pasirinkta reik§mingy skirtumy nustatymo lygi,
— klinikinio tyrimo nutraukimo kriterijus,

— trikstamy, nepanaudoty ir klaidingy duomeny apskaitos ir pranesimo apie bet kokj nukrypima nuo
pradinio statistikos plano procediiras ir

— tirfamyjy asmeny, kuriuos ketinama jtraukti j analizes, atrankg;
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v) tiriamyjy asmeny jtraukimo ir atmetimo kriterijy, jskaitant atskiry tiriamyjy asmeny pasitraukimo i$
gydymo ar klinikinio tyrimo kriterijus, aprasymas;

w) procediiry, susijusiy su tiriamyjy asmeny pasitraukimo i§ gydymo ar klinikinio tyrimo, jskaitant duomeny
apie pasitraukusius tiriamuosius asmenis rinkimo procediras, klinikinio tyrimo metu tiriamyjy asmeny
keitimo procediiras ir i§ gydymo ar klinikinio tyrimo pasitraukusiy tirlamyjy asmeny tolesnio stebéjimo
procediiras, apra§ymas;

X) tirlamyjy asmeny, kurie yra neveiksniis duoti informuoto asmens sutikima, arba kity ypatingy gyventojy
grupiy, kaip antai nepilnameciy, jtraukimo j tyrima pagrindimas;

tiriamyjy asmeny suskirstymo pagal lytj ir amziy pagrindimas ir jei konkreti lyties ar amzZiaus grupé yra
nejtraukiama j klinikinius tyrimus arba mazai juose atstovaujama, paaiskinamos priezZastys ir pagrindZiami
$iy asmeny nejtraukimo kriterijai;

=

z) i8samus jtraukimo i tyrimg ir informuoto asmens sutikimo procediros aprasymas, ypac, kai asmenys yra
neveiksniis duoti informuoto asmens sutikima;

aa) gydymo bidy, jskaitant vaistus, kuriems leidimas buvo suteiktas arba nesuteiktas, prie§ klinikinj tyrimg ar
jo metu apraSymas;

ab) atskaitomybés uz vaisty tiekima ir skyrimg tiriamiesiems asmenims procediry, jskaitant kodavimo tvar-
kyma, jei jis taikomas, aprasymas;

ac) tirlamyjy asmeny atitikties stebésenos, jei ji tatkoma, procediiry aprasymas;
ad) klinikinio tyrimo vykdymo stebésenos priemoniy apragymas;

ae) priemoniy ripinantis tiriamaisiais asmenimis pasibaigus jy dalyvavimui klinikiniame tyrime, kai tokia
papildoma sveikatos priezitira reikalinga dél tiriamyjy asmeny dalyvavimo klinikiniame tyrime ir kai ji
skiriasi nuo jprasty sveikatos prieZitiros salygy esant tai klinikinei biklei, apragymas;

af) efektyvumo ir saugos parametry specifikacija, taip pat $iy parametry vertinimo, registravimo ir analizés
metodai bei kalendorius;

ag) etiniy klausimy, susijusiy su klinikiniu tyrimu, jei jie nebuvo apibadinti kitur, apragymas;

ah) uzsakovo pareiskimas (protokole arba atskirame dokumente), kuriame patvirtinama, kad klinikiniame
tyrime dalyvaujantys tyréjai ir institucijos leis vykdyti su klinikiniu tyrimu susijusig stebésena, auditg ir
teisés aktais numatytus tikrinimus, jskaitant tiesiogine prieiga prie pirminiy duomeny ir dokumenty;

ai) paskelbimo politikos aprasymas;

aj) tinkamai pagristos priezastys pateikti klinikiniy tyrimy rezultaty santraukai po daugiau nei po vieneriy
mety;

ak) priemoniy, skirty atitik¢iai taikomoms asmens duomeny apsaugos taisykléms uztikrinti, apraSymas; orga-
nizacinés ir techninés priemonés, kurios bus jgyvendinamos siekiant i§vengti draudziamo pasinaudojimo
apdorota informacija ir asmens duomenimis, jy atskleidimo, platinimo, pakeitimo ir praradimo;

al) priemoniy, kurios bus jgyvendinamos siekiant uztikrinti tiriamyjy asmeny informacijos ir asmens
duomeny konfidencialuma, aprasymas;

am) priemoniy, kurios bus jgyvendinamos duomeny saugumo pazeidimo atveju siekiant sumazinti nepagei-
daujamg poveiki, aprasymas.

18. Jei klinikinis tyrimas atliekamas su veikligja medzZiaga, esancia Sajungoje jvairiais prekiniais pavadinimais
keliuose registruotuose vaistuose, protokole gali baiti nustatytas gydymas tik nurodant veikligja medziaga arba
anatominés terapinés cheminés klasifikacijos (ATC) kodg (3-5 lygiai) ir nenurodant kiekvieno vaisto prekinio
pavadinimo.
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19. Dél pranesimo apie nepageidaujamus reiskinius protokole nustatomos Sios kategorijos:

a) nepageidaujami reiskiniai arba laboratoriniai trikumai, kurie yra ypa¢ svarbiis saugumo vertinimams ir apie
kuriuos tyréjas privalo pranesti uzsakovui; ir

b) sunkiy padariniy sukéle nepageidaujami reiskiniai, dél kuriy tyréjui nereikia nedelsiant pranesti uzsakovui.
20. Protokole apragomos $ios procediros:

a) tyrégjo vykdomas nepageidaujamy reiskiniy nustatymas ir registravimas bei prane$imas apie atitinkamus
nepageidaujamus reiskinius uzsakovui;

b) tyréjo pranesimas uzsakovui apie tuos sunkiy padariniy sukélusius nepageidaujamus reiskinius, apie kuriuos
pagal protokola nereikia nedelsiant pranesti;

¢) uzsakovo praneSimas apie jtariamas netikétas rimtas nepageidaujamas reakcijas per ,Eudravigilance®
duomeny baze ir

d) tolesnis tiriamyjy asmeny stebéjimas po nepageidaujamy reakcijy, jskaitant tolesnio stebéjimo pobudj ir
trukme.

21. Tuo atveju, jei uzsakovas ketina pateikti vieng bendrg saugumo ataskaitg apie visus klinikiniame tyrime varto-
jamus tiriamuosius vaistus pagal 43 straipsnio 2 dalj, protokole nurodomos to prieZastys.

22. Tiriamyjy vaisty Zenklinimo ir dekodavimo klausimai nagrinéjami protokole, jei batina.

23. Kartu su protokolu pateikiama Duomeny saugumo stebésenos komiteto chartija, jei ji taikoma.

24. Kartu su protokolu pateikiama protokolo santrauka.

E.  TYREJO BROSIORA (TB)

25. Pateikiama TB, kuri buvo parengta atsizvelgiant | dabartines mokslo Zinias ir tarptautines gaires.

26. TB tikslas — pateikti informacijg tyréjams ir kitiems klinikiniame tyrime dalyvaujantiems asmenims, kad jie
suprasty protokolo loginj pagrindg, kaip antai dozés, dozés vartojimo daZnio ir intervalo, vartojimo metody ir
saugumo stebésenos tvarkos loginj pagrindg ir jy paisyty.

27. TB nurodyta informacija turi bati pateikiama glausta, paprasta, objektyvia, subalansuota ir nereklaminio pobi-
dzio forma, kuri leisty gydytojui klinicistui arba tyréjui ja suprasti, nesaliskai pateikti sitlomo klinikinio tyrimo
tinkamumo rizikos ir naudos vertinima. Ji rengiama atsizvelgiant  visg turima informacijg ir jrodymus, kuriais
grindziamas pateikto svarstyti klinikinio tyrimo loginis pagrindas ir tiriamojo vaisto saugus vartojimas klini-
kinio tyrimo metu, ir pateikti ja santrauky forma.

28. Jeigu tiriamasis vaistas yra registruotas ir vartojamas pagal rinkodaros leidimo salygas, TB turi bati pateikta
preparato charakteristiky santrauka (toliau — PCS). Jeigu klinikinio tyrimo salygos skiriasi nuo registruotyjy,
PCS papildoma tinkamy neklinikiniy ir klinikiniy duomeny santrauka, kuri pagrindzia tiriamojo vaisto varto-
jima klinikiniame tyrime. Kai protokole tiriamasis vaistas ivardytas tik nurodant jo veikligja medziaga, uzsa-
kovas turéty pasirinkti vieng PCS kaip visy vaisty, kuriuose yra tos veikliosios medziagos ir kurie vartojami
kuriame nors klinikiniy tyrimy centre, TB atitikmeni.

29. Atliekant daugiacentrj klinikinj tyrimg, kai kiekvienoje susijusioje valstybéje naréje vartojamas vaistas, kurio
rinkodaros leidimas i$duotas nacionaliniu lygmeniu, o skirtingy susijusiy valstybiy nariy PCS skiriasi, uzsakovas
pasirenka vieng PCS visam klinikiniam tyrimui. Tai turéty biti geriausiai paciento sauguma uZtikrinanti PCS.
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1.1.

30. Jei TB néra PCS, jame turi bati aiskiai identifikuojama jo dalis, vadinama referencine saugumo informacija
(toliau — RSI). Pagal III priedo 10 ir 11 dalis, RSI pateikiama preparato informacija apie tiriamajj vaistg ir apie
tai, kaip nustatyti, kokios nepageidaujamos reakcijos turi biti laikomos tikétinomis nepageidaujamomis reakci-
jomis, jskaitant informacija apie ty nepageidaujamy reakcijy daznumg ir pobadi.

DOKUMENTAI, SUSIJE SU TIRIAMOJO VAISTO ATITIKTIMI GEROS GAMYBOS PRAKTIKAI (GGP)

31. D¢l dokumenty, susijusiy su atitiktimi GGP reikalavimams, taikomos $ios nuostatos.

32. Dokumenty nereikia teikti, jeigu tiriamasis vaistas yra registruotas ir nepakeistas, nesvarbu, ar jis pagamintas
Sajungoje ar uz jos riby.

33. Jei tirfamasis vaistas néra registruotas ir jam rinkodaros leidimas néra suteiktas treCiosios valstybés, kuri yra
pasirasiusi Tarptautinés derinimo konferencijos dél techniniy reikalavimy Zmonéms skirty vaisty registracijai
(angl. ICH), ir vaistas néra pagamintas Sgjungoje, pateikiami $ie dokumentai:

a) leidimo, kaip nurodyta 61 straipsnyje, ir
b) Sajungoje kvalifikuoto asmens sertifikatas, kad tiriamojo vaisto gamyba atitinka GGP kriterijus, kurie bent
lygiaverté Sajungos GGP, nebent yra konkrediy priemoniy, numatyty Sajungos ir treCiyjy Saliy tarpusavio

pripazinimo susitarimuose.

34. Visais kitais atvejais teikiama leidimo kopija, kaip nurodyta 61 straipsnyje.

35. 61 straipsnio 5 dalyje nustatyty su tiriamaisiais vaistais susijusiy procediry, kuriems gaminti ir importuoti
nereikia leidimo pagal 61 straipsni, atveju pateikiami dokumentai, kuriais jrodoma, kad laikomasi visy reikala-
vimy, nurodyty 61 straipsnio 6 dalyje.

TIRIAMOJO VAISTO DOKUMENTUY RINKINYS (TVDR)

36. TVDR pateikiama informacija apie bet kurio tirlamojo vaisto kokybe ir tiriamojo vaisto gamybos ir kontrolés
duomenis, taip pat neklinikiniy studijy duomenys ir vaisto vartojimo klinikinéje praktikoje duomenys.

Su tiriamuoju vaistu susij¢ duomenys
Ivadas
37. Dél duomeny — TVDR galima pakeisti kitais dokumentais, kuriuos galima pateikti vienus arba kartu su supap-

rastintu TVDR. I$sami informacija apie §j supaprastinta TVDR pateikiama 1.2 punkte ,Supaprastintas TVDR,
kai remiamasi kitais dokumentais*.

38. Kiekvienos TVDR sekcijos jvade turi bati pateikti i§samus turinys ir specialiyjy terminy Zodynas.

39. TVDR pateikiama informacija turi bati glausta. TVDR neturi biti pernelyg placios apimties. Pageidautina, kad
duomenys buty pateikti lenteléje su glaustu tekstu, pazymint svarbiausius pagrindinius dalykus.

Kokybés duomenys

40. Kokybés duomenys pateikiami pagal logiska struktiira, kaip antai tokig, kuri naudojama ICH Bendrojo tech-
ninio dokumento formos 3 modulyje.

Neklinikiniai farmakologiniai ir toksikologiniai duomenys

41. Vadovaujantis tarptautinémis gairémis TVDR taip pat turi pateikti visy atliekant klinikinj tyrima vartojamy
tiriamyjy vaisty neklinikiniy farmakologiniy ir toksikologiniy duomeny santraukas. Jame pateikiamas nuorody
i atliktus tyrimus sgrasas ir atitinkamos literatiiros nuorodos. Tam tikrais atvejais duomenis geriausia pateikti
lenteléje su glaustu tekstu, paZymint svarbiausius pagrindinius dalykus. Remiantis atlikty tyrimy santraukomis
turi bati galima jvertinti studijos tinkamumg ir tai, ar studija atlikta vadovaujantis priimtinu protokolu.
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42. Neklinikiniai farmakologiniai ir toksikologiniai duomenys pateikiami pagal logiska struktiira, kaip antai tokia,
kuri naudojama ICH Bendrojo techninio dokumento formos 4 modulyje.

43. TVDR pateikiama kritiné duomeny analiz¢, jskaitant praleisty duomeny pagrindima, ir vaisto saugumo verti-
nimas pagal pateikta svarstyti klinikinj tyrima, o ne vien atlikty tyrimy fakty santrauka.

44. TVDR pateikiama pazyma dél geros laboratorinés praktikos statuso arba lygiaver¢iy standarty, kaip nurodyta
25 straipsnio 3 dalyje.

45. Atliekant toksiskumo tyrimus naudojama bandomoji medziaga turi biti tipiné medZiaga, kuria siiloma naudoti
atliekant klinikinius tyrimus pagal kokybines ir kiekybines priemai$y charakteristikas. Siekiant tai uZztikrinti ir
taip patvirtinti studijos tinkamumg, ruosiant bandomaja medziaga taikomos biitinos kontrolés priemonés.

Duomenys, gauti i$ ankstesniy klinikiniy tyrimy ir apZvelgus Zmoniy patirtj

46. Duomenys, gauti i§ ankstesniy klinikiniy tyrimy ir apZvelgus Zmoniy patirtj pateikiami pagal logiska struktira,
kaip antai tokig, kuri naudojama ICH Bendrojo techninio dokumento formos 5 modulyje.

47. Sioje dalyje pateikiamos visy turimy duomeny, gauty atlikus ankstesnius klinikinius tyrimus ir apzvelgus
Zmoniy patirtj, vartojant tiriamuosius vaistus, santraukos.

Joje taip pat pateikiama ty ankstesniy klinikiniy tyrimy atitikties gerai klinikinei praktikai pazyma ir nuoroda j
viesg jrasg, nurodytg 25 straipsnio 6 dalyje.

Bendras rizikos ir naudos vertinimas

48. Sioje dalyje pateikiama glausta bendra santrauka, kurioje kritiskai analizuojami neklinikiniai ir klinikiniai
duomenys, susije su galima pasitlytame klinikiniame tyrime vartojamo tiriamojo vaisto rizika ir nauda, nebent
§i informacija jau buty pateikta protokole. Pastaruoju atveju pateikiamos kryZminés nuorodos i atitinkama
protokolo skyriy. Tekste nurodomi visi tyrimai, kurie buvo nutraukti anks¢iau laiko, ir aptariamos tokio spren-
dimo priezastys. Vertinant numatomg rizika ir laukiama nauda, jei tai studijos su nepilnameciais arba neveiks-
niais suaugusiais asmenimis, atsiZvelgiama i specialias Siame reglamente jtvirtintas nuostatas.

49. Tam tikrais atvejais aptariamos saugumo ribos, susijusios su tiriamojo vaisto sisteminiu poveikiu, geriausiai
remiantis ploto po kreive (angl. AUC, area under the curve) arba didZiausios koncentracijos (Cmax) duomenimis,
atsizvelgiant i tai, kas yra svarbiau, o ne taikoma doze. Taip pat aptariama visy neklinikiniy ir klinikiniy studijy
isvady klinikiné svarba ir visos rekomendacijos, siekiant toliau stebéti poveikj ir sauguma atliekant klinikinius
tyrimus.

1.2. Supaprastintas TVDR, kai remiamasi kitais dokumentais

50. Pareiskéjas gali nurodyti kitus dokumentus, pateiktus atskirai arba kartu su supaprastintu TVDR.

Galimybé remtis TB

51. Pareiskéjas gali pateikti vien tik TVDR arba pateikti kryZzmines nuorodas j TB tose TVDR dalyse, kuriose patei-
kiama referenciné saugumo informacija ir ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy duomeny santraukos. Tokiu atveju
ikiklinikinés ir klinikinés informacijos santraukose pateikiami pakankamai i§samis duomenys, geriausiai lente-
l¢je, kuriais remdamiesi vertintojai galéty priimti sprendimg dél tiriamojo vaisto galimo toksiskumo ir jo varto-
jimo saugumo, atliekant pasitlyta klinikinj tyrima. Jeigu dél kokio nors specifinio neklinikiniy arba klinikiniy
duomeny aspekto reikéty i§samaus eksperty paaiskinimo arba aptarimo, kuris yra i§samesnis uz TB paprastai
pateikiama informacija, neklinikiné ir klinikiné informacija pateikiama kaip TVDR dalis.

Galimybé remtis PCS

52. Pareiskéjas gali pateikti paraiskos pateikimo metu galiojancig PCS kaip TVDR, jei tiriamasis vaistas yra regist-
ruotas. I$sami informacija apie tikslius reikalavimus pateikiama 1 lenteléje. Kai pateikiami nauji duomenys, jie
turéty bati aiskiai nurodyti.
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1 lentelé — Supaprastinto TVDR turinys

Ankstesnio vertinimo rasys Kokybés duomenys N(;:klinikiniai Klinikiniai
uomenys duomenys
Tiriamasis vaistas registruotas arba jo rinkodaros
leidimas suteiktas TSK $alyje ir jis naudojamas atliekant
klinikinj tyrima:
— PCS nustatytomis salygomis PCS
— ne pagal PCS nustatytas salygas PCS Prireikus Prireikus
— po pasikeitimo (pvz., kodavimo) P+A PCS PCS
Kitos farmacinés formos arba stiprumo tiriamasis | PCS + P + A Taip Taip
vaistas registruotas arba jo rinkodaros leidimas suteiktas
TSK valstybéje ir jj tiekia rinkodaros leidimo turétojas
Tiriamasis vaistas néra registruotas, jo rinkodaros
leidimas néra suteiktas TSK valstybéje, bet veikliosios
medZiagos yra registruotame vaiste, ir ja
— tiekia tas pats gamintojas PCS+P+A Taip Taip
— tiekia kitas gamintojas PCS+S+P+A | Taip Taip
Tiriamasis vaistas buvo naudojamas atliekant ankstesnj
klinikinj tyrima ir registruotas susijusioje valstybéje
naréje, nebuvo pakeistas, ir
— po paskutinio klinikinio tyrimo parai§kos pakeitimo | Nuoroda j anks¢iau pateiktus dokumentus
naujy duomeny negauta,
— po paskutinio klinikinio tyrimo parai§kos pakeitimo | Nauji duomenys | Nauji duomenys | Nauji duomenys
gauta naujy duomeny,
— naudojamas kitomis sglygomis Prireikus Prireikus Prireikus

(S — duomenys, susij¢ su veikliaja medziaga; P — su tiriamuoju vaistu susij¢ duomenys; A — papildoma informacija apie patalpas ir
jranga, atsitiktinai patekusiy medZiagy saugumo vertinima, naujas pagalbines medziagas, tirpiklius tirpalo ruo$imui ir skiediklius).

53. Jeigu protokole nurodyta tik tiriamojo vaisto veiklioji medziaga arba ATC kodas (zr. 18 dalj), pareiskéjas gali
TVDR pakeisti viena tipine kiekvienos veikliosios medziagos ir (arba) prie tos ATC grupés priskiriamos veiklio-
sios medziagos PCS. Alternatyviai, pareiskéjas gali pateikti sujungta dokumentg, kuriame baty pateikta informa-
cija, prilygstanti informacijai tipinéje kiekvienos veikliosios medziagos, kurig bity galima vartoti kaip tiriamajj

vaista atliekant klinikinj tyrima, PCS.

1.3. TVDR, kai tiriamasis vaistas yra placebas

54. Jeigu tiriamasis vaistas yra placebas, reikalaujama teikti tik kokybés duomenis. Papildomos dokumentacijos
nereikia, jeigu placebas yra tokios pacios sudéties, kaip tiriamasis vaistas (i$skyrus veikligja medziaga), paga-

mintas to paties gamintojo, ir néra sterilus.
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PAGALBINIO VAISTO DOKUMENTU RINKINYS

55. Nedarant poveikio 65 straipsniui, dokumentacijos reikalavimai, apibrézti F ir G skirsniuose, taip pat taikomi ir
pagalbiniams vaistams. Vis délto, jeigu pagalbinis vaistas registruotas susijusioje valstybéje naréje, nereikalau-
jama pateikti papildomos informacijos.

MOKSLINIAI PATARIMAI IR PEDIATRINIY TYRIMU PLANAS (PTP)

56. Jei jmanoma, pateikiama agentiiros arba bet kurios valstybés narés ar treciosios 3alies moksliniy rekomendacijy
santraukos dél klinikinio vaisto tyrimo kopija.

57. Jeigu klinikinis vaisto tyrimas yra sutarto PTP dalis, pateikiama agentairos sprendimo dél pritarimo PTP kopija
ir Pediatrijos komiteto nuomoné, nebent su $iais dokumentais galima i§samiai susipaZinti internetu. Pastaruoju
atveju pakanka lydrastyje pateikti nuoroda j §j dokumenta (Zr. B skirsnj).

TIRIAMYJU VAISTY ZENKLINIMO TURINYS

58. Pateikiamas tiriamyjy vaisty Zenklinimo turinio aprasas, kaip nurodyta VI priede.

ITRAUKIMO ] TYRIMA TVARKA (DUOMENYS IS KIEKVIENOS SUSIJUSIOS VALSTYBES NARES)

59. Isskyrus atvejus, nurodytus protokole, atskirame dokumente i§samiai apib@idinama tiriamyjy asmeny jtraukimo
i tyrimg procedira ir aiSkiai nurodoma, koks yra pirmasis jtraukimo veiksmas.

60. Kai tiriamieji asmenys ijtraukiami pasitelkiant reklaminius skelbimus, turi bati pateikiamos reklaminés
medziagos kopijos, taip pat bet kuri spausdinta medziaga ir garso ar vaizdo jrasai. Turi bati nurodytos pasii-
lytos atsakymy j reklaminius skelbimus tvarkymo procediros. Tai apima pranesimy, naudojamy siekiant
pakviesti tiriamuosius asmenis dalyvauti klinikiniame vaisto tyrime, kopijas ir tvarka, kai pateikiama informa-
cija arba patarimai respondentams, kurie néra tinkami jtraukti j klinikinj tyrima.

INFORMACJA TIRIAMAJAM ASMENIUL INFORMUOTO ASMENS SUTIKIMO FORMA IR PROCEDURA (INFORMACIJA
IS KIEKVIENOS SUSIJUSIOS VALSTYBES NARES)

61. Visa tiriamiesiems asmenims (arba, kai taikoma, jy teisétai paskirtiems atstovams) suteikta informacija iki jy
sprendimo dalyvauti arba susilaikyti nuo dalyvavimo pateikiama kartu su rasytinio informuoto asmens suti-
kimo forma arba su kitomis alternatyviomis priemonémis pagal 29 straipsnio 1 dalj, tam, kad bity jrasytas
informuotas sutikimas.

62. Informuoto asmens sutikimo procediiry apraSymas turi biiti pateiktas visiems tiriamiesiems asmenims, ir ypac:

a) atliekant klinikinius tyrimus su nepilnameciais ar neveiksniais asmenimis, apraSoma teisétai paskirty atstovy
informuoto sutikimo gavimo procedira ir nepilnamecio arba neveiksnaus asmens jtraukimas;

b) jei taikoma sutikimo procediira dalyvaujant liudininkams, kurie yra nesaliski, pateikiama atitinkama infor-
macija apie nealisko liudininko dalyvavimo priezastj, nesalisky liudininky atrankg ir informuoto sutikimo
gavimo procediirg;

¢) klinikiniy vaisto tyrimy kritiniy situacijy, nurodyty 35 straipsnyje, atveju apra$omas tiriamojo asmens ar
teisétai paskirto atstovo informuoto sutikimo toliau dalyvauti klinikiniame tyrime gavimo procediira;

d) klinikiniy vaisto tyrimy kritiniy situacijy, nurodyty 35 straipsnyje, atvejais pateikiamas kritinés situacijos
nustatymo ir jos registravimo procediiry aprasymas;

e) klinikiniy tyrimy atveju, kai jy metodologija reikalauja, kad klinikiniame tyrime skirtingi tiriamieji vaistai,
kaip nurodyta 30 straipsnyje, bity skiriami tiriamyjy asmeny grupéms, o ne atskiriems tiriamiesiems asme-
nims, ir kai dél to taikoma supaprastinta informuoto asmens sutikimo gavimo tvarka, apraSoma $i supapras-
tinta tvarka.

63. 62 dalyje nurodytais atvejais pateikiama tirlamajam asmeniui ir teisétai paskirtam atstovui perduota
informacija.
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M. TYREJO TINKAMUMAS (INFORMACIJA IS KIEKVIENOS SUSIJUSIOS VALSTYBES NARES)

64. Pateikiami planuojamy klinikiniy vaisto tyrimy viety sarasas, pagrindiniy tyréjy pavardés ir pareigos ir planuo-
jamas tiriamyjy asmeny skaicius tyrimy vietose.

65. Pateikiamas tyréjy kvalifikacijos aprasas pagal dabartinj gyvenimo aprasyma (curriculum vitae) ir kiti atitinkami
dokumentai. ApraSomas ankstesnis mokymas, susijes su geros klinikinés praktikos principais, arba jgyta patirtis

dirbant su klinikiniais vaisto tyrimais ir uZsiimant pacienty sveikatos priezifira.

66. Nurodomos visos salygos, kaip antai ekonominiai interesai ir priklausomybé kuriai nors institucijai, kai tai gali
turéti jtakos tyréjy nesaliSkumui.

N.  PATALPY TINKAMUMAS (DUOMENYS IS KIEKVIENOS SUSIJUSIOS VALSTYBES NARES)

67. Pateikiamas klinikinio tyrimo vietos klinikos ir (arba) jstaigos vadovo ar kito atsakingo asmens pagal susijusioje
valstybéje naréje taikoma sistemg suraSytas tinkamai pagristas radytinis pareiskimas dél klinikiniy tyrimy viety
tinkamumo, atsizvelgiant i tiriamojo vaisto pobidj ir vartojima, jskaitant patalpy, jrangos, Zmogiskyjy istekliy
tinkamumg ir kvalifikacijos aprasyma.

0. DRAUDIMO ARBA ZALOS ATLYGINIMO UZTIKRINIMO [RODYMAS (INFORMACJA IS KIEKVIENOS SUSIJUSIOS VALSTYBES
NARES)

68. Kai taikoma, pateikiamas draudimo, garantijos arba panasaus susitarimo uZtikrinimo jrodymas.
P.  FINANSINIAI IR KITI DOKUMENTAI (INFORMACIJA IS KIEKVIENOS SUSIJUSIOS VALSTYBES NARES)
69. Trumpas klinikinio tyrimo finansavimo aprasymas.

70. Pateikiama informacija apie finansinius sandorius ir kompensacijas, i§mokétas tiriamiesiems asmenims ir tyré-
jams ir (arba) tyrimy centrams uz dalyvavima klinikiniame tyrime.

71. Pateikiamas bet kurio kito susitarimo tarp tyrimo uZsakovo ir tyrimo centro aprasas.

Q. MOKESCIO SUMOKEJIMO [RODYMAS (INFORMACIJA IS KIEKVIENOS SUSIJUSIOS VALSTYBES NARES)

72. Kai taikoma, pateikiamas mokéjimo jrodymas.

R.  [RODYMAS, KAD DUOMENYS BUS TVARKOMI PAGAL SAJUNGOS DUOMENU APSAUGOS TEISES AKTUS

73. Pateikiamas tyrimo uZsakovo ar jo atstovo pareiskimas, kad duomenys bus renkami ir tvarkomi laikantis
Direktyvos 95/46/EEB.
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II PRIEDAS

ESMINIO PAKEITIMO PARAISKOS DOKUMENTU RINKINYS

A. IVADAS IR BENDRIEJI PRINCIPAI
1. Kai esminis pakeitimas susij¢s su daugiau nei vienu to paties uzsakovo klinikiniy vaisto tyrimy ir kai tiriamas tas
pas vaistas, uzsakovas gali pateikti vieng paraiska dél leidimo daryti esminj pakeitimg. Lydrastyje pateikiamas visy

klinikiniy vaisto tyrimy, dél kuriy pateikiama esminio pakeitimo paraiSka, saradas nurodant ES tyrimy identifika-
cijos numerius ir atitinkamus kiekvieno i§ ty klinikiniy tyrimy kodo pakeitimus.

2. Paraiska pasiraso uzsakovas arba uzsakovo atstovas. Siuo paragu uzsakovas patvirtina, jog yra isitikines, kad:
a) pateikta i§sami informacija;
b) pridedamuose dokumentuose pateikiama tiksli turimos informacijos apskaita ir

¢) klinikinis vaisto tyrimas bus atliekamas laikantis pakeisty dokumenty.

B. LYDRASTIS
3. Lydrastyje pateikiama $i informacija:
a) temos eilutégje — ES tyrimo numeris, klinikinio tyrimo pavadinimas ir esminio pakeitimo kodas, leidZiantis
nurodyti unikaly esminio pakeitimo identifikavimo numerj, ir $is kodas turi baiti nuosekliai naudojamas visame
paraiskos dokumenty rinkinyje;

b) pareiskéjo identifikavimo duomenys;

¢) esminio pakeitimo identifikavimo duomenys (uzsakovo esminio pakeitimo kodas ir data), kad pakeitimas gali
biiti sicjamas su keliais protokolo arba moksliniy patvirtinamuyjy dokumenty pakeitimais;

d) akcentuota informacija apie kokias nors ypatingas problemas, susijusias su pakeitimu, ir nuoroda, kurioje
pradinés paraiskos dokumenty rinkinio vietoje yra svarbi informacija arba tekstas;

e) nurodyta informacija, kuri nebuvo jtraukta j paraiska leisti daryti pakeitimg ir kuri gali turéti jtakos tiriamie-
siems asmenims kylanciai rizikai, ir

f) kai taikoma, visy klinikiniy vaisto tyrimy, kurie i§ esmés pakeisti, sarasas, nurodant ES tyrimo numerius ir
atitinkamus pakeitimy kodus.

C. PAKEITIMO PARAISKOS FORMA

4. Tinkamai uZpildyta pakeitimo paraiskos forma.

D. PAKEITIMO APRASYMAS
5. Pakeitimas i§déstomas ir apraSomas taip:

a) keistiny dokumenty iStrauka, kurioje paZymétais taisiniais (angl. track changes) nurodomos ankstesné ir nauja
formuluotés, ir iStrauka, kurioje matyti tik nauja formuluoté bei pakeitimy paaiskinimas, ir

b) nepaisant a punkto, jei pakeitimai yra taip placiai paplite arba tokie i§samds, kad jie pagristy visiskai nauja
dokumento redakcijg, pateikiama naujoji viso dokumento redakcija (tokiais atvejais papildomoje lenteléje isvar-
dijami dokumenty pakeitimai, sugrupuojant identiskus pakeitimus).

6. Naujoji dokumento versija pazymima data ir atnaujintos versijos numeriu.

E. PAGRINDZIANCIOJI INFORMACIJA
7. Kai taikoma, papildoma pagrindziancioji informacija apima bent:
a) duomeny santraukas;

b) atnaujinta bendrg rizikos ir naudos santykio vertinima;
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c) galimas pasekmes klinikiniame tyrime jau dalyvaujantiems tiriamiesiems asmenims;

d) galimas pasekmes rezultaty vertinimui;

e) dokumentus, kurie susij¢ su bet kokiais tiriamiesiems asmenims ar jy teisétai paskirtais atstovais pateiktos
informacijos, informuoto asmens sutikimo procediiros, informuoto asmens sutikimo formy, informaciniy lapy
ar kvietimo laisky pakeitimai, ir

f) paraiskoje dél esminio pakeitimo teikiamo pakeitimo pagrindima.

F. ES PARAISKOS FORMOS ATNAUJINIMAS

8. Jei esminis pakeitimas apima I priede nurodytos ES paraiskos formos jrasy pakeitimus, pateikiamas patikslintas
tos formos variantas. Patikslintoje formoje paryskinami dél esminio pakeitimo kei¢iami formos laukai.

G. MOKESCIO SUMOKEJIMO PATVIRTINIMAS (INFORMACIJA IS KIEKVIENOS SUSIJUSIOS VALSTYBES NARES)

9. Jei taikoma, pateikiamas sumokéjimo patvirtinimas.
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III PRIEDAS

SAUGUMO PRANESIMALI

1. TYREJO UZSAKOVUI TEIKIAMI PRANESIMAI APIE SUNKIY PADARINIY SUKELUSIUS NEPAGEIDAUJAMUS REISKINIUS

1. Tyréjui nereikia aktyviai stebéti tiriamyjy asmeny dél nepageidaujamy reiskiniy, kai klinikinis tyrimas buvo
uzbaigtas jo gydyty asmeny atzvilgiu, i$skyrus tuos atvejus, kai protokole biity numatyta kitaip.

2. PAGAL 42 STRAIPSN] UZSAKOVO AGENTURAI TEIKIAMI PRANESIMAI APIE [TARIAMAS NETIKETAS RIMTAS NEPAGEIDAU-
JAMAS REAKCIJAS (angl. SUSAR)
2.1. Nepageidaujami reiskiniai ir prieZastinis rysSys

2. Gydymo vaistais klaidoms, néstumui ir protokole nenumatytam vaisty vartojimui, jskaitant piktnaudziavima
vaistu ir netinkamga jo vartojima, taikoma ta pati ataskaity teikimo pareiga, kaip ir nepageidaujamy reakcijy
atveju.

3. Nustatant, ar nepageidaujamas reiskinys yra nepageidaujama reakcija, atsizvelgiama | tai, ar yra pagrista gali-
mybé nustatyti nepageidaujamo reiskinio ir tiriamojo vaisto priezastinj ry$j, remiantis turimy jrodymy analize.

4. I8 pranesimus teikiancio tyréjo negaves informacijos dél priezastinio rysio, uZsakovas gali konsultuotis su tuo
tyréju ir skatinti jj pareiksti nuomone $iuo klausimu. UZsakovas paiso tyréjo pateikto priezastinio rysio verti-
nimo. Jei uZsakovas nesutinka su tyréjo pateiktu prieZastinio rysio vertinimu, kartu su pranesimu pateikiamos
abi — tyré¢jo ir uzsakovo nuomonés.

2.2. Tikétinas arba nelauktas pasireiSkimas ir RSL
5. Nustatant, ar nepageidaujamas reiskinys yra netikétas, atsizvelgiama | tai, ar dél Sio reiskinio gaunama papil-

doma svarbi informacija apie jau dokumentuotos Zinomos rimtos nepageidaujamos reakcijos specifiskuma,
didéjantj pasireiskimo atvejy skai¢iy arba stipruma.

6. Nepageidaujamos reakcijos pasireiskimo tikimybe nustato uZsakovas pateikdamas RSI. Pasireiskimo tikimybé
nustatoma remiantis anks¢iau su $ia veikligja medziaga pastebétais reiSkiniais, o ne remiantis numanytomis
vaisto farmakologinémis savybémis ar su tirlamojo asmens liga susijusiais reiskiniais.

7. RSI pateikiama PCS arba TB. Lydrastyje nurodoma, kurioje paraiskos dokumenty rinkinio vietoje pateikta refe-
renciné saugumo informacija. Jei tiriamasis vaistas registruotas keliose susijusiose valstybése narése pateikiant
skirtingas PCS, uzsakovas gali parinkti tinkamiausia PCS, darydamas nuorods j tiriamojo asmens sauga, pavyz-
dziui, RSL

8. RSI gali pakisti klinikinio tyrimo atlikimo metu. Pranesime apie jtariamas netikétas rimtas nepageidaujamas
reakcijas remiamasi RSI versija, aktualia jtariamos netikétos rimtos nepageidaujamos reakcijos pasireiskimo
metu. Taigi RSI pasikeitimas daro jtaka nepageidaujamy reakcijy, apie kurias praneSama kaip apie jtariamas
netikétas rimtas nepageidaujamas reakcijas, skaiciui. Dél RSI, naudotinos pateikiant meting saugumo ataskaitg,
7r. $io priedo 3 skirsni.

9. Jeigu tyréjas pateiké informacija apie pasireiskimo tikimybe, uzsakovas turi j tai atsiZvelgti.

2.3. Prane$imy apie jtariamas netikétas rimtas reakcijas teikimo informacija
10. Pateikiama informacija bent apie:
a) galiojantj ES tyrimo numerj;
b) uzsakovo studijos numeri;
¢) tiriamajj asmeni, kurio tapatybe galima nustatyti pagal kodg;
d) pranesimo teikéjg, kurio tapatybe galima nustatyti;
e) jtariamg netikéta rimtg nepageidaujamg reakcija;
f) jtariamg tiriamajj vaistg (jskaitant veikliosios medziagos pavadinimg-koda);

g) priezastinio rysio vertinima.
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11. Be to, siekiant tinkamai elektroniskai apdoroti pranesima, pateikiama $i administraciné informacija:

a) siuntéjo saugumo pranesimo (atvejo) unikalus identifikacinis numeris;

o

) pirminés informacijos gavimo i§ pirminio $altinio data;

g)

) naujausios informacijos gavimo data;

oL

) tarptautinis unikalus atvejo identifikacinis numeris;

e) siuntéjo identifikacinis numeris.

2.4. Tolesniy veiksmy ataskaitos dél jtariamy netikéty rimty nepageidaujamy reakcijy

12. Jeigu pirminé ataskaita dél jtariamy netikéty rimty nepageidaujamy reakcijy, nurodyty 42 straipsnio 2 dalies
a punkte (mirtinos arba pavojingos gyvybei) yra nei$sami, pavyzdziui, jei uzsakovas nepateikia visos informa-
cijos per septynias dienas, uZsakovas pateikia uzpildyta ataskaitg, remdamasis pradine informacija per papil-
domas astuonias dienas.

13. Pirminés ataskaitos pateikimo diena (nuliné diena — Di 0) prasideda i§ karto po to, kai uZsakovas gavo informa-
cijg, atitinkan¢ia minimalius pranesimo kriterijus.

14. Jei uzsakovas gauna naujos reik§mingos informacijos atvejj, apie kurj jau pateikta ataskaita, pradiné diena skai-
¢iuojama nuo nulinés dienos, t. y. ta diena, kai gauta naujos informacijos. Si informacija pateikiama vélesnéje
ataskaitoje per 15 dieny.

15. Jei pirminé ataskaita dél jtariamos netikétos rimtos nepageidaujamos reakcijos, nurodytos 42 straipsnio 2 dalies
¢ punkte i§ pradziy laikyta nemirtina arba nepavojinga gyvybei tampa mirtina arba pavojinga gyvybei yra neis-
sami, tolesniy veiksmy ataskaita pateikiama kuo greiciau, bet ne véliau kaip per septynias dienas nuo tos
dienos, kurig gautos pirmosios Zinios apie reakcijos tapima mirtina arba pavojinga gyvybei. Uzpildyta ataskaita
uzsakovas pateikia per papildomas astuonias dienas.

16. Kai jtariama netikéta rimta nepageidaujama reakcija tampa mirtina arba pavojinga gyvybei, nors i§ pradziy ji
buvo laikoma nemirtina ar nepavojinga gyvybei, jei pirminé ataskaita dar nebuvo pateikta, kurjama bendra
ataskaita.

2.5. Paskirto gydymo dekodavimas

17. Tyréjas dekoduoja tik atliekant klinikinj tyrima tiriamajam asmeniui paskirtg gydyma, jei dekodavimas susijes
su tiriamojo asmens sauga.

18. Kai apie jtariamg netikéta rimtg nepageidaujama reakcija praneSama agentirai, uzsakovas dekoduoja tik atitin-
kamam tirlamajam asmeniui, su kuriuo susijusi jtariama netikéta rimta nepageidaujama reakcija, paskirta

gydyma.

19. Jei reiskinys gali bati jtariama sunkiy padariniy sukélusi netikéta nepageidaujama reakcija, uZsakovas koda
atskleidzia tik tam tiriamajam asmeniui. Kiti asmenys, atsakingi uz klinikinio tyrimo atlikimg (kaip antai admi-
nistracija, stebétojai, tyréjai) ir uz ty duomeny analize ir rezultaty aiskinimg baigus klinikinj tyrimg atsakingi
asmenys, kaip antai biometrijos darbuotojai, ir toliau neturi zinoti uzkoduotos informacijos.

20. Dekoduota informacija turi biiti prieinama tik tiems asmenims, kurie turi bati jtraukti j saugumo pranesimy
teikimg agentairai, duomeny saugumo stebésenos valdyboms, arba asmenims, kurie atlieka saugumo vertinimus
klinikinio tyrimo metu.

21. Vis délto dideliu sergamumu ir mirtingumu pasizymincios ligos klinikiniy tyrimy, kai veiksmingumo rezultatai
taip pat galéty biti jtariamos netikétos rimtos nepageidaujamos reakcijos arba kai mirtingumas ar kiti sunkis
padariniai, kurie gali bati pateikiami kaip jtariamos rimtos netikétos nepageidaujamos reakcijos, yra klinikinio
tyrimo dél veiksmingumo rezultatas, atvejais klinikinio tyrimo vientisumas gali bati paZeistas, jei kodai bus
sistemingai atskleidziami. Siomis ir panasiomis aplinkybémis uzsakovas protokole pabrézia, kurie sunkiy pada-
riniy sukeéle reiskiniai turi bati vertinami kaip susije su liga ir neturéty bati nuolat dekoduojami ir minimi
pranesimuose.

22. Jei po dekodavimo paaiskéja, kad reiSkinys tampa jtariama netikéta rimta nepageidaujama reakcija taikomos

42 straipsnyje ir $io priedo 2 dalyje nustatytos ataskaitos taisyklés, susijusios su jtariamomis netikétomis
rimtomis nepageidaujamomis reakcijomis.

3. UZSAKOVO TEIKIAMA METINE SAUGUMO ATASKAITA

23. Ataskaitos priedélyje pateikiama RSI, galiojusi ataskaitinio laikotarpio pradzioje.
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24. Ataskaitinio laikotarpio pradzioje aktualia RSI remiamasi kaip ataskaitinio laikotarpio RSIL

25. Jei yra svarbiy RSI pakeitimy per ataskaitinj laikotarpj, jie yra i§vardijami metinéje saugumo ataskaitoje. Be to,
$iuo atveju persvarstyta RSI pateikiama kaip ataskaitos priedélis, papildant RSI, aktualig ataskaitinio laikotarpio
pradzioje. Nepaisant RSI pakeitimo, RSI, galiojanti ataskaitinio laikotarpio pradZioje, laikoma ataskaitinio
laikotarpio RSI.



2014 5 27 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 158/69

IV PRIEDAS

KLINIKINIY TYRIMY REZULTATY SANTRAUKOS TURINYS

Klinikiniy tyrimy rezultaty santraukoje pateikiama informacija apie $iuos elementus:

A. KLINIKINIO TYRIMO INFORMACIJA:
1. Klinikinio tyrimo identifikavimas (jskaitant tyrimo pavadinimg ir protokolo numer;j).
2. Identifikatoriai (jskaitant ES tyrimo numeri, kitus identifikatorius).
3. Uzsakovo duomenys (jskaitant mokslo ir vieSuosius kontaktinius centrus).

4. Pediatrijos srities reguliavimo duomenys (jskaitant informacija apie tai, ar klinikinis tyrimas jtrauktas j pediatriniy
tyrimy plang).

5. Rezultaty analizés etapas (jskaitant informacijg apie tarpiniy duomeny analizés datg, tarpinés ar galutinés analizés
etapa, visiskos klinikinio tyrimo pabaigos data). Klinikiniy tyrimy, atkartojanciy tyrimus dél jau registruoty tiria-
muyjy vaisty bei vartojamy laikantis rinkodaros leidimo salygy, atveju rezultaty santraukoje taip pat nurodomi

bendruose klinikinio tyrimo rezultatuose nustatytos problemos, susijusios su tam tikrais susijusio vaisto veiksmin-
gumo aspektais.

6. Bendra informacija apie klinikinj tyrima (jskaitant informacija apie pagrindinius tyrimo tikslus, tyrimo plana,
mokslinj pagrindg ir loginio pagrindo paaiSkinima; tyrimo pradzios datg, tiriamyjy asmeny apsaugos priemones,
kuriy imtasi, gydymo pagrindg; ir naudojamus statistikos metodus).

7. Tiriamyjy asmeny grupé (jskaitant informacijg apie faktinj tiriamyjy asmeny, dalyvavusiy klinikiniame tyrime
susijusioje valstybéje naréje, Sajungoje ir treCiosiose valstybése, suskirstymg pagal amziaus grupe ir lytj).

B. DUOMENYS APIE TIRIAMUOSIUS ASMENIS:

1. Jtraukimas (jskaitant informacijg apie patikrinty, jtraukty ir pasitraukusiy tiriamyjy asmeny skaiciy; jtraukimo ir
atmetimo kriterijus; atsitiktinio parinkimo ir kodavimo aspektai; vartotus tiriamuosius vaistus).

2. Pasirengimo atrankai laikotarpis.

3. Laikotarpiai po atrankos.

C. ESMINIAI DUOMENYS:
1. Esminiai duomenys (privaloma) — amzZius.
2. Esminiai duomenys (privaloma) — lytis.

3. Esminiai duomenys (neprivaloma) — studijos ypatumai.

D. REZULTATAL
1. Rezultaty apibréztys (¥)
2. Rezultatas Nr. 1
Statistiné analizé
3. Rezultatas Nr. 2
Statistiné analizé

(*) Informacija pateikiama apie kuo daugiau rezultaty, kaip apibrézta protokole.
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E. NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAL
1. Informacija apie nepageidaujamus reiskinius.
2. Prane$imy apie nepageidaujamus reiskinius rengimo grupé.
3. Sunkiy padariniy sukéles nepageidaujamas reiskinys.
4. Sunkiy padariniy nesukéles nepageidaujamas reiskinys.
F. PAPILDOMA INFORMACIJA:
1. Bendri esminiai pakeitimai.
2. Bendri tyrimo pertrikiai ir atnaujinimai.
3. Apribojimai, galimy $aliSkumo ir netikslumy prieZasc¢iy pasalinimas ir klittys.

4. Pateikiancios Salies pareiskimas dél pateiktos informacijos tikslumo.
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V PRIEDAS

KLINIKINIY TYRIMY REZULTATUY SANTRAUKOS NESPECIALISTAMS TURINYS

Klinikiniy tyrimy rezultaty santraukoje nespecialistams pateikiama informacija:

1. intervencinio klinikinio tyrimo identifikavimo duomenys (jskaitant tyrimo pavadinimg, protokolo numeri, ES tyrimo
numer] ir kt.);

2. uzsakovo vardas, pavardé arba pavadinimas ir kontaktiniai duomenys;

3. bendra informacija apie klinikinj tyrima (jskaitant laikg ir vieta, kurioje buvo atliktas tyrimas, pagrindinius tyrimo
tikslus ir jo atlikimo priezasciy paaiskinima);

4. tirlamyjy asmeny grupé (iskaitant informacijg apie tiriamyjy asmeny, dalyvavusiy tyrime susijusioje valstybéje
naréje, Sajungoje ir treciosiose valstybése, skaiciy, suskirstymg pagal amziaus grupe, lyti ir jtraukimo arba nejtrau-
kimo kriterijus);

5. vartoti tirlamieji vaistai;

6. nepageidaujamy reakcijy ir jy daZnumo aprasymas;

7. bendri klinikinio tyrimo rezultatai;

8. pastabos dél klinikinio tyrimo iSvady;

9. nurodymas, ar numatyta atlikti tolesnius klinikinius tyrimus;

10. nuorodos j papildomos informacijos Saltinius.
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A.

Al

A2

A2.1.

VI PRIEDAS

TIRIAMUJU VAISTUY IR PAGALBINIY VAISTY ZENKLINIMAS

NEREGISTRUOTI TIRIAMIEJI VAISTAI
Bendrosios taisyklés
1. Ant pirminés ir antrinés pakuociy pateikiami Sie duomenys:

a) pagrindinio kontaktinio asmens vardas ir pavardé arba pavadinimas, adresas ir telefono numeris informa-
cijai apie preparatg, klinikinj tyrima gauti ir dekodavimui kritiniy situacijy atvejais atlikti; tai gali bati uzsa-
kovas, pagal sutartis dirbanti moksliniy tyrimy organizacija arba tyréjas (Siame priede — pagrindinis
kontaktinis asmuo);

b) medziagos pavadinimas, jos stiprumas arba potencija, o koduoty tyrimy su placebu ar palyginamojo vaistu
atveju — medziagos pavadinimas turi biiti nurodomas drauge su lyginamojo vaisto ar placebo pavadinimu
tiek ant neregistruoto tiriamojo vaisto pakuotés, tiek ant palyginamojo vaisto ar placebo pakuotés;

¢) farmaciné forma, vartojimo biidas, dozuodiy skaicius;

d) serijos numeris arba kodas, nurodantis pakuotés turinj ir pakavimo operacija;

e) referencinis klinikinio tyrimo kodas, pagal kurj galima identifikuoti tyrima, tyrimo vieta, tyréja ir uzsakova,
jeigu nepateikiama kitur;

f) tiriamojo asmens identifikacinis numeris ir (arba) gydymo numeris ir prireikus vizito numeris;
g) tyréjo vardas ir pavardé arba pavadinimas (jei nenurodyta pagal a arba e punkta);

h) vartojimo instrukcija (galima nurodyti pakuotés lapelyje arba kituose aiskinamuosiuose dokumentuose,
skirtuose tiriamajam asmeniui ar asmeniui, kuris skiria ta vaista);

i) uZrasas ,vartoti tik klinikiniam tyrimui“ ar panasus uZrasas;
j) saugojimo salygos;

k) tinkamumo vartoti laikas (tinkamumo vartoti laiko pabaigos data arba data po pakartotinio istyrimo, kaip
taikoma), nurodant ménesj ir metus taip, kad nebiity jokios dviprasmybés, ir

1) uZrasas ,Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje*, i$skyrus atvejus, kai vaistas yra skirtas tyrimams, kai tiria-
mieji asmenys vaisto nepasiima j namus.

2. Simboliai arba piktogramos gali bati jtraukti siekiant paaiskinti tam tikrg minétg informacija. Gali bati patei-

kiama papildomos informacijos, jspéjimy ir tvarkymo instrukcijy.

3. Etiketéje nereikia nurodyti pagrindinio kontaktinio asmens adreso ir telefono numerio, jei tirlamiesiems asme-
nims buvo duotas informacinis lapelis arba kortel¢, kurioje pateikti tie duomenys, ir nurodyta ta informacija
turéti visg laikg.

Sutrumpintas pirminés pakuotés Zenklinimas

Pirminés ir antrinés pakuotés pateikiamos kartu

4. Kai vaistas pateikiamas tirlamajam asmeniui arba asmeniui, kuris skiria §j vaistg tokiu biidu, kad pirminé ir
antriné pakuotés lieka kartu, o ant antrinés pakuotés pateikti A.1 skirsnyje nurodyti duomenys, ant pirminés
pakuotés (arba ant bet kurio uZsandarinto dozavimo jtaiso, kuris yra pirminé pakuoté) pateikiami $ie
duomenys:
a) pagrindinio kontaktinio asmens vardas ir pavardé arba pavadinimas;
b) farmaciné forma, vartojimo bidas (gali bati netaikoma kietoms per burng vartojamoms formoms),

dozuodiy skaicius ir, jei tai klinikiniai tyrimai, kuriuose Zenklinimas neslepiamas, pavadinimas ir (arba)

identifikatorius ir veikimo stiprumas ir (arba) potencija;

¢) serijos numeris ir (arba) kodas, nurodantis pakuotés turinj ir pakavimo operacija;
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d) referencinis klinikinio tyrimo kodas, pagal kurj galima identifikuoti tyrima, tyrimo vieta, tyréja ir uzsakova,
jeigu nepateikiama kitur;

e) tiriamojo asmens identifikacinis numeris ir (arba) gydymo numeris ir prireikus vizito numeris ir
f) tinkamumo vartoti laikas (tinkamumo vartoti laiko pabaigos data arba data po pakartotinio iStyrimo, jei
taikoma), nurodomas ménuo ir metai taip, kad nebity jokios dviprasmybés.
A.2.2. Mazos pirminés pakuotés

5. Jei pirminé pakuoté yra lizdiné plokstelé arba maza pakuoté, kaip antai ampulé, ant kurios A.1 skirsnyje nuro-
dyti duomenys negali biiti pateikti, ant antrinés pakuotés pateikiama etiketé su salyga, kad joje yra tie
duomenys. Pirminéje pakuotéje turi biti Sie duomenys:
a) pagrindinio kontaktinio asmens vardas ir pavardé arba pavadinimas;

b) vartojimo budas (gali bati netaikoma kietoms per burng vartojamoms formoms) ir, jei tai klinikiniai
tyrimai, kuriuose Zenklinimas neslepiamas, pavadinimas ir (arba) identifikatorius ir stiprumas ir (arba)
potencija;

¢) serijos numeris arba kodas, nurodantis pakuotés turinj ir pakavimo operacija;

d) referencinis klinikinio tyrimo kodas, pagal kurj galima identifikuoti klinikinj tyrimg, tyrimo viets, tyréja ir
uzsakova, jeigu nepateikiama kitur;

e) tiriamojo asmens identifikacinis numeris ir (arba) gydymo numeris ir prireikus vizito numeris ir
f) tinkamumo vartoti laikas (tinkamumo vartoti laiko pabaigos data arba data po pakartotinio iStyrimo, jei,
taikoma), nurodomas ménuo ir metai taip, kad nebaty jokios dviprasmybés.
B. NEREGISTRUOTI PAGALBINIAI VAISTAI
6. Ant pirminés ir antrinés pakuociy pateikiami sie duomenys:
a) pagrindinio kontaktinio asmens vardas ir pavardé arba pavadinimas;
b) vaisto pavadinimas, jo stiprumas ir farmaciné forma;
¢) veikliyjy medziagy, iSreiksty kokybine ir kiekybine forma dozuotés vienete, sarasas;
d) serijos numeris arba kodas, nurodantis pakuotés turinj ir pakavimo operacija;

e) referencinis klinikinio tyrimo kodas, pagal kurj galima identifikuoti klinikinio tyrimo viet, tyréja ir tiria-
majj asmeni;

f) vartojimo instrukcija (galima nurodyti pakuotés lapelyje arba kituose aiSkinamuosiuose dokumentuose,
skirtuose tiriamajam asmeniui ar asmeniui, kuris skiria tg preparata);

g) uzraas ,vartoti tik klinikiniam tyrimui® ar kitas panasus uzrasas;
h) saugojimo salygos ir
i) tinkamumo vartoti laikas (tinkamumo vartoti laiko pabaigos data arba data po pakartotinio iStyrimo, jei
taikoma).
C. PAPILDOMAS REGISTRUOTU TIRIAMUJU VAISTY ZENKLINIMAS
7. Pagal 67 straipsnio 2 dalj ant pirminés ir antrinés pakuociy pateikiami $ie duomenys:
a) pagrindinio kontaktinio asmens vardas ir pavardé arba pavadinimas;

b) referencinis klinikinio tyrimo kodas, pagal kurj galima identifikuoti klinikinio tyrimo viet, tyréja, uzsakova
ir tiriamajj asmeni;

¢) uzrasas ,vartoti tik klinikiniam tyrimui ar kitas panasus uZrasas.

D. INFORMACIJOS PAKEITIMAS

8. A, B ir C skirsniuose iSvardyti duomenys, kurie néra 9 dalyje i$vardyti duomenys, gali bati nenurodyti prepa-
rato etiketéje ir pateikti kitais badais, pavyzdziui, naudojant centralizuota elektroning randomizavimo sistema,
centralizuota informacijos sistema, jei tai nepazeidzia tiriamojo asmens saugos ir duomeny patikimumo bei
patvarumo. Tai turi baiti pagrista protokole.
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9. Toliau nurodytuose punktuose duomenys turi bati nurodyti preparato etiketéje:
a) 1daliesb, ¢, d, f, j ir k punktai;
b) 4 dalies b, ¢, e ir f punktai;
¢) 5 dalies b, ¢, e ir f punktai;

d) 6 dalies b, d, e, h ir i punktai.
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VII PRIEDAS

ATITIKTIES LENTELE

Direktyva 2001/20/EB Sis reglamentas

1 straipsnio 1 dalis 1 straipsnis ir 2 straipsnio 1 dalis ir 2 dalies 1, 2
ir 4 punktai

1 straipsnio 2 dalis 2 straipsnio 2 dalies 30 punktas

1 straipsnio 3 dalies pirma pastraipa -

1 straipsnio 3 dalies antra pastraipa 47 straipsnio trecia pastraipa
1 straipsnio 4 dalis 47 straipsnio antra pastraipa
2 straipsnis 2 straipsnis

3 straipsnio 1 dalis -

3 straipsnio 2 dalis 4 straipsnis, 28 straipsnis, 29 ir 76 straipsnis
3 straipsnio 3 dalis 28 straipsnio 1 dalies f punktas

3 straipsnio 4 dalis 29 straipsnio 1 dalies g punktas

4 straipsnis 10 straipsnio 1 dalis, 28, 29 ir 32 straipsniai,
5 straipsnis 10 straipsnio 2 dalis, 28, 29 ir 31 straipsniai,
6 straipsnis 4-14 straipsniai

7 straipsnis 4-14 straipsniai

& straipsnis -

9 straipsnis 4-14 straipsniai

10 straipsnio a punktas 15-24 straipsniai

10 straipsnio b punktas 54 straipsnis

10 straipsnio ¢ punktas 37 ir 38 straipsniai

11 straipsnis 81 straipsnis

12 straipsnis 77 straipsnis

13 straipsnio 1 dalis 61 straipsnio 1-4 dalys

13 straipsnio 2 dalis 61 straipsnio 2 dalis

13 straipsnio 3 dalies pirma pastraipa 62 straipsnio 1 dalis, 63 straipsnio 1 ir 3 dalys
13 straipsnio 3 dalies antra pastraipa 63 straipsnio 1 dalis

13 straipsnio 3 dalies tre¢ia pastraipa -
13 straipsnio 4 dalis 62 straipsnis
13 straipsnio 5 dalis -
14 straipsnis 66-70 straipsniai

15 straipsnio 1 dalis 78 straipsnio 1, 2 ir 5 dalys

15 straipsnio 2 dalis 78 straipsnio 6 dalis




L 158/76

Europos Sajungos oficialusis leidinys

2014 5 27

Direktyva 2001/20/EB

Sis reglamentas

15 straipsnio 3 dalis

15 straipsnio 4 dalis

15 straipsnio 5 dalis

16 straipsnis

17 straipsnio 1 dalies a—c punktai

17 straipsnio 1 dalies d punktas

17 straipsnio 2 dalis

17 straipsnio 3 dalies a punktas

17 straipsnio 3 dalies b punktas

18 straipsnis

19 straipsnio pirmos pastraipos pirmas sakinys
19 straipsnio pirmos pastraipos antras sakinys
19 straipsnio antra pastraipa

19 straipsnio trecia pastraipa

20 straipsnis

21 straipsnis

22 straipsnis

23 straipsnis

24 straipsnis

57 ir 58 straipsniai ir 78 straipsnio 7 dalis

41 straipsnis

42 straipsnis

43 straipsnis

44 straipsnio 1 dalis

75 straipsnis
74 straipsnis

92 straipsnis

88 straipsnis
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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 537/2014
2014 m. balandzio 16 d.

dél konkreciy vieSojo intereso jmoniy teisés akty nustatyto audito reikalavimy, kuriuo panaiki-
namas Komisijos sprendimas 2005/909/EB

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypac i jos 114 straipsni,
atsizvelgdami j Europos Komisijos pasitilyma,

teisékiiros procediira priimamo akto projektg perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami | Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomong ('),
laikydamiesi jprastos teisekiros procediiros (%),

kadangi:

(1)  teisés akty nustatytg audita atlickantiems auditoriams ir audito jmonéms teisés aktais pavesta atlikti vieSojo inte-
reso jmoniy teisés akty nustatytg audity siekiant padidinti visuomenés pasitikéjimg tokiy jmoniy metinémis finan-
sinémis ataskaitomis ir konsoliduotosiomis finansinémis ataskaitomis. Teisés akty nustatyto audito vieSojo inte-
reso funkcija reiskia, kad platus Zmoniy ir institucijy ratas pasikliauja teisés akty nustatyta auditg atliekancio audi-
toriaus ar audito jmonés darbo kokybe. Gera audito kokybe prisidedama prie tinkamo rinkos veikimo, nes didi-
namas finansiniy ataskaity teisingumas ir veiksmingumas. Taigi teisés akty nustatytg auditg atlickantys auditoriai
atlieka ypac svarby visuomeninj vaidmeni;

(2)  Sajungos teisés aktuose reikalaujama, kad kredito jstaigy, draudimo jmoniy, vertybiniy popieriy, kuriais leidZziama
prekiauti reguliuojamoje rinkoje, emitenty, mokéjimo istaigy, kolektyvinio investavimo | perleidziamus vertybi-
nius popierius subjekty (KIPVPS), elektroniniy pinigy jstaigy ir alternatyvaus investavimo fondy finansiniy atas-
kaity, kurias sudaro metinés finansinés ataskaitos arba konsoliduotosios finansinés ataskaitos, auditg atlikty vienas
arba daugiau asmeny, kurie turi teise atlikti tokj audita pagal Sgjungos teise, t. y.: Tarybos direktyvos
86/635[EEB (°) 1 straipsnio 1 dalj, Tarybos direktyvos 91/674/EEB (*) 1 straipsnio 1 dalj, Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2004/109/EB () 4 straipsnio 4 dalj, Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2007/64/EB (°)
15 straipsnio 2 dalj, Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2009/65/EB (") 73 straipsnj, Europos Parlamento

() OLC191,2012629,p.61.

(*) 2014 m. balandzio 3 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiame leidinyje) ir 2014 m. balandZio 14 d. Tarybos spren-
dimas.

(®) 1986 m. gruodzio 8 d. Tarybos direktyva 86/635/EEB dél banky ir kity finansy istaigy metinés finansinés atskaitomybés ir konsoliduotos
finansinés atskaitomybés (OL L 372,1986 12 31, p. 1).

(*) 1991 m. gruodzio 19 d. Tarybos direktyva 91/674/EEB dél draudimo jmoniy metinés finansinés atskaitomybés ir konsoliduotos finan-
sinés atskaitomybés (OLL 374,1991 12 31, p. 7).

() 2004 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/109/EB dél informacijos apie emitentus, kuriy vertybiniais
popieriais leista prekiauti reguliuojamoje rinkoje, skaidrumo reikalavimy suderinimo, i§ dalies kei¢ianti Direktyva 2001/34/EB (OL L 390,
200412 31, p. 38).

(®) 2007 m. laplgiéio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2007/64/EB dél mokéjimo paslaugy vidaus rinkoje, i§ dalies keicianti
direktyvas 97/7/EB, 2002/65/EB, 2005/60/EB ir 2006/48/EB ir panaikinanéios Direktyva 97/5/EB (OLL 319, 2007 12 5, p. 1).

() 2009 m. liepos 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/65/EB dél istatymy ir kity teisés akty, susijusiy su kolektyvinio
investavimo  perleidZiamus vertybinius popierius subjektais (KIPVPS), derinimo (OLL 302, 2009 11 17, p. 32).
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ir Tarybos direktyvos 2009/110/EB () 3 straipsnio 1 dalj bei Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2011/61[ES (%) 22 straipsnio 3 dalj. Be to, Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2004/39/EB (}) 4 straipsnio
1 dalies 1 punkte taip pat reikalaujama, kad biity atliekamas investiciniy jmoniy metiniy finansiniy ataskaity
auditas, kai netaikoma Direktyva 2013/34/ES (¥);

(3)  uZ teisés akty nustatyto audito atlikima atsakingy asmeny patvirtinimo salygos ir bitiniausi tokio teisés akty
nustatyto audito atlikimo reikalavimai nustatyti Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2006/43/EB (*);

(4) 2010 m. spalio 13 d. Komisija paskelb¢ zaligja knyga ,Audito politika. Per krize igyta patirtis®, kurios pagrindu
bendrame finansy rinkos reguliavimo reformos kontekste pradétos plataus masto vieSosios konsultacijos dél
audito vaidmens ir apimties ir dél to, kaip audito funkcijg biity galima patobulinti siekiant prisidéti prie didesnio
finansinio stabilumo. Tos vieSosios konsultacijos parodé, kad Direktyvos 2006/43/EB taisyklés dél teisés akty
nustatyto vie$ojo intereso jmoniy metiniy finansiniy ataskaity ir konsoliduotyjy finansiniy ataskaity audito galéty
bati patobulintos. 2011 m. rugséjo 13 d. Europos Parlamentas savo iniciatyva paskelbé pranesimag dél zaliosios
knygos. 2011 m. birzelio 16 d. Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetas taip pat priémé pranesima dél
zaliosios knygos;

(5)  svarbu nustatyti i$samias taisykles siekiant uZztikrinti, kad vieSojo intereso jmoniy teisés akty nustatytas auditas
baty tinkamos kokybés ir kad teisés akty nustatyta auditg atliekantys auditoriai ir audito jmonés jj atlikty laikyda-
miesi griezty reikalavimy. Laikantis bendro pozitrio j reguliavimg turéty padidéti teisés akty nustatytg audity
atliekanciy auditoriy ir audito jmoniy, kurie atlicka vieSojo intereso jmoniy teisés akty nustatyta auditg, saZinin-
gumas, nepriklausomumas, objektyvumas, atsakingumas, skaidrumas ir patikimumas, taip prisidedant prie teisés
akty nustatyto audito kokybés Sajungoje gerinimo ir sklandaus vidaus rinkos veikimo kartu uztikrinant aukstg
vartotojy ir investuotojy apsaugos lygj. Parengus atskira akta, skirtg vieSojo intereso jmonéms, taip pat turéty biti
uztikrintas nuoseklus taisykliy suderinimas ir vienodas taikymas, taigi taip baity prisidedama prie veiksmingesnio
vidaus rinkos veikimo. Sie griezti reikalavimai teisés akty nustatytg audita atlickantiems auditoriams ir audito
jmonéms turéty biti taikytini tik tuo atveju, jeigu jie atlieka vieSojo intereso jmoniy teisés akty nustatyta audit;

(6)  kooperatyvy ir taupomuyjy banky teisés akty nustatytam auditui kai kuriose valstybése narése budinga sistema,
pagal kurig jie negali laisvai pasirinkti teisés akty nustatytg audit atliekancio auditoriaus ar audito jmonés. Audito
asociacija, kurios nariais yra kooperatyvas ar taupomasis bankas, yra teisiSkai jpareigota atlikti teisés akty nusta-
tyta audita pagal nuolatinj jgaliojima. Tokios audito asociacijos pagal savo teisinj pobiid] veikia nesiekdamos pelno
ir neturédamos komerciniy interesy. Be to, $iy asociacijy struktiiriniai padaliniai néra siejami bendro ekonominio
intereso, kuris galéty neigiamai paveikti jy nepriklausomuma. Todél valstybéms naréms turéty buti suteikta gali-
mybé kooperatyvams, kaip apibrézta Direktyvos 2006/43/EB 2 straipsnio 14 punkte, taupomiesiems bankams ar
panasiems subjektams, kaip nurodyta Direktyvos 86/635/EEB 45 straipsnyje, ar jy patronuojamosioms jmonéms
ar teisiy peréméjams netaikyti Sio reglamento su salyga, jei laikomasi Direktyvoje 2006/43[EB i§déstyty nepriklau-
somumo principy;

(") 2009 m. rugséjo 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/110/EB dél elektroniniy pinigy jstaigy steigimosi, veiklos ir rizikq
ribojancios priezitiros, i§ dalies keicianti direktyvas 2005/60/EB ir 2006/48/EB ir panaikinanti Direktyva 2000/46/EB (OL L 267,
20091010, p. 7).

(* 2011 m. biriglio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/61/ES dél alternatyvaus investavimo fondy valdytojy, kuria i§ dalies
kei¢iami direktyvos 2003/41/EB ir 2009/65/EB bei reglamentai (EB) Nr. 1060/2009 ir (ES) Nr. 1095/2010 (OL L 174, 2011 7 1, p. 1).

(*) 2004 m. balandzio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/39/EB dél finansiniy priemoniy rinky, i§ dalies keicianti Tarybos
direktyvas 85/611/EEB, 93/6/EEB ir Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/12/EB bei panaikinanti Tarybos direktyva
93/22/EEB (OL L 145, 2004 4 30, p. 1).

(*) 2013 m. birzelio 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2013/34/ES dél tam tikry rG$iy jmoniy metiniy finansiniy ataskaity,
konsoliduotyjy finansiniy ataskaity ir susijusiy pranesimy, kuria i§ dalies kei¢ciama Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2006/43/EB
ir panaikinamos Tarybos direktyvos 78/660/EEB ir 83/349/EEB (OLL 182, 2013 6 29, p. 19).

() 2006 m. geguzés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2006/43/EB dél teisés akty nustatyto metinés finansinés atskaitomybeés
ir konsoliduotos finansinés atskaitomybés audito, i§ dalies kei¢ianti Tarybos direktyvas 78/660/EEB ir 83/349/EEB bei panaikinanti
Tarybos direktyva 84/253/EEB (OLL 157, 2006 6 9, p. 87).
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(7)  dél i§ vienos audituojamos jmonés gauto atlygio dydzio ir atlygio struktiiros gali kilti grésmé teisés akty nustatyta
audity atliekancio auditoriaus arba audito jmonés nepriklausomumui. Todél svarbu uztikrinti, kad audito atlygis
nebity grindziamas jokiomis salygomis ir kad tais atvejais, kai audito atlygis i§ vieno kliento, jskaitant jo patro-
nuojamgsias jmones, sudaro reik§mingg dalj, blity nustatyta speciali procediira audito kokybei uZtikrinti, kurioje
dalyvauty audito komitetas. Jei teisés akty nustatytg auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné tampa
pernelyg priklausomi nuo vieno kliento, audito komitetas, remdamasis tinkamomis prieZastimis, turéty nuspresti,
ar teisés akty nustatyta auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné gali toliau vykdyti teisés akty nustatytg
audita. Priimdamas tokj sprendimg audito komitetas turéty, inter alia, atsizvelgti | grésmes nepriklausomumui ir
tokio sprendimo pasekmes;

(8)  jei teisés akty nustatyta audita atliekantys auditoriai, audito jmonés arba jy tinkly nariai audituojamoms jmonéms
teikia tam tikras kitas, ne teisés akty nustatyto audito, paslaugas (ne audito paslaugas), tai gali pakenkti jy neprik-
lausomumui. Todél yra tikslinga uzdrausti Sgjungoje audituojamai jmonei, jos patronuojanciajai jmonei ir jos
kontroliuojamosioms jmonéms teikti tam tikras ne audito paslaugas, kaip antai konkrecias mokes¢iy, konsulta-
vimo ir patariamgsias paslaugas (,juodojo sgrajo“ paslaugas). Paslaugos, apimancios bet kokj vaidmenj audituo-
jamos jmonés valdyme ar priimant sprendimus, galéty bati apyvartiniy 1éSy valdymas, finansinés informacijos
teikimas, verslo proceso optimizavimas, grynyjy pinigy valdymas, pervedamoji kainodara, tiekimo grandinés
veiksmingumo kirimas ir panasios paslaugos. Paslaugos, susijusios su audituojamos jmonés finansavimu, kapitalo
struktiira bei paskirstymu ir investavimo strategija turéty bati draudziamos, i§skyrus tokiy paslaugy kaip iSsamus
patikrinimas, su audituojamos jmonés leidZiamais prospektais susijusiy patvirtinimo laisky siuntimas ir kity pati-
kinimo paslaugy teikima;

(9)  valstybéms naréms turéty bati leista nuspresti leisti teisés akty nustatyta audita atliekantiems auditoriams arba
audito jmonéms teikti tam tikras mokesCiy ir vertinimo paslaugas, kai tokios paslaugos yra atskirai ar bendrai
nereik§mingos arba nedaro tiesioginio poveikio audituojamoms finansinéms ataskaitoms. Jeigu tokios paslaugos
apima agresyvy mokes¢iy planavimg, jos neturéty bati laikomos nereik§mingomis. Atitinkamai teisés akty nusta-
tyta audita atliekantys auditoriai arba audito jmonés audituojamai jmonei tokiy paslaugy neturéty teikti. Teisés
akty nustatyta audita atliekantis auditorius arba audito jmoné turéty galéti teikti ne audito paslaugas, kurios néra
draudziamos pagal §j reglaments, jei ty paslaugy teikimui i§ anksto pritaré audito komitetas ir jei teisés akty
nustatyta audita atliekantis auditorius arba audito jmoné jsitikino, kad tokiy paslaugy teikimas nekelia teisés akty
nustatyta auditg atliekancio auditoriaus arba audito jmonés nepriklausomumui grésmés, kurios negalima suma-
zinti iki priimtino lygio taikant apsaugos priemones;

(10) siekiant i§vengti interesy konflikty, svarbu, kad teisés akty nustatyta audita atliekantis auditorius arba audito
jmoné, prie§ sutikdami atlikti arba testi vieSojo intereso jmonés teisés akty nustatyto audito uzduotj, jvertinty, ar
jvykdyti nepriklausomumo reikalavimai ir, visy pirma, ar dél rysiy su ta jmone nekyla grésmiy nepriklauso-
mumui. Teisés akty nustatyta auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné turéty kasmet audituojamos jmonés
audito komitetui patvirtinti savo nepriklausomuma ir su tuo komitetu aptarti visas grésmes savo nepriklauso-
mumui, taip pat toms grésméms mazinti taikytas apsaugos priemones;

(11) Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 95/46/EB (') turéty biti reglamentuojamas asmens duomeny pagal §j
reglamentg tvarkymas valstybése narése ir tg asmens duomeny tvarkymga turéty priziaréti valstybiy nariy kompe-
tentingos institucijos, visy pirma vieSosios nepriklausomos valstybiy nariy paskirtos institucijos. Bet koks kompe-
tentingy institucijy keitimasis informacija ar informacijos perdavimas turéty atitikti asmens duomeny perdavimo
taisykles pagal Direktyva 95/46/EB;

(12)  auksta audito kokybe turéty padéti uztikrinti vykdant kiekvieno teisés akty nustatyto audito uzduotj atlikto darbo
patikima uzduoties kokybés kontrolés perzitira. Todél teisés akty nustatytg audita atliekantis auditorius arba
audito jmoné neturéty teikti audito i§vados, kol neatlikta tokia uzduoties kokybés kontrolés perzitira;

(13) vieSojo intereso jmonés teisés akty nustatyto audito rezultatai suinteresuotiesiems subjektams turéty bati pateikti
audito i§vadoje. Siekiant padidinti suinteresuotyjy subjekty pasitikéjimg audituojamos jmonés finansinémis atas-
kaitomis ypa¢ svarbu, kad audito iSvada biity tinkamai pagrista ir tvirtai motyvuota. Be informacijos, kuri turi
biiti pateikta pagal Direktyvos 2006/43/EB 28 straipsnij, audito i§vadoje visy pirma turéty bati pateikta pakan-
kamai informacijos apie teisés akty nustatyta auditg atlickancio auditoriaus ar audito jmonés nepriklausomuma ir
apie tai, ar manoma, kad atliekant teisés akty nustatyta audita buvo jmanoma nustatyti pazeidimus, jskaitant
suk¢iavimg;

(") 1995 m. spalio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (95/46/EB) dél asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo
tokiy duomeny judéjimo (OLL 281, 1995 11 23, p. 31).



L 158/80 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2014 5 27

(14) teisés akty nustatyto audito verté audituojamai jmonei ypa¢ padidéty, jei teisés akty nustatyta auditg atliekantis
auditorius arba audito jmoné ir audito komitetas glaudziau bendrauty. Svarbu, kad atliekant teisés akty nustatytg
auditg vykty ne tik reguliarus dialogas, bet ir kad teisés akty nustatytg audita atliekantis auditorius arba audito
jmoné audito komitetui pateikty papildoma ir iSsamesne teisés akty nustatyto audito rezultaty ataskaita. Si papil-
doma ataskaita turéty biti pateikta audito komitetui ne véliau negu audito i§vada. Paprasius teisés akty nustatytg
auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné turéty su audito komitetu aptarti pagrindinius papildomoje atas-
kaitoje i8déstytus klausimus. Be to, turéty buti suteikta galimybé susipazinti su ta papildoma i§samia ataskaita uz
teisés akty nustatytg auditg atliekanciy auditoriy ir audito jmoniy prieZitira atsakingoms kompetentingoms institu-
cijoms jy praSymu, taip pat tretiesiems asmenims, jei tai numatyta nacionalinéje teiséje;

(15) teisés akty nustatyta auditg atliekantys auditoriai arba audito jmonés kompetentingoms institucijoms, atliekan-
¢ioms vieSojo intereso jmoniy priezitirg, jau teikia informacija apie faktus arba sprendimus, dél kuriy gali bati
pazeistos audituojamos jmonés veikly reglamentuojancios taisyklés arba padaryta Zalos audituojamos jmonés
veiklos testinumui. Vis délto priezitiros funkcijas baty lengviau vykdyti, jei i§ kredito jstaigy ir draudimo jmoniy
priezitiros institucijy ir jy teisés akty nustatytg auditg atliekanciy auditoriy ir audito jmoniy bity reikalaujama
palaikyti veiksmingg tarpusavio dialoga;

(16) Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) Nr. 1092/2010 (') isteigta Europos sisteminés rizikos valdyba
(toliau — ESRV). ESRV vaidmuo — vykdyti sisteminés rizikos Sgjungoje atsiradimo stebésena. AtsiZvelgiant i infor-
macijg, su kuria sistemiskai svarbiy finansy jstaigy teisés akty nustatytg auditg atlickantys auditoriai ir audito
jmonés turi galimybe susipazinti, jy patirtis galéty padéti ESRV darbe. Todél $iuo reglamentu turéty bati sudarytos
palankesnés sglygos rengti metinj teisés akty nustatyty auditg atlickanciy auditoriy ir audito jmoniy bei
ESRV foruma, skirta anonimiskam jy dialogui atskiruose sektoriuose;

(17) siekiant padidinti pasitikéjima teisés akty nustatyta audita atlieckanciais auditoriais ir audito jmonémis, kurie
atlieka vieSojo intereso jmoniy teisés akty nustatyta audity, bei padidinti jy atsakomybe, svarbu sugrieztinti teisés
akty nustatytg auditg atliekanciy auditoriy ir audito jmoniy skaidrumo pranesimus. Todél i§ teisés akty nustatyta
audita atliekanciy auditoriy ir audito jmoniy turéty bati reikalaujama atskleisti finansing informacijg, visy pirma
nurodyti savo bendras pajamas, atskirai nurodant vieSojo intereso jmoniy sumokéta audito atlygj, kity jmoniy
sumokéta audito atlygj ir uz kitas paslaugas sumokétg atlygj. Finansing informacija jie taip pat turéty atskleisti
tinklo, kuriam priklauso, lygiu. Teisés akty nustatyta auditg atlickantys auditoriai ir audito jmonés turéty pateikti
kita papildoma informacija apie audito atlygj kompetentingoms institucijoms, kad joms bity sudarytos palan-
kesnés salygos vykdyti prieziaros funkcijas;

(18)  svarbu sustiprinti audito komiteto vaidmenj pasirenkant nauja teisés akty nustatytg auditg atliekantj auditoriy arba
audito jmone, kad audituojamos jmonés akcininkai arba nariai visuotiniame susirinkime sprendimg galéty priimti
turédami daugiau informacijos. Taigi, teikdamas pasitilyma visuotiniam susirinkimui administracinis arba prie-
Ziliros organas turéty paaiskinti, ar jis laikosi audito komiteto pateiktos priimtinesnés alternatyvos, o jei ne, tai
kodél. Audito komiteto rekomendacijoje turéty biti pateiktos bent dvi galimos alternatyvos dél audito uzduoties
ir deramai pagrista priimtinesné alternatyva, kad biity galima priimti realy sprendima. Kad savo rekomendacijoje
audito komitetas pateikty s3zininga ir tinkamg pagrindima, jis turéty pasinaudoti privalomos atrankos proce-
dairos, kuria organizuoja audituojama jmoné ir uz kurig yra atsakingas audito komitetas, rezultatais. Per tokia
atrankos procediira audituojama jmoné neturéty varZyti teisés akty nustatytg auditg atliekancius auditorius arba
audito jmones, uzimancius nedidele rinkos dalj, pateikti audito uzduoties pasialymus. Konkurso dokumentuose
turéty bati nurodyti skaidriis ir nediskriminuojantys atrankos kriterijai, kurie bus taikomi vertinant pasitilymus.
Taciau atsizvelgiant j tai, kad dél Sios atrankos procediiros jmonéms, kuriy rinkos kapitalizacija maZesné, arba
mazosioms ir vidutinéms jmonéms, gali susidaryti pagal jy dydj neproporcingy sanaudy, tas jmones tikslinga
atleisti nuo prievolés surengti naujo teisés akty nustatyta audita atlickancio auditoriaus arba audito jmonés
atranka;

(19)  audituojamos jmonés visuotinio akcininky susirinkimo arba nariy teisé pasirinkti teisés akty nustatyta auditg atlie-
kantj auditoriy arba audito jmon¢ bty beverté, jei audituojama jmoné sudaryty su treCiuoju asmeniu sutartj,
kurioje biity numatytas tokio pasirinkimo galimybés apribojimas. Todél bet kuri audituojamos jmonés ir treciojo
asmens sutarties nuostata dél konkre¢iy auditoriy arba audito jmoniy pasirinkimo apribojimo turéty bati laikoma
niekine;

(") 2010 m. lapkri¢io 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 1092/2010 dél Europos Sajungos finansy sistemos makro-
lygio rizikos ribojimo prieZisiros ir Europos sisteminés rizikos valdybos jsteigimo (OLL 331,2010 12 15, p. 1).
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(20)  vieSojo intereso jmonéms paskyrus daugiau negu vieng teisés akty nustatyta audita atliekantj auditoriy ar audito
jmone biity sustiprintas profesinis skepticizmas ir pagerinta audito kokybé. Si priemoné ir maZesniy audito
imoniy dalyvavimas audito rinkoje taip pat padéty ugdyti tokiy imoniy gebéjimus, taigi padéty padidinti gali-
mybes vie$ojo intereso jmonéms pasirinkti teisés akty nustatytg auditg atliekancius auditorius ir audito jmones.
Todél viesojo intereso jmonés turéty biti raginamos ir skatinamos skirti daugiau negu vieng teisés akty nustatyta
audita atliekantj auditoriy arba audito jmone atlikti teisés akty nustatytg audita;

(21)  siekiant pasalinti familiarumo grésme ir taip sustiprinti auditoriy ir audito jmoniy nepriklausomumg, svarbu nus-
tatyti maksimalia teisés akty nustatyta audita atliekancio auditoriaus arba audito jmonés atlickamos konkrecios
audituojamos jmonés audito uZduoties trukme. Be to, kaip priemoné stiprinti teisés akty nustatyta audita atlie-
kanciy auditoriy ar audito jmoniy nepriklausomuma, sustiprinti profesinj skepticizma ir pagerinti audito kokybe,
Siame reglamente numatomos $ios alternatyvos dél maksimalios trukmés prailginimo: reguliariai rengti atvirus
privalomus pakartotinius konkursus arba viesojo intereso jmonéms skirti daugiau negu viena teisés akty nustatyta
auditg atliekantj auditoriy ar audito jmong galima. MaZesniy audito jmoniy dalyvavimas Siose priemonése taip
pat padéty ugdyti tokiy jmoniy gebéjimus, taigi padéty padidinti galimybes vieSojo intereso jmonéms pasirinkti
teisés akty nustatyta auditg atliekancius auditorius ir audito jmones. Taip pat turéty bhiti nustatytas tinkamas
pagrindiniy audito partneriy, kurie teisés akty nustatyta auditg atlieka audito jmonés vardu, laipsniskos rotacijos
mechanizmas. Taip pat svarbu numatyti tinkamg laikotarpj, kurj toks teisés akty nustatytg auditg atliekantis audi-
torius arba audito jmoné negali atlikti tos pacios jmonés teisés akty nustatyto audito. Siekiant uZztikrinti sklandy
pereinamajj laikotarpi, ankstesnis teisés akty nustatytg auditg atliekantis auditorius turéty perduoti naujam teisés
akty nustatytg auditg atliekan¢iam auditoriui perdavimo bylg su svarbia informacija;

(22)  siekiant uztikrinti auksta investuotojy ir vartotojy pasitikéjimo lygj vidaus rinkoje ir i§vengti interesy konflikty,
teisés akty nustatytg audita atliekantys auditoriai ir audito jmonés turéty bati tinkamai prizitirimi kompetentingy
institucijy, kurios yra nepriklausomos nuo audito profesijos ir turi atitinkamy gebéjimy, patirties ir istekliy. Vals-
tybés narés turéty turéti galimybe deleguoti arba leisti kompetentingai institucijai deleguoti kitoms institucijoms
ar jstaigoms bet kurias ty kompetentingy institucijy uzduotis, i§skyrus uzduotis, susijusias su kokybés uztikrinimo
sistema, tyrimais ir drausminés atsakomybés sistemomis. Taciau valstybés narés turéty turéti galimybe nuspresti
deleguoti uzduotis, susijusias su drausminés atsakomybés sistemomis, kitoms institucijoms ir jstaigoms, su salyga,
kad dauguma tos institucijos ar jstaigos valdyme dalyvaujanciy asmeny yra nepriklausomi nuo auditoriaus profe-
sijos. Nacionalinés kompetentingos institucijos turéty turéti reikiamy jgaliojimy atlikti priezitros uzduotis, jskai-
tant gebéjimus susipaZinti su duomenimis, gauti informacijos ir atlikti patikrinimus. Jos turéty specializuotis
finansy rinky priezitiros, finansiniy ataskaity rengimo prievoliy laikymosi arba teisés akty nustatyto audito prie-
Zitiros srityse. TaCiau turéty bati numatyta, kad priezifira, kaip vieSojo intereso jmonés laikosi nustatyty prievoliy,
galéty vykdyti uz ty jmoniy priezitirg atsakingos kompetentingos institucijos. Teisés akty nustatyta audita atlie-
kantys auditoriai ar audito jmonés neturéty daryti jokios nederamos jtakos kompetentingy institucijy finansa-
vimui;

(23)  priezitiros kokybé turéty pageréti, jei institucijos, kurioms nacionaliniu lygiu pavesta vykdyti skirtingas uzduotis,
veiksmingai bendradarbiauty. Todél institucijos, kompetentingos vykdyti vieSojo intereso jmoniy teisés akty nusta-
tyto audito prievoliy laikymosi priezitirg, turéty bendradarbiauti su institucijomis, atsakingomis uz uzduotis,
numatytas Direktyvoje 2006/43/EB, su vieSojo intereso jmoniy prieZitra atliekan¢iomis institucijomis ir finan-
sinés Zvalgybos padaliniais, nurodytais Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2005/60/EB (');

(24)  siekiant aukstos audito kokybés, itin svarbus teisés akty nustatyto audito i$orés kokybés uztikrinimas. Taip padidi-
namas skelbiamos finansinés informacijos patikimumas ir uZtikrinama geresné akcininky, investuotojy, kreditoriy
ir kity suinteresuotyjy 3aliy apsauga. Todél teisés akty nustatyta audita atlickantiems auditoriams ir audito
jmonéms turéty bati taikoma kokybés uztikrinimo sistema, uZ kurig atsakingos kompetentingos institucijos, taip
uztikrinant objektyvuma ir nepriklausomumg nuo auditoriaus profesijos. Kokybés uztikrinimo perzZitros turéty
biiti rengiamos taip, kad kiekvienam teisés akty nustatyta auditg atliekan¢iam auditoriui arba audito jmonei, atlie-
kantiems vieSojo intereso jmoniy teisés akty nustatyta audita, biity taikoma kokybés uZztikrinimo perzitra, grin-
dziama rizikos analize. Kity nei Direktyvos 2006/43/EB 2 straipsnio 17 ir 18 punktuose nustatyty teisés akty

(") 2005 m. spalio 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2005/60/EB dél finansy sistemy apsaugos nuo jos panaudojimo pinigy
plovimui ir teroristy finansavimui (OL L 309, 2005 11 25, p. 15).
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nustatyta auditg atliekan¢iy auditoriy ir audito jmoniy, atliekanciy vie§ojo intereso jmoniy teisés akty nustatytg
audita, atveju ta perzifira turéty biti atlieckama bent kas trejus metus, o kitais atvejais — bent kas $eSerius metus.
2008 m. geguzés 6 d. Komisijos rekomendacijoje dél vieSojo intereso jmoniy teisés akty nustatyta auditg atlie-
kanéiy auditoriy ir (arba) audito jmoniy iSorés kokybés uZztikrinimo (') pateikta informacija, kaip turéty bati atlie-
kami patikrinimai. Kokybés uztikrinimo perzitiros turéty bati tinkamos ir proporcingos teisés akty nustatyta
auditg atliekancio auditoriaus arba audito jmonés, kuriy priezitra atlickama, veiklos mastui ir sudétingumui;

(25)  vieSojo intereso jmoniy teisés akty nustatyto audito paslaugy teikimo rinka ilgainiui keiCiasi. Todél reikia, kad
kompetentingos institucijos stebéty rinkos poky¢ius, visy pirma susijusius su rizika, kylancia dél didelés rinkos
koncentracijos, be kita ko, konkreciuose sektoriuose, ir audito komitety veiklos rezultatus;

(26)  kompetentingy institucijy veiklos skaidrumas turéty padéti padidinti investuotojy ir vartotojy pasitikéjimg vidaus
rinka. Todél i§ kompetentingy institucijy turéty bati reikalaujama reguliariai teikti veiklos ataskaitas ir skelbti
apibendrintg informacija apie per patikrinimus nustatytus faktus ir padarytas iSvadas arba atskirai, jeigu taip
nustato valstybés narés;

(27)  valstybiy nariy kompetentingy institucijy bendradarbiavimas gali reik§mingai prisidéti Sajungoje nuosekliai uztik-
rinant aukstg teisés akty nustatyto audito kokybe. Todél valstybiy nariy kompetentingos institucijos, vykdydamos
teisés akty nustatyto audito priezitiros funkcijas, prireikus turéty bendradarbiauti tarpusavyje. Jos turéty laikytis
buveinés Salies reglamentavimo ir valstybés narés, kurioje teisés akty nustatyta audita atliekantis auditorius ar
audito jmoné yra patvirtintas (-a) ir kurioje audituojama jmoné turi savo registruotg buveine, priezitros principo.
Kompetentingy institucijy bendradarbiavimas turéty biti organizuojamas Europos audito prieZitiros jstaigy komi-
tete (CEAOB), kurj turéty sudaryti kompetentingy institucijy auksto lygio atstovai. Siekiant uztikrinti nuosekly Sio
reglamento taikyma CEAOB turéty turéti galimybe priimti neprivalomas gaires ar nuomones. Be to, jis turéty
sudaryti palankesnes sglygas keistis informacija, teikti rekomendacijas Komisijai ir padéti vykdyti techninj verti-
nimg ir techninj nagrinéjima.

Siekiant vykdyti treciyjy Saliy vieSyjy prieZitros sistemy techninj vertinimg, taip pat susijusj valstybiy nariy ir
treciyjy Saliy tarptautinj bendradarbiavima $ioje srityje, CEAOB turéty jsteigti pogrupj, kuriam pirmininkauty
Europos priezifiros institucijos (Europos vertybiniy popieriy ir rinky institucijos (ESMA)) (*) paskirtas narys, ir
turéty pradyti ESMA, Europos prieZidiros institucijos (Europos bankininkystés institucijos (EBI) (*)) arba Europos
priezitros institucijos (Europos draudimo ir profesiniy pensijy institucijos (EIOPA)) (*) pagalbos, jeigu tas
prasymas susijes su valstybiy nariy ir tre¢iyjy Saliy tarptautiniu bendradarbiavimu vie$ojo intereso jmoniy, kuriy
priezitirg vykdo $ios Europos priezitiros institucijos, teisés akty nustatyto audito srityje. Komisija turéty suteikti
CEAOB sekretoriato paslaugas ir, remdamasi CEAOB patvirtinta darbo programa, jtraukti susijusias sanaudas |
savo kity mety sgmatas;

(28)  wvalstybiy nariy kompetentingy institucijy bendradarbiavimas turéty apimti bendradarbiavimg kokybés uztikrinimo
perzifiry srityje ir pagalbg tyrimams, susijusiems su vieSojo intereso jmoniy teisés akty nustatyto audito atlikimu,
jskaitant tuos atvejus, kai tiriamas audito atlikimas néra atitinkamos valstybés narés galiojanciy teisés akty ar
reglamentavimo nuostaty pazeidimas. Valstybiy nariy kompetentingy institucijy i§samis bendradarbiavimo susita-
rimai turéty apimti galimybe kurti kompetentingy institucijy kolegijas ir viena kitai deleguoti uzduotis. Taip bend-
radarbiaujant reikéty atsizvelgti i tinklo, kuriame veikia teisés akty nustatytg auditg atlickantys auditoriai ir audito
jmonés, koncepcijg. Kompetentingos institucijos turéty laikytis atitinkamy konfidencialumo ir profesinés paslap-
ties taisykliy;

() OLL120,2008 57, p.20.

(*) Europos priezitiros institucija, jsteigta 2010 m. lapkricio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) Nr. 1095/2010, kuriuo
jsteigiama Europos priezitros institucija (Europos vertybiniy popieriy ir rinky institucija) ir i§ dalies keiciamas Sprendimas
Nr. 716/2009/EB bei panaikinamas Komisijos sprendimas 2009/77/EB (OLL 331, 2010 12 15, p. 84).

(}) Europos priezitiros institucija, jsteigta 2010 m. lapkricio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) Nr. 1093/2010, kuriuo
jsteigiama Europos priezifiros institucija (Europos bankininkystés institucija), i§ dalies kei¢iamas Sprendimas Nr. 716/2009/EB ir panaiki-
namas Komisijos sprendimas 2009/78/EB (OLL 331,2010 12 15, p. 12).

(*) Europos priezitiros institucija, jsteigta 2010 m. lapkri¢io 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) Nr. 1094/2010, kuriuo
jsteigiama Europos priezitiros institucija (Europos draudimo ir profesiniy pensijy institucija), i§ dalies keiciamas Sprendimas
Nr. 716/2009/EB ir panaikinamas Komisijos sprendimas 2009/79/EB (OLL 331, 2010 12 15, p. 48).
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(29)  kadangi kapitalo rinkos yra tarpusavyje susijusios, kompetentingoms institucijoms reikia suteikti jgaliojimus bend-
radarbiauti su treciyjy Saliy prieZitiros institucijomis ir jstaigomis dél keitimosi informacija arba kokybés uztikri-
nimo perzitry. Taciau kai bendradarbiavimas su treciosios Salies institucijomis yra susijes su audito darbo doku-
mentais arba kitais teisés akty nustatytg auditg atliekanciy auditoriy arba audito jmoniy dokumentais, turéty biti
taikomos Direktyvoje 2006/43/EB nustatytos procediros;

(30)  siekiant uztikrinti sklandy kapitalo rinky veikima reikalingi tvariis audito pajégumai ir konkurencinga teisés akty
nustatyto audito paslaugy rinka, kurioje yra pakankamas teisés akty nustatyta auditg atlickanciy auditoriy ir
audito jmoniy, galin¢iy atlikti vieSojo intereso jmoniy teisés akty nustatytg audits, pasirinkimas. Kompetentingos
institucijos ir Europos konkurencijos tinklas (EKT) turéty pranesti apie audito rinkos strukttiros poky¢ius, atsira-
dusius dél $io reglamento vykdymo;

(31) Komisijos deleguotyjy akty priémimo procediiry suderinimas su Sutartimi dél Europos Sajungos veikimo, ypac su
jos 290 ir 291 straipsniais, turéty biiti atliekamas atsizvelgiant j kiekvieng konkrety atvejj. Siekiant deramai atsiz-
velgti j audito praktikos ir auditoriaus profesijos pokycius, pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo
290 straipsnj Komisijai turéty bati deleguoti jgaliojimai priimti aktus. Visy pirma, deleguotieji aktai batini siekiant
priimti tarptautinius audito standartus audito praktikos, teisés akty nustatytg auditg atliekanciy auditoriy ir audito
imoniy nepriklausomumo ir vidaus kontrolés srityje. Priimti tarptautiniai audito standartai neturéty pakeisti jokiy
Sio reglamento reikalavimy ar tuos reikalavimus papildyti, i§skyrus tiksliai nurodytuosius. Ypac¢ svarbu, kad atlik-
dama parengiamgjj darba Komisija tinkamai konsultuotysi, taip pat ir su ekspertais.

Atlikdama su deleguotaisiais aktais susijusj parengiamajj darba ir rengdama jy tekstus Komisija turéty uztikrinti,
kad atitinkami dokumentai bty vienu metu, laiku ir tinkamai perduodami Europos Parlamentui ir Tarybai;

(32) siekiant uztikrinti teisinj tikrumga ir sklandy peréjima prie Siuo reglamentu nustatyto rezimo, svarbu nustatyti
teisés akty nustatyta auditg atliekanciy auditoriy ir audito jmoniy rotacijos prievolés ir prievolés organizuoti teisés
akty nustatyta auditg atliekanciy auditoriy ir audito jmoniy atrankos procediiras renkantis audito jmong, jsigalio-
jimo pereinamajj laikotarpi;

(33) nuorodos | Direktyvos 2006/43/EB nuostatas turéty biiti suprantamos kaip nuorodos | nacionalines nuostatas,
kuriomis tos Direktyvos 2006/43/EB nuostatos perkeliamos j nacionaling teisg. Nauja Europos audito sistema
pakei¢iami galiojantys Siame reglamente ir Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2014/56/ES (') nustatyti
reikalavimai ir ji turéty biti aiskinama nedarant nuorody j ankstesnius dokumentus, pavyzdziui, Komisijos reko-
mendacijas, priimtas pagal ankstesng sistemag;

(34) kadangi Sio reglamento tiksly, t. y. patikslinti ir geriau apibréZti vieSojo intereso jmoniy teisés akty nustatyto
audito vaidmenj, pagerinti informacijos, kurig teisés akty nustatyta audita atliekantis auditorius arba audito jmoné
teikia audituojamai jmonei, investuotojams ir kitiems suinteresuotiesiems subjektams, kokybe, pagerinti auditoriy
ir vieSojo intereso jmoniy priezitiros institucijy komunikacijos kanalus, uzkirsti kelig interesy konfliktams, kylan-
tiems, kai vieSojo intereso jmonéms teikiamos ne audito paslaugos, sumazinti galimo interesy konflikto rizika,
kurig kelia esama sistema, pagal kurig audituojama jmoné pasirenka auditoriy ir jam moka, arba familiarumo
grésmé, vieSojo intereso jmonéms sudaryti palankesnes salygas pakeisti ir pasirinkti teisés akty nustatytg auditg
atliekantj auditoriy arba audito jmone¢ ir padidinti galimybes pasirinkti teisés akty nustatyta audita atliekancius
auditorius arba audito jmones, padidinti teisés akty nustatytg audita atliekanc¢iy auditoriy ir audito jmoniy, kurie
atlieka vieSojo intereso jmoniy teisés akty nustatyta audita, reglamentavimo ir priezitiros veiksminguma, neprik-
lausomumg ir nuosekluma, jskaitant bendradarbiavima Sajungos lygiu, valstybés narés negali deramai pasiekti, o
dél sialomo veiksmo masto ty tiksly biity geriau siekti Sajungos lygiu, laikydamasi Europos Sajungos sutarties
5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo Sajunga gali patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje nustatyta
proporcingumo principa $iuo reglamentu nevir$ijama to, kas biitina nurodytiems tikslams pasiekti;

(") 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/56/ES, kuria i§ dalies kei¢iama Direktyva 2006/43/EB dél teisés
akty nustatyto metinés finansinés atskaitomybés ir konsoliduotos finansinés atskaitomybés audito (zr. sio Oficialiojo leidinio p. 196).
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(35) Siame reglamente gerbiamos pagrindinés teisés ir laikomasi principy, pripazinty visy pirma Europos Sgjungos
pagrindiniy teisiy chartijoje, t. y. teisé j privaty ir Seimos gyvenima, teisé j asmens duomeny apsauga, laisvé uZsi-
imti verslu, teisé | veiksmingg teising gynyba ir saZininga bylos nagrinéjima, nekaltumo prezumpcija ir teisé |
gynyba, teisétumo ir nusikalstamos veikos bei bausmés proporcingumo principai, teis¢é nebati du kartus
teisiamam arba baudZiamam uZ tg patj nusikaltima, ir $is reglamentas turi biti taikomas atsizvelgiant i $ias teises
ir principus;

(36) buvo pasikonsultuota su Europos duomeny apsaugos priezitiros pareigiinu pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 45/2001 28 straipsnio 2 dalj, ir jis pateiké nuomone 2012 m. balandzio 23 d. (!);

(37)  Siuo reglamentu ir Direktyva 2014/56/ES turéty biti nustatytas naujas teisés akty nustatyto metiniy finansiniy
ataskaity ir konsoliduotyjy finansiniy ataskaity audito teisinis pagrindas, todél Komisijos sprendimas
2005/909/EB (} turéty biti panaikintas,

PRIEME S] REGLAMENTA:

I ANTRASTINE DALIS
DALYKAS, TAIKYMO SRITIS IR TERMINY APIBREZTYS
1 straipsnis
Dalykas

Siame reglamente nustatyti viesojo intereso jmoniy metiniy finansiniy ataskaity ir konsoliduotyjy finansiniy ataskaity
teisés akty nustatyto audito atlikimo reikalavimai, vieSojo intereso jmonéms taikomos teisés akty nustatytg audita atlie-
kan¢iy auditoriy ir audito jmoniy organizacinés struktiiros ir atrankos taisyklés, siekiant skatinti jy nepriklausomuma ir
uztikrinti, kad nekilty interesy konflikty, bei priezitros, kaip teisés akty nustatyta audita atliekantys auditoriai ir audito
jmoneés laikosi $iy reikalavimy, taisyklés.

2 straipsnis
Taikymo sritis

1. Sis reglamentas taikomas:
a) vieSojo intereso jmoniy teisés akty nustatyta audita atliekantiems auditoriams ir audito jmonéms;
b) vieSojo intereso jmonéms.

2. Sis reglamentas taikomas nedarant poveikio Direktyvai 2006/43EB.

3. Kai kooperatyvas, kaip apibrézta Direktyvos 2006/43/EB 2 straipsnio 14 punkte, taupomasis bankas arba panasus
subjektas, kaip nurodyta Direktyvos 86/635/EEB 45 straipsnyje, arba kooperatyvo, taupomojo banko ar panaSaus
subjekto, kaip nurodyta Direktyvos 86/635/EEB 45 straipsnyje, patronuojamoji jmoné ar teisiy peréméjas pagal naciona-
ling teis¢ privalo arba jam leidZiama bati ne pelno siekiancio audity atliekancio subjekto nariu, valstybé naré gali
nuspresti, kad $is reglamentas arba tam tikros jo nuostatos netaikomos tokio subjekto teisés akty nustatytam auditui, jei
vieno i§ jo nariy teisés akty nustatyta auditg atliekantis auditorius arba asmenys, kurie gali daryti jtaka teisés akty nusta-
tytam auditui, laikosi Direktyvoje 2006/43EB i$déstyty nepriklausomumo principy.

() OLC336,2012116,p. 4.
(*) 2005 m. gruodzio 14 d. Komisijos sprendimas 2005/909/EB dél eksperty grupés, patariancios Komisijai ir padedancios teisés aktais
numatyty auditoriy ir audito jimoniy visuomeninés priezifiros sistemoms veikti bendrai, sudarymo (OL L 329, 2005 12 16, p. 38).
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4.  Kai kooperatyvas, kaip apibrézta Direktyvos 2006/43/EB 2 straipsnio 14 punkte, taupomasis bankas arba panasus
subjektas, kaip nurodyta Direktyvos 86/635/EEB 45 straipsnyje, arba kooperatyvo, taupomojo banko ar panaSaus
subjekto, kaip nurodyta Direktyvos 86/635/EEB 45 straipsnyje, patronuojamoji jmoné ar teisiy peréméjas pagal naciona-
ling teis¢ privalo arba jam leidZiama bati ne pelno siekiancio audity atlickancio subjekto nariu, objektyvi, supratinga ir
informuota $alis neturéty daryti i§vados, kad naryste grindziami santykiai kelia pavojy teisés akty nustatyta auditg atlie-
kancio auditoriaus nepriklausomumui, jei tokiam audita atliekan¢iam subjektui atliekant vieno i§ jo nariy teisés akty
nustatyta audita nepriklausomumo principai yra taikomi audita atliekantiems teisés akty nustatytg auditg atliekantiems
auditoriams ir tiems asmenims, kurie gali daryti itaka teisés akty nustatytam auditui.

5. Valstybé naré informuoja Komisijg ir Europos audito priezitiros jstaigy komiteta (toliau — CEAOB), nurodytg
30 straipsnyje, apie tokias iSimtines situacijas, kai netaikomas $is reglamentas arba tam tikros $io reglamento nuostatos.
Ji pateikia Komisijai ir CEAOB $io reglamento nuostaty, kurios netaikytos 3 dalyje nurodyty subjekty teisés akty nusta-
tytam auditui, sarasg ir priezastis, dél kuriy padaryta tokia iSimtis.

3 straipsnis

Terminy apibréZtys

Sio reglamento tikslais taikomos Direktyvos 2006/43/EB 2 straipsnyje nustatytos terminy apibréztys, isskyrus termino

,kompetentinga institucija“ apibrézti, kaip numatyta io reglamento 20 straipsnyje.

II ANTRASTINE DALIS

VIESOJO INTERESO IMONIUY TEISES AKT) NUSTATYTO AUDITO VYKDYMO SALYGOS

4 straipsnis

Audito atlygis

1. Atlygis uz vieSojo intereso jmoniy teisés akty nustatyta audita negali bati sglyginis.

Nedarant poveikio Direktyvos 2006/43/EB 25 straipsniui, pirmoje pastraipoje nurodytas salyginis atlygis — tai atlygis uz
audito uzduotj, apskai¢iuojamas pagal i§ anksto nustatytas salygas, susijusias su sandorio iSdava ar rezultatais arba atlikto
darbo rezultatais. Jei atlygj nustaté teismas arba kompetentinga institucija, jo negalima laikyti salyginiu.

2. Jei teisés akty nustatytg auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné audituojamai jmonei, jos patronuojanciajai
jmonei ar jos kontroliuojamosioms jmonéms trejus ar daugiau finansinius metus i§ eilés teikia ne audito paslaugas,
kurios néra $io reglamento 5 straipsnio 1 dalyje nurodytos paslaugos, bendra atlygio uz tokias paslaugas suma gali suda-
ryti ne daugiau kaip 70 % paskutinius trejus finansinius metus i§ eilés mokamo atlygio uz audituojamos jmongs ir, kai
taikoma, jos patronuojanciosios jmonés, jos kontroliuojamyjy jmoniy ir tos jmoniy grupés konsoliduotyjy finansiniy
ataskaity teisés akty nustatyta auditg (-us) vidurkio.

Taikant pirmoje pastraipoje nurodytus apribojimus neatsizvelgiama j Sajungos ar nacionalinés teisés aktuose nustatytas
ne audito paslaugas, kurios néra 5 straipsnio 1 dalyje nurodytos paslaugos.

Valstybés narés gali nustatyti, kad kompetentinga institucija gali, teisés akty nustatyta auditg atlickancio auditoriaus arba
audito jmoneés pradymu, iSimtiniais atvejais leisti, kad teisés akty nustatytg auditg atliekan¢iam auditoriui arba audito
jmonei nebiity taikomi pirmoje pastraipoje nurodyti reikalavimai audituojamos jmonés atzvilgiu ne ilgesnj kaip dvejy
finansiniy mety laikotarpi.
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3. Jei i§ vieSojo intereso jmonés kiekvienais metais per paskutinius trejus finansinius metus i§ eilés gauto atlygio
bendra suma virsija 15 % teisés akty nustatyta auditg atliekancio auditoriaus arba audito jmonés, arba, jei taikoma, teisés
akty nustatyta auditg atliekancio grupés auditoriaus kiekvienais i§ ty finansiniy mety gautos bendros atlygio sumos, toks
teisés akty nustatyta auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné, arba atitinkamai grupés auditorius apie tai pranesa
audito komitetui ir su juo aptaria grésmes savo nepriklausomumui ir apsaugos priemones toms grésméms sumazinti.
Audito komitetas svarsto, ar reikéty, kad, prie§ pateikiant audito i$vada, kitas teisés akty nustatyta auditg atliekantis audi-
torius arba audito jmoné atlikty audito uzduoties kokybés kontrolés perziiira.

Jei i§ tokios vieSojo intereso jmonés gauto atlygio suma ir toliau virsija 15 % tokio teisés akty nustatytg auditg atliekancio
auditoriaus arba audito jmonés, arba atitinkamai teisés akty nustatytg audita atliekancio grupés auditoriaus gaunamos
bendros atlygio sumos, audito komitetas, remdamasis objektyviomis priezastimis, nusprendZzia, ar tokios jmonés ar
jmoniy grupés audity atliekantis teisés akty nustatyta audity atliekantis auditorius arba audito jmoné, ar grupés auditorius
gali toliau atilikti teisés akty nustatytg audita papildomg laikotarpi, kuris bet kuriuo atveju negali virSyti dvejy mety.

4. Valstybés narés gali taikyti grieztesnius reikalavimus, nei nurodyta $iame straipsnyje.

5 straipsnis
Draudimas teikti ne audito paslaugas

1. Teisés akty nustatytg audity atliekantis auditorius arba audito jmoné, atlickantys vieSojo intereso jmonés teisés akty
nustatyta auditg, ar bet kuris tinklo, kuriam priklauso teisés akty nustatytg auditg atliekantis auditorius arba audito
jmoné, narys tiesiogiai ar netiesiogiai audituojamai jmonei, jos patronuojanciajai jmonei ar jos kontroliuojamosioms
jmonéms Sgjungoje neteikia jokiy draudziamy ne audito paslaugy:

a) laikotarpiu nuo audituojamo laikotarpio pradzios iki audito i§vados paskelbimo ir

b) finansiniais metais, einanciais iSkart prie§ a punkte nurodyta laikotarpj — paslaugy, iSvardyty antros pastraipos
e punkte.

Taikant §j straipsnj, draudZiamos ne audito paslaugos yra:

a) mokesciy paslaugos, susijusios su toliau i§vardytais dalykais:
i) mokes¢iy formy rengimu;
ii) i darbo uzmokescio i§skaic¢iuojamu mokesciu;
iii) muitais;

iv) viesyjy subsidijy ir mokes¢iy paskaty nustatymu, nebent su tokiomis paslaugomis susijusi teisés akty nustatytg
auditg atliekancio auditoriaus arba audito jmonés parama yra nustatyta teisés aktais;

v) parama, susijusia su mokes¢iy institucijy vykdomais mokesciy tikrinimais, nebent su tokiais tikrinimais susijusi
teisés akty nustatytg auditg atliekancio auditoriaus arba audito jmonés parama yra nustatyta teisés aktais;

vi) tiesioginiy ir netiesioginiy mokesciy ir atidétyjy mokes¢iy apskaiciavimu;

vii) konsultacijomis mokes¢iy klausimais;
b) paslaugos, bet kaip susijusios su audituojamos jmonés valdymu ar sprendimy priémimu;
c) buhalterinés apskaitos tvarkymas ir apskaitos dokumenty ir finansiniy ataskaity rengimas;
d) darbo uzmokescio skai¢iavimo paslaugos;

e) vidaus kontrolés arba rizikos valdymo procediiry, susijusiy su finansinés informacijos rengimu ir (arba) kontrole, arba
finansiniy informacijos technologijy sistemy planavimas ir diegimas;
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f) vertinimo paslaugos, jskaitant vertinimus, susijusius su aktuarijy paslaugomis ar paramos sprendziant gincus paslau-
gomis;

g) teisinés paslaugos, susijusios su:
i) bendro pobiidzio patarimo teikimu;
ii) derybomis audituojamos jmonés vardu ir
iii) atstovavimu nagrinéjant teisminius gincus;
h) paslaugos, susijusios su audituojamos jmonés vidaus audito funkcijomis;

i) paslaugos, susijusios su audituojamos jmonés finansavimu, kapitalo struktiira bei paskirstymu ir investavimo strate-
gija, i§skyrus patikinimo paslaugy teikima finansiniy ataskaity atzvilgiu, pavyzdZiui, su audituojamos jmonés leidzia-
mais prospektais susijusiy patvirtinimo laisky siuntimas;

j) rémimas, brokerio paslaugos ar dalyvavimas platinant audituojamos jmonés akcijas;
k) zmogiskyjy istekliy paslaugos, susijusios su:

i) vadovavimu, kai pareigos sudaro galimybe daryti reikSmingg jtaka rengiant apskaitos dokumentus ar finansines
ataskaitas, kuriy teisés akty nustatytas auditas yra atliekamas, kai tokios paslaugos apima:

— kandidaty tokioms pareigoms uzimti paiesk ir suradimg arba
— kandidaty tokioms pareigoms uzimti rekomendacijy tikrinima;
ii) organizacijos struktiiros formavimu ir
iii) iSlaidy kontrole.

2. Valstybés narés gali drausti teikti ne vien tik 1 dalyje i§vardytas paslaugas, jei jos mano, kad tos paslaugos galéty
kelti grésme nepriklausomumui. Valstybés narés informuoja Komisija apie visus 1 dalyje pateikto sgraso papildymus.

3. Nukrypstant nuo 1 dalies antros pastraipos, valstybés narés gali leisti teikti a punkto i papunkcio, a punkto
iv—vii papunk¢iuose ir f punkte nurodytas paslaugas, su salyga, kad jos atitinka $iuos reikalavimus:

a) jos atskirai ar bendrai neturi tiesioginio poveikio arba turi nereik§minga poveikj audituojamoms finansinéms ataskai-
toms;

b) poveikio audituojamoms finansinéms ataskaitoms jvertinimas yra iSsamiai uZfiksuotas dokumentuose ir paaiskintas
11 straipsnyje nurodytoje papildomoje ataskaitoje audito komitetui ir

¢) teisés akty nustatytg auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné laikosi Direktyvoje 2006/43/EB nustatyty neprik-
lausomumo principy.

4. Teisés akty nustatytg auditg atliekantis auditorius arba audito jmong, atlickantys vieSojo intereso jmoniy teisés akty
nustatyta auditg, ir, kai teisés akty nustatytg auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné priklauso tinklui, bet kuris
tokio tinklo narys gali audituojamai jmonei, jos patronuojanciajai jmonei arba jos kontroliuojamosioms jmonéms teikti
ne audito paslaugas, i$skyrus draudziamas ne audito paslaugas, nurodytas 1 ir 2 dalyse, jei tam pritaria audito komitetas,
tinkamai jvertings grésmes nepriklausomumui ir pagal Direktyvos 2006/43/EB 22b straipsnj taikytas apsaugos prie-
mones. Audito komitetas, kai taikoma, teikia gaires dél 3 dalyje nurodyty paslaugy.

Valstybés narés gali nustatyti grieZtesnes taisykles, kuriomis nustatomos salygos, kurioms esant teisés akty nustatyta
audita atliekantis auditorius, audito jmoné arba tinklo, kuriam priklauso teisés akty nustatyta audita atliekantis auditorius
ar audito jmoné, narys gali audituojamajai imonei, jos patronuojanciajai jmonei arba jos kontroliuojamosioms jmonéms
teikti ne audito paslaugas, iSskyrus draudziamas ne audito paslaugas, nurodytas 1 dalyje.
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5. Jei tinklo, kuriam priklauso teisés akty nustatyta auditg atliekantis auditorius arba audito jmong¢, atliekantys vieSojo
intereso jmonés teisés akty nustatyta auditg, narys treCiojoje Salyje isteigtai jmonei, kurig kontroliuoja audituojama
vieojo intereso jmon¢, teikia ne audito paslaugas, nurodytas $io straipsnio 1 ir 2 dalyse, atitinkamas teisés akty nustatyta
auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné jvertina, ar jo nepriklausomumui nekils grésmé dél to, kad tinklo narys
teikia tokias paslaugas.

Jei pakenkiama jo nepriklausomumui, teisés akty nustatytg audita atliekantis auditorius arba audito jmoné imasi, kai
taikoma, apsaugos priemoniy, kad sumazinty grésme, kuria kelia ty paslaugy teikimas treciojoje Salyje. Teisés akty nusta-
tyta audita atliekantis auditorius arba audito jmoné gali toliau atlikti vieSojo intereso jmonés teisés akty nustatyta audita
tik tada, jei pagal Sio reglamento 6 straipsnj ir Direktyvos 2006/43/EB 22b straipsnj gali pagristi, kad tokiy paslaugy
teikimas nedaro poveikio jy profesiniam sprendimui ir audito i§vadai.

Sioje dalyje:

a) jei dalyvaujama priimant sprendimus audituojamoje jmonéje arba teikiamos 1 dalies antros pastraipos b, c ir e punk-
tuose nurodytos paslaugos, laikoma, kad tai visais atvejais daro poveiki nepriklausomumui ir poveikio negalima
sumazinti jokiomis apsaugos priemonémis;

b) jei teikiamos paslaugos, nurodytos ne 1 dalies antros pastraipos b, ¢ ir e punktuose, o kituose tos dalies antros

pastraipos punktuose, laikoma, kad nepriklausomumui daromas poveikis ir todél reikia imtis apsaugos priemoniy dél
to kylan¢ioms grésméms sumazinti.

6 straipsnis
Pasirengimas atlikti teisés akty nustatytg audity ir grésmiy nepriklausomumui jvertinimas

1. Pries sutikdamas atlikti arba testi vieSojo intereso jmonés teisés akty nustatyto audito uzduotj, teisés akty nustatyta
auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné jvertina, be Direktyvos 2006/43/EB 22b straipsnio nuostaty, toliau i§var-
dytus aspektus ir tai fiksuoja dokumentuose:

a) ar jis (ji) atitinka Sio reglamento 4 ir 5 straipsniy reikalavimus;
b) ar laikomasi $io reglamento 17 straipsnyje nustatyty salygy;

¢) nedarant poveikio Direktyvai 2005/60/EB, vieSojo intereso jmonés priezifiros, administracijos ir valdymo organy
nariy sgZininguma.

2. Teisés akty nustatytg auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné:

a) kasmet rastu patvirtina audito komitetui, kad teisés akty nustatyta auditg atliekantis auditorius, audito jmoné ir
partneriai, aukstesnio rango vadovai ir vadovai, atliekantys teisés akty nustatyta audity, yra nepriklausomi nuo audi-
tuojamos imones;

b) su audito komitetu aptaria grésmes jy nepriklausomumui ir toms grésméms sumazinti taikomas apsaugos priemones,
kurios yra uzfiksuotos dokumentuose pagal 1 dalj.

7 straipsnis
Pazeidimai

Nedarant poveikio Sio reglamento 12 straipsniui ir Direktyvai 2005/60/EB, kai teisés akty nustatyta audita atliekantis
auditorius arba audito jmoné, kurie atlieka vieSojo intereso jmonés teisés akty nustatytg audita, jtaria arba turi pagristy
priezasciy jtarti, kad gali bati arba yra padaryta pazeidimy, jskaitant suk¢iavima, susijusiy su audituojamos jmonés finan-
sinémis ataskaitomis, jis (ji) apie tai pranesa audituojamai jmonei, papraso jos istirti tg klausima, imtis tinkamy prie-
moniy tokiems paZeidimams paSalinti ir uzkirsti kelig tokiems pazeidimams pasikartoti ateityje.

Jei audituojama jmoné netiria $io klausimo, teisés akty nustatyta audity atliekantis auditorius arba audito jmoné infor-
muoja institucijas, kurias valstybés narés yra paskyrusios atsakingomis uZ tokiy pazeidimy tyrimga.
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Tai, kad teisés akty nustatytg audita atliekantis auditorius arba audito jmoné gera valia atskleidZia toms institucijoms
pirmoje pastraipoje nurodytus paZeidimus, néra sutartiniy arba teisiniy apribojimy atskleisti informacija pazeidimas.

8 straipsnis

UZduoties kokybés kontrolés perziiira

1. Pries pateikiant 10 ir 11 straipsniuose nurodyty i$vadg ir atskaita, atliekama uzduoties kokybés kontrolés perzitira
(toliau Siame straipsnyje — perzitira), siekiant jvertinti, ar teisés akty nustatytg auditg atliekantis auditorius arba pagrin-
dinis audito partneris $ios i§vados ir ataskaitos projektuose pateiké pagrista nuomong ir isvadas.

2. Perzitira atlieka uzduoties kokybés kontrolés perzitiros vykdytojas (toliau Siame straipsnyje — perzitiros vykdytojas).
Perzitiros vykdytojas — tai teisés akty nustatyta auditg atliekantis auditorius, nedalyvaujantis atliekant teisés akty nustatyta
audita, su kuriuo susijusi uzduoties kokybés kontrolés perzidira.

3. Nukrypstant nuo 2 dalies, jei teisés akty nustatyta auditg atlicka audito jmoné, kurios visi teisés akty nustatyta
audita atliekantys auditoriai dalyvavo atlickant teisés akty nustatyta audita, arba jei teisés akty nustatyta audity atlicka
teisés akty nustatytg auditg atliekantis auditorius, kuris néra audito jmonés partneris ar darbuotojas, ji arba jis pasiriipina,
kad perzitira atlikty kitas teisés akty nustatyta auditg atliekantis auditorius. Tai, kad dokumentai ar informacija $io
straipsnio tikslais atskleidZziami nepriklausomam perziiros vykdytojui, néra profesinés paslapties atskleidimas. PerZitiros
vykdytojui $io straipsnio tikslais atskleisti dokumentai ar informacija yra profesinés paslapties objektas.

4. Atlikdamas perzifirg perzitros vykdytojas uZregistruoja bent $ig informacija:

a) ZodZiu ir radtu teisés akty nustatytg audita atliekancio auditoriaus arba pagrindinio audito partnerio pateiktg informa-
cijg, kuria pagrindziami reik§mingi sprendimai ir svarbiis per atliktas audito procediiras nustatyti faktai bei pagal tuos
faktus padarytos i$vados, neatsizvelgiant i tai, ar ta informacija pateikta perzitiros vykdytojo prasymu;

b) teisés akty nustatyta audity atlickancio auditoriaus arba pagrindinio audito partnerio nuomones, pateiktas 10
ir 11 straipsniuose nurodytos i§vados ir ataskaitos projektuose.

5. Per perziiirg vertinami bent sie aspektai:
a) teisés akty nustatytg audita atliekancio auditoriaus arba audito jmonés nepriklausomumas nuo audituojamos jmonés;

b) reik$minga rizika, susijusi su teisés akty nustatytu auditu, kurig atlikdamas teisés akty nustatytg auditg nustaté teisés
akty nustatyta auditg atliekantis auditorius arba pagrindinis audito partneris, ir priemonés, kuriy jis émési, kad
tinkamai valdyty ta rizika;

c) teisés akty nustatyta auditg atliekancio auditoriaus arba pagrindinio audito partnerio argumentacija, visy pirma reiks-
mingumo ir b punkte nurodytos reik§mingos rizikos pagrindimas;

d) bet koks iSorés eksperty patarimo praSymas ir to patarimo jgyvendinimas;

e) iStaisytos ir neistaisytos klaidingos finansinése ataskaitose pateiktos informacijos, kuri buvo nustatyta atliekant audita,
pobidis ir apimtis;

f) su audituojamos jmonés audito komitetu ir valdymo ir (arba) priezitiros organais aptartos temos;
g) su kompetentingomis institucijomis ir, kai taikytina, kitais treciaisiais asmenimis aptartos temos;

h) tai, ar perzidros vykdytojo i§ bylos atrinkti dokumentai ir informacija pagrindzia teisés akty nustatyta auditg atlie-
kancio auditoriaus arba pagrindinio audito partnerio nuomong, pateikta 10 ir 11 straipsniuose nurodytos ivados ir
ataskaitos projektuose.
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6.  Perzitros vykdytojas perziliros rezultatus aptaria su teisés akty nustatytg auditg atliekanciu auditoriumi arba
pagrindiniu audito partneriu. Audito jmoné nustato procediiras, kuriomis siekiama nustatyti, kokiu badu turi biti spren-
dziami pagrindinio audito partnerio ir perZitiros vykdytojo nesutarimai.

7. Teisés akty nustatyts audita atliekantis auditorius arba audito jmoné ir perzitros vykdytojas registruoja perZitros
rezultatus ir su $iais rezultatais susijusias aplinkybes.

9 straipsnis
Tarptautiniai audito standartai

Komisijai pagal 39 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais priimami Direktyvos 2006/43/EB
26 straipsnyje nurodyti tarptautiniai audito standartai audito praktikos bei teisés akty nustatyta auditg atliekanciy audi-
toriy ir audito jmoniy nepriklausomumo ir vidaus kokybés kontrolés srityje, siekiant juos taikyti Sajungoje, su salyga,
kad jie atitinka Direktyvos 2006/43/EB 26 straipsnio 3 dalies a, b ir ¢ punktuose nustatytus reikalavimus ir jais
nekei¢iami arba nepapildomi jokie Sio reglamento reikalavimai, i§skyrus nustatytuosius io reglamento 7, 8 ir 18 straips-
niuose.

10 straipsnis
Audito i§vada

1. Teisés akty nustatyta audita atliekantis (-ys) auditorius (-ai) arba audito jmoné (-s) vie$ojo intereso jmonés teisés
akty nustatyto audito rezultatus pateikia audito i$vadoje.

2. Audito i$vada rengiama pagal Direktyvos 2006/43/EB 28 straipsnio nuostatas; joje papildomai pateikiama bent $i
informacija:

a) nurodoma, kas ar kuris organas paskyré teisés akty nustatyta audita atliekantj (-Cius) auditoriy (-us) arba audito
jmong (-es);

b) nurodoma teisés akty nustatytg auditg atliekanc¢iy auditoriy arba audito jmoniy paskyrimo data ir viso nenutrikstamo
uzduoties vykdymo laikotarpis, jskaitant ankstesnius $io laikotarpio pratesimus ir pakartotinius paskyrimus;

¢) pagrindziant audito iSvadg pateikiama:

i) svarbiausiy jvertintos reiksmingy iSkraipymy rizikos, jskaitant jvertinta reik§mingy iskraipymy rizika dél sukcia-
vimo, apraSymas;

ii) glaustas auditoriaus atsakas i ta rizikg ir

iii) prireikus svarbiausios pastabos dél tos rizikos.

Prireikus kartu su minéta audito i§vadoje nurodoma informacija apie kiekvieng didele nustatyta rizikg dél svarbaus
neteisingo pareiskimo audito i$vadoje pateikiama aiski nuoroda j atitinkamga informacijos atskleidima finansinése atas-

kaitose;

d) paaiskinama, kokiu mastu per teisés akty nustatytg audita, kaip manoma, buvo galima nustatyti pazeidimus, jskaitant
suk¢iavimg;

€) patvirtinama, kad audito nuomoné atitinka 11 straipsnyje nurodyta papildoma ataskaitg audito komitetui;

f) pareiskiama, kad 5 straipsnio 1 dalyje nurodytos draudziamos ne audito paslaugos nebuvo teikiamos ir kad teisés
akty nustatyta auditg atliekantis (-ys) auditorius (-ai) arba audito jmoné (-s) per auditg isliko nepriklausomi nuo audi-
tuojamos jmones;

g) nurodomos visos paslaugos, kurias teisés akty nustatytg auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné be teisés akty
nustatyto audito suteiké audituojamai jmonei arba jos kontroliuojamajai (-osioms) jmonei (-éms) ir kurios nebuvo
atskleistos valdymo ataskaitoje arba finansinése ataskaitose.
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Valstybés narés gali nustatyti papildomy su audito i§vados turiniu susijusiy reikalavimy.

3. Audito i$vadoje nepateikiama kryZminiy nuorody i 11 straipsnyje nurodyta papildomg ataskaita audito komitetui,
isskyrus ta atvejj, kaip to reikalaujama 2 dalies e punkte. Audito i$vada turi biti aiski bei nedviprasmiska.

4.  Teisés akty nustatyta auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné nesinaudoja jokios kompetentingos institucijos
vardu taip, kad baty galima manyti arba suprasti, kad ta institucija pritaré audito ivadai arba ja patvirtino.

11 straipsnis
Papildoma ataskaita audito komitetui

1. Teisés akty nustatyta audity atliekantys auditoriai arba audito jmonés, atliekantys vieSojo intereso jmoniy teisés
akty nustatytg auditg, audituojamos jmonés audito komitetui pateikia papildoma ataskaitg ne véliau kaip 10 straipsnyje
nurodytos audito i$vados pateikimo datg. Valstybés narés gali papildomai reikalauti, kad $i papildoma ataskaita biity
teikiama audituojamos jmonés administraciniam arba prieZitiros organui.

Jeigu audituojama jmoné neturi audito komiteto, papildoma ataskaita pateikiama organui, kuris audituojamoje jmonéje
vykdo lygiavertes funkcijas. Valstybés narés gali leisti audito komitetui pateikti ta papildomg ataskaitg tokiems nacionali-
néje teiséje nustatytiems tretiesiems asmenims.

2. Papildoma ataskaita audito komitetui rengiama rastu. Joje paaiskinami atlikto teisés akty nustatyto audito rezultatai
ir pateikiama bent §i informacija:

a) jtraukiamas 6 straipsnio 2 dalies a punkte nurodytas nepriklausomumo pareiskimas;

b) jei teisés akty nustatyta audita atliko audito jmoné, ataskaitoje nurodomas kickvienas atlickant audita dalyvaves
pagrindinis audito partneris;

) jei teisés akty nustatytg audita atliekantis auditorius arba audito jmoné émési priemoniy, kad kurig nors jo (jos)
veiklos dalj atlikty kitas tam paciam tinklui nepriklausantis teisés akty nustatyta audity atliekantis auditorius arba
audito jmoné, arba pasinaudojo iSorés eksperty darbu, ataskaitoje tai nurodoma ir patvirtinama, kad teisés akty
nustatyta audita atliekantis auditorius arba audito jmoné i§ to kito teisés akty nustatyta audita atliekancio auditoriaus
arba audito jmonés ir (arba) iSorés eksperto gavo jy nepriklausomumo patvirtinimg;

d) apibudinamas keitimosi informacija su audito komitetu ar audituojamoje jmonéje lygiavertes funkcijas atliekanciu
organu, valdymo organu ir administraciniu ar prieZitros organu pobidis, daznumas ir apimtis, jskaitant susitikimy
su tais organais datas;

e) jtraukiamas audito apimties ir laiko aprasymas;

f) jei buvo paskirtas daugiau nei vienas teisés akty nustatyta auditg atliekantis auditorius arba audito jmon¢, apibidi-
nama, kaip paskirstomos funkcijos tarp teisés akty nustatyta audita atliekanciy auditoriy ir (arba) audito jmoniy;

g) aprasoma naudota metodika, nurodant, be kita ko, kurios balanso kategorijos buvo patikrintos tiesiogiai ir kurios
kategorijos buvo patikrintos taikant sistemos arba kontrolés priemoniy testus, taip pat paaiskinant pagrindiniy testy
ir kontrolés priemoniy testy svertinius svyravimus, palyginti su ankstesniais metais, net jei ankstesniais metais teisés
akty nustatyta audita atliko kitas (-i) teisés akty nustatyta audita atliekantis (-ys) auditorius (-ai) arba audito
imoné (-s);

h) atskleidziamas kiekybinis reik§mingumo lygis, taikytas siekiant atlikti teisés akty nustatyta finansiniy ataskaity kaip
visumos audit, ir, kai taikoma, reik§mingumo lygis arba lygiai, taikytas (-i) konkreciy sandoriy grupiy saskaity liku-
¢iams arba atskleidimui, taip pat atskleidZiami kokybiniai veiksniai, i kuriuos buvo atsizvelgta nustatant reikSmin-
gumo lygj;

i) nurodomi ir paaiskinami atlickant audita nustatyty jvykiy arba aplinkybiy, kurios gali kelti dideliy abejoniy dél
imonés sugebéjimo toliau uZztikrinti veiklos testinuma, vertinimai ir ar dél jy atsiranda reik§mingas netikrumas, taip
pat pateikiama visy garantijy, patvirtinimo laisky, vie$yjy intervencijy ir kity paramos priemoniy vykdymo isiparei-
gojimy, | kuriuos atsizvelgta vertinant veiklos testinumg, santrauka;
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j)  nurodomi visi svarbiis audituojamos jmonés arba, konsoliduotyjy finansiniy ataskaity atveju, patronuojanciosios
jmonés vidaus finansy kontrolés sistemos ir (arba) apskaitos sistemos triikumai. Kiekvieno tokio svarbaus trikumo
atveju papildomoje ataskaitoje nurodoma, ar vadovybé istaisé aptariamg trikumg;

k) nurodomi atliekant auditg nustatyti svarbais klausimai, susij¢ su faktiniu ar jtariamu jstatymy ir kity teisés akty arba
jstaty nesilaikymu, jeigu manoma, kad jie yra svarbis siekiant sudaryti galimybes audito komitetui atlikti savo
uzduotis;

) nurodomi ir jvertinami jvairiems metiniy finansiniy ataskaity arba konsoliduotyjy finansiniy ataskaity straipsniams
taikyti vertinimo metodai, jskaitant bet kokj tokiy metody pakeitimy poveikj;

m) konsoliduotyjy finansiniy ataskaity teisés akty nustatyto audito atveju paaiskinama konsolidavimo apimtis ir audituo-
jamos jmonés taikyti nejtraukimo kriterijai, taikomi nekonsoliduojamoms jmonéms (jei jy esama), taip pat ar tie
taikyti kriterjjai atitinka finansinés atskaitomybeés tvarka;

n) atitinkamais atvejais nurodoma, kokig su konsoliduotyjy finansiniy ataskaity teisés akty nustatytu auditu susijusia
audito veiklg atlieka treciosios Salies auditorius (-ai), teisés akty nustatyta audity atliekantis (-ys) auditorius (-ai),
treciosios Salies audito subjektas (-ai) arba audito jmoné (-s), nepriklausantys tam paciam tinklui kaip konsoliduotyjy
finansiniy ataskaity auditorius;

o) nurodoma, ar audituojama jmoné pateiké visus pradytus paaiskinimus ir dokumentus;

p) nurodomi:

i) bet kokie dideli sunkumai, su kuriais susidurta atliekant teisés akty nustatytg audita;

ii) bet kokie svarbiis klausimai, kile atliekant teisés akty nustatyta auditg, kurie buvo aptarti arba dél kuriy susirasi-
néjama su vadovybe, ir

iii) bet kokie kiti atliekant teisés akty nustatytg auditg kile klausimai, kurie, profesionaliu auditoriaus vertinimu, yra
svarbis finansinés atskaitomybés proceso prieZidrai.

Valstybés narés gali nustatyti papildomy reikalavimy, susijusiy su papildomos ataskaitos audito komitetui turiniu.

Teisés akty nustatyta auditg atliekanc¢io auditoriaus, audito jmonés arba audito komiteto prasymu teisés akty nustatyta
audita atliekantis (-ys) auditorius (-ai) arba audito jmoné (-s) su audituojamos jmonés audito komitetu, administraciniu
organu arba atitinkamais atvejais prieZifiros organu aptaria pagrindinius atliekant teisés akty nustatyta audita kilusius
klausimus, kurie nurodyti papildomoje ataskaitoje audito komitetui, visy pirma ga punkte.

3. Jei vienu metu audita vykdé daugiau nei vienas teisés akty nustatytg auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné
ir tarp jy kilo nesutarimy dél audito procediiry, apskaitos taisykliy arba kokiu nors kitu teisés akty nustatyto audito atli-
kimo klausimu, tokiy nesutarimy priezZastys paaiskinamos papildomoje ataskaitoje audito komitetui.

4. Papildoma ataskaita audito komitetui pasiraSoma ir nurodoma jos data. Jeigu teisés akty nustatyta audity atlicka
audito jmoné, papildomg ataskaitg audito komitetui pasiraso teisés akty nustatytg audita atliekantis (-ys) auditorius (-iai),
kuris (-ie) atlieka teisés akty nustatytg auditg audito jmonés vardu.

5. Gave prasymg ir laikydamiesi nacionalinés teisés, teisés akty nustatyta auditg atliekantys auditoriai arba audito
jmonés papildoma ataskaita nedelsdami pateikia kompetentingoms institucijoms, kaip apibrézta 20 straipsnio 1 dalyje.
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12 straipsnis

Ataskaita vieSojo intereso jmoniy prieZiiiros institucijoms

1.  Nedarant poveikio Direktyvos 2004/39/EB 55 straipsniui, Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2013/36[ES (") 63 straipsniui, Direktyvos 2007/64/EB 15 straipsnio 4 daliai, Direktyvos 2009/65/EB 106 straipsniui, Di-
rektyvos 2009/110/EB 3 straipsnio 1 daliai ir Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2009/138/EB (%) 72 straipsniui,
teisés akty nustatyta auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné, atliekantys vieSojo intereso jmonés teisés akty nusta-
tyta audita, privalo nedelsdami pranesti tos vieSojo intereso jmonés prieZitiros kompetentingoms institucijoms arba, jei
taip nustaté atitinkama valstybé naré, uZ to teisés akty nustatytg audity atlieckancio auditoriaus arba audito jmonés prie-
Zilirg atsakingai kompetentingai institucijai visg informacija apie ta vieSojo intereso imone, kuri tam auditoriui arba
audito jmonei tapo Zinoma atliekant tg teisés akty nustatytg audita ir dél kurios gali bati:

a) 1§ esmés pazeisti jstatymai ir kiti teisés aktai, kuriuose atitinkamai nustatomos leidimus reglamentuojancios sglygos
arba kuriais konkreciai reglamentuojamas tokios vie$ojo intereso jmonés veiklos vykdymas;

b) sukelta didelé grésmé vieSojo intereso jmonés veiklos testinumui ar su tuo susijusiy abejoniy;
c) atsisakyta pateikti audito nuomong apie finansines ataskaitas arba pateikta neigiama ar sglyginé nuomoné.

Teisés akty nustatyta audita atliekantys auditoriai arba audito jmonés taip pat privalo pranesti visg pirmos pastraipos a,
b ir ¢ punktuose nurodytg informacija, kuri jiems tapo Zinoma atlickant su vie$ojo intereso jmone glaudziais ry$iais susi-
jusios jmonés, kurios teisés akty nustatytg audita jie taip pat atlieka, teisés akty nustatytg audita. Siame straipsnyje
glaudis rysiai suprantami taip, kaip nustatyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 575/2013 (*) 4 straips-
nio 1 dalies 38 punkte.

Valstybés narés gali prasyti, kad teisés akty nustatyta auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné pateikty papildomos
informacijos, jeigu ji reikalinga veiksmingai finansy rinkos priezitirai uztikrinti, kaip nustatyta nacionalinéje teiséje.

2. Uzmezgamas veiksmingas dialogas tarp kredito jstaigy ir draudimo jmoniy priezifiros kompetentingy institucijy ir
teisés akty nustatyta auditg atliekancio (-iy) auditoriaus (-iy) ir audito jmonés (-iy), atliekanciy ty istaigy ir jmoniy teisés
akty nustatyta auditg. Atsakomybé uz $io reikalavimo ivykdymga tenka abiem dialogo $alims.

Ne reciau kaip karta per metus Europos sisteminés rizikos valdyba (ESRV) ir CEAOB organizuoja susitikimg su teisés akty
nustatyta auditg atliekanciais auditoriais ir audito jmonémis arba jy tinklais, atliekanciais visy tarptautiniu mastu nusta-
tyty pasaulinés sisteminés svarbos finansy jstaigy, kurioms suteiktas leidimas Sgjungoje, teisés akty nustatyta audita, kad
informuoty ESRV apie poky¢ius sektoriuje ar svarbius pokycius tose sistemiskai svarbiose finansy jstaigose.

Siekiant, kad pirmoje pastraipoje nurodytas uzduotis bty lengviau atlikti, Europos prieZitros institucija (Europos banki-
ninkystés institucija — EBI) ir Europos priezitiros institucija (Europos draudimo ir profesiniy pensijy institucija — EIOPA),
atsizvelgdamos | dabarting prieziiros praktika, atitinkamai pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
Nr. 1093/2010 16 straipsnj ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 1094/2010 16 straipsnj pateikia
kredito jstaigy ir draudimo jmoniy prieZitiros kompetentingoms institucijoms skirtas gaires.

(f) 2013 m. birzelio 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2013/36/ES dél galimybés verstis kredito jstaigy veikla ir dél rizikg ribo-
jancios kredito jstaigy ir investiciniy jmoniy prieZidiros, kuria i§ dalies keiciama Direktyva 2002/87/EB ir panaikinamos direktyvos
2006/48[EB bei 2006/49/EB (OL L 176, 2013 6 27, p. 338).

(%) 2009 lapkricio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/138/EB dél draudimo ir perdraudimo veiklos pradéjimo ir jos
vykdymo (Mokumas II) (OL L 335,2009 1217, p. 1).

(*) 2013 m. birzelio 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 575/2013 dél prudenciniy reikalavimy kredito jstaigoms ir
investicinéms jmonéms ir kuriuo i§ dalies keiciamas Reglamentas (ES) Nr. 648/2012 (OLL 176, 2013 6 27, p. 1).
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3. Tai, kad teisés akty nustatytg auditg atliekantis auditorius ar audito jmoné arba, kai taikytina, tinklas gera valia
atskleidzia kompetentingoms institucijoms arba ESRV ir CEAOB 1 dalyje nurodytg informacija arba 2 dalyje numatyto
dialogo metu gautg informacija, néra sutartiniy arba teisiniy apribojimy atskleisti informacijg pazeidimas.

13 straipsnis

Skaidrumo praneSimas

1. Teisés akty nustatytg audita atliekantis auditorius arba audito jmoné, atlickantys vieSojo intereso jmoniy teisés akty
nustatyta auditg, ne véliau kaip per keturis ménesius nuo kiekvieny finansiniy mety pabaigos paskelbia metinj skaidrumo
pranesima. Tas skaidrumo pranesimas skelbiamas teisés akty nustatyta auditg atliekancio auditoriaus arba audito jmonés
interneto svetainéje, o su juo susipaZinti toje interneto svetainéje turi bati galima ne trumpiau kaip penkerius metus nuo
jo paskelbimo interneto svetainéje dienos. Jei teisés akty nustatyta audita atliekantis auditorius dirba audito jmongje,
Siame straipsnyje nustatytos pareigos yra privalomos tai audito jmonei.

Teisés akty nustatytg auditg atliekan¢iam auditoriui arba audito jmonei paskelbta metinj skaidrumo pranesima leidZiama
atnaujinti. Tokiu atveju teisés akty nustatytg auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné nurodo, kad tai atnaujinta
pranesimo redakcija, o interneto svetainéje ir toliau turi bati galima susipaZinti su pradine pranesimo redakcija.

Teisés akty nustatytg auditg atlickantys auditoriai ir audito jmonés informuoja kompetentingas institucijas, kad skai-
drumo pranesimas buvo paskelbtas teisés akty nustatyta auditg atliekancio auditoriaus arba audito jmonés interneto
svetainéje arba, atitinkamais atvejais, kad jis buvo atnaujintas.

2. Metiniame skaidrumo pranesime pateikiama bent $i informacija:

a) audito jmonés teisinés struktiiros ir nuosavybés aprasas;

b) kai teisés akty nustatyta auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné yra tinklo nariai:
i) tinklo ir tinklo teisiniy bei struktariniy aspekty aprasas;

i) kiekvieno teisés akty nustatytg auditg atliekancio auditoriaus, kuris veikia kaip atskiras praktikuojantis auditorius,
arba audito jmonés, kuri yra tinklo nar¢, vardas, pavardé arba pavadinimas;

iii) Salys, kuriose kiekvienas teisés akty nustatytg auditg atlickantis auditorius, kuris veikia kaip atskiras praktikuo-
jantis auditorius, arba audito jmon¢, kuri yra tinklo naré, turi teis¢ atlikti teisés akty nustatytg audita arba kuriose
yra jy registruotoji bistiné, centriné administracija arba pagrindiné verslo vieta;

iv) teisés akty nustatyta auditg atliekanciy auditoriy, kurie veikia kaip atskiri praktikuojantys auditoriai, ir audito
jmoniy, kurios yra tinklo narés, bendros pajamos, gautos i§ metiniy finansiniy ataskaity ir konsoliduotyjy finan-
siniy ataskaity teisés akty nustatyto audito;

¢) audito jmonés valdymo struktiiros aprasas;

d) teisés akty nustatyta auditg atliekancio auditoriaus arba audito jmonés vidaus kokybés kontrolés sistemos aprasas ir
administracinio ar valdymo organo pareiskimas dél tos sistemos veikimo efektyvumo;

¢) nurodoma, kada paskutinj karta atlikta 26 straipsnyje nurodyta kokybés uztikrinimo perZitira;

f) vieSojo intereso jmoniy, kuriy teisés akty nustatytg auditg praéjusiais finansiniais metais atliko teisés akty nustatyta
auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné, sgrasas;

g) pareiskimas dél teisés akty nustatytg auditg atliekancio auditoriaus arba audito jmonés nepriklausomumo praktikos,
kuriame taip pat patvirtinama, kad buvo atlikta atitikties nepriklausomumo reikalavimams vidaus perZitra;

h) pareiskimas dél teisés akty nustatyta audita atliekancio auditoriaus arba audito jmonés politikos dél Direktyvos
2006/43[EB 13 straipsnyje nurodyto teisés akty nustatyta auditg atliekanciy auditoriy testinio mokymo;
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i) informacija apie atlyginimo partneriams pagrinda audito jmonése;

j) teisés akty nustatytg auditg atliekancio auditoriaus arba audito jmonés politikos dél pagrindiniy audito partneriy ir
darbuotojy rotacijos pagal 17 straipsnio 7 dalj aprasas;

k) informacija apie teisés akty nustatytg audity atliekancio auditoriaus arba audito jmonés bendras pajamas, suskirstytas
i toliau nurodytas pajamas, jei ta informacija neatskleista jy finansinése ataskaitose, kaip apibrézta Direktyvos
2013/34/ES 4 straipsnio 2 dalyje:

i) vieSojo intereso jmoniy ir jmoniy grupei priklausanciy jmoniy, kuriy patronuojancioji jmoné yra vieSojo intereso
jmoné, metiniy finansiniy ataskaity ir konsoliduotyjy finansiniy ataskaity teisés akty nustatyto audito pajamas;

ii) kity jmoniy metiniy finansiniy ataskaity ir konsoliduotyjy finansiniy ataskaity teisés akty nustatyto audito
pajamas;

iii) leidZiamy ne audito paslaugy, suteikty jmonéms, kuriy audita atlieka teisés akty nustatyta auditg atliekantis audi-
torius arba audito jmon¢, pajamas ir

iv) ne audito paslaugy, suteikty kitoms jmonéms, pajamas.

Teisés akty nustatyta auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné i§imtinémis aplinkybémis gali nuspresti neatskleisti
pirmos pastraipos f punkte reikalaujamos informacijos, jeigu tai batina norint sumazinti nei§vengiamg ir reikSmingg
grésme kurio nors asmens asmeniniam saugumui. Teisés akty nustatytg auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné
kompetentingoms institucijoms turi gebéti jrodyti, kad tokios grésmés esama.

3. Skaidrumo prane$ima pasiraso teisés akty nustatyta auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné.

14 straipsnis

Kompetentingy institucijy informavimas

Teisés akty nustatytg auditg atliekantys auditoriai ir audito jmonés savo kompetentingai institucijai kasmet pateikia audi-
tuojamy vie$ojo intereso jmoniy sarasa pagal i§ jy gaunamas pajamas, kurios paskirstomos taip:

a) teisés akty nustatyto audito pajamos;

b) ne audito paslaugy, i$skyrus nurodytas 5 straipsnio 1 dalyje, kuriy reikalaujama pagal Sgjungos ar nacionalinés teisés
aktus, pajamos ir

¢) ne audito paslaugy, i$skyrus nurodytas 5 straipsnio 1 dalyje, kuriy nereikalaujama pagal Sajungos ar nacionalinés
teisés aktus, pajamos.

15 straipsnis

Duomeny saugojimas

Teisés akty nustatytg auditg atliekantys auditoriai ir audito jmonés $io reglamento 4 straipsnio 3 dalyje, 6 straipsnyje,
7 straipsnyje, 8 straipsnio 4-7 dalyse, 10 ir 11 straipsniuose, 12 straipsnio 1 ir 2 dalyse, 14 straipsnyje, 16 straipsnio 2,
3 ir 5 dalyse bei Direktyvos 2006/43[EB 22b, 24a, 24b, 27 ir 28 straipsniuose nurodytus dokumentus ir informacija
saugo ne maziau kaip penkerius metus nuo tokiy dokumenty arba informacijos parengimo.

Valstybés narés gali reikalauti, kad teisés akty nustatytg auditg atliekantys auditoriai arba audito jmonés pirmoje pastrai-
poje nurodytus dokumentus ir informacija saugoty ilgiau pagal jy asmens duomeny apsaugos taisykles ir administracinio
bei teismo proceso procediiras.
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III ANTRASTINE DALIS

VIESOJO INTERESO IMONIy VYKDOMAS TEISES AKTU NUSTATYTA AUDITA ATLIEKANCIU AUDITORI| ARBA
AUDITO IMONIU PASKYRIMAS

16 straipsnis

Teisés akty nustatytg audita atliekandiy auditoriy arba audito jmoniy paskyrimas

1. Kai taikoma Direktyvos 2006/43/EB 37 straipsnio 1 dalis, vieSojo intereso jmonéms skiriant teisés akty nustatyta
audita atliekancius auditorius arba audito jmones, taikomos $io straipsnio 2-5 daliy salygos, taciau gali biti taikoma
7 dalis.

Kai taikoma Direktyvos 2006/43/EB 37 straipsnio 2 dalis, vieSojo intereso jmoné informuoja kompetentinga institucija
apie tai, kad naudoja tame straipsnyje nurodytas alternatyvias sistemas arba bidus. Tuo atveju $io straipsnio 2-5 dalys
netaikomos.

2. Audito komitetas pateikia rekomendacijg audituojamos jmonés administraciniam arba priezitiros organui dél teisés
akty nustatyta audita atliekanciy auditoriy arba audito jmoniy paskyrimo.

Jei rekomendacija néra susijusi su audito uzduoties laikotarpio pratesimu pagal 17 straipsnio 1 dalj ir 17 straipsnio 2 dalj,
rekomendacija pagrindziama ir joje pasiilomos bent dvi alternatyvos dél audito uzduoties, o audito komitetas pateikia
deramai pagrista nuomone, kuri alternatyva priimtinesné.

Savo rekomendacijoje audito komitetas nurodo, kad jo rekomendacijai joks treciasis asmuo nepadaré jokios jtakos ir kad
jai netaikoma jokia 6 dalyje nurodyto pobiidZio nuostata.

3. Jei rekomendacija néra susijusi su audito uzduoties laikotarpio pratesimu pagal 17 straipsnio 1 dalj ir 17 straipsnio
2 dalj, $io straipsnio 2 dalyje nurodyta audito komiteto rekomendacija parengiama po atrankos procediiros, kurig audi-
tuojama jmoné organizuoja laikydamasi iy kriterijy:

a) audituojama jmoné gali kviesti bet kuriuos teisés akty nustatyta audita atliekan¢ius auditorius arba audito jmones
teikti pasitilymus dél teisés akty nustatyto audito paslaugy teikimo, su salyga, kad laikomasi 17 straipsnio 3 dalies ir
kad organizuojant konkursa jokiu biidu neuzkertamas kelias atrankos procediiroje dalyvauti jmonéms, per praéjusius
kalendorinius metus i§ atitinkamos valstybés narés vieSojo intereso jmoniy gavusioms maziau kaip 15 % bendros
audito atlygio sumos;

b) audituojama jmoné parengia konkurso dokumentus, skirtus kvieCiamiems teisés akty nustatyta audita atlickantiems
auditoriams arba audito jmonéms susipazinti. I§ ty konkurso dokumenty jie turi suprasti, kokia veikla ver¢iasi audi-
tuojama jmoné ir kokio pobiidzio teisés akty nustatytas auditas turi bati atliktas. Konkurso dokumentuose pateikiami
skaidriis ir nediskriminaciniai atrankos kriterijai, kuriuos audituojama jmoné taikys teisés akty nustatyta auditg atlie-
kan¢iy auditoriy arba audito jmoniy pateiktiems pasitlymams vertinti;

¢) audituojama jmoné gali laisvai nustatyti atrankos procediirg ir per procediirg vesti tiesiogines derybas su susidoméju-
siais konkurso dalyviais;

d) jeigu pagal Sgjungos ar nacionaling teis¢ 20 straipsnyje nurodytos kompetentingos institucijos reikalauja, kad teisés
akty nustatytg auditg atliekantys auditoriai ir audito jmonés laikytysi tam tikry kokybés standarty, tie kokybés stan-
dartai pateikiami konkurso dokumentuose;

e) audituojama jmoné vertina teisés akty nustatyta auditg atliekanciy auditoriy arba audito jmoniy pasitilymus, vadovau-
damasi konkurso dokumentuose i§ anksto nustatytais atrankos kriterijais. Audituojama jmoné parengia atrankos
procediiros i§vady ataskaitg; ja patvirtina audito komitetas. Audituojama jmoné ir audito komitetas atsizvelgia i pasia-
lyma teikiancio teisés akty nustatytg auditg atliekancio auditoriaus arba audito jmonés patikrinimo ataskaitose nusta-
tytus faktus ar padarytas i$vadas, nurodytas 26 straipsnio 8 dalyje ir kompetentingos institucijos skelbiamas pagal
28 straipsnio d punkta;
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f) paprasius audituojama jmoné turi gebéti 20 straipsnyje nurodytai kompetentingai institucijai jrodyti, kad atrankos
procediira atlikta sgZiningai.

Audito komitetas yra atsakingas uZ pirmoje pastraipoje nurodytg atrankos procediir.

Pagal pirmos pastraipos a punkta kompetentinga institucija, nurodyta 20 straipsnio 1 dalyje, skelbia ir kasmet atnaujina
atitinkamy teisés akty nustatytg auditg atliekanc¢iy auditoriy ir audito jmoniy sgrasa. Kompetentinga institucija, atlikdama
reikiamus skai¢iavimus, naudoja teisés akty nustatytg auditg atliekanciy auditoriy ir audito jmoniy pagal 14 straipsnj
pateiktg informacijg.

4. VieSojo intereso jmongés, kurios atitinka Direktyvos 2003/71/EB 2 straipsnio 1 dalies f ir t punktuose nustatytus
kriterijus, neprivalo taikyti 3 dalyje nurodytos atrankos procediiros.

5. Pasiilyme audituojamos jmonés visuotiniam akcininky susirinkimui arba nariams dél teisés akty nustatytg auditg
atliekanciy auditoriy arba audito jmoniy paskyrimo pateikiama 2 dalyje nurodyta audito komiteto arba lygiavertes funk-
cijas atliekancio organo rekomendacija ir priimtinesné alternatyva.

Jeigu pasitilyme nesilaikoma audito komiteto pasitlytos priimtinesnés alternatyvos, jame pagrindziamos prieZastys, dél
kuriy nesilaikoma audito komiteto rekomendacijos. Vis délto administracinio ar priezitiros organo rekomenduotas audi-
torius ar auditoriai turi biiti dalyvave 3 dalyje aprasytoje atrankos procediiroje. Si pastraipa netaikoma tuo atveju, jei
audito komiteto funkcijas atlieka valdymo arba prieZitiros organas.

6.  Bet kokia vieSojo intereso jmonés ir treCiojo asmens sutarties nuostata, kuria apribojama tos jmonés visuotinio
akcininky arba nariy susirinkimo pasirinkimo galimybé, nurodyta Direktyvos 2006/43/EB 37 straipsnyje, ir tos jmonés
teisés akty nustatytam auditui atlikti leidZiama, skiriant teisés akty nustatyta audita atliekantj auditoriy arba audito
jmone, rinktis tik i§ tam tikry teisés akty nustatytg auditg atliekanciy auditoriy arba audito jmoniy kategorijy arba sgrasy,
laikoma niekine.

VieSojo intereso imoné tiesiogiai ir nedelsdama informuoja 20 straipsnyje nurodytas kompetentingas institucijas apie
treciojo asmens bandymus taikyti tokig sutarties nuostata arba kitaip netinkamai daryti jtakq visuotinio akcininky arba
nariy susirinkimo sprendimui dél teisés akty nustatytg auditg atliekan¢io auditoriaus arba audito jmonés pasirinkimo.

7. Valstybés narés gali nuspresti, kad vieSojo intereso imonés tam tikromis aplinkybémis turi paskirti minimaly teisés
akty nustatytag auditg atliekanciy auditoriy arba audito jmoniy skaiciy, ir nustatyti salygas, kuriomis reglamentuojami
paskirty teisés akty nustatyta audita atliekanciy auditoriy arba audito jmoniy santykiai.

Jeigu valstybé naré nustato bet kurj tokj reikalavimg, apie tai ji pranes$a Komisijai ir jos atitinkamai Europos prieZitiros
institucijai.

8.  Jeigu audituojama jmoné turi skyrimo komitetg, kuriam akcininkai arba nariai daro didele jtaka ir kuriam pavesta
teikti rekomendacijas dél auditoriy atrankos, valstybé naré gali leisti, kad tas skyrimo komitetas atlikty Siame straipsnyje
nustatytas audito komiteto funkcijas, ir reikalauti, kad jis visuotiniam akcininky arba nariy susirinkimui pateikty 2 dalyje
nurodyta rekomendacija.

17 straipsnis

Audito uzduoties trukmé

1. VieSojo intereso jmoné paskiria teisés akty nustatyta auditg atliekantj auditoriy arba audito jmone pradiniam bent
vieny mety uzduoties laikotarpiui. Uzduoties laikotarpis gali baiti atnaujinamas.

Nei pradinis konkrecios teisés akty nustatyta auditg atliekancio auditoriaus arba audito jmonés uzduoties laikotarpis, nei
toks pradinis laikotarpis ir jo pratesimo laikotarpiai kartu negali virSyti maksimalios desimties mety trukmés.
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2. Nukrypdamos nuo 1 dalies, valstybés narés gali:
a) reikalauti, kad 1 dalyje nurodytas pradinis uzduoties laikotarpis trukty ilgiau nei vieni metai;
b) nustatyti maZiau nei desimties mety 1 dalies antroje pastraipoje nurodyty uzduoties laikotarpiy maksimalig trukme.

3. Pasibaigus 1 dalies antroje pastraipoje arba 2 dalies b punkte nurodytiems maksimaliems uZduoties laikotarpiams
arba pasibaigus pagal 4 arba 6 dalj pratestiems uZduoties laikotarpiams nei teisés akty nustatyta auditg atliekantis audito-
rius arba audito jmoné, nei, kai taikoma, kuris nors jy tinkly narys Sajungoje kitus ketverius metus neatlicka tos pacios
vieSojo intereso jmonés teisés akty nustatyto audito.

4. Nukrypdamos nuo 1 dalies ir 2 dalies b punkto, valstybés narés gali nustatyti, kad 1 dalies antroje pastraipoje
ir 2 dalies b punkte nurodyti maksimalios trukmés laikotarpiai gali bati ilgiausiai pratesti:

a) dvidesimciai mety, jei vieSo konkurso procediira teisés akty nustatytam auditui atlikti vykdoma laikantis 16 straipsnio
2-5 daliy ir pradedama taikyti pasibaigus 1 dalies antroje pastraipoje ir 2 dalies b punkte nurodytiems maksimalios
trukmés laikotarpiams, arba

b) dvidesimt ketveriems metams, jei, pasibaigus 1 dalies antroje pastraipoje ir 2 dalies b punkte nurodytiems maksima-
lios trukmeés laikotarpiams, audita vienu metu vykdo daugiau kaip vienas teisés akty nustatytg auditg atlickantis audi-
torius arba audito jmoné, su salyga, kad, atlikus teisés akty nustatyta audity, pateikiama Direktyvos 2006/43/EB
28 straipsnyje nurodyta bendra audito i$vada.

5. 1 dalies antroje pastraipoje ir 2 dalies b punkte nurodyta maksimali trukmé pratesiama tik tuo atveju, jei adminis-
tracinis arba prieZifiros organas, remdamasis audito komiteto rekomendacija, visuotiniam akcininky arba nariy susirin-
kimui pasiiilo pagal nacionaling teise pratesti uZduoties laikotarpj ir jei tg pasitilymg patvirtina visuotinis akcininky susi-
rinkimas.

6.  Pasibaigus atitinkamai 1 dalies antroje pastraipoje, 2 dalies b punkte arba 4 dalyje nurodytos maksimalios trukmés
laikotarpiui, vieSojo intereso jmoné gali iSimties tvarka paprasyti 20 straipsnio 1 dalyje nurodytos kompetentingos insti-
tucijos leisti pratesti uzduoties laikotarpj siekiant pakartotinai paskirti teisés akty nustatyta auditg atliekantj auditoriy
arba audito jmone papildomam uzduoties laikotarpiui, jei laikomasi 4 dalies a arba b punktuose nurodyty salygy. Toks
papildomas uzduoties laikotarpis neturi virsyti dvejy mety.

7. Pagrindinis (-iai) audito partneris (-iai), atsakingas (-i) uZ teisés akty nustatyto audito atlikimg, ne véliau kaip praéjus
septyneriems metams nuo jy paskyrimo datos sustabdo savo dalyvavimg atlickant audituojamos jmonés teisés akty
nustatyta audita. Jie gali vél dalyvauti atliekant audituojamos jmonés teisés akty nustatyta auditg praéjus ne maziau negu
trejiems metams nuo jy dalyvavimo sustabdymo.

Taikydamos nukrypti leidZiancig nuostatg, valstybés narés gali reikalauti, kad pagrindiniai audito partneriai, atsakingi uz
teisés akty nustatyto audito atlikima, sustabdyty savo dalyvavimg atliekant audituojamos jmonés teisés akty nustatyta
auditg anks¢iau nei praéjus septyneriems metams nuo jy atitinkamo paskyrimo datos.

Teisés akty nustatytg auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné jdiegia tinkama auks¢iausio rango darbuotojy, daly-
vaujanciy atliekant teisés akty nustatytg audita, jskaitant bent tuos asmenis, kurie yra registruoti kaip teisés akty nusta-
tyta audity atlickantys auditoriai, laipsni§kos rotacijos mechanizmag. Laipsniskos rotacijos mechanizmas taikomas etapais
asmenims, o ne visai uzduotj atliekanciai grupei. Jis yra proporcingas teisés akty nustatyta auditg atliekancio auditoriaus
arba audito jmonés veiklos mastui ir sudétingumui.

Teisés akty nustatytg auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné kompetentingai institucijai turi sugebéti jrodyti, kad
toks mechanizmas veiksmingai taikomas ir yra pritaikytas pagal teisés akty nustatyta auditg atlickancio auditoriaus arba
audito jmonés veiklos mastg ir sudétingumg.

8.  Sio straipsnio tikslais audito uzduoties laikotarpio trukmé skai¢iuojama nuo pirmyjy finansiniy mety, nurodyty
audito uzduoties raste, kuriuo teisés akty nustatyta auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné pirma karta paskirta
atlikti vieng po kito tos pacios vieSojo intereso jmonés teisés akty nustatyta audita.



2014 5 27 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 158/99

Sio straipsnio tikslais audito jmoné apima kitas jmones, kurias ta audito jmoné jsigijo arba kurios su ja susijungé.

Jei dél, pavyzdziui, jmoniy susijungimo, jsigijimo ar nuosavybés struktiiros pasikeitimy néra aiSku, kada teisés akty
nustatyta auditg atliekantis auditorius ar audito jmoné pradéjo atlikti viena po kito vieSojo intereso jmonés teisés akty
nustatyta audity, teisés akty nustatytg audita atliekantis auditorius ar audito jmoné turéty i§ karto pranesti apie tokj
neaiskuma kompetentingai institucijai, kuri galiausiai nustatys atitinkama data pirmos pastraipos tikslais.

18 straipsnis
Perdavimo byla

Jei teisés akty nustatyta audity atliekantis auditorius arba audito jmoné pakeic¢iami kitu teisés akty nustatyta audita atlie-
kan¢iu auditoriumi arba audito jmone, ankstesnis teisés akty nustatyta auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné
laikosi Direktyvos 2006/43/EB 23 straipsnio 3 dalyje nustatyty reikalavimy.

Laikydamasis 15 straipsnio, ankstesnis teisés akty nustatytg auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné naujam teisés
akty nustatytg auditg atlickan¢iam auditoriui arba audito jmonei taip pat suteikia galimybe susipazinti su 11 straipsnyje
nurodytomis ankstesniy mety papildomomis ataskaitomis ir pagal 12 bei 13 straipsnius kompetentingoms institucijoms
perduota informacija.

Ankstesnis teisés akty nustatytg auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné kompetentingai institucijai turi sugebéti
jrodyti, kad tokia informacija naujam teisés akty nustatyta audita atlickanciam auditoriui arba audito jmonei buvo
pateikta.

19 straipsnis
Teisés akty nustatyty audity atliekan&iy auditoriy arba audito jmoniy atleidimas ir atsistatydinimas

Nedarant poveikio Direktyvos 2006/43/EB 38 straipsnio 1 daliai, bet kuri kompetentinga institucija pagal Sio reglamento
20 straipsnio 2 dalj pateikia 20 straipsnio 1 dalyje nurodytai kompetentingai institucijai informacija apie teisés akty
nustatyta auditg atliekancio auditoriaus ar audito jmonés atleidimg ar atsistatydinima uzduoties atlikimo metu ir atitin-
kama atleidimo arba atsistatydinimo prieZas¢iy paaiskinima.

IV ANTRASTINE DALIS

VIESOJO INTERESO IMONIY TEISES AKTU NUSTATYTA AUDITA ATLIEKANCIY AUDITORIY IR AUDITO [MONIY
VEIKLOS PRIEZIORA

I SKYRIUS
Kompetentingos institucijos
20 straipsnis
Kompetentingy institucijy paskyrimas

1. Kompetentingos institucijos, atsakingos uz Siame reglamente numatyty uzduodiy atlikimg ir uZtikrinimg, kad bty
taikomos $io reglamento nuostatos, paskiriamos i§ toliau iSvardytyjy:

a) Direktyvos 2004/109/EB 24 straipsnio 1 dalyje nurodyta kompetentinga institucija;
b) Direktyvos 2004/109/EB 24 straipsnio 4 dalies h punkte nurodyta kompetentinga institucija;

c) Direktyvos 2006/43/EB 32 straipsnyje nurodyta kompetentinga institucija.
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2. Nukrypstant nuo 1 dalies, valstybés narés gali nuspresti, jog atsakomybé uZ tai, kad bty uZztikrintas visy arba
dalies Sio reglamento III antrastinés dalies nuostaty taikymas, biity patikéta atitinkamai kompetentingoms institucijoms,
nurodytoms:

a) Direktyvos 2004/39/EB 48 straipsnyje;

b) Direktyvos 2004/109/EB 24 straipsnio 1 dalyje;

c) Direktyvos 2004/109/EB 24 straipsnio 4 dalies h punkte;

d) Direktyvos 2007/64/EB 20 straipsnyje;

e) Direktyvos 2009/138/EB 30 straipsnyje;

f) Direktyvos 2013/36/ES 4 straipsnio 1 dalyje

arba kitoms institucijoms, paskirtoms nacionalinés teisés aktais.

3. Jeigu pagal 1 ir 2 dalis paskiriama daugiau negu viena kompetentinga institucija, ty institucijy veikla organizuojama
taip, kad jy uzduotys bty aikiai paskirstytos.

4. 1,2 ir 3 dalys taikomos nedarant poveikio valstybés narés teisei Europos uzjirio $alims ir teritorijoms, kurias su ta
valstybe nare sieja specialis santykiai, nustatyti atskira teising ir administracing tvarka.

5. Valstybés narés informuoja Komisija apie kompetentingy institucijy paskyrima Sio reglamento tikslais.

Komisija $ig informacija apibendrina ir paskelbia.

21 straipsnis

Nepriklausomumo salygos

Kompetentingos institucijos turi bati nepriklausomos nuo teisés akty nustatytg auditg atlickanc¢iy auditoriy ir audito
jmoniy.

Kompetentingos institucijos gali konsultuotis su ekspertais, kaip nurodyta 26 straipsnio 1 dalies ¢ punkte, siekdamos
atlikti konkrecias uzduotis, ir joms taip pat gali padéti ekspertai, kai tai yra itin svarbu jy uzduotims tinkamai atlikti.
Tokiais atvejais ekspertai i sprendimy priémimo procesg nejtraukiami.

Asmuo negali biti valdymo organo nariu arba bati atsakingas uZ ty institucijy sprendimy priémima, jeigu jo dalyvavimo
metu arba ankstesnius trejus metus tas asmuo:

a) atliko teisés akty nustatyta audita;

b) turéjo balsavimo teisiy audito jmonéje;

¢) buvo audito jmonés administracinio, valdymo arba priezifiros organo narys;
d) buvo audito jmonés partneris, darbuotojas arba kitaip jos pasamdytas asmuo.

Ty institucijy finansavimas turi baiti apsaugotas ir nepriklausomas nuo netinkamos teisés akty nustatytg audity atlie-
kanciy auditoriy ar audito jmoniy jtakos.
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22 straipsnis
Profesiné paslaptis, susijusi su kompetentingomis institucijomis

Profesinés paslapties saugojimo pareiga taikoma visiems asmenims, kurie yra ar buvo jdarbinti arba nepriklausomai
pasamdyti kompetentingy institucijy arba bet kurios institucijos ar jstaigos, kuriai deleguotos uzduotys pagal Sio regla-
mento 24 straipsnj, arba dalyvavo kompetentingy institucijy valdyme. Profesinés paslapties saugomos informacijos nega-
lima atskleisti jokiam kitam asmeniui arba institucijai, i§skyrus kai to reikia Siame reglamente arba valstybés narés istaty-
muose ir kituose teisés aktuose nustatytiems jpareigojimams vykdyti.

23 straipsnis
Kompetentingy institucijy jgaliojimai

1. Nedarant poveikio 26 straipsniui, atlikdamos savo uzduotis pagal §j reglamenty valstybés narés kompetentingos
institucijos arba kitos valdzios institucijos negali daryti poveikio audito i§vady turiniui.

2. Valstybés narés uztikrina, kad kompetentingoms institucijoms baty suteikti visi prieZidros ir tyrimo jgaliojimai,
batini jy funkcijoms vykdyti pagal §j reglamenta, laikantis Direktyvos 2006/43EB VII skyriaus nuostaty.

3. Sio straipsnio 2 dalyje nurodyti jgaliojimai apima bent $iuos jgaliojimus:

a) susipazinti su duomenimis, susijusiais su teisés akty nustatytu auditu, arba kitais teisés akty nustatyta auditg atlie-
kan¢iy auditoriy arba audito jmoniy turimais dokumentais bet kokia forma, kurie yra svarbiis jy uzduotims atlikti, ir
gauti arba pasidaryti jy kopija;

b) i3 bet kokio asmens gauti informacija, susijusia su teisés akty nustatytu auditu;

c) atlikti teisés akty nustatytg auditg atliekanciy auditoriy arba audito jmoniy patikrinimus vietoje;

d) perduoti spresti klausimus pagal baudziamajj process;

e) prasyti eksperty atlikti patikras arba tyrimus;

f) imtis Direktyvos 2006/43/EB 30a straipsnyje nurodyty administraciniy priemoniy ir taikyti sankcijas.

Kompetentingos institucijos gali naudotis pirmoje pastraipoje nurodytais jgaliojimais tik:

a) teisés akty nustatytg auditg atliekan¢iy auditoriy ir audito jmoniy, atliekanciy vieSojo intereso jmoniy teisés akty
nustatyta audita;

b) asmeny, dalyvaujanciy teisés akty nustatytg audity atliekanciy auditoriy ir audito jmoniy, atliekanciy viesojo intereso
jmoniy teisés akty nustatytg audita, veikloje;

¢) audituojamy vie$ojo intereso jmoniy, jy susijusiy jmoniy ir susijusiy tre¢iyjy asmeny;

d) treciyjy asmeny, kuriems teisés akty nustatytg audita atliekantys auditoriai ir audito jmonés, atliekantys vieSojo inte-
reso jmoniy teisés akty nustatyta audita, perduoda atlikti tam tikras funkcijas arba veiklg, ir

e) asmeny, kurie yra kitaip susij¢ su teisés akty nustatyta auditg atliekanciais auditoriais ir audito jmonémis, atliekanciais
vie$ojo intereso jmoniy teisés akty nustatytg auditg, ar turi su jais ry$iy, atzvilgiu.

4. Valstybés narés uztikrina, kad kompetentingoms institucijoms biity leidZiama naudotis savo prieZidiros ir tyrimo
jgaliojimais bet kuriuo i§ iy budy:

a) tiesiogiai;
b) bendradarbiaudamos su kitomis institucijomis;

¢) kreipdamosi | kompetentingas teismines institucijas.
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5. Kompetentingos institucijos priezitiros ir tyrimo jgaliojimais naudojasi visapusiskai laikydamosi valstybés narés
nacionaliniy jstatymy, visy pirma pagarbos teisei | privaty gyvenimg ir teisés | gynyba principy.

6. Naudojantis priezifiros ir tyrimo jgaliojimais pagal §j straipsnj, asmens duomenys tvarkomi pagal Direktyva
95/46/EB.

24 straipsnis
Uzduociy delegavimas

1. Valstybés narés gali deleguoti arba leisti 20 straipsnio 1 dalyje nurodytoms kompetentingoms institucijoms dele-
guoti bet kurias uzduotis, kurias reikia atlikti pagal § reglamentg, kitoms institucijoms arba istaigoms, paskirtoms arba
kitaip jstatymais jgaliotoms atlikti tokias uzduotis, iSskyrus uzduotis, susijusias su:

a) 26 straipsnyje nurodyta kokybés uztikrinimo sistema;

b) Sio reglamento 23 straipsnyje ir Direktyvos 2006/43/EB 32 straipsnyje nurodytais tyrimais, vykdomais atsizvelgiant j
ta kokybeés uztikrinimo sistemg arba klausimg perdavus i§ kitos institucijos, ir

¢) sankcijomis ir priemonémis, kaip nurodyta Direktyvos 2006/43/EB VII skyriuje, susijusiomis su perZzitiromis kokybés
uztikrinimo srityje ar tyrimais dél vieSojo intereso jmoniy teisés akty nustatyto audito.

2. Kitos institucijos ar jstaigos uzduotis gali vykdyti tik kompetentingai institucijai aiskiai delegavus joms tas uzduotis.
Deleguojant konkreciai nurodoma, kokios uzduotys buvo deleguotos ir kokiomis salygomis jas reikia vykdyti.

Kai kompetentinga institucija deleguoja uzduotis kitoms institucijoms ar istaigoms, ji gali kiekvienu konkre¢iu atveju Sias
kompetencijas susigrazinti.

3. Institucijy ar istaigy darbas organizuojamas taip, kad bty i§vengta interesy konflikty. Pagrindiné atsakomybé uz
atitikties Siam reglamentui ir pagal ji priimtoms jgyvendinimo priemonéms prieZitira tenka uzduotis delegavusiai kompe-
tentingai institucijai.

Kompetentinga institucija informuoja Komisija ir valstybiy nariy kompetentingas institucijas apie susitarimus, sudarytus
siekiant deleguoti uzduotis, jskaitant tikslias tokj delegavima reglamentuojancias sglygas.

4. Nukrypstant nuo 1 dalies, valstybés narés gali nuspresti deleguoti 1 dalies ¢ punkte nurodytas uzduotis kitoms
institucijoms ar istaigoms, paskirtoms arba kitaip istatymais jgaliotoms atlikti tokias uzduotis, kai atitinkamos institucijos
ar jstaigos valdyme dalyvaujan¢iy asmeny dauguma yra nepriklausoma nuo auditoriaus profesijos.

25 straipsnis
Bendradarbiavimas nacionaliniu lygiu su kitomis kompetentingomis institucijomis

Pagal 20 straipsnio 1 dalj paskirtos kompetentingos institucijos ir tam tikrais atvejais bet kuri institucija, kuriai tokia
kompetentinga institucija perdavé uzduotis, nacionaliniu lygiu bendradarbiauja su:

a) Direktyvos 2006/43[EB 32 straipsnio 4 dalyje nurodytomis kompetentingomis institucijomis;

b) 20 straipsnio 2 dalyje nurodytomis institucijomis, nepaisant to, ar jos paskirtos kaip kompetentingos institucijos
pagal §j reglamentg, ar ne;

¢) finansinés Zvalgybos padaliniais ir kompetentingomis institucijomis, nurodytais Direktyvos 2005/60/EB 21
ir 37 straipsniuose.

Tokio bendradarbiavimo tikslais taikoma $io reglamento 22 straipsnyje nustatyta profesinés paslapties pareiga.
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II SKYRIUS
Kokybés uZtikrinimas, rinkos stebésena ir kompetentingy institucijy skaidrumas
26 straipsnis
Kokybés uztikrinimas

1. Siame straipsnyje:

a) patikrinimai — teisés akty nustatytg audita atliekanciy auditoriy ir audito jmoniy kokybés uZtikrinimo perzZiiros,
kurioms vadovauja tikrintojas ir kurios néra tyrimai, kaip apibrézta Direktyvos 2006/43/EB 32 straipsnio 5 dalyje;

b) tikrintojas — perzitiros vykdytojas, kuris atitinka $io straipsnio 5 dalies pirmos pastraipos a punkto reikalavimus ir
dirba kompetentingoje institucijoje arba yra kitaip jos pasamdytas;

c) ekspertas — fizinis asmuo, kuris turi konkrecios patirties finansy rinky, finansinés atskaitomybés, audito arba kitose
su patikrinimais susijusiose srityse, jskaitant praktikuojancius teisés akty nustatyta auditg atliekancius auditorius.

2. Pagal 20 straipsnio 1 dalj paskirtos kompetentingos institucijos nustato veiksmingg audito kokybés uZztikrinimo
sistema.

Jos teisés akty nustatyta auditg atliekanciy auditoriy ir audito jmoniy, atliekanciy vieSojo intereso jmoniy teisés akty
nustatyta auditg, kokybés uZztikrinimo perZitras atliecka remdamosi rizikos analize ir

a) kity nei Direktyvos 2006/43/EB 2 straipsnio 17 ir 18 punktuose apibrézty teisés akty nustatytg audita atliekanciy
auditoriy ir audito jmoniy, atliekanciy vie$ojo intereso jmoniy teisés akty nustatyta audita, atveju — ne reciau kaip kas
trejus metus ir

b) kitais nei a punkte nurodytais atvejais — ne reciau kaip kas SeSerius metus.

3. Kompetentinga institucija atsako uz $ias sritis:

a) patikrinimo metodikos, jskaitant tikrinimo ir tolesniy priemoniy jgyvendinimo vadovus, ataskaity teikimo metodolo-
gija ir periodinio tikrinimo programas, patvirtinimas ir keitimas;

b) patikrinimo ataskaity ir tolesniy priemoniy igyvendinimo ataskaity tvirtinimas ir keitimas;
c) kiekvieno patikrinimo tikrintojy patvirtinimas ir paskyrimas.

Kompetentinga institucija kokybés uZtikrinimo sistemai skiria pakankamai istekliy.

4. Kompetentinga institucija organizuoja kokybés uZztikrinimo sistemgq taip, kad ji baty nepriklausoma nuo tikrinamy
teisés akty nustatyta auditg atliekanciy auditoriy ir audito jmoniy.

Kompetentinga institucija uztikrina, kad buty jdiegta tinkama darbuotojy, jskaitant tikrintojus, nepriklausomumo bei
objektyvumo ir kokybés uztikrinimo sistemos valdymo politika ir procediiros.

5. Kompetentinga institucija, skirdama tikrintojus, laikosi $iy kriterijy:

a) tikrintojai turi turéti reikiamag profesinj isilavinima ir atitinkamos patirties teisés akty nustatyto audito ir finansinés
atskaitomybés srityse bei specialy parengima atlikti kokybés uztikrinimo perzitiras;

b) asmeniui, kuris yra praktikuojantis teisés akty nustatyta audity atliekantis auditorius, yra jdarbintas teisés akty nusta-
tyta auditg atlickancio auditoriaus ar audito jmonés ar yra kitaip su jais susijes, neleidziama dirbti tikrintoju;

¢) asmeniui neleidziama dirbti tikrintoju per teisés akty nustatyta audita atlieckan¢io auditoriaus arba audito jmonés
patikrinimus bent trejus metus nuo tada, kai tas asmuo nustojo biiti to teisés akty nustatytg auditg atliekancio audito-
riaus partneriu ar darbuotoju arba partneriu ar darbuotoju toje audito jmonéje, arba nutraukeé kitokio pobudzio rysius
su tuo teisés akty nustatytg auditg atliekanc¢iu auditoriumi arba audito jmone;

d) tikrintojai patvirtina, kad tarp jy ir teisés akty nustatyta auditg atlickancio auditoriaus ir audito jmonés, kurie bus
tikrinami, néra interesy konflikty.
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Nukrypstant nuo $io 1 dalies b punkto, kompetentinga institucija gali samdyti ekspertus, kad $ie atlikty konkrecius patik-
rinimus, kai institucija neturi pakankamai tikrintojy. Kompetentingai institucijai ekspertai taip pat gali talkinti, kai tai
batina, kad patikrinimas baty atliktas tinkamai. Tokiais atvejais kompetentingos institucijos ir ekspertai laikosi Sioje
dalyje nustatyty reikalavimy. Ekspertai negali dalyvauti profesiniy asociacijy ir istaigy valdyme arba negali bati jy jdar-
binti ar kitaip jy samdomi, ta¢iau gali bati tokiy asociacijy ar jstaigy nariai.

6.  Per patikrinimus bent:

a) vertinama teisés akty nustatyta auditg atliekancio auditoriaus arba audito jmonés vidaus kokybés kontrolés sistemos
struktiira;

b) atliekami su procediiromis susij¢ tinkami kontrolés priemoniy testai ir vie$ojo intereso jmoniy audito byly perziira,
siekiant patikrinti vidaus kokybés kontrolés sistemos veiksminguma;

c) atsizvelgiant j patikrinimy metu nustatytus faktus pagal Sios dalies a ir b punktus, vertinamas teisés akty nustatyta
audita atliekancio auditoriaus arba audito jmonés pagal 13 straipsnj paskelbto naujausio metinio skaidrumo prane-
$imo turinys.

7. Perziirima bent §i teisés akty nustatytg audit atliekancio auditoriaus arba audito jmonés vidaus kokybés kontrolés
politika ir procediiros:

a) teisés akty nustatytg auditg atliekan¢io auditoriaus arba audito jmonés atitiktis taikomiems audito ir kokybés kont-
rolés standartams, etikos ir nepriklausomumo reikalavimams, jskaitant Direktyvos 2006/43/EB IV skyriuje ir $io
reglamento 4 ir 5 straipsniuose nustatytus reikalavimus, taip pat atitinkamos valstybés narés jstatymams ir kitiems
teisés aktams;

b) naudojamy iStekliy kiekis ir kokybé, jskaitant tai, ar laikomasi testinio mokymo reikalavimy, kaip nustatyta Direkty-
vos 2006/43/EB 13 straipsnyje;

c) atitiktis Sio reglamento 4 straipsnyje nustatytiems reikalavimams dél taikomo audito atlygio.

Vertinant atitikimg reikalavimams, audito bylos atrenkamos remiantis rizikos, kad teisés akty nustatytas auditas gali bati
atliktas netinkamai, analize.

Kompetentingos institucijos taip pat reguliariai perZitiri teisés akty nustatyta auditg atliekanc¢iy auditoriy ir audito jmoniy
naudojamas teisés akty nustatyto audito atlikimo metodologijas.

Be pirmoje pastraipoje nurodyto patikrinimo, kompetentingos institucijos turi teise atlikti kitus patikrinimus.

8.  Patikrinimy metu nustatyti faktai ir padarytos i§vados, kuriais grindziamos rekomendacijos, taip pat su skaidrumo
prane$imu susij¢ nustatyti faktai ir i§vados perduodami patikrintam teisés akty nustatytg audita atliekan¢iam auditoriui
arba audito jmonei ir su jais aptariami prie§ parengiant galuting patikrinimo ataskaita.

Patikrintas teisés akty nustatyta audity atliekantis auditorius arba audito jmoné patikrinimy rekomendacijas igyvendina
per pagrista kompetentingos institucijos nustatyta laikotarpj. Jeigu rekomendacijos pateikiamos dél teisés akty nustatyta
audita atliekancio auditoriaus arba audito jmonés vidaus kokybés kontrolés sistemos, toks laikotarpis negali bati ilgesnis
nei 12 ménesiy.

9.  Atlikus patikrinimg parengiama ataskaita, kurioje i§déstomos pagrindinés kokybés uztikrinimo perzitiros i§vados ir
rekomendacijos.
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27 straipsnis
Rinkos kokybés ir konkurencijos stebésena

1. Pagal 20 straipsnio 1 dalj paskirtos kompetentingos institucijos ir tam tikrais atvejais Europos konkurencijos tinklas
(EKT) vykdo nuolating vie$ojo intereso jmonéms teikiamy teisés akty nustatyto audito paslaugy rinkos poky¢iy stebésena
ir visy pirma vertina:

a) rizika, kuri kyla dél didelio teisés akty nustatyta audita atlickancio auditoriaus arba audito jmonés veiklos kokybés
trikumy, jskaitant nuolatinius trikumus audito jmonés tinkle, daznumo, kuris gali lemti audito jmonés Zlugima,
teisés akty nustatyto audito paslaugy teikimo sutrikimg konkre¢iame sektoriuje arba keliuose sektoriuose, tolesnj
audito trikumy rizikos didéjima ir poveikj bendram finansy sektoriaus stabilumui;

b) rinkos koncentracijos lygi, jskaitant konkreciuose sektoriuose;
¢) audito komitety veiklos rezultatus;
d) poreikj patvirtinti priemones a punkte nurodytai rizikai sumazinti.

2. Ne véliau kaip 2016 m. birZelio 17 d. ir po to bent kas trejus metus kiekviena kompetentinga institucija ir EKT
parengia ir CEAOB, ESMA, EBI, EIOPA bei Komisijai pateikia ataskaitg dél teisés akty nustatyto audito paslaugy teikimo
vie$ojo intereso jmonéms rinkos poky¢iy.

Pasikonsultavusi su CEAOB, ESMA, EBI ir EIOPA, Komisija, naudodamasi tomis ataskaitomis, parengia bendrg ataskaita
apie tuos poky¢ius Sgjungos lygiu. Ta bendra ataskaita pateikiama Tarybai, Europos Centriniam Bankui, Europos siste-
minés rizikos valdybai ir, kai tinkama, Europos Parlamentui.

28 straipsnis
Kompetentingy institucijy skaidrumas

Kompetentingos institucijos veikia skaidriai ir skelbia bent $ig informacija:
a) metines veiklos ataskaitas dél uZduociy pagal i reglaments;
b) metines darbo programas dél uzduociy pagal §j reglaments;

¢) kasmeting bendry kokybés uztikrinimo sistemos rezultaty ataskaita. Sioje ataskaitoje pateikiama informacija apie
pateiktas rekomendacijas, pagal tas rekomendacijas taikytas priemones, taikytas priezitiros priemones ir skirtas sank-
cijas. Joje taip pat pateikiama kiekybiné informacija ir kita pagrindiné veiklos informacija apie finansinius iSteklius ir
darbuotojus, kokybés uztikrinimo sistemos veiksmingumg ir efektyvumag;

d) apibendrintg informacija apie per patikrinimus nustatytus faktus ir padarytas i§vadas, nurodytus 26 straipsnio 8 dalies
pirmoje pastraipoje. Valstybés narés gali prasyti, kad tie atskiry patikrinimy faktai ir i§vados baty paskelbti.

III SKYRIUS
Kompetentingy institucijy tarpusavio bendradarbiavimas ir rySiai su Europos prieZiiiros institucijomis
29 straipsnis
Ipareigojimas bendradarbiauti

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos tarpusavyje bendradarbiauja, jeigu tai batina siekiant Sio reglamento tiksly,
jskaitant atvejus, kai tiriama veikla néra atitinkamos valstybés narés galiojanciy teisés akty ar reguliavimo nuostaty pazei-
dimas.
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30 straipsnis
Europos audito prieZiiiros jstaigy komiteto jkiirimas

1. Nedarant poveikio nacionalinés audito priezitiros organizavimui, kompetentingy institucijy tarpusavio bendradar-
biavimas organizuojamas CEAOB.

2. CEAOB sudaro po viena narj i§ kiekvienos valstybés narés, kurie yra auksto lygio Direktyvos 2006/43EB 32 straips-
nio 1 dalyje nurodyty kompetentingy institucijy atstovai, ir vienas ESMA paskirtas narys (toliau — nariai).

3. EBIir EIOPA kvie¢iamos dalyvauti CEAOB posédziuose stebétojy teisémis.
4. CEAOB posédziai rengiami reguliariai ir, jei reikia, Komisijos arba valstybés narés prasymu.

5. Kiekvienas CEAOB narys turi vieng balsg, i§skyrus ESMA paskirtg narj, kuris neturi balsavimo teisiy. Jei nenurodyta
kitaip, CEAOB sprendimai priimami paprasta jo nariy balsy dauguma.

6. CEAOB pirmininkas renkamas i§ kandidaty, atstovaujanciy Direktyvos 2006/43/EB 32 straipsnio 1 dalyje nurody-
toms kompetentingoms institucijoms, saraso ar i§ iy pareigy pasalinamas dviejy tre¢daliy nariy balsy dauguma. Pirmi-
ninkas renkamas ketveriy mety kadencijai. Pirmininkas negali eiti $iy pareigy kit kadencija i§ eilés, taciau gali bati dar
kartg iSrinktas po ketveriy mety pertraukos.

Pirmininko pavaduotoja skiria ar i§ $iy pareigy pasalina Komisija.
Pirmininkas ir pirmininko pavaduotojas neturi balsavimo teisés.

Jei pirmininkas atsistatydina arba yra pasalinamas i§ pareigy nepasibaigus kadencijai, pirmininko pavaduotojas eina
pirmininko pareigas iki kito CEAOB posédzio; Siame posédyje iSrenkamas pirmininkas likusiam kadencijos laikui.

7. CEAOB:

a) sudaro palankesnes salygas keitimuisi informacija, ekspertinémis Ziniomis ir geriausios praktikos pavyzdziais $io
reglamento ir Direktyvos 2006/43/EB jgyvendinimo srityje;

b) Komisjjos ir kompetentingy institucijy praSymu joms teikia kompetentingus patarimus klausimais, susijusiais su $io
reglamento ir Direktyvos 2006/43/EB jgyvendinimu;

¢) padeda techniskai vertinti treciyjy Saliy vieSosios priezitiros sistemas ir toje srityje tarptautiniu mastu tarpusavyje
bendradarbiauti valstybéms naréms ir treciosioms Salims, kaip nurodyta Direktyvos 2006/43/EB 46 straipsnio 2 dalyje
ir 47 straipsnio 3 dalyje;

d) padeda vykdyti techning tarptautiniy audito standarty analiz¢, jskaitant jy parengimo procesus, rengiantis juos priimti
Sajungos lygiu;

e) prisideda tobulinant bendradarbiavimo mechanizmus dél vieSojo intereso jmoniy teisés akty nustatyta auditg atlie-
kan¢iy auditoriy, audito jmoniy ar tinkly, kuriems jos priklauso, prieZitros;

f) atlieka kitas koordinavimo uzduotis $iame reglamente ar Direktyvoje 2006/43/EB numatytais atvejais.

8. Kad galéty atlikti 7 dalies ¢ punkte nurodytas uzduotis, CEAOB praso ESMA, EBI ar EIOPA pagalbos, jei Sis
praSymas yra susijes su valstybiy nariy ir treciyjy Saliy tarpusavio tarptautiniu bendradarbiavimu vie$ojo intereso jmoniy,
kuriy priezitirg vykdo tos Europos priezitiros institucijos, teisés akty nustatyto audito srityje. Jei tokios pagalbos
praSoma, ESMA, EBI ar EIOPA padeda CEAOB atlikti jo uzduoti.

9.  Savo uzduociy atlikimo tikslu CEAOB gali priimti neprivalomas gaires ar nuomones.

Komisija skelbia CEAOB priimtas gaires ir nuomones.
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10. CEAOB perima atitinkamai visas esamas ir atliekamas Europos auditoriy prieZitros institucijy grupés (EGAOB),
sudarytos Komisijos sprendimu 2005/909/EB, uZzduotis.

11.  CEAOB gali sudaryti pogrupius (nuolatinius arba veikiancius ad hoc pagrindu), kurie nagrinéty konkrecius klau-
simus pagal savo nustatytus jgaliojimus. Dalyvauti pogrupiy diskusijose gali bati leista Europos ekonominés erdvés
(toliau — EEE) Saliy kompetentingoms institucijoms audito prieZitiros srityje arba atskirais atvejais ES/EEE nepriklausanciy
Saliy kompetentingoms institucijoms (kvietimo pagrindu), jeigu gaunamas CEAOB nariy sutikimas. Kompetentingos insti-
tucijos i§ ES/EEE nepriklausancios Salies dalyvavimui gali biiti nustatytas konkretus laikotarpis.

12. 7 dalies ¢ punkte nurodytoms uzduotims atlikti CEAOB isteigia pogrupj. Tam pogrupiui vadovauja ESMA pagal
2 dalj paskirtas narys.

13.  Maziausiai trijy nariy praS§ymu arba CEAOB pirmininko iniciatyva, kai tai laikoma vertinga ir (arba) batina,
CEAOB pirmininkas gali kviesti CEAOB arba jo pogrupiuose vykstanciuose svarstymuose stebétojo teisémis dalyvauti
ekspertus, jskaitant specialistus, turincius specifing kompetencija darbotvarkéje numatytu klausimu. CEAOB gali kviesti
CEAOB arba jo pogrupiuose vykstan¢iuose svarstymuose stebétojo teisémis dalyvauti treciyjy Saliy kompetentingy insti-
tucijy atstovus, kurie yra kompetentingi audito priezifiros srityje.

14.  Sekretoriato paslaugas CEAOB teikia Komisija. CEAOB ilaidos jtraukiamos j Komisijos samatas.

15.  Pirmininkas parengia kiekvieno CEAOB posédzio preliminariag darbotvarke, tinkamai atsizvelgdamas j nariy rastu
pateiktg informacija.

16.  Pirmininkas arba jam nesant pirmininko pavaduotojas informuoja apie CEAOB nuomones ar pozicijas tik gaves
nariy pritarima.

17.  CEAOB diskusijos néra vieSos.

18.  CEAOB priima savo darbo tvarkos taisykles.

31 straipsnis

Bendradarbiavimas kokybés uZtikrinimo perZiiiry, tyrimy ir patikrinimy vietoje srityse

1. Kompetentingos institucijos imasi priemoniy, kad uZztikrinty veiksmingg bendradarbiavimg Sajungos lygiu kokybés
uztikrinimo perzitiry srityje.

2. Vienos valstybés narés kompetentinga institucija gali praSyti kitos valstybés narés kompetentingos institucijos
pagalbos dél teisés akty nustatytg audity atliekanciy auditoriy arba audito jmoniy, priklausanciy reik§mingg veiklos dalj
prasomoje valstybéje naréje vykdanc¢iam tinklui, kokybés uZztikrinimo perzitros.

3. Jei kompetentinga institucija gauna kitos valstybés narés kompetentingos institucijos prasyma leisti dalyvauti teisés
akty nustatytg auditg atliekancio auditoriaus arba audito jmonés, kurie priklauso reiksminga veiklos dalj toje valstybéje
naréje vykdanciam tinklui, kokybés uztikrinimo perzidroje, ji leidzia prasanciajai kompetentingai institucijai dalyvauti
tokioje kokybés uztikrinimo perZitiroje.

Prasancioji kompetentinga institucija neturi teisés susipaZinti su informacija, kuri gali paZeisti nacionalines saugumo
taisykles arba daryti neigiama poveiki prasyma gavusios valstybés narés suverenitetui, saugumui ar vieajai tvarkai.
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4. Jei kompetentinga institucija padaro iSvada, kad kitos valstybés narés teritorijoje yra vykdomi arba buvo jvykdyti
Sio reglamento nuostatoms prieStaraujantys veiksmai, ji apie tai kuo konkreciau informuoja tos kitos valstybés narés
kompetentingg institucija. Tos kitos valstybés narés kompetentinga institucija imasi reikiamy priemoniy. Ji informuoja
pranesancigja kompetentingg institucija apie ty veiksmy rezultatus ir, kiek tai imanoma, apie reikmingus tarpinius poky-
cius.

5. Vienos valstybés narés kompetentinga institucija gali prasyti, kad kitos valstybés narés kompetentinga institucija
savo teritorijoje atlikty tyrima.

Ji taip pat gali prasyti, kad kai kuriems jos darbuotojams bty leista dalyvauti tos valstybés narés kompetentingos institu-
cijos darbuotojams atliekant tyrima bei patikrinimus vietoje.

Visg tyrimg arba patikrinimg i§ esmés kontroliuoja ta valstybé naré, kurios teritorijoje jis atliekamas.

6. PraSyma gavusi kompetentinga institucija gali atsisakyti atlikti praSomg tyrima, kaip numatyta 5 dalies pirmoje
pastraipoje, arba gali atmesti prasyma leisti, kad jos darbuotojus lydéty kitos valstybés narés kompetentingos institucijos
darbuotojai, kaip numatyta 5 dalies antroje pastraipoje, $iais atvejais:

a) jei toks tyrimas arba patikrinimas vietoje galéty paZeisti nacionalines saugumo taisykles arba daryti neigiamg poveikj
prasyma gavusios valstybés narés suverenitetui, saugumui ar vieSajai tvarkai;

b) jei prasyma gavusios valstybés narés institucijos jau yra pradéjusios teismo procesg dél ty paciy veiksmy ir ty paciy
asmeny atzvilgiu;

c) jei praSymg gavusios valstybés narés institucijos jau yra priémusios galutinj sprendima dél ty paciy veiksmy ir ty
paciy asmeny atzvilgiu.

7. Jeigu kokybés uztikrinimo perZitira arba tyrimas turi tarpvalstybinj poveikj, atitinkamy valstybiy nariy kompeten-
tingos institucijos gali pateikti bendrg prasyma CEAOB koordinuoti perzitira arba tyrima.

32 straipsnis
Kompetentingy institucijy kolegijos

1. Siekiant sudaryti palankesnes salygas atlikti Sio reglamento 26 straipsnyje, 31 straipsnio 4-6 dalyse ir Direktyvos
2006/43[EB 30 straipsnyje nurodytas uzduotis, susijusias su konkreciais teisés akty nustatyta audit atliekanciais audito-
riais, audito jmonémis ar jy tinklais, gali biti steigiamos kolegijos, kuriy veikloje dalyvauty buveinés valstybés narés
kompetentinga institucija ir bet kuri kita kompetentinga institucija, jeigu:

a) teisés akty nustatytg auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné teikia teisés akty nustatyto audito paslaugas atitin-
kamy valstybiy nariy jurisdikcijai priklausanc¢ioms vieSojo intereso jmonéms arba

b) audito jmonei priklausantis filialas yra jsteigtas atitinkamy valstybiy nariy jurisdikcijoje.

2. Konkreciy teisés akty nustatyta audita atliekanciy auditoriy arba audito jmoniy atveju buveinés valstybés narés
kompetentinga institucija veikia kaip koordinatoré.

3. Kalbant apie konkre¢ius tinklus, valstybiy nariy, kuriose tinklas vykdo reik§mingg veiklos dalj, kompetentingos
institucijos gali prasyti CEAOB isteigti kolegija, kurios veikloje dalyvauty prasanciosios kompetentingos institucijos.

4. Per 15 darbo dieny nuo kompetentingy institucijy kolegijos dél konkretaus tinklo jsteigimo jos nariai i§renka koor-
dinatoriy. Jei nesusitariama, CEAOB paskiria koordinatoriy i§ kolegijos nariy.

Kolegijos nariai perzitri koordinatoriaus kandidatiirg ne reciau kaip kas penkerius metus, taip siekdami uZtikrinti, kad
koordinatoriaus funkcijas vykdyty tinkamiausias kandidatas.
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5. Koordinatorius pirmininkauja kolegijos posédziams, koordinuoja kolegijos veiklg ir uZtikrina veiksminga kolegijos
nariy keitimasi informacija.

6.  Per 10 darbo dieny nuo isrinkimo koordinatorius sudaro rasytinius koordinavimo susitarimus kolegijoje dél:
a) informacijos, kuria turi keistis kompetentingos institucijos;

b) atvejy, kuriais kompetentingos institucijos privalo konsultuotis viena su kita;

c) atvejy, kada kompetentingos institucijos gali perduoti prieZitros uzduotis pagal 33 straipsnj.

7. Jeigu nesutariama dél rasytiniy koordinavimo susitarimy pagal 6 dalj, bet kuris kolegijos narys klausima gali
perduoti CEAOB. Koordinatorius, pries suderindamas galutinj rasytiniy koordinavimo susitarimy tekstg, deramai atsiz-
velgia | visus CEAOB suteiktus patarimus dél jy. Rasytiniai koordinavimo susitarimai i§déstomi viename dokumente,
kuriame nurodomos visos priezastys, dél kuriy reik§mingai nukrypstama nuo CEAOB patarimy. Koordinatorius rasyti-
nius koordinavimo susitarimus perduoda kolegijos nariams ir CEAOB.

33 straipsnis

Uzduociy delegavimas

Buveinés valstybés narés kompetentinga institucija gali deleguoti bet kurias savo uzduotis kitos valstybés narés kompe-
tentingai institucijai, jeigu ta institucija su tuo sutinka. Uzduociy delegavimas neturi poveikio uzduotis deleguojancios
kompetentingos institucijos atsakomybei.

34 straipsnis
Konfidencialumas ir profesiné paslaptis kompetentingy institucijy tarpusavio bendradarbiavimo srityje

1. Profesinés paslapties saugojimo pareiga taikoma visiems asmenims, kurie dirba ar dirbo jstaigoms, dalyvaujan¢ioms
kompetentingy institucijy tarpusavio bendradarbiavimo sistemoje, nurodytoje 30 straipsnyje. Profesine paslaptimi
laikoma informacija neatskleidZiama jokiam kitam asmeniui ar institucijai, nebent toks atskleidimas yra bitinas teismo
procesui arba reikalaujamas pagal Sgjungos ar nacionalinés teisés aktus.

2. 22 straipsnis nekliudo jstaigoms, dalyvaujan¢ioms kompetentingy institucijy tarpusavio bendradarbiavimo siste-
moje, kaip nurodyta 30 straipsnyje, ir kompetentingoms institucijoms keistis konfidencialia informacija. Informacijai,
kuria tokiu biidu pasikeista, taikoma profesinés paslapties saugojimo pareiga, kurios asmenys, dirbantys arba anksciau
dirbg¢ kompetentingose institucijose, privalo laikytis.

3. Visa informacija, kuria pagal §j reglamenty pasikeicia jstaigos, dalyvaujancios kompetentingy institucijy tarpusavio
bendradarbiavimo sistemoje, kaip nurodyta 30 straipsnyje, kompetentingos institucijos ir kitos institucijos bei jstaigos,
laikoma konfidencialia, i$skyrus atvejus, kai toks atskleidimas reikalaujamas pagal Sgjungos ar nacionalinés teisés aktus.
35 straipsnis
Asmens duomeny apsauga

1. Valstybés narés, tvarkydamos asmens duomenis valstybése narése pagal §j reglamentg, taiko Direktyva 95/46/EB.

2. Kai CEAOB, ESMA, EBI ir EIOPA tvarko asmens duomenis pagal §j reglamentg ir Direktyva 2006/43/EB, taikomas
Reglamentas (EB) Nr. 45/2001.
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IV SKYRIUS

Bendradarbiavimas su treciyjy Saliy institucijomis, tarptautinémis organizacijomis ir jstaigomis

36 straipsnis

Susitarimas dél keitimosi informacija

1. Kompetentingos institucijos gali sudaryti bendradarbiavimo susitarimus dél keitimosi informacija su treciyjy Saliy
kompetentingomis institucijomis, tik jeigu atskleidZiamai informacijai atitinkamose tre¢iosiose 3alyse taikomos profesinés
paslapties saugojimo garantijos, kurios prilygsta bent 22 ir 34 straipsniuose nustatytoms garantijoms. Kompetentingos
institucijos nedelsdamos apie tokius susitarimus informuoja CEAOB ir prane$a Komisijai.

Informacija pagal §j straipsnj kei¢iamasi tik tada, kai taip keistis informacija yra bitina toms kompetentingoms instituci-
joms atliekant uzduotis pagal §j reglamentg.

Jeigu taip keiCiantis informacija tre¢iajai Saliai reikia perduoti asmens duomenis, valstybés narés laikosi Direktyvos
95/46/EB, o CEAOB laikosi Reglamento (EB) Nr. 45/2001.

2. Kompetentingos institucijos bendradarbiauja su treciyjy Saliy kompetentingomis institucijomis arba kitomis atitin-
kamomis jstaigomis auditoriy ir audito jmoniy kokybés uZtikrinimo perzitiry ir tyrimy srityse. Kompetentingos institu-
cijos praSymu CEAOB prisideda prie tokio bendradarbiavimo ir padeda uZtikrinti priezitiros konvergencija su trecio-
siomis alimis.

3. Jeigu bendradarbiavimas arba keitimasis informacija yra susijes su audito darbo dokumentais arba kitais teisés akty
nustatytg audita atliekanciy auditoriy arba audito imoniy turimais dokumentais, taikomas Direktyvos 2006/43/EB
47 straipsnis.

4. CEAOB parengia gaires dél bendradarbiavimo susitarimo turinio ir keitimosi informacija, nurodyto Siame
straipsnyje.

37 straipsnis

I$ trediyjy Saliy gautos informacijos atskleidimas

Valstybés narés kompetentinga institucija gali atskleisti konfidencialig informacija, gautg i3 treciyjy Saliy kompetentingy
institucijy, kai numatyta bendradarbiavimo susitarime, tik jeigu ji yra gavusi aisky tg informacija perdavusios kompeten-
tingos institucijos sutikimg ir, kai taikoma, informacija atskleidziama tik tais tikslais, kuriems ta kompetentinga institucija
yra davusi sutikima, arba jei tokio atskleidimo reikalaujama pagal Sgjungos ar nacionaling teisg.

38 straipsnis

Tretiesiems asmenims perduotos informacijos atskleidimas

Valstybés narés kompetentinga institucija reikalauja, kad treciosios $alies kompetentinga institucija jai jos perduoty konfi-
dencialig informacijg tretiesiems asmenims arba institucijoms atskleisty tik gavusi aiSky tg informacijg perdavusios
kompetentingos institucijos sutikimg pagal jos nacionaling teis¢ ir su salyga, kad ta informacija bty atskleidziama tik tais
tikslais, kuriems ta valstybés narés kompetentinga institucija yra davusi sutikima, arba jei tokio atskleidimo reikalaujama
pagal Sajungos arba nacionalinés teisés aktus arba kai batinas teismo procesui toje treciojoje Salyje.
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39 straipsnis
Igaliojimy delegavimas
1.  Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje nustatytomis salygomis.

2. 9 straipsnyje nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami penkeriy mety laikotarpiui nuo
2014 m. birzelio 16 d. Likus ne maziau kaip devyniems ménesiams iki penkeriy mety laikotarpio pabaigos Komisija
parengia naudojimosi deleguotaisiais jgaliojimais ataskaita. [galiojimai savaime pratgsiami tokios pacios trukmés laikotar-
piams, i§skyrus atvejus, kai Europos Parlamentas arba Taryba pareiskia priestaravimy dél tokio pratgsimo likus ne maziau
kaip trims ménesiams iki kiekvieno laikotarpio pabaigos.

3. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 9 straipsnyje nurodytus deleguotuosius jgaliojimus. Spren-
dimu dél jgaliojimy atSaukimo nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus. Spren-
dimas jsigalioja kita dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje arba vélesng jame nurodyta dieng. Jis
nedaro poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty galiojimui.

4. Apie priimta deleguotajj akta Komisija nedelsdama vienu metu pranesa Europos Parlamentui ir Tarybai.

5. Pagal 9 straipsnj priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju, jeigu per du ménesius nuo pranesimo Europos
Parlamentui ir Tarybai apie §j akta dienos nei Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiskia priestaravimy arba jeigu dar
nepasibaigus Siam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba pranesa Komisijai, kad priestaravimy nereiks. Europos
Parlamento arba Tarybos iniciatyva 3is laikotarpis pratgsiamas dviem ménesiais.

40 straipsnis
Perziiira ir ataskaitos

1. Komisija atlieka kompetentingy institucijy tarpusavio bendradarbiavimo CEAOB sistemos, nurodytos 30 straipsnyje,
veikimo ir veiksmingumo perzZidrg, visy pirma CEAOB uzduodiy, apibréZty to straipsnio 7 dalyje, atlikimo srityje.

2. Atliekant perzitira atsiZvelgiama | tarptautinius poky¢ius, visy pirma stiprinant bendradarbiavima su treciyjy Saliy
kompetentingomis institucijomis ir padedant tobulinti bendradarbiavimo mechanizmus dél vie3ojo intereso jmoniy teisés
akty nustatytg auditg atliekanciy auditoriy ir audito jmoniy, priklausanciy tarptautiniams audito tinklams, prieZitros.
Komisija perZitirg baigia ne véliau kaip 2019 m. birzelio 17 d.

3. Ataskaita pateikiama Europos Parlamentui ir Tarybai prireikus kartu su pasilymu dél teisékiiros procedira
priimamo akto. Toje ataskaitoje atsizvelgiama j paZzanga, padaryta kompetentingy institucijy tarpusavio bendradarbia-
vimo CEAOB sistemoje nuo tos sistemos veikimo pradzios, ir silomi tolesni veiksmai, kuriais didinamas valstybiy nariy
kompetentingy institucijy tarpusavio bendradarbiavimo veiksmingumas.

4. Komisija ne véliau kaip 2028 m. birZelio 17 d. pateikia $io reglamento taikymo ataskaita Europos Parlamentui ir
Tarybai.
41 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostatos

1. Nuo 2020 m. birzelio 17 d. vieSojo intereso jmoné nepradeda arba nepratesia audito uzduoties teisés akty nusta-
tyta auditg atlieckanciam auditoriui arba audito jmonei, jei tas teisés akty nustatyta auditg atliekantis auditorius arba
audito jmoné $io reglamento jsigaliojimo dieng tai vieSojo intereso jmonei yra teikes audito paslaugas 20 ar daugiau
mety i§ eilés.
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2. Nuo 2023 m. birzelio 17 d. vieSojo intereso jmoné nepradeda arba nepratesia audito uzduoties teisés akty nusta-
tyta auditg atliekan¢iam auditoriui arba audito jmonei, jei tas teisés akty nustatyta audita atliekantis auditorius arba
audito jmoné $io reglamento jsigaliojimo dieng tai vieSojo intereso jmonei yra teikes audito paslaugas 11 ar daugiau
mety, bet maZiau nei 20 mety i eilés.

3. Nedarant poveikio 1 ir 2 dalims, audito uzduotys, kurios buvo pradétos prie§ 2014 m. birzelio 16 d., taciau kurios
tebevyksta 2016 m. birzelio 17 d., gali galioti iki 17 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje arba 17 straipsnio 2 dalies
b punkte nurodytos maksimalios trukmés laikotarpio pabaigos. Taikoma 17 straipsnio 4 dalis.

4. 16 straipsnio 3 dalis audito uzduociai taikoma tik pasibaigus 17 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje nurodytam
laikotarpiui.

42 straipsnis
Nacionalinés nuostatos

Valstybés narés priima atitinkamas nuostatas, kad uztikrinty veiksmingg $io reglamento taikyma.

43 straipsnis
Komisijos sprendimo 2005/909/EB panaikinimas

Komisijos sprendimas 2005/909/EB panaikinamas.

44 straipsnis

Isigaliojimas
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Jis taikomas nuo 2016 m. birzelio 17 d.

Taciau 16 straipsnio 6 dalis taikoma nuo 2017 m. birzelio 17 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.
Priimta Strasbtire 2014 m. balandZio 16 d.
Europos Parlamento vardu Tarybos vardu

Pirmininkas Pirmininkas
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 538/2014
2014 m. balandzio 16 d.

kuriuo i§ dalies keiiamas Reglamentas (ES) Nr. 691/2011 dél Europos aplinkos ekonominiy
sgskaity

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypac i jos 338 straipsnio 1 dalj,
atsizvelgdami | Europos Komisijos pasitilyma,

teisékfiros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
laikydamiesi jprastos teisékiiros procediros ('),

kadangi:

(1) Europos Parlamento ir Tarybos sprendime Nr. 1386/2013/ES (} numatyta, kad dél dabartiniy poky¢iy spartos ir
galimy ateities tendencijy neaisSkumy reikalingi tolesni veiksmai, kuriais uZtikrinama, jog politika Sgjungoje ir
toliau bty vykdoma remiantis patikimomis Ziniomis apie aplinkos bikle ir galimomis atsakomyjy veiksmy alter-
natyvomis ir jy pasekmémis. Siekiant uztikrinti, kad biity rengiami patikimos kokybés duomenys bei rodikliai ir
jie bty labiau prieinami, reikéty sukurti priemones. Svarbu, kad tokie duomenys biity pateikiami suprantama ir
prieinama forma;

(2)  pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 691/2011 (*) 10 straipsnj Komisija raginama pateikti
Europos Parlamentui ir Tarybai reglamento jgyvendinimo ataskaitg ir prireikus pateikti pasitlyma jdiegti naujus
aplinkos ekonominiy sgskaity modulius, kaip antai aplinkos apsaugos ilaidy ir pajamy (EPER) (aplinkos apsaugos
iSlaidy saskaity (EPEA)), aplinkosauginiy ir aplinkai palankiy prekiy ir paslaugy sektoriaus (EGSS) ir energijos
saskaity;

(3)  nauji moduliai tiesiogiai padeda siekti Sgjungos politikos prioritety ekologisko augimo ir efektyvaus iStekliy
naudojimo srityje, nes jais teikiama svarbi su rodikliais susijusi informacija, kaip antai rinkos produkcija ir
uzimtumas EGSS, nacionalinés aplinkos apsaugos ilaidos ir energijos panaudojimas, suskirstyta pagal klasifika-
toriy NACE;

(4) 2012 m. vasario mén. 43-ojoje Jungtiniy Tauty Statistikos komisijos sesijoje kaip tarptautinis statistikos standartas
patvirtinta aplinkos ir ekonominiy saskaity sistemos (AESS) centriné struktiira. Siuo reglamentu jvedami nauji
moduliai visiskai atitinka AESS;

(5)  konsultuotasi su Europos statistikos sistemos komitetu;

(") 2014 m. balandzio 2 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje) ir 2014 m. balandZio 14 d. Tarybos spren-
dimas.

() 2013 m. lapkricio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas Nr. 1386/2013/ES dél bendrosios Sajungos aplinkosaugos veiksmy
programos iki 2020 m. ,Gyventi gerai pagal miisy planetos idgales“ (OLL 354,2013 12 28, p. 171).

(*) 2011 m.liepos 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 691/2011 dél Europos aplinkos ekonominiy saskaity (OLL 192,
20117 22,p. 1).
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(6)  siekiant atsizvelgti j techning ir moksling paZangg ir papildyti nuostatas dél energijos saskaity, Komisijai pagal
Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 290 straipsnj turéty biti suteikti jgaliojimai priimti aktus dél VI priedo
3 skirsnyje nurodyty energetikos produkty sgraso, kuris pateikiamas $io reglamento priede, sudarymo, kaip nuro-
dyta sio reglamento priede. Ypa¢ svarbu, kad atlikdama parengiamaji darba Komisija tinkamai konsultuotysi, taip
pat ir su ekspertais. Komisija, atlikdama su deleguotaisiais aktais susijusj parengiamajj darbg ir rengdama jy
tekstus, turéty uZtikrinti, kad atitinkami dokumentai biity vienu metu, laiku ir tinkamai perduodami Europos
Parlamentui ir Tarybai;

(7)  siekiant palengvinti vienoda V priedo, kuris pateikiamas $io reglamento priede, taikyma, Komisijai turéty bati
suteikti jgyvendinimo jgaliojimai. Tais jgaliojimais turéty bati naudojamasi laikantis Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) Nr. 182/2011 (!). Tiems jgyvendinimo aktams priimti turéty biti taikoma nagrinéjimo
procediira;

(8)  todél Reglamentas (ES) Nr. 691/2011 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas,

PRIEME $] REGLAMENTA;
1 straipsnis

Reglamentas (ES) Nr. 691/2011 i§ dalies kei¢iamas taip:
1. 2 straipsnis papildomas $iais punktais:

4. aplinkos apsaugos islaidos — ekonominiai istekliai, kuriuos vienetai rezidentai skiria aplinkos apsaugai. Aplinkos
apsaugai priskiriama bet kokia veikla ir veiksmai, kuriais pirmiausia siekiama uzkirsti kelig tar3ai ir bet kokiam
kitam aplinkos blogéjimui, juos mazinti ir pasalinti. Ta veikla ir veiksmai apima visas priemones, kuriy imamasi
siekiant atkurti aplinka po to, kai ji buvo pabloginta. Sis terminas neapima veiklos, kuria, nepaisant naudos
aplinkai, pirmiausia tenkinami techniniai poreikiai ar vidiniai jmonés ar kitos institucijos higienos ar saugos ir
saugumo reikalavimai;

5. aplinkosauginiy ir aplinkai palankiy prekiy ir paslaugy sektorius — nacionaliniame tkyje vykdoma gamybos
veikla, kuria sukuriami aplinkosauginiai ir aplinkai palankiis produktai (aplinkosauginés ir aplinkai palankios
prekes ir paslaugos). Aplinkosauginiai ir aplinkai palankis produktai — aplinkos apsaugos, kaip nurodyta 4 punkte,
ir iStekliy valdymo tikslais pagaminti produktai. I$tekliy valdymas apima gamtos iStekliy atsargy i$saugojimg, prie-
Zifirg ir gerinimg, todél apima ir apsauga nuo ty iStekliy iSeikvojimo;

6. fiziniy energijos srauty saskaitos — nuoseklus duomeny apie fizinius energijos srautus, patenkancius j nacionalinj
tikj, cirkuliuojancius Gikyje ir patenkancius j kitus tikius arba j aplinkg, rengimas.”

2. 3 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalis papildoma siais punktais:
,d) aplinkos apsaugos islaidy saskaity modulis, kaip nustatyta IV priede;
¢) aplinkosauginiy ir aplinkai palankiy prekiy ir paslaugy saskaity modulis, kaip nustatyta V priede;

f) fiziniy energijos srauty saskaity modulis, kaip nustatyta VI priede.”;

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



2014 5 27 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 158115

b) jterpiamos $ios dalys:

»4.  Komisijai pagal 9 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais nustatomi VI priedo
3 skirsnyje nurodyti energetikos produktai, vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1099/2008 (¥) prieduose nustatytais sgrasais.

Tokiais deleguotaisiais aktais valstybéms naréms ar respondentams neturi biiti uzkraunama didelé¢ papildoma
nadta. Parengdama ir véliau atnaujindama pirmoje pastraipoje nurodytus sgrasus, Komisija tinkamai pagrindzia
savo veiksmus, atitinkamais atvejais pasinaudodama sanaudy efektyvumo tyrimy, kurie apimty respondentams
tenkancios nastos ir gamybos sgnaudy jvertinima, srities eksperty pagalba.

5. Siekiant palengvinti vienoda V priedo nuostaty taikyma, Komisija ne véliau kaip 2015 m. gruodzio 31 d.
priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomas orientacinis aplinkosauginiy ir aplinkai palankiy prekiy bei
paslaugy ir ekonominés veiklos, kuriai turéty biti taikomas V priedas, rinkinys, grindZziamas Siomis kategorijomis:
specifinés aplinkosauginés ir aplinkai palankios paslaugos, tik su aplinka susijusiems tikslams skirti produktai
(susij¢ produktai), pritaikytosios prekés ir aplinkos technologijos. Prireikus Komisija §j rinkinj atnaujina.

Pirmoje pastraipoje nurodyti jgyvendinimo aktai priimami laikantis 11 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediiros.

(*) 2008 m. spalio 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1099/2008 dél energetikos statis-
tikos (OL L 304, 2008 11 14, p. 1).*

3. 8 straipsnio 2 dalis pakei¢iama taip:

,2.  Siekdama gauti leidima [, I ir IIl priedams taikyti 1 dalyje nurodytg nukrypti leidZian¢ia nuostata, atitinkama
valstybé naré ne véliau kaip 2011 m. lapkricio 12 d. pateikia Komisijai tinkamai pagrista prasyma. Siekdama gauti
leidima IV, V ir VI priedams taikyti 1 dalyje nurodyta nukrypti leidZian¢ia nuostata, atitinkama valstybé naré ne véliau
kaip 2014 m. rugséjo 17 d. pateikia Komisijai tinkamai pagristg prasyma.”

4. 9 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 2 dalis pakeiCiama taip:

,2. 3 straipsnio 3 ir 4 dalyse nurodyti jgaliojimai Komisijai suteikiami 5 mety laikotarpiui nuo 2011 m. rugp-
jucio 11 d. Komisija parengia ataskaitg dél igaliojimy suteikimo likus ne maziau kaip devyniems ménesiams iki
penkeriy mety laikotarpio pabaigos. Igaliojimy suteikimas automatiskai pratgsiamas tokios pacios trukmés laiko-
tarpiams, iSskyrus atvejus, kai Europos Parlamentas arba Taryba pareiskia priestaravimy dél tokio pratgsimo likus
ne maziau kaip trims ménesiams iki kiekvieno tokio laikotarpio pabaigos.”;

=

3 dalis pakei¢iama taip:

,3.  Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kuriuo metu atSaukti 3 straipsnio 3 ir 4 dalyse nurodyty jgalio-
jimy suteikimg. Sprendimu dél atSaukimo nutraukiamas tame sprendime nurodyty jgaliojimy suteikimas. Jis jsiga-
lioja kit diena po sprendimo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje arba vélesne jame nurodyta dieng.
Jis nedaro poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty teisétumui.;

¢) 5 dalis pakeiCiama taip:

,5.  Pagal 3 straipsnio 3 ir 4 dalis priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuomet, jeigu per du ménesius nuo
pranesimo apie jj Europos Parlamentui ir Tarybai dienos nei Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiské priestara-
vimy arba jeigu iki to laikotarpio pabaigos tiek Europos Parlamentas, tiek Taryba pranesé Komisijai, kad jie nepa-
reiks prieStaravimy. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva tas laikotarpis pratesiamas dviem ménesiais.”

5. Reglamentas (ES) Nr. 691/2011 papildomas IV, V ir VI priedais, kaip nustatyta Sio reglamento priede.
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2 straipsnis

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

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.
Priimta Strasbtire 2014 m. balandZzio 16 d.
Europos Parlamento vardu Tarybos vardu

Pirmininkas Pirmininkas
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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PRIEDAS

.V PRIEDAS

APLINKOS APSAUGOS ISLAIDY SASKAITY MODULIS

1 skirsnis
TIKSLAI

Aplinkos apsaugos i8laidy saskaitose pateikiami duomenys apie ilaidas aplinkos apsaugai, t. y. ekonominius iSteklius,
kuriuos vienetai rezidentai skiria aplinkos apsaugai, o ty duomeny pateikimo biidas turi biti suderintas su pagal
ESS teikiamais duomenimis. Tokios sgskaitos leidZia parengti informacija apie nacionalines aplinkos apsaugos islaidas,
kurios apibréziamos kaip vienety rezidenty aplinkos apsaugos paslaugy panaudojimo, bendrojo pagrindinio kapitalo
formavimo aplinkos apsaugos veiklai ir pervedimy aplinkos apsaugai, kurie néra atsitiktinis pirmesniy straipsniy rodiklis,
suma, atémus finansavimg likusio pasaulio sektoriaus léSomis.

Rengiant aplinkos apsaugos iSlaidy saskaitas reikéty naudotis esama nacionaliniy saskaity informacija (gamybos ir
pajamy formavimo sgskaitomis, bendrojo pagrindinio kapitalo formavimo pagal NACE, istekliy ir panaudojimo lente-
lémis, duomenimis, grindZiamais valstybés funkcijy klasifikatoriumi), verslo struktiiros statistika, verslo registrais ir kitais
Saltiniais.

Siame priede apibréziama, kokius duomenis valstybés narés turi rinkti, rengti, perduoti ir vertinti aplinkos apsaugos
islaidy saskaity tikslais.

2 skirsnis
APREPTIS

Aplinkos apsaugos islaidy saskaitoms taikomos tokios pacios sistemos ribos kaip ir ESS, o aplinkos apsaugos islaidy

duomenys jose skirstomi pagal pagrinding, antring ir pagalbing veikla. Jtraukiami $ie sektoriai:

— valdzios sektorius (jskaitant namy tkiams paslaugas teikiancias ne pelno institucijas) ir bendrovés kaip aplinkos
apsaugos paslaugas teikiantys instituciniai sektoriai. Aplinkos apsaugos paslaugos yra pagrindiné specialios paskirties
paslaugy teikéjy veikla,

— namy tkiai, valdzios sektorius ir bendrovés kaip aplinkos apsaugos paslaugy vartotojai,

— likusio pasaulio sektorius kaip aplinkos apsaugai skirty pervedimy gavéjas arba mokétojas.
3 skirsnis
RODIKLIY SARASAS

Valstybés narés rengia aplinkos apsaugos ilaidy saskaitas, remdamosi $iais pagal ESS apibréztais rodikliais:

— aplinkos apsaugos paslaugy produkcija; produkcija skirstoma j rinkos produkcija, ne rinkos produkcijg ir pagalbinés
veiklos produkcija,

— tarpinis specialios paskirties paslaugy teikéjy aplinkos apsaugos paslaugy vartojimas,
— aplinkos apsaugos paslaugy importas ir eksportas,
— aplinkos apsaugos paslaugy pridétinés vertés mokestis (PVM) ir kiti mokesciai produktams atémus subsidijas,

— bendrojo pagrindinio kapitalo formavimas ir nesukurto nefinansinio turto aplinkos apsaugos paslaugoms teikti jsigi-
jimai atémus pardavimus ir perleidimus,

— aplinkos apsaugos paslaugy galutinis vartojimas,
— pervedimai aplinkos apsaugai (gauti ir (arba) sumokéti).

Visi duomenys pateikiami milijonais nacionalinés valiutos vienety.
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4 skirsnis
PIRMIEJI ATASKAITINIAI METAI, DAZNUMAS IR DUOMENU PERDAVIMO TERMINAI

1. Statistiniai duomenys rengiami ir perduodami kasmet.
2. Statistiniai duomenys perduodami per 24 ménesius nuo ataskaitiniy mety pabaigos.

3. Siekiant patenkinti naudotojy poreikius laiku gauti i§samius duomeny rinkinius, Komisija (Eurostatas), gavusi pakan-
kamus $aliy duomenis, nedelsdama parengia $io modulio pagrindiniy suvestiniy rodikliy bendrus ES 28 jver¢ius. Jeigu
jmanoma, Komisija (Eurostatas) parengia ir paskelbia duomeny, kuriy valstybés narés neperdavé iki 2 punkte nuro-
dyto termino, jver¢ius.

4. Pirmieji ataskaitiniai metai yra 2015 m.

5. | pirmg kartg perduodamus duomenis valstybés narés jtraukia laikotarpio nuo 2014 m. iki pirmyjy ataskaitiniy mety
metinius duomenis.

6. Kiekviena kit karta perduodamos duomenis Komisijai, valstybés narés teikia metinius n-2, n—1 ir n-tyjy mety
duomenis, kai n metai yra ataskaitiniai metai. Valstybés narés gali pateikti bet kokius turimus duomenis uz ankstes-
nius metus nei 2014 m.

5 skirsnis
ATASKAITOS LENTELES

1. 3 skirsnyje nurodyty rodikliy duomenys suskirstomi pagal:
— aplinkos apsaugos paslaugy teikéjy ir (arba) vartotojy tipus, kaip apibrézta 2 skirsnyje,
— aplinkos apsaugos veiklos klasifikatoriaus (CEPA) kategorijas, kurios sugrupuojamos taip:
valdzios sektoriaus veiklos ir aplinkos apsaugai skirty pervedimy atveju:
— CEPA 2,
— CEPA 3,
— CEPA 1 + CEPA 4 + CEPA 5 + CEPA 7 suma,
— CEPA 6,
— CEPA 8 + CEPA 9 suma,
bendroviy pagalbinés veiklos atveju:
— CEPA 1,
— CEPA 2,
— CEPA 3,
— CEPA 4 + CEPA 5 + CEPA 6 + CEPA 7 + CEPA 8 + CEPA 9 suma,
bendroviy kaip antriniy ir specialios paskirties gamintojy atveju:
— CEPA 2,
— CEPA 3,
— CEPA 4,
namy tkiy kaip vartotojy atveju:
— CEPA 2,

— CEPA 3,
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— Siuos pagalbinés aplinkos apsaugos paslaugy produkcijos NACE kodus: NACE 2 red. B, C, D sekcijos, 36 skyrius.
C sekcijos duomenys pateikiami pagal skyrius. 10-12, 13-15 ir 31-32 skyriai grupuojami kartu. Valstybés narés,
kurios pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 295/2008 (') (dél rodikliy apibréz¢iy, duomeny
perdavimo techninio formato, dvigubo rezultaty pateikimo pagal NACE 1.1 red. bei NACE 2 red. reikalavimy ir
leidzian¢iy nukrypti nuostaty taikymo verslo struktiros statistikai) neprivalo rinkti aplinkos apsaugos islaidy
duomeny, susijusiy su vienu ar keliais minétais NACE kodais, neprivalo teikti ir $iy NACE kody duomeny.

2. 1 punkte nurodytos CEPA kategorijos:

CEPA 1 - aplinkos oro ir klimato apsauga,

CEPA 2 — nuoteky tvarkymas,

CEPA 3 - atlieky tvarkymas,

CEPA 4 — dirvoZemio, poZeminio vandens ir pavirSinio vandens apsauga ir atkiirimas,
CEPA 5 — triuk$mo ir vibracijos sumaZzinimas,

CEPA 6 — biologinés jvairovés ir krastovaizdZio apsauga,

CEPA 7 — radiaciné sauga,

CEPA 8 — aplinkos moksliniai tyrimai ir taikomoji plétra,

CEPA 9 — kitos aplinkos apsaugos veiklos risys.

6 skirsnis
ILGIAUSIA PEREINAMUJUY LAIKOTARPIY TRUKME

Sio priedo nuostatoms jgyvendinti skirto pereinamojo laikotarpio ilgiausia trukmé — dveji metai nuo pirmojo duomeny
perdavimo termino.

V PRIEDAS

APLINKOSAUGINIY IR APLINKAI PALANKIU PREKIUY IR PASLAUGU SEKTORIAUS SASKAITY MODULIS

1 skirsnis
TIKSLAI

Rengiant aplinkosauginiy ir aplinkai palankiy prekiy ir paslaugy statistika renkami ir teikiami nacionaliniy tkiy gamy-
binés veiklos, kurig vykdant sukuriami aplinkosauginiai ir aplinkai palankiis produktai, duomenys, o $iy duomeny patei-
kimo badas turi biti suderintas su pagal ESS teikiamais duomenimis.

Aplinkosauginiy ir aplinkai palankiy prekiy ir paslaugy sektoriaus saskaitos turéty bati rengiamos naudojantis i§ nacio-
naliniy saskaity, struktirinés verslo statistikos, verslo registry ir kity altiniy jau gauta informacija.

Siame priede nurodoma, kokius aplinkosauginiy ir aplinkai palankiy prekiy ir paslaugy duomenis valstybés narés turi
rinkti, rengti, perduoti ir vertinti.

2 skirsnis
APREPTIS

Aplinkosauginiy ir aplinkai palankiy prekiy ir paslaugy sektoriui taikomos tokios pacios sistemos ribos kaip ESS, ir jj
sudaro visos tos sistemos ribose sukuriamos aplinkosauginés ir aplinkai palankios prekés ir paslaugos. ESS gamyba
apibréziama kaip veikla, vykdoma instituciniam vienetui priZifirint ir prisiimant atsakomybe, kurios metu darbas, kapi-
talas, prekés ir paslaugos panaudojamos prekéms ir paslaugoms kurti.

(") 2008 m. kovo 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 295/2008 dél verslo struktiiros statistikos (OL L 97,2008 4 9,
p.13).
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Aplinkosauginés ir aplinkai palankios prekés ir paslaugos skirstomos j Sias kategorijas: specifinés aplinkosauginés ir
aplinkai palankios paslaugos, tik su aplinka susijusiems tikslams skirti produktai (susij¢ produktai), pritaikytosios prekeés
ir aplinkos technologijos.

3 skirsnis
RODIKLIUJ SARASAS

Valstybés narés rengia aplinkosauginiy ir aplinkai palankiy prekiy ir paslaugy sektoriaus statistika pagal siuos rodiklius:
— rinkos produkcija, i§ kurios:
— eksportas,
— rinkos veiklos pridétiné verte,
— rinkos veiklos uzimtumas.

Visi duomenys pateikiami milijonais nacionalinés valiutos vienety, i§skyrus uZimtumo rodiklio duomenis, kurie nuro-
domi ,visos darbo dienos ekvivalentais*.

4 skirsnis
PIRMIEJI ATASKAITINIAI METAL, DAZNUMAS IR DUOMENU PERDAVIMO TERMINAI

1. Statistiniai duomenys rengiami ir perduodami kasmet.
2. Statistiniai duomenys perduodami per 24 ménesius nuo ataskaitiniy mety pabaigos.

3. Siekiant patenkinti naudotojy poreikius laiku gauti i§samius duomeny rinkinius, Komisija (Eurostatas), gavusi pakan-
kamus $aliy duomenis, nedelsdama parengia $io modulio pagrindiniy suvestiniy rodikliy bendrus ES 28 jvercius. Jeigu
jmanoma, Komisija (Eurostatas) parengia ir paskelbia duomeny, kuriy valstybés narés neperdavé iki 2 punkte nuro-
dyto termino, jver¢ius.

4. Pirmieji ataskaitiniai metai yra 2015 m.

5. | pirmg kartg perduodamus duomenis valstybés narés jtraukia laikotarpio nuo 2014 m. iki pirmyjy ataskaitiniy mety
metinius duomenis.

6. Kiekviena kit karta perduodamos duomenis Komisijai, valstybés narés teikia metinius n-2, n—1 ir n-tyjy mety
duomenis, kai n metai yra ataskaitiniai metai. Valstybés narés gali pateikti bet kokius turimus duomenis uz ankstes-
nius metus nei 2014 m.

5 skirsnis
ATASKAITOS LENTELES

1. 3 skirsnyje nurodyty rodikliy duomenys teikiami kryzmiskai suskirstyti pagal:
— ekonominés veiklos risiy klasifikatoriy NACE 2 red. (A*21 suvestiniy duomeny lygiu, atitinkanciu ESS),
— CEPA Kklases ir istekliy valdymo veiklos klasifikatoriaus (CReMA) kategorijas, kurios suskirstomos taip:
— CEPA 1,
— CEPA 2,
— CEPA 3,
— CEPA 4,
— CEPA 5,
— CEPA 6,
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— CEPA 7, CEPA 8 ir CEPA 9 suma,
— CReMA 10,
— CReMA 11,
— CReMA 13,
— CReMA 13A,
— CReMA 13B,
— CReMA 13C,
— CReMA 14,
— CReMA 12, CReMA 15 ir CReMA 16 suma.
2. 1 punkte nurodytos CEPA kategorijos atitinka IV priede nurodytas kategorijas. 1 punkte nurodytos CReMA katego-
rijos:
CReMA 10 — vandens tvarkymas,
CReMA 11 — misky iStekliy tvarkymas,
CReMA 12 — laukinés floros ir faunos tvarkymas,
CReMA 13 — energijos iStekliy tvarkymas,
— CReMA 13A - energijos gamyba i§ atsinaujinanciyjy istekliy,
— CReMA 13B - $ilumos ir (arba) energijos taupymas ir tvarkymas,

— CReMA 13C - iskastiniy energijos iStekliy naudojimo, kaip Zaliavos, mazinimas,

CReMA 14 — mineraly tvarkymas,
CReMA 15 — su istekliy valdymu susije moksliniai tyrimai ir taikomoji plétra,

CReMA 16 — kita istekliy valdymo veikla.

6 skirsnis
ILGIAUSIA PEREINAMUJU LAIKOTARPIY TRUKME

Sio priedo nuostatoms jgyvendinti skirto pereinamojo laikotarpio ilgiausia trukmé — dveji metai nuo pirmojo duomeny
perdavimo termino.

VI PRIEDAS

FIZINIY ENERGIJOS SRAUTY SASKAITY MODULIS

1 skirsnis
TIKSLAI

Fiziniy energijos srauty saskaitose pateikiami teradzauliais iSreiksti fiziniy energijos srauty duomenys, o jy pateikimo
biidas turi visiskai atitikti ESS. I fiziniy energijos srauty saskaitas jraSomi su nacionaliniy tkiy vienety rezidenty ekono-
mine veikla susij¢ energijos duomenys, suskirstyti pagal ekonominés veiklos ridis. Jose nurodomas gamtiniy energijos
sanaudy, energetikos produkty ir energetiniy liekany istekliai ir panaudojimas. Ekonominé veikla apima gamyba, varto-
jima ir kaupima.

Siame priede nurodoma, kokius fiziniy energijos srauty saskaitoms skirtus duomenis valstybés narés turi rinkti, rengti,
perduoti ir vertinti.
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2 skirsnis
APREPTIS

Fiziniy energijos srauty sgskaitoms taikomos tokios pacios sistemos ribos kaip ESS ir jos taip pat yra grindZiamos gyve-
namosios vietos (buveinés) principu.

Pagal ESS 3alies vienetu rezidentu laikomas vienetas, kurio ekonominiy interesy centras yra tos Salies ekonominéje terito-
rijoje, t. y. kai jis ilgesnj laikg (vienus metus ar ilgiau) toje teritorijoje vykdo ekonoming veikla.

[ fiziniy energijos srauty saskaitas jraSomi dél visy vienety rezidenty veiklos atsiradg fiziniai energijos srautai, neatsizvel-
giant j fakting jy atsiradimo geografing vietove.

| fiziniy energijos srauty saskaitas jraSomi fiziniai energijos srautai i§ aplinkos j tiki, tkyje ir i§ kio atgal j aplinka.

3 skirsnis
RODIKLIU SARASAS

Valstybés narés rengia fiziniy energijos srauty saskaitas pagal iuos rodiklius:
— fiziniai energijos srautai, suskirstyti i tris bendrasias kategorijas:

i) gamtinés energijos sagnaudos;

ii) energetikos produktai;

iii) energetinés liekanos,

— fiziniy energijos srauty kilmé, suskirstyta j penkias kategorijas: gamyba, vartojimas, kaupimas, likusio pasaulio sekto-
rius ir aplinka,

— fiziniy energijos srauty paskirtis pagal tas pacias penkias kaip ir fiziniy energijos srauty kilmés kategorijas.

Visi duomenys pateikiami teradzauliais.

4 skirsnis
PIRMIEJI ATASKAITINIAI METAI, DAZNUMAS IR DUOMENU PERDAVIMO TERMINAI

1. Statistiniai duomenys rengiami ir perduodami kasmet.
2. Statistiniai duomenys perduodami per 21 ménesj nuo ataskaitiniy mety pabaigos.

3. Siekiant patenkinti naudotojy poreikius laiku gauti i§samius duomeny rinkinius, Komisija (Eurostatas), gavusi pakan-
kamus $aliy duomenis, nedelsdama parengia $io modulio pagrindiniy suvestiniy rodikliy bendrus ES 28 jver¢ius. Jeigu
jmanoma, Komisija (Eurostatas) parengia ir paskelbia duomeny, kuriy valstybés narés neperdavé iki 2 punkte nuro-
dyto termino, jvercius.

4. Pirmieji ataskaitiniai metai yra 2015 m.

5. | pirmg kartg perduodamus duomenis valstybés narés jtraukia laikotarpio nuo 2014 m. iki pirmyjy ataskaitiniy mety
metinius duomenis.

6. Kiekvieng kit kartg perduodamos duomenis Komisijai, valstybés narés teikia metinius n-2, n-1 ir n-tyjy mety
duomenis, kai n metai yra ataskaitiniai metai. Valstybés narés gali pateikti bet kokius turimus duomenis uz ankstes-
nius metus nei 2014 m.
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5 skirsnis
ATASKAITOS LENTELES

1. Teikiami $ie 3 skirsnyje nurodyty rodikliy duomenys fiziniais vienetais:

— energijos srauty istekliy lentelé. Sioje lenteléje nurodomi gamtiniy energijos sanaudy, energetikos produkty ir
energetiniy liekany iStekliai (eilutése) pagal jy kilme, t. y. tiekéja (skiltyse),

— energijos srauty panaudojimo lentelé. Sioje lenteléje nurodomas gamtiniy energijos sanaudy, energetikos produkty
ir energetiniy lickany panaudojimas (eilutése) pagal jy paskirtj, t. y. naudotoja (skiltyse),

— su iSmetamaisiais terSalais susijusiy energijos srauty panaudojimo lentelé. ] $ig lentele jraSomas su iSmetamaisiais
terSalais susijes gamtiniy energijos sanaudy ir energetikos produkty panaudojimas (eilutése) pagal juos naudojan-

Cius ir terSalus i$metancius vienetus (skiltyse),

— jungiamoji lentelé, kurioje nurodomi jvairiis elementai, kuriais galima paaiskinti energijos saskaity ir energijos
balanso skirtumg.

2. Energijos srauty iStekliy ir panaudojimo lenteliy (jskaitant su iSmetamaisiais terSalais susijusius srautus) eiluciy ir
skil¢iy struktira vienoda.

3. Skiltyse nurodoma fiziniy srauty kilmé (istekliai) arba paskirtis (panaudojimas). Skiltys suskirstomos j penkias katego-
rijas:

— ,gamyba“ siejama su prekiy ir paslaugy gamyba. Gamybos veikla klasifikuojama pagal NACE 2 red., o duomenys
teikiami A*64 suvestiniy duomeny lygiu,

— ,vartojimo* veikla nurodoma vienoje asmeniniy namy tkiy galutinio vartojimo skiltyje, pateikiant visg sumg ir
duomenis pagal tris pakategores (transporto, $ildymo (vésinimo), kita),

— ,kaupimas“ reiSkia energetiniy produkty atsargy pasikeitimus tkyje,
— j ,likusio pasaulio sektoriaus” kategorijg jraSomi importuojamy ir eksportuojamy produkty srautai,
— | ,aplinkos“ kategorijg jraSoma gamtiniy sgnaudy srauty kilmé ir liekany srauty paskirtis.

4. Eilutése nurodomos fiziniy srauty risys pagal 3 skirsnio pirmoje jtraukoje nurodytas kategorijas.

5. Gamtinés energijos sanaudos, energetikos produktai ir energetinés liekanos klasifikuojami taip:

— gamtinés energijos sgnaudos skirstomos j neatsinaujinancigsias gamtines energijos sanaudas ir atsinaujinancigsias
gamtines energijos sanaudas,

— energetikos produktai skirstomi pagal Europos energijos statistikoje naudojamg klasifikatoriy,
— energetinéms lieckanoms priskiriamos atliekos (neturin¢ios piniginés vertés); gavybos ir (arba) émimo, skirstymo ir
(arba) transportavimo, transformavimo ir (arba) perdirbimo ir saugojimo metu atsirade nuostoliai; taip pat balan-

suojamieji straipsniai iStekliy ir panaudojimo lenteléms suderinti.

6. Gyvenamosios vietos (buveinés) principu grindziamo rodiklio ir teritori$kumo principu grindZiamo rodiklio sgsaja
nurodoma visam nacionaliniam Gkiui (neskirstant pagal veiklos risis) ir gaunama taip:

visas vienety rezidenty energijos panaudojimas

vienety rezidenty energijos panaudojimas uZsienyje
+ nerezidenty energijos panaudojimas Salies teritorijoje

+ statistiniai skirtumai

bendrasis vidaus energijos suvartojimas (grindZiamas teritorija).
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6 skirsnis
ILGIAUSIA PEREINAMUJU LAIKOTARPIU TRUKME

Sio priedo nuostatoms jgyvendinti skirto pereinamojo laikotarpio ilgiausia trukmé — dveji metai nuo pirmojo duomeny
perdavimo termino."
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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 539/2014
2014 m. balandZio 16 d.
dél Bangladeso kilmés ryZiy importo, kuriuo panaikinamas Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 3491/90

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypac i jos 207 straipsni,
atsizvelgdami | Europos Komisijos pasitilyma,

teisékliros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
laikydamiesi jprastos teisékiiros procediros (1),

kadangi:

(1) Urugvajaus deryby raunde Sgjunga jsipareigojo pasitlyti nustatyti lengvating ryziy, kuriy kilmés Salys yra maziau-
siai i$sivysciusios $alys, importo tvarka. Bangladesas, viena i§ $aliy, kuriai buvo pateiktas tas pasitilymas, iSreiske
savo susidoméjimg ryziy prekybos plétojimu. Tuo tikslu buvo priimtas Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 3491/90 (3);

(2)  Reglamentu (EEB) Nr. 3491/90 Komisijai suteikiami jgaliojimai igyvendinti tam tikras to reglamento nuostatas.
Isigaliojus Lisabonos sutarciai, tie jgaliojimai turéty buti suderinti su Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo
(toliau — SESV) 290 ir 291 straipsniais. Sickiant aiskumo Reglamentg (EEB) Nr. 3491/90 tikslinga panaikinti ir jj
pakeisti $iuo reglamentu;

(3)  taikant lengvating importo tvarkg importo muitas sumaZinamas tam tikram ribojamam lukstenty ryZiy kiekiui.
[vairiais perdirbimo etapais, iskyrus ryziy lukstenimo etapg, lygiaverciai ryziy kiekiai turéty biti apskai¢iuojami
pagal Komisijos reglamentg (EB) Nr. 1312/2008 ();

(4)  siekiant nustatyti pagal §j reglamentg importuojamy Bangladeso kilmés ryZiy importo muitg, reikéty atsizvelgti
i atitinkamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 1308/2013 (%) nuostatas;

(5)  siekiant uZztikrinti, kad lengvatinés importo tvarkos teikiami privalumai baity taikomi tik ryziams, kuriy kilmés
Salis yra Bangladesas, turéty bati iSduodamas prekiy kilmés sertifikatas;

(6)  siekiant papildyti arba i3 dalies pakeisti kai kurias neesmines $io reglamento nuostatas, pagal SESV 290 straipsnj
Komisijai turéty bati deleguoti jgaliojimai priimti teisés aktus, kuriais nustatomos taisyklés, pagal kurias susitarime
dél lengvatinés tvarkos dalyvaujama, jei pateikiama garantija, laikantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(ES) Nr. 1306/2013 (*) 66 straipsnio. Ypa¢ svarbu, kad atlikdama parengiamaji darbg Komisija tinkamai konsul-
tuotysi, taip pat ir su ekspertais. Atlikdama su deleguotaisiais aktais susijusj parengiamajj darbg ir rengdama jy
tekstus Komisija turéty uztikrinti, kad atitinkami dokumentai baty vienu metu, laiku ir tinkamai perduodami
Europos Parlamentui ir Tarybai;

(7)  siekiant uZtikrinti vienodas $io reglamento igyvendinimo salygas, Komisijai turéty bati suteikti jgyvendinimo
jgaliojimai. Tais jgaliojimais turéty buti naudojamasi laikantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)

(") 2014 m. balandzio 2 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje) ir 2014 m. balandZio 14 d. Tarybos spren-
dimas.

() 1990 m. lapkricio 26 d. Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 3491/90 d¢l BangladeSo kilmés ryziy importo (OL L 337, 1990 12 4, p. 1).

(®) 2008 m. gruodzio 19 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1312/2008, nustatantis perskaic¢iavimo kursus, perdirbimo islaidas ir Salutiniy
produkty vertg jvairiais ryZiy perdirbimo etapais (OL L 344, 2008 12 20, p. 56).

(*) 2013 m. gruodzio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 1308/2013, kuriuo nustatomas bendras Zemeés tkio
produkty rinky organizavimas ir panaikinami Tarybos reglamentai (EEB) Nr. 922/72, (EEB) Nr. 234/79, (EB) Nr. 1037/2001 ir (EB)
Nr. 1234/2007 (OLL 347,2013 12 20, p. 671).

() 2013 m. gruodzio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 1306/2013 dél bendros Zemeés tikio politikos finansavimo,
valdymo ir stebésenos, kuriuo panaikinami Tarybos reglamentai (EEB) Nr. 352/78, (EB) Nr. 165/94, (EB) Nr. 2799/98, (EB)
Nr. 814/2000, (EB) Nr. 1290/2005 ir (EB) Nr. 485/2008 (OL L 347, 2013 12 20, p. 549).
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Nr. 182/2011 (!), nebent biity aiskiai numatyta kitaip. Taciau tuo atveju, kai reikia sustabdyti lengvatinés importo
tvarkos taikyma, Komisijai turéty bati leidziama priimti jgyvendinimo aktus netaikant to reglamento;

(8)  sis reglamentas yra Sajungos bendros prekybos politikos dalis, kuri turi deréti su Sgjungos politikos vystomojo
bendradarbiavimo srityje tikslais, nustatytais SESV 208 straipsnyje, visy pirma su skurdo panaikinimu ir tvaraus
vystymosi bei gero valdymo besivystanciose Salyse skatinimu. Todél Sis reglamentas taip pat turéty atitikti Pasaulio
prekybos organizacijos (PPO) reikalavimus, ypa¢ pagal Bendrajj susitarimg dél muity tarify ir prekybos 1979 m.
priimtg Sprendimg dél diferencijuoto ir palankesnio rezimo, abipusiskumo ir besivystanciy $aliy platesnio dalyva-
vimo (toliau — Jgaliojimy suteikimo salyga), kuriuo remdamosi PPO narés besivystancioms $alims gali nustatyti
diferencijuotg ir palankesnj rezima;

(9)  sis reglamentas taip pat grindZziamas pripazinimu, kad smulkiyjy tkininky ir kaimo darbininky teisé¢ i deramas
pajamas ir | saugig bei sveikg darbo aplinkg — tai pagrindinis prekybos lengvaty, suteikiamy besivystan¢ioms
$alims ir visy pirma maziausiai i$sivys¢iusioms $alims, tikslas. Sajunga siekia apibrézti ir vykdyti bendrg politikg ir
veiksmus, kuriais biity skatinamas tvarus besivystanciy Saliy ekonomikos, socialinis ir aplinkosaugos vystymasis,
pirmiausia siekiant panaikinti skurda. AtsiZvelgiant j tai itin svarbu ratifikuoti ir veiksmingai jgyvendinti pagrin-
dines tarptautines konvencijas dél Zmogaus teisiy ir darbo teisiy, aplinkos apsaugos ir gero valdymo, ypac
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 978/2012 (3 VIII priede nurodytas konvencijas, siekiant remti
pazanga, daromg tvaraus vystymosi srityje, kaip atspindéta specialia skatinamgja priemone, kuria pagal tg regla-
mentg numatomi papildomi lengvatiniai muity tarifai,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis
Taikymo sritis

1.  Siame reglamente nustatoma KN kodams 1006 10 (i§skyrus KN koda 1006 10 10), 1006 20 ir 1006 30 priskirty
ryziy, kuriy kilmeés Salis yra Bangladesas, lengvatiné importo tvarka.

2. Lengvatiné importo tvarka taikoma ne didesniam nei 4 000 tony lukstenty ryziy kiekiui kiekvienais kalendoriniais
metais.

[vairiais perdirbimo etapais ryziy, iSskyrus lukstentus ryZius, kiekiai perskaiCiuojami pagal Reglamento (EB)
Nr. 13122008 1 straipsnyje nustatytus perskai¢iavimo kursus.

3. Komisija priima jgyvendinimo akta, kuriuo sustabdomas $io straipsnio 1 dalyje nurodytos lengvatinés importo
tvarkos taikymas, kai tik ji jsitikina, kad einamaisiais metais pagal minétg tvarkg leistinas importuojamy prekiy kiekis
pasieké Sio straipsnio 2 dalyje nurodyta kiekj. Tas jgyvendinimo aktas priimamas netaikant 6 straipsnio 2 dalyje nuro-
dytos procediiros.

2 straipsnis
Importo muitas

1. 1 straipsnio 2 dalyje nustatytam kiekiui taikomas $is ryZiy importo muitas:

a) KN kodui 1006 10 priskirtiems Zaliaviniams ryziams, iSskyrus KN kodag 1006 10 10, — pagal bendrajj muito tarifa
nustatytas muitas, atémus 50 % ir pastovig 4,34 EUR sumag;

b) KN kodui 1006 20 priskirtiems lukstentiems ryziams — Reglamento (ES) Nr. 1308/2013 183 straipsnyje nustatytas
muitas, atémus 50 % ir pastovig 4,34 EUR sumag;

¢) KN kodui 1006 30 priskirtiems i§ dalies nuluk$tentiems ar visiskai nuluk3tentiems ryziams — pagal Reglamento (ES)
Nr. 1308/2013 183 straipsnj nustatytas muitas, atémus pastovig 16,78 EUR sumg, taip pat 50 % ir papildoma
6,52 EUR sumg.

2. 1 dalis taikoma laikantis salygos, kad kompetentinga Bangladeso institucija i§davé kilmés sertifikatg.

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

(%) 2012 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 978/2012, kuriuo taikoma bendryjy muity tarify lengvaty
sistema ir panaikinamas Tarybos reglamentas (EB) Nr. 732/2008 (OLL 303,2012 10 31, p. 1).
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3 straipsnis
Deleguotieji jgaliojimai
Siekiant uztikrinti lengvatinés importo tvarkos patikimumg ir veiksminguma, Komisijai suteikiami jgaliojimai pagal

4 straipsnj priimti deleguotuosius aktus, kuriais nustatomos taisyklés, pagal kurias susitarime dél 1 straipsnyje nurodytos
lengvatinés importo tvarkos taikymo dalyvaujama, jei pateikiama garantija.

4 straipsnis
Igaliojimy delegavimas
1. Jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami $iame straipsnyje nustatytomis saglygomis.

2. 3 straipsnyje nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami penkeriy mety laikotarpiui nuo
2014 m. geguzés 28 d. Likus ne maziau kaip devyniems ménesiams iki penkeriy mety laikotarpio pabaigos Komisija
parengia naudojimosi deleguotaisiais jgaliojimais ataskaita. [galiojimai savaime pratesiami tokios pacios trukmés laikotar-
piams, i$skyrus atvejus, kai Europos Parlamentas arba Taryba pareiskia priestaravimy dél tokio pratesimo likus ne maziau
kaip trims ménesiams iki kiekvieno laikotarpio pabaigos.

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

4. Apie priimta deleguotajj akta Komisija nedelsdama vienu metu pranesa Europos Parlamentui ir Tarybai.

5. Pagal 3 straipsnj priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju, jeigu per du ménesius nuo pranesimo Europos
Parlamentui ir Tarybai apie §j akta dienos nei Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiskia priestaravimy arba jeigu dar
nepasibaigus Siam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba pranesa Komisijai, kad priestaravimy nereiks. Europos
Parlamento arba Tarybos iniciatyva is laikotarpis pratesiamas dviem ménesiais.

5 straipsnis

Igyvendinimo jgaliojimai
Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustato reikiamas priemones, susijusias su:
a) administravimo metodu, naudotinu taikant lengvating importo tvarka;
b) produkto, kuriam taikoma lengvatiné importo tvarka, kilmés nustatymo badu;
¢) 2 straipsnio 2 dalyje nurodyto kilmés sertifikato forma ir galiojimo laikotarpiu;
d) importo licencijy galiojimo laikotarpiu, jei taikytina;
e) garantijos, kurig reikalaujama pateikti pagal 3 straipsni, suma;
f) wvalstybiy nariy Komisijai teiktinais pranesimais.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 6 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

6 straipsnis
Komiteto procediira

1.  Komisijai padeda Bendro Zzemés ukio rinky organizavimo komitetas, isteigtas pagal Reglamento (ES)
Nr. 1308/2013 229 straipsnio 1 dalj. Tas komitetas — tai komitetas, kaip nustatyta Reglamente (ES) Nr. 182/2011.
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2. Kai daroma nuoroda i $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.
3. Kai 1 dalyje nurodyto komiteto nuomonei gauti bitina raSytiné procedira, tokia procedira laikoma baigta be

rezultato, jei per nuomonei pateikti nustatyta laikotarpj taip nusprendzia komiteto pirmininkas arba to praso bent vienas
ketvirtadalis komiteto nariy.

7 straipsnis
Panaikinimas
Reglamentas (EEB) Nr. 3491/90 panaikinamas.

Nuorodos i Reglamenta (EEB) Nr. 3491/90 laikomos nuorodomis i §j reglamenta ir aiSkinamos pagal Sio reglamento
priede pateiktg atitikties lentele.

8 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja kita diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.
Priimta Strasbtire 2014 m. balandZio 16 d.
Europos Parlamento vardu Tarybos vardu

Pirmininkas Pirmininkas
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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PRIEDAS

Atitikties lentelé

Reglamentas (EEB) Nr. 3491/90

Sis reglamentas

1 straipsnis
2 straipsnio 1 dalis
2 straipsnio 2 dalis

3 straipsnis

2 straipsnis
1 straipsnio 2 dalis
1 straipsnio 3 dalis

3-6 straipsniai




L 158/130 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2014 5 27

PAREISKIMAS DEL DELEGUOTUJJ AKTU

Kalbant apie 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 539/2014 dél Bangladeso
kilmés ryziy importo, kuriuo panaikinamas Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 3491/90 ('), Komisija primena Pagrindy susi-
tarimo dél Europos Parlamento ir Europos Komisijos santykiy 15 dalyje prisiimtg jsipareigojimg rengiant deleguotuosius
aktus teikti Parlamentui visa informacijg ir dokumentus savo susitikimy su nacionaliniais ekspertais klausimu.

() Zr.sio Oficialiojo leidinio p. 125.
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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 540/2014
2014 m. balandzio 16 d.

dél varikliniy transporto priemoniy ir kei¢iamyjy triukSmo slopinimo sistemy garso lygio, kuriuo
i§ dalies kei¢iama Direktyva 2007/46/EB bei panaikinama Direktyva 70/157/EEB

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypac i jos 114 straipsni,
atsizvelgdami | Komisijos pasitlyma,

teisékliros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomong ('),
laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros (%),

kadangi:

(1) vadovaujantis Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo (toliau — SESV) 26 straipsnio 2 dalimi vidaus rinka yra
vidaus sieny neturinti erdvé, kurioje turi bati uztikrinamas laisvas prekiy, asmeny, paslaugy ir kapitalo judéjimas.
Tuo tikslu sukurta i$sami varikliniy transporto priemoniy ES tipo patvirtinimo sistema. Varikliniy transporto prie-
moniy ir jy triuk§mo slopinimo sistemy ES tipo patvirtinimo techniniai reikalavimai leistinam garso lygiui turéty
bati suderinti, kad bty i§vengta skirtingy reikalavimy priémimo skirtingose valstybése narése ir uZtikrintas
tinkamas vidaus rinkos veikimas, kartu uZztikrinant auksta aplinkos apsaugos ir vieSosios saugos lygi, geresne
gyvenimo ir sveikatos kokybe ir atsiZvelgiant j tai, kad keliy transporto priemonés yra svarbus triuksmo trans-
porto sektoriuje Saltinis;

(2)  ES tipo patvirtinimo reikalavimai jau taikomi Sgjungos teisés akty, reglamentuojanciy jvairius varikliniy trans-
porto priemoniy darbinius parametrus, kaip antai CO, iSmetama kiekj i§ automobiliy ir lengvyjy komerciniy
transporto priemoniy, iSmetama kenksmingy medziagy kiekj ir saugos standartus. Pagal §j reglamenta taikomi
techniniai reikalavimai turéty bt rengiami tokiu baidu, kad baty uztikrintas visy Sgjungos teisés akty nuostaty
nuoseklumas, atsizvelgiant j visus susijusius triuk§mo veiksnius;

(3)  eismo triuk§mas kenkia sveikatai jvairiais btidais. Ilgai trunkantis su triuk§mu susijes stresas gali iSsekinti Zmoniy
fizines jégy atsargas, sutrikdyti organy reguliacines funkcijas ir dél to gali sumaZzéti jy veiksmingumas. Eismo
triuk§mas yra potencialus rizikos veiksnys, galintis prisidéti prie medicininiy sutrikimy i$sivystymo ir auksto krau-
josptidzio ir infarkto atvejy. Eismo triuk§mo poveikis turéty bati i§samiau iStirtas tokiu paciu badu, kaip nurodyta
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2002/49/EB (’);

(4)  siekiant sukurti vidaus rinkg ir uZtikrinti jos veikimag Tarybos direktyvoje 70/157/EEB (*) buvo suderinti skirtingi
valstybiy nariy techniniai reikalavimai, susij¢ su varikliniy transporto priemoniy ir jy dujy i$metimo sistemy leis-
tinu garso lygiu. Tikslinga pakeisti tg direktyva reglamentu, siekiant, kad vidaus rinka veikty tinkamai ir baty
uztikrintas vienodas ir nuoseklus $io reglamento taikymas visoje Sajungoje;

() OLC191,2012629,p.76.

(¥ 2013 m. vasario 6 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje) ir 2014 m. vasario 20 d. Tarybos pozicija,
priimta per pirmaji svarstyma (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje). 2014 m. balandzio 2 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepas-
kelbta Oficialiajame leidinyje).

(*) 2002 m. birzelio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/49/EB dél aplinkos triuksmo jvertinimo ir valdymo (OL L 189,
20027 18,p.12).

(*) 1970 m. Vagario)é d. Tarybos direktyva 70/157/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy leidZiama motoriniy transporto
priemoniy garso lygi ir dujy iSmetimo sistemas, suderinimo (OLL 42,1970 2 23, p. 16).
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(5)  8is reglamentas yra atskiras reglamentas tipo patvirtinimo procediros srityje pagal Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2007/46/EB (!). Todél reikéty atitinkamai i§ dalies pakeisti tos direktyvos IV, VI ir XI priedus;

(6)  Direktyvoje 70/157/EEB nurodoma Jungtiniy Tauty Europos ekonomikos komisijos (toliau — JT EEK) taisykle
Nr. 51 deél triuk$mingumo (%), kurioje nustatytas triuk§mingumo bandymo metodas ir JT EEK taisykle Nr. 59 dél
vienody kei¢iamyjy triukmo slopinimo sistemy tvirtinimo nuostaty (*). Sajunga, bidama 1958 m. kovo 20 d.
JT EEK susitarimo dél suvienodinty techniniy normy priémimo ratinéms transporto priemonéms, jrangai ir
dalims, kurios gali biiti montuojamos ir (arba) naudojamos ratinése transporto priemonése, ir pagal tas normas
suteikty patvirtinimy abipusio pripazinimo salygy () Susitarianciaja Salimi, nusprendé taikyti tas taisykles;

(7)  nuo Direktyvos 70/157/EEB priémimo ji buvo keletg karty i§ esmés pakeista. Naujausias varikliniy transporto
priemoniy garso lygio riby sumazinimas, jvestas 1995 m., neturéjo tokio poveikio, kokio buvo tikétasi. Tyrimai
parodé, kad pagal ta direktyvg taikytas bandymo metodas nebeatitiko faktiniy vairavimo mieste elgsenos realijy.
Visy pirma, kaip nurodyta 1996 m. lapkri¢io 4 d. Zaliojoje knygoje dél ateities triukmo strategijos, pagal ta
bandymo metodg biidavo nepakankamai jvertinama tai, kaip padangy riedéjimo triukSmas prisideda prie bendro
triuk§mingumo;

(8)  todél siuo reglamentu turéty biti nustatytas kitas bandymo metodas nei nustatytasis Direktyvoje 70/157/EEB.
Naujas metodas turéty bati pagristas 2007 m. JT EEK Triuksmo darbo grupés (GRB) paskelbtu bandymo metodu,
i kurj jtraukta standarto ISO 362 2007 m. versija. Komisijai buvo pateikti ir seny, ir naujy bandymo metody
stebéjimo rezultatai;

(9)  laikoma, kad naujas bandymo metodas, skirtas garso lygiams esant jprastoms eismo sglygoms, yra reprezenta-
tyvus, taCiau jis yra maZziau reprezentatyvus kalbant apie garso lygius blogiausio atvejo sglygomis. Todél batina
§iuo reglamentu nustatyti papildomas nuostatas dél triuk§mingumo. Tose nuostatose turéty buti nustatomi
prevenciniai reikalavimai, kuriais atsiZvelgiama j transporto priemonés vaziavimo salygas realiomis eismo saly-
gomis, kurios nesusidaro tipo patvirtinimo vaziavimo ciklo metu, ir uzkertamas kelias manipuliavimui ciklais. Tos
vaziavimo sglygos svarbios aplinkos apsaugos pozitriu ir svarbu uZtikrinti, kad vaZiuojant mieste transporto prie-
monés triuk§mingumas smarkiai nesiskirty nuo triuk§mingumo, kurio baty galima tikétis pagal tos konkrecios
transporto priemonés tipo patvirtinimo bandymo rezultatus;

(10)  be to, iuo reglamentu turéty bati dar labiau sumazintos garso lygio ribos. Jame turéty bati atsizvelgta j grieZtes-
nius varikliniy transporto priemoniy padangy keliamo triuk§mo reikalavimus, nustatytus Europos Parlamento ir
Tarybos reglamente (EB) Nr. 661/2009 (°). Taip pat reikéty atsizvelgti i irzlumo ir Zalos sveikatai dél keliy eismo
triuk§mo, bei susijusiy sanaudy ir naudos tyrimus;

(11)  bendrosios ribinés vertés turéty biiti sumazintos visiems varikliniy transporto priemoniy triuk§mo $altiniams,
jskaitant oro jleidima vir§ jégos pavaros ir dujy iSmetima, atsizvelgiant i padangy poveikj triukmo mazinimui,
nurodytam Reglamente (EB) Nr. 661/2009;

(12)  Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 765/2008 (°) III skyrius, pagal kurj valstybés narés privalo
vykdyti rinkos stebéjima ir kontroliuoti j Sgjungos rinka patenkancius gaminius, taikomas gaminiams, kuriems
taikomas $is reglamentas;

(") 2007 m. rugséjo 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 200746 EB, nustatanti motoriniy transporto priemoniy ir jy priekaby
bei tokioms transporto priemonéms skirty sistemy, sudétiniy daliy ir atskiry techniniy mazgy patvirtinimo pagrindus (Pagrindy direkty-
va) (OLL 263,2007109,p. 1).

(%) Jungtiniy Tauty Europos ekonomikos komisijos (JT/EEK) taisyklé Nr. 51 — Suvienodintos nuostatos dél varikliniy transporto priemoniy,
turinciy bent keturis ratus, patvirtinimo, atsizvelgiant j jy triuk§mingumga (OLL 137, 2007 5 30, p. 68).

(}) Jungtiniy Tauty Europos ekonomikos komisijos (toliau — JT/EEK taisyklé Nr. 59. Vienodos kei¢iamyjy triuk§mo slopinimo sistemy tvirti-
nimo nuostatos (OLL 326, 2006 11 24, p. 43).

(*) 1997 m. lapkricio 27 d. Tarybos sprendimas 97/836/EB dél Europos bendrijos prisijungimo prie Jungtiniy Tauty Europos ekonominés
komisijos susitarimo dél suvienodinty techniniy normy priémimo ratinéms transporto priemonéms, jrangai ir dalims, kurios gali bati
montuojamos ir (arba) naudojamos ratinése transporto priemonése, ir pagal tas normas suteikty patvirtinimy abipusio pripazinimo
salygy (pataisytas 1958 m. susitarimas) (OL L 346, 1997 1217, p. 78).

(*) 2009 m. liepos 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 661/2009 dél varikliniy transporto priemoniy, jy priekaby ir
joms skirty sistemy, sudétiniy daliy bei atskiry techniniy mazgy tipo patvirtinimo, atsizvelgiant j jy bendraja sauga, reikalavimy
(OLL200,2009 7 31,p.1).

(®) 2008 m. liepos 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 765/2008 nustatantis su gaminiy prekyba susijusius akredita-
vimo ir rinkos priezifiros reikalavimus ir panaikinantis Reglamenta (EEB) Nr. 339/93 (OL L 218, 2008 8 13, p. 30).
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(13) triuk$mas yra kompleksiné problema, ypa¢ dél to, kad jo Saltiniai ir veiksniai, kurie veikia Zmoniy girdima garsa
ir to garso poveikj jiems, yra jvairialypiai. Transporto priemoniy garso lygis i§ dalies priklauso nuo aplinkos,
kurioje transporto priemonés naudojamos, visy pirma nuo keliy infrastruktiiros kokybés, todél reikalingas labiau
integruotas pozitris. Direktyvoje 2002/49/EB nustatytas reikalavimas periodiskai rengti strateginius triuk§mo
zemélapius, iskaitant, inter alia, pagrindiniy keliy. Tuose Zemélapiuose pateikta informacija galima bty remtis
ateityje atlickant bendro pobtidzio aplinkos triuk§mingumo mokslinius tyrimus ir, konkre¢iai, kelio dangos triuks-
mingumo tyrimus, taip pat, jei tinkama, rengiant kelio kokybés gerinimo technologijy geriausios praktikos
vadovus ir sudarant kelio dangos tipy klasifikacija;

(14)  3estojoje Bendrijos aplinkosaugos veiksmy programoje (') buvo nustatyta Sgjungos aplinkosaugos politikos forma-
vimo 2002-2012 m. laikotarpiu sistema. Toje programoje buvo raginama imtis veiksmy dél skleidziamo
triuk§mo, siekiant labai sumazinti asmeny, pastoviai patirian¢iy ilga laikg skleidZiamo (visy pirma transporto)
vidutinio stiprumo triuksmg, skaiciy;

(15)  techninés varikliniy transporto priemoniy garso lygio mazinimo priemonés turi atitikti jvairius konkuruojancius
reikalavimus, kaip antai reikalavima, kad blity sumazintas keliamas triuk§mas ir i§metamas kenksmingy medziagy
kiekis bei kartu uZztikrinama didesné sauga, o atitinkama transporto priemoné biity kuo pigesné ir efektyvesné.
Transporto priemoniy pramoné, sieckdama vienu metu jvykdyti visus $iuos reikalavimus ir islaikyti pusiausvyra
tarp jy, itin daZnai pasiekia dabartiniy techniniy galimybiy ribas. Taikant naujesnes, inovacines medziagas ir
metodus transporto priemoniy kiiré¢jams vis pavykdavo iSplésti tas ribas. Sajungos teisés aktuose turéty buti
nustatytas aiskus inovacijy, kuriy galima pasiekti, ir laiko atzvilgiu realus pagrindas. Siuo reglamentu nustatomas
toks pagrindas ir taip suteikiamas visuomenei reikalingas skubus naujoviy postimis, tuo paciu paliekant
pramonei gyvybiskai bating ekonoming veiksmy laisve;

(16) triuk$mo tarSa visy pirma yra vietos lygio problema, taciau $ig problemg reikia spresti Sajungos lygiu. Igyvendi-
nant bet kokia tvarig triuk§mo sklaidos ribojimo politikg turéty biti siekiama sukurti priemones, kuriomis
triuk$§mas bity mazinamas jo Saltinyje. Kadangi $io reglamento tikslas yra triuk§mo Saltinis, kurj atspindi varikliné
transporto priemong, ir atsizvelgiant j tai, kad triukSmo Saltinis pagal savo apibréZtj yra judus, vien nacionaliniy
priemoniy nepakanka;

(17) vartotojams ir vieSosios valdZios institucijoms teikiama informacija apie skleidziamg garsa turi galimybe daryti
poveikj sprendimams pirkti ir paspartinti peréjima prie tylesniy transporto priemoniy parky. Atitinkamai, gamin-
tojai turéty pateikti informacija apie transporto priemoniy triuk§mingumo lygius pardavimo vietose ir techninéje
reklaminéje medziagoje. Etiketé, kuri panasi | etiketes, naudojamas informuoti apie i§metamg CO, kiekj, suvarto-
jamy degaly kiekj ir padangy skleidziama triuk$mg, turéty informuoti vartotojus apie transporto priemonés sklei-
dziamg garsa. Komisija taip pat turéty atlikti poveikio vertinimag dél oro ir akustinés tarSos lygiy Zenklinimo
salygy ir vartotojy informavimo. Tame poveikio vertinime turéty bati atsiZvelgiama | skirtingus transporto prie-
moniy tipus (jskaitant grynai elektrines transporto priemones), kuriems taikomas $is reglamentas, ir | poveikj, kurj
toks Zenklinimas galéty turéti transporto priemoniy pramonei;

(18) siekdamos sumazinti keliy eismo triuk§ma, vieSosios valdZios institucijos turéty galéti taikyti priemones ir
paskatas, kuriomis siekiama paskatinti naudoti tylesnes transporto priemones;

(19) nauda aplinkai buvo tai, kad labai sumazéjo i§ hibridiniy elektriniy ir grynai elektriniy transporto priemoniy
skleidziamas triuk§mas. D¢l to sumazéjimo nebeliko svarbaus garsiniy signaly, kuriais, be kity eismo dalyviy,
vadovaujasi aklieji ir silpnaregiai péstieji, taip pat dviratininkai, kad suZinoty apie ty transporto priemoniy arteé-
jimg, buvimg netoliese ar nutolimg, $altinio. Todél pramoné kuria garso garsiniy ispéjimo apie transporto prie-
mong¢ sistemas (toliau — AVAS), kurios hibridinése elektrinése ir grynai elektrinése transporto priemonése
kompensuoty $io garsinio signalo trikumg. Turéty bati suderintas tokiy transporto priemonése sumontuoty
AVAS veikimas. Kuriant tas AVAS turéty biti atsizvelgta j bendra triuk§mo poveikj bendruomenéms;

(20)  siekdama prisidéti prie tikslo didinti pazeidziamy eismo dalyviy, kaip antai aklyjy, regos ir klausos negalia
turinéiy pésciyjy, dviratininky ir vaiky, saugumg miesto teritorijose, Komisija turéty i§nagrinéti tylesniy trans-
porto priemoniy, kaip antai hibridiniy elektriniy ir grynai elektriniy transporto priemoniy, aktyviyjy saugos
sistemy potenciala;

(21)  transporto priemoniy garso lygis daro tiesioginj poveikj Sgjungos pilie¢iy gyvenimo kokybei, ypa¢ miesto vieto-
vese, kuriose elektrinis arba poZeminis vieSasis transportas, dviraciy ir pés¢iyjy eismo infrastruktiira yra per mazai
iSplétota arba jos visiskai néra. Taip pat reikéty atsizvelgti j tiksla, kurj Europos Parlamentas nustaté 2011 m.
gruodzio 15 d. rezoliucijoje dél bendros Europos transporto erdvés kiirimo plano. Konkurencingos efektyviu

(") 2002 m. liepos 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas Nr. 1600/2002/EB nustatantis $eStgja Bendrijos aplinkosaugos veiksmy
programg (OLL 242,2002 9 10, p. 1).
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istekliy naudojimu grindZiamos transporto sistemos kirimas ('), t. y. padvigubinti vieSuoju transportu besinaudo-
jan¢iy asmeny skaic¢iy. Komisija ir valstybés narés, laikydamosi subsidiarumo principo, turéty skatinti viesajj
transportg, vaik$¢iojimg pésciomis bei vaziavima dviraciu, kad miestuose baty sumazinta akustiné tar3a;

(22)  transporto priemonés garso lygis i§ dalies priklauso nuo to, kaip ji naudojama ir ar gerai priZitrima po jsigijimo.
Todél batina didinti Sajungos pilie¢iy informuotuma, kad svarbu vairuoti tolygiai ir laikytis kiekvienoje valstybéje
naréje nustatyty greicio apribojimy;

(23)  siekiant supaprastinti Sajungos tipo patvirtinimo teisés aktus, atsizvelgiant { 2007 m. CARS 21 grupés ataskaitoje
pateiktas rekomendacijos, §j reglamentg tikslinga gristi JT EEK taisykle Nr. 51, kiek tai susij¢ su bandymo metodu,
ir Taisykle Nr. 59, kiek tai susije su kei¢iamosiomis triuksmo slopinimo sistemomis;

(24)  siekiant suteikti Komisijai galimybe suderinti tam tikrus $io reglamento I, IV, VIII ir X priedy reikalavimus su tech-
nikos pazanga, pagal SESV 290 straipsnj jai turéty bati suteikti jgaliojimai priimti teisés aktus, susijusius su $io
reglamento ty priedy nuostaty dél bandymo metody ir garso lygio keitimu. Ypa¢ svarbu, kad atlikdama parengia-
majj darbg Komisija tinkamai konsultuotysi, taip pat ir su ekspertais. Ruodama ir rengdama deleguotuosius
aktus, Komisija turéty uztikrinti, kad susije dokumentai bity tinkamai, laiku ir vienu metu persiysti Europos
Parlamentui ir Tarybai;

(25) kadangi Sio reglamento tikslo, t. y. nustatyti visy naujy transporto priemoniy kei¢iamyjy triukSmo slopinimo
sistemy bei jy sudétiniy daliy, kuriy tipas patvirtintas kaip atskiry techniniy mazgy, ES tipo patvirtinimo adminis-
tracinius ir techninius reikalavimus, susijusius su jy triuk$mo lygiu ir kei¢iamosiomis triuk§mo slopinimo siste-
momis, valstybés narés negali deramai pasiekti, o dél jo masto ir poveikio to tikslo bity geriau io tikslo siekti
Sajungos lygiu, Sajunga, laikydamasi Europos Sgjungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo
gali patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje nustatyta proporcingumo principg $iuo reglamentu nevirsijama
to, kas bitina nurodytam tikslui pasiekti;

(26) dél Siuo reglamentu nustatytos naujos reguliavimo sistemos taikymo Direktyva 70/157/EEB turéty biti
panaikinta,

PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Dalykas
Siuo reglamentu nustatomi visy 2 straipsnyje nurodyty kategorijy naujy transporto priemoniy ES tipo patvirtinimo
administraciniai ir techniniai reikalavimai, susij¢ su jy garso lygiu, ir M, ir N, kategorijy transporto priemonéms supro-
jektuoty ir sukonstruoty kei¢iamuyjy triuk§mo slopinimo sistemy bei jy sudétiniy daliy, kuriy tipas patvirtintas kaip
atskiry techniniy mazgy, ES tipo patvirtinimo administraciniai ir techniniai reikalavimai, siekiant sudaryti palankesnes
salygas jy registracijai, pardavimui ir eksploatavimo pradziai Sajungoje.

2 straipsnis

Taikymo sritis

Sis reglamentas taikomas Direktyvos 2007/46/EB 1I priede apibrézty M,, M,, M,, N, N, ir N, kategorijy transporto prie-
monéms ir kei¢iamosioms triuk§mo slopinimo sistemoms bei jy sudétinéms dalims, kuriy tipas patvirtintas kaip atskiry
techniniy mazgy, kurios suprojektuotos ir sukonstruotos M, ir N, kategorijy transporto priemonéms.

3 straipsnis

Terminy apibréztys

Siame reglamente vartojamos Direktyvos 2007/46/EB 3 straipsnyje nustatytos terminy apibréztys.

Be to, taikomos $ios terminy apibréztys:

1. transporto priemonés tipo patvirtinimas — Direktyvos 2007/46/EB 3 straipsnyje nurodyta procediira, susijusi su
garso lygiais;

() OLC168E, 20136 14,p.72.
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2. transporto priemonés tipas — kategorija varikliniy transporto priemoniy, nesiskirian¢iy esminiais aspektais, kaip
antai:

a) transporto priemoniy M;, M, < 3500 kg, N, kategorijy, bandyty pagal II priedo 4.1.2.1. punktg, atveju:
i) kébulo forma arba medziagomis (visy pirma, variklio skyriumi ir jo garso slopinimo ypatybémis);

ii) variklio tipu (pvz. priverstinio uZdegimo arba sléginio uzdegimo, dvitaktis arba keturtaktis, slankiyjy
staimokliy arba rotorinis variklis), cilindry skai¢iumi ir jy darbiniu tiriu, karbiuratoriy arba jpurskimo
sistemy skai¢iumi ir tipu, voztuvy i8déstymu arba elektrinio variklio tipu;

iii) vardine didZiausia bendra variklio naudinga galia ir atitinkamu variklio sikiy skai¢iumi; vis délto jeigu
vardiné didZiausia variklio galia ir atitinkamas variklio sakiy skaicius skiriasi tik dél skirtingy variklio charak-
teristiky grafiky, gali bti laikoma, kad $ios transporto priemonés yra to pacio tipo;

iv) triuk§mo slopinimo sistema;
b) transporto priemoniy M, > 3500 kg, M,, N,, N, kategorijy, bandyty pagal Il priedo 4.1.2.2 punkta, atveju:
i) keébulo forma arba medziagomis (visy pirma, variklio skyriumi ir jo triuk§mo slopinimo ypatybémis);

i) variklio tipu (pvz. priverstinio uzdegimo arba sléginio uzdegimo, dvitaktis arba keturtaktis, slankiyjy
stimokliy arba rotorinis variklis), cilindry skai¢iumi ir jy darbiniu tiriu, jpurskimo sistemos tipu, voztuvy
i8déstymo tvarka, vardiniu variklio siikiy skai¢iumi (S) arba elektrinio variklio tipu;

iii) to pacio tipo variklius ir (arba) skirtingg bendrg pavary perdavimo skaiciy turinios transporto priemonés
gali bati laikomos to paties tipo transporto priemonémis.

Vis délto jeigu dél b punkte i$vardyty skirtumy numatomos skirtingos tikslinés sglygos, kaip aprasyta II priedo
4.1.2.2 punkte, tie skirtumai turi bati laikomi tipo pakeitimu;

3. didziausia technigkai leidZiama pakrautos transporto priemonés masé (M) — didZiausia transporto priemonei atsi-
zvelgiant | jos konstrukcines savybes ir numatyta eksploatacija nustatyta masé; techniskai leidziama priekabos ar
puspriekabés masé apima sukabinimo atveju velkanciajai transporto priemonei perduodama stating masg;

4. vardiné didziausia naudingoji galia (P,) — variklio galia, iSreikita kW ir iSmatuota pagal JT EEK metodg laikantis
JT EEK taisyklés Nr. 85 ().

Jei vardiné didZiausia naudingoji galia pasiekiama keliose variklio siikiy skaiCiaus pozicijose, naudojamas didZiausias
variklio stikiy skaicius;

5. standartiné jranga — .. transporto priemonés konfigiiracija, jskaitant visas savybes, kurioms jrengti nereikia

jokiy papildomy konfiguracijos ar jrangos lygio specifikacijy, taciau su visomis savybémis, kuriy reikalaujama pagal
Direktyvos 2007/46/EB IV arba XI priede nurodytus norminius aktus;

6. vairuotojo masé¢ — vardiné 75 kg masé, esanti vairuotojo sédynés atskaitos taske;
7. vaZiuoti parengtos transporto priemonés masé (m,):
a) variklinés transporto priemonés atveju:

transporto priemonés, kurios degaly bakas (-ai) pripildytas (-i) bent iki 90 % jo (jy) talpos, su standartine jranga,
jrengta pagal gamintojo specifikacijas, masé, jskaitant vairuotojo, degaly ir skysCiy masg, ir kébulo, kabinos,
jungiamojo jtaiso, atsarginio (-iy) rato (-y) ir jrankiy masé, jei tokia jranga sumontuota;

() Jungtiniy Tauty Europos ekonomikos komisijos (JT/EEK,) taisyklé Nr. 85. Vidaus degimo varikliy arba elektriniy jégos pavary, skirty
varyti M ir N kategorijy variklines transporto priemones, suvienodintos patvirtinimo nuostatos (suteikiant patvirtinima matuojama elek-
triniy jégos pavary naudingoji ir didZiausia 30 minuciy galia) (OLL 326, 2006 11 24, p. 55).
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b) priekabos atveju:
transporto priemonés su standartine jranga, jrengta pagal gamintojo specifikacijas, masé, jskaitant degaly ir
skys¢iy masg, ir kébulo, papildomo (-y) jungiamojo (-y) jtaiso (-y), atsarginio (-iy) rato (-y) ir jrankiy masé, jei
tokia jranga sumontuota;
8. vardinis variklio stkiy skaiius (S) — deklaruotas variklio stikiy skai¢ius min' (rpm), kuriam esant variklis i§vysto
savo vardine didZiausig naudingaja galia pagal JT EEK taisykle Nr. 85, arba, jei vardiné didziausia naudingoji galia

pasiekiama keliose variklio siikiy skaiciaus pozicijose, — didZiausias variklio siikiy skai¢ius;

9. lyginamosios variklio galios masés vienetui indeksas (PMR) — skaitinis dydis, apskai¢iuojamas pagal II priedo
4.1.2.1.1 punkte pateiktg formule;

10. atskaitos tagkas — vienas i§ Siy tasky:
a) jei transporto priemoné yra M, ir N, kategorijos:
i) transporto priemonés su priekyje jrengtu varikliu atveju — transporto priemonés priekis;
i) transporto priemonés su viduryje jrengtu varikliu atveju — transporto priemonés vidurys;
iii) transporto priemonés su gale jrengtu varikliu atveju — transporto priemonés galas;

b) jei transporto priemoné yra M,, M,, N, ir N, kategorijos — arciausiai transporto priemonés priekio esantis
variklio krastas;

11. tikslinis pagreitis — greitéjimas miesto eismo salygomis, droselinei sklendei esant i§ dalies uZvertai, nustatytas statisti-
niais tyrimais;

12. variklis — galios altinis be atskiriamos papildomos jrangos;
13. etaloninis pagreitis — greitéjimas, biitinas per pagrei¢io bandyma, atlickamg ant bandymo kelio;

14. pavary perdavimo skai¢iaus svertinis koeficientas (k) — bematis skaitinis dydis, naudojamas dviejy pavary perdavimo
skai¢iy bandymo rezultatams per pagreic¢io bandyma ir pastovaus grei¢io bandyma derinti;

15. dalinés galios koeficientas (kP) — bematis skaitinis dydis, naudojamas transporto priemoniy pagrei¢io bandymo ir
pastovaus grei¢io bandymo rezultaty svertiniam derinimui;

16. iSankstinis pagreitis — pagrei¢io valdymo jtaiso naudojimas pries linija AA’, norint pasiekti pastovy pagreitj tarp
linijy AA’ ir BB’, kaip nurodyta II priedo 1 priedélio 1 paveiksle;

17. uzfiksuoti pavary perdavimo skaiciai — transmisijos valdymas, naudojamas tam, kad per bandyma negaléty pasikeisti
transmisijos pavara;

18. triuk§mo slopinimo sistema — visas sudétiniy daliy rinkinys, btinas variklio ir jo dujy imetimo keliamam triuk§mui
slopinti;

19. jvairiy tipy triuk§mo slopinimo sistema — triuk§mo slopinimo sistemos, kurios labai skiriasi bent vienu i3 Siy
dalykuy:

a) savo sudétiniy daliy prekés pavadinimais ar prekeés Zenklais;

b) sudétiniy daliy medziagy charakteristikomis, i$skyrus sudétiniy daliy dangg;
¢) savo sudétiniy daliy forma ar dydziu;

d) bent vienos i$ savo sudétiniy daliy veikimo principais;

e) savo sudétiniy daliy sgranka;

f) iSmetamyjy dujy triuk§mo slopinimo sistemy ar sudétiniy daliy skai¢iumi;
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20. triuk8mo slopinimo sistemos ar jos sudétiniy daliy projektiné Seima — triuk§mo slopinimo sistemy ar jos sudétiniy
daliy grupeé, kurios vienodos visos $ios charakteristikos:

a) grynojo imetamyjy dujy srauto tekéjimas pro sugeriamajg pluosting medziagg, kai su ja lie¢iamasi;
b) pluosto tipas;

c) kai taikoma, riSamosios medziagos specifikacijos;

d) vidutiniai pluosto matmenys;

€) mazZiausiasis birios medziagos uzpildymo tankis, kg/m?;

f) didziausiasis dujy srauto ir sugeriamosios medziagos salycio pavirsius.

21. kei¢iamoji triuk$mo slopinimo sistema — bet kuri transporto priemonéje skirta naudoti triuk§mo slopinimo sistemos
dalis ar jos sudétinés dalys, kurios néra transporto priemonéje jrengto tipo dalis pateikiant ES tipo patvirtinimui
pagal §j reglamentg;

22. garsiné jspéjimo apie transporto priemong sistema (AVAS) — sistemos, skirtos hibridinéms elektrinéms ir grynai elek-
trinéms transporto priemonéms, kurios skleidzia garsa, kad pésciuosius ir kitus eismo dalyvius jspéty apie trans-
porto priemonés buvima netoliese;

23. prekybos vieta — vieta, kurioje laikomos ir vartotojams sitilomos parduoti transporto priemonés;

24. techniné reklaminé medZiaga — techniniai vadovai, brositiros, lankstinukai ir katalogai, nesvarbu ar jie spausdintiniai,
elektroniniai ar internetiniai, taip pat interneto svetainés, kuriy tikslas — transporto priemoniy reklama placiajai
visuomenei.

4 straipsnis
Bendrosios valstybiy nariy pareigos

1. Taikant $io reglamento III priede nustatyty taikymo etapy datas ir nedarant poveikio Direktyvos 2007/46/EB
23 straipsniui, valstybés narés dél priezasciy, susijusiy su leistinu garso lygiu, atsisako suteikti ES tipo patvirtinimg varik-
liniy transporto priemoniy tipui, kuris neatitinka $io reglamento reikalavimy.

2. Nuo 2016 m. liepos 1 d. valstybés narés dél priezasciy, susijusiy su leistinu garso lygiu, atsisako suteikti ES tipo
patvirtinimg kei¢iamosios triuk§mo slopinimo sistemos ar jos sudétiniy daliy, kurios yra atskiras techninis mazgas, tipui,
kuris neatitinka $io reglamento reikalavimy.

Valstybés narés pagal Direktyvos 70/157/EEB salygas toliau teikia ES tipo pavirtinimus kei¢iamajai triukmo slopinimo
sistemai ar jos sudétinéms dalims, kurios yra atskiras techninis mazgas, skirtoms transporto priemonéms, kuriy tipas
patvirtintas anksciau nei $io reglamento III priede nustatytos taikymo etapy datos.

3. Taikant Sio reglamento III priede nustatyty taikymo etapy datas valstybés narés dél priezasciy, susijusiy su leistinu
garso lygiu, naujy transporto priemoniy atitikties sertifikatus pripaZzista nebegaliojanciais pagal Direktyvos 2007/46/EB
26 straipsnj ir draudZia tokias transporto priemones registruoti, parduoti ir eksploatuoti, kai tokios transporto prie-
monés neatitinka $io reglamento.

4. Valstybés narés dél priezasciy, susijusiy su leistinu garso lygiu, leidZia pardavinéti ir pradéti eksploatuoti kei¢iamaja
triuk§mo slopinimo sistemg ar jos sudétines dalis, kurios yra atskiras techninis mazgas, kuriam buvo suteiktas ES tipo
patvirtinimas pagal § reglamenta.

Valstybés narés pagal Direktyvos 70/157/EEB sglygas leidzia pardavinéti ir pradéti eksploatuoti keiCiamajg triuk$mo
slopinimo sistemg ar jos sudétines dalis, kurioms suteiktas ES tipo patvirtinimas, kaip atskirg techninj mazga, skirta
transporto priemonéms, kuriy tipas patvirtintas anks¢iau nei $io reglamento IIl priede nustatytos taikymo etapy datos.
5 straipsnis
Bendrosios gamintojy pareigos
1. Gamintojai uZtikrina, kad transporto priemonés, jy variklis ir jy triuk§mo slopinimo sistemos bity suprojektuoti,

sukonstruoti ir surinkti taip, kad jprastai naudojamos transporto priemonés atitikty $j reglamentg, nepaisant neiSven-
giamo tokiy transporto priemoniy virpesiy poveikio.
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2. Gamintojai uZtikrina, kad triuk§mo slopinimo sistemos biity suprojektuotos, sukonstruotos ir surinktos taip, kad
galéty pagristai atlaikyti ja veikiancius korozijos reiskinius, atsiZvelgiant j transporto priemoniy naudojimo salygas, jskai-
tant nuo regiono priklausancias skirtingas klimato salygas.

3. Gamintojas atsako patvirtinimo institucijai uZ visus patvirtinimo proceso aspektus ir gamybos atitikties uZztikri-
nimg, nesvarbu, ar jis tiesiogiai dalyvauja visuose transporto priemonés, sistemos, sudétinés dalies ar atskiro techninio
mazgo gamybos etapuose.

6 straipsnis
Papildomos nuostatos dél triuksmingumo (ASEP)

1. Sis straipsnis taikomas M, ir N, kategorijy transporto priemonéms su vidaus degimo varikliu, kuriose sumontuotos
originalios gamintojo pagamintos triuk§mo slopinimo sistemos ir kei¢iamosios triuk§mo slopinimo sistemos skirtos
tokioms transporto priemonéms pagal IX prieds.

2. Transporto priemonés ir kei¢iamosios triuksmo slopinimo sistemos turi atitikti VII priedo reikalavimus.

3. Transporto priemonés ir kei¢iamosios triuk§mo slopinimo sistemos laikomos atitinkanciomis VII priedo reikala-
vimus neatlikus papildomy bandymy, jei gamintojas pateikia patvirtinimo institucijai techninius dokumentus, patvirti-
nancius, kad transporto priemoniy didZiausiojo ir maziausiojo variklio stikio skaiciy skirtumas taske BB’, kaip nurodyta
Il priedo priedélio 1 paveiksle, esant bet kokioms bandymo salygoms, priklausan¢ioms papildomy nuostaty dél triuks-
mingumo kontroliniam intervalui, apibréztam VII priedo 2.3 punkte, II priede nustatytomis salygomis nevirsija 0,15 x S.

4.  Transporto priemonés skleidZziamas garsas ar keiCiamoji triuk§mo slopinimo sistema tipinémis vaziavimo keliu
salygomis, kurios skiriasi nuo ty, kuriomis buvo atliktas II ir VIII prieduose nustatytas tipo patvirtinimo bandymas,
neturi labai skirtis nuo bandymo rezultato.

5. Gamintojas neturi ty¢ia keisti, reguliuoti ar jmontuoti kokj nors mechaninij, elektrini, $iluminj ar tg jtaisg ar nus-
tatyti procediira, kuriais nesinaudojama jprastomis vairavimo sglygomis keliuose, vien tam, kad bity laikomasi $iame
reglamente nustatyty garso reikalavimy.

6.  Tipo patvirtinimo paraiskoje gamintojas pateikia pareiskima, parengta pagal VII priedo priedélyje nustatyta pavyzdi,
kad tvirtinamas transporto priemonés tipas arba keitiamoji triuk§mo slopinimo sistema atitikty $io straipsnio reikala-
vimus.

7. N, kategorijos transporto priemonéms netaikomos 1-6 dalys, jei jvykdoma viena i§ toliau nurodyty salygy:

a) variklio darbinis tris nevirsija 660 cm?® ir lyginamosios variklio galios masés vienetui indeksas, apskaiciuotas taikant
didZiausia techniSkai leidziamg pakrautos transporto priemonés mase, nevirsija 35;

b) naudingoji apkrova yra ne mazesné kaip 850 kg ir lyginamosios variklio galios masés vienetui indeksas, apskaiciuotas
taikant didziausig techniskai leidziamg pakrautos transporto priemonés masg, nevirsija 40.

7 straipsnis
Vartotojy informavimas ir Zenklinimas

Transporto priemoniy gamintojai ir platintojai stengiasi uztikrinti, kad pagal §j reglamenta i$matuotas kiekvienos trans-
porto priemonés garso lygis decibelais (dB(A)) prekybos vietoje ir techninéje reklaminéje medZziagoje biity nurodomas
aiskiai matomoje vietoje.

Atsizvelgdama | taikant § reglamentg sukauptg patirtj Komisija ne véliau kaip 2018 m. liepos 1 d. atlieka isamy
poveikio vertinimg dél oro ir akustinés tarSos lygiy Zenklinimo salygy ir vartotojy informavimo. Komisija apie to verti-
nimo i$vadas pranesa Europos Parlamentui bei Tarybai ir prireikus pateikia pasitilyma dél teisékiros procediira priimamo
akto.
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8 straipsnis
Garsiné jspéjimo apie transporto priemong sistema (AVAS)

Ne véliau kaip 2019 m. liepos 1 d. naujy tipy hibridinése elektrinése ir grynai elektrinése transporto priemonése gamin-
tojai jrengia VIII priede nustatytus reikalavimus atitinkancig AVAS. Ne véliau kaip 2021 m. liepos 1 d. gamintojai turi
jrengti AVAS visose naujose hibridinése elektrinése ir grynai elektrinése transporto priemonése. Jei gamintojai nuspren-
dzia transporto priemonése jrengti AVAS iki ty daty, jie turi uztikrinti, kad tos AVAS atitikty VIII priedo reikalavimus.

Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius teisés aktus pagal 10 straipsnj siekiant ne véliau kaip 2017 m.
liepos 1 d. perzitiréti VIII priedg ir jtraukti i§samesnius reikalavimus dél AVAS veikimo ir dél aktyviyjy saugos sistemy,
atsizvelgiant i JT EEK darbg tuo klausimu.

9 straipsnis

Priedy dalinis pakeitimas

Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus pagal 10 straipsnj, kad bty pakeisti I, IV, VIII ir X priedai
siekiant juos suderinti su technikos pazanga.

10 straipsnis

Igaliojimy delegavimas

1.  Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje nustatytomis salygomis.

2. 8 straipsnio antroje pastraipoje ir 9 straipsnyje nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai sutei-
kiami penkeriy mety laikotarpiui nuo 2014 m. birzelio 16 d.

3. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kuriuo metu atSaukti 8 straipsnio antroje pastraipoje ir 9 straipsnyje
nurodyta igaliojimy delegavimg. Sprendimu dél jgaliojimy atSaukimo nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai
priimti deleguotuosius aktus. jsigalioja kita dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje arba vélesne
jame nurodyta dieng. Jis nedaro poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty galiojimui.

4. Apie priimta deleguotajj akta Komisija nedelsdama vienu metu pranesa Europos Parlamentui ir Tarybai.

5. Pagal 8 straipsnio antrg pastraipg arba 9 straipsnj priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju, jeigu per du
ménesius nuo pranes§imo Europos Parlamentui ir Tarybai apie §j akta dienos nei Europos Parlamentas, nei Taryba nepa-
reiSkia prieStaravimy arba jeigu dar nepasibaigus Siam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba prane$a Komisijai,
kad priestaravimy nereiks. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva tas laikotarpis pratesiamas dviem ménesiams.

11 straipsnis

Nuostata dél perZiiiros

Ne véliau kaip 2021 m. liepos 1 d. Komisija atlieka ir paskelbia i$samy tyrima apie garso lygio ribas. Tyrimas grin-
dziamas transporto priemonémis, atitinkan¢iomis naujausius reguliavimo reikalavimus. Remdamasi to tyrimo i§vadomis,
Komisija, prireikus, pateikia pasitilyma dél teisékiiros procediira priimamo akto.

12 straipsnis

Direktyvos 2007/46/EB daliniai pakeitimai

Direktyvos 2007/46/EB IV, VI ir XI priedai i§ dalies kei¢iami pagal $io reglamento XI prieda.
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13 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostatos

1. Siekiant patikrinti bandymo kelio atitiktj, kaip apraSyta II priedo 3.1.1 punkte, iki 2019 m. birzelio 30 d. kaip
alternatyva standartui ISO 10844:2011 gali bati taikomas standartas ISO 10844:1994.

2. Transporto priemonéms su nuosekligja hibridine pavara, turin¢ioms vidaus degimo variklj, kuris mechaniskai nesu-
jungtas su jégos pavara, 6 straipsnio reikalavimai netaikomi iki 2019 m. birZelio 30 d.

14 straipsnis
Panaikinimas

1. Nedarant poveikio 4 straipsnio 2 dalies antrai pastraipai ir 4 straipsnio 4 dalies antrai pastraipai Direktyva
70/157[EEB panaikinama nuo 2027 m. liepos 1 d.

2. Nuorodos i panaikintg direktyva laikomos nuorodomis i §j reglamentg ir aiskinamos pagal $io reglamento XII priede
pateikty atitikties lentele.

15 straipsnis

Isigaliojimas
1. Sis reglamentas isigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
2. Jis taikomas nuo 2016 m. liepos 1 d.
3. Il priedo 3.1.1 punktas taikomas nuo 2019 m. liepos 1 d.

4. Xl priedo B dalis taikoma nuo 2027 m. liepos 1 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.
Priimta Strasbtire 2014 m. balandZio 16 d.
Europos Parlamento vardu Tarybos vardu

Pirmininkas Pirmininkas
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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PRIEDU SARASAS
[ priedas ES tipo patvirtinimas atsizZvelgiant j transporto priemonés tipo garso lygj
1 priedélis. Informacinis dokumentas
2 priedélis. ES tipo patvirtinimo sertifikato pavyzdys
II priedas Varikliniy transporto priemoniy keliamo triuk§mo matavimo metodai ir prietaisai

1II priedas
IV priedas

V priedas

VI priedas

VII priedas

VIII priedas

IX priedas

X priedas

XI priedas

XII priedas

Priedas Paveikslai

Ribinés vertés

Triuk$mo slopinimo sistemos, kuriose yra garsa sugerianciy pluostiniy medziagy

Priedélis. 1 Paveikslas. Kondicionavimo slégio poky¢iu bandymo jranga

Suslégtojo oro keliamas triuk§mas

Priedélis. 1 paveikslas. Mikrofony padétis suslégtojo oro keliamam triuk$mui matuoti
Transporto priemoniy gamybos atitikties tikrinimai

Matavimo metodas papildomy nuostaty dél triuk§mingumo laikymuisi jvertinti

Priedélis. Papildomy nuostaty dél triuk§mingumo laikymosi pareiskimo pavyzdys.
Priemoneés, susijusios su garsine jspéjimo apie transporto priemone sistema (AVAS)

ES tipo patvirtinimas, atsizvelgiant j triuk§mo slopinimo sistemy, kurios yra atskiri techniniai mazgai
(kei¢iamyjy triuk$mo slopinimo sistemy), garso lygj

1 priedélis. Informacinis dokumentas
2 priedélis. ES tipo patvirtinimo sertifikato pavyzdys
3 priedélis. ES tipo patvirtinimo Zenklo pavyzdys

4 priedélis. Bandymo jranga
5 priedélis. Matavimo vietos. Priesslégis

Kei¢iamosios triuk§mo slopinimo sistemos, kuri yra atskiras techninis mazgas, gamybos atitikties tikri-
nimai

Direktyvos 200746 EB daliniai pakeitimai

Atitikties lentelé
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I PRIEDAS

ES TIPO PATVIRTINIMAS ATSIZVELGIANT | TRANSPORTO PRIEMONES TIPO GARSO LYG]

1. TRANSPORTO PRIEMONES TIPO ES TIPO PATVIRTINIMO PARAISKA

1.1. Transporto priemonés tipo ES tipo patvirtinimo pagal Direktyvos 2007/46/EB 7 straipsnio 1 ir 2 dalis, atsi-
zvelgiant { garso lygi, paraiska teikia transporto priemonés gamintojas.

1.2. Informacinio dokumento pavyzdys pateiktas 1 priedélyje.

1.3.  Transporto priemonés gamintojas uz bandymy atlikimg atsakingai technikos tarnybai pateikia transporto prie-
mong, atitinkancig tipa, kuriam praSoma suteikti tipo patvirtinima. Rinkdamasi tg tipg atitinkancig transporto
priemong uZz bandymy atlikimg atsakinga technikos tarnyba pasirenka patvirtinimo institucijai priimting trans-
porto priemong. Gali biti naudojami virtualaus bandymo metodai, kad atrankos metus baty lengviau priimti
sprendima.

1.4 Technikos tarnybos prasymu taip pat pateikiamas triuk§mo slopinimo sistemos pavyzdys ir bent tokio paties
darbinio tairio ir vardinés didZiausios galios variklis, koks montuojamas transporto priemonéje, kuriai pragoma
suteikti tipo patvirtinima.

2. ZENKLAI

2.1. I$metamosios ir jleidZiamosios sistemos sudétinés dalys, iskyrus tvirtinimo jtaisus ir vamzdzius, pazenklinamos
taip:

2.1.1. sistemy ir jy sudétiniy daliy gamintojo prekés Zenklu ar pavadinimu;

2.1.2. gamintojo prekybiniu apraSymu.

2.2, 2.1.1.ir 2.1.2. punktuose nurodyti Zenklai turi bati aiskiai jskaitomi ir nenutrinami, net kai sistema jmontuota
transporto priemonéje.

3. ES TIPO PATVIRTINIMO TRANSPORTO PRIEMONES TIPUI SUTEIKIMAS

3.1.  Jei laikomasi atitinkamy reikalavimy, suteikiamas ES tipo patvirtinimas pagal Direktyvos 2007/46/EB 9 straipsnio
3 dalj ir, jei taikoma, 10 straipsnio 4 dalj.

3.2.  ES tipo patvirtinimo sertifikato pavyzdys pateiktas 2 priedélyje.

3.3.  Kiekvienam patvirtintam transporto priemonés tipui priskiriamas Direktyvos 2007/46/EB VII priedo nuostatas
atitinkantis patvirtinimo numeris. Ta pati valstybé naré nepriskiria to paties numerio kitam transporto priemonés
tipui.

3.3.1. Jeigu transporto priemongs tipas atitinka III priede nurodyto 1 etapo ribines vertes, po tipo patvirtinimo numerio
3 skirsnio jraSoma raidé ,A“. Jeigu transporto priemonés tipas atitinka III priede nurodyto 2 etapo ribines vertes,
po tipo patvirtinimo numerio 3 skirsnio jraSoma raidé ,B“ Jeigu transporto priemonés tipas atitinka III priede
nurodyto 3 etapo ribines vertes, po tipo patvirtinimo numerio 3 skirsnio jraSoma raidé ,C*.

4. ES TIPO PATVIRTINIMY PAKEITIMAI

Pakeitus pagal §j reglamentg patvirtinta tipa, taikomos Direktyvos 2007/46/EB 13, 14, 15 ir 16 straipsniy ir
17 straipsnio 4 dalies nuostatos.

5. GAMYBOS ATITIKTIES PRIEMONES

5.1. Batina imtis priemoniy gamybos atitik¢iai uZtikrinti laikantis Direktyvos 2007/46/EB 12 straipsnyje nustatyty
reikalavimy.

5.2.  Specialiosios nuostatos:

5.2.1. Sio reglamento VI priede nustatyti bandymai atitinka nurodytuosius Direktyvos 2007/46/EB X priedo
2.3.5 punkte.

5.2.2. Direktyvos 2007/46/EB X priedo 3 punkte nurodyti patikrinimai paprastai atliekami viena kartg per dvejus
metus.



2014 5 27

Europos Sajungos oficialusis leidinys L 158/143

1 priedélis

Informacinis dokumentas Nr. ... pagal direktyvos 2007/46/EB I priedg dél transporto priemonés ES tipo patvir-

tinimo atsizvelgiant j leisting garso lygi

Toliau nurodyta informacija, jei taikoma, pateikiama trimis egzemplioriais ir turi bati pridétas turinys. BréZiniai nubrai-
zomi atitinkamu masteliu, bati pakankamai smulkas ir pateikti A4 formato lapuose arba A4 formato aplanke. Jei patei-
kiamos nuotraukos, jos turi biiti pakankamai i§samios.

Jeigu sistemos, sudétinés dalys arba atskiri techniniai agregatai turi elektroninius valdiklius, pateikiami duomenys apie ty
valdikliy darbinius parametrus.

0.4.

0.5.

0.8.

0.9.

2.4.1.

2.4.1.1.

2.4.1.2.

2.4.2.

2.4.2.1.

2.42.2.

2.6.

2.8.

3.1.1.

BENDRO POBUDZIO INFORMACIJA

Marké (gamintojo prekés pavadinimas): ........uuueuiieeiiiiiiiiiis e
TIPS, o
Tipo identifikavimo Zymuo, jei nurodytas ant transporto priemoneés (%): ..............cccccuvvevverveevmeenreeerneenns
Tokio Zenklinimo vieta: ...
Transporto priemoneés Kategorija (9: .....ceeeeeeiireitiiitiirieieieetiee e
Bendrovés pavadinimas ir amintojo @dreSas ..........eeeeieriiuuuiiiiee et ittt e e ettt
Surinkimo gamyklos (-y) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai): ........cccccvviiiiiiiiiiiiiiiii,

Gamintojo atstovo (jeigu yra) pavadinimas ir adresas: ...........ccccciiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiininnne,

TRANSPORTO PRIEMONES KONSTRUKCIJOS BENDROSIOS CHARAKTERISTIKOS

Ta tipa atitinkancios transporto priemonés nuotraukos ir (arba) bréziniai: .............ccccvvvvvvervvievreeennnenn.
AZIY A1 TAEY SKAICIUS (4): 1ertiee e ittt ettt e et e e et e et e e e et e e e e e e e et e eeaaaas
Varanciosios asys (skaiCius, vieta, tarpusavio SUJUNGIMAS): .....eveeeeeeeeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiib e

Variklio vieta ir jo agregaty 8AESTYMAS: ......uuiieetiiiiiiiiiiee ettt

MASES IR MATMENYS () () () (KG IR MM) (ZR. ATITINKAMUS BREZINIUS)

Transporto priemonés matmeny Sritis (DENAra): .......evuvuiuiiiireeeiiiiiiiiie e

Vaziuoklés be KEDULO @tVEJUL .....iiieiiiiiiiiiiii e

|08 S A PP

Vaziuoklés su KEDULU AtVEJUr ...oeiiiiiiiiiiiii ittt

|08 S (A PSP PP PPPP

Parengtos eksploatuoti transporto priemonés mase (%)
a) didZziausia ir maziausia kiekvienam variantuiz ...........ccoouueeiiieiiiiee e
b) kiekvienos versijos masé (turi biiti pateikta Matrica): .........uuveeieeeeeriiiiiiiiiiie e

Didziausia techniskai leidZziama pakrautos transporto priemonés masé, kurig nurodo gamintojas () (): .....

VARIKLIS (9)

Variklio GAmMUINTOJAS: .eeevriiiiiiii ettt ettt ettt e et e e

Gamintojo variklio kodas (kaip pazenklinta ant variklio, ar kokia kita identifikavimo priemoné): .............
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3.2 Vidaus degimo variklis

3.2.1.1. Veikimo principas: priverstinis uzdegimas/sléginis uzdegimas, ciklinis keturtaktis/dvitaktis/rotorinis (*)
3.2.1.2. Cilindry skai€ius ir juy ISAESEYIMAS: «...uuunieee ittt e e e e ettt eeeeeeees
3.2.1.2.3. Cilindry UZAEGIMO SEKA: .......uuiiiiiiiiiiiiiiiiiie e
3.2.1.3. Darbinis variklio tfris ("): ... cm?

3.2.1.8. DidZiausia naudingoji galia (): ... kW, kai ... min™ (gamintojo nurodyta verté)

3.2.4. Degaly tiekimas

3.2.4.2. Degaly jpurskimu (tik sléginio uzdegimo varikliams): taip/ne ()

3.2.4.2.2. Veikimo principas: tiesioginis jpurSkimas/netiesioginis jpurskimas|j stikuring kamerg (1)

3.2.4.2.4. Reguliatorius

T I )
3.2.4.2.4.2.1. Sukiy skaicius, kai pradedamas degaly tiekimo nutraukimas, kai apkrova: ... min™!

3.2.4.3. Degaly jpurskimu (tik priverstinio uzdegimo varikliams): taip/ne ()

3.2.4.3.1. Veikimo principas: jleidimo kolektorius (vienoje vietoje/ne vienoje vietoje (*)/tiesioginis jpurskimas/kitokia

sistema (nurodyti) ():

3.2.8. [leidimo sistema
3.2.8.1. Kompresorius: taip/ne (?)
3.2.8.4.2. Or0 fIlEras, DIEZINTALT o.ueneninee et e arba
3.2.8.4.2. 1. MATKE (55)1 +revevereeee et e ettt
3.2.8:4. 2,20 THPAS (1)1 weuneeein ettt et et ettt et et et e e et e e e e e
3.2.8.4.3. [siurbimo duslintuvas, bréZiniai: ............ccooiiiiiiiii e arba
3.2.8.4.3. 1. MATKE (m8): wuuniiiuneiii ettt ettt e e e e aaans
3.2.8:4.3.2. THPAS (1)1 weuneeiineiii ettt ettt et et et et et ea et e e et e eaaane
3.2.9. Triuk$mo slopinimo sistema
3.2.9.2. Triuk$mo slopinimo sistemos apra§ymas ir (arba) bréZinys: ............cccoiiiiiiiiiiiiiiiieee
3.2.9.4. ISmetamyjy dujy triukSmo SIOPINtUVAS (-81): ......ueeiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
I$metamyjy dujy triuk§mo slopintuvo (-y) tipas ir ZenkKinimas: ..........ceeeeeeiiiiiiiiiiiineeeeeeeeeiiiiiiee e,
Jeigu svarbu dél iSorinio triuk§mo, ribojamosios priemonés variklio skyriuje ir prie variklio: ..................
3.2.9.5. ISmetamy dujy i8leidimo angos VIELA: ............cciiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
3.2.9.6. Pluostinés medziagos turintis i§metamy dujy triuk$mo SIopIntuvas: .........cccccecciiiiiiii ..

3.2.12.2.1.  Deginiy filtro katalizatorius: taip/ne (!)
3.2.12.2.1.1. Deginiy filtro katalizatoriy ir elementy skai¢ius (pateikti informacijg apie kiekvieng atskirg vienetg): .........

3.2.12.2.6.  Kietyjy daleliy gaudyklé: taip/ne ()

3.3. Elektros variklis
3.3.1. Tipas (apvijos jungimas, SUZAdINIMAS): «.....uuuureeetiiiiiiiiiis ettt e
3.3.1.1. DidZiausia galia per val ... kW

3.3.1.2. Darbiné jtampa ... V



2014 5 27 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 158145

3.4. Varikliai arba motorai ar jy deriniai:
3.4.1. Hibridiné elektriné transporto priemoné: taip/ne ()
3.4.2. Hibridinés elektrinés transporto priemonés kategorija: jkraunama ne transporto priemonéje/ikraunama

transporto priemonéje (')

3.43 Veikimo rezimo jungiklis: yra/néra (')

3.4.3.1. Pasirenkami rezimai

3.4.3.1.1. Grynai elektrinis: taip/ne (')

3.4.3.1.2. §imtinai degalai: taip/ne (1)

3.4.3.1.3. Hibridiniai rezimai: taip/ne (') (jei yra, trumpas apraSyImas): ..........ceeeeeerrruummneeeeeeeemmmmnnnnsaeeeeeeeeenennns
3.4.5. Elektros variklis (atskirai aprasyti kiekviena elektros variklio tipg)

3.4.5.1. MATKE: et e s
3.4.5.2. TIPS, e
3.4.5.4. DidZiausia galia: ... kW

4. TRANSMISJA (7)

4.2. Tipas (mechaning, hidrauling, eleKtriné ir Kt.): ......ooovmimiiiiiiiiii i
4.6. Pavary perdavimo skaiciai

Galutinis (-iai) pavary perdavimo skai-
Cius (-iai)
(pavary dézés isvesties veleno ir varan-
Ciyjy raty sukimosi dazniy santykis)

Vidinis pavary perdavimo skaicius
Pavara (variklio ir pavary dézés iSvesties veleno
sukimosi dazniy santykis)

Bendras pavary
perdavimo
skaicius

Auksciausia CVT pavara

()
1
2
3

Zemiausia CVT pavara (*)
Atbuliné

(*) Pastoviai reguliuojama transmisija

4.7. Didziausias transporto priemonés konstrukcinis greitis (km/h) (8: ....ovevvveiiiiiiiiiiii
6. PAKABA

6.6. Padangos ir ratai

6.6.1. Padangy/raty derinys (-iai)

a) padangy atveju nurodyti padangy dydzio Zenklinima, padangos krovumo rodiklj ir grei¢io kategorijos
simbolj;

b) raty atveju nurodyti ratlankio (-iy) dydj (-Zius) ir rato iskysa (-as).

6.6.2. Didziausia ir maZiausia riedéjimo spindulio riba

6.6.2.1. I
6.6.2.2. R
6.6.2.3. 5
6.6.2.4. 4 aBIST i

ir kt.
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9. KEBULAS

9.1. Keébulo tipas, naudojant kodus, apibréztus Direktyvos 2007/46/EB II priedo C punkte: ............ccceeeennnn

9.2. Naudotos medziagos ir KONStravimo MEtOas: ........eeeiiiiiiuiuniiseeeee et e e et eeeeeeeeeaeeees

12. IVAIRUS

12.5. Informacija apie itaisus, nesusijusius su varikliu, skirtus triuk§mui mazinti (jei neaprasyta kituose punk-
10X <)

Data:

PasiraSo:

Pareigos bendrovéje:
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2 priedélis

ES tipo patvirtinimo sertifikato pavyzdys
(DidZiausias formatas: A4 (210 x 297 mm))

Patvirtinimo institucijos spaudas
Informacija apie
tipo patvirtinimg (')
tipo patvirtinimo galiojimo i§plétimg ()
atsisakyma suteikti tipo patvirtinimg ()
tipo patvirtinimo galiojimo atSaukimg (')

susijusius su transporto priemone, atsizvelgiant i garso lygi (Reglamentas (ES) Nr. 540/2014).

Tipo Patvirtinimo NUIMETIS: .. ...uiuiiiii e e aaes
ISPIELIMO PIHEZASTIS: ...ttt ettt ettt e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
I SKIRSNIS

0.1.  Markeé (gamintojo prekeés pavadiniImas): .......eeeseeeeeeeeete ettt e e e e e
O ) N
0.3. Tipo identifikavimo Zymuo, jei nurodytas ant tranSporto priemMonEs (2): ........eevreerrierreeiriiriiiieeriieeieeeeeeeeeeneen.
0.3.1. Tokio ZenKUNIMO VIBTA: .eeeetiieiiittiitttii ittt e e e e e e e eeeeeeeas
0.4.  Transporto priemonés Kategorija () ..eeeiveeeieeesieee et e e e e e e
0.5. Bendrovés pavadinimas ir amintojO adTESAS: ........eeeeeuemeiiiiiiiiiiiiiiitiiiiit bbbt eeeeeeeae
0.8.  Surinkimo gamyklos (-y) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai): .............uuuuurummrimiiiriiiiiie e
0.9. Gamintojo atstovo (jeigu yra) pavadinimas ir @dreSas: .............uuuuuuuuumuuiuiiiiiiiiiiiiree e eeeeeeeeees

II SKIRSNIS

1. Papildoma informacija (jei taikoma): zr. papildyma
. UZ bandymus atsakinga techning tarnyba: ............oooiiiiiiiiiiiii e
. Bandymo ataskaitos data: ..........oeeeiiiiiiiiiiiii et e e aaa s
. Bandymo ataskaitos MUIMETIS: ... ...eeieeiiiiiiiii e e ettt e e ettt e e e e ettt e e e e e e e eaeeeanaans

2

3

4

5. Pastabos (jei yra): zr. papildyma

6

N - L
8

. Parasas:

Priedai. Informacinis rinkinys

Bandymo ataskaita (sistemoms)/Bandymo rezultatai (visoms transporto priemonéms)

(") Nereikalinga isbraukti.

() Jei tipo identifikavimo Zymenyje yra ra¥meny, nesusijusiy su transporto priemonés tipy, kuriems suteiktas tipo patvirtinimo sertifikatas,
apibadinimu, dokumentuose tokie ra§menys Zymimi simboliu ,? (pvz., ABC??1237??).

(*) Kaip apibrézta Direktyvos 2007/46/EB II priedo A dalyje.
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Priedelis

ES tipo patvirtinimo sertifikato Nr. ...

1. Papildoma informacija

1.1.  Variklis

1.1.1. VariKlio QAIMEIEOJAS: ....eveiiiiiiiiiiiiiiiiiiitii ettt ettt ettt ettt et e e e et e eeeeeeeeeaeeaaeaaaaaaaaaaaaaaaaaaas
1.1.2. Gamintojo variKlio KOGaS: ........ovieiiiiiiiiiiiiiii ettt e ettt eeeeaees

1.1.3 Didziausia naudingoji galia (g): ... kW, kai ... min' arba didZiausia nuolatiné vardiné galia (elektrinio variklio)
. kW ()

1.1.4. Kompresorius (-iai), Marke ir tiPas: ......eeuuuuuueieeeeeitiiiiiiie e e e e e ettt e e e e e e et eeb e e e e e e e e eeaaatb e e e eeaeeeeees
1.1.5. Oro filtras, MAarke i TPAS: «..uvuuuneeee ittt ettt e e e e ettt e e e e et ettt e e e e eeeeaes
1.1.6. Isiurbimo duslintuvas (-ai), Marke ir tiPAs: ........eeeeiiiiiiiiiiiiiii
1.1.7. I3metamyjy dujy triuk8mo slopintuvas (-ai), Marké ir tiPas: .........eeeeruriumiiireeeereiiiiiiee e eeeeees
1.1.8. Katalizatorius (-iai), Marke ir tIPAS: ...eeeeiiiiiuiiiiee ettt eeeeeees
1.1.9. Kietyjy daleliy gaudyklé (-és), marke ir tipas: ...........eeeeiiiiiiiiiiiiiiiiiii
1.2 Transmisija

1.2.1 Tipas (mechaniné, hidrauling, elektring ir Kt.): ......coooiiiiiiiiiiiiii e
1.3, Su varikliu nesusij¢ jtaisai, skirti triuKSMUl MAZINTE ooevvvvvivinieeeee e eeeeeees
2. Bandymo rezultatai

2.1.  VaZiuojancios transporto priemonés garso lygis:. ... dB(A)

2.2.  Stovincios transporto priemonés garsi lygis: ... dB(A), kai ... min™!

2.2.1. Suslégtojo oro keliamo garso lygis, darbinis stabdys: ... dB(A)

2.2.1. Suslégtojo oro keliamo garso lygis, stovéjimo stabdys: ... dB(A)

2.2.1. Suslégtojo oro keliamo garso lygis veikiant slégio reguliatoriui: ... dB(A)

2.3, Duomenys, siekiant sudaryti palankesnes sglygas atlikti hibridiniy elektriniy transporto priemoniy naudojimo
atitikties bandyma, kai vidaus degimo variklis negali veikti, transporto priemonei stovint

2.3.1. i pavara arba bandymui atlikti pasirinkta perjungimo svirties padetis: ...........ccoeeeiiiiiiiiiiiiiiiiiinniinninnnnininnnnn,

2.3.2. Veikimo jungiklio padétis matuojant L, , (jei jungiklis sSumontuotas) ............cccoocoriiiiiiiniiniiiiiiii,

‘wot, (i
2.3.3. ISankstinio pagreicio ilgis I, ... m

2.3.4. Transporto priemonés greitis greitéjimo pradzioje ... km/h
wor) -+ AB(A)

3. PaSTADOS: et

2.3.5. Garso slégio lygis L

(") Nereikalinga isbraukti.
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II PRIEDAS

VARIKLINIY TRANSPORTO PRIEMONIU KELIAMO TRIUKSMO MATAVIMO METODAI IR PRIETAISAI

1. MATAVIMO METODAI

1.1. Tvirtinti pateikto ES tipo transporto priemonés keliamas triukmas matuojamas dviem $iame priede aprasy-
tais metodais, transporto priemonei vaziuojant ir stovint. Hibridinés elektrinés transporto priemonés atveju,
kai jai stovint jos vidaus degimo variklis negali veikti, keliamas triuk§mas matuojamas tik transporto prie-
monei vaziuojant.

Transporto priemonése, kuriy didziausia techniskai leidZziama pakrautos transporto priemonés masé yra
didesné kaip 2 800 kg, joms stovint, papildomai pagal V priedo specifikacijas turi baiti matuojamas suslég-
tojo oro keliamas triuk$mas, jei atitinkama stabdZiy jranga yra transporto priemonés dalis.

1.2. Sio priedo 1.1 punkte nustatytais bandymais i§matuotos vertés jrasomos i bandymo ataskaitg ir i I priedo
2 priedélyje pateikto pavyzdzio blanka.

2. MATAVIMO PRIETAISAI

2.1. Garso matavimai

Triuk$mo lygiui matuoti naudojamas precizinis garso lygio matuoklis arba lygiaverté matavimo sistema,
atitinkanti 1 klasés prietaisams keliamus reikalavimus (jskaitant rekomenduojama priekinj stikla, jei naudo-
jamas). Tie reikalavimai nustatyti [EC 61672-1:2002 ,Preciziniai garso lygio matuokliai“ antrajame leidime,
Tarptautiné elektrotechnikos komisija (IEC).

Matavimai turi bati atliekami naudojant ,greitojo“ reagavimo garso matavimo prietaisg ir ,A“ sverting kreive,
taip pat aprasyta IEC 61672-1:2002. Jeigu naudojama sistema, apimanti periodiska A svertinio garso slégio
lygio stebésena, rodmenys turi biti nuskaitomi ne ilgesniais kaip 30 ms (milisekundZiy) intervalais.

Prietaisai turi bati prizitrimi ir kalibruojami pagal prietaiso gamintojo nurodymus.

2.2 Reikalavimy laikymasis

Garso matavimo jrangos atitiktj rodo galiojantis atitikties sertifikatas. Atitikties sertifikatas laikomi galio-
janciu, jei garso kalibravimo prietaiso atitikties standartams sertifikavimas atliktas per ankstesnj 12 ménesiy
laikotarpj, o matavimo jrangos sistemos — per ankstesnj 24 ménesiy laikotarpj. Visus atitikties bandymus
atlieka laboratorija, turinti jgaliojimus atlikti kalibravimg pagal atitinkamus standartus.

2.3. Visos garso matavimo sistemos kalibravimas matavimui atlikti

Pradéjus ir pabaigus kiekvieng matavima visa garso matavimo sistema tikrinama 1 preciziskumo klasés
reikalavimus pagal IEC 60942:2003 atitinkanciu garso kalibratoriumi. Be jokio papildomo reguliavimo
rodmeny skirtumas turi bati ne didesnis kaip arba lygus 0,5 dB. Jeigu ta verté virSijama, per nustatytus
reikalavimus atitinkancias ankstesnes patikras uzregistruoti matavimo rezultatai atmetami.

2.4. Greicio ir stkiy skai¢iaus matavimo jranga

Atliekamiems matavimams reikalingas variklio siikiy skai¢ius matuojamas jranga, kurios tikslumas £ 2 %
arba didesnis.

Transporto priemonés vaziavimo greitis matuojamas jranga, kurios tikslumas bent + 0,5 km/h, kai naudo-
jami nenutrikstamo matavimo prietaisai.

Jei per bandymus naudojami atskiri greiio matavimai, §i jranga turi atitikti nustatytas ribas
bent + 0,2 km/h tikslumu.
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2.5. Meteorologiné jranga

Aplinkos saglygoms per bandyma stebéti naudojamg meteorologing jranga sudaro nurodyti prietaisai, kurie
turi atitikti bent toliau nurodytus tikslius dydzius:

— temperatiiros matavimo prietaisas, + 1 °C;
— véjo grei¢io matavimo prietaisas, + 1,0 m/s;
— barometrinio slégio matavimo prietaisas, * 5 hPa;

— santykinés drégmés matavimo prietaisas, £ 5 %.

3. MATAVIMO SALYGOS
3.1. Bandymo vieta ir aplinkos sglygos
3.1.1. Bandymo kelio pavirSiaus ir bandymo vietos matmenys turi atitikti nurodytuosius standarte

ISO 10844:2011. Ant bandymo vietos pavirSiaus neturi bati smulkaus sniego, aukstos Zolés, puraus grunto
arba §lako. Prie mikrofono ir garso $altinio neturi biti jokiy kliti¢iy, galin¢iy turéti jtakos garso laukui. Mata-
vimus atliekantis stebétojas turi uzimti tokig pozicija, kad nedaryty jtakos matavimo prietaiso rodmenims.

3.1.2. Matavimai neturi biti atliekami esant nepalankioms oro salygoms. Turi biiti uztikrinta, kad véjo gisiai neda-
ryty poveikio rezultatams.

Meteorologiné jranga turi bati jtaisyta prie bandymo aikstelés 1,2 + 0,02 m aukstyje. Matavimai atliekami,
kai aplinkos oro temperatiira yra + 5-+40 °C.

Bandyti negalima, jei véjo greitis, jskaitant giisius, mikrofono aukstyje triuk§mo matavimo metu yra didesnis
kaip 5 m/s.

Triuk§mo matavimo metu registruojamos temperatiiros, véjo greicio ir krypties, santykinés drégmeés ir baro-
metrinio slégio vertés.

Registruojant rodmenis, turi biiti ignoruojamas bet koks didziausias garso lygis, nesusijes su transporto prie-
monés bendro triuk§mo lygio charakteristikomis.

Fono triuk$mas turi biiti matuojamas 10 sekundziy prie§ pat transporto priemonés bandyma ir po jo. Atlie-
kant $iuos matavimus naudojami per bandymg naudoti mikrofonai, o jy vietos nekei¢iamos. Pateikiamas
didziausias A svertinis triuk§mo slégio lygis.

Fono triukdmas (jskaitant véjo keliamg triuk$ma) turi bati bent 10 dB maZesnis uz A svertinj triuk§mo
slégio lygi, kurj per bandyma pasiekia transporto priemoné. Jei aplinkos triukmo ir i$matuoto triuk§mo
skirtumas yra 10-15 dB(A), siekiant apskai¢iuoti bandymo rezultatus, i§ garso lygio matuoklio rodmeny
atimamas atitinkamas pataisos skaicius, kaip nurodyta lenteléje:

Aplinkos triukimo ir matuojamo
triuk§mo skirtumas dB(A) 10 1 12 13 14 15
Pataisa dB(A) 0,5 0,4 0,3 0,2 0,1 0,0
3.2. Transporto priemonés
3.2.1. Bandoma transporto priemoné turi biiti rinkai pateikiama tg tipg atitinkanti transporto priemoné, kurig

parenka gamintojas suderings su technikos tarnyba, siekiant atitikti Sio reglamento reikalavimus. Matuojant
priekabos nenaudojamos, i$skyrus neatskiriamyjy transporto priemoniy atveju. Gamintojo praSymu gali
biti atliekami transporto priemoniy su pakeliamgja (-osiomis) asimi (-s), jai (joms) esant pakeltai (-oms),
matavimai.
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Atliekant transporto priemoniy matavimus, bandymo masé m, nustatoma pagal $ia lentele:

Transporto
priemonés Transporto priemonés bandomoji masé (m,)
kategorija
Ml mt = mro
Nl mt = mro
N,, N, m, = 50 kg vienam vardinés variklio galios kW
Norint pasiekti transporto priemonés bandomaja mase, vir§ varomosios (-yjy) galinés (-iy)
adies (-iy) uZdedama papildoma apkrova. Papildoma apkrova neturi bati didesné kaip
75 % didziausios techniskai leidZiamos pakrautos transporto priemonés galinés asies
apkrovos masés. Bandomosios masés leidZiamoji nuokrypa — + 5 %
Jei papildomos apkrovos sunkio centro negalima sulyginti su galinés asies centru, trans-
porto priemonés bandomoji masé neturi bati didesné kaip priekinés asies ir galinés asies
(transporto priemoné be krovinio) apkrovos suma, pridéjus papildoma apkrova.
Daugiau kaip dvi asis turiniy transporto priemoniy bandomoji masé turi biti tokia pati
kaip dviasiy transporto priemoniy.
M,, M, m, = m,, — ekipaZo nario masé (jei taikoma)
arba, jei bandymai atliekami su nesukomplektuota transporto priemone be kébulo,
m, = 50 kg vienam vardinés variklio galios kW, atitinkamai laikantis pirmiau nurodyty
salygy (Zr. N,, N, kategorijas).
3.2.2. Pareiskéjo praSymu M,, M;, N, arba N; kategorijos transporto priemoné laikoma atitinkancia sukomplek-

tuotg tipa, jei bandymai atliekami su nesukomplektuota transporto priemone be kébulo. I$bandant nesu-
komplektuotg transporto priemone, visos susijusios garsg izoliuojancios medziagos, skydai ir triuk§mo
mazinimo sudétinés dalys bei sistemos sumontuojamos transporto priemonéje taip, kaip yra suprojektaves
gamintojas, iSskyrus kébulg, kuris sumontuojamas vélesniame etape.

Sumontavus papildomg degaly baka arba pirminj degaly baka perkélus i kita vieta naujo bandymo atlikti
nereikia su salyga, kad nebuvo pakeistos kitos akivaizdzig jtaka triuk§mingumui darancios transporto prie-
monés dalys arba konstrukcijos elementai.

3.2.3. Padangy riedéjimo skleidziamas garsas nustatytas Reglamente (EB) Nr. 661/2009. Atliekant bandymg turi
buti naudojamos tipinés transporto priemonés padangos, parenkamos transporto priemonés gamintojo ir
nurodomos $io reglamento I priedo 2 priedélio papildyme. Jos turi atitikti vieng i§ padangy dydziy, nusta-
tyty transporto priemonei pagal originalios jrangos specifikacijas. Padangg, kaip ir transporto priemoneg, turi
bati jmanoma dabar ar véliau laisvai jsigyti rinkoje (!). Padangos pripuciamos iki transporto priemonés
bandomajai masei gamintojo rekomenduojamo slégio. Padangy protektoriaus rasto gylis turi bati ne
mazesnis kaip 1,6 mm.

3.2.4. Prie§ pradedant matavimus variklis paruosiamas taip, kad veikty jprastomis naudojimo sglygomis.

3.2.5. Jei transporto priemonéje jrengta daugiau kaip dviejy raty pavara, ji bandoma ta pavara, kuri numatyta
jprastai naudoti kelyje.

3.2.6. Jei transporto priemonéje jrengtas vienas ar keli automatiniu mechanizmu jjungiami ventiliatoriai, matuo-
jant $iai sistemai neturi bati kliudoma.

3.2.7. Jei transporto priemonéje jrengta pluostiniy medziagy turinti triuk§mo slopinimo sistema, prie§ bandyma ji
turi biiti paruosiama, kaip nurodyta IV priede.

(1) Atsizvelgiant i tai, kad padangy triuk§mingumo poveikis bendram triuk§mui yra didelis, turi bati atsizvelgiama | galiojanciy teisés akty
nuostatas dél padangy triuk§mingumo kelyje. Laikantis JT EEK taisyklés Nr. 117 (OL L 307, 2011 11 23, p. 3), gamintojo prasymu atlie-
kant tipo patvirtinimo ir gamybos atitikties matavimus nenaudojamos varanciojo tildo ratui skirtos (frikcinés), Zieminés padangos ir
specialiosios paskirties padangos, kaip apibrézta JT EEK taisyklés Nr. 117 2 dalyje.
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4. BANDYMO METODAI
4.1. Vaziuojanciy transporto priemoniy keliamo triuk§mo matavimas
4.1.1. Bendrosios bandymo salygos

Ant bandymo kelio turi bati nubréztos dvi linjjos AA’ ir BB', lygiagrecios su linija PP’ ir nutolusios 10 m
atstumu j priekj ir 10 m atstumu atgal nuo tos linijos.

Kiekvienoje transporto priemonés puséje ir su kiekviena pavara atliekami bent keturi matavimai. Parengia-
mieji matavimai gali bati atliekami nustatymo tikslais, jy rezultaty nepaisoma.

Mikrofonas jrengiamas 7,5 + 0,05 m atstumu nuo kelio atskaitos linjjos CC’ ir 1,2 + 0,02 m atstumu vir§
Zemes.

Atskaitos asis laisvojo lauko salygomis (zr. IEC 61672-1:2002) turi bati horizontali ir statmena transporto

priemonés CC linijai.

4.1.2. Specialios transporto priemoniy bandymo salygos
4.1.2.1. M,, M, kategorijy transporto priemonés < 3 500 kg, N,

Transporto priemonés vidurio linijos kelias per visg bandymg turi kuo tiksliau atitikti CC’ linija nuo artéjimo
iki AA’ linjjos, kol transporto priemonés galas kirs BB’ linija. Jei transporto priemoné turi daugiau kaip viena
varanciaja asj, ji bandoma naudojant jprastam vaZziavimui skirtg pavara.

Jei transporto priemonéje ijtaisyta pagalbiné neautomatiné transmisija arba keleto greiCiy asis, turi bati
naudojama padétis, buidinga jprastam vaziavimui mieste. Visais atvejais néra naudojami pavary perdavimo
skaiciai, skirti létam vaziavimui, stovéjimui arba stabdymui.

Transporto priemonés bandymo masé nustatoma pagal 3.2.1 punkto lentele.

Bandymo greitis v, yra 50 km/h * 1 km/h. Bandymo greitis turi biti pasiektas, kai atskaitos taskas yra ties
PP’ linija.

4.1.2.1.1.  Lyginamosios variklio galios masés vienetui indeksas (PMR)
PMR nustatomas naudojant $ig formule:

PMR = (P,/m) x 1000, kai P, matuojamas kW, o m, matuojamas kg, kaip nustatyta Sio priedo
3.2.1. punkte.

PMR be matmeny yra naudojamas pagreiciui apskai¢iuoti.

4.1.2.1.2.  Pagreicio apskai¢iavimas
Apskaiciuojamas tik M, N, ir M, < 3 500 kg kategorijy pagreitis.

Visi pagrei¢iai apskai¢iuojami naudojant skirtinga transporto priemonés greitj bandymo kelyje. Pateiktos
formulés naudojamos apskaiCiuoti a,, , @,y 11 I 8,0 g Greitis ties AA’ linjja arba PP’ linija nustatomas
transporto priemongs atskaitos taskui kertant AA’ (v,,) arba PP’ (v,,). Greitis ties BB’ nustatomas transporto
priemonés galui kertant BB’ (v,,). Bandymo ataskaitoje turi biiti nurodytas pagrei¢iui apskaiciuoti taikytas
metodas.

Dél transporto priemonés atskaitos tasko nustatymo toliau pateiktoje formuléje transporto priemonés
ilgis (L) traktuojamas skirtingai. Jei atskaitos taskas yra transporto priemonés priekyje, 1 = 1, jei
viduryje - 1=1/2 1, o jei gale -1 = 0.
4.1.2.1.2.1 Transporto priemonés su neautomatine transmisija, automatine transmisija, prisitaikan¢iomis transmisijomis
ir belaipsnémis transmisijomis (CVT) bandomos uZfiksavus pavary perdavimo skaicius:
o e = ((Vap/3-6)” = (v4n/3.6)7)/(2 * (20+1))

'wot test
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Per kiekvieng galiojantj matavimo vaZiavimg, nustatant pavaros pasirinkima, naudojamas a turi bati

keturiy a . vidurkis.

wot test, i

wot test

Gali bati naudojamas iSankstinis pagreitis. Akceleratoriaus nuspaudimo vieta prie§ AA’ linija turi biiti nuro-
dyta bandymo ataskaitoje.

4.1.2.1.2.2. Transporto priemonés su automatinémis transmisijomis, prisitaikanciomis transmisijomis ir CVT bandomos
neuzfiksavus pavary perdavimo skaiciy.
Per kiekvieng galiojantj matavimo vaZiavimg, nustatant pavaros pasirinkimg, naudojamas a turi bati
keturiy a vidurkis.

'wot test

wot test, i

Jei 4.1.2.1.4.2 punkte apradyti jtaisai arba priemonés gali biti naudojami transmisijos veikimui valdyti
siekiant jvykdyti bandymo reikalavimus, a apskaiciuojamas pagal $ia formule:

wot test

yor e = ((Vap/3-6)” = (V/3.6)7)/(2 * (20+1))

‘wot test
Gali bati naudojamas iSankstinis pagreitis:

Jei nenaudojami jokie 4.1.2.1.4.2 punkte aprasyti jtaisai arba priemonés, a apskai¢iuojamas pagal sia

formule:

'wot test

a = (vyy/3-6)2 = (vpf3.61)/(2 * (10+])

wot_testPP-BB

Qo e popps  PAgIeitis tarp punkto PP ir BB
Neturi baiti naudojamas i§ankstinis pagreitis.

Akceleratoriaus nuspaudimo vieta turi biti ten, kur transporto priemonés atskaitos taskas kerta AA’ linijg.

4.1.2.1.2.3 Tikslinis pagreitis

Tikslinis pagreitis a ,,, apibrézia tipinj pagreitj miesto eismo sglygomis ir yra i§vedamas i§ statistiniy
tyrimy. Tai funkcija, priklausanti nuo transporto priemonés PMR.
Tikslinis pagreitis a apskai¢iuojamas naudojant $ig formulg:

urban

a = 0,63 *log,, (PMR) — 0,09

4.1.2.1.2.4. Etaloninis pagreitis

Etaloninis pagreitis a,, ¢ apibréZia pagreitj, kuris reikalingas per pagreicio bandyma ant bandymo kelio. Tai
funkcija, priklausanti nuo transporto priemonés PMR. Si funkcija yra skirtinga skirtingoms transporto prie-
moniy kategorijoms.

Etaloninis pagreitis a,, . apskai¢iuojamas naudojant $ia formule:

wot re

A e = 1.59 *log,, (PMR) — 1.41 kai PMR > 25

wot ref

a = 0,63 * log,, (PMR) — 0,09 kai PMR < 25

wotref — & urban

4.1.2.1.3. Dalinés galios koeficientas k,

Dalinés galios koeficientas k, (zr. 4.1.3.1 punkta) naudojamas M, ir N, kategorijy transporto priemoniy
pagreic¢io bandymo ir pastovaus grei¢io bandymo rezultaty svertiniam derinimui.
turi biiti naudojamas a

Kai per bandymg naudojama ne viena pavara, vietoj a 7r. 4.1.3.1 punkta).

wot test wot ref (

4.1.2.1.4.  Pavaros perdavimo skai¢iaus pasirinkimas

Pavary perdavimo skaiciy pasirinkimas per bandyma priklauso nuo konkretaus pagreicio potencialo a,
droselinei sklendei esant atvertai iki galo, pagal etaloninj pagreit] a reikalinga pagreicio bandymui su iki
galo atidaryta droseline sklende.

wot ref?
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Kai kuriose transporto priemonése gali skirtis transmisijos programinés jrangos programos arba reZimai
(pvz., sportinis, Ziemos, prisitaikantis). Jei transporto priemonéje yra skirtingy rezimy, kuriais pasiekiami
tinkami pagreiciai, transporto priemonés gamintojas turi technikos tarnybai jrodyti, kad transporto prie-
moné bandoma reZimu, kuriuo pasiekiamas pagreitis, artimiausias a

wot ref*

4.1.2.1.4.1. Transporto priemonés su neautomatine transmisija, automatinémis transmisijomis, prisitaikanc¢iomis trans-
misijomis arba CVT bandomos uzfiksavus pavary perdavimo skai¢ius

Galimos pavary perdavimo skai¢iy pasirinkimo salygos:

a) jei naudojant vieng konkrety pavaros perdavimo skaiciy etaloninio pagreicio a,,, . * 5 % leidZziamosios
nuokrypos intervale pasickiamas pagreitis nevirija 2,0 m/s?, bandoma naudojant tg perdavimo skaiciy.

b) jeigu su jokiu pavaros perdavimo skai¢iumi nepasiekiamas reikiamas pagreitis, pasirenkamas pavaros
perdavimo skaicius i (didesnis pagreitis ir pavaros perdavimo skai¢ius i+1), kuriuo pasiekiamas maZesnis
nei etaloninis pagreitis. Jei pagrei¢io verté, esant perdavimo skaiciui i, nevir$ija 2,0 m/s?, per bandymga
naudojami abu pavaros perdavimo skai¢iai. Svertinis koeficientas, siejant su etaloniniu pagreiciu a
apskai¢iuojamas taip:

wot ref?

k = (a wot ref — & wot (i+1))/(a wot () 2 ot (i+1))

¢) jei pavaros perdavimo skai¢iaus i pagrei¢io verté virsija 2,0 m/s?, turi bati naudojamas pirmas perdavimo
skai¢ius, kuriuo pasiekiamas pagreitis, maZesnis kaip 2,0 m/s?, i§skyrus atvejus, kai pavaros perdavimo
skaicius i+1 uztikrina pagreitj, mazesnj kaip a,, . Siuo atveju turi biiti naudojamos dvi pavaros i ir i+1,
iskaitant i pavarg, kuria vaZiuojant pagreitis vir$ija 2,0 m/s2. Kitais atvejais neturi bati naudojama kita
pavara. Dalinés galios koeficientui k;, apskai¢iuoti turi bati naudojamas per bandyma pasiektas pagreitis
a onea

wot test? wot ref*

d) jei transporto priemonés transmisijoje yra tik viena pavaros perdavimo skaiCiaus parinktis, pagreicio
bandymas atlickamas su $ia parinktimi. Dalinés galios koeficientui k, apskaiciuoti naudojamas pasiektas
pagreitis, 0 ne a .

e) jei vardinis variklio sukimosi daznis vir§ijamas prie§ transporto priemonei kertant BB’, naudojama auks-
tesné pavara

4.1.2.1.4.2. Transporto priemonés su automatine transmisija, prisitaikanc¢iomis transmisijomis ir CVT bandomos neuz-
fiksavus pavary perdavimo skaiciy:

Turi bati naudojama visiskai automatinio veikimo pavary perjungimo svirties padeétis.

Pagreicio verté a,, .., apskai¢iuojama pagal 4.1.2.1.2.2 punkto reikalavimus.
Per bandyma gali biiti jjungiama Zemesné pavara ir naudojamas didesnis pagreitis. Neleidziama jjungti auks-
tesnés pavaros ir naudoti mazesnio pagreicio. Turi biti vengiama jjungti pavaros perdavimo skaiciy, kuris

nenaudojamas miesto eismo sglygomis.

Todél leidZziama nustatyti ir naudoti elektroninius arba mechaninius jtaisus, jskaitant papildomas pavary
perjungimo svirties padétis, kad nebiity leidziama jsijungti maZesniam pavaros perdavimo skaiciui, kuris per
bandyma paprastai nenaudojamas nustatytomis miesto eismo sglygomis.

Pasiektas pagreitis a turi baiti ne maZesnis kaip a

wot test urban®

Jei jmanoma, gamintojas turi imtis priemoniy, kad bity i§vengta didesnés kaip 2,0 m/s? pagreicio a
vertes.

'wot test

Dalinés galios koeficientui k, apskaiciuoti (zr. 4.1.2.1.3 punkt3) naudojamas pasiektas pagreitis a
onea

wot  test?

wot ref*

4.1.2.1.5.  Pagrei¢io bandymas

Gamintojas turi nustatyti visisko akceleratoriaus nuspaudimo prie§ AA’ linijg atskaitos tagko vietg. Akcelera-
torius turi biiti iki galo nuspaustas (kuo greiciau), kai transporto priemonés atskaitos taskas pasiekia nusta-
tyta vietg. Akceleratorius turi biiti laikomas nuspaustas, kol transporto priemonés galas pasiekia BB’ linijg.
Tada akceleratorius kuo skubiau atleidZiamas. Akceleratoriaus nuspaudimo iki galo vieta turi bati nurodyta
bandymo ataskaitoje. Technikos tarnyba turi turéti galimybe atlikti pakartotinj bandyma.
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I§ dviejy neatskiriamy daliy sudarytos sujungtosios transporto priemonés laikomos vientisa transporto prie-
mone; kertant BB’ linijg, puspriekabés nepaisoma.

4.1.2.1.6.  Pastovaus grei¢io bandymas

Pastovaus grei¢io bandymas atliekamas naudojant ta pacia pavarg (-as), kaip nustatyta pagrei¢io bandymui,
pastoviu 50 km/h grei¢iu, taikant £ 1 km/h leidZiamajg nuokrypa tarp AA’ ir BB Per pastovaus greicio
bandyma akceleratoriaus valdiklis nustatomas taip, kad tarp AA’ ir BB’ bty islaikomas pastovus greitis. Jei
pavara uzfiksuota pagrei¢io bandymui, ta pati pavara turi biiti uzfiksuota ir pastovaus greicio bandymui.

Pastovaus grei¢io bandymas biitinas transporto priemonéms, kuriy PMR < 25.

4.1.2.2. M, > 3 500 kg, M;, N,, N, kategorijy transporto priemonés

Transporto priemonés vidurio linijos kelias per visa bandyma turi kuo tiksliau atitikti CC’ linijg nuo artéjimo
iki AA’ linijos, kol transporto priemonés galas kirs BB’ linijg. Bandymas atlickamas be prickabos arba
puspriekabés. Jei priekaba nuo vilkiko néra lengvai atskiriama, priekabos nepaisoma kertant BB’ linijg. Jei
transporto priemonéje yra kokia nors jranga, pvz., betono maisyklé, kompresorius ir kt., per bandyma $i
jranga neturi veikti. Transporto priemonés bandymo masé nustatoma pagal 3.2.1 punkto lentele.

M, > 3 500 kg, N, kategorijy tikslinés sglygos
Kai atskaitos taskas kerta BB’ linijg, variklio sukimosi daznis n,;" turi siekti 70-74 % daznio S, kuriam esant
variklis pasiekia didZiausig varding galia, o transporto priemonés greitis turi bati 35 km/h + 5 km/h. Tarp
AA’ ir BB’ linijy turi bati uztikrintas pastovus pagreitis.
M;, N, kategorijy tikslinés salygos
Kai atskaitos taskas kerta BB’ linija, variklio sukimosi daZnis ng, turi siekti 85-89 % daznio S, kuriam esant
variklis pasiekia didZiausig vardine galia, o transporto priemonés greitis turi bati 35 km/h + 5 km/h. Tarp
AA’ ir BB’ linijy turi bati uztikrintas pastovus pagreitis.

4.1.2.2.1.  Pavaros perdavimo skai¢iaus pasirinkimas

4.1.2.2.1.1. Transporto priemonés su neautomatinémis transmisijomis
Turi biiti uztikrintos pastovaus pagreicio salygos. Pavaros pasirinkimg lemia tikslinés salygos. Jei greicio skir-
tumas virSija nurodyty leidZziamaja nuokrypa, turi biiti bandoma su dviem pavaromis: viena vir§ tikslinio
greicio, kita Zemiau tikslinio greicio.
Jei tikslines salygas atitinka daugiau kaip viena pavara, naudokite pavarg, kurig jjungus greitis yra ar¢iausiai

35 km/h. Jeigu jokia pavara neatitinka tikslinés v, salygos, bandoma dviem pavaromis: viena vir§ v, o
kita Zemiau. Visomis salygomis pasiekiamas tikslinis variklio sukimosi daznis.

test?

Turi biti uztikrintas pastovus pagreitis. Jei, jjungus tam tikrg pavara, negalima uztikrinti pastovaus pagreicio,
tos pavaros nepaisoma.

4.1.2.2.1.2. Transporto priemonés su automatinémis transmisijomis, prisitaikanciomis transmisijomis ir CVT

Turi biti naudojama visiskai automatinio veikimo pavary perjungimo svirties padétis. Per bandyma gali bati
jjungiama Zemesné pavara ir naudojamas didesnis pagreitis. NeleidZiama ijjungti aukstesnés pavaros ir
naudoti maZesnio pagreicio. Esant nustatytoms bandymo salygoms, vengiama jjungti pavaros perdavimo
skai¢iy, kuris nenaudojamas miesto eismo salygomis. Todél leidZiama nustatyti ir naudoti elektroninius arba
mechaninius jtaisus, kad nebity leidZiama jsijungti mazesniam pavaros perdavimo skaiciui, kuris paprastai
nenaudojamas per bandyma nustatytomis miesto eismo sglygomis.

Jei transporto priemonés transmisijoje yra tik viena pavara (vaziavimo), per bandyma ribojanti variklio suki-
mosi daZnj, transporto priemoné turi biti bandoma naudojant tik tikslinj transporto priemonés greitj. Jei
transporto priemonéje naudojamas variklio ir transmisijos derinys, neatitinkantis 4.1.2.2.1.1 punkte nusta-
tyty reikalavimy, transporto priemoné bandoma naudojant tik tikslinj transporto priemonés greitj. Tikslinis
transporto priemonés greitis per bandymg yra (vy,) = 35 km/h * 5km/h. Kai transporto priemonés atskaitos
taskas kerta PP’ linija, leidZiamas didesnis intervalas ir maZesnis pagreitis. vieno galutinis v, greitis = vy,
+ 5 km/h, o kito galutinis v, greitis = vy, — 5 kmj/h. Ataskaitoje pateikiamas garso lygis yra bandymo,
taikant didZiausig variklio sukimosi dazni, pasiekta per bandyma nuo AA’ iki BB’, rezultatas.
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4.1.2.2.2.  Pagreicio bandymas

Kai transporto priemonés atskaitos taskas pasiekia AA’ linija, akceleratorius turi biti iki galo nuspaustas
(automatiskai neturi biti jjungiama Zemesné pavara, nei jprastai naudojama vaziuojant mieste) ir laikomas
iki galo nuspaustas, kol transporto priemonés galas kirs BB’ linija; atskaitos taskas turi bhti bent 5 m
atstumu uZ BB’ linijos. Tada akceleratorius atleidZiamas.

I§ dviejy neatskiriamy daliy sudarytos sujungtosios transporto priemonés laikomos vientisa transporto prie-
mone; kertant BB’ linijg, puspriekabés nepaisoma.

4.1.3. Rezultaty aiskinimas

Registruojamas didZiausias A svertinis garso slégio lygis, parodytas per kiekvieng transporto priemonés
vaziavima tarp AA’ ir BB’ linijy. Jeigu didZiausias triuk$mo lygis akivaizdZiai nedera su bendru nustatytu
garso slégio lygiu, matavimo rezultatas atmetamas. Kiekvienoje transporto priemonés puséje visomis
bandymo salygomis ir su kiekvienu pavaros perdavimo skaiciumi atliekami bent keturi matavimai. Mata-
vimai kairéje ir deSinéje pusése atliekami vienu metu arba nuosekliai. ApskaiCiuojant galutinj tam tikros
transporto priemonés pusés rezultata, naudojami pirmieji keturi galiojantys nuosekliy matavimy rezultatai
2 dB(A) intervale, pasalinant negaliojancius rezultatus (7r. 3.1 punkta). Kiekvienos pusés rezultaty vidurkis
apskaiiuojamas atskirai. Tarpinis rezultatas yra dviejy vidurkiy didesné verté, matematiskai suapvalinta
vienos desimtosios tikslumu.

Registruojami grei¢io matavimai ties AA’, BB’ ir PP’ ir naudojami skaiCiavimuose iki pirmojo reik§minio
desimtainio skaitmens po kablelio.

Apskaiciuotas pagreitis a registruojamas iki antrojo desimtainio skaitmens po kablelio.

'wot test

4.1.3.1. M,, N, ir M, < 3 500 kg kategorijy transporto priemonés

Pagreicio ir vienodo grei¢io bandymo vertés apskai¢iuojamos taip:

=L

‘wot rep

=L

crs rep

‘wot (i+1) + k * (L - Lwot (i+1))

+k*(L

‘wot(i)
ors () Lcrs (i+1))

crs(i+1)

kai k = (awol ref ~ Qwot (i+1))/ (awot M Aot (i+1))
Kai tai yra vieno pavaros perdavimo skaic¢iaus bandymas, vertémis laikomas kiekvieno bandymo rezultatas.

Galutinis rezultatas apskai¢iuojamas sudedant L ir L - Lygtis:

'wot rep

L =L kP * (qu[ rep - Lcrs rep)

‘urban ‘wot rep

Svertinis koeficientas k, suteikia galimybe apskai¢iuoti vaziavimo mieste dalinés galios koeficientg. Kai per
bandyma naudojama daugiau pavaros perdavimo skaiciy, k, apskai¢iuojamas taip:

kP =1- (aurban/awm rcf)
Jei bandymui nustatyta tik viena pavara, k, apskaic¢iuojamas taip:
k, =1 — (a,y,./awot test)

Kai awot test maZesnis kaip a

urban®

k, =0

4.1.3.2. M, > 3 500 kg, M,, N,, N, kategorijy transporto priemonés

Kai bandoma viena pavara, galutinis rezultatas lygus tarpiniam rezultatui. Kai bandoma dviem pavaromis,
apskai¢iuojamas tarpiniy rezultaty aritmetinis vidurkis.
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4.2. Stovindiy transporto priemoniy triuk§mingumo matavimas
42.1. Garso lygis prie transporto priemoniy

Matavimo rezultatai jtraukiami j I priedo 2 priedélio papildyme pateikta bandymo ataskaitg.

4.2.2. Garso matavimai

Matavimams turi bati naudojamas precizinis garso lygio matuoklis arba lygiaverté matavimo sistema, kaip
apibrézta $io priedo 2.1 punkte.

4.2.3. Bandymo vieta — vietos salygos, nurodytos 1 priedélio 1 ir 3a—3d paveiksluose.

4.2.3.1. Prie mikrofono neturi bati kliti¢iy, galinciy turéti poveikio garso laukui; tarp mikrofono ir triuk§mo Saltinio
neturi biiti jokio asmens. Matuoklio operatorius turi biti tokioje vietoje, kad nedaryty poveikio matuoklio
rodmenims.

4.2.4. Triuk§mo trikdziai ir véjo trukdziai

Matuokliais uZregistruoti aplinkos triuk§mo ir véjo rodmenys turi biti bent 10 dB(A) maZesni uz matuo-
jama garso lygj. Prie mikrofono galima primontuoti tinkama priekinj stiklg, jeigu atsiZvelgiama j galima jo
poveikj mikrofono jautrumui (Zr. Sio priedo 2.1 punkta).

4.2.5. Matavimo metodas
4.25.1. Matavimy pobidis ir skaicius

DidZiausias garso lygis, iSreikstas A svertinés skalés decibelais (dB(A), matuojamas 4.2.5.3.2.1 punkte nuro-
dytu veikimo laikotarpiu.

Kiekviename matavimo taske turi biiti matuojama bent tris kartus.

4.2.5.2. Transporto priemonés padétis ir parengimas

Transporto priemoné turi biiti pastatyta bandymy aikstelés viduryje, pavaros perjungimo svirtis perjungta i
neutralig padéti, o sankaba jjungta. Jei dél transporto priemonés konstrukcijos to atlikti negalima, transporto
priemoné bandoma pagal gamintojo nurodymus, skirtus stacionaraus variklio bandymams. Pries kiekviena
matavimy serijg variklio bklé turi bati tokia, kokia biina jprastomis naudojimo salygomis, kaip nurodyta
gamintojo.

Jei transporto priemonéje jrengtas vienas ar keli automatiniu mechanizmu jjungiami ventiliatoriai, matuo-
jant $i sistema neturi biiti kliudoma.

Variklio gaubtas arba variklio skyriaus dangtis, jei jis jtaisytas, turi bati uzdarytas.

4.2.5.3. Triuk§mo matavimas prie i§metamojo vamzdzio (Zr. priedélio 2 ir 3a—3d paveikslus).

4.2.5.3.1.  Mikrofono padétys

4.2.5.3.1.1. Mikrofonas jrengiamas 0,5 + 0,01 m atstumu nuo priedélio 2 ir 3a-3d paveiksle nurodyto iSmetamojo
vamzdzio atskaitos tasko, 45° (¢ 5°) kampu vamzdZio srauto adies atZvilgiu. Mikrofonas turi bati atskaitos
tasko aukstyje, bet ne mazesniu kaip 0,2 m atstumu nuo Zemés pavirSiaus. Mikrofono atskaitos asis turi biti
lygiagreti su Zemés pavirSiumi ir nukreipta i§metamojo vamzdzio angos atskaitos tasko link. Jei galimos dvi
mikrofono padétys, naudojama padétis, esanti toliausiai j $ong nuo transporto priemonés iilginés vidurio
linijos. Jei iSmetamojo vamzdZio srauto aSis su transporto priemonés iilgine vidurio linjja sudaro
90° kampa, mikrofonas jtaisomas toliausiai nuo variklio esancioje vietoje.

4.2.5.3.1.2. Transporto priemonése, kuriy iSmetamojo vamzdzio angos viena nuo kitos nutolusios didesniu kaip 0,3 m
atstumu, kiekvienai angai atlickama po vienag matavimg. UZzregistruojamas auks¢iausias lygis.

4.2.5.3.1.3. Tuo atveju, kai iSmetamajame vamzdyje yra dvi arba daugiau angy, viena nuo kitos nutolusiy mazesniu kaip
0,3 m atstumu ir prijungty prie to paties duslintuvo, atlickamas tik vienas matavimas; mikrofono padétis
siejama su i§metimo anga, esancia ariau toliausio transporto priemonés krasto, arba, kai tokios iSmetimo
angos néra, su anga, kuri yra auksciausiai vir§ Zemés.
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4.2.5.3.1.4. Kai transporto priemoniy i$metamasis vamzdis yra vertikalus (pvz., krovininése transporto priemonése),
mikrofonas turéty biti jrengtas i§metamojo vamzdzio angos aukstyje. Mikrofono asis turéty bati vertikali ir
nukreipta aukstyn. ASis turi bati 0,5 m + 0,01 m atstumu nuo i$metamojo vamzdzio atskaitos tasko, bet ne
mazesniu kaip 0,2 m atstumu nuo transporto priemonés §ono, esancio arciau i§metamojo vamzdzio.

4.2.5.3.1.5. Kai iSmetamyjy vamzdZiy angos yra po transporto priemonés kébulu, mikrofonas turi bati jtaisomas
maZiausiai 0,2 m atstumu nuo artimiausios transporto priemonés dalies, vietoje, kuri yra arciausiai, bet ne
maZesniu kaip 0,5 m atstumu nuo i$metamojo vamzdzio atskaitos tagko ir 0,2 m atstumu vir§ Zemés; taip
pat — ne vienoje linijoje su iSmetamy dujy srautu. Jeigu fiziskai nejmanoma, 4.2.5.3.1.1 punkto kampy
reikalavimas neprivalo biti jvykdytas.

4.2.5.3.1.6. Mikrofono padéties pavyzdziai, atsizvelgiant | iSmetamojo vamzdZzio padétj, pateikiami priedélio
3a-3d paveiksluose.

4.2.5.3.2.  Variklio veikimo sglygos
4.2.5.3.2.1. Tikslinis variklio sukimosi daznis

— transporto priemonéms, kuriy vardinis sukimosi daznis < 5 000 min™, — 75 % variklio sukimosi
daznio S;

— transporto priemonéms, kuriy vardinis sukimosi daznis didesnis kaip 5 000 min™' ir maZesnis kaip
7 500 min!, — 3 750 min;

— transporto priemonéms, kuriy vardinis sukimosi daznis > 7 500 min™, — 50 % variklio sukimosi
daznio S.

Jei transporto priemoné negali pasiekti pirmiau nurodyto variklio sukimosi daznio, tikslinis variklio suki-
mosi daznis turi bati 5 % mazesnis uz didziausig galimg variklio sukimosi daznj per stovincios transporto
priemonés bandyma.

4.2.5.3.2.2. Bandymo procediira

Variklio siikiy skaicius laipsniskai didinamas nuo tus¢iosios eigos iki tikslinio sukimosi daznio, nevirsi-
jant + 3 % tikslinio variklio stkiy skaiciaus leidZiamosios nuokrypos intervalo, ir skaicius i$laikomas
pastovus. Tada droseliné sklendé greitai uzdaroma ir variklio stikiy skai¢ius sumazéja iki stikiy skaiciaus
varikliui veikiant tusCigja eiga. Garso lygis matuojamas 1 sekunde palaikant pastovy variklio stikiy skaiciy ir
visg létéjimo laikotarpj. Kaip bandymo verté uzregistruojamas didZiausias garso lygio matuoklio rodmuo $io
bandymo atlikimo metu, matematiskai suapvalintas desimtyjy tikslumu.

4.2.5.3.2.3. Bandymo galiojimo pripazinimas

Matavimas laikomas galiojanciu, jei per bandyma bent 1 sekundei variklio sukimosi daznis nenukrypsta nuo
tikslinio variklio sukimosi daznio daugiau kaip * 3 %

4.2.6. Rezultatai

Kiekviename bandymo taske turi bliti matuojama bent tris kartus. Registruojamas didZiausias A svertinis
garso lygis, nustatytas per kiekvieng i§ trijy matavimy. ApskaiCiuojant galutinj tam tikros matavimo vietos
rezultatg naudojami pirmieji trys galiojantys nuosekliy matavimy rezultatai 2 dB(A) intervale, iSbraukiant
negaliojancius rezultatus (Zr. 3.1 punkty, iSskyrus bandymy vietos specifikacijas). Galutinis rezultatas yra
visy matavimo padéciy ir trijy matavimo rezultaty didZiausias garso lygis.

5. M, kategorijos judancios hibridinés elektrinés transporto priemonés keliamas triuk§mas, kai vidaus degimo
variklis negali veikti transporto priemonei stovint (duomenys, perduodami siekiant sudaryti palankesnes
salygas veikiancios transporto priemonés bandymui).

5.1. Siekiant sudaryti palankesnes salygas atlikti hibridiniy elektriniy transporto priemoniy naudojimo atitikties
bandyma — kai vidaus degimo variklis negali veikti transporto priemonei stovint — toliau pateikiama infor-
macija, susijusi su garso slégio lygio matavimais, atliktais pagal II priedo 4.1 punktg, variklinei transporto
priemonei vaziuojant nurodoma kaip naudojimo atitikties baziniai duomenys:

a) i) pavara arba, jei bandomos transporto priemonés su neuzfiksuotais pavaros perdavimo skaiciais,
bandymui atlikti pasirinkta perjungimo svirties padeétis;

b) veikimo jungiklio padétis matuojant garso slégio lygj L, (jei jungiklis sumontuotas);

‘wot, (i

¢) iSankstinio pagreicio ilgis 1,, metrais (m);
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d) vidutinis transporto priemonés greitis km/h pagrei¢io bandymo su iki galo atidaryta droseline sklende
jjungus i) pavarg pradZioje;

e) garso slégio lygis L, ., iSreikStas dB(A), bandymo esant iki galo atidarytai droselinei sklendei fjungus
i) pavarg metu, apibréztas kaip abiejy verciy, gauty iSvedus atskirai paimtos kiekvieno mikrofono padé-
ties individualaus matavimo rezultaty vidurkj, maksimali verté.

5.2. Naudojimo atitikties baziniai duomenys jvedami i ES tipo patvirtinimo sertifikatg, kaip nurodyta I priedo
2 priedélio papildymo 2.3 punkte.
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3a paveikslas 3b paveikslas

=02 =0,2

3¢ paveikslas 3d paveikslas

3 a—d paveikslai.: Mikrofono padéties pavyzdziai, atsizvelgiant j imetamojo vamzdzio padétj
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III PRIEDAS

RIBINES VERTES

Garso lygis, matuojamas pagal II priedo nuostatas, matematiskai suapvalintas iki artimiausio sveikojo skaiCiaus, neturi
virsyti $iy riby:

Transp-
orto
priemo- Transporto priemoneés Ribinés vertés, isreikstos dB(A)
nés kategorijos aprasas [decibelai(A)]
kategor-
ija
Naujy transporto priemoniy | Naujy transporto priemoniy
Naujy transporto priemoniy | tipui 2 etapas taikomas nuo | tipui 3 etapas taikomas po
tipams 1 etapas taikomas 2020 m. liepos 1 d. ir nuo 2024 m. liepos 1 d. ir
nuo 2016 m. liepos 1 d. pirmai registracijai 2022 m. pirmai registracijai nuo
liepos 1 d. 2026 m. liepos 1 d.
M Keleivinés transporto
priemonés
variklio galios masés
M, vienetui santykis 72(Y) 70 (Y 68 (1)
< 120 kW/1 000 kg
120 kW/1 000 kg
< variklio galios masés
M, vienetui santykis < 160 73 71 69
kW/1 000 kg
160 kW/1 000 kg
M, < variklio galios masés 75 73 71
vienetui santykis
variklio galios masés
vienetui santykis > 200
kW/1 000 kg
M, sedlmlg!q viety skai- 75 74 79
Cius < 4
vairuotojo sédimosios
vietos R taskas
< 450 mm nuo Zemés
M, masé < 2 500 kg 72 70 69
2 500 kg < masé
M, < 3500 kg 74 72 71
3 500 kg < masé <
M, 5 000 kg; vardiné 75 73 72
variklio galia < 135 kW
3 500 kg < masé
< 5000 kg;
M, o 75 74 72
vardiné variklio galia
> 135 kW
vardiné variklio galia .
M, < 150 kW 76 74 73 (%)
150 kW < vardiné .
M; variklio galia < 250 kW 78 77 76.0)
M, vardiné variklio galia 30 78 77 0)

> 250 kW
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Transp-
orto
priemo- Transporto priemonés Ribinés vertés, iSreikstos dB(A)
neés kategorijos aprasas [decibelai(A)]
kategor-
ija

Naujy transporto priemoniy
tipams 1 etapas taikomas
nuo 2016 m. liepos 1 d.

Naujy transporto priemoniy
tipui 2 etapas taikomas nuo
2020 m. liepos 1 d. ir
pirmai registracijai 2022 m.

Naujy transporto priemoniy

tipui 3 etapas taikomas po

nuo 2024 m. liepos 1 d. ir
pirmai registracijai nuo

liepos 1 d. 2026 m. liepos 1 d.
N Krovininés transporto
priemonés
N, masé < 2 500 kg 72 71 69
2 500 kg < masé
N, < 3 500 by 74 73 71
vardiné variklio galia . .
N, < 135 kW 77 75 () 74 ()
vardiné variklio galia . )
N, 195 kW 78 76 (2) 75 ()
vardiné variklio galia .
N, e 120 L 79 77 76 (3)
150 kW < vardiné .
N, variklio galia < 250 kW 81 79 770)
vardiné variklio galia
N, 220 L 82 81 79 (2)

Ribinés vertés padidinamos 1 dB (2 dB(A) N; ir M, kategorijoms) transporto priemonéms, kurios atitinka atitinkama visureigiy trans-
porto priemoniy apibréztj, pateikta Direktyvos 2007/46/EB II priedo A dalies 4 punkte.
M, kategorijos transporto priemoniy atzvilgiu visureigiy transporto priemoniy padidintos ribinés vertés galioja tik jei didZiausia tech-
niskai leidziama pakrautos transporto priemonés masé > 2 t.
Ribinés vertés padidinamos 2 dB(A) veziméliui nejgaliesiems pritaikytoms transporto priemonéms ir $arvuotosioms transporto priemo-
néms, kaip apibrézta Direktyvos 2007/46EB II priede.

(') M1 transporto priemonés, nustatytos pagal N1 transporto priemones:

M1 transporto priemonés su R tasku > 850 mm nuo Zemés, kuriy bendra leidziama pakrautos transporto priemonés masé yra
didesné kaip 2 500 kg, turi atitikti N, ribines vertes (2 500 kg < masé < 3 500 kg).
(3 + dveji metai naujam transporto priemones tipui ir + 1 metai naujy transporto priemoniy registravimui.
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IV PRIEDAS

TRIUKSMO SLOPINIMO SISTEMOS, KURIOSE YRA GARSA SUGERIANCIY PLUOSTINIY MEDZIAGY

1. BENDRO POBUDZIO INFORMACIA

Garsg sugeriancios pluostinés medziagos triukmo slopinimo sistemose ar jy sudétinése dalyse gali bati naudo-
jamos tik laikantis iy salygy:

a) iSmetamosios dujos nesiliecia su pluostinémis medziagomis; ar

b) triuk§mo slopinimo sistema ar jos sudétinés dalys yra tos pacios konstrukcijos Seimos kaip ir sistemos ar dalys,
kuriy nesidévéjimas patvirtintas per kito transporto priemoniy ES tipo patvirtinimo procesg laikantis $io regla-
mento reikalavimy.

Jei né vienos i§ pirmoje pastraipoje a ar b punktuose nurodyty salygy nesilaikoma, visa triuk§mo slopinimo

sistema ar jos sudétinés dalys pateikiamos jprastam kondicionavimui naudojant vieng i§ 1.1., 1.2. ir 1.3. punk-

tuose trijy jrenginiy ir procediry.

Pirmosios pastraipos b punkte nurodytais tikslais triuk§mo slopinimo sistemy ar jy sudétiniy daliy grupé laikoma
priklausancia tai paciai projektinei Seimai, kai visos $ios charakteristikos yra tokios pacios:

a) grynojo iSmetamuyjy dujy srauto tekéjimas pro sugeriamaja pluosting medziaga, kai su ja lie¢iamasi;
b) pluosto tipas;

¢) kai taikoma, riSamosios medziagos specifikacijos;

d) vidutiniai pluo$to matmenys;

e) maziausiasis birios medziagos uzpildymo tankis, kg/m?;

f) didziausiasis dujy srauto ir sugeriamosios medziagos sglycio pavirsius.

1.1.  Nenutritkstamas transporto priemonés eksploatavimas keliais (10 000 km)

1.1.1. 50 £ 20 % $io eksploatavimo turi sudaryti vaziavimas mieste, o kita dalj — vaZiavimas tolimais nuotoliais dideliu
greidiu; nepertraukiamg vaziavimg keliu galima pakeisti atitinkama programa bandymo treke.

1.1.2. Minéti du grei¢io rezimai turi biti tarpusavyje kaitaliojami bent du kartus.

1.1.3. Visoje bandymo programoje turi biti maZiausiai 10 pertrauky, kuriy trukmé bent trys valandos, kad bty
atkurtas au$inimo ir galimas kondensacijos poveikis.

1.2.  Kondicionavimas bandymo stende

1.2.1. Naudojant standartines dalis ir laikantis transporto priemonés gamintojo instrukcijy, triuk§mo slopinimo sistema
ar jos sudétinés dalys jrengiamos I priedo 1.3 punkte nurodytoje transporto priemonéje arba primontuojamos
prie I priedo 1.4 punkte nurodyto variklio. Jei tai I priedo 1.3 punkte nurodyta transporto priemong, ji turi bati

pastatyta ant ritininio dinamometro. Jei tai [ priedo 1.4 punkte nurodytas variklis, jis turi bati sujungtas su dina-
mometru.

1.2.2. Bandymas atliekamas $esiais Sesiy valandy trukmés etapais, po kiekvieno jy darant maziausiai 12 valandy trukmés
pertrauka tam, kad bty atkurtas ausinimo ir galimos kondensacijos poveikis.

1.2.3. Per kiekviena $esiy valandy trukmés etapg variklis paeiliui turi veikti taip:
a) penkias minutes tuicigja eiga;
b) viena valandg — 1/4 apkrovos ir 3[4 didZiausiojo vardinio sukimosi daznio (S);
¢) vieng valandg — 1/2 apkrovos ir 3[4 didZiausiojo vardinio sukimosi daznio (S);

d) 10 minuciy - visa apkrova ir 3/4 didZiausiojo vardinio stkiy skai¢iumi (S);
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e) 15 minuciy — 1/2 apkrovos ir didZiausiuoju vardiniu stikiy skai¢iumi (S);
f) 30 minuciy — 1/4 apkrovos ir didZiausiuoju vardiniu sukimosi dazniui (S).
Bendra $iy 3esiy etapy trukmé: trys valandos.

Kiekvienu etapu minéty salygy seka kartojama du kartus paeiliui nuo a iki f.

1.2.4. Atliekant bandymg triuk§mo slopinimo sistema ar jos sudétinés dalys neauSinamos priverstiniu oro srautu,
imituojanciy jprastai aplink transporto priemone susidarantj oro srauta. Tafiau gamintojo prasymu triuk$mo
slopinimo sistema arba jos sudétinés dalys gali bati ausinamos, kad, transporto priemonei vaziuojant didZiausiu
grei¢iu, nebiity virSyta jleidimo angoje registruojama temperatiira.

1.3.  Kondicionavimas slégio pokyc¢iu

1.3.1. Triuk$mo slopinimo sistema arba jos sudétinés dalys jrengiamos I priedo 1.3 punkte nurodytoje transporto prie-
monéje arba primontuojamos prie I priede 1.4 punkte nurodyto variklio. Pirmuoju atveju transporto priemoné
turi baiti pastatyta ant ritininio dinamometro.

Antruoju atveju variklis sujungiamas su dinamometru. Bandymo jranga, kurios i§sami schema pateikta $io priedo
priedélio 1 paveiksle, sujungiama su triukmo slopinimo sistemos anga. Priimtina bet kokia kita jranga, kuria
galima uzZtikrinti lygiavercius rezultatus.

1.3.2. Bandymo jranga sureguliuojama taip, kad iSmetamyjy dujy srautas pakaitomis baty nutraukiamas ir vél atku-
riamas (2 500 cikly) greitojo veikimo voZtuvu.

1.3.3. Voztuvas atidaromas, kai i$metamuyjy dujy priesslégis, i$matuotas maziausiai 100 mm atstumu pasroviui nuo jlei-
dimo angos krasto, padidéja iki 0,35-0,40 kPa. VoZtuvas uzdaromas tada, kai slégis nuo jo nusistovéjusios vertés,
iSmatuotos voZztuvui esant atidarytam, skiriasi ne daugiau kaip 10 %.

1.3.4. Vélinimo relé nustatoma pagal dujy i$metimo trukme, kuri apskai¢iuojama pagal 1.3.3 punkto nuostatas.
1.3.5 Variklio siikiy skai¢ius turi bati 75 % stkiy skaiciaus (S), kurj pasiekes variklis i§vysto didZiausigja galia.

1.3.6. Dinamometru uZregistruota galia turi biti 50 % galios, kuri pasiekiama iki galo atidarius droseling sklende ir kuri
uzregistruojama, kai variklio sukimosi daznis (S) lygus 75 % jo didziausiojo sukimosi daznio.

1.3.7. Atliekant bandyma, visos i$leidimo angos turi bati uzdarytos.
1.3.8. Visas bandymas atliekamas per 48 valandas.

Jei biitina, po kiekvienos valandos galima daryti pertrauka, kad jranga atvésty.
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Kondicionavimo slégio poky¢iu bandymo jranga

[leidimo angos krastas arba mova, skirta prijungti prie bandomos triuksmo slopinimo sistemos galinés dalies.
Rankiniu biidu valdomas reguliavimo voZtuvas.

Blyginamojo reguliavimo bakas, kurio didZiausia talpa 40 1, o pripildymo laikas — ne trumpesnis kaip viena
sekundeé.

Slégio relé, kurios veikimo intervalas — 0,05-2,5 baro.
Vélinimo relé.
Impulsy skaitiklis.

Greitojo veikimo voZtuvas, pvz., 60 mm skersmens variklinio stabdZio voZtuvas, valdomas pneumatiniu cilindru,
kurio galia — 120 N, esant 4 bary slégiui. Reakcijos laikas atidarant ir uZdarant neturi bati ilgesnis kaip
0,5 sekundés.

I$metamyjy dujy pasalinimo jtaisas.

Lankstus vamzdis.

10. Manometras.
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V PRIEDAS

SUSLEGTOJO ORO KELIAMAS TRIUKSMAS

1. MATAVIMO METODAS

Matavimas atlickamas transporto priemonei stovint ir mikrofonui esant 2 ir 6 padétyse, kaip nurodyta priedélio
1 paveiksle. Auksciausias A svertinis garso lygis registruojamas i§ slégio reguliatoriaus isleidziant org ir védinant,
panaudojus darbinj ir stovéjimo stabdZius.

Triuk$mas dél i§ slégio reguliatoriaus iSleidZziamo oro matuojamas varikliui veikiant tus¢igja eiga. Védinimo triuk$mas
registruojamas naudojant darbinj ir stovéjimo stabdZius; prie§ kiekvieng matavimg oro kompresoriuje turi biti
didziausias leidZiamas darbinis slégis, tada variklis uzgesinamas.

2. REZULTATU IVERTINIMAS

Nusta¢ius kiekvieng mikrofono padétj matuojama du kartus. Kad baty i§vengta matavimo jrangos netikslumy,
rodmenys sumazinami 1 dB(A) ir sumazinta verté laikoma matavimo rezultatu. Rezultatai laikomi galiojanciais, jei
matavimy skirtumas esant vienai mikrofono padéciai yra ne didesnis kaip 2 dB(A). Bandymo rezultatu laikoma
didziausia uZregistruota verté. Jeigu $i verté virSija garso lygio ribg 1 dB (A), nustadius reikiamg mikrofono padétj
matuojama dar du kartus. Siuo atveju trys i§ keturiy Sioje padétyje gauty rezultaty neturi virsyti garso lygio ribos.

3. RIBINE VERTE
Garso lygis neturi virSyti 72 dB(A) ribos.
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Priedelis

1 paveikslas. Mikrofony padétis suslégtojo oro keliamam triuk§mui matuoti

8

1
7 1

IS

| je——70m —-b{ '

microphone g —72 microphone

5 3

J

4

Matavimas atliekamas transporto priemonei stovint pagal 1 paveikslg ir naudojant dvi mikrofono padétis 7 m atstumu
nuo transporto priemonés krasto ir 1,2 m aukstyje vir§ Zemeés.
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VI PRIEDAS

TRANSPORTO PRIEMONIY GAMYBOS ATITIKTIES TIKRINIMAI

1. BENDRO POBUDZIO INFORMACIA
Sio priedo reikalavimai yra suderinti su bandymu, kuris atliekamas gamybos atitikiai patikrinti pagal I priedo
5 punkta.

2. BANDYMO PROCEDURA

Bandymo vieta ir matavimo prietaisai turi atitikti apraytuosius II priede.

2.1. Su bandomagja (-osiomis) transporto priemone (-émis) atliekamas vaZiuojancios transporto priemonés triuk§min-
gumo matavimo bandymas, kaip aprasyta II priedo 4.1 punkte.

2.2. Suslégtojo oro keliamas triuk§mas

Su transporto priemonémis, kuriy didZiausia techniSkai leidZiama pakrautos transporto priemonés masé didesné
kaip 2 800 kg ir kuriose jrengtos suslégtojo oro sistemos, atlickamas papildomas suslégtojo oro keliamo triuk§mo
matavimo bandymas, kaip aprasyta V priedo 1 punkte.

2.3. Papildomos nuostatos dél triuk§mingumo

Transporto priemonés gamintojas jvertina, kaip laikomasi ASEP, atlikdamas atitinkama vertinimg arba VII priede
aprasyta bandyma.

3. BANDINIY EMIMAS IR REZULTATY VERTINIMAS

Turi biti pasirinkta viena transporto priemoné, su kuria atlickami Sio priedo 2 punkte nustatyti bandymai. Jei
isbandytos transporto priemonés garso lygis daugiau kaip 1 dB(A) nevirsija III priede ir, atitinkamais atvejais,
V priedo 3 punkte nustatytos ribinés vertés, laikoma, kad transporto priemonés tipas atitinka $io reglamento reika-
lavimus.

Jei vieno i§ bandymy rezultatai neatitinka Direktyvos 2007/46/EB X priedo gamybos atitikties patikrinimo reikala-
vimy, pagal $io priedo 2 punkta iSbandomos dar dvi tokio paties tipo transporto priemonés.

Jei antrosios ir treCiosios transporto priemoniy bandymo rezultatai atitinka Direktyvos 2007/46/EB X priedo
gamybos atitikties patikrinimo reikalavimus, transporto priemoné laikoma atitinkancia gamybos atitikties patikri-
nimo nuostatas.

Jei vienas i§ antrosios ir treciosios transporto priemoniy bandymo rezultaty neatitinka Direktyvos 2007/46/EB
X priedo gamybos atitikties patikrinimo reikalavimy, transporto priemoné laikoma neatitinkancia $io reglamento
reikalavimy ir gamintojas imasi baitiny priemoniy atitik¢iai vél uztikrinti.
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2.1

2.2,

2.3.

2.4.

VII PRIEDAS

MATAVIMO METODAS PAPILDOMU NUOSTATU DEL TRIUKSMINGUMO LAIKYMUISI [VERTINTI

BENDRO POBUDZIO INFORMACIJA

Siame priede aprasomas matavimo metodas, skirtas jvertinti, kaip transporto priemoné atitinka 7 straipsnyje
pateiktas papildomas nuostatas dél triuk§mingumo (angl. ASEP).

Teikiant ES tipo patvirtinimo paraiska neprivaloma atlikti tikry bandymy. Gamintojas pasiraso atitikties deklara-
cija, nurodytg priedélyje. Patvirtinimo institucija gali paprasyti papildomos informacijos apie atitikties deklaracija

ir atlikti toliau aprasytus bandymus.

Siame priede nustatytai procediirai biitina atlikti bandyma pagal II priedg. 1 priede numatytas bandymas atlie-
kamas ant to paties bandymy kelio, nustacius salygas, panasias i Siame priede reikalaujamy bandymy salygas.

MATAVIMO METODAS

Matavimo prietaisai ir matavimo sglygos

Jei nenurodyta kitaip, matavimo prietaisai, matavimo salygos ir transporto priemonés salygos yra lygiavertés
nurodytosioms II priedo 2 ir 3 punktuose.

Jei transporto priemoné gali veikti kitais reZimais, kurie turi poveikio triuk§mingumui, visi reZimai turi atitikti $io
priedo reikalavimus. Kai gamintojas atliko bandymus, kad patvirtinimo institucijai jrodyty atitiktj $iems reikalavi-
mams; bandymo ataskaitoje pateikiami atliekant tuos bandymus naudoti rezimai.

Bandymo metodas

Jei nenurodyta kitaip, taikomos II priedo 4.1-4.1.2.1.2.2 punktuose nurodytos salygos ir procediros. Pagal §j
prieda matuojami ir vertinami vieno bandomojo vaziavimo rezultatai.

Kontrolinis intervalas

Naudojimo salygos:

Transporto priemonés greitis V,, o v,s 2 20 km/h

Transporto priemonés pagreitis a,, o Ay < 5,0 m/s?

wot —

Variklio stikiy skaicius ngy ,qep nBB < 2,0 * PMR222 * 5 arba
ng < 0,9 * s, taikant mazesnijj
Transporto priemonés greitis Vi, .o

jel gy Aqep pasiekiamas viena pavara Vi < 70 km/h
visais kitais atvejais vy < 80 km/h

pavaros K < pavaros perdavimo skaicius i, nustatytas II priede

Jei transporto priemoné Zemiausia leidZiama pavara iki 70 km/h grei¢io nepasiekia didziausiojo variklio siikiy
skaiciaus, didZiausias jos greitis yra 80 km/h.

Pavary perdavimo skaiciai

Papildomos nuostatos dél triukmingumo taikomos visiems pavary perdavimo skai¢iams K, kuriems esant
bandymo rezultatai patenka i 3io priedo 2.3 punkte apibréZta kontrolinj intervalg.
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Jei transporto priemonés yra su automatinémis transmisijomis, prisitaikan¢iomis transmisijomis ir CVT ir
bandomos neuZfiksavus perdavimo skaiciy, bandant galima sumazinti perdavimo skaiciy iki maZesnio ir taikyti
didesnj pagreitj. Neleidziama jjungti aukStesnés pavaros ir naudoti maZesnio pagrei¢io. Neturi bati jjungiama
pavara, kai susidarancios salygos nedera su ribinémis salygomis. Tokiu atveju leidziama sukurti ir naudoti elektro-
ninius ar mechaninius jtaisus, jskaitant kitas pavary perjungimo svirties padétis. Kad ASEP bandymas bty atlie-
kamas tipinémis salygomis ir ji biity galima pakartoti (patvirtinimo institucijai), transporto priemonés bandomos
naudojant gamyklinj pavary dézés kalibravimg.

2.5.  Tikslinés salygos

Triuk§mingumas matuojamas keturiuose toliau nurodytuose bandymo taskuose, esant kiekvienam leidZziamam
pavaros perdavimo skaiciui.

Pirmasis bandymo taskas P, nustatomas pagal pradinj greitj v,, = 20 km/h. Jei nejmanoma pasiekti pastovaus
pagreicio salygy, greitis didinamas 5 km/h pakopomis, kol pasickiamas pastovus pagreitis.

Ketvirtasis bandymo taskas P, nustatomas pagal didZiausiajj transporto priemonés greitj ties linija BB, esant tam
pavaros perdavimo skaiciui ir pagal 2.3 punkte nurodytas ribines salygas.

Kiti du bandymo taskai apskaiciuojami pagal $ig formule:

Bandymo taskas P vy ; = iy + (= 1)[3) * (v 4 — Viy ) kaij = 21ir 3

Cia:
Vs, = bandymo tasko P, transporto priemonés greitis ties linija BB’
Vs 4 = bandymo tasko P, transporto priemonés greitis ties linija BB’

Vg ; leidZiamoji nuokrypa: + 3 km/h

Visiems bandymo taskams taikomos 2.3 punkte nurodytos ribinés salygos.

2.6.  Transporto priemonés bandymas

Transporto priemonés vidurio linijos kelias per visg bandymg turi kuo tiksliau atitikti CC’ linijg nuo artéjimo iki
AA’ linijos, kol transporto priemonés galas kirs BB’ linijg.

Ties AA’ linija akceleratorius nuspaudziamas iki galo. Norint pasiekti stabilesnj pagreitj arba i§vengti pavaros
sumazinimo tarp linijy AA’ ir BB, prie§ linijj3 AA’ galima naudoti iSankstinj pagreitj. Akceleratorius turi bati
laikomas nuspaustas, kol transporto priemonés galas pasiekia BB’ linija.

Per kiekvieng bandomajj vaziavima nustatomi ir uZregistruojami $ie parametrai:

Didziausiasis A svertinis garso slégio lygis abiejose transporto priemonés pusése, nustatytas kiekvieng kartg trans-
porto priemonei pravaziuojant tarp dviejy linijjy AA’ ir BB’, matematiSkai suapvalinimas deSimtyjy tikslumu
(Lyorg)- Jeigu didZiausias garso slégip lygis aki.vaizdiiai nedera su bendru nustatytu garso slégio lygiu, matavimo
rezultatas atmetamas. Matavimai kair¢je ir desinéje pusése atliekami vienu metu arba atskirai.

Pateikiami grei¢io matavimy rezultatai ties AA’ ir BB’ iki pirmojo reik§minio desimtainio skaitmens po kablelio
(VAA,kj; VBB,kj)'
Jei taikoma, variklio stikiy skaiciaus duomenys ties linjjomis AA’ ir BB’ pateikiami sveikaisiais skai¢iais
(nAA,kj; nBB,kj)'

Apskaiciuotasis pagreitis nustatomas pagal II priedo 4.1.2.1.2 punkto formule ir pateikiamas Simtyjy tikslumu

(awot,test,kj) .

3. REZULTATU ANALIZE

3.1. Kiekvieno pavaros perdavimo skai¢iaus inkaravimo tasko nustatymas

Atliekant II priede nurodyta pagrei¢io bandymg ir matuojant i ar Zemesne pavara, inkaravimo taska sudaro
didziausiasis garso lygis L, pateikiamas variklio stikiy skaiCius n,; ir transporto priemonés greitis v, ties
linjja BB, kai taikomas pavaros perdavimo skaicius i.

woti
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anchor,i = Lwoti, Annex 11
nanchor,i = nBB,W()ti, Annex II
Vanchnr,i = VBB,woti, Annex I

3.2

3.2.1.

3.2.2.

3.3.

3.4.

Atliekant II priede nurodyta pagreicio bandymg ir matuojant i+1 pavara, inkaravimo taska sudaro didZiausiasis
garso lygis L, ..., pateikiamas variklio siikiy skai¢ius nwoti+1 ir transporto priemonés greitis v,,,, ties linija BB’,
kai taikomas pavaros perdavimo skaicius i+1.

Lanchor,iﬂ = Lwotiﬂ, Annex 11
Donchori+l = Mg woti+1,Annex I
Vanchor,i+ 1 = VBB,woli+ 1,Annex I

Kiekvienos pavaros regresijos linijos nuolydis

Garso matavimo rezultatai jvertinami kaip variklio stikiy skaiiaus funkcija pagal 3.2.1 punkta.

Kiekvienos pavaros regresijos linijos nuolydzio skai¢iavimas

Tiesinés regresijos linija apskai¢iuojama naudojant inkaravimo taskg ir keturis koreliuotus papildomus matavimo
rezultatus.

Slope = ——~————— (dB/1 000 min")

v

5

Yo L=C) L i a=agd n
=1 =1

n, = variklio stkiy skaicius, iSmatuotas ties linija BB".

Kiekvienos pavaros regresijos linijos nuolydis

Tolesniam apskai¢iavimui naudojamas konkrecios pavaros Slope, (nuolydis) yra 3.2.1 punkto skai¢iavimo rezul-
tatas, suapvalintas desimtyjy tikslumu, bet ne didesnis kaip 5 dB/1 000 min.

Kiekvienam matavimui numatyto tiesinio garso lygio padidéjimo apskai¢iavimas

Matavimo tagko j ir pavaros k garso lygis L, apskai¢iuojamas naudojant variklio siikiy skaiciy, iSmatuotg kiek-
viename matavimo taske, ir 3.2 punkte nurodytg nuolyd; iki konkretaus kiekvieno pavaros perdavimo skai¢iaus

inkaravimo tasko.

Kai nBBfk,j < nanchor,k:

- — * -
I"ASEPfk,j - Lanchorﬁk + (Slopek Y) (nBBik,j nanch«.)r,k)/1 000
Kal 1’lBBik,j > nanchor’k:

LASEPik,j = Lanchorﬁk + (Slopek + Y) * (nBBik,j - nanchor,k)/1 000

ClarY=1

Bandiniai

Patvirtinimo institucijos reikalavimu atliekami du papildomi vaziavimai ribinémis salygomis pagal 2.3 punkta.
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4. REZULTATY AISKINIMAS

Turi biiti jvertintas kiekvienas atskiras triuk§mo matavimo rezultatas.
Garso lygis kiekviename konkre¢iame matavimo taske neturi viryti iy riby:

Ly <Ly * X

Cia:
x = 3 dB(A), kai transporto priemoné yra su nefiksuojama automatine transmisija arba nefiksuojama CVT;
X = 2 dB(A) + ribiné verté — L, i§ Il priedo visoms kitoms transporto priemonéms.

Jei kuriame nors taske i$matuotas garso lygis virsija ribg, tame paciame taske atliekami du papildomi matavimai,
skirti matavimo neapibrézéiai patikrinti. Transporto priemoné tebeatitinka papildomas nuostatas dél triuk§min-
gumo (ASEP), jei trijy galiojan¢iy matavimy rezultaty vidurkis tame konkreciame taske atitinka specifikacijg.

5. ETALONINIO GARSO VERTINIMAS

Etaloninis garsas vertinamas viename taske, naudojant viena atskirg pavarg, imituojant pagreitj nuo pradinio
grei¢io v, = 50 kmj/h ir pasiekiant baigiamajj greitj v,, = 61 km/h. Kaip laikomasi garso reikalavimo $iame taske,
galima apskaiCiuoti pagal 3.2.2 punkte gautus rezultatus ir toliau pateiktas specifikacijas arba jvertinti tiesioginiu
matavimu, naudojant toliau nurodyta pavara.

5.1  Pavara K nustatoma taip:

K = 3, kai transmisija neautomatiné arba automatiné iki 5 pavary;

K = 4, kai transmisija automating, turinti 6 ir daugiau pavary.

Jei néra atskiry pavary, pvz., automatinés nefiksuojamos transmisijos arba nefiksuojamos CVT, pavaros perdavimo
skaicius tolesniam skaiCiavimui nustatomas pagal II priede nustatyto pagrei¢io bandymo rezultata, naudojant uzre-
gistruotg variklio siikiy skai¢iy ir transporto priemonés greitj ties linija BB’.

5.2.  Etaloninio variklio stikiy skai¢iaus n,,, nustatymas

ref

Etaloninis variklio siikiy skaicius n,, apskai¢iuojamas naudojant K pavary perdavimo skaiciy esant etaloniniam
greiCiui v = 61 kmj/h.

5.3. L, skai¢iavimas

ref = LanchorﬁK + SlopeK * (nreffK - nanch()rji)/1 000

L turi bati ne didesnis kaip 76 dB(A).

Transporto priemoniy, kuriose jrengta neautomatiné pavary dézé su daugiau kaip keturiomis priekinémis pava-
romis ir variklis, i§vystantis varding didZiausig naudingaja galig kaip 140 kW vardine didZiausig naudingaja galig,
kuriy vardinés didZiausios naudingosios galios ir didZiausiosios masés santykis didesnis kaip 75 kW/t, L , turi bati
ne didesnis kaip 79 dB(A).

ref

Transporto priemoniy, kuriose jrengta automatiné pavary dézé su daugiau kaip keturiomis priekinémis pavaromis
ir variklis, i§vystantis varding didZiausig naudingaja galig kaip 140 kW vardine didZiausia naudingaja galig, kuriy
vardinés didziausios naudingosios galios ir didZiausiosios masés santykis didesnis kaip 75 kW]t, L, turi bati ne
didesnis kaip 78 dB(A).

6. PAPILDOMU NUOSTATY DEL GARSO SKLEIDIMO [VERTINIMAS TAIKANT L PRINCIPA

urban
6.1  Bendro pobudzio informacija
Si jvertinimo procediira yra alternatyva, gamintojas pasirenka vietoj $io priedo 3 punkte aprasytos procediros, ir

ji tatkoma visoms transporto priemoniy technologijoms. GGamintojas atsako uz tinkamo bandymo biido nusta-
tyma. Jei nenustatyta kitaip, visi bandymai ir apskaiciavimai atlieckami, kaip nurodyta II priede.
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6.2.

Lo ban asge @pskaiciavimas

Pagal bet kurj L, ,qp iSmatuotg pagal §j prieda, L., asep apskaiciuojamas taip:
a) 1I priedo 4.1.2.1.2.1 arba 4.1.2.1.2.2 punkte nurodytu badu apskai¢iuojamas a,, . aser

b) nustatomas transporto priemonés greitis (Vi 4qzp) ties linija BB atliekant L, ¢, bandyma;

9

4]

k, \spr apskaiciuojamas taip:

kP ASEP 1- (aurban/awot test ASEP)

Bandymo rezultaty, pagal kuriuos a,, . s yra mazesnis kaip a

Lurban measured ASEP apSkalCluOJamaS talp:
urban measured ASEP

*
me ASEP kP ASEP (Lwot ASEP Lcrs)

Tolesniam skai¢iavimui naudojamas pagal II prieda nustatytas L

L apskai¢iuojamas taip:

‘urban normalized

L

urban normalized — Lurban measured ASEP — “urban

L ban asee @pskaiciuojamas taip:

L

urban ASEP

L (0,15 * (VBB ASEP 50))

‘urban normalized

garso lygio riby laikymasis:

L ban asge turi biiti ne didesnis kaip 3,0 dB.

taikant verte desimtyjy tikslumu (xx.x).
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Priedelis

Papildomy nuostaty dél triuk§mingumo laikymosi pareiskimo modelis

(DidzZiausias formatas: A4 (210 x 297 mm)

(Gamintojo pavadinimas) patvirtina, kad $io tipo (tipas, atsizvelgiant j triuk§mingumg pagal Reglamenta (ES) Nr. 540/
2014) transporto priemongs atitinka Reglamento (ES) Nr. 540/2014 7 straipsnj.

(Gamintojo pavadinimas) tai pareiskia saZiningai, atlikes reikiamg transporto priemoniy triuk§mingumo parametry jverti-
nima.

Data:
Jgalioto atstovo pavadinimas:

Igalioto atstovo parasas:
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VIII PRIEDAS

PRIEMONES, SUSIJUSIOS SU GARSINE ISPEJIMO APIE TRANSPORTO PRIEMONE SISTEMA (AVAS)

Siame priede pateikiamos priemonés, skirtos hibridiniy elektriniy ir grynai elektriniy transporto priemoniy garsinei jspé-
jimo apie transporto priemong sistemai (AVAS).

AVAS

1. Sistemos parametrai

Jei AVAS jrengiama transporto priemonéje, ji turi atitikti $iuos reikalavimus.

2. Veikimo salygos
a) Garso skleidimo biidas

AVAS turi automatiskai skleisti garsg tada, kai transporto priemoné vaZiuoja maZziausiu grei¢iu — nuo pradéjimo
vaziuoti iki mazdaug 20 km/h, taip pat vaZiuojant atbuline eiga. Jei transporto priemonéje jrengtas vidaus degimo
variklis, kuris veikia pirmiau nurodytam transporto priemonés vaziavimo grei¢io diapazone, AVAS garso neskleidZia.

Transporto priemonése, kuriose yra atbulinés eigos garsinis jspéjamasis jtaisas, AVAS nebitina skleisti garso vaziuo-
jant atbuline eiga.

g

Jungiklis

Kad sistemg bty galima jjungti ir i$jungti, AVAS turi jrengta lengvai transporto priemonés vairuotojui pasiekiama
jungikli. Vél uzvedus transporto priemong, AVAS automatiskai taiko jjungimo parinktj.

¢) Pritildymas

AVAS garso lygis gali bati pritildytas tam tikrais transporto priemonés eksploatavimo etapais.

3. Garso tipas ir garsumas

a) AVAS skleidziamas garsas turi bati istisinis, suteikiantis informacijos péstiesiems ir kitiems eismo dalyviams apie
eksploatuojamg transporto priemone. Garsas turéty aiskiai nurodyti transporto priemonés vaziavimo pobudj ir bati
panasus | tos pacios kategorijos transporto priemonés su vidaus degimo varikliu garsg.

b) AVAS skleidziamas garsas turi aiskiai nurodyti transporto priemonés vaziavimo pobidj, pvz., garso stiprumas ar
tonas automatiskai kei¢iamas pagal transporto priemonés greitj.

¢) AVAS skleidziamo garso lygis nevirsija tokiomis paciomis sglygomis eksploatuojamos M, kategorijos transporto prie-
monés su vidaus degimo varikliu skleidZiamo apytikslio garso lygio.
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IX PRIEDAS
ES TIPO PATVIRTINIMAS, ATSIiVELS}IANT I TRIUKSMO SLOPINIMO SISTEMUY, KURIOS YRA ATSKIRI
TECHNINIAI MAZGAI (KEICIAMU]JY TRIUKSMO SLOPINIMO SISTEMU), GARSO LYG]

1. ES TIPO PATVIRTINIMO PARAISKA

1.1. Paraiska dél kei¢iamosios triuk§mo slopinimo sistemos ar jos sudétiniy daliy, kurios yra atskiri techniniai
mazgai, skirti M, ir N, kategorijy transporto priemonéms, ES tipo patvirtinimo suteikimo pagal Direktyvos
2007/46[EB 7 straipsnio 1 ir 2 daliy nuostatas pateikia transporto priemonés gamintojas arba atitinkamo
atskiro techninio mazgo gamintojas.

1.2. Informacinio dokumento pavyzdys pateiktas 1 priedélyje.

1.3. Atitinkamos technikos tarnybos praSymu pareiskéjas privalo pateikti:

1.3.1 sistemos, dél kurios pateikta ES tipo patvirtinimo paraiska, du pavyzdzius,

1.3.2. tokio tipo triuk§mo slopinimo sistemg, kuri buvo sumontuota transporto priemonéje jai suteikiant ES tipo
patvirtinima,

1.3.3. tokj tipg atitinkancig transporto priemone, j kurig turi biti jmontuojama sistema ir kuri atitinka VI priedo
2.1 punkto reikalavimus,

1.3.4. atskirg pirmiau aprasyto tipo transporto priemonés variklj.

2. ZENKLAI

2.4.1. Ant kei¢iamosios triuk§mo slopinimo sistemos ar jos sudétiniy daliy, i$skyrus tvirtinimo jtaisus ir vamz-
dzius, turi bati nurodyta:

2.41.1.  kei¢iamosios triuk§mo slopinimo sistemos ir jos sudétiniy daliy gamintojo prekés Zenklas arba pavadinimas,

2.41.2.  gamintojo parengtas prekés aprasas.

2.4.2. Sie zenklai turi biiti aiskiai jskaitomi ir nenutrinami, net kai sistema jmontuota transporto priemonéje.

3. ES TIPO PATVIRTINIMO SUTEIKIMAS

3.1. Jei laikomasi atitinkamy reikalavimy, ES tipo patvirtinimas suteikiamas pagal Direktyvos 2007/46/EB
9 straipsnio 3 dalj ir, jei taikoma, 10 straipsnio 4 dalj.

3.2. ES tipo patvirtinimo sertifikato pavyzdys pateiktas 2 priedélyje.

3.3. Kiekvienam kaip atskiras techninis mazgas patvirtintos kei¢iamosios triuk§mo slopinimo sistemos ar jos
sudétiniy daliy tipui priskiriamas tipo patvirtinimo numeris laikantis Direktyvos 70/156/EEB VII priedo
nuostaty; treciasis tipo patvirtinimo numerio skirsnis Zymi $io reglamento numerj. Be to, jeigu kei¢iamaja
triuk§mo slopinimo sistemg ketinama montuoti transporto priemonése, kuriy tipas atitinka tik III priede
nurodyto 1 etapo ribines vertes, po tipo patvirtinimo numerio 3 skirsnio turi biti jrasyta raidé ,A“. Jeigu
kei¢iamaja triukmo slopinimo sistema ketinama montuoti transporto priemonése, kuriy tipas atitinka tik
Il priede nurodyto 2 etapo ribines vertes, po tipo patvirtinimo numerio 3 skirsnio turéty biti jrasyta
raidé ,B“ Jeigu kei¢iamaja triukmo slopinimo sistemg ketinama montuoti transporto priemonése, kuriy
tipas atitinka tik III priede nurodyto 3 etapo ribines vertes, po tipo patvirtinimo numerio 3 skirsnio turéty
biti jradyta raidé ,C“ Ta pati valstybé naré negali suteikti to paties numerio kito tipo kei¢iamajai triuk§mo
slopinimo i§metimo sistemai ar jos sudétinéms dalims.

4. ES TIPO PATVIRTINIMO ZENKLAS

4.1. Visos kei¢iamosios triuk§mo slopinimo sistemos ar jy sudétinés dalys, iSskyrus tvirtinimo jtaisus ir vamz-

dzius, atitinkancios pagal $io reglamento nuostatas patvirtintg tipa, Zenklinamos ES tipo patvirtinimo Zenklu.
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4.2. ES tipo patvirtinimo Zenklg sudaro staciakampyje jradyta mazoji raidé e ir skai¢ius ar raidé (-s), Zymintys tipo
patvirtinimg suteikusig valstybe nare:

,1“ — Vokietija
»2% — Prancuzija
,3“ — Italija

,4“ — Nyderlandai

,5“ — Svedija
,6“ — Belgija
./ — Vengrija

,8“ — Cekijos Respublika
»9“ — Ispanija

,11“ — Jungtiné Karalysté
»12% — Austrija

,13“ — Liuksemburgas
»17% — Suomija

»18“ — Danija

»19“ — Rumunija

,20“ — Lenkija

,21“ — Portugalija

,23“ — Graikija

»24“ — Airija

»25% = Kroatija

,26“ — Slovénija

,27“ — Slovakija

»29“ — Estija

232" — Latvija

,34“ — Bulgarija

,36“ — Lietuva
»49“ — Kipras
,50“ — Malta

Greta staciakampio taip pat pateikiamas ,pagrindinis patvirtinimo numeris“, kuris yra Direktyvos
2007/46[EB VII priede nurodyto tipo patvirtinimo numerio 4 skirsnis, prie§ kurj raSomi du skaitmenys,
nurodantys eilés numerj, priskirta paskutiniam svarbiam $io Reglamento techniniam pakeitimui, galiojusiam
transporto priemonés tipo patvirtinimo suteikimo metu. Pagal $io reglamento prading forma eilés numeris
yra 00. Be to, pries tg eilés numerj raSoma raidé ,A", jeigu kei¢iamaja triuk$mo slopinimo sistemg ketinama
montuoti i transporto priemones, kuriy tipas atitinka tik III priede nurodyto 1 etapo ribines vertes, arba
raidé ,B*, jeigu keiCiamajg triuk§mo slopinimo sistemg ketinama montuoti i transporto priemones, kuriy
tipas atitinka tik III priede nurodyto 2 etapo ribines vertes arba raide ,C%, jeigu kei¢iamaja triuk§mo slopi-
nimo sistema ketinama montuoti j transporto priemones, kuriy tipas atitinka III priede nurodyto 3 etapo
ribines vertes.

4.3, Toks Zenklas turi biti aiSkiai jskaitomas ir nenutrinamas net ir kei¢iamajg triuk§mo slopinimo sistemga ar jos
sudétiniy daliy sumontavus transporto priemonéje.
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4.4, ES tipo patvirtinimo Zenklo pavyzdys pateiktas 3 priedélyje.

5. SPECIFIKACIJOS

5.1. Bendrosios specifikacijos

5.1.1. Kei¢iamoji triuk§mo slopinimo sistema ar jos sudétinés dalys turi bati suprojektuotos, sukonstruotos ir

montuojamos taip, kad transporto priemoné jprastomis naudojimo salygomis, nepaisant jokiy galimy
virpesiy poveikio, atitikty §j reglamentg.

5.1.2. Triuk§mo slopinimo sistema ar jos sudétinés dalys turi bati suprojektuotos, sukonstruotos ir montuojamos
taip kad baty uzZtikrintas atitinkamas atsparumas korozijos poveikiui atsizvelgiant j transporto priemonés
eksploatavimo salygas.

5.1.3. Papildomos nuostatos dél atsparumo gadinimui ir rankiniu biidu reguliuojamy daugiarezimiy dujy i$metimo
arba triuk§mo slopinimo sistemy.

5.1.3.1.  Visos dujy imetimo ar triuk§mo slopinimo sistemos turi biiti sukonstruotos taip, kad nebiity galima lengvai
pasalinti duslintuvy, i$metimo taty ar kity daliy, kuriy pagrindiné funkcija yra sudaryti slopinimo/plétimosi
kamery dalj. Kai tokia dalj sumontuoti batina, ji neturi bati tvirtinama tokiu biidu, kad pasalinti bity lengva
(pvz., iprastiniais srieginiais laikikliais) ir turi bati pritvirtinta taip, kad nuimant dalj visas agregatas biity
visam laikui ir (arba) nepataisomai sugadintas.

5.1.3.2.  Keliais rankiniu badu reguliuojamais rezimais veikiancios dujy i¥metimo arba triuksmo slopinimo sistemos
turi atitikti visus reikalavimus visais veikimo rezimais. Turi bati uzfiksuoti tie garso lygiai, kurie pasiekiami
didZiausia garsa kelianciu rezimu.

5.2. Garso lygiy specifikacijos
5.2.1. Matavimo sglygos
5.2.1.1.  Triuk§mo slopinimo sistemos ir kei¢iamosios triukimo slopinimo sistemos triuk§mo bandymas turi bati

atliekamas naudojant tas pacias ,jprastas“ padangas, kaip apibrézta JT EEK taisyklés Nr. 117 2 punkte.
Gamintojo praSymu bandymas atlickamas su frikcinémis padangomis, specialiomis padangomis arba Zziemi-
némis padangomis, kaip apibrézta JT EEK taisyklés Nr. 117 2 punkte. Tokios padangos galéty padidinti
transporto priemoneés garso lygi arba turéty maskuojamajj poveikj atliekant triuk§mo sumazinimo veiksmin-
gumo palyginima. Padangos gali biiti naudotos, taciau turi atitikti teisinius reikalavimus, kad jas baity galima
naudoti keliy eisme.

5.2.2. Kei¢iamosios triukmo slopinimo sistemos ar jos sudétiniy daliy triuk§mo slopinimo veiksmingumas patikri-
namas II priedo 1 dalyje aprasytais metodais. Taikant §j punkta pirmiausia turi bati remiamasi $io regla-
mento pakeitimais, galiojusiais naujos transporto priemonés tipo patvirtinimo metu.

a) Matavimas transporto priemonei vaziuojant

Kai kei¢iamoji triuk§mo slopinimo sistema ar jos sudétinés dalys yra jmontuojamos 1.3.3 punkte aprasy-
toje transporto priemonéje, matuojami garso lygiai turi atitikti Sias salygas:

i) iSmatuota verté (suapvalinta iki sveikojo skaiCiaus) neturi daugiau kaip 1 dB(A) virsyti atitinkamo
transporto priemoniy tipo patvirtinimo vertés, nustatytos pagal §j reglamenta;

i) iSmatuota verté (prie§ suapvalinant iki sveikojo skaiCiaus) neturi daugiau kaip 1 dB(A) virsyti
1.3.3 punkte aprasytos transporto priemonés i§matuotos triuk§mo vertés (prie§ suapvalinant iki svei-
kojo skaic¢iaus), jeigu joje jmontuota triukmo slopinimo sistema, atitinkanti sistemos, kuri buvo jmon-
tuota transporto priemonéje jg teikiant tipui tvirtinti pagal §j reglamenta, tipa.

Jei pasirenkamas keiCiamosios ir originalios triuk§mo slopinimo sistemos gretinamasis palyginimas,
taikant II priedo 4.1.2.1.4.2 ir (arba) 4.1.2.2.1.2 punktus, leidziama keisti pavarg didesniam pagreiciui
pasiekti ir neprivaloma naudoti elektroniniy ar mechaniniy jtaisy, neleidZian¢iy jjungti Zemesnés
pavaros. Jei Siomis salygomis bandomosios transporto priemonés garso lygis tampa didesnis uZ
gamybos atitikties vertes, techniné tarnyba priims sprendimg dél bandomosios transporto priemonés
reprezentatyvumo.
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b) Matavimas transporto priemonei stovint

Kai kei¢iamoji triuk§mo slopinimo sistema ar jos sudétinés dalys yra jmontuojamos 1.3.3 punkte aprasy-
toje transporto priemonéje, matuojami garso lygiai turi atitikti Sias salygas:

i) iSmatuota verté (suapvalinta iki sveikojo skaiCiaus) neturi daugiau kaip 2 dB(A) virsyti atitinkamo
transporto priemoniy tipo patvirtinimo vertés, nustatytos pagal §j reglamenta;

i) i¥matuota verté (prie§ suapvalinant iki sveikojo skaiCiaus) neturi daugiau kaip 2 dB(A) virsyti
1.3.3 punkte apradytos transporto priemonés i§matuotos triuk§mo vertés (pries suapvalinant iki svei-
kojo skaiciaus), jeigu joje jmontuota triuk§mo slopinimo sistema, atitinkanti sistemos, kuri buvo jmon-
tuota transporto priemonéje ja teikiant tipui tvirtinti pagal §j reglaments, tipa.

5.2.3. Be I priedo reikalavimy, bet kokia kei¢iamoji triuk§mo slopinimo sistema ar jos sudétinés dalys turi atitikti
taikomas VII priedo specifikacijas. Kei¢iamosioms triuk§mo slopinimo sistemoms, skirtoms transporto
priemoniy tipams, patvirtintiems pagal Direktyva 70/157/EEB, VII priedo reikalavimai ir Sio priedo
5.2.3.1-5.2.3.3 punkty specifikacijos netaikomi.

5.2.3.1.  Jei keiciamoji triuk$mo slopinimo sistema ar jos sudétinés dalys yra kintamos formos, paraiskoje dél tipo
patvirtinimo gamintojas pateikia pareiskima, atitinkantj VII priedo priedélj, kad triuk§mo slopinimo sistemos
tipas, kurj norima patvirtinti, atitinka $io priedo 5.2.3 punkto reikalavimus. Patvirtinimo institucija gali
pareikalauti atlikti be kurj reikiamg bandymg, kad patikrinty triuk§mo slopinimo sistemos tipo atitiktj papil-
domoms nuostatoms dél triuk§mingumo.

5.2.3.2.  Jei kei¢iamoji triuk§mo slopinimo sistema ar jos sudétinés dalys néra kintamos formos, pakanka, kad parais-
koje dél tipo patvirtinimo gamintojas pateikty pareiskima, atitinkantj VII priedo priedélj, kad triuk§mo slopi-
nimo sistemos tipas, kurj norima patvirtinti, atitinka $io priedo 5.2.3 punkto reikalavimus.

5.2.3.3.  Atitikties pareiskimas turi biti toks: ”(gamintojo pavadinimas) patvirtina, kad Sio tipo triuk§mo slopinimo
sistema atitinka Reglamento (ES) Nr. 540/2014 IX priedo 5.2.3 punkto reikalavimus. (Gamintojo pavadi-
nimas) tai pareiskia saZiningai, atlikes triuk§mingumo parametry inZinerinj vertinima taikomomis naudojimo

salygomis.
5.3. Transporto priemonés darbiniy parametry matavimas
5.3.1. Kei¢iamoji dujy i$metimo sistema ar jos sudétinés dalys turi bati tokios, kad baty galima uZtikrinti, jog

transporto priemonés darbiniai parametrai biity panasios i originalios dujy iSmetimo sistemos ar jos sudé-
tiniy daliy darbinius parametrus.

5.3.2. Kei¢iamoji triuk§mo slopinimo sistema arba, gamintojui pasirinkus, tos sistemos sudétinés dalys turi bati
palygintos su véliau 1.3.3 punkte nurodytoje transporto priemonéje irengiama originalia triuk§mo slopinimo
sistema ar jos sudétinémis dalimis, kurios taip pat turi bati naujos.

5.3.3. Turi bati tikrinama pagal 5.3.4 punkte aprasytg priesslégio matavima.

Verté, imatuota toliau nurodytomis salygomis, jeigu matuojama su jrengta keic¢iamaja triuk§mo slopinimo
sistema, neturi daugiau kaip 25 % virSyti vertés, iSmatuotos jrengta originalia standartine triuk§mo slopinimo
sistema.

5.3.4. Bandymo metodas

5.3.4.1.  Variklio bandymo metodas

Matuojamas 1.3.4 punkte nurodytas variklis, prie kurio prijungiamas dinamometras. Visiskai atidarius drose-
ling sklendg, stendas sureguliuojamas taip, kad bty iSmatuotas variklio stkiy skaicius (S), atitinkantis
didZiausia varding variklio galig.

Atvamzdis priesslégiui matuoti nuo isleidimo kolektoriaus turi bati jrengtas 5 priedélyje nurodytu atstumu.
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5.3.42.  Transporto priemonés bandymo metodas

Matuojama naudojant 1.3.3 punkte nurodytg transporto priemong. Bandymas atlickamas kelyje arba ant riti-

ninio dinamometro.

Visiskai atidarius droseling sklendg, variklis apkraunamas tiek, kad baity nustatytas variklio stikiy skaicius,

atitinkantis didZiausia varding variklio galig (variklio sukiy skaiciy S).

Atvamzdis priesslégiui matuoti nuo i8leidimo kolektoriaus turi bati jrengtas 5 priedélyje nurodytu atstumu.

5.4. Papildomos triuksmo slopinimo sistemy ar jy sudétiniy daliy, turinciy pluostiniy medZziagy, specifikacijos
5.4.1. Bendro pobiidzio informacija

Garsg sugeriancios pluostinés medziagos triuk§mo slopinimo sistemose ar jy sudétinése dalyse gali bati

naudojamos tik laikantis visy $iy salygy:

a) néra iSmetamuyjy dujy salycio su pluostinémis medziagomis;

b) triuk§mo slopinimo sistema ar jos sudétinés dalys priklauso tai paciai projektinei $eimai kaip ir sistemos
ar jy sudétinés dalys, kurios per tipo patvirtinimo procesa laikantis $io reglamento reikalavimy patvir-
tintos kaip nesusidévincios.

Jei né vienos i ty salygy nesilaikoma, visa triuk§mo slopinimo sistema ar jos sudétinés dalys pateikiamos

jprastam kondicionavimui, naudojant viena i§ toliau aprasyty trijy jrenginiy ir procediry.

Pirmos pastraipos b punkte nurodytais tikslais triuk§mo slopinimo sistemy ar jy sudétiniy daliy grupé

laikoma priklausancia tai paciai projektinei Seimai, kai visos $ios charakteristikos yra tokios pacios:

a) grynojo imetamyjy dujy srauto tekéjimas pro sugeriamaja pluosting medziagg, kai su ja lie¢iamasi;

b) pluosto tipas;

c) kai taikoma, riSamosios medziagos specifikacijos;

d) vidutiniai pluo$to matmenys;

€) mazZiausiasis birios medziagos uzpildymo tankis, kg/m?;

f) didziausiasis dujy srauto ir sugeriamosios medZiagos saly¢io pavirsius.

5.4.1.1.  Nepertraukiamas vaziavimas keliu 10 000 km.
54.1.1.1. 50 £ 20 % $io vaziavimo turi sudaryti vaZiavimas mieste, o likusi dalis — tolimieji reisai dideliu grei¢iu;
nepertraukiamg vaziavimg keliu galima pakeisti atitinkama programa bandymo treke.

Minéti du grei¢io rezimai turi biti tarpusavyje kaitaliojami bent du kartus.

Visa bandymo programa turi apimti ne maziau kaip 10 pertrauky, kuriy trukmé ne trumpesné kaip trys

valandos, skirty atausimo ir galimo kondensavimosi poveikiui atkurti.

5.4.1.2.  Kondicionavimas bandymo stende
5.4.1.2.1. Naudojant standartines dalis ir laikantis gamintojo instrukcijy, triuk§mo slopinimo sistema ar jos sudétinés

dalys jrengiamos 1.3.3 punkte nurodytoje transporto priemonéje arba jtaisomos prie 1.3.4 punkte nurodyto
variklio. Pirmuoju atveju transporto priemoné turi biti pastatyta ant ritininio dinamometro. Antruoju atveju
variklis turi bati sujungtas su dinamometru.
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5.4.1.2.2.

5.4.1.2.3.

5.4.1.2.4.

5.4.1.3.

5.4.1.3.1.

5.4.1.3.2.

5.4.1.3.3.

5.4.1.3.4.

5.4.1.3.5.

5.4.1.3.6.

5.4.1.3.7.

5.4.1.3.8.

5.4.1.3.9.

5.4.1.3.10.

Bandymas atliekamas $esiais Sesiy valandy trukmeés etapais, po kiekvieno jy darant maziausiai 12 valandy
trukmés pertraukg tam, kad bty atkurtas auinimo ir galimos kondensacijos poveikis.

Per kiekviena Sesiy valandy trukmés etapg variklis paeiliui turi veikti taip:

a) penkias minutes tuicigja eiga;

b) vieng valandg — 1/4 apkrovos ir 3[4 didziausiojo vardinio stkiy skai¢iumi (S);
c) vieng valanda — 1/2 apkrovos ir 3/4 didziausiojo vardinio stikiy skai¢iumi (S);
d) 10 minuciy — visa apkrova ir 3/4 didZiausiojo vardinio stkiy skai¢iumi (S);

e) 15 minuciy — 1/2 apkrovos ir didZiausiuoju vardiniu stkiy skai¢iumi (S);

f) 30 minuciy — 1/4 apkrovos ir didZiausiuoju vardiniu sukimosi dazniui (S).

Kiekvienu etapu minéty salygy seka kartojama du kartus paeiliui nuo a iki f.

Atliekant bandyma triuk§mo slopinimo sistema ar jos sudétinés dalys neausinamos priverstiniu oro srautu,
imituojanciy jprastai aplink transporto priemong susidarantj oro srautg.

Taciau gamintojo praSymu triuk§mo slopinimo sistema ar jos sudétinés dalys gali bati ausinamos, kad, trans-
porto priemonei vaziuojant didZiausiu greiiu, nebity virsyta jleidimo angoje registruojama temperatiira.
Kondicionavimas slégio poky¢iu

Triuk$mo slopinimo sistema ar jos sudétinés dalys jrengiamos 1.3.3 punkte nurodytoje transporto priemo-
néje arba primontuojamos prie 1.3.4 punkte nurodyto variklio. Pirmuoju atveju transporto priemoné pasta-
toma ant ritininio dinamometro, antruoju — variklis sujungiamas su dinamometru.

Bandymo jranga, kurios i§sami schema pateikta IV priedopriedélio 1 paveiksle, sujungiama su triuk§mo
slopinimo sistemos anga. Priimtina bet kokia kita jranga, kuria galima uztikrinti lygiavercius rezultatus.

Bandymo jranga sureguliuojama taip, kad iSmetamyjy dujy srautas pakaitomis biity nutraukiamas ir vél
atkuriamas (2 500 cikly) greitojo veikimo voZtuvu.

Voztuvas atidaromas, kai i$metamuyjy dujy priesslégis, i$matuotas maziausiai 100 mm atstumu pasroviui
nuo jleidimo angos krasto, padidéja iki 35-40 k,a. VoZztuvas uzdaromas tada, kai slégis nuo jo nusistovéju-
sios vertés, i§matuotos voZtuvui esant atidarytam, skiriasi ne daugiau kaip 10 %

Vélinimo relé nustatoma pagal dujy iSmetimo trukme, kuri apskai¢iuojama pagal 5.4.1.3.4 punkto
nuostatas.

Variklio stikiy skaicius turi bati 75 % stkiy skai¢iaus (S), kurj pasiekes variklis ivysto didZiausiajg galia.

Dinamometru uZregistruota galia turi biiti 50 % galios, kuri pasiekiama iki galo atidarius droseling sklendg ir
kuri uZregistruojama, kai variklio stkiy skaicius (S) lygus 75 % jo didziausiojo siikiy skaiciaus.

Atliekant bandymg, visos i§leidimo angos turi biiti uzdarytos.

Visas bandymas atlickamas per 48 valandas. Jei bitina, po kiekvienos valandos galima daryti pertrauka, kad
jranga atvésty.

Atlikus kondicionavima, garso lygis tikrinamas pagal 5.2 punkto nuostatas.

ES TIPO PATVIRTINIMO ISPLETIMAS

Triuk$mo slopinimo sistemos gamintojas arba jo atstovas gali prasyti, kad sistema vienam arba keletui trans-
porto priemoniy tipy patvirtings administracijos padalinys i$plésty ES tipo patvirtinimo galiojima ir kity tipy
transporto priemonéms.
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Tada taikoma 1 punkte nustatyta procedira. Apie ES tipo patvirtinimo i$plétimg (arba atsisakyma tai atlikti)
valstybéms naréms prane§ama Direktyvoje 2007/46/EB nustatyta tvarka.

7. TRIUKSMO SLOPINIMO SISTEMOS TIPO MODIFIKAVIMAS

Pakeitus pagal $ig direktyva patvirtinta tipa, galioja Direktyvos 2007/46/EB 13-16 straipsniy ir 17 straipsnio
4 dalies nuostatos.

8. GAMYBOS ATITIKTIS

8.1. Batina imtis priemoniy gamybos atitik¢iai uZztikrinti laikantis Direktyvos 2007/46/EB 12 straipsnyje nusta-
tyty reikalavimy.

8.2. Specialiosios nuostatos:

8.2.1. Sio reglamento XI priede nustatyti bandymai atitinka nurodytuosius Direktyvos 2007/46/EB X priedo
2.3.5 punkte.

8.2.2. Direktyvos 2007/46/EB X priedo 3 punkte nurodyti patikrinimai paprastai atliekami vieng kartg per dvejus
metus.

9. INFORMACIJA NAUDOTOJAMS IR TECHNINES APZIUROS TIKSLAIS

9.1. Prie kiekvienos kei¢iamosios triuk§mo slopinimo sistemos pateikiamas tos sistemos gamintojo ar jo atstovo

i8duotas popierinis dokumentas. Tame popieriniame dokumente turi biti bent tokia informacija:

a) kei¢iamosios triuk§mo slopinimo sistemos ES tipo patvirtinimo numeris (5 skirsnis, kuriuo Zymimas tipo
patvirtinimo i$plétimo numeris, gali biiti nenurodomas);

b) ES tipo patvirtinimo Zenklas;

¢) markeé (gamintojo prekés pavadinimas);

d) tipas ir komercinis aprasas ir (arba) detalés numeris;

e) bendrovés pavadinimas ir gamintojo adresas;

f) gamintojo atstovo (jeigu yra) pavadinimas ir adresas;

g) Duomenys apie transporto priemones, kurioms skirta kei¢iamoji triuk§mo slopinimo sistema:

i)  marke;

ii) tipas;

ili) tipo patvirtinimo numeris;

iv) variklio kodas;

v)  didziausioji variklio galia;

vi) transmisijos risis;

vii) transporto priemonéms, kuriose bus montuojama sistema, nustatyti apribojimai;

viii) judancios transporto priemonés garso lygis, iSreikStas dB(A), ir stovincios transporto priemonés
garso lygis, iSreikstas dB(A), esant min-1 (jeigu nukrypstama nuo veriy, nustatyty pagal tipo patvir-
tinima);

h) montavimo instrukcijos.

9.2. Jeigu 9.1 punkte nurodyta popierinj dokumenta sudaro daugiau nei vienas popieriaus lapas, ant visy lapy
turi baiti nurodytas bent ES tipo patvirtinimo numeris.

9.3. 9.1 punkto g ir h papunkc¢iy informacijg galima pateikti gamintojo interneto svetainéje, su salyga, kad tos
svetainés adresas nurodomas popieriniame dokumente.



L 158/184 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2014 5 27

1 priedélis

Informacinis dokumentas Nr. ... dél variklinés transporto priemonés keitiamyjy triuksmo slopinimo sistemy
kaip atskiry techniniy mazgy ES tipo patvirtinimo (Reglamentas (ES) Nr. 540/2014)

Toliau nurodyta informacija, jei taikoma, turi bati pateikta trimis egzemplioriais ir turi bati pridétas turinys. BréZiniai
turi bati nubraizyti atitinkamu masteliu, bati pakankamai smulkds ir pateikti A4 formato lapuose arba A4 formato
aplanke. Jei pateikiamos nuotraukos, jos turi biiti pakankamai i§samios.

Jeigu sistemos, sudétinés dalys arba atskiri techniniai agregatai turi elektroninius valdiklius, turi biti pateikti duomenys
apie ty valdikliy darbinius parametrus.

0. Bendro pobiidzio informacija

0.1. Markeé (gamintojo prekés pavadifiimas): .......ceevuuuueuuiiieetiiiiiii e ettt
0.2. Tipas ir bendras (-i) komercinis (-iai) @prasas (=21): .......eeeeeeeermmmmiiiie et
0.3  Tipo identifikavimas, jei pazyméta Zenklu ant atskiro techninio mazgo (): ...........eveerviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii..
0.3.1. Tokio ZenkKlNIMO VITA: ....ceeeiiiiiiiiiiiiiiiitiiietiie ettt eeeeeeeeeeeeeas
0.5. Bendrovés pavadinimas ir amintojO adTESAS: ........eeeeeeuemiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiib bttt e e e e eeeees
0.7. Jei tai sudétinés dalys ir atskiri techniniai mazgai, ES tipo patvirtinimo Zenklo vieta ir Zenklinimo metodas: ........
0.8.  Surinkimo gamyklos (-y7) @dreSas (=a1): .....eeeterrrumumiite ettt et
0.9. Gamintojo atstovo (jeigu yra) pavadinimas ir @dresas: ...............uuuuuuumuummmuemmeerieireeereeeeeeee e eeeeeeeeeeeeeas
1. Transporto priemones, kuriai skirtas jrenginys, aprasas (jei jrenginys skirtas montuoti daugiau kaip i vieno tipo

transporto priemones, reikalaujama pateikti informacijg apie kiekvieng atitinkama transporto priemoniy tipa)

1.1.  Markeé (gamintojo prekés pavadiliImas): ...........eeeeieeereiirieiiieeiiiiiiiteeetteeetee et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
1.2.  Tipas ir bendras (-i) komercinis (-iai) apra$as (-aQ): ........eevriiiiiiiiiiiiiiiiiiii
1.3.  Tipo identifikavimas, jei paZymétas ant tranSporto PriemMONES: ......cceuuvuuuuuneeeeeeeerriiiiiieeeeeeeeeeitiiiereeeeeeeees
1.4, Transporto Priemoneés KateGOTHa: .. ...eeuuuuuruuuieeeettiiitiiiii e e e ettt ettt e e e e e e ettt e e e e e et eeeaatbb e e eeeeeeeenes
1.5.  Visos transporto priemoneés ES tipo patvirtinimo NUMETIS: ..........ccoooviiiiiiiiiiiiiiiii e
T8 VATTKLIS: ettt ettt ettt ettt e e et e e e et e e e e e eeeeeaeaaeaaaaeas
1.6.1. VAriKlio QAITHNTOJAS: oevetiiiiiiiii e eee ettt e e e e ettt e e e e e e e ettt bttt e e e e e e e eeeetttb e e eeeeeeeeeesttnnneeeaeaeeenees
1.6.2. Gamintojo VAriklio KOAS: .........uuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e

1.6.3. Didziausia naudingoji galia (g): ... kW, kai ... min? arba didZiausia nuolatiné vardiné galia (elektros variklio):
... kW

1.6.4. Kompresorius (-iai): originali detalé arba marké ir Zenklinimas (!): ......oouvmiiiiiiiiiiiii e
1.6.5. Oro filtras: originali detalé arba markeé ir Zenklinimas (1): ......ooeeeeiiiiiiiiiiiiie e
1.6.6. Oro jsiurbimo triuk§mo slopintuvas (-ai): originali detalé arba marké ir Zenklinimas ('): ........ccoeeeeeeniiiiiiines

(*) Jei tipo identifikavimo Zymenyje yra raimeny, nesusijusiy su transporto priemonés tipy, kuriems suteiktas tipo patvirtinimo sertifikatas,
apibadinimu, dokumentuose tokie rasmenys Zymimi simboliu ,*“ (pvz., ABC??123??).
(") Nereikalinga isbraukti.
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1.6.7. Dujy iSmetimo triuk$mo slopintuvas (-ai): originali detalé arba markeé ir Zenklinimas (1): .........ooovveiiiiiiiiiniiins
1.6.8. Katalizatorius: originali detalé arba marke ir Zenklinimas (1): .......ccooriimimiiiniiiiiiii e
1.6.9. Kietyjy daleliy gaudyklé (-és): originali detalé arba marké ir Zenklinimas (): .........ccoooooiiiiiiiinniiiiins
1.7.  Transmisija

1.7.1. Tipas (mechaniné, hidrauling, eleKtring ir KE.): ......cooiiiiiiiimiiiieeii i eeeeeees
1.8.  Su varikliu nesusijg jtaisai, skirti triuk$§mui mazinti: originali detalé arba apraymas M: ............ccoeiviiiiinnnnee

1.9.  Garso lygio vertés:
vaziuojancios transporto priemonés: ... dB(A), pastovus greitis prie§ greitéjimg esant ... km/h;
stovinios transporto priemonés: dB(A) ... min’

1.10. Priesslégio verté: ... Pa

1.11. Naudojimo apribojimai ir montavimo reikalavimai: ...............coeiiiiiiiiiiiiiiiiniii e
2. PaSLADOS: ... e e
3. Transporto priemoneés aprasas

3.1. Kei¢iamosios triuk§mo slopinimo sistemos aprasas, kuriame nurodyta kiekvienos sistemos sudétinés dalies padétis
kity sudétiniy daliy atZvilgiu ir pateiktos montavimo instrukcijos

3.2. Isamus kiekvienos sudétinés dalies brézinys, kad jas baty lengva rasti ir atpaZinti, ir informacija apie naudotas
medziagas. BréZiniuose turi biiti nurodyta privalomojo ES tipo patvirtinimo Zenklo vieta

L N
PasiTaSor ...o.ieei
Pareigos DEMAIOVEIE: ... .uvueiiee et ettt e ettt

(") Nereikalinga isbraukti.
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2 priedélis
PAVYZDYS
ES tipo patvirtinimo sertifikatas

(DidZiausias formatas: A4 (210 x 297 mm)

Patvirtinimo institucijos spaudas
Informacija apie
— tipo patvirtinima (*)
— tipo patvirtinimo galiojimo i$plétima (')
— atsisakyma suteikti tipo patvirtinimg (')
— tipo patvirtinimo galiojimo atSaukima (')

deél triuk§mo slopinimo sistemy atskiro techninio mazgo tipo pagal Reglamenta (ES) Nr. 540/2014

Tipo Patvirtinimo NUIMETIS: .. ...uiuiiiii et eaeaaes
ISPIELIMO PIIEZASLIS: vttt ettt ettt e e ettt ettt e e e e e ettt et et e e e e e e ettt e et
1 SKIRSNIS

0.1.  Markeé (gamintojo prekeés pavadinimmas): .......eeeseeeeeeeee bt eee e
0.2. Tipas ir bendras (-i) komercinis (-iai) aPragas (=21): .....veeeereeerrriiiiee e e e e ettt e e e e et e e e e e e s
0.3.  Tipo identifikavimas, jei paZyméta ant atskiro techninio mazgo ():.......ccoeummmmmiiniiiiiiiiiiiiii e
0.3.1. Tokio ZENKLNIMO VIETA: ...eeeiiiiiiiiiiiis e ettt et ettt e e e ettt e e e e e e et eeeabb e e eeas
0.4.  Transporto priemones Kate@OTa (3): .....veeeiiiiiiimiiiiis et ettt e ettt e e
0.5. Bendrovés pavadinimas ir amintojo AdTESAS: .. ......uueeeeeiiiiiiiiiee e e e e ettt e e e e e e ettt e e e e e e e e et eas
0.7. Jei tai sudétinés dalys ir atskiri techniniai mazgai, ES patvirtinimo Zenklo vieta ir Zenklinimo metodas: ...............
0.8.  Surinkimo gamyklos (-) adresas (-A1): «...eeeieeesieees e e e e e e
0.9. Gamintojo atstovo (jeigu yra) pavadinimas ir adresas: .............ccooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e

IT SKIRSNIS

1. Papildoma informacija (jei taikoma): zr. papildyma

2. Uz bandymus atsakinga teChning tarnyba: .............uuuiiiuiiiiiiiiiiiiiiiiiieeee e
3. Bandymo ataskaitos datar ..............uuueiueiiiiiiiiiiiiiiie ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
4. Bandymo ataskaitos MUITIELIS: ....eeeeriuuuiiii ettt e ettt e e e e e e ee bbb

(") Nereikalinga isbraukti.

() Jei tipo identifikavimo Zymenyje yra ra§meny, nesusijusiy su atskiry techniniy mazgy tipy, kuriems suteiktas tipo patvirtinimo sertifi-
katas, apibidinimu, dokumentuose tokie raimenys Zymimi simboliu ,*,? (pvz., ABC??1237??).

(*) Kaip apibrézta Direktyvos 2007/46/EB II priedo A dalyje.
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5. Pastabos (jei yra): zr. papildyma

S 0
9. Pridedama patvirtinimo institucijai pateikto informacijos rinkinio, kurj galima gauti pareiskus pageidavima, rodyklé.

Priedai: Informacinis rinkinys

Bandymo ataskaita
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Priedelis

ES tipo patvirtinimo sertifikato Nr. ...

1. Papildoma informacija

1.1. Transporto priemonés, kuriai skirtas jrenginys, aprasas (jei jrenginys skirtas montuoti daugiau kaip i vieno tipo
transporto priemones, reikalaujama pateikti informacija apie kiekvieng atitinkama transporto priemoniy tipa)

1.1.1. Marké (gamintojo prekés pavadiliimas): ...........eeeeeeieieiiiieiiiiiiiieiietieeteeee e e e e e e e e e e e
1.1.2. Tipas ir bendras (-i) komercinis (-iai) apragas (-ai): .....eeevurrrmmireeeetiiiiiiiie e
1.1.3. Tipo identifikavimas, jei paZymétas ant tranSpOIto PrieMONES: ......cceurrruuuunneeeeeeeermiiiiiineeeeeeeerertiiienreeeeeeeees
1.1.4. Transporto PriemMONES KATEGOTTA: ........uuuuuruurrieiriiiitieiiieeeeee ettt ettt e et e e et e eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaaeeaaaaaaaaaaaanns
1.1.5. Visos transporto priemonés ES tipo patvirtinimo NUMETIS: .............oviiiiiiiiiiiiiiiniii
1.2.  Variklis:

1.2.1. VariKlio QaITHNTOJAS: .eeettiiiiiiiieee ettt ettt e e e e e ettt e e e e e e et ettt e e e e e e e eeeetttb e e e eeeeeeeeettbnnn e seeaeeeeenees
1.2.2. Gamintojo variklio KOGas: ........ooieiiiiiiiiiiiii e e
1.2.3. Didkiiausia naudingoji galia (g): ... kW, kai ... min"' arba didZiausia nuolatiné vardiné galia (elektrinio variklio)
2. Bandymo rezultatai

2.1. Vaziuojancios transporto priemonés garso lygis: ... dB(A)

2.2.  Stovincios transporto priemonés garso lygis: ... dB(A), kai ... min!

2.3.  Priesslégio verté: ... Pa

3. PaSTADOS: et
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3 Priedélis

ES tipo patvirtinimo Zenklo pavyzdys

a 212mm
i a }
Tokiu ES tipo patvirtinimo Zenklu Zenklinama triuk§mo slopinimo sistema ar jos sudétinés dalys, patvirtinta Ispanijoje

(e 9) pagal Reglamento (ES) Nr. 540/2014 reikalavimus ir kuriai suteiktas pagrindinis patvirtinimo numeris 0148, kurios
tipas atitinka to reglamento III priedo 2 etapo ribines vertes.

L
wi

|wim]

Pateikti skaitmenys yra orientaciniai.
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4 priedélis

Bandymo jranga

&

@

@ 50

(a-'_-Smm .
(D\J i

=1m £1m optional

oplional

@50 £ 5mm
=1m
@50 £ 5mm
—_—n e em—————
—El

[leidimo angos krastas arba mova — prijungiama prie bandomos triuksmo slopinimo sistemos galinés dalies.
Rankiniu badu valdomas reguliavimo voZtuvas.

35-40 | i8lyginamojo reguliavimo bakas.

Slégio relé (veikimo intervalas 5-250 k,a) 7 punkte nurodytam elementui atidaryti.

Vélinimo relé 7 punkte nurodytam elementui uzdaryti.

Impulsy skaitiklis.

N N W N~

Greitojo veikimo voztuvas, pvz., 60 mm skersmens dujy iSmetimo stabdZio voZtuvas, valdomas pneumatiniu
cilindru, kurio galia — 120 N, esant 400 k,a slégiui. Reakcijos laikas atidarant ir uzdarant neturi bati ilgesnis kaip
0,5 sekundes.

8 I$metamyjy dujy pasalinimo jtaisas.
9 Lankstus vamzdis.

10 Manometras.
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5 priedélis

Matavimo vietos. Priesslégis

Slégio sumazéjimo bandymy galimy matavimo viety pavyzdziai. Bandymo ataskaitoje turi bati tiksliai nurodyta mata-
vimo vieta. Ji turi bati ten, kur dujy srautas yra pastovus.

1. 1 pav.

Viengubas vamzdis

e
max. 450 mm
;-,?A'.I mn min,
2. 2 pav.
I§ dalies dvigubas vamzdis !
I Jei nejmanoma, 7r. 3 paveiksla.
3. 3 pav.
Dvigubas vamzdis
150 mm min,
EEE—
Em———
——
-2

max, 450 mm

2. Dvi matavimo vietos, vienas rodmuo.
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X PRIEDAS

KEICIAMOSIOS TRIUKSMO SLOPINIMO SISTEMOS, KURI YRA ATSKIRAS TECHNINIS MAZGAS,
GAMYBOS ATITIKTIES TIKRINIMAI

1. BENDRO POBUDZIO INFORMACIJA

Sie reikalavimai yra suderinti su bandymu, kuris atliekamas gamybos atitik¢iai patikrinti pagal IX priedo 8 punktg.

2. BANDYMAS IR PROCEDUROS

Bandymo metodai, matavimo prietaisai ir rezultaty interpretavimas turi biiti tokie, kaip aprasyta IX priedo 5 punkte.
Kei¢iamoji triuk§mo slopinimo sistema ar jos sudétinés dalys turi biiti bandomos taip, kaip aprasyta IX priedo 5.2,
5.3 ir 5.4 punktuose.

3. BANDINIU EMIMAS IR REZULTATUY VERTINIMAS

3.1. Turi bati pasirinkta viena dujy iSmetimo sistema ar jos sudétinés dalys, su kuria atliekami 2 punkte nustatyti
bandymai. Jei bandymo rezultatai atitinka IX priedo 8.1 punkto gamybos atitikties reikalavimus, to tipo triuk§mo
slopinimo sistema ar sudétiné dalis laikoma atitinkanti gamybos atitikties reikalavimus.

3.2. Jei vieno i§ bandymy rezultatai neatitinka IX priedo 8.1 punkto gamybos atitikties reikalavimy, pagal Sio priedo
2 punktg i8bandomos dar dvi tokio paties tipo triukimo slopinimo sistemos ar jos sudétinés dalys.

3.3. Jei antrosios ir tre¢iosios triuk§mo slopinimo sistemos ar jos sudétiniy daliy bandymo rezultatai atitinka IX priedo
8.1 punkto gamybos atitikties reikalavimus, to tipo triuk§mo slopinimo sistema ar sudétiné dalis laikoma atitin-
kancia gamybos atitikties reikalavimus.

3.4. Jei vienas i§ antrosios ir tre¢iosios triuk§mo slopinimo sistemos ar jos sudétinés dalies bandymo rezultaty neatitinka
IX priedo 8.1 punkto gamybos atitikties reikalavimy, to tipo triuk§mo slopinimo sistema ar jos sudétinés dalys
laikomos neatitinkancios $io reglamento ir gamintojas imasi batiny priemoniy, kad vél baty uztikrinta atitiktis.
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XI PRIEDAS

DIREKTYVOS 2007/46/EB DALINIAI PAKEITIMAI

Direktyva 2007/46/EB i3 dalies kei¢iama taip:

A dalis
1. IV priedas i§ dalies kei¢iamas taip:
a) I dalyje lenteléje jterpiama tokia eiluté:
Norminio akto Taikymas
Elementas Dalykas f)
fuoroda M, | M, | M| N | N | N |]O | O | O| O
S1A Garso lygis | Reglamentas (ES) | X | X | X | X | X | X*

Nr. 540/2014

b) I dalies 1 priedélio 1 lenteléje jterpiama tokia eiluté:

Elementas

Dalykas

Norminio akto nuoroda

Konkretiis klausimai

Taikymas ir konkretiis
reikalavimai

»1A

Garso lygis

Reglamentas (ES)
Nr. 540/2014

A

c) Idalies 1 priedélio 2 lenteléje jterpiama tokia eiluté:

Elementas

Dalykas

Norminio akto nuoroda

Konkretiis klausimai

Taikymas ir konkretis
reikalavimai

»1A

Garso lygis

Reglamentas (ES)
Nr. 540/2014

A

2. VI priede A pavyzdzio priedélio lenteléje jterpiama tokia eiluté:

Elementas

Dalykas

Norminio teisés akto
nuoroda

Su pakeitimais, padarytais

Taikoma versijoms

J1A

Garso lygis

Reglamentas (ES)
Nr. 540/2014"

3. XI priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

a) 1 priedélyje lenteléje jterpiama tokia eiluté:

Elementas

Dalykas

Norminio teisés
akto nuoroda

M, < 2 500 (kg

M, > 2 500 (kg M, M,

1A

Garso lygis

Reglamentas (ES)
Nr. 540/2014

H G+H

G+H G+H"

b) 2 priedélyje lenteléje jterpiama tokia eiluté:

Elementas

Dalykas

Norminio teisés
akto nuoroda

»1A

Garso lygis

Reglamentas (ES) | X X

Nr. 540/2014
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¢) 3 priedélyje lenteléje jterpiama tokia eiluté:

Elementas Dalykas Norminio teisés akto nuoroda M,

S1A Garso lygis Reglamentas (ES) Nr. 540/2014 X

d) 4 priedélyje lenteléje jterpiama tokia eiluté:

Norminio teisés

Elementas Dalykas akto nuoroda

,1A Garso lygis | Reglamentas (ES) H|H|H]| H|H
Nr. 540/2014

e) 5 priedélyje lenteléje jterpiama tokia eiluté:

Elementas Dalykas Norminio teisés akto nuoroda N, kategorijos mobilieji kranai
,1A Garso lygis Reglamentas (ES) Nr. 540/2014 T
B dalis

1. IV priedas i§ dalies kei¢iamas taip:
a) I dalies lenteléje isbraukiamas 1 elementas;
b) Idalies 1 priedélio 1 lenteléje isbraukiamas 1 elementas;
c) Idalies 1 priedélio 2 lenteléje isbraukiamas 1 elementas;
d) 1I dalies lenteléje isbraukiamas 1 elementas.
2. VI priede A pavyzdzio 1 priedélio lenteléje isbraukiamas 1 elementas.
3. XI priedas i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 priedélio lenteléje isbraukiamas 1 elementas;
b) 2 priedélio lenteléje isbraukiamas 1 elementas;
¢) 3 priedélio lenteléje isbraukiamas 1 elementas;
d) 4 priedélio lenteléje isbraukiamas 1 elementas;

e) 5 priedélio lenteléje isbraukiamas 1 elementas.
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XII PRIEDAS

ATITIKTIES LENTELE

Direktyva 70/157[EEB

Sis reglamentas

1 straipsnis

2 straipsnis

2a straipsnis

3 straipsnis

4 straipsnis

5 straipsnis

[ priedo 1 punktas

I priedo 3 punktas

[ priedo 4 punktas

[ priedo 5 punktas

[ priedo 6 punktas

I priedo 1 priedélis

[ priedo 2 priedélis

[ priedo 2 punktas

II priedo 1, 2, 3 ir 4 punktai
II priedo 5 ir 6 punktai
II priedo 1 priedélis

II priedo 2 priedélis

II priedo 3 priedélis

I priedas

4 straipsnio 1 ir 2 dalys
4 straipsnio 3 ir 4 dalys

[ priedo 1 punktas

I priedo 2 punktas

[ priedo 3 punktas

[ priedo 4 punktas

[ priedo 5 punktas

[ priedo 1 priedélis

[ priedo 2 priedélis

1II priedas

IX priedo 1, 2, 3 ir 4 punktai
IX priedo 7 ir 8 punktai
IX priedo 1 priedélis

IX priedo 2 priedélis

IX priedo 3 priedélis
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DIREKTYVOS

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA 2014/56/ES
2014 m. balandzio 16 d.

kuria i§ dalies kei¢iama Direktyva 2006/43/EB dél teisés akty nustatyto metinés finansinés atskaito-
mybés ir konsoliduotos finansinés atskaitomybés audito

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypac j jos 50 straipsni,
atsizvelgdami j Europos Komisijos pasitilyma,

teisékliros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomong ('),
laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros (%),

kadangi:

(1) Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2006/43/EB (}) nustatytos teisés akty nustatyta auditg atliekanciy
asmeny patvirtinimo ir registracijos salygos, tiems asmenims taikomos taisyklés dél nepriklausomumo, objekty-
vumo ir profesinés etikos, taip pat jy vieSosios priezifiros sistema. Taciau tas taisykles batina dar labiau suvieno-
dinti Sgjungos mastu, kad tokiems asmenims taikomi reikalavimai bity skaidresni ir labiau nuspéjami ir kad
vykdydami uzduotis tokie asmenys bty labiau nepriklausomi ir objektyvesni. Taip pat svarbu, kad baty padi-
dintas minimalus audito standarty, kuriais remiantis atlickami teisés akty nustatyti auditai, konvergencijos lygis.
Be to, siekiant stiprinti investuotojy apsauga, svarbu grieztinti teisés akty nustatytg auditg atliekanciy auditoriy ir
audito jmoniy vie$ajg priezitrg, stiprinant Sajungos vieSosios prieZitiros institucijy nepriklausomuma ir suteikiant
joms tinkamy jgaliojimy, jskaitant tyrimo ir sankcijy taikymo jgaliojimus, kad biity nustatomi taikytiny taisykliy
pazeidimai, nuo jy atgrasoma ir jiems uzkertamas kelias teisés akty nustatytg auditg atliekantiems auditoriams ir
audito jmonéms teikiant audito paslaugas;

(2)  kadangi vieSojo intereso imonés yra svarbios visuomenei dél jy vykdomos veiklos masto ir sudétingumo, reikia
padidinti vieSojo intereso jmoniy finansiniy ataskaity audito patikimuma. Todél Direktyvoje 2006/43/EB nusta-
tytos specialios nuostatos dél teisés akty nustatyto vieSojo intereso jmoniy audito buvo toliau i§plétotos Europos
Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) Nr. 537/2014 (*). Sios direktyvos nuostatos dél teisés akty nustatyto
vie$ojo intereso jmoniy audito turéty bati taikomos teisés akty nustatytg auditg atliekantiems auditoriams ir
audito jmonéms tik tuomet, kai jie atlieka tokiy jmoniy teisés akty nustatytg audita;

() OLC191,2012629,p.61.

(¥) 2014 m. balandzio 3 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiame leidinyje) ir 2014 m. balandZio 14 d. Tarybos spren-
dimas.

(®) 2006 m. geguzés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2006/43EB dél teisés akty nustatyto metinés finansinés atskaitomybés
ir konsoliduotos finansinés atskaitomybés audito, i§ dalies keicianti Tarybos direktyvas 78/660/EEB ir 83/349/EEB bei panaikinanti
Tarybos direktyva 84/253/EEB (OLL 157, 2006 6 9, p. 87).

(*) 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 537/2014 dél konkreciy vieSojo intereso jmoniy teisés akty
nustatyto audito reikalavimy (Zr. $io Oficialiojo leidinio p. 77).
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(3)  pagal Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo (toliau — SESV) vidaus rinka sudaro vidaus sieny neturinti erdve,
kurioje uztikrinamas laisvas prekiy ir paslaugy judéjimas bei jsisteigimo laisvé. Biitina sudaryti salygas teisés akty
nustatytg auditg atliekantiems auditoriams arba audito jmonéms plésti audito paslaugas Sajungoje sudarant jiems
galimybe teikti tokias paslaugas kitoje valstybéje naréje negu valstybé naré, kurioje jie buvo patvirtinti. Leidus
teisés akty nustatytg auditg atliekantiems auditoriams ir audito jmonéms priimanciojoje valstybéje naréje atlikti
teisés akty nustatyta audita pagal jy buveinés valstybés suteiktus profesinius vardus, visy pirma biity atsizvelgta |
imoniy grupiy, kurios dél prekybos apim¢iy didéjimo dél vidaus rinkos teikiamy galimybiy rengia finansines atas-
kaitas keliose valstybése narése ir kurios pagal Sajungos teis¢ turi atlikti ty ataskaity audita, poreikius. Pasalinus
kliatis teikti teisés akty nustatyto audito paslaugas valstybése narése bty prisidéta prie Sajungos audito rinkos
integravimo;

(4)  teisés akty nustatytam auditui atlikti biitina turéti pakankamai jmoniy teisés, mokesciy teisés ir socialinés teisés
Ziniy, o tos teisés sritys gali skirtis atskirose valstybése narése. Taigi siekiant uZtikrinti valstybés narés teritorijoje
teikiamy teisés akty nustatyto audito paslaugy kokybe, tai valstybei narei suteikiama galimybé taikyti kompensa-
vimo priemone tais atvejais, kai kitoje valstybéje naréje patvirtintas teisés akty nustatyta auditg atliekantis audito-
rius nori biiti patvirtintas ir tos valstybés narés teritorijoje, kad galéty joje isteigti nuolating biisting. Taikant tokig
priemone turéty biiti atsizvelgiama i atitinkamo teisés akty nustatyta auditg atliekan¢io auditoriaus profesing
patirtj. Dél to atitinkamam teisés akty nustatyta auditg atliekan¢iam auditoriui neturéty biiti uzkrauta nepropor-
cinga nasta ir neturéty bati kliudoma teikti teisés akty nustatyto audito paslaugas ar padaryti jy teikimg maziau
patraukliu valstybéje naréje, kuri taiko kompensavimo priemong. Valstybéms naréms turéty bati leista patvirtinti
paraiska teikiancius teisés akty nustatyta audita atliekancius auditorius remiantis tinkamumo testu ar adaptacijos
laikotarpiu, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2005/36/EB (!). Pasibaigus adaptacijos
laikotarpiui, teisés akty nustatytg audita atliekantiems auditoriams turéty bati sudarytos galimybés verstis audito-
riaus praktika priimanciojoje valstybéje naréje jvertinus jy turimg profesing patirtj toje valstybéje naréje;

(5)  nors pagrindiné atsakomybé uz finansinés informacijos pateikimg turéty tekti audituojamy subjekty vadovybei,
teisés akty nustatyta audita atliekanciy auditoriy ir audito jmoniy pareiga yra aktyviai, kaip informacijos naudoto-
jams, laikytis kritisko pozitirio vadovybés atzvilgiu. Todél, siekiant pagerinti audito kokybe, svarbu, kad teisés akty
nustatyta auditg atliekantys auditoriai ir audito jmonés laikytysi didesnio profesinio skepticizmo audituojamo
subjekto atzvilgiu. Nepaisant to, kad ankstesné auditoriaus patirtis rodo, jog audituojamo subjekto vadovybé yra
dora ir saZininga, teisés akty nustatytg auditg atliekantys auditoriai ir audito jmonés turéty pripazinti galimybe,
kad dél suk¢iavimo arba klaidos gali biti reik§mingy informacijos iskraipymy;

(6)  atlickant teisés akty nustatytg audita, ypa¢ svarbu sustiprinti nepriklausomuma, kaip viena i§ esminiy jo elementy.
Siekiant padidinti teisés akty nustatytg auditg atliekanciy auditoriy ir audito jmoniy nepriklausomumg nuo audi-
tuojamo subjekto atliekant teisés akty nustatyta audity, teisés akty nustatyta auditg atliekantis auditorius arba
audito jmoné ir bet kuris fizinis asmuo, galintis daryti tiesioging ar netiesioging jtaka teisés akty nustatyto audito
rezultatams, turéty bati nepriklausomas nuo audituojamo subjekto ir neturéty dalyvauti audituojamo subjekto
sprendimy priémimo procese. Tam, kad iSsaugoty ta nepriklausomuma, taip pat yra svarbu, kad jie saugoty
duomenis apie visas grésmes jy nepriklausomumui ir apie taikytas apsaugos priemones toms grésméms suma-
zinti. O jei jy nepriklausomumui kylancios grésmés yra pernelyg didelés net po to, kai buvo panaudotos apsaugos
priemonés toms grésméms sumazinti, jie turéty atsisakyti atlikti audita arba nuo jo susilaikyti;

(7)  teisés akty nustatyta auditg atlickantys auditoriai ir audito jmonés, atlikdami audituojamy subjekty teisés akty
nustatytg auditg, turéty bati nepriklausomi ir turéty bati vengiama interesy konflikty. Siekiant jvertinti auditoriy
ir audito jmoniy nepriklausomuma reikia atsizvelgti i tinklo, kuriame auditoriai ir audito jmonés veikia, esme.
Nepriklausomumo reikalavimg jie turéty atitikti bent jau audito i§vados apimamu laikotarpiu, jskaitant tiek audi-
tuotiny finansiniy ataskaity apimama laikotarpj, tiek laikotarpi, per kurj atliekamas teisés akty nustatytas auditas;

(8)  teisés akty nustatytg audita atliekantys auditoriai, audito jmonés ir jy darbuotojai visy pirma turéty atsisakyti
atlikti subjekto teisés akty nustatyta audita, jei joje turi verslo arba finansiniy interesy, nedalyvauti prekyboje
finansinémis priemonémis, kurias iSleido, garantavo arba kitaip parémé audituojamas subjektas, iSskyrus investi-
cijas pagal diversifikuotas kolektyvinio investavimo schemas. Teisés akty nustatytg auditg atliekantis auditorius
arba audito jmoné turéty nedalyvauti audituojamo subjekto vidaus sprendimy priémimo procese. Teisés akty
nustatyta audita atliekantiems auditoriams, audito jmonéms ir jy darbuotojams, kurie tiesiogiai dalyvauja atliekant
teisés akty nustatyta audit, turéty bati neleidZziama imtis vadovaujanéiy pareigy audituojamame subjekte arba
pareigy audituojamo subjekto valdyboje, jei po audito nepraéjo atitinkamas laikotarpis;

(") 2005 m. rugséjo 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2005/36/EB dél profesiniy kvalifikacijy pripazinimo (OL L 255,
2005 9 30, p. 22).
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(9)  svarbu, kad teisés akty nustatyta audita atliekantys auditoriai ir audito jmonés gerbty savo klienty teises  priva-
tumg ir duomeny apsaugg. Todél jie turéty laikytis griezty konfidencialumo ir profesinés paslapties taisykliy,
kurios vis délto neturéty kliudyti tinkamai uztikrinti $ios direktyvos ir Reglamento (ES) Nr. 537/2014 vykdymo
arba bendradarbiauti su grupés auditoriumi, kai atliekamas konsoliduotyjy finansiniy ataskaity auditas ir kai
patronuojancioji jmoné yra treciojoje 3alyje, jei laikomasi Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 95/46/EB ().
Tadiau pagal tokias taisykles teisés akty nustatyta auditg atlickan¢iam auditoriui arba audito jmonei neturéty bati
leidziama bendradarbiauti su treciyjy Saliy institucijomis, kurios nepriklauso Direktyvos 2006/43/EB XI skyriuje
numatytiems bendradarbiavimo kanalams. Tos konfidencialumo taisyklés taip pat turéty bati taikomos bet kuriam
teisés akty nustatyta auditg atliekanciam auditoriui arba audito jmonei, kurie nebedalyvauja vykdant konkrecias
audito funkcijas;

(10) tinkama teisés akty nustatyta audita atliekanciy auditoriy ir audito jmoniy vidaus organizaciné struktiira turéty
padeéti uzkirsti kelia bet kurioms grésméms jy nepriklausomumui. Taigi audito jmonés savininkai arba akcininkai,
taip pat jos vadovai neturéty kistis j teisés akty nustatytg audita jokiu bidu, galinciu pakenkti audito jmonés
vardu teisés akty nustatytg auditg atliekancio auditoriaus nepriklausomumui ir objektyvumui. Teisés akty nusta-
tyta audita atliekantys auditoriai ir audito jmonés taip pat turéty jdiegti tinkamg vidaus politika ir procediras,
skirtas darbuotojams ir kitiems asmenims, kurie jy organizacijose dalyvauja teisés akty nustatyto audito veikloje,
siekdami uzZtikrinti, kad biity laikomasi teisés aktuose jiems nustatyty prievoliy. Ta politika ir procedaromis visy
pirma turéty bati siekiama uzkirsti kelig visoms grésméms nepriklausomumui ir jas Salinti bei turéty uztikrinti
teisés akty nustatyto audito kokybe, saZininguma ir kruopstumg. Ta politika ir procediiros turéty biti propor-
cingos atsizvelgiant j teisés akty nustatyta auditg atliekancio auditoriaus arba audito jmonés veiklos mastg ir sudé-
tinguma;

(11)  atlikus teisés akty nustatytg audita parengiama nuomoné, kurioje nurodoma, kad finansinése ataskaitose patei-
kiamas tikras ir sgZiningas vaizdas apie audituojamus subjektus vadovaujantis atitinkama finansinés atskaitomybés
sistema. TaCiau suinteresuotieji subjektai gali nezinoti apie audito apribojimus dél, pavyzdziui, reik§mingumo,
atrankos metody, auditoriaus vaidmens nustatant suk¢iavimo atvejus ir vadovybés atsakomybés, todél gali atsirasti
lakesciy skirtumy. Siekiant tuos skirtumus sumazinti svarbu aiskiau nustatyti teisés akty nustatyto audito apimtj;

(12)  svarbu uztikrinti, kad Sajungoje buty atliekamas aukstos kokybés teisés akty nustatytas auditas. Todél visi teisés
akty nustatyti auditai turéty bati atlickami pagal Komisijos priimtus tarptautinius audito standartus. Kadangi tarp-
tautiniai audito standartai parengti taip, kad tikty visy dydziy, rasiy ir visy jurisdikcijy subjektams, valstybiy nariy
kompetentingos institucijos turéty atsizvelgti j mazyjy imoniy veiklos mastg ir sudétingumg, vertindamos tarptau-
tiniy audito standarty taikymo apimtj. Dél Siuo atzvilgiu bet kokiy valstybés narés priimty nuostaty arba prie-
moniy neturéty biti kliudoma teisés akty nustatytg auditg atliekan¢iam auditoriui ar audito jmonei atlikti teisés
akty nustatytus auditus, laikantis tarptautiniy audito standarty. Valstybéms naréms turéty biti leista taikyti papil-
domas nacionalines audito procediiras ar reikalavimus tik tuo atveju, jei jie atsiranda dél konkre¢iy nacionalinés
teisés reikalavimy, susijusiy su metiniy arba konsoliduotyjy finansiniy ataskaity teisés akty nustatyto audito apim-
timi, kai ty reikalavimy nenumato tarptautiniai audito standartai, arba jei dél to padidéty metiniy arba konsoli-
duotyjy finansiniy ataskaity patikimumas ir kokybé. Komisija ir toliau turéty dalyvauti stebint Tarptautinés buhal-
teriy federacijos (IFAC) rengiamy tarptautiniy audito standarty turinj ir jy priémimo procesg;

(13) kai atlickamas konsoliduotyjy finansiniy ataskaity auditas, svarbu aiskiai apibrézti teisés akty nustatyta audita
atliekanciy auditoriy, kurie atlieka atskiry atitinkamos grupés subjekty audita, atsakomybe. Tokiu atveju visa atsa-
komybé uz audito iSvada turéty tekti grupés auditoriui;

(14) siekiant padidinti Sajungoje atliekamy kokybés uztikrinimo perzitry patikimuma ir skaidruma, valstybiy nariy
kokybés uztikrinimo sistemas turéty tvarkyti valstybiy nariy paskirtos kompetentingos institucijos, kad bty
uztikrinta teisés akty nustatytg auditg atliekanciy auditoriy ir audito jmoniy vieSoji priezitira. Kokybés uztikrinimo
perzifira siekiama uzkirsti kelig galimiems trikumams, susijusiems su teisés akty nustatyto audito atlikimo badu,
arba juos pasalinti. Siekiant uZztikrinti, kad kokybés uztikrinimo perZiiiros biity pakankamai i§samios, atlikdamos
tokias perzitiras kompetentingos institucijos turéty atsizvelgti j teisés akty nustatytg auditg atliekanciy auditoriy ir
audito jmoniy veiklos apimtj ir sudétinguma;

(") 1995 m. spalio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (95/46/EB) dél asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo
tokiy duomeny judéjimo (OLL 281, 1995 11 23, p. 31).
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(15) siekiant pagerinti Sios direktyvos ir Reglamento (ES) Nr. 537/2014 reikalavimy laikymasi ir atsizvelgiant |
2010 m. gruodzio 8 d. Komisijos komunikatg ,Sankcijy taikymo reZimy finansiniy paslaugy sektoriuje griezti-
nimas“ turéty buti sustiprintos kompetentingy institucijy teisés imtis prieziiros priemoniy ir nustatyti sankcijas.
Turéty biiti numatyta teisés akty nustatytg auditg atliekantiems auditoriams, audito jmonéms ir vie$ojo intereso
jmonéms uZ nustatytus taisykliy pazeidimus skirti administracines pinigines sankcijas. Kompetentingos institucijos
sankcijas ir priemones turéty taikyti skaidriai. Taikant ir skelbiant sankcijas reikéty gerbti pagrindines teises, nusta-
tytas Europos Sgjungos pagrindiniy teisiy chartijoje, visy pirma teises j privaty ir Seimos gyvenimg, teis¢ j asmens
duomeny apsaugg ir teise j veiksmingg teising gynybg ir saZininga bylos nagrinéjima;

(16) kompetentingos institucijos turéty galéti skirti administracines pinigines sankcijas, kurios i§ tikryjy baty atgrasan-
¢ios, pavyzdziui, fiziniy asmeny atveju sudaryty iki milijono eury arba didesng sumg, o juridiniy asmeny arba
kity subjekty atveju — sudaryty iki tam tikro bendry metiniy pajamy ankstesniais finansiniais metais procento. Ta
tikslg geriau galima pasiekti pinigine sankcija susiejant su pazeidima padariusio asmens finansine padétimi. Neda-
rant poveikio galimybei panaikinti atitinkamo teisés akty nustatyta audity atlickancio auditoriaus arba audito
jmonés patvirtinima, turéty bati numatytos kitos atgrasomojo poveikio sankcijy rays. Bet kuriuo atveju valstybés
narés, nustatydamos, kokia sankcija reikéty taikyti, turéty taikyti visiskai identiskus kriterijus;

(17) asmenys, informuojantys apie galimus paZeidimus, gali suteikti naujos informacijos kompetentingoms instituci-
joms, kurios jg vertinty nustatydamos pazeidimus, jskaitant suk¢iavima, ir taikydamos sankcijas uz juos. Taciau
asmenis, informuojancius apie galimus pazeidimus, gali stabdyti baimé sulaukti atsakomyjy priemoniy arba tam
gali biti nepakankamai paskaty. Todél valstybés narés turéty uZtikrinti, kad baty jdiegta tinkama tvarka, kuri
paskatinty asmenis, informuojancius apie galimus paZeidimus, ispéti apie galimus Sios direktyvos ar Reglamento
(ES) Nr. 5372014 pazeidimus ir apsaugoty juos nuo atsakomuyjy veiksmy. Valstybés narés taip pat turéty turéti
galimybe suteikti jiems paskaty taip elgtis; taciau asmenys, informuojantys apie galimus paZeidimus, turéty igyti
teis¢ j tokias paskatas, jei pateikia naujos informacijos, kurios teisiskai neprivalo pranesti, ir jei pagal tokig infor-
macijg pritaikomos sankcijos uz $ios direktyvos ar Reglamento (ES) Nr. 537/2014 paZeidima. Kita vertus, vals-
tybés narés taip pat turéty uztikrinti, kad jy idiegtose informavimo apie galimus pazeidimus schemose baity nus-
tatyti mechanizmai, kuriais bty suteikiama tinkama asmeny, apie kuriuos praneama, apsauga, visy pirma jy
teisés | asmens duomeny apsauga apsauga, ir procediiros, skirtos uztikrinti jy teise j gynybg ir teis¢ biti isklausy-
tiems prie§ priimant sprendima dél jy, taip pat teisé imtis veiksmingy teisiy gynimo priemoniy teisme pries tokj
sprendimg. Nustatytais mechanizmais taip pat turéty bati suteikiama tinkama asmeny, informuojanciy apie
galimus pazeidimus, apsauga ir ji turéty bati susijusi ne vien tik su teise j asmens duomeny apsauga, bet ir uztik-
rinama, kad jie netapty atsakomuyjy veiksmy aukomis;

(18) teisés akty nustatyta audity atliekanc¢iy auditoriy ir audito jmoniy vieSoji prieziGira apima teisés akty nustatyta
auditg atliekanciy auditoriy ir audito jmoniy patvirtinimg ir registracija, profesinés etikos ir audito jmonés vidaus
kokybeés kontrolés standarty priémimg, testinj mokyma, taip pat kokybés uztikrinimo, tyrimo ir sankcijy taikymo
teisés akty nustatytg audita atliekantiems auditoriams ir audito jmonéms sistemas. Siekiant padidinti auditoriy
priezitros skaidrumg ir uZtikrinti didesne atskaitomybe, kiekviena valstybé naré turéty paskirti vieng institucija,
atsakingg uZ teisés akty nustatytg audita atliekanciy auditoriy ir audito jmoniy vie$aja priezitrg. Tokiy vieSosios
priezitros institucijy nepriklausomumas nuo audito profesijos yra pagrindiné batina sglyga siekiant teisés akty
nustatyta audita atliekanciy auditoriy ir audito jmoniy vieSosios priezifiros sistemos vientisumo, veiksmingumo ir
sklandaus veikimo. Tod¢l vieSosios prieZitiros institucijy valdyma turéty vykdyti nepraktikuojantys asmenys ir
valstybés narés turéty parengti nepriklausomas ir skaidrias tokiy nepraktikuojaniy asmeny atrankos procediras;

(19)  valstybés narés turéty galéti daryti reikalavimy, taikomy audito paslaugoms, kai $ios teikiamos kooperatyvams ir
taupomiesiems bankams, iSimtis;

(20)  valstybés narés turéty turéti galimybe deleguoti kompetentingoms institucijoms arba leisti toms kompetentingoms
institucijoms deleguoti uZduotis kitoms istatymais jgaliotoms arba paskirtoms institucijoms ar jstaigoms. Tokiam
uzduociy delegavimui turéty biiti taikomos tam tikros sglygos, o galutiné atsakomybé uz priezidira turéty tekti
atitinkamai kompetentingai institucijai;
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(21)  vieSosios priezitiros institucijoms turéty buti suteikta pakankamai galiy, kad jos galéty veiksmingai vykdyti savo
uzduotis. Be to, joms turéty biiti suteikta pakankamai Zmogiskyjy ir finansiniy iStekliy, kad galéty atlikti savo
uzduotis;

(22)  tam, kad tarpvalstybing veikla vykdantys arba tinklui priklausantys teisés akty nustatyta audita atliekantys audito-
riai ir audito jmonés bty tinkamai prizitrimi, reikia, kad valstybiy nariy vieSosios priezitiros institucijos keistysi
informacija. Siekiant uZtikrinti informacijos, kuria gali biti kei¢iamasi, konfidencialumg, valstybés narés jpareigo-
jima saugoti profesing paslaptj turéty taikyti ne tik vieSosios prieZitiros institucijy darbuotojams, bet ir visiems
asmenims, kuriems vieSosios priezifiros institucijos galéjo perduoti savo uzduotis;

(23)  jei esama tinkamy priezasciy veikti, audituojamy jmoniy akcininkai, kiti organai, kai tai nustato nacionaliné teisé
arba uz teisés akty nustatytg audita atliekanciy auditoriy ir audito jmoniy prieZifira atsakingos kompetentingos
institucijos arba, kai numatyta nacionalinéje teiséje, uz vieSojo intereso jmonés priezifirg atsakingos kompeten-
tingos institucijos turéty turéti teis¢ kreiptis j nacionalinj teisma dél sprendimo atleisti teisés akty nustatytg auditg
atliekantj auditoriy;

(24) audito komitetai arba lygiavertes funkcijas vykdantys audituojamos vieSojo intereso jmonés organai atlicka
lemiamg vaidmenj uZtikrinant aukstg teisés akty nustatyto audito kokybe. Ypa¢ svarbu stiprinti audito komiteto
nepriklausomumg ir techning kompetencijg ir tuo tikslu reikalauti, kad dauguma jo nariy bity nepriklausomi ir
bent vienas komiteto narys biity kompetentingas audito ir (arba) apskaitos klausimais. 2005 m. vasario 15 d.
Komisijos rekomendacijoje dél bendroviy, kuriy vertybiniai popieriai yra jtraukti j birZos sgrasus, nevykdomujy
direktoriy arba stebétojy tarybos nariy vaidmens ir dél (stebétojy) tarybos komitety (') nurodoma, kaip turéty bati
sudaromas audito komitetas ir kaip jis turéty veikti. Taciau atsiZvelgiant i jmoniy, kuriy rinkos kapitalizacija yra
mazesné, mazyjy ir vidutiniy vieSojo intereso jmoniy valdyby veiklos mastg, bty tikslinga, jei jmoniy audito
komitetui arba lygiavertes funkcijas audituojamame subjekte vykdanciam organui pavestas funkcijas galéty vykdyti
administracinis ar prieZiliros organas kaip visuma. VieSojo intereso jmonés, kurios yra kolektyvinio investavimo |
perleidZiamuosius vertybinius popierius subjektai (KIPVPS) arba alternatyvaus investavimo fondai, taip pat turéty
bati atleistos nuo prievolés sudaryti audito komitetg. Suteikiant $ig i§imtj atsiZvelgiama | tai, kad tais atvejais, kai
tie fondai veikia vien turto sutelkimo tikslais, audito komitetg sudaryti néra tikslinga. KIPVPS ir alternatyvaus
investavimo fondai, taip pat jy valdymo bendrovés veikia grieztai apibréztoje reglamentuojamoje aplinkoje ir joms
taikomi specialiis valdymo mechanizmai, pavyzdziui, jy depozitoriumo vykdoma kontrolé;

(25)  Smulkiojo verslo akte, kuris buvo patvirtintas Komisijos 2008 m. birzelio 25 d. komunikatu ,Pirmiausia galvok
apie mazg — smulkiojo verslo aktas Europai“ ir perzirétas Komisijos 2011 m. vasario 23 d. komunikatu ,Smul-
kiojo verslo akto Europai perzifira“, pripaZistamas mazyjy ir vidutiniy jmoniy Sajungos ekonomikoje atliekamas
esminis vaidmuo, siekiama gerinti bendra poziirj i versluma ir principg ,Visy pirma galvokime apie mazuosius®
jtvirtinti politikos formavimo srityje. 2010 m. kovo mén. priimtoje strategijoje ,Europa 2020“ taip pat raginama
kurti geresng verslo aplinkg, visy pirma maZosioms bei vidutinéms jmonéms, ir mazZinti Sajungoje verslo sandoriy
sanaudas. Pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2013/34/ES (%) 34 straipsnj nereikalaujama, kad bity
atliekamas maZyjy jmoniy finansiniy ataskaity auditas;

(26)  siekiant apsaugoti atitinkamy Saliy teises valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms bendradarbiaujant su
treciyjy Saliy kompetentingomis institucijomis, kai bendradarbiavimas apima keitimasi audito darbo dokumentais
ar kitais svarbiais dokumentais, reikalingais vertinant atlikto audito kokybe, valstybés narés turéty uztikrinti, kad
ju kompetentingy institucijy sudarytuose darbo susitarimuose, kuriais grindZiamas toks keitimasis dokumentais,
numatyta pakankamai apsaugos priemoniy, kad bity apsaugotas verslo slaptumas ir komerciniai interesai, jskai-
tant audituojamy subjekty pramoninés ir intelektinés nuosavybés teises. Valstybés narés turéty uZztikrinti, kad tais
susitarimais baty laikomasi Direktyvos 95/46/EB nuostaty ir kad jie biity su jomis suderinami;

() OLL52,2005225,p.51.

(¥ 2013 m. birzelio 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2013/34/[ES dél tam tikry rG$iy jmoniy metiniy finansiniy ataskaity,
konsoliduotyjy finansiniy ataskaity ir susijusiy pranesimy, kuria i§ dalies kei¢iama Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2006/43/EB
ir panaikinamos Tarybos direktyvos 78/660/EEB ir 83/349/EEB (OLL 182, 2013 6 29, p. 19).
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(27)  Direktyvos 2006/43/EB 45 straipsnio 1 dalyje nustatyta 50 000 EUR ribiné suma suderinta su Europos Parla-
mento ir Tarybos direktyvos 2003/71/EB ('), 3 straipsnio 2 dalies ¢ ir d punktais. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2010/73[ES () 1 straipsnio 3 dalimi Direktyvoje 2003/71/EB nustatyta ribiné suma padidinta iki
100 000 EUR. Todél reikéty atitinkamai pakoreguoti Direktyvos 2006/43/EB 45 straipsnio 1 dalyje nustatyta
ribing suma;

(28)  siekiant uztikrinti visapusiska naujos SESV numatytos teisinés sistemos veikimg, Europos bendrijos steigimo sutar-
ties 202 straipsnyje numatytus igyvendinimo igaliojimus biitina suderinti su atitinkamomis SESV 290
ir 291 straipsniy nuostatomis ir juos pakeisti;

(29) Komisijos deleguotyjy ir jgyvendinimo akty priémimo procediry suderinimas su SESV, ypa¢ su jos 290
ir 291 straipsniais, turéty biti atlickamas atsizvelgiant | kiekvieng konkrety atvejj. Siekiant atsizvelgti | audito
praktikos ir auditoriaus profesijos poky¢ius ir palengvinti teisés akty nustatytg auditg atliekanciy auditoriy ir
audito jmoniy prieZitra, pagal SESV 290 straipsnj Komisijai turéty buti suteikti jgaliojimai priimti aktus. Audi-
toriy prieZifiros srityje deleguotieji aktai reikalingi tam, kad biity nustatytos valstybiy nariy kompetentingy insti-
tucijy ir treciyjy Saliy kompetentingy institucijy bendradarbiavimo salygy procediiros. Ypa¢ svarbu, kad atlikdama
parengiamajj darbg Komisija tinkamai konsultuotysi, taip pat ir su ekspertais. Atlikdama su deleguotaisiais aktais
susijusj parengiamajj darbg ir rengdama jy tekstus Komisija turéty uztikrinti, kad atitinkami dokumentai biity
vienu metu, laiku ir tinkamai perduodami Europos Parlamentui ir Tarybai;

(30) siekiant uZztikrinti vienodas salygas ijgyvendinant pareiskimus dél tre¢iosios Salies auditoriy prieZitiros sistemos
lygiavertiskumo arba tre¢iosios Salies kompetentingos institucijos tinkamumo, kiek tai susije su atskiromis trecio-
siomis Salimis arba atskiromis treciyjy $aliy kompetentingomis institucijomis, Komisijai turéty bati suteikti jgalio-
jimai priimti jgyvendinimo aktus. Tais jgaliojimais turéty bati naudojamasi laikantis Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) Nr. 182/2011 (});

(31) kadangi sios direktyvos tikslo, t. y. stiprinti investuotojy pasitikéjima jmoniy skelbiamy finansiniy ataskaity
tikrumu ir teisingumu, toliau gerinant Sgjungoje atliekamy teisés akty nustatyty audity kokybe, valstybés narés
negali deramai pasiekti, o dél jo masto ir poveikio to tikslo baity geriau siekti Sajungos lygmeniu, laikydamasi
Europos Sgjungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo Sajunga gali patvirtinti priemones. Pagal
tame straipsnyje nustatyta proporcingumo principa $ia direktyva nevirSijama to, kas biitina nurodytam tikslui
pasiekti;

(32) todél Direktyva 2006/43/EB turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeista;

(33) buvo pasikonsultuota su Europos duomeny apsaugos priezitiros pareigiinu pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 45/2001 (*) 28 straipsnio 2 dalj, ir jis pateiké nuomone 2012 m. balandzio 23 d. (°);

(34) pagal 2011 m. rugséjo 28 d. bendrg valstybiy nariy ir Komisijos politinj pareiskima (¢) dél aiskinamyjy doku-
menty valstybés narés jsipareigojo pagristais atvejais prie pranesimy apie perkélimo  nacionaling teis¢ priemones
pridéti vieng ar daugiau dokumenty, kuriuose paaiskinamas direktyvos nuostaty ir nacionaliniy perkélimo prie-
moniy atitinkamy daliy tarpusavio rysys. Sios direktyvos atveju teisés akty leidéjas laikosi nuomonés, kad tokiy
dokumenty perdavimas yra pagristas,

(") 2003 m. lapkricio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2003/71/EB dél prospekto, kuris turi biti skelbiamas, kai vertybiniai
popieriai sitilomi visuomeneti ar jtraukiami j prekybos sarasa (OL L 345, 2003 12 31, p. 64).

(* 2010 m. lapkricio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/73/ES, kuria i§ dalies kei¢iama Direktyva 2003/71/EB dél pros-
pekto, kuris turi bati skelbiamas, kai vertybiniai popieriai sitilomi visuomenei ar jtraukiami i prekybos sarasa, ir Direktyva 2004/109/EB
dél informacijos apie emitentus, kuriy vertybiniais popieriais leista prekiauti reguliuojamoje rinkoje, skaidrumo reikalavimy suderinimo
(OLL327,20101211,p.1).

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

(*) 2000 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 45/2001 dél asmeny apsaugos Bendrijos institucijoms ir
jstaigoms tvarkant asmens duomenis ir laisvo tokiy duomeny judéjimo (OLL 8,2001 1 12, p. 1).

() OLC336,201211 6,p. 4.

(9 OLC369,20111217,p. 14.
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PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Direktyva 2006/43/EB i3 dalies kei¢iama taip:
1. 1 straipsnis papildomas $ia pastraipa:

,Sios direktyvos 29 straipsnis netaikomas atliekant viesojo intereso jmoniy teisés akty nustatytg metiniy finansiniy
ataskaity ir konsoliduotyjy finansiniy ataskaity auditg, nebent Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES)
Nr. 537/2014 (*) nurodyta kitaip.

(*) 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 537/2014 dél konkreciy vieSojo
intereso jmoniy teisés akty nustatyto audito reikalavimy (OL L 158, 2014 5 27, p. 77).

2. 2 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 punktas pakei¢iamas taip:

,1. teisés akty nustatytas auditas — metiniy finansiniy ataskaity ar konsoliduotyjy finansiniy ataskaity auditas,
jei:

a) jj reikalaujama atlikti pagal Sajungos teisg;

b) ji reikalaujama atlikti pagal nacionaling teis¢ mazyjy jmoniy atveju;

c) jis atlickamas savanoriskai paprasius mazosioms jmonéms, kuris atitinka nacionalinius teisinius reikala-
vimus, lygiaver¢ius b punkte nurodytiems auditui keliamiems reikalavimams, kai nacionalinés teisés
aktuose tokie auditai apibréziami kaip teisés akty nustatyti auditai;*;

b) 4 punktas pakei¢iamas taip:

4. treCiosios Salies audito subjektas — subjektas, kuris, nepriklausomai nuo jo teisinés formos, atlieka treciojoje
Salyje isteigtos bendrovés metiniy finansiniy ataskaity arba konsoliduotyjy finansiniy ataskaity audita,
isskyrus subjekta, kuris, ji patvirtinus pagal 3 straipsnj, yra registruotas kaip audito jmoné bet kurioje valsty-
béje naréje;”;

) 5 punktas pakeic¢iamas taip:

,5. treciosios Salies auditorius — fizinis asmuo, kuris atlieka treciojoje Salyje isteigtos bendrovés metiniy finan-
siniy ataskaity arba konsoliduotyjy finansiniy ataskaity audita, i§skyrus asmeni, kuris, jj patvirtinus pagal 3
ir 44 straipsnius, yra registruotas kaip teisés akty nustatyta audita atliekantis auditorius bet kurioje valstybéje
naréje;;

d) 10 punktas pakeic¢iamas taip:

,10. kompetentingos institucijos — jstatymu paskirtos institucijos, atsakingos uZ teisés akty nustatyta audita atlie-
kan¢iy auditoriy ir audito jmoniy arba konkreciy jy veiklos aspekty reguliavima ir (arba) priezitra; ,kompe-
tentinga institucija“ konkre¢iame straipsnyje reiskia nuorodg i institucija, atsakingg uZ tame straipsnyje
nurodyty funkcijy vykdyma;*;

e) 11 punktas ibraukiamas;
f) 13 punktas pakeitiamas taip:

»13. vieSojo intereso jmonés — tai:

a) valstybés narés teisés reguliuojamos jmonés, kuriy perleidZiamais vertybiniais popieriais leidZiama
prekiauti bet kurios kitos valstybés narés reguliuojamoje rinkoje, kaip apibrézta Direktyvos 2004/39/EB

4 straipsnio 1 dalies 14 punkte;

b) kredito istaigos, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2013/36/ES (**) 3 straipsnio
1 dalies 1 punkte, i§skyrus tos direktyvos 2 straipsnyje nurodytas istaigas;
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¢) draudimo jmonés, kaip apibrézta Direktyvos 91/674/EEB 2 straipsnio 1 dalyje, arba

d) imonés, kurias valstybés narés priskiria vieSojo intereso jmonéms, pavyzdziui, jmonés, kurios yra labai
svarbios visuomenei dél jy verslo pobiidzio, dydzio arba jy darbuotojy skaiciaus.

(**) 2013 m. birzelio 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2013[36/ES dél galimybés verstis kredito
istaigy veikla ir dél rlzlkq ribojancios kredito jstaigy ir investiciniy jmoniy priezidiros, kuria i§ dalies kei¢iama
Dire tyva 2002/87[EB ir panaikinamos direktyvos 2006/48/EB bei 2006/49/EB (OL L 176, 2013 6 27,
p. 338).

g) 15 punktas pakei¢iamas taip:

,15. nepraktikuojantis asmuo — bet kuris fizinis asmuo, kuris per savo dalyvavima vieSosios prieZitiros sistemos
valdyme ir trejy mety laikotarpj, einantj iSkart pries tokj dalyvavima, neatliko teisés akty nustatyto audito,
neturé¢jo balsavimo teisiy audito jmonéje, nebuvo audito jmonés administracinio, valdymo ar prieziiiros
organo narys ir nedirbo arba kitaip nebuvo susijes su jokia audito jmone;*;

h) papildoma Siais 17-20 punktais:

,17. vidutinés jmonés — tai jmonés, nurodytos Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2013/34/[ES (*)
1 straipsnio 1 dalyje ir 3 straipsnio 3 dalyje;

18. mazosios jmonés — tai jmonés, nurodytos Direktyvos 2013/34/ES 1 straipsnio 1 dalyje ir 3 straipsnio
2 dalyje;

19. buveinés valstybé naré — valstybé naré, kurioje teisés akty nustatyta audita atliekantis auditorius arba audito
jmoné yra patvirtinti pagal 3 straipsnio 1 dalj;

20. priimancioji valstybé naré — tai valstybé naré, kurioje teisés akty nustatyta audity atlickantis auditorius,
patvirtintas savo buveinés valstybéje naréje, taip pat nori bati patvirtintas pagal 14 straipsnj, arba valstybé
naré, kurioje audito jmoné, patvirtinta savo buveinés valstybéje naréje, nori biti jregistruota arba yra regist-
ruota pagal 3a straipsnj.

(*) 2013 m. birzelio 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2013/34/ES dél tam tikry rasiy jmoniy
metiniy finansiniy ataskaity, konsoliduotyjy finansiniy ataskaity ir susijusiy praneSimy, kuria i§ dalies
kei¢iama Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2006/43/EB ir panaikinamos Tarybos direktyvos
78/660/EEB ir 83/349/EEB (OL L 182, 2013 6 29, p. 19).

3. 3 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 2 dalis i§ dalies kei¢iama taip:
i) pirma pastraipa pakei¢iama taip:

,Kiekviena valstybé naré skiria kompetentingg institucijg, kaip institucija, atsakingg uZ teisés akty nustatyta
audity atliekanciy auditoriy ir audito jmoniy patvirtinima.”;

i) antra pastraipa iSbraukiama;
b) 4 dalies pirmos pastraipos b punktas pakeiciamas taip:

,b) dauguma balsavimo teisiy subjekte turi priklausyti audito jmonéms, kurios yra patvirtintos bet kurioje valsty-
béje naréje, arba fiziniams asmenims, kurie atitinka bent 4 ir 6-12 straipsniuose nustatytus reikalavimus.
Valstybés narés gali nustatyti, kad tokie fiziniai asmenys taip pat turi biti patvirtinti kitoje valstybéje naréje.
Kooperatyvy, taupomyjy banky ar panasiy subjekty, kaip nurodyta Direktyvos 86/635/EEB 45 straipsnyje,
kooperatyvo, taupomojo banko ar panasaus subjekto, kaip nurodyta Direktyvos 86/635/EEB 45 straipsnyje,
patronuojamosios jmonés ar teisiy peréméjos, teisés akty nustatytam auditui atlikti valstybés narés gali nus-
tatyti kitas konkrecias nuostatas dél balsavimo teisiy;".



L 158/204 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2014 5 27

4. Iterpiamas Sis straipsnis:

»3a straipsnis
Audito jmoniy pripaZinimas

1. Nukrypstant nuo 3 straipsnio 1 dalies, audito imoné, kuri yra patvirtinta vienoje valstybéje naréje, turi teisg
atlikti teisés akty nustatytus auditus kitoje valstybéje naréje, jeigu pagrindinis audito partneris, kuris atlieka teisés
akty nustatyta audita audito jmonés vardu priimanciojoje valstybéje naréje atitinka 3 straipsnio 4 dalies a punkto
reikalavimus.

2. Audito jmoné, kuri nori atlikti teisés akty nustatytus auditus kitoje valstybéje naréje nei jos buveinés valstybé
naré, registruojasi priimanciosios valstybés narés kompetentingoje institucijoje pagal 15 ir 17 straipsnius.

3. Priimanciosios valstybés narés kompetentinga institucija jregistruoja audito jmone, jei ji isitikina, kad audito
jmoné yra registruota buveinés valstybés narés kompetentingoje institucijoje. Jei priimancioji valstybé naré ketina
pasitikéti paZzyméjimu, patvirtinanciu audito jmonés registracija buveinés valstybéje naréje, priimanciosios valstybés
narés kompetentinga institucija gali reikalauti, kad buveinés valstybés narés kompetentingos institucijos i$duotas
pazyméjimas nebiity iSduotas anksciau nei prie§ tris ménesius. Priimanciosios valstybés narés kompetentinga institu-
cija informuoja buveinés valstybés narés kompetentinga institucija apie audito jmonés registracijg.”

5. 5 straipsnio 3 dalis pakei¢iama taip:

,3.  Jei dél bet kurios prieZasties teisés akty nustatyta auditg atliekancio auditoriaus ar audito jmonés patvirtinimas
yra panaikinamas, buveinés valstybés narés, kurioje patvirtinimas panaikinamas, kompetentinga institucija pranesa
apie tg faktg ir panaikinimo prieZastis priimanciyjy valstybiy nariy, kuriose teisés akty nustatyta audita atlickantis
auditorius arba audito jmoné yra taip pat registruoti pagal 3a straipsnj, 16 straipsnio 1 dalies ¢ punktg ir 17 straips-
nio 1 dalies i punktg, atitinkamoms kompetentingoms institucijoms.”

6. 6 straipsnis papildomas $ia dalimi:
,32 straipsnyje nurodytos kompetentingos institucijos bendradarbiauja tarpusavyje siekdamos Siame straipsnyje
nustatyty reikalavimy konvergencijos. Taip bendradarbiaudamos tos kompetentingos institucijos atsizvelgia i audito
ir auditoriaus profesijos poky¢ius, visy pirma | jau pasiektg profesijos konvergencijg. Jos bendradarbiauja su Europos
audito prieZidiros jstaigy komitetu (CEAOB) ir Reglamento (ES) Nr. 537/2014 20 straipsnyje nurodytomis kompeten-
tingomis institucijomis tiek, kiek tokia konvergencija susijusi su vieSojo intereso jmoniy teisés akty nustatytu
auditu.”

7. 8 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalies i punktas pakeiCiamas taip:

,i) tarptautiniai audito standartai, kaip nurodyta 26 straipsnyje;*;

b) 3 dalis ibraukiama.

8. 10 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:
,1.  Siekiant uZztikrinti gebéjimg teorines Zinias taikyti praktikoje, jtraukiant tokj testa  egzaming, besimokantysis
turi baigti maZziausiai trejy mety trukmés praktinius mokymus, inter alia, metiniy finansiniy ataskaity, konsoliduo-
tyjy finansiniy ataskaity arba panasiy finansiniy ataskaity audito srityje. MaZiausiai du tre¢daliai tokiy praktiniy

mokymy atlickama vadovaujant bet kurioje valstybéje naréje patvirtintam teisés akty nustatytg auditg atlickanciam
auditoriui arba audito jmonei.”

9. 13 straipsnis pakei¢iamas taip:

»13 straipsnis
Testinis mokymas
Valstybés narés uztikrina, kad teisés akty nustatyta auditg atlickantys auditoriai privaléty dalyvauti atitinkamose

testinio mokymo programose ir taip palaikyty pakankamai aukstg teoriniy Ziniy, profesiniy jgiidziy ir etikos lygi, o
nesilaikantiems testinio mokymo reikalavimy bty taikomos atitinkamos 30 straipsnyje nurodytos sankcijos.”
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10. 14 straipsnis pakeiCiamas taip:

»14 straipsnis
Teisés akty nustatytg audity atliekanciy auditoriy i$ kitos valstybés narés patvirtinimas

1. Kompetentingos institucijos nustato teisés akty nustatyta audita atlickanciy auditoriy, kurie yra patvirtinti
kitose valstybése narése, patvirtinimo tvarka. Ta tvarka nevirsija reikalavimo baigti adaptacijos laikotarpj, kaip
apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2005/36/EB (¥) 3 straipsnio 1 dalies g punkte, arba islaikyti
tinkamumo testg, kaip apibréZta tos nuostatos h punkte.

2. Priimancioji valstybé naré sprendzia, ar patvirtinimo siekianciam pareiskéjui taikomas adaptacijos laikotarpis,
kaip apibrézta Direktyvos 2005/36/EB 3 straipsnio 1 dalies g punkte, ar tinkamumo testas, kaip apibrézta tos
nuostatos h punkte.

Adaptacijos laikotarpis neturi vir$yti trejy mety ir turi bati atlieckamas pareigkéjo vertinimas.

Tinkamumo testas vykdomas viena i§ kalby, leidZziamy vartoti pagal priimanciosios valstybés narés priimtas kalby
vartojimo taisykles. Tikrinamos tik teisés akty nustatyta audita atlickan¢io auditoriaus Zinios apie priimanciosios
valstybés narés jstatymus ir kitus teisés aktus, kiek jie gali bati svarbas atliekant teisés akty nustatyta audita.

3. Kompetentingos institucijos bendradarbiauja CEAOB sistemoje sickdamos adaptacijos laikotarpio ir tinka-
mumo testo reikalavimy konvergencijos. Jos uztikrina, kad reikalavimai baty skaidresni ir labiau nuspéjami. Jos
bendradarbiauja su CEAOB ir Reglamento (ES) Nr. 537/2014 20 straipsnyje nurodytomis kompetentingomis institu-
cijomis tiek, kiek tokia konvergencija susijusi su vieSojo intereso jmoniy teisés akty nustatytais auditais.

(*) 2005 m. rugséjo 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2005/36/EB dél profesiniy kvalifikacijy pripazi-
nimo (OL L 255, 2005 9 30, p. 22).

11. 15 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

,1.  Kiekviena valstybé naré uztikrina, kad teisés akty nustatyta auditg atlickantys auditoriai ir audito jmonés biity
jtraukti | vieSgjj registra, kaip nurodyta 16 ir 17 straipsniuose. I$skirtinémis aplinkybémis valstybés narés gali nu-
krypti nuo $iame straipsnyje ir 16 straipsnyje nustatyty reikalavimy dél informacijos atskleidimo tik tiek, kiek tai yra
batina siekiant sumazinti gresiancig ir reik§minga grésme bet kurio asmens asmeniniam saugumui.”

12. 17 straipsnio 1 dalis papildoma $iuo punktu:
,j) kai tinkama, nurodoma, ar audito imoné yra registruota pagal 3a straipsnio 3 dali.“
13. 21 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) pavadinimas pakei¢iamas taip:
,Profesiné etika ir skepticizmas*;
b) 2 dalis pakeiciama taip:

,2.  Valstybés narés uztikrina, kad teisés akty nustatytg audita atliekantis auditorius arba audito jmoné, atlik-
dami teisés akty nustatyta auditg, per visa auditg laikytysi profesinio skepticizmo principo, ir pripazinty, kad
informacijoje gali bti reik§mingy iSkraipymy dél fakty arba elgesio, rodanciy, kad padaryta pazeidimy, jskaitant
sukciavimg ir klaidas, nepaisydamas to, kad ankstesné teisés akty nustatyta audita atliekancio auditoriaus arba
audito jmonés patirtis rodo, jog audituojamo subjekto vadovybé ir uz jmonés valdyma atsakingi asmenys buvo
dori ir saziningi.

Teisés akty nustatyta auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné laikosi profesinio skepticizmo principo, ypac
tada, kai tikrina vadovybés prognozes dél tikrosios vertés, turto vertés sumazéjimo, atidéjiniy ir basimy pinigy
srauty, kurios svarbios jmonés galimybei testi veikla.

Siame straipsnyje ,profesinis skepticizmas“ — tai poziiiris, kurio laikantis abejojama, atsargiai vertinamos salygos,
galin¢ios rodyti, kad informacija gali biti reik$mingai iSkraipyta dél klaidy arba dél suk¢iavimo, ir kritiskai verti-
nami audito jrodymai.”
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14. 22 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalis pakeic¢iama taip:

,1.  Valstybés narés uztikrina, kad atlikdamas teisés akty nustatyta audita teisés akty nustatyts audita atliekantis
auditorius arba audito jmoné ir bet kuris fizinis asmuo, galintis daryti tiesioginj ar netiesioginj poveikj teisés akty
nustatyto audito rezultatams, nebiity priklausomi nuo audituojamo subjekto ir nedalyvauty audituojamam
subjektui priimant sprendimus.

Jie turi bati nepriklausomi bent jau laikotarpiu, kurj apima audituotinos finansinés ataskaitos, ir laikotarpiu, kurj
atliekamas teisés akty nustatytas auditas.

Valstybés narés uztikrina, kad teisés akty nustatyta auditg atliekantis auditorius arba audito imoné imtysi visy
pagristy priemoniy, kuriomis uZtikrinty, kad atliekant teisés akty nustatytg auditg, jy nepriklausomumo nepa-
veikty jokie esami arba galimi interesy konfliktai, verslo arba kiti tiesioginiai ar netiesioginiai santykiai, kurie
apima teisés akty nustatyta auditg atliekantj auditoriy arba audito jmone, atliekancius teisés akty nustatyta auditg
ir, atitinkamais atvejais, jy tinklg, vadovus, auditorius, darbuotojus, bet kuriuos kitus fizinius asmenis, kuriy
paslaugomis gali naudotis arba jas kontroliuoja teisés akty nustatyta auditg atliekantis auditorius arba audito
jmoné, arba bet kurj kitg tiesiogiai arba netiesiogiai su teisés akty nustatytg auditg atliekan¢iu auditoriumi arba
audito jmone kontrolés rysiais susijusj asmenj.

Teisés akty nustatyta auditg atliekantis auditorius ar audito jmoné neatlieka teisés akty nustatyto audito, jei esama
savikontrolés, savanaudisky interesy, tarpininkavimo, familiarumo ar bauginimo grésmés, kuri atsiranda dél
finansiniy, asmeniniy, verslo, darbo ar kity rysiy tarp:

— teisés akty nustatytg auditg atliekancio auditoriaus, audito jmonés, jy tinklo ir bet kurio fizinio asmens,
galincio daryti poveikj teisés akty nustatyto audito rezultatams, ir

— audituojamo subjekto,
kuriuos vertindamas objektyvus, protingas ir informuotas treciasis asmuo, atsizvelgdamas j taikomas apsaugos

priemones, padaryty i§vada, jog kilo pavojus teisés akty nustatyta audita atlickancio auditoriaus ar audito
jmonés nepriklausomumui.;

A=H

2 dalis pakei¢iama taip:

,2.  Valstybés narés uZztikrina, kad teisés akty nustatyta audity atliekantis auditorius, audito jmoné, jy pagrindi-
niai audito partneriai, darbuotojai ir bet kurie kiti fiziniai asmenys, kuriy paslaugomis naudojasi arba kuriy
paslaugas kontroliuoja toks teisés akty nustatytg audity atliekantis auditorius arba audito jmoné ir kurie tiesiogiai
dalyvauja atliekant teisés akty nustatyta audito veiklg, taip pat su jais artimai susij¢ asmenys, kaip apibréita
Komisijos direktyvos 2004/72[EB (*) 1 straipsnio 2 dalyje, atlikdami teisés akty nustatyto audito veiklg negaléty
turéti ar gauti materialios ir tiesioginés naudos i§ jokios finansinés priemonés, kurig iSleido, garantuoja arba
kitaip remia bet kuris audituojamas subjektas, iSskyrus pagal diversifikuoto kolektyvinio investavimo schemas
netiesiogiai turimus interesus, iskaitant valdomus fondus, pavyzdziui, pensijy arba gyvybés draudimo fondus,
arba dalyvauti kuriame nors sandoryje dél bet kurios finansinés priemonés.

(*) 2004 m. balandzio 29 d. Komisijos direktyva 2004/ 72((EB, igyvendinanti Europos Parlamento ir Tarybos di-
rektyvos 2003/6/EB nuostatas deél priimtos rinkos praktikos, vieSai neatskleistos informacijos, susijusios su
birzos prekiy iSvestinémis priemonémis, organizacijai priklausanciy asmeny sgraso sudarymo, pranesimy apie
vadovy sandorius ir apie jtartinus sandorius (OL L 162, 2004 4 30, p. 70).%

¢) 4 dalis pakeitiama taip:

,4.  Valstybés narés uZztikrina, kad 2 dalyje nurodyti asmenys arba jmonés nedalyvauty atliekant konkretaus
audituojamo subjekto teisés akty nustatyta auditg arba kitaip nedaryty jtakos $io audito rezultatams, jei jie:

a) turi audituojamo subjekto finansiniy priemoniy, iSskyrus pagal diversifikuoto kolektyvinio investavimo
schemas netiesiogiai turimus interesus;

b) turi bet kurio su audituojamu subjektu susijusio subjekto finansiniy priemoniy, kuriy turéjimas nuosavybés
teise gali sukelti interesy konfliktg arba paprastai gali biti manoma, kad ji sukels, i§skyrus pagal diversifikuoto
kolektyvinio investavimo schemas netiesiogiai turimus interesus;

c¢) 1 dalyje nurodytu laikotarpiu su tuo audituojamu subjektu turéjo darbo, verslo arba kity rysiy, kurie gali
sukelti interesy konfliktg arba paprastai gali biiti manoma, kad ji sukels.”;
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d) papildoma siomis dalimis:

,5. 2 dalyje nurodyti asmenys ar jmonés negali tarpininkauti arba priimti piniginiy ar nepiniginiy dovany arba
paslaugy i3 audituojamo subjekto arba bet kurio su audituojamu subjektu susijusio subjekto, i$skyrus atvejus, kai
objektyvaus, protingo ir informuoto tre¢iojo asmens nuomone jy verté biity nereik§minga arba neesminé.

6.  Jei laikotarpiu, kuri apima finansinés ataskaitos, audituojama subjekta isigyja kitas subjektas arba jei jis susi-
jungia su kitu subjektu ar isigyja kita subjekta, teisés akty nustatytg auditg atliekantis auditorius arba audito
jmoné nustato ir jvertina visus esamus ar neseniai buvusius interesus ar santykius — jskaitant visas tam subjektui
suteiktas ne audito paslaugas, kurios, atsizvelgiant j taikomas apsaugos priemones, galéty kelti grésme auditoriaus
nepriklausomumui ir gebéjimui testi teisés akty nustatytg auditg po faktinés susijungimo ar jsigijimo dienos.

Kiek jmanoma grei¢iau ir bet kuriuo atveju per tris ménesius teisés akty nustatyta auditg atliekantis auditorius
arba audito jmoné imasi visy veiksmy, kurie gali bati reikalingi bet kokiems dabartiniams interesams ar santy-
kiams, kurie kelty grésme jy nepriklausomumui, nutraukti, ir, kai jmanoma, imasi apsaugos priemoniy siekiant
sumazinti bet kokig grésme jy nepriklausomumui, kylancig dél ankstesniy ir dabartiniy interesy ir santykiy.”

15. Iterpiamas $is straipsnis:

»22a straipsnis

Buvusiy teisés akty nustatyta auditg atliekanciy auditoriy arba teisés akty nustatytg auditg atliekanciy audi-
toriy arba audito jmoniy darbuotojy jdarbinimas audituojamuose subjektuose

1. Valstybés narés uztikrina, kad teisés akty nustatyta audita atliekantis auditorius arba pagrindinis audito
partneris, kuris atlieka teisés akty nustatytg audita audito jmonés vardu, nepasibaigus vieny mety, o vieSojo intereso
imoniy teisés akty nustatyto audito atveju — dvejy mety laikotarpiui nuo to laiko, kai jis netenka teisés akty nusta-
tyto auditoriaus arba pagrindinio audito partnerio jgaliojimy, susijusiy su audito atlikimu:

a) neuzimty pagrindiniy vadovaujamy pareigy audituojamame subjekte;

b) kai taikytina, netapty audituojamo subjekto audito komiteto, o jei tokio komiteto néra — organo, kuris vykdo
audito komiteto funkcijoms prilygstancias funkcijas, nariu;

¢) netapty nevykdomuoju audituojamo subjekto administracinio arba priezifiros organo nariu.

2. Valstybés narés uztikrina, kad teisés akty nustatytg audita atliekancio auditoriaus arba audito jmonés darbuo-
tojai ir partneriai, kurie néra pagrindiniai teisés akty nustatyta auditg atlickancio auditoriaus arba audito jmonés
audito partneriai, taip pat joks kitas fizinis asmuo, kurio paslaugomis toks teisés akty nustatyta audita atlickantis
auditorius arba audito jmoné naudojasi arba kurio paslaugas kontroliuoja, kai tokie darbuotojai, partneriai arba kiti
fiziniai asmenys yra asmeniskai patvirtinti kaip teisés akty nustatyta auditg atlickantys auditoriai, neuzimty jokiy
1 dalies a, b ir ¢ punktuose nurodyty pareigy anks¢iau nei praéjus bent vieniems metams nuo to laiko, kai jie tiesio-
giai dalyvavo atliekant teisés akty nustatyta audita.”

16. Iterpiamas $is straipsnis:

,22b straipsnis
Pasirengimas atlikti teisés akty nustatytg audity ir grésmiy nepriklausomumui jvertinimas

Valstybés narés uztikrina, kad pries sutikdami atlikti arba tesdami teisés akty nustatytg audity teisés akty nustatytg
audity atliekantis auditorius arba audito jmoné jvertinty ir dokumentuose uzfiksuoty:

— ar jie atitinka $ios direktyvos 22 straipsnio reikalavimus,

— ar esama grésmiy jy nepriklausomumui ir taikytiny apsaugos priemoniy toms grésméms sumazinti,
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— ar jie turi kompetentingy darbuotojy, laiko ir iStekliy, kad tinkamai atlikty teisés akty nustatytg audita,

— ar audito jmonés atveju pagrindinis audito partneris valstybéje naréje, kurioje reikalaujama atlikti teisés akty
nustatyta audita, yra patvirtintas teisés akty nustatytg auditg atliekan¢iu auditoriumi.

Valstybés narés gali nustatyti supaprastintus reikalavimus 2 straipsnio 1 punkto b ir ¢ papunkéiuose nurodyty audity
atveju.”

17. 23 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 2 dalis pakei¢iama taip:

,2.  Teisés akty nustatyta auditg atliekantiems auditoriams ar audito jmonéms skirtos konfidencialumo ir profe-
sinés paslapties taisyklés neturi kliudyti vykdyti ios direktyvos arba Reglamento (ES) Nr. 537/2014 nuostaty;*;

=

3 dalis pakei¢iama taip:

,3.  Jei teisés akty nustatyta auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné pakei¢iami kitu teisés akty nusta-
tyta audita atliekanciu auditoriumi arba audito jmone, ankstesnis teisés akty nustatytg auditg atlikes auditorius
arba audito jmoné audito atlikima perimanciam teisés akty nustatytg audita atliekanciam auditoriui arba audito
jmonei suteikia visg reikiamg informacija apie audituojama subjekta ir paskutinj to subjekto audita.;

¢) papildoma sia dalimi:

,5.  Kai teisés akty nustatyta auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné atlieka jmonés, priklausancios
grupei, kurios patronuojancioji jmoné yra treciojoje 3alyje, teisés akty nustatyta auditg, Sio straipsnio 1 dalyje
nurodytos konfidencialumo ir profesinés paslapties taisyklés neturi kliudyti teisés akty nustatyta audita atliekan-
¢iam auditoriui arba audito jmonei perduoti atitinkamy dokumenty apie atlikta audito darba grupés auditoriui,
kuris yra treciojoje Salyje, jei tie dokumentai yra reikalingi patronuojanciosios jmonés konsoliduotyjy finansiniy
ataskaity auditui atlikti.

Teisés akty nustatyta auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné, atliekantys jmonés, treciojoje Salyje isleidu-
sios vertybinius popierius arba priklausancios grupei, kuri teisés akty nustatytas konsoliduotasias finansines atas-
kaitas rengia tre¢iojoje Salyje, teisés akty nustatytg audity, atitinkamoms tre¢iyjy Saliy kompetentingoms instituci-
joms gali perduoti audito darbo dokumentus arba kitus turimus su to subjekto auditu susijusius dokumentus tik
47 straipsnyje nustatytomis sglygomis.

Perduodant informacija treciojoje Salyje esanc¢iam grupés auditoriui laikomasi Direktyvos 95/46/EB IV skyriaus ir
taikomy nacionaliniy asmens duomeny apsaugos taisykliy.

18. Iterpiamas $is straipsnis:

»24a straipsnis
Teisés akty nustatytg audity atliekanciy auditoriy ir audito jmoniy vidaus organizaciné struktiira

1. Valstybés nares uztikrina, kad teisés akty nustatytg auditg atliekantis auditorius arba audito imoné atitikty Siuos
organizacinés strukttiros reikalavimus:

a) audito jmoné jdiegia tinkamg politika ir procediras, sickdama uztikrinti, kad jos savininkai ar akcininkai, taip
pat Sios jmonés arba su ja susijusios jmonés administraciniy, valdymo ir prieziiiros organy nariai nedalyvauty
atliekant teisés akty nustatytg auditg jokiu badu, kuris galéty pakenkti audito jmonés vardu teisés akty nustatytg
auditg atliekancio auditoriaus nepriklausomumui ir objektyvumui;

b) teisés akty nustatyta auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné turi patikimas administracines ir apskaitos
procediras, vidaus kokybés kontrolés mechanizmus, veiksmingas rizikos vertinimo procediras, veiksmingg infor-
macijos tvarkymo sistemy kontrolés ir apsaugos tvarkg.

Tie vidaus kokybés kontrolés mechanizmai sukuriami tam, kad baty uZtikrintas sprendimy ir procediry laiky-
masis visais audito jmonés lygmenimis ar visoje teisés akty nustatytg auditg atliekancio auditoriaus darbo struk-
turoje;
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c) teisés akty nustatytg auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné jdiegia tinkamg politika ir procediras, siek-
damas (-a) uztikrinti, kad jo (jos) darbuotojai ir kiti fiziniai asmenys, kuriy paslaugomis jis (ji) naudojasi, kuriy
paslaugas kontroliuoja arba kurie tiesiogiai dalyvauja atliekant teisés akty nustatyta audita, turéty tinkamy Ziniy
ir patirties paskirtoms pareigoms vykdyti;

d) teisés akty nustatyta audity atliekantis auditorius arba audito jmoné jdiegia tinkama politikg ir procediras, siek-
damas (-a) uztikrinti, kad svarbios audito funkcijos nebiity perkamos i§ tre¢iyjy Saliy tokiu bidu, kuris pakenkty
teisés akty nustatytg auditg atliekancio auditoriaus arba audito jmonés vidaus kokybés kontrolei ir kompetentingy
institucijy gebéjimui priziareéti, kaip teisés akty nustatyta audita atlickantis auditorius arba audito jmoné laikosi
Sioje direktyvoje, o kai taikoma — Reglamente (ES) Nr. 537/2014 nustatyty pareigy;

e) teisés akty nustatytg auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné idiegia tinkamg ir veiksminga organizacing ir
administracing tvarka, kad uZzkirsty kelig bet kokiai grésmei, kuri kyla jy nepriklausomumui, kaip nurodyta 22,
22a ir 22b straipsniuose, tg grésme nustatyty, pasalinty arba valdyty ir atskleisty;

f) teisés akty nustatytg auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné jdiegia tinkamas teisés akty nustatyto audito
atlikimo, darbuotojy mokymo, jy darbo priezifiros bei perzitros ir audito bylos sudarymo politikg ir procediras,
kaip nurodyta 24b straipsnio 5 dalyje;

g) teisés akty nustatyta audity atliekantis auditorius arba audito jmoné jdiegia vidaus kokybés kontrolés sistema, kad
uztikrinty teisés akty nustatyto audito kokybe.

Kokybés kontrolés sistema apima bent f punkte nurodytg politikg ir procedaras. Audito jmonés atveju atsako-
mybé uz vidaus kokybés kontrolés sistemg tenka asmeniui, kuris atitinka teisés akty nustatytg audita atliekanciam
auditoriui keliamus reikalavimus;

h) teisés akty nustatytg auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné pasitelkia tinkamas sistemas, iSteklius ir
procediras, kad uztikrinty savo vykdomos teisés akty nustatyto audito veiklos testinumg ir reguliarumg;

i) teisés akty nustatytg audita atliekantis auditorius arba audito jmoné taip pat jdiegia tinkamg ir veiksmingg orga-
nizacing ir administracing tvarkg, skirtg spresti ir registruoti incidentus, kurie turi arba gali turéti rimty padariniy
ju teisés akty nustatyto audito veiklos s3ziningumui;

j) teisés akty nustatytg auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné taiko tinkamg atlyginimy politikg, jskaitant
pelno pasidalijimo politika, kuria suteikia pakankamai paskaty uztikrinti audito kokybe. Visy pirma pajamy,
kurias teisés akty nustatyta audita atliekantis auditorius ar audito jmoné gauna i§ audituojamam subjektui

jtaka audito eigai, darbo vertinima ir atlyginima;

k) teisés akty nustatytg auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné stebi ir vertina pagal $ig direktyva, o kai
taikoma — pagal Reglamenta (ES) Nr. 537/2014 idiegty savo sistemy, vidaus kokybés kontrolés mechanizmy bei
tvarkos tinkamumg ir veiksmingumg ir imasi reikiamy priemoniy bet kokiems trikumams pasalinti. Teisés akty
nustatytg auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné visy pirma atlicka metinj g punkte nurodytos savo
vidaus kokybés kontrolés sistemos vertinima. Teisés akty nustatyta audita atliekantis auditorius arba audito
jmoné saugo dokumentus apie to vertinimo rezultatus ir silomas priemones vidaus kokybés kontrolés sistemai
pakeisti.

Pirmoje pastraipoje nurodyta politika ir procediros jforminamos dokumentuose ir pavieSinamos teisés akty nusta-
tyta audita atliekancio auditoriaus arba audito jmonés darbuotojams.

Valstybés narés gali nustatyti supaprastintus reikalavimus 2 straipsnio 1 punkto b ir ¢ papunkéiuose nurodyty audity
atveju.

Jokios Sios dalies d punkte nurodytos i3 treciyjy Saliy perkamos audito funkcijos neturi daryti poveikio teisés akty
nustatyta auditg atliekancio auditoriaus arba audito jmonés atsakomybei audituojamo subjekto atzvilgiu.

2. Teisés akty nustatytg auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné, vykdydami reikalavimus, susijusius su Sio
straipsnio 1 dalyje nustatytomis pareigomis, atsiZvelgia i savo veiklos mastg ir sudétinguma.
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Teisés akty nustatytg audity atliekantis auditorius arba audito jmoné turi sugebéti jrodyti kompetentingai institucijai,
kad $i politika ir procediros, kurios skirtos tokiai atitik¢iai uZztikrinti, yra tinkamos atsizvelgiant i teisés akty nusta-
tytg auditg atlickancio auditoriaus arba audito imonés veiklos mastg ir sudétinguma.”

19. Iterpiamas Sis straipsnis:

,24b straipsnis
Darbo organizavimas

1. Valstybés narés uztikrina, kad tais atvejais, kai teisés akty nustatytg auditg atlicka audito jmoné, ta audito
jmoné paskirty bent vieng pagrindinj audito partnerj. Audito jmoné pagrindiniam (-iams) audito parteriui (-iams)
suteikia pakankamai iStekliy ir darbuotojy, turinciy reikiama kompetencija ir gebéjimy, kad jis (jie) galéty tinkamai
atlikti savo pareigas.

Audito kokybés uztikrinimas, nepriklausomumas ir kompetencija yra pagrindiniai kriterijai audito jmonei renkantis,
kg paskirti pagrindiniu (-ais) audito partneriu (-iais).

Pagrindinis (-iai) audito partneris (-iai) aktyviai dalyvauja atliekant teisés akty nustatyta auditg.

2. Atlikdamas teisés akty nustatytg auditg, teisés akty nustatyta auditg atliekantis auditorius tam skiria pakan-
kamai laiko ir paskirsto pakankamai iStekliy, kad tinkamai atlikty savo pareigas.

3. Valstybés narés uztikrina, kad teisés akty nustatyta auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné saugoty
duomenis apie bet kokj Sios direktyvos, o kai taikoma — Reglamento (ES) Nr. 537/2014 nuostaty pazeidimg. MaZa-
reik§miy pazeidimy atveju valstybés narés gali atleisti teisés akty nustatytg audita atliekanc¢ius auditorius arba audito
jmones nuo $ios pareigos. Teisés akty nustatyta audita atliekantys auditoriai arba audito jmonés taip pat saugo
duomenis apie visus dél to kilusius padarinius, be kita ko, apie priemones, kuriy buvo imtasi su tais pazeidimais
susijusiems klausimams spresti ir savo vidaus kokybés kontrolés sistemai pakeisti. Jie parengia meting ataskaitg,
kurioje apZvelgia visas tokias priemones, kuriy buvo imtasi, ir paskelbia tg ataskaita jmongje.

Kai teisés akty nustatyta auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné praso iSorés eksperty konsultacijos, jis (ji)
praSymag ir gautg konsultacijg uzfiksuoja dokumentuose.

4. Teisés akty nustatytg audity atliekantis auditorius arba audito jmoné saugo duomenis apie klientg. Tokius
duomenis apie kiekvieng klientg sudaro $i informacija:

a) pavadinimas, verslo adresas ir vieta;
b) audito jmonés atveju — pagrindinio (-iy) audito partnerio (-iy) vardas, pavardé;

) uZ teisés akty nustatytg audita nustatytas atlygis ir uz kitas paslaugas bet kuriais finansiniais metais nustatytas
atlygis.

5. Teisés akty nustatytg auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné sudaro kiekvieno teisés akty nustatyto
audito byla.

Teisés akty nustatytg auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné dokumentuose uzfiksuoja bent pagal Sios direk-
tyvos 22b straipsnio 1 dalj, o kai taikytina — pagal Reglamento (ES) Nr. 537/2014 6-8 straipsnius jrasytus
duomenis.

Teisés akty nustatyta audita atliekantis auditorius arba audito jmoné saugo bet kokius kitus duomenis ir doku-
mentus, kurie turi svarbos pagrindZiant Sios direktyvos 28 straipsnyje, o kai taikytina — Reglamento (ES)
Nr. 537/2014 10 ir 11 straipsniuose nurodytg iSvada ir atliekant atitikties $iai direktyvai bei kitiems taikytiniems
teisiniams reikalavimams stebéseng.

Audito byla uzbaigiama ne véliau kaip praéjus 60 dieny nuo $ios direktyvos 28 straipsnyje, o kai taikytina — Regla-
mento (ES) Nr. 537/2014 10 straipsnyje nurodytos audito iSvados pasiraSymo dienos.

6.  Teisés akty nustatytg auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné saugo duomenis apie visus rastu pateiktus
skundus dél teisés akty nustatyto audito atlikimo.

7. Taikant 3 ir 6 dalis, valstybés narés gali nustatyti supaprastintus reikalavimus 2 straipsnio 1 punkto b
ir ¢ papunk¢iuose nurodyty audity atveju.”
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20. [terpiamas Sis straipsnis:

»25a straipsnis
Teisés akty nustatyto audito apimtis

Nedarant poveikio Sios direktyvos 28 straipsnyje, o kai taikytina — Reglamento (ES) Nr. 537/2014 10 ir 11 straips-
niuose nurodytiems i§vady ir ataskaity rengimo reikalavimams, teisés akty nustatytas auditas negali apimti uZtikri-
nimo dél audituojamo subjekto gyvybingumo ateityje ar to, kaip veiksmingai ir efektyviai valdymo arba administra-
cinis organas tvarké ar tvarkys subjekto reikalus.

21. 26 straipsnis pakei¢iamas taip:

»26 straipsnis
Audito standartai

1. Valstybés narés reikalauja, kad teisés akty nustatytg audita atliekantys auditoriai ir audito jmonés teisés akty
nustatytg auditg atlikty laikydamiesi tarptautiniy audito standarty, kuriuos Komisija priima pagal 3 dalj.

Valstybés narés gali taikyti nacionalinius audito standartus, procediras arba reikalavimus tol, kol Komisija dar
nepriémé tos pacios srities tarptautiniy audito standarty.

2. 1 dalyje terminas ,tarptautiniai audito standartai — tai tarptautiniai audito standartai, 1-asis Tarptautinis
kokybés kontrolés standartas (TKKS1) ir kiti Tarptautinés buhalteriy federacijos, pasitelkiant Tarptautiniy audito ir
uztikrinimo standarty valdyba, parengti susije standartai tiek, kiek jie susije su teisés akty nustatytu auditu.

3. Komisijai pagal 48a straipsnj suteikiami igaliojimai deleguotaisiais aktais priimti 1 dalyje nurodytus audito
praktikos, teisés akty nustatytg auditg atliekanciy auditoriy ir audito jmoniy nepriklausomumo bei vidaus kokybés
kontrolés srities tarptautinius audito standartus ty standarty taikymo Sajungoje tikslais.

Komisija gali priimti tarptautinius audito standartus tik jei:

a) jie parengti laikantis tinkamos procediiros, vieSosios priezitros ir skaidrumo principy ir yra visuotinai priimti
tarptautiniu mastu;

b) vadovaujantis Direktyvos 2013/34/EB 4 straipsnio 3 dalyje idéstytais principais, jais prisidedama prie metiniy
finansiniy ataskaity ar konsoliduotyjy finansiniy ataskaity auksto lygio patikimumo ir kokybés;

c) jais prisidedama prie Sgjungos visuomenés gerovés ir

d) jais nedaroma jokiy Sios direktyvos reikalavimy pakeitimy arba nepapildomi jokie jos reikalavimai, iSskyrus
IV skyriuje bei 27 ir 28 straipsniuose iSdéstytus reikalavimus.

4. Nedarant poveikio 1 dalies antrai pastraipai, be Komisijos priimty tarptautiniy audito standarty, valstybés
narés gali nustatyti papildomy audito procediiry arba reikalavimy tik:

a) jei tos audito procediiros arba reikalavimai yra reikalingi, kad bty ijgyvendinti nacionaliniai teisiniai reikalavimai,
susije su teisés akty nustatyto audito apimtimi, arba

b) ta apimtimi, kiek tai biitina siekiant padidinti finansiniy ataskaity patikimuma ir kokybe.

Valstybés narés prane$a Komisijai apie audito procediiras ar reikalavimus likus bent trims ménesiams iki jy jsigalio-
jimo, o tarptautinio audito standarto patvirtinimo momentu jau galiojanciy reikalavimy atveju — ne véliau kaip per
tris ménesius nuo atitinkamo tarptautinio audito standarto patvirtinimo.
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5. Tais atvejais, kai valstybé naré reikalauja, kad baty atliktas teisés akty nustatytas mazyjy jmoniy auditas, ji gali
nustatyti, kad 1 dalyje nurodyti audito standartai taikomi proporcingai ty jmoniy veiklos mastui ir sudétingumui.
Valstybés narés gali imtis priemoniy proporcingam audito standarty taikymui uZztikrinti maZyjy jmoniy teisés akty
nustatyto audito atveju.”

22. 27 straipsnis pakeic¢iamas taip:

»27 straipsnis
Teisés akty nustatytas konsoliduotyjy finansiniy ataskaity auditas

1. Valstybés narés uztikrina, kad atliekant teisés akty nustatytg jmoniy grupés konsoliduotyjy finansiniy ataskaity
auditg:

a) konsoliduotyjy finansiniy ataskaity atveju grupés auditoriui tekty visa atsakomybé uz Sios direktyvos 28 straips-
nyje ir, kai taikytina, — Reglamento (ES) Nr. 537/2014 10 straipsnyje nurodyta audito i$vada, taip pat, kai taiky-
tina, uZ to reglamento 11 straipsnyje nurodyta papildomg ataskaitg audito komitetui;

b) grupés auditorius jvertinty audito darbg, kurj grupés audito tikslais atliko bet kurios treciosios Salies auditorius
(-iai) ar teisés akty nustatyta auditg atliekantis (-ys) auditorius (-iai) ir treCiosios $alies audito subjektas (-ai) arba
audito jmoné (-és), ir dokumentuose uzfiksuoty ty auditoriy atlikto darbo pobudi, laikg ir apimtj, taip pat, kai
taikytina, grupés auditoriaus pateiktg ty auditoriy susijusiy audito dokumenty apzvalgs;

¢) grupés audito tikslais grupés auditorius perzitiréty treCiosios Salies auditoriaus (-iy) ar teisés akty nustatyta audita
atliekancio (-iy) auditoriaus (-iy) ir treciosios Salies audito subjekto (-y) arba audito jmonés (-iy) atliktg audito
darba ir tai uzfiksuoty dokumentuose.

Grupés auditoriaus saugomi dokumentai turi bati tokie, kad atitinkama kompetentinga institucija galéty patikrinti
grupés auditoriaus darba.

Taikant $ios dalies pirmos pastraipos ¢ punkta, grupés auditorius papraso atitinkamo treciosios 3alies auditoriaus
(-iy), teisés akty nustatytg auditg atliekancio (-iy) auditoriaus (-iy), treciosios 3alies audito subjekto (-y) arba audito
jmonés (-iy) sutikimo perduoti atitinkamus dokumentus atlickant konsoliduotyjy finansiniy atskaity audita — tai yra
grupés auditoriaus pasitikéjimo to (-y) treciosios Salies auditoriaus (-iy), teisés akty nustatytg auditg atliekancio (-iy)
auditoriaus (-iy), treciosios 3alies audito subjekto (-y) arba audito jmonés (-iy) darbu salyga.

2. Jei grupés auditorius negali laikytis 1 dalies pirmos pastraipos ¢ punkto reikalavimy, jis imasi atitinkamy prie-
moniy ir apie tai informuoja atitinkama kompetentingg institucija.

Prireikus tokios priemonés apima papildomg atitinkamos patronuojamosios jmonés teisés akty nustatyto audito
darbg; jis gali bti atliekamas tiesiogiai arba perkamas i§ treciyjy Saliy.

3. Jei atlickama grupés auditoriaus audito kokybés uZztikrinimo perzitira arba tyrimas dél teisés akty nustatyto
jmoniy grupés konsoliduotyjy finansiniy ataskaity audito, grupés auditorius paprasytas kompetentingai institucijai
pateikia visus atitinkamus dokumentus, kuriuos jis turi ir kurie yra susije su grupés audito tikslais atitinkamo trecio-
sios Salies auditoriaus (-iy), teisés akty nustatytg audit atliekancio (-iy) auditoriaus (-iy), treciosios Salies audito
subjekto (-y) arba audito jmonés (-iy) atliktu audito darbu, jskaitant bet kokius grupés auditui svarbius darbo doku-
mentus.

Kompetentinga institucija gali paprasyti atitinkamy kompetentingy institucijy pagal 36 straipsnj pateikti papildomus
dokumentus apie audito darba, kurj grupés audito tikslais atliko teisés akty nustatyta audita atliekantis (-ys) audito-
rius (-iai) arba audito jmoné (-és).

Kai jmoniy grupés patronuojancia jmong arba duktering jmone¢ tikrina treciosios $alies auditorius (-iai) ar audito
subjektas (-ai), kompetentinga institucija gali paprasyti atitinkamy treciosios Salies kompetentingy institucijy pateikti
papildomus dokumentus apie treciosios $alies auditoriaus (-iy) arba treiosios Salies audito subjekto (-y) atliktg
audito darbg pagal 47 straipsnyje nurodyta darbo susitarima.
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Nukrypstant nuo treCios pastraipos, kai jmoniy grupés patronuojancios jmonés arba dukterinés jmonés audita
atlieka treciosios 3alies auditorius (-iai) ar audito subjektas (-ai), kurie néra sudar¢ 47 straipsnyje nurodyto darbo
susitarimo, grupés auditorius papraSytas taip pat atsako uZ tai, kad baty tinkamai pateikti papildomi dokumentai
apie audito darba, kurj atliko toks treciosios Salies auditorius (-iai) arba audito subjektas (-ai), jskaitant grupés auditui
svarbius darbo dokumentus. Kad grupés auditorius galéty pateikti reikiamus dokumentus, jis pasilieka tokiy doku-
menty kopijas arba susitaria su treciosios 3alies auditoriais ar audito subjektais, kad paprasius jam bty leista nevar-
7omai gauti tokius dokumentus, arba imasi bet kuriy kity tinkamy veiksmy. Jei dél teisiniy ar kity priezas¢iy audito
darbo dokumenty i§ treciosios Salies negalima perduoti grupés auditoriui, dokumentuose, kuriuos pasiliko grupeés
auditorius, pateikiami jrodymai, jog jis émési tinkamy procediiry, kad gauty audito dokumentus, o ne teisinio pobi-
dzio klia¢iy, kylanciy dél treciosios Salies teisés akty, atveju — jrodymai, patvirtinantys tokiy kliti¢iy buvimg.”

23. 28 straipsnis pakei¢iamas taip:

»28 straipsnis
Audito iSvados rengimas

1. Teisés akty nustatytg auditg atliekantis (-ys) auditorius (-iai) arba audito jmoné (-¢s) teisés akty nustatyto audito
rezultatus pateikia audito iSvadoje. I$vada parengiama laikantis 26 straipsnyje nurodyty Sajungos arba atitinkamos
valstybés narés priimty audito standarty reikalavimy.

2. Audito i§vada rengiama rastu ir joje:

a) nurodomas subjektas, kurio teisés akty nustatytas metiniy finansiniy ataskaity arba konsoliduotyjy finansiniy
ataskaity auditas buvo atliktas; nurodomos metinés finansinés ataskaitos arba konsoliduotosios finansinés atas-
kaitos, jy data ir laikotarpis, uz kurj jos parengtos; taip pat nurodoma finansinés atskaitomybés tvarka, taikyta jas
rengiant;

b) pateikiamas teisés akty nustatyto audito apimties apraymas, bent jau nurodant audito standartus, kuriy laikantis
atliktas teisés akty nustatytas auditas;

¢) pateikiama audito nuomoné, kuri yra besalyginé, salyginé arba neigiama ir kuria teisés akty nustatyta audita atlie-
kantis (-ys) auditorius (-iai) arba audito jmoné (-és) aiskiai pareiskia:

i) ar metinése finansinése ataskaitose pateiktas tikras ir teisingas vaizdas pagal atitinkamg finansinés atskaito-
mybés tvarkg ir

ii) atitinkamais atvejais, ar metinés finansinés ataskaitos atitinka teisés akty reikalavimus.

Jei teisés akty nustatytg auditg atliekantis (-ys) auditorius (-iai) ar audito jmoné (-és) negali pareiksti audito
nuomonés, i$vadoje pateikiamas atsisakymas pareiksti nuomong;

d) nurodomi visi kiti akcentuojami aspektai, | kuriuos teisés akty nustatytg auditg atliekantis (-ys) auditorius (-iai)
arba audito jmoné (-és) atkreipia démesj, nors pateikia besalyging ataskaita;

e) pateikiami Direktyvos 2013/34/ES 34 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje nurodyti nuomoné ir pareiskimas,
kurie abu grindZiami audito metu atliktu darbu;

f) pateikiamas pareiskimas dél visy esminiy neaiskumy, susijusiy su jvykiais arba sglygomis, dél kuriy gali kilti
dideliy abejoniy dél subjekto gebéjimo testi veikla;

g) nurodoma teisés akty nustatyta audita atliekancio (-iy) auditoriaus (-iy) arba audito jmonés (-iy) jsisteigimo vieta.

Valstybés narés gali nustatyti papildomy su audito ivados turiniu susijusiy reikalavimy.

3. Kai teisés akty nustatyta auditg atliko daugiau nei vienas teisés akty nustatyta auditg atliekantis auditorius arba
audito jmoné, teisés akty nustatyta auditg atliekantis (-ys) auditorius (-iai) arba audito jmoné (-és) susitaria dél teisés
akty nustatyto audito rezultaty ir pateikia bendrg i§vada ir nuomone. Jei nesutariama, kiekvienas teisés akty nusta-
tyta audita atliekantis auditorius arba audito jmoné pateikia savo nuomong atskirame audito i§vados punkte ir
nurodo savo nepritarimo prieZastj.
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4. Teisés akty nustatyta audity atliekantis auditorius pasiraso i§vadg ir nurodo jos datg. Kai teisés akty nustatytg
auditg atlieka audito jmoné, audito i§vadg pasirao bent tas (tie) teisés akty nustatytg auditg atliekantis (-ys) audito-
rius (-iai), kuris (-ie) atlieka teisés akty nustatytg auditg audito jmonés vardu. Kai auditg vienu metu atliko daugiau
kaip vienas teisés akty nustatytg auditg atliekantis auditorius arba audito jmoné, audito i§vadg pasiraso visi teisés
akty nustatytg auditg atlickantys auditoriai arba bent tie teisés akty nustatyta auditg atlickantys auditoriai, kurie
atlieka teisés akty nustatyta auditg kiekvienos audito jmonés vardu. I§imtinémis aplinkybémis valstybés narés gali
nustatyti, kad tokio (-iy) paraso (-y) nereikia paskelbti visuomenei, jei toks paskelbimas galéty kelti nei§vengiamg ir
reik§mingg grésme kurio nors asmens saugumui.

Bet kuriuo atveju dalyvaujancio (-iy) asmens (-y) vardas (-ai) turi baiti Zinomas (-i) atitinkamoms kompetentingoms
institucijoms.

5. Teisés akty nustatytg auditg atliekancio auditoriaus arba audito jmonés i$vada dél konsoliduotyjy finansiniy
ataskaity turi atitikti 1-4 dalyse nustatytus reikalavimus. Pateikdami i$vadg dél vadovybés pranesimo ir finansiniy
ataskaity atitikties, kaip reikalaujama 2 dalies e punkte, teisés akty nustatyta audita atliekantis auditorius ar audito
jmoné atsizvelgia i konsoliduotasias finansines ataskaitas ir konsoliduotgji vadovybés pranesimg. Kai prie konsoli-
duotyjy finansiniy ataskaity pridedamos patronuojanciosios jmonés metinés finansinés ataskaitos, teisés akty nusta-
tyta auditg atliekanc¢iy auditoriy arba audito jmoniy atlikto audito i§vados, kuriy reikalaujama pagal §j straipsnj, gali
biiti sujungiamos.”

24. 29 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalis i§ dalies kei¢iama taip:
i) a punktas pakei¢iamas taip:

,a) kokybés uztikrinimo sistema organizuojama taip, kad bty nepriklausoma nuo perzitrimy teisés akty
nustatyta auditg atlickanciy auditoriy ir audito jmoniy ir bty atlickama jos vieSoji priezitra;*;

ii) h punktas pakei¢iamas taip:

,h) kokybés uztikrinimo perzitiros atliekamos remiantis rizikos analize, o teisés akty nustatytg audity atlie-
kan¢iy auditoriy ir audito jmoniy, atliekan¢iy 2 straipsnio 1 punkto a papunktyje nurodyta teisés akty
nustatytg auditg, atveju — bent kas $eSerius metus;*;

ii) papildoma Siuo punktu:

k) kokybés uztikrinimo perzitros turi bati tinkamos ir proporcingos atsiZvelgiant i tikrinamos teisés akty
nustatyta audita atliekancio auditoriaus arba audito jmonés veiklos mastg ir sudétingumag.”;

b) 2 dalis pakeiCiama taip:
,2.  Taikant 1 dalies e punktg, kontrolieriy atrankai taikomi bent $ie kriterijai:

a) kontrolieriai turi turéti tinkamg profesinj i$silavinimg ir atitinkamos patirties teisés akty nustatyto audito ir
finansinés atskaitomybés srityse bei specialy parengima atlikti kokybés uztikrinimo perZiiiras;

b) asmeniui neleidZiama vykdyti kontrolieriaus funkcijy atliekant teisés akty nustatyta audita atliekancio audito-
riaus arba audito jmonés kokybés uztikrinimo perziiirg tol, kol nepraéjo bent treji metai nuo to laiko, kai tas
asmuo nustojo biti to teisés akty nustatyta audity atliekancio auditoriaus arba audito jmonés partneriu ar
darbuotoju arba kitaip susijes su jais;

c) kontrolieriai patvirtina, kad tarp jy ir teisés akty nustatytg audita atlickancio auditoriaus ir audito jmonés,
kurie bus tikrinami, néra interesy konflikty.";

¢) papildoma sia dalimi:

,3. Taikant 1 dalies k punkta, valstybés narés reikalauja, kad kompetentingos institucijos, atlikdamos teisés
akty nustatyto mazyjy ir vidutiniy jmoniy metiniy finansiniy ataskaity arba konsoliduotyjy finansiniy ataskaity
audito kokybés uztikrinimo perzidras, atsizvelgty | tai, kad pagal 26 straipsnj priimti audito standartai yra
parengti siekiant juos taikyti taip, kad tai baity proporcinga audituojamo subjekto veiklos mastui ir sudétin-
gumui.”
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25. VII skyrius pakei¢iamas taip:

WVII SKYRIUS
TYRIMAS IR SANKCIJOS

30 straipsnis
Tyrimo ir sankcijy sistema

1. Valstybés narés uztikrina, kad yra jdiegtos veiksmingos tyrimo ir sankcijy sistemos, skirtos aptikti ir iStaisyti
netinkamag teisés akty nustatyto audito vykdyma bei uzkirsti tam kelia.

2. Nedarant poveikio valstybiy nariy civilinés atsakomybés rezimams, valstybés narés numato veiksmingas,
proporcingas ir atgrasomas sankcijas teisés akty nustatytg audita atliekanciy auditoriy ir audito jmoniy atzvilgiu, kai
teisés akty nustatyti auditai néra atliekami laikantis nuostaty, priimty igyvendinant $ia direktyva, o kai taiky-
tina — Reglamenta (ES) Nr. 537/2014.

Valstybés narés gali nuspresti nenustatyti taisykliy dél administraciniy sankcijy skyrimo uz pazeidimus, kuriems jau
taikoma nacionaliné baudziamoji teisé. Tuo atveju jos pateikia Komisijai atitinkamas baudZiamosios teisés nuostatas.

3. Valstybés narés numato, kad priemonés, kuriy buvo imtasi, ir sankcijos, paskirtos teisés akty nustatytg auditg
atliekantiems auditoriams ir audito jmonéms, biity tinkamai paskelbtos visuomenei. Sankcijos apima galimybe
panaikinti patvirtinimg. Valstybés narés gali nuspresti, kad tokioje paskelbtoje informacijoje nebaty asmens
duomeny, kaip apibrézta Direktyvos 95/46/EB 2 straipsnio a punkte.

4. Valstybés narés ne véliau kaip 2016 m. birzelio 17 d. pranesa Komisijai apie taisykles, nurodytas 2 dalyje. Jos
nedelsdamos pranesa Komisijai apie visus vélesnius jy pakeitimus.

30a straipsnis

Igaliojimai taikyti sankcijas

1. Valstybés narés numato, kad Sios direktyvos, o kai taikytina — Reglamento (ES) Nr. 537/2014 nuostaty paZei-
dimo atveju kompetentingos institucijos turi jgaliojimus nustatyti ir (arba) taikyti bent $ias administracines prie-

mones ir sankcijas:

a) pranesima, kuriuo reikalaujama, kad uZ pazeidimg atsakingas fizinis ar juridinis asmuo nutraukty pazeidimg ir
nebandyty to paZeidimo pakartoti;

b) viesa kompetentingy institucijy interneto svetainéje skelbiama pareiskima, kuriame nurodomas atsakingas asmuo
ir pazeidimo pobudis;

c) laiking draudimg iki trejy mety teisés akty nustatyta audit atliekanciam auditoriui, audito jmonei arba pagrindi-
niam audito partneriui atlikti teisés akty nustatytg auditg ir (arba) pasiradyti audito iSvadas;

d) pareiskimg, kad audito i§vada neatitinka $ios direktyvos 28 straipsnio arba, kai taikytina — Reglamento (ES)
Nr. 537/2014 10 straipsnio reikalavimy;

e) laiking draudimg iki trejy mety audito jmonés nariui arba vieSojo intereso jmonés administracinio arba valdymo
organo nariui vykdyti funkcijas audito jmonése arba vie$ojo intereso jmonése;

f) administraciniy piniginiy sankcijy fiziniams arba juridiniams asmenims skyrimg.

2. Valstybés narés uztikrina, kad kompetentingos institucijos galéty naudotis jgaliojimais taikyti sankcijas pagal
$ig direktyva ir nacionaling teise bet kuriuo i§ $iy bady:

a) tiesiogiai;
b) bendradarbiaudamos su kitomis institucijomis;

¢) kreipdamosi | kompetentingas teismines institucijas.



L 158216 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2014 5 27

3. Be 1 dalyje nurodyty sankcijy taikymo jgaliojimy, valstybés narés gali suteikti kompetentingoms institucijoms
kity sankcijy taikymo jgaliojimy.

4. Nukrypstant nuo 1 dalies, valstybés narés gali institucijoms, atliekancioms vieSojo intereso jmoniy prieziiir,
kai tos institucijos néra paskirtosios kompetentingos institucijos pagal Reglamento (ES) Nr. 537/2014 20 straipsnio
2 dalj, suteikti jgaliojimus skirti sankcijas uz tame reglamente numatytos pareigos teikti i$vadas ir ataskaitas paZei-
dima.

30b straipsnis

Veiksmingas sankcijy taikymas

Nustatydamos taisykles pagal 30 straipsnj valstybés narés reikalauja, kad nustatydamos administraciniy sankcijy ir
priemoniy risj ir dydj kompetentingos institucijos atsizvelgty i visas svarbias aplinkybes, jskaitant, atitinkamai:

a) pazeidimo sunkumg ir trukme;
b) atsakingo asmens atsakomybés laipsni;

c) atsakingo asmens finansinj pajéguma, pavyzdziui, kuris nustatomas pagal bendras atsakingos jmonés pajamas
arba atsakingo asmens metines pajamas, jei tas asmuo yra fizinis asmuo;

d) atsakingo asmens gauto pelno arba i§vengty nuostoliy, jei juos galima nustatyti, dydZius;

e) atsakingo asmens bendradarbiavimo su kompetentinga institucija lygj;

f) ankstesnius atsakingo fizinio ar juridinio asmens pazeidimus.

Kompetentingos institucijos gali atsizvelgti | papildomus veiksnius, jeigu tokie veiksniai yra nustatyti nacionalinéje
teiséje.

30c straipsnis

Sankcijy ir priemoniy skelbimas

1. Kompetentingos institucijos savo oficialioje interneto svetainéje skelbia bent informacija apie administracines
sankcijas, kurios yra skirtos uz Sios direktyvos arba Reglamento (ES) Nr. 537/2014 nuostaty pazeidimg ir kuriy
atzvilgiu pasinaudota visomis teisémis apskysti ar tos teisés nustojo galioti, kai tik pagristai praktiskai jmanoma,
iskart po to, kai apie tg sprendima informuojamas asmuo, kuriam skirtos sankcijos, jskaitant informacija apie pazei-
dimo ri$j bei pobidj ir fizinio arba juridinio asmens, kuriam paskirta sankcija, tapatybe.

Kai valstybés narés leidzia skelbti sankcijas, kurias galima apskysti, kompetentingos institucijos, kai tik pagristai
praktiskai jmanoma, savo oficialioje interneto svetainéje taip pat paskelbia informacija apie skundo nagrinéjimo eiga
ir jo rezultatus.

2. Kompetentingos institucijos informacija apie sankcijas skelbia nuasmeninta ir laikydamosi nacionalinés teisés
bet kuriomis i§ iy aplinkybiy:

a) jei, sankcijg skyrus fiziniam asmeniui, asmens duomeny paskelbimas yra neproporcingas atsizvelgiant i tokio
paskelbimo proporcingumo privalomo i§ankstinio jvertinimo rezultatus;

b) jei dél paskelbimo kilty grésmé finansy rinky stabilumui ar vykstan¢iam baudziamajam tyrimui;
c) jei dél paskelbimo biity padaryta neproporcinga Zala atitinkamoms institucijoms arba fiziniams asmenims.

3. Kompetentingos institucijos uztikrina, kad bet koks informacijos paskelbimas pagal 1 dalj bity proporcingos
trukmés ir ta informacija jy oficialioje interneto svetainéje likty ne trumpesnj kaip penkeriy mety laikotarpj po to,
kai buvo pasinaudota visomis teisémis apskysti arba tos teisés nustojo galioti.



2014 5 27 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 158/217

Skelbiant sankcijas ir priemones, ir bet kurj viesg pareiskimg paisoma pagrindiniy teisiy, nustatyty Europos Sajungos
pagrindiniy teisiy chartijoje, visy pirma teisés j privaty ir Seimos gyvenimg ir teisés | asmens duomeny apsaugg.
Valstybés narés gali nuspresti, kad tokioje paskelbtoje informacijoje arba vieSame pareiskime nebiity asmens
duomeny, kaip apibrézta Direktyvos 95/46/EB 2 straipsnio a punkte.

30d straipsnis

Skundas

Valstybés narés uZtikrina, kad kompetentingy institucijy pagal Sig direktyva ir Reglamentg (ES) Nr. 537/2014
priimtus sprendimus baity galima apskysti.

30e straipsnis

Pranesimas apie pazeidimus

1. Valstybés narés uZtikrina, kad baty jdiegti veiksmingi mechanizmai, kuriais bity skatinama apie Sios direkty-
vos arba Reglamento (ES) Nr. 537/2014 pazeidimus pranesti kompetentingoms institucijoms.

2. 1 dalyje nurodyti mechanizmai apima bent jau:
a) specialias pranesimy apie pazeidimus gavimo ir tolesniy veiksmy procediiras;

b) asmens, kuris pranesa apie jtariamus arba faktinius paZeidimus, ir asmens, kuris, kaip jtariama, daro pazeidimg
arba kuris yra jtariamas padares t3 paZeidima, duomeny apsauga vadovaujantis Direktyvoje 95/46/EB nustaty-
tais principais;

¢) tinkamas procediras, kuriomis uztikrinama kaltinamo asmens teisé | gynyba ir teis¢ bati isklausytam prie§
priimant sprendima dél jo, taip pat teisé veiksmingai apskysti teisme dél jo priimtg sprendimg arba priemong.

3. Valstybés narés uZtikrina, kad audito jmonés jdiegty tinkamas procediiras, kad jy darbuotojai jmonés viduje
specialiu kanalu galéty pranesti apie galimus arba faktinius $ios direktyvos arba Reglamento (ES) Nr. 537/2014
pazeidimus.
30f straipsnis

Keitimasis informacija

1. Kompetentingos institucijos CEAOB kasmet pateikia apibendrintg informacija apie visas administracines prie-
mones ir visas sankcijas, skirtas pagal §j skyriy. CEAOB tg informacija skelbia metinéje ataskaitoje.

2. Kompetentingos institucijos nedelsdamos pranesa CEAOB apie 30a straipsnio 1 dalies ¢ ir e punktuose nuro-
dytus visy rtsiy laikinus draudimus.”

26. 32 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalis pakeic¢iama taip:
,1.  Valstybés narés organizuoja veiksmingg teisés akty nustatyta auditg atlickanc¢iy auditoriy ir audito jmoniy

vieSosios priezifiros sistemg, grindziamg 2-7 dalyse iSdéstytais principais, ir paskiria kompetentinga institucijg,
atsakingg uz tokig priezifira.”;

b) 3 dalis pakei¢iama taip:

,3.  Kompetentingos institucijos valdyma vykdo nepraktikuojantys asmenys, gerai nusimanantys srityse, susiju-
siose su teisés akty nustatytu auditu. Jie atrenkami laikantis nepriklausomos ir skaidrios paskyrimo procediros.
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Kompetentinga institucija gali pasamdyti praktikuojancius asmenis konkrecioms uzduotims atlikti ir jai taip pat
gali padeéti ekspertai, kai tai yra itin svarbu jos uzduotims tinkamai atlikti. Tokiais atvejais tiek praktikuojantys
asmenys, tiek ekspertai negali dalyvauti kompetentingos institucijos sprendimy priémimo procese.”;

¢) 4 dalis pakei¢iama taip:
,4.  Kompetentingai institucijai tenka galutiné atsakomybé uZ toliau iSvardyty dalyky prieziira:
a) teisés akty nustatytg auditg atliekanciy auditoriy ir audito jmoniy patvirtinimas bei registracija;

b) profesinés etikos, audito jmoniy vidaus kokybés kontrolés ir audito standarty tvirtinimas, iskyrus atvejus, kai
tokius standartus priima ar patvirtina kitos valstybiy nariy institucijos;

c) testinis mokymas;

d) kokybés uztikrinimo sistemos;

e) tyrimy bei administracinés drausminés atsakomybés sistemos.”;
d) jterpiamos $ios dalys:

,4a.  Valstybés narés paskiria vieng ar daugiau kompetentingy institucijy Sioje direktyvoje numatytoms uzduo-
tims atlikti. Valstybés narés paskiria tik vieng kompetentingg institucija, kuriai tenka galutiné atsakomybé uz
Siame straipsnyje nurodytas uzduotis, iskyrus kooperatyvy, taupomyjy baky ar panasiy subjekty, kaip nurodyta
Direktyvos 86/635/EEB 45 straipsnyje, arba kooperatyvo, taupomojo banko ar panasaus subjekto, kaip nurodyta
Direktyvos 86/635/EEB 45 straipsnyje, patronuojamosios imonés ar teisiy peréméjo teisés akty nustatyto audito
tikslu.

Valstybés narés apie savo paskyrimg informuoja Komisijg.
Kompetentingy institucijy darbas organizuojamas taip, kad biity i§vengta interesy konflikty.

4b.  Valstybés narés gali deleguoti arba leisti kompetentingai institucijai deleguoti bet kurias savo uzduotis
kitoms institucijoms ar jstaigoms, paskirtoms arba kitaip jstatymais jgaliotoms atlikti tokias uzduotis.

Deleguojant uzduotis konkre¢iai nurodoma, kokios uzduotys buvo deleguotos ir kokiomis salygomis jas reikia
vykdyti. Institucijy ar jstaigy darbas organizuojamas taip, kad bity i§vengta interesy konflikty.

Kai kompetentinga institucija deleguoja uzduotis kitoms institucijoms ar jstaigoms, ji gali kiekvienu konkreciu
atveju deleguotuosius jgaliojimus susigraZinti.;

e) 5-7 dalys pakeiciamos taip:

,5.  Kompetentinga institucija turi teise, kai biitina, inicijuoti ir atlikti teisés akty nustatytg auditg atliekanciy
auditoriy ir audito jmoniy tyrimg bei imtis atitinkamy veiksmy.

Jeigu kompetentinga institucija tam tikroms uzduotims atlikti samdo ekspertus, ji uztikrina, kad tarp ty eksperty
ir atitinkamo teisés akty nustatyta audity atlickan¢io auditoriaus arba audito jmonés nebiity interesy konflikty.
Tokie ekspertai turi atitikti tuos pacius reikalavimus, kokie yra numatyti 29 straipsnio 2 dalies a punkte.

Kompetentingai institucijai suteikiami jgaliojimai, baitini jos uZduotims ir pareigoms pagal $ig direktyva atlikti.

6. Kompetentinga institucija veikia skaidriai. Tai apima kasmetiniy darbo programy bei veiklos ataskaity skel-
bima.

7. VieSosios priezitros sistema turi bati tinkamai finansuojama ir turéti pakankamai iStekliy inicijuoti ir atlikti
tyrimus, kaip nurodyta 5 dalyje. VieSosios prieZitiros sistemos finansavimas turi bati uZtikrintas ir jam neturi bati
daroma jokia teisés akty nustatytg audity atliekanciy auditoriy ar audito jmoniy netinkama jtaka.”
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27. 34 straipsnis i§ dalies keiCiamas taip:
a) 1 dalis papildoma $ia pastraipa:

,Nedarant poveikio pirmos pastraipos taikymui, vienoje valstybéje naréje patvirtintai audito jmonei, teikianciai
audito paslaugas kitoje valstybéje naréje pagal 3a straipsnj, taikoma kokybés uztikrinimo perzitira buveinés vals-
tybéje naréje ir priimanciojoje valstybéje naréje atlikto audito prieZitira.”;

=

2 ir 3 dalys pakei¢iamos taip:

,2.  Kai atlickamas teisés akty nustatytas konsoliduotyjy finansiniy ataskaity auditas, to teisés akty nustatyto
audito reikalaujanti valstybé naré teisés akty nustatytg audita atliekan¢iam auditoriui arba audito jmonei, atlickan-
tiems patronuojamosios jmongés, jsteigtos kitoje valstybéje naréje, teisés akty nustatyta audita, negali nustatyti
papildomy su teisés akty nustatytu auditu susijusiy reikalavimy dél registravimo, kokybés uztikrinimo perziaros,
audito standarty, profesinés etikos ir nepriklausomumo.

3. Tais atvejais, kai atliekamas jmonés, kurios vertybiniais popieriais prekiaujama reguliuojamoje kitos vals-
tybés narés nei ta, kurioje ta jmoné turi savo registruotaja busting, rinkoje, auditas, valstybé naré, kurioje prekiau-
jama vertybiniais popieriais, teisés akty nustatytg auditg atliekan¢iam auditoriui arba audito jmonei, atliekantiems
tos jmonés metiniy finansiniy ataskaity arba konsoliduotyjy finansiniy ataskaity teisés akty nustatyta audita,
negali nustatyti jokiy papildomy su teisés akty nustatytu auditu susijusiy reikalavimy dél registravimo, kokybés
uztikrinimo perzitiros, audito standarty, profesinés etikos ir nepriklausomumo.;

¢) papildoma sia dalimi:

»4.  Kai teisés akty nustatyta audity atliekantis auditorius arba audito jmoné yra registruoti bet kurioje valsty-
béje naréje pagal patvirtinimg pagal 3 straipsnj ar 44 straipsnj ir kai tas teisés akty nustatytg auditg atliekantis
auditorius arba audito jmoné teikia audito iSvadas dél metiniy finansiniy ataskaity arba konsoliduotyjy finansiniy
ataskaity, kaip nurodyta 45 straipsnio 1 dalyje, valstybé naré, kurioje yra registruotas teisés akty nustatytg auditg
atliekantis auditorius arba audito jmoné, tam teisés akty nustatyta auditg atliekanc¢iam auditoriui arba audito
jmonei taiko savo prieZitiros sistemas, savo kokybés uZtikrinimo sistemas ir savo tyrimo bei sankcijy sistemas."

28. 35 straipsnis iSbraukiamas.
29. 36 straipsnis i§ dalies keiCiamas taip:
a) 1 dalis pakei¢iama taip:

,1.  Valstybiy nariy kompetentingos institucijos, atsakingos uz patvirtinima, registracija, kokybés uztikri-
nimg, tikrinimg ir drausmines nuobaudas, kompetentingos institucijos, paskirtos pagal Reglamento (ES)
Nr. 537/2014 20 straipsnj ir atitinkamos Europos priezidiros institucijos bendradarbiauja tarpusavyje, kai reikia
atlikti atitinkamas pareigas ir uzduotis pagal $ig direktyva ir Reglamenta (ES) Nr. 537/2014. Valstybés narés
kompetentingos institucijos teikia pagalba kity valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms ir atitinkamoms
Europos prieZitiros institucijoms. Visy pirma kompetentingos institucijos keiciasi informacija ir bendradarbiauja
atliekant tyrimus, susijusius su teisés akty nustatyty audity atlikimu.”;

=

3 dalis pakei¢iama taip:

,3. 2 dalis neturi trukdyti kompetentingoms institucijoms keistis konfidencialia informacija. Informacijai, kuria
buvo tokiu badu pasikeista, taikoma profesinés paslapties saugojimo pareiga, kurios asmenys, dirbantys arba
anksc¢iau dirbe kompetentingose institucijose, privalo laikytis. Profesinés paslapties saugojimo pareiga taip pat
taikoma bet kuriam kitam asmeniui, kuriam kompetentingos institucijos perdavé vykdyti uzduotis, susijusias su
Sioje direktyvoje nustatytais tikslais.”;

) 4 dalis i§ dalies kei¢iama taip:
i) trecios pastraipos b punktas pakei¢iamas taip:

,b) valstybés narés, i kurig kreipiamasi, institucijos jau yra pradéjusios teismo procesa dél ty paciy veiksmy
ir ty paciy asmeny atzvilgiu arba“;
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i) tre¢ios pastraipos ¢ punktas pakeiciamas taip:

,€) valstybés nareés, i kurig kreipiamasi, kompetentingos institucijos jau yra priémusios galutinj sprendima dél
ty paciy veiksmy ir ty paciy asmeny atzvilgiu.*;

iii) ketvirta pastraipa pakei¢iama taip:
,Nedarydamos poveikio jsipareigojimams, kuriy jos yra saistomos teismo procese, kompetentingos institu-
cijos arba Europos priezitiros institucijos, kurios gauna informacija pagal 1 dalj, gali t3 informacija naudoti
tik savo uzduotims pagal $ig direktyva arba Reglamentg (ES) Nr. 537/2014 atlikti ir administracinio arba
teismo proceso, konkrediai susijusiy su ty uzduociy atlikimu, atvejais.”;

d) papildoma $ia dalimi:

,4a.  Valstybés narés gali leisti kompetentingoms institucijoms pateikti uZz vie§ojo intereso jmoniy prieZitira

atsakingoms kompetentingoms institucijoms, centriniams bankams, Europos centriniy banky sistemai ir Europos

Centriniam Bankui, kurie veikia kaip pinigy politikg igyvendinancios institucijos, bei Europos sisteminés rizikos

valdybai jy uzduotims atlikti reikalinga konfidencialig informacija. Tokioms institucijoms arba jstaigoms nedrau-

dziama kompetentingoms institucijoms perduoti informacijos, kurios toms kompetentingoms institucijoms gali
reikéti savo uzduotims pagal Reglamentg (ES) Nr. 537/2014 atlikti.

e) 6 dalies ketvirtos pastraipos a punktas pakei¢iamas taip:

,a) toks tyrimas galéty daryti neigiama poveikj praSymag gavusios valstybés narés suverenitetui, saugumui ar
vieSajai tvarkai arba paZeisti nacionalines saugumo taisykles arba‘;

f) 7 dalis ibraukiama.

30. 37 straipsnis papildomas $ia dalimi:
,3.  Bet kokia sutarties nuostata, kuria apribojama audituojamo subjekto visuotinio akcininky arba nariy susirin-
kimo pasirinkimo galimybé pagal 1 dalj ir leidZiama rinktis tik i§ tam tikry teisés akty nustatyta auditg atliekanciy
auditoriy ar audito jmoniy kategorijy arba sgrasy, siekiant paskirti konkrety teisés akty nustatytg audita atliekantj

auditoriy ar audito jmone to subjekto teisés akty nustatytam auditui atlikti, yra draudziama. Bet kurios esamos
tokios nuostatos yra niekinés."

31. 38 straipsnis papildomas $ia dalimi:
,3.  VieSojo intereso jmonés teisés akty nustatyto audito atveju valstybés narés uZztikrina, kad:
a) akcininkams, kuriems priklauso 5 % arba daugiau balsavimo teisiy ar akcinio kapitalo;
b) kitiems audituojamy subjekty organams, jei yra nustatyti nacionalinéje teiséje, arba
c) Sios direktyvos 32 straipsnyje nurodytoms arba pagal Reglamento (ES) Nr. 537/2014 20 straipsnio 1 dalj ar, kai
nustatyta nacionalinéje teiséje — pagal to reglamento 20 straipsnio 2 dalj paskirtoms kompetentingoms instituci-
joms

bity leidZiama kreiptis i nacionalinj teisma su ieskiniu dél teisés akty nustatytg auditg atliekancio (-iy) auditoriaus
(-iy) ar audito imonés (-iy) atleidimo, jeigu tam yra tinkamas pagrindas.”

32. X skyrius pakei¢iamas taip:

»X SKYRIUS
AUDITO KOMITETAS

39 straipsnis
Audito komitetas

1. Valstybés narés uztikrina, kad kiekviena vieSojo intereso jmoné turéty audito komiteta. Audito komitetas yra
arba atskiras komitetas, arba audituojamo subjekto administracinis arba priezitiros organas. Audito komitetas suda-
romas i§ audituojamo subjekto administracinio organo nevykdomuyjy nariy ir (arba) priezitiros organo nariy, ir
(arba) i§ audituojamo subjekto visuotinio akcininky susirinkimo arba, jei jmoné akcininky neturi, lygiavercio organo
paskirty nariy.
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Bent vienas audito komiteto narys turi biti kompetentingas apskaitos ir (arba) audito klausimais.

Visi komiteto nariai bendrai turi turéti reikiamg kompetencija tame sektoriuje, kuriame veikia audituojamas
subjektas.

Dauguma audito komiteto nariy turi bati nepriklausomi nuo audituojamo subjekto. Audito komiteto pirmininkg
skiria jo nariai arba audituojamo subjekto prieziiros organas ir jis yra nepriklausomas nuo audituojamo subjekto.
Valstybés narés gali reikalauti, kad audito komiteto pirmininkas kiekvienais metais biity renkamas audituojamo
subjekto visuotinio akcininky susirinkimo.

2. Nukrypstant nuo 1 dalies, valstybés narés gali nuspresti, kad vieSojo intereso jmoniy, kurios atitinka Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2003/71/EB (*) 2 straipsnio 1 dalies f ir t punktuose nustatytus kriterijus, atveju
nustatytas audito komiteto funkcijas gali vykdyti administracinis arba priezitiros organas, kaip visuma, su sglyga,
kad jei tokio organo pirmininkas yra vykdomasis narys, jis negali eiti pirmininko pareigy, kol toks organas atlicka
audito komiteto funkcijas.

Kai audito komitetas sudaro audituojamo subjekto administracinio organo arba prieZitiros organo dalj pagal 1 dalj,
valstybés narés gali leisti arba reikalauti, kad atitinkamai administracinis organas arba prieZitiros organas atlikty
audito komiteto funkcijas vykdant Sioje direktyvoje ir Reglamente (ES) Nr. 537/2014 nustatytus jpareigojimus.

3. Nukrypstant nuo 1 dalies, valstybés narés gali nuspresti atleisti nuo reikalavimo turéti audito komitetg Sias
vieSojo intereso jmones:

a) bet kurig vieSojo intereso jmone, kuri yra patronuojamoji jmon¢, kaip apibréZta Direktyvos 2013/34/ES 2 straips-
nio 10 punkte, jei ta jmoné grupés lygmeniu atitinka $io straipsnio 1, 2 ir 5 dalyse bei Reglamento (ES)
Nr. 537/2014 11 straipsnio 1 ir 2 dalyse bei 16 straipsnio 5 dalyje nustatytus reikalavimus;

b) bet kurig vieSojo intereso jmong, kuri yra KIPVPS, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2009/65[EB (**) 1 straipsnio 2 dalyje, arba alternatyvaus investavimo fondas (AIF), kaip apibrézta Europos Parla-
mento ir Tarybos direktyvos 2011/61/ES (***) 4 straipsnio 1 dalies a punkte;

c) bet kurig vieSojo intereso jmone, kurios vienintelé veikla — bati turtu garantuoty vertybiniy popieriy, kaip
apibrézta Komisijos reglamento (EB) Nr. 809/2004 (****) 2 straipsnio 5 punkte, emitentu;

d) bet kurig kredito istaiga, kaip apibrézta Direktyvos 2013/36/ES 3 straipsnio 1 dalies 1 punkte, kurios akcijomis
neleidziama prekiauti valstybés narés reguliuojamoje rinkoje, kaip apibrézta Direktyvos 2004/39/EB 4 straipsnio
1 dalies 14 punkte, ir kuri nuolat leidzia ar yra ne karta isleidusi tik skolos vertybinius popierius, kuriais
leidziama prekiauti reguliuojamoje rinkoje, jeigu bendra nominali visy tokiy skolos vertybiniy popieriy verté
nevirsija 100 000 000 EUR ir jeigu ji néra paskelbusi prospekto pagal Direktyva 2003/71/EB.

Vie$ojo intereso jmonés, nurodytos ¢ punkte, visuomenei paaiskina priezastis, dél kuriy jos mano, kad turéti audito
komitetg arba administraciniam ar prieZitiros organui pavesti audito komiteto funkcijas joms néra tikslinga.

4. Nukrypstant nuo 1 dalies, valstybés narés gali reikalauti, kad vieSojo intereso jmoné neturéty audito komiteto
arba leisti tokiai jmonei jo neturéti, jei ji turi audito komiteto funkcijoms lygiavertes funkcijas vykdantj organg ar
organus, jsteigta (-us) ir veikiantj (-Cius) pagal valstybéje naréje, kurioje jregistruota audituojama jmoné, galiojancias
nuostatas. Tokiu atveju ta jmoné nurodo, koks organas vykdo tas funkcijas ir kaip jis yra sudarytas.

5. Kai visi audito komiteto nariai yra audituojamo subjekto administracinio ar priezitros organo nariai, valstybé
naré gali nustatyti, kad audito komitetui netaikomi 1 dalies ketvirtoje pastraipoje nustatyti nepriklausomumo reikala-
vimai.
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6. Nedarant poveikio administracinio, valdymo arba priezitiros organo nariy arba kity nariy, kuriuos paskyré
audituojamo subjekto visuotinis akcininky susirinkimas, atsakomybei, audito komitetas, inter alia:

a) informuoja audituojamo subjekto administracinj ar priezitiros organg apie teisés akty nustatyto audito rezultatus
ir paaiskina, kaip teisés akty nustatytas auditas prisidéjo prie finansinés atskaitomybés saziningumo ir koks buvo
audito komiteto vaidmuo tame procese;

b) stebi finansinés atskaitomybés procesa ir teikia rekomendacijas arba pasialymus jo saziningumui uztikrinti;

¢) stebi jmonés vidaus kokybés kontrolés ir rizikos valdymo sistemy ir, kai taikytina, vidaus audito, turinéiy jtakos
audituojamo subjekto finansinei atskaitomybei, veiksminguma, nepaZzeisdamas jo nepriklausomumo;

d) stebi metiniy finansiniy ataskaity ir konsoliduotyjy finansiniy ataskaity teisés akty nustatyta audita, visy pirma jo
rezultatus, atsizvelgdamas j kompetentingos institucijos nustatytus faktus ir padarytas iSvadas pagal Reglamento
(ES) Nr. 537/2014 26 straipsnio 6 dalj;

e) perziri ir stebi teisés akty nustatytg auditg atliekanciy auditoriy ar audito jmoniy nepriklausomuma pagal Sios
direktyvos 22, 22a, 22b, 24a ir 24b straipsnius bei Reglamento (ES) Nr. 537/2014 6 straipsnj, visy pirma ne
audito paslaugy teikimo audituojamam subjektui pagal to reglamento 5 straipsnj tikslinguma;

f) atsako uZ teisés akty nustatytg audity atliekancio (-iy) auditoriaus (-iy) arba audito jmonés (-iy) atrankos proce-
diirg ir rekomenduoja, kurj (-iuos) teisés akty nustatytg auditg atliekantj (-¢ius) auditoriy (-ius) arba audito jmong
(-es) paskirti pagal Reglamento (ES) Nr. 537/2014 16 straipsnj, iSskyrus kai taikoma Reglamento (ES)
Nr. 537/2014 16 straipsnio 8 dalis.

(*) 2003 m. lapkricio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2003/71/EB dél prospekto, kuris turi bati
skelbiamas, kai vertybiniai popieriai sitilomi visuomenei ar jtraukiami j prekybos sarasg, ir i§ dalies keicianti
Direktyva 2001/34/EB (OL L 345, 2003 12 31, p. 64).

(**) 2009 m. liepos 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/65/EB dél istatymy ir kity teisés akty,
susijusiy su kolektyvinio investavimo j perleidZiamus vertybinius popierius subjektais (KIPVPS), derinimo
(OLL 302,2009 11 17, p. 32).

(*** 2011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/61/ES dél alternatyvaus investavimo
fondy valdytojy, kuria i§ dalies keiciami direktyvos 2003/41/EB ir 2009/65/EB bei reglamentai (EB)
Nr. 1060/2009 ir (ES) Nr. 1095/2010 (OL L 174, 2011 7 1, p. 1).

(****) 2004 m. balandZio 29 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 809/2004, igyvendinantis Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2003/71/EB nuostatas dél prospektuose pateikiamos informacijos bei Siy prospekty
formato jtraukimo nuorodos biidu ir paskelbimo bei reklamos skleidimo (OL L 149, 2004 4 30, p. 1).“

33. 45 straipsnis i§ dalies keiCiamas taip:

a) 1 dalis pakei¢iama taip:

,1.  Valstybés narés kompetentingos institucijos, vadovaudamosi 15, 16 ir 17 straipsniais, registruoja kiekviena
treciosios Salies auditoriy ir audito subjekta, kai tas treciosios $alies auditorius ar audito subjektas teikia audito
isvadas dél jmoniy, jsteigty ne Sajungoje, kuriy perleidziamaisiais vertybiniais popieriais leidZiama prekiauti tos
valstybés narés reguliuojamoje rinkoje, kaip apibrézta Direktyvos 2004/39/EB 4 straipsnio 1 dalies 14 punkte,
metiniy arba konsoliduotyjy finansiniy ataskaity, iSskyrus tuos atvejus, kai atitinkama jmoné leidzia tik skolos
vertybinius popierius, kuriems taikoma viena i3 $iy nuostaty:

a) jais iki 2010 m. gruodzio 31 d. buvo leista prekiauti valstybés narés reguliuojamoje rinkoje, kaip apibrézta
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2004/109/EB (*) 2 straipsnio 1 dalies ¢ punkte, ir jy vieneto nomi-
nalioji verté jy ileidimo metu yra ne mazesné kaip 50 000 EUR, arba, jeigu skolos vertybiniy popieriy verté
isreiksta kita valiuta, jy vieneto nominalioji verté jy iSleidimo metu prilygsta ne maziau kaip 50 000 EUR;
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b) jais nuo 2010 m. gruodzio 31 d. leidZiama prekiauti valstybés narés reguliuojamoje rinkoje, kaip apibrézta
Direktyvos 2004/109/EB 2 straipsnio 1 dalies ¢ punkte, ir jy vieneto nominalioji verté jy ileidimo metu yra
ne mazesné kaip 100 000 EUR, arba, jeigu skolos vertybiniy popieriy verté isreiksta kita valiuta, jy vieneto
nominalioji verté jy iSleidimo metu prilygsta ne maziau kaip 100 000 EUR.

(*) 2004 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/109/EB dél informacijos apie
emitentus, kuriy vertybiniais popieriais leista prekiauti reguliuojamoje rinkoje, skaidrumo reikalavimy suderi-
nimo, i§ dalies keicianti Direktyva 2001/34/EB (OL L 390, 2004 12 31, p. 38).

b) 5 dalis i§ dalies kei¢iama taip:
i) a punktas iSbraukiamas;
ii) d punktas pakeiciamas taip:

,d) metiniy finansiniy ataskaity ar konsoliduotyjy finansiniy ataskaity auditai, nurodyti 1 dalyje, yra atlie-
kami laikantis tarptautiniy audito standarty, kaip nurodyta 26 straipsnyje, bei reikalavimy, isdéstyty 22,
22b ir 25 straipsniuose, ar lygiaverciy standarty ir reikalavimuy;;

iii) e punktas pakeic¢iamas taip:

,€) ji savo interneto svetainéje skelbia metinj skaidrumo pranesimg, kuriame pateikiama Reglamento (ES)
Nr. 537/2014 13 straipsnyje nurodyta informacija, arba laikosi lygiaverciy atskleidimo reikalavimy.”;

c) iterpiama i dalis:

,5a.  Valstybé naré gali jregistruoti tre¢iosios Salies auditoriy tik tuo atveju, jei jis atitinka $io straipsnio 5 dalies
¢, d ir e punktuose nustatytus reikalavimus.;

d) 6 dalis pakei¢iama taip:

,6.  Kad buty uztikrintos vienodos $io straipsnio 5 dalies d punkto taikymo salygos, Komisijai suteikiami
jgaliojimai jgyvendinimo aktais nuspresti dél jame nurodyto lygiavertiskumo. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 48 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros. Kol Komisija tokio sprendimo nepriémé, vals-
tybés narés gali jvertinti $io straipsnio 5 dalies d punkte nurodyta lygiavertiskuma.

Komisijai pagal 48a straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus siekiant nustatyti bendruosius
lygiavertiskumo kriterijus, naudojamus vertinant, ar $io straipsnio 1 dalyje nurodyti finansiniy ataskaity auditai
atlickami pagal tarptautinius audito standartus, kaip nurodyta 26 straipsnyje, ir laikantis 22, 24 ir 25 straips-
niuose nustatyty reikalavimy. Tokius visoms treCiosioms $alims taikomus kriterijus valstybés narés naudoja
nacionaliniu lygiu vertindamos lygiavertiskuma.“

34. 46 straipsnio 2 dalis pakei¢iama taip:

,2.  Siekiant uztikrinti vienodas $io straipsnio 1 dalies taikymo salygas, Komisijai suteikiami jgaliojimai igyvendi-
nimo aktais nuspresti dél joje nurodyto lygiavertiskumo. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 48 straipsnio
2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros. Komisijai pripaZinus $io straipsnio 1 dalyje nurodytg lygiavertiskuma,
valstybés narés gali nuspresti i§ dalies arba visiskai pasikliauti tokiu lygiavertiSkumu ir i§ dalies ar visiskai pakeisti
45 straipsnio 1 ir 3 dalyse nustatytus reikalavimus arba jy nebetaikyti. Kol Komisija tokio sprendimo nepriémé, vals-
tybés narés gali jvertinti $io straipsnio 1 dalyje nurodyta lygiavertiSkumg arba kliautis kitos valstybés narés jverti-
nimu. Jei Komisija nusprendzia, kad $io straipsnio 1 dalies lygiavertiskumo reikalavimo nesilaikoma, ji gali leisti
atitinkamiems treciosios $alies auditoriams ir treciosios $alies audito subjektams toliau testi audito veiklg tam tikrg
pereinamgjj laikotarpj, vadovaujantis atitinkamos valstybés narés reikalavimais.
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35.

36.

Komisijai pagal 48a straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus siekiant nustatyti bendruosius lygia-
vertiSkumo kriterijus, grindZiamus reikalavimais, nustatytais 29, 30 ir 32 straipsniuose, ir naudojamus vertinant, ar
treCiosios Salies vieSosios priezitiros, kokybés uztikrinimo, tyrimo ir sankcijy sistemos yra lygiavertés Sajungos siste-
moms. Tokiais bendraisiais kriterijais vadovaujasi valstybés narés nacionaliniu lygiu vertindamos lygiavertiskuma tais
atvejais, kai Komisija néra priémusi sprendimo dél atitinkamos tre¢iosios Salies.

47 straipsnis i§ dalies keiCiamas taip:
a) 1 dalis i§ dalies kei¢iama taip:
i) jvadiniai ZodZiai pakei¢iama taip:

,1.  Valstybés narés gali leisti treCiosios Salies kompetentingoms institucijoms perduoti jy patvirtinty teisés
akty nustatytg audita atliekan¢iy auditoriy ar audito jmoniy turimus audito darbo dokumentus arba kitus
dokumentus, ir tikrinimo arba tyrimo ataskaitas, susijusias su atitinkamu auditu, jeigu:*;

ii) a punktas pakei¢iamas taip:

,) tie audito darbo dokumentai ar kiti dokumentai yra susije su jmoniy, kurios i$leido vertybinius popierius
toje treCiojoje Salyje, arba kurios priklauso grupei, sudaranciai teisés akty nustatytas konsoliduotgsias
finansines ataskaitas toje treciojoje 3alyje, auditu;*;

b) 2 dalyje jterpiamas $is punktas:

,ba) nebiity pakenkta audituojamo subjekto komerciniy interesy, iskaitant jo pramoninés ir intelektinés nuosa-
vybés teises, apsaugai:;

¢) 2 dalies d punkto antra jtrauka pakei¢iama taip:

,— valstybés narés, i kurig kreipiamasi, institucijos jau yra pradéjusios teismo procesa dél ty paciy veiksmy ir ty
paciy asmeny atZvilgiu ar

— valstybés narés, i kurig kreipiamasi, kompetentingos institucijos jau yra priémusios galutinj sprendimag dél ty
paciy veiksmy ir ty paciy teisés akty nustatytg auditg atliekanciy auditoriy ar audito jmoniy atzvilgiu.;

d) 3 dalis pakeiciama taip:

,3.  Siekiant palengvinti bendradarbiavima, Komisijai suteikiami jgaliojimai jgyvendinimo aktais nuspresti dél
Sio straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodyto tinkamumo. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 48 straipsnio
2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros. Valstybés narés imasi reikiamy priemoniy, kad biity laikomasi Komi-
sijos sprendimo.

Komisijai pagal 48a straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais biity nustatyti bendrieji
tinkamumo kriterijai, vadovaudamasi kuriais Komisija vertina, ar tre¢iyjy Saliy kompetentingos institucijos gali
bati pripaZintos tinkamomis bendradarbiauti su valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis kei¢iantis audito
darbo dokumentais arba kitais teisés akty nustatytg auditg atliekanciy auditoriy ir audito jmoniy turimais doku-
mentais. Bendrieji tinkamumo kriterijai grindZiami 36 straipsnio reikalavimais arba i§ esmés lygiaverciais veiklos
rezultatais, susijusiais su tiesioginiu keitimusi audito darbo dokumentais arba kitais teisés akty nustatyta auditg
atliekan¢iy auditoriy ir audito jmoniy turimais dokumentais.;

e) 5 dalis i$braukiama.
48 straipsnio 1 ir 2 dalys pakei¢iamos taip:

,1.  Komisijai padeda komitetas (toliau — Komitetas). Tas komitetas — tai komitetas, kaip nustatyta Europos Parla-
mento ir Tarybos reglamente (ES) Nr. 182/2011 (¥).
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2. Kai daroma nuoroda i $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.

(*) 2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011, kuriuo nustatomos vals-
tybiy nariy vykdomos Komisijos naudojimosi jgyvendinimo jgaliojimais kontrolés mechanizmy taisyklés ir bend-
rieji principai (OL L 55, 2011 2 28, p. 13).°

37. lterpiamas Sis straipsnis:

~48a straipsnis
Igaliojimy delegavimas

1. Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami $iame straipsnyje nustatytomis salygomis.

2. 26 straipsnio 3 dalyje, 45 straipsnio 6 dalyje, 46 straipsnio 2 dalyje ir 47 straipsnio 3 dalyje nurodyti igalio-
jimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami penkeriy mety laikotarpiui nuo 2014 m. birZelio 16 d. Likus
ne maziau kaip devyniems ménesiams iki penkeriy mety laikotarpio pabaigos Komisija parengia naudojimosi dele-
guotaisiais jgaliojimais ataskaita. Igaliojimai savaime pratesiami tokios pacios trukmés laikotarpiams, iSskyrus
atvejus, kai Europos Parlamentas arba Taryba pareiskia priestaravimus dél tokio pratesimo likus ne maZziau kaip
trims ménesiams iki kiekvieno laikotarpio pabaigos.

3. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 26 straipsnio 3 dalyje, 45 straipsnio 6 dalyje,
46 straipsnio 2 dalyje ir 47 straipsnio 3 dalyje nurodytus deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu dél jgaliojimy
atSaukimo nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus. Sprendimas jsigalioja kita
dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje arba vélesne jame nurodyta dieng. Jis nedaro poveikio
jau galiojanciy deleguotyjy akty galiojimui.

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

5. Pagal 26 straipsnio 3 dalj, 45 straipsnio 6 dalj, 46 straipsnio 2 dalj ir 47 straipsnio 3 dalj priimtas deleguotasis
aktas jsigalioja tik tuo atveju, jeigu per keturis ménesius nuo pranesimo Europos Parlamentui ir Tarybai apie §j akta
dienos nei Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiskia priestaravimy arba jeigu dar nepasibaigus $iam laikotarpiui
ir Europos Parlamentas, ir Taryba pranesa Komisijai, kad prieStaravimy nereiks. Europos Parlamento arba Tarybos
iniciatyva $is laikotarpis pratgsiamas dviem ménesiais.”

38. 49 straipsnis i$braukiamas.

2 straipsnis

Perkélimas | nacionaling teise

1. Valstybés narés ne véliau kaip 2016 m. birzelio 17 d. priima ir paskelbia nuostatas, biitinas, kad bty laikomasi
Sios direktyvos. Apie tai jos nedelsdamos pranesa Komisijai. Valstybés narés tas nuostatas taiko nuo 2016 m.
birzelio 17 d.

2. Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuorodg i $ig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficia-
liai skelbiant. Tokios nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

3. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy
nuostaty tekstus.



L 158226 Europos Sajungos oficialusis leidinys

2014 5 27

3 straipsnis

Isigaliojimas

Si direktyva jsigalioja dvidesimta dieng po jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

4 straipsnis

Adresatai
Si direktyva skirta valstybéms naréms.
Priimta Strasbiire 2014 m. balandzio 16 d.
Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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SPRENDIMALI

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS SPRENDIMAS Nr. 541/2014/ES
2014 m. balandzio 16 d.

kuriuo nustatoma kosmoso stebéjimo ir sekimo rémimo programa
EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,
atsizvelgdami i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac i jos 189 straipsnio 2 dalj,
atsizvelgdami j Europos Komisijos pasitilyma,
teisékiiros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomong ('),
pasikonsultave su Regiony komitetu,
laikydamiesi jprastos teisekiros procediiros (%),
kadangi:

(1)  savo 2011 m. balandzio 4 d. komunikate ,Pilie¢iams naudingos Europos Sgjungos kosmoso strategijos rengimas*
Komisija pabrézé, kad pasidalijamoji kompetencija kosmoso srityje, Sajungai suteikta Sutartimi dél Europos
Sajungos veikimo (toliau — SESV), yra neatsiejama nuo tvirtesnés partnerystés su valstybémis narémis. Komisija
taip pat pabrézé, kad visi nauji veiksmai turi bati grindZiami turimais i$tekliais ir bendru naujy istekliy poreikio
nustatymu;

(2) 2008 m. rugséjo 26 d. rezoliucijoje ,Europos kosminés erdvés politikos plétojimas” (}) Taryba priminé, kad
kosminiai jrenginiai tapo labai svarbiis miisy ekonomikai ir jy saugumas turi bati uztikrintas. Ji pabrézé, kad
,Europa turi plétoti pajégumus Europos kosminés erdvés infrastruktirai ir kosminiy $iuksliy kiekiui stebéti ir
prizitiréti, pirmiausia remiantis nacionaliniu ir europiniu turtu ir pasinaudojant santykiais, kuriuos galima
uzmegzti su kitomis $alimis partnerémis, ir jy pajégumais®;

(3) 2010 m. lapkric¢io 25 d. rezoliucijoje ,Pasauliniai uzdaviniai: visapusiskai pasinaudoti Europos kosminiy sistemy
teikiamomis galimybémis“ Taryba pripaZista, kad ateityje bus reikalingi Europos veikla grindziami informuotumo
apie padétj kosmose (toliau — SSA) pajégumai, kad baty plétojami ir panaudojami turimi nacionaliniai ir europi-
niai civiliniai bei kariniai jrenginiai, ir ragina Komisijg ir Taryba pasitlyti valdymo schema ir duomeny politika,
kurios valstybéms naréms sudarys sglygas prisidéti panaudojant savo atitinkamus nacionalinius pajégumus
laikantis taikomy saugumo reikalavimy bei taisykliy. Ji taip pat prasé ,visy Europos instituciniy subjekty iSnagri-
néti tinkamas priemones®, kurios blity grindZiamos nustatytais civiliniais ir kariniais naudotojy reikalavimais,
kurias taikant biity naudojamasi atitinkamais jrenginiais laikantis taikomy saugumo reikalavimy ir kuriose bty
panaudoti Europos kosmoso agentiiros (toliau — EKA) SSA parengiamosios programos rezultatai;

(4) 2011 m. geguzés 31 d. Tarybos iSvadose dél Komisijos komunikato ,Pilie¢iams naudingos Europos Sajungos
kosmoso strategijos rengimas“ ir 2011 m. gruodzio 6 d. Tarybos rezoliucijoje ,Gairés dél kosmoso pridétinés
vertés ir naudos Europos pilieciy saugumui® (*) dar karta pabréZta, kad ,reikia veiksmingy SSA pajégumy kaip
veiklos Europos lygiu®, o Sajunga paraginta ,kuo placiau naudotis turimais jrenginiais, kompetencija ir gebéjimais,

() OLC327,20131112,p. 38.

() 2014 m. balandzio 2 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje) ir 2014 m. balandzio 14 d. Tarybos spren-
dimas.

() OLC268,20081023,p.1.

() OLC377,20111223,p.1.
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kurie jau egzistuoja arba yra plétojami valstybése narése, Europos lygiu ir atitinkamais atvejais tarptautiniu lygiu®“.
Pripazindama tokios sistemos dvejopo naudojimo pobidj ir atsizvelgdama | jos ypatingus saugumo aspektus,
Taryba paragino Komisija ir Europos iSorés veiksmy tarnybg (toliau — EIVT), glaudziai bendradarbiaujant su EKA
ir valstybémis narémis, kurioms priklauso tokie irenginiai ir kurios turi pajégumy, ir konsultuojantis su visais
susijusiais subjektais pateikti pasialymy dél ty jrenginiy ir pajégumy visapusisko naudojimo siekiant plétoti SSA
pajégumus, grindziamus veikla Europos lygiu, ir todél nustatyti tinkamg valdymo ir duomeny apsaugos politika,
atsizvelgiant i didelj SSA duomeny slaptumg;

(5)  paprastai SSA apima tris pagrindines sritis, t. y. kosmoso stebéjimo ir sekimo (toliau — SST), ory stebésenos ir
prognozés i§ kosmoso ir arti Zemés skriejanciy objekty. Tose srityse vykdoma veikla sickiama apsaugoti infrast-
ruktiirg kosmose ir nuo kosmoso. Siuo sprendimu, kuris taikomas SST, turéty biti skatinama sinergija Siose
srityse;

(6)  siekdama, kad buty sumazinta susidirimy rizika, Sajunga taip pat siekty sinergijos su kosminiy $iuksliy aktyvaus
$alinimo ir pasyvinimo priemoniy iniciatyvomis, kaip antai EKA plétojama iniciatyva;

(7)  kosminés siukslés tapo didele grésme kosmoso srities veiklos saugumui, saugai ir tvarumui. Todél reikéty jsteigti
SST rémimo programg, kad bty padedama rengti ir teikti kosminiy objekty stebéjimo ir prieZitiros paslaugas
siekiant apsaugoti erdvélaivius nuo per susidirimus ir dél kosminiy $iuksliy daugéjimo patiriamos Zzalos, taip pat
siekiant numatyti trajektorijas ir pakartotinio patekimo kelius, kad Vyriausybinés ir civilinés saugos tarnybos biity
kuo geriau informuotos apie nevaldomo pakartotinio istisy erdvélaiviy ar kosminiy $iuksliy patekimo i Zemés
atmosferg atvejus;

(8)  SST rémimo programa turéty bati padedama uztikrinti ilgalaikj Europos ir nacionalinés kosmoso infrastruktiros,
jrenginiy ir paslaugy, kurios yra itin svarbios Europos ekonomikos, visuomenés ir pilie¢iy saugai, prieinamuma;

(9)  SST paslaugy teikimas bus naudingas visiems vieSiems ir privatiems kosmoso infrastruktiiros operatoriams, jskai-
tant Sajungg, atsizvelgiant | Sajungos atsakomybe, susijusia su Sajungos kosmoso srities programomis, visy pirma
Europos palydovinés navigacijos programomis ,Galileo” ir EGNOS, nustatytomis Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (ES) Nr. 1285/2013 (), taip pat Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) Nr. 377/2014 ()
nustatyta programa ,Copernicus“. Ankstyvi perspéjimai apie nevaldomg pakartotinj patekimg ir duomenys apie
numatytg poveikio vietg ir laika taip pat bus naudingi uz civiling saugg atsakingoms nacionalinéms valdZios insti-
tucijoms. Be to, tos paslaugos taip pat gali dominti kitus naudotojus, pavyzdziui, privacius draudikus, kad jie
galéty nustatyti galima atsakomybe uz palydovo eksploatavimo laikotarpiu jvykstancius susidirimus. Ilgainiui taip
pat turéty biiti numatyta laisvai prieinama visuomenés informavimo apie kosmoso objektus, skriejancius Zemés
orbitoje, paslauga, kuria biity galima naudotis pakartotinai;

(10)  SST paslaugomis turéty biti papildoma su kosmoso infrastruktiiros apsauga susijusi moksliniy tyrimy veikla,
vykdoma pagal ,Horizontas 2020 nustatyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) Nr. 1291/2013 (¥),
Sajungos pavyzdinés programos kosmoso srityje — ,Copernicus” ir ,Galileo®, Europos skaitmeninés darbotvarkés
iniciatyva, nurodyta 2010 m. rugpjiacio 26 d. Komisijos komunikate ,Europos skaitmeniné darbotvarke®, kitos
telekomunikacijy infrastruktiros, kuriomis padedama jgyvendinti informacinés visuomenés ir su saugumu susiju-
sias iniciatyvas, taip pat EKA veikla;

(11)  SST rémimo programa turéty biiti padedama uztikrinti, kad kosminé erdvé biity naudojama ir tyrinéjama taikiais
tikslais;

(12)  SST rémimo programoje turéty biti atsiZvelgiama j bendradarbiavimg su tarptautiniais partneriais, visy pirma
Jungtinémis Amerikos Valstijomis, tarptautinémis organizacijomis ir kitomis treciosiomis $alimis, visy pirma
siekiant iSvengti susidiirimy kosmose ir uzkirsti kelig kosminiy Siuksliy daugéjimui. Be to, ja turéty bati papil-
dytos esamos mazinimo priemonés, pavyzdziui, Jungtiniy Tauty kosminiy $iuksliy kiekio mazinimo gairés, arba
kitos iniciatyvos, siekiant uztikrinti veiklos kosminéje erdvéje sauga, sauguma ir tvarumg. Ji taip pat turéty bati
suderinama su Sgjungos pasitlymu dél Tarptautinio veiklos kosmoso erdvéje elgesio kodekso;

(") 2013 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 1285/2013 dél Europos palydovinés navigacijos sistemy
jdiegimo ir eksploatavimo, kuriuo panaikinamas Tarybos reglamentas (EB) Nr. 876/2002 ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 683/2008 (OL L 347,2013 12 20, p. 1).

() 2014 m. balandZio 3 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 377/2014, kuriuo nustatoma programa ,Copernicus” ir
panaikinamas Reglamentas (ES) Nr. 911/2010 (OLL 122, 2014 4 24, p. 44).

(®) 2013 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 1291/2013, kuriuo sukuriama bendroji moksliniy tyrimy
ir inovacijy programa ,Horizontas 2020 (2014-2020 m.) ir panaikinamas Sprendimas Nr. 1982/2006/EB (OL L 347, 2013 12 20,
p- 104).
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(13)  SST rémimo programa turéty sudaryti tinkly kiirimas ir nacionaliniy SST jrenginiy naudojimas SST paslaugoms
teikti. Kai bus pasiektas $is tikslas, turéty bati skatinama kurti naujus jutiklius arba tobulinti esamus valstybiy
nariy eksploatuojamus jutiklius;

(14) Komisija ir pagal §j sprendimg jsteigtas SST konsorciumas, glaudZziai bendradarbiaudami su EKA ir kitais suintere-
suotaisiais subjektais, atsizvelgdami | savo atitinkamg kompetencijg, turéty toliau vesti techninio pobudzio
SST dialogus su strateginiais partneriais;

,Europos informuotumo apie padétj kosmose auksto lygio civiliniai ir kariniai naudotojy poreikiai“. SST paslaugy
teikimas turéty bati orientuotas i civilinius naudotojo poreikius. Tik kariniams tikslams $is sprendimas neturéty
bati taikomas. Komisija turéty uztikrinti, kad bity taikomas atitinkamai reguliarios naudotojy poreikiy perzitiros
ir atnaujinimo mechanizmas, kuriame dalyvauty naudotojy bendruomenés atstovai. Tuo tikslu ji turéty testi
biiting dialogg su atitinkamais subjektais, pavyzdziui, Europos gynybos agentiira ir EKA;

(16) SST paslaugos turéty biti teikiamos remiantis Sajungos bei valstybiy nariy partneryste ir pasitelkiant turimg ir
biisima nacionaling eksperting patirtj bei jrenginius, jskaitant bendradarbiaujant su EKA sukurtus jrenginius. Vals-
tybés narés turéty i§saugoti nuosavybe j jrenginius, jos juos turéty toliau kontroliuoti ir likti atsakingos uZz jy
eksploatavimg, techning prieZitirg ir atnaujinimg. Pagal SST rémimo programg finansiné parama naujy SST jutikliy
kiirimui neturéty bati teikiama. Jei siekiant patenkinti naudotojy poreikius prireikty naujy jutikliy, tas poreikis
galéty bti sprendZiamas atitinkamai nacionaliniu lygiu arba pagal Europos moksliniy tyrimy ir technologinés
plétros programg. Komisija ir valstybés narés turéty skatinti SST rémimo programoje dalyvauti kuo daugiau vals-
tybiy nariy ir sudaryti jy dalyvavimui palankesnes sglygas atsizvelgiant i dalyvavimo kriterijy laikymasi;

(17)  Europos Sgjungos palydovy centras (toliau — SATCEN) — Sajungos agentiira, jsteigta bendraisiais veiksmais
2001/555/BUSP ('), kuri civiliniams ir kariniams naudotojams teikia jvairiomis slaptumo Zymomis pazymétas su
geoerdviniais vaizdais susijusias informacines paslaugas ir produktus, galéty prisidéti prie SST paslaugy teikimo.
Jo ekspertiné patirtis, jgyta tvarkant jslaptintg informacija saugioje aplinkoje, ir glaudis instituciniai rysiai su vals-
tybémis narémis yra privalumas, padésiantis administruoti ir teikti SST paslaugas. ISankstiné SATCEN vaidmens
SST rémimo programoje salyga — bitina i§ dalies pakeisti Tarybos bendruosius veiksmus, pagal kuriuos
SATCEN veiksmai SST srityje $iuo metu nenumatyti.] Komisija prireikus turéty bendradarbiauti su EIVT, atsi-
Zvelgiant | pastarosios atliekama vaidmenj padedanti vyriausiajam jgaliotiniui uZsienio reikalams ir saugumo poli-
tikai vadovauti SATCEN veiklai;

(18) tiksli informacija apie tam tikry kosminiy objekty pobidj, specifikacijas ir buvimo vieta gali turéti jtakos Sgjungos
ar jos valstybiy nariy ir tre¢iyjy Saliy saugumui. Todél valstybés narés, o prireikus — ir Tarybos saugumo komitetas
(toliau — Saugumo komitetas), kurdami ir eksploatuodami atitinkamy pajégumy tinkla, jskaitant SST jutiklius,
plétodamos SST duomeny tvarkymo bei analizés pajégumus ir teikdamos SST paslaugas turéty atsizvelgti | atitin-
kamus saugumo klausimus. Taigi batina Siame sprendime nustatyti bendrasias nuostatas dél SST informacijos
naudojimo ir saugaus valstybiy nariy, SST paslaugy gavéjy ir atitinkamais atvejais SATCEN keitimosi $ia informa-
cija. Be to, Komisija, EIVT ir valstybés narés turéty apibrézti koordinavimo mechanizmus, kuriy reikia klausi-
mams, susijusiems su SST rémimo programos saugumu, spresti;

(19) dalyvaujancios valstybés narés turéty bati atsakingos uZ derybas dél nuostaty dél SST duomeny naudojimo
ir SST informacijos naudojimo ir keitimosi ja ir uZ iy nuostaty jgyvendinima. Siame sprendime ir dalyvaujanciy
valstybiy nariy, o atitinkamais atvejais SATCEN susitarime i§déstytose nuostatose dél SST duomeny naudojimo
ir SST informacijos naudojimo ir keitimosi ja reikéty atsizvelgti | patvirtintas rekomendacijas dél SST duomeny
saugumo;

(20)  atsizvelgiant j galima SST duomeny slaptuma, reikia skatinti bendradarbiavimg, pagrista veiksmingumu ir pasiti-
kéjimu, be kita ko, SST duomeny tvarkymo ir analizés bidy atzvilgiu. Galimybé naudotis atvirojo kodo progra-
mine jranga, kuria jgaliotiesiems SST duomeny teikéjams biity suteikiama saugi prieiga prie pirminio programos
kodo, kad biity galima atlikti daryti pakeitimus ir patobulinimus, turéty padéti siekti Sio tikslo;

(") 2001 m. liepos 20 d. Tarybos bendrieji veiksmai 2001/555/BUSP dél Europos Sgjungos Palydovy centro jsteigimo (OL L 200,
20017 25, p. 5).
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(21)  Saugumo komitetas rekomendavo sukurti rizikos valdymo struktira, skirta uZtikrinti, kad jgyvendinant
SST rémimo programga bty tinkamai atsizvelgta | duomeny saugumo klausimus. Tuo tikslu dalyvaujancios vals-
tybés narés ir atitinkamais atvejais SATCEN, atsizvelgdami | Saugumo komiteto rekomendacijas, turéty sukurti
atitinkamas rizikos valdymo struktiras ir procediras;

(22)  siekiant uztikrinti vienodas Sio sprendimo jgyvendinimo salygas, Komisijai turéty biiti suteikti jgyvendinimo
jgaliojimai. Siais igaliojimais turéty bati naudojamasi pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES)
Nr. 182/2011 ();

(23)  kadangi Sio sprendimo tiksly, t. y. remti veiksmus, kuriais sickiama sukurti ir eksploatuoti jutikliy tinkla, sufor-
muoti SST duomeny tvarkymo ir analizés pajégumus, ir sukurti bei teikti SST paslaugas, vienos veikdamos vals-
tybés narés negali deramai pasiekti, nes Sajungai, kaip svarbiai kosmoso jrenginiy savininkei, baty naudinga, jei
tokias paslaugas teikty valstybiy nariy konsorciumas, o dél $io sprendimo masto jo tiksly baty geriau siekti
Sajungos lygiu, laikydamasi Europos Sgjungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo, Sajunga
gali patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje nustatyta proporcingumo principg, §iuo sprendimu nevirsijama
to, kas batina nurodytiems tikslams pasiekti;

(24)  sio sprendimo tikslai yra panasis j tikslus, nustatytus programose, nustatytose Reglamentu (ES) Nr. 1285/2013
1 straipsnyje, 3 straipsnio ¢ ir d punktuose bei 4 straipsnyje, Tarybos sprendimu 2013/743/ES (3) 2 straipsnio
2 dalies b ir ¢ punktuose, I priedo II dalies 1.6.2 punkto d papunktyje ir I priedo IIl dalies 7.5 ir 7.8 punktuose,
ir Reglamentu (ES) Nr. 3772014 8 straipsnio 2 dalies ¢ punkte, pagal kurig satelity apsaugai nuo susidiirimy
pavojaus skiriama iki 26,5 mln. EUR suma dabartinémis kainomis. SST rémimo programos tiksly jgyvendinimui,
visy pirma turimy jrenginiy tinklo kiirimui, i§ viso numatoma skirti finansavimo suma — 70 mln. EUR. Atsi-
zZvelgiant | $io sprendimo ir ty programy tiksly panasuma, Siuo sprendimu nustatyti veiksmus galima biity finan-
suoti pagal tas programas, visapusiskai laikantis juos nustatan¢io pagrindinio akto;

(25)  siekiant uztikrinti priimting Europos autonomijos vykdant SST veikla lygj, gali reikéti priimti SST skirta pagrindinj
akta, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES, Euratomas) Nr. 966/2012 (°). Si galimybé
turéty biti i$nagrinéta atliekant dabartinés daugiametés finansinés programos laikotarpio vidurio perzitira;

(26)  pripazistant opy SSA pobidj, uz jutikliy eksploatavimg ir duomeny, naudojamy teikiant SST paslaugas, tvarkyma
turéty likti atsakingos dalyvaujancios valstybés narés. Nacionalinius SST jrenginius toliau valdo uz jy kontrole ir
eksploatavima atsakingos valstybés narés,

PRIEME $] SPRENDIMA;:

1 straipsnis
Tinklo jsteigimas

Siuo sprendimu nustatoma kosmoso stebéjimo ir sekimo (toliau — SST) rémimo programa.

2 straipsnis
Terminy apibréztys

Siame sprendime vartojamy terminy apibréztys:
1) kosminis objektas — bet kuris dirbtinis objektas kosminéje erdvéje;

2) erdvélaivis — bet kuris konkrecig funkcijg atliekantis kosminis objektas, jskaitant aktyvius dirbtinius palydovus ir palei-
dimo jrenginio vir§utines dalis;

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

(* 2013 m. gruodzio 3 d. Tarybos sprendimas 2013/743ES dél specialiosios programos, kuria jgyvendinama bendroji moksliniy tyrimy ir
inovacijy programa ,Horizontas 2020 (2014-2020 m.) sukiirimo ir kuriuo panaikinami sprendimai 2006/971/EB, 2006/972/EB,
2006/973[EB, 2006/974/EB ir 2006/975/EB (OLL 347,2013 12 20, p. 965).

(®) 2012 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES, Euratomas) Nr. 966/2012 dél Sajungos bendrajam biudZetui
taikomy finansiniy taisykliy ir kuriuo panaikinamas Tarybos reglamentas (EB, Euratomas) Nr. 1605/2002 (OL L 298, 2012 10 26, p. 1).
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3) kosminés Siukslés — nebeveikiantys ar jokios konkrecios funkcijos nebeatliekantys kosminiai objektai, jskaitant erdve-
laivius arba jy nuolauZzas ar dalis, esantys Zemés orbitoje ar pakartotinai patenkantys j atmosfera, jskaitant rakety,
dirbtiniy palydovy ar neaktyviy dirbtiniy palydovy dalis;

4) SST jutiklis — prietaisas arba prietaisy junginys, pavyzdZiui, antZeminiai ar kosminiai radarai ir teleskopai, kuriais
galima matuoti kosminiy objekty fizinius parametrus, pavyzdziui, dydj, vietg ir greiti;

5) SST duomenys — SST jutikliy nustatyti kosminiy objekty fiziniai parametrai arba kosminiy objekty orbitos para-
metrai, gauti remiantis SST jutikliy rezultatais;

6) SST informacija — gavéjui suprantami apdoroti SST duomenys.

3 straipsnis
SST rémimo programos tikslai

1. SST rémimo programos bendras tikslas yra padéti uztikrinti ilgalaiki Europos ir nacionalinés kosmoso infrastruk-
taros, jrenginiy ir paslaugy, kurios yra itin svarbios Europos ekonomikos, visuomenés ir pilie¢iy saugai, prieinamuma.

2. Konkretiis SST rémimo programos tikslai yra $ie:

a) vertinti ir mazinti orbitoje eksploatuojamy Europos erdvélaiviy susidarimo rizika, sudarant salygas erdvélaiviy opera-
toriams veiksmingiau planuoti ir jgyvendinti mazinimo priemones;

b) mazinti su Europos erdvélaiviy paleidimu susijusig rizika;
c) stebéti nevaldomo pakartotinio erdvélaiviy ar jy nuolauzy patekimo j Zemés atmosfera atvejus ir teikti tikslesnius bei
veiksmingesnius i§ankstinius perspéjimus, siekiant sumazinti galima rizika Europos pilie¢iy saugai ir galimg Zala

antZeminei infrastruktirai;

d) siekti uzkirsti kelig kosminiy Siuksliy daugéjimui.

4 straipsnis
SST rémimo programa remiami veiksmai

1. Tam, kad biity pasiekti 3 straipsnyje nustatyti tikslai, SST rémimo programa remiami $ie veiksmai, kuriais siekiama
sukurti Europos lygio SST pajégumus uzZtikrinant tinkamg Europos autonomijos lygi:

a) jutiklio funkcijos, kurig sudaro valstybés narés antZeminiy ir (arba) kosminiy jutikliy tinklas, jskaitant bendradarbiau-
jant su EKA sukurtus nacionalinius jutiklius, kiirimas ir eksploatavimas siekiant stebéti ir sekti kosminius objektus ir
atitinkamy duomeny bazés kiirimas;

b) apdorojimo funkcijos kiirimas ir eksploatavimas siekiant tvarkyti ir analizuoti SST duomenis nacionaliniu lygiu, kad
buty sukaupta SST informacijos ir teikiamos SST paslaugos, kurios buity perduodamos SST paslaugy teikimo funk-
cijai;

¢) funkcijos, skirtos SST paslaugoms, kaip apibrézta 5 straipsnio 1 dalyje, skirtoms 5 straipsnio 2 dalyje nurodytiems
subjektams teikti, diegimas.

2. SST rémimo programa neapima naujy SST jutikliy kdrimo.

5 straipsnis
SST paslaugos

1. 4 straipsnyje nurodytos SST paslaugos yra civilinio pobiidzio. Jos apima $ias paslaugas:

a) susidirimo tarp erdvélaiviy arba tarp erdvélaiviy ir kosminiy $iuksliy rizikos vertinimg ir susidirimy vengimo perspé-
jimy rengimg erdvélaiviy paleidimo, ankstyvajame orbitos, eksploatavimo orbitoje ir pasalinimo i eksploatacijos
misijy etapuose;

b) susiskaidymy, suduzimy ar susidiirimy orbitoje aptikima ir apibtidinima;

¢) kosminiy objekty ir kosminiy siuksliy nekontroliuojamo pakartotinio patekimo j Zemés atmosfera rizikos vertinima
ir susijusios informacijos rengima, jskaitant galimo poveikio laikotarpio ir tikétinos vietos jvertinima.
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2. SST paslaugos teikiamos

a) visoms valstybéms naréms;

b) Tarybai;

) Komlsual

d) EIV

e) vieSiesiems ir privatiesiems erdvélaiviy savininkams ir operatoriams;

f) uz civiling saugg atsakingoms valdZios institucijoms.

SST paslaugos teikiamos laikantis 9 straipsnyje i§déstyty nuostaty dél SST duomeny ir informacijos naudojimo ir keiti-
mosi jais.

3. Dalyvaujancios valstybés narés, Komisija ir atitinkamais atvejais SATCEN nelaikomi atsakingais uZ:
a) Zzalg, patirtg dél SST paslaugy neteikimo, $iy paslaugy teikimo nutraukimo;

b) vélavimg teikiant SST paslaugas;

(e)
~

teikiant SST paslaugas suteiktg netikslig informacijg arba

&

veiksmus, kuriy imtasi reaguojant j SST paslaugy teikima.

6 straipsnis

Komisijos vaidmuo

—_

Komisija:

o
Ra®

administruoja SST rémimo programg ir uZtikrina jos jgyvendinimag;

=5

imasi priemoniy, bitiny su SST rémimo programa susijusiai rizikai nustatyti, kontroliuoti, mazinti ir stebéti;

o
~

prireikus uztikrina, kad baty atnaujinti SST naudotojy poreikiai;

=

apibrézia bendras SST rémimo programos valdymo gaires, visy pirma siekiant sudaryti palankesnes salygas 7 straips-
nio 3 dalyje nurodyto konsorciumo jsteigimui ir veikimusi;

o
~—

kai tinkama, sudaro palankesnes sglygas programoje dalyvauti kuo didesniam valstybiy nariy skai¢iui vadovaujantis
7 straipsniu.

2. Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomas SST rémimo programos veiksmy koordinavimo planas ir
atitinkamos techninés priemonés. Tie jgyvendinimo aktai priimami pagal 12 straipsnio 2 dalyje nurodyta nagrinéjimo
procediirg.

3. Komisija Europos Parlamentui ir Tarybai laiku pateikia visg atitinkama informacija, dél SST rémimo programos
igyvendinimo, visy pirma siekiant uztikrinti skaidrumg ir aiskuma dél:

a) tiesioginiy pastangy ir jvairiy finansavimo Sgjungos léSomis Saltiniy;
b) dalyvavimo SST rémimo programoje ir ja remiamy veiksmuy;
¢) valstybiy nariy SST jrenginiy tinklo kiirimo ir SST paslaugy teikimo raidos;

d) keitimosi SST informacija ir naudojimosi ja.

7 straipsnis
Valstybiy nariy dalyvavimas

1. Valstybé naré, norinti dalyvauti igyvendinant 4 straipsnyje nurodytus veiksmus, Komisijai pateikia paraiska, kurioje
jrodo, kad ji atitinka Siuos kriterijus:

a) jai nuosavybés teise priklauso arba ji turi prieiga prie:

i) tinkamy sumontuoty ar montuojamy SST jutikliy ir techniniy bei Zmogiskyjy istekliy Siems jutikliams eksploa-
tuoti arba

ii) tinkamy operatyvinés analizés ir duomeny tvarkymo pajégumy, skirty specialiai SST;

b) yra parengusi veiksmy plang 4 straipsnyje nustatytiems veiksmams jgyvendinti, jskaitant bendradarbiavimo su kitomis
valstybémis narémis salygas.
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2. Komisija priima jgyvendinimo aktus dél paraisky teikimo ir valstybiy nariy atitikimo 1 dalyje nustatytiems kriteri-
jams tvarkos. Tie jgyvendinimo aktai priimami pagal 12 straipsnio 2 dalyje nurodyta nagrinéjimo procedira.

3. Visos valstybés narés, kurios atitinka 1 dalyje nurodytus kriterijus, paskiria joms atstovaujantj nacionalinj subjekta.
Paskirti nacionaliniai subjektai jsteigia konsorciumg ir sudaro 10 straipsnyje nurodytg susitarimg.

4. Komisija savo interneto svetainéje paskelbia ir atnaujina dalyvaujanciy valstybiy nariy sarasa.

5. Atsakomybé uz jutikliy eksploatavima, duomeny tvarkymg ir duomeny politikos jgyvendinima tenka dalyvaujan-
¢ioms valstybéms naréms. Dalyvaujanciy valstybiy nariy jrenginiai lieka visapusiskai valdomi nacionaliniu lygiu.

8 straipsnis
Europos Sgjungos palydovy centro vaidmuo

Europos Sajungos palydovy centras (toliau — SATCEN) gali bendradarbiauti su konsorciumu, kuris turi bati jsteigtas pagal
7 straipsnio 3 dalj. Tuo atveju jis sudaro batinus jgyvendinimo susitarimus su dalyvaujanciomis valstybémis narémis.

9 straipsnis
SST duomenys ir SST informacija

SST informacijos, kuriag paskelbia konsorciumas, naudojimui bei keitimusi ja ir SST duomeny naudojimui SST rémimo
programos jgyvendinimo metu 4 straipsnyje nurodyty veiksmy jgyvendinimo tikslais taikomos $ios taisyklés:

a) uzkertamas kelias neteisétam duomeny ir informacijos atskleidimui, kartu sudarant salygas veiksmingai vykdyti
operacijas ir kuo geriau pasinaudoti sukaupta informacija;

b) uztikrinamas SST duomeny saugumas;
¢) SST informacija ir paslaugos 5 straipsnio 2 dalyje apibréztiems SST paslaugy gavéjams teikiamos pagal principa

,biitina zinoti“, vadovaujantis informacijos rengéjo ir atitinkamo kosminio objekto savininko nurodymais ir saugumo
taisyklémis.

10 straipsnis
Veiklos koordinavimas

Paskirti nacionaliniai subjektai, kurie sudaro 7 straipsnio 3 dalyje nurodyta konsorciuma, sudaro susitarima, kuriuo
nustatomos jy bendradarbiavimo jgyvendinant 4 straipsnyje nurodytus veiksmus taisyklés ir mechanizmai. Visy pirma |
§j susitarimg jtraukiamos nuostatos dél:

a) SST informacijos naudojimo ir keitimosi ja, atsizvelgiant i patvirtintas rekomendacijas ,Informuotumo apie padétj
kosmose duomeny politika. Rekomendacijos saugumo aspektais®;

b) rizikos valdymo struktiiros sukfirimo siekiant uZztikrinti nuostaty dél SST duomeny ir SST informacijos naudojimo ir
saugaus keitimosi jais jgyvendinima;

¢) bendradarbiavimo su SATCEN siekiant jgyvendinti 4 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodytg veiksma.

11 straipsnis
Stebésena ir vertinimas
1.  Komisija stebi SST rémimo programos jgyvendinima.

2. Ne véeliau kaip 2018 m. liepos 1 d. Komisija Europos Parlamentui ir Tarybai pateikia SST rémimo programos
jgyvendinimo ataskaitg dél Sio sprendimo tiksly jgyvendinimo rezultaty ir poveikio atZvilgiu, iStekliy panaudojimo efek-
tyvumo ir Europos pridétinés vertés.
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Prireikus prie Sios ataskaitos gali bati pridedami pasitilymai dél pakeitimy, jskaitant galimybe priimti SST skirtg pagrin-
dinj akta, kaip apibrézta Reglamente (ES, Euratomas) Nr. 966/2012.

12 straipsnis
Komiteto procediira
1. Komisijai padeda komitetas. Tas komitetas — tai komitetas, kaip nustatyta Reglamente (ES) Nr. 182/2011.

2. Kai daroma nuoroda i $ig dalj, tatkomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.
13 straipsnis
Isigaliojimas
Sis sprendimas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
14 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Strasbiire 2014 m. balandZio 16 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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