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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS BENDRAI PRIIMTI SPRENDIMAI

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS SPRENDIMAS Nr. 768/2008/EB

2008 m. liepos 9 d.

dél bendrosios gaminiy pardavimo sistemos ir panaikinantis Sprendimg 93/465/EEB

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami | Europos bendrijos steigimo sutartj, ypa¢ i jos
95 straipsni,

atsizvelgdami | Komisijos pasitilyma,

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

pasikonsultave su Regiony komitetu,

laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje nustatytos tvarkos (?),

kadangi:

(1) 2003 m. geguzés 7 d. Komisija priémé komunikata Tarybai )
ir Europos Parlamentui pavadinimu ,Naujojo poZitrio
direktyvyjgyvendinimo tobulinimas“. 2003 m.lapkric¢io 10d.
rezoliucijoje () Taryba pritaré naujojo poZziiirio svarbai, nes
tai yra tinkamas ir veiksmingas reglamentavimo modelis,
skatinantis diegti technologines inovacijas ir stiprinantis
Europos pramonés konkurencingumg, taip pat ji patvirtino,
kad jo principus biitina taikyti naujose srityse, kartu Taryba
pripazino, kad reikia nustatyti aiskesne¢ atitikties vertinimo,
akreditacijos ir rinkos priezifiros sistema. )

(2)  Siame sprendime nustatomi bendrieji principai ir orienta-
cinés nuostatos, skirtos taikyti sektoriy teisés aktams,
siekiant nustatyti nuosekly $iy teisés akty pakeitimo ir

(") OL C 120, 2008 5 16, p. 1.

(3 2008 m. vasario 21 d. Europos Parlamento nuomoné (dar
nepaskelbta Oficialiajame leidinyje) ir 2008 m. birZelio 23 d. Tarybos
sprendimas.

() OL C 282, 2003 11 25, p. 3.

naujos redakcijos rengimo pagrindg. Todél $is sprendimas
yra bisimy teisés akty, kuriais suderinamos gaminiy
pateikimo | rinka salygos, bendrasis horizontalaus pobi-
dzio pagrindas ir galiojanciy teisés akty pamatinis doku-
mentas.

Siame sprendime orientaciniy nuostaty pavidalu nustato-
mos savoky apibréztys ir bendrosios ekonominés veiklos
vykdytojy prievolés ir jvairios atitikties vertinimo procedi-
ros, i§ kuriy teisés akty leidéjas gali iSsirinkti tinkamiausias.
Jame taip pat nustatomos su Zzyméjimu ,CE“ Zenklu
susijusios taisyklés. Be to, pateikiamos orientacinés nuosta-
tos dél atitikties vertinimo jstaigoms skirty reikalavimy,
kuriuos jvykdzius Komisijai praneSama, kad jos yra
kompetentingos atlikti atitinkamas atitikties vertinimo
procediiras ir notifikavimo procediiras. Be to, sprendime
pateikiamos orientacinés nuostatos dél pavojy kelianciy
gaminiy siekiant uZtikrinti rinkos sauguma.

Rengiant teisés aktus dél gaminio, kuriam jau taikomi kiti
Bendrijos teisés aktai, i Siuos aktus turi bati atsizvelgiama
siekiant, kad visi teisés aktai dél to paties gaminio biity
suderinami.

Taciau dél sektoriy poreikiy specifiskumo gali biti
suteikiamas pagrindas imtis kity reglamentavimo spren-
dimy. Visy pirma, tai yra atvejis, kai tam tikrame sektoriuje
jau sukurtos specialios i§samios teisinés sistemos, pvz.,
maisto ir paary, kosmetikos ir tabako gaminiy, bendro
zemés Tikio produkty rinky organizavimo, augaly sveikatos
ir augaly apsaugos, Zmogaus kraujo ir audiniy, Zmonéms
skirty vaistiniy preparaty ir veterinariniy vaisty ir cheminiy
medziagy srityse, arba kai tam tikriems sektoriams
reikalingas specialus bendryjy principy ir pamatiniy
nuostaty taikymas, pvz., medicinos prietaisy, statybos
produkty ir jiry jrangos srityse. Toks pritaikymas taip pat
gali bati susijes su Il priede numatytais moduliais.
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(6)

(10)

(11)

(13)

()

Rengdamas teisés aktus, rengéjas gali visiskai ar i§ dalies
nutolti nuo bendryjy principy ir $iame sprendime nurodyty
pamatiniy nuostaty dél susijusio sektoriaus ypatybiy. Bet
koks toks nutolimas turéty bati pagrindziamas.

Nors jstatymuose negalima nustatyti reikalavimo $io
sprendimo nuostatas jtraukti j biisimus teisés aktus, §j
sprendima priimantys teisés akty leidéjai prisiima aisky
politinj jsipareigojimg, kurio jie turéty laikytis priimdami
bet kokj teisés aktg, patenkantj j $io sprendimo taikymo
sritj.

Jei imanoma, konkretiis gaminius reglamentuojantys teisés
aktai neturéty bati labai techniskai i§samis — juose turéty
bati nustatyti tik pagrindiniai reikalavimai. Tokiuose teisés
aktuose, jeigu bitina, turéty biti remiamasi darniaisiais
standartais, priimtais pagal 1998 m. birzelio 22 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 98/34/EB, nustatancia
informacijos apie techninius standartus ir reglamentus bei
informacinés visuomenés paslaugy taisykles (!) teikimo
tvarka, siekiant pateikti i§samias technines specifikacijas.
Sis sprendimas paremtas toje direktyvoje nustatyta stan-
dartizavimo sistema ir jis papildo $ig sistemg. Taciau
atitinkamuose teisés aktuose gali biti nustatytos i§samios
techninés specifikacijos, jeigu tai batina dél su sveikata ir
sauga, vartotojy ar aplinkos apsauga, kitais visuomenés
intereso aspektais, arba su aiskumu ir jvykdomumu
susijusiy priezasciy.

Dél atitikties teisinei nuostatai prielaidos, kurig suteikia
atitiktis darniesiems standartams, turéty padidéti galimybés
remtis atitiktimi darniesiems standartams.

Valstybés nares ir Komisija turi turéti galimybe nesutikti tais
atvejais, kai darnusis standartas iki galo neatitinka derina-
myjy Bendrijos teisés akty reikalavimy. Komisijai turéty
galéti nuspresti neskelbti tokio standarto. Dél to Komisija,
prie§ pagal Direktyvos 98/34/EB 5 straipsnj isteigtam
komitetui pateikiant savo nuomoneg, tinkamu bidu turéty
konsultuotis su sektoriy atstovais ir valstybémis narémis.

Pagrindiniai reikalavimai turéty bati suformuluoti pakan-
kamai aiskiai, kad bty sukurtos teisiskai jpareigojancios
prievolés. Jy formuluoté turéty biti tokia, kad atitiktj jiems
bity galima jvertinti net jei nebiity darniyjy standarty arba
jei gamintojas nuspresty darniojo standarto netaikyti.
Formuluotés i§samumas priklausys nuo kiekvieno sekto-
riaus ypatumuy.

Sékmingai uzbaige reikiamga atitikties vertinimo procediirg
ekonominés veiklos vykdytojai galés jrodyti, o kompeten-
tingos institucijos galés uztikrinti, kad tiekti rinkai gaminiai
atitinka reikalavimus.

Atitikties vertinimo procediiry moduliai, kurie turi bati
naudojami derinamuosiuose Bendrijos teisés aktuose, i$

OL L 204, 1998 7 21, p. 37. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,

padarytais Tarybos direktyva 2006/96/EB (OL L 363, 2006 12 20,
p. 81).

(14)

(15)

(16)

pradziy buvo nustatyti 1993 m. liepos 22 d. Tarybos
sprendime 93/465/EEB dél moduliy, taikomy jvairiuose
atitikties jvertinimo procediiry etapuose, ir atitikties Zenklo
,CE* Zyméjimo ir naudojimo taisykliy, skirty naudoti
techninio derinimo direktyvose (%). Siuo sprendimu pakei-
Ciamas tas sprendimas.

Bitina pasidlyti aiskias, skaidrias ir nuoseklias atitikties
vertinimo procediiras, apribojus galimus pasirinkimo
variantus. Siame sprendime pateikiamas toks moduliy
rinkinys, i§ kurio teisés akty leidéjas gali i$sirinkti procedi-
ra — nuo nuosaikiausios iki griez¢iausios, proporcingai
galimam pavojaus lygiui ir reikiamam saugos lygiui.

Siekiant uztikrinti sektoriy darng ir i§vengti ad hoc varianty,
pageidautina, kad procediiros, kurios turi biiti naudojamos
sektoriy teisés aktuose, bty atrinktos i§ moduliy vadovau-
jantis nustatytais bendraisiais kriterijais.

Anksciau laisva prekiy judéjimg reglamentuojanciuose
teisés aktuose buvo vartojami tam tikri terminai, kuriy
dalis nebuvo apibrézta, ir todél reikéjo juos aiskinanciy ir
interpretuojanciy gairiy. Pateikty teisiniy apibrézciy formu-
luoté, o kartais ir reik§mé, skiriasi, todél kyla sunkumy juos
aiskinant ir tinkamai jgyvendinant. Todél $iame sprendime
pateikiamos aiskios tam tikry svarbiausiy savoky apibréz-
tys.

[ Bendrijos rinka pateikiami gaminiai turéty atitikti
atitinkamus taikytinus Bendrijos teisés aktus, o ekonominés
veiklos vykdytojai turéty bati atsakingi uz gaminiy atitiktj
atsizvelgiant j atitinkamus jy vaidmenis tiekimo grandinéje,
kad bty uztikrinta auksto lygio visuomenés interesy, pvz.,
sveikatos ir saugumo, vartotojy bei aplinkos srityse,
apsauga ir uztikrinta sgzininga konkurencija Bendrijos
rinkoje.

Tikimasi, kad visi ekonominés veiklos vykdytojai, pateik-
dami gaminius | rinka ar juos tiekdami rinkai, elgsis
atsakingai ir laikysis visy taikomy teisiniy reikalavimy.

Visi tiekimo ir platinimo grandinégje veikiantys ekonominés
veiklos vykdytojai turéty imtis atitinkamy priemoniy
siekdami uztikrinti, kad jie tiekia rinkai tik tuos gaminius,
kurie atitinka taikomus teisés aktus. Siame sprendime yra
aiskiai ir proporcingai paskirstomos prievolés, nustatytos
atsizvelgiant | kiekvieno tiekimo ir platinimo procese
dalyvaujancio ekonominés veiklos vykdytojo vaidmeni.

() OLL 220, 1993 8 30, p. 23.
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(20) Kadangi tam tikras uzduotis gali atlikti tik gamintojas, (26) Bet koks ekonominés veiklos vykdytojas, kuris pateikia
biitina aiskiai atskirti gamintoja nuo ekonominés veiklos gaminius | rinkg savo vardu ar naudodamas savo prekés
vykdytojy, dalyvaujanciy tolesnéje paskirstymo grandingje. zenklg arba pakei¢ia gaminj taip, kad gali pasikeisti gaminio
Taip pat reikia aiSkiai skirti importuotojg ir platintoja, nes atitiktis taikomiems reikalavimams, turéty bati laikomas
importuotojas pateikia  Bendrijos rinkg gaminius i3 treiyjy gamintoju ir turéty prisiimti gamintojo isipareigojimus.
Saliy. Todél importuotojas turi uztikrinti, kad Sie gaminiai
atitikty taikomus Bendrijos reikalavimus.

(27) Glaudziai susij¢ su rinka platintojai ir importuotojai taip pat
turéty bhti jtraukti i rinkos priezitiros uzduotis, kurias

(21) Gamintojas, gerai iSmanantis projektavimo ir gamybos atlieka nacionalinés valdzios institucijos, ir turéty bati
procesa, gali geriausiai atlikti visa atitikties vertinimo pasirenge aktyviai jose dalyvauti teikdami kompetentin-
procediirg. Todél atitikties vertinimas turéty likti tik goms valdzios institucijoms visg reikalinga informacija apie
gamintojo prievole. atitinkamus gaminius.

(22) Bittina uztikrinti, kad i§ treciyjy Saliy | Bendrijos rinka (28) Gaminio atsekamumas visoje tiekimo grandinéje padeda
patenkantys gaminiai atitiktq visus taikytinus Bendrijos padarytl rinkos prleilﬁrq paprastesne ir Veiksmingesne.
reikalavimus ir ypa¢ kad gamintojai jvykdyty atitinkamas Veiksminga atsekamumo sistema palengvina rinkos prie-
Siy gaminiy vertinimo procediiras. Todél reikéty numatyti, Zitiros institucijy uzduotj atsekti ekonominés veiklos
kad importuotojai turéty uztikrinti, kad jy i rinkg teikiami vykdytojus, kurie tieké rinkai reikalavimy neatitinkancius
gaminiai atitikty taikytinus reikalavimus, ir kad jie neteikia gaminius.

j rinkg gaminiy, kurie neatitinka tokiy reikalavimy ar kurie
kelia pavojy. Dél tos paios priezZasties taip pat reikéty
numatyti, kad importuotojai turéty uZtikrinti, kad buvo
atliktos atitikties vertinimo procediiros ir kad prieZitiros
Insttucyjos galéty .patlkrmtl, kaip gamintojai suZyméjo (29) Materialiai iSreiskiantis gaminio atitiktj ,CE“ Zenklas yra
gaminius ir parengé dokumentus. Kivaizdziai ; handio atitikii
akivaizdZiai matomas viso proceso, apimancio atitikties
vertinimg placigja prasme, rezultatas. Bendrieji zZyméjimo
,CE“ Zenklu principai yra nustatyti 2008 m. liepos 9 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 765/
o L ] o 2008, nustatanciame su gaminiy prekyba susijusius

(23) Platintojas tickia gaminj rinkai po to, kai gamintojas ar akreditavimo ir rinkos prieZifiros reikalavimus (?). Siame
importuotojas ji pateiké j rinkg, ir turi ripestingai sprendime reikéty nustatyti Zyméjimo ,,CE* Zenklu taisykles,
uztikrinti, kad tvarkydamas gaminj nepadaryty neigiamo taikytinas derinamuosiuose Bendrijos teisés aktuose, kuriais
poveikio gaminio atitik¢iai. Tikimasi, kad importuotojai ir nustatomas §io zenklo naudojimas.
platintojai riipestingai laikysis reikalavimy, taikomy patei-
kiant gaminius | rinkg ar juos tiekiant rinkai.

(30) Zenklas ,CE* turéty biiti vienintelis atitikties Zenklas,

. . ) jrodantis gaminio atitiktj derinamiesiems Bendrijos teisés

(24) 1985 - hep.os'25 d Ta}rybgs d1r§ ktyva 85/374[EEB del flktams. Vgis delto gali blﬁti naudojami ir kiti iénklai, jei
.Valsvt.y biy nariy istatymy ir k.m? teises ak_tlg, reglamentuq— padeda gerinti vartotojy apsaugg ir yra nereglamentuojami
janciy atsgkombe Uz gaminius - su trukurpals, sggler1— derinamuosiuose Bendrijos teisés aktuose.
nimo ('), inter alia, taikoma gaminiams, kurie neatitinka
derinamuyjy Bendrijos teisés akty. Gamintojai ir importuo-
tojai, kurie | Bendrijos rinka pateiké reikalavimy neatitin-
kanciy gaminiy, atsako uZ padaryta Zala pagal ta direktyva.

(31) Labai svarbu, kad gamintojai ir vartotojai aiskiai suprasty,
jog ,CE“ Zenklu gaminj paZenklings gamintojas taip
deklaruoja, kad gaminys atitinka visus taikomus reikalavi-

(25) Kiekvienas importuotojas, pateikdamas gaminj | rinka, mus ir kad gamintojas uz ji prisiima visy atsakomybe.
turéty ant gaminio nurodyti savo pavadinimg ir adress,
kuriuo galimg baty | ji kreiptis. ISimtys turéty bati
numatomos tais atvejais, kai to negalima padaryti dél
gaminio dydzio ar pobiidzio. Tai apima ir atvejus, kai ) S o
importuotojas turéty atidaryti pakuote, kad galéty ant (32) Siekdama geriau jvertinti Zzyméjimo ,CE“ Zenklu veiksmin-

O

gaminio nurodyti savo pavadinimg ir adresa.

OL L 210, 1985 8 7, p. 29. Direktyva su pakeitimais, padarytais

Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 1999/34/EB (OL L 141,
1999 6 4, p. 20).

gumg ir parengti piktnaudZiavimo prevencijos strategijas,
Komisija turéty stebéti, kaip jis taikomas, ir pranesti apie tai
Europos Parlamentui.

() Zr. sio Oficialiojo leidinio p. 30.



2008 8 13

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

L 218/85

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(40)

Zyméjimas ,CE Zenklu gali duoti naudos tik tuo atveju, kai
zenklinant laikomasi Bendrijos teis¢je numatyty salygy.
Todél valstybés narés turéty uztikrinti, kad ty salygy bity
tinkamai laikomasi, ir pazeidimy bei piktnaudziavimo , CE*
zenklu atveju, imtis teisiniy ar kity atitinkamy priemoniy.

Valstybés narés atsakingos uZ stiprig ir veiksmingg rinkos
priezilirg savo teritorijjose ir turéty suteikti pakankamai
galiy ir iStekliy savo rinkos priezidros institucijoms.

Siekiant didinti ,CE“ Zenklo Zinomuma, Komisija turéty
surengti informavimo kampanija, skirta visy pirma ekono-
minés veiklos vykdytojams, vartotojy ir atskiry sektoriy
organizacijoms bei pardavimo vadybininkams, kurie yra
tinkamiausi tokios informacijos perdavimo vartotojams
kanalai.

Taikomuose teisés aktuose nustatytose atitikties vertinimo
procediirose tam tikromis aplinkybémis turi dalyvauti
atitikties vertinimo jstaigos, apie kurias valstybés narés
yra pranesusios Komisijai.

Patirtis rodo, jog sektoriy teisés aktuose nustatyty kriterijy,
kuriuos atitikties vertinimo jstaigos turi atitikti, kad apie jas
bty pranesta Komisijai, nepakanka, kad visoje Bendrijoje
bity uztikrintas vienodai aukstas notifikuotyjy istaigy
veiklos lygis. Todél batina, kad visos notifikuotosios istaigos
savo funkcijas vykdyty vienodai ir saziningos konkurencijos
salygomis. Dél to reikia nustatyti privalomus reikalavimus,
skirtus atitikties vertinimo jstaigoms, kurios pageidauja biiti
notifikuotos, kad galéty teikti atitikties vertinimo paslaugas.

Kad bty uztikrintas vienodas atitikties vertinimo kokybés
lygis, batina ne tik konsoliduoti reikalavimus, kuriuos turi
jvykdyti atitikties vertinimo jstaigos, pageidaujancios bti
notifikuotomis, bet ir lygiagreciai nustatyti reikalavimus,
kuriuos privalo jvykdyti notifikuojanciosios institucijos ir
kitos istaigos, dalyvaujancios vertinant bei notifikuojant
jstaigas ir atliekant jy stebésena.

Siame sprendime nustatyta sistema papildoma akreditacijos
sistema, numatyta Reglamente (EB) Nr. 765/2008 Kadangi
akreditacija yra pagrindinis btdas patikrinti atitikties
vertinimo jstaigy kompetencija, reikéty skatinti ji vykdyti
notifikavimo tikslais.

Jei atitikties vertinimo jstaiga jrodo, kad ji atitinka
darniuosiuose standartuose numatytus kriterijus, turéty
bati laikoma, kad ji atitinka susijusiuose sektoriniuose
teisés aktuose nustatytus atitinkamus reikalavimus.

(41)

(42)

(43)

(44)

(46)

Jei derinamuosiuose Bendrijos teisés aktuose numatyta
atitikties vertinimo jstaigy atranka jy jgyvendinimui, skaidri
akreditacija, numatyta remiantis Reglamentu (EB) Nr. 765,
uztikrinanti biiting pasitikéjimo atitikties pazyméjimais lygi,
nacionaliniy valdzios institucijy visoje Bendrijoje turéty
bati vertinama kaip pageidautinas biidas jrodyti ty jstaigy
kompetencija. Vis délto nacionalinés valdzios institucijos
gali laikyti, kad jos turi tinkamy priemoniy, kad §
vertinimg atlikty pacios. Tokiais atvejais, siekdamos
uztikrinti tinkamg kity nacionaliniy valdzios institucijy
atlikto vertinimo patikimumo lygj, jos turéty Komisijai ir
kitoms valstybéms naréms pateikti reikiamus dokumentus,
jrodancius, jvertinty atitikties vertinimo jstaigy atitikima
tam tikriems norminiams reikalavimams.

Atitikties vertinimo jstaigos daZnai sudaro subrangos
sutartj dél tam tikros dalies atitikties vertinimo darbo
atlikimo arba pasinaudoja joms pavaldziy jstaigy pagalba.
Siekiant uZtikrinti reikiamg j Bendrijos rinka pateikiamy
gaminiy apsaugos lygi, batina, kad subrangovai ir paval-
dzios jstaigos atitikty notifikuotosioms jstaigoms taikomus
atitikties vertinimo uzduociy atlikimo reikalavimus. Todél
labai svarbu, kad vertinant notifikuotiny jstaigy kompe-
tencijg ir veiklos rezultatus bei atlickant notifikuotojy
jstaigy stebésena biity vertinama subrangovy bei pavaldziy
jstaigy veikla ir atliekama $ios veiklos stebésena.

Biitina notifikavimo procediirg padaryti veiksmingesne bei
skaidresne ir pirmiausia pritaikyti ja prie naujy technolo-
gijy, kad ji galéty biti atliekama internetu.

Kadangi notifikuotosios jstaigos gali teikti savo paslaugas
visoje Bendrijoje, tikslinga suteikti valstybéms naréms ir
Komisijai galimybe pareiksti nepritarima dél notifikuotosios
jstaigos. Todél svarbu nustatyti laikotarpj, per kurj biity
galima iSnagrinéti visus abejoniy ar susirtpinimag dél
atitikties vertinimo jstaigy kompetencijos kelian¢ius klau-
simus prie§ Sioms jstaigoms pradedant dirbti kaip notifi-
kuotosioms jstaigoms.

Siekiant uztikrinti konkurencinguma labai svarbu, kad
notifikuotosios jstaigos modulius taikyty taip, kad ekono-
minés veiklos vykdytojams nesukurty nereikalingy
sunkumy. Dél tos pacios priezasties ir siekiant uztikrinti
vienodas salygas visiems ekonominés veiklos vykdytojams
privalo bati uztikrinta, kad moduliai baty taikomi
techniskai nuosekliai. Geriausias budas tai pasiekti -
notifikuotosioms jstaigoms koordinuoti tarpusavio veiks-
mus ir bendradarbiauti.

Siekiant uztikrinti, kad sertifikavimo procesas vykty
tinkamai, biitina nustatyti tam tikras bendras procediiras,
pvz., notifikuotyjy istaigy ir notifikuojanciyjy institucijy
dalinimosi patirtimi ir keitimosi informacija procediras.
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(47) Derinamuosiuose Bendrijos teisés aktuose jau nustatyta
apsaugos procedira, taikoma tik valstybéms naréms
nesutariant dél konkre¢ios valstybés narés taikomy prie-
moniy. Tam, kad baty padidintas skaidrumas ir sutrum-
pintas dokumenty nagrinéjimo laikas, batina patobulinti
galiojancig apsaugos straipsnis siekiant padaryti ja veiks-
mingesng ir remtis valstybiy nariy patirtimi.

(48) Dabarting sistemg reikéty papildyti procediira, pagal kuria
suinteresuotosios Salys turi bati informuojamos apie
priemones, kuriy reikia imtis dél gaminiy, kelianciy pavojy
asmeny sveikatai ir saugai ar kitiems su visuomenés
interesy apsauga susijusiems aspektams. Ji taip pat suteikty
galimybe rinkos priezitiroms institucijoms bendradarbiau-
jant su atitinkamais ekonominés veiklos vykdytojais
ankstesniame etape imtis veiksmy tokiy gaminiy atzvilgiu.

(49) Kai valstybés narés ir Komisija pritaria konkrecios valstybés
narés taikomy priemoniy pagristumui, Komisija neturéty
imtis papildomy veiksmy, i$skyrus atvejus, kai neatitin-
kama dél darniojo standarto trikumy.

(50) Bendrijos teisés aktuose reikéty atsizvelgti i specialig
mazyjy ir vidutiniy gamybos jmoniy situacijg, susijusiag su
administracinémis  klititimis. Vis délto, uzuot tokioms
jmonéms numacius bendrgsias i§imtis ir nukrypimus, kas
reiksty tai, kad jos ar jy gaminiai yra antriniai ar Zemesnés
kokybeés, bei galéty nulemti sudétingg teising padétj Salies
rinkos priezitros institucijoms, Bendrijos teisés aktuose
turéty bati numatyta atsizvelgti j tokiy jmoniy situacij,
nustatant taisykles, kuriomis reguliuojama tinkamiausiy
atitikties vertinimo procediiry atranka ir jgyvendinimas, ir
i atitikties vertinimo jstaigy pareigas, uZztikrinant, kad jy
veikla bty tinkamai vykdoma atsizvelgiant i jmoniy dydj ir
i tai, ar vertinama nedidelés apimties serijiné ar neserijiné
gamyba. Siuo sprendimu teisés akty leidéjui suteikiamas
lankstumas, reikalingas atsizvelgti i tokia situacija, nesu-
kuriant nereikalingy specialiy ir netinkamy sprendimy dél
mazyjy ir vidutiniy jmoniy, ir nesukeliant pavojaus
visuomeneés interesy apsaugai.

(51) Sprendime jtvirtinamos nuostatos, numatancios, kad ati-
tikties vertinimo jstaigos turi vykdyti savo funkcijas,
atsizvelgdamos | ypatingg mazyjy ir vidutiniy gamybos
jmoniy situacijg, ir kartu laikantis tam tikros grieZtos
tvarkos ir saugos lygio, kuris reikalingas norint, kad
gaminiai atitikty jiems taikomas teisékiiros priemones.

(52) Per vieny mety laikotarpj nuo $io sprendimo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje dienos, Komisija
turéty pateikti i§samia analiz¢ vartotojy apsaugg uztikri-
nanciy Zenkly klausimu ir, jei reikia, pasitilymus dél teisés
akty,

NUSPRENDE:

1 straipsnis
Bendrieji principai

1. Gaminiai, pateikiami j Bendrijos rinka, atitinka visus
taikytinus teisés aktus.

2. Ekonominés veiklos vykdytojai, pateikdami gaminius  Bend-
rijos rinka, atsakingi uz tai, kad jy gaminiai atitikty visus
taikytinus teisés aktus, atsizvelgiant j atitinkamg vykdytojy
vaidmenj tiekimo grandinéje.

3. Ekonominés veiklos vykdytojai atsako uz tai, kad visa jy apie
jy gaminius teikiama informacija yra tiksli, i§sami ir atitinkanti
taikytinas Bendrijos taisykles.

2 straipsnis
Dalykas ir taikymo sritis

Siame sprendime i§déstoma bendra bendryjy principy ir
orientaciniy nuostaty sistema, nustatanti, kaip rengti Bendrijos
teisés aktus, kuriais derinamos gaminiy pardavimo salygos (to-
liau — derinamieji Bendrijos teisés aktai).

Derinamieji Bendrijos teisés aktai grindziami bendraisiais $iame
sprendime iSdéstytais principais ir atitinkamomis I, II ir Il priedy
orientacinémis nuostatomis. Vis délto Bendrijos teisés aktai gali
skirtis nuo ty bendryjy principy ir orientaciniy nuostaty, jei tai
tinkama atsizvelgiant i tam tikro sektoriaus specifiskuma, ypac
jei jau veikia i$samios teisinés sistemos.

3 straipsnis
Visuomenés interesy apsaugos lygis

1. Atsizvelgiant | visuomenés interesy apsauga, derinamuo-
siuose Bendrijos teisés aktuose i§déstomi tik esminiai reikalavi-
mai, kuriais nustatomas toks apsaugos lygis, ir pateikiami su $iais
reikalavimais susije siektini rezultatai.

Jeigu nejmanoma arba netikslinga nustatyti esminius reikalavi-
mus, atsizvelgiant j tikslg uZztikrinti tinkamga vartotojy apsauga,
visuomenés sveikata ir aplinkg ar j kitus visuomenés intereso
apsaugos aspektus, atitinkamuose derinamuosiuose Bendrijos
teisés aktuose gali biiti nustatomos i§samios specifikacijos

2. Jeigu derinamaisiais Bendrijos teisés aktais nustatomi
esminiai reikalavimai, Siuose teisés aktuose numatoma, kad
reikia remtis darniaisiais standartais, priimtais pagal Direktyva
98/34/EB, kuriuose pateikiamos techninés ty reikalavimy salygos
ir kuriuose atskirai arba kartu su kituose darniuosiuose
standartuose numatoma atitikties tiems reikalavimams prielaida,
kartu i$saugant galimybe apsaugos lygi nustatyti kitomis
priemonémis.
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4 straipsnis
Atitikties jvertinimo procediiros

1. Jeigu derinamuosiuose Bendrijos teisés aktuose reikalaujama
atlikti konkretaus gaminio atitikties vertinima, taikytinos proce-
diros pasirenkamos i§ 1I priede nustatyty moduliy, remiantis
Siais kriterijais:

a)  ar atitinkamas modulis tinka gaminio tipui;

b)  gaminio keliamo pavojaus pobidis ir atitikties jvertinimo
atitikimas pavojaus tipui ir laipsniui;

¢)  kai bitinas treciosios 3alies dalyvavimas, gamintojo poreikis
turéti galimybe pasirinkti kokybés uztikrinimo arba
gaminio sertifikavimo modulius, kaip nustatyta II priede;

d) batinybé vengti moduliy, kuriy taikymas baty pernelyg
apsunkinantis atsizvelgiant | atitinkamuose teisés aktuose
numatytus pavojus.

2. Jeigu gaminiui taikomi keli Bendrijos teisés aktai, kuriuos
apima $io sprendimo taikymo sritis, teisés akty leidéjas uztikrina
suderinamumag tarp atitikties vertinimo procediry.

3. 1 dalyje nurodyti moduliai taikomi tikslingai atitinkamam
gaminiui remiantis Siuose moduliuose pateiktais nurodymais.

4. Nustatomos lengvesnés su atitikties vertinimu susijusios
techninés ir administravimo salygos, skirtos pagal uzsakyma
pagamintiems gaminiams ir nedidelés apimties serijinei gamybai.

5. Taikant 1 dalyje minimus modulius, jei reikia ir tinkama,
teis¢kdros priemone galima:

a)  nustatant reikalavimus dél techniniy dokumenty, nustatyti
reikalavimg pateikti papildomos informacijos apie tai, kas
jau numatyta moduliuose;

b) nustatant reikalavimus dél laikotarpio, kuri gamintojas ir
(arba) notifikuotoji jstaiga privalo laikyti visus dokumentus,
pakeisti moduliuose nurodytg laikotarpj;

¢)  nurodyti gamintojo pasirinkima dél to, ar bandymus atlicka
jgaliota jstaiga, kuri yra gamintojo akredituota vidaus
jstaiga, ar uZ jy atlikimg yra atsakinga gamintojo pasirinkta
notifikuotoji jstaiga;

d) jei atlickamas gaminio patikrinimas. nurodyti gamintojo
pasirinkima, ar siekiant patikrinti gaminio  atitiktj

atitinkamiems reikalavimams bus tiriamas ir bandomas
kiekvienas gaminys, ar gaminiai tiriami ir bandomi
statistiniu metodu;

e) numatyti EB tipo tyrimo sertifikato galiojimo trukme;

f)  nustatyti, kad EB tipo tyrimo sertifikate arba jo prieduose
reikia nurodyti su atitikties vertinimu ir eksploatavimo
kontrole susijusia informacija;

g) numatyti jvairias nuostatas dél notifikuotosios jstaigos
prievoliy informuoti notifikuojancias institucijas;

h)  jei notifikuotoji istaiga turi atlikti periodinj audita, nurodyti
jy daznuma.

S

Taikant 1 dalyje minimus modulius, jei reikia ir tinkama,
teisékfiros priemone galima:

a) jei atlickama gaminio patikra ir (arba) tikrinimas, nustatyti
tikrinamus  gaminius, reikiamus bandymus, tinkamas
atrankos schemas ir taikytino statistinio metodo veikimo
charakteristikas ir atitinkamus veiksmai, kurivos turi

vykdyti istaiga ir (arba) gamintojas;

b) jei atlickamas EB tipo tyrimas, nustatyti tinkamg buda
(projektavimo tipg, gamybos tipa, projektavimo ir gamybos
tipg) ir reikiamus pavyzdzius.

N

Turi biti nustatyta skundy dél sprendimy teikimo tvarka.

5 straipsnis
EB atitikties deklaracija

Jeigu derinamaisiais Bendrijos teisés aktais reikalaujama, kad
gamintojas pateikty patvirtinimg, jrodantj, kad su gaminiu susij¢
reikalavimai yra jvykdyti (toliau — EB atitikties deklaracija), teisés
aktuose numatoma, kad parengiama viena deklaracija pagal visus
Bendrijos teisés aktus, kurie taikomi gaminiui, kurioje turi bati
pateikta visa informacija, reikalinga su deklaracija susijusiems
derinamiesiems Bendrijos teisés aktams nustatyti, pateikiant
atitinkamy teisés akty paskelbimo nuorodas.

6 straipsnis
Atitikties vertinimas

1. Jeigu derinamuosiuose Bendrijos teisés aktuose reikalaujama
atlikti atitikties vertinimg, juose gali bati numatyta, kad ta
vertinimg turi atlikti valdZios institucijos, gamintojai arba
notifikuotosios jstaigos.
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2. Jeigu derinamuosiuose Bendrijos teisés aktuose numatyta, 8 straipsnis
kad atitikties vertinima turi atlikti valdZios institucijos, teisés
aktuose numatoma, kad atitikties vertinimo jstaigos, kurioms tos Panaikinimas

valdzios institucijos patiki atlikti techninius vertinimus, turi
atitikti tuos pacius kriterijus, kaip ir Siame sprendime nustatyti
notifikuotosioms istaigoms skirti kriterijai.

Sprendimas 93/465/EEB panaikinamas.

Nuorodos | panaikinta sprendima laikomos nuorodomis § $j
sprendima.

7 straipsnis

Priimta Strasbare 2008 m. liepos 9 d.

Orientacinés nuostatos
Europos Parlamento vardu Tarybos vardu

.. . . . . . . .. Pirmininkas Pirmininkas
Gaminiams skirty derinamuyjy Bendrijos teisés akty orientacinés

nuostatos yra nustatytos [ priede. H.-G. POTTERING J-P. JOUYET
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I PRIEDAS

GAMINIAMS SKIRTY DERINAMUJU BENDRIJOS TEISES AKTY ORIENTACINES NUOSTATOS

R1 skyrius
Savoky apibréztys
R1 straipsnis

Savoky apibréztys

Siame ... (teisés aktas) naudojamos tokios savoky apibréztys:

10)

11)

12)

tieckimas rinkai — gaminio, skirto platinti, vartoti ar naudoti
Bendrijos rinkoje, tickimas vykdant komercing veikla uZ atlygj arba
be jo;

pateikimas  rinkg — gaminio tickimas Bendrijos rinkai pirma karta;

gamintojas — fizinis arba juridinis asmuo, pagamings gaminj arba
uzsakes suprojektuoti arba pagaminti gamini, ir parduodantis t3
gaminj savo vardu arba naudodamas savo prekés Zenklg;

jgaliotasis atstovas — Bendrijoje jsisteiges fizinis ar juridinis asmuo,
turintis rastiSka gamintojo jgaliojima veikti pastarojo vardu
vykdant nustatytus jsipareigojimus;

importuotojas — Bendrijoje isisteiges fizinis arba juridinis asmuo,
kuris pateikia gaminj i§ treciosios $alies | Bendrijos rinka;

platintojas — tiekimo grandinéje veikiantis fizinis arba juridinis
asmuo, i§skyrus gamintoja arba importuotoja, kuris tiekia gaminj
rinkai;

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

techniné specifikacija — dokumentas, kuriame nustatyti techniniai
reikalavimai, kuriuos turi atitikti gaminys, procesas ar paslaugos;

darnusis standartas — standartas, kurj pagal Komisijos prasyma,
pateiktg remiantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/
34[EB, 6 straipsnio nuostatomis, priémé viena i§ Europos
standartizacijos jstaigy, i§vardyty tos direktyvos I priede;

savoka ,akreditavimas“ atitinka Reglamente (EB) Nr. 765/2008
numatyta savoka;

savoka ,nacionaliné akreditacijos jstaiga“ atitinka Reglamento (EB)
Nr. 765/2008 sgvoks;

atitikties vertinimas — vertinimo, ar jrodyta, kad jvykdyti nurodyti
reikalavimai, susij¢ su gaminiu, procesu, paslauga, sistema, asmeniu
ar jstaiga, procesas;

13) atitikties vertinimo jstaiga — istaiga, vykdanti atitikties vertinimo
veiklg, jskaitant kalibravimg, bandymus, sertifikavimg ir patikrini-
mus;

14) susigrazinimas — bet kokia priemoné, kuria siekiama, kad buty
grazintas galutiniam naudotojui jau pateiktas gaminys;

15) pasalinimas — bet kokia priemoné, kuria siekiama uzkirsti kelig
gaminio tiekimo grandingje tiekimui rinkai;

16) zenklas ,CE“ — Zenklas, kuriuo gamintojas nurodo, jog gaminys
atitinka  taikytinus reikalavimus, nurodytus derinamuosiuose
Bendrijos teises aktuose, kurie numato Zenklinimg $iuo Zenkly;

17) derinamieji Bendrijos teisés aktai — Bendrijos teisés aktai, kuriais
suderinamos gaminiy pardavimo salygos.

R2 skyrius

Ekonominés veiklos vykdytojy prievolés

R2 straipsnis

Gamintojy prievolés

1. Pateikdami gaminius i rinkg, gamintojai uZtikrina, kad jy gaminiai
bty suprojektuoti ir gaminami laikantis ... (nuoroda i atitinkama teisés
akto dalj) nustatyty reikalavimy.

2. Gamintojai parengia reikiamus techninius dokumentus ir atlieka
taikyting atitikties vertinimo procediirg arba uzsako ja atlikti.

Jeigu taikant ta procedirg jrodoma, kad gaminys atitinka taikomus
reikalavimus, gamintojai parengia EB atitikties deklaracija ir pazenklina
atitikties Zenklu.

3. Gamintojai saugo techninius dokumentus ir EB atitikties deklaraci-
ja ... (bus patikslintas gaminio gyvavimo ciklui ir pavojaus lygiui
proporcingas laikotarpis) po gaminio pateikimo j rinka.

4. Gamintojai uztikrina, kad bty taikomos reikiamos procediiros
siekiant, kad biity toliau laikomasi serijinés gamybos atitikties. Tinkamai
atsizvelgiama j gaminio projektavimo ar charakteristiky pakeitimus ir
darniyjy standarty ar techniniy specifikacijy, kuriais remiantis deklaruo-
jama gaminio atitiktis, pakeitimus.

Kai to reikia atsizvelgiant | gaminio keliama pavojy, gamintojai, sickdami
apsaugoti sveikatg ir uztikrinti vartotojy saugg, tiria parduodamy
gaminiy bandinius, nagringja ir, jeigu bitina, registruoja skundus,
reikalavimy neatitinkancius ir susigraZintus gaminius bei informuoja
platintojus apie bet kokia tokia stebésena.
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5. Gamintojai uztikrina, kad ant jy gaminiy biity nurodytas tipo,
partijos ar serjjos numeris ar kitas elementas, leidZiantis nustatyti jy
tapatuma, arba, jeigu dél gaminio dydZio ar pobtidZio to nejmanoma
padaryti, uztikrina, kad informacija bty nurodyta ant pakuotés ar
gaminj lydin¢iame dokumente.

6. Gamintojai nurodo savo pavadinimag, registruotg prekés pavadinima
arba registruotg prekés zenklg, adresg, kuriuo su jais galima susisiekti, ant
gaminio arba, jeigu to nejmanoma padaryti, ant pakuotés arba gaminj
lydin¢iame dokumente. Turi biiti nurodytas vienas adresas, kuriuo galima
susisiekti su gamintoju.

7. Gamintojai uZztikrina, kad prie gaminio baty pridéti nurodymai ir
saugumo informacija kalba, kuri gali bati lengvai suprantama vartoto-
jams ir kitiems galutiniams naudotojams, kaip nustaté atitinkama
valstybé nare.

8. Gamintojai, manantys arba turintys pagrindo manyti, kad i rinka jy
pateiktas gaminys neatitinka taikomy derinamyjy Bendrijos teisés akty,
nedelsiant taiko reikiamas korekcines priemones sickdami uZztikrinti
gaminio atitiktj, ji pasalinti arba susigrazinti, jeigu bitina. Be to, jei
gaminys kelia pavojy, gamintojai nedelsdami pranesa valstybiy nariy,
kuriy rinkai buvo tiekti tokie gaminiai, kompetentingoms nacionalinéms
institucijoms, nurodydami i§samig informacija, visy pirma apie neatitiktj
ir apie bet kokias taikomas korekcines priemones.

9. To pagristai pageidaujanciai kompetentingai nacionalinei institucijai
gamintojai suteikia visa informacijg ir dokumentus, biitinus gaminio
atitik¢iai jrodyti kalba, kuria ta institucija gali lengvai suprasti. Tai
institucijai pageidaujant, jie bendradarbiauja su ja dél visy veiksmy, kuriy
imamasi siekiant pasalinti gaminiy, kuriuos jie pateiké i rinka, keliama
pavojy.

R3 straipsnis

Igaliotieji atstovai

1. Gamintojas rasytiniu jgaliojimu gali paskirti jgaliotajj atstova.

Igaliotojo atstovo jgaliojimai neapima veiksmy, susijusiy su (R2)
straipsnio (1) dalyje nustatytomis prievolémis ir techniniy dokumenty
sudarymu.

2. Igaliotasis atstovas atlicka gamintojo pateiktame jgaliojime nurody-
tus uzdavinius. [galiojime nustatoma, kad jgaliotajam atstovui leidZiama
atlikti bent jau Siuos veiksmus:

a)  atiduoti EB atitikties deklaracija ir techninius dokumentus

nacionaliniy priezitiros institucijy Zinion .. (bus patikslintas
gaminio gyvavimo ciklui ir pavojaus lygiui proporcingas laikotar-
pis);

b)  to pagristai pageidaujanciai kompetentingai nacionalinei institucijai
suteikti visg informacijg ir dokumentus, biitinus gaminio atitik¢iai
jrodyti;

¢)  kompetentingy nacionaliniy institucijy prasymu bendradarbiauti
su jomis ir pranesti apie veiksmus, kuriy imamasi siekiant pasalinti
su jo jgaliojimu susijusiy gaminiy keliamg pavojy.

R4 straipsnis

Importuotojy prievolés

1. Importuotojai j Bendrijos rinka pateikia tik reikalavimus atitinkan-
Cius gaminius.

2. Pries pateikdami gaminius | rinka, importuotojai uztikrina, kad
gamintojas atliko atitinkamag atitikties vertinimo procediira. Jie uztikrina,
kad gamintojas parengé techninius dokumentus, ar gaminys pazenklintas
reikiamu atitikties Zenklu ar Zenklais, ar prie jo pridéti reikiami
dokumentai ir ar gamintojas jvykdé (R2) straipsnio (5 ir 6) dalyse
nustatytus reikalavimus.

Jeigu importuotojas mano ar turi pagrindo manyti, kad gaminys
neatitinka ... (nuoroda i atitinkama teisés akto dalj), jis neteikia gaminio
i rinka, kol néra uztikrinama jo atitiktis. Be to, jei gaminys kelia pavojy,
importuotojas pranesa apie tai gamintojui ir rinkos priezitiros institu-
cijoms.

3. Importuotojai nurodo savo pavadinima, registruotg prekés pavadi-
nimg arba registruotg prekés Zenkla ir adresg, kuriuo su jais galima
susisiekti, ant gaminio arba, jeigu to nejmanoma padaryti, ant pakuotés
arba gaminj lydin¢iame dokumente.

4. Importuotojai uztikrina, kad prie gaminio bity pridéti nurodymai ir
saugumo informacija, pateikiami kalba, kurig vartotojai ir kiti galutiniai
naudotojai gali lengvai suprasti, kaip nustaté atitinkama valstybé nare.

5. Tuo metu, kai atsakomybé uz gaminj tenka importuotojams, jie
uztikrina, kad sandéliavimo ir transportavimo sglygos nepakenkty jo
atitikciai reikalavimams, nustatytiems ... (nuoroda j atitinkama teisés akto

dalj).

6. Kai tai laikoma tinkama atsizvelgiant j gaminio keliama pavojy,
siekdami apsaugoti vartotojy sveikata ir uztikrinti saugg, importuotojai
tiria parduodamy gaminiy bandinius, nagrinéja ir, jeigu bitina,
registruoja skundus, reikalavimy neatitinkancius ir susigraZintus gami-
nius bei informuoja platintojus apie tokia stebésena.

7. Importuotojai, manantys arba turintys pagrindo manyti, kad i rinkg
jy pateiktas gaminys neatitinka taikomy derinamyjy Bendrijos teisés akty,
nedelsiant taiko korekcines priemones, reikalingas siekiant uZztikrinti
gaminio atitiktj, ji pasalinti arba susigraZinti, jeigu bitina. Be to, jei
gaminys kelia pavojy, importuotojai nedelsdami pranesa valstybiy nariy,
i kuriy rinkg jie pateiké tokius gaminius, kompetentingoms nacionali-
néms institucijoms, nurodydami i§samia informacijg, visy pirma apie
neatitiktj ir apie bet kokias taikomas korekcines priemones.

8. Importuotojai atiduoda EB atitikties deklaracijos kopija nacionaliniy
prieZifiros institucijy Zinion ... (bus patikslintas gaminio gyvavimo ciklui
ir pavojaus lygiui proporcingas laikotarpis) ir uZtikrina, kad Sioms
valdzios institucijoms pageidaujant joms galéty biti pateikti techniniai
dokumentai.
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9. To pagristai pageidaujanciai kompetentingai nacionalinei institucijai
importuotojai suteikia visg informacija ir dokumentus, batinus gaminio
atitik¢iai jrodyti kalba, kurig ta institucija gali lengvai suprasti. Siai
institucijai pageidaujant, jie bendradarbiauja su ja dél visy veiksmy, kuriy
imamasi siekiant pasalinti gaminiy, kuriuos jie pateiké i rinka, keliama
pavojy.

R5 straipsnis

Platintojy prievolés

1. Tickdami rinkai gaminius, platintojai riipestingai laikosi taikomy
reikalavimy.

2. Prie§ tiekdami gaminj rinkai, platintojai patikrina, ar gaminys
pazenklintas reikiamu atitikties Zenklu ar Zenklais, ar prie jo pridéti
reikiami dokumentai ir nurodymai bei saugumo informacija kalba, kuria
gali lengvai suprasti vartotojai ir kiti galutiniai naudotojai valstybéje
naréje, kurios rinkai teikiamas gaminys, ir ar gamintojas ir importuotojas
laikési (R2) straipsnio (5 ir 6 dalyse) ir (R4) straipsnio (3) dalyje nustatyty
reikalavimy.

Jeigu platintojas mano ar turi pagrindo manyti, kad gaminys neatitin-
ka ... (nuoroda j atitinkama teisés akto dalj), jis neteikia gaminio j rinka iki
tol, kol neuztikrina jo atitikties. Be to, jei gaminys kelia pavojy, platintojas
praneSa apie tai gamintojui ar importuotojui bei rinkos prieZitros
institucijoms.

3. Tuo metu, kai atsakomybé uZz gaminj tenka platintojams, jie
uztikrina, kad sandéliavimo ir transportavimo salygos nepakenkty jo
atitikciai reikalavimams, nustatytiems ... (nuoroda i atitinkama teisés akto

dalj).

4. Platintojai, manantys arba turintys pagrindo manyti, kad rinkai jy
tiektas gaminys neatitinka taikomy derinamyjy Bendrijos teisés akty,
uztikrina, kad taikomos korekcinés priemonés, reikalingos siekiant
uztikrinti gaminio atitiktj, jj pasalinti arba susigrazinti, jeigu biitina. Be
to, jei gaminys kelia pavojy, platintojai nedelsdami pranesa valstybiy
nariy, kuriy rinkai jie tieké tokius gaminius, kompetentingoms
nacionalinéms institucijoms, nurodydami i§samia informacija, visy pirma
apie neatitiktj ir apie bet kokias taikomas korekcines priemones.

5. To pagristai pageidaujanciai kompetentingai nacionalinei institucijai
platintojai suteikia visg informacija ir dokumentus, bitinus gaminio
atitik¢iai nustatyti. Siai institucijai pageidaujant, jie bendradarbiauja su ja
dél visy veiksmy, kuriy imamasi siekiant pasalinti gaminiy, kuriuos jie
tieké rinkai, keliama pavojy.

R6 straipsnis

Atvejai, kai gamintojy prievolés taikomos importuotojams ir
platintojams

Siame ... (teisés aktas) importuotojas arba platintojas laikomi gamintoju ir
todél jis igyja (R2) straipsnyje nustatytas gamintojo prievoles, jei jis
pateikia gaminius  rinkg savo vardu ar naudodamas savo prekés Zenkla
arba pakeicia gaminj, kuris jau pateiktas j rinka, taip, kad gali pasikeisti
gaminio atitiktis taikomiems reikalavimams.

RY7 straipsnis
Ekonominés veiklos vykdytojy identifikavimas

Ekonominés veiklos vykdytojai paprasius rinkos priezitiros institucijoms
nurodo $ig informacija ... (bus patikslintas gaminio gyvavimo ciklui ir
pavojaus lygiui proporcingas laikotarpis):

a)  kiekvieng ekonominés veiklos vykdytoja, kuris jiems pristaté
gaminj;

b)  kiekviena ekonominés veiklos vykdytoja, kuriam jie pristaté
gaminj.

R3 skyrius
Gaminio atitiktis
R8 straipsnis
Atitikties prielaida

Laikomasi prielaidos, kad gaminiai, atitinkantys darniuosius standartus,
kuriy nuorodos yra paskelbtos Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje,
arba jy dalys, atitinka reikalavimus, kuriuos apima Sie standartai arba jy
dalys ir kurie yra nustatyti... (nuoroda j atitinkamg teisés akto dalj).

R9 straipsnis
Oficialus priesStaravimas dél darniojo standarto

1. Jeigu valstybé naré arba Komisija mano, kad darnusis standartas ne
visiskai atitinka reikalavimus, kuriuos jis apima ir kurie yra nustaty-
ti ... (nuoroda i atitinkama teisés akto dalj), Komisija arba atitinkama
valstybé nare perduoda nagrinéti §j klausima remiantis Direktyvos 98/34/
EB

5 straipsniu jsteigtam komitetui ir i§désto savo argumentus. Komitetas,
pasikonsultaves su atitinkamomis Europos standartizacijos jstaigomis,
nedelsdamas pateikia savo nuomone.

2. Atsizvelgusi | komiteto nuomong¢ Komisija nusprendZia Europos
Sajungos oficialiajame leidinyje skelbti, neskelbti, skelbti su apribojimais,
palikti, palikti su apribojimais arba panaikinti nuorodas i atitinkama
darnyjj standarta.

3. Komisija pranesa apie tai atitinkamai Europos standartizacijos
jstaigai ir prireikus papraso perZitiréti atitinkamus darniuosius standar-
tus.

R10 straipsnis
EB atitikties deklaracija

1. EB atitikties deklaracijoje nurodoma, kad jrodyta, jog ijvykdy-
ti... (nuoroda i atitinkama teisés akto dalj) nustatyti reikalavimai.

2. EB atitikties deklaracijos forma atitinka ... Europos Parlamento ir
Tarybos sprendimo Nr. 768/2008 dél bendrosios gaminiy pardavimo
sistemos Il priede nustatyta pavyzdj, joje pateikiamos atitinkamuose to
sprendimo II priede nurodytuose moduliuose nurodytos dalys ir ji nuolat
atnaujinama. Ji verciama i kalbg ar kalbas, kaip reikalauja valstybé nare, j
kurios rinka pateikiamas gaminys arba kurios rinkai jis teikiamas.
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3. Parenges EB atitikties deklaracija gamintojas prisiima atsakomybe dél
gaminio atitikties.

R11 straipsnis
Bendrieji Zyméjimo ,,CE“ Zenklu principai

Zyméjimui ,CE* Zenklu taikomi bendrieji principai, numatyti Reglamento
(EB) Nr. 765/2008 30 straipsnyje.

R12 straipsnis
Zyméjimo ,,CE“ Zenklu taisyklés ir salygos

1. Gaminys arba jo duomeny lentelé Zymimos ,,CE* Zenklu taip, kad 3is
zenklas biity matomas, jskaitomas ir negaléty biti panaikintas. Jeigu tai
nejmanoma arba to neleidzia gaminio pobidis, ,CE“ Zenklu Zymima
pakuoté bei lydintys dokumentai, jei atitinkamuose teisés aktuose tokie
dokumentai yra numatyti.

2. Gaminys Zymimas ,CE“ Zenklu pries pateikiant jj  rinka. Prie jo gali
bati pateikiama piktograma arba bet koks kitas Zenklas, nurodantis
konkrety pavojy ar naudojimo atvejj.

3. Po ,CE* zenklo nurodomas notifikuotosios jstaigos identifikavimo
numeris, jeigu ta jstaiga dalyvauja atlickant gamybos kontrole.

Notifikuotosios jstaigos identifikavimo numerj pritvirtina pati jstaiga
arba jos pavedimu tai daro gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas.

4. Valstybés narés tobulina esamas priemones siekdamos uztikrinti, kad
buty tinkamai laikomasi Zyméjima ,CE“ Zenklu reglamentuojancios
tvarkos, ir netinkamo Zyméjimo naudojimo atveju imasi tinkamy
veiksmy. Valstybés narés taip pat nustato nuobaudas uz pazeidimus,
jskaitant baudziamasias sankcijas uz rimtus pazeidimus. Tos nuobaudos
yra proporcingos nusizengimo rimtumui ir yra veiksmingai atgrasancios
nuo netinkamo naudojimo.

R4 skyrius

Atitikties vertinimo jstaigy notifikavimas
R13 straipsnis
Pranesimas

Valstybés narés pranea Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie
jstaigas, jgaliotas atlikti treciyjy Saliy atitikties vertinimo uzZduotis
remiantis $iuo ... (teisés aktas).

R14 straipsnis
Notifikuojanciosios institucijos

1. Valstybés narés paskiria notifikuojanciaja institucijg, kuri atsako uz
procediry, skirty atitikties vertinimo jstaigoms vertinti ir notifikuoti bei
notifikuotyjy jstaigy stebésenai atlikti, nustatyma ir taikyma, jskaitant
(R20) straipsnio nuostaty laikymasi.

2. Valstybés narés gali nuspresti, kad nacionaliné akreditacijos jstaiga
turi atlikti 1 dalyje nurodyta vertinimg ir stebésena, kaip apibrézta ir
nustatyta Reglamente (EB) Nr. 765/2008.

3. Jeigu notifikuojancioji institucija paveda arba kitaip patiki atlikti
1 dalyje nurodyta vertinima, notifikavima ar stebéseng jstaigai, kuri néra
Vyriausybiné institucija, §i jstaiga turi bati juridinis asmuo ir mutatis
mutandis atitikti reikalavimus, nustatytus (R15) straipsnio (1-6) dalyse. Be
to, ji turi bati sudariusi su jos veikla susijusius jsipareigojimus
nustatancias sutartis.

4. Notifikuojancioji institucija prisiima visiskg atsakomybe uz uzduotis,
kurias atlieka 3 dalyje nurodyta istaiga.

R15 straipsnis
Su notifikuojanciosiomis institucijomis susij¢ reikalavimai

1. Notifikuojancioji institucija jsteigiama taip, kad nekilty interesy
konflikto su atitikties vertinimo jstaigomis.

2. Notifikuojanciosios institucijos organizaciné struktira yra tokia ir ji
veikia taip, kad jos veikla bity objektyvi ir nesaliska.

3. Notifikuojanciosios institucijos organizaciné struktira yra tokia, kad
kiekvieng su atitikties vertinimo jstaigos notifikavimu susijusj sprendimg
priimty kompetentingi asmenys, bet ne tie patys, kurie atliko vertinima.

4. Notifikuojancioji institucija nesiiilo arba nevykdo jokios veiklos,
kurig vykdo atitikties vertinimo istaigos, taip pat neteikia konsultavimo
paslaugy komerciniu arba konkurenciniu pagrindu.

5. Notifikuojancioji institucija uztikrina jos gautos informacijos kon-
fidencialumg.

6. Notifikuojanciojoje institucijoje turi bati pakankamai kompeten-
tingy darbuotojy, galin¢iy tinkamai atlikti jos uzduotis.

R16 straipsnis
Su informavimu susijusios notifikuojanciyjy institucijy prievolés

Valstybés nareés praneSa Komisijai apie savo procediras, taikomas
vertinant bei notifikuojant atitikties vertinimo jstaigas ir atliekant
notifikuotyjy istaigy stebésena, taip pat apie susijusius pasikeitimus.

Komisija 3ig informacija paskelbia vieSai.

R17 straipsnis
Notifikuotosioms jstaigoms keliami reikalavimai

1. Notifikuojamos atitikties vertinimo jstaigos turi atitikti 2-11 dalyse
nustatytus reikalavimus.

2. Atitikties vertinimo jstaiga steigiama pagal nacionaline teise ir turi
teisinj subjektiskuma.

3. Atitikties vertinimo jstaiga yra treciosios Salies istaiga, nepri-
klausoma nuo vertinamos organizacijos ar gaminio.

Istaiga, priklausanti verslo asociacijai arba profesinei federacijai, atsto-
vaujanciai jmones, susijusias su jos vertinamy gaminiy projektavimu,
gamyba, tiekimu, surinkimu, naudojimu ar priezitira, gali bati laikoma
tokia istaiga, jeigu jrodoma, kad ji yra nesaliska ir néra jokio interesy
konflikto.
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4. Atitikties vertinimo jistaiga, jos auksCiausio lygio vadovai ir uz
atitikties vertinimo uzduotis atsakingi darbuotojai negali bti vertinamy
gaminiy projektuotojai, gamintojai, tiekéjai, montuotojai, pirkéjai,
Tai netrukdo vertinamy gaminiy, kurie bitini atitikties vertinimo jstaigos
veiksmams, naudojimui arba tokiy gaminiy naudojimui asmeniniais
tikslais.

Atitikties vertinimo jstaiga, jos auksciausio lygio vadovai ir uz atitikties
vertinimo uzduotis atsakingi darbuotojai tiesiogiai nedalyvauja projek-
tuojant, gaminant ar konstruojant, parduodant, montuojant, naudojant
Siuos gaminius ar atliekant techning jy prieZitira, taip pat negali atstovauti
sioje veikloje dalyvaujanc¢ioms Salims. Jie nesiima jokios veiklos, kuri
priestarauty jy sprendimo, susijusio su atitikties vertinimo veikla, kuriai
jie notifikuoti, nepriklausomumui ar saziningumui. Tai ypa¢ taikoma
konsultavimo paslaugoms.

Atitikties vertinimo istaigos uZtikrina, kad joms pavaldziy jstaigy ar
subrangovy veikla nepakenkty jy atitikties vertinimo veiklos konfiden-
cialumui, objektyvumui ar nesaliskumui.

5. Atitikties vertinimo veikla vykdancios atitikties vertinimo jstaigos ir
ju darbuotojai pasizymi didZiausiu profesiniu saziningumu, turi tinkamg
techning kompetencija konkrecioje srityje ir nepasiduoda bet kokiam
spaudimui bei paskatinimams, visy pirma finansiniams, kurie galéty
paveikti jy sprendimg arba atitikties vertinimo veiklos rezultatus, ypac jei
spaudimg daro ir paskatinimus siiilo Sios veiklos rezultatais suinteresuoti
asmenys arba asmeny grupés.

6. Atitikties vertinimo jstaiga yra pajégi atlikti visas atitikties vertinimo
uzduotis, kurios jai yra numatytos ... (nuoroda j atitinkama teises akto
dalj) ir kurioms atlikti ji yra notifikuota, neatsizvelgiant i tai, ar Sias
uzduotis atlieka pati atitikties vertinimo istaiga arba jos yra atlickamos
jstaigos vardu ir jai prisiimant atsakomybe.

Visais atvejais kiekvienai atitikties vertinimo procedirai ir kiekvienai
gaminiy rasiai ar kategorijai, kuriai atitikties vertinimo jstaiga yra
notifikuota, atitikties vertinimo jstaiga turi reikiamuy:

a)  darbuotojy, turin¢iy techniniy Ziniy ir pakankamai patyrusiy
atitikties vertinimo uzduotims atlikti;

b)  procediry, pagal kurias atlickama atitikties vertinimo veikla,
apraSymus, taip uztikrinant skaidrumg ir galimybe Sias procediiras
atkurti. Ji turi parengusi tinkamg politika ir procediras, pagal
kurias uztikrinamas uzduociy, jos atlickamy kaip notifikuotosios
jstaigos, ir kity uzduociy atskyrimas;

¢)  procediry, pagal kurias ji galéty vykdyti savo veikla tinkamai
atsizvelgdama | jmonés dydj, jos veiklos sektoriy ir jos struktiira,
atitinkamo gaminio technologijos sudétingumo masta ir | tai, ar
gamybos procesas masinis, ar serijinis.

Istaiga turi priemones, biitinas su atitikties vertinimo veikla susijusioms
techninéms ir administracinéms uzduotims tinkamai atlikti, ir galimybe
naudotis visa reikiama jranga ar jrenginiais.

7. Uz atitikties vertinimo veiklos vykdymg atsakingi darbuotojai:

a)  turi tinkama techninj ir profesinj parengima, apimantj visa
atitinkamy iy atitikties vertinimo veikla, kuriai atitikties
vertinimo jstaiga yra notifikuota;

b)  pakankamai gerai i§mano atlieckamo vertinimo reikalavimus ir turi
reikiamus jgaliojimus tiems vertinimams atlikti;

¢)  turi reikiamy Ziniy ir i§mano pagrindinius reikalavimus, taikomus
darniuosius standartus, atitinkamas derinamyjy Bendrijos teisés
akty nuostatas ir jy jgyvendinimo reglamentus;

d)  turi gebéjimy rengti pazyméjimus, jraSus ir ataskaitas, patvirtinan-
Cias vertinimo atlikimo fakta.

8. Uztikrinamas atitikties vertinimo jstaigy, jy auksciausio lygio vadovy
ir vertinima atliekanciy darbuotojy nesaliskumas.

Atitikties vertinimo jstaigos auksciausio lygio vadovy ir vertinimo
darbuotojy atlyginimas nepriklauso nuo atlikty jvertinimy skaiciaus arba
nuo ty vertinimy rezultaty.

9. Atitikties vertinimo jstaigos jformina atsakomybés draudima,
isskyrus atvejus, kai atsakomybe pagal nacionalinius teisés aktus prisiima
valstybé arba pati valstybé naré tiesiogiai atsako uz atitikties vertinima.

10. Atitikties vertinimo jstaigos darbuotojai laikosi profesinio slaptumo
reikalavimo, taikomo visai informacijai, kurig jie gauna atlikdami savo
uzduotis pagal... (nuoroda j atitinkamg teisés akto dalj) arba bet kuria su
profesiniu slaptumu susijusig nacionaliniy teisés akty nuostat, i$skyrus
atvejus, susijusius su valstybés narés, kurioje vykdoma veikla, kompe-
tentingomis institucijomis. Nuosavybés teisés yra saugomos.

11. Atitikties vertinimo jstaigos dalyvauja atitinkamoje standartizacijos
veikloje ir notifikuotosios jstaigos koordinavimo grupés, sudarytos pagal
atitinkamus derinamuosius Bendrijos teisés aktus, veikloje arba uztikrina,
kad vertinima atliekantys jy darbuotojai biity apie sia veiklg informuoti,
taip pat ji $ios grupés priimtus administracinius sprendimus ir parengtus
dokumentus taiko kaip bendrasias gaires.

R18 straipsnis
Atitikties prezumpcija

Jeigu atitikties vertinimo jstaiga gali jrodyti, kad atitinka kriterijus,
nustatytus atitinkamuose darniuosiuose standartuose arba jy dalyse,
kuriy nuorodos paskelbtos Europos Sajungos oficialiajame leidinyje,
preziumuojama, kad ji atitinka (R17) straipsnyje nustatytus reikalavimus
tiek, kiek taikytini darnieji standartai apima tuos reikalavimus.

R19 straipsnis
Oficialus prieStaravimas dél darniojo standarto

Kai valstybé naré arba Komisija oficialiai papriestarauja (R18) straipsnyje
nurodytiems darniesiems standartams, taikomos (R9) straipsnio nuosta-
tos.



L 218/94

Europos Sajungos oficialusis leidinys

2008 8 13

R20 straipsnis

PavaldZios jstaigos ir su notifikuotosioms jstaigoms susijusi
subranga

1. Jeigu notifikuotoji jstaiga uzsako subrangos biidu atlikti konkrecias
uzduotis, susijusias su atitikties vertinimu arba naudojasi jai pavaldzios
jstaigos paslaugomis, ji uztikrina, kad subrangovas arba pavaldi istaiga
atitikty (R17) straipsnyje nustatytus reikalavimus ir atitinkamai pranesa
notifikuojanciajai institucijai.

2. Notifikuotosios jstaigos prisiima visg atsakomybe uZz subrangovy ar
pavaldziy jstaigy atlickamas uzduotis, neatsizvelgiant i tai, kur jie yra
jsisteige.

3. Pavesti darbg subrangovui arba pavaldziai jstaigai galima tik gavus
kliento sutikima.

4. Notifikuotosios jstaigos sudaro sglygas notifikuojanciajai institucijai
susipazinti su atitinkamais dokumentais, susijusiais su subrangovo ar
pavaldzios jstaigos kvalifikacijos ir pagal... (nuoroda i atitinkama teisés
akto dalj) jy atlikto darbo jvertinimu.

R21 straipsnis
Akredituotos vidaus jstaigos

1. Galima naudotis akredituota vidaus jstaiga sickiant, kad ji atlikty
jmonés, kurios dalimi ji yra, atitikties vertinimg siekiant jgyvendinti
(Il priedo A1, A2, C1 arba C2 moduliuose) nustatytas procediras. Ta
jstaiga yra savarankiska ir aiskiai atskirta organizacijos dalis ir ji
nedalyvauja atlickant jos vertinamy gaminiy projektavimg, gamybag,
tiekimg, montavima, naudojimg ar prieZitirg.

2. Akredituota vidaus jstaiga atitinka $iuos reikalavimus:

(S

) ji yra akredituota remiantis Reglamentu (EB) Nr. 765/2008;

b)  istaiga ir jos darbuotojai organizaciniu pozifiriu yra identifikuojami
ir turi ataskaity teikimo jmon¢je, kurios dalj jie sudaro, metodus,
kurie garantuoty ir jrodyty atitinkamai nacionalinei akreditacijos
jstaigai jy nesaliskuma;

¢)  nei jstaiga, nei jos darbuotojai neatsako uz jy vertinamy gaminiy
projektavima, gamyba, tiekima, montavima, veikima ar techning
priezitira, ir taip pat nevykdo jokios veiklos, kuri pakenkty jy
gebéjimui priimti objektyvius ar saziningus sprendimus, susijusius
su jy vykdoma vertinimo veikla;

d) istaiga savo paslaugas teikia tik jmonei, kurios struktirai ji
priklauso.

3. Apie akredituotg vidaus jstaiga nepranesama valstybéms naréms
arba Komisijai, ta¢iau informacija apie jos akreditacija jmoné, kurios dalj
ji sudaro, arba nacionaliné akreditacijos jstaiga perduoda to prasanciai
notifikuojandiajai institucijai.

R22 straipsnis

Notifikavimo paraiska

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

2. Prie tos paraiskos yra pridedamas atitikties vertinimo veiklos,
atitikties vertinimo modulio ar moduliy ir gaminio ar gaminiy, kuriuos
vertinti ta jstaiga turi kompetencija, apraymas, taip pat nacionalinés
akreditacijos jstaigos, kuri atitiko tarpusavio vertinimo reikalavimus,
iSduotas akreditacijos paZyméjimas, jeigu jis egzistuoja, patvirtinantis,
kad atitikties vertinimo jstaiga atitinka $io (teisés aktas) (R17)
straipsnyje nustatytus reikalavimus.

3. Jeigu tam tikra atitikties vertinimo jstaiga negali pateikti akreditacijos
pazyméjimo, ji notifikuojanciajai institucijai pateikia visus dokumentus,
batinus jos atitik¢iai (R17) straipsnyje nustatytiems reikalavimams
patikrinti, patvirtinti ir reguliariai stebéti.

R23 straipsnis
Notifikavimo procediira

1. Notifikuojanciosios institucijos gali notifikuoti tik tas atitikties
vertinimo jstaigas, kurios atitinka (R17) straipsnyje nustatytus reikalavi-
mus.

2. Jos prane$a apie tai Komisijai ir kitoms valstybéms naréms
naudodamosi Komisijos parengta ir priZitirima elektroninio notifikavimo
priemone.

3. Notifikavimo pranesime pateikiama i§sami informacija apie atitikties
vertinimo veikla, atitikties vertinimo modulj ar modulius, atitinkamg
gaminj ar gaminius ir atitinkama kompetencijos atestacija.

4. Jeigu notifikavimas néra pagristas akreditacijos pazymeéjimu, kaip
nurodyta (R22) straipsnio (2) dalyje, notifikuojancioji institucija Komisijai
ir kitoms valstybéms naréms pateikia dokumentus, kurie patvirtina
atitikties vertinimo jstaigos kompetencija ir susitarimus, uZtikrinancius,
kad institucija bus reguliariai stebima, bei kad istaiga ir toliau atitiks
(R17) straipsnyje iddéstytus reikalavimus.

5. Atitinkama jstaiga notifikuotosios jstaigos veikla gali atlikti tik jei
Komisija ir kitos valstybés narés per dvi savaites po notifikavimo, jeigu
naudojamasi akreditacijos pazyméjimu, ar per du ménesius po
notifikavimo, jeigu nesinaudojama akreditacijos pazyméjimu, nepateikia
priestaravimy.

Tik tokia jstaiga laikoma notifikuotaja jstaiga $io ... tikslais (teisés aktas).

6. Komisijai ir kitoms valstybéms naréms yra praneSama apie visus
vélesnius notifikavimo pakeitimus.

R24 straipsnis
Notifikuotyjy jstaigy identifikavimo numeriai ir sarasai

1. Komisija suteikia notifikuotajai jstaigai identifikavimo numerj.

Ji suteikia tik vieng tokj numerj net jei jstaiga yra notifikuota pagal kelis
Bendrijos teisés aktus.

2. Komisija viesai paskelbia istaigy, notifikuoty pagal §i... (teisés aktas),
sarasy, taip pat nurodo joms suteiktus identifikavimo numerius ir veikla,
kuriai atlikti jos yra notifikuotos.

Komisija privalo uZztikrinti, kad tas sarasas baity nuolat atnaujinamas.
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R25 straipsnis
Notifikavimy pakeitimai

1. Jeigu notifikuojancioji institucija i$siaiskina arba jai yra pranesama,
kad notifikuotoji istaiga nebeatitinka (R17) straipsnyje nustatyty
reikalavimy arba kad ji nevykdo savo prievoliy, notifikuojancioji
institucija atitinkamai apriboja, laikinai sustabdo arba ataukia notifika-
vimo galiojima, atsizvelgdama | reikalavimy nesilaikymo arba prievoliy
nevykdymo svarba. Apie tai ji nedelsiant praneSa Komisijai ir kitoms
valstybéms naréms.

2. Jeigu notifikavimo galiojimas apribojamas, laikinai sustabdomas ar
atSaukiamas, arba jei notifikuotoji jstaiga nutraukia savo veikla,
notifikuojancioji valstybé naré imasi atitinkamy priemoniy, bitiny
uztikrinti, kad tos jstaigos bylas tvarkyty kita notifikuotoji jstaiga arba
kad su jomis galéty susipaZinti to pageidaujancios atsakingos notifikuo-
janciosios ir rinkos priezitiros institucijos.

R26 straipsnis
Notifikuotyjy jstaigy kompetencijos uZgincijimas

1. Komisija nagrinéja visus atvejus, kai jai kyla abejoniy arba ji suzino
apie abejones dél notifikuotosios jstaigos kompetencijos arba dél to, ar
notifikuotoji jstaiga ir toliau vykdo jai nustatytus reikalavimus ir pareigas.

2. Komisijos prasymu notifikuojancioji valstybé naré pateikia Komisijai
visa informacija, susijusia su notifikavimo pagrindu arba atitinkamos
jstaigos kompetencijos uztikrinimu.

3. Komisija uztikrina, kad visa atlickant tyrimus gauta galinti turéti
didelés jtakos informacija bity nagrinéjama konfidencialiai.

4. Jeigu Komisija suzino, kad notifikuotoji jstaiga neatitinka arba
nebeatitinka jos notifikavimo reikalavimy, Komisija atitinkamai pranesa
apie tai notifikuojanciajai valstybei narei ir papraso imtis bitiny
korekciniy priemoniy, jskaitant notifikavimo panaikinima, jei batina.

R27 straipsnis
Su veikla susijusios notifikuotyjy jstaigy prievolés

1. Notifikuotosios jstaigos atitikties vertinima atlicka pagal atitikties
vertinimo procediiras, nustatytas... (atitinkama teisés akto dalis).

2. Atitikties vertinimas atlickamas laikantis proporcingumo principo,
stengiantis i$vengti nereikalingos nastos ekonominés veiklos vykdyto-
jams. Atitikties vertinimo jstaigos atlieka savo veikla tinkamai atsizvelg-
damos | jmonés dydj, jos veiklos sektoriy ir jos struktiirg, atitinkamo
gaminio technologijos sudétingumo mastg ir  tai, ar gamybos procesas
masinis, ar serijinis.

Vykdydamos savo veikla jos paiso grieztumo masto ir apsaugos lygmens,
kurie, pagal Sio ... (teisés akto) nuostatas, turi bati taikomi siekiant
gaminio atitikimo.

3. Jeigu notifikuotoji jstaiga nustato, kad gamintojas nejvyk-
dé... (atitinkama teisés akto dalis), atitinkamuose darniuosiuose standar-
tuose ar techninése specifikacijose nustatyty reikalavimy, ji reikalauja,
kad tas gamintojas imtysi atitinkamy korekciniy priemoniy ir nei§duoda
atitikties pazyméjimo.

4. Jeigu atliekant atitikties stebésena po pazyméjimo iSdavimo
notifikuotoji jstaiga nustato, kad gaminys nebeatitinka reikalavimy, ji

reikalauja, kad gamintojas imtysi atitinkamy korekciniy priemoniy ir
prireikus laikinai sustabdo arba panaikina pazyméjimo galiojima.

5. Jeigu korekciniy priemoniy nesiimama arba jos neturi reikiamo
poveikio, notifikuotoji jstaiga prireikus apriboja, laikinai sustabdo ar
panaikina pazyméjimy galiojima.

R28 straipsnis

Su informavimu susijusios notifikuotyjy jstaigy prievolés

—_

Notifikuotosios jstaigos pranesa notifikuojanciajai institucijai apie:

o

) kiekvieng atsisakymg iduoti pazyméjimg, pazyméjimo galiojimo
apribojima, laiking sustabdyma ar panaikinima;

b)  bet kokias aplinkybes, turincias jtakos notifikavimo sriciai ir
salygoms;

¢)  bet kokius prasymus del informacijos apie atitikties vertinimo
veiklg, kuriuos jos gavo i rinkos priezitiros institucijy;

d)  esant pageidavimui, atitikties vertinimo veikla, vykdoma jy
notifikavimo srityje, ir visg kitg vykdoma veiklg, pvz., tarpvalsty-
bing veiklg ir subrangos sutar¢iy sudaryma.

2. Notifikuotosios jstaigos kitoms pagal ... (teisés aktas) notifikuotoms
jstaigoms, kurios vykdo panasig atitikties vertinimo veiklg, kurios metu
vertinami tie patys gaminiai, teikia atitinkamg informacija apie
klausimus, susijusius su neigiamais ir, esant pageidavimui, teigiamais
atitikties vertinimo rezultatais.

R29 straipsnis
Dalijimasis patirtimi

Komisija uztikrina, kad bty organizuojamas valstybiy nariy nacionaliniy
institucijy, atsakingy uz notifikavimo politika, dalijimasis patirtimi.

R30 straipsnis
Notifikuotyjy jstaigy koordinavimas

Komisija uztikrina atitinkamg jstaigy, notifikuoty remiantis... (atitinka-
mas teisés aktas arba kitas Bendrijos teisés aktas), veiklos koordinavima
bei bendradarbiavima ir kad jis bty tinkamai vykdomas notifikuotyjy
jstaigy grupéje ar grupése, (priklausancioje (-Ciose) vienam ar keliems
sektoriams).

Valstybés narés uztikrina, kad istaigos, kurias jos notifikavo, tiesiogiai ar
per paskirtus atstovus dalyvauty tokios grupés ar grupiy veikloje.

R5 skyrius
Apsaugos procediiros
R31 straipsnis

Nacionaliniu lygmeniu pavojy kelian¢iy gaminiy atveju taikoma
procediira

1. Jeigu vienos valstybés narés rinkos priezifiros institucijos émési
veiksmy pagal Reglamento (EB) Nr. 765/2008 20 straipsnj arba jeigu jos
turi pakankamo pagrindo manyti, kad gaminys, kuriam taikomas
Sis ... (teisés aktas), kelia pavojy asmeny sveikatai ar saugai arba kitiems
visuomenés intereso apsaugos aspektams, kuriems taikomas $is ... (teisés
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aktas), jos atlieka vertinima, susijusj su atitinkamu gaminiu ir apimantj
visus Siame (teisés aktas) nustatytus reikalavimus. Atitinkami
ekonominés veiklos vykdytojai prireikus bendradarbiauja su rinkos
prieZitiros institucijomis.

Jeigu atlickant §j vertinima rinkos prieZiros institucijos nustato, kad
gaminys neatitinka Siame ... (teisés aktas) nustatyty reikalavimy, jos
nedelsdamos pareikalauja, kad atitinkamas ekonominés veiklos vykdy-
tojas imtysi visy reikiamy korekciniy priemoniy, kad gaminys atitikty
tuos reikalavimus, pasalinty gaminj i§ rinkos arba jj susigraZinty per
pagrista laikotarpj, kurj jos nustato atsizvelgdamos j pavojaus pobidj.

Rinkos priezitiros institucijos atitinkamai informuoja atitinkama notifi-
kuotajg jstaiga.

Reglamento (EB) Nr. 765/2008 21 straipsnis taikomas antroje
pastraipoje nurodytoms priemonéms.

2. Jeigu rinkos priezitiros institucijos mano, kad neatitiktis neapsiriboja
ju nacionaline teritorija, jos informuoja Komisija ir kitas valstybes nares
apie vertinimo rezultatus ir apie veiksmus, kuriy jy reikalavimu émeési
ekonominés veiklos vykdytojai.

3. Ekonominés veiklos vykdytojas uztikrina, kad visos atitinkamos
korekcinés priemonés taikomos visy atitinkamy gaminiy, kuriuos jis
tieké rinkai visoje Bendrijoje, atzvilgiu.

4. Jeigu per 1 dalies antroje pastraipoje nurodyta laikotarpj atitinkamas
ekonominés veiklos vykdytojas nesiima atitinkamo korekcinio veiksmo,
rinkos priezitiros institucijos imasi visy atitinkamy pereinamojo
laikotarpio priemoniy siekiant uzdrausti arba apriboti tiekima jy
nacionalinei rinkai, pasalinti gaminj i§ tos rinkos, arba jj susigraZinti.

Apie tas priemones jos nedelsdamos informuoja Komisija ir kitas
valstybes nares.

5. 4 dalyje nurodyta informacija apima visus duomenis, visy pirma
duomenis, reikalingus reikalavimy neatitinkan¢iam gaminiui, gaminio
kilmei, pareiksto neatitikimo ir keliamo pavojaus pobiidziui ir naciona-
liniu lygmeniu taikomy priemoniy pobudziui ir trukmei bei atitinkamo
ekonominés veiklos vykdytojo pateiktiems argumentams nustatyti. Visy
pirma rinkos priezitiros institucijos nurodo, ar neatitikties prieZastis yra:

a)  ta, kad gaminys neatitinka asmeny sveikatos ar saugos, ar kity
visuomenés intereso apsaugos aspekty, nustatyty Siame ... (teisés
aktas); arba

b)  darniyjy standarty, kurie yra nurodyti ... (nuoroda i atitinkama
teisés akto dalj), suteikiantys atitikties prielaidg, trikumai.

6. Kitos valstybés narés, nei ta, kuri inicijavo $ig procedirs,
nedelsdamos pranesa Komisjjai ir kitoms valstybéms naréms apie bet
kokias priimtas priemones ar bet kokig turimg papildoma informacija,
susijusig su gaminio neatitiktimi, ir apie savo priestaravima, jeigu jos
nepritaria nacionalinei priemonei, apie kuria buvo pranesta.

7. Jeigu per .. (laikotarpis bus nurodytas) po 4 dalyje nurodytos
informacijos gavimo nei valstybé naré, nei Komisija nepareiske
nepritarimo pereinamojo laikotarpio priemonei, kurig taiko valstybe
nar¢, ta priemoné laikoma pagrista.

8. Valstybés narés uztikrina, kad atitinkamam gaminiui biity taikomos
tinkamos ribojancios priemonés, pvz., nedelsiamas gaminio pasalinimas
i3 jy rinkos.

R32 straipsnis

Bendrijos apsaugos procediira

1. Jeigu uzbaigus (R31) straipsnio (3 ir 4) dalyse nustatyta procediirg
dél priemonés, kurios émési kuri nors valstybé naré, yra pareiskiami
prieStaravimai arba jeigu Komisija mano, kad nacionaliné priemoné
prieStarauja  Bendrijos teisés aktams, Komisija nedelsdama pradeda
konsultacijas su valstybémis narémis bei atitinkamu ekonominés veiklos
vykdytoju ar vykdytojais ir jvertina nacionaling priemong. Remdamasi to
vertinimo rezultatais, Komisija nusprendZia, ar nacionaliné priemoné yra
pagrista, ar ne.

Komisija skiria savo sprendimg visoms valstybéms naréms ir nedelsdama
§i sprendima perduoda joms ir atitinkamam ekonominés veiklos
vykdytojui ar vykdytojams.

2. Jeigu nacionaliné priemoné laikoma pagrista, visos valstybés narés
imasi priemoniy, butiny uZtikrinti, kad reikalavimy neatitinkantis
gaminys biity pasalintas i§ jy rinky ir atitinkamai informuoja Komisij.
Jeigu nacionaliné priemoné laikoma nepagrista, atitinkama valstybé naré
atSaukia ta priemong.

3. Jeigu nacionaliné priemoné laikoma pagrista, o gaminio neatitiktis
susiejama su darniyjy standarty triikumais, nurodytais (R31) straipsnio
(5) dalies b punkte, Komisija apie tai pranesa atitinkamai Europos
standartizacijos jstaigai ar jstaigoms ir perduoda klausima svarstyti pagal
Direktyvos 98/34/EB 5 straipsnj jsteigtam komitetui. Tas komitetas
pasikonsultuoja su atitinkama Europos standartizacijos jstaiga ar
jstaigomis ir nedelsdamas pateikia savo nuomong.

R33 straipsnis

Reikalavimus atitinkantys gaminiai kurie kelia pavojy sveikatai ir
saugumui

1. Jeigu kuri nors valstybé naré pagal (R31) straipsnio 1 dalj atlicka
vertinimg ir nustato, kad gaminys, net ir atitinkantis... (teisés aktas), kelia
pavojy asmeny sveikatai, saugai ar kitiems visuomenés intereso apsaugos
aspektams, ji reikalauja, kad atitinkamas ekonominés veiklos vykdytojas
imtysi visy reikiamy priemoniy, kad uztikrinty, jog pateikus i rinka
gaminj jis nebekels pavojaus, kad pasalinty gaminj i§ rinkos arba kad jj
susigrazinty per pagrista laikotarpi, kurj ji nustato atsizvelgiant j pavojaus
pobidj.

2. Ekonominés veiklos vykdytojas uztikrina, kad korekcinés priemoné
taikoma visy gaminiy, kuriuos jis tieké rinkai visoje Bendrijoje, atzvilgiu.
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3. Valstybé naré nedelsdama informuoja Komisija ir kitas valstybes
nares. Ta informacija apima visus duomenis, visy pirma duomenis,
reikalingus atitinkamam gaminiui, gaminio kilmei ir tieckimo grandinei,
keliamo pavojaus pobtidZiui bei nacionaliniu lygmeniu taikomy
priemoniy pobidziui ir trukmei nustatyti.

4. Komisija nedelsdama pradeda konsultuotis su valstybémis narémis ir
atitinkamu ekonominés veiklos vykdytoju ar vykdytojais ir jvertina
nacionaliniu lygiu taikomas priemones. Remdamasi to vertinimo
rezultatais, Komisija nusprendzia, ar priemonés yra pagrista, ar ne, ir,
jeigu bitina, pasitilo atitinkamas priemones.

5. Komisija skiria 3 sprendimg visoms valstybéms naréms ir
nedelsdama §j sprendimg perduoda joms ir atitinkamam ekonominés
veiklos vykdytojui ar vykdytojams.

R34 straipsnis
Oficiali neatitiktis
1. Nepazeidziant (R31) straipsnio nuostaty, valstybé naré, nustaciusi

vieng i§ toliau minéty fakty, pareikalauja, kad konkreciu atveju
atitinkamas ekonominés veiklos vykdytojas panaikinty neatitiktj:

a)  atitikties Zenklu buvo Zenklinama pazeidziant (R11) arba (R12)
straipsnius;

b)  nebuvo Zenklinama atitikties Zenklu;

¢)  nebuvo parengta EB atitikties deklaracija;

d)  EB atitikties deklaracija nebuvo tinkamai parengta;

e)  techniniai dokumentai nepateikti arba nepateikta visa informacija.

2. Jeigu 1 dalyje nurodyta neatitiktis islieka, atitinkama valstybé nare
imasi visy batiny priemoniy, siekdama apriboti ar uzdrausti tiekti rinkai
gaminj arba sickdama uztikrinti, kad gaminys baty susigraZintas arba
pasalintas i§ rinkos.
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1.

4.1.

4.2.

II PRIEDAS

ATITIKTIES [VERTINIMO PROCEDUROS

A modulis
Gamybos vidaus kontrolé

Gamybos vidaus kontrolé yra atitikties jvertinimo procediira, kurig atlikdamas gamintojas jvykdo 2, 3 ir 4 punktuose
numatytus jpareigojimus bei savo iSimtinés atsakomybés ribose uztikrina ir patvirtina, kad atitinkami gaminiai atitinka
jiems taikomuose teisés aktuose numatytus reikalavimus.

Techniniai dokumentai

Gamintojas parengia techninius dokumentus. Remiantis dokumentais turi bati jmanoma atlikti gaminio atitikties
susijusiems reikalavimams vertinima, ir $ie dokumentai apima atitinkamg pavojaus analiz¢ bei vertinimg. Techniniuose
dokumentuose nurodomi taikytini reikalavimai, ir $ie dokumentai, kiek reikia tokiam vertinimui, apima gaminio
projekta, gamybg ir veikima. Kai taikytina, techniniuose dokumentuose yra nurodomi bent jau sie duomenys:

—  bendrasis gaminio aprasymas,

—  projekto eskizas, gaminimo bréZiniai ir sudedamyjy daliy, pusiau surinkty daliy, grandiniy ir t. t. schemos,

—  tiems bréZiniams ir schemoms bei gaminio veikimui suprasti batini aprasymai bei paaiskinimai,

—  darniyjy standarty ir (arba) atitinkamy techniniy specifikacijy, kuriy nuorodos buvo paskelbtos Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje ir kurie yra taikomi visiskai arba i§ dalies, sgrasas ir, jei tie darnieji standartai nebuvo
taikomi, sprendimy, skirty esminiy teisinio dokumento reikalavimy atitikciai uztikrinti, aprasymai. Jeigu darnieji
standartai taikomi i§ dalies, techniniuose dokumentuose nurodomos dalys, kurios buvo taikomos,

—  projekto skai¢iavimy, atlikty tikrinimy rezultatai ir t. t., ir

—  bandymy ataskaitos.

Gamyba

Gamintojas imasi visy batiny priemoniy, kad gamybos ir jos stebésenos metu biity uZtikrinta gaminamy gaminiy
atitiktis 2 punkte nurodytiems techniniams dokumentams ir $iems gaminiams taikomy teisés akty reikalavimams.

Atitikties Zyméjimas ir atitikties deklaracija

Kaip nurodoma teisés akte, kiekvienam atskiram gaminiui, kuris atitinka taikomus teisés akto reikalavimus, gaminio
gamintojas pritvirtina reikiama atitikties Zenkla.

Gamintojas rengia rasyting gaminio modelio atitikties deklaracijg ir saugo ja kartu su techniniais dokumentais desimt
mety nuo gaminio vieneto pateikimo i rinka, kad juos baty galima pateikti nacionalinéms valdZios institucijoms.
Atitikties deklaracijoje nurodomas gaminys, kuriam ji buvo parengta.

Atitikties deklaracijos kopija pridedama atitinkamoms institucijoms paprasius.

Igaliotasis atstovas

4 punkte i$vardytus gamintojo jpareigojimus jo vardu ir jo atsakomybe gali vykdyti jo jgaliotasis atstovas, jeigu Sie
jpareigojimai nurodyti jgaliojime.
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5.1.

5.2.

A1 modulis

Gamybos vidaus kontrolé ir priZiirimi gaminiy bandymai

vykdo 2, 3, 4 ir 5 punktuose nustatytus jpareigojimus ir prisiimdamas i§imting atsakomybe uZtikrina bei deklaruoja,
kad aptariami gaminiai atitinka jiems taikomus teisés akto reikalavimus.

Techniniai dokumentai

Gamintojas parengia techninius dokumentus. Remiantis dokumentais turi bati jmanoma atlikti gaminio atitikties
susijusiems reikalavimams vertinima, ir $ie dokumentai apima atitinkama pavojaus analiz¢ bei vertinima.

Techniniuose dokumentuose nurodomi taikytini reikalavimai, ir $ie dokumentai, kiek reikia tokiam vertinimui, apima
gaminio projekta, gamybg ir veikima. Kai taikytina, techniniuose dokumentuose nurodomi bent jau $ie duomenys:

—  bendrasis gaminio aprasymas,
—  projekto eskizas, gaminimo bréziniai ir sudedamyjy daliy, pusiau surinkty daliy, grandiniy ir t. t. schemos,
—  tiems bréZiniams ir schemoms bei gaminio veikimui suprasti batini apraSymai bei paaiskinimai,

—  darniyjy standarty ir (arba) atitinkamy techniniy specifikacijy, kuriy nuorodos buvo paskelbtos Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje ir kurie yra taikomi visiskai arba i§ dalies, sarasas ir, jei tie darnieji standartai nebuvo
taikomi, sprendimy, skirty esminiy teisinio dokumento reikalavimy atitikciai uztikrinti, apragymai. Jeigu darnieji
standartai taikomi i§ dalies, techniniuose dokumentuose nurodomos dalys, kurios buvo taikomos,

—  projekto skaiciavimy, atlikty tikrinimy rezultatai ir t. t., ir
—  bandymy ataskaitos.
Gamyba

Gamintojas imasi visy butiny priemoniy, kad gamybos ir jos stebésenos metu biity uztikrinta gaminamy gaminiy
atitiktis 2 punkte nurodytiems techniniams dokumentams ir Siems gaminiams taikomy teisés akty reikalavimams.

Gaminiy tikrinimas

Siekdamas patikrinti atitiktj atitinkamiems teisés akte nustatytiems reikalavimams, gamintojas arba jo jgaliotasis
atstovas atlieka vieng arba daugiau kiekvieno pagaminto gaminio bandymy, susijusiy su vienu arba daugiau gaminiui
budingy konkreciy aspekty. Gamintojo pasirinkimu bandymus atlieka akredituota vidaus jstaiga arba uz jy atlikima
yra atsakinga gamintojo pasirinkta notifikuotoji staiga.

Kai bandymus atlieka notifikuotoji jstaiga, gamintojas, notifikuotajai jstaigai prisiimant atsakomybe, gamybos metu
pritvirtina notifikuotosios jstaigos identifikavimo numerj.

Atitikties Zyméjimas ir atitikties deklaracija

Kaip nurodoma teisés akte, kiekvienam atskiram gaminiui, kuris atitinka taikomus teisés akto reikalavimus, gaminio
gamintojas pritvirtina reikiamg atitikties Zenkla.

Gamintojas rengia rasytine gaminio modelio atitikties deklaracija ir saugo ja kartu su techniniais dokumentais desimt
mety nuo gaminio vieneto pateikimo j rinkg, kad juos biity galima pateikti nacionalinéms valdzios institucijoms.
Atitikties deklaracijoje nurodomas gaminys, kuriam ji buvo parengta.

Atitikties deklaracijos kopija pridedama atitinkamoms institucijoms paprasius.
Igaliotasis atstovas

5 punkte iSvardytus gamintojo jpareigojimus jo vardu ir jo atsakomybe gali vykdyti jo jgaliotas atstovas, jeigu jie
nurodyti jgaliojime.
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5.1.

5.2.

A2 modulis

Gamybos vidaus kontrolé ir priZiiirimas gaminiy tikrinimas atsitiktiniais intervalais

Gamybos vidaus kontrolé ir prizidrimas gaminiy bandymas atsitiktiniais intervalais — tai atitikties vertinimo
procediira, pagal kurig gamintojas vykdo 2, 3, 4 ir 5 punktuose nustatytus jpareigojimus ir prisiimdamas iimting

atsakomybe uztikrina bei deklaruoja, kad aptariami gaminiai atitinka jiems taikomus teisés akto reikalavimus.

Techniniai dokumentai

Gamintojas parengia techninius dokumentus. Remiantis dokumentais turi bati jmanoma atlikti gaminio atitikties
susijusiems reikalavimams vertinima, ir $ie dokumentai apima atitinkama pavojaus analize bei vertinimg. Techniniuose
dokumentuose nurodomi taikytini reikalavimai, ir $ie dokumentai, kiek reikia tokiam vertinimui, apima gaminio
projekta, gamybg ir veikima. Kai taikytina, techniniuose dokumentuose yra nurodomi bent jau Sie duomenys:

—  bendrasis gaminio aprasymas,

—  projekto eskizas, gaminimo bréziniai ir sudedamyjy daliy, pusiau surinkty daliy, grandiniy ir t. t. schemos,

— tiems bréZiniams ir schemoms bei gaminio veikimui suprasti bitini aprasymai bei paaiskinimai,

—  darniyjy standarty ir (arba) atitinkamy techniniy specifikacijy, kuriy nuorodos buvo paskelbtos Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje ir kurie yra taikomi visiskai arba i§ dalies, sgrasas ir, jei tie darnieji standartai nebuvo
taikomi, sprendimy, skirty esminiy teisinio dokumento reikalavimy atitik¢iai uztikrinti, apraSymai. Jeigu darnieji
standartai taikomi i§ dalies, techniniuose dokumentuose nurodomos dalys, kurios buvo taikomos,

—  projekto skaiciavimy, atlikty tikrinimy rezultatai ir t. t., ir

—  bandymy ataskaitos.

Gamyba

Gamintojas imasi visy batiny priemoniy, kad gamybos ir jos stebésenos metu biity uZtikrinta gaminamy gaminiy
atitiktis 2 punkte nurodytiems techniniams dokumentams ir $iems gaminiams taikomy teisés akty reikalavimams.

Gaminiy tikrinimas

Kad patikrinty gaminio vidaus tikrinimy kokybe, gamintojo pasirinkimu, akredituota vidaus jstaiga arba gamintojo
pasirinkta notifikuotoji jstaiga atlicka gaminiy tikrinimus arba paveda juos atlikti atsitiktiniais jos nustatytais
intervalais, atsizvelgiant, inter alia, | gaminiy technologinj sudétinguma ir gamybos apimtis. Yra tiriama pakankama
gatavy gaminiy imtis, kurig jstaiga paima gamybos vietoje prie$ pateikiant j rinka, ir yra atliekami reikiami Sios imties
bandymai, nurodyti atitinkamose darniyjy standarty ir (arba) techniniy specifikacijy dalyse, arba lygiaverciai
bandymai, kuriais tikrinama gaminio atitiktis atitinkamiems teisés akto reikalavimams.

Vertinant atitiktj, taikytina atranka yra skirta nustatyti, ar gaminio gamyba vyksta nevirsijant priimtiny riby taip
siekiant uZztikrinti gaminio atitiktj.

Kai bandymus atlieka notifikuotoji istaiga, gamintojas, notifikuotajai jstaigai prisiimant atsakomybg, gamybos metu
pritvirtina notifikuotosios jstaigos identifikavimo numerj.

Atitikties Zyméjimas ir atitikties deklaracija

Kaip nurodoma teisés akte, kiekvienam atskiram gaminiui, kuris atitinka taikomus teisés akto reikalavimus, gaminio
gamintojas pritvirtina reikiamg atitikties Zenklg.

Gamintojas rengia rasyting gaminio modelio atitikties deklaracijg ir saugo ja kartu su techniniais dokumentais desimt
mety nuo gaminio vieneto pateikimo i rinka, kad juos buty galima pateikti nacionalinéms valdZios institucijoms.
Atitikties deklaracijoje nurodomas gaminys, kuriam ji buvo parengta.

Atitikties deklaracijos kopija pridedama atitinkamoms institucijoms paprasius.
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Igaliotasis atstovas
5 punkte i$vardytus gamintojo jpareigojimus jo vardu ir jo atsakomybe gali vykdyti jo jgaliotas atstovas, jeigu jie
nurodyti jgaliojime.

B modulis

EB tipo tyrimas

EB tipo tyrimas yra atitikties vertinimo procediiros dalis, kurios metu notifikuotoji istaiga tiria techninj gaminio
projekta ir tikrina bei tvirtina, kad techninis gaminio projektas atitinka jam taikomus teisés akto reikalavimus.

EB tipo tyrimg galima atlikti bet kuriuo i§ toliau nurodyty bady:
— numatomos produkcijos tipinio pavyzdzio, paimto i§ gatavy gaminiy (produkcijos risies), tyrimas,

— gaminio atitikties techniniam projektui vertinimas atlickant techniniy dokumenty ir 3 punkte nurodyty
patvirtinan¢iy duomeny tyrima, ir numatomos produkcijos tipinio pavyzdzio arba vienos ar daugiau svarbiy
gaminio daliy tyrima (produkcijos riisies ir projekto tipo derinimas),

— gaminio atitikties techniniam projektui vertinimas, atlieckant techniniy dokumenty ir 3 punkte nurodyty
patvirtinanciy duomeny tyrima, bet neatliekant pavyzdzio tyrimo (projekto tipas).

Vienai pasirinktai notifikuotajai jstaigai gamintojas pateikia EB tipo tyrimo paraiska.
Paraiskoje pateikiama:

—  gamintojo pavadinimas ir adresas, taip pat, jei paraiska pateikia jo jgaliotasis atstovas, atstovo pavadinimas ir
adresas,

—  radytinis pareiSkimas, kad tokia pat paraiska nebuvo pateikta jokiai kitai notifikuotajai jstaigai,

—  techniniai dokumentai. Remiantis techniniais dokumentais turi bfti jmanoma jvertinti gaminio atitikt
taikomiems  teisés akto reikalavimams ir $ie dokumentai apima atitinkamg pavojaus analiz¢ ir vertinima.
Techniniuose dokumentuose nurodomi taikytini reikalavimai, ir ie dokumentai, kiek reikia tokiam vertinimui,
apima gaminio projekta, gamyba ir veikimg. Kai taikytina, techniniuose dokumentuose yra nurodomi bent jau
Sie duomenys:

—  bendrasis gaminio aprasymas,
—  projekto eskizas, gaminimo bréziniai ir sudedamyjy daliy, pusiau surinkty daliy, grandiniy ir t. t. schemos,
—  tiems bréZiniams ir schemoms bei gaminio veikimui suprasti bitini apradymai bei paaiskinimai,

—  darniyjy standarty ir (arba) atitinkamy techniniy specifikacijy, kuriy nuorodos buvo paskelbtos Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje ir kurie yra taikomi visiskai arba i§ dalies, sarasas ir, jei tie darnieji standartai
nebuvo taikomi, sprendimy, skirty esminiy teisinio dokumento reikalavimy atitikciai uztikrinti,
apraSymai. Jeigu darnieji standartai taikomi i§ dalies, techniniuose dokumentuose nurodomos dalys,
kurios buvo taikomos,

—  projekto skai¢iavimy, atlikty tikrinimy rezultatai ir t. t., ir
—  bandymy ataskaitos,

—  numatomos produkcijos tipiniai pavyzdziai. Notifikuotoji istaiga gali paprasyti pateikti daugiau pavyzdziy, jeigu
jy reikia bandymy programai vykdyti,

— techninio projekto sprendimo atitiktj patvirtinantys duomenys. Siuose patvirtinan¢iuose duomenyse nurodomi
visi dokumentai, kurie buvo naudojami, visy pirma jei susij¢ darnieji standartai ir (arba) techninés specifikacijos
nebuvo taikyti visa apimtimi. Prireikus i patvirtinan¢ius duomenis jtraukiami rezultatai, gauti atliekant
bandymus atitinkamoje gamintojo laboratorijoje arba kitoje bandymy laboratorijoje jo vardu ir jo atsakomybe.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Notifikuotoji jstaiga:

Gaminio atzvilgiu:

Analizuoja techninius dokumentus bei patvirtinan¢ius duomenis, sieckdama jvertinti gaminio techninio projekto
atitiktj;

Pavyzdzio (-iy) atzvilgiu:

Tikrina, ar pavyzdys (-iai) buvo pagaminti pagal techninius dokumentus, ir nustato dalis, kurios buvo suprojektuotos
pagal taikomas susijusiy darniyjy standarty ir (arba) techniniy specifikacijy nuostatas, taip pat dalis, kurios buvo
suprojektuotos netaikant susijusiy $iy standarty nuostaty.

Jei gamintojas nusprendé taikyti susijusiuose darniuosiuose standartuose ir (arba) techninése specifikacijose nustatytus
sprendimus, atlieka reikiamus tyrimus ir bandymus arba paveda juos atlikti, kad baty patikrinta, ar ie sprendimai
buvo taikomi tinkamai.

Jei susijusiuose darniuosiuose standartuose ir (arba) techninése specifikacijose nustatyti sprendimai nebuvo taikomi,
atlicka reikiamus tyrimus ir bandymus arba paveda juos atlikti, kad baty patikrinta, ar gamintojo pasirinktais
sprendimais vykdomi tam tikri esminiai teisés akto reikalavimai.

Susitaria su gamintoju dél vietos, kur bus atlickami tyrimai ir bandymai.

Notifikuotoji istaiga rengia vertinimo ataskaita, kurioje registruojami pagal 4 punkta atlikti veiksmai ir jy rezultatai.
Nepazeisdama savo jsipareigojimy notifikuojanciy valdzios institucijy atzvilgiu, notifikuotoji istaiga paskelbia visa tos
ataskaitos turinj arba jos dalj tik gavusi gamintojo sutikima.

Jei tipas atitinka konkretaus aptariamam gaminiui taikomo teisés akto reikalavimus, notifikuotoji jstaiga isduoda
gamintojui EB tipo tyrimo sertifikatg. Sertifikate nurodomas gamintojo pavadinimas ir adresas, tyrimo isvados, jo
galiojimo salygos (jei yra) ir duomenys, reikalingi patvirtintam tipui identifikuoti. Prie sertifikato gali bati pridedamas
vienas arba daugiau priedy.

Sertifikate ir jo prieduose yra visa reikiama informacija, kuria remiantis biity galima jvertinti pagaminty gaminiy
atitiktj iStirtam tipui ir sudaryti salygas eksploatavimo kontrolei.

Jei tipas neatitinka taikomy teisés akto reikalavimy, notifikuotoji staiga atsisako isduoti EB tipo tyrimo sertifikatg ir
apie tai pranesa pareiskéjui, nurodydama isamias tokio atsisakymo priezastis.

Notifikuotoji jstaiga nuolat vertina visuotinai pripazjstamus technikos laiméjimus, kurie rodo, kad patvirtintas tipas
gali nebeatitikti taikomy teisés akto reikalavimy, ir sprendzia, ar dél tokiy pokyciy bitina atlikti papildomus tyrimus.
Jei taip, notifikuotoji jstaiga apie tai pranesa gamintojui.

Gamintojas pranesa notifikuotajai jstaigai, kuri saugo su EB tipo tyrimo sertifikatu susijusius techninius dokumentus,
apie visus patvirtinto tipo pakeitimus, kurie gali turéti jtakos gaminio atitik¢iai esminiams teisés akto reikalavimams
arba sertifikato galiojimo salygoms. Tokiems pakeitimams reikalingas papildomas patvirtinimas, kaip pirminio EB tipo
tyrimo sertifikato papildymas.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa ja notifikuojancioms valdzios institucijoms apie i§duotus ir (arba) panaikintus
EB tipo tyrimo sertifikatus ir (arba) ju papildymus ir periodiskai arba gavusi prasyma pateikia ja notifikavusioms
valdzios institucijoms atsisakyty iSduoti, sustabdyto arba kitaip apriboto galiojimo sertifikaty ir (arba) jy papildymy
sgrasa.

Kiekviena notifikuotoji istaiga pranesa kitoms notifikuotosioms jstaigoms apie atsisakytus iSduoti, panaikintus,
sustabdyto arba kitaip apriboto galiojimo EB tipo tyrimo sertifikatus ir (arba) jy papildymus, o gavusi prasymg — ir
apie i§duotus sertifikatus ir (arba) jy papildymus.

Komisija, valstybés narés ir kitos notifikuotosios jstaigos, pateikusios prasyma, turi teis¢ gauti EB tipo tyrimo
sertifikaty ir (arba) jy papildymy kopijas. Pateikusios prasyma, Komisija ir valstybés narés turi teise gauti techniniy
dokumenty kopijas ir notifikuotosios jstaigos atlikty tyrimy rezultatus. Notifikuotoji jstaiga saugo EB tipo tyrimy
sertifikato, jo priedy ir papildymy kopijas, taip pat techninius dokumentus, jskaitant gamintojo pateiktus dokumentus,
iki sertifikato galiojimo laikotarpio pabaigos.
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9.  Gamintojas saugo EB tipo tyrimo sertifikato, jo priedy ir papildymy kopijas, taip pat techninius dokumentus desimt
mety nuo gaminio vieneto pateikimo j rinka, kad juos biity galima pateikti nacionalinéms valdZios institucijoms.

10. Igaliotasis gamintojo atstovas gali pateikti 3 punkte nurodyta paraiskg ir vykdyti 7 bei 9 punktuose nurodytus
jpareigojimus, jei jie nurodyti jgaliojime.

C modulis

Gamybos vidaus kontrole pagrista tipo atitiktis
1. Gamybos vidaus kontrole pagrista tipo atitiktis — tai atitikties vertinimo proceddiros dalis, pagal kurig gamintojas

vykdo 2 ir 3 punktuose nustatytus jpareigojimus ir uztikrina bei deklaruoja, kad aptariami gaminiai atitinka EB tipo
tyrimo sertifikate aprayta tipa ir Siems gaminiams taikomus teisés akto reikalavimus.

2. Gamyba

Gamintojas imasi visy batiny priemoniy, kad gamybos ir jos stebésenos metu bty uZtikrinta gaminamy gaminiy
atitiktis EB tipo tyrimo sertifikate apraSytam patvirtintam tipui ir $iems gaminiams taikomiems teisés akto
reikalavimams.

3. Atitikties Zyméjimas ir atitikties deklaracija

3.1. Ant kiekvieno EB tipo tyrimo sertifikate aprasyta tipa ir taikomus teisés akto reikalavimus atitinkancio gaminio
gamintojas pritvirtina teisés akte nurodyta reikiama atitikties Zenkla.

3.2. Gamintojas rengia rayting gaminio modelio atitikties deklaracija ir saugo ja desimt mety nuo gaminio vieneto
pateikimo j rinka, kad ja biity galima pateikti nacionalinéms valdzios institucijoms. Atitikties deklaracijoje nurodomas
gaminio modelis, kuriam ji buvo parengta.

Atitikties deklaracijos kopija pridedama atitinkamoms institucijoms paprasius.
4. Jgaliotasis atstovas

3 punkte iSvardytus gamintojo jpareigojimus jo vardu ir jo atsakomybe gali vykdyti jo jgaliotasis atstovas, jeigu Sie
jpareigojimai nurodyti jgaliojime.

C1 modulis

Gamybos vidaus kontrole pagrista tipo atitiktis ir priZifirimi gaminiy bandymai

1. Gamybos vidaus kontrole pagrista tipo atitiktis ir notifikuotosios istaigos atliekami gaminiy bandymai — tai atitikties
jvertinimo procediiros dalis, pagal kurig gamintojas vykdo 2, 3 ir 4 punktuose nustatytus jpareigojimus ir,
prisiimdamas i§imtine atsakomybe, uztikrina bei deklaruoja, kad aptariami gaminiai atitinka EB tipo tyrimo sertifikate
aprasytg tipa ir Siems gaminiams taikomus teisés akto reikalavimus.

2. Gamyba

Gamintojas imasi visy batiny priemoniy, kad gamybos ir jos stebésenos metu bity uZztikrinta gaminamy gaminiy
atitiktis EB tipo tyrimo sertifikate apraSytam tipui ir Siems gaminiams taikomiems konkretaus teisés akto
reikalavimams.

3. Gaminiy patikra

Siekdamas patikrinti atitiktj atitinkamiems teisés akte nustatytiems reikalavimams, pats gamintojas atlieka arba jo
vardu atliekami vienas arba daugiau kiekvieno pagaminto gaminio bandymai, susij¢ su vienu arba daugiau gaminiui
badingy konkreciy aspekty. Gamintojo pasirinkimu, bandymai atlieckami akredituotos vidaus jstaigos arba gamintojo
pasirinktos notifikuotosios jstaigos atsakomybe.

Kai bandymus atlieka notifikuotoji jstaiga, gamintojas, notifikuotajai jstaigai prisiimant atsakomybe, gamybos metu
pritvirtina notifikuotosios jstaigos identifikavimo numerj.
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4. Atitikties Zyméjimas ir atitikties deklaracija

4.1. Ant kiekvieno EB tipo tyrimo sertifikate apradyta tipa ir taikomus teisés akto reikalavimus atitinkancio gaminio
gamintojas pritvirtina teisés akte nurodyta reikiama atitikties Zenkla.

4.2. Gamintojas rengia raSyting gaminio modelio atitikties deklaracijg ir saugo ja desimt mety nuo gaminio vieneto
pateikimo j rinka, kad ja bty galima pateikti nacionalinéms valdzios institucijoms. Atitikties deklaracijoje nurodomas
gaminio modelis, kuriam ji buvo parengta.

Atitikties deklaracijos kopija pridedama atitinkamoms institucijoms paprasius.

5. Igaliotasis atstovas

4 punkte i§vardytus gamintojo jpareigojimus jo vardu ir jo atsakomybe gali vykdyti jo jgaliotas atstovas, jeigu Sie
jpareigojimai nurodyti jgaliojime.

C2 modulis

Gamybos vidaus kontrole pagrista tipo atitiktis ir priZiiirimas gaminiy tikrinimas atsitiktiniais intervalais

1. Gamybos vidaus kontrol¢ ir notifikuotosios jstaigos atlickamas gaminiy tikrinimas atsitiktiniais intervalais — tai
atitikties vertinimo procediros dalis, pagal kurig gamintojas vykdo 2, 3 ir 4 punktuose nustatytus jpareigojimus ir,
prisiimdamas i§imting atsakomybe, uztikrina bei deklaruoja, kad aptariami gaminiai atitinka EB tipo tyrimo sertifikate
aprasytg tipg ir Siems gaminiams taikomus teisés akto reikalavimus.

2. Gamyba

Gamintojas imasi visy batiny priemoniy, kad gamybos ir jos stebésenos metu bity uZtikrinta gaminamy gaminiy
atitiktis EB tipo tyrimo sertifikate aprasytam tipui ir $iems gaminiams taikomiems konkretaus teisés akto
reikalavimams.

3. Gaminiy patikra

Kad patikrinty gaminiy vidaus tikrinimy kokybe, gamintojo pasirinkimu, akredituota vidaus jstaiga arba gamintojo
pasirinkta notifikuotoji jstaiga atlicka gaminiy tikrinimus arba paveda juos atlikti atsitiktiniais jos nustatytais
intervalais, atsizvelgiant, inter alia, | gaminiy technologinj sudétingumg ir gamybos apimtis. Yra tiriama pakankama
gatavy gaminiy imtis, kurig notifikuotoji istaiga paima gamybos vietoje prie§ pateikiant i rinka, ir yra atlickami
reikiami ios imties bandymai, nurodyti atitinkamose darniyjy standarty ir (arba) techniniy specifikacijy dalyse, arba
lygiaverciai bandymai, kuriais tikrinama gaminio atitiktis atitinkamiems teisés akto reikalavimams. Kai imtis neatitinka
priimtino kokybés lygio, jstaiga imasi atitinkamy priemoniy.

Vertinant atitiktj, taikytina atranka yra skirta nustatyti, ar gaminio gamyba vyksta nevirsijant priimtiny riby taip
siekiant uztikrinti gaminio atitiktj.

Kai bandymus atlieka notifikuotoji jstaiga, gamintojas, notifikuotajai jstaigai prisiimant atsakomybe, gamybos metu
pritvirtina notifikuotosios jstaigos identifikavimo numer;.

4. Atitikties Zyméjimas ir atitikties deklaracija

4.1. Ant kiekvieno EB tipo tyrimo sertifikate apraSyta tipa ir taikomus teisés akto reikalavimus atitinkancio gaminio
gamintojas pritvirtina teisés akte nurodytg reikiama atitikties Zenklg.

4.2. Gamintojas rengia raSyting gaminio modelio atitikties deklaracijg ir saugo ja desimt mety nuo gaminio vieneto
pateikimo j rinka, kad ja biity galima pateikti nacionalinéms valdzios institucijoms. Atitikties deklaracijoje nurodomas
gaminio modelis, kuriam ji buvo parengta.

Atitikties deklaracijos kopija pridedama atitinkamoms institucijoms paprasius.
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5. Jgaliotasis atstovas
4 punkte i$vardytus gamintojo jpareigojimus jo vardu ir jo atsakomybe gali vykdyti jo jgaliotasis atstovas, jeigu Sie
jpareigojimai nurodyti jgaliojime.
D modulis

Gamybos proceso kokybés uztikrinimu pagrista tipo atitiktis

1. Gamybos proceso kokybés uztikrinimu pagrista tipo atitiktis — tai ta atitikties vertinimo procediiros dalis, pagal kuria
gamintojas vykdo 2 ir 5 punktuose nustatytus jpareigojimus ir, prisimdamas i§imting atsakomybe, uztikrina bei
deklaruoja, kad aptariami gaminiai atitinka EB tipo tyrimo sertifikate aprasyta tipg ir Siems gaminiams taikomus teisés
akto reikalavimus.

2. Gamyba

Gamintojas naudoja patvirtintg aptariamo gaminio gamybos ir gatavo gaminio patikros bei bandymy kokybeés sistema,

3. Kokybeés sistema

3.1. Pasirinktai notifikuotajai jstaigai gamintojas pateikia paraiska dél aptariamiems gaminiams skirtos kokybés sistemos
jvertinimo.

Paraiskoje pateikiama:

—  gamintojo pavadinimas ir adresas, taip pat, jei paraiSka pateikia jo jgaliotasis atstovas, atstovo pavadinimas ir
adresas,

—  raSytinis pareiskimas, kad tokia pat paraiska nebuvo pateikta jokiai kitai notifikuotajai jstaigai,
—  visa reikiama informacija apie numatoma gaminiy kategorija,

—  kokybés sistemos dokumentai,

—  patvirtinto tipo techniniai dokumentai ir EB tipo tyrimo sertifikato kopija.

3.2. Kokybes sistema uztikrina, kad gaminiai atitinka EB tipo tyrimo sertifikate aprasyta tipg ir Siems gaminiams taikomo
teisés akto reikalavimus.

Visi elementai, gamintojo priimti reikalavimai ir nuostatos yra sistemingai ir tvarkingai dokumentuojami veiklos
krypciy, procedary ir nurodymy raSytine forma. Kokybeés sistemos dokumentai suteikia galimybe vienodai aigkinti
kokybés programas, planus, vadovus ir jrasus.

Visy pirma juose yra tinkamai apraomi:
—  kokybeés tikslai ir organizaciné struktira, vadovybés jsipareigojimai ir galios spresti gaminio kokybés klausimus,
— taikomi gamybos, kokybés kontrolés ir kokybés uztikrinimo badai, taikomos procediiros ir sistemingi veiksmai,

—  tyrimai ir bandymai, kurie bus atlieckami prie§ pradedant gamybg, gamybos metu ir pabaigoje, ir jy atlikimo
daznis,

—  kokybés jrasy dokumentai, t. y. patikrinimy ataskaitos, bandymy ir kalibravimo duomenys, atitinkamo
personalo kvalifikacijos ataskaitos ir t. t., ir

—  priemongs, leidZiancios stebéti, ar pasiekta reikiama gaminio kokybé ir ar veiksmingai veikia kokybeés sistemos.

3.3. Notifikuotoji jstaiga vertina kokybés sistema, kad nustatyty, ar sistema atitinka 3.2 punkte nurodytus reikalavimus.
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Ji daro prielaida, kad tie kokybés sistemos elementams taikomi reikalavimai yra vykdomi, jei kokybés sistema atitinka
reikiamas susijusj darnyjj standarta jgyvendinancio nacionalinio standarto specifikacijas ir (arba) technines
specifikacijas.

Audito grupé turi iSmanyti kokybés vadybos sistemas, be to, joje turi buti bent vienas narys, turintis patirties
aptariamy gaminiy vertinimo srityje ir i$manantis atitinkamo gaminio technologija, taip pat audito grupé turi Zinoti
taikomus teisés akto reikalavimus. Audito procediiros dalis yra vertinimas lankantis gamintojo patalpose. Audito
grupé perzitri 3.1 punkto penktojoje jtraukoje nurodytus techninius dokumentus, kad patikrinty gamintojo gebéjima
identifikuoti susijusius teisés akto reikalavimus ir atlikti reikalingus tyrimus, kad uZtikrinty gaminio atitiktj tiems
reikalavimams.

Apie sprendimg praneSama gamintojui. Prane$ime pateikiamos audito i$vados ir motyvuotas sprendimas del
jvertinimo.

Gamintojas pasizada vykdyti jsipareigojimus, prisiimtus dél patvirtintos kokybés sistemos, ir tvarkyti ja taip, kad ji
bty tinkama ir veiksminga.

Gamintojas pranesa apie visus numatomus kokybeés sistemos pakeitimus kokybés sistema patvirtinusiai notifikuotajai
jstaigai.

Notifikuotoji jstaiga vertina siilomus pakeitimus ir priima sprendima, ar pakeista kokybés sistema vis dar atitinka
3.2 punkte nurodytus reikalavimus, ar jvertinimas turi biiti pakartotas.

Apie sprendimg ji pranesa gamintojui. Prane$ime pateikiamos tyrimo i§vados ir motyvuotas sprendimas dél vertinimo.

Notifikuotosios jstaigos atlickama priezitira

Priezitiros tikslas — uZtikrinti, kad gamintojas tinkamai laikytysi patvirtintos kokybés sistemos numatyty
jsipareigojimuy.

Gamintojas sudaro salygas notifikuotajai jstaigai vertinimo tikslais patekti i gamybos, tikrinimo, bandymo bei
sandéliavimo vietas ir pateikia jai visg reikalingg informacija, visy pirma:

—  kokybés sistemos dokumentus,

—  kokybés jrasy dokumentus, t. y. patikrinimo ataskaitas, bandymy ir kalibravimo duomenis, ataskaitas apie
atitinkamo personalo kvalifikacijg ir t. t.

Notifikuotoji jstaiga vykdo periodinius tikrinimus, norédama jsitikinti, ar gamintojas prizitri ir taiko kokybes sistema,
o tikrinimo ataskaitas pateikia gamintojui.

Be to, notifikuotoji staiga gali surengti netikétus apsilankymus pas gamintoja. Per tokius apsilankymus notifikuotoji
jstaiga prireikus gali atlikti gaminio bandymus arba pavesti juos atlikti, kad patikrinty, ar kokybés sistema veikia
tinkamai. Notifikuotoji jstaiga pateikia gamintojui apsilankymo ataskaitg ir, jei buvo atlickami bandymai, bandymy
ataskaitg.

Atitikties Zyméjimas ir atitikties deklaracija

Gamintojas pritvirtina teisés akte nurodyta reikiama atitikties Zenkla ir, 3.1 punkte nurodytai notifikuotajai jstaigai
prisiimant atsakomybe, Sios jstaigos identifikavimo numerj ant kiekvieno EB tipo tyrimo sertifikate aprasyta tipg ir
taikomus teisés akto reikalavimus atitinkancio gaminio.

Gamintojas rengia raSyting kiekvieno gaminio modelio atitikties deklaracija ir saugo ja desimt mety nuo gaminio
vieneto pateikimo j rinka, kad ja bty galima pateikti nacionalinéms valdZios institucijoms. Atitikties deklaracijoje
nurodomas gaminio modelis, kuriam ji buvo parengta.

Atitikties deklaracijos kopija pridedama atitinkamoms institucijoms paprasius.
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Gamintojas ne maZziau kaip de$imt mety nuo to laiko, kai paskutinis gaminys buvo pateiktas i rinka, saugo
nacionalinéms institucijoms prieinamus:

—  dokumentus, nurodytus 3.1 punkte,
—  patvirtintus pakeitimus, nurodytus 3.5 punkte,
— notifikuotosios jstaigos sprendimus ir ataskaitas, nurodytus 3.5, 4.3 ir 4.4 punktuose.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa ja notifikavusioms valdzios institucijoms apie i§duotus, sustabdyto galiojimo,
panaikintus arba kitaip apribotus kokybés sistemos patvirtinimus ir periodiskai arba gavusi praSyma pateikia ja
notifikavusioms valdzios institucijoms kokybés sistemos patvirtinimy sgrasg.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa kitoms notifikuotosioms jstaigoms apie atsisakytus i§duoti, sustabdyto
galiojimo, panaikintus arba kitaip apribotus kokybés sistemy patvirtinimus ir, gavusi prasyma, apie i§duotus kokybeés
sistemy patvirtinimus.

Igaliotasis atstovas
3.1, 3.5, 5 ir 6 punktuose i§vardytus gamintojo jpareigojimus jo vardu ir jo atsakomybe gali vykdyti jo jgaliotasis
atstovas, jeigu Sie jpareigojimai nurodyti jgaliojime.

D1 modulis

Gamybos proceso kokybés uztikrinimas

Gamybos proceso kokybés uztikrinimas — tai atitikties jvertinimo procediira, pagal kurig gamintojas vykdo 2, 4 ir 7
punktuose nustatytus jpareigojimus ir, prisiimdamas iSimtine atsakomybe, uZtikrina bei deklaruoja, kad aptariami
gaminiai atitinka jiems taikomus teisés akto reikalavimus.

Techniniai dokumentai

Gamintojas parengia techninius dokumentus. Remiantis dokumentais turi bati jmanoma atlikti gaminio atitikties
susijusiems reikalavimams vertinima, ir Sie dokumentai apima atitinkama pavojaus analiz¢ bei vertinima. Techniniuose
dokumentuose nurodomi taikytini reikalavimai, ir Sie dokumentai, kiek reikia tokiam vertinimui, apima gaminio
projekta, gamybg ir veikima. Kai taikytina, techniniuose dokumentuose yra nurodomi bent jau Sie duomenys:

—  bendrasis gaminio aprasymas,
—  projekto eskizas, gaminimo bréziniai ir sudedamyjy daliy, pusiau surinkty daliy, grandiniy ir t. t. schemos,
— tiems bréziniams ir schemoms bei gaminio veikimui suprasti bitini aprasymai bei paaiskinimai,

—  darniyjy standarty ir (arba) atitinkamy techniniy specifikacijy, kuriy nuorodos buvo paskelbtos Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje ir kurie yra taikomi visiskai arba i§ dalies, sarasas ir, jei tie darnieji standartai nebuvo
taikomi, sprendimy, skirty esminiy teisinio dokumento reikalavimy atitik¢iai uztikrinti, apragymai. Jeigu darnieji
standartai taikomi i§ dalies, techniniuose dokumentuose nurodomos dalys, kurios buvo taikomos,

—  projekto skaiciavimy, atlikty tikrinimy rezultatai ir t. t., ir
—  bandymo protokolai.

Gamintojas saugo techninius dokumentus desimt mety nuo gaminio vieneto pateikimo j rinka, kad juos baty galima
pateikti atitinkamoms nacionalinéms valdzios institucijoms.

Gamyba

Gamintojas naudoja patvirtintg aptariamo gaminio gamybos ir gatavo gaminio patikros bei bandymy kokybés sistema,

kaip apibrézta 5 punkte, ir tai turi biti priZitirima, kaip apibrézta 6 punkte.
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5. Kokybés sistema

5.1. Pasirinktai notifikuotajai jstaigai gamintojas pateikia paraiska dél aptariamiems gaminiams skirtos kokybés sistemos
ivertinimo.

Paraiskoje pateikiama:

—  gamintojo pavadinimas ir adresas, taip pat, jei paraiska pateikia jo jgaliotasis atstovas, atstovo pavadinimas ir
adresas,

—  raytinis pareiskimas, kad tokia pat paraiska nebuvo pateikta jokiai kitai notifikuotajai jstaigai,

—  visa reikiama informacija apie numatoma gaminiy kategorija,

—  kokybés sistemos dokumentai,

— 2 punkte nurodyti techniniai dokumentai.

5.2. Kokybés sistema uztikrina gaminiy atitiktj jiems taikomiems teisés akto reikalavimams.

Visi elementai, gamintojo priimti reikalavimai ir nuostatos yra sistemingai ir tvarkingai dokumentuojami veiklos
krypéiy, procediiry ir nurodymy rasytine forma. Kokybeés sistemos dokumentai suteikia galimybe vienodai aiskinti
kokybés programas, planus, vadovus ir jrasus.

Visy pirma juose yra tinkamai aprasyti:

—  kokybeés tikslai ir organizaciné struktiira, vadovybés jsipareigojimai ir galios spresti gaminio kokybés klausimus,

— taikomi gamybos, kokybés kontrolés ir kokybés uztikrinimo biidai, procediiros ir sistemingi veiksmai,

—  tyrimai ir bandymai, kurie bus atlickami prie§ pradedant gamyba, gamybos metu ir pabaigoje, ir jy atlikimo
daznis,

—  kokybés jra3y dokumentai, t. y. patikrinimy ataskaitos, bandymy ir kalibravimo duomenys, atitinkamo
personalo kvalifikacijos ataskaitos ir t. t.,

—  priemongs, leidZiancios stebéti, ar pasiekta reikiama gaminio kokybé ir ar veiksmingai veikia kokybés sistemos.

5.3. Notifikuotoji istaiga vertina kokybeés sistema, kad nustatyty, ar sistema atitinka 5.2 punkte nurodytus reikalavimus.

Ji daro prielaidg, kad tie kokybeés sistemos elementams taikomi reikalavimai yra vykdomi, jei kokybés sistema atitinka
reikiamas susijusj darnyjj standarta jgyvendinanc¢io nacionalinio standarto specifikacijas ir (arba) technines
specifikacijas.

Audito grupé turi i$manyti kokybés vadybos sistemas, be to, joje turi buti bent vienas narys, turintis patirties
aptariamy gaminiy vertinimo srityje ir i$manantis atitinkamo gaminio technologijg, taip pat audito grupé turi Zinoti
taikomus teisés akto reikalavimus. Audito procediiros dalis yra vertinimas lankantis gamintojo patalpose. Audito
grupé perzitri 2 punkte nurodytus techninius dokumentus, kad patikrinty gamintojo gebéjimg identifikuoti susijusius
teisés akto reikalavimus ir atlikti reikalingus tyrimus, kad uZztikrinty gaminio atitiktj Siems reikalavimams.

Apie sprendimg praneSama gamintojui. Prane$ime pateikiamos audito i$vados ir motyvuotas sprendimas dél
jvertinimo.

5.4. Gamintojas pasizada vykdyti jsipareigojimus, prisiimtus dél patvirtintos kokybés sistemos, ir tvarkyti ja taip, kad ji
bity tinkama ir veiksminga.
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5.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

Gamintojas pranesa apie visus numatomus kokybés sistemos pakeitimus kokybés sistema patvirtinusiai notifikuotajai
jstaigai.

Notifikuotoji jstaiga vertina sifilomus pakeitimus ir priima sprendima, ar pakeista kokybés sistema vis dar atitinka 5.2
punkte nurodytus reikalavimus, ar vertinimas turi bati pakartotas.

Apie sprendimg ji pranesa gamintojui. Pranesime pateikiamos tyrimo i$vados ir motyvuotas sprendimas dél vertinimo.

Notifikuotosios jstaigos atlieckama priezitira

Priezitiros tikslas — uztikrinti, kad gamintojas tinkamai laikytysi patvirtintos kokybés sistemos numatyty
jsipareigojimuy.

Gamintojas sudaro salygas notifikuotajai jstaigai vertinimo tikslais patekti j gamybos, tikrinimo, bandymo bei
sandéliavimo vietas ir pateikia jai visg reikalinga informacija, visy pirma:

—  kokybés sistemos dokumentus,

— 2 punkte nurodytus techninius dokumentus,

—  kokybeés jrasy dokumentus, t. y. patikrinimo ataskaitas, bandymy ir kalibravimo duomenis, ataskaitas apie
atitinkamo personalo kvalifikacijg ir t. t.

Notifikuotoji jstaiga vykdo periodinius auditus, norédama jsitikinti, ar gamintojas prizitiri ir taiko kokybeés sistema, o
audito ataskaitas pateikia gamintojui.

Be to, notifikuotoji jstaiga gali surengti netikétus apsilankymus pas gamintojg. Per tokius apsilankymus notifikuotoji
jstaiga prireikus gali atlikti gaminio bandymus arba pavesti juos atlikti, kad patikrinty, ar kokybés sistema veikia
tinkamai. Notifikuotoji jstaiga pateikia gamintojui apsilankymo ataskaita ir, jei buvo atliekami bandymai, bandymy
ataskaita.

Atitikties Zyméjimas ir atitikties deklaracija

Ant kiekvieno taikomus teisés akto reikalavimus atitinkanc¢io gaminio gamintojas pritvirtina teisés akte nurodyta
reikiamg atitikties Zenkla ir 5.1 punkte nurodytos notifikuotosios jstaigos, jei ji prisiima atsakomybeg, identifikavimo
numerj.

Gamintojas rengia raSyting kiekvieno gaminio modelio atitikties deklaracija ir saugo ja desimt mety nuo gaminio
vieneto pateikimo j rinka, kad ja biity galima pateikti nacionalinéms valdzios institucijoms. Atitikties deklaracijoje
nurodomas gaminio modelis, kuriam ji buvo parengta.

Atitikties deklaracijos kopija pridedama atitinkamoms institucijoms paprasius.

Gamintojas ne maziau kaip de$imt mety nuo to laiko, kai paskutinis gaminys buvo pateiktas i rinka, saugo
nacionalinéms institucijoms prieinamus:

—  dokumentus, nurodytus 5.1 punkte,

—  patvirtintus pakeitimus, nurodytus 5.5 punkte,

— notifikuotosios istaigos sprendimus ir ataskaitas, nurodytus 5.5, 6.3 ir 6.4 punktuose.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa ja notifikavusioms valdZios institucijoms apie iSduotus arba panaikintus
kokybés sistemos patvirtinimus ir periodiskai arba gavusi prasyma pateikia ja notifikavusioms valdZios institucijoms
atsisakyty iSduoti, sustabdyto arba kitaip apriboto galiojimo kokybeés sistemos patvirtinimy sarasa.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa kitoms notifikuotosioms jstaigoms apie atsisakytus i§duoti, sustabdyto
galiojimo arba panaikintus kokybés sistemy patvirtinimus ir, gavusi praSyma, apie iSduotus kokybés sistemy
patvirtinimus.
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10.

3.1.

3.2.

3.3.

Igaliotasis atstovas
3, 5.1, 5.5, 7 ir 8 punktuose i$vardytus gamintojo jpareigojimus jo vardu ir jo atsakomybe gali vykdyti jo jgaliotasis
atstovas, jeigu Sie jpareigojimai nurodyti jgaliojime.

E modulis

Tipo atitiktis, pagrista gaminio kokybés uZtikrinimu

Tipo atitiktis, pagrista gaminio kokybés uZtikrinimu, — tai atitikties vertinimo procediiros dalis, pagal kurig gamintojas
vykdo 2 ir 5 punktuose nustatytus jpareigojimus ir, prisiimdamas i$imting atsakomybe, uZtikrina bei deklaruoja, kad
aptariami gaminiai atitinka EB tipo tyrimo sertifikate apradyta tipa ir Siems gaminiams taikomus teisés akto
reikalavimus.

Gamyba

Gamintojas naudoja patvirtintg aptariamo gatavo gaminio patikros bei gaminiy bandymy kokybés sistema, kaip

apibrézta 3 punkte, ir tai turi buti prizitirima, kaip apibrézta 4 punkte.
Kokybés sistema

Pasirinktai notifikuotajai jstaigai gamintojas pateikia paraiska del aptariamiems gaminiams skirtos kokybeés sistemos
jvertinimo.

Paraiskoje pateikiama:

—  gamintojo pavadinimas ir adresas, taip pat, jei paraiska pateikia jo jgaliotasis atstovas, atstovo pavadinimas ir
adresas,

—  raSytinis pareiskimas, kad tokia pat paraiska nebuvo pateikta jokiai kitai notifikuotajai jstaigai,
—  visa reikiama informacija apie numatoma gaminiy kategorija,

—  kokybeés sistemos dokumentai, ir

—  patvirtinto tipo techniniai dokumentai ir EB tipo tyrimo sertifikato kopija.

Kokybés sistema uztikrina gaminiy atitiktj tipui, aprasytam EB tipo tyrimo sertifikate, ir Siems gaminiams taikomiems
teisés akto reikalavimams.

Visi elementai, gamintojo priimti reikalavimai ir nuostatos yra sistemingai ir tvarkingai dokumentuojami veiklos
krypciy, procediiry ir nurodymy rasytine forma. Kokybés sistemos dokumentai suteikia galimybe vienodai aiskinti
kokybés programas, planus, vadovus ir jrasus.

Visy pirma juose yra tinkamai aprasyti:
—  kokybeés tikslai ir organizaciné struktiira, vadovybés jsipareigojimai ir galios spresti gaminio kokybés klausimus,
—  tyrimai ir bandymai, kuriuos bus atlickami pagaminus gaminj,

—  kokybés jrasy dokumentai, t. y. patikrinimy ataskaitos, bandymy ir kalibravimo duomenys, atitinkamo
personalo kvalifikacijos ataskaitos ir t. t.,

—  priemongs, skirtos stebéti, ar kokybés sistema veikia veiksmingai.
Notifikuotoji jstaiga vertina kokybés sistema, kad nustatyty, ar sistema atitinka 3.2 punkte nurodytus reikalavimus.

Ji daro prielaidg, kad tie kokybés sistemos elementams taikomi reikalavimai yra vykdomi, jei kokybés sistema atitinka
reikiamas susijusj darnyjj standarta jgyvendinancio nacionalinio standarto specifikacijas ir (arba) technines
specifikacijas.
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Audito grupé turi iSmanyti kokybés vadybos sistemas, be to, joje turi biti bent vienas narys, turintis patirties
aptariamy gaminiy vertinimo srityje ir i¥manantis atitinkamo gaminio technologija, taip pat audito grupé turi Zinoti
taikomus teisés akto reikalavimus. Audito procediros dalis yra vertinimas lankantis gamintojo patalpose. Audito
grupé perzitri 3.1 punkto penktojoje jtraukoje nurodytus techninius dokumentus, kad patikrinty gamintojo gebéjima
identifikuoti susijusius teisés akto reikalavimus ir atlikti reikalingus tyrimus, kad uZtikrinty gaminio atitiktj tiems
reikalavimams.

Apie sprendimg praneSama gamintojui. Prane$ime pateikiamos audito iSvados ir motyvuotas sprendimas dél
jvertinimo.

Gamintojas pasizada vykdyti isipareigojimus, prisiimtus dél patvirtintos kokybés sistemos, ir tvarkyti ja taip, kad ji
bty tinkama ir veiksminga.

Gamintojas prane$a apie visus numatomus kokybeés sistemos pakeitimus kokybeés sistema patvirtinusiai notifikuotajai
jstaigai.

Notifikuotoji jstaiga vertina siilomus pakeitimus ir priima sprendimg, ar pakeista kokybés sistema vis dar atitinka
3.2 punkte nurodytus reikalavimus, ar vertinimas turi biiti pakartotas.

Apie sprendima ji pranesa gamintojui. Pranesime pateikiamos tyrimo i§vados ir motyvuotas sprendimas dél vertinimo.

Notifikuotosios jstaigos atlickama prieZitira

Priezitiros tikslas — uztikrinti, kad gamintojas tinkamai laikytysi patvirtintos kokybés sistemos numatyty
jsipareigojimy.

Gamintojas sudaro salygas notifikuotajai jstaigai jvertinimo tikslais patekti j gamybos, tikrinimo, bandymo ir laikymo
vietas ir pateikia jai visg reikalingg informacija, visy pirma:

—  kokybés sistemos dokumentus,

—  kokybeés jrasy dokumentus, t. y. patikrinimo ataskaitas, bandymy ir kalibravimo duomenis, ataskaitas apie
atitinkamo personalo kvalifikacijg ir t. t.

Notifikuotoji jstaiga vykdo periodinius auditus, norédama jsitikinti, ar gamintojas prizitiri ir taiko kokybés sistema, o
audito ataskaitas pateikia gamintojui.

Be to, notifikuotoji jstaiga gali surengti netikétus apsilankymus pas gamintoja. Per tokius apsilankymus notifikuotoji
jstaiga prireikus gali atlikti gaminio bandymus arba pavesti juos atlikti, kad patikrinty, ar kokybés sistema veikia
tinkamai. Notifikuotoji jstaiga pateikia gamintojui apsilankymo ataskaitg ir, jei buvo atliekami bandymai, bandymy
ataskaitg.

Atitikties Zyméjimas ir atitikties deklaracija

Gamintojas pritvirtina teisés akte nurodyta reikiamg atitikties Zenkla ir, 3.1 punkte nurodytai notifikuotajai jstaigai
prisiimant atsakomybe, Sios jstaigos identifikavimo numerj ant kiekvieno EB tipo tyrimo sertifikate aprasyta tipg ir
taikomus teisés akto reikalavimus atitinkancio gaminio.

Gamintojas rengia rasyting kiekvieno gaminio modelio atitikties deklaracijg ir saugo ja desimt mety nuo gaminio
vieneto pateikimo i rinka, kad ja bty galima pateikti nacionalinems valdzios institucijoms. Atitikties deklaracijoje
nurodomas gaminio modelis, kuriam ji buvo parengta.

Atitikties deklaracijos kopija pridedama atitinkamoms institucijoms paprasius.

Gamintojas ne maziau kaip de$imt mety nuo to laiko, kai paskutinis gaminys buvo pateiktas i rinka, saugo
nacionalinéms institucijoms prieinamus:

—  dokumentus, nurodytus 3.1 punkte,
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—  patvirtintus pakeitimus, nurodytus 3.5 punkte,

— notifikuotosios jstaigos sprendimus ir ataskaitas, nurodytus 3.5, 4.3 ir 4.4 punktuose.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa ja notifikavusioms valdzios institucijoms apie iSduotus arba panaikintus
kokybés sistemos patvirtinimus ir periodiskai arba gavusi praSyma pateikia ja notifikavusioms valdZios institucijoms
atsisakyty iSduoti, sustabdyto arba kitaip apriboto galiojimo kokybeés sistemos patvirtinimy sarasa.

Kiekviena notifikuotoji istaiga pranesa kitoms notifikuotosioms jstaigoms apie atsisakytus iSduoti, sustabdyto
galiojimo arba panaikintus kokybés sistemy patvirtinimus ir, gavusi praSyma, apie iSduotus kokybés sistemy
patvirtinimus.

Igaliotasis atstovas

3.1, 3.5, 5 ir 6 punktuose i§vardytus gamintojo jpareigojimus jo vardu ir jo atsakomybe gali vykdyti jo igaliotasis
atstovas, jeigu Sie jpareigojimai nurodyti jgaliojime.

E1 modulis

Gatavo gaminio patikros ir bandymy kokybés uZztikrinimas

Gatavo gaminio patikros ir bandymy kokybés uztikrinimas — tai atitikties vertinimo procedira, pagal kurig gamintojas
vykdo 2, 4 ir 7 punktuose nustatytus jpareigojimus ir, prisiimdamas i§imting atsakomybe, uZtikrina bei deklaruoja,
kad aptariami gaminiai atitinka jiems taikomus teisés akto reikalavimus.

Techniniai dokumentai

Gamintojas parengia techninius dokumentus. Remiantis dokumentais turi bati jmanoma atlikti gaminio atitikties
susijusiems reikalavimams vertinima, ir Sie dokumentai apima atitinkama pavojaus analize bei vertinimg. Techniniuose
dokumentuose nurodomi taikytini reikalavimai, ir $ie dokumentai, kiek reikia tokiam vertinimui, apima gaminio
projekta, gamybg ir veikima. Kai taikytina, techniniuose dokumentuose yra nurodomi bent jau Sie duomenys:

—  bendrasis gaminio aprasymas,

—  projekto eskizas, gaminimo bréziniai ir sudedamyjy daliy, pusiau surinkty daliy, grandiniy ir t. t. schemos,

—  tiems bréziniams ir schemoms bei gaminio veikimui suprasti bitini aprasymai bei paaiskinimai,

—  darniyjy standarty ir (arba) atitinkamy techniniy specifikacijy, kuriy nuorodos buvo paskelbtos Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje ir kurie yra taikomi visiskai arba i§ dalies, sarasas ir, jei tie darnieji standartai nebuvo
taikomi, sprendimy, skirty esminiy teisinio dokumento reikalavimy atitik¢iai uZtikrinti, apragymai. Jeigu darnieji
standartai taikomi i§ dalies, techniniuose dokumentuose nurodomos dalys, kurios buvo taikomos,

—  projekto skai¢iavimy, atlikty tikrinimy rezultatai ir t. t., ir

—  bandymo protokolai.

Gamintojas saugo techninius dokumentus desimt mety nuo gaminio vieneto pateikimo i rinka, kad juos baty galima
pateikti atitinkamoms nacionalinéms valdzios institucijoms.

Gamyba

Gamintojas naudoja patvirtintg aptariamo gatavo gaminio patikros ir gaminiy bandymy kokybés sistema, kaip
apibrézta 5 punkte, ir jis turi bati prizitirimas, kaip apibrézta 6 punkte.
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5. Kokybés sistema

5.1. Pasirinktai notifikuotajai jstaigai gamintojas pateikia paraiska dél aptariamiems gaminiams skirtos kokybés sistemos
jvertinimo.

Paraiskoje pateikiama:

—  gamintojo pavadinimas ir adresas, taip pat, jei paraiska pateikia jo jgaliotasis atstovas, atstovo pavadinimas ir
adresas,

—  radytinis pareiSkimas, kad tokia pat paraiska nebuvo pateikta jokiai kitai notifikuotajai istaigai,

—  visa reikiama informacija apie numatoma gaminiy kategorija,

—  kokybeés sistemos dokumentai, ir

— 2 punkte nurodyti techniniai dokumentai.

5.2. Kokybes sistema turi uZztikrinti gaminiy atitiktj jiems taikomiems teisés akto reikalavimams.

Visi elementai, gamintojo priimti reikalavimai ir nuostatos yra sistemingai ir tvarkingai dokumentuojami veiklos
krypciy, procediiry ir nurodymy raytine forma. Kokybeés sistemos dokumentai suteikia galimybe vienodai aiskinti
kokybés programas, planus, vadovus ir jraus.

Visy pirma juose yra tinkamai aprasyti:

—  kokybés tikslai ir organizaciné struktiira, vadovybés isipareigojimai ir galios spresti gaminio kokybés klausimus,

—  tyrimai ir bandymai, kuriuos bus atlickami pagaminus gaminij,

—  kokybés jrasy dokumentai, t. y. patikrinimy ataskaitos, bandymy ir kalibravimo duomenys, atitinkamo
personalo kvalifikacijos ataskaitos ir t. t.,

—  priemonés, skirtos stebéti, ar kokybeés sistema veikia veiksmingai.

5.3. Notifikuotoji jstaiga vertina kokybés sistema, kad nustatyty, ar sistema atitinka 5.2 punkte nurodytus reikalavimus.

Ji daro prielaida, kad tie kokybés sistemos elementams taikomi reikalavimai yra vykdomi, jei kokybés sistema atitinka
reikiamas susijusj darnyjj standarta jgyvendinancio nacionalinio standarto specifikacijas ir (arba) technines
specifikacijas.

Audito grupé turi iSmanyti kokybés vadybos sistemas, be to, joje turi biti bent vienas narys, turintis patirties
aptariamy gaminiy vertinimo srityje ir i¥manantis atitinkamo gaminio technologija, taip pat audito grupé turi Zinoti
taikomus teisés akto reikalavimus. Audito procediros dalis yra vertinimas lankantis gamintojo patalpose. Audito
grupé perzitri 2 punkte nurodytus techninius dokumentus, kad patikrinty gamintojo gebéjima identifikuoti susijusius
teisés akto reikalavimus ir atlikti reikalingus tyrimus, kad uZtikrinty gaminio atitiktj tiems reikalavimams.

Apie sprendimg praneSama gamintojui. Prane$ime pateikiamos audito i$vados ir motyvuotas sprendimas dél
jvertinimo.

5.4. Gamintojas pasizada vykdyti jsipareigojimus, prisiimtus dél patvirtintos kokybés sistemos, ir tvarkyti ja taip, kad ji
bty tinkama ir veiksminga.

5.5. Gamintojas pranesa apie visus numatomus kokybés sistemos pakeitimus kokybés sistemg patvirtinusiai notifikuotajai
jstaigai.

Notifikuotoji jstaiga vertina siilomus pakeitimus ir priima sprendimg, ar pakeista kokybés sistema vis dar atitinka
5.2 punkte nurodytus reikalavimus, ar vertinimas turi bati pakartotas.
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Apie sprendimg ji pranesa gamintojui. Prane$ime pateikiamos tyrimo i§vados ir motyvuotas sprendimas dél vertinimo.

6.  Notifikuotosios staigos atlickama priezitira

6.1. Prieziiros tikslas — uztikrinti, kad gamintojas tinkamai laikytysi patvirtintos kokybés sistemos numatyty
jsipareigojimuy.

6.2. Gamintojas sudaro salygas notifikuotajai jstaigai vertinimo tikslais patekti i gamybos, tikrinimo, bandymo bei
sandéliavimo vietas ir pateikia jai visg reikalingg informacija, visy pirma:

—  kokybés sistemos dokumentus,

— 2 punkte nurodytus techninius dokumentus,

—  kokybés jrasy dokumentus, t. y. patikrinimo ataskaitas, bandymy ir kalibravimo duomenis, ataskaitas apie
atitinkamo personalo kvalifikacijg ir t. t.

6.3. Notifikuotoji jstaiga vykdo periodinius auditus, norédama jsitikinti, ar gamintojas prizitri ir taiko kokybés sistema, o
audito ataskaitas pateikia gamintojui.

6.4. Be to, notifikuotoji jstaiga gali surengti netikétus apsilankymus pas gamintojg. Per tokius apsilankymus notifikuotoji
jstaiga prireikus gali atlikti gaminio bandymus arba pavesti juos atlikti, kad patikrinty, ar kokybés sistema veikia
tinkamai. Notifikuotoji jstaiga pateikia gamintojui apsilankymo ataskaitg ir, jei buvo atlickami bandymai, bandymy
ataskaitg.

7. Atitikties Zyméjimas ir atitikties deklaracija

7.1. Ant kiekvieno taikomus teisés akto reikalavimus atitinkanc¢io gaminio gamintojas pritvirtina teisés akte nurodyta
reikiamg atitikties Zenkla ir 5.1 punkte nurodytos notifikuotosios jstaigos, jei ji prisiima atsakomybeg, identifikavimo
numer;.

7.2. Gamintojas rengia rasyting kiekvieno gaminio modelio atitikties deklaracija ir saugo j3 desimt mety nuo gaminio
vieneto pateikimo i rinka, kad ja bty galima pateikti nacionalinéms valdzios institucijoms. Atitikties deklaracijoje
nurodomas gaminio modelis, kuriam ji buvo parengta.

Atitikties deklaracijos kopija pridedama atitinkamoms institucijoms paprasius.

8. Gamintojas ne maziau kaip de$imt mety nuo to laiko, kai paskutinis gaminys buvo pateiktas j rinka, saugo
nacionalinéms institucijoms prieinamus:

—  dokumentus, nurodytus 5.1 punkte,

—  patvirtintus pakeitimus, nurodytus 5.5 punkte,

— notifikuotosios jstaigos sprendimus ir ataskaitas, nurodytus 5.5, 6.3 ir 6.4 punktuose.

9.  Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa ja notifikavusioms valdzios institucijoms apie iSduotus arba panaikintus
kokybes sistemos patvirtinimus ir periodiskai arba gavusi prasyma pateikia ja notifikavusioms valdzios institucijoms
atsisakyty iSduoti, sustabdyto arba kitaip apriboto galiojimo kokybés sistemos patvirtinimy sarasa.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa kitoms notifikuotosioms jstaigoms apie atsisakytus i§duoti, sustabdyto
galiojimo arba panaikintus kokybés sistemy patvirtinimus ir, gavusi praSyma, apie iSduotus kokybés sistemy
patvirtinimus.

10. Igaliotasis atstovas

3,5.1, 5.5, 7 ir 8 punktuose i$vardytus gamintojo jpareigojimus jo vardu ir jo atsakomybe gali vykdyti jo jgaliotasis
atstovas, jeigu Sie jpareigojimai nurodyti jgaliojime.
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4.1.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

F modulis

Gaminio patikra grindZiama tipo atitiktis

Gaminio patikra grindziama tipo atitiktis — tai atitikties vertinimo procediros dalis, pagal kurig gamintojas vykdo 2,
5.1 ir 6 punktuose nustatytus jpareigojimus ir, prisiimdamas i§imting atsakomybe, uZztikrina bei deklaruoja, kad
atitinkami gaminiai, kuriems taikomos 3 punkto nuostatos, atitinka EB tipo tyrimo sertifikate aprayta tipa ir Siems
gaminiams taikomus teisés akto reikalavimus.

Gamyba

Gamintojas imasi visy batiny priemoniy, kad gamybos ir jos stebésenos metu bty uZtikrinta gaminamy gaminiy
atitiktis EB tipo tyrimo sertifikate apraSytam patvirtintam tipui ir $iems gaminiams taikomiems teisés akto
reikalavimams.

Patikra

Kad patikrinty gaminiy atitiktj EB tipo tyrimo sertifikate apradytam patvirtintam tipui ir atitinkamiems teisés akto
reikalavimams, gamintojo pasirinkta notifikuotoji istaiga atlicka reikiamus tyrimus ir bandymus. Gaminiy atitikciai
atitinkamiems reikalavimams patikrinti skirti tyrimai ir bandymai atlickami gamintojo pasirinkimu.

Siekiant patikrinti gaminio atitiktj atitinkamiems reikalavimams, gamintojo pasirinkimu tiriamas ir bandomas
kiekvienas gaminys, kaip nurodyta 4 punkte, arba gaminiai tiriami ir bandomi statistiniu metodu, kaip nurodyta
5 punkte.

Atitikties patikra tiriant ir bandant kiekvieng gaminj

Siekiant patikrinti atitiktj EB tipo tyrimo sertifikate aprasytam patvirtintam tipui ir atitinkamiems teisés akto
reikalavimams, visi gaminiai tiriami atskirai ir atlickami reikiami bandymai, aprasyti atitinkamuose darniuosiuose
standartuose ir (arba) techninése specifikacijose, arba lygiaverciai bandymai. Jei tokio darniojo standarto néra, dél tam
tikry batiny atlikti bandymy sprendzia atitinkama notifikuotoji jstaiga.

Notifikuotoji jstaiga iSduoda atlikty tyrimy ir bandymy atitikties sertifikatg ir ant kiekvieno patvirtinto gaminio
pritvirtina savo identifikavimo numerj arba, prisiimdama atsakomybe, paveda tai padaryti.

Gamintojas saugo atitikties sertifikatus desimt mety nuo gaminio vieneto pateikimo j rinka, kad galéty juos pateikti
nacionalinéms valdzios institucijoms patikrinti.

Statistiné atitikties patikra

Gamintojas imasi visy biitiny priemoniy, kad gamybos procesas ir jo stebésena uZtikrinty kiekvienos pagamintos
partijos vienartsiskuma, ir pateikia patikrai gaminius vienarti$iy partijy pavidalu.

Kiekvienos partijos atsitiktiné imtis imama pagal teisés akto reikalavimus. Kad baty uztikrinta gaminiy atitiktis
taikomiems teisés akto reikalavimams ir nustatyta, ar partija yra priimama ar atmetama, atskirai tiriami visi imties
gaminiai ir atlickami reikiami bandymai, aprasyti atitinkamame (-uose) darniajame (-uosiuose) standarte (-uose) ir
(arba) techninése specifikacijose, arba lygiaverciai bandymai. Jei tokio darniojo standarto néra, dél tam tikry batiny
atlikti bandymy sprendzia atitinkama notifikuotoji istaiga.

Jei partija priimama, visi partijos gaminiai laikomi patvirtintais, i$skyrus tuos imties gaminius, kurie neatitiko
bandymy reikalavimy.

Notifikuotoji istaiga i§duoda atlikty tyrimy ir bandymy atitikties sertifikatg, ir ant kiekvieno patvirtinto gaminio
pritvirtina savo identifikavimo numerj arba prisiimdama atsakomybe paveda tai padaryti.

Gamintojas saugo atitikties sertifikatus desimt mety nuo gaminio vieneto pateikimo i rinka, kad galéty juos pateikti
nacionalinéms valdzios institucijoms.

Jeigu partija yra atmetama, notifikuotoji jstaiga ar kompetentinga institucija imasi atitinkamy priemoniy uzkirsti kelia
Sios partijos pateikimui i rinkg. Dazno partijy atmetimo atveju notifikuotoji jstaiga gali sustabdyti statisting patikrg ir
imtis atitinkamy priemoniy.
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6.1.

6.2.

Atitikties Zyméjimas ir atitikties deklaracija

Ant kiekvieno EB tipo tyrimo sertifikate aprasyta tipa ir taikomus teisés akto reikalavimus atitinkancio gaminio
gamintojas pritvirtina biting atitikties Zenkla, kaip nustatyta teisés akte, ir 3 punkte nurodytos notifikuotosios istaigos,
jei ji prisiima atsakomybeg, identifikavimo numerj.

Gamintojas rengia rasyting kiekvieno gaminio modelio atitikties deklaracija ir saugo ja desimt mety nuo gaminio
vieneto pateikimo j rinkg, kad ja bty galima pateikti nacionalinéms valdZios institucijoms. Atitikties deklaracijoje
nurodomas gaminio modelis, kuriam ji buvo parengta.

Atitikties deklaracijos kopija pateikiama atitinkamoms institucijoms paprasius.

Jeigu 3 punkte nurodyta notifikuotoji jstaiga sutinka ir prisiima atsakomybe, gamintojas ant gaminiy gali pritvirtinti
notifikuotosios jstaigos identifikavimo numer;.

Jeigu notifikuotoji jstaiga sutinka ir prisiima atsakomybg, gamintojas notifikuotosios jstaigos identifikavimo numerj
ant gaminiy gali pritvirtinti gamybos metu.

Igaliotasis atstovas

Gamintojo jpareigojimus jo vardu ir jo atsakomybe gali vykdyti jo jgaliotas atstovas, jeigu $ie jpareigojimai nurodyti
jgaliojime. Igaliotas atstovas nevykdo 2 ir 5.1 punktuose numatyty gamintojo pareigy.

F1 modulis

Gaminio patikra grindZiama atitiktis

Gaminio patikra grindZiama atitiktis — tai atitikties vertinimo procedira, pagal kurig gamintojas vykdo 2, 3, 6.1. ir
7 punktuose nustatytus jpareigojimus ir, prisiimdamas iSimtine atsakomybe, uztikrina bei deklaruoja, kad atitinkami
gaminiai, kuriems taikomos 4 punkto nuostatos, atitinka Siems gaminiams taikomus teisés akto reikalavimus.

Techniniai dokumentai

Gamintojas parengia techninius dokumentus. Remiantis dokumentais turi bati jmanoma atlikti gaminio atitikties
susijusiems reikalavimams vertinima, ir $ie dokumentai apima atitinkama pavojaus analize bei vertinimg. Techniniuose
dokumentuose nurodomi taikytini reikalavimai, ir Sie dokumentai, kiek reikia tokiam vertinimui, apima gaminio
projekta, gamybg ir veikima. Kai taikytina, techniniuose dokumentuose nurodomi bent jau $ie duomenys:

—  bendrasis gaminio apragymas,

—  projekto eskizas, gaminimo bréZiniai ir sudedamyjy daliy, pusiau surinkty daliy, grandiniy ir t. t. schemos,

—  tiems bréZziniams ir schemoms bei gaminio veikimui suprasti batini aprasymai bei paaiskinimai,

—  darniyjy standarty ir (arba) atitinkamy techniniy specifikacijy, kuriy nuorodos buvo paskelbtos Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje ir kurie yra taikomi visiskai arba i§ dalies, sarasas ir, jei tie darnieji standartai nebuvo
taikomi, sprendimy, skirty esminiy teisinio dokumento reikalavimy atitikciai uZtikrinti, apragymai. Jeigu darnieji
standartai taikomi i§ dalies, techniniuose dokumentuose nurodomos dalys, kurios buvo taikomos,

—  projekto skaiciavimy, atlikty tikrinimy rezultatai ir t. t., ir

—  bandymy ataskaitos.

Gamintojas saugo techninius dokumentus desimt mety nuo gaminio vieneto pateikimo i rinkg, kad juos bty galima
pateikti atitinkamoms nacionalinéms valdzios institucijoms.
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5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

7.1.

7.2

Gamyba

Gamintojas imasi visy bitiny priemoniy, kad gamybos ir jos stebésenos metu bty uZztikrinta gaminamy gaminiy
atitiktis taikomiems teisés akto reikalavimams.

Patikra

Kad patikrinty gaminiy atitiktj taikomiems teisés akto reikalavimams, gamintojo pasirinkta notifikuotoji jstaiga atlicka
reikiamus tyrimus ir jrasus.

Atliekant tuos tyrimus ir bandymus gamintojo pasirinkimu tiriamas ir bandomas kiekvienas gaminys, kaip nurodyta
5 punkte, arba gaminiai tiriami ir bandomi statistiniu metodu, kaip nurodyta 6 punkte.

Atitikties patikra tiriant ir bandant kiekvieng gaminj

Siekiant patikrinti atitiktj jiems taikomiems reikalavimams, visi gaminiai tiriami atskirai, ir atlickami reikiami
bandymai, aprasyti atitinkamuose darniuosiuose standartuose ir (arba) techninése specifikacijose, arba lygiaverciai
bandymai. Jei tokio darniojo standarto ir (arba) techninés specifikacijos néra, atitinkama notifikuotoji jstaiga
sprendzia, kokius batinus bandymus atlikti.

Notifikuotoji istaiga iSduoda atlikty tyrimy ir bandymy atitikties sertifikatg ir ant kiekvieno patvirtinto gaminio
pritvirtina savo identifikavimo numerj arba, prisiimdama atsakomybe, paveda tai padaryti.

Gamintojas saugo atitikties sertifikatus deSimt mety nuo gaminio vieneto pateikimo j rinka, kad galéty juos pateikti
nacionalinéms valdzios institucijoms.

Statistiné atitikties patikra

Gamintojas imasi visy bitiny priemoniy, kad gamybos procesas uztikrinty kiekvienos pagamintos partijos
vienarti§iskuma, ir pateikia patikrai gaminius vienarisiy partijy pavidalu.

Kiekvienos partijos atsitiktiné imtis imama pagal teisés akto reikalavimus. Kad biity uZtikrinta gaminiy atitiktis jiems
taikomiems reikalavimams ir nustatyta, ar partija yra priimama ar atmetama, atskirai tiriamas kiekvienas imties
gaminys, ir atlickami reikiami bandymai, apraSyti susijusivose darniuosiuose standartuose ir (arba) techninése
specifikacijose, arba lygiaverciai bandymai. Jei tokio darniojo standarto ir (arba) techninés specifikacijos néra,
atitinkama notifikuotoji jstaiga sprendzia, kokius batinus bandymus atlikti.

Jei partija priimama, visi partijos gaminiai laikomi patvirtintais, i§skyrus tuos imties gaminius, kurie neatitiko
bandymy reikalavimy.

Notifikuotoji jstaiga iSduoda atlikty tyrimy ir bandymy atitikties sertifikatg ir ant kiekvieno patvirtinto gaminio
pritvirtina savo identifikavimo numerj arba, prisiimdama atsakomybe, paveda tai padaryti.

Gamintojas saugo atitikties sertifikatus desimt mety nuo gaminio vieneto pateikimo i rinkg, kad galéty juos pateikti
nacionalinéms valdzios institucijoms.

Jei siunta atmetama, notifikuotoji jstaiga imasi reikiamy priemoniy, kad ta siunta nebiity pateikta i rinka.

Atitikties Zyméjimas ir atitikties deklaracija

Ant kiekvieno taikomus teisés akto reikalavimus atitinkancio gaminio gamintojas pritvirtina atitikties Zenkla, kaip
nustatyta teisés akte, ir 4 punkte nurodytos notifikuotosios jstaigos, jei ji prisiima atsakomybe, identifikavimo numer;.

Gamintojas rengia radyting kiekvieno gaminio modelio atitikties deklaracija ir saugo ja desimt mety nuo gaminio
vieneto pateikimo i rinka, kad ja bty galima pateikti nacionalinéms valdzios institucijoms. Atitikties deklaracijoje
nurodomas gaminio modelis, kuriam ji buvo parengta.

Atitikties deklaracijos kopija pateikiama atitinkamoms institucijoms paprasius.
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Jei 5 punkte nurodyta notifikuotoji jstaiga sutinka ir prisiima atsakomybe, gamintojas ant gaminiy gali pritvirtinti
notifikuotosios jstaigos identifikavimo numer;.

Jei notifikuotoji jstaiga sutinka ir prisiima atsakomybe, gamintojas notifikuotosios jstaigos identifikavimo numerj ant
gaminiy gali pritvirtinti gamybos metu.

Igaliotasis atstovas
Gamintojo jpareigojimus jo vardu ir jo atsakomybe gali vykdyti jo jgaliotas atstovas, jeigu $ie jpareigojimai nurodyti
jgaliojime. Igaliotas atstovas negali vykdyti 3 ir 6.1 punktuose i§vardyty gamintojo jpareigojimy.

G modulis

Vieneto patikra grindZiama atitiktis

Vieneto patikra grindziama atitiktis — tai atitikties vertinimo procediira, pagal kurig gamintojas vykdo 2, 3 ir
5 punktuose nustatytus jpareigojimus ir, prisiimdamas iSimting atsakomybe, uztikrina bei deklaruoja, kad aptariamas
gaminys, kuriam taikomos 4 punkto nuostatos, atitinka jam taikomus teisés akto reikalavimus.

Techniniai dokumentai

Gamintojas parengia techninius dokumentus ir prireikus pateikia juos 4 punkte nurodytai notifikuotajai jstaigai.
Remiantis dokumentais turi bati jmanoma atlikti gaminio atitikties susijusiems reikalavimams vertinima, ir Sie
dokumentai apima atitinkamg pavojaus analiz¢ bei vertinimg. Techniniuose dokumentuose nurodomi taikytini
reikalavimai, ir $ie dokumentai, kiek reikia tokiam vertinimui, apima gaminio projekta, gamyba ir veikimg. Kai
taikytina, techniniuose dokumentuose yra nurodomi bent jau ie duomenys:

—  bendrasis gaminio apragymas,

—  projekto eskizas, gaminimo bréZiniai ir sudedamyjy daliy, pusiau surinkty daliy, grandiniy ir t. t. schemos,

—  minétiems bréZiniams ir schemoms bei gaminio veikimui suprasti batini apraSymai bei paaiskinimai,

—  darniyjy standarty ir (arba) atitinkamy techniniy specifikacijy, kuriy nuorodos buvo paskelbtos Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje ir kurie yra taikomi visiskai arba i§ dalies, sarasas ir, jei tie darnieji standartai nebuvo
taikomi, sprendimy, skirty esminiy teisinio dokumento reikalavimy atitik¢iai uztikrinti, aprasymai. Jeigu darnieji
standartai taikomi i§ dalies, techniniuose dokumentuose nurodomos dalys, kurios buvo taikomos,

—  projekto skaiCiavimy, atlikty tikrinimy rezultatai ir t. t., ir

—  bandymy ataskaitos.

Gamintojas saugo techninius dokumentus desimt mety nuo gaminio vieneto pateikimo i rinkg, kad juos bty galima
pateikti atitinkamoms nacionalinéms valdzios institucijoms.

Gamyba

Gamintojas imasi visy batiny priemoniy, kad gamybos ir jos stebésenos metu bity uztikrinta gaminamo gaminio
atitiktis taikomiems teisés akto reikalavimams.

Patikra

Kad patikrinty gaminio atitiktj taikomiems teisés akto reikalavimams, gamintojo pasirinkta notifikuotoji jstaiga atlieka
reikiamus tyrimus ir bandymus, aprasytus darniuosiuose standartuose ir (arba) techninése specifikacijose, arba
lygiavercius bandymus arba paveda juos atlikti. Jei tokio darniojo standarto ir (arba) techninés specifikacijos néra,
atitinkama notifikuotoji jstaiga sprendzia, kokius bitinus bandymus atlikti.

Notifikuotoji jstaiga iSduoda atlikty tyrimy ir bandymy atitikties sertifikata, ir ant patvirtinto gaminio pritvirtina savo
identifikavimo numerj arba, prisiimdama atsakomybe, paveda tai padaryti.
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5.1.

5.2.

3.1.

Gamintojas saugo atitikties sertifikatus deSimt mety nuo gaminio vieneto pateikimo j rinka, kad galéty juos pateikti
nacionalinéms valdzios institucijoms.

Atitikties Zyméjimas ir atitikties deklaracija

Ant kiekvieno taikomus teisés akto reikalavimus atitinkancio gaminio gamintojas pritvirtina teisés akte nurodyta
reikiamg atitikties Zenkla ir 4 punkte nurodytos notifikuotosios jstaigos, jei ji prisiima atsakomybe, identifikavimo
numerj.

Gamintojas parengia rasytine atitikties deklaracijg ir saugo ja desimt mety nuo gaminio vieneto pateikimo j rinkg, kad
ja buty galima pateikti nacionalinéms valdzios institucijoms. Atitikties deklaracijoje nurodomas gaminys, kuriam ji
buvo parengta.

Atitikties deklaracijos kopija pateikiama atitinkamoms institucijoms paprasius.
Jgaliotasis atstovas
2 ir 5 punktuose i§vardytus gamintojo jpareigojimus jo vardu ir jo atsakomybe gali vykdyti jo jgaliotas atstovas, jeigu
Sie jpareigojimai nurodyti jgaliojime.
H modulis
VisiSku kokybés uZztikrinimu grindZiama atitiktis
Visisku kokybés uztikrinimu grindziama atitiktis — tai atitikties vertinimo procedira, pagal kurig gamintojas vykdo

2 ir 5 punktuose nustatytus jpareigojimus ir, prisiimdamas iSimting atsakomybe, uztikrina bei deklaruoja, kad
aptariami gaminiai atitinka jiems taikomus teisés akto reikalavimus.

Gamyba

Gamintojas naudoja patvirtinta aptariamo gaminio projektavimo, gamybos ir gatavo gaminio patikros bei bandymy

Kokybeés sistema

Pasirinktai notifikuotajai jstaigai gamintojas pateikia paraiska dél aptariamiems gaminiams skirtos kokybés sistemos
jvertinimo.

Paraiskoje pateikiama:

—  gamintojo pavadinimas ir adresas, taip pat, jei paraiska pateikia jo jgaliotasis atstovas, atstovo pavadinimas ir
adresas,

—  techniniai dokumentai, parengti vienam kiekvienos ketinamy gaminti gaminiy kategorijos modeliui. Kai
taikytina, techniniuose dokumentuose nurodomi bent jau Sie duomenys:

—  bendrasis gaminio apragymas,
—  projekto eskizas, gaminimo bréziniai ir sudedamyjy daliy, pusiau surinkty daliy, grandiniy ir t. t. schemos,
— tiems bréZiniams ir schemoms bei gaminio veikimui suprasti bitini aprasymai bei paaiskinimai,

—  darniyjy standarty ir (arba) atitinkamy techniniy specifikacijy, kuriy nuorodos buvo paskelbtos Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje ir kurie yra taikomi visiskai arba i§ dalies, saraas ir, jei tie darnieji standartai
nebuvo taikomi, sprendimy, skirty esminiy teisinio dokumento reikalavimy atitikéiai uztikrinti,
apraSymai. Jeigu darnieji standartai taikomi i§ dalies, techniniuose dokumentuose nurodomos dalys,
kurios buvo taikomos,

—  projekto skaic¢iavimy, atlikty tikrinimy rezultatai ir t. t.,

—  bandymy ataskaitos,
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

—  kokybés sistemos dokumentai, ir

—  raytinis pareiskimas, kad tokia pat paraiska nebuvo pateikta jokiai kitai notifikuotajai jstaigai.

Kokybeés sistema turi uztikrinti gaminiy atitiktj jiems taikomiems teisés akto reikalavimams.

Visi elementai, gamintojo priimti reikalavimai ir nuostatos yra sistemingai ir tvarkingai dokumentuojami veiklos
krypciy, procediry ir nurodymy rasytine forma. Tie kokybés sistemos dokumentai suteikia galimybe vienodai
interpretuoti kokybés programas, planus, vadovus ir jrasus.

Visy pirma juose yra tinkamai aprasyti:

—  kokybeés tikslai ir organizaciné struktiira, vadovybeés isipareigojimai ir galios spresti gaminio projektavimo ir

kokybés klausimus,

— techninio projekto specifikacijos, jskaitant standartus, kurie bus taikomi, ir, jeigu atitinkami darnieji standartai ir
(arba) techninés specifikacijos nebus taikomi visa apimtimi, priemongs, kuriomis bus siekiama uztikrinti
esminiy gaminiams taikomy teisés akto reikalavimy vykdyma,

—  projekto kontrolés ir tikrinimo metodai, procediiros ir sistemingi veiksmai, kurie bus taikomi projektuojant
nagrinéjamos kategorijos gaminius,

— taikomi gamybos, kokybés kontrolés ir kokybés uztikrinimo biidai, procediiros ir sistemingi veiksmai,

—  tyrimai ir bandymai, kurie bus atlickami prie§ pradedant gamyba, gamybos metu ir pabaigoje, ir jy atlikimo
dazZnis,

—  kokybés jrasy dokumentai, t. y. patikrinimy ataskaitos, bandymy ir kalibravimo duomenys, atitinkamo
personalo kvalifikacijos ataskaitos ir t. t.,

—  priemonés, leidZiancios stebéti, ar pasiekta reikiama projekto ir gaminio kokybé ir ar veiksmingai veikia kokybés
sistemos.

Notifikuotoji jstaiga vertina kokybés sistema, kad nustatyty, ar sistema atitinka 3.2 punkte nurodytus reikalavimus.

Ji preziumuoja, kad tie kokybés sistemos elementams taikomi reikalavimai yra vykdomi, jei kokybés sistema atitinka
reikiamas susijusj darnyjj standarta jgyvendinancio nacionalinio standarto specifikacijas ir (arba) technines
specifikacijas.

Audito grupé turi i$manyti kokybés vadybos sistemas, bet to, joje turi bati bent vienas narys, turintis patirties
aptariamy gaminiy vertinimo srityje ir i$manantis atitinkamo gaminio technologija, taip pat audito grupé turi Zinoti
taikomus teisés akto reikalavimus. Audito procediiros dalis yra vertinimas lankantis gamintojo patalpose. Audito
grupé perzidiri 3.1 punkto antrojoje jtraukoje nurodytus techninius dokumentus, kad patikrinty gamintojo gebéjima
identifikuoti taikytinus teisés akto reikalavimus ir atlikti reikalingus tyrimus, kad uZztikrinty gaminio atitiktj tiems
reikalavimams.

Apie sprendima pranesama gamintojui arba jo jgaliotajam atstovui.

Prane$ime pateikiamos audito i§vados ir motyvuotas sprendimas dél jvertinimo.

Gamintojas pasizada vykdyti isipareigojimus, prisiimtus dél patvirtintos kokybés sistemos, ir tvarkyti ja taip, kad ji
bty tinkama ir veiksminga.

Gamintojas pranesa apie visus numatomus kokybés sistemos pakeitimus kokybés sistema patvirtinusiai notifikuotajai
jstaigai.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Notifikuotoji jstaiga vertina sitilomus pakeitimus ir priima sprendima, ar pakeista kokybés sistema vis dar atitinka
3.2 punkte nurodytus reikalavimus, ar vertinimas turi biti pakartotas.

Apie sprendimg ji pranesa gamintojui. PraneSime pateikiamos tyrimo i§vados ir motyvuotas sprendimas dél vertinimo.

Notifikuotosios jstaigos atliekama priezitira

Priezitiros tikslas — uZtikrinti, kad gamintojas tinkamai laikytysi patvirtintos kokybés sistemos numatyty
jsipareigojimy.

Gamintojas sudaro salygas notifikuotajai jstaigai vertinimo tikslais patekti j projektavimo, gamybos, tikrinimo,
bandymo ir sandéliavimo vietas ir pateikia jai visg reikalinga informacija, visy pirma:

—  kokybés sistemos dokumentus,

—  projektavimui skirtoje kokybés sistemos dalyje numatytus kokybeés jrasy dokumentus, pvz., analiziy,
skaic¢iavimy, bandymy rezultatus ir t. t.,

— gamybai skirtoje kokybés sistemos dalyje numatytus kokybés jrasy dokumentus, pvz., patikry ataskaitas,
bandymy ir kalibravimo duomenis, ataskaitas apie susijusiy darbuotojy kvalifikacija ir t. t.

Notifikuotoji jstaiga vykdo periodinius auditus, norédama jsitikinti, ar gamintojas prizitiri ir taiko kokybés sistema, o
audito ataskaitas pateikia gamintojui.

Be to, notifikuotoji jstaiga gali surengti netikétus apsilankymus pas gamintoja. Tokiy apsilankymy metu notifikuotoji
istaiga prireikus gali atlikti gaminio bandymus arba pavesti juos atlikti, kad patikrinty, ar kokybés sistema veikia
tinkamai. Ji pateikia gamintojui apsilankymo ataskaitg ir, jei buvo atliekami bandymai, bandymy ataskaita.

Atitikties Zyméjimas ir atitikties deklaracija

Ant kiekvieno taikomus teisés akto reikalavimus atitinkancio gaminio gamintojas pritvirtina teisés akte nurodyta
reikiamg atitikties Zenkla ir 3.1 punkte nurodytos notifikuotosios jstaigos, jei ji prisiima atsakomybeg, identifikavimo
numer;.

Gamintojas rengia radyting kiekvieno gaminio modelio atitikties deklaracija ir saugo ja desimt mety nuo gaminio
vieneto pateikimo | rinka, kad ja bty galima pateikti nacionalinéms valdzios institucijoms. Atitikties deklaracijoje
nurodomas gaminio modelis, kuriam ji buvo parengta.

Atitikties deklaracijos kopija pateikiama atitinkamoms institucijoms paprasius.

Gamintojas ne maziau kaip de$imt mety nuo to laiko, kai paskutinis gaminys buvo pateiktas j rinkg, saugo
nacionalinéms institucijoms prieinamus:

—  techninius dokumentus, nurodytus 3.1 punkte,

—  kokybeés sistemos dokumentus, nurodytus 3.1 punkte,

—  patvirtintus pakeitimus, nurodytus 3.5 punkte,

— notifikuotosios jstaigos sprendimus ir ataskaitas, nurodytus 3.5, 4.3 ir 4.4 punktuose.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa ja notifikavusioms valdZios institucijoms apie iSduotus arba panaikintus
kokybés sistemos patvirtinimus ir periodiskai arba gavusi prasyma pateikia ja notifikavusioms valdZios institucijoms
atsisakyty iSduoti, sustabdyto arba kitaip apriboto galiojimo kokybeés sistemos patvirtinimy sarasa.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa kitoms notifikuotosioms jstaigoms apie atsisakytus i§duoti, sustabdyto
galiojimo arba panaikintus kokybés sistemy patvirtinimus ir, gavusi praSyma, apie iSduotus kokybés sistemy
patvirtinimus.
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8.  Igaliotasis atstovas

3.1, 3.5, 5 ir 6 punktuose i§vardytus gamintojo jpareigojimus jo vardu ir jo atsakomybe gali vykdyti jo jgaliotasis
atstovas, jeigu Sie jpareigojimai nurodyti jgaliojime.

H1 modulis

VisiSku kokybés uZztikrinimu grindZiama atitiktis ir projekto tyrimas

1. Visisku kokybés uztikrinimu grindziama atitiktis ir projekto tyrimas — tai atitikties vertinimo procediira, pagal kurig
gamintojas vykdo 2 ir 6 punktuose nustatytus jpareigojimus ir, prisiimdamas iSimting atsakomybe, uZztikrina bei
deklaruoja, kad aptariami gaminiai atitinka jiems taikomus teisés akto reikalavimus.

2. Gamyba

Gamintojas naudoja patvirtintg aptariamo gaminio projektavimo, gamybos ir gatavo gaminio patikros bei bandymy

kokybés sistema, kaip apibrézta 3 punkte, ir jis turi bati priziGrimas, kaip apibrézta 5 punkte. Gaminiy techninio
projekto atitiktis tiriama pagal 4 punkta.

3. Kokybes sistema

3.1. Pasirinktai notifikuotajai jstaigai gamintojas pateikia paraiska dél aptariamiems gaminiams skirtos kokybés sistemos
jvertinimo.

Paraiskoje pateikiama:

—  gamintojo pavadinimas ir adresas, taip pat, jei paraiska pateikia jo jgaliotasis atstovas, atstovo pavadinimas ir
adresas,

—  visa reikiama informacija apie numatoma gaminiy kategorija,

—  kokybés sistemos dokumentai,

—  raSytinis pareiskimas, kad tokia pat paraiska nebuvo pateikta jokiai kitai notifikuotajai jstaigai.
3.2. Kokybés sistema turi uztikrinti gaminiy atitiktj jiems taikomiems teisés akto reikalavimams.

Visi elementai, gamintojo priimti reikalavimai ir nuostatos yra sistemingai ir tvarkingai dokumentuojami veiklos
krypciy, procediry ir nurodymy radytine forma. Sie kokybés sistemos dokumentai suteikia galimybe vienodai
interpretuoti kokybés programas, planus, vadovus ir jrasus.

Visy pirma juose yra tinkamai aprasyti:

—  kokybeés tikslai ir organizaciné struktiira, vadovybés isipareigojimai ir galios spresti gaminio projektavimo ir
kokybés klausimus,

— techninio projekto specifikacijos, jskaitant standartus, kurie bus taikomi, ir, jeigu atitinkami darnieji standartai ir
(arba) techninés specifikacijos nebus taikomi visa apimtimi, priemonés, kuriomis bus siekiama uztikrinti
esminiy gaminiams taikomy teisés akto reikalavimy vykdyma,

—  projekto kontrolés ir tikrinimo metodai, procediiros ir sistemingi veiksmai, kurie bus taikomi projektuojant
nagrinéjamos kategorijos gaminius,

—  taikomi gamybos, kokybés kontrolés ir kokybeés uztikrinimo badai, taikomos procediiros ir sistemingi veiksmai,

—  tyrimai ir bandymai, kurie bus atlickami prie§ pradedant gamyba, gamybos metu ir pabaigoje, ir jy atlikimo
daznis,
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

—  kokybés jrasy dokumentai, t. y. patikrinimy ataskaitos, bandymy ir kalibravimo duomenys, atitinkamo
personalo kvalifikacijos ataskaitos ir t. t.,

—  priemonés, leidZiancios stebéti, ar pasiekta reikiama projekto ir gaminio kokybé ir ar veiksmingai veikia kokybés
sistemos.

Notifikuotoji jstaiga vertina kokybeés sistema, kad nustatyty, ar sistema atitinka 3.2 punkte nurodytus reikalavimus.

Ji preziumuoja, kad tie kokybeés sistemos elementams taikomi reikalavimai yra vykdomi, jei kokybeés sistema atitinka
reikiamas susijusj darnyjj standarta jgyvendinancio nacionalinio standarto specifikacijas ir (arba) technines
specifikacijas.

Audito grupé turi i$manyti kokybés vadybos sistemas, bet to, joje turi biti bent vienas narys, turintis patirties
aptariamy gaminiy vertinimo srityje ir i¥manantis atitinkamo gaminio technologija, taip pat audito grupé turi Zinoti
taikomus teisés akto reikalavimus. Audito procediiros dalis yra vertinimas lankantis gamintojo patalpose.

Apie sprendimg praneSama gamintojui arba jo jgaliotajam atstovui.

Pranesime pateikiamos audito i§vados ir motyvuotas sprendimas dél jvertinimo.

Gamintojas pasizada vykdyti isipareigojimus, prisiimtus dél patvirtintos kokybés sistemos, ir tvarkyti ja taip, kad ji
bty tinkama ir veiksminga.

Gamintojas pranesa apie visus numatomus kokybés sistemos pakeitimus kokybés sistema patvirtinusiai notifikuotajai
jstaigai.

Notifikuotoji staiga vertina sitilomus pakeitimus ir priima sprendima, ar pakeista kokybés sistema vis dar atitinka
3.2 punkte nurodytus reikalavimus, ar vertinimas turi biti pakartotas.

Apie sprendimg ji pranesa gamintojui. Pranesime pateikiamos tyrimo i§vados ir motyvuotas sprendimas dél vertinimo.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa ja notifikavusioms valdZios institucijoms apie iSduotus arba panaikintus
kokybés sistemos patvirtinimus ir periodiskai arba gavusi prasyma pateikia ja notifikavusioms valdZios institucijoms
atsisakyty iSduoti, sustabdyto arba kitaip apriboto galiojimo kokybeés sistemos patvirtinimy sarasa.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa kitoms notifikuotosioms jstaigoms apie atsisakytus i§duoti, sustabdyto
galiojimo arba panaikintus kokybés sistemy patvirtinimus ir, gavusi praSyma, apie iSduotus kokybés sistemy
patvirtinimus.

Projekto tyrimas

Notifikuotajai istaigai, nurodytai 3.1 punkte, gamintojas pateikia paraiskq projektui istirti.

I8 paraiskos turi bati jmanoma suprasti gaminio projekta, gamyba bei veikima ir jvertinti atitiktj jam taikomiems teisés
akto reikalavimams. Joje pateikiama:

—  gamintojo pavadinimas ir adresas,

—  raytinis pareiSkimas, kad tokia pat paraiska nebuvo pateikta jokiai kitai notifikuotajai jstaigai,

—  techniniai dokumentai. Remiantis dokumentais turi bati jmanoma atlikti gaminio atitikties susijusiems
reikalavimams vertinimg, ir Sie dokumentai apima atitinkamg pavojaus analiz¢ bei vertinimg. Techniniuose
dokumentuose nurodomi taikomi reikalavimai, ir $ie dokumentai, kiek reikia tokiam jvertinimui, apima tokius
dalykus, kaip gaminio projektas ir veikimas. Kai taikytina, techniniuose dokumentuose yra nurodomi bent jau
Sie duomenys:

—  bendrasis gaminio apragymas,

—  projekto eskizas, gaminimo bréziniai ir sudedamyjy daliy, pusiau surinkty daliy, grandiniy ir t. t. schemos,
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4.3.

4.4.

4.5.

—  tiems bréZiniams ir schemoms bei gaminio veikimui suprasti bitini apraSymai bei paaiskinimai,

—  darniyjy standarty ir (arba) atitinkamy techniniy specifikacijy, kuriy nuorodos buvo paskelbtos Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje ir kurie yra taikomi visiskai arba i3 dalies, sarasas ir, jei tie darnieji standartai
nebuvo taikomi, sprendimy, skirty esminiy teisinio dokumento reikalavimy atitikciai uztikrinti,
apraSymai. Jeigu darnieji standartai taikomi i§ dalies, techniniuose dokumentuose nurodomos dalys,
kurios buvo taikomos,

—  projekto skaiciavimy, atlikty tikrinimy rezultatai ir t. t., ir

—  bandymy ataskaitos,

—  techninio projekto tinkamumg patvirtinantys duomenys. Siuose patvirtinan¢iuose duomenyse nurodomi visi
naudoti dokumentai, visy pirma, jei atitinkami darnieji standartai ir (arba) techninés specifikacijos nebuvo
taikomi visa apimtimi, ir prireikus j duomenis jtraukiami atlikty bandymy atitinkamoje gamintojo laboratorijoje
arba kitoje bandymy laboratorijoje jo vardu ir jo atsakomybe rezultatai.

Notifikuotoji istaiga tiria paraiska ir, jei projektas atitinka gaminiui taikomus teisés akto reikalavimus, ji gamintojui
isduoda EB projekto tyrimo sertifikata. Sertifikate nurodomas gamintojo pavadiniams ir adresas, tyrimo i$vados, jo
galiojimo salygos (jei yra) ir duomenys, reikalingi patvirtintam projektui identifikuoti. Prie sertifikato gali bati
pridedamas vienas ar daugiau priedy.

Sertifikate ir jo prieduose yra visa reikiama informacija, kuria remiantis biity galima jvertinti pagaminty gaminiy
atitiktj iStirtam tipui ir, kai tinka, sudaryti salygas eksploatavimo kontrolei.

Jei projektas neatitinka taikomy teisés akty reikalavimy, paskelbtoji jstaiga atsisako isduoti projekto tyrimo sertifikata
ir apie tai prane$a pareiskéjui, nurodydama detalias tokio atsisakymo prieZastis.

Notifikuotoji jstaiga nuolat vertina visuotinai pripazjstamo technologijy lygio poky¢ius, kurie rodo, kad patvirtintas
projektas gali nebeatitikti taikomy teisés akto reikalavimy, ir sprendzia, ar dél tokiy pokyciy biitina atlikti papildomus
tyrimus. Jei taip, notifikuotoji jstaiga apie tai pranesa gamintojui.

EB tipo projekto tyrimo sertifikatg iSdavusiai notifikuotajai jstaigai gamintojas pranesa apie visus patvirtinto projekto
pakeitimus, kurie gali daryti jtakos atitik¢iai esminiams teisés akto reikalavimams arba sertifikato galiojimo salygoms.
Tokiems pakeitimams reikalingas papildomas patvirtinimas, kurj pateikia EB projekto tyrimo sertifikatg isdavusi
notifikuotoji jstaiga kaip pirminio EB projekto tyrimo sertifikato papildyma.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa ja notifikuojancioms valdzios institucijoms apie i§duotus ir (arba) panaikintus
EB projekto tyrimo sertifikatus ir (arba) jy papildymus ir periodiskai arba gavusi prasyma pateikia ja notifikavusioms
valdzios institucijoms atsisakyty iSduoti, sustabdyto arba kitaip apriboto galiojimo sertifikaty ir (arba) jy papildymy
sgrasa.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa kitoms notifikuotosioms jstaigoms apie jos atsisakytus isduoti, panaikintus,
sustabdytus arba kitaip apriboto galiojimo EB projekto tyrimo sertifikatus ir (arba) jy papildymus, o gavusi prasyma —
ir apie jos iduotus sertifikatus ir (arba) jy papildymus.

Komisija, valstybés narés ir kitos notifikuotosios jstaigos, pateikusios prasyma, turi teis¢ gauti EB projekto tyrimo
sertifikaty ir (arba) jy papildymy kopijas. Pateikusios prasyma, Komisija ir valstybés narés turi teis¢ gauti techniniy
dokumenty kopijas ir notifikuotosios jstaigos atlikty tyrimy rezultatus.

Notifikuotoji jstaiga saugo EB projekto tyrimy sertifikato, jo priedy ir papildymy kopija, taip pat techninius
dokumentus, jskaitant gamintojo pateiktus dokumentus, iki sertifikato galiojimo laikotarpio pabaigos.



2008 8 13

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

L 218/125

4.6.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

Gamintojas saugo EB projekto tyrimo sertifikatg, jo priedus ir papildymus, kartu su techniniais dokumentais desimt
mety nuo gaminio vieneto pateikimo j rinka, kad juos biity galima pateikti nacionalinéms valdZios institucijoms.

Notifikuotosios jstaigos atlieckama priezifira

Priezitiros tikslas — uZtikrinti, kad gamintojas tinkamai laikytysi patvirtintos kokybés sistemos numatyty
jsipareigojimy.

Gamintojas sudaro salygas notifikuotajai jstaigai vertinimo tikslais patekti | projektavimo, gamybos, tikrinimo,
bandymo ir sandéliavimo vietas ir pateikia jai visa reikalinga informacija, visy pirma:

—  kokybeés sistemos dokumentus,

—  projektui skirtoje kokybés sistemos dalyje numatytus kokybés jrasy dokumentus, pvz., analiziy, skai¢iavimy,
bandymy rezultatus ir t. t.,

— gamybai skirtoje kokybés sistemos dalyje numatytus kokybés jrasy dokumentus, pvz., patikry ataskaitas,
bandymy ir kalibravimo duomenis, ataskaitas apie susijusiy darbuotojy kvalifikacija ir t. t.

Notifikuotoji jstaiga vykdo periodinius auditus, norédama jsitikinti, ar gamintojas prizitiri ir taiko kokybeés sistema, o
audito ataskaitas pateikia gamintojui.

Be to, notifikuotoji jstaiga gali surengti netikétus apsilankymus pas gamintoja. Tokiy apsilankymy metu notifikuotoji
istaiga prireikus gali atlikti gaminio bandymus arba pavesti juos atlikti, kad patikrinty, ar kokybés sistema veikia
tinkamai. Ji pateikia gamintojui apsilankymo ataskaitg ir, jei buvo atliekami bandymai, bandymy ataskaita.

Atitikties Zyméjimas ir atitikties deklaracija

Ant kiekvieno taikomus teisés akto reikalavimus atitinkancio gaminio gamintojas pritvirtina teisés akte nurodyta
reikiamg atitikties Zenkla ir 3.1 punkte nurodytos notifikuotosios istaigos, jei ji prisiima atsakomybe, identifikavimo
numer;.

Gamintojas rengia rasytine kiekvieno gaminio modelio atitikties deklaracijg ir saugo ja desimt mety nuo gaminio
vieneto pateikimo | rinkg, kad ja bty galima pateikti nacionalinéms valdzios institucijoms. Atitikties deklaracijoje
identifikuojamas gaminio modelis, kuriam 3i deklaracija buvo parengta, ir nurodomas projekto tyrimo sertifikato
numeris.

Atitikties deklaracijos kopija pateikiama atitinkamoms institucijoms paprasius.

Gamintojas ne maziau kaip deS$imt mety nuo to laiko, kai paskutinis gaminys buvo pateiktas i rinkg, saugo
nacionalinéms institucijoms prieinamus:

—  kokybes sistemos dokumentus, nurodytus 3.1 punkte,

—  patvirtintus pakeitimus, nurodytus 3.5 punkte,

— notifikuotosios jstaigos sprendimus ir ataskaitas, nurodytus 3.5, 5.3 ir 5.4 punktuose.
Jgaliotasis atstovas

Igaliotasis gamintojo atstovas gali pateikti 4.1 ir 4.2 punktuose nurodyta paraiska ir vykdyti 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 ir 7
punktuose nurodytus jpareigojimus jo vardu ir jo atsakomybe, jei Sie jpareigojimai nurodyti jgaliojime.



PROJEKTAS

LENTELE: BENDRIJOS TEISES AKTUOSE NUSTATYTOS ATITIKTIES VERTINIMO PROCEDUROS

A. Gamybos vidaus

B. Tipo vieneto tyrimas

G. Vieneto patikra

H. Visiskas kokybes

kontrolé uztikrinimas
EN ISO 9001:2000 (*
Gamintojas Notifikuotajai jstaigai gamintojas pateikia Gamintojas Gamintojas
— Saugo techninius — techninius dokumentus — pateikia techninius — naudoja
dokumentus, kad dokumentus patvirtintg
ga]é.u} pﬁteikti — techninio projekto sprendimo atitiktj patvirtinan¢ius duomenis projekto kokybés
nacionalinéms sistem
valdzios — numatomos produkcijos tipinj pavyzdj (-ius), kaip reikalaujama ¢
institucijoms — pateikia techninius

Notifikuotoji jstaiga

— Nustato atitiktj esminiams reikalavimams

— Tiria techninius dokumentus ir patvirtinanc¢ius duomenis, kad jvertint atitiktj techniniam projektui
— Pavyzdzio (-iy) atzvilgiu: jei reikia, atlicka bandymus

— I3duoda EB tipo tyrimo sertifikata

dokumentus

Notifikuotoji jstaiga

— atlieka KS
priezitirg

H1
Notifikuotoji jstaiga

— tikrina projekto
atitiktj (1)

— I3duoda EB
projekto tyrimo
sertifikata (1)
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GAMYBA

C. Atitiktis tipui

D. Gamybos kokybés

E. Gaminio kokybés

F.  Gaminio

— specifiniy gaminio

— specifiniy gaminio

atitikties zenkla

atitikties Zenklg

uztikrinimas uztikrinimas tikrinimas
EN ISO 9001:2000 (%) EN ISO 9001:2000 (%)
A. C.
Gamintojas Gamintojas Gamintojas Gamintojas Gamintojas
— Deklaruoja atitiktj — Deklaruoja atitiktj — Naudoja — Naudoja — Deklaruoja atitiktj
esminiams patvirtintam tipui patvirtintg patvirtintg patvirtintam tipui
reikalavimams — Pritvirtina gamybgs, . galutinés patikros _ Pritvirtina
— Pritvirtina reikalaujama galutlnes patikros ir ban(.iym.o reikalaujama
reikalaujama atitikties Zenklg ir bandymo kokybes sistemg atitikties Zenkla
atitikties Zenklg kokybes sistema — Deklaruoja atitiktj
— Deklaruoja atitiktj patvirtintam tipui
patvirtintam tipui — Pritvirtina
— Pritvirtina reikalaujama
reikalaujama atitikties Zenklg
atitikties Zenkla
Al. Cl. D1. E1l F1
Akredituota vidaus Akredituota vidaus Deklaruoja atitiktj Deklaruoja atitiktj Deklaruoja atitiktj
jstaiga jstaiga esminiams esminiams esminiams
reikalavimams reikalavimams reikalavimams
arba notifikuotoji arba notifikuotoji — Pritvirtina — Pritvirtina — Pritvirtina
jstaiga jstaiga reikalaujama reikalaujama reikalaujama

atitikties zenkla

Gamintojas
— Pateikia gaminj

— Deklaruoja atitiktj

— Pritvirtina
reikalaujama
atitikties zenkla

Gamintojo

— Naudoja
patvirtintg
gamybos,
galutinés patikros
ir bandymo
kokybés sistema

— Deklaruoja atitiktj

— Pritvirtina
reikalaujama
atitikties zenkla

intervalais (')

sertifikatg

sertifikatg

aspekty bandymai aspekty
" bandymai (')
Notifikuotoji jstaiga Notifikuotoji jstaiga Notifikuotoji jstaiga Notifikuotoji jstaiga Notifikuotoji jstaiga
A2 C2 — Tvirtina KS — Tvirtina KS — Tikrina atitikej — Tikrina atitiktj — Atlieka KS
— gaminio tikrinimas — gaminio — Atlieka KS — Atlieka KS es'mulua'ms esminiams prieziurg
atsitiktiniais tikrinimas priezifirg priezitirg reikalavimams reikalavimams
intervalais (') atsitiktiniais — I8duoda atitikties — I8duoda atitikties

Papildomi reikalavimai, kurie gali biiti numatyti tam tikras gamybos sritis reglamentuojanciuose teisés aktuose.
Isskyrus 7.3 papunktj ir reikalavimus, susijusius su klienty pasitenkinimu ir nuolatiniu tobulinimu.

Isskyrus 7.1, 7.2.3, 7.3, 7.4, 7.5.1, 7.5.2, 7.5.3 papunkdius ir reikalavimus, susijusius su klienty pasitenkinimu ir nuolatiniu tobulinimu.

I3skyrus reikalavimus, susijusius su klienty pasitenkinimu ir nuolatiniu tobulinimu.
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I PRIEDAS

EB ATITIKTIES DEKLARACIJA

1. Nr. xxxxxx (unikalus gaminio identifikacijos numeris):
2. Gamintojo arba jo jgaliotojo atstovo pavadinimas ir adresas:
3. Si atitikties deklaracija i§duota tik gamintojo (arba montuotojo) iSimtine atsakomybe:

4. Deklaracijos objektas (gaminio identifikavimo Zenklas, pagal kurj ji galima atsekti. Kai tinkama, gali biiti pateikiama
nuotrauka):

5. Pirmiau aprasytas deklaracijos objektas atitinka susijusius derinamuosius Bendrijos teisés aktus: ....................
6.  Susijusiy taikyty darniyjy standarty nuorodos arba specifikacijy, pagal kurias buvo deklaruota atitiktis, nuorodos:

7. Jei taikytina, notifikuotoji istaiga (pavadinimas, numeris) atliko (dalyvavimo procese aprasymas) ir idavé sertifikata:

8.  Papildoma informacija:
Uz ka ir kieno vardu pasiraSyta: ........cceeemesnnnenes
(idavimo vieta ir data)

(pavardé, pareigos) (parasas)




