L 218/30

Europos Sajungos oficialusis leidinys

2008 8 13

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 765/2008

2008 m. liepos 9 d.

nustatantis su gaminiy prekyba susijusius akreditavimo ir rinkos prieziiiros reikalavimus ir
panaikinantis Reglamentg (EEB) Nr. 339/93

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami | Europos bendrijos steigimo sutartj ir ypac i jos
95 ir 133 straipsnius,

atsizvelgdami | Komisijos pasitilyma,

atsizvelgdami | Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komiteto nuomong (1),

pasikonsultave su Regiony komitetu,

laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje nustatytos tvarkos (3),

kadangi:

Bitina uztikrinti, kad gaminiai, kuriems galioja laisvo
prekiy judéjimo Bendrijoje rezimas, atitikty reikalavimus,
uztikrinancius aukstg visuomenés interesy, kaip antai
sveikata ir sauga apskritai, profesiné sveikata ir darbo
sauga, vartotojy apsauga, aplinkos apsauga ir saugumas,
apsaugos lygj, taip pat uztikrinti, kad laisvas prekiy
judéjimas nebiity ribojamas daugiau, nei leidZiama pagal
derinamuosius Bendrijos teisés aktus ar kitas atitinkamas
Bendrijos taisykles. Atsizvelgiant | tai, turéty bati nustatytos
akreditavimo, rinkos priezitiros, gaminiy i§ treciyjy Saliy
kontrolés ir zyméjimo zenklu CE taisyklés.

Biitina nustatyti taisykliy ir principy, susijusiy su akredita-
vimu ir rinkos priezitira, bendraja sistemg. Ta sistema
neturéty daryti poveikio pagrindinéms esamuose teisés
aktuose nustatytoms taisyklems, kuriy reikia laikytis
siekiant apsaugoti visuomenés interesus, tokius kaip
sveikatos apsauga, sauga bei vartotojy ir aplinkos apsauga,
o turéty bati skirta jy veiksmingumui didinti.

OL C 120, 2008 5 16, p. 1.

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

Sis reglamentas turéty biiti vertinamas kaip 2008 m. lie-
pos 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimo
Nr. 3615/2008/EB, nustatancio gaminiy prekybos sis-
temg (%), papildymas.

Labai sunku priimti Bendrijos teisés aktus dél kiekvieno
egzistuojancio ar galimo sukurti gaminio; reikalinga plati,
horizontalaus pobiidzio teisés akty bazé, pagal kuria bity
reglamentuojami minétieji gaminiai, naikinamos spragos,
ypac galiojanciy specialiyjy teisés akty persvarstymo metu,
ir papildomos esamy ar bisimy specialiyjy teisés akty
nuostatos, visy pirma siekiant uZztikrinti auksta sveikatos
apsaugos, saugos bei vartotojy saugos ir aplinkos apsaugos
lygi, kaip reikalaujama pagal Sutarties 95 straipsni.

Siuo reglamentu nustatoma rinkos prieZifiros sistema turéty
papildyti ir sustiprinti galiojancias derinamyjy Bendrijos
teisés akty nuostatas, susijusias su rinkos prieziira ir tokiy
nuostaty jgyvendinimu. Vis délto, remiantis lex specialis
principu, $is reglamentas taikomas tik tais atvejais, kai
kituose esamuose arba biisimuose derinamuosiuose Bend-
rijos teisés aktuose néra specialiyjy nuostaty, kurios biity to
paties pobiidzio, daryty tokj patj poveikj ar kuriomis biity
siekiama to paties tikslo, kaip ir Siuo teisés aktu. Siy
nuostaty pavyzdziy galima rasti narkotiniy medZziagy
pirmtaky (prekursoriy), medicinos prietaisy, Zmonéms
skirty vaistiniy preparaty ir veterinariniy vaisty, motoriniy
transporto priemoniy ir aviacijos sektoriuose. Taigi atitin-
kamos Sio reglamento nuostatos neturéty biti taikomos
srityse, reglamentuojamose pagal tokias specialias nuosta-
tas.

2001 m. gruodzio 3 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvoje 2001/95/EB dél bendros gaminiy saugos (*)
nustatytos taisyklés, kuriomis siekiama uztikrinti vartojimo
gaminiy saugumg. Rinkos prieZitiros institucijoms turéty
bati suteikta galimybé taikyti specialesnes jiems pagal ta
direktyva leidZiamas priemones.

Vis délto, siekiant uztikrinti aukstesnj vartojimo prekiy
saugos lygi, Direktyvoje 2001/95/EB numatytos rinkos
priezitiros priemonés, susijusios su rimta pavojy kelianciais
gaminiais, turéty bti sustiprintos pagal $iame reglamente
numatytus principus. Todél reikéty atitinkamai i§ dalies
pakeisti Direktyva 2001/95/EB.

() Zr. sio Oficialiojo leidinio p. 82.

(% OLL11,20021 15,p. 4.
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Akreditavimas yra bendros sistemos (jskaitant atitikties
vertinima ir rinkos priezitirg), skirtos jvertinti ir uZztikrinti
atitiktj taikomiems reikalavimams, dalis.

Akreditavimas ypa¢ vertingas dél to, kad juo patikimai
patvirtinama jstaigy, kurioms pavesta uztikrinti atitiktj
taikomiems reikalavimams, techniné kompetencija.

Akreditavimas, kuris iki $iol nebuvo reglamentuojamas
Bendrijos lygmeniu, vykdomas visose valstybése narése. Dél
to, kad nebuvo bendry Sios veiklos taisykliy, Bendrijoje
imta laikytis skirtingy pozitiriy ir taikyti skirtingas sistemas,
ir tai lémé ne vienodai grieztg akreditacijos taisykliy
taikymg jvairiose valstybése narése. Todél bitina sukurti
i$samig akreditavimo sistema ir Bendrijos lygiu nustatyti jos
veikimo ir organizavimo principus.

Bendros nacionalinés akreditacijos jstaigos steigimas netu-
réty daryti poveikio funkcijy pasiskirstymui valstybése
narese.

Tais atvejais, kai derinamuosiuose Bendrijos teisés aktuose
numatyta atitikties vertinimo istaigy atranka siekiant
uztikrinti $iy teisés akty jgyvendinima, pagal §j reglamentg
numatyta skaidri akreditacija, kuri turéty uztikrinti bating
pasitikéjimo atitikties sertifikatais lygj, nacionaliniy valdZios
institucijy turéty bati vertinama kaip pageidautinas biidas
jrodyti ty jstaigy techning kompetencija. Vis délto nacio-
nalinés institucijos gali laikytis pozicijos, kad jos turi
galimybiy atlikti vertinimg pacios. Tokiais atvejais, sickiant
uztikrinti tinkamg kity nacionaliniy institucijy atlikty
vertinimy patikimumo lygj, $ios institucijos turéty pateikti
Komisijai ir kitoms valstybéms naréms reikiamus doku-
mentinius jrodymus, jrodancius jvertinty atitikties verti-
nimo jstaigy atitikimg atitinkamiems norminiams
reikalavimams.

Akreditavimo sistema, grindZiama privalomomis taisyk-
lémis, padeda stiprinti valstybiy nariy tarpusavio pasitiké-
jima atitikties vertinimo jstaigy kompetencija — taigi ir jy
i§duodamais sertifikatais bei bandymy ataskaitomis -
stiprinimo. Taip ji didina abipusio pripazinimo principo
verte, todél Sio reglamento nuostatos dél akreditavimo
turéty bati taikomos jstaigoms, vertinancioms atitiktj tiek
reglamentuojamose, tiek nereglamentuojamose srityse.
Svarbiausia — sertifikaty ir bandymy ataskaity kokybeé,
neatsizvelgiant i tai, ar jie priskirtini reglamentuojamai ar
nereglamentuojamai sriciai, todél $ios dvi sritys turéty bati
vertinamos visiskai vienodai.

Siame reglamente nacionalinés akreditacijos jstaigos ne
pelno veikla laikoma tokia veikla, kuria nesickiama
padidinti organizacijos savininky arba nariy istekliy. Nors
nacionalinés akreditacijos jstaigos nesiekia padidinti arba
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paskirstyti pelno, jos gali teikti paslaugas uZz atlygj arba
gauti pajamy. Teikiant tokias paslaugas gautas pajamy
pervirSis gali bati panaudotas investicijoms, skirtoms
nacionaliniy akreditacijos jstaigy veiklos plétrai, jei tai
suderinama su pagrindine $iy jstaigy veikla. Atitinkamai
reikéty pabreézti, kad pirminis nacionaliniy akreditacijos
jstaigy tikslas turéty biti paramos teikimas arba aktyvus
dalyvavimas veikloje, kuria nesiekiama sukurti naudos.

Kadangi akreditavimo tikslas — patikimai patvirtinti, kad
jstaiga yra kompetentinga vykdyti atitikties vertinimo
veikla, kiekviena valstybé naré neturéty biati jsteigusi
daugiau kaip vieng nacionaling akreditacijos istaigg ir turéty
uztikrinti, kad ta jstaiga biity organizuota taip, kad bity
uztikrintas jos veiklos objektyvumas ir nesaliskumas. Tokiy
nacionaliniy akreditacijos jstaigy veikla turéty biti nepri-
klausoma nuo komerciniu pagrindu atliekamo atitikties
vertinimo. Todél tikslinga nustatyti valstybiy nariy prievole
uztikrinti, kad, vykdydamos savo uZzduotis, nacionalinés
akreditacijos jstaigos biity laikomos vykdanciomis viesosios
valdZios jgaliojimus, neatsizvelgiant  jy teisinj statusa.

Atitikties vertinimo jstaigos kompetencijos vertinimo ir
nuolatinés stebésenos tikslais labai svarbu nustatyti jos
technologines Zinias ir patirtj bei jos gebéjimg vertinti.
Todél batina, kad nacionalinés akreditacijos istaigos turéty
atitinkamy Ziniy, kompetencijos ir priemoniy, kuriy reikia
tinkamai vykdyti jy uzduotis.

I§ esmés akreditavimas turéty bati savarankiska veikla.
Valstybés narés turéty uztikrinti finansing paramg specia-
lioms uzduotims vykdyti.

Tais atvejais, kai valstybei narei ekonomiskai nenaudinga
arba kai ji neturi galimybiy steigti nacionaling akreditacijos
istaiga, ta valstybé naré turéty kreiptis | kitos valstybés narés
nacionaling akreditacijos jstaigg ir turéty bati raginama visa
galima apimtimi naudotis tokia kreipimosi galimybe.

Nacionaliniy akreditacijos istaigy konkurencija galéty
prisidéti prie jy veiklos komercializavimo, todél iy jstaigy
konkuravimas visiskai nesuderinamas su jy, kaip paskutinés
kontrolés instancijos atitikties vertinimo grandinéje, vaid-
meniu. Siuo reglamentu sickiama uztikrinti, kad Europos
Sajungoje pakakty vieno akreditacijos pazyméjimo, kuris
galioty visoje Sgjungos teritorijoje, ir i$vengti keliy
akreditacijy, dél kuriy susidaro papildomy islaidy ir néra
jokios papildomos naudos. Nacionalinés akreditacijos
istaigos gali konkuruoti treciyjy Saliy rinkoje tik tuo atveju,
taciau tai neturi turéti jtakos jy veiklai Bendrijos teritorijoje
ir nedaro poveikio bendradarbiavimo ir pagal § Reglamenta
pripaZintos jstaigos organizuojamai tarpusavio vertinimo
veiklai.
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Siekiant i$vengti keliy akreditacijy, padidinti pasitikéjima
akreditacijos pazyméjimais bei pagerinti jy pripaZinima, ir
vykdyti veiksminga akredituoty atitikties vertinimo jstaigy
stebésena, atitikties vertinimo jstaigos dél akreditacijos
turéty kreiptis | valstybés narés, kurioje jos yra jsteigtos,
nacionaling akreditacijos jstaiga. Vis délto, batina uztikrinti,
kad atitikties vertinimo jstaiga galéty prasyti, kad buty
akredituota kitoje valstybéje naréje, jeigu jos valstybéje
naréje néra nacionalinés akreditacijos istaigos arba jeigu
nacionaliné akreditacijos jstaiga néra kompetentinga teikti
praSomas akreditavimo paslaugas. Tokiais atvejais biitina
nustatyti tinkama nacionaliniy akreditacijos istaigy bend-
radarbiavimg ir keitimasi informacija.

Siekiant uztikrinti, kad nacionalinés akreditacijos istaigos
atitikty Sivo reglamentu nustatytus reikalavimus ir vykdyty
prievoles, svarbu, kad valstybés narés remty tinkama
akreditavimo sistemos veikimg, nuolat stebéty savo nacio-
nalines akreditacijos jstaigas ir, prireikus, per pagrista
laikotarpj imtysi tinkamy taisomyjy priemoniy.

Siekiant uztikrinti lygiavertj atitikties vertinimo jstaigy
kompetencijos lygj, palengvinti akredituotyjy jstaigy i§duo-
damy akreditacijos pazyméjimy ir pateikiamy atitikties
vertinimo rezultaty abipusj pripazinima ir skatinti bendra
pasitikéjimg jais, bitina, jog nacionalinés akreditacijos
istaigos taikyty grieztg ir skaidrig tarpusavio vertinimo
sistema ir pacios buty taip reguliariai vertinamos.

Siame reglamente turéty biti numatyta, kad Europos
lygmeniu pripazjstama vienintelé jstaiga, kuriai suteikiamos
tam tikros funkcijos akreditavimo srityje. Europos akredi-
tacijos organizacija (EA), kurios pagrindiné uzduotis yra
skatinti kurti skaidria ir kokybe grindZiama sistema, skirta
vertinti Europos atitikties vertinimo jstaigy kompetencija,
administruoja valstybiy nariy ir kity Europos 3aliy
nacionaliniy akreditacijos istaigy tarpusavio vertinimo
sistemg. Ta sistema pasirodé esanti efektyvi ir teikianti
tarpusavio pasitikéjimo. Todél EA turéty biiti pirmoji pagal
§i reglamenta pripaZistama istaiga, o valstybés narés turéty
uztikrinti, kad jy nacionalinés akreditacijos jstaigos tapty ir
likty EA narémis tol, kol ji pripazZistama. Vis délto reikéty
numatyti atitinkamos pagal $j reglamenta pripaZintos
jstaigos pakeitimo galimybe tuo atveju, jei to prireikty
ateityje.

Veiksmingas nacionaliniy akreditacijos jstaigy bendradar-
biavimas yra labai svarbus siekiant tinkamai jgyvendinti
tarpusavio vertinimo sistema, taip pat tarpvalstybinio
akreditavimo pozitriu. Todél, siekiant skaidrumo, reikia
numatyti nacionaliniy akreditacijos jstaigy prievole keistis
informacija, ir teikti reikiamg informacija nacionalinéms
valdzios institucijoms ir Komisijai. Be to, atnaujinta ir tiksli
informacija apie galimybe pasinaudoti akreditavimo paslau-
gomis, kurias teikia nacionalinés akreditacijos istaigos,
turéty bati skelbiama vieSai — taigi pirmiausia prieinama
atitikties vertinimo jstaigoms.
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Sektorinés akreditavimo schemos turéty biiti taikomos tose
veiklos srityse, kuriose bendrieji atitikties vertinimo
jstaigoms nustatyti kompetencijos reikalavimai néra pakan-
kami, kad baty uZztikrintas reikiamas apsaugos lygis tais
atvejais, kai taikomi reikalavimai yra susije su konkreciomis
specializuotomis technologijomis arba sveikata ir sauga.
Atsizvelgiant | tai, kad EA turi galimybe pasitelkti labai
jvairiy sriCiy techninius ekspertus, reikéty jos prasyti
sukurti tokias sistemas, ypac tose srityse, kurioms taikomi
Bendrijos teisés aktai.

Siekiant uztikrinti, kad bty vienodai ir nuosekliai
uztikrinamas derinamyjy Bendrijos teisés akty vykdymas,
Siuo reglamentu nustatoma Bendrijos rinkos priezitiros
sistema, apibréZianti minimalius reikalavimus, kurie tai-
komi atsizvelgiant | tikslus, kuriuos turi pasiekti valstybés
narés, ir administracinio bendradarbiavimo sistema, jskai-
tant informacijos mainus tarp valstybiy nariy.

Jei ekonominés veiklos vykdytojas pateikia bandymy
ataskaitas arba atitiktj patvirtinancius sertifikatus, isduotus
akredituotos atitikties vertinimo jstaigos, kai pagal atitinka-
mus derinamuosius Bendrijos teisés aktus minétyjy pazy-
méjimy ar sertifikaty nereikalaujama pateikti, rinkos
priezidiros institucijos, atlikdamos gaminio savybiy patikri-
nimg, turéty i juos tinkamai atsizvelgti.

Siekiant uztikrinti sveikatos apsaugg ir sauga, taip pat
sklandy vidaus rinkos veikima, labai svarbu, kad kompe-
tentingos institucijos bendradarbiauty nacionaliniu ir
tarpvalstybiniu lygiu keisdamosi informacija, tirdamos
pazeidimus ir imdamosi veiksmy jiems pasalinti pries
pavojingus produktus pateikiant j rinkg, gerinant jy
identifikavima, visy pirma juriniuose uostuose. Nacionali-
nés vartotojy apsaugos institucijos turéty bendradarbiauti
su nacionalinémis rinkos prieZitiros institucijomis naciona-
liniu lygmeniu ir su jomis keistis informacija dél gaminiy,
kurie, jy manymu, kelia pavojy.

Vertinant rizika turéty bati atsizvelgiama j visus reikSmin-
gus duomenis, jskaitant, kai jmanoma, duomenis apie
atitinkamo gaminio atzvilgiu pasitvirtinusia rizikg. Jeigu
atitinkamas ekonominés veiklos vykdytojai imasi priemo-
niy rizikai sumazinti, i $ias priemones taip pat turéty bati
atsizvelgiama.

Jeigu gaminys kelia rimta pavojy, reikalingas greitas
jsikisimas, dél kurio tas gaminys gali biti pasalintas is
rinkos, susigraZintas, arba gali bati uzdrausta tiekti jj rinkai.
Tokiais atvejais biitina turéti galimybe pasinaudoti skubaus
keitimosi informacija tarp valstybiy nariy ir Komisijos
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sistema. Direktyvos 2001/95/EB 12 straipsnyje numatyta
sistema pasirodé esanti veiksminga ir efektyvi vartojimo
gaminiy srityje. Siekiant iSvengti nereikalingo dubliavimosi,
ta sistema turéty biti naudojama ir $io reglamento tikslais.
Be to, rinkos priezitros nuoseklus uZtikrinimas visoje
Bendrijoje reikalauja plataus masto informacijos apie
nacionalinius veiksmus $ioje srityje mainy, neapsiribojant
mineta sistema.

Informacijos, kuria keiciasi kompetentingos institucijos,
mainams turéty bati taikomi patys griez¢iausi konfidencia-
lumo ir profesinés paslapties reikalavimai, o taip pat
laikomasi konfidencialumo taisykliy pagal taikyting nacio-
naling teis¢, o Komisija turéty laikytis 2001 m. geguzés 30 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1049/
2001 dél galimybés visuomenei susipaZinti su Europos
Parlamento, Tarybos ir Komisijos dokumentais (!) reikala-
vimy, siekiant uztikrinti, kad nebiity pakenkta tyrimams ir
kad nebiity pakenkta ekonominés veiklos vykdytojy
reputacijai.  Igyvendinant  §  reglamenta  taikoma
1995 m. spalio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 95/46EB dél asmeny apsaugos tvarkant asmens
duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo () ir
2000 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 45/2001 dél asmeny apsaugos
Bendrijos institucijoms ir jstaigoms tvarkant asmens
duomenis ir laisvo tokiy duomeny judéjimo (3).

Bendrijos harmonizavimo teisés aktuose yra numatytos
specialios procediiros, kuriomis nustatoma, ar nacionaliné
priemoné, kuria ribojamas laisvas gaminio judéjimas, yra
pateisinama, ar ne (apsaugos straipsnio procediros). Tos
procediiros taikomos po to, kai skubos tvarka apsikei¢iama
informacija apie rimtg pavojy kelian¢ius gaminius.

Prie iSoriniy sieny esantys jvezimo punktai turi visas
galimybes aptikti nesaugius, reikalavimy neatitinkancius
gaminius arba gaminius, pazymétus netikru zenklu CE arba
klaidinanciais Zenklais, dar jy nepateikus j rinka. Todél
rinkos sauga galéty bati didinama nustatant institucijy,
atsakingy uz | Bendrijos rinkg patenkanc¢iy produkty
tikrinima, prievole atlikti reikiamo masto patikrinimus.
Siekiant padidinti $iy patikrinimy veiksmingumg muitinés
istaigos turéty i§ rinkos priezitiros institucijy i§ anksto gauti
visa reikalinga informacija apie pavojingus reikalavimy
neatitinkancius gaminius.

1993 m. vasario 8 d. Tarybos reglamente (EEB) Nr. 339/93
dél i§ treciyjy Saliy importuojamy produkty tikrinimo (%),
siekiant nustatyti, ar jie atitinka produkty saugos taisykles,

OL L 145, 2001 5 31, p. 43.

OL L 281, 1995 11 23, p. 31. Direktyva su pakeitimais, padarytais
Reglamentu (EB) Nr. 1882/2003 (OL L 284, 2003 10 31, p. 1).
OLL S8, 2001112, p.1.

OL L 40, 1993 2 17, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1791/2006 (OL L 363, 2006 12 20,
p- 1).

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

nustatytos taisyklés, reglamentuojancios muitiniy atliekama
produkty isleidimo sustabdyma, ir numatytos tolesnés
priemonés, kuriose taip pat dalyvauja rinkos priezitiros
institucijos. Todél tikslinga, kad Sios nuostatos, jskaitant
nuostatas dél rinkos priezitiros institucijy dalyvavimo, bity
jtrauktos j §j reglamentg.

Patirtis rodo, kad gaminiai, kurie néra isleidziami, daznai
yra reeksportuojami ir véliau patenka j Bendrijos rinkg per
kitus jvezimo punktus, ir taip kenkiama muitiniy pastan-
goms. Todél rinkos priezitiros institucijoms turéty biti
sudaryta galimybé sunaikinti gaminius, jeigu, jy manymu,
tai tikslinga.

Per vieneriy mety laikotarpj nuo $io reglamento paskel-
bimo Europos Sgjungos oficialigjame leidinyje datos, Komisija
privalo pateikti i$samig analiz¢ vartotojy apsauga uZztikri-
nanciy Zenkly klausimu ir, jei reikia, pateikti pasitlymus dél
teisés akty.

ISreiskiantis gaminio atitiktj Zenklas CE yra akivaizdziai
matomas Vviso proceso, apimancio atitikties vertinimg
placigja prasme, rezultatas. Bendrieji Zyméjimo CE Zenklu
principai turéty bati nustatyti Siame reglamente siekiant
uztikrinti, kad jie bus nedelsiant taikomi, ir supaprastinti
basimus teisés aktus.

Zenklas CE turéty biiti vienintelis atitikties Zenklas,
jrodantis gaminio atitiktj derinamuosiuose Bendrijos teisés
aktuose nustatytiems reikalavimams. Vis délto gali bati
naudojami ir kiti Zenklai, jei jie padeda uztikrinti geresne
vartotojy apsauga ir jei jiems netaikomi derinamyjy
Bendrijos teisés akty reikalavimai.

Biitina, kad valstybés narés numatyty atitinkamas Zalos,
kuri padaroma kompetentingy institucijy priemonémis,
kurios apriboja gaminio pateikimg i rinka arba kurios
reikalauja ji i§ rinkos pasalinti ar susigrazinti, atlyginimo
priemones kompetentingy teismy arba tribunoly nustatyta
tvarka.

Valstybés narés gali nuspresti, kad naudinga bendradar-
biauti su atitinkamomis suinteresuotomis Salimis, jskaitant
sektoriaus profesines organizacijas ir vartotojy organizaci-
jas, siekiant pasinaudoti jy Ziniomis apie rinka sudarant,
igyvendinant ir atnaujinant rinkos priezitiros programas.

Valstybés narés turéty nustatyti sankcijy skyrimo taisykles,
taikomas pazeidus $io reglamento nuostatas, ir uZtikrinti,
kad jos baty jgyvendinamos. Tos sankcijos turéty biiti
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veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios bei galéty bati
grieztinamos, jei atitinkamas ekonominés veiklos vykdyto-
jas anks¢iau jau buvo padargs panasy Sio reglamento
nuostaty pazeidima.

(42) Kad pasiekty sio reglamento tikslus, Bendrija turi prisidéti
prie veiklos, kuria jgyvendinama akreditavimo ir rinkos
priezifiros politika, finansavimo. LéSos turéty bati skiria-
mos dotacijy forma neskelbiant kvietimo teikti paraiskas
pagal §j reglamentg pripazintai jstaigai, dotacijy forma
paskelbus kvietimg teikti paraiskas, arba sudarant sutartis su
ja arba kitais subjektais, atsizvelgiant | finansuotinos veikos
pobidj ir remiantis 2002 m. birZelio 25 d. Tarybos
reglamentu (EB, Euratomas) Nr. 1605/2002 dél Europos
Bendrijy bendrajam biudZetui taikomo finansinio regla-
mento (}) (toliau — Finansinis reglamentas).

(43) EA turéty pirmiausia turéti teis¢ { Bendrijos finansavima kai
kurioms specialioms uzduotims atlikti, pavyzdziui, parengti
ir perziaréti sektorines akreditavimo schemas, taip pat
kitoms uzduotims, susijusioms su laboratorijy ir sertifika-
vimo arba tikrinimo jstaigy techninés kompetencijos ir
turimos jrangos tikrinimu, nes ji turi galimybe pasitelkti
tam bitinus techninius ekspertus.

(44) Atsizvelgiant | pagal §j reglamentg pripazZintos jstaigos
vaidmenj atliekant akreditacijos jstaigy tarpusavio vertinima
ir jos gebéjima padéti valstybéms naréms administruoti tg
tarpusavio vertinimg, Komisija turéty turéti galimybe
finansuoti pagal §j reglamentg pripazintos jstaigos sekreto-
riato, kuris turéty teikti nuolating parama Bendrijos lygiu
atliekamam akreditavimui, veiklg.

(45) Laikydamosi Finansinio reglamento nuostaty, Komisija ir
pagal §j reglamenta pripazZinta jstaiga turéty pasiradyti
partnerystés susitarima, kuriame biity nustatytos akredita-
vimo veiklos finansavimo administracinés ir finansinés
taisyklés.

(46) Be to, turéty biti finansuojama kity nei pagal §j reglamenta
pripazinta jstaiga jstaigy veikla atitikties vertinimo, metro-
logijos, akreditavimo ir rinkos priezitiros srityse, kaip antai:
gairiy rengimas ir atnaujinimas, lyginamoji veikla, susijusi
su apsaugos straipsniy veikimu, parengiamoji ar papildoma
veikla, susijusi su Bendrijos teisés akty jgyvendinimu tose
srityse, ir techninés pagalbos bei bendradarbiavimo pro-
gramos, igyvendinamos su treciosiomis Salimis, taip pat
politikos stiprinimas tose srityse Bendrijos ir tarptautiniu

lygiu.

() OLL 248,20029 16, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1525/2007 (OL L 343, 2007 12 27,

p. 9).

(47) Sis reglamentas nepazeidZia pagrindiniy teisiy ir principy,
jtvirtinty Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijoje.

(48) Kadangi $io reglamento tikslo, t. y. nustatyti akreditavimo ir
rinkos priezifiros sistema ir taip uztikrinti, kad rinkoje
esantys gaminiai, kuriems taikomi Bendrijos teisés aktai,
atitikty reikalavimus, nustatanc¢ius auksta sveikatos, saugos
ir kity visuomenés interesy apsaugos lygi, tuo pat metu
uztikrinant vidaus rinkos veikima, valstybés narés negali
deramai pasiekti ir kadangi dél jo masto ir poveikio to tikslo
bity geriau siekti Bendrijos lygiu, laikydamasi Sutarties
5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo Bendrija gali
patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje nustatyta
proporcingumo principg Siuo reglamentu nevir§ijama to,
kas batina tam tikslui pasiekti,

PRIEME S| REGLAMENTA;;

I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS
1 straipsnis
Dalykas ir taikymo sritis

1. Siuo reglamentu nustatomos taisyklés, kaip turi biiti
organizuojamas ir veikti atitikties vertinimo jstaigy, vykdanciy
atitikties vertinimo veiklg, akreditavimas.

2. Siame reglamente numatyta gaminiy rinkos prieZitiros
sistema siekiant uztikrinti, kad tie produktai atitikty reikalavi-
mus, nustatancius auksta visuomenés interesy, kaip antai sveikata
ir sauga apskritai, apsaugos, profesinés sveikatos ir darbo saugos,
vartotojy apsaugos, aplinkos apsaugos ir saugumo lygi.

3. Siuo reglamentu nustatoma gaminiy i§ treciyjy Saliy
tikrinimo sistema.

4. Siame reglamente nustatomi bendrieji Zyméjimo Zenklu CE
principai.

2 straipsnis
Savoky apibréztys

Siame reglamente naudojamos tokios savoky apibréztys:

1)  tiekimas rinkai — gaminio, skirto platinti, vartoti ar naudoti
Bendrijos rinkoje, tiekimas vykdant komercing veikly uz
atlygj arba be jo;
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2) pateikimas | rinkg — gaminio tickimas Bendrijos rinkai
pirma kartg;

3)  gamintojas — bet koks fizinis arba juridinis asmuo, kuris
pagamina gaminj arba kuris uZsako suprojektuoti ar
pagaminti gaminj, ir kuris parduoda t3 gaminj savo vardu
arba naudodamas savo prekés Zenklg;

4) jgaliotasis atstovas — Bendrijoje isisteiges fizinis arba
juridinis asmuo, gaves gamintojo rastiska pavedima veikti
jo vardu ir atlikti konkretias uzduotis, susijusias su
atitinkamuose Bendrijos teisés aktuose nustatytomis gamin-
tojo prievolémis;

5) importuotojas — Bendrijoje jsisteiges fizinis arba juridinis
asmuo, kuris pateikia gaminj i§ treciosios Salies | Bendrijos
rinkg;

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

7)  ckonominés veiklos vykdytojai — gamintojas, jgaliotasis
atstovas, importuotojas ir platintojas;

8) techniné specifikacija — dokumentas, kuriame nurodyti
techniniai reikalavimai, kuriuos turi atitikti gaminys,
procesas arba paslauga;

9)  darnusis standartas — standartas, kurj pagal 1998 m. birze-
lio 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/34/
EB, nustatancios informacijos apie techninius standartus,
reglamentus ir informacinés visuomenés paslaugy taisykles
teikimo tvarka (1), 6 straipsnio nuostatas Komisijos pra-
Symu priémé viena i§ Europos standartizacijos istaigy,
iSvardyty tos direktyvos I priede;

10) akreditavimas — nacionalinés akreditacijos jstaigos patvirti-
nimas, kad atitikties vertinimo jstaiga atitinka reikalavimus,
apibréztus darniuosiuose standartuose, ir, jei batina, kitus
papildomus reikalavimus, jskaitant pagal atitinkamy sekto-
riy schemas taikomus reikalavimus, atlikti konkrecig
atitikties vertinimo veiklg;

11) nacionaliné akreditacijos jstaiga — vienintelé valstybés narés
jstaiga, vykdanti akreditavimg pagal tos valstybés suteiktus
jgaliojimus;

12) atitikties vertinimas — procesas, kurio metu nustatoma, ar
gaminys, procesas, paslauga, sistema, asmuo arba jstaiga
atitinka nustatytus reikalavimus;

() OLL 204, 1998 7 21, p. 37. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Tarybos direktyva 2006/96/EB (OL L 363, 2006 12 20,
p. 81).

13) atitikties vertinimo jstaiga — istaiga, vykdanti atitikties
vertinimo veikla, jskaitant kalibravima, bandymus, sertifi-
kavimg ir patikrinimus;

14) susigrazinimas — bet kokia priemon¢, kuria sickiama, kad
biity grazintas galutiniam naudotojui jau pateiktas gaminys;

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

16) tarpusavio vertinimas — nacionalinés akreditacijos jstaigos
vertinimo procesas, kurj atlieka kitos nacionalinés akredi-
tacijos jstaigos pagal Sio reglamento reikalavimus ir tam
tikrais atvejais pagal papildomus tam tikruose sektoriuose
taikomus techninius reikalavimus;

17) rinkos priezitra — valstybés institucijy vykdoma veikla ir
priemonés, kuriy jos émési, siekdamos uztikrinti, kad
gaminiai atitikty atitinkamuose derinamuosiuose Bendrijos
teisés aktuose nustatytus reikalavimus ir nekelty pavojaus
sveikatai, saugai ar kitam visuomenés interesy apsaugos
aspektui;

18) rinkos prieziiiros institucija — valstybés narés institucija,
atsakinga uZz rinkos priezitirg Sios valstybés narés teritori-
joje;

19) isleidimas | laisvg apyvarta — procedira, numatyta
1992 m. spalio 12 d. Tarybos reglamento (EEB)
Nr. 2913/92, nustatancio Bendrijos muitinés kodeksa (%)
79 straipsnyje;

20) zenklas CE - tai Zenklas, kuriuo gamintojas nurodo, jog
gaminys atitinka taikytinus derinamyjy Bendrijos teisés
akty dél zenklinimo $iuo Zenklu reikalavimus, israiska;

21) derinamieji Bendrijos teisés aktai — bet kurie Bendrijos teisés
aktai, kuriais suderinamos gaminiy pateikimo | rinka

salygos.

II SKYRIUS
AKREDITAVIMAS
3 straipsnis
Taikymo sritis

Sis skyrius taikomas akreditavimui, naudojamam privaloma
tvarka arba savanoriskai siekiant jvertinti atitiktj, neatsizvelgiant
j tai, ar tas vertinimas privalomas, ar ne, ir neatsizvelgiant
i akredituojanciosios jstaigos teisinj statusg.

() OL L 302, 1992 10 19, p. 1. Reglamentas su paskutiniais
pakeitimais, padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1791/2006 (O] L 363,
2006 12 20, p. 1).
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4 straipsnis
Bendrieji principai

1. Kiekviena valstybé naré paskiria vieng nacionaling akredita-
cijos jstaiga.

2. Jeigu valstybé naré mano, kad jai ekonomiskai nenaudinga
arba kad ji neturi galimybiy steigti nacionaling akreditacijos
jstaiga arba teikti tam tikras akreditavimo paslaugas, ji kaip
jmanoma daugiau naudojasi galimybe kreiptis i kitos valstybés
narés nacionaling akreditacijos jstaiga.

3. Valstybé naré pranesa Komisijai ir kitoms valstybéms
naréms, jeigu pagal 2 dalj ji naudojasi kitos valstybés narés
nacionalinés akreditacijos jstaigos paslaugomis.

4. Komisija, atsizvelgdama j informacija, nurodyta 3 dalyje ir
12 straipsnyje, parengia ir atnaujina nacionaliniy akreditacijos
jstaigy sarasg, kurj ji paskelbia viesai.

5. Tais atvejais, kai valstybés valdymo institucijos nevykdo
akreditavimo veiklos pacios tiesiogiai, valstybé naré suteikia savo
nacionalinei akreditacijos jstaigai vieSosios valdzios jgaliojimus
vykdyti akreditacijos veikla ir uZztikrina, kad $i veikla buty
oficialiai pripazinta.

6. Nacionalinés akreditacijos istaigos pareigos ir funkcijos
grieztai atskiriamos nuo kity nacionaliniy valdZios institucijy
pareigy ir funkcijy.

7. Nacionaliné akreditacijos jstaiga nesiekia pelno.

8. Nacionaliné akreditacijos jstaiga negali nei sitlyti, nei atlikti
jokios veiklos arba teikti paslaugy, kurias teikia atitikties
vertinimo jstaigos, ji taip pat neteikia konsultavimo paslaugy ir
negali valdyti atitikties vertinimo jstaigos akcijy ar turéti joje
kitokiy finansiniy ar vadybiniy interesy.

9. Kiekviena valstybé naré uZtikrina, kad jos nacionaliné
akreditacijos istaiga buty tinkamai aprupinta finansiniais ir
Zmogiskaisiais iStekliais, kuriy reikia norint tinkamai vykdyti
funkcijas, jskaitant specialigsias funkcijas, pvz., vykdyti Europos
ir tarptautinio masto bendradarbiavimg akreditacijos srityje ir
veikla, kuri yra reikalinga paremti vieSaja politikg ir kai
igyvendinant Sias funkcijas gauty pajamy nepakanka veiklos
sanaudoms padengti.

10. Nacionaliné akreditacijos jstaiga yra pagal 14 straipsnj
pripaZintos jstaigos naré.

11. Nacionalinés akreditacijos jstaigos, siekdamos uzZtikrinti
veiksmingg ir subalansuota visy suinteresuoty Saliy dalyvavimg ir
savo organizacijy, ir pagal 14 straipsnj pripaZintos jstaigos
veikloje, sukuria ir palaiko atitinkamas struktaras.

5 straipsnis
Akreditavimas

1. Atitikties vertinimo jstaigos praSymu, nacionaliné akredita-
cijos istaiga vertina, ar ta atitikties vertinimo jstaiga yra
kompetentinga vykdyti konkrecia atitikties vertinimo veikla.
Jeigu nustatoma, kad ji yra kompetentinga, nacionaliné akredi-
tacijos jstaiga i§duoda tai patvirtinantj akreditacijos paZyméjima.

2. Tuo atveju, jei valstybé naré nusprendzia netaikyti akredi-
tacijos, ji pateikia Komisijai ir kitoms valstybéms naréms visus
reikiamus dokumentinius jrodymus atitikties vertinimo jstaigy,
kurias 3i valstybé naré¢ atrenka ir patiki jgyvendinti derinamuo-
sius Bendrijos teisés aktus, kompetencijai patikrinti.

3. Nacionalinés akreditacijos jstaigos stebi atitikties vertinimo
jstaigas, kurioms jos yra iSdavusios akreditacijos pazyméjima.

4. Jeigu nacionaliné akreditacijos staiga nustato, kad atitikties
vertinimo jstaiga, kuriai buvo i§duotas akreditacijos pazyméji-
mas, nebéra kompetentinga vykdyti konkrecig atitikties verti-
nimo veikla arba i§ esmés pazeidé savo jsipareigojimus, ta
nacionaliné akreditacijos jstaiga per pagrista laikotarpj imasi visy
reikiamy priemoniy akreditacijos pazyméjimui apriboti, sustab-
dyti arba panaikinti.

5. Valstybés narés nustato apeliaciniy prasymy, pateikty dél
priimty arba nepriimty akreditavimo sprendimy, nagrinéjimo
tvarka, tam tikrais atvejais jskaitant pragymus dél teisiniy gynimo
priemoniy taikymo.

6 straipsnis
Nekonkuravimo principas

1. Nacionalinés akreditacijos jstaigos nekonkuruoja su atitikties
vertinimo jstaigomis.

2. Nacionalinés akreditacijos jstaigos nekonkuruoja su kitomis
nacionalinémis akreditacijos jstaigomis.

3. Nacionalinéms akreditacijos istaigoms leidziama veikti uz
valstybiniy sieny kitos valstybés narés teritorijoje, jei atitikties
vertinimo jstaiga pateikia prasyma aplinkybémis, nustatytomis
7 straipsnio 1 dalyje, arba jei nacionalinés akreditacijos istaiga,
bendradarbiaujanti su kitos valstybés narés nacionaline akredi-
tacijos istaiga, pateiké atitinkamga prasyma pagal 7 straipsnio
3 dalj.

7 straipsnis
Tarpvalstybinis akreditavimas

1. Jeigu atitikties vertinimo jstaiga pageidauja buti akredituota,
ji kreipiasi j valstybés narés, kurioje yra isisteigusi, nacionaling
akreditacijos jstaigg arba  nacionaling akreditacijos jstaiga, kurios
paslaugomis ta valstybé naré naudojasi pagal 4 straipsnio 2 dalj.
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Taciau atitikties vertinimo jstaiga gali kreiptis dél akreditacijos
i kitos nei nurodyta pirmojoje pastraipoje valstybés narés
nacionaling akreditacijos jstaiga Siais atvejais:

a)  kai valstybé naré¢, kurioje ji yra isisteigusi, nusprendé
nesteigti nacionalinés akreditacijos jstaigos ir nesikreipé
i kitos valstybés narés nacionaling akreditacijos jstaiga pagal
4 straipsnio 2 dalj;

b)  kai pirmojoje pastraipoje nurodytos nacionalinés akredita-
cijos jstaigos neakredituoja ty atitikties vertinimo veiklos
rusiy, kurias pageidaujama akredituoti;

¢)  kai pirmojoje pastraipoje nurodyty nacionaliniy akreditaci-
jos jstaigy tarpusavio vertinimo pagal 10 straipsnj rezultatai
yra neigiami dél ty atitikties vertinimo veiklos raisiy, kurias
pageidaujama akredituoti.

2. Jeigu nacionaliné akreditacijos istaiga gauna prasyma pagal
1 dalies b arba ¢ punkts, ji apie tai pranesa valstybés narés,
kurioje yra isisteigusi praSancioji atitikties vertinimo jstaiga,
nacionalinei akreditacijos jstaigai. Tokiais atvejais valstybés narés,
kurioje yra isisteigusi praSancioji atitikties vertinimo jstaiga,
nacionaliné akreditacijos istaiga gali dalyvauti stebétojos teisémis.

3. Nacionaliné akreditacijos jstaiga gali kreiptis i kita naciona-
ling akreditacijos jstaiga, kad $i atlikty dalj vertinimo. Tokiu
atveju akreditacijos pazyméjima iSduoda prasancioji istaiga.

8 straipsnis

Reikalavimai, kuriuos turi atitikti nacionalinés akreditacijos
jstaigos

Nacionaliné akreditacijos jstaiga turi atitikti $iuos reikalavimus:

1) ji turi biti organizuota taip, kad bty nepriklausoma nuo
atitikties vertinimo jstaigy, kurias ji vertina, bei komerciniy
jégy spaudimo ir bity uztikrinta, jog tarp jos ir atitikties
vertinimo jstaigy nekilty interesy konfliktai;

2) jos veikla organizuojama ir vykdoma taip, kad buty
uztikrintas tos veiklos objektyvumas ir nesaliskumas;

3) ji uztikrina, kad kiekvieng sprendima, susijusj su kompe-
tencijos tvirtinimu, priimty ne vertinima atlik¢ asmenys, bet
kiti kompetentingi asmenys;

4)  ji taiko tinkamas priemones gautos informacijos konfiden-
cialumui apsaugoti;

5) ji nurodo atitikties vertinimo veiklos rsis, kurias ji yra
kompetentinga akredituoti, prireikus nurodydama atitinka-
mus Bendrijos arba nacionalinius teisés aktus ir standartus;

6) ji nustato procediiras, kurios yra bitinos veiksmingam
valdymui ir tinkamai vidinei kontrolei uZtikrinti;

7) joje dirba tiek kompetentingy darbuotojy, kad pakakty
tinkamam jos funkcijy vykdymui uztikrinti;

8) ji dokumentais patvirtina darbuotojy, galin¢iy daryti
poveikj vertinimo ir kompetencijos patvirtinimo kokybei,
funkcijas, pareigas ir igaliojimus;

9) ji parengia darbuotojy veiklos rezultaty ir kompetencijos
stebésenos procediras, jas idiegia ir jy laikosi;

10) ji tikrina, ar atitikties vertinimas atlickamas deramai,
t. y. {staigoms neuzkraunama nereikalinga nasta ir tinkamai
atsizvelgiama j jstaigos dydi, sektoriy, kuriame ji veikia, jos
struktiirg, gaminio technologijos sudétingumo laipsnj ir
masinj ar serijinj gamybos proceso pobidi;

11) ji skelbia metines audito patikrintas sgskaitas, parengtas
laikantis bendrai pripazinty apskaitos principy.

9 straipsnis
Reikalavimy laikymasis

1. Jeigu nacionaliné akreditacijos jstaiga neatitinka $io regla-
mento reikalavimy arba nevykdo savo isipareigojimy pagal ji,
atitinkama valstybé naré imasi reikiamy taisomyjy veiksmy arba
uztikrina, kad tokiy veiksmy bty imtasi, ir apie tai pranesa
Komisijai.

2. Siekdamos uztikrinti, kad nacionalinés akreditacijos jstaigos
laikytysi 8 straipsnyje nustatyty reikalavimy, valstybés narés
nuolat vykdo jy stebésena.

3. Valstybés narés, vykdydamos sio straipsnio 2 dalyje nuro-
dyta stebésena, su didziausiu atidumu atsizvelgia i tarpusavio
vertinimo, atlikto pagal 10 straipsnj, rezultatus.

4. Nacionalinés akreditacijos jstaigos nustato butinas skundy
del jy akredituoty atitikties vertinimo istaigy nagrinéjimo
procedaras.

10 straipsnis
Tarpusavio vertinimas

1. Nacionalinés akreditacijos istaigos viena kita vertina,
taikydamos pagal 14 straipsnj pripaZintos institucijos numatyta
tvarka.

2. Suinteresuotos Salys turi teis¢ dalyvauti sistemoje, jkurtoje
tarpusavio vertinimo veiklos priezidirai, ta¢iau negali dalyvauti
vykdant atskiras tarpusavio vertinimo procediras.

3. Valstybés narés uztikrina, kad jy nacionalinés akreditacijos
jstaigos biity reguliariai vertinamos taip, kaip reikalaujama pagal
1 dalj.
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4. Tarpusavio vertinimas atlickamas remiantis pagristais ir
skaidriais vertinimo kriterijais bei procediiromis, visy pirma
didelj démesj skiriant struktfriniams, Zmogiskyjy iStekliy ir
proceso reikalavimams, konfidencialumui ir skundams. Numa-
toma tinkama sprendimy, priimty atlikus tokj vertinimg,
skundimo tvarka.

5. Tarpusavio vertinimu nustatoma, ar nacionalinés akreditaci-
jos istaigos atitinka 8 straipsnyje nustatytus reikalavimus,
atsizvelgiant i atitinkamus darniuosius standartus, nurodytus
11 straipsnyje.

6. Tarpusavio vertinimo rezultatus pagal 14 straipsnj pripa-
zinta institucija paskelbia ir pranesa visoms valstybéms naréms ir
Komisijai.

7. Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, pri-
zitiri taisykles ir kad tinkamai veikty tarpusavio vertinimo
sistema.

11 straipsnis

Atitikties prezumpcija, taikoma nacionalinéms akreditacijos
jstaigoms

1. Nacionalinés akreditacijos jstaigos, atitinkancios atitinka-
mame darniajame standarte, kurio nuoroda buvo skelbta Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje, nustatytus kriterijus, nes sékmingai
dalyvavo tarpusavio vertinimo sistemoje pagal 10 straipsni,
laikomos atitinkanciomis 8 straipsnyje nustatytus reikalavimus.

2. Nacionalinés valdzios institucijos pripazista akreditacijos
jstaigy, sékmingai dalyvavusiy tarpusavio vertinime pagal
10 straipsnj, suteikiamg akreditacijg lygiaverte ir, remdamosi
§io straipsnio 1 dalyje jtvirtinta prezumpcija, pripazista $iy
jstaigy iSduodamus akreditacijos pazyméjimus ir atitikties
vertinimo jstaigy, kurias akreditavo minétosios akreditacijos
jstaigos, i8duodamus atitikties vertinimo patvirtinimus.

12 straipsnis
Prievolé pranesti

1. Kiekviena nacionaliné akreditacijos jstaiga pranesa kitoms
nacionalinéms akreditacijos jstaigoms apie atitikties vertinimo
veiklg, kurig ji akredituoja, ir apie visus su tuo susijusius
pasikeitimus.

2. Kiekviena valstybé naré prane$a Komisijai ir pagal
14 straipsnj pripazintai jstaigai duomenis apie savo nacionaling
akreditacijos jstaigg, apie visas atitikties vertinimo veiklas, kurias
§i istaiga akredituoja remdamasi derinamaisiais Bendrijos teisés
aktais ir apie visus su tuo susijusius pasikeitimus.

3. Kiekviena nacionaliné akreditacijos istaiga reguliariai vieSai
skelbia informacija apie savo tarpusavio vertinimo rezultatus,

atitikties vertinimo veiklas, kurias ji akredituoja, ir apie visus
susijusius pasikeitimus.

13 straipsnis
PraSymai pagal 14 straipsnj pripaZintai jstaigai

1. Komisija, pasikonsultavusi su pagal Direktyvos 98/34/EB
5 straipsnj jsteigtu Komitetu, gali prasyti pagal 14 straipsnj
pripazinta jstaigg padéti parengti, prizitréti ir jgyvendinti
akreditavimo sistema Bendrijoje.

2. Be to, Komisija, laikydamasi 1 dalyje nustatytos tvarkos, gali:

a) pradyti pagal 14 straipsnj pripazinta istaigg nustatyti
vertinimo kriterijus bei tarpusavio vertinimo procediras ir
parengti sektorines akreditavimo schemas;

b)  pripaZinti esamas sistemas, kuriose jau nustatyti vertinimo
kriterijai ir tarpusavio vertinimo procediros.

3. Komisija uZztikrina, kad tokiose sektorinése sistemose bty
nustatomos techninés specifikacijos, bitinos uztikrinti tokj
kompetencijos lygi, kurio pagal derinamuosius Bendrijos teisés
aktus reikalaujama tose srityse, kur taikomi specifiniai su
technologijomis arba sveikata, aplinka ir sauga arba su kity
visuomengés interesy aspekty apsauga susije reikalavimai.

14 straipsnis
Europos akreditavimo infrastruktiira

1. Komisija, pasikonsultavusi su valstybe nare, pripaZista $io
reglamento I priede nustatytus reikalavimus atitinkancia jstaiga.

2. Istaiga, kuri yra pripaZjstama pagal 1 dalj su Komisija
sudaro susitarimg. Tame susitarime, inter alia, tiksliai jtvirtinami
jstaigos uzdaviniai, nuostatos dél finansavimo ir nuostatos dél jos
priezitiros. Pasibaigus pagristam ir susitarime apibréZtam
prane$imo laikotarpiui ir Komisija, ir atitinkama jstaiga turi teis¢
nutraukti susitarima be prieZasties.

3. Komisija ir atitinkama jstaiga minétajj susitarima paskelbia
vieai.

4. Komisija praneSa valstybéms naréms ir nacionalinéms
akreditacijos jstaigoms apie jstaigos pripaZinimg pagal 1 dali.

5. Komisija bet kuriuo konkre¢iu metu negali pripazinti
daugiau nei vienos jstaigos.

6. Pirmoji pagal $§i reglamentg pripazinta institucija yra
Europos akreditacijos organizacija, jei ji, kaip nustatyta 2 dalyje,
sudaré susitarimg.
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I SKYRIUS

BENDRIJOS RINKOS PRIEZIUROS SISTEMA IR | BENDRIJOS
RINKA PATENKANCIY GAMINIU TIKRINIMAS

1 SKIRSNIS
Bendrosios nuostatos
15 straipsnis
Taikymo sritis

1. Gaminiai, kuriems taikomi derinamieji Bendrijos teisés aktai,
reglamentuojami pagal 16-26 straipsniy nuostatas.

2. Taikomos visos 16- 26 straipsniy nuostatos, jei derinamuo-
siuose Bendrijos teisés aktuose nenumatyta jokiy specialiyjy
nuostaty, kuriomis biity siekiama to paties tikslo.

3. Sis reglamentas taikomas nepaZeidziant rinkos prieZifiros
institucijy teisés jgyvendinti specialesnes priemones, numatytas
pagal Direktyva 2001/95/EB.

4. Taikant 16-26 straipsniy nuostatas, ,gaminys‘ — tai
medziaga, preparatas ar preké, pagaminta gamybos proceso
metu, i§skyrus maisto produktus, paSarus, gyvus augalus ir
gyviinus, Zmogaus kilmés produktus, augalinés ir gyvininés
kilmés produktus, tiesiogiai susijusius su jy basima reprodukcija.

5. 27, 28 ir 29 straipsniai taikomi visiems gaminiams,
reglamentuojamiems pagal Bendrijos teisés aktus, jei kituose
Bendrijos teisés aktuose néra specialiy nuostaty, reglamentuo-
jan¢iy tikrinimo pasienyje organizavima.

16 straipsnis
Bendrieji reikalavimai

1. Valstybés narés organizuoja ir vykdo rinkos priezitirg, kaip
numatyta $iame skyriuje.

2. Vykdant rinkos priezitirg uZztikrinama, kad gaminiai,
kuriems taikomi derinamieji Bendrijos teisés aktai ir kurie,
naudojami pagal jy paskirtj arba kitomis nuspéamomis
gali kelti grésme vartotojy sveikatai ar saugumui arba kitaip
neatitikti derinamuosiuose Bendrijos teisés aktuose nustatytiems
reikalavimams, bty paSalinti i§ rinkos arba uZzdrausti ar bty
apribotas jy tiekimas rinkai, ir kad bty atitinkamai pranesta
visuomenei, Komisijai ir kitoms valstybéms naréms.

3. Nacionaliné rinkos priezitiros infrastruktiira ir programos
uztikrina, kad gali bati imtasi veiksmingy priemoniy, taikomy
bet kokiai pagal derinamuosius Bendrijos teisé¢s aktus reglamen-
tuojamai gaminiy kategorijai.

4. Rinkos priezitira taikoma gaminiams, kurie surenkami ar
gaminami paties gamintojo reikméms, tais atvejais, kai derina-
muosiuose Bendrijos teisés aktuose numatyta, kad jy nuostatos
taikomos minétiesiems gaminiams.

2 SKIRSNIS
Bendrijos rinkos prieZiiiros sistema
17 straipsnis
Prievolé pranesti

1. Valstybés narés pranesa Komisijai apie jy rinkos priezitiros
institucijas ir apie jy kompetencijos sritj. Komisija perduoda $ig
informacija kitoms valstybéms naréms.

2. Valstybés narés uztikrina, kad visuomené Zinoty apie
nacionaliniy rinkos prieziGiros institucijy buvimg, pareigas,
pavadinimg ir tai, kaip su jomis susisiekti.

18 straipsnis
Valstybiy nariy prievolés, susijusios su organizavimu

1. Valstybés narés numato tinkamus mechanizmus, sickdamos,
kad jy rinkos prieziGros institucijos palaikyty rysius ir
koordinuoty veikla.

2. Valstybés narés nustato tinkamas procediiras, skirtas:

a)  imtis tolesniy veiksmy, kai pateikiamas skundas ar ataskaita
dél klausimy, susijusiy su gaminiy, kuriems taikomi
derinamieji Bendrijos teisés aktai, keliamu pavojumi;

b)  vykdyti nelaimingy atsitikimy ir Zalos sveikatai, kuriuos,
kaip jtarjama, 1émé tie gaminiai, stebésena;

¢)  uztikrinti, kad bty imtasi taisomyjy veiksmy; ir

d) imtis tolesniy veiksmy siekiant kaupti mokslines ir
technines Zinias saugos klausimais.

3. Valstybés narés suteikia rinkos priezitiros institucijoms
pakankamus jgaliojimus ir uztikrina, kad jos turéty reikiamy
istekliy ir ziniy, kad galéty tinkamai vykdyti savo funkcijas.

4. Valstybés narés uztikrina, kad rinkos priezitiros institucijos
savo jgaliojimus vykdyty laikydamosi proporcingumo principo.

5. Valstybés narés parengia, jgyvendina ir periodiskai atnaujina
savo rinkos prieZifiros programas. Valstybés narés parengia
bendra rinkos priezitiros programa arba specialias sektoriy
programas, kurios apima sektorius, kur jos vykdo rinkos
priezifirg, ir pateikia Sias programas kitoms valstybéms narems
ir Komisijai bei suteikia galimybe visuomenei su jomis susipazinti
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naudojantis elektroninémis rysiy priemonémis ir, kai taikoma,
kitomis priemonémis. Pirmosios tokios programos skelbiamos
2010 m. sausio 1 d. Vélesni atnaujinti programy variantai
skelbiami tokiu pat biidu. Siuo tikslu valstybés narés gali
bendradarbiauti su visomis suinteresuotomis Salimis.

6. Valstybés narés periodiskai persvarsto ir vertina, kaip veikia
ju vykdoma prieziira. Sis persvarstymas ir vertinimas vykdomas
ne reciau kaip kas ketverius metus, o persvarstymo ir vertinimo
rezultatai pateikiami kitoms valstybéms naréms ir Komisijai bei
sudaroma galimybé visuomenei su jomis susipazinti naudojantis
elektroninémis rysiy priemonémis ir, kai taikoma, kitomis
priemonémis.

19 straipsnis
Rinkos prieZiiiros priemonés

1. Rinkos priezifiros institucijos tinkamu mastu tikrina gami-
nio savybes tikrindamos dokumentus ir tam tikrais atvejais
atlikdamos fizinj ir laboratorinj atitinkamy méginiy tikrinima.
Vykdydamos $ig veikla, jos atsizvelgia | nustatytus rizikos
vertinimo principus, skundus ir kitg informacija.

Rinkos priezifiros institucijos gali reikalauti, kad ekonominés
veiklos vykdytojai pateikty tokius dokumentus ir informacija,
kuri, jy manymu, reikalinga jy veiklai vykdyti, ir batinais ir
pagristais atvejais gali patekti j ekonominés veiklos vykdytojy
patalpas ir paimti reikiamus tam tikry gaminiy bandinius. Jos gali
sunaikinti arba kitaip padaryti nebenaudojamus rimtg pavojy
kelian¢ius gaminius, jeigu, jy manymu, toks veiksmas yra
batinas.

Jei ekonominés veiklos vykdytojai pateikia bandymy ataskaitas
arba atitiktj patvirtinancius sertifikatus, iduotus akredituotos
atitikties vertinimo jstaigos, rinkos priezitiros institucijos
tinkamai atsizvelgia i tokias ataskaitas ar sertifikatus.

2. Rinkos prieZifiros institucijos imasi reikiamy priemoniy, kad
savo teritorijose laiku pranesty naudotojams apie nustatytg bet
kokio gaminio keliama pavojy, sickdamos sumazinti susizeidimy
ar bet kokios kitokios Zalos rizika.

Jos bendradarbiauja su ekonominés veiklos vykdytojais dél
veiksmy, kurie gali uzkirsti kelig Siy ekonominés veiklos
vykdytojy tiekiamy gaminiy keliamiems pavojams arba juos
sumazinti.

3. Jeigu vienos valstybés narés rinkos priezitiros jstaigos
nusprendzia pasalinti i rinkos kitoje valstybéje naréje pagaminta
gaminj, jos informuoja susijusj ekonominés veiklos vykdytoja
tuo adresu, kuris nurodytas ant svarstomojo gaminio arba ta
gaminj lydinciuose dokumentuose.

4. Rinkos prieziiiros institucijos savo pareigas atlicka savaran-
kiskai, objektyviai ir nesaliskai.

5. Tam tikrais atvejais, kai baitina i§saugoti komercing paslaptj
arba apsaugoti asmens duomenis pagal nacionalinius teisés aktus,
rinkos priezitros institucijos laikosi konfidencialumo, taciau
atsizvelgiama | reikalavimg skelbti informacija, kuri pagal §
reglamenta turi bati kaip jmanoma i§samesné sickiant apsaugoti
Bendrijos vartotojy interesus.

20 straipsnis

Rimta pavojy keliantys gaminiai

1. Valstybés narés uztikrina, kad gaminiai, kurie kelia rimta
pavojy, dél kurio bitinas greitas jsikiSimas, iskaitant rimtg
pavojy, kurio poveikis pasireiskia ne i§ karto, biity susigrazinti,
pasalinti i§ rinkos, arba kad biity uzdrausta juos tiekti jos rinkai ir
kad apie tai nedelsiant biity pranesta Komisijai pagal 22 straipsnj.

2. Sprendimas, ar gaminys kelia rimta pavojy, grindZiamas
deramu rizikos jvertinimu, atliktu atsizvelgiant j rizikos pobiadj ir
jos pasitvirtinimo tikimybe. Gaminys nelaikomas kelian¢iu rimtg
pavojy vien todél, kad yra galimybé pasiekti didesnj sauguma ar
esama kity gaminiy, kelian¢iy mazesnj pavojy.

21 straipsnis

Ribojancios priemonés

1. Valstybés narés uztikrina, kad visos priemonés, kuriy
imamasi pagal atitinkamus derinamuosius Bendrijos teisés aktus
siekiant uzdrausti arba apriboti gaminio tiekimg rinkai, pasalinti
ji 1§ rinkos arba ji susigrazinti, baty proporcingos ir aiskiai
pagristos.

2. Apie sias priemones nedelsiant praneSama atitinkamam
ekonominés veiklos vykdytojui, kuris kartu informuojamas apie
teisiy gynimo priemones, kuriomis jis gali pasinaudoti pagal
atitinkamos valstybés narés teisés aktus, ir laikotarpij, per kurj
galima pasinaudoti Siomis priemonémis.

3. Prie§ pradedant taikyti priemong¢, kaip nurodyta 1 dalyje,
atitinkamam ekonominés veiklos vykdytojui sudaroma galimybé
pareiksti savo nuomong per deramg laikotarpj, ne trumpesnj
kaip desimt dieny, nebent §i konsultacija bty nejmanoma dél
neatidéliotino taikytinos priemonés pobiidzio, atsizvelgiant
i sveikatos arba saugos reikalavimus ar kitas priezastis, susijusias
su visuomenés interesais, kuriems taikomi atitinkami derinamieji
Bendrijos teisés aktai. Jeigu veiksmy imamasi neisklausius
ekonominés veiklos vykdytojo, ekonominés veiklos vykdytojui
kuo grei¢iau suteikiama pirma pasitaikiusi galimybé pareiksti
savo nuomong, o tada veiksmai, kuriy buvo imtasi, iskart
persvarstomi.

4. Bet kuri 1 dalyje nurodyta priemoné nedelsiant atSaukiama
arba kei¢iama iskart po to, kai ekonominés veiklos vykdytojas
jrodo, kad émési veiksmingy priemoniy.



2008 8 13

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

L 218/41

22 straipsnis

Keitimasis informacija — Bendrijos skubaus informavimo
sistema

1. Jeigu valstybé naré imasi ar ketina imtis priemonés pagal
20 straipsnj ir mano, kad priezastys, dél kuriy ji émési tos
priemonés, arba tos priemonés poveikis neapsiriboja jos
teritorija, ji pagal Sio straipsnio 4 dalj nedelsdama pranesa
Komisijai apie ta priemong. Ji taip pat nedelsdama pranesa
Komisijai, jei tokia priemoné kei¢iama arba panaikinama.

2. Jei rimtg pavojy keliantis gaminys buvo tiektas rinkai,
valstybés narés pranesa Komisijai apie visas savanoriskas
priemones, kuriy émeési ir apie kurias informavo ekonominés

veiklos vykdytojas.

3. Pagal 1 ir 2 dalis pateikiama informacija apima visas
zinomas detales, ypa¢ gaminiui identifikuoti bitinus duomenis,
gaminio kilme ir tiekimo granding, susijusi pavojy, taikomos
nacionalinés priemonés pobidj bei trukme ir ekonominés
veiklos vykdytojy taikomas savanoriskas priemones.

4. 1, 2 ir 3 daliy tikslais naudojamasi Direktyvos 2001/95/EB
12 straipsnyje numatyta rinkos priezitiros ir informacijos mainy
sistema. Tos direktyvos 12 straipsnio 2, 3 ir 4 dalys taikomos
mutatis mutandis.

23 straipsnis

Bendroji informacijos rémimo sistema

1. Komisija sukuria ir prizitiri bendraja informacijos saugojimo
ir mainy naudojant elektronines rysiy priemones sistema, kurioje
kaupiami duomenys apie rinkos priezitiros veiklg ir programas
bei informacija, susijusi su derinamyjy Bendrijos teisés akty
pazeidimu. Sistemoje atitinkamai pateikiami prane$imai ir
informacija, perduodama pagal 22 straipsni.

2. Taikydamos 1 dalj, valstybés narés teikia Komisijai turimg ir
pagal 22 straipsnj nenumatyta informacija apie pavojy keliancius
gaminius, pirmiausia nurodydamos nustatytus pavojus, atlikty
bandymy rezultatus, taikomas laikinas ribojancias priemones,
rySius su atitinkamais ekonominés veiklos vykdytojais ir
priezastis, dél kuriy imtasi arba nesiimta veiksmy.

3. Nepazeidziant 19 straipsnio 5 dalies ar nacionalinés teisés
akty nuostaty konfidencialumo klausimu, uztikrinama, kad bty
laikomasi tokiai informacijai taikomy konfidencialumo reikala-
vimy. Konfidencialumo uztikrinimas neuzkerta kelio rinkos
priezitiros institucijoms teikti informacija, kuri yra svarbi rinkos
priezitiros veiklos veiksmingumui uZtikrinti.

24 straipsnis
Valstybiy nariy ir Komisijos bendradarbiavimo principai

1. Valstybés narés uztikrina, kad jy rinkos priezitiros institu-
cijos ir atitinkamos kity valstybiy nariy institucijos, taip pat jy

valdzios institucijos ir Komisija bei atitinkamos Bendrijos
agentiiros veiksmingai bendradarbiauty ir keistysi informacija
apie savo rinkos prieZiliros programas ir visais su pavojy
kelianciais gaminiais susijusiais klausimais.

2. Taikydamos 1 dalj, vienos valstybés narés rinkos priezitiros
institucijos padeda kity valstybiy nariy rinkos priezitros
institucijoms tinkamu mastu teikdamos informacija arba doku-
mentus, atlikdamos reikiamus tyrimus arba imdamosi bet kokiy
kity tinkamy priemoniy ir dalyvaudamos kity valstybiy nariy
inicijuotuose tyrimuose.

3. Komisija renka ir tvarko duomenis apie valstybiy nariy
taikomas rinkos priezitiros priemones, kad galéty atlikti jai
pavestas pareigas.

4. Tuo atveju, kai pranesancioji valstybé naré perduoda kitoms
valstybéms naréms ir Komisijai duomenis apie nustatytus faktus
ir veiksmus, turi baiti jtraukiama bet kokia ekonominés veiklos
vykdytojo informacija, pateikta pagal 21 straipsnio 3 dalj ar
kitokiu pagrindu. Bet kokia vélesné informacija aiskiai nuro-
doma, kaip susijusi su jau pateikta informacija.

25 straipsnis
Dalijimasis iStekliais

1. Komisija arba suinteresuota valstybé naré gali rengti rinkos
prieZitiros iniciatyvas siekdamos uztikrinti, kad kompetentingos
valstybiy nariy institucijos dalytysi iStekliais ir techninémis
ziniomis. Tokiy iniciatyvy jgyvendinima koordinuoja Komisija.

2. Taikydama 1 dalj, Komisija, bendradarbiaudama su valsty-
bémis narémis:

a) rengia mokymy programas ir organizuoja mokyma bei
nacionaliniy pareigiiny mainus;

b) rengia, organizuoja ir vykdo patirties, informacijos ir
geriausios praktikos mainy programas, bendry projekty
programas ir veiksmus, informavimo kampanijas, bendry
vizity ir atitinkamo dalijimosi iStekliais programas.

3. Valstybés narés uztikrina, kad jy kompetentingos naciona-
linés institucijos prireikus dalyvauty 2 dalyje nurodytoje veikloje.

26 straipsnis

Bendradarbiavimas su kompetentingomis treciyjy Saliy
institucijomis

1. Rinkos priezitiros institucijos gali bendradarbiauti su
kompetentingomis tre¢iyjy Saliy institucijomis, sickdamos, kad
bty vykdomi informacijos mainai ir teikiama techniné pagalba,
skatinama naudotis Europos sistemomis ir palengvinama prieiga
prie jy, taip pat skatinama atitikties vertinimo, rinkos priezifiros
bei akreditavimo veikla.
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Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, parengia
tinkamas programas, kuriomis biity siekiama jgyvendinti $j
tiksla.

2. Bendradarbiavimas su kompetentingomis treciyjy Saliy
institucijomis vykdomas, inter alia, kaip 25 straipsnio 2 dalyje
nurodyta veikla. Valstybés narés uztikrina, kad jy kompetentin-
gos institucijos aktyviai dalyvauty Sioje veikloje.

3 SKIRSNIS

I Bendrijos rinkg patenkanciy gaminiy tikrinimas
27 straipsnis

I Bendrijos rinkg patenkanciy gaminiy tikrinimas

1. Valstybiy nariy institucijoms, atsakingoms uZ gaminiy,
patenkanciy | Bendrijos rinkg, kontrole, suteikiami jgaliojimai ir
istekliai, reikalingi joms pavestoms uzduotims deramai atlikti.
Pries iSleisdamos gaminj | laisva apyvarta, Sios institucijos
tinkamu mastu atlieka reikiamg to gaminio savybiy patikrinima
pagal 19 straipsnio 1 dalyje nustatytus principus.

2. Jei valstybéje naréje uz rinkos priezitira arba kontrole prie
iSorés sieny atsakinga daugiau nei viena institucija, Sios
institucijos bendradarbiauja tarpusavyje, keisdamosi jy darbui
reikalinga informacija ir atitinkamai kitaip.

3. Institucijos, atsakingos uz iSorés sieny kontrole, sustabdo
gaminio iSleidima | laisva apyvarta Bendrijos rinkoje, jeigu
atlickant 1 dalyje nurodyta tikrinimg nustatomas bet kuris i§
toliau nurodyty rezultaty:

a)  gaminio savybés leidzia manyti, kad tas gaminys, nepaisant
kelia rimtg pavojy sveikatai, saugai, aplinkai arba bet
kuriam kitam visuomenés interesui, nurodytam 1 straips-

nyje;

b) su gaminiu nepateikti rasytiniai arba elektroniniai doku-
mentai, kuriuos batina pateikti pagal atitinkamus derina-
muosius Bendrijos teisés aktus, arba gaminys neatitinka
tokiuose teisés aktuose nustatyty Zenklinimo reikalavimy;

¢) gaminys pazymétas zenklu CE netikru arba klaidinanciu

biidu.

Institucijos, atsakingos uz iSorés sieny kontrole, nedelsdamos
pranesa rinkos priezitiros institucijoms apie tokj sustabdyma.

4. Greitai gendanciy gaminiy atveju uz iSorés sieny kontrole
atsakingos institucijos siekia, kiek jmanoma, uztikrinti, kad visi
reikalavimai, kuriuos jos gali nustatyti gaminiy saugojimui arba

transporto priemoniy, kuriomis jie gabenami, stovéjimui, bty
suderinti su ty gaminiy laikymo salygomis.

5. Taikydamos §j skirsnj, uz iSorés sieny kontrole atsakingos
institucijos laikosi 24 straipsnio, nepazeisdamos Bendrijos teisés
akty, kuriuose numatytos konkretesnés $iy institucijy bendra-
darbiavimo sistemos.

28 straipsnis
Gaminiy iSleidimas

1. Gaminys, kurio i8leidimg uZ iSorés sieny kontrolg atsakingos
institucijos sustabdé pagal 27 straipsni, iSleidziamas, jeigu per tris
darbo dienas nuo i8leidimo sustabdymo S$ioms institucijoms
neprane$ama apie veiksmus, kuriy émési rinkos priezitros
institucijos, ir jvykdomi visi kiti tokiam iSleidimui nustatyti
reikalavimai bei formalumai.

2. Kai rinkos priezitiros institucijos nustato, kad atitinkamas
gaminys nekelia rimto pavojaus sveikatai ir saugai arba kad jo
negalima laikyti pazeidzianc¢iu derinamuyjy Bendrijos teisés akty,
tas gaminys iSleidziamas, jeigu jvykdomi visi kiti tokiam
ileidimui nustatyti reikalavimai bei formalumai.

29 straipsnis
Nacionalinés priemonés

1. Jeigu rinkos priezitiros institucijos nustato, kad gaminys
kelia rimtg pavojy, jos imasi priemoniy uZzdrausti ta gaminj
pateikti i rinka ir reikalauja uz iSorés sieny kontrole atsakingoms
institucijoms gaminio komercinéje saskaitoje fakttiroje ir bet
kokiame kitame lydimajame dokumente arba duomeny tvar-
kymo sistemoje, jeigu duomenys tvarkomi elektroniniu badu,

jrasyti:

,Pavojingas gaminys — iSleisti i laisva apyvarta draudziama -
Reglamentas (EB) Nr. 765/2008*

2. Jeigu rinkos prieZitros institucijos nustato, kad gaminys
neatitinka derinamyjy Bendrijos teisés akty, jos imasi tinkamy
veiksmy, tarp kuriy, jei reikia, gali bati draudimas pateikti gaminj
i rinka.

Jeigu pateikti gaminj j rinkg uzdraudziama pagal pirma pastraipg,
rinkos priezitiros institucijos nurodo uz iSorés sieny kontrole
atsakingoms institucijoms neisleisti gaminio i laisva apyvarta ir
gaminio komercingje saskaitoje faktiiroje ir bet kokiame kitame
lydimajame dokumente arba duomeny tvarkymo sistemoje, jeigu
duomenys tvarkomi elektroniniu biidu, jrasyti:

,Gaminys neatitinka reikalavimy - isleisti  laisva apyvarta
draudziama — Reglamentas (EB) Nr. 765/2008".
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3. Jeigu tas gaminys véliau deklaruojamas kitai nei iSleidimo
i laisva apyvarta muitinés procediirai ir jeigu rinkos priezitiros
institucijos tam neprieStarauja, 1 ir 2 dalyse nustatyti jrasai
tokiomis paciomis salygomis jraSomi ir tai procediirai naudoja-
muose dokumentuose.

4. Valstybiy nariy institucijos gali sunaikinti arba kitaip
padaryti nebenaudojamus rimtg pavojy kelian¢ius gaminius,
jeigu, jy manymu, toks veiksmas yra biitinas ir proporcingas.

5. Rinkos priezitiros institucijos uz iSorés sieny kontrole
atsakingoms institucijoms pateikia informacija apie gaminiy
kategorijas, jei buvo nustatyta, kad joms priskirti gaminiai kelia
rimtg pavojy arba neatitinka 1 ir 2 dalies reikalavimy.

IV SKYRIUS
CE ZENKLINIMAS
30 straipsnis
Bendrieji Zyméjimo Zenklu CE principai

1. Zyméti CE Zenklu gali tik gamintojas arba jo igaliotasis
atstovas.

2. I priede aprasytu CE Zenklu Zymimi tik tie gaminiai, kuriuos
numatyta Zyméti Siuo Zenklu pagal specialius derinamuosius
Bendrijos teisés aktus, ir jokie kiti gaminiai Siuo Zenklu
nezymimi.

3. Zenklindamas arba pasiriipindamas, kad biity Zymima
zenklu CE, gamintojas nurodo, kad jis prisiima atsakomybe dél
gaminio atitikties visiems taikytiniems atitinkamuose derina-
muosiuose Bendrijos teisés aktuose, kuriuose jtvirtinamos
nuostatos dél Zyméjimo Siuo Zenklu, nustatytiems reikalavi-
mams.

4. Zenklas CE yra vienintelis Zenklas, nurodantis gaminio
atitiktj susijusiy derinamyjy Bendrijos teisés akty, kuriuose
numatomas Zyméjimas $iuo Zenklu, taikomiems reikalavimams.

5. Draudziama gaminj Zenklinti Zymomis, Zenklais ar uZrasais,
kurie gali klaidinti trecigsias Salis dél Zenklo CE reikmés ar
formos. Gaminys gali biti Zenklinamas kitu Zenklu, jei dél to
nesumazéja Zenklo CE matomumas, jskaitomumas ir nepasikei-
¢ia jo reik§mé.

6. Nepazeidziant 41 straipsnio, valstybés narés uZtikrina, kad
baty tinkamai laikomasi Zyméjimg Zenklu CE reglamentuojan-
Cios tvarkos ir imasi tinkamy priemoniy netinkamo Zenklo
naudojimo atveju. Valstybés narés taip pat numato nuobaudas uz
pazeidimus, tarp kuriy gali bati baudziamosios sankcijos uz
rimtus pazeidimus. Tos nuobaudos yra proporcingos pazeidimo
sunkumui ir veiksmingai atgraso nuo netinkamo naudojimo.

V SKYRIUS
BENDRIJOS FINANSAVIMAS
31 straipsnis
Institucija, siekianti Europos bendros svarbos intereso

Laikoma, kad pagal 14 straipsnj pripaZjstama jstaiga yra Europos
bendros svarbos intereso siekianti institucija pagal 2002 m. gruo-
dzio 23 d. Komisijos reglamento (EB, Euratomas) Nr. 2342/
2002, nustatancio iSsamias Tarybos reglamento (EB, Euratomas)
Nr. 1605/2002 igyvendinimo taisykles ('), 162 straipsni.

32 straipsnis
Bendrijos finansavimo reikalavimus atitinkanti veikla

1. Bendrija gali finansuoti toliau nurodyta veikly, kuri
jgyvendinama taikant §j reglamenta:

a)  sektoriniy akreditavimo schemy, nurodyty 13 straipsnio
3 dalyje, rengima ir tikslinima;

b)  pagal 14 straipsnj pripaZistamos jstaigos sekretoriato veikla,
kaip antai: akreditavimo koordinavimas, techninis darbas,
susijes su tarpusavio vertinimo sistemos veikimu, informa-
cijos teikimas suinteresuotosioms Salims ir $ios istaigos
dalyvavimas tarptautiniy organizacijy veikloje akreditacijos
srityje;

¢) dalyvavima rengiant ir atnaujinant gaires akreditavimo,
prane§imo Komisijai apie atitikties vertinimo jstaigas,
atitikties vertinimo ir rinkos prieZitiros srityse;

d) lyginamaja veikla, susijusia su apsaugos straipsniy veikimu;

e) techniniy eksperty, kurie padéty Komisijai jgyvendinti
rinkos priezitiros administracinj bendradarbiavima, jskai-
tant administracinio bendradarbiavimo grupiy veiklos
finansavimg, rinkos priezitiros sprendimus ir apsau-
gos straipsniy atvejus, veikla;

f)  parengiamaji arba pagalbinj darbg, atlickamg jgyvendinant
atitikties vertinimo, metrologijos, akreditavimo ir rinkos
priezitiros veikla, susijusia su Bendrijos teisés akty jgyven-
dinimu, pavyzdziui, tyrimus, programas, vertinima, gaires,
lyginamaja analiz¢, bendrus vizitus, mokslo tiriamuosius
darbus, duomeny baziy kiirimg ir priezZitra, mokyma,
laboratorinius darbus, gebéjimy tikrinimg, tarplaboratori-
nius tyrimus ir atitikties vertinimo darbus, taip pat Europos
rinkos priezitiros kampanijas ir panasaus pobtdzio veikl;

() OL L 357, 2002 12 31, p. 1. Reglamentas su paskutiniais
pakeitimais, padarytais Reglamentu (EB, Euratomas) Nr. 478/2007
(OL L 111, 2007 4 28, p. 13).
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g) veikl, vykdoma pagal techninés pagalbos programas,
bendradarbiauti su treciosiomis Salimis ir skatinti bei
stiprinti Europos atitikties vertinimo, rinkos priezifiros ir
akreditavimo politikg bei sistemas tarp suinteresuotyjy Saliy
Bendrijoje ir tarptautiniu lygmeniu.

2. 1 dalies a punkte nurodyta veikla finansuojama Bendrijos
lésomis tik po konsultacijy su pagal Direktyvos 98/34/EB
5 straipsnj jsteigtu komitetu dél jstaigos, pripazistamos pagal
Sio reglamento 14 straipsni, teiktiny prasymy.

33 straipsnis
Bendrijos finansavimo reikalavimus atitinkancios jstaigos

Bendrijos finansavimas gali bati skiriamas pagal 14 straipsnj
pripazistamos istaigos 32 straipsnyje nustatytai veiklai vykdyti.

Taciau Bendrijos finansavimas gali bati skiriamas ir kitoms
institucijoms 32 straipsnyje nustatytai veiklai, iSskyrus nurody-
taja 1 dalies a ir b punktuose, vykdyti.

34 straipsnis
Finansavimas

Asignavimus $iame reglamente nurodytai veiklai kiekvienais
metais nustato biudZeto valdymo institucija atsizvelgdama
i galiojancioje finansinéje programoje nustatytas ribas.

35 straipsnis
Finansavimo tvarka

1. Bendrijos finansavimas skiriamas:

a)  pagal 14 straipsnj pripaZistamai jstaigai be kvietimo teikti
paraiSkas vykdyti veikla, nurodyta 32 straipsnio 1 dalies
a-g punktuose, kuriai pagal Finansinj reglamenta gali bati
skiriamos dotacijos;

b) dotacijy forma paskelbus kvietima teikti paraiskas arba
organizuojant vieSuosius pirkimus kitoms institucijoms
32 straipsnio 1 dalies c¢—g punktuose nurodytai veiklai
atlikti.

2. Pagal 14 straipsnj pripazistamos jstaigos sekretoriato veikla,
nurodyta 32 straipsnio 1 dalies b punkte, gali bati finansuojama
skiriant veiklos dotacijas. Atnaujinant veiklos dotacijas, jos néra
automatiskai maZinamos.

3. Dotacijy sutartyse gali biti leidziama skirti nustatyto dydzio
suma, skirtg finansuoti naudos gavéjo pridétines islaidas, kurios
turi sudaryti ne daugiau kaip 10 % visy tiesioginiy reikalavimus
atitinkanciy iSlaidy veiksmams, iSskyrus atvejus, kai netiesioginés
naudos gavéjo iSlaidos finansuojamos i§ veiklos dotacijos,
skiriamos i§ Bendrijos biudzeto.

4. Bendri bendradarbiavimo tikslai ir administracinés bei
finansinés salygos, susije su dotacijomis, skiriamomis pagal
14 straipsnj pripazjstamai jstaigai, gali baiti apibrézti partnerystés
pagrindy susitarime, kurj Komisija ir ta jstaiga pasiraso pagal
Finansinj reglamenta ir Reglamenta (EB, Euratomas) Nr. 2342/
2002. Apie bet kokio tokio susitarimo sudaryma pranesama
Europos Parlamentui ir Tarybai.

36 straipsnis
Valdymas ir stebésena

1. Asignavimai, kuriuos nustato biudzeto valdymo institucija
atitikties vertinimo, akreditavimo ir rinkos priezitros veiklai
finansuoti, taip pat gali apimti administracines islaidas, susijusias
su pasirengimu, stebésena, tikrinimu, auditu ir vertinimu, kurie
yra tiesiogiai batini $io reglamento tikslams pasiekti, pirmiausia
tyrimy, posédziy, informavimo ir skelbimo ilaidos, islaidos,
susijusios su informacijos mainams skirtais kompiuteriy tinklais,
ir bet kurios kitos administracinés ir techninés pagalbos, kurig
Komisija gali pasitelkti atitikties vertinimo ir akreditavimo veiklai,
islaidos.

2. Atsizvelgdama | Bendrijos politikos ir teisés aktuose
nustatytus reikalavimus, Komisija vertina Bendrijos 1éSomis
finansuojamos  atitikties vertinimo, akreditavimo ir rinkos
priezitiros veiklos aktualumg ir iki 2013 m. sausio 1 d., o véliau
kas penkerius metus pranesa Europos Parlamentui ir Tarybai apie
to vertinimo rezultatus.

37 straipsnis
Bendrijos finansiniy interesy apsauga

1. Komisija uztikrina, kad, vykdant pagal §j reglamentg
finansuojamg veikla, biity apsaugoti Bendrijos finansiniai
interesai taikant prevencines kovos su suk¢iavimu, korupcija ir
kitomis neteisétomis veikomis priemones, atlickant veiksmingus
patikrinimus ir iSieskant neteisétai sumokétas sumas, o pazeidimy
atveju — taikant veiksmingas, proporcingas ir atgrasancias
sankcijas pagal 1995 m. gruodzio 18 d. Tarybos reglamentg
(EB, Euratomas) Nr. 2988/95 dél Europos Bendrijy finansiniy
interesy apsaugos ('), 1996 m. lapkricio 11 d. Tarybos
reglamenta (Euratomas, EB) Nr. 2185/96 dél Komisijos atliekamy
patikrinimy ir inspektavimy vietoje sickiant apsaugoti Europos
Bendrijy finansinius interesus nuo suké&avimo ir kity pazei-
dimy () ir 1999 m. geguzés 25 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1073/1999 dél Europos kovos su
sukciavimu tarnybos (OLAF) atliekamy tyrimy (3).

2. Pagal §j reglamenta finansuojamos Bendrijos veiklos atveju
pazeidimo sgvoka, nurodyta Reglamento (EB, Euratomas)

() OLL 312, 199512 23, p. 1.
() OLL 292, 1996 11 15, p. 2.
() OLL136,1999 531, p. 1.
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Nr. 2988/95 1 straipsnio 2 dalyje, reiskia bet kokj Bendrijos
teisés akty nuostatos pazeidima arba sutartinés prievolés
pazeidima, atsiradusj dél ekonominés veiklos vykdytojo veikimo
arba neveikimo, kuriuo dél nepagristy islaidy daroma arba galéty
atsirasti zala Europos Sajungos bendrajam biudZetui arba jos
valdomiems biudZetams.

3. Visuose susitarimuose ir sutartyse, sudaromuose remiantis
Siuo reglamentu, numatoma Komisijos arba bet kurio jos jgalioto
atstovo vykdoma stebésena ir finansiné kontrol¢, taip pat Audito
Rimy auditas, kuris prireikus gali bati atliekamas vietoje.

VI SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS
38 straipsnis
Techninés gairés

Sieckdama palengvinti $io reglamento jgyvendinima, Komisija,
pasikonsultavusi su suinteresuotosiomis Salimis, parengia nepri-
valomas gaires.

39 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostatos

Akreditacijos pazyméjimai, i§duoti iki 2010 m. sausio 1 d., gali
galioti iki jy galiojimo termino pabaigos, bet ne ilgiau kaip iki
2014 m. gruodzio 31 d. Taciau is reglamentas taikomas, jeigu
pratesiamas arba atnaujinamas ty pazyméjimy galiojimas.

40 straipsnis
Nuostatos dél persvarstymo

Iki 2013 m. rugséjo 2 d. Komisija pateikia Europos Parlamentui
ir Tarybai Sio reglamento, Direktyvos 2001/95/EB dél bendros
gaminiy saugos ir kity atitinkamy Bendrijos teisés akty, susijusiy
su rinkos prieziira, jgyvendinimo ataskaita. Sioje ataskaitoje visy
pirma nagrinéjamas Bendrijos taisykliy rinkos priezitiros srityje
suderinamumo klausimas. Prireikus kartu su ja pateikiami
pasitilymai i§ dalies pakeisti ir (arba) konsoliduoti atitinkamus
teisés aktus siekiant geresnio reglamentavimo ir supaprastinimo.
Joje taip pat jvertinamas $io reglamento III skyriaus taikymo
srities iSplétimas visiems gaminiams.

Iki 2013 m sausio 1 d. ir véliau kas penkerius metus Komisija,
bendradarbiaudama su valstybémis narémis, rengia ir pateikia

Europos Parlamentui ir Tarybai $io reglamento igyvendinimo
ataskaitg.

41 straipsnis
Sankcijos

Valstybés narés nustato sankcijy, taikomy ekonominés veiklos
vykdytojams uz $io reglamento nuostaty pazeidimus, jskaitant
baudziamasias sankcijas uz rimtus pazeidimus, skyrimo taisykles
ir imasi visy priemoniy, kurios yra bitinos jy vykdymui
uztikrinti. Numatytos sankcijos yra veiksmingos, proporcingos
ir atgrasancios ir gali biti grieztinamos, jei atitinkamas
ekonominés veiklos vykdytojas anksciau jau buvo pazeides Sio
reglamento nuostatas panasiu  budu. Valstybés narés iki
2010 m. sausio 1 d. prane$a Komisijai apie $ias nuostatas ir
nedelsdamos ja informuoja apie visus vélesnius joms jtakos
turin¢ius pakeitimus.

42 straipsnis
Direktyvos 2001/95/EB dalinis pakeitimas
Direktyvos 2001/95/EB 8 straipsnio 3 dalis pakeiciama taip:
3. Tuo atveju, jei gaminys kelia rimtg pavojy, kompetentingos
institucijos turi su tinkama skuba imtis reikiamy priemoniy,
nurodyty 1 dalies b—f punktuose. Ar gaminys kelia rimtg pavojy,
nustato valstybés narés, jvertindamos kiekvieno atvejo esmines

aplinkybes ir atsizvelgdamos | rekomendacijas, nurodytas
II priedo 8 punkte.”

43 straipsnis
Panaikinimas

Reglamentas (EEB) Nr. 339/93 panaikinamas nuo 2010 m. sau-
sio 1 d.

Nuorodos | panaikintajj reglamentg laikomos nuorodomis j §
reglamenta.

44 straipsnis
Isigaliojimas

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

Jis taikomas nuo 2010 m. sausio 1 d.

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

Priimta Strasbtire 2008 m. liepos 9 d.

Europos Parlamento vardu
Pirmininkas

H.-G. POTTERING

Tarybos vardu
Pirmininkas

J.-P. JOUYET
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I PRIEDAS

Reikalavimai, taikomi pagal 14 straipsnj pripaZjstamai jstaigai

Bendrijoje jsteigiama pagal io reglamento 14 straipsnj pripazjstama jstaiga (toliau — jstaiga).

Remiantis jstaigos jstatais, Bendrijos valstybiy nariy nacionalinés akreditacijos jstaigos turi teis¢ biiti jos narémis, jeigu
jos laikosi Siame reglamente nustatyty ir su Komisija pagrindy susitarime suderinty jstaigos taisykliy, tiksly ir kity
salygu.

Istaiga konsultuojasi su visomis atitinkamomis suinteresuotomis 3alimis.

[staiga teikia savo naréms tarpusavio vertinimo paslaugas, atitinkancias 10 ir 11 straipsniy reikalavimus.

Istaiga bendradarbiauja su Komisija pagal §j reglamenta.
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II PRIEDAS

Zyméjimas zenklu CE

1.  Zenkla CE sudaro tokios formos raidés ,CE*:
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2. Mazinant arba didinant Zenkla CE laikomasi 1 dalyje pateikiamame bréZinyje su padalomis nurodyty proporcijy.

3. Jeigu konkreciuose teisés aktuose konkretlis matmenys néra nustatyti, zenklo CE vertikalusis matmuo yra ne mazesnis
negu 5 mm.



