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PRIEDAI

prie
PASIULYMO DEL EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTO

dél horizontaliyjy kibernetinio saugumo reikalavimy, keliamy skaitmeniniy elementy
turintiems produktams, kuriuo i$ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) 2019/1020
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I PRIEDAS

ESMINIAI KIBERNETINIO SAUGUMO REIKALAVIMAI

SAUGUMO REIKALAVIMAI, SUSIJE SU PRODUKTU SU SKAITMENINIAIS ELEMENTAIS

SAVYBEMIS

(1) Produktai su skaitmeniniais elementais projektuojami, kuriami ir gaminami
taip, kad, atsizvelgiant j rizika, biity uztikrintas tinkamas kibernetinio saugumo
lygis.

(2) Produktai su skaitmeniniais elementais pristatomi be jokiy Zinomy
pazeidziamumy, kuriuos biity galima iSnaudoti.

(3) Remiantis 10 straipsnio 2 dalyje nurodytu rizikos vertinimu, kai taikytina,

produktams su skaitmeniniais elementais turi biiti biidingos $ios savybés:

(a) jie pristatomi su saugia numatytgja konfiglracija, jskaitant galimybe
atkurti produkto prading biisena;

(b) juose uztikrinama apsauga nuo neteisétos prieigos atitinkamais kontrolés
mechanizmais, jskaitant atpazinimo, tapatybés ar prieigos valdymo
sistemas, bet jomis neapsiribojant;

(¢) juose uztikrinamas saugomy, perduodamy ar kitaip tvarkomy asmens ar
kity duomeny konfidencialumas, pvz., uzsifruojant atitinkamus duomenis
pazangiausiais mechanizmais, kai Sie duomenys saugomi arba
perduodami;

(d) juose uztikrinama saugomy, perduodamy ar kitaip tvarkomy asmens ar
kity duomeny, komandy, programy ir konfigliracijos vientisumo apsauga
nuo bet kokiy manipuliacijy ar modifikacijy, kurioms naudotojas
nesuteike leidimo, ir praneSama apie pazeidimus;

(e) juose tvarkomi tik tie asmens ar kiti duomenys, kurie yra tinkami,
aktualiis ir apsiriboja tuo, kas biitina pagal numatoma produkto paskirtj
(duomeny tvarkymo mazinimas);

(f) juose uztikrinama galimybé naudotis esminémis funkcijomis, jskaitant
atsparuma paslaugos trikdymo atakoms ir jy padariniy mazZinima;

(g) kuo labiau sumazinamas jy neigiamas poveikis kity jrenginiy ar tinkly
teikiamy paslaugy prieinamumui;

(h) jie projektuojami, kuriami ir gaminami taip, kad biity apribotos atakos
pazeidziamos sritys, jskaitant iSorines sgsajas;

(1) jie projektuojami, kuriami ir gaminami taip, kad biity sumazintas
incidento  poveikis, naudojant atitinkamus galimybés iSnaudoti
pazeidziamas vietas mazinimo mechanizmus ir metodus;

(j) jie uZtikrina galimybe gauti su saugumu susijusig informacija, jraSant ir
(arba) stebint atitinkamag viding veikla, iskaitant prieiga prie duomeny,
paslaugy ar funkcijy arba jy modifikavima;
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(k) juose uztikrinama, kad pazeidziamumus biity galima Salinti saugumo
naujiniais, jskaitant, kai taikytina, automatinius naujinius ir praneSimus
naudotojams apie galimus naujinius.

PAZEIDZIAMUMU VALDYMO REIKALAVIMAI

Produkty su skaitmeniniais elementais gamintojai:

(1

2

3)

“4)

©)
(6)

()

(8)

nustato ir dokumentuoja produkto pazeidziamumus ir komponentus, taip pat
parengdami programinés jrangos medziagy ZiniaraSt] jprastu ir kompiuterio
skaitomu formatu, apimantj bent jau produkto aukSciausio lygio
priklausomybes;

dél produktams su skaitmeniniais elementais keliamos rizikos nedelsdami
pasalina ir iStaiso pazeidziamumus, taip pat teikdami saugumo naujinius;

taiko veiksmingus ir reguliarius produkto su skaitmeniniais elementais
saugumo bandymus ir perziiiras;

kai tik saugumo naujinys tampa prieinamas, viesai atskleidzia informacijg apie
iStaisytus pazeidZziamumus, taip pat pateikdami pazeidZiamumo apraSyma,
informacija, leidzian¢ia naudotojams identifikuoti paveikta produkta su
skaitmeniniais elementais, pazeidziamumy poveikj, jy sunkumg ir informacija,
padedancia naudotojams iStaisyti pazeidziamumus;

taiko suderinto pazeidziamumy atskleidimo politikg ir uztikrina jos vykdyma;

imasi priemoniy, kad palengvinty keitimgsi informacija apie galimus jy
produkto su skaitmeniniais elementais ir tame produkte esanciy treciyjy Saliy
komponenty pazeidziamumus, taip pat nurodydami kontaktinj adresa
praneSimams apie produkte su skaitmeniniais elementais aptiktus
pazeidziamumus;

numato produkty su skaitmeniniais elementais naujiniy saugaus platinimo
mechanizmus, siekiant uztikrinti, kad pazeidZziamumai, kuriuos biity galima
iSnaudoti, bty laiku iStaisyti arba biity sumazintas jy poveikis;

uztikrina, kad atsiradus saugumo pataisoms ar naujiniams, skirtiems
nustatytoms saugumo problemoms spresti, jie biity nedelsiant ir nemokamai
iSplatinti kartu su patariamosiomis Zinutémis, suteikian¢iomis naudotojams
atitinkamg informacija, iskaitant informacija apie veiksmus, kuriy gali reikéti
imtis.
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II PRIEDAS

INFORMACIJA IR INSTRUKCIJOS NAUDOTOJUI

Kartu su produktu su skaitmeniniais elementais turi biiti pateikiama bent §i informacija:

1.

ant produkto arba, jei to nejmanoma padaryti, ant pakuotés arba produkto
lydimajame dokumente — gamintojo pavadinimas, registruotas prekés pavadinimas
arba registruotas prekiy zenklas, pasto adresas ir elektroninio pasto adresas, kuriuo su
gamintoju galima susisiekti;

kontaktinis punktas, kuriame galima pranesti ir gauti informacijg apie su kibernetiniu
saugumu susijusius produkto pazeidziamumus;

tinkama produkto tipo, partijos, versijos, serijos numerio ar kito elemento,
leidzianc¢io identifikuoti produkta, identifikacija bei atitinkamos instrukcijos ir
naudotojo informacija;

numatyta paskirtis, jskaitant gamintojo teikiama saugumo aplinka, taip pat esminés
produkto funkcijos ir informacija apie saugumo savybes;

visos zZinomos ir numatomos aplinkybés, susijusios su produkto su skaitmeniniais
elementais naudojimu pagal numatytaja paskirtj arba pagristai numatomo netinkamo
naudojimo salygomis, dél kurio gali kilti reikSminga kibernetinio saugumo rizika;
kur galima (jei galima ir kai taikytina) gauti prieigg prie programinés jrangos
medziagy ziniara$cio;

kai taikytina, interneto adresas, kuriuo galima gauti prieiga prie ES atitikties
deklaracijos;

gamintojo sitilomo techninio saugumo palaikymo risis ir iki kada jis bus teikiamas,
bent jau iki kada naudotojai gali tikétis gauti saugumo naujinius;

iSsamios instrukcijos arba interneto adresas, nukreipiantis ] tokias iSsamias
instrukcijas ir informacija:

(a) bitinos priemonés produkto pradinio paleidimo metu ir per visg jo gyvavimo
laikotarpj, kad biity uZtikrintas jo saugus naudojimas;

(b) kaip produkto pakeitimai gali paveikti duomeny sauguma;
(c) kaip galima jdiegti su saugumu susijusius naujinius;

(d) kaip saugiai nutraukti produkto naudojimga, jskaitant informacija apie tai, kaip
galima saugiai pasalinti naudotojo duomenis.
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III PRIEDAS

YPATINGOS SVARBOS PRODUKTAI SU SKAITMENINIAIS ELEMENTAIS

I klasé
1.

A

A

18.

19.
20.
21.

22.

23.

II klasé

Tapatybés valdymo sistemy programing jranga ir privilegijuotosios prieigos valdymo
programiné jranga.

Atskiros ir jterptosios narSyklés.
Slaptazodziy tvarkyklés.
Programin¢ jranga, kuri ieSko, Salina arba izoliuoja kenkimo programing jranga.

Produktai su skaitmeniniais elementais, atliekantys virtualiojo privataus tinklo (VPN)
funkcija.

Tinklo valdymo sistemos.

Tinklo konfigtiracijos valdymo priemonés.

Tinklo srauty stebéjimo sistemos.

Tinklo istekliy valdymas.

Saugumo informacijos ir jvykiy valdymo (SIEM) sistemos.
Naujiniy / pataisy valdymas, jskaitant sistemos paleidimo tvarkykles.
Programos konfigiiracijos valdymo sistemos.

Nuotolings prieigos ir (arba) bendrinimo programiné jranga;
Mobiliyjy jrenginiy valdymo programiné jranga.

Fizinés tinklo sgsajos.

Operacinés sistemos, nepriskiriamos II klasei.

UZkardos, jsibrovimo aptikimo ir (arba) prevencijos sistemos, nepriskiriamos II
klasei.

Marsruto parinktuvai, modemai, skirti prisijungti prie interneto, ir jungikliai,
nepriskiriami II klasei.

Mikroprocesoriai, nepriskiriami II klasei.
Mikrovaldikliai.

Konkrec€ios paskirties integriniai grandynai (ASIC) ir programuojamosios loginés
matricos (FPGA), skirti naudoti [Direktyvos XXX/XXXX (NIS2) I priede]
nurodytos risies pagrindiniams subjektams.

Pramoninés automatizavimo ir valdymo sistemos (IACS), nepriskiriamos II klasei,
pvz., programuojamieji loginiai valdikliai (PLC), paskirstytojo valdymo sistemos
(DCS), kompiuterizuoti skaitiniai masininiy jrankiy valdikliai (CNC) ir priezitrinio
valdymo ir duomeny gavimo sistemos (SCADA).

Pramoninio daikty interneto jrenginiai, nepriskiriami II klasei.
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10.
11.
12.

13.

14.
15.

Serveriy, staliniy kompiuteriy ir mobiliyjy jrenginiy operacinés sistemos.

Hipervizoriai ir sudétiniy rodiniy vykdymo sistemos, padedancios virtualizuoti
operacines sistemas, ir panasios aplinkos.

VieSojo rakto infrastruktiira ir skaitmeniniy sertifikaty iSdavimo priemones.

Uzkardos, jsibrovimo aptikimo ir (arba) prevencijos sistemos, skirtos pramoniniam
naudojimui.

Bendrosios paskirties mikroprocesoriai.

Mikroprocesoriai, skirti integruoti j programuojamuosius loginius valdiklius ir
saugiuosius elementus.

Marsruto parinktuvai, modemai, skirti prisijungti prie interneto, ir jungikliai, skirti
pramoniniam naudojimui.

Saugieji elementai.

Aparatinés jrangos saugumo moduliai (HSM).

Saugieji kriptoprocesoriai.

ISmaniosios kortelés, iSmaniyjy korteliy skaitytuvai ir prieigos raktai.

Pramoninés automatizavimo ir valdymo sistemos (IACS), skirtos naudoti
[Direktyvos XXX/XXXX (NIS2) I priede] nurodytos riiSies pagrindiniams
subjektams, pvz., programuojamieji loginiai valdikliai (PLC), paskirstytojo valdymo
sistemos (DCS), kompiuterizuoti skaitiniai ma$ininiy jrankiy valdikliai (CNC) ir
priezitirinio valdymo ir duomeny gavimo sistemos (SCADA).

Pramoniniai daikty interneto jrenginiai, skirti naudoti [Direktyvos XXX/XXXX
(NIS2) I priede] nurodytos rusies pagrindiniams subjektams.

Roboty jutimo ir aktyvavimo komponentai ir roboty valdikliai.

ISmanieji skaitikliai.
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IV PRIEDAS

ES ATITIKTIES DEKLARACIJA

20 straipsnyje nurodytoje ES atitikties deklaracijoje pateikiama visa toliau nurodyta

informacija:

1. Pavadinimas, tipas ir visa papildoma informacija, leidzianti vienareikSmiSkai
identifikuoti produktg su skaitmeniniais elementais.

2. Gamintojo arba jo jgaliotojo atstovo pavadinimas ir adresas.

Patvirtinimas, kad ES atitikties deklaracija iSduota tik teikéjo atsakomybe.

4. Deklaracijos objektas (produkto identifikavimo informacija, pagal kurig jj biity
galima atsekti; kai tikslinga, galima pateikti nuotrauka).

5. PareiSkimas, kad pirmiau apibiidintas deklaracijos objektas atitinka jam taikomus
Sajungos derinamuosius teisés aktus.

6. Nuorodos | taikytus susijusius darniuosius standartus arba kitus jprastus specifikacijy
arba kibernetinio saugumo sertifikavimo reikalavimus, pagal kuriuos deklaruojama
atitiktis.

7. Kai taikytina, notifikuotosios jstaigos pavadinimas ir numeris, atliktos atitikties
vertinimo procediiros aprasSymas ir iSduoto sertifikato identifikavimo duomenys.

8. Papildoma informacija:

Subjekto, kurio vardu pasiraSoma, pavadinimas: .............ceeeeiiiinieiiiiniinennn..
(iSdavimo data ir vieta):

(vardas ir pavarde, pareigos) (parasas):
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V PRIEDAS

TECHNINIU DOKUMENTU TURINYS

23 straipsnyje nurodytuose techniniuose dokumentuose pateikiama bent §i informacija,
taikoma atitinkamam produktui su skaitmeniniais elementais:

1.

bendras produkto su skaitmeniniais elementais apraSymas, apimantis:
(a) jo numatytaja paskirtj;

(b) programinés jrangos versijg, turinCig jtakos atitikiai esminiams
reikalavimams;

(c) jei produktas su skaitmeniniais elementais yra aparatinés jrangos produktas,
nuotraukas ar iliustracijas, kuriose matosi iSorinés savybés, Zenklinimas ir
vidinis iSdéstymas;

(d) naudotojo informacijg ir instrukcijas, kaip nurodyta II priede;

produkto projektavimo, kiirimo ir gamybos bei pazeidziamumy valdymo procesy
aprasSymas, apimantis:

(a) 1Ssamig informacijg apie produkto su skaitmeniniais elementais projektavimg ir
kiirima, jskaitant, kai taikytina, brézinius ir schemas ir (arba) sistemos
architektiiros apraSyma, paaiskinantj, kaip programinés jrangos komponentai
vienas kitg papildo arba sgveikauja ir integruojami j bendra apdorojima;

(b) iSsamig informacijg apie gamintojo idiegtus pazeidziamumy valdymo procesus
ir jy specifikacijas, jskaitant programinés jrangos medziagy Ziniarastj,
suderinto pazeidziamumy atskleidimo politikg, kontaktinio adreso pateikimo
praneSimams apie pazeidziamumus jrodymg ir techniniy sprendimy, pasirinkty
saugiam naujiniy paskirstymui, apraSyma;

(c) 18samig produkto su skaitmeniniais elementais gamybos ir stebésenos procesy
informacijg ir specifikacijas bei Siy procesy patvirtinima;
kibernetinio saugumo rizikos, } kurig atsizZvelgiant produktas su skaitmeniniais

v —

vertinimas, kaip nustatyta §io reglamento 10 straipsnyje;

visiskai arba i§ dalies taikomy darniyjy standarty, kuriy nuorodos paskelbtos Europos
Sqjungos oficialiajame leidinyje, bendryjy specifikacijy, nurodyty §io Reglamento 19
straipsnyje, arba pagal Reglamenta (ES) 2019/881 parengty kibernetinio saugumo
sertifikavimo schemy sarasas pagal 18 straipsnio 3 dalj ir, jeigu tie darnieji
standartai, bendrosios specifikacijos ar kibernetinio saugumo sertifikavimo schemos
nebuvo taikomos, sprendiniy, taikyty siekiant uZztikrinti atitiktj I priedo 1 ir 2
skirsniuose nustatytiems esminiams reikalavimams, apraSymas, iskaitant taikyty kity
susijusiy techniniy specifikacijy saraSg. Jeigu darnieji standartai, bendrosios
specifikacijos ar kibernetinio saugumo sertifikavimas taikyti i§ dalies, techniniuose
dokumentuose nurodomos dalys, kurios buvo taikomos;

bandymuy, atlikty siekiant patikrinti produkto ir pazeidZiamumy valdymo procesy
atitikt] taikytiniems esminiams I priedo 1 ir 2 skirsniuose iSdéstytiems
reikalavimams, ataskaitos;
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ES atitikties deklaracijos kopija;

jei taikytina, 3 straipsnio 36 punkte apibréztas programinés jrangos medziagy
ziniaraStis pagal pagrjstg rinkos prieziiiros institucijos praSyma, jeigu tai yra biitina,
kad $i institucija galéty patikrinti, kaip laikomasi I priede nustatyty esminiy
reikalavimy.
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V1 PRIEDAS

ATITIKTIES VERTINIMO PROCEDUROS

Atitikties vertinimo procediira, pagrista vidaus kontrole (remiantis A moduliu)

1. Vidaus kontrol¢ yra atitikties vertinimo procediira, pagal kurig gamintojas jvykdo 2,
3 ir 4 punktuose nustatytas pareigas ir prisiimdamas visa atsakomybe¢ uztikrina ir
pareiskia, kad produktai su skaitmeniniais elementais atitinka visus I priedo 1
skirsnyje nustatytus esminius reikalavimus, o gamintojas atitinka I priedo 2 skirsnyje
nustatytus esminius reikalavimus.

2. Gamintojas parengia V priede aprasytus techninius dokumentus.

3. Produkty su skaitmeniniais elementais projektavimas, kiirimas, gamyba ir
pazeidziamumy valdymas

Gamintojas imasi visy butiny priemoniy, kad projektavimo, kirimo, gamybos ir
pazeidziamumy valdymo procesai bei jy stebésena uztikrinty pagaminty ar sukurty
produkty su skaitmeniniais elementais bei gamintojo idiegty procesy atitiktj I priedo
1 ir 2 skirsniuose nustatytiems esminiams reikalavimams.

Atitikties zenklas ir atitikties deklaracija

4.1. Prie kiekvieno atskiro produkto su skaitmeniniais elementais, kuris atitinka
taikytinus Sio reglamento reikalavimus, gamintojas pritvirtina CE Zenkla.

4.2. Gamintojas parengia rasyting kiekvieno produkto su skaitmeniniais elementais ES
atitikties deklaracijg pagal 20 straipsnj ir kartu su techniniais dokumentais saugo ja
10 mety po produkto su skaitmeniniais elementais pateikimo rinkai dienos, kad
nacionalinés institucijos galéty ja patikrinti. ES atitikties deklaracijoje nurodomas
produktas su skaitmeniniais elementais, kuriam ji buvo parengta. Atitikties
deklaracijos kopija pateikiama atitinkamoms institucijoms paprasius.

5. Igaliotieji atstovai

4 punkte iSvardytas gamintojo pareigas jo vardu ir jo atsakomybe gali vykdyti jo
1galiotasis atstovas, jeigu Sios pareigos nurodytos jgaliojime.

ES tipo tyrimas (remiantis B moduliu)

1. ES tipo tyrimas yra dalis atitikties vertinimo procediros, pagal kurig notifikuotoji
jstaiga nagrin¢ja produkto techninj projekta ir kiirimg bei gamintojo jdiegtus
pazeidziamumy valdymo procesus ir patvirtina, kad produktas su skaitmeniniais
elementais atitinka I priedo 1 skirsnyje nustatytus esminius reikalavimus ir kad
gamintojas atitinka I priedo 2 skirsnyje nustatytus esminius reikalavimus.

2. ES tipo tyrimas atlieckamas kaip produkto techninio projekto ir kiirimo atitikties
vertinimas atliekant techniniy dokumenty ir 3 punkte nurodyty patvirtinamyjy
duomeny tyrimg ir vienos ar daugiau svarbiausiy produkto daliy pavyzdzZiy tyrima
(apimantj produkcijos tipg ir projekto tipa).

3. Gamintojas vienai pasirinktai notifikuotajai jstaigai pateikia ES tipo tyrimo paraiska.
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4.2.

4.3.

4.4,

Paraiskoje pateikiama:

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

— raSytinis pareiSkimas, kad tokia pat paraiSka néra pateikta jokiai kitai
notifikuotajai jstaigai;

— techniniai dokumentai, kurie suteikia galimybe jvertinti produkto atitiktj
taikytiniems I priedo 1 skirsnyje nurodytiems esminiams reikalavimams ir I
priedo 2 skirsnyje nurodytus gamintojo pazeidziamumy valdymo procesus ir
kurie apima tinkamg rizikos analiz¢ ir vertinimg. Techniniuose
dokumentuose nurodomi taikytini reikalavimai, ir Sie dokumentai, kiek
reikia vertinimui, apima produkto projektavima, gamybg ir veikimg. Kai
taikytina, techniniuose dokumentuose nurodomi bent V priede nustatyti
elementai;

— duomenys, patvirtinantys techninio projekto ir kiirimo sprendimy bei
pazeidziamumy valdymo procesy tinkamumg. Pateikiant  Siuos
patvirtinamuosius duomenis nurodomi visi naudoti dokumentai, ypac jei
atitinkami darnieji standartai ir (arba) techninés specifikacijos buvo taikyti
nevisiskai. Prireikus j patvirtinamuosius duomenis jtraukiami atitinkamoje
gamintojo laboratorijoje arba kitoje bandymy laboratorijoje jo vardu ir
atsakomybe atlikty bandymy rezultatai.

Notifikuotoji jstaiga:

iSnagrinéja techninius dokumentus ir patvirtinamuosius duomenis, kad jvertinty
produkto techninio projekto ir kiirimo atitikt]j I priedo 1 skirsnyje nustatytiems
esminiams reikalavimams ir gamintojo jdiegty pazeidziamumy valdymo procesy
atitiktj [ priedo 2 skirsnyje nustatytiems esminiams reikalavimams;

patikrina, ar pavyzdys (-ziai) sukurtas (-1) arba pagamintas (-1) pagal techninius
dokumentus, ir nustato, kurie elementai suprojektuoti ir sukurti pagal taikytinas
atitinkamy darniyjy standarty ir (arba) techniniy specifikacijy nuostatas ir kurie
elementai suprojektuoti ir sukurti netaikant atitinkamy ty standarty nuostaty;

jei dél I priede nurodyty reikalavimy gamintojas pasirinko taikyti atitinkamuose
darniuosiuose standartuose ir (arba) techninése specifikacijose nustatytus sprendimus
— atlieka reikiamus tyrimus ir bandymus arba paveda juos atlikti, kad patikrinty, ar
tie sprendimai taikyti tinkamai;

jei del I priede nurodyty reikalavimy susijusiuose darniuosiuose standartuose ir
(arba) techninése specifikacijose nustatyti sprendimai nebuvo taikomi — atlieka
reikiamus tyrimus ir bandymus arba paveda juos atlikti, kad patikrinty, ar gamintojo
pasirinkti sprendimai atitinka tam tikrus esminius reikalavimus;

susitaria su gamintoju dél vietos, kurioje bus atliekami tyrimai ir bandymai.

Notifikuotoji jstaiga parengia vertinimo ataskaita, kurioje registruojami pagal 4
punkta atliekami veiksmai ir jy rezultatai. Nedarant poveikio jos pareigoms
notifikuojanciyjy institucijy atzvilgiu, notifikuotoji jstaiga visg tos ataskaitos turinj
arba jos dalj paskelbia tik gavusi gamintojo sutikima.

Kai tipas ir pazeidziamumy valdymo procesai atitinka I priede nustatytus esminius
reikalavimus, notifikuotoji jstaiga iSduoda gamintojui ES tipo tyrimo sertifikata.
Sertifikate nurodomas gamintojo pavadinimas ir adresas, tyrimo iSvados, sertifikato
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10.

galiojimo salygos (jei yra) ir duomenys, reikalingi patvirtintam tipui ir
pazeidziamumy valdymo procesams identifikuoti. Prie sertifikato gali biati
pridedamas vienas arba daugiau priedy.

Sertifikate ir jo prieduose turi buti visa reikiama informacija, kuria remiantis biity
galima jvertinti pagaminty ar sukurty produkty atitiktj iStirtam tipui ir
pazeidziamumy valdymo procesams bei atlikti naudojamy produkty kontrole.

Kai tipas ir pazeidziamumy valdymo procesai neatitinka taikytiny I priede nustatyty
esminiy reikalavimy, notifikuotoji jstaiga turi atsisakyti iSduoti ES tipo tyrimo
sertifikatg ir apie tai pranesti pareiSkéjui, nurodydama iSsamias atsisakymo priezastis.

Notifikuotoji istaiga seka visuotinai pripazjstamas mokslo ir technikos naujoves,
kurios rodo, kad patvirtintas tipas ir pazeidziamumy valdymo procesai gali
nebeatitikti taikytiny Sio reglamento I priede nurodyty reikalavimy, ir sprendzia, ar
deél tokiy pokyc¢iy biitina atlikti papildomus tyrimus. Jei taip, notifikuotoji jstaiga apie
tai pranesa gamintojui.

Gamintojas pranesa notifikuotajai jstaigai, kuri saugo su ES tipo tyrimo sertifikatu
susijusius techninius dokumentus, apie visus patvirtinto tipo ir pazeidziamumy
valdymo procesy pakeitimus, kurie gali paveikti atitikti I priede nurodytiems
esminiams reikalavimams arba sertifikato galiojimo sglygas. Tokiems pakeitimams
reikalingas papildomas patvirtinimas, iSduodamas kaip pirminio ES tipo tyrimo
sertifikato papildymas.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pranesa notifikuojanciosioms institucijoms apie savo
iSduotus arba panaikintus ES tipo tyrimo sertifikatus ir (arba) jy papildymus ir
periodiSkai arba gavusi praSyma pateikia joms sertifikaty ir (arba) jy papildymuy,
kuriuos i§duoti ji atsisaké arba kuriy galiojimg sustabdé ar kitaip apribojo, sarasa.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga informuoja kitas notifikuotasias jstaigas apie ES tipo
tyrimo sertifikatus ir (arba) jy papildymus, kuriuos ji atsisaké iSduoti, panaikino,
sustabdé ar kitaip apribojo jy galiojimg, o gavusi praSyma — ir apie iSduotus
sertifikatus ir (arba) jy papildymus.

Komisija, valstybés narés ir kitos notifikuotosios jstaigos gali pateikusios praSyma
gauti ES tipo tyrimo sertifikaty ir (arba) jy papildymy kopijas. Komisija ir valstybés
narés gali, pateikusios praS§yma, gauti techniniy dokumenty kopija ir notifikuotosios
jstaigos atlikty tyrimy rezultatus. Notifikuotoji jstaiga saugo ES tipo tyrimo
sertifikato, jo priedy ir papildymy kopijas, taip pat techning byla su gamintojo
pateiktais dokumentais iki sertifikato galiojimo pabaigos.

Gamintojas saugo ES tipo tyrimo sertifikato, jo priedy bei papildymy kopijas ir
techninius dokumentus 10 mety po produkto pateikimo rinkai dienos, kad
nacionalinés institucijos galéty juos patikrinti.

Gamintojo jgaliotasis atstovas gali pateikti 3 punkte nurodyta paraiska ir vykdyti 7 ir
9 punktuose nustatytas pareigas, jei jos yra nurodytos jgaliojime.

Gamybos vidaus kontrole pagrista atitiktis tipui (remiantis C moduliu)

1.

Gamybos vidaus kontrole pagrjsta tipo atitiktis — tai atitikties vertinimo proceduros
dalis, kurios metu gamintojas jvykdo 2 ir 3 punktuose nustatytas pareigas, taip pat
uztikrina ir patvirtina, kad atitinkami produktai atitinka ES tipo tyrimo sertifikate
aprasyta tipa ir taikytinus I priedo 1 skirsnyje nustatytus esminius reikalavimus.
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3.2

Gamyba

Gamintojas imasi visy biitiny priemoniy, kad vykdant gamybg ir jos stebéseng biity
uztikrinta pagaminty produkty atitiktis ES tipo tyrimo sertifikate apraSytam
patvirtintam tipui ir esminiams reikalavimams, nustatytiems I priedo 1 skirsnyje.

Atitikties zenklas ir atitikties deklaracija

Kiekvieng produkta, atitinkantj ES tipo tyrimo sertifikate aprasyta tipa ir taikytinus
teisés akto reikalavimus, gamintojas pazymi CE Zenklu.

Gamintojas parengia raSyting produkto modelio atitikties deklaracijg ir saugo ja
deSimt mety nuo produkto pateikimo rinkai, kad ja bity galima pateikti
nacionalinéms institucijoms. Atitikties deklaracijoje nurodomas produkto modelis,
kuriam ji buvo parengta. Atitikties deklaracijos kopija pateikiama atitinkamoms
institucijoms paprasius.

Jgaliotasis atstovas

3 punkte nustatytas gamintojo pareigas jo vardu ir atsakomybe gali vykdyti jo
igaliotasis atstovas, jei §ios pareigos yra nurodytos jgaliojime.

Visisku kokybés uztikrinimu pagrista atitiktis (remiantis H moduliu)

1.

LT

Visisku kokybés uztikrinimu pagrista atitiktis yra atitikties vertinimo procedira,
pagal kurig gamintojas jvykdo 2 ir 5 punktuose nustatytas pareigas ir prisiimdamas
visg atsakomybe¢ uztikrina ir pareiSkia, kad atitinkami produktai (ar produkty
kategorijos) atitinka I priedo 1 skirsnyje nustatytus esminius reikalavimus ir kad
gamintojo jdiegti pazeidziamumy valdymo procesai atitinka I priedo 2 skirsnyje
nustatytus reikalavimus.

Produkty su skaitmeniniais elementais projektavimas, kirimas, gamyba ir
pazeidziamumy valdymas

Gamintojas valdo 3 punkte nurodyta patvirtintg atitinkamy produkty projektavimo,
kiirimo ir gamybos bei paZeidZiamumy valdymo kokybés sistema, palaiko jos
veiksminguma per visg atitinkamy produkty gyvavimo ciklg ir jam taikoma 4 punkte
nurodyta prieZiiira.

Kokybés sistema

Gamintojas pasirinktai notifikuotajai jstaigai pateikia paraiSka jvertinti kokybeés
sistema, kurig jis taiko atitinkamiems produktams.

Paraiskoje pateikiama:

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

— techniniai dokumentai, parengti vienam kiekvienos numatyty gaminti ar
kurti produkty kategorijos modeliui. Jei taikytina, techniniuose
dokumentuose pateikiami bent V priede nurodyti elementai;

— kokybés sistemos dokumentai ir

— raSytinis pareiSkimas, kad tokia pat paraiSka néra pateikta jokiai kitai
notifikuotajai jstaigai.
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3.2

3.3.

Kokybés sistema turi uztikrinti produkty atitiktj I priedo 1 skirsnyje nustatytiems
esminiams reikalavimams ir gamintojo jdiegty pazeidziamumy valdymo procesy
atitiktj I priedo 2 skirsnyje nustatytiems reikalavimams.

Visi elementai, gamintojo priimti reikalavimai ir nuostatos sistemingai ir tvarkingai
dokumentuojami — rengiamos raSytinés strategijos, procediiros ir nurodymai.
Kokybés sistemos dokumentai parengiami taip, kad jais remiantis buty galima
vienodai aiskinti kokybés programas, planus, vadovus ir jrasus.

Visy pirma juose tinkamai apraSoma:

— kokybés valdymo tikslai ir organizaciné struktiira, vadovybés pareigos ir
igaliojimai, susij¢ su projektavimu, kiirimu, produkto kokybe ir
pazeidziamumy valdymu;

— techninio projekto ir kiirimo specifikacijos, jskaitant standartus, kurie bus
taikomi, ir, jeigu atitinkami darnieji standartai ir (arba) techninés
specifikacijos bus taikomi tik i§ dalies, priemonés, kuriomis bus siekiama
uztikrinti I priedo 1 skirsnyje nurodyty produktams taikomy esminiy
reikalavimy vykdyma;

— procediiry specifikacijos, iskaitant standartus, kurie bus taikomi, ir, jeigu
atitinkami darnieji standartai ir (arba) techninés specifikacijos bus taikomi
tik 1§ dalies, priemonés, kuriomis bus siekiama uZztikrinti I priedo 2 skirsnyje
nurodyty gamintojui taikomy esminiy reikalavimy vykdyma;

— projekto ir kiirimo kontrolés bei projekto ir kiirimo patikros biidai, procesai
ir sistemingi veiksmai, kurie bus taikomi projektuojant ir kuriant
nagrinéjamai gaminiy kategorijai priklausanc¢ius produktus;

— atitinkami gamybos, kokybés kontrolés ir kokybés uztikrinimo metodai,
procesai ir sistemingi veiksmai, kurie bus taikomi;

— tyrimai ir bandymai, kurie bus atlieckami prie§ gamybg, gamybos metu ir po
jos, ir jy atlikimo daZnumas;

— kokybés jrasy dokumentai, t.y. patikrinimo ataskaitos, bandymy ir
kalibravimo duomenys, susijusio personalo kvalifikacijos ataskaitos ir t. t.;

— priemongés, skirtos stebéti, ar uZztikrinama reikiama projekto ir produkty
kokybe ir ar efektyviai veikia kokybés sistema.

Notifikuotoji jstaiga vertina kokybés sistemg ir nustato, ar ji atitinka 3.2 punkte
nurodytus reikalavimus.

Ji daro prielaidg, kad tuos reikalavimus atitinka tie kokybés sistemos elementai, kurie
atitinka susijusi darnyji standarta ir (arba) technine specifikacija jgyvendinancio
nacionalinio standarto atitinkamas specifikacijas.

Be kokybés valdymo sistemy srities patirties, audito grupéje turi biiti bent vienas
narys, turintis atitinkamy produkty vertinimo patirties ir iSmanantis atitinkamo
produkto technologija, ir audito grupé turi Zinoti taikytinus S$io reglamento
reikalavimus. Audito procediiros dalis yra vertinimas lankantis gamintojo patalpose,
jet jis turi patalpas. Audito grupé perzitri 3.1 punkto antroje jtraukoje nurodytus
techninius dokumentus, kad patikrinty gamintojo gebéjima identifikuoti taikytinus
Sio reglamento reikalavimus ir atlikti reikiamus tyrimus, kad uZztikrinty produkto
atitikt] tiems reikalavimams.
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3.4.

3.5.

4.2.

4.3.

5.2.

LT

Sprendimas praneSamas gamintojui arba jo jgaliotajam atstovui.
Pranesime pateikiamos audito i§vados ir pagristas jvertinimo sprendimas.

Gamintojas jsipareigoja vykdyti su patvirtinta kokybés sistema susijusias pareigas ir
uztikrinti, kad sistema toliau veikty tinkamai ir veiksmingai.

Gamintojas informuoja kokybés sistema patvirtinusig notifikuotajg jstaiga apie visus
numatomus kokybés sistemos pakeitimus.

Notifikuotoji jstaiga jvertina siilomus pakeitimus ir nusprendzia, ar pakeista kokybés
sistema toliau atitikty 3.2 punkte nurodytus reikalavimus, ar reikia ja i§ naujo
jvertinti.

Savo sprendimg ji pranesa gamintojui. PraneSime pateikiamos nagrinéjimo iSvados ir
pagrjstas sprendimas dél jvertinimo.

Notifikuotosios jstaigos atsakomybe atliekama priezitra

Priezitros tikslas — jsitikinti, ar gamintojas deramai vykdo pareigas, susijusias su
patvirtinta kokybés sistema.

Gamintojas leidzia notifikuotajai jstaigai vertinimo tikslais patekti j projektavimo,
kiirimo, gamybos, tikrinimo, bandymy bei sandéliavimo vietas, taip pat suteikia jai
visg biiting informacija, visy pirma:

- kokybés sistemos dokumentus;

— projektui skirtoje kokybés sistemos dalyje numatytus kokybés jraSus, pvz.,
analiziy, skai¢iavimy, bandymy ir kt. rezultatus;

— gamybai skirtoje kokybés sistemos dalyje numatytus kokybés jrasus, pvz.,
tikrinimy ataskaitas ir bandymy duomenis, kalibravimo duomenis, susijusio
personalo kvalifikacijos ataskaitas ir kt.

Notifikuotoji jstaiga atlieka periodinj audita, kad galéty jsitikinti, ar gamintojas
prizidiri ir taiko kokybés sistema, ir pateikia audito ataskaita gamintojui.

Atitikties zenklas ir atitikties deklaracija

Prie kiekvieno atskiro produkto, kuris atitinka §io reglamento I priedo 1 skirsnyje
nurodytus reikalavimus, gamintojas pritvirtina CE zenklg ir, 3.1 punkte nurodytos
notifikuotosios jstaigos atsakomybe, Sios jstaigos identifikacinj numer;.

Gamintojas parengia rasyting kiekvieno produkto modelio atitikties deklaracijg ir
saugo ja deSimt mety nuo produkto pateikimo rinkai, kad ja biity galima pateikti
nacionalinéms valdzios institucijoms. Atitikties deklaracijoje nurodomas produkto
modelis, kuriam ji buvo parengta.

Atitikties deklaracijos kopija pateikiama atitinkamoms institucijoms paprasius.

Gamintojas ne trumpiau kaip deSimt mety po produkto pateikimo rinkai dienos saugo
toliau nurodytus dokumentus, kad nacionalinés institucijos galéty juos patikrinti:

— 3.1 punkte nurodytus techninius dokumentus;
— dokumentus, susijusius su 3.1 punkte nurodyta kokybés sistema;
— informacija apie 3.5 punkte nurodytus patvirtintus pakeitimus;

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

14

LT



LT

Kiekviena notifikuotoji jstaiga atitinkamas notifikuojancigsias institucijas informuoja
apie iSduotus arba panaikintus kokybés sistemos patvirtinimus ir periodiskai arba
gavusi praSyma notifikuojanciosioms institucijoms pateikia sgrasg kokybés sistemos
patvirtinimy, kuriuos iSduoti ji atsisaké arba kuriy galiojimg sustabdé ar kitaip
apribojo.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga kitas notifikuotasias jstaigas informuoja apie kokybés
sistemy patvirtinimus, kuriuos ji atsisaké iSduoti, panaikino arba kuriy galiojimg
sustabdé¢, o gavusi praSyma — ir apie iSduotus kokybés sistemy patvirtinimus.

Jgaliotasis atstovas

3.1, 3.5, 5 ir 6 punktuose iSvardytas gamintojo pareigas jo vardu ir atsakomybe gali
vykdyti jo jgaliotasis atstovas, jeigu jos nurodytos jgaliojime.
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