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(Aktai, priimti remiantis EB ir (arba) Euratomo steigimo sutartimis, kuriuos skelbti privaloma)

DIREKTYVOS

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA 2007/44/EB

2007 m. rugséjo 5 d.

i$ dalies keic¢ianti Tarybos direktyva 92/49/EEB ir direktyvas 2002/83/EB, 2004/39/EB, 2005/68/EB ir
2006/48[EB dél rizikg ribojancio vertinimo tvarkos taisykliy ir vertinimo kriterijy, taikomy akcijy
pakety jsigijimui ir didinimui finansy sektoriuje

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami | Europos bendrijos steigimo sutartj, ypac i jos
47 straipsnio 2 dalj ir 55 straipsni,

atsizvelgdami | Komisijos pasitilyma,

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

atsizvelgdami j Europos centrinio banko nuomong (3),

laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje nustatytos tvarkos (?),

kadangi:

(1)

>
~

1992 m. birZelio 18 d. Tarybos direktyva 92/49/EEB dél
jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su tiesioginiu
draudimu, i8skyrus gyvybés draudima, derinimo (trecioji
ne gyvybés draudimo direktyva) (*), 2002 m. lapkricio 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/83/EB dél
gyvybés draudimo (°), 2004 m. balandzio 21 d. Europos

OL C 93, 2007 4 27, p. 22.

OL C 27,2007 2 7, p. 1.

2007 m. kovo 13 d. Europos Parlamento nuomoné (dar nepaskelbta
Oficialisjame leidinyje) ir 2007 m. birzelio 28 d. Tarybos
sprendimas.

OL L 228, 1992 8 11, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2005/68/EB (OL
L 323,2005 12 9, p. 1).

OL L 345, 2002 12 19, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Tarybos direktyva 2006/101/EB (OL L 363, 2006 12 20,
p. 238).

©)
0

Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/39/EB dél finansiniy
priemoniy rinky (°), 2005 m. lapkri¢io 16 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2005/68/EB dél perdrau-
dimo ir 2006 m. birzelio 14 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2006/48/EB dél kredito jstaigy veiklos
pradéjimo ir vykdymo (nauja redakcija) (7) reglamentuoja
tokias situacijas, kai fizinis arba juridinis asmuo, priima
sprendima jsigyti arba padidinti kredito istaigos, gyvybés
draudimo, draudimo ar perdraudimo jmonés arba investi-
cinés jmonés akcijy paketa.

Teisinis pagrindas iki $iol nenustaté nei i§samiy sitilomo
akcijy paketo isigijimo kriterijy, nei jy taikymo tvarkos.
Siekiant vertinimo eigai ir jo rezultatams batino teisinio
tikrumo, aiskumo ir nuspéjamumo, reikia tiksliai apibrézti
kriterijus ir rizika ribojancio vertinimo procesa.

Tiek vidaus, tiek tarpvalstybiniais atvejais kompetentingy
institucijy vaidmuo turéty bati rizika ribojantis vertinimas
pagal aiskia ir skaidrig procediirg bei pagal riboto skaiciaus
aiskius grieztai rizika ribojancio pobiudzio vertinimo
kriterjjus. Todél batina nustatyti priezitros institucijy
atlieckamo akcininky ir vadovy vertinimo, susijusio su
sitilomu akcijy paketo jsigijimu ar didinimu, kriterijus ir
aiskig jy taikymo tvarka. Siekiant uZztikrinti nuosekluma, tie
kriterjai turéty atitikti kriterijus, taikomus akcininkams ir
vadovams jgyvendinant pradinio veiklos leidimo i§davimo
procediirg. Sia direktyva uzkertamas kelias pradiniy leidimo
suteikimo salygy nesilaikymui jsigyjant tikslinés jstaigos
(kurios akcijy paketa siiloma jsigyti) kontrolinj akcijy
paketg. Sia direktyva neturéty biiti uzkertamas kelias
kompetentingoms institucijoms atsizvelgti i silomo isigy-
jan¢io asmens prisiimtus jsipareigojimus laikytis rizika

OL L 145, 2004 4 30, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,

padarytais Direktyva 2006/31/EB (OL L 114, 2006 4 27, p. 60).
OL L 177, 2006 6 30, p. 1. Direktyva su pakeitimais, padarytais
Komisijos direktyva 2007/18/EB (OL L 87, 2007 3 28, p. 9).
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ribojanciy reikalavimy pagal Sioje direktyvoje nustatytus
vertinimo kriterijus, jei tai neturi jtakos sitilomo jsigyjancio
asmens teiséms pagal $ig direktyva.

Sitilomo isigijimo rizika ribojantis vertinimas jokiu badu
neturéty sustabdyti ar pakeisti vykdomos rizika ribojancios
priezitiros reikalavimy ir kity atitinkamy nuostaty, kurios
taikomos tikslinei jstaigai, jai iSdavus pirminj leidima.

Sia direktyva neturéty biiti uzkertamas kelias rinkos
dalyviams veiksmingai veikti vertybiniy popieriy rinkoje.
Todél informacija, kuria reikia pateikti siilomam jsigijimui
jvertinti, bei atitikties jvairiems kriterjjams vertinimas
turéty bati proporcingas, be kita ko, siilomo jsigyjancio
asmens dalyvavimui jmonés, kurios akcijy paketa sitloma
isigyti, valdyme. Kompetentingos institucijos turéty, laiky-
damosi geros administracinés praktikos, nedelsdamos
uzbaigti vertinimg ir informuoti sitiloma jsigyjantj asmenj
apie jvertinima, iskaitant teigiama jvertinimg, bet kuriuo
atveju, jeigu sitilomas jsigyjantis asmuo to paprasé.

Vis aktyviau integruojamose rinkose grupiy struktfiros gali
aprépti jvairias valstybes nares, todél akcijy paketo
isigijimas nagrinéjamas keliose valstybése narése. Todél
ypac svarbu kuo labiau suderinti tvarkg ir rizikg ribojancius
vertinimus visoje Bendrijoje, uztikrinant, kad valstybés
narés nenustatyty grieZtesniy taisykliy. Todél turéty bati
kuo labiau suderintos ribinés vertés, kurioms esant
prane§ama apie sitiloma jsigijima arba apie akcijy paketo
pardavimg, vertinimo tvarka, vertinimo kriterijy sgrasas ir
kitos Sios direktyvos nuostatos, taikomos sitlomy isigijimy
rizika ribojanciam vertinimui. Sia direktyva neturéty biiti
uzkertamas kelias valstybéms naréms reikalauti, kad
kompetentingos institucijos biity informuojamos apie
akcijy pakety jsigijimus, kuriy verté yra mazesné uz Sioje
direktyvoje nurodytas ribines vertes, jei valstybé naré $iuo
tikslu nenustato daugiau nei vienos papildomos mazesnés
nei 10 % ribinés vertés. Ja taip pat neturéty bati uzkertamas
kelias  kompetentingoms institucijoms nurodyti bendras
gaires apie tai, kada bty laikoma, jog tokie akcijy paketai
suteikia esminés jtakos.

Siekiant uztikrinti vertinimo procediros aiskumag ir
nuspéjamuma, turéty bati apribotas ilgiausias laikotarpis,
per kur turi bati uzbaigtas rizika ribojantis vertinimas.
Vertinimo procediiros metu kompetentingos institucijos
turéty galéti sustabdyti tg laikotarpj tik vieng kartg ir tik
tam, kad papraSyty papildomos informacijos; po to
institucijos turéty bet kuriuo atveju uzbaigti vertinimg,
nevir§ydamos ilgiausio laikotarpio, per kurj turi biiti atliktas
vertinimas. Tai neturéty uzkirsti kelio kompetentingoms
institucijoms papradyti pateikti tolesniy paaiskinimy net ir
pasibaigus laikotarpiui, per kurj turi bati baigta rinkti
biitina informacija, ar leisti siilomam jsigyjan¢iam asmeniui
pateikti papildomg informacija bet kuriuo metu tebesite-
siant ilgiausiam laikotarpiui, per kurj turi bati atliktas
vertinimas, bet ne jam pasibaigus. Tai taip pat neturety
uzkirsti kelio kompetentingoms institucijoms atitinkamais
atvejais paprieStarauti silomam jsigijimui bet kuriuo

(10)

ilgiausio laikotarpio, per kurj turi bati atliktas vertinimas,
metu. Taigi siilomo jsigyjancio asmens ir kompetentingy
institucijy bendradarbiavimas islikty neatskiriama verti-
nimo dalimi per visg vertinimo laikotarpj. Sitlomas
jsigyjantis asmuo ir reglamentuojama jstaiga, kurios akcijy
paketa sialoma isigyti, prizitrinti kompetentinga institucija
gali pradéti reguliariai palaikyti rySius laukdami oficialaus
pranesimo. Toks bendradarbiavimas turéty reiksti nuoSir-
dzias tarpusavio pastangas padéti vienas kitam, kad,
pavyzdziui, buty galima iSvengti nelaukty prasymy pateikti
informacijos ar informacijos pateikimo vertinimo laikotar-

pio pabaigoje.

Kalbant apie rizika ribojantj vertinima, ,siilomo jsigyjancio
asmens reputacijos kriterijus reiskia sprendima, ar yra
abejoniy dél sitlomo jsigyjancio asmens patikimumo ir
profesinés kompetencijos, taip pat ar Sios abejonés turi
pagrindo. Tokiy abejoniy gali kilti, pavyzdziui, atsizvelgus
i verslo tvarkymg praeityje. [vertinti reputacijg ypac svarbu,
jei sitlomas jsigyjantis asmuo yra nereglamentuojama
jmoné, taliau vertinimas turéty bati supaprastintas, jei

Europos Sajungoje.

Valstybiy nariy sudarytame sgrase turéty bati nurodyta
informacija, kurios gali bati prasoma vertinimo tikslais,
grieztai pagal Sioje direktyvoje nustatytus kriterijus. Infor-
macija turéty bati proporcinga ir parinkta pagal siilomo
jsigiiimo pobiudj, ypac jei sitilomas jsigyjantis asmuo yra
nereglamentuojama jmoné arba isisteiges treciojoje Salyje.
Juose taip pat turéty biti numatyta galimybé pagristais
atvejais paprasyti pateikti ne tokios i§samios informacijos.

Labai svarbu, kad vertindamos sitilomo jsigyjancio asmens,
kuris yra kitoje valstybéje naréje ar kitame sektoriuje
leidimg gavusi reglamentuojama jmoné, tinkamumg, kom-
petentingos institucijos veikty glaudziai tarpusavyje bend-
radarbiaudamos. Nors laikoma, kad yra tikslinga, jog
atsakomybé uz galutinj sprendimg dél rizika ribojancio
vertinimo ir toliau tekty kompetentingai institucijai,
atsakingai uz jmonés, kurios akcijy paketg sitloma jsigyti,
priezifira, ta kompetentinga institucija turéty visapusiskai
atsizvelgti | kompetentingos institucijos, atsakingos uz
siilomo jsigyjancio asmens priezitirg, nuomong, ypac¢ dél
tiesiogiai su siilomu jsigyjan¢iu asmeniu susijusiy verti-
nimo kriterijy.

Komisijai turéty bati suteikta galimybé laikantis Sutartyje
nustatyty teisiy ir jsipareigojimy stebéti, kaip taikomos
nuostatos, susijusios su rizika ribojanciu isigijimy verti-
nimu, kad galéty jvykdyti jai pavestus Bendrijos teisés
vykdymo uztikrinimo uzdavinius. Atsizvelgdamos i Sutar-
ties 296 straipsni, valstybés narés turéty bendradarbiauti su
Komisija baigus vertinimo procedirg teikdamos jai infor-
macija, susijusia su jy kompetentingy institucijy atliktais
rizikg ribojanciais vertinimais, kai 3ig informacija pateikti
prasoma tik siekiant nustatyti, ar valstybés narés pazeidé
savo jsipareigojimus pagal $ia direktyva.
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(12) Ateityje vertinimo kriterijus gali reikéti patikslinti atsizvel- 12 straipsnio 4 ir 5 dalyse nustatytas sglygas dél akcijy

(13)

(14)

giant | poky¢ius rinkoje ir batinybe uztikrinti vienoda jy
taikyma Bendrijoje. Tokios techninés adaptacijos turéty bati
priimtos pagal 1999 m. birzelio 28 d. Tarybos sprendima
1999/468/EB, nustatantj Komisijos naudojimosi jai suteik-
tais jgyvendinimo jgaliojimais tvarka (!).

Kadangi Sios direktyvos tikslo — nustatyti visoje Bendrijoje
galiosiancias suderintas tvarkos taisykles ir vertinimo
kriterijus, valstybés narés negali deramai pasiekti, ir kadangi
dél jos masto ir poveikio to tikslo baty geriau siekti
Bendrijos lygiu, laikydamasi Sutarties 5 straipsnyje nusta-
tyto subsidiarumo principo Bendrija gali patvirtinti prie-
mones. Pagal tame straipsnyje nustatyta proporcingumo
principg Sia direktyva nevirSijama to, kas batina nurody-
tiems tikslams pasiekti.

Bendrija ketina toliau atverti savo finansines rinkas kitoms
Salims ir taip padéti labiau liberalizuoti pasaulines finansi-
nes rinkas treciosiose $alyse. Visiems rinkos dalyviams bity
naudinga turéti vienoda prieiga prie investicijy visame
pasaulyje. Valstybés narés turéty pranesti Komisijai apie
atvejus, kai Bendrijos kredito jstaigoms, investicinéms
jmonéms, kitoms finansinéms jstaigoms arba draudimo
bendrovéms, jsigyjancioms treciosiose Salyse isikiirusias
kredito jstaigas, investicines jmones, kitas finansines jstaigas
arba draudimo bendroves, neuztikrinamos vienodos gali-
mybés palyginti su vietiniais {sigyjanciais asmenimis ir kai
jos susiduria su didelémis klititimis. Komisija turéty sidlyti
priemones tokiai padéciai istaisyti arba perduoti Siuos
atvejus nagrinéti atitinkamu lygmeniu.

Pagal Tarpinstitucinio susitarimo dél geresnés teisékiiros ()
34 punkty valstybés narés skatinamos savo ir Bendrijos
interesais sudaryti lenteles, kurios kuo geriau iliustruoty
sasaja tarp direktyvos ir jgyvendinimo priemoniy, ir jas
skelbti.

Todél direktyvas 92/49/EEB, 2002/83/EB, 2004/39/EB,
2005/68[EB ir 2006/48/EB reikéty atitinkamai i§ dalies
pakeisti,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Direktyvos 92/49/EEB pakeitimai

Direktyva 92/49/EEB i3 dalies kei¢iama taip:

1.

()
)

1 straipsnio g punkto antra pastraipa pakei¢iama taip:

,Siame apibrézime, atsizvelgiant j 8 ir 15 straipsnius ir
i kitus akcijy pakety dydzius, nurodytus 15 straipsnyje,
atsizvelgiama | balsavimo teises, nurodytas Direktyvos
2004/109[EB (*) 9 ir 10 straipsniuose bei i tos direktyvos

OL L 184, 1999 7 17, p. 23. Sprendimas su pakeitimais, padarytais

Sprendimu 2006/512/EB (OL L 200, 2006 7 22, p. 11).
OL C 321, 2003 12 31, p. 1.

sujungimo.

Valstybés narés neatsizvelgia i balsavimo teises ar akcijas,
kurias investicinés jmonés ar kredito istaigos gali turéti po
to, kai prisiimamas jsipareigojimas pirkti ar parduoti
finansines priemones ir (arba) po finansiniy priemoniy
iSplatinimo  tvirtai jsipareigojus pirkti, kaip numatyta
Direktyvos 2004/39/EB (**) I priedo A skirsnio 6 punkte,
jei Siomis teisémis nesinaudojama ar jos kitaip nenaudoja-
mos siekiant kistis | emitento valdyma ir jei jos perlei-
dziamos per vienerius metus nuo jsigijimo.

(*) 2004 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2004/109/EB dél informacijos apie
emitentus, kuriy vertybiniais popieriais leista prekiauti
reguliuojamoje rinkoje, skaidrumo reikalavimy sude-
rinimo (OL L 390, 2004 12 31, p. 38).

(**) 2004 m. balandzio 21 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2004/39/EB dél finansiniy priemo-
niy rinky (OL L 145, 2004 4 30, p. 1). Direktyva su
paskutiniais pakeitimais, padarytais Direktyva 2007/
44[EB (OL L 247, 2007 9 21, p. 1).

15 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a) 1 dalis pakeiciama taip:

,1. Valstybés narés reikalauja, kad visi fiziniai arba
juridiniai asmenys arba kartu veikiantys tokie asmenys
(toliau — siGilomas jsigyjantis asmuo), nusprende
tiesiogiai ar netiesiogiai jsigyti valdoma draudimo
jmonés akcijy paketa arba tiesiogiai ar netiesiogiai
padidinti tokj valdomg draudimo jmonés akcijy
paketa tiek, kad jy turimy balsavimo teisiy arba
kapitalo dalis pasiekty ar vir§yty 20 %, 30 % ar 50 %
arba tiek, kad ta draudimo jmoné tapty jy dukterine
jmone (toliau — sitilomas jsigijimas), pirmiausia apie
tai rastu pranesty draudimo jmone, kurioje jie ketina
jsigyti ar padidinti valdomg akcijy paketa, prizitrin-
¢ioms kompetentingoms institucijoms, nurodydami
planuojamo jsigyti akcijy paketo dydj ir pateikdami
15b straipsnio 4 dalyje minimg svarbig informacija.
Valstybéms naréms nereikia taikyti 30 % ribinés
vertés, jeigu pagal Direktyvos 2004/109/EB 9 straips-
nio 3 dalies a punkta jos taiko vieno trecdalio ribing
verte.;

b)  1a dalis isbraukiama;

¢) 2 dalis pakeiciama taip:

,2. Valstybé narés reikalauja, kad visi fiziniai arba
juridiniai asmenys, nusprende tiesiogiai ar netiesiogiai
perleisti draudimo jmonés akcijy paketg, pirmiausia
apie tai raStu pranesty buveinés valstybés narés
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kompetentingoms institucijoms, nurodydami akcijy
paketo, kurj ketinama perleisti dydj. Toks asmuo taip
pat prane$a kompetentingoms institucijoms, jei jis
nusprendé sumazinti savo akcijy paketa tiek, kad jo
balsavimo teisés arba turimas kapitalas sudaryty
maziau kaip 20 %, 30 % arba 50 % visy balsavimo
teisiy ar viso kapitalo arba kad draudimo jmoné
nustoty buvusi jo dukterine jmone. Valstybéms
naréms nereikia taikyti 30 % ribinés vertés, jeigu
pagal Direktyvos 2004/109/EB 9 straipsnio 3 dalies
a punkta jos taiko vieno tre¢dalio ribing verte.”

[terpiami Sie straipsniai:

»15a straipsnis

1. Kompetentingos institucijos, gavusios pagal 15 straips-
nio 1 dalj reikalaujama pranesima, taip pat véliau gavusios
Sio straipsnio 2 dalyje nurodyta informacijg, skubiai ir bet
kuriuo atveju per dvi darbo dienas raStu pranesa apie tai
siilomam jsigyjan¢iam asmeniui.

Kompetentingos institucijos per ne ilgesnj kaip SeSiasdesimt
darbo dieny nuo pranesimo ir visy dokumenty, kuriuos
valstybé naré reikalauja pateikti kartu su pranesimu
remiantis 15b straipsnio 4 punkte nurodytu sgrasu gavimo
radytinio patvirtinimo dienos (toliau — vertinimo laikotar-
pis) atlicka 15b straipsnio 1 dalyje numatyta vertinima
(toliau — vertinimas).

Patvirtindamos pranesimo gavima, kompetentingos institu-
cijos pranesa siilomam jsigyjanc¢iam asmeniui data, kada
baigiasi vertinimo laikotarpis.

2. Vertinimo laikotarpiu kompetentingos institucijos pri-
reikus, bet ne wvéliau kaip penkiasdesimtg vertinimo
laikotarpio darbo dieng, gali prasyti pateikti papildomos,
vertinimui uzbaigti reikalingos informacijos. Sis prasymas
pateikiamas rastu nurodant, kokios papildomos informaci-
jos reikia.

Vertinimo laikotarpis sustabdomas nuo tos dienos, kai
kompetentingos institucijos pateikia prasyma suteikti
informacijos, ir atnaujinamas ta diena, kai gaunamas
sitlomo isigyjancio asmens atsakymas i prasyma. Sustab-
dyti galima ne ilgiau kaip dvideSimciai darbo dieny.
Kompetentingos institucijos savo nuozira gali teikti
tolesnius prasymus suteikti iSsamesnés informacijos ar ja
patikslinti, taciau dél to vertinimo laikotarpis daugiau
nebegali bati stabdomas.

3. Kompetentingos institucijos gali pratesti 2 dalies
antroje pastraipoje nurodyta sustabdymo laikotarpj iki ne
daugiau kaip trisdesimties darbo dieny, jei sitlomas
jsigyjantis asmuo:

a) yra jsisteiges arba jo veikla yra reglamentuojama ne
Bendrijoje; arba

b) yra fizinis arba juridinis asmuo, kuriam netaikoma
priezitira pagal $ig direktyva arba Direktyvas 85/611/
EEB (), 2002/83[EB (*¥), 2004/39/EB, 2005/68|
EB (**%), 2006/48/EB (4)*.

4. Jei, uzbaigusios vertinima, kompetentingos institucijos
nusprendzia pareiksti priestaravima sitilomam jsigijimui, jos
per dvi darbo dienas ir nevirSydamos vertinimo laikotarpio
rastu praneSa apie tai siilomam jsigyjanciam asmeniui,
nurodydamos to sprendimo motyvus. Pagal nacionaling
teise atitinkamas sprendimo motyvy pareiskimas gali bati
pateikiamas visuomenei susipazinti sitlomo jsigyjancio
asmens praSymu. Tai neuzkerta kelio valstybei narei leisti
kompetentingai institucijai atskleisti informacijg sitilomam
jsigyjanc¢iam asmeniui neprasant.

5. Jei kompetentingos institucijos per vertinimo laikotarpj
rastu nepareiSkia priestaravimo sitilomam jsigijimui, sitlo-
mas jsigijimas laikomas patvirtintu.

6. Kompetentingos institucijos gali nustatyti ilgiausia
terming siGlomam isigijimui igyvendinti ir prireikus ji
pratesti.

7. Valstybés narés negali nustatyti grieZtesniy nei nusta-
tyta Sioje direktyvoje reikalavimy dél pranesimo kompe-
tentingoms institucijoms apie tiesiogini ar netiesioginj
balsavimo teisiy ar kapitalo jsigijima ir dél kompetentingy
institucijy suteikiamo patvirtinimo.

15b straipsnis

1. Vertindamos 15 straipsnio 1 dalyje nustatyta prane-
§img ir 15a straipsnio 2 dalyje minimg informacija
kompetentingos institucijos, siekdamos uZztikrinti patikima
ir rizika ribojantj draudimo jmonés, kurios akcijy paketa
sitloma isigyti, valdymg ir atsizZvelgdamos i galimg sidlomo
jsigyjancio asmens jtaka draudimo jmonei, vertina sitilomo
isigyjancio asmens tinkamumg ir sitlomo isigijimo finan-
sinj patikimuma pagal visus Siuos kriterijus:

a)  sialomo jsigyjancio asmens reputacija;

b)  bet kokio asmens, kuris vadovaus draudimo jmonés
verslui po sitilomo jsigijimo, reputacija ir patirtj;

¢) sidlomo jsigyjancio asmens finansinj patikimuma,
ypa¢ draudimo jmonéje, kurios akcijy paketa sitiloma
jsigyti, vykdomos ir numatomos vykdyti veiklos rtisies
atzvilgiu;

d) tai, ar draudimo jmoné galés nuolat laikytis $ia
direktyva grindziamy rizika ribojanciy reikalavimy ir
atitinkamais atvejais kitomis direktyvomis, batent
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Direktyvomis 73/239/EEB, 98/78/EB (5)%, 2002/13
EB (6)* ir 2002/87/EB (7)* grindziamy rizikg ribojan-
¢iy reikalavimy, visy pirma, ar grupés, kurios dalimi ji
taps, struktiira sudaro salygas veiksmingai priezitirai
vykdyti, kompetentingoms institucijoms veiksmingai
keistis informacija ir apibrézti kompetentingy institu-
cijy atsakomybés pasiskirstyma;

e) tai, ar esama tinkamo pagrindo ijtarti, kad siekiant
igyvendinti siiloma jsigijima vykdomas arba jvykdytas
ar buvo bandomas jvykdyti pinigy plovimas ar
teroristy finansavimas, kaip apibrézta Direktyvos
2005/60/EB (8)* 1 straipsnyje, ar kad sitlomas
jsigijimas gali padidinti jy pavojy.

2. Kompetentingos institucijos gali pareiksti priestaravima
siilomam jsigijimui tik esant tinkamam pagrindui remiantis
1 dalyje nurodytais kriterijais arba jei siilomo jsigyjancio
asmens pateikta informacija yra nei§sami.

3. Valstybés narés nenustato jokiy iSankstiniy salygy dél
privalomo isigyti akcijy paketo dydzio ir neleidZia savo
kompetentingoms institucijoms nagrinéti sitilomo jsigijimo
rinkos ekonominiy poreikiy atzvilgiu.

4. Valstybés narés viesai paskelbia sgrasa, kuriame nurodo
informacija, biiting vertinimui atlikti ir kuri turi bati
pateikiama  kompetentingoms  institucijoms  teikiant
15 straipsnio 1 dalyje nurodyta pranesimg. Reikalaujama
informacija turi bati proporcinga ir pritaikyta pagal
sitilomo jsigyjancio asmens ir siilomo isigijimo pobadi.
Valstybés narés nereikalauja pateikti informacijos, kuri néra
reikalinga rizika ribojanciam vertinimui atlikti.

5. Neatsizvelgiant | 15a straipsnio 1, 2 ir 3 dalis, jei
kompetentingai institucijai pranesama apie du ar kelis
pasitilymus jsigyti ar padidinti akcijy paketus toje pacioje
draudimo jmonéje, kompetentinga institucija uztikrina, kad
sitilomi jsigyjantys asmenys nebus diskriminuojami.

15c¢ straipsnis

1. Atitinkamos kompetentingos institucijos i§samiai kon-
sultuojasi tarpusavyje atlikdamos vertinimg, jei sitilomas
isigyjantis asmuo yra:

a)  kitoje valstybéje naréje arba kitame sektoriuje nei tas,
kuriame sitiloma jsigyti akcijy paketa, leidima vykdyti
veikla gavusi kredito istaiga, gyvybés draudimo jmoneé,
draudimo jmon¢, perdraudimo jmoné, investiciné
jmon¢ ar valdymo jmong¢, kaip apibrézta Direktyvos
85/611/EEB 1a straipsnio 2 punkte (toliau — KIPVPS
valdymo jmoné);

b)  kitoje valstybéje nar¢je arba kitame sektoriuje nei tas,
kuriame sitiloma jsigyti akcijy paketa, leidima vykdyti
veikla gavusios kredito istaigos, gyvybés draudimo

jmonés, draudimo jmonés, perdraudimo jmonés,
investicinés jmonés ar KIPVPS valdymo jmonés
patronuojanti jmoné; arba

¢) kitoje valstybéje nar¢je arba kitame sektoriuje nei tas,
kuriame sitiloma jsigyti akcijy paketa, leidima vykdyti
veikla gavusia kredito istaiga, gyvybés draudimo
jmong, draudimo jmong, perdraudimo jmong, inves-
ticing jmone ar KIPVPS valdymo jmone¢ kontro-
liuojantis fizinis arba juridinis asmuo.

2. Kompetentingos institucijos ilgai nedelsdamos pateikia
viena kitai bet kokig informacija, kuri yra esminé ar svarbi
vertinimui atlikti. Siuo atZvilgiu kompetentingos institucijos
paprasytos pateikia viena kitai visg svarbig informacija ir
savo iniciatyva suteikia visg esming informacija. Kompe-
tentingos institucijos, i§davusios leidima draudimo jmonei,
kurios akcijy paketg siiloma jsigyti, sprendime nurodomos
visos sililoma jsigyjantj asmenj prizitrin¢ios kompetentin-
gos institucijos pareik$tos nuomonés ar islygos.

() 1985 m. gruodzio 20 d. Tarybos direktyva 85/611/
EEB dél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su
kolektyvinio investavimo | perleidZziamus vertybinius
popierius subjektais (KIAVPS), derinimo (OL L 375,
1985 12 31, p. 3). Direktyva su paskutiniais
pakeitimais, padarytais Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2005/1/EB (OL L 79, 2005 3 24, p. 9).

(**) 2002 m. lapkricio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2002/83/EB dé¢l gyvybés draudimo (OL
L 345, 2002 12 19, p. 1). Direktyva su paskutiniais
pakeitimais, padarytais Direktyva 2007 /44/EB.

(**) 2005 m. lapkricio 16 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2005/68EB dél perdraudimo (OL
L 323, 2005 12 9, p. 1). Direktyva su pakeitimais,
padarytais Direktyva 2007/44/EB.

(4)* 2006 m. birzelio 14 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2006/48/EB dél kredito jstaigy veiklos
pradéjimo ir vykdymo (nauja redakcija) (OL L 177,
2006 6 30, p. 1). Direktyva su paskutiniais pakeiti-
mais, padarytais Direktyva 2007/44/EB.

(5* 1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 98/78/EB dél draudimo ir perdraudimo
jmoniy papildomos priezitros draudimo ar perdrau-
dimo grupéje (OL L 330, 1998 12 5, p. 1). Direktyva
su paskutiniais pakeitimais, padarytais Direktyva
2005/68|EB.

(6)* 2002 m. kovo 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2002/13/EB i§ dalies keiCianti Tarybos
direktyva 73/239/EEB dél negyvybés draudimo jmo-
néms taikomy mokumo atsargos reikalavimy (OL
L 77,2002 3 20, p. 17).

(7)* 2002 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2002/87[EB dél finansiniam kon-
glomeratui priklausanciy kredito jstaigy, draudimo
jmoniy ir investiciniy firmy papildomos priezitiros
(OLL 35,2003 2 11, p. 1). Direktyva su pakeitimais,
padarytais Direktyva 2005/1/EB.

(8)* 2005 m. spalio 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2005/60/EB dél finansy sistemos apsaugos
nuo jos panaudojimo pinigy plovimui ir teroristy
finansavimui (OL L 309, 2005 11 25, p. 15).°
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4.

51 straipsnis papildomas $ia jtrauka:

,— 15b straipsnio 1 dalyje nustatyty kriterijy patikslini-
mai siekiant atsizvelgti j basimus pokyc€ius ir
uztikrinti vienoda $ios direktyvos taikyma.”

2 straipsnis

Direktyvos 2002/83/EB pakeitimai

Direktyva 2002/83/EB i§ dalies kei¢iama taip:

1 straipsnio j punkto antra pastraipa pakeiciama taip:

,Siame apibrézime, atsizvelgiant i 8 bei 15 straipsnius ir
i kitus akcijy pakety dydzius, nurodytus 15 straipsnyje,
atsizvelgiama | balsavimo teises, nurodytas Direktyvos
2004/109/EB (*) 9 ir 10 straipsniuose, bei i tos direktyvos
12 straipsnio 4 ir 5 dalyse nustatytas salygas dél akcijy
sujungimo.

Valstybés narés neatsizvelgia i balsavimo teises ar akcijas,
kurias investicinés jmonés ar kredito jstaigos gali turéti po
to, kai prisiimamas jsipareigojimas pirkti ar parduoti
finansines priemones ir (arba) po finansiniy priemoniy
iSplatinimo  tvirtai jsipareigojus pirkti, kaip numatyta
Direktyvos 2004/39/EB (**) I priedo A skirsnio 6 punkte,
jei Siomis teisémis nesinaudojama ar jos kitaip nenaudoja-
mos siekiant kistis | emitento valdymga ir jei jos perlei-
dziamos per vienerius metus nuo jsigijimo.

(*) 2004 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2004/109/EB dél informacijos apie
emitentus, kuriy vertybiniais popieriais leista prekiauti
reguliuojamoje rinkoje, skaidrumo reikalavimy sude-
rinimo (OL L 390, 2004 12 31, p. 38).

(**) 2004 m. balandzio 21 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2004/39/EB dél finansiniy priemo-
niy rinky (OL L 145, 2004 4 30, p. 1). Direktyva su
paskutiniais pakeitimais, padarytais Direktyva 2007/
44[EB (OL L 247, 2007 9 21, p. 1).

15 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalis pakeiciama taip:

1. Valstybés narés reikalauja, kad visi fiziniai arba
juridiniai asmenys arba kartu veikiantys tokie asmenys
(toliau — siGlomas jsigyjantis asmuo), nusprende¢
tiesiogiai ar netiesiogiai isigyti gyvybés draudimo
jmonés akcijy paketa arba tiesiogiai ar netiesiogiai
padidinti tokj valdomg gyvybés draudimo jmonés
akcijy paketa tiek, kad jy turimy balsavimo teisiy arba
kapitalo dalis pasiekty ar vir$yty 20 %, 30 % ar 50 %
arba tiek, kad ta gyvybés draudimo jmoné tapty jy
dukterine jmone (toliau — sitilomas jsigijimas),
pirmiausia apie tai rastu pranesty gyvybés draudimo
jmoneg, kurioje jie ketina jsigyti ar padidinti valdoma
akcijy paketa, prizidrin¢ioms kompetentingoms

institucijoms, nurodydami planuojamo isigyti akcijy
paketo dydj ir pateikdami 15b straipsnio 4 dalyje
minimg atitinkama informacija. Valstybéms naréms
nereikia taikyti 30 % ribinés vertés, jeigu pagal
Direktyvos 2004/109/EB 9 straipsnio 3 dalies a punkta
jos taiko vieno tre¢dalio ribing verte.;

b)  1a dalis iSbraukiama;

¢) 2 dalis pakeiciama taip:

,2.  Valstybés narés reikalauja, kad bet kuris fizinis ar
juridinis asmuo, kuris nusprendé tiesiogiai ar netie-
siogiai perleisti gyvybés draudimo jmonés akcijy
paketa, pirmiausia raStu apie tai pranesty buveinés
valstybés narés kompetentingoms institucijoms, nuro-
dydamas planuojamo perleisti akcijy paketo dydi.
Toks asmuo taip pat pranesa buveinés valstybés narés
kompetentingoms institucijoms, jeigu jis nusprendé
sumazinti savo akcijy paketg tiek, kad jo turimy
balsavimo teisiy ar kapitalo dalis sudaryty maziau kaip
20 %, 30 % ar 50 %, arba tiek, kad gyvybés draudimo
jmoné nustoty buvusi jo dukterine jmone. Valstybéms
naréms nereikia taikyti 30 % ribinés vertés, jeigu pagal
Direktyvos 2004/109/EB 9 straipsnio 3 dalies a punkta
jos taiko vieno trec¢dalio ribing verte.”

[terpiami $Sie straipsniai:

»15a straipsnis
Vertinimo laikotarpis

1. Kompetentingos institucijos, gavusios pagal 15 straips-
nio 1 dalj reikalaujamg pranesima, taip pat véliau gavusios
$io straipsnio 2 dalyje nurodyta informacija, skubiai ir bet
kuriuo atveju per dvi darbo dienas rastu pranesa apie tai
siilomam jsigyjanc¢iam asmeniui.

Kompetentingos institucijos per ne ilgesnj kaip esiasdesimt
darbo dieny nuo pranesimo ir visy dokumenty, kuriuos
valstybé naré reikalauja pateikti kartu su pranesimu
remiantis 15b straipsnio 4 punkte nurodytu sarasu gavimo
radytinio patvirtinimo dienos (toliau — vertinimo laikotar-
pis) atlieka 15b straipsnio 1 dalyje numatyta vertinima
(toliau — vertinimas).

Patvirtindamos pranesimo gavima, kompetentingos institu-
cijos pranesa sidlomam isigyjanciam asmeniui datg, kada
baigiasi vertinimo laikotarpis.

2. Vertinimo laikotarpiu kompetentingos institucijos pri-
reikus, bet ne véliau kaip penkiasdesimtg vertinimo
laikotarpio darbo dieng, gali prasyti pateikti papildomos
vertinimui uzbaigti reikalingos informacijos. Sis prasymas
pateikiamas ra$tu nurodant, kokios papildomos informaci-
jos reikia.
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Vertinimo laikotarpis sustabdomas nuo tos dienos, kai
kompetentingos institucijos pateikia prasyma suteikti
informacijos, ir atnaujinamas ta diena, kai gaunamas
sitlomo isigyjancio asmens atsakymas i prasyma. Sustab-
dyti galima ne ilgiau kaip dvide$im¢iai darbo dieny.
Kompetentingos institucijos savo nuozidra gali teikti
tolesnius prasymus suteikti i§samesnés informacijos ar ja
patikslinti, taciau dél to vertinimo laikotarpis daugiau
nebegali biti stabdomas.

3. Kompetentingos institucijos gali pratesti 2 dalies
antroje pastraipoje nurodyta sustabdymo laikotarpj iki ne
daugiau kaip trisdesimties darbo dieny, jei sifilomas
jsigyjantis asmuo:

a) yra jsisteiges arba jo veikla yra reglamentuojama ne
Bendrijoje; arba

b) yra fizinis arba juridinis asmuo ir jam netaikoma
priezitra pagal $ia direktyva arba Direktyvas 85/611/
EEB (), 92[49[EEB (**),” 2004/39/EB, "2005/68/EB,
2006/48[EB (++%).

4. Jei, uzbaigusios vertinima, kompetentingos institucijos
nusprendzia pareiksti priestaravimag  silomam akcijy
paketo isigijimui, jos per dvi darbo dienas ir nevir§ydamos
vertinimo laikotarpio rastu prane$a apie tai siilomam
isigyjan¢iam asmeniui, nurodydamos to sprendimo prie-
Zastis. Pagal nacionaling teis¢ atitinkamas sprendimo
motyvy pareiskimas gali bati pateikiamas visuomenei
susipazinti siilomo jsigyjancio asmens praSymu. Tai
neuzkerta kelio valstybei narei leisti kompetentingai
institucijai atskleisti informacija siilomam jsigyjanciam
asmeniui neprasant.

5. Jei kompetentingos institucijos per vertinimo laikotarpj
rastu nepareiskia prieStaravimo sitilomam isigijimui, sitlo-
mas jsigijimas laikomas patvirtintu.

6. Kompetentingos institucijos gali nustatyti ilgiausia
terming sidlomam jsigijimui jgyvendinti ir prireikus jj
pratesti.

7. Valstybés narés negali nustatyti grieZtesniy nei nusta-
tyta Sioje direktyvoje reikalavimy dél pranesimo kompe-
tentingoms institucijoms apie tiesioginj ar netiesioginj
balsavimo teisiy ar kapitalo isigijima ir dél kompetentingy
institucijy suteikiamo patvirtinimo.

15b straipsnis
Vertinimas

1. Vertindamos 15 straipsnio 1 dalyje nustatyta prane-
§img ir 15a straipsnio 2 dalyje minimg informacija
kompetentingos institucijos, sickdamos uztikrinti patikima
ir rizikg ribojantj gyvybés draudimo jmonés, kurios akcijy
paketa sitiloma jsigyti, valdymg ir atsizvelgdamos j galima
sitilomo jsigyjancio asmens jtakg gyvybés draudimo jmonei,

vertina siilomo jsigyjan¢io asmens tinkamumg ir siilomo
jsigijimo finansinj patikimuma pagal visus $iuos kriterijus:

a)  sitlomo jsigyjancio asmens reputacija;

b)  bet kokio asmens, kuris vadovaus gyvybés draudimo
jmonés verslui po sitilomo jsigijimo, reputacijg ir
patirtj;

¢) sitlomo jsigyjancio asmens finansinj patikimuma,
ypac gyvybés draudimo jmonéje, kurios akcijy paketg
siloma jsigyti, vykdomos ir numatomos vykdyti
veiklos riisies atzvilgiu;

d) tai, ar gyvybés draudimo jmoné galés nuolat laikytis
Sia direktyva grindziamy rizikg ribojanciy reikalavimy
ir atitinkamais atvejais kitomis direktyvomis, biitent
Direktyvomis 98/78/EB (4)* ir 2002/87[EB (5)* grin-
dziamy rizika ribojanciy reikalavimy, visy pirma, ar
grupés, kurios dalimi ji taps, struktiira sudaro salygas
veiksmingai priezitrai vykdyti, kompetentingoms
institucijoms veiksmingai keistis informacija ir api-
brézti kompetentingy institucijy atsakomybés pasi-
skirstyma;

€) tai, ar esama tinkamo pagrindo ijtarti, kad siekiant
jgyvendinti sitiloma jsigijima vykdomas ar jvykdytas
arba buvo bandytas jvykdyti pinigy plovimas ar
teroristy finansavimas, kaip apibrézta Direktyvos
2005/60[EB (6)* 1 straipsnyje ar kad sitlomas
isigijimas gali padidinti jy pavojy.

2. Kompetentingos institucijos gali pareiksti priestaravima
sitilomam jsigijimui tik esant tinkamam pagrindui remiantis
1 dalyje nurodytais kriterijais arba jei siilomo jsigyjancio
asmens pateikta informacija yra nei$sami.

3. Valstybés narés nenustato jokiy iSankstiniy salygy dél
privalomo isigyti akcijy paketo dydzio ir neleidzia savo
kompetentingoms institucijoms nagrinéti sitilomo isigijimo
rinkos ekonominiy poreikiy atzvilgiu.

4. Valstybés narés vieSai paskelbia sgrasa, kuriame nurodo
informacija, bating vertinimui atlikti ir kuri turi bati
pateikiama  kompetentingoms  institucijoms  teikiant
15 straipsnio 1 dalyje nurodyta pranesima. Reikalaujama
informacija turi baiti proporcinga ir parinkta pagal siilomo
isigyjancio asmens ir siilomo isigijimo pobiudj. Valstybés
narés nereikalauja pateikti informacijos, kuri néra reikalinga
rizika ribojanc¢iam vertinimui atlikti.

5. Neatsizvelgiant | 15a straipsnio 1, 2 ir 3 dalis, jei
kompetentingai institucijai pranesama apie du ar kelis
pasitilymus jsigyti ar padidinti akcijy paketus toje pacioje
gyvybés draudimo jmonéje, kompetentinga institucija
uztikrina, kad sitlomi jsigyjantys asmenys nebus diskrimi-
nuojami.
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15c¢ straipsnis

Reglamentuojamy finansiniy jstaigy atliekamas
isigijimas

1.  Atitinkamos kompetentingos institucijos i$samiai kon-
sultuojasi tarpusavyje vertindamos jsigijima, jei sitilomas
jsigyjantis asmuo yra:

a)  kitoje valstybéje naréje arba kitame sektoriuje nei tas,
kuriame sitloma jsigyti akcijy paketa, leidima vykdyti
veikla gavusi kredito istaiga, gyvybés draudimo jmoné,
draudimo jmoné, perdraudimo jmoné, investiciné
jmoné ar valdymo jmon¢, kaip apibrézta Direktyvos
85/611/EEB 1a straipsnio 2 punkte (toliau — KIPVPS
valdymo jmoné);

b)  kitoje valstybéje naréje arba kitame sektoriuje nei tas,
kuriame sitiloma jsigyti akcijy pakets, leidima vykdyti
veikly gavusios kredito jstaigos, gyvybés draudimo
jmonés, draudimo jmonés, perdraudimo jmonés,
investicinés jmonés ar KIPVPS valdymo jmonés
patronuojanti jmoné; arba

¢) kitoje valstybéje naréje arba kitame sektoriuje nei tas,
kuriame sitiloma jsigyti akcijy paketa, leidima vykdyti
veikla gavusig kredito jstaiga, gyvybés draudimo
jmong, draudimo jmong, perdraudimo jmone, inves-
ticing jmong¢ ar KIPVPS valdymo jmong¢ kontro-
liuojantis fizinis arba juridinis asmuo.

2. Kompetentingos institucijos, pernelyg ilgai nedelsda-
mos, teikia viena kitai bet kokig informacija, kuri yra
esminé ar svarbi vertinimui. Siuo atzvilgiu kompetentingos
institucijos papraSytos pateikia viena kitai visa svarbig
informacijg ir savo iniciatyva suteikia visg esming informa-
cija. Kompetentingos institucijos, idavusios leidimg gyvy-
bés draudimo jmonei, kurios akcijy paketa sitiloma jsigyti,
sprendime nurodomos visos siilomg isigyjantj asmenj
priZitirin¢ios kompetentingos institucijos pareikstos nuo-
monés ar i§lygos.

(*) 1985 m. gruodzio 20 d. Tarybos direktyva 85/611/
EEB dél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su
kolektyvinio investavimo | perleidZiamus vertybinius
popierius subjektais (KIAVPS), derinimo (OL L 375,
1985 12 31, p. 3). Direktyva su paskutiniais
pakeitimais, padarytais Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2005/1/EB (OL L 79, 2005 3 24, p. 9).

(* 1992 m. birzelio 18 d. Tarybos direktyva 92/49/EEB
dél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su tiesioginiu
draudimu, iSskyrus gyvybés draudimag, derinimo
(trecioji ne gyvybés draudimo Direktyva) (OL L 228,
1992 8 11, p. 1). Direktyva su paskutiniais pakeiti-
mais, padarytais Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2007/44/EB.

(***) 2006 m. birzelio 14 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2006/48/EB dél kredito jstaigy veiklos
pradéjimo ir vykdymo (nauja redakcija) (OL L 177,
2006 6 30, p. 1). Direktyva su paskutiniais pakeiti-
mais, padarytais Direktyva 2007/44/EB.

(4)* 1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 98/78/EB dél draudimo ir perdraudimo
jmoniy papildomos priezitiros draudimo ar perdrau-
dimo grupéje (OL L 330, 1998 12 5, p. 1). Direktyva
su paskutiniais pakeitimais, padarytais Direktyva
2005/68/EB (OL L 323, 2005 12 9, p. 1).

(5)* 2002 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir
tarybos Direktyva 2002/87[EB dél finansiniam kon-
glomeratui priklausanciy kredito jstaigy, draudimo
jmoniy ir investiciniy firmy papildomos priezitros
(OLL 35,2003 2 11, p. 1). Direktyva su pakeitimais,
padarytais Direktyva 2005/1/EB.

(6)* 2005 m. spalio 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2005/60/EB dél finansy sistemos apsaugos
nuo jos panaudojimo pinigy plovimui ir teroristy
finansavimui (OL L 309, 2005 11 25, p. 15).

64 straipsnis papildomas tokia jtrauka:

,~— 15b straipsnio 1 dalyje nustatyty rizika ribojanciy
kriterijy patikslinimai siekiant atsizvelgti i baisimus
poky¢ius ir uztikrinti vienoda Sios direktyvos tai-
kyma.“

3 straipsnis

Direktyvos 2004/39/EB pakeitimai

Direktyva 2004/39/EB i§ dalies kei¢iama taip:

4 straipsnio 1 dalies 27 punktas pakei¢iamas taip:

,27) akcijy paketas — tiesioginé ar netiesioginé kapitalo
dalis investicinéje jmongje, sudaranti 10 % ar daugiau
kapitalo ar balsavimo teisiy, kaip nustatyta Direktyvos
2004/109/EB (*) 9 ir 10 straipsniuose, ir atsiZvelgiant
i salygas dél akcijy sujungimo, nustatytas tos
direktyvos 12 straipsnio 4 ir 5 dalyse, arba leidZianti
daryti esming jtaka investicinés jmonés, kurioje
turimas tas akcijy paketas, valdymui;

(*) 2004 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2004/109/EB dél informacijos apie
emitentus, kuriy vertybiniais popieriais leista prekiauti
reguliuojamoje rinkoje, skaidrumo reikalavimy sude-
rinimo (OL L 390, 2004 12 31, p. 38).”

10 straipsnio 3 ir 4 dalys pakei¢iamos taip:

,3. Valstybés narés reikalauja, kad kiekvienas fizinis ar
juridinis asmuo arba kartu veikiantys tokie asmenys, (toliau
— sililomas jsigyjantis asmuo), nusprende tiesiogiai ar
netiesiogiai jsigyti valdoma investicinés jmonés akcijy
paketa arba tiesiogiai ar netiesiogiai padidinti tokj valdoma
investicinés jmonés akcijy paketa tiek, kad jy turimy
balsavimo teisiy arba kapitalo dalis pasiekty ar vir§yty
20 %, 30 % ar 50 % arba tiek, kad ta investiciné jmoné
tapty jy dukterine jmone (toliau — siilomas isigijimas), rastu
apie tai pranesty investicing jmone, kurios jie ketina
jsigyti akcijy paketa ar padidinti valdoma akcijy paketa,
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prizitrin¢ioms kompetentingoms  institucijoms, nurody-
dami planuojamo akcijy paketo dydj ir pateikdami
10D straipsnio 4 dalyje nurodyta svarbig informacijg.

Valstybés narés reikalauja, kad kiekvienas fizinis ar juridinis
asmuo, nusprendes tiesiogiai ar netiesiogiai perleisti
investicinés jmonés akcijy paketg, pirmiausia apie tai rastu
pranesty kompetentingoms institucijoms, nurodydamas
planuojamo perleisti akcijy paketo dydj. Toks asmuo taip
pat praneSa kompetentingoms institucijoms, jeigu jis
nusprendé sumazinti savo akcijy paketg tiek, kad jy turima
balsavimo teisiy ar kapitalo dalis sudaryty maziau kaip
20%, 30% ar 50% arba tiek, kad investiciné jmoné
nustoty buvusi jo dukterine jmone.

Valstybéms naréms nereikia taikyti 30 % ribinés vertés,
jeigu pagal Direktyvos 2004/109/EB 9 straipsnio 3 dalies
a punkta jos taiko vieno trecdalio ribing verte.

Nustatydamos, ar tenkinami akcijy paketui pagal §j straipsnj
taikomi kriterijai, valstybés narés neatsizvelgia i balsavimo
teises ar akcijas, kurias investicinés jmonés ar kredito
jstaigos gali turéti po to, kai prisiimamas jsipareigojimas
pirkti ar parduoti finansines priemones ir (arba) po
finansiniy priemoniy i$platinimo tvirtai jsipareigojus pirkti,
kaip numatyta Sios direktyvos I priedo A skirsnio 6 punkte,
jei Siomis teisémis nesinaudojama ar jos kitaip nenaudoja-
mos siekiant kistis j emitento valdymga ir jei jos perlei-
dziamos per vienus metus nuo isigijimo.

4. Atitinkamos kompetentingos institucijos konsultuojasi
tarpusavyje atlikdamos 10b straipsnio 1 dalyje numatyta
vertinimg (toliau — vertinimas), jei siGlomas jsigyjantis
asmuo yra:

a)  kitoje valstybéje naréje arba kitame sektoriuje nei tas,
kuriame sitiloma jsigyti akcijy paketa leidima vykdyti
veikla gavusi kredito jstaiga, gyvybés draudimo jmoné,
draudimo jmoné, perdraudimo jmoné, investiciné
jmoné arba KIPVPS valdymo jmoné¢;

b)  kitoje valstybéje nar¢je arba kitame sektoriuje nei tas,
kuriame sitiloma jsigyti akcijy paketa leidimg vykdyti
veikly gavusios kredito istaigos, gyvybés draudimo
jmonés, draudimo jmonés, perdraudimo jmonés,
investicinés jmonés ar KIPVPS valdymo jmonés
patronuojanti jmoné; arba

¢) kitoje valstybéje naréje arba kitame sektoriuje nei tas,
kuriame sitiloma jsigyti akcijy paketa, leidima vykdyti
veikla gavusig kredito jstaiga, gyvybés draudimo
jmone, draudimo jmong, perdraudimo jmong, inves-
ticing jmone ar KIPVPS valdymo jmong¢ kontro-
liuojantis fizinis arba juridinis asmuo.

Kompetentingos institucijos, pernelyg ilgai nedelsdamos,
teikia viena kitai bet kokia informacija, kuri yra esminé ar
svarbi vertinimui atlikti. Siuo atzvilgiu kompetentingos
institucijos papraSytos pateikia viena kitai visa svarbig

informacija ir savo iniciatyva suteikia visa esming informa-
cija. Kompetentingos institucijos, iSdavusios leidima inves-
ticinei jmonei, kurios akcijy paketa sitiloma jsigyti,
sprendime nurodomos visos sitlomag jsigyjantj asmenj
prizitirin¢ios kompetentingos institucijos pareikstos nuo-
monés ar i$lygos.

[terpiami Sie straipsniai:

»10a straipsnis
Vertinimo laikotarpis

1. Kompetentingos institucijos, gavusios pagal 10 straips-
nio 3 dalies pirma pastraipg reikalaujamg prane$ima, taip
pat jei véliau gauna Sio straipsnio 2 dalyje nurodytg
informacija, skubiai ir bet kuriuo atveju per dvi darbo
dienas rastu jy gavima patvirtina siilomam jsigyjan¢iam
asmeniui.

Kompetentingos institucijos per ne ilgesnj kaip Sesiasde-
Simties darbo dieny laikotarpj nuo pranesimo ir visy
dokumenty, kuriuos valstybé naré reikalauja pateikti kartu
su pranesimu remiantis 10b straipsnio 4 dalyje nurodytu
sgrasu, gavimo raSytinio patvirtinimo (toliau — vertinimo
laikotarpis), atlieka vertinima.

Patvirtindamos pranesimo gavima, kompetentingos institu-
cijos pranesa siilomam jsigyjanciam asmeniui datg, kada
baigiasi vertinimo laikotarpis.

2. Vertinimo laikotarpiu kompetentingos institucijos pri-
reikus, bet ne véliau kaip penkiasdesimta vertinimo
laikotarpio darbo dieng, gali prasyti pateikti papildomos,
vertinimui uZzbaigti reikalingos informacijos. Sis prasymas
pateikiamas rastu nurodant, kokios papildomos informaci-
jos reikia.

Vertinimo laikotarpis sustabdomas nuo dienos, kai kompe-
tentingos institucijos pateikia prasyma suteikti informacijos,
ir atnaujinamas t3 dieng, kai gaunamas sitilomo jsigyjancio
asmens atsakymas | praSyma. Sustabdyti galima ne ilgiau
kaip dvidesimciai darbo dieny. Kompetentingos institucijos
savo nuozitira gali papildomai prasyti pateikti i§samesnés
informacijos ar ja patikslinti, taciau dél to vertinimo
laikotarpis nebegali biti stabdomas.

3. Kompetentingos institucijos gali pratesti 2 dalies
antroje pastraipoje nurodyta sustabdymo laikotarpj iki ne
daugiau kaip trisdesimties darbo dieny, jei sitlomas
isigyjantis asmuo:

a) yra jsisteiges arba jo veikla yra reglamentuojama ne
Bendrijoje; arba

b) yra fizinis arba juridinis asmuo ir jam netaikoma
priezitira pagal $ia direktyva arba Direktyvas 85/611/
EEB, 92/49/EEB (¥, 2002/83/EB, 2005/68/EB (**),
2006/48[EB (*¥).
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4. Jei uzbaigusios vertinima kompetentingos institucijos
nusprendzia prieStarauti siilomam jsigijimui, jos per dvi
darbo dienas ir nevir§ydamos vertinimo laikotarpio rastu
pranesa apie tai siilomam jsigyjan¢iam asmeniui, nurody-
damos to sprendimo motyvus. Pagal nacionaling teis¢
atitinkamas sprendimo motyvy pareiskimas gali bati
pateikiamas visuomenei susipazinti siilomo jsigyjancio
asmens praSymu. Tai neuzkerta kelio valstybei narei leisti
kompetentingai institucijai atskleisti informacija siilomam
jsigyjanciam asmeniui neprasant.

5. Jei kompetentingos institucijos vertinimo laikotarpiu
rastu nepareiskia priestaravimo sitilomam jsigijimui, sitilo-
mas jsigijimas laikomas patvirtintu.

6. Kompetentingos institucijos gali nustatyti ilgiausia
terming sitlomam jsigijimui jgyvendinti ir prireikus jj
pratesti.

7. Valstybés narés negali taikyti grieZtesniy nei Sioje
direktyvoje nustatyty reikalavimy dél prane$imo kompe-
tentingoms institucijoms ir apie tiesioginj arba netiesioginj
balsavimo teisiy arba kapitalo jsigijima ir dél kompeten-
tingy institucijy suteikiamo patvirtinimo.

10D straipsnis
Vertinimas

1. Vertindamos 10 straipsnio 3 dalyje numatyta prane-
§img ir 10a straipsnio 2 dalyje nurodyta informacija,
kompetentingos institucijos, sickdamos uztikrinti patikima
ir rizikg ribojantj investicinés jmonés, kurios akcijy paketa
sitiloma jsigyti, valdymg ir atsizvelgdamos j galimg siilomo
jsigyjan¢io asmens jtaka investicinei jmonei, vertina
sitlomo jsigyjancio asmens tinkamumg ir sitilomo jsigijimo
finansinj patikimuma pagal visus Siuos kriterijus:

a) sialomo jsigyjancio asmens reputacija;

b)  bet kokio asmens, kuris vadovaus investicinés jmonés
verslui po sitilomo jsigijimo, reputacija ir patirtj;

¢) sidlomo jsigyjanc¢io asmens finansinj patikimuma,
ypa¢ investicingje imonéje, kurios akcijy paketa
sitiloma jsigyti, vykdomos ir numatomos vykdyti
veiklos riisies atzvilgiu;

d) tai, ar investiciné jmoné galés nuolat laikytis Sia
direktyva grindziamy rizika ribojanciy reikalavimy ir
atitinkamais atvejais kitomis direktyvomis, bitent
Direktyvomis 2002/87/EB (4)* ir 2006/49/EB (5)*
grindziamy rizikg ribojanciy reikalavimy, visy pirma,
ar grupés, kurios dalimi ji taps, struktiira sudaro
salygas veiksmingai priezitirai vykdyti, kompetentin-
goms institucijoms veiksmingai keistis informacija ir
apibrézti  kompetentingy institucijy atsakomybés
pasiskirstyma;

e) tai, ar esama tinkamo pagrindo jtarti, kad siekiant
jgyvendinti sitiloma jsigijimg vykdomas ar jvykdytas

arba buvo bandytas ivykdyti pinigy plovimas ar
teroristy finansavimas, kaip apibrézta Direktyvos
2005/60/EB (6)* 1 straipsnyje ar kad sitlomas
isigijimas gali padidinti jy pavojy.

Siekdama atsizvelgti | busimus veiksmus ir uZtikrinti
vienoda Sios direktyvos taikyma, Komisija 64 straipsnio
2 dalyje numatyta tvarka gali priimti jgyvendinimo
priemones, kuriose biity patikslinti Sios dalies pirmoje
pastraipoje nustatyti kriterijai.

2. Kompetentingos institucijos gali pareiksti priestaravima
siilomam jsigijimui tik esant pagristoms salygoms tai
padaryti remiantis 1 dalyje nurodytais kriterijais arba jei
sitllomo isigyjancio asmens pateikta informacija yra neis-
sami.

3. Valstybés narés nenustato jokiy iSankstiniy salygy dél
privalomo jsigyti akcijy paketo dydzio ir neleidzia savo
kompetentingoms institucijoms nagrinéti sitilomo jsigijimo
rinkos ekonominiy poreikiy atzvilgiu.

4. Valstybés narés viesai paskelbia sgrasa, kuriame nurodo
informacija, biiting vertinimui atlikti ir kuri turi bati
pateikiama  kompetentingoms  institucijoms  teikiant
10 straipsnio 3 dalyje nurodyta pranesimg. Reikalaujama
informacija turi bati proporcinga ir pritaikyta pagal
sitilomo jsigyjancio asmens ir siilomo jsigijimo pobadi.
Valstybés narés nereikalauja pateikti informacijos, kuri néra
reikalinga rizika ribojan¢iam vertinimui atlikti.

5. Neatsizvelgiant | 10a straipsnio 1, 2 ir 3 dalis, jei
kompetentingai institucijai praneSama apie du ar kelis
pasitilymus isigyti ar padidinti akcijy paketus toje pacioje
investicinéje jmonéje, kompetentinga institucija uZtikrina,
kad sitlomi jsigyjantys asmenys nebus diskriminuojami.

(*) 1992 m. birzelio 18 d. Tarybos direktyva 92/49/EEB
del jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su tiesioginiu
draudimu, iSskyrus gyvybés draudimg, derinimo
(trecioji ne gyvybés draudimo Direktyva) (OL L 228,
1992 8 11, p. 1). Direktyva su paskutiniais pakeiti-
mais, padarytais Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2007/44/EB (OL L 247, 2007 9 21, p. 1).

(* 2005 m. lapkricio 16 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2005/68/EB dél perdraudimo (OL
L 323, 2005 12 9, p. 1). Direktyva su pakeitimais,
padarytais Direktyva 2007 [44/EB.

(*** 2006 m. birZelio 14 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2006/48/EB dél kredito jstaigy veiklos
pradé¢jimo ir vykdymo (nauja redakcija) (OL L 177,
2006 6 30, p. 1). Direktyva su paskutiniais pakeiti-
mais, padarytais Direktyva 2007/44EB.

(4)* 2002 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir
tarybos Direktyva 2002/87[EB dél finansiniam kon-
glomeratui priklausanciy kredito jstaigy, draudimo
jmoniy ir investiciniy firmy papildomos priezifiros
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(OLL 35,2003 2 11, p. 1). Direktyva su pakeitimais,
padarytais Direktyva 2005/1/EB (OL L 79, 2005 3 24,
p. 9).

(5)* 2006 m. birzelio 14 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2006/49/EB dél investiciniy jmoniy ir
kredito istaigy kapitalo pakankamumo (nauja redak-
cija) (OL L 177, 2006 6 30, p. 201).

(6)* 2005 m. spalio 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2005/60/EB dél finansy sistemos apsaugos
nuo jos panaudojimo pinigy plovimui ir teroristy
finansavimui (OL L 309, 2005 11 25, p. 15).

4 straipsnis

Direktyvos 2005/68/EB pakeitimai

Direktyva 2005/68/EB i§ dalies kei¢iama taip:

2 straipsnio 2 dalies tre¢ia pastraipa pakeitiama taip:

,Taikant 1 dalies j punkta, atsiZvelgiant | 12 bei 19-
23 straipsnius ir i kitus akcijy pakety dydzius, nurodytus
19-23 straipsniuose, atsizvelgiama | balsavimo teises,
nurodytas Direktyvos 2004/109/EB (*) 9 ir 10 straipsniuose,
bei  salygas dél akcijy sujungimo, nustatytas tos direktyvos
12 straipsnio 4 ir 5 dalyse.

Valstybés narés neatsizvelgia | balsavimo teises ar akcijas,
kurias investicinés jmonés ar kredito jstaigos gali turéti po
to, kai prisiimamas jsipareigojimas pirkti ar parduoti
finansines priemones ir (arba) po finansiniy priemoniy
iSplatinimo  tvirtai jsipareigojus pirkti, kaip numatyta
Direktyvos 2004/39/EB I priedo A skirsnio 6 punkte, jei
Siomis teisémis nesinaudojama ar jos kitaip nenaudojamos
siekiant kitis | emitento valdyma ir jei jos perleidziamos
per vienerius metus nuo jsigijimo.

(*) 2004 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2004/109/EB dél informacijos apie
emitentus, kuriy vertybiniais popieriais leista prekiauti
reguliuojamoje rinkoje, skaidrumo reikalavimy sude-
rinimo (OL L 390, 2004 12 31, p. 38)."

19 straipsnis pakei¢iamas taip:

»19 straipsnis
Isigijimai

1. Valstybés narés reikalauja, kad kiekvienas fizinis ar
juridinis asmuo arba kartu veikiantys tokie asmenys (toliau
— sililomas jsigyjantis asmuo), nusprende tiesiogiai ar
netiesiogiai jsigyti valdomg perdraudimo imonés akcijy
paketa arba tiesiogiai ar netiesiogiai padidinti tokj valdoma
perdraudimo jmonés akcijy paketg tiek, kad jy turimy
balsavimo teisiy arba kapitalo dalis pasiekty ar virSyty
20 %, 30 % ar 50 % arba tiek, kad ta perdraudimo jmoné
tapty jy dukterine jmone (toliau — siilomas isigijimas), rastu
apie tai praneSty perdraudimo jmong, kurios jie ketina
jsigyti akcijy paketa ar padidinti valdoma akcijy pakets,

prizitrin¢ioms kompetentingoms institucijoms, nurody-
dami planuojamo jsigyti akcijy paketo dydj ir pateikdami
19a straipsnio 4 dalyje nurodyta svarbig informacijy.
Valstybéms naréms nereikia taikyti 30 % ribinés vertés,
jeigu pagal Direktyvos 2004/109/EB 9 straipsnio 3 dalies
a punkta jos taiko vieno tre¢dalio ribing verte.

2. Kompetentingos institucijos, gavusios pranesimg, taip
pat jei véliau gauna 3 dalyje nurodytg informacija, skubiai ir
bet kuriuo atveju per dvi darbo dienas rastu jy gavima
patvirtina sitlomam jsigyjan¢iam asmeniui.

Kompetentingos institucijos per ne ilgesnj kaip Sesiasde-
Simties darbo dieny laikotarpj nuo praneS§imo ir visy
dokumenty, kuriuos valstybé naré reikalauja pateikti kartu
su prane$imu remiantis 19a straipsnio 4 dalyje nurodytu
sarasu, gavimo rasytinio patvirtinimo (toliau — vertinimo
laikotarpis), atlicka 19a straipsnio 1 dalyje numatyta
vertinimg (toliau — vertinimas).

Patvirtindamos pranesimo gavima, kompetentingos institu-
cijos pranesa siilomam jsigyjanciam asmeniui data, kada
baigiasi vertinimo laikotarpis.

3. Vertinimo laikotarpiu kompetentingos institucijos pri-
reikus, bet ne véliau kaip penkiasdesimtg vertinimo
laikotarpio darbo dieng, gali prasyti pateikti papildomos
vertinimui uzbaigti reikalingos informacijos. Sis pragymas
pateikiamas rastu nurodant, kokios papildomos informaci-
jos reikia.

Vertinimo laikotarpis sustabdomas nuo dienos, kai kompe-
tentingos institucijos pateikia prasyma suteikti informacijos,
ir atnaujinamas tg dieng, kai gaunamas sitilomo jsigyjancio
asmens atsakymas j praSyma. Sustabdyti galima ne ilgiau
kaip dvidesim¢iai darbo dieny. Kompetentingos institucijos
savo nuozitra gali papildomai prasyti suteikti i§samesnés
informacijos ar jg patikslinti, taciau dél to vertinimo
laikotarpis nebegali biti stabdomas.

4. Kompetentingos institucijos gali pratesti 3 dalies
antroje pastraipoje nurodytg sustabdymo laikotarpj iki ne
daugiau kaip trisdesimties darbo dieny, jei sitlomas
isigyjantis asmuo:

a)  yra jsisteiges arba jo veikla yra reglamentuojama ne
Bendrijoje; arba

b) yra fizinis arba juridinis asmuo ir jam netaikoma
priezitira pagal $ig direktyva arba direktyvas 85/611f
EEB (¥), 92/49/EEB, 2002/83/EB, 2004/39/EB, 2006/
48[EB (*¥).

5. Jei uzbaigusios vertinima kompetentingos institucijos
nusprendZia pareiksti priestaravima sitilomam jsigijimui, jos
per dvi darbo dienas ir nevirsydamos vertinimo laikotarpio
rastu pranesa apie tai siilomam jsigyjanciam asmeniui,
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nurodydamos to sprendimo motyvus. Pagal nacionaling
teise atitinkamas sprendimo motyvy pareiskimas gali bati
pateikiamas visuomenei susipazinti sidlomo jsigyjancio
asmens praSymu. Tai neuzkerta kelio valstybei narei leisti
kompetentingai institucijai atskleisti informacija sitilomam
jsigyjanc¢iam asmeniui neprasant.

6. Jei kompetentingos institucijos vertinimo laikotarpiu
rastu nepareiskia priestaravimo sitlomam jsigijimui, jis
laikomas patvirtintu.

7. Kompetentingos institucijos gali nustatyti ilgiausia
terming sidlomam jsigijimui jgyvendinti ir prireikus jj
pratesti.

8. Valstybés narés negali nustatyti grieZtesniy nei nusta-
tyta Sioje direktyvoje reikalavimy dél pranesimo kompe-
tentingoms institucijoms apie tiesiogini ar netiesioginj
balsavimo teisiy ar kapitalo isigijima ir dél kompetentingy
institucijy suteikiamo patvirtinimo.

(*) 1985 m. gruodzio 20 d. Tarybos direktyva 85/611/
EEB dél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su
kolektyvinio investavimo j perleidZziamus vertybinius
popierius subjektais (KIAVPS), derinimo (OL L 375,
1985 12 31, p. 3). Direktyva su paskutiniais
pakeitimais, padarytais Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2005/1/EB (OL L 79, 2005 3 24, p. 9).

(**) 2006 m. birZelio 14 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2006/48/EB dél kredito jstaigy veiklos
pradéjimo ir vykdymo (nauja redakcija) (OL L 177,
2006 6 30, p. 1). Direktyva su paskutiniais pakeiti-
mais, padarytais Direktyva 2007/44/EB (OL L 247,
2007 9 21, p. 1).1

[terpiamas Sis straipsnis:

»19a straipsnis
Vertinimas

1. Vertindamos 19 straipsnio 1 dalyje nustatyta prane-
§img ir 19 straipsnio 3 dalyje minima informacija
kompetentingos institucijos, sickdamos uztikrinti patikima
ir rizikg ribojantj perdraudimo jmonés, kurios akcijy paketa
sitiloma jsigyti, valdyma ir atsizvelgdamos j galima sitilomo
jsigyjan¢io asmens jtaka perdraudimo jmonei, vertina
sitlomo jsigyjancio asmens tinkamumg ir sitilomo jsigijimo
finansinj patikimuma pagal visus Siuos kriterijus:

a)  sidlomo jsigyjancio asmens reputacija;

b) bet kokio asmens, kuris vadovaus perdraudimo
jmonés verslui po siiilomo isigijimo, reputacija ir
patirti;

¢) sialomo jsigyjancio asmens finansinj patikimuma,
ypa¢ perdraudimo jmonéje, kurios akcijy paketa
siiloma jsigyti, vykdomos ir numatomos vykdyti
veiklos riisies atzvilgiu;

d) tai, ar perdraudimo jmoné galés nuolat laikytis Sia
direktyva grindziamy rizikg ribojanciy reikalavimy ir
atitinkamais atvejais kitomis direktyvomis, bitent
Direktyvomis 98/78/EB ir 2002/87/EB grindziamy
rizikg ribojanciy reikalavimy, visy pirma, ar grupés,
kurios dalimi ji taps, struktira sudaro salygas
veiksmingai prieziorai vykdyti, kompetentingoms
institucijoms veiksmingai keistis informacija ir api-
brézti kompetentingy institucijy atsakomybés pasi-
skirstyma;

€) tai, ar esama tinkamo pagrindo jtarti, kad siekiant
jgyvendinti sitiloma jsigijima vykdomas ar jvykdytas
arba buvo bandytas ivykdyti pinigy plovimas ar
teroristy finansavimas, kaip apibrézta Direktyvos
2005/60/EB (*) 1 straipsnyje, ar kad sitilomas jsigiji-
mas gali padidinti jy pavojy.

2. Kompetentingos institucijos gali pareiksti priestaravima
sitilomam isigijimui tik esant tinkamam pagrindui remiantis
1 dalyje nurodytais kriterijais arba jei sitilomo jsigyjancio
asmens pateikta informacija yra nei$sami.

3. Valstybés narés nenustato jokiy iSankstiniy salygy dél
privalomo isigyti akcijy paketo dydzio ir neleidzia savo
kompetentingoms institucijoms nagrinéti sitilomo isigijimo
rinkos ekonominiy poreikiy atZvilgiu.

4. Valstybés narés vieSai paskelbia sarasg, kuriame nurodo
informacija, biting vertinimui atlikti ir kuri turi bati
pateikiama  kompetentingoms  institucijoms  teikiant
19 straipsnio 1 dalyje nurodyta pranesimg. Reikalaujama
informacija turi bati proporcinga ir pritaikyta pagal
siilomo jsigyjancio asmens ir siilomo jsigijimo pobudi.
Valstybés narés nereikalauja pateikti informacijos, kuri néra
reikalinga rizikg ribojanciam vertinimui atlikti.

5. Neatsizvelgiant | 19 straipsnio 2, 3 ir 4 dalis, jei
kompetentingai institucijai pranesama apie du ar kelis
pasitilymus jsigyti ar padidinti akcijy paketus toje pacioje
perdraudimo jmonéje, institucija uZztikrina, kad sitlomi
jsigyjantys asmenys nebus diskriminuojami.

(*) 2005 m. spalio 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2005/60/EB dél finansy sistemos apsaugos
nuo jos panaudojimo pinigy plovimui ir teroristy
finansavimui (OL L 309, 2005 11 25, p. 15).°
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4. 20 straipsnis pakei¢iamas taip: 5 straipsnis

,20 straipsnis Direktyvos 2006/48/EB pakeitimas

Reglamentuojamy finansiniy jmoniy atliekami
isiogimai ¢ fmomt Dircktyva 2006/48[EB i dalies keiciama taip:

1. Atitinkamos kompetentingos institucijos i$samiai kon-

sultuojasi tarpusavyje atlikdamos vertinimg, jei silomas 1. 12 straipsnio 1 dalies antroji pastraipa pakeiciama taip:
jsigyjantis asmuo yra:

a)  kitoje valstybéje naréje arba kitame sektoriuje nei tas, ,Nustatant, ar tenkinami kvalifikuotajai akcijy paketo daliai
kuriame siciloma jsigyti akcijy paketa, leidimg vykdyti pagal §j straipsnj taikomi kriterijai, atsizvelgiama j balsavimo
veikla gavusi kredito jstaiga, gyvybés draudimo jmoné, teises, nurodytas Direktyvos 2004/109/EB (*) 9 ir
draudimo jmoné, perdraudimo jmoné, investiciné 10 straipsniuose, bei | tos direktyvos 12 straipsnio 4 ir
jmoné ar valdymo jmong, kaip apibrézta Direktyvos 5 dalyse nustatytas sglygas dél akcijy sujungimo.

85/611/EEB 1a straipsnio 2 punkte (toliau — KIPVPS
valdymo jmoné);

Valstybés narés neatsizvelgia | balsavimo teises ar akcijas,
kurias investicinés jmonés ar kredito istaigos gali turéti po
to, kai prisiimamas jsipareigojimas pirkti ar parduoti
finansines priemones ir (arba) po finansiniy priemoniy
iSplatinimo  tvirtai jsipareigojus pirkti, kaip numatyta
Direktyvos 2004/39/EB (**) I priedo A skirsnio 6 punkte,
jei Siomis teisémis nesinaudojama ar jos kitaip nenaudoja-
mos siekiant kistis | emitento valdyma ir jei jos perlei-
dZiamos per vienerius metus nuo jsigijimo.

b)  kitoje valstybéje naréje arba kitame sektoriuje nei tas,
kuriame sitloma jsigyti akcijy paketa, leidima vykdyti
veikla gavusios kredito istaigos, gyvybés draudimo
jmonés, draudimo jmonés, perdraudimo jmonés,
investicinés jmonés ar KIPVPS valdymo jmonés
patronuojanti jmoné; arba

¢) kitoje valstybéje naréje arba kitame sektoriuje nei tas,
kuriame sitiloma jsigyti akcijy paketa, leidima vykdyti
veikly gavusia kredito istaiga, gyvybés draudimo

jmong, draudimo jmong, perdraudimo jmone, inves- () 2004 m. gruodzio 15 d. Europois Parlan?fento .ir
ticine jmone ar KIPVPS valdymo jmone kontro- Tarybos direktyva 2004/109/EB dél informacijos apie
liuojantis fizinis arba juridinis asmuo. emitentus, kuriy vertybiniais popieriais leista prekiauti

reguliuojamoje rinkoje, skaidrumo reikalavimy sude-
rinimo (OL L 390, 2004 12 31, p. 38).

2. Kompetentingos institucijos, pernelyg ilgai nedelsda- (**) 2004 m. balandzio 21 d. Europos Parlamento ir
mos, teikia viena kitai bet kokia informacija, kuri yra Tarybos direktyva 2004/39/EB dél finansiniy priemo-
esminé ar svarbi vertinimui. Siuo atzvilgiu kompetentingos niy rinky (OL L 145, 2004 4 30, p. 1). Direktyva su
institucijos paprasytos pateikia viena kitai visg svarbia paskutiniais pakeitimais, padarytais Direktyva 2007/
informacija ir savo iniciatyva suteikia visa esming informa- 44[EB (OL L 247, 2007 9 21, p. 1).“

cija. Kompetentingos institucijos, i§davusios leidima per-
draudimo jmonei, kurios akcijy paketg sitloma jsigyti,
sprendime nurodomos visos siilomg jsigyjantj asmenj
prizitirin¢ios kompetentingos institucijos pareikstos nuo-
mongés ar islygos.”

2. 19 straipsnis pakei¢iamas taip:

L . . . »19 straipsnis
5. 21 straipsnio antra pastraipa pakei¢iama taip:

1. Valstybés narés reikalauja, kad kiekvienas fizinis ar
juridinis asmuo arba kartu veikiantys tokie asmenys (toliau
- sidlomas jsigyjantis asmuo), nusprende tiesiogiai ar
netiesiogiai jsigyti kredito jstaigos kvalifikuotaja akcijy
paketo dalj arba tiesiogiai ar netiesiogiai padidinti valdomg
kredito jstaigos kvalifikuotaja akcijy paketo dalj tiek, kad jy
turimy balsavimo teisiy arba kapitalo dalis pasiekty ar
virsyty 20 %, 30 % ar 50 % arba tiek, kad ta kredito jstaiga
tapty jy dukterine jmone (toliau — siilomas jsigijimas), rastu
apie tai pranesty kredito jstaiga, kurioje jie ketina jsigyti ar
padidinti kvalifikuotaja akcijy paketo dalj, prizitirin¢ioms
6. 56 straipsnis papildomas Siuo punktu: kompetentingoms institucijoms, nurodydami ketinamos
isigyti akcijy paketo dydj ir pateikdami 19a straipsnio
4 dalyje nurodytg svarbig informacija. Valstybéms naréms
o) 19a straipsnio 1 dalyje nustatyty kriterijy patikslini- nereikia taikyti 30 % ribinés vertes, jeigu pagal Direktyvos
mai siekiant atsizvelgti | basimus pokycius ir 2004/109/EB 9 straipsnio 3 dalies a punkta jos taiko vieno

uztikrinti vienoda Sios direktyvos taikyma.“ trec¢dalio ribine verte.

,Toks asmuo taip pat pranesa buveinés valstybés narés
kompetentingoms institucijoms, jeigu jis nusprendé suma-
zinti savo pakankama akcijy paketg tiek, kad jo turimy
balsavimo teisiy ar kapitalo dalis sudaryty maziau kaip
20 %, 30 % ar 50 %, arba tiek, kad perdraudimo jmoné
nustoty buvusi jo dukterine imone. Valstybéms naréms
nereikia taikyti 30 % ribinés vertés, jeigu pagal Direktyvos
2004/109/EB 9 straipsnio 3 dalies a punkta jos taiko vieno
tre¢dalio ribing verte.
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2. Kompetentingos institucijos, gavusios reikalaujama
prane$img, taip pat jei véliau gauna 3 dalyje nurodyta
informacija, skubiai ir bet kuriuo atveju per dvi darbo
dienas rastu jy gavimg patvirtina sidlomam jsigyjan¢iam
asmeniui.

Kompetentingos institucijos per ne ilgesnj kaip Sesiasde-
$imties darbo dieny laikotarpj nuo pranesimo ir visy
dokumenty, kuriuos valstybé naré reikalauja pateikti kartu
su pranesimu remiantis 19a straipsnio 4 dalyje nurodytu
saradu, gavimo rasytinio patvirtinimo (toliau — vertinimo
laikotarpis), atliecka 19a straipsnio 1 dalyje numatyts
vertinimg (toliau — vertinimas).

Patvirtindamos pranesimo gavima, kompetentingos institu-
cijos pranesa siilomam jsigyjanciam asmeniui data, kada
baigiasi vertinimo laikotarpis.

3. Vertinimo laikotarpiu kompetentingos institucijos pri-
reikus, bet ne véliau kaip penkiasdesimtg vertinimo
laikotarpio darbo dieng, gali prasyti pateikti papildomos
vertinimui uZbaigti reikalingos informacijos. Sis praymas
pateikiamas rastu nurodant, kokios papildomos informaci-
jos reikia.

Vertinimo laikotarpis sustabdomas nuo dienos, kai kompe-
tentingos institucijos pateikia prasyma suteikti informacijos,
ir atnaujinamas ta dieng, kai gaunamas sitilomo jsigyjancio
asmens atsakymas i praSyma. Sustabdyti galima ne ilgiau
kaip dvidesimciai darbo dieny. Kompetentingos institucijos
savo nuozitira gali papildomai pradyti pateikti i§samesnés
informacijos ar ja patikslinti, taciau dél to vertinimo
laikotarpis nebegali bati stabdomas.

4. Kompetentingos institucijos gali pratesti 3 dalies
antroje pastraipoje nurodyta sustabdymo laikotarpj iki ne
daugiau kaip trisdesimties darbo dieny, jei sitlomas
jsigyjantis asmuo:

a)  yra jsisteiges arba jo veikla yra reglamentuojama ne
Bendrijoje; arba

b) yra fizinis arba juridinis asmuo ir jam netaikoma
priezitira pagal Sig direktyva arba Direktyvas 85/611/
EB (), 92/49/EEB (), 2002/83[EB (**¥), 2004/39/EB,
2005/68/EB (4)*.

5. Jei uzbaigusios vertinimg kompetentingos institucijos
nusprendzia pareiksti priestaravima siilomam jsigijimui, jos
per dvi darbo dienas ir nevirSydamos vertinimo laikotarpio
radtu praneSa apie tai siilomam jsigyjanciam asmeniui,
nurodydamos to sprendimo motyvus. Pagal nacionaling
teise atitinkamas sprendimo motyvy pareiskimas gali bati
pateikiamas visuomenei susipazinti sidlomo jsigyjancio
asmens praSymu. Tai neuzkerta kelio valstybei narei leisti
kompetentingai institucijai atskleisti informacijg siilomam
jsigyjanc¢iam asmeniui neprasant.

6. Jei kompetentingos institucijos vertinimo laikotarpiu
raStu nepareiské priestaravimo sidlomam jsigijimui, sitilo-
mas jsigijimas laikomas patvirtintu.

7. Kompetentingos institucijos gali nustatyti ilgiausia
terming sitlomam jsigijimui jgyvendinti ir prireikus jj
pratesti.

8. Valstybés narés negali nustatyti grieZtesniy nei nusta-
tyta Sioje direktyvoje reikalavimy dél pranesimo kompe-
tentingoms institucijoms apie tiesiogini ar netiesioginj
balsavimo teisiy ar kapitalo jsigijima ir dél kompetentingy
institucijy suteikiamo patvirtinimo.

(*) 1985 m. gruodzio 20 d. Tarybos direktyva 85/611/
EEB dél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su
kolektyvinio investavimo j perleidZziamus vertybinius
popierius subjektais (KIAVPS), derinimo (OL L 375,
1985 12 31, p. 3). Direktyva su paskutiniais
pakeitimais, padarytais Direktyva 2005/1/EB (OL
L 79, 2005 3 24, p. 9).

(** 1992 m. birzelio 18 d. Tarybos direktyva 92/49/EEB
deél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su tiesioginiu
draudimu, iSskyrus gyvybés draudimg, derinimo
(trecioji ne gyvybés draudimo Direktyva) (OL L 228,
1992 8 11, p. 1). Direktyva su paskutiniais pakeiti-
mais, padarytais Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2007 [44/EB.

(***) 2002 m. lapkricio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2002/83/EB dél gyvybés draudimo (OL
L 345, 2002 12 19, p. 1). Direktyva su paskutiniais
pakeitimais, padarytais Direktyva 2007 [44/EB.

(4)* 2005 m. lapkricio 16 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2005/68/EB dél perdraudimo (OL
L 323, 2005 12 9, p. 1). Direktyva su pakeitimais,
padarytais Direktyva 2007/44/EB.“

[terpiami Sie straipsniai:

»19a straipsnis

1. Vertindamos 19 straipsnio 1 dalyje numatyta prane-
§img ir 19 straipsnio 3 dalyje nurodyts informacija,
kompetentingos institucijos, siekdamos uztikrinti patikima
ir rizikg ribojantj kredito istaigos, kurios akcijy paketa
sitiloma jsigyti, valdymg ir atsizvelgdamos j galimg sitilomo
jsigyjancio asmens jtaka kredito jstaigai, vertina siilomo
jsigyjancio asmens tinkamuma ir sitilomo jsigijimo finan-
sinj patikimumg pagal visus Siuos kriterijus:

a)  sialomo jsigyjancio asmens reputacija;

b) bet kokio asmens, kuris vadovaus kredito jstaigos
verslui po sitilomo jsigijimo, reputacija ir patirti;

¢) sidlomo jsigyjancio asmens finansinj patikimuma,
ypac¢ kredito jstaigoje, kurios akcijy paketg siiloma
jsigyti, vykdomos ir numatomos vykdyti veiklos rtisies
atzvilgiu;

d) tai, ar kredito jstaiga po sitilomo jsigijimo galés nuolat
laikytis $ia direktyva grindziamy rizika ribojanciy
reikalavimy ir atitinkamais atvejais kitomis direktyvo-
mis, batent Direktyvomis 2000/46/EB, 2002/87[EB ir
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2006/49/EB grindziamy rizika ribojanciy reikalavimy,
visy pirma, ar grupés, kurios dalimi ji taps, struktiira
sudaro sglygas veiksmingai prieZitirai vykdyti, kom-
petentingoms institucijoms veiksmingai keistis infor-
macija ir apibrézti kompetentingy  institucijy
atsakomybés pasiskirstyma;

€) tai, ar esama tinkamo pagrindo ijtarti, kad siekiant
jgyvendinti sitiloma jsigijima vykdomas ar jvykdytas
arba buvo bandytas jvykdyti pinigy plovimas ar
teroristy finansavimas, kaip apibrézta Direktyvos
2005/60/EB (*) 1 straipsnyje, ar kad sitlomas jsigiji-
mas gali padidinti jy pavojy.

2. Kompetentingos institucijos gali pareiksti priestaravima
siilomam jsigijimui tik esant tinkamam pagrindui remiantis
1 dalyje nurodytais kriterijais arba jei siilomo jsigyjancio
asmens pateikta informacija yra nei§sami.

3. Valstybés narés nenustato jokiy iSankstiniy salygy dél
privalomo jsigyti akcijy paketo dydzio ir neleidzia savo
kompetentingoms institucijoms nagrinéti sialomo isigijimo
rinkos ekonominiy poreikiy atzvilgiu.

4. Valstybés narés vieSai paskelbia sgrasa, kuriame nurodo
informacija, biting vertinimui atlikti ir kuri turi bati
pateikiama ~ kompetentingoms  institucijoms  teikiant
19 straipsnio 1 dalyje nurodyta pranesimag. Reikalaujama
informacija turi bati proporcinga ir pritaikyta pagal
siilomo jsigyjancio asmens ir siilomo jsigijimo pobudi.
Valstybés narés nereikalauja pateikti informacijos, kuri néra
reikalinga rizika ribojanciam vertinimui atlikti.

5. Neatsizvelgiant { 19 straipsnio 2, 3 ir 4 dalis, jei
kompetentingai institucijai pranesama apie du ar kelis
pasitilymus jsigyti ar padidinti kvalifikuotaja akcijy paketo
dalj toje pacioje kredito jstaigoje, institucija uZztikrina, kad
sitilomi jsigyjantys asmenys nebus diskriminuojami.

19b straipsnis

1. Atitinkamos kompetentingos institucijos i$samiai kon-
sultuojasi tarpusavyje atlikdamos vertinimg, jei sitlomas
isigyjantis asmuo yra:

a)  kitoje valstybéje naréje arba kitame sektoriuje nei tas,
kuriame sitiloma jsigyti akcijy paketa, leidima vykdyti
veikla gavusi kredito istaiga, gyvybés draudimo jmoneé,
draudimo jmon¢, perdraudimo jmoné, investiciné
jmoné ar valdymo jmon¢, kaip apibrézta Direktyvos
85/611/EEB 1a straipsnio 2 punkte (toliau — KIPVPS
valdymo jmoné);

b)  kitoje valstybéje naréje arba kitame sektoriuje nei tas,
kuriame sitiloma jsigyti akcijy paketa, leidima vykdyti
veikla gavusios kredito istaigos, gyvybés draudimo
jmonés, draudimo jmonés, perdraudimo jmonés,
investicinés jmonés ar KIPVPS valdymo jmonés
patronuojanti jmoné; arba

¢) kitoje valstybéje naréje arba kitame sektoriuje nei tas,
kuriame sitiloma jsigyti akcijy paketa, leidima vykdyti
veikla gavusig kredito istaiga, gyvybés draudimo
jmong, draudimo jmong, perdraudimo jmoneg, inves-
ticing jmong¢ ar KIPVPS valdymo jmong¢ kontro-
liuojantis fizinis arba juridinis asmuo.

2. Kompetentingos institucijos, pernelyg ilgai nedelsda-
mos, teikia viena kitai bet kokig informacija, kuri yra
esminé ar svarbi vertinimui. Siuo atzvilgiu kompetentingos
institucijos paprasytos pateikia viena kitai visa svarbia
informacija ir savo iniciatyva suteikia visa esming informa-
cija. Kompetentingos institucijos, i$davusios leidimg kredito
jstaigai, kurios akcijy paketg siiloma jsigyti, sprendime
nurodomos visos sitiloma jsigyjantj asmenj priZitirincios
kompetentingos institucijos pareik$tos nuomonés ar isly-
g0s.

() 2005 m. spalio 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2005/60/EB dél finansy sistemos apsaugos
nuo jos panaudojimo pinigy plovimui ir teroristy
finansavimui (OL L 309, 2005 11 25, p. 15).°

20 straipsnis pakeiciamas taip:

»20 straipsnis

Valstybés narés reikalauja, kad kiekvienas fizinis ar juridinis
asmuo, kuris nusprendé tiesiogiai ar netiesiogiai perleisti
kredito jstaigos kvalifikuotaja akcijy paketo dalj, visy pirma
rastu pranesty kompetentingoms institucijoms apie pla-
nuojamo netekti akcijy dalies dydj. Toks asmuo taip pat
prane$a kompetentingoms institucijoms, jeigu jis nusprendé
sumazinti savo kvalifikuotaja akcijy paketo dalj tiek, kad jo
turimy balsavimo teisiy arba kapitalo dalys sudaryty
maziau kaip 20 %, 30 % ar 50 %, arba tiek, kad ta kredito
jstaiga nustoty buvusi jo dukteriné jmoné. Valstybéms
naréms nereikia taikyti 30 % ribinés vertés, jeigu pagal
Direktyvos 2004/109/EB 9 straipsnio 3 dalies a punkta jos
taiko vieno trecdalio ribine verte.”

21 straipsnio 3 dalis pakei¢iama taip:

»3. Nustatant, ar tenkinami kvalifikuotajai akcijy paketo
daliai pagal 19 ir 20 bei § straipsnj taitkomi kriterijai,
atsizvelgiama | balsavimo teises, nurodytas Direktyvos
2004/109/EB 9 ir 10 straipsniuose, bei i salygas dél akcijy
sujungimo, nustatytas tos direktyvos 12 straipsnio 4 ir
5 dalyse.

Nustatydamos, ar tenkinami kvalifikuotajai akcijy paketo
daliai pagal §j straipsnj taikomi kriterijai, valstybés narés
neatsizvelgia i balsavimo teises ar akcijas, kurias investicinés
jmonés ar kredito jstaigos gali turéti po to, kai prisiimamas
isipareigojimas pirkti ar parduoti finansines priemones ir
(arba) po finansiniy priemoniy iSplatinimo tvirtai jsiparei-
gojus pirkti, kaip numatyta Direktyvos 2004/39/EB I priedo
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A skirsnio 6 punkte, jei $iomis teisémis nesinaudojamas ar
jos kitaip nenaudojamos siekiant kistis j emitento valdyma
ir jei jos perleidziamos per vienerius metus nuo jsigijimo.”

6. 150 straipsnio 2 dalis papildoma Siuo punktu:

) 19a straipsnio 1 dalyje nustatyty kriterijy patikslini-
mai siekiant atsizvelgti j basimus pokycius ir
uztikrinti vienoda Sios direktyvos taikyma.

6 straipsnis
PerZiiira

ki 2011 m. kovo 21 d. Komisija, bendradarbiaudama su
valstybémis narémis, perzifiri, kaip taikoma 3i direktyva, parengia
pranedimg ir kartu su atitinkamais pasitlymais pateikia jj
Europos Parlamentui ir Tarybai.

7 straipsnis
Perkélimas j nacionaling teise

1. Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie
isigalioje iki 2009 m. kovo 21 d., igyvendina 3ig direktyva. Jos
nedelsdamos apie tai informuoja Komisija.

Valstybés narés, tvirtindamos $ias priemones, pateikia jose
nuoroda i $ig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai
skelbiant. Nuorodos pateikimo tvarka nustato valstybés narés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo
srityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy nuostaty
tekstus.

8 straipsnis
Isigaliojimas
1. Si direktyva jsigalioja jos paskelbimo Europos Sgjungos

oficialiajame leidinyje diena.

2. Vertinimo procedira, taikoma sitlomiems isigijimams, dél
kuriy 1 straipsnio 2 dalyje, 2 straipsnio 2 dalyje, 3 straipsnio
2 dalyje, 4 straipsnio 2 dalyje ir 5 straipsnio 2 dalyje nurodyti
pranesimai pateikti kompetentingoms institucijoms prie§ jsiga-
liojus jstatymams ir kitiems teisés aktams, kurie jgyvendina $ig
direktyva, atlieckama laikantis valstybiy nariy nacionalinés teisés
akty, galiojanciy pranesimo pateikimo metu.

9 straipsnis
Adresatai

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Strasbiire 2007 m. rugséjo 5 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas

M. LOBO ANTUNES

Pirmininkas

H.-G. POTTERING
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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA 2007/45/EB

2007 m. rugséjo 5 d.

nustatanti taisykles dél fasuoty produkty vardiniy kiekiy, panaikinanti Tarybos direktyvas
75/106/EEB bei 80/232/EEB ir i§ dalies keicianti Tarybos direktyva 76/211/EEB

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

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

atsizvelgdami | Komisijos pasitilyma,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komiteto nuomone (1),

laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje nustatytos tvarkos (3),

kadangi:

(1)

=
N

Tarybos direktyvose — 1974 m. gruodzio 19 d. Direktyvoje
75/106[EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su tam
tikry skystyju produkty fasavimu pagal tiirj, suderinimo ()
ir 1980 m. sausio 15 d. Direktyvoje 80/232[EEB dél
valstybiy nariy istatymy, susijusiy su leidZiamomis tam
tikry fasuoty produkty vardiniy kiekiy ir vardiniy tiriy
skalémis, suderinimo (%) — yra nustatyti kai kuriy skystyjy ir
neskystyjy fasuoty produkty vardiniai kiekiai, siekiant
uztikrinti ty direktyvy reikalavimus atitinkantj laisvg prekiy
judéjima. Daugumai produkty kartu su Bendrijos vardiniais
kiekiais leidziami ir nacionaliniai vardiniai kiekiai. Taciau
kai kuriy produkty Bendrijos vardiniai kiekiai yra nustatomi
vietoj bet kokiy nacionaliniy vardiniy kiekiy.

D¢l kintan¢iy vartotojy prioritety ir naujoviy fasavimo bei
mazmeninés prekybos srityse Bendrijos ir nacionaliniu
lygiu igkilo batinybé jvertinti, ar egzistuojantys teisés aktai
vis dar tinkami.

2000 m. spalio 12 d. sprendimu byloje Nr. C-3/99 Cidrerie-
Ruwet (°) Teisingumo Teismas konstatavo, kad valstybés
narés neturi teisés drausti prekiauti fasuota preke, kurios
vardinis kiekis néra jtrauktas j Bendrijos skale, jeigu $is
produktas teisétai gaminamas ir juo teisétai prekiaujama
kitoje valstybéje naréje, nebent tokiu draudimu siekiama
jvykdyti virSesnj reikalavima, susijusj su vartotojy apsauga,

OL C 255, 2005 10 14, p. 36.

2006 m. vasario 2 d. Europos Parlamento nuomoné (OL
C 288 E, 2006 11 25, p. 52), 2006 m. gruodzio 4 d. Tarybos
bendroji pozicija (OL C 311 E, 2006 12 19, p. 21), 2007 m. gegu-
zés 10 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame
leidinyje) ir 2007 m. liepos 16 d. Tarybos sprendimas.

OL L 42, 1975 2 15, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais 2003 m. Stojimo aktu.

OL L 51, 1980 2 25, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Direktyva 87/356/EEB (OL L 192, 1987 7 11, p. 48).
2000 m. Rink., p. I-8749.

jis taikomas ir nacionaliniams, ir importuotiems produk-
tams, yra bitinas siekiant patenkinti minéta reikalavima ir
proporcingas siekiant $io tikslo, ir kur to tikslo negalima
pasiekti priemonémis, kurios maziau varZyty prekyba
Bendrijos viduje.

Direktyvos, priimtos po Direktyvy 75/106/EEB ir 80/232/
EEB priémimo, visy pirma 1998 m. vasario 16 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 98/6/EB dél vartotojy
apsaugos Zymint vartotojams siiilomy prekiy kainas (%),
palengvino vartotojy apsauga. Valstybés narés, kurios dar to
nepadaré, turéty nuspresti, ar taikys Direktyva 98/6/EB taip
pat ir smulkioms mazmeninéms jmonéms.

Poveikio jvertinime, kurj atlickant buvo placiai konsultuo-
tasi su visomis suinteresuotomis Salimis, nurodyta, kad
daugelyje sektoriy dél laisvo vardiniy kiekiy pasirinkimo
didéja gamintojy laisvé teikti prekes pagal vartotojy skoni,
o vidaus rinkoje didéja konkurencija, susijusi su kokybe ir
kaina. Taciau kituose sektoriuose vartotojy ir verslo interesy
labui kol kas tikslingiau palikti privalomus vardinius
kiekius.

Igyvendinant $ig direktyva reikéty teikti daugiau informa-
cijos vartotojams ir gamintojams, kad pageréty vieneto
kainos suvokimas.

Tad apskritai vardiniai kiekiai neturéty bati reglamentuo-
jami Bendrijos ar nacionaliniu lygiu, ir fasuotas prekes
turéty bati galima pateikti | rinka bet kokiais vardiniais
kiekiais.

Taciau tam tikruose sektoriuose dél tokio reguliavimo
panaikinimo gali neproporcingai padidéti islaidos, ypac
mazy ir vidutinio dydZio jmoniy. Todél egzistuojantys
Bendrijos teisés aktai, atsizvelgiant j sukaupta patirtj, turéty
bati pritaikyti tiems sektoriams, visy pirma siekiant
uztikrinti, kad Bendrijos vardiniai kiekiai baty nustatyti
bent jau tiems produktams, kuriy vartotojams parduodama
daugiausiai.

Kadangi privalomy vardiniy kiekiy i$saugojimas turéty bati
vertinamas kaip leidZianti nukrypti nuostata, i§skyrus vyno
ir spiritiniy gérimy sektoriy, kuriam badingi tam tikri
ypatumai, jis, atsizvelgiant i patirtj ir siekiant patenkinti
vartotojy ir gamintojy poreikius, turéty bati periodiskai

(9 OLL 80,1998 3 18, p. 27.
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persvarstomas, kai Komisija nustato, kad sutriko rinkos
salygy veikimas ir (arba) pakito vartotojy, ypa¢ labiausiai
pazeidziamy, elgesys sektoriuose, kuriuose gali bati
iSsaugoti privalomi vardiniai kiekiai, turéty biti svarstoma,
valstybéms naréms turéty bati leidziama toliau taikyti
pereinamuosius laikotarpius ir ar ypa¢ turéty bati leidziama
islaikyti labiausiai naudojamus privalomus dydzius.

(10) Valstybése narése, kuriose fasuota duona sudaro didelg
nuolat vartojamy produkty dalj, pakuotés dydis ir duonos
svoris yra glaudziai susije. Si direktyva neturés jtakos
jprastai naudojamiems fasuotos duonos, kaip ir kity fasuoty
produkty, pakuoc¢iy dydziams, ir jie toliau galés buti
naudojami.

(11) Siekiant skatinti skaidrumg, visiems fasuoty produkty
vardiniams kiekiams turéty biti skirtas vienas teisés aktas,
todél Direktyvos 75/106/EEB ir 80/232/EEB turéty biti
panaikintos.

(12) Siekiant pagerinti vartotojy, visy pirma paZeidziamy
vartotojy, pvz., nejgaliy arba vyresnio amziaus asmeny,
apsauga, deramas démesys turéty biti skiriamas svorio ir
tirio nuorodoms Zenklinant etiketémis vartotojams skirtus
produktus, kad etiketés ant fasuo¢iy normaliomis salygomis
bty lengviau jskaitomos ir jZitirimos.

(13) Tam tikriems skystiems produktams Direktyvoje 75/106/
EEB nustatyti metrologiniai reikalavimai atitinka metrolo-
ginius reikalavimus, nustatytus 1976 m. sausio 20 d. Tary-
bos direktyvoje 76/211/EEB dél valstybiy nariy jstatymy,
susijusiy su tam tikry fasuoty produkty komplektavimu
pagal mase ar tirj, suderinimo (*). Todél Direktyva 76/211/
EEB turéty bati i§ dalies pakeista, jtraukiant i jos taikymo
sritj produktus, kuriems taikoma Direktyva 75/106/EEB.

(14) Pagal Tarpinstitucinio susitarimo dél geresnés teisés akty
leidybos (%) 34 punktg valstybés narés raginamos savo ir
Bendrijos interesy labui parengti lenteles, kurios kuo geriau
iliustruoty $ios direktyvos ir perkélimo | nacionaling teisg
priemoniy tarpusavio atitikima, ir vie$ai jas paskelbti.

(15) Kadangi Sios direktyvos tiksly valstybés narés negali
deramai pasiekti ir kadangi dél Bendrijos skaliy panaiki-
nimo ir, kai reikia, Bendrijos vienody vardiniy kiekiy
jvedimo ty tiksly bty geriau siekti Bendrijos lygmeniu,
laikydamasi Sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo
principo Bendrija gali patvirtinti priemones. Pagal tame
straipsnyje nustatyta proporcingumo principa $ia direktyva
nevirdijama to, kas biitina nurodytiems tikslams pasiekti,

() OL L 46, 1976 2 21, p. 1. Direktyva su pakeitimais, padarytais
Komisijos direktyva 78/891/EEB (OL'L 311, 1978 11 4, p. 21).
() OLC 321, 2003 12 31, p. 1.

PRIEME SIA DIREKTYVA:

I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS
1 straipsnis
Dalykas ir taikymo sritis

1. Sioje direktyvoje pateikiamos fasuoty produkty vardiniy
kiekiy taisyklés. Ji taikoma fasuotiems produktams ir fasuotoms
prekéms, kaip apibréZta Direktyvos 76/211/EEB 2 straipsnyje.

2. Si direktyva netaikoma priede iSvardintiems produktams,
kurie parduodami neapmuitinamy prekiy parduotuvése ir skirti
vartoti uz Europos Sgjungos riby.

2 straipsnis
Laisvas prekiy judéjimas

1. Jei kitaip nenurodyta 3 ir 4 straipsniuose, valstybés narés
negali atsisakyti, uZdrausti ar apriboti fasuoty produkty
pateikimo | rinka dél priezas¢iy, susijusiy su pakuotés vardiniu
kiekiu.

2. Laikantis Sutartyje i$vardyty principy, visy pirma laisvo
prekiy judéjimo principo, valstybés narés, kurios $iuo metu
nustato privalomus pieno, sviesto, dziovinty teslos gaminiy ir
kavos vardinius kiekius, gali tai daryti toliau iki 2012 m. spa-
lio 11 d.

Valstybés narés, kurios $iuo metu nustato privalomus baltojo
cukraus vardinius kiekius, gali tai daryti toliau iki 2013 m. spa-
lio 11 d.

II SKYRIUS
SPECIALIOS NUOSTATOS
3 straipsnis
Tam tikry produkty pateikimas j rinkg ir laisvas judéjimas

Valstybés narés uztikrina, kad priedo 2 punkte nurodyti
produktai, sufasuoti priedo 1 punkte nurodyty intervaly ribose,
bity pateikiami j rinka tik tuomet, jeigu jie yra sufasuoti priedo 1
punkte nurodytais vardiniais kiekiais.

4 straipsnis
Aerozoliy balionéliai

1. Ant aerozoliy balionéliy turi bati nurodyta balionéliy
vardiné talpa. Si nuoroda turi biti tokia, kad ji nebity
painiojama su vardiniu turinio tariu.
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2. Nukrypstant nuo 1975 m. geguzés 20 d. Tarybos direktyvos
75/324[EEB deél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su aerozoliy
balionéliais, suderinimo (') 8 straipsnio 1 dalies e punkto,
nebitina nurodyti aerozoliy balionéliais parduodamy produkty
vardinés turinio mases.

5 straipsnis

Sudétiniai paketai ir fasuotos prekés, sudaryti i§ atskiry
pakuociy, kurios neskirtos parduoti atskirai

1. Jei sudaromas sudétinis paketas i§ dviejy ar daugiau atskiry
fasuoty prekiy, 3 straipsnio tikslais priedo 1 punkte i$vardyti
vardiniai kiekiai taikomi kiekvienai atskirai fasuotai prekei.

2. Jei fasuoty preke sudaro dvi ar daugiau atskiry pakuociy,
kurios neskirtos parduoti atskirai, priedo 1 punkte i$vardyti
vardiniai kiekiai taikomi fasuotai prekei.

III SKYRIUS
PANAIKINIMAI, PAKEITIMAS IR BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS
6 straipsnis
Panaikinimas

Direktyvos 75/106/EEB ir 80/232/EEB panaikinamos.

7 straipsnis
Direktyvos 76/211/EEB dalinis pakeitimas

Direktyvos 76/211/EEB 1 straipsnio Zodziai ,i$skyrus i§vardytus
1974 m. gruodzio 19 d. Tarybos direktyvoje 75/106/EEB dél
valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su tam tikry skystyjy produkty
fasavimu pagal tiirj, suderinimo, ir yra i$braukiami.

8 straipsnis
Perkélimas j nacionaling teise

1. Valstybés narés iki 2008 m. spalio 11 d. priima ir paskelbia
jstatymus bei kitus teisés aktus, kurie jgyvendina sig direktyva.
Jos nedelsdamos apie tai pranesa Komisijai.

Sias priemones jos taiko nuo 2009 m. balandzio 11 d.

Valstybés narés, patvirtindamos Sias priemones, daro jose
nuoroda i $ig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai
skelbiant. Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

() OLL 147,1975 6 9, p. 40. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Reglamentu (EB) Nr. 807/2003 (OL L 122, 2003 5 16,
p. 36).

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo
srityje priimty pagrindiniy nacionalinés teisés nuostaty tekstus.

9 straipsnis

Ataskaita, praneSimas apie leidZiancias nukrypti nuostatas ir
stebésena

1. Komisija iki 2015 m. spalio 11 d. ir kas de$imt mety po to
pateikia Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir
socialiniy reikaly komitetui prane$ima apie Sios direktyvos
taikymg ir poveikj. Prireikus prie iy pranesimy pridedami
pasitilymai dél Sios direktyvos perzitiros.

2. 2 straipsnio 2 dalyje nurodytos valstybés narés iki
2009 m. balandzio 11 d. pranesa Komisijai apie sektorius,
kuriems taikoma toje dalyje nurodyta leidzianti nukrypti
nuostata, tokio leidimo nukrypti laikotarpi, taikomy privalomy
vardiniy kiekiy skale ir atitinkama intervala.

3. Komisija, remdamasi savo i$vadomis ir atitinkamy valstybiy
nariy pranesimais, stebi, kaip taikoma 2 straipsnio 2 dalis. Ypa¢
Komisija stebi rinkos raidg po Sios direktyvos perkélimo ir,
atsizvelgdama j Sios stebésenos rezultatus, sprendzia dél tolesniy
priemoniy taikymo $iai direktyvai, islaikant 2 straipsnio 2 dalyje
nurodyty prekiy privalomus vardinius kiekius.

10 straipsnis
Isigaliojimas

Si direktyva jsigalioja dvidesimtg diena nuo jos paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

2, 6 ir 7 straipsniai taikomi nuo 2009 m. balandzio 11 d.

11 straipsnis
Adresatai

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Strasbare 2007 m. rugséjo 5 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas

M. LOBO ANTUNES

Pirmininkas

H.-G. POTTERING
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PRIEDAS

FASUOTUY PRODUKTU TURINIO VARDINIY KIEKIY SKALE

1.  Pagal tiirj parduodami produktai (kiekis ml)

Neputojantis vynas

100 — 1 500 ml intervale tik 3ie 8 vardiniai kiekiai:

ml: 100 - 187 — 250 — 375 - 500 — 750 — 1 000 — 1 500

Geltonasis vynas

100 — 1 500 ml intervale tik $is vardinis kiekis:

ml: 620

Putojantis vynas

125 — 1 500 ml intervale tik Sie 5 vardiniai kiekiai:

ml: 125 — 200 — 375 - 750 — 1 500

Likerinis vynas

100 — 1 500 ml intervale tik Sie 7 vardiniai kiekiai:

ml: 100 — 200 — 375 — 500 — 750 — 1 000 — 1 500

Aromatintas vynas

100 — 1 500 ml intervale tik Sie 7 vardiniai kiekiai:

ml: 100 - 200 - 375 - 500 — 750 — 1 000 — 1 500

Spiritiniai gérimai

100 ml — 2 000 ml intervale tik Sie 9 vardiniai kiekiai:

ml: 100 — 200 - 350 — 500 — 700 — 1 000 — 1 500 — 1 750 — 2 000

2. Produkty apibiidinimas

Neputojantis vynas

Vynas, apibréztas 1999 m. geguzés 17 d. Tarybos reglamento (EB) Nr. 1493/1999 dél
bendros vyno rinkos organizavimo (!) 1 straipsnio 2 dalies b punkte (KN kodas ex 2204)

Geltonasis vynas

Vynas, apibréztas Reglamento (EB) Nr. 14931999 1 straipsnio 2 dalies b punkte (KN kodas
ex 2204) su kilmés vietos pavadinimais ,Cotes du Jura®, ,Arbois*, ,LEtoile“ ir ,Chateau-
Chalon® buteliuose, kaip apibrézta 2002 m. balandzio 29 d. Komisijos reglamento (EB)
Nr. 753/2002, nustatancio tam tikras Tarybos reglamento (EB) Nr. 14931999 nuostaty dél
kai kuriy vyno sektoriaus produkty aprasymo, pavadinimo, pateikimo ir apsaugos taikymo
taisykles (%), I priedo 3 punkte

Putojantis vynas

Vynas, apibréztas Reglamento (EB) Nr. 1493/1999 1 straipsnio 2 dalies b punkte ir I priedo
15, 16, 17 ir 18 punktuose (KN kodas 2204 10)

Likerinis vynas

Vynas, apibréztas Reglamento (EB) Nr. 1493/1999 1 straipsnio 2 dalies b punkte ir I priedo
14 punkte (KN kodai 2204 21 — 2204 29)

Aromatintas vynas

Aromatintas vynas, apibréztas 1991 m. birzelio 10 d. Tarybos reglamento (EEB) Nr. 1601/
91, nustatancio bendfr)asias aromatinty vyny, aromatinty vyno gérimy ir aromatinty vyno
kokteiliy apibrézimo, aprasymo ir pateikimo taisykles (%), 2 straipsnio 1 dalies a punkte (KN
kodas 2205)

Spiritiniai gérimai

Spiritiniai gérimai, apibrézti 1989 m. geguzés 29 d. Tarybos reglamento (EEB) Nr. 1576/
89, nustatancio bendrasias spiritiniy gérimy apibrézimo, apibidinimo ir pateikimo
taisykles (%), 1 straipsnio 2 dalyje (KN kodas 2208)

() OLL179,1999 7 14, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais, padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1791/2006 (OL L 363, 2006 12 20,

p. 1).
(3 OLL 118, 2002 5 4, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais, padarytais Reglamentu (EB) Nr. 382/2007 (OL L 95, 2007 4 5,

p. 12).

() OLL 149, 1991 6 14, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2005 m. Stojimo aktu.
( 2, p-

%) OLL160,1989 612,

1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2005 m. Stojimo aktu.
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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA 2007/47/EB

2007 m. rugséjo 5 d.

i$ dalies keicianti Tarybos direktyva 90/385/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy
aktyviuosius implantuojamus medicinos prietaisus, suderinimo, Tarybos direktyva 93/42/EEB dél
medicinos prietaisy ir Direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo j rinka

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami | Europos bendrijos steigimo sutartj, ypac i jos
95 straipsni,

atsizvelgdami | Komisijos pasitilyma,

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

laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje nustatytos tvarkos (%),

kadangi:

(1)

Tarybos direktyvoje 93/42/EEB (*) Komisijai nurodoma ne
véliau kaip po penkeriy mety nuo tos direktyvos
jgyvendinimo datos pateikti Tarybai ataskaitg apie: i) infor-
macijg apie incidentus po prietaisy pateikimo j rinka;
i) klinikinius tyrimus, kurie buvo atlikti vadovaujantis
Direktyvos 93[/42/EEB VIII priede iddéstyta tvarka, ir
iii) projekto patikrinimg ir medicinos prietaisy, kuriuose
kaip jy sudedamoji dalis yra medziaga, kuri, atskirai
vartojama, gali bati laikoma vaistu, kaip apibrézta
2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvoje 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamen-
tuojancio Zmonéms skirtus vaistus (*), ir kuri Zmogaus
organizmui, be prietaiso daromo poveikio, gali turéti
papildomg poveiki, EB tipo tyrima.

Komisija pateiké Tarybai ir Europos Parlamentui tos
ataskaitos i§vadas savo komunikate dél medicinos prietaisy,
i kurj, atsizvelgus j valstybiy nariy prasyma, buvo jtraukti
visi medicinos prietaisus reglamentuojanciy Bendrijos teisés
akty aspektai.

Taryba pritaré Siam komunikatui savo 2003 m. gruodzio 2 d.
isvadose dél medicinos prietaisy (°). Ji taip pat svarsté

OL C 195, 2006 8 18, p. 14.

2007 m. kovo 29 d. Europos Parlamento nuomoné (dar nepaskelbta
Oficialiajame leidinyje) ir 2007 m. liepos 23 d. Tarybos sprendimas.
OL L 169, 1993 7 12, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1882/
2003 (OL L 284, 2003 10 31, p. 1).

OLL 311,2001 11 28, p. 67. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1901/
2006 (OL L 378, 2006 12 27, p. 1).

OL C 20, 2004 1 24, p. 1.

Europos Parlamentas, patvirtings 2003 m. birzelio 3 d.
rezoliucija dél Direktyvos 93/42[EEB (®) poveikio sveikatai.

Atsizvelgiant  tame komunikate pateiktas i$vadas, batina ir
tikslinga i dalies pakeisti Tarybos direktyva 90/385/EEB (7),
Direktyva 93/42[EEB ir Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 98/8/EB (¥).

Siekiant uztikrinti direktyvy 93/42/EEB ir 90/385/EEB
aiskinimo ir jgyvendinimo nuosekluma, i Direktyva 90/
385/EEB turéty bati jtrauktas teisinis pagrindas, susijes su
tokiais klausimais, kaip jgaliotasis atstovas, Europos
duomeny bankas, sveikatos apsaugos priemonés ir Direk-
tyvos 93/42/EEB taikymas medicinos prietaisams, kuriuose
yra stabiliy Zmogaus kraujo arba Zmogaus plazmos
preparaty, jvesty Direktyva 2000/70/EB (°). Medicinos
prietaisus, kuriuose yra stabiliy Zmogaus kraujo arba
zmogaus plazmos preparaty, reglamentuojanciy nuostaty
taikymas aprépia 2003 m. sausio 27 d. Europos Parlamento
ir Tarybos direktyvos 2002/98/EB, nustatancios Zmogaus
kraujo ir kraujo komponenty surinkimo, iStyrimo, perdir-
bimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standar-
tus bei i§ dalies kei¢iancios Direktyva 2001/83/EB (19),
taikyma.

Bitina aiskiau nurodyti, kad programiné jranga pati
savaime, kai gamintojo yra skirta naudoti vienu arba
daugiau medicininiy tiksly, kurie pateikiami medicinos
prietaiso apraSyme, yra laikoma medicinos prietaisu.
Programiné jranga, skirta bendrojo pobadzio tikslams,
naudojama sveikatos apsaugos srityje, nelaikoma medicinos
prietaisu.

Ypatingg démesj reikéty skirti tam, kad bty uztikrinta, jog
kartotinis medicinos prietaisy perdirbimas nekelty pavojaus
pacienty saugai arba sveikatai. Taigi reikia aiskiau apibreézti
savoka ,vienkartinis naudojimas‘, taip pat numatyti

OL C 68 E, 2004 3 18, p. 85.

OL L 189, 1990 7 20, p. 17. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1882/2003.

OL L 123, 1998 4 24, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Komisijos direktyva 2007/20/EB (OL L 94, 2007 4 4,
p. 23).

2000 m. lapkri¢io 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2000/70[EB, i§ dalies keiCianti Tarybos direktyvg 93/42/EEB dél
medicinos prietaisy, kuriy sudétyje yra stabiliy Zmogaus kraujo ar
Zmogaus plazmos preparaty (OL L 313, 2000 12 13, p. 22).

(19 OL L 33, 2003 2 8, p. 30.
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(10)

12)

(13)

(15)

nuostatg dél vienodo Zenklinimo ir naudojimo instrukcijas.
Be to, Komisija turéty ir toliau atlikti tyrimus, siekdama
nustatyti, ar papildomomis priemonémis bity tinkamai
uztikrintas aukstas pacienty apsaugos lygis.

Atsizvelgiant  technines inovacijas ir iniciatyvy plétojima
tarptautiniu lygiu, batina iSplesti klinikinj jvertinima
reglamentuojancias nuostatas, be kity klausimy jtraukiant
i ju paaiskinimg, kad klinikiniai duomenys paprastai yra
bitini visiems prietaisams, nepaisant jy klasifikacijos, ir
galimybe centralizuoti klinikiniy tyrimy duomenis Europos
duomeny banke.

Siekiant geriau jrodyti, kad pagal uZsakymg gaminamy
prietaisy gamintojai laikosi reikalavimy, reikéty aiskiai
nustatyti kitiems prietaisams jau taikoma reikalavima —
pateikus gaminj j rinka, sistemingai teikti institucijoms
patikrinimy prane$imus ir, sickiant teikti pacientams
daugiau informacijos, reikéty numatyti reikalavimg, kad
Direktyvos 93/42/EEB VIII priede numatytas ,pareiskimas”
taip pat baty prieinamas pacientui ir kad jame turéty bati
nurodytas gamintojo pavadinimas.

Atsizvelgiant j techning pazanga informacijos technologijy
ir medicinos prietaisy srityse, turéty bati numatytas
procesas, pagal kurj gamintojo pateikta informacija bty
prieinama ir kitomis priemonémis.

[ klasés steriliy ir (arba) medicinos prietaisy su matavimo
funkcija gamintojams turéty bati suteikta galimybé naudoti
visa kokybe uztikrinantj atitikties jvertinimo modulj, kad jie
dar lanks¢iau rinktysi atitikties modulius.

Siekiant paremti valstybiy nariy rinkos priezitiros priemo-
nes, biitina ir tikslinga pratesti implantuojamy prietaisy
dokumenty saugojimo administraciniais tikslais terming
maziausiai iki 15 mety.

Tinkamam ir veiksmingam Direktyvos 93/42/EEB veikimui
uztikrinti, priezitiros institucijoms teikiant rekomendacijas
dél nacionaliniu lygiu kylanc¢iy klasifikacijos klausimy, ar
gaminys atitinka ar neatitinka medicinos prietaisy apibré-
zimg, valstybiy rinky prieZitrai ir Zmoniy sveikatai biity
naudinga parengti tvarka, pagal kurig baty priimami
sprendimai, ar gaminiai atitinka ar neatitinka medicinos
prietaisy apibréZima.

Siekiant uzZtikrinti, kad, gamintojui neturint Bendrijoje
registruotos verslo vietos, institucijos galéty kreiptis dél
prietaisy atitikties direktyvose pateiktiems reikalavimams
j viena atskira gamintojo jgaliota asmeni, tokiems gaminto-
jams biitina numatyti jsipareigojimg skirti jgaliotajj atstova
prietaisui. Sis paskyrimas turéty apimti bent jau visus to
paties modelio prietaisus.

Siekiant papildomai uZtikrinti visuomenés sveikata ir sauga,
batina pateikti nuostatas dél nuoseklesnio sveikatos

17)

(20)

(22)

apsaugos priemones reglamentuojanciy nuostaty taikymo.
Ypatinga démesj reikéty skirti tam, kad baty uztikrinta, jog
naudojami produktai nekelty pavojaus pacienty sveikatai
arba saugai.

Jgyvendinant nuostatg dél Bendrijos teisés akty skaidrumo,
tam tikra informacija, susijusi su medicinos prietaisais ir jy
atitiktimi Direktyvai 93/42/EEB, butent informacija apie
registracijg, budrumo pranesimus ir sertifikatus, turéty bati
pricinama bet kuriai suinteresuotai Saliai ir placiajai
visuomenei.

Siekiant geriau koordinuoti nacionaliniy iStekliy taikyma ir
veiksminguma, kai $ie iStekliai yra taikomi su Direktyva 93/
42[EEB susijusiems klausimams, valstybés narés turéty
bendradarbiauti tarpusavyje ir tarptautiniu lygiu.

Visuomenés sveikatos politikoje pacienty saugos iniciaty-
voms tinkamam projektui tenka vis svarbesnis vaidmuo,
todél batina aiskiai nustatyti, kad ergonomiskas prietaiso
projektas buty vienas i§ esminiy reikalavimy. Be to,
esminiuose reikalavimuose papildomai turéty biti pabre-
ziamas naudotojo kvalifikacijos ir ziniy lygis, pavyzdziui,
neprofesionalaus naudotojo atveju. Produkto gamintojui
reikéty ypa¢ pabrézti produkto netinkamo naudojimo
pasekmes ir neigiama jo poveikj Zmogui.

Atsizvelgiant | patirtj, kuria notifikuotosios jstaigos ir
institucijos igijo vertindamos prietaisus, kuriems reikalingas
atitinkamy vaisty ir Zmogaus kraujo preparaty institucijy
jsikisimas, reikéty paaiskinti $iy jstaigy ir institucijy pareigas
ir uzdavinius.

Atsizvelgiant | didéjancig programinés jrangos svarba
medicinos prietaisy srityje, nesvarbu, ar §i programiné
jranga yra atskira ar sudétiné prietaiso dalis, vienas i3
esminiy reikalavimy turéty bati programinés jrangos
patvirtinimas pagal pazangiausius technologijoms taikomus
reikalavimus.

Atsizvelgiant i vis daznesnj treciyjy Saliy skyrima prietaisy
projektavimui ir gamybai gamintojo vardu, svarbu, kad
gamintojas jrodyty taikas tokiai treciajai Saliai tinkamas
kontrolés priemones veiksmingam kokybés sistemos veiki-
mui uZztikrinti.

Klasifikacijos taisyklés yra pagristos Zmogaus kiino pazei-
dziamumu, atsizvelgiant j galimus pavojus, susijusius su
prietaisy techniniu projektu ir gamyba. IlI klasés prietaisams
pateikti | rinka batinas aiskus iSankstinis jy atitikties
patvirtinimas, jskaitant projekto dokumenty vertinima.
Savo pareigas pagal kokybés uztikrinimo ir tikrinimo
atitikties modulius visoms kitoms prietaisy klaséms
atliekanciai notifikuotajai jstaigai svarbu ir batina perzitiréti
medicinos prietaiso projekto dokumentus, siekiant jsitikinti,
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(24)

(25)

(26)

(27)

()

kad gamintojas laikosi Direktyvos 93/42/EEB nuostaty. Sios
perzitiros nuodugnumas ir mastas turéty bati atitinkamas,
atsizvelgiant i prietaiso klasifikacija, numatomo gydymo
naujoviskuma, intervencijos laipsnj, technologijos arba
konstrukcijos medziagy naujoviskuma ir projekto bei (arba)
technologijos sudétinguma. Sig perzitira galima atlikti is
gaminamy prietaisy projekto dokumenty atrenkant vienos
ar daugiau prietaisy rasiy dokumenty reprezentacinj
pavyzdj. Paskesné (s) perzitira (-os), bitent projekto
pakeitimy, kurie gali paZeisti atitiktj esminiams reikalavi-
mams, jvertinimas turéty bati jtrauktas j notifikuotosios
jstaigos priezifiros veiklg.

Klasifikavimo taisyklése batina panaikinti nenuosekluma,
pagal kurj invaziniai prietaisai, naudojami kiino angose ir
skirti jungti prie aktyviojo I klasés medicinos prietaiso,
nebuvo klasifikuoti.

Direktyvai 90/385/EEB ir Direktyvai 93/42/EEB igyvendinti
batinos priemonés turéty bati priimtos pagal 1999 m. bir-
zelio 28 d. Tarybos sprendimg 1999/468/EB, nustatantj
Komisijos naudojimosi jai suteiktais jgyvendinimo jgalioji-
mais tvarkg (1).

Komisijai visy pirma turéty buti suteikti jgaliojimai
nustatyti medicinos prietaisy klasifikavimo taisykles, pri-
taikyti bidus, kaip galima pateikti informacijg, reikalinga
norint saugiai ir tinkamai naudoti medicinos prietaisus,
nustatyti tam tikros informacijos pateikimo visuomenei
salygas, parengti tam tikruose prieduose iSvardyty kliniki-
niy tyrimy nuostatas, nustatyti specialius tam tikry
medicinos prietaisy pateikimo | rinkg arba naudojimo
reikalavimus, nuspresti paalinti tokius prietaisus i§ rinkos
del sveikatos apsaugos arba saugumo priezasciy. Kadangi
Sios priemonés yra bendro pobuidzio, skirtos pataisyti arba
papildyti neesmines Direktyvos 90/385/EEB ir Direktyvos
93/42[EEB nuostatas, jos turi buti tvirtinamos pagal
reguliavimo procediirg su tikrinimu, kaip numatyta Spren-
dimo 1999/468/EB 5a straipsnyje.

Jeigu dél neiSvengiamy skubos priezas¢iy negali biti
laikomasi reguliavimo procedairos su tikrinimu terminy,
Komisija, norédama priimti sprendimg dél tam tikry
medicinos prietaisy pasalinimo i§ rinkos ir dél specialiy
tokiy prietaisy pateikimo j rinkg arba naudojimo reikala-
vimy sveikatos apsaugos arba saugumo sumetimais, turéty
galéti taikyti Sprendimo 1999/468/EB 5a straipsnio 6 dalyje
numatyta skubos procediirg.

Komisija turéty suteikti jgaliojimus Europos standartizacijos
komitetui (CEN) ir (arba) Europos elektrotechnikos stan-
dartizacijos komitetui (CENELEC) per 12 ménesiy nuo Sios
direktyvos  jsigaliojimo  dienos apibrézti  techninius

OL L 184, 1999 7 17, p. 23. Sprendimas su pakeitimais, padarytais

Sprendimu 2006/512[EB (OL L 200, 2006 7 22, p. 11).

(28)

(29)

(30)

(1)

reikalavimus ir sukurti tinkamg specialig ftalaty turinciy
prietaisy Zenklinimo etikete.

Daug valstybiy nariy parengé rekomendacijas, sickdamos
sumazinti arba apriboti pavojingy ftalaty turin¢iy medici-
nos prietaisy, skirty naudoti vaikams, nés¢ioms ir kriitimi
maitinan¢ioms moterims bei kitiems rizikos grupei pri-
klausantiems pacientams. Siekiant, kad medicinos specia-
listai i§vengty tokios rizikos, prietaisai, i§ kuriy ftalatai
galéty patekti | pacienty kiing, turéty bati atitinkamai
zenklinami.

Laikydamiesi esminiy medicinos prietaisy projektavimo ir
gamybos reikalavimy, gamintojai turéty vengti naudoti
medzZiagas, dél kuriy galéty kilti pavojus pacienty sveikatai,
ypa¢ kancerogenines, mutagenines arba toksiskas repro-
dukcijai medziagas, ir atitinkamai turéty stengtis kurti
mazesnio rizikos laipsnio alternatyvias medziagas arba
produktus.

Reikety paaiskinti, kad, be direktyvy 90/385/EEB ir 93/42/
EEB, in vitro diagnostikos medicinos prietaisai, kuriuos
reglamentuoja 1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 98/79/EB dél in vitro diagnostikos
medicinos prietaisy (), taip pat turéty biti iSbraukti i§
Direktyvos 98/8/EB taikymo srities.

Pagal Tarpinstitucinio susitarimo dél geresnés teisés akty
leidybos (}) 34 punktg valstybés narés skatinamos savo ir
Bendrijos interesy labui parengti lenteles, kurios kuo geriau
iliustruoty atitiktj $iai direktyvai ir perkélimo j nacionaling
teis¢ priemonéms, ir vieai jas paskelbti.

Todél direktyvos 90/385/EEB, 93/42[EEB ir 98/8/EB turety
bati atitinkamai i§ dalies pakeistos,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Direktyva 90/385/EEB i3 dalies keiciama taip:

1)

®)
0)

1 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a) 2 dalis i§ dalies kei¢iama taip:

i)  a punktas pakeic¢iamas taip:

,a) medicinos prietaisas — bet kuris instrumen-
tas, aparatas, jtaisas, programiné jranga,
medziaga arba kitas gaminys, naudojamas
atskirai arba kartu su kitais reikmenimis,
jskaitant programing jranga, jos gamintojo

OL L 331, 1998 12 7, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,

padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1882/2003.
OL C 321, 2003 12 31, p. 1.
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specialiai numatytg naudoti diagnostikos ir
(arba) gydymo tikslais ir reikalingg tinka-
mai jam taikyti, ir kurj gamintojas numaté
naudoti Zmogaus:

— ligai diagnozuoti, jos plitimui sustab-
dyti, jos eigai stebéti, gydyti ar
palengvinti,

— traumai ar negaliai diagnozuoti, ste-
béti, gydyti, palengvinti ar kompen-
suoti,

— anatomijai ar fiziologiniam procesui
tirti, pakeisti ar modifikuoti,

—  pastojimui kontroliuoti,

ir kurio panaudojimas pagal paskirtj nevei-
kia Zmogaus organizmo i§ vidaus ar
iSoriskai farmakologinémis, imunologiné-
mis ar metabolinémis priemonémis, taciau
Sios priemonés gali padéti jam funkcio-
nuoti;*;

ii) d, e ir f punktai pakei¢iami taip:

.d)

pagal uzsakyma pagamintas prietaisas — tai
bet kuris specialiai pagal atitinkamos kva-
lifikacijos medicinos specialisto rastu isdés-
tytus nurodymus, uz kuriuos jis atsako ir
pagal kuriuos nustatomos specialios prie-
taiso projekto charakteristikos, sukurtas
prietaisas, skirtas iSimtinai naudoti konkre-
¢iam pacientui. Masinés gamybos prietaisai,
kuriuos reikia pritaikyti, kad jie atitikty
specifinius medicinos specialisto ar bet
kurio kito naudotojo profesionalo reikala-
vimus, nelaikomi prietaisais, pagamintais
pagal uzsakyma;

klinikiniam tyrimui skirtas prietaisas — tai
bet kuris prictaisas, skirtas atitinkamos
kvalifikacijos medicinos specialistui naudoti
atliekant 7 priedo 2.1 skirsnyje nurodytus
klinikinius tyrimus Zmogui tinkamomis
klinikinémis salygomis.

Atliekant klinikinius tyrimus, bet kuris kitas
asmuo, kuris pagal savo profesing kvalifi-
kacijg gali atlikti Siuos tyrimus, prilygina-
mas atitinkamos kvalifikacijos medicinos
specialistui;

numatyta paskirtis — tai prietaiso panaudo-
jimas tam tikslui, kuris numatytas pagal

b)

gamintojo pateikta aprasa etiketéje, instruk-
cijoje ir (ar) reklaminéje medziagoje;*;

i) pridedami $ie punktai:

,j)  igaliotasis atstovas — tai bet kuris Bendrijoje
jsisteiges fizinis ar juridinis asmuo, kuris
veikia vadovaudamasis konkreciu gamin-
tojo paskyrimu ir i kurj Bendrijos institu-
cijos ir jstaigos gali kreiptis gamintojo
jsipareigojimy pagal $ig direktyva klausi-
mais vietoj gamintojo;

k)  klinikiniai duomenys - informacija apie
saugg ir (arba) veikima, kuri yra gauta
naudojant prietaisa. Klinikiniai duomenys
gaunami is:

— atitinkamo prietaiso klinikinio (-iy)
tyrimo (-y), ar

— panasaus prietaiso, kurio lygiavertis-
kumas aptariamam prietaisui gali biti
jrodytas, klinikinio (-iy) tyrimo (-y) ar
kity studijy, kuriy ataskaitos paskelb-
tos mokslinéje literattiroje, arba

— skelbty ir (arba) neskelbty duomeny
apie aptariamo prietaiso arba pana-
Saus prietaiso, kurio lygiavertiskumas
aptariamam prietaisui gali bati jrody-
tas, kita klinikinio naudojimo patirtj.”;

3 dalis pakei¢iama taip:

,3. Jeigu aktyvusis implantuojamas medicinos prie-
taisas yra skirtas duoti medziagai, kuri pagal Direkty-
vos 2001/83(EB (*) 1 straipsnj yra apibréZiama kaip
vaistas, minétam prietaisui taikoma $i direktyva,
nepazeidziant Direktyvos 2001/83/EB nuostaty dél
vaisty.

() OL L 311, 2001 11 28, p. 67. Direktyva su
paskutiniais pakeitimais, padarytais Reglamentu
(EB) Nr. 1901/2006 (OL L 378, 2006 12 27,

p. 1)

4 dalis pakei¢iama taip:

,4. Jeigu aktyviajame implantuojamame medicinos
prietaise kaip jo sudedamoji dalis yra medziaga, kuri,
atskirai vartojama, gali bati laikoma vaistu, kaip
apibrézta Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnyje, ir
kuri Zmogaus organizmui, be prietaiso daromo
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poveikio, gali daryti papildoma poveiki, tas prietaisas
turi biti jvertintas ir jam iSduodamas leidimas pagal
Sig direktyva.”;

jterpiama $i 4a dalis:

,4a. Jeigu prietaise kaip jo sudedamoji dalis yra
medziaga, kuri, atskirai vartojama, gali bati laikoma
vaisto sudedamgja dalimi arba vaistu, pagamintu i§
zmogaus kraujo ar zmogaus plazmos, kaip apibrézta
Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnyje, kuri Zmogaus
organizmui, be prietaiso daromo poveikio, gali daryti
papildoma poveikj ir kuri toliau vadinama ,Zmogaus
kraujo preparatu®, tas prietaisas jvertinamas ir jam
iSduodamas leidimas pagal 3ia direktyva.;

5 dalis pakei¢iama taip:

,5. Si direktyva yra konkreti direktyva, apibrézta
Direktyvos 2004/108/EB 1 straipsnio 4 dalyje (¥).

(*) 2004 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2004/108/EB dél valstybiy
nariy jstatymy, susijusiy su elektromagnetiniu
suderinamumu, suderinimo (OL L 390,
2004 12 31, p. 24).5

pridedama i 6 dalis:

,6.  Si direktyva netaikoma:

a)  vaistams, kuriems taikoma Direktyva 2001/83/
EB. Nustatant, ar produktui taikoma ta direktyva
ar §i direktyva, ypac reikia atsizvelgti i pagrindinj
produkto veikimo biida;

b)  Zmogaus kraujui, kraujo produktams, Zmogaus
kraujo plazmai ar kraujo lastelems arba prie-
taisams, kuriuose tuo metu, kai jie teikiami
i rinkg, yra tokiy kraujo produkty, plazmos ar
lasteliy, iSskyrus 4a dalyje nurodytus prietaisus;

¢) transplantatams, Zmogaus audiniams ar lgste-
lems, taip pat produktams, kuriy sudétyje yra
zmogaus audiniy ar lgsteliy, arba gautiems i$ jy,
iSskyrus 4a dalyje nurodytus prietaisus;

d) transplantatams, gyviiny audiniams ar lasteléms,
nebent prietaisas yra pagamintas naudojant
gyviny audinius, kurie padaryti negyvybingais,
arba negyvybingus produktus, gautus i§ gyviny
audiniy.;

2)

2 straipsnis pakeiciamas taip:

»2 Straipsnis

Valstybés narés imasi visy batiny priemoniy siekdamos
uztikrinti, kad prietaisai galéty bati teikiami j rinka ir (arba)
pradedami naudoti tik tada, kai atitinka Sios direktyvos
reikalavimus, yra tinkamai pristatyti, teisingai implantuoti ir
(arba) jrengti, prizitiréti ir naudojami atitinkamai pagal savo
paskirti.;

3 straipsnis pakei¢iamas taip:

»3 straipsnis

1 straipsnio 2 dalies ¢, d ir e punktuose nurodyti aktyvieji
implantuojami medicinos prietaisai (toliau — prietaisai) turi
atitikti 1 priede iSvardytus esminius reikalavimus, taikomus
pagal atitinkamy prietaisy numatytg paskirtj.

Jei yra atitinkamo pavojaus, prietaisai, kurie pagal
2006 m. geguzés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2006/42[EB dél masiny (*) 2 straipsnio a punktg
laikomi mechanizmais, taip pat turi atitikti esminius
sveikatos ir saugos reikalavimus, numatytus tos direktyvos
[ priede tiek, kick Sie esminiai sveikatos ir saugos
reikalavimai yra iSsamesni nei esminiai reikalavimai,
numatyti $ios direktyvos I priede.

() OLL 157, 2006 6 9, p. 24

4 straipsnio 1, 2 ir 3 dalys pakei¢iamos taip:

1. Valstybés narés netrukdo savo teritorijoje teikti j rinka
ir pradéti naudoti prietaisus, atitinkancius Sios direktyvos
nuostatas ir pazymétus CE Zenklu, nurodytu $ios direktyvos
12 straipsnyje, nes tai rodo, jog, prietaisy atitiktis jvertinta
pagal 9 straipsni.

2. Valstybés narés netrukdo, kad:

— klinikiniams tyrimams skirti prietaisai biity prieinami
reikiamg kvalifikacija turintiems gydytojams ar jgalio-
tiems asmenims naudoti $iais tikslais, jeigu jie atitinka
10 straipsnyje ir 6 priede nurodytas salygas,

—  prietaisai, pagaminti pagal uzsakymg, biity pateikiami
j rinkg ir pradedami naudoti, jeigu jie atitinka 6 priede
nurodytas salygas ir jeigu prie jyu pridedamas
pareiskimas, kuris turi bati prieinamas konkreciam
pacientui, kaip nurodoma tame priede.

Sie prietaisai nezymimi CE zenklu.
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3. Valstybés narés netrukdo prekiy mugése, parodose, per
demonstravimus ir kitur rodyti prietaisy, neatitinkanciy
Sios direktyvos nuostaty, jeigu aiskiai matomas uzraSas
nurodo, kad tai yra neatitinkantys prietaisai ir gali bati
pradedami pardavinéti ir naudoti tik tada, kai gamintojas
arba jo jgaliotas atstovas uztikrina jy atitiktj.”;

5 straipsnis pakei¢iamas taip:

»5 straipsnis

1. Valstybés narés pripazista, kad prietaisai, kurie atitinka
tam tikrus nacionalinius standartus, priimtus pagal dar-
niuosius standartus, kuriy nuorodos paskelbtos Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje, atitinka ir 3 straipsnyje
nurodytus esminius reikalavimus; valstybés narés paskelbia
tokiy nacionaliniy standarty nuorodas.

2. Sioje direktyvoje minimi darnieji standartai apima ir
Europos farmakopéjos monografijas, ypa¢ kiek tai susije su
saveika tarp vaisty ir medziagy, naudojamy prietaisuose,
kuriuose yra vaisty, nuorodos apie kuriuos paskelbtos
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.”;

6 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalyje nuoroda ,83/189/EEB“ pakeiciama nuoroda

,98/34[EB (¥).

(*) 1998 m. birzelio 22 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 98/34/EB, nustatanti informa-
cijos apie techninius standartus ir reglamentus ir
informacinés visuomenés paslaugy taisykles
teikimo tvarka (OL L 204, 1998 7 21, p. 37).
Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padaryta
2003 m. Stojimo aktu.;

b) 2 dalis pakei¢iama taip:

,2. Komisijai padeda nuolatinis komitetas (toliau —
Komitetas).

3. Kai daroma nuoroda j $ig dalj, taikomi Sprendimo
1999/468/EB 5 ir 7 straipsniai, atsizvelgiant | jo
8 straipsnio nuostatas.

Sprendimo 1999/468EB 5 straipsnio 6 dalyje numa-
tytas laikotarpis yra trys ménesiai.

4. Kai daroma nuoroda i $ig dalj, taikomi Sprendimo
1999/468[EB 5a straipsnio 1-4 dalys ir 7 straipsnis,
atsizvelgiant i jo 8 straipsnio nuostatas.

5. Kai daroma nuoroda j $ig dalj, taikomi Sprendimo
1999/468[EB 5a straipsnio 1, 2, 4 ir 6 dalys ir
7 straipsnis, atsizvelgiant i jo 8 straipsnio nuostatas.”;

7)

8 straipsnis pakeiCiamas taip:

8 straipsnis

1. Valstybés narés imasi biiting priemoniy uZtikrinti, kad
ju gauta informacija apie toliau i$vardytus incidentus,
susijusius su prietaisu, biity centralizuotai registruojama ir
jvertinama:

a) prietaiso savybiy ir (ar) jo veikimo sutrikimas ar
pablogéjimas, taip pat etiketéje ar naudojimo instruk-
cijoje esantys netikslumai, kurie galéty biati ar buvo
paciento ar naudotojo mirties priezastimi arba galéty
sukelti Zymy jo sveikatos biiklés pablogéjima;

b)  bet kuri techniné ar medicininé prieZastis, susijusi su
prietaiso savybémis ar jo veikimu, kuri gali dél
a papunktyje minéty prieZasciy priversti gamintoja
sistemingai atSaukti to paties tipo gaminius.

2. Kai valstybé naré reikalauja, kad gydytojai ar medicinos
institucijos informuoty kompetentingas institucijas apie
1 dalyje nurodytus incidentus, ji imasi reikiamy priemoniy
uztikrinti, kad atitinkamo prietaiso gamintojas ar jo
jgaliotas atstovas taip pat baty informuoti apie minétus
incidentus.

3. Atlikusios vertinima, jei galima, kartu su gamintoju ar
jo igaliotu atstovu, valstybés narés, nepazeisdamos 7 straips-
nio nuostaty, nedelsdamos informuoja Komisijg ir kitas
valstybes nares apie priemones, kuriy buvo imtasi arba
numatoma imtis siekiant sumazinti iki minimumo 1 dalyje
numatytus incidentus, jskaitant informacija apie pagrindi-
nius incidentus.

4. Priemonés, bitinos siekiant veiksmingai jgyvendinti §j
reglamenta, priimamos pagal 6 straipsnio 3 dalyje nustatyta
reguliavimo procediirg.”;

9 straipsnis i§ dalies keiciamas taip:

a) 8 dalis pakeiciama taip:

,8. Notifikuotyjy jstaigy priimti sprendimai laikantis
2, 3 ir 5 priedy, galioja daugiausiai penkerius metus ir
gali bati taikomi toliau, nustatant pratesimo laikotar-
pius, trunkancius daugiausia po penkerius metus, jei
sutartyje nurodytu laiku dél pratesimo pasiraso abi
Salys.”;

b) pridedama $i dalis:

,10. Priemonés, skirtos i§ dalies pakeisti neesmines
Sios direktyvos nuostatas, inter alia, ja papildant,
susijusias  su priemonémis, kuriomis, atsizvelgiant
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10)

i techning pazanga ir susijusiy prietaisy numatytus
naudotojus, gali bii,ti pateikiama 1 priedo 15 skirsnyje
numatyta informacija, priimamos pagal 6 straipsnio
4 dalyje numatyta reguliavimo procediirg su tikri-
nimu.

9a straipsnis pakeiciamas taip:

»9a straipsnis

1. Valstybé naré pateikia Komisijai reikiamai pagrista
prasyma ir praso jos imtis biitiny priemoniy, jei:

— valstybé naré mano, kad reikéty nustatyti prietaiso
arba prietaisy grupés atitiktj, taikant nuo 9 straipsnio
nukrypti leidziancias nuostatas, taikant tik vieng i§
9 straipsnyje nurodyty procediiry;

— valstybé naré¢ mano, kad reikia sprendimo, ar
konkretus produktas arba produkty grupé priskirtini
apibréztiems 1 straipsnio 2 dalies a, ¢, d arba e punk-
tuose.

Jei, vadovaujantis Sios dalies pirmaja pastraipa, manoma,
kad biitinos priemonés, jos priimamos laikantis 6 straipsnio
3 dalyje nurodytos reguliavimo procediros.

2. Komisija informuoja valstybes nares apie priemones,
kuriy imtasi.;

10 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a) 1 dalyje isbraukiamas zodis ,jo;

b) 2 dalies antroji pastraipa pakei¢iama taip:

,Taciau, valstybés narés gali leisti gamintojams pradéti
atitinkamus klinikinius tyrimus dar nepasibaigus 60
dieny laikotarpiui, jeigu atitinkamas etikos komitetas
priima teigiama i$vada dél ty tyrimy programos,
jskaitant klinikiniy tyrimy plano perZitira.;

¢) 3 dalis pakeiciama taip:

,3. Jei reikia, valstybés narés imasi tinkamy prie-
moniy uztikrinti visuomenés sveikatg ir vie$ajj
interesa. Jei valstybé naré neleidzia atlikti klinikiniy
tyrimy arba Siuos tyrimus sustabdo, ji pranesa apie
savo sprendimg bei Sio sprendimo pagrindg visoms
valstybéms naréms ir Komisijai. Jei valstybé naré
reikalauja labai pakeisti klinikinius tyrimus arba
laikinai juos nutraukti, ji informuoja suinteresuotas
valstybes nares apie savo veiksmus ir pagrindus,
kuriais remiantis imtasi priemoniy.”;

d)  pridedamos Sios dalys:

,4.  Gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas pranesa
susijusiy valstybiy nariy kompetentingoms instituci-
joms apie Kklinikinio tyrimo pabaiga, ir pateikia
pagrindima, jei tyrimas buvo nutrauktas anksciau. Jei
klinikinis tyrimas buvo nutrauktas anks¢iau saugumo
sumetimais, S$is praneSimas iSsiunciamas visoms
valstybéms naréms ir Komisijai. 7 priedo 2.3.7 punkte
nurodytg ataskaita saugo gamintojas arba jo jgaliotas
atstovas ir ja leidzia ja naudotis kompetentingoms
institucijoms.

5. Klinikiniai tyrimai atliekami laikantis 7 priedo
nuostaty. Priemonés, skirtos neesminéms Sios direk-
tyvos dalims, susijusioms su 7 priedo nuostatomis dél
klinikiniy tyrimy, pakeisti, priimamos pagal 6 straips-
nio 4 dalyje nustatyta reguliavimo procediira su
tikrinimu.;

11) Iterpiami Sie straipsniai:

»10a straipsnis

1. Kiekvienas gamintojas, kuris savo vardu pateikia
prietaisus | rinkg 9 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka,
informuoja valstybés narés, kurioje yra registruota jo verslo
vieta, kompetentingas institucijas apie savo jmonés adresg ir
pateikia prietaisy aprasyma.

Valstybés narés gali reikalauti, kad jos baty informuotos
apie visus duomenis, suteikiancius galimybe atpazinti
prietaisus, taip pat etikete ir naudojimo instrukcija, kai
prietaisai pradedami naudoti jy teritorijoje.

2. Jeigu gamintojas, savo vardu pateikiantis prietaisg
i rinka, neturi registruotos verslo vietos adreso valstybéje
naréje, jis paskiria viena jgaliotajj atstovg Europos Sajun-
goje.

1 dalies pirmoje pastraipoje nurodyty prietaisy atzvilgiu
jgaliotasis atstovas informuoja valstybés narés, kurioje yra
registruota jo verslo vieta, kompetentingg institucija apie
visus 1 dalyje nurodytus duomenis.

3. Pareikalavus valstybés narés informuoja kitas valstybes
nares ir Komisijag apie 1 dalies pirmoje pastraipoje
nurodytus duomenis, kuriuos suteiké gamintojas arba
jgaliotasis atstovas.

10b straipsnis

1. Reguliavimo duomenys pagal $ig direktyva turi biti
laikomi kompetentingoms institucijoms prieinamame Euro-
pos duomeny banke, kad Sios institucijos galéty bati gerai
informuotos vykdydamos su $ia direktyva susijusius savo
uzdavinius.



L 247/28

Europos Sajungos oficialusis leidinys

2007 9 21

12)

Duomeny banke turi bati:

a)  duomenys apie i§duotus, pakeistus, papildytus, sustab-
dytus, panaikintus arba neiduotus sertifikatus pagal
2-5 prieduose nustatytg tvarka;

b) duomenys, gauti taikant budrumo tvarks, kaip
nustatyta 8 straipsnyje;

¢)  duomenys, susije su 10 straipsnyje nurodytais klini-
kiniais tyrimais;

2. Duomenys siunc¢iami standartine forma.

3. Priemonés, reikalingos $io straipsnio 1 ir 2 dalims,
ypac 1 dalies ¢ punktui, jgyvendinti, tvirtinamos laikantis
6 straipsnio 3 dalyje nustatytos reguliavimo procediiros.

10c straipsnis

Jei valstybé naré mano, kad, siekiant uztikrinti sveikatos
apsauga ir saugg ir (arba) uZtikrinti, kad bty laikomasi
visuomenés sveikatos apsaugos reikalavimy, tam tikras
gaminys arba gaminiy grupés turéty biti pasalinti i§ rinkos,
ar jy pateikimas j rinkg ir naudojimas turéty bati
uzdraustas, apribotas ar jiems bty taikomi ypatingi
reikalavimai, ji gali imtis bet kuriy batiny ir pagristy
pereinamojo laikotarpio priemoniy.

Tuomet valstybé naré apie tai informuoja Komisijg ir visas
kitas valstybes nares, nurodydama savo sprendimo prie-
Zastis.

Komisija, jei jimanoma, konsultuojasi su suinteresuotomis
$alimis ir valstybémis narémis. Komisija priima nuomong,
kurioje nurodoma, ar nacionalinés priemonés pagristos, ar
ne. Komisija apie tai informuoja visas valstybes nares ir
suinteresuotas $alis, su kuriomis konsultavosi.

Jei tinkama, bitinos priemonés, skirtos i§ dalies keisti
neesmines Sios direktyvos nuostatas, ja papildant, susijusias
su prekybos tam tikru produktu ar produkty grupe rinkoje
nutraukimu arba jy teikimo | rinkg ir naudojimo
uzdraudimu ar apribojimu, arba ypatingy reikalavimy
taikymo S$iam produktui ar produkty grupei taikymo
pradéjimu, priimamos pagal 6 straipsnio 4 dalyje nustatyta
reguliavimo procediirg su tikrinimu. Esant nei$vengiamoms
skubos priezastims, Komisija gali taikyti skubos procedirs,
nurodyta 6 straipsnio 5 dalyje.;

11 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a) prie 2 dalies pridedama i pastraipa: ,Jei tinkama
atsizvelgiant j techning pazanga, i$samios priemonés
batinos uztikrinti nuosekly Sios direktyvos 8 priede
nustatyty kriterijy, pagal kuriuos valstybés narés

paskiria istaigas, taikyma, priimamos laikantis regu-
liavimo procediiros, nurodytos 6 straipsnio 3 dalyje.”;

b) 4 dalyje Zodziai ,jgaliotas asmuo, jsisteiges Bendrijos
teritorijoje” pakei¢iami ZodZiais ,jgaliotasis atstovas®;

¢)  pridedamos Sios dalys:

,5. Notifikuotoji jstaiga informuoja kompetentinga
institucija apie iSduotus, pakeistus, papildytus, sustab-
dytus, panaikintus arba neidduotus sertifikatu, ir kitas
notifikuotasias jstaigas, kurios patenka i $ios direkty-
vos taikymo sritj, apie sustabdytus, panaikintus arba
neiSduotus sertifikatus ir, jeigu reikia, apie iSduotus
sertifikatus. Pareikalavus notifikuotoji jstaiga taip pat
pateikia visa papildoma atitinkama informacija.

6. Jei notifikuotoji jstaiga nustato, kad gamintojas
nejvykde arba nebevykdo $ios direktyvos atitinkamy
reikalavimy arba kad sertifikatas neturéjo bati isduo-
tas, ji, atsizvelgdama | proporcingumo principa,
sustabdo i§duoto sertifikato galiojima, panaikina arba
apriboja jo veikima, kol gamintojo taikomos atitinka-
mos korekcinés priemonés neuztikrina tokiy reikala-

vimy vykdymo.

Sertifikato sustabdymo, panaikinimo arba bet kurio jo
apribojimo atveju arba tais atvejais, kai gali prireikti
kompetentingos institucijos jsikisimo, notifikuotoji
jstaiga apie tai informuoja savo kompetentinga
institucija.

Valstybé naré informuoja kitas valstybes nares ir
Komisijg.

7. Pareikalavus notifikuotoji jstaiga pateikia visg
atitinkamg  informacija ir dokumentus, jskaitant
biudzeto dokumentus, pagal kuriuos valstybé naré
galéty patikrinti, kaip laikomasi 8 priedo kriterijy.”;

13) 13 straipsnis pakei¢iamas taip:

»13 straipsnis

Nepazeidziant 7 straipsnio nuostaty:

a) jei valstybé naré nustato, kad CE Zenklas uzdétas
netinkamai arba jo néra, nusizengiant $iai direktyvai,
Bendrijoje isisteiges gamintojas ar jo jgaliotasis
atstovas jpareigojamas nebepaZzeidinéti valstybés narés
nurodyty salygy;

b) jei toliau pazeidinéjama, valstybé naré privalo imtis
visy reikiamy priemoniy sickdama apriboti ar
uzdrausti Sio prietaiso pateikimg | rinkg arba
uztikrinti, kad jis 7 straipsnyje nustatyta tvarka biity
pasalintas i3 rinkos.
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14)

15).

Sios nuostatos taikomos ir kai CE zenklas uzdétas laikantis
Sioje direktyvoje nurodytos tvarkos, taciau netinkamai, ant
produkty, kuriems §i direktyva netaikoma.”;

14 straipsnis pakei¢iamas taip:

a)  pirma pastraipa pakei¢iama taip:

,Bet kuriame pagal Sig direktyva priimtame spren-
dime:

a) neleisti pateikti i rinka arba pradéti naudoti
prietaiso, arba apriboti prietaiso pateikima j rinkg
arba naudojimg, arba neleisti atlikti klinikiniy
tyrimy,

arba

b)  pasalinti prietaisus i§ rinkos

turi bati tiksliis motyvai, kuriy pagrindu priimtas toks
sprendimas. Apie tokius sprendimus nedelsiant infor-
muojama suinteresuotoji valstybé, taip pat nurodo-
mos teisés gynimo priemonés, kuriomis ji gali
pasinaudoti pagal galiojancius tos valstybés narés
nacionalinius jstatymus, bei apie tokiy priemoniy
galiojimo terminus.”;

b) antroje pastraipoje Zodziai ,jsisteiges Bendrijos terito-
rijoje” i§braukiami;

15 straipsnis pakei¢iamas taip:

»15 straipsnis

1. Nepazeisdamos esamy nacionaliniy nuostaty ir prakti-
kos dél medicininio konfidencialumo, valstybés nares
uztikrina, kad visos 3alys, taikancios $ia direktyva, bty
jpareigotos islaikyti visos informacijos, kuria jos gauna
vykdydamos savo uzdavinius, konfidencialuma.

Tai netaikoma valstybiy nariy bei notifikuotyjy jstaigy
jsipareigojimams keistis informacija bei jspéti viena kit ir
kartu suinteresuoty asmeny isipareigojimams suteikti
informacija pagal baudziamajg teise.

2. Konfidencialia nelaikoma tokia informacija:

a) informacija apie asmeny, atsakingy uZ prietaisy
pateikimg | rinka, registracija pagal 10a straipsni;

b) informacija naudotojams, kurig jiems pateiké gamin-
tojas, jgaliotasis atstovas arba platintojas, dél priemo-
nés pagal 8 straipsni;

16)

17)

¢) informacija, pateikta i§duotuose, pakeistuose, papildy-
tuose, sustabdytuose ar panaikintuose sertifikatuose.

3. Priemonés, skirtos i§ dalies keisti neesmines 3$ios
direktyvos nuostatas, inter alia, ja papildant, susijusias su
salygy, pagal kurias galéty biti prieinama kita nei 2 dalyje
nurodyta informacija, ypa¢ kuri yra susijusi su gamintojo
isipareigojimais parengti ir pateikti visuomenei su atitin-
kamu prietaisu susijusios informacijos ir duomeny sant-
rauka, nustatymu, priimamos pagal 6 straipsnio 4 dalyje
nustatyta reguliavimo procediirg su tikrinimu.*

jterpiamas Sis straipsnis:

»15a straipsnis

Valstybés narés imasi atitinkamy priemoniy uZtikrinti, kad
valstybiy nariy kompetentingos institucijos bendradar-
biauty tarpusavyje ir su Komisija bei perduoty viena kitai
informacija, kuri reikalinga, kad $i direktyva baty taikoma
vienodai.

Komisija numato kompetentingy institucijy, atsakingy uz
rinkos prieZitirg, keitimosi patirtimi organizavima, siek-
dama koordinuoti vienodg $ios direktyvos taikyma.

Nepazeidziant $ios direktyvos nuostaty, bendradarbiavimas
gali bati jtrauktas | tarptautiniu lygiu plétojamas iniciaty-

“«

vas.;

1-7 priedai i§ dalies kei¢iami vadovaujantis Sios direktyvos
[ priedu.

2 straipsnis

Direktyva 93/42/EEB i§ dalies kei¢iama taip:

1)

1 straipsnis i§ dalies keiciamas taip:

a) 2 dalis i§ dalies keiciama taip:

i)  a punkte jZanginé frazé pakei¢iama taip:

medicinos prietaisas — bet kuris instrumentas,
aparatas, jtaisas, programiné jranga, medziaga
arba kitas gaminys, naudojamas atskirai arba
kartu su kitais reikmenimis, jskaitant programine
jranga, jos gamintojo specialiai numatyta naudoti
diagnostikos ir (arba) gydymo tikslais ir reika-
lingg tinkamai jam taikyti, ir kurj gamintojas
numaté naudoti Zmogaus:*;

ii)  Sis pakeitimas tekstui lietuviy kalba jtakos neturi;
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i) pridedami $ie punktai:

,k)  klinikiniai duomenys — tai informacija apie
sauga ir (arba) veikima, kurie yra gauti
naudojant prietaisg. Klinikiniai duomenys
gaunami is:

— atitinkamo prietaiso klinikinio (-iy)
tyrimo (-y); arba

— panasaus prietaiso, kurio lygiavertis-
kumas aptariamam prietaisui gali bati
jrodytas klinikinio (-iy) tyrimo (-y) ar
kity studijy, kuriy ataskaitos paskelb-
tos mokslinéje literattiroje; arba

—  skelbty ir (arba) neskelbty pranesimy
apie kit aptariamo prietaiso arba
panasaus prietaiso, kurio lygiavertis-
kumas aptariamam prietaisui gali bati
jrodytas, klinikinio naudojimo patirtj;

1)  prietaiso pakategoré — tai prietaisy, turinéiy
bendrg numatyto naudojimo sritj ar bendrg
technologija, rinkinys;

m) bendroji prietaisy grupé — prietaisy, kurie
turi tg paCia arba panaSia numatyto
naudojimo sritj ar bendra technologija,
leidZiancia juos sugrupuoti bendrai, nenu-
rodant konkre¢iy savybiy;

n) vienkartinio naudojimo prietaisas — prie-
taisas, numatytas naudoti tik vieng kartg
vienam pacientui.®;

3 dalis pakei¢iama taip:

,3. Jei prietaisas yra skirtas duoti vaistui, apibréztam
Direktyvos 2001/83/EB (*) 1 straipsnyje, jis naudoja-
mas pagal $ig direktyva nepazeidZiant Direktyvos
2001/83/EB nuostaty dél vaisty.

Tadiau jei toks prietaisas pateikiamas j rinka, kartu su
vaistu sudarydamas vieng nedaloma gaminj, kuris
skirtas naudoti tik kaip visuma ir negali biti
pakartotinai panaudotas, tokio sudétinio prietaiso
naudojimg reglamentuoja Direktyva 2001/83/EB. Sios
direktyvos 1 priede pateikti atitinkami esminiai

)

reikalavimai tuo aspektu taikomi tik prietaiso savy-
béms, susijusioms su jo sauga ir veikimu.

(*) 2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojan¢io zmonéms skirtus
vaistus (OLL 311, 2001 11 28, p. 67). Direktyva
su paskutiniais pakeitimais, padarytais Regla-
mentu (EB) Nr. 1901/2006 (OL L 378,
2006 12 27, p. 1).5

4 dalyje:

i) nuoroda ,65/65/EEB“ pakei¢iama nuoroda
,2001/83[EB*;

ii) Zodziai ,toks prietaisas turi buti vertinamas®
pakeiciami zodZiais ,toks prietaisas vertinamas®;

4a dalyje:

i) nuoroda ,89/381/EEB“ pakeiiama nuoroda
,2001/83/EB*;

ii) Zodziai ,toks prictaisas turi bati vertinamas®
pakeiciami ZodZiais ,toks prietaisas vertinamas®;

5 dalis i§ dalies kei¢iama taip:

i)  jvadiné dalis pakei¢iama taip:
,Si direktyva netaikoma:*;

ii) ¢ punktas pakei¢iamas taip:

,C) vaistams, kuriems taikoma Direktyva
2001/83/EB. Nustatant, ar gaminiui tai-
koma ta ar $§i direktyva, ypal reikia
atsizvelgti | pagrindinj gaminio veikimo
bida;

i) f punktas pakeiciamas taip:

o) transplantatams, Zmogaus audiniams ar
lasteléms, taip pat gaminiams, kuriy sudé-
tyje yra Zmogaus audiniy ar lasteliy, arba
gautiems i§ jy, iskyrus 4a dalyje nurodytus
prietaisus.;

6 dalis pakei¢iama taip:

,6. Jei prietaisas gamintojo numatytas naudoti tiek
pagal Direktyvoje 89/686/EEB (*) numatytas nuostatas
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2)

del asmeninés apsaugos priemoniy, tiek ir pagal Sios
direktyvos nuostatas, turi bati patenkinti ir pagrindi-
niai Direktyvos 89/686/EEB sveikatos ir saugos
reikalavimai.

(*) 1989 m. gruodzio 21 d. Tarybos direktyva dél
valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su asmeniné-
mis apsaugos priemonémis, suderinimo (OL
L 399, 1989 12 30, p. 18). Direktyva su
paskutiniais pakeitimais, padarytais Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentu  (EB)
Nr. 1882/2003 (OL L 284, 2003 10 31, p. 1).%

g) 7 ir 8 dalys pakeiciamos taip:

,7. Si direktyva yra specifiné direktyva, kaip api-
brézta Tarybos ir Europos Parlamento direktyvos
2004/108/EB (*) 1 straipsnio 4 dalyje.

8. Si direktyva meturi jtakos taikant nei
1996 m. geguzés 13 d. Tarybos direktyva 96/29/
Euratomas, nustatancig pagrindinius darbuotojy ir
gyventojy sveikatos apsaugos nuo jonizuojanciosios
spinduliuotés saugos standartus (**), nei 1997 m. bir-
zelio 30 d. Tarybos direktyva 97/43[Euratomas dél
sveikatos apsaugos nuo jonizuojanciosios spinduliuo-
tés pavojaus, susijusio su asmeny medicinine ap3vi-

(*) 2004 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2004/108/EB dél valstybiy
nariy jstatymy, susijusiy su elektromagnetiniu
suderinamumu, suderinimo (OL L 390,
2004 12 31, p. 24).

() OLL 159, 1996 6 29, p. 1.

(%% OL L 180, 1997 7 9, p. 22.%

3 straipsnyje pridedama i dalis:

,Jei yra atitinkamas gresiantis pavojus, prietaisai, kurie pagal
2006 m. geguzés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2006/42/EB dél masiny (*) 2 straipsnio a punkta
taip pat yra laikomi masinomis, turi atitikti ir esminius
sveikatos ir saugos reikalavimus, numatytus tos direktyvos
[ priede tiek, kiek Sie esminiai sveikatos ir saugos
reikalavimai yra i$samesni nei esminiai reikalavimai,
numatyti ios direktyvos I priede.

() OLL 157, 2006 6 9, p. 24
4 straipsnio 2 dalies antroji jtrauka pakeiciama taip:

,~— pagal uzsakyma pagamintiems prietaisams pateikti
j rinka ir pradéti naudoti, jei jie atitinka 11 straipsnyje
ir VIII priede iSdéstytus reikalavimus; Ila, 1Ib ir III

4)

klasiy prietaisai turi turéti VIII priede numatyta
pareiskima, kuris yra prieinamas konkreciam pacien-
tui, nurodant jo vardg, pavarde, raidziy santrumpg
arba skaitmeninj kodg.*;

6 straipsnio 1 dalyje nuoroda ,83[/189/EEB“ pakeiciama
nuoroda ,98/34/EB (¥)

(*) 1998 m. birzelio 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 98/34/EB, nustatanti informacijos apie
techninius standartus, reglamentus ir informacinés
visuomenés paslaugy taisykles teikimo tvarkg (OL
L 204, 1998 7 21, p. 37). Direktyva su paskutiniais
pakeitimais, padarytas 2003 m. Stojimo aktu.“.

7 straipsnis pakeiCiamas taip:

7 Straipsnis

1. Komisijai padeda komitetas, steigtas pagal Direktyvos
90/385/EEB 6 straipsnio 2 dalj (toliau — Komitetas).

2. Kai daroma nuoroda i $ig dalj, taikomi Sprendimo
1999/468/EB 5 ir 7 straipsniai, atsizvelgiant i jo 8 straipsnio
nuostatas.

Sprendimo 1999/468[EB 5 straipsnio 6 dalyje numatytas
laikotarpis yra trys ménesiai.

3. Kai daroma nuoroda i $ig dalj, taikomi Sprendimo
1999/468/EB 5a straipsnio 1-4 dalys ir 7 straipsnis,
atsizvelgiant i jo 8 straipsnio nuostatas.

4. Kai daroma nuoroda | $ig dalj, taikomi Sprendimo
1999/468/EB 5a straipsnio 1, 2, 4 ir 6 dalys ir 7 straipsnis,
atsizvelgiant i jo 8 straipsnio nuostatas.”;

8 straipsnio 2 dalis pakei¢iama taip:

,2. Komisija kaip jmanoma grei¢iau pradeda konsultuotis
su susijusiomis $alimis. Jei po Siy konsultacijy Komisija
nustato, kad:

a)  priemonés pagristos:

i)  ji nedelsiant apie tai informuoja valstybe nare,
kuri émési iniciatyvos, ir kitas valstybes nares; jei
1 dalyje nurodytas sprendimas priskiriamas
standarty trikumui, Komisija, pasikonsultavusi
su susijusiomis $alimis, per du ménesius §j
klausimg paveda spresti 6 straipsnio 1 dalyje
nurodytam komitetui, jei valstybé naré, kuri
priémé sprendima, ketina jo laikytis, ir pradeda
6 straipsnio 2 dalyje nurodytas procediiras;

ii)  jei bitina visuomenés sveikatai uztikrinti, atitin-
kamos neesminéms Sios direktyvos dalims keisti
skirtos priemonés, susijusios su 1 dalyje nuro-
dyty prietaisy paSalinimu i§ rinkos arba jy
pateikimo | rinka ar pradéjimo naudoti uzdrau-
dimu ar apribojimu, arba ypatingy reikalavimy
nustatymu  siekiant tokius produktus pateikti
i rinka, priimamos pagal 7 straipsnio 3 dalyje
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9)

nurodytg reguliavimo procediira su tikrinimu.
Esant neiSvengiamoms skubos prieZastims,
Komisija gali taikyti skubos procediira, nurodyta
7 straipsnio 4 dalyje;

b) priemonés nepagristos, ji nedelsiant apie tai infor-
muoja valstybes nares, kuri émési priemoniy, ir
gamintoja ar jo jgaliotajj atstova.”;

9 straipsnio 3 dalis pakeic¢iama taip:

,3. Jeigu valstybé naré mano, kad IX priede pateiktos
klasifikacijos taisyklés turi bati patikslintos, atsizvelgiant
j techning pazanga ir bet kurig informacija, kuri tampa viesa
per 10 straipsnyje numatytg informacijos sistema, ji gali
pateikti Komisijai tinkamai pagrista prasyma ir prasyti jos
imtis biitiny priemoniy klasifikacijos taisykléms patikslinti.
Su klasifikacijos taisykliy patikslinimu susijusios priemonés,
skirtos i§ dalies keisti neesmines $ios direktyvos nuostatas,
priimamos pagal 7 straipsnio 3 dalyje nurodyta reguliavimo
procediirg su tikrinimu.”

10 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a) 2 dalyje zodis ,Bendrijoje” i$braukiamas;

b) 3 dalis pakei¢iama taip:

3. Atlikusios vertinima, jei galima, kartu su gamin-
toju ar jo jgaliotu atstovu, valstybés narés, nepazeis-
damos 8 straipsnio nuostaty, nedelsdamos informuoja
Komisijg ir kitas valstybes nares apie priemones, kuriy
buvo imtasi arba numatoma imtis siekiant sumazinti
iki minimumo 1 dalyje numatytus incidentus, jskai-
tant informacija apie pagrindinius incidentus.”;

¢) pridedama i 4 dalis:

,4. Visos atitinkamos priemonés, skirtos priimti
procediras, kad bity jgyvendintas Sis straipsnis,
priimamos pagal 7 straipsnio 2 dalyje numatytg
reguliavimo procediirg.”;

11 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a)  8ir 9 dalyse Zodis ,Bendrijoje* iSbraukiamas;

b) 11 dalyje Zodziai Il ir Il priedus” pakeiciami ZodzZiais
JL I, Voir VI priedus, o Zodziai ,dar penkeriems
metams” pakeiciami Zodziais ,daugiausia dar penke-
riems metams®;

¢) pridedama §i dalis:

,14.  Su priemonémis, kuriomis, atsizvelgiant i tech-
ning pazangg ir susijusiy priemoniy numatytus
naudotojus gali biti pateikiama I priedo 13.1 skirsnyje
numatyta informacija, susijusios priemongs, skirtos i§
dalies keisti neesmines Sios direktyvos nuostatas, ja
papildant, priimamos pagal 7 straipsnio 3 dalyje
numatytg reguliavimo procedira su tikrinimu.*;

10) 12 straipsnis i§ dalies keiciamas taip:

a)  Pavadinimas pakeiciamas ,Ypatinga procediira siste-
moms ir procediiry rinkiniams bei sterilizavimo
procediira®;

b) 3 dalis pakei¢iama taip:

,3. Bet kuris fizinis ar juridinis asmuo, kuris
sterilizavo norédamas pateikti | rinka sistemas ar
procediiry rinkinius, nurodytus 2 dalyje, ar kitus CE
zenklu pazymétus medicinos prietaisus, kurie pagal
gamintojy nurodymg turi biti prie§ naudojimg
sterilizuoti, pasirinktinai laikosi vienos i§ procediiry,
nurodyty 11 ar V priede. Siuose prieduose nurodytos
procediiros taikomos bei notifikuotoji jstaiga daly-
vauja tiek, kiek tai susije su sterilumui reikalinga
procedara, kol atidaromas ar pazeidziamas sterilusis
rinkinys. Asmuo parengia deklaracijg, kurioje nuro-
doma, kad sterilizuota pagal gamintojo instrukeija.”;

¢) 4 dalyje treciasis sakinys pakei¢iamas taip:

,2 ir 3 dalyse nurodytas deklaracijas kompetentingos
institucijos saugo penkerius metus.";

11) jterpiamas toks straipsnis:

»12a straipsnis

Medicinos prietaisy kartotinis perdirbimas

Komisija ne véliau kaip 2010 m. rugséjo 5 d. pateikia
Europos Parlamentui ir Tarybai pranesima dél medicinos
prietaisy kartotinio perdirbimo Bendrijoje.

Komisija, atsiZvelgdama j $io pranesimo isvadas, Parlamen-
tui ir Tarybai pateikia papildomy pasitlymy, kurie, jos
manymu, gali bati tinkami siekiant uZtikrinti auksto lygio
sveikatos apsauga.”;
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12) 13 straipsnis pakeic¢iamas taip: 14) 14a straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
,13 straipsnis a) 1 dalies antroji pastraipa i§ dalies kei¢iama taip:
Sprendimai dél klasifikacijos ir leidZianc¢ios nukrypti i) a punktas pakeiciamas taip:
nuostatos
1. Valstybé naré pateikia Komisijai tinkamai motyvuota ) duomenyg susije su_gamintojy, ;gahotq;ti
rayms, imtis bitiny priemoniy, jei atstovy ir prietaisy registravimu paga
p r e 14 straipsnio nuostatas, i$skyrus duomentis,
susijusius su pagal uzsakymg pagamintais
a)  valstybé naré mano, kad IX priede pateikty klasifika- prietaisais;;
cijos taisykliy taikymui reikia priimti sprendima dél
k?nkretaus prietaiso ar prietaisy kategorijos klasifika- i)  pridedamas sis punktas:
cijos;
,d) duomenys, susije su 15 straipsnyje nuro-
b) valstybé naré mano, kad koks nors prietaisas ar dytais klinikiniais tyrimais;*;
prietaisy grupé, nukrypstant nuo IX priedo nuostaty,
turéty bati priskiriami kitai klasei;
b) 3 dalis pakeiciama taip:
¢) valstybé nar¢ mano, kad nustatant konkretaus . e Lo .
o L N . ,3. Priemongs, biitinos $io straipsnio 1 ir 2 dalims,
prietaiso ar prietaisy grupés atitiktj, tenka nukrypti y . o PR
L : g ypac 1 dalies d punktui, jgyvendinti, tvirtinamos pagal
nuo 11 straipsnio nuostaty, taikant tik viena L . -
inkta &3 L o 7 straipsnio 2 dalyje nurodytg reguliavimo proce-
pasirinktg i§ 11 straipsnyje nurodyty procediiry; diira.“
d) valstybf: naré mano, kad biitina priimti sprendimq, ar ¢ pridedama i dalis:
tam tikram produktui ar produkty grupei yra
taikomas kuri nors i§ 1 straipsnio 2 dalies a—e .
punktuose pateikty apibrézimy. 4. Sio straipsnio nuostatos jgyvendinamos ne véliau
kaip 2012 m. rugséjo 5 d. Komisija ne véliau kaip
L S o _ 2012 m. spalio 11 d. jvertina duomeny banko
Visos Sios dalies pirmojoje pastraipoje nurqdytgs priemo- veikimg ir papildoma naudg. Komisija, remdamasi
nés, jei tinkama, patvirtinamos pagal 7 straipsnio 2 dalyje §iuo jvertinimu, jei reikia pateikia pasitlymus Parla-
nurodytg procediirg. mentui ir Tarybai arba pateikia priemoniy projektus
pagal 3 dalj.";
2. Komisija informuoja valstybes nares apie priimtas
priemones.” 15) 14b straipsnis pakeiciamas taip:

13)

14 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a) 1 dalies antroje pastraipoje Zodziai ,IIb ir IIl klaséms*
pakeiCiami zodzZiais ,Ila, IIb ir III klaséms®;

b) 2 dalis pakei¢iama taip:

,2. Jeigu gamintojas, savo vardu pateikiantis j rinka
prietaisa, valstybéje naréje neturi registruotos verslo
vietos adreso, jis paskiria vieng jgaliotajj atstova
Europos Sgjungoje. 1 dalies pirmoje pastraipoje
nurodyty prietaisy atzvilgiu jgaliotasis atstovas infor-
muoja valstybés narés, kurioje yra registruota jo verslo
vieta, kompetentingg institucija apie 1 dalyje nurody-
tus duomenis.”;

¢) 3 dalis pakeiciama taip:

,3. Paprasius, valstybés narés pateikia kitoms valsty-
béms naréms bei Komisijai 1 dalies pirmoje pastrai-
poje nurodytg informacija, pateikt3 gamintojo ar
jgaliotojo atstovo.”;

,14b straipsnis
Ypatingos sveikatos apsaugos stebésenos priemonés

Jei valstybé naré mano, kad, siekiant uztikrinti sveikatos
apsauga ir saugg ir (arba) uZtikrinti, kad bty laikomasi
visuomenés sveikatos apsaugos reikalavimy, tam tikras
gaminys arba gaminiy grupés turéty biti pasalinti i§ rinkos,
ar jy pateikimas | rinkg ir naudojimas turéty bati
uzdraustas, apribotas ar jiems bity taikomi ypatingi
reikalavimai, ji gali imtis bet kuriy batiny ir pagristy
pereinamojo laikotarpio priemoniy.

Tuomet valstybé naré apie tai informuoja Komisijg ir visas
kitas valstybes nares, nurodydama savo sprendimo prie-
Zastis.

Komisija, jei jmanoma, konsultuojasi su suinteresuotomis
Salimis ir valstybémis narémis.

Komisija patvirtina savo nuomong, kurioje nurodo, ar
nacionalinés priemonés pagristos, ar ne. Komisija infor-
muoja visas valstybes nares ir suinteresuotas $alis, su
kuriomis buvo konsultuotasi.



L 247[34

Europos Sajungos oficialusis leidinys

2007 9 21

16)

Jei reikia, bitinos priemonés, skirtos i§ dalies keisti
neesmines $ios direktyvos nuostatas, susijusias su tam tikro
produkto ar produkty grupés pasalinimu i§ rinkos arba jy
pateikimo j rinka ir pradéjimo naudoti uzdraudimu ar
apribojimu, arba ypatingy reikalavimy nustatymu siekiant
tokius produktus pateikti i rinks, priimamos pagal
7 straipsnio 3 dalyje nurodyta reguliavimo procediira su
tikrinimu. Jei yra nei§vengiamos skubos prieZastys, Komi-
sija gali taikyti 7 straipsnio 4 dalyje numatyta skubos
procediirg.”;

15 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a) 1,2 ir 3 dalys pakei¢iamos taip:

,1. Jei prietaisai yra skirti klinikiniams tyrimams,
gamintojas arba Bendrijoje jsisteiges jo igaliotas
atstovas laikosi VIII priede nustatytos procediiros ir
informuoja valstybiy nariy, kuriose bus atlickami tie
tyrimai, kompetentingas institucijas, pateikdamas
VIII priedo 2.2 skirsnyje minimg pareiskima.

2. Tais atvejais, kai prietaisai priklauso III klasei,
o implantuojamieji bei ilgalaikiai invaziniai prietaisai
priklauso Ila ar IIb klaséms, gamintojas gali pradéti
atitinkamg klinikinj tyrima praéjus 60 dieny po
prane$imo, i$skyrus tuos atvejus, kai kompetentingos
institucijos per §j laikotarpj jam pranesé apie priesinga
sprendima, grindZiama visuomenés sveikata ar viesgja
tvarka. Taciau valstybés narés gali leisti gamintojams
pradéti atitinkamus klinikinius tyrimus dar nepasibai-
gus 60 dieny laikotarpiui, jeigu atitinkamas etikos
komitetas priima teigiama iSvada dél ty tyrimy
programos, jskaitant klinikiniy tyrimy plano perzitira.

3. Jei prietaisai yra kiti negu Sio straipsnio 2 dalyje
nurodytieji, valstybés narés gali leisti gamintojams
pradeéti klinikinius tyrimus tuoj po pranesimo, jeigu
atitinkamas etikos komitetas palankiai jvertino ty
tyrimy programa, jskaitant klinikiniy tyrimy plano
perziiirg.”;

b) 5, 6 ir 7 dalys pakei¢iamos taip:

,5. Klinikiniai tyrimai turi buti atlickami pagal
X priedo nuostatas. Su X priedo nuostatomis dél
klinikiniy tyrimy susijusios priemonés, skirtos i§ dalies
keisti neesmines $ios direktyvos nuostatas, inter alia, ja
papildant, priimamos pagal 7 straipsnio 3 dalyje
nustatyta reguliavimo procediirg su tikrinimu.

6. Jei reikia, valstybés narés imasi tinkamy priemo-
niy uztikrinti visuomenés sveikatg ir viesajj interesa.
Jei valstybé naré neleidzia atlikti klinikiniy tyrimy arba
Siuos tyrimus sustabdo, ji pranesa apie savo sprendima
bei $io sprendimo pagrindg visoms valstybéms naréms
ir Komisijai. Jei valstybé naré reikalauja labai pakeisti
klinikinius tyrimus arba laikinai juos nutraukti, ji

17)

18)

19)

20)

informuoja suinteresuotas valstybes nares apie savo
veiksmus ir pagrindus, kuriais remiantis, buvo imtasi
priemoniy.

7. Gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas pranesa
susijusiy valstybiy nariy kompetentingoms instituci-
joms apie klinikinio tyrimo pabaigg, ir pateikia
pagrindima, jei tyrimas buvo nutrauktas anksciau. Jei
klinikinis tyrimas buvo nutrauktas anks¢iau saugumo
sumetimais, Sis praneSimas iSsiunciamas visoms
valstybéms naréms ir Komisijai. X priedo 2.3.7 punkte
nurodytg ataskaita saugo gamintojas arba jo igaliotas
atstovas ir ja leidZia ja naudotis kompetentingoms
institucijoms.;

16 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 2 dalyje pridedama $i pastraipa:

,Jei tinkama, atsizvelgiant i technine pazanga, iSsamios
priemonés, kurias biitina jgyvendinti siekiant uZztik-
rinti nuosekly XI priede nustatyty kriterijy, pagal
kuriuos valstybés narés paskiria jstaigas, taikyma,
priimamos laikantis reguliavimo procediiros, nurody-
tos 7 straipsnio 2 dalyje.”;

b) 4 dalyje Zodis ,Bendrijoje” isbraukiamas;
¢) 5 dalis pakei¢iama taip:

,5. Notifikuotoji jstaiga informuoja kompetentingas
institucijas apie i§duotus, pakeistus, papildytus, sustab-
dytus, panaikintus arba neiSduotus sertifikatus ir kitas
notifikuotgsias jstaigas, kurios patenka j Sios direkty-
vos taikymo sritj, apie sustabdytus, panaikintus arba
nei$duotus sertifikatus ir, pareikalavus, apie iSduotus
sertifikatus. Pareikalavus ji taip pat pateikia visg
papildoma atitinkamg informacija.*;

18 straipsnio a punktas pakeiciamas taip:

,a) kai valstybé naré nustato, kad pazeidziant Sig
direktyva CE Zenklas uzdétas netinkamai ar jo néra,
gamintojas ar jo jgaliotas atstovas privalo nutraukti
pazeidingjima laikydamasis toje valstybéje naréje
nustatyty salygy;

19 straipsnio 2 dalyje Zodis ,Bendrijoje” i$braukiamas;
20 straipsnis pakei¢iamas taip:

»20 straipsnis
Konfidencialumas

1. Nepazeisdamos esamy nacionaliniy nuostaty ir prakti-
kos dél medicininio konfidencialumo, valstybés narés
uztikrina, kad visos dalyvaujancios Salys, taikancios Sia
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21)

direktyva, bty ipareigotos laikytis konfidencialumo dél
visos informacijos, kurig jos gauna vykdydamos savo
uzdavinius.

Tai netaikoma valstybiy nariy bei notifikuotyjy jstaigy
jsipareigojimui keistis informacija bei jspéti viena kita ir
kartu suinteresuoty asmeny isipareigojimams suteikti
informacijg pagal baudziamajg teise.

2. Konfidencialia nelaikoma tokia informacija:

a) informacija apie asmeny, atsakingy uZ prietaisy
pateikima | rinka, registracija pagal 14 straipsnio
nuostatas;

b) informacija naudotojams, kurig jiems pateiké gamin-
tojas, igaliotasis atstovas arba platintojas dél priemo-
nés pagal 10 straipsnio 3 dalj;

¢) informacija, pateikta iSduotuose, pakeistuose, papildy-
tuose, sustabdytuose ar panaikintuose sertifikatuose.

3. Priemonés, skirtos i§ dalies keisti neesmines S$ios
direktyvos nuostatas, inter alia, ja papildant, susijusias su
salygy, pagal kurias visuomenei gali biiti prieinama kita
informacija, ypa¢ su bet kuria IIb ir III klasés prietaisy,
gamintojy pareiga parengti ir pateikti visuomenei su
atitinkamu prietaisu susijusios informacijos ir duomeny
santraukg, nustatymu, priimamos pagal 7 straipsnio 3 dalyje
numatyta reguliavimo procedirg su tikrinimu.;

jterpiamas Sis straipsnis:

»20a straipsnis
Bendradarbiavimas

Valstybés narés imasi atitinkamy priemoniy uZztikrinti, kad
valstybiy nariy kompetentingos institucijos bendradar-
biauty tarpusavyje ir su Komisija bei perduoty viena kitai
informacijg, kuri reikalinga, kad $i direktyva bty taikoma
vienodai.

Komisija numato kompetentingy institucijy, atsakingy uz
rinkos priezifirg, keitimosi patirtimi organizavima, siek-
dama koordinuoti vienoda $ios direktyvos taikyma.

Nepazeidziant Sios direktyvos nuostaty, bendradarbiavimas
gali baiti jtrauktas j tarptautiniu lygiu plétojamas iniciaty-
vas.”

22) I-X priedai i§ dalies kei¢iami vadovaujantis Sios direktyvos
II priedu.

3 straipsnis

Direktyvos 98/8/EB 1 straipsnio 2 dalyje pridedamas $is punktas:

,5) 1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 98/79/EB dél in vitro diagnostikos medicinos
prietaisy (¥).

(*) OL L 331, 1998 12 7, p. 1. Direktyva su paskutiniais
pakeitimais, padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1882/2003
(OL L 284, 2003 10 31, p. 1).

4 straipsnis
1. Valstybés narés priima ir paskelbia jstatymus ir kitus teisés

aktus, batinus $ios direktyvos jgyvendinimui, iki 2008 m. gruo-
dzio 21 d. Jos nedelsdamos pranesa Komisijai $iy nuostaty teksta.

Jos Sias priemones taiko nuo 2010 m. kovo 21 d.

Valstybés narés, patvirtindamos Sias priemones, daro jose
nuorodg i $ig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai
skelbiant. Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

2. Valstybés narés pranesa Komisijai $ios direktyvos taikymo
srityje priimty pagrindiniy nacionalinés teisés akty nuostaty
tekstus.

5 straipsnis

Si direktyva jsigalioja dvidesimtg dieng nuo jos paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

6 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Strasbfire 2007 m. rugsé¢jo 5 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas

M. LOBO ANTUNES

Pirmininkas

H.-G. POTTERING
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I PRIEDAS

Direktyvos 90/385/EEB 1-7 priedai i§ dalies kei¢iami taip:

1)

1 priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

a)

jterpiamas $is skirsnis:

»oa.

Atitikties esminiams reikalavimams jrodymas turi apimti klinikinj jvertinima pagal 7 prieda.*;

8 skirsnyje penktoji jtrauka pakeiciama taip:

»

*)

(
)

pavojai susije su medicinos prictaise esancios radioaktyvios medziagos skleidziama jonizuojancia radiacija,
atitinkant 1996 m. geguzés 13 d. Tarybos direktyvoje 96/29/Euratomas, nustatancioje pagrindinius
darbuotojy ir gyventojy sveikatos apsaugos nuo jonizuojanciosios spinduliuotés saugos standartus (*), ir
1997 m. birzelio 30 d. Tarybos direktyvoje 97/43[Euratomas dél sveikatos apsaugos nuo
jonizuojanciosios spinduliuotés pavojaus, susijusio su asmeny medicinine apdvita (*¥), nustatytus
apsaugos reikalavimus.

OL L 159, 1996 6 29, p. 1.
OL L 180, 1997 7 9, p. 22.%

i 9 skirsnio septintg jtraukg jterpiama $i frazé:

JJei prietaisy sudétyje yra programiné jranga arba prietaisai patys yra medicininé programiné jranga, ji turi biiti
patvirtinta pagal pazangiausioms technologijoms taikomus reikalavimus, atsizvelgiant j eksploatacijos trukmés
projektavima, rizikos valdymo, patvirtinimo ir patikrinimo principus.”;

10 skirsnis pakeic¢iamas taip:

,10. Jeigu prietaiso sudedamoji dalis yra medziaga, kuri, atskirai vartojama, gali bati laikoma vaistu, kaip

apibrézta Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnyje, kuri Zmogaus organizmui, be prietaiso daromo poveikio,
gali daryti papildoma poveiki, Sios medziagos kokybé, sauga ir naudingumas turi bati tikrinami taikant
metodus, analogiskus nurodytiesiems Direktyvos 2001/83/EB I priede.

Dél medziagy, nurodyty pirmoje pastraipoje, notifikuotoji istaiga, patikrinusi medziagos, kaip medicinos
prietaiso dalies, naudingumg ir atsizvelgusi { numatytg $io prietaiso paskirtj, prago vienos i§ valstybiy nariy
paskirty kompetentingy institucijy arba Europos vaisty agentiiros (EMEA), veikiancios ypac per savo
komiteta pagal Reglamentg (EB) Nr. 726/2004 (*), pateikti moksling nuomong apie tos medziagos kokybe
ir sauga, jskaitant $ios medziagos, kaip prietaiso sudedamosios dalies, klinikinés naudos ir rizikos santykj.
Kompetentinga institucija arba EMEA, teikdama savo nuomone, atsizvelgia j gamybos procesa ir
duomenis, susijusius su medziagos, kaip prietaiso sudedamosios dalies, naudojimo naudingumu, kurj
nustato notifikuotoji jstaiga.

Tuo atveju, kai viena sudétiniy prietaiso daliy yra Zmogaus kraujo preparatas, notifikuotoji jstaiga,
patikrinusi konkrecios medziagos, kaip prietaiso dalies, naudingumg ir atsizvelgusi | numatyta Sio
prietaiso paskirtj, praSo EMEA, veikiancios ypa¢ per savo komiteta, pateikti moksling nuomong apie tos
medziagos kokybe ir sauga, jskaitant ir Zmogaus kraujo preparato kaip prietaiso sudedamosios dalies
klinikinés naudos ir rizikos santykj. EMEA, teikdama savo nuomoneg, atsizvelgia i gamybos procesg ir
duomenis, susijusius su medziagos, kaip prietaiso sudedamosios dalies, naudojimo naudingumu, kurj
apibrézia notifikuotoji jstaiga.

Jeigu papildoma medziaga, kuri yra prietaiso sudedamoji dalis, yra keiciama, ypac jei tai yra susij¢ su
prietaiso gamybos procesu, notifikuotoji jstaiga yra informuojama apie pakeitimus ir konsultuoja
atitinkamg kompetentingg vaisty institucijg (t. y. ta, kuri dalyvauja pirminése konsultacijose), siekiat
patvirtinti, kad papildomos medziagos kokybé ir sauga nekinta. Kompetentinga institucija atsizvelgia
i duomenis, susijusius su medziagos naudojimo prietaise naudingumu, kaip nustatyta notifikuotosios
jstaigos, siekdama uztikrinti, kad pakeitimai neturi neigiamos jtakos nustatytam medicinos prietaiso
medziagos priedo naudos ir rizikos santykiui.

Kai atitinkama kompetentinga vaisty institucija (t. y. viena i§ ty, kuri dalyvauja pirminése konsultacijose)
gauna informacijos apie papildomg medziaga, kuri galéty turéti jtakos numatytam medziagos naudojimo
prietaise naudos ir rizikos santykiui, ji pateikia notifikuotajai jstaigai nuomong, ar §i informacija turi jtakos
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numatytam medziagos naudojimo prietaise naudos ir rizikos santykiui, ar ne. Notifikuotoji jstaiga
atsizvelgia i patikslinta moksling nuomong ir dar karta apsvarsto savo atitikties vertinimo procediiros
jvertinima.

() 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis Bendrijos

leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezifiros tvarkg ir jsteigiantis Europos
vaisty agentira (OL L 136, 2004 4 30, p. 1). Reglamentas su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Reglamentu (EB) Nr. 1901/2006.%

14.2 skirsnis i§ dalies keiciamas taip:
i)  pirma jtrauka pakeiciama taip:

,— gamintojo pavadinimas ir adresas, bei jgaliotojo atstovo pavadinimas ir adresas, jeigu gamintojas
Bendrijoje neturi registruotos verslo vietos;

ii)  pridedama 3i jtrauka:

,— prietaiso, apibrézto 1 straipsnio 4a dalyje, atveju nurodymas, kad prietaiso sudétyje yra Zmogaus
kraujo preparatas.”;

15 skirsnyje prie antros pastraipos pridedama i jtrauka:

,— naudojimosi instrukcijos isleidimo arba véliausios perzitiros data.”;

2 priedas i3 dalies kei¢iamas taip:

a)

2 skirsnio trecia pastraipa pakei¢iama taip:

,Si deklaracija apima viena arba daugiau aiskiai identifikuoty prietaisy, nurodant gaminio pavadinima, koda arba
kitokia vienareik$miska informacijg ir yra laikoma pas gamintoja.”;

3.1 skirsnio 2 dalies penktos jtraukos pirma frazé pakeiciama taip:

,— gamintojo isipareigojimas jvesti ir priZiGréti nuolat atnaujinama prieZidros sistemg po pardavimo,
jskaitant 7 priede pateikiamas nuostatas.;

3.2 skirsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
i) prie antros pastraipos pridedamas $is sakinys:

,Visy pirma, pateikiami atitinkami dokumentai, duomenys ir jrasai, susij¢ su $io skirsnio 3 dalies ¢ punkte
nurodytomis procediiromis.;

ii)  prie 3 dalies b punkto pridedama 3i jtrauka:

,— jeigu gaminiy ar jy daliy projektavimg, gamyba ir (arba) galutinj patikrinima ir bandyma atlicka

taikomy kontrolés priemoniy rasis ir mastas.”;
i) 3 dalies ¢ punkte pridedamos Sios jtraukos:

,— pareiskimg, ar [ priedo 10 skirsnyje pateikiama medZiaga ar Zmogaus kraujo preparatas yra ar néra
prietaiso sudedamoji dalis, ir atitinkamy bandymy, kurie batini, siekiant jvertinti minétos
medZziagos ar zmogaus kraujo preparato saugg, kokybe ir naudinguma, duomenis, atsizvelgiant
i numatytg prietaiso paskirtj,

—  ikiklinikinj jvertinima,

— 7 priede nurodyta Klinikinj jvertinima.”;
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d)

i)

j)

3.3 skirsnio antros pastraipos paskutinis sakinys pakeiciamas taip:

Jvertinimo procediira apima gamintojy patalpy inspektavima, o visapusiskai pagristais atvejais, gamintojo
tiekéjy ir (arba) subrangovy patalpy inspektavima, siekiant patikrinti gamybos procesa.;

4.2 skirsnis i§ dalies keiciamas taip:
i) pirma pastraipa pakeiciama taip:

,Paraiskoje pateikiamas atitinkamo prietaiso projekto, gamybos ir veikimo aprasymas ir batinai pateikiami
dokumentai, pagal kuriuos biity galima jvertinti, ar prietaisas atitinka sios direktyvos, konkre¢iai 2 priedo
3.2 skirsnio treciosios dalies ¢ ir d punkty reikalavimus.*;

ii) 2 dalies ketvirtoje jtraukoje Zodis ,duomenys* pakei¢iamas ZodzZiu ,jvertinimas";
4.3 skirsnyje pridedamos $ios pastraipos:

,1 priedo 10 skirsnio antroje dalyje nurodyty prietaisy atveju notifikuotoji jstaiga, pries priimdama sprendima,
konsultuojasi tame skirsnyje nurodytais klausimais su viena i§ kompetentingy institucijy, kurias valstybés narés
paskiria vadovaudamosi Direktyvos 2001/83/EB nuostatomis arba su EMEA. Kompetentingos nacionalinés
institucijos arba EMEA nuomoné parengiama per 210 dieny nuo galiojanciy dokumenty gavimo.
Kompetentingos nacionalinés institucijos arba EMEA moksliné nuomoné turi bati pateikiama kartu su
prietaiso dokumentais. Priimdama sprendima, notifikuotoji istaiga tinkamai atsizvelgia i ty konsultacijy metu
pareikstas nuomones. Ji perduoda atitinkamai kompetentingai institucijai galutinj sprendima.

1 priedo 10 skirsnio trecioje pastraipoje nurodyty prietaisy atveju prietaiso dokumentuose turi biti jrasyta
EMEA moksliné nuomoné. Nuomoné parengiama per 210 dieny laikotarpj nuo galiojan¢iy dokumenty gavimo.
Priimdama sprendima, notifikuotoji istaiga tinkamai atsizvelgia | EMEA nuomong. Notifikuotoji jstaiga gali
neidduoti sertifikato, jeigu EMEA moksliné nuomoné yra nepalanki. Ji perduoda galutinj sprendima EMEA.%

5.2 skirsnyje antra jtrauka pakei¢iama taip:

,— duomenis, kuriy reikalaujama kokybés sistemos projekto dalyje, pavyzdZiui, tyrimy rezultaty,
apskai¢iavimy, bandymy, ikiklinikinio ir klinikinio jvertinimo, klinikinés prieZitros plano pateikus
gaminj j rinkg ir, jeigu taikoma, klinikinés prieZitiros pateikus gaminj j rinka rezultaty ir kt.*

6.1 skirsnis pakeic¢iamas taip:

,6.1. Maziausiai penkiolika mety nuo produkto gamybos pabaigos, gamintojas arba jo jgaliotas atstovas, esant
reikalui, nacionalinéms institucijoms pateikia:

—  atitikties deklaracija,

—  dokumentus, nurodytus 3.1 skirsnio antroje jtraukoje, o ypa¢ dokumentacija, duomenis ir jrasus,
nurodytus 3.2 skirsnio antroje pastraipoje,

—  pakeitimus, nurodytus 3.4 skirsnyje,

—  dokumentus, nurodytus 4.2 skirsnyje,

— notifikuotosios jstaigos sprendimus ir ataskaitas, nurodytas 3.4, 4.3, 5.3 ir 5.4 skirsniuose.”;
6.3 skirsnis iSbraukiamas;
pridedamas 3is skirsnis:
7. 1 straipsnio 4a dalyje nurodyty prietaisy taikymas:

Pagamings kiekvieng 1 straipsnio 4a dalyje nurodyty prietaisy partija, gamintojas informuoja notifikuotaja
jstaiga apie prietaisy partijos isleidimg i apyvarta ir iSsiuncia jai oficialy sertifikata dél Siame prietaise
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3)

naudojamo Zmogaus kraujo preparato partijos iSleidimo, i§duotg valstybinés laboratorijos arba valstybés
narés tam tikslui paskirtos laboratorijos vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio 2 dalies
nuostatomis.”;

3 priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

a)

b)

d)

3 skirsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

i)  pirma jtrauka pakeiciama taip:

,— bendrajj tipo, jskaitant jo numatytus variantus, apraS§yma ir numatoma (-us) jo panaudojimg (-us),";

ii)  nuo penktos iki astuntos jtraukos pakeiciamos taip:

,— projekto apskai¢iavimy rezultatus, rizikos analizg, tyrimus bei atliktus techninius bandymus ir kt.,

—  deklaracijg, ar 1 priedo 10 skirsnyje pateikiama medziaga ar Zzmogaus kraujo preparatas yra ar néra
prietaiso sudedamoji dalis, ir atitinkamy bandymy, kurie batini, siekiant jvertinti minétos
medziagos ar Zmogaus kraujo preparato sauga, kokybe ir naudinguma, duomenys, atsizvelgiant
i numatyta prietaiso paskirtj,

—  ikiklinikinj jvertinima,

— 7 priede nurodyta Klinikinj jvertinima,

— instrukcijy projekto lapeli.;

5 skirsnyje pridedamos $ios pastraipos:

,1 priedo 10 skirsnio antroje pastraipoje nurodyty prietaisy atveju notifikuotoji jstaiga, prie§ priimdama
sprendimg, konsultuojasi tame skirsnyje nurodytais klausimais su viena i§ kompetentingy institucijy, kurias
valstybés narés paskiria vadovaudamosi Direktyvos 2001/83/EB nuostatomis, arba su EMEA. Kompetentingos
nacionalinés institucijos arba EMEA nuomoné parengiama per 210 dieny nuo galiojanc¢iy dokumenty gavimo.
Kompetentingos nacionalinés institucijos arba EMEA moksliné nuomon¢ turi biti pateikiama kartu su prietaiso
dokumentais. Priimdama sprendima, notifikuotoji istaiga tinkamai atsizvelgia i ty konsultacijy metu pareikstas
nuomones. Ji perduoda atitinkamai kompetentingai institucijai galutinj sprendima.

1 priedo 10 skirsnio trecioje pastraipoje nurodyty prietaisy atveju prietaiso dokumentuose turi biti jrasyta
EMEA moksliné nuomoné. Nuomoné parengiama per 210 dieny nuo galiojan¢iy dokumenty gavimo.
Priimdama sprendima, notifikuotoji istaiga tinkamai atsizvelgia | EMEA nuomone. Notifikuotoji jstaiga gali
neidduoti sertifikato, jeigu EMEA moksliné nuomoné yra nepalanki. Ji perduoda galutinj sprendimg EMEA.%

7.3 skirsnyje frazé ,penkerius metus nuo paskutinio prietaiso pagaminimo datos* pakei¢iama i ,penkiolika mety
nuo paskutinio prietaiso pagaminimo datos®;

7.4 skirsnis iSbraukiamas;

4 priedas i dalies keiciamas taip:

3)

4 skirsnyje, frazé ,priezitros sistema, kai gaminys patenka i rinka“ pakeiciama fraze ,priezitiros sistema, kai
gaminys patenka j rinka, jskaitant 7 priede i3déstytas nuostatas®;

6.3 skirsnis pakeic¢iamas taip:

,6.3. Statistinis gaminiy patikrinimas turi biiti pagristas savybémis ir (arba) kintamaisiais, kuriems taikomas
bandiniy émimo planas su jo charakteristikomis, uztikrinanc¢iomis auksta, Siuolaikinj saugos ir veikimo
lygi. Pavyzdziy atrinkimo sistema sukuriama vadovaujantis 5 straipsnyje nurodytais darniaisiais
standartais, atsizvelgiant | specifing aptariamy gaminiy kategorijy prigimt.;
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9

pridedamas $is skirsnis:
7. 1 straipsnio 4a dalyje nurodyty prietaisy taikymas:

Pagamines kiekvieng 1 straipsnio 4a dalyje nurodyty prietaisy partija, gamintojas informuoja notifikuotaja
jstaiga apie prietaisy partijos iSleidimg | apyvarta ir iSsiuncia jai oficialy sertifikata dél Siame prietaise
naudojamo Zmogaus kraujo preparato partijos iSleidimo, i§duota valstybinés laboratorijos arba valstybes
narés tam tikslui paskirtos laboratorijos vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio 2 dalies
nuostatomis.”;

5 priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

a)

2 skirsnio antroje pastraipoje frazé¢ ,gaminio identifikaciniy pavyzdziy, ir deklaracija privalo saugoti gamintojas”
pakeic¢iama fraze ,pagaminty prietaisy, aiskiai identifikuoty nurodant gaminio pavadinima, koda arba kitokia
vienareik§miskg informacija, bei bati laikoma pas gamintojg®;

3.1 skirsnio 3estoje jtraukoje frazé ,priezitiros sistema, kai gaminys patenka j rinkg“ pakei¢iama fraze ,priezitiros
sistemg, kai gaminys patenka j rinkg, jskaitant 7 priede iSdéstytas nuostatas®;

3.2b skirsnyje pridedama tokia jtrauka:

,— jeigu gaminiy ar jy daliy gamyba ir (arba) galutinj patikrinima ir bandyma atlicka trecioji $alis,

priemoniy risis ir mastas.”;
4.2 skirsnyje po pirmos jtraukos jterpiama $i jtrauka:
,— techning dokumentacija,*;
pridedamas is 6 skirsnis:
,6. 1 straipsnio 4a dalyje nurodyty prietaisy taikymas:

Pagamings kiekvieng 1 straipsnio 4a dalyje nurodyty prietaisy partija, gamintojas informuoja notifikuotaja
jstaiga apie prietaisy partijos isleidimg i apyvarta ir iSsiuncia jai oficialy sertifikatg dél Siame prietaise
naudojamo zmogaus kraujo preparato partijos isleidimo, i$duotg valstybinés laboratorijos arba valstybés
narés tam tikslui paskirtos laboratorijos vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio 2 dalies
nuostatomis.”;

6 priedas i3 dalies kei¢iamas taip:

a)

2.1 skirsnis i3 dalies kei¢iamas taip:
i)  pirma jtrauka pakei¢iama Siomis dvejomis jtraukomis:
,— gamintojo pavadinimas ir adresas,
—  atitinkamo produkto identifikavimui reikalingi duomenys,”;
ii) trecia jtraukoje Zodis ,gydytojas“ pakeic¢iamas zodzZiu ,atitinkamos kvalifikacijos gydytojas®;
i)  ketvirta jtraukta pakeiciama taip:
,— konkrecios recepte nurodytos gaminio charakteristikos,;
2.2 skirsnis pakei¢iamas taip:
,2.2. Klinikiniams tyrimams skirtiems prietaisams, kuriems taikomos 7 priedas:
—  duomenys, pagal kuriuos biity galima identifikuoti prietaisa,

—  Klinikiniy tyrimy planas,
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—  tyrgjo brositira,
— tirlamyjy asmeny draudimo patvirtinimas,
—  informuotam sutikimui gauti naudoti dokumentai,

—  teiginys, nurodantis ar 1 priedo 10 skirsnyje minima medziaga arba Zmogaus kraujo preparatas yra
ar néra prietaiso sudedamoji dalis,

—  etikos komisijos nuomon¢ bei toje nuomonéje pateikti klausimai,

—  atitinkamos kvalifikacijos gydytojo arba kito jgalioto asmens varda, pavardg ir uz tyrimus atsakingos
institucijos pavadinima,

—  tyrimy vieta, pradZios data ir numatoma trukmé,

—  pareiskimas, patvirtinantis, kad tam tikras prietaisas, i§skyrus aspektus, susijusius su tyrimo objektu,
atitinka esminius reikalavimus, taip pat kad $iy aspekty atzvilgiu imtasi visy reikalingy atsargumo
priemoniy apsaugant paciento sveikatg ir sauga.”;

3.1 skirsnio pirma pastraipa pakei¢iama taip:

,Pagal uzsakyma pagamintiems prietaisams, dokumentus, nurodancius gaminio pagaminimo vietg (vietas) ir
pagal kuriuos galima suprasti prietaiso projekta, gamybg ir veikimg, jskaitant numatyta veikima, kad baty
galima jvertinti jy atitiktj pagal ios direktyvos reikalavimus;

3.2 skirsnio pirma pastraipa i§ dalies kei¢iama taip:
i)  pirma jtrauka pakeiciama taip:
,— bendras gaminio apra§ymas ir jo numatomas panaudojimas,;

ii)  jtraukoje ketvirta frazé ,standarty saraas“ pakei¢iama fraze ,rizikos tyrimo rezultatai bei standarty
sgrasas’;

iii)  po ketvirtos jtraukos jtraukiama tokia jtrauka:

,— jeigu prietaiso sudedamoji dalis yra Zmogaus kraujo preparatas, nurodytas 1 priedo 10 skirsnyje,
atitinkamy bandymy, kurie batini sickiant jvertinti minétos medziagos ar Zmogaus kraujo preparato
sauga, kokybe ir naudinguma, duomenys, atsizvelgiant { numatyta prietaiso paskirtj,";

pridedami tokie du skirsniai:

4. Siame priede nurodytuose pareiskimuose pateikiama informacija biitina saugoti maZiausiai penkiolika
mety nuo paskutinio produkto pagaminimo datos.

5. Pagal uzsakyma pagamintiems prietaisams gamintojas turi pasizadéti perziaréti ir dokumentais uzfiksuoti
patirtj, jgyta pogamybiniu etapu, skaitant 7 priede iSdéstytas nuostatas, bei jgyvendinti atitinkamas
priemones, reikalingas taisomiesiems veiksmams atlikti. Siuo pasizadéjimu gamintojas taip pat jsipareigoja
nedelsdamas informuoti kompetentingas institucijas apie $iuos atvejus, iskart, kai tik apie juos suzino, ir
apie tai, kokiy taisomyjy veiksmy ruosiasi imtis:

i)  prietaiso savybiy ir (arba) jo veikimo sutrikimg ar pablogéjima, taip pat etiketéje ar naudojimo
instrukcijoje esancius netikslumus, kurie galéty bati ar buvo paciento ar naudotojo mirties
priezastimi arba galéty sukelti arba sukélé Zymy jo sveikatos biklés pablogéjima;

ii)  bet kuria techning ar medicining priezastj, susijusia su prietaiso savybémis ar jo veikimu, kuri gali
dél i punkte nurodyty priezasciy priversti gamintoja sistemingai atSaukti to paties tipo gaminius.”;



L 247[42

Europos Sajungos oficialusis leidinys

2007 9 21

7)

7 priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

a)

1 skirsnis pakeiciamas taip:

1

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Bendrosios nuostatos

Paprastai patvirtinimas, kad, esant normaliomis veikimo salygomis, prietaiso charakteristikos ir veikimas
atitinka 1 priedo 1 ir 2 skirsniuose nustatytus reikalavimus bei salutinio poveikio ir 1 priedo 5 skirsnyje
nurodyto naudos ir rizikos santykio priimtinumo jvertinimas turi bati pagristas klinikiniais
duomenimis. [vertinant Siuos duomenis, (toliau — klinikinis jvertinimas), jei tinkama, atsizvelgiant
i atitinkamus darniuosius standartus, bitina laikytis apibréztos ir metodologiskai pagristos procediiros,
kuri yra paremta:

arba atitinkamos esamos mokslinés literatiiros, susijusios su prietaiso sauga, veikimu, projekto
charakteristikomis ir numatoma paskirtimi, kritiniu jvertinimu, kai:

—  esama prietaiso lygiavertiskumo prietaisui, su kuriuo yra susij¢ duomenys, jrodymy fir,
—  duomenys tinkamai jrodo atitiktj atitinkamiems esminiams reikalavimams;

arba visy atlikty klinikiniy tyrimy rezultaty kritiniu jvertinimu;

arba 1.1.1 ir 1.1.2 skirsniuose nurodyty bendry klinikiniy duomeny kritiniu jvertinimu.

Klinikiniai tyrimai turi bati atliekami, nebent yra visiskai pateisinama remtis jau esanciais klinikiniais
duomenimis.

Klinikinis jvertinimas ir jo isdava turi biiti aprasyti dokumentuose. Sie dokumentai turi biiti jtraukti ir
(arba) i$samios nuorodos | juos turi biti pateiktos prietaiso techniniuose dokumentuose.

Klinikinis jvertinimas ir jo dokumentai turi bati nuolat atnaujinami remiantis duomenimis, gautais
stebint situacija po gaminio pateikimo j rinka. Jeigu klinikiné priezitira pateikus gaminj i rinkg néra
laikoma bitina prietaiso priezitiros plano dalimi, tai turi bati tinkamai pagrista ir apraSyta
dokumentuose.

Jeigu klinikiniais duomenimis pagristos atitikties esminiams reikalavimams jrodymas néra laikomas
tinkamu, tokj iSskyrima bitina tinkamai pateisinti remiantis rizikos valdymo rezultatais ir atsizvelgiant
i prietaiso ir kiino sgveikos ypatumus, numatyta klinikinj veikimg ir gamintojo tvirtinimus. Atitikties
esminiams reikalavimams jrodymo, taikant veikimo jvertinima, lyginamuosius tyrimus ir ikiklinikinj
jvertinimg, tinkamumas turi bati tinkamai pagristas.

Visi duomenys turi bati konfidencialas, nebent juos atskleisti yra batina.”;

2.3.5 skirsnis pakei¢iamas taip:

,2.3.5. Visi nepalankis atvejai privalo biti visapusiskai uzfiksuoti ir apie juos nedelsiant pranesta ty valstybiy

nariy, kuriose klinikinis tyrimas yra atlickamas, kompetentingoms institucijoms.;

2.3.6 skirsnyje frazé ,tinkama kvalifikacija turintis medicinos specialistas® pakeiciama fraze ,atitinkamos
kvalifikacijos gydytojas arba jgaliotas asmuo*.



2007 9 21

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

L 247/43

II PRIEDAS

Direktyvos 93/42[EEB 1-X priedai i§ dalies kei¢iami taip:

1. I priedas i§ dalies keiciamas taip:

a)

1 skirsnis pakei¢iamas taip:

o1

Prietaisai turi bati suprojektuoti ir pagaminti taip, kad naudojami nustatytomis salygomis ir pagal paskirtj,
jie nepakenkty nei pacienty klinikinei biiklei, nei jy saugai, nei naudotojy arba, jeigu taikoma, kity asmeny
saugai ir sveikatai, jei pavojai, kurie gali bati susije su jy numatytu naudojimu, yra priimtini palyginti su
nauda pacientui ir jei prietaisai yra auksto sveikatos apsaugos ir saugos lygio.

Tai apima:

—  kiek jmanoma mazinima rizikos, kurig dél ergonominiy prietaiso savybiy ir jam vartoti numatytos
aplinkos (projektas vardan paciento saugumo) gali sukelti vartojimo klaida, ir

—  démesj techninéms Zinioms, patirciai, $vietimui ir mokymui ir, jeigu reikia, bisimoms naudotojy
medicininéms bei fizinéms savybéms (projektas skirtas neprofesionaliam, profesionaliam, nejgaliy
asmeny arba kity asmeny vartojimui).”;

jterpiamas toks 6a skirsnis:

,0a.

Atitikties esminiams reikalavimams jrodymas turi apimti klinikinj jvertinima pagal X prieda.”;

7.1 skirsnyje pridedama tokia jtrauka:

2

jeigu reikia, biofiziniy arba modeliavimo tyrimy rezultatus, kuriy pagristumas jau buvo jrodytas
anksciau.

7.4 skirsnis pakei¢iamas taip:

.7.4. Jeigu prietaiso sudedamoji dalis yra medziaga, kuri, atskirai vartojama, gali biiti laikoma vaistu, kaip

apibrézta Direktyvos 2001/83[EB 1 straipsnyje, kuri Zmogaus organizmui, be prietaiso daromo poveikio,
gali daryti papildoma poveiki, Sios medziagos kokybé, sauga ir naudingumas turi bati tikrinami taikant
metodus, analogiskus nurodytiesiems Direktyvos 2001/83/EB I priede.

Pirmoje pastraipoje nurodyty medZiagy atveju notifikuotoji jstaiga, patikrinusi medziagos, kaip prietaiso
dalies, naudinguma ir atsizvelgusi j numatyta $io prietaiso paskirtj, praso vienos i§ valstybiy nariy paskirty
kompetentingy institucijy arba Europos vaisty vertinimo agentiros (EMEA), veikian¢ios per savo komiteta
pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 (*), pateikti moksling nuomong apie tos medziagos kokybe ir sauga,
iskaitant medziagos naudojimo prietaise klinikinj naudos ir rizikos santykio jvertinima. Kompetentinga
institucija arba EMEA, teikdama savo nuomong, atsizvelgia j gamybos procesa ir duomenis, susijusius su
medziagos, kaip prietaiso sudedamosios dalies, naudojimo naudingumu, kaip nustatyta notifikuotosios
jstaigos.

Jeigu prietaiso sudedamoji dalis yra Zmogaus kraujo preparatas, notifikuotoji istaiga, patikrinusi
konkrecios medziagos, kaip medicinos prietaiso dalies, naudinguma, ir atsizvelgusi j prietaiso paskirtj,
praso EMEA, veikiancios per savo komiteta, pateikti moksling nuomong¢ apie medziagos kokybe ir sauga,
iskaitant Zmogaus kraujo preparato prietaise klinikinj naudos ir rizikos santykio ivertinima. EMEA,
teikdama savo nuomong, atsizvelgia i gamybos procesg ir duomenis, susijusius su medziagos, kaip
prietaiso sudedamosios dalies, naudojimu, kaip nustato notifikuotoji istaiga.

Jeigu papildoma medZiaga, kuri yra prietaiso sudedamoji dalis, yra keiciama, ypac jei tai yra susije su
prietaiso gamybos procesu, notifikuotoji jstaiga yra informuojama apie pakeitimus ir konsultuoja
atitinkamg kompetentinga vaisty institucija (t. y. ta, kuri dalyvauja pirminése konsultacijose), siekiant
patvirtinti, kad papildomos medziagos kokybé ir sauga nekinta. Kompetentinga institucija atsizvelgia
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e)

i duomenis, susijusius su medziagos naudojimo prietaise naudingumu, kaip nustatyta notifikuotosios
jstaigos, sickdama uztikrinti, kad pakeitimai neturi neigiamos jtakos nustatytam medicinos prietaiso
medziagos priedo naudos ir rizikos santykiui.

Kai atitinkama kompetentinga vaisty institucija (t. y. viena i§ ty, kuri dalyvauja pirminése konsultacijose)
gauna informacijos apie papildoma medziaga, kuri galéty turéti jtakos numatytam medziagos naudojimo
medicinos prietaiso naudos ir rizikos santykiui, ji pateikia notifikuotajai istaigai nuomone, ar 3i
informacija turi jtakos numatytam medziagos naudojimo medicinos prietaiso prietaise naudos ir rizikos
santykiui, ar ne. Notifikuotoji jstaiga atsizvelgia i patikslinta moksling nuomong ir dar kartg apsvarsto
savo atitikties vertinimo procediiros jvertinima.

2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis Bendrijos
leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitiros tvarkg ir jsteigiantis Europos
vaisty agentira (OL L 136, 2004 4 30, p. 1). Reglamentas su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Reglamentu (EB) Nr. 1901/2006.%

7.5 skirsnis pakei¢iamas taip:

,7.5. Prietaisai turi biti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad iki minimumo sumazinty pavojy dél cheminiy

medziagy iStekéjimo i§ prietaiso. Ypatingas démesys turi bati skiriamas medziagoms, kurios yra
kancerogeninés, mutageninés ar toksiskos reprodukcijai, pagal 1967 m. birZelio 27 d. Tarybos direktyvos
dél jstatymy ir kity teisés akty, reglamentuojanciy pavojingy medziagy Klasifikavimg, pakavimg ir
Zenklinima etiketémis, suderinimo (*) [ prieda.

Jei prietaiso dalyse (arba paciame prietaise), kuris skirtas vaistams, organizmo skysciams ar kitoms
medziagoms jvesti i kiing ir (arba) juos i§ ten pasalinti, arba prictaisuose, skirtuose tokiems organizmo
skys¢iams ar medziagoms gabenti ir laikyti, yra ftalaty, kurie yra laikomi kancerogeniskais, mutageniskais
ar toksiskais reprodukcijai ir priskiriami 1 ar 2 kategorijai pagal Direktyvos 67/548/EEB I prieda, sie
prietaisai turi bati Zenklinami ant paties prietaiso ir (arba) ant kiekvieno vieneto jpakavimo, arba prireikus
ant prekybinés pakuotés kaip prietaisai, kuriuose yra ftalaty.

Jei numatyta, kad tokie prietaisai bus skirti naudoti vaikams arba néscioms ar kriitimi maitinancioms
moterims, gamintojas techniniuose dokumentuose ir naudojimo nurodymuose turi pateikti konkrety
pagrindima dél $iy medZziagy naudojimo, kad baty atitinkama esminiams, ypac Sios dalies, reikalavimams,
ir informacija apie ilikusj pavojy Sioms pacienty grupéms ir, jei reikia, apie atitinkamas atsargumo
priemones.

OL L 196, 1967 8 16, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2006/121/EB (OL L 396, 2006 12 30, p. 850.)%

8.2 skirsnyje zodis ,perneSamy” pakei¢iamas zodZziu ,pernesanciy’;

jterpiamas $is skirsnis:

,12.1a. Jei prietaisy sudétyje yra programiné jranga arba prictaisai patys yra medicininé programiné jranga, ji

turi bati patvirtinta vadovaujantis pazangiausioms technologijoms taikomus reikalavimus, atsizvelgiant
i eksploatacijos trukmés projektavimo, rizikos valdymo, patvirtinimo ir patikrinimo principus.”;

13.1 skirsnio pirmoji dalis pakeiciama taip:

,13.1. Prie kiekvieno prietaiso turi bati pridéta informacija apie saugy ir tinkama jo naudojima, atsizvelgiant

i potencialiy naudotojy kvalifikacija bei Zinias, ir apie jo gamintoja.;

13.3 skirsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a punktas pakeic¢iamas taip:

,d  gamintojo pavadinimas arba prekybinis pavadinimas ir adresas. Prietaisy, kurie jvezami i Bendrijg ir
bus platinami Bendrijoje, etiketéje, ant iSorinés pakuotés arba naudojimo instrukcijoje taip pat
nurodoma jgaliotojo atstovo vardas, pavardé ir adresas, jeigu gamintojas neturi Bendrijoje
registruotos verslo vietos;*
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ii) b punktas pakeiciamas taip:

,b)  informacija, kuri yra grieztai batina, kad buty galima, ypa¢ naudotojams, identifikuoti prietaisg ir
pakuotés turin;*;

i)  f punktas pakeiciamas taip:

o)  jei reikia, nuoroda, kad prietaisas skirtas vienkartiniam naudojimui. Gamintojo nuoroda apie
vienkartinj naudojima turi bati suderinta visoje Bendrijoje;*;

j) 13.6 skirsnis i§ dalies keiciamas taip:
i) ih punkta papildomai jtraukiama Sia pastraipa:

,Jei ant prietaiso yra nuoroda, kad tai vienkartinio naudojimo prietaisas, informacija apie Zinomas savybes
ir gamintojui Zinomus techninius veiksnius, dél kuriy galéty kilti pavojus, jei prietaisas baity dar karta
naudojamas. Jei pagal 13.1 skirsnj nereikalaujama naudojimo instrukcijy, informacija turi bati pateikiama
jos paprasius;;

ii) o punktas pakeiciamas taip:

,0)  vaistinés medZiagos arba Zmogaus kraujo preparatai, kurie yra prietaiso sudetinés dalys, kaip
nurodyta 7.4 skirsnyje;*;

i)  pridedamas $is q punktas:
,q)  naudojimosi instrukcijos i§leidimo arba véliausios perzitiros data.”;
k) 14 skirsnis isbraukiamas;
2. Il priedas i§ dalies keiciamas taip:
a) 2 skirsnis pakeiciamas taip:

,2. EB atitikties deklaravimas — tai procediira, kai gamintojas, kuris vykdo jsipareigojimus, nurodytus
1 skirsnyje, uztikrina ir deklaruoja, kad gaminiai atitinka jiems taikomas Sios direktyvos nuostatas.

Gamintojas turi pazyméti Zenkla ,CE“ pagal 17 straipsnio reikalavimus ir pateikti rastiska atitikties
deklaracija. Deklaracija privalo biti taikoma vienam ar keletui pagaminty medicininiy prietaisy, aiskiai
pazyméty pavadinimu, gaminio kodu ir kita nedviprasmiska nuoroda, ir saugoma gamintojo.*;

b) 3.1 skirsnyje antrosios pastraipos septintosios jtraukos jzanginé dalis pakeiciama taip:

,— gamintojo pasizadéjimas numatyti ir nuolat atnaujinti sisteminga procediira, kuri leisty perZitiréti patirtj,
igyta pogamybiniu prietaisy naudojimo laikotarpiu, jskaitant X priede nurodytas nuostatas, ir jgyvendinti
atitinkamas priemones bet kuriam biitinam koregavimui. Siuo pasizadéjimu gamintojas taip pat
isipareigoja nedelsdamas pranesti kompetentingoms institucijoms apie tokius incidentus iskart, kai tik apie
juos suzino:*;

¢) 3.2 skirsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
i) po pirmosios pastraipos jterpiama $i pastraipa:

,Visy pirma, pateikiami atitinkami dokumentai, duomenys ir jrasai, susij¢ su ¢ punkte nurodytomis
procediiromis.”;

ii) b punktas papildomas $ia jtrauka:

,— jeigu gaminiy ar jy daliy projektavimg, gamyba ir (arba) galutinj patikrinima ir bandyma atlicka
trecioji Salis, veiksmingos kokybés sistemos taikymo stebésenos metodai ir konkreciai treciajai Saliai
taikomy kontrolés priemoniy risis ir mastas;*;
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d)

i) ¢ punktas pakeiciamas taip:
,¢)  gaminiy projekto stebésenos ir tikrinimo procediros, jskaitant atitinkamus dokumentus, ir ypa¢:

—  bendras gaminio, jskaitant visus jo numatomus variantus, aprasymas ir numatomas (-i) jo
panaudojimas (-i),

—  prietaiso projekto specifikacijos, jskaitant numatytus taikyti standartus, ir rizikos analizés
rezultatai, taip pat priimty sprendimy dél esminiy gaminiams keliamy reikalavimy, jeigu
nevisiskai laikomasi 5 straipsnyje minimy standarty, aprasymas,

—  projektavimo  kontrolei ir patikrinimui naudojami badai bei procesai ir sistemingos
priemongs, kurios bus naudojamos projektuojant gaminius,

—  jeigu prietaisas jam naudoti pagal paskirtj turi bati prijungtas prie kito (-y) prietaiso (-y),
batina pateikti jrodymus, kad tas prietaisas, prijungus ji prie kito (-y) prietaiso (-y),
pasizymincio (-y) gamintojo nurodytomis savybémis, atitinka esminius reikalavimus,

—  pareiskimas, ar [ priedo 7.4 skirsnyje pateikiama medziaga ar Zmogaus kraujo preparatas yra
ar néra prietaiso sudedamoji dalis, ir atitinkamy bandymy, kurie batini, siekiant jvertinti
minétos medziagos ar Zmogaus kraujo preparato sauga, kokybe ir naudinguma, duomenys,
atsizvelgiant j numatyta prietaiso paskirtj,

—  pareiskimas, ar prietaisas buvo ar nebuvo pagamintas naudojant gyviininés kilmés audinius,
kaip nurodyta Komisijos direktyvoje 2003/32/EB (¥),

—  priimti sprendimai, kaip nurodyta I priedo 1 skyriaus 2 skirsnyje,
—  ikiklinikinis jvertinimas,
— X priede nurodytas klinikinis jvertinimas,

—  etiketés projektas ir, jeigu reikia, naudojimo instrukcijos.

() 2003 m. balandzio 23 d. Komisijos direktyva 2003/32/EB, nustatanti iSsamias Tarybos direktyva
93/42[EEB nustatyty reikalavimy, taikomy naudojant gyviininés kilmés audinius pagamintiems
medicinos prietaisams, specifikacijas (OL L 105, 2003 4 26, p. 18).%

3.3 skirsnio antroji dalis pakeiciama taip:

,Vertinima atliekancioje grupéje turi biti bent vienas asmuo, turintis tokios technologijos vertinimo patirtj.
[ vertinimo procediira turi biiti jtrauktas atitinkamo (-y) gaminio (-iy) projekto pavyzdinés dokumentacijos
jvertinimas, gamintojo patalpy ir, tinkamai pagristais atvejais, gamintojo tiekéjy ir (arba) subrangovy patalpy
apzilira gamybos procesams patikrinti.’;

4.3 skirsnyje antra ir trecia dalys pakei¢iamos taip:

.1 priedo 7.4 skirsnio antroje dalyje nurodyty prietaisy atveju notifikuotoji istaiga, pries priimdama sprendima,
konsultuojasi tame skirsnyje nurodytais klausimais su viena i§ kompetentingy institucijy, kurias paskiria
valstybés narés vadovaudamosi Direktyvos 2001/83/EB nuostatomis arba EMEA. Kompetentingos nacionalinés
institucijos arba EMEA nuomoné parengiama per 210 dieny laikotarpj nuo galiojan¢iy dokumenty gavimo.
Kompetentingos nacionalinés institucijos arba EMEA moksliné nuomoné turi biti pateikiama kartu su prietaiso
dokumentais. Priimdama sprendima, notifikuotoji jstaiga tinkamai atsizvelgia i ty konsultacijy metu pareikstas
nuomones. Ji perduoda atitinkamai kompetentingai institucijai galutinj sprendima.

[ priedo 7.4 skirsnio trecioje dalyje nurodyty prietaisy atveju prietaiso dokumentuose turi biiti jradyta EMEA
moksliné nuomoné. EMEA nuomoné parengiama per 210 dieny laikotarpj nuo galiojanciy dokumenty gavimo.
Priimdama sprendima, notifikuotoji jstaiga tinkamai atsizvelgia | EMEA nuomong. Notifikuotoji jstaiga gali
neidduoti sertifikato, jeigu EMEA moksliné nuomoné yra nepalanki. Ji perduoda galutinj savo sprendimg EMEA.
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Prietaisy, kurie yra pagaminti naudojant gyviininés kilmés audinius, kaip nurodyta Direktyvoje 2003/32/EB
atveju notifikuotoji jstaiga turi vadovautis toje direktyvoje nurodyta tvarka.”;

fy 5.2 skirsnyje antra jtrauka pakeiCiama taip:

,— duomenis, kuriy reikalaujama kokybés sistemos projekto dalyje, pavyzdziui, tyrimy rezultaty,
apskaiciavimy, bandymy, priimty sprendimy, kaip nurodyta I priedo I skyriaus 2 skirsnyje, ikiklinikinio
ir klinikinio jvertinimo, klinikinio stebéjimo tarpsnio plano, pateikus gaminj i rinkg ir, jeigu taikoma,
klinikinio stebéjimo tarpsnio, pateikus gaminj j rinka rezultaty ir k.,

g) 6.1 skirsnis i§ dalies keiCiamas taip:

i) jZanginé dalis pakeiciama taip:

,Laikotarpiu, kuris trukty ne maziau nei penkerius metus, o implantuojamy prietaisy atveju — ne maziau
nei 15 mety, nuo paskutinio gaminio pagaminimo datos, gamintojas arba jo jgaliotas atstovas turi leisti
valstybinems institucijoms susipazinti su:*;

ii)  antroje jtraukoje pridedama tokia frazé:

Jir konkreciai su dokumentais, duomenimis ir jrasais, nurodytais 3.2 skirsnio antroje dalyje,”;
h) 6.3 skirsnis i$braukiamas;
i) 7 skirsnis pakeiciamas taip:

,7.  Taikymas Ila ir IIb klasiy prietaisams

7.1. Pagal 11 straipsnio 2 ir 3 dalis $is priedas gali biti taikomas Ila ir IIb klasiy prietaisams. Taciau 4 skirsnis
jiems néra taikomas.

7.2. lla klasés prietaisy atveju notifikuotoji istaiga, atlikdama 3.3 skirsnyje nurodyta vertinima, jvertina bent
vieng kiekvienos prietaisy pakategorés biidingo pavyzdzio techninius dokumentus, kaip nurodyta
3.2 skirsnio ¢ punkte, siekiant laikytis $ios direktyvos nuostaty.

7.3. 1Ib klasés prietaisy atveju notifikuotoji jstaiga, atlikdama 3.3 skirsnyje nurodyta vertinima, jvertina bent
vieng kiekvienos bendrosios prietaisy grupés bidingo pavyzdzio techninius dokumentus, kaip nurodyta
3.2 skirsnio ¢ punkte, siekiant laikytis $ios direktyvos nuostaty.

7.4. Notifikuotoji jstaiga, pasirinkdama budinga (-us) pavyzdj (-ius), atsizvelgia i technologijos naujumg,
projekto panasumus, technologija, gamybos ir sterilizavimo budus, paskirtj ir visy ankstesniy susijusiy
vertinimy (pvz., fiziniy, cheminiy ar biologiniy savybiy) rezultatus, kurie buvo atlikti laikantis Sios
direktyvos nuostaty. Notifikuotoji jstaiga dokumentuose nurodo pagrinda, kuriuo remdamasi pasirinko
pavyzdj (-ius), ir leidZia jais naudotis kompetentingai institucijai.

7.5. Tolesnius pavyzdzius vertina notifikuotoji staiga, atlikdama 5 skirsnyje nurodyta priezitros vertinima.”;

j) 8 skirsnyje zodziai ,Direktyvos 89/381/EEB 4 straipsnio 3 dalis“ pakei¢iami ZodZiais ,Direktyvos 2001/83/EB

114 straipsnio 2 dalis;

3. Il priedas i3 dalies keic¢iamas taip:

3)

3 skirsnis pakeiciamas taip:
3. Dokumentai turi padéti suprasti gaminio projekta, gamyba bei jo veikima, o ypac turi pateikti:
—  bendrajj tipo, jskaitant jo numatytus variantus, apradymga ir numatomg (-us) jo panaudojima (-us),

—  projekto brézinius, numatomus gamybos metodus, ypa¢ susijusius su sterilizavimu, bei sudedamyjy
daliy, pusiau surinkty daliy, grandiniy ir kt. diagramas,
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b)

d)

aprasus ir paaiSkinimus, reikalingus suprasti pirmiau minétus bréZinius ir diagramas bei gaminio
veikima,

5 straipsnyje nurodytus visiskai ar i§ dalies taikomus standartus bei priimty sprendimy, kad bity
laikomasi pagrindiniy reikalavimy, jeigu nebuvo visiskai laikomasi 5 straipsnyje nurodyty standarty,
aprasus,

projekto apskaiciavimy rezultatus, rizikos analize, tyrimus bei atliktus techninius ir kt. bandymus,

pareiskima, kuriame nurodoma, ar I priedo 7.4 skirsnyje pateikiama medziaga, Zmogaus kraujo
preparatas ar i§ Zmogaus audiniy gautas produktas yra ar néra prietaiso sudedamoji dalis, ir
atitinkamy bandymy, kurie biitini, siekiant jvertinti minétos medziagos, Zmogaus kraujo preparato
ar i§ Zmogaus audiniy gauto produkto sauga, kokybe ir naudinguma, duomenis, atsizvelgiant
i numatytg prietaiso paskirtj,

pareiskima, ar prietaisas buvo ar nebuvo pagamintas naudojant gyvininés kilmés audinius, kaip
nurodyta Direktyvoje 2003/32/EB,

priimtus sprendimus, kaip nurodyta I priedo I skyriaus 2 skirsnyje,

ikiklinikinj jvertinima,

X priede nurodyta Klinikinj jvertinima,

etiketés projekta ir, jeigu reikia, naudojimo instrukcijas.”;

5 skirsnyje antra ir trecia dalys pakeiciamos taip:

.1 priedo 7.4 skirsnio antroje dalyje nurodyty prietaisy atveju notifikuotoji istaiga, prie§ priimdama sprendima,
konsultuojasi tame skirsnyje nurodytais klausimais su viena i§ institucijy, kurias paskiria valstybés narés,
vadovaudamosi Direktyvos 2001/83/EB nuostatomis, arba EMEA. Kompetentingos nacionalinés institucijos
arba  EMEA nuomoné parengiama per 210 dieny laikotarpj nuo galiojan¢iy dokumenty gavimo.
Kompetentingos nacionalinés institucijos arba EMEA moksliné nuomoné pateikiama kartu su prietaiso
dokumentais. Priimdama sprendima, notifikuotoji jstaiga tinkamai atsizvelgia i ty konsultacijy metu pareikstas
nuomones. Ji perduoda atitinkamai kompetentingai institucijai galutinj sprendima.

[ priedo 7.4 skirsnio trecioje dalyje nurodyty prietaisy atveju prietaiso dokumentuose turi bati jrasyta EMEA
moksliné nuomoné. EMEA nuomoné parengiama per 210 dieny laikotarpj nuo galiojanciy dokumenty gavimo.
Priimdama sprendimg, notifikuotoji jstaiga tinkamai atsizvelgia j EMEA nuomong. Notifikuotoji jstaiga gali
neidduoti sertifikato, jeigu EMEA moksliné nuomoné yra nepalanki. Ji perduoda savo galutinj sprendimg EMEA.

Prietaisy, kurie yra pagaminti naudojant gyviininés kilmés audinius, kaip nurodyta Direktyvoje 2003/32/EB
atveju notifikuotoji istaiga turi vadovautis toje direktyvoje nurodyta tvarka.”;

7.3 skirsnis pakei¢iamas taip:

,7.3. Gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas drauge su techniniais dokumentais turi saugoti EB tipo tyrimo

sertifikatus bei papildomus dokumentus laikotarpiu, kuris blity ne maZzesnis kaip penkeri metai nuo
paskutinio prietaiso pagaminimo datos. Implantuojamy prietaisy atveju laikotarpis yra ne mazesnis nei 15
mety nuo paskutinio gaminio pagaminimo datos.”;

7.4 skirsnis iSbraukiamas;

IV priedas i§ dalies keiciamas taip:

a)

b)

1 skirsnyje Zodziai ,registruotas Bendrijoje* iSbraukiami;

3 skirsnyje pirma dalis pakeiciama taip:

n3.

Gamintojo pasizadéjimas numatyti ir nuolat atnaujinti sisteminga procediira, kuri leisty perzitréti patirtj,
igyta pogamybiniu prietaisy naudojimo laikotarpiu, jskaitant X priede nurodytas nuostatas, ir jgyvendinti
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atitinkamas priemones bet kuriam biitinam koregavimui. Siuo pasizadéjimu gamintojas taip pat
isipareigoja nedelsdamas pranesti kompetentingoms institucijoms apie tokius incidentus iSkart, kai tik apie
juos suzino:*;

¢ 6.3 skirsnis pakei¢iamas taip:

,6.3. Statistiné gaminiy kontrolé paremta savybémis ir (arba) kintamosiomis, kurioms yra taikomos pavyzdziy
atrinkimo  sistemos, kuriy taikymo charakteristikos uztikrina auksta saugos ir veikimo lygj pagal
pazangiausius taikomus reikalavimus. Pavyzdziy atrinkimo sistema sukuriama vadovaujantis 5 straipsnyje
nurodytais darniaisiais standartais, atsizvelgiant i specifing aptariamy gaminiy kategorijy prigimtj.”;

d) 7 skirsnyje jZanginé dalis pakeiciama taip:

,Laikotarpiu, kuris trukty ne maZziau nei penkerius metus, o implantuojamy prietaisy atveju ne maziau nei 15
mety, nuo paskutinio gaminio pagaminimo datos, gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas turi leisti valstybinems
institucijoms susipazinti su:*;

e) 8 skirsnio jzangingje dalyje isbraukiamas Zodis ,i$skyrus®;

f) 9 skirsnyje Zodziai ,Direktyvos 89/381/EEB 4 straipsnio 3 dalis“ pakeiciami Zodziais ,Direktyvos 2001/83/EB
114 straipsnio 2 dalis;

5.V priedas i dalies kei¢iamas taip:

a) 2 skirsnis pakeiCiamas taip:

,2. EB atitikties deklaravimas — tai procediira, kai gamintojas, kuris vykdo jsipareigojimus, nurodytus
1 skirsnyje, uztikrina ir deklaruoja, kad gaminiai atitinka EB tipinio pavyzdzio patikrinimo sertifikatg ir
jiems taikomas $ios direktyvos nuostatas.

Gamintojas turi pazyméti Zenkla ,CE“ pagal 17 straipsnio reikalavimus ir pateikti rastiska atitikties
deklaracija. Deklaracija privalo bati taikoma vienam ar keletui pagaminty medicininiy prietaisy, aiskiai
pazyméty pavadinimu, gaminio kodu ir kita nedviprasmiska nuoroda, ir saugoma gamintojo.*;

b) 3.1 skirsnio 2 dalies astuntos jtraukos jZanginé dalis pakei¢iama taip:

,— gamintojo pasizadéjimas numatyti ir nuolat atnaujinti sisteminga procediira, kuri leisty perZitréti patirtj,
igyta pogamybiniu prietaisy naudojimo laikotarpiu, jskaitant X priede nurodytas nuostatas, ir jgyvendinti
atitinkamas priemones bet kuriam biitinam koregavimui. Siuo pasizadéjimu gamintojas taip pat
jsipareigoja nedelsdamas pranesti kompetentingoms institucijoms apie tokius incidentus iskart, kai tik apie
juos suzino:*;

¢) 3.2 skirsnio 3 dalies b punktas papildomas Sia jtrauka:

,— jeigu gaminiy ar jy daliy projektavima, gamyba ir (arba) galutinj patikrinima ir bandyma atlieka trecioji
Salis, veiksmingos kokybeés sistemos taikymo stebésenos metodai ir konkreciai treciajai 3aliai taikomy
prieZitiros priemoniy risis ir mastas;*;

d) 4.2 skirsnyje po pirmos jtraukos jterpiama §i jtrauka:

,— techning dokumentacija,”;

e) 5.1 skirsnio jzanginé dalis pakeiciama taip:

,Laikotarpiu, kuris trukty ne maziau nei penkerius metus, o implantuojamy prietaisy atveju ne maziau nei 15
mety, nuo paskutinio gaminio pagaminimo datos, gamintojas arba jo jgaliotas atstovas turi leisti valstybinéms
institucijoms susipazinti su:*
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f

6 skirsnis pakeic¢iamas taip:

,6. Taikymas Ila klasés prietaisams

Pagal 11 straipsnio 2 dalj sis priedas gali bati taikomas Ila klasés gaminiams, jeigu:

6.1. Nukrypdamas nuo 2, 3.1 ir 3.2 skirsniy ir remdamasis atitikties deklaracija gamintojas uZztikrina ir
deklaruoja, kad Ila klasés gaminiai pagaminti pagal VII priedo 3 skirsnyje numatytus techninius
dokumentus ir atitinka jiems taikomus Sios direktyvos reikalavimus.

6.2. Ila klasés prietaisy atveju notifikuotoji jstaiga, atlikdama 3.3 skirsnyje nurodyta vertinima, jvertina bent
vieng kiekvienos prietaisy pakategorés biudingo pavyzdzio techninius dokumentus, kaip nurodyta
VII priedo 3 skirsnyje, siekiant laikytis ios direktyvos nuostaty.

6.3. Notifikuotoji istaiga, pasirinkdama badinga (-us) pavyzdj (-ius), atsizvelgia | technologijos naujuma,
projekto panasumus, technologija, gamybos ir sterilizavimo baidus, paskirtj ir visy ankstesniy susijusiy
vertinimy (pvz., fiziniy, cheminiy ar biologiniy savybiy) rezultatus, kurie buvo atlikti laikantis Sios
direktyvos nuostaty. Notifikuotoji jstaiga dokumentuose nurodo pagrinda, kuriuo remdamasi pasirinko
pavyzdj (-ius), ir leidZia jais naudotis kompetentingai institucijai.

6.4. Tolesnius pavyzdzius vertina notifikuotoji jstaiga, atlikdama 4.3 skirsnyje nurodyta priezitiros vertinima.;

7 skirsnyje Zodziai ,Direktyvos 89/381/EEB 4 straipsnio 3 dalis“ pakei¢iami Zodziais ,Direktyvos 2001/83/EB
114 straipsnio 2 dalis;

6. VI priedas i§ dalies keiciamas taip:

a)

b)

2 skirsnis pakeic¢iamas taip:

,2. EB atitikties deklaravimas — tai procediira, kai gamintojas, kuris vykdo isipareigojimus, nurodytus
1 skirsnyje, uztikrina ir deklaruoja, kad gaminiai atitinka EB tipinio pavyzdzio patikrinimo sertifikatg ir
jiems taikomas $ios direktyvos nuostatas.

Gamintojas turi pazyméti Zenkla ,CE* pagal 17 straipsnio reikalavimus ir pateikti rastiska atitikties
deklaracijg. Deklaracija privalo biti taikoma vienam ar keletui pagaminty medicininiy prietaisy, aiskiai
pazyméty pavadinimu, gaminio kodu ir kita nedviprasmiska nuoroda, ir saugoma gamintojo. Prie ,CE*
zenklo turi bati nurodytas notifikuotosios istaigos, kuri atlieka Siame priede nurodytus uzdavinius,
identifikacinis numeris.”;

3.1 skirsnio 2 dalies aStuntos jtraukos jzanginé dalis pakeic¢iama taip:

,— gamintojo pasiZadéjimas numatyti ir nuolat atnaujinti sistemingg procediira, kuri leisty perzitiréti patirtj,
igyta pogamybiniu prietaisy naudojimo laikotarpiu, jskaitant X priede nurodytas nuostatas, ir igyvendinti
atitinkamas priemones bet kuriam biitinam koregavimui. Siuo pasizadéjimu gamintojas taip pat
jsipareigoja nedelsdamas pranesti kompetentingoms institucijoms tokius incidentus iskart, kai tik apie
juos suzino:*;

3.2 skirsnis papildomas Sia jtrauka:

,— jeigu gaminiy ar jy daliy projektavima, gamyba ir (arba) galutinj patikrinima ir bandyma atlieka trecioji

prieziiros priemoniy risis ir mastas;*;

5.1 skirsnyje jzanginé dalis pakei¢iama taip:

,Laikotarpiu, kuris trukty ne maziau nei penkerius metus, o implantuojamy prietaisy atveju ne maziau nei 15
mety, nuo paskutinio gaminio pagaminimo datos, gamintojas arba jo jgaliotas atstovas turi leisti valstybinéms
institucijoms susipaZinti su:*;
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7.

e)

6 skirsnis pakeic¢iamas taip:

»0.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Taikymas Ila klasés prietaisams

Pagal 11 straipsnio 2 dalj 3is priedas gali bati taikomas Ila klasés gaminiams, jeigu:

Nukrypdamas nuo 2, 3.1 ir 3.2 skirsniy ir remdamasis atitikties deklaracija gamintojas uztikrina ir
deklaruoja, kad Ila klasés gaminiai pagaminti pagal VII priedo 3 skirsnyje numatytus techninius
dokumentus ir atitinka jiems taikomus Sios direktyvos reikalavimus.

Ila klasés prietaisy atveju notifikuotoji istaiga, atlikdama 3.3 skirsnyje nurodyta vertinima, jvertina bent
vieng kiekvienos prietaisy pakategorés biidingo pavyzdzio techninius dokumentus, kaip nurodyta
VII priedo 3 skirsnyje, siekiant laikytis Sios direktyvos nuostaty.

Notifikuotoji jstaiga, pasirinkdama badingg (-us) pavyzdj (-ius), atsizvelgia i technologijos naujuma,
projekto panasumus, technologija, gamybos ir sterilizavimo budus, paskirtj ir visy ankstesniy susijusiy
vertinimy (pvz., fiziniy, cheminiy ar biologiniy savybiy) rezultatus, kurie buvo atlikti laikantis Sios
direktyvos nuostaty. Notifikuotoji jstaiga dokumentuose nurodo pagrindg, kuriuo remdamasi pasirinko
pavyzdj (-ius), ir leidzia jais naudotis kompetentingai institucijai.

Tolesnius pavyzdzZius vertina notifikuotoji jstaiga, atlikdama 4.3 skirsnyje nurodyta priezitiros vertinima.”;

VII priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

a)

1 ir 2 skirsniai pakeiciami taip:

.1

EB atitikties deklaravimas — tai procediira, kai gamintojas ar jo jgaliotas atstovas, kuris vykdo
jsipareigojimus, nurodytus 2 skirsnyje, o gaminiy, kurie pateikiami i rinka sterilds, ir prietaisy, turinciy
matavimo funkcija, atveju — jsipareigojimus, nurodytus 5 skirsnyje, uztikrina ir deklaruoja, kad gaminiai
atitinka jiems taikomas $ios direktyvos nuostatas.

Gamintojas privalo parengti 3 skirsnyje nurodytus techninius dokumentus. Gamintojas arba jo jgaliotasis
atstovas privalo pateikti valstybinéms institucijoms patikrinti $iuos dokumentus, iskaitant atitikties
deklaracijg, uz laikotarpj, kuris biity ne mazesnis nei penkeri metai nuo paskutinio gaminio pagaminimo
datos. Implantuojamy prietaisy atveju laikotarpis yra ne mazesnis nei 15 mety po paskutinio gaminio
pagaminimo.;

3 skirsnis i§ dalies keiciamas taip:

iii)

pirma jtrauka pakeiciama taip:

,— bendras gaminio apraSymas, jskaitant bet kuriuos planuojamus jo variantus, ir jo numatomas
() panaudojimas (-i),

penkta jtrauka pakeiciama taip:

,— gaminiy, kurie pateikiami i rinkg steriliis, naudoty metody apraSymas ir patvirtinimo pranesimas,”;

septinta jtrauka pakei¢iama tokiomis jtraukomis:

,— priimti sprendimai, kaip nurodyta I priedo 1 skyriaus 2 skirsnyje,

,— Kklinikinis jvertinimas pagal X prieda,*;
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¢) 4 skirsnyje jzanginé dalis pakeitiama taip:

,4.  Gamintojo pasiZadéjimas numatyti ir nuolat atnaujinti sisteminga procediirg, kuri leisty perzitiréti patirtj,
igyta pogamybiniu prietaisy naudojimo laikotarpiu, jskaitant X priede nurodytas nuostatas, ir jgyvendinti
atitinkamas priemones bet kuriam biitinam koregavimui. Siuo pasizadéjimu gamintojas taip pat
jsipareigoja nedelsdamas pranesti kompetentingoms institucijoms apie tokius incidentus iskart, kai tik apie
juos suzino:*;

d) 5 skirsnyje zodziai ,IV, V arba VI prieduose” pakeiciami zodziais ,II, IV, V arba VI prieduose®;
VIII priedas i§ dalies keiciamas taip:
a) 1 skirsnyje Zodziai ,Bendrijoje registruotas” isbraukiami;
b) 2.1 skirsnis i§ dalies keiciamas taip:
i) po jzanginés frazés jterpiama §j jtrauka:
,— gamintojo pavadinimas ir adresas,”;
ii)  ketvirta jtrauka pakeiciama taip:
,— konkrecios recepte nurodytos gaminio charakteristikos.”;
¢) 2.2 skirsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
i) antra jtrauka pakeiciama taip:
,— klinikiniy tyrimy planas,
ii)  po antros jtraukos jterpiamos Sios jtraukos:
,— tyréjo brositra,
—  tirlamyjy asmeny draudimo patvirtinimas,
—  informuotam sutikimui gauti naudoti dokumentai,

—  pareiskimas, ar I priedo 7.4 skirsnyje minima medzZiaga arba Zmogaus kraujo preparatas yra ar néra
bitina prietaiso sudedamoji dalis,

—  pareiskimas, ar prietaisas buvo ar nebuvo pagamintas naudojant gyviininés kilmés audinius, kaip
nurodyta Direktyvoje 2003/32/EB,

d) 3.1 skirsnyje pirma dalis pakei¢iama taip:

,3.1. Pagal uzsakyma gaminamy prietaisy dokumentais, kuriuose biity nurodyta (-os) pagaminimo vieta (-os) ir
kurie leisty suprasti gaminio projekta, gamyba bei veikima, taip pat numatoma veikima, kad bity galima
jvertinti, ar prietaisas atitinka Sioje direktyvoje keliamus reikalavimus.;

e) 3.2 skirsnis pakei¢iamas taip:
,3.2. Klinikiniams tyrimams skirty prietaisy dokumentuose turi bati nurodyta:
—  bendras gaminio aprasymas ir jo numatomas panaudojimas,

—  projekto bréziniai, numatomi gamybos metodai, ypa¢ susij¢ su sterilizavimu, bei sudedamyjy daliy,
pusiau surinkty daliy, grandiniy ir kt. diagramos,

— apraai ir paaiskinimai, reikalingi suprasti pirmiau minétus brézinius ir diagramas bei gaminio
veikima,
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9.

rizikos analizés rezultatai bei 5 straipsnyje nurodyty visiskai ar i§ dalies taikomy standarty sarasas
bei priimty sprendimy, kad bity laikomasi esminiy reikalavimy, jeigu nebuvo visiskai laikomasi
5 straipsnyje nurodyty standarty, aprasai,

jeigu prietaiso sudedamoji dalis yra medziaga arba zZmogaus kraujo preparatas, nurodytas 1 priedo
7.4 skirsnyje, atitinkamy bandymy, kurie biitini siekiant jvertinti minétos medziagos ar Zmogaus
kraujo preparato sauga, kokybe ir naudinguma, duomenys, atsizvelgiant j numatyta prietaiso
paskirti,

jeigu prietaisas buvo pagamintas naudojant gyviininés kilmés audinius, kaip nurodyta Direktyvoje
2003/32/EB, su tuo susijusios rizikos valdymo priemongs, kurios buvo pritaikytos infekcijos rizikai
sumazinti,

projekto skai¢iavimy ir atlikty patikrinimy bei bandymy rezultatai ir kt.

Gamintojas privalo imtis visy bitiny priemoniy, kad bity pagaminti tokie gaminiai, kurie atitikty $io skirsnio
pirmojoje dalyje minimus dokumentus.

Gamintojas privalo leisti jvertinti, o jeigu reikia, ir patikrinti, ar $ios priemonés yra veiksmingos.”;

skirsnis pakei¢iamas taip:

J4.

Informacija, kuri pateikiama Siame priede minimose deklaracijose, turi biiti saugoma laikotarpiu, kuris
bty bent penkeri metai. Implantuojamy prietaisy atveju laikotarpis yra ne mazesnis nei 15 mety.”;

pridedamas $is skirsnis:

W3

Pagal uzsakymg pagamintiems prietaisams gamintojas turi pasizadéti perzitréti ir jforminti patirtj, igyta
pogamybiniu naudojimo etapu, jskaitant X priede minimas nuostatas, bei jgyvendinti atitinkamas
priemones reikalingiems ty prietaisy pataisymams atlikti. Siuo pasizadéjimu gamintojas taip pat
isipareigoja nedelsdamas informuoti kompetentingas institucijas apie $iuos atvejus, iskart, kai tik apie juos
suzino, ir apie tai, kokiy taisomyjy veiksmy ruosiasi imtis:

ii)

prietaiso savybiy ir (ar) jo veikimo sutrikimg ar pablogéjima, taip pat etiketéje ar naudojimo
instrukcijoje esancius netikslumus, kurie galéty bati ar buvo paciento ar naudotojo mirties
priezastimi arba galéty sukelti Zymy jo sveikatos buklés pablogéjima;

bet kurig techning ar medicining prieZastj, susijusig su prietaiso savybémis ar jo veikimu, kuri gali
dél i papunktyje minéty priezasciy priversti gamintoja sistemingai atSaukti to paties tipo gaminius.”;

IX priedas i§ dalies keiciamas taip:

a)

I skyrius i§ dalies keiciamas taip:

i)

1.4 skirsnyje pridedamas $is sakinys:

»2Autonominé programiné jranga laikoma aktyviuoju medicinos prietaisu.”;

1.7 skirsnis pakeiciamas taip:

,1.7. Centriné kraujo apytakos sistema

Sioje direktyvoje centring kraujotakos sistemg sudaro $ios kraujagyslés:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens iki bifurcatio aortae, arteriae coronariae,
arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus
brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena cava inferior.;
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prie II skyriaus 2 skirsnio pridedamas sis 2.6 skirsnis:

,2.6. Apskaiciuojant I skyriaus 1.1 skirsnyje minétg trukme, testinis naudojimas reiskia nepertraukiama realy

prietaiso panaudojimg pagal numatyta jo paskirtj. Taciau prietaiso naudojimo nutraukimas, siekiant
nedelsiant pakeisti §j prietaisg tokiu pat arba tapaciu prietaisu, laikomas $io prietaiso testinio naudojimo
pratesimu.®;

III skyrius i§ dalies kei¢iamas taip:

i)

ii)

iii)

iv)

vi)

vii)

2.1 skirsnio pirmos pastraipos jZanginé frazé pakeiciama taip:

,Visi invaziniai prietaisai, skirti naudoti kiino angose, i§skyrus chirurginius invazinius prietaisus ir tuos,
kurie neskirti jungti prie aktyviojo medicinos prietaiso arba kurie skirti jungti prie I klasés aktyviojo
medicinos prietaiso:*

2.2 skirsnis pakeiciamas taip:

,2.2. 6 taisyklé

Visi chirurginiai invaziniai prietaisai, skirti trumpalaikiam naudojimui, priklauso Ila klasei, i$skyrus
tuos, kurie yra:

—  specialiai skirti kontroliuoti, diagnozuoti, stebéti ar koreguoti $irdies ar centrinés kraujotakos
sistemos defektus per tiesioginj salytj su tomis kiino dalimis, tokiu atveju tokie prietaisai
priklauso III klasei,

—  daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai, tokiu atveju jie priklauso I klasei,

—  specialiai skirti naudoti tiesioginiame salytyje su centrine nervy sistema, tokiu atveju jie
priklauso III klasei,

—  skirti tiekti energija jonizuojanciosios spinduliuotés biidu, tokiu atveju jie priklauso IIb klasei,

—  skirti daryti biologinj poveikj arba bati visiskai ar didziaja dalimi absorbuoti, tokiu atveju jie
priklauso IIb klasei,

—  skirti vaisty jvedimui per padavimo sistema, jeigu tai atlickama tokiu badu, kuris dél savo
taikymo biido yra potencialiai pavojingas, tokiu atveju jie priklauso IIb klasei.”;

2.3 skirsnyje pirma jtrauka pakeic¢iama taip:

,— specialiai skirti specialiai skirti kontroliuoti, diagnozuoti, stebéti ar koreguoti Sirdies ar centrinés
kraujotakos sistemos defektus per tiesioginj salytj su tomis kiino dalimis, tokiu atveju tokie prietaisai
priklauso IIT klasei,

4.1 skirsnio pirmoje dalyje nuoroda ,65/65/EEB“ pakei¢iama nuoroda ,2001/83/EB*;

4.1 skirsnyje antra dalis pakeiciama taip:

,Visi prietaisai, kuriy sudétyje yra Zmogaus kraujo preparatas priklauso III klasei.”;

prie 4.3 skirsnio antros dalies pridedama $i frazé:

,nebent jie yra specialiai skirti naudoti invaziniams prietaisams dezinfekuoti ir tokiu atveju priklauso I1Ib
klasei.”

4.4 skirsnyje zodzZiai ,neaktyvieji prietaisai“ pakeiciami zodziu ,prietaisai®;
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10. X priedas i§ dalies keic¢iamas taip:

a)

1.1 skirsnis pakeic¢iamas taip:

J1.1

Paprastai patvirtinimas, kad, esant normaliomis veikimo salygomis, prietaiso charakteristikos ir veikimas
atitinka [ priedo 1 ir 3 skirsniuose nustatytus reikalavimus bei 3alutinio poveikio ir I priedo 6 skirsnyje
nurodyto naudos ir rizikos santykio priimtinumo jvertinimas turi biti pagristas Klinikiniais
duomenimis. AtsiZvelgiant, jei tinkama, | atitinkamus darniuosius standartus, siuos duomenis jvertinant,
(toliau — klinikinis jvertinimas), bitina laikytis apibréztos ir metodologiskai pagristos procediros, kuri
yra paremta:

atitinkamos esamos mokslinés literatairos, susijusios su prietaiso sauga, veikimu, projekto charakteristi-
komis ir numatoma paskirtimi, kritiniu jvertinimu, kai:

—  esama prietaiso lygiavertiskumo prietaisui, su kuriuo yra susije duomenys, jrodymy ir

—  duomenys tinkamai jrodo atitiktj atitinkamiems esminiams reikalavimams;

1.1.2. arba visy atlikty klinikiniy tyrimy rezultaty kritiniu jvertinimu;

1.1.3. arba 1.1.1 ir 1.1.2 skirsniuose nurodyty bendry klinikiniy duomeny kritiniu jvertinimu.”;

jterpiami tokie skirsniai:

,1.1a. implantuojamy prietaisy ir IIl klasés prietaisy atveju klinikiniai tyrimai atliekami, nebent yra pagristai

1.1b.

1.1c.

1.1d.

pateisinama remtis esamais klinikiniais duomenimis.

Klinikinis jvertinimas ir jo rezultatai turi biiti aprasyta dokumentuose. Sie dokumentai turi biiti jtraukti
ir (arba) i§samios nuorodos | juos turi biiti pateiktos prietaiso techniniuose dokumentuose.

Klinikinis jvertinimas ir jo dokumentai privalo biti nuolat atnaujinami remiantis rinkos priezitiros
duomenimis po gaminio pateikimo | rinka. Jeigu klinikinio steb¢jimo tarpsnis pateikus gaminj  rinka
néra laikoma bitina prietaiso priezitros plano dalimi, tai turi bati tinkamai pagrista ir apraSyta
dokumentuose.

Jeigu klinikiniais duomenimis pagristos atitikties esminiams reikalavimams jrodymas nelaikomas
tinkamu, jo atmetimg bitina tinkamai pateisinti remiantis rizikos valdymo rezultatais ir atsizvelgiant
i prietaiso ir kiino saveikos ypatumus, numatyta klinikinj veikima ir gamintojo tvirtinimus. Atitikties
esminiams reikalavimams jrodymo, taikant vien tik veikimo jvertinima, laboratorinius tyrimus ir
ikiklinikinj jvertinima, tinkamumas turi bati tinkamai pagristas.”;

2.2 skirsnyje pirmas sakinys pakeiciamas taip:

JKlinikiniai tyrimai turi bati atlickami pagal Helsinkio deklaracija, patvirtinta XVIII Pasaulio medicinos
asambléjoje, jvykusioje 1964 m. Helsinkyje (Suomija), su paskutiniais Pasaulio medicinos asambléjos padarytais
pakeitimais.”;

2.3.5 skirsnis pakeiciamas taip:

,2.3.5. Visi sunkds nepalankis jvykiai turi biti i$samiai aprasyti ar apie juos turi bati nedelsiant pranesta visoms

valstybiy nariy, kuriose buvo atliktas klinikinis tyrimas, kompetentingoms institucijoms.”
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