LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO ,,DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 1999 M. GRUODZIO 27 D.

NUTARIMO NR. 1482 ,,DEL INSTITUCIJU, [GALIOTU TVIRTINTI PRIVALOMUOSIUS PRODUKTU SAUGOS REIKALAVIMUS IR NUSTATYTI
ATITIKTIES JVERTINIMO REIKALAVIMUS, PASKYRIMO“ PAKEITIMO“ PROJEKTO

DERINIMO PAZYMA

Eil.
Nr.

Institucijos
pavadinimas, rasto
data ir numeris

Pastabos ir pasitlymai

Zyma apie pastabas ir pasialymus, j kuriuos
neatsizvelgta ar atsizvelgta i$ dalies

Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos
ministerijos 2021 m.
geguzés 12 d. rastas
Nr. 1.1.5 Mr-411)10-
2959

Nuo 2021 m. geguzés 26 d. jsigaliojus 2017 m. balandZio 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentui (ES) Nr. 2017/745 dél
medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva
2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB)
Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos
90/385/EEB ir 93/42/EEB, ir ji jgyvendinantiems teisés aktams,
savoka ,medicinos priemoné (prietaisas)“ kei¢iama | savoka
,medicinos priemonée®. Todél Nutarimo Nr. 1482 projektu butina
tikslinti Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1999 m. gruodzio 27 d.
nutarimo Nr. 1482 ,. D¢l institucijy, jgalioty tvirtinti privalomuosius
produkty saugos reikalavimus ir nustatyti atitikties jvertinimo
reikalavimus, paskyrimo® 1.3 papunktj ir jj iSdéstyti taip: ,,1.3.
Sveikatos apsaugos ministerija — biocidy (naudojamy veterinarijoje
ir gyvulininkystéje — suderinusi su Valstybine maisto ir veterinarijos
tarnyba); kosmetikos ir asmens higienos prekiy; medicinos
priemoniy {prietaisy); prekiy vaikams (iSskyrus Zaislus);*.

Neatsizvelgta

Ekonomikos ir inovacijy ministerija sutinka, kad tinkamam
Reglamento (ES) Nr. 2017/745 jgyvendinimui yra
reikalingas Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1999 m.
gruodzio 27 d. nutarimo Nr. 1482 ,,Dél institucijy, jgalioty
tvirtinti privalomuosius produkty saugos reikalavimus ir
nustatyti atitikties jvertinimo reikalavimus, paskyrimo®
pakeitimas, ta¢iau uz Europos Sajungos teisés jgyvendinima
atsakingos valstybeés institucijos ir jstaigos pagal jy
kompetencijg'. Ekonomikos ir inovacijy ministerija pagal
teises aktais nustatyta kompetencijg® néra atsakinga uz
Europos Sajungos teisés aktuy, reglamentuojanciy medicinos
srities prekes (medicinos jrangos, priemoniy, farmacijos
produkty ir kt.), tarp jy ir Reglamento (ES) Nr. 2017/745,
jgyvendinima.

Lietuvos Respublikos
teisingumo
ministerijos 2021 m.
geguzeés 19 d. rastas
Nr. (1.6Mr) 2T-502

Nutarimo projektu Nr. 1482 siuloma pildyti kei¢iamo nutarimo
2.1 papunkt] nuostata, kad ,.2.1.8io nutarimo I punkte nurodytos
institucijos pagal kompetencija nustato $io nutarimo 1 punkte
nurodyty produkty atitikties vertinimo tvarka;“. Siekiant aiSkumo ir
tikslumo sitilytina pildyti kei¢iamo nutarimo 1 punkta, jame
nustatant, kad institucijoms pavedama tvirtinti ,techninius
reglamentus bei kitus teisés aktus, nustatanius privalomuosius

produkty saugos reikalavimus, ir nurodyty produkty atitikties

Atsizvelgta i§ dalies

Ekonomikos ir inovacijy ministerijos nuomone, atitikties
vertinimo tvarkos papildomas nustatymas Lietuvos
Respublikos Vyriausybeés 1999 m. gruodzio 27 d. nutarimo
Nr. 1482 ,,Dél institucijy, jgalioty tvirtinti privalomuosius
produkty saugos reikalavimus ir nustatyti atitikties
jvertinimo reikalavimus, paskyrimo* 1 punkte (tai yra,
neatsisakant galiojangios nuostatos minéto nutarimo

! Europos Sajungos reikaly koordinavimo taisykliy, patvirtinty Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2004 m. sausio 9 d. nutarimu Nr. 21 ,,Del Europos Sajungos reikaly koordinavimo®,
59 punktas.

2 Lietuvos Respublikos ekonomikos ir inovaciju ministerijos nuostatai, patvirtinti Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1998 m. liepos 23 d. nutarimu Nr. 921 ,,Dél Lietuvos Respublikos
ekonomikos ir inovacijy ministerijos nuostaty patvirtinimo, Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2010 m. kovo 24 d. nutarimas Nr. 330 ,,Dél ministrams pavedamy valdymo sri¢iy™.




vertinimo tvarkg“. Nutarimo projekto Nr. 1482 2 punkto siiilytina
atsisakyti kaip neaktualaus, nes jau yra praleistas Lietuvos
Respublikos atitikties jvertinimo jstatymo Nr. VIII-870 pakeitimo
jstatymo 2 straipsnio 3 dalyje nustatytas jstatymo jgyvendinamujy
teisés akty priémimo terminas. Atsizvelgiant | tai, kad tikslinant
Nutarimo projekta Nr. 1482 pagal pateiktus pastebéjimus biity
kei¢iama daugiau nei pusé nutarimo teksto ir vadovaujantis Lietuvos
Respublikos teis¢kiiros pagrindy jstatymo 14 straipsnio 3 dalimi,
sitilytina Nutarimo projektu Nr. 1482 keiiamg nutarima déstyti
nauja redakcija.

2.1 papunktyje) buty perteklinis ir nesukuriantis siekiamo
teisinio reguliavimo aiskumo ir tikslumo.

3. | Lietuvos Respublikos
vidaus reikaly
ministerijos 2021 m.
geguzes 24 d. raStas
Nr. 1D-2940°

Nutarimo projekto 2.2 papunktyje numatyta paskirti Bandymy
laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés jstaigy paskyrimo ir
paskelbimo taisykliy 3.3 papunktyje nurodytas Vyriausybes jgaliotas
institucijas (toliau — jgaliota institucija) atsakingomis uz atitikties
vertinimo jstaigy, siekianciy buti paskirtomis atlikti -~ atitikties
vertinimo procediras ir notifikuotomis Europos Komisijai ir ES
valstybeéms, atitikties Taisykliy reikalavimams vertinimg, atitikties
vertinimo jstaigy paskyrimq atlikti atitikties vertinimo procediiras ir
notifikuotyjy jstaigy veiklos priezZiirg. Nutarimo projektu Nr. 2 nauja
redakcija déstomy Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés
jstaigy paskyrimo ir paskelbimo taisykliy (toliau — Taisyklés)
3.3 papunktyje nurodyta, kad Vyriausybés jgaliotomis institucijomis
laikomos institucijos, iSvardytos Lietuvos Respublikos Vyriausybés
1999 m. gruodzio 27 d. nutarime Nr. 1482 ,, Dél institucijy, jgalioty
tvirtinti privalomuosius produkty saugos reikalavimus ir nustatyti
atitikties jvertinimo reikalavimus, paskyrimo “, Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2004 m. gruodzio 24 d. nutarime Nr. 1668 , Dél
geleZinkeliy transporto objekty ir jy sudedamyjy daliy atitikties
jvertinimo “, ir kitos institucijos, kurioms Vyriausybé paved¢ atlikti
Lietuvos Respublikos atitikties vertinimo jstatymo 5 straipsnyje
nurodytas funkcijas. Tarp Lietuvos Respublikos Vyriausybés
1999 m. gruodzio 27 d. nutarime Nr. 1482 | Dél institucijy, jgalioty

Neatsizvelgta

Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2006 m. liepos 4 d. nutarimo
Nr. 674 ,Dél Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir
kontrolés jstaigy paskyrimo ir paskelbimo taisykliy
patvirtinimo* pakeitimo* projektu tvirtinamy Atitikties
vertinimo  jstaigy  paskyrimo  atlikti  techniniuose
reglamentuose nustatytas atitikties vertinimo procediiras ir
notifikavimo bei notifikuotyjy jstaigy veiklos priezitiros
taisykliy 3.3 papunktyje nurodytos ministerijy veiklos
teisiniu pagrindu laikytinas Lietuvos Respublikos atitikties
vertinimo jstatymo 5 straipsnis, kuriame nurodyta, kad
Vyriausybé ar jos jgaliotos institucijos, pagal kompetencija
jgyvendindamos Europos Sajungos teisés aktus, susijusius
su atitikties vertinimu, nustato reikalavimus konkretiems
atitikties vertinimo objektams ir tiems objektams taikoma
atitikties vertinimo subjekty vykdomo atitikties vertinimo
tvarkg. Minéta Atitikties vertinimo jstatymo nuostata taip
pat yra viena i§ Lietuvos Respublikos Vyriausybes 1999 m.
gruodzio 27 d. nutarimo Nr. 1482 ,,Dél institucijy, jgalioty
tvirtinti privalomuosius produkty saugos reikalavimus ir
nustatyti atitikties jvertinimo reikalavimus, paskyrimo*

3 Lietuvos Respublikos vidaus reikaly ministerijos pasitlymas pateiktas dél kartu derinti teikto Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybes
2006 m. liepos 4 d. nutarimo Nr. 674 ,,Dél Bandymy laboratoriju, sertifikacijos ir kontrolés jstaigy paskyrimo ir paskelbimo taisykliy patvirtinimo* pakeitimo* projekto, taciau pagal
turinj laikytinas susijusiu su Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1999 m. gruodzio 27 d. nutarimo Nr. 1482 ,,Dél institucijy, igalioty
tvirtinti privalomuosius produkty saugos reikalavimus ir nustatyti atitikties jvertinimo reikalavimus, paskyrimo* pakeitimo® projektu.




tvirtinti privalomuosius produkty saugos reikalavimus ir nustatyti
atitikties jvertinimo reikalavimus, paskyrimo® iSvardyty institucijy
yra 7 ministerijos (Aplinkos, Socialinés apsaugos ir darbo, Sveikatos,
Susiekimo, Ekonomikos ir inovaciju, Zemés iikio ir Vidaus reikaly
ministerijos). Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2004 m. gruodzio
24 d. nutarime Nr. 1668 ,.Dél gelezinkeliy transporto objekty ir ju
sudedamyjy daliy atitikties jvertinimo* yra nurodyta Susisiekimo
ministerija.

Lietuvos Respublikos Vyriausybés jstatymo 29 straipsnyje
nustatyta, kad ministerija steigiama formuoti valstybes politika, taip
pat organizuoti, koordinuoti ir kontroliuoti jos jgyvendinima
ministrui  pavestose  valdymo  srityse. Valstybés  politikos
igyvendinimo funkcijos ministerijai gali buti pavestos tik jstatymy
nustatytais atvejais ir nustatytam terminui.

Pazymime, kad Taisyklése minimos Vyriausybes jgalioty
institucijy funkcijos paskiriant atitikties vertinimo jstaigas atlikti
atitikties vertinimo procediiras ir atliekant jy veiklos priezitira (t. y.
nagrinéjant atitikties vertinimo jstaigy pateiktas paraiskas, priimant
sprendimg dél atitikties vertinimo jstaigos paskyrimo atlikti atitikties
vertinimo proceduiras, laikinai sustabdant, panaikinant minéta
paskyrimg ir pan.) laikytinos politikos jgyvendinimo funkcijomis ir
todél ministerijoms galéty buti pavedamos tik iSimtiniais atvejais ir
ne Vyriausybeés nutarimu, o jstatymu.

Atsizvelgdami | tai, sitlytume jvertinti galimybe minétas
funkcijas pavesti ne ministerijoms, o kitoms institucijoms (pvz.,
jstaigoms prie ministerijy, kurios, remiantis Vyriausybés jstatymo
30 straipsniu, yra steigiamos valstybés politikai ministrui pavestose
valdymo srityse igyvendinti ir Sios politikos formavimui ir
igyvendinimui aptarnauti).

teisiniy pagrindy (butent todel — dél teisinio pagrindo
patikslinimo — ir teikiamas S§io Vyriausybés nutarimo
pakeitimo projektas).

Lietuvos Respublikos
susisiekimo
ministerijos 2021 m.
geguzes 25 d. rastas
Nr. 2-2189

Pastabos ir pasitilymai Projektui Nr. 1

1. Atsizvelgdami | batinybe perkelti ir jgyvendinti Direktyvos (ES)
2019/520 15 straipsnio 3 dalj, 16, 17 ir 19 straipsnius (kartu su
susijusiu Reglamentu (ES) 2020/204) ir j tai, kad Europos Komisijos
pateiktose Europos elektroninés keliy rinkliavos paslaugos
igyvendinimo gairése nurodyta, kad sgveikos sudedamuyjy daliy,
naudojamy Europos elektroninés rinkliavos paslaugoms teikti,
atitikties  vertinimo _ procesai patenka | Reglamento (EB)

Neatsizvelgta

1.1. Ekonomikos ir inovacijy ministerija sutinka, kad
tinkamam  Direktyvos (ES) 2019/520 19  straipsnio
perkélimui  yra reikalingas  Lietuvos  Respublikos
Vyriausybés 1999 m. gruodzio 27 d. nutarimo Nr. 1482 D¢l
institucijy, jgalioty tvirtinti privalomuosius produkty saugos
reikalavimus ir nustatyti atitikties jvertinimo reikalavimus,
paskyrimo* (toliau — Vyriausybés nutarimas) pakeitimas,




Nr. 765/2008, Sprendimo Nr. 768/2008/EB ir Reglamento (ES) | tatiau uz Europos Sajungos teis¢s jgyvendinima atsakingos
2019/515 reguliavimo sritj: valstybés institucijos ir jstaigos pagal ju kompetencija.
1.1.  Sitlome papildyti Nutarimo projekta Nr. 1 nauju | Ekonomikos ir inovacijy ministerija pagal teisés aktais
1.13 papunkciu: ,,1.13. valstybés jmoné Lietuvos automobiliy keliy | nustatytg kompetencija® néra atsakinga uz Europos Sajungos
direkcija — elektroninés keliy rinkliavos sistemos sgveikos | teisés aktu, susijusiy su keliy rinkliavos sistemomis, tarp jy
sudedamuyjy daliy atitikties specifikacijoms ir tinkamumo naudoti.“ | ir Direktyvos (ES) 2019/520, jgyvendinima;

1.2. PraSome Ekonomikos ir inovacijos ministerijos pagal | 1.2. Direktyvos (ES) 2019/520 15 straipsnio 3 dalies, 16 ir
kompetencijg papildomai jvertinti Nutarimo projekta Nr. 1, taip pat | 17 straipsniy tiesioginiam perkélimui Vyriausybés nutarimo
Nutarimo projektg Nr. 2 ir prireikus papildyti atitinkamomis | pakeitimas néra reikalingas.

nuostatomis, siekiant visiSko Direktyvos (ES) 2019/520)
15 straipsnio 3 dalies, 16, 17 ir 19 straipsniy jgyvendinimo.

1.3. Esant poreikiui, sitilome organizuoti suinteresuoty institucijy
atstovy pasitarimg susijusioms nuostatoms aptarti.

4 Europos Sajungos reikaly koordinavimo taisykliy, patvirtinty Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2004 m. sausio 9 d. nutarimu Nr. 21 ,,Dél Europos Sajungos reikaly koordinavimo®,
59 punktas.

5 Lietuvos Respublikos ekonomikos ir inovacijy ministerijos nuostatai, patvirtinti Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1998 m. liepos 23 d. nutarimu Nr. 921 ,,Dél Lietuvos Respublikos
ekonomikos ir inovacijy ministerijos nuostaty patvirtinimo®, Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2010 m. kovo 24 d. nutarimas Nr. 330 ,,Dél ministrams pavedamy valdymo sriiy®.




