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Santrauka

Laisvas prekiy judéjimas yra bendrosios rinkos pamatas. Norint uZtikrinti laisva prekiy judéjima, kartu garantuojant jy
kokybe ir sauga, batina taikyti naujas reguliavimo metodikas, nustatantias bendrus esminius reikalavimus, darniyjy standarty,
integruoto kokybés uztikrinimo ir kitokiy Siuolaikiniy atitikties jvertinimo budy, palengvinanéiy ir sumazinan¢iy valstybés institucijy
kontrole prie§ patenkant prekei j rinka, panaudojima. Visa tai sprendZiama naujuoju poziiriu ir visuotiniu poZitriu grindziamose

direktyvose. Straipsnyje analizuojami $iy direktyvy keliami reikalavimai $alims ES naréms ir jy jgyvendinimo ypatumai.

Jvadas

Ekonominé erdvé, kur prekés, paslaugos, kapitalas ir darbas gali laisvai judéti, yra Eu-
ropos Sagjungos klestéjimo pagrindas. Europos Sgjunga sukdré originalias priemones laisvo
prekiy judéjimo kliatims pasalinti. Tarp jy svarbiausig vietg uzima produkty reglamentavimo
naujasis pozidris ir atitikties jvertinimo visuotinis poZidris. Sie vienas kitg papildantys poZidriai
turi bendry bruozy, nes esminiais reikalavimais jie apriboja valstybés kiS§imasi ir palieka
verslui bei pramonei galimybe pasirinkti geriausig sprendimg, kaip vykdyti jsipareigojimus
visuomenei.

Naujasis pozidris (New Approach) [1, p. 5] numato taikyti lankscCias teisinio reguliavimo
formas. Naujojo pozilrio direktyvose nustatomi tik esminiai reikalavimai arba pageidautinas
teisés akto rezultatas. Teisé sukurti arba priimti i§samias technines charakteristikas
(darniuosius standartus) paliekama atitinkamoms Europos standartizacijos institucijoms:
CEN (Europos standartizacijos komitetui), CENELEC (Europos elektrotechnikos standartiza-
cijos komitetui) ir ETSI (Europos telekomunikacijy standarty komitetui). Darniuosius stan-
dartus atitinkantys produktai laikomi atitinkanciais direktyvy reikalavimus. Tai labai paleng-
vina ir pagreitina teiseés akty priémimg ir jgyvendinima.

Visuotinis pozidris (Global Approach) [2, p. 1] numato uztikrinti laisvg prekiy judéjimg
placiai taikant techninio derinimo direktyvose atitikties jvertinimo (sertifikavimo) modulius. Sie
atitikties jvertinimo moduliai remiasi pagrindinémis atitikties jvertinimo proceddromis:
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bandymais, sertifikavimu, kontrole. Moduliy parinkimas priklauso nuo produkty sudétingumo
ir jy pavojingumo laipsnio. Pagrindinis visuotinio atitikties jvertinimo metodo tikslas — pasiekti,
kad atitikties jvertinimo darbg atliekanCiy jstaigy veikla buty objektyvi ir patikima.

Straipsnio tikslas — iSanalizuoti naujojo pozilrio ir visuotinio pozidrio direktyvy ele-
mentus ir jy jgyvendinimo ypatumus.

Atliekant tyrimg taikyti sisteminés analizés, sugretinimo ir metaanalizés metodai.

1. Naujojo poziurio ir visuotinio poziurio direktyvy
pagrindiniai principai

Naujojo pozilrio direktyvose naudojama nemazai standartiniy elementy, pasikartojan-
iy visose Sio tipo direktyvose. Dauguma jy buvo suformuluoti ir iSdéstyti Tarybos rezoliuci-
joje dél naujojo pozitrio j techninj suderinamuma (harmonizavimg) ir standartizacijg, kurioje
buvo nustatyti Sie principai [1, p. 3]:

e Teisés akty derinimas apsiriboja esminiais reikalavimais, kuriuos turi atitikti j Bendri-

jos rinkg pateikiami produktai, jei laisvas judéjimas Bendrijoje bus jiems naudingas.

¢ Pagrindinis reikalavimus atitinkanc¢iy produkty techninés charakteristikos, nurodytos
direktyvose, iSdéstytos darniuosiuose standartuose.

¢ Darnieji ir kiti standartai taikomi savanoriskai, ir gamintojas, kad tenkinty reikalavimus,
visuomet gali taikyti kitas technines specifikacijas.

¢ Produktams, pagamintiems pasinaudojant darniaisiais standartais, taikoma atitikties
atitinkamiems esminiams reikalavimams prielaida.

Jgyvendinant naujojo pozidrio direktyvas batina pasiekti, kad standartuose bdty nu-
matytas gana aukstas apsaugos lygis, atsizvelgiant j direktyvose nustatytus esminius reika-
lavimus, o nacionalinés institucijos vykdyty savo jsipareigojimus pagal direktyvoje nustatytus
saugos ir kitus reikalavimus.

Kadangi pagal naujajj pozilrj esminiai reikalavimai turi bati suderinti ir privalomi pagal
direktyvas, Sis budas tinkamas tik tuomet, jei i$ tiesy jmanoma atskirti esminius reikalavimus
ir technines specifikacijas. Be to, bendriesiems esminiams reikalavimams nustatyti turi bati
gana platus vienartsiy produkty asortimentas arba aiSkiai atpazjstama horizontalioji rizika.
Produkto sritis arba susijusi rizika taip pat privalo bati tinkama standartizuoti.

Be naujojo pozidrio principy, dar numatytos sglygos patikimam atitikties jvertinimui.
Siuo atzvilgiu pagrindinis elementas yra kompetencija ir skaidrumu jgytas pasitikéjimas ins-
titucijomis bei atitikties jvertinimo visapusiSkos politikos ir principy nustatymas. Tarybos re-
zoliucijoje dél visuotinio poZidrio j sertifikavimg ir bandymus [2, p. 2] apibréZiami tokie pa-
grindiniai Bendrijos atitikties jvertinimo politikos principai:

¢ Bendrijos teisés aktuose plétojamas nuoseklus poZidris sudarant atitikties jvertinimo
procediry jvairiy etapy modelius ir nustatant Siy procediry panaudojimo ir Sias pro-
cediiras vykdanciy jstaigy paskyrimo bei CE zenklo suteikimo kriterijus.

e Su kokybés vadybos sistemomis susijusiy Europos standarty (EN I1SO 9000) ir
reikalavimy, kuriuos turi vykdyti su kokybés uZztikrinimu susijusios atitikties jvertinimo
jstaigos (EN 45000), taikymas.

¢ Bendrijos ir treciyjy Saliy tarptautine prekybg skatina abipusio pripazinimo susitarimai,
bendradarbiavimo ir techninés paramos programos.

e Skatinami abipusio pripazinimo susitarimai dél tyrimy, bandymy ir sertifikavimo
nereguliuojamose srityse.

¢ Valstybése narése ir bendrijos lygmeniu skatinamas abipusis akreditacijos sistemy
pripazinimas ir lyginamyjy metodiky taikymas.

e Skatinamos programos, mazinancios esamy kokybés infrastruktiry (akreditavimo
jstaigy, tyrimy, bandymuy laboratorijy, sertifikavimo ir kontrolés jstaigy) skirtumus
valstybése narese ir tarp Ukio sektoriy.

Visuotinis pozilris patobulino atitikties jvertinimg, kad Bendrijos jstatymy leidéjai galéty

jvertinti skirtingy atitikties jvertinimo mechanizmy panaudojimo pasekmes. Buvo siekiama
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suteikti lankstumo atitikties jvertinimui per visg gamybos procesg, kad jis galety bati taikomas
kiekvienos atskiros operacijos reikméms. Buvo jdiegtas modulinis metodas — atitikties
jvertinimas suskirstytas j daugelj moduliy. Sie moduliai skiriasi atsizvelgiant | jvertinimg
atliekantj subjektg (gamintojas ar treCioji Salis), produkto raidos etapg (projektavimas,
prototipas, visa gamyba) ir jvertinimo rasj (dokumenty patikrinimas, tipo patvirtinimas, koky-
bés uztikrinimas).

Visuotinis pozidris buvo galutinai suformuotas 1993 m. liepos 22 d. Tarybos Sprendimu
dél atitikties jvertinimo procediry jvairiy etapy moduliy ir ,CE" atitikties Zenklo zymé&jimo ir
naudojimo taisykliy, kurios (procediros ir taisyklés) skirtos naudoti techninio suderinamumo
(harmonizavimo) direktyvose [3, p. 23]. Visuotinio pozilrio direktyvose pateikiamos atitikties
jvertinimo bendrosios nuostatos ir detalios procediros. Pagal Visuotinj poziarj atitikties
jvertinimas grindZiamas:

e produkto projektavimo ir gamybos vidaus kontrole;

o treciosios Salies tipo tyrimu, suderintu su gaminio vidine gamybos kontrole;

o treCiosios Salies tipo ar projektavimo tyrimais, suderintais su produkto ar gamybos

kokybés uztikrinimo sistemy treCiosios Salies patvirtinimu arba produkto treciosios
Salies patikrinimu;

¢ projektavimo ir gamybos vieneto treciosios Salie patikrinimu;

e veikianCiy kokybés vadybos sistemy treciosios Salies patikrinimu.

Produktai, atitinkantys visus taikytiny direktyvy reikalavimus, turi bati paZenklinti CE
Zenklu. Valstybés narés turéty laikytis prielaidos, kad CE Zenklg turintys gaminiai atitinka vi-
sas Naujojo pozitrio nuostatas, todél negali drausti, riboti ar kliudyti patekti j rinkg ir naudoti
savo teritorijoje gaminiy su CE Zenklu, nebent nuostatos dél CE Zenklo taikomos neteisingai.

2. Atitiktis naujojo poziurio direktyvoms

2.1. Esminiai reikalavimai

Esminiy reikalavimy paskirtis — suteikti ir uztikrinti aukstg apsaugos lygj. Esminiai rei-
kalavimai nustato bitinus elementus, kad bity apsaugoti visuomenés interesai. Sie reikala-
vimai ypac siejami su vartotojy sveikatos apsauga ir sauga, o kartais apima ir kitus svarbius
reikalavimus (pavyzdziui, nuosavybés ar aplinkos apsaugos). Esminiai reikalavimai iSdéstyti
direktyvy prieduose. Esminiai reikalavimai yra privalomi. Tik gaminiai, atitinkantys esminius
reikalavimus, gali bati pateikiami j rinkg ir panaudojami. Esminiai reikalavimai turi bati taikomi
kaip rizikos veiksniy, slypin€iy tam tikrame produkte, funkcija. Todél gamintojai turi atlikti
rizikos analize, kad nustatyty esminj produktui taikyting reikalavimg. Si analizé turéty bdti
jforminta dokumentu ir jtraukta j techninius dokumentus [4, p. 3]. Esminiai reikalavimai api-
bréZia rezultatus, kurie turi bati pasiekti, arba rizikos veiksnius, kuriuos reikia jveikti, taciau
nenurodo ir nenumato techniniy sprendimy, kaip tai atlikti. Teisé sukurti arba priimti iSsamias
technines charakteristikas (darniuosius standartus) palikta atitinkamoms Europos
standartizacijos institucijoms: CEN, SENELEC ir ETSI. Darniuosius standartus atitinkantys
produktai laikomi atitinkanciais direktyvy reikalavimus.
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2.2. Darnieji standartai

Naujojo pozitrio direktyvose iSdéstyti esminiai reikalavimai paverCiami realiomis te-
chninémis charakteristikomis kuriant darniuosius standartus [5, p. 6]. Darnieji standartai yra
Europos standartai, kuriuos priemé Europos standarty organizacijos ir kurie parengti re-
miantis bendrosiomis rekomendacijomis — susitarimu tarp Komisijos ir Europos standarty
organizacijy bei vadovaujantis mandatu, kurj Komisija iSdavé po konsultacijy su valstybémis
narémis [6, p. 43]. Laikoma, kad darnieji standartai pagal naujajj poziarj gali bati naudojami,
kai Europos standartizacijos organizacijos nustatyta tvarka pateikia Komisijai Europos stan-
dartus, parengtus arba identifikuotus kaip atitinkan€ius mandatg. Komisija, iSduodama
mandatg, Europos standartizacijos organizacijy oficialiai papraso pateikti atitinkamus Euro-
pos standartus. Prie$ tai Komisija konsultuojasi su jsteigtu pagal direktyvg 98/34/EB Komi-
tetu, o kai kuriais atvejais pagal minimg direktyva jsteigtu sektoriniu komitetu. Norint pasiekti
susitarimg pagal direktyvg 98/34/EB jsteigtame Komitete, batinos iSsamios konsultacijos su
sektoriy valdzZios institucijomis nacionaliniu lygmeniu. Taigi mandatas atspindi valstybés ins-
titucijy lGkescius.

Darniyjy standarty rengimo ir priémimo principai bei jsipareigojimai, tokie kaip visy
suinteresuoty Saliy (pavyzdZziui, gamintojy, vartotojy, profesiniy sajungy) dalyvavimas, vals-
tybés institucijy vaidmuo, standarty kokybé ir vienodas standarty taikymas visoje Bendrijoje
aptarti Bendrosiose Europos standartizacijos organizacijy ir Komisijos bendradarbiavimo re-
komendacijose [7, p. 21]. Taikant naujajj pozidrj darnieji standartai paruoSiami tokia tvarka:

¢ Po konsultacijos su valstybémis narémis parengimas standartas.

e Mandatas perduodamas Europos standartizacijos organizacijoms.

e Europos standartizacijos organizacijos priima mandatg (be teisés atsisakyti mandato

apribojimo).

e Europos standartizacijos organizacijos detaliai i8désto standarty rengimo programa.

e Technikos komitetai detaliai iSdésto standarty projektus.

e Europos standartizacijos organizacijos ir nacionalinés standarty jstaigos organizuoja

vieSagjg apklausa.

¢ Technikos komitetai apsvarsto komentarus.

¢ Nacionalinés standartizacijos organizacijos balsuoja ir Europos standartizacijos

organizacijos ratifikuoja.

¢ Europos standarty organizacijos perduoda nuorodas Komisijai.

¢ Komisija paskelbia nuorodas.

¢ Nacionalinés standartizacijos organizacijos priima Europos standartg kaip nacionalinj

standarta.

¢ Nacionalinés institucijos paskelbia nuorodas j nacionalinius standartus.

Kai tik valstybés institucijos susitaria dél mandato, techniniy sprendimy paieSka i$ es-
més yra paliekama suinteresuotoms Salims. Uz darniyjy standarty techninj turinj atsako Eu-
ropos standartizacijos organizacijos. Darnieji standartai suteikia atitikties esminiams reikala-
vimams prielaidg, jei nuorodos j juos buvo skelbtos Zurnale ,Official Journal of the European
Communities® ir jei jie buvo priimti nacionaliniu lygmeniu.

Darniyjy standarty, kurie suteikia atitikties prielaidg, taikymas iSlieka savanoriSkas.
Gamintojas gali pasirinkti, ar atsizvelgti j darniuosius standartus, ar ne. Taciau jei gamintojas
pasirenka nesivadovauti darniuoju standartu, jis jpareigotas paties pasirinktomis priemoné-
mis jrodyti, kad jo gaminiai atitinka esminius reikalavimus.

2.3. Atitikties jvertinimo procediiros
Kiekvienoje naujojo pozidrio direktyvoje aprasomas galimy atitikties jvertinimo proce-
ddry, kurios teikia bdting apsaugos lygj, skai€ius ir turinys. Direktyvose taip pat nustatomi

salygas apibréziantys kriterijai, pagal kuriuos gamintojas gali rinktis, jei numatoma daugiau
nei viena galimybé. Atitikties jvertinimas skirstomas | 8 modulius, susidedancius i$ riboto
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skaiCiaus skirtingy procediry. Atitikties jvertinimo procediros, taikytinos kiekvienam i§ mo-
deliy, pateiktos 1 lenteléje [8, p. 29 ].

1 lentelé. Pagrindiniuose moduliuose taikomos atitikties jvertinimo procediiros

Modulio Atitikties jvertinimo . L .
~ Atliekami veiksmai
kodas procedira

A Vidiné gamybos kontrolé | Apima vidine projektavimo ir gamybos kontrole. Sis modulis
nereikalauja notifikuotosios jstaigos veiksmy.

B EB tipo tyrimas Apima projektavimo etapg, po kurio privalo eiti modulis, nu-
matantis jvertinimg gamybos etape. Notifikuotoji jstaiga is-
duoda EB tipo tyrimo sertifikata.

C Atitiktis tipui Apima gamybos etapg ir eina po B modulio. Suteikia atitiktj ti-
pui, kaip apibddinta EB tipo sertifikate, kuris iSduodamas pa-
gal B modulj. Sis modulis nereikalauja notifikuotosios jstaigos
veiksmy

D Gamybos kokybeés Apima gamybos etapg ir eina po B modulio. ISvestinis i§ ko-

uztikrinimas kybés vadybos sistemy standarto EN 1SO 9001 su leistinomis
iSimtimis, dalyvaujant notifikuotajai jstaigai, atsakingai uz ga-
mybos, galutinio gaminio patikrinimo bei gamintojo nustatyty
tyrimy, bandymuy, kokybés sistemos patvirtinimg ir kontrole.

E Gaminio kokybés Apima gamybos etapg ir eina po B modulio. ISvestinis i$ ko-

uztikrinimas kybés vadybos sistemy standarto EN ISO 9001 su leistinomis
iSimtimis, dalyvaujant notifikuotaijai jstaigai, atsakingai uz ko-
kybés sistemos ir galutinio gaminio kokybés patvirtinimg

F Gaminio patikrinimas Apima gamybos etapg ir eina po B modulio. Notifikuotoji
jstaiga patikrina atitiktj, kaip apibrézta EB tipo tyrimy sertifi-
kate, iSduotame pagal B modulj, ir iSduoda atitikties sertifikata.

G Vieneto patikrinimas Apima projektavimo ir gamybos etapus. Notifikuotoji jstaiga
patikrina kiekvieng gamin;j ir i8duoda atitikties sertifikata.

H Kokybés uztikrinimas Apima projektavimo ir gamybos etapus. ISvestinis iS kokybés

vadybos sistemy standarto EN 1SO 9001 be leistiny iSimciy,
dalyvaujant notifikuotajai jstaigai, atsakingai uz projektavimo,
gamybos, galutinio gaminio patikrinimo bei gamintojo nusta-
tyty tyrimy, bandymy, kokybés sistemos patvirtinimg ir kont-
role.

Kokybés uztikrinimo metodais grindziami moduliai, sudaryti pagal EN 1SO 9000 serijos
standartus, sukuria jungtj tarp reguliucjamy ir nereguliuojamy sektoriy. Tai turéty padéti
gamintojams tuo pat metu vykdyti direktyvomis grindziamus jsipareigojimus ir tenkinti klienty
poreikius. Be to, tai leidzia gauti papildomos naudos iS investicijy j kokybés sistemas.
Bendroji atitikties jvertinimo procediiry struktiriné schema CE Zenklui gauti pateikta 1 pav.

Kaip matome iS schemos, moduliai siejasi su gaminio projektavimo etapu, gamybos
etapu arba abiem etapais. AStuoni pagrindiniai etapai ir astuoni galimi variantai gali bati vie-
nas su kitu sujungti daugeliu jvairiy bldy, kad baty sukurtos uzbaigtos atitikties jvertinimo
proceduros.
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PROJEKTAVIMO ETAPAS GAMYBOS ETAPAS
> A MODULIS
» C MODULIS >
» D MODULIS >
» B MODELIS > CE
» E MODULIS >
GAMINTOJAS > R
> F MODULIS
> G MODULIS >
> H MODULIS

1 pav. Principiné gaminiy atitikties jvertinimo procediry schema [8, p. 40]

2.4. EB atitikties deklaracija

Gamintojas ar jo jgaliotas atstovas Bendrijoje pagal naujojo pozilrio direktyvas, jei
gaminys teikiamas | rinka, jpareigojamas parengti EB atitikties deklaracijg. EB atitikties dek-
laracijos turinys atitinkamy produkty atzvilgiu apibréztas atskirose direktyvose [9, p. 7]. Eu-
ropos standartas EN 45014 buvo parengtas pateikti bendrus atitikties deklaracijos kriterijus,
juo taip pat galima naudotis kaip naujojo pozidrio direktyvy vadovu. Pagal standartg dekla-
racija gali bati dokumento, kortelés ar panasios formos, kad baty galima atsekti visus pro-
duktus, kuriems Si deklaracija yra taikoma. Deklaracijoje turéty bati pateikta bent tokia in-
formacija:

e gamintojo ar jo jgaliotojo atstovo, iSduodancio deklaracijg, pavadinimas ir adresas;

¢ produkto identifikavimas (pavadinimas, tipo ar modelio numeris, siuntos ar serijos

numeris bei gaminio numeriai);

e visos atitinkamos nuostatos, kuriy buvo laikomasi;

o tiksliai ir aiSkiai nurodyti standartai ar kiti norminiai dokumentai (pavyzdziui, nacio-

naliniai techniniai standartai ir specifikacijos);

e visa reikalinga papildoma informacija (pavyzdziui, rasis, kategorija), jei taikytina;

¢ deklaracijos iSdavimo data;

e para$as ir pavadinimas ar kitas lygiavertis jgaliotojo asmens Zenklas;

e tvirtinimas, kad deklaracija iSduota remiantis vienintele gamintojo ir, jei taikytina,

jgaliotojo atstovo atsakomybe.

Kita naudinga informacija, kuri turéty biti jtraukta j EB atitikties deklaracijg, yra notifi-
kuotos jstaigos, jei ji buvo jtraukta j atitikties jvertinimo procedirg, pavadinimas, adresas ir
identifikacinis numeris bei asmens, saugancio techninius dokumentus, pavardé ir adresas.

3. Notifikuotosios jstaigos ir joms keliami reikalavimai

Notifikuotosios jstaigos atlieka su atitikties jvertinimo proceddromis susijusias uzduotis,
kurios numatytos taikytinose naujojo pozitrio direktyvose, kai reikalinga trecioji Salis.
Notifikuotos jstaigos imasi atsakomybeés vieSyjy interesy srityje ir todél turi bati atsakingos
kompetetingoms nacionalinéms institucijoms. Valstybés narés prisiima galutine atsakomybe
uz notifikuoty jstaigy kompetencijg kity valstybiy nariy ir Bendrijos institucijy atzvilgiu. Todél
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jos privalo patikrinti siekian&iy notifikavimo jstaigy kompetencijg. Tai turi bati paremta krite-
rijais, kurie nurodyti taikytinoje direktyvoje, kartu su esminiais reikalavimais ir minima atitikties
jvertinimo proceddra. Svarbiausios priemonés, padedancCios nustatyti atitiktj taikytinos
direktyvos reikalavimams, yra EN 45000 serijos standartai, pagal kuriuos vykdomas notifika-
vimo jstaigy akreditavimas. EN 45000 serijos standartai apima skirtingus atitikties jvertinimo
jstaigy tipus: sertifikavimo jstaigas, tyrimy, bandymuy laboratorijas, kontrolés jstaigas ir akre-
ditavimo jstaigas. EN 45000 serijos standartai, susije su notifikuotosiomis jstaigomis, pateikti
2 lenteléje [8, p. 45].

2 lentelé. EN 45000 serijos standartai, susije su notifikuotosiomis jstaigomis

Kriterijali Sertifikavimo jstaigos Tyrimy, ban_Qqu Kontrolés jstaigos
laboratorijos
Akreditavimo jstaigy kriterijai EN 45002
EN 45010 EN 45003 EN 45010
Akreditavimo ir jvertinimo EN 45002
kriterijai EN 45010 EN 45003 EN 45010
Veiklos kriterijai EN 45011
EN 45012 EN 45001 EN 45004
EN 45013

Vertinant siekianCiy notifikavimo jstaigy kompetencija svarbiausi standartai yra EN
45001, EN 45004, EN 45011 ir EN 45012. Standarte EN 45001 [10] pateikiami bendrieji rei-
kalavimai, kuriuos turi atitikti laboratorija, jei ji nori bati pripaZinta kaip galinti daryti tyrimus,
bandymus arba kalibruoti. Jei laboratorija nori bati notifikuotgja jstaiga, ji turi jrodyti savo
kompetencijg ir dalyvauti jvertinant atitiktj kaip trecioji Salis.

Standarte 45004 [11] apibréziami jstaigy, atliekanciy kontrole, bendrieji kompetencijos
principai. Kontrolé apima gaminio projektavimg, gaminio kokybés prieZilrg, proceso ar jmo-
nés tyrimg, nustatant jy atitiktj specialiesiems reikalavimams, arba remiantis profesionaliu
sprendimu, bendriesiems reikalavimams. Jei kontrolés jstaiga nori bati notifikuotgja jstaiga, ji
turi jrodyti savo kompetencijg ir dalyvauti kaip trecioji Salis (A tipas).

Standarte 45011 [12] apibréziami bendrieji reikalavimai, kuriuos turi atitikti treCioji Salis,
veikianti gaminiy sertifikavimo sistemoje. Gaminio sertifikavimas reikalauja uztikrinti, kad
gaminys atitikty konkrecius reikalavimus, nurodytus standartuose, reglamentuose, specifi-
kacijose ar kituose norminiuose dokumentuose. Kontrolé ir gaminio sertifikavimas turi pana-
Sumuy, ir yra Sioks toks apibrézimy sutapimas. Apskritai kontrolé apima unikaliy, daznai su-
détingy arba svarbiy gaminiy, mazomis serijomis gaminamy gaminiy atitikties specifikaci-
joms ir bendriesiems reikalavimams tiesioginj patikrinimg, nes gaminiy sertifikavimas pir-
miausia apima didelémis serijomis pagaminty gaminiy atitikties tiesioginj nustatyma.

Standarte 45012 [13] apibréziami bendrieji reikalavimai, kuriuos turi atitikti treCioji Salis,
sertifikuojanti kokybés vadybos sistemas. Kokybés sistemy sertifikavimas apima atitikties
kokybés vadybos sistemy standartams jvertinimg ir tam tikra dalimi tiekéjo kokybés sistemos
veiklos ir priezitros nustatyma.

Notifikuotosios jstaigos atitiktis atitinkamam EN 45000 serijos standartui yra atitikties
direktyvos reikalavimams prielaida, taciau Sito ne visuomet pakanka, jei neparodomas te-
chninis sugebéjimas direktyvos aprépties atzvilgiu. Konkre€iuose EN 45000 serijos stan-
dartuose kriterijai turi bati siejami su konkrec¢iomis uzduotimis, kurios turi bati jvykdytos pagal
direktyva. Reikia atsizvelgti j tokius elementus kaip gaminio ir atitinkamos atitikties jvertinimo
proceddros iSmanymas, panaudotas technologijas ir savanoriSkg standarty pobad,.
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4. Rinkos prieziuros veiksmai

Rinkos priezilra apima visas naujojo pozidrio direktyvy taikytinas nuostatas [14, p. 3].
Paprastai iki tam tikros apimties uztenka formaliy patikrinimy, pavyzdziui, dél CE zZenklo ir jo
zyméjimo, EB atitikties deklaracijos prieinamumo, pridedamos prie gaminio informacijos ir
tinkamos atitikties jvertinimo procedidros pasirinkimo. ISsamesni patikrinimai batini tuomet,
kai tikrinama gaminiy medziagos atitiktis, taikytos atitikties jvertinimo proceddros tinkamu-
mas, atitiktis esminiams reikalavimams ir EB atitikties deklaracijos turinys. PraktiSkai indivi-
dualis rinkos priezitros veiksmai gali bati sutelkti ties konkreciais reikalavimy aspektais.

Norint, kad rinkos prieZilra buty efektyvi, pajégos turi bati sutelktos ten, kur galima di-
dZiausia rizika ar daznesnis neatitikimas. Siam tikslui gali bati pasitelkti statistikos duomenys
ir rizikos jvertinimo proceduros. Kad rinkos priezitros institucijos galéty kontroliuoti ir stebéti
pateiktus j rinkg produktus, jos privalo turéti jgaliojimus, kompetencijos ir iStekliy Siems
veiksmams atlikti:

e reguliariai lankytis komercinése, gamybinése ir sandéliavimo patalpose;

e jei reikia, reguliariai lankytis darbo vietose ir kitose patalpose, kuriose produktai pa-

naudojami;

¢ organizuoti atsitiktinius ir atrankinius tikrinimus;

e imti produkty pavyzdZzius ir juos tirti bei bandyti;

e reikalauti visos butinos informacijos.

Naujojo pozidrio direktyvose pateikti du skirtingi budai, kaip priezitros institucijos gali
gauti informacijg apie produktg [15, p. 19]: EB atitikties deklaracija ir techniniai dokumentai.
Siuos dokumentus turi pateikti gamintojas, jo jgaliotasis atstovas, jsisteiges Bendrijoje, arba
tam tikromis aplinkybémis importuotojas ar asmuo, atsakingas uz patekima j rinkg. Kiti fiziniai
ar juridiniai asmenys, pavyzdziui, platintojai, prekiautojai mazmenomis, tiekéjai arba su-
brangovai negali bati jpareigoti jy pateikti, taCiau jie gali padéti priezitros institucijoms juos
gauti. Be to, prieZilros institucija gali paprasyti notifikuotosios jstaigos suteikti informacija, ar
jvertinta svarstomo produkto atitiktis.

SavanorisSkos iniciatyvos, pavyzdZiui, produkto sertifikavimas, arba kokybés vadybos
sistemos taikymas negali bati prilyginami prieZidros veiksmams, kuriuos atlieka valdzios ins-
titucija. Nepaisant to, tai gali padéti pasalinti rizikos veiksnius. Rinkos priezidros institucijos
pagal EB sutarties 28 straipsnj privalo biti objektyvios visy savanorisky zZenkly, etikeciy ir
nuorody atzvilgiu, | juos atsizvelgti aiSkiai ir nediskriminuojanciai jvertinant rizikg. Taciau
produktai negali bati nejtraukti j rinkos priezitros veiklg net jei jie buvo savanoriSko sertifika-
vimo arba kitos savanoriskos iniciatyvos objektai.

Kompetentingos nacionalinés institucijos, aptikusios, kad produktas neatitinka taikyti-
nos direktyvos nuostaty, privalo imtis koregavimo veiksmy, uZztikrinanciy atitikimg. Korega-
vimo veiksmas priklauso nuo neatitikimo lygio ir turi bati atliekamas remiantis proporcingumo
principu priklausomai nuo to, ar neatitikimas yra esminis, ar neesminis. Veiksmas, kuriuo
norima pasalinti neesminj neatitikima, gali bati dviejy lygiy:

e pirma, priezidros institucija turéty jpareigoti gamintojg, jo jgaliotg atstova, kad
produktas, kurj ketinama pateikti j rinka, ir, jei batina, produktas, kuris jau yra rinkoje,
atitikty nuostatas, ir iStaisyti pazeidimus;

e antra, jei nepasiekiama jokio rezultato, priezilros institucija galiausiai imasi tolesniy
zingsniy, kad apriboty arba uzdrausty pateikti j rinkg produktg ir, jei reikia, uztikrinty,
kad jis baty iSimtas iS rinkos.

Esminiy direktyvos reikalavimy nejvykdymas paprastai turi bati laikoma esminiu neati-
tikimu, nes tai gali kelti potencialig arba realig rizikg pilie€iy sveikatai ir saugai. Esminio ne-
atitikimo atveju priezidros institucija turi imtis atitinkamy priemoniy, kad baty jvykdyti atitikimo
reikalavimai. AtsiZzvelgdama | proporcingumo principg, priezidros institucija apriboja arba
uzdraudzia teikti j rinkg produktg bei jj naudoti ir uztikrina, kad jis baty iSimtas iS rinkos, jei
jokiy kity priemoniy nepakanka, kad buaty palaikomas direktyvose numatytas aukstas ap-
saugos lygis.
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5. Administracinis valstybiy nariy bendradarbiavimas rinkos
prieziuros srityje

Tinkamas Bendrijos teisés taikymas priklauso nuo sklandaus administracinio bendra-
darbiavimo, uztikrinancio vienodg ir efektyvy Bendrijos teisés jgyvendinimg visose valstybése
narése. Toks bendradarbiavimas yra privalomas pagal EB sutarties 10 straipsnj, kuriame
teigiama, kad valstybés narés privalo imtis visy reikiamy priemoniy jsipareigojimams jvykdyti.
ISsamiai jsipareigojimai dél rinkos priezidros institucijy bendradarbiavimo iSdéstyti
Direktyvose [16; 17]. Administracinis bendradarbiavimas skatina abipusj nacionaliniy prie-
zZigros institucijy pasitikéjimg ir skaidrumg. Valstybés narés ir Komisija turi bati informuoja-
mos apie tai, kaip organizuojamas naujojo pozidrio direktyvy, ypa¢ naujuoju poZzilriu vado-
vaujantis reglamentuojamy produkty rinkos priezitros jgyvendinimas bendrojoje rinkoje. Tai
informacija apie nacionalines institucijas, atsakingas uz jvairiy produkty rinkos priezilra, apie
nacionalinés rinkos priezitiros mechanizmus, iSaiSkinancius, taip veikia j rinkg pateikiamy
produkty kontrolé (stebésena) ir kokiy koregavimo bei kitokiy veiksmy priezidros institucijos
turi teise imtis.

Bendrijos teiséje informacijos mainai numatyti iki tam tikro lygio ir i esmés tuomet, kai
yra rimto pavojaus rizika. PavyzdZiui, naujojo pozidrio direktyvy apsaugos straipsnis i$ es-
més yra taikomas tik produktams su CE Zenklu, o visi ne vartoti skirti produktai, kaip ir nedi-
deli reikalavimy neatitikimai, nejtraukiami j greity informacijos mainy sistema pagal direktyvg
dél bendrosios gaminiy saugos (92/59/EEB). Taciau kai kuriais atvejais esamos informacijos
mainy sistemos nera pakankamai greitos, kai rizika yra potenciali ir reali. Tais atvejais, kai
numatyti mechanizmai néra pakankami, informacijos mainy poreikis turi biti svarstomas at-
sizvelgiant j slaptumo uztikrinimg. Kad keitimasis informacija bity valdomas, reikia apsiriboti
duomenimis, kur neatitikimas laikomas dideliu arba kur jis dél kity priezascCiy laikomas es-
miniu, siekiant informuoti priezilros institucijas jvairiose valstybése narése. Vykdant infor-
macijos mainus buty tikslinga laikytis tokiy principy:

¢ paskirti nacionalinj informacijos ir korespondencijos punktg kiekvienam sektoriui, kuris

deramai atlikty vidaus koordinavimo darbag;

o susitarti dél tokiy atvejy, kai priezitros informacijos perdavimas turés didelés reiks-

mes;

e plétoti bendrg pozilrj tokiais klausimais kaip rizikos ir pavojy klasifikavimas ir jy

kodavimas;

e identifikuoti tokias detales, apie kurias turi biti prane$ama kiekvienu atveju, jskaitant

ir pageidavimg pranesti papildoma informacija;

o prisiimti jsipareigojimg atsakyti j paklausimus per tam tikrg laiko tarpa;

¢ perduoti informacijg kiek galima paprastesniu badu, elektroniniu pastu arba telepatine

sistema, kuria naudojasi Komisija arba iSoriné organizacija, bei naudojantis
standartinémis daugiakalbémis formomis;

e pasinaudoti naujausiais duomeny registravimo metodais, kad badty galima lengvai

atsakyti | paklausimus;

o laikytis visiSko slaptumo gautos informacijos atzvilgiu.

Nacionalinés administracijos dirba darbo grupése, sudarytose pagal naujojo pozilrio
direktyvas. Diskusijose daugiausia démesio skiriama interpretavimo klausimams, taciau
klausimai, susije su rinkos priezidra ir administraciniu bendradarbiavimu, taip pat yra nagri-
néjami.

Komisija taip pat turi valstybiy nariy administracijy rySiy tarnyby duomeny baze, kad
bity lengviau palaikyti rySius su kity valstybiy administracijomis. Si duomeny bazé yra sa-
votiSkas Zinynas apie visy valstybiy nariy ir Komisijos pareiginus, kurie yra atsakingi uz jvai-
rias bendrosios rinkos jstatymy numatytas priemones. Planuojama turéti dialogine duomeny
baze Europos tinklapyje — taip ji taps tiesiogiai prieinama atitinkamiems rinkos priezidros pa-
reignams.
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ISvados

1. Naujasis pozidris davé pradzig naujai teisinei filosofijai technikos srityje. Siuo metu
jau yra priimtos 25 Naujojo pozidrio direktyvos. Naujojo poziurio direktyvos nustato tik esmi-
nius reikalavimus arba pageidauting teisés akto rezultatg. Teisé sukurti arba priimti iSsamias
technines charakteristikas (darniuosius standartus) palikta atitinkamoms Europos standarti-
zacijos organizacijoms. Darniuosius standartus atitinkantys produktai laikomi atitinkanciais
direktyvy reikalavimus. Tai labai palengvino rinkos priezildra, sudaré salygas laisvam pro-
dukty judéjimui bendrojoje rinkoje kartu garantuojant jy kokybe ir sauga.

2. Taikant visuotinj pozitrj atitikties jvertinimas skirstomas j modulius, susidedancius i$
jvairaus skaiciaus skirtingy procediry, kurios teikia bating apsaugos lygj. Tai suteikia ga-
mintojui galimybe pasirinkti i5 didelio skaiCiaus atitikties jvertinimo varianty, jrodant savo
produkty atitikimg direktyvy reikalavimams.

3. Siekiant efektingos produkty priezitros visoje bendrojoje rinkoje batinos visy $aliy
nariy rinkos priezidros institucijy ir Komisijos tarpusavio glaudus bendradarbiavimas, kaip tai
iSdéstyta naujojo pozidrio direktyvose.
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SUMMARY

This article provides information on the New Approach to technical harmonization and the
Global Approach to conformity assessment. 25 Directives, adopted on the basis of the New Approach
and the Global Approach have progressively come into force. These Directives have the dual purpose
of ensuring the free movements of goods through technical harmonization of entire product sectors,
and of guaranteeing a high level of protection of public interest objectives. Innovative features of this
legislative technique include the definition of mandatory essential requirements, the setting up of
appropriate conformity assessment procedures and the introduction of CE marking. Business and
industry gave a wide choice of how to meet their obligations. The European standards bodies have a
task of drawing up technical specifications which offer one route to complying with these essential
requirements.

In the article the scope of the New Approach directives, compliance with directives, conformity
assessment procedures, notified bodies and market surveillance was presented. Market surveillance is
an essential tool for the enforcement of New Approach directives. It needs to function effectively in
odder to provide uniform application of Community law, equal protection for all citizens and
maintenance of a level plying field for enterprises.

The New Approach directives contain explicit requirements for Member States to carry out
market surveillance activities, the principle of subsidiarity applies, and it is for Member States to
determine the administrative structures used to fulfill their obligations in this field.

Effective cross-border co-operation between market surveillance authorities is essential if
products are to be subject to the same high level of surveillance throughout the Union. Experience of
market surveillance in practice indicates that levels of surveillance currently vary significantly
throughout the Union, and that uneven enforcement at national level presents a barrier to a fully
effective system of cross — border co-operation.
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