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1. lvadas. Europos standartizacijos sistema

Sio leidinuko tikslas — pateikti bendra Europos savanoriskos standartizacijos sistemos ir
jos reikSmés smulkioms ir vidutinéms imonéms apzvalga. Tekste daroma prielaida, kad
skaitytojai dar néra susipazing su visais sistemos bruozais, tame tarpe ir tokiais aspektais
kaip prekybos kliti¢iy pasalinimas, sertifikacija bei atitikties jvertinimas. Si medziaga néra
detalus standartizacijos nagrinéjimas, bet pagalbiné priemoné, padedanti naudotojams
bendrais bruozais suprasti sistemos principus ir funkcionavimo pagrindus.

Skaitytojams, norintiems giliau panagrinéti Europos standartizacijos sistemos kirima ir
igyvendinima, pateikiamos nuorodos | detalesnius dokumentus ir informacijos Saltinius.

Informaciné medziaga suskirstyta i keturis pagrindinius skyrius:

e Standartai
Pateikiami standarty apibréZimai, pagrindiniai principai ir privalumai

e Standartizacijos sistema
Pateikiamos svarbiausios Europos, tarptautinés ir nacionalinés sistemy istaigos bei
Jju sasajos

e Prekybos kliti¢iy paSalinimas
Kalbama apie politika ir atitinkamus instrumentus: direktyvas, reglamentus ir
naujaji poziiir

e Atitikties jvertinimas
Apibiidina bendrojo pozitirio, akreditacijos, sertifikacijos, notifikuoty istaigy ir CE
zenklinimo sistema.

Medziagos schematinis iSdéstymas pateikiamas Zemiau. Pateikiamos nuorodos leidzia
skaitytojui patekti | atitinkama puslapi.

Auksciau iSvardinti keturi skyriai apibiidina pagrindinius Europos standartizacijos
sistemos kiirimo blokus. Standartai, Zinoma, yra vienas i§ pagrindiniy elementy.
Standartizacijos sistema yra institucijy, kurian¢iy standartus, o taip pat tarpusavio rysiy
taisykles, tinklas. Prekybos kliticiy panaikinimo skyrius pristato Europos Sajungos
direktyvas ir reglamentus, kurie yra kitas Europos standartizacijos pagrindinis elementas.
Ju funkcija yra garantuoti i§ vienos pusés elementary sauguma ir bendra visuomenés
interesa produkty ir paslaugu atzvilgiu, o i§ kitos pusés - laisva produkty ir paslaugy
judéjima Europos Sajungos viduje. Naujasis pozilris yra visuomenés labui reformuota
direktyvu igyvendinimo sistema, kuri nurodo tik pagrindinius reikalavimus, keliamus
teikiamoms paslaugoms ir produktams, galintiems laisvai judéti Europos Sajungoje, jei
atitinka minétus reikalavimus. Naujojo poziiirio direktyvos pateikia nuorodas i standartus,
kuriuose iSdéstyti tiksliis techniniai reikalavimai.

Atitikties jvertinimo skyrius apibrézia atitikties sertifikacijos sistemos elementus, kurie
nustatyti pagal bendraji poziiirj, siekiant uztikrinti, kad bus laikomasi pagrindiniy
saugumo reikalavimy bei atsizvelgiama | visuomenés interesus. Kai atitiktis yra
sertifikuota, prekés ir paslaugos gali laisvai judéti tarp valstybiy. Sistema apima
akreditacijos, sertifikacijos, notifikavimo ir CE Zenklinimo elementus.



STANDARTIZACIJA

STANDARTAI STANDAR- PREKYBOS ATITIKTIES
TIZACLJOS KLII_JCIU IVERTINIMAS
SISTEMA PANAIKI-
NIMAS

Apibrézimas Europos Prekybos kliadiy Atitiktis
standartizacijos panaikinimas
sistema

Standarty tipai Europos standarty ES Akreditacija ir

istaigos

standartizacijos Iir
sertifikacijos

sertifikacija

politika
Principai CEN SISTEMA Naujasis poziuris Akreditacija
Privalumai Vidiniai nuostatai Pagrindiniai Modulinis
principai poziuris
Salygos — Tarptautiniai Bendri principai CE zenklinimas
standartai — susitarimai

reglamentai

Savanoriskas /
Privalomas
pobudis

Darbo programa

Naujojo poziurio
direktyvos

Notifikuota jstaiga




2.1. Kas yra standartas?

dokumentas

sudarytas susitarimo (konsensuso) pagrindu

pripazinty institucijy patvirtintas

bendram ir pasikartojan¢iam naudojimui numatantis

taisykles, gaires ar charakteristikas veiklai ar jos rezultatams
nukreiptas | optimalaus tvarkos lygio duotajame kontekste siekima
pagristas mokslo, technologijos ir patirties bendrais rezultatais
nukreiptas 1 optimalios naudos bendruomenei skatinima

0O 00000 o0 0o

“Standarto” apibrézimas, kaip pateikiama EN 45020:1993, yra toks: “Bendri terminai ir ju
apibrézimai, susij¢ su standartizacija ir atitinkama veikla (ISO/IEC Vadovas 2:1991)”.

”Konsensusas” EN 45020 apibréziamas kaip “bendras susitarimas, charakterizuojamas
svarbiy interesy grupiy palaikomos opozicijos esminiams klausimams nebuvimu, o taip
pat procesu, siekianciu atsizvelgti | visy susijusiy Saliy interesus bei iSspresti kylancius
konfliktus" (Pastaba: konsensusas nebiitinai reiskia vieningumq) (EN 45020; 1,7).

83/189 direktyvoje pateiktame apibréZime rasoma: “techninés instrukcijos, patvirtintos
atitinkamu standartizacijos istaigy pasikartojan¢iam ar nuolatiniam naudojimui, kuriy
laikymasis néra privalomas”.

“Standarto” apibréZimas WTO (Pasauliné prekybos organizacija) Geriausios
standartizacijos patirties kodekse: "Pripazinty istaigy patvirtintas dokumentas, kuris
bendram ir pasikartojan¢iam naudojimui pateikia taisykles, gaires ar charakteristikas
produktams ar su jais susijusiems procesams, gamybos metodams, kuriy laikymasis néra
privalomas. Tame paCiame arba atskirame dokumente taip pat gali biti pateikiami
terminologijos, simboliy, pakavimo, zenklinimo ar zyméjimo reikalavimai, taikytini
produktui, procesui ar gamybos metodui".



2.2. Standarty tipai

pagrindiniai standartai
terminologiniai standartai
testavimo standartai
produkcijos standartai
gamybos standartai
aptarnavimo standartai

/ /7 / /7 / 7 J/
0’0 0’0 0’0 0’0 0’0 0’0 0.0

sasajuy standartai

/7
0’0

teikiamy duomeny standartai

PAGRINDINIAI STANDARTALI: standartai, kurie numato bendras taisykles tam tikrai
sriciai. (5.1)

TERMINOLOGIJOS STANDARTALI: standartai, susij¢ su terminais, paprastai pateikiami kartu
su ju apibrézimais, o kartais su paaiSkinimais, iliustracijomis, pavyzdziais ir t.t. (5.2)

TESTAVIMO STANDARTAI: standartai, susij¢ su tikrinimo metodais, kartais papildyti
kitokiomis su testavimu susijusiomis priemonémis, tokiomis kaip imties parinkimas, statistiniy
metody naudojimas, testy seka. (5.3)

PRODUKCIJOS STANDARTAI: standartai, apibréziantys reikalavimus, kuriuos turi atitikti
gaminami produktai ar produkty grupés, tam kad atlikty savo paskirtj (5.4)

GAMYBOS STANDARTALI: standartai, apibréziantys reikalavimus, kuriuos turi atitikti gamyba,
kad bty igyvendinti iSsikelti tikslai (5.5)

APTARNAVIMO STANDARTALI: standartai, kurie apibrézia reikalavimus, kuriuos turi atitikti
aptarnavimas, kad biity uztikrintas atitinkamas jo lygis (5.6)

SASAJU STANDARTALI: standartai, kurie apibrézia reikalavimus, susijusius su produkty ar
sistemy tarpusavio suderinamumu (5.7)

TEIKIAMU DUOMENU STANDARTALI: standartai, kuriuose numatytos charakteristikos,
kurias turi atitikti apie produkta, procesa ar paslauga pateikiami duomenys (5.8)

Pastaba: Skaiciai skliausteliuose reiskia atitinkamq EN 45020 paragrafq



2.3. Standartizacijos principai

konsensusas
atvirumas (visy suinteresuoty asmeny jtraukimas)
aiSkumas

rezultaty kokybé

YV V V V V

suderinamumas

Konsensusas Zr. Apibrézimus 2.1 Kas yra standartas (p. 1.1)

VISU SUINTERESUOTU ASMENU ITRAUKIMAS: visos suinteresuotos Salys
privalo turéti teisg¢ dalyvauti standarty kiirime.

AISKUMAS: jau pacioje pirminéje fazéje (standarto projekto, Techninio Komiteto
kirime...) projektas turi buti vieSas (publikuojamas standarty biuleteniuose ir t.t.) ar netgi
paskelbtas tam tikros istaigos (zr. notifikavimo procediiras pagal ES 98/34 direktyva ar
WTO geriausios standartizacijos patirties kodeksa).

SUDERINAMUMAS: Standartai apibrézia gaminio biiklg; todél standarty komplektas
turi buti rinkinys tarpusavyje suderinty standarty (standartai neturi prieStarauti vienas
kitam).

Be to, standartai turéty bati

e suinteresuoty Saliy pageidaujami ir parengti naudojimui, esant savanoriSkam
isipareigojimui

e trumpi, aiskiis, nedviprasmiski ir nedarantys Zalos vartotojui

¢ bent tiek naudingi vartoti, kad atsipirkty juy paruoSimas ir i§laikymas

e paruosti platesniam naudojimui, atitinkantys suinteresuoty Saliy poreikius, pirmenybg
atiduodant tarptautinei standartizacijai

(Zr. taip pat BSI “Standartizacija - principai” 94/01)



2.4. Standartizacijos privalumai jvairiems suinteresuotiems asmenims

v’ augancios produkty ir procediiry jvairovés Zmoniy gyvenime
supaprastinimas

<

jvairumo kontrolé ir efektyvus medzZiagy, energijos ir Zmoniy resursy
naudojimas

suderinamumo ir pereinamumo skatinimas

saugumas, sveikata ir gyvenimo bei aplinkos apsauga

rinkos nepastovumo laipsnio sumazinimas

vartotojy ir bendruomenés interesy apsauga

atitikimas iSsikeltiems tikslams

prekybos kliti¢iy pasalinimas

AN NN

Jacques Repussard teigé (“Technikos standartai kaip pagalba Europos integracijai”, Revue
du Marché commun et de I'Union Européenne, nr. 396 mars 1996): “Nuo pramoniniy iki
socialiniy gairiy:

Jei technikos standartas gali pats isspresti tam tikrq problemq (apibrézdamas, pavyzdziui,
suderintq dimensinio koordinavimo sistemq), visas tikstancio standarty komplektas,
susijes su daugybe produkty ir techniky, gali nulemti svarbius struktirinius efektus visoje
verslo, pradedancio naudotis minétais standartais, srityje, o taip pat moduliuoti
atitinkamq sektoriuje veikiancios pramonés konkurencingumg.

Todel tikétina, kad visapusisko ir stabilaus technikos standarty rinkinio egzistavimas
sumazins rinkos nepastovumo laipsnj kompanijoms ir sukurs daugiau aiskumo
konkurencinése situacijose; deél to bus lengviau priimti sprendimus dél ilgalaikiy
investicijy.

Faktas, kad vartotojai pradeda elgtis prognozuojamu bidu ir remtis jy pripazistama
standarty sistema, jtakoja jmoniy, besivarzanciy vartotojy rinkoje konkurencingumq, o tai
gali gana zymiai modifikuoti ekonominj balansq.

Yra tik vienas Zingsnis | priekj, norint suprasti, kad standartai gali buti dar efektyvesni ir
turéti daugiau jtakos, jei jiems pasisekty atsizvelgti | visos visuomenés litkescius, t.y.
pasakyti, kad standartai iSsprendzia pramoninés racionalizacijos problemas, atsizvelgiant
i visuomenés litkescius.”



2.5. Instrukcijos - standartai — reglamentai

instrukcijos standartai reglamentai
(vieSai prieinamos)
¢ savanoriska ¢ savanoriska 4 privaloma
¢ darbo grupés, ¢ suinteresuoti ¢ istatymy
konsorciumas asmenys leidZziamoji
grupeés..... institucija
¢ Pvz.,: ECMA ¢ pvz., ISO, EN ¢ pvz., {statymali,
DAVIC....... DIN, BS, NF aktai, dekretai

(Viesai prieinamos) instrukcijos yra savanoriski rekomendaciniai dokumentai, kurie
numato taisykles, gaires ar charakteristikas veiklai ar veiklos rezultatams. Jie kuriami
darbo grupése, konsorciumuose ar kitose grupése, kurios paprastai neapima visy
suinteresuoty Saliy. Daugumoje atveju néra iSsamiy juy kiirimo ir iSlaikymo procediiru.

Standartai yra taip pat savanoriSki rekomendaciniai dokumentai, tac¢iau ju kirimo
procediiros uztikrina demokratiska teisétuma (smulkesnés informacijos zr. 2.1. ir 2.3 ).

Reglamentai (nacionalinéje teisé¢je — istatymai) yra dokumentai, numatantys
ipareigojancias taisykles. Jie priimami jstatymy leidZziamyjy institucijy ir yra privalomi.



2.6. Standarty savanoriSkas/privalomas pobudis

Proceso
atvirumas

Neprieinama viesai

Viesai prieinamos

instrukcijos

VirSutiné riba dél kainos/uzimto laiko

standartai

reglamentai

Reglamenty nuorodos
1 standartus

Dokumento
statusas

Pvz.,
imonés
standartai

VieSai prieinamos instrukcijos, standartai ir reglamentai - visi jie yra "technikos

Infor- Tik reko-
maciniai mendaciios

Stiprus spaudimas
remtis dokumentu

prij

alomi
Phare

rekomendaciniy dokumenty rinkoje" siiilomas sprendimas.

Paveikslélyje pavaizduota atitinkama Siy dokumenty pozicija "statuso" pozitriu (nuo
informacinio iki privalomo) ir proceso atvirumo poziiiriu (nuo mazos grupés, kuria
sudaro tik keli nariai ir tik viena interesy grup¢ iki pilno demokratinio proceso, priimant

reglamentus).

Nuorodos i standartus daromos arba tik pacituojant standarta arba itraukiant visa teksta 1

reglamenta.



3.1. Europos standartizacijos sistema ir jos partneriai

PPO -

Analogiskos
organizacijos
Filialai

Nacionaliniai nariai yra
neatsiejama Europos
standartizacijos
sistemos dalis

Priklausancios

organizacijos

Europos standartizacijos sistemai labai svarbus bendradarbiavimas su partneriais. Sistema
remiasi gery santykiy su kitomis standarty istaigomis principu: Nacionalinéms
standartizacijos jistaigoms Europoje bendradarbiavimas sitilomas filialy pagrindu,
Nacionalinéms standartizacijos istaigoms uz Europos riby - sitloma bendradarbiauti
analogiSkos organizacijos statuso pagrindu. Egzistuoja glaudis rySiai tarp Europos
standartizacijos sistemos ir atitinkamy tarptautiniy organizacijy (Zr. taip pat “VIENOS
Sutartis” ir “DREZDENO Sutartis”).

Europinio lygio organizacijos dalyvauja kaip priklausanios organizacijos arba kaip
asociacijos.

Politiniame lygmenyje Europos standartizacijos sistema yra pripazinta Europos Komisijos,
Europos Parlamento ir EFTA Sekretoriato partnerg.

WTO (Pasauliné prekybos organizacija) geriausios patirties ruoSiant, igyvendinant ir
taikant standartus kodeksas yra pripazintas Europos standartizacijos sistemos.

10




3.2. Europos standarty staigos

¢ CEN (Comité Européen de Normalisation /
Europos standartizacijos komitetas

¢ CENELEC (Comité Européen de Normalisation Electrotechique /
Europos elektrotechnikos standartizacijos komitetas)

¢ ETSI (Europos telekomunikacijy standarty institutas)

CEN yra jvairiaS8aké organizacija, veikianti visose srityse, iSskyrus elektrotechnikos ir
telekomunikacijy sritis.

http://www.cenorm.be/

CENELEC yra organizacija, atsakinga uz standartizacija elektrotechnikos srityje.
http://www.cenelec.org/

Ju bistinés isikiirusios Briuselyje (rue de Stassart). CEN ir CENELEC turi bendrus
nuostatus standartizacijos darbui (vidiniai CEN/CENELEC nuostatai) ir, kiek jmanoma,
bendra politika (pvz., nauju nariy priémimo, Europos standarty autoriniy teisiy bei
pardavimo ir bendros schemos naudojimo, siekiant atitikti Europos standartus).

ETSI buvo jkurtas 1988 metais kaip atsakas Europos Komisijos Zaliajai Knygai, siekiant
vystyti telekomunikacijos sistema Europoje. ETSI veikia telekomunikacijy srityje. ETSI
turi savo busting Pranciizijoje (Sophia Antipolis).

http://www.etsi.org/

CEN/CENELEC/ETSI turi bendros politikos koordinavimo sistema (Jungtiné prezidenty
grupé) ir techninius tarpusavio rysSius (Jungtiné koordinavimo grupé). Jie turi tam tikras
bendradarbiavimo sutartis informaciniy technologiju (IT) srityje.

11



http://www.cenorm.be/
http://www.cenelec.org/
http://www.etsi.org/

3.3. CEN sistema: nariai, asociacijos ir filialai

19 NACIONALINIU NARIU
18 ES ir EFTA $aliy bei Cekijos Respublikos nacionalinés standarty organizacijos

7 ASOCIACIJOS
Europos Sakinés organizacijos: ANEC, CECIMO, CEFIC, EUCOMED, FIEC,
NORMAPME, TUTB

14 FILIALUY
Albanijos, Bulgarijos, Kroatijos, Kipro, Estijos, Latvijos, Lietuvos, Maltos, Lenkijos,
Slovakijos, Slovénijos, Rumunijos, Turkijos nacionaliniy standarty organizacijos

Smulkesné informacija http://www.cenorm.be/boss/supmat/hl000.htm

12



http://www.cenorm.be/boss/supmat/hl000.htm

3.4. Vidiniy CEN/CENELEC nuostaty pagrindiniai elementai

. Neveikimas
. Svorinis balsavimas
. Igyvendinimas

. Nesuderinamy standarty iSémimas

Keturi CEN/CENELEC nuostaty elementai
http://www.cenorm.be/boss/supmat/refdoc/ir200.htm
yra pagrindiniai kuriant ir jgyvendinant Europos standartus:

« Neveikimas:
Neveikimas yra CEN/CENELEC nariy priimtas jsipareigojimas nesiimti jokiy
veiksmy - nei ruoSiant EN ar HD, nei juos patvirtinus - kurie galéty pakenkti
sickiamam harmonizavimui, ir ypa¢ neskelbti naujo ar pataisyto nacionalinio
standarto, jei jis néra visiskai suderintas su jau esanc¢iais EN ar HD.

« Svorinis balsavimas:
Bendras balsavimo principas yra paprasta balsavusiy dauguma, o svorinis
balsavimas reikalauja formalaus EN, HD ar ENV patvirtinimo (taip pat ir
balsuojant dél neveikimo ir B-nuokrypiy patvirtinimo - zr. CEN-IR-2, 5.1.4
paragrafa).

« Jgyvendinimas:
CEN/CENELEC nariai turi jgyvendinti standartus kaip nacionalinius (paprastai per
6 ménesius po patvirtinimo) - smulkesné informacija CEN-IR-2, 5.2.2 skyrius.

« Nesuderinamy standarty iSémimas:
Nesuderinami nacionaliniai standartai (= nacionaliniai standartai tam paciam
gaminiui kaip ir EN/HD, keliantys tokius reikalavimus, kad laikantis nacionaliniy
standarty, nesilaikoma EN/RD ar atvirks¢iai) turi biiti iSimti.
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http://www.cenorm.be/boss/supmat/refdoc/ir200.htm

3.5. Europos ir tarptautinés standartizacijos rysys

CEN ir CENELEC pasiras¢ sutartis su atitinkamais tarptautiniais
partneriais, sieckdami nustatyti bendradarbiavimo taisykles.

CEN - ISO: VIENOS Sutartis

CENELEC - IEC: DREZDENO Sutartis

Siekiant, kad nebiity "iSradin¢jamas dviratis" ir kad bity uZtikrintas suderinamumas
tarptautiniame lygmenyje, CEN ir CENELEC sudaré sutartis su savo tarptautiniais
partneriais: 1991 metais CEN sudar¢ Vienos sutartj su ISO
http://www.cenorm.be/boss/supmat/refdoc/ms002.htm

CENELEC sudaré Lugano sutartj su IEC (dabartiné versija vadinama Drezdeno sutartimi).
http://www.cenelec.org/Info/about.htm#Co-operation

Sutartyse daugiausia kalbama apie keitimasi informacija:
 bendradarbiavimas ruoSiant standartus
« bendradarbiavimas perduodant darbus

 esamy standarty priémimas

« paralelinis standarty patvirtinimas.
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http://www.cenorm.be/boss/supmat/refdoc/ms002.htm
http://www.cenelec.org/Info/about.htm

3.6. |vertinimo/programos fazé

[1 Pageidavimai del standarty veikimo (iS privataus

ar vieSojo sektoriaus)
- 18 nacionalinio lygmens per CEN/CENELEC nari
- 1§ Komisijos (ar EFTA Sekretoriato)
Zr. "mandatai”
- 18 tarptautiniy ar Europos organizaciju

[J Projekty atrinkimas (BT)

PAGEIDAVIMAI DEL STANDARTU VEIKIMO

* nacionalinés kilmés pageidavimai turi biiti pateikiami atitinkamam CEN/CENELEC
nariui, kuris pateikia pasiiilyma BT;

. gali biiti gauti iS$ CEN/CENELEC technings jstaigos
« gali buti gauti i§ CEC (EFTA)

. gali biiti gauti i$ tarptautiniy organizacijy ar per Europos prekybos, profesines, technines
ar mokslines organizacijas (pateikiami CEN/CS)

BT nusprendzia, ar projektas bus vykdomas ar ne, o jei bus vykdomas - kaip. Sprendimas
priimamas atsizvelgiant { visa reikalinga informacija.

Turéty biti vengiama analogiSky tarptautiniy ir Europos standartizacijos organizaciju

veiklos dubliavimosi, todél kur tik jmanoma turéty biiti laikomasi Vienos/Drezdeno
sutarciy.
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4. Prekybos klitCiy panaikinimas

4.1. Prekybos klitcCiy panaikinimas Europoje

. 30 -36 Romos Sutarties straipsniai
. 100 Romos sutarties straipsnis

. 83/189/EEC direktyva

. Naujasis poziiiris

. 100a Romos sutarties straipsnis

. Europos Teisingumo Teismo precedenting teis¢; Cassis de Dijon
byla

Prekybos kliticiy panaikinimo priemonés

. ‘Pati Romos sutartis (savo 1957-yju versijoje) numato dvi priemones, kurios gali biti
taikomos, siekiant paSalinti technines prekybos klititis. 30-34 straipsniai draudZzia bet
kokius neteisétus importo apribojimus tarp valstybiy nariy, o taip pat analogiska
poveiki turinias priemones. (Atitinkami Amsterdamo sutarties, ikuriancios Europos
Bendrija, straipsniai yra 28 ir 29). Vis délto 36 (30) straipsnyje valstybéms naréms
numatytos apsaugos iSlygos; importo ar eksporto apribojimai taikomi, jei kyla grésmé
tam tikriems gyvybiniams interesams, pvz., sveikatai ar visuomenés saugumui.

« 100 (94) straipsnis reglamentuoja valstybiy nariy, kurios tiesiogiai veikia bendros rinkos
sukiirima ir funkcionavima, istatymy derinimo procediira

http://europa.eu.int/eur-lex/en/treaties/dat/ec_cons_treaty en.pdf

http://europa.eu.int/eur-lex/en/treaties/dat/eu_cons_treaty en.pdf

. 83/1 89/EEC direktyva yra vienas svarbiausiy instrumenty, Salinant prekybos klittis. Ji
buvo papildyta ir pakeista 98/34 direktyva
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1998/en_3981.0034.html

« Naujasis pozitris yra politika, nukreipta | technini harmonizavima.

« 100a (95) straipsnis, kuris buvo jtrauktas i Romos sutarti atskiru Europos aktu, numato
modifikuoty ir efektyvesng istatyming procedira

. Kalbant apie Europos Teisingumo Teismo ir precedentinés teisés vaidmeni, reikia
paminéti, kad Cassis de Dijon byla 1979-aisiais metais buvo labai svarbi kuriant bendra
rinka. Viena 1§ pagrindiniy jos minciy buvo, kad bet kuris produktas, teisétai
pagamintas ir esantis rinkoje vienoje valstybéje naréje, turi buti leistinas ir kitos
valstybés narés rinkoje. Tai reiSkia, kad apsaugos lygis ivairiose Salyse tam tikry
interesy (pvz., sveikatos, saugumo ir t.t.) atzvilgiu laikomas vienodu (ekvivalentiSkumo
principas).
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http://europa.eu.int/eur-lex/en/treaties/dat/ec_cons_treaty_en.pdf
http://europa.eu.int/eur-lex/en/treaties/dat/eu_cons_treaty_en.pdf
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1998/en_398L0034.html

4.2. ES Standartizacijos ir sertifikacijos politika

1983-03 83/189 direktyva
1985-05 Naujasis poziiiris
1989-12 Bendrasis poZzitris
1990-12 Modulinis poziiiris

1992-06 Tarybos rezoliucijos d¢l standartizacijos vaidmens Europos
ekonomikoje

1993-07 Tarybos sprendimas dél "moduliy" ir taisykliy, numatanciy
CE zenklinimo naudojima

1983 m. kovo 28 d. Tarybos direktyva, numatanti informacijos teikimo technikos
reglamento srityje procediira (pakeista 98/34 direktyva)

1985 m. geguzés 7 d. Tarybos rezoliucija dél naujojo poziiirio i technikos harmonizavima
ir standartus (85/C 136/01)

1989 m. gruodzio 21 d. Tarybos rezoliucija d¢l bendrojo pozitrio { atitikties jvertinima
Dél smulkesnés informacijos zr. 5.1 skyriy

1990 m. gruodzio 13 d. Tarybos sprendimas, susijgs su moduliais, skirtais jvairioms
atitikties jvertinimo procediiros, kurios numatomos naudoti technikos harmonizavimo
direktyvose, fazéms

Dél smulkesnés informacijos zr. 5.3 skyriy

1992 m. birzelio 18 d. Tarybos rezoliucija d¢l Europos standartizacijos vaidmens Europos
ekonomikoje

1993 m. liepos 22d. Europos Komisijos sprendimas dél “moduliy” ir taisykliy, priskiriant
ir naudojant CE zenklinima

Dél smulkesnés informacijos zr. 5.3 skyriy
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4.3. Naujasis pozidris

SENASIS poziiiris NAUIJASIS poziiiris

® Nurodymas yra labai techninis ir ® Nurodymas susideda tik
detalus "pagrindiniy reikalavimy"

m daug laiko reikalaujantis ® nuorodos i standartus
paruoSimas

18

Senasis poziiiris

Nuo 1970 m. iki 1985 m. Europos bendrija laikési taip vadinamo "senojo pozitirio” savo
politikoje, siekiant jveikti techninius prekybos barjerus. Harmonizavimas buvo
pasiekiamas naudojant tam tikrus instrumentus tam, kad kiekvieno gaminio kategorija
atitikty individualius reikalavimus. Tai reiské, kad nurodymai tur¢jo biiti labai techniniai ir
detalts, o tai léemé labai dideli skai¢iu Europos Komisijos reglamenty. Motoriniy
transporto priemoniy sritis gali biiti cituojama kaip “senojo pozitirio” direktyvy pavyzdys.
Kadangi 100 straipsnyje — kuris buvo $iy direktyvy pagrindas - numatyta konsultavimo
procedira reikalauja vienbalsio sprendimo priémimo, Siuose labai specifiniuose reikaluose
pasidaré sudétinga priimti sprendimus ir ju pri€mimui sugaiStama daug laiko.

Naujasis poziiiris

Todel 1985 m. geguzés 7 d. Europos Taryba priémé rezoliucija ’Dél naujojo poziirio §
technikos harmonizavimq ir standartus” (85/C 136/01). Si rezoliucija atvéré duris naujai
Europos politikai, kuri naudoja standartizacija kaip teis¢kiiros palaikymo priemong.
Techninése direktyvose numatomi tik “pagrindiniai reikalavimai”. Standartai, kuriami
kompetentingy Europos standarty istaigy, apibréZia technines instrukcijas, kurios atitinka
minétus pagrindinius reikalavimus.
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4.4. Pagrindiniai Naujojo pozidrio principai

[Idirektyva apsiriboja pagrindiniy reikalavimy harmonizavimu

[huorodos j standartus
harmonizuoti standartai = techninés instrukcijos, kurios
laikosi pagrindiniy reikalavimy
[htitikties jvertinimo politika
atitinkantys harmonizuotus standartus gaminiai laikomi
atitinkanciais pagrindinius reikalavimus

Pagal naujojo poziiirio politika buvo numatyti tokie pagrindiniai principai:

« pagrindiniai reikalavimai:

100 (94) straipsniu besiremiancios direktyvos turi numatyti harmonizavima tik
“pagrindiniy reikalavimy”, susijusiy su saugumu ir kitais reikalavimais, kaip vartotojo ir
aplinkos apsauga, kuriuos turi atitikti { rinka patenkantis gaminys. Tai reiskia, kad Sios
naujos direktyvos daugiau nebenumato jokiy techniniy detaliy. 100a straipsnio
(bendradarbiavimo procediira) priémimas Vieningu Europos Aktu, Zinoma, pagreitino
techninio harmonizavimo procediira, kai Tarybos sprendimai buvo priimti kvalifikuotos
daugumos.

« nuorodos i standartus:

Standartizacijos srityje kompetentingos organizacijos yra jgaliotos sukurti harmonizuotus
standartus. Sie standartai apibréZia naujojo poziirio direktyvose numatytus pagrindinius
reikalavimus atitinkanc¢ias technines instrukcijas, tuo paciu atsizvelgdami | esama
technologijos stadija. Tokiu biidu standartizacija prisideda prie laisvo prekiy judéjimo
uztikrinimo, o kartu ir prie vidinés rinkos funkcionavimo.

(Siekiant iSvengti terminologinés painiavos, turi buti paZyméta, kad terminas
“harmonizuoti standartai”, vartojamas Europos Komisijos naujojo poZiurio rémuose,
nesutampa su terminu “‘harmonizuoti standartai”, kuris apibréZiamas ISO/IEC Vadove nr.
2. Pastaruoju atveju  “harmonizuoti standartai” apibréziami kaip  “skirtingy
Standartizacijos istaigy patvirtinti to paties objekto standartai, uztikrinantys produkty,
procesy ar paslaugy sukeiciamumaq arba abipusj testy rezultaty ar pagal Siuos standartus
teikiamos informacijos supratimq”’)

« atitikties jvertinimo politika;:

Nors harmonizuoti standartai iSlieka savanori$ki, nacionalinés valdZios organai yra
ipareigoti pripazinti, kad harmonizuotus standartus atitinkantys gaminiai yra laikomi
atitinkanciais pagrindinius direktyvy reikalavimus. Nuorodos i $iuos harmonizuotus
standartus — kurie yra perkeliami | nacionalinius standartus — skelbiamos Europos Bendriju
“Oficialiojo leidinio” C dalyje. Sie standartai yra Europos standartai, kadangi CEN,
CENELEC ir ETSI yra ipareigoti kurti harmonizuotus standartus atitinkamose veiklos
srityse.
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4.5. Bendra naujojo poziario direktyvy schema

Laisvo judé¢jimo straipsnis
- laisvas prekiy judéjimas, laikantis direktyvu
. Atitikties jrodymas
- atitiktis harmonizuotiems standartams

« CEN, CENELEC, ir ETSI: kompetentingos istaigos
harmonizuoty standarty ktrimui

- Neatitikimas harmonizuotiems standartams

- Harmonizuoty standarty nebuvimas

Standarty saraso valdymas

- taikoma procedira, jei Komisija ar valstybé naré néra “patenkinta”
harmonizuotu standartu

. Saugos straipsnis

- salygos, kurioms esant valstybé naré gali imtis priemoniy
gyvybiniams interesams ginti

. Atitikties atestacijos priemonés
- atitikties jvertinimo priemonés yra moduliai
. Nuolatinis komitetas
- “tvarko”’svarstytinas naujojo pozitrio direktyvas

. Nuolatinio komiteto uzdaviniy ir veiklos apibrézimai

1 Laisvojo judéjimo sutartis:

Siuo straipsniu valstybés narés ipareigojamos sudaryti salygas laisvam prekiy judéjimui,
kaip numatyta direktyvose.

2 Atitikties jrodymas:

Siuo straipsniu numatomos trys skirtingos salygos:

a) atitiktis harmonizuotiems standartams:

Valstybés narés turi uztikrinti atitikti su straipsniu dél i rinka patenkanciuy prekiy bei
atitinkamos direktyvos pagrindiniy saugumo reikalavimy laikymasi, kai produktas praeina
vieng i§ atestavimo priemoniy (Zr. 8), nurodyty atitinkamoje direktyvoje. Sioje
deklaracijoje tuomet teigiama, kad produktas atitinka nacionalinius standartus, o tuo paciu
ir harmonizuotus Europos standartus.

Harmonizuoti Europos standartai turi biiti skelbiami Europos Bendriju "Oficialiajame
biuletenyje" (C dalyje) ir privalo bti perkelti i nacionalinius standartus.

Harmonizuoti standartai turi buti jgyvendinami kompetentingos Europos standartizacijos
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istaigos, atsizvelgiant i tai, kokiai sri¢iai priklauso atitinkama direktyva. CEN, CENELEC
ir ETSI laikomos kompetentingomis istaigomis §ioje srityje (zr. bendradarbiavimo sutartj,
pasiraSyta su Europos Komisija 1984 m lapkric¢io 13d.). Perkélimo { nacionalinius
standartus isipareigojimas ir nesuderinamy nacionaliniy standarty i§émimo isipareigojimas
numatomas Vidiniuose CEN ir CENELEC nuostatuose dél standarty veiklos. Pacios
valstybés narés turi skelbti Siuos nacionalinius standartus, kurie suderinami su
harmonizuotais Europos standartais.

Harmonizuoti standartai gali biiti bet kokio tipo Europos dokumentai, priimti Europos
standartizacijos istaigos - ar tai biity EN, ar HD dokumentai.

b) neatitikimas harmonizuotiems standartams:

Jei produktas neatitinka visy harmonizuoto standarto daliy, direktyva numato specialius
atitikties jvertinimo metodus.

c¢) harmonizuoty standarty nebuvimas:

Jei néra harmonizuoty standarty, produkty atitiktis pagrindiniams saugumo reikalavimams
gali bti patvirtinta ir atestuota treciosios Salies, kuri pasirenkama i§ "Notifikuoty istaigy".
Tai yra valstybiy nariy Europos Komisijai notifikuotos organizacijos. (zZr. 5.5. skyriy)

3 Standarty saraso valdymas:

Jei Komisija ar valstybé naré mano, kad CEN, CENELEC ir ETSI priimtas harmonizuotas
standartas neatitinka anksc¢iau paminéty 2 ir 3 punkty, pradedama apeliacijos procedira,
kurios metu Komisija imasi priemoniy, atsizvelgiant { Nuolatinio Komiteto nuomong.
Naujas ar pataisytas mandatas gali biiti pateikiamas kaip galimos priemonés pavyzdys.

4 Saugos straipsnis:

Sis ypatingai svarbus straipsnis igalina valstybe nare imtis visy batiny priemoniu, kad bty
apsaugoti gyvybiniai interesai, kaip numatoma 36 Romos sutarties straipsnyje (remiamasi
Europos Komisijos Teisingumo Teismo precedentine teise). Jei konkretus produktas yra
lydimas vienos 1§ direktyvose numatyty atitikties priemoniy, valstybé naré¢ yra jpareigota
informuoti Komisija apie tai, kokiy priemoniy imtasi. Tuomet Komisija nusprendzia, ar
priemon¢ buvo panaudota tikslingai.

5 Atitikties atestacijos priemonés:

Sioje srityje 1985 m. geguzés 7 d. Tarybos rezoliucija buvo patikslinta 1989 m. gruodZio
21 d. rezoliucija dél bendrojo pozitirio | atitikties jvertinima (90/C 10/01), 90/683/EEC
sprendimas dél moduliy, pakeistas pataisytu variantu 93/465/EEC

http://europa.cu.int/eur-lex/en/lif/dat/1993/en_393D0465.html

Gamintojams sitilomi keletas metody (moduliy) ju produktams atestuoti, tokiu budu
patvirtinant, kad ju gaminiai atitinka direktyvos reikalavimus. 93/465/EEC sprendimas
pateikia modulius atitikties jvertinimui. Direktyvoje numatyta procediira nuo Siy moduliy
nukrypti gali tik ypatingomis salygomis, kurias numato atitinkama direktyva. Tai reiskia,
kad tam tikromis salygomis direktyva gali numatyti atskiras atitikties jvertinimo
priemones. Tai, pavyzdziui, galéty buti atvejis su konstrukcijos gaminiy direktyva, kur
atitikties sertifikatas jimanomas tik remiantis harmonizuotomis techninémis instrukcijomis.
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Natiiralaus slégio indas
87/404/EEC

Konstrukcijos produktai
89/106/EEC

Elektromagnetinis suderinamumas
89/336/EEC

Zema jtampa
73/123/EEC

Personaliné apsauginé
jranga
89/686/EEC

Neautomatiniai svérimo
instrumentai
90/384/EEC

Zaisly saugumas
88/378/EEC

Slégio jranga
97/123/EEC

Telekomunikacijy
terminaliné jranga
91/263/EEC

Mechanizmy saugumas
89/393/EEC

4.6. Naujojo poziario direktyvos

Liftai
95/16/EEC

Pramoginé jranga

Medicinos prietaisai 94/25/EEC

93/42/EEC

Sprogstamoji aplinka
94/9/EC

Aktyviis implantuojami
medicinos prietaisai
90/385/EEC

Sprogmenys civiliam
naudojimui
93/15/EEC

Karsto vandens
virintuvai
92/42/EEC

Dujy naudojimas
90/396/EEC

Potencialiai sprogstamoji
aplinka 94/9/EC

Diagnostiniai medicinos prietaisai in
vitro 98/79/EC

Namy tikio Saldytuvai ir
Saldikliai 96/57/EC

Kabeliniy krany jranga
keleiviams 00/9/EC

Triuk$mo skleidimas
EEE
Brangieji metalai

<>
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Naujojo poziiirio direktyvos:

« Zemos jtampos jranga (73/23/EEC)
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1973/en_3731.0023.html
« Natiiralaus slégio indai (87/404/EEC)
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1987/en_3871.0404.html
. Zaisly saugumas (88/378/EEC)
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1988/en_3881.0378.html
« Elektromagnetinis suderinamumas (89/336/EEC)
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1989/en_3891.0336.html
« Konstrukcijos produktai (89/106/EEC)
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1989/en_3891.0106.html
« Mechanizmy saugumas (98/37 EC pakeites 8 9/3 92/EEC)
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1998/en_3981.0037.html
« Liftai (95/16/EC)
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1995/en_3951.0016.html
« Personalin¢ apsauginé jranga (89/686/EEC)
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1989/en_3891.0686.html
« Neautomatiniai svérimo instrumentai (90/384/EEC)
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1990/en_390L.0384.html
« Medicinos prietaisai (93/42/EEC)
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1993/en_3931.0042.html
« Aktyviis implantuojami medicinos prietaisai (90/385/EEC)
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1993/en_3931.0042.html
« Duju naudojimas (90/396/EEC)
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1990/en_390L.0396.html
« Nauji karsto vandens virintuvai, kiirenami skystu ar dujiniu kuru (92/42/EEC)
http://www.europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1992/en_3921.0042.html

« Sprogmenys civiliam naudojimui (93/15/EEC)
http://www.europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1993/en 393L0015.html

. [ranga ir saugumo sistemos potencialiai sprogstamosiose aplinkose (94/9/EC)
http://www.europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1994/en_3941.0009.html

« Pramoginé iranga (94/25/EC)
http://www.europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1994/en_3941.0025.html

« Telekomunikacijy terminaliné iranga (99/5/EEC)
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http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1973/en_373L0023.html
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1987/en_387L0404.html
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1988/en_388L0378.html
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1989/en_389L0336.html
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1989/en_389L0106.html
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1998/en_398L0037.html
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1995/en_395L0016.html
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1989/en_389L0686.html
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1990/en_390L0384.html
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1993/en_393L0042.html
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1993/en_393L0042.html
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1990/en_390L0396.html
http://www.europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1992/en_392L0042.html
http://www.europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1993/en_393L0015.html
http://www.europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1994/en_394L0009.html
http://www.europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1994/en_394L0025.html

http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1999/en_3991.0005.html
Slégio iranga (97/23/EC)
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1997/en_3971.0023.html
Potencialiai sprogstamosios aplinkos (94/9/EC)
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1994/en_3941.0009.html
Diagnostiniai medicinos prietaisai in vitro (98/79/EC)
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1998/en_3981.0079.html
« Energijos efektyvumas: namy tkio Saldytuvai ir Saldikliai
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1996/en_3961L.0057.html
Kabeliniy krany iranga keleiviams
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/2000/en_300L.0009.html
Pakavimas ir pakavimo atliekos
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1994/en_3941.0062.html
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http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1999/en_399L0005.html
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1997/en_397L0023.html
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1994/en_394L0009.html
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1998/en_398L0079.html
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1996/en_396L0057.html
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/2000/en_300L0009.html
http://europa.eu.int/eur-lex/en/lif/dat/1994/en_394L0062.html

5. Atitikties jvertinimas

5.1.

Akreditacija ir sertifikacija Europoje

AKkreditacija = procedira, kurios pagalba autoritetinga istaiga duoda formaly
pripazinima, kad istaiga ar asmuo yra kompetentingas atlikti tam tikras uzduotis

Sertifikacija = procediira, kurios pagalba trecia Salis duoda rastiska uztikrinima, kad
produktas, procesas ar paslauga atitinka tam tikrus reikalavimus

Testavimas = testy atlikimas (= techninés operacijos, atlickamos siekiant nustatyti
produkto, proceso ar paslaugos charakteristikas, laikantis tam tikros procedtiros)

Inspektavimas - atitikties jvertinimas matuojant, stebint, testuojant ar vertinant
atitinkamas produkto, proceso ar paslaugos charakteristikas

Akreditacija ir sertifikacija Europoje
Pries labiau gilinantis i atitikties jvertinimo Europoje tema, reikia apibrézti keletg terminy.

Auksciau pateikiami apibrézimai yra paimti i§ EN 45020 “Bendri terminai ir jy apibrézimai, susije¢

su standartizacija ir su juo susijusia veikla”.

Kiti Sioje srityje vartojami terminai:

« sertifikacijos sistema = sistema, kuri turi savo procediiros ir atitikties sertifikacijos atlikimo
valdymo taisykles (iskaitant testavimo ir inspektavimo taisykles). Ji gali veikti nacionaliniame,

regioniniame ar tarptautiniame lygyje.

« sertifikacijos schema = sertifikacijos sistema, susijusi su tam tikrais produktais, procesais ar

paslaugomis, kuriems taikomi tie patys standartais ir ta pati procediira.

o  atitikties sertifikatas = dokumentas, rodantis, kad produktas, procesas ar paslauga atitinka tam

tikrus standartus ar kitus normatyvinius dokumentus.

o atitikties Zenklas = sertifikacijos taisyklémis remiantis priskiriamas Zenklas, rodantis, kad tam
tikras produktas, procesas ar paslauga atitinka standarty ar kity normatyviniy dokumenty

keliamus reikalavimus.
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5.2. Akreditacija

Akreditacija
|
| | |
Sertifikacijos Testavimo Inspektavimo
istaigos laboratorijos istaigos
|
| | |
Produkto Kokybés Personalo
sertifikacija sistemos sertifikacija
EN 45011 sertifikacija EN 45013
EN 45012

Jei autoritetinga istaiga duoda formaly pripazinima, kad istaiga (ar asmuo) yra kompetentinga
atlikti sertifikacijos, inspektavimo ir testavimo uzduotis, tuomet $i jstaiga yra akredituota atlikti
Sias uzduotis.

» sertifikacijos istaigos = istaigos, kurios atlieka atitikties sertifikacija

« inspektavimo jstaigos = istaigos, kurios vykdo inspektavimo uzduotis

« testavimo laboratorijos = laboratorijos, kurios atlieka testus

EN 45000 serijoje i8déstyti bendri kriterijai testavimo laboratorijoms, inspektavimo jstaigoms
ir sertifikacijos istaigoms.

Pavyzdziui:
o EN 45011 Bendri kriterijai sertifikacijos istaigoms, reguliuojanc¢ioms produkty sertifikacija

o« EN 45012 Bendri kriterijai sertifikacijos istaigoms, reguliuojancioms kokybés sistemos
sertifikacija

« EN 45013 Bendri kriterijai sertifikacijos istaigoms, reguliuojanioms personalo
sertifikacija
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5.3. Modulinis poZidris

« Modulinis poZiuris apibrézia bendrajj poziiirj valdymo sferoje (atitiktis su
naujojo poziiirio direktyvomis)

« Tarybos nutarimai dél moduliy (90/683/EEC) -modulinis poZiiiris
= moduliai: atitikties jvertinimo procediiros pagrindas

=platus moduliy pasirinkimas gamintojams - bet:

[ moduliy sudétingumas ir grieZtumas priklauso nuo rizikos, susijusios su tam
tikrais produktais

Modulinis poziiris

Modulinis poziiiris patikslina bendraji pozitiri vertinant atitikt] su naujojo pozitirio direktyvomis.
Atitikties jvertinimo procediira naujojo pozitirio direktyvy schemoje yra biitina valdziai, kad biity
galima wuztikrinti, jog 1 ES rinka patenkantys produktai atitinka tam tikrus pagrindinius
reikalavimus, numatytus direktyvose.

1990 m. gruodzio 13 d. Tarybos nutarimu priimtose direktyvose (90/683/EEC .L 3 80/90) (jos
buvo perzitrétos ir anuliuotos Tarybos nutarimu 93/465) dél moduliy, susijusiy su jvairiomis
atitikties jvertinimo procediiry, ketinamy naudoti technikos harmonizavime, fazémis, pristatoma
modulinio poziiirio savoka. Pagal naujojo pozitirio direktyvas atitikties jvertinimo procediira yra
suskirstyta { modulius (A-H), kurie susij¢ su produkty apipavidalinimu arba/ir produkty gamybos
fazémis.

Kadangi ES suteikia laisvos rinkos ekonomikai platy moduliy pasirinkima, daug kas priklauso nuo
gamintojo. Bendrijos istatymy leidéjas gali pasirinkti i§ jvairiy aprasyty moduliy. Taikomy
moduliy sudétingumas ir grieztumas skiriasi priklausomai nuo su produktu susijusios rizikos, pvz.,
Zaislams bus maziau griezta procediira, taciau implantuojamiems medicinos prietaisams butini
grieztesni kontrolés metodai. Tai reiSkia, kad produkto tipas, su produktu susijusi rizika ir esama
situacija atitinkamame sektoriuje — tai veiksniai, susij¢ su atitinkamos direktyvos tam tikry
moduliy tinkamumu.

Moduliai jvairuoja nuo vidinés gamybos kontrolés kartu su atitikties deklaracija (modulis A) iki
labai griezty moduliy kaip H, kur notifikuota istaiga (zr. 5.4) dalyvauja kokybés valdymo sistemos
sertifikacijos procediroje.
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5.4. Moduliai

Apipavidalinimas Gamyba
A Vidin¢ produkcijos kontrole, atliekama gamintojo
B C Atitiktis tipui
EC Tipo D Gamybos kokybés uztikrinimas
tyrimas EN ISO 9002
E Produkto kokybés uztikrinimas
EN ISO 9003

F Produkty patikrinimas
G Kiekvieno pagaminto produkto patikrinimas
H Galutinis kokybés uztikrinimas EN ISO 9001

Moduliai

o Modulis A vidiné gamybos kontrolé (tik gamintojas)
e Modulis Aa Modulis A taciau su papildoma notifikuotos istaigos intervencija

o Modulis B tipo tyrimas (notifikuotos istaigos intervencija)

e Modulis C atitiktis tipui (notifikuotos istaigos intervencija) ‘Modulis D gamybos kokybés
uztikrinimas EN ISO 9002 (notifikuotos istaigos intervencija)

o Modulis E produkto kokybés uztikrinimas EN ISO 9003 (notifikuotos istaigos intervencija)

o Modulis F produkto patikrinimas (notifikuotos istaigos intervencija) ‘Modulis G vieneto
patikrinimas (notifikuotos istaigos intervencija)

»  Modulis H pilnas kokybés uztikrinimas EN ISO 9001 (notifikuotos istaigos intervencija)
EN ISO 9000 serija: kokybés uztikrinimo metodai
EN ISO 9000 serija rekomenduojama tiek kontroliuojamoje, tiek ir nekontroliuojamoje sferoje.

EN ISO 9001 Kokybés sistemos — apipavidalinimo, vystymo, gamybos, irengimo ir aptarnavimo
kokybés uztikrinimo modelis

EN ISO 9002 Kokybés sistemos — gamybos, jrengimo ir aptarnavimo kokybés uztikrinimo modelis

EN ISO 9003 Kokybés sistemos — galutinio inspektavimo ir testavimo kokybés uztikrinimas
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5.5. CE zenklinimas

« Nutarimas 93/465/EEC - CE Zenklinimo taikymas ir naudojimas

« Direktyva 93/68/EEC — pataisos pagal naujajj poziurj

« Atsizvelgiant | CE Zenklinima priimtos direktyvos

CE Zenklinimas

1993 metais bendrasis poziiiris | atitikties jvertinima buvo iSpléstas Tarybos nutarimu
93/465/EEC, kuris papildé “moduliy” nutarima (90/683/EEC), numatydamas bendras CE
zenklinimo taikymo ir naudojimo taisykles, remiantis naujojo pozifirio direktyvomis. Siuo
atzvilgiu esamos naujojo poziiirio direktyvos buvo modifikuotos 93/68/EEC direktyva
(terminas “CE zenklas” buvo pakeistas terminu “CE Zenklinimas”).

CE Zenklinimas:

U rodo, kad produktas gali biiti laisvai realizuojamas ES rinkoje
[J gamintojo ar jo igalioto agento pridedamas ant produkto ar jo pakuotés

U patvirtina, kad produktas atitinka reikalavimus, keliamus atitinkamoje (-ose) direktyvoje (-
0se)

U nenurodo taikyty moduliy
0 yra lydimas kodo, identifikuojanc¢io notifikuota istaiga, dalyvaujancia gamybos kontrol¢je

[J nepanaikina zenkly patvirtinanciy atitikti su nacionaliniais ar Europos standartais

CE Zenklinimo reik§mé

Jeigu CE zenklas pridedamas prie produkto, Sis produktas gali biiti laisvai realizuojamas Europos
Sajungos rinkoje.

CE Zenklas pridedamas arba prie paties produkto, arba prie jo pakuotés. Tai atlieka
gamintojas arba jo jgaliotas agentas. CE Zenklas neturi nustatytos spalvos.

CE Zenklas patvirtina atitiktj su visomis salygomis (pagrindiniais reikalavimais, susijusiais su
sveikata, saugumu ir t.t., o taip pat direktyvose numatytais jsipareigojimais), numatytomis naujojo
pozitirio direktyvose. Tai reiskia, kad jei kelios CE zenklinima aprasancios direktyvos taikomos
vienam ir tam paciam produktui, CE Zenklas parodo produkto atitikti visoms taikomoms
direktyvoms.

CE Zenklinimas nenurodo, kokiy moduliy pagrindu buvo atlikta atitikties jvertinimo procediira.

Jeigu gamybos kontroléje dalyvavo notifikuota istaiga, CE zenklinimas nurodo koda,
identifikuojanti minéta notifikuota istaiga (kodas = valstybés narés notifikuotai istaigai Europos
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Komisijos priskirtas numeris).

CE zenklinimas nedraudzia kity Zenkly naudojimo (pvz., zenkly, nurodanciy atitikti
nacionaliniams ar Europos standartams), jei pastarieji neprieStarauja CE zenklinimui. Bet kokiy
kity zenkly, galinciy suklaidinti vartotojus dél CE zenklinimo reikSmés ir formos, priskyrimas turi
biiti draudZiamas.
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5.6. Notifikuota jstaiga

[...yra valstybés narés Europos Komisijai paskelbta istaiga
[...turi igaliojimus atitikties ivertinimui ir sertifikacijos procediiroms suderinamai su naujojo
pozitrio direktyvomis
— sertifikacija

— inspektavimas
— testavimas

U notifikuoty istaigy sarasas: zr. Europos Bendriju “Oficialiojo leidinio” C dali

Kas yra notifikuota jstaiga?
Notifikuota istaiga yra valstybés narés paskelbta Europos Komisijai istaiga, kuri yra vietos
valdzios jgaliota atlikti atitikties jvertinimo uzduotis testavimo, sertifikacijos ir inspektavimo

srityse, remiantis viena ar daugiau naujojo poziiirio direktyvu.

Notifikuoty istaigy sarasas yra paskelbtas ir atnaujintas Europos Bendrijy prie Europos Komisijos
“Oficialiojo biuletenio” C dalyje.
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5.7. Notifikuoty jstaigy paskyrimo kriterijai

U neotifikuotos jstaigos paskyrimo reikalavimai pagal atitinkamg naujojo
poziiirio direktyvos prieda (neSaliSkumas, profesiné kompetencija ir t.t.) arba

U jstaigos atitiktis EN 45000

[] tam tikromis salygomis galimas sutarties su subrangovu sudarymas

Notifikuoty jstaigy paskyrimo Kriterijai

Naujojo pozitrio direktyvos turi priedus, numatancius notifikuoty istaigy paskyrimo kriterijus.
Visos valstybiy nariy istaigos, notifikuojamos atlikti sertifikacijos, testavimo ir prieziiiros
uzduotis, remiantis atitinkamomis naujojo pozitirio direktyvomis, turi atitikti Siuos reikalavimus.

Istaigos personalo nesaliSkumas produkto apipavidalinimo, gamybos, rinkodaros ir priezitiros
atzvilgiu, profesinis saziningumas ir kompetencija, profesinés paslapties saugojimas, o taip pat
atsakomybés prisiémimas priklauso Siems reikalavimams.

Vis délto, jei istaiga gali irodyti atitikti su EN 45000, pateikdama akreditacijos sertifikata ar kitus
patvirtinan¢ius dokumentus, ji laikoma atitinkancia direktyvos reikalavimus.

Sutarties su subrangovu sudarymas jmanomas tam tikromis salygomis, net jei subrangovas yra
trecioje (t.y., nepriklausancioje ES) Salyje.

o subrangovo kompetencija turi atitikti EN 45000 pateiktus ar atitinkamoje direktyvoje
numatytus reikalavimus notifikuotoms jstaigoms

» notifikuota istaiga turi sugebéti prisiimti atsakomybg uz subrangovo atlikta darba

» notifikuotos istaigos valstybé naré turi uztikrinti efektyvia atitikimo keliamiems reikalavimams
kontrole
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