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Ó ñòàòò³ ïîäàíî ñòèñëèé îãëÿä ñòðóêòóðè ªâðîïåéñüêîãî åêîíîì³÷íîãî ïðîñòîðó 
òà ³íñòðóìåíò³â éîãî òåõí³÷íîãî ðåãóëþâàííÿ. Ïîêàçàíî, ùî äèðåêòèâè ªÑ 
º óí³êàëüíèì ïðàâîâèì ìåõàí³çìîì ãàðìîí³çàö³¿ çàêîíîäàâñòâà. Ðîçãëÿíóòî 
ïðèíöèïè äîëó÷åííÿ àñîö³éîâàíèõ êðà¿í, çîêðåìà Óêðà¿íè, äî ºäèíîãî 
ïðàâîâîãî ïðîñòîðó ªÑ. Âèêëàäåíî ÷îòèðè îñíîâí³ åòàïè ðîçâèòêó ñèñòåìè 
òåõí³÷íîãî ðåãóëþâàííÿ ªÑ. Ïîäàíî ñòèñëèé îãëÿä ñèñòåìè ºâðîïåéñüêî¿ 
ñòàíäàðòèçàö³¿, îñîáëèâîñòåé ãàðìîí³çîâàíèõ ñòàíäàðò³â òà îáîâ’ÿçê³â 
íàö³îíàëüíèõ îðãàí³â ñòàíäàðòèçàö³¿ äåðæàâ-÷ëåí³â ªÑ. Âèñâ³òëåíî îñíîâí³ 
çîáîâ’ÿçàííÿ Óêðà¿íè ó ñôåð³ òåõí³÷íîãî ðåãóëþâàííÿ òà ñòàíäàðòèçàö³¿ çã³äíî 
ç³ ñò. 56 Óãîäè ïðî àñîö³àö³þ [1] òà ïåâí³ äîñÿãíåííÿ íà öüîìó øëÿõó.
Êëþ÷îâ³ ñëîâà: ªâðîïåéñüêèé åêîíîì³÷íèé ïðîñò³ð, ðåãëàìåíò, 
äèðåêòèâà, ð³øåííÿ, òåõí³÷íå ðåãóëþâàííÿ, ñòàíäàðòèçàö³ÿ, ãàðìîí³çàö³éíå 
çàêîíîäàâñòâî ïðî ïðîäóêö³þ, ãàðìîí³çîâàí³ ñòàíäàðòè.

Â ñòàòüå ïðåäñòàâëåí êðàòêèé îáçîð ñòðóêòóðû Åâðîïåéñêîãî ýêîíîìè÷åñêîãî 
ïðîñòðàíñòâà è èíñòðóìåíòîâ åãî òåõíè÷åñêîãî ðåãóëèðîâàíèÿ. Ïîêàçàíî, ÷òî äèðåêòèâû 
ÅÑ ÿâëÿþòñÿ óíèêàëüíûì ïðàâîâûì ìåõàíèçìîì ãàðìîíèçàöèè çàêîíîäàòåëüñòâà. 
Ðàññìîòðåíû ïðèíöèïû ïðèñîåäèíåíèÿ àññîöèèðîâàííûõ ñòðàí, è â ÷àñòíîñòè 
Óêðàèíû, ê åäèíîìó ïðàâîâîìó ïðîñòðàíñòâó ÅÑ. Èçëîæåíû ÷åòûðå îñíîâíûõ ýòàïà 
ðàçâèòèÿ ñèñòåìû òåõíè÷åñêîãî ðåãóëèðîâàíèÿ ÅÑ. Ïðåäñòàâëåí êðàòêèé îáçîð 
ñèñòåìû åâðîïåéñêîé ñòàíäàðòèçàöèè, îñîáåííîñòåé ãàðìîíèçèðîâàííûõ ñòàíäàðòîâ 
è îáÿçàííîñòåé íàöèîíàëüíûõ îðãàíîâ ñòàíäàðòèçàöèè ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ ÅÑ. Îñâåùåíû 
îñíîâíûå îáÿçàòåëüñòâà Óêðàèíû â ñôåðå òåõíè÷åñêîãî ðåãóëèðîâàíèÿ è ñòàíäàðòèçàöèè 
ñîãëàñíî ñò. 56 Ñîãëàøåíèÿ îá àññîöèàöèè [1] è îïðåäåëåííûå äîñòèæåíèÿ íà ýòîì ïóòè.
Êëþ÷åâûå ñëîâà: Åâðîïåéñêîå ýêîíîìè÷åñêîå ïðîñòðàíñòâî, ðåãëàìåíò, äèðåêòèâà, 
ðåøåíèå, òåõíè÷åñêîå ðåãóëèðîâàíèå, ñòàíäàðòèçàöèÿ, ãàðìîíèçàöèîííîå 
çàêîíîäàòåëüñòâî î ïðîäóêöèè, ãàðìîíèçèðîâàííûå ñòàíäàðòû.

The article presents a brief overview of the structure of the European Economic Area 
and instruments of its technical regulating. It is shown that EU directives are a unique 
legal mechanism to harmonize the legislation. Principles of joining the EU legal framework 
by associated countries, including Ukraine, are studied. The four main stages of technical 
regulating in the EU are set forth. The brief overview of European standardization, the 
harmonized standards specifics and the duties of the national standards bodies of the EU 
members is given. The basic obligations of Ukraine in the sphere of technical regulating 
and standardization in accordance with Article 56 of the Association Agreement [1] and certain 
achievements in this   direction are highlighted
Êëþ÷åâûå ñëîâà: European Economic Area, regulation, directive, decision, technical 
regulating, standardization, product harmonisation legislation, harmonised standard.
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Однією з провідних засад зовнішньої політики 
України згідно з прийнятим ще 2010 року 

Законом України «Про засади внутрішньої і зовнішньої 
політики» від 01.07.2010 № 2411-VI є «забезпечення 
інтеграції України в європейський політичний, еконо-
мічний, правовий простір з метою набуття членства 
в Європейському Союзі» [2, ст. 11]. На виконання 
цієї засади підписано:
  «Угоду про вільну торгівлю між Україною та дер-

жавами ЄАВТ1» від 24.06.2010 [3], яка набрала 
чинності 01.06.2012;

  «Угоду про Асоціацію між Україною, з однієї сто-
рони, та Європейським Союзом, Європейським 
Співтовариством з атомної енергії і їхні-
ми державами-членами, з іншої сторони» від 
27.06.2014 [1], економічна частина якої запрацю-
вала з 01.01.2016;
Мета статті — розглянути європейські прави-

ла технічного регулювання2 і стандартизації як під-
ґрунтя функціювання європейського економічного 
та правового просторів і можливість поступово за-
провадити ці правила в Україні.

1. ЄВРОПЕЙСЬКИЙ ЕКОНОМІЧНИЙ ПРОСТІР 
ТА ЙОГО ПРАВОВЕ РЕГУЛЮВАННЯ
Європейський економічний простір3 (ЄЕП, 

англ. European Economic Area, EEA; франц. Espace 
Économique Européen, EEE; нім. Europäischer 
Wirtschaftsraum, EWR [4, с. 69]) — це одне з найбіль-
ших у світі регіональних інтеграційних об’єднань — 
спільний ринок обсягом понад 500 млн споживачів, 
до якого входять усі держави-члени Європейського 
Союзу4 (ЄС) та три із чотирьох держав-членів ЄАВТ, 
а саме Ісландія, Ліхтенштейн та Норвегія5 [5] 
(рис. 1). Діє на підставі Угоди про ЄЕП [6].

Єдиний, не обмежений державними кордонами, 

ринок ЄЕП ґрунтується на засадах чотирьох свобод 
(англ. four freedoms): вільний рух товарів, послуг, 
осіб і капіталів. Ці свободи сформульовано як ха-
рактеристики єдиного ринку та засади дедалі тісні-
шого союзу між державами Європи ще в Римському 
«Договорі про заснування Європейської економічної 
спільноти» від 25.03.1957 [5; 7, с. 107—108, 127].

У межах ЄЕП діє два рівні інтеграції:
  поглиблена не лише економічна, а й політична 

інтеграція в межах ЄС з делегуванням певних по-
вноважень наднаціональним органам (інституці-
ям ЄС6, англ. EU institutions [7, с. 67—68]) та на-
явністю спільного європейського законодавства 
(доробку Спільноти, англ. acquis communautaire 
[7, с. 33]). У ЄС законодавчі функції виконують 
Європейський парламент та Рада ЄС, а виконав-
чі — Європейська комісія [8, ст. 14—15];

  зона вільної торгівлі між державами-членами 
ЄС та трьома державами-членами ЄАВТ, яка згід-
но з Угодою про ЄЕП [6] не поширюється на ри-
боловлю та сільське господарство. Вона також 
не передбачає участі асоційованих держав-членів 
ЄАВТ у роботі інституцій ЄС, а також співробітни-
цтва у сфері зовнішньої та внутрішньої політики.
Для функціювання однорідного (англ. homo-

geneous) економічного простору створено єдиний 
нормативний простір, що складається з:
  ефективної європейської системи технічного ре-

гулювання, яка поєднує гармонізаційне законо-
давство про продукцію та відповідні адміністра-
тивні процедури (рис. 2) і яку від початку фор-
мували з метою подолати технічні бар’єри в тор-
гівлі між державами-членами ЄС і створити одна-
кові правові та адміністративні умови для учас-
ників ринкових відносин як підґрунтя єдиного 
європейського ринку;

1 Європейська асоціація вільної торгівлі (ЄАВТ, англ. European Free Trade Association, EFTA; франц. Association Européenne de Libre Échange, AELE; нім. 
Europäische Freihandelsassoziation, EFTA [4, с. 70]) — це зона вільної торгівлі, заснована з ініціативи Великої Британії підписанням Стокгольмської угоди 
про ЄАВТ від 04.01.1960 як альтернатива Європейському Економічному Співтовариству. З початку до складу ЄАВТ увійшли Австрія, Велика Британія, Данія, 
Норвегія, Португалія, Швеція та Швейцарія. Потім до них приєдналися Ісландія, Ліхтенштейн і Фінляндія. Пізніше всі члени ЄАВТ, окрім чотирьох, вступи-
ли до ЄС: Велика Британія й Данія — 1973 року, Португалія — 1986 року, Австрія, Фінляндія та Швеція — 1995 року. На цей час у складі ЄАВТ залишили-
ся Ісландія, Ліхтенштейн, Норвегія та Швейцарія. Зона вільної торгівлі забезпечує державам-членам режим вільної торгівлі товарами та послугами, а та-
кож гарантує вільний рух капіталів та робочої сили [7, с. 39—40; 5].

2 Для зручності читачів у статті використано термін технічне регулювання, поширений у законодавстві пострадянських країн, зокрема України, який 
позначає як правове регулювання відносин щодо продукції, так і пов’язані з ним адміністративні процедури (оцінювання відповідності та ринкового нагля-
ду). Тоді як європейське законодавство не використовує такого загального поняття, про що свідчить, зокрема, відсутність відповідного питомого англійсько-
го терміна. Щоб подавати поняття технічне регулювання в англомовних текстах, відрізняючи його від технічного регламенту (англ. technical regulation), 
утворено термін technical regulating, який, наприклад, можна побачити в англійському перекладі Federal Agency on Technical Regulating and Metrology росій-
ської назви Федеральное агентство по техническому регулированию и метрологии (http://www.gost.ru/wps/portal/en)

3 З двох українських назв Європейський економічний простір [4, с. 69; 5] та Європейська економічна зона [7, с. 40] обрано першу.
4 Після вступу Хорватії 01.08.2013 їх стало 28.
5 Четверта держава-член ЄАВТ — Швейцарія за негативними підсумками референдуму, проведеного 1992 року, не вступила до ЄЕП, але розвиває 

торговельно-економічне співробітництво з ЄС, укладаючи двосторонні угоди [5].
6 Наразі в ЄС сім таких інституцій: Європейський Парламент (англ. European Parliament), який, починаючи від 1979 року, обирають загальним прямим 

голосуванням народи держав-членів; Європейська Рада (англ. European Council), до складу якої входять голови держав чи урядів держав-членів, а також 
Голова Європейської Ради та Голова Європейської Комісії. Європейська Рада не виконує законодавчих функції, але надає ЄС імпульси, потрібні для його роз-
витку, і визначає загальні політичні орієнтири та пріоритети ЄС; Рада ЄС (англ. Council) — головний орган ухвалювання рішень у ЄС, до складу якого вхо-
дять по одному міністрові від кожної держави-члена ЄС; Європейська Комісія (англ. European Commission) — рушій європейської інтеграції та виконавчий 
орган ЄС; Суд ЄС (англ. Court of Justice of the European Union) — найвищий суд ЄС, рішення якого не підлягають оскарженню; Європейський Центральний 
Банк (англ. European Central Bank), створений 1998 року, який відповідає за монетарну політику, валютні операції й керування валютними резервами дер-
жав зони євро; Рахункова палата (англ. Court of Auditors), що перевіряє законність і правильність доходів та видатків ЄС згідно з бюджетом, а також оці-
нює керування фінансами [8, ст. 13—15; 7, с. 41, 53, 58, 60, 67—68, 106, 118].
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  європейської системи стандартизації, яка ви-
никла як засіб нормативного саморегулюван-
ня (рис. 2) єдиного європейського ринку, але 
з прийняттям «Нового підходу» (див. далі) на-
була квазірегулятивних функцій підтримування 
гармонізаційного законодавства про продукцію 
[9, п. 5.4]. 

Під технічним регулюванням 
розуміють правове регулювання 
відносин у сфері встановлюван-
ня, застосовування та виконуван-
ня обов’язкових вимог до продук-
ції або пов’язаних з нею процесів, 
систем і послуг, персоналу та ор-
ганів, а також перевіряння їх до-
тримування оцінюванням відповід-
ності та/або ринковим наглядом 
[10, с. 153]. Інструменти технічно-
го регулювання в ЄЕП — це право-
ві акти вторинного європейського 
законодавства, якими є:
  регламент (англ. regulation, 

франц. reglement, нім. Ve rordnung 
[4, с. 130]) — вид акта вторин-
ного законодавства ЄС загально-
го значення, обов’язковий у всіх 
своїх частинах та прямо засто-
совний у всіх державах-членах 
ЄС [7, с. 100; 11, ст. 288];
  директива (англ. directive, 

франц. directive, нім. Richt linie [4, с. 52]) — вид 
акта вторинного законодавства ЄС, обов’язковий 
для кожної держави-члена, якій цю директиву 
адресовано, стосовно результатів, що їх треба до-
сягти, однак залишає національним органам вла-
ди право обирати форму та засоби. Держава-член 

Рис. 1. Держави-члени ЄЕП

 — держави-члени ЄАВТ (окрім Швейцарії),  — держави-члени ЄС.

Регулювання господарської діяльності
на європейському та національному рівнях

Ринкове саморегулювання господарської діяльності

Правове регулювання Адміністративне регулювання Економічне регулювання

Європейська
та національні  системи

стандартизації

Суб’єкт ринку

Єдиний
європейський

ринок

Нормативне саморегулювання Економічне саморегулювання

Ринковий нагляд

Технічне     регулювання
Гармонізаційне
законодавство
про продукцію

Оцінювання відповідності

Рис. 2. Засоби регулювання єдиного європейського ринку

9СТАНДАРТИЗАЦІЯ СЕРТИФІКАЦІЯ ЯКІСТЬ 2’2016



ÑÒÀÍÄÀÐÒÈÇÀÖ²ß: ÌÅÒÎÄÎËÎÃ²ß ÒÀ ÏÐÀÊÒÈÊÀ

ЄС повинна до певного терміна вжити заходів, 
спрямованих на досягнення визначених у дирек-
тиві цілей, запроваджуючи відповідні положен-
ня до національного законодавства [7, с. 32; 11, 
ст. 288];

  рішення (англ. decision, франц. décision, нім. 
Beschluss; Entscheidung [4, с. 49]) — вид акта 
вторинного законодавства ЄС, обов’язковий у всіх 
своїх частинах для тих, ком у його адресовано, 
та прямо застосовний [7, с. 100; 11, ст. 288].
Отже, директиви є унікальним правовим механіз-

мом гармонізації законодавства. З одного боку, ди-
рективи ЄС, на відміну від регламентів чи рішень, 
не є інструментом прямої дії, а держави-члени ЄС за-
проваджують їхні вимоги через національне законо-
давство з огляду на специфіку своїх правничих тра-
дицій. З другого боку, директиви забезпечують од-
норідність вимог законодавства в межах ЄС, оскіль-
ки вони як акти законодавства ЄС мають пріоритет 
над актами національного законодавства. Тож, якщо 
певна держава не запровадила вчасно вимоги відпо-
відної директиви до національного законодавства, 
ці вимоги однаково мають силу закону в цій державі, 
оскільки порушення їх може бути оскаржено в Суді 
ЄС [7, с. 32, 118—119].

Долучення асоційованих держав до єдиного пра-
вового простору ЄС ґрунтується на принципі імпле-
ментації в їхнє національне законодавство актів вто-
ринного законодавства ЄС (не лише директив, а й ре-
гламентів), що стосуються тих сфер, на які поширю-
ються угоди про асоціацію. Таке зобов’язання щодо 
імплементації закладено як в Угоду про ЄЕП [6], так 
і в Угоду про Асоціацію між Україною та ЄС [1].

2. РОЗВИТОК СИСТЕМИ ТЕХНІЧНОГО 
РЕГУЛЮВАННЯ ЄС
Правова база ЄС, спрямована на усунення техніч-

них бар’єрів на шляху вільного руху товарів, поча-
ла формуватися з кінця 60-х років ХХ ст. і ґрунту-
валася на гармонізації законодавства держав-членів. 
Історично можна виділити чотири основні етапи 
цієї гармонізації [12, с. 7; 13, с. 2]:

1) традиційний підхід або «Старий підхід» (англ. 
the traditional approach or «Old Approach» [12, с. 7]), 
що діяв з кінця 60-х років ХХ ст. до 1985 року, за яко-
го директиви розробляли на конкретні вироби і вони 
мали детальні тексти з усіма потрібними технічними 
та адміністративними вимогами. Позитивною озна-

кою «Старого підходу» була легкість оцінити відпо-
відність продукції їхнім вимогам. Проте такий підхід 
себе не виправдав. По-перше, перед тим, як ухвали-
ти таку детальну директиву, її треба було узгодити 
на рівні держав-членів, що вимагало багато часу. По-
друге, ухвалені детальні директиви швидко застарі-
вали і тому потребували постійного перегляду, щоб 
пристосувати їх до швидкозмінного рівня розвитку 
науки і техніки (англ. state of the art [14, п. 1.4]).

Варто зазначити, що певні директиви «Старого 
підходу» ще досі використовують у таких сферах 
технічного законодавства ЄС, як автомобілі, косме-
тика тощо (http://boss.cen.eu/reference%20material/
Guidancedoc/Pages/NewApproach.aspx), мотивуючи 
це міжнародними традиціями та/або угодами, які 
заборонено змінювати в односторонньому порядку 
(наприклад, законодавство про автомобілі) [13, с. 2];

2) Новий підхід (англ. New Approach [12, с. 7]), за-
проваджений для подолання недоліків «Старого під-
ходу» Резолюцією Ради ЄС від 07.05.1985 «Про Новий 
підхід до технічної гармонізації та стандартів» [15].

Основні засади Нового підходу:
  акти вторинного європейського законодавства 

мають поширюватися не на конкретні вироби, 
а на цілі сімейства виробів (наприклад, посуди-
ни, що працюють під тиском; ліфти; будівель-
ні матеріали; іграшки; електрообладнання то-
що) або на горизонтальні ризики (такі як елек-
тромагнітна сумісність);

  гармонізаційне законодавство7 (яке спочат-
ку складали лише директиви [13, с. 5]) має об-
межуватися лише суттєвими вимогами (англ. 
essential requirements [12, с. 7]) щодо безпеки8, 
яким повинна відповідати введена в обіг продук-
ція, щоб вона мала право вільно рухатися в ме-
жах єдиного ринку ЄС;

  дотримуванню гармонізаційного законодав-
ства сприяють гармонізовані стандарти (англ. 
harmonised standard [17, п. 2.1.c]), які містять по-
трібні технічні деталі, пов’язані із суттєвими ви-
могами;

  розробляти гармонізовані стандарти доруче-
но незалежним та компетентним Європейським 
організаціям стандартизації (англ. European 
standardisation organisation [17, п. 2.8]);

  запити на розроблення гармонізованих стан-
дартів (мандати9) видають Європейська комісія 
та ЄАВТ;

7 Англійська термінологія чітко розрізняє два поняття, пов’язані з технічною гармонізацією: harmonised standard та harmonization legislation. У пер-
шому випадку йдеться про стандарти, що їх запроваджують на національному рівні як ідентичні національні, тобто вони безпосередньо створюють єдиний 
нормативний простір. Через це українською їх правильно названо гармонізовані європейські стандарти [16, ст. 1]. У другому випадку йдеться про право-
вий механізмом гармонізації національного законодавства держав-членів. З огляду на це зазначене законодавство неправильно називати гармонізованим, 
як це зроблено в [13, с. 4], а доцільно його називати гармонізаційним законодавством.

8 Бажано, щоб ці вимоги стосувалися експлуатаційних характеристик або функціювання.
9 Мандат (англ. mandate) — стандартизаційний запит (англ. standardisation request) від ЄC та / або ЄАВТ, що його погодили держави-члени (зазвичай 

через рішення Постійного комітету (англ. Standing Committee), утвореного згідно з Директивою 98/34), спрямований до Європейської організації стандарти-
зації на підтримування діяльності EC: законодавчої роботи, такої як розробляння директив чи регламентів, або промислової політики EC [9, п. A.28; 12, с. 37].

10 2’2016 СТАНДАРТИЗАЦІЯ СЕРТИФІКАЦІЯ ЯКІСТЬ



ÑÒÀÍÄÀÐÒÈÇÀÖ²ß: ÌÅÒÎÄÎËÎÃ²ß ÒÀ ÏÐÀÊÒÈÊÀ

  стосовно до всієї продукції, яку виробляють 
(та всіх послуг, що їх надають) відповідно до гар-
монізованих європейських стандартів, діє пре-
зумпція відповідності10 (англ. presumption 
of conformity [12, с. 9]) суттєвим вимогам, визна-
ченим відповідними актами гармонізаційного за-
конодавства;

  європейські стандарти залишаються добровіль-
ними (англ. voluntary [12, с. 14]). Немає жодних 
юридичних зобов’язань застосовувати їх. Отже, 
будь-який виробник продукції (або надавач по-
слуг) має вибір: 
   або застосовувати гармонізовані європейські 

стандарти, і тоді діє презумпція відповідності,
   або використовувати інші технічні рішення, 

і тоді він зобов’язаний сам довести, що його 
продукція (послуга) відповідає суттєвим вимо-
гам, найчастіше через процедуру із залучен-
ням третьої сторони — органу з оцінювання 
відповідності.

Запровадження таких засад спричинило розви-
ток європейської системи стандартизації для підтри-
мування цього європейського законодавства (див. 
далі).

3) Глобальний підхід (англ. Global Approach 
[12, с. 7]), запропонований Резолюцією Ради ЄС [18], 
а запроваджений Рішенням Ради ЄС [19].

Переговори з приводу перших директив Нового 
підходу відразу засвідчили той факт, що визначи-
ти суттєві вимоги та розробити гармонізовані стан-
дарти недостатньо для створення потрібного рів-
ня довіри між державами-членами і що потрібно 
розробити відповідну горизонтальну політику оці-
нювання відповідності та інструменти її реа лізації 
[13, с. 5].

Глобальний підхід доповнює директиви Нового 
підходу процедурами надійного оцінювання відпо-
відності й визначає, як виробники можуть довести, 
що їхня продукція відповідає суттєвим вимогам ди-
ректив/регламентів Нового підходу. Цей підхід пе-
редбачає:
  застосовувати так звані модулі для різних ста-

дій процедур оцінювання відповідності. Модулі 
викладено таким чином, аби сприяти їх вибо-
ру з найлегших («внутрішній контроль виробни-
цтва») для простої продукції або продукції, яка 
не обов’язково становить серйозні ризики, руха-
ючись до більш всеохопних (цілковите забезпе-
чення якості), де ризики серйозніші або продук-
ція / технології складніші [13, с. 5];

  установити єдині критерії використовувати 
ці процедури та призначати уповноважені орга-
ни, що їх виконують.

Модульний підхід дає змогу формувати безліч 
сполучень модулів і збільшити кількість схем оці-
нювання відповідності, а завдяки цьому обрати схе-
му, адекватну рівню можливого ризику заподіяння 
шкоди конкретною продукцією. Аби посилити про-
зорість модулів та їхню ефективність, на прохан-
ня Європейської комісії серія стандартів щодо за-
безпечення якості ISO 9000 була гармонізована 
на європейському рівні та інтегрована в модулі. 
Отже, суб’єкти господарювання, які використовують 
стандарти серії ISO 9000 для зміцнення свого іміджу 
якості на ринку, можуть скористатися тими сами-
ми інструментами і для підтвердження відповідності 
в регульованих секторах [13, с. 5].

На сайті http://www.newapproach.org/Directives/
DirectiveList.asp наведено перелік з 33 актів вторин-
ного законодавства ЄС (28 директив та 5 регламен-
тів), розроблених в концепції Нового та Глобального 
підходів.

4) Нова законодавча основа (англ. New Legislative 
Framework11 [12, с. 7]), ухвалена в липні 2008 ро-
ку на основі багаторічного досвіду застосовування 
Нового та Глобального підходів до гармонізації тех-
нічного законодавства і запроваджена трьома акта-
ми вторинного законодавства ЄС:
  Регламентом (ЄС) № 765/2008 Європейського 

Парламенту й Ради ЄС від 09.07.2008 [20], 
що встановлює вимоги до акредитації та ринко-
вого нагляду за продукцією;

  Рішенням № 768/2008/ЄС Європейського парла-
менту й Ради ЄС від 09.07.2008 [21] про вста-
новлення загального порядку введення товарів 
на ринок. Воно містить у спеціальному додат-
ку положення-зразки (англ. reference provisions), 
що їх буде долучено, коли переглядатимуть зако-
нодавство про продукцію. По суті, це шаблон для 
майбутнього гармонізаційного законодавства про 
продукцію (англ. product harmonisation legisla-
tion [12, с. 35]);

  Регламентом (ЄС) № 764/2008 Європейського пар-
ламенту й Ради ЄС від 09.07.2008 [22], що вста-
новлює процедури застосовування деяких націо-
нальних технічних правил для продукції, уведе-
ної законно на ринок в іншій державі-члені ЄС.
Нова законодавча основа [23]:

  поліпшує правила ринкового нагляду, щоб кра-
ще захистити споживачів і професійних корис-
тувачів (англ. consumers and professional us-
ers [12, с. 7]) від продукції, небезпечної для 
здоров’я чи довкілля, включаючи імпортовану 
з-за меж ЄС;

  установлює чіткі та прозорі правила акредитації 
органів з оцінювання відповідності;

10 Презумпція відповідності — припущення, визнане достовірним, поки не буде доведено інше, про те, що продукція, пов’язаний з нею процес або метод ви-
робництва чи інший об’єкт відповідає вимогам певного технічного регламенту, визначеним у ньому [16, ст. 1]. 

11 На нашу думку, запропонований у цій статті український відповідник краще передає суть поняття, ніж поданий у [13, с. 6] термін Нові законодавчі рамки.
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  підвищує якість і впевненість в оцінці відповід-
ності продукції створенням міцніших і чіткіших 
правил повідомляння (сповіщання) органів з оці-
нювання відповідності;

  прояснює сенс маркування СЕ і підвищує його ав-
торитет;

  установлює загальні правові основи для промис-
лових товарів у формі інструментарію заходів 
(англ. toolbox of measures [12]) для майбутньо-
го законодавства, що включає в себе визначення 
понять, широко використовуваних у законодав-
стві про продукцію, і процедур, що дають змогу 
майбутньому секторальному законодавству стати 
послідовнішим і легше зреалізовним.
Отже, ці акти вторинного європейського зако-

нодавства загалом завершили формування зако-
нодавства ЄС з усіма потрібними елементами для 
ефективного оцінювання відповідності, акредитації 
та ринкового нагляду, включаючи контроль продук-
ції, що надходить із-за меж ЄС.

Після прийняття Рішення № 768/2008/EC метою 
Європейської комісії стало увідповіднити гармоні-
заційне законодавство про продукцію до положень-
зразків, поданих у [21]. 

У лютому 2014 року був прийнятий, а 29.03.2014 
опублікований в Офіційному журналі Європейського 
Союзу «Увідповіднювальний пакет» (англ. Alignment 
Package), що складається з восьми директив (табл. 1, 
поз. 1—8) [23]. Того самого року увідповіднено 
ще три директиви (табл. 1, поз. 9—11).

Вимогам Нової законодавчої основи відповідають 
і такі ухвалені Директиви [23]:
  Директива щодо безпеки іграшок — 2009/48/EC; 
  Директива щодо обмеження використання небез-

печних речовин в електричному та електронному 
обладнанні (RoHS) — 2011/65/EU; 

  Директива на піротехнічні вироби — 2013/29/EU;

  Директива щодо прогулянкових суден — 2013/53/EU.
На розгляді перебувають подальші увідповідню-

вальні пропозиції щодо директив про медичні при-
лади (MDD), газові прилади (GAD), канатні дороги 
і засоби індивідуального захисту (PPE) [23].

Отже, можна припустити, що найближчими ро-
ками всі акти вторинного законодавства ЄС, роз-
роблені в концепції Нового та Глобального підхо-
дів, буде увідповідено до вимог Нової законодав-
чої основи.

3. ЄВРОПЕЙСЬКА СИСТЕМА СТАНДАРТИЗАЦІЇ
Стандартизація походить від добровільної спів-

праці між промисловістю, бізнесом, державними 
органами та іншими заінтересованими сторонами: 
науковими спільнотами; організаціями, які пред-
ставляють інтереси споживачів, соціальних і еко-
логічних заінтересованих сторін (http://europa.
eu/youreurope/business/product/standardisation-in-
europe/index_en.htm). Тобто стандартизація апріо-
рі є засобом нормативного саморегулювання рин-
ку (рис. 2). Її розвиток в Європі стисло викладе-
но в [24, п. 2], де, зокрема, зазначено, що діяль-
ність зі стандартизації суттєво просунулася від на-
ціонального рівня на європейський і міжнарод-
ний. На націо нальному рівні стандартизацією опі-
куються національні органи стандартизації (НОС), 
які приймають і публікують національні стандарти 
та інші документи зі стандартизації. На європей-
ському рівні стандартизацію координують офіцій-
но визнані незалежні європейські організації стан-
дартизації.

Оскільки, як вже зазначено вище, після запровад-
ження Нового підходу частина європейських стан-
дартів почала виконувати також квазірегулятивні 
функції, загальні правила європейської стандарти-
зації стали визначати у вторинному європейському 

Таблиця 1. Увідповіднення директив Нового підходу до вимог Нової законодавчої основи

Українська назва та англійська абревіатура директиви Старе позначення Нове позначення

1. Директива на вибухові речовини цивільного призначення 93/15/EC 2014/28/EU

2. Директива на прості посудини під тиском (SPVD) 2009/105/EC 2014/29/EU

3. Директива на електромагнітну сумісність (EMC) 2004/108/EC 2014/30/EU

4. Директива на неавтоматичні зважувальні прилади (NAWI) 2009/23/EC 2014/31/EC

5. Директива на вимірювальні прилади (MID) 2004/22/EC 2014/32/EU

6. Директива на ліфти та їхні безпекові компоненти 1995/16/EC 2014/33/EU

7. Директива на устатковання, використовуване в потенційно 
вибухонебезпечному середовищі (ATEX)

94/9/EC 2014/34/EU

8. Директива на низьковольтне обладнання (LVD) 2006/95/EC 2014/35/EU

9. Директива на радіоелектронні вироби (RTTE) 1999/5/EC 2014/53/EU

10. Директива на обладнання під тиском (PED) 97/23/EC 2014/68/EU

11. Директива на суднове устатковання 96/98/EC 2014/90 /EU
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законодавстві. Сьогодні чинним є Регламент (EС) 
№ 1025/2012 [17], у якому, зокрема, визначено:
  поняття європейських організацій стандартиза-

ції, до яких належать три організації [17, дода-
ток 1] (табл. 2). Ці організації погодилися тіс-
но співпрацювати, уклавши Угоду про співпра-
цю між CEN та CENELEC [25] та Базову угоду про 
співпрацю між CEN, CENELEC та ETSI [26, дода-
ток C]. Повноправними національними члена-
ми CEN (англ. CEN’s National Members) є НОС усіх 
28 держав-членів ЄС, трьох держав-членів ЄАВТ 
(Ісландія, Норвегія і Швейцарія), а також колишньої 
Югославської Республіки Македонія та Туреччини. 
У CEN від кожної держави може бути лише один 
національний член (https://standards.cen.eu/
dyn/www/f?p=CENWEB:5#top). Аналогічна ситуа-
ція з національним членством в CENELEC (https://
www.cenelec.eu/dyn/www/f?p=web:5). Проте, ETSI 
має понад 800 членів із 64 країн і п’яти конти-
нентів. Це адміністративні органи і НОС, мережні 
оператори, виробники, користувачі, постачальники 
послуг, науково-дослідні організації, університети 
тощо (http://www.etsi.org/membership). Правила 
роботи CEN та CENELEC викладено у Внутрішніх 
регламентах (IR) CEN/CENELEC, частини 1—4, пе-
ревиданих 2014—2015 року [26—29].

  поняття НОС держав-членів ЄС, до яких належать 
органи, про які держави-члени ЄС повідомляють 
Європейську комісію відповідно до [17, ст. 27]. 
Згідно з цією статтею Європейська Комісія пу-
блікує перелік НОС та будь-які зміни до нього 
в Офіційному журналі ЄС. Актуальна версія цьо-
го списку (http://eur-lex.europa.eu/legal-content/
EN/TXT/?uri=CELEX:52013XC0927(02)) містить пе-

релік НОС усіх 28 держав-членів ЄС. В одних дер-
жавах той самий національний орган одночасно 
є національним членом як CEN, так і CENELEC, на-
приклад, Британський інститут стандартів (англ. 
British Standards Institution), тоді як в інших 
це традиційно два різні національні органи, на-
приклад, Німецький інститут стандартизації (нім. 
Deutsches Institut für Normung, DIN) як національ-
ний член CEN і Німецька комісія з Електротехніки, 
Електроніки та Інформаційних технологій DIN 
та VDE12 (нім. Deutsche Kommission Elektrotechnik 
Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE, 
DKE) як національний член CENELEC;

  поря  док взаємодії європейських організацій стан-
дартизації з Європейською комісією та ЄАВТ [24], 
з одного боку, та НОС держав-членів, з другого.
Із запровадженням Нового підходу важливе місце 

серед європейських стандартів посіли гармонізовані 
стандарти (табл. 3). Ці стандарти, призначені під-
тримувати гармонізаційне європейське законодав-
ство про продукцію, розробляють на підставі манда-
ту Європейської комісії та ЄАВТ. Вони залишаються 
добровільними, хоча їхній перелік та зміни до ньо-
го під кожну директиву / регламент Нового підхо-
ду Європейська комісія оприлюднює в Офіційному 
журналі ЄС. Останні версії цих переліків пода-
но на сайті http://ec.europa.eu/growth/single-
market/european-standards/harmonised-standards/
index_en.htm.

Отже, європейські стандарти зазвичай розроб-
ляють з ініціативи заінтересованих сторін, які ба-
чать потребу їх застосовувати. Проте приблиз-
но п’яту частину всіх європейських стандартів роз-
роблено на стандартизаційний запит (мандат) від 

Таблиця 2. Європейські організації стандартизації

Логотип
Дата 

заснування
Назва англійською та українською

Представництво України, 
дата набуття членства 

та сучасний статус

1961 рік European Committee for 
Standardization, CEN;

Європейський комітет 
зі стандартизації

НОС України,
з 1997 року, афільоване

1973 рік European Committee for Electrotechnical 
Standardization, CENELEC;

Європейський комітет 
з електротехнічної стандартизації 

НОС України,
з 2001 року, афільоване

1988 рік European Telecommunications Standards 
Institute, ETSI;

Європейський інститут 
телекомунікаційних стандартів

URTRI 
(дослідна організація), 

повноправний член

12 VDE (нім. Verband Deutscher Elektrotechniker) — це Спілка німецьких електротехніків, яка об’єднує понад 36 000 інженерів, учених, ІТ-фахівців, під-
приємців та студентів. VDE публікує наукові та технічні праці, зокрема ряд стандартів та правил VDE, спеціалізовані електротехнічні книжки та технічні 
журнали, розповсюджувані не лише в Німеччині, а й в інших європейських країнах (https://www.vde.com/en/Pages/Homepage.aspx).
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Європейської комісії до Європейських організацій 
стандартизації (http://europa.eu/youreurope/business/
product/standardisation-in-europe/index_en.htm).

Правила європейської стандартизації накладають 
певні обов’язки на НОС держави-члена. Він повинен 
[9, п. 5.4]:
  приймати всі європейські стандарти як ідентичні 

національні протягом визначеного періоду після 
ухвалення їх європейськими організаціями стан-
дартизації;

  вилучити (скасуванням або внесенням змін) 
будь-які положення наявних національних стан-
дартів, що суперечать прийнятим європейським;

  утримуватися від розробляння будь-якого на-
ціонального документа зі стандартизації, який 
би суперечив ухваленим європейським стандар-
там або пропозиціям, схваленими для розроблен-
ня (політика мораторію13).

Швидкий розвиток новітніх технологій і проце-
сів зумовив потребу настільки ж швидко розробля-
ти відповідні документи зі стандартизації. З огляду 
на це європейські організації стандартизації поча-
ли ухвалювати за спрощеною процедурою допоміжні 
документи зі стандартизації (ДДС), які через це не ма-
ють статусу європейських стандартів (табл. 3). Поява 
ДДС є відповіддю на потреби ринку і визнанням то-
го, що є певні галузі економічної / виробничої діяль-
ності, у яких рівень консенсусу, потрібний для стан-
дарту, не є обов’язковим, а найважливіше — швид-
кість розробляння документа. Різновиди ДДС деталь-
но розглянуто в [30].

Характерною ознакою Європейської систе-
ми стандартизації є швидке запровадження ново-
прийнятих європейських стандартів як національ-
них у всіх державах-членах CEN/CENELEC. Згідно 
з [26, п. 11.2.4.4] Технічна управа (англ. Technical 

Таблиця 3. Функції публікацій європейських організацій стандартизації

Різновид публікації
Функція нормативного 

саморегулювання ринку
Квазірегулятивна 

функція

Європейські стандарти (англ. European standards, EN), 
зокрема:

  гармонізовані стандарти (англ. harmonised standards) ні так

  інші європейські стандарти так ні

Європейські допоміжні документи зі стандартизації 
(англ. European standardisation deliverable)

так ні

Таблиця 4. Темпи роботи європейської стандартизації на прикладі стандартів CEN/TC 234

Європейський стандарт EN 16348:2013   EN 12186:2014 EN 1776:2015 EN 1918-1:2016

Дата ухвалення (dor) 08.05.2013 13.09.2014 10.10.2015 10.01.2016

Дата доступності (dav) 
остаточного тексту затвердженої 
публікації CEN/CENELEC 
офіційними мовами

26.06.2013 22.10.2014 16.12.2015 23.03.2016

Дата оголошення (doa), до якої 
держави-члени CEN мають 
оголосити про прийняття EN 

30.09.2013 31.01.2015 31.03.2016 30.06.2016

Дата опублікування (dop), до якої 
держави-члени CEN мають 
прийняти EN на національному 
рівні

31.12.2013 30.04.2015 30.06.2016 30.09.2016

Дата скасування (dow), до якої 
держави-члени CEN мають 
скасувати суперечні національні 
стандарти 

31.12.2013 30.04.2015 30.06.2016 30.09.2016

13 Мораторій (англ. standstill) — обов’язок членів CEN/CENELEC/ETSI не вживати жодних заходів, які могли б зашкодити наміченій гармонізації або по-
ставити під загрозу прогрес роботи на європейському рівні, як під час готування європейського стандарту, так і після його ухвалення, зокрема не публі-
кувати нові або переглянути наявні національні стандарти, які суперечать або неповністю відповідають європейському стандарту [9, п. 3.45].
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Board) у разі позитивного голосування НОС зазна-
чає ухвалення європейського стандарту, установлює 
дату доступності (dav) і узгоджує дати імплемента-
ції на національному рівні, тобто дату оголошення 
(doa) про цей EN, дату опублікування (dop) ідентич-
них національних стандартів або його підтверджен-
ня і дату скасування (dow) суперечних14 національ-
них стандартів. НОС членів CEN/CENELEC мають при-
йняти затверджений EN протягом періоду, що його 
узгодила Технічна управа, зазвичай протягом шес-
ти місяців з дати доступності EN. У виняткових ви-
падках на обґрунтовану вимогу Технічна управа мо-
же дозволити відтермінувати дату скасування су-
перечних національних стандартів [26, п. 11.2.6.1]. 
У табл. 4 на прикладі стандартів CEN/TC 234 показа-
но, що цих темпів зазвичай дотримано.

Із даних табл. 4 можна зробити висновок, що від 
ухвалення європейського стандарту до його запро-
вадження на національному рівні всіх держав-членів 
CEN/CENELEC зазвичай проходить приблизно 8 місяців.

4. ЗОБОВ’ЯЗАННЯ УКРАЇНИ 
У СФЕРІ ТЕХНІЧНОГО РЕГУЛЮВАННЯ 
І СТАНДАРТИЗАЦІЇ ТА РЕАЛІЗАЦІЯ ЇХ
Згідно з [1, ст. 56] Україна взяла на себе такі 

зобов’язання:

1) ужити потрібних заходів з метою поступово 
досягнути відповідності з технічними регламентами 
ЄС та системами стандартизації, метрології, акреди-
тації, робіт з оцінювання відповідності та ринково-
го нагляду ЄС та дотримувати принципів та практик, 
викладених в актуальних рішеннях та регламентах 
ЄС. А для цього:

—  імплементувати відповідні положення дороб-
ку Спільноти (англ. acquis communautaire) 
до свого законодавства; 

—  здійснити потрібні адміністративні та інститу-
ційні реформи; 

—  запровадити ефективну та прозору адміністра-
тивну систему, потрібну для імплементації.

2) поступово впровадити звід Європейських стан-
дартів (EN) як національні стандарти, зокрема гармо-
нізовані європейські стандарти, добровільне застосо-
вування яких уважають таким, що відповідає вимо-
гам законодавства, зазначеного у Додатку III до цієї 
Угоди;

3) поступово вжити інших потрібних заходів що-
до набуття повноправного членства в європейських 
організаціях стандартизації.

На виконання цих зобов’язань з 10.02.2016 на-
брала чинності нова редакція «Правил розроблення 
проектів технічних регламентів, що затверджуються 

Таблиця 5. Приклади запровадження в Україні актів європейського законодавства

Акти європейського законодавства Акти українського законодавства

Директива 2009/73/ЄС Європейського Парламенту 
та Ради ЄС від 13.07.2009 про спільні правила внутрішнього 
ринку природного газу;
Регламент (ЄС) 715/2009 Європейського Парламенту 
та Ради ЄС від 13.07.2009 про умови доступу до мереж 
транспортування природного газу; 
Директиви 2004/67/ЄС Ради ЄС від 26.04.2004 про 
здійснення заходів для забезпечення безпеки постачання 
природного газу 

Закон України  «Про ринок природного 
газу» від 09.04.2015 № 329-VIII

Директива 2014/35/ЄС Європейського Парламенту 
та Ради ЄС від 26.02.2014 про гармонізацію законодавства 
держав-членів стосовно надавання на ринку електричного 
обладнання, призначеного для використовування в певних 
межах напруги

Технічний регламент низьковольтного 
електричного обладнання, затверджений 
постановою Кабінету Міністрів України 
від 16.12.2015 № 1067

Директива 2014/30/ЄС Європейського Парламенту та Ради 
ЄС від 26.02.2014 про гармонізацію законодавства держав-
членів стосовно електромагнітної сумісності

Технічний регламент 
з електромагнітної сумісності 
обладнання, затверджений постановою 
Кабінету Міністрів України від 16.12.2015 
№ 1077

14 В Угоді про асоціацію [1, ст. 56] англійський термін conflicting standard перекладено як конфліктні стандарти. Проте, на нашу думку, його краще 
подавати українською як суперечні стандарти з огляду на те, що одна з основних вимог до терміна — це відповідність його лексичного значення позна-
ченому ним поняттю, тобто щоб буквальне значення терміна можна було встановити із значень терміноелементів, які входять до його складу, не добира-
ючи визначення поняття. Оскільки лексичне значення прикметника суперечний — «який суперечить чому-небудь», тоді як прикметника конфліктний — 
що «стосується до конфлікту» або «призначений для розгляду конфлікту», а стандарти можуть суперечити один одному, але не можуть конфліктувати, пе-
ревагу має термін суперечні стандарти.

15СТАНДАРТИЗАЦІЯ СЕРТИФІКАЦІЯ ЯКІСТЬ 2’2016



ÑÒÀÍÄÀÐÒÈÇÀÖ²ß: ÌÅÒÎÄÎËÎÃ²ß ÒÀ ÏÐÀÊÒÈÊÀ

Кабінетом Міністрів України, на основі актів законо-
давства Європейського Союзу». Ця редакція враховує 
концепцію Нової законодавчої основи ЄС. Україна 
активно запроваджує акти вторинного законодав-
ства ЄС (табл. 5) та приймає європейські стандарти 
як ідентичні національні.

Табл. 5 показує, що в одних випадках сукуп-
ність актів вторинного європейського законодав-
ства, наприклад, Третій енергопакет щодо природно-
го газу, імплементовано одним законодавчим актом 
України, а в інших — суттєві вимоги певних дирек-
тив з «Уповіднювального пакету» ЄС втілюють відпо-
відні технічні регламенти. Допустимі обидва підхо-
ди, головне — забезпечити однорідність вимог за-
конодавства України та ЄС у сферах, на які поши-
рюється Угода про асоціацію [1] та інші угоди між 
Україною та ЄС.

Насамкінець підсумуємо певні здобутки щодо ви-
конання зазначених вище зобов’язань. Так, на кі-
нець 2015 року з 27 секторів, визначених у [1, до-
даток III], в Україні на основі відповідних актів за-
конодавства ЄС прийнято 24 технічні регламенти, 
з яких 22 є обов’язковими до застосовування. Проте 
лише вісім із них відповідають поточним версіям ак-
тів законодавства ЄС (щодо електромагнітної суміс-
ності обладнання; низьковольтного електричного 
обладнання; безпеки машин; безпечності іграшок; 
медичних виробів; медичних виробів для діагности-
ки in vitro; активних медичних виробів, що їх імп-
лантують; енергетичного маркування), а інші тре-
ба увідповіднити. Окрім того, залишилося розробити 
ще три технічні регламенти у відповідних секторах 
(щодо вибухових речовин цивільного призначення, 
пакування та відходів пакування, високошвидкіс-
них залізниць) [31, с. 5]. З цих даних можна зроби-
ти висновок, що розробляти та переглядати техніч-
ні регламенти України треба з огляду на зміни євро-
пейського законодавства, зумовлені запровадженням 
Нової законодавчої основи.

На кінець 2015 року Фонд національних стандар-
тів України налічує 15 133 національні стандарти, 
із яких 11 300 гармонізовано з міжнародними та єв-
ропейськими. Зокрема у 2015 році прийнято 3 996 
національних стандартів та змін до них, із яких 
2 970  гармонізовано з міжнародними та європей-
ськими [31, с. 4]. Проте значна частина цих націо-
нальних стандартів відповідає попереднім версіям 
міжнародних та європейських стандартів, і їх потріб-
но переглянути. З огляду на завдання набути повно-
правне членство в європейських організаціях стан-
дартизації, треба поступово запроваджувати мето-
ди та темпи роботи НОС держав-членів CEN/CENELEC, 
тобто дотримувати політики мораторію та приймати 
всі нові європейські стандарти як ідентичні націо-
нальні протягом приблизно 8 місяців після ухвален-
ня їх європейськими організаціями стандартизації.

ВИСНОВКИ
1. Одним з важливих заходів на шляху до євро-

пейського економічного і правового простору є за-
провадження в Україні європейських правил техніч-
ного регулювання та стандартизації.

2. Для цього потрібно насамперед чітко засвої-
ти ці правила; розробляти та переглядати технічні 
регламенти з урахуванням вимог Нової законодав-
чої основи; відстежувати зміни європейського зако-
нодавства та діяльність відповідних технічних комі-
тетів CEN/CENELEC і дотримувати політики морато-
рію, тобто не витрачати сил та коштів на технічні 
регламенти та стандарти, які найближчим часом змі-
няться.

3. Готуючись до набуття повноправного членства 
в європейських організаціях стандартизації, треба 
поступово запроваджувати методи та темпи роботи 
НОС держав-членів CEN/CENELEC, тобто приймати всі 
європейські стандарти як ідентичні національні про-
тягом приблизно 8 місяців після ухвалення їх євро-
пейськими організаціями стандартизації.
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