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 Законодательство ЕС, которое устанавливает требования к 
продукции, поставляемой на европейский рынок 

и к  маркировке СЕ 

 •  Директивы Глобального подхода 

•  Директивы Нового подхода 
• Директивы устанавливают обязательные правила, применяемые к 

категориям или группам изделий, а также требуемые процедуры 
подтверждения соответствия 

• * Директивы находятся в свободном доступе на сайте Европейской   
Комиссии 

• http://ec.europa.eu/enterprise/policies/europ
ean-standards/documents/harmonised-
standards-legislation/list-references 
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Перечень групп продукции и Директив Европейского Союза, 
предусматривающих маркировку знаком СЕ 

• Низковольтное оборудование 
(электротехнические и радиотехнические 
изделия, в т.ч. бытовые) (LVD) 

• 2006/95/EC 
• Электромагнитная совместимость (EMC) 
• 2004/108/EC 
• Машины и механизмы (MD) 
• 2006/42/EC 
• Средства индивидуальной защиты (PPE) 
• 89/686/EEC 
• Строительные изделия (CPD) 
• Регламент 305/2011/EU 
• Оборудование, работающее под 

давлением (PED) 
• 97/23/EC 
• Игрушки (TOYS) 
• 2009/48/EC 
• Медицинское оборудование (MDD) 
• 93/42/EEC 
• Активные имплантируемые медицинские 

изделия (AIMDD) 
• 90/385/EEC 

• Медицинские изделия in vitro (IVDD) 
• 98/79/EC 
• Продукция для применения во 

взрывоопасных средах (ATEX) 
• 94/9/EC 
• Измерительные приборы (MID) 
• 2004/22/EC 
• Средства радиосвязи и 

телекоммуникационное оборудование 
(R&TTE) 

• 1999/5/EC 
• Прогулочные суда (RCD) 
• 94/25/EC 
• Лифты (LIFTS) 
• 95/16/EC 
• Оборудование канатных дорог для 

перевозки людей 
• 2000/9/EC 
• Химические вещества (REACH) 
• Регламент REACH 
• Автомобильная продукция (E-mark) 
• 72/245/ЕЕС*2009/19/ЕС 

 



• Директивы  



  6 шагов украинских производителей  
  для выхода на Европейский рынок 

• Этап 1 Определить директиву ЕС  и гармонизированные 
стандарты, распространяющиеся на продукцию. 

• Этап 2 Определить особые требования, предъявляемые к 
продукции. 

• Этап 3 Определить необходимость проведения независимой 
оценки соответствия нотифицированные органом. 

• Этап 4 Протестировать продукцию и проверить ее 
соответствие гармонизированным европейским стандартам. 

• Этап 5 Составить файл технической документации. 

• Этап 6 размещение СЕ маркировки на продукцию и выпуск 
Декларации о соответствии  нормам СЕ. 

 

 

 



Формирование Технического файла 
• Техническая документация, как правило, включают в себя: 
 Техническое описание продукции 
 Чертежи, схемы и фотографии 
 Ведомость используемых материалов 
 Сертификаты соответствия для критических сырьевых  

материалов, используемых в процессе производства 
 Подробную информацию о любых проектных расчетах 
 Протоколы испытаний   
 Инструкции либо руководства пользователя по эксплуатации 
 Подробную информация о контроле качества при производстве или 

эксплуатации оборудования, лабораторных испытаниях и 
квалификации сотрудников, отслеживающих качество 
производства оборудования 

 Информацию об оценке рисков на этапе жизненного цикла 
продукции 

 Декларацию о соответствии  ЕС 
 



Формат Технического файла 
• Технический файл должен быть доступен для контролирующих 

органов сроком 10 лет после предоставления продукции на рынок ЕС 

• Технический файл должен быть «АКТУАЛЬНЫМ» и 
«КОНТРОЛИРУЕМЫМ» 

• Технический файл не обязательно должен находиться на 
территории ЕС, но в случае запроса уполномоченный 
представитель производителя обязано его предоставить. 

• Технический файл должен быть тщательно составлен, т.к этот 
файл является основой для принятий решений как со стороны 
нотифицированного органа, так и со стороны органов рыночного 
надзора. 

• Не предоставление технического файла в ответ на обоснованный 
запрос соответствующих национальных органов может дать 
основания для сомнений соответствия продукции существенным 
требованиям Директивы ЕС. 



Процедуры оценки соответствия 
• Модуль А, внутренний контроль производства,  

 Декларация о Соответствии СЕ (Declaration of Conformity CE) 

• Модуль А1, внутренний контроль производства и контролируемые 
испытания продукции 

• Moдуль A2, внутренний контроль производства и контролируемые 
испытания продукции через случайные интервалы времени 

• Модуль В, исследование "СЕ" типового образца 

•  (Сертификат СЕ Certificate CE) 

• Модуль С, соответствие типовому образцу на основе внутреннего 
контроля производства , EC Declaration of Conformity to type 

• Модуль C1, соответствие типовому образцу на основе внутреннего 
контроля производства и контролируемых испытаний продукции (CE MARK 
CE MARKING) 

• Модуль C2, соответствие типовому образцу на основе внутреннего 
контроля производства и контролируемых проверок продукции через 
случайные интервалы времени 

 



Процедуры оценки соответствия 
• Модуль D, соответствие типовому образцу на основе обеспечения качества 

производственного процесса 
• Модуль D1, обеспечение качества производственного процесса 

 
• Модуль E, соответствие типовому образцу на основе обеспечения качества 

продукции 
• Модуль E1, обеспечение качества окончательного контроля продукции и 

испытаний 
 

• Модуль F, соответствие типовому образцу на основе верификации продукции 
• Модуль F1, соответствие на основе верификации продукции (Сертификат 

Соответствия СЕ) 
 

• Модуль G, соответствие на основе верификации единицы продукции 
 

• Модуль H, соответствие на основе полного обеспечения качества 
• Модуль H1, соответствие на основе полного обеспечения качества и контроля 

проектирования 
 



Выбор нотифицированного органа на официальном сайте Еврокомиссии: 
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/index.cfm?fuseaction=n

otifiedbody.main 

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/index.cfm?fuseaction=notifiedbody.main
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Декларация о соответствии ЕС 



ЧТО СОБОЙ ПРЕДСТАВЛЯЕТ СЕ 



СПАСИБО ЗА ВНИМАНИЕ! 

 
ПРИГЛАШАЮ К СОТРУДНИЧЕСТВУ 
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