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CE ZENKLINIMO TAIKYMO IR ATITIKTIES VERTINIMO GAIRES

Sio dokumento tikslas — pateikti ai$kig ir struktiruotg informacijg apie CE Zenklinimo sistema, jos teisinj
pagrindg, taikymo sritis bei atitikties vertinimo procediras, taikomas Europos Sajungos (ES) rinkai
tiekiamiems gaminiams. Gairése apzvelgiami pagrindiniai jsipareigojimai, susije su produkto atitiktimi
taikomiems ES reglamentams ir direktyvoms.

1. CE ZENKLINIMO TEISINIS PAGRINDAS

1.1. Kas yra CE zenklinimas ir kodél jis svarbus?

CE Zenklas patvirtina, kad gaminys atitinka visus taikytinus esminius reikalavimus, susijusius su
sauga, sveikata, aplinkosauga ir eksploatacinémis savybémis, kaip nustatyta ES teisés aktuose.
Tinkamai pazymétas gaminys jgyja teise bdti laisvai platinamas visoje Europos ekonominéje erdvéje
(EEE). Tai privalomas reikalavimas tik tam tikriems produktams, kurie patenka j specifiniy direktyvy
ar reglamenty taikymo sritj.

CE zenklinimo tikslai:
v uztikrinti vartotojy saugaq ir aplinkos apsaugg;
v sudaryti sglygas laisvam prekiy judéjimui ES rinkoje;

v nustatyti vieningus produkty saugos standartus visoje ES.

Oficialus Saltiniai apie CE zenklinima:
Europos Komisijos CE Zenklinimo tinklalapis
EUR-Lex — OficialUs ES teisés aktai

2.2. Kuriais atvejais CE zenklas privalomas?

v' CE Zenklinimas taikomas tik tiems gaminiams, kuriems yra nustatytos Europos Sgjungos
direktyvos arba reglamentai, reikalaujantys tokio zenklinimo.

Svarbu atkreipti démesj j kiekvienoje direktyvoje iSskirtas taikymo srities iSimtis.
Kai kuriems gaminiams gali bati taikoma daugiau nei viena direktyva ar reglamentas.
CE zenklinimas galimas tik tuo atveju, jei visi taikomi teisés akty reikalavimai yra jvykdyti.

Pastaba: Zyméti CE Zenklu produktus, kuriy ES specifikacijy nenustatyta arba néra reikalaujama
juos zyméti CE zenklu, draudziama.


https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_lt
https://eur-lex.europa.eu/homepage.html

1 lentelé. Dazniausiai taikomos CE Zenklinimg reglamentuojancios direktyvos, reglamentai ir
gaminiai, kuriems taikomi CE reikalavimai.

Direktyva/Reglamentas

H Taikoma produktams

2014/35/ES Mazos jtampos
direktyva (LVD - Low
Voltage Directive)

Buitiniai elektros prietaisai, elektros maitinimo $altiniai, pramoniniai
valdymo skydai, apsaugos jungikliai, lizdai, kiStukai, apSvietimo
jranga

2014/30/ES
Elektromagnetinio
suderinamumo direktyva
(EMC - Electromagnetic
Compatibility Directive)

Visa elektros ir elektroniné jranga, kuri gali skleisti arba buti
paveikta elektromagnetiniy trikdziy. Pavyzdziui, kompiuteriai,
monitoriai, spausdintuvai, pramoniniai valdikliai, daznio keitikliai,
jkrovikliai, maitinimo Saltiniai bei apsaugos, matavimo ir automatikos
sistemos

Direktyva 2006/42/EB
Masiny direktyva
(Machinery Directive)

Masinos, sukei€iamoji jranga, saugos jranga, kélimo reikmenys,
grandinés, lynai ir austiniai dirzai, nuimami mechaniniai pavary
jtaisai, i$ dalies sukomplektuotos masinos

2009/48/EB Zaisly saugos
direktyva (Safety of toys
Directive)

Elektroniniai ir mechaniniai zaislai, skirti vaikams iki 14m.

2017/745/ES Medicinos
prietaisy reglamentas (MDR
— Medical Devices
Regulation) — nuo 2021 m.
pakeité ankstesne
93/42/EEB direktyva

Medicinos prietaisai ir (kraujosptdzio matuokliai, otoskopai)
jrenginiai, jy priedai, tam tikri nemedicininés paskirties produktai
(estetinés paskirties kontaktiniai leSiai, lazeriniai plauky Salinimo
prietaisai) naudojami tiesiogiai Zmonéms

Reglamentas (ES) 2017/746
dél in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy (IVDR)

In vitro medicinos prietaisai, skirti diagnozei, prevencijai, stebésenai
ar gydymui atliekant tyrimus laboratorijoje i$ biologiniy méginiy
(pvz., kraujo, Slapimo)

Reglamentas (ES) 2014/53
dél radijo jrangos (Radio
Equipment Directive, RED)

Elektrinei ar elektroniné jranga, skirta siysti ir/ar priimti radijo
bangas radijo rySiui ir/ar radijo nustatymui (iSmanieji telefonai,
plan$etiniai kompiuteriai, WiFi marSrutizatoriai, Bluetooth jrenginiai,
navigacijos sistemos)

Oficiali direktyvy paieSka pagal produkta:
NANDO notifikuoty jstaigy duomeny bazé

Oficialus ES direktyvy tekstai:

EUR-Lex — ES teisés aktai

Produktai, kuriems CE zenklinimas netaikomas:

v' kosmetikos gaminiai;

v"maisto produktai ir papildai;



https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
https://eur-lex.europa.eu/homepage.html

cheminés medziagos;
farmacijos produktai;

baldai (iSskyrus, jei yra integruotos elektroninés dalys);
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drabuziai.

2. ATITIKT] ES REIKALAVIMAMS PAGRINDZIANTYS DOKUMENTAI

2.1. Pagrindiniai jsipareigojimai, susije su gaminio atitiktimi taikomiems ES reglamentams ir
direktyvoms

Produkto gamintojui tenka visa atsakomybé uz tvirtinima, kad gaminys atitinka visus reikalavimus.
Kad gamintojas galéty savo produktus zyméti CE Zenklu, privalo:

v uztikrinti atitiktj visiems atitinkamiems ES masto reikalavimams;
nustatyti, ar gali jvertinti savo produkta patys, ar turi kreiptis j notifikuotaja jstaiga;

parengti techniniy dokumenty rinkinj, kuriuo patvirtinama atitiktis;

parengti ir pasirasyti ES atitikties deklaracija.;

A NEENEEN

pazyméti produktg CE Zenklu.

2.2. ES atitikties deklaracija

ES atitikties deklaracija yra privalomas dokumentas, kurj gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas turi
pasirasyti, deklaruodamas, kad jo produktas atitinka ES reikalavimus. PasiraSydamas ES atitikties
deklaracijg gamintojas prisiima visg atsakomybe uZ tai, kad jo produktas atitinka taikomus ES teisés
aktus.

Pagal CE Zenklinimo direktyvas, kiekvienas gamintojas arba tinkamai jgaliotas gamintojo
atstovas, jsisteiges bet kurioje Europos ekonominés erdvés (EEE) Salyje, privalo parengti atitikties
deklaracijg. Gamintojas, atsakingas uz ES atitikties deklaracijos parengimg uztikrina, kad joje pateikta
tokia informacija:

v/ gamintojo arba jgaliotojo atstovo pavadinimas ir iSsamus jmonés adresas;
produkto serijos numeris, modelio arba tipo nuoroda;
pareiSkimas, kuriame prisiimama visa atsakomybeé;

produkto atpazinimo priemoneés, suteikiancios galimybe jj atsekti, tai gali bati ir jo atvaizdas;
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Atitikties vertinimo procedirg atlikusios notifikuotosios jstaigos duomenys (jeigu naudotasi jos
paslaugomis);

v susije teisés aktai, kuriy reikalavimus produktas atitinka, taip pat visi darnieji standartai ar kitos
priemonés, naudotos atitikiai jrodyti;

gamintojo vardas, pavarde ir parasas;

deklaracijos iSdavimo data;


https://europa.eu/youreurope/business/product-requirements/compliance/technical-documentation-conformity/index_lt.htm
https://europa.eu/youreurope/business/product-requirements/compliance/technical-documentation-conformity/index_lt.htm#inline-nav-4
https://europa.eu/youreurope/business/product-requirements/compliance/conformity-assessment/index_lt.htm
https://europa.eu/youreurope/business/product-requirements/standards/standards-in-europe/index_lt.htm

v' papildoma informacija (jei batina).
Deklaracija laikoma netinkama, jei joje néra visy privalomy elementy.

Gamintojas turi pasirGpinti ES atitikties deklaracijos vertimu | ES Salies, kurioje jo produktas
parduodamas, reikalaujamg kalbg (-as).

Be gamintojo, ES atitikties deklaracijg gali pasirasyti ir gamintojo jgaliotasis atstovas. ]galiotasis
atstovas — tai fizinis arba juridinis asmuo, jsisteiges Europos ekonominéje erdvéje, kurj gamintojas i$
treciosios (ne ES) Salies aiskiai paskyré atstovauti jo vardu atliekant tam tikras su CE Zenklinimu
susijusias funkcijas. Todél deklaracijg turi pasirasyti tas asmuo, kuris bus atsakingas uz visus su CE
Zenklinimu susijusius aspektus, jskaitant galima jo galiojimo netekima.

Pavyzdziai: Netinkama deklaracija

X Jei atitikties deklaracijoje nenurodyta, kokig direktyvg gaminys atitinka, jis negali bati parduodamas
ES.

X Atitikties deklaracijos niekada neiSduoda notifikuota jstaiga (Notified Body) ar bandymy
laboratorija. Jei produktas importuojamas i$ ne ES Salies, atsakomybé uz tai, kad produktas atitikty
visus teisés akty reikalavimus, taip pat kad techninis veiksmy failas (jskaitant deklaracijg) yra teisingas
ir prieinamas, tenka importuotojui. Importuojamy produkty atveju, importuotojas turi uztikrinti, kad su
produktais baty pateikiama ir ES atitikties deklaracija, kurios kopijg jis turi saugoti 10 mety nuo
produkto pateikimo rinkai.

2.2. Jei kyla abejoniy dél CE zenklinimo, projekto Reik§mingos Zalos Nedarymo Principo
(RZNP) vertinimo dalies vertintojas gali:

v paprasyti gamintojo pateikti papildomus dokumentus, pvz., laboratoriniy bandymy rezultatus;
v patikrinti, ar gamintojas yra registruotas ES rinkoje;

v susisiekti su notifikuota jstaiga (Notified Body), jei gaminys privalo turéti treCiosios Salies
sertifikavima;



