Витяг з порядку проведення робіт з оцінки відповідності продукції вимогам  Технічного регламенту мийних засобів, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України 
від 20 серпня 2008р. № 717 (у редакції постанови КМУ від 12.06.2013р. №408)
1. Галузь використання
1.1 Цей Порядок встановлює процедури проведення робіт з оцінювання відповідності продукції вимогам Технічного регламенту мийних засобів, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 20 серпня 2008 р. № 717 (у редакції  постанови КМУ  від 12.06.2013р. №408)  (далі - Регламент).

1.2 Порядок проведення робіт з оцінювання відповідності продукції вимогам Технічного регламенту мийних засобів (далі - порядок) розроблений на підставі Регламенту з урахуванням чинного законодавства України, зокрема:

-   Закону України “Про захист прав споживачів” (Закон № 3161-IV від 01.12.2005 р.);
       -   Закон України «Про державний ринковий нагляд і контроль нехарчової продукції»
 ( від 02.12. 2010 р. N 2735-VI);
- Закону України “Про технічні регламенти та оцінку відповідності» (Закон від 15.01.2015 № 124-VIII);
- Закону України «Про загальну безпечність нехарчової продукції» (Закон № 2736-VІ від 02.12.2010р.)

- постанови Кабінету Міністрів України від 30 грудня 2015 р. № 1184 “Про затвердження форми, опису знака відповідності технічним регламентам, правил та умов його нанесення”;

- Технічного регламенту модулів оцінки відповідності, затвердженого Постановою Кабінету Міністрів України  від 7 жовтня 2003р. № 1585» (далі - Технічний регламент модулів оцінки відповідності);

- Модулі оцінки відповідності, які використовуються для розроблення процедур оцінки відповідності , затверджені постановою Кабінету Міністрів України від 13.01.2016р. №95.
1.3 Порядок є обов’язковим для Органу з оцінки відповідності продукції, процесів та послуг (далі - ООВ) Державного підприємства “Тернопільський науково-вироничий центр стандартизації, метрології та сертифікації” (далі – ДП “Тернопільстандартметрологія”), а також підприємств, установ, організацій та громадян – суб’єктів підприємницької діяльності незалежно від форм власності, в тому числі іноземних, що взаємодіють з ООВ під час виконання робіт з оцінки відповідності продукції, процесів та послуг вимогам Регламенту, які виконуються в ООВ ДП “Тернопільстандартметрологія”.

1.4 Порядок застосовується як для мийних засобів, що виготовлені підприємствами України, так і для мийних засобів зарубіжного виробництва.

2. Оцінювання відповідності 
 Оцінка відповідності мийних засобів вимогам Регламенту здійснюється із застосуванням  процедур оцінки відповідності згідно з Технічним регламентом модулів оцінки відповідності, затвердженим постановою Кабінету  Міністрів  України від  7 жовтня  2003  р.  № 1585 ( у редакції постанови КМУ № 920 від 31.08.2011 р.).

Для оцінювання відповідності мийних засобів застосовуються модулі А1, F1.
                       3. Модуль A1 (внутрішній контроль виробництва і контрольовані      

                                                випробування продукції)
Внутрішній контроль виробництва - це процедура оцінки відповідності, за допомогою якої виробник виконує зобов'язання, які гарантують відповідність даної продукції вимогам, що до неї застосовані.

Виробник повинен ужити заходів для того, щоб виробничий процес забезпечував відповідність виготовленого мийного засобу технічній документації та вимогам  цього Технічного регламенту.

Виробник або уповноважена ним особа – резидент України складає технічну документацію, що дає змогу оцінити відповідність мийних засобів вимогам Технічного регламенту.

Модуль A1 складається з модуля A, доповненого вимогою щодо проведення одного чи кількох випробувань однієї чи кількох характерних властивостей кожного зразка продукції з метою перевірки його відповідності вимогам Технічного регламенту.
Виробник або його уповноважений представник подає призначеному ООВ заявку на оцінку відповідності продукції вимогам Технічного регламенту (Додаток 3 АФ-70), яка повинна обов'язково містити:

- найменування і адресу виробника, а також у разі подання заявки уповноваженим представником - його найменування і адресу, письмове доручення від виробника, в якому виробник доручає йому подавати заявку в призначений орган для проведення робіт  з оцінки відповідності і діяти від його імені стосовно визначених у цьому дорученні завдань;
- письмове підтвердження, що така заявка не подана іншому призначеному органу.

До заявки додається технічна документація, яку формує виробник або уповноважений представник, що підтверджує відповідність мийного засобу  вимогам Технічного регламенту мийних засобів і включає такі документи:

· нормативний документ, згідно з яким виробляється мийний засіб, або специфікацію виробника на мийний засіб;

· висновок державної санітарно-епідеміологічної експертизи на продукцію;

· опис та інструкцію із застосування мийного засобу;

· інформацію про склад мийного засобу із зазначенням переліку інградієнтів, які застосовані під час виробництва такого засобу, типу (анніоні, неіоногенні, катіонні, амфотерні, дезінфектант тощо) та кількості ПАР;

· протоколи випробувань біологічного розкладу ПАР, що входять до складу мийного засобу;

· проект декларації про відповідність мийного засобу вимогам Технічного регламенту.

За заявкою оформляється рішення (АФ-76), в якому визначається схема проведення оцінки відповідності.

За вибором  виробника контрольовані випробування проводяться акредитованою на відповідність вимогам ДСТУ ISO/IEC 17025:2006 “Загальні вимоги до компетентності випробувальних та калібрувальних лабораторій (ІSO/ІEC 17025:2005, ІDT)”. 
Відбір взірців продукції для випробувань здійснює ООВ або за його офіційним дорученням інша незалежна від заявника (виробника) організація у присутності представника заявника згідно М.ОСП-12-16 «Порядок відбору, ідентифікації,  пломбування та  зберігання  зразків сертифікованої продукції».

На випробування можуть направлятись:


- кожне найменування продукції, що входить до складу партії; 

-типові представники асортиментних угруповань продукції, якщо за результатами аналізу технічної документації та ідентифікації виробів встановлено, що продукція виготовлена на одному підприємстві, одній технологічній лінії, згідно однієї технологічної процедури, має одні фізико-хімічні властивості лише з додаванням різних композицій запахів та барвників.

За результатами відбору зразків складається акт відбору зразків продукції ( АФ-121 АФ-01-16) за підписами представника організації, що проводила відбір, та представника заявника.

 Ідентифікація продукції проводиться під час відбору зразків для випробувань. Ідентифікація проводиться за результатами аналізу інформації, що наведена в маркуванні,  візуального огляду мийних засобів в порівняні з еталоном-зразком. Під час ідентифікації мийних засобів оформляється акт ідентифікації (АФ-120 АФ-01-16). В документації по проведенні оцінки відповідності мийного засобу вимогам «Технічного регламенту мийних засобів» повинен зберігатися зразок маркування даного засобу, який прикріплюється до акта ідентифікації (АФ-120 АФ-01-16).

Ідентифікація продукції проводиться для перевірки належності її до зазначеного в заявці асортиментного угруповання та зазначених в маркувальних даних відомостей, перевірки відповідності продукції вказаній нормативно-технічній документації, необхідності визначення показників безпеки, походження, належності до даної партії.

Пломбування  зразка-свідка  здійснюється  методом,  що виключає підміну,  заміну чи доступ до  продукції  без  руйнування пломби випробувальної лабораторії. Відомості про пломбування зразка-свідка зазначаються в «Акті про пломбування та  зберігання  зразка-свідка  продукції»  (форма АФ-117 АФ-01-16). 

Випробування зразків продукції проводяться:

- по показниках здатності до біорозкладу поверхнево-активних речовин; 
- на вміст фосфатів та інших сполук фосфору в мийних засобах;
- по показниках безпеки; 

- по показниках на відповідність вимогам НД на продукцію. 

Нормативні документи і показники по яких проводяться випробування зазначені в направленні на проведення випробувань (АФ-47 АФ-01-16), яке оформляється органом з оцінки відповідності та передається разом з рішенням ООВ АФ-76 за заявкою на оцінку відповідності,  відібраними зразками, актом відбору та актом ідентифікації в випробувальну лабораторію. 

Випробування продукції проводяться акредитованими випробувальними лабораторіями (центрами), у визнаній галузі яких передбачена можливість проведення в повному обсязі випробувань зразків мийних засобів вимогам Технічного регламенту згідно з методами, визначеними національними стандартами з Переліку національних стандартів щодо визначення методів проведення випробування мийних засобів на відповідність вимогам Технічного регламенту мийних засобів, затвердженого наказом Мінекономрозвитку і торгівлі  України №1228 від 11.10.2013р. (Додаток 2).

 Акредитована випробувальна лабораторія, яка проводила випробування, письмово оформляє результати досліджень, підписує і затверджує протоколи випробувань. 
Орган з оцінки відповідності оформляє звіт (позитивний чи негативний) за результатами експертизи технічної документації та результатів випробувань (Додаток 5 АФ-79). 

Після отримання позитивного висновку експертизи технічної документації та результатів випробувань, маркування продукції знаком відповідності проводиться виробником згідно з постановою Кабінету Міністрів України від від 30 грудня 2015 р. N 1184 "Про затвердження форми, опису знака відповідності технічним регламентам, правил та умов його нанесення". Знак відповідності наноситься на  зовнішню поверхню пакування чи етикетку мийного засобу, що пройшов оцінку відповідності згідно з Технічним регламентом мийних засобів. 

Якщо перевірки і випробування проводяться призначеним органом, виробник або його уповноважений представник наносить за згодою призначеного органу ідентифікаційний номер такого органу на кожний зразок продукції.

                        4. Оцінювання відповідності згідно модуля F1 (установлення відповідності 
                                             продукції за  результатами перевірки).   
Процедура оцінки відповідності мийних засобів згідно модуля F1 (установлення відповідності продукції за результатами перевірки) полягає в тому,  що:

- виробник складає технічну документацію для  внутрішнього  контролю виробництва, та подає призначеному органу  з  метою  перевірки  продукції  вимогам технічного регламенту, який до неї застосовується.

Технічна документація встановлює вимоги, що застосовуються до  продукції, та передбачає вимоги щодо проектування, виду виробництва та застосування продукції.

Технічна документація повинна надавати можливість оцінити відповідність продукції вимогам, які до неї застосовуються, та містити результати аналізу та оцінки ризиків.

 Виробник вживає всіх заходів, необхідних для того, щоб виробництво та контроль за ним забезпечували відповідність виробленої продукції технічній документації і однорідність партії продукції та надає продукцію у вигляді однорідних партій для перевірки.

 Відповідність продукції вимогам технічного регламенту, який до неї застосовується, встановлюється шляхом здійснення призначеним органом за вибором виробника контролю і проведення випробування кожного зразка продукції або шляхом контролю і випробування із застосуванням методу випадкового відбору.
Виробник або уповноважена ним особа звертається до органу з оцінки відповідності з заявкою на проведення оцінки відповідності продукції за формою Додатку 1. 

В разі подання заявки уповноваженим представником, разом з заявкою подається   письмове доручення від виробника, в якому виробник доручає йому подавати заявку в призначений орган для проведення робіт  з оцінки відповідності і діяти від його імені стосовно визначених у цьому дорученні завдань.
Орган з оцінки відповідності оформлює рішення.
Відбір зразків продукції для випробувань, ідентифікація, пломбування проводиться   ООВ або за його офіційним дорученням іншою незалежною від заявника (виробника) організацією у присутності представника заявника. 

Кожний зразок продукції, або типові представники від однорідних партій  підлягають випробуванню на відповідність  вимогам Технічного регламенту згідно з методами, визначеними національними стандартами з Переліку національних стандартів щодо визначення методів проведення випробування мийних засобів на відповідність вимогам Технічного регламенту мийних засобів, затвердженого наказом Мінекономрозвитку і торгівлі  України №1228 від 11.10.2013р. (Додаток 2);

Випробування проводяться випробувальною лабораторією, акредитованою відповідно до ISO IEC 17025:2006 “Загальні вимоги до компетентності випробувальних та калібрувальних лабораторій (ІSO/ІEC 17025:2005, ІDT)”, під наглядом призначеного органу з підтвердження відповідності відповідно до М.ОСП-9-16 «Контроль за проведенням випробувань випробувальними лабораторіями» з метою встановлення відповідності вимогам технічного регламенту. 
На підставі позитивних результатів проведених випробувань ООВ видає особі, що вводить продукцію в обіг, сертифікат відповідності на кожний мийний засіб, або заявлену однорідну партію продукції, що пройшли успішно випробування на відповідність вимогам Технічного регламенту.  

Після отримання сертифікату відповідності особа, яка вводить продукцію в обіг, перед їх уведенням, складає декларацію про відповідность за формою згідно Регламенту, за бажанням облікує її в ОС і проставляє на кожному мийному засобі з партії знак відповідності та ідентифікаційний номер ООВ.

Виробник або його уповноважений представник:

- зберігає комплект технічної документації  і сертифікати відповідності протягом 5-ти років після виготовлення останнього зразка продукції і подає на запит визначених законодавством органів виконавчої влади їх копії для перевірки;
- складає декларацію на однорідну партію продукції. Декларація зберігається протягом 5-ти років після виготовлення останнього зразка продукції;
- незалежно від способу перевірки наносить маркування знаком відповідності на кожний окремий зразок продукції, що відповідає вимогам Технічного регламенту згідно з постановою Кабінету Міністрів України від 30 грудня 2015 р. N 1184 "Про затвердження форми, опису знака відповідності технічним регламентам, правил та умов його нанесення". Наносить ідентифікаційний номер призначеного органу на продукцію разом з  знаком відповідності.

5. Конфіденційність
       ООВ та організації, які діють за його дорученням, або взаємодіють з ним під час виконання робіт з оцінки відповідності вимогам Регламенту, повинні забезпечувати конфіденційність інформації, що становить комерційну або професійну таємницю.

6. Розгляд спірних питань
6.1. Якщо заявник не згоден з рішенням, яке прийняте ООВ за його зверненням щодо оцінювання відповідності продукції вимогам Регламенту, він повинен подати (письмово) заяву до ОВВ не пізніше одного місяця після одержання повідомлення про прийняте рішення. Подання заяви не припиняє дії прийнятого рішення.

6.2. Заява розглядається ООВ у місячний термін з дня її надходження.

6.3. Кожна із сторін має право запросити експертів для надання пояснень.

6.5. Рішення стосовно поданої заяви може вміщувати одну із таких резолюцій:

   -   продовжити роботи з оцінки відповідності заявленої продукції;

   -   відмовити у продовженні робіт з оцінки відповідності заявленої продукції.
6.6. Рішення надсилається заявнику протягом п’яти днів після проведення засідання. Якщо на думку ООВ, що розглядав спірне питання, необхідно внести зміни або переглянути стандарти та інші нормативні документи про продукцію, то відповідні пропозиції він вносить до центральних органів виконавчої влади, на які покладено виконання функцій технічного регулювання у даній сфері діяльності.

6.7. У разі незгоди з рішенням ООВ заявник має право протягом десяти днів з дня одержання рішення звернутися до центральних органів виконавчої влади, на які покладено виконання функцій технічного регулювання у даній сфері діяльності, а також до суду, арбітражного суду згідно з чинним законодавством.
7. Розрахунки між ООВ і заявником
7.1. Оплата робіт із оцінки відповідності проводиться незалежно від їх результатів.

7.2. Порядок розрахунків робіт під час оцінки відповідності продукції.

7.3. Під час оцінки відповідності продукції фінансові взаємовідносини встановлюються між ООВ та заявником.

7.4. Оплаті підлягають всі роботи, пов’язані з організацією робіт із оцінки відповідності.
7.5. Вартість робіт із оцінки відповідності продукції вимогам Регламенту визначається відповідно до “Правил визначення вартості робіт з підтвердження
відповідності у законодавчо регульованій сфері”, затверджених Постановою Кабінету Міністрів України № 485 від 11.04.2002 р.
7.6. Оплата робіт із оцінки відповідності продукції проводиться на підставі господарських договорів.
	Зареєстровано 

“_____”____________20__р.

 за  №  _______

договір №_____від _________
	
	Додаток 1
АФ-70
Керівнику Органу з оцінки відповідності

ДП “Тернопільстандартметрологія”

д. М.Я.Тешнеру

	відмітка про оплату
	
	
	
	46008 м. Тернопіль, вул. Оболоня, 4 

тел/факс 25-04-97

	 Рахунок № _______ від _____________              

	З А Я В К А

	на проведення робіт з оцінки відповідності

	1.
	

	(назва підприємства - виробника, постачальника (надалі - заявник), адреса, код ЄДРПОУ)

	в особі
	

	(прізвище, ім’я, по батькові керівника та його посада, телефон, факс)

	заявляє, що
	

	(назва продукції, коди ДКП, УКТЗЕД)

	виготовлена у вигляді (непотрібне закреслити):

- виробу одноразового виготовлення,

	-партії, виготовленої
	

	
	(дата виготовлення)

	в кількості
	

	-випускається серійно за
	(одиниця вимірювання)

	
	

	                                                                                                           ( позначення нормативного документа виробника)

	відповідає вимогам технічного регламенту

	

	       ( назва технічного регламенту)

і просить: 

	- прийняти участь у випробуваннях продукції;

	- провести випробування продукції;

	- провести перевірку продукції;

	- провести перевірку типу продукції;

	- провести схвалення системи управління якістю при виробництві цієї продукції;

	- провести дослідження конструкції виробу

	(непотрібне викреслити)

	Продукція раніше на оцінку відповідності не заявлялась (заявлялась).

	2. Випробування з метою оцінки відповідності прошу провести в
	

	

	(назва акредитованої випробувальної лабораторії та її адреса. В разі відсутності відомостей, цей пункт не наводиться)

3. Заявник зобов’язується:

	-  виконувати усі вимоги технічних регламентів;

	-  забезпечувати стабільність показників (характеристик) продукції, що пройшла оцінку відпо-

    відності;

	-  сплатити всі витрати за проведення оцінки відповідності.



	4. Додаткові відомості
	додається технічна документація (___арк. В 1 прим..)

	Керівник підприємства
	

	                                                                                                                 (підпис)       (ініціали та прізвище)



	Головний бухгалтер
	

	                                                                                                                   (підпис)       (ініціали та прізвище)

	Печатка                                                                     Дата
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