Витяг з порядку проведення робіт з оцінки відповідності продукції вимогам  Технічного регламенту з електромагнітної сумісності обладнання, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 16 грудня 2015р. № 1077
1. Галузь використання
1.1. Цей Порядок встановлює процедури проведення робіт з оцінювання відповідності продукції вимогам Технічного регламенту з електромагнітної сумісності обладнання, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 16 грудня 2015 року №1077 (далі – Регламент).

1.2. Порядок є обов’язковим для Органу з оцінки відповідності (далі - ООВ) Державного підприємства “Тернопільський науково-вироничий центр стандартизації, метрології та сертифікації” (далі – ДП “Тернопільстандарт-метрологія”), 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 вимогам Регламенту, які виконуються в ООВ ДП “Тернопільстандартметрологія”.

2. Оцінювання відповідності 
2.1. Оцінка відповідності обладнання вимогам Технічного регламенту з електромагнітної сумісності обладнання здійснюється відповідно до даного регламенту та із застосуванням процедур оцінки відповідності згідно з Технічним регламентом модулів оцінки відповідності та вимог щодо маркування національним знаком відповідності, які застосовуються в технічних регламентах, затвердженим постановою Кабінету  Міністрів  України від  7 жовтня  2003  р.  № 1585. 

Відповідність апаратури суттєвим вимогам доводиться шляхом застосування однієї з таких процедур оцінки відповідності:

- внутрішнього контролю виробництва (модуль А); 

- експертизи типу в поєднанні з відповідністю типу на основі внутрішнього контролю виробництва (модуль В, модуль С).

2.2. У декларації про відповідність зазначається про те, що виконання суттєвих вимог було доведено.

      Декларація про відповідність, складається за формою згідно з додатком 1 Порядку. Декларація про відповідність складається державною мовою, а в разі, коли вона була складена іншою мовою, - перекладається на державну мову.

 2.3. У разі коли на апаратуру поширюється дія кількох технічних регламентів, що потребують складення декларації про відповідність, складається єдина декларація про відповідність стосовно всіх таких технічних регламентів. У такій декларації про відповідність зазначаються відповідні технічні регламенти, включаючи відомості про їх офіційне опублікування.

         Єдина декларація про відповідність може мати форму досьє, яке складається з відповідних окремих декларацій про відповідність.

         Виробник шляхом складання декларації про відповідність бере на себе відповідальність за відповідність апаратури вимогам, установленим у цьому Регламенті.

2.4. Знак відповідності технічним регламентам наноситься на апаратуру або на її табличку з технічними даними таким чином, щоб він був видимим, розбірливим і незмивним. У разі неможливості або невиправданості через характер апаратури нанесення знака відповідності технічним регламентам він наноситься на пакування та супровідні документи.

       Знак відповідності технічним регламентам наноситься перед введенням апаратури в обіг.

2.5. Апаратура супроводжується інформацією про будь-які особливі запобіжні заходи, яких необхідно вжити під час складання, монтажу, обслуговування або використання такої апаратури для забезпечення після введення її в експлуатацію відповідності зазначеної апаратури суттєвим вимогам, визначеним у п.4.3 цього Порядку.

        В інструкціях, що супроводжують апаратуру, повинна бути інформація, необхідна для забезпечення використання зазначеної апаратури за призначенням.

2.6. До апаратури, яка надана на ринку та може бути вмонтована в стаціонарну установку, застосовуються всі відповідні вимоги стосовно апаратури, визначені у цьому Регламенті.

        Для апаратури, яка призначена для вмонтування в конкретну стаціонарну установку та надається на ринку тільки з метою вмонтування в таку стаціонарну установку, вимоги цього Регламенту, не є обов’язковими.

        Апаратура, яка призначена для вмонтування в конкретну стаціонарну установку та надається на ринку тільки з метою вмонтування в таку стаціонарну установку, супроводжується документацією, в якій зазначається інформація про стаціонарну установку та її характеристики щодо електромагнітної сумісності, а також запобіжні заходи, яких необхідно вжити під час вмонтування апаратури в стаціонарну установку для уникнення загрози невідповідності такої установки. У супровідній документації повинна також міститися інформація, щодо маркування згідно вимог цього Регламенту.

2.7. У разі наявності ознак невідповідності стаціонарної установки, зокрема коли є скарги щодо завад, створюваних такою установкою, відповідний орган державного ринкового нагляду може вимагати надання доказів відповідності зазначеної стаціонарної установки та в разі потреби розпочати її перевірку.

        У разі встановлення невідповідності стаціонарної установки орган державного ринкового нагляду вживає відповідних заходів для приведення такої стаціонарної установки у відповідність із суттєвими вимогами.

       Відповідальність за визначення відповідності стаціонарної установки суттєвим вимогам покладається на особу, що її експлуатує (її оператора).
                       3. Оцінювання відповідності продукції згідно модуля А   

                                      (внутрішній контроль виробництва)

3.1. Внутрішній контроль виробництва є процедурою оцінки відповідності, за допомогою якої виробник виконує обов’язки, визначені Регламентом, та гарантує і заявляє під свою виключну відповідальність, що відповідна апаратура відповідає вимогам Технічного регламенту з електромагнітної сумісності обладнання, які застосовуються до зазначеної апаратури.

3.2. Виробник проводить оцінку електромагнітної сумісності апаратури на основі відповідних явищ з метою забезпечення відповідності суттєвим вимогам, визначених Регламентом.

         Під час проведення оцінки електромагнітної сумісності враховуються всі передбачувані нормальні умови експлуатації. У разі коли апаратура може застосовуватися в різних конфігураціях, проведення оцінки електромагнітної сумісності повинне підтвердити відповідність такої апаратури суттєвим вимогам, визначених Регламентом, в усіх можливих конфігураціях, визначених виробником як репрезентативні для використання зазначеної апаратури за призначенням.

3.3. Виробник розробляє технічну документацію, яка містить достатню інформацію для проведення оцінки відповідності апаратури відповідним вимогам та повинна включати результати та процедуру аналізу і оцінки ризику (ризиків).

          У технічній документації зазначаються вимоги до апаратури та питання проектування, виробництва і функціонування апаратури, які стосуються такої оцінки ризику (ризиків). Технічна документація повинна містити як мінімум такі елементи:

- загальний опис апаратури;

- ескізний проект, виробничі креслення та схеми компонентів, складальних вузлів, електричних кіл тощо;

- описи та пояснення, необхідні для розуміння зазначених креслень і схем та функціонування апаратури;

- список стандартів, застосованих повністю чи частково, включених до переліку національних стандартів, відповідність яким надає презумпцію відповідності апаратури суттєвим вимогам, а в разі, коли зазначені стандарти не були застосовані, - описи рішень, прийнятих з метою забезпечення відповідності суттєвим вимогам, які визначені в Регламенті, у тому числі список інших відповідних технічних специфікацій, що були застосовані. У разі часткового застосування стандартів, включених до переліку національних стандартів у технічній документації, зазначаються їх частини, які були застосовані;

- результати виконаних проектних розрахунків, проведених досліджень тощо;

- протоколи випробувань.

3.4. Виробник вживає всіх заходів, необхідних для забезпечення під час виробничого процесу і його моніторингу відповідності виготовленої апаратури технічній документації, визначеній Регламентом.

3.5. Виробник наносить знак відповідності технічним регламентам на кожну окрему одиницю апаратури, що відповідає вимогам Технічного регламенту, які застосовуються до зазначеної апаратури.

        Виробник складає письмову декларацію про відповідність для певної моделі апаратури та зберігає її разом з технічною документацією для надання на запити органів державного ринкового нагляду протягом 10 років після введення апаратури в обіг. У декларації про відповідність повинна бути ідентифікована апаратура, для якої її було складено.

         Копія декларації про відповідність надається відповідним органам державного ринкового нагляду за їх запитами.

3.6. Обов’язки виробника, визначені Регламентом, можуть бути виконані його уповноваженим представником за умови визначення таких обов’язків у дорученні.

                        4. Оцінювання відповідності продукції згідно модуля В

                                                          (експертиза типу)

4.1. Експертиза типу є частиною процедури оцінки відповідності, під час виконання якої ООВ досліджує технічний проект апаратури та перевіряє і засвідчує, що технічний проект цієї апаратури відповідає суттєвим вимогам, визначених Регламентом.

4.2. Експертиза типу проводиться шляхом оцінки адекватності технічного проекту апаратури через експертизу технічної документації, визначеної в п. 8.3 цього Порядку, без експертизи зразка (“експертиза проекту типу”). Експертиза типу може бути обмежена окремими суттєвими вимогами або їх частинами, які визначені виробником або його уповноваженим представником.

4.3. Виробник подає заявку призначеному ООВ на експертизу типу, згідно додатку 1.

       У заявці зазначаються ті суттєві вимоги або їх частини, для експертизи яких її було подано. Також у заявці міститься:

- найменування та адреса виробника, а в разі подання заявки уповноваженим представником, - також його найменування та адреса;

-  письмова заява про те, що така сама заявка не була подана жодному іншому призначеному органу;

- технічна документація, яка містить достатню інформацію для проведення оцінки відповідності апаратури вимогам Регламенту, які застосовуються до зазначеної апаратури, та повинна включати належний аналіз і оцінку ризику (ризиків). У технічній документації вказуються вимоги, які застосовуються, та охоплюються, наскільки це стосується такої оцінки, питання проектування, виробництва і функціонування апаратури. Технічна документація повинна містити елементи згідно Регламенту. 

4.4. ООВ проводить експертизу технічної документації для оцінки адекватності технічного проекту апаратури стосовно тих суттєвих вимог або їх частини, для проведення експертизи яких було подано заявку.

4.5. ООВ складає звіт про оцінювання, в якому наводяться дані про діяльність, передбачену Регламентом.

4.6. У разі коли тип апаратури відповідає вимогам Регламенту, які застосовуються до відповідної апаратури, ООВ видає виробнику сертифікат експертизи типу. У цьому сертифікаті зазначаються найменування і адреса виробника, висновки експертизи, суттєві вимоги або їх частина, які підлягали експертизі, умови чинності сертифіката (якщо такі є) та дані, необхідні для ідентифікації затвердженого типу. До сертифіката експертизи типу можуть додаватися один чи більше додатків.

          У сертифікаті експертизи типу та додатках до нього міститься вся відповідна інформація, яка дає змогу оцінювати відповідність виготовленої апаратури дослідженому типу та здійснювати контроль під час експлуатації.

          У разі коли тип апаратури не відповідає вимогам Регламенту, які застосовуються до зазначеної апаратури, ООВ відмовляє у видачі сертифіката експертизи типу та повідомляє про це заявнику з поданням докладного обґрунтування своєї відмови.
4.7. ООВ постійно відслідковує будь-які зміни в загальновизнаному сучасному стані розвитку техніки, які свідчать про те, що затверджений тип апаратури може вже не відповідати вимогам Регламенту, які застосовуються до зазначеної апаратури, та визначає потребу в подальшому дослідженні таких змін. У цьому випадку ООВ повідомляє про це виробнику.

        Виробник інформує ООВ, який зберігає технічну документацію стосовно сертифіката експертизи типу, про всі модифікації затвердженого типу, що можуть вплинути на відповідність апаратури суттєвим вимогам Регламенту або на умови чинності цього сертифіката. Такі модифікації потребують додаткового затвердження у формі доповнення до первинного сертифіката експертизи типу.

4.8. ООВ інформує орган, що призначає, про видані або скасовані ним сертифікати експертизи типу та/або будь-які доповнення до них, а також щокварталу чи на запит органу, що призначає, надає йому перелік відмов у видачі сертифікатів та/або будь-яких доповнень до них та сертифікатів експертизи типу та/або будь-яких доповнень до них, які він призупинив чи встановив щодо них інші обмеження.

4.9. ООВ інформує інші призначені органи про відмови у видачі сертифіката експертизи типу та/або будь-яких доповнень до нього, про сертифікати експертизи типу та/або будь-які доповнення до них, які він скасував, призупинив чи встановив щодо них інші обмеження, а на запит - також про видані ним сертифікати експертизи типу та/або доповнення до них.

        Орган, що призначає, відповідні органи державного ринкового нагляду та інші призначені органи мають право за запитами одержувати копію сертифікатів експертизи типу та/або доповнень до них. Орган, що призначає, та відповідні органи державного ринкового нагляду мають право за запитами одержувати копію технічної документації та результати досліджень, проведених призначеним органом. ООВ зберігає копію сертифіката експертизи типу, додатків і доповнень до нього, а також технічний файл, включаючи подану виробником документацію, до закінчення строку дії такого сертифіката.

4.10. Виробник зберігає копію сертифіката експертизи типу, додатків і доповнень до нього разом з технічною документацією для надання на запити органів державного ринкового нагляду протягом 10 років після введення апаратури в обіг.

4.11. Уповноважений представник виробника може подати заявку до ООВ та виконувати обов’язки, визначені Регламентом, за умови визначення таких обов’язків у дорученні.
                           5. Оцінювання відповідності продукції згідно модуля С

                  (відповідність типу на основі внутрішнього контролю виробництва)

5.1. Відповідність типу на основі внутрішнього контролю виробництва є частиною процедури оцінки відповідності, за допомогою якої виробник виконує обов’язки, встановлені Регламентом, та гарантує і заявляє, що відповідна апаратура відповідає типу, зазначеному в сертифікаті експертизи типу, та задовольняє вимогам Регламенту, які застосовуються до зазначеної апаратури.

5.2. Виробник вживає всіх заходів, необхідних для забезпечення відповідності під час виробничого процесу і його моніторингу виготовленої апаратури затвердженому типу, зазначеному в сертифікаті експертизи типу, та вимогам Технічного регламенту з електромагнітної сумісності обладнання, які застосовуються до зазначеної апаратури.

5.3. Виробник наносить знак відповідності технічним регламентам на кожну окрему одиницю апаратури, що відповідає типу, зазначеному в сертифікаті експертизи типу, та задовольняє вимогам Технічного регламенту, які застосовуються до зазначеної апаратури.

        Виробник складає письмову декларацію про відповідність для кожної моделі апаратури та зберігає її для надання на запити органів державного ринкового нагляду протягом 10 років після введення апаратури в обіг. У декларації про відповідність повинна бути ідентифікована модель апаратури, для якої її було складено.

        Копія декларації про відповідність надається відповідним органам державного ринкового нагляду за їх запитами.

5.4. Обов’язки виробника, визначені Регламентом, можуть бути виконані його уповноваженим представником за умови визначення таких обов’язків у дорученні.

6. 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.

7. Розгляд спірних питань
7.1. 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.

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

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

7.5. 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.
7.6. 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.

7.7. 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.
8. Розрахунки між ООВ і заявником
8.1. Оплата робіт із оцінки відповідності проводиться незалежно від їх результатів.

8.2. Порядок розрахунків робіт під час оцінки відповідності продукції.

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

8.4. Оплаті підлягають всі роботи, пов’язані з організацією робіт із оцінки відповідності.
8.5. 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.
8.6. 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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