Витяг з порядку проведення робіт з оцінки відповідності продукції вимогам  Технічного регламенту безпеки машин, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 30 січня 2013р. № 62
1. Галузь використання

1.1. Цей Порядок встановлює процедури проведення робіт з оцінювання відповідності продукції вимогам  Технічного регламенту безпеки машин, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 30 січня 2013 року № 62 (далі - Регламент).

1.2. Порядок є обов’язковим для Органу з оцінки відповідності (далі - ОС) 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 ОС під час виконання робіт з оцінки відповідності вимогам Технічного регламенту безпеки машин (надалі машини), які виконуються в ОС ДП “Тернопільстандартметрологія”.

1.3. Регламент встановлює вимоги стосовно безпеки машин, які виготовляється й використовується на території України або імпортується. Якщо машини  відповідають вимогам Технічного регламенту, їх можна розміщати на ринку та/чи вводити в експлуатацію на території України, вільно переміщати та експлуатувати згідно з його конструктивним призначенням. 

1.4. Якщо на створювані конкретними машинами види небезпек,  що розглядаються в цьому Регламенті, повністю або частково поширюється  дія  інших  технічних  регламентів,   цей   Регламент  не  повинен  застосовуватися  до  цих  машин щодо таких небезпек або  його  застосування  припиняється  починаючи  з  дати введення    обов'язкового    застосування   зазначених   технічних регламентів.

1.5. На машини, які експонуються та/або демонструється на торговельних ярмарках, виставках та інших подібних заходах і не відповідають вимогам Регламенту, повинно бути нанесено маркування, яке свідчить про те,  що машини та устаткування не  можуть бути введені в експлуатацію до приведення їх у відповідність з вимогами Технічного регламенту безпеки машин. 

2. Оцінювання відповідності 
          2.1. Оцінка відповідності обладнання вимогам Технічного регламенту безпеки машин  здійснюється із застосуванням процедур оцінки відповідності наведених в даному Регламенті:

 - внутрішній контроль виробництва   машин; 

 - перевірку типу, разом із здійсненням внутрішнього контролю виробництва машин; 

 - цілковите забезпечення якості. 
         2.2. Під час проведення внутрішньої перевірки: 

-  виробник або    його    уповноважений   представник   повинен підготувати та оформити технічну документацію (технічний файл) для кожного типу машини, що виробляється  серійно; 

-   виробник повинен  вжити  дієвих   заходів   для   того,   щоб виробничий    процес   забезпечував   відповідність   машини,   що виробляється серійно,  зазначеному  технічному  файлу  та  вимогам Технічного регламенту безпеки машин. 
        2.3. Сертифікація типу машини.
2.3.1. Дана процедура  підтверджує,  що  зразок  типу  машини,  яка планується до серійного виробництва,  зазначений у  додатку  9  до Технічного  регламенту  безпеки  машин (далі - тип машини), відповідає положенням зазначеного Технічного регламенту. 

На кожний  тип  машини  виробник  або  його  уповноважений представник   повинен   підготувати  та  оформити  технічний  файл.

2.3.2. Стосовно   кожного   типу   машини   виробник   або   його уповноважений  представник  подає  заявку щодо перевірки типу машини по формі АФ-70 згідно Альбому форм АФ-01-11 та технічний файл на тип машини, що підлягає перевірці. Крім того,  заявник  надає  зразок  типу  машини.  Якщо  цього вимагає програма проведення   випробувань,   заявник   надає   органу   з    оцінки 

відповідності додаткові зразки. 

2.3.3. ОС ДП «Тернопільстандартметрологія» приймає рішення по формі АФ-76 та: 

- вивчає технічний файл,  перевіряє, чи тип машини виробляється відповідно до технічного файла,  встановлює,  які компоненти  були розроблені   згідно   з   відповідними   положеннями  національних стандартів,  зазначених  у  пункті  11    Технічного  регламенту безпеки машин,  і виявляє елементи,  розроблення яких не базується на положеннях таких стандартів; 

-  якщо національні стандарти,  зазначені у пункті 11 Технічного регламенту  безпеки  машин,  під час розроблення зазначеного типу машини: 

не   застосовувалися,   проводить   відповідні   перевірки, вимірювання  і  випробування  з метою з'ясування,  чи відповідають прийняті рішення основним вимогам  безпеки  Технічного  регламенту безпеки машин; 

були    застосовані,    проводить   відповідні   перевірки, вимірювання  і  випробування  з  метою  підтвердження   фактичного застосування зазначених стандартів; 

-  погоджує із  заявником  місце  проведення перевірки того,  що зразок типу машини було вироблено відповідно до технічного  файла, а  також  місце  проведення  необхідних  перевірок,  вимірювань  і випробувань. 

2.3.4. Якщо   тип   машини   відповідає   положенням   Технічного регламенту  безпеки машин, ОС складає звіт за результатами технічної експертизи та випробувань форма АФ-79 та  видає заявнику сертифікат відповідності  типу  за формою АФ-78.   

 Виробник і   ОС  зберігають копію зазначеного сертифіката,  технічний  файл та іншу необхідну   документацію   протягом   15  років  від  дати  видачі сертифіката. 

2.3.5. Якщо  тип  машини  не  відповідає  положенням   Технічного регламенту  безпеки  машин,  ОС відмовляє у видачі сертифіката  відповідності типу з докладним повідомленням про причини відмови. Про відмову повідомляється  заявнику форма АФ-54 та  центральним   органам   виконавчої   влади, зазначеним  у  пункті  3  Технічного  регламенту  безпеки машин.  У разі незгоди з відмовою  заявник  може  оскаржити результати   перевірки   типу  машини  шляхом  подання  скарги  до апеляційної комісії ОС. Рекламація розглядається у відповідності з М.ОСП-7-14 «Порядок розгляду апеляцій, скарг та спірних питань».

2.3.6. Заявник повинен повідомляти ОС,  який  проводив  перевірку  типу  машини і зберігає технічний файл, про будь-яке модифікування схваленого типу машини. ОС вивчає ці модифікації типу машини і, якщо модифікації відповідають основним вимогам щодо здоров'я і безпеки або робочим умовам,  призначеним для цього типу машини,  або підтверджує чинність виданого  заявнику  сертифіката, або видає новий. 

2.3.7. Центральні  органи виконавчої влади,  зазначені у пункті 3 Технічного регламенту безпеки машин,  можуть  на запит  отримати  копію  сертифіката  відповідності типу машини,  а також копію технічного  файла  і  висновки  перевірки,  проведеної ОС. 

2.3.8. Технічна документація і листування щодо порядку проведення перевірки типу повинні бути оформлені українською мовою. 

2.3.9. ОС  несе  постійну відповідальність     за    забезпечення    чинності    сертифіката відповідності типу машини.  Він інформує виробника про усі  значні зміни,   які  можуть  вплинути  на  чинність  такого  сертифіката. ОС  відкликає  сертифікат відповідності типу машини, який втрачає чинність. 

2.3.10. Технічна документація повинна бути складена державною мовою  на кожне найменування продукції та містити:

-  конструкторську документацію, зокрема: 

загальний опис машини; 

загальні креслення машини разом із схемами кіл  керування,  а також відповідні описи і пояснення, необхідні для розуміння роботи машини; 

усі детальні  креслення,  що  супроводжуються   розрахунками, результатами   випробувань   тощо,  які  необхідні  для  перевірки відповідності машини вимогам  щодо  безпеки  та  охорони  здоров'я людей; 

документацію з   оцінки  ризиків,  яка  відображає  необхідні процедури, а саме: 

 - перелік основних вимог до машини  щодо  безпеки  і  охорони здоров'я людей, зумовлені її застосуванням; 

 - опис  захисних  заходів  щодо зменшення визначених небезпек, або зменшення ризиків, і, якщо це необхідно, зазначення залишкових ризиків, пов'язаних з машиною; 

- застосовані національні  стандарти,  зазначені  у  пункті  12 Технічного регламенту  безпеки  машин,  та  інші  нормативні  документи із визначенням основних вимог щодо безпеки і охорони здоров'я людей, охоплених такими стандартами; 

- копії інструкції на машину; 

- у разі наявності в системі керування  програмованих  логічних контролерів,  роздруківки  керуючої  програми з коментарями окремо для кожного з контролерів; 

-  у разі  наявності  у  складі   машини   незавершеної   машини декларацію  про  вбудовування останньої і відповідні інструкції із їх складання; 

- у разі необхідності копії декларації про відповідність  машин або іншого устаткування, вмонтованого в машину; 

- копію декларації відповідності.

                         2.4. Цілковите забезпечення якості. 
2.4.1. ОС оцінює і схвалює систему управління якістю виробника і контролює її застосування,  та поширюється на  типи  машин,  які зазначені  у  додатку  9 до Технічного регламенту безпеки машин. 

2.4.2. Виробник повинен мати схвалену систему  управління  якістю щодо  проектування,  виробництва,  контролю, випробувань готової продукції та  яка підлягає нагляду. 

2.4.3 Для  оцінки  системи  управління  якістю виробник або його уповноважений  представник  подає  ОС заявку за формою АФ-70 та технічний файл  відповідно  до  5.1.6 цього Порядку на одну модель кожного  типу машин,  наведених у додатку 9 зазначеного Технічного регламенту, що він має намір виробляти.

2.4.4. Система   управління    якістю    повинна    забезпечувати відповідність машин положенням Технічного регламенту безпеки машин.  Усі вимоги  і  положення,  прийняті  виробником, повинні бути задокументовані і систематизовані у методиках, описах процедур та інструкціях.  Документація системи   управління   якістю   повинна   давати можливість  безсуперечного  тлумачення  заходів  стосовно процедур якості,  таких як  програми,  плани,  документовані  процедури  та протоколи з якості, і містити інформацію про: 

-  цілі системи  управління якістю,  її організаційну структуру, повноваження та відповідальність керівництва щодо  розроблення  та вироблення машин; 

- специфікацію технічного проекту,  в тому числі стандарти,  що застосовуватимуться,  і у разі неповного застосування національних стандартів,  відповідно до  Технічного  регламенту безпеки машин,  засоби,  які використовуватимуться для  забезпечення  виконання вимог щодо безпеки і охорони здоров'я людей,  передбачених  Технічним  регламентом  безпеки   машин; 

-   технологію контролю   та   затвердження  технічного  проекту, технологічні і системні дії,  які будуть використовуватися під час проектування  машин,  передбачених  Технічним  регламентом безпеки машин; 

-  відповідні технології  і   систематичні   дії,   які   будуть використовуватися  під  час  виробництва,  контролю і забезпечення якості; 

-  характер контролю і  випробувань,  що  проводитимуться  перед початком виробництва, а також у ході виробництва і після нього, та частоту їх проведення; 

-  протоколи з якості, зокрема такі, як протоколи контролю, дані випробувань, калібрувальні дані і звіти кваліфікованого персоналу; 

-  засоби моніторингу  результатів  проектування  та  вироблення машин,  а також  ефективності  функціонування  системи  управління якістю. 

2.4.5.  ОС відповідності оцінює систему управління якістю виробника щодо її відповідності вимогам пункту 5.3.4 цього Порядку. 

Якщо система  управління  якістю  чи її елементи відповідає національному стандарту ДСТУ  ISO  9001:2009, стандартам, що зазначені  у  пункті 12 до Технічного регламенту безпеки машин,  система чи її елементи вважаються  такими, що відповідають вимогам пункту 5.3.4 цього Порядку. 

До складу групи з перевірки системи управління якістю повинна входити принаймні одна особа, яка має досвід оцінювання технології виготовлення того типу машини, яка повинна вироблятися та аудитор з сертифікації систем управління якістю. 

Процедура оцінки    повинна    включати   перевірку   системи управління якістю на підприємстві виробника.  Під  час  оцінювання група  з  перевірки вивчає технічний файл на машину  з  метою  визначення відповідності  машини  вимогам  щодо  безпеки  і  охорони здоров'я людей. За результатами оцінки системи управління якістю складається Звіт з перевірки системи управління якістю на підприємстві (форма АФ-167).

ОС письмово  повідомляє виробнику   або  його  уповноваженому  представнику  про  прийняте рішення щодо схвалення (відмови у  схваленні)  системи  управління якістю по формі АФ-81.

За позитивними результатами оцінювання (сертифікації) системи управління якістю видається сертифікат на систему, або висновок про схвалення системи та оформляється ліцензійна угода по формі АФ-166. 

3. 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.

4. Розгляд спірних питань
4.1. 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.

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

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

4.5. 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.
4.6. 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.

4.7. 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.
5. Розрахунки між ООВ і заявником
5.1. Оплата робіт із оцінки відповідності проводиться незалежно від їх результатів.

5.2. Порядок розрахунків робіт під час оцінки відповідності продукції.

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

5.4. Оплаті підлягають всі роботи, пов’язані з організацією робіт із оцінки відповідності.
5.5. 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.
5.6. 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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