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Частина 1. Вступ
1.1 Мета та сфера застосування
Ця інструкція встановлює порядок та процедури проведення робіт з оцінювання відповідності продукції вимогам Технічних регламентів (далі – Регламент, ТР), при використанні заявником модулів оцінки відповідності які передбачені Постановою Кабінету Міністрів України від 13 січня 2016 за № 95 “Про затвердження модулів оцінки відповідності, які використовуються для розроблення процедур оцінки відповідності, та правил використання модулів оцінки відповідності” (далі — Постанова), з урахуванням вимог чинного законодавства України, зокрема:

- Закону України “Про захист прав споживачів” (Закон від 12.05.1991 р.   № 1023-XII із змінами);

- Закону України “Про технічні регламенти та оцінку відповідності” (Закон від 15.01.2015 № 124-VIII);

- Закону України “Про загальну безпечність нехарчової продукції” (Закон від 02.12.2010 р. № 2736-VI із змінами);

- Закону України “Про державний ринковий нагляд і контроль нехарчової продукції” (Закон від 02.12.2010 № 2735-VI);

-  Закону України “Про стандартизацію” (Закон від 05.06.2014 № 1315-VII);

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


1.2 Порядок є обов’язковим для Органу з оцінки відповідності продукції, (далі - ООВ) ДЕРЖАВНОГО ПІДПРИЄМСТВА «ДНІПРОПЕТРОВСЬКСЬКИЙ РЕГІОНАЛЬНИЙ ДЕРЖАВНИЙ НАУКОВО-ТЕХНІЧНИЙ ЦЕНТР СТАНДАРТИЗАЦІЇ, МЕТРОЛОГІЇ ТА СЕРТИФІКАЦІЇ» (ДАЛІ – ДП “ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ”), 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 вимогам Регламентів, які виконуються в ООВ ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ».

1.3 ТР модулів встановлює основні вимоги до процедур оцінки відповідності. 

Наявність маркування національним знаком відповідності означає, що продукція відповідає вимогам усіх технічних регламентів, що на неї поширюються.

1.4 Нормативні посилання
При розробці цієї інструкції використані такі законодавчі акти та нормативні документи:

- ДСТУ ISO 9000:2015 (ISO 9000:2015, IDT) Системи управління якістю. Основні положення та словник термінів;

ДСТУ ISO 9001:2009 Системи управління якістю. Вимоги (ISO 9001:2008, IDT);

- ДСТУ ISO/IEC 17000:2007 «Оцінювання відповідності. Словник термінів і загальні принципи»;
- ДСТУ ISO/IEC 17007:2009 «Оцінювання відповідності. Настанови щодо складання нормативних документів, придатних до використання для оцінювання відповідності»;

- ДСТУ ISO/ІЕС 17021:2008 «Оцінювання відповідності. Вимоги до органів, що проводять аудит та сертифікацію систем управління»;

- ДСТУ ISO/ІЕС 17025:2006 «Загальні вимоги до компетентності випробувальних та калібрувальних лабораторій»;

- ДСТУ ISO/IEC 17030:2005 «Оцінювання відповідності. Загальні вимоги до знака відповідності третьої сторони (ISO/IEC 17030:2003, IDT)»;

- ДСТУ ISO/IEC 17050-1:2006 «Оцінювання відповідності. Декларація постачальника про відповідність. Частина 1. Загальні вимоги (ISO/IEC 17050-1:2004, IDT)»;

- ДСТУ ISO/IEC 17050-2:2006 «Оцінювання відповідності. Декларація постачальника про відповідність. Частина 2. Підтверджувальна документація (ISO/IEC 17050-2:2004, IDT)»;

- ДСТУ ISO/IEC Guide 28:2007 «Оцінювання відповідності. Настанова щодо системи сертифікації продукції третьою стороною»;

- ДСТУ ISO/IEC Guide 53:2008 «Оцінювання відповідності. Порядок використання системи управління якістю організації під час сертифікації продукції»;

- ДСТУ ISO/IEC Guide 60:2007 «Кодекс усталеної практики для оцінювання відповідності»;

- ДСТУ ISO/IEC Guide 67:2008 «Оцінювання відповідності. Засади сертифікації продукції»;

- ДСТУ ISO/IEC Guide 68:2008 «Угоди про визнання та прийняття результатів оцінювання відповідності»
Частина 2. Терміни та визначення

Поняття, терміни та визначення, що використовуються в інструкції, відповідають тим, що використовуються в законодавчих актах і нормативних документах, вказаних в п. 1.2.
виробник - юридична або фізична особа - суб'єкт підприємницької діяльності, відповідальна за проектування, вироблення, пакування та маркування продукції незалежно від того, виконуються зазначені операції самою цією особою чи від її імені; 
декларація - підтвердження відповідності першою стороною; 

уповноважений представник - будь-яка юридична або фізична особа - резидент України, що отримала письмове доручення від виробника на виконання від його імені певних зобов'язань чи процедур, пов'язаних з Регламентом. 
небезпека - потенційне джерело травмування або заподіяння шкоди для здоров'я; 
ризик - комбінація імовірності і ступеня тяжкості травми або шкоди для здоров'я, яка може виникнути в небезпечній ситуації; 
постачальник - юридична або фізична особа – суб’єкт підприємницької  діяльності, яка вводить в обіг продукцію чи безпосередньо бере в цьому участь;
уповноважений представник - будь-яка фізична чи юридична особа, яка є резидентом України та уклала з виробником письмовий договір або одержала від виробника довіреність діяти від його імені щодо визначених завдань стосовно обов'язків виробника, встановлених технічним регламентом або іншими нормативно-правовими актами.
оцінка відповідності - доказування, що встановлені вимоги до продукції, процесу, системи, особи або органу виконано шляхом випробування, здійснення контролю або сертифікації; 
оцінювання відповідності – (conformity assessment) - доведення того, що встановлені вимоги до продукції, процесу, системи, осіб виконано;

Примітка. Предметна сфера оцінювання відповідності передбачає такі дії, визначені в цьому стандарті, як випробування, інспектування, сертифікація;
орган оцінювання відповідності (орган з оцінки відповідності) - орган, що надає послуги щодо оцінювання відповідності; 
підтвердження відповідності - видача документа (декларація про відповідність або сертифікат відповідності) на основі рішення, яке приймається після проведення відповідних (необхідних) процедур оцінки відповідності, що довели виконання встановлених вимог; 
процедура оцінки відповідності - будь-яка процедура, яка прямо чи опосередковано використовується для визначення того, чи виконуються встановлені у відповідних технічних регламентах чи стандартах вимоги. Процедури оцінки відповідності включають процедури відбору зразків, випробування, здійснення контролю, оцінку, перевірку, реєстрацію, акредитацію та  затвердження, а також їх поєднання.
сертифікація - підтвердження відповідності третьою стороною, яке стосується продукції, процесів, систем.
Примітка. Сертифікацію системи управління іноді називають реєстрацією.
нагляд - систематичне спостерігання за діями щодо оцінювання відповідності як основи для підтримання правомірності заяви про відповідність;
Примітка. Загальний вислів «результат оцінювання відповідності» використано для позначення продукції будь-якої дії щодо оцінювання відповідності (наприклад, звіт чи сертифікат) і може мати наслідком висновок про невідповідність
призупинення - тимчасове визнання нечинною заяви про відповідність для всієї або частини встанов леної сфери підтвердження;
апеляція - вимога подавача об’єкта оцінювання відповідності до органу оцінювання відповідності чи органу акредитації переглянути  рішення, ухвалене цим органом щодо об’єкта;
скарга - на відміну від апеляції — заява про незадоволеність діями органу оцінювання відповідності чи органу акредитації з боку будь-якої організації чи особи щодо очікування відповіді;
консенсус - загальна згода, яка характеризується відсутністю серйозних заперечень по суттєвих питаннях у більшості заінтересованих сторін та досягається в результаті процедури, спрямованої на врахування думки всіх сторін та зближення розбіжних точок зору;
кодекс усталеної практики (звід правил) - документ, що містить практичні правила чи процедури проектування, виготовлення, монтажу, технічного обслуговування, експлуатації обладнання, конструкцій чи виробів. Кодекс усталеної практики може бути стандартом, частиною стандарту або окремим документом;
скасування - припинення чинності заяви про відповідність.
визнання (результатів оцінювання відповідності) - підтвердження правомірності результату оцінювання відповідності, проведеного іншою особою чи органом.
суб'єкти господарювання - виробник, його уповноважений представник, імпортер, розповсюджувач відповідної продукції;

Інші терміни вживаються у значенні, наведеному у Законах України «Про стандарти, технічні регламенти та процедури оцінки відповідності», «Про підтвердження відповідності», «Про акредитацію органів з оцінки відповідності», «Про державний ринковий нагляд і контроль нехарчової продукції» «Про загальну безпечність нехарчової продукції» та «Про стандартизацію».

Частина 3. Опис процедур по виконанню вимог

3.1 Загальні вимоги

3.1.1 Для проведення процедури оцінки відповідності, передбаченої відповідним технічним регламентом, застосовуються модулі - комплекси уніфікованих процедур оцінки відповідності (далі - модуль), які обираються згідно з вимогами Постанови Кабінету Міністрів України від 13 січня 2016 за № 95 “Про затвердження модулів оцінки відповідності, які використовуються для розроблення процедур оцінки відповідності, та правил використання модулів оцінки відповідності”

3.1.2. У разі коли це передбачено відповідним технічним регламентом, процедура оцінки відповідності може проводитися з відхиленням від деяких вимог, встановлених ТР модулів, зокрема щодо: 

- подання додаткової інформації у технічній документації; 

- строку зберігання технічної документації; 

зазначення: 

- вибору виробника щодо проведення випробувань акредитованою випробувальною лабораторією самого виробника або призначеним органом з оцінки відповідності продукції (далі - призначений орган, ПО), обраним виробником; 

- способу проведення перевірки продукції шляхом випробування кожного зразка продукції або шляхом випробування із застосуванням методу випадкового відбору; 

- строку дії сертифіката перевірки типу; 

подання у сертифікаті перевірки типу важливої інформації, яка стосується оцінки відповідності та контролю без зупинення виробництва та підлягає включенню до сертифіката або його додатків; 

Для продукції, виготовленої на замовлення або малою партією, застосовуються більш гнучкі умови щодо процедур оцінки відповідності. 

3.1.3. Модулі застосовуються з урахуванням таких принципів: 

- недопущення введення в обіг продукції, яка не відповідає, зокрема, вимогам безпеки для життя та здоров'я людини, майна, а також охорони навколишнього природного середовища; 

- застосування модулів залежно від стадій проектування і виробництва продукції; 

- проведення оцінки відповідності продукції на стадіях проектування і виробництва продукції до введення її в обіг; 

- достатньої кількості модулів для забезпечення відповідності продукції встановленим вимогам, вибору модулів з урахуванням виду продукції, наявністю чи відсутністю третьої сторони, умов виробництва; 

- неприпустимості застосування надто складних модулів з огляду на мету забезпечення відповідності продукції встановленим технічним регламентом вимогам; 

- виробник повинен мати можливість вибору між модулями забезпечення якості та  модулями сертифікації продукції (крім випадків, коли для забезпечення відповідності вимогам, установленим технічними регламентами, застосовується конкретна процедура). 

3.1.4. Для оцінки відповідності використовуються модулі A1, A2, B, C, C1, C2, D, D1, E, E1, F, F1, G, H, H1.

3.2. Маркування продукції національним знаком відповідності здійснює виробник або за його дорученням уповноважений представник - резидент України, який визначений виробником на підставі договору з ним для вчинення певних дій від його імені під час проведення оцінки відповідності продукції (далі - уповноважений представник, УП), після позитивних результатів виробничого контролю до введення продукції в обіг. У разі потреби у технічному регламенті передбачається, що маркування здійснюється особою, що відповідає за введення продукції в обіг. 

3.3. Ідентифікаційний номер призначеного органу згідно з державним реєстром таких органів наноситься виробником, або його уповноваженим представником. 

3.4. Для оцінки відповідності виробник розробляє технічну документацію. Технічна документація дає змогу провести оцінювання продукції діючим вимогам та охоплює, наскільки це стосується оцінювання, питання проектування, виробництва та застосування продукції. 

Виробник вживає всіх заходів, необхідних для того, щоб виробництво та контроль за ним забезпечували відповідність виробленої продукції технічній документації та вимогам технічного регламенту до такої продукції. 

3.4.1. Технічна документація повинна, зокрема, містити: 

- загальний опис продукції; 

- технічний проект і виробничі креслення, схеми елементів, складальних вузлів, принципові електричні схеми; 

- описи та пояснення щодо креслень і схем та такі, що стосуються застосування продукції; 

- список стандартів з переліку національних стандартів, які в разі добровільного застосування є доказом відповідності продукції вимогам технічних регламентів. 

У разі часткового застосування стандартів в технічній документації зазначаються ті частини (положення) стандартів, що були застосовані; 

- результати проектних розрахунків, випробувань; 

- протоколи випробувань. 
3.4.2 Виробник продукції повинен провести оцінку ризиків, появлення яких можливі на продукції на всіх стадіях життєвого циклу продукції: експлуатація, монтаж, обслуговування, утилізація та ін. 

Результати оцінки дають виробнику інформацію, необхідну для кількістної оцінки ризику, що дає можливість скласти уяву щодо безпеки продукції в цілому. 

3.4.3. Проведення оцінки ризиків можно поділити на декілька складових:

- визначення небезпеки;

- визначення величини можливої шкоди від ризику;

- визначення вірогідності виникнення ризику.

Після визначення всіх небезпек та їх кількістної оцінки виробник повинен прийняти рішення про необхідність їх зниження. В разі необхідності зменьшення ризиків, прийняти необхідні міри безпеки, застосувати їх та провести повторну оцінку ризиків. 

3.4.4. Процес зниження ризику можно вважати закінченим, коли досягнут прийнятний рівень ризику як для окремо ідентифікованої небезпеки, так і для продукції в цілому.

Ризики, які неможливо усунути конструктивно або з застосуванням спеціальних засобів захисту, повинні бути чітко відображені в керівництві з експлуатації.

3.5. Виробник або його уповноважений представник наносить маркування національним знаком відповідності на кожний окремий зразок продукції, який задовольняє вимогам технічного регламенту, та складає декларацію про відповідність (далі – декларація, ДВ) з огляду на необхідність ідентифікації продукції, стосовно якої вона складена. 

3.5.1. Декларація про відповідність може видаватися стосовно конкретної продукції або групи однорідної продукції, до якої встановлені єдині вимоги.

3.5.2. Декларація разом з технічною документацією зберігається протягом 10 років після виготовлення останнього зразка продукції. Копії згаданих документів подаються на запит визначених законодавством органів виконавчої влади для перевірки. 
3.6 Забороняється: 

- нанесення національного знака відповідності на продукцію, на яку не поширюється дія Регламенту або яка відповідає вимогам Регламенту, але не відповідає вимогам інших технічних регламентів, дія яких поширюється на таку продукцію; 

- маркування, інше ніж національний знак відповідності, якщо воно може дезінформувати треті сторони щодо змісту або форми маркування, або того і другого. 

3.7 У разі, коли встановлено, що національний знак відповідності застосовують з порушенням, виробник або його уповноважений представник-резидент, або постачальник, що відповідають за введення в обіг обладнання, повинні вжити заходів до усунення  порушення,  привести його у відповідність з вимогами Регламенту і підтвердити цю відповідність у встановленому  порядку. В разі неприведення обладнання у відповідність з вимогами регламенту протягом тривалого часу,  центральні органи виконавчої  влади  з  питань технічного регулювання у встановленому порядку можуть порушити питання про вилучення з обігу такого обладнання, обмеження або заборону введення його в обіг.
3.8 Рішення, яке приймається на виконання Регламенту зокрема таке, що стосується обмеження введення продукції в обіг, повинно бути обґрунтованим та доводитися до відома зацікавлених сторін з одночасним повідомленням про встановлений законодавством порядок його оскарження. 
Частина 4.  Процедури оцінювання відповідності

4.1 Модуль A1 (внутрішній контроль виробництва з проведенням випробувань продукції під наглядом).

4.1.1 Внутрішній контроль виробництва з проведенням випробувань продукції під наглядом є процедурою оцінки відповідності, за допомогою якої виробник виконує обов'язки, встановлені в пунктах 8 - 12 Постанови, та гарантує і заявляє під свою виключну відповідальність, що відповідна продукція відповідає вимогам технічного регламенту, що застосовуються до неї.

4.1.2 Виробник розробляє технічну документацію, яка повинна давати можливість оцінити відповідність продукції відповідним вимогам і включати опис проведення і результати належного аналізу та оцінки ризику (ризиків). У технічній документації повинні зазначатися застосовні вимоги та пов'язані з проведенням оцінки відповідності питання проектування, виробництва і функціонування продукції. Технічна документація повинна  містити такі елементи: загальний опис продукції; ескізний проект, виробничі креслення та схеми компонентів, складальних вузлів, електричних кіл тощо; описи та пояснення, необхідні для розуміння зазначених креслень і схем та функціонування продукції; список застосованих повністю чи частково національних стандартів та/або інших відповідних технічних специфікацій, відповідність яким надає презумпцію відповідності продукції суттєвим вимогам, а в разі, коли зазначені стандарти не були застосовані, - описи рішень, прийнятих з метою забезпечення відповідності суттєвим вимогам технічного регламенту. У разі часткового застосування національних стандартів, відповідність яким надає презумпцію відповідності продукції суттєвим вимогам, у технічній документації повинні зазначатися їх частини, які були застосовані; результати виконаних проектних розрахунків, проведених досліджень тощо; протоколи випробувань.

4.1.3 Виробник вживає всіх заходів, необхідних для того, щоб виробничий процес і його моніторинг забезпечували відповідність виготовленої продукції технічній документації,  та вимогам технічного регламенту, що застосовуються до такої продукції.

4.1.4 З метою перевірки відповідності продукції відповідним вимогам технічного регламенту виробник або особа, що діє від його імені, для кожного виготовленого виробу проводить одне чи кілька випробувань щодо одного або кількох конкретних аспектів такого виробу. За вибором виробника зазначені випробування проводяться його акредитованою випробувальною лабораторією або під відповідальність ООВ. У разі коли випробування проводяться ООВ, виробник під відповідальність такого органу наносить у процесі виробництва його ідентифікаційний номер на продукцію.

4.1.5 Виробник наносить визначене в технічному регламенті маркування відповідності на кожний окремий виріб, що відповідає  вимогам технічного регламенту.

4.1.6 Виробник складає письмову декларацію про відповідність для моделі продукції та зберігає її разом із технічною документацією для подання на запити органів державного ринкового нагляду протягом десяти років після введення в обіг останнього зразка такої моделі. У декларації про відповідність зазначається інформація, яка дає змогу ідентифікувати продукцію, для якої її складено. Копія декларації про відповідність подається відповідним органам державного ринкового нагляду на їх запити.

4.1.7 Обов'язки виробника від його імені та під його відповідальність можуть бути виконані його уповноваженим представником за умови визначення таких обов'язків у дорученні. 

4.2 Модуль A2 (внутрішній контроль виробництва з проведенням перевірок продукції під наглядом через певні інтервали часу)

4.2.1 Внутрішній контроль виробництва з проведенням перевірок продукції під наглядом через певні інтервали часу є процедурою оцінки відповідності, за допомогою якої виробник виконує обов'язки, встановлені в пунктах 15 - 19 Постанови та гарантує і заявляє під свою виключну відповідальність, що відповідна продукція відповідає вимогам технічного регламенту, що застосовуються до неї.

4.2.2 Виробник розробляє технічну документацію, яка повинна давати можливість оцінити відповідність продукції відповідним вимогам і включати опис проведення і результати належного аналізу та оцінки ризику (ризиків). У технічній документації повинні зазначатися застосовні вимоги та пов'язані з проведенням оцінки відповідності питання проектування, виробництва і функціонування продукції. Технічна документація повинна містити: загальний опис продукції; ескізний проект, виробничі креслення та схеми компонентів, складальних вузлів, електричних кіл тощо; описи та пояснення, необхідні для розуміння зазначених креслень і схем та функціонування продукції; список застосованих повністю чи частково національних стандартів та/або інших відповідних технічних специфікацій, відповідність яким надає презумпцію відповідності продукції суттєвим вимогам, а в разі, коли зазначені стандарти не були застосовані, - описи рішень, прийнятих з метою забезпечення відповідності вимогам технічного регламенту. У разі часткового застосування національних стандартів, відповідність яким надає презумпцію відповідності продукції суттєвим вимогам, у технічній документації повинні зазначатися їх частини, які були застосовані; результати виконаних проектних розрахунків, проведених досліджень тощо; протоколи випробувань.

4.2.3 Виробник вживає всіх заходів, необхідних для того, щоб виробничий процес і його моніторинг забезпечували відповідність виготовленої продукції технічній документації та вимогам технічного регламенту, що застосовуються до такої продукції.

4.2.4 За вибором виробника його акредитована випробувальна лабораторія або ООВ проводить чи доручає проведення перевірок продукції через певні інтервали часу, визначені відповідною лабораторією чи ООВ, з метою перевірки якості внутрішніх перевірок продукції з урахуванням, зокрема, технологічної складності продукції та обсягу виробництва. З метою перевірки відповідності продукції відповідним вимогам технічного регламенту адекватна вибірка готової продукції, відібрана акредитованою випробувальною лабораторією виробника або ООВ на місці перед введенням продукції в обіг, досліджується та підлягає проведенню належних випробувань, які визначені у відповідних частинах національного стандарту та/або технічних специфікаціях, відповідність яким надає презумпцію відповідності продукції суттєвим вимогам, або рівноцінних випробувань. Процедура статистичного приймального контролю якості продукції, яку необхідно застосовувати, призначена для визначення того, чи здійснюється процес виробництва зазначеної продукції в прийнятних межах з метою забезпечення відповідності продукції. У разі коли випробування проводяться ООВ, виробник під відповідальність ООВ наносить у процесі виробництва його ідентифікаційний номер на продукцію.

4.2.5 Виробник наносить визначене в технічному регламенті маркування відповідності на кожний окремий виріб, що відповідає вимогам такого технічного регламенту.

4.2.6 Виробник складає письмову декларацію про відповідність для моделі продукції та зберігає її разом із технічною документацією для подання на запити органів державного ринкового нагляду протягом десяти років після введення в обіг останнього зразка такої моделі. У декларації про відповідність зазначається інформація, яка дає змогу ідентифікувати продукцію, для якої її складено. Копія декларації про відповідність подається відповідним органам державного ринкового нагляду на їх запити. 

4.2.7 Обов'язки виробника від його імені та під його відповідальність можуть бути виконані його уповноваженим представником за умови визначення таких обов'язків у дорученні.
4.3 Модуль B (експертиза типу)

4.3.1 Експертиза типу є тією частиною процедури оцінки відповідності, в якій ООВ досліджує технічний проект продукції та перевіряє і засвідчує, що технічний проект такої продукції відповідає вимогам технічного регламенту, що застосовуються до неї.

4.3.2 Експертиза типу може бути виконана одним з наведених способів: дослідження зразка завершеної продукції (експертиза типового зразка); оцінка адекватності технічного проекту продукції шляхом експертизи технічної документації та підтвердних доказів, з дослідженням однієї або кількох критичних частин зразків продукції (поєднання експертизи типового зразка та його проекту); оцінка адекватності технічного проекту продукції шляхом експертизи технічної документації, без дослідження зразка (експертиза проекту типового зразка).


4.3.3 Виробник подає ООВ заявку на експертизу типу, яка повинна включати:  найменування та адресу виробника, а в разі подання заявки уповноваженим представником - також його найменування та адресу;  письмову заяву про те, що така сама заявка не була подана жодному іншому призначеному органу;  технічну документацію. Технічна документація повинна давати можливість оцінити відповідність продукції застосовним вимогам технічного регламенту і включати опис проведення і результати належного аналізу та оцінки ризику (ризиків). У технічній документації повинні зазначатися застосовні вимоги та пов'язані з проведенням оцінки відповідності питання проектування, виробництва і функціонування продукції. Технічна документація повинна у відповідних випадках містити принаймні такі елементи: загальний опис продукції; ескізний проект, виробничі креслення та схеми компонентів, складальних вузлів, електричних кіл тощо; описи та пояснення, необхідні для розуміння зазначених креслень і схем та функціонування продукції; список застосованих повністю чи частково національних стандартів та/або інших відповідних технічних специфікацій, відповідність яким надає презумпцію відповідності продукції суттєвим вимогам, а в разі, коли зазначені стандарти не були застосовані, - описи рішень, прийнятих з метою забезпечення відповідності суттєвим вимогам технічного регламенту. У разі часткового застосування національних стандартів, відповідність яким надає презумпцію відповідності продукції суттєвим вимогам, у технічній документації повинні зазначатися їх частини, які були застосовані; результати виконаних проектних розрахунків, проведених досліджень тощо; протоколи випробувань;  зразки, що є репрезентативними для передбаченого виробництва. ООВ може затребувати додаткові зразки, якщо це необхідно для виконання програми випробувань;  підтвердні докази щодо адекватності рішення технічного проекту. Такі підтвердні докази повинні містити посилання на всі використані документи, зокрема якщо відповідні національні стандарти та/або технічні специфікації, відповідність яким надає презумпцію відповідності продукції суттєвим вимогам, не були застосовані повністю. У разі потреби підтвердні докази повинні включати результати випробувань, проведених відповідною лабораторією виробника або іншою випробувальною лабораторією від імені виробника та під його відповідальність.

4.3.4 ООВ: стосовно продукції - проводить експертизу технічної документації та підтвердних доказів для оцінки адекватності технічного проекту продукції; стосовно зразка (зразків): перевіряє відповідність виготовлення зразка (зразків) технічній документації та визначає елементи зразка (зразків), що спроектовані згідно із застосовними положеннями відповідних національних стандартів та/або технічних специфікацій, відповідність яким надає презумпцію відповідності продукції суттєвим вимогам, а також елементи, що спроектовані без застосування відповідних положень зазначених стандартів; якщо виробник застосував рішення, визначені у відповідних національних стандартах та/або технічних специфікаціях, відповідність яким надає презумпцію відповідності продукції суттєвим вимогам, проводить належні дослідження і випробування або доручає їх проведення, щоб перевірити правильність застосування таких рішень; якщо не були застосовані рішення, визначені у відповідних національних стандартах та/або технічних специфікаціях, відповідність яким надає презумпцію відповідності продукції суттєвим вимогам, - проводить належні дослідження і випробування або доручає їх проведення, щоб перевірити відповідність прийнятих виробником рішень відповідним суттєвим вимогам технічного регламенту;  узгоджує з виробником місце, в якому будуть проводитися дослідження і випробування.

4.3.5 ООВ складає звіт про оцінювання, в якому наводяться дані про діяльність та її результати. ООВ оприлюднює (повністю або частково) зміст зазначеного звіту лише за згодою виробника, крім випадків, коли такий орган зобов'язаний оприлюднювати зміст зазначеного звіту на запит органу, що призначає.

4.3.6 У разі коли типовий зразок відповідає вимогам конкретного технічного регламенту, що застосовуються до відповідної продукції, ООВ видає виробнику сертифікат експертизи типу. У такому сертифікаті зазначаються найменування і адреса виробника, висновки дослідження, умови чинності сертифіката (у разі наявності) 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 повинна міститися вся відповідна інформація, яка дає змогу оцінювати відповідність виготовленої продукції дослідженому типовому зразку та здійснювати контроль під час експлуатації. У разі коли типовий зразок не відповідає застосовним вимогам технічного регламенту, ООВ відмовляє у видачі сертифіката експертизи типу та повідомляє про це заявнику з наданням докладного обґрунтування своєї відмови.

4.3.7 ООВ відслідковує будь-які зміни в загальновизнаному сучасному стані розвитку техніки, які свідчать про те, що затверджений тип може вже не відповідати застосовним вимогам технічного регламенту, та  визначає потребу в подальшому дослідженні таких змін. У разі коли зазначені зміни потребують подальшого дослідження, ООВ повідомляє про це виробнику. Виробник повинен інформувати ООВ про всі модифікації затвердженого типу, що можуть вплинути на відповідність продукції суттєвим вимогам технічного регламенту або на умови чинності такого сертифіката. Такі модифікації потребують додаткового затвердження у формі доповнення до первинного сертифіката експертизи типу.

4.3.8 ООВ інформує орган, що призначає, про видані або скасовані ним сертифікати експертизи типу та/або будь-які доповнення до них, а також періодично чи на запит органу, що призначає, подавати йому перелік відмов у видачі сертифіката та/або будь-яких доповнень до нього та сертифікатів експертизи типу та/або будь-яких доповнень до них, дію яких він зупинив чи встановив щодо них інші обмеження. ООВ інформує інші призначені органи про відмови у видачі сертифіката експертизи типу та/або будь-яких доповнень до нього, про сертифікати та/або будь-які доповнення до них, які він скасував, зупинив дію 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 на запити одержувати копію сертифікатів експертизи типу та/або доповнень до них. Орган, що призначає, та відповідні органи державного ринкового нагляду мають право на запити 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.

4.3.9 Виробник зберігає копію сертифіката експертизи типу, додатків і доповнень до нього разом із технічною документацією для подання на запити органів державного ринкового нагляду протягом десяти років після введення в обіг останнього зразка моделі продукції.

4.3.10 Уповноважений представник виробника може подати заявку, та виконувати обов'язки, визначені в пунктах 27 і 29 Постанови, за умови визначення таких обов'язків у дорученні.

4.4 Модуль C (відповідність типові на основі внутрішнього контролю виробництва)

4.4.1 Відповідність типові на основі внутрішнього контролю виробництва є частиною процедури оцінки відповідності, за допомогою якої виробник гарантує і заявляє, що відповідна продукція відповідає типові, описаному в сертифікаті експертизи типу, та вимогам технічного регламенту, що застосовуються до зазначеної продукції. 

4.4.2 Виробник вживає всіх заходів, необхідних для того, щоб виробничий процес і його моніторинг забезпечували відповідність виготовленої продукції затвердженому типові, описаному в сертифікаті експертизи типу, та вимогам технічного регламенту, що застосовуються до такої продукції.

4.4.3 Виробник наносить визначене в технічному регламенті маркування відповідності на кожний окремий виріб, що відповідає типові, описаному в сертифікаті експертизи типу, та застосовним вимогам такого технічного регламенту.

4.4.4 Виробник складає письмову декларацію про відповідність для моделі продукції та зберігає її для подання на запити органів державного ринкового нагляду протягом десяти років після введення в обіг останнього зразка такої моделі. У декларації про відповідність зазначається інформація, яка дає змогу ідентифікувати модель продукції, для якої її складено. Копія декларації про відповідність подається відповідним органам державного ринкового нагляду на їх запити.

4.4.5 Обов'язки виробника від його імені та під його відповідальність можуть бути виконані його уповноваженим представником за умови визначення таких обов'язків у дорученні.
4.5 Модуль C1 (відповідність типові на основі внутрішнього контролю виробництва з проведенням випробувань продукції під наглядом)
4.5.1 Відповідність типові на основі внутрішнього контролю виробництва з проведенням випробувань продукції під наглядом є частиною процедури оцінки відповідності, за допомогою якої виробник гарантує і заявляє під свою виключну відповідальність, що відповідна продукція відповідає типові, описаному в сертифікаті експертизи типу, та вимогам технічного регламенту, що застосовуються до зазначеної продукції.

4.5.2 Виробник вживає всіх заходів, необхідних для того, щоб виробничий процес і його моніторинг забезпечували відповідність виготовленої продукції типові, описаному в сертифікаті експертизи типу, та вимогам конкретного технічного регламенту, що застосовуються до такої продукції.

4.5.3 З метою перевірки відповідності продукції відповідним вимогам технічного регламенту виробник або особа, що діє від його імені, для кожного виготовленого виробу проводить одне чи кілька випробувань щодо одного або кількох конкретних аспектів такого виробу. За вибором виробника зазначені випробування проводяться його акредитованою випробувальною лабораторією або під відповідальність ООВ. У разі коли випробування ООВ, виробник під відповідальність ООВ наносить у процесі виробництва його ідентифікаційний номер на продукцію.

4.5.4 Виробник наносить визначене в технічному регламенті маркування відповідності на кожний окремий виріб, що відповідає типові, описаному в сертифікаті експертизи типу, та застосовним вимогам такого технічного регламенту.

4.5.5. Виробник складає письмову декларацію про відповідність для моделі продукції та зберігає її для подання на запити органів державного ринкового нагляду протягом десяти років після введення в обіг останнього зразка такої моделі. У декларації про відповідність зазначається інформація, яка дає змогу ідентифікувати модель продукції, для якої її складено.

Копія декларації про відповідність подається відповідним органам державного ринкового нагляду на їх запити.

4.5.6 Обов'язки виробника від його імені та під його відповідальність можуть бути виконані його уповноваженим представником за умови визначення таких обов'язків у дорученні.

4.6 Модуль C2 (відповідність типові на основі внутрішнього контролю виробництва з проведенням перевірок продукції під наглядом через певні інтервали часу)

4.6.1 Відповідність типові на основі внутрішнього контролю виробництва з проведенням перевірок продукції під наглядом через певні інтервали часу є частиною процедури оцінки відповідності, за допомогою якої виробник виконує гарантує і заявляє під свою виключну відповідальність, що відповідна продукція відповідає типові, описаному в сертифікаті експертизи типу, та вимогам технічного регламенту, що застосовуються до зазначеної продукції.

4.6.2 Виробник вживає всіх заходів, необхідних для того, щоб виробничий процес і його моніторинг забезпечували відповідність виготовленої продукції типові, описаному в сертифікаті експертизи типу, та вимогам конкретного технічного регламенту, що застосовуються до такої продукції.

4.6.3 За вибором виробника його акредитована випробувальна лабораторія або ООВ проводить чи доручає проведення перевірок продукції через певні інтервали часу, визначені ООВ, з метою перевірки якості внутрішніх перевірок продукції з урахуванням, зокрема, технологічної складності продукції та обсягу виробництва. З метою перевірки відповідності продукції відповідним вимогам технічного регламенту вибірка готової продукції, відібрана акредитованою випробувальною лабораторією виробника або ООВ на місці перед введенням продукції в обіг, досліджується та підлягає проведенню належних випробувань, які визначені у відповідних частинах національних стандартів та/або технічних специфікаціях, відповідність яким надає презумпцію відповідності продукції суттєвим вимогам, або рівноцінних випробувань. У разі коли вибірка не відповідає прийнятному рівню якості, акредитована випробувальна лабораторія виробника чи ООВ вживають належних заходів. Якщо  випробування проводяться ООВ, виробник під відповідальність ООВ наносить у процесі виробництва його ідентифікаційний номер на продукцію. 

4.6.4 Виробник наносить визначене в технічному регламенті маркування відповідності на кожний окремий виріб, що відповідає типові, описаному в сертифікаті експертизи типу, та застосовним вимогам такого технічного регламенту.

4.6.5 Виробник складає письмову декларацію про відповідність для моделі продукції та зберігає її для подання на запити органів державного ринкового нагляду протягом десяти років після введення в обіг останнього зразка такої моделі. У декларації про відповідність зазначається інформація, яка дає змогу ідентифікувати модель продукції, для якої її складено.

Копія декларації про відповідність подається відповідним органам державного ринкового нагляду на їх запити.

4.6.7 Обов'язки виробника від його імені та під його відповідальність можуть бути виконані його уповноваженим представником за умови визначення таких обов'язків у дорученні.

4.7 Модуль D (відповідність типові на основі забезпечення якості виробничого процесу)

4.7.1 Відповідність типові на основі забезпечення якості виробничого процесу є  частиною процедури оцінки відповідності, за допомогою якої виробник гарантує і заявляє під свою виключну відповідальність, що відповідна продукція відповідає типові, описаному в сертифікаті експертизи типу, та вимогам технічного регламенту, що застосовуються до зазначеної продукції.

4.7.2 Виробник забезпечує функціонування схваленої системи управління якістю для виробництва, контролю та проведення випробувань готової продукції згідно з пунктами 50 - 54 Постанови і підлягає нагляду згідно з пунктами 55 - 58 Постанови.

4.7.3 Виробник подає до ООВ заявку на оцінку системи управління якістю стосовно відповідної продукції, яка повинна включати: найменування та адресу виробника, а в разі подання заявки уповноваженим представником - також його найменування та адресу; письмову заяву про те, що така сама заявка не була подана жодному іншому призначеному органу; усю відповідну інформацію щодо передбаченої категорії продукції; документацію стосовно системи управління якістю; технічну документацію щодо затвердженого типу та копію сертифіката експертизи типу.

4.7.3 Система управління якістю повинна забезпечувати відповідність продукції типові, описаному в сертифікаті експертизи типу, та вимогам технічного регламенту, що застосовуються до зазначеної продукції. Усі прийняті виробником елементи, вимоги та положення системи управління якістю повинні бути систематично і упорядковано задокументовані у вигляді політик, процедур та інструкцій, викладених у письмовій формі. Документація стосовно системи управління якістю повинна давати можливість однозначно тлумачити програми, плани, настанови і протоколи (записи) щодо якості. Зазначена документація повинна, зокрема, містити належний опис: цілей у сфері якості та організаційної структури, обов'язків і повноважень керівництва стосовно якості продукції; відповідних методів виробництва, контролю якості та забезпечення якості, процесів і системних заходів, які будуть застосовуватися; досліджень і випробувань, які будуть проводитися до, під час та після виробництва продукції, а також періодичності їх проведення; протоколів (записів) щодо якості (звітів про інспектування, даних випробувань і калібрувань, звітів про кваліфікацію відповідного персоналу тощо); засобів моніторингу, які дають змогу контролювати досягнення необхідної якості продукції та ефективне функціонування системи управління якістю.

4.7.4 ООВ оцінює систему управління якістю з метою визначення її відповідності вимогам, зазначеним у пункті 51 Постанови.  ООВ робить припущення, яке визнається достовірним, поки не буде доведено інше, про відповідність вимогам, зазначеним у пункті 51 Постанови, тих елементів системи управління якістю, що відповідають відповідним вимогам національного стандарту, який є ідентичним відповідному гармонізованому європейському стандарту та/або технічним специфікаціям. Група аудиту повинна володіти досвідом роботи у сфері систем управління якістю та мати у своєму складі принаймні одного члена з досвідом оцінювання відповідної продукції та технології її виробництва, а також знанням застосовних вимог технічного регламенту. Проведення аудиту включає відвідування підприємства виробника для здійснення оцінки. Група аудиту вивчає технічну документацію, зазначену в абзаці сьомому пункту 50 цих модулів, з метою перевірки здатності виробника ідентифікувати відповідні вимоги технічного регламенту та проводити необхідні дослідження для забезпечення відповідності продукції таким вимогам. ООВ повідомляє виробнику про прийняте рішення. Зазначене повідомлення повинне містити висновки аудиту та обґрунтоване рішення щодо оцінки.  Виробник повинен виконувати обов'язки, пов'язані із забезпеченням функціонування схваленої системи управління якістю, та підтримувати її в адекватному та ефективному стані. 4.7.5 Виробник зобов'язаний інформувати ООВ про будь-які заплановані зміни в такій системі. ООВ оцінює будь-які запропоновані зміни та приймає рішення щодо здатності зміненої системи управління якістю надалі відповідати вимогам, зазначеним у пункті 51 Постанови, чи необхідності проведення повторної оцінки. ООВ повідомляє виробнику про прийняте рішення. Зазначене повідомлення повинне містити висновки дослідження та обґрунтоване рішення щодо оцінки.

4.7.6 Мета нагляду полягає в тому, щоб пересвідчитися в належному виконанні виробником обов'язків, пов'язаних із забезпеченням функціонування схваленої системи управління якістю.  Для цілей нагляду виробник зобов'язаний надавати ООВ доступ до місць виробництва, контролю, проведення випробувань і зберігання продукції, а також усю необхідну інформацію, зокрема: документацію стосовно системи управління якістю; протоколи (записи) щодо якості (звіти про інспектування, дані випробувань і калібрувань, звіти про кваліфікацію відповідного персоналу тощо).

4.7.7 ООВ повинен проводити періодичні аудити, щоб пересвідчитися в тому, що виробник підтримує в належному стані і застосовує систему управління якістю, а також подавати виробнику звіт про аудит.  Крім періодичних аудитів, ООВ може здійснювати відвідування виробника без попередження. Під час таких відвідуваньООВ у разі потреби може проводити випробування продукції або доручати їх проведення з метою перевірки правильності функціонування системи управління якістю. ООВ повинен подавати виробнику звіт про відвідування, а в разі проведення випробувань продукції - також протокол випробувань.

4.7.9 Виробник наносить визначене в технічному регламенті маркування відповідності та під відповідальність ООВ, зазначеного в пункті 50 Постанови, його ідентифікаційний номер на кожний окремий виріб, що відповідає типові, описаному в сертифікаті експертизи типу, та застосовним вимогам такого технічного регламенту.

4.7.10 Виробник складає письмову декларацію про відповідність для кожної моделі продукції та зберігає її для подання на запити органів державного ринкового нагляду протягом десяти років після введення в обіг останнього зразка такої моделі. У декларації про відповідність зазначається інформація, яка дає змогу ідентифікувати модель продукції, для якої її складено. Копія декларації про відповідність подається відповідним органам державного ринкового нагляду на їх запити.

4.7.11 Виробник протягом не менше ніж десяти років після введення в обіг останнього зразка моделі продукції зберігає для подання на запити органів державного ринкового нагляду: документацію, зазначену в пункті 50 Постанови, документацію щодо схвалених змін,  зазначених у пункті 54 Постанови, рішення, звіти та протоколи ООВ, зазначені у пунктах 54, 57 і 58 Постанови.

4.7.12 ООВ інформує орган, що призначає, про видані або скасовані ним документи щодо схвалення системи управління якістю, а також періодично чи на запит органу, що призначає, подає йому перелік відмов у видачі документа щодо схвалення системи та документів щодо схвалення системи управління якістю, дію яких він зупинив чи встановив щодо них інші обмеження. ООВ інформує інші призначені органи про відмови у видачі документів щодо схвалення системи управління якістю, про документи щодо схвалення системи, дію яких він зупинив, скасував чи встановив щодо них інші обмеження, а на запит - також про видані ним документи щодо схвалення системи управління якістю.

4.7.13 Обов'язки виробника, визначені в пунктах 50, 54 і 59 - 61 Постанови, від його імені та під його відповідальність можуть бути виконані його уповноваженим представником за умови визначення таких обов'язків у дорученні.
4.8 Модуль D1 (забезпечення якості виробничого процесу)
4.8.1 Забезпечення якості виробничого процесу є процедурою оцінки відповідності, за допомогою якої виробник виконує обов'язки, встановлені в пунктах 65, 67, 77 і 78 Постанови та гарантує і заявляє під свою виключну відповідальність, що відповідна продукція відповідає вимогам технічного регламенту, що застосовуються до неї.

4.8.2 Виробник розробляє технічну документацію, яка повинна давати можливість оцінити відповідність продукції відповідним вимогам і включати опис проведення і результати належного аналізу та оцінки ризику (ризиків). У технічній документації повинні зазначатися застосовні вимоги та пов'язані з проведенням оцінки відповідності питання проектування, виробництва і функціонування продукції. Технічна документація повинна у відповідних випадках містити принаймні такі елементи: загальний опис продукції; ескізний проект, виробничі креслення та схеми компонентів, складальних вузлів, електричних кіл тощо; описи та пояснення, необхідні для розуміння зазначених креслень і схем та функціонування продукції; список застосованих повністю чи частково національних стандартів та/або інших відповідних технічних специфікацій, відповідність яким надає презумпцію відповідності продукції суттєвим вимогам, а в разі, коли зазначені стандарти не були застосовані, - описи рішень, прийнятих з метою забезпечення відповідності суттєвим вимогам технічного регламенту. У разі часткового застосування національних стандартів, відповідність яким надає презумпцію відповідності продукції суттєвим вимогам, у технічній документації повинні зазначатися їх частини, які були застосовані; результати виконаних проектних розрахунків, проведених досліджень тощо; протоколи випробувань.

4.8.3 Виробник зберігає технічну документацію для подання на запити відповідних органів державного ринкового нагляду протягом десяти років після введення в обіг останнього зразка моделі продукції.  Виробник забезпечує функціонування схваленої системи управління якістю для виробництва, контролю та проведення випробувань готової продукції згідно з пунктами 68 - 72 Постанови і підлягає нагляду згідно з пунктами 73 - 76 Постанови.

4.8.4 Виробник подає ООВ заявку на оцінку системи управління якістю стосовно відповідної продукції, яка повинна включати: найменування та адресу виробника, а в разі подання заявки уповноваженим представником - також його найменування та адресу; письмову заяву про те, що така сама заявка не була подана жодному іншому призначеному органу; усю відповідну інформацію щодо передбаченої категорії продукції; документацію стосовно системи управління якістю; технічну документацію, зазначену в пункті 65 Постанови.

4.8.5 Система управління якістю повинна забезпечувати відповідність продукції вимогам технічного регламенту, що застосовуються до неї. Усі прийняті виробником елементи, вимоги та положення системи управління якістю повинні бути систематично і упорядковано задокументовані у вигляді політик, процедур та інструкцій, викладених у письмовій формі. Документація стосовно системи управління якістю повинна давати можливість однозначно тлумачити програми, плани, настанови і протоколи (записи) щодо якості. Зазначена документація повинна, зокрема, містити належний опис: цілей у сфері якості та організаційної структури, обов'язків і повноважень керівництва стосовно якості продукції; відповідних методів виробництва, контролю якості та забезпечення якості, процесів і системних заходів, які будуть застосовуватися; досліджень і випробувань, які будуть проводитися до, під час та після виробництва продукції, а також періодичності їх проведення; протоколів (записів) щодо якості (звітів про інспектування, даних випробувань і калібрувань, звітів про кваліфікацію відповідного персоналу тощо); засобів моніторингу, які дають змогу контролювати досягнення необхідної якості продукції та ефективне функціонування системи управління якістю.

4.8.6 ООВ оцінює систему управління якістю з метою визначення її відповідності вимогам, зазначеним у пункті 69 Постанови. ООВ робить припущення, яке визнається достовірним, поки не буде доведено інше, про відповідність вимогам, зазначеним у пункті 69 Постанови, тих елементів системи управління якістю, що відповідають відповідним вимогам національного стандарту, який є ідентичним відповідному гармонізованому європейському стандарту та/або технічним специфікаціям. Група аудиту повинна володіти досвідом роботи у сфері систем управління якістю та мати у своєму складі принаймні одного члена з досвідом оцінювання відповідної продукції та технології її виробництва, а також знанням застосовних вимог технічного регламенту. Проведення аудиту включає відвідування підприємства виробника для здійснення оцінки. Група аудиту вивчає технічну документацію, зазначену в пункті 65 Постанови, з метою перевірки здатності виробника ідентифікувати відповідні вимоги технічного регламенту та проводити необхідні дослідження для забезпечення відповідності продукції таким вимогам. ООВ повідомляє виробнику про прийняте рішення. Зазначене повідомлення повинне містити висновки аудиту та обґрунтоване рішення щодо оцінки.

4.8.7 Виробник повинен виконувати обов'язки, пов'язані із забезпеченням функціонування схваленої системи управління якістю, та підтримувати її в адекватному та ефективному стані. Виробник зобов'язаний інформувати ООВ, який схвалив систему управління якістю, про будь-які заплановані зміни в такій системі. ООВ оцінює будь-які запропоновані зміни та приймає рішення щодо здатності зміненої системи управління якістю надалі відповідати вимогам, зазначеним у пункті 69 Постанови, чи необхідності проведення повторної оцінки. ООВ повідомляє виробнику про прийняте рішення. Зазначене повідомлення повинне містити висновки дослідження та обґрунтоване рішення щодо оцінки.

4.8.8. Мета нагляду полягає в тому, щоб пересвідчитися в належному виконанні виробником обов'язків, пов'язаних із забезпеченням функціонування схваленої системи управління якістю.

4.8.9 Для цілей нагляду виробник зобов'язаний надавати ООВ доступ до місць виробництва, контролю, проведення випробувань і зберігання продукції, а також усю необхідну інформацію, зокрема: документацію стосовно системи управління якістю; технічну документацію, зазначену в пункті 65 цих модулів; протоколи (записи) щодо якості (звіти про інспектування, дані випробувань і калібрувань, звіти про кваліфікацію відповідного персоналу тощо). Крім періодичних аудитів, ООВ може здійснювати відвідування виробника без попередження. Під час таких відвідувань ООВ у разі потреби може проводити випробування продукції або доручати їх проведення з метою перевірки правильності функціонування системи управління якістю. ООВ подає виробнику звіт про відвідування, а в разі проведення випробувань продукції - також протокол випробувань.

4.8.10. Виробник наносить визначене в технічному регламенті маркування відповідності та під відповідальність ООВ, його ідентифікаційний номер на кожний окремий виріб, що відповідає застосовним вимогам такого технічного регламенту.

4.8.11 Виробник складає письмову декларацію про відповідність для кожної моделі продукції та зберігає її для подання на запити органів державного ринкового нагляду протягом десяти років після введення в обіг останнього зразка такої моделі. У декларації про відповідність зазначається інформація, що дає змогу ідентифікувати модель продукції, для якої її складено. Копія декларації про відповідність подається відповідним органам державного ринкового нагляду на їх запити.  Виробник протягом не менше ніж десяти років після введення в обіг останнього зразка моделі продукції зберігає для подання на запити органів державного ринкового нагляду: документацію, зазначену в пункті 68 Постанови; документацію щодо схвалених змін, зазначених у пункті 72 Постанови.

4.8.12 ООВ інформує орган, що призначає, про видані або скасовані ним документи щодо схвалення системи управління якістю, а також періодично чи на запит органу, що призначає, подає йому перелік відмов у видачі документа щодо схвалення системи та документів щодо схвалення системи управління якістю, дію яких він зупинив чи встановив щодо них інші обмеження. ООВ інформує інші призначені органи про відмови у видачі документів щодо схвалення системи управління якістю, про документи щодо схвалення системи, дію яких він зупинив, скасував чи встановив щодо них інші обмеження, а на запит - також про видані ним документи щодо схвалення системи управління якістю.

4.8.13. Обов'язки виробника, визначені в пунктах 66, 68, 72 і 77 - 79 Постанови, від його імені та під його відповідальність можуть бути виконані його уповноваженим представником за умови визначення таких обов'язків у дорученні. 
4.9 Модуль E (відповідність типові на основі забезпечення якості продукції)
4.9.1 Відповідність типові на основі забезпечення якості продукції є частиною процедури оцінки відповідності, за допомогою якої виробник виконує обов'язки, встановлені в пунктах 83, 93 і 94 Постанови, та гарантує і заявляє під свою виключну відповідальність, що відповідна продукція відповідає типові, описаному в сертифікаті експертизи типу, та вимогам технічного регламенту, що застосовуються до зазначеної продукції.

4.9.2 Виробник забезпечує функціонування схваленої системи управління якістю для контролю та проведення випробувань готової продукції згідно з пунктами 84 - 88 Постанови і підлягає нагляду згідно з пунктами 89 - 92 Постанови.

4.9.3 Виробник подає ООВ заявку на оцінку системи управління якістю стосовно відповідної продукції, яка повинна включати: найменування та адресу виробника, а в разі подання заявки уповноваженим представником - також його найменування та адресу; письмову заяву про те, що така сама заявка не була подана жодному іншому призначеному органу; усю відповідну інформацію щодо передбаченої категорії продукції; документацію стосовно системи управління якістю; технічну документацію щодо затвердженого типу та копію сертифіката експертизи типу.

4.9.4. Система управління якістю повинна забезпечувати відповідність продукції типові, описаному в сертифікаті експертизи типу, та застосовним вимогам технічного регламенту. Усі прийняті виробником елементи, вимоги та положення системи управління якістю повинні бути систематично і упорядковано задокументовані у вигляді політик, процедур та інструкцій, викладених у письмовій формі. Документація стосовно системи управління якістю повинна давати можливість однозначно тлумачити програми, плани, настанови і протоколи (записи) щодо якості. Зазначена документація повинна, зокрема, містити належний опис: цілей у сфері якості та організаційної структури, обов'язків і повноважень керівництва стосовно якості продукції; досліджень і випробувань, які будуть проводитися після виробництва продукції; протоколів (записів) щодо якості (звітів про інспектування, даних випробувань і калібрувань, звітів про кваліфікацію відповідного персоналу тощо); засобів моніторингу, які дають змогу контролювати ефективне функціонування системи управління якістю.

4.9.5 ООВ оцінює систему управління якістю з метою визначення її відповідності вимогам, зазначеним у пункті 85 Постанови. ООВ, яке визнається достовірним, поки не буде доведено інше, про відповідність вимогам, зазначеним у пункті 85 Постанови, тих елементів системи управління якістю, що відповідають відповідним вимогам національного стандарту, який є ідентичним відповідному гармонізованому європейському стандарту та/або технічним специфікаціям. Група аудиту повинна володіти досвідом роботи у сфері систем управління якістю та мати у своєму складі принаймні одного члена з досвідом оцінювання відповідної продукції та технології її виробництва, а також знанням застосовних вимог технічного регламенту. Проведення аудиту включає відвідування підприємства виробника для здійснення оцінки. Група аудиту вивчає технічну документацію, зазначену в абзаці сьомому пункту 84 Постанови, з метою перевірки здатності виробника ідентифікувати відповідні вимоги технічного регламенту та проводити необхідні дослідження для забезпечення відповідності продукції таким вимогам. ООВ повідомляє виробнику про прийняте рішення. Зазначене повідомлення повинне містити висновки аудиту та обґрунтоване рішення щодо оцінки.

4.9.6 Виробник повинен виконувати обов'язки, пов'язані із забезпеченням функціонування схваленої системи управління якістю, та підтримувати її в адекватному та ефективному стані.

4.9.7 Виробник зобов'язаний інформувати призначений орган, який схвалив систему управління якістю, про будь-які заплановані зміни в такій системі. ООВ оцінює будь-які запропоновані зміни та приймає рішення щодо здатності зміненої системи управління якістю надалі відповідати вимогам, зазначеним у пункті 85 Постанови, чи необхідності проведення повторної оцінки. ООВ повідомляє виробнику про прийняте рішення. Зазначене повідомлення повинне містити висновки дослідження та обґрунтоване рішення щодо оцінки.

4.9.8 Мета нагляду полягає в тому, щоб пересвідчитися в належному виконанні виробником обов'язків, пов'язаних із забезпеченням функціонування схваленої системи управління якістю. Для цілей нагляду виробник зобов'язаний надавати ООВ доступ до місць виробництва, контролю, проведення випробувань і зберігання продукції, а також усю необхідну інформацію, зокрема: документацію стосовно системи управління якістю; протоколи (записи) щодо якості (звіти про інспектування, дані випробувань і калібрувань, звіти про кваліфікацію відповідного персоналу тощо).

4.9.9 ООВ проводить періодичні аудити, щоб пересвідчитися в тому, що виробник підтримує в належному стані і застосовує систему управління якістю, а також подавати виробнику звіт про аудит.  Крім періодичних аудитів, ООВ може здійснювати відвідування виробника без попередження. Під час таких відвідувань ООВ у разі потреби проводить випробування продукції або доручати їх проведення з метою перевірки правильності функціонування системи управління якістю. ООВ повинен подавати виробнику звіт про відвідування, а в разі проведення випробувань продукції - також протокол випробувань.

4.9.10 Виробник наносить визначене в технічному регламенті маркування відповідності та під відповідальність призначеного органу, його ідентифікаційний номер на кожний окремий виріб, що відповідає типові, описаному в сертифікаті експертизи типу, та застосованим вимогам такого технічного регламенту.

4.9.11 Виробник складає письмову декларацію про відповідність для кожної моделі продукції та зберігає її для подання на запити органів державного ринкового нагляду протягом десяти років після введення в обіг останнього зразка такої моделі. У декларації про відповідність зазначається інформація, яка дає змогу ідентифікувати модель продукції, для якої її складено. Копія декларації про відповідність подається відповідним органам державного ринкового нагляду на їх запити. Виробник протягом не менше ніж десяти років після введення в обіг останнього зразка моделі продукції зберігає для подання на запити органів державного ринкового нагляду: документацію, зазначену в пункті 84 Постанови; документацію щодо схвалених змін, зазначених у пункті 88 цих модулів; рішення, звіти та протоколи призначеного органу, зазначені в пунктах 88, 91 і 92 Постанови.

4.9.12 ООВ інформує орган, що призначає, про видані або скасовані ним документи щодо схвалення системи управління якістю, а також періодично чи на запит органу, що призначає, подавати йому перелік відмов у видачі документа щодо схвалення системи та документів щодо схвалення системи управління якістю, дію яких він зупинив чи встановив щодо них інші обмеження. ООВ повинен інформувати інші призначені органи про відмови у видачі документів щодо схвалення системи управління якістю, про документи щодо схвалення системи, дію яких він зупинив, скасував чи встановив щодо них інші обмеження, а на запит - також про видані ним документи щодо схвалення системи управління якістю.

4.9.13 Обов'язки виробника, визначені в пунктах 84, 88 і 93 - 95 Постанови, від його імені та під його відповідальність можуть бути виконані його уповноваженим представником за умови визначення таких обов'язків у дорученні.
4.10 Модуль E1 (забезпечення якості контролю та проведення випробувань готової продукції)
4.10.1 Забезпечення якості контролю та проведення випробувань готової продукції є процедурою оцінки відповідності, за допомогою якої виробник виконує обов'язки, встановлені в пунктах 99, 101, 111 і 112 Постанови, та гарантує і заявляє під свою виключну відповідальність, що відповідна продукція відповідає вимогам технічного регламенту, що застосовуються до неї.

4.10.2 Виробник розробляє технічну документацію, яка повинна давати можливість оцінити відповідність продукції відповідним вимогам і включати опис проведення і результати належного аналізу та оцінки ризику (ризиків). У технічній документації повинні зазначатися застосовні вимоги та пов'язані з проведенням оцінки відповідності питання проектування, виробництва і функціонування продукції. Технічна документація повинна у відповідних випадках містити принаймні такі елементи: загальний опис продукції; ескізний проект, виробничі креслення та схеми компонентів, складальних вузлів, електричних кіл тощо; описи та пояснення, необхідні для розуміння зазначених креслень і схем та функціонування продукції; список застосованих повністю чи частково національних стандартів та/або інших відповідних технічних специфікацій, відповідність яким надає презумпцію відповідності продукції суттєвим вимогам, а в разі, коли зазначені стандарти не були застосовані, - описи рішень, прийнятих з метою забезпечення відповідності суттєвим вимогам технічного регламенту. У разі часткового застосування національних стандартів, відповідність яким надає презумпцію відповідності продукції суттєвим вимогам, у технічній документації повинні зазначатися їх частини, які були застосовані; результати виконаних проектних розрахунків, проведених досліджень тощо; протоколи випробувань.

4.10.3 Виробник зберігає технічну документацію для подання на запити відповідних органів державного ринкового нагляду протягом десяти років після введення в обіг останнього зразка моделі продукції.  Виробник забезпечує функціонування схваленої системи управління якістю для контролю та проведення випробувань готової продукції згідно з пунктами 102 - 106 Постановив і підлягає нагляду згідно з пунктами 107 - 110 Постанови.

4.10.4 Виробник подає ООВ заявку на оцінку системи управління якістю стосовно відповідної продукції, яка повинна включати: найменування та адресу виробника, а в разі подання заявки уповноваженим представником - також його найменування та адресу; письмову заяву про те, що така сама заявка не була подана жодному іншому призначеному органу; усю відповідну інформацію щодо передбаченої категорії продукції; документацію стосовно системи управління якістю; технічну документацію, зазначену в пункті 99 Постанови.

4.10.5 Система управління якістю повинна забезпечувати відповідність продукції вимогам технічного регламенту, що застосовуються до неї. Усі прийняті виробником елементи, вимоги та положення системи управління якістю повинні бути систематично і упорядковано задокументовані у вигляді політик, процедур та інструкцій, викладених у письмовій формі. Документація стосовно системи управління якістю повинна давати можливість однозначно тлумачити програми, плани, настанови і протоколи (записи) щодо якості. Зазначена документація повинна, зокрема, містити належний опис: цілей у сфері якості та організаційної структури, обов'язків і повноважень керівництва стосовно якості продукції; досліджень і випробувань, які будуть проводитися після виробництва продукції; протоколів (записів) щодо якості (звітів про інспектування, даних випробувань і калібрувань, звітів про кваліфікацію відповідного персоналу тощо); засобів моніторингу, які дають змогу контролювати ефективне функціонування системи управління якістю.

4.10.6 ООВ оцінює систему управління якістю з метою визначення її відповідності вимогам, зазначеним у пункті 103 Постанови. ООВ робить припущення, яке визнається достовірним, поки не буде доведено інше, про відповідність вимогам, зазначеним у пункті 103 Постанови, тих елементів системи управління якістю, що відповідають відповідним вимогам національного стандарту, який є ідентичним відповідному гармонізованому європейському стандарту та/або технічним специфікаціям. Група аудиту повинна володіти досвідом роботи у сфері систем управління якістю та мати у своєму складі принаймні одного члена з досвідом оцінювання відповідної продукції та технології її виробництва, а також знанням застосовних вимог технічного регламенту. Проведення аудиту включає відвідування підприємства виробника для здійснення оцінки. Група аудиту вивчає технічну документацію, зазначену в пункті 99 Постанови, з метою перевірки здатності виробника ідентифікувати відповідні вимоги технічного регламенту та проводити необхідні дослідження для забезпечення відповідності продукції таким вимогам. ООВ повідомляє виробнику про прийняте рішення. Зазначене повідомлення повинне містити висновки аудиту та обґрунтоване рішення щодо оцінки.

4.10.7 Виробник повинен виконувати обов'язки, пов'язані із забезпеченням функціонування схваленої системи управління якістю, та підтримувати її в адекватному та ефективному стані.  Виробник зобов'язаний інформувати ООВ про будь-які заплановані зміни в  системі. ООВ оцінює будь-які запропоновані зміни та приймає рішення щодо здатності зміненої системи управління якістю надалі відповідати вимогам, зазначеним у пункті 103 Постанови, чи необхідності проведення повторної оцінки. ООВ повідомляє виробнику про прийняте рішення. Зазначене повідомлення повинне містити висновки дослідження та обґрунтоване рішення щодо оцінки.

4.10.8 Мета нагляду полягає в тому, щоб пересвідчитися в належному виконанні виробником обов'язків, пов'язаних із забезпеченням функціонування схваленої системи управління якістю.  Для цілей нагляду виробник зобов'язаний надавати ООВ доступ до місць виробництва, контролю, проведення випробувань і зберігання продукції, а також усю необхідну інформацію, зокрема: документацію стосовно системи управління якістю; технічну документацію, зазначену в пункті 99 Постанови; протоколи (записи) щодо якості (звіти про інспектування, дані випробувань і калібрувань, звіти про кваліфікацію відповідного персоналу тощо).  ООВ повинен проводити періодичні аудити, щоб пересвідчитися в тому, що виробник підтримує в належному стані і застосовує систему управління якістю, а також подавати виробнику звіт про аудит.  Крім періодичних аудитів, ООВ дійснює відвідування виробника без попередження. Під час таких відвідувань ООВ у разі потреби може проводити випробування продукції або доручати їх проведення з метою перевірки правильності функціонування системи управління якістю. ООВ подає виробнику звіт про відвідування, а в разі проведення випробувань продукції - також протокол випробувань.

4.10.9 Виробник наносить визначене в технічному регламенті маркування відповідності та під відповідальність призначеного органу, його ідентифікаційний номер на кожний окремий виріб, що відповідає застосовним вимогам такого технічного регламенту.  Виробник складає письмову декларацію про відповідність для кожної моделі продукції та зберігає її для подання на запити органів державного ринкового нагляду протягом десяти років після введення в обіг останнього зразка такої моделі. У декларації про відповідність зазначається інформація, яка дає змогу ідентифікувати модель продукції, для якої її складено. Копія декларації про відповідність подається відповідним органам державного ринкового нагляду на їх запити.

4.10.10 Виробник протягом не менше ніж десяти років після введення в обіг останнього зразка моделі продукції зберігає для подання на запити органів державного ринкового нагляду: документацію, зазначену в пункті 102 Постанови; документацію щодо схвалених змін, зазначених у пункті 106 Постанови; рішення, звіти та протоколи призначеного органу, зазначені в пунктах 106, 109 і 110 Постанови.

4.10.11 ООВ інформує орган, що призначає, про видані або скасовані ним документи щодо схвалення системи управління якістю, а також періодично чи на запит органу, що призначає, подає йому перелік відмов у видачі документа щодо схвалення зазначеної системи та документів щодо схвалення системи управління якістю, дію яких він зупинив чи встановив щодо них інші обмеження. Кожен призначений орган повинен інформувати інші призначені органи про відмови у видачі документів щодо схвалення системи управління якістю, про документи щодо схвалення зазначеної системи, дію яких він зупинив, скасував чи встановив щодо них інші обмеження, а на запит - також про видані ним документи щодо схвалення системи управління якістю.

4.10.12 Обов'язки виробника, визначені в пунктах 100, 102, 106 і 111 - 113 Постанови, від його імені та під його відповідальність можуть бути виконані його уповноваженим представником за умови визначення таких обов'язків у дорученні.
4.11 Модуль F (відповідність типові на основі перевірки продукції)
4.11.1 Відповідність типові на основі перевірки продукції є тією частиною процедури оцінки відповідності, за допомогою якої виробник виконує обов'язки, встановлені в пунктах 117, 121, 125 і 126 Постанови, та гарантує і заявляє під свою виключну відповідальність, що відповідна продукція, до якої було застосовано положення пункту 118 Постанови, відповідає типові, описаному в сертифікаті експертизи типу, та вимогам технічного регламенту, що застосовуються до зазначеної продукції.

4.11.2 Виробник вживає всіх заходів, необхідних для того, щоб виробничий процес і його моніторинг забезпечували відповідність виготовленої продукції затвердженому типові, описаному в сертифікаті експертизи типу, та вимогам технічного регламенту, що застосовуються до такої продукції.

4.11.3 ООВ проводить належні дослідження і випробування з метою перевірки відповідності продукції затвердженому типові, описаному в сертифікаті експертизи типу, та відповідним вимогам технічного регламенту. За вибором виробника випробування для перевірки відповідності продукції відповідним вимогам проводяться шляхом випробування кожного виробу або шляхом випробування зразків -типопредставників. Продукції.

4.11.4. Усі вироби досліджуються окремо та підлягають проведенню належних випробувань, які визначені у відповідному національному стандарті (національних стандартах) та/або технічних специфікаціях, відповідність яким надає презумпцію відповідності продукції суттєвим вимогам, або рівноцінних випробувань з метою перевірки відповідності затвердженому типові, описаному в сертифікаті експертизи типу, та відповідним вимогам технічного регламенту. У разі відсутності такого національного стандарту ООВ приймає рішення про те, які випробування необхідно провести.

4.11.5 ООВ видає сертифікат відповідності стосовно проведених досліджень і випробувань та наносить свій ідентифікаційний номер на кожний затверджений виріб або доручає його нанесення під свою відповідальність. Виробник зберігає сертифікати відповідності для подання на запити органів державного ринкового нагляду для інспекційних цілей протягом десяти років після введення в обіг останнього зразка моделі продукції.

4.11.6 Виробник вживає всіх заходів, необхідних для того, щоб виробничий процес і його моніторинг забезпечували однорідність кожної виготовленої партії продукції, та подає свою продукцію для перевірки у вигляді однорідних партій.

4.11.7 Згідно з вимогами технічного регламенту з кожної партії продукції методом випадкового відбору відбирається зразок (зразки) продукції. Усі зразки продукції досліджуються окремо та підлягають проведенню належних випробувань, які визначені у відповідному національному стандарті (національних стандартах) та/або технічних специфікаціях, відповідність яким надає презумпцію відповідності продукції суттєвим вимогам, або рівноцінних випробувань для того, щоб забезпечити їх відповідність застосовним вимогам технічного регламенту та визначити, приймається відповідна партія продукції чи бракується. У разі відсутності такого національного стандарту ООВ приймає рішення про те, які випробування необхідно провести.

4.11.8 У разі прийняття партії продукції всі вироби такої партії вважаються затвердженими, за винятком тих виробів із зразка, які були визнані такими, що не пройшли успішно випробувань. ООВ видає сертифікат відповідності стосовно проведених досліджень і випробувань та наносить свій ідентифікаційний номер на кожний затверджений виріб або доручає його нанесення під свою відповідальність. Виробник зберігає сертифікати відповідності для подання на запити органів державного ринкового нагляду протягом десяти років після введення в обіг останнього зразка моделі продукції.

4.11.9 У разі коли партія продукції бракується, ООВ або відповідний орган державного ринкового нагляду повинен вжити належних заходів для запобігання введенню такої партії в обіг. У разі частого бракування партій призначений орган може зупинити статистичну перевірку та вжити належних заходів.

4.11.10 Виробник наносить визначене в технічному регламенті маркування відповідності та під відповідальність ООВ, його ідентифікаційний номер на кожний окремий виріб, що відповідає затвердженому типові, описаному в сертифікаті експертизи типу, та застосованим вимогам такого технічного регламенту. Виробник складає письмову декларацію про відповідність для кожної моделі продукції та зберігає її для подання на запити органів державного ринкового нагляду протягом десяти років після введення в обіг останнього зразка такої моделі. У декларації про відповідність зазначається інформація, яка дає змогу ідентифікувати модель продукції, для якої її складено. Копія декларації про відповідність подається відповідним органам державного ринкового нагляду на їх запити. У разі надання ООВ, своєї згоди та під його відповідальність виробник також може наносити ідентифікаційний номер ООВ на продукцію.

4.11.11 За згодою ООВ та під його відповідальність виробник може наносити ідентифікаційний номер ООВ на продукцію в процесі виробництва.

4.11.12. Обов'язки виробника від його імені та під його відповідальність можуть бути виконані його уповноваженим представником за умови визначення таких обов'язків у дорученні. Уповноважений представник не може виконувати обов'язки виробника, визначені в пунктах 117 і 121 Постанови.
4.12 Модуль F1 (відповідність на основі перевірки продукції)
4.12.1 Відповідність на основі перевірки продукції є процедурою оцінки відповідності, за допомогою якої виробник виконує обов'язки, встановлені в пунктах 130, 131, 135, 138 і 139 Постанови, та гарантує і заявляє під свою виключну відповідальність про те, що відповідна продукція, відповідає вимогам технічного регламенту, що застосовуються до неї.

4.12.2 Виробник розробляє технічну документацію, яка повинна давати можливість оцінити відповідність продукції відповідним вимогам і включати опис проведення і результати належного аналізу та оцінки ризику (ризиків). У технічній документації повинні зазначатися застосовні вимоги та пов'язані з проведенням оцінки відповідності питання проектування, виробництва і функціонування продукції. Технічна документація повинна у відповідних випадках містити принаймні такі елементи: загальний опис продукції; ескізний проект, виробничі креслення та схеми компонентів, складальних вузлів, електричних кіл тощо; описи та пояснення, необхідні для розуміння зазначених креслень і схем та функціонування продукції;

список застосованих повністю чи частково національних стандартів та/або інших відповідних технічних специфікацій, відповідність яким надає презумпцію відповідності продукції суттєвим вимогам, а в разі, коли зазначені стандарти не були застосовані, - описи рішень, прийнятих з метою забезпечення відповідності суттєвим вимогам технічного регламенту. У разі часткового застосування національних стандартів, відповідність яким надає презумпцію відповідності продукції суттєвим вимогам, у технічній документації повинні зазначатися їх частини, які були застосовані; результати виконаних проектних розрахунків, проведених досліджень тощо; протоколи випробувань. Виробник зберігає технічну документацію для подання на запити відповідних органів державного ринкового нагляду протягом десяти років після введення в обіг останнього зразка моделі продукції.

4.12.3 Виробник вживає всіх заходів, необхідних для того, щоб виробничий процес і його моніторинг забезпечували відповідність виготовленої продукції застосовним вимогам технічного регламенту.  ООВ орган проводить належні дослідження і випробування з метою перевірки відповідності продукції застосовним вимогам технічного регламенту. За вибором виробника дослідження і випробування для перевірки відповідності зазначеним вимогам проводяться шляхом дослідження та випробування кожного виробу або шляхом дослідження та випробування продукції.

4.12.4 Усі вироби досліджуються окремо та підлягають проведенню належних випробувань, які визначені у відповідних національних стандартах та/або технічних специфікаціях, відповідність яким надає презумпцію відповідності продукції суттєвим вимогам, або рівноцінних випробувань з метою перевірки відповідності вимогам, що застосовуються до відповідної продукції. У разі відсутності такого національного стандарту та/або технічної специфікації ООВ орган приймає рішення про те, які випробування необхідно провести. ООВ видає сертифікат відповідності стосовно проведених досліджень і випробувань та наносить свій ідентифікаційний номер на кожний затверджений виріб або доручає його нанесення під свою відповідальність. Виробник зберігає сертифікати відповідності для подання на запити органів державного ринкового нагляду протягом десяти років після введення в обіг останнього зразка моделі продукції.

4.12.5 Виробник вживає всіх заходів, необхідних для того, щоб виробничий процес забезпечував однорідність кожної виготовленої партії продукції, та подає свою продукцію для перевірки у вигляді однорідних партій. Згідно з вимогами технічного регламенту з кожної партії продукції методом випадкового відбору відбирається зразок (зразки) продукції. Усі зразки продукції досліджуються окремо та підлягають проведенню належних випробувань, які визначені у відповідних національних стандартах та/або технічних специфікаціях, відповідність яким надає презумпцію відповідності продукції суттєвим вимогам, або рівноцінних випробувань для того, щоб установити відповідність вимогам, що застосовуються до відповідної продукції, та визначити, приймається відповідна партія продукції чи бракується. У разі відсутності такого національного стандарту та/або технічної специфікації відповідний призначений орган приймає рішення про те, які випробування необхідно провести.


4.12.6 У разі прийняття партії продукції всі вироби такої партії вважаються затвердженими, за винятком тих виробів із зразка, які були визнані такими, що не пройшли успішно випробувань. ООВ видає сертифікат відповідності стосовно проведених досліджень і випробувань та наносить свій ідентифікаційний номер на кожний затверджений виріб або доручає його нанесення під свою відповідальність. Виробник зберігає сертифікати відповідності для подання на запити органів державного ринкового нагляду протягом десяти років після введення в обіг останнього зразка моделі продукції. У разі коли партія продукції бракується, ООВ вживає належних заходів для запобігання введенню такої партії в обіг. У разі частого бракування партій ООВ зупиняє перевірку та вживає належних заходів.

4.12.7 Виробник наносить визначене в технічному регламенті маркування відповідності та під відповідальність ООВ, його ідентифікаційний номер на кожний окремий виріб, що відповідає застосовним вимогам такого технічного регламенту.  Виробник складає письмову декларацію про відповідність для кожної моделі продукції та зберігає її для подання на запити органів державного ринкового нагляду протягом десяти років після введення в обіг останнього зразка такої моделі. У декларації про відповідність зазначається інформація, яка дає змогу ідентифікувати модель продукції, для якої її складено. Копія декларації про відповідність подається відповідним органам державного ринкового нагляду на їх запити. У разі надання ООВ своєї згоди та під його відповідальність виробник також може наносити ідентифікаційний номер ООВ на продукцію. За згодою ООВ та під його відповідальність виробник може наносити ідентифікаційний номер ООВ на продукцію в процесі виробництва.

4.12.8 Обов'язки виробника від його імені та під його відповідальність можуть бути виконані його уповноваженим представником за умови визначення таких обов'язків у дорученні. Уповноважений представник не може виконувати обов'язки виробника, визначені в пунктах 131 і 135Постанови.

4.13 Модуль G (відповідність на основі перевірки одиниці продукції)
4.13.1 Відповідність на основі перевірки одиниці продукції є процедурою оцінки відповідності, за допомогою якої виробник виконує обов'язки, встановлені в пунктах 143, 144, 146 і 147 Постанови, та гарантує і заявляє під свою виключну відповідальність, що відповідний виріб відповідає вимогам зазначеного технічного регламенту.

4.13.2 Виробник розробляє технічну документацію та подає її ООВ. Технічна документація повинна давати можливість оцінити відповідність продукції відповідним вимогам і включати опис проведення і результати належного аналізу та оцінки ризику (ризиків). У технічній документації повинні зазначатися застосовні вимоги та пов'язані з проведенням оцінки відповідності питання проектування, виробництва і функціонування продукції. Технічна документація повинна у відповідних випадках містити принаймні такі елементи:  загальний опис продукції; ескізний проект, виробничі креслення та схеми компонентів, складальних вузлів, електричних кіл тощо; описи та пояснення, необхідні для розуміння зазначених креслень і схем та функціонування продукції; список застосованих повністю чи частково національних стандартів та/або інших відповідних технічних специфікацій, відповідність яким надає презумпцію відповідності продукції суттєвим вимогам, а в разі, коли зазначені стандарти не були застосовані, - описи рішень, прийнятих з метою забезпечення відповідності суттєвим вимогам технічного регламенту. У разі часткового застосування національних стандартів, відповідність яким надає презумпцію відповідності продукції суттєвим вимогам, у технічній документації повинні зазначатися їх частини, які були застосовані; результати виконаних проектних розрахунків, проведених досліджень тощо; протоколи випробувань. Виробник зберігає технічну документацію для подання на запити відповідних органів державного ринкового нагляду протягом десяти років після введення в обіг останнього зразка продукції.

4.13.3 Виробник вживає всіх заходів, необхідних для того, щоб виробничий процес і його моніторинг забезпечували відповідність виготовленого виробу застосовним вимогам технічного регламенту.

4.13.4 ООВ проводить чи доручає проведення належних досліджень і випробувань, які визначені у відповідних національних стандартах та/або технічних специфікаціях, щодо відповідності виробу застосовним вимогам технічного регламенту. У разі відсутності такого національного стандарту та/або технічної специфікації ООВ орган приймає рішення про те, які випробування необхідно провести. ООВ видає сертифікат відповідності стосовно проведених досліджень і випробувань та наносить свій ідентифікаційний номер на затверджений виріб або доручає його нанесення під свою відповідальність. Виробник зберігає сертифікати відповідності для подання на запити органів державного ринкового нагляду протягом десяти років після введення виробу в обіг.

4.13.5 Виробник наносить визначене в технічному регламенті маркування відповідності та під відповідальність ООВ його ідентифікаційний номер на кожний виріб, що відповідає застосовним вимогам такого технічного регламенту.

4.13.6 Виробник складає письмову декларацію про відповідність та зберігає її для подання на запити органів державного ринкового нагляду протягом десяти років після введення виробу в обіг. У декларації про відповідність зазначається інформація, яка дає змогу ідентифікувати виріб, для якого її складено. Копія декларації про відповідність подається відповідним органам державного ринкового нагляду на їх запити.

4.13.7 Обов'язки виробника, визначені в пунктах 143, 146 і 147 Постанови, від його імені та під його відповідальність можуть бути виконані його уповноваженим представником за умови визначення таких обов'язків у дорученні.

4.14. Модуль H (відповідність на основі цілковитого забезпечення якості)
4.14.1 Відповідність на основі цілковитого забезпечення якості є процедурою оцінки відповідності, за допомогою якої виробник виконує обов'язки, встановлені в пунктах 150, 160 і 161 Постанови та гарантує і заявляє під свою виключну відповідальність, що відповідна продукція відповідає вимогам технічного регламенту, що застосовуються до неї.

4.14.2 Виробник забезпечує функціонування схваленої системи управління якістю для проектування, виробництва, контролю та проведення випробувань готової продукції згідно з пунктами 151 - 155Постанови і підлягає нагляду згідно з пунктами 156 - 159 Постанови.

4.14.3 Виробник подає ООВ заявку на оцінку системи управління якістю стосовно відповідної продукції, яка повинна включати: найменування та адресу виробника, а в разі подання заявки уповноваженим представником - також його найменування та адресу;  технічну документацію для однієї моделі кожної категорії продукції, призначеної для виробництва. Технічна документація повинна містити: загальний опис продукції;  ескізний проект, вир бничі креслення та схеми компонентів, складальних вузлів, електричних кіл тощо; описи та пояснення, необхідні для розуміння зазначених креслень і схем та функціонування продукції; список застосованих повністю чи частково національних стандартів та/або інших відповідних технічних специфікацій, відповідність яким надає презумпцію відповідності продукції суттєвим вимогам, а в разі, коли зазначені стандарти не були застосовані, - описи рішень, прийнятих з метою забезпечення відповідності суттєвим вимогам технічного регламенту. У разі часткового застосування національних стандартів, відповідність яким надає презумпцію відповідності продукції суттєвим вимогам, у технічній документації повинні зазначатися їх частини, які були застосовані; результати виконаних проектних розрахунків, проведених досліджень тощо; протоколи випробувань;  документацію стосовно системи управління якістю;  письмову заяву про те, що така сама заявка не була подана жодному іншому призначеному органу.

4.14.4 Система управління якістю повинна забезпечувати відповідність продукції вимогам технічного регламенту, що застосовуються до неї. Усі прийняті виробником елементи, вимоги та положення системи управління якістю повинні бути систематично і упорядковано задокументовані у вигляді політик, процедур та інструкцій, викладених у письмовій формі. Документація стосовно системи управління якістю повинна давати можливість однозначно тлумачити програми, плани, настанови і протоколи (записи) щодо якості. Зазначена документація повинна, зокрема, містити належний опис: цілей у сфері якості та організаційної структури, обов'язків і повноважень керівництва стосовно якості проектування і продукції;

технічних специфікацій на проектування, включаючи стандарти, що будуть застосовуватися, а в разі, коли відповідні національні стандарти та/або технічні специфікації, відповідність яким надає презумпцію відповідності продукції суттєвим вимогам, не будуть застосовуватися повністю, - опис засобів, що будуть використані з метою забезпечення відповідності суттєвим вимогам технічного регламенту, що застосовуються до відповідної продукції; методів контролю та перевірки проекту, процесів і системних заходів, які будуть застосовуватися під час проектування продукції, що належить до відповідної категорії; відповідних методів виробництва, контролю якості та забезпечення якості, процесів і системних заходів, які будуть застосовуватися; досліджень і випробувань, які будуть проводитися до, під час та після виробництва продукції, а також періодичності їх проведення; протоколів (записів) щодо якості (звітів про інспектування, даних випробувань і калібрувань, звітів про кваліфікацію відповідного персоналу тощо); засобів моніторингу, які дають змогу контролювати досягнення необхідної якості проектування і продукції та ефективне функціонування системи управління якістю.

4.14.5 ООВ досліджує заявку та в разі коли проект відповідає вимогам технічного регламенту, що застосовуються до відповідної продукції, видає виробнику сертифікат експертизи проекту. У такому сертифікаті зазначаються найменування і адреса виробника, висновки дослідження, умови чинності сертифіката (у разі наявності) та дані, необхідні для ідентифікації затвердженого проекту. До сертифіката експертизи проекту можуть додаватися один чи більше додатків. У сертифікаті експертизи проекту та додатках до нього повинна міститися вся відповідна інформація, яка дає змогу оцінювати відповідність виготовленої продукції дослідженому проекту та у відповідних випадках здійснювати контроль під час експлуатації. У разі коли проект не відповідає застосовним вимогам технічного регламенту, ООВ відмовляє у видачі сертифіката експертизи проекту та повідомляє про це заявнику з наданням докладного обґрунтування своєї відмови.

4.14.6 ООВ постійно відслідковує будь-які зміни в загальновизнаному сучасному стані розвитку техніки, які свідчать про те, що затверджений проект може вже не відповідати застосовним вимогам технічного регламенту, та  визначає потребу в подальшому дослідженні таких змін. У разі коли зазначені зміни потребують подальшого дослідження, ООВ повідомляє про це виробнику. Виробник повинен інформувати ООВ про всі модифікації затвердженого проекту, що можуть вплинути на відповідність суттєвим вимогам технічного регламенту або на умови чинності такого сертифіката. Такі модифікації потребують додаткового затвердження ООВ у формі доповнення до первинного сертифіката експертизи проекту.

4.14.7 ООВ інформує орган, що призначає, про видані або скасовані ним сертифікати експертизи проекту та/або будь-які доповнення до них, а також періодично чи на запит органу, що призначає, подає йому перелік відмов у видачі сертифіката та/або будь-яких доповнень до нього та сертифікатів експертизи проекту та/або будь-яких доповнень до них, дію яких він зупинив чи встановив щодо них інші обмеження. ООВ інформує інші призначені органи про відмови у видачі сертифіката експертизи проекту та/або будь-яких доповнень до нього, про сертифікати та/або будь-які доповнення до них, які він скасував, зупинив дію чи встановив щодо них інші обмеження, а на запит - також про видані ним сертифікати експертизи проекту та/або доповнення до них. Орган, що призначає, відповідні органи державного ринкового нагляду та інші призначені органи мають право на запити одержувати копію сертифікатів експертизи проекту та/або доповнень до них. Орган, що призначає, та відповідні органи державного ринкового нагляду мають право на запити одержувати копію технічної документації та результати досліджень, проведених призначеним органом. ООВ зберігає копію сертифіката експертизи проекту, додатків і доповнень до нього, а також технічний файл, включаючи подану виробником документацію, до закінчення строку дії такого сертифіката. 4.14.8 Виробник зберігає копію сертифіката експертизи проекту, додатків і доповнень до нього разом із технічною документацією для подання на запити органів державного ринкового нагляду протягом десяти років після введення в обіг останнього зразка моделі продукції.

4.14.9 ООВ проводить періодичні аудити, щоб пересвідчитися в тому, що виробник підтримує в належному стані і застосовує систему управління якістю, а також подає виробнику звіт про аудит. Мета нагляду ООВ полягає в тому, щоб пересвідчитися в належному виконанні виробником обов'язків, пов'язаних із забезпеченням функціонування схваленої системи управління якістю.  Для цілей нагляду виробник зобов'язаний надавати ООВ доступ до місць проектування, виробництва, контролю, проведення випробувань і зберігання продукції, а також усю необхідну інформацію, зокрема: документацію стосовно системи управління якістю; протоколи (записи) щодо якості, передбачені тією частиною системи управління якістю, яка стосується проектування (результати аналізів, розрахунків, випробувань тощо); протоколи (записи) щодо якості, передбачені тією частиною системи управління якістю, яка стосується виробництва (звіти про інспектування, дані випробувань і калібрувань, звіти про кваліфікацію відповідного персоналу тощо). Крім періодичних аудитів, ООВ здійснює відвідування виробника без попередження. Під час таких відвідувань ООВ у разі потреби може проводити випробування продукції або доручати їх проведення з метою перевірки належного функціонування системи управління якістю. ООВ подає виробнику звіт про відвідування, а в разі проведення випробувань продукції - також протокол випробувань.

4.14.10 Виробник наносить визначене в технічному регламенті маркування відповідності та під відповідальність ООВ його ідентифікаційний номер на кожний окремий виріб, що відповідає застосовним вимогам такого технічного регламенту.  Виробник складає письмову декларацію про відповідність для кожної моделі продукції та зберігає її для подання на запити органів державного ринкового нагляду протягом десяти років після введення в обіг останнього зразка такої моделі. У декларації про відповідність зазначається інформація, яка дає змогу ідентифікувати модель продукції, для якої її складено, та номер сертифіката експертизи проекту. Копія декларації про відповідність подається відповідним органам державного ринкового нагляду на їх запити.

4.14.11 Виробник протягом не менше ніж десяти років після введення в обіг останнього зразка моделі продукції зберігає для подання на запити органів державного ринкового нагляду: документацію стосовно системи управління якістю; документацію щодо схвалених змін; рішення, звіти та протоколи ООВ

4.14.12  Обов'язки виробника, визначені в пунктах 151, 155 і 160 - 162 Постанови від його імені та під його відповідальність можуть бути виконані його уповноваженим представником за умови визначення таких обов'язків у дорученні.

4.15 Модуль H1 (відповідність на основі цілковитого забезпечення якості з експертизою проекту)
4.15.1 Відповідність на основі цілковитого забезпечення якості з експертизою проекту є процедурою оцінки відповідності, за допомогою якої виробник виконує обов'язки, встановлені в пунктах 166, 183 і 184 Постанови, та гарантує і заявляє під свою виключну відповідальність, що відповідна продукція відповідає вимогам технічного регламенту, що застосовуються до неї.

4.15.2 Виробник забезпечує функціонування схваленої системи управління якістю для проектування, виробництва, контролю та проведення випробувань готової продукції згідно з пунктами 167 - 172 Постанови і підлягає нагляду згідно з пунктами 179 - 82 Постанови. Адекватність технічного проекту продукції досліджується відповідно до пунктів 173 - 178 Постанови.

4.15.3 Виробник подає ООВ заявку на оцінку системи управління якістю стосовно відповідної продукції, яка повинна включати: найменування та адресу виробника, а в разі подання заявки уповноваженим представником - також його найменування та адресу; усю відповідну інформацію щодо передбаченої категорії продукції; документацію стосовно системи управління якістю; письмову заяву про те, що така сама заявка не була подана жодному іншому призначеному органу.

4.15.4 Система управління якістю повинна забезпечувати відповідність продукції вимогам технічного регламенту, що застосовуються до неї. Усі прийняті виробником елементи, вимоги та положення системи управління якістю повинні бути систематично і упорядковано задокументовані у вигляді політик, процедур та інструкцій, викладених у письмовій формі. Документація стосовно системи управління якістю повинна давати можливість однозначно тлумачити програми, плани, настанови і протоколи (записи) щодо якості. Зазначена документація повинна, зокрема, містити належний опис: цілей у сфері якості та організаційної структури, обов'язків і повноважень керівництва стосовно якості проектування і продукції; технічних специфікацій на проектування, включаючи стандарти, що будуть застосовуватися, а в разі, коли відповідні національні стандарти та/або технічні специфікації, відповідність яким надає презумпцію відповідності продукції суттєвим вимогам, не будуть застосовуватися повністю, - опис засобів, що будуть використані з метою забезпечення відповідності суттєвим вимогам технічного регламенту, що застосовуються до відповідної продукції; методів контролю та перевірки проекту, процесів і системних заходів, які будуть застосовува ися під час проектування продукції, що належить до відповідної категорії; відповідних методів виробництва, контролю якості та забезпечення якості, процесів і системних заходів, які будуть застосовуватися; досліджень і випробувань, які будуть проводитися до, під час та після виробництва продукції, а також періодичності їх проведення; протоколів (записів) щодо якості (звітів про інспектування, даних випробувань і калібрувань, звітів про кваліфікацію відповідного персоналу тощо); засобів моніторингу, які дають змогу контролювати досягнення необхідної якості проектування і продукції та ефективне функціонування системи управління якістю.

4.15.4 ООВ оцінює систему управління якістю з метою визначення її відповідності вимогам, зазначеним у пункті 168Постанови. ООВ робить припущення, яке визнається достовірним, поки не буде доведено інше, про відповідність вимогам, зазначеним у пункті 168 Постанови, тих елементів системи управління якістю, що відповідають відповідним вимогам національного стандарту, який є ідентичним відповідному гармонізованому європейському стандарту та/або технічним специфікаціям. Група аудиту повинна володіти досвідом роботи у сфері систем управління якістю та мати у своєму складі принаймні одного члена з досвідом роботи експертом з оцінки відповідної продукції та технології її виробництва, а також знанням застосовних вимог технічного регламенту. Проведення аудиту включає відвідування підприємства виробника для здійснення оцінки. ООВ повідомляє виробнику або його уповноваженому представнику про прийняте рішення. Зазначене повідомлення повинне містити висновки аудиту та обґрунтоване рішення щодо оцінки.

4.15.5 Виробник повинен виконувати обов'язки, пов'язані із забезпеченням функціонування схваленої системи управління якістю, та підтримувати її в адекватному та ефективному стані. Виробник зобов'язаний інформувати ООВ про будь-які заплановані зміни в такій системі. ООВ оцінює будь-які запропоновані зміни та приймає рішення щодо здатності зміненої системи управління якістю надалі відповідати вимогам, зазначеним у пункті 168 Постанови, чи необхідності проведення повторної оцінки. ООВ повідомляє виробнику про прийняте рішення. Зазначене повідомлення повинне містити висновки дослідження та обґрунтоване рішення щодо оцінки.

4.15.6 ООВ інформує орган, що призначає, про видані або скасовані ним документи щодо схвалення системи управління якістю, а також періодично чи на запит органу, що призначає, подавати йому перелік відмов у видачі документа щодо схвалення системи та документів щодо схвалення системи управління якістю, дію яких він зупинив чи встановив щодо них інші обмеження. ООВ інформує інші призначені органи про відмови у видачі документів щодо схвалення системи управління якістю, про документи щодо схвалення системи, дію яких він зупинив, скасував чи встановив щодо них інші обмеження, а на запит - також про видані ним документи щодо схвалення системи управління якістю.

4.15.7 Виробник подає ООВ, заявку на експертизу проекту. У заявці повинні бути визначені питання проектування, виробництва і функціонування продукції. Заявка повинна давати змогу оцінити відповідність продукції вимогам технічного регламенту, що застосовуються до неї. Заявка повинна включати:  найменування та адресу виробника;  письмову заяву про те, що така сама заявка не була подана жодному іншому призначеному органу; технічну документацію. Технічна документація повинна давати можливість оцінити відповідність продукції відповідним вимогам і включати опис проведення і результати належного аналізу та оцінки ризику (ризиків). У технічній документації повинні зазначатися застосовні вимоги та пов'язані з проведенням оцінки відповідності питання проектування, виробництва і функціонування продукції. Технічна документація повинна у відповідних випадках містити принаймні такі елементи: загальний опис продукції; ескізний проект, виробничі креслення та схеми компонентів, складальних вузлів, електричних кіл тощо; описи та пояснення, необхідні для розуміння зазначених креслень і схем та функціонування продукції;

список застосованих повністю чи частково національних стандартів та/або інших відповідних технічних специфікацій, відповідність яким надає презумпцію відповідності продукції суттєвим вимогам, а в разі, коли зазначені стандарти не були застосовані, - описи рішень, прийнятих з метою забезпечення відповідності суттєвим вимогам технічного регламенту. У разі часткового застосування національних стандартів, відповідність яким надає презумпцію відповідності продукції суттєвим вимогам, у технічній документації повинні зазначатися їх частини, які були застосовані; результати виконаних проектних розрахунків, проведених досліджень тощо; протоколи випробувань; підтвердні докази щодо адекватності технічного проекту. Такі підтвердні докази повинні містити посилання на всі використані документи, зокрема якщо відповідні національні стандарти та/або технічні специфікації, відповідність яким надає презумпцію відповідності продукції суттєвим вимогам, не були застосовані повністю. У разі потреби підтвердні докази повинні включати результати випробувань, проведених відповідною лабораторією виробника або іншою випробувальною лабораторією від імені виробника та під його відповідальність.

4.15.8 ООВ досліджує заявку та в разі коли проект відповідає вимогам технічного регламенту, що застосовуються до відповідної продукції, видає виробнику сертифікат експертизи проекту. У такому сертифікаті зазначаються найменування і адреса виробника, висновки дослідження, умови чинності сертифіката (у разі наявності) та дані, необхідні для ідентифікації затвердженого проекту. До сертифіката експертизи проекту можуть додаватися один чи більше додатків. У сертифікаті експертизи проекту та додатках до нього повинна міститися вся відповідна інформація, яка дає змогу оцінювати відповідність виготовленої продукції дослідженому проекту та у відповідних випадках здійснювати контроль під час експлуатації. У разі коли проект не відповідає вимогам технічного регламенту, ООВ відмовляє у видачі сертифіката експертизи проекту та повідомляє про це заявнику з наданням докладного обґрунтування своєї відмови.

4.15.9 ООВ відслідковує будь-які зміни в загальновизнаному сучасному стані розвитку техніки, які свідчать про те, що затверджений проект може вже не відповідати застосовним вимогам технічного регламенту, та повинен визначити потребу в подальшому дослідженні таких змін. У разі коли зазначені зміни потребують подальшого дослідження, ООВ повинен повідомити про це виробнику. Виробник повинен інформувати ООВ про всі модифікації затвердженого проекту, що можуть вплинути на відповідність суттєвим вимогам технічного регламенту або на умови чинності такого сертифіката. Такі модифікації потребують додаткового затвердження ООВ у формі доповнення до первинного сертифіката експертизи проекту.

4.15.10 ООВ інформує орган, що призначає, про видані або скасовані ним сертифікати експертизи проекту та/або будь-які доповнення до них, а також періодично чи на запит органу, що призначає, подавати йому перелік відмов у видачі сертифіката та/або будь-яких доповнень до нього та сертифікатів експертизи проекту та/або будь-яких доповнень до них, дію яких він зупинив чи встановив щодо них інші обмеження. ООВ інформує інші призначені органи про відмови у видачі сертифіката експертизи проекту та/або будь-яких доповнень до нього, про сертифікати та/або будь-які доповнення до них, які він скасував, зупинив дію чи встановив щодо них інші обмеження, а на запит - також про видані ним сертифікати експертизи проекту та/або доповнення до них. Орган, що призначає, відповідні органи державного ринкового нагляду та інші призначені органи мають право на запити одержувати копію сертифікатів експертизи проекту та/або доповнень до них. Орган, що призначає, та відповідні органи державного ринкового нагляду мають право на запити одержувати копію технічної документації та результати досліджень, проведених призначеним органом.

Призначений орган зберігає копію сертифіката експертизи проекту, додатків і доповнень до нього, а також технічний файл, включаючи подану виробником документацію, до закінчення строку дії такого сертифіката.

4.15.11 Виробник зберігає копію сертифіката експертизи проекту, додатків і доповнень до нього разом із технічною документацією для подання на запити органів державного ринкового нагляду протягом десяти років після введення в обіг останнього зразка моделі продукції.

4.15.12 ООВ здійснює нагляд, щоб пересвідчитися в належному виконанні виробником обов'язків, пов'язаних із забезпеченням функціонування схваленої системи управління якістю.  Для цілей нагляду виробник зобов'язаний надавати ООВ доступ до місць проектування, виробництва, контролю, проведення випробувань і зберігання продукції, а також усю необхідну інформацію, зокрема: документацію стосовно системи управління якістю; протоколи (записи) щодо якості, передбачені тією частиною системи управління якістю, яка стосується проектування (результати аналізів, розрахунків, випробувань тощо); протоколи (записи) щодо якості, передбачені тією частиною системи управління якістю, яка стосується виробництва (звіти про інспектування, дані випробувань і калібрувань, звіти про кваліфікацію відповідного персоналу тощо). ООВ проводить періодичні аудити, щоб пересвідчитися в тому, що виробник підтримує в належному стані і застосовує систему управління якістю, а також подає виробнику звіт про аудит. . Крім періодичних аудитів, ООВ може здійснювати відвідування виробника без попередження. Під час таких відвідувань ООВ у разі потреби може проводити випробування продукції або доручати їх проведення з метою перевірки належного функціонування системи управління якістю. ООВ подає виробнику звіт про відвідування, а в разі проведення випробувань продукції - також протокол випробувань.

4.15.13 Виробник наносить визначене в технічному регламенті маркування відповідності та під відповідальність ООВ його ідентифікаційний номер на кожний окремий виріб, що відповідає застосовним вимогам такого технічного регламенту.

4.5.14. Виробник складає письмову декларацію про відповідність для кожної моделі продукції та зберігає її для подання на запити органів державного ринкового нагляду протягом десяти років після введення в обіг останнього зразка такої моделі. У декларації про відповідність зазначається інформація, яка дає змогу ідентифікувати модель продукції, для якої її складено, та номер сертифіката експертизи проекту.

Копія декларації про відповідність подається відповідним органам державного ринкового нагляду на їх запити.

4.15.5 Виробник протягом не менше ніж десяти років після введення в обіг останнього зразка моделі продукції зберігає для подання на запити органів державного ринкового нагляду:

документацію стосовно системи управління якістю, зазначену в пункті 167 Постанови; документацію щодо схвалених змін, зазначених у пункті 171 Постанови; рішення, звіти та протоколи призначеного органу, зазначені в пунктах 171, 181 і 182 Постанови.  Уповноважений представник виробника може подати заявку, зазначену в пунктах 173 і 174 Постанови, та виконувати обов'язки, визначені в пунктах 167, 171, 176, 178 і 183 - 185 Постанови, від імені та під відповідальність виробника за умови визначення таких обов'язків у дорученні.

Частина 5. НАГЛЯДАННЯ

Орган з оцінки відповідності здійснює періодичні перевірки/наглядання за продукцією, згідно вимог відповідного технічного регламенту. Вимоги щодо наглядання регламентуються конкретними порядками проведення робіт з оцінювання відповідності продукції вимогам технічних регламентів. Періодичність проведення наглядання встановлює Орган з оцінки відповідності. ООВ інформує Ліцензіата про періодичність проведення наглядання. Наглядання проводиться згідно плану, затвердженому керівництвом ООВ.

Ліцензіат повинен повідомляти ООВ про будь-які зміни, що їх вносять до модифікації продукції, процесу виробництва чи системи якості, які можуть стосуватися відповідності продукції. У разі внесення змін до продукції ООВ повинен визначати необхідність ще одного попереднього випробування та оцінювання або інших досліджень. У таких випадках ліцензіат не може випускати продукцію, до якої було внесено зміни, поки ООВ не надасть ліцензіату дозвіл на випуск. Ліцензіат повинен вести облік будь-яких апеляцій і своїх розпоряджень щодо продукції, на яку розповсюджується ліцензія і надавати зазначену інформацію ООВ за його запитом. Вимоги щодо процедур проведення, типових форм документів можуть бути доповнені (конкретизовані) в залежності від вимог технічного регламенту на конкретну продукцію та бути відображені в Порядках проведення робіт з оцінювання відповідності продукції вимогам технічних регламентів, розроблених та затверджених ООВ ДП «Дніпростандартметрологія».

 Частина 6. КОНФІДЕНЦІЙНІСТЬ

6.1 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.

6.2 Вимоги щодо забезпечення конфіденційності наведені в Настанові з якості ООВ.

Частина 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 ООВ не пізніше одного місяця після одержання повідомлення про прийняте рішення. Подання заяви не припиняє дії прийнятого рішення.

Процедура подання та розгляду апеляцій регламентована інструкцією РІ ПССУ 62-08.

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

7.3 До заяви додаються такі документи:

- листування із спірного питання між заявником та ООВ;

- результати випробувань (за необхідністю);

- документація на продукцію (за необхідністю).

7.4 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.

Частина 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.

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

8.2.2 Оплаті підлягають наступні роботи, пов’язані з організацією робіт із оцінки відповідності:
 підготовчі,  експертні.
8.2.3 Вартість робіт із оцінки відповідності продукції вимогам Регламенту (ів) 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., та розроблених ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» нормативів трудомісткості робіт, що проводяться ООВ під час оцінки відповідності продукції. 
8.2.4 Оплата робіт із оцінки відповідності продукції проводиться на підставі господарських договорів.









Додаток А
	
	Керівнику органу з оцінки відповідності 

ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»


З А Я В К А 
на проведення робіт з оцінки відповідності та/або обліку декларації відповідності

№ _________________ від __________
1 Заявник 


  (назва -заявника (підприємства виробника або постачальника, його повна адреса (юридична та адреса виробництва), код ЄДРПОУ для вітчизняного виробника)
в особі 

(посада, прізвище, ім’я та по батькові особи, яка уповноважена підписувати декларацію від імені видавця)
заявляє під свою виключну юридичну відповідальність, що 

 (назва продукції, код ДКПП, код УКТ ЗЕД)
виробництва 

   (назва підприємства виготовлювача, його повна адреса (юридична та адреса виробництва), код ЄДРПОУ для вітчизняного виробника, країна)
вводиться в обіг у вигляді 

(якщо партії, то вказувати кількість, дату виготовлення, строк придатності,  товаро - транспортні документи,
якщо виготовляється серійно, то вказувати - серійне виробництво згідно з  (позначення нормативного документа на продукцію)
відповідає вимогам Технічного регламенту (ів)

(позначення та назва технічних регламентів та нормативних документів)
і просить: _____________________________________________________________________________
	провести процедуру оцінки відповідності; (внести декларацію до реєстру призначеного органу)




2. Процедуру оцінки відповідності згідно________________ провести у відповідності з модулем (ями): 

(вказати модуль(лі), які застосовуються для підтвердження відповідності)

3 Сертифікати відповідності (у тому числі системи управління якістю) (за наявності) 

. 
__________________________________        
(номери сертифікатів відповідності (за наявності). В разі відсутності відомостей цей пункт не наводиться)
4 Сертифікати перевірки типу (за наявності) 

                                                                                           (номери сертифікатів перевірки типу (за наявності). В разі відсутності відомостей цей пункт не наводиться)
5 Термін дії декларації (за наявності) 

6 Випробування продукції провести в 

                                                       (назва акредитованої  випробувальної лабораторії (центру) та адреса, . В разі відсутності відомостей цей пункт не наводиться)
7 Заявник зобов’язується:
- виконувати умови провадження оцінювання відповідності/сертифікації і надавати будь-яку інформацію, необхідну для оцінювання продукції. 

- сплатити всі витрати за проведення робіт з оцінки відповідності та/або обліку декларації відповідності;

- надати комплект документів: загальний опис продукції; технічні умови (за наявності), основні конструкторські креслення, схеми елементів, блоків, кіл та описи і пояснення до них; протоколи випробувань; товаросупроводжувальні документи, інші документи (за необхідності), які є доказовою базою відповідності продукції вимогам технічних регламентів не пізніше 12 днів від дня подання цієї заявки.

- забезпечувати стабільність показників (характеристик) продукції, що буде підтверджена органом з оцінки відповідності
8 Додаткові відомості:
Комплект документів, що є доказовою базою відповідності  продукції  вимогам технічних регламентів, зберігається в 

(вказати місце зберігання)
До _________були/а/ направлені/а/ заяви/а/ про облік декларації/й/  щодо  відповідності  цієї  продукції  
                 (назва  органу/ів/)
вимогам інших технічних регламентів.

Підписувати декларацію має право 

                                                                                                   (посада, прізвище, ім’я та по-батькові уповноваженої особи)
Декларант гарантує, що не подавав заяву на реєстрацію декларації про відповідність 
________

                                                                                                                                  (назва технічного/их/ регламентів, на відповідність яких подається декларація)
зазначеної вище продукції до іншого призначеного органу.
9. Банківські реквізити підприємства: 


10 Подаючи цю заявку на проведення робіт з оцінки відповідності та/або обліку декларації відповідності заявник узгодив всі субпідрядні організації для проведення робіт з оцінювання відповідності до прийняття рішення ООВ про проведення подальших робіт.

11 У разі незгоди з прийнятим ООВ рішенням заявник має право письмово або усно оскаржити його, для усунення будь-яких розбіжностей у розумінні між органом з оцінки відповідності/органом сертифікації і заявником.
Керівник підприємства



 

                                                                                         (підпис)                                                             (ініціали та прізвище)
Головний бухгалтер




                                                                    (підпис)                                                             (ініціали та прізвище)
М.П. 
«
«
20     р.
Виконавець від заявника
         (Дата)
(Прізвище, телефон)

Додаток Б (Довідковий)
ДЕКЛАРАЦІЯ ПРО ВІДПОВІДНІСТЬ

Декларант: ______ _______________________________________________________________
 (повне найменування виробника або його уповноваженої особи; місцезнаходження, код згідно з ЄДРПОУ)
в особі _________________________________________________________________________
(посада, прізвище, ім’я та по батькові уповноваженої особи)
підтверджує, що _________________________________________________________________
(повна назва продукції,  тип,  марка, модель )
виробник продукції:  _____________________________________________________________
(повне найменування виробника)
яка виготовляється за _____________________________________________________________
(назва та позначення документації виробника)
відповідає _Технічному регламенту              затвердженого постановою Кабiнету Мiнiстрiв України від   р. №    _
а також _________________________________________________________________________
 (назва та позначення нормативних документів, добровільне застосування яких є підтвердженням відповідності продукції вимогам Технічного регламенту)
а процедура оцінки відповідності проведена згідно із зазначеним Технічним регламентом.

Протоколи випробувань (сертифікати відповідності)_______________________________

_____________________________________________________________________________
                 (номер, дата реєстрації, термін дії, назва і місцезнаходження призначеного органу)
Декларацію складено під цілковиту відповідальність  виробника, його уповноваженого представника, постачальника.__________________________________________________________________
Директор ______________________
__________________  
  _______________
                                           (назва скорочено)                                                                   (підпис)                              (прізвище, ініціали)
Декларація зареєстрована:
	в Органі з оцінки відповідності 

ДП 'Дніпростандартметрологія' 

 м.Дніпропетровськ,вул. Барикадна, 23 



Дата реєстрації:               ____________  Реєстраційний номер ___________________

Декларація чинна до:      _____________
Керівник ООВ

ДП „Дніпростандартметрологія”     



          _______________________

                                                                                                                          (підпис)                                         (прізвище, ініціали)
Чинність декларації про відповідність можна перевірити за телефоном (0562) 36-97-03, 

web-сторінка: www.dgcsms.dp.ua


Додаток В

ЛІЦЕНЗІЯ НА ВИКОРИСТАННЯ СЕРТИФІКАТА ЧИ ЗНАКА ВІДПОВІДНОСТІ
Ліцензія №
 до Угоди №

Видав
(орган з оцінки відповідності )

 (ліцензіату)
	Продукція, на яку видано ліцензію
	№ у каталозі, тип або інші показники
	Стандарт(и)
	Специфічні правила

	
	
	
	

	
	
	
	


Дата опублікування

Підписано від органу сертифікації 

(підпис)
(посада)
                                                                                                           Від    “         ”                    20    р.
                                                                                                            №              
Додаток Г
УГОДА ПРО ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ВІДПОВІДНОСТІ ПРОДУКЦІЇ

ВИМОГАМ ТЕХНІЧНИХ РЕГЛАМЕНТІВ
ВИКОРИСТАННЯ СЕРТИФІКАТА ЧИ ЗНАКА ВІДПОВІДНОСТІ

 орган з оцінки відповідності (ООВ), що має зареєстровані офіси в 
 , (тут і далі — ООВ) через 
 (П.І.Б.), 
 (посада), цим надає 
 , що має свої зареєстровані офіси в 
 ,

(тут і далі — ліцензіат), ліцензію на використання сертифіката та/або знака відповідності на продукцію, перелік якої подано в кінці ліцензії в першій колонці, на відповідність вимогам стандартів або технічних регламентів, наведених у другій колонці, і специфічним правилам, наведеним у третій колонці, за умови виконання умов цієї угоди.
Стаття 1. РЕГУЛЮВАННЯ СЕРТИФІКАЦІЇ ТА ОЦІНЮВАННЯ
Оцінка відповідності проведена згідно з використанням модулю (ів) ___ , які передбачені Технічним регламентом модулів оцінки відповідності затвердженим Постановою Кабінету Міністрів України від 7 жовтня 2003 р. №1585.
Стаття 2. ПРАВА ТА ОБОВ’ЯЗКИ
2.1 Ліцензіат погоджується, що продукція, яку виготовляють і постачають, відповідає вимогам, установленим у стандартах і основних та специфічних правилах цієї ліцензії. Відповідно ООВ дає дозвіл ліцензіату маркувати продукцію, на яку поширюється ліцензія.
2.2 Ліцензіат погоджується забезпечити безперешкодний доступ представникам, яких уповноважив ООВ, до всіх дільниць виробництва продукції, на яку поширюється ліцензія, без попереднього повідомлення.
2.3 Ліцензіат погоджується виготовляти продукцію, на яку поширюється ліцензія, за тими самими технічними умовами, які були надані органу сертифікації як зразок і відповідно до яких провадили попередні випробовування на відповідність стандартам.
2.4 Ліцензіат зобов’язується зберігати копію декларації про відповідність разом з технічною документацією, яка надавалась в ООВ, на протязі часу, вказаного в технічному регламенті, а також надавати їх для перевірки у встановлених законодавством випадках.
2.5 Ліцензіат забезпечює проведення оцінки ризиків, зумовлених використанням продукції, з метою визначення рівня небезпеки для життя і здоров'я людей, для свійських тварин, майна та довкілля. 

2.6 Ліцензіат забезпечює недопущення будь-якого ризику протягом передбачуваного строку життєвого циклу продукції з урахуванням фаз транспортування, складання та демонтажу, виведення з експлуатації та утилізації
Стаття 3. НАГЛЯД
3.1 ООВ виконує нагляд за тим, чи продовжує продукція відповідати умовам ліцензії згідно з вимогами загальних правил системи сертифікації та специфічних правил до схеми, які наведено в ліцензії. Перевірка серійно виготовляємої продукції проводиться з періодичністю один раз на рік в термін дії сертифіката експертизи типу
3.2 Нагляд здійснює персонал органу сертифікації та (при необхідності) персонал з інших агентств, уповноважених органом з сертифікації.
3.3 Ліцензіат зобов’язується здійснювати оплату всіх робіт з оцінювання відповідності (у тому числи з нагляду). Вартість робіт визначається органом з сертифікації та оформляється у вигляді рахунків згідно протоколів погодження вартості робіт на кожну конкретну роботу. Орган з оцінки відповідності розпочинає проведення робіт з моменту отримання 100% попередньої оплати згідно виставлених рахунків. Вартість робіт може бути змінена в зв’язку з інфляцією та змінами в законодавстві за погодженням сторін.
Стаття 4. ІНФОРМУВАННЯ ЩОДО ВНЕСЕННЯ ЗМІН
Ліцензіат зобов’язаний інформувати ООВ щодо внесення будь-яких змін у продукцію, процес виробництва продукції або систему якості.
Стаття 5. СКАРГИ
Ліцензіат зобов’язаний на запит органу сертифікації подати записи та звіти до органу сертифікації щодо будь-яких скарг на продукцію, на яку поширюється ліцензія.
Стаття 6. ОПУБЛІКУВАННЯ
6.1 Ліцензіат має право використовувати факт сертифікації продукції, на яку розповсюджується ліцензія.
6.2 ООВ опубліковує інформацію щодо видавання та анулювання сертифіката відповідності в журналі  щодо реєстрації декларації про відповідність на сайті: www.dgcsms.dp.ua.
Стаття 7. КОНФІДЕНЦІЙНІСТЬ
ООВ відповідає за забезпечення конфіденційності інформації, яку його персонал отримав через контакти з ліцензіатом.
Стаття 8. ОПЛАТА
Ліцензіат повинен сплачувати всі витрати ООВ стосовно нагляду, відбирання зразків, випробування, оцінювання, а також адміністративні витрати.
Стаття 9. СТРОК ДІЇ УГОДИ
Ця угода чинна з ____ і діє до 
 , поки її не буде скасовано з суттєвих причин або поки її не розірве будь-яка сторона після повідомлення іншої сторони.
Стаття 10. СКАСУВАННЯ ЛІЦЕНЗІЇ
У разі скасування ліцензії строк інформування про це відрізняється залежно від причин скасування.
У наведеній нижче таблиці показано, як провадитимуть скасування, залежно від певних причин:
Ситуація, що вимагає відправити повідомлення,
Строк завчасного попередження
яке може обумовити скасування
про скасування
Бажання виробника скасувати
Визначає ООВ
Рішення ООВ, що продукція небезпечна
Не повідомляють
Порушення вимог стандарту не з причин безпеки
60 діб
Невиконання фінансових зобов’язань перед ООВ
30 діб
Відмова дотримуватися умов ліцензійної угоди
 60 діб
Відмова виконувати вимоги після введення нової редакції
Відповідно до схеми оцінки 
стандарту
відповідності продукції
Інформацію про скасування відправляється рекомендованим листом (або іншим відповідним способом) іншій стороні з наведенням причин і дати закінчення угоди.
Стаття 11. ЗМІНЕННЯ ВИМОГ ДО ПРОДУКЦІЇ
11.1 У разі змінення вимог до продукції, яку охоплює ця угода, ООВ повинен негайно поінформувати про це ліцензіата листом (або іншим рівнозначним способом), зазначаючи дату введення в дію змінених вимог і необхідність у додатковому оцінюванні продукції, на яку поширено цю угоду.
11.2 Ліцензіат у зазначений термін після отримання повідомлення, про що йдеться в 11.1, повинен сповістити ООВ відповідним листом (або іншим рівнозначним способом) про свою готовність прийняти зміни. Якщо ліцензіат підтверджує готовність вчасно прийняти зміни і результати додаткової експертизи — позитивні, видають додаткову ліцензію і впроваджують інші зміни в даних ООВ.
11.3 Якщо ліцензіат повідомляє ООВ про свою неготовність вжити відповідних заходів, наведених у 11.2, у призначений термін, або якщо ліцензіат не реагує протягом зазначеного строку, або якщо результат будь-якої додаткової експертизи — негативний, ліцензія, яка охоплює відповідну продукцію, втрачає чинність у день набуття чинності змінених вимог, якщо інше не вирішує ООВ.
Стаття 12. ВІДПОВІДАЛЬНІСТЬ
Забороняється: 

нанесення національного знака відповідності на продукцію, на яку не поширюється дія ліцензійної угоди або які відповідають вимогам Регламенту, але не відповідають вимогам інших технічних регламентів, дія яких поширюється на таку продукцію; 
маркування, інше ніж  національний знак відповідності, якщо воно може дезінформувати треті сторони щодо змісту або форми маркування, або того і другого. 

Відповідальність встановлена Законами України:

· «Про державний ринковий нагляд і контроль нехарчової продукції»;

· «Про загальну безпечність нехарчової продукції».
Стаття 13. АПЕЛЯЦІЇ ТА СУПЕРЕЧНІ ПИТАННЯ
Усі суперечки, які можуть виникати у зв’язку з цією угодою, потрібно вирішувати відповідно до процедури ООВ.
Складено у двох примірниках з підписами уповноважених представників ООВ та заявника.

Від органу з оцінки відповідності
Дата

(підпис)
(посада)
Від заявника
Дата   

(підпис)
(посада)

Додаток Д
ОРГАН З ОЦІНКИ ВІДПОВІДНОСТІ

ДЕРЖАВНЕ ПІДПРИЄМСТВО “ДНІПРОПЕТРОВСЬКИЙ РЕГІОНАЛЬНИЙ ДЕРЖАВНИЙ НАУКОВО-ТЕХНІЧНИЙ ЦЕНТР СТАНДАРТИЗАЦІЇ, МЕТРОЛОГІЇ ТА СЕРТИФІКАЦІЇ”

(ООВ ДП “ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ”)

49044, м. Дніпро, вул. Барикадна, 23

Затверджую
Заступник керівника 

органу з оцінки відповідності
_________________Н.М. Лех

“
” 

 20    р.
ПРОГРАМА
нагляду за продукцією, щодо якої проведено підтвердження відповідності

1 Назва продукції 
















(назва продукції)
що серійно випускається














(назва нормативного документа)
відповідає вимогам Технічного(их) регламенту(ів) 























(назва технічного регламенту)
та вимогам 





























(найменування нормативних документів)
і процедура оцінки відповідності проведена у відповідності з модулем(ями) 
















2 Назва та адреса підприємства – заявника 




















3 Назва та адреса підприємства – виробника 




















4 Мета та завдання нагляду:

- встановлення підтвердження постійної відповідності оціненої продукції вимогам, вказаним у технічному(их) регламенті(ах);

- встановлення підтвердження правильності використовування знака відповідності;

- виявлення можливості виникнення умов, які можуть привести до випуску продукції, що не відповідає вимогам нормативних документів;

- виявлення причин невідповідності продукції, встановленої під час проведення нагляду;

- оцінки виконання підприємством умов ліцензійної угоди;

- оцінки виконання підприємством коригувальних заходів;

- з’ясування причин рекламацій, що надійшли на оцінену продукцію.
5 Підстава для проведення нагляду договір № 
 від 
 на виконання робіт; ліцензія № 
 від 

; угода № 
 від 

; декларація про відповідність № 

 від 

, дійсна до 

; сертифікат перевірки типу № 

від

, дійсний до













(договір на виконання робіт, ліцензія угода, сертифікат відповідності))
6 Позначення нормативних документів, на відповідність яким здійснюється нагляд:
            (перелік нормативних документів, у відповідності з якими проводяться роботи з нагляду)
7 Роботи з оцінки відповідності проводились комісією у складі:





   (прізвище, ініціали, посада, голова)





   (прізвище, ініціали, посада)
8 Періодичність нагляду  










(місяць, рік)
9 Нагляд здійснюється шляхом проведення перевірки виробництва та контрольних випробувань продукції. Об'єм перевірки встановлюється у конкретній програмі нагляду (загальний об'єм перевірки наведений у таблиці).
10 Об'єм перевірки.

	№

п/п
	Об'єкти перевірки

	1
	2

	1
	Наявність змін в документації, які можуть вплинути на безпеку продукції*

	2
	Аналіз повідомлень щодо змін документації і їх погодження з органом з сертифікації*

	3
	Наявність замін ЗВТ*

	4
	Наявність замін технологічного обладнання*

	5
	Відбір та ідентифікація зразків оціненої продукції для проведення контрольних випробувань

	6
	Аналіз результатів контрольних випробувань сертифікованої продукції

	7
	Стан зберігання, пакування та відвантаження

	8
	Аналіз претензій та рекламацій*

	9
	Контроль за виконанням коригувальних заходів за результатами попередніх перевірок

	10
	Контроль за правильністю використання декларації про відповідність, сертифіката та знака відповідності

	11
	Оцінка відповідності системи управління якістю**


* інформація від заявника (підприємства-виробника) надається у вигляді довідок

** здійснюється в разі, якщо це передбачено модулем з оцінки відповідності

11 Склад аудиторської групи:
склад аудиторської групи з проведення технічного нагляду затверджується керівником ОС 
ДП „ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ” щодо кожного нагляду.
12 Під час перевірки виробництва при проведенні конкретного нагляду аудиторською групою можуть бути зроблені наступні висновки та пропозиції:

- перевіркою не виявлені недоліки, що можуть привести до випуску невідповідної продукції.

- перевіркою виявлені недоліки, що можуть привести до випуску невідповідної продукції.

- підприємству необхідно розробити і реалізувати коригувальні заходи.
13 За результатами нагляду ООВ ДП „ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ” складається звіт.
14 Програму складено на 3 арк. у 2 прим. і направлено (вручено):
1) 













(назва підприємства)
2) ОС ДП „ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ”.






(назва органу з оцінки відповідності)
Комісія

















(підпис)




(ініціали, прізвище)





(підпис)




(ініціали, прізвище)

З актом ознайомлений і один 

примірник отримав керівник

підприємства – заявника















(підпис)




(ініціали, прізвище)
Додаток Е
(рекомендований)
ОРГАН З ОЦІНКИ ВІДПОВІДНОСТІ

ДЕРЖАВНЕ ПІДПРИЄМСТВО «ДНІПРОПЕТРОВСЬКИЙ РЕГІОНАЛЬНИЙ ДЕРЖАВНИЙ НАУКОВО-ТЕХНІЧНИЙ ЦЕНТР СТАНДАРТИЗАЦІЇ, МЕТРОЛОГІЇ ТА СЕРТИФІКАЦІЇ»

(ООВ ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»)

49044, м. Дніпро, вул. Барикадна, 23

Затверджую
Заступник керівника 

органу з оцінки відповідності
_________________Н.М. Лех

“
” 

 20    р.
ЗВІТ
за результатами нагляду за продукцією, 

щодо якої проведено підтвердження відповідності

1 Назва продукції 
















(назва продукції)
що серійно випускається















(назва нормативного документа)
відповідає вимогам Технічного(их) регламенту(ів) 


























(назва технічного регламенту)
та вимогам 

















(найменування нормативних документів)
і процедура оцінки відповідності проведена у відповідності з модулем(ями) 
















2 Назва та адреса підприємства – заявника 







3 Назва та адреса підприємства – виробника 







4 Підстава для проведення нагляду договір № 
 від 
 на виконання робіт; ліцензія № 
 від 

; угода № 
 від 

; декларація про відповідність № 

 від 

, дійсна до 

; сертифікат перевірки типу № 

від

, дійсний до













(договір на виконання робіт, ліцензія угода, сертифікат відповідності))
5 Позначення нормативних документів, на відповідність яким здійснюється нагляд:
            (перелік нормативних документів, у відповідності з якими проводяться роботи з нагляду)
6 Звіт підготовлений аудиторською групою у складі:






   (прізвище, ініціали, посада, голова)






   (прізвище, ініціали, посада)
У присутності представників підприємства – виробника (заявника):






   (прізвище, ініціали, посада)






   (прізвище, ініціали, посада)
7 Результати перевірки
	№

п/п
	Об'єкти перевірки
	Невідповідності та порушення
	Примітка (додатки)

	
	
	так
	ні
	

	1
	2
	3
	4
	5

	1
	Наявність змін в документації, які можуть вплинути на безпеку продукції*
	
	
	

	2
	Аналіз повідомлень щодо змін документації і їх погодження з органом з сертифікації*
	
	
	

	3
	Наявність замін ЗВТ*
	
	
	

	4
	Наявність замін технологічного обладнання*
	
	
	

	5
	Відбір та ідентифікація зразків сертифікованої продукції для проведення контрольних випробувань
	
	
	

	6
	Аналіз результатів контрольних випробувань сертифікованої продукції
	
	
	

	7
	Стан зберігання, пакування та відвантаження
	
	
	

	8
	Аналіз претензій та рекламацій*
	
	
	

	9
	Контроль за виконанням коригувальних заходів за результатами попередніх перевірок
	
	
	

	10
	Контроль за правильністю використання сертифіката та знака відповідності
	
	
	

	11
	Оцінка відповідності системи управління якістю**
	
	
	


* інформація від заявника (підприємства-виробника) надається у вигляді довідок

** здійснюється в разі, якщо це передбачено модулем з оцінки відповідності

Зауваження 












Висновки та пропозиції 










Звіт складено на 
 арк.  у 

 прим. і направлено (вручено):
1) 













(назва підприємства)
2) 













(назва органу з оцінки відповідності)
Додатки:

1 Довідка про внесення змін в нормативну та технічну документацію, замін технологічного обладнання та засобів вимірювальної техніки (випробувального обладнання), рекламацій та претензій від 


.

2 Акт(и) ідентифікації продукції від 

.

3 Акт(и) відбору зразків продукції від 

.

4 Протокол контрольних випробувань № 

 від 

, виданий 
















(назва випробувальної лабораторії (центру))
Аудиторська група










(підпис)


         (ініціали та прізвище)
(підпис)


         (ініціали та прізвище)
Зі звітом ознайомлений і один 

примірник отримав керівник

підприємства - заявника









(підпис)


         (прізвище та ініціали)
Додаток Ж
ОРГАН З ОЦІНКИ ВІДПОВІДНОСТІ

ДЕРЖАВНЕ ПІДПРИЄМСТВО “ДНІПРОПЕТРОВСЬКИЙ РЕГІОНАЛЬНИЙ ДЕРЖАВНИЙ НАУКОВО-ТЕХНІЧНИЙ ЦЕНТР СТАНДАРТИЗАЦІЇ, МЕТРОЛОГІЇ ТА СЕРТИФІКАЦІЇ”

(ООВ ДП “ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ”)

49044, м. Дніпро, вул. Барикадна, 23
РІШЕННЯ № 



про призупинення/скасування дії сертифіката перевірки типу/сертифікату відповідності та угоди про забезпечення відповідності продукції вимогам технічних регламентів
Підстава 






































(об’єктивні причини призупинення)
Назва продукції 
















(назва продукції)
що серійно випускається















(назва нормативного документа)
відповідає вимогам Технічного(их) регламенту(ів) 


























(назва технічного регламенту)
та вимогам 






























(найменування нормативних документів)
і процедура оцінки відповідності проведена у відповідності з модулем(ями) 
















Назва та адреса підприємства – заявника 





















Назва та адреса підприємства – виробника 




















ООВ ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» прийняв рішення:
Призупинити/скасувати 























(номер сертифіката перевірки типу, ліцензійної угоди, терміни дії)
Керівник органу з оцінки відповідності








“
” 

 20    р.

Додаток  З
ОРГАН З ОЦІНКИ ВІДПОВІДНОСТІ 

Державного підприємства «Дніпропетровський регіональний державний 

науково-технічний центр стандартизації, метрології та сертифікації»,

ідентифікаційний номер UA.TR.022,
49044, м. Дніпро, вул. Барикадна, 23, тел. (056) 732 14 46, (056) 744 31 60

План проведення робіт 
з оцінювання відповідності/сертифікації 
за заявкою №                         від                          
Заявник (виробник): _________________________________ 
адреса юридична: ________________________________________ 
адреса виробництва: _______________________________________ 

	Найменування процедур з оцінювання відповідності
	Відповідальний виконавець

	Аналіз заявки. Аналіз документації, наданої заявником. Аналіз технічного файлу.
	

	Складання договору та надання рахунку
	

	Складання проекту рішення про проведення робіт. 
	

	Відбір та ідентифікація зразків продукції
	

	Складання проекту сертифікату експертизи/перевірки типу чи рішення про відмову.
	

	Експертиза протоколу випробувань.
	

	Експертиза робіт проведених ООВ.
	

	Складання проекту рішення про видачу/відмову.
	

	Складання угоди про забезпечення відповідності продукції та ліцензії.
	

	Перевірка та реєстрація (облік) декларації про відповідність чи рішення про відмову.
	

	Реєстрація сертифікату експертизи/перевірки типу, сертифікату відповідності чи рішення про відмову.
	


Начальник 

відділу підтвердження відповідності 
«        »                         20      р.
Лист реєстрації змін 
	Зміни
	Номера листів
	Всього листів
	Номер повідомлення
	Підпис
	Дата внесення

	Номер
	Дата введення
	Змінених
	Замінених
	Нових
	Анульованих
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


ЛИСТ ОЗНАЙОМЛЕННЯ ПЕРСОНАЛУ
	№ п/п
	Дата ознайомлення
	Посада
	П.І.Б.
	Підпис
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