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1 СФЕРА ЗАСТОСУВАННЯ
Цей «Порядок оцінки відповідності» (далі Порядок) поширюється на діяльність органу з оцінки відповідності товариства з обмеженою відповідальністю «СЕРТІС-ЦЕНТР» (далі - ООВ)  щодо продукції призначеної для застосування в потенційно вибухонебезпечному середовищі.
Порядок встановлює процедури оцінки відповідності продукції вимогам Технічного регламенту «Обладнання та захисні системи, призначені для застосування в потенційно вибухонебезпечному середовищі» (далі - ТР);
2 НОРМАТИВНА БАЗА
Під час розробки порядку використані наступні нормативні документи (далі НД):

- Закон України «Про технічні регламенти та процедури оцінки відповідності» (№ 124-III від 15.01.2015р.);

- Закон України «Про стандартизацію» (№ 1315-VII від 5.06.2014 р.);

- Закон України «Про акредитації органів з оцінки відповідності» (N 2407-III від 17.05.2001 р.); 
- Постанова Кабінету Міністрів України від 30.12.2015р. №1184 «Про затвердження форми, опису знака відповідності технічним регламентам, правил та умов його нанесення»;

- Постанова Кабінету Міністрів України № 1055 від 28.12.2016 «Про затвердження технічного регламенту обладнання та захисних систем, призначених для використання в потенційно  вибухонебезпечних середовищах».
3 ТЕРМІНИ ТА ЇХ ВИЗНАЧЕННЯ
У Порядку використано такі терміни та визначення:

введення в обіг - надання продукції на ринку України в перший раз;

вибухонебезпечне середовище - суміш горючих речовин у формі газів, парів, туманів чи пилу з повітрям у нормальних атмосферних умовах, у якій горіння після її займання поширюється на всю незгорілу суміш;

використання за призначенням - використання продукції, визначеної виробником шляхом віднесення обладнання до конкретної групи і категорії обладнання, або згідно з усією наданою інформацією, яка є необхідною для безпечного функціонування захисної системи, пристрою чи компонента;

вилучення з обігу - будь-який захід, спрямований на запобігання наданню на ринку продукції, що знаходиться в ланцюгу постачання продукції;

виробник - будь-яка фізична чи юридична особа (резидент чи нерезидент України), яка виготовляє продукцію або доручає її розроблення чи виготовлення та реалізує цю продукцію під своїм найменуванням або торговельною маркою або використовує таку продукцію для власних цілей;

відкликання - будь-який захід, спрямований на забезпечення повернення продукції, яка вже була надана споживачу (користувачу);

гармонізований європейський стандарт - стандарт, який прийнятий однією з європейських організацій стандартизації на основі запиту, зробленого Європейською Комісією, та номер і назву якого опубліковано в Офіційному віснику Європейського Союзу;

захисні системи - пристрої, крім компонентів обладнання, які призначені для негайного зупинення вибухів, що розпочинаються, та/або обмеження фактичної зони дії вибуху та які окремо надаються на ринку для використання як автономні системи;
знак відповідності технічним регламентам - маркування, за допомогою якого виробник інформує, що продукція відповідає вимогам, які застосовуються до зазначеної продукції та визначені в технічних регламентах, якими передбачене нанесення цього маркування;

імпортер - будь-яка фізична чи юридична особа - резидент України, яка вводить в обіг на ринку України продукцію походженням з іншої країни;

категорія обладнання - класифікація обладнання в межах кожної групи обладнання, що визначає необхідний рівень захищеності, який має бути забезпечений;

компоненти - будь-які вироби, які є суттєвими для безпечного функціонування обладнання та захисних систем, але які не призначені для самостійного використання;

надання на ринку - будь-яке платне або безоплатне постачання продукції для розповсюдження, споживання чи використання на ринку України в процесі провадження господарської діяльності;

обладнання - машини, апаратура, стаціонарні або пересувні пристрої, компоненти та прилади управління, системи виявлення та попередження, які окремо або разом призначені для генерації, передачі, зберігання, вимірювання, контролю і перетворення енергії та/або обробки матеріалів та здатні викликати вибух внаслідок власних потенційних джерел займання;

обладнання групи I - обладнання, призначене для використання в підземних частинах шахт і в частинах наземних установок шахт, які можуть опинитися під загрозою появи рудничного газу та/або горючого пилу, в тому числі обладнання категорій М1 і М2;

обладнання групи II - обладнання, призначене для використання в місцях, відмінних від шахт або наземних шахтних установок, які можуть опинитися під загрозою появи вибухонебезпечних середовищ, в тому числі обладнання категорій 1, 2 і 3;

орган з оцінки відповідності - орган, що провадить діяльність з оцінки відповідності, зокрема випробування, сертифікацію, інспектування та калібрування;

оцінка відповідності - процес доведення того, що суттєві вимоги цього Технічного регламенту, які стосуються продукції, були виконані;

потенційно вибухонебезпечне середовище - середовище, яке може стати вибухонебезпечним внаслідок природних та виробничих умов;

розповсюджувач - будь-яка інша, ніж виробник або імпортер, фізична чи юридична особа в ланцюгу постачання продукції, яка надає продукцію на ринку України;

технічна специфікація - документ, що встановлює технічні вимоги, яким повинна відповідати продукція;

уповноважений представник - будь-яка фізична чи юридична особа - резидент України, яка одержала від виробника письмове доручення діяти від його імені стосовно визначених у цьому дорученні завдань.

4 ОБ’ЄКТИ ОЦІНКИ ВІДПОВІДНОСТІ
Об’єктом оцінки відповідності є: 

· обладнання та захисні системи, призначені для використання в потенційно вибухонебезпечних середовищах; 

· захисні, контролюючі та регулюючі пристрої, призначені для використання поза межами потенційно вибухонебезпечних середовищ, які необхідні або сприяють вибухобезпечному функціонуванню обладнання та захисних систем; 

· компоненти, призначені для вмонтування в обладнання та захисні системи, призначені для використання в потенційно вибухонебезпечних середовищах (далі - продукція).
Продукція, що підлягає оцінки відповідності за вимогами ТР:

· нова продукція, що вироблена в Україні або імпортована з іншої країни;

· імпортована продукція, яка була у використанні та надається на ринку України в перший раз; 

· продукція, яка вже введена в обіг, але модифікована в такий спосіб, що може вплинути на її відповідність вимогам ТР;

· продукція, яка вводиться в обіг під найменуванням або торговельною маркою особи, яка не є фактичним виробником цієї продукції;

· продукція виготовлена для власних потреб (цілей).

Порядок оцінки відповідності продукції іноземного виробництва не відрізняється від порядку оцінки відповідності продукції вітчизняних виробників.

Номенклатура продукції щодо якої ООВ ТОВ «СЕРТІС-ЦЕНТР» призначений на виконання робіт з оцінки відповідності вимогам ТР наведена у Сфері акредитації. 

5 ОБОВ’ЯЗКИ ВИРОБНИКІВ

5.1 Виробники під час введення продукції в обіг або використання її у своїх цілях гарантують, що вона розроблена та виготовлена відповідно до суттєвих вимог.

5.2 Виробники складають технічну документацію та проводять або доручають уповноваженому представнику проведення належної процедури оцінки відповідності.

5.3 У разі коли відповідність продукції, за винятком компонента, була доведена належною процедурою оцінки відповідності, виробники складають декларацію про відповідність та наносять знак відповідності технічним регламентам.

5.4 У разі коли відповідність компонента вимогам, що застосовані до нього, була доведена належною процедурою оцінки відповідності, виробники складають письмову заяву про відповідність.

5.5 Виробники супроводжують кожну одиницю продукції копією декларації про відповідність або у відповідних випадках копією заяви про відповідність. Якщо одному споживачу (користувачу) постачається велика кількість продукції, така партія може супроводжуватися однією копією зазначених документів.

5.6 Виробники зберігають технічну документацію та декларацію про відповідність або у відповідному випадку заяву про відповідність протягом 10 років після введення останнього зразка продукції в обіг.

5.7 Виробники забезпечують дотримання процедур, необхідних для підтримання відповідності серійного виробництва продукції вимогам ТР. Повинні враховуватися зміни в конструкції чи характеристиках продукції та зміни в національних стандартах, які є ідентичними гармонізованим європейським стандартам та відповідність яким надає презумпцію відповідності продукції або в інших технічних специфікаціях, шляхом посилання на які декларується відповідність продукції.

5.8 Зважаючи на ризики, які становить продукція, виробники проводять вибіркові випробування зразків продукції, що надана на ринку, розглядають звернення споживачів (користувачів), досліджують продукцію, що не відповідає вимогам ТР, і випадки відкликання продукції та за необхідності ведуть облік звернень щодо невідповідності продукції встановленим вимогам і випадків її відкликання, а також інформують розповсюджувачів про поточні результати такого моніторингу.

5.9 Виробники забезпечують, щоб на продукції, яку вони ввели в обіг, було зазначено тип, номер партії чи серійний номер або інший елемент, який дозволяє здійснити її ідентифікацію, а в разі коли розміри або характер продукції не дає змоги цього зробити, - щоб необхідна інформація була зазначена на пакуванні або в документі, що супроводжує цю продукцію.

5.10 Виробники забезпечують, щоб на продукції, за винятком компонентів, яку вони ввели в обіг, було нанесено спеціальний знак вибухозахисту та в разі необхідності інші позначки та інформацію, зазначену в пункті 1.5 додатка 2 ТР.

5.11 Виробники зазначають своє найменування, зареєстроване комерційне найменування чи зареєстровану торговельну марку (знак для товарів і послуг) та контактну поштову адресу, за якою можна зв’язатися з ними, на продукції, а якщо це неможливо - на її пакуванні чи в документі, що супроводжує цю продукцію. Контактні дані наводяться згідно з вимогами закону про порядок застосування мов.

5.12 Продукція супроводжується інструкціями та інформацією про безпечність, складеними виробниками згідно з вимогами закону про порядок застосування мов. Зазначені інструкції та інформація про безпечність, а також будь-яке маркування повинні бути чіткими, зрозумілими та розбірливими.

5.13 У разі коли виробники вважають або мають підстави вважати, що продукція, яку ввели в обіг, не відповідає вимогам ТР, вони негайно вживають коригувальних заходів, необхідних для приведення такої продукції у відповідність із встановленими вимогами, вилучення її з обігу та/або її відкликання (залежно від обставин). Якщо зазначена продукція становить ризик, виробники негайно повідомляють про це відповідному органу державного ринкового нагляду та подають йому детальні відомості, зокрема про невідповідність такої продукції вимогам ТР та вжиті коригувальні заходи.

5.14  На обґрунтований запит органу державного ринкового нагляду виробники надають всю інформацію та документацію (в паперовій або електронній формі), необхідну для демонстрування відповідності продукції вимогам ТР. На вимогу зазначеного органу державного ринкового нагляду виробники співпрацюють з ним стосовно будь-яких дій, які вживаються для усунення ризиків, що становить введена ними в обіг продукція.

5.15 У разі коли імпортер або розповсюджувач вводить продукцію в обіг під своїм найменуванням чи торговельною маркою (знаком для товарів і послуг) або модифікує вже введену в обіг продукцію в такий спосіб, що може вплинути на її відповідність вимогам цього Технічного регламенту, він вважається виробником та виконує обов’язки виробника, встановлені вище.

6 ОБОВ’ЯЗКИ уповноважених представників

6.1 Виробник на підставі письмового доручення може визначити уповноваженого представника. Обов’язки виробника, передбачені пунктом 5.1 та обов’язок щодо складення технічної документації не повинні включатися до предмету доручення, одержаного уповноваженим представником.

6.2 Уповноважений представник виконує завдання, визначені у дорученні, одержаному від виробника, зокрема:

· зберігає декларацію про відповідність або у відповідних випадках заяву про відповідність, а також технічну документацію для надання їх на запити органів державного ринкового нагляду протягом 10 років після введення останнього зразка продукції в обіг;

· на обґрунтований запит органу державного ринкового нагляду надає всю інформацію та документацію, необхідну для демонстрування відповідності продукції вимогам цього Технічного регламенту;

· на вимогу органу державного ринкового нагляду співпрацює з ним стосовно будь-яких заходів, які вживаються для усунення ризиків, що становить продукція, на яку поширюється дія доручення, одержаного уповноваженим представником.

7 ОБОВ’ЯЗКИ призначених органів

7.1 Призначені органи здійснюють оцінку відповідності згідно з процедурами оцінки відповідності, встановленими в додатках 3-7 і 9 ТР.

7.2 Оцінка відповідності повинна проводитися у пропорційний спосіб, без покладення зайвого навантаження на суб’єктів господарювання. Призначені органи повинні провадити свою діяльність з належним урахуванням величини суб’єкта господарювання, що замовляє роботи з оцінки відповідності, галузі, в якій він провадить діяльність, його структури, ступеня складності технології виробництва певної продукції та масового чи серійного характеру виробничого процесу. Призначені органи повинні дотримуватися ступеня вимогливості та рівня захисту, що є необхідними для відповідності продукції вимогам ТР.

7.3 У разі коли призначений орган вважає, що виробником не були виконані суттєві вимоги, встановлені в додатку 2 ТР або у відповідних стандартах з переліку національних стандартів чи інших технічних специфікаціях, зазначений орган вимагає від виробника вжиття відповідних коригувальних заходів та не видає документ про відповідність.

7.4 У разі коли під час проведення моніторингу відповідності продукції після видачі документа про відповідність призначений орган виявить, що продукція вже не відповідає вимогам, зазначений орган вимагає від виробника вжиття відповідних коригувальних заходів і в разі необхідності зупиняє дію або скасовує виданий документ про відповідність.

7.5 Якщо коригувальних заходів не було вжито або вони не дали необхідних результатів, призначений орган залежно від обставин обмежує сферу дії, зупиняє дію або скасовує будь-який документ про відповідність.

8 ВИБІР СХЕМИ ОЦІНКИ ВІДПОВІДНОСТІ
Оцінка відповідності продукції, призначеної для застосування в потенційно вибухонебезпечному середовищі, проводиться за схемами оцінки відповідності шляхом застосування процедур оцінки відповідності, так званих модулів оцінки відповідності, які встановлені в додатках 3 - 9 ТР. Вибір схем оцінки відповідності проводиться згідно з наступними положеннями.

8.1 Оцінка відповідності обладнання, компонентів обладнання та пристроїв, призначених для використання поза межами потенційно вибухонебезпечних середовищ, які необхідні або сприяють вибухобезпечному функціонуванню обладнання та захисних систем, здійснюється шляхом застосовування таких процедур оцінки відповідності: 

1) для обладнання категорії М1 групи I і категорії 1 групи II:

 застосовується модуль B (експертиза типу), встановлений в додатку 3 ТР, у поєднанні з одним із таких модулів:

· модуль D (відповідність типу на основі забезпечення якості виробничого процесу), встановлений в додатку 4 ТР;

· модуль F (відповідність типу на основі перевірки продукції), встановлений в додатку 5 ТР;

2) для обладнання категорії М2 групи I і категорії 2 групи II:

• щодо двигунів внутрішнього згоряння та електричного обладнання: 

застосовується модуль B (експертиза типу), встановлений в додатку 3 ТР, у поєднанні з одним із таких модулів:

· модуль C1 (відповідність типу на основі внутрішнього контролю виробництва з випробуваннями продукції під наглядом), встановлений в додатку 6 ТР;

· модуль E (відповідність типу на основі забезпечення якості продукції), встановлений в додатку 7 ТР;

• щодо іншого обладнання застосовується модуль A (внутрішній контроль виробництва), встановлений в додатку 8 ТР, та подання технічної документації (далі за текстом - ТД) призначеному органу на зберігання;

3) для обладнання категорії 3 групи II:

застосовується модуль A (внутрішній контроль виробництва), встановлений в додатку 8 ТР;

4) для обладнання груп I і II, крім зазначених вище процедур оцінки відповідності, може також застосовуватися модуль G (відповідність на основі перевірки одиниці продукції), встановлений в додатку 9 ТР.

8.2 Оцінка відповідності захисних систем здійснюється шляхом застосування процедур оцінки відповідності: 

· модуль B (експертиза типу), у поєднанні з одним із таких модулів:

· модуль D (відповідність типу на основі забезпечення якості виробничого процесу);

· модуль F (відповідність типу на основі перевірки продукції);
· модуль G (відповідність на основі перевірки одиниці продукції).

9 ПРОЦЕДУРИ ОЦІНКИ ВІДПОВІДНОСТІ

Для оцінки відповідності продукції за вимогами ТР застосовуються наступні процедури оцінки відповідності - див. Таблицю 1.
Таблиця 1 - Застосовні процедури оцінки відповідності за вимогами ТР

	Процедура оцінки 
	Об’єкт оцінки
	Участь ООВ
	Документи ООВ за результатами оцінки

	Модуль А
	• обладнання категорії 3 групи II
	ООВ не приймає участь
	немає 

	Модуль А
	• обладнання категорії М2 групи I і категорії 2 групи II крім двигунів внутрішнього згоряння та електричного обладнання.
	- отримання ТД на продукцію від виробника;
- надання реєстраційного номера справі, під яким ТД буде зберігатися в ООВ;

- зберігання ТД.
	- лист про отримання ТД та повідомлення про отримання ТД на обладнання 

	Модуль В
	• обладнання категорії М1 групи I і категорії 1 групи II;
• двигуни внутрішнього згоряння та електричне обладнання категорії М2 групи I і категорії 2 групи II;
• захисні системи.
	- проводить експертизу ТД;

- проводить дослідження і випробування «типового» зразка;
- складає звіт про оцінку (протокол оцінки);
- за позитивними результатами оцінки видає сертифікат експертизи типу, за негативними - приймає рішення про відмову у видачі із зазначенням виявлених невідповідностей.
	• Протокол оцінки відповідності.

• Сертифікат експертизи типу 

	Модуль С1
	Процес та результати випробувань продукції стосовно:

• двигунів внутрішнього згоряння та електричного обладнання категорії М2 групи I і категорії 2 групи II.
	- проводить експертизу технічної та технологічної документації;

- проводить оцінку організації та проведення випробувань продукції на підприємстві;
- проводить аналіз результатів попередніх випробувань та характеру невідповідностей (при наявності);

- складає звіт про оцінку (протокол оцінки);

- за позитивними результатами оцінки видає повідомлення про відповідність типові, за негативними - приймає рішення про відмову у видачі із зазначенням виявлених невідповідностей.
	• Протокол перевірянь продукції.
• Повідомлення про відповідність типові (за позитивними результатами)

	Модуль D
	Процес забезпечення якості виробничого процесу стосовно:

• обладнання категорії М1 групи I і категорії 1 групи II;
• захисних систем.
	- проводить оцінку системи управління якості (СУЯ);
- складає звіт про оцінку (протокол оцінки);

- за позитивними результатами оцінки видає повідомлення про схвалення СУЯ виробника, за негативними - приймає рішення про відмову у видачі із зазначенням виявлених невідповідностей;
- проводить періодичний нагляд за функціонуванням СУЯ.
	• Протокол оцінки системи управління якості виробника.

• Повідомлення про схвалення СУЯ виробника (модуль D) (за позитивними результатами)

	Модуль E
	Процес забезпечення якості продукції стосовно:

• двигунів внутрішнього згоряння та електричного обладнання категорії М2 групи I і категорії 2 групи II.
	- проводить оцінку системи управління якості (СУЯ);

- складає звіт про оцінку (протокол оцінки);

- за позитивними результатами оцінки видає повідомлення про схвалення СУЯ виробника, за негативними - приймає рішення про відмову у видачі із зазначенням виявлених невідповідностей;
- проводить періодичний нагляд за функціонуванням СУЯ.
	• Протокол оцінки системи управління якості виробника.

• Повідомлення про схвалення СУЯ виробника (модуль E) (за позитивними результатами)

	Модуль F
	• обладнання категорії М1 групи I і категорії 1 групи II;
• захисні системи.
	- проводить дослідження і випробування кожного зразка з партії продукції, яка заявляється на оцінку відповідності;

- складає звіт про оцінку (протокол оцінки);

- за позитивними результатами оцінки видає сертифікат відповідності типові, за негативними - приймає рішення про відмову у видачі із зазначенням виявлених невідповідностей.
	• Протокол оцінки відповідності.

• Сертифікат відповідності типові на основі перевірки продукції (за позитивними результатами)

	Модуль G
	• будь-яке обладнання;
• захисні системи.
	- проводить експертизу ТД;

- проводить дослідження і випробування одиничного виробу;

- складає звіт про оцінку (протокол оцінки);

- за позитивними результатами оцінки видає сертифікат відповідності одиниці продукції, за негативними - приймає рішення про відмову у видачі із зазначенням виявлених невідповідностей.
	• Протокол оцінки відповідності.

• Сертифікат відповідності одиниці продукції (за позитивними результатами)


Заявником на проведення оцінки відповідності продукції, який звертається в ООВ, може виступати або виробник, або уповноважений представник виробника.
9.1 Модуль А
9.1.1 ООВ не приймає участь в оцінці відповідності за Модулем А обладнання і захисних систем категорії 3 групи II. 

9.1.2 У випадку обладнання категорії М2 групи I і категорії 2 групи II відмінного від двигунів внутрішнього згоряння та електричного обладнання:
· Заявник направляє до ООВ «Заявку на зберігання технічної документації за Модулем А»  (ФСУ 7.2-15) та комплект технічної документації на продукцію (далі за текстом – ТД), а також, якщо заявник є уповноваженим представником виробника - «Лист про повноваження» (ФСУ 7.2-05).

· Бухгалтерія за дорученням директора ООВ оформлює контракт, договір або рахунок на зберігання ТД в ООВ. 

· Директор ООВ, своєю резолюцією, доручає фахівцю з оцінки відповідності (далі за текстом – виконавець) провести процедуру прийняття технічної документації для зберігання в ООВ.  
· Виконавець розглядає та перевіряє отриману заявку (лист про повноваження) та наявність комплекту ТД, і реєструє отриману заявку за Модулем А в журналі  ФСУ 7.2-16  Журнал реєстрації заявки на зберігання технічної документації за Модулем А. Комплект ТД надається в орган упакованим і запечатаним та не підлягає розкриванню, розгляданню та оцінюванню.
· Виконавець підготовлює «Повідомлення про отримання на зберігання технічної документації за модулем А» ФСУ 7.7-21 (далі за текстом – Повідомлення), реєструє цей документ в журналі ФСУ 7.2-16 та передає на підпис директору ООВ. Реєстраційний номер Повідомлення складається з основної частини, який є незмінним, та номера видання, який змінюється в разі повторного оформлення. 
· Директор ООВ підписує Повідомлення та повертає його виконавцю.

· Виконавець передає заявнику оформлене Повідомлення та, якщо потрібно, документи по бухгалтерії. 
· Виконавець формує справу за Модулем А, яка складається з комплекту ТД, заявки за Модулем А, копії Повідомлення та листування із заявником, і поміщає справу в архів для зберігання на строк 10 років. Номер архівної справи відповідає основній частині реєстраційного номера Повідомлення.    
· Після 10 років зберігання, за запитом виробника або уповноваженого представника, комплект ТД виймається зі справи і або повертається заявнику, або знищується, або її зберігання продовжується на наступний строк тривалістю 10 років.
· Повернення ТД заявнику або знищення ТД оформляється актом, оригінал якого поміщається в архівну справу, а копія направляється заявнику.  

· Для продовження зберігання ТД процедура частково повторюється: отримання та реєстрація заявки, складання договору, оформлення наступного видання Повідомлення (основний номер якого не змінюється), доповнення архівної справи новою Заявкою, копіями нового видання Повідомлення та листування. 
9.2  Модуль В
9.2.1 Заявник направляє до ООВ «Заявку на проведення оцінки відповідності за Модулем В» (ФСУ 7.2-06) та комплект технічної документації на продукцію (далі за текстом – ТД), яка дає можливість оцінити відповідність продукції застосовним вимогам і включає належний аналіз та оцінку ризику (ризиків), а також, якщо заявник є уповноваженим представником виробника - «Лист про повноваження» (ФСУ 7.2-05).
У технічній документації мають бути зазначені застосовні вимоги та охоплені, наскільки це стосується такої оцінки, питання проектування, виробництва та функціонування продукції. Технічна документація має містити зокрема такі елементи:

1) загальний опис продукції; 

2) ескізний проект, виробничі креслення та схеми компонентів, складальних вузлів, електричних кіл тощо;
3) описи та пояснення, необхідні для розуміння зазначених креслень і схем та функціонування продукції;
4) список застосованих повністю чи частково стандартів з переліку національних стандартів, передбаченого пунктом 38 ТР, а у разі, коли зазначені стандарти не були застосовані, - описи рішень, прийнятих з метою забезпечення відповідності суттєвим вимогам ТР, а також список інших відповідних технічних специфікацій, що були застосовані. У разі часткового застосування стандартів з переліку національних стандартів у технічній документації повинні бути зазначені ті частини, які були застосовані;
5) результати виконаних проектних розрахунків, проведених досліджень тощо;
6) протоколи випробувань.
Документація має охоплювати інструкції, які містять відомості щодо введення в експлуатацію, використання, складання та розкладання, технічного обслуговування, монтування, налагодження обладнання, та інші згідно з пунктом 1.6 ТР.
9.2.2 Директор ООВ, своєю резолюцією, призначає виконавця для аналізування заявки. Виконавець реєструє її «Журналі реєстрації заявок на проведення оцінки відповідності (В, F,  G)» (ФСУ 7.2-04), аналізує заявку і надані матеріали, за результатами чого підготовлює та підписує «Рішення за заявкою за модулем В» позитивне (ФСУ 7.3-01) або негативне (ФСУ 7.3-02). «Рішення за заявкою» подається директору ООВ на затвердження. 

9.2.3 Директор ООВ розглядає та затверджує «Рішення за заявкою», копія якого направляється заявнику. У випадку позитивного рішення заступник директора складає «План з оцінювання відповідності за модулем В» (ФСУ 7.4-22) продукції та передає відповідальним виконавцям, і далі процедура продовжується з пункту 9.2.4. У випадку негативного рішення проводяться перемовини із Заявником щодо причин негативного рішення та можливості усунення недоліків. Якщо це можливо – після усунення недоліків процедура повторюється з пункту 9.2.2 - етап аналізу заявки, якщо ні – процедура припиняється і виконуються дії за пунктом 9.2.15.
9.2.4 Бухгалтерія оформляє контракт, договір або рахунок на виконання робіт з оцінки відповідності. 

9.2.5 Виконавець ООВ проводить розглядання та аналіз ТД, визначає необхідні типові зразки продукції та/або вузли продукції для випробувань та робить запит цих зразків у заявника (виробника). 

9.2.6 Заявник надає в ООВ необхідні типові зразки. 

9.2.7 Виконавець  ООВ  проводить ідентифікацію типових зразків продукції, реєструє їх у «Журнал реєстрації зразків»  (ФСУ 7.4-16) та оформлює «Акт ідентифікації наданих зразків» (ФСУ 7.4-10). 
9.2.8 Виконавець  ООВ проводить необхідні для оцінки відповідності дослідження отриманих зразків та, за необхідністю проведення випробувань, оформляє «Завдання на випробування» (ФСУ 7.4-11) та передає його разом із типовими зразками та ТД у випробувальну лабораторію (далі за текстом – ВЛ). 
9.2.9 Виконавці від ВЛ проводять випробування та перевірки типових зразків, та на підставі зафіксованих результатів оформляють «Протокол випробувань». 

9.2.10 Після оформлення протоколу випробувань виконавці від ВЛ передають виконавцю  ООВ: зразки продукції, ТД на продукцію, копію «Протоколу випробувань». 

9.2.11 Виконавець ООВ проводить оцінку продукції шляхом дослідження отриманих зразків, аналізування результатів перевірок та випробувань зразків продукції, експертизи ТД на продукцію, та за результатами оцінки складає «Протокол оцінки відповідності В / F / G» (ФСУ 7.4-18), після чого повертає зразки Заявнику, і оформляє «Акт про повернення зразків» (ФСУ 7.4-12), який підписує представник ООВ  і представник заявника (виробника). 

9.2.12 Особа ООВ, яка не приймала участь в оцінюванні, проводить аналізування результатів оцінки відповідності (протоколів оцінки та будь-яку іншу пов’язану документацію), і оформляє «Рішення за результатами робіт з оцінки відповідності (позитивне) за Модулем В / F / G» (ФСУ 7.6-01) або «Рішення за результатами робіт з оцінки відповідності (негативне)» (ФСУ 7.6-02). 

9.2.13 За позитивним рішенням за результатами робіт з оцінки відповідності виконавець  ООВ реєструє в журналі (ФСУ 7.7-06) і складає «Сертифікат експертизи типу» (ФСУ 7.7-09), оформляє «Ліцензійну угоду на застосування сертифіката експертизи типу» (ФСУ 7.7-14), яку надсилає заявнику на підпис. Після отримання підписаної ліцензійної угоди виконавець закінчує оформлення сертифіката і направляє всі необхідні документи за результатами робіт з оцінки відповідності заявнику. Сертифікат експертизи типу за модулем В має необмежений термін дії.
9.2.14 В разі негативного рішення за результатами робіт з оцінки відповідності виконавець  ООВ направляє копію рішення та, за необхідністю, протокол оцінки відповідності заявнику. Після ознайомлення заявника із виявленими невідповідностями проводяться перемовини, щодо можливості їх усунення у прийнятний час та проведення повторної оцінки. Якщо це можливо – процедура повторюється з пункту 9.2.4, якщо ні - процедура припиняється і виконуються дії за пунктом 9.2.15.
9.2.15 Виконавець ООВ збирає всі оформлені документи, формує справу, яку передає інженеру з якості  для зберігання в архіві. Файл з електронною документацією виконавець поміщає в відповідну мапу з номером справи розміщену на захищеному сервері ООВ.
9.3 Модуль С1

9.3.1 Заявник направляє до ООВ «Заявку на проведення оцінки відповідності за Модулем С1» (ФСУ 7.2-11), а також, якщо заявник є уповноваженим представником виробника, - «Лист про повноваження» (ФСУ 7.2-05) та наступну документацію: 

1) технічна документація стосовно затвердженого типу та копію сертифіката експертизи типу;

2) документацію (проектну, технологічну та іншу), яка дає можливість оцінити організацію та проведення випробувань на підприємстві.
9.3.2 Директор ООВ, своєю резолюцією, призначає виконавця для аналізування заявки. Виконавець реєструє її в «Журналі реєстрації заявок на оцінку перевіряння продукції за модулем С1» (ФСУ 7.2-13), аналізує заявку і надані матеріали, за результатами чого підготовлює та підписує «Рішення за заявкою за модулем C1» позитивне (ФСУ 7.3-08) або негативне (ФСУ 7.3-02). «Рішення за заявкою» подається директору ООВ на затвердження. 

9.3.3 Директор ООВ розглядає та затверджує «Рішення за заявкою», копія якого направляється заявнику. У випадку позитивного рішення заступник директора складає «План з оцінювання відповідності за модулем C1» (ФСУ 7.4-31) продукції та передає відповідальним виконавцям, і далі процедура продовжується з пункту 9.3.4. У випадку негативного рішення проводяться перемовини із Заявником щодо причин негативного рішення та можливості усунення недоліків. Якщо це можливо – після усунення недоліків процедура повторюється з пункту 9.3.2 - етап аналізу заявки, якщо ні – процедура припиняється і виконуються дії за пунктом 9.3.9.
9.3.4 Бухгалтерія оформляє контракт, договір або рахунок на виконання робіт з оцінки відповідності. 

9.3.5 Виконавець ООВ проводить оцінку організації та проведення випробувань продукції на підприємстві шляхом аналізування проектної, технологічної та іншої документації, результатів випробувань продукції та системи реєстрації результатів випробувань (записів щодо результатів), шляхом відвідування виробника з метою перевірки здатності виробника проводити випробування, необхідні для забезпечення відповідності продукції вимогам ТР. За результатами оцінки складає «Протокол оцінки випробувань продукції за Модулем С1» (ФСУ 7.4-30). 

9.3.6 Особа ООВ, яка не приймала участі в оцінюванні, проводить аналізування результатів оцінки (протоколів оцінки та будь-яку іншу пов’язану документацію), і оформляє «Рішення за результатами робіт з оцінки відповідності (позитивне) С1» (ФСУ 7.6-08) або «Рішення за результатами робіт з оцінки відповідності (негативне)» (ФСУ 7.6-02). 

9.3.7 За позитивним рішенням за результатами робіт з оцінки відповідності виконавець  ООВ реєструє в журналі (ФСУ 7.7-17) і складає «Повідомлення про відповідність типові» (ФСУ 7.7-10), оформляє «Ліцензійну угоду на застосування Повідомлення про відповідність типові» (ФСУ 7.7-19), яку надсилає заявнику на підпис. Після отримання підписаної ліцензійної угоди виконавець закінчує оформлення повідомлення і направляє всі необхідні документи за результатами робіт з оцінки відповідності заявнику. Термін дії «Повідомлення про відповідність типові» складає 1 (один) рік.
9.3.8 В разі негативного рішення за результатами робіт з оцінки відповідності виконавець  ООВ направляє копію рішення та, за необхідністю, протокол оцінки заявнику. Після ознайомлення заявника із виявленими невідповідностями проводяться перемовини, щодо можливості їх усунення у прийнятний час та проведення повторної оцінки. Якщо це можливо – процедура повторюється з пункту 9.3.4, якщо ні - процедура припиняється і виконуються дії за пунктом 9.3.9.

9.3.9 Виконавець ООВ збирає всі оформлені документи, формує справу, яку передає інженеру з якості  для зберігання в архіві. Файл з електронною документацією виконавець поміщає в відповідну мапу, з номером справи за Модулем С1, розміщену на захищеному сервері ООВ.
9.4 Модуль D
9.4.1 Заявник направляє до ООВ: 

· «Заявку на проведення оцінки відповідності за Модулем D»  (ФСУ 7.2-07) та
· «Опитувальний лист стосовно системи управління якості (СУЯ) виробника» (ФСУ 7.4-03), 
до яких додаються:

1) уся відповідна інформація стосовно категорії продукції, що розглядається;

2) документація стосовно системи управління якістю (СУЯ);

3) технічна документація щодо затвердженого типу продукції та копія сертифіката експертизи типу. 
9.4.2 Директор  ООВ, своєю резолюцією,  призначає виконавця для аналізування заявки. Виконавець реєструє заявку в «Журналі реєстрації заявок на проведення оцінки відповідності (D, E)» (ФСУ 7.2-12), аналізує її та надані матеріали, за результатами чого підготовлює та підписує позитивне «Рішення за заявкою за модулями D, E» (ФСУ 7.3-06) або «Рішення за заявкою негативне» (ФСУ 7.3-02). «Рішення за заявкою» подається директору ООВ на затвердження.
9.4.3 Директор ООВ розглядає та затверджує «Рішення за заявкою», копія якого направляється заявнику. У випадку позитивного рішення директор ООВ організує проведення оцінки СУЯ виробника з метою схвалення згідно з ПСУ 7.4-01 «Порядок схвалення СУЯ виробника»,  враховуючи вимоги ПСУ 7.4-02 «Визначення часу аудиту», ПСУ 7.4-03 «Визначення розміру вибірки», і далі процедура продовжується з пункту 9.4.4. У випадку негативного рішення проводяться перемовини із Заявником щодо причин негативного рішення та можливості усунення недоліків. Якщо це можливо – після усунення недоліків процедура повторюється з пункту 9.4.2 - етап аналізу заявки, якщо ні – процедура припиняється і виконуються дії за пунктом 9.4.9.
9.4.4 Бухгалтерія оформляє контракт, договір або рахунок на виконання робіт з оцінки відповідності.

9.4.5 За результатами оцінки СУЯ оформляється «Звіт про аудит (ISO 2009)» (ФСУ 7.4-05) або «Звіт про аудит (ISO 2015)» (ФСУ 7.4-29). У разі наявності невідповідності оформлюється «Протокол невідповідності СУЯ виробника» (ФСУ 7.4-20), про що робиться відмітка в звіті про аудит. 
9.4.6 При позитивних результатах оцінки СУЯ та/або отриманні від виробника підтвердження проведення коригувальних дій щодо усунення невідповідності (при необхідності) оформлюється: 

· «Рішення про схвалення СУЯ виробника» (ФСУ 7.6-04), в якому зазначається періодичність проведення нагляду,  

· «Ліцензійна угода D/Е» (ФСУ 7.7-15), яка надсилається заявнику на підпис,

· «Повідомлення про схвалення СУЯ виробника  D» (ФСУ 7.7-12), яке направляється заявнику після отримання підписаної «Ліцензійної угоди D/Е» (ФСУ 7.7-15).
9.4.7 Термін дії «Повідомлення про схвалення СУЯ» складає 3 (три) роки. 

9.4.8 При негативних результатах оцінки СУЯ оформлюється «Рішення про відмову у схваленні СУЯ виробника» (ФСУ 7.6-05), яке повідомляється виробнику. 

9.4.9 Виконавець  ООВ  збирає всі оформлені документи, формує справу, яку передає інженеру з якості  для зберігання в архіві. Файл з електронною документацією виконавець поміщає в відповідну мапу з номером справи СУЯ розміщену на захищеному сервері ООВ.
9.4.10 З періодичністю один раз на рік або один раз на три роки, якщо СУЯ сертифікована за ISO 9001, ООВ здійснює нагляд з метою пересвідчитися в належному виконанні виробником обов’язків, пов’язаних із забезпеченням функціонування схваленої системи управління якістю. Нагляд за функціонуванням схваленої СУЯ здійснюється у відповідності до «Плану наглядів на ______ рік» (ФСУ 7.9-01).
Бухгалтерія оформляє контракт, договір або рахунок на виконання нагляду за СУЯ виробника.

Директор ООВ організує проведення оцінки СУЯ виробника з метою нагляду згідно з ПСУ 7.9-01 «Порядок проведення нагляду  за системою управління якості виробника».

При позитивних результатах оцінки СУЯ та/або отриманні від виробника підтвердження проведення коригувальних дій щодо усунення невідповідності (при необхідності) оформлюється «Висновок про нагляд за СУЯ виробника» (ФСУ 7.9-02).

При негативних результатах нагляду за схваленою СУЯ оформлюється «Рішення про призупинення дії повідомлення про схвалення» (ФСУ 7.11-04), яке повідомляється виробнику. Подальші дії щодо можливості поновлення дії повідомлення про схвалення згідно з ПСУ 7.11-01 «Порядок призупинення, скасування та поновлення сертифікатів / повідомлень про схвалення».

9.4.11 За потреби розширення сфери наданого схвалення, виробник подає в ООВ «Заявку щодо розширення сфери вже наданого схвалення» (ФСУ 7.2-14). За результатами аналізу заявки оформлюється позитивне «Рішення за заявкою щодо розширення сфери схвалення» (ФСУ 7.3-01) або «Рішення за заявкою негативне» (ФСУ 7.3-02) .

ООВ забезпечує аналіз інформації стосовно вимог схвалення та сфери схвалення і визначає будь-які дії щодо аудиту, необхідні для вирішення того, чи можна прийняти «Рішення про розширення сфери схвалення» (ФСУ 7.6-06), чи ні. Це може бути проведено у поєднанні з наглядовим аудитом.

При позитивних результатах оформлюється:

· «Рішення про розширення сфери схвалення» (ФСУ 7.6-06),   

· і наступне видання «Повідомлення про схвалення СУЯ виробника Е» (ФСУ 7.7-11).

При негативних результатах оцінки СУЯ оформлюється «Рішення про відмову у схваленні СУЯ виробника» (ФСУ 7.6-05), яке повідомляється виробнику.

9.5 Модуль Е
9.5.1 Заявник направляє до ООВ : 

· «Заявку на проведення оцінки відповідності «Е»  (ФСУ 7.2-08), та

· «Опитувальний лист за СУЯ виробника» (ФСУ 7.4-03), 
до яких додаються:

1) уся відповідна інформація стосовно категорії продукції, що розглядається;

2) документація стосовно системи управління якістю;

3) технічна документація щодо затвердженого типу продукції та копія сертифіката експертизи типу. 

9.5.2 Директор ООВ, своєю резолюцією,  призначає виконавця для аналізування заявки. Виконавець реєструє заявку в «Журналі реєстрації заявок на проведення оцінки відповідності (D, E)» (ФСУ 7.2-12), аналізує її та надані матеріали, за результатами чого підготовлює та підписує позитивне «Рішення за заявкою за модулями D, E» (ФСУ 7.3-06) або «Рішення за заявкою негативне» (ФСУ 7.3-02). «Рішення за заявкою» подається директору ООВ  на затвердження.

9.5.3 Директор ООВ розглядає та затверджує «Рішення за заявкою», копія якого направляється заявнику. У випадку позитивного рішення директор ООВ організує проведення оцінки СУЯ виробника з метою схвалення згідно з ПСУ 7.4-01 «Порядок схвалення СУЯ виробника»,  враховуючи вимоги ПСУ 7.4-02 «Визначення часу аудиту», ПСУ 7.4-03 «Визначення розміру вибірки», і далі процедура продовжується з пункту 9.5.5. У випадку негативного рішення проводяться перемовини із Заявником щодо причин негативного рішення та можливості усунення недоліків. Якщо це можливо – після усунення недоліків процедура повторюється з пункту 9.5.2 - етап аналізу заявки, якщо ні – процедура припиняється і виконуються дії за пунктом 9.5.9. 

9.5.4 Бухгалтерія оформляє контракт, договір або рахунок на виконання робіт з оцінки відповідності.

9.5.5 За результатами оцінки СУЯ оформляється «Звіт про аудит (ISO 2009)» (ФСУ 7.4-05) або «Звіт про аудит (ISO 2015)» (ФСУ 7.4-29). У разі наявності невідповідності оформлюється «Протокол невідповідності СУЯ виробника» (ФСУ 7.4-20), про що робиться відмітка в звіті про аудит. 
9.5.6 При позитивних результатах оцінки СУЯ та/або отриманні від виробника підтвердження проведення коригувальних дій щодо усунення невідповідності (при необхідності) оформлюється: 

· «Рішення про схвалення СУЯ виробника» (ФСУ 7.6-04), в якому зазначається періодичність проведення нагляду,  

· «Ліцензійна угода D/Е» (ФСУ 7.7-15), яка надсилається заявнику на підпис,

· «Повідомлення про схвалення СУЯ виробника Е» (ФСУ 7.7-11), яке направляється заявнику після отримання підписаної «Ліцензійну угода D/Е».

9.5.7 Термін дії «Повідомлення про схвалення СУЯ» складає 3 (три) роки.

9.5.8 При негативних результатах оцінки СУЯ оформлюється «Рішення про відмову у схваленні СУЯ виробника» (ФСУ 7.6-05), яке повідомляється виробнику. 

9.5.9 Виконавець ООВ збирає всі оформлені документи, формує справу, яку передає інженеру з якості  для зберігання в архіві. Файл з електронною документацією виконавець поміщає в відповідну мапу з номером справи СУЯ розміщену на захищеному сервері ООВ.
9.5.10 З періодичністю один раз на рік або один раз на три роки, якщо СУЯ сертифікована за ISO 9001, ООВ здійснює нагляд з метою пересвідчитися в належному виконанні виробником обов’язків, пов’язаних із забезпеченням функціонування схваленої системи управління якістю. Нагляд за функціонуванням схваленої СУЯ здійснюється у відповідності до «Плану наглядів на ______ рік» (ФСУ 7.9-01).

Бухгалтерія оформляє контракт, договір або рахунок на виконання нагляду за СУЯ виробника.

Директор ООВ організує проведення оцінки СУЯ виробника з метою нагляду згідно з ПСУ 7.9-01 «Порядок проведення нагляду  за системою управління якості виробника».

При позитивних результатах оцінки СУЯ та/або отриманні від виробника підтвердження проведення коригувальних дій щодо усунення невідповідності (при необхідності) оформлюється «Висновок про нагляд за СУЯ виробника» (ФСУ 7.9-02).

При негативних результатах нагляду за схваленою СУЯ оформлюється «Рішення про призупинення дії повідомлення про схвалення» (ФСУ 7.11-04), яке повідомляється виробнику. Подальші дії щодо можливості поновлення дії повідомлення про схвалення згідно з ПСУ 7.11-01 «Порядок призупинення, скасування та поновлення  сертифікатів / повідомлень про схвалення».

9.5.11 За потреби розширення сфери наданого схвалення, виробник подає в ООВ «Заявку щодо розширення сфери вже наданого схвалення» (ФСУ 7.2-14). За результатами аналізу заявки оформлюється позитивне «Рішення за заявкою щодо розширення сфери схвалення» (ФСУ 7.3-01) або «Рішення за заявкою негативне» (ФСУ 7.3-02) .

ООВ забезпечує аналіз інформації стосовно вимог схвалення та сфери схвалення і визначає будь-які дії щодо аудиту, необхідні для вирішення того, чи можна прийняти «Рішення про розширення сфери схвалення» (ФСУ 7.6-06), чи ні. Це може бути проведено у поєднанні з наглядовим аудитом.

При позитивних результатах оформлюється:

· «Рішення про розширення сфери схвалення» (ФСУ 7.6-06),   

· і наступне видання «Повідомлення про схвалення СУЯ виробника Е» (ФСУ 7.7-11).

При негативних результатах оцінки СУЯ оформлюється «Рішення про відмову у схваленні СУЯ виробника» (ФСУ 7.6-05), яке повідомляється виробнику.

9.6 Модуль F
9.6.1 Заявник направляє до ООВ «Заявку на проведення оцінки відповідності за Модулем F» (ФСУ 7.2-09), якщо заявник є уповноваженим представником виробника - «Лист про повноваження» (ФСУ 7.2-05), технічну документацію стосовно затвердженого типу та копію сертифіката експертизи типу, і продукцію, що заявляється на оцінку.
Примітка: за погодженням з ООВ продукція для оцінки може бути надана після розгляду документації. 
9.6.2 Директор ООВ, своєю резолюцією, призначає виконавця для аналізування заявки. Виконавець реєструє її «Журналі реєстрації заявок на проведення оцінки відповідності (В, F,  G)» (ФСУ 7.2-04), аналізує заявку і надані матеріали, за результатами чого підготовлює та підписує «Рішення за заявкою за модулем F» позитивне (ФСУ 7.3-01) або негативне (ФСУ 7.3-02). «Рішення за заявкою» подається директору ООВ на затвердження. 

9.6.3 Директор  ООВ розглядає та затверджує «Рішення за заявкою», копія якого направляється заявнику. У випадку позитивного рішення заступник директора складає «План з оцінювання відповідності за модулем F» (ФСУ 7.4-23) продукції та передає відповідальним виконавцям, і далі процедура продовжується з пункту 9.6.4. У випадку негативного рішення проводяться перемовини із Заявником щодо причин негативного рішення та можливості усунення недоліків. Якщо це можливо – після усунення недоліків процедура повторюється з пункту 9.6.2 - етап аналізу заявки, якщо ні – процедура припиняється і виконуються дії за пунктом 9.6.13.
9.6.4 Бухгалтерія оформляє контракт, договір або рахунок на виконання робіт з оцінки відповідності. 

9.6.5 Коли виробник надає ООВ  продукції для оцінки відповідності, виконавець від ООВ проводить ідентифікацію кожної одиниці продукції, , реєструє їх у «Журнал реєстрації зразків»  (ФСУ 7.4-16)  та оформлює «Акт ідентифікації наданих зразків» (ФСУ 7.4-10). 

9.6.6 Виконавець ООВ проводить необхідні для оцінки відповідності дослідження отриманих зразків продукції, оформляє «Завдання на випробування» (ФСУ 7.4-11) та передає його разом із зразками продукції у випробувальну лабораторію (далі за текстом – ВЛ). 

9.6.7 Виконавці від ВЛ проводять випробування та перевірки зразка, та на підставі зафіксованих результатів оформляють «Протокол випробувань». 

9.6.8 Після оформлення протоколу випробувань виконавці від ВЛ передають виконавцю  ООВ: зразки продукції та копію «Протоколу випробувань». 

9.6.9 Виконавець ООВ проводить оцінку продукції шляхом дослідження отриманих зразків продукції, аналізування результатів перевірок та випробувань зразків продукції, експертизи ТД на продукцію, та за результатами оцінки складає «Протокол оцінки відповідності В / F / G» (ФСУ 7.4-18), після чого повертає зразок Заявнику, і оформляє «Акт про повернення зразків» (ФСУ 7.4-12), який підписує представник ООВ і представник заявника (виробника).  

9.6.10 Особа ООВ, яка не приймала участі в оцінюванні, проводить аналізування результатів оцінки відповідності (протоколів оцінки та будь-яку іншу пов’язану документацію), і оформляє «Рішення за результатами робіт з оцінки відповідності за Модулем В / F / G (позитивне)» (ФСУ 7.6-01) або «Рішення за результатами робіт з оцінки відповідності (негативне)» (ФСУ 7.6-02). 

9.6.11 За позитивним рішенням за результатами робіт з оцінки відповідності виконавець  ООВ реєструє в журналі (ФСУ 7.7-06) і складає «Сертифікат відповідності типові на основі перевірки продукції» (ФСУ 7.7-01), оформляє «Ліцензійну угоду на застосування сертифіката відповідності типові» (ФСУ 7.7-18),  яку надсилає заявнику на підпис. Після отримання підписаної ліцензійної угоди виконавець закінчує оформлення сертифіката і направляє всі необхідні документи за результатами робіт з оцінки відповідності заявнику. Сертифікат відповідності за модулем F має необмежений термін дії.
9.6.12 В разі негативного рішення за результатами робіт з оцінки відповідності виконавець  ООВ направляє копію рішення та, за необхідністю, протокол оцінки відповідності заявнику. Після ознайомлення заявника із виявленими невідповідностями проводяться перемовини, щодо можливості їх усунення у прийнятний час та проведення повторної оцінки. Якщо це можливо – процес повторюється з пункту 9.6.4, якщо ні - процедура припиняється і виконуються дії за пунктом 9.6.13.

9.6.13 Виконавець  ООВ збирає всі оформлені документи, формує справу, яку передає інженеру з якості  для зберігання в архіві. Файл з електронною документацією виконавець поміщає в відповідну мапу з номером справи розміщену на захищеному сервері ООВ.
9.7 Модуль G
9.7.1 Заявник направляє до ООВ «Заявку на проведення оцінки відповідності за Модулем G» (ФСУ 7.2-10) та комплект ТД за пунктом 5.2.1, а також, якщо заявник є уповноваженим представником виробника - «Лист про повноваження» (ФСУ 7.2-05).

9.7.2 Директор ООВ, своєю резолюцією,  призначає виконавця для аналізування заявки. Виконавець реєструє її «Журналі реєстрації заявок на проведення оцінки відповідності (В, F, G)» (ФСУ 7.2-04), аналізує заявку і надані матеріали, за результатами чого підготовлює та підписує «Рішення за заявкою за модулем G» позитивне (ФСУ 7.3-05) або негативне (ФСУ 7.3-02). «Рішення за заявкою» подається директору ООВ на затвердження. 

9.7.3 Директор ООВ розглядає та затверджує «Рішення за заявкою», копія якого направляється заявнику. У випадку позитивного рішення заступник директора складає «План з оцінювання відповідності за модулем G» (ФСУ 7.4-24) продукції та передає відповідальним виконавцям, і далі процедура продовжується з пункту 9.7.4. У випадку негативного рішення проводяться перемовини із Заявником щодо причин негативного рішення та можливості усунення недоліків. Якщо це можливо – після усунення недоліків процедура повторюється з пункту 9.7.2 - етап аналізу заявки, якщо ні – процедура припиняється і виконуються дії за пунктом 9.7.14.
9.7.4 Бухгалтерія оформляє контракт, договір або рахунок на виконання робіт з оцінки відповідності. 

9.7.5 Виконавець  ООВ  проводить розглядання ТД та, за відсутністю зауважень,   узгоджує із заявником надання продукції для оцінки. 

9.7.6 Заявник надає в  ООВ продукцію, що заявлена на оцінку. 

9.7.7 Виконавець  ООВ  проводить ідентифікацію наданих зразків продукції, реєструє їх у «Журналі реєстрації зразків»  (ФСУ 7.4-16) та оформлює «Акт ідентифікації наданих зразків» (ФСУ 7.4-10). 

9.7.8 Виконавець ООВ проводить необхідні для оцінки відповідності дослідження отриманих зразків, за необхідністю проведення випробувань, оформляє «Завдання на випробування» (ФСУ 7.4-11) та передає його разом зі зразками та ТД у випробувальну лабораторію (далі за текстом – ВЛ). 

9.7.9 Виконавці від ВЛ проводять випробування та перевірки типових зразків, та на підставі зафіксованих результатів оформляють «Протокол випробувань». 

9.7.10 Після оформлення протоколу випробувань виконавці від ВЛ передають виконавцю  ООВ: зразки продукції, ТД на продукцію, копію «Протоколу випробувань». 

9.7.11 Виконавець ООВ проводить оцінку продукції шляхом дослідження отриманих зразків, аналізування результатів перевірок та випробувань зразків продукції, експертизи ТД на продукцію, та за результатами оцінки складає «Протокол оцінки відповідності В / F / G» (ФСУ 7.4-18), після чого повертає зразки Заявнику, і оформляє «Акт про повернення зразків» (ФСУ 7.4-12), який підписує представник ООВ і представник заявника (виробника). 

9.7.12 Особа ООВ, яка не приймала участі в оцінюванні, проводить аналізування результатів оцінки відповідності (протоколів оцінки та будь-яку іншу пов’язану документацію), і оформляє «Рішення за результатами робіт з оцінки відповідності (позитивне) В / F / G» (ФСУ 7.6-01) або «Рішення за результатами робіт з оцінки відповідності (негативне)» (ФСУ 7.6-02). 

9.7.13 За позитивним рішенням за результатами робіт з оцінки відповідності виконавець  ООВ реєструє в журналі (ФСУ 7.7-06) і складає «Сертифікат відповідності одиниці продукції» (ФСУ 7.7-05), оформляє «Ліцензійну угоду на застосування сертифіката відповідності одиниці продукції» (ФСУ 7.7-08),  яку надсилає заявнику на підпис. Після отримання підписаної ліцензійної угоди виконавець закінчує оформлення сертифіката і направляє всі необхідні документи за результатами робіт з оцінки відповідності заявнику. Сертифікат відповідності за модулем G має необмежений термін дії.
9.7.14 В разі негативного рішення за результатами робіт з оцінки відповідності виконавець  ООВ направляє копію рішення та, за необхідністю, протокол оцінки відповідності заявнику. Після ознайомлення заявника із виявленими невідповідностями проводяться перемовини, щодо можливості їх усунення у прийнятний час та проведення повторної оцінки. Якщо це можливо – процедура повторюється з пункту 9.7.4, якщо ні – процедура припиняється і виконуються дії за пунктом 9.7.14.
9.7.15 Виконавець ООВ збирає всі оформлені документи, формує справу, яку передає інженеру з якості  для зберігання в архіві. Файл з електронною документацією виконавець поміщає в відповідну мапу з номером справи розміщену на захищеному сервері ООВ. 
10   ДЕЯКІ ОСОБЛИВОСТІ ПРОЦЕСУ ОЦІНКИ ВІДПОВІДНОСТІ

10.1 Ідентифікація зразків при надходженні до органу

Ідентифікацію продукції проводять при надходженні до ООВ. Результати ідентифікації оформляються  «Актом ідентифікації наданих зразків» (ФСУ 7.4-10) у трьох примірниках, один надається заявнику, другий – у випробувальну лабораторію (центр), третій залишається у ООВ. 
Ідентифікація здійснюється шляхом зовнішнього огляду зразка звільненого від пакування або транспортної тари та звірянням ознак, присутніх на зразку – найменування виробу, тип, модель, заводський номер, спеціальне маркування, тощо. 

Продукція, яка не пройшла ідентифікацію, на оцінку відповідності і подальші випробування (за необхідністю) не направляється. Невідповідний зразок разом із актом ідентифікації повертається до заявника за його рахунок. 

10.2 Оцінка відповідності продукції, виготовленої з самостійних частин

У разі, якщо продукція виготовлена з самостійних частин, на які поширюються різні процедури оцінки відповідності, то ООВ, в залежності від того яким чином вони вводяться в обіг, може провести оцінки відповідності:

· в цілому, якщо продукція вводиться  в обіг, як комплектний виріб; або 

· кожної частини, якщо вони  вводиться  в обіг, як самостійні вироби.

У випадку проведення процедур оцінки відповідності для самостійних частин,  ООВ   інформує виробника про можливості застосування окремих процедур оцінки відповідності для кожної частини продукції.
Якщо ООВ проводить оцінку відповідності продукцію в цілому, то процедурі повинна піддаватися найнебезпечніша комбінація частин продукції.

10.3 Нанесення ідентифікаційного номера призначеного органу

Якщо ООВ був залучений до процесу оцінки відповідності на етапі контролю виробництва (Модулі C1, D, E, F, G), то поруч зі знаком відповідності технічним регламентам на продукцію повинен бути нанесений ідентифікаційний номер призначеного ООВ. Вимога про нанесення номера ООВ введена в «Ліцензійну угоду» за модулями C1, D, E, F, G, яка підписується виробником або уповноваженим представником виробника продукції, і відповідно бере на себе відповідальність за це. Знак відповідності та ідентифікаційний номер призначеного органу не наноситься на компоненти обладнання. Знак відповідності технічним регламентам може бути нанесений на продукцію за умови її відповідності всім вимогам, які застосовуються до зазначеної продукції та визначені у відповідних технічних регламентах.
10.4 Реєстрація декларацій та заяв про відповідність

Після проходження та позитивних результатів всіх процедур оцінки відповідності за вимогами ТР виробник або його уповноважений представник під свою виключну відповідальність складає письмову декларацію (на обладнання) або заяву (на компоненти обладнання), про те що певна продукція відповідає вимогам ТР, які застосовуються до зазначеної продукції. 

Декларації та заяви про відповідність не підлягають реєстрації в ООВ, але виробник або його уповноважений представник може звернуться (у довільній формі) до ООВ з проханням реєстрації на добровільній основі. ООВ може зареєструвати декларацію або заяву про відповідність продукції тільки, якщо був залучений до процесу оцінки відповідності цієї продукції на етапі контролю виробництва (Модулі C1, D, E, F, G).

Для реєстрації декларації на її зворотному боку наноситься «Штамп реєстрації декларації» (ФСУ 8.3-11), де вказаний реєстраційний номер декларації і термін дії реєстрації, який складає:

· 1 (один) рік при застосуванні модуля C1;

· 3 (три) роки при застосуванні модулів D, E;

· та необмежений термін - при застосуванні модулів F, G.

11 ПОРЯДОК ВИЗНАННЯ РЕЗУЛЬТАТІВ ОЦІНКИ ВІДПОВІДНОСТІ ВИМОГАМ ТЕХНІЧНИХ РЕГЛАМЕНТІВ, ПРОВЕДЕНОЇ ІНОЗЕМНИМИ АКРЕДИТОВАНИМИ ОРГАНАМИ З ОЦІНКИ ВІДПОВІДНОСТІ

11.1 Обґрунтування

11.1.1 Згідно із Законом України «Про технічні регламенти та оцінку відповідності», розділ VIII, Стаття 45, п. 3:

Призначені органи мають право визнавати результати оцінки відповідності вимогам технічних регламентів, проведеної іноземними акредитованими органами з оцінки відповідності, на підставі договорів з такими органами з оцінки відповідності, за умови якщо:

національні органи з акредитації, які акредитують органи з оцінки відповідності, як в Україні, так і в іншій державі, є членами міжнародної або регіональної організації з акредитації та/або уклали угоду про взаємне визнання з такою організацією стосовно відповідних видів діяльності з оцінки відповідності;

призначений орган на підставі документа про відповідність, виданого іноземним органом з оцінки відповідності, застосовує процедуру оцінки відповідності або її частину та видає документ про відповідність, передбачений цією процедурою, під свою відповідальність.

11.1.2 ТОВ «СЕРТІС-ЦЕНТР», призначений орган з оцінки відповідності (UA.TR.115) уклав договори з провідними європейськими органами, нотифікованими за Директивою 2014/34/EU (АТЕХ) щодо визнання з боку ТОВ «СЕРТІС-ЦЕНТР» результатів оцінки відповідності, проведеної згаданими європейськими органами (Додаток 2 до Порядку) на підставі наступного:

· Технічний регламент обладнання та захисних систем, призначених для використання в потенційно вибухонебезпечних середовищах (ПКМУ № 1055 від 28.12.2016 р.) є гармонізованим із Директивою 2014/34/EU (АТЕХ), процедури оцінки відповідності, що застосовуються за вимогами Директиви 2014/34/EU (АТЕХ) не відрізняються від українських процедур та забезпечують такий самий рівень відповідності вимогам зазначеного технічного регламенту.

· Національні стандарти, відповідність яким надає презумпцію відповідності обладнання та захисних систем вимогам Технічного регламенту, є ідентичними гармонізованим європейським стандартам із відповідного Переліку до Директиви 2014/34/EU (АТЕХ)

· Органи з акредитації, які акредитують органи з оцінки відповідності, як в Україні, так і в іншій державі, є членами міжнародної організації з акредитації та/або уклали угоду про взаємне визнання з такою організацією стосовно відповідних видів діяльності з оцінки відповідності.

11.2 Процедура визнання 

11.2.1 Заявник направляє до ООВ відповідну «Заявку на проведення оцінки відповідності»   згідно із п.п. 9.2 – 9.7 Порядку та комплект необхідної документації, а також, якщо заявник є уповноваженим представником виробника - «Лист про повноваження» (ФСУ 7.2-05).

Документація має охоплювати усі необхідні відомості, що передбачаються відповідним Модулем з оцінки відповідності. 

Додатково до Заявки Заявник подає на розгляд протоколи випробувань, звіти (протоколи) з оцінювання та інші документи з оцінки відповідності, яка була проведена іноземними акредитованими органами з оцінки відповідності, та зазначає у Заявці наявність цих документів та запит про можливість використання цих документів для визнання результатів оцінки.

11.2.2 Директор ООВ, своєю резолюцією, призначає виконавця для аналізування заявки. Виконавець реєструє заявку згідно з п.п. 9.2- 9.6, аналізує заявку та  надані матеріали, перевіряє наявність підписаних угод про визнання із тією акредитованою організацією, що проводила оцінку відповідності, відповідність процедури проведеної оцінки відповідності тієї, що встановлена Технічним регламентом «Обладнання та захисні системи, призначені для застосування в потенційно вибухонебезпечному середовищі» (Постанова КМУ від 28.12.2016 р. № 1055), а також достатність наданих документів для позитивного рішення за заявкою. 

11.2.3 За результатами аналізування виконавець готує картку перевірки виконання умов, необхідних для визнання результатів оцінки відповідності вимогам технічних регламентів, проведеної іноземними акредитованими органами (ФСУ 7.3-09), і відповідне «Рішення за заявкою», які подаються директору ООВ на затвердження. 

11.2.4 Директор ООВ розглядає та затверджує «Рішення за заявкою», копія якого направляється заявнику. 

11.2.5 Якщо умови, необхідні для визнання результатів оцінки відповідності вимогам технічних регламентів, проведеної іноземними акредитованими органами не виконуються, то процедура оцінки відповідності здійснюється за п.п. 9.2 – 9.7 Порядку.

11.2.6 У випадку, якщо згадані умови виконані, директор або заступник директора складає «План з оцінювання відповідності» за відповідним модулем, де вказується, що підтвердження відповідності буде проведена шляхом визнання результатів оцінки, та передає відповідальним виконавцям.

11.2.7 Бухгалтерія оформляє контракт, договір або рахунок на виконання робіт з оцінки відповідності. 

11.2.8 Виконавець ООВ проводить розглядання та аналіз наданої документації, зокрема документів з оцінки відповідності, що були проведені в іноземній акредитованій організації, та визначає достатність або недостатність виконаних дій з оцінки відповідності, що були проведені в іноземній акредитованій організації. 

11.2.9 В разі, якщо виконаних дій недостатньо (наприклад, застосовані стандарти є застарілими по відношенню до тих, що є в Переліку національних стандартів, що ідентичні гармонізованим європейським стандартам та відповідність яким надає презумпцію відповідності обладнання та захисних систем вимогам Технічного регламенту обладнання та захисних систем, призначених для використання в потенційно вибухонебезпечних середовищах, або проведених випробувань недостатньо чи не надано відповідних документів щодо частини процедури оцінювання відповідності, тощо) виконавець інформує заявника про необхідність додаткових дій з оцінки відповідності та застосовує додаткову необхідну частину процедури оцінки відповідності (наприклад, проведення необхідних додаткових оцінок документації, проведення додаткових випробувань, тощо) відповідно до процедур, вказаних в п.п. 9.2 -9.7 Порядку.

11.2.10 В разі, якщо виконаних дій достатньо, або після того як необхідні додаткові дії з оцінки відповідності проведені, виконавець готує звіт (протокол) з оцінювання.

11.2.11 Особа ООВ, яка не приймала участь в оцінюванні, проводить аналізування результатів оцінки відповідності і оформлює «Рішення за результатами робіт з оцінки відповідності (позитивне) за відповідним Модулем або «Рішення за результатами робіт з оцінки відповідності (негативне)» за відповідним Модулем

11.2.12 За позитивним рішенням за результатами робіт з оцінки відповідності виконавець  ООВ реєструє в журналі і складає відповідний документ про відповідність, оформляє «Ліцензійну угоду», згідно із п.п. 9.2 -  9.7, яку надсилає заявнику на підпис. Після отримання підписаної ліцензійної угоди виконавець закінчує оформлення документів про відповідність і направляє всі необхідні документи за результатами робіт з оцінки відповідності заявнику. 
11.2.13 В разі негативного рішення за результатами робіт з оцінки відповідності виконавець  ООВ направляє копію рішення та, за необхідністю, звіт (протокол) з оцінки відповідності заявнику. Після ознайомлення заявника із виявленими невідповідностями проводяться перемовини, щодо можливості їх усунення у прийнятний час та проведення повторної оцінки. Якщо це можливо – процедура повторюється з пункту 11.2.8, якщо ні - процедура припиняється і виконуються дії за пунктом  11.2.4
11.2.14 Виконавець ООВ збирає всі оформлені документи, формує справу, яку передає інженеру з якості  для зберігання в архіві. Файл з електронною документацією виконавець поміщає в відповідну мапу з номером справи розміщену на захищеному сервері ООВ.
12  КОНФІДЕНЦІЙНІСТЬ
 ООВ ТОВ «СЕРТІС-ЦЕНТР» забезпечує конфіденційність інформації згідно з ПСУ 4.5-01 «Забезпечення конфіденційності інформації».

 ООВ ТОВ «СЕРТІС-ЦЕНТР» та організації, що діють за їх дорученням, несуть відповідальність за розголошення комерційної або професійної таємниці відносно конфіденційності інформації.

13  РОЗГЛЯД АПЕЛЯЦІЙ
Розгляд апеляцій здійснюється відповідно до ПСУ 7.13-01 «Розглядання апеляцій та скарг». У разі незгоди з рішенням апеляційної комісії заявник має право звернутися до Комісії з апеляцій Національного органу із оцінки відповідності.

14 РОЗРАХУНКИ МІЖ ОРГАНОМ З ОЦІНКИ ВІДПОВІДНОСТІ ТА ЗАЯВНИКОМ
Роботи з оцінки відповідності продукції виконуються на підставі фінансових договорів між  ООВ і заявником. Витрати заявником на проведення оцінки відповідності, перераховуються ним на собівартість продукції.

Вартість робіт з оцінки відповідності визначається відповідно до "Правил визначення вартості робіт з оцінки відповідності вимогам технічних регламентів, що виконуються призначеними органами з оцінки відповідності та визнаними незалежними організаціями", затверджених Постановою Кабінету Міністрів України від 12.07.2017 р. № 514.
Додаток 1
ПЕРЕЛІК субпідрядників ООВ ТОВ «СЕРТІС-ЦЕНТР» 
	№ пп
	Назва
	Адреса
	Атестат акредитації, термін його дії
	Документи, що визначають взаємодію з ООВ
	Галузь акредитації 
(узагальнено)

	1
	Випробувальна лабораторія ТОВ «ТЕСКО»
	03151, Україна, м. Київ, вул. Молодогвардійська, 11б, 

(044) 495-33-80
	Атестат № 20423, 

від 24.04.2019 р. діє до 23.04.2024 р.
	Угода про співробітництво № 2Н1526 

	Обладнання та захисні системи, призначені для застосування в потенційно вибухонебезпечному середовищі

	2
	Випробувальна лабораторія "МИНПРОЕКТ" ЕАД"
	Болгарія , м. Софія, бул. ”Климент Охридски” № 14 

+359 2 975 8220
	Notified Body 

№ 1877
Розрішення 
№ 109-ОС/07.06.2016 діє до 06.04.2021 р.

	Договір про співробітництво № 008 
	Директива 2014/34/EU (ATEX)

	3
	Орган з оцінки відповідності SIA «International Center for Quality Certification–ICQC»
	Латвія, LV-2016, Юрмала, Сколас 63-19

+371 677 47 860
	Notified Body 

№ 2549
LATAK-S1-499-04-2014
від 02.05.2018 р. діє до 06.05.2023 р.

	Договір про співробітництво

№ 01/18-02 


	Директива 2014/34/EU (ATEX)


Додаток 2

ПЕРЕЛІК ІНОЗЕМНИХ ОРГАНІЗАЦІЙ, З ЯКИМИ ПІДПИСАНІ УГОДИ ЩОДО 
ВИЗНАННЯ РОБІТ З ОЦІНКИ ВІДПОВІДНОСТІ
	№ пп
	Назва
	Адреса
	Документи, що визначають взаємодію з ООВ
	Галузь акредитації

	1
	CESI (CENTRO ELETROTECNICO SPERIMENTALE ITALIANO) GIACINTO MOTTA SPA


	Via Rubattino, 54, 20134 – MILANO, Italy - Італія
	AGREEMENT ON THE RECOGNITION OF LLC “SERTIS-CENTER” RESULTS OF THE CONFORMITY ASSESSMENT


	Обладнання та захисні системи, призначені для застосування в потенційно вибухонебезпечному середовищі (equipment and protective systems intended for use in potentially explosive environments)

	2
	DEKRA EXAM GmbH
	Dinnendahlstrasse 9, D-44809 Bochum, Germany – Німеччина


	
	

	3
	PHYSIKALISCH-TECHNISCHE BUNDESANSTALT (PTB)


	Bundesallee 100, D-38116 Braunschweig, Germany - Німеччина
	
	

	4
	INSTITUT NATIONAL DE L'ENVIRONNEMENT INDUSTRIEL ET DES RISQUES (INERIS)


	Parc Technologique Alata BP 2, F60550 Verneuil-en-Halatte, France -Франція
	
	

	5
	FYZIKALNE TECHNICKY ZKUSEBNI USTAV S.P. (FTZU)


	Pikartska 7, 716 07 Ostrava – Radvanice, Czech Republic -Чехія
	
	

	6
	AGENCIJA ZA PROSTORE UGROŽENE EKSPLOZIVNOM ATMOSFEROM (Ex-Agencija)


	Industrijska 25, Sveta Nedelja Zagreb, Croatia - Хорватія
	
	

	7. 
	SIRA CERTIFICATION SERVICE (SIRA)
	Unit 6 Hawarden Industrial Park, Hawarden, Deeside CH5 3US, United Kingdom
	
	


Листок ознайомлення
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	Прізвище та ініціали
	Посада
	Підпис
	Дата
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	Меженков К.В.


	Директор
	
	

	2
	Потапов А.В.


	Заст. директора 

з оцінки відповідності  
	
	

	3
	Бутукова Т.С.
	Фахівець з якості
	
	

	4
	Гушленко Л.О.
	Інженер з якості
	
	

	5
	Ніколаєва Т.Є.
	Бухгалтер
	
	

	6
	Бороздін А.В.


	Начальник відділу 

з оцінки відповідності  
	
	

	7
	Меженков О.К.


	Фахівець 

з оцінки відповідності
	
	

	8
	Жаботін А.А. 
	Начальник відділу з випробувань
	
	

	9
	Руденко С.А. 
	Інженер з налагодження й випробувань
	
	

	10
	Костиря В.С.
	Інженер з налагодження й випробувань
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	За договором
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з оцінки відповідності
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