Технічний регламент 

законодавчо регульованих засобів вимірювальної техніки

Загальна частина

1. Цей Технічний регламент встановлює вимоги, яким повинні відповідати засоби вимірювальної техніки, які призначені для застосування у сфері законодавчо регульованої метрології (далі – ЗВТ), коли вони надаються на ринку та/або вводяться в експлуатацію для виконання завдань, пов'язаних із вимірюваннями.

2. Дія цього Технічного регламенту поширюється на ЗВТ, перелік яких наведено у додатку 1.

3. Цей Технічний регламент містить більш детальні вимоги щодо стійкості ЗВТ до електромагнітних завад ніж Технічний регламент з електромагнітної сумісності обладнання. При цьому вимоги Технічного регламенту з електромагнітної сумісності обладнання щодо ЗВТ також повинні бути виконані.
4. У цьому Технічному регламенті терміни вживаються в такому значенні:

1)  введення в експлуатацію – використання ЗВТ за призначенням споживачем (користувачем) в Україні в перший раз;
2) виробник – будь-яка фізична або юридична особа (резидент чи нерезидент України), яка виготовляє ЗВТ або доручає його розроблення чи виготовлення та реалізує ЗВТ під своїм найменуванням чи торговельною маркою або вводить його в експлуатацію для власних цілей;

3) відкликання – будь-який захід, спрямований на забезпечення повернення ЗВТ, який вже було надано споживачу (користувачу);

4)  вузол – апаратний пристрій, згаданий як такий в національних стандартах та технічних специфікаціях, для певних ЗВТ, що функціонує незалежно і утворює ЗВТ разом з іншими вузлами, з якими він сумісний, або із сумісним ЗВТ;

5) оцінка відповідності – процес доведення того, що суттєві вимоги цього Технічного регламенту, які стосуються ЗВТ, були виконані;

6) технічні специфікації – документи (в тому числі міжнародні стандарти, нормативні документи Міжнародної організації законодавчої метрології), що встановлюють технічні вимоги, яким повинні задовольняти ЗВТ. 

5. Інші терміни вживаються у значенні, наведеному в Законах України “Про загальну безпечність нехарчової продукції”, “Про стандартизацію”, “Про технічні регламенти та оцінку відповідності”.

Технічний регламент 

засобів вимірювальної техніки
Загальна частина
1. Цей Технічний регламент встановлює вимоги до засобів вимірювальної техніки (далі – ЗВТ).
Цей Технічний регламент розроблено на основі Директиви 2014/32/ЄС Європейського Парламенту та Ради від 26 лютого 2014 р. про гармонізацію законодавства держав-членів стосовно надання на ринку вимірювальних приладів.
2. Дія цього Технічного регламенту поширюється на ЗВТ, зазначені      у Додатках 3-12 до цього Технічного регламенту для певних категорій ЗВТ, що стосуються лічильників води (додаток 3), лічильників газу та пристроїв перетворення об'єму (додаток 4), лічильників активної електричної енергії (додаток 5), теплолічильників (додаток 6), вимірювальних систем для безперервного і динамічного вимірювання кількості рідин, крім води (додаток 7), автоматичних зважувальних приладів (додаток 8), таксометрів (додаток 9), матеріальних мір (додаток 10), приладів для вимірювання розмірів (додаток 11) та аналізаторів відпрацьованих газів (додаток 12).

3. Цей Технічний регламент містить більш детальні вимоги щодо електромагнітного випромінення ЗВТ ніж Технічний регламент з електромагнітної сумісності обладнання. При цьому вимоги Технічного регламенту з електромагнітної сумісності обладнання щодо ЗВТ також повинні бути виконані.

4. У цьому Технічному регламенті терміни вживаються в такому значенні:

1) введення в експлуатацію  – використання ЗВТ за призначенням споживачем (користувачем) в Україні в перший раз;
2) введення в обіг – надання ЗВТ на ринку України в перший раз;

3) відкликання – будь-який захід, спрямований на забезпечення повернення ЗВТ, який вже було надано споживачу (користувачу);

4) вилучення з обігу  –  будь-який захід, спрямований на запобігання надання  на ринку ЗВТ, що знаходиться в ланцюгу постачання ЗВТ;

5) виробник – будь-яка фізична або юридична особа (резидент чи нерезидент України), яка виготовляє ЗВТ або доручає його розроблення чи виготовлення та реалізує ЗВТ під своїм найменуванням чи торговельною маркою або вводить його в експлуатацію для власних цілей;
6) вузол – апаратний пристрій, визначений в Додатках 3-12 до цього Технічного регламенту, що функціонує незалежно і утворює ЗВТ разом з іншими вузлами, з якими він сумісний, або із сумісним ЗВТ;

7) засіб вимірювальної техніки (ЗВТ) – будь-який пристрій або система з функцією вимірювання,  які визначено пунктом 2 цього Технічного регламенту;
8) знак відповідності технічним регламентам (далі – знак відповідності) – маркування, за допомогою якого виробник вказує, що ЗВТ відповідає вимогам, які застосовуються до нього та визначені у технічних регламентах, якими передбачене нанесення цього маркування;

9) імпортер – будь-яка фізична або юридична особа – резидент України, яка вводить в обіг на ринку України  ЗВТ походженням з іншої країни;

10) ланцюг постачання ЗВТ – послідовність суб’єктів господарювання, які забезпечують постачання ЗВТ від виробника до споживача (користувача);
11) надання на ринку – будь-яке платне або безоплатне постачання ЗВТ для розповсюдження, споживання або використання на ринку України в процесі здійснення господарської діяльності;
12) орган з оцінки відповідності – підприємство, установа, організація чи їх структурний підрозділ, що здійснює діяльність з оцінки відповідності, включаючи калібрування, випробування, сертифікацію та інспектування;
13) оцінка відповідності – процес доведення того, що суттєві вимоги цього Технічного регламенту, які стосуються ЗВТ, були виконані;

14) розповсюджувач – будь-яка інша, ніж  виробник або імпортер, фізична чи юридична особа в ланцюгу постачання ЗВТ, яка надає ЗВТ на ринку України;

15) технічна специфікація – документ, що встановлює технічні вимоги, яким повинні задовольняти ЗВТ.
АБІНЕТ МІНІСТРІВ УКРАЇНИ
ПОСТАНОВА
від 13 січня 2016 р. № 95
Київ
Про затвердження модулів оцінки відповідності, 
які використовуються для розроблення процедур 
оцінки відповідності, та правил використання 
модулів оцінки відповідності
МОДУЛІ
оцінки відповідності, які використовуються для
розроблення процедур оцінки відповідності
Модуль А (внутрішній контроль виробництва)
1. Внутрішній контроль виробництва є процедурою оцінки відповідності, за допомогою якої виробник виконує обов’язки, встановлені в пунктах 2—5 цих модулів, та гарантує і заявляє під свою виключну відповідальність, що відповідна продукція відповідає вимогам технічного регламенту, що застосовуються до неї.
Модуль A «Внутрішній контроль виробництва»
процедура  оцінки відповідності, за допомогою якої виробник виконує зобов'язання щодо розробки технічної документації (Technical File), забезпечує, щоб продукція відповідала технічній документації та гарантує під свою відповідальність відповідність даної продукції вимогам Директиви, що до неї застосовується. 
Модуль В (експертиза типу)
21. Експертиза типу є тією частиною процедури оцінки відповідності, в якій призначений орган досліджує технічний проект продукції та перевіряє і засвідчує, що технічний проект такої продукції відповідає вимогам технічного регламенту, що застосовуються до неї.
Модуль В “Перевірка дослідного зразка” або “Перевірка типу”
EC-type examination

 частина процедури оцінки відповідності, за  допомогою  якої  нотифікований орган перевіряє технічний проект продукції,  підтверджує  і  засвідчує  її  відповідність вимогам Директиви. 
 Оцінка відповідності технічного  проекту  продукції здійснюється шляхом експертизи технічної документації та необхідних підтвердних документів та випробування однієї або кількох критичних частин зразка продукції або без випробування зразка продукції. 

Модуль В пропонується застосовувати на стадії проектування. Зазначений модуль застосовується разом з модулями C, C1, C2, D, E, F, чим забезпечується оцінка відповідності на стадії виробництва. 


Модуль С (відповідність типові на основі 
внутрішнього контролю виробництва)
Модуль С  Відповідність типові за результатами                 внутрішнього контролю виробництва 
   Виробник несе відповідальність за прийняття необхідних заходів, які забезпечують стабільність якості на всіх етапах виробництва і повну відповідність всіх виробів сертифікованому типу
Модуль D (відповідність типові на основі забезпечення
якості виробничого процесу)

Частина процедури оцінки відповідності, за допомогою якої у комбінації з модулем B виробник  гарантує,  що певна продукція   відповідає  типу,  зазначеному  в  сертифікаті перевірки типу, та задовольняє вимогам Директиви,що застосовується.

Модуль Е (відповідність типові на основі 
забезпечення якості продукції)

Модуль G “Верифікація (перевірка) одиниці продукції” 

Використовується для перевірки окремого виробу чи малих серій продукції. Уповноважений орган за результатами перевірки підтверджує відповідність виробу і видає сертифікат відповідності з правом маркування виробів знаком СЄ. Кожен виріб підлягає експертизі і випробуванням відповідно до стандарту. 

