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	ПЕРЕЛІК ДОКУМЕНТІВ ДО ЗАЯВКИ / LIST OF DOCUMENTS TO APPLICATION

	для оцінки відповідності вимогам Технічного регламенту обладнання та захисних систем, призначених для застосування в потенційно вибухонебезпечних середовищах, ПКМУ № 1055 від 28.12.2016 (імплементація положень Директиви 2014/34/ЄС)
for conformity assessment  to requirements of Technical regulation equipment for explosive atmospheres (ATEX), PKMU No. 1055 from 28/12/2016 (implementation of the provisions of Directive 2014/34/EC)



	Технічна документація, згідно модулів технічного регламенту обладнання та захисних систем, призначених для застосування у потенційно вибухонебезпечних середовищах
	The technical documentation according to Modules of Directive 2014/34/EU
	Документація, представлена Замовником
Documentation provided by the Customer

	Додаток 3 до Технічного регламенту МОДУЛЬ B (експертиза типу)

Технічна документація має містити зокрема такі елементи:

[bookmark: n434]загальний опис продукції;

[bookmark: n435]ескізний проект, виробничі креслення та схеми компонентів, складальних вузлів, електричних кіл тощо;

[bookmark: n436]описи та пояснення, необхідні для розуміння зазначених креслень і схем та функціонування продукції;
[bookmark: n437]
список застосованих повністю чи частково стандартів з переліку національних стандартів, передбаченого пунктом 38 Технічного регламенту, а у разі, коли зазначені стандарти не були застосовані, - описи рішень, прийнятих з метою забезпечення відповідності суттєвим вимогам Технічного регламенту, 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;

[bookmark: n438]результати виконаних проектних розрахунків, проведених досліджень тощо;

[bookmark: n439]протоколи випробувань;

[bookmark: n440][bookmark: n539]2) зразки продукції, що є репрезентативними для передбаченого виробництва. Призначений орган може затребувати додаткові зразки продукції, якщо це необхідно для виконання програми випробувань.
	Directive 2014/34/EU ANNEX III
MODULE B:   EU-TYPE EXAMINATION

The technical documentation shall contain at least the following elements:

(i) a general description of the product,

(ii) conceptual design and manufacturing drawings and schemes of components, sub-assemblies, circuits, etc.,

(iii) descriptions and explanations necessary for the understanding of those drawings and schemes and the operation of the product,

(iv) a list of the harmonised standards applied in full or in part the references of which have been published in the Official Journal of the European Union and, where those harmonised standards have not been applied, descriptions of the solutions adopted to meet the essential health and safety requirements of this Directive, including a list of other relevant technical specifications applied. In the event of partly applied harmonised standards, the technical documentation shall specify the parts which have been applied,



(v)results of design calculations made, examinations carried out, etc., and

(vi) test reports,

(d) the specimens representative of the production envisaged. The notified body may request further specimens if needed for carrying out the test programme.
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	Додаток 4 до Технічного регламенту
МОДУЛЬ D (відповідність типу на основі забезпечення якості виробничого процесу)

Документація повинна містити, зокрема, належний опис:

організаційної структури, обов’язків та повноважень керівництва стосовно контролю 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, а також періодичності їх проведення;

записів щодо якості виробничого процесу та/або продукції (протоколи контролю та результати випробувань, дані калібрувань, звітів про кваліфікацію відповідного персоналу та інше);

засобів моніторингу, за допомогою яких досягається необхідний рівень якості продукції та ефективного функціонування системи управління якістю.
	ANNEX IV
MODULE D: CONFORMITY TO TYPE BASED ON QUALITY ASSURANCE OF THE PRODUCTION PROCESS

The quality system documentation shall, in particular, contain an adequate description of:

(a) the quality objectives and the organisational structure, responsibilities and powers of the management with regard to product quality,

(b) the corresponding manufacturing, quality control and quality assurance techniques, processes and systematic actions that will be used,

(c) the examinations and tests that will be carried out before, during and after manufacture, and the frequency with which they will be carried out,

(d) the quality records, such as inspection reports and test data, calibration data, qualification reports on the personnel concerned, etc., and


(e) the means of monitoring the achievement of the required product quality and the effective operation of the quality system.
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	Додаток 7 до Технічного регламенту МОДУЛЬ E (відповідність типу на основі забезпечення якості продукції)

Документація  повинна містити, зокрема, належний опис:

[bookmark: n551]цілей у сфері якості та організаційної структури, обов’язків і повноважень керівництва стосовно якості продукції;

[bookmark: n552]досліджень і випробувань, які будуть проводитися після виготовлення;

[bookmark: n553][bookmark: n554]записів щодо якості виробничого процесу та/або продукції (протоколи контролю та результати випробувань, дані калібрувань, протоколи стосовно кваліфікації відповідного персоналу тощо); 
засобів моніторингу, за допомогою яких досягається необхідний рівень ефективного функціонування системи управління якістю.
	ANNEX VII 
MODULE E: CONFORMITY TO TYPE BASED ON PRODUCT QUALITY ASSURANCE
The quality system documentation shall , in particular, contain an adequate description of:

(a) the quality objectives and the organisational structure, responsibilities and powers of the management with regard to product quality,

(b) the examinations and tests that will be carried out after manufacture,

(c) the quality records, such as inspection reports and test data, calibration data, qualification reports on the personnel concerned, etc.,

(d) the means of monitoring the effective operation of the quality system.
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	Додаток 8 до Технічного регламенту
МОДУЛЬ A (внутрішній контроль виробництва)

Технічна документація має містити, зокрема 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 стандартів з переліку національних стандартів, передбаченого пунктом 38 Технічного регламенту, а в разі, коли зазначені стандарти не були застосовані, - описи рішень, прийнятих з метою забезпечення відповідності суттєвим вимогам Технічного регламенту, 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;

результати виконаних проектних розрахунків, проведених досліджень тощо;

протоколи випробувань.
	ANNEX VIII
MODULE A:   INTERNAL PRODUCTION CONTROL

The technical documentation shall contain at least the following elements:

(a) a general description of the product,

(b) conceptual design and manufacturing drawings and schemes of components, sub-assemblies, circuits, etc.

(c) descriptions and explanations necessary for the understanding of those drawings and schemes and the operation of the product,

(d) a list of the harmonised standards applied in full or in part the references of which have been published in the Official Journal of the European Union and, where those harmonised standards have not been applied, descriptions of the solutions adopted to meet the essential health and safety requirements of this Directive, including a list of other relevant technical specifications applied. In the event of partly applied harmonised standards, the technical documentation shall specify the parts which have been applied,



(e) results of design calculations made, examinations carried out, etc., and

(f) test reports.
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