
Як довести відповідність 
нехарчової продукції вимогам ЄС:

покроковий алгоритм
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ВІТАЛІЙ КИРИЧУК

+38 050 971 1783

Kyrychuk@vcci.com.ua

● Сертифікований тренер з експорту до ЄС та

технічної відповідності,

● сертифікований тренер з експорту до Канади,

● Сертифікований консультант з експорту за

програмою Естонського інституту маркетингу

2021 року.

● З- ьох річний досвід в експорті.

mailto:Kyrychuk@vcci.com.ua


1. Навіщо українському експортеру доводити відповідність своєї продукції 
вимогам з безпечності

2. Що виробнику необхідно зробити, щоб довести відповідність: етапи 
процесу оцінки відповідності

3. Як підібрати законодавчі акти та визначати вимоги з безпечності та 
маркування, які застосовуються до продукції

4. Як провести оцінку ризиків продукції: з чого складається методологія
5. Яким чином довести відповідність продукції та виробництва вимогам з 

безпечності
6. Які документи підтверджують відповідність нехарчової продукції та як їх 

підготувати

Agenda



Промисловий безвіз

Стаття 57 Угоди про асоціацію між Україною і ЄС

Угода АСАА (Промисловий безвіз”) - це
визнання еквівалентності системи технічного
регулювання та оцінки відповідності
європейській. Укладання “промислового
безвізу” дало б змогу виробникам
промислової продукції отримувати необхідні
сертифікати в Україні замість звернення до
офіційного представника - резидента
Євросоюзу, який має право отримати такий
документ.

Охоплює 27 секторів промислової продукції
«Пілотні сектори» - машини, 
електромагнітна сумісність обладнання 
та низьковольтне електричне 
обладнання. Відео

https://www.youtube.com/watch?v=DyLOvVJOddI




Що необхідно знати 
виробнику та експортеру 

непродовольчих товарів до 
ЄС?

Безпечна продукція

Директива Європейського
Парламенту і Ради
2001/95/ЄС від 3 грудня
2001 року про загальну
безпечність продуктів

Закон України «Про загальну
безпечність нехарчової
продукції» від 2 грудня 2010
року

Україна

Європейський Союз

Введені в обіг товари повинні 
бути безпечними
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Спеціальні вимоги встановлено
технічними регламентами

ЗАГАЛЬНА БЕЗПЕЧНІСТЬ НЕХАРЧОВОЇ ПРОДУКЦІЇ

Спеціальні вимоги  НЕ встановлено

1. Положення технічних
регламентів (ТР – 84* за  
даними реєстру МЕРТ)

2. Положення щодо загальної
безпеки в частині, що не
врегульована технічним
регламентом

1. Застосовуються положення  ЗАГАЛЬНОЇ

БЕЗПЕКИ

НЕ ПОШИРЮЄТЬСЯ

на харчові продукти, антикваріат,  

продукцію, яка вимагає ремонту  

чи відновленню

https://me.gov.ua/Documents/Download?id=33af12e9-faee-49c6-bc76-ed5a294776ab


Щоб без перешкод експортувати 
нехарчову продукцію на ринок країн ЄС, 
українське підприємство повинно:

✓провести оцінку безпечності продукції

✓підготувати та зберігати технічний 
файл

✓видати Декларацію відповідності

✓нанести знаки відповідності

✓постійно актуалізувати технічний файл

✓мати уповноваженого представника в 
ЄС

Неодмінна умова експорту до ЄС 



Стаття 56.

1. Україна  вживає необхідних заходів з 
метою поступового досягнення 
відповідності з технічними регламентами 
ЄС та системами стандартизації, 
метрології, акредитації, робіт з  оцінки  
відповідності  та  ринкового  нагляду  ЄС  
та  зобов’язується  дотримуватися 
принципів та практик, викладених в 
актуальних  рішеннях та регламентах ЄС.

Угода про Асоціацію між 
Україною та ЄС 

Розділ IV. «ТОРГІВЛЯ І ПИТАННЯ, 
ПОВ’ЯЗАНІ З ТОРГІВЛЕЮ»



Стаття 57.

2. Угода АСАА передбачатиме, що торгівля 
товарами між Сторонами в секторах, що 
охоплені цією Угодою, проводитиметься 
на тих самих умовах, які застосовуються в 
торгівлі товарами між державами-
членами ЄС.

Угода про Асоціацію між 
Україною та ЄС 

Розділ IV. «ТОРГІВЛЯ І ПИТАННЯ, 
ПОВ’ЯЗАНІ З ТОРГІВЛЕЮ»



27 категорій 

1. Машини

2. Електромагнітна сумісність

3. Прості посудини високого тиску

4. Обладнання, що працює під тиском

5. Пересувне обладнання, що працює під тиском

6. Ліфти

7. Безпека іграшок

8. Електричне обладнання, розраховане на певні граничні 

значення напруги (низьковольтне обладнання)

9. Вимоги до коефіцієнта корисної дії нових водонагрівних котлів, 

що працюють на рідкому чи газоподібному паливі

10. Прилади, що працюють на газоподібному паливі

11. Засоби індивідуального захисту

12. Технічні  вимоги  щодо  енергоспоживання  електричних  

побутових холодильників та морозильних камер

13. Неавтоматичні зважувальні прилади

14. Зважувальні прилади

15. Суднове обладнання

16. Медичні пристрої 

17. Активні імплантовані медичні пристрої 

18. Про in vitro діагностичні медичні пристрої 

19. Обладнання  та  системи  захисту,  призначені  для  

застосування  у вибухонебезпечній атмосфері

20. Радіо-і телекомунікаційне термінальне обладнання та 

взаємне визнання його відповідності

21. Канатні установки для перевезення людей

22. Прогулянкові судна 

23. Будівельні вироби, включаючи їх імплементаційні заходи

24. Пакування та відходи

25. Вибухові речовини цивільного призначення

26. Зазначення маркування та стандартної інформації щодо 

споживання енергії та  інших ресурсів, пов’язаних з 

енергетичними продуктами

27. Високошвидкісні залізні дороги

Загальна безпечність продукції

27 категорій 



І пріоритет:

▪ низковольтне електричне обладнання

▪ електромагнітна сумісність обладнання 

▪ машини

ІІ пріоритет:

▪ радіообладнання

▪ обладнання, що працює під тиском

▪ прилади, що працюють на газоподібному паливі 

▪ засоби індивідуального захисту

▪ засоби вимірювальної техніки

ІІІ пріоритет:

▪ іграшки

▪ водогрійні котли

▪ медичні вироби

▪ будівельна продукція 

ІV пріоритет:

▪ інша продукція, що не охоплена І-ІІІ пріоритетом

Промисловий безвіз

Угода про оцінку відповідності та 
прийнятність промислової продукції 
(Угода АССА)



Безпечна продукція



Технічні 

регламенти

Держава розробляє 
обов´язкові для 

виконання технічні 
регламенти, у яких  
визначені «суттєві» 

вимоги з безпечності 
продукції

Добровільні 
стандарти

Використання 
стандартів є 

добровільним, але їх 
застосування надає 

презумпцію 
відповідності

Післяринковий 

нагляд

Органи ринкового 
нагляду 

контролюють 
безпечність продукції 

після введення її в 
обіг

Відповідальність 
виробника

Виробник самостійно 
несе відповідальність 

за відповідність 
продукції вимогам з 

безпечності

Технічний 

файл

Відповідність 
продукції доводить 

технічна 
документація 

(технічний файл)

Система технічного 
регулювання в ЄС



Обов´язки  операторів ринку
В
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р

о
б

н
и
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ім

п
о

р
те

р •Вводити у вільний обіг 
тільки безпечну продукцію

•Проводити випробування 
зразків продукції

•Розглядати звернення 
споживачів та 
застосовувати необхідні 
заходи, вести облік таких 
звернень

•Інформувати споживачів 
про можливі ризики 
продукції

•Співпрацювати з органами 
ринкового нагляду з питань 
прийняття заходів щодо 
запобігання ризиків

•Надавати споживачам 
інформацію про продукцію

Р
о

зп
о

вс
ю

д
ж

ув
ач

•Надавати на ринок тільки 
безпечну продукцію

•Надавати споживачам, а 
також виробникам та 
розповсюджувачам у 
ланцюзі постачань 
інформацію про можливі 
ризики продукції

•Співпрацювати з 
виробниками та органами 
ринкового нагляду щодо 
здійснення заходів із 
запобігання ризиків 
продукції

•Сприяти виробникам у 
вжитті заходів щодо 
забезпечення безпечності 
продукції

•Повідомляти органи 
ринкового нагляду про 
продукцію,  що не відповідає 
вимогам з безпечності Ек

о
н

о
м

іч
н

и
й

 о
п

е
р

ат
о

р
 в

 Є
С •Перевіряти, щоб необхідну 

документацію було 
складено

•Забезпечувати, щоб 
необхідна  документація 
була доступна органам 
ринкового нагляду за їхнім
запитом

•Надати органу ринкового 
нагляду всю необхідну 
документацію для 
підтвердження  
відповідності продукції

•Співпрацювати з органами 
ринкового нагляду

•Інформувати органи 
ринкового нагляду за 
наявності причини 
вважати, що продукт 
становить ризик



А ЧИ БЕЗПЕЧНА МОЯ ПРОДУКЦІЯ?



RAPEX 

RAPEX - система швидкого
сповіщення про непродовольчі
товари, що створюють
серйозний ризик.

Вилучення товару з ринку

https://ec.europa.eu/safety-gate/#/screen/home


Система оперативного сповіщення ЄС про небезпечні 
непродовольчі товари

https://ec.europa.eu/safety-gate-alerts/screen/webReport#weeklyReports


Система оперативного сповіщення ЄС про небезпечні 
непродовольчі товари

Приклад: 
Взуття Guess

Відмова в імпорті на кордоні

https://ec.europa.eu/safety-gate-alerts/screen/webReport/alertDetail/10008650?lang=en%3FpreviousPageFragment%3DrecentAlerts


▪ Етап 1
Розуміння вимог

▪ Визначення діючих 
нормативно-
правових актів, які 
використовуються до 
продукції.

▪ Визначення суттєвих 
вимог з безпечності, 
які 
використовуються до 
продукції.

Етап 2
Проведення оцінки 

безпечності продукції

▪ Оцінка товару на 
відповідність 
суттєвим вимогам.

▪ Проведення оцінки 
ризиків продукції по 
відношенню до 
споживачів.

▪ Визначення ступенів 
ризиків.

▪ Етап 3
Оцінка відповідності: стандарти 
та випробування

▪ Визначення 
доступних процедур 
оцінки відповідності 
продукції.

▪ Зменшення 
максимальної 
кількості ризиків.

▪ Проведення оцінки 
відповідності 
продукції.

Етап 4
Підготовка Технічного файлу та 

DoC

• Підготовка 

технічного файлу зі 

всією інформацієй, 

необхідною для 

доведення 

відповідності 

продукції.

• Видання Декларації 

відповідності.

• Нанесення знаку

Крок 1
Розуміння вимог

• Визначення діючих 
нормативно-
правових актів, які 
застосовуються до 
продукції.

• Визначення суттєвих 
вимог з безпечності, 
які застосовуються 
до продукції.

Крок 2
Проведення оцінки 

безпечності продукції

• Оцінка товару на 
відповідність 
суттєвим вимогам.

• Проведення оцінки 
ризиків продукції по 
відношенню до 
споживачів.

• Визначення ступенів 
ризиків.

Крок 3
Оцінка відповідності: 

стандарти та випробування

• Визначення 
доступних процедур 
оцінки 
відповідності 
продукції.

• Зменшення 
максимальної 
кількості ризиків.

• Проведення оцінки 
відповідності 
продукції.

Крок 4
Підготовка Технічного файлу 

та DoC

• Підготовка 
технічного файлу зі 
всією інформацією, 
необхідною для 
доведення 
відповідності 
продукції.

• Видання Декларації 
відповідності.

• Нанесення знаку 
відповідності 
відповідності.

Процес доведення відповідності



КРОК 1. РОЗУМІННЯ ВИМОГ.



o Сфера застосування

o Суттєві вимоги

o Права та обов´язки операторів ринку

oПроцедура оцінки відповідності

o Вимоги до органів оцінки відповідності

o Вимоги до Декларації відповідності та її 
шаблон

o Вимоги до технічної документації 
(технічний файл)

o Вимоги до інструкції з експлуатації

o Вимоги до знаків відповідності

Технічний регламент



ПОБУДОВА ЄС РЕГЛАМЕНТУ ЩОДО БУДІВЕЛЬНОЇ ПРОДУКЦІЇ

Сфера застосування

Визначення

Обов'язки виробника

Основні вимоги

Документ Технічної 
оцінки

Декларація 
властивостей

Системи
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A

Сфера застосування

визначають результати, які повинні бути досягнуті, 
або ризики, які мають бути враховані, 
але НЕ ВИЗНАЧАЮТЬ ТЕХНІЧНІ РІШЕННЯ ДЛЯ 
ЗДІЙСНЕННЯ ЦЬОГО.

Суттєві вимоги

Вимоги до техн.файлуВИМОГИ

Методи оцінки відповідності

Декларація про відпов.

Побудова технічного регламенту на прикладі  безпеки машин



1) Перевірка приналежності до сфери застосування законодавчого акту

Стаття 1

Даний Регламент повинен застосовуватися до 
матеріалів і виробів, у тому числі активні та 
інтелектуальні матеріали і вироби, що контактують з 
харчовими продуктами, які в обробленому стані:

(а) призначені для контакту з харчовими 
продуктами; або

(b) вже контактують з харчовими продуктами та 
були призначені для цієї мети; або

(c) можуть, з достатньою часткою ймовірності, 
контактувати з харчовими продуктами або 
переносити свої складові у харчові продукти за 
звичайних або передбачуваних умов 
використання.

Стаття 1

Даний Регламент не повинен поширюватися на:

(а) матеріали і вироби, які поставляються як 
антикваріат;

(b) захисні матеріали або оболонки, такі як 
оболонки для сирної кірки, м’ясних 
напівфабрикатів або фруктів, що є частиною 
харчового продукту та призначені для 
споживання разом з ним;

(c) стаціонарне обладнання для комунального 
та приватного водопостачання.

Regulation (EC) No 1935/2004 of the European Parliament and of the Council of 
27 October 2004 on materials and articles intended to come into contact with food



2) Суттєві вимоги, яких потрібно дотримуватися

Стаття 3. Суттєві вимоги.

Матеріали і вироби, у тому числі активні та інтелектуальні матеріали і 
вироби, повинні виготовлятися у відповідності з належною виробничою 
практикою таким чином, щоб у звичайних або передбачуваних умов 
використання їх складові не потрапляли у харчові продукти в кількості, 
яка може:

(а) представляти загрозу здоров'ю людини;

або

(b) викликати неприпустимі зміни у складі харчового продукту;

або

(с) викликати погіршення органолептичних властивостей харчового 
продукту.

Regulation (EC) No 1935/2004 of the European Parliament and of the Council of 
27 October 2004 on materials and articles intended to come into contact with food



З`ясування вимог 

Access2Markets

https://trade.ec.europa.eu/access-to-markets/en/home
https://export.gov.ua/agreement/13-ugoda_pro_asotsiatsiiu_mizh_ukrainoiu_ta_ievropeiskim_soiuzom
https://trade.ec.europa.eu/access-to-markets/en/home


РЕСУРСИ: TECHREG.IN.UA 

https://techreg.in.ua/


Лічильник-витратомір 
ультразвуковий 



Лічильник-витратомір 
ультразвуковий 

➢ Технічні стандарти для вимірювальних приладів 

(Directive 2014/32/EU of 26 February 2014)

➢ Технічні стандарти з електромагнітної сумісності 
(Directive 2014/30/EU of 26 February 2014)

➢ Технічні стандарти для низьковольтного 
обладнання (Directive 2014/35/EU of 26 February 
2014)

➢ Обмеження використання певних небезпечних 
речовин в електричному та електронному 
обладнанні RoHS (Directive 2011/65/EU of 8 June 
2011)

➢ Поводження з відходами електричного та 
електронного обладнання (Directive 2012/19/EU of 
4 July 2012)

➢ Технічний регламент засобів вимірювальної 
техніки від 24 лютого 2016р. № 163

➢ Постанова КМУ № 1077 від 16 грудня 2015р. «Про 
затвердження Технічного регламенту з 
електромагнітної сумісності обладнання»

➢ Постанова КМУ № 1067 від 16 грудня 2015р. «Про 
затвердження Технічного регламенту 
низьковольтного електричного обладнання»

➢ Постанова КМУ № 139 від 10 березня 2017р. «Про 
затвердження Технічного регламенту обмеження 
використання деяких небезпечних речовин в 
електричному та електронному обладнанні»

➢ Проект Закону України № 2350 від 30.10.2019р.  
«Про відходи електричного та електронного 
обладнання»

Законодавство ЄС Законодавство України



КРОК 2. ПРОВЕДЕННЯ ОЦІНКИ 
БЕЗПЕЧНОСТІ ПРОДУКЦІЇ.



Небезпека - наявність загрози людині, яка
створюється самим продуктом або
нормальним його використанням, тобто
використанням за призначенням/
розумно очікуваним використанням.

Ризик - можливість виникнення
небезпечної події та вірогідні масштаби
наслідків негативного впливу протягом
певного періоду часу. Це поєднання
ступеня тяжкості можливої травми для
споживача і ймовірності, що ця травма
буде йому нанесена.

Небезпека та Ризик



Визначення та обґрунтування виявлення 
небезпек грунтується на:

➢Детальному знанні вимог з безпечності

➢Спроможності виявити можливі ризики, 
пов'язані з продукцією або її 
експлуатацією (використання за 
призначенням і розумно очікуване 
використання)

➢Спроможності оцінити ймовірні ризики, 
пов'язані з продукцією та її 
експлуатацією 

Визначення та 
обґрунтування 

виявлення небезпек



▪ Чи може продукція завдати 
шкоди споживачу під час 
його експлуатації (належне 
або обґрунтовано очікуване 
використання)?

▪ ПРИСУТНІЙ РИЗИК?

▪ Так чи Ні, якщо Ні рухаємося 
далі

Початок

Визначення характеристик 
продукції

Визначення потенційних 
небезпек

Оцінка ступеня ризику

Оцінка ризику 
(сума ризиків)

Мінімізація ризику

Продукція 
безпечна?

Кінець

А
н

ал
із

 р
и

зи
ку

О
ц

ін
ка

 р
и

зи
кі

в

Ні
Так

Ризик



Визначення рівня 
ризику(a) Оцінка ймовірності виникнення небезпеки,

яка може стати причиною виникнення травми

▪ В залежності від небезпеки та обставин, за
яких вона може виникнути, ймовірність
травмування може коливатись між “рідко”
та “неминуче”.

(b) Оцінка ймовірних наслідків у разі
виникнення травм

▪ При вирішенні того, до яких наслідків може
призвести певна небезпека, слід брати до
уваги реалістичний погляд на потенційні
травми, які можуть виникнути. Це може
варіюватися від незначної травми, яка
потребує першої медичної допомоги, до
потенційної смертності.

(c) Оцінка ступеня ризику

▪ Тепер, коли ймовірність виникнення
небезпеки, яка призводить до травмування,
була визначена, а реалістичні наслідки були
ідентифіковані, ризик можна оцінити,
використовуючи наведену нижче діаграму.

Легке травмування Смертність
Рідко

Ймовірність 

виникнення 

небезпеки

Неминуче

Зелений: Низький рівень ризику

Бурштиновий: Середній рівень ризику

Червоний: Високий рівень ризику 



Ієрархія елементів керування ризиками

Ліквідація Усунення небезпеки на робочому місці - це найкращий спосіб контролювати її.

Прикладами цього є забезпечення підйомного пристрою, що виключає необхідність проведення ручної обробки або утилізації 

небажаних хімічних речовин.

Заміна Якщо неможливо усунути небезпеку, замініть її на щось менш небезпечне, що буде виконувати те ж саме 

завдання задовільно.

Прикладами є заміщення небезпечної хімічної речовини менш токсичною або заміщення меншого пакета або контейнера для 

зменшення ризику ручного пошкодження.

Інженерні рішення Якщо небезпека не може бути усунена або не може бути впроваджена більш безпечна заміна, то зменшить 

ймовірність виникнення небезпечних контактів.

Прикладами технічних засобів керування є: огородження (таким чином, що виключає або контролює ризик); охорона / 

сегрегація людей; блокування та вимикачі; витяжні вентилятори.

Адміністративні 

рішення
Це стратегії управління, які можуть бути впроваджені, навчання, ротація робочих місць, обмеження часу 

експозиції, надання письмових процедур роботи.

Наприклад:

Безпечні системи роботи, які знижують ризик до прийнятного рівня;

Письмові процедури, які відомі і зрозумілі постраждалим;

Належний нагляд;

Визначення потреб у навчанні та забезпечення відповідного навчання; 

Інформація / інструкція (знаки).

Особисте захисне 

обладнання та одяг

Засоби індивідуального захисту завжди слід розглядати як останній засіб. ЗІЗ також можуть використовуватися як 

тимчасовий захід для зменшення ризику.

Приклади ЗІЗ включають: маски, пробки для вуха, респіратори, шоломи, захисне взуття, спецодяг та інше.



Технічні стандарти щодо іграшок (Директива 
2009/48/ЕС) налічують 40 суттєвих вимог у              

6 категоріях

1.Фізичні та механічні властивості (наприклад, 
гострі краї)

2.Займистість

3.Хімічні властивості (заборонені речовини, 
допустимі межі)

4.Електричні властивості (наприклад, для іграшок 
<24В)

5.Гігієна (наприклад, можливість чистити іграшку)

6.Радіоактивність (дотримання  законодавства ЄС)

Приклад

Оцінка ризиків іграшки



Розуміння продукції

Характеристики іграшки

▪ Характеристики користувача, якому призначена іграшка, у тому числі вік

▪ Передбачений і ймовірний спосіб використання іграшки

▪ Використані матеріали (специфікація матеріалів)

▪ Середовище, в якому використовуватиметься іграшка

▪ Небезпечні хімічні речовини

№ Матеріал Чи є матеріал 

доступним?

(так/ні)

Використані матеріали, 

наприклад, у рідинах, 

гелях, фарбах тощо

Чи небезпечні 

матеріали?

(так/ні )

Коментарі



Приклад оцінки безпечності для хімічних речовин

▪ Визначте кожен матеріал зі специфікації матеріалів для іграшки

▪ Використовуйте такі кроки для кожного матеріалу і небезпечної речовини  (при наявності)

Крок 1 

Чи є матеріал недоступним?

Якщо матеріал є недоступним при обґрунтовано

передбачуваному використанні, то навряд чи

користувачі будуть піддаватися дії будь-яких

небезпечних речовин, які можна знайти в

даному матеріалі.

Задокументуйте висновок щодо

недоступності матеріалу і відсутності

ризиків. На цьому процес оцінки

завершується

Крок 2

Наскільки ймовірно, що 

матеріал містить небезпечні 

речовини?

Оцініть, які речовини з перелічених нижче

категорій містить матеріал.

• Речовини та матеріали, що несуть в собі

ризик вмісту речовин, які підпадають під дію

законодавства.

• Речовини, що можуть бути небезпечними при

використанні в іграшках.

• Речовини обмеженого використання, які

ймовірно можуть міститися в матеріалі.

Якщо відсутні, задокументуйте цей

факт. На цьому процес оцінки

завершується.

Крок 3

Для небезпечних речовин.

Оцініть речовини на відповідність законодавчо

встановленим вимогам.

Задокументуйте ризики і перейдіть до

управління ризиками (наприклад,

тестування, стандарти).



Приклад: оцінка ризиків іграшки

Оцінюємо небезпеку:

Р=потрібна оцінка ризиків

R=ступінь ризику (червоний, жовтий, зелений кольори)

N=вимога не застосовується

Q=необхідність у додатковому аналізі



Загальні правила з безпечності продукції

Безпечна продукція - будь-яка продукція, яка за звичайних або обґрунтовано
передбачуваних умов використання (у тому числі щодо строку служби та за
необхідності введення в експлуатацію вимог стосовно встановлення і технічного
обслуговування) не становить жодного ризику чи становить лише мінімальні
ризики, зумовлені використанням такої продукції, які вважаються прийнятними і не
створюють загрози суспільним інтересам, з урахуванням:

1. характеристик продукції, у тому числі її складу, упаковки, вимог щодо
встановлення і технічного обслуговування;

2. впливу продукції на іншу продукцію, якщо вона буде використовуватися разом з
нею;

3. попереджень, що містяться на етикетці продукції, в інструкції з її використання та
знищення, а також в іншій інформації стосовно продукції;

4. застережень щодо споживання чи використання продукції певними категоріями
населення (дітьми, вагітними жінками, людьми похилого віку тощо).



Методологія оцінки ризиків RAPEX

Опишіть 
продукцію та 
її небезпечні 

фактори

Визначте типи 
споживачів

Опишіть 
сценарій 

травматизму

Визначте 
ступінь 

тяжкості 
травми

Визначте 
ступінь 

вірогідності 
травми

Визначте рівень 
ризику

Перевірте, що 
рівень ризику -

правдоподібний

Розробіть 
декілька 
сценаріїв 

пошкодження

Задокумен-
туйте оцінку

ризиків



Приклад: оцінка ризиків стільця

Сценарій 

травмування

Тип та місце 

травми

Тяжкість 

травми

Ймовірність травми Загальна 

ймовірність 

травми

Ризик

Людина розкладає 

стілець, 

помилково 

захоплює сидіння 

близько до 

заднього кута 

(людина неуважна 

/ відволікли), 

палець потрапляє 

між сидінням та 

спинкою

Незначне

защемлення

пальця

1 Розкладання 

стільця

Утримуючи 

сидіння в 

задньому куті 

при 

розкладанні

Палець 

спійманий

Незначне 

защемлення

1

1/50

1/10

1

1/500

> 1/1000

Низький

ризик



КРОК 3. ОЦІНКА ВІДПОВІДНОСТІ: 
СТАНДАРТИ ТА ВИПРОБУВАННЯ.



Оцінка відповідності – процес 
доведення того, що задані вимоги, які 
стосуються продукції, процесу, послуги, 
системи, особи чи органу, були виконані.

Стандарт - технічна специфікація 
необов'язкового характеру, що 
затверджена органом зі стандартизації 
для постійного або повторного 
використання.

Для кожного фактору небезпеки 
виробник деталізує дії (пропорційно

певному ризику):

➢Проаналізуйте гармонізовані 
стандарти щодо безпечності продукції, 
у тому числі вимоги щодо проведення 
випробувань

➢У протилежному випадку визначте 
альтернативні методи контролю та 
управління ризиками

➢Виходячи зі встановлених процедур 
оцінки відповідності, з'ясуйте, що 
необхідно - самостійне декларування, 
схвалення ЄС-типу або повне 
забезпечення якості



o Сфера застосування

o Суттєві вимоги

o Права та обов´язки операторів ринку

oПроцедура оцінки відповідності

o Вимоги до органів оцінки відповідності

o Вимоги до Декларації відповідності та її 
шаблон

o Вимоги до технічної документації 
(технічний файл)

o Вимоги до інструкції з експлуатації

o Вимоги до знаків відповідності

Технічний регламент



Визначення процедури оцінки відповідності продукції

Приклад: Регламент 2016/425 щодо засобів індивідуального захисту



Стандарти

https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/european-standards/harmonised-standards_en


Виробники віддають перевагу застосуванню

затверджених урядом стандартів (гармонізованих ЄС -

для експорту), що передбачає презумпцію

відповідності конкретним суттєвим вимогам.

ЗАСТОСУВАННЯ ГАРМОНІЗОВАНИХ СТАНДАРТІВ

ГАРАНТУЄ ВІДПОВІДНІСТЬ!

Навіть якщо продукція нанесе шкоду, але ці стандарти

були застосовані у правильний спосіб, то виробник не

буде нести за це відповідальність.

Європейські стандарти: Директива 98/34/ЕС

"Гармонізований стандарт" означає

необов'язкову технічну характеристику,

прийняту органом по стандартизації, а саме

Європейським комітетом по стандартизації

(CEN), Європейським комітетом по

стандартизації в електротехніці (CENELEC) або

Європейським інститутом стандартів

електрозв'язку (ETSI), на основі відсилання,

зробленої Європейською Комісією в

відповідно до процедур, закладеними в

Директиві 98/34/ЄС.



Стандарти Приклад: Директива 2006/42/ЕС 

Безпека машин



Стандарти

https://standards.cencenelec.eu/dyn/www/f?p=CEN:105:0:RESET::::




Стандарти



КУПІВЛЯ ЄВРОПЕЙСЬКИХ 
СТАНДАРТІВ

https://www.evs.ee/en/


Документи технічної 
оцінки (EAD) Тільки для будівельних виробів!!!

https://www.eota.eu/eads


Виробник може використовувати 
власну систему контролю якості 
(документально підтверджену):

➢Вхідний контроль сировини, матеріалів 
та комплектуючих, ведення журналу та 
коригувальні дії

➢Підготовка матеріалів

➢Виробничий контроль

➢Упаковка і зберігання

➢Відбір зразків

Дії щодо забезпечення відповідності 
можуть включати:

➢Використання гармонізованих 
стандартів

➢Тестування / випробування продукції 

➢Інструкції з експлуатації, попередження 
та маркування 

➢Використання інших стандартів 

➢Відбір зразків 

➢Забезпечення якості: внутрішній 
контроль продукції

➢Схвалення ЄС-типу та повне 
забезпечення якості нотифікованим 
органом.

FPC = Factory Production 
Control



Приклад: оцінка відповідності захисних рукавиць

▪ Тест 2. Стійкість до різання (стійкість до порізу
лезом)

▪ Тест 1. Стійкість до зношування (абразивне
випробувальне обладнання)

Матеріал рукавиці стирається 
шліфувальним папером під 
тиском. При цьому визначається 
кількість циклів, необхідних, щоб 
протерти діру.

Вимірюється кількість циклів, 
необхідних для того, щоб 
циркулярний ніж, який 
обертається з постійною 
швидкістю, прорізав діру.

▪ Тест 3. Опір на розрив (розривна 
випробувальна машина)

Робиться надріз у матеріалі 
рукавички. Після цього 
вимірюється сила, необхідна 
для того, щоб розірвати 
матеріал.

▪ Тест 4. Опір на проколювання

Визначається сила, потрібна 
для того, щоб проколоти 
рукавичку сферичним 
наконечником стандартного 
розміру та за заданої швидкості 

(10 см/хв). 

Стандарт EN 388: Випробування рукавиць на механічні ризики



Приклад: оцінка відповідності 
захисних рукавиць

Класифікація захисту за результатами випробувань

Рівень захисту 1 2 3 4 5

А. Стійкість до зношування (No.

revolutions)

100 500 2000 8000

В. Стійкість до різання (Index) 1.2 2.5 5.0 10.0 20.0

С. Опір на розрив (Newton) 10 25 50 75

D. Опір на проколювання (Newton) 20 60 100 150



План управління 
ризиками

Як мінімізувати ризики - тільки для виявлених 
ризиків при оцінці

▪ В якості першого варіанту, використовуйте 
гармонізовані стандарти

▪ Якщо немає, що ще



Органи з оцінки 
відповідності

https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/


КРОК 4. ПІДГОТОВКА ТЕХНІЧНОГО ФАЙЛУ ТА 
ВИДАННЯ ДЕКЛАРАЦІЇ ВІДПОВІДНОСТІ.



o Сфера застосування

o Суттєві вимоги

o Права та обов´язки операторів ринку

oПроцедура оцінки відповідності

o Вимоги до органів оцінки відповідності

o Вимоги до Декларації відповідності та її 
шаблон

o Вимоги до технічної документації 
(технічний файл)

o Вимоги до інструкції з експлуатації

o Вимоги до знаків відповідності

Технічний регламент



▪ Бути доступним органам 
ринкового нагляду

▪ Зберігатися для кожної 
продукції протягом 10 
років після останнього 
розміщення товару на 
ринку

Технічний файл повинен:

Draft Technical File
PART 1.General Information
1.1 Company Name
1.2 Product Description
1.3 Applicable Legislation
1.4 Date and version
Part 2. Product Specification
2.1 Design Description
2.2 Bill of materials
2.3 Traceability
2.4 Material certification
Part 3. Risk Assessment (Product Safety Report)
3.1 Safety Assessment
3.2 Standards
3.3 Residual hazards
3.4 Risk Management Plan (How to Address Identified Risks - only for 
those identified above)
Part 4. Conformity of Production
4.1 Production Method
4.2 Quality Assurance Procedures
4.3 Quality Manual
4.4 Quality Certificates
Part 5. Product Conformity
5.1 Testing Facilities
5.2 Compliance Results
5.3 Test Certificates
Part 6. In-use Guidelines
6.1 Restrictions on use
6.2 Instruction manual
6.3 Labelling
Declaration of conformity

Технічна документація для 
доведення відповідності 
нехарчової продукції 
вимогам з безпечності!



Проєкт технічного файлу

ЧАСТИНА 1. Загальні відомості
1.1 Назва компанії
1.2 Опис продукту
1.3 Чинне законодавство
1.4 Дата та версія

Частина 2. Специфікація продукції
2.1 Опис конструкції
2.2 Перелік матеріалів
2.3 Простежуваність
2.4 Сертифікація матеріалів ((у звіті про небезпечні 
речовини)

Частина 3. Оцінка та перевірка узгодженості 
продуктивності (AVCP)
3.1 Ідентифікація основних характеристик
3.2 Гармонізовані стандарти
3.3 Європейський документ про оцінку/EAD

Частина 4. Відповідність виробництва (заводський 
виробничий контроль)
4.1 Спосіб виробництва
4.2 Процедури забезпечення якості
4.3 Керівництво з якості
4.4 Сертифікати якості
4.5 Журнал реєстрації скарг та відкликань

Частина 5. Відповідність продукції
5.1 Обладнання для тестування
5.2 Результати відповідності
5.3 Сертифікати випробувань

Частина 6. Інструкція з використання
6.1 Обмеження використання
6.2 Інструкція з експлуатації
6.3 Маркування



Декларація відповідності (DoC = Declaration 
of Conformity) - документально оформлена в 
установленому порядку заява виробника, яка 
підтверджує відповідність продукції, що 
випускається, чинним вимогам, нормам і 
стандартам з безпечності.

LED TV Телевізор



1. Унікальний номер DOP, призначений виробником та 
унікальний ідентифікаційний код, пов’язаний із типом 
продукту/продуктивності.

2. Цільове використання будівельного продукту.
3. Назва, зареєстрована ТМ та контактна адреса.
4. Уповноважений представник та контактна адреса 

уповноваженого представника (За необхідності ).
5. Система або системи оцінки та підтвердження Сталості 

характеристик будівельного продукту (AVCP).
6. DoP на основі hENs або ETA.
7. Нотифікаційний орган.
8. Заявлена ефективність (окремо суттєві характеристики 

та (продуктивність.
9. Посилання на відповідну технічну документацію та/або 

спеціальну технічну документацію
10. Підпис

Для будівельної продукції



Знак відповідності технічним регламентам 
- маркування, за допомогою якого 
виробник вказує, що продукція відповідає 
вимогам, що застосовуються, визначеним у 
технічних регламентах, якими передбачене 
нанесення цього маркування.



ПИТАННЯ?



ДЯКУЄМО ЗА УВАГУ!

Віталій Киричук
0509711783

zez@vcci.com.ua
Vcci.com.ua

mailto:zez@vcci.com.ua

