機械設備器具安全資訊申報登錄辦法
總說明
勞工安全衛生法於一百零二年七月三日經總統令修正公布為職業安全衛生法（以下簡稱本法），並由行政院明定本法相關條文之施行日期分別為一百零三年七月三日及一百零四年一月一日，各該附屬法規自須配合訂定或修正；為加強機械、設備或器具之安全源頭管理，本法第七條明定製造者或輸入者對於指定之機械、設備或器具符合安全標準者，應於資訊申報網站登錄，始得運出產製廠場或輸入，以阻絕不安全產品混入國內市場，確實為安全把關。
為訂定前揭資訊登錄方式及其他應遵行事項，以利業者進行登錄與確保機械產品安全控管及符合事實需要，爰參酌國內外相關申報網站登錄運作模式及管理機制，擬具「機械設備器具安全資訊申報登錄辦法」（以下簡稱本辦法），其重點如下：
一、本辦法之訂定依據。（第一條）
二、本法第七條第一項所定機械、設備或器具宣告安全產品之適用範圍。（第二條）
三、國內產製者或國外輸入者應於中央主管機關指定之資訊申報網站登錄宣告安全產品符合安全標準之資訊。（第三條）
四、辦理資訊申報網站登錄宣告產品符合安全標準之佐證方式。（第四條）
五、宣告安全產品之申報登錄、資料補正、資訊傳輸媒介、指定專責人員、登錄內容變更及確認。（第五條至第九條）
六、申報者應確保經登錄之宣告安全產品與聲明內容相符，其後續產製產品應與技術文件內容及測試樣品一致。（第十條）
七、申報者應保存所登錄產品之符合性聲明書及技術文件之保存期限。（第十一條）
八、登錄資訊之查詢與利用方式、使用語言、登錄效期及重新申報登錄。（第十二條至第十五條）
九、宣告安全產品所申報之產品型式、品名及規格資訊之內容限制。（第十六條至第十九條）
十、辦理經登錄產品之申報資訊抽查與實體複測。（第二十條）
十一、宣告安全產品登錄之註銷、廢止或撤銷。（第二十一條至第二十三條）
十二、產品登錄經撤銷或廢止後之資訊重複使用限制。（第二十四條）
十三、本辦法之施行日期。（第二十五條）
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	第1條   本辦法依職業安全衛生法（以下簡稱本法）第七條第四項規定訂定之。
	[bookmark: _GoBack]本辦法之訂定依據。

	第2條   本法第七條第一項所定中央主管機關指定之機械、設備或器具（以下簡稱產品），指本法施行細則第十二條規定。
	本法第七條第一項規定：製造者、輸入者、供應者或雇主，對於中央主管機關指定之機械、設備或器具，其構造、性能及防護非符合安全標準者，不得產製運出廠場、輸入、租賃、供應或設置。同條第三項定有資訊申報登錄，其適用範圍於本法施行細則第十二條已有明定。

	第三條　製造者或輸入者（以下簡稱申報者），於國內生產、製造、加工、修改（以下簡稱產製）或自國外輸入前條產品，認其構造、性能及防護符合中央主管機關所定安全標準者，應於中央主管機關指定之資訊申報網站（以下簡稱資訊網站）登錄該產品之安全資訊，完成自我宣告（以下簡稱宣告安全產品）。
	一、鑑於製造者或輸入者須對產品安全負責，爰建置自我宣告（self-declaration）制度。
二、本法施行細則第十二條所定產品，其構造、性能及防護如符合機械設備器具安全標準（以下簡稱安全標準）規定之各項要求者，製造者或輸入者應傳輸產品特性資料與必要測試報告及自我宣告聲明書電子檔，逕行上網自我宣告符合安全標準，將有助於明確區隔產品之安全良否，並可促進產品安全資訊透明化，藉以淘汰不安全之劣品充斥市面而危害操作安全；進口報關亦可供攔阻劣品之用途。
三、申報者對在國內生產、製造、加工或輸入之宣告安全產品，應於資訊申報網站登錄該產品之安全資訊，以供使用者選用參考。

	第四條 申報者依本法第七條第三項規定，宣告其產品符合安全標準者，應採下列方式之一佐證，以網路傳輸相關測試合格文件，並自行妥為保存備查：
一、委託經中央主管機關認可之檢定機構實施型式檢定合格。
二、委託經國內外認證組織認證之產品驗證機構審驗合格。
三、製造者完成自主檢測，確認符合安全標準。
防爆燈具、防爆電動機、防爆開關箱及經商品檢驗主管機關公告列入商品檢驗品目者，以前項第一款規定為限。
	一、申報者宣告其產品符合安全標準之佐證方式，應檢附必要之測試報告。
二、查勞動部（改制前行政院勞工委員會）九十九年十二月二十七日勞安二字第０九九０一四六七００號公告略以：「自一百零一年一月一日起，新安裝或換裝之防爆燈具、防爆電動機、防爆開關箱等防爆電氣設備應使用經認可公告之機構實施型式檢定合格並張貼型式檢定合格標章之合格品」，及經濟部標準檢驗局分別自九十八年七月一日實施動力衝剪機械之進口及國內市場檢驗措施及一百零一年十月一日起實施木材加工用圓盤鋸、研磨機檢驗，均採認型式檢定合格證明書為憑，爰將上述防爆電氣設備及經商品檢驗主管機關公告實施進口及國內市場檢驗措施之宣告安全產品，維持型式檢定之單一佐證方式。

	第五條 申報者宣告產品安全時，應於下列資料加蓋承辦者及其負責人印章，並以中央主管機關所定電子檔格式傳輸至資訊網站：
一、自我宣告聲明書：簽署該產品符合安全標準之聲明書。
二、設立登記文件：工廠登記、公司登記、商業登記或其他相當設立登記證明文件。但依法無須設立登記，或申報者設立登記資料已於資訊網站登錄有案，且該資料記載事項無變更者，不在此限。
三、符合安全標準之測試證明文件：型式檢定合格證明書、產品驗證機構審驗合格證明或產品自主檢測報告。
四、產品基本資料：
(一)型式名稱說明書：包括型錄、產品名稱、產品外觀圖說、商品分類號列、主機台及控制台基本規格等資訊。
(二)產品安裝、操作、保養與維修之說明書及危險對策：包括產品安全裝置位置及功能示意圖。
五、產品安全裝置及配備基本資料：包括品名、規格、安全性能與符合性說明、重要零組件驗證測試報告及相關強度計算。
六、其他中央主管機關要求交付之符合性評鑑程序資料及技術文件。
	一、規範資訊申報網站登錄資料之傳送書件種類範圍及作業方式。
二、鑑於資訊申報網路之填報程序係採取無紙化之自主作業，所需上傳之佐證資料須由申報者自行轉換成指定電子檔格式。
三、「符合性評鑑(conformity assessment)」一詞係參考世界貿易組織(WTO)之技術性貿易障礙協定(TBT)附件一所列專用術語。

	第六條 資訊申報登錄未符前條規定者，中央主管機關得限期通知其補正；屆期未補正者，不予受理。
前項補正總日數不得超過三十日。但有特殊情形經中央主管機關核准者，不在此限。
	一、申報資訊登錄未符規定者，得通知限期補正，屆期未補正者，不予受理。
二、為避免申報者延宕網站填報資料上傳作業時程，爰列明填報資料之補正期限及總日數限度。

	第七條 申報者辦理資訊申報登錄時，應使用可證明其身分之電子憑證，以網際網路方式申報登載之。
本法第七條第三項所定申報，其申請文件所載申報代理人有二人以上者，均得單獨代理申報。
	一、為驗證申報者之身分，採工商電子憑證為據。
二、考量目前廠商經營設立地區分廠或委託代工之樣態繁多，爰配合辦理網站申報之實務需求，列明申報代理人之代表性。

	第八條 申報者應指定專責人員，負責資訊申報之登錄及資料更新等相關事項。
	指定專責人員負責辦理申報登錄事務，以避免不同人員辦理申報而有資料內容分歧或錯漏等情事。

	第九條 申報者完成登錄後，登錄內容有變更者，應自事實發生日起三十日內，申請變更登錄。
前項申請變更登錄，準用第五條規定辦理。
	一、為有效掌握登錄內容之正確性，登錄內容如有變更，應申請變更登錄。並將申請變更登錄之時限，定為三十日曆天。
二、變更登錄之申請，應以要式及網路傳輸方式辦理登錄作業。

	第十條 產製者對於宣告安全產品，應於其製程中採取管制措施，確保其同一型式產品符合技術文件所載之內容，並與技術文件所附試驗報告之測試樣品具有一致安全規格。
產品經登載於資訊網站者，申報者應確保其產品符合所聲明之內容，其申報資訊內容有異動或變更時，應敘明事由重新申報登錄，以確保其符合性。
	一、為確保已登錄之宣告安全產品能一致性產製，爰列明經登載資訊網站之產品應符合其聲明之內容，且產製者應負責於製程採取管制措施，使產品符合技術文件之內容，並與技術文件所附試驗報告之測試樣品非不一致。
二、考量經登載資訊網站之宣告安全產品須配合市場需求變更設計或性能等時，為確保該產品之申報資訊符合現況，爰列明申報者有變更情事實，應重新申報登錄產品安全資訊。

	第十一條 申報者應保存所登錄之產品符合性聲明書及相關技術文件，至該產品停產後至少十年。
	參酌歐盟機械指令附件II之第二項規定，明列經登錄之產品安全資訊申報者應保存產品符合性聲明書及技術文件之最短期限，以供釐清後續產品責任疑義之佐證。

	第十二條 申報登錄之資訊，有保密或限閱之必要者，得不公開；經篩選整理後之資訊，中央主管機關得提供外界查詢或運用之方式如下：
一、網路查詢或下載。
二、以重製或複製方式提供。
前項之網路查詢或下載，免收查詢費用；申請重製或複製資訊，依中央主管機關所定收費標準收取規費。但經授權於網路下載一定範圍之資訊者，得免收費用。
	一、鑑於使用者有知的權利，為使安全資訊公開透明化，宣告安全產品之登錄資訊可依法合理公開，以利供應者及雇主查詢、瀏覽及運用，俾保障職場工作者安全，落實源頭管理，爰列明登錄資訊提供外界查詢運用之方式及收費需求。
二、依政府資訊公開法第十八條及個人資料保護法規定，具有應限制公開或不予提供之限制，爰有保密或限閱之必要。

	第十三條 資訊申報登錄所附文件資料，應以中文為主，得輔以英文或其他外文。
前項資料為外文者，除供工作者使用之安裝、操作、保養、維修及危險預防對策等技術文件資料，應有中文正體字譯本外，文件為英文以外之外文者，並須附具英譯本對照。
申報者未依前二項規定辦理者，中央主管機關得限期通知其補正；屆期未補正者，不予受理。
	一、鑑於我國官方文字為正體中文，為使宣告安全產品之安裝、操作、保養、維修及危險對策等文件資料皆具有易閱讀性，以提高國內職場工作者操作與維修作業之精準度，並降低錯誤操作之危險產生，爰明列相關文件資料應為中文正體字或其中譯本之要求。
二、為減少資訊申報登錄之源頭管理機制造成國際貿易之干擾，爰列明安裝、操作、保養、維修及危險對策以外之文件資料，如為英文除外之外文者，尚須附具英譯本對照之要求。

	第十四條　申報者完成產品安全資訊申報登錄作業時，中央主管機關應給予登錄字號及核發登錄完成通知書。
前項登錄完成通知書，應包括申報者資訊、產品基本資料、產品規格、產製廠場資料、依據之安全標準條款、登錄字號、登錄日期、效期及其他必要事項。
前項登錄效期，由中央主管機關依產品之種類別，於三年以上七年以下之期限範圍內分別規定之。
	一、為使申報產品安全資訊可獲知，經中央主管機關完成產品資訊登錄者，應給予登錄字號及發給登錄完成通知書，並明列其內容。
二、考量產品隨使用需求而有不定期設計變更，已是業界常態，且宣告安全產品之使用壽命有其限度，故為避免過時或停產多時之產品資訊仍登錄於申報網站上，爰配合實務運作模式，列明申報網站之產品資訊登錄效期之期限，以利資訊更新及維持正確性。

	第十五條 經完成登錄之產品，有下列情形之一者，申報者應自事實發生日起三十日內重新申報登錄：
一、安全標準有修正，致原登錄事項不符規定。
二、登錄之產品設計有變更，致原申報資訊內容須更新。
三、產品登錄效期屆滿。
	更新申報之樣態及完成登錄之產品須配合限期重新申報。

	第十六條 同一申報者就同一型式產品，不得重複申報。但依前條規定重新申報登錄者，不在此限。
	目前市售工業產品為明確產品設計之變更溯源及凸顯產品功能之擇優去劣模式，多已採取型式歸類為銷售原則。且於產品安全資訊申報網站之資料庫儲存容量非無限量，無法將申報者擬產製或輸入之所有產品資訊全數上傳儲存至網站內，爰參酌「商品驗證登錄辦法」第四條之一之規定，明列資訊申報作業採取同一申報者就同一型式產品之不重複辦理原則，且明列宣告安全產品型式之唯一性編定原則。

	第十七條 申報登錄產品之型式，申報者應依製造者之產品型號定之。但產品無型號資料者，得以規格、文字或編碼組合為之。
前項型號、規格、文字或編碼，應具有顯著識別性，並由申報者於申報資訊登錄時定之。
	配合前條確立同一申報者就同一型式產品，不得重複申報之原則，爰列明產品之型式及型號編定模式。

	第十八條 宣告安全產品之品名，應依下列規定辦理：
一、不得使用他人之產品商標或廠商名稱。但經授權使用者，不在此限。
二、不得與其他廠商之宣告安全產品品名相同，或涉有仿冒、暗示或影射情事。
三、不得有虛偽、誇大或使人對宣告安全產品之安全效能產生不當聯想或混淆。
四、不得夾雜外文或數字。但具直接意義者，不在此限。
五、不得有其他不適合為宣告安全產品名稱之情形。
宣告安全產品品名相同或近似者，中央主管機關應依商標、廠商名稱或其他可資辨別名稱之順位認定之。
已登錄之宣告安全產品違反第一項規定者，除應自負法律責任外，中央主管機關並得通知其補正或重新審查核定之。
	基於宣告安全產品之資訊申報作業係由申報者自主填報，為避免申報者藉由中央主管機關指定網站進行產品不實或誇大廣告或商業惡性競爭之不當行為，爰參酌「醫療器材查證登記審查準則」第三十七條之規定，明列宣告安全產品品名應符合之限制條件及中央主管機關發現違反規定之作為。

	第十九條 依第五條規定傳送至資訊網站之資料內容，應依下列規定辦理：
一、不得與其他廠商之產品資料專門技術、專利內容相同。但已公眾周知或取得授權者，不在此限。
二、不得涉及仿冒、暗示或影射情事。
三、不得有虛偽、誇大或使人對宣告安全產品之安全效能產生不當聯想或混淆。
四、不得有其他不適合為宣告安全產品構造、性能及防護效能陳述之情形。
已登錄之宣告安全產品違反前項規定者，除應自負法律責任外，中央主管機關並得通知其補正或重新審查核定其傳送產品資料。
	為減少安全資訊申報網站所登載資訊之爭議性，排除具有商業惡性競爭性質之申報資訊登載於網站供外界瀏覽運用，爰參酌「醫療器材查證登記審查準則」第三十七條之規定，明列傳送至資訊網站之宣告安全產品資料內容應符合之限制條件及中央主管機關發現違反規定之作為。

	第二十條 完成登錄之產品，申報者應維持其與登錄資料所載之範圍、型式及功能相符，且實體不得與登錄事項相異。
中央主管機關於必要時，得要求申報者準備樣品，並就特定項目實施複測、抽驗或赴生產廠場實地查核。
	一、為減少安全資訊申報網站所登載資訊衍生爭議性，有必要排除具有商業競爭性質之申報資訊登載於網站供外界瀏覽運用，爰參酌「醫療器材查證登記審查準則」第三十七條之規定，明列傳送至資訊網站之宣告安全產品資料內容應符合之限制條件，及中央主管機關發現違反規定之處置作為。
二、申報者應維持後續產製運出廠場或自國外輸入之產品實體與登錄資料所載範圍、型式及功能之符合性，爰明列產品實體不得與登錄事項相異及中央主管機關保有實施產品複測、抽驗或赴生產廠場實地查核之公權力。

	第二十一條 有下列情形之一者，中央主管機關應註銷產品安全資訊登錄：
一、自行申請註銷。
二、申報者設立登記文件經依法撤銷、廢止或註銷。
三、申報者之事業體經依法解散、歇業或撤回認許。
四、中央主管機關查核發現有其他不合規定之重大情事。
前項註銷登錄者，其相關授權輸入放行通知書隨同喪失效力。
	一、申報者自主填報宣告安全產品之資訊，得自行註銷其登錄。查核發現有不合規定之重大情事等，亦得註銷登錄。
二、宣告安全產品之資訊申報作業由申報者自主填報，其資訊及產品實體與安全標準之符合性亦由申報者負其責，故於取得資訊網站登錄後之查對工作甚為重要，爰明列申報者主動提出，或發現申報者資訊不符現況，或資料不合本辦法或相關法規規定等態樣，應予註銷產品登錄資格之要件。

	第二十二條 以詐欺或虛偽不實方法取得資訊登錄者，中央主管機關應撤銷其登錄；其有涉及刑責者，並應移送司法機關依法處理。
	以詐欺或虛偽不實方法取得登錄者，應撤銷其登錄，並得移送司法機關依法處理。

	第二十三條 有下列情形之一者，中央主管機關應廢止產品安全資訊登錄：
一、經購、取樣檢驗結果不符合安全標準。
二、通知限期提供檢驗報告、符合性佐證文件或樣品，屆期無正當理由仍未提供。
三、登錄產品因瑕疵造成重大傷害或危害。
四、產品未符合標示規定，經通知限期改正，屆期未改正。
五、未依第十一條規定期限保存，經登錄之產品符合性聲明書及技術文件。
六、未依第十五條規定重新登錄。
七、登錄產品型式違反第十六條或第十七條規定，經通知限期改正，屆期未改正。
八、登錄產品品名違反第十八條第一項之規定，或登錄產品資料內容違反第十九條第一項之規定。
九、未依第二十條規定維持產品實體與登錄事項相同，經通知限期改正，屆期未改正。
十、申報項目經公告廢止應實施安全資訊申報網站登錄作業。
十一、其他違反本辦法規定情節重大者。
	基於宣告安全產品之資訊申報作業採取由申報者自主填報，及負責確認產品實體與安全標準之符合性，為提醒申報者於取得資訊網站登錄之作法及登錄後應遵循之規定，爰明列發現實體產品不符安全標準規定，或不配合提供檢驗報告資料等態樣，應予廢止產品登錄資格之要求。

	第二十四條　經撤銷登錄或因產品與申報資訊不符而經廢止登錄者，其原申報文件不得再供申報之用。
	一、產品登錄不實者，其原申報文件不得重複再供申報用途。
二、產品登錄經撤銷或因產品未符合申報資訊而經廢止之情形，該產品與安全標準之符合性將受質疑，因而其申報文件之真實性亦有可慮之處，爰明列其原申報文件不得再供申報用途之限制。

	第二十五條 本辦法自中華民國一百零四年一月一日施行。
	一、本辦法施行日期。
二、依行政院一百零二年六月二十日院臺勞字第一０三００三一一五八號令：「中華民國一百零二年七月三日修正公布「勞工安全衛生法」名稱修正為「職業安全衛生法」，並修正全文，除第七條至第九條、第十一條、第十三條至第十五條及第三十一條，定自一百零四年一月一日施行外，其餘條文定自一百零三年七月三日施行。」，爰配合明定施行日期。
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