Тема 5. Структура національної системи оцінки

відповідності.

5.1. Вимоги до призначених органів з оцінки відповідності. 
5.2. Порядок проведення оцінки відповідності та сертифікації.
5.1. Вимоги до призначених органів з оцінки відповідності. 

Прискоренню розвитку національної системи сертифікації сприяє активне міжнародне співробітництво України в галузі технічного регулювання, безпосередня участь у роботі міжнародних і регіональних організацій та їх технічних комітетів. 

Концептуальні принципи національної політики в галузі сертифікації представлені на рис. 5.1.
На сьогодні роботи з сертифікації в Україні забезпечують 118 органів сертифікації продукції (послуг) (ОС) та близько 700 випробувальних лабораторій (центрів), акредитованих в системі Української державної системи сертифікації продукції (УкрСЕПРО) та занесених до Реєстру Системи.

Організаційну структуру системи УкрСЕПРО визначає ДСТУ 3410-2004 «Система сертифікації УкрСЕПРО. Основні положення», згідно з яким загальне керівництво системою, організація та координація робіт з сертифікації здійснюються Національним органом з сертифікації - Держспоживстандартом України (рис. 5.2).

[image: image1]Концептуальні принципи національної політики в галузі сертифікації

координація дій органів виконавчої влади у сфері підтвердження відповідності, розмежування їх повноважень та уникнення дублювання
неупередженість, прозорість та доступність процедур підтвердження відповідності
забезпечення ідентичних процедур підтвердження відповідності продукції вітчизняного та іноземного походження
гармонізація національних нормативно(правових актів з підтвердження відповідності з міжнародними та європейськими
розширення участі України в міжнародних системах сертифікації; міжнародна акредитація вітчизняних випробувальних лабораторій та сертифікаційних центрів; розширення практики сертифікації систем якості
удосконалення методів сертифікації, наближення схем української сертифікації до європейської.
удосконалення інфраструктури сертифікації за рахунок більш рівномірного розподілу основних учасників та випробувальних лабораторій на території України, розширення мережі акредитованих випробувальних лабораторій
наближення сертифікації продукції, що імпортується, до місцезнаходження виготовлювачів та постачальників
забезпечення повного та всебічного інформування з питань підтвердження відповідності усіх зацікавлених сторін
Рис. 5.1.
Принципи національної політики в галузі сертифікації
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Рис. 5.2.
Структурна схема системи сертифікації УкрСЕПРО
Основні функції учасників сертифікації:
Національний орган з сертифікації - Держспоживстандарт України розробляє стратегію розвитку сертифікації в Україні; організує, здійснює та координує роботи щодо забезпечення функціонування системи сертифікації УкрСЕПРО; організує розробку та удосконалення організаційно-методичних документів; встановлює основні принципи, правила та структуру системи сертифікації УкрСЕПРО, проводить державну реєстрацію систем сертифікації, знаків відповідності, веде їх Державний реєстр; затверджує переліки продукції, що підлягає обов’язковій сертифікації.

ДСТУ 3410-2004 «Система сертифікації УкрСЕПРО. Основні положення» визначає основні функції, які здійснює Держспоживстандарт України зі створення і робіт систем сертифікації однорідної продукції: організує роботи з сертифікації продукції в разі відсутності органу з сертифікації певного виду продукції; акредитує органи з сертифікації та випробувальні лабораторії (центру), атестує аудиторів, здійснює інспекційний контроль за діяльністю цих органів та осіб.

Науково-технічна комісія з питань сертифікації створюється та затверджується Національним органом з сертифікації для розгляду перспективних напрямків розвитку і розробки пропозицій Держспоживстандарту з проблем сертифікації продукції з метою реалізації Законів України «Про захист прав споживачів» та «Про охорону праці».

Орган з сертифікації продукції (рис. 5.3) виконує такі основні функції:
· здійснює сертифікацію закріпленої за ним номенклатури продукції та несе відповідальність за дотримання правил Системи;
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Керівник органу з сертифікації
· призначається на посаду та звільнюється з посади за погодженням з Національним органом з сертифікації;
· здійснює управління діяльності органу;
· несе відповідальність за функціонування органу перед Національним органом з сертифікації;
· очолює Раду органу з сертифікації;
· підзвітний Раді у своїй діяльності

Рада органу з сертифікації
· склад затверджується Національним органом з сертифікації;
· формує політику органу з сертифікації та здійснює контроль за її проведенням;

· розробляє пропозиції щодо розширення галузі акредитації органу з сертифікації;

· розробляє пропозиції щодо удосконалення роботи органу з сертифікації;
· бере участь у проведенні внутрішніх перевірок ефективності функціонування системи якості;
· здійснює обмін досвідом виконання робіт з сертифікації з іншими органами та організаціями
Виконавча група

Акредитована випробувальна лабораторія (центр)
Рис. 5.3.
Організаційна структура органу з сертифікації
· розробляє організаційно-методичні документи з сертифікації закріпленої продукції;
· визначає схему та порядок здійснення сертифікації закріпленої продукції;
· організує та проводить обстеження та атестацію виробництв;
· здійснює технічний нагляд за сертифікованою продукцією та атестованим виробництвом;
· видає сертифікати відповідності на продукцію та атестати виробництв;
· забезпечує розподіл функцій, відповідальності, взаємодію персоналу при реалізації всіх функцій органу;

· розробляє пропозиції щодо розширення галузі акредитації органу з сертифікації;
· формує та актуалізує фонд нормативних документів, які використовуються під час сертифікації продукції в галузі акредитації;

· реєструє сертифікати відповідності;
· здійснює аналіз та облік закордонних сертифікатів, протоколів випробувань та інших свідоцтв відповідності продукції встановленим вимогам;
· проводить інспекційний контроль за сертифікованою продукцією (за схемою сертифікації);
· взаємодіє з випробувальними лабораторіями, іншими органами з сертифікації (також в інших країнах), Національним органом з сертифікації;

· взаємодіє з виробниками (продавцями) продукції, організаціями, які здійснюють державний контроль та нагляд за продукцією, споживачами та громадськими організаціями;

· здійснює внутрішню перевірку та забезпечення своєї відповідності вимогам даного документа та вимогам, встановленим у системах сертифікації однорідної продукції;

· веде документацію за всіма питаннями своєї діяльності та забезпечує доступність до цієї документації органів, які проводять інспекційний контроль його діяльності;
· забезпечує інформацією про результати сертифікації, в тому числі про продукцію, яка не пройшла сертифікацію або про виявленні порушення та невідповідності продукції встановленим вимогам, усі зацікавлені сторони. 
Організація може бути акредитована як орган сертифікації (орган з оцінки відповідності), якщо вона є не залежною від розробника, виробника, постачальника, споживача і - має компетентність, яка дозволяє їй проводити сертифікацію у заявленій галузі сертифікації (рис. 5.4).
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Органи з сертифікації продукції та систем якості акредитуються Держспоживстандартом України (органом з акредитації). Вимоги до органу сертифікації систем якості та по- рядок його акредитації встановлені в ДСТУ 3420-96.
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5.4.
Умови, за яких можлива акредитація організації в органі сертифікації
До складу Ради органу з сертифікації, як правило, входять представник Національного органу з сертифікації, представники виконавчих груп, та випробувальної лабораторії (центру), можуть залучатися органу з сертифікації систем якості, державних органів, що здійснюють наглядові функції та взаємодіють з органом з сертифікації, а також представники товариств (спілок) споживачів та інших зацікавлених організацій

Акредитовані випробувальні лабораторії (рис. 5.5) проводять випробування продукції, що сертифікується, відповідно до галузі акредитації та видають протоколи випробувань. За дорученням органу з сертифікації випробувальні лабораторії беруть участь у здійсненні технічного нагляду за виробництвом та в атестації виробництва продукції, що сертифікується, а за дорученням Держспоживстандарту України - у проведенні інспекційного контролю.
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а)
б)
Рис. 5.5.
Функціонування органів сертифікації продукції:
а) випробувальна лабораторія у структурі органу сертифікації; б) випробувальна лабораторія як самостійна структура
Аудитори, які атестовані в системі та занесені до Реєстру Системи, за дорученням Національного органу сертифікації або органу сертифікації, виконують роботи, що пов’язані із сертифікацією продукції, процесів, послуг. Атестація аудиторів здійснюється згідно з ДСТУ 3418-96.
Виробники (продавці) продукції як учасники сертифікації також повинні знати і виконувати свої функції:

· подання заявки на здійснення сертифікації;
· надання продукції та необхідної документації до неї відповідно до правил тієї системи, за якою здійснюватиметься сертифікація.

В Україні у рамках Системи УкрСЕПРО передбачена обов’язкова сертифікація продукції тільки на відповідність вимогам, що стосуються охорони здоров’я людини, її безпеки, охорони довкілля та сумісності (рис. 5.6). Якість продукції у Системі УкрСЕПРО є об’єктом обов’язкової сертифікації.
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Рис. 5.6.
Види сертифікації в Україні
Обов’язкова сертифікація продукції здійснюється на відповідність до обов’язкових вимог нормативних документів, які зареєстровані в установленому порядку, а також аналогічних вимог міжнародних та національних стандартів інших держав, що введені в дію в Україні.
Типова структура системи обов’язкової сертифікації передбачає наступний склад учасників:
· державний орган виконавчої влади, на який законодавчо покладено проведення обов’язкової сертифікації;
· центральні органи систем сертифікації однорідної продукції чи послуг (при необхідності);
· органи з сертифікації;
· випробувальні лабораторії (центри).
Вимоги є обов’язковими для підприємств, установ, організацій і громадян — суб’єктів господарської діяльності, у тому числі іноземних, незалежно від форм власності (рис. 5.7).


Рис. 5.7.
Порядок проведення сертифікації продукції в Україні
В Україні затверджено загальний знак відповідності системи УкрСЕПРО. Його символіка, форма, розміри і технічні вимоги регламентуються ДСТУ 2296-93 «Національний знак відповідності» (рис. 5.8).
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Рис. 5.8.
Український знак відповідності системи УкрСЕПРО
Добровільна сертифікація в системі УкрСЕПРО здійснюється на відповідність вимогам, що не віднесені до обов’язкових. Добровільна сертифікація на відповідність усім обов’язковим вимогам, якщо вони встановлені для цієї продукції, виконується беззаперечно. Добровільну сертифікацію систем якості в Україні може також здійснювати Українська Асоціація якості, яка отримала відповідну ліцензію на право роботи в системі сертифікації Міжнародної Асоціації якості, діє в межах СНД.

До об’єктів добровільної сертифікації належать:
· науково-технічна, сільськогосподарська, промислова продукція, продукція соціально- побутового призначення, об’єкти будівництва;

· роботи (процеси), послуги, системи якості і виробництва, інші організаційні та інформаційні системи;

· інші об’єкти сертифікації, на які є документально установлені вимоги і методи перевірки дотримання цих вимог.

Добровільна сертифікація являє собою вид сертифікації, що не має твердих законодавчих обмежень у правилах і процедурах проведення. Сфера поширення за об’єктами та вимогами ширше сфери дії обов’язкової сертифікації, але перетинання між ними не допускаються.
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Рис. 5.9.
Способи інформування про відповідність
Порядок впровадження модульного підходу оцінки відповідності з урахуванням вимог Директив Європейського Союзу було затверджено Наказом Державного комітету України по стандартизації, метрології та сертифікації від 10.01.99 р. № 2 (див. табл. 5.1). Загальні положення застосування модулів оцінки відповідності передбачають, що Декларація про відповідність та сертифікат відповідності є альтернативними документами, кожен з яких може підтверджувати відповідність продукції вимогам нормативних доку- ментів, дія яких поширюється на неї. Застосування того чи іншого документа до певної продукції визначається модулем підтвердження відповідності продукції вимогам нормативних документів, дія яких поширюється на неї.
Таблиця 5.1 Порядок впровадження модульного підходу оцінки відповідності з урахуванням вимог директив Європейського Союзу
	Модулі
	Зміст модулів

	Модуль A Внутрішній контроль виробництва продукції
	Встановлює процедуру, за якою виробник, який виконує вимоги Порядку, декларує, що продукція відповідає вимогам нормативних документів, дія яких поширюється на неї. Виробник повинен скласти письмову декларацію про відповідність і нанести знак відповідності на кожну одиницю продукції.
Виробник повинен вжити всіх необхідних заходів для того, щоб процес виробництва забезпечував відповідність продукції, що виробляється, технічній документації та вимогам нормативних документів, дія яких поширюється на цю продукцію Технічна документація має забезпечувати можливість оцінки відповідності продукції вимогам нормативних документів, дія яких поширюється на неї, на стадіях розроблення, виробництва та експлуатації (споживання) продукції. Склад технічної документації визначається нормативним документом, що встановлює правила оцінки відповідності.
Технічна документація включає:
· технічний опис продукції;
· технічні умови або технічне завдання, конструкторську документацію (складальні креслення, схеми, відомість специфікацій), технічні описи складових частин та інше;
· протоколи випробувань.
Виробник повинен зберігати копію декларації про відповідність разом з технічною документацією

	Модуль A Внутрішній контроль виробництва продукції
	Складається з модуля A з такими додатковими вимогами:
· виробник повинен провести одне або більшу кількість випробувань за одним або декількома показниками (характеристиками) продукції;
· випробування провадяться під контролем органу сертифікації, обраного виробником

	Модуль B Схвалення типу
	Встановлює процедуру, за якою орган сертифікації засвідчує, що зразок продукції, який впроваджується у виробництво, відповідає вимогам нормативних документів, дія яких поширюється на дану продукцію.
Заява на схвалення типового зразка має бути подана виробником в обраний ним орган сертифікації

	Модуль C Відповідність типу
	Встановлює процедуру, за якою виробник декларує, що продукція відповідає типовому зразку, зазначеному в сертифікаті відповідності, і відповідає вимогам нормативних документів, дія яких поширюється на неї. Виробник повинен скласти письмову декларацію про відповідність та промаркувати знаком відповідності кожну одиницю продукції

	Модуль D Забезпечення якості виробництва
	Встановлює процедуру, за якою виробник, який виконує вимоги Порядку, декларує, що продукція відповідає типовому зразку, зазначеному в сертифікаті відповідності, і відповідає вимогам нормативних документів, дія яких поширюється на неї. Виробник повинен скласти письмову декларацію про відповідність і промаркувати знаком відповідності кожну одиницю продукції.

	
	Поруч з маркуванням слід зазначити код органу сертифікації, що видав сертифікат на систему якості.
Виробник повинен забезпечити відповідність системи якості (моделі забезпечення якості в процесі виробництва, монтажу та обслуговування) вимогам Порядку і сприяти проведенню технічного нагляду

	Модуль E Забезпечення якості продукції
	Встановлює процедуру, за якою виробник, який виконує зобов’язання По( рядку, декларує, що зазначена продукція відповідає типовому зразку, зазначеному в сертифікаті відповідності, і відповідає вимогам нормативних доку( ментів, дія яких поширюється на неї. Виробник повинен скласти письмову декларацію про відповідність і промаркувати знаком відповідності кожну одиницю продукції. Поряд з маркуванням слід зазначити код органу, який видав сертифікат на систему якості.
Виробник повинен забезпечити відповідність системи якості (моделі забезпечення якості в процесі контролю готової продукції та її випробувань) вимогам, встановленим у Порядку, і піддати систему технічному нагляду згідно з Порядком

	Модуль F Перевірка продукції
	Встановлює процедуру, за якою виробник засвідчує, що продукція, яка під( лягає перевірці за процедурою, визначеною Порядком, відповідає типовому зразку, зазначеному в сертифікаті відповідності, і вимогам нормативних документів, дія яких поширюється на неї.
Виробник повинен вжити всіх належних заходів для того, щоб процес виробництва забезпечував відповідність виробленої продукції типовому зразку за конкретно виданим сертифікатом відповідності і за вимогами норматив( них документів, дія яких поширюється на неї. Він повинен скласти письмову декларацію про відповідність і промаркувати знаком відповідності кожну одиницю продукції.
Орган сертифікації повинен провести належні перевірки і випробування для встановлення відповідності продукції вимогам нормативних документів, дія яких поширюється на неї, шляхом проведення контролю та випробувань кожного виробу або шляхом проведення контролю та випробувань продукції статистичними методами, за власним вибором

	Модуль G Перевірка несерійних виробів
	Встановлює процедуру, за якою виробник декларує, що зазначений несе( рійний виріб (далі — виріб), який був випущений із сертифікатом відповідності згідно з Порядком, відповідає вимогам нормативних документів, дія яких поширюється на нього. Виробник повинен скласти декларацію про відповідність і промаркувати виріб знаком відповідності.
Орган сертифікації повинен провести перевірку виробу і провести належні випробування методами, встановленими у відповідних нормативних документах, або проведенням еквівалентних випробувань з метою підтвердження відповідності виробу вимогам нормативних документів, дія яких поширюється на нього.
Орган сертифікації повинен дозволити проставити власний код виробнику на проконтрольований виріб і видати сертифікат відповідності на підставі проведених випробувань.

	
	Технічна документація дає змогу оцінити відповідність виробу вимогам нормативних документів, дія яких поширюється на нього. Вона має характеризувати виробництво і експлуатацію (споживання) цього виробу.
Склад технічної документації визначається нормативним документом, що встановлює правила підтвердження відповідності виробу.
Загалом технічна документація має включати:
· технічний опис виробу;
· технічне завдання, конструкторську документацію (складальні креслення, схеми, відомість специфікацій), технічні описи складових частин та ін.;
· результати розрахунків, виконаних на стадії розроблення виробу, прове( дених перевірок та інше;
· протоколи випробувань

	Модуль H Забезпечення якості на всіх етапах життєвого циклу продукції
	Встановлює процедуру, за якою виробник декларує, що зазначена продукція відповідає вимогам нормативних документів, дія яких поширюється на неї. Виробник повинен скласти письмову декларацію про відповідність і промаркувати знаком відповідності кожну одиницю продукції. Маркування слід супроводжувати кодом органу сертифікації, що видав сертифікат на систему якості.
Виробник повинен забезпечити відповідність системи якості (моделі забезпечення якості в процесі проектування, розробки, виробництва, монтажу та обслуговування) вимогам і піддати її технічному нагляду.
Всі вимоги і положення, що затверджені виробником, мають бути задокументовані у систематизованому і впорядкованому вигляді як правила, процедури та інструкції. Документація щодо системи якості повинна забезпечити можливість однозначного розуміння критеріїв, складових і засобів, а саме:
· програм, планів, настанов, протоколів з питань якості;
· завдань і організаційної структури системи якості, обов’язків і повноважень керівництва щодо якості проектування та якості продукції;
· технічних умов, включаючи стандарти;
· методів управління проектуванням, методів управління якістю та забезпечення якості, запланованих до використання процесів і систематичних заходів;
· відповідних методів виготовлення, управління якістю і забезпечення якості процесів;
· періодичності випробувань, що їх будуть проводити до, під час і після процесу виробництва;
· записів з питань якості (звіти за інспекторськими перевірками, результатами перевірок кваліфікації персоналу тощо);
· засобів постійного контролю ефективності функціонування системи якості з метою виробництва продукції згідно з нормативними документами на неї.
Орган сертифікації повинен провести сертифікацію системи якості на відповідність


Модулі A, C та H можуть використовуватися з додатковими процедурами, про що слід зазначити у відповідних документах. Модуль C використовується в комбінації з модулем B.

Модулі D, E та F, як правило, використовуються в комбінації з модулем B, проте в окремих випадках (наприклад, для продукції досить простої конструкції) вони можуть використовуватись окремо.

Система УкрСЕПРО є відкритою для вступу до неї органів з сертифікації та випробувальних лабораторій інших держав (за наявності двосторонніх угод про взаємне визнання результатів робіт з сертифікації і доступу до неї будь-яких підприємств та організацій. Обов’язковою умовою при цьому є визнання та виконання правил системи УкрСЕПРО.
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аналіз наданої документації і ухвалення рішення за заявкою із зазначенням схеми (моделі) сертифікації





атестація виробництва продукції, що сертифікується, сертифікація системи якості, якщо це передбачено схемою сертифікації





аналіз отриманих результатів і ухвалення рішення про можливість видачі сертифіката відповідності





видача сертифіката відповідності, надання ліцензії і занесення сертифікованої продукції чи послуг до Реєстру державної системи сертифікації





технічний нагляд за сертифікованою продукцією під час її виробництва





інформація про результати сертифікації продукції





відбирання, ідентифікація зразків продукції та їх випробування





обстеження виробництва





подання заявки на сертифікацію





Сертифікат відповідності





свідоцтво про визнання





Декларація про відповідність





УкрЦСМ003





Способи зазначення відповідності продукції встановленим нормам
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