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Введение

Сертификация - это гарантия потребителю в том, что изделие, товар или услуги отвечают определённым требованиям и имеют заданное качество.

При изготовлении продукции также важно знать, что вырабатываемая продукция соответствует определённым требованием или стандартам.

Обязательная сертификация продукции в Украине на соответствие требованиям безопасности продукции для жизни, здоровья и имущества граждан, охраны окружающей среды была введена в 1993 году Декретом Кабинета Министров. 

Сертификация играет очень важную роль в условиях либерализации внешнеэкономической деятельности, защищая внутренний рынок от экспансии иностранной продукции, зачастую сомнительного качества.

В работе органов сертификации появились определённые тенденции перехода от проведения обязательной сертификации к сертификации на добровольной основе по обращению предпринимателей, а также внедрения на отечественных предприятиях систем управления качеством в соответствии с требованиями стандарта ISO 9001 : 2000.

В Украине приняты важные документы, значение, которых трудно переоценить как для ближней, так и для самой дальнейшей перспективы развития технического регулирования в Украине. Среди них Указы Президента Украины: “О программе интеграции Украины в Европейский союз”, от 14 сентября 2000 года,  “О мерах  по повышению качества отечественной продукции”, от 1 сентября 2000 года, а также пакет законов Украины: “О стандартизации”, “О подтверждении соответствия”, “Об аккредитации органов по оценке соответствия”, от 17 мая 2001 года.

Для реализации государственной политики в сфере защиты прав потребителей, стандартизации, метрологии и сертификации в 2003 создан Государственный комитет Украины по вопросам технического регулирования и потребительской политики, подчинённый Кабинету Министров Украины. Главной стратегической задачей комитета является выполнение условий вступления Украины во Всемирную Торговую Организацию (ВТО) и  интеграция в Европейский союз.

Тарифные и нетарифные препятствия сопутствуют торговле. Тарифные препятствия регулируют поток зарубежных товаров на национальный рынок непосредственно, а нетарифные или технические препятствия (иногда их называют барьерами) – косвенно. Они способны создать более выгодные условия для поступления зарубежных товаров на национальный рынок в сравнении с производимыми в данной стране.

В основном нетарифные барьеры базируются на требованиях стандартов и необходимости  сертификации. В классификации специализированной организации ВТО все нетарифные препятствия разделены на пять условных групп, одну из которых составляют нетарифные барьеры, основанные на соответствии стандартам и выдаче сертификатов.

Торгово-правовая, законодательная связь стандартизации и сертификации с международной торговлей и экономическом сотрудничестве стран находится в центре внимания таких международных организаций как Европейская Экономическая комиссия ООН (ЕЭКООН), ВТО, ISO.
В кодексе ВТО сказано, что международные и региональные системы сертификации, в которых участвуют международные органы одних стран, должны разрабатываться и применятся  таким образом, чтобы обеспечить доступ к системе поставщикам аналогичной продукции, производимой в других странах, на условиях не менее благоприятных чем для своих национальных производителей продукции. 
Курс лекций предназначен для студентов изучающих “Сертификацию” и  включает:

- основы, принципы, методы сертификации

- законодательная база сертификации

- системы сертификации

- система сертификации УкрСЕПРО

- вопросы технического регулирования

Материал курса лекций соответствует учебной программе для высших учебных заведений. Практические навыки студенты получают при выполнении контрольных заданий и курсовых работ, а также на практических занятиях, при самостоятельной работе с нормативными документами и процедурами системы управления качеством.

I СУЩНОСТЬ И ЗАДАЧИ СЕРТИФИКАЦИИ
1 Из истории сертификации

Сертификация в переводе с латыни обозначает “делать верно” (certum –верно,  faure - делать). Для того, чтобы убедиться, что продукция сделана верно, нужно знать каким требованиям она должна соответствовать и каким образом можно получить достоверные доказательства этого. 

Общепризнанным способом такого доказательства является  сертификация соответствия.

Идея и общий смысл сертификации известны давно. Обычное клеймение продукции её изготовителем издревле являлось подтверждением высокого качества продукции.

Заверение продавца покупателю относительно качества товара также было старейшей и простейшей формой того, что сейчас мы называем сертификацией.

Сертификация, как и стандартизация, началась с создания организаций (обществ) в определённых отраслях промышленности за соблюдением правил эксплуатации оборудования и получения качественной информации о техническом состоянии его.

Так в 1828 году во Франции была создана общественная организация Бюро Веритас для получения достоверной информации о техническом состоянии морских судов. 

В 1869 году в Германии для экспертизы котлов на безопасность была создана организация ТЮФ-Норд.

Ассоциация по сертификации "Русский регистр" (РР, Русский Регистр) – Центральный орган по сертификации систем менеджмента ФГУ «Российский морской регистр судоходства» - одного из крупнейших классификационных обществ в мире, основанного в 1913 году, являющегося членом Международной Ассоциации Классификационных Обществ.

Группа компаний СЖС (SGS - Societe Generale de Surveillance S.A.)была основана в 1878 году. 

Компания основана в Великобритании в 1911 году ради работы в строительстве и электротехнической области, в 20-х годах начала предоставлять услуги по проведению инспекций, технических услуг и сертификации. После Второй мировой войны Moody Іnternatіonal распространила свою деятельность на другие страны. Сегодня это мультинациональная компания с более чем 25 000 людей. В Украине компанию представляют два офиса в Киеве и Харькове. Их клиентами в области сертификации систем менеджмента являются свыше 12000 предприятий разных направлений деятельности.
С развитием внешнеторговых и экономических отношений, развитием науки и техники появилась необходимость проведения испытаний изделий, объективных, независимых как от изготовителя продукции, так и от её потребителей, которые гарантировали бы соответствие продукции требованиям стандартов.

Правовой базой для сертификации стали законы в области охраны здоровья и жизни населения, защиты окружающей среды, безопасности труда, экономии ресурсов, защиты интересов потребителей, законы о соответствия национальным стандартам. Организационная сертификация постоянно взаимодействует с системой стандартизации, как в плане соответствия требованиям национальных стандартов, так и в плане разработки новых требований и норм.

Создаются негосударственные (общественные) организации по сертификации в развитых странах. Так во Франции ответственность за сертификацию возложена на Французскую ассоциацию по стандартизации (1939 год), в Германии - на Германский институт стандартизации, В США на Сертификационный комитет в составе Американского национального института стандартов и технологий. 

Дальнейший этап в развитии сертификации – создание международных и региональных соглашений, т.е. соглашений между национальными органами, ответственными в стране за нововведение сертификации, о взаимном признании результатов испытаний продукции, имеющих многообразие форм, методов и принципов построения и действия сертификации. Страны, входящие в Европейский союз, в 1988 году разработали рекомендации по созданию единых принципов сертификации и испытаний, а в 1989 году была принята «глобальная концепция» сертификации правил по оценке соответствия. Важным этапом в закреплении возрастающей роли сертификации в международной торговле стало издание специального исследования “Сертификация. Принципы и практика”, осуществлённого совместного ISO, IEC, Международным торговым центром ГАТТ/ВТО. 

Мировой лидер и новатор в области инспекционных услуг, верификации, тестирования и сертификации.
Сертификация осуществляется в следующих целях:

 - создание условий для деятельности организаций, предприятий и учреждений на едином товарном рынке;

 - содействие потребителям в компетентном выборе продукции;

 - защита потребителей от недоброкачественной продукции;

 - контроль безопасности продукции;

 - подтверждение показателей качества продукции, заявления изготовителя.

Контрольные вопросы
1. С какой целью проводится сертификация?

2. Назовите первые международные органы по сертификации.

3. Что является правовой базой для сертификации?
2 Основы сертификации

Как следует из самого назначения сертификации, она должна подтверждать соответствие продукции определенным требованиям.

Порядок организации и проведение работ по сертификации должен быть таким, чтобы обеспечивать достаточную объективность сертификации, надежность, достоверность и воспроизводимость данных по сертификации, быть экономически подходящим и достаточным как для изготовителей продукции – потенциальных экспортеров, так и потребителей этих изделий – импортеров.

Что же является основой для проведения работ по сертификации?

Во-первых, набор критериев, по которым можно судить, что продукция отвечает интересам потребителей, требованиям законов страны-импортера, стремлениям изготовителей.

Описание продукции, в которой приводятся соответствующие характеристики изделий, должно быть ясным, не давать разных толкований. В этих целях требования на продукцию регламентируются в специальных документах: стандартах, технических условиях, нормах, спецификациях и т.д. (в дальнейшем в тексте будет применяться термин “стандарт” как наиболее распространенный и приемлемый). Требования стандарта подлежат обязательному и точному соблюдению.

Во-вторых, беспристрастность проведения работ по сертификации. Заверение изготовителя о том, что изделие отвечает требованиям стандарта, не всегда принимается на веру. Потребитель чаще создает собственную систему проверки качества продукции, что является довольно распространенным и в торговле и в промышленности. Однако при современном развитии науки, техники и технологии наиболее эффективным и экономичным были бы системы, управляемые органами, на которые не оказывали бы влияние производители продукции. С точки зрения внешней торговли и международных экономических связей именно “независимость” результатов сертификационной деятельности имеет преобладающее значение.

Такими органами, управляющими сертификацией, могут быть органы по стандартизации, а также коммерческие организации или правительственные учреждения. Они имеют соответствующие службы, которые определяют лаборатории для проведения испытаний, проверяют компетентность персонала для проверки продукции и оценки систем управления качеством на предприятии, проводят методическое обеспечение всех необходимых работ и т.п.

В-третьих, стабильность технологического процесса. Независимо от состояния национальной экономики, с обеспечением высокого уровня производственной деятельности связаны значительные расходы предприятий. Введение на производстве систем управления качеством наряду с оценкой и контролем за ее действием в значительной степени повышают эффективность производства, способствуют стабильному производству изделий с заданными показателями.

В-четвертых, системы сертификации, используемые третьей стороной, включают в себя элемент испытаний продукции как необходимое средство выявления соответствия продукции стандартам.

Приемлемость систем сертификации третьей стороной, особенно при многостороннем участии, основывается в значительной степени на репутации органа по сертификации. Он, в свою очередь, зависит от беспристрастности, компетентности и надежности организаций и персонала, проводящего сертификацию. Поэтому исключительно важно, чтобы испытательные центры или лаборатории имели все необходимое оборудование и квалифицированный персонал, работали по методам испытаний, удовлетворяющих участвующие в сертификации стороны.

В-пятых, определение системы сертификации, отвечающей практическим и экономическим требованиям по каждым отдельным видам продукции.

В-шестых, принципы сертификации и методы, порядок ее функционирования должны обеспечивать взаимную сопоставимость системы с другими системами сертификации. Тем самым такой подход к сертификации будет способствовать развитию внешней торговли и международных экономических отношений, условиям гарантированного выхода сертифицированной продукции на мировой рынок, исключит возможность превращения сертификации в барьер для международных связей.

В-седьмых, изделия или продукция освидетельствованные на подлинность или апробированные органом по сертификации, испытанные в соответствующих центрах или лабораториях и прошедших сертификацию, должны иметь доказательство этому в виде клейма, специального знака, этикетки, сопроводительного документа, сертификата, или быть включены в перечень сертифицированных товаров или иметь подтверждение, что выпущены на предприятии, получившем право на их сертификацию.

Известно, что достичь выпуска всех изделий, соответствующих стандартам, практически невозможно, или это экономически обходится очень дорого. Поэтому, должным образом разработанная система сертификации может обеспечить оптимальную гарантию того, что продукция изготовлена в наилучших, с практической точки зрения, производственных условиях с учетом коммерческих, правовых и социальных обязательств, и свести к минимуму риск потребителя приобрести продукцию, не отвечающую требованиям стандартов. Выбор системы сертификации должен также предусматривать возможности поставки сертифицированной продукции на рынки третьих стран.

Контрольные вопросы

1. На соответствие какому нормативному документу проводится сертификация?

2. Какую роль в сертификации играют испытательные лаборатории?
3 Виды сертификации

При производстве всегда существует вероятность выпуска некачественных изделий, поэтому сертификация может удостоверить только определенную степень вероятности того, что изделие соответствует требованиям стандарта.

Таким образом, целью сертификации является выработка определенных критериев, с помощью которых покупатели или потребители изделия могли бы удостовериться, что характеристики изделия с определенной вероятностью соответствуют требованиям нормативных документов. Формы подтверждения соответствия могут быть различными: простановка на изделиях знака соответствия, документальная сертификация, публикация в печати перечня сертифицированных изделий или перечня заводов-изготовителей, которые выпускают сертифицированные изделия, использование этикеток и информационных табличек на изделиях и др.

Для проведения сертификации должна быть создана организационная система в масштабах предприятия, отрасли, страны, нескольких стран или региона. Однако прежде, чем рассматривать ее структуру, необходимо выяснить, кто же может проводить сертификацию изделий.

В зависимости от того, кто производит сертификацию различают три вида сертификации:

1. Сертификация изготовителем или поставщиком. Деятельность, связанная с оценкой соответствия первой стороной проводится лицом или организацией, представляющей объект, который оценивается.  

2. Сертификация потребителем или покупателем. Деятельность, связанная с оценкой соответствия второй стороной проводимая лицом или организацией, имеющей потребительский интерес к объекту, который оценивается.

3. Сертификация “третьей стороной”. Деятельность, связанная с оценкой соответствия третьей стороной проводится лицом или организацией, независимой от лица или организации, представляющей к оценке объект и независимой от потребительских интересов к этому объекту.

Рассмотрим более подробно первый вид сертификации.

Сертификацию проводит само предприятие-изготовитель. Такой вид сертификации называется самосертификацией. В данном случае вызывает сомнение правильность использования термина “сертификация”, ибо сертификация предполагает наличие “нейтральной третьей стороны”. Поэтому в последнее время вместо названия самосертификация стали употреблять термины “заявление изготовителя”, “заявление поставщика о соответствии”.

Этот вид сертификации получил широкое распространение в ФРГ и Голландии, где предприятия-изготовители могут проставлять на своих изделиях знак соответствия стандарту Германии или Голландии, беря на себя полную ответственность за это заявление. Исключение составляют те области техники, где стандарты носят обязательный характер (например, безопасность приборов, уровень радиопомех, излучаемых электроприборами, и др.), для которых сертификация выполняется третьей стороной.

Интересная работа, проводимая в рамках Европейского экономического сообщества по самосертификации строительных материалов и конструкций.

При желании использовать систему сертификации ЕЭС завод-изготовитель должен уведомить национальный уполномоченный орган о месте расположения предприятия, указав дату, начиная с которой вводится самосертификация. Кроме того, завод должен располагать необходимым оборудованием и квалифицированным персоналом (либо оборудованием и персоналом других организаций, к услугам которых он может обратиться). Изготовители, участвующие в системе сертификации ЕЭС, не должны препятствовать посещению своих предприятий специальными контролерами в случае необходимости. Изделия, прошедшие сертификацию в рамках этой системы, маркируются специальным знаком соответствия и на каждое изделие выдается сертификат.

Хотя в различных странах условия проведения самосертификации несколько отличаются друг от друга, тем не менее, можно выделить общие условия, характерные для всех сторон:

 - наличие точных и полных требований к изделию (стандарты, технические условия и др.)

 - высокий уровень организации контроля качества на предприятии (контроль качества исходных материалов и полуфабрикатов, технологического процесса производства на всех его стадиях, а также контроль правильности маркировки, упаковки изделий и др.). Покупатели информируются о системе контроля качества на предприятии, а при необходимости могут его посетить;

 - полное понимание изготовителями ответственности за заявление , что изделия изготовлены в полном соответствии с требованиями нормативных документов. Во многих странах, согласно действующим законам, заводы-изготовители, применяющие сертификацию, несут юридическую ответственность за достоверность их заявления.

При самосертификации сертификаты соответствия на изделия выдаются самими изготовителями. В них, как правило, указано:

 - наименование завода-изготовителя, выдавшего сертификат;

 - перечень характеристик, которые охватываются сертификатом;

 - обозначение (номер) принятой партии;

 - действующий нормативный документ.

Кроме заводов-изготовителей сертификацию могут проводить различные ассоциации производителей. Примерами могут служить всемирно известная марка “wool-mark” (знак шерсти) и система сертификации эксплуатационных характеристик электрических холодильников, морозильников, стиральных машин и других бытовых приборов, проводимая в рамках Американской ассоциации производителей электрических приборов и машин.

Практика организации сертификационных систем в различных странах показывает, что они могут создаваться также крупными потребителями. Например, во Франции и в Англии в начале 60-х годов потребителями были созданы системы сертификации изделий электронной техники для военных целей.

В оценке соответствия наиболее достоверными считаются результаты испытаний “третьей стороной”. Третья сторона – это лицо или орган, признанные независимыми ни от поставщика (первая сторона), ни от покупателя (вторая сторона).

В масштабах страны системы сертификации могут создаваться как национальными организациями по стандартизации, так и другими организациями. Как правило, национальные системы охватывают области, в которых стандарты носят обязательный характер. Одним из первых в национальных масштабах стали использоваться системы сертификации изделий из драгоценных материалов.

И, наконец, системы сертификации могут создаваться частными организациями. В качестве примера можно назвать системы классификации морских судов французской фирмы “Веритас” или английской “Ллойд”.

В оценке соответствия наиболее достоверными считаются результаты испытаний “третьей стороной”.

Контрольные вопросы

1. Как проводится сертификация "первой стороной"?
2. Как проводится сертификация "второй стороной"?

3. Как проводится сертификация "третьей стороной"?
4 Организационная структура систем сертификации 

Система сертификации – это система, которая осуществляет сертификацию по своим собственным правилам, касающимся как процедуры, так и управления.

Рассмотрим организационную структуру систем сертификации. Так как наиболее полной системой сертификации является система сертификации третьей стороной, описывается структура этого вида сертификации.

В первую очередь необходимо остановиться на главном органе системы -сертификационном органе (иногда его называют официальным органом). Он должен иметь необходимую компетенцию и опыт организации, а кроме того в нем должны быть представлены все заинтересованные стороны: производители, покупатели и потребители изделий.

Основными  функциями,  выполняемыми  сертификационным  органом, являются:

- разработка основополагающих документов, определяющих функционирование системы сертификации;

- рассмотрение заявок предприятий-изготовителей о вступлении в систему сертификации;

- определение органа надзора и испытательных лабораторий;

- регистрация предприятий-изготовителей, которым разрешено сертифицировать изделия, и публикация перечня этих предприятий в официальном издании;

- контроль за правильностью проведения сертификации, рассмотрения жалоб и принятие по ним санкций.

В большинстве развитых стран нет единого сертификационного органа. Это объясняется как историческими причинами, так и различным статусом сертификационных систем. Системы обязательной сертификации создаются при соответствующих правительственных учреждениях, в то время как системы добровольной сертификации - при национальных организациях по стандартизации. Так, в Великобритании органом по сертификации электробытовых приборов является Британский совет по приемке электрооборудования, а по сертификации огнеопасного электрооборудования - Британский совет по приемке электрооборудования, предназначенного для работы в огнеопасных средах. В то же время сертификационным органом добровольной системы сертификации изделий, известным под названием Кite mark, является Британский институт стандартов (БСИ).

Во всех странах, где изделия маркируются знаками соответствия стандартам, эти знаки официально зарегистрированы и охраняются законом данной страны. Например, в Австралии сертифицированный знак был введен законодательным актом о торговых знаках в 1958 г., в странах Бенилюкса - законом о маркировке изделий в 1969 г.. в Японии - законом о промышленной стандартизации в 1949 г., в котором оговорены правила применения сертификационных знаков, и т.п.

Вторым органом, входящим в систему сертификации, является орган надзора. Его задача - проводить по поручению сертификационного органа аттестацию предприятий-изготовителей, а также периодически посещать предприятия, входящие в систему сертификации, для контроля состояния системы обеспечения качества сертифицируемых изделий. Однако следует иметь в виду, что данные органы надзора, как правило, были созданы до того, как сертификация получила широкое распространение и на них лишь были возложены дополнительные обязанности.

Так, Ассоциация технического надзора в ФРГ была создана в конце XIX века. Долгое время её основной задачей являлся надзор за производством котлов большого давления. По мере развития стандартизации и особенно с введением системы обязательных стандартов деятельность её значительно расширилась.

Ассоциация технического надзора состоит из 11 региональных отделений, в которых в общей сложности занято более 12 тыс. специалистов. Членами этой ассоциации, в основном, являются промышленные предприятия, которые пользуются её услугами. Ассоциация имеет собственное испытательное оборудование и, кроме проведения испытаний и надзора, дает различного рода консультации, касающиеся вопросов обеспечения контроля качества изделий. Так крупнейшее региональное отделение в Ренани (персонал 3 тыс. человек) обслуживает более 50 тыс. предприятий. Ассоциация осуществляет надзор за предприятиями химической, электротехнической, энергетической промышленности и др. Кроме этого, в соответствии с законом по безопасности, принятым в 1968 г., на Ассоциацию  возложен  контроль  за соблюдение  техники  безопасности электробытовых приборов и машин, электромедицинского оборудования, защитной одежды и др.

Следует отметить, что кроме Ассоциации технического надзора в ФРГ действуют отраслевые ассоциации, которые тем же законом уполномочены осуществлять надзор за предприятиями, изготовляющими продукцию промышленного применения.

Другой пример. В 1975 г. в Финляндии была создана организация технического надзора (технический инспекторат). До этого в стране существовало много частных организаций, занимавшихся надзором в отдельных отраслях промышленности. Технический  инспектор  функционирует при  Министерстве торговли и промышленности, имеет в своем составе шесть управлений, каждое из которых специализируются в отдельной области техники, и девять региональных служб.

Кроме этого, в Финляндии действует электротехнический инспекторат, осуществляющий надзор и испытание электротехнических изделий.

В связи с тем, что в основе сертификации лежат испытания, особо важное  значение в системах сертификации имеют испытательные лаборатории. Однако проводить  сертификационные  испытания  или  осуществлять  надзор  за производством могут  только испытательные лаборатории, официально уполномоченные для этих целей сертификационным или правительственным органами. Это лаборатории должны отвечать определенным требованиям.

Система официального утверждения испытательных лабораторий на основе определенных критериев получила название системы аккредитации. Установлены  критерии, которыми должны руководствоваться сертификационные органы при аккредитации испытательных лабораторий.

Как правило, система аккредитации предусматривает наличие общих критериев, которым должны удовлетворять все испытательные лаборатории независимо от их специализации, и частных критериев, специфичных для лаборатории, испытывающих определенные группы продукции.

Хотя процесс создания систем аккредитации в различных странах проходил независимо друг от друга, общие критерии очень схожи. Поэтому удалось довольно быстро разработать в рамках комитета СЕРТИКО международные рекомендации по этим критериям. Этот документ имеет важное значение, так как в настоящее время создается большое количество национальных, региональных и международных систем сертификации на различные виды изделий.

Контрольные вопросы
1. Охарактеризуйте функции сертификационного органа.

2. Охарактеризуйте функции органа надзора.

3. Для чего проводится аккредитация?

5 Схемы сертификации

Имея в виду, что методы, с помощью которых производитель продукции или экспортер  может  обеспечить  собственную  сертификацию  (“заявление изготовителя” или “самосертификация”) в отношении своих изделий, они не слишком различаются и не вызывают особых трудностей. Вместе с тем, тщательного изучения требуют проблемы, связанные с сертификацией третьей стороной — органом, независимым ни от производителя продукции, ни от того, кто использует, продает или покупает ее. Именно этот вид сертификации (сертификация “третьей стороной”) получил наибольшее распространение в практике международных экономических связей, во внешней торговле. Исследованию и обобщению принципов сертификации третьей стороной посвящены специальные работы, в частности, проведенные международной организацией по стандартизации (ISО) совместно с международным торговым центром (МТЦ), Конференцией ООН по торговле и развитию (ЮНКТАД), Генеральным соглашением по тарифам и торговле (ГАТТ).

По результатам анализа, проведенного международной организацией по стандартизации ISO (Комитет СЕРТОКО) выделено 8 схем сертификации.
Схема сертификации № 1. Типовые испытания. Типовое испытание является методом проверки, при котором образец продукции подвергается испытаниям на данную продукцию. Это наиболее простая и ограниченная форма независимой сертификации.

В этом случае устанавливаются стандарты, требованиям которых должны удовлетворять продукция, методы испытаний, а также единые формы отчета о результатах испытаний по каждому требованию стандарта.

Утверждаются лаборатории для проведения независимых испытаний.

Орган по сертификации ответственен за выдачу сертификатов типовых испытаний и за отчеты по этим испытаниям.

За любую информацию, сделанную изготовителем продукции на основе этих сертификатов, несет ответственность только изготовитель, причем это относится только к той продукции, образцы которой подверглись испытаниям.

Устанавливается и документально  фиксируется  период действия сертификата.

Расходы, связанные с такой системой, минимальны.

Однако в этом случае только образец продукции подвергается испытаниям. Орган по сертификации не осуществляет никакого надзора после испытаний, поэтому отсутствуют какие-либо сведения о соответствии требованиям стандартов последующего производства тех же изделий, нет данных, указывающих на то, что технология производства в состоянии постоянно обеспечивать качество выпускаемой продукции. Маркировка продукции характеризует практически качество только образца продукции.

Схема сертификации № 2. Типовое испытание с последующим надзором за качеством продукции путем периодических испытаний, изымаемых в сфере сбыта изделий. В дополнение к системе № 1 определяются периодичность испытаний и количество образцов в выборке, необходимых для испытаний в ходе надзора за качеством продукции.

Испытания могут проводиться как в лаборатории, определенной органом по сертификации, так и в лаборатории предприятия-изготовителя, которое оплачивает расходы по испытаниям.

Предприятие должно извещать орган по сертификации о любых изменениях, вносимых в конструкцию изделия.

Преимущества этой системы в некотором контроле за стабильностью качества продукции.

Недостатками являются несколько большие расходы предприятий на испытания, инспекционная работа службы надзора не носит превентивного характера.

Маркировка продукции, осуществляемая органом по сертификации, свидетельствует о соответствии стандарта отдельных образцов продукции.

Схема сертификации № 3. Типовое испытание с последующим надзором путем периодических испытаний изделий, изымаемых на предприятии. Аналогична системе № 2, но выборка образцов изделий проводится на предприятии-изготовителе данной продукции.

Преимущества этой системы заключаются в некоторой постоянной проверке качества изделий при небольших расходах. Проводится непрерывный контроль за соблюдением стандартов на самом предприятии. Имеется возможность проверки средств измерений предприятий и результатов проводимых там испытаний. Испытание выборок на предприятии позволяет предупредить появление изделий, не соответствующих стандартам. Однако расходы предприятий значительно увеличиваются, чем при типовых испытаниях. Требуется большее количество инспектирующего персонала.

Данная система предусматривает маркировку отдельных образцов продукции.

Схема сертификации № 4. Типовое испытание, с последующим надзором путем периодических испытаний изделий, изымаемых в сфере сбыта и на предприятии. Эта система имеет преимущества в том, что позволяет в определенной степени через испытание изделий, изымаемых в сфере сбыта, контролировать  испытание  изделий,  выбираемых  непосредственно  на предприятии. Однако требуется дополнительный инспектирующий персонал.

Схема сертификации № 5. Типовое испытание и оценка системы управления качеством на предприятии, согласие с управлением при условии последующих проверок системы управления качеством и периодических испытаний выборок, изымаемых как на предприятии, так и в сфере сбыта. Остановимся подробнее на данной системе как одной из наиболее распространенной.

Эта система, называемая еще как система маркировки о соответствии стандартам, предопределяет необходимость следующего:

· стандарта или технических условий на продукцию;

· программы надзора и контроля, определяющей обязанности изготовителя об использовании средств и методов, с помощью которых он обеспечит качество продукции, и обязанности органа по сертификации по надзору и контролю, за тем, чтобы предприятие соблюдало требование стандарта;

· порядка подачи заявки на сертификацию продукции, при котором форма заявки и соответствующая документация позволяли, бы делать выводы о возможностях предприятия по производству изделий, соответствующих определенному стандарту;

· предварительной проверки возможностей предприятия по обеспечению производства продукции в соответствии со стандартами; важным элементом такой проверки является оценка системы управления качеством, действующая на предприятии. Предварительная проверка включает оценки приемлемости штатов, компетенции и статус отделов технического контроля, методов и порядка проверки качества в  целом на предприятии, оснащенности испытательных лабораторий, наличия входного контроля материалов и комплектующих узлов и деталей, идентификации продукции, содержание документации, порядка внесения изменений в технологический процесс, порядка модификации изделий и т. д.;

· типового испытания образцов на предмет определения их соответствия стандартам; испытательная лаборатория представляет органу по сертификации результаты испытаний в виде отчета. В таком отсчете, как правило, указывается изделие, которое подверглось испытаниям, методы испытаний, результаты испытаний, оценки того, как образец выдержал испытания по каждому параметру в отдельности, а также заключения о соответствии изделия требованиям стандарта;

· одобрения качества продукции и представление органом по сертификации права предприятию на маркировку продукции знаком соответствия на основании результатов предварительной проверки и отчета о типовых испытаниях;

· периодичных проверок системы управления качеством на предприятии. Эти проверки, проводимые инспектором органа по сертификации, предусматриваются Программой надзора и контроля, при этом оговаривается порядок отбора случайных выборок для периодических испытаний, как на предприятии, так и в сфере сбыта и регулярность проверок.

Преимущества системы очевидны: обеспечивается надежная и согласованная проверка соблюдения качественного производства, гибкость в системе контроля и надзора за счет обычных инспекционных проверок производства, либо периодических испытаний образцов продукции. Особенно хорошо система зарекомендовала себя при массовом и серийном производстве.

Главным элементом этой системы является проверка способности предприятия обеспечить стабильное качество выпускаемой продукции в соответствии с требованиями стандартов и эффективность принятой системы управления качеством.

Схема сертификации № 6. Оценка системы управления качеством на предприятии и только ее одобрение. При этой системе орган по сертификации оценивает возможности предприятия выпускать качественную продукцию, включая организацию конструирования изделия, технологию его производства и систему управления качеством (так называемый метод сертификации предприятий).

Система приемлема, когда стандартом регламентируются основные параметры данного вида продукции, но готовые изделия могут иметь разнообразные технические исполнения.

Проверка, оценка и одобрение системы управления качеством осуществляются по аналогии системы № 5.

Разрешение на маркировку знаком соответствия может выдаваться на отдельные элементы продукции, но не на конечные изделия.

Предприятия, получившие одобрение по системе управления качеством, включаются органом по сертификации в перечень предприятий, указывающий на производственные возможности данного предприятия в конкретной области производства. Система широко используется во многих странах правительственными органами.

Недостатком системы является то, что конечная продукция не маркируется на ее соответствие стандартам.

Схема сертификации № 7. Испытание партии изделий. В этой схеме заключение о соответствии или несоответствии продукции стандартам выдается на основе результатов испытания всей партии выпускаемой продукции. Количество выборок из партии для испытаний зависит от приемочного уровня качества и размеров партии. Заключение о всей партии дается на основании установленных статистических правил. Следовательно, для партии любых размеров заранее устанавливается приемочный уровень качества в соответствии со статистическими методами и приемами обработки результатов испытаний.

Схема совместно с схемой № 5 может служить альтернативой для проверки одной и той же продукции.

Обычно сертификат выдается после получения положительных результатов испытаний. Маркировка, как правило, не применяется.

Схема сертификации №8. 100 %-ное испытание. В этой схеме каждое изделие подвергается испытаниям.

Ответственность органа по сертификации здесь наибольшая, так как каждое изделие, прошедшее и выдержавшее испытание, получает сертификат и маркируется. Схема отличается полностью от всех остальных схем. Оценка качества дается только изделию, а не системе управления качеством на предприятии.

Контрольные вопросы

1. Какая схема сертификации предусматривает наименьшие расходы?
2. Какие схемы сертификации предусматривает надзор за качеством продукции в сфере сбыта?
6 Новый и глобальный подходы оценки соответствия 
В 90-х годах в Европейском Союзе начали использовать "Новый подход" и "Глобальный подход", основанные на Директивах ЕС, которые привели к модульному подходу оценки соответствия.

Директивы "нового подхода" основаны на статьи 95 договора ЕС и предназначены для замены существовавших прежде национальных систем оценки соответствия.

Процесс введения модульной оценки соответствия осуществлялся на принципах "Глобального подхода".

Глобальный подход был окончательно сформирован Решениям Рады 90/683/ЕЕС, со временем замененный Решением 93/465/ЕЕС.

В этих решениях сформулированны общие принципы и детальные процедуры оценки соответствия для использования в директивах "нового подхода":

-
внутренние мероприятия производителя по управлению проектированием и производством;

-
экспертиза со стороны третьей стороны в соединении с внутренними мероприятиями производителя по управлению производством;

-
экспертиза типа или проекта третьей стороной в соединении с аттестацией системы обеспечения качества продукции или производства третьей стороной или верификации продукции третьей стороной;

-
верификация единицы продукции на стадии проектирования и производства;

-
аттестация систем полного обеспечения качества третьей стороной. 

Директивы "нового подхода" также включают техническую гармонизацию соответствующих национальных норм и правила использования знака СЕ.
Базовые модули, используемые в ЕЕС
	А
	Внутренний контроль производства
	Охватывает внутренний контроль проектирования и производства. Этот модуль не требует участия нотифицированного органа.

	В
	Экспертиза типа ЕС
	Охватывает стадию проектирования и может предшествовать модулю, который обеспечивает оценивание на стадии производства. Нотифицированным органом выдается удостоверение об экспертизе типа ЕС.

	С
	Соответствие типа
	Охватывает стадию производства и необходимо по модулю В. Предусматривает соответствие типа, указанного в удостоверении об экспертизе типа ЕС, выданному за модулем В. Этот модуль не требует участия нотифицированного органа.

	D
	Обеспечение качества производства
	Распространяется на стадию производства и необходимо по модулю В. Осуществляется из стандарта по обеспечению качества ІSO 9001 при участии нотифицированного органа, который отвечает за аттестацию и контроль введенной производителем системы качества производства, контроля и испытаний готовой продукции.

	E
	Обеспечение качества продукции
	Распространяется на стадию производства и необходимо по модулю В. Нотифицированный орган контролирует соответствие типа, описанного в соответствии с модулем В, удостоверение об экспертизе типа ЕС, и выдает удостоверение о соответствии.

	F
	Верификация продукции
	Распространяется на стадию производства и необходимо по модулю В. Нотифицированный орган проверяет соответствие типа, описанного в выданном за модулем В, удостоверении об экспертизе типа ЕС, и выдает удостоверение о соответствии.

	G
	Верификация единицы продукции
	Распространяется на стадии проектирования и производства. Каждое отдельное изделие проверяется нотифицированным органом, который выдает удостоверение о соответствии.

	H
	Полное обеспечение качества
	Распространяется на стадии проектирования и производства. Осуществляется на Основании стандарта по обеспечению качества ІSO 9001 и предусматривает участие нотифицированного органа, ответственного за аттестацию и контроль введенной производителем системы качества проектирования, изготовление, контроля и испытание готовой продукции.


Хотя все модули дополняют друг друга, их можно использовать независимо один от другого. Модульный подход обеспечивает гибкость систем подтверждения в рамках ЕC, такой же подход уже реализуется в Украине, пока на стадии разработки и принятие технических регламентов.

Директивы ЕC по "новому подходу" определяют способы подтверждения соответствия (модули), которые может использовать производитель. Право выбора конкретный модуль представлен поставщику (производителю). Для разных стадий жизненного цикла продукции предусмотрено разные модули. На стадии проектирования - модуль В, для стадии производства - модули C, D, E, F. Объединенные стадией проектирования и производства - модули A, G, H.

Следует отметить, что "новый подход" распространяется на продукцию впервые вступив на рынок ЕC или ввезенную из третьих стран, который маркируется знаком ЕC. Принципам "нового подхода" не подчиняется законодательство Содружества о пищевых продуктах, химикатах, фармацевтических изделиях, автотранспортных средствах и тракторах. Законодательство Содружества было хорошо развито до 1985 года и там, где невозможно установить положение о готовой продукции и связанной с ней безопасностью.
В 2003 году Кабинет Министров Украины утвердил технический регламент "Технический регламент модулей оценки соответствия и требований по маркировке национальный знаком соответствия, которые используются в технических регламентах с подтверждением соответствия". Технический регламент отвечает Решению Рады EEC 93/ 465-EEC от 22 июля 1993 года, который касается модулей разных фаз процедур оценки соответствия и правил нанесения и использование маркировки знаком ЕС, предназначенных для использования в директивах по технической гармонизации.

Контрольные вопросы
1. Охарактеризуйте новый подход оценки соответствия.

2. Охарактеризуйте принципы модульной оценки соответствия.

3. По какому модулю оценки соответствия не требуется участие нотифицированного органа?
Раздел II СЕРТИФИКАЦИЯ В УКРАИНЕ
1 Законодательная база сертификации в Украине, техническое регулирование.
Техническое регулирование – правовое регулирование отношений в сфере установления, использования, внедрения и выполнение требований к продукции, процессам производства, эксплуатации, хранения, перевозок, реализации и утилизации, выполнению работ, оказание услуг и правовое регулирование в сфере оценки соответствия.

В основу создания системы технического регулирования в мире положены технические регламенты, как инструмент согласований политики в определенной сфере.

Основными элементами создаваемой в нашей стране системы технического регулирования являются: законы, технические регламенты, национальные стандарты, гармонизированные с международными и европейскими требованиями, процедуры подтверждения соответствия, контроль и надзор за выполнением обязательных условий. Система технического регулирования, доставшаяся нашей стране в наследство после распада Советского Союза, была создана на принципах плановой экономики, по которым государство и только государство несло ответственность за безопасность продукции и услуг, а стандарт был законом. Нормативными документами жестко регламентировались даже мельчайшие требования к продукции, и всё это подлежало тотальному контролю. Такой подход не отвечал международным нормам и правилам, принципам ВТО, в частности Соглашению о технических барьерах в торговле, не содействовал внедрению новых технологий и инноваций и был объектом постоянной критики со стороны торговых партнеров Украины. Первым шагом к дебюрократизации экономики стало принятие Законов Украины: “О стандартизации”, “О подтверждении соответствия”, “Об аккредитации органов по оценке соответствия”, которые соответствуют принципам технического регулирования, действующим в Европейском Союзе.

Для приведения национальной системы технического регулирования в соответствие с положениями Соглашения о технических барьерах в торговле, ВТО необходимо ежегодно обеспечивать принятие не менее 1500 национальных стандартов, гармонизированных с международными и европейскими. 

1.1 Закон Украины “О подтверждении соответствия” 

Настоящий Закон определяет правовые и организационные основы подтверждения систем соответствия продукции, систем качества, систем управления качеством, систем управления окружающей средой, персонала и направлен на обеспечение единой государственной технической политики в сфере подтверждения соответствия. 

Основные термины и определения:

Продукция – любое изделие, процесс либо услуга, которое производится, осуществляется либо предоставляется для удовлетворения общественных нужд.

Система качества – совокупность взаимосвязанных и взаимодействующих элементов организационной структуры, определенных механизмов ответственности, полномочий и процедур организации, а также процессов и ресурсов, обеспечивающих осуществление общего руководства качеством и его соответствие установленным требованиям. 

Система управления качеством – совокупность органов и объектов управления, взаимодействующих при помощи материально-технических и информационных способов при управлении качеством продукции. 

Подтверждение соответствия – деятельность, следствием которой является гарантирование того, что продукция, система качества, система управления качеством, система управления окружающей средой, персонал соответствуют установленным законодательством требованиям.

Сертификация – процедура, при помощи которой признанный в установленном порядке орган документально удостоверяет соответствие продукции, систем качества, систем управления качеством, систем управления окружающей средой, персонала установленным законодательством требованиям.

Сертификат соответствия – документ, подтверждающий, что продукция, системы качества, системы управления качеством, системы управления окружающей средой, персонал соответствуют установленным требованиям конкретного стандарта либо иного нормативного документа, определенного законодательством.

Процедура подтверждения соответствия в законодательно регулируемой сфере является обязательной для производителя, поставщика или уполномоченного органа по сертификации.

Подтверждение соответствия в законодательно нерегулируемой сфере осуществляется на добровольных началах.

Соответствие продукции требованиям, установленным законодательством, удостоверяется декларацией о соответствии или сертификатом соответствия.

Производитель обязан наносить национальный знак соответствия в законодательно регулируемой сфере на продукцию, соответствие которой он засвидетельствовал декларацией.

При подтверждении соответствия продукции уполномоченным органом по сертификации к национальному знаку соответствия добавляется идентификационный номер этого органа.

Следует подчеркнуть, что понятие сертификационного знака соответствия нельзя смешивать с понятием торгового знака. Хотя и тот и другой, как правило, регистрируются и охраняются законами страны, понятие сертификационного знака гораздо шире. Главная цель торгового знака – отличить изделия, изготовленные разными заводами-изготовителями, в то время как сертификационный знак несет информацию о качестве изделий. 
Следует, однако, признать, что товарные знаки крупных фирм, имеющих хорошую репутацию, служат своего рода показателем стабильности качества изделий, снабженных такими знаками.

Подтверждение соответствия в законодательно регулируемой сфере осуществляется аккредитованными в установленном законодательством порядке органами по сертификации любой формы собственности, уполномоченными на осуществление этой деятельности в законодательно регулируемой сфере.

Уполномоченными органами по сертификации могут быть исключительно резиденты Украины.

Закон “О подтверждении соответствия”, по сути, ликвидировал государственную монополию на сертификацию продукции и услуг и создал условия для привлечения к этому процессу негосударственных структур разных форм собственности. Законом впервые в украинскую практику было введено понятие “технический регламент с подтверждением соответствия”. Он должен вмещать описания видов продукции, которые подлежат обязательному подтверждению соответствия, требования безопасности для жизни, здоровья человека, животных, растений, а также имущества и охраны окружающей среды, а главное – процедуры подтверждения соответствия этим требованиям, правила маркирования и введения продукции в оборот. 

1.2 Закон Украины “Об аккредитации органов по оценке соответствия” 
Закон ограничивает функции подтверждения соответствия (сертификации) и аккредитации, результатом чего явилось создание государственной неприбыльной организации – Национальное агентство по аккредитации Украины (НААУ). Это государственная организация Украины проводимая аккредитацию испытательных лабораторий, органов по сертификации, персонала, продукции, систем управления качеством и окружающей среды. Его основные задачи – обеспечение единой политики в области соответствия, создание условий для взаимного признания результатов деятельности по оценке соответствия, в том числе в других странах, устранение технических барьеров в торговле, установление равноправных отношений с международными организациями по аккредитации.

Программой интеграции Украины в ЕС предусмотрено внедрение в Украине до 2007 года около 100 европейских директив в сфере технического регулирования. Поэтому вторым шагом реформирования системы технического регулирования в нашей стране можно считать разработку технических регламентов подтверждения соответствия. 

Закон "Об аккредитацию органов по оценке соответствия" определяет правовые, организационные и экономические основы аккредитации органов по оценке соответствия в Украине. Он регулирует правоотношение, связанные с аккредитацией органов по оценке соответствия, и распространяется на органы исполнительной власти, органы местного самоуправления, национальный орган по аккредитации, предприятия, учреждения и организации независимо от формы собственности и вида деятельности, которые действуют в Украине. 

Деятельность по аккредитации базируется на таких основных принципах: 

· обеспечение равенства прав, законных интересов всех заинтересованных сторон; 

· общедоступности и беспристрастности проведения работ по аккредитации; 

· прозрачности деятельности по аккредитации; 

· профессиональной компетентности производителей работ; 

· добровольности аккредитации; 

· обеспечение участия органов исполнительной власти и общественных организаций на паритетной основе; 

· применение гармонизованных с международными и европейскими стандартами требований относительно аккредитации; 

· соблюдение общественных интересов; 

· конфиденциальности информации, полученной в процессе аккредитации. 

1.3 Технические регламенты

Технические регламенты – это документы, которыми устанавливаются обязательные для выполнения требования по безопасности или непосредственно, или путем ссылок на национальные стандарты. 

Все технические регламенты, которые разрабатываются в Украине, базируются на соответствующих европейских директивах. Эти директивы, в свою очередь, построены на принципах так называемого “глобального подхода” и “нового подхода” к оценке соответствия, принятых в ЕС. Что это за подходы? Решением Совета Европы в 1993 году в ЕС введён “глобальный подход” для оценки соответствия, который базируется на модульном принципе, направленном на максимальное упрощение процедуры по подтверждению соответствия. Модули, а их восемь (А,B,C,D,E,F,G,H), или комбинации из них применяются в зависимости от вида продукции, степени риска, анализа результатов испытаний и т.д. Главное, что должны понять производители – основой модульного подхода является высокий уровень самоконтроля производителем безопасности выпущенной им продукции. Именно это дает возможность упростить процедуры сертификации третьей стороной без ущерба для жизни и здоровья граждан. Что касается “нового подхода” для оценки соответствия, который также содействует свободному обороту продукции между странами – членами ЕС, то его суть состоит в отказе от детального регламентирования в директивах требований к безопасности, но существенные требования чётко и точно формируют конечный, результат, не устанавливая пути реализации или способы достижения этого результата.

В октябре 2003г. постановлением Кабинета Министров Украины утвержден “Технический регламент модулей оценки соответствия и требований по маркировке национальным знаком соответствия, которые применяются в технических регламентах по подтверждению соответствия”. Этот технический регламент является основополагающим  для разработки технических регламентов конкретного назначения и использование в них базовых модулей оценивания соответствия. Определены принципы использования модулей и национального знака соответствия. 

Декларация о соответствии или сертификат соответствия должен распространяться на отдельные виды продукции (несколько изделий) и сопровождать продукцию (изделия) или храниться у производителя, как определено регламентом.

В отдельных регламентах могут использоваться модули A, G, H с дополнительными условиями. 

Модуль C обязательно используется в комбинации с модулем В.

Модули D, E и F также используются в комбинации с модулем В. В отдельных случаях (например, при производстве изделий простой конструкции и дизайна) они могут использоваться отдельно.
Трудно переоценить важность технического регулирования, например, в направлении электромагнитной совместимости технических средств для безопасности в бытовой, коммерческой, производственной сферах. Применение технических средств, не отвечающих современным требованиям по электромагнитной совместимости, нарушает нормальную работу других технических средств, что, в свою очередь, представляет опасность для жизни людей и может нанести вред их здоровью и имуществу. Кроме того, требования к электромагнитной совместимости в различных отраслях промышленности (авиационной, морской, медицинской, научной, телекоммуникационной, информационных технологий, радио- и телевизионных и т. д.) остаются одинаковыми. Хотя в то же время существуют горы нормативных документов, абсолютно разных для каждого вида продукции. Технический регламент по электромагнитной совместимости отменяет действие всех этих документов и закладывает единый принцип и единые обязательные требования для всех отраслей промышленности, где имеет место этот эффект.

Невозможно получить надежные данные о количестве детей, пострадавших от игрушек ненадлежащего качества. Не все случаи регистрируются, но в мире их насчитывается сотни тысяч в год. К счастью, большинство случаев не приводят к серьезным последствиям, но факты – вещь упрямая: из-за опасных игрушек определенное количество детей каждый год становятся инвалидами или погибают. Цель регламента о безопасности игрушек – предотвратить детский травматизм. Совершенный документ, точный и ясный, и надлежащим образом имплементированный в производство игрушек, станет эффективным инструментом для предупреждения травматизма детей.

Упрощенная блок-схема процедур оценки соответствия
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Модули процедур оценки соответствия

	А
	Внутренний контроль производства
	В модуле А описываются процедуры оценки соответствия, с помощью которых производитель или уполномоченное им лицо– резидент Украины составляет техническую документацию, сохраняет ее после изготовления полученного изделия в течении времени, определенного регламентом и представляет ее по требованиям законодательных органов исполнительной власти для проверки, гарантирует и декларирует, что определенная продукция соответствует требованиям регламента, касающаяся ее.

Производитель предоставляет на каждом изделии национальный знак соответствия и составляют декларацию о соответствии.

Модуль охватывает внутренний контроль проектирования и производства. Производитель обязан принять меры для того, чтобы производственный процесс обеспечивал соответствие изготовленной продукции технической документации требованиям регламента, относительно ее. 



	Аа
	Модифицированный модуль А
	Модуль А и дополнительные требования: 

а) проведение испытаний одного или нескольких свойств изготовленной продукции;

б) уполномоченный орган, выбранный производителем, проводит проверку продукции через определенный интервал времени. 



	В
	Проверка типового образца
	В модуле В описываются процедуры оценки соответствия, с помощью которых уполномоченный орган убеждается и подтверждает, что образец продукции конкретного производителя соответствует требованиям регламента.



	С
	Соответствие типового образца
	В модуле С описываются процедуры оценки соответствия, с помощью которых производитель или уполномоченное им лицо – резидент Украины гарантирует и декларирует, что определенная продукция соответствует типовому образцу обозначенному в сертификате проверки и требованиям регламента.

Производитель или уполномоченное им лицо – резидент Украины представляет на каждом изделии национальный знак соответствия и составляют декларацию о соответствии.



	D
	Обеспечение качества производства
	В модуле D описываются процедуры оценки соответствия, с помощью которых производитель, выполняющий обязательства, должен иметь одобренную уполномоченным органом систему качества производства, контроля и испытаний конечной продукции, которая подлежит надзору. 



	E
	Обеспечение качества продукции
	В модуле Е описываются процедуры оценки соответствия, с помощью которых производитель, выполняющий обязательства, должен иметь одобренную уполномоченным органом систему качества контроля и испытаний конечной продукции, подлежащей надзору.



	F
	Проверка продукции
	В модуле F описываются процедуры оценки соответствия, с помощью которых производитель или уполномоченное им лицо– резидент Украины проверяет и свидетельствует о том, что:

а) в случае когда этот модуль используется в комбинации с модулем В – продукция соответствует типу (образцу), описанному в сертификате проверки типа (образца), и требованиям регламента;

б) в случае когда этот модуль используется отдельно без модуля В – продукция соответствует требованиям регламента.



	G
	Проверка единичного изделия
	В модуле G описываются процедуры оценки соответствия, с помощью которых производитель или уполномоченное им лицо– резидент Украины гарантирует и декларирует, что: 

а) изделие, на которое был выдан сертификат соответствия обозначенный в пункте “б” соответствует требованиям регламента; 

б) уполномоченный орган выдает сертификат соответствия на основании проведенных испытаний и представляет или дает распоряжение производителю наносить свой идентификационный номер на каждое проверенное изделие.



	Н
	Полное обеспечение качества
	В модуле Н описываются процедуры оценки соответствия, с помощью которых производитель или уполномоченное им лицо– резидент Украины, выполняющий обязательства по сертификации соответствия гарантирует и декларирует что продукция соответствует требованиям регламента.

Производитель или уполномоченное им лицо– резидент Украины представляет на каждом изделии национальный знак соответствия и составляет декларацию о соответствии. Национальный знак соответствия должен сопровождаться идентификационным номером уполномоченного органа, ответственного за надзор.

Производитель должен иметь одобренную уполномоченным органом систему качества проектирования, производства, контроля и испытаний конечной продукции, подлежащей надзору.




Техническим регламентом “О подтверждении соответствия максимально разрешенного потребления электроэнергии холодильными устройствами” устанавливаются границы потребления электроэнергии бытовыми холодильниками и морозильниками. Парк этих устройств колоссальный. Доступ их на украинские рынки будет возможен лишь в том случае, если потребление ими электроэнергии будет укладываться в установленные границы. Внедрение регламента будет содействовать повышению уровня защиты прав человека.

К 2008 г. в Украине разработан 21 технический регламент. Первый из них носит общеметодический характер и касается модулей оценки соответствия и принципов маркировки национальным знаком соответствия, которые должны применяться в технических регламентах.

Остальные 20 – регламентируют требования к конкретной продукции: низковольтному оборудованию; простым сосудам высокого давления; безопасности игрушек; электромагнитной совместимости; неавтоматическим взвешивающим устройствам; приборам, работающим на газообразном топливе; КПД новых водогрейных котлов; лифтов; КПД бытовых электрических машин; оборудованию, работающему под давлением.

Закон Украины “О подтверждении соответствия” предусматривает, что с введением технических регламентов будет официально опубликован перечень национальных стандартов, добровольное применение которых может восприниматься как доказательство соответствия продукции требованиям технических регламентов. Для промышленников и предпринимателей наконец-то появится возможность использования для подтверждения соответствия продукции декларации о соответствии. Будет сокращен перечень продукции, подлежащей обязательной сертификации.

Контрольные вопросы

1. Охарактеризуйте основные положения Закона Украины "О подтверждении соответствия".
2. Кто вводит аккредитацию органов в Украине?
3. Аналогом каких документов являются технические регламенты?
4. Охарактеризуйте модули процедур оценки соответствия.
2 Система сертификации в Украине
2.1 Становление системы

Переход от старой системы сертификации к европейским процедурам подтверждения соответствия требует подготовки и принятия целого пакета законодательных и нормативно-правовых актов, регламентирующих процедуры подтверждения соответствия.

Законодательная база сертификации в независимой Украины берет свое начало с Закона Украины от 01.10.1991 г. “О защите прав потребителей”, который в 1994 г. и 2005г. получил новую редакцию.

Закон регулирует отношения между потребителями товаров, работ и услуг и производителями и продавцами товаров, исполнителями работ и представителями услуг разных форм собственности, устанавливает права потребителей, а также определяет механизм их защиты и основы реализации государственной политики в сфере защиты прав потребителей.
Все потребители, находящиеся на территории Украины, при приобретении и использовании продукции для удовлетворения своих потребностей имеют право на: 

1) защиту своих прав государством;
2) надлежащее качество продукции и обслуживания;
3) безопасность продукции;
4) необходимую, доступную, достоверную и своевременную информацию о продукции, ее количестве, качестве, ассортименте, а также о ее производителе (исполнителе, продавце);
5) возмещение ущерба (убытков), причиненных дефектной или фальсифицированной продукцией или продукцией ненадлежащего качества, а также имущественного и морального (неимущественного) ущерба, нанесенного опасной для жизни и здоровья людей продукцией в случаях, предусмотренных законодательством;
6) обращение в суд и другие уполномоченные органы государственной власти за защитой нарушенных прав;
7) объединение в общественные организации потребителей.
Закон определяет права потребителей:

· потребитель имеет право на гарантию, что приобретенная им продукция изготовлена с соблюдением санитарно-гигиенических, в том числе радиологических, противоэпидемических норм и правил и других установленных требований, исключающих опасность для жизни и здоровья или причинение вреда его имуществу и является безопасной в течение срока службы (срока пригодности) продукции, определенного действующим законодательством, государственными стандартами, научно-технической документации.

· продукция считается недопустимо опасной, или её использование неминуемо приводит к опасности для жизни и здоровья или причинению вреда имуществу граждан.

· недопустимо опасная продукция подлежит немедленному снятию с производства и эксплуатации, изъятию из реализации, а в необходимых случаях – отзыву, возвращению от потребителей в порядке определенном КМУ и законодательными актами.

Законом установлены правила потребителя и обязанности изготовителя. Во исполнение этого Закона Кабинет Министров Украины принимает постановление от 27.02.92 “Об организации проведения сертификации продукции” и утверждает “Программу работ по организации проведения сертификации продукции”. В Программе дается следующее определение сертификации.

Сертификация – это один из эффективных методов, который широко используется в мировой практике и позволяет на основании испытаний продукции в специализированных лабораториях (центрах) обеспечить защиту прав потребителя путем получения им достоверной и объективной информации о свойствах, характеристиках и соответствии стандартам.

Цель программы – создание государственной системы сертификации продукции которая предусматривает организационные, технические и экономические мероприятия по обеспечению гарантий на приобретение и использование потребительской продукции (включая импортную) которая соответствует его требованиям. Для достижения этой цели Программой намечается поэтапное внедрение обязательной сертификации продукции с учетом подготовки органов по сертификации по проведению работ наличием аккредитованных испытательных лабораторий (центров), а также добровольной сертификации (по инициативе изготовителя или потребителя) для подтверждения соблюдения требований по свойствам и характеристикам продукции с целью расширения рынка сбыта.

Программа определяет этапы и сроки выполнения работ:

· разработка методических материалов по соблюдению правил и процедур, которые действуют в рамках международных систем сертификации; 

· выявление документации, на которую в НД есть требования по обеспечению безопасности жизни и здоровья людей, охраны окружающей среды;

· создание оптимальной структуры органов по сертификации и сети испытательных лабораторий (центров) с учетом уже аккредитованных и подготовленных к аккредитации;

· подготовка предприятий к проведению сертификации продукции.

В программе определены мероприятия по обеспечению создания государственной системы сертификации продукции.

С учетом правил и процедур международных систем сертификации необходимо осуществить разработку таких основных организационно-методических документов, которые могут стать основой обеспечения функционирования государственной системы сертификации продукции:

· положение о сертификации продукции в Украине;

· положение об аккредитации испытательных лабораториях (центрах);

· положение об органе по сертификации продукции и требования о его признании;

· порядок сертификации систем качества и аттестации производства;

· порядок осуществления контроля за соблюдением правил сертификации продукции;

· порядок подготовки и аккредитации специалистов на право проведения аттестации производства, аккредитации испытательных лабораторий (центров);

· правила регистрации объектов сертификации и ведение государственного реестра;
· государственный стандарт Украины "Национальный знак соответствия. Форма, размеры и технические требования".

Начиная с 1993 года составляется перечень продукции (в соответствии с классификацией) и перечень стандартов, где есть требования по обеспечению безопасности жизни и здоровья людей, их имущества, а также охраны окружающей среды. На основании этого утверждается перечень продукции, подлежащий обязательной сертификации в Украине, Этот перечень постоянно пополняется новыми видами продукции. Так последний зарегистрирован в Министерстве юстиции – 25.03.2002 г., а начиная с 19.08.1993г. он обновлялся более 30 раз. Перечень включает 39 видов продукции.

Для реализации сертификации в Украине была создана система сертификации УкрСЕПРО. Основополагающие документы – руководящие нормативные документы (РНД) – были утверждены и введены в действие приказом Госстандарта Украины от 30.06.1993г.

· РНД 50-002-93 Система сертификации УкрСЕПРО. Основные положения.

· РНД 50-003-93 Система сертификации УкрСЕПРО. Требования к органам по сертификации продукции и порядок их аккредитации.

· РНД 50-004-93. Система сертификации УкрСЕПРО. Требования к испытательным лабораториям и порядок их аккредитации.

· РНД 50-005-93. Система сертификации УкрСЕПРО. Порядок проведения сертификации продукции.

· РНД 50-007-93. Система сертификации УкрСЕПРО. Реестр системы.

Использованные в документах понятия, термины и их определения соответствуют Руководству ISO/IEC 2, стандарту IS0 8402. Несмотря на то, что система была построена на принципах и рекомендациях IS0 и ЕС, она в законодательном плане не обеспечивала обязательность ее выполнения (документы не были согласованы с Министерством юстиции). Поэтому некоторые регионы Украины, например, Донецкая область, распоряжением облгосадминистрации вводили территориальную систему сертификации. Органами сертификации были центры стандартизации, метрологии и сертификации.

Следующим этапом введения сертификации в Украине явилось введение стандартов ДСТУ 3410(3420-96 действующих с 04.01.1997г.

Окончательное содержание система сертификации УкрСЕПРО приобрела 
после внесения изменений и введение в действие ДСТУ 3410(3420-96 с 2003-03-01.

Таблица 7.1 – Нормативные документы системы сертификации УкрСЕПРО
	ДСТУ 2296-93
	Національний знак відповідності. Форма, розміри, технічні вимоги та правила застосування

	ДСТУ 2462-96
	Сертифікація. Основні поняття. Терміни та визначення

	ДСТУ 3410-96
	Система сертифікації УкрСЕПРО. Основні положення.

	ДСТУ 3411-96
	Система сертифікації УкрСЕПРО. Вимоги до органів із сертифікації продукції та порядок їх акредитації

	ДСТУ 3412-96
	Система сертифікації УкрСЕПРО. Вимоги до випробувальних лабораторій та порядок їх акредитації

	ДСТУ 3413-96
	Система сертифікації УкрСЕПРО. Порядок проведення сертифікації продукції

	ДСТУ 3414-96
	Система сертифікації УкрСЕПРО. Атестація виробництва. Порядок здійснення

	ДСТУ 3415-96
	Система сертифікації УкрСЕПРО. Реєстр системи

	ДСТУ 3416-96
	Система сертифікації УкрСЕПРО. Порядок реєстрації об'єктів добровільної сертифікації

	ДСТУ 3417-96
	Система сертифікації УкрСЕПРО. Процедура визначення результатів сертифікації продукції, що імпортується

	ДСТУ 3418-96
	Система сертифікації УкрСЕПРО. Вимоги до аудиторів та порядок їх атестації

	ДСТУ 3419-96
	Система сертифікації УкрСЕПРО. Сертифікація систем якості. Порядок проведення.

	ДСТУ 3420-96
	Система сертифікації УкрСЕПРО. Вимоги до органів із сертифікації систем якості та порядок їх акредитації

	ДСТУ 3498-96
	Система сертифікації УкрСЕПРО. Бланки документів. Форма та опис

	ДСТУ 3937-2000
	Система сертифікації УкрСЕПРО Порядок обстеження виробництва під час проведення сертифікації продукції


Контрольные вопросы

1. Что явилось основой для организации сертификации в Украине?

2. Назовите этапы проведения работ по организации сертификации в Украине в соответствии с Программой Кабинета Министров Украины.

3. Охарактеризуйте основополагающие документы системы УкрСЕПРО.

4. Какая продукция подлежит обязательной сертификации?
3 Организационная структура и виды деятельности УКРСЕПРО

Система устанавливает основные принципы, структуру и правила Украинской государственной системы сертификации продукции, процессов и услуг, предназначенная для проведения обязательной и добровольной сертификации продукции, открытая для вступления у нее органов из сертификации и испытательных лабораторий других государств и доступная для любых предприятий и организаций. Система припускает, что сертификация на соответствие обязательным требованиям нормативных документов и требованиям, предусмотренным действующим законодательством Украины, проводится исключительно в ней.

Система предусматривает такие взаимозависимые виды деятельности:

-
сертификацию продукции (процессов, услуг); 

-
сертификацию систем качества;

-
аттестацию производства;

-
аккредитацию испытательных лабораторий (центров);

-
аккредитацию органов по сертификации продукции;

-
аккредитацию органов по сертификации систем качества;

-
аттестацию экспертов-аудиторов по перечисленным видам деятельности. 

Организационную структуру Системы образовывают:

- Национальный орган по сертификации - Госпотребстандарта Украины;

-
научно-техническая комиссия;

-
органы из сертификации продукции;

-
органы из сертификации систем качества;

-
испытательные лаборатории (центры);

-
эксперты-
аудиторы;

-
научно-методический и информационный центр;

-
Государственные предприятия "Стандартметрология" Госпотреб-стандарта Украины;

-
территориальные управления в делах по защите прав потребителей;

-
Украинский научно-исследовательский и учебный центр проблем стандартизации, сертификации, качества.

Основные функции структурных подразделений УкрСЕПРО

Национальный орган по сертификации выполняет следующие функции:

-
разрабатывает стратегию развития сертификации в Украине;

-
проводит и координирует работы по обеспечению функционирования Системы;

-
взаимодействует с национальными органами сертификации других государств и международных организаций, которые осуществляют деятельность по сертификации;

-
организует разработку и усовершенствование организационно-методических документов Системы;

-
устанавливает основные принципы, правила и структуру системы, а также знак соответствия и правила его применение;

-
формирует и утверждает состав научно-технической комиссии;

-
проводит аккредитацию органов по сертификации и испытательных лабораторий, аттестует экспертов- аудиторов, осуществляет инспекционный контроль за деятельностью этих органов и лиц;

-
организует информационное обеспечение деятельности по сертификации в Системе;

-
утверждает перечень продукции, которая подлежит обязательной сертификации.
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Научно-техническая комиссия выполняет следующие функции:

-
формирует единую политику по вопросам построения, функционирование и совершенствование Системы;

-
вносит предложению по взаимодействию с национальными органами других государств и международных организаций из сертификации.

Орган по сертификации продукции выполняет следующие функции:

-
осуществляет управление системой сертификации закрепленной за ним номенклатуры продукции и несет ответственность за ее функционирование, а именно, за необоснованную или неправомерную выдачу сертификатов соответствия, аттестатов производства и подтверждение их действия, а также за нарушение правил Системы;

-
разрабатывает организационно-методические документы из сертификации закрепленной продукции;

-
проводит по поручению Национального органа из сертификации аккредитацию испытательных лабораторий (центров);

-
определяет схему и порядок проведения сертификации закрепленной продукции;

-
организует и проводит аттестацию производств;

-
осуществляет технический надзор за сертифицированной продукцией и ее производством;

-
выдает сертификаты соответствия на продукцию и аттестаты производства.
Органы по сертификации систем качества назначаются и проходят аккредитацию Национальным органом по сертификации. Орган по сертификации систем качества выполняет такие основные функции:

-
разрабатывает организационно-методические документы из сертификации систем качества;

-
организует и проводит сертификацию систем качества;

-
организует и проводит по предложению органа из сертификации продукции аттестацию производства;

-
осуществляет технический надзор за сертифицированными системами качества и аттестованных производств;

-
выдает сертификат на системы качества.
Испытательные лаборатории (центры) выполняют следующие функции:

-
проводят испытание продукции, которая сертифицируется, согласно  области аккредитации и выдают протоколы испытаний;

-
принимают участие по предложению органа из сертификации в проведении технического надзора за производством сертифицированной продукции, а по предложению Национального органа из сертификации - в проведении инспекционного контроля;

-
принимают участие по предложению органа из сертификации в аттестации производства продукции, которая сертифицируется.

Испытательная лаборатория (центр) несет ответственность за недостоверность и необъективность результатов испытаний сертифицированной продукции.

Эксперты-аудиторы, которые аттестованы в Системе и занесены в реестр Системы, по доверенности Национального органа по сертификации могут выполнять отдельные работы, что связанные с сертификацией продукции.

Научно-методический и информационный центр выполняет такие основные функции:

-
осуществляет разработку и совершенствование организационно-методических документов Системы;

-
подготавливает и представляет в Национальный орган из сертификации предложения и проекты законодательных актов в области стандартизации;

-
проводит анализ возможности предприятий и организаций назначения их органами из сертификации, выполнение функций испытательных лабораторий (центров), осуществляет экспертизу их исходящих документов и готовит предложения Национального органа из их аккредитации в Системе;

-
подготавливает предложению относительно номенклатуры продукции, которая подлежит обязательной сертификации;

-
принимает участие в аккредитации органов из сертификации, испытательных лабораторий, а также в инспекционном контроле за их деятельностью по доверенности Национального органа из сертификации.

Государственные предприятия "Стандартметрология" Госпотребстан-дарта Украины выполняют такие основные функции:

-
проводят по поручению Национального органа из сертификации инспекционный контроль за соблюдением правил Системы;

-
проводят по предложению органа из сертификации продукции технический надзор за постоянством показателей сертифицированной продукции в процессе ее производства;

-
предоставляют на договорных началах методическую помощь предприятиям в подготовке к аккредитации их испытательных лабораторий, сертификации продукции, систем качества и аттестации производства.

Украинский научно-исследовательский и учебный центр проблем стандартизации, сертификации, качества проводит обучение и повышение квалификации специалистов в области сертификации.
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Рисунок 3.1 - Концепция аккредитации и сертификации
Контрольные вопросы

1. Охарактеризуйте виды деятельности системы УкрСЕПРО.

2. Назовите основные функции структурных подразделений УкрСЕПРО.
4 Требования к органам по сертификации и испытательным лабораториям
Органы по сертификации создаются на базе государственных организаций, которые имеют статус юридического лица и могут быть признаны третьей стороной.

Орган по сертификации может быть аккредитован в Системе, если он имеет:

-
организационную структуру, административные и юридические права для управления роботами из сертификации в заявленной области аккредитации;

-
компетентный персонал, квалификация которого подтверждена документально по результатам аттестации;

-
фонд нормативных документов на продукцию, методы ее испытания, системы качества, которые должно быть подтверждено документально по результатам экспертизы этих документов;

-
системы договорных связей с производителями или поставщиками сертифицированной продукции, которая обеспечивает своевременную их информацию о запланированных изменениях требований нормативных документов на продукцию, которая должно быть документально подтверждено;

-
договорные обязательства с аккредитованными в Системе испытательными лабораториями (центрами) для проведения испытаний продукции с целью сертификации и с органами сертификации систем качества;

-
штатный персонал, который проводит технический надзор за производством сертифицированной продукции;

-
устав, который определяет его деятельность;

-
положение об органе сертификации продукции (систем качества);

-
комплект организационно-методических и руководящих документов системы сертификации продукции (системы качества) в заявленной области аккредитации;

-
документы, которые определяют правила и порядок проведения технического надзора за производством и испытанием сертифицированной продукции (функционирование системы качества);

-
опыт работы по сертификации продукции (систем качества), что подтверждается документально по результатам выполненных работ.

Орган по сертификации должен обеспечивать конфиденциальность информации, которая представляет коммерческую или профессиональную тайну.

Испытание с целью сертификации проводятся испытательными лабораториями, которые аккредитованы на техническую компетентность и независимость в Системе. Аккредитованной может быть любая лаборатория, которая изъявила желание пройти аккредитацию, независимо от ее отраслевого подчинения и формы собственности.
Независимая испытательная лаборатория должна иметь юридический статус, организационную структуру, административную подчиненность, финансовое состояние и систему оплаты сотрудников, которая обеспечивает необходимую уверенность считать ее независимой от разработчиков, производителей и потребителей во всех вопросах оценки показателей, которые подтверждаются при сертификации конкретной продукции.

Техническую компетентность испытательной лаборатории характеризуют:

-
организация и управление лабораторией;

-
персонал лаборатории;

-
помещение и окружающая среда;

-
испытательное оборудование и способы измерения, методы испытаний и процедуры;

-
система обеспечения качества;

-
организация работы с изделиями и продукцией, которые испытываются. 

В части организации и управления:

-
лаборатория должна иметь руководителя, который несет ответственность за ее деятельность и результаты работы, назначение и освобождение которого должно проводится по согласию Национального органа Системы;

-
если аккредитованная испытательная лаборатория сама не является юридическим лицом, а входит в состав органа по сертификации или другой организации, которая являются юридическими лицами, то она должна быть структурным подразделом этих организаций;

-
каждый сотрудник лаборатории должен быть компетентным в закрепленной сфере деятельности, а также знать свои права и обязанности;

-
организационная структура должна исключать возможность давления на сотрудников лаборатории, которое может повлиять на их выводы или результаты работы по испытанию продукции;

-
в лаборатории должна быть система проверок компетентными лицами ведения и результатов испытаний, а также квалификации персонала лаборатории.

Персонал аккредитованной лаборатории:

-
должен иметь профессиональную подготовку, квалификацию и опыт по проведению испытаний;

-
каждый специалист должен иметь должностную инструкцию, которая определяет функции, обязанности, права и ответственность, требования к образованию, технические знания и опыт работы;

-
сотрудники, которые непосредственно принимают участие в проведении испытаний, должны быть аттестованы на право проведения конкретных испытаний согласно  установленному порядку аттестации;

-
лаборатория должна иметь документально подтвержденные сведения по вопросам повышения квалификации персонала.
Испытательное оборудование и способы измерения: 

-
испытательная лаборатория должна иметь оборудования, необходимое для проведения испытаний и способы измерения параметров, которые обусловлены областью аккредитации;

-
испытательное оборудование и способы измерения должны отвечать требованиям нормативных документов на методы испытаний, согласно которым аккредитована лаборатория;

-
при необходимости должна быть предусмотрена возможность, подтвержденная документально, использование аттестованного испытательного оборудования и проверенных способов измерения других организаций на основании заключенных договоров;

-
для оборудования, которое требует периодического технического обслуживания, должны быть разработанные и утвержденные инструкции и графики технического обслуживания, а также графики проверок;

-
каждая единица оборудования должна иметь регистрационный документ с указанием всех необходимых сведений о техническом состоянии;

-
все испытательное оборудование и способы измерения должны быть аттестованы и поверены согласно действующим нормативным документам с документальным оформлением.

Методы испытаний и процедуры. Аккредитованная испытательная лаборатория должна иметь документацию которая:

-
устанавливает технические требования на продукцию, которая испытывается, и методы ее испытаний (стандарты и технические условия, в том числе и международные);

-
определяет программы и методы проведения испытаний продукции, закрепленной за лабораторией. Нестандартизированные методики испытаний должны быть аттестованные в установленном порядке;

-
касается поддержки в надлежащем состоянии испытательного оборудования и способов измерения, графики их поверки и аттестации, паспорта на них, методики аттестации и методики нестандартизированных способов измерения;

-
описывает процедуры, которые обеспечивают актуальность и наличие на рабочих местах инструкций, нормативных документов, пособий и других документов, связанных с обеспечением качества испытаний, охраны работы и ведение документации.

Кроме того, все расчеты и передача результатов испытаний должны подвергаться соответствующей проверке. Если результаты испытаний получены по системе электронной обработки данных, то надежность системы должна включать возможность их воспроизведения.

Аккредитация испытательной лаборатории включает следующие этапы:

-
заявка на аккредитацию;

-
экспертиза представленных документов;

-
проверка испытательной лаборатории;

-
принятие решения по аккредитации по результатам проверки лаборатории;

-
оформление, регистрация и выдача аттестатов аккредитации.

Каждый следующий этап выполняется при положительных результатах предыдущих.

Заявка на аккредитацию подается в Национальное агентство аккредитации. К заявке прибавляются следующие документы:

-
проект "Положение об аккредитованной испытательной лаборатории";

-
"Пособие по качеству испытательной лаборатории";

-
заполненная опросная анкета;

-
проект области аккредитации испытательной лаборатории.

За шесть месяцев до окончания срока действия аттестата аккредитации лаборатория, которая имеет намерение продолжить действие аккредитации, снова подает заявку. Порядок повторной аккредитации устанавливается в зависимости от результатов инспекционного контроля, и она может проводится по полной или сокращенной процедуре.

В Украине сформировано 35 систем сертификации однородной продукции. Сертификацию и испытание пищевой продукции и продовольственного сырья осуществляют 36 органов сертификации и 163 испытательных лабораторий.
Контрольные вопросы

1. Кто проводит аккредитацию испытательных лабораторий?

2. Кто дает полномочия органам по сертификации?

3. Назовите основные требования, предъявляемые к органам по сертификации и испытательным лабораториям? Где они изложены?
5 Порядок сертификации продукции
5.1 Общие правила проведения сертификации
Согласно ДСТУ 3410-96, сертификация - процедура, с помощью которой третья сторона дает письменную гарантию, что продукция, процесс или услуга отвечает заданным требованиям. Сертификация предусматривает подтверждение третьей стороной показателей, характеристик и свойств продукции, процессов и услуг на основе испытаний, аттестации производства и сертификации систем качества.

В системе УКРСЕПРО предлагается возможность подтверждения соответствия продукции (процессов, услуг) установленным требованиям такими способами:

· заполнение декларации соответствия;

· заполнение декларации соответствия со следующей регистрацией в органе сертификации;

· сертификации продукции, процессов, услуг;

· комбинированным способом - путем заполнения декларации и сертификации.

Производитель или лицо, которое предоставляет услуги, имеет право самостоятельно определять способ подтверждения соответствия из разрешенных для данного вида продукции.

В системе УКРСЕПРО проводится обязательная и добровольная сертификация продукции (процессов, услуг).

Обязательная сертификация осуществляется на основании законов и законодательных положений и обеспечивает доказательство соответствия товара (процесса, услуги) требованиям технических регламентов, обязательным требованиям стандартов. Поскольку обязательные требования этих нормативных документов относятся к безопасности, здравоохранению  людей и окружающей среды, то основным аспектом обязательной сертификации является безопасность и экологичность. В заграничных странах действуют прямые законы относительно безопасности изделий (например, Директивы ЕС). Поэтому обязательная сертификация проводится на соответствие указанным в них требованиям (непосредственно или со ссылкой на стандарт).

Для осуществления обязательной сертификации создаются системы обязательной сертификации, цель их - доказательство соответствия продукции, которая подлежит обязательной сертификации, требованиям технических регламентов, стандартов, которые в законодательном порядке обязаны к выполнению, или обязательным требованиям стандартов. Номенклатура объектов обязательной сертификации устанавливается на государственном уровне управление.

Добровольная сертификация проводится по инициативе юридических или физических лиц на договорных условиях между заявителем и органом по сертификации в системах добровольной сертификации. Допускается проведение добровольной сертификации в системах обязательной сертификации органами из обязательной сертификации. Нормативный документ, на соответствие которому осуществляются испытание при добровольной сертификации, выбирается, как правило, заявителем. Заявителем может быть изготовитель, поставщик, продавец, потребитель продукции. Системы добровольной сертификации чаще всего объединяют изготовителей и потребителей продукции, заинтересованных в развитии торговли на основе долгосрочных партнерских отношений.

В отличие от обязательной сертификации, объекты которой и подтверждение их соответствия связаны с законодательством, добровольная сертификация касается видов продукции (процессов, услуг), не включенных в обязательную номенклатуру и определенных заявителем.

Правила и процедуры системы добровольной сертификации определяются органом по добровольной сертификации. Однако так же, как и в системах обязательной сертификации, они базируются на рекомендациях международных и региональных организаций в этой области.

Решение о добровольной сертификации обычно связано с проблемами конкурентоспособности товара, продвижением товаров на рынок особенно зарубежный; преимуществами покупателей, которые все больше ориентируются в своем выборе на сертифицированные изделия. Как правило, развитие добровольной сертификации поддерживается государством.

Перечень продукции, которая подлежит обязательной сертификации, определяется Кабинетом Министров Украины. В данное время этот перечень содержит несколько сотен наименований изделий, в том числе продукции широкого потребления:
*
пищевая продукция и продовольственное сырье (40 наименований);

*
гостиничные услуги и услуги питания, которые предоставляются субъектами туристической деятельности;

*
бытовая электроаппаратура;

*
средства вычислительной техники;

*
специальные средства самозащиты;

*
оборудование технологическое для пищевой, мясо-молочной промышленности, предприятий торговли, общественного питания и пищеблоков;

*
медицинская техника;

*
игрушки;

*
моечные средства;

*
средства связи;

*
кино фототехника;

*
посуда из черных и цветных металлов, фарфора, фаянса и стекла;

*
товары легкой промышленности;

*
строительные материалы, изделия и конструкции;

а также другая продукция, которая может быть источником опасности для людей, их имущества и окружающей среды.

Добровольная сертификация в системе УКРСЕПРО проводится на соответствие требованиям, которые не относятся к обязательным, при этом устанавливается соответствие продукции всем обязательным требованиям, если такие существуют. Добровольную сертификацию систем качества в Украине может осуществлять Украинская Ассоциация Качества, которое получило соответствующую лицензию на право работы в системе сертификации Международной Ассоциации Качества, которое действует в пределах СНГ.

Главными принципами деятельности системы УКРСЕПРО являются:

*
право проведения работ по сертификации продукции (услуг) предоставляется органам по сертификации, испытательным лабораториям (центрам) и аудиторам, которые аккредитованы в системе и занесены в Реестр системы;

*
при аккредитации нескольких органов сертификации одной и той же продукции заявитель имеет право выбрать и провести сертификацию в любом из этих органов;

*
установление ответственности:

-
испытательной лаборатории - за недостоверность и необъективность результатов испытаний; 

-
производителю - за несоответствие сертифицированной продукции требованиям нормативных документов и применение сертификатов и знаков соответствия с нарушением правил системы сертификации; 

-
органов сертификации - за необоснованную или неправомерную выдачу сертификатов соответствия, аттестатов производства и подтверждение их действия;

* - осуществление технического надзора за производством сертифицированной продукции органом по сертификации продукции (услуг) или по его доверенности другой организацией;

* - обеспечение конфиденциальности информации о результатах работ по сертификации, которые осуществляются в пределах системы.

5.2 Порядок проведения работ по сертификации продукции

Согласно ДСТУ 3413-96 в общем случае при сертификации продукции выполняются следующие этапы (таблица 5.1).

Для проведения сертификации продукции заявитель (включая иностранного) подает в аккредитованный орган по сертификации продукции заявку соответствующей формы, которая должна быть рассмотрена, и не позднее одного месяца после ее подачи заявитель должен получить решение, которое содержит:

-
основные условия сертификации;

-
схему сертификации;

-
перечень документов, необходимых для проведения сертификации;

-
перечень испытательных лабораторий, которые проводят испытание заявленной продукции;

-
перечень органов сертификации, которые могут провести сертификацию (аттестацию) производства и систем качества (если это предусмотрено схемой сертификации продукции).

Таблица 5.1 - Порядок проведения работ по сертификации продукции 

	№ п/п
	Этапы работ
	Исполнитель
	Документация, которая используется или представляется

	1. 
	Подача заявки на сертификацию продукции
	Заявитель
	Заявка

	2. 
	Рассмотрение заявки о проведении сертификации
	Национальный орган по сертификации
	Решение о проведении сертификации

	3. 
	Рассмотрение заявки о проведении
	Орган по сертификации
	Решение о проведении сертификации

	4. 
	Анализ представленной документации
	Орган по сертификации
	Нормативные документы на продукцию:

- документ, который подтверждает происхожде-ние продукции;

- документ производителя о гарантиях и соответствии продукции действующим требованиям;

- выводы соответствующих контролирующих и организаций, Минздраво-охранение, Госнадзор-охрантруда, Госпожаро-надзор и др.) при необходимости

	5. 
	Принятие решения с определением схемы проведения сертификации
	Орган по сертификации
	Вывод согласно анализа документации (передается заявителю)

	6. 
	Обследование производства
	Комиссия органа по сертификации
	Акт об обследовании производства

	7. 
	Аттестация производства продукции, которая сертифицируется, или сертификация системы качества
	Орган по сертификации (с инициативы заявителя или решение органа по сертификации)
	Аттестат производства

	8. 
	Отбор, идентификация образцов продукции и их испытание
	Орган по сертификации, испытательная лаборатория


	Протокол испытаний

	9. 
	Анализ полученных результатов и принятие решения о возможности выдачи сертификата и предоставление лицензий


	Отделы органа по сертификации


	

	10. 
	Выдача сертификата соответствия, предоставление лицензий и занесение сертифицированной продукции в Реестр УкрСЕПРО
	Орган по сертификации
	Сертификат соответствия согласно ДСТУ 3498-96;

лицензионное соглашение;

регистрация в Реестре системы УкрСЕПРО согласно ДСТУ 3415-96

	11. 
	Признание сертификата

соответствия, выданного заграничным органом


	Орган по сертификации
	

	12. 
	Технический надзор за сертифицированной продукцией в процессе ее производства
	Орган по сертификации
	Отчет о результатах технического надзора

	13. 
	Информирование о результатах работ по сертификации
	Орган по сертификации
	Бюллетени и другие информационные издания


Копии решения направляются в:

· орган по сертификации систем качества (в случае необходимости);

· испытательную лабораторию, которая будет проводить испытание;

· государственное предприятие "Стандартметрология" Госпотребстандарта Украины по месту расположения заявителя.

Выполнение испытаний с целью сертификации

Выполнение испытаний с целью сертификации осуществляет испытательная лаборатория. Заявитель представляет образцы (пробы) продукции для испытаний и техническую документацию на них. Количество образцов для испытания и правила их отбора устанавливается органом по сертификации. Продукция, которая импортируется, тоже проходит испытания, если нет соглашения по взаимному признанию результатов испытаний.

Как правило, образцы отбирает представитель органа по сертификации или испытательной лаборатории.

При положительных результатах протоколы испытаний передаются органу по сертификации продукции, а их копия - заявителю.

В случае получения отрицательных результатов хотя бы по одному из показателей, информация об отрицательных результатах передается заявителю и органу по сертификации продукции, который отменяет заявку. Повторные испытания могут быть проведены только после повторной заявки и представление органа по сертификации убедительных доказательств о проведении предприятием корректирующих действий относительно устранения причин, которые вызвали несоответствие.

Выдача сертификата соответствия

Выдача сертификата соответствия осуществляется исключительно органом из сертификации продукции на основе положительных результатов протоколов испытаний продукции, результатов обследования производства и анализа документов соответствия других органов по сертификации и протоколов государственных инспекционных комиссий.

Орган по сертификации продукции оформляет сертификат соответствия, регистрирует его в Реестре Системы и выдает заявителю, который после этого имеет право маркировать продукцию, тару, упаковка, сопроводительную документацию и рекламные материалы знаком соответствия.

Согласно ДСТУ 2296-93 установленные такие изображения знака соответствия:

-
для продукции, которая отвечает обязательным требованиям нормативных документов и требованиям, которые предусмотрены действующим законодательным актам Украины и на которую установлена обязательная сертификация (рисунок 5.1);

-
для продукции, которая отвечает всем требованиям нормативных документов, которые распространяются на данную продукцию (рисунок 5.2).

Знак соответствия, изображенный на рисунке 5.2, применяется также для обозначения продукции, которая не подлежит обязательной сертификации, однако сертифицированная по инициативе изготовителя или продавца, - добровольная сертификация.

Срок действия сертификата на продукцию, которая выпускается предприятием серийно на протяжении срока, установленного лицензионным соглашением, определяет орган по сертификации с учетом срока, на который сертифицированная система качества или аттестованное производство.

Срок, указанный в лицензии, не продлевается. Порядок выдачи новой лицензии вместо той, срок действия которой кончился, определяет орган по сертификации продукции в каждом конкретном случае.
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Рисунок 5.1





Рисунок 5.2

Срок действия сертификата на продукцию, которая выпускается предприятием, устанавливается органом по сертификации и вносится в лицензионное соглашение, при этом учитывается:

1)
срок действия нормативных документов на данный вид продукции;

2)
срок сертификации системы качества или аттестации производства;

3)
гарантийный срок пригодности продукции к моменту ее реализации или продолжительность (срок) хранение продукции.

В любом случае срок сертификации продукции не превышает:

-
три года - при сертификации системы качества;

-
два года - при аттестации производства;

-
один год - при обследовании производства.

Заявитель заранее должен уведомить орган сертификации о внесении изменений в конструкцию (устройство, материал) продукции, которая уже прошла сертификацию, или при изменении технологии ее изготовление. После проведения соответствующей экспертизы орган по сертификации принимает решение о проведении новых испытаний или оценки состояния производства этой продукции.

Подтверждение факта сертификации продукции (услуг) может осуществляться такими способами:

- оригиналом сертификата соответствия;

- знаком соответствия, который наносится маркированием на продукцию, согласно  ДСТУ 2296-93;

- копией сертификата соответствия;

- информацией в документации, которые прибавляется к продукции с указанием номера сертификата, срока его действия и органа, который его выдал.

Сертификация проводится по одной из схем, которые приведены в таблице 5.2. При выборе схемы необходимо выходить со следующего:

-
сертификат на единичное изделие выдается на основании положительных результатов испытаний этого изделия, которые проведены в испытательной лаборатории;

-
сертификат на партию продукции выдается на основании положительных результатов испытаний образцов продукции, отобранных из партии в порядке и количестве, определенные органом по сертификации и проведенные в испытательной лаборатории;

-
размер партии (штук, кг, м, м2 и т.д.) указывается заявителем в заявке на сертификацию;

-
при подаче заявки на партию продукции, производство которой планируется, орган из сертификации вместе с заявителем решает вопрос об экономической целесообразности аттестации производства этой продукции;

-
лицензия на право применения сертификата соответствия на продукцию, которая изготовляется производителем серийно на протяжении установленного лицензией срока, выдается органом по сертификации на основании положительных результатов:

*
первоначальных испытаний в аккредитованной лаборатории образцов продукции, которые отбирают на производстве или в торговле в количестве, в сроки и в порядке, установленные органом по сертификации;

*
аттестации производства и дальнейшего технического надзора за производством сертифицированной продукции, которая осуществляется органом из сертификации или по его доверенности - другими организациями;

*
сертификации системы обеспечения качества сертифицированной продукции и дальнейшего технического надзора за соответствием системы качества установленным требованиям;
-
лицензия на право применения сертификата соответствия на продукцию, которая изготавливается заявителем серийно на протяжении установленного лицензией срока выдается органом по сертификации продукции на основании сертификации системы обеспечения качества во время изготовления этой продукции только в том случае, если за технологическим процессом производства каждая единица продукции подлежит контролю на соответствие требованиям нормативного документа, на основании которого она сертифицируется.

Единицей продукции считается:

-
один искусственное изделие;

-
партия продукции, которая сопровождается одним сертификатом соответствия или одним сопроводительным документом, в котором есть ссылки на сертификат соответствия;

-
партия продукции, изготовленная с одной и той же партии исходного сырья, материалов и т.п.

Орган по сертификации продукции имеет право проводить испытания сертифицированной продукции с целью технического надзора в испытательной лаборатории, а также применять другие правила на выбор схемы сертификации, приведенной в таблице, независимо от специфики продукции и особенностей ее производства.

Таблица 5.2 - Схемы сертификации продукции в системе УКРСЕПРО

	Серийность продукции, которая сертифици-руется
	Обязательность проведения работ по сертификации продукции при
	Документы, которые выдаются органом по сертификации продукции

	
	обследова-нии ее производст-ва
	аттеста-

ции ее производ-ства
	сертифика-ции систем качества ее производстваа
	ее испытаниях с целью сертификации
	техническом надзоре за ее производством
	

	Единичное изделие
	Не проводится
	Не проводится
	Не проводится
	Проводятся по каждому изделию
	Не проводится
	Сертификат соответствия на каждое изделие

	Партия продукции
	Не проводится
	Проводится, если решено органом из сертифика-ции и заявителем
	Не проводится
	Проводятся на образцах, отобранных в порядке и количестве, установленные органом по сертификации
	Проводится только при наличии соглашения между заявителем и органом по сертификации об аттестации производства в порядке, определенном органом по сертификации
	Сертификат соответствия на партию продукции с указанием размера сертифициро-ванной партии

	Продукция, которая выпускается серийно
	Проводится
	Не проводится
	Не проводится
	Проводятся на образцах, отобранных в поряд-ке и количестве, установленные органом по сертификации
	Проводится в порядке, определенном органом по сертификации
	Сертификат со сроком действия, установленным лицензионным соглашением (до одного года)

	
	Не проводится
	Проводится
	Не проводится
	Проводятся на образцах, отобранных в порядке и количестве, установленные органом по сертификации
	Проводится в порядке, определенном органом по сертификации
	Сертификат со сроком действия, установленным лицензионным соглашением с учетом срока действия аттестата производства (до двух лет)

	
	Не проводится
	Не проводится
	Проводится органом по сертификации систем качества
	Проводятся на образцах, отобранных в порядке и количестве, установленные органом по сертификации
	Проводится в порядке, определенном органом по сертификации
	Сертификат со сроком действия, установленным лицензионным соглашением с учетом срока действия сертификата на систему качества (до трех лет)


5.3 Сертификация услуг

Расширение сферы услуг, связанных с ростом сложности экономической и социальной жизни, повышением фактора риска при использовании сложного оборудования и технологий, недостатком времени у потребителя, привело к необходимости определения качества их предоставления, а позднее, и оценки соответствия качества выполненных (предоставленных) услуг.

В нашей стране сертификация услуг более всего широко развернулась в Крыму - большинство потребителей (что отдыхают на полуострове) хотят иметь гарантии качества предоставленных услуг. Согласно  Закону Украины "О туризме", постановления Кабинета Министров Украины "О программе развития туризма в Украине до 2005 г." Крымским государственным предприятием "Стандартметрология" был разработан и утвержден в Госпотребстандарте Украины  "Порядок проведения сертификации услуг", который предусматривает проведение работ по сертификации в таких областях:

*
гостиничные услуги;

*
туристические услуги;

*
услуги общественного питания, которые предоставляются субъектами туристической деятельности.

Работы по проведению сертификации услуг требуют обеспечения необходимой нормативной и организационно-методической деятельности, которые привели к интенсификации работ по стандартизации этой области в техническом комитете Госпотребстандарта Украины ТК-118 "Услуги торговли, общественного питания и туристической индустрии". Работы по установлению уровня соответствия услуг проводятся на уровне добровольной сертификации, хотя разработанные и апробированные документы, по которым можно проводить обязательную сертификацию.

Контрольные вопросы

1. Назовите процедуру оценки соответствия.

2. Охарактеризуйте обязательную и добровольную сертификацию продукции.

3. Назовите распределение ответственности в процессе сертификации между производителем, органом по сертификации и испытательной лаборатории.

4. Охарактеризуйте этапы проведения работ при сертификации продукции.

5. Каким образом подтверждается факт сертификации продукции?

6. Охарактеризуйте схемы сертификации продукции.
6 Сертификация систем качества

Сертификация непосредственно влияет на качество изделий. Несмотря на то, что сертификация требует определенных затрат со стороны изготовителей, введение её повышает конкурентоспособность изделий в условиях особой борьбы, способствует повышению качества выпускаемых изделий после их продажи.

Система сертификации наибольшее распространение получила в международной торговле, так как различия в нормативной документации, используемой для сертификации, правилах сертификации, применяемых в различных странах, могут создать серьезные препятствия в международной торговле.

Основные требования по порядку проведения сертификации систем качества в системе сертификации УкрСЕПРО изложены в ДСТУ 3419 "Сертификация систем качества. Порядок проведения".

Сертификацию систем качества проводят органы по сертификации систем качества, аккредитованные на право проведения этих работ в соответствии с требованиями ДСТУ3420.

Сертификация систем качества проводится по инициативе производителя продукции или по решению органа по сертификации продукции если это предусмотрено схемой сертификации.

Объектами оценок во время сертификации систем качества и технического надзора за сертифицированными системами являются:

· деятельность по управлению и объяснению качества в соответствии с требованиями ДСТУ IS0 9001 и другой дополнительной документации по оценке систем качества;

· состояние производства с точки зрения возможностей объяснения стабильного качества продукции, которая подлежит сертификации;

· качество продукции (на основании анализа информации с разных источников)

Порядок проведения сертификации систем качества предусматривает подачу заявки, заполнение и подготовку необходимой документации:

· опросная анкета для проведения предварительного обследования системы качества предприятия – заявителя;

· перечень исходящих материалов, которые предъявитель должен предоставить в орган по сертификации для проведения предварительной (заочной) оценки системы качества и состояния производства. Перечень включает в себя техническую документацию, показатели, характеризующие качество производства продукции, сведения о производстве.

После разработки и подготовки всех необходимых исходящих документов, они подаются в орган по проведению сертификации.

Процесс сертификации систем качества складывается из следующих этапов:

· предварительная (заочная) оценка системы качества;

· окончательная проверка и оценка системы качества;

· оформление результатов проверки;

· технический надзор за сертифицированной системой качества на протяжении срока действия сертификата.

Решение признаний сертификатов выданных органами по сертификации других стран (международных систем) на системы качества по продукции, вырабатываемой в Украине или импортную, принимает орган по сертификации систем качества в соответствии с требованиями ДСТУ3417.
6.1 Стандарт ISO 9001

Стандарт ISO 9001 содержит требования к системе управления качеством (СУК) и может быть использован для оценки способности организации удовлетворять собственные требования, а также требования потребителей и органов надзора. Он основывается на методологии PDCA “Планируй-Делай-Проверяй-Воздействуй”, которая помогает организации создавать, внедрять, контролировать и измерять ее процессы для достижения желаемых результатов, а также постоянно улучшать свою деятельность путем осуществления соответствующих действий.

Стандарт ISO 9001 состоит из восьми разделов: область применения, нормативные ссылки, термины и определения, система управления качеством, ответственность руководства, управление ресурсами, создание продукции, а также измерение, анализ и улучшения. В первых трех разделах представлена общая информация о стандарте, а в последующих пяти указано, что должно быть внедрено.

Раздел 1 “Область применения”. В нем установлено, что организация должна удовлетворять требования потребителя и регулирующих органов, обеспечить, чтобы ее сотрудники выполняли процедуры и следовали политике организации, а также добиваться все более высокого качества путем постоянных улучшений.

Раздел 2 “Нормативные ссылки”. В нем содержатся нормативные ссылки, относящиеся к стандартам ISO серии 9000.

Раздел 3 “Термины и определения”. Здесь установлены термины, которые используются в стандарте, и подчеркнуто определенное отличие в трактовке некоторых терминов, приведенных в стандарте ISO 9001:2001 и терминов приведенных в стандарте ISO 9001:1994. 

Раздел 4 “Система управления качеством”. Он описывает общие требования стандарта, которые распространяются на всю деятельность, начиная от требований к содержанию Руководства по качеству, управлению документацией и записями, и заканчивая требованиями, касающимся установления последовательности и взаимодействия процессов, необходимых для достижения запланированных результатов.

Раздел 5 “Ответственность руководства”. В данном разделе приводится требование, касающееся обязательств высшего руководства в отношении СУК, и устанавливается, что руководство должно нацелить свою деятельность на повышение качества выпускаемой продукции, взаимодействие с потребителями и процессы планирования и анализа.

Раздел 6 “Управление ресурсами”. Он содержит критерии, необходимые для надлежащего выполнения работы и обеспечения безопасных условий при ее осуществлении. В этом разделе речь идет о человеческих ресурсах, инфраструктуре и производственной среде.

Раздел 7 “Создание продукции”. Требования этого раздела касаются этапов создания продукции, начиная от фазы проектирования и разработки продукции, и заканчивая стадией ее поставки потребителю. Это, в частности: планирование создания продукции; процессы, связанные с потребителями; проектирование и разработка; процессы закупок; производство и предоставление услуг, а также управление приборами для мониторинга и измерений.

Раздел 8 “Измерения, анализ и улучшения”. В данном разделе определены требования к измерениям, анализу и улучшениям СУК, осуществляемым посредством периодических внутренних аудитов, оценки степени удовлетворенности потребителей, управления несоответствиями в продукции, анализа данных и проведения корректирующих и предупреждающих действий.

Стандарт ISO 9001 предлагает компаниям перейти на процессный подход, в котором процессы рассматриваются как совокупность операций, преобразующих входы в выходы, и добавляющих ценность. Процесс можно измерить по показателям точности, своевременности, времени цикла, времени простоя, эффективности, результативности, оборачиваемости средств и времени, необходимым для запуска процесса.

Среди множества выгод от внедрения СУК, соответствующей требованиям стандарта ISO 9001:2001, следующие три являются наиболее существенными:

· создается основа для разработки и внедрения хорошо организованной СУК;

· достигается удовлетворенность потребителей, менеджеров и работников;

· деятельность организации постоянно улучшается.

Сертификат соответствия CУK требованиям стандарта ISO 9001:2001, выданный организации, удостоверяет, что в ней поддерживается высокий уровень качества, кроме того, что применение стандарта приносит пользу работникам, он также является выгодным для организации в целом, поскольку помогает упорядочить ее процессы. Выполнение требования – ввести для управления гибкие критерии – позволяет организации контролировать и повышать эффективность своих процессов.

Чтобы получить сертификат, организация должна:

· привести СУК в соответствие с требованиями стандарта ISO 9001;

· выполнять собственные требования и требования своих потребителей;

· соблюдать законы и выполнять требования регулирующих органов;

· создавать необходимые документы;

· вести и сохранять соответствующие записи. 

Контрольные вопросы

1. В соответствии с каким нормативным документом проводится сертификация систем управления качеством?

2. Что является объектом оценок при сертификации систем управления качеством?

3. Охарактеризуйте этапы проведения сертификации систем управления качеством.
7 Аттестация производства
7.1 Требования к нормативной документации
Аттестация производства проводится как один из главнейших этапов проведения сертификации продукции, которая выпускается серийно и массово поступает потребителю. Она определяет техническую возможность предприятия относительно обеспечения стабильного выпуска продукции, которая отвечает требованиям нормативных документов, которые на нее распространяются.

Аттестация производства проводится по инициативе предприятия или по требованию органа по сертификации. Она припускает получение количественной оценки стабильности поддержки (воспроизведение) показателей продукции. Для показателей, которые подтверждаются сертификацией, должны быть рекомендации из оптимального количества образцов (проб, отборок), которые испытываются с целью сертификации, способа и правил отбора, а также порядка проведения технического надзора за производством сертифицированной продукции.

Аттестация производства в Системе проводится органом по сертификации продукции, а при его отсутствии - организацией, которая по поручению Госпотребстандарта Украины выполняет его функции.

Предприятие, которое собирается аттестовать производство продукции в Системе, должно согласно ДСТУ 3414-96 иметь полный комплект технической документации на продукцию и ее производство. Состав технической документации определяется особенностями продукции и технологией производства.

Предприятие к началу аттестации должно иметь документы, в которых указанные сведения относительно:
· организации контроля качества;

· организации контроля за выпуском продукции;

· структуры ответственности производственного персонала перед руководством более высокого уровня за качество изготовления продукции и выполнение работ;

· системы контроля качества в ходе технологического процесса, включая контроль материалов и комплектующих изделий;

· системы контроля за внесением изменений в техническую документацию на продукцию;

· средств измерения, контроля за испытательным оборудованием, которое используется при производстве продукции;

· системы проверки средств измерения и контроля испытательного оборудования;

· порядка формирования и обозначение партии продукции, которая выпускается, порядка формирования и обозначение выборки из партии для испытания или контроля;

· порядка регистрации результатов контроля или испытаний, составление, утверждение и сохранение протоколов испытаний;

· порядка, который обеспечивает выпуск только тех партий продукции, которые отвечают требованиям нормативно-технической документации.

Кроме того, к проведению аттестации предприятие должно разработать инструкцию по аттестации технических возможностей согласно  РНД 50-006-93. 
7.2. Требования к организации контроля 

Предприятие, которое имеет намерение аттестовать производство в Системе, должно назначить Главного контролера и его заместителя.

Главный контролер должен быть квалифицированным специалистом в техническом и административном отношении, чтобы осуществлять соответствующий требованиям контроль за выпуском продукции. Он должен иметь достаточные полномочия и материальное обеспечение для выполнения эффективного контроля качества сырья, материалов и комплектующих изделий, которые поступают, контроля качества в процессе изготовления и выпуска готовой продукции, которая сертифицируется. Главный контролер должен быть независим от руководства, которое непосредственно отвечает за изготовление продукции.

Приказом по предприятию ему должны быть предоставленные такие основные полномочия:

· право требовать устранения отклонений от установленных требований к предъявлению изготовленной продукции на сертификацию;

· право требовать внесения изменений в техническую документацию и договоры на снабжение согласно  требованиям органа по сертификации;

· право отменять представление на сертификацию изготовленной продукции, которая не отвечает требованиям, установленным органом из сертификации, или на которую не распространяются требования программы сертификации;

· определять соответствие продукции, которая сертифицируется, установленным требованиям перед ее отгрузкам.

Главный контролер подотчетный первому руководителю предприятия и осуществляет такие основные функции:

· поддерживает связь с органом, который осуществляет технический надзор;

· несет ответственность за обоснованность использования знака или сертификата соответствия при снабжении партий сертифицированной продукции;

· утверждает протоколы испытания партий сертифицированной продукции, которые выпускаются.

7.3. Порядок аттестации производства и технический надзор.

Работа по аттестации производства в общем случае припускает выполнение таких пяти этапов:

-
подача заявки (если аттестация проводится по инициативе предприятия) и оформление документов, которые сопровождают процесс аттестации производства;

-
предыдущая оценка экспертами органа по сертификации предоставленных предприятием материалов, составление вывода о готовности предприятия к аттестации производства:

-
составление программы и методики аттестации;

-
проверка производства и аттестация его технических возможностей;

-
технический надзор за аттестованным производством.

Содержание работы, исполнители и используемые документы и материалы, а также результат каждого этапа приведенные в таблице 7.1.
Таблица 7.1 - Этапы работ при аттестации производства
	Наименование этапа работы
	Исполнитель
	Используемые документы (что представляются), выполняемая работа, результаты

	1. Подача заявки (если аттестация проводится с инициативы предприятия) и оформление документов
	Заказчик
	1. Заявка на проведение аттестации производства, согласно ДСТУ 3414-96.

2. Составление инструкции по аттестации технических возможностей.

3. Документы относительно: 

- организации контроля качества;

- организации контроля за выпуском продукции;

- распределение ответственности за выпуск некачественной продукции

- метрологического обеспечения производства;

- порядка регистрации результатов контроля и испытаний;

- порядку, который обеспечивает выпуск качественной продукции.

	2.1. Предыдущая оценка
	Орган по сертификации, комиссия экспертов
	Экспертиза исходных материалов:

- проверка соответствия показателей и характеристик продукции требованиям нормативно-технической документации;

- оценка достаточности контрольных операций и испытаний, предусмотренных технологической документацией;

- проверка соответствия технического состояния производства показателям и характеристикам продукции, которая выпускается;

- оценка программы испытаний;

- оценка правильности выбора главных этапов технологического процесса;

- оценка системы контроля качества изготовления;

- проверка метрологического обеспечения производства.

	2.2. Подготовка вывода
	Орган по сертификации
	Вывод о готовности предприятия к аттестации производства

	3. Составление программы и методики аттестации
	Орган по сертификации, комиссия экспертов
	1. Программа аттестации.

2. Методика аттестации

	4.1. Проверка производства и аттестация его технических возможностей
	Орган по сертификации, комиссия экспертов
	Отчет о проверке, который содержит:

- сведения об изделиях, которые использованы для подтверждения технических возможностей производства;

- таблицы границ подтвержденных технических возможностей;

- результаты испытаний для подтверждения технических возможностей;

- информация о выявленных отказах и дефекты.

	4.2. Оформление аттестата производства и внесение его в Реестр УкрСЕПРО
	Отдел регистрации и информационного обеспечения
	Аттестат производства, согласно ДСТУ 3414-96 (Приложение 2)

	4.3. Информирование о результатах работ по сертификации
	Управление
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При проведении предыдущей оценки комиссия экспертов при необходимости может:

-
пригласить у предприятия другие сведения, если они необходимые для предыдущей оценки;

-
направлять собственного представителя для сбора дополнительной информации непосредственно на предприятие.

В случае отрицательного вывода предприятие может повторно направить материалы заявки.

Программа и методика аттестации, разработанные комиссией экспертов, которые выполняли предыдущую оценку, утверждается руководителем органа из сертификации продукции.

Основной задачей проверки производства является оценка соответствия информации, которая приведенная в представленных материалах, фактическому сословные непосредственно на предприятии, а также проведение необходимых испытаний для аттестации технических возможностей производства.

По результатам проверки комиссия в продолжение месяца составляет отчет, который подписывается всеми членами комиссии и утверждается руководителем органа по сертификации.

На основании положительных выводов комиссии орган по сертификации оформляет аттестат производства, регистрирует его в Реестре Системы и выдает предприятию. Срок действия аттестата устанавливается органом по сертификации, но не более чем на три года.

Технический надзор за аттестованным производством осуществляет орган из сертификации на протяжении срока действия аттестата.

Для продления срока действия аттестата предприятие не позднее, как за три месяца окончания действия аттестата, направляет в орган по сертификации соответствующие материалы, которые рассматриваются в том же порядке, как было изложено выше.
Контрольные вопросы

1. Кто проводит аттестацию производства и в каком случае?

2. Какие документы должно подготовить предприятие к началу проведения аттестации?

3. Охарактеризуйте полномочия Главного контролера при аттестации производства.

4. Назовите этапы аттестации производства.
8 Обследование производства 
Обследование производства — проверка и оценка наличия необходимых условий для производства конкретной продукции, которые обеспечивают ее выпуск в соответствии с требованиями нормативных документов, действие которых распространяется на эту продукцию.

Оценка производства — проверка степени соответствия производства заданным требованиям.
Необходимость проведения обследования производства определяет орган по сертификации по согласию заявителя во время принятия решения по заявке на сертификацию продукции.

Обследования производства осуществляется с целью установления соответствия производства требованиям документации, подтверждения возможности предприятия изготовлять продукцию в соответствии с действующими нормативными документами, предоставления рекомендаций относительно периодичности и форм проведения технического надзора за производством сертифицированной продукции. 

Обследования производства проводят органы по сертификации, которые аккредитованные в системе УкрСЕПРО, а в случае их отсутствия - организации, которым поручены выполнения функций органа по сертификации по решению Госпотребстандарта Украины.

Работы по обследование производства осуществляются комиссией органа по сертификации в составе, как правило, не больше 3 специалистов, один из которых назначается председателем комиссии.

В составе комиссии должен быть специалист по разработке и (или) технологии производства продукции, которая сертифицируется, и по крайней мере один аудитор, аттестованный в системе УкрСЕПРО. В состав не входят представители предприятия-заявителя, а также представители других предприятий (организаций), которые могут быть заинтересованными в результатах сертификации.

Состав комиссии утверждается руководителем органа по сертификации.

Распределение обязанностей между членами комиссии проводит председатель комиссии.
Обследования производства состоит из таких этапов:

-
предыдущая оценка;

-
проверка и оценка производства;

-
оформления результатов обследования производства.
Предыдущая оценка
На этапе предыдущей оценки комиссия, направляет заявителю опросную анкету и перечень материалов и документов относительно продукции, которые нужно предоставить комиссии вместе с заполненной опросной анкетой.

Опросная анкета с информацией относительно производства продукции, которая сертифицируется, подается заявителем в орган по сертификации. Содержание заполненной опросной анкеты есть конфиденциальным и она предназначенное только для использования органом по сертификации.

После получения от заявителя заполненной опросной анкеты и материалов комиссия осуществляет их анализ.

По результатам предыдущей оценки комиссия составляет вывод, в котором приводятся результаты анализа данных опросной анкеты, анализа требований нормативных документов производителя на продукцию, которая сертифицируется, сравнительно с требованиями нормативных документов, действующих в Украине, анализа других исходных материалов и документов и определяется целесообразность (нецелесообразность) проведения дальнейших этапов работ. 

В случае отрицательного вывода орган по сертификации сообщает об этом заявителя и на время проведения предприятием-заявителем корректирующих действий относительно устранения несоответствий прекращает работы по заявке. Работы по заявке могут быть продолжены только после предоставления органа по сертификации убедительных доказательств проведения заявителем корректирующих действий.

В случае положительного вывода комиссия составляет программу обследования производства. Программа должна содержать объекты проверки в соответствии с требованиями ДСТУ ІSO 9001.

Выбор этих объектов осуществляется по результатам предыдущей оценки с учетом специфики продукции, которая сертифицируется, и особенностей ее производства. Минимальный перечень объектов проверки установлен ДСТУ 3413.
Проведение проверки и оценки производства.
Проведения проверки на предприятии включает: вступительное совещание, обследования производства соответственно  утвержденной программе, заключительное совещание.

Вступительное совещание проводится в начале работы комиссии на предприятии. В совещании принимают участие члены комиссии, руководство и персонал предприятия. Во время вступительного совещания:
-
рекомендуют члены комиссии руководству предприятия;

-
рассматривают цель и задачу проверки, программу обследования производства;

-
устанавливают формы общения членов комиссии с руководством и работниками предприятия;

-
решают вопросы подготовки и предоставления комиссии необходимых документов, материалов, справок и др.

По результатам вступительного совещания складывается протокол.

Во время обследования производства собирают фактические данные о производстве и системе управления качеством путем:
-
опрашивания персонала предприятия и анализа его деятельности;

-
анализа документов, которые используются на предприятии;

-
анализа технологических процессов и оценки производства;

-
осуществления наблюдений за деятельностью функциональных подразделов и анализа этой деятельности;

-
анализа мероприятий по обеспечению качества на производстве.

Для каждого элемента системы качества устанавливаются:

-
наличие задокументированных процедур (методик) с указанием названия и обозначения документа;

-
соблюдения процедур (методик);

-
обеспечения в результате выполнения процедур (методик) соответствия изготовленной продукции установленным требованиям.

Проверка способности предприятия обеспечивать производство продукции, которая отвечает требованиям, установленным нормативными документами, осуществляют путем анализа:

-
нормативных документов;

-
технической документации (конструкторской, технологической, программной и т.п.);

-
методик (процедур) проведения работ, инструкций и др.;

-
рабочей документации (протоколы испытаний, отчеты службы контроля качества, планы контроля, рабочие журналы, формы регистрации наблюдений, карты статистического регулирования процессов и др.);

-
соответствия и состояния средств технологического оснащения;

-
соответствия и состояния испытательного оснащения, средств контроля и измерительной техники;

-
соответствия подготовки персонала и т.п.
Данные, что свидетельствуют о наличии несоответствий, должны фиксироваться с целью дополнительного изучения и анализа даже тогда, когда они не входят в перечень вопросов, которые предусмотрены программой обследования производства.

Все наблюдения, опрашивания, анализ документов, которые сделаны в походке проверки, должны документироваться и иметь четкое и конкретное подтверждения объективными данными.

Информация, которая получена по результатам опрашивания, должна проверяться путем сравнения с информацией, которая получена из других независимых источников, таких как наблюдения, измерения, регистрация данных.

После проведения проверки комиссия проводит анализ полученных данных и решает, которые из них не отвечают установленным требованиям и должны быть представлены как несоответствия. После этого комиссия может обеспечить их документирование в четкой и краткой форме с предоставлением доказательств. В формулированиях несоответствий должны отмечаться конкретные требования нормативных документов, на соответствие которым проводится проверка.

Во время проведения обследования производства комиссией могут быть отобраны образцы продукции для проведения испытаний с целью сертификации.
Оформление результатов обследования производства.

Результаты проверки, выводы и рекомендации комиссии оформляют в виде акта обследования производства. 
Акт обследования составляется под руководством председателя комиссии, которая несет ответственность за недостоверность изложенных в нем сведений. Каждый член комиссии предоставляет председателю комиссии материал к акту относительно объектов и элементов, которые он проверял в соответствии с программой обследования и распределением обязанностей. Члены комиссии несут ответственность за недостоверность сведений, которые предоставляются ими в материалах к акту.

Акт должен содержать:

-
сведения об органе по сертификации (название, адрес, регистрационный номер аттестата аккредитации органа) и про проверенное предприятие (название, адрес);

-
сведения об основаниях для проведения проверки;

-
цель и задача проверки;
-
состав комиссии;

-
состав представителей предприятия, в присутствия которых проводилась проверка;

-
указание о конфиденциальности информации, которое использовано в акте;

-
исходные данные о предприятии и продукции, которая сертифицируется, по документам, предоставленным предприятием: характеристика предприятия, количество работающих, объем производства продукции, рекламации, срок гарантии на продукцию, наличие документов про гигиеничную (ветеринарную, фитосанитарную т др.) регистрацию (разрешение), сведения о программе обследования, сведения о нормативных документах, на соответствие которым проводится сертификация;

-
результаты обследования объектов проверки;

-
результаты наблюдений, замечания и выводы о несоответствиях;

-
 оценку производства;

-
вывод относительно возможности (невозможности) выпуска заявленной на сертификацию продукции соответственно  установленным требованиям;

-
рекомендации относительно устранения предприятием выявленных во время проверки несоответствий (при наличии), с указанием сроков их устранения;

-
рекомендации относительно периодичности и форм проведения технического надзора за производством сертифицированной продукции;

-
сведения о направление акта.

При положительных результатах обследования производства после проведения всех работ заявителю выдается сертификат соответствия на продукцию.

В случае отрицательных результатов обследования производства орган по сертификации прекращает работы по заявке на время проведения предприятием-заявителем корректирующих действий относительно устранения несоответствий. Работы по заявке могут быть продолжены только после предоставления органа по сертификации убедительных доказательств проведения заявителем корректирующих действий. Повторное обследование производства может осуществляться по полной или сокращенной процедуре, когда проверяют лишь те элементы производства, которые имели несоответствия, В случае положительных результатов повторного обследования заявителю выдается сертификат соответствия на продукцию.
Контрольные вопросы

1. Кто определяет необходимость проведения обследования производства?
2. Охарактеризуйте этапы обследования производства.

3. Какие документы оформляются после обследования производства?
9 Сертификация продукции иностранного производства
Большую угрозу для потребительского рынка Украины представляет некачественная продукция иностранного производства, которая обеспечивается документами сомнительного происхождения. Участие Украины в международной торговле нуждается в ее интеграцию в мировые экономические структуры, в частности в Всемирную организацию торговли (WTO). При этом сам процесс интеграции должен проходить таким образом, чтобы максимально обеспечить национальные интересы Украины. Право стран на нетарифное техническое регулирование доступа продукции на свой внутренний рынок принят Соглашением о технических барьерах в торговле GATT/WTO именно с целью охраны жизни, здоровье, безопасности имущества граждан. Поэтому важное значение в системе УкрСЕПРО предоставляется вопросам сертификации продукции, установление соответствия требованиям национальных стандартов продукции иностранного производства и вопросом признания иностранных сертификатов.

Подтверждение соответствия импортной продукции осуществляется согласно Порядку проведения работ с сертификации продукции иностранного производства. Соответствие продукции, которая ввозится на таможенную территорию Украины, национальным нормативным документам должна быть подтвержденная одним из документов:

*
декларацией соответствия;

*
декларацией соответствия, зарегистрированной в уполномоченном органе по сертификации;

*
сертификатом;

*
свидетельством о признании иностранного сертификата (выданным соответствующим отечественным органом из сертификации).

Способ подтверждения соответствия продукции иностранного производства выбирается лицом, которое ввозит ее на таможенную территорию Украины, из разрешенных для конкретного вида продукции.

Если продукция, ввезенная на таможенную территорию Украины, попадает в перечень товаров, которые подлежат обязательной сертификации, и отсутствующий сертификат соответствия или между страной- производителем и Украиной не подписанный договор о взаимном признании иностранных сертификатов, которые выдаются уполномоченными органами из сертификации, то сертификация продукции проводится на общих основаниях, согласно общим правилам и по схемам, как и для отечественного производителя, согласно ДСТУ 3413-96.

К сертификации продукции, которая производится серийно и постоянно поступает на потребительский рынок Украины, выдвигаются повышенные требования из контроля параметров и характеристик, которые определяют безопасность продукции. Прежде всего, порядок сертификации импортированной продукции, которая изготовляется серийно, имеет целью предупредить распространению по таможенной территории Украины подделок под престижные, авторитетные фирмы, компании, предприятия, во-вторых, эта продукция, в основном, предназначенная для массового потребителя, тому убыток, связанный с ее некачественными характеристиками, может иметь трудные экономические или социально-политические следствия.

По этой причине порядок проведения сертификации обязательно включает процедуру обследования производства или системы качества, которое функционирует на этом производстве.

Работы из сертификации проводятся в соответствии со схемой, утвержденной в "Порядке проведения работ по сертификации продукции иностранного производства, изготовленной серийно" Госпотребстандартом Украины приказом от 18.08.98, № 633.

При проведении работ из сертификации орган по сертификации или комиссия, которая проводит обследование производства, может предъявить требования о необходимости информирования отечественного покупателя о свойствах и характеристиках продукции государственным языком. Кроме этого в контракте может быть предусмотрено маркирование продукции украинским знаком соответствия при принятии положительного решения экспертной комиссией.

Продукция иностранного производителя, который выпускается серийно и не прошла процедуру сертификации (не имеет знака соответствия), не допускается к прохождению таможенных процедур, включая случаи, когда продукция предназначена использовать для реимпорта или для переработки под таможенным надзором, или для переработки вне таможенной территории. При наличии сертификата на территорию Украины может быть допущена продукция, предназначенная для официального использования представительствами заграничных стран и международными, межгосударственными организациями, а также та продукция, которая ввозится физическими лицами и предназначенная для производства или коммерческой деятельности (при подаче определенных обязательств в органы таможенного контроля).

Система сертификации УкрСЕПРО имеет исключительное право признавать результаты сертификации продукции, которые выданы другими странами на соответствие обязательным требованиям нормативных документов Украины. Перечень товаров и услуг, которые подлежат проверке на подтверждение их соответствия требованиям обязательной сертификации, и органы, которые осуществляют работы по сертификации, устанавливаются Госпотребстандартом Украины.

Стандартом ДСТУ 3417-96 предусмотрено два пути проведения признания результатов сертификации - при составлении договоров и принятие решений о признании.

Подтверждением (свидетельством) признание заграничных сертификатов соответствия есть сертификат соответствия, выданный в системе УкрСЕПРО, или свидетельство о его признании.

Признание результатов сертификации импортированной продукции преимущественно касается сертификатов (или знаков) соответствия или признание результатов испытаний продукции в иностранных испытательных лабораториях.

Для проведения процедуры признания сертификации заявитель обязан подать в органы по сертификации конкретного вида продукции системы УкрСЕПРО такую документацию:

-
заявку на признание;

-
сертификат (знак) соответствия;

-
стандарт (технические условия) на продукцию и процедуры сертификации;

-
аттестат аккредитации испытательной лаборатории (при наличии такой);

-
документ, который подтверждает страну происхождения товара;

-
товаросопроводительную документацию.

Проведение полного признания результатов сертификации импортированной продукции в системе УкрСЕПРО возможно при условии идентичности критериев, правил, процедур и требований как к самой продукции, так и к методам ее испытаний в системе сертификации страны-экспортера. В простейшем случае это возможно при соответствии системы сертификации и аккредитации испытательных лабораторий стран- экспортеров международным стандартам ІSО/ІЕС и/или региональным нормативным документам ЕN из сертификации и при аналогичном соответствии нормативных документов с требованиями к качеству продукции, методам контроля и систем качества производства. 
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Рисунок 9.1 – Знаки соответствия национальных систем 
сертификации стран СНГ
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Рисунок 9.2 - Схема процедуры признания результатов сертификации продукции, которая импортируется 
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Рисунок 9.3 - Знаки соответствия системы ГОСТ Р: а - при обязательной сертификации; б – при добровольной сертификации продукции; в -экологической сертификации
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Рисунок 9.4 - Знаки соответствия национальных систем сертификации стран далекого зарубежья

Контрольные вопросы

1. Каким документом подтверждается соответствие импортной продукции?

2. Обязательно ли обследование производства для импортной продукции?

3. Какие документы необходимо подать в орган по сертификации для проведения процедуры признания сертификата?
10 Основные стандарты в сфере сертификации
10.1 Сертификация систем управления 

В индустриально развитых странах стало нормой наличие на предприятиях сертификатов стандарта ISO 9001. Последние годы по 50-100 тыс. новых предприятий сертифицируют системы управления качеством, а в целом около миллиона имеют сертификат соответствующий стандарту 
ISO 9001.

На диаграммах приведены общие количества (рис. 10.1) и первые 10 стран по сертификации на соответствие требованиям стандарта ISO 9001:2000 (рис. 10.2).
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Рис. 10.1 Общее количество сертификаций на соответствие требованиям стандарта ISO 9001:2000
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Рис. 10.2 Первые 10 стран по сертификации на соответствие требованиям стандарта ISO 9001:2000.

Европейские страны активизируют работу по внедрению и сертификации систем управления качеством. Отметим следующие показатели по странам: Чехия - свыше 11 тыс., Венгрия - около 10 тыс., Польша - почти 6,5 тыс., Румыния - 6 тыс.

В Украине к началу 2006 г. действовало 1405 сертификатов на системы управления качеством для отечественных предприятий, во второй половине 2006 г. эта цифра возросла до 1765.

В Донецкой области около 100 предприятий сертифицировали систему управления качеством (рис. 10.3).
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Рис. 10.3 Количество предприятий Донецкой области, сертифицировавших систему управления качеством.

Среди предприятий представители различных направлений промышленности:

Металлургия - металлургические заводы г. Донецка, Мариуполя, Енакиево, Константиновки; химия - Концерн «Стирол», коксохимзаводы; производители техники и оборудования - «Норд», Новокраматорский машиностроительный завод, «Азовобщемаш». Если в мире первое место среди отраслей промышленности занимает строительство, то в Донецкой области - производство металлопродукции, машиностроение.

Второе место по количеству сертификаций занимает международный стандарт ISO серии 14000 - система экологического управления (СЭУ). Это вызвано необходимостью и желанием жить в условиях, когда производители заботятся об охране окружающей природы. Поэтому выработаны соответствующие требования к системам управления тех предприятий, которые могут нести угрозу окружающей среде.

На диаграммах (рис. 10.4, 10.5) приведены общие количества и первые 10 стран по сертификации на соответствие требованиям стандарта ISO 14001. Всего же в мире к 2005 году было выдано свыше 100 тысяч таких сертификатов в 113 странах и экономиках.
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Рис. 10.4 Общее количество сертификаций на соответствие требованиям стандарта ISO 14001.
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Рис. 10.5 Первые 10 стран по сертификации на соответствие требованиям стандарта ISO 14001.

Весьма актуальной является проблема безопасности и качества пищевых продуктов. В связи с этим возникла необходимость для ряда государств последовательно укреплять системы безопасности и качества пищевых продуктов. 

НАССР - систем анализа опасных факторов и определения критических контрольных точек, одобрена во всем мире, в частности Комиссией ООН и Евросоюзом. Внедрение данной системы не только реально гарантирует безопасность пищевых продуктов украинских производителей, но и значительно повышает их конкурентоспособность на международном рынке. На сегодняшний день в Украине уже принят соответствующий национальный стандарт ДСТУ 4161-2003. «Национальный стандарт Украины. Системы управления безопасностью пищевых продуктов. Требования».

НАССР – анализ опасных факторов и критические контрольные точки – представляет собой систему оценивания и контроля опасных факторов продовольственного сырья, технологических процессов, готовой продукции, которая обеспечивает высокое качество и безопасность пищевых продуктов.

В наше время это – актуальная модель управления качеством и безопасностью пищевых продуктов в промышленно развитых странах мира. Важно в этой системе то, что в случае применения принципов НАССР в значительной мере снижаются уровни рисков возникновения опасностей для жизни и здоровья потребителей пищевой продукции.

Важное значение приобретает стандарт SA 8000 - это этика бизнеса, при несоблюдении которой вас могут заблокировать потребители. Стандарт SA 8000 базируется на Всеобщей декларации прав человека.

Стандарт OHSAS 18001направлен на охрану здоровья и безопасность персонала.

10.2 Перечень основных международных стандартов в сфере сертификации.
Сертификация систем менеджмента качества. ISO 9001:2000. 
ДСТУ ISO 9001:2001.
Предполагает анализ и проверку Политики и целей, документации и процессов, разработанных для достижения удовлетворенности потребителей (качества). Предусматривает оценку производственных рисков. По требованиям Заказчика, в качестве критериев проверки используются технические спецификации, разработанные для различных отраслей промышленности. Используется в рыночных отношениях и тендерных условиях. Рассчитана на широкий круг организаций. 
Сертификация систем экологического менеджмента. ISO 14001:2004. ДСТУ ISO 14001:2006.
Предполагает анализ и проверку Политики и целей, программ, документации и процессов, используемых предприятием для постоянного уменьшения вредных воздействий на окружающую среду. Предусматривает оценку экологических аспектов и связанных с ними рисков. Используется для достижения удовлетворенности внешних заинтересованных сторон. Рассчитана на широкий круг организаций
Сертификация систем менеджмента в области профессиональной безопасности. OHSAS 18001:1999.

Предполагает анализ и проверку Политики и целей, программ, документации и процессов, направленных на постоянное уменьшение вредных воздействий на персонал предприятия. Предусматривает оценку опасностей и связанных с ними профессиональных рисков, а также мер по их минимизации и предупреждению. Используется для достижения удовлетворенности руководства предприятия и внешних заинтересованных сторон. Рассчитана на широкий круг организаций.
Сертификация систем менеджмента качества и безопасности пищевых продуктов. ISO 22000:2005. ДСТУ 4161-2003. НАССР «Анализ опасных факторов и критические контрольные точки».
Предполагает анализ и проверку Политики и целей, программ, документации и процессов предприятия, направленных на достижение удовлетворенности потребителей и обеспечение безопасности продуктов. Предусматривает оценку опасностей и связанных с ними рисков на всех этапах жизненного цикла производства пищевых продуктов, а также мер по их минимизации и предупреждению. Используется для достижения удовлетворенности и безопасности потребителей пищевых продуктов. Рассчитана на производителей пищевой продукции. 

Сертификация систем управления социальной ответственностью. 
SA 8000:2001. 
Предполагает анализ и проверку Политики и целей, документации и процессов, направленных на социальную защиту персонала организации. Предусматривает оценку системы социальных мер. Рассчитана на широкий круг организаций. Используется для достижения удовлетворенности внутренних и внешних заинтересованных сторон. 
Сертификация систем менеджмента качества в автомобилестроении. ISO 9001 и ISO /ТУ16949.
Предполагает анализ и проверку Политики и целей, документации и процессов, направленных на выполнение требований и технической спецификации автосборочных предприятий. Предусматривает оценку управляемых условий, средств и методов статистического контроля качества при производстве комплектующих. Используется для достижения качества и безопасности автотранспортных средств и удовлетворенности автосборочных предприятий. Рассчитана на организации, являющиеся поставщиками комплектующих для автосборочных предприятий. 
Сертификация систем менеджмента в области информационной безопасности. ISO 27001, ISO 17799:2000.
Предполагает анализ и проверку Политики и целей, документации и процессов, направленных на выполнение требований к обеспечению информационной безопасности деятельности предприятий. Предусматривает оценку контролируемых условий, в том числе и мер предупреждения несанкционированного доступа к информации. Рассчитана на широкий круг организаций, заинтересованных в обеспечении конфиденциальности используемой информации. 
Сертификация систем менеджмента качества в области телекоммуникаций. TL 9000.
Предполагает анализ и проверку Политики и целей, документации и процессов, направленных на достижение качества при производстве продукции и услуг в области телекоммуникаций. Предусматривает оценку управляемых условий, средств и методов статистического контроля качества при производстве комплектующих. Рассчитана на организации, являющиеся производителями или прямыми поставщиками комплектующих для телекоммуникационных предприятий.
Сертификация систем менеджмента качества производителей медицинских изделий. ISO 13485. ISO 14971.
Предполагает анализ и проверку Политики и целей, документации и процессов, разработанных для поддержания постоянного соответствия продукции установленным требованиям и повышения результативности СМК. Предусматривает оценку опасностей и связанных с ними рисков при производстве медицинских изделий, а также мер по их минимизации и предупреждению. Сертификация является необходимым условием для экспорта многих видов медицинских изделий в страны ЕС, так как связана с получением права маркировать свою продукцию знаком С€ согласно Европейской Директиве 93/42/ЕЭС.

Сертификация систем лесоуправления. SRR-0001:2O06, FSC-STD-RUS-01 2006.
Предполагает анализ и проверку Политики и целей, документации и процессов, направленных на повышение качества лесоуправления и лесопользования, обеспечение экономической эффективности, экологической и социальной ответственности лесозаготовительных предприятий и организаций лесного комплекса. Предусматривает обследование территории лесхоза (арендуемых лесозаготовительным предприятием участков лесного фонда), анализ планов и результатов ведения лесного хозяйства, материалов лесоустройства, соотнесение полученной информации с Принципами и сертификационными критериями Русского Регистра, одобренными Лесным Попечительским Советом (FSC). Программа рассчитана на предприятия лесного хозяйства, стремящиеся продемонстрировать соответствие своей деятельности принципам и критериям устойчивого управления лесами. 
Сертификация «цепочки от заготовителя к потребителю». FSC-STD-40-004.
Предполагает анализ и проверку Политики и целей, документации, продукции и процессов, направленных на выполнение требований к использованию для нужд дальнейшей переработки древесины только из «сертифицированных» контролируемых источников. Предусматривает независимое отслеживание движения и переработки лесной продукции от субъекта, имеющего сертификат лесоуправления, до последней точки продажи конечного продукта. Рассчитана на все организации, желающие продемонстрировать, что изготовление их продукции не наносит вред устойчивому управлению лесами. 
Интегрированные системы управления.

Совместное использование двух и более систем управления.

ISO 9001+ISO 14001.

ISO 9001+НАССР.

ISO 9001+ISO14001+ОНSAS 18001.
Контрольные вопросы

1. Охарактеризуйте тенденцию сертификации в мире на соответствие требованиям стандарта ISO 9001.
2. Охарактеризуйте тенденцию сертификации в мире на соответствие требованиям стандарта ISO 14001.

Заключение

Сертификация соответствия стандартам на продукцию (товары, работы, услуги) является необходимой для взаимоотношений между производителем и потребителем. Она так же является важнейшим фактором, обеспечивающий доступ на иностранные рынки.

Сертификация соответствия может быть подтверждена как заявлением поставщика и соответствия (заявление - декларация) как и подтверждение соответствия третьей независимой стороны.

Все больше значение наряду с сертификацией продукции приобретает сертификация систем управления качеством, охраной окружающей среды, охраной здоровья и безопасности, обеспечением социальной ответственности, управлением безопасности пищевых продуктов.

Сертификация продукции обеспечивает доверие потребителей к качеству продукции, повышение технико-экономических показателей, повышение конкурентоспособности предприятий (продукции).

Сертификация находится в стадии постоянного развития, вовлекая в орбиту своих интересов все новые и новые аспекты, направленные на улучшение качества жизни людей.

Тесты для оценки пройденного материала
1. Производитель представил заявление- декларацию о соответствии и маркирует товар знаком соответствия. На рынке, куда предполагается снабжение товара, данный вид продукции подлежит обязательной,- сертификации. Готовясь к переговорам о выводе контракта, изготовитель не был уверен, что контрагент признает имеющийся знак. А как думаете вы?

1)
признает;

2)
не признает.

2. Если в контракте купли- продажи предусмотренная обязательная сертификация ввезенного в Украину товара, то экспортер обязан:

1)
осуществить сертификацию по правилам системы ДСТУ;

2)
провести процедуру признания сертификата в Украине;

3)
провести сертификацию в стране происхождения товара;

4)
провести сертификацию в заграничной лаборатории, что аккредитованная Госпотребстандартом Украины.

3. Декларация поставщика о соответствии под его полную ответственность удостоверяет, что продукция (услуга) отвечает:

1)
конкретному стандарту;

2)
сертификату качества;

3)
сертификату соответствия;

4)
директиве (в СС).

4. Экспортированная продукция должна быть сертифицирована согласно:

1)
Закона Украины "О сертификации...";

2)
условий контракта;

3)
закона принимающей страны;

4)
заявления предприятия-экспортера.

5. Правовые основы сертификации в Украине установленные:

1)
законом "О защите прав потребителей";

2)
законом "О качестве и безопасности пищевой продукции и продовольственного сырья";

3)
законом "О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения".

4)
стандартом ДСТУ 3410-96 Система сертификации УкрСЕПРО. Основные положения;

5)
стандартом ДСТУ 3413-96 Система сертификации УкрСЕПРО. Порядок проведения сертификации продукции.

6. Сертификация подтверждает соответствие установленным требованиям:

1)
однородности партии товара;

2)
технического уровня товара;

3)
параметров безопасности;

4)
показателей экологичности;

5)
всех показателей качества товара.

7. Цель сертификации:

1)
совершенствование производства;

2)
оценка технического уровня товара;

3)
доказательство безопасности товара;

4)
защита потребителей от некачественного товара;

5)
информация потребителей о качестве.

8. Сертификат соответствия выдает:

1)
Госпотребстандарт Украины;

2)
Торгово-промышленная палата;

3)
Орган по сертификации;

4)
Испытательная лаборатория

9. Сертификат удостоверяет соответствие:

1)
стандарта;

2)
обязательным требованиям стандарта;

3)
техническому регламенту;

4)
Закона "О качестве и безопасности ...";

5)
директиве (в СС).

10. Сертификация обязательная, если:

1)
стандарт содержит требования безопасности;

2)
продукция включена в Перечень обязательной сертификации;

3)
на продукцию действует технический регламент;

4)
изготовитель принял решение;

5)
действует директива (в СС).

11. Добровольная сертификация удостоверяет соответствие:

1)
обязательным требованиям стандарта;

2)
Закона "О стандартизации";

3)
нормативному документу на выбор заявителя.

12. Испытательная лаборатория может принимать участие в сертификации, если она:

1)
подала заявку в Госпотребстандарт;

2)
имеет большой опыт испытаний;

3)
аккредитованная в соответствующей системе.

13. Производитель использует знак соответствия при наличии:

1)
сертифицированного товара;

2)
лицензии на применение знака;

3)
указания руководителя предприятия.

14. Лицензию на использование знака соответствия выдает:

1)
экзаменационная лаборатория;

2)
орган по сертификации;

3)
руководитель предприятия-изготовителя.

15. Товар подлежит обязательной сертификации. Продавец принял его к реализации без сертификата соответствия, поскольку производитель указал номер стандарта, соответственно которого товар сделан.  Законная ли эта продажа? 

1)
да;

2)
нет;

3)
при соответствующих условиях.

16. Продавец обязан прекратить реализацию, если товар:

1)
сертифицированный 3,5 года назад;

2)
не отвечает международным стандартам;

3)
соответствующее международным стандартам, но срок действия сертификата прошел.

17. Импортированный в Украину товар должен иметь сертификат соответствия, если он принадлежит обязательной сертификации по закону:

1) страны-экспортера;

2) Украины.

18. Признается ли заграничный сертификат на импортированный товар в Украине?

1)
да;

2)
нет;

3)
при соответствующих условиях. 

19. Проведение обязательной сертификации финансирует:

1)
государство;

2)
производитель (заказчик).

20. Государственный контроль за сертифицированной продукцией финансирует:

1)
государство;

2)
производитель (заявитель).

21. Сертификация продукции проводится по схеме 2 - "Партия продукции". Что при этом подлежит испытанию?

1)
выборка (средняя проба, %);

2)
каждое изделие.

22. Сертификация продукции проводится по схеме 5, когда предполагается сертификация системы качества.  Подвергается ли при этом испытании продукция?

1)
да;

2)
нет.

23. Методы подтверждения соответствия продукции - это:

1) контроль качества;

2) сертификация третьей стороной;

3) премия за качество;

4) заявление-декларация изготовителя.

24. Украинский знак соответствия удостоверяет соответствие продукции:

1)
стандарта;

2)
требованиям безопасности;

3)
Закона "О качестве и безопасности...";

4)
международному стандарту.

25. Продукция, которая подлежит обязательной сертификации, сертифицируется по схеме 5.  Нужная ли в данном случае сертификация системы обеспечения качества этой продукции?

1)
да;

2)
нет.

26. Товар подлежит обязательной сертификации. Производитель, опасаясь уронить момент своевременного выхода на рынок, начал в Украине рекламную кампанию во время сертификационных испытаний.  Правильно ли это?

1) да; 

2) нет.

27. Государственный надзор за сертифицированными пищевыми товарами проводят:

1)
Госпотребстандарт Украины;

2)
Министерство здравоохранения  Украины;

3)
Министерство внешнеэкономического отношения и торговли Украины;

4)
Госсанэпиднадзор.

28. На таможенную территорию Украины не была допущена партия посуды чешского производства, несмотря на наличие сертификата соответствия Дин ГОСТ ТЮФ. Таможенный орган сослался на Закон "О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения". Какого документа не хватало поставщику для признания сертификата?

1)
таможенной декларации;

2)
сертификата качества;

3)
копии контракта;

4)
гигиеничного сертификата.

29. В системе сертификации УкрСЕПРО проводится сертификация:

1)
только обязательная;

2)
только добровольная;

3)
обязательная и добровольная.

30. В системе сертификации УкрСЕПРО аккредитованные испытательные лаборатории:

1)
только Украины;

2)
Украины и стран СНГ;

3)
Украины и других заграничных стран.

31. Система сертификации УкрСЕПРО - это совокупность нескольких десятков систем сертификации однородной продукции. их объединяет:

1)
Декрет "О стандартизации и сертификации";

2)
единство правил и принципов;

3)
Госпотребстандарт Украины;

4)
орган по сертификации.

32. Для того чтобы сертификат соответствия был введен в действие, нужно его регистрация в:

1)
Госпотребстандарте Украины;

2)
Государственном реестре;

3)
Торгово-промышленной палате;

4)
органе по сертификации.

33. В системе УкрСЕПРО сертифицируют:

1)
продукцию;

2)
системы обеспечения качества;

3)
услуги;

4)
персонал.

34. Схему сертификации в системе УкрСЕПРО определяет: 

1) орган по сертификации;

2) Госпотребстандарт Украины;

3) производитель продукции;

4) испытательная лаборатория.

35. Предприятие - акционерное общество - решило закупить оборудование для производства электротехнических приборов и организовать их выпуск для снабжения на украинский рынок.  Связанное ли это решение с метрологическими законодательными положениями и правилами?

1)
да;

2)
нет.

34. Средство измерения не подлежит поверке. Какой способ применим для контроля его метрологических характеристик?

1)
испытание;

2)
сверка с национальным эталоном;

3)
калибрование;

4)
аттестация.

35.  Проводится ли сертификация в области метрологии?

1)
да;

2)
нет.

Термины и определения

Аккредитация – это официальное признание права испытуемой лаборатории осуществлять конкретные типы испытаний.

Аттестация – состояние дел в лаборатории по определенным параметрам и критериям, выбор которых базируется на общих требованиям к испытательным лабораториям.

Аттестат аккредитации – документ, который оформляется по результатам аккредитации

Заявление поставщика о соответствии – письменная гарантия в том, что продукция соответствует заданным требованиям; заявление которое может быть напечатано в каталоге, накладной, руководстве об эксплуатации или другом сообщении, относящемся к продукции, это может быть также ярлык, этикетке и т. п.

Знак соответствия — зарегистрированный в законодательном порядке сертификационный знак, используемый согласно порядка сертификации третьей стороной для продукции (услуги) находящейся в полном соответствии с требованиями нормативного документа, применяемого при сертификации 

Испытание – техническая операция, заключается в определении одной или нескольких характеристик данной продукции в соответствии с установленной процедурой по принятым правилам.

Качество – совокупность свойств и характеристик продукции или услуги, которые придают им способность удовлетворять обусловленные системы (потребности).

Качество продукции – совокупность свойств продукции, обуславливающих ее пригодность удовлетворять определенные потребности в соответствии с ее назначением.

Надзор за соответствием – это повторная оценка с целью убедится с том, что продукция (процесс, услуга) продолжает соответствовать установленным требованиям.

Орган по аккредитации – орган, который может самостоятельно проводить аккредитацию испытательных лабораторий, а также передавать полностью или частично полномочия иной компетентной организации.

Проверка соответствия – подтверждения соответствия продукции (процессов, услуг) установленным требованиям посредством изучения доказательств.

Свойство продукции – объективная особенность продукции которая может проявляться при ее создании, эксплуатации или потребление.
Соответствие – процедура, в результате которой, может быть представлено заявление, дающее уверенность в том, что продукция (услуги) соответствуют заданным требованиям.

Сертификация – процедура, посредством которой третья сторона даёт письменную гарантию, что продукция, процесс, услуга, система управления качеством, персонал соответствуют заданным требованиям.

Система сертификации – система, которая осуществляет сертификацию по своим собственным правилам, касающимся как процедуры, так и управления.

Система качества – совокупность организационной структуры, ответственности, процедур и ресурсов, направленных на внедрение административного управления качеством. 

Система управления качеством – совокупность управляющих органов и объектов управления взаимодействующих с помощью материально-технических и информационных средств при управлении качеством продукции. 

Сертификация продукции – деятельность, направленная на подтверждение соответствия продукции определенным требованиям, конкретным стандартам, техническим условиям.

Сертификат по качеству – товаросопроводительный документ, удостоверяющий качество поставляемой продукции. 

Технические барьеры – требования национальных стандартов по технике безопасности и качеству продукции выше международных норм, что ведет к усложнению конструкции изделия к увеличению ее разновидности.
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