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1 Сфера застосування

1.1 Ця інструкція є організаційно-методичним документом органу з сертифікації продукції НВЦОВ «ЮГ» (далі – ОС), що встановлює загальні правила та регламентує вимоги щодо порядку надавання, підтримування, призупинювання чи скасовування сертифікації, розширювання її сфери відповідно до вимог ДСТУ EN ISO/IEC 17065.

 1.2 Інструкція використовується при проведенні робіт з сертифікації продукції, обстеження виробництва, та технічному нагляді за сертифікованою продукцією. 

1.3 Вимоги цієї інструкції є обов`язковими для застосування виконавчими підрозділами ОС. 
2 НОРМАТИВНІ ПОСИЛАННЯ
В цій інструкції є посилання на такі документи:
ДСТУ EN ISO/IEC 17000:2021 Оцінювання відповідності. Словник термінів і загальні принципи (EN ISO/IEC 17000:2020, IDT; ISO/IEC 17000:2020, IDT);

ДСТУ EN ISO/IEC 17065:2019 Оцінка відповідності. Вимоги до органів з сертифікації продукції, процесів та послуг (EN ISO/IEC 17065:2012, IDT; ISO/IEC 17065:2012, IDT);
ДСТУ ISO 9000:2015 (ISO 9000:2015, IDT) Системи управління якістю. Основні  положення та словник термінів;

 ДСТУ ISO 9001:2015 (ISO 9001:2015, IDT) Системи управління якістю. Вимоги;

ПЯ  Настанова з якості ОС "УкрСЕРТЗВ'ЯЗОК";

ПЯ 02 Система управління якістю. Процес управління документацією;

РІ-08-01 Інструкція. Проведення робіт з повторної сертифікації продукції.

РІ-02СП-03 Інструкція з оформлення та видачі сертифікатів відповідності,  їх копій в Системі "УкрСЕРТЗВ'ЯЗОК"

РІ-02СП-14 Інструкція щодо ведення Реєстру Системи сертифікації продукції "УкрСЕРТЗВ'ЯЗОК"

3 ВИЗНАЧЕННЯ ТА СКОРОЧЕННЯ

У цьому організаційно-методичному документі вжито терміни та визначення, що наведено у ISO 9000, ISO/ІЕС 17000, ISO/IEC 17065. 

НД – нормативний документ;

НЯ –настанова з якості ОС "УкрСЕРТЗВ'ЯЗОК";

ОС – орган з сертифікації продукції "УкрСЕРТЗВ’ЯЗОК”;

СУЯ – система управління якістю;
ВЦ/ВЛ – випробувальний центр/випробувальна лабораторія.
4 ОПИС ПРОЦЕДУР
Відповідно до вимог ДСТУ EN ISO/IEC 17065:2014 та політики, що зазначена у НЯ, ОС має визначені умови надавання, підтримування, призупинювання чи скасовування сертифікації, розширювання її сфери. Процеси за вказаною процедурою наведено у Додатку А.
4.1 Надавання сертифікації
За результатами експертизи матеріалів випробування виконавча група сертифікації продукції готує проект Рішення на видачу сертифіката відповідності. Рішення про  видачу сертифіката відповідності приймає керівник ОС або його заступник.

Рішення про можливість видачі сертифікатів відповідності приймається за результатам аналізування протоколів випробування та усіх матеріалів, що отримано в процесі сертифікації продукції.
Під час вибору схеми сертифікації ОС керується такими положеннями:

· сертифікат відповідності видається на одиничний виріб, на партію продукції або на продукцію, що випускається підприємством серійно протягом визначеного терміну;

· сертифікат відповідності на одиничний зразок видається на підставі позитивних результатів випробувань цього виробу, що проведені в акредитованих ВЦ/ВЛ;

· сертифікат відповідності на партію продукції видається на підставі позитивних результатів випробування в  акредитованих ВЦ/ВЛ зразків продукції (виробів), що відібрані від партії в порядку та у кількості, що визначені ОС. Розмір партії наводиться клієнтом в заявці на сертифікацію;

· сертифікат відповідності на продукцію, що виготовляється серійно протягом терміну дії сертифіката, видається на підставі позитивних результатів випробування в акредитованих ВЦ/ВЛ зразків продукції (виробів), що відібрані в порядку та в кількості, встановлених ОС, та при проведенні обстеження або аналізу документації щодо виробництва залежно від обраної схеми сертифікації.

Контроль за оформленням та видачею сертифіката відповідності веде виконавча група сертифікації продукції. За наявності протоколів з позитивними результатами випробувань, сертифіката на систему якості або атестата виробництва, залежно від прийнятої схеми сертифікації, ОС оформлює сертифікат відповідності, реєструє його в Реєстрі системи згідно з РІ-02СП-14.

Сертифікат відповідності, оформлюється відповідно до РІ-02СП-03.

Якщо випробування продукції за окремними показниками проводилися декількома акредитованими ВЦ/ВЛ, то сертифікат відповідності видається за наявності всіх необхідних протоколів з позитивними результатами випробувань. У такому разі в сертифікаті відповідності перелічують усі протоколи випробувань із зазначенням ВЦ/ВЛ, що проводили випробування.

До сертифіката відповідності може додаватися Додаток  за формою, встановленою в системі (РІ-02СП-03). 

Внесення відповідних записів у Додаток до сертифіката відповідності, таких як: можливість використання конкретних типів продукції, умов використання, обмеження застосування, склад обладнання, забезпечення гарантійного та післягарантійного обслуговування тощо приймає керівник виконавчої групи сертифікації продукції ОС.
В разі розширення переліку, функцій продукції не допускається заміна Додатків до сертифіката відповідності. У такому разі повинен видаватися новий сертифікат відповідності з новим Додатком.

За бажанням клієнта йому може бути додатково видано оригінал сертифіката відповідності на російській мові з тим же номером і датою видачі.

Термін дії сертифіката відповідності згідно з процедурами, що зазначені у НЯ, визначає ОС.
4.2 Підтримування сертифікації.
Процес підтримування сертифікації викладено на рисунку 3 Додатку А. Вказаний процес підтверджено п.4.12 процедурою СО 02.00.02 СП та робочою інструкцією РІ-02СП-08.

4.3 Призупинювання чи скасовування сертифікації.
Процес призупинювання чи скасовування сертифікації викладено на рисунку 3 Додатка А.
Вказаний процес підтверджено п.4.15 процедури СО 02.00.02 СП та робочою інструкцією РІ-02СП-08. За результатами нагляду, у разі порушення вимог, що ставляться до сертифікованої продукції, ОС може зупинити або припинити дію сертифіката відповідності. Інформація про зупинку або припинення дії сертифіката відповідності у письмовій формі надсилається клієнту, Реєстру Системи, Держспоживзахисту, Державній митній службі та у іншим зацікавленим організаціям.
4.4 Розширювання сфери сертифікації
Процес розширювання сфери дії сертифікації викладено на рисунку 4 Додатку А. Процес виконується за процедурами, вказаними у п.4.1 цієї інструкції, і має такі особливості:

- у разі розширення типового ряду проводиться ідентифікація зразків типового ряду згідно з інструкцією РІ-08-01, а випробування на моделях нових типових зразків;
- у разі розширення функцій продукції для випробування обирається зразок типового ряду, який обирався за попередньої сертифікації. При цьому, у разі необхідності,  додатково застосовують НД, вимоги яких визначають відповідність заявлених функцій.
4.5 Скорочення сфери сертифікації
Процес скорочування сфери сертифікації викладено на рисунку 5 Додатка А. Процес підтверджено п.4.15 процедури СО 02.00.02 СП та робочою інструкцією РІ-02СП-08. За результатами нагляду, у випадках порушення вимог, що ставляться до сертифікованої продукції, ОС може зупинити або припинити дію сертифіката відповідності. Інформація ОС про зупинку або припинення дії сертифіката відповідності у письмовій формі надсилається клієнту, Реєстру Системи, Держспоживзахисту, Державній митній службі та іншим зацікавленим організаціям.
4.6 Повторне оцінювання.
Процес повторного оцінювання викладено на рисунку 6 Додатку А. Процес виконується за процедурами, вказаними у п.п.4.1 - 4.5 цієї інструкції і має особливості, які стосуються причин (див. рисунок 6 Додатка А), за яких виникла необхідність у повторній сертифікації.
У разі закінчення терміну дії сертифіката відповідності на партію продукції, якщо сертифікована партія продукції протягом цього терміну не реалізована, новий сертифікат відповідності на залишки сертифікованої продукції повинен видаватися на основі ідентифікації залишків продукції. Порядок повторної сертифікації наведено в РІ-08-01.

У разі внесення змін до конструкції (складу) продукції або технології її виготовлення, що можуть вплинути на показники, які підтверджені під час сертифікації, клієнт зобов’язаний попередньо сповістити про це ОС. У такому разі ОС приймає рішення про необхідність проведення нових випробувань або оцінки стану виробництва продукції.

Для отримання сертифіката відповідності на новий термін клієнт подає нову заявку відповідно до СО 02.00.02.

5 ВІДПОВІДАЛЬНІСТЬ
Відповідальність за надавання, підтримування, призупинювання чи скасовування  сертифікації, розширювання її сфери несе керівник ОС
6 АКТУАЛІЗАЦІЯ І ВНЕСЕННЯ ЗМІН 

Внесення змін щодо надавання, підтримування, призупинювання чи скасовування сертифікації здійснюються у порядку, встановленому у ПЯ 02. Кожна зміна у процедурі підлягає обговоренню з керівником ОС з метою удосконалювання цієї процедури і вноситься у Лист реєстрації змін до даного ПЯ.
Додаток А

Модель процесу прийняття заявки та підготовки до оцінювання



Рішення на проведення сертифікації
Заявки на сертифікацію продукції
 Інформація від  клієнта
Інформація про продукцію

Персонал                                  Матеріально-технічні засоби

Інфраструктура

Рисунок 1 Процес надавання сертифікації (початок)



Рисунок 2 Процес надавання сертифікації
Процедура підтримування, призупинювання або скасовування сертифікації

Рисунок 3 (початок)

Рисунок 3 (закінчення)
Процедура розширювання сфери сертифікації

Рисунок 4
Процедура скорочування сфери сертифікації

Рисунок 5
Процедура повторного оцінювання


Рисунок 6





















Ресурси





Рішення за заявкою





Документація





Ліцензійна угода





Рішення за заявкою





Порядки, методики





Сертифікат СУЯ





Сертифікат СУЯ





Зразки продукції





Ресурси





Матеріально-технічні засоби





Персонал








Технагляд





Договір на проведення технагляду





Звіт з технічного наляду








Оформлення сертифікату 


відповідності





Рішення про видачу сертифікату





Ліцензійна угода





Договір на проведення технагляду





Сертифікат відповідності








Відбір зразків продукції





Рішення за заявкою





Акт відбору зразків








Ідентифікація зразків продукції





Акт відбору зразків





Документація





Акт ідентифікації











Сертифікаційні випробування





Акт відбору зразків





Акт ідентифікації





Зразки продукції





Протокол сертифікацій�


них випробувань








Атестація (обстеження), сертифікація (оцінка) СУЯ виробництва





Свідоцтво, Акти





Протоколи, висновки, звіти





Аналіз протоколів сертифікаційних випробувань, звітів, висновків та прийняття рішення про видачу сертифікату відповідності





Звіти, Акти, висновки





Протоколи випробувань





Рішення про видачу сертифікату





Звіти з аналізу протоколів





Технічний нагляд за


сертифікованою продукцією





Позитивні результати технічного нагляду


(результати перевірки та випробувань відповідають вказаним в НД)





Результати перевірки виробництва





Результати випробувань





Підтримати дію сертифікату





Виявлено:


- зміни НД на продукцію або на методи її випробувань без попереднього погодження з ОС;


- зміни конструкції (складу), комплектності або технології виготовлення продукції без попереднього погодження з ОС.





Виявлено:
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Позитивні результати





Негативні результати





Видається новий сертифікат на розширений ряд типів





Виданий сертифікат залишається чинним





Проведення клієнтом коригувальних дій





Технічний нагляд за сертифікованою продукцією





Виявлено невідповідність на деякі типи з ряду





Призупинення дії сертифікату





Відмітка у Журналі призупинення дії сертифікату/ ліцензійної угоди





Інформування органів Держспоживзахист, Державної митної служби та інших зацікавлених організацій





Проведення коригувальних дій





Позитивні результати





Негативні результати





Відновлення дії сертифікату





Видається новий сертифікат тільки на ту продукцію, де відсутні невідповідності





Технічний нагляд за сертифікованою продукцією або надходження інформації від клієнта / споживача / органів ринкового нагляду





Істотні зміни в конструкції





Зміни характеристик продукції





Зміни вимог стандартів, на відповідність яким осертифіковано продукцію





Зміни у формі власності, структурі або адміністрації постачальника





Надходження інформації, що вказує на те, що продукція не відповідає вимогам, підтвердженим під час сертифікації





Повторне оцінювання


(обсяг визначає ОС)





Заява за бажанням клієнта, у зв’язку із закінченням терміну дії сертифіката або за інших причин
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