Схеми сертифікації продукції.

          Схеми (моделі), що використовуються під час обов’язкової сертифікації продукції, визначає орган з сертифікації. При цьому враховуються особливості виробництва, випробувань, поставки і використан​ня конкретної продукції, можливі витрати заявника. Схеми мають бути зазначені у документі, який встановлює порядок проведення сертифікації конкретної продукції.

Схему добровільної сертифікації визначає заявник за погодженням з органом з сертифікації. 
Під час вибору схеми (моделі) сертифікації продукції в Системі органу з сертифікації рекомендується керуватися такими правилами:

1) сертифікат на одиничний виріб видається на підставі позитивних результатів випробу​вань цього виробу, що проведені у випробувальній лабораторії (центрі), яка акредитована, в Системі;                                                                     

2) сертифікат на партію продукції (виробів) видається на підставі позитивних результатів випробувань в акредитованій в Системі випробувальній лабораторії (центрі) зразків продукції (виробів), що відібрані від партії в порядку та в кількості, що визначені органом з сертифікації;

3) сертифікат відповідності на продукцію, що виготовляється серійно протягом терміну дії сертифіката, та ліцензійна угода на право його застосування та маркування продукції знаком відповідності надаються органом з сертифікації на підставі позитивних результатів сертифікаційних випробувань в акредитованій у Системі лабораторії зразків продукції, відібра​них у порядку та в кількості, встановлених органом з сертифікації, та проведення залежно від обраної схеми:

- аналізу наданої заявником документації та подальшого технічного нагляду в період дії сертифіката відповідності шляхом проведення періодично контрольних випробувань зразків продукції, що відбираються з виробництва або у постачальника, з торгівлі у порядку, в терміни та в кількості, встановлених у програмі технічного нагляду і проведення перевірки виробництва (за необхідності). Ця схема сертифікації також може застосовуватись на стадії поставлення продукції на виробництво. 

- обстеження виробництва згідно з вимогами ДСТУ 3957 та подальшого технічного нагляду за виробництвом сертифікованої продукції в період дії сертифіката відповідності, проведення контрольних випробувань зразків продукції, що відбираються з виробництва або у постачальника, з торгівлі у порядку, в терміни та в кількості, встановлених у програмі технічного нагляду;

- атестації виробництва та подальшого технічного нагляду за виробництвом сертифіко​ваної продукції в період дії сертифіката, проведення контрольних випробувань зразків про​дукції, що відбираються з виробництва або у постачальника, з торгівлі у порядку, в терміни та в кількості, встановлених у програмі технічного нагляду;

- оцінки системи управління якістю або сертифікації системи якості підприємства-виробника продукції, яка сертифікується, подальшого технічного нагляду за виробництвом продукції, проведення контрольних випробувань зразків продукції, що відбираються з виробництва або у постачальника, торгівлі у порядку, в терміни та в кількості, встановлених у програмі технічного нагляду

Орган з сертифікації продукції може застосовувати й інші правила щодо вибору схеми (моделі) сертифікації залежно від специфіки продукції та особливостей її виробництва.

Рекомендовані схеми (моделі) сертифікації продукції наведені в таблиці 2.2.1.

Періодичність та форми технічного нагляду повинні відповідати вимогам, встановленим за порядком (правилами) сертифікації даної продукції.

Орган з сертифікації має право доручити проведення випробувань сертифікованої продукції з метою технічного нагляду лише у випробувальній лабораторії, що акредитована в Системі.

У разі, якщо заявник отримав сертифікат відповідності за результатами сертифікації одного чи декількох найменувань продукції одного типу, сертифікати відповідності на інші найменування продукції того ж самого типу можуть бути видані органом з сертифікації без повторного проведення обстеження, атестації чи сертифікації системи якості.

Оцінка системи управління якістю проводиться органами з сертифікації продукції відповідно до ДСТУ ISO 10011-1-97 без оформлення сертифіката на систему управління якістю (як правило з залученням ОСЯ).
Коротко розглянемо характеристики кожної із схем сертифікації продукції: 

Схема 1. При проведенні сертифікації одиничних виробів випробуванню піддається кожен окремий виріб. На зразок, який пройшов випробування, видається сертифікат відповідності на строк до одного року. У сертифікаті відповідності вказується заводський номер продукції.

Ця схема застосовується при сертифікації продукції, яка може бути ідентифікована як окремий об’єкт, і поступає невеликими партіями або одиничними об’єктами. При використання цієї схеми сертифікації технічний нагляд після видачі сертифікату не здійснюється.

Схема 2. Сертифікація партії продукції проводиться шляхом випробування зразків, відібраних з цієї партії в порядку і в кількості, які встановлені органом сертифікації згідно вимогам нормативних документів.

Під партією продукції розуміється партія, яка супроводжується одним сертифікатом відповідності або одним супровідним документом, що містить посилання на сертифікат відповідності. При цьому в партії повинна гарантуватися однорідність продукції за показниками безпеки.

На підставі позитивних результатах випробувань видається сертифікат відповідності на партію (з вказівкою величини сертифікованої партії) з терміном дії до одного року, але не більше терміну придатності продукції (якщо він встановлений). У сертифікаті відповідності, який видається на партію продукції, указуються відомості про розмір партії, дату виготовлення продукції, номер і дату підписання договору (контракту), по якому ця партія ввезена до України.

Після видачі сертифікату технічний нагляд за продукцією не здійснюється.

Схема 3. Сертифікація продукції, що випускається серійно, може проводитися на підставі позитивних результатів сертифікаційних випробувань зразків продукції і документації, наданої заявником, про стан виробництва. При здійсненні сертифікації по цій схемі у обов’язковому порядку передбачається проведення технічного нагляду сертифікованої продукції.

Право на застосування сертифікату відповідності видається, в основному терміном дії до одного року.
Схеми (моделі) сертифікації продукції в Системі УкрСЕПРО

                                                                                                                                                                                    Таблиця 2.2.1
	Продукція, що сертифікується
	НАЗВА РОБІТ
	Документи, 

які видаються органом з сертифікації продукції

	
	Обстеження виробництва
	Атестація виробництва
	Сертифікація (оцінка) системи якості
	Випробування з метою сертифікації
	Технічний нагляд
	

	Одиничний вибір
	Не проводиться
	Не проводиться
	Не проводиться
	Проводиться по кожно-му виробу
	Не проводиться
	Сертифікат відпо-відності на кожний виріб 

	Партія продукції (виробів)
	Не проводиться
	Не проводиться
	Не проводиться
	Проводиться на зразках продукції, що відібрані в порядку і в кількості, які встановлені органом з сертифікації
	Не проводиться
	Сертифікат відпо-відності на партію продукції (виробів) з наведенням роз-міру сертифікова-ної партії

	Продукція, що випускається серійно
	Не проводиться
	Не проводиться
	Не проводиться
	Проводиться на зразках продукції, що відібрані в порядку і в кількості, які встановлені органом з сертифікації
	Проводиться через випробування зраз-ків продукції з пе-ріодичністю, в об-сязі та в порядку, що встановлені органом з сертифі-кації. В разі необхідності про-водиться перевірка виробництва
	Сертифікат відпо-відності з терміном дії, що встановлю-ється ліцензійною угодою з терміном дії до одного року 


                                                                                                                                                                   Продовження таблиці 2.2.1
	Продукція, що сертифікуєть

ся
	НАЗВА РОБІТ
	Документи, 

які видаються органом з сертифікації продукції

	
	Обстеження виробництва
	Атестація виробництва
	Сертифікація (оцінка) системи якості
	Випробування з метою сертифікації
	Технічний нагляд
	

	Продукція, що випускається серійно
	Проводиться
	Не проводиться
	Не проводиться
	Проводиться на зразках продукції, що відібрані в по-рядку і в кількості, які встановлені орга-ном з сертифікації
	Проводиться в порядку, що визначений органом з сертифікації продук-ції, і включає перевірки виробництва та кон-трольні випробування зразків продукції
	Сертифікат відповід-ності з терміном дії до двох років, що вста-новлюється ліцензій-ною угодою 

	
	Не проводиться
	Проводиться
	Не проводиться
	Проводиться на зраз-ках продукції, що відібрані в порядку і в кількості, які вста-новлені органом з сертифікації
	Проводиться в порядку, що визначений органом з сертифікації продук-ції, і включає перевірки виробництва та конт-рольні випробування зразків продукції
	Сертифікат відповід-ності з терміном дії до трьох років, що вста-новлюється ліцензій-ною угодою з ура-хуванням терміну дії атестата виробництва

	
	Не проводиться
	Не проводиться
	Проводиться органом з серти-фікації систем якості
	Проводиться в по-рядку, що визначе-ний органом з серти-фікації
	Проводиться в порядку, що визначений органом з сертифікації продук-ції та систем якості
	Сертифікат відповід-ності з терміном дії до п’яти років, що вста-новлюється ліцензій-ною угодою з ураху-ванням терміну дії сертифіката на систе-му якості


Порівняння основних схем сертифікації.

Таблиця 2.2.2
	Процедура

Характеристики
	Обстеження виробництва

ДСТУ 3413-96

ДСТУ 3957-2000
	Атестація виробництва
ДСТУ 3414-96
	Сертифікація системи якості

ДСТУ 3419-96

	1
	2
	3
	4

	(Визначення)

Мета
	Обстеження виробництва проводиться з метою встановлення відповідності фактичного стану виробництва вимогам документації, підтвердження можливості підприємства виготовляти продукцію відповідно до вимог чинних НД, видачі рекомендацій щодо періодичності та форм проведення ТН за виробництвом сертифікованої продукції.
	Атестація виробництва здійснюється з метою оцінки технічних можливостей підприємства, що виготовляє продукцію, забезпечення стабільного випуску продукції, яка відповідає вимогам НБ, що на неї поширюється. Атестація виробництва передбачає отримання кількісної оцінки стабільності відтворення показників продукції, рекомендацій щодо оптимальної кількості зразків, способів та правил їх відбору, правил і порядку проведення ТН за виробництвом сертифікованої продукції.
	Сертифікація систем якості щодо виробництва певної продукції проводиться з метою засвідчення відповідності системи якості вимогам ДСТУ ISO 9001 (ДСТУ ISO 9002, ДСТУ ISO 9003) і забезпечення впевненності в тому, що виробник здатний постійно випускати продукцію, яка відповідає вимогам НД, продукція незадовільної якості своєчасно виявляється, а виробник вживає заходів щодо вироблення такої продукції на постійній основі.



	Документи
	1. Заявка на сертифікацію продукції.
2. Опитувальна анкета.
3. НД на продукцію.
4. Документи, що підтверджують походження продукції.

5. Документація на виробництво продукції (КД, ТД).

6. Інформація про виробництво (кількість змін, обсяг випуску, адреса основних споживачів).

7. Документи про гарантовану якість комплектуючих.

8. Наявність висновків відповідних контролюючих органів ( СЕС, ДНАОП, ревізорського апарату залізниць та інші).
	1. Заявка на атестацію виробництва.
2. НД на продукцію.

3. Конструкторська або документація що визначає склад продукції.

4. Технологічна документація.

5. Стандарти підприємства (інструк-ції, методики) на види робіт.
6. Документація, згідно таблиці В.1 
7. Інструкція з атестації технічних    

      можливостей.


	1. Заявка на сертифікацію СУЯ.

2. Опитувальна анкета.

3. Технічна документація.

4. Документація згідно додатку В.

5. Документація на систему управління якістю.




Продовження таблиці 2.2.2
	Процедури
	1. Попередня оцінка.

2. Перевірка і оцінка виробництва.

3. Оформлення результатів обстеження виробництва.

4. Технічний нагляд за сертифікованою продукцією.
	1. Подання заявки.

2. Попередня оцінка.

3. Складання програми та методики атестації.

4. Перевірка виробництва і атестація його технічних можливостей.

5. Технічний нагляд за атестованим виробництвом (і сертифікованою продукцією).
	1. Попередня (заочна) оцінка системи якості.

2. Остаточна перевірка і оцінка системи якості.

3. Оформлення результатів перевірки.

4. Технічний нагляд за сертифікова-ною системою якості (і сертифікова-ною продукцією).

	Результат
	1. Акт обстеження виробництва.

2. Сертифікат відповідності на продукцію (с терміном дії до 2 років).
	1. Атестат виробництва (с терміном дії до 3 років).

2.  Сертифікат відповідності на продукцію (видається на термін дії атестату виробництва).
	1. Сертифікат на систему управління якістю (с терміном дії до 5 років).

2. Сертифікат відповідності на продукцію (видається на термін дії сертифікату на систему управління якістю).


Ця схема сертифікації може застосовуватися на стадії розробки і впровадження продукції у виробництво. При цьому з метою сертифікації можуть бути зараховані кваліфікаційні випробування, проведені у випробувальній лабораторії, акредитованій в Системі.

Якщо в результаті аналізу наданої заявником документації у органу сертифікації виникли обгрунтовані сумніви щодо показників безпеки продукції, то здійснюється перевірка виробництва.

Схема 4. Вона використовується для отримання сертифікату відповідності на продукцію, що випускається серійно. Сертифікат відповідності в цьому випадку видається на підставі позитивних результатів випробування зразків продукції і проведення обстеження виробництва. Якщо продукція, що виготовляється серійно, сертифікована по цій схемі, то орган по сертифікації відповідно до затвердженої програми технічного контролю здійснює технічний нагляд, контрольні випробування продукції, яка відбирається з виробництва. Сертифікат відповідності по цій схемі видається терміном дії до двох років.
Схема 5. При сертифікації продукції, що випускається серійно, з проведенням атестації виробництва проводяться: випробування зразків продукції; атестація виробництва; технічний нагляд (контрольні випробування, контроль аттестованного виробництва). При використанні такої схеми сертифікат відповідності видається на строк до трьох років, але не більше терміну дії атестату виробництва.
Схема 6. Сертифікація продукції, що випускається серійно, з сертифікацією системи якості виробництва передбачає: випробування зразків; сертифікацію системи якості або, якщо вона вже сертифікована, то оцінку системи якості; технічний нагляд і контроль за відповідністю системи якості встановленим вимогам і дієвістю системи якості. Сертифікат видається на строк до п’яти років, з урахуванням терміну дії сертифікату на систему якості.

Порівняльні характеристики схем сертифікації приведені у таблиці 2.2.2.
