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1 Галузь використання
1.1 Ця інструкція встановлює загальний порядок призупинення, скасування або розширення сфери сертифікації органу з оцінки відповідності Державного підприємства "Херсонський науково-виробничий центр стандартизації, метрології та сертифікації" (далі - ДП "Херсонстандартметрологія"), який має атестат акредитації Національного агентства з акредитації України (далі – НААУ) щодо технічної компетентності на виконання робіт з сертифікації згідно з вимогами ДСТУ EN ISO/IEC 17065:2014 (далі – ООВ).
1.2 Інструкція є обов'язковою для виконання працівниками відділу сертифікації продукції та послуг, систем управління (далі – ВС) ДП "Херсонстандартметрологія", які проводять роботи з сертифікації продукції та послуг і господарюючими суб’єктами, які подали заявку/заявки на сертифікацію або атестацію продукції та послуг.

2 Нормативні посилання
Ця інструкція розроблена згідно з вимогами:
	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;

	ДСТУ ISO 19011:2012
	Настанови щодо здійснення аудитів систем управління (ISO 19011:2011, IDT);

	ДСТУ  ISO/IEC 17000: 2007
	Оцінювання відповідності. Словник термінів і загальні принципи (ISO/IEC 17000:2004);

	ДСТУ ISO/IEC 17025:2006
	Загальні вимоги до компетентності випробувальних та калібрувальних лабораторій (ISO/IEC 17025:2005, IDT)

	ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1:2017 (EN ISO/IEC 17021-1:2015, IDT; ISO/IEC 17021-1:2015, IDT)
	Оцінка відповідності. Вимоги до органів, які здійснюють аудит i сертифікацію систем менеджменту. Частина 1. Вимоги

	ДСТУ EN ISO/IEC 17065:2014
	Оцінювання відповідності. Вимоги для органів, що сертифікують продукцію, процеси та послуги.

	ДСТУ EN ISO/IEC 17067:2014


	Оцінка відповідності. Основні положення сертифікації продукції та керівні вказівки щодо схем сертифікації продукції


3 Терміни та визначення
3.1 Використані в Порядку поняття( терміни та їх визначення відповідають ДСТУ  ISO/IEC 17000:2007.
3.2 Також використовуються такі визначення:

- невідповідність – невиконання установлених вимог, чи їх відхилення від установлених вимог.

- зауваження – невідповідності які не є суттєвими не мають вплив на заявлені показники  продукції і можуть бути усунені в термін до складання акту обстеження виробництва (виробничого процесу).

- некритична невідповідність - невідповідності визначені  в ході проведення обстеження виробництва не є критичними, не впливають на характеристики якості та безпеки, та можуть бути усунені у визначений органом термін, який зазначено у акті перевірки.

- критична невідповідність - невідповідності визначені в ході проведення обстеження виробництва є критичними, що впливають на характеристик якості та безпеки.
4 Відповідальність
4.1 Відповідальність за правильне виконання вимог цієї Інструкції несуть фахівці ВС, які виконують цю роботу.

5 Опис виконання
5.1 Загальні положення
5.1.1 Роботи з призупинювання, скасування або розширювання сфери сертифікації продукції проводить персонал ООВ.
5.1.2 Об’єктами сертифікації є продукція та послуги( які вироблені та надаються в Україні та за її межами.

5.1.3 Призупинювання, скасування або розширювання сфери сертифікації може проводитись за ініціативою власника сертифікату відповідності/атестату виробництва (далі – документу про сертифікацію) або за ініціативою ООВ на підставі об’єктивних доказів невідповідності продукції або послуг заявленим вимогам.

5.2 Порядок призупинювання дії документу про сертифікацію
5.2.1 Умовами призупинювання дії документу про сертифікацію є:
- надходження до органу інформації, що продукція або послуги більше не відповідають вимогам, підтвердженим під час сертифікації;
- внесення істотних змін до конструкції, характеристик продукції або надання послуг;
- зміни умов зберігання, транспортування та експлуатації сертифікованої продукції або надаваних послуг;
- зміни вимог стандартів, на відповідність яким сертифікована продукція або послуга;
- отримання інформації від виробника (постачальника) або від інших офіційних джерел про відсутність виробництва продукції або припинення надавання послуг;

- відмову виробника (постачальника) від проведення контролю з боку ООВ за виробництвом продукції або наданням послуг, проведення контрольних випробувань, оплати робіт з проведення наглядання.
5.2.2 В разі виникнення умов, відображених в п. 5.2.1 Інструкції, орган приймає рішення щодо призупинення дії документу про сертифікацію та проведення однієї або кількох додаткових процедур:
- аналіз інформації щодо припинення випуску продукції, надання послуг або випуску невідповідної продукції;

- прийняття рішення щодо необхідності проведення додаткових процедур сертифікації;

- визначення процедур та об’єктів перевірки;
- проведення повторних випробувань зразків продукції;

- проведення позачергового наглядання;

- повідомлення виробника про призупинення дії сертифікату;
- інформування щодо призупинення сертифікату відповідності.
Форма рішення щодо призупинення дії документу про сертифікацію наведена у додатку А Інструкції.

Рішення реєструється в Журналі реєстрації рішень про анулювання та призупинення дії сертифікатів (атестатів виробництва) за формою Ф.3.Ін.С-07/06 Додатку В Інструкції.
5.2.3 Термін дії рішення щодо призупинення дії документу про сертифікацію визначається органом з урахуванням конкретних причин виникнення необхідності призупинення, але не повинен перевищувати терміну періодичності проведення технічних наглядів за виробництвом продукції:
- до 3 місяців при сертифікації напоїв безалкогольних;

- до 6 місяців при сертифікації продукції та послуг за схемою без проведення оцінки системи управління (далі – СУ);

- до 1 року при сертифікації продукції та послуг з оцінкою СУ;

- до початку оздоровчого сезону при сертифікації послуг, що мають сезонний характер.

Після закінчення терміну дії рішення про призупинення, ООВ приймає рішення щодо поновлення дії сертифікату або щодо його анулювання, про що робиться відмітка в Журналі реєстрації рішень про анулювання та призупинення дії сертифікатів (атестатів виробництва).
5.2.4 В разі проведення всіх необхідних процедур та, в разі необхідності, після проведення коригувальних заходів власником сертифікату невідповідність не підтверджена, або усунені причини її виникнення, дія сертифікатів відповідності поновлюється.
5.2.5 Рішення щодо поновлення дії документу про сертифікацію за формою Ф.4.Ін.С-07/06 (додаток Г) має той-же номер, що й рішення щодо призупинення дії документу про сертифікацію.

5.3 Порядок скасування дії документу про сертифікацію
5.3.1 Призупинення або скасування дії документу про сертифікацію та ліцензійної угоди може бути здійснено у випадках:

- виявлення невідповідності продукції підтвердженим вимогам(
- виявлення змін технології виготовлення( правил приймання( методів контролю та випробувань( процесу надання послуг, які не дають впевненості в тому, що підтверджені вимоги до продукції будуть забезпечені(
- внесення змін до стандарту на, які не дають впевненості в тому, що підтверджені вимоги до продукції будуть забезпечені(
- внесення змін до конструкції (складу) або комплектності продукції, що впливають на підтверджені показники;

- відмова власника сертифікату від проведення наглядання в терміни, що обумовлені сертифікатом відповідності та ліцензійною угодою.
5.3.2 Рішення про скасування дії ліцензійної угоди та документу про сертифікацію може бути прийняте, крім випадків, зазначених в 5.3.1, також у разі:

- наявності рекламацій та претензій до сертифікованої продукції;

- невиконання замовником пропозицій органу за результатами технічного нагляду;

- відсутності виробництва сертифікованої продукції протягом більше, як 6 місяців;

- невиконання заявником умов ліцензійної угоди;

- відмови заявником від оплати робіт з наглядання.

5.3.3 Без проведення наглядання, на підставі письмового звернення власника документу про сертифікацію та ліцензійної угоди їх скасування може бути здійснено в разі:

- бажання власника сертифіката;

- зміни назви, форми власності або статусу, реквізитів виробника;

- ліквідації підприємства.

5.3.4 Дія атестату виробництва може бути призупинена або скасована у випадках,  якщо:

- виявлена невідповідність випущеної продукції рівню якості виготовлення, що вимагається;

- до конструкції або технології виготовлення продукції без погодження з органом з сертифікації внесені зміни, які можуть призвести до зниження рівня якості виготовлення продукції;

- під час виконання технічного нагляду виявлені невідповідності виробництва атестованим технічним можливостям;

- термін дії атестата закінчився, а підприємство не направило матеріали для отримання атестата на новий термін;

- у випадках, що зазначені в 5.3.3.

5.3.5 На підставі розгляду документації та вимог стандартів власник сертифікату готує і подає на підпис керівнику органу, або особі, яка має відповідне доручення рішення щодо анулювання сертифікату відповідності або атестату виробництва за формою Ф.2. Ін.С-07/06 (додаток Б) та реєструється в Журналі.

Рішення оформляється виконавцем в 2-х примірниках, один з них направляється разом із супроводжувальним листом до власника сертифікату/атестату.
Другий примірник залишається в ООВ у справі про сертифікацію. 
5.3.6 Інформація, що надається в рішенні обов’язково повинна містити:

- назва та адреса підприємства;

- причина анулювання;

- номер сертифіката (атестата), дати реєстрації та закінчення дії.

5.3.7 Фахівець, який готував рішення щодо анулювання документу про сертифікацію ставить відповідну відмітку в Журналах реєстрації сертифікатів відповідності або атестатів виробництва.

5.4 Порядок розширення сфери сертифікації

5.4.1 В разі бажання виробника розширити сферу дії сертифіката відповідності на продукцію, орган за згодою заявника, може прийняти рішення щодо:

- видачі додаткового сертифікату;

- анулювання чинного сертифіката та видачі нового сертифіката з новою номенклатурою продукції.

5.4.2 Орган може застосувати одну або кілька процедур розширення сфери сертифікації:

- отримання та аналізування інформації щодо розширення сфери дії сертифікату відповідності;

- обґрунтування вибору схеми проведення робіт з сертифікації;

- прийняття рішення про проведення сертифікації із зазначенням процедур;

- відбір та ідентифікацію зразків продукції для випробувань;

- оцінку та/або дообстеження виробництва;

- анулювання чинного сертифікату відповідності та ліцензійної угоди;

- аналіз результатів робіт з сертифікації та прийняття рішення щодо реєстрації та видачі нового або додаткового сертифікату відповідності;

- укладання нової ліцензійної угоди або додатку до чинної угоди;

- контроль за виробництвом сертифікованої продукції.
5.4.3 В залежності від обраної схеми сертифікації та виду продукції чи послуг ООВ приймає рішення щодо застосування процедур з сертифікації з вищенаведеного переліку. Перелік може бути доповнений іншими процедурами, якщо це передбачено Порядком проведення сертифікації конкретної продукції або послуги.

5.5 Інформування щодо призупинювання, скасування або розширювання сфери сертифікації
5.5.1 Рішення органу щодо призупинення, скасування дії сертифіката відповідності в письмовій формі доводиться до відома заявника та всіх зацікавлених організацій та установ і оприлюднюється на офіційному веб-сайті ДП "Херсонстандартметрологія" та до засобів масової інформації.

5.5.2 Орган несе відповідальність за розголошення конфіденційної інформації.

Вимоги щодо конфіденційності викладені в п. 5.6 Настанови з якості ООВ.

РОЗРОБЛЕНО:
провідний інженер відділу
сертифікації продукції та послуг, систем управління                           
            І. П. Зіновік
ПОГОДЖЕНО

начальник відділу сертифікації

продукції та послу, систем управління
_______________


П. М. Петренко








(підпис)

провідний інженер відділу сертифікації 
продукції та послуг, систем управління                                                             Л.В. Ситник







 (підпис)                                                 (ініціали, прізвище)
Заявка № ________ від _______________                                                                                  Додаток А

Форма Ф.1.Ін.С-07/06

ДП "Херсонстандартметрологія"

Р І Ш Е Н Н Я № ________

"____"__________20___р.

щодо призупинення дії сертифікату відповідності/атестату виробництва
виданого _____________________________________________________________________
(найменування підприємства – власника сертифікату відповідності)

на продукцію (послугу) ___________________________________________________________
(найменування продукції)

В зв’язку з _______________________________________________________________

________________________________________________________________________

________________________________________________________________________

________________________________________________________________________




(причина та підстава прийняття рішення щодо призупинення дії сертифікату)

Прийняв рішення:

1 Призупинити чинний сертифікат відповідності/атестат виробництва № __________ від _____________
на термін до _______________________
2 Власнику сертифікату відповідності/атестату виробництва забороняється використовувати сертифікат до прийняття рішення ООВ щодо його поновлення/анулювання. 
3 Надіслати це рішення:


- _____________________________________



(найменування та адреса власника сертифіката)

Керівник органу 

ДП "Херсонстандартметрологія"                                                                           

Заявка № ________ від _______________                                                                                  Додаток Б

Форма Ф.2.Ін.С-07/06

ДП "Херсонстандартметрологія"

Р І Ш Е Н Н Я № ________

"____"__________20___р.

щодо анулювання сертифіката відповідності/атестата виробництва

виданого _____________________________________________________________________

(найменування підприємства – власника сертифікату відповідності)

на продукцію (послугу)  ___________________________________________________________
(найменування продукції)

В зв’язку з _______________________________________________________________

________________________________________________________________________

________________________________________________________________________

________________________________________________________________________



(причина та підстава прийняття рішення щодо анулювання сертифіката або атестата)

Прийняв рішення:

1 Анулювати чинний сертифікат відповідності (атестати виробництва) 

	№ п/п
	№ сертифікату
	№ бланка

(за необхідності)
	Дата реєстрації
	Дійсний до
	Примітки

	
	
	
	
	
	


2 Скасувати реєстрацію сертифікатів відповідності/атестатів виробництва у Реєстрі ООВ.

3. Анулювати ліцензійну угоду № _____ від "___" ________ 20___р.
4. Власнику документу про сертифікацію _____________________________________

(назва підприємства)

повернути оригінал зазначеного(их) документів до ООВ ДП "Херсонстандартметрологія" в термін до "____" ______________ 20____р.
5 Надіслати це рішення:


- _____________________________________



(найменування та адреса власника сертифіката)

Керівник органу 

ДП "Херсонстандартметрологія"                                                                           

Форма журналу реєстрації рішень щодо призупинення та анулювання

сертифікатів відповідності та атестатів виробництва
Додаток В
Форма Ф.3. Ін.С-07/06
Форма журналу реєстрації рішень щодо призупинення та анулювання

сертифікатів відповідності та атестатів виробництва

	Номер рішення щодо анулювання/призупинення
	Дата 

анулювання/призупинення
	Назва організації, якій анулюється/призупиняється сертифікат відповідності/атестат виробництва
	Дія та причини анулювання/призупинення
	Реєстраційний номер анульованого/призупиненого сертифіката/атестата
	Дата анульованого сертифіката/атестата
	Виконавець
	Відмітка про поновлення/анулювання сертифікату (атестату), дата

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


Заявка № ________ від _______________                                                                                  Додаток Г
Форма Ф.4.Ін.С-07/06

ДП "Херсонстандартметрологія"

Р І Ш Е Н Н Я № ________

"____"__________20___р.

щодо поновлення дії сертифікату відповідності/атестату виробництва
виданого _____________________________________________________________________

(найменування підприємства – власника сертифікату відповідності)

на продукцію (послугу)  ___________________________________________________________
(найменування продукції)

Після виконання заходів:___________________________________________________

________________________________________________________________________

________________________________________________________________________

________________________________________________________________________

(перелік заходів, виконаних підприємством)

ООВ ДП «Херсонстандартметрологія» прийняв рішення:

1 Поновити дію чинного сертифікату відповідності/атестату виробництва

№ ___________ від _____________

з _______________________

(дата поновлення дії сертифікату

2 Власнику документу про сертифікацію дозволяється його використання. 

3 Надіслати це рішення:


- _____________________________________



(найменування та адреса власника сертифіката)

Керівник органу 

ДП "Херсонстандартметрологія"                                                                           

ПРОТОКОЛ ОЗНАЙОМЛЕННЯ

персоналу відділу __з сертифікації продукції та послуг, систем управління
з вимогами даної інструкції та змінами до неї

	Прізвище, І.Б.
	Посада
	Ознайомлення з вимогами
	Ознайомлення зі зміною №
	Ознайомлення зі зміною №

	
	
	підпис
	Дата
	підпис
	дата
	підпис
	дата

	Шатохін І.О.
	Заст. нач. відділу
	
	
	
	
	
	

	Старіков М.Ю.
	Пров. інженер
	
	
	
	
	
	

	Зіновік І.П.
	Пров. інженер
	
	
	
	
	
	

	Неглядюк Л.О.
	Пров. інженер
	
	
	
	
	
	

	Захаров І.В.
	Пров. інженер
	
	
	
	
	
	

	Ситнік Л.В.
	Пров. інженер
	
	
	
	
	
	

	Бондар О.Є.
	Інж. 1 кат.
	
	
	
	
	
	

	Барабаш Г.В.
	Інж. 2 кат
	
	
	
	
	
	


Начальник відділу 
сертифікації продукції та послуг, систем управління              П.М. Петренко
ЛИСТ РЕЄСТРАЦІЇ ЗМІН 

	Номер зміни
	Номер аркуша (сторінки)
	Номер розділу
	Підпис
	Дата внесення змін
	Дата введення зміни

	
	Зміненого
	Заміненого
	Нового
	Анульованого
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


