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	    4 ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ
	

	              4.1 Юридичні та договірні питання
	

	4.1.1 Юридична відповідальність
	

	Орган з сертифікації повинен бути юридичною особою або визначеною частиною юридичної особи, і таким чином нести юридичну відповідальність за всю свою сертифікаційну діяльність. 
	

	4.1.2 Сертифікаційна угода
	

	4.1.2.1 Орган з сертифікації повинен мати угоду, що має юридичну силу, для забезпечення сертифікаційної діяльності для своїх клієнтів. Сертифікаційні угоди повинні визначати відповідальність органу з сертифікації та його клієнтів.
	

	4.1.2.2 Орган з сертифікації повинен забезпечити, щоб сертифікаційна угода вимагала від клієнта відповідати, щонайменше, наступним вимогам:
	

	a) клієнт завжди виконує сертифікаційні вимоги (див. 3.7), зокрема, запроваджені відповідні зміни, що були повідомлені органом з сертифікації (див.7.10);
	

	b) якщо сертифікація застосовується до продукції, що знаходиться в тривалому  виробництві, то сертифікована продукція продовжує відповідати вимогам до неї (див.3.8);
	

	c) клієнт запроваджує усі необхідні заходи для 
	

	1) провадження оцінювання (див.3.3) та наглядання (за потреби), зокрема, забезпечення документів та записів для розгляду і забезпечення доступу до відповідного устаткування, ділянок, підрозділів, персоналу та субпідрядників клієнта;
	

	2) розгляду скарг;
	

	3) участі спостерігачів, за потреби;
	

	d) клієнт робить заяви щодо сертифікації у відповідності до сфери сертифікації (див. 3.10);
	

	e) клієнт не використовує сертифікацію продукції у такий спосіб, щоб зашкодити  репутації органу з сертифікації, і не робить будь-яких заяв щодо сертифікації продукції, які орган з сертифікації може розглядати як такі, що вводять в оману, або є несанкціонованими;
	

	f) у випадку призупинення, скасування або закінчення терміну дії сертифікації, клієнт припиняє використання всіх рекламних матеріалів, що містять будь-яке посилання на сертифікацію, і вживає заходів, які вимагає схема сертифікації (наприклад, повернення  сертифікаційних документів), та виконує будь-які інші необхідні дії;
	

	g) якщо клієнт надає копії сертифікаційних документів іншим сторонам, документи повинні бути відтворені в їх цілісності або як це визначено схемою сертифікації;
	

	h) посилаючись на сертифікацію своєї продукції в засобах інформації, таких як документи, брошури чи рекламні матеріали, він виконує вимоги органу з сертифікації або вимоги, визначені схемою сертифікації;
	

	i) клієнт виконує усі вимоги, що можуть бути визначені схемою сертифікації щодо використання знаку відповідності та інформації стосовно продукції;
	

	j) клієнт зберігає записи щодо всіх відомих йому скарг, що стосуються відповідності сертифікаційним вимогам, та робить ці записи доступними органу з сертифікації, за необхідності, і
	

	1) вживає відповідних заходів щодо таких скарг і будь-яких недоліків, виявлених у продукції, що впливають на відповідність сертифікаційним вимогам;
	

	2) документує виконані дії;
	

	k) клієнт невідкладно повідомляє органу з сертифікації про зміни, які можуть вплинути на його здатність відповідати сертифікаційним вимогам.
	

	4.1.3 Використовування ліцензій, сертифікатів і знаків відповідності
	

	4.1.3.1 Орган з сертифікації повинен здійснювати контроль, як це визначено схемою сертифікації, за правом власності, використанням і демонструванням ліцензій, сертифікатів, знаків відповідності та будь-яких інших засобів для зазначення того, що  продукція є сертифікованою.
	

	4.1.3.2 У випадках некоректних посилань на схему сертифікації або оманливого використання ліцензій, сертифікатів, знаків чи будь-яких інших засобів для зазначення того, що продукція є сертифікованою, виявлених у документації або в інших публічних засобах, необхідно вживати відповідних заходів.
	

	              4.2 Управління неупередженістю
	

	4.2.1 Сертифікаційну діяльність потрібно здійснювати неупереджено.
	

	4.2.2 Орган з сертифікації повинен нести відповідальність за неупередженість своєї сертифікаційної діяльності та не повинен дозволяти комерційним, фінансовим або іншим впливам становити загрозу для неупередженості.   
	

	4.2.3 Орган з сертифікації повинен на регулярній основі визначати ризики щодо своєї неупередженості. Вони повинні включати ті ризики, що виникають в результаті його діяльності, його зв’язків, або зв’язків його персоналу (див. 4.2.12). Проте, такі зв’язки не обов'язково являють собою ризик щодо неупередженості для органу з сертифікації.
	

	4.2.4 Якщо ризик щодо неупередженості було ідентифіковано, орган з сертифікації повинен бути здатним продемонструвати, як він усуває чи мінімізує такий ризик. Така інформація повинна бути доступною для механізму, визначеному в 5.2.
	

	4.2.5 Орган з сертифікації повинен мати зобов’язання вищого керівництва щодо неупередженості.
	

	4.2.6 Орган з сертифікації та будь-яка частина цієї ж юридичної особи та структурні підрозділи, що перебувають під його організаційним контролем (див.7.6.4), не повинні: 
	

	a) бути розробниками, виробниками, монтажниками, постачальниками сертифікованої продукції або обслуговувати її;
	

	b) бути конструкторами, розробниками, операторами сертифікованих процесів або супроводжувати  їх;
	

	c) бути конструкторами, розробниками, постачальниками сертифікованих послуг або супроводжувати їх;
	

	d) пропонувати або надавати консультування (див. 3.2) своїм клієнтам;
	

	e) пропонувати або надавати консультування своїм клієнтам щодо системи управління або проведення внутрішнього аудиту, якщо схема сертифікації вимагає оцінювання системи управління клієнта.
	

	4.2.7 Орган з сертифікації повинен забезпечити, щоб діяльність сторонніх юридичних осіб, з якими взаємодіє орган з сертифікації чи юридична особа, частиною якої він є, не компрометувала неупередженість його сертифікаційної діяльності. 
	

	4.2.8 Якщо стороння юридична особа, зазначена в 4.2.7, пропонує або виробляє сертифіковану продукцію (зокрема, продукцію, що проходить сертифікацію) або пропонує чи надає консультування (див. 3.2),  керівний персонал органу з сертифікації та персонал, залучений до аналізування та процесу прийняття рішення щодо сертифікації, не повинен бути залученим до діяльності сторонньої юридичної особи. Персонал сторонньої юридичної особи не повинен бути залученим до керівництва органом з сертифікації, аналізування або прийняття рішення щодо сертифікації.
	

	4.2.9 Діяльність органу з сертифікації не повинна проводитися на ринку або пропонуватися як діяльність, пов’язана з діяльністю організації, яка надає консультування (див. 3.2). Орган з сертифікації не повинен робити заяву або натякати, що сертифікація може бути  простішою, легшою, швидшою або дешевшою, якщо буде залучена певна консалтингова організація. 
	

	     4.2.10 В період, визначений органом з сертифікації, персонал не можна залучати до аналізування або прийняття рішення щодо сертифікації продукції, стосовно якої вони надавали консультування (див. 3.2).
	

	4.2.11 Орган з сертифікації повинен вжити заходів у відповідь на будь-які відомі йому ризики щодо його неупередженості, які є результатом дій інших осіб, органів або організацій.
	

	4.2.12 Весь персонал органу з сертифікації (як внутрішній так і зовнішній) або комітети, які можуть вплинути на сертифікаційну діяльність, повинні діяти неупереджено.
	

	             4.3 Відповідальність та фінансування
	

	4.3.1 Орган з сертифікації повинен мати відповідні заходи (наприклад, страхування або резервний фонд) для покриття зобов'язань, пов’язаних з його діяльністю.
	

	4.3.2 Орган з сертифікації повинен мати фінансову стабільність і ресурси, необхідні для його функціювання. 
	

	4.4 Недискримінаційні умови
	

	4.4.1 Політика і процедури, згідно з якими працює орган з сертифікації та його адміністрація, повинні бути недискримінаційними. Орган сертифікації не практикує будь-які форми дискримінації, такі як приховану дискримінацію, прискорюючи чи затримуючи обробку заявок
	

	Застосовувані процедури не використовуються таким чином, щоб вони перешкоджали або ускладнювали заявникам звертатися до органу сертифікації. 
	

	4.4.2 Орган з сертифікації повинен робити свої послуги доступними для усіх заявників, чия діяльність підпадає до сфери його діяльності.
	

	Орган сертифікації не встановлює неприйнятні фінансові або інші умови. 
	

	4.4.3 Доступ до процесу сертифікації не повинен залежати від розміру клієнта або членства в будь-якій асоціації чи групі, а сертифікація не повинна залежати від кількості вже виданих сертифікатів. Не повинно бути надмірних фінансових або інших умов.
	

	Під час підготовки до сертифікації продукції, заявники демонструють, що вони несуть відповідальність за забезпечення того, що продукція відповідає вимогам сертифікації. 
	

	4.4.4 Орган сертифікації обмежує свої вимоги, оцінку і рішення щодо сертифікації тими питаннями, які мають конкретне відношення до певної сфери сертифікації.
	

	    4.5 Конфіденційність
	

	    4.5.1 Орган з сертифікації несе відповідальність за зобов'язання, що мають юридичну силу, за управління усією інформацією, отриманої або створеної під час здійснення сертифікаційної діяльності. Уся інформація, за винятком тієї, що клієнт робить публічно доступною сам або за згодою між органом з сертифікації і клієнтом (наприклад, з метою відповіді на скаргу), розглядається як приватна інформація та повинна вважатися конфіденційною. Орган з сертифікації повинен завчасно повідомити клієнта про те, яку  інформацію він має намір зробити загальнодоступною.
	

	4.5.2 Якщо законодавство або договірні домовленості вимагають від органу з сертифікації оприлюднити конфіденційну інформацію, клієнт або особа, яких це стосується, повинні бути повідомлені про це завчасно, якщо це не забороняється законом.
	

	4.5.3  Інформацію щодо клієнта, отриману від інших джерел, відмінних від клієнта (наприклад, від скаржника або регулятора), потрібно вважати конфіденційною.
	

	4.6 Загально доступна інформація
	

	4.6.1 Орган з сертифікації повинен підтримувати (шляхом публікацій, через електронні носії інформації або в інший спосіб) та надавати на вимогу наступне:
	

	a) інформацію (або посилання на неї) щодо схем сертифікації, зокрема, процедури оцінювання, правила та процедури для надавання і підтримування сертифікації,  розширення або скорочення сфери сертифікації, призупинення, скасування або відмови в сертифікації;
	

	b) опис засобів, за допомогою яких орган з сертифікації одержує фінансову підтримку, та загальну інформацію щодо оплати за послуги, що надаються заявникам та клієнтам; 
	

	c) опис прав та зобов’язань заявників та клієнтів, зокрема, вимоги, обмеження щодо використання назви органу з сертифікації, знаку сертифікації та способів посилання на надану сертифікацію;
	

	d) інформацію щодо процедур розгляду скарг та апеляцій.   
	

	5 ВИМОГИ ДО СТРУКТУРИ
	

	5.1 Організаційна структура та вище керівництво
	

	5.1.1 Для забезпечення неупередженості необхідно визначити структуру для сертифікаційної діяльності та управляти нею.  
	

	5.1.2 Орган з сертифікації повинен задокументувати свою організаційну структуру, визначивши обов’язки, відповідальність і повноваження керівництва, а також іншого персоналу з сертифікації та будь-яких комітетів. Якщо орган з сертифікації є визначеною частиною юридичної особи, структура повинна охоплювати розподіл повноважень та взаємозв’язки з іншими частинами в межах тієї ж юридичної особи.
	

	5.1.3 Керівництво органу з сертифікації повинне призначити раду, групу осіб чи особу, яка має усі повноваження та відповідальність щодо кожного з нижченаведеного:

a) розробляння політик, що стосуються функціювання органу з сертифікації;
	

	b) наглядання за впровадженням політик і процедур;
	

	c) наглядання за фінансами органу з сертифікації;
	

	d) розробляння сертифікаційної діяльності;
	

	e) розробляння сертифікаційних вимог;
	

	f) оцінювання (див. 7.4);
	

	g) аналізування (див. 7.5);
	

	h) рішення щодо сертифікації (див. 7.6);
	

	i) делегування, за потреби, повноважень комітетам або особам виконувати певну   діяльність від його імені;
	

	j) договірні умови;
	

	k) забезпечення сертифікаційної діяльності відповідними ресурсами;
	

	l) реагування на скарги та апеляції;
	

	m) вимоги до компетентності персоналу;
	

	n) система управління орану з сертифікації (див. розділ 8).
	

	5.1.4 Орган з сертифікації повинен мати формальні правила для призначення, визначення повноважень і функціювання будь-яких комітетів, що залучають до процесу сертифікації (див. розділ 7). Такі комітети повинні бути вільними від будь-яких комерційних, фінансових та інших тисків, які можуть вплинути на прийняття рішення. Орган з сертифікації повинен підтримувати повноваження для призначення та відкликання членів таких комітетів. 
	

	5.2 Механізм для забезпечення неупередженості
	

	5.2.1 Орган з сертифікації повинен мати механізм для забезпечення своєї неупередженості. Такий механізм повинен підтримувати наступні вхідні дані:
	

	a) політики і принципи, що стосуються неупередженості його сертифікаційної діяльності;
	

	b) будь-які прагнення в інтересах частини органу з сертифікації, які дозволили б комерційним або іншим міркуванням перешкоджати послідовному неупередженому здійсненню сертифікаційної діяльності;
	

	c) питання, що впливають на неупередженість та довіру до сертифікації, зокрема, відкритість.
	

	5.2.2 Механізм повинен бути формально задокументованим, щоб забезпечити наступне:
	

	a) представництво основних зацікавлених сторін, збалансоване таким чином, що жоден окремий інтерес не переважає над іншими (внутрішній або зовнішній персонал органу з сертифікації вважається єдиним інтересом, і він не повинен переважати);
	

	b) доступ до всієї інформації, необхідної для виконання всіх його функцій.
	

	5.2.3 Якщо вище керівництво органу з сертифікації не підтримує вхідні дані для цього механізму, в механізмі повинна бути передбачена можливість вживати незалежні заходи (наприклад, інформування органів державної влади, органів з акредитації, зацікавлених сторін). Вживаючи відповідних заходів, необхідно виконати вимоги 4.5 щодо конфіденційності стосовно клієнта та органу з сертифікації.

Не обов’язково вживати заходів щодо вхідних даних, що конфліктують з робочими процедурами органу з сертифікації або іншими обов'язковими вимогами. Керівництво повинно задокументувати пояснення щодо рішення не підтримувати вхідні дані та зберігати документ для аналізування відповідним персоналом.
	

	5.2.4 Хоча не можливо представити усі інтереси в механізмі для забезпечення неупередженості, орган з сертифікації повинен визначити та запросити ключові зацікавлені сторони.
	

	6 ВИМОГИ ДО РЕСУРСІВ
	

	6.1 Персонал органу з сертифікації 
	

	6.1.1 Загальні положення 
	

	6.1.1.1 Орган з сертифікації повинен мати у штаті або можливість залучати достатню кількість персоналу для того, щоб забезпечити свою діяльність щодо схем сертифікації та застосовних стандартів і інших нормативних документів.
	

	6.1.1.2 Персонал повинен бути компетентним щодо функцій, які він виконує, зокрема, створення необхідних технічних висновків, розробляння та впровадження політик.
	

	6.1.1.3  Персонал, зокрема, члени комітетів, персонал зовнішніх органів, або персонал, який діє від імені органу з сертифікації, повинен дотримуватись умов конфіденційності при поводженні з усією інформацією, отриманою або створеною під час виконання сертифікаційної діяльності, за винятком випадків, коли цього вимагає закон або схема сертифікації.
	

	             6.1.2 Управління компетентністю персоналу, який залучають до процесу сертифікації
	

	6.1.2.1 Орган з сертифікації повинен розробити, впровадити та підтримувати процедуру для управління компетентністю персоналу, залученого до процесу сертифікації (див. розділ 7). Процедура повинна вимагати від органу з сертифікації наступне:
	

	a) визначити критерії компетентності персоналу для кожної функції в процесі сертифікації, беручи до уваги вимоги схем;
	

	b) визначити потреби в навчання і забезпечити, за потреби, навчальні програми щодо процесів сертифікації, вимог, методологій, видів діяльності та інших доречних вимог схем сертифікації;
	

	c) продемонструвати, що персонал має необхідну компетентність відповідно до покладених на нього обов’язків та відповідальності; 
	

	d) формально уповноважувати персонал для виконання функцій в процесі сертифікації;
	

	e) проводити моніторинг діяльності персоналу. 
	

	6.1.2.2 Орган з сертифікації повинен підтримувати наступні записи щодо персоналу, який залучають до процесу сертифікації (див. розділ 7):

a) прізвище та адреса;

b) місце роботи та займана посада;

c) кваліфікація за освітою та фахова спеціальність;

d) досвід роботи та навчання;

e) оцінювання компетентності;

f) моніторинг діяльності;

g) надані повноваження в рамках органу з сертифікації;

h) дата останньої актуалізації кожного запису.
	

	6.1.3 Контракт з персоналом

Орган з сертифікації повинен вимагати від персоналу, залученого до процесу сертифікації, підписати контракт або інший документ, відповідно до якого він зобов'язується:
	

	a) дотримуватися правил, визначених органом з сертифікації, зокрема, тих, що стосуються конфіденційності (див.4.5) та незалежності від комерційних та інших інтересів;
	

	b) повідомляти про будь-який попередній та/або теперішній зв’язок від свого імені або від  імені свого роботодавця з:
	

	1) постачальником чи розробником продукції, або
	

	2) провайдером чи розробником послуг, або
	

	3) оператором чи розробником процесів

до оцінювання або сертифікації, на яке він був призначений;
	

	с) повідомити про будь-яку відому їм ситуацію, яка може створити конфлікт інтересів для них або для органу з сертифікації (див. 4.2). 
	

	Органи з сертифікації повинні використовувати таку інформацію для ідентифікації загроз щодо неупередженості, яка виникає під час діяльності такого персоналу або організацій, в яких вони працюють (див.4.2.3).
	

	6.2 Ресурси для оцінювання
	

	6.2.1 Внутрішні ресурси
	

	Якщо орган з сертифікації виконує діяльність з оцінювання, використовуючи власні внутрішні ресурси або інші ресурси під своїм безпосереднім контролем, така діяльність  повинна відповідати застосовним вимогам відповідних міжнародних стандартів та інших документів, якщо це визначено схемою сертифікації. Для випробувань - вона  повинна відповідати застосовним вимогам стандарту ISO/IEC 17025; для інспектування - вона повинна відповідати застосовним вимогам стандарту ISO/IEC 17020; для аудиту систем управління - вона повинна відповідати застосовним вимогам стандарту ISO/IEC 17021. Необхідно завжди застосовувати вимоги до неупередженості персоналу з оцінювання, визначені у відповідному стандарті. 
	

	            6.2.2 Зовнішні ресурси (субпідряд) 
	

	   6.2.2.1 Орган з сертифікації повинен передавати за субпідрядом діяльність з оцінювання тільки тим органам, які відповідають застосовним вимогам відповідних міжнародних стандартів та інших документів, визначених схемою сертифікації. Для випробувань, такий орган повинен відповідати застосовним вимогам стандарту ISO/IEC 17025; для інспектування, такий орган повинен відповідати застосовним вимогам стандарту ISO/IEC 17020; для аудиту систем управління, він повинен відповідати застосовним вимогам стандарту ISO/IEC 17021. Необхідно завжди застосовувати вимоги до неупередженості персоналу з оцінювання, визначені у відповідному стандарті.  
	

	6.2.2.2  Якщо діяльність з оцінювання передається за субпідрядом органам, які не є незалежними (наприклад, лабораторіям клієнта), орган з сертифікації повинен забезпечити управління діяльністю з оцінювання таким чином, щоб забезпечити довіру до результатів та наявність записів для підтвердження такої довіри. 
	

	6.2.2.3 Орган з сертифікації повинен мати угоду, що має юридичну силу, з органом, який надає послугу за субпідрядом. Ця угода повинна охоплювати положення щодо конфіденційності та конфлікту інтересів як визначено в 6.1.3, пункт с).
	

	6.2.2.4 Орган з сертифікації повинен:
	

	a) нести відповідальність за всю діяльність, що була передана за субпідрядом іншому органу;
	

	b) гарантувати, що орган, який надає послуги за субпідрядом, і персонал, який він використовує, не є залученими безпосередньо або через будь-якого іншого роботодавця таким чином, що може поставити під сумнів результати;
	

	c) мати задокументовані політики, процедури та записи щодо кваліфікації, оцінювання та моніторингу всіх органів, які надають послуги за субпідрядом, що використовуються для сертифікаційної діяльності;
	

	d) вести перелік затверджених постачальників послуг за субпідрядом;
	

	e) впроваджувати коригувальні дії щодо будь-яких порушень контракту відповідно до 6.2.2.3 або інших вимог відповідно до 6.2.2, що стали йому відомими;
	

	f) заздалегідь інформувати клієнта щодо діяльності за субпідрядом для того, щоб надати клієнту можливість висловити заперечення. 
	

	7  ВИМОГИ ДО ПРОЦЕСУ
	

	7.1 Загальні положення
	

	7.1.1 Орган з сертифікації може застосовувати одну або більшу кількість схем сертифікації, що охоплюють його сертифікаційну діяльність.
	

	7.1.2  Вимоги, на відповідність до яких оцінюється продукція клієнта, повинні бути встановлені в конкретних стандартах та інших нормативних документах.
	

	7.1.3 Якщо потребуються пояснення щодо застосування документів (див. 7.1.2) для конкретної схеми сертифікації, вони повинні бути сформульовані відповідними  неупередженими особами або комітетами, які мають необхідну технічну компетентність, і орган з сертифікації повинен надавати їх на вимогу. 
	

	7.2 Заявка
	

	При отриманні заявки орган з сертифікації повинен отримати всю необхідну інформацію, щоб здійснити процес сертифікації згідно відповідної схеми сертифікації.
	

	7.3 Розгляд заявки
	

	7.3.1 Орган з сертифікації повинен провести розгляд отриманої інформації (див. 7.2), щоб гарантувати, що:
	

	a) інформація щодо клієнта та продукцію є достатньою для проведення процесу сертифікації;
	

	b) будь-які відомі розбіжності у розумінні між органом з сертифікації та клієнтом вирішені, зокрема, погодження щодо стандартів або інших нормативних документів;
	

	c) заявлена сфера сертифікації (див. 3.10) визначена;
	

	d) наявні засоби для виконання всіх видів діяльності з оцінювання;
	

	e) орган з сертифікації має компетентність і спроможність здійснювати сертифікаційну діяльність.
	

	7.3.2 Орган з сертифікації повинен мати процес, щоб визначити, що запит клієнта щодо сертифікації охоплює:
	

	· ( тип продукції; або
	

	· ( нормативний документ; або
	

	· ( схему сертифікації, 
· стосовно яких орган з сертифікації не має попереднього досвіду,
	

	7.3.3 В таких випадках (див. 7.3.2) орган з сертифікації повинен гарантувати, що він має компетентність і спроможність для усіх видів сертифікаційної діяльності, що необхідно виконати, і він зберігає записи щодо обґрунтування рішення провести сертифікацію.
	

	7.3.4 Орган з сертифікації повинен відмовитися проводити конкретну сертифікацію, якщо йому не вистачає будь-якої компетентності або він не має спроможності провести таку сертифікаційну діяльність. 
	

	7.3.5 Якщо орган з сертифікації не проводить будь-які види діяльності, покладаючись на сертифікації, які вже були надані даному клієнту або іншим клієнтам, тоді орган з сертифікації повинен посилатися в своїх записах на вже існуючу(і) сертифікацію(ї). Якщо клієнт вимагає, орган з сертифікації повинен забезпечити обґрунтування для виключення цих видів діяльності.
	

	7.4 Оцінювання
	

	7.4.1 Орган з сертифікації повинен мати план для діяльності з оцінювання, щоб управляти необхідними заходами.
	

	7.4.2 Орган з сертифікації повинен призначати персонал для виконання кожного завдання з оцінювання, яке він виконує, використовуючи свої внутрішні ресурси (див. 6.2.1).
	

	    7.4.3 Орган з сертифікації повинен забезпечити всю необхідну інформацію та/або зробити документацію доступною для виконання завдань з оцінювання
	

	7.4.4 Орган з сертифікації повинен виконувати діяльність з оцінювання, яку він здійснює з залученням своїх внутрішніх ресурсів (див. 6.2.1), та повинен управляти ресурсами субпідряду (див. 6.2.2) у відповідності до плану з оцінювання (7.4.1). Необхідно оцінити продукцію відповідно до вимог, які містить сфера сертифікації, та інших вимог, визначених схемою сертифікації.
	

	7.4.5 Орган з сертифікації повинен покладатися тільки на ті результати з оцінювання, що стосуються сертифікації, завершеної до отримання заявки на сертифікацію, якщо він несе відповідальність за ці результати і пересвідчився, що орган, який виконував оцінювання, відповідає вимогам, що містяться в 6.2.2, і тим, що визначені схемою сертифікації. 
	

	7.4.6 Орган з сертифікації повинен інформувати клієнта про всі невідповідності.
	

	7.4.7 Якщо виявлено одну або більше невідповідностей і клієнт висловлює зацікавленість в продовженні процесу сертифікації, орган з сертифікації повинен надати інформацію щодо додаткового оцінювання, необхідного для перевіряння того, що невідповідності були усунені.
	

	7.4.8 Якщо клієнт погоджує виконання додаткових завдань з оцінювання, необхідно повторити процес, описаний в 7.4, щоб виконати додаткові завдання з оцінювання.
	

	7.4.9 Результати усіх дій з оцінювання потрібно задокументувати до початку аналізування (див. 7.5).
	

	7.5 Аналізування даних
	

	7.5.1 Орган з сертифікації повинен призначити щонайменше одну особу для проведення аналізування всієї інформації і результатів оцінювання. Аналізування повинен виконувати персонал, який не був залучений до процесу оцінювання.
	

	7.5.2 Рекомендації для прийняття рішення щодо сертифікації, засновані на аналізуванні, повинні бути  задокументовані, якщо аналізування і прийняття рішення щодо сертифікації не виконувала одна й та сама особа.
	

	7.6  Рішення щодо сертифікації
	

	7.6.1 Орган з сертифікації повинен нести відповідальність за рішення щодо сертифікації та повинен підтримувати повноваження щодо їх прийняття. 
	

	7.6.2 Орган з сертифікації повинен призначити принаймні одну особу для прийняття рішення щодо сертифікації на основі усієї інформації, отриманої в процесі оцінювання, її аналізування, а також будь-якої іншої доречної інформації. Рішення щодо сертифікації повинна приймати особа або група осіб [наприклад, комітет (див. 5.1.4)], які не були залучені до процесу оцінювання (див. 7.4).
	

	7.6.3 Особа(и) [за винятком членів комітетів (див. 5.1.4)], призначені органом з сертифікації приймати рішення щодо сертифікації, повинні працювати на постійній основі в або за контрактом з:
	

	- органом з сертифікації (див. 6.1);
	

	- організацією, що знаходиться під організаційним контролем органу з сертифікації (див. 7.6.4).   
	

	7.6.4 Організаційний контроль органу з сертифікації може бути одним з наступних:
	

	· органу з сертифікації належить повна власність або більша частина власності іншої організації;
	

	· органу з сертифікації належить більшість в раді директорів іншої організації;
	

	· орган з сертифікації має задокументовані повноваження щодо управління іншою організацією в мережі юридичних осіб (до якої орган з сертифікації належить), пов’язаної правом власності або радою директорів. 
	

	7.6.5 Особи, що працюють в штаті або за контрактом з організаціями, що знаходяться під організаційним контролем, повинні відповідати тим самим вимогам цього міжнародного стандарту, що і особи, що працюють в штаті або за контрактом з органом з сертифікації.
	

	7.6.6 Орган з сертифікації повинен повідомити клієнту про своє рішення не надавати сертифікацію та повинен визначити причини для цього рішення.
	

	7.7 Документи за результатами сертифікації
	

	7.7.1 Орган з сертифікації повинен надати клієнту офіційні документи щодо сертифікації, які чітко визначають або дозволяють ідентифікувати наступне:
	

	a) назву та адресу органу з сертифікації;
	

	b) дату надання сертифікації (дата не повинна передувати даті прийняття рішення щодо сертифікації);
	

	c) назву та адресу клієнта;
	

	d) сферу сертифікації (див. 3.10);
	

	e) термін дії або дату закінчення сертифікації, якщо дія сертифікації закінчується після встановленого періоду часу;
	

	f) будь-яку іншу інформацію, яку вимагає схема сертифікації.
	

	7.7.2 Офіційні документи щодо сертифікації повинні містити підпис та іншу визначену авторизацію особи(-іб) органу з сертифікації, яка(-і) має(-ють) такі повноваження.
	

	7.7.3 Офіційні документи щодо сертифікації (див. 7.7) потрібно надавати одночасно або після того як:
	

	a) рішення надати або розширити сферу сертифікації (див. 7.6.1) було прийнято;
	

	b) сертифікаційні вимоги виконані;
	

	c) сертифікаційна угода (див. 4.1.2) складена/підписана.
	

	7.8 Перелік сертифікованої продукції 
	

	Орган з сертифікації повинен підтримувати інформацію щодо сертифікованої продукції, яка містить, щонайменше, наступне:
	

	a) ідентифікацію продукції;
	

	b) стандарт(-и) та інший(-і) нормативний(-і) документ(-и), на відповідність до яких продукція сертифікована;
	

	c) ідентифікацію клієнта.
	

	Необхідність робити публічною або надавати за запитом частину інформації з реєстру (за допомогою публікацій, електронних або інших засобів) визначається відповідною схемою. Щонайменше, орган з сертифікації повинен надавати за запитом інформацію щодо чинності наданої сертифікації.
	

	7.9 Наглядання
	

	7.9.1  Якщо схема сертифікації вимагає наглядання або як визначено в 7.9.3 або 7.9.4, орган з сертифікації повинен започаткувати наглядання за продукцією, охопленою рішенням щодо сертифікації, згідно зі схемою сертифікації.
	

	7.9.2 Якщо наглядання охоплює оцінювання, аналізування даних або прийняття рішення щодо сертифікації, потрібно виконати відповідно вимоги в 7.4, 7.5 або 7.6.
	

	7.9.3 Якщо постійне використання знаку сертифікації було дозволено для розміщення на продукції типу (або його упаковці) (для процесу або послуги, див. 7.9.4), що була сертифікована, необхідно встановити та визначити періодичну діяльність з наглядання маркованої продукції, щоб забезпечити постійну демонстрацію виконання вимог до продукції.
	

	7.9.4  Якщо постійне використання знаку сертифікації було дозволено для процесу або послуги, необхідно встановити та визначити періодичну діяльність з наглядання, щоб забезпечити постійну демонстрацію виконання вимог до процесу або послуги.
	

	7.10 Зміни, що впливають на сертифікацію 
	

	7.10.1 Якщо схема сертифікації вводить нові або змінені вимоги, що впливають на клієнта, орган з сертифікації повинен забезпечити, щоб всі зміни були повідомлені всім клієнтам. Орган з сертифікації повинен перевірити впровадження змін клієнтами та вжити заходів, які вимагає схема сертифікації.
	

	7.10.2 Орган з сертифікації повинен брати до уваги інші зміни, що впливають на сертифікацію, зокрема, зміни, розпочаті клієнтом, та повинен визначати відповідну дію. 
	

	7.10.3  Дії щодо впровадження змін, що впливають на сертифікацію, повинні охоплювати, за потреби, наступне:
	

	( оцінювання (див. 7.4); 
	

	( аналізування даних, отриманих під час оцінювання (див. 7.5);
	

	( прийняття рішення (див. 7.6);
	

	( видання змінених офіційних документів щодо сертифікації (див. 7.7) для розширення або скорочення сфери сертифікації;
	

	( видання документів щодо сертифікації щодо змін в діяльності з наглядання (якщо наглядання є частиною схеми сертифікації). 
	

	Такі дії повинні бути завершені відповідно до застосовних частин 7.4, 7.5, 7.6, 7.7 і 7.8. Записи (див. 7.12) повинні містити обґрунтування для виключення будь-яких із згаданих вище видів діяльності (наприклад, якщо змінена сертифікаційна вимога не є зміною вимоги до продукції, та діяльність з оцінювання, аналізування даних і прийняття рішення не потрібна).
	

	7.11 Закінчення терміну дії, скорочення, призупинення або скасування сертифікації
	

	7.11.1 Якщо за результатами наглядання або іншим чином була виявлена невідповідність до сертифікаційих вимог, орган з сертифікації повинен розглянути та прийняти рішення щодо відповідних дій
	

	7.11.2 Якщо відповідна дія охоплює оцінювання, аналізування даних або прийняття рішення щодо сертифікації, необхідно виконати вимоги відповідно в 7.4, 7.5 або 7.6.
	

	7.11.3 Якщо сертифікація зупиняється (за запитом клієнта), призупиняється або скасовується, орган з сертифікації повинен вжити заходів, визначених схемою сертифікації, і внести всі необхідні зміни до офіційних документів щодо сертифікації, публічної інформації, дозволів щодо використання знаків тощо, для того, щоб забезпечити  унеможливлення посилання на те, що продукція залишається сертифікованою. Якщо сфера сертифікації скорочується, орган з сертифікації повинен вжити заходів, визначених схемою сертифікації, і внести усі необхідні зміни до офіційних документів щодо сертифікації, публічної інформації, дозволів щодо використання знаків тощо, для того, щоб забезпечити, що про скорочену сферу явним чином було повідомлено клієнту і чітко визначено в офіційних документів щодо сертифікації та у публічній інформації.
	

	7.11.4 Якщо сертифікація призупинена, орган з сертифікації повинен призначити одну особу або більшу кількість персоналу, щоб сформулювати та повідомити клієнту наступне:
	

	  ( дії, необхідні для закінчення призупинення і поновлення сертифікації для продукції  відповідно до схеми сертифікації; 
	

	  ( будь-які інші дії, що вимагає схема сертифікації.
	

	Зазначений персонал повинен бути компетентним щодо знань та розуміння усіх аспектів поводження з призупиненими сертифікатами (див. 6.1).
	

	7.11.5 Будь-які оцінювання, аналізування даних або прийняття рішення, що є необхідними для рішення щодо призупинення сертифікації або тих дій, яких вимагає схема сертифікації, потрібно провести відповідно до застосовних частин 7.4, 7.5, 7.6, 7.7.3, 7.9 та 7.11.3.
	

	7.11.6 Якщо сертифікація була поновлена після призупинення, орган з сертифікації повинен внести всі необхідні зміни до офіційних документів щодо сертифікації, публічної інформації, дозволів щодо використання знаків тощо, щоб забезпечити  наявність усіх відповідних посилань на те, що продукція продовжує бути сертифікованою. Якщо рішення скоротити сферу сертифікації було прийнято як умова поновлення, орган з сертифікації повинен внести всі необхідні зміни до офіційних документів щодо сертифікації, публічної інформації, дозволів щодо використання знаків тощо для забезпечення того, що про скорочену сферу сертифікації явним чином було повідомлено клієнту та чітко визначено у офіційних документів щодо сертифікації та в публічній інформації.
	

	7.12 Записи
	

	7.12.1 Орган з сертифікації повинен зберігати записи, щоб продемонструвати, що всі вимоги до процесу сертифікації (вимоги цього міжнародного стандарту та схеми сертифікації) були виконані ефективно (див. також 8.4).
	

	7.12.2 Орган з сертифікації повинен зберігати записи в умовах конфіденційності. Записи необхідно перевозити, передавати і пересилати тільки у спосіб, що забезпечує дотримання умов конфіденційності (див. також 4.5).
	

	7.12.3 Якщо схема сертифікації передбачає проведення повторного оцінювання продукції в межах визначеного циклу, записи необхідно зберігати, щонайменше, для поточного і попереднього циклу сертифікації. Інакше, записи необхідно зберігати в період, визначений органом з сертифікації.
	

	7.13 Скарги та апеляції
	

	7.13.1 Орган з сертифікації повинен мати задокументований процес для отримання, оцінювання та прийняття рішень щодо скарг та апеляцій. Орган з сертифікації повинен реєструвати та відстежувати скарги та апеляції, а також дії, що виконуються для їх вирішення.
	

	7.13.2 Після отримання скарги або апеляції, орган з сертифікації повинен визначити, чи скарга або апеляція стосується сертифікаційної діяльності, за яку він відповідає, і якщо так, повинен розглянути її.
	

	7.13.3 Орган з сертифікації повинен підтвердити отримання офіційної скарги або апеляції.
	

	7.13.4 Орган з сертифікації повинен нести відповідальність за збирання і перевірку всієї необхідної інформації (до можливого ступеня), щоб прийняти рішення щодо скарги або апеляції.
	

	7.13.5  Рішення за результатами розгляду скарги або апеляції  повинні приймати або її аналізування та затвердження повинні проводити особи, що не були залучені до сертифікаційної діяльності, пов'язаної зі скаргою або апеляцією.
	

	7.13.6 Щоб забезпечити відсутність конфлікту інтересів, для розгляду або прийняття рішення щодо скарги або апеляції, орган з сертифікації не повинен залучати персонал (зокрема, тих, хто має керівну посаду), хто надав консультування (див. 3.2) клієнту або працював у нього впродовж двох років після надання консультування або закінчення роботи у клієнта.
	

	7.13.7 Орган з сертифікації повинен як найшвидше надати скаржнику офіційне повідомлення щодо результатів та завершення процесу розгляду скарги.
	

	7.13.8 Орган з сертифікації повинен надати апелянту офіційне повідомлення щодо результатів та завершення процесу розгляду апеляції.
	

	7.13.9 Орган з сертифікації повинен вжити будь-яких подальших заходів, необхідних для вирішення апеляції або скарги.
	

	8 Вимоги до системи управління 
	

	8.1 Варіанти
	

	8.1.1 Загальні положення
	

	Орган з сертифікації повинен встановити та підтримувати систему управління, здатну досягти узгодженого виконання вимог цього міжнародного стандарту згідно з  Варіантом А чи Варіантом B.
	

	8.1.2  Варіант А
	

	Система управління органу з сертифікації повинна охоплювати наступне:   
	

	· загальну документацію системи управління (наприклад, настанова, політики, визначення відповідальності, див. 8.2);
	

	· управління документами (див. 8.3);
	

	· управління записами (див. 8.4);
	

	· аналізування з боку керівництва (див. 8.5);
	

	· внутрішній аудит (див. 8.6);
	

	· коригувальні дії (див. 8.7);
	

	· запобіжні дії (див. 8.8).
	

	8.1.3  Варіант B  
	

	Орган з сертифікації, який встановив і підтримує систему управління відповідно до вимог ISO 9001, яка здатна забезпечувати та демонструвати узгоджене виконання вимог цього міжнародного стандарту, виконує вимоги до системи управління (див. 8.2-8.8).
	

	8.2 Загальні документи системи управління (Варіант А)
	

	8.2.1 Вище керівництво органу з сертифікації повинно розробити, задокументувати і підтримувати політики та цілі для виконання цього міжнародного стандарту та схеми сертифікації, а також забезпечити, щоб політики та цілі були усвідомлені та впроваджені на всіх рівнях організації органу з сертифікації.
	

	8.2.2 Вище керівництво органу з сертифікації повинно надавати докази виконання своїх зобов'язань щодо розробляння та впровадження системи управління та її ефективності в досягненні узгодженого виконання цього міжнародного стандарту.
	

	8.2.3 Вище керівництво органу з сертифікації повинне призначити представника керівництва, який незалежно від інших обов'язків, повинен мати відповідальність та повноваження, які включають:
	

	a) забезпечення того, що процеси і процедури, необхідні для системи управління, розроблені, впроваджені та підтримуються;
	

	b) звітування вищому керівництву щодо функціювання системи управління і будь-якої потреби щодо поліпшення.
	

	8.2.4 Усі документи, процеси, системи, записи тощо щодо виконання вимог цього міжнародного стандарту, повинні бути включені до, посилатися на або бути пов'язані з документами системи управління. 
	

	8.2.5 Весь персонал, залучений до сертифікаційної діяльності, повинен мати доступ до частин документів системи управління та пов'язаної інформації, які застосовні до їх обов'язків.
	

	8.3 Управління документами (Варіант А)
	

	8.3.1 Орган з сертифікації повинен розробити процедури для управління документами (внутрішніми та зовнішніми), які стосуються виконання цього міжнародного стандарту.
	

	8.3.2  Процедури повинні визначати засоби контролю, необхідні для:
	

	a) затвердження документів на відповідність перед їх введенням в дію;
	

	b) перегляду і актуалізації (за потреби) та повторного затвердження документів;
	

	c) забезпечення ідентифікації змін і стану поточного перегляду документів;
	

	d) забезпечення наявності відповідних версій застосовних документів в місцях їх використання;
	

	e) забезпечення розбірливості та простоти ідентифікації документів;
	

	f) забезпечення ідентифікації документів зовнішнього походження та контролю їх розповсюдження;
	

	g) запобігання ненавмисного використовування застарілих документів, і застосовування належної їх ідентифікації, якщо вони зберігаються з будь-якої метою.
	

	8.4 Управління записами (Варіант А)
	

	8.4.1 Орган з сертифікації повинен встановити процедури для визначення засобів контролю, необхідних для ідентифікації, зберігання, захисту, відновлювання, забезпечення терміну зберігання і розміщення записів, пов'язаних з виконанням цього міжнародного стандарту.
	

	8.4.2 Орган з сертифікації повинен встановити процедури для збереження записів (див. 7.12) протягом періоду, який відповідає договірним та юридичним зобов'язанням. Доступ до цих записів повинен відповідати заходам щодо забезпечення умов конфіденційності. 
	

	8.5 Аналізування з боку керівництва (Варіант А)
	

	8.5.1 Загальні положення
	

	8.5.1.1 Вище керівництво органу з сертифікації повинне встановити процедури для аналізування систему управління в заплановані інтервали часу для забезпечення її постійної придатності, відповідності та ефективності, зокрема, аналізування заявлених політик та цілей, що стосуються виконання цього міжнародного стандарту. 
	

	8.5.1.2 Такі аналізування потрібно проводити щонайменше один раз на рік. Альтернативою може бути повне аналізування, що розбивається на елементи, яке потрібно завершити за період в 12 місяців. Необхідно зберігати записи щодо аналізування з боку керівництва.
	

	8.5.2 Вхідні дані для аналізування
	

	Вхідні дані для аналізування з боку керівництва повинні охоплювати інформацію щодо:
	

	a) результатів внутрішніх і зовнішніх аудитів;
	

	b) зворотного зв'язку від клієнтів і зацікавлених сторін, що стосуються виконання цього міжнародного стандарту;
	

	c) зворотного зв'язку від механізму, що забезпечує неупередженість;
	

	d) статусу запобіжних і коригувальних дій;
	

	e) подальших дій за результатами попереднього аналізування з боку керівництва;
	

	f) досягнення цілей;
	

	g) змін, які можуть вплинути на систему управління; 
	

	h) апеляцій та скарг.
	

	8.5.3 Вихідні дані аналізування з боку керівництва
	

	Вихідні дані аналізування з боку керівництва повинні охоплювати рішення та дії щодо:
	

	a) поліпшення ефективності системи управління та її процесів;
	

	b) удосконалення органу з сертифікації щодо виконання цього міжнародного стандарту; 
	

	c) необхідних ресурсів.
	

	8.6 Внутрішні аудити (Варіант А)
	

	8.6.1 Орган з сертифікації повинен встановити процедури для внутрішніх аудитів, щоб перевірити, чи виконує він вимоги цього міжнародного стандарту і система управління ефективно впроваджена та підтримується.
	

	8.6.2 Програму аудиту потрібно складати, враховуючи важливість процесів та областей, що підлягають аудиту, а також результати попередніх аудитів.
	

	8.6.3 Зазвичай внутрішні аудити потрібно проводити щонайменше один раз кожні 12 місяців або завершити за період в 12 місяців для сегментованих внутрішніх аудитів.  Зміни (зменшення або відновлення) частоти внутрішніх аудитів або інтервалу часу, за який внутрішні аудити потрібно завершити, повинні бути результатом задокументованого процесу прийняття рішення. Такі зміни повинні ґрунтуватися на відносній стабільності та постійній ефективності системи управління. Необхідно підтримувати записи щодо рішень про зміни частоти проведення внутрішніх аудитів або інтервалу часу, за який вони будуть завершені, зокрема, обґрунтування зміни.
	

	8.6.4 Орган з сертифікації повинен забезпечити, що:
	

	a) внутрішні аудити проводяться персоналом, обізнаним щодо сертифікації, проведення аудитів та вимог цього міжнародного стандарту;
	

	b) аудитори не перевіряють свою власну роботу;
	

	c) персонал, що відповідає за область, що піддається аудиту, поінформований щодо результатів аудиту;
	

	d) будь-які дії за результатами внутрішніх аудитів вживаються своєчасно та належним чином;
	

	e) визначаються будь-які можливості для поліпшування.
	

	8.7 Коригувальні  дії (Варіант А)
	

	8.7.1 Орган з сертифікації повинен встановити процедури для ідентифікації та керування невідповідностями у своїй діяльності. 
	

	8.7.2 Орган з сертифікації повинен також, якщо необхідно, вжити заходів, щоб усунути причини невідповідностей для того для запобігання їх повторенню. 
	

	8.7.3 Коригувальні дії повинні бути адекватними, щоб вплинути на виявлені проблеми. 
	

	8.7.4 Процедури для коригувальних дій повинні визначити вимоги до:
	

	a) ідентифікації невідповідностей (наприклад, за результатами розгляду скарг і внутрішніх аудитів);
	

	b) визначення причин невідповідності;
	

	c) усунення невідповідностей;
	

	d) оцінювання необхідності в діях для запобігання повторенню невідповідностей;
	

	e) визначення і своєчасного впровадження необхідних дій;
	

	f) реєстрування результатів виконаних дій; 
	

	g) аналізування результативності коригувальних дій.
	

	8.8 Запобіжні дії (Варіант А)
	

	8.8.1 Орган з сертифікації повинен встановити процедури для впровадження запобіжних дій, щоб усунути причини потенційних невідповідностей.
	

	8.8.2 Вжиті запобіжні дії повинні бути адекватними можливим наслідкам потенційних проблем.
	

	8.8.3 Процедури для запобіжних дій повинні визначити вимоги до:
	

	           a) ідентифікації потенційних невідповідностей та їх причин;
	

	b) оцінювання потреби в діях, щоб запобігти виникненню невідповідностей;
	

	c) визначення і впровадження необхідних дій;
	

	d) реєстрування результатів виконаних дій; 
	

	e) аналізування результативності виконаних запобіжних дій.
	


	Список скорочень:
	В – виконано
	НВ-не виконано
	НЗ-нема змін

	ЛП-Л-001-П3
	Розробив:
	Затвердив
	редакція
	Дата


сторінка 10 з 15
Ф-08.12.20 (редакція 02.01) від 22.02.2021                                                                                            Сторінка 15 з 15

