ТЕМА 3. Основні сфери застосування міжнародних стандартів 
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Як вже зазначено, результатом діяльності міжнародних та регіональних організацій в галузі стандартизації, метрології та управління якістю є розробка міжнародних стандартів (рис. 1.6.1). 
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Рис. 1.6.1. Зміст поняття “міжнародні стандарти”
Особливе значення міжнародна діяльність зі стандартизації набуває в світлі рішучих заходів, які здійснюються світовим товариством щодо ліквідації перешкод та обмежень у торгівлі між країнами. Стандартизація у міжнародному масштабі створює сприятливі умови для торгівлі за рахунок єдиних підходів до якості продукції, її взаємозамінності, технічної сумісності, безпеки й охорони навколишнього середовища, що пов'язано з розробкою міжнародних стандартів. Використання міжнародних стандартів дозволяє швидко розвивати і піднімати виробництво до рівня передових промислових країн і тим самим розвивати та поглиблювати торговельно-економічні відносини між країнами. Міжнародні стандарти, які розробляються різними міжнародними організаціями, усувають технічні бар'єри у торгівлі (ТБТ), що пов’язано з розрізненнями у національних стандартах країн світу. Крім того, на перший план висувається проблема якості продукції. Концептуальні принципи формування міжнародних стандартів, визначені Світовою організацією торгівлі, наведені на рис. 1.6.2.
Міжнародні рекомендації, наведені у стандартах, не обов’язкові для країн, але відповідність продукції нормам подібних стандартів визначає її вартість і конкурентоспроможність на світовому ринку. Конкурентоспроможність національної продукції на світовому ринку є важливим стимулом для країн, які бажають брати участь у міжнародній діяльності зі стандартизації. Сьогодні стандартизація є одним з діючих засобів забезпечення високоякісною та конкурентоспроможною продукцією споживачів, а також має першорядне значення для підвищення зовнішньоторговельного обігу країни.
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Рис. 1.6.2. Концептуальні принципи формування міжнародних стандартів

Слід підкреслити, що міжнародні стандарти не є юридично обов’язковими документами для використання. Кожна країна має право застосовувати їх цілком, окремими розділами чи зовсім не застосовувати (див. табл. 1.6.2). Ці стандарти носять рекомендований характер. Однак вони встановлюють вимоги і показники, які відповідають світовому технічному рівню і впливають на національні стандарти, а через них обумовлюють попит на ту чи іншу продукцію на міжнародному ринку.
Таблиця 1.6.2

Підходи до використання міжнародних стандартів
 з боку країн-учасниць ISO
	Франція, Нідерланди, Швеція, Данія, Бельгія, Австрія, Великобританія
	Широко використовують, економіка країни значною мірою залежить від зовнішньої торгівлі

	США, Канада, Австрія
	Не використовують, якщо стандарти не відповідають національній практиці в галузі стандартизації і національним інтересам у сфері виробництва продукції

	Японія
	Проводить пряме застосування чи включає вимоги до стандартів

	Україна
	Міжнародні норми і вимоги та науково-технічні досягнення не завжди відповідають вітчизняним нормам, вимогам та технології, що не дозволяє їх використовувати повною мірою, проводиться гармонізація МС з національними стандартами


У міжнародних стандартах регламентуються питання сумісності та взаємозамінності продукції, методи випробувань різних видів продукції, класифікації (терміни та визначення), технології, транспортування і зберігання та інше. Питання ж встановлення вимог до якісних характеристик продукції залишаються, як правило, поза змістом міжнародних стандартів. Це пояснюється тим, що якість товарів на світовому ринку є прерогативою виробника та споживача. Від технічного рівня й якості продукції залежить її ціна, конкурентоспроможність і ефективність виробництва. Однак показники і вимоги, які пов’язані з безпекою обладнання, охороною навколишнього середовища, охороною здоров’я тощо, достатньо повно охоплюють усі сторони об’єкта в міжнародних стандартах.

Для розробки міжнародних стандартів за основу приймають один із національних стандартів провідних країн світу. За право розробляти міжнародні стандарти між країнами йде серйозна боротьба. Промислово розвинені країни, окремі найбільші виробники продукції прикладають значні зусилля для того, щоб їм доручили розробку міжнародних стандартів. Для цього вони намагаються в основу міжнародних стандартів покласти свій національний стандарт чи ведуть боротьбу за формулювання окремих пунктів та вимог, які закладаються в майбутній стандарт. Адже на ці вимоги повинні будуть орієнтуватися всі країни і вони використовують міжнародні стандарти для отримання переваг у торгівлі Якщо країні вдається в основу міжнародного стандарту покласти положення і вимоги національного стандарту, то вона отримує певні переваги під час виробництва продукції для світового ринку, бо звільняється від необхідності перебудування виробництва, що неминуче пов’язано з додатковими капіталовкладеннями і підвищенням собівартості продукції.

Міжнародні стандарти розробляються не на всі види продукції, а тільки на ту продукцію, яка є об'єктом для зовнішньої торгівлі між країнами. Проекти міжнародних стандартів розробляються робочими групами відповідних технічних комітетів (ТК), в яких беруть участь спеціалісти провідних країн. Проект міжнародних стандартів погоджується комітетами-членами ISO чи інших міжнародних організацій. Після погодження проект міжнародних стандартів розсилається всім комітетам-членам на голосування. Стандарт приймається як міжнародний при отриманні не менш ніж 75% голосів комітетів-членів ISO, які брали участь у голосуванні, та затверджується більшістю голосів членів Ради. Затверджені стандарти видаються робочими мовами ISO.

У міжнародних стандартах передбачається рівень технічних вимог, методів вимірювань і випробувань та інше, як і в національних стандартах. Обов’язковими вимогами до об’єктів стандартизації в міжнародних стандартах є вимоги до їх безпеки для життя і здоров’я людей, охорони навколишнього середовища, взаємозамінності та технічної сумісності.

Міжнародні стандарти акумулюють новітні досягнення науки і техніки провідних країн світу, відображають інтереси більшості країн і тому беруться за основу при розробці національних та регіональних стандартів. Стандартизація, яка на міжнародному рівні не тільки сприяє швидкому впровадженню наукових досягнень у практику, але і допомагає визначити найбільш економічні та перспективні напрямки розвитку науково-технічного прогресу – це інструмент управління науково-технічним і економічним розвитком країн. Міжнародні стандарти для багатьох країн є випереджаючими.

Останнім часом поширюється практика прямого застосування в народному господарстві країн міжнародних та регіональних стандартів як державних. 

В Європі зростаюча інтеграція, глобалізація ринків, вимоги екологічних факторів призвели до необхідності визначення основних принципів у подальшому розвитку стандартизації на регіональному рівні. Так, у 1985 р. було прийнято нову концепцію гармонізації стандартів, запроваджено вимоги щодо забезпечення безпеки та надійності продукції. А в 1987 р. ІSO було розроблено та впроваджено міжнародні стандарти серії 9000, доповнені у подальшому стандартами серії 10000, які концентрували досвід управління якістю, нагромаджений в різних країнах, і в багатьох із них були запроваджені як національні. Хоча ці вимоги носять рекомендаційний характер, забезпечення їх єдності набуває великого значення. Тому Європа в основному орієнтується на основоположні стандарти ІSO–9000 та GN–29000.

Державні установи країн  виробників розробляють відповідні законодавчі основи стандартизації, сертифікації та метрології у відповідних національних законах (табл. 1.8.3).

Таблиця 1.8.3 

Законодавчі основи стандартизації, сертифікації, метрології в різних регіонах світу (на прикладі передових держав)

	Регіон або країна
	Закон про стандартизацію
	Закон про сертифікацію
	Закон про метрологію

	США
	Про каталогізацію і стандартизацію (1954 р.)
	Про безпеку споживчих товарів (1972 р.)
	Про метрологічну систему 

(1986 р.)

	Японія
	Про промислову стандартизацію (1949 р., поправки

1980 р.)
	Про безпеку споживчих товарів

(1973 р.)
	Про виміри 

(1985 р.)

	Європа 

(на прикладі Німеччини)
	Угода між Німецьким інститутом стандартів (DIN) та Федеральним урядом (1979 р.)
	Про забезпечення безпеки технічних засобів (1968 р.);

Про охорону 

навколишнього середовища 

(1974 р.);

Про продукти харчування та товари масового вжитку 

(1974 р.)
	Про вимірювальну справу (1985 р.);

Про одиниці вимірювань та про перевірку (1985 р.)


У сучасному світі стандарти існують у динамічному та змінному середовищі. Оновлення продукції та технологій, технологічні прориви та руйнація традиційних меж галузей, занепад одних сфер діяльності та стрімке зростання нових – це загальна риса сучасних розвинених економік. З іншого боку для них характерне глибоке протиріччя, яке є одним із “прихованих двигунів” сучасного ринку, а саме – глобальна стандартизація виробництва за індивідуалізації споживання. Практичний наслідок цього – постійна наявність великого попиту на вироби, які виходять за межі усталених, застандартизованих рішень. Усе це ставить певні вимоги до стандартизації, зумовлюючи її динамізм. Разом з тим, необхідно не тільки розроблювати нові стандарти на основі досягнень науки і техніки, але й підтримувати на належному рівні чинні стандарти, не допускати помітного відставання вимог стандартів від, у першу чергу, прогресу технологій.

Стандарти є джерелом найважливішої інформації, оскільки в них зібрано норми і правила, засновані на досягненнях у різних галузях техніки, технології та практичного досвіду і визнані методом консенсусу представниками усіх зацікавлених сторін.

Важливо відзначити великий вплив стандартизації на підвищення конкурентоспроможності та якості продукції, який реалізується в основному через комплексне розроблення стандартів на сировину, матеріали, напівфабрикати, комплектувальні вироби, оснащення, проектування і готову продукцію; на технологічні вимоги до найважливіших процесів і показників якості, а також на єдині методи випробування та вимірювання, засоби контролю та оцінювання відповідності. Стандарти полегшують вибір оптимального розмірного ряду та найкращих зразків, забезпечують організацію спеціалізованих виробництв, зменшують затрати на проектування і виготовлення, скорочують строки освоєння продукції.

Очевидно, наявність стандартів істотно полегшує та спрямовує діяльність виробника продукції щодо забезпечення її ринкової відповідності за критеріями конкурентоспроможності та якості. Доречно наголосити, що застосування принципу обов’язковості стандартів, надмірна деталізація вимог та орієнтація стандартизації на певні конструкційні рішення, застосування лише визначених матеріалів чи сировини тощо є гальмом у створенні належної продукції.
Міжнародні стандарти ISO серії 9000
В історії міжнародної стандартизації посіли значне місце і набули великої популярності стандарти ISO серії 9000. У 1987 р. Міжнародна організація з стандарти​зації, використавши досвід створення британських стандартів (ВS 5750 та ін.), розробила стандарти ISO серії 9000.
 Вони широко використовуються в різних сферах: промисловості, організаціях транспортно-дорожнього комплексу, будівництві, освіті, охороні здоров'я. Популярність цих стандартів пояснюється тим, що вони стосуються універсальної і необхідної всім галузі – управління організацією з орієнтацією на якість кінцевого результату.

Визнано, що стандарти ІSO серії 9000 є важливим інструментом для досягнення головної мети фірм у ринкових умовах – задоволення запитів споживача. Завоювати споживача можна лише через якість – таким є кредо провідних фірм усього світу. 
Відомо, що один з основних принципів стандартів ІSO серії 9000 – орієнтація на споживача – якнайбільше зберігає за підприємством свободу щодо вибору засобів і методів його реалізації. Від того, наскільки вдалим буде цей вибір, прямо залежить не тільки задоволеність споживача, але й спроможність системи менеджменту якості зберігати динамічну рівновагу й підтримувати розумний баланс інтересів. Вимоги стандарту, що стосуються продукції, призначеної для споживача, не зводяться тільки до вимог, сформульованим самим споживачем. Стандарт містить також розпорядження відносно законодавчих, нормативних і додаткових вимог, встановлених самим підприємством. Такий підхід дозволяє використовувати систему менеджменту якості не тільки для реєстрації задоволеності споживачів, але й для її регулювання.

Відповідно до звітів ІSO, продовжується активна інтеграція стандартів ІSO серії 9000 в галузі сертифікації систем менеджменту в економіки країн світового співтовариства

Стандарти ІSO 9000 в галузі систем менеджменту якості широко впроваджуються в Європі, США, Японії, очікується різке збільшення кількості підприємств, що впроваджують стандарти ІSO серії 9000 в країнах Азії та Латинської Америки. Достатньо сказати, що понад 70 країн мають державні стандарти, еквівалентні стандартам ІSО серії 9000. У 52 країнах створені системи сертифікації систем якості, розвиваються регіональні та міжнародні системи сертифікації систем якості. У світі нараховується майже 200 тис. компаній, які мають сертифіковані системи якості: Великобританія нараховує 52,2% сертифікатів; країни Західної Європи – 26,3%; Північна Америка – 6,9%; Австралія та Нова Зеландія – 6,6%; країни Південно-східної Азії (включаючи Японію) – 4,4%,решта країн світу – 3,6%.

Слід відзначити, що стандарти ІSO весь час вдосконалюються. Так, з моменту першого видання (1987 р.) навколо цих стандартів не припиняються дискусії, і, незважаючи на те, що діє вже четверта редакція, спеціалісти пред'являють до них все нові вимоги. Вперше, стосовно питань усунення внутрішніх невідповідностей, їх було переглянуто у 1994 р. В 1994 р. ІSO/ТК 176 завершив перший перегляд стандартів ISO серії 9000. Робота по перегляду стандартів базувалась на стратегії впровадження міжнародних стандартів з якості на 1990-і роки та прогнозі деяких аспектів рішення проблеми якості до 2000 р. (документ "Прогноз 2000", підготовлений спеціальною групою ІSO/ТК 176). 
У 2000 р. Міжнародна організація з стандартизації здійснила ретельний перегляд стандартів ISO серії 9000 з урахуванням нових підходів та накопиче​ного досвіду в сфері якості. Родина стандартів ISO серії 9000:2000 складалася з 4-х стандартів (замість більше 20, які були чинни​ми до 15 грудня 2003 р.).

Порівняльна таблиця основних трьох версій стандартів ISO серії 9000 надана у табл. 1.6.3.

Таблиця 1.6.3

Родина міжнародних стандартів ISO серії 9000
	Стандарти версії 1987 р.

(перша редакція)
	Стандарти версії 2000 р.

(друга редакція)
	Стандарти версії 

2005–2012 рр.

(третя редакція)

	Назва стандарту
	Зміст 
	Назва стандарту
	Зміст 
	Назва стандарту
	Зміст 

	ISO 9000-1 
	Настанова з вибору та застосу-вання
	ISO 9000:2000
	Системи управління якістю. Основні принципи і словник
	ISO 9000:2005
	Системи управління якістю. Основні положення і словник термінів

	ISO 8402
	Словник
	
	
	
	

	ISO 9004-1
	Управління якістю та елементи системи якості: Настанови в 4-х частинах
	ISO 9004: 2000


	Системи управління якістю. Настанови щодо поліпшення діяльності
	ISO/DIS 

9004:2009
	Менеджмент сталого росту. Настанови з подальшого поліпшення 

	ISO 9004-2
	
	
	
	
	

	ISO 9004-3
	
	
	
	
	

	ISO 9004-4
	
	
	
	
	

	ISO 9001
	Системи якості. Моделі за-безпечення якості
	ISO 9001: 2000


	Системи управління якістю. Вимоги
	ISO 9001: 2008
	Системи управління якістю. Вимоги

	ISO 9002
	
	
	
	
	

	ISO 9003
	
	
	
	
	

	ISO 10011-1
	Настанова з аудиту систем якості
	ISO 19011: 2002


	Настанова з аудиту систем управління якістю та/або оточуючим середовищем
	
	

	ISO 10011-2
	
	
	
	
	

	ISO 10011-3
	
	
	
	
	


При перегляді стандартів відповідно до вимог ринку робочі групи орієнтувалися на досягнення наступних цілей:

· забезпечити відображення в стандартах кращого практичного досвіду їх застосування;

· забезпечити стабільність і узгодженість стандартів;

· сприяти застосуванню стандартів.
Основною концепцією перегляду і підготовки нової, третьої редакції стандартів серії ISO 9000, стало їхнє зближення з ідеологією ТQМ – всеохоплюючого (тотального) менеджменту якості. Серед відмінностей третьої версії стандартів від попередніх слід зазначити такі: 

· скорочена кількість стандартів; чітко сформульовані вимоги щодо досягнення задоволеності замовників та постійного поліпшення діяльності організації; 

· більш логічна структура стандартів; упровадження принципу процесного підходу до діяльності організації; 

· зручність у використанні на підприємствах сфери послуг та ма​лого бізнесу; 

· базування на дванадцяти (замість попередніх восьми) універсальних принципах менеджменту якості; 

· можливість забезпечити задоволеність не тільки споживачів, але й інших зацікавлених сторін – персоналу організації, утриму​вачів акцій та суспільства в цілому.

        Розробники цієї версії стандартів на основі аналізу й узагальнення досвіду ТQМ сформулювали вісім принципів менеджменту якості, які закладені в основу стандартів ISO серії 9000.

[image: image3]
Рис. 1. Основа міжнародних стандартів ІSO серії 9000 версії
У міжнародних стандартах ІSO серії 9000 встановлені основні вимоги щодо розробки загального менеджменту управління якістю в промисловості та сфері обслуговування (банківська справа, лікарні, готелі, ресторани тощо). 
Галузь використання сімейства стандартів ISO 9000 не обмежується  виробництвом. Підхід до універсаалізаціїї якості, підкріплений нормами  ISO 9000, передбачає, що діяльність будь-якої організації, наприклад, виробник чи дистрибьютор може бути представлена як система процесів. В цій системі на вході є певні ресурси (як матеріальні, так і трудові, інтелектуальні та ін.), а на виході – різна продукція. В  стандартах ISO 9000 виділяють чотири категорії продукції:

· обладнання (технічні засоби);

· інтелектуальна продукція (засоби) – наприклад, різні протоколи, методики, комплекти документації, проекти та ін.;

· перероблені матеріали – матеріальна продукція, яка отримується шляхом переробки сировини в заданий стан (до цієї категорії відносяться лікарські препарати і вироби медичного призначення);
· послуги.
     Вимоги до системи управління якістю у відповідності до стандартів ISO 9000 можна використовувати до всіх чотирьох категорій продукції.  При цьому норми і стандарти практично однакові по суті, а відрізнятится будуть тільки деталями адміністрування та управління системами, а також термінологією.

Стандарти ІSО серії 9000 дали змогу:

· уніфікувати системний підхід до сфери діяльності по забезпеченню та поліпшенню якості;

· уніфікувати системний підхід до управління якістю;

· узагальнити рекомендації по вибору і використанню норм якості.
                    З прийняттям в 2008 р. нової  4-ої версіїї стандартів ISO серії 9000 більше уваги стало приділятися здатності організаціїї задовольняти вимоги всіх зацікавлених сторін: власників, співробітників, суспільства, споживачів.
      Остаточна редакція стандарту ISO 9001  була прийнята в 2008 році та містить 75 уточнень, які були прийняті в результаті опитування близько 1000 користувачів стандарту із 63 країн світу. До нього внесені виправлення, тобто невеликі зміни, пов'язані в основному з роз'ясненням і більш чітким формулюванням ряду норм.  Нова віерсія стандарту ІSO 9004 була затверджена в 2009 р. Кожен стандарт описує певну модель системи менеджменту якості. Обидві моделі гармонізовані між собою, але мають і деякі відмінності. 
Мета стандартів нової версії ISO серії 9000 – це стабільне функціонування документованої системи менеджмента якості продукції підприємства-постачальника.  Направленість стандартів ISO 9000 була на відношення між компаніями  як споживач - постачальник.

Одночасно з публікацією стандарту ISO 9001:2018 Комітет ISO/ТК 176 «Управління якістю і забезпечення якості» опцбліковав  ще шість настанов:
1. Принцип управління якістю.

2. Настанова щодо вимог ISO 9001:2018 до документації.

3. Настанова з термінології, яку використовують у ISO 9001.

4. Настанова щодо концепції та застосування процесного підходу для системи управління.

5. Настанова стосовно розділу 1.2. «Примітка» ISO 9001:2018
6. Настанова щодо “аутсорсингових”
 процесів.
Аналіз різних версій стандартів ISO серії 9000 показує. Що сучасний етап розвитку суспільства характеризується необхідністю впровадження трирівневої моделі СУЯ. До існуючих двох рівнів ISO 9001:2000 (удосконалення продукту та удосконалення СУЯ) сьогодні додається третій – інноваційний розвиток організації (рис 4.).
Важливо зазначити, що принципи менеджменту моделі ISO 9001:2000 були покладені в основу всіх відомих сьогодні міжнародних “галузевих” стандартів на системи управління та стандартів оцінки відповідності серії ISO/ІЕС 17000 (наприклад, ISO 14001. Система управління якістю навколишнього середовища; ISO 22000:2005. Системи менеджменту безпечності харчових продуктів та інші).

Враховуючи зростання інтересу по всьому світові до стандартів на системи управління (МSS), ISO в 2006 р. заснувала Стратегічну консультативну групу (SАG-МSS) для консультації стосовно майбутніх потреб у цій галузі. А Керівне технічне бюро (ТМВ) ISO нещодавно сформувало Спільну технічну координаційну групу (JTCG), яка охоплює представників усіх технічних комітетів і підкомітетів ISO, що розробляють стандарти на системи управління. Група зараз працює над забез​печенням погодженості та послідовності технічного змісту і підходів, використовуваних у рамках ISO для розроблян​ня будь-яких МSS. Також передбачається забезпечення погодження майбутніх циклів перегляду для того, щоб поліпшити загальний зміст стандартів і, таким чином, за​безпечити одночасне їх розробляння на постійній основі.

Отже, визначений курс на розробку єдиних підходів до стратегії технічного розвитку МSS у рамках ISO (т. зв. “Об’єднане бачення”) для запобігання невизначеності користувачів і забезпечення чіткої структури, в рамках якої будуть розроблятися МSS. Сьогодні “Об’єднане бачення” говорить: “Всі МSS ISO будуть погоджені і прагнутимуть подальшого підвищення поточного рівня суміснос​ті між будь-якими існуючими МSS шляхом сприяння ідентичності: назви розділів; послідовності назви розділів; тексту; визначень і таке інше. Розходження дозволятимуться лише тоді, коли вони обумовлюються відмінностями кон​кретних галузей застосування відповідного управ​ління. Застосування цього підходу у майбутніх змі​нах буде спрямоване на збільшення значення існую​чих ISO МSS для користувачів”.
Використання стандартів ISO 9000
Нище наведені норми та вимоги,  які частіше використовуються в чотрьох типових ситуаціях:
По-перше, як методичний матеріал при створенні системи якості на виробництві. Наприклад, завод –вирбник може не ставити перед собою мету офіційного визнання своєї технології управління якістю яка відповідає ISO 9000, однак використовує її повністю, або окремі складові в процесі випуска продукції. Як правило, це дозволяє  підвищити конкурентоздатність організації, її економічну діяльність.
По-друге, відповідність стандартам ISO 9000  може служити доказом якості при заключенні контракта між постачальником і споживачем продукції. Наприклад, компанія-дистрибьютор при підготовці угоди з заводом-виробником має можливість обумовити, що певні процеси та елементи системи управління якістю на підприємстві-постачальнику повинні відповідати вимогам ISO 9000.
По-третє, споживач (особливо при міжкорпоративних угодах) може виявити бажання тим чи іншим способом оцінити систему якості на підприємстві. При цьому в якості бази порівняння виступають стандарти ISO 9000. Для постачальника є важливим отримати офіційне підтвердження відповідність стандартам ISO 9000.
Четверте,  стандарти ISO 9000 використовують при регістрації і сертифікації системи якості нормам ISO 9000, а оцінка якості споживачем може не проводитися або проводитися більш ліберально.
Стандарти ІSO серії  9000 включають:

ІSO 9000-2005 «Системи управління якістю. Основні положення та словник»;

ІSO 9001-2008 «Системи управління якістю. Вимоги»;
ІSO 9004-2009 «Менеджмент сталого росту. Настанова з подальшого поліпшення»
Міжнародні стандарти в Україні  почали використовуватися з 1989 р. З 1996 р. в Україні діють міжнародні стандарти ІSО 9000, які охоплюють системи забезпечення якості.
Державні стандарти України ДСТУ ISO серії 9000 є ідентичним перекладом міжнародних стандартів. До цієї серії стандартів належать:

· ДСТУ ISO 9000:2007 «Системи управління якістю. Основні положення та словник»;

· ДСТУ ISO 9001:2009 «Системи управління якістю. Вимоги»;
· ДСТУ ISO 19011:2001 «Настанови щодо здійснення аудитів систем управління  якістю та/чи  навко​лишнім середовищем»
Разом вони формують узгоджену серію стандартів на системи управління якістю (СУЯ), яка сприяє взаєморо​зумінню в національній та міжнародній торгівлі.

ДСТУ ISO 9000:2018 «Основні положення  та словник термінів».  Стандарт є фундаментальним, прийняті в ньому терміни  та визначення використовуються у всіх стандартах ISO серії 9000.  Розроблено для спри​яння організаціям (незалежно від їхнього типу та чи​сельності працівників) у впровадженні та забезпеченні функціонування ефективних СУЯ. Опи​сує основні положення СУЯ, викладені у стандартах ISO серії 9000, і визначає термінологію для СУЯ, сферу застосування, принципи управління якістю. Цей стандарт закладує основу для розуміння основних елементів системи менеджмента якості відповідно стандартам ISO серии 9000.
        ДСТУ ISO 9001:2019 «Системи управління якістю. Вимоги».

     Цей стандарт є тотожний переклад ISO 9001:2008 Quality management systems — Requirements (Системи управління якістю. Вимоги).
     Технічний комітет, відповідальний за цей стандарт, — ТК 93 «Системи управління якістю, довкіллям, безпечністю харчових продуктів та соціальна відповідальність» (підкомітет ПК 93/1 «Системи управління якістю»).    У стандарті ISO 9001 установлено вимоги до систем управління якістю. Вони загальні й застосовні до організацій усіх галузей промисловості чи економіки, незалежно від категорії пропонованої продукції. Стандарт ISO 9001 не встановлює вимог до продукції.  Важливо розуміти, що відповідність стандарту ISO 9001 не гарантує високу якість продукції. Відповідність вимогам і рекомендаціям цих стандартів говорить про здатність підприємства:
· робити все можливе  для досягнення поставлених перед собою цілей;

· поліпшувати результативність своєї діяльності.

       Відповідність  вимогам ISO 9001 свідчить про рівень надійності постачальника і доброчинності його компанії. З точки зору сучасних компаній, відповідність вимогам ISO 9001 – це той мінімальний рівень, який дає можливість ввійти на ринок. Сам сертифікат відповідності ISO 9001 є зовнішним незалежним підтвердженням досягнень вимогам стандарту.                       
         Запровадити систему управління якістю має бути стратегічним рішенням організації. На розробляння та запроваджування системи управління якістю в організації впливають:
·  середовище організації, зміни в цьому середовищі, а також ризики, пов’язані з цим середовищем;
·  зміна потреб організації;
· конкретні цілі організації;
· продукція, яку постачають;
·  застосовувані процеси;
·  розмір і структура організації.
          Цей стандарт у жодному разі не передбачає однаковості структури систем управління якістю чи однаковості документації.
Вимоги до систем управління якістю, установлені в цьому стандарті, доповнюють вимоги до продукції. Стандарт можуть застосовувати внутрішні та зовнішні сторони, зокрема органи сертифікації, щоб оцінити здатність організації дотримувати вимоги замовника, законодавчі й регламентувальні вимоги, застосовні до продукції, і власні вимоги організації.
                                                                                                                Таблиця 
Вимоги до системи управління якістю 
	№
	Вимоги


	Складові вимог

	1.
	Загальні вимоги
	Організація повинна розробити, задокументувати, запровадити підтримувати систему управління якістю та постійно поліпшувати її результативність відповідно до вимог цього стандарту.
Організація повинна:
·  визначити процеси, необхідні для системи управління якістю, та їх застосовування в межах організації ;

·  визначити послідовність і взаємодію цих процесів;

·  визначити критерії та методи, необхідні для забезпечування результативності функціювання та контролювання цих процесів;

· забезпечувати наявність ресурсів та інформації, необхідних для підтримування функціювання й моніторингу цих процесів;

·  здійснювати моніторинг, вимірювання, якщо це застосовно, і аналізування цих процесів;

·  уживати заходів, необхідних для досягнення запланованих результатів і забезпечення постійного поліпшування цих процесів.

Організація повинна керувати цими процесами відповідно до вимог цього стандарту.

	
	Вимоги до документації
	Документація системи управління якістю має охоплювати
· документально оформлені політику та цілі у сфері якості;

·  настанову щодо якості;

·  задокументовані методики та протоколи, які вимагає цей стандарт;

· документи, зокрема протоколи, що їх організація визначила як потрібні для забезпечення результативного планування, функціювання та контролювання своїх процесів.

Документація обов’язкових процедур  стосується:

· управління документацією;

· управління протоколами;

· управління невідповідностями;

· внутрішніх аудитів;

· коригувальних дій;

· запобіжних дій.

	
	Настанова щодо якості
	Організація повинна розробити та підтримувати настанову щодо якості, яка охоплює:
· сферу застосування системи управління якістю, зокрема детальний опис і обґрунтовання будь-яких вилучень ;

·  задокументовані методики, установлені для системи управління якістю, або посилання на них;

· опис взаємодії процесів системи управління якістю.

	
	Контроль документів
	Документи, які вимагає система управління якістю, потрібно контролювати. Протоколи — це документи особливого типу, і їх потрібно контролювати відповідно до вимог.

	
	Контроль протоколів
	Організація повинна розробити задокументовану методику для визначання необхідних засобів контролювання щодо ідентифікування, зберігання, захисту, пошуку, збереження та вилучання протоколів.

	2.
	Відповідаль
ність кервництва
Зобов’язання керівництва
	Найвище керівництво повинне продемонструвати наявність своїх зобов’язань щодо розробляння та запроваджування системи управління якістю та постійного поліпшування її результативності через 
· інформування в організації важливості задоволення вимог замовника, а також законодавчих і регламентувальних вимог; 

·  формування політики у сфері якості; 

·  забезпечення встановлення цілей у сфері якості;

·  критичне аналізування з боку керівництва;

·   забезпечення ресурсами.

	
	Орієнтація на замовника
	Для підвищення задоволеності замовників найвище керівництво повинне забезпечувати визначення та виконання їхніх вимог

	
	Політика у сфері якості
	Найвище керівництво повинне забезпечувати, щоб політика у сфері якості: 

· відповідала призначеності організації;

·  мала зобов’язання щодо задоволення вимог і постійного поліпшування результативності системи управління якістю;

·  була основою для встановлення та переглядання цілей у сфері якості;

·  була зрозумілою та щоб її було 

поширено в межах організації;

· була об’єктом критичного аналізування стосовно її постійної придатності.

	
	Планування.

Цілі у сфері якості

Планування системи управління якістю
	Найвище керівництво повинне забезпечувати встановлення цілей у сфері якості, зокрема спрямованих на задоволення вимог до продукції  для відповідних підрозділів і рівнів в організації. Потрібно, щоб цілі у сфері якості були вимірними та щоб їх було узгоджено з політикою у сфері якості

	
	Критичне аналізування з боку керівництва
	Найвище керівництво повинне із запланованою періодичністю критично аналізувати систему управління якістю організації, щоб забезпечити її постійну придатність, адекватність і результативність. Під час критичного аналізування потрібно оцінювати можливості щодо поліпшування та визначати потреби в змінах системи управління якістю, зокрема в політиці та цілях у сфері якості

	3.
	Керування ресурсами
Забезпечення ресурсами
	Організація повинна визначити необхідні ресурси та забезпечувати їх наявність для:

· запровадження та підтримування системи управління якістю та постійного поліпшування її результативності;

·  підвищування задоволеності замовників виконанням їхніх вимог.

	
	Людські ресурси
	Персонал, залучений до робіт, які впливають на відповідність продукції вимогам до неї, повинен бути компетентним, тобто мати належні освіту, професійну підготовленість, навички та досвід.

	
	Компетентність, підготовленість і обізнаність
	Організація повинна:

· визначати необхідний рівень компетентності для персоналу, залученого до робіт, які впливають на відповідність продукції вимогам до неї;

·  якщо це застосовно, забезпечувати проведення навчання або вживати інших заходів для досягнення потрібної компетентності;

· оцінювати результативність ужитих заходів;

·  забезпечувати обізнаність персоналу щодо доцільності та важливості своєї діяльності та щодо свого внеску в досягнення цілей у сфері якості;

·  вести відповідні записи стосовно освіти, професійної підготовленості, навичок і досвіду

	4.
	Виготовляння продукції
	Організація повинна спланувати та розробити процеси, необхідні для виготовляння продукції. Потрібно узгодити планування виготовляння продукції з вимогами до інших процесів системи управління якістю

Організація повинна визначити:

·  вимоги, установлені замовником, зокрема вимоги до постачання та дій після постачання;

·  вимоги, не встановлені замовником, але необхідні для встановленого чи передбаченого використання, якщо про таке відомо;

·  законодавчі та регламентувальні вимоги, застосовні до продукції;

·  будь-які додаткові вимоги, що їх організація вважає за необхідні.

	
	Закупівля
	Організація повинна забезпечувати відповідність закуповуваної продукції встановленим закупівельним вимогам. 
Організація повинна оцінювати та вибирати постачальників, беручи до уваги їх здатність постачати продукцію відповідно до вимог організації. 

	5.
	Вимірювання аналізування поліпшування


	Організація повинна планувати та впроваджувати процеси моніторингу, вимірювання, аналізування та поліпшування, щоб:

· продемонструвати відповідність продукції вимогам до неї;

·  забезпечити відповідність системи управління якістю;

·  постійно поліпшувати результативність системи управління якістю.

Потрібно, щоб ця діяльність охоплювала визначання застосовних методів, зокрема статистичних методів, а також сфери їх застосування.

	
	Задоволеність замовника
	Організація повинна відстежувати інформацію стосовно сприйняття замовником того, чи задовольнила організація його вимоги, оскільки це є одним з показників функціювання системи управління якістю. 

	
	Внутрішній аудит
	Організація повинна провадити внутрішні аудити в заплановані проміжки часу, щоб установити:

· чи відповідає система управління якістю запланованим заходам , вимогам цього стандарту та вимогам до системи управління якістю, установленим організацією;

·  чи результативно її запровадили та підтримують.

Потрібно вести протоколи аудитів і їхніх результатів.


  Структура документацї системи управління якістю включає зовнішню документацію:

· державні стандарти;

Закони України, керівні документи, правила, методичні рекомендації.

Внутрішня документація складає три рівні:

Перший рівень:

· настанова щодо якості;

· політика  та цілі у сфері якості.

Другий рівень:
· документовані процедури елементів системи управління якістю;

· методики виконання процесів;

· стандарти на вимоги та критерії оцінки процесів і результатів;

· програми якості.

Третій рівень:

· положення про функціонування підрозділів;

· протоколи якості;

· форми реєстрації даних.

       
        ДСТУ ISO 9001-2019 сприяє прийняттю процесного підходу під час розробляння, запроваджування та поліпшування результативності системи управління якістю для підвищення задоволеності замовника виконанням його вимог.
 Роботу чи сукупність робіт, для якої використовують ресурси і якою керують для перетворення входів на виходи, можна вважати процесом. Часто вихід одного процесу безпосередньо є входом наступного.
     Під «процесним підходом» розуміють застосовування в межах організації системи процесів разом з їх ідентифікуванням і взаємодіями, а також керуванням ними для одержання бажаного результату. Перевага процесного підходу — забезпечуваний ним неперервний контроль зв’язків окремих процесів у межах системи процесів, а також їх поєднань і взаємодій. Застосовуючи такий підхід у межах системи управління якістю, особливу увагу приділяють:
·  розумінню та виконанню вимог;
· потребі розглядати процеси з погляду створювання додаткових цінностей;
·  отриманню результатів функціювання процесу та досягненню результативності;
·  постійному поліпшуванню процесів на основі об’єктивного вимірювання.
        У зображеній на рис.  моделі системи управління якістю, в основу якої покладено процеси, показано зв’язки між процесами. З цього рисунку видно, що замовники відіграють важливу роль у визначанні вимог як входів. Моніторинг задоволеності замовника вимагає оцінювання інформації, пов’язаної зі сприйняттям замовником того, як виконала організація його вимоги.
[image: image4.png]MocTilive NONINUYBaHKA SHCTENH YIPABNIHKA AKicTI0

JamoeHukH
EipnosigansHicTs

KepiannLTEa
JamoeikH

Kepyaarna BaipaEan 3agoso-
' avanisyeans newicTe
pecypeamn i noninuyaaria

Bumorn Npoayeui

——  Buaw PodIT. WD CTEOPITs 30DATKORI LiHHOCTI
e IHCDOPMALIHIA MOTiK





Рис.     - Модель системи управління якістю, в основу якої покладено процеси. 
      Зображена на рисунку  модель охоплює всі вимоги цього стандарту, але не деталізує процеси.
   Крім того, до всіх процесів можна застосовувати методологію, відому як цикл «Рlan-Dо-Сhесk-Асt» (PDCА) («Плануй-Виконуй-Перевіряй-Дій»). 
Цикл PDCА можна стисло описати так:
	Плануй
	- установлюй цілі та процеси, потрібні для отримання результатів, що відповідають вимогам замовника та політиці організації.

	Виконуй
	- упроваджуй процеси.

	Перевіряй
	- відстежуй і вимірюй процеси та продукцію, зважаючи на політику, цілі та вимоги до продукції, а також звітуй про результати.

	Дій
	- уживай заходів для постійного поліпшування показників функціювання процесу.



         
     Стандарт ISO 9001 установлює вимоги до системи управління якістю, що їх можна застосовувати для внутрішніх цілей організації або для сертифікування чи укладання контрактів. У ньому зосереджено увагу головним чином на результативності системи управління якістю для задоволення вимог замовника.

Стандарт застосовується до процесів діяльності ор​ганізації. Отже, принципи управління якістю можуть бути поширені на всі рівні організації. Цей стандарт пропонує концепції, ідеї, настанови і рекомендації, не призначений для цілей сертифікації та регламентації чи контрактних цілей і не є настановою щодо застосу​вання стандарту ДСТУ ISO  9001. Стандарт не містить рекомендацій, специфічних для інших систем управління, пов’язаних, наприклад, з навколишнім середовищем, промисловою гігієною, безпекою праці, фінансами, ризиками. Він дає змогу організації узгодити, інтегрувати, адаптувати свою систему управління якістю з відповідними системами управління. Отже, стандарти ДСТУ ISO 9001 та ДСТУ ISO 9004 роз​роблено як узгоджену пару стандартів на СУЯ, приз​начених доповнювати один одного, але їх також можна застосовувати окремо.
Безперечно, концепція нових стандартів більш досконала і віддзеркалює ті підходи, які вже вико​ристовуються зарубіжними фірмами. Перехід на но​ву версію стандартів фактично є переходом до нової технології менеджменту якості.
Міжнародні стандарти ISO серії 14000
       Сімейство стандартів  ISO серіїї 14000   стало всесвітньою базою для налагодження екологічно прийнятої діяльності. Вперше вони з’явились  в 1996 році в міжнародних  підприємствах і в компаніях. Рішення про розробку ISO 14000 є результатом Уругвайського раунду переговорів по Всесвітній торговельній угоді і зустрічі на вищому рівні в Ріо-де-Жанейро в 1992 році з навколишнього середовища і розвитку.
    Система управління навколишнім середовищем – це  частина загальної системи менеджменту, яка включає організаційну структуру, діяльність щодо планування, обовязки, відповідальність, досвід, методи, процедури і ресурси для форсїмування, здійснення, аналізу та реалізації екологічної політики.
       Основним предметом ISO 14000 є система екологічного менеджменту. Типові положення цих стандартів полягають у тому, що в організації повинні виконуватися визначені процедури, бути підготовлені певні документи, призначені відповідальні за визначені сфери екологічно значимої діяльності. Стандарти серії ISO 14000 не містять ніяких «абсолютних» вимог до впливу організації на навколишнє середовище, за винятком того, що організація в спеціальному документі (екологічній політиці) повинна оголосити про своє прагнення відповідати національному природоохоронному законодавству і національним стандартам. Такий характер стандартів обумовлений, з одного боку, тим, що ISO 14000 як міжнародні стандарти не повинні втручатися у сферу дій національних нормативів. При застосуванні на виробництві стандартів ISO 14000  можуть бути досягнені такі цілі підприємства як:

· стале функціонування та покращення ефективності системи екологічного менеджменту;

· відкртита декларована екологічна політика;

· демонстрація екологічної відповідності споживачаим, партнерам, населенню, іншим організаціям;

· сертифікація відповідності системи уповноваженими органами;

· самооцінка діяльності та ступеня відповідності міжнародним стандартам у галузі екологічної безпеки.

Стандарти ISO серії 14000  включають: 
	Складові менеджменту
	Стандарти

	Система управління навколишнім середовищем
	ISO 14001:1996;  ISO 14004:1996 

	Настанови щодо здійснення екологічного аудиту
	ISO 14010-12:1996;  ISO 19011:2002

	Екоетикетування 
	ISO 14020:1998;  ISO 14021:1999;  ISO 14024:1999; ISO/TR 14025:2000

	Оцінка ефективності навколишнього середовища 
	ISO 14031:1999;  ISO/TR 14032:1999 I

	Оцінка життєвого циклу 
	ISO 14040:1997,  ISO 14041:1 ISO 14042:2000; 998;  ISO 14043:2000; ISO/TR 14048:2002;  ISO/TR 14049:2000

	Словник і терміни 
	ISO 14050:2000

	Екологічні аспекти у стандартах на продукцію 
	ISO/TR 14061:1998;  ISO/TR 14062:2002


 Стандарти, що стосуються системи управління навколишнім середовищем:
ISO 14001:1996. Системи управління навколишнім середовищем. Технічні вимоги і настанови щодо використання»
ISO 14004:1996. Системи управління навколишнім середовищем.Загальні настанови щодо принципів управління, системи та засобів забезпечення.

       Основним завданням цих стандартів є допомога у діяльності охорони навколишнім середовищем у досягненні екологічних цілей. Їх впровадження дає можливість удосконалити управління середовища щодо правових норм з питань охорони середовищем, росту коштів для ліквідації забруднення та збільшення правової відповідальності. В ISO 14001 регламентований склад та опис елементів системи управління навколишнім середовищем і настанови щодо їх застосування, в ISO 14004  - загальні настанови щодо принципів управління систем та засобів забезпечення.
Модель системи управління навколишнім середовищем включає принципи:

1. Зобовязання і політика (екологічна політика).
2. Планування.

3. Впровадження (впровадження і функціонування).

4. Вимірювання і оцінювання (коригувальні дії).

5. Аналіз і вдосконалення (аналіз з боку керівництва).

6. Постійне вдосконалення.

Система навколишнього середовища має бути організаційною структурою, яка шляхом постійного моніторингу і періодичного аналізу має підтримувати ефективність функціонування з урахуванням змін внутрішіх і зовнішніх чинників. Велику увагу слід приділити формуванню свідомості кожного працівника організації щодо відповідальності за поліпшення екологічних характеристик.
Стандарти щодо здійснення  екологічного аудиту:
ISO 14010«Настанови щодо здійснення екологічного аудиту.Загальні принципи»

ISO 14011 «Настанови щодо здійснення екологічного аудиту. Процедури аудиту. Аудит систем управління навколішним середовищем»

ISO 14012 «Настанови щодо здійснення екологічного аудиту. Кваліфікаційні вимоги до аудиторів з екології»

Екоетикетування:
ISO 14020 «Екологічні етикетки і декларації. Загальні принципи»

 ISO 14021 «Екологічні етикетки і декларації. Екологічні заяви у рамках самодекларації. Терміни і визначення»
  ISO 14022 «Екологічні етикетки і декларації. Екологічні заяви у рамках самодекларації.Позначення»
  ISO 14023 «Екологічні етикетки і декларації. Екологічні заяви у рамках самодекларації. Методологія перевірки і верифікації»

  ISO 14024 «Екологічні етикетки і декларації. Екологічне етикетування першого типу. Керівні принципи і методики»
Розглянемо терміни та визначення з екоетикування:
      екологічне маркування - коротко і точно сформульований напис, 
символ  чи  зображення,  що  наноситься  на етикетку або паковання 
продукції чи наводиться у  документації  на  продукцію,  технічних 
бюлетенях,   рекламних   матеріалах   з  метою  зазначення  певної 
екологічної характеристики продукції,  компонента  або  паковання. 
Відповідність   продукції   встановленим   екологічним   критеріям 
підтверджується сертифікатом екологічного маркування; 
    екологічні характеристики  -  результати  вимірювання  впливу 
продукції на навколишнє природне середовище та здоров'я людини;
життєвий цикл продукції - послідовні та взаємозв'язані стадії 
виробничої системи від придбання сировини або утворення  природних 
ресурсів до остаточної утилізації продукції; 

     орган з    проведення    оцінки    відповідності    продукції встановленим екологічним критеріям (далі -  орган  з  екологічного маркування) - незалежний від суб'єкта господарювання орган, який у 
своїй  діяльності  керується  програмою  екологічного   маркування 
відповідно  до  вимог  міжнародного  стандарту ISO 14024 (ДСТУ ISO 
14024 "Екологічні маркування та декларації.  Екологічне маркування 
типу I. Принципи та методи"); 
    програма екологічного маркування - добровільна програма,  яка 
відповідає вимогам міжнародного  стандарту  ISO  14024  (ДСТУ  ISO 
14024 "Екологічні маркування та декларації.  Екологічне маркування 
типу I.  Принципи та методи")  і  дає  можливість  використовувати 
екологічне   маркування   продукції,   що  свідчить  про  загальну 
екологічну перевагу такої продукції в межах відповідної категорії;
     "зелена" продукція - продукція, стосовно якої за результатами 
проведення  процедури  оцінки   відповідності   встановлено   факт 
поліпшення її екологічних характеристик;

        знак екологічного маркування  - знак, що вказує про екологічну перевагу продукції або послуги серед певної визначеної групи, що базується на принципі оцінки повного життєвого циклу продукції.
        Існують три основні типи екологічних маркувань (в залежності від інформації, яку вони несуть):
· Інформація про екологічність продукції чи послуги в цілому, яка ураховує весь життєвий цикл її виробництва.
· Інформація про екологічність окремих властитвостей продукції чи послуги. Сюди також відносять знаки, які відображають відсутність речовин, що призводять до зменшення озонового шару Землі; знаки на предметах споживання, які відображають можливість їх утилізації з найменшим вредом для навколишнього середовища, та багато інших.
· Інформація для індентифікації натуральгих продуктів харчування (біо/органік). На практиці існують також інші види екомаркувань, наприклад заклики обережного ставлення до навколишнього середовища в цілому  ії окремих об’єктах. 

     Екомаркування можуть отримати багато товарів та послуг. Головна вимога – бажання до зниження навантаження на навколишнє середовище та якісний продукт чи послуга.

Екомаркуванням відзначають:

· нехарчові товари (компютери, папір, канцелярські товари, одяг, будівельні і оздоблювальні  матеріали, миючи засоби, напольні покриття, побутові товари та оргтехніка, меблі, транспортні засоби та ін.);
· харчові продукти (вода, хлібобудочні вироби, бакалія, продукція сільського господарства та ін.);

· послуги (ресторани, магазини, готелі, виробництво різних видів енергії, туризм і ін.);

· роботи (будівельні і оздоблювальні роботи ті ін.).
          Екомаркування за допомогою знака виділяє лідируючи в галузі охорони навколишнього середовища товарі та послуги. Історія налічує багато прикладів, коли компаніі розміщували на своєму товарі екознак, але доки не існували стандарти і незалежна оцінка третьої сторони, споживач не міг довіряти цим знакам. Існують багато систем маркування третьою стороною, які є більш вузькими ніж звичайна екомаркування. Наприклад, вони фокусуються  на одній галузі чи на одному екологічному критерії (наприклад, енергозбереженні), чи уразовують одну стадію життєвого циклу. Прикладом такого екомаркування  є німецьке маркування  «Голубий ангел». На рис.  представлені найбільш відомі в світі екознаки. 
	 [image: image5.png]
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	«Північний либідь» (Фінляндія, Швеція, Данія, Норвегія)
	«Квітка ЄС» (Країни  Євросоюза)
	«Голубий ангел» (Німеччина)
	«Екознак» (Японія)
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	«Зелений знак»(США)
	«Екологичний вибір»(Канада)


Рис.  Знаки екологічного маркування
      Зараз в світі налічується близько 30 різних екознаків.  В  Західній Європі система екологічного маркування продукції та послуг стрімко розвивається і охоплює зараз практично всі групи товарів. Найбільш популярними представниками цієї системи є два маркування нехарчової продукції – північний («Північний либідь») та європейський (Європейська квітка»). Ці знаки охоплюють багато товарних груп, починаючи з туалетного папіру та матрасів і закінчуючи готелями і компьютерами. В Росії існує система добровільної сертифікації продукції, робіт, послуг по їх життєвому циклу «Листок жизни».
          Всі міжнародні програми екомаркування засновані на процедурі аналізу життєвого циклу продукції (екомаркування І типу).  Це означає, що оцінці підлягає не тільки сам продукт, але і його сировина, упаковка, розглядаються способи його транспортування до кінцевого споживача і особливості утилізації. Тільки комплексний аналіз продукції «Від сировини до упаковки» може надати повну картину його впливу на людину і навколишнє середовище. Основні принципи добровільної екологічної сертифікації по цій схемі закладені в міжнародних стандартах серії ISO 14020 і ISO 14040.
       Більшість програм екомаркування І типу обєднані в GEN (Глобальну Мережу Екомаркування), асоціацію, створену для посилення ефективності просування ідей екологічного маркування в світі на міжурядовому рівні. Сайт ассоціації GEN: http://www.globalecolabelling.net/index.html. В табл. надані країни - члени ассоціації. 
                                                                                                                         Таблиця 
Список членів ассоціації
	Країна


	Член ассоціації

	Австралія
	Good Environmental Choice Australia Ltd.

	Бразилія
	Associacao Brasileira de Normas Tecnicas (ABNT)

	Китай
	China Environmental United Certification Center

	Хорватія
	Ministry of Environmental Protection and Physical Planning

	Чехія
	Ministry of the Environment

	Європа
	European Commission - DG ENVIRONMENT (G2)

	Німеччина
	Federal Environmental Agency (FEA)

	Гон Конг(GC)
	Green Council

	Гон Конг (HKFEP)
	Hong Kong Federation of Environmental Protection (HKFEP) Limited

	Індія
	Central Pollution Control Board (CPCB)

	Індонезія
	Ministry of Environment

	Японія
	Japan Environment Association (JEA)

	Корея
	Korea Eco-Products Institute (KOECO)

	Нова  Зеландія
	Environmental Choice New Zealand

	5 Північних країн
	Nordic Ecolabelling Board

	Північна Америка (Канада)
	TerraChoice Group Inc. / TerraChoice Environmental Marketing Inc. (for Environment Canada)

	Північна Америка (США)
	Green Seal

	Філіппіни
	Clean & Philippine Center For Environmental Protection and Sustainable Development, Inc. (PCEPSDI)

	Росія
	Saint-Petersburg Ecological union

	Китайський Тайпей
	Environment and Development Foundation (EDF)

	Сингапур
	Singapore Environment Council

	Швеція (SSNC)
	Swedish Society for Nature Conservation (SSNC)

	Швеція (TCO)
	TCO Development

	Таіланд
	Thailand Environment Institute (TEI)

	Україна
	Living Planet

	Великобританія
	Department for Environment, Food and Rural Affairs (DEFRA)


        Український  національний знак «Екологічно чисто та безпечно» зареєстрований Міністрерством юстиції України (свідоцтво №444 від 18.02.02 р.). Відтворення Знаку здійснюється відповідно до Закону України «Про авторське право та суміжні права».

Прогама екологічного маркування в Україні впроваджується за ініціативою Всеукраїнської громадської організації «Жива планета» та сприяння:

· Комітету Верховної Ради України з питань екологічної політики, природокористування і ліквідації наслідків Чорнобильської катастрофи;

· Міністерства охорони навколишнього  середовища України.

   Основна мета Програми екологічного маркування в Україні – формування та розвиток сталого (збалансованого) виробництва та споживання в Україні.
   В звичайній прогамі екомаркування категорії продукції (послуг) і критерії оцінки встановлюються незалежною органіізацією за допомогою технічної Ради.  Після того, як обрана група продукції, проводиться аналіз життєвого циклу і розробляються критерії.
           Міжнародний стандарт  ISO 14024 встановлює процедури сертифікації для присвоєння права використання знаку екологічного маркування. Він також визначає принципи та методи, що застосовуються для розробки програм екологічного маркування незалежною третьою стороною, включаючи вибір категорій продукції, екологічних критеріїв і оцінки функціональних або якісних аспектів продукції.
Стандарт враховую вимоги до:

· концентрації вмісту екологічних забруднень в об’єктах сертифікації;

· рівню забруднення навколишнього середовища;

· рівню екологічної безпеки для здоров’я людини;

· вторинному використанню компонентів;
· раціональному використанню природних ресурсів в процесі виробництва;

· використанню відтворених ресурсів;

· використанню відтворених джерел енергії;

· рівням  скидань і викидів;
· екологічним показникам транспортування;

· екологічним показникам утилізації відходів;

· використанню найкращих доступних технологій.

       Екологічна сертифікація може проводитися в обов'язковій і добровільній сферах. Обов'язковій сертифікації в національній системі УкрСЕПРО підлягають об'єкти, що відповідно до чинного законодавства повинні відповідати вимогам з охорони навколишнього середовища, забезпеченню екологічної безпеки і збереженню біологічного розмаїття.  Добровільній сертифікації можуть бути піддані інші об'єкти з урахуванням сформованої міжнародної практики згідно зі ст. 17, 18 і 19 Закону України «Про стандартизацію і сертифікацію»[
Об'єктами обов'язкової екологічної сертифікації є:

· системи управління охороною навколишнього середовища, регламентовані міжнародними стандартами, що розроблюються в технічному комітеті ISO/TC207 «Управління охороною навколишнього середовища», у якому Україна бере участь;

· продукція, шкідлива для навколишнього середовища, включаючи озоноруйнівні речовини й продукція, що їх містить, передбачувані до ввозу в Україну і вивозу з України, а також товари, увезені на митну територію України;

· екологічно шкідливі технології, включаючи ті, що ввезені на митну територію України і використовуються на промислових і дослідно-експериментальних об'єктах підприємств і організацій оборонних галузей промисловості;

· відходи виробництва і споживання, включаючи небезпечні й інші відходи, які є об'єктом транскордонного перевезення, і діяльність у сфері поводження з відходами;

· види тварин і рослин, їхні частини або деривати, що підпадають під дію Конвенції про міжнародну торгівлю видами дикої фауни і флори, які знаходяться під загрозою зникнення, здобуті у відкритому морі суднами під прапорами України.
         При позитивних результатах перевірки органи із сертифікації видають заявникам екологічні сертифікати встановленого зразка і дозвіл на право маркування об'єктів сертифікації екологічним знаком відповідності.
Процедура проведення сертифікації продукції:

1. Подання заявки в орган сертифікації.

2. Розробка критеріії екологічності продукції у відповідності до ТУ або стандартів на базі підкомітету «Оцінка життєвого циклу продукції» технічного комітету стандартизації «Охорона навколишнього природного середовища України (ТК 82).

3. Затвердження критеріїв оцінки життєвого циклу продукції Координаційною радою «Програми екологічного маркування в Україні».

4. Оплата процедури сертифікації. Вартість сертифікаціїодного виду продукції віжд 500 до 2500 грн.
5. Сертифікація продукції за відповідність визначеним екологічним критеріям оцінки життєвого циклу.

    Підприємство-виробник, продукція якого пройшла сертифікацію, отримує право відтворення національного знаку екологічного маркування «Екологічно та безпечно» на етикетці цієї продукції, а також на документації і рекламних матеріалах, що підтверджуються відповідним міжнародним сертифікатом.
Компанії, які успішно пройшли добровільну екологічну сертифікацію, отримують наступне:

1.екологичний сертифікат  відповідності  нормативним  вимогам  системи;
2. дозвіл на використання  знака відповідності вимогам системи;

3. звіт про процедуру  сертифікації, які враховують особливості товару і його виробництва;

4. статус компанії;

5. лояльність з боку державних органів, органів нагляду, іноземних і вітчизняних постачальників і партнерів;

6. підтверждення ексклюзивної якості продукції з урахуванням її екологічної безпеки;

7. підвищення споживчого попиту на продукцію;

8. репутація підприємства, яке турбується  про стан навколишнього середовища.
Оцінка життєвого циклу
ISO 14040:1997 «Управління навколишнім середовищем.  Оцінювання життєвого циклу. Принципи і структура»
Оцінка життєвого  циклу (англ. Life cycle assessment, сокращенно LCA) -це засіб вивчення впливу того чи іншого продукту   на навколишнє середовище на всіх етапах життєвого циклу. Показники LCA широко застосовуються державними установами і відомствами, підприємствами при ухваленні  рішень  з питань навколишнього середовища.  Дослідження з оцінки життєвого циклу проводяться у відповідності до вимог стандартів  ISO 14040, а також   - незалежний  критичний аналіз фахівцями в цій галузі.
       Критерії для оціни життєвого циклу  продукції та послуг розробляються експертами в галузі навколишнього середовища (охоронп води, повітря, надр і відходів).  Критерії для оцінки готового продукту розробляються науково-дослідними інститутами і експертами-гігієністами. Потім відбувається процедура ухвалення критеріїв у контролюючих органах, органах державної влади, громадських організацій, незалежних експертних інститутів.
    Отже, стандарти ISO 14000 прийняті  CEN як європейські з позначенням EN ISO 14000. У впровадженні стандартів ISO 14000 світовими лідерами є такі індустріально розвинуті країни, як Японія, Німеччина, Великобританія, Швеція. В Україні міжнародні стандарти ISO серії 14000 були прийняті як національні в 1997 році. Однак їхнє впровадження здійснюється досить повільними темпами. Станом на 1 січня 2006 року в національній системі сертифікації УкрСЕПРО зареєстровані лише 23 підприємства, що впровадили й сертифікували системи управління навколишнім середовищем. На кінець 2006 р. в Україні затверджено 17 технічних регламентів з підтвердження відповідності, що базуються на європейських директивах “нового підходу” і в яких встановлено обов'язкові вимоги щодо безпеки до певних видів продукції (будівельні вироби, медичні вироби, вибухові матеріали цивільного призначення, обладнання та системи захисту, призначені для застосування у вибухонебезпечній атмосфері, прогулянкові судна і таке ін.). 
Міжнародні стандарти ISO серії 22000
Важливу роль у підвищення якості продукції відіграє родина стандартів ІSO 22000. Системи менеджменту безпеки харчових продуктів (див. табл. 1.8.7).
Таблиця 1.8.7

Сімейство міжнародних стандартів ISO 22000. 

Системи менеджменту безпеки харчових продуктів
	Назва стандарту
	Зміст 

	ІSO/ТS 22004
	Системи менеджменту безпечності харчових продуктів. Настанова із застосування ІSO 22000:2005. Документ містить провідні вказівки, покликані допомогти малим і великим організаціям в усьому світі розібратися із застосуванням основного стандарту сімейства 22000:2005

	ІSO/ТS 22003
	Системи менеджменту безпечності харчових продуктів. Вимоги до органів, що здійснюють аудит і сертифікацію систем менеджменту безпеки харчових продуктів. У документі представлений гармонізований посібник з акредитації органів по сертифікації по стандарті ІSO 22000 і визначені правила проведення аудита систем менеджменту безпеки харчових продуктів

	ІSO 22000
	Системи менеджменту безпечності харчових продуктів. Вимоги до будь-яких організацій харчового ланцюга. Простеження у ланцюзі поставок кормів і харчових продуктів. Загальні принципи й посібник із проектування й розробки системи

	ІSO 22005
	Простежуваність у ланцюгу кормів і харчовому ланцюгу - Загальні принципи та настанова щодо проектування та розроблення системи.


 
Стандарт ІSO 22000 розроблений спеціально для того, щоб організації всіх типів, що беруть участь у ланцюжку поставки харчової продукції, могли впровадити систему менеджменту безпеки цієї продукції. Адже, продовольчі товари досягають своїх споживачів по ланцюжках поставки, які з'єднують безліч організацій різних типів з різних країн. До таких організацій відносяться виробники сировини й харчових продуктів, компанії, що забезпечують транспортування й зберігання готової продукції, організації роздрібної торгівлі, а також виготовлювачі встаткування, пакувального матеріалу, добавок і інгредієнтів.

Одна слабка ланка в такому ланцюжку здатна привести до псування продукції, зробивши її небезпечною для здоров'я споживачів, що дорого обходиться постачальникам всього ланцюжка. Оскільки загроза безпеки продовольчої продукції може виникнути в будь-який момент і на будь-якій стадії поставки, необхідне введення процедур контролю, що відповідають установленим вимогам. Солідарну відповідальність за безпеку харчових продуктів несуть всі учасники ланцюжка поставки, що також жадає від них об'єднаних зусиль.

ІSO 22000 і ІSO/ТУ 22004 є плодом діяльності Робочої групи 8 “Системи менеджменту безпеки харчових продуктів” ISO/ТК 34 "Харчові продукти". У проекті брали участь експерти з 23 країн при безперервній взаємодії з Експертною Комісією з продовольства при ООН "Кодекс Алиментариус" (Codex Alimentarius Commission – САС), Всесвітньою організацією охорони здоров'я (World Health Organіzatіon – WHO), Конфедерацією галузей промисловості по виробництву харчових продуктів і напоїв Європейського союзу (CІAA) і Всесвітньою організацією з безпеки продовольчих товарів (WFSO). У ході розробки ІSO/ТУ 22003 до роботи приєдналися експерти з Комітету ІSO з оцінки відповідності (КАСКО), Міжнародного форуму по акредитації (ІAF) і Міжнародної мережі оцінки й сертифікації систем якості (ІQNet).

Головним достоїнством документа є його здатність полегшити організацію впровадження системи НАССР, вимоги якої гармонізовані для застосування на підприємствах харчової промисловості будь-якої країни, і не залежать від виду продукції. Розроблений фахівцями харчової галузі, стандарт ІSO 22000 гармонійно сполучає у собі принципи ХАССП і вимоги ключових стандартів, розроблених найбільшими торговельними синдикатами. Запровадження системи управління безпечністю харчових продуктів на базі концепції НАССР дозволяє підприємству:
· забезпечити випуск безпечної продукції за рахунок системного контролю на всіх етапах виробництва; 

· належним чином керувати всіма небезпечними чинниками, які загрожують безпечності харчових продуктів – запобігати, усувати чи мінімізувати їх; 

· гарантувати, що харчові продукти є безпечними на момент їх споживання у їжу; 

· забезпечити належні гігієнічні умови виробництва у відповідності з міжнародними нормами; 

· демонструвати відповідність застосовним законодавчим та нормативним вимогам щодо безпечності харчових продуктів; 

· укріпити довіру споживачів, замовників та органів нагляду до продукції, що виробляється та підвищити імідж підприємства; 

· розширити мережу споживачів продукції та вийти на закордонні ринки; 

· підвищити відповідальність персоналу за випуск безпечної продукції та забезпечити розуміння всіма робітниками підприємства першорядної важливості аспектів безпечності продукції. 

     В Україні з 1 липня 2003 р. діє національний стандарт ДСТУ 4161-2003 «Системи управління безпечністю харчових продуктів. Вимоги» та з 1 серпня 2007 року набув чинності національний стандарт ДСТУ ISO 22000:2007 (ідентичний міжнародному стандарту ISO 22000:2005). В зв’язку з певними складнощами виконання українськими підприємствами вимог стандарту ДСТУ ISO 22000 (наприклад, орендовані, а не власні виробничі приміщення) деякий час ці два стандарти будуть діяти паралельно. Процес впровадження ДСТУ ISO 22000 для підприємств, на яких функціонує система управління безпечністю харчових продуктів у відповідності з ДСТУ 4161-2003, буде легше, ніж для підприємств, які розпочинають цю роботу з «нуля», так як в основі цих стандартів закладені єдині принципи.

Стандарт ДСТУ ISO 22000:2007 поєднує загальновизнані ключові елементи:

· інтерактивне інформування;

· системне управління;

· необхідні як умови програми;

· принципи НАССР.

Вимоги стандарту можуть бути використані для створення системи управління безпечністю харчових продуктів всіма організаціями, які безпосередньо чи посередньо приймають участь у харчовому ланцюзі, наприклад:

· виробниками кормів, фермерами, виробниками інгредієнтів та домішок, виробниками та постачальниками харчових продуктів, підприємствами роздрібної та гуртової торгівлі, підприємствами громадського харчування, організаціями, які надають послуги з транспортування, зберігання та дистрибуції, послуги з миття та дезінфекції і т. і.

· виробниками та постачальниками обладнання для харчової промисловості, мийних та дезінфекційних засобів, добрив, пестицидів та ветеринарних препаратів, пакувальних та інших матеріалів, що контактують з харчовими продуктами і т. і.

    Стандарт ISO 22000:2007 максимально узгоджений з ISO 9001 для уможливлення їх комбінованого застосування. Слід зазначити, що впровадження системи керування безпечністю харчових продуктів на підприємстві - процес тривалий, який стосується всіх служб і всього персоналу. Він не обмежується розробкою документації й створенням зовнішньої подоби порядку. Для впровадження системи управління безпечністю харчових продуктів необхідне навчання фахівців робочої групи й осіб, відповідальних за здійснення оперативного контролю, коригування технологічної документації, іноді - заміна обладнання та перепланування приміщень.
     Важливим  стає й той факт, що в процесі впровадження змінюється психологія співробітників, приходить усвідомлення важливості питань, пов'язаних з безпекою продукції, формується розуміння того, яким повинне бути управління сучасною організацією, яке забезпечує найкращі результати її діяльності. Тому вкладені кошти, як правило, швидко окупаються, тому що на підприємстві з'являється гармонійна система, що дозволяє не тільки гарантувати якість і безпечність продукції, що випускається, але й оптимізувати виробництво, виявляючи й зменшуючи невиправдані витрати.

      В основу стандартів на системи управління безпечністю харчових продуктів покладена система аналізу небезпечних чинників і критичних точок контролю (у латинській абревіатурі - НАССР "Hazard Analysis and Critical Control Point" – Аналіз небезпечних чинників та критичні точки контролю), яка є науково - обґрунтованою системою, що дозволяє гарантувати виробництво безпечної продукції шляхом ідентифікації та контролю небезпечних чинників. Система НАССР є єдиною системою забезпечення безпечності харчової продукції, що довела свою ефективність і прийнята міжнародними організаціями. Використання системи НАССР дозволяє перейти від випробувань кінцевого продукту до розробки запобіжних методів забезпечення безпечності харчової продукції.
      Визнані на міжнародному рівні принципи та етапи впровадження НАССР викладені Комісією Codex Alimentarius  в її рекомендаціях щодо загальних принципів харчової гігієни (Codex Alimentarius  Food Hygiene Basic Texts). НАССР  ІSO використовується широко і повсюдно, саме ця система обрана в стандарті ІSO 15161 для того, щоб продемонструвати можливість інтеграціїї НАССР у систему управління якістю.
Звязок між основними принципами НАССР та певними пунктами стандарту ІSO 9001 наведено в стандарті ІSO 15161. Стандарт ІSO 15161  не призначено для потреб сертифікації, нормативного та конкретного використання. 

Терміни та визначення  згідно міжнародного стандарту ІSO 15161:

контракт -  вимоги, погоджені між постачальником та замовником, що виражаються в будь-якій способ;
критична точка контролю (КТК) -  етап (операція) технологічного процесу, на якому можливе проведення контролю і який має суттєве значення для того, щоб запобігти, усунути або мінімізувати до прийнятного рівня ризик щодо безпечності харчового продукту;
критична межа - критерій, що розмежовує допустимі та недопустимі значення контрольованогшо показника;
схема процесу  - систематичне представлення послідовності етапів або операцій, що використовуються під час виробництва певного виду харчової продукції;

досконала практика виробництва  - комбінація віиробничих процедур та процедур управління якістю, мета якої полягає у забезпеченні того, щоб продукція постійно вироблялась згідно з специфікаціями (технічними умовами) і щоб запобігати забрудненню продукції з внутрішніх чи зовнішніх джеред;

небезпека - біологічний, хімічний чи фізичний чинник або стан харчового продукту, що потенційно може спричинити шкідливий вплив на здоров’я людини;
аналіз небезпеки -  процес збирання та оцінювання інформації про небезпеки та умови їхнього виникнення , щоб вирішити, які з них є суттєвими для безпечності продукції і через цю мають розглядятися у плані НАССР.
        Для розроблення та впровадження системи НАССР необхідно реалізувати сім принципів НАССР які являють собою узагальнене формулювання вимог, і для того щоб застосовувати їх ефективно, необхідно повне розуміння всіх процесів організації та супутньої діяльності:
                                                                                                            Таблиця

Принципи  НАССР
	Принципи

НАССР
	Зміст

	Принцип №1

	Виявите потенційні ризики й небезпечні чинники, пов'язані з виробництвом харчових продуктів на всіх стадіях їхнього життєвого циклу, починаючи від розведення або вирощування, обробки, виробництва, зберігання, транспортування, реалізації й до споживання. Оціните умови й імовірність виникнення небезпечних факторів і визначите запобіжні заходи для їхнього контролю.

	Принцип №2

	Визначите критичні точки - операції, етапи процесів, які потрібно контролювати для запобігання або зведення до мінімуму ймовірності впливу небезпечних чинників.

	Принцип №3

	Установите критичні межі, які варто дотримувати, щоб критична точка контролю перебувала під контролем.

	Принцип №4

	Створіть систему моніторингу, що дасть можливість контролювати критичні точки контролю за допомогою запланованих випробувань або вимірювань.

	Принцип №5

	Розробіть коригувальні дії, які варто почати, якщо в результаті моніторингу встановлено, що в конкретній критичній точці контролю відбувся вихід за критичні межі.

	Принцип №6

	Розробіть процедури перевірки, які дають можливість упевнитися в результативності системи  НАССР 

	Принцип №7

	Документуйте процедури й реєструйте дані, необхідні для функціонування системи.


П’ять етапів впровадження системи НАССР:
Етап 1: створити групу НАССР;

Етап 2: скласти опис продукту;

Етап 3: визначити передбачуване використання;

Етап 4: розробити схему процесу;

Етап 5: перевірити схему процесу «на місці».

   У Codex Alimentarius Food Hygiene Basic Texts зазначено: «Застосування НАССР узгоджується з впровадженнм систем управління якістю згідно з вимогами стандартів ІSO серії 9000 і є підсистемою управління безпечністю харчових продуктів у межах таких систем. Перш ніж застосувати систему НАССР до тої чи іншої ланки технологічного ланцюга виробництва харчового продукту, слід переконатися в тому, що ця ланка функціонує відповідно до загальних принципів виробництва харчових продуктів, встановлених у Codex Alimentarius, відповідних норм і правил Codex Alimentarius та доречного законодавства з безпечності харчових продуктів».
Досконала практика гігієни (GHР), досконала практика виробництва (GMP) та досконала лабораторна практика (GLP) є також корисними методиками і можуть забезпечити основу для системи згідно з вимогами стандарту ІSO 9001 та НАССР. 
Міжнародні стандарти





це документи, які приймаються міжнародними або регіональними організаціями зі стандартизації, метрології та якості;


розробляються на терміни та визначення, методи випробувань, правила проведення робіт, на продукцію, яка є об’єктом зовнішньої торгівлі;


встановлюють вимоги і показники, які відповідають світовому технічному рівню;


регламентують питання сумісності і взаємозамінності, технології, транспортування і збереження різних видів продукції;


обов’язковими вимогами до об’єктів стандартизації є вимогами до їх безпеки для життя і здоров’я людей, охорони навколишнього середовища, взаємозамінності і технічної сумісності;


не є юридично обов’язковими документами для використання;


мають рекомендований характер;


кожна країна може застосовувати їх цілком, окремими розділами чи зовсім не застосовувати;


для багатьох країн є випереджаючими стандартами








Концептуальні принципи формування міжнародних стандартів





складені на підставі кращих практичних до�сягнень, які відповідають світовому технічному рівню





зрозумілість





ефективність





узгодженість на основі консенсусу





неупередженість





відкритість





прозорість





постійне удосконалення





Основу міжнародних стандартів ISO серії 9000 версії 2000 складають 8 базових принципів управління якістю








Принцип 1. Орієнтація на замовника. Організації залежать від своїх замовників і тому повинні усвідомлювати цю залежність








Принцип 2. Лідерство (японський: “наша організація повинна бути найкращою в світі”; американці купують японські машини, але застосовують саме цю філософію)








Принцип 3. Залучення працівників (повне залучення усіх працівників, які становлять основу організації, дає змогу використовувати їх здібності на  її користь)








Принцип 7. Прийняття рішень на підставі фактів. Ефективні рішення приймають на підставі аналізування даних та інформації.








Принцип 4. Процесний підхід (необхідно визначити всі процеси, призначити  відповідального за цей процес)











Принцип 5. Системний підхід до управління (повинні все робити разом)








Принцип 6. Постійне поліпшення. Є завжди місце для вдосконалення, а починати повинен кожен себе.








Принцип 8. Взаємовигідні відносини з постачальниками. Організація та її постачальники має взаємовигідні та взаємозалежні 











� Аутсорсинг – (англ. outsoucing) – передавання традиційних неключових функцій організації (таких, наприклад, як бухгалтерський облік або рекламна діяльність) зовнішнім виконавцям – аутсорсерам, субпідрядникам, висококваліфікованим фахівцям сторонньої фірми.





