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Увод 

 

Настоящият Общ правилник за услуги по сертифициране представя общите изисквания и 

процедурите за сертифициране на продукти и системи за управление на качеството, съгласно 

Регламентите, директивите и стандартите за качество.  

Настоящият Общ правилник представлява документално доказателство за клиента, на когото се 

издава, поддържа и ограничава Сертификатът за съответствие във връзка с изискванията на 

системата за качество, но не замества изискванията на действащото национално и европейско 

законодателство. 

 

Настоящият Правилник представлява текст, с който трябва да се съобразява всеки клиент, 

сключил договор за сертифициране с БИОХЕЛЛАС. 

 

1. Представяне на БИОХЕЛЛАС 
 

Институтът за контрол на биологични продукти «БИОХЕЛЛАС АД» (наричан по-долу 

БИОХЕЛЛАС) е основан през 2001 и развива дейност под юридическата форма на акционерно 

дружество. 

Предметът на дейност на БИОХЕЛЛАС е следният: 

(α) оценка и сертифициране на биологични продукти, 

(β) оценка и сертифициране на земеделски продукти, съгласно стандарти за качество, 

(γ) оценка и сертифициране съгласно регламенти, технически спецификации, национални, 

общностни или/и  частни стандарти за качество за продукти и системи за управление на 

качеството, 

 (δ) оценка и сертифициране на системи за управление на безопасността на храните, съгласно 

международно признатите стандарти, 

(ε) непрекъснато подобряване на услугите и ефективността на процедурите на системата за 

сертифициране, 

БИОХЕЛЛАС предоставя услуги по сертифициране на всяка заинтересована единица (което в 

настоящото ще се нарича «оператор») съгласно изискванията на признатите стандарти, 

регламенти и спецификации. Услугите по сертифициране, които предлага, са изброени в 

Ценоразписите на услугите за сертифициране и контрол и действащите изменения.  

Специалните изисквания за сертифицирането на съответствието на продуктите и системите за 

управление на качеството, които следва БИОХЕЛЛАС се основават на изискванията: 

• на стандарти, регламенти и спецификации 

• на националното, европейското и международното законодателство. 

Посочените по-горе услуги на БИОХЕЛЛАС се ръководят от Специалния Правилник за услугите по 

сертифициране.  
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Институтът БИОХЕЛЛАС, като Сертифициращ орган, носи гражданска отговорност за дейностите 

по сертифициране и контрол, които предлага. 

2. Акредитации - Одобрения – Стандарти за контрол и 

сертифициране 

Одобрения 

Дейността на контролиращото лице с наименованието Институт за контрол на биологични продукти 

БИОХЕЛЛАС АД, развиващо дейност под юридическата форма на акционерно дружество със 

седалище Атина, като орган за контрол и сертифициране на земеделски продукти и хранителни 

продукти, предназначени да носят обозначения, указващи биологичния начин на производството им, 

е одобрена от 11 ноември 2001. 

БИОХЕЛЛАС е одобрен като орган за контрол и сертифициране на биологични земеделски продукти 

с код GR-BIO-03 - Гърция.  Одобренията му са обнародвани, в посочените по-долу: 

• ДВ 278/Β/07-3-02 №.240903 

• ДВ 1495/29-11-02 №. 299891 

• ДВ 1739/Β/21-08-09 №.313643 

• ДВ 2313/28-08-14 №.1551/103318 

• Решение на Главната дирекция по храните на Министерството на храните и земеделието -

Гърция, Прот.№526/56292/02.03.2022г 

 

БИОХЕЛЛАС е одобрен и от българското Министерство на земеделието, като орган за контрол и 

сертифициране на биологични земеделски продукти с код BG-ΒΙΟ-10. 

Акредитации: 

➢ На 5 ноември 2002 Националната система за акредитация на Гърция (НСА) акредитира 

БИОХЕЛЛАС, съгласно изискванията на стандарт ISO 17065, да извършва сертифициране на 

биологични продукти (№. 106) 

➢ На 13 юли 2012 Националната система за акредитация на Гърция (НСА)  акредитира 

БИОХЕЛЛАС съгласно изискванията на стандарт   ISO 17021 като орган за сертифициране на 

системи за управление на безопасността на храните, съгласно стандарт  ΕΛΟΤ ΕΝ ISO 

22000:2005. (№. 826).  

➢ На 5 май 2016 Националната система за акредитация на Гърция (НСА)  акредитира 

БИОХЕЛЛАС, съгласно изискванията на стандарт ISO 17065, за проверка и оценка на 

категоризацията на хотели и обзаведени стаи и апартаменти (ХОСА) съответно в звездни и 

ключови категории.  

➢ На 27 май 2016 Националната система за акредитация на Гърция (НСА) акредитира 

БИОХЕЛЛАС, съгласно изискванията на  стандарт ISO 17021 като орган за сертифициране на 

системи за управление на качеството за стандарт ΕΛΟΤ ΕΝ ISO 9001:2008. 
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➢ На 16 септември 2016 Националната система за акредитация на Гърция (НСА) акредитира 

БИОХЕЛЛАС, съгласно изискванията на стандарт  ISO 17065, за стандарт GLOBALGAP IFA V.5 

(Плодове и зеленчуци). 

➢ На 20 юли 2017  Министерство на земеделието на САЩ (USDA) акредитира БИОХЕЛЛАС 

съгласно изискванията на американския стандарт NOP, да извършва сертифициране на 

биологични продукти (Crops, Wild Crops and Handling Operations-No. NP7163LCA) 

➢ На 2 юни 2020 г. Националната система за акредитация на Гърция (НСА) акредитира 

БИОХЕЛЛАС, съгласно изискванията на стандарта ISO 17065, Орган за сертифициране на 

продукти / процеси съгласно стандартните документи AGRO 2 

Инспекционни услуги за чужди стандарти 

•  

BIO SUISSE (за Швейцария), 

•  

NATURLAND (за Германия), 

•  

Биодинамично земеделие DEMETER (за цял свят) 

•  

KRAV (за Швеция) 

Услуги за проверка или/и сертифициране по частни стандарти 

•  

BIOKOUZINA (Частен стандарт на БИОХЕЛЛАС за 

сертифицирането на заведения за обществено хранене) 

•  

NATRUE (за сертифицирането на биологична и натурална 

козметика) 

•  

Знакът «ΚΡΗΤΗ» (за сертифициране на продукти от Крит) 

•  

ГРЪЦКА ЗАКУСКА 

Издаване на документи за еквивалентност за САЩ и сертифициране на биологични продукти 

въз основата на американския стандарт NOP 

•  
Стандарт ΝOP на Министерство на земеделието на САЩ 

3.  Политика на качество 

http://www.claro.ch/uploads/pics/label_biosuisse.jpg
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Политика на качество се определя от БИОХЕЛЛАС като удовлетвореност на клиента. Тази цел се 

постига чрез задоволяване нуждите и желанията на клиента, като се изгражда и поддържа среда, 

която насърчава всички служители да се стремят към непрекъснато подобряване на всяка услуга, 

която предлагат. 

БИОХЕЛЛАС се ангажира  да предоставя  безпристрастни, независими, обективни и надеждни 

услуги по сертифициране на съответствието на продуктите и системите за качество със съответните 

стандартни документи.  

Ръководството на БИОХЕЛЛАС поема задължението за качеството и си поставя като цел участието 

на всички служител в подобряването на качеството и гарантирането на надеждността на 

БИОХЕЛЛАС като Сертифициращ и контролиращ орган. По-специално: 

i. Всеки служител и външен сътрудник на БИОХЕЛЛАС носи пряка отговорност за качеството на 

работата, която предлага. 

ii. БИОХЕЛЛАС носи отговорност за всички решения свързани със сертифицирането и за 

дейностите, които се възлагат на подизпълнители – външни сътрудници (лаборатории за 

анлиз).  

iii. Всички сертификационни услуги на БИОХЕЛЛАС се предлагат без дискриминация на всяко 

заинтересовано лице, отговорно, надеждно и независимо от персонал с висока техническа и 

научна компетентност. 

iv. Услугите за инспекции/проверки и сертифициране не се преотстъпват на външни изпълнители. 

v. Сътрудничещите лаборатории за анлизи са акредитирани и се оценяват по ΙSO 17025. 

vi. За постигането на гореизложеното, БИОХЕЛЛАС прилага Система за управление на 

качеството (СУК) съгласно стандарти ISO 17021, ISO 17065 и регламентите и критериите за 

акредитиране на Националната система за акредитиране на Гърция;. 

Целите на БИОХЕЛЛАС за постигане на качество в услугите по сертифициране и контрол, които 

предлага, са:    

1. Осигуряване на безпристрастност, конфиденциалност и надеждност на БИОХЕЛЛАС като 

орган за сертифициране и контрол. 

2. Надеждна и независима оценка от трета страна. 

3. Независимост от всякакъв търговски, финансов или друг натиск, който би могъл да повлияе на 

оценката му. 

4. Удовлетворяване на изискванията на своите клиенти по най-ефективния и икономичен за тях 

начин. 

5. Навременна и ефективна реакция на документирани и подписани възражения, жалби и 

различия на клиенти, потребители или други заинтересовани лица, с цел подобряване на 

обслужването им и гарантиране на качеството на произвежданите продукти.  

БИОХЕЛЛАС разследва всеки случай с всички средства, с които разполага, а достъпът за 

подаване на евентуални оплаквания, се предоставя по всякакъв възможен начин. 
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6. Непрекъснато обучение и оценяване на персонала, като осигурява с нужните за целта 

ресурси. 

7. Гарантиране използването, при инспекции и участие в технически комисии и в Независимия 

Съвет по Сертифициране, само на подходящо квалифициран персонал и външни сътрудници 

с доказан опит и квалификация и използване на външни лаборатории по определени критерии 

и с нужните акредитации.  

8. Оценката и сертифицирането на съответствието на продуктите и системите за управление на 

качество само по националните или/и международно приети нормативни документи 

(национално законодателство, европейски регламенти, частни стандарти и разпоредби ). 

9. Комуникация с компетентни обществени и/или браншови организации за проследяването и 

идентифицирането на отклоненията на доставчици от изискванията на системата за 

сертифициране. 

4. Сертификат за съответствие 

Сертификатът за съответствие, издаден от БИОХЕЛАС, е свързан с само и единствено с обекта на 

сертифициране и контрол, и е описан в специалниия правилник за сертифициране и в обхвата на 

акредитацията на БИОХЕЛАС. 

 

5.  Безпристрастност, независимост, интегритет 

БИОХЕЛЛАС функционира като независим орган за сертифициране и контрол. Независимостта и 

безпристрастността му се гарантират от организационната му структура, от дейността на 

Независимия съвет за сертифициране и юридическата рамка на учредяването му.  

За да гарантира почтеност, обективност и безпристрастност, БИОХЕЛЛАС допълнително приема 

следните регулации: 

❖    Дейността на Независимия Съвет за сертифициране (НСС), който периодично заседава (поне 

веднъж на две години), за да се осигури работата на БИОХЕЛЛАС по обективен и безпристрастен 

начин.  

❖   Персоналът и външните сътрудници на БИОХЕЛЛАС не участват в съставянвто на системата за 

качество на операторите, които оценяват.  

❖   Персоналът и външните сътрудници на БИОХЕЛЛАС, които участват в процесите на оценка, 

сертифициране и контрол, нямат никакви финансови, търговски, консултантски или други отношения 

с операторите, които оценяват, или техните търговски конкуренти.  

❖   Всяко заинтересовано от сертифицирането лице или оператор има свободен и 

недискриминационен достъп до услугите по сертифициране и контрол на БИОХЕЛЛАС, независимо 

от размера на стопанството или съществуващите му сертификации.   
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❖   Финансовите условия на БИОХЕЛЛАС за предоставяне на услуги по сертифициране и контрол са 

общи за всичките й оператори. 

❖    Всяко заинтересовано лице има свободен достъп до всички действащи регламенти, 

ценоразписи и други информационни документи. 

❖   Инспекторите на БИОХЕЛЛАС  са одобрени  за операторите  и,  а решенията за сертификацията 

се вземат от лица (оценители) , които не участват в инспектирането на оператора. 

6. Поверителност 

БИОХЕЛЛАС гарантира дискретността и поверителността за своите оператори, на всички нива на 

дейността си. Персоналът, НСС, както и всички ангажирани външни сътрудници, носят отговорност и 

са отговорни за управлението на документацията и данните, както и за всяка информация, която ще 

постъпи или вече е получена от тях по време на сътрудничеството им с БИОХЕЛЛАС. Тази 

информация ще се управлява само с цел реализация на конкретния проект, с който се заемат, като 

строго поверителна.  

И по-конкретно: 

• БИОХЕЛЛАС обработва с абсолютна конфиденциалност всеки документ и/или продукт на 

оператори, с който разполага. Всякаква информация, както и съдържанието на документите и/или 

електронните данни, които евентуално стават известни на БИОХЕЛЛАС, остават напълно 

поверителни. Свободен достъп до данните от досиетата на операторите имат компетентните 

контролни и надзорни органи (напр.Нац.Система за акредитация на Гърция, Министерство на 

земеделието на България, Държавен Фонд „Земеделие“, БАБХ и пр.). Поверителни данни може 

да бъдат предоставени също така в рамките на обмен на информация с други контролиращи 

лица и в случаи на разследване по сигнали.   

• Всички инспектори, експертите и персонал на БИОХЕЛЛАС работят строго в рамките на 

процедурите на БИОХЕЛЛАС и са обвързани с Декларация за поверителност и подписването на 

договора за сътрудничество. 

БИОХЕЛЛАС може да предостави поверителната информация на трети страни, в случай, че това се 

изисква от закона.  

7. Независим Съвет за сертифициране (НСС) 

Независимият Съвет за сертифициране (НСС) на БИОХЕЛЛАС, който е учреден и работи съгласно 

Правилника за работа на НСС, се свиква под отговорността на отговорника по управление на 

качеството най-малко на всеки две години. 

 

НСС осъществява надзор върху работата на БИОХЕЛЛАС по въпроси:  
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• безпристрастността и обективността, 

• осигуряване на безпрепятствен достъп на всяко заинтересовано лице до услугите по 

сертифициране на БИОХЕЛЛАС,   

• политиката за сертифициране.  

 

Също така, по своя преценка, може да  създава Специални технически комисии за предоставяне на 

експертно становище и, съобразно случая, (по технически въпроси или по въпроси за подкрепа що 

се отнася до изискванията на стандартите за сертифициране).  

В НСС участват представители на заинтересованите страни, както и физически лица с 

квалификация и опит в областите на дейността на БИОХЕЛЛАС. Членовете на НСС имат доказани 

познания, опит и/или задълбочена научна подготовка в поне една от следните области: 

α) организиране и функциониране на процедурите в областта на сертифицирането,   

β) сертифициране на продукти и системи за качество, 

γ) законодателства, стандарти и спецификации, отнасящи се до сертифицирането, 

δ) защита на потребителя и околната среда, 

ε) други въпроси, свързани с дейността на БИОХЕЛЛАС.   

 
8. Издаване на Сертификат за съответствие 

Процедурата по издаването на Сертификат за съответствие обхваща следните етапи: 

α. Зявленние за включване и оценка (подписване на договор), 

β. Инспекция 

γ. Решение за съответствие 

δ. Издаване на сертификат 

Накратко, действията, които се извършват в горните етапи са: 

α. Зявленние за включване и оценка (подписване на договор) 

α.1   Операторът подава до БИОХЕЛЛАС заявление за сертифициране на продукти / сертифициране 

на система за управление, в съответствие с изискванията на стандартите, регламентите и 

наредбите. Отговорният персонал разглежда заявлението и данните от документацията и 

информира оператора за таксата по сертифициране или отхвърлянето на заявлението със 

съответната обосновка. 

α.2  Операторът подписва с БИОХЕЛЛАС договор, с който декларира съгласието си с настоящия 

Правилник  и условията, посочени в договора.    

α.3  Определяне на инспекционна група и уведомяване на оператора за групата и програмата за 

инспектиране на стопанството. 

β. Инспекция 

Инспекцията на оператора обхваща: 
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α) извършването на физическа инспекция в обектите на оператора, 

β) проверка на документи (процедури, архиви, решения, анализи и пр.) и обекта на контрол (напр. 

прилагане на правила за биологично производство, спецификации за  хотели, прилагане на системи 

за управление и др.) в зависимост от обекта, 

γ) вземане на проби от продукти за лабораторните изследвания (където това се изисква). 

 

За инспекцията се избира екип за проверка, която се състои от един или повече инспектори и 

експерти, съобразно с предмета на дейност и размера на инспектираното стопанство. 

Инспекционните екипи се съставят така, че да притежават  необходимите знания, квалификация и 

опит по отношение на всяко валидно изискване на сертифициране и контрол. На проверката (освен 

одобрената група инспектори) е възможно да присъстват, като наблюдатели, оценители от 

Акредитационния орган на Гърция, експерти от Министерството на земеделието на България и/или 

обучаващи се инспектори на БИОХЕЛЛАС. За тези случаи клиентът се информира от БИОХЕЛЛАС 

преди инспекцията. 

 

БИОХЕЛЛАС гарантира безпристрастност и обективността на инспекторите и експертите, като 

операторът има правото да поиска писмено смяна на член и/или членове на инспекционния екип, ако 

са налице сериозни причини и ако обоснове съответното искане. 

 

По време на инспекцията може да присъства консултантът на оператора, в съответствие с 

условията на постигнатото между двете страни споразумение. Във всеки случай консултантът не 

може да се намесва в проверката (но остава наблюдател), освен ако оператора не е делегирала 

отговорности за съответната си работа, в който случай тя се инспектира във връзка с тях. 

 

След приключване на инспекцията, главният инспектор изпраща доклад от инспекцията, като 

представя своята препоръка и документира наблюденията за съответствие с изискванията на 

системата за сертифициране.  

 

Неизпълнението на определено изискване се определя като несъответствие, което може: 

 

• да бъде отстранено след изпълнение на необходимите коригиращи мерки,   

• да доведе до отхвърляне на сертифицирането, 

• да доведе до временно ограничаяане на действието или отнемане на сертификата.  

 

В случай, че по време на инспекцията се установят несъответствия, операторът се приканва да 

представи своите възможни коментари и да опише коригиращите действия, които ще предприеме в 

рамките на определен период от време с цел отстраняването на несъответствията. В зависимост от 

вида на несъответствието, БИОХЕЛЛАС определя необходимостта от проследяване на 

отстраняването на несъответствията или от оценка на предприетите коригиращи действия при 

последваща инспекция. 
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γ. Решение за съответствие 

 

Компетентният служител, завеждащ сертифицирането, определя оценител, за оценка на досието на 

оператора. Компетентният служител завеждащ сертифицирането гарантира, че избраният оценител: 

α) не е участвал в инспекционната група на оператора и б) е регистриран в Списъка на одобрените 

оценители на БИОХЕЛЛАС като Главен инспектор за конкретната област на сертифициране. 

Клиентът се уведомява писмено за решението за съответствие и по-нататъшните действия. 

δ. Издаване на Сертификат 

Когато решението за съответствие е положително, персоналът на компетентния отдел по 

сертифициране издава необходимите документи за съответствие.  

Всички документи, които се издават от БИОХЕЛЛАС и са част от процедурата по сертифициране са 

собственост на БИОХЕЛЛАС. 

9. Поддържане на документите за съответствие  

 

Поддържането на документите за съответствие предполага непрекъснато спазване от страна на 

оператора на задълженията, които произтичат от системата за сертифициране и контрол (специален 

правилник за сертифициране, договори и др.) според конкретния случай.  

За тази цел БИОХЕЛЛАС извършва периодични инспекции за наблюдение и/или допълнителни 

проверки, които (в някои схеми за сертифициране) могат да се извършват без предварително 

уведомяване на оператора. 

Необходимост от допълнителни проверки възниква, ако: 

• са направени значими изменения в дейността на сертифициране (напр.Стемата за управление на 

качество, културата/биологичните производствени практики и др.),  които могат да повлияят на 

спазването на действащите изисквания, 

• съществуват данни, които ги налагат (като например сигнали, проверка на коригиращи мерки от 

страна  на оператора, жалби от оператори, констатирани нарушения от компетентните органи и 

др.). 

Честотата на извършване на инспекциите се определя от БИОХЕЛЛАС, като се вземат предвид 

изискванията на схемата за сертифициране според случая (в някои схеми честотата може да се 

определя от европейското и националното законодателство, от констатациите от предишни 

инспекции, дейността на оператора, риск и възможна информация, показваща недостатъчно 

прилагане на одобрената система за качество на оператора). 

Ако по време на инспекцията бъдат установени несъответствия, те трябва да се отстранят в 

конкретен срок, определен от БИОХЕЛЛАС, който ще оцени, възможно с нова проверка, 
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коригиращите действия. Неотстраняването на несъответствията след изтичане на горния срок 

съставлява основание за активиране на процедура по отнемане на издадения сертификат.    

Всеки оператор, който е сертифициран от БИОХЕЛЛАС, е длъжен да уведомява писмено 

компетентния отдел по сертифициране за всяко планирано изменение на прилаганата система за 

качество или на видовете произвеждани продукти. Компетентният отдел по сертифициране 

преценява до каква степен са значими предвидените промени и решава дали е необходима 

допълнителна оценка. 

Индикативно се посочват следните примери на значителни изменения:  

• промяна на собствеността или седалището на предприятието, 

• смяна на лицата, отговорни за прилагането на системата за качество, 

• промяна на местоположението и съоръженията на предприятието, 

• добавяне на нова категория продукти или на нови методи за производство. 

Констатирането, по време на физическа инспекция, на  изменения в прилаганата система за 

качество, които могат да повлияят върху съответствието на оператора с изискванията на системата 

за сертифициране и за които БИОХЕЛАС не е уведомен, представлява основание за задвижване на 

процедурата за отнемане на издавения сертификат. 

10. Валидност на Сертификата за съответствие 
 

Срокът на валидност на издадените сертификати зависи от вида на дейността и изискванията на 

нормативните документи,  съгласно които се сертифицира оператора, но не е по-дълга от три (3) 

години. 

11.Разширяване или ограничаване обхвата на сертификация 
 

Клиентът подава в писмен вид документацията във връзка с разширяването или ограничаването на 

обхвата на сертификция. В случай на разширяване се следва същата процедура, както при 

подаването на първоначалното заявление.  В случай на ограничаване на вече сертифициран обхват 

на дейност, компетентният служител по сертифицирането решава дали да бъде счетено за 

необходимо да се направи нова оценка, с цел да се гарантира, че съответствието на системата за 

сертифициране няма да бъде засегнато. 

12. Използване на логото на БИОХЕЛЛАС   

Доколкото го позволяват разпоредбите на нормативните документи, съобразно с които се 

сертифицира оператора и разпоредбите на действащото национално и европейско законодателство, 

оператора може да използва логото на БИОХЕЛЛАС върху продуктите с правилната фразеология за 

всеки отделен случай, за да не подведе потребителя и заинтересованите страни. Операторът 

изисква стандартите за прилагане и изискванията за биологичните продукти от БИОХЕЛЛАС, където 

бива надлежно информиран.  
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Логото на БИОХЕЛЛАС се определя въз основа на спецификациите за приложение на логото на 

БИОХЕЛЛАС  и действащото законодателство и операторът има правото да го използва във всички 

документи/бланки, позиции и рекламни материали, след одобрение от БИОХЕЛЛАС, след като най-

напред уведоми писмено БИОХЕЛЛАС, изпращайки предварително образци (форми) на 

документите, етикети преди те да бъдат отпечатани. 

Използването на логото на БИОХЕЛЛАС трябва да е ясно свързано с отличителното име (фирмата) 

на предприятието и трябва да се отнася изключително и само до обхвата на сертифицирания обект 

(предприятие – дейност - сертифициран продукт/система). 

Логото на БИОХЕЛЛАС се отнася до съответствието на оператора с изискванията на системата за 

сертифициране и не трябва да се използва по начин, който подвежда или заблуждава 

потребителската общност.   

Логото на БИОХЕЛЛАС може да бъде поставя в размери, аналогични на образеца, предоставен от 

БИОХЕЛЛАС. 

Горните обозначения, освен на гръцки, може да се изписват в превод и на други езици. Ако 

операторът желае да ги използва за друга цел, която не е посочена в настоящия Правилник, той 

трябва да се свърже с компетентния отдел по сертифициране.    

Логото на БИОХЕЛЛАС е изключителна собственост на БИОХЕЛЛАС. Сертификатът за съответствие 

и логото на БИОХЕЛЛАС не трябва да се възпроизвеждат и да се публикуват по друг начин, освен в 

тяхната цялост. 

Операторът се задължава да прекрати незабавно използването на Сертификата и логото на 

БИОХЕЛЛАС, при изтичане на срока на валидността му или след мотивирано искане от страна на 

БИОХЕЛЛАС. 

13. Прекратяване на употреба на Сертификата за съответствие   

Операторът има право по всяко време, ако желае да се откаже от използването на Сертификата. В 

този случай той трябва да уведоми писмено БИОХЕЛЛАС за искането и да върне издадения 

сертификат. 

Съответно БИОХЕЛЛАС може да прекрати едностранно и без неустойки договора, когато 

операторът не е изпълнил  финансовите си задължения или не е последователен при изпълнението 

им. 

 

14.  Права на операторите 

Операторът има правото да използва Сертификата за професионални цели  и по-конкретно в случаи 

на оферти, споразумения, потвърждения на поръчки, за презентационни цели и за доказване на 

съответствието си със съответните изисквания. 
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Операторът има право да обжалва пред БИОХЕЛЛАС, срещу констатациите и резултатите от 

инспекциите, лабораторните анализи и решения на БИОХЕЛЛАС. 

15. Задължения на операторите 

Клиентът е длъжен : 

• да спазва  изискванията на БИОХЕЛЛАС, когато се позовава на сертификацията в средствата за 

масова информация, както и в интернет или в рекламни брошури, 

• да не прави/допуска никакво изявлениие във връзка със сертифицирането му, което може да се 

считат за подвеждащо и да не използва сертификата по този начин,  

• да прекрати незабавно ползването, рекламата и позоваването на Сертификата, ако действието 

на същия е било ограничено или отнето, 

• да промени всичките си рекламни материали, в които се позовава на сертификацията, в случай 

на ограничаване на обхвата на сертифицията,  

• да не използва сертифицирането, свързано с прилагането на системи, въз основа на 

изискванията на системата за сертифициране, по такъв начин, че да създаде впечатление, че 

същите продукти са сертифицирани, 

• да декларира, че притежава и да популяризира Сертификата на единицата си само за 

продуктите, за които е сертифициран и дейностите, които са в обхвата,  

• да използва сертифицирането си по начин, който не носи лоша репутация на БИОХЕЛЛАС и не 

губи доверието си стемата за сертифициране, 

• да уведомява БИОХЕЛЛАС за специалните нормативни изисквания, които се отнасят до работата 

и до продуктите на предприятието му,   

• да се съобразява на своя отговорност с изискванията на стандарта (европейско или национално 

законодателство), за който изисква сертифициране и да прилага техните изисквания 

последователно и ефективно, в съответствие с изискванията на приложимата система за 

сертифициране, 

• да прилага в определения срок и по ефективен начин подходящите коригиращи мерки за 

отстраняване на установените несъответствия и да предоставя надлежната информация на 

БИОХЕЛЛАС,  

• да приема извършването на инспекции, вземане на проби от продукти (когато се изисква от 

схемата за сертифициране) и да предоставя достъп до помещенията на единицата за тяхното 

провеждане, 

• да върне незабавно на БИОХЕЛЛАС всички документи свързан със сертифицирането, ако 

издаденият сертификат бъде отменен, по някаква причина, 

• да уведомява незабавно БИОХЕЛЛАС, ако процедурите на системата за качество на 

предприятието не  удовлетворяват изискванията на системата за сертифициране, въз основа на 

които то е било оценено, 

• да не извършва изменения в прилаганите процедури на системата за качество, без да уведоми 

писмено БИОХЕЛЛАС в съответствие със специалните правила за сертифициране,      
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• да предоставя достъп на инспекторите, експертите и наблюдателите на БИОХЕЛЛАС и на 

компетентните контролни органи до обектите и подизпълнителите си. Освен това да ги 

информира точно и достоверно за всички данни, които касаят единицата, да улеснява 

процедурите по инспекцията, предприемайки подходящите организационни мерки и позволявайки 

им да проверят всички обекти и безопасно да проследяват необходимите процеси в единицата, 

предоставяйки на тяхно разположение всички свързани с проверката документи и формуляри, 

както и отговорния персонал, 

• да води и спазва всички изискващи се от системата за сертифициране архиви, процедури и 

документи, 

• да води архив за оплакванията на своите клиенти във връзка с обхвата на сертификацията, както 

и за съответните коригиращи действия, които са осъществени, 

• в случай, че предоставя копия на документите за сертифициране на трети лица, тези документи 

следва да бъдат възпроизведени в тяхната цялост, 

• Операторите, които имат съмнения, че продуктите, които произвеждат, обработват, преработват 

или внасят, не са в съответствие с Регламентите,  незабавно информират БИОХЕЛЛАС, 

• да спазва изискванията на настоящия Правилник. 

16. Задължения – Отговорности на БИОХЕЛЛАС 

• БИОХЕЛЛАС извършва оценки и инспекции по обективен, поверителен и безпристрастен начин. 

• Персоналът, НСС, инспекторите и експертите и всички сътрудници на БИОХЕЛЛАС, които 

участват в процедурите по оценяване, имат подходящото образование, квалификация и опит и 

действат в рамките на процедурите, разпоредбите и  Декларацията за поверителност. 

• БИОХЕЛЛАС носи отговорността за подбора, обучението, оценяването и наблюдението на 

персонала и външните сътрудници, за организирането, инспекциите и вземането на решенията 

отнасящи се до съответствието на операторите спрямо действащите изисквания.    

• БИОХЕЛЛАС предоставя насоки на инспекторските екипи и осигурява единен подход към 

тълкуването на изискванията на законодателството, стандартите и наредбите. 

• БИОХЕЛЛАС информира оператора всеки път за състава на инспекторската група и извършва 

смяна на член или членове на същия при обосновано искане. 

• От друга страна БИОХЕЛЛАС предоставя на компетентни органи всякакви улеснения за 

извършване на проверка. 

• БИОХЕЛЛАС не носи отговорност в случай, че бъдат предявени претенции за отговорност, 

поради щети от повредина продукти на сертифицираната единица. 

• БИОХЕЛЛАС поддържа списък на сертифицираните оператори и продукти. 

• БИОХЕЛЛАС информира с всички подходящи средства операторите си за промените в 

изискванията на системата за сертифициране (регламенти, наредби, стандарти, спецификации и 

др.).  

• В случаите, в които се изискват лабораторни изследвания на продукти, БИОХЕЛЛАС използва 

външни лаборатории, за чиито подбор и оценка въз основа на определени критерии поема 
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отговорността. Анализите, които ще се извършат, ще трябва да са акредитирани по стандарт ISO 

17025 и от признат орган по акредитация.  

• Да се спазва  Регламентите и процедурите на органите, които го контролират.   

• Да уведомява за промени Националната Система за Акредитиация на Гърция и да информира за 

това, което се предвижда в сроковете, изискващи Регламента и неговите процедури. 

17. Ограничаване – Отнемане на Сертификата – Санкции 

БИОХЕЛЛАС може да отправи предупреждение за неиздаване на сертификат, ограничаване 

(частично или пълно) и отнемане на издадените сертификати (наречени санкции). Решението за 

наложените санкциите се взема от оценителя (§ 7.в (γ) на настоящия документ).  

Индикативно са посочени следните основания за ограничаване – отнемане: 

• нередност по отношение на стандартите, действащото законодателство и регламентите за 

сертифициране, 

• неизпълнение в определения срок на коригиращите действия, които операторът е бил длъжен да 

предприеме с цел да бъдат отстранени несъответствията констатирани от БИОХЕЛЛАС,  

• отказ или възпрепятстване на инспекциите и експертите или заблуждаването им, 

• Очевидно или продължително нарушаване. 

Ограничаването на издадения сертификат се уведомява писмено от БИОХЕЛАС до оператора, а от 

оператора ясно се определят коригиращите действия за отмяна на ограничаването.  

В случай, че бъде взето решение за спиране на сертифицирането, необходимото време за 

представянето на коригиращи действия от страна на оператора  може да варира поради причината, 

която го е предизвикала.      

През целия период на ограничаване, на оператора се забранява всякакво използване на 

сертификата и/или пускане на пазара на продукти, носещи логото на БИОХЕЛЛАС. Ограничаването 

на  сертификата се отбелязва в Списъка на сертифицираните оператори. Когато бъдат изпълнени 

предварително определените условия, се извършва отмяната на ограничаване, а клиентът се 

уведомява писмено от БИОХЕЛЛАС.   

Ако не бъдат предприети задоволителни коригиращи действия, издадения сертификат се отнема и  

се отбелязва в Списъка на сертифицираните оператори.  

За отнемането на сертификата, операторът се уведомява в писмен вид. В този случай поператорът 

се задължава да върне на БИОХЕЛЛАС всички издадени оригинални сертифициращи документи. 

 

18. Списък на сертифицираните оператори 

БИОХЕЛЛАС поддържа актуален Списък на сертифицираните оператори, който включва кода и 

наименованието на оператора, адреса, обхвата на сертификацията и продуктите. При поискване от 

заинтересована страна, БИОХЕЛЛАС предоставя информация за валидността на сертификата по 

подходящ начин, но без да предоставя информация от поверителен характер.    
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В допълнение, БИОХЕЛЛАС поддържа в електронната база данни списък на предприятия,отнасящ 

се до оператори, които са подали молба за включването им в системата за сертифициране и са 

подписали договор. 

19. Възражения - Жалби – Възражения – Различия 

Клиентът и/или трето лице може да изрази устно или писмено своите оплаквания до БИОХЕЛЛАС. 

Оплакванията може да се отнасят или до дейностите на контролиращото лице, като извършването 

на инспекции, недостиг на персонал, неспазването на конфиденциалност и т.н., или до обслужването 

клиентите, като лошо поведение на персонала и/или на инспекторите/експертите, закъснения, 

разходи за сертфициране, противоречия по плащанията/използване на документи или обозначения 

за сертификатни и др. 

Упълномощен персонал, който не е свързан с жалбата, оценява проблема, след като вземе предвид 

цялата необходима информация, взема решение за съответните коригиращи действия и се свързва 

незабавно със заинтересованото лице за разрешаване на въпроса.  В случай на разрешаване на 

казуса, уведомява заинтересованото лице.   

В случай на неуреждане на проблема се информира Генералният директор, който определя 

окончателните коригиращи действия. Ако заинтересованото лице прецени, че не е било обхванато 

от предишните действия, то изисква преразглеждане на въпроса. Уведомява се Генералният 

директор, който преразглежда отново всички надлежни документи. Решението му се документира, 

издава се в срок от тридесет (30) дни и е окончателно.  

БИОХЕЛЛАС заедно с клиента и/или третото лице, което е подало жалбата, решават дали да дадат 

гласност на резултатите от разглеждането на жалбата и по какъв начин. 

Операторът има правото да подаде обосновано възражение във връзка с решението за 

съответствие, резултатите от инспекциите, резултатите от лабораторните анализи или всяка друга 

дейност на БИОХЕЛЛАС, която оказва влияние върху системата за сертифициране. Като пример се 

посочват: неиздаване/ограничаване/отнемане на сертификат, спиране на продукти, регистриране на 

несъответствията.  

Жалбата може да бъде подадена не по-късно от петнадесет (15) дни от уведомяването за 

съответното решение за съответствие. Операторът се уведомява за получаването на възражението 

в срок от пет (5) работни дни от подаването му.   

Комисията по възраженията се сформира в съответствие с Правилника за работа на Комисия по 

възраженията (G- KΑΝ 03) и разглежда възражението в срок от петнайсет (15) работни дни от 

подаването му и внасянето на сумата, изисквана съгласно Ценоразписа за услугите по 

сертифициране.  
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При разглеждането на жалбата от Комисията по възражения може да бъдат поканени за 

предоставянето на консултантски услуги по технически въпроси, лица, които не са участвали при 

вземането на първоначалното решение или външни консултанти и експерти, чиято независимост е 

гарантирана от разглежданото възражение, или всяко лице (клиент, свидетел, персонал на 

контролиращото лице и пр.), счита за целесъобразно да допринесе за възражението. Всеки от 

поканените се информира навреме за темата и мястото на присъствието си навреме, преди датата 

на съвещанието. 

Окончателното решение се издава в едномесечен срок от датата на жалбата и изпълнението му е 

задължително. 

Решенията на Комисията по възражения са обосновани и жалбоподателят се уведомява за тях 

писмено, както и всяка пряко заинтересована страна, в срок от 5 дни от вземането им.  

До разглеждането на жалабата от Комисията по възражения, в сила остава предходното надлежно 

решение на контролиращото лице. 

Решението на Комисията по възражения е окончателно и не може да бъде отменено/променено от 

друг орган на контролиращото лице. 

Копия на решенията на Комисията по възражения се издават на всяко заинтересовано лице.     

Разноските за разглеждане на възражението от Комисията по възражения са за сметка на вносителя 

и съгласно Ценоразписа на услугите по сертифициране на БИОХЕЛЛАС.  

В случай на неуреждане на споровете,  компетентни са съдилищата на България. 

20. Финансови условия 

Разходите на всички услуги по кандидатстване, издаване и поддържане на документи за 

съответствие са представени подробно в Ценоразписите на услугите по сертифициране на 

БИОХЕЛЛАС. 

Неспазването на финансовите условия от страна на оператора е причина за предупреждение и дори 

прекратяване на сътрудничеството и отнемане на издадения сертификат.. 

21. Преразглеждания на настоящия регламент 

Промените или преразглежданията се известяват на операторите чрез уебсайта на БИОХЕЛЛАС. 

Адаптирането на операторите към новите изисквания се потвърждават от БИОХЕЛЛАС по време на 

следващата инспекция. 

 

 

 


