11 ОЦЕНКА СООТВЕТСТВИЯ
11.1 Формы оценки соответствия

Назначение любой продукции (товара) и услуг – удовлетворять определенную потребность потребителя (человека, группы, общества). Для этого товар и услуга должны обладать свойствами, соответствующим этим потребностям, то есть быть запрашиваемого качества.

Доверчивый потребитель может ограничиться информацией о качестве продукта, представленной на этикетке, сообщенной продавцом, или в рекламе. Недоверчивый потребует дополнительных доказательств. Дополнительные доказательства  потребителю могут быть предоставлены путем оценки соответствия – деятельности, результатом которой является документальное свидетельство, дающее уверенность в том, что продукция, процесс, услуга соответствуют установленным требованиям.

Соответствие (в области оценки соответствия): Соблюдение установленных требований к продукции, процессу или услуге.
Система оценки соответствия: Система, располагающая собственными правилами выполнения работ и правилами управления для осуществления оценки соответствия.
Примечания:

1 Системы оценки соответствия могут действовать, например, на национальном, региональном или международном уровнях;

2 Типичными примерами систем оценки соответствия являются система испытаний, система контроля, система сертификации, система аккредитации.
Оценка соответствия – прямое или косвенное определение соблюдения требований, предъявляемых к объекту (ФЗ «О техническом регулировании», действующая редакция).

Согласно ФЗ «О техническом регулировании» оценка соответствия в РФ проводится в формах: 
· испытания, 
· регистрации, 
· подтверждения соответствия, 
· государственного контроля (надзора), 
· аккредитации, 
· приемки и ввода в эксплуатацию объекта, строительство которого закончено, и в иной форме.
ГОСТ ISO/IEC 17000-2012 Межгосударственный стандарт. Оценка соответствия. Словарь и общие принципы
Оценка соответствия (conformity assessment): Доказательство того, что заданные требования к продукции, процессу, системе, лицу или органу выполнены.

 Примечания: Оценка соответствия включает в себя такие виды деятельности, определяемые в настоящем стандарте, как испытание, контроль и сертификация, а также аккредитация органов по оценке соответствия.

Оценка соответствия является одной из сторон технического регулирования.

Техническое регулирование – правовое регулирование отношений в области установления, применения и исполнения обязательных требований к продукции, процессам производства, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации ,а также в области установления и применения на добровольной основе требований к продукции, процессам производства, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации, выполнению работ или оказанию услуг и правовое регулирование отношений в области оценки соответствия (ФЗ «О техническом регулировании», действующая редакция).

11.2 Испытание

Измерение – испытание – контроль

Измерение (величины): Процесс экспериментального получения одного или более значений величины, которые могут быть обоснованно приписаны величине.

Испытание: Техническая операция, заключающаяся в измерении одной или нескольких характеристик объекта оценки соответствия в соответствии с установленной процедурой.

Например, это могут быть пуско-наладочные испытания новой технологической линии по розливу шампуня во флаконы.

Контроль соответствия – процедура оценивания соответствия путём наблюдения и выводов, сопровождаемых измерениями, испытаниями или калибровкой.
Например, это может быть измерение характеристик готовой продукции и принятие решения по результатам измерений о годности её к реализации или о браке.

Раздел «Методы испытаний» в стандарте на продукцию (по ГОСТ 1.5)
Методы контроля (испытаний, определений, измерений, анализа) устанавливают в отдельном разделе стандартов общих технических условий и стандартов технических условий для обеспечения всесторонней и объективной проверки продукции на соответствие всем техническим требованиям, которые установлены в соответствующем разделе каждого из этих стандартов.
В разделе устанавливают приёмы, способы, режимы контроля (испытания, анализа, измерений) продукции на соответствие требованиям, изложенным в стандарте.

Для каждого метода в зависимости от специфики его проведения устанавливают:

· средства контроля и вспомогательные устройства

· порядок подготовки к проведению контроля

· порядок проведения контроля

· правила обработки результатов контроля

· правила оформления результатов контроля

· допустимую погрешность контроля.

При указании средств контроля и вспомогательных устройств приводят перечень применяемого оборудования, его основные технические характеристики, необходимые для обеспечения контроля с требуемой точностью и перечень материалов и реактивов и данные об их свойствах.

При изложении порядка подготовки проведения контроля приводят данные, касающиеся подготовки места и способ отбора образцов, форму, вид, размер, массу и условия хранения и транспортирования образцов. При изложении требований к порядку проведения контроля приводят характеристики условий контроля с допустимыми пределами их значений и погрешности их воспроизведения. Описывают последовательность проводимых операций, если она влияет на результаты контроля.

При изложении правил обработки результатов контроля приводят расчётные формулы или описывают способ построения и применения градуировочного графика.

При изложении требований к оформлению результатов устанавливают требования к журналам и протоколам контроля, содержанию и последовательности включаемых в них данных.

При изложении требований к точности метода контроля указывают допустимую погрешность метода, точность вычислений, степень округления данных и приводят данные о повторяемости и воспроизводимости результатов, обеспечиваемых данным методом. При изложении метода указывают таблицы, содержащие нормативы контроля точности.

11.3 Регистрация

После образования российской Федерации в 1992 вышло постановление Правительства Российской Федерации N 869 "О государственной регистрации потенциально опасных химических и биологических веществ", направленное на выполнение требований статей Законов Российской Федерации "О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения" и "Об охране окружающей природной среды", действующие редакции (2015 г.).

Государственной регистрации подлежат впервые внедряемые в производство и ранее не использовавшиеся химические, биологические вещества и изготовляемые на их основе препараты (далее - вещества), потенциально опасные для человека, с целью предупреждения их вредного влияния на здоровье человека и окружающую природную среду.
Потенциально опасным химическим и биологическим веществом считается индивидуальное вещество (соединение) природного или искусственного происхождения, способное в условиях производства, транспортировки, хранения, применения, утилизации оказывать неблагоприятное воздействие на здоровье человека и окружающую природную среду.

Потенциально опасные для человека химические, биологические вещества и отдельные виды продукции допускаются к производству, транспортировке, закупке, хранению, реализации и применению (использованию) после их государственной регистрации. 

Химические и биологические новые вещества, предназначенные для производства и применения подлежат регистрации до начала их производства и применения.

Государственную регистрацию проводит федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции технического регулирования – Российский регистр потенциально опасных химических и биологических веществ.  

Государственной регистрации подлежат все индивидуальные химические и биологические вещества (соединения), в том числе входящие в состав смесевой продукции, производимые и (или) применяемые на территории Российской Федерации, а также ввозимые из-за рубежа. Не подлежат регистрации средства защиты растений, регуляторы роста сельскохозяйственных растений и лесных насаждений, фармацевтические препараты, а также радиоактивные вещества, учитываемые или регистрируемые в установленном ранее порядке соответствующими организациями.

Заявитель регистрации обязан в установленные сроки выполнять оценку опасных свойств продукции и её воздействия на  человека, окружающую среду и имущество.
Процесс регистрации включает в себя прием заявочных материалов, рассмотрение и принятие решения о регистрации, выдачу свидетельства о регистрации.

После присвоения регистрационного номера Регистр выдает заявителю свидетельство о государственной регистрации установленного образца, информационную карту, публикует информацию о регистрации в информационном бюллетене Регистра. 

Оценка химической безопасности вещества, проводимая изготовителем, должна включать в себя следующие этапы:

-- Оценка опасности для здоровья человека (2. Острая токсичность. 1.3. Раздражающее воздействие. 1.4. Коррозионная активность. 1.5. Чувствительность. 1.6. Токсичность повторных доз. 1.7. Мутагенность. 1.8. Канцерогенность. 1.9. Воздействие на репродуктивную функцию);
-- Оценка опасности по физико-химическим свойствам (взрывоопасность; воспламеняемость; окислительная способность);
-- Оценка опасности для окружающей среды (3.1. Воздействие на водоемы (включая донные отложения). 3.2. Воздействие на почвы. 3.3. Воздействие на атмосферу. 3.4. Воздействие на микробиологическую активность в системах биологической очистки сточных вод);
-- Оценка устойчивых биоаккумулирующихся токсических веществ и очень устойчивых биоаккумулирующихся веществ;
-- Оценка воздействия;
-- Характеристика риска для здоровья человека и окружающей среды.
Оценка опасности веществ и отдельных видов продукции для человека и среды обитания, установление гигиенических и иных нормативов содержания веществ и отдельных компонентов продукции в среде обитания, разработка защитных мер осуществляются юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями, аккредитованными в соответствии с законодательством РФ об аккредитации в национальной системе аккредитации.
11.4 Надзорно-контрольная деятельность в Российской Федерации 
в сфере технического регулирования

Контроль (надзор) за соблюдением требований технических регламентов – проверка выполнения юридическим лицом или индивидуальным предпринимателем требований технических регламентов к продукции, процессам производства, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации и принятие мер по результатам проверки.

Законодательную базу государственного контроля (надзора) за соответствием продукции обязательным требованиям в Российской Федерации в настоящее время составляют: законы «О техническом регулировании», «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при проведении государственного контроля (надзора)»; Кодекс Российской Федерации об административных правонарушениях, Уголовный и Гражданский кодексы Российской Федерации, Закон РФ «О защите прав потребителей», профильные законодательные нормы, такие как Федеральные законы «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения», «О ветеринарии», «О качестве и безопасности пищевых продуктов», «О связи», «О пожарной безопасности», «Об энергосбережении», «Об обеспечении единства измерений» и др.

Государственный надзор определен как документальная проверка выполнения юридическим лицом или индивидуальным предпринимателем при осуществлении их деятельности обязательных требований к объектам надзора и принятие мер по результатам установленных нарушений. 
Государственный надзор осуществляется исключительно федеральными органами исполнительной власти (федеральными надзорами). 
Мероприятия по надзору включают в себя поведение исследований, испытаний, измерений и экспертизы, правила и методы которых установлены для соответствующих технических регламентов в нормативных документах, указанных в регламентах (ФЗ «О техническом регулировании» 2007 г.).

Контроль – это процедура оценивания соответствия путем наблюдения и выводов, сопровождаемых соответствующими измерениями, испытаниями или калибровкой. Мероприятия по контролю включают проведение инструментальной проверки (исследования, испытания, измерения и экспертизы) с привлечением компетентных организаций различных форм собственности.

В зависимости от уровня организации и проведения надзорно-контрольная деятельность подразделяется на следующие категории:

· надзорно-контрольная деятельность государственного уровня;

· контрольная деятельность негосударственного уровня.

Надзорно-контрольная деятельность государственного уровня реализуется в следующих формах:

-- государственный надзор, осуществляемый федеральными органами исполнительной власти при обращении (эксплуатации) объектов технического регулирования;

-- государственный контроль, вменяемый органами государственного управления контрольным структурам различных (государственных и негосударственных) форм собственности и осуществляемый ими и на рыночной, и на дорыночной стадиях.

Контрольная деятельность негосударственного уровня делегируется субъектам рынка негосударственных форм собственности через механизмы аккредитации, аттестации, лицензирования, уполномочивания и осуществляется ими на дорыночной стадии.

ФЗ «О техническом регулировании» разделил ответственности государства и товаропроизводителей за продукцию: государство несет ответственность за безопасность и защиту жизни, здоровья людей, охрану природной среды и имущества всех форм собственности, а также защиту потребителя от обмана на рынке на стадии реализации. Качество и конкурентоспособность продукции регулируется рынком, и ответственность за них возложена на производителя на всех этапах её жизненного цикла.

Установлены следующие виды государственного надзора за безопасностью:
· продукции (потребительской, производственно-технической, пищевой, лекарственных средств, спецтехники, перечень этой продукции устанавливается Правительством РФ);

· в строительстве;

· в области связи;

· на промышленных объектах и в горно-добывающей промышленности;

· на транспорте;

· в энергетических системах;

· радиационной;

· пожарной;

Установлены следующие виды государственного контроля:

· контроль за обеспечением единства измерений.

11.4.1 Государственный контроль (надзор) за соответствием продукции требованиям технических регламентов

Государственный контроль (надзор) осуществляется за соответствием объектов технического регулирования требованиям технических регламентов.

Требования к органам государственного контроля (надзора) за соблюдением требований технических регламентов,  правила его проведения установлены в ФЗ «О техническом регулировании».

	Глава 6. Государственный контроль (надзор) за соблюдением требований технических регламентов
	32. Органы государственного контроля и надзора за соблюдением требований технических регламентов 

33. Объекты государственного контроля и надзора за соблюдением требований технических регламентов 

34. Полномочия органов государственного контроля (надзора)

35 Ответственность органов государственного контроля и надзора и их должностных лиц пр осуществлении государственного контроля (надзора) за соблюдением требований технических регламентов 

	Глава 7. Информация о нарушении требований технических регламентов и отзыв продукции;
	Статья 36. Ответственность за несоответствие продукции или связанных с требованиями к ней процессов проектирования (включая изыскания), производства, строительства, монтажа, наладки, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации требованиям технических регламентов

Статья 37. Информация о несоответствии продукции требованиям технических регламентов

Статья 38. Обязанности изготовителя (продавца, лица, выполняющего функции иностранного изготовителя) в случае получения информации о несоответствии продукции требованиям технических регламентов

Статья 39. Права органов государственного контроля (надзора) в случае получения информации о несоответствии продукции требованиям технических регламентов

Статья 40. Принудительный отзыв продукции

Статья 41. Ответственность за нарушение правил выполнения работ по сертификации

Статья 42. Ответственность аккредитованной испытательной лаборатории (центра)


Объекты государственного контроля (надзора) – продукция, в том числе здания, строения, сооружения, процессы производства, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации.

Требования технических регламентов называются обязательными, то есть  за нарушение этих требований наказание осуществляется через суд.

Государственный контроль (надзор) за соблюдением требований технических регламентов осуществляется: в отношении продукции исключительно на стадии ее обращения; в отношении иных объектов технического регулирования, как правило, – на стадии эксплуатации.

Обращение продукции – это часть стадий жизненного цикла продукции, которые протекают за пределами предприятия, где эта продукция произведена. Это стадии транспортирования, хранения, реализации (поставка, продажа), использования (эксплуатация, включая эксплуатацию оборудования у производителей) и утилизации продукции.

В проекте технического регламента «Безопасность химической продукции. Технический регламент» к объектам государственного контроля (надзора) отнесена химическая продукция, находящаяся в обращении на территории Российской Федерации, указанная в Приложении 1, например, 
02 5110 6
Бензины; 
02 5120 0
Керосины; 
02 5130 5
Топлив
02 5220 4
Топливо моторное;
21 1431 0
Хлор жидкий; 
21 2210 1
Кислота соляная (хлористоводородная); 
21 4511 3
Стекло жидкое натриевое; 
22 1111 2
Полиэтилен высокого давления неокрашенный; 
24 1213 0
Хлороформ и т.д.). 
В регламенте установлен Государственный контроль (надзор) за соответствием химической продукции, находящейся в обращении, обязательным требованиям промышленной безопасности, пожарной безопасности, взрывобезопасности, экологической безопасности, санитарно–эпидемиологической безопасности и в области безопасности перевозки в процессах хранения, перевозки, реализации, промышленного применения и утилизации, в отношении человека, окружающей природной среды и имущества всех видов собственности.

Органы государственного контроля (надзора) – федеральные органы исполнительной власти, органы исполнительной власти субъектов РФ и подведомственные им государственные учреждения, уполномоченные на проведение государственного контроля (надзора). Государственный контроль (надзор) осуществляется должностными лицами органов государственного контроля (надзора).

Например, в техническом регламенте "О требованиях к автомобильному и авиационному бензину, дизельному и судовому топливу, топливу для реактивных двигателей и топочному мазуту" объектами государственного контроля (надзора) являются выпускаемые в оборот и находящимся в обороте автомобильный и авиационный бензин, дизельное и судовое топливо, топливо для реактивных двигателей и топочный мазут. Установлено, что Государственный контроль (надзор) за соблюдением установленных в регламенте требований к продукции, за исключением авиационного бензина и топлива для реактивных двигателей, осуществляет Федеральное агентство по техническому регулированию и метрологии, а к авиационному бензину и топливу для реактивных двигателей осуществляет Федеральная служба по надзору в сфере транспорта в соответствии с Воздушным кодексом Российской Федерации. 
Порядок проведения мероприятий по государственному контролю (надзору) за соблюдением установленных регламентом требований к продукции осуществляется в соответствии с ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при проведении государственного контроля (надзора)».

При осуществлении мероприятий по государственному контролю (надзору) за соблюдением требований технических регламентов используются правила и методы исследований (испытаний) и измерений, установленные для соответствующих технических регламентов. 

Орган государственного контроля (надзора) имеет право принимать определенное мотивированное решение о мерах пресечения деятельности производителя и продавца, установленные законодательством РФ. Однако, только суд решает, какие действия должен совершить ответчик. Это может быть отзыв продукции с рынка с информацией об этом приобретателей; это могут быть меры уголовного и административного воздействия в соответствии с законодательством РФ.

11.4.2 Федеральный государственный метрологический контроль и надзор

Федеральный государственный метрологический надзор – контрольная деятельность в сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений, осуществляемая уполномоченными федеральными органами исполнительной власти и заключающаяся в систематической проверке соблюдения установленных законодательством Российской Федерации обязательных требований, а также в применении установленных законодательством Российской Федерации мер за нарушения, выявленные во время надзорных действий
Объектами Государственного метрологического контроля и надзора являются измерения, единицы величин, эталоны единиц величин, стандартные образцы, средства измерений, методики выполнения измерений.
Федеральный государственный метрологический надзор распространяется на деятельность юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, осуществляющих: 

1) измерения, относящиеся к сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений; 

2) выпуск из производства предназначенных для применения в сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений эталонов единиц величин, стандартных образцов и средств измерений, а также их ввоз на территорию Российской Федерации, продажу и применение на территории Российской Федерации; 

3) расфасовку товаров. 

Например, объектом Государственного метрологического контроля и надзора являются средства измерения, применяемые в

-- здравоохранении: средства измерений кровяного давления, медицинские термометры, аналитические весы, шприцы, калибры, приборы счета клеток, средства взвешивания;

-- в области охраны окружающей природной среды и безопасности труда: дозиметры для контроля уровня радиации, шумомеры, шинные манометры для автомобилей, приборы для измерения содержания СО в выхлопных газах автомобилей;

-- в сфере торговых операций: жесткие и гибкие метры, измерительные ленты, планиметры, штангенциркули, микрометры, бутылки, бочки с указанием номинального объёма, мерные колбы и цилиндры, градуированные пипетки, бюретки и пробирки, гири, весы.

Обвес и обмер при совершении торговых операций может быть связан с неисправностью средства измерения. Однако известно, что исправность средства измерения ещё не является гарантией достоверных результатов измерений, получаемых в торговых операциях. Обвес, обмер, обсчет недобросовестных продавцов может оказаться намного большими, чем погрешность средства измерения и методики измерения. Государственный метрологический надзор за количеством товаров, отчуждаемых при совершении торговых операций, осуществляется в целях определения массы, объема, расхода или других величин, характеризующих количество этих товаров. Рассматриваемый вид надзора осуществляется государственным инспектором совместно с государственным торговым инспектором в виде контрольной покупки по четко прописанным правилам без предварительного уведомления предприятия – продавца.
Государственный метрологический надзор за количеством фасованных товаров в упаковках любого вида при их расфасовке и продаже осуществляется в случаях, когда содержимое упаковки не может быть измерено без её вскрытия или деформации, а масса, объем, длина, площадь или иные величины, указывающие количество содержащегося в упаковке товара, обозначены на упаковке. Государственный метрологический надзор за количеством фасованных товаров осуществляется путем контроля соблюдения метрологических требований к содержимому в упаковках, выраженному в показателе «нетто» для индивидуальной упаковки и партии товаров в упаковках. Установлены следующие требования к индивидуальной упаковке:

-- Недовложение товара в упаковку не должно превышать допускаемого предела, указанного в нормативной документации на продукцию.

-- Погрешность определения содержимого «нетто» фасованного товара в каждой упаковке при осуществлении Государственного метрологического надзора не должна превышать 1/5 предела допускаемого недовложения.

-- Среднее содержимое партии фасованных товаров в упаковках не должно быть меньше номинального количества, указанного на упаковке, то есть в каких-то упаковках может быть недобор, в других перебор, в среднем партия должна соответствовать номинальному количеству, указанному на упаковке. Данный вид надзора основан на методах статистического контроля качества.

ГОСТ 8.579-2002. Государственная система обеспечения единства измерений. Требования к количеству фасованных товаров в упаковках любого вида при их производстве, расфасовке, продаже и импорте

Форма и размеры знака, удостоверяющего соответствие количества фасованных товаров в упаковках установленным требованиям
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Государственный метрологический контроль – это

-- Утверждение типа средства измерений;

-- Поверка средства измерений;

-- Лицензирование метрологических работ.
Утверждение типа средства измерений (СИ) необходимо для новых типов СИ при их производстве или ввозе по импорту. Проводятся испытания типового СИ, принимается решение об утверждении типа при  положительных результатах испытания. СИ регистрируется в Государственном реестре, который ведет Росстандарт, выдается сертификат об утверждении типа. По истечении срока действия сертификата испытания на соответствие СИ утвержденному типу проводятся снова. Информация об утверждении типа СИ публикуется в официальном издании Росстандарта. 
Поверка средства измерений. На территории РФ эксплуатируется около 1,5 млрд СИ, ежегодная потребность в поверке составляет 750 – 1500 млн единиц. Каждый экземпляр СИ, подлежащий ГМК, подвергается поверке органами государственной метрологической службы или аккредитованными метрологическими службами юридических лиц  при выпуске из производства или ремонта, при ввозе по импорту и эксплуатации. Поверка осуществляется физичеким лицом, аттестованным  в качестве поверителя. Результатом поверки является подтверждение пригодности СИ к применению или признание непригодным к применению. Если СИ признано пригодным, то на него или в техниченскую документацию наносится отттиск поверительного клейма или выдается свидетельство о поверке. 
11.4.3 Ростехнадзор

Функциональные подсистемы:

· контроль за ядерно и радиационно опасными объектами;

· контроль за химически опасными и взрывопожароопасными объектами 

Государственный надзор на предприятиях химических отраслей промышленности является комплексным и осуществляется на всех этапах жизненного цикла, в том числе на стадиях создания, строительства, эксплуатации и ликвидации опасных производственных объектов.

Главной задачей химического надзора является предупреждение аварий, травматизма и возможных негативных воздействий взрывопожароопасных и химически опасных производств на население и окружающую среду. Решение этой задачи должно осуществляться путем активного систематического воздействия химического надзора на совершенствование и повышение эффективности систем управления (производственного контроля) промышленной безопасностью на подконтрольных предприятиях.

Нормативно-правовой основой надзорной и контрольной деятельности территориальных органов Госгортехнадзора России являются законы Российской Федерации, указы Президента Российской Федерации, постановления и распоряжения Правительства Российской Федерации, решения, правила, нормы, инструкции, утвержденные Ростехнадзором.

Химический надзор распространяется на предприятия химической, нефтехимической, нефтеперерабатывающей, лесохимической, медицинской, микробиологической, пищевой промышленности, по производству минеральных удобрений, а также на предприятия, эксплуатирующие общехимические производства оборонной промышленности, гидротехнические сооружения, аммиачные холодильные установки, объекты водоподготовки, нефтепродуктообеспечения и другие химически опасные производственные объекты.

Контроль осуществляется на действующих, строящихся и реконструируемых объектах указанных отраслей независимо от их ведомственной принадлежности и форм собственности.

Опасные производственные объекты в области надзора за химическими, нефтехимическими, нефтеперерабатывающими и другими взрывопожароопасными и вредными производствами определены по следующим признакам:

1. Технологические объекты по получению:

- неорганических веществ и продуктов на их основе;

- продуктов переработки нефти, углеводородных газов и сланцев;

- аммиака, минеральных удобрений и средств защиты растений;

- галогенов и их производных;

- продуктов органического синтеза и элементоорганического синтеза;

- продуктов микробиологического синтеза;

- синтетических каучуков, полимерных материалов, других высокомолекулярных соединений и изделий из них;

- резино- и асботехнических изделий;

- продуктов лесохимии, синтетических и готовых лекарственных средств;

- других продуктов, получаемых с использованием химических технологий, взрывопожароопасных и химически опасных веществ.

2. Технологические объекты, в которых обращаются, хранятся и утилизируются вредные химические вещества, взрыво- и пожароопасные вещества, вещества, способные образовывать пылевоздушные и парогазовые взрывоопасные смеси, а также вещества, способные разлагаться, полимеризоваться с выделением энергии, гореть или реагировать с водой и кислородом воздуха с выделением взрывоопасных и вредных веществ.

3. Объекты по получению и хранению продуктов разделения воздуха, аммиачные холодильные установки, установки по обработке воды и стоков с применением хлора.

4. Объекты по перемещению, сливу, наливу и хранению нефти и нефтепродуктов, сжиженных газов, вредных и агрессивных жидкостей; хранению и перемещению взрывопожароопасных твердых и сыпучих продуктов.

5. Гидротехнические сооружения накопителей отходов и шламов.

Надзор распространяется на следующие виды деятельности, связанные с функционированием указанных опасных производственных объектов:

- проектирование, строительство, ввод в эксплуатацию, эксплуатация, консервация, ликвидация опасных производственных объектов;

- конструирование, изготовление, испытания, монтаж, ремонт технических устройств;

- экспертиза промышленной безопасности;

- подготовка персонала.

11.4.4 Федеральный государственный экологический надзор (Росприроднадзор)

Федеральный государственный экологический надзор осуществляется Федеральной службой по надзору в сфере природопользования (Росприроднадзор) и ее территориальными органами в пределах своей компетенции. в рамках:

Федеральная служба по надзору в сфере природопользования – федеральный орган исполнительной власти, находящийся в ведении Министерства природных ресурсов и экологии РФ. 
Стратегическая цель Федеральной службы по надзору в сфере природопользования – обеспечение экологической и экономической безопасности РФ, соблюдение рационального, непрерывного, неистощительного, экологически безопасного природопользования, сохранение всех компонентов окружающей среды от деградации и уничтожения. 
Главными задачами государственного контроля и надзора в сфере природопользования и охраны окружающей среды являются выявление, пресечение и профилактика правонарушений юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями и гражданами, связанных с незаконным и нерациональным использованием природных ресурсов, с негативным воздействием на окружающую среду при осуществлении всех видов природопользования, в том числе экологически опасных.
Федеральная служба по надзору в сфере природопользования в своей деятельности руководствуется Конституцией Российской Федерации, федеральными конституционными законами, федеральными законами, указами и распоряжениями Президента Российской Федерации, постановлениями и распоряжениями Правительства Российской Федерации, международными договорами Российской Федерации, нормативными правовыми актами Министерства природных ресурсов и экологии Российской Федерации.

Объектами надзора являются юридические лица и индивидуальные предприниматели, в части деятельности, связанной с природопользованием и негативным воздействием на окружающую среду. Количество поднадзорных объектов превышает 100 тысяч.

Порядок осуществления федерального государственного экологического надзора установлен постановлением Правительства в документе «Положение о федеральном государственном экологическом надзоре», 2014 г.
Государственный контроль и надзор в сфере природопользования осуществляется посредством организации и проведения проверок соблюдения обязательных требований и принятия предусмотренных законодательством Российской Федерации мер по пресечению и (или) устранению последствий выявленных нарушений.

Для производства продукции проводится государственный надзор в области обращения с отходами, охраны атмосферного воздуха, использования и охраны водных объектов.

Государственные инспекторы в своей деятельности применяют 66 статей Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях.

11.4.5 Федеральная служба по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека (Роспотребнадзор)
Федеральная служба по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека (Роспотребнадзор) является федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим функции по выработке и реализации государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере защиты прав потребителей, разработке и утверждению государственных санитарно-эпидемиологических правил и гигиенических нормативов, а также по организации и осуществлению федерального государственного санитарно-эпидемиологического надзора и федерального государственного надзора в области защиты прав потребителей.
Федеральная служба по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека осуществляет следующие полномочия:

· осуществляет надзор и контроль за исполнением обязательных требований законодательства Российской Федерации в области обеспечения санитарно-эпидемиологического благополучия населения, защиты прав потребителей и в области потребительского рынка, в том числе:

· федеральный государственный санитарно-эпидемиологический надзор за соблюдением санитарного законодательства;

· федеральный государственный надзор за соблюдением законов и иных нормативных правовых актов Российской Федерации, регулирующих отношения в области защиты прав потребителей;

· федеральный государственный надзор за соблюдением правил продажи отдельных предусмотренных законодательством Российской Федерации видов товаров;

· регистрирует:

-- впервые внедряемые в производство и ранее не использовавшиеся химические, биологические вещества и изготовляемые на их основе препараты, потенциально опасные для человека (кроме лекарственных средств);

-- отдельные виды продукции, представляющие потенциальную опасность для человека (кроме лекарственных средств);

-- отдельные виды продукции, в том числе пищевые продукты, впервые ввозимые на территорию Российской Федерации;
Раньше получали Санитарно-эпидемиологическое заключение или гигиенический сертификат, который  подтверждал санитарно-гигиенические нормы продукции после проведения санитарно-гигиенической (санитарно-эпидемиологической) экспертизы. С первого июля 2010 года Роспотребнадзором были отменены гигиенические сертификаты. 

Замена данному документу теперь - Свидетельство о государственной регистрации продукции, которое выдаётся на товары, продукцию после прохождения лабораторных испытаний и процедуры государственной регистрации продукции в Роспотребнадзоре.

· осуществляет в установленном порядке проверку деятельности юридических лиц, индивидуальных предпринимателей и граждан по выполнению требований законодательства Российской Федерации в области обеспечения санитарно-эпидемиологического благополучия населения и в области защиты прав потребителей, а также технических регламентов, государственный контроль (надзор) за соблюдением требований которых возложен на Службу; и др.
Санитарно-эпидемиологическое заключение в РФ или гигиенический сертификат в России подтверждает санитарно-гигиенические нормы продукции, после проведения санитарно-гигиенической (санитарно-эпидемиологической) экспертизы происходит выдача санитарно-эпидемиологического заключения СЭЗ. Оформить санитарно-эпидемиологические заключение теперь нельзя. С первого июля 2010 года Роспотребнадзором были отменены гигиенические сертификаты и санитарно эпидемиологические заключения.

Замена данному документу теперь - Свидетельство о государственной регистрации продукции
Свидетельство о государственной регистрации продукции (СГР) в Российской Федерации выдаётся на товары, продукцию после прохождения лабораторных испытаний и процедуры государственной регистрации продукции в Роспотребнадзоре.

11.5 Подтверждение соответствия
Подтверждение соответствия – документальное удостоверение соответствия продукции или иных объектов, процессов проектирования (включая изыскания), производства, строительства, монтажа, наладки, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации, выполнения работ или оказания услуг требованиям технических регламентов, положениям стандартов, сводов правил или условиям договоров (ФЗ «О техническом регулировании»).
Например, подтверждение соответствия продукции требованиям технического регламента путём декларирования соответствия или путём обязательной сертификации..

Технический регламент – документ, который принят международным договором Российской Федерации, ратифицированным в порядке, установленном законодательством Российской Федерации, или федеральным законом, или указом Президента Российской Федерации, или постановлением Правительства Российской Федерации. Технический регламент устанавливает обязательные для применения и исполнения требования к объектам технического регулирования – продукции, в том числе зданиям, строениям и сооружениям, процессам производства, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации (ФЗ «О техническом регулировании»).
Объекты подтверждения соответствия – продукция, процессы её жизненного цикла, производство, системы управления производством, работы и услуги, персонал, рабочие места. 
Подтверждение соответствия реализуют двумя способами:

1. Декларирование соответствия (принятие Декларации о соответствии) самим поставщиком

2. Сертификация, проводимая третьей стороной – органом сертификации, не зависимой от поставщика и потребителя.
11.6 Аккредитация

Аккредитация – официальное признание органом по аккредитации компетентности физического или юридического лица выполнять работы в определенной области оценки соответствия (ФЗ «О техническом регулировании», 2002 г., действующая редакция).
	Глава 5. Аккредитация органов по сертификации и испытательных лабораторий (центров)
	Глава 5. Аккредитация органов по сертификации и испытательных лабораторий (центров)

Статья 31. Аккредитация органов по сертификации и испытательных лабораторий (центров)

Статья 31.1. Национальный орган по аккредитации (введена в 2011 году, отменена в июле 2014 года)


Осуществление полномочий по аккредитации было возложено на впервые созданный единый национальный орган Российской Федерации по аккредитации.

Органы по сертификации и испытательные лаборатории могут быть аккредитованы на юридическую независимость и техническую компетентность. 
Аккредитация органов по сертификации и испытательных лабораторий (центров) осуществляется в целях:

-- подтверждения компетентности органов по сертификации и испытательных лабораторий (центров), выполняющих работы по подтверждению соответствия;

-- обеспечения доверия изготовителей, продавцов и приобретателей к деятельности органов по сертификации и аккредитованных испытательных лабораторий (центров);

-- создания условий для признания результатов деятельности органов по сертификации и аккредитованных испытательных лабораторий (центров).

Аккредитация в области обеспечения единства измерений, согласно ФЗ «Об обеспечении единства измерений», осуществляется в целях официального признания компетентности юридического лица или индивидуального предпринимателя выполнять работы и (или) оказывать услуги по обеспечению единства измерений. К указанным работам и (или) услугам относятся: 

· аттестация методик (методов) измерений, относящихся к сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений; 

· испытания стандартных образцов или средств измерений в целях утверждения типа; 

· поверка средств измерений; 

· обязательная метрологическая экспертиза стандартов, продукции, проектной, конструкторской, технологической документации и других объектов, проводимая в случаях, предусмотренных законодательством Российской Федерации. 

В 2011 году вышел Указ Президента Российской Федерации «О единой национальной системе аккредитации» (последние изменения 2014 года). В указе сообщается о формировании в РФ единой национальной системы аккредитации в целях повышения эффективности государственного управления в сфере аккредитации.  

Система аккредитации – система, которая располагает собственными правилами процедуры и управления для осуществления аккредитации.

Функции по выработке и реализации государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере аккредитации возложены на Министерство экономического развития Российской Федерации.

Вслед за указом Президента РФ вышло Постановление Правительства Российской Федерации N 845 2011 года « О Федеральной службе по аккредитации» (с изменениями 2014 года). 

В РФ впервые создана Федеральная служба по аккредитации (Росаккредитация), которая является уполномоченным федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим функции национального органа Российской Федерации по аккредитации. Она должна сформировать единую национальную систему аккредитации. Федеральная служба по аккредитации находится в ведении Министерства экономического развития РФ.

Федеральная служба по аккредитации осуществляет полномочия 

--по аккредитации органов по сертификации, испытательных лабораторий (центров), юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, экспертов и экспертных организаций 

--  по проведению федерального государственного контроля за деятельностью аккредитованных лиц; 

-- по формированию и ведению единого реестра выданных деклараций о соответствии; единого реестра выданных сертификатов соответствия; реестра аккредитованных органов по сертификации и испытательных лабораторий (центров) Таможенного союза;

-- по выдаче изготовленных по единой форме бланков сертификатов соответствия;

Федеральная служба по аккредитации руководствуется в своей деятельности Конституцией Российской Федерации, федеральными конституционными законами, федеральными законами, актами Президента Российской Федерации и Правительства Российской Федерации, международными договорами Российской Федерации, актами Министерства экономического развития Российской Федерации, а также настоящим Положением.

Федеральная служба по аккредитации является правопреемником Министерства регионального развития Российской Федерации, Федерального агентства связи, Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии, Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека и Федерального агентства железнодорожного транспорта в отношении обязательств в области аккредитации в установленной сфере деятельности, в том числе обязательств, возникших в результате исполнения судебных решений.

Федеральная служба по аккредитации осуществляет свою деятельность непосредственно и через свои территориальные органы во взаимодействии с другими федеральными органами исполнительной власти, органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации, органами местного самоуправления, общественными объединениями и иными организациями.

Задание 11.1

Используя методы стандартизации – систематизацию, классификацию, упорядочите информацию об оценке соответствия в Российской Федерации, изложенную в лекции 11, в виде таблицы по следующим классификационным признакам 

Таблица

Оценка соответствия
	Форма оценки соответствия
	Кто оценивает
	Объект оценивания
	Место оценивания
	Что оценивают

	Испытание
	
	
	
	

	Регистрация
	
	
	
	

	Надзор:
	
	
	
	

	ГНиК
	
	
	
	

	ГМНиК
	
	
	
	

	Ростехнадзор
	
	
	
	

	Росприроднадзор
	
	
	
	

	Роспотребнадзор
	
	
	
	

	Подтверждение соответствия
	
	
	
	

	Аккредитация
	
	
	
	


Задание 11.2
Закончите схему оценки соответствия для запуска  производства нового химического продукта, подпадающего по действие технического регламента Таможенного союза (см. отдельный файл).  Обозначьте стрелками, какая структура кого и что оценивает. 
12 Подтверждение соответствия
12.1 Цели подтверждения соответствия

Подтверждение соответствия – документальное удостоверение соответствия продукции или иных объектов, процессов проектирования (включая изыскания), производства, строительства, монтажа, наладки, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации, выполнения работ или оказания услуг требованиям технических регламентов, положениям стандартов, сводов правил или условиям договоров (ФЗ «О техническом регулировании»).

	Глава 4. Подтверждение соответствия
	Статья 18. Цели подтверждения соответствия

Статья 19. Принципы подтверждения соответствия

Статья 20. Формы подтверждения соответствия

Статья 21. Добровольное подтверждение соответствия

Статья 22. Знаки соответствия

Статья 23. Обязательное подтверждение соответствия

Статья 24. Декларирование соответствия

Статья 25. Обязательная сертификация

Статья 26. Организация обязательной сертификации

Статья 27. Знак обращения на рынке

Статья 28. Права и обязанности заявителя в области обязательного подтверждения соответствия

Статья 29. Условия ввоза на территорию Российской Федерации продукции, подлежащей обязательному подтверждению соответствия

Статья 30. Признание результатов подтверждения соответствия


Законом « О Техническом регулировании» установлены цели подтверждения соответствия:
· Удостоверение соответствия продукции, процессов  производства, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации, работ, услуг или иных объектов техническим регламентам, стандартам, сводам правил, условиям договоров;
· Содействие приобретателям в компетентном выборе продукции, работ, услуг;
· Повышение конкурентноспособности продукции, работ, услуг на российском и международном рынках;
· Создание условий для обеспечения свободного перемещения товаров по территории РФ, а также для осуществления международного экономического, научно-технического сотрудничества и международной торговли.
Подтверждение соответствия осуществляется на основе ряда правовых и этических принципов: 
- доступности информации о порядке осуществления подтверждения соответствия заинтересованным лицам;

- недопустимости применения обязательного подтверждения соответствия к объектам, в отношении которых не установлены требования технических регламентов;

- установления перечня форм и схем обязательного подтверждения соответствия в отношении определенных видов продукции в соответствующем техническом регламенте;

 - уменьшения сроков осуществления обязательного подтверждения соответствия и затрат заявителя;

 - недопустимости принуждения к осуществлению добровольного подтверждения соответствия, в том числе в определенной системе добровольной сертификации;

 - защиты имущественных интересов заявителей, соблюдения коммерческой тайны в отношении сведений, полученных при осуществлении подтверждения соответствия;

 - недопустимости подмены обязательного подтверждения соответствия добровольной сертификацией.

12.2 Формы подтверждения соответствия

Форма подтверждения соответствия – определенный порядок документального удостоверения соответствия объекта требованиям технических регламентов, положениям стандартов или условиям договоров.

Подтверждение соответствия на территории Российской Федерации, согласно ФЗ «О техническом регулировании» может носить добровольный или обязательный характер.

Добровольное подтверждение соответствия осуществляется 'в форме добровольной сертификации.

Обязательное подтверждение соответствия осуществляется в двух формах:

-- принятия декларации о соответствии (далее – декларирование соответствия); 
-- или обязательной сертификации.

Сертификация – форма осуществляемого органом по сертификации подтверждения соответствия объектов требованиям технических регламентов, положениям стандартов, сводов правил или условиям договоров (ФЗ «О техническом регулировании»). Подтверждение соответствия через сертификацию предполагает обязательное участие третьей стороны. Такое подтверждение соответствия – независимое, дающее гарантию соответствия заданным требованиям, осуществляемое по правилам определенной процедуры.
Обязательная сертификация – это форма подтверждения соответствия продукции требованиям технических регламентов третьей стороной. Технические регламенты содержат обязательные требования к продукции и процессам её жизненного цикла. Обязательная сертификация осуществляется только  в случаях, предусмотренных законодательными актами РФ.

Декларирование соответствия – форма подтверждения соответствия продукции требованиям технических регламентов первой стороной на основании собственных или полученных совместно с участием третьей стороны доказательств (ФЗ «О техническом регулировании»).

Форма и схемы обязательного подтверждения соответствия могут устанавливаться только техническим регламентом.

Объекты обязательного подтверждения соответствия, согласно ФЗ РФ «О техническом регулировании» – это продукция, выпускаемая в обращение на территории РФ. Перечень продукции, подлежащей обязательному подтверждению, утверждается Правительством РФ. 
В целях реализации постановления Правительства Российской Федерации от 1 декабря 2009 г. № 982 "Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и единого перечня продукции, подтверждение соответствия которой осуществляется в форме приятия декларации о соответствии" Росстандарт публикует Информацию о продукции, подлежащей обязательному подтверждению соответствия - обязательной сертификации и декларированию соответствия (объекты определены в рамках Системы сертификации ГОСТ Р) с указанием нормативных документов, устанавливающих обязательные требования (аналог утративших силу: «Номенклатуры продукции, в отношении которой законодательными актами Российской Федерации предусмотрена обязательная сертификация» и «Номенклатуры продукции, подлежащей декларированию соответствия»).
Информация о продукции, подлежащей обязательному подтверждению соответствия формируется по разделам ОКП, например:

01 электроэнергия, теплоэнергия, вода, лёд, холод

02 Нефть, нефтепродукты, газ

31 продукция тяжелого, энергетического и транспортного машиностроения

33 машины электрические

34 оборудование и материалы электротехнические

35 продукция кабельная

91 Продукция пищевой продукции

93 Медикаменты, химико-фармацевтическая продукция

В целом эта информация  представляет собой упорядоченную совокупность позиций, содержащих сведения о продукции, подлежащей обязательному подтверждению соответствия, и о подтверждаемых требованиях конкретных документов и  построена по следующей форме, таблица 1:
Таблица 1 Форма строения таблиц, содержащих сведения о продукции, подлежащей обязательной сертификации содержащих сведения о продукции, подлежащей обязательной сертификации

	Наименование объекта 
	Код позиции объекта по

ОК 005-93 (ОКП)
	Обозначение определяющего нормативного документа 
	Подтверждаемые требования определяющего нормативного документа 

	1 
	2 
	3 
	4 

	01 ЭЛЕКТРОЭНЕРГИЯ, ТЕПЛОЭНЕРГИЯ, ВОДА, ЛЕД, ХОЛОД 

	Вода питьевая, расфасованная в емкости 
	01 3100 
	СанПиН 2.3.2.560-96 
	П.6.8.1 

	…

	02 НЕФТЬ, НЕФТЕПРОДУКТЫ, ГАЗ

	Газы углеводородные сжиженные топливные 
	02 7236, 

02 7239 
	ГОСТ Р 52087-2003 
	П.4.2, табл.2 (показатели 3, 4, 6)


…
Добровольная сертификация – это сертификация, проводимая по инициативе заявителя на условиях договора между заявителем и органом по сертификации на соответствие требованиям, предложенным заявителем.
Цель добровольной сертификации – подтверждение соответствия объектов требованиям национальных стандартов, предварительных национальных стандартов, стандартов организаций, сводов правил, систем добровольной сертификации, условий договоров, определяемых заявителем (ФЗ «О техническом регулировании»).
Объекты добровольного подтверждения соответствия: 
– продукция; 
– процессы производства, хранения, перевозки, реализации, эксплуатации и утилизации;  
– системы менеджмента качества, системы менеджмента профессиональной безопасности, системы экологического менеджмента, социальная ответственность организации; 
– работы и услуги; 
– персонал; 
– рабочие места.

При добровольной сертификации подтверждают, например, коммерческую ценность продукции – ее показатели качества, в первую очередь котировочные показатели, определяющие цену товара. Проведение сертификации в системах добровольной сертификации, тем не менее, ограничивает доступ на рынок некачественной продукции за счет проверки таких показателей как: надежность, устойчивость, сохраняемость и т.д.

Результат подтверждения соответствия оформляется в виде:

· Сертификата соответствия 
· Декларации о соответствии

Сертификат соответствия – документ, удостоверяющий соответствие объекта требованиям технических регламентов, положениям стандартов, сводов правил или условиям договоров (ФЗ «О техническом регулировании»).

Например, сертификат соответствия продукции требованиям технического регламента включает в себя:

· наименование и местонахождение заявителя;

· наименование и местонахождение изготовителя продукции, прошедшей сертификацию;

· наименование и местонахождение органа по сертификации, выдавшего сертификат соответствия;

· информацию об объекте сертификации, позволяющую идентифицировать этот объект;

· наименование технического регламента, на соответствие требованиям которого проводилась сертификация;

· информацию о проведенных исследованиях (испытаниях) и измерениях;

· информацию о документах, представленных заявителем в орган по сертификации в качестве доказательств соответствия продукции требованиям технических регламентов;

· срок действия сертификата соответствия;

Декларация о соответствии – документ, удостоверяющий соответствие выпускаемой в обращение продукции требованиям технических регламентов. Это означает, что поставщик под свою личную осознанную ответственность сообщает о том, что его продукция отвечает требованиям конкретного технического регламента. Декларация содержит следующие сведения: адрес изготовителя, обозначение продукции, наименование, номер и дату публикации стандарта, по которому она изготовлена; указание о личной ответственности изготовителя за содержание декларации и др. Представляемая информация должна быть основана на результатах испытаний. Изготовитель не имеет права пользоваться знаками соответствия стандартам. Сообщение о Декларации может быть напечатано в каталоге, накладной, в руководстве по эксплуатации, на ярлыке, этикетке.

Форма сертификата соответствия и декларации о соответствии в системах обязательной сертификации утверждается федеральным органом исполнительной власти по техническому регулированию. Срок действия сертификата соответствия и декларации о соответствии определяется соответствующим техническим регламентом.
 Декларация о соответствии и сертификат соответствия имеют равную юридическую силу и действуют на всей территории Российской Федерации. 

Дополнительной информацией для потребителя о подтверждении соответствия является графическое изображение, например, на этикетке Знака обращения на рынке или Знака соответствия.

Знак обращения на рынке – обозначение, служащее для информирования приобретателей о том, что подтверждено соответствие выпускаемой в обращение продукции требованиям соответствующего технического регламента. Изображение знака обращения на рынке устанавливается Правительством РФ. 

Изображения знака обращения на рынке
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Единый знак обращения продукции на рынке 

государств - членов Таможенного союза
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В настоящее время в странах Европейского сообщества (ЕС), изделия, соответствующие требованиям европейских Деректив, маркируются единым знаком соответствия «СЄ»

Единый знак обращения продукции на рынке  ЕС
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Знак соответствия – обозначение, служащее для информирования приобретателей о том, что подтверждено соответствие объекта сертификации требованиям системы добровольной сертификации или национальному стандарту. Знак соответствия применяется и выдается в соответствии с правилами системы сертификации.
Изображение знака соответствия национальному стандарту
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 ГОСТ Р 54322
ГОСТ Р 54009-2010  «Оценка соответствия. Применение знаков, указывающих о соответствии».
12.3. Системы    сертификации
Любая сертификация проводится в системе сертификации по её правилам, схемам и определенному порядку.

Система сертификации – совокупность участников сертификации, правил выполнения работ по сертификации и правил функционирования системы сертификации в целом. Системы сертификации действуют на национальном, региональном и международном уровнях.

В общем виде систему сертификации составляют:
· Организационная структура или участники сертификации – Центральный орган, который управляет системой и проводит надзор за ее деятельностью, органы по сертификации, испытательные лаборатории, научно-методический совет, апелляционная комиссия;

· Правила функционирования системы;

· Правила и порядок проведения сертификации;

· Нормативные документы, на соответствие которым осуществляется подтверждение соответствия;

Системы сертификации могут быть обязательными или добровольными.
12.3.1 Системы обязательной сертификации

Рамки систем обязательной сертификации, независимо от страны, ограничены, как правило, требованиями охраны окружающей среды, безопасности жизни и здоровья, сохранностью имущества. В некоторых странах обязательно подтверждается удельное потребление электроэнергии для бытовых холодильных установок или  взаимозаменяемость и совместимость конкретных видов продукции.

В России действует более 20 Систем обязательной сертификации. Самая представительная и известная Система сертификации ГОСТ Р. Она образована Госстандартом. Остальные Системы обязательной сертификации образованы другими федеральными органами исполнительной власти: Министерством транспорта, МЧС, Министерством здравоохранения, Комитетом по обороне, Министерством путей сообщений, Министерством связи и т.д., деятельность которых в области сертификации регулируется в совокупности 60-ю федеральными законами.

Примеры Систем обязательной сертификации:

-- Система сертификации ГОСТ Р, РОСС RU.0001.010001, создана Госстандартом РФ, Знак соответствия есть Система сертификации ГОСТ Р построена как совокупность систем сертификации однородной продукции, объединенных едиными правилами и принципами. В ней  действует более 40 систем сертификации однородной продукции.

--     Система сертификации нефтепродуктов, ГОСТ Р RU.0001.8.0.АH00, Знак соответствия есть;

-- Система сертификации продукции и услуг в области пожарной безопасности, РОСС RU.0001.01ББ00, создана МЧС ГУ ПБ, Знак соответствия есть;

Знак соответствия Системы сертификации в области пожарной безопасности
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-- Система сертификации безопасности взрывоопасных производств, РОСС RU.0001.01БВ00, создана Госкомоборонной промышленности, Знака соответствия нет;

-- Система обязательной сертификации по экологическим требованиям, РОСС RU.0001.01ЭТ00, создана Госкомэкологии, Знак соответствия есть;

Знак соответствия Системы сертификации по экологическим требованиям
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-- Система сертификации безопасности взрывоопасных производств, РОССRU.0001.01БВ00, создана Госкомоборонной промышленности, Знака соответствия нет.

Особую группу показателей безопасности продукции представляют гигиенически значимые показатели. К ним относятся физические факторы, такие как радиация, электромагнитные поля, шум, вибрация; химические: ядовитые и вредные вещества и другие факторы производства и окружающей внешней среды. В «Порядке сертификации продукции», качество которой в значимой мере определяется гигиенически значимыми показателями, предусмотрено получение на нее санитарно-эпидемиологического заключения. Санитарно-эпидемиологическое заключение – это документ, подтверждающий разрешение органами госсанэпидслужбы производство или ввоз продукции, соответствующей установленным требованиям, и служащий официальным подтверждением безопасности продукции для здоровья человека при соблюдении определенных условий.
12.3.2 Системы добровольной сертификации

Добровольная сертификация – это сертификация, проводимая по инициативе заявителя на соответствие требованиям, предложенным заявителем. Добровольная сертификация проводится в системах добровольной сертификации. Система может быть создана юридическим(и) лицом и (или) индивидуальным предпринимателем.
Системы добровольной сертификации, как показала практика, чаще всего объединяют изготовителей и потребителей продукции, заинтересованных в развитии торговли на основе долговременных партнерских отношений.

Добровольная сертификация осуществляется органами по добровольной сертификации, входящими в систему добровольной сертификации.

Правила и процедуры системы добровольной сертификации определяются органами по добровольной сертификации. Однако, также как и в системах обязательной сертификации, правила и процедуры базируются на рекомендациях международных и региональных организаций в этой области.

В России зарегистрировано более 120 систем добровольной сертификации, охватывающих в основном рынок потребительских товаров и услуг.

Примеры:

-- Система добровольной сертификации нефтехимической продукции «Сепронефтехим»;

-- Система добровольной сертификации средств измерений, РОСС RU. 0001. 04СЕ00, Знак соответствия есть);
Знак соответствия Системы добровольной сертификации средств измерений
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-- Система добровольной сертификации систем экологического менеджмента;

-- Система сертификации полимерных и композиционных материалов и изделий из них по срокам годности;

-- Система добровольной сертификации угольной продукции;

-- Система сертификации газовой продукции;

-- Система добровольной сертификации конструкционных материалов;

-- Система сертификации веществ и материалов по химическому составу.
Знак соответствия  Системы сертификации  веществ и материалов по химическому составу "Аналитика"
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12.4 Правила сертификации и порядок проведения сертификации

Правила сертификации утверждены постановлением Госстандарта в 2000 году с изменениями 2002 г. и устанавливают общие рекомендации, которые применяются при организации и проведении работ по обязательной и добровольной сертификации. Эти правила распространяются на все объекты сертификации российского и зарубежного происхождения.

Правила включают положения касающиеся:
1. Участников сертификации.

2. Проведения работ в области сертификации.

3. Систем сертификации.
12.5 Участники (субъекты) сертификации

Участники сертификации – это изготовители продукции, исполнители услуг, заказчики, поставщики, продавцы, потребители, а также организации, представляющие третью сторону: органы по сертификации, испытательные лаборатории и специально уполномоченные органы федеральной исполнительной власти.
Заявители, органы по сертификации и испытательные лаборатории относятся к основным участникам, именно они участвуют в процедуре сертификации каждого конкретного объекта на всех этапах этой процедуры. Сертификацию проводят эксперты в аккредитованных органах сертификации и испытатели в аккредитованных испытательных лабораториях.

Обязательная сертификация осуществляется органом по сертификации на основании договора с заявителем. Круг заявителей устанавливается соответствующим техническим регламентом.
Орган по сертификации в системе обязательной сертификации (ФЗ «О ТР»):

· привлекает на договорной основе для проведения исследований (испытаний) и измерений аккредитованные испытательные лаборатории (центры);

· осуществляет контроль за объектами сертификации, если такой контроль предусмотрен соответствующей схемой обязательной сертификации и договором;

· ведет реестр выданных им сертификатов соответствия;

· информирует соответствующие органы государственного контроля (надзора) за соблюдением требований технических регламентов о продукции, поступившей на сертификацию, но не прошедшей ее;

· выдает сертификаты соответствия, приостанавливает или прекращает действие выданных им сертификатов соответствия и информирует об этом федеральный орган исполнительной власти, организующий формирование и ведение единого реестра сертификатов соответствия, и органы государственного контроля (надзора) за соблюдением требований технических регламентов;

· обеспечивает предоставление заявителям информации о порядке проведения обязательной сертификации;

· определяет стоимость работ по сертификации, выполняемых в соответствии с договором с заявителем; 

· в порядке, установленном соответствующим техническим регламентом, принимает решение о продлении срока действия сертификата соответствия, в том числе по результатам проведенного контроля за сертифицированными объектами;

· осуществляет отбор образцов для целей сертификации и представляет их для проведения исследований (испытаний) и измерений в аккредитованные испытательные лаборатории (центры) или поручает осуществить такой отбор аккредитованным испытательным лабораториям (центрам);

Исследования (испытания) и измерения продукции при осуществлении обязательной сертификации проводятся аккредитованными испытательными лабораториями (центрами).

Аккредитованные испытательные лаборатории (центры) проводят исследования (испытания) и измерения продукции в пределах своей области аккредитации на условиях договоров с органами по сертификации. Органы по сертификации не вправе предоставлять аккредитованным испытательным лабораториям (центрам) сведения о заявителе.

Аккредитованная испытательная лаборатория (центр) оформляет результаты исследований (испытаний) и измерений соответствующими протоколами, на основании которых орган по сертификации принимает решение о выдаче или об отказе в выдаче сертификата соответствия. Аккредитованная испытательная лаборатория (центр) обязана обеспечить достоверность результатов исследований (испытаний) и измерений.
12.6 Порядок сертификации

Порядок проведения сертификации продукции в России установлен постановлением Госстандарта в 1994г., с изменениями 1996 г. и.2002 г. Это документ, в котором установлены процедуры выбора подтверждаемых характеристик объектов сертификации, критерии выбора схемы сертификации, требования к нормативной документации на сертифицируемые объекты, последовательность этапов процедуры сертификации и их сущность. Общие принципы порядка сертификации соответствуют международным нормам.

Основные этапы сертификации продукции по наиболее часто применяемым схемам сертификации:

1. Подача заявки на сертификацию (Выбор системы сертификации → выбор органа по сертификации → рассмотрение заявки → решение по заявке);

2. Оценка соответствия объекта сертификации установленным требованиям (Например, для продукции: Отбор и идентификация образцов → Испытания образцов → Оформление протокола испытаний. Для систем менеджмента качества: Предварительная оценка по документам систем качества → Анализ состояния производства продукции → Составление акта проверки);

3. Анализов результатов оценки соответствия (анализ протоколов испытаний; акта проверки системы менеджмента качества; протокола испытаний результата услуги; утверждение протокола экзамена);

4. Решение по сертификации (Оформление сертификата соответствия или отказ в выдаче сертификата);

5. Инспекционный контроль* сертифицированного объекта (периодические проверки правильности использования сертификата, знака обращения на рынке и знака соответствия, продолжения соответствия сертифицированого объекта установленным требованиям).

__________

* инспекционный контроль – процедура оценивания соответствия специально уполномоченным органом с целью определения, что продукция, процесс или услуга продолжают соответствовать установленным требованиям.
ГОСТ Р 54011-2010  «Оценка соответствия. Общие правила отбора образцов продукции при проведении обязательного подтверждения соответствия третьей стороной»;
ГОСТ Р 54293-2010 «Анализ состояния производства при подтверждении соответствия».

12.7 Схемы сертификации

В качестве способов доказательства используют испытание продукции, проверку производства, сертификацию производства или системы качества, инспекционный контроль, рассмотрение заявления- декларации о соответствии с прилагаемыми документами.
Сертификация проводится по установленным в системе сертификации схемам. С 2009 года их 14, до с 2007 по 2009 год их было 7, до 2007 года – 16. Схема сертификации – это состав и последовательность действий третьей стороны при подтверждении соответствия объекта установленным требованиям. Любая система сертификации предусматривает использование несколько схем сертификации. Каждая схема отличается количеством способов доказательства соответствия и их содержанием.

В качестве способов доказательства соответствия используют элементы схемы сертификации (модули)
	Элемент схемы сертификации (модуль)
	Формы осуществления модуля

	Исследование, испытание продукции

	Испытания образцов продукции; 

Испытание партии; 

Испытание единицы продукции; 

Исследование типа; 

Исследование проекта продукции 



	Оценка производства (системы качества)

	Анализ состояния производства; 

Оценка системы качества


	Инспекционный контроль

	Испытание образцов продукции; 
Контроль системы качества, испытание образцов продукции;

Испытание образцов продукции и анализ состояния производства




Схемы, применяемые при обязательной сертификации определенных видов продукции, должны быть установлены в соответствующем техническом регламенте.
Критерии выбора схемы при сертификации, например, продукции – это специфика продукции, её поставки и использования, объём производимой продукции, требования к её качеству, особенности испытаний, требуемый уровень доказательности, возможные затраты заявителя.

В настоящее время описание схем сертификации с 1с по  14с и общие принципы их выбора установлены в ГОСТ Р 53603-2009 «Оценка соответствия. Схемы сертификации продукции в Российской Федерации». 

     5 Состав схем сертификации  
 5.1 Общий состав (набор) схем сертификации приведен в таблице 1.

Таблица 1

	Номер схемы 
	Элемент схемы сертификации (модуль) 

	  
	Исследование, 
испытание продукции
	Оценка производства 
(системы качества) 
	Инспекционный контроль

 

	1с
	Испытание образцов продукции

 
	- 
	- 

	2с
	Испытание образцов продукции

 
	Анализ состояния производства 
	- 

	3с
	Испытание образцов продукции

 
	- 
	Испытание образцов продукции 

	4с
	Испытание образцов продукции 
	Анализ состояния производства 
	Испытание образцов продукции и анализ состояния производства

 

	5с
	Испытания образцов продукции 
	Оценка системы качества 
	Контроль системы качества, испытание образцов продукции

 

	6с
	Испытание партии

 
	- 
	- 

	7с
	Испытание единицы продукции

 
	- 
	- 

	8с
	Исследование проекта продукции 
	Анализ состояния производства 
	Испытание образцов продукции и анализ состояния производства

 

	9с
	Исследование проекта продукции 
	Оценка системы качества 
	Контроль системы качества, испытание образцов продукции

 

	10с
	Исследование проекта продукции, испытание образцов продукции 
	Оценка системы качества 
	Контроль системы качества, испытание образцов продукции

 

	11с
	Исследование типа 
	- 
	Испытание образцов продукции

 

	12с
	Исследование типа 
	Анализ состояния производства 
	Испытание образцов продукции и анализ состояния производства

 

	13с
	Исследование типа 
(При сертификации типа)
	- 
	- 

	14с
	Исследование проекта продукции 
(При сертификации проекта)
	- 
	- 


12.8 Декларирование соответствия

12.8.1 Общие требования к декларации поставщика о соответствии

Национальный стандарт ГОСТ Р ИСО/МЭК 17050-1-2009 «Оценка соответствия. Декларация поставщика о соответствии. Часть 1. Общие требования» устанавливает общие требования к декларации поставщика о соответствии в тех случаях, когда желательно или необходимо подтвердить соответствие объекта заданным требованиям, независимо от отрасли промышленности, к которой они относятся. 
Объектом декларирования соответствия может быть продукция, процесс, система менеджмента, лицо или орган. 
 
Целью декларации поставщика является заверение в том, что определённый объект соответствует требованиям, на которые в декларации приведена ссылка, с чётким указанием лица, ответственного за это соответствие и декларацию. 

Сторона (организация или лицо), принимающая декларацию о соответствии, должна нести ответственность за выдачу, актуализацию, распространение, восстановление, приостановку или отмену действия декларации о соответствии объекта заданным требованиям. 

Декларация о соответствии должна быть основана на результатах определённого вида деятельности по оценке соответствия (например, испытания, измерения, аудит, контроль или осмотр), осуществлённой одной или более стороной: первой, второй или третьей. 

Декларация о соответствии должна содержать (ФЗ):

· наименование и местонахождение заявителя;

· наименование и местонахождение изготовителя;

· информацию об объекте подтверждения соответствия, позволяющую идентифицировать этот объект;

· наименование технического регламента, на соответствие требованиям которого подтверждается продукция;

· указание на схему декларирования соответствия;

· заявление заявителя о безопасности продукции при ее использовании в соответствии с целевым назначением и принятии заявителем мер по обеспечению соответствия продукции требованиям технических регламентов;

· сведения о проведенных исследованиях (испытаниях) и измерениях, сертификате системы менеджмента качества, а также документах, послуживших основанием для подтверждения соответствия продукции требованиям технических регламентов;

· срок действия декларации о соответствии;

Срок действия декларации о соответствии определяется техническим регламентом.

Форма декларации о соответствии утверждается федеральным органом исполнительной власти по техническому регулированию.

12.8.2 Схема декларирования соответствия

Декларирование соответствия осуществляется по стандартным схемам, типовой состав, содержание и применение которых установлены в ГОСТ Р 54008-2010 «Оценка соответствия. Схемы декларирования соответствия». 

Отдельные действия (операции) по подтверждению соответствия в различных схемах декларирования могут осуществлять: заявитель (первая сторона), аккредитованные в установленном порядке органы по сертификации и испытательные лаборатории (третья сторона). В зависимости от этого декларацию о соответствии принимают на основе собственных доказательств или собственных доказательств с использованием доказательств, полученных от третьей стороны. 

Типовыми действиями по подтверждению соответствия в общем случае могут считаться: 

· формирование комплекта доказательственных материалов; 

· исследования (испытания) и измерения (далее — испытания); 

· сертификация системы качества. 

Комплект доказательственных материалов должен обеспечить возможность оценки продукции с точки зрения её соответствия установленным требованиям и включать анализ и оценку одного или нескольких рисков, связанных с возможностью причинения вреда. В комплект должны также входить стандарты и своды правил, которые на добровольной основе используются для соблюдения требований соответствующих технических регламентов. 

Состав доказательственных материалов определяется техническим регламентом, а до вступления в силу соответствующего технического регламента – иными нормативными правовыми актами Российской Федерации, принятыми ранее. 

Согласно ГОСТ Р 54008-2010 в качестве доказательственных материалов, являющихся основанием для принятия декларации о соответствии на основании собственных доказательств, могут использоваться: 
     а) техническая документация: документы, устанавливающие требования к продукции и правила эксплуатации (применения) включая конструкторские и технологические документы и технические условия на продукцию; 
     б) протоколы приёмочных, приёмо-сдаточных и других испытаний продукции, проведённых заявителем и/или сторонними компетентными испытательными лабораториями;
     в) документы, предусмотренные для данной продукции соответствующими федеральными законами и выданные уполномоченными на то органами и организациями (санитарно-эпидемиологические заключения, ветеринарные свидетельства, регистрационные удостоверения и др.);
     г) сертификаты соответствия, декларации о соответствии или протоколы испытаний на сырье, материалы, комплектующие изделия; 
     д) сертификаты соответствия на данную продукцию, полученные от органов по добровольной сертификации или зарубежных органов по сертификации; 
     е) сертификаты соответствия на систему качества или производства; 
     

Испытания могут быть представлены в схемах декларирования соответствия следующими основными видами: 

· испытания типовых образцов продукции, предусмотренной к серийному (массовому) производству; 

· испытания партии продукции; 

· испытания единицы продукции. 

Сертификация системы качества может использоваться в схемах декларирования соответствия применительно к определенной области сертификации: 

· контроля и испытаний; 

· производства; 

· проектирования и производства. 

Схемы декларирования соответствия, включающие сертификацию системы качества, должны предусматривать инспекционный контроль за сертифицированной системой качества. 

Конкретные схемы декларирования соответствия устанавливаются в правилах, содержащихся в технических регламентах. 

Общий состав (набор) схем декларирования соответствия

	Номер схемы


	Содержание схемы и её исполнители
	Рекомендации по выбору схемы декларирования 

	1д
	Заявитель 
Приводит собственные доказательства соответствия; 
Принимает декларацию о соответствии 
	     Схему 1д следует рекомендовать для продукции, для которой: 

· степень потенциальной опасности невысока или конструкция (проект) признается простой; 

· показатели безопасности мало чувствительны к изменению производственных и эксплуатационных факторов; 

предусмотрен государственный контроль (надзор) на стадии обращения.

	2д
	Аккредитованная испытательная лаборатория 
Проводит испытания типового образца продукции 
Заявитель 
Приводит собственные доказательства соответствия 
Принимает декларацию о соответствии
	 Схемы 2д, 3д и 4д рекомендуется применять, когда затруднительно обеспечить достоверные испытания типового представителя самим изготовителем, а характеристики продукции имеют большое значение для обеспечения безопасности. 

      При этом схемы 3д и 4д рекомендуется использовать в тех случаях, когда конструкция (проект) признана простой, а чувствительность показателей безопасности продукции к изменению производственных факторов и (или) эксплуатационных факторов высока.   

      Схема 4д выбирается в случае, когда соответствие продукции можно отслеживать в процессе контроля и испытаний. 


	3д
	Орган по сертификации 
Сертифицирует систему качества на стадии производства 
Аккредитованная испытательная лаборатория 
Проводит испытания типового образца продукции 
Заявитель 
Приводит собственные доказательства соответствия 
Принимает декларацию о соответствии 
Орган по сертификации 
Осуществляет инспекционный контроль системы качества
	

	4д
	Орган по сертификации 
Сертифицирует систему качества на этапах контроля и испытаний 
Аккредитованная испытательная лаборатория 
Проводит испытания типового образца продукции 
Заявитель 
Приводит собственные доказательства соответствия 
Принимает декларацию о соответствии 
Орган по сертификации 
Осуществляет инспекционный контроль системы качества
	

	5д
	Аккредитованная испытательная лаборатория 
Проводит выборочные испытания партии выпускаемой продукции 
Заявитель 
Приводит собственные доказательства соответствия 
Принимает декларацию о соответствии
	      Для продукции, степень потенциальной опасности которой достаточно высока, рекомендуется использование схем 5д, 6д или 7д. 

      Выбор определяется степенью чувствительности показателей безопасности продукции к изменению производственных факторов и (или) эксплуатационных факторов, а также степенью сложности конструкции (проекта). 


         Схемы 5д и 6д следует рекомендовать для тех случаев, когда показатели безопасности продукции мало чувствительны к изменению производственных и эксплуатационных факторов. 


	6д
	Аккредитованная испытательная лаборатория 
Проводит испытания каждой единицы продукции 
Заявитель 
Приводит собственные доказательства соответствия 
Принимает декларацию о соответствии
	

	7д
	Орган по сертификации 
Сертифицирует систему качества на стадиях проектирования и производства 
Заявитель 
Приводит собственные доказательства соответствия 
Проводит испытания образца продукции 
Принимает декларацию о соответствии 
Орган по сертификации 
Осуществляет инспекционный контроль системы качества
	       Схема 7д может быть рекомендована для подтверждения соответствия сложной продукции в случаях, если показатели безопасности продукции чувствительны к изменению производственных и (или) эксплуатационных факторов. 


     Если декларацию о соответствии принимает продавец, который не имеет возможности собрать собственные доказательства соответствия, то применяется схема 5д или 6д. 



При выборе схем учитываются следующие основные факторы: 

· степень потенциальной опасности продукции; 

· чувствительность регламентируемых техническим регламентом показателей безопасности к изменению производственных факторов или эксплуатационных факторов; 

· степень сложности конструкции (проекта); определяется экспертным методом разработчиками технического регламента; 

· наличие других механизмов оценки соответствия, например государственного контроля (надзора) в отношении декларируемой продукции. 
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