Курс лекций по дисциплине «Методы и средства технического регулирования».

(Тезисы)

Тема 1. Теоретические положения технологии разработки стандартов и нормативной документации в условиях концепции «Технического регулирования».

1.1. Роль и место стандартизации в обеспечении качества продукции в современных условиях.

В соответствии с ФЗ РФ «О техническом регулировании» (ред.2007г.) под стандартизацией понимается «…деятельность по установлению правил и характеристик в целях их добровольного многократного использования, направленная на достижение упорядоченности в сферах производства и обращения продукции и повышения конкурентоспособности, работ или услуг.

«Стандарт – документ, в котором в целях добровольного многократного использования устанавливаются характеристики продукции, правила осуществления и характеристики процессов «жизненного цикла» продукции, выполнения работ или оказания услуг. Стандарт также может содержать правила и методы исследований (испытаний) и измерений, правила отбора образцов, требования к терминологии, символике, упаковке, маркировке или этикеткам и правилам их нанесения».

Решение задачи обеспечения качества объектов технического регулирования возможно только в совокупности стандартизации, метрологии и подтверждения соответствия. В терминах теории множеств необходимо показать связь (пересечения) трех областей, а именно 
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где Q – качество объекта технического регулирования. Поэтому, несмотря на то, что каждый из трех видов деятельности связан с двумя другими, они имеют общую часть – качество.

Основными целями стандартизации в условиях «Технического регулирования» являются:

· повышение уровня безопасности жизни и здоровья граждан, имущества физических и юридических лиц, государственного и муниципального имущества, безопасности жизни и здоровья животных и растений;

·  обеспечение конкурентоспособности и качества продукции (работ, услуг), единства измерений, рационального использования ресурсов, взаимозаменяемости технических средств, технической и информационной совместимости, сопоставимости результатов исследований (испытаний) и измерений, технических и экономико-статистических данных, проведения анализа характеристик продукции (работ, услуг), испытания гос. заказов, добровольного подтверждения соответствия продукции (работ, услуг);

· содействия соблюдению требований технических регламентов;

· создание систем классификации и кодирования технико-экономической и социальной информации, систем каталогизации продукции (работ, услуг), систем обеспечения качества продукции (работ, услуг), систем поиска и передачи данных, содействия проведению работ по унификации.

1.2. Новая концепция развития национальной системы стандартизации и ее влияние на технологию разработки стандартов и нормативных документов.

В соответствии с ФЗ РФ «О техническом регулировании» (ред.2007г.) национальную систему стандартизации образуют участники работ по стандартизации, а также национальные стандарты, общероссийские классификаторы технико-экономической и социальной информации, правила их разработки и применения, правила стандартизации, нормы и рекомендации в области стандартизации, своды правил.

Новая концепция развития национальной системы стандартизации представляет собой систему взглядов на проблемы развития стандартизации в РФ до 2010г. и содержит обоснованные цели, задачи и направления развития.  

Законодательную и нормативную базу национальной системы стандартизации составляют:

1. Конституция РФ, которая относит стандарты к вопросам исключительного ведения РФ;

2. ФЗ РФ «О техническом регулировании», определивший правовые основы стандартизации в РФ, участников работ по стандартизации, правила разработки и добровольность применения стандартов

3. Нормативные правовые акты Правительства РФ по вопросам стандартизации;

4. Основополагающие стандарты национальной системы стандартизации.

Организационно-функциональную основу национальной системы стандартизации составляют:

· национальный орган по стандартизации (Федеральное агентство по техническому регулированию и метрологии);
· научно-исследовательские организации;

· технические комитеты по стандартизации;

· разработчики стандартов и технической документации.

В соответствии с ФЗ РФ № 65-ФЗ от 1.05.2007г. «О внесении изменений в ФЗ РФ «О техническом регулировании» в национальную систему стандартизации введен новый вид нормативного документа – «Свод правил».

«Свод правил – документ в области стандартизации, в котором содержатся технические правила и (или) описание процессов «жизненного цикла» продукции и который применяется на добровольной основе». Порядок разработки сводов правил определяется Правительством РФ аналогично процедуре принятия национальных стандартов.
Необходимость ведения документа определяется:

1) Необходимостью «разгрузки» содержания технических регламентов от чрезмерно подробных технических требований и условий их применения;

2) Наличием большого количества отработанных государственных и отраслевых стандартов, СанПиНов, СНиПов, норм и правил проектирования, норм расчета на точность, правил эксплуатации и др документов, федеральных органов исполнительной власти которые могут составить дополнительную часть уже ранее опробированной на практике нормативной базы, определяющей технические правила и описания «жизненного цикла» изделий.
Поэтому в настоящее время принято целесообразным обеспечить возможность использования таких документов в рамках Свода правил для целей реализации требований технических регламентов, т.к. их перевод в статус национальных стандартов потребует значительных временных и финансовых затрат.
Перечень национальных стандартов и свода правил утверждает национальный орган по стандартизации.

1.3. Нормативные и технические документы в условиях концепции «Технического регулирования».
В соответствии с ФЗ РФ «О техническом регулировании» к нормативным документам в области стандартизации отнесены:

· национальный стандарт;

· правила стандартизации, нормы и рекомендации в области стандартизации;

· применяемые в установленном порядке классификации, общероссийские классификаторы технико-экономической и социальной информации;
· стандарты организаций;

· своды правил.

К техническим документам относятся конструкторские документы этапов проектирования, производства и эксплуатации.
ФЗ РФ «О техническом регулировании» принципиально изменил правовой статус ранее действующих стандартов. В настоящее время название «национальный стандарт» отражает негосударственный (т.е. не обязательный по – сравнению с ранее действующими «государственными стандартами») статус этого документа. Но указывает на возможность его применения на всей территории РФ.
В современных условия на практике отмечается различие правовой природы национальных стандартов и стандартов организаций: если первые по существу представлены как рекомендации общероссийского масштаба, то вторые – как локальные нормативные правовые акты, обязательные для применения всеми работниками организации их утвердившей.
Кроме этого, значимость стандартов организаций и другой технической документации объясняется еще и тем, что в соответствии со ст. 7 Закона в технический регламент не могут быть включены требования к конструкции и исполнению объекта. Из этого вытекает, что должны быть документы, содержащие указанные и др. необходимые требования, обеспечивающие изготовление и реализацию продукции с определенными потребительскими свойствами и характеристиками, которые не определены в технических регламентах.
В настоящее время эта роль отводится стандартам организаций и технической документации (проектной, конструкторской, технологической) в т.ч. и ТУ для конкретного изделия.
Тема 2. Технология разработки стандартов.

2.1. Общая характеристика стандартов. 

В зависимости от назначения и содержания разрабатываются стандарты следующих видов:

· основополагающие;

· на продукцию и услуги;

· на работы (процессы);

· на методы контроля.

Основополагающие стандарты устанавливают общие организационно- технические положения.

на продукцию и услуги разрабатывают стандарты общих технических условий.

Стандарты на работы (процессы) устанавливают требования к видам работ.

Стандарты на методы контроля устанавливают требования на виды испытаний, анализа и измерений.

2.2. Разработка  национальных стандартов и сводов правил. 

Национальный орган по стандартизации в соответствии с ФЗ РФ "О техническом регулировании" разрабатывает и утверждает программу разработки национальных стандартов, а также обеспечивает доступность программы заинтересованным лицам для ознакомления.

Срок публичного обсуждения проекта национального стандарта со дня опубликования уведомления о разработке проекта до дня опубликования о завершении публичного обсуждения не может быть менее чем два месяца. 

Разработка и утверждение сводов правил осуществляется федеральными органами исполнительной власти в пределах их полномочий. проект свода правил должен быть размещен в информационной системе общего пользования в электронно-цифровой форме не позднее чем за 60 дней до дня его утверждения.

2.3. Порядок разработки и оформления стандартов организации.

В соответствии с ФЗ РФ "О техническом регулировании" стандарты организаций могут разрабатываться и утверждаться ими самостоятельно, исходя из необходимости их применения для совершенствования производства и обеспечения качества продукции, выполнения работ, оказания услуг, а также распространения и использования результатов исследований (испытаний) , измерени1й и разработок.

в национальной системе стандартизации стандарты организаций отнесены к техническим документам этих организаций. порядок разработки, утверждения, учета, изменений и отмены стандартов организаций устанавливается организациями самостоятельно.

Построение, изложение, оформление, содержание и обозначение стандартов организаций осуществляется в соответствии с общими правилами по ГОСТ Р 1.4-2004.

Тема 3. Технология разработки  Технических условий.

3.1. Особенности статуса и разработки Технических условий (ТУ) в современных условиях.

В ФЗ РФ "О техническом регулировании" ТУ не представлены как документы по стандартизации, а рассматриваются как технические документы организаций. Несмотря на отсутствие легитимных возможностей их использование для государственного регулирования качества продукции, этот документ востребован отечественной практикой, т.к. большинство субъектов хозяйственной деятельности производят свою продукцию по ТУ. по мнению многих специалистов, ТУ имеют непосредственное отношение техническому регулированию. не случайно фонд ТУ насчитывает около 120 тыс. единиц, только в пищевой промышленности используется свыше 40 тыс. единиц.

К числу важнейших особенностей этого вида документа относятся: 

· статус ТУ соответствует статусу стандартов организаций;

· ТУ составляются только на стадии создания рабочей документации на изделие, корректируются и утверждаются приемочной комиссией при принятии решения на постановку изделия к серийному производству;

· в ряде отраслей промышленности разрабатываются нормативные документы, устанавливающие требования к ТУ с учетом специфики отрасли и значимости обеспечения безопасности продукции для потребителя.

К числу таких нормативных документов относятся ГОСТ Р 51740-2001 "Технические условия на пищевые продукты. Общие требования к разработке и оформлению" и ГОСТ Р 52084-2003 "Приборы электрические бытовые. Общие технические условия".

Для продукции машиностроения и приборостроения порядок разработки ТУ изложен в ГОСТ 2.114 (в ред. 2005) "ЕСКД.   Технические условия." 

Тема 4. Технология разработки Технических заданий на разработку изделий машиностроения.

4.1. Особенности разработки Технических заданий в современных условиях.

В условиях концепции "Технического регулирования"  Техническое задание (ТЗ) является основным исходным документом для выполнения ОКР по созданию продукции.
Действующие в настоящее время нормативные документы «Системы разработки и постановки продукции на производство», в частности ГОСТ Р 15.201-2000, не предусматривают жестких требований по порядку построения, изложения и оформления ТЗ на продукцию.
В качестве ТЗ может быть использован любой документ (контракт, протокол, эскиз и др.), взаимопризнаваемый заказчиком и разработчиком.
Допускается не составлять ТЗ на разработку:

· простейших в конструктивном отношении изделий;
· продукции пищевых отраслей промышленности.

Не допускается изменять ТЗ после представления опытного образца продукции (опытной партии) на приемочные испытания.
4.2. Порядок построения, изложения и оформления ТЗ на продукцию.

ТЗ, как правило, должно состоять из следующих разделов:

· наименование и область применения;
· основание, цель и назначение разработки;

· технические требования;

· экономические показатели;

· стадии и этапы разработки;

· порядок контроля и приемки;

· форма подтверждения соответствия продукции.

4.3. Оформление ТЗ.
ТЗ оформляют в соответствии с общими требованиями к текстовым конструкторским документам по ГОСТ 2.105, на листах формата А4, без рамки и дополнительных граф к ней.
Тема 5. Технология разработки программ и методик испытаний образцов машиностроения и приборостроения.
5.1. Особенности разработки программ и методик испытаний образцов.

Особенностями технологии проведения этих работ является то, что программы и методики испытаний будут разрабатываться только на сложные опытные образцы, т.к. программы и методики испытаний серийных образцов, как правило, приведены в конкретных нормативных документах (технических регламентах, стандартах, нормах и т.д.) и технической документации на образец (ТУ, инструкциях по эксплуатации, технических описаниях и т.д.).
5.2. Виды контрольных опытных образцов. 

Для оценки и контроля качества результатов, полученных на определенных этапах  ОКР, опытные образцы продукции подвергаются контрольным испытаниям следующих видов:
· предварительные испытания, проводимые с целью предварительной оценки соответствия опытного образца продукции требованиям ТЗ, а также для определения готовности опытного образца к приемочным испытаниям;
· приемочные испытания, проводимые с целью оценки всех определенных в ТЗ характеристик продукции, проверки и подтверждения соответствия опытного образца требованиям ТЗ в условиях, максимально приближенных к условиям реальной эксплуатации продукции, а также для принятия решения о возможности промышленного производства и реализации продукции.
5.3. Порядок разработки и содержание программ и методик испытаний.
Программа испытаний разрабатывается на основе ТЗ и конструкторской документации на образец. Программы испытаний в общем случае содержат следующие разделы:
· объект испытаний;

· цель испытаний; 

· общие положения; 

· объем испытаний;

· условия и порядок проведения испытаний;

· материально-техническое обеспечение;
· метрологическое обеспечение испытаний; отчетность по испытаниям.

Методики испытаний разрабатываются на основе ТЗ и утвержденных программ испытаний.

Методики испытаний по конкретным характеристикам содержат следующие разделы:
· объект испытаний;

· цель испытаний;

· общие положения;

· оцениваемые характеристики и расчетные соотношения;

· условия и порядок проведения испытаний;

· обработка, анализ и оценка результатов испытаний;
· материально-техническое и метрологическое обеспечение испытаний;

· отчетность.

Организация работает по проведению испытаний образцов продукции, распределение полномочий и ответственности участвующих в испытаниях сторон зависит от целей испытаний и выбора конкретного вида испытаний в соответствии с ГОСТ 16504.
Каждый стандартизованный вид испытаний опытных и серийных образцов предусматривает четкую регламентацию порядка разработки, согласования и утверждения программных и отчетных документов испытаний.
Программы и методики испытаний выполняют машинописным способом и оформляют в соответствии с общими требованиями к текстовым конструкторским документам по ГОСТ 2.105.
Основная направленность изменений внесенных ФЗ от 1.05.2007 г.
 № 65 – ФЗ 

в ФЗ «О техническом регулировании»
1.  Уточнение сферы применения Закона.

1.1. Исключены из ФЗ «социально-экономические, организационные, санитарно-гигиенические и другие в сфере охраны труда», а также определено, что ФЗ не регулируют отношения, связанные с «применением мер по предотвращению возникновения массовых заболеваний…и др.…»

В настоящее время эти требования регулируются Трудовым кодексом и законодательством в области здравоохранения, экологии и т.д.

1.2. Расширена область ФЗ в новой трактовке  жизненного цикла (ЖЦ) продукции.

1.3. Требования к процессам производства ограничиваются только требованиями безопасности продукции. Такой подход изложен в Соглашениях ВТО по техническим барьерам в торговле, согласно которому объектами регулирования являются только такие технологии, методы производства, которые воздействуют непосредственно на характеристики безопасности сертифицируемой продукции.

2. Изменения  к построению системы технического регулирования.

2.1. Исключено разделение технических регламентов (ТР) на общие и специальные (ст.8). 

2.2. Новая редакция п. 1 ст. 9 ФЗ определяет, что ТР принимается не только ФЗ, но и  Постановлением Правительства РФ, т.е. статус ТР определен в равной степени.

2.3. В ФЗ приведен перечень первоочередных ТР, которые должны быть приняты до 2010 г. Этот перечень сформирован с учетом  действующих Директив ЕС.

2.4. Введены положения по обеспечению своевременной экспертизы проектов ТР через Информационную систему общего пользования а не только в виде бумажных носителей информации.

2.5. Введено положение о допустимости разработки Технических регламентов после истечения переходного периода, т.е. убраны ограничения срока до 2010г. 

2.6. Новая редакция ст. 5 ФЗ (Оборонная продукция) устанавливает особенности технического регулирования в определенных областях:

· Расширена сфера этой статьи за счет объектов использования атомной энергии;

· Для продукции и объектов установлены требования по обеспечению ядерной и радиационной безопасности;

· В области использования атомной энергии;

· Приведены особенности технического регулирования в части разработки и принятия обязательных требований;

· Приведены особенности стандартизации и подтверждения соответствия.

3. Изменения, связанные с содержанием ТР. 

Открыт перечень видов безопасности, применительно к которым разрабатываются ТР. 

4. Изменения, связанные с системой стандартизации. 

4.1 Внесение в национальную систему стандартизации нового вида НД – «Свода правил».

«Свод правил» - документ в области стандартизации, в котором содержатся  технические правила и (или) описание процессов ЖЦ и который применяется на добровольной основе. Порядок разработки сводов  правил определяется Правительством РФ аналогично процедуре принятия национальных стандартов.

Необходимость введения документа определяется:

· Необходимостью «разгрузки» содержания ТР от чрезмерно подробных технических требований и условий его применения.

· Наличием большого количества ранее отработанных государственных и отраслевых стандартов, СанПиНов, СНиПов, норм и правил проектирования, норм расчетов на прочность, правил эксплуатации и др. документы федеральных органов исполнительной власти, составляющих дополнительную часть нормативной базы, определяющей технические правила и описания процессов ЖЦ изделий.

Принято целесообразным обеспечить возможность использования таких документов в Своде правил для целей реализации требований ТР, т.к. их перевод в статус национальных стандартов потребует значительных временных и финансовых затрат.

5. Использование стандартов и сводов правил в системе технического регулирования. 
        5.1. Применение на добровольной основе этих документов, включенных в соответствующий перечень, является достаточным условием соблюдения требований соответствующих ТР (п.9 ст. 16).

        5.2. В случае применения этих документов оценка соответствия требованиям ТР может осуществляться на основании подтверждения их соответствия Национальным стандартам и (или) сводам правил.

         В то же время  в  ФЗ определено, что неприменение этих документов не может оцениваться как несоблюдение требований ТР. В этом случае допускается   применение иных документов для оценки соответствия требованиям ТР.

         5.3 Перечень Национальных стандартов и свода правил утверждается национальным органам по стандартизации (Федеральное агентство по техническому регулированию и метрологии).

        5.4. До вступления в силу ТР   Правительство РФ утверждает перечень стандартов, содержащих правила и методы исследований (испытаний) и измерений, правила отбора образцов для обеспечения возможности произведения оценки соответствия требованиям ТР (ст. 7 п.11)

6. Изменения, связанные с системой подтверждения соответствия.

      6.1. Введена функция органа по сертификации (ОС) по выдаче сертификата соответствия, уточнены отдельные положения.

       6.2. Введено положение о продлении ОС срока действия сертификата соответствия, в т.ч. по результатам инспекционного контроля (ИК).

       6.3. Уточнено определение «Заявитель»

       6.4. Введено понятие «схема подтверждения соответствия».

       6.5. Уточнен порядок регистрации декларации о соответствии, который будет определяться Правительством РФ.

       6.6. Введены положения о том, что порядок ведения реестров сертификатов и деклараций, а также федеральный орган исполнительной власти, организующий их введение, определяет Правительство РФ.

7. Изменения, связанные с Государственным контролем (надзором).

      7.1. Введено положение о недопустимости одновременного возложения одних и тех же полномочий на два и более органа Госнадзора за соблюдением требований ТР, что обеспечивает предупреждение дублирования полномочий органов Госнадзора.

      7.2. Уточнены полномочия Госнадзора о приостановке или прекращении действия сертификата соответствия с направлением информации в ОС.

      7.3. То же и по декларации о соответствии с направлением информации в федеральный орган исполнительной власти, ведущий реестр деклараций.

      7.4. Уточнены полномочия о выдаче предписания о приостановке реализации некачественной продукции.

     7.5. Уточнены положения о принудительном отзыве продукции по решению суда.

8. Изменения, связанных с переходным периодом.

    8.1. Введено положение о том, что в переходный период (т.е. до введения ТР),  в обязательной области осуществляется по раннее установленным процедурам (ст. 46 п.2).

    8.2 Уточнены полномочия Правительства РФ по введению перечней продукции, подлежащей обязательному подтверждению.

    8.3. Введено положение о том, что  Правительство РФ и федеральные органы исполнительной власти могут вносить изменения в нормативные акты.

         Устанавливаются условия разработки изменений в национальные стандарты и другие НД. 
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