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Настоящим Министерство экономического развития Российской Федерации уведомляет о проведении публичных консультаций в целях оценки регулирующего воздействия проекта нормативного правового акта

Проект акта: Проекты федеральных законов «Об аккредитации в Российской Федерации» и «О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации в связи с принятием Федерального закона «Об аккредитации в Российской Федерации»
Разработчик проекта акта:

Министерство экономического развития Российской Федерации (Минэкономразвития России)
Контактное лицо по вопросам заполнения формы запроса и его отправки: 

Департамент оценки регулирующего воздействия Минэкономразвития России, 

Милославский Дмитрий Алексеевич, рабочий телефон исполнителя (499) 795-66-19 , с 9-30 до 17-00 по рабочим дням.


Прилагаемые к запросу документы: 

Проекты федеральных законов «Об аккредитации в Российской Федерации» и «О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации в связи с принятием Федерального закона «Об аккредитации в Российской Федерации»
Ответственные подразделения Минэкономразвития России: 

Департамент оценки регулирующего воздействия.

	Комментарий



	Проект федерального закона «Об аккредитации в Российской Федерации» и проект федерального закона «О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации в связи с принятием Федерального закона «Об аккредитации в Российской Федерации» (далее - законопроекты) разработаны в целях реализации Концепции формирования единой национальной системы аккредитации в Российской Федерации, одобренной распоряжением Правительства Российской Федерации от 12 октября 2010 г. № 1760-р и предусматривающей выработку единой политики, принципов и правил аккредитации:

а) органов по сертификации и испытательных лабораторий (центров), выполняющих работы по оценке (подтверждению) соответствия (с учетом установленных законопроектом изъятий);

б) граждан и организаций, привлекаемых органами государственного контроля (надзора) к проведению мероприятий по контролю;

в) экспертов и экспертных организаций, привлекаемых федеральными органами исполнительной власти при осуществлении отдельных полномочий (далее а), б), в)  – органы по оценке соответствия).

Функции по аккредитации органов по оценке соответствия осуществляются национальным органом по аккредитации.

Таким образом, Проекты регулируют отношения в области оценки соответствия.

В целях оценки регулирующего воздействия Проекта и выявления в них положений, вводящих избыточные административные и иные ограничения и обязанности для субъектов предпринимательской и иной деятельности или способствующих их введению, а также положений, способствующих возникновению необоснованных расходов субъектов предпринимательской и иной деятельности и бюджетов всех уровней бюджетной системы Российской Федерации, Минэкономразвития России в соответствии с пунктом 14 Положения о порядке подготовки заключений об оценке регулирующего воздействия, утверждённого приказом Минэкономразвития России от 31 августа 2010 года № 398 проводит публичные консультации. В рамках указанных консультаций все заинтересованные лица приглашаются направить свои предложения и замечания по данному Проекту акта.


	ЗАПРОС ПРЕДСТАВИТЕЛЯМ СУБЪЕКТОВ ПРЕДПРИНИМАТЕЛЬСКОЙ И ИНОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ О НАПРАВЛЕНИИ МНЕНИЙ

По проектам федеральных законов «Об аккредитации в Российской Федерации» и «О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации в связи с принятием Федерального закона «Об аккредитации в Российской Федерации»


	


Мнение Совета аккредитации по поставленным Департаментом оценки регулирующего воздействия Минэкономразвития РФ вопросам по проектам федеральных законов по аккредитации.
	1. На Ваш взгляд, будет ли способствовать принятие законопроектов гармонизации правил и процедур аккредитации с международными обязательствами, международными стандартами, рекомендациями международных организаций и национальными системами государств – членов Таможенного союза, созданию условий для признания результатов деятельности аккредитованных лиц, достижению иных целей, предусмотренных статьей 4 проекта федерального закона «Об аккредитации в Российской Федерации»? Будет ли способствовать принятие законопроекта повышению добросовестности аккредитованных лиц, росту уровня безопасности продукции и снижению издержек бизнеса на оценку соответствия продукции и других объектов установленным требованиям?


	Законопроект не будет способствовать гармонизации правил и процедур аккредитации с международными правилами.

Соглашением от 11 декабря 2009 года «О взаимном признании аккредитации органов по сертификации и испытательных лабораторий (центров), выполняющих работы по оценки соответствия» Правительства государств – членов таможенного союза в рамках Евразийского экономического сообщества установлены четкие условия взаимного признания аккредитации органов по оценки соответствия, и в первую очередь:
- (статья 2) в государствах действуют национальная система аккредитации в соответствии с требованиями международных стандартов;

- органы по аккредитации осуществляют взаимные сравнительные оценки равнозначности применяемых процедур и т.д.
Предложенный проект ФЗ «Об аккредитации в РФ» не отвечает поставленным условиям:

- в нем ни разу не упоминаются международные стандарты в области аккредитации и оценки соответствия;

- отсутствую требования к органу по аккредитации в соответствии с ИСО 17011;

- отсутствую требования (критерии) к органам по оценке соответствия в соответствии с требованиями международных стандартов ИСО 17025, 17020, 17021 и т.д.;
- отсутствует даже упоминание о необходимости и условиях прохождения сравнительных процедур оценки между органами по аккредитации.

Этим самым заложена принципиальная невозможность участия российского национального органа по аккредитации в международных соглашениях о признании аккредитации (ILAC, IAF).
Принятие законопроекта не будет способствовать повышению добросовестности аккредитованных лиц и росту уровня безопасности продукции 
ввиду чрезвычайно низкого уровня критериев аккредитации, а издержки бизнеса возрастут из-за предоставления некомпетентными аккредитованными лицами недостоверной информации. Для исключения указанных негативных моментов законопроекты должны быть приведены в соответствие с международными документами.
Этим же закладывается невозможность существенного сокращения издержек бизнеса на процедуры оценки соответствия продукции требованиям безопасности и сохраняется обязанность повторной сертификации и испытаний продукции в зарубежных органах по оценке соответствия при её поставке на экспорт.

	2. Считаете ли Вы нормы законопроектов акта ясными и понятными? 


	Нормы законопроектов акта нельзя считать ясными и понятными  ввиду нечеткого их изложения и возможности неоднозначного толкования.
В законопроекте указывается, что он регулирует отношения между двумя сторонами: федеральными органами исполнительной власти с одной стороны, юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями с другой стороны.

Получается, что данный законопроект якобы не распространяется на отношения, возникающие у федеральных органов исполнительной власти между собой, а в равной степени и на отношения, возникающие у юридических лиц между собой. Более того, за скобками оказываются отношения, связанные с физическими лицами – экспертами по аккредитации. А эти отношения являются особо важными в сфере аккредитации.

         Отсутствует процедуры и система оплаты  работ по аккредитации. Это государственная пошлина или оплата за услугу? Как это увязано с невозможностью федеральной службы заключать договора или как устанавливать «многоступенчатую» пошлину за аккредитацию соразмерно объему работ? Ссылка, что Правительство потом придумает, несостоятельна.
Не ясно, как будет происходить передача ранее аккредитованных органов в Национальный орган по аккредитации, проведение контроля за аккредитованными не НОА органами ОС .

Критерии аккредитации отрывочны и бессистемны, особенно в области метрологии.

В качестве примера юридико-технических неточностей и внутренних противоречий можно привести определения аккредитации (п. 1 ст. 3 законопроекта) и критериев аккредитации (п.6 ст.1). Определение аккредитации включает компетентность заявителя в отношении  деятельности по «исследованиям (испытаниям) и измерениям», но в то же время критерии аккредитации не включают требования к осуществлению деятельности по  исследованиям (испытаниям) и измерениям.

Другой пример юридико-технической неточности. Согласно законопроекту (п. 3 ст. 3), аттестация экспертов по аккредитации – это проверка соответствия физического лица установленным квалификационным требованиям. В части 2 ст. 10 указано, что  экспертами по аккредитации могут быть физические лица, отвечающие установленным национальным органом по аккредитации квалификационным требованиям. В то же время в перечне полномочий национального  органа по аккредитации (ст. 8)  отсутствует норма об  обязанности разработать и утвердить    соответствующие квалификационные требования.

Следующий пример. В законопроекте делается попытка прописать правила аккредитации как нормы прямого действия  с приданием им необходимой казуистичности. При этом Национальный орган по аккредитации не наделяется полномочием устанавливать или уточнять правила аккредитации. Очевидно, что прописать в тексте  закона все детали процедур аккредитации с необходимой детализацией практически невозможно, а вносить необходимые уточнения путем принятия изменений в проектируемый закон – процедура сложная и долгая.

Согласно п. 7  ч. 2  ст.22 законопроекта Национальный орган по аккредитации размещает  государственную информационную системе информацию о рассмотрении апелляций и  жалоб. Однако никаких апелляций законопроектом не предусматривается.

В законопроекте устанавливаются требования к  не определенным в тексте законопроекта лицам, например, требования к подписанию или отказу от подписи   «лиц, присутствующих при осуществлении проверки» (п.7  ч. 7 ст. 14). 

Присутствуют бессодержательные положения, например, в п.6 ч. 1 ст. 12 законопроекта к критериям аккредитации относится соответствие испытательного оборудования требованиям, «определенным в установленных правилах оценки соответствия», при этом не раскрывается, о каких правилах идет речь, какими нормативными документами они устанавливаются. Отсутствуют указания на ГОСТы и иные документы в области стандартизации.  

Согласно ст. 11 законопроекта, аккредитованные лица имеют право применять знак национальной аккредитации, подавать заявление о расширении или сокращении области аккредитации. Однако отсутствует указание на право аккредитованных лиц осуществлять деятельность по оценке соответствия в области аккредитации и право прекратить эту  деятельность.

В ч. 1 ст.20 законопроекта, где указывается, в каких случаях прекращается действие аттестата сертификации, отсутствует указание, что действие сертификата прекращается на основании решения Национального органа по аккредитации.

В этой же ст. 20 отсутствуют нормы, связанные с исполнением ранее взятых обязательств органа по аккредитации перед заказчиками услуг по оценке соответствия и обеспечению единства измерений при прекращении действия сертификата.

В ст. 25, ч.7 предусмотрено обращение Национального органа по аккредитации в суд с заявлением об аннулировании аттестата аккредитации или   сокращении области аккредитации. Однако соответствующие полномочия не указаны в ст. 8 «Полномочия национального органа по аккредитации».

Перечень подобных примеров юридической неопределенности норм законопроекта может быть продолжен.


	

	3. Считаете ли Вы, что нормы законопроектов не соответствуют международным договорам Российской Федерации, международным документам в области аккредитации, нормативным правовым актам Таможенного союза, иным актам более высокой юридической силы, а также Концепции формирования единой национальной системы аккредитации в Российской Федерации, одобренной распоряжением Правительства Российской Федерации от 12 октября 2010 г. № 1760-р? Укажите нормы законопроектов и конкретные положения нормативных документов, которым они противоречат.

	Международным стандартам в области аккредитации законопроект не соответствует.
Также не соответствует межправительственному «Соглашению о взаимном признании аккредитации органов по сертификации (оценке (подтверждению) соответствия) и испытательных лабораторий (центров), выполняющих работы по подтверждению оценке (подтверждению) соответствия» от 11 декабря 2009 года,
 которое установило, что «стороны принимают на себя обязательства о том, что действующие у них процедуры проведения аккредитации гармонизированы с международными стандартами, включая требования к аккредитующим органам и процедурам аккредитации». 

В проект закона (глава 3) необоснованно включены правила процедуры аккредитации и критерии аккредитации, достаточно полно изложенные в международных документах, со значительным искажением их сути и смысла, что представляет существенную угрозу непризнания результатов аккредитации в создаваемой национальной системе аккредитации за рубежом и противоречит пункту 4.6.1 ГОСТ ИСО/МЭК 17011-2009 в части того, что орган по аккредитации должен сам четко описать свою деятельность по аккредитации, ссылаясь на соответствующие стандарты, руководства или другие нормативные документы.
Проект закона противоречит пункту 4.2.2 ГОСТ ИСО/МЭК 17011-2009 в части того, что орган по аккредитации должен обладать полномочиями и отвечать за свои решения, имеющие отношение к аккредитации, включая выдачу, сохранение, приостановку и отмену действия аккредитации, расширение или сокращение области аккредитации, тогда как в проекте закона отмена действия аккредитации и сокращение области аккредитации предусмотрены в судебном порядке.

Концепции формирования единой национальной системы аккредитации в Российской Федерации проект не соответствует в части (далее текст концепции):
1. «Гармонизации правил и процедур аккредитации в области оценки соответствия в Российской Федерации с международными обязательствами, международными стандартами, рекомендациями международных организаций и национальными системами государств - членов Таможенного союза;
2. Компетентности и независимости национального органа по аккредитации».
Сопоставительный анализ с соответствующими законодательными актами Республики Беларусь и Республики Казахстан показывает различие подходов к областям, принципам и целям аккредитации, полномочиям органа по аккредитации.  В законодательных актах этих стран предусмотрена аккредитация  испытательных, калибровочных, поверочных лабораторий как самостоятельных органов по оценке соответствия. При этом такие лаборатории могут являться  юридическими лицами, а могут быть подразделениями юридического лица, действующими от его имени.  Полномочия органа по аккредитации в других государствах-членах Таможенного союза включают  рассмотрения апелляций заявителей и субъектов  аккредитации по поводу  отрицательные решений  органа по аккредитации   в специальной комиссии по апелляции. Обсуждаемый законопроект  не предусматривает создания комиссии по апелляции, а Национальный орган по аккредитации наделяется полномочием установления порядка рассмотрения жалоб на действия (бездействие) аккредитованных лиц. Жалобы заявителей и аккредитованных лиц предполагается изначально рассматривать в суде.

Инспекционный  контроль (проверки), аккредитованных лиц со стороны национального органа по аккредитации,  предусмотренный в  других странах Таможенного Союза  в рамках  договора об аккредитации, в проектируемом законе  заменяется на  государственный контроль  в соответствии с законодательством Российской Федерации о защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при проведении государственного контроля (надзора.

	4. Требуется ли установление переходного периода для вступления в силу предлагаемого регулирования (или с какого времени целесообразно принятие законопроектов)? Какой переходный период необходим, по Вашему мнению, для вступления в силу предлагаемого регулирования? 

	Переходный период необходим в течении 1 года 
только в части перерегистрации ранее выданных аттестатов аккредитации и оформления права осуществления контроля по правилам НОА. В остальном  установление переходных положений не требуется.

	5. Каково, по Вашей оценке, общее количество субъектов предпринимательской и иной деятельности, прямо или косвенно подпадающих под действие норм законопроектов?

	По разным оценкам до 15 тысяч органов по оценке соответствия  подпадает под действие Законопроектов непосредственно.

 Необходимо учитывать также неопределенность в части установления сферы действия закона. 
На начало 2011 года только  Росстандартом аккредитовано  4215  организаций,  Роспотребнадзором  -  753, Россельхознадзором – 1580, Минрегионом – 131 организация. В системе СААЛ аккредитовано более 5000 лабораторий.  Косвенно  под  действие  законопроекта  подпадают  все экономические субъекты, чья продукция, работы или услуги требуют оценки соответствия.   Это сотни тысяч организаций.  



	6. Как изменяются (ужесточатся/облегчатся) требования к субъектам предпринимательской и иной деятельности, интересы которых будут затронуты новым правовым регулированием, по сравнению с требованиями действующих нормативных правовых актов?
Обоснованы ли, на Ваш взгляд, данные смягчения/ужесточения требований с точки зрения целей принятия законопроектов?
Поясните свою позицию.

	Требования к субъектам предпринимательской и иной деятельности ужесточатся.

Международными организациями ИСО/МЭК приняты документы, устанавливающие требования к объектам аккредитации. Эти требования изложены в виде международных стандартов. Смягчение этих требований приведёт к непризнанию результатов аккредитации и результатов оценки соответствия, как следствие, к необходимости проведения повторных испытаний в зарубежных лабораториях. 
Ужесточение требований приведёт к увеличению расходов предприятий  на испытания и сертификацию. 

Так основой признания результатов аккредитации в Международной организации по аккредитации лабораторий (ILAC) является применениями органами по аккредитации лабораторий международного стандарта ИСО/МЭК 17025. Если этот стандарт не применяется, то признание невозможно.

Для достижения соответствия международной практике  надо отказаться от попыток установления требований к объектам аккредитации непосредственно в законе. В международной практике критерии аккредитации устанавливаются органами по аккредитации в соответствии с международными стандартами. 
Ужесточения требований с точки зрения целей принятия законопроектов обосновано.

Требования  к субъектам предпринимательской деятельности, установленные в законопроекте, принципиально не отличаются  от требований  к  юридическому лицу или индивидуальному предпринимателю, претендующим на аккредитацию в качестве органа по сертификации, испытательной лаборатории (центра), установленным действующим  Положением об аккредитации органов по сертификации и испытательных лабораторий (центров), выполняющих работы по подтверждению соответствия, утвержденным Постановлением Правительства Российской Федерации от 24 февраля 2009 г. N 163 (далее – Положение). Единственным существенным либерализующим изменением в правилах аккредитации, предлагаемым в законопроекте (часть 1 ст. 14) является  установление срока проверки соответствия заявителя критериям аккредитации не более 60 рабочих дней (Положение предусматривало срок 90 календарных дней с даты поступления документов). Одновременно   законопроектом устанавливаются альтернативные  требования к заявителю в части наличия у него в штате либо трех специалистов с профильным высшим профессиональным образованием со стажем работы в соответствующей области аккредитации не менее 3 лет, либо  трех специалистов с профильным средним профессиональным образованием со стажем работы в соответствующей области аккредитации не менее 5 лет. Представляется, что специалисты   средним профессиональным образованием не могут быть полной альтернативой специалистам с высшим  профессиональным образованием в столь сложной и ответственной деятельности, как оценка соответствия, а также обеспечение единства измерений.


	7. Считаете ли Вы, что принятие законопроектов повлечет за собой существенные материальные или временные издержки для субъектов предпринимательской и иной деятельности? Укажите обусловливающие возникновение таких издержек нормы. Оцените, по возможности, такие издержки.

	Существенные издержки вынуждены будут понести недобросовестные лаборатории и органы по сертификации, ранее получавшие аккредитацию не в соответствии со своими возможностями.
Вероятно, определённые временные издержки возникнут на первом этапе деятельности национального органа по аккредитации.

Вопрос материальных издержек не ясен, так как проект закона не позволяет понять ни принципов оплаты, ни даже системы взаимоотношений между заявителем аккредитации и национальным органом (договора? пошлина?).
В законопроект заложена большая корупциогенность процедур и отношений.

Не выполнены международные условия для признания аккредитации ((ILAC,IAF), как следствие - не будет признания сертификатов и протоколов испытаний, большие издержки производителей продукции и услуг на повторную оценку соответствия, особенно для продукции поставляемой на внешний рынок.


	8. Какие положения законопроектов могут негативно/положительно отразиться на субъектах предпринимательской деятельности? Какие требования, на Ваш взгляд, необоснованны, избыточны и требуют доработки? Поясните свою позицию.

	Универсальные критерии аккредитации негативно отразятся на субъектах аккредитации.

В статье 12 законопроекта предлагаются некие универсальные критерии аккредитации, не делающие различия между видами органов по оценке соответствия: органами по сертификации продукции, органами по сертификации систем менеджмента, испытательными лабораториями, поверочными и калибровочным лабораториями, не учитывающие отраслевые особенности продукции и услуги.
Согласно таким универсальным критериям органы по сертификации, в том числе по сертификации систем менеджмента, должны иметь в наличии находящиеся в собственности или на ином законном основании, оборудование, средства измерений, другие технические средства, т.е. соответствовать требованиям, применимым к испытательным лабораториям, но не к органам по сертификации.

Статья 11. п.2 абзац 4, устанавливает обязанность аккредитованных органов сообщать «об адресах мест осуществления деятельности по оценке соответствия и об их изменении». Для многих испытательных лабораторий обычной является практика проведения испытаний вне лаборатории (анализ промышленных выбросов, неразрушающий контроль, отбор проб и т.п.). Для таких лабораторий установленная обязанность приведёт к постоянной  и бессмысленной переписке с органом по аккредитации.

Органы по сертификации, например подвижного железнодорожного состава, могут сертифицировать продукцию и в странах СНГ и Евросоюза (Колея 1520), это право закреплено и областью аккредитации  и положением о недопустимости ограничений действия аттестата на всей территории России и таможенного союза.

Проще и эффективней осуществлять контроль через базу данных выданных сертификатов и протоколов испытаний.

Если в проекте  имеется ввиду  «место фактического нахождения органа», то это определяется при подаче заявления ООС на аккредитацию.

Отрицательный эффект будет иметь требование законопроекта (ч.6 ст.10) о недопустимости   для экспертов по аккредитации   совмещения деятельности в определенной области аккредитации с  деятельностью по оценке соответствия и (или) обеспечению единства измерений, соответствующей этой области аккредитации. Во-первых, это ограничит возможности подбора специалистов для участия в аккредитации, во-вторых, лишит экспертов по аккредитации возможности накапливать необходимый профессиональный опыт по оценке соответствия  в соответствующей области аккредитации. 

          Статьи 10, 11, 12 требуют доработки.


	9. Если Вы считаете, что какие-либо положения законопроектов вводят необоснованные, избыточные, завышенные или иные требования, которые могут негативно отразиться на субъектах предпринимательской деятельности, оцените указанное негативное влияние количественно (в денежных средствах или часах, потраченных на выполнение требований и т.д.).

	Обязанность аккредитации в добровольной сфере оценки соответствия - избыточное требование.

Федеральный закон «О техническом регулировании» и Федеральный закон «Об обеспечении единства измерений» выделяет две сферы – сферу государственного регулирования (обязательные требования, обязательная оценка соответствия, государственный контроль, поверка средств измерений, утверждение типа средств измерений, аттестация методик выполнения измерений, метрологическая экспертиза) и иная сфера (требования, применяемые на добровольной основе, добровольная сертификация, калибровка средств измерений).

При этом, определенные виды деятельности в сфере государственного регулирования осуществляются исключительно при условии аккредитации в порядке, установленном государством, что придает правовому режиму аккредитации характер разрешительной функции.

В отличие от этого, вне сферы государственного регулирования аккредитация в порядке, установленном государством, не является условием допуска к деятельности по оценке соответствия и обеспечению единства измерений. Применение аккредитации, осуществляемой федеральным органом исполнительной власти, должно иметь характер государственной услуги на принципе добровольности.

Законопроект не только не делает каких-либо различий между указанными двумя сферами в области оценки соответствия и обеспечения единства, а специально ставит между ними знак равенства.

Тем самым принципиально изменяется смысл статьи 21 Федерального закона «О техническом регулировании», получается что, добровольную сертификацию вправе осуществлять только органы по сертификации, аккредитованные в обязательном порядке федеральным органом исполнительной власти, уполномоченным выполнять функции национального органа по аккредитации.

Право лиц, образовавших системы добровольной сертификации, устанавливать правила выполнения работ по добровольному подтверждению соответствия становится ничтожным, т.е. фактически можно говорить о замаскированном упразднении института добровольных систем сертификации.



	10. Если Вы считаете, что какие-либо положения законопроектов положительно отразятся на субъектах предпринимательской деятельности, оцените указанное положительное влияние количественно (в денежных средствах или часах, потраченных на выполнение требований и т.д.).

	Создание единой системы аккредитации положительно скажется на субъектах аккредитации.

Для лабораторий и органов по сертификации,  работающих для внутреннего рынка, расходы возможно снизятся, так как исчезнет необходимости получения аккредитации в нескольких органах по аккредитации. Снижение временных затрат в целом можно оценить в 1,5-2  раза. Что касается денежных затрат, то оценить это невозможно, так как непонятны ни форма, ни схема оплаты, ни расценки на аккредитацию в Национальном органе по аккредитации.

	11. Считаете ли Вы, что предусмотренные законопроектами процедуры можно сделать более удобными (менее затратными)? Укажите такие процедуры и варианты их корректировки.

	С точки зрения удобства взаимодействия заявителей и органа по аккредитации, а также исходя из международной практики, не надо регламентировать в законе процедуры аккредитации, процедуры регламентированы международными стандартами. 
В процессе взаимодействия наверняка появится необходимость корректировки процедур подачи документов и  их рассмотрения, организации оценки (проверки)  аккредитуемых лиц. Закон должен установить, что орган по аккредитации сам устанавливает процедуры своей деятельности в соответствии со стандартами и правилами международных организаций по аккредитации. Исполнение таких правил и стандартов, основное условие признания НОА в международных организациях по аккредитации. Контроль за их исполнением осуществляется через процедуры взаимной профессиональной проверки органов по аккредитации, входящих в международные соглашения о признании, в рамках региональных объединений.
В этом отношении более соответствует данным условиям проект федерального закона «Об аккредитации в области оценки соответствия» (версия 6.3), разработанный Советом по аккредитации РСПП.
Это касается, также, процедур обжалования решений  Национального  органа по аккредитации, принятых в отношении заявителей, претендующих на аккредитацию, в судебном порядке.  Представляется, что суд может принять решение, если будут доказаны формальные нарушения процедур, но суд не может принять решения о компетентности, потому что сам не компетентен в области оценки соответствия.

Необходимо предусмотреть в законопроекте создание   Комитета (комиссии) по апелляциям, включающем на паритетных началах представителей  Национального  органа по аккредитации  и представителей экспертного сообщества (общественного совета по аккредитации). 


	12. В достаточной ли мере, на Ваш взгляд, законопроектами учитываются отраслевые (специальные) особенности аккредитации?

	Отраслевые особенности не отражены в законопроекте. 
Законопроектом не предусмотрено создание отраслевых комиссий по рассмотрению результатов оценки компетентности  заявителя требованиям и критериям аккредитации с привязкой к отрасли по продукции  или услугам, к виду деятельности.
Нет разницы, что сертифицируется – продукция, услуги или персонал. Кто аккредитуется – орган сертификации продукции, производства, систем качества (менеджмента) или испытательная лаборатория.
Особенности аккредитации в области метрологии также не отражены.

	13. Обеспечивают ли нормы законопроекта соблюдение принципа независимости органа по аккредитации? Если нет, какие положения противоречат данному принципу?

	Нормы законопроекта не обеспечивают соблюдение принципа независимости органа по аккредитации.

Ключевым международным принципом обеспечения независимости национального органа по аккредитации является то, что обязанности и задачи национального органа по аккредитации должны быть четко отделены от обязанностей и задач других органов власти.  В ситуации, когда Национальный орган по аккредитации в Российской Федерации является федеральным органом исполнительной власти, обеспечить такую независимость невозможно.

В данной редакции принцип независимости не соблюдается также по причинам:
1. В п.4 ст.14 установлено, что в состав экспертных групп могут включаться «должностные лица заинтересованных  ФОИВ». Это явно противоречит принципу независимости, так как они по определению являются заинтересованными лицами. Кроме того, заявитель лишён права отвода таких должностных лиц.
2. В п.9 ст.15 и в п.14  ст.19 предусмотрено право обжалования решений Национального органа по аккредитации, что сводит на нет право национального органа принимать решения об отказе в аккредитации (признании компетентности), так как подразумевается, что это решение может быть изменено вне органа по аккредитации.

3. В п.1, 3 и 7 ст.21, а также п.11 и 12  ст.25 установлено, что решение о сокращении области аккредитации (аннулировании аккредитации) может быть принято судом, что нарушает принцип независимости органа по аккредитации.

4. Статья 20 и 21 не предусматривают права органа по аккредитации отозвать аттестат аккредитации или сократить область аккредитации.

5. В ст.29 установлено, что решения органа по аккредитации могут быть обжалованы в суде. В суде может рассматриваться не сам факт признания или непризнания компетентности заявителя, а только факт нарушения установленных законом процедур. Судья по сути не может быть более компетентным в области оценки соответствия, чем эксперты по аккредитации и НОА. 


	14. В достаточной ли мере, на Ваш взгляд, конкретизированы критерии и процедуры аккредитации, нормы осуществления контроля деятельности аккредитованных лиц?

	Критерии и процедуры аккредитации, нормы осуществления контроля деятельности аккредитованных лиц должны устанавливаться органом аккредитации на основании международных стандартов.
В законопроекте (глава 3), предпринята попытка установить нормами прямого действия   правила и процедуры аккредитации. Такой подход в целом поддерживается, однако предусмотреть все детали процедуры аккредитации непосредственно в нормах закона на практике вряд ли возможно.  В то же время Национальный орган по аккредитации не наделен полномочиями устанавливать детальные правила и процедуры аккредитации.
Критерии аккредитации в соответствии с правилами ИЛАК должны соответствовать международным стандартам. В частности применительно к испытательным и калибровочным лабораториям ИСО/МЭК 17025. Этот стандарт излагает требования к лабораториям на 21 странице формата А4. Любая попытка переписать эти требования в текст Закона обречена на неудачу, так как Закон не может включать в себя полный текст стандарта и отслеживать его изменения. Включение в  проект  отдельных требований стандарта, не может обеспечить полного соответствия критериев аккредитации критериям международной организации по аккредитации ИЛАК.
Пункт 4.6.1 ГОСТ ИСО/МЭК 17011-2009 устанавливает, что орган по аккредитации должен сам четко описать свою деятельность по аккредитации, ссылаясь на соответствующие стандарты, руководства или другие нормативные документы международных и национальных организаций, а в законопроекте эти функции у национального органа по аккредитации отсутствуют.  
Проект закона противоречит пункту 4.2.2 ГОСТ ИСО/МЭК 17011-2009 в части того, что орган по аккредитации должен обладать полномочиями и отвечать за свои решения, имеющие отношение к аккредитации, включая выдачу, сохранение, приостановку и отмену действия аккредитации, расширение или сокращение области аккредитации, тогда как в проекте закона отмена действия аккредитации и сокращение области аккредитации предусмотрены в судебном порядке.

В соответствии с международным стандартом ИСО/МЭК 17011 п.7.11.2 правила контроля соблюдения аккредитованным лицом критериев аккредитации  устанавливается  органом  по аккредитации, так как это его ответственность. Включение этих правил непосредственно в текст закона сделают невозможным реализацию этого требования международного стандарта.


	15.Необходимо ли включать в качестве критерия аккредитации возможность соблюдения при осуществлении деятельности по оценке соответствия и (или) обеспечению единства измерений в заявленной области аккредитации установленных правил оценки соответствия, правил и методов (методик) исследований (испытаний) и измерений, в том числе правил отбора образцов

	Возможность соблюдения правил оценки соответствия, правил и методов (методик) исследований (испытаний) и измерений согласно заявленной области аккредитации является критериями аккредитации.

Международный стандарт ИСО/МЭК 17025 «Общие требования к технической компетентности испытательных и калибровочных лабораторий» предусматривает возможность применения лабораториями,  как стандартных методик испытаний, так и собственных. Главное, чтобы характеристики этих методик удовлетворяли запросам заказчика испытаний. Если применение стандартных методов является требованием заказчика, то лаборатории  сами будут включать эти методики в заявляемую область аккредитации.
В случае  обязательной сертификации, применение правил и методов испытаний обеспечивается техническим регламентом и постановлением Правительства, утвердившего перечень этих правил и методик, что должно найти свое отражение в области аккредитации ООС.


	16. Не является ли, на Ваш взгляд, предусмотренный законопроектами контроль деятельности аккредитованных лиц избыточным либо, наоборот, недостаточно жестким? Соответствует ли предложенный подход международной практике в области аккредитации?

	Предлагаемый в проекте закона вид контроля деятельности аккредитованных лиц избыточен и не соответствует международной практике.

 Требованием международного стандарта ИСО/МЭК 17011 является положение о том, что проверку проводит назначенная органом по аккредитации экспертная группа, состоящая  из ведущего эксперта и достаточного числа экспертов. А в соответствии с ФЗ- 294 выездную проверку осуществляет «должностное лицо» (государственный инспектор) и привлекаемые эксперты. Таким образом, ключевым требованием международного стандарта является квалификация, а по проекту закона – должность.
Главным критерием принятия решения по результатам надзора установлена  «угроза причинения вреда жизни, здоровью граждан, вреда животным, растениям, окружающей среде, безопасности государства, возникновения чрезвычайных ситуаций природного и техногенного характера». Международным стандартом ИСО/МЭК 17025  главным критерием инспекционного контроля  является систематическое невыполнение критериев аккредитации. 
При этом приостановить действие аттестата аккредитации, например: за выдачу сертификата без испытаний, без предписанного контроля производства или менеджмента качества, введение в заблуждение потребителя, практически будет невозможно!

Измерения в своей основе имеют вероятностный характер, поэтому требовать от лабораторий получения только безошибочных результатов невозможно и неправильно. Аккредитованная лаборатория имеет право на ошибку, а качество и стабильность результатов  её работы, оценивается при проведение сличительных испытаний.
Распространение на аккредитованных лиц положений Федерального закона от 26 декабря 2008 года № 294-ФЗ "О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля" представляется неверным.  Международная практика исходит из  особого характера инспекционного контроля, не являющегося государственным контролем (надзором) осуществляемого национальным органом по аккредитации, который, в свою очередь, не является органом государственной власти.

	17. Корректно ли определена сфера действия проекта федерального закона «Об аккредитации»?

	Сфера действия проекта федерального закона «Об аккредитации» некорректна.       

Область исключений, изложенная не исчерпывающим образом,  многократно больше сферы действия законопроекта, что заложено в его наименовании – «Об аккредитации в Российской Федерации». Наименование законопроекта следует изложить в редакции «Об аккредитации в области оценки соответствия», к которой относятся, в соответствии с Федеральным законом «О техническом регулировании», подтверждение соответствия, испытания, контроль (надзор), приемка в эксплуатацию, что полностью соответствует содержанию законопроекта. 

В законопроекте указана сфера распространения: «исследования (испытания) и измерения, оценка соответствия систем менеджмента качества, специалистов, работ, услуг и процессов, факторов среды обитания, в том числе в форме экспертизы, на которые не распространяется действие законодательства Российской Федерации о техническом регулировании». Можно полагать, что это накладывает обязанности по аккредитации всех предприятий для целей, например, осуществления приёмосдаточных, периодических, ресурсных испытаний продукции?

В ст.1, ч. 1 абзаце третьем  законопроекта  в качестве  сферы регулирования проектируемого закона указано участие в проведении мероприятий по контролю при осуществлении органами государственного контроля (надзора) проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей в соответствии с законодательством Российской Федерации о защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при проведении государственного контроля (надзора). Тем самым такое участие в проведении мероприятий по контролю при осуществлении указанных  проверок должно составлять    самостоятельную область аккредитации. Однако такая область     аккредитации  не отражена в определении аккредитации (статья 3, пункт 1).      Более того, в тексте законопроекта нигде далее не упоминается участие в проведении мероприятий по контролю  при осуществлении указанных  проверок   как самостоятельная область оценки соответствия. Таким образом,  проектируемый федеральный закон нигде не  оговаривает специфику     аккредитации организаций или экспертов, которые принимают       участие в проведении мероприятий по контролю при осуществлении указанных  проверок.  

Тем самым в законопроекте возникает внутреннее противоречие: заявленная сфера регулирования  законопроекта в этой части не  обеспечена никакими содержательными нормами.

	18. Нуждается ли в доработке понятийный аппарат законопроектов? Если да, то в какой части?

	Понятийный аппарат изложен в основном  достаточно понятно и правильно. Имеются замечания. 

Термин «аннулирование аттестата аккредитации» в международных стандартах не применяется. Используется термин «отмена аккредитации».
По подпункту 1 статьи 3:

В определении понятия «аккредитация» понятие «исследования (испытания) и измерения» применено в противопоставлении понятиям «оценка соответствия» и «деятельность в области обеспечения единства измерений».

Вместе с тем, согласно пункту 3 статьи 7 Федерального закона «О техническом регулировании» испытания являются одной из форм оценки соответствия. Кроме того, согласно статье 26 данного Федерального закона «исследования (испытания) и измерения продукции при осуществлении обязательной сертификации проводятся аккредитованными испытательными лабораториями (центрами).

Согласно пункту 1 статьи 19 Федерального закона «Об обеспечении единства измерений» испытания стандартных образцов или средств измерений в целях утверждения типа отнесены к работам и (или) услугам по обеспечению единства измерений.

Упомянутое противопоставление, с правовой точки зрения, следует толковать как распространение режима аккредитации и на иные исследования (испытания) и измерения, например, на исследования и испытания, осуществляемые при выполнении научно-исследовательских и опытно-конструкторских работ, на испытания и измерения, осуществляемые в технологических процессах производства.

В таком случае предлагаемое в законопроекте определение может толковаться как то, что без соответствующей аккредитации организации не являются некомпетентными осуществлять научно-исследовательские и опытно-конструкторские работы, а также осуществлять производственные измерения и испытания. 

По подпункту 7

Определение понятия «область аккредитации» (деятельность по оценке соответствия и (или) обеспечению единства измерений, на выполнение которой подано заявление и (или) предоставлен аттестат аккредитации) не достаточно конкретно.

Определение, неприменимо к аккредитации в сфере указанной в абзаце 5 пункта 1 статьи 1 законопроекта, а именно к исследованиям (испытаниям) и измерениям, на которые не распространяется действие законодательства Российской Федерации о техническом регулировании (в определении упоминается деятельность только по оценке соответствия и (или) обеспечению единства измерений).

В пункте 6 статьи 3 отсутствует упоминание о критериях, предъявляемых к аккредитации органов, привлекаемых к мероприятиям по контролю (надзору). 
В пункте 9 статьи 3 следует указать, что эксперт по аккредитации – физическое лицо, аттестованное в установленном порядке. 
В пункте 10 статьи 3 следует указать, что технический эксперт – физическое лицо, обладающее необходимой компетенцией.
 Пункт 13 статьи 3 с учетом 3.5 ГОСТ ИСО/МЭК 17011 следует изложить в редакции «знак аккредитации – символ, присваиваемый национальным органом по аккредитации, который свидетельствует, что юридическое лицо или индивидуальный предприниматель, применяющие на законных основаниях этот знак, аккредитовано в национальной системе аккредитации Российской Федерации».


	19. В достаточной ли мере, по Вашему мнению, законопроектами предусмотрено исключение конфликта интересов между аккредитованными лицами и иными лицами, в отношении которых проводятся работы по оценке соответствии?

	Конфликт интересов между аккредитованными лицами и иными лицами в законопроекте неисключен. 
Соответствующие требования отсутствуют как в статье 11 «Права и обязанности аккредитованных лиц», так и в статье 12 «Критерии аккредитации».



	20. Обоснованы ли предлагаемые законопроектами основания для приостановления и (или) аннулирования  аттестата аккредитации? 

	Основания для приостановления и (или) аннулирования  аттестата аккредитации изложены неверно.

 Основание «угроза причинения вреда жизни, здоровью граждан, вреда животным, растениям, окружающей среде, безопасности государства, возникновения чрезвычайных ситуаций природного и техногенного характера» не соответствует требованиям ИСО/МЭК 17011 ст.7.13.2. «Орган по аккредитации должен принимать решения о приостановке и/или отмене действия аккредитации, если аккредитованный орган систематически не выполняет требования аккредитации или не придерживается правил аккредитации». В частности причинной отмены аккредитации может быть отказ от оплаты услуг органа по аккредитации, в том числе за проведение инспекционного контроля.
В соответствии с 4.2.2 ГОСТ ИСО/МЭК 17011-2009 орган по аккредитации должен обладать полномочиями и отвечать за свои решения, имеющие отношение к аккредитации, включая выдачу, сохранение, приостановку и отмену действия аккредитации, расширение или сокращение области аккредитации. Приведенный в перечислении пункт 2), части 11, статьи 25 критерий отмены аттестата аккредитации «наличие выявленных в установленном порядке в течение года более двух случаев нарушения критериев аккредитации или в течение срока действия аттестата аккредитации – более трех случаев» не верен. Решение должен принимать орган по аккредитации исходя из существа нарушений, предпринятых корректирующих и предупреждающих действий, а не формального их количества.



	21. Какова, на Ваш взгляд, оптимальная схема оплаты заявителем работ по аккредитации? Должен ли оплачиваться контроль за аккредитованными лицами?

	Оптимальной схемой оплаты является оплата по договорам об оказании услуг по аккредитации.

Оплачиваться должны все работы по аккредитации включая контроль за деятельностью аккредитованных лиц «(инспекционный контроль»), оформление и переоформление  аттестатов аккредитации.
Цена услуги должна определяться исходя из объёма работы и оплаты работы экспертов,  удалённости заявителя. Формула цены должна быть доступна, опубликована и понятна для заявителя и не допускать двойного понимания (перерасчета). Дополнительно договор позволяет определить взаимную ответственность органа по аккредитации и аккредитованного лица. Также в законе можно было бы предусмотреть 100% авансирование работ по аккредитации для обеспечения независимости органа по аккредитации в принятии решений.


	22. Оправдано ли, на Ваш взгляд, введение законопроектами понятия «технический эксперт»? Достаточно ли четко определен правовой статус указанной категории? Требуется ли, на Ваш взгляд, прописать в законопроектах процедуру (форму) подтверждения соответствия технических экспертов квалификационным требованиям?

	Ни технический эксперт, ни эксперт по аккредитации самостоятельного правового статуса не имеют. Это наёмные работники органа по аккредитации. 
Орган по аккредитации формулирует требования к квалификации и опыту работы этих сотрудников, организует их аттестацию и несёт ответственность за их деятельность. 


	23. Нуждаются ли в дополнительной детализации положения законопроектов об обжаловании решений национального органа по аккредитации? Следует ли предусмотреть положения, устанавливающие порядок рассмотрения апелляций и жалоб национальным органом по аккредитации? Необходимо ли включение положений о комитете по апелляциям?

	Закон должен включать положения, устанавливающие, что апелляции на решения органа по аккредитации рассматриваются только органом по аккредитации, который устанавливает порядок их рассмотрения. 
В соответствии с определением, апелляция – это запрос на изменение решения. Принцип независимости означает, что принимать  решения об аккредитации может только орган по аккредитации. Соответственно и решения по апелляциям может принимать только орган по аккредитации.
Также в закон целесообразно включить положение о том, что жалобы на действия (бездействие) органа по аккредитации должны рассматриваться общественным советом по аккредитации.
Порядок рассмотрения апелляций должен быть установлен в подзаконных актах, более детальное изложение этих процедур в законопроекте нецелесообразно



	24. Корректно ли включение в законопроект положений об организации межлабораторных сравнительных испытаний? Если да, в достаточной ли мере урегулированы вопросы организации МСИ?  

	Включение в проект закона положений от организации межлабораторных сравнительных испытаний проведено некорректно. 
Во-первых, это требование не может быть обязательным, так как для многих видов испытаний проведение МСИ является либо невозможным, либо нецелесообразным. Поэтому требование участия в МСИ не может быть критерием аккредитации.

Во-вторых, МСИ это частный случай  «проверки квалификации». Существуют и иные способы «проверки квалификации», например, наблюдение, эксперимент и т.п.

В  третьих, «проверки квалификации»  должны организовываться органом по аккредитации (или выбранными провайдерами)  и только после этого можно требовать участия аккредитованных органов в программах проверки квалификации. Организация таких программ является обязанностью органа по аккредитации.


	25. Требуется ли, на Ваш взгляд, внесение изменений в федеральные законы, не учтенные в проекте федерального закона «О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации в связи с принятием Федерального закона «Об аккредитации в Российской Федерации»?

	Из ФЗ  «О техническом регулировании» необходимо полностью изъять главу 5, статьи 31 и 311.
1. Внесение изменений в Кодекс   Российской Федерации об административных правонарушениях, устанавливающих ответственность эксперта, не требуется. Эксперт является либо наёмным работником органа по аккредитации и тогда его ответственность определяется контрактом, либо привлекается по договору подряда и тогда его ответственность определяется договором подряда. В случае выявления случаев недобросовестного исполнения экспертом своих функций контракт (договор) может быть расторгнут, а эксперт дисквалифицирован. Общую ответственность за деятельность эксперта несёт орган по аккредитации, который обязан обеспечить объективную и компетентную оценку при аккредитации.
2. Внесение изменений в Кодекс   Российской Федерации об административных правонарушениях, устанавливающих ответственность за нарушение аккредитованными лицами законодательства Российской Федерации об аккредитации не требуется. 

     Во-первых, аккредитация – дело добровольное.

     Во-вторых, самое тяжкое наказание для аккредитованного органа лишение аккредитации и орган по аккредитации вправе такое решение принять.

    В третьих, ответственность за недостоверную оценку соответствия может, и должна быть установлена в договорах на проведение оценки.


	

	Концепцией формирования единой национальной системы аккредитации в Российской Федерации предусмотрено, что «после завершения реализации предусмотренных настоящей Концепцией мероприятий, отработки оптимальных режимов и механизмов работы национального органа по аккредитации, накопления необходимого опыта и правоприменительной  практики национальный орган по аккредитации может быть преобразован в некоммерческую организацию с участием государства и представителей бизнеса». Учитывая это положение Концепции, предлагается  изложить п.3 ст.6 в следующей редакции «Правительство Российской Федерации определяет федеральный орган исполнительной власти, или иную некоммерческую организацию, осуществляющую функции национального органа по аккредитации». 
Или: национальный орган по аккредитации – организация проводящая аккредитацию и уполномоченная Правительством Российской Федерации осуществлять функции единого национального органа по аккредитации в Российской Федерации;

Такая формулировка позволит реализовать Концепцию без внесения изменений в Закон.

В законопроекте практически полностью выхолощена основная суть аккредитации – получение объективных свидетельств технической компетентности аккредитуемых органов по оценке соответствия и органов, осуществляющих работы в области обеспечения единства измерений.

Аккредитация фактически определяется, как разновидность разрешительной процедуры и основное внимание уделено организационным аспектам оформления решений о выдаче, приостановлении действия аттестатов аккредитации. 

Законопроект не содержит положений и требований, побуждающих, а тем более обязывающих, осуществлять деятельность в национальной системе аккредитации на основе международных стандартов и правил.

В последние годы международные стандарты в области аккредитации и оценки соответствия (ГОСТ Р ИСО/МЭК серии 17000) планомерно применялись в добровольной сфере технического регулирования отдельными организациями и многими системами добровольной сертификации.

Поскольку законопроект фактически не предусматривает применения указанных международных стандартов в национальной системе аккредитации, то принятие законопроекта в рассматриваемой редакции будет существенным шагом назад в вопросах применения международных стандартов в области оценки соответствия и будет препятствием для членства национального единого органа по аккредитации России в международных организациях по аккредитации (ИАФ и ИЛАК).
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