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АННОТАЦИЯ К ВЫПУСКУ:
1. ИСО обсуждает предложение о стандартизации гарантийных обязательств

Международная организация по стандартизации (ИСО) представила своим членам обновленное предложение о стандартизации сферы деятельности, касающейся гарантий потребителю. 
2. Разработка международных стандартов на оборудование по переработке кормов

Разработка международных стандартов будет гарантировать качество кормов, гигиену, безопасность производства и защиту окружающей среды, создавать безопасные и гигиенически чистые условия для операторов, повышать эффективность оборудования для производства кормов, экономить средства, защищать интересы как производителя, так и пользователя, продвигать технологию изготовления. 

3. Опубликован окончательный проект стандарта на систему менеджмента качества медицинских изделий

С момента опубликования предыдущей версии стандарта ISO 13485:2003 произошли значительные изменения регулирующих требований к медицинским изделиям. Новая версия стандарта дает возможность производителям продемонстрировать соответствие их продукции требованиям качества и регулирующим требованиям, обеспечить доверие потребителей.
ИСО обсуждает предложение о стандартизации гарантийных обязательств

Проблемы с товарами, которые оказываются неисправными или несоответствующими требованиям контракта, являются одной из главных причин жалоб потребителей и лежат в основе финансового и других видов ущерба для отдельных потребителей и экономики в целом. В международной торговле к ним добавляются проблемы языкового барьера, уязвимость к мошенничеству, трудности установления местоположения продавца или производителя. 

Международная организация по стандартизации (ИСО) представила своим членам обновленное предложение о стандартизации сферы деятельности, касающейся гарантий потребителю. 

В предложении новой рабочей темы, подготовленном Комитетом ИСО по политике в области потребления (COPOLCO), отмечается, что предлагаемый проект стандарта, предназначенный для использования производителями или продавцами товаров и услуг, предлагает наилучшую практику и требования для обеспечения эффективных гарантийных обязательств при продаже товаров и услуг. Гарантия является договорной обязанностью продавца по отношению к потребителю, обеспечивающей качество, характеристики или пригодность товаров, которые он продает. 

Впервые такое предложение было представлено на голосование в 2012 г. Однако, несмотря на то, что оно было одобрено большинством участников голосования, проектный комитет не был создан из-за отсутствия желающих вести секретариат. Три года спустя предложение было откорректировано, чтобы отразить вопросы международной торговли и интернет-торговли, и в настоящее время представлено на повторное голосование. Кроме того, ИСО недавно получила предложение от национальной организации Малайзии (DSM) организовать и вести секретариат проектного комитета. 

В представленном предложении указывается, что экономическое значение гарантии изделия заключается в обеспечении страхования от неудовлетворительных характеристик изделия. В некоторых случаях предприниматели могут дезориентировать потребителей относительно их прав на ремонт приобретенного ими изделия (или услуги) или возврата денег, если оно не функционирует, и отсылать потребителей к оптовикам, производителям и регулирующим органам без предоставления информации о возможности их ремонта и возврата денег. В юрисдикциях многих стран отсутствует достаточная информация о правах потребителей на гарантию в национальных законах о защите прав потребителей и законах о торговле. Предложенная сфера деятельности имеет также важное значение для электронной торговли и онлайн-шопинга, которые продолжают развиваться (достигая объемов миллиардов долларов), и будет охватывать права потребителей и в тех случаях, когда бизнес осуществляется онлайн или через границы государств. 
Стороны, интересы которых будут затронуты предлагаемой областью деятельности, включают потребителей, которые кроме всего прочего получат определенный уровень уверенности в том, что они сохраняют возможность возмещения, когда приобретенная ими вещь непригодна, и поставщиков, которые будут иметь конкурентное преимущество за счет того, что потребители будут покупать товары соответствующие международному стандарту. Кроме того, международный стандарт будет помогать регулирующим органам более оперативно передавать требования заинтересованным участникам, имеющим отношение к данному вопросу. 
Предлагаемая область деятельности нового проектного комитета будет координироваться с работой технического комитета ISO/TC 290 «Онлайн-репутация» и с разработкой международных стандартов, которые имеют дело с информацией «бизнес-потребитель» в части продукции и услуг. Она также будет опираться на Руководство ИСО Guide 14:2003 «Торговая информация относительно товаров и услуг, предназначенных для потребителей»
Источник: www.iso.org
Разработка международных стандартов на оборудование по переработке кормов
Рост мирового населения и увеличение спроса на животноводческую продукцию ускорили развитие производства оборудования по переработке кормов и в целом отрасли по производству кормов. Но существенное различие политики и технологий в разных странах привело к значительному дисбалансу в этой области. С целью гармонизации рынка был создан новый технический комитет ISO/TC 293, который должен обеспечить отрасль международными стандартами на оборудование по переработке кормов, используемое для производства комбикормов на кормозаводах.

Мировая промышленность по производству кормов

Кормозаводы, чтобы поддерживать в рабочем состоянии, модернизировать, расширять или строить новые линии по производству кормов, приобретают оборудование по переработке кормов по всему миру. В отсутствие гармонизированных международных стандартов каждый изготовитель оборудования по переработке кормов производит машины по своим собственным техническим требованиям. Несогласованные требования в значительной мере препятствуют торговле таким оборудованием, и существует неотложная потребность в международных стандартах для координации бизнеса в разных странах. 
Терминология, безопасность, гигиена

На кормозаводах по всему миру происходит множество инцидентов из-за отсутствия надлежащей техники безопасности при эксплуатации оборудования по переработке кормов. Это связано с отсутствием координации при проектировании систем безопасности, защитных ограждений, защиты от взрывов пыли, электрических систем и выполнения требований безопасности, касающихся расположения, монтажа и изготовления оборудования. Так в частности, взрывы пыли на кормозаводах являются широко распространенной проблемой.

В оборудовании по переработке кормов многие факторы могут влиять на гигиену кормов, окружающую среду и безопасность оператора, поэтому необходимо искать согласованные решения. Здоровье людей и животных, обеспечение безопасности людей и имущества являются высшими приоритетами стандартизации, и они должны опираться на прочную терминологическую основу. 

Для рассмотрения этих вопросов в составе ISO/TC 293 были созданы три группы, специализирующиеся на терминологии, безопасности и гигиене.
Перед техническим комитетом ISO/TC 293 были поставлены следующие задачи:

-Разработать международные стандарты по терминологии и графическим символам, безопасности, гигиене и методам испытаний технических требований, а также эксплуатационным характеристикам отдельного оборудования и линий производства кормов, которые могут влиять на качество кормов, эффективность производства и потребление энергии
-Содействовать международному обмену техническими проблемами, продвижению международной торговли, минимизации рисков обеспечения безопасности в процессе производства кормов, а также рискам, присущим гигиене кормов, санитарной обработки рабочего места и загрязнению окружающей среды.

-Предлагать наилучшие решения для обеспечения безопасности и гигиены оборудования по производству кормов.

-Предоставлять техническую основу для оценки соответствия и давать объективное технологическое обоснование для заказа оборудования, инспекции проекта и монтажа сложных производственных линий.
Решение этих задач будет гарантировать качество кормов, гигиену, безопасность производства и защиту окружающей среды, создавать безопасные и гигиенически чистые условия для операторов, повышать эффективность оборудования для производства кормов, экономить средства, защищать интересы, как производителя, так и пользователя, продвигать технологию изготовления. 
Факты и цифры (по данным ООН и ФАО)
-В мире функционируют свыше 30000 кормозаводов.

-Более 100 стран и регионов вовлечены в бизнес по импорту и экспорту оборудования для производства кормов.

-Предполагается, что мировое население достигнет 8,5 миллиардов к 2030 г., 9,7 миллиарда к 2050 г. и превысит 11 миллиардов к 2100 г.

-Если мировое население достигнет 9,1 миллиарда к 2050 г., потребуется увеличение производства пищевой продукции на 70%, а в развивающихся странах производство пищевой продукции должно быть увеличено вдвое.

Источник: www.iso.org
Опубликован окончательный проект стандарта на систему менеджмента качества медицинских изделий

Стандарт ISO 13485 «Медицинские изделия – Системы менеджмента качества – Требования к регулированию» – международно признанный стандарт на системы менеджмента качества (QMS) медицинских промышленных изделий, находится в стадии пересмотра с 2011 г. Недавно опубликован окончательный проект стандарта, включающий изменения, предложенные пользователями и экспертами, принявшими участие в обсуждении проекта. 
Стандарт устанавливает требования к QMS в тех случаях, когда организация хочет продемонстрировать, что ее медицинские изделия отвечают соответствующим регулирующим критериям. Стандарт обеспечивает согласованный дизайн, разработку, производство, установку и поставку медицинских изделий, которые безопасны при выполнении предназначенных функций. Стандарт помогает производителям медицинских изделий при разработке QMS, которая устанавливает и поддерживает эффективность используемых процессов. Как гармонизированный стандарт он дает возможность производителям медицинских изделий достичь соответствия изменениям требований Европейских директив и других международных регламентов, которые имели место с момента последнего пересмотра стандарта в 2003 г.

В процессе пересмотра состоялись два публичных обсуждения проекта стандарта, на которых было высказано свыше 1500 замечаний. Коллективный вклад внесли торговые ассоциации, производители, научные учреждения и отдельные эксперты. Предполагается, что стандарт будет опубликован весной 2016 г. 

Новый стандарт ISO 13485 применим ко всей цепи поставок, и может рассматривать полный жизненный цикл медицинского изделия. Основные изменения, внесенные в документ, включают:

-Гармонизацию регулирующих требований
-Включение в QMS менеджмент риска

-Дополнительное разъяснение относительно валидации, верификации и деятельности по дизайну

-Усиление процессов контроля поставщиков

-Повышенное внимание к механизмам обратной связи

-Программное обеспечение для QMS, изготовления и медицинского изделия

Следует обратить внимание на то, что новое издание ISO 13485 сохранит структуру разделов ISO 9001:2008. В связи с этим в Приложении А нового стандарта приведено сравнение с содержанием ISO 9001:2015.

Сертифицированным потребителям для осуществления перехода к новой версии стандарта ISO 13485 будет предоставлено три года с момента опубликования нового издания. BSI подготовила набор материалов, сервисов и курсов для помощи при переходе к новой версии: http://medicaldevices.bsigroup.com/en-GB/our-services/ISO-13485-Revision/
Источник: www.bsi.com
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