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汽车产品安全  风险评估与风险控制指南
[bookmark: _Toc459042761]范围
[bookmark: _Toc429904012][bookmark: _Toc429904015][bookmark: _Toc429486398][bookmark: _Toc429904017][bookmark: _Toc429486400][bookmark: _Toc429486397][bookmark: _Toc429486395][bookmark: _Toc429904010][bookmark: _Toc429904014][bookmark: _Toc429486399][bookmark: _Toc429904016][bookmark: _Toc429486401][bookmark: _Toc429904013][bookmark: _Toc429486394][bookmark: _Toc429904011][bookmark: _Toc429486396]本标准规定了汽车产品安全风险评估的基本过程以及风险控制的基本策略。
本标准适用于在汽车产品的缺陷分析和认定过程中，对已销售的汽车产品存在的不合理危险进行风险评估，并基于风险评估结果制定相应的风险控制策略。
[bookmark: _Toc459042762]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc458865073][bookmark: _Toc458865074][bookmark: _Toc458865075][bookmark: _Toc458865072][bookmark: _Toc459042763][bookmark: _Toc429924451][bookmark: _Toc430073268][bookmark: _Toc249265282][bookmark: _Toc429915709]
[bookmark: _Toc459042764]汽车产品安全风险 motor vehicle product safety risk
汽车整车、系统、总成或零部件等因故障或失效产生危险事件或情形的严重性与发生可能性的综合。
[bookmark: _Toc459042765][bookmark: _Toc430073269][bookmark: _Toc429915715][bookmark: _Toc429924457]
[bookmark: _Toc459042766]风险评估risk assessment
确定危险事件或情形的严重性与发生可能性的综合水平等级的过程。
[bookmark: _Toc458865081][bookmark: _Toc458865078][bookmark: _Toc458865079][bookmark: _Toc458865080][bookmark: _Toc459042767][bookmark: _Toc429924458][bookmark: _Toc429915716][bookmark: _Toc430073271]
[bookmark: _Toc459042768]风险控制 risk control
用于避免或减小危险事件或情形发生的策略。
[bookmark: _Toc458865083][bookmark: _Toc458865084][bookmark: _Toc458865085][bookmark: _Toc458865086][bookmark: _Toc459042769][bookmark: _Toc429915711][bookmark: _Toc430073273][bookmark: _Toc249265286][bookmark: _Toc429924453]
[bookmark: _Toc459042770]汽车产品危险 motor vehicle hazard
由于设计、制造或标识等原因使汽车整车、系统、总成或零部件等处于一种不安全状态，在这种状态下，将可能导致人身伤害或财产损失。
[bookmark: _Toc458865088][bookmark: _Toc459042771][bookmark: _Toc429924454][bookmark: _Toc429915712][bookmark: _Toc430073274][bookmark: _Toc249265288]
[bookmark: _Toc459042772]严重性 severity
危险事件或情形对人身、财产安全的损害程度。
[bookmark: _Toc459042773][bookmark: _Toc429915713][bookmark: _Toc249265290][bookmark: _Toc430073275][bookmark: _Toc429924455]
[bookmark: _Toc459042774]可能性 probability
汽车产品在其使用寿命周期内发生“危险事件或情形”的概率。
注：可能性是对危险事件或情形发生的概率预测，不等同于过往市场故障/失效数据的统计。

风险评估对象 object of risk assessment 
可能存在故障或失效问题的批次汽车产品。
[bookmark: _Toc458865092][bookmark: _Toc458865093][bookmark: _Toc458865095][bookmark: _Toc458865094][bookmark: _Toc458865096][bookmark: _Toc458865091][bookmark: _Toc458865101][bookmark: _Toc458865105][bookmark: _Toc458865103][bookmark: _Toc458865108][bookmark: _Toc458865102][bookmark: _Toc458865110][bookmark: _Toc458865098][bookmark: _Toc458865104][bookmark: _Toc458865100][bookmark: _Toc458865106][bookmark: _Toc458865097][bookmark: _Toc458865107][bookmark: _Toc458865099][bookmark: _Toc458865109]总则
本标准中风险评估与风险控制基本流程如图1所示。

图1 风险评估与风险控制基本流程
本标准的风险评估对象是“危险事件或情形”，通过评估危险事件或情形的严重性和发生可能性等级，代入风险矩阵，确定危险事件或情形的最终风险水平等级。
本标准中风险控制针对已销售车辆，风险控制责任主体在综合考虑风险评估结果、相关法规、技术条件、社会影响等因素的基础上，制定相对应的风险控制策略，以减小或避免危险事件或情形的发生，减少人身伤害、财产损失。
风险评估
[bookmark: _Toc459042776][bookmark: _Toc459042777]风险评估基本程序
风险评估的基本流程主要包括：
——确定风险评估对象
——识别危险事件或情形
——评估危险事件或情形的严重性
——评估危险事件或情形发生的可能性
——确定综合风险水平等级
[bookmark: _Toc459042778]确定风险评估对象
在评估过程中，需要根据汽车产品失效/故障的具体情况进行合理的分析后才能确定批次范围，尤其是要追溯是否与汽车产品的设计、制造或标识等原因相关。
——如果由设计原因导致了汽车产品失效/故障，风险评估对象是可能采用了同样设计的批次汽车产品；
——如果由制造原因导致了汽车产品失效/故障，风险评估对象是可能采用了同样制造过程的批次汽车产品；
——如果由标识原因导致了汽车产品失效/故障，风险评估对象是可能采用了同样标识的批次汽车产品。
[bookmark: _Toc459042779]识别危险事件或情形
[bookmark: _Toc459042780]风险传递过程
识别危险事件或情形首先要研究风险传递过程，对汽车产品故障或失效进行技术分析，模拟危险事件或情形发生和引起伤害的可能场景。本标准是对危险事件或情形的严重性和发生可能性进行综合风险评估。风险传递过程如图2所示：
[image: ]
图2 风险传递示意图
注1：风险从原因端向结果端传递，其表现形式由最初单一的、确定的某个原因分化为若干不同的危险事件或情形，最终导致各种程度不一的事故或伤害。风险传递过程中各种情形发生的可能性从开始时的确切发生（如设计、制造或标识等问题）直至降低到很小的概率（如某种特定的伤害）。
注2：由于汽车产品技术和使用环境的复杂性和特殊性，某个故障或失效可能引发多种伤害情形，而预测某种伤害情形发生的概率几乎是不可能的。例如：汽车产品的电气线路短路（故障或失效）会导致电气线路过热，可能引发火灾（危险事件或情形），造成人员轻度烧伤（伤害情形A）、重度烧伤（伤害情形B）或烧死（伤害情形C），在风险评估时，要对上述A、B、C三种伤害情形的发生概率进行预测几乎无法完成，但“引发火灾”这一危险事件或情形具有相对的确定性，具备开展风险评估的条件。
[bookmark: _Toc458865117][bookmark: _Toc459042781]主要危险事件或情形的辨识
在对风险传递分析的过程中，大多数情况下可以在多种危险事件或情形中确定主要危险事件或情形，并对主要危险事件或情形开展风险评估。少数不易区分主、次危险事件或情形的，可先设定任一危险事件或情形为主要危险事件或情形，并对其开展风险评估。
在确定了主要危险事件或情形的风险水平等级后，再考虑其它危险事件或情形对风险评估结果的影响，并适当提高风险水平等级。
[bookmark: _Toc458865121][bookmark: _Toc458865120][bookmark: _Toc458865119][bookmark: _Toc459042782]评估危险事件或情形的严重性
[bookmark: _Toc459042783]危险事件或情形的严重性等级说明
危险事件或情形严重性评估分为初步评估和结果修正两个步骤。本标准将严重性分为5个等级：高、较高、中、较低、低，各等级的说明如表1所示。
表1 危险事件或情形的严重性等级说明
	严重性等级
	严重性等级说明

	高
	故障为突发性，且不可控，可能造成严重的人身伤害或财产损失。

	较高
	故障为突发性，且可控性降低，可能造成人身伤害或财产损失。

	中等
	故障造成车辆行驶性能或功能下降，但可控，车辆有可能继续使用，如继续使用可能会导致高、较高的严重性等级。

	较低
	故障对车辆行驶性能或功能有部分影响，但可控，车辆可继续使用，如继续使用可能会导致较高、中等的严重性等级。

	低
	故障对车辆安全性无直接影响。


[bookmark: _Toc458865124][bookmark: _Toc458865126][bookmark: _Toc458865125][bookmark: _Toc459042784]严重性初步评估
在确定风险评估对象及识别危险事件或情形的基础上，根据表1中危险事件或情形的严重性等级说明，在相关技术资料的基础上，组织专业技术人员进行严重性分析，初步确定严重性等级。
[bookmark: _Toc459042785]初步评估结果修正
在进行初步评估后，考虑到汽车产品技术和使用环境的复杂性和特殊性，需对初步评估结果进行一定的修正，结果修正可考虑的因素如下：
（1）易受伤人群
易受伤人群包括儿童、老人、病人等对危险造成的伤害耐受力较低的人群。如果危险潜在危害的人群是易受伤人群，可提高严重性等级。
（2）车辆类型
不同的车型在用途、车速、准载人数、重量、几何尺寸、主被动安全水平、载货性质等方面对严重性存在一定的影响。如：高速跑车、大中型客车、货车等高速、高负荷汽车，以及危险品运输车等，可提高严重性等级。
除了上述结果修正因素外，在进行严重性等级初步评估结果修正时，可根据已知的故障或失效形态、车辆事故深度调查、人员伤亡程度以及缺陷工程分析试验等因素，进行综合分析后修正。
[bookmark: _Toc459042786]评估危险事件或情形发生的可能性
[bookmark: _Toc459042787]危险事件或情形发生的可能性等级
对危险事件或情形发生的可能性等级进行评估关键在于风险评估对象的确定。本标准中，危险事件或情形发生的可能性分为5个等级:高、较高、中、较低和低。可能性评估包括初步评估和结果修正两个步骤。可能性评估的方法主要包括：定量法、定性法和定量定性结合法。
[bookmark: _Toc459042788]可能性初步评估
在故障或失效模式、样本质量和数量满足定量分析要求的情况下，可采用统计学方法中的趋势预测模型(如韦伯分布模型等)或工程分析方法预测全寿命故障率，并对危险事件或情形发生的可能性进行预测，可能性的初步评估结果根据故障或失效模式的行业平均水平确定。
在样本质量和数量无法满足定量分析要求的情况下，可采用定性法的方式进行评估。定性法评估原则如下：
——若危险事件或情形发生的原因由材料、零部件结构设计、生产工艺、软件控制策略、整体布置或零部件匹配等设计因素导致，可能性的初步评估结果可为高或较高；
——若危险事件或情形发生的原因由材料加工、机械加工、零部件装配或生产管理不当等制造因素导致，可能性的初步评估结果可为较高、中等或较低；
——若危险事件或情形发生的原因由车辆无标识或错误标识等因素导致，可能性的初步评估结果可为高或较高。
[bookmark: _Toc458865134][bookmark: _Toc458865135][bookmark: _Toc458865133][bookmark: _Toc458865132][bookmark: _Toc459042789]初步评估结果修正
在进行可能性初步评估后，考虑到危险事件或情形发生的条件、频次等因素可能存在较大差异，结合已知的汽车产品故障/失效发生率的基础上，对初步评估结果进行修正，结果修正可考虑的因素如下：
（1）危险事件或情形发生的条件
危险事件或情形发生的条件非常苛刻，可降低可能性等级。
（2）危险事件或情形发生前能否被感知而被排除或限制
如果在危险事件或情形发生前能够被感知到，或发生前车辆有明显的警示信息，可降低可能性等级。
（3）日常维修可排除危险事件或情形的发生
车辆在日常使用维护过程中，存在故障/失效的零部件、总成或系统能够得到更换、调整，可降低可能性等级。
（4）车辆使用频次
如果风险评估范围内的车辆使用频次超过正常车辆，危险事件或情形发生的可能性将会增加，例如出租车、公共汽车、载货车等，可提高可能性等级。
（5）车辆运行环境
对于长期在山地、高寒、高热等特殊气候环境以及路面状况差、含水量、含盐量过大等道路环境下运行的车辆，如果上述运行环境能够加快危险事件或情形的发生，可提高可能性等级。
（6）已引发危险事故案例
获知已引发危及人身、财产安全的事故案例时，可提高可能性等级，尤其已获知导致人员死亡事故案例，可将可能性等级提高到较高或高两个等级。
（7）同一故障/失效引发多种危险事件或情形
因同一故障/失效引发多种危险事件或情形，以主要危险事件或情形发生的可能性进行评估，结合考虑其它次要危险事件或情形，可提高可能性等级。
除了上述结果修正因素外，在进行可能性等级修正时，可根据已知的故障/失效率、已知案例发生的情形、车辆现场查看情况以及缺陷工程分析试验等因素，进行综合分析后修正。
[bookmark: _Toc459042790]确定综合风险水平等级
[bookmark: _GoBack]在危险事件或情形的严重性等级和危险事件或情形发生的可能性等级确认的基础上，通过查询风险评估矩阵确定风险水平等级。风险水平等级分为五级：高（第5级）、较高（4级）、中（第3级）、较低（第2级）、低（第1级）。
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[bookmark: _Toc459042791]图3 风险评估矩阵
风险控制
本标准中风险控制对象是已销售车辆，风险控制责任主体是汽车产品生产者，风险控制责任主体应根据风险评估结果制定相应的风险控制策略。
——风险等级为高（第5级）和较高（第4级）的，汽车产品生产者应根据相应的法律法规实施召回活动，消除车辆安全隐患；
——风险水平等级为中等（第3级）的，汽车产品生产者可分析国内外相关的召回案例，如果存在类似召回案例的，汽车产品生产者可采取召回活动；如果没有类似召回案例，汽车产品生产者可自主处置；
——风险水平等级为较低（第2级）和低（第1级）的，汽车产品生产者可自主处置。
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