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С О Д Е Р Ж А Н И Е

ЧИТАЙТЕ В СЛЕДУЮЩИХ НОМЕРАХ:

• ХАССП — фактор успешности 
пищевого производства

• Технические регламенты 
Таможенного союза — в действии
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СТРЕМИТЕСЬ К СОВЕРШЕННОЙ 
ОЦЕНКЕ СООТВЕТСТВИЯ?

Тогда — равнение на Декларацию 
МБМВ, МОЗМ, ИЛАК, ИСО

Международным бюро мер и весов (МБМВ), Международной организа-
цией законодательной метрологии (МОЗМ), Международным сотрудниче-
ством по аккредитации лабораторий (ИЛАК) и Международной 
организацией по стандартизации (ИСО) была представлена Декларация по 
метрологической прослеживаемости (от 09.11.2011 г.). Перечисленные орга-
низации заявили: «Непротиворечивость и сопоставимость результатов изме-
рений является необходимым условием выполнения задач наших организа-
ций. Так, сопоставимость измерений обеспечивает повсеместное принятие 
результатов измерений. Но непротиворечивость и сопоставимость могут 
быть гарантированы только в тех случаях, когда результаты измерения про-
слеживаемы к признанным на международном уровне опорным точкам для 
сравнения. Как правило, опорной точкой для сравнения является Междуна-
родная система единиц (СИ), но существует и ряд других, например, шкалы 
твердости и исходные эталоны, созданные Всемирной организацией здраво-
охранения.».

Указанная декларация основана на положениях следующих документов:
• Руководство ИСО/МЭК 98-3:2008 «Неопределенность в измерении. 

Часть 3. Руководство по выражению неопределенности в измерении (GUM)», 
способствующее внедрению последовательного и единого подхода к оценке 
неопределенности измерений;

• Руководство ИСО/МЭК 99-2007 «Международный словарь по метроло-
гии. Основные и общие понятия и соответствующие термины (VIM)». До-
кумент определяет метрологическую прослеживаемость как «свойство, по-
зволяющее соотнести полученный результат измерения с опорной точкой 
для сравнения посредством проведения непрерывных калибровок, каждая из 
которых вносит вклад в неопределенность измерений».

В Декларации МБМВ, МОЗМ, ИЛАК, ИСО рекомендуют:
• калибровки должны выполняться в национальных метрологических ин-

ститутах, подписантах CIMP MRA, измерительные и калибровочные 
возможности (CSMs) которых опубликованы в Базе данных ключевых сличе-
ний, или в лабораториях, аккредитованных органами по аккредитации, яв-
ляющимися подписантами Соглашения ИЛАК;

• неопределенность измерения должна соответствовать принципам, изло-
женным в GUM;

• результаты измерения, полученные аккредитованными лабораториями, 
должны быть прослеживаемы к Системе СИ;

• национальные метрологические институты, обеспечивающие прослежи-
ваемость измерений, проводимых аккредитованными лабораториями, долж-
ны быть подписантами CIMP MRА и их измерительные и калибровочные 
возможности должны быть опубликованны в Базе данных ключевых сличе-
ний;

• в соответствии с соглашением о взаимном признании МОЗМ аккредита-
ция должна проводиться органами, являющимися подписантами Соглаше-
ния ИЛАК и следовать политике по прослеживаемости к Системе СИ.

Соблюдение данных рекомендаций будет способствовать признанию ре-
зультатов измерений на международном уровне.

В ЭКСПЕРТЫ 
БЕЗ ЭКЗАМЕНОВ

На сайте Федеральной службы по 
аккредитации размещено обращение ее 
руководителя С.В. Шипова (исх. № 
4085/01-3-СМ от 27.08.2012 г.) к экс-
пертам по аккредитации. В письме на-
поминается, что в соответствии с по-
становлением Правительства РФ от 
19.06.2012 г. № 602 с 19.10.2012 г. для 
проведения экспертизы соответствия 
заявителя или аккредитованного лица 
критериям аккредитации привлекаются 
эксперты по аккредитации, аттестован-
ные Федеральной службой по аккреди-
тации.

В связи с этим претендентам необхо-
димо заблаговременно направить в 
Росаккредитацию заявление об аттеста-
ции с приложением копий документов, 
подтверждающих:

1) наличие высшего образования и 
требуемого стажа работы;

2) прохождение стажировки по заяв-
ленному направлению деятельности по 
аккредитации;

3) прохождение претендентом атте-
стации (или иной формы подтвержде-
ния компетентности) в качестве экспер-
та по аккредитации в одной из систем 
добровольной сертификации (документ 
должен быть выдан до 01.01.2012 г. и 
действовать на момент подачи заявле-
ния). При наличии последнего докумен-
та Росаккредитация принимает решение 
об аттестации эксперта без проведения 
квалификационного экзамена (по ре-
зультатам документарной проверки).

ГОТОВНОСТЬ № 1?
В рамках подготовки лабораторий к 

мониторингу инспекторами Организа-
ции экономического сотрудничества и 
развития (ОЭСР) в целях вступления 
страны в данную организацию разра-
ботан проект опросника для само-
оценки лабораторий. С текстом доку-
мента можно ознакомиться по адресу 
http://www.fsa.gov.ru./docs/projects/
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С 15.09.2012 г. ведение Единого реестра деклараций осуществляется с ис-
пользованием специализированной информационной системы. Для получе-
ния логина и пароля для доступа в систему органу по сертификации необхо-
димо направить запрос в Федеральную службу по аккредитации. Запрос 
должен быть распечатан на официальном бланке фирмы, подписан руково-
дителем и отправлен по почте. Заявка может быть отклонена, если указан-
ные в нем сведения не совпадут с соответствующей информацией Реестра 
аккредитованных лиц. Ответ на запрос будет отправлен в течение десяти 
дней. После этого заявитель должен снова направить письмо в Федеральную 
службу с подтверждением получения логина и пароля.

Разработанная система является бесплатной и не требует приобретения 
специализированных программных продуктов. По вопросам, связанным с 
получением логина и пароля для работы в информационной системе, а так-
же по другим вопросам, связанным с работой системы, необходимо обра-
щаться по телефону горячей линии Росаккредитации: 8-800-200-47-70.

При обращении в службу технической поддержки органу по сертификации 
необходимо сообщить следующие сведения:

• название системы;
• ФИО пользователя;
• полное наименование организации;
• страну, город, адрес организации;
• контактный телефон (с указанием кода города);
• адрес электронной почты (если есть);
• вопрос/предложение/замечание/сообщение об ошибке.

ГОТОВЬ САНИ ЛЕТОМ…
На внутригосударственное согласование вынесены следующие проекты техни-

ческих регламентов Таможенного союза:
• Технический регламент на молоко и молочную продукцию (дата опублико-

вания 21.07.2011);
• О безопасности химической продукции (дата опубликования 09.12.2011);
• О безопасности мяса и мясной продукции (дата опубликования 09.12.2011);
• О требованиях к удобрениям (дата опубликования 13.12.2011);
• О безопасности синтетических моющих средств и товаров бытовой химии 

(дата опубликования 13.12.2011);
• О безопасности лакокрасочных материалов (дата опубликования 

13.12.2011);
• О безопасности зданий и сооружений, строительных материалов и изделий 

(дата опубликования 13.12.2011);
• О безопасности оборудования, работающего под избыточным давлением 

(дата опубликования 13.03.2012).Также на стадию внутригосударственного со-
гласования вынесен (09.06.2012 г.) проект изменений в технический регламент 
Таможенного союза (ТР ТС 005/2011) «О безопасности упаковки».

ДВА В ОДНОМ
На сайте Росаккредитации опуб-

ликовано обращение заместите-
ля руководителя Росаккредитации 
С.В. Мигина к руководителям орга-
нов по сертификации (ОС) и испы-
тательных лабораторий (центров) 
(ИЛ) (исх. № 4097/02-1-СМ от 
24.08.2012 г.).

В письме сообщается, что допу-
скается подача заявления о включе-
нии ОС и ИЛ в Единый реестр Та-
моженного союза одновременно с 
заявлением о расширении области 
аккредитации. В этом случае после-
довательно осуществляется провер-
ка соответствия заявителя критери-
ям аккредитации, утвержденным 
постановлением Правительства РФ 
от 24.02.2009 г. № 163, решением 
Комиссии Таможенного союза от 
18.06.2010 г. № 319.

ПРИЗНАННЫЙ 
ПРОТОКОЛ

В письме заместителя руководи-
теля Росаккредитации С.В. Миги-
на к специалистам органов по сер-
тификации, испытательных лабо-
раторий (центров) и заявителям 
(исх. № 4264/02-1-СМ от 
03.09.2012 г.) напоминается, что 
для целей выдачи сертификатов 
соответствия и оформления декла-
раций о соответствии требованиям 
технического регламента Таможен-
ного союза могут быть использо-
ваны протоколы исследований 
(испытаний) и измерений, прове-
денных в соответствии с содержа-
щимися в перечне стандартов (со-
путствующем техническому регла-
менту) методами исследований 
(испытаний) и измерений испыта-
тельными лабораториями (центра-
ми), включенными в Единый ре-
естр и имеющими в области ак-
кредитации указанные методы.

НОУ-ХАУ В ДЕКЛАРИРОВАНИИ

МОС–КЕЙС
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ИСТОРИЧЕСКАЯ СПРАВКА
GLP появилась в США в 1976 г. 

Инициативу по ее разработке прояви-
ло Агентство по лекарствам и пище-
вым продуктам (FDA) США, вынуж-
денное таким образом «ответить» на 
серию скандалов, связанных с фальси-
фикацией результатов лабораторных 
испытаний фармакологическими ком-
паниями. В 1979 г. GLP стала обяза-
тельным требованием для фармлабора-
торий на территории США. В 1980 г. 
американское Агентство по охране 
окружающей среды (ЕРА) расширило 
действие этой системы на токсиколо-
гические, экотоксикологические и 
физико-химические исследования, 
связанные с определением опасностей 
токсичных химических веществ. А в 
1981 г. Организация экономического 
сотрудничества и развития (ОЭСР) 
сформулировала международные прин-
ципы GLP, исполнение которых явля-

ется обязательным для всех стран-
участниц этой организации.

Эти принципы положены и в основу 
ГОСТ 53434-2009 «Принципы надле-
жащей лабораторной практики». Дан-
ный документ предназначен «для при-
менения при проведении неклиниче-
ских испытаний объектов, содержа-
щихся в лекарственных средствах, пе-
стицидах, косметической продукции, 
ветеринарных препаратах, пищевых и 
кормовых добавках, а также химиче-
ских веществ промышленного назна-
чения».

GLP И РОССИЯ
Российские производители в боль-

шинстве своем о существовании GLP 
узнали в связи с необходимостью реги-
страции экспортируемых в страны ЕС 
химических веществ, входящих в состав 
продукции в значимых количествах 
(условие нового европейского регла-

 
GLP, лаборатория, испытания, химические компании, токсикологические и экологические 
исследования
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мента REACH1). Согласно требованиям 
REACH исследования продукции (ве-
ществ) можно проводить только в лабо-
раториях, соблюдающих принципы 
GLP.

GLP И НЕОБХОДИМЫЕ
НОВОВВЕДЕНИЯ

По результатам «первой волны» реги-
страции по REACH некоторые химиче-
ские вещества были признаны опасны-
ми и не могли более поставляться в 
страны ЕС (или их обращение ограни-
чивалось). Однако Европейское хими-
ческое агентство (ЕХА) [1], отвечающее 
за реализацию регламента REACH, не 
остановилось на этом и начало активно 
формировать список «веществ-канди-
датов на сокращение», «ненавязчиво» 
рекомендуя промышленности области 
применения тех или иных веществ. В 
информационных материалах ЕХА 
приводится перечень продуктов, вклю-
чающих опасные вещества и уровень 
безопасного (разрешенного) содержа-
ния последних (обычно от нуля до 
0,1%). В итоге под угрозой закрытия в 
нашей стране находятся целые произ-
водства.

Нонилфенол, являясь высокоэффек-
тивным поверхностно-активным веще-
ством, нашел широкое применение в 
текстильной промышленности, при 
производстве синтетических каучуков, 
смазочно-охлаждающих жидкостей. Од-
нако по итогам его регистрации ЕХА 
было принято решение о запрете ис-
пользования этого вещества в моющих 
средствах в количествах более 0,1%. Да-
лее последовали рекомендации Агент-
ства применять в графе «область при-
менения нонилфенола» Паспорта безо-
пасности вещества (Safety Data Sheets, 
SDS) формулировку «использовать в за-
крытых системах». Следом в прессе по-
является информация Greenpeace о при-
сутствии нонилфенола в одежде веду-
щих мировых брендов. В результате 

1 REACH (Registration, Evaluation and Authorisation of 
CHemicals) — регламент Европейского союза 
(Regulation (EC) No 1907/2006), регулирующий с 
01.07.2007 г. производство и оборот всех химиче-
ских веществ, включая их обязательную регистра-
цию.

производители модной одежды вынуж-
дены отказаться от применения этого 
вещества. «Лихорадка» охватила и ком-
пании по переработке синтетических 
каучуков. «Вдруг» выяснилось, что не-
которые каучуки эмульсионной поли-
меризации содержат нонилфенол в 
концентрациях превышающих 0,1%, а 
условия переработки и применения ка-
учуков не соответствуют «закрытым си-
стемам». Пришлось и здесь искать за-
мену нонилфенолу. То же произошло и 
с производителями моющих присадок к 
машинным маслам.

Выход из этой щекотливой ситуации, 
требующей серьезных преобразований 
технологического процесса, многие на-
ходчивые производители нашли, заме-
нив нанилфенол на аналогичный ал-
килфенол, но с отличной от С9 длиной 
цепи. Ответный шаг ЕХА не заставил 
себя ждать. «Под запретом» оказались 
«алкилфенолы С5—С9, включая эток-
силированные», то есть целый класс 
веществ.

Отказ от нонилфенола потребовал 
серьезных изменений технологий, вы-
ражающихся или в лучшей отмывке го-
тового продукта, что дорого и чревато 
предъявлением претензий со стороны 
уже отечественных регуляторов, или в 
замене попавших под запрет веществ 
на разрешенные. Но в любом случае 
внедрение «изменений» потребует до-
полнительных испытаний, проводимых 
в признаваемых в ЕС структурах. На 
сегодняшний день таковыми являются 

лишь лаборатории, соблюдающие 
принципы GLP.

GLP И СОВЕРШЕНСТВОВАНИЕ
ТЕХНОЛОГИЙ

Другим поводом задуматься о необ-
ходимости внедрения GLP для химиче-
ской компании может стать потреб-
ность в замене используемого вещества 
в целях совершенствования технологии.

При этом лаборатория, аккредито-
ванная на соответствие требованиям 
ГОСТ ИСО/МЭК 17025-2009 [2], не 
подойдет. Она гарантирует прежде все-
го точность и воспроизводимость ре-
зультатов измерений по конкретным 
методикам и лучше всего выполняет 
ежедневные рутинные измерения. Она 
идеальна для контроля качества отрабо-
танного технологического процесса вы-
пускаемой продукции.

Лаборатории с внедренной GLP ра-
ботают по другому принципу. И хотя в 
руководствах ОЭСР они так же называ-
ются испытательными, по характеру 
своей деятельности они ближе к иссле-
довательским центрам. В отличие, на-
пример, от контрольно-аналитических 
лабораторий и центров, проверяющих 
готовую продукцию на соответствие 
нормам, лаборатории GLP получают 
новые научные данные, а не дублируют 
работу других подразделений. Т.е. для 
компании, столкнувшейся с необходи-
мостью изменения технологии, внедре-
ния новых процессов и желающей, что-
бы результаты этих изменений были не 
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