                                                                                                    Приложение 

Рекомендации по оформлению
 области аккредитации испытательной лаборатории (центра)

1. Общие положения
1.1 При осуществлении деятельности заявителя/аккредитованного лица на нескольких (2 и более) адресах мест осуществления деятельности:
- в заголовке области аккредитации указывают все адреса мест осуществления деятельности заявителя/аккредитованного лица;
- область аккредитации должна быть структурирована на разделы для каждого из адресов мест осуществления деятельности с указанием конкретного перечня документов, устанавливающих правила и методы исследований (испытаний) и измерений, реализуемых заявителем/аккредитованным лицом на каждом из адресов мест осуществления деятельности.
1.2 В случае если на одном из адресов мест осуществления деятельности заявителя/аккредитованного лица реализуются процессы, являющиеся неотъемлемой часть функционирования системы менеджмента испытательной лаборатории (центра), но не выполняются исследования (испытания) и измерения, например,
[bookmark: _GoBack]- архивное хранение документов испытательной лаборатории (центра);
- прием и регистрация образцов (проб)
то в данном случае данный адрес места осуществления деятельности указывают только в заголовке области аккредитации с указанием реализуемого процесса.
Пример:
Московская область, г. Кашира, ул. Зверева, д.12 (архив испытательной лаборатории (центра))
1.3 Для испытательных лабораторий (центров), осуществляющих деятельность исключительно на местах осуществления временных работ, в качестве адреса места осуществления деятельности указывают:
- адрес местонахождения заявителя/аккредитованного лица (для передвижных испытательных лабораторий (центров)) или адрес места хранения оборудования, обработки и оформления результатов испытаний (измерений). 
1.4 Форма области аккредитации должна соответствовать форме, приведённой в  Приказе Минэкономразвития РФ от 26.05.2014 № 295 (в ред. Приказа Минэкономразвития России от 29.11.2016 № 764), при этом указание знака «*» в названиях граф формы области аккредитации не требуется.
1.5 Сформированная область аккредитации в бумажном виде сшивается. Хвосты сшивающей нити фиксируются наклейкой, на которой указана информация «Прошито, пронумеровано ____ (_____________) листов», при этом на наклейку не ставятся ни подпись, ни печать юридического лица. На обороте последнего листа области аккредитации указывается состав экспертной группы для визирования сформированной области аккредитации.


2. Заполнение графы «№ п/п» 
2.1 Каждый документ, содержащий правила и методы исследований (испытаний) и измерений или правила и методы отбора проб, должен быть указать в области аккредитации под отдельным номером. Объединение нескольких документов под одним номером не допускается. 
Исключение:
- включение в область аккредитации руководств по эксплуатации средств измерений, содержащих конкретные указания по проведению прямых измерений и документа, содержащего правила организации процесса проведения измерений (условия проведения измерений, обработка результатов измерений и т.п.);
- включение в область аккредитации документов, устанавливающих правила и методы исследований (испытаний) и измерений, состоящих из нескольких взаимосвязанных частей (томов), применение которых отдельно друг от друга не представляется возможным.
Пример:

	№
п/п

	Документы, устанавливающие правила и методы исследований (испытаний), измерений, в том числе
правила отбора проб
	Наименование объекта
	Код
ОКПД 2
	Код ТН
ВЭД ЕАЭС
	Определяемая характеристика (показатель)
	Диапазон
определения

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	1
	ГОСТ 33815
	Винодельческая продукция и сырье для ее производства
	-
	-
	Массовая концентрация общего экстракта
	
0,1-25 г/дм3

	
	
	
	
	
	Массовая концентрация приведённого экстракта
	-

	2
	Инструкция по эксплуатации РАА-10
МУ 2.6.1.2838-11
	Воздух рабочей зоны
	-
	-
	ЭРОА радона (222Rn)

	3-105 Бк/м3

	
	
	
	
	
	ЭРОА торона (220Тn)
	3-105 Бк/м3

	3
	ГОСТ 32689.1
ГОСТ 32689.2
ГОСТ 32689.3
	Продукция пищевая растительного происхождения
	-
	-
	ДДТ
	0,001-0,5 мг/кг



2.2 Не допускается повторное указание в области аккредитации одного и того же документа, устанавливающего правила и методы исследований (испытаний) и измерений.

3. Заполнение графы «Документы, устанавливающие правила и методы исследований (испытаний) и измерений»
3.1 В данную графу области аккредитации включают:
- документы, устанавливающие правила и методы исследований (испытаний) и измерений;
- документы, устанавливающие правила и методы отбора образцов (проб).
Документы, не содержащие правила и методы исследований (испытаний) и измерений, так же как и определяемые показатели «без проведения измерений» не могут включаться в область аккредитации испытательной лаборатории (центра). 

Пример:
Приказ Минтруда России от 24.01.2014 № 33Н «Об утверждении Методики проведения специальной оценки условий труда, Классификатора вредных и (или) опасных производственных факторов, формы отчета о проведении специальной оценки условий труда и инструкции по ее заполнению» не содержит правил и методов исследований, испытаний или измерений. 

3.2. Сведения о документах, устанавливающих правила и методы исследований (испытаний) и измерений, отбора образцов (проб), включаемые в графу «Документы, устанавливающие правила и методы исследований (испытаний) и измерений» должны содержать шифр документа или, при отсутствии у документа шифра (а также для нестандартизированных методик), его полное наименование, а также могут содержать год утверждения версии (редакции, издания). 

Пример: 
ГОСТ 28038; ПНД Ф 12.1:2:4.50; Методические рекомендации «Суммарная активность альфа- и бета-излучающих радионуклидов в природных водах (пресных и минерализованных). Подготовка проб и измерения», 2008 г.
3.3 В области аккредитации испытательной лаборатории (центра) указание года издания нормативных документов не является обязательным. 
Исключением являются нестандартизированные (нестандартные) методики, а также методики, разработанные испытательной лабораторией (центром). Сведения о нестандартизированных (нестандартных) методиках и методиках, разработанных испытательной лабораторией (центром), включаемые в графу «Документы, устанавливающие правила и методы исследований (испытаний) и измерений» должны содержать шифр документа и/или, при отсутствии у документа шифра, его полное наименование, а также год утверждения версии (редакции, издания).
3.4 В случае наличия в заявленном документе нескольких методов исследований (испытаний) и измерений одного и того же показателя (характеристики), необходимо указывать фактически реализуемый с приведением раздела (пункта) документа или метода исследований (испытаний) и измерений. 
Пример: ГОСТ 31983 (Метод ГХ-МС); ГОСТ 28038 п.








Пример:
	№
п/п
	Документы, устанавливающие правила и методы исследований (испытаний), измерений, в том числе
правила отбора проб
	Наименование объекта
	Код
ОКПД 2
	Код ТН
ВЭД ЕАЭС
	Определяемая характеристика (показатель)
	Диапазон
определения

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	1
	ГОСТ 33817

	Спирт этиловый из пищевого сырья, напитки спиртные
	-
	-
	
	-

	
	п.5.1.1
	
	
	
	Прозрачность

	

	
	п.5.1.2
	
	
	
	Наличие посторонних примесей
	

	2
	ГОСТ 27572

	Яблоки свежие для промышленной переработки
	-
	-
	
	
-

	
	п.3.1
	
	
	
	Отбор проб
	

	
	п.3.2.2.
	
	
	
	Внешний вид, цвет, степень зрелости
	-

	3
	ГОСТ 31983
(метод газожидкостной хроматографии с масс-спектрометрическим детектированием)
	Пищевые продукты, корма, продовольственное сырье
	-
	-
	Диоксиноподобные полихлорированные бифенилы
	2-2500 мг/кг



Если Испытательная лаборатория (центр) фактически реализует все методы исследований (испытаний) и измерений одного и того же показателя (характеристики), представленные в заявленном документе, то конкретизация пунктов (разделов, наименований методов) не требуется.
3.5 При оформлении области аккредитации испытательных лабораторий (центров), проводящих испытания по нормативным документам, утвержденным в соответствии с Федеральным законом от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», Законом Российской Федерации от 14.05.1993 № 4979-1 «О ветеринарии» и Решением Комиссии Таможенного союза от 18.06.2010 № 317 «О применении ветеринарно-санитарных мер в Евразийском экономическом союзе», в столбце 2 наряду с указанием на государственную фармакопею (ОФС, ФС) допустимы следующие формулировки: 
- «и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств – членов Евразийского экономического союза»; 
- «и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к кормам и кормовым добавкам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственные реестры кормов и кормовых добавок государств – членов Евразийского экономического союза», во взаимосвязи с объектом исследований (испытаний) и измерений, определяемой характеристикой (показателем) и диапазоном определения.
3.6 Указание в графе «Документы, устанавливающие правила и методы исследований (испытаний) и измерений» эксплуатационной документации к средствам измерений, описаний типа средств измерений допускается только в том случае, если результат исследования (испытания) или измерения является результатом непосредственно прямого измерения. В данном случае в описании типа средства измерений в разделе «Сведения о методиках (методах) измерений» должны быть указаны сведения о наличии методики измерений в эксплуатационной документации на данное средство измерения».

4. Заполнение графы «Наименование объекта»
4.1 Наименование объекта исследований (испытаний) и измерений необходимо приводить в соответствии с областью применения (распространения) документа, устанавливающего правила и методы исследований (испытаний) и измерений, отбора образцов (проб).
4.2* Допускается указание в графе «Наименование объекта» не только объектов исследований (испытаний) и измерений, непосредственно указанных в документе, устанавливающем правила и методы исследований (испытаний) и измерений, но и объектов, проведение исследований (испытаний) и измерений которых согласно данному документу, установлено положениями нормативных документов.
Пример: проведение испытаний подгузников детских (водные вытяжки) согласно ГОСТ Р 52180-2003 «Вода питьевая. Определение содержания элементов методом инверсионной вольтамперометрии».
Наименование объекта: вода питьевая, подгузники детские (водные вытяжки)
Испытательная лаборатория (центр) должна оценить возможность проведения исследований (испытаний) или измерений дополнительно указанных объектов в соответствии с правилами и процедурами, регламентированными системой менеджмента качества испытательной лаборатории (центра).
* - настоящее положение рекомендаций применимо только в случае указания в графе «Документы, устанавливающие правила и методы исследований (испытаний) и измерений» документов, содержащих правила и методы исследований (испытаний) и измерений, необходимых для применения и исполнений требований Технических регламентов ЕАЭС.

5. Заполнение графы «Код ОКПД 2»
Данная графа заполняется по решению заявителя/аккредитованного лица (обязательным является указание не менее чем 4 знаков кода ОКПД 2), в иных случаях в данной графе ставится прочерк «-». 

6. Заполнение графы «Код ТН ВЭД ЕАЭС»
Данная графа заполняется для целей включения испытательной лаборатории (центра) в Единый реестр органов по сертификации и испытательных лабораторий (центров) Таможенного союза, в иных случаях ставится прочерк «-».

7. Заполнение графы «Определяемая характеристика (показатель)»
Наименование определяемой характеристики (показателя) необходимо приводить в соответствии с положениями документа, устанавливающего правила и методы исследований (испытаний) и измерений, отбора образцов (проб). 
В случае необходимости допускается указывать альтернативный вариант наименования определяемой характеристики (показателя), если это не оказывает влияния на трактовку результата испытаний. 
Пример:
массовая доля влаги/влажность/влага
массовая концентрация масляной кислоты/массовая концентрация бутановой кислоты
массовая концентрация свинца/свинец

8. Заполнение графы «Диапазон определения»
8.1. Диапазон определения показателя (характеристики), данный диапазон является обязательным к указанию в графе «Диапазон определения» области аккредитации. 
Наименование единицы измерения определяемых характеристики (показателя) следует приводить в соответствии с положениями документа, устанавливающего правила и методы исследований (испытаний) и измерений. В случае необходимости допускается указывать диапазон определения, выраженный в иных единицах, приводя его в скобках, как альтернативный вариант.
Если диапазон возможных результатов испытаний выражается несколькими градациями условной шкалы, то в качестве диапазона определения должны быть приведены крайние значения этой шкалы (например, интенсивность запаха питьевой воды «от 0 до 5 баллов»). 
Если при проведении исследований (испытаний) или измерений возможны только два результата исследования (испытания) или измерения, то в качестве диапазона определения должны быть приведены оба эти результата. 
Пример: 
бесцветный/окрашенный, отсутствие/наличие, обнаружено/не обнаружено и т.п. 
Если диапазон определения, согласно документу, устанавливающему правила и методы исследований (испытаний) и измерений представлен в форме только начальной/конечной границы диапазона, нижнего/верхнего предела определения, то в качестве диапазона определения в области аккредитации указывается:
- начальная граница диапазона/нижний предел определения и конечная граница диапазона определения, фактически реализованная в лаборатории, в соответствии с правилами и процедурами СМК лаборатории при внедрении документа (см.п.8.4 настоящих рекомендаций);
- конечная граница диапазона/верхний предел определения и начальная граница диапазона определения, фактически реализованная в лаборатории, в соответствии с правилами и процедурами СМК лаборатории при внедрении документа (см.п.8.4 настоящих рекомендаций)
8.2 В случае указания в документе, определяющем правила и методы исследований (испытаний) или измерений, возможности получения результата за пределами указанного диапазона определения (с учетом разбавления и/или концентрирования), в области аккредитации допускается дополнительно указывать диапазон фактически определяемых значений показателей (характеристик) с учетом разбавления и/или концентрирования. 
Пример:
0,1-2,0 мг/дм3
при разбавлении: 0,1- 10 мг/дм3
при концентрировании: 0,01-2,0 мг/дм3
8.3 В случае отсутствия в документе, определяющем правила и методы исследований (испытаний) или измерений, диапазона определения показателя (характеристики), и если результат исследования (испытания) или измерения является результатом непосредственно прямого измерения, то испытательная лаборатория (центр) должна указать в графе «Диапазон определения» области аккредитации диапазон определения показателя (характеристики) в соответствии с техническими характеристиками средства измерения, используемого при проведении исследования (испытания) или измерения.
8.4 В случае отсутствия в документе, определяющем правила и методы исследований (испытаний) или измерений (или в случае указания в данном документе наибольшего/наименьшего предела определения), как и для качественных, так и для количественных методик, диапазона определения показателя (характеристики), а также, если результат исследования (испытания) или измерения не является результатом непосредственно прямого измерения, испытательная лаборатория (центр) должна определить фактически реализуемый диапазоне определения в соответствии с правилами и процедурами, регламентированными системой менеджмента качества испытательной лаборатории (центра). В случае отсутствия в документе, определяющем правила и методы исследований (испытаний) или измерений, диапазона определения показателя (характеристики), необходимо указывать в графе «диапазон определения» диапазон определения, установленный испытательной лабораторией (центром) в процессе внедрения документа.
8.5 Если определяемый показатель (характеристика) является расчетным (например, энергетическая ценность, валовый выброс вредных веществ), то в графе «диапазон определения» ставится прочерк «-». Если для проведения расчета определяемого показателя (характеристики) требуется использование показателей (характеристик), определенных инструментальными методами, то данные показатели (характеристики) в обязательном порядке должны быть включены в область аккредитации испытательной лаборатории (центра).

Пример:
расчетный показатель: энергетическая ценность, массовая доля углеводов
показатели, необходимые для проведения расчета и определяемые инструментальными методами: массовая доля белка, массовая доля жира, массовая доля золы
Испытательная лаборатория (центр) должна оценить возможность проведения исследований (испытаний) или измерений в указанном диапазоне определения в соответствии с правилами и процедурами, регламентированными системой менеджмента качества испытательной лаборатории (центра). 
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