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Введение

Оценка риска – динамичный и быстроизменяющийся процесс. В этой связи  государственным органам все активнее необходимо определять и реагировать на множество рисков, которые существуют на рынке. Важным аспектом оценки риска является систематическая оценка риска, посредством которой государство гарантируют надежное и эффективное распределение и использование ресурсов. Несколько непонятная фраза. Неужели оценка риска гарантирует эффективное распределение и использование ресурсов? Термин риск относится к вероятности того, что отдельная опасность причинит вред, или что это может привести к возникновению нежелательного явления. Процесс, используемый для оценки риска, должен определять виды опасностей и факторы опасности, а также механизмы, которые их причиняют, и вероятность такого риска. Анализ риска состоит из четких шагов, предназначенных для принятия решений, способствует большему пониманию рисков и их потенциальных последствий.

Оценка и анализ  рисков происходит также и при нормотворческой работе. Так, включая те или иные требования по безопасности продукции, процессов ее производства, хранения, реализации и утилизации в нормативный правовой акт, обязательный для применения, законодатель производит оценку риска процесса или продукции и устанавливает требования к ним, которые могут его минимизировать или предотвратить. 

С июля 2003 года вступил в силу Федеральный закон № 184-ФЗ «О техническом регулировании», которым предусмотрено принятие технических регламентов – документов, устанавливающих обязательные для применения и исполнения требования к объектам технического регулирования. 

Предполагается, что технические регламенты, будут разрабатываться на продукцию и процессы (методы), в отношении которых требуется обеспечение безопасности граждан и среды обитания. При этом соответствующие требования будут устанавливаться с учетом степени риска причинения вреда. Учитывая, что в российской практике институт анализа риска еще не получил достаточного распространения, при разработке и принятии технических регламентов необходимо избежать простого переноса старых нормативов и стандартов в эти новые документы.

Целью исследования является подготовка рекомендаций по внедрению в российскую практику подготовки и принятия технических регламентов инструментов оценки риска.

В этой связи основными задачами работы являются:

· выработка рекомендаций по гармонизации российской нормативно-правовой базы с международными правилами и нормами с учетом применяемых за рубежом инструментов оценки риска;

· выбор и обоснование наиболее оптимальных подходов к оценке рисков;

· подготовка методологии разработки российских технических регламентов, гармонизированных с международными правилами и нормами в области факторов физического, химического и биологического воздействия.

В рамках первого этапа работы были описаны основные положения теории рисков, управления ими и применения теории рисков в техническом регулировании. Кроме того, был рассмотрен международный опыт установления стандартов безопасности и применения методик анализа риска. В этой связи был также проанализирован российский опыт применения и выработки стандартов безопасности, а также методик и инструментов используемых для этого. На основании проведенного анализа были рассмотрены возможные подходы применения оценки рисков с учетом российской практики.

Второй (заключительный) этап работы предусматривает выработку рекомендаций по гармонизации российской нормативно-правовой базы с международными правилами и нормами с учетом применяемых за рубежом инструментов оценки риска. Кроме того, в рамках второго этапа был проведен выбор и обоснование наиболее оптимальных подходов к оценке рисков, а также подготовлена методология разработки российских технических регламентов, гармонизированных с международными правилами и нормами в области факторов физического, химического и биологического воздействия.

В этой связи отчет имеет следующую структуру.

Первый раздел отчета представляет собой описание основных положений теории рисков, управления ими и применения теории рисков в техническом регулировании. 

Во втором разделе рассматривается международный опыт установления стандартов безопасности и применения методик анализа риска.

Третий раздел посвящен рассмотрению российского опыта применения и выработки стандартов безопасности, а также методик и инструментов используемых для этого.

В заключительном разделе рассмотрены возможные подходы применения оценки рисков с учетом российской практики, которые будут детализированы и расширены в рамках последующих этапов работы.

В четвертом разделе представлены предложения, основанные на передовом международном опыте, по построению системы созданию системы технического регулирования на оснвое процессов оценки рисков. Кроме того, в четвертом разделе содержатся предложения по методике разработки технических регламентов, в части норм, касающихся анализа риска и рекомендации по содержанию документа обосновывающего величину минимального допустимого уровня риска

Пятый раздел содержит описание рынка экспертных институтов в Российской Федерации с выводами о его возможности  принять участие в разработке технических регламентов в части установления минимальных требований по безопасности. 

1. Основные положения теории рисков и применение рисков в техническом регулировании

1.1. Определение риска и основные этапы общей оценки риска

Методология оценки рисков является международно-признанным научным инструментом при разработке оптимальных решений по устранению или снижению риска, а также по мониторингу экспозиций и рисков. Риск как вероятность нежелательных событий является неотъемлемым компонентом жизни любого человека. Это риск потери здоровья в связи с профессиональной деятельностью (профессиональный риск), радиационный риск, риск воздействия разнообразных факторов окружающей среды, риск, связанный с условиями и качеством жизни и т д. Под риском в общем смысле этого слова, понимается рассчитываемая или интуитивно оцениваемая вероятность того или иного неблагополучного результата тех или иных действий отдельной личности, группы лиц, организации, государства и т.д. В системе социально-гигиенического мониторинга речь идет о риске (потенциальной опасности) для здоровья отдельной личности, группы лиц, части населения или населения в целом, возникающем или ожидаемом в связи с неблагоприятным воздействием на него отдельных факторов окружающей среды.

Рекомендации ВОЗ (1978) определяют риск как "ожидаемую частоту нежелательных эффектов, возникающих от заданного воздействия загрязнителя". Согласно Глоссарию Американского Агентства Охраны Окружающей Среды (US EPA), риск есть "вероятность повреждения, заболевания или смерти при определенных обстоятельствах». Количественно риск выражается величинами от нуля (отражающего уверенность в том, что вред не будет нанесен) до единицы (отражающей уверенность в том, что вред будет нанесен)". 

Методология оценки риска воздействия факторов окружающей среды на здоровье человека является новым, относительно молодым, интенсивно развиваемым во всем мире междисциплинарным научным направлением. Принципиальные положения этой методологии, заключающиеся, в частности, в выделении в единый процесс оценки риска и управления им, во многом вытекают из сформулированной еще в середине 70-х годов учеными гигиенистами Российской Федерации концепции гигиены человека и окружающей среды. 

Основные принципиальные аспекты деятельности в области гигиены человека и окружающей среды за прошедшие 15-20 лет свидетельствуют, что она в равной степени была направлена на разработку ключевых положений методологии оценки риска. Вместе с тем, традиционно сложившийся в России законодательно закрепленный акцент на установление и использование гигиенических нормативов, как единственного инструмента управления качеством окружающей среды, а также ряд объективных и субъективных причин, привели к тому, что концепция риска как системный подход, позволяющий получить с учетом заданного, и в то же время достаточно гибкого алгоритма, и детализированности всех этапов анализа, хотя не идеальные, но достаточно ясные и адекватные результаты, и, главное, в пригодном для быстрого принятия управленческих решений виде, не получила до 1997 г. развития в качестве практического инструмента в деятельности научных и практических учреждений госсанэпидслужбы и охраны окружающей среды.

В Российской Федерации практически реализация исследований по оценке риска для здоровья получила наибольшее развитие после выхода совместного постановления Главного государственного санитарного врача РФ и Главного государственного инспектора РФ по охране природы от 10.11.97 г. "Об использовании методологии оценки риска для управления качеством окружающей среды и здоровья населения в Российской Федерации". Фактическая деятельность по реализации постановления начата еще в ноябре 1995 г. Тогда состоялись совместные слушания двух палат Российского парламента, по результатам которых было рекомендовано внедрить методы оценки и управления риском в практику охраны окружающей среды. Было рекомендовано перестроить политику в области охраны окружающей среды и управления в чрезвычайных ситуациях и перейти на путь развитых стран. 

В настоящее время в соответствии с Постановлением Правительства Российской Федерации от 01.06.2000 г. № 426 "Об утверждении Положения о социально-гигиеническом мониторинге" методы оценки риска вошли в качестве одного из важнейших элементов в государственную систему социально-гигиенического мониторинга. Важность внедрения методологии оценки риска здоровью в Российской Федерации была подчеркнута в решении Межведомственной комиссии Совета Безопасности РФ по экологической безопасности от 25.10.2001 г. №5, а также в рекомендациях Парламентских слушаний "Воздухо-охранная деятельность: трансграничный, федеральный и региональный аспекты" от 20.11.2001 г. В этих рекомендациях было предложено рассмотреть вопрос о признании обязательности проведения работ по оценке риска здоровью перед любым проектированием и строительством объектов, влияющих на среду обитания населения, а также при обосновании и составлении программ оздоровления окружающей среды. Задачи оценки риска вошли в Перечень основных первоочередных мероприятий "Национального плана действий по гигиене окружающей среды в Российской Федерации на период 2001-2003 гг.", одобренный правительственной комиссией по охране здоровья населения. 

Национальным планом предусмотрено развитие и укрепление законодательной и методической базы для проведения работ по оценке риска здоровью, в том числе подготовка проекта ряда основополагающих документов, в частности, закона "Об оценке и управлении риском здоровью населения и возмещении ущерба от вредного влияния загрязнений окружающей среды на здоровье населения", Постановления Правительства РФ "О Межведомственной комиссии по оценке риска", Методических указаний по оценке риска воздействия химических факторов среды обитания на здоровье населения и др. Приказом Министерства здравоохранения РФ 21.05.2002 г. № 157 "О дополнительных мерах по улучшению санитарно-эпидемиологической обстановки в Российской Федерации в 2002 году" было поручено главным врачам центров Госсанэпиднадзора в субъектах РФ принять действенные меры к проведению в административно-территориальных образованиях мониторинга здоровья населения и среды обитания (социально-гигиенический мониторинг) и внедрению методологии оценки риска влияния неблагоприятных факторов среды обитания на состояние здоровья населения.

Основными элементами оценки риска являются: идентификация опасности, оценка экспозиции, оценка ответа в зависимости от действия вредного фактора, характеристика риска. До настоящего времени можно встретить неверные трактовки основополагающих терминов оценки риска. Так, риск здоровью человека нередко отожествляется с другим понятием - экологический риск. В соответствии с международным опытом и Федеральным законом "О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения", под риском здоровью человека следует понимать вероятность развития угрозы жизни или здоровью человека либо угрозы жизни или здоровью будущих поколений, которые могут возникнуть под воздействием факторов среды обитания. Экологический риск, в соответствии со ст. 1 Федерального закона "Об охране окружающей среды" 2002 г. № 7-ФЗ, представляет собой "вероятность наступления событий, имеющих неблагоприятные последствия для природной среды и вызванных негативным воздействием хозяйственной или иной деятельности, чрезвычайными ситуациями природного и техногенного характера". Очевидны принципиальные различия в этих понятиях: риск для здоровья - это риск для человека, экологический риск - это риск для окружающей среды и экосистем, кроме человека. 

В оценке риска влияния факторов окружающей среды на здоровье населения, в настоящее время обоснованы принципы и критерии оценки риска длительных и кратковременных, в том числе аварийных воздействий химических веществ. Критерии оценки риска основаны исключительно на прямом воздействий этих веществ на состояние здоровья. Предпочтение отдается данным, скорректированным с учётом специфики оцениваемой популяции. Основными группами критериев являются индивидуальные и популяционные канцерогенные риски, результаты воздействия, оцениваемые на основе анализируемых данных, и, наконец, коэффициенты и индексы опасности для острых, подострых и хронических воздействий.

Ключевой информацией для всесторонней оценки риска служат физико-химические параметры, определяющие распределение, поведение и трансформацию химических веществ в окружающей среде; механизмы и проявления вредного действия этих веществ; параметры зависимости "доза-ответ", уровни экспозиции: характеристики экспонируемой популяции (факторы экспозиции). Должны проводиться: сравнительный анализ рисков, оценка кумулятивного риска (множество источников, факторов, маршрутов воздействия и путей поступления в организм), оценка агрессивных рисков (один фактор - множество маршрутов), оценка интегрированной микросредовой нагрузки, оценка рисков у конкретного индивидуума, оценка ущерба для здоровья с применением результатов эпидемиологических исследований.

За последние годы в России осуществлены десятки (только за 2001-2002 гг. - более 30) проектов по практическому применению методологии оценки риска воздействия химических веществ, загрязняющих окружающую среду, на здоровье населения в более чем 30 городах. Созданная методическая база обеспечивает возможность выполнения крупномасштабных проектов. Так, при оценке риска влияния на здоровье населения химических веществ, загрязняющих атмосферный воздух (работа проведена ГУ НИИ экологии человека и гигиены окружающей среды им. А.Н. Сысина РАМН совместно с Федеральным центром Госсанэпиднадзора МЗ РФ), были проанализированы заявленные выбросы от 1304 предприятий Москвы, осуществлена идентификация опасности 891 компонента, проранжирована канцерогенная и неканцерогенная (токсическая) опасность выбросов 542 химических веществ, проведена оценка канцерогенного и неканцерогенного риска 27 веществ, контролируемых на 21 передвижных постах наблюдения центров Госсанэпиднадзора и на 17 стационарных постах Московского центра гидрометеорологии, а также на постах наблюдения других ведомств. В результате выявлены наиболее опасные канцерогенные и токсические компоненты промышленных выбросов в атмосферный воздух Москвы, установлен вклад конкретных веществ в суммарную токсическую нагрузку атмосферных загрязнений на население различных территорий города, проведена сравнительная оценка воздействия суммарных канцерогенных и неканцерогенных рисков на здоровье населения всех 10 административных округов, даны рекомендации по совершенствованию системы социально-гигиенического мониторинга атмосферного воздуха Москвы.

В последние годы в некоторых регионах России выполнены сложные работы по оценке многосредового риска для здоровья населения. Особо нужно выделить исследование, проведенное в Самарской области (Самара и Новокуйбышевск), по оценке кумулятивного риска здоровью населения воздействия 96 химических веществ, содержащихся в питьевой воде и в поверхностных водах, и 9 химических веществ, загрязняющих атмосферный воздух. В результате было установлено ведущее значение загрязнений атмосферного воздуха в формировании суммарной дозовой нагрузки и уровней канцерогенного и не канцерогенного рисков для здоровья населения при комплексном поступлении химических веществ из различных объектов окружающей среды. Выявлены также приоритетные источники загрязнения атмосферного воздуха среди градообразующих предприятий нефтеперерабатывающей и нефтехимической промышленности и разработаны экологически обоснованные рекомендации по снижению их влияния на состояние окружающей среды.

В последние 10 лет в России организован мониторинг качества и безопасности пищевых продуктов. Ежегодно в стране только службой Госсанэпиднадзора проводится более 1,5 млн. исследований по санитарно-химическим и более 2 млн. - по санитарно-микробиологическим показателям. Такая плотность контроля позволяет выявлять партии пищевых продуктов (как отечественного, так и импортного производства), не соответствующие установленным национальным гигиеническим нормативам, и изымать эти продукты из обращения. В настоящее время в рамках реализации Приказа Минздрава РФ № 234 "О дальнейшем развитии и совершенствовании работы по внедрению социально-гигиенического мониторинга" в системе Госсанэпиднадзора функционирует унифицированная система учета результатов мониторинга безопасности пищевых продуктов. При этом сбор данных осуществляется по следующей цепи: районные и городские центры Госсанэпиднадзора, затем - областные, республиканские, краевые и городские (Москва, Санкт-Петербург) центры, а также ГУ НИИ питания РАМН и Департамент Госсанэпиднадзора Минздрава России. При этом на каждом последующем этапе сохраняются первичные данные по каждой конкретной территории (район, город, область, край), а также происходит обобщение всей имеющейся информации.

В целом методология оценки риска химического воздействия, которая наглядно иллюстрирует методику оценки риска,
 содержит следующие этапы:

1. идентификация опасности: выявление потенциально вредных факторов, оценка связи между изучаемым фактором и нарушениями состояния здоровья человека, достаточности и надежности имеющихся данных об уровнях загрязнения различных объектов окружающей среды исследуемыми веществами; составление перечня приоритетных химических веществ, подлежащих последующей характеристике;

2. оценка зависимости “доза-ответ”: выявление количественных связей между уровнями экспозиции и показателями состояния здоровья;

3. оценка воздействия (экспозиции) химических веществ на человека: характеристика источников загрязнения, маршрутов движения загрязняющих веществ от источника к человеку, пути и точки воздействия, определение доз и концентраций, воздействовавших в прошлом, воздействующих в настоящем или тех, которые возможно будут воздействовать в будущем, установление уровней экспозиции для популяции в целом и ее отдельных субпопуляций, включая чувствительные группы;

4. характеристика риска: анализ всех полученных данных, расчет рисков для популяции и ее отдельных подгрупп, сравнение рисков с допустимыми (приемлемыми) уровнями, сравнительная оценка и ранжирование различных рисков по степени их статистической, медико-биологической и социальной значимости, установление медицинских приоритетов и тех рисков, которые должны быть предотвращены или снижены до приемлемого уровня.

Исследования по оценке риска могут иметь разную временную направленность: Ретроспективные исследования ставят своей целью оценку риска, обусловленного предшествующими воздействиями химических веществ, загрязняющих среду обитания человека, и требуют реконструкции воздействий, имевших место в прошлом. Наиболее распространенным вариантом исследований является оценка риска, связанного с существующим на момент исследований химическим загрязнением окружающей среды. Наряду с этим возможна проспективная оценка риска, характеризующая те уровни риска, которые, вероятно, будут наблюдаться через определенный, заданный период времени при анализируемом сценарии воздействия.

Исследования по оценки риска осуществляются в соответствии со следующими схемами:

· Полная (базовая) схема оценки риска предусматривает проведение четырех этапов: идентификация опасности, оценка зависимости “доза-ответ”, оценка экспозиции, характеристика риска.

· Скрининговая оценка проводится для уточнения задач исследований, а также экспресс-оценки конкретной санитарно-эпидемиологической ситуации. Скрининговая оценка может включать только несколько этапов, входящих в базовое исследование, например, идентификацию опасности. Если на этом этапе установлено, что исследуемые химические вещества не представляют реальной опасности для здоровья или имеющиеся данные об экспозициях или показателях опасности не достаточны для оценки риска и нет никаких возможностей для их даже ориентировочной характеристики, то последующие этапы оценки риска не проводятся.

Оценка риска для здоровья основывается исключительно на критериях, отражающих непосредственное влияние химических веществ на состояние здоровья наиболее чувствительных групп населения.

Для оценки риска, в частности расчета воздействующих доз, следует использовать национальные и региональные факторы экспозиции, прошедшие экспертную оценку в установленном порядке. Для скрининговых исследованиях риска, а также при отсутствии соответствующих национальных или региональных показателей следует использовать их стандартные значения.

1.2. Идентификация опасности

Основной задачей этапа идентификации
 опасности является выбор приоритетных, индикаторных химических веществ, изучение которых позволяет с достаточной надежностью охарактеризовать уровни риска нарушений состояния здоровья населения и источники его возникновения.

Этап идентификации опасности имеет скрининговый характер и предусматривает выявление всех источников загрязнения окружающей среды и возможного их воздействия на человека; идентификацию всех загрязняющих веществ; характеристику потенциальных вредных эффектов химических веществ и оценку научной доказанности возможности развития этих эффектов у человека; выявление приоритетных для последующего изучения химических соединений; установление вредных эффектов, вызванных приоритетными веществами при оцениваемых маршрутах воздействия (включая приоритетные загрязненные среды и пути поступления химических веществ в организм человека), продолжительности экспозиции (острые, подострые, хронические, пожизненные) и путях их поступления в организм человека (ингаляционное, пероральное, накожное). 

Ведущими критериями для выбора приоритетных (индикаторных), загрязняющих веществ являются их токсические свойства, распространенность в окружающей среде и вероятность их воздействия на человека: количество вещества, поступающее в окружающую среду; численность населения, потенциально подверженного воздействию; высокая стойкость (персистентность); способность к биоаккумуляции; способность вещества к межсредовому распределению, миграции из одной среды в другие среды, что проявляется в одновременном загрязнении нескольких сред и пространственном распространении загрязнения; опасность для здоровья человека, т.е. способность вызывать вредные эффекты (необратимые, отдаленные, обладающие высокой медико-социальной значимостью); 

Исключение химических соединений из первоначального перечня анализируемых веществ осуществляется с использованием следующих критериев: отсутствие результатов измерений концентраций вещества или ненадежность имеющихся данных оценить уровни экспозиции; концентрация неорганического соединения (железа, кальция и др.) ниже естественных фоновых уровней; вещество обнаружено только в одной или двух средах, в небольшом числе проб (менее 5%); концентрация вещества существенно ниже безопасных) уровней воздействия; при комбинированном действии с другими химическими соединениями, обладающими однородным действием и/или действующими на одни и те же органы или системы, исключение данного соединения не приведет к существенному снижению суммарного риска. 

По завершении этапа идентификации опасности для каждого из отобранных веществ должны быть установлены наиболее важные вредные эффекты (критические органы/системы, виды критических эффектов); оценена весомость имеющихся доказательств; дана характеристика процессов абсорбции, распределения, выведения и метаболизма химического соединения; оценена релевантность (соответствие) имеющихся данных для человека, включая потенциально чувствительные подгруппы населения; проведен критический анализ сделанных предположений и допущений.

1.3. Оценка зависимости “экспозиция - ответ”

Оценка зависимости “экспозиция-ответ”
 - это процесс количественной характеристики токсикологической информации и установления связи между воздействующей дозой (концентрацией) загрязняющего вещества и случаями вредных эффектов в экспонируемой популяции.

На этапе оценки зависимости “экспозиция-ответ” должен быть проведен анализ и отбор с учетом конкретных задач исследований и анализируемых условий экспозиции показателей острых и хронических неканцерогенных эффектов. 

1.4. Оценка экспозиции

Методология оценки воздействия (экспозиции) базируется на прямых и непрямых (косвенных) методах исследования, включающих непосредственное измерение образцов проб в разных средах, персональный мониторинг загрязнений в зоне дыхания, использование биологических маркеров, анкет, суточных дневников и математического моделирования. Программа исследований по оценке экспозиции должна включать сочетанное использование данных методов для достижения основной цели этого важнейшего этапа оценки риска - наиболее точного установления реальных уровней воздействия неблагоприятных факторов окружающей среды на организм человека.

Для оценки риска, обусловленного хроническими воздействиями химических веществ, применяются среднегодовые концентрации и их верхние 95%-доверительные границы. Для расчета вышеуказанных величин, как правило, используются данные не менее чем 3-летних наблюдений.

При расчете среднегодовых концентраций химических веществ, загрязняющих атмосферный воздух, наибольшую значимость имеют результаты круглосуточных отборов проб воздуха, полученные для всех периодов года и охватывающие не менее 75% дней в году.

При отсутствии возможности получения данных по вышеприведенной схеме допустимо использование других программ наблюдения с расчетом среднегодовой концентрации и ее 95% верхней доверительной границы. Однако такие исследования вносят значительную неопределенность в конечные результаты оценки риска и их значимость должна быть обязательно оценена на этапе характеристики риска. Для оценки хронических экспозиций недопустимо применение результатов подфакельных наблюдений.

Для оценки острых воздействий, включая аварийные экспозиции (продолжительность экспозиции не более 24 часов), используются максимальные и средние за период экспозиции концентрации, а также 95-й процентиль их статистического распределения. 

В скрининговых исследованиях для оценки хронических воздействий допустимо использование среднегодовых концентраций, для оценки острых воздействий – максимальные концентрации за период наблюдения.

Программы наблюдений для изучения экспозиции, обусловленной поступлением химических веществ в организм человека из других сред (питьевая вода, вода водоема, используемая для рекреационных целей, почва, пищевые продукты, воздух жилых и общественных зданий) обосновываются с учетом результатов идентификации опасности, а также данных, полученных в скрининговых исследованиях при условии учета всех факторов, оказывающих влияние на уровни концентраций (например, сезонные колебаия).

В заключительном отчете по оценки риска должно быть представлено полное обоснование выбранной программы наблюдений и анализ всех связанных с ней неопределенностей.

1.5. Характеристика риска

Характеристика риска интегрирует данные об опасности анализируемых химических веществ, величине экспозиции, параметрах зависимости "доза-ответ", полученные на всех предшествующих этапах исследований, с целью количественной и качественной оценки риска, выявления и оценки сравнительной значимости существующих проблем для здоровья населения. Кроме того, на этом этапе осуществляется характеристика всех предположений, научных гипотез и неопределенностей, которые способны исказить результаты анализа риска и конечные выводы.

Характеристика риска
 для химических веществ осуществляется в соответствии со следующими этапами: 

1. Обобщение результатов оценки экспозиции и зависимостей "доза (концентрация) – ответ". 

2. Расчет значений риска для отдельных маршрутов и путей поступления химических веществ. 

3. Расчет рисков для условий агрегированной (поступление одного химического соединения в организм человека всеми возможными путями из разных объектов окружающей среды) и кумулятивной (одновременное воздействие нескольких химических веществ) экспозиции. 

4. Выявление и анализ неопределенностей оценки риска.

5. Обобщение результатов оценки риска и представление полученных данных лицам, участвующим в управлении рисками.

Индивидуальные и популяционные канцерогенные риски относятся к средней продолжительности жизни человека (70 лет) и рассчитываются с учетом анализируемой продолжительности воздействия канцерогенного фактора.

Характеристика риска проводится для всех возможных путей поступления химического вещества в организм (перорального, накожного, ингаляционного) с учетом совместного действия химических соединений.

При характеристике риска для условий комплексного и комбинированного воздействия аддитивными считаются химические вещества, воздействующие на одни и те же органы (системы) организма. Для химических канцерогенов рассчитываются суммарный индивидуальный и канцерогенный риски.

При оценке уровней риска необходимо руководствоваться следующими критериями:

Первый диапазон (индивидуальный риск в течение всей жизни равный или меньший 1 x 10-6, что соответствует 1 дополнительному случаю серьезного заболевания или смерти на 1 млн. экспонированных лиц) характеризует такие уровни риска, которые воспринимаются всеми людьми как пренебрежимо малые, не отличающиеся от обычных, повседневных. Подобные риски не требуют никаких дополнительных мероприятий по их снижению и их уровни подлежат только периодическому контролю. 

Второй диапазон (индивидуальный риск в течение всей жизни более 1 x 10-6, но менее 1 x 10-4) соответствует зоне условно приемлемого (допустимого) риска. Именно на этом уровне установлено большинство зарубежных и рекомендуемых международными организациями гигиенических нормативов для населения в целом. Уровни допустимого риска подлежат постоянному контролю. В некоторых случаях при таких уровнях риска могут проводиться дополнительные мероприятия по их снижению. 

Третий диапазон (индивидуальный риск в течение всей жизни 1 x 10-4 – 1 x 10-3) приемлем для профессионалов и неприемлем для населения в целом. Появление такого риска требует разработки и проведения плановых оздоровительных мероприятий в условиях населенных мест.

Четвертый диапазон (индивидуальный риск в течение всей жизни равный или больший 1 x 10-3) неприемлем ни для населения, ни для профессионалов. При его достижении необходимо проведение экстренных оздоровительных и других мероприятий по снижению риска.

Представленные уровни риска могут использоваться для установления целевых уровней риска, характеризующих те значения риска, которые должны быть достигнуты в результате проведения оздоровительных мероприятий по снижению рисков. В мировой практике таким уровнем обычно является пожизненный индивидуальный риск 1 x 10-6. Другой важный аспект применения концепции приемлемости риска связан с установлением региональных уровней минимального риска – таких концентраций вредного химического вещества в данном объекте среды обитания человека, воздействие которых с учетом особенностей распределения общей региональной химической нагрузки не приводит к возникновению неприемлемого риска для здоровья наиболее чувствительных групп населения и не требует немедленного проведения мероприятий по снижению риска. Для пожизненного индивидуального риска развития тяжелого заболевания или смерти данный уровень не может быть выше 1 x 10-5, а коэффициент опасности для неканцерогенных эффектов больше 1,0.

На основе проведенной оценки риска должен быть представлен подробный отчет и экспертное заключение, содержащее обоснование выводов и рекомендаций в соответствии с целями и задачами проведенной работы. В отчете и заключении должны быть отражены не только полученные выводы, но и представлена оценка их надежности и дана характеристика возможных факторов неопределенности, способных изменить конечные оценки.

Заключительное обсуждение результатов оценки риска должно включать:

1. Доказательства того, что в процессе оценки риска действительно были идентифицированы и изучены наиболее приоритетные и специфические для исследуемой территории химические вещества. 

2. Описание тех вредных эффектов, которые могут возникнуть при воздействии изученных химических соединений. 

3. Характеристику достоверности количественной информации о токсичности идентифицированных веществ и сведений о вызываемых ими вредных эффектах.

4. Характеристику достоверности данных, использованных при оценке экспозиции. 

5. Установление параметров канцерогенного риска и индексов опасности неканцерогенных эффектов, превышение которых может потребовать проведения специальных мероприятий по устранению или снижению уровней воздействия источников риска. 

6. Определение основных факторов, которые должны быть приняты во внимание в процессе управления риском (приоритетные химические вещества, пути поступления, загрязняемые объекты окружающей среды, источники поступления химических соединений в окружающую среду, наиболее вероятные вредные эффекты у населения). 

7. Характеристику главных факторов, снижающих обоснованность и достоверность результатов, включая все неопределенности оценки риска.

8. Характеристику популяция, подвергающейся воздействию, а также ее наиболее чувствительных групп. 

9. Сравнительный анализ полученных данных по оценке риска, имеющихся сведений о состоянии здоровья населения, а также результатов ранее проведенных исследований, характеризующих риски и состояние здоровья человека на сходных по условиям экспозиции территориях. 

Окончательное заключение о количественной и качественной характеристике риска является основным документом, предоставляемым лицам, осуществляющим разработку мероприятий по управлению риском. 

1.6. Основные термины и определении 

Федеральный закон от 27.12.2002 N 184-ФЗ «О техническом регулировании»:

Безопасность продукции, процессов производства, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации - состояние, при котором отсутствует недопустимый риск, связанный с причинением вреда жизни или здоровью граждан, имуществу физических или юридических лиц, государственному или муниципальному имуществу, окружающей среде, жизни или здоровью животных и растений;

Риск - вероятность причинения вреда жизни или здоровью граждан, имуществу физических или юридических лиц, государственному или муниципальному имуществу, окружающей среде, жизни или здоровью животных и растений с учетом тяжести этого вреда;

Техническое регулирование - правовое регулирование отношений в области установления, применения и исполнения обязательных требований к продукции, процессам производства, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации, а также в области установления и применения на добровольной основе требований к продукции, процессам производства, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации, выполнению работ или оказанию услуг и правовое регулирование отношений в области оценки соответствия;

Технический регламент - документ, который принят международным договором Российской Федерации, ратифицированным в порядке, установленном законодательством Российской Федерации, или федеральным законом, или указом Президента Российской Федерации, или постановлением Правительства Российской Федерации и устанавливает обязательные для применения и исполнения требования к объектам технического регулирования (продукции, в том числе зданиям, строениям и сооружениям, процессам производства, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации);

Оценка соответствия - прямое или косвенное определение соблюдения требований, предъявляемых к объекту;

Подтверждение соответствия - документальное удостоверение соответствия продукции или иных объектов, процессов производства, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации, выполнения работ или оказания услуг требованиям технических регламентов, положениям стандартов или условиям договоров;

Идентификация продукции - установление тождественности характеристик продукции ее существенным признакам;

Контроль (надзор) за соблюдением требований технических регламентов - проверка выполнения юридическим лицом или индивидуальным предпринимателем требований технических регламентов к продукции, процессам производства, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации и принятие мер по результатам проверки;

Сертификация - форма осуществляемого органом по сертификации подтверждения соответствия объектов требованиям технических регламентов, положениям стандартов или условиям договоров;

Сертификат соответствия - документ, удостоверяющий соответствие объекта требованиям технических регламентов, положениям стандартов или условиям договоров;

Стандартизация - деятельность по установлению правил и характеристик в целях их добровольного многократного использования, направленная на достижение упорядоченности в сферах производства и обращения продукции и повышение конкурентоспособности продукции, работ или услуг;

Стандарт - документ, в котором в целях добровольного многократного использования устанавливаются характеристики продукции, правила осуществления и характеристики процессов производства, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации, выполнения работ или оказания услуг. Стандарт также может содержать требования к терминологии, символике, упаковке, маркировке или этикеткам и правилам их нанесения;

Международный стандарт - стандарт, принятый международной организацией;

Национальный стандарт - стандарт, утвержденный национальным органом Российской Федерации по стандартизации.

Закон РФ от 07.02.1992 N 2300-1 «О защите прав потребителей»:

Безопасность товара (работы, услуги) - безопасность товара (работы, услуги) для жизни, здоровья, имущества потребителя и окружающей среды при обычных условиях его использования, хранения, транспортировки и утилизации, а также безопасность процесса выполнения работы (оказания услуги).

Федеральный закон от 30.03.1999 N 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения":

Санитарно-эпидемиологическое благополучие населения - состояние здоровья населения, среды обитания человека, при котором отсутствует вредное воздействие факторов среды обитания на человека и обеспечиваются благоприятные условия его жизнедеятельности;

Среда обитания человека - совокупность объектов, явлений и факторов окружающей (природной и искусственной) среды, определяющая условия жизнедеятельности человека;

Вредное воздействие на человека - воздействие факторов среды обитания, создающее угрозу жизни или здоровью человека либо угрозу жизни или здоровью будущих поколений;

Благоприятные условия жизнедеятельности человека - состояние среды обитания, при котором отсутствует вредное воздействие ее факторов на человека (безвредные условия) и имеются возможности для восстановления нарушенных функций организма человека;

Безопасные условия для человека - состояние среды обитания, при котором отсутствует опасность вредного воздействия ее факторов на человека;

Санитарно-эпидемиологическая обстановка - состояние здоровья населения и среды обитания на определенной территории в конкретно указанное время;

Гигиенический норматив - установленное исследованиями допустимое максимальное или минимальное количественное и (или) качественное значение показателя, характеризующего тот или иной фактор среды обитания с позиций его безопасности и (или) безвредности для человека;

Государственные санитарно-эпидемиологические правила и нормативы - нормативные правовые акты, устанавливающие санитарно-эпидемиологические требования (в том числе критерии безопасности и (или) безвредности факторов среды обитания для человека, гигиенические и иные нормативы), несоблюдение которых создает угрозу жизни или здоровью человека, а также угрозу возникновения и распространения заболеваний;

Социально-гигиенический мониторинг - государственная система наблюдений за состоянием здоровья населения и среды обитания, их анализа, оценки и прогноза, а также определения причинно-следственных связей между состоянием здоровья населения и воздействием факторов среды обитания;

Государственный санитарно-эпидемиологический надзор - деятельность по предупреждению, обнаружению, пресечению нарушений законодательства Российской Федерации в области обеспечения санитарно-эпидемиологического благополучия населения в целях охраны здоровья населения и среды обитания;

Санитарно-противоэпидемические (профилактические) мероприятия - организационные, административные, инженерно-технические, медико-санитарные, ветеринарные и иные меры, направленные на устранение или уменьшение вредного воздействия на человека факторов среды обитания, предотвращение возникновения и распространения инфекционных заболеваний и массовых неинфекционных заболеваний (отравлений) и их ликвидацию;

Ограничительные мероприятия (карантин) - административные, медико-санитарные, ветеринарные и иные меры, направленные на предотвращение распространения инфекционных заболеваний и предусматривающие особый режим хозяйственной и иной деятельности, ограничение передвижения населения, транспортных средств, грузов, товаров и животных;

Федеральный закон от 02.01.2000 N 29-ФЗ "О качестве и безопасности пищевых продуктов»:

Безопасность пищевых продуктов - состояние обоснованной уверенности в том, что пищевые продукты при обычных условиях их использования не являются вредными и не представляют опасности для здоровья нынешнего и будущих поколений.

Федеральный закон от 10.01.2002 г. № 7-ФЗ «Об охране окружающей среды»:

Оценка воздействия на окружающую среду - вид деятельности по выявлению, анализу и учету прямых, косвенных и иных последствий воздействия на окружающую среду планируемой хозяйственной и иной деятельности в целях принятия решения о возможности или невозможности ее осуществления;

Контроль в области охраны окружающей среды (экологический контроль) - система мер, направленная на предотвращение, выявление и пресечение нарушения законодательства в области охраны окружающей среды, обеспечение соблюдения субъектами хозяйственной и иной деятельности требований, в том числе нормативов и нормативных документов, в области охраны окружающей среды;

Требования в области охраны окружающей среды  - предъявляемые к хозяйственной и иной деятельности обязательные условия, ограничения или их совокупность, установленные законами, иными нормативными правовыми актами, природоохранными нормативами, государственными стандартами и иными нормативными документами в области охраны окружающей среды;

Вред окружающей среде - негативное изменение окружающей среды в результате ее загрязнения, повлекшее за собой деградацию естественных экологических систем и истощение природных ресурсов;

Экологический риск - вероятность наступления события, имеющего неблагоприятные последствия для природной среды и вызванного негативным воздействием хозяйственной и иной деятельности, чрезвычайными ситуациями природного и техногенного характера;

Экологическая безопасность - состояние защищенности природной среды и жизненно важных интересов человека от возможного негативного воздействия хозяйственной и иной деятельности, чрезвычайных ситуаций природного и техногенного характера, их последствий.

Гражданский кодекс Российской Федерации (часть первая) от 30.11.1994 N 51-ФЗ:

Под убытками понимаются расходы, которые лицо, чье право нарушено, произвело или должно будет произвести для восстановления нарушенного права, утрата или повреждение его имущества (реальный ущерб), а также неполученные доходы, которые это лицо получило бы при обычных условиях гражданского оборота, если бы его право не было нарушено (упущенная выгода).

Федеральный закон от 21.07.1997  № 117-ФЗ «О безопасности гидротехнических сооружений»:

Безопасность гидротехнических сооружений - свойство гидротехнических сооружений, позволяющее обеспечивать защиту жизни, здоровья и законных интересов людей, окружающей среды и хозяйственных объектов;

Критерии безопасности гидротехнического сооружения - предельные значения количественных и качественных показателей состояния гидротехнического сооружения и условий его эксплуатации, соответствующие допустимому уровню риска аварии гидротехнического сооружения и утвержденные в установленном порядке федеральными органами исполнительной власти, осуществляющими государственный надзор за безопасностью гидротехнических сооружений;

Оценка безопасности гидротехнического сооружения - определение соответствия состояния гидротехнического сооружения и квалификации работников эксплуатирующей организации нормам и правилам, утвержденным в порядке, определенном настоящим Федеральным законом;

Допустимый уровень риска аварии гидротехнического сооружения - значение риска аварии гидротехнического сооружения, установленное нормативными документами;

Обеспечение безопасности гидротехнического сооружения - разработка и осуществление мер по предупреждению аварий гидротехнического сооружения.

Федеральный закон от 21.07.1997 № 116-ФЗ «О промышленной безопасности опасных производственных объектов»:

Промышленная безопасность опасных производственных объектов - состояние защищенности жизненно важных интересов личности и общества от аварий на опасных производственных объектах и последствий указанных аварий;

Авария - разрушение сооружений и (или) технических устройств, применяемых на опасном производственном объекте, неконтролируемые взрыв и (или) выброс опасных веществ;

Инцидент - отказ или повреждение технических устройств, применяемых на опасном производственном объекте, отклонение от режима технологического процесса, нарушение положений настоящего Федерального закона, других федеральных законов и иных нормативных правовых актов Российской Федерации, а также нормативных технических документов, устанавливающих правила ведения работ на опасном производственном объекте.

Федеральный закон от 21.12.1994  № 69-ФЗ «О пожарной безопасности»:

Пожарная безопасность - состояние защищенности личности, имущества, общества и государства от пожаров;

Пожар - неконтролируемое горение, причиняющее материальный ущерб, вред жизни и здоровью граждан, интересам общества и государства;

Требования пожарной безопасности - специальные условия социального и (или) технического характера, установленные в целях обеспечения пожарной безопасности законодательством Российской Федерации, нормативными документами или уполномоченным государственным органом;

Меры пожарной безопасности - действия по обеспечению пожарной безопасности, в том числе по выполнению требований пожарной безопасности;

Пожарная охрана - совокупность созданных в установленном порядке органов управления, сил и средств, в том числе противопожарных формирований, предназначенных для организации предупреждения пожаров и их тушения, проведения связанных с ними первоочередных аварийно - спасательных работ;

Первоочередные аварийно - спасательные работы, связанные с тушением пожаров - боевые действия пожарной охраны по спасению людей, имущества, оказанию первой доврачебной помощи пострадавшим при пожарах.

Проект СанПиН, разработанный Государственным учреждением экологии человека и гигиены окружающей среды им. А.Н. Сысина Российской академии медицинских наук и Московской медицинской академией им. И.М. Сеченова (С.М. Новиков, Ю.А. Рахманин, Т.А. Шашина), Российской академией последипломного образования Минздрава России. (К.А. Буштуева, С.Л. Авалиани). «Требования к выполнению работ по оценке риска для здоровья населения, обусловленного воздействием химических факторов среды обитания»:

Анализ риска - процесс получения информации, необходимой для оценки и предупреждения негативных последствий для здоровья населения, состоящий из трех компонентов: оценка риска, управление риском, информирование (распространение информации) о риске.

Вредное воздействие на человека - воздействие факторов среды обитания, создающее угрозу жизни или здоровью человека либо угрозу для жизни и здоровья будущих поколений.

Вредный эффект для здоровья - изменения в морфологии, физиологии, росте, развитии или продолжительности жизни организма, популяции или потомства, проявляющиеся в ухудшении функционально способности или способности компенсировать дополнительный стресс, или в повышении чувствительности к воздействиям других факторов среды обитания.

Выгода от проведения мероприятий, направленных на устранение или снижение риска здоровью - соотношение между затратами на осуществление санитарно-эпидемиологических, технологических и других мероприятий и медико-социальной и(или) экономической оценкой их эффективности.

Зависимость “экспозиция-ответ” - связь между воздействующей дозой (концентрацией), режимом, продолжительностью воздействия и степенью выраженности, распространенности изучаемого вредного эффекта в экспонируемой популяции.

Индекс опасности – сумма коэффициентов опасности для веществ с однородным механизмом действия или сумма коэффициентов опасности для разных путей поступления химического вещества.

Индивидуальный риск - оценка вероятности развития неблагоприятного эффекта у экспонируемого индивидуума, например, риск развития рака у одного индивидуума из 1000 лиц, подвергавшихся канцерогенному воздействию (риск 1 на 1000 или 1 x 10-3). При оценке риска, как правило, оценивается число дополнительных по отношению к фону случаев нарушений состояния здоровья, т.к. большинство заболеваний, связанных с воздействием среды обитания, встречаются в популяции и при отсутствии анализируемого воздействия (например, рак). 

Канцерогенный потенциал (фактор наклона или фактор канцерогенного потенциала) - мера дополнительного индивидуального канцерогенного риска или степень увеличение вероятности развития рака при воздействии канцерогена. Определяется как верхняя 95% доверительная граница наклона зависимости “доза-ответ” в нижней, линейной части кривой. Единица измерения: 1/(мг/кг-день) или (мг/кг-день)–1.

Канцерогенный риск – вероятность развития новообразований на протяжении всей жизни человека, обусловленная воздействием потенциального канцерогена. Канцерогенный риск представляет собой верхнюю доверительную границу дополнительного пожизненного риска.

Коэффициент опасности – отношение воздействующей дозы (или концентрации) химического вещества к его безопасному (референтному) уровню воздействия.

Кумулятивный риск - вероятность развития вредного эффекта в результате одновременного поступления в организм всеми возможными путями химических веществ, обладающих сходным механизмом действия.

Мониторинг экспозиций и рисков - один из компонентов управления риском - процесс, заключающийся в принятии решений и действиях по динамическому или периодическому контролю уровней экспозиций и рисков.

Неопределенность - ситуация, обусловленная несовершенством знаний о настоящем или будущем состоянии рассматриваемой системы. Характеризует частичное отсутствие или степень надежность сведений об определенных параметрах, процессах или моделях, используемых при оценке риска. Неопределенность в конечном итоге определяет надежность и достоверность оценок риска и может быть уменьшена путем дополнительных исследований или измерений.

Опасность - совокупность свойств фактора среды обитания человека (или конкретной ситуации), определяющих их способность вызывать неблагоприятные для здоровья эффекты при определенных условиях воздействия.

Оценка риска для здоровья - процесс установления вероятности развития и степени выраженности неблагоприятных последствий для здоровья человека, обусловленных воздействием факторов среды обитания. Оценка риска состоит из следующих этапов: идентификация опасности, оценка зависимости “экспозиция-ответ”, оценка экспозиции, характеристика риска.

Оценка сравнительной значимости рисков - этап характеристики риска, предусматривающий определение сравнительной значимости выявленных опасностей и рассчитанных рисков для здоровья экспонируемой популяции. Включает также ранжирование опасных факторов, воздействующих сред, путей поступления химических веществ в организм, а также поражаемых органов/систем.

Популяционный риск - агрегированная мера ожидаемой частоты вредных эффектов среди всех подвергшихся воздействию людей (например, 4 случая заболевания раком в год в экспонируемой популяции).

Приемлемый риск - уровень риска развития неблагоприятного эффекта, который не требует принятия дополнительных мер по его снижению, и оцениваемый как независимый как незначительный по отношению к рискам, существующим в повседневной деятельности и жизни населения.

Распространение информации о риске (информирование о риске) - элемент анализа риска, предусматривающий взаимообмен информацией о рисках между специалистами по оценке риска, лицами, принимающими управленческие решения, средствами массовой информации, заинтересованными группами и широкой общественностью.

Референтная доза/концентрация – суточное воздействие химического вещества в течение всей жизни, которое устанавливается с учетом всех имеющихся современных научных данных и вероятно, не приводит к возникновению неприемлемого риска для здоровья чувствительных групп населения. Синонимы: допустимое суточное поступление, переносимое суточное поступление, руководящий уровень, рекомендуемые показатели допустимого воздействия на здоровье, прогнозируемый неэффективный уровень для человека, уровень минимального риска, рекомендуемый уровень воздействия.
Риск для здоровья человека - это вероятность развития угрозы жизни или здоровью человека либо угрозы жизни или здоровья будущих поколений, обусловленная воздействием факторов среды обитания.

Риск нарушения санитарно-эпидемиологического благополучия населения - вероятность негативных изменений состояния здоровья населения или состояния здоровья будущих поколений, а также нарушений благоприятных условий жизнедеятельности человека (включая ухудшение условий и качества жизни, возникновение дискомфортных состояний и др.), обусловленная воздействием факторов среды обитания. Данное понятие имеет комплексный характер и включает в себя не только собственно риск здоровью, но и другие виды рисков (например, риск снижения качества жизни, риск развития дискомфортных состояний, непосредственно не связанных с изменениями практического здоровья человека и т.д.).

Сравнительная оценка рисков - процесс сравнительной характеристики выраженности и значимости различных по своей природе и происхождению неблагоприятных эффектов (влияние на здоровье, условия и качество жизни, качество окружающей среды, сельскохозяйственное производство и т.д.), осуществляемый с целью установления приоритетов среди широкого круга проблем, связанных с окружающей средой. Обычно проводится на основе экспертных заключений и(или) сравнительного экономического анализа ущербов.

Управление риском - процесс принятия решений, включающий рассмотрение совокупности политических, социальных, экономических, медико-социальных и технических факторов совместно с соответствующей информацией по оценке риска с целью разработки оптимальных решений по устранению или снижению уровней риска, а также способам последующего контроля (мониторинга) экспозиций и рисков.

Ущерб (вред) здоровью человека - наблюдаемое или ожидаемое нарушение состояния здоровья человека или состояния здоровья будущих поколений, обусловленное воздействием факторов среды обитания. Ущерб характеризуется медико-социальной значимостью наблюдаемых или ожидаемых негативных последствий для жизни или здоровья человека и (или) будущих поколений, а также частотой случаев негативных последствий и их стоимостными оценками.

Характеристика риска - завершающий этап оценки риска, на котором синтезируются данные, полученные на предшествующих этапах исследований, проводится расчет и ранжирование рисков, источников их образования, воздействующих сред и путей поступления химических веществ в организм, а также анализ всех неопределенностей для обоснования выводов и рекомендаций, необходимых для управления риском.

Экологический риск - вероятность наступления события, имеющего неблагоприятные последствия для природной среды и вызванного негативным воздействием хозяйственной или иной деятельности, чрезвычайными ситуациями природного и техногенного характера (статья 1 Федерального закона “Об охране окружающей среды” от 10 января 2002 г., № 7-ФЗ).

Экспозиция (уровень воздействия) - мера выраженности воздействия, количество вещества на внешних оболочках тела (легкие, желудочно-кишечный тракт, кожные покровы) в течение заданного периода времени.

Эффективность проведения мероприятий, направленных на устранение или снижение риска здоровью - медико-социальная и экономическая оценка последствий, связанных со снижением величины наблюдаемого или ожидаемого ущерба (вреда), обусловленного негативным воздействием факторов среды обитания.
2. Международный опыт применения форм технического регулирования на основе оценке рисков

2.1. Нормативно-правовая база международного уровня в сфере технического регулирования для оценки технических рисков

Ведущую роль в техническом регулировании оценки риска играют международные организации, такие как Международная организация по стандартизации (ИСО), Международная электротехническая комиссия (МЭК), Международный союз электросвязи (МСЭ), Европейский комитет по стандартизации (ЕКС).

В области международной стандартизации работают ИСО, МЭК и МСЭ.

ИСО функционирует с 1947 г. и в настоящее время представляет собой сеть институтов национальных стандартов 147 стран, по одному представителю от каждой страны. Сфера деятельности ИСО охватывает стандартизацию во всех областях, за исключением электроники и электротехники которые относятся к компетенции МЭК. Центральный секретариат ИСО, координирующий систему, расположен в Женеве, Швейцария. ИСО – неправительственная международная организация, тем не менее, ИСО занимает особую позицию между публичным (государственным) и частным секторами. С одной стороны, многие институты – члены ИСО являются частью государственных структур своей страны, или обладают особыми полномочиями, которые предоставлены им государством. Другие члены ИСО являются национальными организациями ассоциаций промышленности. Проекты международных стандартов разрабатываются непосредственно рабочими группами, действующими в рамках технических комитетов. В зависимости от степени заинтересованности каждый член ИСО определяет статус своего участия в работе каждого технического комитета. Проект международного стандарта считается принятым, если он одобрен большинством (75%) активных членов технического комитета.

Основной упор при разработке стандартов на продукцию делается на установление единых методов испытания продукции, требований к маркировке, терминологии. Также особое внимание уделяется требованиям к продукции в части безопасности ее для жизни и здоровья людей, окружающей среды, взаимозаменяемости и технической совместимости.

Международные стандарты, разработанные ИСО не являются обязательными, то есть каждая страна вправе применять их целиком, отдельными разделами или вообще не применять. Однако в условиях конкуренции на мировом рынке изготовители продукции вынуждены пользоваться международными стандартами. Пока средний показатель использования странами – членами ИСО международных стандартов в общем числе национальных – 22%, а в странах с более высоким уровнем развития – 40%.

МЭК была основана в 1906 году, в Лондоне, как комиссия, уполномоченная рассматривать вопросы стандартизации номенклатуры и оценки электрической аппаратуры и оборудования. Международная Электротехническая Комиссия (МЭК) является ведущей всемирной организацией, которая разрабатывает и публикует международные стандарты для всех электрических, электронных технологий и технологий, имеющих к этому отношение. Они служат основой для национальной стандартизации и справочной информацией при разработке международных тендеров и контрактов. В настоящее время МЭК включает членов более чем из 50 стран, объединенных в более чем 70 технических комитетов, 100 подкомитетов. С помощью своих членов МЭК содействует международному сотрудничеству по всем вопросам электротехнической стандартизации и родственным вопросам, таким как оценка соответствия стандартам в области электричества, электроники и связанных с ними технологий. Международные стандарты МЭК способствуют мировой торговле, устраняя технические барьеры в торговле, приводя к экономическому росту и новым рынкам. 

Использование стандартов МЭК для сертификации на национальном уровне гарантирует то, что сертифицированный продукт был произведен и прошел стандартное испытание на соответствие установленным международным стандартам. 

В настоящее время разработано более 3000 международных стандартов МЭК. Необходимо отметить важность проводимых МЭК работ в части установления требований безопасности для бытовых электроприборов и машин.

Кроме международных организаций по стандартизации активно функционируют региональные: Европейский комитет по стандартизации (CEN) и Европейский комитет по стандартизации в области электротехники (CENELEC), членами которых являются страны Европейского экономического сообщества. Основная цель этих комитетов - разработка единых для Западной Европы стандартов, а также гармонизация национальных стандартов в тех случаях, когда это необходимо для обеспечения экономической, научно-технической и торговой интеграции. 

Европейский комитет по стандартизации (ЕКС) был создан в 1961 году под эгидой AFNOR (орган по стандартизации Франции). В 1975 году ЕКС был перемещен в Брюссель, принял Устав и был зарегистрирован как некоммерческое международное научно-техническое учреждение. 

Члены ЕКС разрабатывают и голосуют за ратификацию Европейских Стандартов. После того, как стандарты согласованы Членами технических комитетов, она направляются по одному из трех главных маршрутов: 

1) ИСО. Эта процедура (известная как Венское Соглашение) позволяет передать выполнение Европейских Стандартов ИСО (и в некоторых случаях, наоборот). 

2) Процедура Анкетного опроса (PQ). Эта процедура используется, когда соответствующий документ уже разработан ИСО. Такая процедура не нуждается в создании технического комитета. 

3) Технический Комитет (TК). Этот маршрут применяется, когда первые два случая не возможны. Технические Комитеты ЕКС составляют национальные делегации экспертов, созванных национальными членами ЕКС, которые должны удостовериться что такие делегации передают официальную точку зрения. Технические комитеты должны принимать во внимание любую работу, затрагивающую вопросы, рассматриваемые ТК. Результаты этой работы могут быть переданы в ИСО. 

При этом необходимо учесть, что ТК применяется в тех случаях, когда текст стандартов еще можно изменить. Первый и второй маршруты используются, когда текст остается строго тем же самым.

Главной задачей этих организаций ставилось создание обязательных для Европейского союза (ЕС) единых стандартов с целью лишить страны – члены ЕС возможности отказа от иностранных продуктов из государств ЕС, Огромное внимание предполагалось уделить нормам по показателям качества продукции, устанавливаемым едиными стандартами. В этой части предполагалось брать за образец стандарты ФРГ- DIN, дающие гарантию высокого технического уровня стандартизируемой продукции. В настоящее время ЕС пришел к тому, что евростандарты должны отражать новейшие достижения техники и технологии, а директивы – содержать эффективные меры против проникновения в Европейский союз продукции, небезопасной или вредной для населения и окружающей среды.

В настоящее время техническое законодательство ЕС представлено постановлениями Совета ЕС, директивами Совета, гармонизированными европейскими стандартами. Постановления Совета ЕС имеют прямое действие для стран – членов ЕС. Директивы же вводятся через законодательные акты государств – членов ЕС причем устанавливаются сроки ее ввода: начало действия и конечный срок ее введения в национальных рамках.

Гармонизированный европейский стандарт – это стандарт, обеспечивающий реализацию соответствующей директивы, обязательный для применения в странах ЕС. В случае отсутствия европейский стандартов, необходимых для обеспечения директивы, Комиссия ЕС дает мандат CEN и CENELEC на разработку необходимых стандартов и финансирует эти работы. Стандарт считается гармонизированным после его опубликования в бюллетене ЕС с указанием номера соответствующей директивы.

В 1990-х годах ИСО совместно с МЭК была разработана система руководящих документов и основополагающих стандартов, касающихся принципов включения требований по безопасности в технические стандарты. Базовым документов является Руководство ИСО/МЭК «Аспекты безопасности. Руководящие указания по включению в стандарты». Указанный документ был разработан Совместной консультативной группой ИСО/МЭК «Безопасность». 

В настоящее время действующим является второе издание Руководства ИСО/МЭК 51:1999. Руководство закрепило основные термины и определения, основные принципы концепции безопасности и включения требований по безопасности в стандарты, достижения допустимого риска и иные положения. 

Руководство применяет подход, основанный на снижении риска, возникающего при использовании продукции, процессов или услуг.

Другим основным международным документом, закрепившим подход к оценке безопасности оборудования, является Международный стандарт ИСО 14121. Он был подготовлен Европейским комитетом по стандартизации (ЕКС) и принят в соответствии со специальной процедурой «быстрого прохождения» Техническим Комитетом ИСО/ТК 199 «Безопасность оборудования» параллельно с его одобрением организациями – членами ИСО. В настоящее время действует первое издание ИСО 14121 1999 года.

Руководство ИСО/МЭК 51:1999 установило основные термины и определения в сфере безопасности. Рассмотрим главные из них:

безопасность – отсутствие недопустимого риска;

риск – сочетание вероятности нанесения ущерба и тяжести этого ущерба;

ущерб – нанесения физического повреждения или вреда здоровью людей, или вреда имуществу или окружающей среде. (К сожалению, в действующем международном стандарте ИСО 14121 «Безопасность оборудования – принципы оценки риска» еще не учтены изменения последнего издания Руководства, и ущербом, в соответствии с указанным стандартом, признается физическое повреждение и/или вред для здоровья или собственности)

опасность – потенциальный источник возникновения ущерба;

допустимый риск – риск, который в данном контексте считается допустимым при существующих общественных ценностях;

защитная мера (=мера безопасности в ИСО 14121) – мера, используемая для уменьшения риска;

остаточный риск – риск, остающийся после предпринятых защитных мер;

анализ риска – систематическое использование имеющейся информации для выявления опасностей и оценивания риска;

оценка риска – основанная на анализе риска процедура проверки, не превышен ли допустимый риск;

общая оценка риска – полный процесс анализа риска и оценки риска;

возможное предсказуемое неправильное использование – использование продукции, процесса или услуги не предназначенным поставщиком образом, но что может быть следствием предсказуемого поведения человека. 

Основные этапы оценки риска можно выразить в следующей схеме:
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Анализ риска обеспечивает информацию, необходимую для окончательной оценки риска, которая, в свою очередь, позволяет сделать вывод о безопасности оборудования.

Оценка риска связана с официальными решениями и должна проводиться так, чтобы можно было документально оформить процедуру, которая использовалась, и результаты, которые были достигнуты.

Оценка риска в соответствии с международными стандартами является итеративным процессом. То есть общая оценка риска должна позволять сделать вывод о том, достигнут ли допустимый риск. В случае если допустимый риск не достигнут после применения мер безопасности (защитных мер) процесс оценки риска должен быть повторен. И так до тех пор, пока не будет достигнут допустимый риск.

Оценка риска должна проводится с использованием количественных и качественных методов. Количественные методы особенно необходимы, когда предполагаемые серьезность и степень ущерба велики. Количественные методы полезны для того, чтобы оценить альтернативные меры по обеспечению безопасности определить, какой из них дает лучшую защиту.

Руководство ИСО/МЭК 51:1999 предлагает следующую систему достижения допустимого риска:

1) определение возможной группы пользователей продукцией, процессом, услугой и любой известной контактной группы (например, использование продукции, процесса или услуги маленькими детьми или контактов с ними маленьких детей);

2) определение предназначенного использования и выявление возможного предсказуемого неправильного использования;

3) выявление каждой опасности (включая любую опасную ситуацию и вызывающее ущерб событие), возникающей на всех этапах и при всех условиях использование продукции, процесса или услуги;

4) оценка риска для каждой определенной группы пользователей или контактирующей группы, возникающего вследствие определенных опасностей;

5) принятие решения, является ли риск допустимым;

6) если риск является недопустимым, уменьшение риска до значения, которое допустимо.

При уменьшении рисков следует руководствоваться следующими приоритетами: безопасных в своей основе проект; защитные устройства; информация для пользователей. При этом необходимо учесть, что информация для пользователей должна быть изложена точным и понятным языком и технически правильно.

Согласно ИСО 14121 информация, необходимая для оценки риска, должна включать:

1) предельные условия, связанные с оборудованием;

2) требования к этапам эксплуатационного периода оборудования;

3) конструкторские чертежи или другие средства установления вида оборудования;

4) информацию об источнике питания;

5) любые статистические сведения о несчастных случаях и инцидентах;

6) любую информацию о вреде здоровью.

Причем отсутствие статистических данных о несчастных случаях, их небольшое количество или невысокая степень серьезности несчастных случаев не должны рассматриваться как автоматическое предположение о низкой степени риска.

Данные, базирующиеся на мнениях экспертов, могут использоваться в дополнение к качественным методам.

Первым этапом оценки риска является идентификация факторов опасности. Существует несколько методов анализа факторов опасности. Все их можно разделить на два вида: дедуктивный и индуктивный. В дедуктивном методе предполагается конечное событие, а затем отбираются события, которые могли бы его вызвать. В индуктивном методе предполагается отказ компонента, а последующий анализ обеспечивает идентификацию событий, которые этот отказ могли бы вызвать.

Среди дедуктивных методов можно выделить метод MOSAR (Method Organized Analysis of Risks – метод системного анализа рисков). Данный метод состоит из десяти этапов. Анализируемая система рассматривается как некоторое количество подсистем, которые взаимодействуют. Используется таблица, чтобы идентифицировать факторы опасности, опасные ситуации и опасные события. Адекватность мер по обеспечению безопасности изучается по второй таблице, и по третьей таблице, принимающей во внимание их взаимозависимость. Изучение подчеркивает возможные опасные отказы. Это позволяет разработать сценарии несчастных случаев. Сценарии сортируются по степени серьезности. В следующей таблице эта серьезность связывается с целями, которые будут преследоваться мерами по обеспечению безопасности, и определяются уровни эффективности технических и организационных мер. Затем меры по обеспечению безопасности включаются в логические деревья, а остаточные риски анализируются по таблице допустимости.

Другим дедуктивным методом является FTA (Fault Tree Analysis – анализ дерева неисправностей). В данном методе исходят из события, рассматриваемого как нежелательное. Такой метод дает возможность пользователю этого метода найти целый набор критических вариантов, которые приводят к нежелательному событию. Опасные или итоговые события сначала идентифицируются, затем все сочетания отдельных отказов показываются в логическом формате дерева неисправности. Оценивая вероятности отдельных отказов, а затем, используя соответствующие арифметические операции, можно рассчитать вероятность итогового события. Влияние изменения системы на вероятность итогового события можно легко оценить. Поэтому метод FTA обеспечивает простую возможность исследовать воздействие альтернативных мер по обеспечению безопасности. Метод определен в стандарте МЭК 61025.

Технологический прогноз, основанный на методе Дельфи (DELPHI)
, — это попытка предсказать развитие той или иной технологии на длительную перспективу (20-30 лет). Разработанная впервые в 50-х годах RAND Corp., техника метода Дельфи была использована впервые для целей национального и отраслевого технологического прогнозирования Японией, а впоследствии, и в значительной степени по японскому образцу, Германией, Францией, Великобританией, Испанией, Австрией, Южной Кореей. 

Большая группа экспертов опрашивается в несколько этапов, затем результат предыдущего этапа вместе с дополнительной информацией сообщается всем участникам. Во время третьего или четвертого этапа, анонимный опрос концентрируется на тех аспектах, по которым пока не достигнуто никакого соглашения. 

Среди индуктивных методов анализа факторов опасности и оценки риска следует отметить предварительный анализ факторов опасности, метод «что, если», анализ состояния и результатов отказа, моделирование неисправности в системах управления.

Назначение такого метода как предварительный анализ факторов опасности (Preliminary Hazard Analysis) состоит в том, чтобы идентифицировать для всех этапов эксплуатационного периода факторы опасности, опасные ситуации и опасные события, которые могли бы привести к несчастному случаю. После идентификации возможности несчастного случая даются предложения о мерах по обеспечению безопасности и результат их применения.

Метод «что, если» применяется для относительно простых приложений, рассматривается проектирование, действие и использование оборудования. На каждом этапе задаются вопросы «что, если» и на них даются ответы, чтобы оценить влияние отказов компонентов или методических ошибок на возникновение факторов опасности в механизме.

Цель анализа состояния и результатов отказа (Failure Mode and Effects Analysis) – оценить частоту и последствия отказа компонента. Этот метод требует более длительного времени, чем использование дерева дефектов, потому что для каждого компонента рассматривается каждый вид отказа. Метод определен в стандарте МЭК 60812.

При методе моделирования неисправности в системах управления методики испытаний основаны на двух критериях: технология и сложность системы управления. 

После идентификации факторов опасности должна быть выполнена оценка риска для каждого фактора опасности путем определения элементов риска.

Риск, связанный с конкретной ситуацией или техническим процессом, складывается из сочетания следующих элементов
:

1) серьезность ущерба;

2) вероятность нанесения ущерба, которая зависит от частоты и продолжительности воздействия на людей факторов опасности, вероятности наступления опасного события, возможности избежать или ограничить ущерб, связанной с техническим или человеческим фактором.
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Рассмотрим каждый из элементов риска.

Серьезность можно оценить учитывая:

· характер объекта, который должен быть защищен: люди, собственность или окружающая среда;

· серьезность повреждений или причинения вреда здоровью: небольшая (обычно обратимый вред), значительная (обычно необратимый вред), смерть;

· степень ущерба (для каждой единицы оборудования): один человек, несколько человек.

Вероятность нанесения ущерба оценивается при учете частоты и продолжительности воздействия; вероятности наступления опасного события; возможности для предотвращения или ограничения ущерба.

Человеческий фактор практически во всех случаях может влиять на риск и должен приниматься во внимания при оценке риска. Сюда включается: взаимодействие с оборудованием; взаимодействие между людьми; психологические аспекты; эргономические эффекты; способность людей осознавать риск в данной ситуации в зависимости от их степени обученности, опыта, квалификации.

ИСО 14121 рекомендует принимать во внимание при оценке риска возможность отмены мер по обеспечению безопасности или действий в обход их. При этом необходимо учитывать такие стимулы к отмене защитных мер или действиям в обход них как:

· защитные меры замедляют производство или мешают какой-либо другой деятельности, или противоречат предпочтениям пользователя;

· меры безопасности трудно использовать;

· другие лица, помимо оператора участвуют в процессе;

· защитные меры не признаются пользователем или не считаются подходящими для выполнения их функций.

После оценки риска должна быть выполнена окончательная оценка степени риска, чтобы определить требуется ли снижение риска или допустимый риск был достигнут. Если требуется снижение риска, то должны быть выбраны и применены соответствующие меры по обеспечению безопасности и затем процедура повторена. 

На то, что процесс снижения риска можно закончить указывает достижение следующих условий:

а) опасность была устранена или риск снижен за счет конструктивных решений или замены на менее опасные материалы и вещества, либо применения защитных мер;

б) выбранные защитные меры относятся к такому виду, который по опыту обеспечивает безопасную ситуацию при использовании по назначению;

в) вид выбранных защитных мер соответствует области применения по вероятности отмены или действий в обход; серьезности ущерба; помехам для выполнения требуемой задачи;

г) информация относительно использования по назначению достаточно ясна;

д) рабочие процессы при эксплуатации совместимы с возможностями персонала, который использует оборудование, или других лиц, которые могут подвергаться опасностям, связанным с оборудованием;

е) рекомендуемые безопасные методы работы при использовании оборудования и связанные с ними требования к обучению описаны соответствующим образом;

ж) пользователь в достаточной степени проинформирован относительно остающегося риска на различных этапах эксплуатационного периода оборудования;

з) если рекомендуется применения индивидуальных средств защиты, то потребность в таких устройствах и требования к обучению пользованию ими описаны соответствующим образом;

и) дополнительные меры предосторожности достаточны.

Как уже отмечалось, оценка риска связана с официальными решениями и должна проводиться так, чтобы можно было документально оформить процедуру, которая использовалась, и результаты, которые были достигнуты. Эта документация должна отражать:

1) оборудование, процесс, услугу, для которых выполнена оценка;

2) идентифицированные факторы опасности;

3) информацию о том, на каком риске была основана оценка;

4) цели, которые должны быть достигнуты с помощью защитных мер;

5) меры по обеспечению безопасности, реализованные с целью устранения идентифицированных факторов опасности или снижения риска;

6) остаточные риски, связанные с оборудованием, процессом, услугой;

7) результат окончательной оценки риска.

Пример  такой  документации с необходимыми пояснениями приведен в Приложении № 1 к отчету по первому этапу настоящей научно-исследовательской работы.

2.2. Органы, осуществляющие разработку стандартов применения методов технического регулирования в части оценки риска

Великобритания

Основным источником национальных стандартов и подобных документов в Великобритании является Британский институт стандартов (BSI). Стандарты подготавливаются по запросам Правительства, промышленников или соответствующих групп пользователей стандартов Комитетом, который, насколько это возможно, включают в себя представителей групп, которые могут быть заинтересованы в соответствующем продукте.

Британский институт стандартов (BSI) создан в 1901 г. по инициативе обществ инженеров-механиков, инженеров-судостроителей, инженеров-электриков и инженеров-металлургов. Это независимая организация, действующая в соответствии с Уставом, впервые принятым в 1929 г. и пересмотренным в 1981 г. Основные функции BSI – координация деятельности по разработке стандартов на основе соглашения между всеми заинтересованными сторонами и принятие стандартов.

Высшим исполнительным органом BSI является Управляющий совет, подотчетный Генеральной конференции (высший орган управления, созываемый один раз в год для заслушивания отчета о деятельности BSI, избрания президента и его заместителей и назначения финансовых ревизоров). Управляющий совет руководит работой института и контролирует все направления деятельности (через подчиненный ему Финансовый комитет). Возглавляет Управляющий совет президент BSI. В состав Управляющего совета входят заместители президента, генеральный директор и директора всех подразделений BSI, председатель финансового комитета; представители всех отраслевых советов, Британского конгресса тред-юнионов, Конференции британской промышленности, министерства торговли и промышленности, министерства обороны, министерства охраны окружающей среды и организаций –  учредителей BSI.

Общие вопросы управления деятельностью BSI по стандартизации, управлению качеством, информационному обслуживанию и маркетингу находятся в компетенции Совета директоров. Каждым отдельным направлением (стандартизации, испытаний продукции, управления качеством, помощи экспортерам и т.п.) руководят специализированные советы по стандартизации.

Непосредственно разрабатывают национальные стандарты основные рабочие органы BSI – технические комитеты (их около 3,5 тыс.). Курируют эту работу комитеты по стандартизации, в свою очередь подчиняющиеся отраслевым советам по стандартизации.

Франция

Во Франции работы по стандартизации проводят государственные органы, специализированные институты и профессиональные или потребительские организации. Руководством и координацией всей работы занимается Французская ассоциация по стандартизации (AFNOR), она же представляет интересы Франции в МЭК, ИСО, СЕН, СЕНЕЛЕК.

На AFNOR возложены следующие функции:

1) организация, руководство и координация деятельности по стандартизации;

2) анализ поступающих заявок на стандарты и определение потребности в новых стандартах;

3) разработка и принятие национальных стандартов;

4) контроль за их внедрением;

5) реклама и реализация стандартов;

6) составление годовых программ по стандартизации с учетом национальных приоритетов развития экономики;

7) управление деятельностью по маркировке продукции знаком соответствия национальному стандарту NF, который постепенно вытесняется новым – AFNOR;

8) обучение и переподготовка специалистов;

9) представление Франции в международных организациях по стандартизации.

Французская ассоциация по стандартизации была основана в 1926 г. Будучи частной некоммерческой структурой, она возглавила стандартизацию в стране и привлекла пристальное внимание правительство, принявшего в 1941 г. закон о должности комиссара по стандартизации, который представляет правительство Франции в AFNOR.

Кроме стандартизации, AFNOR занимается проблемами сертификации, представляя фирмам и предприятиям услуги по сертификации продукции и систем обеспечения качества.

США

В США работы по национальной стандартизации организует и проводит Американский национальный институт стандартов (ANSI). ANSI была создана в 1918 г. пятью профессиональными техническими обществами и тремя правительственными агентствами.

Работы по промышленной стандартизации проводят главным образом научно-технические общества и промышленные ассоциации, обозначение таких стандартов состоит из ANSI и аббревиатуры от наименования организации, разработавшей стандарт (например, IСЕА - ассоциация по изолированным силовым кабелям, SAE - общество инженеров автомобилестроения, IEEE - институт инженеров по электротехнике и электронике). Стандарты, разработанные самим Институтом стандартов, обозначаются ANSI с дополнительным буквенным символом, обозначающим отрасль промышленности (например, В - машиностроение, С -электротехника). Стандарты по военной технике обозначаются MIL, основная их масса - закрытые документы.

Другим национальным органом по стандартизации в США является Американский национальный институт стандартов и технологии (NIST).

NIST – неправительственная некоммерческая организация, координирующая работы по добровольной стандартизации в частном секторе экономики, которая руководит деятельностью организаций – разработчиков стандартов и принимает решения о придании стандарту статуса национального (если в нем заинтересованы различные фирмы и стандарт приобретает межотраслевой характер).

NIST не разрабатывает стандарты, но является единственной организацией в США, принимающей (утверждающей) национальные стандарты. Разрабатывают стандарты организации, аккредитованные NIST. К ним относятся: Американское общество по испытаниям и материалам (ASTM); Американское общество по контролю качества(ASQC); Американское общество инженеров-механиков (ASME); Объединение испытательных лабораторий страховых компаний; Общество инженеров-автомобилестроителей (SAE); Институт инженеров по электротехнике и электронике (IEEE).

Германия

DIN (Deutsches Institut für Normung e.V.), Немецкий институт стандартизации – научно-техническая ассоциация, основанная в 1917 г. Головной офис находится в Берлине. С 1975 г. был признан немецким правительством как национальная организация стандартов и представляет интересы Германии на международном и европейском уровне.

DIN предлагает форум, на котором представители производственных отраслей, потребительских организаций, торговли, отраслей обслуживания, науки, технических инспекций, правительства, в общем всех, кто заинтересован в стандартизации, могут встретиться для обсуждения и определения их специальных требований к стандартам и записать результат как Стандарты Германии. 

В DIN работа со стандартами выполняется около 26000 внешними экспертами, выступающими в роли добровольных делегатов в более чем 4000 комитетах. Черновые варианты стандартов публикуются для получения комментариев, все комментарии учитываются перед последней публикацией стандарта. Опубликованные стандарты пересматриваются как минимум каждые пять лет. 

Новая редакция Устава DIN была принята Президиумом Института в 1997 г. В соответствии с указанной редакцией денежные средства, полученные в результате осуществления Институтом своей деятельности, могут быть направлены только на цели, указанные в Уставе DIN.

Любые предприниматели и организации могут стать членами института, для чего необходимо написать заявление и внеси членский взнос, после чего членство подтверждается директором института. 

Органами управления DIN являются Генеральная Ассамблея, Президиум, Президент, Комитеты по стандартам.

Генеральная Ассамблея созывается как минимум раз в 2 года письмом с приглашением всем членам Института. В приглашении должны быть указаны вопросы которые будут рассматриваться.

В состав Президиума Института входят от 30 до 45 избранных Генеральной Ассамблеей членов. Президент и два его заместителя также входят в состав Президиума DIN.

Непосредственным исполнительным органом DIN является директор, назначаемый Президиумом по рекомендации Президента и его заместителей. Он ответственен за руководство делами DIN и его аффилированных лиц в технической, организационной и коммерческой сферах.

Стандарты разрабатываются Техническими комитетами, которые сгруппированы в Комитеты по стандартам. 

Национальные немецкие стандарты носят рекомендательных характер и рассматриваются не как юридические нормы, а как общепризнанные правила. В сфере производства применение стандартов считается мерой безупречного технического поведения. Обязательным национальный стандарт становится, если он распространяется на такую сферу, где действуют федеральные законодательные нормы.

Деятельность DIN финансируется на основе договоров с заинтересованными сторонами – заказчиками нормативных документов. Кроме стандартизации DIN занимается вопросами сертификации соответствия продукции.

В Германии также действует Федеральный институт оценки риска (Federal Instisute for Risk Assessment (BfR)). Он является научным органом ФРГ, ответственным за подготовку экспертных отчетов по вопросам безопасности пищевых продуктов, защиты здоровья потребителей, на основе всемирно признанных научных критериев оценки риска. С помощью анализа риска BfR вырабатывает основные методы снижения риска. Вместе с тем, Институт участвует в решении таких задач, как улучшение защиты здоровья потребителей и безопасности пищевых продуктов. 

Задачи BfR включают также научное консультирование федеральных министерств, заинтересованных в разработках института, особенно Федерального агентства защиты прав потребителей безопасности пищевых продуктов.

Израиль 

Институт стандартов Израиля (SII) – официальный орган Израиля, ответственный за разработку и публикацию израильских стандартов. Он также принимает участие в тестировании и сертификации почти всех типов бытовой, промышленной и строительной продукции, как произведенной в Израиле, так и ввезенной в страну, а также в аудите и сертификации систем качества. SII – неправительственная организация.

SII присваивает протестированной и сертифицированной продукции знаки стандарта, знаки безопасности и зеленые марки. Институт стандартов Израиля является основным распространителем стандартов качества ISO 9000 в стране. 

В течение последних пятидесяти лет SII входит в каждодневную жизнь горожан, как ведущая организация, ответственная за качество и безопасность продукции, путем внедрения международных стандартов в национальную систему.

Япония

Национальная организация по стандартизации Японии – Японский комитет промышленных стандартов (JISC) основана в 1949 г. Это консультативный орган при Министерстве внешней торговли и промышленности, подчиненный Управлению науки и техники, которое утверждает работы JISC. 

Деятельность JISC финансируется правительством.

Согласно Закону о стандартизации в Японии действуют национальные промышленные стандарты, отраслевые стандарты промышленных ассоциаций и фирменные стандарты. Национальные промышленные стандарты носят добровольный характер для отраслей добывающей и обрабатывающей промышленности. Однако стандарты на медицинские препараты, средства защиты сельскохозяйственных культур и минеральные удобрение обязательны.

Национальные промышленные стандарты пересматривают один раз в три года.

Отраслевые стандарты промышленных ассоциаций представляют собой, как правило, детализацию национальных промышленных стандартов.

Фирменные стандарты разрабатываются на основе национальных и отраслевых стандартов, но требования фирменных стандартов отличаются от национальных с учетом производственных возможностей фирмы, ее стремления удовлетворить потребности определенных потребителей и др.

На основании закона о промышленной стандартизации в Японии проводится сертификация промышленной продукции на соответствие национальному стандарту. Свидетельством соответствия изделия служит знак JIS.

2.3. Национальные нормативные документы по оценке риска
Германия (на примере Федерального института оценки риска Германии)

Как уже отмечалось оценка риска в области защиты здоровья потребителей и безопасности пищевых продуктов является основной задачей Федерального института оценки риска Германии (BfR).

Существует несколько причин для проведения Институтом оценки риска:

· наличие определенного события (например, в случае химическое загрязнения);

· наличие долговременного плана работы по проведению систематической оценки риска;

· в рамках публичной процедуры;

· в связи с новыми открытиями/идеями, которые явно свидетельствуют о необходимости проведения оценки.

Оценка риска включает в себя четыре компонента:

1. Идентификация опасности;

2. Характеристика опасности;

3. Оценка внешнего воздействия;

4. Описание риска.

Опасность характеризуется качественными (тип) и количественными (зависимость размера эффекта от размера (дозы)) условиями. Оценка внешнего воздействия обеспечивает информацией о количестве человек, которые могут быть подвергнуты воздействию в различных обстоятельствах. Качественная характеристика риска связана с тем, сколько человек может подвергнуться воздействию. Все вышеизложенное влечет оценку возможности того, может ли быть причинен вред здоровью и какова степень серьезности этого ущерба.

Особая ситуация складывается в сфере пищевой промышленности – риск причинения вреда здоровью может возникнуть как от недостатка питательных веществ, так и от чрезмерного их потребления. В случае длительного употребления необходимых питательных веществ могут появиться внешние признаки их дефицита (риск несоответствующего покрытия потребности), в то же время чрезмерное употребление некоторых питательных веществ также может причинить вред здоровью.

Оценка риска завершается составлением отчета, который должен содержать ответы на следующие вопросы:

1. Вызывает ли опасение, с точки зрения защиты здоровья потребителей, результат оценки риска?

2. Позволяет ли полученная информация провести окончательную оценку?

В случае если оценка риска вызывает озабоченность, то в отчете должны быть сформулированы предложения по снижению риска и соблюдению мер безопасности.

Такая процедура позволяет риск-менеджерам принимать решения, соответствующие каждой конкретной ситуации. В то же время она делает процесс принятия решений доступным для обычной публики.

Великобритания

Директивой 89/109/EEC установлены основные требования по безопасности к конструкции оборудования.

В указанном документе все требования сгруппированы в соответствии с видом опасности.

В соответствии с данным Руководством производитель должен производить оценку риска применения оборудования, с целью его идентификации всех факторов опасности, после чего обязан внести изменения в конструкцию оборудования с учётом проведенной оценки.

В Директиве используются следующие понятия:

1) опасная зона – любая зона в пределах или вокруг оборудования, в которой существует риск причинения вреда человеку;

2) человек, подвергающийся воздействию – любой человек полностью или частично находящийся в опасной зоне;

3) оператор – человек или люди, исполняющие задачи установки оборудования, управления оборудованием, наладки, чистки, перевозки оборудования.

Основными принципами безопасной продукции признаются следующие:

1. Оборудование должно быть сконструировано так, чтобы соответствовать его функциями, и возможно было производить его наладку и использование в условиях, предвидимых производителем, без подвергания риску операторов. Целью измерения должна быть оценка риска несчастного случая в предвидимых обстоятельствах в течение всего срока службы оборудования, включая этапы сборки и демонтажа.

2. При оценке риска изготовитель должен руководствоваться следующим принципами:

· оценить риск и снизить его насколько это возможно (в основном через безопасную конструкцию оборудования)

· принять необходимые меры безопасности в отношении риска, который не может быть оценен;

· информировать пользователей об остаточном риске в следствие недостаточного соблюдения мер безопасности, указывать на необходимость специального обучения пользованию оборудованием.

3. При разработке оборудования и подготовки проекта инструкции по его эксплуатации производитель должен не только нормальное использование оборудования, но также и такое использование, которое можно разумно ожидать. При этом оборудование должно быть сконструировано так, чтобы предотвратить использование его не по назначению. В том случае, если это невозможно, инструкции должна обратить внимание пользователей на то, как оборудование не должно использоваться.

4. При предполагаемых условиях использования, дискомфорт, усталость и психические стрессы оператора должны быть сведены к минимуму, используя эргономические принципы. 

5. Оборудование должно поставляться со всеми необходимым, что может позволить установку и использование оборудование без какого-либо риска.

Руководство содержит подробно описание каждого этапа оценки риска, начиная с запуска оборудования и заканчивая его остановкой (как нормальной, так и экстренной). При этом содержатся указания на то, что должен делать производитель в том или ином случае. Например, об отсутствии ошибок энергоснабжения свидетельствуют следующие обстоятельства:

· оборудование не должно запускаться неожиданно;

· оборудование не должно препятствовать остановке, если уже дана соответствующая команда;

· ни одна из движущихся частей оборудования не должна выпадать или выбрасываться;

· автоматическая или ручная остановка движущихся частей, чтобы ни происходило, должна быть беспрепятственной;

· защитные устройства должны оставаться полностью эффективными.

Также Директива содержит указания на то, как снизить тот или иной риск. Например, указания на механизм предупреждения рисков, связанных с движущимися частями оборудования: движущиеся части должны быть сконструированы так, чтобы избежать опасностей. Тогда, когда опасность все еще продолжает существовать – необходимо наличие защитных устройств, предупреждающих риск контакта с подвижными частями оборудования, который может повлечь за собой несчастный случай. Также должны быть предприняты все необходимые меры для предотвращения блокировки движущихся частей. В том случае, если не смотря на принятые меры предосторожности, возможна блокировка, производитель должен обеспечивать поставку специального оборудования, инструкции по эксплуатации, по возможности наличие специальной сигнализации.

Руководство содержит также требуемые характеристики защитных устройств.

На основании изложенного следует отметить, что большинство органов, разрабатывающих стандарты, являются неправительственными организациями, но выполняют функции по консультированию государственных структур в области стандартизации и сертификации. Большинство из описанных органов признаны правительством своей страны как официальные органы по разработке стандартов. Во Франции и в США правительство имеет своих представителей в организациях по стандартизации. И лишь в Японии разработкой стандартов занимается правительственная организация.

3. Анализ российской практики выработки стандартов по безопасности, методик и инструментов оценки риска

3.1. Развитие технического регулирования в России. Понятия «риск» и «безопасность»

В настоящее время понятия «безопасность» и «риск» закрепляются Федеральным законом от 27.12.2002 N 184-ФЗ «О техническом регулировании». Так, безопасность продукции, процессов производства, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации - состояние, при котором отсутствует недопустимый риск, связанный с причинением вреда жизни или здоровью граждан, имуществу физических или юридических лиц, государственному или муниципальному имуществу, окружающей среде, жизни или здоровью животных и растений
. Риск - вероятность причинения вреда жизни или здоровью граждан, имуществу физических или юридических лиц, государственному или муниципальному имуществу, окружающей среде, жизни или здоровью животных и растений с учетом тяжести этого вреда. Иными словами, безопасность- это состояние объекта, при котором риск вреда или ущерба ограничен допустимым уровнем. 

В зависимости от вида опасности и возникающего при этом риска для жизни, здоровья, имущества человека безопасность можно подразделить на механическую, термическую, электрическую, электромагнитную, химическую, биологическую, радиационную, пожарную, безопасность от шума и вибраций, взрывов, экологическую. 

Для обеспечения безопасности продукции, процессов производства, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации необходимо установление определенных требований к указанным объектам и процессам, а также организация эффективной системы контроля и надзора за соблюдением указанных требований. В Российской Федерации принят целый ряд нормативных правовых актов, закрепляющих требования к качеству и безопасности продукции, процессов производства, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации, а также систему контроля и надзора за их соблюдением.

Деятельность по установлению требований к продукции и услугам, процессам их производства и реализации, а также контролю и надзору за их соблюдением базируется на системе стандартизации и системе контроля.

Изменение экономических условий в начале 90-х годов нашло отражение и в системе стандартизации. Так, в 1993 г. был принят закон «О стандартизации».

Ранее основным элементом в системе контроля выполнения требований были отделы технического контроля (ОТК), главной задачей которых являлось предотвращение выпуска предприятием продукции, не соответствующей требованиям стандартов и технических условий, утвержденным образцам (эталонам), проектно-конструкторской документации, условиям поставки и договоров, а также некомплектной продукции. Для регламентации их задач, функций, прав и обязанностей в 1980 г. было принято «Типовое положение об отделе (управлении) технического контроля промышленного предприятия (объединения)».

Кроме отделов технического контроля существовала также система государственного надзора. 

Необходимо также отметить опыт контроля результатов деятельности предприятий по качеству продукции со стороны специальных органов вневедомственного контроля – Государственной приемки, которая была введена в 1987 г.

Идея вневедомственной государственной приемки возникла гораздо раньше. Ее возникновению способствовал огромный опыт военной приемки, которая в значительной степени способствовала обеспечению высокого качества военной техники. Государственная приемка вводилась как аналог военной приемки. Отрабатывались две модели внешнего контроля – представителями незаинтересованного государственного органа и непосредственного потребителя.

Большое влияние на совершенствование методологической, организационной, нормативной и материальной базы испытаний оказала работа по созданию системы государственных испытаний продукции (СГИП), сети головных организаций по государственным испытаниям важнейших видов продукции производственно - технического и культурно-бытового назначения.

Основным стандартом этой системы был ГОСТ 25051.0-81 «Система государственных испытаний продукции. Основные положения», в котором основной целью государственных испытаний ставилось получение объективной, достоверной информации о фактических значениях показателей качества продукции и соответствия их нормативной и технической документации для принятия решений о постановке новой продукции на производство и т.п..

Термины и определения основных понятий в области испытаний и контроля качества продукции устанавливались терминологическим стандартом – ГОСТом 16504-81 «Система государственных испытаний продукции. Испытания и контроль качества продукции. Основные термины и определения». Стандарты и руководящие документы СГИП регламентировали весь комплекс вопросов, связанных с проведением государственных испытаний. 

Кроме того, проведение процедур оценки риска специализированными центрами осуществляется на основе следующих ГОСТов:

1. ГОСТ Р ИСО 14050-99 Управление окружающей средой . Словарь.

2. ГОСТ Р ИСО 14041-2000 Управление окружающей средой. Оценка жизненного цикла. Определение цели, области исследования и инвентаризационный анализ.

3. ГОСТ ИСО 14123-1-2000 Безопасность оборудования. Снижение риска для здоровья от опасных веществ, выделяемых оборудованием.ч.1. Основные положения и технические требования.

4. ГОСТ Р ИСО 9000-2001 Системы менеджмента качества. Основные положения и словарь.

5. ГОСТ Р ИСО 9001-2001 Системы менеджмента качества. Требования.

6. ГОСТ Р ИСО 9004-2001 Системы менеджмента качества. Рекомендации по улучшению деятельности.

7. ГОСТ Р ИСО 14031-2001 Управление окружающей средой. Оценивание экологической эффективности. Общие требования.

8. ГОСТ Р ИСО 14042-2001 Управление окружающей средой. Оценка жизненного цикла. Оценка воздействия жизненного цикла.

9. ГОСТ Р ИСО 14043-2001 Управление окружающей средой. Оценка жизненного цикла. Интерпретация жизненного цикла.

10. ГОСТ Р 51897-2002 Менеджмент риска. Термины и определения

11. и другие

В деятельности по установлению требований к продукции и услугам, процессам их производства и реализации, а также контролю и надзору за их соблюдением в условиях государственного управления экономикой участвовали две стороны – государство в лице предприятий, выпускающих продукцию и оказывающих услуги, вместе со своими контролирующими органами и потребители продукции и услуг.

В условиях рыночной экономики, когда продукцию и услуги предоставляют предприятия различных форм собственности, появилась необходимость в третьей стороне, не зависящей ни от производителя, ни от потребителя. В таких условиях наиболее эффективным способом гарантии качества продукции и услуг, соответствия их установленным требованиям является сертификация. В 1993 г. был также принят закон «О сертификации продукции и услуг». В соответствии с указанным законом задача органов по сертификации состояла в оценке соответствия продукции и услуг установленным требованиям. Органы по сертификации и испытательные лаборатории при оценке соответствия продукции требованиям безопасности использовали и используют соответствующие методики испытаний. Они либо отражены в стандартах на продукцию, либо разработаны и утверждены в установленном порядке. 

В результате реализации законов «О стандартизации» и «О сертификации продукции и услуг» за последние 10 лет произошли значительные изменения в методике и практике работ по регулированию вопросов обеспечения и контроля качества и безопасности продукции и услуг. Изменения произошли также и в экономике Российской Федерации.

Произошедшие изменения нашли отражение в Федеральном законе от 27.12.2002 N 184-ФЗ «О техническом регулировании», который включил в себя нормы и о стандартизации, и о сертификации. В связи с вступлением в силу данного закона, законы «О стандартизации» и «О сертификации продукции и услуг» утратили силу (до принятия технических регламентов указанные федеральные законы действуют с рядом ограничений).

3.2. Российский опыт разработки методик по  оценке рисков

Существуют различные методы оценки рисков, которые используются, в том числе, при выработке стандартов по безопасности. Органы государственного контроля и надзора при осуществлении своей деятельности также руководствуются различными методиками. Так, органы по сертификации и испытательные лаборатории при оценке соответствия продукции требованиям безопасности используют соответствующие методики испытаний, которые либо отражены в стандартах на продукцию, либо разработаны и утверждены «в установленном порядке» и, скорее всего, являются внутриведомственными или внутриорганизационными документами. В основном, как уже упоминалось, указанная информация содержится в многочисленных ГОСТах и СаНПинах. 

«Методические указания по проведению анализа риска опасных промышленных объектов РД 08-120-96»

Интересный опыт представляют собой «Методические указания по проведению анализа риска опасных промышленных объектов РД 08-120-96», утвержденные Постановлением Госгортехнадзора России от 12.07.1996 г. № 29, разработанные НТЦ "Промышленная безопасность" в соответствии с тематическим планом НИР. При разработке указанного документа использованы зарубежные нормативы (США, Голландии, Норвегии и др.), научные публикации и практические результаты анализа и оценки опасностей химически и пожаровзрывоопасных промышленных объектов. Методические указания разработаны впервые и предназначены для проведения анализа риска объектов, использующих пожаровзрывоопасные и опасные химические вещества. Методические указания содержат методические принципы, термины и определения, основные требования и рекомендации по проведению анализа риска аварий промышленных объектов и производств, подконтрольных Госгортехнадзору России.

Методические указания предназначены для анализа безопасности и оценки степени риска промышленных объектов нефтяной и газовой промышленности. Вместе с тем, действие данного документа может быть распространено на другие отрасли промышленности, имеющие опасные промышленные объекты. Данные Методические указания - основа для разработки методических документов (отраслевых, методических указаний, рекомендаций, руководств, методик) по проведению анализа риска аварий на конкретных опасных промышленных объектах. 

Постановление «Об использовании методологии оценки риска для управления качеством окружающей среды и здоровья населения в Российской Федерации» утв. Главным санитарным врачом РФ, Главным инспектором РФ по охране природы №25 от 10.11.97, №03-19/24-3483 от 10.11.97.

Определенный интерес представляет также Постановление «Об использовании методологии оценки риска для управления качеством окружающей среды и здоровья населения в Российской Федерации», приложением к которому является «Положение о порядке оценки риска загрязнения окружающей среды здоровью населения в Российской Федерации (оценка риска)».

В соответствии с Законами Российской Федерации "О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения", "Об охране окружающей природной среды" в Российской Федерации проводится большая работа по анализу и предупреждению вредного влияния факторов окружающей среды на здоровье населения. В органах и учреждениях госсанэпидслужбы и госкомэкологии на основании Постановлений Правительства Российской Федерации развиваются социально-гигиенический мониторинг и единая государственная система экологического мониторинга; совершенствуется совместная деятельность по оценке влияния среды обитания на здоровье населения при проведении экологической и гигиенической экспертиз, паспортизации объектов экономики, подготовке докладов и планов действий по охране окружающей среды, здоровья населения и обеспечению санитарно-эпидемиологического благополучия населения.

 Вместе с тем, недостаточная унификация методических приемов, применение неадаптированной к российским условиям методики оценки риска, использование ее недостаточно квалифицированными экспертами может привести к неадекватным и не сопоставимым результатам, нежелательным противоречиям со сложившейся теорией и практикой государственного санитарно-эпидемиологического надзора и государственного экологического контроля, управления качеством окружающей среды и здоровья населения.

Вместе с тем в деятельности органов и учреждений госсанэпидслужбы и госкомэкологии практически не используется методика оценки риска загрязнения окружающей среды для здоровья населения, которая в последнее время широко применяется в США и других странах мира. Результаты работ по использованию методики оценки риска, выполненные в ряде регионов России (гг. Ангарск, Волгоград, Пермь, Череповец и др.) при поддержке Агентства Международного Развития США и Проекта по управлению окружающей средой, финансируемого за счет займа Международного Банка Реконструкции и развития указывают на необходимость ее внедрения в Российской Федерации. Методика оценки риска может быть с успехом использована для целей социально-гигиенического мониторинга, экологической и гигиенической экспертиз, экологического аудита, определения зон экологического бедствия и чрезвычайной экологической ситуации, государственного экологического контроля, обоснования планов действий по охране окружающей среды и здоровья населения.

К преимуществам данной методологии относятся возможность ранжирования вредных факторов по реальной и прогнозируемой опасности для здоровья населения в конкретных условиях, ранжирования территорий и групп населения по уровню этой опасности, определения количественного или относительного ущерба здоровью от загрязнения окружающей среды.. Результаты оценки риска позволяют определять целесообразность, приоритетность и эффективность природоохранных и санятарно-гигиенических мероприятии, направленных на снижение неблагоприятного воздействия окружающей среды на здоровье населения.

Проводимые в соответствии с законодательством Российской Федерации государственный санитарный надзор и государственный экологический контроль, экологическая и гигиеническая экспертизы, экологический аудит, экологическая и гигиеническая паспортизация, определение зон экологического бедствия и чрезвычайной экологической ситуации, социально - гигиенический мониторинг в части оценки воздействия окружающей среды на здоровье населения осуществляются с использованием методологии оценки риска загрязнения окружающей среды здоровью населения, утвержденной главным государственным санитарным врачом Российской Федерации.

Работы, связанные с оценкой риска здоровью населения, выполняются аккредитованными Департаментом госсанэпиднадзора Минздрава России в установленном порядке органами, учреждениями и организациями.

 В рамках программ НИР МЧС России, Координационного Совета по оценке риска в ядерном комплексе Минатома РФ, международной программы МАГАТЭ по сравнению риска от разных энергопроизводств в 1998 г. продолжалась работа по развитию научно-методических основ, компьютерной системы (БАРД: банк данных по анализу риска) и регулирующих документов по анализу риска и управлению им в применении к поддержке принятия решений по мерам защиты населения от техногенных и природных источников риска. 

Получены следующие основные результаты: 

· В методике оценки риска разработано предложение по определению и практическому использованию стандартизованных показателей риска. 

· Разработаны методические рекомендации по экономическим показателям риска и по выбору показателей риска в оценке последствий радиационной аварии. В зависимости от области применения (оптимизация радиационной защиты в нормальный режиме работы, аварийные ситуации, планирование защитных мер, страхование, выплата компенсаций за ущерб здоровью и т.п.) рекомендуется использовать такие исходные показателя риска, как 

· ущерб G (потерянные (дни) годы здоровой жизни), 

· риск смерти (пожизненный или годовой) или заболевания R приведенный к риску смерти), 

· индивидуальная Dл и коллективная Sл эквивалентная доза на красный костный мозг, 

· индивидуальная DEp и коллективная SEpнеполная эффективная доза (без дозы на красный костный мозг), 

· индивидуальная DE и коллективная SE эффективная доза, 

· случаи смерти или заболевания (детерминистские эффекты облучения). 

Осуществлено дальнейшее развитие компьютерной системы БАРД в части расширения базы медико-демографических данных (добавлены новые данные для России и более полные данные для Франции, Японии).

3.3. Предложения по разработке подходов к оценке рисков с точки зрения российской практики и направления дальнейшей работы

Как было отмечено выше методология оценки риска воздействия факторов на здоровье человека является новым, относительно молодым, интенсивно развиваемым во всем мире междисциплинарным научным направлением. Принципиальные положения этой методологии, заключающиеся, в частности, в выделении в единый процесс оценки риска и управления им, во многом вытекают из сформулированной еще в середине 70-х годов учеными гигиенистами Российской Федерации концепции гигиены человека и окружающей среды. 

Основные принципиальные аспекты деятельности в области гигиены человека и окружающей среды за прошедшие 15-20 лет свидетельствуют, что она в равной степени была направлена на разработку ключевых положений методологии оценки риска. Вместе с тем, традиционно сложившийся в России и законодательно закрепленный акцент на установление и использование гигиенических нормативов, как единственного инструмента управления качеством окружающей среды, а также ряд объективных и субъективных причин, привели к тому, что концепция риска как системный подход, позволяющий получить с учетом заданного, и в то же время достаточно гибкого алгоритма, и детализированности всех этапов анализа, хотя не идеальные, но достаточно ясные и адекватные результаты, и, главное, в пригодном для быстрого принятия управленческих решений виде, не получила достаточного развития в качестве практического инструмента в деятельности научных и практических учреждений госсанэпидслужбы и охраны окружающей среды.

Сложившаяся катастрофическая ситуация с загрязнением окружающей среды и состоянием здоровья людей во многих регионах России, снижение качества и продолжительности жизни населения, неэфективность, а нередко недостаточная гигиеническая обоснованность природоохранных мероприятий, разрабатываемых без четких количественных критериев потенциального и реального ущерба для здоровья, низкая эффективность затрачиваемых на снижение загрязнения средств, обусловленная в большинстве случаев отсутствием обязательной оценки действительного вклада того или иного предприятия в ухудшение состояния здоровья населения, несоблюдение, а в ряде случаев недостижимость некоторых гигиенических нормативов, связанные с экономическими и техническими причинами, замедление исследований, в первую очередь эпидемиологических и экспериментальных, а также определенное снижение их качества в силу практически полного отсутствия финансирования и потерь кадрового состава, настоятельно требуют изменения и переноса акцентов с проблем гигиенического нормирования на количественную оценку потенциальной и реальной опасности от уровней воздействия, существующих в реальных условиях населенных мест. 

В современных условиях важнейшее значение приобретает оптимизация существующих подходов к оценке и обеспечению экологической безопасности и санитарно-эпидемиологического благополучия населения. Известно, что химические соединения способны поступать в организм человека разнообразными путями (ингаляционно, орально, накожно) одновременно из различных объектов окружающей среды. При этом связь между "первично" загрязненной средой и химическим воздействием далеко не всегда очевидна - маршрут движения химических веществ через различные объекты окружающей среды, процессы трансформации, аккумуляции нередко маскируют ведущие источники и пути поступления химических веществ в организм.

В условиях населенных мест химическая нагрузка на население, как правило, обусловлена одновременным поступлением в организм различными путями и из разных объектов окружающей среды десятков и даже сотен химических веществ. При этом их биологическое действие может модифицироваться под влиянием самых разнообразных физических, климатических, биологических, социальных и других факторов. Как показано выше во многих экономически развитых странах с целью решения вышеперечисленных сложных вопросов активно используется методология оценки риска, основанная на выявлении или прогнозировании вероятности развития неблагоприятных эффектов действия факторов среды обитания человека.

Ключевое звено данной методологии - здоровье человека и его охрана от неизбежного риска, связанного с воздействием токсических веществ, где бы они не находились: в воде, воздухе, почве.

Концепция риска включает в себя два элемента - оценку риска (Risk Assessment) и управление риском (Risk Management). Оценка риска - научный анализ генезиса и масштабов риска в конкретной ситуации, тогда как управление риском - анализ рисковой ситуации и разработка решения, направленного на минимизацию риска. Риск для здоровья человека (или экосистемы), связанный с загрязнением окружающей среды, возникает при следующих необходимых и достаточных условиях:

· существование источника риска (токсичного вещества в окружающей среде или продуктах питания, либо предприятия по выпуску продукции, содержащей такие вещества, либо технологического процесса и т.д.); 

· присутствие данного источника риска в определенной, вредной для здоровья человека дозе или концентрации; 

· подверженность человека воздействию упомянутой дозы токсичного вещества. 

Перечисленные условия образуют в совокупности реальную угрозу или опасность для здоровья человека.

Такая структуризация самого риска позволяет выделить основные элементы (или этапы) процедуры оценки риска. Всего различают четыре основных этапа:

Первый - идентификация опасности - включает учет всех химических веществ, загрязняющих окружающую среду, определение токсичности химического вещества для человека или экосистемы. Например, используя данные фундаментальных исследований, можно установить, что временное или постоянное присутствие определенного вещества может вызвать неблагоприятные эффекты: канцерогенез, нарушение репродуктивной функции и генетического кода у человека или обострение экологической проблемы с последующими негативными последствиями для его здоровья. На рассматриваемом этапе процедуры оценки риска анализ ведется на качественном уровне.

Второй этап - оценка экспозиции - это оценка того, какими путями и через какие среды, на каком количественном уровне, в какое время и при какой продолжительности воздействия имеет место реальная и ожидаемая экспозиция; это также оценка получаемых доз, если она доступна и оценка численности лиц, которые подвергаются такой экспозиции и для которой она представляется вероятной. 

Таким образом, оценивается не только уровень экспозиции, но и фактор времени, что дает основания для косвенного суждения о получаемой дозе, даже если она не может быть определена непосредственно (например, с помощью химического анализа крови или других биосред).

Численность экспонированной популяции является одним из важнейших факторов для решения вопроса о приоритетности охранных мероприятий, возникающего при использовании результатов оценки риска в целях "управления риском". 

В идеальном варианте оценка экспозиции опирается на фактические данные мониторинга загрязнения различных компонентов окружающей среды (атмосферный воздух, воздух внутри помещений, почва, питьевая вода, продукты питания). Однако нередко этот подход не осуществим в связи с большими расходами. Кроме того, он не всегда позволяет оценить связь загрязнения с конкретным его источником и недостаточен для прогнозирования будущей экспозиции. Поэтому во многих случаях используются различные математические модели рассеивания атмосферных выбросов, их оседания на почве, диффузии и разбавления загрязнителей в грунтовых водах и/или открытых водоемах. Опираясь на результаты мониторинга или модельные данные такого рода, иногда используют также биокинетические математические модели, дающие оценку накопления токсического вещества в организме человека (например, концентрация свинца в крови детей разного возраста) с учетом всех путей поступления.

Третий этап - оценка зависимости "доза - ответ" - это поиск количественных закономерностей, связывающих получаемую дозу веществ с распространенностью того или иного неблагоприятного (для здоровья) эффекта, то есть с вероятностью его развития.

Подобные закономерности, как правило, выявляются в токсикологических экспериментах. Однако экстраполяция их с группы животных на человеческую популяцию связана со слишком большим числом неопределенностей. Зависимости "доза-ответ", обоснованные эпидемиологическими данными, более надежны, но имеют свои зоны неопределенности. Например, при построении некоторой зависимости ответа высоких уровней экспозиции (в основном производственной), ее экстраполяция на диапазон менее высоких уровней может оказаться ошибочной; зависимость, найденная для одной человеческой популяции, не обязательна справедлива для другой, имеющей какие-то генетические или другие отличия, подвергающейся воздействию другого комплекса факторов, сопутствующих изучаемой экспозиции, и т.п.

Этап оценки зависимости "доза-ответ" принципиально различается для канцерогенов и неканцерогенов. 

Для неканцерогеных токсических веществ (именуемых веществами с системной токсичностью) методология исходит из концепции пороговости действия и признает возможным установить так называемую "референтную дозу" (RFD) или "референтную концентрацию" (RFC), при действии которых на человеческую популяцию, включая ее чувствительные подгруппы, не создается риск развития каких-либо уловимых вредных эффектов в течении всего периода жизни. Анологичное понятие есть в некоторых документах ВОЗ - "переносимое поступление в организм" ("tolerable intake" - TI).

При оценке зависимости "доза-ответ" для канцерогеннов, действие которых всегда рассматривается как не имеющее порога, предпочтение отдается так называемой линеаризированной многоступенчатой модели (linearized multistage model). Данная модель выбрана в качестве основы унифицированного подхода к экспраполяции с высоки доз на низкие. При этом основным параметром для исчисления риска воздействия на здоровье человека является так называемый фактор наклона (slope factor), в качестве которого обычно используется 95% верхний доверительный предел наклона кривой "доза-ответ". Фактор наклона выражается как (мг/кг-день)-1 и является мерой риска, возникающего на единицу дозы канцерогена. Например, если некто подвергается на протяжении всей жизни ежедневно воздействию канцерогена в дозе 0,02 (мг/кг-день)-1, то добавленный риск, получаемый умножением дозы на фактор наклона, оценивается величиной 4*10-5. Иными словами, признается вероятным развитие четырех дополнительных случаев рака на 100 000 человек, подвергающихся уровню экспозиции такого уровня.

Наконец, заключительный этап, своего рода результат предыдущих этапов, - характеристика риска, включающая оценку возможных и выявленных неблагоприятных эффектов в состоянии здоровья; оценку риска канцерогенных эффектов, установление коэффициента опасности развития общетоксических эффектов, анализ и характеристику неопределенностей, связанных с оценкой, и обобщение всей информации по оценке риска.

Оценка риска является одной из основ принятия решения по профилактике неблагоприятного воздействия экологических факторов на здоровье населения, а не самим решением в готовом виде, т.е. представляет собой необходимое, но недостаточное условие для принятия решений. Другие необходимые для этого условия - анализ не рисковых факторов, сопоставление их с характеристиками риска и установление между ними соответствующих пропорций (пропорций контроля) - входят в процедуру управления риском. Решения, принимаемые на такой основе, не являются ни чисто хозяйственными, ориентирующимися только на экономическую выгоду, ни чисто медико-экологическими, преследующими цель устранения даже минимального риска для здоровья человека или стабильности экосистемы без учета затрат. Другими словами, сопоставление медико-экологических (или социально-экологических) и технико-экономических факторов дает основу для ответа на вопрос о степени приемлемости риска и необходимости принятия регулирующего решения, ограничивающего или запрещающего использование того или иного конкретного вещества.

Несмотря на то, что существующая в США и других экономически развитых странах, а также международных организациях методология оценки риска в строгом научном отношении еще далека от идеала и содержит множество недостаточно разработанных и спорных положений, ее логичность и системность построения, детализированность всех этапов анализа, возможность получения, хотя и ориентировочных, но достаточно ясных для специалиста результатов и рекомендаций в виде, пригодном для принятия управленческих решений, позволяют надеяться, что эта методология найдет достойное место в России.

Большинство организаций, разрабатывающих стандарты за рубежом, являются неправительственными организациями, но выполняют функции по консультированию государственных структур в области стандартизации и сертификации. Большинство из описанных органов признаны правительством своей страны как официальные органы по разработке стандартов. Во Франции и в США правительство имеет своих представителей в организациях по стандартизации. И лишь в Японии разработкой стандартов занимается правительственная организация.

Анализ зарубежного опыта и результаты применения методологии оценки риска на практике в ряде регионов России (Волгоград, Новокузнецк, Пермь, Екатеринбург, Ангарск и др.) показали перспективность этих исследований и позволяют рассматривать оценку риска как достаточно надежный инструмент, способный определять целесообразность, приоритетность и эффективность мероприятий пол защите граждан от неблагоприятных факторов.

Вместе с тем, внедрение методологии оценки риска не должно привести к нежелательным противоречиям со сложившейся за долгие годы отечественной практики контроля качества окружающей среды, тем более, к появлению новых неопределенностей в оценке воздействия загрязнения окружающей среды на здоровье населения или к неправильной интерпретации полученных результатов.

Важно отметить, что простой перенос принятых в западных странах методов оценки риска в российские условия достаточно сложен, а иногда и не возможен (например, из-за климато-географических различий, несоответствия способов и методов сбора информации, принципиальных различий в методах установления нормативов и вытекающих отсюда несовпадений допустимых уровней воздействия и т.д.). Эти обстоятельства требуют проведения специальных научных и практических исследований в Российской Федерации, для разработки применимых методик, их унификации, подготовки кадров, что и предусмотрено положением о порядке оценки риска загрязнения окружающей Среды здоровью населения в Российской Федерации и основными направлениями, утвержденными указанным ранее постановлением Правительства РФ от 10.11.97.

Приведенные выше соображения будут использованы при выработке предложений по организации системы технического регулирования с внедрением методологии оценки риска, в частности внимание будет уделено таким вопросам, как:

· направления гармонизации российской нормативно-правовой базы с международными правилами и нормами с учетом применяемых за рубежом инструментов оценки риска;

· подходам к организационным аспектам разработки и внедрения системы оценки рисков в целях технического регулирования в России с учетом международного опыта и российской специфики;

· выбор наиболее оптимальных подходов к оценке рисков;

· подготовке проекта методологии разработки российских технических регламентов, гармонизированных с международными правилами и нормами в области факторов физического, химического и биологического воздействия;

· и другим, необходимым для достижения задач работы аспектам.

4. Выводы и рекомендации по использованию методологии оценки рисков в техническом регулировании в Российской Федерации

Данный раздел содержит предложения по построению системы технического регулирования, основанные на анализе как российской практики, так и зарубежного опыта в сфере построения систем оценки риска проведенного в предыдущих разделах отчета. Кроме того в настоящем разделе также даются предложения по нормативному закреплению методических рекомендации по проведению анализа риска, а также по обоснованию включения предельно допустимых уровней риска в технические регламенты. 

4.1. Предложения по созданию системы технического регулирования на основе процессов оценки рисков 

Прежде всего, при разработке и создании целостной системы технического регулирования необходимо рассмотреть возможные пути построения и участия в этой системе государства. В данном разделе содержатся предложения по организации комплексной системы технического регулирования. 

Процесс оценки риска должен быть построен как сквозной стратегический анализ среды, в которой роль государства заключается в идентификации и оценке тех элементов, которые могут стать причинами, а также вызвать возникновение ситуаций влекущих за собой риски. Цель процесса анализа рисков состоит в том, чтобы создать эффективные стратегии управления риском, а также в создании механизма позволяющего оперативно идентифицировать, оценивать и управлять рисками. 

Рис. 4.1

Графическое описание построение системы управления рисками.


4.1.1.Установление контекста 

Прежде всего, государством, в лице определенного государственного органа (далее - регулирующий орган) должен быть установлен стратегический и организационный контекст, в пределах которого должны осуществляться процессы систематического анализа риска. Частью этого процесса должно стать определение приоритетов в оценке рисков в соответствии с их значением для государства. Организация процедур соответствующего регулирования должна основываться на процессах оценки риска, а, кроме того, идентификации и стратегического управления рисками. Такая организация системы технического регулирования в части определения и установления рисков необходима, для обеспечения соответствия системы технического регулирования государственным задачам и целям
. 

Для осуществления ежедневного мониторинга (а целесообразность этого очевидна, в связи с необходимостью обеспечения безопасности граждан и т.д. в современной быстроизменяющейся и динамичной среде) необходима организация ежедневного рассмотрения значительного числа разнообразных рисков. В этой связи требуется различать риски как в терминах вероятности появления опасности, так и в зависимости от их возможных последствия (причинение вреда). Регулирующий орган должен оценивать и определять не только причины появления опасности и ее потенциальные последствия, но и величину соответствующего риска. Для этого требуется определение критериев, механизмов и процедур, на основании которых возможно проведение оценки таких рисков.. 

В этой связи для развития и предотвращения потенциальных значительных рисков – необходимо создание соответствующих механизмов, препятствующих возникновению потенциальных опасностей. Только анализ текущей ситуации, совмещенный с анализом среды, в которой осуществляется регулирование, позволит произвести наиболее результативную и эффективную оценку рисков. После выявления рисков и определения их значения в системе технического регулирования возможна организация дальнейшей работы по нормативному закреплению соответствующих уровней безопасности. В этой связи необходимо отметить, что некоторые опасности, могут иметь особенно значительные последствия при низком риске возникновения, в то же время другие события могут иметь меньшие последствия, но при этом им будет присущ более высокий риск появления. Построенная таким образом система позволит определить виды рисков, по которым требуется немедленное государственное реагирование (в форме утверждения технического регламента как постановления Правительства РФ, с дальнейшим его переводом в форму закона). Тем самым будут оптимизированы ресурсы государства. 
4.1.2 Идентификация рисков 

Идентификация источников риска и сфер возникновения опасностей является  основой анализа риска. Анализ вероятности и последствий появления риска - субъективная задача, основанная на суждениях и предположениях, с неполной информацией. Для минимизации субъективных факторов, анализ должен базироваться на информации, полученной из практических исследований, в ходе проведения экспериментов, а также в ходе  экономического и инженерного моделирования. Кроме того, в некоторых случаях уместно использовать экспертные оценки. К таким случаям относится проведение оценки рисков, которые не могут быть идентифицированы в числовых выражениях (например: опасность возгорания). Хорошо структурированный и систематический процесс идентификации является важным для правильной идентификации тех рисков, которые требуют государственного вмешательства в форме утверждения технического регламента.  Определение рисков, необходимо строить на базе прогнозного и ретроспективного анализа, что позволит оценить существующие и появляющиеся риски. Предварительное рассмотрение идентифицированных рисков позволяет своевременно и эффективно определять сферы в которых необходимо введение соответствующего регулирования. Идентификация рисков на данной стадии должна обеспечить неисключения из анализа рисков, имеющих существенные последствия. Производя идентификацию рисков, необходимо провести всестороннее определение всех событий, которые определяют причины и последствия возникновения  рисков.

При идентификации рисков могут быть использованы следующие методы:

· стандартные контрольные списки,

· отчеты,

· логические программы,

· мозговой штурм,

· системный анализ,

· сценарный анализ 

· методы системотехники. 

4.1.3. Анализ риска 

Кроме обеспечения достоверной информационной базы для проведения анализа риска, также требуется использование достоверных и статистически значимых методов. К таким методам относятся: структурированные интервью с экспертами в определенной области; использование мультидисциплинарных групп экспертов; индивидуальные оценки с использованием анкетных опросов; использование компьютерного и других видов моделирования; а также использование деревьев ошибок и деревьев причин. В зависимости от располагаемой информации и данных по идентифицированным рискам, анализ риска может быть проведен с разной степенью достоверности.  В этой связи необходимо отметить, что сложность и затраты соответствующих исследований увеличиваются по мере перехода  от качественного, полуколичественного к количественному анализу. Практически  проведение качественного анализа предпочтительно на начальном этапе идентификации рисков, в целях определения необходимости дальнейшего более детального анализа. Качественный анализ предполагает использование описательных или наглядных представлений для описания вероятности возникновения явления и его последствий. Такой анализ также следует проводить в тех сферах, где уровень риска не оправдывает времени и затрат для более детального изучения. 

По итогам полуколичественного анализа возможно представить более существенные результаты оценки зависимости вероятности и исследуемых последствий явления. Полуколичественный анализ описывает величину связей, идентифицированных при качественном анализе, с отражением зависимостей на основе данных анализа. Величины, присвоенные каждому риску, не обязательно отражают точную зависимость между величиной вероятности и последствиями явления. Указанные величины могут быть объединены любым из возможных способов (формулы) при условии, что система, использованная для определения приоритетных рисков, соответствует системе, выбранной для оценки величин и их комбинаций. Незначимые результаты могут быть получены в том случае, если выбранные величины не отражают существующую связь. 

Вероятность и последствия появления риска могут также быть оценены на основе количественного анализа. Количественный анализ предназначен для оценки последствий, на основе моделирования результатов явлений или данных, взятых из наблюдений. Последствия или потенциальные негативные воздействия вызванные соответствующим риском могут быть определены количественно в различных терминах: технических, человеческих, или других значениях. Качество анализа будет зависеть от точности и полноты выбранных числовых значений. Рассматривая природу количественного анализа и возможность установления неточных оценок, следует отметить, что необходимо проведение анализа чувствительности и полноты для проверки чувствительности результатов к изменению в допущениях и данных. Анализ чувствительности предназначен для определения спектра результатов возможных в соответствии с вариациями в допущениях, на которых базировалось исследование.  

Анализ риска может быть не только количественным, при котором основные результаты получаются путем расчета показателей риска, но и качественным, при котором результаты представлены в виде текстового описания, таблиц, диаграмм путем применения качественных методов анализа опасностей и экспертных оценок.

4.1.4. Оценка риска  

Процедура оценки риска предназначена для сравнения уровня риска, идентифицированного в течение процесса анализа с предварительно установленными минимально допустимыми критериями. Предложения по методике установления соответствующих критериев приведены в следующих разделах отчета. .Оценка риска производится на основании существующих научно обоснованных предельно допустимых значениях соответствующих рисков и является основанием для реализации дальнейших мер по предотвращению соответствующих рисков. Предотвращение проявления соответствующих рисков осуществляется в форме утверждения технических регламентов, устанавливающих предельно допустимые значения рисков. Для того чтобы обеспечить достоверное сравнение необходимо, чтобы оценка риска проводилась с использованием методов исследования, которые применялись в предшествующих стадиях систематического анализа риска. Так при проведении качественного оценивания необходимо проводить сравнение с качественными критериями, в тоже время при проведении количественной оценки необходимо сопоставлять соответствующие количественные значения или величины Оценка риска должна быть проведена с использованием всех имеющихся данных, а также в рамках всего контекста возникновения соответствующего риска. При определении, того, что риск не является существенным или опасным необходимо, тем не менее, предусмотреть возможность периодической проверки соответствующего риска, для обеспечения его сохранения на приемлемо низком уровне. Фактически при обнаружении неопасных рисков не обязательно закрепление их значений в форме технических регламентов, в то же время требуется периодическое подтверждение того, что риск не вызывает опасные и негативные последствия. В то же время требуется периодический пересмотр правил в случае выявления роста негативных последствий от определенных рисков.  
4.1.5. Управление рисками
Управление рисками является процессом идентификации вариантов по сохранению риска на предельно допустимом уровне. Выбор определенного образа действия, например введение процессов оценки соответствия в рамках технического регламента, либо закрепление соответствующих требований в техническом регламенте требует также проведения анализа среды, в которой возможно предотвращение рисков и лиц, оказывающих воздействие. В этой связи необходимо производить оценку  эффективности управления риском в существующих условиях. В данном случае под лицами, управляющими соответствующими процессами понимаются производители и продавцы продукции. Следует отметить, что распределение ресурсов для оценки риска нужно проводить в соответствии с возможностями регулирующего органа управлять результатами такой оценки риска. Распределение ресурсов должно также учитывать необходимость тщательного анализа стоимости таких процедур (соотнесение издержек-выгод). Предотвращение отдельных рисков может потребовать значительных издержек, которые не будут сопровождаться адекватными последствиями. 

Следует также подчеркнуть, что система управления рисками должна четко определять обязанности, сроки и ожидаемый результат управления, а также критерии качества и результативности проводимой работы. 

4.1.6. Мониторинг и пересмотр рисков

Систематический мониторинг риска - неотъемлемая часть процесса управления риском. В дополнение к оценке рисков, эффективность систем управления рисками зависит от оперативности и эффективности реагирования регулирующего органа на изменение среды. Кроме того риски и меры контроля за рисками должны соответствовать текущим научным достижениям и в полной мере использовать имеющиеся возможности по снижению соответствующих рисков. Для этого необходим регулярный пересмотр как самих рисков и критериев их предельно допустимого значения, так и используемых методов предотвращения проявления негативных явлений.

4.2.Предложения по методике разработки технических регламентов, в части норм, касающихся анализа риска.

4.2.1. Краткий анализ действующего законодательства на предмет содержания норм, касающихся процедуры анализа риска.

Действующее российское законодательство практически не содержит норм, регламентирующих процедуры анализа риска. Вместе с тем, несколько нормативных правовых актов, затрагивающих данную тематику, все же существует, это в частности (1) «Методические указания по проведению анализа риска опасных промышленных объектов РД 08-120-96», утвержденные Постановлением Госгортехнадзора России от 12.07.1996 г. № 29, разработанные НТЦ "Промышленная безопасность" в соответствии с тематическим планом НИР (далее - методические указания) и (2) Постановление «Об использовании методологии оценки риска для управления качеством окружающей среды и здоровья населения в Российской Федерации», утв. Главным санитарным врачом РФ, Главным инспектором РФ по охране природы № 25 от 10.11.97, №03-19/24-3483 от 10.11.97.

Методические указания предназначены для анализа безопасности и оценки степени риска промышленных объектов нефтяной и газовой промышленности. Вместе с тем, действие данного документа может быть распространено на другие отрасли промышленности, имеющие опасные промышленные объекты. Методические указания предусматривают определенные требования к проведению анализа риска. 

Так, процесс риск-анализа должен содержать последовательность следующих основных процедур: 

а) планирование и организация работ; 

б) идентификация опасностей; 

в) оценка риска; 

г) разработка рекомендаций по уменьшению риска (управлению риском).

На каждом этапе анализа риска должна оформляться документация. Методические указание также предусматривают проведение риск-анализа на различных этапах (проектирования, размещения, эксплуатации, ввода (вывода) в (из) эксплуатации, реконструкции и т.п.). В зависимости от этапа, соответственно, различаются цели риск анализа. 


а) На этапе планирования работ необходимо: описать причины и проблемы, которые вызвали необходимость проведения риск-анализа; определить анализируемую систему и дать ее описание; подобрать необходимую группу исполнителей для проведения анализа; определить и описать источники информации о безопасности системы; указать ограничения исходных данных, финансовых ресурсов и другие возможности, определяющие глубину, полноту и детальность риск-анализа; четко определить цели риск-анализа; выбрать методологию, методы анализа риска; определить критерии приемлемого риска. В состав группы исполнителей, выполняющих анализ риска, рекомендуется включать специалистов промышленного объекта (или соответствующей проектной организации) и органов госгортехнадзора. На этапе планирования должны быть четко выявлены управленческие решения, которые должны быть приняты, и требуемые для этих целей выходные данные (показатели) риск-анализа. Критерии приемлемого риска определяются методами проведения анализа риска, наличием необходимой информации, возможностями и целями анализа. При этом критерии приемлемого риска могут задаваться нормативно-правовой документацией или определяться на этапе планирования риск-анализа или в процессе получения результатов анализа. Основные требования к выбору критерия приемлемого риска при проведении анализа риска - его обоснованность и определенность. Основной для определения приемлемой степени риска в общем случае должны служить: 

· законодательство по промышленной безопасности; 

· правила, нормы безопасности в анализируемой области; 

· дополнительные требования специально уполномоченных органов, влияющие на повышение промышленной безопасности; 

· сведения об имеющихся аварийных событиях и их последствиях; 

· опыт практической деятельности. 

б) Основная задача этапа идентификации опасностей - выявление (на основе информации о безопасности данного объекта, данных экспертизы и опыта работы подобных систем) и четкое описание всех присущих системе опасностей. Это ответственный этап анализа, так как не выявленные на этом этапе опасности не подвергаются дальнейшему рассмотрению и исчезают из поля зрения. На начальном этапе идентификации проводится предварительный анализ опасностей с целью выявления опасных подсистем (блоков) технологической системы промышленного объекта. Критерий опасности подсистем на данном этапе - распределение в технологической системе опасных веществ и (или) их смесей с учетом возможности их неконтролируемого истечения (выброса), наличие источников их воспламенения (взрыва) и внешних (техногенных, природных) опасностей. Результаты предварительного анализа и применения методов идентификации опасностей дают возможность определить, какие элементы, блоки или процессы в технологической системе требуют более серьезного анализа и какие представляют меньший интерес с точки зрения безопасности. Результат идентификации опасностей - перечень нежелательных событий, приводящих к аварии. Идентификация опасностей завершается также выбором дальнейшего направления деятельности. Это может быть: 

· решение прекратить дальнейший анализ ввиду незначительности опасностей; 

· решение о проведении более детального анализа риска; 

· выработка рекомендаций по уменьшению опасностей. 

в) При необходимости, после идентификации опасностей переходят к этапу оценки риска. На этапе оценки риска выявленные опасности должны быть оценены с точки зрения их соответствия критериям приемлемого риска. При этом как критерии приемлемого риска, так и соответственно результаты оценки риска могут быть выражены как качественно (в виде текста, таблиц), так и количественно путем расчета показателей риска. Важно подчеркнуть, что использование сложных и дорогостоящих расчетов зачастую дает значение риска, точность которого для сложных технических систем невелика. Как показывает практика, погрешность значений вероятностных оценок риска даже в случае наличия всей необходимой информации, как правило, не менее одного порядка. В этом случае проведение полной количественной оценки риска более полезно для сравнения источников опасностей или различных мер безопасности (например, при размещении оборудования), чем для составления заключения о степени безопасности объекта. Поэтому на практике в первую очередь следует применять качественные методы анализа риска, опирающиеся на продуманную процедуру, специальные вспомогательные средства (бланки, детальные методические руководства) и практический опыт исполнителей. Однако количественные методы оценки риска всегда очень полезны, а в некоторых ситуациях и единственно допустимы, в частности, для сравнения опасностей различной природы или для иллюстрации результатов. Оценка риска включает в себя анализ частоты, анализ последствий выявленных событий и анализ неопределенностей результатов. Однако, когда последствия незначительны или частота рассматриваемых событий крайне мала, достаточно оценить один параметр. 

Для анализа и оценки частоты обычно используются следующие подходы:

использование статистических данных по аварийности и надежности технологической системы, соответствующих типу объекта или виду деятельности;

использование логических методов анализа "деревьев событий" или "деревьев отказов"; 

экспертная оценка путем учета мнения специалистов в данной области. 

Обеспечение необходимой информацией - важное условие оценки риска. Вследствие недостатка статистических данных, на практике рекомендуется использовать экспертные оценки и методы ранжирования риска, основанные на упрощенных методах его оценки. В этих подходах рассматриваемые события обычно разбиваются по величине вероятности, тяжести последствий и риска на несколько групп (категорий, рангов), например с высоким, промежуточным, низким или незначительным уровнем риска. При таком подходе высокий уровень риска считается, как правило, неприемлемым, промежуточный требует выполнения программы работ по его уменьшению, низкий считается приемлемым, а незначительный вообще не рассматривается. Анализ последствий включает оценку воздействий на людей, имущество или окружающую среду. Для прогнозирования последствий необходимо оценить физические эффекты нежелательных событий (пожары, взрывы, выбросы токсичных веществ). В связи с этим необходимо использовать модели аварийных процессов и критерии поражения изучаемых объектов воздействия, понимать их ограничения. На этапе оценки риска необходимо проанализировать неопределенность и точность результатов. Имеется много неопределенностей, связанных с оценкой риска. Как правило, основные источники неопределенностей - недостатки информации по надежности оборудования (высокая погрешность значений) и человеческим ошибкам, а также принимаемые предположения, допущения используемых моделей аварийного процесса. Чтобы правильно интерпретировать результаты оценки риска, необходимо понимать неопределенности и их причины. Анализ неопределенности - это перевод неопределенности исходных параметров и предположений использованных при оценке риска, в неопределенность результатов. Источники неопределенности должны быть идентифицированы и представлены в результатах. При необходимости, на заключительном этапе оценки определяется степень риска всего объекта путем анализа и обобщения показателей риска выявленных событий. 

г) Разработка рекомендаций по уменьшению риска (управлению риском) - заключительный этап анализа риска. Рекомендации могут признать существующий риск приемлемым или указывать меры по уменьшению риска (или, в общем случае, меры по его управлению). Меры по уменьшению риска могут иметь технический или организационный характер. В выборе типа меры решающее значение имеет общая оценка действенности мер, влияющих на риск. На стадии эксплуатации опасного объекта организационные меры могут компенсировать ограниченные возможности для принятия крупных технических мер по уменьшению опасности. При разработке мер по уменьшению риска необходимо учитывать, что, вследствие возможной ограниченности ресурсов, в первую очередь должны разрабатываться простейшие и связанные с наименьшими затратами рекомендации, а также меры на перспективу. Во всех случаях, где это возможно, меры уменьшения вероятности аварии должны иметь приоритет над мерами уменьшения последствий аварий. Это означает, что выбор технических и организационных мер для уменьшения опасности имеет следующие приоритеты: 

1. меры уменьшения вероятности возникновения аварийной ситуаций, включающие: 

· меры уменьшения вероятности возникновения неполадки (отказа); 

· меры уменьшения вероятности перерастания неполадки в аварийную ситуацию; 

2. меры уменьшения тяжести последствий аварии, которые, в свою очередь, имеют следующие приоритеты: 

· меры, предусматриваемые при проектировании опасного объекта (например, выбор несущих конструкций); 

· меры, относящиеся к системам противоаварийной защиты и контроля; 

· меры, касающиеся организации, оснащенности и боеготовности противоаварийных служб. 

Определенный интерес представляет также Постановление «Об использовании методологии оценки риска для управления качеством окружающей среды и здоровья населения в Российской Федерации», приложением к которому является «Положение о порядке оценки риска загрязнения окружающей среды здоровью населения в Российской Федерации (оценка риска)». В соответствии с Законами Российской Федерации "О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения", "Об охране окружающей природной среды" в Российской Федерации проводится большая работа по анализу и предупреждению вредного влияния факторов окружающей среды на здоровье населения. В органах и учреждениях госсанэпидслужбы и госкомэкологии на основании Постановлений Правительства Российской Федерации развиваются социально-гигиенический мониторинг и единая государственная система экологического мониторинга; совершенствуется совместная деятельность по оценке влияния среды обитания на здоровье населения при проведении экологической и гигиенической экспертиз, паспортизации объектов экономики, подготовке докладов и планов действий по охране окружающей среды, здоровья населения и обеспечению санитарно-эпидемиологического благополучия населения. Вместе с тем, недостаточная унификация методических приемов, применение неадаптированной к российским условиям методики оценки риска, использование ее недостаточно квалифицированными экспертами может привести к неадекватным и не сопоставимым результатам, нежелательным противоречиям со сложившейся теорией и практикой государственного санитарно-эпидемиологического надзора и государственного экологического контроля, управления качеством окружающей среды и здоровья населения.

Проводимые в соответствии с законодательством Российской Федерации государственный санитарный надзор и государственный экологический контроль, экологическая и гигиеническая экспертизы, экологический аудит, экологическая и гигиеническая паспортизация, определение зон экологического бедствия и чрезвычайной экологической ситуации, социально - гигиенический мониторинг в части оценки воздействия окружающей среды на здоровье населения осуществляются с использованием методологии оценки риска загрязнения окружающей среды здоровью населения, утвержденной главным государственным санитарным врачом Российской Федерации.

Работы, связанные с оценкой риска здоровью населения, выполняются аккредитованными Департаментом госсанэпиднадзора Минздрава России в установленном порядке органами, учреждениями и организациями. 

Методика оценки риска используется в системе социально-гигиенического мониторинга, при экологической и санитарно-эпидемиологической экспертизе, экологическом аудите, экологической и гигиенической паспортизации, определении зон экологического бедствия и чрезвычайной экологической ситуации, обосновании приоритетных мероприятий в Планах действий по охране и гигиене окружающей среды и оценке их эффективности. 

Оценка риска осуществляется по утвержденным Главным государственным санитарным врачом Российской Федерации методам специалистами с высшим медицинским образованием (гигиенист, токсиколог, эпидемиолог), прошедшими специальную подготовку и имеющими практический опыт применения методики оценки риска, с привлечением специалистов других ведомств.
Аккредитация организаций и специалистов для целей проведения работ по оценке риска осуществляется Департаментом Госсанэпиднадзора Минздрава России или по его поручению специально уполномоченными учреждениями Госсанэпид службы.

Работы, связанные с оценкой риска, подготовкой специалистов, аккредитации учреждений осуществляются за плату. Финансирование деятельности по адаптации и унификации методики оценки риска осуществляется за счет бюджета; использования средств международных, федеральных и региональных Программ и Проектов по охране окружающей среды и здоровья населения; экологических и других фондов; международных и национальных грантов; других источников в соответствии с законодательством Российской Федерации.
 Оценка риска и использование ее результатов является комплексным, межсекторальным процессом с участием многих заинтересованных организаций и учреждений. Основными участниками и пользователями оценки риска являются:

· органы государственной власти различного уровня, органы и учреждения Минздрава России, 

· Российской академии медицинских наук и госсанэпидслужбы,

· органы и учреждения Госкомэкологии России, 

· органы и учреждения Росгидромета, 

· органы и учреждения Минресурсов России, 

· других организаций природно-ресурсного блока, другие министерства и ведомства, объекты экономики. 

В работе по оценке риска, распространении и использовании ее результатов принимают участие общественные организации. Для координации работ по оценке и управлению риском, организации деятельности по подготовке научно-методической базы и экспертизе результатов оценки риска, имеющих федеральное значение Минздравом России и Госкомэкологии России, с участием заинтересованных министерств и ведомств создается Межведомственная комиссия по оценке риска. Сопредседателями являются представители Минздрава России и Госкомэкологии России.

В настоящее время в соответствии с Постановлением Правительства Российской Федерации от 01.06.2000 г. № 426 "Об утверждении Положения о социально-гигиеническом мониторинге" методы оценки риска вошли в качестве одного из важнейших элементов в государственную систему социально-гигиенического мониторинга. Важность внедрения методологии оценки риска здоровью в Российской Федерации была подчеркнута в решении Межведомственной комиссии Совета Безопасности РФ по экологической безопасности от 25.10.2001 г. №5, а также в рекомендациях Парламентских слушаний "Воздухо-охранная деятельность: трансграничный, федеральный и региональный аспекты" от 20.11.2001 г. В этих рекомендациях было предложено рассмотреть вопрос о признании обязательности проведения работ по оценке риска здоровью перед любым проектированием и строительством объектов, влияющих на среду обитания населения, а также при обосновании и составлении программ оздоровления окружающей среды. Задачи оценки риска вошли в Перечень основных первоочередных мероприятий "Национального плана действий по гигиене окружающей среды в Российской Федерации на период 2001-2003 гг.", одобренный правительственной комиссией по охране здоровья населения. 

Национальным планом предусмотрено развитие и укрепление законодательной и методической базы для проведения работ по оценке риска здоровью, в том числе подготовка проекта ряда основополагающих документов, в частности, закона "Об оценке и управлении риском здоровью населения и возмещении ущерба от вредного влияния загрязнений окружающей среды на здоровье населения", Постановления Правительства РФ "О Межведомственной комиссии по оценке риска", Методических указаний по оценке риска воздействия химических факторов среды обитания на здоровье населения и др. Приказом Министерства здравоохранения РФ 21.05.2002 г. № 157 "О дополнительных мерах по улучшению санитарно-эпидемиологической обстановки в Российской Федерации в 2002 году" было поручено главным врачам центров Госсанэпиднадзора в субъектах РФ принять действенные меры к проведению в административно-территориальных образованиях мониторинга здоровья населения и среды обитания (социально-гигиенический мониторинг) и внедрению методологии оценки риска влияния неблагоприятных факторов среды обитания на состояние здоровья населения.

Основными элементами оценки риска являются: идентификация опасности, оценка экспозиции, оценка ответа в зависимости от действия вредного фактора, характеристика риска. До настоящего времени можно встретить неверные трактовки основополагающих терминов оценки риска. Так, риск здоровью человека нередко отожествляется с другим понятием - экологический риск. В соответствии с международным опытом и Федеральным законом "О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения", под риском здоровью человека следует понимать вероятность развития угрозы жизни или здоровью человека либо угрозы жизни или здоровью будущих поколений, которые могут возникнуть под воздействием факторов среды обитания. Экологический риск, в соответствии со ст. 1 Федерального закона "Об охране окружающей среды" 2002 г. № 7-ФЗ, представляет собой "вероятность наступления событий, имеющих неблагоприятные последствия для природной среды и вызванных негативным воздействием хозяйственной или иной деятельности, чрезвычайными ситуациями природного и техногенного характера". Очевидны принципиальные различия в этих понятиях: риск для здоровья - это риск для человека, экологический риск - это риск для окружающей среды и экосистем, кроме человека. 

В оценке риска влияния факторов окружающей среды на здоровье населения, в настоящее время обоснованы принципы и критерии оценки риска длительных и кратковременных, в том числе аварийных воздействий химических веществ. Критерии оценки риска основаны исключительно на прямом воздействий этих веществ на состояние здоровья. Предпочтение отдается данным, скорректированным с учётом специфики оцениваемой популяции. Основными группами критериев являются индивидуальные и популяционные канцерогенные риски, результаты воздействия, оцениваемые на основе анализируемых данных, и, наконец, коэффициенты и индексы опасности для острых, подострых и хронических воздействий.

Ключевой информацией для всесторонней оценки риска служат физико-химические параметры, определяющие распределение, поведение и трансформацию химических веществ в окружающей среде; механизмы и проявления вредного действия этих веществ; параметры зависимости "доза-ответ", уровни экспозиции: характеристики экспонируемой популяции (факторы экспозиции). Должны проводиться: сравнительный анализ рисков, оценка кумулятивного риска (множество источников, факторов, маршрутов воздействия и путей поступления в организм), оценка агрессивных рисков (один фактор - множество маршрутов), оценка интегрированной микросредовой нагрузки, оценка рисков у конкретного индивидуума, оценка ущерба для здоровья с применением результатов эпидемиологических исследований.

За последние годы в России осуществлены десятки (только за 2001-2002 гг. - более 30) проектов по практическому применению методологии оценки риска воздействия химических веществ, загрязняющих окружающую среду, на здоровье населения в более чем 30 городах. Созданная методическая база обеспечивает возможность выполнения крупномасштабных проектов. Так, при оценке риска влияния на здоровье населения химических веществ, загрязняющих атмосферный воздух (работа проведена ГУ НИИ экологии человека и гигиены окружающей среды им. А.Н. Сысина РАМН совместно с Федеральным центром Госсанэпиднадзора МЗ РФ), были проанализированы заявленные выбросы от 1304 предприятий Москвы, осуществлена идентификация опасности 891 компонента, проранжирована канцерогенная и неканцерогенная (токсическая) опасность выбросов 542 химических веществ, проведена оценка канцерогенного и неканцерогенного риска 27 веществ, контролируемых на 21 передвижных постах наблюдения центров Госсанэпиднадзора и на 17 стационарных постах Московского центра гидрометеорологии, а также на постах наблюдения других ведомств. В результате выявлены наиболее опасные канцерогенные и токсические компоненты промышленных выбросов в атмосферный воздух Москвы, установлен вклад конкретных веществ в суммарную токсическую нагрузку атмосферных загрязнений на население различных территорий города, проведена сравнительная оценка воздействия суммарных канцерогенных и неканцерогенных рисков на здоровье населения всех 10 административных округов, даны рекомендации по совершенствованию системы социально-гигиенического мониторинга атмосферного воздуха Москвы.

В последние годы в некоторых регионах России выполнены сложные работы по оценке многосредового риска для здоровья населения. Особо нужно выделить исследование, проведенное в Самарской области (Самара и Новокуйбышевск), по оценке кумулятивного риска здоровью населения воздействия 96 химических веществ, содержащихся в питьевой воде и в поверхностных водах, и 9 химических веществ, загрязняющих атмосферный воздух. В результате было установлено ведущее значение загрязнений атмосферного воздуха в формировании суммарной дозовой нагрузки и уровней канцерогенного и не канцерогенного рисков для здоровья населения при комплексном поступлении химических веществ из различных объектов окружающей среды. Выявлены также приоритетные источники загрязнения атмосферного воздуха среди градообразующих предприятий нефтеперерабатывающей и нефтехимической промышленности и разработаны экологически обоснованные рекомендации по снижению их влияния на состояние окружающей среды.

В последние 10 лет в России организован мониторинг качества и безопасности пищевых продуктов. Ежегодно в стране только службой Госсанэпиднадзора проводится более 1,5 млн. исследований по санитарно-химическим и более 2 млн. - по санитарно-микробиологическим показателям. Такая плотность контроля позволяет выявлять партии пищевых продуктов (как отечественного, так и импортного производства), не соответствующие установленным национальным гигиеническим нормативам, и изымать эти продукты из обращения. В настоящее время в рамках реализации Приказа Минздрава РФ № 234 "О дальнейшем развитии и совершенствовании работы по внедрению социально-гигиенического мониторинга" в системе Госсанэпиднадзора функционирует унифицированная система учета результатов мониторинга безопасности пищевых продуктов. При этом сбор данных осуществляется по следующей цепи: районные и городские центры Госсанэпиднадзора, затем - областные, республиканские, краевые и городские (Москва, Санкт-Петербург) центры, а также ГУ НИИ питания РАМН и Департамент Госсанэпиднадзора Минздрава России. При этом на каждом последующем этапе сохраняются первичные данные по каждой конкретной территории (район, город, область, край), а также происходит обобщение всей имеющейся информации.

Из вышеизложенного следует, что  анализ риска в основном проводится в отношении рисков причинения вреда жизни и здоровью физических лиц, а также в отношении экологического риска. Вместе с тем, все существующие риски можно разделить на 5 категорий, а именно:

· риск причинения вреда жизни и здоровью физического лица;

· риск причинения морального вреда физическому лицу, риск причинения вреда деловой репутации юридического лица;

· экологический риск (риск причинения вреда окружающей среде);

· риск причинения имущественного ущерба физическим и юридическим лицам;

· риск причинения вреда интересам и безопасности государства.

4.2.2.Место вводимых норм, регламентирующих процедуру анализа риска, в системе действующего законодательства. 

Для применения технических регламентов необходимы соответствующие единые правила и методы исследований (испытаний) и измерений, отбора образцов для указанных целей.  Согласно п. 11 ст. 7 Закона о техническом регулировании эти правила разрабатываются с соблюдением положений ст. 9 Закона (т.е. по правилам разработки проектов технических регламентов) федеральными органами исполнительной власти в соответствии с их компетенцией в течение шести месяцев со дня официального опубликования технического регламента и утверждаются Правительством РФ.

В этой связи представляется целесообразной разработка соответствующих методических рекомендации по установлению процедур оценки рисков (как и утверждению минимально допустимых значений). При этом к разработке таких рекомендаций, а также к работе над проектами соответствующих технических регламентов должны быть привлечены эксперты из соответствующих областей науки.

Предлагается включить нормы, регламентирующие общую процедуру анализа риска, в отдельный документ (методику), которую целесообразно утвердить соответствующим постановлением уполномоченного органа. Необходимо отметить, что обязательность применения единых правил анализа может быть оспорена. В этой связи такие нормы могут носить только рекомендательный характер. В случае выпуска специализированных методик по отдельным сферам безопасности, такие методики могут стать ориентиром для законодателей при утверждении технических регламентов. Данная методика должна описывать общую процедуру проведения анализа риска, основные этапы анализа. Вместе с тем, необходимо учитывать тот факт, что нецелесообразно и невозможно, определить общий порядок оценки рисков для всех видов процессов и продукции, а также определить общие для всех минимально возможные требования, обеспечивающие безопасность. Анализ риска   в соответствии с предлагаемой методикой будет проводиться для выработки минимальных требований по безопасности продукции и процессов и, соответственно, включения их в технические регламенты. Вместе с тем, это будет документ, содержащий лишь общие требования к процессу, а также порядок привлечения экспертных организаций, которые, в свою очередь, уже будут вырабатывать и использовать конкретные методики оценки риска, используемые в данном случае.

Кроме того, внедрение процедур анализа риска не должно привести к нежелательным противоречиям со сложившейся за долгие годы отечественной практики контроля качества окружающей среды, тем более, к появлению новых неопределенностей в оценке воздействия загрязнения окружающей среды на здоровье населения или к неправильной интерпретации полученных результатов.

Важно отметить, что простой перенос принятых в западных странах методов анализа риска в российские условия достаточно сложен, а иногда и не возможен (например, из-за климато-географических различий, несоответствия способов и методов сбора информации, принципиальных различий в методах установления нормативов и вытекающих отсюда несовпадений допустимых уровней воздействия и т.д.). Эти обстоятельства требуют проведения специальных научных и практических исследований в Российской Федерации, для разработки применимых методик, их унификации, подготовки кадров, что и предусмотрено положением о порядке оценки риска загрязнения окружающей среды здоровью населения в Российской Федерации и основными направлениями, утвержденными указанным ранее постановлением Правительства РФ от 10.11.97. 

4.2.3.Предложения по порядку проведения процедуры анализа риска.

Анализ риска может проводиться в различных целях, разными субъектами. Так, он может осуществляться для выработки минимальных требований по безопасности продукции и процессов. Кроме того, он может проводиться непосредственно при проектировании объектов, при разработке и запуске в производство разнообразной продукции и т.д. Целесообразно было бы закрепить возможные и обязательные случаи проведения риск-анализа и, соответственно, субъектов, уполномоченных инициировать указанный процесс. Так, процесс анализа рисков может инициироваться как лицами, осуществляющими разработку технических регламентов, так и производителями. 

Предполагается включить в анализ риска следующие этапы:

а) Планирование и организация работ:

На данном этапе необходимо описать причины и проблемы, которые вызвали необходимость проведения риск-анализа; определить анализируемый объект или систему и дать его (ее) описание; выбрать исполнителей (экспертов) для проведения анализа;  определить и описать источники информации о безопасности объекта (системы); указать исходные данные, финансовые ресурсы и другие возможности, определяющие глубину, полноту и детальность риск-анализа; определить цели риск-анализа; согласовать с экспертами методологию, методы анализа риска; определить критерии приемлемого риска. При этом метод риск-анализа должен удовлетворять следующим требованиям: 

· должен быть научно обоснован и соответствовать рассматриваемой системе; 

· должен давать результаты в виде, позволяющем лучше понимать характер риска и намечать пути его снижения; 

· должен быть повторяемым и проверяемым.

В состав группы исполнителей, выполняющих анализ риска, рекомендуется включать специалистов, имеющих практический опыт анализа рисков в сфере, в которой производится анализ, а также соответствующее образование. Кроме того, представляется целесообразным поэтапное представление результатов работ заказчику и согласование с ним всех принимаемых решений. Заказчик может также принимать участие во всех этапах риск-анализа. Данный этап оформляется документом, закрепляющим вышеуказанные моменты.

б) Идентификация опасностей:

На данном этапе происходит выявление и четкое описание всех присущих объекту (системе) опасностей. При этом методика, используемая для этого экспертами, согласовывается с заказчиком на предыдущем этапе. Возможные изменения в выбранной методике также согласовываются с заказчиком. Результат идентификации опасностей - перечень нежелательных событий и действий, приводящих к опасным последствиям, а также все возможные способы их минимизации или предотвращения. Идентификация опасностей завершается также выбором дальнейшего направления деятельности. Данный этап оформляется документом, содержащим описание всех выявленных опасностей, перечень нежелательных событий и действий, приводящим к опасным последствиям, способы предотвращения или минимизации указанных опасных последствий, описание методики, используемой для идентификации опасностей.

в) Оценка риска: 

На этапе оценки риска выявленные опасности должны быть оценены с точки зрения их соответствия критериям приемлемого (допустимого) риска. При этом, допустимый риск также определяется на этом этапе с учетом критериев приемлемого риска, определенных на первом этапе. 

Вероятность нанесения ущерба оценивается при учете частоты и продолжительности воздействия; вероятности наступления опасного события; возможности для предотвращения или ограничения ущерба.Человеческий фактор практически во всех случаях может влиять на риск и должен приниматься во внимания при оценке риска. Сюда включается: взаимодействие с оборудованием; взаимодействие между людьми; психологические аспекты; эргономические эффекты; способность людей осознавать риск в данной ситуации в зависимости от их степени обученности, опыта, квалификации. 

При этом методика (или несколько методик, в случае сочетания методик) оценки риска согласовывается экспертами с заказчиком на этапе планирования и организации работ. В случае необходимости внесения изменений в выбранную методику, или использования иной методики, указанные изменения согласовываются с заказчиком на данном этапе. Данный этап оформляется документом, содержащим: подробное и точное описание используемых методик, допустимые (приемлемые) риски, соотношение выявленных опасностей и допустимых рисков, заключение о степени опасности объекта (системы), все возможные способы минимизации или предотвращения опасности.  

г) Разработка рекомендаций по уменьшению риска (управлению риском).

Разработка рекомендаций по уменьшению риска (управлению риском) - заключительный этап анализа риска. Рекомендации могут признать существующий риск приемлемым (в случае, если выявленные опасности соответствуют уровню допустимого риска) или указывать меры по минимизации риска (или, в общем случае, меры по его управлению). Меры по уменьшению риска могут иметь технический или организационный характер. В выборе типа меры решающее значение имеет общая оценка действенности мер, а также реальность (техническая, финансовая, организационная) применения данной меры.

Данный этап оформляется документом, содержащим перечень избранных мер, с подробным их описанием. Кроме того, документ должен содержать информацию, объясняющую почему выбраны те или иные меры, и обосновывающую их эффективность.  

Итоговые документы вышеуказанным этапам по окончании риск-анализа включаются в единый итоговый отчет, который, соответственно представляется заказчику.

В предполагаемой методике необходимо также прописать права, обязанности заказчика и привлекаемых исполнителей (экспертов), порядок сбора (предоставления) информации, необходимой для проведения риск-анализа,  сроки проведения риск-анализа, порядок контроля за результатами риск-анализа, а также ответственность за риск-анализ ненадлежащего качества (не соответствующий требованиям законодательства).

4.2.4. Дополнительные меры, необходимые для внедрения процедур анализа риска в законодательную практику

В качестве дополнительных мер, облегчающих, и делающих более эффективным внедрение процедур анализа риска в законодательную практику, а также позволяющих обеспечить эффективное функционирование системы технического регулирования в части осуществления оценки рисков и управления ими, возможно предложить следующие меры.

1.Создание единой системы учета и мониторинга случаев причинения вреда. Ведение соответствующей системы целесообразно возложить на соответствующий орган государственной власти в рамках процесса изложенного в подразделе 1 раздела 4 настоящего отчета. При этом возможно осуществление мониторинга по объектам воздействия:

· причинения вреда жизни и здоровью физического лица;

· причинение вреда окружающей среде;

· причинения имущественного ущерба физическим и юридическим лицам, а также государству;

· причинение вреда интересам и безопасности государства.

Кроме того, целесообразно вести мониторинг и учет по видам опасности и возникающим при этом рискам:

· опасность излучений;

· биологическая опасность;

· взрывоопасность;

· механическая опасность;

· пожарная опасность;

· промышленная опасность;

· термическая опасность;

· химическая опасность;

· электрическая опасность;

· ядерная и радиационная опасность;

· опасности работы приборов и оборудования в части электромагнитной совместимости;

2. Также представляется целесообразным создание в рамках регулирующего органа единой системы учета используемых для риск-анализа методик, а также принимаемых мер по минимизации рисков с оценками и их эффективности.

3. Кроме того, необходимо создание системы учета экспертов, привлекаемых для осуществления работ по анализу рисков. 

Указанные мероприятия позволят отследить эффективность работы предлагаемой системы и, соответственно, представят дополнительные возможности по ее совершенствованию.


4.3. Рекомендации по содержанию документа обосновывающего величину минимального допустимого уровня риска

Минимальные требования по безопасности того или иного вида продукции или процесса определяются после анализа и оценки риска причинения вреда данным видом продукции или процессом. В случае если общие технические регламенты не обеспечивают минимально необходимый уровень безопасности определенных видов продукции или процессов, а также в случаях, если какие-либо виды продукции или процессов имеют более высокую степень причинения вреда, чем это предусмотрено общими техническими регламентами, необходимо принятие специальных технических регламентов.   При этом, необходимо детальное обоснование, подтверждающее необходимость дополнительных требований по безопасности в отношении такого вида продукции или процессов, т.е. принятия специального технического регламента

Далее представлены предложения, основанные на международном опыте, по подготовке и проведению исследований в части определения и включения в технический регламенты соответствующих минимальных требований по безопасности продукции или процессов, основанных на  минимально допустимом уровне риска. 

4.3.1.Общие требования

Результаты определения минимального допустимого значения риска должны быть обоснованы и оформлены таким образом, чтобы выполненные расчеты и выводы могли быть проверены и повторены специалистами, которые не участвовали при первоначальном анализе.


Процесс определения минимального допустимого значения риска должен быть представлен в виде отчета, содержащего следующие разделы: 

1. титульный лист; 

2. список исполнителей с указанием должностей, научных званий, организации; 
аннотацию; 

3. содержание (оглавление); 

4. описание идентифицируемых рисков и опасности; 

5. методологию анализа, исходные предположения и ограничения, определяющие пределы оценки рисков; 

6. описание используемых методов анализа, моделей и обоснование их применения; 

7. исходные данные и их источники; 

8. результаты оценки риска – допустимые минимальные значения риска, использованные в техническом регламенте, с анализом их неопределенностей; 

9. заключение; 

10. список используемой литературы.

При этом в указанном отчете должны быть отражены и описаны следующие процессы:
· идентификация опасности: выявление потенциально вредных факторов, оценка связи между изучаемым фактором и нарушениями состояния здоровья человека, достаточности и надежности имеющихся данных об уровнях загрязнения различных объектов окружающей среды исследуемыми веществами; составление перечня приоритетных веществ, подлежащих последующей характеристике;

· оценка риска соответствующих факторов для определенны
х категорий объектов: характеристика факторов, механизмы и пути воздействия, 

· оценка минимально допустимого риска: выявление количественных связей между уровнями экспозиции и показателями нормального состояния объектов;

· характеристика риска: анализ всех полученных данных, расчет минимально допустимых уровней рисков, сравнительная оценка и ранжирование различных рисков по степени их статистической, медико-биологической и социальной значимости.
Оценка риска  должна основываться исключительно на критериях, отражающих непосредственное влияние факторов на соответствующие объекты.

Для оценки риска, в частности, расчета воздействующих величин, следует  использовать национальные и региональные факторы экспозиции, прошедшие экспертную оценку.

4.3.2.Показатели риска.
Риск является неизбежным сопутствующим фактором среды, являясь мерой опасности. Понятие риска используется для измерения опасности и обычно относится к индивидууму или группе людей (производственного персонала и населения), имуществу (материальным объектам, собственности) или окружающей среде. Чтобы подчеркнуть, что речь идет об измеряемой величине, используют понятие "степень риска" или "уровень риска". Степень риска аварии сложной технической системы, для которой, как правило, присуще наличие множества опасностей, определяется на основе анализа совокупности показателей рисков, выявленных при анализе нежелательных событий (например, событий, связанных с разгерметизацией оборудования, отказом средств предупреждения, ошибками человека, с проявлением неблагоприятных метеоусловий, воздействиями на различные субъекты и т.п.). 

Цель управления риском - предотвращение или уменьшение травматизма, разрушений материальных объектов, потерь имущества и вредного воздействия на окружающую среду. Для управления риском его необходимо проанализировать и оценить. Анализ риска является инструментом для выявления существующих опасностей, определения уровни рисков нежелательных событий (по частоте и последствиям) и реализации мер по предотвращению и уменьшению рисков в случае превышения его приемлемого уровня. 

Анализ риска может быть не только количественным, при котором основные результаты получаются путем расчета показателей риска, но и качественным, при котором результаты представлены в виде текстового описания, таблиц, диаграмм путем применения качественных методов анализа опасностей и экспертных оценок. В этой связи следует отметить, что существует значительное количество показателей риска.

К общим качественным показателям риска относятся:

уровень вероятности: часто, возможно, случайно, маловероятно, невероятно, но возможно, абсолютно невозможно

последствия: катастрофические, критические, предельные, возможно пренебречь.

Кроме того возможно выделить показатели риска характеризующие круг объектов воздействия: 

Одна из наиболее часто употребляющихся характеристик опасности и показателей риска - индивидуальный риск (individual risk) - частота поражения отдельного объекта в результате воздействия исследуемых факторов опасности. 

Индивидуальный риск определяется потенциальным риском и вероятностью нахождения объекта в районе возможного действия опасных факторов. Индивидуальный риск зависит от распределения потенциального риска. При риск-анализе обычно не рассчитывается индивидуальный риск для каждого объекта, а оценивается этот показатель для групп объектов, характеризующихся более-менее одинаковым временем воздействия опасных факторов. 

В целом показатели можно разделить на три группы: вероятностные, результативные (показывающие результаты проявления), а также показатели объектов воздействия. 

4.3.3.Общая терминология



Анализ риска, или риск-анализ - процесс идентификации опасностей и оценки риска для отдельных лиц или групп населения, имущества или окружающей среды. Анализ риска заключается в использовании всей доступной информации для идентификации (выявления) опасностей и оценки риска последствий опасности   

Опасность - источник потенциального ущерба, вреда или ситуация с возможностью нанесения вреда объектам, определенным Федеральным законом «О техническом регулировании». 

Объект - жизнь или здоровье граждан, имущество физических или юридических лиц, государственное или муниципальное имущество, окружающая среда, жизнь или здоровье животных и растений;
Безопасность - состояние, при котором отсутствует недопустимый риск, связанный с причинением вреда объектам, определенным Федеральным законом «О техническом регулировании».;

Ветеринарно - санитарные и фитосанитарные меры - обязательные для исполнения требования и процедуры, устанавливаемые в целях защиты от рисков, возникающих в связи с проникновением, закреплением или распространением вредных организмов, заболеваний, переносчиков болезней или болезнетворных организмов, в том числе в случае переноса или распространения их животными и (или) растениями, с продукцией, грузами, материалами, транспортными средствами, с наличием добавок, загрязняющих веществ, токсинов, вредителей, сорных растений, болезнетворных организмов, в том числе с пищевыми продуктами или кормами, а также обязательные для исполнения требования и процедуры, устанавливаемые в целях предотвращения иного связанного с распространением вредных организмов ущерба;

Риск - вероятность причинения вреда жизни или здоровью граждан, имуществу физических или юридических лиц, государственному или муниципальному имуществу, окружающей среде, жизни или здоровью животных и растений с учетом тяжести этого вреда;

Контроль (надзор) за соблюдением требований технических регламентов - проверка выполнения юридическим лицом или индивидуальным предпринимателем требований технических регламентов к продукции, процессам производства, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации и принятие мер по результатам проверки;

Техническое регулирование - правовое регулирование отношений в области установления, применения и исполнения обязательных требований к продукции, процессам производства, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации, а также в области установления и применения на добровольной основе требований к продукции, процессам производства, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации, выполнению работ или оказанию услуг и правовое регулирование отношений в области оценки соответствия;

Степень риска - это сочетание частоты (или вероятности) и последствий определенного опасного события. Понятие риска всегда включает два элемента: частоту, с которой осуществляется опасное событие, и последствия этого события. 

Индивидуальный риск - частота поражения отдельного объекта в результате воздействия исследуемых факторов опасности. 

Коллективный риск - ожидаемое количество смертельно травмированных в результате возможных аварий за определенный период времени. 

Потенциальный территориальный риск - пространственное распределение частоты реализации негативного воздействия определенного уровня. 

Социальный риск - зависимость частоты событий F, в которых пострадало на том или ином уровне число людей, больше определенного N, от этого определенного числа людей. 

Идентификация опасности - процесс выявления и признания, что опасность существует, и определения ее характеристик. 

Оценка риска - процесс, используемый для определения степени риска анализируемой опасности для здоровья человека, имущества или окружающей среды. Оценка риска включает анализ частоты, анализ последствий и их сочетание. 

Приемлемый риск - риск, уровень которого допустим и обоснован исходя из экономических и социальных соображений. (Например: Риск эксплуатации промышленного объекта является приемлемым, если его величина настолько незначительна, что ради выгоды, получаемой от эксплуатации объекта, общество готово пойти на этот риск.

4.3.4.Идентификация опасности

Основной задачей этапа идентификации опасности является определение факторов, изучение которых позволяет с достаточной надежностью охарактеризовать уровни риска нарушений нормального состояния объектов. Результат и процесс идентификации возможно отражать в соответствии с приведенной схемой. Для этого экспертных образом оцениваются опасности и причины их возникновения. Далее результаты процесса идентификации факторов опасности приводятся в таблице
:

	Наименование продукции, процесса и т.д.: 
	
	
	
	Дата:

	
	
	
	
	
	
	Руководитель группы экспертов:

	
	
	
	Текущая оценка
	Предварительная оценка

	№ п/п
	Опасность
	Причина возникновения
	Эффект
	С
	 Ч
	Корректирующие действия
	С
	Ч
	Остаточный риск

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	С = Серьезность риска I -  Катастрофическая;  II- Критическая;

III- Предельная;  IV- можно пренебречь
	Ч-Частота возникновения

A – часто, B – возможно; C - случайно; 

D – маловероятно; E – невероятно, но возможно F – абсолютно невозможно


При этом могут использоваться следующие категории серьезности:

	I
	Катастрофическая
	Смерть, причинения тяжкого вреда здоровью, система не подлежит восстановлению

	II
	Критическая
	Вред средней тяжести, серьезная профессиональная болезнь 

	III
	Предельная
	Легкий вред; легкие профессиональные болезни; 

	IV
	Можно пренебречь
	Отсутствие повреждений, профессиональных заболеваний, повреждений системы


Уровни вероятности распределяются следующим образом:

	A
	часто
	Случается часто

	B
	возможно
	Может случиться несколько раз за время службы продукции

	C
	случайно
	Может случиться как минимум один раз за время службы продукции

	D
	маловероятно
	Невероятно, но может случиться за время службы продукции

	E
	невероятно, но возможно
	Настолько невероятно, что можно предположить, что не случится

	F
	абсолютно невозможно
	Причинение вреда возможно только в результате преднамеренных действий


Этап идентификации опасности имеет скрининговый характер и предусматривает выявление всех источников опасности и возможного их воздействия на объект; характеристику потенциально негативных последствий воздействия факторов и оценку научной доказанности возможности развития опасных последствий. 

По завершении этапа идентификации опасности для каждого из факторов должны быть установлены негативные последствия; проведен критический анализ сделанных предположений и допущений.

Идентификация опасностей завершается также выбором дальнейшего направления деятельности. Это может быть: 

· решение прекратить дальнейший анализ ввиду незначительности опасностей; 

· решение о проведении более детального анализа риска.

4.3.5.Оценка риска

При необходимости, после идентификации опасностей переходят к этапу установления предельно допустимых уровней риска. На этапе оценки риска, выявленные опасности должны быть оценены для определения критериев минимального допустимого риска. При этом как критерии минимального допустимого, так и соответственно результаты оценки риска могут быть выражены как качественно (в виде текста, таблиц), так и количественно путем расчета показателей риска. 

Важно подчеркнуть, что использование сложных и дорогостоящих расчетов зачастую дает значение риска, точность которого для сложных технических систем невелика. Как показывает практика, погрешность значений вероятностных оценок риска даже в случае наличия всей необходимой информации, как правило, не менее одного порядка. Поэтому на практике в первую очередь следует применять качественные методы анализа риска, опирающиеся на продуманную процедуру, специальные вспомогательные средства (бланки, детальные методические руководства) и практический опыт исполнителей. Однако количественные методы оценки риска единственно допустимы для установления предельно допустимого уровня рисков и их закрепления в техническом регламенте, в связи с их однозначностью. Установление качественных параметров может привести к неоднозначному толкованию и применению норм технического регламента, что повышает риск  возникновения негативных последствий для объектов, определенных Федеральным законом «О техническом регулировании». 

Для определения предельных критериев необходимо проведение ретроспективных исследований зависимости негативных последствий опасности и ущерба, причиняемых такими опасностями состоянию объекта. Негативные последствия должны быть также распределены по категориям опасности (как изложено в предыдущем разделе). При этом должно быть научно доказан тот уровень при котором негативные последствия для объекта превышают уровень до которого ими можно пренебрегать (Такое доказательство должно быть развернутым, подтверждаться результатами испытаний, наблюдений и другими данными свидетельствующими об их достоверности и объективности).

Оценка риска включает в себя анализ частоты, анализ последствий выявленных событий и анализ неопределенностей результатов. Однако, когда последствия незначительны или частота рассматриваемых событий крайне мала, достаточно оценить один параметр.

Для анализа и оценки частоты обычно используются следующие подходы: 

· использование статистических данных; 

· использование логических методов анализа "деревьев событий" или "деревьев отказов"; 

· экспертная оценка путем учета мнения специалистов в данной области. 

Обеспечение необходимой информацией - важное условие оценки риска. Вследствие недостатка статистических данных, на практике рекомендуется использовать экспертные оценки и методы ранжирования риска, основанные на упрощенных методах его оценки. В этих подходах рассматриваемые события обычно разбиваются по величине вероятности, тяжести последствий и риска на несколько групп (категорий, рангов), например с высоким, промежуточным, низким или незначительным уровнем риска. При таком подходе высокий уровень риска считается, как правило, неприемлемым, промежуточный требует выполнения программы работ по его уменьшению, низкий считается приемлемым, а незначительный вообще не рассматривается. Наглядным примером подобной идентификации может служить следующая таблица
:

	Частота
	Серьезность

	
	I
	II
	III
	IV

	
	Катастрофическая
	Критическая
	Предельная
	Можно пренебречь

	A часто
	IA
	IIA
	IIIA
	IVA

	B возможно
	IB
	IIB
	IIIC
	IVB

	C случайно
	IC
	IIC
	IIIC
	IVC

	D маловероятно
	ID
	IID
	IIID
	IVD

	E невероятно, но возможно
	IF
	IIE
	IIIE
	IVE

	F абсолютно невозможно
	IF
	IIF
	IIIF
	IVF


FFF – неприемлемо, необходимо принять меры по устранению риска

иии – нежелательно, необходимо принять меры по уменьшению риска

___ – приемлемо, при условии проверки, необходимо ли предпринять какие-либо действия 

остальное – приемлемо без каких-либо условий, не требуется предпринимать никаких действии

Анализ последствий включает оценку воздействий на объекты. Для прогнозирования последствий необходимо оценить физические эффекты нежелательных событий. В связи с этим необходимо использовать модели аварийных процессов и критерии поражения изучаемых объектов воздействия, понимать их ограничения. 

На этапе оценки риска необходимо проанализировать неопределенность и точность результатов. Имеется много неопределенностей, связанных с оценкой риска. Как правило, основные источники неопределенностей - недостаток информации, а также принимаемые предположения, допущения используемых моделей. Чтобы правильно интерпретировать результаты оценки риска, необходимо понимать неопределенности и их причины. Анализ неопределенности - это перевод неопределенности исходных параметров и предположений, использованных при оценке риска, в неопределенность результатов. Источники неопределенности должны быть идентифицированы и представлены в результатах. При необходимости, на заключительном этапе оценки определяется степень риска всего объекта путем анализа и обобщения показателей риска выявленных событий. 

4.3.6.Характеристика риска

Характеристика риска предназначена для получения интегрированных оценок воздействия опасностей анализируемых факторов, полученные на  всех предшествующих этапах исследования, с целью количественной и качественной оценки риска, выявления и оценки сравнительной значимости существующих опасностей для объектов. Кроме того, на этом этапе осуществляется характеристика всех предположений, научных гипотез и неопределенностей, которые способны исказить результаты анализа риска и конечные выводы.

Характеристика риска осуществляется в соответствии со следующими этапами: 

1. Обобщение результатов оценки экспозиции и зависимостей объем влияния на объект – последствия для объекта. 

2. Расчет значений  риска для отдельных вариантов их воздействия на объекты.  

3. Расчет рисков для условий агрегированного (проявление всех возможнох видов воздействия опасного фактора  на объект) и кумулятивной (одновременное воздействие нескольких факторов) экспозиции. 

4. Выявление и анализ неопределенностей оценки риска. 

5. Обобщение результатов  оценки риска и представление полученных данных лицам, участвующим в управлении рисками.

На основе проведенной оценки риска должен быть представлен подробный отчет и экспертное заключение, содержащее обоснование выводов и рекомендаций в соответствии с целями и задачами проведенной работы. В отчете и заключении должны быть отражены не только полученные выводы, но и представлена оценка их надежности и дана характеристика возможных факторов неопределенности, способных изменить конечные оценки.

Заключительное обсуждение результатов оценки риска должно включать:

Доказательства того, что в процессе  оценки риска действительно были идентифицированы и изучены наиболее приоритетные и специфические для исследуемой территории химические вещества. 

Описание тех вредных эффектов, которые могут возникнуть при воздействии изученных химических соединений. 

Характеристику достоверности количественной информации о токсичности идентифицированных веществ и сведений о вызываемых ими вредных эффектах.

Характеристику достоверности данных, использованных при оценке экспозиции. 

Установление параметров канцерогенного риска и индексов опасности неканцерогенных эффектов, превышение которых может потребовать проведения специальных мероприятий по устранению или снижению уровней воздействия источников риска.  

Определение основных факторов, которые должны быть приняты во внимание  в процессе управления риском (приоритетные химические вещества,  пути поступления, загрязняемые объекты окружающей среды, источники поступления химических соединений в окружающую среду, наиболее вероятные вредные эффекты у населения). 

Характеристику главных факторов, снижающих обоснованность и достоверность результатов, включая все неопределенности оценки риска.

Характеристику популяция, подвергающейся воздействию, а также ее наиболее чувствительных групп. 

Сравнительный анализ полученных данных по оценке риска, имеющихся сведений о состоянии здоровья населения, а также результатов ранее проведенных исследований, характеризующих риски и состояние здоровья человека на сходных по условиям экспозиции территориях. 

Окончательное заключение о количественной  и качественной характеристике риска является основным документом, предоставляемым лицам, осуществляющим разработку мероприятий по управлению риском. 

5. Общая характеристика рынка экспертных институтов по оценке технических рисков в Российской Федерации

В соответствии с Федеральным законом от 27 декабря 2002 г. N 184-ФЗ «О техническом регулировании» (далее – закон о техническом регулировании) разработка, принятие, применение и исполнение обязательных требований к продукции, процессам производства, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации; разработка, принятие, применение и исполнение на добровольной основе требований к продукции, процессам производства, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации, выполнению работ или оказанию услуг, а также оценка соответствия относится к сфере регулирования специальных актов, устанавливающих определенные нормативные требования. В целях реализации принципов, установленных в статье 3 закона о техническом регулировании законодатель придает большую роль в области технического регулирования техническим регламентам. Закон о техническом регулировании устанавливает процедуру принятия регламентов и даже их публичного обсуждения. Однако качественное исполнение нормативных требований, которые будет содержать такой регламент, зависит от уровня профессионализма эксперта, принимающего участие в его разработке. В связи с вышеуказанным обстоятельством, исключительную важность приобретает работа по образованию единого научно-исследовательского пространства в Российской Федерации, которое будет способствовать развитию технического законодательства и повышению его качества. 

Анализ рынка экспертов в области оценки технических рисков основывается на базовых элементах, содержащихся в законе о техническом регулировании, в соответствии с которыми эксперты должны обладать материальными и иными ресурсами для проведения оценки технического риска в целях:

1. Экспертной оценки и разработки специальных требований к продукции, процессам производства, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации, требований к терминологии, упаковке, маркировке или этикеткам и правилам их нанесения, обеспечивающих защиту отдельных категорий граждан (несовершеннолетних, беременных женщин, кормящих матерей, инвалидов);

2. Разработки требований, касающихся информирования приобретателя о возможном вреде продукции, причиняющей вред жизни или здоровью граждан, накапливаемый при длительном использовании этой продукции и зависящий от других факторов, не позволяющих определить степень допустимого риска и о факторах, от которых он зависит;

3. Разработки специальных требований к продукции, процессам производства, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации, терминологии, упаковке, маркировке или этикеткам и правилам их нанесения, применяемые в отдельных местах происхождения продукции, если отсутствие таких требований в силу климатических и географических особенностей приведет к неблагоприятным последствиям;

4. Обоснования необходимости ветеринарно - санитарных и фитосанитарных мер в отношении продукции, происходящей из отдельных стран и (или) мест, в том числе ограничения ввоза, использования, хранения, перевозки, реализации и утилизации, обеспечивающие биологическую безопасность (независимо от способов обеспечения безопасности, использованных изготовителем);

Исследование рынка экспертов в области оценки технических рисков структурно включает в себя детальный анализ каждой из следующих областей технической безопасности: безопасность излучений, биологическая безопасность, взрывобезопасность, механическая безопасность, пожарная безопасность, промышленная безопасность, термическая безопасность, химическая безопасность, электрическая безопасность, ядерная и радиационная безопасность, а также электромагнитная совместимость в части обеспечения безопасности работы приборов и оборудования и единство измерений. Указанный анализ позволяет сделать следующие выводы:

1. В России существует ряд организаций (структурных подразделений организаций), занимающихся изучением и исследованием разнообразных видов излучений. Одним из наиболее крупных экспертных центров в этой области технической безопасности может выступить «Курчатовский институт» (г. Москва). Следует отметить, что в соответствии со справочным материалом изучаемых экспертных центров исследования в этой области ведутся уже на протяжении десятилетий. Большое внимание уделяется исследованию влияния различных видов излучений на человеческий организм и разработке мер по обеспечению безопасности человеческого организма от такого излучения. В целом профессиональный уровень экспертного состава в данной области безопасности положительный.

2. Оценка биологической безопасности прежде всего связана с проблемами эпидемиологии и масштабных вирусно-инфекционных заболеваний. Экспертами в этой области технической безопасности, прежде всего, должны выступать научно-исследовательские противочумные, эпидемиологические и противовирусные институты, занимающиеся проблемами разработки медицинских и иных мер по предотвращению биологических катаклизмов. Кроме того, в России существует ряд медицинских центров, которые наряду со своей коммерческой деятельностью занимаются научными изысканиями в указанной сфере и имеют в штате экспертов высокого уровня. Следует также отметить, что биологическая безопасность включает в себя еще и меры, направленные на обеспечение соответствия лекарственных средств необходимым требованиям. Таким образом, экспертами в сфере биологической безопасности должны выступать организации изучающие свойства и влияние лекарственных средств на организм как человека, так и животных, растений. 

3. В ходе изучения рынка экспертов в области взрывобезопасности, ядерной и радиоактивной безопасности выяснилось, что информация о подавляющем большинстве организаций, занимающихся такими исследованиями либо нигде не публикуется, либо является секретной. Для детального изучения указанной области рынка экспертов оценки технических рисков необходимо выполнять требования законодательства Российской Федерации о государственной тайне, что в конечном счете не позволяет получить необходимую информацию в обычном порядке.

4. Проблемами промышленной безопасности в Российской Федерации занимается практически каждое крупное промышленное предприятие, занимающееся производством. Промышленная безопасность связана как с мерами по охране окружающей среды в связи с ведением промышленной деятельности, так и охраной труда на предприятиях, занимающихся такой деятельностью. Охрана труда связана, прежде всего, с безопасностью производственного процесса и принятием мер по предотвращению несчастных случаев и чрезвычайных ситуаций.

5.  Целью исследований в области механической безопасности, прежде всего, является разработка требований к техническому состоянию оборудования, аппаратуры и устройств, предназначенных для производственного процесса. В связи с вышеуказанным, экспертный состав в данной области также непосредственно вовлечен в промышленное производство. Таким образом экспертами в данной области могут выступать научно-технические и испытательные центры крупных промышленных предприятий. Следует отметить, что такие структурные подразделения крупных промышленных предприятий занимаются также исследованием  электромагнитной совместимости в части обеспечения безопасности работы приборов и оборудования.

6.  Основу экспертного рынка в области пожарной безопасности составляют испытательные лаборатории организаций, подведомственных МВД России. 

Исследование в области единства измерений в России сводится к изучению теоретической метрологии, уточнению и согласованию фундаментальных физических констант, созданию новых и модернизации существующих государственных эталонов, разработке новых методов и средств измерений. Головными экспертами в этой области можно считать Всероссийский научно-исследовательский  институт метрологии имени Д.И.Менделеева (г. С-Петербург), Всероссийский научно-исследовательский институт метрологической службы (г. Москва), Уральский научно-исследовательский институт метрологии (г. Екатеринбург).

Анализ российского экспертного состава в области оценки технических рисков показал, что в России существует материальный и интеллектуальный потенциал для реализации целей развития и повышения качества законодательства о техническом регулировании. Однако необходимо отметить ряд особенностей российского экспертного рынка в области технического регулирования, который был выявлен в ходе вышеуказанного анализа.

Во-первых, следует отметить, что законодательством Российской Федерации не предусмотрены ограничения в отношении организаций, которые могут участвовать в разработке технических требований на основе исследования технических рисков. Таким образом, в разработке указанных нормативных требований  могут участвовать любые организации отвечающие принципам, сформулированным в настоящем заключении (см. ниже) вне зависимости от организационно-правовой формы,  формы собственности и иных факторов. 

Во-вторых,  необходимо подчеркнуть, что в России существует большое количество НИИ и учреждений, занимающихся научными исследованиями в различных областях. Вместе с тем, в Российской Федерации не существует единой связанной сети научных учреждений, занимающихся проблемами технического регулирования. Подавляющее большинство таких учреждений являются государственными. Финансовое положение большинства таких организаций критическое. Однако такие организации способны проводить необходимые научные исследования в целях оценки технических рисков, а экспертный состав имеет необходимый потенциал для проведения качественной экспертизы в указанном направлении. Кроме того, в большинстве указанных учреждений до вступления в силу закона о техническом регулировании проводились работы по разработке нормативных актов (ГОСТов) для Госстандарта России. Таким образом, НИИ и учреждения могут стать основой для создания рынка экспертов в области технического регулирования в России. 

В-третьих, в Российской Федерации существует масса организаций, обладающих необходимым потенциалом и уровнем профессиональной подготовки специалистов, которые могут быть привлечены к разработке нормативных требований, а также оценке технических рисков в области технического регулирования. Такие организации не входят в систему НИИ или государственных учреждений, а являются юридическими лицами с разнообразными организационно-правовыми формами и формами собственности. Интенсивная промышленная, научно-исследовательская, опытно-конструкторская и иная деятельность таких организаций позволяет проводить научные исследования не только в собственных интересах, но и в качестве привлеченных экспертов. Представляется необходимым вовлечение таких организаций в экспертную работу в сфере технического регулирования и оценки технических рисков. 

В-четвертых, в соответствии с законом о техническом регулировании существуют области исследования, информация об экспертах в которых фактически полностью закрыта. Для внесения таких научных учреждений в базу экспертов в области технического регулирования в России необходимо соблюдать требования законодательства Российской Федерации «О государственной тайне», в связи с чем, на данном этапе внесение в базу экспертов в области ядерной безопасности, радиоактивной безопасности представляется невозможным.

Видится целесообразным создание базы рынка экспертов в области технического регулирования в России в соответствии со  следующими принципами:

· значительный опыт научных разработок в области экспертного исследования;

· наличие материальных ресурсов для соответствующего уровня научного исследования и нормативных разработок;

· соответствующий состав и уровень профессиональной подготовки специалистов в штате организации;

· возможный опыт экспертной работы при разработке ГОСТов для Госстандарта России (факультативный принцип);

Организации, составляющие базу экспертов в области технического регулирования в России, можно условно разделить по следующим основаниям:

· по сфере экспертной (научной) деятельности в соответствии с пунктом 1 статьи 7  Федерального закона от 27 декабря 2002 г. N 184-ФЗ «О техническом регулировании» (см. приложение № 1);

· по организационно-правовой форме;

· по подведомственности организаций-экспертов;

· по территориальному признаку (субъектам РФ или федеральным округам);

· по степени возможного участия в нормативных разработках (проведение экспертизы целиком или частичное участие в экспертной оценке);

Кроме того, следует упомянуть экспертные организации, осуществляющие в настоящее время сертификационные работы, которые также могут быть привлечены к разработке процедур анализа и оценки рисков и установления предельно допустимых значений риска. Общее количество таких организаций превышает 700. 

Таким образом, на основе комплексного анализа современного состояния рынка экспертов в области оценки технических рисков была создана электронная база организаций, отвечающих ряду требований, сформулированных в настоящем заключении, и имеющих материальный и экспертный потенциал для участия в разработке нормативных требований в целях реализации положений законодательства о техническом регулировании. В то же время необходимо подчеркнуть, что для обеспечения эффективности системы технического регулирования в части проведения анализа и оценки рисков необходимо, чтобы координация деятельности осуществлялась соответствующим регулирующим органом, в соответствии с принципами, изложенными в разделе 4 настоящего отчета. 

 Основные выводы

Проведенное исследование такого инструмента, как анализ и оценка рисков в целях технического регулирования свидетельствует о том, что несмотря на существование и активное использование данного инструмента в экономически развитых странах и на уровне международных организаций для выявления факторов опасности и обоснования мер по снижению их влияния, он в строгом научном отношении еще далек от идеала и содержит множество недостаточно разработанных и спорных положений. Вместе с тем определенная  логичность и системность построения анализа рисков, детализированность всех этапов анализа, возможность получения, хотя и ориентировочных во многих случаях, но достаточно ясных для специалиста результатов и рекомендаций в виде, пригодном для принятия управленческих решений, позволяют надеяться, что эта методология найдет достойное место в России.

Большинство организаций, разрабатывающих стандарты за рубежом, являются неправительственными организациями, но выполняют функции по консультированию государственных структур в области стандартизации и сертификации. Большинство из описанных органов признаны правительством своей страны как официальные органы по разработке стандартов. Во Франции и в США правительство имеет своих представителей в организациях по стандартизации. И лишь в Японии разработкой стандартов занимается правительственная организация.

Анализ зарубежного опыта и результаты применения методологии оценки риска на практике в ряде регионов России (Волгоград, Новокузнецк, Пермь, Екатеринбург, Ангарск и др.) показали перспективность этих исследований и позволяют рассматривать оценку риска как достаточно надежный инструмент, способный определять целесообразность, приоритетность и эффективность мероприятий по защите граждан от неблагоприятных факторов.

Вместе с тем внедрение методологии оценки риска не должно привести к нежелательным противоречиям со сложившейся за долгие годы отечественной практикой контроля качества окружающей среды, тем более, к появлению новых неопределенностей в оценке воздействия загрязнения окружающей среды на здоровье населения или к неправильной интерпретации полученных результатов.

Важно отметить, что простой перенос принятых в западных странах методов оценки риска в российские условия достаточно сложен, а иногда и не возможен (например, из-за климатогеографических различий, несоответствия способов и методов сбора информации, различий в методах установления нормативов и вытекающих отсюда несовпадений допустимых уровней воздействия и т.д.). Эти обстоятельства требуют проведения специальных научных и практических исследований в Российской Федерации, для разработки применимых методик, их унификации, подготовки кадров, что и предусмотрено Постановление «Об использовании методологии оценки риска для управления качеством окружающей среды и здоровья населения в Российской Федерации» (утв. Главным санитарным врачом РФ, Главным инспектором РФ по охране природы №25 от 10.11.97, №03-19/24-3483 от 10.11.97) и основными направлениями, утвержденными указанным ранее постановлением Правительства РФ от 10.11.97.

На основе анализа зарубежного опыта и российской практики, а также учитывая  тот факт, что процессы и продукция имеют различные характеристики, и существует множество видов процессов и продукции, по которым необходимо проводить анализ и оценку риска, а также устанавливать предельно допустимые требования к безопасности., необходимо отметить, что для создания эффективной системы технического регулирования основывающейся на анализе рисков необходимо:

· обеспечить единство проводимых процедур оценки риска;

· обеспечить единство процедур установления предельно допустимых значений риска;

· организовать целостную систему управления рисками в рамках осуществления государством технического регулирования.

Вместе с тем, необходимо учитывать следующее:

1. Нецелесообразно и невозможно, определить общий порядок анализа и оценки рисков для всех видов процессов и продукции, а также определить общие для всех минимально возможные требования, обеспечивающие безопасность. Возможно лишь прописать общий порядок процесса анализа и оценки рисков, предусматривающий привлечение экспертов для осуществления определения методики оценки рисков и непосредственного осуществления анализа (по согласованию с заказчиком - инициатором анализа риска). По результатам проведенного анализа возможно определение минимальных требований по безопасности продукции или процесса и, соответственно, после надлежащего обоснования, включение их в технический регламент. При этом, документ, регламентирующий порядок процесса анализа и оценки риска, должен носить рекомендательный характер и утверждаться регулирующим органом. 

3. Возможно разрабатывать и использовать положения об оценке риска, а также минимальные требования по безопасности, по видам процессов или продукции. При этом для включения минимальных требований по безопасности  в технический регламент необходимо представлять документ, детально их обосновывающий.  

4. Необходимо привлечение для разработки  указанных положений организаций, обладающих практическим опытом оценки рисков  в определенной сфере. Перечень таких организаций и их координаты указаны в приложении. В то же время координация такой работы должна осуществляться уполномоченным на государственным органом.

5. Для более эффективного внедрения процедур анализа и оценки риска в законодательную практику, а также для обеспечения более эффективного функционирования системы технического регулирования в части осуществления оценки рисков и управления ими, возможно введение дополнительных мер, таких как создание единой системы учета и мониторинга случаев причинения вреда; создание  единой системы учета используемых для риск-анализа методик, а также принимаемых мер по минимизации рисков с оценками и их эффективности; создание системы учета экспертов, привлекаемых для осуществления работ по анализу рисков. Указанные мероприятия позволят отследить эффективность работы предлагаемой системы и, соответственно, представят дополнительные возможности по ее совершенствованию.
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Приложение № 1. Научно исследовательские организации, которые могут быть привлечены для разработки технических регламентов в части установления предельно допустимых значений риска
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	Российский Научный Центр Рентгенорадиологии Минздрава России
	г. Москва, Профсоюзная ул. 86 
Проезд: станция метро Калужская 
E-mail: mailbox@rncrr.rssi.ru 
Справки по телефону 333-91-20 Руководитель лаборатории дозиметрических исследований – доктор биологических наук, профессор 
Роман Владимирович Ставицкий
333-81-71



	Проводит исследования в области обеспечения безопасности населения от влияния различных физических факторов, радиационного излучения. Особое внимание уделяется аттестации рабочих мест. Проводится контроль за использованием вычислительной техники в учебных заведениях. При этом используются приборы нового поколения, высокоточные, компактные. мобильные. Приобретения последних лет: люксметр-УФ/радиометр ТКА-01/3; шумомер LD-800В; комплект приборов для измерения средств отображения информации; прибор контроля параметров воздушной среды "Метеометр МЭС-2" и другие.


	ФГУ "Центр государственного санитарно-эпидемиологического надзора в Магаданской области"
	Россия, 685000, г.Магадан,
ул.Якутская, д.53-А
тел. +7-(41322) 5-06-56
факс +7-(41322) 5-06-43
телетайп 145233 ВИРУС
E-mail: info@magadancgsen.ru
URL: http://www.magadancgsen.ru

	Занимается вопросами радиационной гигиены.
Северо-западный региональный центр МЧС России
	Санкт-Петербургский научно-исследовательский институт радиационной гигиены
	Россия, 197101, Санкт-Петербург, ул. Мира, 8
(812) 233 2612
(812) 233 5363

(812) 233 2612



	Организация работ по обеспечению биологической и радиационной безопасности потребителей; 

поддержка актуальных исследований и разработок в области защиты прав потребителей; 

информационно-просветительская работа с потребителями и производителями товаров, работ и услуг в этой сфере

является некоммерческой организацией с правом предпринимательской деятельности
	Независимый международный центр радиационной и биологической безопасности потребителей (ЦРББ)
	117846, Москва, ул. Вавилова, 69, офис 1008
Тел: 134-9587 Факс: 935-1115, доб. 153
E-mail: CNBS@concord.ru

	Биологическая безопасность

	Институт является основным разработчиком в стране теоретических основ и концепций в области эпидемиологии, социально-экономической значимости инфекционных болезней, патогенеза, диагностики, терапии и профилактики инфекционных болезней.


	Центральный научно-исследовательский институт эпидемиологии МЗ РФ
	111123, Россия, г. Москва,
Центральный НИИ Эпидемиологии МЗ РФ,
ул. Новогиреевская, дом 3А 
info@pcr.ru http://www.pcr.ru директор института
академик РАМН, профессор
Покровский Валентин Иванович



	Разработка фундаментальных вопросов микробиологии, иммунологии, лечения и профилактики особо опасных и ряда других инфекционных заболеваний; разработка методов диагностики псевдомонад; диагностика на СПИД; диагностика возбудителей глубоких микозов; разработка методов лечения сапа и мелиоидоза; индикация бактериальных особоопасных инфекций; разработка питательных сред для диагностики и экспериментальных исследований с возбудителями сапа, мелиоидоза, чумы, сибирской язвы и др.

Базовое учреждение по обеспечению биологической безопасности и противодействию биотерроризму.


	Волгоградский научно-исследовательский противочумный институт
	400131, РФ, г. Волгоград, ул. Голубинская, 7

	Информация закрыта
	Екатеринбургский научно- исследовательский институт вирусных инфекций, ЕНИИВИ
	620030, г. Екатеринбург, ул.Летняя,23     Тел.: (3432) 24-26-00 (директор), 24-24-81 (бухгалтер) Факс: 61-99-47          Глинских Нина Поликарповна

	Информация закрыта
	Ставропольский научно-исследовательский противочумный институт, ФГНУ
	Ставрополь 355106, РФ, г. Ставрополь, ул. Советская, 13     тел (8652) 26-03-12; (8652) 26-40-39; (8652) 26-30-72, (8652) 26-12-31, (8652) 26-03-49;"   факс (8652) 26-03-12              Ефременко Виталий Иванович 

	вакцина от холеры
	Иркутский научно-исследовательский противочумный институт Сибири и Дальнего Востока
	664047, РФ, г. Иркутск, ул. Трилиссера, 78 тел (3952) 23-01-33   adm@chumin.irkutsk.ru      Голубинский Евгений Павлович

	разработка национальных, региональных и отраслевых комплексных программ охраны, укрепления здоровья и профилактики заболеваний среди населения с учетом социально-экономических, экологических, медицинских и других базисных характеристик общества; 

оценка значения различных факторов, в том числе экологических, в патогенезе заболеваний; установление закономерностей формирования и прогнозирования тенденций изменения заболеваемости, смертности населения, с учетом влияющих на них факторов среди населения различных регионов для целенаправленного планирования, осуществления и оценки эффективности крупномасштабных профилактических программ; 

научная разработка и внедрение локальных информационно-аналитических систем оценки риска для здоровья, связанного с антропогенной экологической нагрузкой, выявление и мониторирование приобретенных факторов окружающей среды в распространенности основных неинфекционных заболеваний на экологически неблагополучных территориях России; 

разработка автоматизированной диагностической системы массового обследования населения на базе медицинской и микропроцессорной техники с целью выявления ранних стадий основных неинфекционных заболеваний и их факторов риска; 

изучение биохимических механизмов формирования основных факторов риска неинфекционных заболеваний и биохимического мониторирования эффективности профилактических мероприятий; 
	Государственный научно-исследовательский центр профилактической медицины МЗ РФ
	Россия, 101953, г. Москва, Петроверигский пер., 10. Тел.: (095) 921-25-54
Факс: (095)923-86-36
E-mail: oganov@online.ru
Web Page: http://webcenter.ru/~oganov/

	
	
	

	проводит в установленном порядке государственную регистрацию отечественных и зарубежных иммунобиологических препаратов;

осуществляет государственный надзор за качеством иммунобиологических препаратов, используемых на территории Российской Федерации;

проводит научные исследования по совершенствованию методов стандартизации и контроля качества иммунобиологических препаратов;

 разрабатывает стандарты иммунобиологических препаратов, требования к условиям их производства и контролю качества;

 обеспечивает предприятия и организации по производству иммунобиологических препаратов необходимыми стандартными образцами препаратов, производственными и вакцинными штаммами, а также тест-штаммами микроорганизмов, нормативно-технической и методической документацией, касающейся производства и контроля качества иммунобиологических препаратов:

обеспечивает и сохраняет государственную коллекцию промышленных микроорганизмов;

осуществляет экспертизу нормативно-технической документации, касающейся производства контроля и качества иммунобиологических препаратов;

организует и проводит государственные испытания иммунобиологических препаратов;

проводит в установленном порядке сертификацию иммунобиологических препаратов как центральный орган системы сертификации иммунобиологических препаратов, осуществляет организационно-методическое руководство Системой сертификации иммунобиологических препаратов;

организует и проводит изучение побочных действий иммунобиологических препаратов;

разрабатывает предложения по совершенствованию требований к выпускаемым и вновь разрабатываемым иммунобиологическим препаратам в целях повышения их безопасности, эффективности и стабильности;
	Государственный научно-исследовательский институт стандартизации и контроля медицинских биологических препаратов имени Л.А. Тарасевича МЗ РФ
	Медуницын Николай Васильевич



	экспертиза и подготовка нормативной документации на отечественные и зарубежные лекарственные, диагностические и профилактические средства 

экспертиза и подготовка нормативной документации (ВФС, ФС) на отечественные лекарственные средства 

разработка, координация выпуска, аттестация, хранение и распределение Государственных стандартных образцов (ГСО) 

проведение прикладных научных исследований, направленных на повышение требований к качеству лекарственных, диагностических и профилактических средств 

формирование банка информационных данных по результатам экспертизы нормативной документации на лекарственные, диагностические и профилактические средства 


	Институт стандартизации лекарственных средств
	117418 Москва, Нахимовский проспект, д. 45. 
Телефоны: 129-87-11, 120-01-59 
120-91-51 - Директор Института стандартизации 128-84-01
Факс: 120-00-91

Багирова Валерия Леонидовна

	организует работы по формированию системы сертификации лекарственных средств и осуществляет руководство ею; 

координирует деятельность органов по сертификации и контрольных (испытательных) лабораторий, входящих в систему; 

участвует в разработке правил, схем и процедур сертификации лекарственных средств; 

участвует в работах по совершенствованию фонда нормативных документов, на соответствие которым проводится сертификация в системе; 

рассматривает апелляции по поводу действий органов по сертификации и контрольных (испытательных) лабораторий; 

ведет реестр сертифицированной продукции 

проводит экспертизу результатов анализов, выполняемых аккредитованными в установленном порядке контрольными (испытательными) лабораториями; 
	ФГУ Центр сертификации Министерства здравоохранения Российской Федерации
	101000, г. Москва, Кривоколенный пер.,12, стр.3, 921-21-19, 921-21-49

101479, г. Москва, Вадковский пер.,18/20, комн.21, 973-27-21, 973-18-26

Куликова Клара Ивановна

	организация и проведение документальной экспертизы материалов на новые отечественные и зарубежные лекарственные средства, предлагаемые для медицинского применения в Российской федерации; 

подготовка экспертных заключений по результатам доклинического и клинического изучения новых лекарственных средств; 

участие в гармонизации требований по проблемам "качественной клинической практики" (GCP) и "качественной лабораторной практики (GLP); 

участи в создании типовых протоколов клинической экспертизы лекарственных средств различных фармакологических групп; 

участие в научной экспертизе Перечня жизненно необходимых и важнейших лекарственных средств, утверждаемого Минздравом России; 

участие в подготовке материалов по лицензированию лечебно-профилактических учреждений (ЛПУ), которым будет предоставлено право проводить клинические испытания лекарственных средств; 

участие в подготовке рекомендаций о разрешении медицинского применения лекарственных средств и об исключении из Государственного реестра устаревших и малоэффективных лекарственных средств; 

систематизация и анализ поступающей от ЛПУ информации мониторинге новых лекарственных средств, о побочных эффектах лекарственных средств, разработка и подготовка к изданию информационных материалов о побочном действии лекарственных средств и др. 


	Институт доклинической и клинической экспертизы лекарств (ИДКЭЛ) 

Государственного учреждения науки "Научный центр экспертизы и государственного контроля лекарственных средств" (НЦ ЭГКЛС) Минздрава России
	103051, Москва, Петровский бульвар 8 .Территориально: Москва, Щукинская ул., д. 6, 
Тел: 190-20-80, 190-34-90      Чельцов Виктор Владимирович

	участие в разработке нормативных документов, регламентирующих порядок осуществления ГК и деятельность Системы сертификации ЛС; 

осуществление функций Центрального органа Системы сертификации ЛС (Системы ГОСТ Р), а также участие в аккредитации контрольно-аналитических лабораторий и органов по сертификации, являющихся субъектами контрольно-разрешительной системы Минздрава России. 

изучение современного состояния уровня стандартизации и эффективности контроля ЛС и СММА в сравнительном аспекте с достижениям и требованиями передовых зарубежных стран в этой области. 

разработка селективных и высокочувствительных методик оценки новых, усовершенствование и унификация существующих методов анализа ЛС и СММА на основе комплексного использования современных физико-химических, биологических и биохимических методов с учетом разрешающей способности каждого из них и задач, требующих своего незамедлительного решения. 


	Институт государственного контроля лекарственных средств (ИГКЛС) Научного Центра экспертизы и государственного контроля лекарственных средств (НЦ ЭГКЛС) Минздрава России 


	117246 г. Москва Научный проезд дом 14 а 
Телефон: 120-50-98, 128-26-32, 120-60-97
Факс: 120-75-09   Евтушенко Николай Cавельевич 

http://www.drugreg.ru/Depart/Labs/default.htm
База лабораторий

	синтез, доклинические и клинические испытания новых противопаразитарных препаратов 
клинические и лабораторные испытания современных противопаразитарных, противогрибковых средств и антисептиков 
проведение медико-экологической экспертизы по паразитарным болезням проектируемых, строящихся, функционирующих и реконструируемых народнохозяйственных, в том числе сельскохозяйственных, объектов, гидротехнических и очистных сооружений 
новые методы и средства борьбы с насекомыми и клещами

Институт выполняет функции консультативного центра страны по медицинской паразитологии.
	Институт медицинской паразитологии и тропической медицины им. Е.И. Марциновского
	119830, Москва, ул. Малая Пироговская, 20

тел. 285-2669 
285-7693

	Научная разработка в Российской Федерации медицинских основ дезинфекции, стерилизации, дезинсекции, дератизации и теоретических основ дезинфектологии (головная организация Минздрава России по указанным проблемам).

Разработка рецептур новых дезинфекционных средств и методических указаний по их применению

Разработка медицинских требований к дезинфекционному и стерилизационному оборудованию и аппаратуре и проведение их испытаний.

Научные обоснования и разработка характера, объемов и методов проведения дезинфекционных мероприятий

Изучение эффективности, безопасности и химико-аналитические исследования дезинфекционных средств и субстанций в целях их государственной регистрации в Российской Федерации

Разработка нормативных и методических основ по осуществлению Государственной регистрации и сертификации дезинфекционных средств
	Научно-исследовательский институт дезинфектологии Минздрава России (НИИД) - государственное учреждение науки
	117246, Российская Федерация, Москва, Научный проезд, д. 18. 
тел. 120-2595, факс 120-8377,

disinfin@mtu-net.ru
Шандала Михаил Георгиевич


	Институт является головной организацией по отраслевой научно-исследовательской программе "Эпидемиология и микробиология" и координирует деятельность научно-исследовательских институтов эпидемиологического профиля и образовательных медицинских учреждений по проблемам эпидемиологии, микробиологии, иммунологии, клиники инфекционных, природно-очаговых, паразитарных болезней; созданию средств и методов борьбы с инфекционными заболеваниями
	Государственное учреждение Московский научно-исследовательский институт эпидемиологии им. Г.Н. Габричевского МЗ РФ
	125212, Москва, ул. Адмирала Макарова, 10

Тел.: (095)452-1816; Факс: (095)452-1830

Алешкин Владимир Андрианович 

http://www.gabrich.com/dir.htm

	Проведение работ в области биологической безопасности
	Московский научно-исследовательский институт гигиены им. Ф.Ф. Эрисмана - НПО "Гигиена и профпатология". 


	root@mmig.msk.ru

	Проведение комплексных научных исследований по эпидемиологии, микробиологии, генетике, иммунологии, биотехнологии, патогенезу, диагностике и лечению инфекций бактериальной и вирусной этиологии. 

Разработка и внедрение, проведение и усовершенствование совместно с Госсанэпидслужбой РФ на основе новейших достижений и приоритетных направлений современной науки систем эпиднадзора страны, средств, методов и препаратов лабораторной диагностики, профилактики, лечения инфекционных, экологически обусловленных заболеваний и их осложнений. 

Удовлетворение потребностей санэпидслужбы, практического здравоохранения в научных исследованиях и разработках новейших эффективных препаратов, продуктов лечебного питания, патентной продукции и Ноу-хау, а также их внедрение и применение. 


	нижегородский научно-исследовательский институт эпидемиологии и микробиологии им. академика И.Н. Блохиной


	http://www.micro.nnov.ru/

	Эпидемиология и медицинская география природно-очаговых инфекций, изучение свойств возбудителей и иммунитета к ним, разработка методов и средств диагностики и профилактики инфекций
	Омский научно-исследовательский институт природно-очаговых инфекций
	644080,Омск, пр. Мира,7
телефон факс:код города:( 8-381-2) т.65-06-33, 65-16-33 Матущенко Анатолий Алексеевич;

	Взрывобезопасность

	Проводит экспертизу технической документации и испытания на взрывонепроницаемость и взрывоустойчивость электрооборудования с видами взрывозащиты: специальные, искробезопасная электрическая цепь, взрывонепроницаемая оболочка, повышенная надежность против взрыва

стандартизация и унификация; 
сертификация и испытания продукции и систем качества;
качество и надежность;
 метрология;
приборы и системы экологического контроля.
	Российский Научно-исследовательский Институт "Электронстандарт"
	196143, г. Санкт-Петербург, пл. Победы, 2
Телефоны: (812) 443-03-68; 443-48-30
Факс: (812) 373-52-53
Email: market@elstandart.spb.ru
Адрес в Интернет: www.elstandart.spb.ru
Лукица Иван Гаврилович

	Сфера компетенции:

разработка мероприятий по обеспечению взрывобезопасности и взрывоустойчивости промышленных, транспортных и гражданских объектов;
разработка физических и математических моделей процессов, определяющих нагрузки внутри зданий и помещений взрывоопасных производств, а также нагрузки на здания и сооружения при внешних взрывах;
экспериментальные исследования процессов взрывного горения внутри негерметичных объемов и их воздействие на строительные конструкции;
разработка нормативных документов, регламентирующих нагрузки при взрывном горении газо-, паро- и пылевоздушных смесей на людей, здания и оборудование;
разработка физико-теоретической модели распространения волн прорыва при разрушении напорных сооружений, волн типа цунами и воздушных волн с применением принципов газогидравлической аналогии.
	ИИБС Научно-технический центр 

"Взрывоустойчивость"


	129337, Москва, Ярославское ш., 26
Тел. 183-33-74, 188-94-01

Мишуев Адольф Владимирович

	Механическая безопасность

	Экспертиза и исследования в области механической безопасности.
	Межотраслевой фонд "Нефтьсертико"
	119019 г. Москва, ул. Волхонка, д. 6, стр. 5

тел. 203-5111

info@neftsertico.ru

	Пожарная безопасность

	В настоящее время ФГУ ВНИИПО МЧС России является одним из крупнейших в мире центров научных разработок в области пожарной безопасности, создания и внедрения технических средств пожарной охраны, защиты имущества собственников от пожаров.

Институт располагает современной научно-исследовательской базой, позволяющей проводить уникальные теоретические и экспериментальные исследования, натурные испытания. 
Справочно-информационный фонд института содержит более 8 тысяч наименований нормативных, методических и справочных документов в области пожарной безопасности.

Орган по сертификации ПОЖТЕСТ основан на базе ВНИИПО и осуществляет сертификацию продукции и услуг как в системе ГОСТ Р так и в системе ССПБ


	Федеральное государственное учреждение Всероссийский научно-исследовательский институт противопожарной обороны 


	143903, Московская область, Балашихинский район, пос. ВНИИПО, д. 12.
Телетайп: 346417 "Наука". 
Телефон: (095) 521-27-00

 Телефакс: (095) 529-82-52
E-mail: firescie@fire-science.msk.ru
Копылов Николай Петрович



	Разработка мероприятий по предотвращению пожаров.
Разработка противопожарных мероприятий при отсутствии норм проектирования и (или) при обоснованных отступлениях от норм проектирования.
Экспертиза проектно-изыскательской документации на соответствие ее нормам и правилам пожарной безопасности. 
Определение категории помещений по взрывопожарной и пожарной опасности.
	ООО "Научный Инновационный Центр Строительства и Пожарной Безопасности"
	193024, г. Санкт-Петербург,
ул. 5-я Советская, д. 45
Телефон/факс:(812) 110-39-30, 11-39-32, 110-39-33, 110-20-14
Телефон:(812) 274-23-67, 271-50-91
E-mail: info@stopfire.ru
URL:www.stopfire.ru


	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная пожарная лаборатория УГПС УВД Алтайского края (ИПЛ УГПС УВД Алтайского края)


	656031, г. Барнаул, ул. Папанинцев, 190, тел. (3852) 25-35-96

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная лаборатория пожарной безопасности некоммерческого партнерства "Испытательный центр сложной бытовой техники "ИСТЕХ'' (НП ИЦ СБТ "ИСТЕХ")
	690105, г. Владивосток, ул. Русская, 65, тел. (4232)32-70-87, факс (4232)32-70-87

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная лаборатория УГПС УВД Волгоградской области (ИЛ УГПС УВД Волгоградской области)
	400057, г. Волгоград, ул. ген. Шумилова-1а, тел.(8442) 45-1050, факс(8442) 36-3333

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная пожарная лаборатория УГПС УВД Вологодской области (ИПЛ УГПС УВД Вологодской области)
	160002, г. Вологда, ул. Лечебная, 24-а, УГПС, тел. (8172) 23-08-74, факс (8172) 72-14-26

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная пожарная лаборатория УГПС ГУВД Свердловской области (ИПЛ УГПС ГУВД Свердловской области)
	620064, Г. Екатеринбург, ул. Машинная, 27 тел. (3432) 58-82-41 факс (3432) 72-12-34

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная лаборатория Восточно-Сибирского института МВД России (ИЛ Восточно-Сибирского института МВД России)
	664074, г. Иркутск, ул. Лермонтова, 110, тел. (3952) 43-44-84, факс (3952) 43-12-14

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная пожарная лаборатория УГПС МВД Республики Татарстан (ИПЛ УГПС МВД Республики Татарстан)
	420141, г. Казань, ул. Кул Гали, 4, тел.(8432)63-15-04, факс(8432)38-52-82

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная пожарная лаборатория ИПЛ УГПС УВД Администрации Кемеровской области (ИПЛ УГПС УВД Кемеровской области)
	650099, г. Кемерово, 99, ул. Красная, 11, тел.(3842)23-1075, факс(3842) 29-7611

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная лаборатория кабельной продукции ОАО "Кирсинский кабельный завод" (ИЛ КП ОАО "Кирскабель")
	612810, Кировская обл., г. Кирс,  ул. Ленина, 1, тел. 96-4-50

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Краснодарский Центр стандартизации, метрологии и сертификации (Краснодарский ЦСМ)
	350040, г. Краснодар, ул. Айвазовского, 104-а тел. (8612) 33-76-50 доб. 119, факс. (8612) 33-85-86

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная пожарная лаборатория УГПС ГУВД Краснодарского края (ИПЛ УГПС ГУВД Краснодарского края)
	350072, г. Краснодар, ул. Московская, 73, тел. (8-612) 57-90-63, факс (8-612) 52-40-09

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная лаборатория бытовой электротехники ОАО "Красноярский завод холодильников "Бирюса'' (ИЛ БЭТ ОАО "Красноярский завод холодильников "Бирюса'')
	660123, г. Красноярск, пр. им. газеты "Красноярский рабочий", 29, тел.(391-2) 33-47-61, факс (391-2) 33-85-11

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная лаборатория Сибирского филиала ВНИИПО МВД России (ИЛ Сибирского филиала ВНИИПО МВД России)
	660036, г. Красноярск, Академгородок, ВНИИПО тел. (8391-2) 49-47-28, 49-41-79, факс. (8391-2) 49-47-28 для ИЛ Шарейко Владимир Николаевич

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательный центр пожарной безопасности УГПС УВД Курской области (ИЦ ПБ УГПС УВД Курской области)
	305000, г. Курск, ул. Можаевская, 6, тел.(0712) 56-19-17, факс (07100) 56-21-49

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Независимый испытательный центр "АНТИП" (НИЦ "АНТИП")
	117571, Москва, пр-т Вернадского, 86, тел./факс (095) 215-27-22

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная пожарная лаборатория УГПС ГУВД Московской области (ИПЛ УГПС ГУВД Московской области)
	103062, г. Москва, ул. Покровка, д. 26/1, корп. 3, тел.(095) 928-9573, факс(095) 921-1301

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательный центр "Огнестойкость" ГП "ЦНИИСК им. Кучеренко" (ИЦ "Огнестойкость" ГП "ЦНИИСК им. Кучеренко")
	109428, Москва, ул. 2-я Институтская, 6, тел. (095) 174-79-04, факс (095) 178-28-58

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная лаборатория кабельной продукции АНОЦ "СЕКАБ" (ИЛ КП АНОЦ "СЕКАБ")
	111024, Москва, Шоссе Энтузиастов, д. 5, тел. (095) 362-97-30

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательный центр "Опытное" (ИЦ "Опытное")
	105179, Москва, Е-179, 26 ЦНИИ МО РФ, ИЦ "Опытное", тел.(095) 521-15-47

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Независимая испытательная лаборатория пожаровзрыво-безопасности ГНЦ РФ ГНИИХТЭОС (НИЛ ПВБ ГНЦ РФ ГНИИХТЭОС)
	111123, Москва, Шоссе Энтузиастов, 38, тел. (095) 523-11-62

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательный центр ЗАО "Москабельмет" (ИЦ ЗАО "Москабельмет")
	111024, Москва, 2-я Кабельная ул., 2, тел.(095) 273-81-09, 361-49-74, факс (095) 361-49-74

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательный центр кабельных изделий ЗАО "Народная фирма "Электропровод'' (ИЦ КИ ЗАО "НФ "Электропровод'')
	109004, г. Москва, ул. Малая Коммунистическая, д. 21, тел.(095) 915-03-79, факс (095) 915-08-63

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательный центр промышленной продукции "Ростест-Москва" (ИЦ ПП "Ростест-Москва")
	117418, г. Москва, Нахимовский пр-т, д. 31, тел. (095) 129-27-22, факс (095) 124-99-96

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная лаборатория в области пожарной безопасности ТЕСТ БЭТ ООО "ТЕСТ БЭТ" (ИЛ ПБ ТЕСТ БЭТ ООО "ТЕСТ БЭТ")
	172965, г. Москва, Андреевская наб., 2 тел. (095) 137-66-07, 135-71-20 факс. (095) 135-71-20

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Лаборатория испытаний государственного учреждения "Центр сертификации аппаратуры охранной и пожарной сигнализации ГУВО МВД России (ЛИ ГУ ЦСА ОПС ГУВО МВД России)
	143900, Московская обл., Балашихинский р-н, пос. ВНИИПО, д. 12, тел.(095)521-33-33,  529-84-16

	Проведение работ в области пожарной безопасности. Основная испытательная лаборатория в этой области.
	Испытательная лаборатория НИЦ ПТ и СП ВНИИПО МВД России
	143900, Московская обл., Балашихинский р-н, пос. ВНИИПО, 12, тел. (095) 521-23-47, факс (095) 521- 43-94

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная лаборатория НИЦ ПБ ВНИИПО МВД России
	143900, Московская обл., Балашихинский р-н, пос. ВНИИПО, 12, тел. 529-84-10, факс 529-80-36

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная лаборатория пожарной безопасности "Пожполитест" АНО "ЭЛЕКТРОСЕРТ" (ИЛ ПБ "Пожполитест" АНО  "ЭЛЕКТРОСЕРТ"
	117419,  Москва, ул. Сельскохозяйственная, 12-а, тел. (095) 181 21 20,181 26 25, факс (095) 181 21 20

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Общество с ограниченной ответственностью ПКФ "МИТОСПЛАМ" (ООО ПКФ "МИТОС-ПЛАМ")
	346421, Ростовская область, г. Новочеркасск, пер. Одесский, 41 тел. (86352) 4-73-39, 1-03-18 факс (86352) 4-80-40

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная пожарная лаборатория УГПС ГУВД Нижегородской области (ИПЛ УГПС ГУВД Нижегородской области)
	603022, г. Нижний Новгород, Окский съезд, 6, тел. (8312) 33-95-80

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная пожарная лаборатория Отдела ГПС 39 ГУГПС МВД России (ИПЛ Отдела ГПС №9 ГУГПС МВД России)
	630110, г. Новосибирск, ул. Б. Хмельницкого, 92 тел. (3832) 74-22-60, факс. (3832) 74-22-60

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная пожарная лаборатория ИПЛ УГПС УВД Новосибирской области (ИПЛ УГПС УВД Новосибирской области)
	630060, г. Новосибирск, ул. Зеленая Горка, 12, тел.(383-2)32-29-37, факс(383-2)32-29-37

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательный центр испытательной пожарной лаборатории УГПС УВД Омской области (ИЦ ИПЛ УГПС УВД Омской области)
	644099, г. Омск, ул. Интернациональная, д. 41, (УГПС УВД Омской области), тел./факс(3812) 57-55-80

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательный центр государственного унитарного предприятия Омского производственного объединения "ИРТЫШ" (ИЦ ГУП ОмПО "ИРТЫШ")
	644060, г. Омск,  ул. Гуртьева, 18, тел. (3812) 44-87-92, факс (3812) 41-72-67

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательный центр ИПЛ УГПС УВД Орловской области (ИЦ ИПЛ УГПС УВД Орловской области)
	302000, г. Орел, ул. Пионерская, 5, тел. (08622) 6-41-84, факс (08622) 6-21-42

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная пожарная лаборатория УГПС УВД Оренбургской области (ИПЛ УГПС УВД Оренбургской области)
	460004, г. Оренбург, пер. Станочный, 1 "А", тел./факс (3532) 56-91-61

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательный центр кабельной продукции ОАО "Камкабель" (ИЦ КП ОАО "Камкабель")
	614030, г. Пермь-30, ул. Гайвинская, 105, тел.(3422) 73-87-05, факс (3422) 73-38-47

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная пожарная лаборатория УГПС МВД Карелии (ИПЛ УГПС МВД Карелии)
	185011, Республика Карелия, 
г. Петрозаводск,  
ул. Правды, 25-а, 
тел. (8142) 55 56 80, факс (8142) 78 28 51

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательный центр кабельных изделий ЗАО "Кабельный завод "Кавказкабель'' (ИЦ КИ ЗАО "Кабельный завод "Кавказкабель'')
	361000, Кабардино-Балкарская Республика,  
г. Прохладный, 
ул. Остапенко, 21, 
тел. (86631) 2-24-95

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная лаборатория в области пожарной безопасности ОАО "Псковский электромашиностроительный завод" (ИЛ ПБ ОАО "Псковский электромашиностроительный завод")
	118060, г. Псков, Октябрьский пр., 27 тел. (81122) 2-31-54 факс.(81122) 3-96-82

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная пожарная лаборатория УГПС ГУВД Ростовской области (ИПЛ УГПС ГУВД Ростовской области)
	344029, г. Ростов-на-Дону, ул. Менжинского, 2, тел.(8632) 39-43-72

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательный центр электрооборудования Ростовского центра стандартизации, метрологии и сертификации (ИЦ ЭО РЦСМ)
	344010, г. Ростов-на-Дону, пр. Соколова, 58, тел. (8632) 64-19-74, факс (8632) 65-22-50

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная лаборатория кабельной продукции ОАО "Рыбинсккабель" (ИЛ КП ОАО "Рыбинсккабель")
	152916, Ярославская область, г. Рыбинск, пр-т. 50 лет Октября, 60, тел. (0855) 59-74-21, доб. 23-14, факс (0855) 20-15-19

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная пожарная лаборатория УГПС УВД Рязанской области (ИПЛ УГПС УВД Рязанской области)
	390000, г. Рязань, ул. Каляева, 13, тел. 77-60-23

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная пожарная лаборатория УГПС УВД Самарской области (ИПЛ УГПС УВД Самарской области)
	443096, г. Самара, ул. Пролетарская, 74, тел./факс (8462) 38-17-00

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Независимый испытательный центр пожарной безопасности Санкт-Петербургского филиала ВНИИПО МВД России (НИЦ ПБ СПбФ ВНИИПО МВД России)


	193079, Санкт-Петербург, Октябрьская наб., 35, тел. (812) 441-06-70 , факс (812) 441-11-71

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательный центр "ССПБ-01-ТЕСТ" при УГПС ГУВД Санкт-Петербурга и Ленинградской области (ИЦ "ССПБ-01-ТЕСТ" при УГПС ГУВД Санкт-Петербурга и Ленинградской области)
	190000, Санкт-Петербург, наб. реки Мойки, д. 85, тел.(812) 219-98-83, факс (812) 219-99-04

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная лаборатория "ТЕСТ-САНКТ-ПЕТЕРБУРГ"  центра испытаний и сертификации Санкт-Петербург (ИЛ "ТЕСТ-САНКТ-ПЕТЕРБУРГ")
	198103, Санкт-Петербург, ул. Курляндская, 1, тел. (812) 259-42-93, факс (812)251-41-08

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная лаборатория испытательного центра автономной некоммерческой организации "Центр сертификации и сертификационных испытаний оборудования газовой промышленности" (ИЛ ИЦ АНО "ГАЗСЕРТ")
	193019, Санкт-Петербург, ул. проф. Качалова, 3,  тел. (812) 567-85-73, факс (812) 567-85-73

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная лаборатория "Радон" Центра конструкторского бюро морской техники "Рубин" (ИЛ "Радон" ЦКБ МТ ("Рубин")
	191126, Санкт-Петербург, ул. Марата, 90, тел. (812) 210-15-55, 210-15-28, факс (812) 164-37-49

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательный центр АООТ "Региональный испытательный центр" (ИЦ АООТ "РИЦ")
	192007, Санкт-Петербург, наб. Обводного канала, 42-а, тел. (812) 166-06-88, факс (812) 166-05-88

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательный центр пожарной безопасности УГПС МВД Республики Мордовия (ИЦ ПБ УГПС МВД Республики Мордовия)
	430008, г. Саранск, ул. Фурманова, 15а, тел.(8342-) 33-53-14, 33-50-72, 32-17-49, факс (834-2) 33-25-08 для ИПЛ

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная пожарная лаборатория УГПС УВД Тамбовской области (ИПЛ УГПС УВД Тамбовской области)
	392002, г. Тамбов, ул. Железнодорожная, 14, тел. (0752) 22-00-86, факс (0752) 22-12-34

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Закрытое акционерное общество научной организации "Тверской институт вагоностроения" (ЗАО НО "ТИВ")
	170003, г. Тверь, Санкт-Петербургское шоссе, 45-г, тел. (0822) 55-91-40, 55-54-32, факс. (0822) 55-54-32

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательный центр кабельных, электроустановочных изделий и электроизоляционных материалов ОАО "НИКИ  г. Томск" (ИЦ ТомУИК ОАО "НИКИ г. Томск")
	634003, г. Томск, ул. Пушкина, 44, тел. (3822) 75-98-32, факс (3822) 72-39-70

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательный центр открытого акционерного общества "Пожтехника" (ИЦ ОАО "Пожтехника")
	172060, г. Торжок, ул. Ленинградское шоссе, 34

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная пожарная лаборатория УГПС УВД Ульяновской области (ИПЛ УГПС УВД Ульяновской области)
	432042, г. Ульяновск, ул. Доватора, 2а, тел.(8422)69-7995, факс(8422) 31-4989

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательный центр ИПЛ УГПС МВД Республики Башкоркостан (ИЦ ИПЛ УГПС МВД Республики Башкортостан)
	450014, г. Уфа, ул. Воровского, 77, тел. (3472) 28-79-92, факс (3472) 28-79-92

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная лаборатория кабельной промышленности ГУП "Уфимкабель" (ИЛ КП ГУП "Уфимкабель")
	450077, г. Уфа, ул. Цюрупы, 12, тел. 22-64-02, факс22-72-49

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная пожарная лаборатория УГПС УВД Хабаровского края (ИПЛ УГПС УВД Хабаровского края)
	680035, г. Хабаровск, ул. Тихоокеанская, 162, тел. (4212) 35-36-05, факс (4212) 22-73-73

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная лаборатория кабельной продукции ОАО "Завод "Чувашкабель'' (ИЛ КП ОАО ''Завод "Чувашкабель")
	428022, г. Чебоксары, Кабельный пр., 13, тел.(813) 23-6938, факс 56-5867

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная пожарная лаборатория УГПС УВД Челябинской области (ИПЛ УГПС УВД Челябинской области)
	454048, г. Челябинск, ул. Яблочкина, 14, тел.(3512) 34-66-07

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательный центр кабельной продукции ОАО "Иркутсккабель" (ИЦ КП ОАО "Иркутсккабель")
	666020, Иркутская область, г. Шелехов, тел. (39510) 4 -12-09, факс (39510) 4 -31-67

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная пожарная лаборатория УГПС УВД Сахалинской области (ИПЛ УГПС УВД Сахалинской области)


	693004, г. Южно-Сахалинск, ул. Пуркаева, 57, тел. (4242) 5-18-30, факс (4242) 72-37-23

	Проведение работ в области пожарной безопасности
	Испытательная пожарная лаборатория УГПС УВД Ярославской области (ИПЛ УГПС УВД Ярославской области)
	152239, Ярославская обл., Ярославский р-н, пос. Лесная поляна, 4, тел. (0852) 11-18-53, факс (0852) 25-02-04

	Промышленная безопасность

	Разработка систем управления промышленной безопасностью, охраной окружающей среды и труда на предприятиях ТЭК

Разработка Деклараций промышленной безопасности

Количественный анализ риска на опасных производственных объектах

Экспертиза промышленной безопасности

Подготовка инвестиционных программ в области промышленной и экологической безопасности

Разработка проектов законодательных и нормативных документов в области промышленной и экологической безопасности


	ЗАО «Индустриальный риск»
	Москва, ул. Новая Басманная, д.10/1, подъезд 6, офис 600 
Тел/факс (095) 261-57-72; 267-87-77 
E-mail: [image: image3.png]



Широков Игорь Сергеевич

	Экспертиза промышленной безопасности
	ГУП НТЦ «Промышленная безопасность»
	105066, Москва, Б-66,
ул. Лукьянова, д. 4, корп. 8
тел.: (095) 263-96-86
факс: (095) 267-65-60, 
e-mail: insaf@mail.sitek.ru
Сидоров Вячеслав Иванович

http://194.135.22.100:3000/html/index.htm

	Ремонт энергетического и технологического оборудования металлургических предприятий. 
Экспертиза промышленной безопасности металлургического оборудования и др. 
Диагностика, контроль и ремонт энергетического оборудования. 
Ремонт энергетического и технологического оборудования металлургических предприятий. Экспертиза промышленной безопасности. Неразрушающие методы контроля

(участие экспертов в НИОКР)


	ОАО Востокэнергочермет
	454074, г. Челябинск, Механическая, 55

(3512) 729483

(3512) 723733

	Диагностика, экспертиза промышленной безопасности объектов котлонадзора. Экспертиза зданий и сооружений.

(участие экспертов в НИОКР)
	ООО «Подъемник»
	455000, г. Магнитогорск, Челябинская область, Электросети, 31

(3519) 245408

(3519) 249075

	Экспертное обследование объектов подведомственных Госгортехнадзору. 
Экспертиза промышленной безопасности: проектная документация, технические устройства, здания и сооружения, иные документы.

(участие экспертов в НИОКР)
	ООО Промбезопасность ЮУРТЦ
	454092, г. Челябинск, Курчатова, 19

(3512) 780323 
(3512) 606502 
(35135) 74424 г. Миасс, 8 Марта, 179-4
(35136) 38683 г. Златоуст, Горького,9

www.prombez-chel.ru

	Техническое обслуживание и ремонт грузоподъемных механизмов. Установка и сервисное обслуживание приборов безопасности. Экспертиза промышленной безопасности опасных производственных объектов 
Диагностирование лифтов, сосудов под давлением и трубопроводов, канатных подвесных дорог


	ООО Сервис ФТО 
	456080, г.  Трехгорный, Челябинская область, Шоссе Восточное, 4

(35111) 62375

(35111) 43210

fto.servis@atlint.ru

	Противогазы, респираторы, гражданская оборона, спецодежда, газоанализаторы, газодымозащитные комплекты. 
Разработка, производство, комплексная поставка средств индивидуальной защиты. 
Противогазы, респираторы, дыхательные аппараты фирмы DRAGER, спецодежда, газоанализаторы, газодымозащитные комплекты. 
СИЗ для ГО, средства промбезопасности и охраны труда, пожарное оборудование, спецодежда, дозиметры
	ЗАО Сорбент-Центр Внедрение
	614113, г. Пермь, Гальперина, 6

(3422) 552272

(3422) 547203 
(3422) 547268

imc.perm.ru/sorbent
454080, г. Челябинск, Энтузиастов, 2, офис 417

(3512) 630106

(3512) 642796

www.protivogaz.ru

	криогенное оборудование: - техническое диагностирование; экспертиза;
	ООО УралКриоХим
	614026, г. Пермь, Дачная, 20

(3422) 726355

(3422) 194802

	Техническое диагностирование, проектирование, ремонт, пусконаладочные работы на объектах Котлонадзора и подъемных сооружениях. Составление дубликатов паспортов. Обучение и аттестация.
	ООО Челябинский центр независимой диагностики и экспертизы объектов Госгортехнадзора 
	454084, г. Челябинск, Победы пр., 168, офис 534

(3512) 666696 
(3512) 652863 

(3512) 666694

	Противогазы, респираторы, дыхательные аппараты, защитные костюмы (Л-1, КИХ), приборы химического контроля, дозиметрические приборы. 
Прием и утилизация ртути и ртутьсодержащих приборов, хранение имущества, лабораторные испытания хим.имущества, проверка приборов доз. и хим. контроля, обслуживание защит. сооружений.


	Государственное учреждение Челябинской области «ЩИТ»
	454074, г. Челябинск, Механическая, 65

(3512) 720801

	Экспертиза промышленной безопасности и строительство промышленное и гражданское.
	ООО «Велд»
	455000, г. Магнитогорск, Челябинская область, Уральская, 24

(3519) 220331

(3519) 220966



	Экспертиза и диагностирование опасных производственных объектов и оборудования.
	ЗАО «Диагностика МНТЦ»
	455008, г. Магнитогорск, Челябинская область, Профсоюзная, 14

(3519) 247295 
(3519) 247307

	Экспертная организация промышленной безопасности. Научно-исследовательские работы.
	НИИ охраны труда и техники безопасности черной металлургии
	454047, г. Челябинск, 2-я Павелецкая, 10

(3512) 247744 
(3512) 247023 
(3512) 247044 
(3512) 246191

	Промышленная экспертиза. НИОКР.
	Охрана труда и промышленная экология УРГУПС Межрегиональный центр
	620034, г. Екатеринбург, Колмогорова, 66Б

(3432) 455425 
(3432) 582085

	Промышленная экспертиза.
	Служба государственного контроля и экспертизы
	620014, г. Екатеринбург, Вайнера, 55

(3432) 225680

	Экспертиза промышленной безопасности.
	ЗАО Уральский экспертный завод
	620063, г. Екатеринбург, 8 Марта, 70, офис 214, 213

(3432) 297742

(3432) 297802

	Экспертиза промышленной безопасности.
	ООО «Феррит инженерно-диагностический центр»
	620000, г. Екатеринбург, Студенческая, 16

(3432) 497414

www.ferrit.da.ru

	Экспертиза промышленной безопасности.
	Центр научно-технической информации
	454091, г. Челябинск, Труда, 157

(3512) 638322

(3512) 634040



	Экспертиза безопасности средств защиты, радиосвязи.
	АОЗТ «Центр технологий безопасности»
	620086, г. Екатеринбург, Посадская, 21, офис 232

(3432) 230030

www.skyman.ru/~stcnew

	Промышленная экспертиза.
	Энергия 2000
	625000, г. Тюмень, Республики, 62, офис 257

(3452) 390122

	Основной задачей в деятельности Центра является обеспечение высокого качества услуг по организационному, научно-методическому и информационно-аналитическому содействию федеральным органам исполнительной власти, федеральным органам надзора и контроля за охраной труда, органам местного управления, общественным и иным объединениям, а также предприятиям, организациям и учреждениям всех форм собственности в реализации возложенных на них задач по государственному управлению охраной труда.


	Центр охраны труда, промышленной безопасности, социального партнерства и профессионального образования
	190000 Россия, Санкт-Петербург, ул. Галерная, д. 22

(812) 117-98-11

(812) 312-82-72

info@cotspb.ru

	Обеспечения работ в области промышленной безопасности
	Научно-технический центр "Промышленная безопасность"
	103718,Москва, Славянская пл.,2/5 

Телефон:  Тел:220-75-30



	Техническое диагностирование оборудования и трубопроводов, подверженных воздействию сероводородсодержащих сред
	ОАО "Системы и технологии обеспечения безопасности Техдиагностика"
	Россия 460047, г. Оренбург, ул. Юных Ленинцев, 22

Тел.: +7-3532-638407
Факс: +7-3532-629441
E-mail: tekhdiag@mail.esoo.ru

	Экспертиза промышленной безопасности при эксплуатации зданий и сооружений.
Комплексное техническое обследование зданий и сооружений
	Высотные специальные технологии
	420061, г. Казань, ул. Галеева, д.3

(8432) 402-204, 72-76-88, 73-48-34 
(8432) 72-83-73 (факс)

vstmail@mail.ru


	техническое диагностирование и экспертное обследование, с выдачей заключений о возможности дальнейшей эксплуатации отработавших нормативный срок службы грузоподъемных кранов и автогидроподъемников (вышек), паровых и водогрейных котлов, сосудов работающих под давлением, лифтов, трубопроводов пара и горячей воды;


	ООО «ЭДЦ Внедрение»
	127254, г. Москва, Огородный пр-д, д.5, оф.326

(095) 219-76-56, 219-78-86

http://vnedrenie.proektstroy.ru

	Инжиниринг и технико-экономические обоснования по вопросам энергообеспечения и энергосбережения; контроль качества сварочных работ на объектах котлонадзора и газового хозяйства; экспертное обследование, диагностика и паспортизация объектов


	ОАО МПНУ «Энерготехмонтаж»
	113054 г. Москва ул. Валовая, д.29/33, корп. В

 (095) 959-26-47, 959-27-13

mpnu@mpnu.ru

	Разработка комплексной проектно-сметной документации для строительства и реконструкции объектов промышленного и гражданского назначений, проведение научно-исследовательских работ


	ОАО "ГипроНИИавиапром"
	127083, г. Москва, ул. Верхняя Масловка, д.20

(095) 212-74-32, 795-25-59

(095) 212-74-48

vmgap@cityline.ru

	Проведение оценки уровня промышленной безопасности и охраны труда.
	ОАО "Северсталь"
	162600, Россия, Вологодская обл., Череповец, ул. Мира, 30
Телефон: (8202) 568009
Факс: (8202) 571276
Телетайп: 289174 СТАЛЬ
E-mail: severstal@stal.ru

	Экспертиза промышленной безопасности.
	ОАО «Магнитогорский металлургический комбинат»
	г. Магнитогорск, ул. Кирова 93

Тел.: (3519) 24-30-04

Факс: (3519) 24-75-55

Телекс: 124835

Телетайп: 109117, 109124 MAGN RU

security@mmk.ru
Рашников Виктор Филиппович

	разработка специальных разделов проектов строительства «Инженерно-технические мероприятия гражданской обороны. Мероприятия по предупреждению чрезвычайных ситуаций»;

оценка риска промышленной безопасности, разработка деклараций промышленной безопасности и прогнозирование последствий чрезвычайных ситуаций с применением ГИС «Экстремум»;

экспертиза деклараций промышленной безопасности;

оценка соответствия лицензионным требованиям организаций при получении лицензии на эксплуатацию пожароопасных объектов;

техническое обследование и экспертиза дымовых труб промышленных предприятий;

техническое обследование и экспертиза промышленных и гражданских зданий и сооружений;

разработка и монтаж конструкций для ликвидации последствий аварий и катастроф.
В 1992-2003 годах «ЦИЭКС» выполнил ряд работ с применением ГИС «Экстремум», также являющейся разработкой «ЦИЭКС»:

разработка научно-методической базы прогнозирования чрезвычайных ситуаций и их последствий;

комплексная оценка рисков природных и техногенных опасностей; разработка мероприятий по управлению рисками;

зонирование территории по степени опасности и уровню риска;

моделирование разливов нефти, разработка планов ликвидации разливов нефти;

разработка эффективных мероприятий по оперативному реагированию на чрезвычайные ситуации.
	000 «Центр исследований экстремальных ситуаций»
	Тел/факс:
916-10-22
916-83-99
916-80-93
Электронная почта: esrc@online.ru
Сущев Сергей Петрович

	Обеспечение, проведения работ по охране труда и промышленной безопасности
	Центр промышленной безопасности и охраны труда
	Морозов Эрнст Владимирович 

Тел: 235-42-72, 235-42-74



	Научно-технологическая компания и аналитический центр в сфере охраны труда, промышленной безопасности и охраны окружающей среды осуществляющая свою деятельность в соответствии с российскими и международными стандартами.
	ООО "Проманалитика"
	Тел.: (095) 130-19-96, 
          (095) 109-61-28,
          (095) 123-01-31, 
тел./факс: (095) 120-15-84
E-mail: info@promanalitika.ru 

http://www.promanalitika.ru/cont.htm

	Экспертиза промышленной безопасности.
	Научно-технический фонд «Сертификационный центр Контстанд»
	123060, Москва, ул. Маршала Рыбалко, дом 8

тел: (07) (095) 194-83-80, 194-37-51

факс: (07) (095) 194-81-68

contstan@online.ru  

	Экспертиза промышленой безопасности опасных производственых объектов российского и иностранного производства.
	"Региональный Центр Диагностики Инженерных Сооружений"
	Владивосток, ул.Луцкого, 10, к.23

(4232) 222-979

486-441

E-mail: diagnostics@vl.ru

	Экспертиза промышленной безопасности.
	ООО "ФРЭКОМ"


	105122, Москва, Щелковское ш-се, д.2

(095) 729-57-65

(095) 729-57-46

frecom-v@mtu-net.ru
http://www.frecom.ru

	Газовая безопасность и защита окружающей среды.


	ООО "ВНИИгаз"
	142717, Россия, Московская обл., Ленинский р-н, пос. Развилка, ВНИИГАЗ

Тел.: 3559206

Ремизов Валерий Владимирович



	Экспертиза промышленной безопасности.
	ООО «Нефтяная компания «ЮС»
	169300, Республика Коми,
г. Ухта, ул. Бушуева, д. 1. 
тел.: (82147) 6-23-29,
факс: (82147) 6-23-28



	Экспертиза промышленной безопасности. 

Газовая безопасность и защита окружающей среды.
	НПО ЦКТИ


	Россия, 191167, Санкт-Петербург, 
ул. Атаманская,  д. 3/6 
Телефон  812 / 277 23 79  
Факс  812 / 277 43 00  
Web       http://www.ckti.ru  
E-mail      general@ckti.nw.ru 



	Экспертиза промышленной безопасности.
	ЗАО "НПО "Гидромаш"
	Россия, 129626, Москва, 2-я Мытищинская ул., дом 2

тел. (095) 287-7820 тел. (095) 287-0821

факс: 287-1181  Тел/факс : (095) 287-1712

npo-gidromash@mtu-net.ru

	Химическая безопасность

	Научно-практические и опытные исследования термо- и химической безопасности.
	ФГУП «Российский научный центр Прикладная химия» Опытный завод
	188663, п.о. Кузьмолово, Ленинградская область

т.(812)536-93-85

т.ф.(812)115-30-61 

www.achemistry.com 

mail@achemistry.com 

Громов Евгений Алексеевич



	Экспертиза химбезопасности и научно-практические исследования.
	ОАО «ВНИИТнефть»

	443069, Самара, 

ул. Авроры 110, 
т. (8462) 79-49-99, факс 79-49-98 
e-mail: vniit@vniitneft.ru 



	Ядерная и радиационная безопасность

	Отделение нейтронных исследований:

Деление тяжелых ядер нейтронами 

Изучение величин деформаций и энергий возбуждения осколков деления 

Исследование природы формирования Т-нечетной корреляции в тройном делении актинидов поляризованными нейтронами 

 Ядерная физика 

Кристалл-дифракционная гамма-спектроскопия высокого разрешения 
Нейтронная оптика и динамическая дифракция в монокристаллах 

Ядерная спектроскопия и структура ядра 

Измерения нейтронных сечений на нейтронном источнике 

Низкофоновые эксперименты 


	Петербургский институт ядерной физики им. Б.П. Константинова
	Тел.:  (81271)4-6312 
Факс: (81271)3-2156
E-mail: vfedorov@mail.pnpi.spb.ru

	Проведения научных исследований экспериментальной физики
	Всероссийский научно-исследовательский институт экспериментальной физики
	607190, Россия, Нижегородская обл., г. Саров, пр.Мира, д.37, РФЯЦ-ВНИИЭФ

Факс (831-30) 545-65  

Телекс 151109 АРСА  

Телеграф МИМОЗА
Comments: webmaster@vniief.ru
Илькаев Радий Иванович

	организация работ и проведение исследований по проблемам нераспространения ядерного оружия и ядерных технологий; 

проведение исследований и выработка рекомендаций по укреплению режима нераспространения в Сарове; 

создание дополнительной сферы занятости для ведущих специалистов РФЯЦ-ВНИИЭФ; 

организация работ и проведение исследований по поддержке конверсии специалистов РФЯЦ-ВНИИЭФ; 

привлечение инвестиций для проведения исследований и выполнения работ в интересах укрепления режима нераспространения; 

организация и проведение экспертных и консультационных работ; 

организация и проведение информационных исследований; 


	Аналитический Центр по Проблемам Нераспространения
	при Всероссийском научно-исследовательском институте экспериментальной физики

Юдин Юрий Александрович

	Обучение радиационной безопасности. Экспертиза.
	Южно-уральский региональный экспертно-сертификационный центр ядерной и радиационной безопасности
	454080, г. Челябинск, Энгельса, 47

(3512) 652703 

	Исследования в области ядерной безопасности.
	ГУП «Опытное конструкторское бюро машиностроения»
	Россия 603074, Нижний Новгород, Бурнаковский проезд, 15

Тел. (8312) 41-87-72

Телекс. 151108 BLOK RU

okbm@okbm.nnov.ru
Кирюшин
Александр Иванович


	Единство измерений

	теоретические исследования в области квантовой электродинамики простых атомных систем; 

теоретическая метрология; 

уточнение и согласование фундаментальных физических констант (ФФК); 

создание новых и модернизация существующих государственных эталонов; 

разработка новых методов и средств измерений; 

разработка НД. 


	Всероссийский научно-исследовательский 
институт метрологии имени Д.И. Менделеева
	Россия, Санкт-Петербург, 190005
Московский пр., 19
Тел: +7 812 251-7601
Факс: +7 812 113-0114

	Проведение работ в области единства измерений
	Всероссийский научно-исследовательский институт метрологической службы (ВНИИМС) 
	г. Москва

	Проведение работ в области единства измерений
	Государственное метрологическое предприятие "Научно-внедренческий комплекс Госстандарта РФ" 
	г. Екатеринбург

	Проведение работ в области единства измерений
	Всероссийский научно-исследовательский институт расходометрии
	г. Казань, Республика Татарстан

	Проведение работ в области единства измерений
	ФГУП Уральский научно-исследовательский институт метрологии, г. Екатеринбург
	620000, г. Екатеринбург, ул. Красноармейская, 4. Тел.: (3432) 55-26-18/факс: 50-20-39

	Проведение работ в области единства измерений
	Всероссийский научно-исследовательский институт классификации, терминологии и информации по стандартизации и качеству
	ГСП-5, 123995, Москва, К-1, Гранатный пер., 4
Тел. (095) 290-43-09
Факс (095) 290-68-28
E-mail:fond@vniiki.ru

http://www.vniiki.ru

	Проведение работ в области единства измерений
	Всероссийский научно-исследовательский институт стандартизации
	117421, Москва, ул. Новаторов, 40
Тел. (095) 432-38-12
Факс (095) 935-20-27 
E-mail: vniistand@gost.ru

	Проведение работ в области единства измерений
	Всероссийский научно- исследовательский институт стандартизации и сертификации в машиностроении
	123007, Москва, д. 4, ул. Шеногина, 4
Тел. (095) 256-04-49
Факс (095) 256-65-00
E-mail: vniinmash@gost.ru

	Проведение работ в области единства измерений
	Всероссийский научно-исследовательский институт метрологической службы
	119361, Москва, Г-361, ул. Озерная, 46
Тел. (095) 437-55-77
Факс (095) 437-56-66
E-mail: office.vniims@relcom.ru

	Проведение работ в области единства измерений
	Всероссийский научно-исследовательский центр стандартизации, информации и сертификации сырья, материалов и веществ
	103006, Москва, Долгоруковская ул.,21
Тел. (095) 978-01-90
Факс (095) 978-68-77

	Проведение работ в области единства измерений
	Государственное предприятие "Всероссийский научно-исследовательский институт оптико-физических измерений"
	103131, Москва, ул. Рождественка, 27 
Тел (095) 208-41-83
Факс (095) 208-48-97
E-mail:vniiofi@vniiofi.ru
http://www.vniiofi.ru

	Проведение работ в области единства измерений
	Всероссийский научно-исследовательский институт стандартизации и сертификации агропромышленной продукции
	350063, Краснодар, ул. Постовая, 36
Тел. (8612) 68-22-92
Факс (8612) 52-92-66 
E-mail: vniissa@kubannet.ru

	Проведение работ в области единства измерений
	Восточно-сибирский научно-исследовательский институт физико-технических и радиотехнических измерений
	664056, Иркутск, ул. Бородина, 57
Тел. (3952) 46-03-03
Факс (3952) 46-07-30
E-mail: root@niiftri.irkutsk.ru

	Проведение работ в области единства измерений
	Всероссийский научно-исследовательский институт расходометрии

	420029, Казань, ул. 2-ая Азинская, 2а
Тел. (8432) 76-70-74
Факс. (8432) 76-00-32

	Проведение работ в области единства измерений
	Нау                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                           чно-исследовательский центр по изучению свойств поверхности и вакуума
	117925, Москва, ул. Вавилова, 38
Тел. (095) 132-66-87
Факс (095) 132-60-13
E-mail: Semenov@sci.lebedev.ru

	Проведение работ в области единства измерений
	Государственное предприятие "Всероссийский научно-исследовательский институт физико-технических и радиотехнических измерений"
	141570, Московская область, Солнечногорский р-н, п/о Менделеево
Тел. (095) 535-24-01
Факс (095) 535-73-86
E-mail: director@vniiftri.ru
http://www.vniiftri.ru

	Проведение работ в области единства измерений
	Государственное предприятие "Всероссийский научно-исследовательский институт физико-технических измерений "Дальстандарт"
	680000, Хабаровск, ул. К. Маркса, 65
Тел. (4211) 32-55-04
Факс (4211) 32-92-68
E-mail: dalstandart@poli.khv.ru

	Проведение работ в области единства измерений
	AO Научно-исследовательский центр контроля и диагностики технических систем
	603603, Нижний Новгород, М-79, Московское шоссе, 213а
Тел. (8312) 46-65-15
Факс (8312) 46-63-44
E-mail: nitskd@kis.ru

	Проведение работ в области единства измерений
	Государственное предприятие "Сибирский государственный научно-исследовательский институт метрологии"
	Россия, 630004, г. Новосибирск,
пр-кт Димитрова 4, 
Тел. 8 (3832) 10-08-14,
Факс 8 (3832) 10-13-60
E-mail:info@sniim.siberia.net
http://sniim.siberia.net
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Мониторинг и пересмотр
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определение пределов анализа риска





идентификация факторов опасности
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предварительная оценка безопасности продукции





Риск в пределах уровня безопасности, предусмотренного стандартами
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Риск,


связанный с рассматриваемым фактором опасности





=





Серьезность


возможного ущерба, который может быть нанесен рассматриваемым фактором опасности





+





Вероятность


нанесения этого ущерба: частоты и продолжительности воздействия; вероятности наступления опасного события, возможности избежать или ограничить ущерб








� Необходимо отметить, что риски имеют различную природу, поэтому построение единой обобщенной методологии, которая могла бы описать весь процесс анализа риском целиком не представляется возможным. В этой связи, как показано и в дальнейших разделах отчета, необходимо ориентироваться на выработку методик воздействия факторов определенного общего вида. 


�  Оценка потенциального риска здоровью людей с учетом вредных экзогенных факторов среды обитания / Глава в коллективной монографии под ред.  В.Г.Маймулов, С.В.Нагорный, А.В.Шабров, "Основы системного анализа в эколого-гигиенических исследованиях".- СПб.: ГМА им. Мечникова.- 2000.- с. 94 - 121. (соавт. Н.В.Зайцева, П.З.Шур).


    


�  Методологические аспекты информационного обеспечения работ по оценке риска здоровью // В сб: "Информационные технологии в профессиональной деятельности специалистов и оснащении лабораторий центров госсанэпиднадзора. Материалы II-го Всеросийского семинара-конференции".- СПб.- 1998.- с. 10 - 14. ( соавт. А.П.Щербо, С.Н.Алейник). 


   


� На основе:


Оценка риска здоровью. Подходы к использованию в медико-экологических исследованиях и практике управления качеством окружающей среды / СПб.: "Дейта".- 1997.- 100 с. (соавт. К.Б.Фридман). 


О влиянии загрязнения почвы на здоровье населения // 2-я международная конференция "Экология и развитие Северо-Запада России 26 - 28 июня 1997 г.".- СПб.: Кронштадт.- 1997.- с. 266 - 267.(соавт. А.П.Щербо, С.Н.Алейник). 


Методические подходы к использованию концепции риска в практической деятельности врача-гигиениста // Материалы пленума межведомственного научного совета по экологии человека и гигиене окружающей  среды 11 ноября 1997г.- М.- 1997.- с. 24 - 26. (соавт.А.П.Щербо).


Методологический подход к построению медико-экологической экспертной системы. Итоговая сессия ученого совета РГГМИ. Тезисы докладов // СПб.: изд. РГГМИ.- 1997.- с. 117-118 (соавт. Л.А.Савватеева). 


Методические указания по разработке и научному обоснованию предельно допустимых концентраций вредных веществ в воде водоемов. - М., 1976, № 1296-75.
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