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Резюме 
Введение. Сравнительный опыт в развитии менеджмента качества управлением организацией в отдельных странах 

создает познавательный ресурс для заимствования наиболее удачных проектов и понимания получаемых эффектов.
Цель исследования: представить методические подходы к конструированию правоприменительной основы области 

аккредитации испытательной лаборатории паразитологического профиля в зависимости от ресурсного обеспечения.
Материалы и методы. Проведен сравнительно-правовой анализ правоприменения утвержденных методиче-

ских указаний Росаккредитации для формирования паразитологического раздела области аккредитации. Всего 
проанализированы 21 нормативный акт, 7 инструкций и методических указаний. Применялся методический подход 
к конструированию основных элементов области аккредитации лабораторий паразитологического профиля при 
нормативном регулировании паразитологических испытаний / исследований объектов одновременно двумя и более 
разноуровневыми нормативными документами с разъяснениями.

Результаты исследований. Показаны подходы к документированному оформлению области аккредитации 
при разных уровнях действующих регуляторных актов. При документировании области аккредитации лабораторий 
паразитологического профиля, объекты которых регламентированы двумя и более нормативно-правовыми доку-
ментами, необходимо придерживаться следующих рекомендаций:

1) в область аккредитации включают все документы исходя из практического подхода к готовности испыта-
тельной лаборатории для выполнения разных целевых задач; 

2) методическое сопровождение по реализации задач исследования должно соответствовать всем параметрам 
ресурсной доступности для оценки соответствия качества процедурных и организационно-управленческих решений 
при проведении испытаний. 

Показаны основные принципы правоприменения утвержденных методических указаний Росаккредитации (2019) 
по описанию области аккредитации паразитологических испытаний/исследований объектов, оценка соответствия 
которых регулируется одновременно двумя и более нормативно-правовыми актами – Техническими регламентами 
Таможенного союза, ГОСТ, санитарными правилами – и в зависимости от ресурсного обеспечения является правом 
выбора испытательной лаборатории.

Заключение. Предложенный подход к построению конструктивных элементов области аккредитации и разъяс-
нения к нему, по мнению авторов, должны способствовать повышению профессиональной подготовки профильных 
специалистов к выполнению задач аккредитации.

Ключевые слова: область аккредитации, паразитологические исследования/испытания, документированные 
процедуры.
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Summary 
Introduction: The experience of individual countries in developing quality management systems provides a valuable 

resource for borrowing the most successful projects and understanding the resulting effects.
Objective: To present methodological approaches to developing a law enforcement framework for the scope of 

accreditation of a parasitology laboratory given the resource availability.
Materials and Methods: We conducted a comparative legal analysis of enforcement of the approved Rosaccreditation 

guidelines for elaborating the parasitology section of the scope of accreditation based on 21 regulations, seven instructions 
and guidelines. A methodological approach was used to create the key elements of the scope of accreditation for parasitology 
laboratories, taking into account regulation of its facilities by two or more different-level documents with explanations.

Results: The article describes the approaches to documenting the scope of accreditation under different levels of 
current regulations. When documenting the scope for parasitology laboratories, the facilities of which are regulated by 
two or more legal documents, the following recommendations must be implemented:
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Введение. Тенденции к управлению качеством  
и развитию системы менеджмента качества, и эффек-
тивному управлению организацией в разных странах 
имели разные предпосылки, но были обоснованы 
необходимостью технического, экономического  
и правового регулирования качества в целях дос
тижения высокого рейтинга в конкурентной среде. 
Они охватывали разные стороны производственной 
деятельности, но в основу были заложены ориен-
тация на потребителя, процессный подход, посто-
янное улучшение и обеспечение взаимовыгодных 
отношений с заявителями услуг. 

В этом контексте сравнительный опыт отдельных 
стран в развитии менеджмента качества управле-
ния организацией создает познавательный ресурс 
для заимствования наиболее удачных проектов  
и понимания получаемых эффектов.

Достижение высокого качества продукции стало 
ключевым в экономической политике и возведено  
в национальный статус Японии и на международном 
уровне, которая считается родоначальником стан-
дартизации качества услуг и продукции. Были раз-
работаны основополагающие принципы механизмов 
стабилизации внутриорганизационных процессов: 
наиболее выдающимися являлись недопущение 
предыдущих ошибок, недопустимость изменений 
технологического процесса без официально раз-
работанного документа [1–4]. 

Для достижения высокой конкурентоспособности 
предприятий в Китайской Народной Республике (КНР) 
начиная с 70-х годов прошлого столетия основные 
направления повышения качества базировались 
на научном управлении качеством, включающем 
ужесточение нормативных требований и контроля 
за производством [5–8]. 

Принцип обеспечения качества в Германии 
построен на контроле производства качественной 
продукции, а не выполненной/законченной рабо-
ты, что позволяет выявить и устранить факторы 
появления дефектов продукции на процессных 
этапах [9–11]. 

Страновые достижения управления качеством 
организации в разных областях экономики выражены 
в мировом признании и узнаваемости их продукции 
и услуг, а разработанная система взаимодействия  
с запросом потребителей продолжает поддерживать 
эмоциональную связь с гарантированной надежно-

стью и долгосрочным их доверием на протяжении 
многих поколений. 

В Российской Федерации в 2011 г. была со-
здана Федеральная служба по аккредитации 
(Росаккредитация)1,2. На переходном этапе процесс 
управления качеством, в том числе в организа-
ции лабораторной деятельности учреждений, 
был направлен на усиление экономической базы 
производственной сферы и за короткий период 
претерпел сложные приемы освоения нормотвор-
ческих и технологических процедур. В условиях 
капитализации производственных отношений были 
важными адаптация и направление коллективных 
усилий на достижение краткосрочного успеха  
и его перспективное развитие в рамках реализации 
государственных задач о внедрении прорывных 
технологий и выходе российской экономики на 
мировой уровень. По данным А.А. Ардышева (2016), 
более 4500 организаций к 2016 г. завершили эту 
процедуру с положительным результатом, причем 
подавляющее большинство – без серьезных ослож-
нений в ходе оказания государственной услуги,  
и не смогла подтвердить свое соответствие новым 
требованиям 51 организация [12].

Сложность программного обеспечения постав-
ленных целей заключалась в сокращении сроков 
для обучения и формирования штатных менеджеров 
контроля качества, исполнительного ядра с учетом 
многообразных форм деятельности лабораторной 
службы. Новизна введенных процедур и системы 
контроля качества заключалась в прямом заим-
ствовании регулирующих зарубежных стандартов 
и волевом внедрении в деятельность учреждений/
организаций, что способствовало механистическому 
их применению. 

В настоящей работе авторы постарались обобщить 
требования к структурированию ОА согласно регла-
ментам нормативной документации. Представлен 
систематизированный подход к формированию 
отдельных позиций в области аккредитации ИЛЦ 
для лабораторий / подразделений паразитологи-
ческого профиля. 

Цель исследования. Представить методические 
подходы к конструированию правоприменительной 
основы области аккредитации в зависимости от ре-
сурсного обеспечения испытательной лаборатории 
паразитологического профиля.

1 Постановление Правительства Российской Федерации от 17.10.2011 № 845 «О Федеральной службе по аккредитации». 
2 Федеральный закон от 28.12.2013 № 412-ФЗ «Об аккредитации в национальной системе аккредитации».

1) The scope of accreditation should include all documents based on a practical approach to the readiness of the 
testing laboratory to perform various target tasks; and

2) Methodological support for testing should meet all resource availability parameters for assessing the quality of 
procedural, organizational, and managerial solutions during testing.

The article also describes the main principles of enforcement of the guidelines issued by the Russian Federal Accreditation 
Service in 2019 for describing the scope of accreditation of parasitology laboratories, the conformity assessment of which 
is regulated by two or more legal acts simultaneously, e.g. Technical Regulations of the Customs Union, state standards 
and/or sanitary rules, and can be chosen by the testing laboratory depending on the resources.

Conclusion: The proposed approach to creating structural elements of the scope of accreditation and explanations 
to it may contribute to improving training of specialists for accreditation tasks.

Keywords: scope of accreditation, parasitology testing, documented procedures.
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Материалы и методы. Проведен сравнитель-
но-правовой анализ правоприменения пунктов 
методических рекомендаций по описанию области 
аккредитации (МР) в редакциях от 2019 г.3 В ходе 
исследования мы изучили 21 нормативный акт,  
12 инструкций и методических указаний, касающихся 
области аккредитации паразитологического профиля. 
Учитывая, что становление внутренней структуры  
и логической последовательности взаимосвязанных 
правовых элементов исследуемой области характе-
ризовалось длительным периодом изменяющихся 
условий нормативно-правового сопровождения, 
показаны подходы к документированному оформ-
лению ОА при разных уровнях действующих регу-
ляторных актов. Применялся методический прием 
с разъяснениями к порядку составления ОА при 
выполнении исследований / испытаний. Предложен 
порядок соотнесения нормативно-методического 
применения ОА при нормировании определяемых 
показателей двумя разноуровневыми докумен-
тами – техническими регламентами таможенного 
союза (ТР ТС) и санитарными правилами (СанПиН)  
с разъяснениями по оформлению ОА и формированию 
заключения. Для доказательности взаимосвязей 
элементов формы ОА материал представлен с пе-
рестановкой утвержденной последовательности 
по графам: наименование объекта – КОД ОКПД 2 –  
КОД ТН ВЭД ЕАЭС; определяемый показатель; 
диапазон определения; документы, устанавлива-
ющие правила и методы исследований (испытаний) 
и измерений; примечания. 

Результаты исследования. Форма «Область 
аккредитации испытательной лаборатории (ГОСТ 
ISO/IES 17025-2019)» является одним из докумен-
тов, содержащим ссылку на нормативно-правовое 
регулирование совокупности требований к заявлен-
ным видам работ по оценке соответствия. Оценка 
соответствия – прямое или косвенное определение 
соблюдения требований, предъявляемых к объек-
ту и соответствующих критериям аккредитации, 
на основе которой осуществляется деятельность 
аккредитованного лица. 

В связи с этим правильная трактовка отдельных 
пунктов МР является важной процедурой доку-
ментирования заявленной области деятельности.

В п. 4 МР изложены общие требования к оформ-
лению документа, в п.п. 4.4–4.5 порядок заполнения 

области аккредитации в соответствии с утвержден-
ными формами согласно заявлению, п.п. 4.6–4.10 –  
порядок оформления «Области аккредитации ИЛЦ» 
на бумажном носителе, п.п. 5–11 – требования  
к заполнению граф в форме области аккредитации. 

Ниже приведены образцы заполнения ОА по 
видам испытательных образцов.

1. Наименование объекта: 
Рыба переработанная и консервированная, 

ракообразные и моллюски 
КОД ОКПД 2 – 10.20 
КОД ТН ВЭД ЕАЭС – 0302;0303;0304;0305;030

6;007;0301;0308
Определяемая характеристика (показатель): 
Живые личинки, опасные для здоровья человека 

(нематод, скребней, трематод, цестод)
Диапазон определения: обнаружено / не об-

наружено
Документы, устанавливающие правила и ме- 

тоды исследований (испытаний) и измерений: 
– Национальный стандарт Республики Казахстан 

СТ РК 2779-15 «Продукты пищевые. Методы са-
нитарно-паразитологической экспертизы рыбы, 
моллюсков, ракообразных, земноводных, пресмы-
кающихся и продуктов их переработки»4*;

– Инструкция 4.2.10-21-25-2006 МЗ РБ 
«Паразитологический контроль качества рыбы  
и рыбной продукции»5*;

– ГОСТ 34812-2021. Продукция рыбная пищевая. 
Методы определения жизнеспособности личинок 
гельминтов6**;

– Методические указания МУК 3.2.3804–22 
«Методы санитарно-паразитологической экспертизы 
рыбы, моллюсков, ракообразных, земноводных, 
пресмыкающихся и продуктов их переработки»7*** 
(введены в действие 02.12.2022).

– Методические указания МУ 3.2.2601–10 
«Профилактика описторхоза» Приложение 2. Методы 
санитарно-паразитологической экспертизы рыбы8 ***  
(введены в действие 21.05.2010).

Примечание: 
1) Определяемые показатели установлены 

Техническим регламентом Евразийского экономи
ческого союза «О безопасности рыбы и рыбной 
продукции» (ТР ЕАЭС 040/2016)9: Приложение № 3.  
Паразитологические показатели безопасности рыбы, 
ракообразных, моллюсков и продуктов их переработки,  

3 Приказ Росаккредитации от 25.01.2019 № 11 (в редакции приказа Росаккредитации от 21.03.2019 № 50) «Об утверждении 
Методических рекомендаций по описанию области аккредитации испытательной лаборатории (центра)». 
4 Национальный стандарт Республики Казахстан СТ РК 2779 -15 «Продукты пищевые. Методы санитарно-паразитологической 
экспертизы рыбы, моллюсков, ракообразных, земноводных, пресмыкающихся и продуктов их переработки» (введены в действие 
30.11.2015).
5 Инструкция 4.2.10-21-25-2006 «Паразитологический контроль качества рыбы и рыбной продукции» (утверждены Постановлением 
Главного государственного санитарного врача Минздрава Республики Беларусь М.И. Римжа от 25.10.2006 № 128; введены  
в действие 30.11.2006).
6 ГОСТ 34812-2021. Продукция рыбная пищевая. Методы определения жизнеспособности личинок гельминтов.
7 Методические указания МУК 3.2.3804–22 «Методы санитарно-паразитологической экспертизы рыбы, моллюсков, ракообразных, 
земноводных, пресмыкающихся и продуктов их переработки» (утверждены Руководителем Федеральной службы по надзору  
в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека, главным государственным санитарным врачом Российской Федерации 
А.Ю. Поповой 02.12.2022).
8 Методические указания МУ 3.2.2601-10 «Профилактика описторхоза». Приложение 2. Методы санитарно-паразитологической 
экспертизы рыбы» (утверждены Руководителем Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благо-
получия человека, главным государственным санитарным врачом Российской Федерации Г.Г. Онищенко 02.12.2022, введены  
в действие 21.05.2010).
9 Технический регламент Евразийского экономического союза ТР ЕАЭС 040/2016 «О безопасности рыбы и рыбной продукции» 
(принят решением Совета Евразийской экономической комиссии от 18.10.2016 № 162).
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ТР ТС 021/2011 «О безопасности пищевой про-
дукции»10; Приложение № 6. Паразитологические 
показатели безопасности рыбы, ракообразных, 
моллюсков, земноводных, пресмыкающихся  
и продуктов их переработки»; СанПиН 3.3686–21 
«Санитарно-эпидемиологические требования по 
профилактике инфекционных болезней»11.

2) Определяемый показатель «Живые личинки, 
опасные для здоровья человека (нематод, скребней, 
трематод, цестод)» является образцом сокращенной 
версии. Расширенный показатель в соответствии с ТР 
ТС и ГОСТ включает полную характеристику опреде-
ляемого показателя по виду рыбы – пресноводная, 
морская, проходная. Например: «Пресноводные 
ракообразные, моллюски морские и продукты их 
переработки трематоды: парагонимусы; цестоды: 
спирометры; нематоды: анизакисы, контрацекумы, 
псевдотерраны, диоктофимы, гнатостомы, суль-
каскарисы, эхиноцефалусы».

3) Инструкция 4.2.10-21-25-2006 МЗ РБ 
«Паразитологический контроль качества рыбы  
и рыбной продукции» применяется во исполнение 
ТР ТС до разработки соответствующего межгосу-
дарственного стандарта и внесения его в перечень 
стандартов.

4) Отменен с 01.12.2022 ГОСТ Р 54378-2011 
«Рыба, нерыбные объекты и продукция из них. 
Методы определения жизнеспособности личинок 
гельминтов»12. 

Взамен введено в действие: ГОСТ 34812-2021 
«Продукция рыбная пищевая. Методы определения 
жизнеспособности личинок гельминтов» (принят 
Межгосударственным советом по стандартизации, 
метрологии и сертификации (протокол от 24 декабря 
2021 г. № 146-П)).

* Применяют только для выполнения иссле-
дований на соответствие ТР ЕАЭС 040/ 2016 со-
гласно «Перечню международных и региональных 
(межгосударственных) стандартов», а в случае их 
отсутствия – национальных (государственных) стан-
дартов, содержащих правила и методы исследова-
ний (испытаний) и измерений, в том числе правила 
отбора образцов, необходимые для применения  
и исполнения требований технического регламента 
Евразийского экономического союза и осуществле-
ния оценки соответствия объектов технического 
регулирования ТР ЕАЭС 040/2016 «О безопасности 
рыбы и рыбной продукции» (утвержден Решением 
Коллегии Евразийской экономической комиссии от 
19.07.2022 № 107).

**Применяют для выполнения исследований на 
соответствие ТР ЕАЭС 040/2016 и СанПиН 3.3686–21.

***Применяют для выполнения исследований 
на соответствие СанПиН 3.3686–21.

Предложенный алгоритм действий соответству-
ет установленным в исследованиях (Глебова Е.В.  

и соавт., 2015) научно-практическим основам фор-
мирования ОА ИЛЦ в системе мониторинга качества 
и безопасности рыбной продукции [13].

2. Наименование объекта: 
Мясо и мясопродукты: мясо крупного рогатого 

скота, свинина, баранина, козлятина, конина и мясо 
прочих животных семейства лошадиных, оленина  
и мясо прочих животных семейства оленьих (оле-
невых) парные, остывшие или охлажденные; мясо  
и пищевые субпродукты замороженные, в том числе 
для детского питания; продукты из шпика

КОД ОКПД 2 – 10.11.1;10.11.3;10.13. 15.160
КОД ТН ВЭД ЕАЭС – 0302;0303;0304;0305;030

6;007;0301;0308
Определяемая характеристика (показатель): 

личинки трихинелл, финны (цистицерки) 
Диапазон определения: обнаружено / не об-

наружено
Документы, устанавливающие правила и ме- 

тоды исследований (испытаний) и измерений: 
– Методические указания МУК 4.2.2747–10 

«Методы санитарно-паразитологической экспертизы 
мяса и мясной продукции»13. 

Примечание: 
1) Решением Совета ЕЭК от 08.08.2019 № 11514 

отменено «Приложение 5 ТР ТС 021/2011. Требования 
к не переработанному продовольственному (пище-
вому) сырью животного происхождения».

2) Определяемые показатели установлены СанПиН 
3.3686–21 «Санитарно-эпидемиологические требо-
вания по профилактике инфекционных болезней».

3) МУК 4.2.2747–10 применяется в очагах вспы-
шечной и групповой заболеваемости по эпидеми-
ологическим показаниям.

4) Определяемый показатель «Личинки трихи-
нелл» является прерогативной характеристикой 
паразитологического исследования в рамках осу-
ществления санитарно-эпидемиологической работы 
в очагах с вовлечением заболевших трихинеллезом 
среди населения. Определяемые показатели «Личинки 
трихинелл, финны (цистицерки)» применимы для 
лабораторий санитарно-ветеринарной экспертизы.

5) Оформление результатов осуществляется в со-
ответствии с техническим регламентом Таможенного 
союза «О безопасности пищевой продукции» (ТР 
ТС 021/2011, гл. 2 п. 11) в части ветеринарно-са-
нитарной экспертизы продуктов убоя (в том числе 
продуктов убоя для детского питания).

3. Наименование объекта: 
Овощи. Зелень. Соки и соковая продукция из 

фруктов и овощей (СанПиН 3.3686–21)
Свежие и свежезамороженные зелень столовая, 

овощи, фрукты и ягоды. Свежеотжатые соки (ТР 
ТС 021/2011)

КОД ОКПД 2 – 10.2
КОД ТН ВЭД ЕАЭС – 0706,0709, 2009

10 Технический регламент Таможенного союза ТР ТС 021/2011 «О безопасности пищевой продукции» (принят решением Комиссии 
Таможенного союза от 9.12.2011 № 880).
11 Постановление от 28.01.2021 № 4 «Об утверждении санитарных правил и норм СанПиН 3.3686–21 «Санитарно-эпидемиологические 
требования по профилактике инфекционных болезней»» (с изменениями на 25.05.2022).
12 ГОСТ Р 54378-2011 «Рыба, нерыбные объекты и продукция из них. Методы определения жизнеспособности личинок гельминтов».
13 Методические указания МУК 4.2.2747-10 «Методы санитарно-паразитологической экспертизы мяса и мясной продукции» (утверж-
дены Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека 11.10. 2010).
14 Решение Совета Евразийской экономической комиссии (ЕЭК) от 8.08.2019 № 115 «О внесении изменений в технический регламент 
Таможенного союза «О безопасности пищевой продукции» (ТР ТС 021/2011).
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Определяемая характеристика (показатель): 
Яйца гельминтов и цисты (ооцисты) патогенных 

кишечных простейших (СанПиН 3.3686–21) 
Яйца гельминтов, цисты патогенных кишечных 

простейших (ТР ТС 021/2011)
Диапазон определения: обнаружено / не об-

наружено
Документы, устанавливающие правила и ме- 

тоды исследований (испытаний) и измерений:
– МУК 4.2.3016–12 «Санитарно-паразитологичес

кие исследования плодоовощной, плодово-ягодной 
и растительной продукции»15*;

– Инструкция №37-0305 МЗ РБ 12.04.2005 
«Экспресс-методы индикации возбудителей пара
зитарных болезней в плодоовощной продукции»16**.

Примечание: 
1) Определяемые показатели установлены ТР 

ТС 021/2011 «О безопасности пищевой продукции» 
(глава 2 п. 11) и СанПин 3.3686–21«Санитарно-
эпидемиологические требования по профилактике 
инфекционных болезней».

2) МУК 4.2.3016–12 применяется для оценки 
соответствия нормативам до введения соответствую
щих межгосударственных стандартов в перечень 
стандартов.

3) Инструкция № 37-0305 МЗ РБ 12.04.2005 
применяется до введения соответствующих межго-
сударственных стандартов в перечень стандартов.

*Применяют только для выполнения исследова-
ний на соответствие ТР ТС 021/2011 в соответствии 
с Решением Коллегии ЕЭК от 24.12.2019 № 23617.

**Применяют для выполнения исследований на 
соответствие ТР ТС 021/2011 и СанПиН 3.3686–21.

4. Наименование объекта: 
Питьевая вода, расфасованная в емкости (СанПиН 

2.1.4.1116–02)18 
Вода упакованная питьевая, включая при-

родную минеральную воду (ТР ЕАЭС 044/2017)19  
с дополнениями20 

КОД ОКПД 2 – 36.0
КОД ТН ВЭД ЕАЭС – 22019,22011
Определяемая характеристика (показатель): 
Яйца гельминтов, цисты лямблий, ооцисты 

криптоспоридий (СанПиН 2.1.4.1116–02)

Яйца гельминтов, цисты патогенных кишечных 
простейших (ТР ЕАЭС 044/2017)

Диапазон определения: обнаружено / не об-
наружено

Документы, устанавливающие правила и ме- 
тоды исследований (испытаний) и измерений:

– МУК 4.2.2314–08 «Методы санитарно-пара
зитологического анализа воды» (п. 5.1.3)21*;

– ГОСТ ISO 15553-2017 «Качество воды. 
Выделение из воды и идентификация ооцист 
криптоспоридий и цист лямблий»22**;

– СТ РК 2782-2015 «Вода. Методы санитарно-па-
разитологического анализа»23 (Метод последова-
тельной фильтрации через систему прозрачных 
аналитических трековых мембран (АТМ))**;

– Инструкция «Исследование воды на наличие 
ооцист криптоспоридий, цист лямблий, яиц гель-
минтов на основе адсорбции»24**.

Примечания: 
1) МУК 4.2.2314–08 применяется для оценки 

соответствия нормативам до введения соответствую
щих межгосударственных стандартов в перечень 
стандартов.

2) Инструкция № 108-1207 МЗ РБ 21.01.2008 
применяется до введения соответствующих межго-
сударственных стандартов в перечень стандартов.

* Применяют для выполнения исследований на 
соответствие ТР ТС 044/2017 и СанПиН 2.1.4.1116–02.

**Применяют только для выполнения исследова-
ний на соответствие ТР ТС 044/2017 в соответствии  
с «Перечнем стандартов, содержащих правила  
и методы исследований и измерений, в том числе 
правила отбора образцов, необходимые для при-
менения и исполнения требований технического 
регламента ЕЭС (ТР ЕАЭС 044/2017) и осуществле-
ния оценки соответствия объектов технического 
регулирования ТР ЕАЭС 044/2017 «О безопасности 
упакованной питьевой воды, включая минеральную 
воду»» и Списка изменяющих документов25.

Таким образом, принцип оформления ОА пара
зитологических исследований / испытаний заклю-
чается в строгом соответствии графе «Документы, 
устанавливающие правила и методы исследований 
(испытаний), измерений, в том числе правила отбора 

15 Методические указания МУК 4.2.3016–12 «Санитарно-паразитологические исследования плодоовощной, плодово-ягодной  
и растительной продукции» (утверждены и введены в действие Руководителем Федеральной службы по надзору в сфере защиты 
прав потребителей и благополучия человека Г.Г. Онищенко 12.05.2012).
16 Инструкция «Экспресс-методы индикации возбудителей паразитарных болезней в плодоовощной продукции» (утверждена 
Главным государственным санитарным врачом Республики Беларусь М.И. Рымжа от 12.04.2005 № 37-0305).
17 Решение Коллегии Евразийской экономической комиссии от 24.12.2019 № 236 Перечень международных и региональных (ме-
жгосударственных) стандартов для соблюдения требований технического регламента ТР ТС 021/2011 «О безопасности пищевой 
продукции».
18 Постановление Главного государственного санитарного врача РФ от 19.03.2002 № 12 «О введении в действие санитарно-эпи-
демиологических правил и нормативов «Питьевая вода. Гигиенические требования к качеству воды, расфасованной в емкости. 
Контроль качества. СанПиН 2.1.4.1116–02» (с изменениями и дополнениями).
19 Технический регламент Евразийского экономического союза ТР ЕАЭС 044/2017 «О безопасности упакованной питьевой воды, 
включая природную минеральную воду». 
20 Решение Коллегии Евразийской экономической комиссии от 1.06.2021 № 60 «О внесении изменений в Решение Коллегии 
Евразийской экономической комиссии от 5.12.2017 № 164».
21 Методические указания МУК 4.2.2314–08 «Методы санитарно-паразитологического анализа воды» (утверждены и введены  
в действие Главным государственным санитарным врачом Российской Федерации, руководителем Федеральной службы по над-
зору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека Г.Г. Онищенко 18.01.2008).
22 ГОСТ ISO 15553-2017 «Качество воды. Выделение из воды и идентификация ооцист криптоспоридий и цист лямблий».
23 СТ РК 2782-2015. «Вода. Методы санитарно-паразитологического анализа».
24 Инструкция «Исследование воды на наличие ооцист криптоспоридий, цист лямблий, яиц гельминтов на основе адсорбции» 
(утверждено Заместителем министра здравоохранения Республики Беларусь, главным государственным санитарным врачом 
М.И. Римжа по применению Министерства здравоохранения Республики Беларусь от 21.01.2008 № 108-1207).
25 Список изменяющих документов (в ред. Решений Коллегии ЕЭК от 08.10.2019 № 169, от 16.06.2020 № 76, от 01.06.2021 № 60).
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проб» строки «Определяемая характеристика (по-
казатель)». 

Обсуждение. Подготовка испытательной ла-
боратории к проведению процедуры аккредитации 
подразумевает выполнение ряда обязательных работ, 
направленных на достижение соответствия испы-
тательной лаборатории установленным критериям 
аккредитации [14, 15] в рамках упорядочивания 
деятельности органов аккредитации в области 
единства измерений, контроля за деятельностью 
аккредитованных лиц, ведению реестров аккреди-
тованных лиц, деклараций о соответствии, серти-
фикатов соответствия, об обеспечении органов по 
сертификации программными технологиями и выдаче 
бланков сертификатов соответствия [16]. В научной 
литературе встречаются различные определения; 
согласно одному из них, «под государственной 
услугой подразумевается выдача документов, 
как правило, связанная с лицензированием, сер-
тификацией, регистрацией, оформлением права 
собственности и т. д.» [17–20]. 

Основные проблемы нормативного сопро-
вождения в российской национальной системе 
аккредитации на подготовительном этапе были 
связаны с неразработанностью конкретных тре-
бований к аккредитуемым лицам – органам по 
сертификации и испытательным лабораториям, 
которые предопределяли субъективный подход  
к аккредитации, а также проведение аккредитации 
экспертными организациями разной ведомственной 
подчиненности. Такая ситуация не способствовала 
созданию единого реестра организаций, прошедших 
аккредитацию (единого реестра аккредитованных 
лиц), и контроля за их деятельностью [21–26]. 

Вместе с тем, на определенном этапе развития 
процесс управления качеством организации зависит 
не только от построения внутриорганизационной 
системы объективной оценки соответствия. Усиление 
международной конкуренции способствовало 
созданию национальных независимых органов 
аккредитации по оценке соответствия процедур 
управления качеством и достижения соответствия 
в отдельных областях экономики. 

Учитывая, что процесс аккредитации в разных 
странах имеет отличительные особенности, связанные 
с национальными законодательными механизмами 
регулирования отрасли, на определенном истори-
ческом этапе были сформированы международные 
системы аккредитации самих национальных органов 
аккредитации, что в правовом отношении позво-
лило выровнять/стандартизировать требования  
к процессу управления качеством в единой системе 
оценки соответствия. 

Основополагающим документом деятельности 
испытательных лабораторий в системе аккредита-

ции, устанавливающим требования и регулирую-
щим соответствие системы управления качеством, 
является межгосударственный стандарт ГОСТ ISO/
IEC 17025:200526 со ссылочными положениями на 
перечень других НД.

Так, согласно межгосударственной стандар-
тизации ГОСТ 1.027 и ГОСТ 1.228 цели, основные 
принципы и общие правила проведения лаборатор-
ных работ определены с использованием перечня 
нормативно-правовых и нормативно-методических 
документов разных уровней законодательных 
актов, согласование между которыми требует 
тщательного выбора и соответствия целям ИЛЦ. 
Достижение долгосрочного успеха путем макси-
мального удовлетворения запросов потребителя 
и общества развивается в рамках реализации 
установленных требований и правил, которые 
«должны быть изложены максимально кратко, точно,  
в форме, не допускающей различные толкования, 
логически последовательными, необходимыми 
и достаточными для использования стандарта  
в соответствии с его областью применения» (п. 4.3.2 
ГОСТ 1.2).

Исходя из этого, для каждого типа лабораторных 
подразделений существуют оптимальные механиз-
мы процессных и организационно-управленческих 
технологий контроля качества для достижения 
соответствия единым критериям технической ком-
петентности29 в рамках заявленной деятельности, 
которая отражается в документированной области 
аккредитации. Согласно законодательному опреде-
лению: «Областью аккредитации является – сфера 
деятельности юридического лица или индивидуаль-
ного предпринимателя, на осуществление которой 
подано заявление и (или) которая определена при 
их аккредитации либо расширена, сокращена или 
актуализирована», а аккредитованное лицо вы-
полняет работы и/или оказывает услуги по оценке 
соответствия (ст. 4 п. 9 ФЗ-412).

В соответствии с требованиями регламентного 
документа выбор методов к проведению исследо-
ваний/испытаний и соблюдение терминологических 
определений и последовательности применения 
в графе «Определяемая характеристика (показа-
тель)» должны строго и построчно соотноситься 
с утвержденными методическими документами 
«Документы, устанавливающие правила и методы 
исследований (испытаний), измерений, в том числе 
правила отбора проб». Оформление ОА находится  
в области ответственности аккредитованного 
лица и требует тщательной проработки ресурсных 
возможностей организации с заделом его перспек-
тивного развития. В примечаниях к каждой позиции 
области аккредитации даны разъяснения о порядке 
правоприменения указанных документов. 

26 ГОСТ ISO/IEC 17025:2005 «Общие требования к компетентности испытательных и калибровочных лабораторий» (с изменениями 
в 2019 г.).
27 ГОСТ 1.0-2016 «Межгосударственная система стандартизации. Основные положения». Дата введения 01.07.2016. 
28 ГОСТ 1.2-2020 «Межгосударственная система стандартизации. Стандарты межгосударственные, правила и рекомендации по 
межгосударственной стандартизации. Правила разработки, принятия, обновления и отмены». Дата введения 1.09.2020.
29 Приказ Минэкономразвития России от 26.10.2020 № 707 «Об утверждении критериев аккредитации, перечня документов, под-
тверждающих соответствие заявителя, аккредитованного лица критериям аккредитации» (взамен Приказа Минэкономразвития 
России от 30.05.2014 № 326 «Об утверждении критериев аккредитации, перечня документов, подтверждающих соответствие 
заявителя, аккредитованного лица критериям аккредитации, и перечня документов в области стандартизации, соблюдение тре-
бований которых заявителями, аккредитованными лицами обеспечивает их соответствие критериям аккредитации».
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Предложенный подход и акцентированные 
позиции в проведенной работе основаны на сис
тематизации области аккредитации паразитоло-
гического раздела испытательных лабораторий, 
характеризующейся методическими различиями 
при выполнении задач аккредитации. В соответ-
ствии с требованиями регламентного документа 
выбор методов исследований/испытаний находится  
в области ответственности аккредитованного 
лица и требует тщательной проработки ресурсных 
возможностей организации в соответствии с вы-
бранным типом (уровнем) нормативного документа 
и его методическим обеспечением. На практике 
правильное конструирование позволяет обосновать 
политику ИЛЦ при апелляционном рассмотрении 
спорных случаев.

При документировании ОА ИЛ паразитологичес
кого профиля, объекты которых регламентированы 
двумя и более нормативно-правовыми докумен-
тами, необходимо придерживаться определенных 
рекомендаций.

1. В ОА включают оба документа исходя из 
практического подхода к готовности ИЛ для вы-
полнения разных целевых задач.

2. Методическое сопровождение по реализации 
задач исследования должно соответствовать всем 
параметрам ресурсной доступности для оценки 
соответствия качества процедурных и организа-
ционно-управленческих решений при проведении 
испытаний. Такой подход включает проработку  
и включение всего перечня методов исследований/
испытаний как обязательную политику перспектив-
ного развития компетенций лабораторной службы  
и направлен на усиление ее конкурентоспособности.

Заключение. Показаны основные принципы 
правоприменения утвержденных методических 
указаний Росаккредитации (2019) по описанию об-
ласти аккредитации объектов паразитологических 
исследований / испытаний, оценка соответствия 
которых регулируется одновременно ТР ТС, ГОСТ 
и СанПиН. На примере объектов испытаний мяс-
ной, рыбной и сельскохозяйственной продукции  
и упакованной воды предложен порядок докумен-
тирования области аккредитации, соответствующей 
правореализации компетентности испытатель-
ных лабораторий паразитологического профиля. 
Предложенный подход к построению конструктивных 
элементов области аккредитации и разъяснения  
к нему, по мнению авторов, должен способствовать 
повышению профессиональной подготовленности 
профильных специалистов к выполнению задач 
аккредитации.
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