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Приложение

к приказу Минздравсоцразвития

от___________№____

Положение об единых требованиях к проведению

научно-исследовательских работ по обоснованию санитарных правил, разработке (пересмотру), экспертизе, введению в действие санитарных правил, их систематизации, формированию и ведению единой федеральной базы данных в области государственного санитарно-эпидемиологического нормирования.
1. Общие положения

1.1. Положение определяет:

- единые требования к проведению научно-исследовательских работ по обоснованию санитарных правил;

- требования к разработке (пересмотру), экспертизе, введению в действие государственных санитарно-эпидемиологических правил (санитарных правил, санитарных норм, санитарных правил и норм и гигиенических нормативов), далее – санитарных правил;

- порядок систематизации санитарных правил, формирования и ведения единой федеральной базы данных в области государственного санитарно-эпидемиологического нормирования.

1.2. Государственное санитарно-эпидемиологическое нормирование осуществляется федеральными органами исполнительной власти и федеральными государственными учреждениями государственного санитарно-эпидемиологического надзора в Российской Федерации.
1.3. Положение об единых требованиях к проведению научно-исследовательских работ по обоснованию санитарных правил, разработке (пересмотру), экспертизе, введению в действие санитарных правил, их систематизации, формирования и ведению единой федеральной базы данных в области государственного санитарно-эпидемиологического нормирования (далее – Положение) разработано в соответствии с Федеральным законом от 30.03.1999 № 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения» (Собрание законодательства (Собрание законодательства Российской Федерации, 1999, № 14, ст. 1650; 2002, № 1 (ч.1), ст. 2; 2003, № 2, ст. 167; 2003, № 27 (ч.1), ст. 2700; 2004, № 35, ст. 3607; 2005, № 19, ст. 1752; 2006, № 1, ст. 10; 2006, № 52 (ч.1) ст. 5498; 2007 № 1 (ч.1) ст. 21; 2007, № 1 (ч.1) ст. 29; 2007, № 27, ст. 3213; 2007, № 46, ст. 5554; 2007, № 49, ст. 6070; 2008, № 24, ст. 2801; 2008, № 29, ст. 3418; 2008, № 30, ст.3616; 2008, № 52, ст. 6223, 2009, № 1, ст.17), постановлением Правительства Российской Федерации от 15.09.2005 № 569 «О Положении об осуществлении государственного санитарно-эпидемиологического надзора в Российской Федерации» (Собрание законодательства Российской Федерации, 2005, № 39, ст. 3953), Положением о государственном санитарно-эпидемиологическом нормировании, утвержденным постановлением Правительства Российской Федерации от 24.07.2000 № 554 (Собрание законодательства Российской Федерации, 2000, № 31, ст. 3295, 2005, № 39, ст. 3953),  постановлением Правительства Российской Федерации от 13 августа 1997 г. № 1009 «Об утверждении Правил подготовки нормативных правовых актов федеральных органов исполнительной власти и их государственной регистрации» (Собрание законодательства Российской Федерации, 1997 г. № 33 ст. 3895,  № 50, ст. 5689, 1998 г. № 47 ст. 5771, 1999 г. № 8 ст. 1026, 2002 г. № 40            ст. 3929, 2006 г. № 29 ст. 3251, 2009 г. № 2 ст. 240, № 12 ст. 1443).
2. Требования к проведению научно-исследовательских работ по обоснованию санитарных правил

2.1. Общие положения.
2.1.1. Санитарные правила направлены на:

- предотвращение вредного влияния факторов среды обитания на самочувствие и здоровье человека при выполнении трудовой деятельности, в быту, во время отдыха, в обучении, воспитании;

- профилактику заболеваний (в том числе инфекционных);

- создание благоприятных условий жизнедеятельности (в том числе питания) каждого члена общества любой возрастной группы настоящего и будущих поколений.

2.1.2. При разработке санитарных правил осуществляется:

- выполнение комплексных гигиенических, эпидемиологических, медико-биологических, социологических, статистических и других видов исследований на основе современных достижений отечественной, мировой науки и практики;

- изучение состояния здоровья населения и среды обитания человека, влияния неблагоприятных химических, физических, биологических факторов окружающей природной, производственной и социальной среды на организм человека, установление критериев и норм безопасности, определение требований к условиям жизнедеятельности человека во взаимодействии с факторами среды его обитания;

- выполнение социологического и экономического прогнозов внедрения санитарных правил с учетом замечаний и предложений заинтересованных организаций;

- проведение анализа международного опыта нормирования по изученной проблеме с целью гармонизации нормативных документов;

- подготовка предложений по срокам введения в действие санитарных правил.

2.1.3. Общие требования к проведению научно-исследовательских работ по обоснованию санитарных правил.

2.1.3.1. Для проведения научно-исследовательских работ (НИР) необходимо привлечение ученых и специалистов по различным научным дисциплинам, обладающих соответствующей квалификацией и опытом, на которых возлагается ответственность за качество полученных результатов, их обработку и анализ.

2.1.3.2. Исследования выполняются по методам и методикам, утверждённым в установленном порядке. Все данные, полученные во время исследования, должны быть документированы и зарегистрированы. Итоговый отчет, а также все приложенные первичные экспериментальные данные, образцы, мазки, препараты и другие данные должны быть помещены в соответствующие архивы.

2.1.3.3. Помещения для проведения исследований должны соответствовать санитарно-эпидемиологическим требованиям и требованиям техники безопасности.

2.1.3.4. Выбор вида лабораторных животных, используемых для проведения НИР, должен быть научно обоснован и соответствовать поставленным целям и задачам. Условия их содержания и использования в экспериментах должны соответствовать установленным к ним требованиям.

2.1.3.5. Организация (структурное подразделение) по выполнению НИР должно быть укомплектовано необходимыми приборами и оборудованием для проведения каждого теста, метода, вида исследования в соответствии с планом исследования. Приборы и оборудование должны быть поверенными и содержаться в соответствии с предъявляемыми к нему требованиями.
2.1.3.6. В организации (структурном подразделении) должны быть документально оформленные инструкции по использованию животных или добровольцев, приборов и оборудования, по обращению с исследуемыми и контрольными веществами, по проведению стандартных - (типовых) тестов, методов, видов исследования по обработке экспериментальных данных.

2.1.3.7. Соответствие организации-разработчика (структурного подразделения) вышеперечисленным требованиям определяется Комиссией по государственному  санитарно-эпидемиологическому нормированию Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека  (далее – Комиссия по нормированию) путем аккредитации в установленном порядке.
2.2. Требования к аккредитации организаций-разработчиков нормативных и методических документов
2.2.1. Разработка санитарных правил и иных нормативных документов может осуществляться научно-исследовательскими организациями, высшими образовательными учреждениями, органами и учреждениями Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека, структурными подразделениями и учреждениями федеральных органов исполнительной власти, осуществляющими государственный санитарно-эпидемиологический надзор в Вооруженных Силах Российской Федерации, других войсках, воинских формированиях и органах, на объектах обороны и оборонного производства, безопасности, внутренних дел и иного специального назначения, в организациях отдельных отраслей промышленности с особо опасными условиями труда и на отдельных территориях, аккредитованными Федеральной службой  по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека в установленном настоящим Положением порядке.

Для разработки нормативных документов могут создаваться временные коллективы.

2.2.2. Аккредитация организаций является процедурой, направленной на определение соответствия их деятельности по разработке нормативных и методических документов установленным требованиям.

2.2.3. Аккредитации подлежат организации независимо от их организационно-правовой формы и форм собственности, расположенные на территории Российской Федерации.

2.2.4. Организации, претендующие на аккредитацию, представляют в Федеральную службу по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека следующие документы:

2.2.4.1. Письмо-заявление, подписанное руководителем организации, с указанием основных направлений и видов деятельности по санитарно-эпидемиологическому нормированию.

2.2.4.2. Краткую справку о деятельности организации в области санитарно-эпидемиологического нормирования.

2.2.4.3. Заполненную аккредитационную карту (приложение 1).

2.2.5. Представленные документы проходят экспертизу в Комиссии по нормированию.

2.2.6. При необходимости Комиссией по нормированию проводится обследование претендующей на аккредитацию организации (ее подразделения).

2.2.7. По результатам проведенной экспертизы и обследования Комиссией по нормированию составляется заключение, содержащее рекомендации о возможности или нецелесообразности аккредитации претендующей организации.

2.2.8. На основании рекомендаций Комиссии по нормированию Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека выдается сертификат аккредитации (приложение 2) или оформляется письменный отказ в аккредитации.

2.2.9. Претендующие на аккредитацию организации должны иметь:

2.2.9.1. Подразделения соответствующего профиля с необходимым оборудованием и оснащением.

2.2.9.2.  Квалифицированный персонал по всем вопросам решаемой проблемы, обладающий опытом работы по разработке нормативных и методических документов.

2.2.9.3. Необходимые методические и нормативные документы, утвержденные в установленном порядке.

2.2.10. Аккредитуемые организации имеют право:

2.2.10.1. Получать все необходимые сведения и документы о порядке проведения аккредитации, условиях и сроках ее проведения.

2.2.10.2. Вносить в Федеральную службу по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека предложения о сроках аккредитации.

2.2.10.3. Проходить аккредитацию повторно.

2.2.11. Аккредитуемые организации обязаны:

2.2.11.1. Подготовить необходимые материалы для проведения аккредитации.

2.2.11.2.  Нести ответственность за достоверность сведений в документах, представленных для проведения аккредитации.

2.2.11.3. Представлять по требованию Комиссии по нормированию дополнительную информацию, необходимую для проведения аккредитации.

2.2.11.4. Обеспечить, при необходимости, представительство на заседаниях Комиссии по нормированию при рассмотрении вопроса об аккредитации.

2.2.12. Комиссия по нормированию имеет право:

2.2.12.1.  Получать информацию от аккредитуемых и аккредитованных организаций, необходимую для выполнения своих экспертных функций.

2.2.12.2.  Определять порядок проведения процедуры аккредитации, состав и регламент деятельности групп экспертов.

2.2.12.3.  Вносить в Федеральную службу по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека предложения о совершенствовании системы аккредитации.

2.2.13. Комиссия по нормированию при выполнении своих функций но аккредитации организаций обязана:

2.2.13.1. Информировать организацию о сроках и порядке аккредитации.

2.2.13.2. Проводить экспертизу заявленных видов деятельности на соответствие установленным требованиям.

2.2.13.3. Представлять аргументированные рекомендации Федеральной службе по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека о возможности или отказе в аккредитации.
2.2.14. Аккредитация организаций подтверждается каждые 5 лет.

2.2.15. Решение вопроса об исключении организации из числа аккредитованных относится к полномочиям Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека в каждом конкретном случае по представлению Комиссии по нормированию.

2.3. При разработке отдельных санитарно-эпидемиологических правил формируются обязательные санитарно-эпидемиологические требования к условиям труда, быта, отдыха человека, к условиям обучения, воспитания, питания, с учетом возрастных и половых особенностей, соблюдения установленных нормативных показателей, направленных на профилактику заболеваний.

2.4. Санитарные нормы устанавливают оптимальные и предельно допустимые уровни влияния комплекса факторов среды обитания человека на его организм. Санитарные нормы охватывают следующую группу факторов:

- природные;

- техногенные;

- нарушающие физиологические функции организма и т.д.

К природным факторам относятся: инсоляция, освещенность, температура, влажность, скорость движения воздуха и другие. Санитарные нормы этой группы устанавливаются на уровне, ниже которого может проявиться вредное воздействие на человека (инсоляция, естественное освещение и другие) или устанавливается допустимый диапазон значений.
К техногенным факторам относятся: микроклимат помещений, шум, вибрация, электромагнитные поля, ультразвук, инфразвук и другие. Нормативы этой группы устанавливаются на уровне допустимых, не вызывающих вредного воздействия на человека. К факторам, которые могут нарушать физиологические функции организма, относятся: длительность и тяжесть труда, режим дня, учебные нагрузки, мебель для взрослых и детей и другие. Особенностью нормирования этих факторов является учет физиологических и анатомических особенностей каждой возрастной группы с учетом пола.

2.5. При разработке гигиенических нормативов исследованиями устанавливается 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.

2.5.1. Гигиенические нормативы устанавливаются:
- на уровнях, не оказывающих вредного воздействия на здоровье людей настоящего и будущих поколений на подпороговом уровне действия, а для веществ безпорогового действия - на уровне, который на протяжении средней продолжительности жизни не вызовет проявление эффекта;

- с учетом влияния на чувствительные группы населения (дети, пожилые лица или страдающие какими-либо хроническими заболеваниями, беременные);

- с учетом сочетанного или комбинированного действия;

- в эксперименте, в условиях точно заданных концентраций и доз на животных, по отдельным позициям с привлечением волонтеров;

- с учетом коэффициентов совместного действия (антагонизм, синергизм и другие) для веществ однонаправленного действия при одновременном присутствии в среде обитания человека;

- с учетом гармонизации с рекомендациями ВОЗ, других международных и межправительственных организаций;

- с учетом необходимой корректировки по результатам клинических и эпидемиологических исследований.

2.5.2. При обосновании гигиенических нормативов в экспериментах должны выполняться следующие требования:

- исследования должны выполняться в условиях, адекватных пребыванию человека в среде обитания;

- должны быть установлены параметры острого и, в необходимых случаях, хронического действия фактора и класса опасности вещества;

- в период хронического эксперимента изучается патогенное действие с установлением органов и систем, наиболее подверженных действию конкретного вещества, механизм и направленность действия;

- выполняется оценка, при необходимости, исследования отдаленных последствий – гонадотропного, эмбриотропного, канцерогенного, мутагенного, терратогенного, аллергенного действия.

2.5.3. Разработка гигиенических нормативов проводится на основании экспериментальных данных на различных видах животных, моделях, экспериментальных, лабораторных установках, волонтерах, результатов долговременного мониторинга факторов окружающей среды и результатов полученных данных о закономерностях между их интенсивностью и уровнем воздействия на самочувствие, работоспособность и здоровье человека. Объем, уровень и перечень необходимых исследований в разных объектах среды обитания человека определяется методическими указаниями, утвержденными Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека.

Гигиенические нормативы должны быть обеспечены методиками (методами) их измерения.

2.6. Санитарно-эпидемиологические правила и нормативы (СанПиН) -являются нормативным документом, в котором отражены требования санитарных правил, санитарных норм и гигиенических нормативов. Санитарно-эпидемиологические правила и нормативы разрабатываются по комплексным вопросам, которые рассматриваются всесторонне с санитарно-эпидемиологической точки зрения.

При подготовке санитарно-эпидемиологических правил и нормативов используются научные и практические данные, накопленные в результате долговременных эпидемиологических наблюдений за состоянием санитарно-эпидемиологической обстановки и (или) воздействием на здоровье человека фактора (факторов) среды обитания, которые позволяют с высоким уровнем достоверности установить зависимости: «профилактические мероприятия-эффект», «доза-эффект», «время-эффект» или получить объективные данные о возможности снижения риска воздействия фактора (или факторов) среды обитания при проведении организационных, профилактических, технологических и других мероприятий.

Санитарно-эпидемиологические правила и нормативы должны содержать конкретные критерии безопасности и (или) безвредности факторов среды обитания для человека, гигиенические и иные нормативы.

3. Разработка (пересмотр), экспертиза, введение в действие санитарных правил

3.1. Организация разработки санитарных правил
3.1.1. Организация разработки санитарных правил осуществляется федеральными органами исполнительной власти и федеральными государственными учреждениями государственного санитарно-эпидемиологического надзора в Российской Федерации.

3.1.2. Заявки на разработку санитарных правил предоставляются в Федеральную службу по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека не позднее 1 октября предшествующего года.

В заявке указывается название и краткое обоснование необходимости работ, предлагаются организации-разработчики, ответственные исполнители и соисполнители, ориентировочные сроки выполнения. 

Заявка на разработку гигиенических нормативов химических и биологических факторов должна обязательно содержать данные о структуре (составе) рассматриваемого вещества (продукта), его основных физико-химических характеристиках, а также о технологических, производственных и других параметрах, определяющих возможность и масштабы его выделения в окружающую среду и воздействия на человека.

3.1.3. Представленные заявки рассматриваются в профильном структурном подразделении в области государственного санитарно-эпидемиологического нормирования (далее - профильное структурное подразделение по нормированию) и профильных управлениях Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека, а при необходимости в Комиссии по нормированию.

Рекомендации Комиссии по нормированию, подготовленные по результатам экспертизы поступивших предложений, учитываются при формировании Плана разработки (пересмотра) нормативных документов санитарного законодательства Российской Федерации.

3.1.4. На основании анализа и оценки состояния государственного санитарно-эпидемиологического нормирования, поступивших заявок, практики применения санитарных правил Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека разрабатывается и утверждается Плана разработки (пересмотра) нормативных документов санитарного законодательства Российской Федерации.
Указанный План утверждается до 31 декабря текущего года, сроком до пяти лет и включает перечень санитарных правил, подлежащих разработке и (или) требующих внесения изменений и дополнений, а также сроки их подготовки.

3.1.5. Организационно-методическая работа в области государственного санитарно-эпидемиологического нормирования по разработке санитарных правил осуществляется профильным структурным подразделением по нормированию Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека.

3.2. Разработка санитарных правил
3.2.1. Разработка санитарных правил осуществляется в соответствии с техническим заданием.
3.2.2. Техническое задание составляется организацией-разработчиком, согласовывается профильными управлениями Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека и готовится профильным структурным подразделением по нормированию к утверждению. Техническое задание утверждается руководителем (заместителем, курирующим работы по государственному санитарно-эпидемиологическому нормированию) Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека.

3.2.3. Техническое задание должно определять:

- наименование и содержание проекта санитарных правил;

- перечень основных исполнителей и соисполнителей работ; 

-основные требования к содержанию разделов документа, приложений к нему;

- этапы проведения научно-исследовательских работ и ссылки на нормативные и методические документы, в соответствии с которыми должны быть проведены научные исследования;

- сроки выполнения работ и передачи их заказчику.

3.2.4. Проведение научно-исследовательских работ при разработке санитарных правил, соблюдения требований к их оформлению и изложению осуществляется в соответствии с требованиями, определенными настоящим Положением.

3.2.5. Разработанный проект санитарных правил в трех экземплярах, подписанных исполнителями, заверенных подписью руководителя на оборотной стороне каждого листа и печатью организации-разработчика, а также в электронном виде (на дискете или CD-диске), с пояснительной запиской и отчетом о проведенной научно-исследовательской работе представляется в Федеральную службу по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека.

3.2.6. Проекты санитарных правил, оформленные разработчиком в установленном порядке, рассматриваются профильным структурным подразделением по нормированию на соответствие требованиям настоящего Положения и направляются в Комиссию по нормированию.
3.2.7. Представленный в электронном виде (на дискете или CD-диске) текст должен быть выполнен в программе Microsoft Word.

3.2.8. Материалы по обоснованию гигиенических нормативов должны содержать аннотационные карты и карты по метрологической аттестации предлагаемых методик (методов) измерений.

3.2.9. Оформление отчетов и пояснительных записок должно соответствовать требованиям государственных стандартов.

3.3. Общие требования к построению, изложению и оформлению санитарных правил государственного санитарно-эпидемиологического нормирования
.
3.3.1. Требования к построению санитарных правил

3.3.1.1. Санитарные правила состоят из следующих элементов:

- титульный лист;

- предисловие;

- содержание; 
- -наименование;

- область применения;
- нормативные ссылки;
- требования;

- приложения;
- библиографические данные.

Наряду с обязательными элементами – «Титульный лист», «Предисловие», «Наименование», «Область применения», «Требования» –        в санитарных правилах, при необходимости, могут быть использованы и другие структурные элементы в зависимости от особенностей документа.

3.3.1.2. Титульный лист

Страницы титульных листов оформляются в соответствии с приложениями 3,4,5.

Документы при необходимости допускается брошюровать в тематический сборник. При этом на первой странице титульного листа для сборника помещают обозначения всех вошедших в сборник документов. При непрерывной последовательности чисел обозначения документов допускается указывать обозначения первого и последнего документа через «тире».

3.3.1.3. Предисловие.

Предисловие помещают на оборотной стороне титульного листа.

После предисловия в санитарных правилах в нижней части листа размещают выдержки из Федерального закона от 30 марта 1999 г.  № 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения» (приложение 4).
Слово «Предисловие» записывается с прописной буквы по центру страницы.

Сведения, приводимые в предисловии, нумеруются арабскими цифрами и располагаются в следующей последовательности:

1) Сведения о разработчике с указанием организации, Ф.И.О. исполнителей.

2) Сведения об утверждении:
«Утверждены и введены в действие (Постановлением Главного государственного санитарного врача Российской Федерации) от  «                     »
                                                                                                                                               (дата,  №)

3) Сведения о документах, взамен которых разработаны:

«ВЗАМЕН»___________________________________________________  
                                                                                                                     
                                                                (наименование документа)
или «ВЗАМЕН»
, в части

                                                                (наименование документа)
При введении впервые пишут: «ВВЕДЕН ВПЕРВЫЕ».

Сведения о переиздании документа:

«ПЕРЕИЗДАНИЕ»     ___________________________

(дата,  №)

«ПЕРЕИЗДАНИЕ»                                                                С ИЗМЕНЕНИЯМИ

№      ______________________________________________________________                                                                                                                            

                              (номер изменения, номер информационного документа)

4) Сведения о государственной регистрации.
5) Сведения о дате введения в действие.

При необходимости в предисловие могут быть включены дополнительные сведения:

1) Сведения о применении международного или национального документа другой страны в качестве государственного нормативного документа Российской Федерации.
2) Сведения о законодательных и нормативных правовых актах.
3) Сведения о документе, в котором использованы лицензионные материалы.
4) Сведения об изобретениях. Приводятся номера и даты патентов, заявок на изобретения и авторских свидетельств.

3.3.1.4. Содержание.

Содержание включает порядковые номера, наименование разделов (подразделов), приложений с указанием их заголовков и номеров страницы. Содержание размещается с новой страницы с прописной буквы.

3.3.1.5. Наименование.

Наименование документа должно быть кратким, соответствовать классификации санитарных правил государственного санитарно-эпидемиологического нормирования, указанной в пункте п.4.3 настоящего Положения.

В наименовании не допускаются сокращения, римские цифры, математические знаки, греческие буквы.

Перед заголовком приводят заголовок подгруппы, к которой относится документ в соответствии с классификацией санитарных правил. Заголовок документа печатается прописными буквами, групповой заголовок и подзаголовок – строчными с первой прописной.

3.3.1.6. Область применения.

Структурный элемент «Область применения» приводят для определения области назначения (распространения) документа и при необходимости уточнения объекта нормирования.

3.3.1.7. Нормативные ссылки.
Дается перечень документов нормативного характера, на которые в тексте дана ссылка, в следующей очередности:

- федеральные законы;

- указы Президента Российской Федерации;

- постановления, распоряжения Правительства Российской Федерации;

- приказы Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации;

- постановления  Главного государственного санитарного врача Российской Федерации;

- приказы Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека;

- санитарные правила;
- стандарты и другие.

При изложении перечня актов законодательства Российской Федерации необходимо указывать ссылки на официальный источник их опубликования. В случае включения в перечень нормативных правовых актов федеральных органов исполнительной власти, признанных не нуждающимися в государственной регистрации (не требующими государственной регистрации), необходимо указывать их наименование, полное наименование федерального органа исполнительной власти, издавшего (принявшего) акт, дату издания (принятия), номер, а также дату и номер письма Министерства юстиции Российской Федерации, которым акт признан не нуждающимся в государственной регистрации (не требующим государственной регистрации).

Не допускается включение в перечень документов ссылок на нормативный правовой акт федерального органа исполнительной власти, иного органа (организации), не прошедший государственную регистрацию.

3.3.1.8. Требования.

В этом разделе отражаются специфические для каждого документа требования.

Положения санитарных правил должны основываться на результатах научных исследований и практическом опыте, учитывать требования санитарного законодательства Российской Федерации и международной практики, обеспечивать достижение целей и задач, поставленные перед разработчиком документов.

Положения санитарных правил не должны содержать требований, не относящихся к сфере регулирования отношений в области санитарно-эпидемиологического благополучия населения.

Отдельным разделом в санитарных правилах необходимо определить требования к организации контроля за их выполнением.

Гигиенические нормативы представляются к утверждению с указанием наименования вещества (фактора) в соответствии с июпаковской терминологией, № CAS, формулы, предельно допустимых величин и уровней, преимущественного агрегатного состояния, класса опасности, особенности действия на организм.

3.3.1.9. Приложения.
Приложения дополняют положения санитарных правил. Приложения могут быть в виде таблиц, графиков, расчетов, описаний и т. д. Они могут быть обязательными и информационными. Информационные приложения могут быть рекомендательного или справочного характера.

Обозначение приложений допускается арабскими цифрами.

Каждое приложение начинается с новой страницы, в правом верхнем углу пишется слово «Приложение», а в скобках - «обязательное», «рекомендуемое» или «справочное».

Приложения должны иметь заголовок, текст его может быть разделен на разделы, подразделы, пункты, подпункты, нумеруемые в пределах каждого приложения.


Приложения должны иметь общую с остальной частью документа сквозную нумерацию страниц.

3.3.1.10. Библиографические данные.

Библиографические данные размещаются на странице в порядке ссылок на них в тексте.

В гигиенических нормативах в этом разделе указываются их разработчики в порядке изложения в тексте.

3.3.1.11. Требования к изложению санитарных правил.

Санитарные правила могут содержать текст, таблицы, графический материал или их сочетание. Текст санитарных правил должен быть кратким, точным, не допускающим различных толкований, логически последовательным.

При изложении требований в тексте применяются слова «должен», «необходимо», «требуется чтобы», «разрешается только», «не допускается». 

В санитарных правилах термины должны соответствовать требованиям  законодательства Российской Федерации. При необходимости специальные термины и их определения могут быть приведены после раздела «нормативные ссылки».

В текстах санитарных правил не допускаются обороты разговорной речи, произвольные словообразования, сокращения слов, кроме установленных правилами русской орфографии.

Разделы, подразделы, пункты, подпункты имеют заголовки, их следует нумеровать арабскими цифрами и записывать с абзацного отступа.

При перечислениях внутри пунктов или подпунктов следует ставить дефис или строчную букву, арабскую цифру, после которых ставится скобка.

Таблицы, графический материал, за исключением приложений, нумеруют цифрами со сквозной нумерацией, в тексте должны быть на них ссылки.

3.3.1.12. Требования к построению и изложению изменений и дополнений к документам.

Изменения оформляют в соответствии с приложением 6.

Содержание ранее утвержденных изменений не включает последующие изменения — каждое действует самостоятельно.

При изложении текста следует применять слова «дополнить», «исключить», «изложить в новой редакции».

3.3.1.13.
Требования к оформлению документов
Первые страницы санитарных правил оформляются в соответствии с приложениями 7,8.

Материалы проектов санитарных правил готовятся на электронном носителе и печатаются в машинописном варианте в 3-х экземплярах на бумаге формата А-4 с полями: верхнее - 20 мм, правое - 10 мм, левое и нижнее - не менее 20 мм; абзацный отступ должен быть одинаковым и равен пяти знакам

Повреждения листов документов, помарки не допускаются.

Документ должен обеспечивать возможность изготовления с него копий надлежащего качества.

Дату введения обозначают арабскими цифрами: число, месяц, год (например, 05.12.2005).

Нумерацию страниц обозначают арабскими цифрами в правом нижнем углу на нечетных и в левом нижнем углу на четных страницах документа.

3.3.1.14. Требования к обозначению документов

Обозначение санитарных правил осуществляется в соответствии с классификацией санитарных правил государственного санитарно-эпидемиологического нормирования.

3.4. Экспертиза санитарных правил на коррупциогенность.

Для проведения независимой экспертизы санитарных правил на коррупциогенность в соответствии с Правилами проведения экспертизы проектов нормативных правовых актов и иных документов в целях выявления в них положений, способствующих созданию условий для проявления коррупции, утвержденными Постановлением Правительства Российской Федерации от 05.03.2009 г. № 195, проекты санитарных правил,  за исключением проектов санитарных правил, содержащих сведения, составляющие государственную тайну, или сведения конфиденциального характера, размещаются на официальном сайте Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека или иного федерального органа исполнительной власти, в полномочия которого входит осуществление государственного санитарно-эпидемиологического надзора в Российской Федерации, а также организации - разработчика проекта санитарных правил в сети Интернет в течение рабочего дня, соответствующего дню их направления на рассмотрение в юридическую службу этого федерального органа исполнительной власти.

Срок проведения независимой экспертизы на коррупциогенность, устанавливаемый федеральным органом исполнительной власти при размещении указанных проектов санитарных правил в сети Интернет, составляет не менее 7 дней.
3.5. Научная экспертиза санитарных правил
3.5.1. Проведение научной экспертизы проектов санитарных правил.

3.5.1.1. Научную экспертизу в Комиссии по нормированию при Федеральной службе по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека проходят:

- проекты санитарных правил (санитарно-эпидемиологические правила, санитарные нормы, санитарно-эпидемиологические правила и нормативы, гигиенические нормативы);

- предложения (заявки) по разработке санитарных правил, представляемые в Федеральную службу по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека;

- проекты планов Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека по вопросам государственного санитарно-эпидемиологического нормирования;

- другие материалы в области государственного санитарно-эпидемиологического нормирования.

3.5.1.2. Задачей научной экспертизы является оценка актуальности рассматриваемых материалов, их научной обоснованности, практической значимости, соответствия законодательству Российской Федерации и действующим международным соглашениям, их согласованности с другими нормативными актами Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека.

3.5.1.3. Научная экспертиза проектов санитарных правил проводится с целью оценки их соответствия техническим заданиям на разработку санитарных правил, утвержденным в установленном порядке, а также полноты, достоверности и качества выполненных работ и их соответствия порядку разработки санитарных правил.

3.5.1.4. Поступившие проекты предварительно рассматриваются в профильном структурном подразделении по нормированию и с рекомендациями направляются в Комиссию по нормированию.

3.5.1.5. Ответственный секретарь Комиссии по нормированию, при необходимости с привлечением членов Бюро, ознакомившись с материалами, направляет их главному эксперту, курирующему соответствующее направление санитарно-эпидемиологического нормирования (в необходимых случаях проект может быть направлен нескольким главным экспертам, а также членам Бюро).

3.5.1.6. Главные эксперты организуют рассмотрение материалов экспертами Комиссии по нормированию, а  при необходимости привлекаемыми для этой цели специалистами, обсуждение всех полученных замечаний и предложений и готовят обобщенное заключение, которое представляют в Бюро Комиссии по нормированию.

3.5.1.7. При наличии замечаний у главного эксперта и в профильных управлениях документ направляется Комиссией по нормированию разработчикам.

3.5.1.8. После доработки документа разработчик визирует его в профильных управлениях, у главного эксперта и направляет в Комиссию по нормированию.

3.5.1.9. Окончательное заключение главного эксперта по проекту, документа обсуждается на заседании Бюро Комиссии по нормированию.

Результаты обсуждения с рекомендациями по проекту оформляются протоколом.

3.5.1.10. Проект документа, заключения по нему и выписка с рекомендацией к утверждению из протокола заседания Комиссии по нормированию или ее Бюро передаются в профильное структурное подразделение по нормированию для подготовки к утверждению документа Руководителем Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека.

В случае решения Комиссии по нормированию о необходимости доработки (переработки) проекта документа, заключение и соответствующие рекомендации передаются разработчику.

Исправленный (переработанный) проект повторно рассматривается главными экспертами (при необходимости - Бюро Комиссии по нормированию) и передается Федеральной службе по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека с рекомендациями относительно его утверждения.

3.5.1.11. Срок рассмотрения проектов документов экспертами на каждом этапе экспертизы не должен превышать 1 месяца. Экспертные заключения по проектам гигиенических нормативов и перечни, содержащие рекомендуемые к утверждению гигиенические нормативы, должны передаваться главными экспертами ответственному секретарю Комиссии по нормированию ежеквартально.

3.5.1.12. Научная экспертиза предложений (заявок) на разработку санитарных правил проводится с целью оценки актуальности и целесообразности выполнения соответствующих работ, обоснованности направления, объемов и сроков планируемых исследований (разработок), компетентности и статуса предполагаемых исполнителей, а также для исключения дублирования исследований и разработок.

3.5.1.13. Предложения (заявка) на разработку санитарных правил проходят научную экспертизу в том же порядке, что и проекты документов. Результаты экспертизы и рекомендации передаются в Федеральную службу по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека и сообщаются заявителю.

3.5.1.14. К участию в научной экспертизе не могут привлекаться главные эксперты и эксперты Комиссии по нормированию, являющиеся авторами (соавторами) рассматриваемых проектов документов.

3.5.2. Общие положения о Комиссии по государственному санитарно-эпидемиологическому нормированию.

3.5.2.1. Комиссия по нормированию при Федеральной службе по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека образуется приказом Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека.

3.5.2.2.
Комиссия по нормированию является научным экспертным органом при Федеральной службе по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека, действующим на общественных началах.

3.5.2.3. Комиссия в своей деятельности руководствуется федеральным законом «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения», законодательством Российской Федерации, «Положением о государственном санитарно-эпидемиологическом нормировании», утвержденным Правительством Российской Федерации, решениями Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека  по  вопросам государственного санитарно-эпидемиологического нормирования, настоящим положением и подотчетна Федеральной службе по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека.

3.5.2.4. Состав Комиссии по нормированию формируется из числа ведущих специалистов в области государственного санитарно-эпидемиологического нормирования, контроля факторов среды обитания человека, изучения заболеваемости населения, органов и учреждений государственного санитарно-эпидемиологического надзора Российской Федерации.

3.5.2.5. Комиссию по нормированию возглавляет председатель – Главный государственный санитарный врач Российской Федерации, имеющий двух заместителей, соответственно, по гигиеническому и эпидемиологическому направлениям работы.

Обеспечение организации работы Комиссии по нормированию осуществляется Бюро Комиссии, в которое входят председатель Комиссии, его заместители, ответственный секретарь, члены Бюро, координирующие    деятельность Комиссии по основным направлениям государственного санитарно-эпидемиологического нормирования.

3.5.2.6. Федеральная служба по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека утверждает персональный состав Комиссии по нормированию и ее Бюро, назначает председателя, заместителей председателя и ответственного секретаря Комиссии по нормированию.

3.5.2.7. Для реализации функций Комиссии по нормированию ее Бюро назначает из числа членов Комиссии главных экспертов по основным направлениям государственного санитарно-эпидемиологического нормирования.

При главных экспертах формируются группы экспертов по отдельным вопросам, относящимся к сфере компетенции Комиссии. Состав групп экспертов утверждается Бюро или общим собранием Комиссии по нормированию.

3.5.2.8. Общие собрания членов Комиссии по нормированию проводятся не реже 1 раза в год, заседания Бюро - ежеквартально.

3.5.2.9. Материально-техническое и организационное обеспечение деятельности Комиссии по нормированию осуществляется ФГУЗ «Информационно-методический центр «Экспертиза»» Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека.
3.5.2.10 Право распоряжения и пользования всеми материалами и информацией, касающимися деятельности Комиссии по нормированию и вопросов санитарно-эпидемиологического нормирования, принадлежит Федеральной службе по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека и не может быть никем реализовано без ее разрешения. 

3.5.2.11. Комиссия по нормированию, ведет официальную переписку на специальных бланках.
3.5.2.12. Основными задачами Комиссии по нормированию является экспертное, консультативное и научно-методическое обеспечение государственного санитарно-эпидемиологического нормирования.

3.5.2.13. Комиссия по нормированию в соответствии с возложенными на нее задачами осуществляет:

- участие в организации работ в области совершенствования методологии государственного санитарно-эпидемиологического нормирования, анализа практики применения действующих санитарных правил, их соответствия современным научным достижениям и требованиям практики;

- научную экспертизу поступающих заявок и предложений по разработке нормативных документов, подготовку рекомендаций по формированию программ санитарно-эпидемиологического нормирования;

- научную экспертизу проектов санитарных правил, подготовку рекомендаций по их утверждению и введению в действие;

- аккредитацию организаций-разработчиков нормативно-методических документов;

- разработку предложений по совершенствованию государственного санитарно-эпидемиологического нормирования в Российской Федерации;
- научные консультации по проблемам, отнесенным к компетенции Комиссии по нормированию, согласование проектов технических документов федеральных органов исполнительной власти, затрагивающих вопросы обеспечения санитарно-эпидемиологического благополучия населения.

- международное сотрудничество по вопросам санитарно-эпидемиологического нормирования.

3.5.2.14. Комиссия по нормированию имеет право:

- запрашивать и получать необходимые для выполнения ее функций документы, материалы и сведения от Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека, органов и учреждений государственного санитарно-эпидемиологического надзора Российской Федерации, в том числе научных учреждений гигиенического и эпидемиологического профиля;

- принимать участие в разработке и научной экспертизе проектов санитарных правил в области организации государственного санитарно-эпидемиологического нормирования;

- осуществлять взаимодействие с международными организациями, научными учреждениями по вопросам санитарно-эпидемиологического нормирования, получать и использовать в пределах, определенных законодательством и соответствующими договоренностями, нормативные, рекомендательные и иные материалы;

- определять обязанности и конкретные направления деятельности членов Комиссии по нормированию и главных экспертов. Формировать постоянные и временные группы экспертов по отдельным направлениям санитарно-эпидемиологического нормирования, а также для рассмотрения конкретных санитарных правил и проведения экспертизы;

· предоставлять заинтересованным организациям, в том числе средствам массовой информации, и гражданам официальные заключения по результатам научных экспертиз и консультаций по вопросам, отнесенным к компетенции Комиссии по нормированию.

3.5.2.15. При выполнении своих функций Комиссия по нормированию:

- обеспечивает своевременное проведение экспертизы поступающих проектов санитарных документов, а также заявок на их разработку;
- несет ответственность за объективность, обоснованность и компетентность выполняемых экспертиз, а также за сохранение авторских прав в отношении рассматриваемых документов и используемых в процессе экспертизы материалов.

3.5.2.16. В своей работе Комиссия по нормированию взаимодействует с управлениями Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека, Российским регистром потенциально опасных химических и биологических веществ Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека, Комиссией по канцерогенным веществам при Федеральной службе по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека, с Российской Академией медицинских наук и ее научными организациями, научно-исследовательскими и практическими учреждениями Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека и системы здравоохранения, а также с заинтересованными организациями федеральных органов исполнительной власти и иными юридическими лицами.

3.5.2.17. Общие вопросы организационной деятельности Комиссии по нормированию рассматриваются и решаются на общих собраниях Комиссии по нормированию, а в промежутках между ними - на заседаниях Бюро Комиссии по нормированию.
3.5.2.18. Главные эксперты Комиссии по нормированию:

- формируют из числа специалистов, работающих в различных научных и практических организациях Российской Федерации, группы экспертов по соответствующим направлениям санитарно-эпидемиологического нормирования и представляют состав групп на утверждение Бюро Комиссии по нормированию;

- при необходимости вносят в Бюро Комиссии по нормированию предложения о привлечении экспертов - специалистов по частным вопросам. Организуют рассмотрение экспертами проектов санитарных правил, заявок, запросов и других материалов, направляемых ответственным секретарем Комиссии по нормированию;

- проводят обсуждение с авторами проектов документов замечаний и предложений, высказанных экспертами;

- организуют обсуждение результатов экспертизы на заседаниях экспертных групп, готовят окончательные заключения и передают их в секретариат Комиссии по нормированию;
- представляют документы (материалы) и результаты экспертизы на заседаниях Бюро комиссии по нормированию;

- докладывают на заседаниях Комиссии (Бюро) по нормированию результаты работы экспертных групп;

- проводят анализ полноты и эффективности нормативной и методической базы Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека, результатов научных исследований и других материалов, вносят в Комиссию по нормированию предложения и рекомендации по развитию курируемого направления государственного санитарно-эпидемиологического нормирования.

3.5.2.19. Группы экспертов Комиссии по нормированию, формируются, из числа ученых и специалистов органов и учреждений Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека и других ведомств, специалистов по конкретным вопросам государственного санитарно-эпидемиологического нормирования и смежных областей. Кандидатуры экспертов предлагаются главными экспертами и утверждаются Бюро Комиссии по нормированию.
3.5.2.20. Эксперты Комиссии по нормированию:

- рассматривают проекты санитарных правил или их разделы, а также заявки, запросы и другие материалы, направляемые главными экспертами (в отдельных случаях – Ответственным секретарем или Бюро Комиссии по нормированию);

- готовят экспертные заключения по рассмотренным материалам и направляют их главным экспертам (в Комиссию по нормированию);

- принимают участие в обсуждении результатов экспертиз на заседаниях экспертных групп;

- готовят и представляют в Комиссию по нормированию (главным экспертам) предложения и рекомендации по совершенствованию санитарных правил и развитию государственного санитарно-эпидемиологического нормирования.

3.5.2.21. При выполнении своих функций эксперты Комиссии по нормированию имеют право:

- запрашивать и получать информацию, необходимую для проведения научной экспертизы рассматриваемых материалов в Бюро Комиссии и через него - в Федеральную службу по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека.

-  посещать в установленном порядке организации, владеющие материалами научной экспертизы, для ознакомления с данными материалами;

- получать всестороннюю поддержку и содействие в экспертной работе со стороны руководства организаций по месту своей основной работы.
3.5.2.22. Главные эксперты, эксперты несут ответственность за:

- объективность, компетентность, достоверность и обоснованность проводимой экспертизы;

- независимость и гласность принимаемых решений и выдаваемых рекомендаций;

- соблюдение при рассмотрении санитарных правил и материалов конфиденциальности в отношении вопросов, защищаемых авторским правом и правом коммерческой тайны.

3.5.2.23. В целях проведения экспертизы медико-санитарных требований в отношении продукции (работ, услуг), ее характеристик, процессов ее производства, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации, сведения о которых составляют государственную тайну или относятся к охраняемой в соответствии с законодательством Российской Федерации информации ограниченного доступа, проектов федеральных санитарно-эпидемиологических правил, гигиенических нормативов в области обеспечения санитарно-эпидемиологического благополучия работников организации отдельных отраслей промышленности с особо опасными условиями труда при Комиссии по государственному санитарно-эпидемиологическому нормированию создается Подкомиссия по специальному нормированию.

Порядок работы и Положение о подкомиссии по специальному нормированию Комиссии по государственному санитарно-эпидемиологическому нормированию, ее персональный состав утверждаются приказом Федерального медико-биологического агентства по согласованию с руководителем Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека, Главным государственным санитарным врачом Российской Федерации, Председателем Комиссии по государственному санитарно-эпидемиологическому нормированию.

3.6. Введение в действие санитарных правил.

3.6.1. Санитарные правила утверждаются и вводятся в действие Постановлением Главного государственного санитарного врача Российской Федерации.

3.6.2. Профильное структурное подразделение по нормированию представляет Главному государственному санитарному врачу Российской Федерации выполненный в соответствии с требованиями данного Положения и завизированный руководством заинтересованных структурных подразделений Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека, экземпляр санитарных правил, проект Постановления Главного государственного санитарного врача Российской Федерации, выписку из протокола заседания Комиссии по нормированию с рекомендациями по утверждению и введению в действие санитарных правил.

3.6.3. Срок введения санитарных правил определяется с момента утверждения, издания или устанавливается конкретная дата их введения.

3.6.4. Регистрация подписанных санитарных правил и присвоение им порядкового номера, в соответствии с классификацией, осуществляется профильным структурным подразделением по нормированию в журнале установленной формы, который хранится в этом подразделении.

3.6.5. Подлинный утвержденный и прошедший регистрацию в профильном структурном подразделении по нормированию экземпляр санитарных правил направляется на государственную регистрацию в Министерство юстиции Российской Федерации.

Организация государственной регистрации санитарных правил осуществляется профильным структурным подразделением по нормированию Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека в соответствии с постановлением Правительства Российской Федерации от 13.08.1997 г. № 1009 «Об утверждении Правил подготовки нормативных правовых актов федеральных органов исполнительной власти и их государственной регистрации» и приказом Министерства юстиции Российской Федерации от 04.05.2007 г. № 88 «Об утверждении Разъяснений о применении Правил подготовки нормативных правовых актов федеральных органов исполнительной власти и их государственной регистрации». После государственной регистрации санитарные правила хранятся постоянно в профильном структурном подразделении по нормированию Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека. 

3.6.6. Официальное опубликование санитарных правил, прошедших государственную регистрацию, осуществляется в соответствии с Указом Президента Российской Федерации от 23.05.1996 г. № 763 «О порядке опубликования и вступления в силу актов Президента Российской Федерации, Правительства Российской Федерации и нормативных правовых актов федеральных органов исполнительной власти». 

4. Систематизация санитарных правил, формирование и ведение единой федеральной базы данных в области государственного санитарно-эпидемиологического нормирования
4.1. В соответствии с «Положением о государственном санитарно-эпидемиологического нормировании», утвержденным постановлением Правительства Российской Федерации от 24 июля 2000 г. № 554, в редакции постановления Правительства Российской Федерации от 15 сентября 2005 г. № 569, нормативными правовыми актами, устанавливающими санитарно-эпидемиологические требования, являются санитарные правила.
4.2. Систематизация санитарных правил по основным направлениям государственного санитарно-эпидемиологического нормирования осуществляется в соответствии с их классификацией, предусматривающей классификацию обязательных требований к условиям обеспечения санитарно-эпидемиологического благополучия населения.

4.3. Классификация санитарных правил:
	Раздел 1. Общие вопросы

	Группы

	1.1.  Общие вопросы

	1.2.  Гигиена, токсикология, санитария

	1.3.  Эпидемиология 

	Раздел 2. Гигиена

	Группы

	2.1.Коммунальная гигиена

	Подгруппы

	

	2.1.1. Планировка и застройка населенных мест

	2.1.2. Проектирование, строительство и эксплуатация жилых зданий, предприятий коммунально-бытового обслуживания, учреждений образования, культуры, отдыха и спорта

	2.1.3. Медицинские учреждения

	2.1.4.  Питьевая вода и водоснабжение населенных мест

	2.1.5.  Водоотведение населенных мест, санитарная охрана водоемов

	2.1.6.  Атмосферный воздух и воздух закрытых помещений, санитарная охрана воздуха

	2.1.7. Почва, очистка населенных мест, отходы производства и потребления, санитарная охрана почвы

	2.1.8. Физические факторы окружающей природной среды

	2.1.9. Товары бытового назначения

	2.1.10. Состояние здоровья населения в связи с состоянием окружающей природной среды и условиями проживания населения

	2.2. Гигиена труда

	Подгруппы

	2.2.1. Проектирование, строительство, реконструкция и эксплуатация предприятий

	2.2.2. Технологические процессы, сырье, материал и оборудование, рабочий инструмент

	2.2.3. Организации отдельных отраслей промышленности, сельского хозяйства, связи

	2.2.4. Физические факторы производственной среды

	2.2.5. Химические факторы производственной среды

	2.2.6. Биологические факторы производственной среды

	2.2.7. Физиология труда и эргономика

	2.2.8. Средства коллективной и индивидуальной защиты

	2.2.9. Состояние здоровья работающих в связи с состоянием производственной среды

	2.3. Гигиена питания

	Подгруппы

	2.3.1. Рациональное питание

	2.3.2.  Продовольственное сырье и пищевые продукты

	2.3.3. Тара, посуда, упаковка, оборудование и другие виды продукции, контактирующей с пищевыми продуктами

	2.3.4. Организации пищевой и перерабатывающей промышленности(технологические процессы, сырье)

	2.3.5.  Организации торговли

	2.3.6. Организации общественного питания

	2.3.7.  Состояние здоровья населения в связи с состоянием питания

	2.4. Гигиена детей и подростков

	Подгруппы

	2.4.1. Дошкольные образовательные учреждения

	2.4.2. Образовательные учреждения

	2.4.3. Образовательные учреждения начального профессионального образования

	2.4.4. Детские внешкольные учреждения, летние оздоровительные учреждения

	2.4.5. Детские специализированные учреждения

	2.4.6. Детское питание

	2.4.7.Гигиена труда детей и подростков

	2.4.8. Товары детского ассортимента

	2.4.9. Состояние здоровья детей и подростков в связи с состоянием среды обитания и условий жизнедеятельности

	2.5. Гигиена и эпидемиология на транспорте

	Подгруппы

	2.5.1. Воздушный транспорт

	2.5.2. Водный транспорт

	2.5.3. Автомобильный транспорт

	2.5.4. Железнодорожный транспорт

	2.6. Радиационная гигиена

	Подгруппы

	2.6.1. Ионизирующее излучение, радиационная безопасность

	2.6.2. Естественная радиоактивность

	2.6.3. Источники ионизирующего излучения в медицине

	2.6.4. Источники ионизирующего излучения в народном хозяйстве

	2.6.5. Радиоактивные отходы

	2.6.6. Атомная промышленность и энергетика

	2.6.7. Предприятия атомного судостроения. Корабли и суда с ядерно-энергетическими установками

	2.6.8. Пилотируемые космические аппараты и комплексы

	2.6.9. Состояние здоровья населения и работающих в связи с воздействием ионизирующего излучения

	Раздел 3. Эпидемиология

	Группы

	3.1. Профилактика инфекционных болезней

	Подгруппы

	3.1.1. Кишечные инфекции

	3.1.2. Инфекции дыхательных путей

	3.1.3. Кровяные инфекции

	3.1.4. Инфекции наружных покровов

	3.1.5. ВИЧ-инфекция

	3.1.6. Внутрибольничные инфекции

	3.1.7. Инфекции, общие для человека и животных

	3.2. Профилактика паразитарных болезней

	3.3. Иммунопрофилактика инфекционных болезней

	Подгруппы

	3.3.1  Вакцинопрофилактика

	3.3.2. Медицинские иммунобиологические препараты

	3.4. Санитарная охрана территории

	3.5. Дезинфектология

	Подгруппы

	3.5.1.Дезинфекция

	3.5.2  Дезинсекция

	3.5.3. Дератизация

	3.5.4.Стерилизация

	3.5.5. Дезинфекционные средства и технологии

	3.6. Состояние здоровья населения в связи с влиянием микробиологического фактора среды обитания человека

	Раздел 4. Методы контроля

	4.1. Химические факторы

	4.2. Биологические и микробиологические факторы

	4.3. Физические факторы

	4.4. Общие вопросы по методам контроля

	Раздел 5. Федеральная служба по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучии человека

	5.1. Организация Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучии человека

	5.2. Информатизация Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучии человека

	5.3. Экономика Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучии человека

	5.4. Ресурсы Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучии человека


Санитарно-эпидемиологические требования к продукции и ее обороту в соответствии с федеральным законом от 27.12.2002 г. № 184-ФЗ    «О техническом регулировании» (Собрание законодательства Российской Федерации, 2002, № 52, ст.5140; 2005, № 19, ст.1752) вносятся в технические регламенты.

До дня вступления в силу соответствующих технических регламентов Правительство Российской Федерации и федеральные органы исполнительной власти  в пределах своих полномочий вправе вносить в установленном порядке изменения в нормативные правовые акты Российской Федерации и нормативные документы федеральных органов исполнительной власти, применяемые до дня вступления в силу соответствующих технических регламентов.

4.4. Регистрация санитарных правил осуществляется профильным структурным подразделением по нормированию Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека путем обозначений, состоящих из:

- индекса документа (СН, СП, СанПиН, ГН);

- первых цифр с точками, которые определяют принадлежность документа к разделу, группе и подгруппе санитарно-эпидемиологического нормирования по конкретному номеру классификации;

- регистрационных  номеров,  обозначенных  цифрами  после последней точки;

- двух последних цифр, через тире, обозначающих год утверждения.

Для санитарных правил, утверждаемых для субъектов Российской Федерации, после обозначения индекса через интервал ставится заглавная буква «Р».

4.5. Единая федеральная база санитарных правил в области государственного санитарно-эпидемиологического нормирования представляет собой постоянно обновляемые перечни и тексты действующих санитарных правил в бумажной форме и в электронном варианте, размещаемом на официальном сайте Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека.

Приложение 1

(обязательное)

АККРЕДИТАЦИОННАЯ КАРТА

Организации  (отдела, лаборатории, кафедры)

	1. Министерство (ведомство)
	2. Полное название учреждения, адрес
	3. Отдел (лаборатория, кафедра)

	
	
	

	
	
	Работает с ______года


4. Кадры

	4.1. Научный потенциал
	На бюджете
	На хоздоговорах

	Всего научных сотрудников
	Штат.
	Факт.
	Потреб.
	Штат.
	Факт.
	Потреб.

	в т.ч. докторов наук

медицинских наук

биологических наук

др.
	
	
	
	
	
	

	в т.ч. кандидатов наук

медецинских наук

биологических наук

др.
	
	
	
	
	
	

	в т.ч. не имеющих степени
	
	
	
	
	
	

	в т.ч. аспирантов
	
	
	
	
	
	

	Штаты

	Ст. н.с., доценты, ст. преподаватели, вед. инженеры
	
	
	
	
	
	

	М.н.с., ассистенты, преподаватели, ст. инженеры, врачи и др. специалисты с высшим образованием
	
	
	
	
	
	

	Лаборанты, вспомогательный персонал, работники вивария
	
	
	
	
	
	


	4.2. Подготовка кадров
	20__г.
	20__г.

	Защита докторских диссертаций
	
	

	Защита кандидатских диссертаций
	
	

	Специализация
	
	

	Усовершенствование
	
	


5. Финансирование, расходы (тыс. руб.)

	5.1.
	20__г.

Всего, в т.ч. на приобретение оборудования
	20__г.

Всего, в т.ч. на приобретения оборудования

	Бюджетное
	
	

	Хоздоговорная
	
	

	5.2. Ведомства, организации – основные заказчики хоздоговорных работ:

	


6. Характеристика помещений

	Наименование помещения
	м кв.
	Санитарно-техническое состояние*

	6.1. Токсикологическое отделение
	
	1
	2
	3

	6.1.1. Затравочная - ингаляционная
	
	1
	2
	3

	6.1.2. Помещение для хим. анализа
	
	1
	2
	3

	6.1.3. Помещение для пат.-анатом.исследований
	
	1
	2
	3

	6.1.4. Помещение для био.-хим. Исследований
	
	1
	2
	3

	6.1.5. Помещение для функц. исследований
	
	1
	2
	3

	6.1.6. Весовая
	
	1
	2
	3

	6.1.7. Моечная
	
	1
	2
	3

	6.1.8. Материальная
	
	1
	2
	3

	6.1.9. Для персонала
	
	1
	2
	3

	6.1.10. Санитарные помещения
	
	1
	2
	3

	                                                                                        Итого м кв.

	6.2. Виварий
	
	1
	2
	3

	6.2.1. Помещение для содержания животных
	
	1
	2
	3

	6.2.2. Карантин
	
	1
	2
	3

	6.2.3. Изолятор
	
	1
	2
	3

	6.2.4.  Манипуляционная для токсикологического отделения
	
	1
	2
	3

	6.2.5. Помещения для заражения животных
	
	1
	2
	3

	6.2.5.1 Манипуляционная
	
	1
	2
	3

	6.2.5.2. Боксы для контр. животных
	
	1
	2
	3

	6.2.5.3. Автоклавная
	
	1
	2
	3

	6.2.5.4. Моечная
	
	1
	2
	3

	6.2.5.5. Сан. пропусник
	
	1
	2
	3

	6.2.6. Кухня
	
	1
	2
	3

	6.2.7. Служебная
	
	1
	2
	3

	6.2.8. Гардероб
	
	1
	2
	3

	6.2.9. Туалет
	
	1
	2
	3

	6.2.10. Комната для временного хранения забитых животных
	
	1
	2
	3

	6.2.11. Комната для сжигания трупов мелких животных и отходов
	
	1
	2
	3

	6.2.12. Комната для обработки ловушек и приготовления приманок
	
	1
	2
	3

	                                                                                         Итого м кв.


 * 1 – удовлетворительное;  2 – помещение нуждается в ремонте; 3 – помещение отсутствует 

7. Характеристика исследований
	7.1. Область исследований

Промышленная токсикология

Токсикология пестицидов

Пищевая токсикология

Коммунальная токсикология

Токсикология полимеров

Сельскохозяйственная токсикология и т.д.
	1

2

3

4

5

6

	7.2. Объект исследований

Воздух рабочей зоны

Атмосферный воздух населенных мест

Вода водных объектов хозяйственного - питьевого водопользования

Вода водоемов рыбохозяйственного назначения

Пищевые продукты

Почва
	1

2

3

4

5

6

	7.3. Преобладающий характер исследований

Теоретический

Экспериментальный

Обследование

Моделирование

Клинико – экспериментальный

Испытание
	1

2

3

4

5

6

	7.4. Изучаемое действие

Общетоксическое

Раздражающее

Сенсибилизирующее

Тератогенное

Мутагенное

Эмбриотропное

Гонадотропное

Бластомогенное и т.д.
	1

2

3

4

5

6

7

8

	7.5. Методы, используемые в работе

Физиологические

В т.ч. показатели состояния сердечно-сосудистой системы

центральной нервной системы

периферической крови

Биохимические

Иммунологические

Морфологические

Санитарно-химические

Биотестирование

Ускоренные

Расчетные

Экспрессные и др.
	1

1.1.

1.2.

1.3.

2

3

4

5

6

7

8

9


8.Оснащение

	8.1.  Наименование прибора
	Марка, изготовитель
	Срок эксплуатации
	Оценка состояния*
	Потребность (кол-во)

	1. Камеры затравочные
	
	
	1
	2
	3
	4
	

	2. Атомно-адсорб. СФ
	
	
	1
	2
	3
	4
	

	3. Хроматограф
	
	
	1
	2
	3
	4
	

	4. Полярограф
	
	
	1
	2
	3
	4
	

	5. Спектрофотометр
	
	
	1
	2
	3
	4
	

	6. Фотоэлектроколориметр
	
	
	1
	2
	3
	4
	

	7. рН-метры
	
	
	1
	2
	3
	4
	

	8.Весы аналитаческие
	
	
	1
	2
	3
	4
	

	9. Весы технические
	
	
	1
	2
	3
	4
	

	10. Флуориметр
	
	
	1
	2
	3
	4
	

	11. Денситометр
	
	
	1
	2
	3
	4
	

	12. Дистиллятор
	
	
	1
	2
	3
	4
	

	13. Бидистиллятор
	
	
	1
	2
	3
	4
	

	14. Муфельная печь
	
	
	1
	2
	3
	4
	

	15.  Центрифуга
	
	
	1
	2
	3
	4
	

	16. Микроскоп
	
	
	1
	2
	3
	4
	

	17.  Холодильник
	
	
	1
	2
	3
	4
	

	18.  Шкаф вытяжной
	
	
	1
	2
	3
	4
	

	19.  Шкаф сушильный
	
	
	1
	2
	3
	4
	

	20. Хронорефлексометр
	
	
	1
	2
	3
	4
	

	21.   ПХР MB
	
	
	1
	2
	3
	4
	

	22.  МПХЛ
	
	
	1
	2
	3
	4
	

	23.   Микротом
	
	
	1
	2
	3
	4
	

	24.  Т ермостат
	
	
	1
	2
	3
	4
	

	25.. Аспиратор
	
	
	1
	2
	3
	4
	

	26.  Криостат
	
	
	1
	2
	3
	4
	

	27 . Ареометр
	
	
	1
	2
	3
	4
	

	28.  Газовые счетчики и др.
	
	
	1
	2
	3
	4
	

	29.
	
	
	1
	2
	3
	4
	


                      *1 - исправен, используется систематически, 2 - исправен, используется редко, 3 - требует ремонта
	8.2. Обеспеченность

	Оценка обеспеченности**

	1. Лабораторной посудой
	1
	2
	3

	2. Лабораторной мебелью
	1
	2
	3

	3.Реактивами
	1
	2
	3

	4. Лабораторными животными
	1
	2
	3

	5  Кормами
	1
	2
	3


 **1 - потребность полностью удовлетворяется, 2 - частично; 3 - не удовлетворяется

8.3. Организация, осуществляющая метрологический контроль оборудования

______________________________________________________________________________________________________________________________
9. Использование лабораторных животных в 20    - 20    гг.

	1.  Вид животных, их количество _____________________________________________________________________________

2. Кто поставляет животных (организация, ведомство) __________________________________________________________

3. Кто поставляет корма и какие: ____________________________________________________________________________


10. Результаты работы по___________________________________________________с             по           гг.
	№ 

пп
	Наименование работ
	Среда определения*
	Вид норматива**
	Год утверждения
	Организация-заказчика
	Финансирование***
	Стоимость разрабодки в тыс. руб.

	
	
	
	
	
	
	
	


Примечание: в соответствующую графу вносится только индекс.
	* 1. Среда обитания
	** 2. Вид норматива
	*** 3. Финансирование

	1.1.
	Воздух рабочей зоны
	2.1.
	Санитарные нормы и правила
	3.1.
	Бюджетное

	1.2.
	Атмосферный воздух 
	2.2.
	ПДК
	3.2.
	Хоздоговорное

	
	населенных мест
	2.3.
	ОБУВ
	
	

	1 3.
	Вода водных объектов 
	2.4.
	ДОК
	
	

	
	хозяйственно- питьевого
	2.5.
	ПДУ
	
	

	
	водопользования
	2.6.
	Санитарно-
	
	

	1.4.
	Пищевые продукты
	
	токсикологический паспорт
	
	

	1.5.
	Почва
	2.7.
	Метод определения
	
	

	1.6.
	Другое (указать)
	2.8.
	Другое (указать)
	
	


Заполнение разделов аккредитационной карты осуществляется

 в соответствии с видом проводимых работ.

 Руководитель___________________________________

                                                               (ФИО, подпись) 

Дата заполнения «___»_______________________20__г.

Приложение 2

(обязательное)

Федеральная служба по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека

СЕРТИФИКАТ АККРЕДИТАЦИИ

Регистрационный №___________________  Выдан «__»____________20___г.

Действителен до «__»______________________20____г. Настоящему удосто-

вверяю, что _______________________________________________________

(полное наименование учреждения (организации) и адрес)

__________________________________________________________________

соответствует установленным требованиям по разработке нормативных и методических документов системы государственного санитарно-эпидемиологического нормирования и аккредитуется для проведения  разработок_________________________________________________________

                      (наименование и уровень разрабатываемых нормативных документов,

                  __________________________________________________________________

область санитарно-гигиенического и эпидемилогического нормирования,

                   __________________________________________________________________

объекты окружающей среды и наименование вредных факторов,

дополнительные виды работ)

______________________

            (подпись)                                                                              М.П
Приложение 3 

(обязательное)
Образец титульного листа

санитарных правил

Государственное санитарно-эпидемиологическое 

нормирование Российской Федерации

Государственные санитарно-эпидемиологические правила и нормативы


3.1.1. КИШЕЧНЫЕ ИНФЕКЦИИ

ПРОФИЛАКТИКА БРЮШНОГО ТИФА

 И ПАРАТИФОВ

Санитарно-эпидемиологические правила 

СанПиН 3.1.1. ...-09

Издание официальное
Федеральная служба по надзору в сфере защиты прав 

потребителей и благополучия человека

2009

Приложение 4 

(обязательное)

Образец оборотной стороны титульного листа санитарных правил

П р едисловие

1. Разработаны

2. Утверждены

3. Введены взамен

(Введены впервые)

4. Зарегистрированы в Минюсте РФ

5. Вводятся в действие


Федеральный закон Российской Федерации «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения» от 30 марта 1999г. № 52-ФЗ:

«Государственные санитарно-эпидемиологические правила и нормативы (далее санитарные правила), нормативные правовые акты, устанавливающие санитарно-эпидемиологические требования (в том числе, критерии безопасности и (или) безвредности факторов среды обитания человека, гигиенические и иные нормативы), несоблюдение которых создает угрозу жизни или здоровью человека, а так же угрозу возникновения и распространений заболеваний» (статья 1).

Соблюдение санитарных правил является обязательным для граждан, индивидуальных предпринимателей и юридических лиц (статья 39).

За нарушение санитарного законодательства устанавливается дисциплинарная, административная и уголовная ответственность в соответствии с законодательством Российской Федерации»         (статья 55).

Приложение 5

(обязательное)

Образец титульного листа гигиенического норматива

Государственное санитарно-эпидемиологическое 

нормирование Российской Федерации

Государственные санитарно-эпидемиологические правила и нормативы


2.2.5. ХИМИЧЕСКИЕ ФАКТОРЫ 

ПРОИЗВОДСТВЕННОЙ СРЕДЫ

ПРЕДЕЛЬНО ДОПУСТИМЫЕ
КОНЦЕНТРАЦИИ (ПДК) ВРЕДНЫХ ВЕЩЕСТВ
В ВОЗДУХЕ РАБОЧЕЙ ЗОНЫ
Гигиенические нормативы

 ГН 2.2.5. ...-09
Издание официальное

Федеральная служба по надзору в сфере защиты прав

 потребителей и благополучия человека
2009

Приложение 6

(обязательное)

Форма первой страницы изменения

 к санитарным правилам
ИЗМЕНЕНИЕ №___________________________

                                                             порядковый номер 

_________________________________________________________

                               обозначение и наименование документа
Утверждено и введено в действие

____________________________________________

                             (наименование документа и кем утверждено)
от
20    г. №______________________________
Дата введения
________________

(число, месяц, год)
ТЕКСТ

Приложение 7

(обязательное)

Образец первой страницы нормативного документа

УТВЕРЖДЕНО

Постановлением Главного государственного

санитарного врача Российской Федерации

от «__»___________ 2009 года №________

Дата введения________________________
3.1.1. КИШЕЧНЫЕ ИНФЕКЦИИ

ПРОФИЛАКТИКА БРЮШНОГО ТИФА 

И ПАРАТИФОВ

Санитарно-эпидемиологические правила 

СанПиН 3.1.1. ...-09


1. Область применения

(далее текст документа)

Издание официальное

Федеральная служба по надзору в сфере защиты прав 

потребителей и благополучия человека

Приложение 8

(обязательное)

Образец первой страницы гигиенического норматива

                 УТВЕРЖДЕНО

Постановлением Главного государственного

санитарного врача Российской Федерации

от «__»___________ 2009 года №________

ГН 2.2.5.     -09

Дата введения________________________

2.2.5. ХИМИЧЕСКИЕ ФАКТОРЫ

ПРОИЗВОДСТВЕННОЙ СРЕДЫ
ПРЕДЕЛЬНО ДОПУСТИМЫЕ
КОНЦЕНТРАЦИИ (ПДК) ВРЕДНЫХ ВЕЩЕСТВ
В ВОЗДУХЕ РАБОЧЕЙ ЗОНЫ

(дополнение №______к      перечню ПДК №______)

	№№

 п/п
	Наименование вещества
	Номер CAS


	Формула
	Величина ПДК 
	Преимущественное агрегатное состояние в воздухе в условиях производства
	Kласс опасности
	Особенности действия на организм

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8



Издание официальное

Федеральная служба по надзору в сфере защиты прав 

потребителей и благополучия человека

� использованы требования ГОСТ 1.5-2004, «Стандарты национальные Российской Федерации. Правила построения, изложения, оформления и обозначения».








