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ТЕХНИЧЕСКИЕ ОСНОВЫ ДЛЯ СВОБОДНОГО ОБРАЩЕНИЯ РОССИЙСКОЙ ПРОМЫШЛЕННОЙ ПРОДУКЦИИ
НА ЕВРОПЕЙСКОМ РЫНКЕ

Настоящая статья посвящена теме, касающейся технической стороны торговой деятельности российских 
товаропроизводителей на рынке стран Европейского Союза (ЕС), а именно, преодолению нетарифных торговых 
барьеров при продвижении отечественных товаров на рынок ЕС.

Необходимо отметить, что предложенная статья не претендует на полноту предоставления информации в 
данной области. Более полное изложение темы европейского технического законодательства и регулирования 
представлено в Руководящих указаниях ЕС по реализации Директив Нового и Глобального Подходов [1]. 

Статья предназначена для формирования базовой компетентности владельцев и руководства тех отечественных 
предприятий, которые поставили задачу осваивать и расширять западный рынок продаж своей продукции вне 
зависимости от глобальных целей российской политики и экономики, как то вступление России в ВТО, изменение 
конъюнктуры и пр. 

Тема статьи имеет целью содействовать смещению товарной структуры отечественного экспорта от сырьевых 
позиций в сторону промышленной и высокотехнологичной продукции.
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ВВЕДЕНИЕ
Òàìîæåííàÿ ñòàòèñòèêà ñâèäåòåëüñòâóåò î òîì, ÷òî 

îñíîâíûìè ðîññèéñêèìè ýêñïîðòåðàìè äîëãîå âðåìÿ 
îñòàþòñÿ êîìïàíèè òîïëèâíî-ýíåðãåòè÷åñêîãî ñåêòîðà. 
Â ÷àñòíîñòè, â 2006 ãîäó äîëÿ ïðîìûøëåííûõ èçäåëèé â 
îáùåì îáú¸ìå ðîññèéñêîãî ýêñïîðòà ñîñòàâèëà ÷óòü áîëåå 
5% [2]. Â òî æå âðåìÿ â ðîññèéñêîì ýêñïîðòå ïðåîáëàäàþò 
òîâàðíûå ïîçèöèè ñ íåâûñîêîé ñòåïåíüþ ïåðåðàáîòêè, 
ò.å. ñûðüåâûå ìàòåðèàëû.

Ïðàâèòåëüñòâî ÐÔ ïûòàåòñÿ ïåðåëîìèòü ýòó òåíäåí-
öèþ è ñ 2003 ã. ðåàëèçóåò êîìïëåêñ ìåð, íàïðàâëåííûõ 
íà äèâåðñèôèêàöèþ ñòðóêòóðû ýêñïîðòà â ïîëüçó óâåëè-
÷åíèÿ äîëè ìàøèííî-òåõíè÷åñêîé ïðîäóêöèè. Íà÷èíàÿ ñ 
2006 ã. áþäæåòîì ïðåäóñìîòðåíî åæåãîäíîå âûäåëåíèå 1 
ìëðä. äîëëàðîâ ýêñïîðòåðàì ïðîìûøëåííîé ïðîäóêöèè. 
Ïîìèìî ôèíàíñîâîé ïîääåðæêè áîëüøîå çíà÷åíèå ïðèäà-
åòñÿ èíôîðìàöèîííîìó è îðãàíèçàöèîííîìó ñîäåéñòâèþ. 
Ìèíèñòåðñòâî ýêîíîìè÷åñêîãî ðàçâèòèÿ è òîðãîâëè ÐÔ 
(ÌÝÐÒ ÐÔ) ðàçðàáîòàëî èíôîðìàöèîííî-ïîèñêîâóþ ñèñ-
òåìó, îòêðûòóþ äëÿ äîñòóïà ÷åðåç ñåòü Èíòåðíåò; îñíîâ-
íàÿ çàäà÷à ýòîé ñèñòåìû � ïðîäâèãàòü ðîññèéñêèå òîâàðû 
è óñëóãè íà âíåøíèå ðûíêè [3]. 

Ïî ñâèäåòåëüñòâó ýêñïåðòîâ ÌÝÐÒ ÐÔ åæåãîäíî îò 
òîðãîâûõ îãðàíè÷åíèé, äåéñòâóþùèõ íà âíåøíèõ ðûí-
êàõ, ðîññèéñêèå ýêñïîðòåðû òåðÿþò áîëåå 2-2,5 ìëðä. 
äîëë. ÑØÀ. Ïîðÿäêà 20 çàðóáåæíûõ ñòðàí ïðîäîëæàþò 
ïðèìåíÿòü àíòèäåìïèíãîâûå è äðóãèå îãðàíè÷èòåëüíûå 
ìåðû ïðîòèâ êîíêóðåíòîñïîñîáíûõ òîâàðîâ ðîññèéñêîãî 
ýêñïîðòà, áëàãîäàðÿ ÷åìó Ðîññèÿ ïðî÷íî îáîñíîâàëàñü â 
äåñÿòêå íàèáîëåå äèñêðèìèíèðóåìûõ ñòðàí ìèðà.

Êàê ñíÿòü íåäîâåðèå â îòíîøåíèè ðîññèéñêîé ïðî-
ìûøëåííîé ïðîäóêöèè? ×òî ïðåäïðèíèìàåòñÿ äëÿ ñíÿòèÿ 
èëè ëèáåðàëèçàöèè äåéñòâóþùèõ òîðãîâûõ îãðàíè÷åíèé? 
Êàêèå ìåõàíèçìû ñóùåñòâóþò â åâðîïåéñêîé è ìèðîâîé 
ïðàêòèêå, è ÷òî èç ýòîãî àðñåíàëà ìîæíî èñïîëüçîâàòü óæå 
ñåé÷àñ?

ÌÝÐÒ ÐÔ íàçûâàåò êàê ìèíèìóì äâà íàïðàâëåíèÿ äëÿ 
ðåøåíèÿ âûøåíàçâàííîé ïðîáëåìû. Âî-ïåðâûõ, ýòî èíâåñ-
òèöèè â ïðîìûøëåííûå òåõíîëîãèè, à âî-âòîðûõ � âíåä-
ðåíèå çàïàäíûõ íîðì òåõíè÷åñêîãî çàêîíîäàòåëüñòâà. 
Îñòàâèì ïåðâîå íàïðàâëåíèå íà ðàññìîòðåíèå ñïåöèàëèñ-
òàì è ñîãëàñèìñÿ ñ òåì, ÷òî â íàñòîÿùèé ìîìåíò ðîññèéñêàÿ 
ïðîäóêöèÿ ëèøü â 2-3% ñëó÷àåâ ñîîòâåòñòâóåò çàïàäíûì 
ñòàíäàðòàì. Ýêñïåðòû ãîâîðÿò òàêæå î íàçðåâøåé íåîáõî-
äèìîñòè ïåðåîðèåíòàöèè ðîññèéñêîé ïðîìûøëåííîñòè ñ 
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öåíîâîé êîíêóðåíöèè íà êîíêóðåíöèþ ïî êà÷åñòâåííûì 
ïîêàçàòåëÿì.

ИССЛЕДОВАНИЕ ТЕХНИЧЕСКОГО ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВА 
ЕВРОПЕЙСКОГО СОЮЗА

Ñ äðóãîé ñòîðîíû, òå æå ýêñïåðòû îòìå÷àþò âûñîêèé 
ýêñïîðòíûé ïîòåíöèàë ðîññèéñêîé ïðîìûøëåííîñòè è 
íàìåðåíèå îòå÷åñòâåííûõ ýêñïîðò¸ðîâ ñàìîñòîÿòåëüíî 
âûñòóïàòü íà çàïàäíîì ðûíêå. Ê ñîæàëåíèþ, èç-çà îòñóòñ-
òâèÿ äîñòàòî÷íîé èíôîðìàöèè äëÿ ðåøåíèÿ, íàïðèìåð, 

âîïðîñîâ, êàñàþùèõñÿ çàêîíîäàòåëüñòâà òîé èëè èíîé 
ñòðàíû, îòå÷åñòâåííûå ýêñïîðòåðû äîâîëüíî ÷àñòî 
âûíóæäåíû ïðèáåãàòü ê óñëóãàì âåñüìà ñîìíèòåëüíûõ 
êîìïàíèé-ïîñðåäíèêîâ. Òàêèå ïîñðåäíèêè îáû÷íî ñòàâÿò 
ïðîèçâîäèòåëåé â êðàéíå íåâûãîäíûå óñëîâèÿ, ïîäâåðãàÿ 
âñåâîçìîæíûì îïàñíîñòÿì. Ýòî âëå÷åò çà ñîáîé ïîòåðè 
âðåìåíè, ïðåñòèæà, ìàòåðèàëüíûõ ðåñóðñîâ è ïð.

Ïðîöåññ âûõîäà íà ýêñïîðò òîâàðîïðîèçâîäèòåëÿ, êàê 
ïðàâèëî, ïðîõîäèò ïî äâóì ñöåíàðèÿì (Ðèñ. 1): ýòî ëèáî 
(1) ðåàêöèÿ íà çàïðîñ èç-çà ðóáåæà, ëèáî (2) ïðîàêòèâíûé 
ïîäõîä.

Рис 1. Выход товаропроизводителя на экспорт

Â ñëó÷àå ñöåíàðèÿ (1) ïðîèçâîäèòåëþ äîñòàòî÷íî ðàñ-
ñ÷èòàòü öåíó ïðîäóêöèè. 

Ïî ñöåíàðèþ (2) ïðîâîäèòñÿ àíàëèç ñïðîñà íà ïðîäóê-
öèþ, êîíêóðåíöèè, êàíàëîâ ñáûòà, òîðãîâûõ áàðüåðîâ è 
ò.ä. Ðàçðàáàòûâàåòñÿ ñòðàòåãèÿ è ìàðêåòèíãîâûé ïëàí âû-
õîäà íà ýêñïîðòíûé ðûíîê. Ïðè ýòîì ìàðêåòèíãîâûé ïëàí 
âêëþ÷àåò â ñåáÿ ïðîäóêòîâóþ, öåíîâóþ, ðåêëàìíóþ è ñáû-
òîâóþ ïîëèòèêè. Ýòè ïîëèòèêè ÿâëÿþòñÿ êîììåð÷åñêèì 
àñïåêòîì è ïðîïèñûâàþòñÿ â óñëîâèÿõ êîíòðàêòà íà ïîñ-
òàâêó. Îäíàêî ñóùåñòâóåò åù¸ è íåêîììåð÷åñêèé àñïåêò 
êîíêóðåíöèè. Îí êàñàåòñÿ áåçîïàñíîñòè ïðîèçâåäåííîé 
ïðîäóêöèè, êîòîðóþ â ñòðàíàõ ÅÑ ïðèíÿòî äåêëàðèðîâàòü 
è áûòü ãîòîâûì â ëþáîé ìîìåíò äîêóìåíòàëüíî äîêàçàòü 
ñîîòâåòñòâèå ïðîäóêöèè òðåáîâàíèÿì òåõíè÷åñêîãî çàêî-
íîäàòåëüñòâà ýêñïîðòíîé ñòðàíû. 

 Ê ñîæàëåíèþ, ïîñëåäíèé àñïåêò ðîññèéñêèìè ïîñòàâ-
ùèêàìè íèêàê íå èññëåäóåòñÿ. Îí âñïîìèíàåòñÿ ëèøü â 
ïîñëåäíèé ìîìåíò èëè ïîñòôàêòóì.

Íåäîêàçàííîå ñîîòâåòñòâèå ïîðîæäàåò îãðàíè÷èòåëü-
íûå ìåðû, ïðåñëåäîâàíèå ñî ñòîðîíû åâðîïåéñêèõ íàä-
çîðíûõ îðãàíèçàöèé è, â êîíå÷íîì èòîãå, äèñêðèìèíàöèþ 
ðîññèéñêîãî ýêñïîðòà. 

Ñîâðåìåííîå òåõíè÷åñêîå çàêîíîäàòåëüñòâî ÅÑ íà-
ñòîÿòåëüíî, íî äîñòàòî÷íî äåìîêðàòè÷íî, ðåêîìåíäóåò 
èçãîòîâèòåëÿì ïðîìûøëåííîé ïðîäóêöèè ðàáîòàòü ïî 
óñòàíîâëåííûì ïðàâèëàì îáðàùåíèÿ ïðîäóêöèè íà ðûí-
êå. Ïðàâèëà óñòàíîâëåíû â Äèðåêòèâàõ Åâðîïåéñêîãî 
Ïàðëàìåíòà è Cîâåòà (cì. Ïðèëîæåíèå 1) è íàïðàâëåíû íà 
çàùèòó îêðóæàþùåé ñðåäû, îõðàíó çäîðîâüÿ ÷åëîâåêà è 
áåçîïàñíîñòü òîâàðà â ýêñïëóàòàöèè.

Òåõíè÷åñêîå çàêîíîäàòåëüñòâî ÅÑ îñíîâûâàåòñÿ íà 
îòâåòñòâåííîñòè òîâàðîïðîèçâîäèòåëÿ çà ïðîèçâåäåííóþ 
ïðîäóêöèþ. Îòâåòñòâåííîñòü äåêëàðèðóåòñÿ è ñîïðî-
âîæäàåòñÿ äîêóìåíòèðîâàííîé äîêàçàòåëüíîé áàçîé, 
äîñòóïíîé è ÿñíîé äëÿ òîëêîâàíèÿ. Ðóêîâîäèòåëü òîâàðî-
ïðîèçâîäèòåëÿ ïðèíèìàåò îáÿçàòåëüñòâà ïåðåä åâðîïåéñ-
êèìè íàäçîðíûìè îðãàíèçàöèÿìè è ïîëüçîâàòåëÿìè â òîì, 
÷òî âûïóùåííàÿ èì â îáðàùåíèå ïðîäóêöèÿ íå ÿâëÿåòñÿ 
èñòî÷íèêîì óãðîçû äëÿ ïîëüçîâàòåëåé è îêðóæàþùåé ñðå-
äû. Âûïîëíåíèå ïðèíÿòûõ îáÿçàòåëüñòâ äîêàçûâàåòñÿ íà 
âñ¸ì ïðîòÿæåíèè òàê íàçûâàåìîãî «æèçíåííîãî öèêëà» 
ïðîäóêöèè, ñîñòîÿùåãî èç ñòàäèé ïëàíèðîâàíèÿ, ïîäãîòîâ-
êè ïðîèçâîäñòâà, èçãîòîâëåíèÿ, ìîíòàæà, ýêñïëóàòàöèè, 
äåìîíòàæà è óòèëèçàöèè. 
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Íà êàæäîé èç ýòèõ ñòàäèé òîâàðîïðîèçâîäèòåëþ ïðåä-
ïèñûâàåòñÿ îáåñïå÷èâàòü áåçîïàñíîñòü ïðîäóêöèè. Òàêîå 
îáåñïå÷åíèå â ÅÑ íàçûâàþò ïðèâåäåíèåì ïðîäóêöèè â 
ñîîòâåòñòâèå ñ äèðåêòèâíûìè èëè çàêîíîäàòåëüíûìè 
òðåáîâàíèÿìè. ×òîáû îòäàâàòü ñåáå îò÷åò î ìàñøòàáàõ 
ïðîáëåìû, î òðóäîåìêîñòè è ñòîèìîñòè ðàáîò, òîâàðî-
ïðîèçâîäèòåëþ ÷ðåçâû÷àéíî âàæíî áûòü êîìïåòåíòíûì â 
ýòîé îáëàñòè.

ПРИВЕДЕНИЕ ПРОДУКЦИИ В СООТВЕТСТВИЕ
Âûïîëíåíèå îáúåìà ðàáîò ïî ïðèâåäåíèþ ïðîäóêöèè 

â ñîîòâåòñòâèå íåîáõîäèìî äëÿ ñîçäàíèÿ äîêàçàòåëüíîé 
áàçû ñîîòâåòñòâèÿ.

Ýòîò îáú¸ì ðàáîò çàâèñèò îò àíàëèçà îïàñíîñòåé èëè 
ðèñêîâ, ñîïðîâîæäàþùèõ ïðîäóêöèþ íà ïðîòÿæåíèè 
«æèçíåííîãî öèêëà». Êàê ïðàâèëî, ïîòåíöèàëüíî âîçìîæ-
íûå ðèñêè ïðåäñòàâëåíû â Äèðåêòèâå è â çàâèñèìîñòè îò 
êîíñòðóêòèâíûõ îñîáåííîñòåé ïðîäóêöèè è óñëîâèé åå 
ïðèìåíåíèÿ ìîãóò áûòü èç íå¸ çàèìñòâîâàíû. 

Ìîæåò îêàçàòüñÿ ïîëåçíûì ñîçäàòü ìåòîäèêó èëè 
ïðîöåäóðó îöåíêè è àíàëèçà ðèñêîâ. Òàêèå ìåòîäèêè 
ìîãóò áûòü âûðàáîòàíû íà îñíîâå åâðîïåéñêèõ ãàðìîíè-
çèðîâàííûõ ñòàíäàðòîâ (EN), êîòîðûå ðàçðàáàòûâàþòñÿ è 
âûïóñêàþòñÿ îáùååâðîïåéñêèìè îðãàíèçàöèÿìè ïî ñòàí-
äàðòèçàöèè CEN èëè CENELEC.

Î÷åâèäíî, ÷òî àíàëèç ðèñêîâ ïîâëå÷åò â ïåðâóþ î÷å-
ðåäü âûïîëíåíèå îïðåäåëåííîãî îáúåìà êîíñòðóêòîðñêî-
òåõíîëîãè÷åñêèõ ðàáîò. Ïðåäñòàâëÿåòñÿ, ÷òî ðåçóëüòàòû 
ýòèõ ðàáîò ïðèâíåñóò çíà÷èòåëüíûé âêëàä â äîêàçàòåëüñ-
òâî îòâåòñòâåííîñòè èçãîòîâèòåëÿ.

Ìîæåò ñëó÷èòüñÿ, ÷òî ðåàëèçàöèÿ ðàáîò ïî ïðèâåäå-
íèþ ïðîäóêöèè â ñîîòâåòñòâèå ïîòðåáóåò ñóùåñòâåííûõ 
ôèíàíñîâûõ è âðåìåííûõ ðåñóðñîâ. Òàê èëè èíà÷å, ýòî 
áóäóò ïðåâåíòèâíûå ìåðîïðèÿòèÿ è èìåííî îíè ñîçäàäóò 
óïîìÿíóòóþ äîêàçàòåëüíóþ áàçó. Êàæäîå ìåðîïðèÿòèå 
ðåêîìåíäóåòñÿ çàêàí÷èâàòü äîêóìåíòèðîâàííûì ðåçóëü-
òàòîì. Ýòè ðåçóëüòàòû ïîçâîëÿò ñôîðìèðîâàòü ïàêåò äî-
êàçàòåëüíûõ äîêóìåíòîâ (òåõíè÷åñêèé ôàéë). Ïðîåêòíûå 
ýñêèçû, ðàáî÷èå ÷åðòåæè, ñõåìû, ïåðå÷íè ïðèìåíÿåìûõ 
ìàòåðèàëîâ ñòàíóò íåîòúåìëåìîé ÷àñòüþ òåõíè÷åñêîãî 
ôàéëà. Â òåõíè÷åñêèé ôàéë, áåçóñëîâíî, áóäåò âëîæåíà 
äîêóìåíòèðîâàííàÿ èíñòðóêöèÿ (ðóêîâîäñòâî ïî ïðèìåíå-
íèþ èçäåëèÿ) ñ ìåðàìè ïî áåçîïàñíîñòè. Íå áóäåì çàáû-
âàòü, ÷òî ìåòîäèêè è ðåçóëüòàòû íåîáõîäèìî îïèñûâàòü 
íà îäíîì èç ÿçûêîâ, îôèöèàëüíî ïðèíÿòûõ â ÅÑ ëèáî íà 
ÿçûêå ñòðàíû-ïîêóïàòåëÿ.

ПОДТВЕРЖДЕНИЕ СООТВЕТСТВИЯ ПРОДУКЦИИ 
Äèðåêòèâû ÅÑ Íîâîãî ïîäõîäà òðåáóþò ïîäòâåðäèòü 

ïðèâåäåíèå ïðîäóêöèè ê åâðîïåéñêîìó ñîîòâåòñòâèþ. 
Â êàæäîé Äèðåêòèâå îïèñûâàåòñÿ ñîäåðæàíèå ïðîöåäóð 
ïîäòâåðæäåíèÿ. Ðåøåíèåì Ñîâåòà ÅÑ ¹93/465/ÅÅÑ [4] óñòà-
íîâëåíû îáúåêòû ïîäòâåðæäåíèÿ ñîîòâåòñòâèÿ. Ïîëüçóÿñü 

ñîâðåìåííûì ÿçûêîì ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà, òàêîâûìè 
îáúåêòàìè ÿâëÿþòñÿ:

· Ñèñòåìû Ìåíåäæìåíòà Êà÷åñòâà (ÑÌÊ) â öåëîì ëèáî â 
óñòàíîâëåííîé ãðóïïå ïðîöåññîâ; 

· äîêóìåíòèðîâàííûå ïðîöåäóðû ÑÌÊ ïî îñíîâíûì 
(ïðîèçâîäñòâåííûì) ïðîöåññàì;

· äîêóìåíòèðîâàííûå ïðîöåäóðû ÑÌÊ ïî ïðîöåññàì 
ìîíèòîðèíãà, èçìåðåíèé, èñïûòàíèé è êîíòðîëÿ;

· ïàêåò òåõíè÷åñêîé äîêóìåíòàöèè è çàïèñåé (òåõíè-
÷åñêèé ôàéë);

· òèïîâîé îáðàçåö ïðîäóêöèè;
· cåðèéíûé (ëèáî åäèíè÷íûé) îáðàçåö ïðîäóêöèè. 

Â îñíîâå [4] ëåæèò âûáîð îäíîé èëè íåñêîëüêèõ ïðî-
öåäóð ïîäòâåðæäåíèÿ ñîîòâåòñòâèÿ, òàê íàçûâàåìûõ ìîäó-
ëåé, êîòîðûå ðàâíîöåííû ñ òî÷êè çðåíèÿ ïðåäñòàâëåíèÿ 
ðåçóëüòàòîâ.

Â çàâèñèìîñòè îò òðåáîâàíèé êîíêðåòíîé Äèðåêòèâû 
ðàáîòû ïî ïîäòâåðæäåíèþ îñóùåñòâëÿþò èçãîòîâèòåëü 
è/èëè óïîëíîìî÷åííûé íîòèôèöèðîâàííûé îðãàí. Ê 
÷èñëó ïîäòâåðæäàþùèõ ìåðîïðèÿòèé îòíîñÿòñÿ èñïûòàíèÿ 
ïðîäóêöèè. Âèäû èñïûòàíèé ïðîäóêöèè îïðåäåëÿþòñÿ íà 
ñòàäèè àíàëèçà ðèñêîâ. Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî òîâàðîïðî-
èçâîäèòåëåì äîëæíû áûòü îñâîåíû ìåòîäû èñïûòàíèé, 
ïðåäëîæåííûå ãàðìîíèçèðîâàííûìè ñòàíäàðòàìè. Ýòè 
ìåòîäû ìîãóò ïîòðåáîâàòü ïåðåîñíàùåíèÿ åãî èñïûòà-
òåëüíîé áàçû. Äëÿ èñïûòàíèé ìîãóò áûòü çàäåéñòâîâàíû 
òèï, îáðàçåö, âûáîðêà èëè êàæäàÿ åäèíèöà ïðîäóêöèè. Êàê 
ïðàâèëî, ðåçóëüòàòîì ÿâëÿåòñÿ ïðîòîêîë ëèáî ñåðòèôè-
êàò èñïûòàíèé â çàâèñèìîñòè îò çàòðåáîâàííîãî ñòàòóñà. 
Ïîìèìî èñïûòàíèé ê ïîäòâåðæäåíèþ ìîãóò áûòü ïðèâëå-
÷åíû ïðî÷èå ìåðîïðèÿòèÿ, à èìåííî êîíòðîëü, èçìåðåíèÿ, 
ìîíèòîðèíã ïðîöåññîâ è ïðîäóêöèè. Ñîîòâåòñòâóþùàÿ 
ïðîãðàììà, ðàçðàáîòàííàÿ íà ñòàäèè êîíñòðóêòîðñêî-
òåõíîëîãè÷åñêèõ ðàáîò, ñòàíåò äîêàçàòåëüñòâîì òîãî, ÷òî 
èçãîòîâèòåëü çàïëàíèðîâàë ýòè ìåðîïðèÿòèÿ íàäëåæàùèì 
è óñòàíîâëåííûì îáðàçîì.

Âî ìíîãèõ Äèðåêòèâàõ ïðåäóñìîòðåí ãèáêèé èíäèâè-
äóàëüíûé ïîäõîä ê ïðîöåäóðàì ïîäòâåðæäåíèÿ ñîîòâåòñ-
òâèÿ ñ èñïîëüçîâàíèåì àëüòåðíàòèâíûõ ìåðîïðèÿòèé èëè 
ìåòîäîâ, ïðèñïîñîáëåííûõ äëÿ íóæä ðàçíûõ òîâàðîïðî-
èçâîäèòåëåé. Íåêîòîðûå Äèðåêòèâû ïîçâîëÿþò òîâàðî-
ïðîèçâîäèòåëþ âûáèðàòü îäíó ïðîöåäóðó èç íåñêîëüêèõ 
âîçìîæíûõ. Ïðèíÿòî ñ÷èòàòü, ÷òî ïðîöåäóðû ïîäòâåðæäå-
íèÿ íå äîëæíû áûòü îáðåìåíèòåëüíûìè äëÿ òîâàðîïðîèç-
âîäèòåëÿ.

×òî êàñàåòñÿ ñåðòèôèêàöèè ïðîäóêöèè â òîì êëàññè-
÷åñêîì ïîíèìàíèè, êîòîðîå ïðèíÿòî â ðîññèéñêîì çàêîíî-
äàòåëüñòâå, òî îíà ïðèìåíÿåòñÿ â îïðåäåëåííûõ ñëó÷àÿõ, 
êîãäà ýòî óìåñòíî è ãäå Äèðåêòèâû òðåáóþò âìåøàòåëü-
ñòâà ñòîðîííèõ íîòèôèöèðîâàííûõ îðãàíèçàöèé. 
Ñîáñòâåííî, ïîýòîìó â Åâðîïå íåò íåîáõîäèìîñòè â ïðè-
ìåíåíèè îáÿçàòåëüíîé ñåðòèôèêàöèè. 

Íîòèôèöèðîâàííûå îðãàíû íàäåëåíû ïîëíîìî÷èÿìè 
ïî ïîäòâåðæäåíèþ ñîîòâåòñòâèÿ ïðîäóêöèè òðåáîâàíèÿì 
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Äèðåêòèâ ñî ñòîðîíû îðãàíîâ âëàñòè ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ 
ÅÑ.

Òàêîé îðãàí ÿâëÿåòñÿ þðèäè÷åñêèì ëèöîì, ðàñïîëàãà-
åòñÿ íà òåððèòîðèè ÅÑ è îáëàäàåò òåõíè÷åñêîé êîìïåòåí-
òíîñòüþ. Îðãàí ïðîâîäèò èíòåðïðåòàöèþ ñóùåñòâåííûõ 
òðåáîâàíèé Äèðåêòèâû è îöåíèâàåò ñîîòâåòñòâèå ïðîäóê-
öèè ýòèì òðåáîâàíèÿì. 

 Ïðè ýòîì ïîäòâåðæäåíèå ñîîòâåòñòâèÿ íîòèôèöè-
ðîâàííûì îðãàíîì íå ÿâëÿåòñÿ äîêóìåíòàëüíûì äîêàçà-
òåëüñòâîì òîãî, ÷òî âûïîëíåíû îáÿçàòåëüñòâà òîâàðîïðî-
èçâîäèòåëÿ ïî ãàðàíòèðîâàííîìó íåíàíåñåíèþ óùåðáà 
îêðóæàþùåé ñðåäå è çäîðîâüþ ïîëüçîâàòåëåé. Ñëåäóåò 
îòìåòèòü, ÷òî íîòèôèöèðîâàííûé îðãàí áåðåò íà ñåáÿ 
ëèøü îòâåòñòâåííîñòü çà ñîáñòâåííóþ ðàáîòó ïî îöåíêå 
ñîîòâåòñòâèÿ, çà ñîîòâåòñòâèå ïðîäóêöèè îí îòâåòñòâåí-
íîñòè íå íåñåò.

РЕЗУЛЬТАТЫ ПОДТВЕРЖДЕНИЯ СООТВЕТСТВИЯ ПРОДУКЦИИ 
Ðåçóëüòàòîì îöåíêè ñîîòâåòñòâèÿ ïðîäóêöèè ÿâëÿåòñÿ 

Äåêëàðàöèÿ î ñîîòâåòñòâèè è ìàðêèðîâêà ïðîäóêöèè çíà-
êîì äîïóñêà � ÑÅ (ñ ôðàíöóçñêîãî Conformite Europeenne 
� åâðîïåéñêîå ñîîòâåòñòâèå). Äåêëàðàöèÿ î ñîîòâåòñòâèè 
ïðîäóêöèè � ýòî ðåçóëüòèðóþùèé äîêóìåíò, ïðèíèìàå-
ìûé èçãîòîâèòåëåì íà îñíîâå ñîçäàííîé èì äîêàçàòåëüíîé 
áàçû. Êàê ïðàâèëî, Äåêëàðàöèÿ ñîäåðæèò ñâåäåíèÿ, ïîç-
âîëÿþùèå èäåíòèôèöèðîâàòü èçãîòîâèòåëÿ ïðîäóêöèè; 
äàííûå î äåêëàðèðóåìîé ïðîäóêöèè, à òàêæå ññûëêè íà 
ãàðìîíèçèðîâàííûå åâðîïåéñêèå ñòàíäàðòû, ïðèìåíÿâ-
øèåñÿ èçãîòîâèòåëåì, è äàòó ïðèíÿòèÿ. Êðîìå òîãî, â 
Äåêëàðàöèè ìîãóò ñîäåðæàòüñÿ ñâåäåíèÿ î ïðîâåäåííûõ 
èñïûòàíèÿõ, ïîëó÷åííûõ ñåðòèôèêàòàõ è íîòèôèöèðî-
âàííîì îðãàíå, ïîäòâåðäèâøåì ñîîòâåòñòâèå, à òàêæå 
íåêîòîðûå òåõíè÷åñêèå ñâåäåíèÿ îá óñëîâèÿõ ïðèìåíåíèÿ 
ïðîäóêöèè. Äåêëàðàöèÿ ÅÑ î ñîîòâåòñòâèè ïðåäúÿâëÿåòñÿ 
òîâàðîïðîèçâîäèòåëåì ó÷àñòíèêàì ðûíêà ÅÑ (íàöèîíàëü-
íîìó îðãàíó ïî êîíòðîëþ ðûíêà, òàìîæåííîìó îðãàíó è 
ïð.) ïî èõ çàïðîñó. 

Ìàðêèðîâêå ÑÅ ïîäëåæàò ñëåäóþùèå òèïû ïðîäóêöèè, 
ðåãóëèðóåìûìè åâðîïåéñêèìè Äèðåêòèâàìè: 

· ýëåêòðîòåõíè÷åñêîå è ýëåêòðîííîå îáîðóäîâàíèå; 
· ðàäèî- è òåëåêîììóíèêàöèîííîå îáîðóäîâàíèå; 
· ãàçîâîå îáîðóäîâàíèå; 
· ìàøèííîå îáîðóäîâàíèå è åãî ÷àñòè; 
· âçâåøèâàþùèå íåàâòîìàòè÷åñêèå óñòðîéñòâà; 
· íàãðåâàòåëè âîäû (áîéëåðû); 
· ëèôòû è åãî ÷àñòè; 
· îáîðóäîâàíèå è åìêîñòè, íàõîäÿùèåñÿ ïîä äàâëåíèåì; 
· ìåäèöèíñêîå îáîðóäîâàíèå; 
· âçðûâ÷àòûå âåùåñòâà è îáîðóäîâàíèå äëÿ ãðàæäàíñ-

êîãî èñïîëüçîâàíèÿ; 
· èãðóøêè; 
· ñðåäñòâà èíäèâèäóàëüíîé çàùèòû; 
· îáîðóäîâàíèå è ñèñòåìû çàùèòû äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ âî 

âçðûâîîïàñíûõ ñðåäàõ; 

· ñòðîèòåëüíûå èçäåëèÿ è ìàòåðèàëû;
· èçìåðèòåëüíîå îáîðóäîâàíèå è èíñòðóìåíò;
· ïðîãóëî÷íûå ñóäà è ÿõòû. 

Ïðèíÿòî ñ÷èòàòü ìàðêèðîâêó ÑÅ îñîáûì òåõíè÷åñêèì 
ïðîïóñêîì, ïîçâîëÿþùèì òîâàðîïðîèçâîäèòåëÿì ñâîáîäíî 
îáðàùàòü ñâîþ ïðîäóêöèþ íà åâðîïåéñêîì ðûíêå. Çíàê CE 
ñâèäåòåëüñòâóåò î ñîîòâåòñòâèè òðåáîâàíèÿì Äèðåêòèâû, 
íî íå ïîäòâåðæäàåò êà÷åñòâåííûå èëè êîëè÷åñòâåííûå 
ïîêàçàòåëè ïðîäóêöèè. Ìàðêèðîâêà ïðîäóêòîâ çíàêîì CE 
íå ïðîâîäèòñÿ â ñëó÷àå, åñëè íà ïðîäóêöèþ íå ðàñïðîñòðà-
íÿåòñÿ äåéñòâèå Äèðåêòèâ Íîâîãî Ïîäõîäà. Òàêàÿ ïðîäóê-
öèÿ äîëæíà âûïîëíÿòü òðåáîâàíèÿ Îáùåé Äèðåêòèâû î 
áåçîïàñíîñòè [5].

Çíàê CE âûïóñêàåòñÿ èçãîòîâèòåëåì ëèáî íîòèôèöè-
ðîâàííûì îðãàíîì. Ïåðâûé ñëó÷àé èìååò ìåñòî, êîãäà 
äîêàçàòåëüñòâî cîîòâåòñòâèÿ ïðîäóêöèè ïðîâîäèòñÿ èç-
ãîòîâèòåëåì áåç ó÷àñòèÿ íîòèôèöèðîâàííîãî îðãàíà íà 
ïîñëåäíåé ñòàäèè îöåíêè. Â ýòîì ñëó÷àå çíàê ÑÅ íàíîñèòñÿ 
íà ïðîäóêöèþ èçãîòîâèòåëåì áåç óêàçàíèÿ èäåíòèôèêàöè-
îííîãî êîäà ýòîãî îðãàíà. Âòîðîé ñëó÷àé èìååò ìåñòî äëÿ 
ïðîäóêöèè êàê ïðàâèëî ñ âûñîêèìè ðèñêàìè, êîãäà ïðîöå-
äóðà ïîäòâåðæäåíèÿ íå îñòàâëÿåò âûáîðà è íàðÿäó ñ äåêëà-
ðèðîâàíèåì òðåáóåò îöåíêó íà áåçîïàñíîñòü ñî ñòîðîíû 
íîòèôèöèðîâàííîãî îðãàíà. Â ýòîì ñëó÷àå ìàðêèðîâêà 
çíàêîì ÑÅ ñîïðîâîæäàåòñÿ èäåíòèôèêàöèîííûì êîäîì 
îðãàíà. Â îáîèõ ñëó÷àÿõ èçãîòîâèòåëü îáåñïå÷èâàåò ãîòîâ-
íîñòü â ëþáîé ìîìåíò çàÿâèòü î ñâîåé îòâåòñòâåííîñòè è 
ïðåäúÿâèòü äîêàçàòåëüíóþ áàçó ñîîòâåòñòâèÿ.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Ïðåäñòàâëÿåòñÿ, ÷òî ñóùåñòâóåò êàê ìèíèìóì äâå 

ïðè÷èíû, ïî êîòîðûì ðîññèéñêèì òîâàðîïðîèçâîäèòåëÿì 
ñëåäóåò ó÷èòûâàòü òåõíè÷åñêèå çàêîíîäàòåëüíûå íîðìû, 
ðåãëàìåíòèðóþùèå îáðàùåíèå ïðîìûøëåííîé ïðîäóêöèè 
íà åâðîïåéñêîì ðûíêå. 

Âî-ïåðâûõ, íå ìåíåå 50 % òîâàðîîáîðîòà Ðîññèéñêîé 
Ôåäåðàöèè ïðèõîäèòñÿ íà ñòðàíû, âõîäÿùèå â Åâðîïåéñêîå 
Ñîîáùåñòâî [3]. Ðûíîê ÅÑ îñòàåòñÿ ïðèâëåêàòåëüíûì äëÿ 
ðîññèéñêîãî òîâàðîïðîèçâîäèòåëÿ âñëåäñòâèå ñâîåé åì-
êîñòè è ñòàáèëüíîñòè. Îí òàêæå ÿâëÿåòñÿ ñàìûì êðóïíûì â 
ìèðå ïîòðåáèòåëåì ïðîìûøëåííîé ïðîäóêöèè.

Âî-âòîðûõ, òåõíè÷åñêîå çàêîíîäàòåëüñòâî ÅÑ ïðèíÿòî 
ðàññìàòðèâàòü êàê íàèáîëåå ïåðåäîâîé è ïðîâåðåííûé 
âðåìåíåì èíñòðóìåíò, ïîçâîëÿþùèé ïðåîäîëåòü íåäî-
âåðèå ê ïðîèçâåäåííîé ïðîäóêöèè è ðàñøèðÿòü ðûíîê 
ïðîäàæ. 

Äîñòèæåíèå åâðîïåéñêîãî ñîîòâåòñòâèÿ çàòðàòíî, íî 
ðåàëüíî äëÿ ðîññèéñêîãî òîâàðîïðîèçâîäèòåëÿ. Âàæíî 
îïðåäåëèòüñÿ ñî ñòàòüÿìè ðàñõîäîâ, çàáëàãîâðåìåííî 
ñïëàíèðîâàòü è ðàâíîìåðíî ðåàëèçîâûâàòü íåîáõîäèìûå 
ïðåâåíòèâíûå ìåðîïðèÿòèÿ (ðèñ. 2).
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Рис. 2. Превентивные мероприятия

ПРИЛОЖЕНИЕ 1

КРАТКАЯ ИНФОРМАЦИЯ О ДИРЕКТИВАХ НОВОГО И ГЛОБАЛЬНОГО ПОДХОДОВ  
Äèðåêòèâû Åâðîïåéñêîãî Ñîþçà ñ÷èòàþòñÿ  òåõíè÷åñèìè çàêîíàìè, äåéñòâóþùèìè â ñòðàíàõ-÷ëåíàõ ÅÑ íàðÿäó ñ 

äðóãèìè ðåãóëèðóþùèìè íàöèîíàëüíûìè çàêîíàìè. 
Äèðåêòèâû â Åâðîïåéñêîì Ñîþçå îòíîñÿòñÿ ê Ñòàðîìó (ñ 1985ã) è Íîâîìó (ñ 1997 ã) Ïîäõîäàì, ðåãóëèðóþùèì ñî-

îòâåòñòâèå ïðîäóêöèè.  Ñòàðûé Ïîäõîä (áîëåå 1900 äîêóìåíòîâ) ïðèìåíÿåòñÿ â òåõ ñåêòîðàõ ýêîíîìèêè, ãäå çàêîíî-
äàòåëüñòâî ÅÑ áûëî õîðîøî ðàçðàáîòàíî äî 1985 ã., íàïðèìåð, â ïèùåâîé, õèìè÷åñêîé, ôàðìàöåâòè÷åñêîé, àâòîìîáè-
ëåñòðîèòåëüíîé îòðàñëÿõ ýêîíîìèêè. Â 1997 ãîäó áûë ïðèíÿò Åäèíûé Àêò, ïîñðåäñòâîì êîòîðîãî ñîñòîÿëñÿ âûïóñê 
íîâîé  óíèôèöèðîâàííîé ìåòîäèêè, ïîëó÷èâøåé  íàçâàíèå «íîâîãî ïîäõîäà». Ñîãëàñíî ýòîé ìåòîäèêè áûëè ðàçðàáîòàíû 
åâðîïåéñêèå Äèðåêòèâû Íîâîãî Ïîäõîäà, îñíîâíûå (ñóùåñòâåííûå) òðåáîâàíèÿ êîòîðûõ  íàïðàâëåíû íà çàùèòó îê-
ðóæàþùåé ñðåäû, îõðàíó çäîðîâüÿ ÷åëîâåêà è áåçîïàñíîñòü òîâàðà â ýêñïëóàòàöèè. Ïðèíÿòû 22  Äèðåêòèâû Íîâîãî 
Ïîäõîäà, ïðåäóñìàòðèâàþùèå ìàðêèðîâêó çíàêîì ñîîòâåòñòâèÿ ÑÅ è 4  Äèðåêòèâû áåç ìàðêèðîâêè òàêèì çíàêîì.  

Â ÅÑ â íàñòîÿùåå âðåìÿ äåéñòâóþò Äèðåêòèâû  êàê Ñòàðîãî, òàê è Íîâîãî ïîäõîäîâ. Äåéñòâèå Äèðåêòèâ Ñòàðîãî 
Ïîäõîäà ðàñïðîñòðàíÿåòñÿ íà 30% ïðîäóêöèè, êîòîðûå îáîðà÷èâàþòñÿ íà ðûíêå. Îêîëî 40% òîâàðîâ ïîäïàäàþò ïîä 
îáëàñòü ïðèìåíåíèÿ Äèðåêòèâ Íîâîãî Ïîäõîäà. 25% òîâàðîâ îñòàþòñÿ ïðåðîãàòèâîé íàöèîíàëüíûõ íîðì ñòðàí-÷ëåíîâ 
ÅÑ.

Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî äëÿ  ïðîäóêöèè, ââåçåííîé  â ÅÑ èç  «òðåòüèõ ñòðàí» ê ÷èñëó êîòîðûõ îòíîñèòñÿ è Ðîññèÿ,  
äîïîëíèòåëüíî ïðèìåíÿåòñÿ íîðìàòèâ ¹339/93 (ÅÅÑ) [6].
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ПРИЛОЖЕНИЕ  2

ПРИМЕР РАССМОТРЕНИЯ И АНАЛИЗА ЕВРОПЕЙСКИХ  ДИРЕКТИВНЫХ ТРЕБОВАНИЙ
Ðàññìîòðèì Äèðåêòèâó Ñîâåòà ÅÑ ¹89/686/ÅÝÑ îò 21.12.1989, êàñàþùóþñÿ ñðåäñòâ èíäèâèäóàëüíîé çàùèòû. Ýòà 

Äèðåêòèâà ïðèìåíÿåòñÿ ñ ïîïðàâêàìè ¹¹ 93\68\ÅÝÑ, 93\95\ÅÝÑ, 96\58\ÅÝÑ.  
Ðåãëàìåíòèðóåìûé îáúåêò, à èìåííî  ñðåäñòâà èíäèâèäóàëüíîé çàùèòû  (ÑÈÇ),  îïðåäåëåíû â íåé  êàê ëþáûå óñ-

òðîéñòâà èëè ïðèñïîñîáëåíèÿ, ïðåäíàçíà÷åííûå äëÿ çàùèòû  ÷åëîâåêà îò îäíîãî èëè íåñêîëüêèõ âèäîâ îïàñíîñòè, 
óãðîæàþùèõ åãî çäîðîâüþ è áåçîïàñíîñòè. Â ñòàòüå 5  Äèðåêòèâû  îãîâîðåíà �ïðåçóìïöèÿ ñîîòâåòñòâèÿ� îñíîâíûì 
(ñóùåñòâåííûì) òðåáîâàíèÿì Äèðåêòèâû â ñëó÷àå ïðèìåíåíèÿ  åâðîïåéñêèõ ãàðìîíèçèðîâàííûõ ñòàíäàðòîâ. 

Â Ïðèëîæåíèè 1 Äèðåêòèâû ïðèâåäåí ïåðå÷åíü ñðåäñòâ èíäèâèäóàëüíîé çàùèòû, íå ïîäïàäàþùèõ ïîä åå äåéñòâèå. Â 
Ïðèëîæåíèè 2 ñîäåðæàòñÿ îñíîâíûå òðåáîâàíèÿ ê  áåçîïàñíîñòè ðåãëàìåíòèðóåìîé ïðîäóêöèè. Â Ïðèëîæåíèè 3 ñîäåð-
æàòñÿ òðåáîâàíèÿ ê äîêàçàòåëüíîé áàçå è ñîäåðæàíèþ òåõíè÷åñêîãî ôàéëà. Òåõíè÷åñêèé ôàéë äîëæåí ñîäåðæàòü:

· ÷åðòåæè, âñå ïðîåêòíûå èçìåíåíèÿ; ðàñ÷åòû è ïîÿñíèòåëüíûå çàïèñêè, 
· ðåçóëüòàòû èñïûòàíèé  òèïîâ, ìîäåëåé â ðàìêàõ ïðîâåðêè ñîáëþäåíèÿ îñíîâíûõ òðåáîâàíèé;
· àíàëèç ðèñêîâ ñîãëàñíî ïðèâåäåííîìó ïåðå÷íþ â Ïðèëîæåíèè 2; 
· ïåðå÷åíü ãàðìîíèçèðîâàííûõ ñòàíäàðòîâ è/èëè òåõíè÷åñêèõ ñïåöèôèêàöèé, ïðèìåíåííûõ ïðè ðàçðàáîòêå òèïà, 

ìîäåëè;
· îïèñàíèå ïðîöåäóð ìîíèòîðèíãà, èçìåðåíèé, êîíòðîëÿ, èñïûòàíèé;
· èíñòðóêöèè äëÿ ïîëüçîâàòåëÿ íà îôèöèàëüíûõ ÿçûêàõ ÅÑ.        

Ñîãëàñíî ñòàòüå 8.2, ïîäòâåðæäåíèå ñîîòâåòñòâèÿ  «òðåòüåé ñòîðîíîé»  (èëè ñåðòèôèêàöèÿ) ïðîâîäèòñÿ  â çàâèñèìîñ-
òè îò êàòåãîðèè ðèñêà. Ñõåìû ïîäòâåðæäåíèÿ ñîîòâåòñòâèÿ  ÑÈÇ ñîäåðæàòñÿ â Ðóêîâîäÿùèõ óêàçàíèÿõ [1].

 Ñîãëàñíî ñòàòüå  8.3, îò ó÷àñòèÿ  «òðåòüåé ñòîðîíû» â ïîäòâåðæäåíèè ñîîòâåòñòâèÿ îñâîáîæäàþòñÿ ìîäåëè, êîãäà  ñàì 
ïîòðåáèòåëü ìîæåò îáíàðóæèòü  ïðîÿâëåíèå ðèñêà ñâîåâðåìåííî è áåç óùåðáà äëÿ câîåãî çäîðîâüÿ  (ïåð÷àòêè, ñåçîííàÿ 
îäåæäà, ñîëíöåçàùèòíûå î÷êè, íàïåðñòêè è ïð.). Òàêèå ÑÈÇ îòíîñÿòñÿ ê ïåðâîé êàòåãîðèè ðèñêà.

Ïðîèçâîäèòåëü  òàêèõ ÑÈÇ ôîðìèðóåò òåõíè÷åñêèé ôàéë  è îãðàíè÷èâàåòñÿ  äåêëàðèðîâàíèåì ñîîòâåòñòâèÿ (ìîäóëü 
À).

Ê 3 êàòåãîðèè (ðèñê ñåðüåçíûé, ëèáî íåîáðàòèìûé) îòíîñÿòñÿ âñå  ðåñïèðàòîðû, îäåæäà äëÿ çàùèòû  îò õèìè÷åñêèõ 
ñðåä, îäåæäà äëÿ çàùèòû îò  ýëåêòðè÷åñêèõ ðèñêîâ, ñðåäñòâà äëÿ çàùèòû îò ïàäåíèÿ ñ âûñîòû. 

Èçãîòîâèòåëü îáðàùàåòñÿ ê óñëóãàì íîòèôèöèðîâàííîãî îðãàíà, âî-ïåðâûõ, çà ïðîâåäåíèåì ýêñïåðòèçû  òèïà ïî ìî-
äóëþ Â è, âî-âòîðûõ, çà îöåíêîé ÑÌÊ. Ïî âûáîðó èçãîòîâèòåëÿ  îöåíêà ÑÌÊ îñóùåñòâëÿåòñÿ â ðàìêàõ  ïðîèçâîäñòâåííûõ 
ïðîöåññîâ ïî ìîäóëþ D ëèáî  îãðàíè÷èâàåòñÿ   èçìåðåíèÿìè è èñïûòàíèÿìè íà ãîòîâîé ïðîäóêöèè ïî ìîäóëþ Ñbis.

Ê êàòåãîðèè 2 (ïðîìåæóòî÷íûé ðèñê) îòíîñÿò âñå, ÷òî íå âõîäèò â êàòåãîðèþ 1 èëè 3, âêëþ÷àÿ çàùèòó ãëàç è îðãàíîâ 
ñëóõà. Ó÷àñòèå íîòèôèöèðîâàííîãî îðãàíà îãðàíè÷èâàåòñÿ   ïðîâåäåíèåì ýêñïåðòèçû òèïà ïî ìîäóëþ Â.                                

Íåîáõîäèìî ïîìíèòü, ÷òî îöåíêå íîòèôèöèðîâàííûì îðãàíîì  ïîäëåæàò  âñå çíà÷èòåëüíûå êîíñòðóêòîðñêèå èç-
ìåíåíèÿ íà òèï. Ñðîê äåéñòâèÿ òàêîãî ñåðòèôèêàòà îãðàíè÷åí ñðîêàìè äåéñòâèÿ  ãàðìîíèçèðîâàííûõ ñòàíäàðòîâ íà 
äàííûé âèä ÑÈÇ.

ПРИЛОЖЕНИЕ 3

НЕПОЛНЫЕ ПРИМЕРЫ ДОСТИГНУТЫХ СООТВЕТСТВИЙ ТРЕБОВАНИЯМ  ДИРЕКТИВ ЕС 
          1.   ÎÀÎ «Òåðìîïðèáîð».  Êðóïíåéøèé ïðîèçâîäèòåëü è ïîñòàâùèê ñòåêëÿííûõ æèäêîñòíûõ òåðìîìåòðîâ 

íà ðûíîê  Ðîññèè è ñòðàí ÑÍÃ ïðåäïðèÿòèå  �Òåðìîïðèáîð�  ïîëó÷èëî ïðàâî ìàðêèðîâàòü ñâîè èçäåëèÿ ìåäèöèíñêîãî 
íàçíà÷åíèÿ çíàêîì  ÑÅ.  Äàííîå ïðàâî áûëî ïîëó÷åíî â ðåçóëüòàòå óñïåøíîãî ïðîõîæäåíèÿ ïðîöåäóðû îöåíêè ñî-
îòâåòñòâèÿ Ñèñòåìû Ìåíåäæìåíòà Êà÷åñòâà ïðåäïðèÿòèÿ ïî Ïðèëîæåíèþ V Äèðåêòèâû ÅÑ ¹93/42/ÅÅÑ,  êàñàþùåéñÿ 
ìåäèöèíñêîãî îáîðóäîâàíèÿ. Äî 2002 ãîäà ÎÀÎ «Òåðìîïðèáîð» èìåëî îïûò ÂÝÄ è îñóùåñòâëÿëî êðóïíûå ïîñòàâêè ìåäè-
öèíñêèõ òåðìîìåòðîâ â  Ëàòâèþ, Ëèòâó, Ýñòîíèþ, Ïîëüøó, ×åõèþ, Ñëîâàêèþ, Áîëãàðèþ è äðóãèå ñòðàíû. Îäíàêî ïîñëå 
ïðèñîåäèíåíèÿ ýòèõ ñòðàí ê Åâðîïåéñêîìó Ñîîáùåñòâó (ÅÑ) ïîñòàâêè ïðåêðàòèëèñü, ïîñêîëüêó â ýòèõ ñòðàíàõ áûëè 
ââåäåíû â  äåéñòâèå íàöèîíàëüíûå âåðñèè Äèðåêòèâû,  êàñàþùåéñÿ ìåäèöèíñêîãî îáîðóäîâàíèÿ. Ïîñëå ïðîâåäåíèÿ 
ïðîöåäóðû ïîäòâåðæäåíèÿ ñîîòâåòñòâèÿ ñîâìåñòíî ñ íîòèôèöèðîâàííûì îðãàíîì SGS ïðåäïðèÿòèå âîçîáíîâèëî ñâÿçè 
ñî ñòàðûìè ïàðòíåðàìè, à òàêæå ðàñøèðèëî ðûíêè ñáûòà íà òåððèòîðèè ÅÑ (http://www.ru.sgs.com/ru/thermopribor_
enters_the_ec_market?viewId=16517).
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2. ÎÎÎ «Ýëåêòðîïóëüñ». Óñïåøíî çàâåðøåíà îöåíêà Ñèñòåìû Ìåíåäæìåíòà Êà÷åñòâà ÎÎÎ «Ýëåêòðîïóëüñ» íà ñîîò-
âåòñòâèå òðåáîâàíèÿì ISO 9001:2000 è ISO 13485:2003, à òàêæå ïðîâåðêà ñîîòâåòñòâèÿ ïðîäóêöèè òðåáîâàíèÿì Äèðåêòèâû 
ÅÑ  ¹ 93/42/ÅÅÑ,  êàñàþùåéñÿ ìåäèöèíñêîãî îáîðóäîâàíèÿ. Ïðåäïðèÿòèþ âûäàíû ñîîòâåòñòâóþùèå ñåðòèôèêàòû.

Îñíîâíîé ìîòèâàöèåé äëÿ âíåäðåíèÿ  ÑÌÊ è ïîäòâåðæäåíèÿ ñîîòâåòñòâèÿ ñòàëî ñòðàòåãè÷åñêîå ðåøåíèå ðóêîâîäñ-
òâà ïðåäïðèÿòèÿ î âûâîäå ïðîäóêöèè íà åâðîïåéñêèé ðûíîê ñ öåëüþ ðàñøèðåíèÿ ðûíêîâ ñáûòà. Êðîìå òîãî, ïðîâåäåí-
íàÿ ðàáîòà ïîçâîëèëà êîìïàíèè ïîâûñèòü èìèäæ â ðåãèîíå è îòðàñëè, ïîëó÷èòü ïðåèìóùåñòâà ïåðåä êîíêóðåíòàìè ïðè 
ó÷àñòèè â òåíäåðíûõ òîðãàõ, ðåàëèçîâûâàòü ñîâìåñòíûå ïðîåêòû ñ èíîñòðàííûìè îðãàíèçàöèÿìè. 

Â ðåçóëüòàòå ïðîâåäåííûõ ìåðîïðèÿòèé ýëåêòðîõèðóðãè÷åñêèé è äèàãíîñòè÷åñêèé êîìïëåêñû ïðåäïðèÿòèÿ ïîëó÷è-
ëè ïðàâî ìàðêèðîâêè çíàêîì ÑÅ. Ýòè èçäåëèÿ ñòàëè îäíèìè èç ïåðâûõ â Ðîññèè, ïîëó÷èâøèõ çíàê ÑÅ â êëàññå ïîòåíöè-
àëüíîãî ðèñêà IIb (http://www.ru.sgs.com/ru/medical_devices_by_electropulse_comply_with_eu_norms_ru?viewId=16517).

3.   ÇÀÎ «ÔÀÍÊÎÌ».  Ïðåäïðèÿòèå ïî÷òè 70% ñâîåé ïðîäóêöèè ïîñòàâëÿåò íà ýêñïîðò, â òîì ÷èñëå è â ñòðàíû ÅÝÑ.  
Â 2004 ã. áûëè íà÷àòû ðàáîòû ïî ñåðòèôèêàöèè ïðîäóêöèè â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè åâðîïåéñêèõ ñòàíäàðòîâ 
(ÅN).

 Äëÿ òîãî, ÷òîáû ïðèâåñòè çàâîäñêóþ ñèñòåìó ìîíèòîðèíãà, èçìåðåíèé è  êîíòðîëÿ â ñîîòâåòñòâèå ñ òðåáîâàíèÿìè 
ÅN, íà ïðåäïðèÿòèè áûëè âûïîëíåíû ñëåäóþùèå ðàáîòû:

· ñëóæáû ïðåäïðèÿòèÿ áûëè îáåñïå÷åíû íåîáõîäèìûìè åâðîïåéñêèìè íîðìàìè (ÅN);
· èñïûòàòåëüíàÿ ëàáîðàòîðèÿ  áûëà îñíàùåíà ñîâðåìåííûì èñïûòàòåëüíûì îáîðóäîâàíèåì, ïîçâîëÿþùèì ïðîâîäèòü 

èñïûòàíèÿ ôàíåðíîé ïðîäóêöèè â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè EN;
· âíåäðåíû äîêóìåíòèðîâàííûå  åâðîïåéñêèå ìåòîäèêè èñïûòàíèé ôàíåðíîé ïðîäóêöèè ;
· çàäîêóìåíòèðîâàíû ïðîöåññû ìîíèòîðèíãà, èçìåðåíèé è  êîíòðîëÿ  è èñïûòàíèé;
· ïðîâåäåíà àêêðåäèòàöèÿ èñïûòàòåëüíîé ëàáîðàòîðèè â ñèñòåìå ÃÎÑÒ Ð.  

Äëÿ îöåíêè ñîòâåòñòâèÿ õâîéíîé ôàíåðû êîíñòðóêöèîííîãî íàçíà÷åíèÿ òðåáîâàíèÿì EN 13989 áûë ïðèâëå÷åí ôèí-
ñêèé òåõíèêî-èññëåäîâàòåëüñêèé öåíòð  ÂÒÒ ñòðîèòåëüñòâà è òðàíñïîðòà.

Ê âèçèòó  àóäèòîðîâ  ÂÒÒ áûëè ïîäãîòîâëåíû  íåîáõîäèìûå  äîêóìåíòû â ñîñòàâå òåõíè÷åñêîãî ôàéëà. Â èþíå 2006 ã. 
ÇÀÎ «ÔÀÍÊÎÌ» ïîëó÷èëî ñåðòèôèêàò ñîîòâåòñòâèÿ ïðîäóêöèè òðåáîâàíèÿì EN 13989.  

Ïàðàëëåëüíî ñ ïîäãîòîâêîé ïðîèçâîäñòâà ê ñåðòèôèêàöèè íà ìàðêèðîâêó  ÑÅ, â ÿíâàðå 2005 ã. íà ïðåäïðèÿòèè íà÷à-
ëèñü ðàáîòû ïî ðàçðàáîòêå è âíåäðåíèþ ÑÌÊ ïî ÌÑ ÈÑÎ 9001:2001 (http://www.fankom.ru/index.php?page=about&pid=1
00009).
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