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Аннотация: В статье исследована актуальная для каждой лаборатории, в какой бы области она не осуществляла 
свою деятельность, задача –  обеспечение качества своих результатов измерений. Решению этой задачи способству-
ет заключенное специалистами разных стран соглашение считать отправной точкой для достижения требуемого 
качества измерений выбор надежного и проверенного метода измерений. Однако для получения сопоставимых 
результатов недостаточно ограничиваться выбором метода измерений. Решающую роль в этом вопросе в анали-
тических лабораториях выполняют опорные меры (references) в виде химических веществ, которые называются 
стандартными образцами (СО, reference material). СО, как и меры, используются для поверки, калибровки, ва-
лидации методов, оценки неопределенности измерений, контроля качества. Однако, согласно метрологической 
терминологии, для обеспечения прослеживаемости измерений необходимо использовать не просто СО, а сертифи-
цированный стандартный образец (ССО). Без использования ССО в своих измерениях не могут обойтись важные 
сферы государственного метрологического контроля и надзора в области качества и безопасности продуктов 
питания, фармацевтической продукции, качества измерений в клинической диагностике, экологической безопас-
ности и так далее.
В настоящей статье проведен сравнительный анализ соответствия российских правовых документов рекоменда-
циям Международной организации законодательной метрологии (МОЗМ) по части, касающейся использования 
СО в сфере государственного контроля и надзора. С учетом важной роли СО в процессе обеспечения единства 
измерений в аналитических лабораториях материалы данного исследования могут содействовать продвижению 
идей по совершенствованию законодательной базы России в этой области.
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Abstract: The article analyzes the compliance of Russian legal documents with the Recommendations of the International 
Organization of Legal Metrology regarding the use of reference materials in the fields covered by the state control and supervision. 
The problem of ensuring the quality of measurement results is relevant for each laboratory, performing measurements in any 
fields of activity. In addition to a reliable and proven measurement method, a decisive role in obtaining comparable results 
is played by reference materials. In order to ensure the traceability of measurements, a reference material must be certified. 
Certified reference materials are obligatory for the state metrological control and supervision of the quality and safety of food 
and pharmaceutical products, quality of measurements in clinical laboratories, environmental safety, etc. Considering the 
important role of reference materials in the process of ensuring the uniformity of measurements in analytical laboratories, this 
study can contribute to the promotion of ideas for improving the Russian legislative framework in the relevant area.
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Введение
Для принятия решения о соответствии продукции 

требованиям, предъявляемым к его качеству, в первую 
очередь необходимо чтобы результаты измерений ана-
литических лабораторий были достаточно точными [1, 2]. 
Поэтому каждая лаборатория, независимо от области 
деятельности, должна осознавать необходимость обе-
спечения качества своих результатов измерений. За по-
следние десятилетия между специалистами разных 
стран было достигнуто соглашение относительно того, 
что необходимо для достижения требуемого качества 
измерений. Несомненно, отправной точкой является вы-
бор надежного и проверенного метода. Но этого недо-
статочно для сопоставления результата, полученного 
в данной лаборатории, с результатами, полученными 

в другой лаборатории. Для обеспечения сопоставимости 
результатов необходимо также обеспечить метрологи-
ческую прослеживаемость этих измерений [1, 3]. В этом 
вопросе решающую роль в аналитических лаборатори-
ях, как известно, выполняют опорные меры (references) 
в виде химических веществ, то есть стандартные образ-
цы (СО). СО используются для поверки, калибровки, ва-
лидации методов, оценки неопределенности измере-
ний, контроля качества. При этом не следует забывать, 
что конкретный СО может использоваться только для 
одной цели измерения, например, для калибровки или 
для контроля качества продукции [4].

Согласно международным метрологическим слова-
рям JCGM 200:2012, ISO/IEC Guide 99:2007, РМГ  29-2013, 
сертифицированный стандартный образец (ССО) 
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отличается от СО тем, что в сопроводительной доку-
ментации, выданной авторизованным органом, присут-
ствует информация о прослеживаемости и неопределен-
ности значения охарактеризованной величины, с исполь-
зованием утвержденного метода –  «reference material, 
accompanied by documentation issued by an authoritative 
body and providing one or more specified property values 
with associated uncertainties and traceabilities, using valid 
procedures». Согласно метрологическому словарю, дей-
ствующему на территории Российской Федерации (РФ), 
РМГ 29-2013: «сертифицированный стандартный обра-
зец –  стандартный образец с сопроводительной доку-
ментацией, выданной авторитетным органом, в которой 
указано одно или более значений определенного свой-
ства с соответствующими показателями точности (не-
определенностями) измерений и прослеживаемостью, 
которые установлены с использованием обоснованных 
процедур», –  определение ССО в точности соответству-
ет иностранным аналогам.

Из определений СО и ССО следует, что для обе-
спечения прослеживаемости измерений, без под-
тверждения которой невозможно прохождение про-
цедуры аккредитации любой измерительной лабора-
тории на соответствие требованиям ISO/IEC17025:2017,  
ГОСТ ISO/IEC17025–2019 лабораториям необходимо ис-
пользовать ССО.

Естественно, что в таких сферах, как качество 
и безопасность продуктов питания и фармацевти-
ческой продукции, качество измерений в клиниче-
ской диагностике, экологической безопасности и др., 
в которых обеспечение единства измерений регули-
руются государством в соответствии требованиями 
Федерального закона от 26 июня 2008 г. № 102-ФЗ, ла-
боратории не могут обойтись без использования ССО. 
Кроме того, они должны знать и понимать, как сле-
дует правильно подбирать СО для своих измерений 
и что не все образцы, предлагаемые на рынке, про-
изводятся с одинаковым качеством. Важно быть уве-
ренным в том, что любой используемый ССО был раз-
работан и охарактеризован технически обоснованным 
образом. Как правило, у надежного производителя до-
ступна подробная информация об исследованиях од-
нородности и стабильности, методах, используемых 
при сертификации, а также о неопределенностях и от-
клонениях в заявленных значениях образца, и эта ин-
формация может быть использована для оценки их 
надежности. Как указано выше, ССО должен сопрово-
ждаться сертификатом (либо другим идентичным до-
кументом), который включает оценку неопределеннос-
ти, связанной с присвоенным значением. Признанные 

на межгосударственном уровне критерии компетентно-
сти производителей ССО определяет ISO 17034:2016 1.

Очевидно, что уровень культуры производства и ис-
пользования СО в странах разный и оставлять данный 
вопрос без соответствующего государственного регу-
лирования крайне рискованно. С этой целью в рамках 
Международной организации законодательной метро-
логии (МОЗМ) разработан документ –  OIML D18, пред-
назначенный для формирования правовых требований 
к СО, используемым в метрологической деятельнос-
ти в соответствии с национальным законодательством. 
В основе OIML D18 лежат общие принципы использова-
ния СО в качестве эталонов, изложенные в публикациях 
как ISO/REMCO, так и МОЗМ. Документ определяет ми-
нимальное содержание технических процедур, которые 
образуют элементы государственного метрологическо-
го контроля и надзора, применяемые к СО. При необхо-
димости, процедуры, в зависимости от специфических 
особенностей и опыта практической работы в конкрет-
ной стране, могут быть изменены и расширены в наци-
ональных нормативных документах.

Как мы уже определили, чтобы обеспечить просле-
живаемость измерений, в сфере государственного кон-
троля и надзора следует использовать ССО.

Как определить, относится ли 
используемый СО к области 
государственного контроля и надзора
На практике очень часто это довольно трудный воп-

рос. Согласно OIML D18, при рассмотрении вопроса, от-
носится ли используемый СО к области государствен-
ного контроля и надзора или нет, целесообразно вос-
пользоваться информацией, указанной в Сертификате 
на ССО о предполагаемом метрологическом использо-
вании, такой как:

– использование ССО в качестве стандарта для повер-
ки, калибровки и испытания измерительных приборов;

– использование ССО для стандартизации методик 
измерений и/или для определения их неопределенно-
стей в ходе измерений;

– использование ССО для калибровки измеритель-
ных приборов в ходе процедур измерений.

Определить, относится ли данный ССО к области го-
сударственного метрологического контроля и надзора 
или нет, может помочь информация о том, относятся ли 
соответствующие измерительные приборы или методи-
ки измерений к этой области. Полезным руководством 

1 В РФ стандарт ГОСТ Р ИСО 17034–2021 вступил в силу в де-
кабре 2021 года и на сегодняшний день еще не получил доста-
точного распространения среди производителей СО.
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в решении поставленной задачи могут послужить спи-
ски областей, находящихся в сфере госрегулирования, 
правовые документы которых предоставляют конкрет-
ные детали. Полезным руководством в данном случае 
может послужить документ OIML D12 2.

Таким образом, согласно международным доку-
ментам, в РФ в соответствующих правовых докумен-
тах обозначены как области, охватываемые метроло-
гическим контролем и надзором, так и перечень изме-
рений, относящихся к этой сфере, по которым можно 
определить, попадает ли используемый ССО в законо-
дательную область.

Необходимые критерии соответствия ССО 
предъявляемым требованиям
Необходимым условием, при котором ССО может 

быть использован в областях, охватываемых государ-
ственным метрологическим контролем и надзором, яв-
ляется их соответствие определенным метрологическим, 
техническим и административным требованиям, уста-
новленным в стране. Ниже приведены три вида требо-
ваний, рекомендуемых и адаптированных для CСО, раз-
работанных на основе OIML D3.

К метрологическим требованиям относятся:
– перечень метрологических характеристик ССО, ко-

торые подлежат определению;
– формат их представления;
– требования к средствам и методам измерений, при-

меняемым при определении метрологических характе-
ристик ССО, требования к содержанию программ и про-
цедур сертификации ССО и т. д.

К техническим требованиям относятся:
– форма выпуска ССО;
– список сопровождающих технических документов 

для первоначального и последующего выпуска ССО;
– требования к таре и маркировке ССО при поставке 

пользователю и др.
К административным (юридическим) требованиям 

к ССО относятся:
– перечисление метрологической деятельности, в ко-

торой предполагается использовать ССО;
– требования, предъявляемые к типу и форма-

ту документов, сопровождающих ССО, при поставке 
пользователю;

2 В РФ области, охватываемые государственным метроло-
гическим контролем и надзором, закреплены в Федеральном 
законе от 26 июня 2008 г. № 102-ФЗ, а перечень измерений, отно-
сящихся к сфере государственного регулирования обеспечения 
единства измерений, закреплен в постановлении Правительства 
от 16 ноября 2020 г. № 1847.

– при необходимости, обозначение видов и методов 
контроля метрологических характеристик ССО в про-
цессе его использования;

– детали государственной регистрации с целью иден-
тификации образцов или партий ССО и т. д.

При разработке некоторых ССО метрологические, 
технические и административные требования могут быть 
заранее включены в проектные документы, подготов-
ленные на начальном этапе работ.

Кроме того, требования, предъявляемые к ССО, раз-
решенные для использования в сфере государственно-
го метрологического контроля и надзора, могут быть 
изложены в соответствующем нормативном докумен-
те по законодательной метрологии или национальном 
стандарте 3.

Естественно, что, как и любой эталон или средство 
измерения, ССО, допущенные к использованию в сфе-
ре государственного метрологического контроля и над-
зора, также подлежат государственному метрологиче-
скому контролю и надзору.

Метрологический контроль ССО
Основной целью метрологического контроля явля-

ется установление соответствия ССО метрологическим, 
техническим и административным (юридическим) тре-
бованиям, указанным выше.

Зададимся вопросом, что же необходимо учесть при 
метрологическом контроле для установления соответ-
ствия ССО требованиям законодательства?

Если, согласно соответствующим положениям МОЗМ, 
метрологический контроль средств измерений обычно 
состоит из набора операций, включая: оценку или ис-
пытание образцов типа измерительного прибора и его 
утверждение; поверку (первоначальная, периодиче-
ская и другие) или калибровку средств измерений; ме-
трологический надзор за выпуском и использованием 
средств измерений и условиями их использования и т. д., 
то в случае со ССО все эти операции не всегда оправда-
ны и могут быть ограничены следующими операциями:

При этом целесообразно в нормативном докумен-
те национальной службы законодательной метрологии 
указать, какими способами (форма, содержание и по-
рядок) должен осуществляться метрологический кон-
троль ССО.

Согласно вышеизложенному, утверждение типа яв-
ляется одним из способов метрологического контроля 

3 В РФ на основании Федерального закона от 26 июня 2008 г. 
№ 102-ФЗ разрешены к использованию в сфере государствен-
ного метрологического контроля и надзора только СО утверж-
денного типа.



Рис. 1. Набор операций метрологического контроля и надзора ССО согласно положениям МОЗМ

Fig. 1. Set of operations on the CRM metrological control and supervision, according to the provisions of OIML

 ме
тр

ол
ог

ич
ес

ки
й 

ко
нт

ро
ль

 и
 н

ад
зо

р

оценка первых партий ССО и утверждение типа ССО компетентным 
органом национальной службы законодательной метрологии

периодический контроль сертифицированных значений ССО или 
периодическая проверка ССО утвержденного типа (ССО, которые 

могут быть использованы в течение длительного времени и не 
разрушаются во время их использования)

анализ и оценка результатов исследований стабильности 
сертифицированных характеристик ССО, выполненные 

производителем либо пользователем после утверждения типа ССО

контроль производства партий утвержденных типов ССО (можно 
осуществить, к примеру, путем лицензирования производителей 

ССО)

установление метрологического надзора за соблюдением 
требований к выпуску и использованию ССО
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используемых ССО, при проведении которого осущест-
вляется оценка соответствия (экспертиза) ССО зако-
нодательным требованиям. Перед принятием решения 
об утверждении типа ССО следует убедиться, что требо-
вания законодательства были полностью учтены и от-
ражены в технической документации рассматриваемо-
го ССО:

– технического задания или спецификации на вы-
пуск ССО;

– программы или процедуры сертификации ССО, 
образца сертификата ССО или другого идентичного 
документа;

– документов, сопровождающих ССО при отгрузке 
потребителю, или других документов, предусмотрен-
ных административными требованиями.

При проведении экспертизы также важно устано-
вить, применялись ли при сертификации значений ССО 
средства измерений, на которые распространяется ме-
трологический контроль, применялись ли эталоны, сто-
ящие выше в цепочке прослеживаемости. Экспертиза 
может быть общей или подробной, включающей озна-
комление с процедурой подготовки ССО и производ-
ственный надзор за соблюдением требований техниче-
ских документов. В последнем случае компетентность 
производителя ССО может подтверждаться через аккре-
дитацию на соответствие требованиям ISO 17034:2016 

при условии, если национальный орган установил та-
кую возможность 4.

На основании положительных результатов оценки 
соответствия ССО установленным требованиям компе-
тентным органом национальной службы законодатель-
ной метрологии утверждается тип ССО. При утвержде-
нии типа ССО должны быть установлены правила повер-
ки и сертификации необходимых эталонов. Утверждение 
типа может сопровождаться как выдачей «сертификата 
об утверждении типа ССО», так и предоставлением про-
изводителю ССО права наносить знак утверждения типа 
на сопроводительные документы ССО 5. Формат сертифи-
ката и/или отметка устанавливаются органом, утвержда-
ющим тип ССО. Срок действия свидетельства об утверж-
дении типа может быть ограничен с возможностью 

4 В РФ на основании приказа Минпромторга от 28 августа 
2020 г. № 2905 в качестве оценки соответствия сертифициро-
ванных стандартных образцов установлена процедура испыта-
ний СО, при осуществлении которой проводится, в том числе, 
экспертиза документации.

5 В РФ на основании приказа Минпромторга от 03 февраля 
2015 г. № 164 утвержденный тип ССО получает статус государ-
ственного стандартного образца (ГСО) и сопровождается выда-
чей «сертификата об утверждении типа стандартного образца», 
соответствующие сведения вносятся в Государственный реестр 
утвержденных типов стандартных образцов Федерального ин-
формационного фонда по обеспечению единства измерений.
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продления при условии, что в течение этого периода 
не появятся новые требования, препятствующие исполь-
зованию ССО в соответствии с его назначением (таким 
препятствием могут быть изменения в правилах поверки 
приборов или в нормативных документах по методам ис-
пытаний и контроля, определяющих использование ССО).

Метрологический контроль ССО в процессе их ис-
пользования может осуществляться соответствующи-
ми уполномоченными метрологическими органами 
путем периодической верификации или сертифика-
ции. Метрологический контроль последующих партий 
утвержденных типов ССО, которые, в частности, не под-
лежат периодической проверке, может осуществляться 
посредством лицензирования, которое обычно включает 
периодический контроль производителем соответствия 
требованиям технических документов на ССО при выпу-
ске новых партий. При разработке нормативных доку-
ментов национальной службы законодательной метро-
логии важно принять во внимание, что при установлении 
административных (юридических) требований следует 
учитывать рекомендации Руководства ISO Guide 33:2015, 
а при установлении метрологических и технических тре-
бований следует учитывать рекомендации Руководств 
ISO Guide 30:2015, ISO Guide 31:2015 и ISO Guide 35:2015. 
Нужно отметить, что все указанные руководства пе-
реведены на русский язык и утверждены для исполь-
зования на территории РФ: ГОСТ ISO Guide 30–2019, 
ГОСТ ISO Guide 31–2019, ГОСТ ISO Guide 35–2015.

Также национальная служба законодательной метро-
логии должна четко определить условия (одинаковые 
или иные), применимые для импортируемых ССО для их 
допуска к использованию в области, охватываемой госу-
дарственным метрологическим контролем и надзором 6.

Таким образом, в РФ четко установлены условия до-
пуска к использованию отечественных и импортируемых 
ССО в области, охватываемой государственным метро-
логическим контролем и надзором.

Естественно, что нельзя ограничиваться только ме-
трологическим контролем ССО, используемых в сфере 
государственного метрологического контроля и надзора. 
Вместе с метрологическим контролем, описанным вы-
ше, необходимо предусмотреть метрологический надзор 
за соблюдением требований законодательства при вы-
пуске и использовании ССО, который возлагается на ор-
ганы метрологического надзора национальной службы 
законодательной метрологии.

6 В РФ на основании Федерального закона от 26 июня 2008 г. 
№ 102-ФЗ в сфере государственного технического регулирова-
ния, независимо от страны производителя СО, допускаются к ис-
пользованию только стандартные образцы утвержденного типа.

Содержание и порядок метрологического надзо-
ра должны быть указаны в соответствующем нацио-
нальном нормативном документе. При этом рекомен-
дуется учесть положения Международного докумен-
та МОЗМ OIML D9 7.

Согласно документу МОЗМ OIML D1, как правило, при 
обнаружении правонарушений и несоответствий во вре-
мя контроля рынка и процесса производства со стороны 
метрологического надзора принимаются принудитель-
ные меры, закрепленные на законодательном уровне 8.

Для подтверждения достоверности получаемых ре-
зультатов рекомендуется национальным службам зако-
нодательной метрологии совместно с производителя-
ми ССО организовывать и/или участвовать в междуна-
родных сличениях ССО, используемых в областях, охва-
тываемых сферой государственного метрологического 
контроля и инспекции. Национальным службам законо-
дательной метрологии в соответствующих странах ре-
комендуется заключать соглашения о взаимном призна-
нии сертификатов официального утверждения типа ССО 
для устранения технических барьеров. К примеру, мож-
но включить в список ССО, используемых в области, ох-
ватываемой сферой государственного метрологическо-
го контроля и инспекции, соответствующие ССО из базы 
данных Международного бюро мер и весов (МБМВ) в со-
ответствии с соглашением о взаимном признании этало-
нов и сертификатов калибровки CIPM MRA, подписан-
ным национальными метрологическими институтами 9.

Выводы
Таким образом, как показал сравнительный ана-

лиз, российская правовая база касательно использо-
вания стандартных образцов в сфере государственного 

7 В РФ содержание и порядок метрологического контро-
ля/надзора установлены в постановлении Правительства РФ 
от 29 июня 2021 г. № 1053. Следует также указать, что полную 
информацию по правовым документам, в том числе, касающим-
ся использования СО в РФ, можно получить на официальном 
сайте Федерального информационного фонда по обеспечению 
единства измерений.

8 В РФ не разработаны и не закреплены на законодатель-
ном уровне принудительные меры в отношении правонаруше-
ний и несоответствий ССО данным, указанным в Сертификате 
об утверждении типа.

9 РФ регулярно участвует и проводит подобные междуна-
родные сличения в рамках соглашений Межгосударственного 
совета о стандартизации, метрологии и сертификации (МГС) 
Содружества независимых государств (СНГ) и региональной 
метрологической организации «Евро-Азиатское сотрудниче-
ство государственных метрологических учреждений» (КООМЕТ). 
Следует отметить, что данная сфера находится в постоянном 
процессе развития и совершенствования.
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технического регулирования разработана и утвержде-
на в соответствии с документами МОЗМ.

Тем не менее есть еще вопросы, которые следова-
ло бы доработать.

1. До сих пор не установлена четкая процедура пра-
вил и установок по вопросам подтверждения компе-
тентности производителя ССО. Отсутствие статуса 
«компетентный производитель СО» приводит к отсут-
ствию такой важной прослойки СО в стране, как ССО. 
То есть производитель не уполномочен выдавать леги-
тимный Сертификат на СО для придания ему статуса 
ССО. По этой причине появляется дополнительная ста-
дия испытаний с целью утверждения типа СО автори-
зованным органом. Фактически при положительном 
решении СО, минуя статус ССО, получает статус ГСО 
и вносится в Реестр утвержденных типов стандартных 
образцов. Такой подход усложняет процедуру и силь-
но увеличивает время утверждения типа СО для их до-
пуска в сферу государственного технического регули-
рования. Разработка правил и установок по вопросам 
подтверждения компетентности производителя СО че-
рез пару лет поднимет уровень культуры производства 
СО и упростит процедуру утверждения типа СО.

2. Также отсутствуют принудительные меры, приме-
няемые к производителям и поставщикам ССО, закре-
пленные на законодательном уровне. Как один из рыча-
гов воздействия на производителей СО в случае обна-
ружения существенного несоответствия установленным 
требованиям, вызванным халатностью производителя 
или поставщика ССО, предлагается в качестве крайней 
принудительной меры установить возможность отзы-
ва статуса «ГСО», а также установления статуса произ-
водителя и/или поставщика СО как «недобросовестно-
го», либо «некомпетентного» с внесением этих сведений 

в соответствующий государственный информационную 
базу данных (например, специальную графу в реестре 
утвержденных типов стандартных образцов).
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