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Введение

Внедрение новых технологий связано с идентификацией связанного с этим риска. Идентифика
ция риска — сложная проблема. Дополнительная трудность состоит в том. что новые виды риска часто 
связаны с неизученными феноменами.

В настоящем стандарте рассмотрен риск, связанный с применением новых технологий. Риск и по
тенциально опасные явления, связанные с применением новых технологий, не изучены в полной мере 
из-за сложности прогнозирования всех ситуаций, реализация которых возможна при применении новых 
технологий.

В настоящем стандарте рассмотрены основные этапы менеджмента новых видов риска, связан
ных с внедрением новых технологий. Важнейшая составляющая этих этапов — деятельность по об
мену информацией и консультирование по вопросам, связанным с новыми видами риска. Обмен ин
формацией и консультирование улучшают взаимодействие организации со всеми заинтересованными 
сторонами и помогают достижению компромисса между заинтересованными сторонами.

Новые материалы все чаще используются в таких областях, как фармакология, медицина, про
изводство косметики и продуктов личной гигиены, хранение энергии и повышение эффективности ее 
использования, очистка воды, фильтрация воздуха, восстановление окружающей среды, производство 
химических и биологических веществ, военная техника, производство взрывчатых веществ, а также при 
производстве потребительских товаров. Например, в области продовольствия новые материалы при
меняют при создании новых вкусовых добавок и ароматизирующих веществ, производстве пищевых 
продуктов, гигиенической обработке пищевых продуктов и их упаковке, производстве «умных», легких 
и прочных упаковочных материалов; для увеличения сроков хранения продуктов, а также для снижения 
объемов использования агрохимикатов, красителей, ароматизирующих веществ и консервантов. На
стоящий стандарт представляет собой руководство по анализу и менеджменту риска в сферах, имею
щих отношение к новым материалам и продукции. Настоящий стандарт входит в комплекс стандартов 
«Менеджмент риска применения новых технологий».
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Н А Ц И О Н А Л Ь Н Ы Й  С Т А Н Д А Р Т  Р О С С И Й С К О Й  Ф Е Д Е Р А Ц И И

МЕНЕДЖМЕНТ РИСКА ПРИМЕНЕНИЯ НОВЫХ ТЕХНОЛОГИЙ

Ч а с т ь  3

Применение к новым материалам и продукции

Risk management of new technologies using. Part 3. Application to new materials and products

Дата введения — 2017—12—01

1 Область применения

В настоящем стандарте установлены общие принципы менеджмента риска в области применения 
новых технологий, новых материалов и новой продукции. Приведены методы анализа рисков, связан
ных с разработкой, внедрением, применением и утилизацией новой продукции и новых материалов.

2 Нормативные ссылки

В настоящем стандарте использованы нормативные ссылки на следующие стандарты:
ГОСТ Р 51897/Руководство ИСО 73 Менеджмент риска. Термины и определения
ГОСТ Р 57272.1 Менеджмент риска применения новых технологий. Часть 1. Общие требования
ГОСТ Р ИСО 31000 Менеджмент риска. Принципы и руководство

П р и м е ч а н и е  — При пользовании настоящим стандартом целесообразно проверить действие ссылочных 
стандартов в информационной системе общего пользования — на официальном сайте Федерального агентства по 
техническому регулированию и метрологии в сети Интернет или по ежегодно издаваемому информационному ука
зателю «Национальные стандарты», который опубликован по состоянию на 1 января текущего года, и по выпускам 
ежемесячно издаваемого информационного указателя «Национальные стандарты» за текущий год. Если заменен 
ссылочный стандарт, на который дана недатированная ссылка, то рекомендуется использовать действующую вер
сию этого стандарта с учетом всех внесенных в данную версию изменений. Если заменен ссылочный стандарт, на 
который дана датированная ссылка, то рекомендуется использовать версию этого стандарта с указанным выше 
годом утверждения (принятия). Если после утверждения настоящего стандарта в ссылочный стандарт, на который 
дана датированная ссылка, внесено изменение, затрагивающее положение, на которое дана ссылка, то это по
ложение рекомендуется применять без учета данного изменения. Если ссылочный стандарт отменен без замены, 
то положение, в котором дана ссылка на него, рекомендуется применять в части, не затрагивающей эту ссылку.

3 Термины и определения

В настоящем стандарте применены термины по ГОСТ Р 51897. ГОСТ Р ИСО 31000. ГОСТ Р 57272.1.

4 Менеджмент новых рисков при применении новых материалов и новой 
продукции

Основная цель менеджмента риска при применении новых материалов и новой продукции — по
вышение способности системы менеджмента риска организации к обнаружению, мониторингу и об
работке новых рисков, появляющихся при разработке, изготовлении и применении новых материалов

Издание официальное
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и новой продукции. Конечной целью процесса менеджмента риска применения новых материалов и 
новой продукции должно быть снижение риска и предотвращение связанных с ним опасных событий. 
Особое внимание в данном случае должно быть уделено новым рискам (см. ГОСТ Р 57272.1). Система 
менеджмента риска организации не должна быть сконцентрирована только вокруг одного риска, вы
деленного как «основной». Рассмотрению следует подвергать все идентифицированные риски и про
водить непрерывный мониторинг новых рисков. Необходимо учитывать возможную связь рисков. По
рядок рассмотрения рисков должен быть по возможности одновременным, организованным наиболее 
оптимальным образом.

5 Основные этапы менеджмента новых рисков в менеджменте риска 
при применении новых материалов и новой продукции

В разделе приведено краткое описание основных этапов менеджмента новых рисков, данное в 
соответствии с ГОСТ Р 57272.1.

1 Раннее проявление

Проявления новых источников опасности должны быть обнаружены как можно раньше. За даль
нейшими проявлениями опасностей для различных аспектов окружающей действительности (экологи
ческого. технического, социального, экономического и т. д.) должен быть установлен постоянный кон
троль. На практике это означает непрерывный мониторинг с элементами прогнозирования возможных 
опасных ситуаций. На этом этапе следует:

- информировать заинтересованные стороны о ранних проявлениях нового риска:
- предоставлять заинтересованным сторонам возможные сценарии развития событий;
- предоставлять заинтересованным сторонам желательную последовательность действий при 

реализации определенного сценария развития опасных событий:
- вести постоянный мониторинг проявлений нового риска с помощью различных методов анали

за. моделирования и прогнозирования:
- регулярно проводить проверку допустимости нового риска и оценку его возможного влияния на 

различные аспекты жизни и деятельности заинтересованных сторон.

2 Установление области применения

На данном этапе устанавливают область применения менеджмента нового риска. Организация 
должна четко сформулировать свои цели, определить внешние и внутренние учитываемые показатели, 
а также критерии оценки нового риска.

На этом этапе информацию получают при помощи:
- исследований восприятия данного риска различными группами населения (опросы, интервью, 

голосования и т. л.);
- проведения анализа методами фокус-групп, мозгового штурма и др.:
- рассмотрения нового риска в соответствии с передовыми научными данными.
Анализ полученной информации должны проводить компетентные лица, обладающие необходи

мыми знаниями и опытом.

3 Определение сценариев

Цель данного этапа — определение возможных сценариев развития событий, связанных с появ
лением нового риска. Задачи этапа — установление причинно-следственных связей между событиями, 
связанными с развитием нового риска, и определение степени этих зависимостей. Отдельно анализи
руют цепочки событий, приводящих к реализации опасного события. Степень зависимости событий в 
анализе сценариев исследуют как с точки зрения воздействия опасного события, так и с точки зрения 
уязвимости объекта воздействия. В некоторых случаях при рассмотрении сценария оценку опасностей 
и оценку новых рисков можно совместить. Данный этап поддерживает прозрачность ситуации развития 
нового риска и прозрачность менеджмента новых рисков.

4 Предварительная оценка

Предварительная оценка дает представление о возможных взглядах на проблему, формирует ос
нову для дальнейшей оценки риска. Основная задача этапа — изучение всех возможных характери-
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стик риска. Для этих характеристик устанавливают предельные значения, влияние различных значений 
характеристик нового риска на заинтересованные стороны, изучают научные данные, нормативные и 
правовые документы, имеющие отношение к данному вопросу.

При получении предварительной оценки должны быть собраны все показатели, характеризующие 
риск. или. по крайней мере, показатели, значимые для всех заинтересованных сторон.

5 Анализ риска

На данном этапе рассматривают всю информацию, собранную на предыдущих этапах, и при
нимают решение о значимости данного риска и возможностях снижения связанных с ним опасных по
следствий. На этом этапе должны быть изучены физические и иные характеристики риска, включая 
вероятность его проявления. Должны быть получены научно обоснованные выводы о качественных и 
количественных показателях выявленных опасных событий и возможного ущерба. Необходимо иметь 
оценку восприятия риска всеми заинтересованными сторонами: группами населения, сообществами, 
частными лицами и т. д. Важная составляющая данного этапа — анализ ответной реакции различных 
социальных институтов: систем массовой информации (СМИ), органов управления, общественных и 
политических организаций. Должны быть найдены способы разрешения конфликтов, связанных с вос
приятием риска и реакцией на риск.

Анализ должен охватывать весь жизненный цикл риска.

6 Классификация

Цель данного этапа — обеспечение гарантии того, что информация о новом риске собрана в 
соответствии с научными данными, причинно-следственными связями, сценариями развития опасных 
событий. На данном этапе истинные характеристики риска отделяют от политизированных, навязан
ных средствами массовой информации и т. п. Данный этап важен при наличии большого количества 
одновременно рассматриваемых новых рисков, а также в случае существования большого количества 
ранних предупреждений, поступающих в одно и то же время. На этом этапе риски могут быть характе
ризованы как простые, сложные, неопределенные, двойственные.

7 Приемлемость и допустимость

Данный этап вызывает наибольшее количество дискуссий по сравнению с остальными этапами. 
Оценка допустимости риска характеризует, можно ли принять существование данного риска. Как пра
вило, для риска, оцененного как допустимый, не проводят мероприятий по снижению риска и снижению 
его возможных последствий. Для риска, оцененного как приемлемый, как правило, проводят меропри
ятия, помогающие держать данный риск под контролем и/или снижать последствия опасных событий, 
вызванных реализацией соответствующей опасности.

Анализ приемлемости и допустимости нового риска имеет дело с социальными, культурными и 
этическими аспектами ситуации, связанной с новым риском. Важное значение на данном этапе имеют 
обмен информацией и консультирование по вопросам, связанным с новым риском.

8 Обработка риска

Этап основан на данных предыдущих этапов, анализе и синтезе полученной информации. На дан
ном этапе разрабатывают методы обработки рисков, признанных допустимыми, назначают ответствен
ных лиц за выполнение конкретных действий, при необходимости принимают решение о возможности 
международного сотрудничества по данному вопросу, рассматривают компромиссы между уровнем ри
ска и преимуществами наличия данного риска. На этом этапе идет обработка качественных и количе
ственных данных, рассмотрение альтернативных сценариев развития опасного события.

9 Информирование

При работе с новым риском обмен информацией и консультирование играют более важную роль, 
чем при работе с ранее известными (не новыми) рисками. Информация о риске должна быть доведена 
до сведения общественности так. чтобы избежать большого разрыва между экспертными оценками и 
общественным мнением. Информирование должно быть прозрачным, вызывающим доверие различ
ных заинтересованных сторон, культурных слоев общества и отдельных его представителей. Данный 
этап важен для организации продуктивного взаимодействия заинтересованных сторон, которое воз
можно только при наличии у них доверия друг к другу.
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10 Мониторинг и улучшение

Менеджмент риска должен четко реагировать на изменение ситуации и развитие опасного со
бытия. Для этого саму структуру менеджмента постоянно анализируют с точки зрения соответствия 
ее характеристик решаемым задачам. Несоответствующий менеджмент сам порождает новые риски. 
Таким образом, на этом этапе следует удостовериться в том. что менеджмент риска:

- постоянно улучшается:
- является эффективным и результативным;
- устойчивым.
Данные этапы включены в основные виды деятельности по работе с новыми рисками
- мониторинг свидетельств появления нового риска (этап 1);
- предварительная оценка нового риска (этапы 2—4);
- оценка нового риска (этапы 5—8).
- непрерывный анализ нового риска (этапы 9—10).

6 Менеджмент риска применения новых материалов и новой продукции 
(на примере рисков, связанных с применением наноматериалов 
и нанопродукции)

6.1 Риски, связанные с применением наноматериалов

Разработка и производство новых материалов и новой продукции всегда имеют ряд желательных 
и нежелательных последствий. Не все эти последствия могут быть предусмотрены заранее. Не все 
химические, структурные и механические свойства наноматериалов изучены. Следовательно, должен 
быть рассмотрен вопрос о токсичности наноматериалов и возможных побочных воздействиях нанома
териалов и содержащей их продукции. Одной из проблем является воздействие на здоровье человека 
свободных наночастиц в форме пыли или испарений.

Основные вопросы, связанные с новыми рисками при применении наноматериалов, следующие:
- распространение наноматериалов в воде, воздухе, почве и т. д.;
- критерии несоответствия наноматериалов установленным требованиям, включая вопросы вза

имодействия наноматериалов с другими материалами, износоустойчивости, срока службы, требования 
к показателям безопасности;

- воздействие наноматериалов на окружающую среду, здоровье человека, особенно свободных 
наночастиц и отходов, содержащих наноматериалы:

- риски, связанные с производством и использованием наноматериалов.
Примеры новых рисков, связанных с производством и использованием наноматериалов:
- риск ошибки при определении механических и физических свойств наноматериалов:
- риск потери стабильности (риск непредусмотренного изменения механических, физических и 

химических свойств наноматериала) при использовании материала в предусмотренных для этого ус
ловиях;

- риск возникновения опасной реакции при непосредственном контакте наноматериала с другим 
материалом:

- риск химической активности (возможность возникновения химической реакции с участием дан
ного материала), сопровождающейся выделением энергии;

- риск коррозийной активности (возникновения видимых разрушений или необратимых поврежде
ний материала в месте контакта);

- риск декомпозиции материала (разрушения материала или распада материала на элементар
ные компоненты).

6.2 Менеджмент новых рисков при применении наноматериалов

6.2.1 Анализ возможности появления нового риска
Этап 1. Раннее проявление
Риски, возникающие при разработке и применении наноматериалов. должны быть обнаружены 

настолько рано, насколько это только возможно, и далее должны находиться под непрерывным мони
торингом системы менеджмента риска организации.
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Данные раннего проявления должны быть соответствующим образом объединены, классифици
рованы и учтены при дальнейшем непрерывном мониторинге, так. чтобы все заинтересованные сторо
ны имели возможность следить за развитием риска.

П рим ер  —  В наст оящ ее в рем я  оп уб л и ко в а н ы  н о в ы е  н аучн ы е  д ан ны е  о  т ом , чт о м ногост енны е  
угл е р о д н ы е  нано т рубки  им ею т  пат огенное возде йст вие  на м ы ш ей, сходное  с  возде йст вие м  асбест а. 
В  СШ А п ром ы ш лен н ы е  аналит ики  на т от  м ом ент  оц енивали  ст о им ост ь п р одукц ии , содерж ащ ей ка р 
б о н о в ы е  нанот рубки, в  1.9 м иллиа рда  долларов. Н есм от ря на п олуче нн ы е  доказат ельст ва  т ого, чт о  
м ногост енн ы е  угл е родн ы е  нано т рубки  в ы зы ва ю т  м езот е лио м у у  п о д о п ы т н ы х  м ы ш ей и  в о зраст а ю 
щ ее и сп ользо ва ни е  нанот ехн оло гиче ской  п р о д укц и и  и  мат ериалов, н е  сущ ест вует  ст андарт ов, за 
ко но да т е л ьны х  акт ов и  други х  р е глам е нт ирую щ их докум ент ов, р е г ул и р ую щ и х  р а зра б от ку  и  и сп о л ь 
зование наном ат ериалов в со о т вет ст ви и  с  п о л уче н н ы м и  н а уч н ы м и  д ан ны м и  о б  асбест оп одобн ом  
в л и я н и и  м н огост енн ы х  угл е р о д н ы х  н ано т руб о к  на р а звит и е  о п ухо л е в ы х  заболеваний. Не сущ ест вует  
сп е ц и а л ьн ы х  м ер п о  за щ и т е л и ц , ра б о т а ю щ и х  с  наном ат ериалам и, населения в целом  и  окруж аю щ ей  
с р е д ы  от  опасност ей, с в я за н н ы х  с возде йст вие м  м н огост енн ы х  у гл е р о д н ы х  н а н о т р уб о к  и  др уги х  н а 
ном ат ериалов.

6.2.2 Предварительный анализ нового риска
6.2.2.1 Этап 2. Установление области применения
На данном этапе анализируют понимание риска заинтересованными сторонами и те вопросы, ко

торые их интересуют в первую очередь. Преимущества и риски от применения наноматериалов долж
ны быть рассмотрены в ходе дискуссий с участием всех заинтересованных сторон. Заинтересованным 
сторонам должен быть предоставлен доступ к имеющимся научным данным, связанным с применени
ем наноматериалов.

Знание позиции заинтересованных сторон относительно рисков, связанных с наноматериалами, 
помогает системе менеджмента риска организации принимать решение, но вызывающее конфликта 
между заинтересованными сторонами.

Описание области применения должно включать все влияющие факторы, где особенное внима
ние должно быть уделено новым факторам, появляющимся в ходе развития наноиндустрии.

Важно проводить обмен информацией и коммуникацию риска (см. этап 9). что дает возможность 
разрешить разного рода недоразумения и недопонимание между заинтересованными сторонами.

Необходимо информировать заинтересованные стороны о процессе менеджмента новых рисков 
с целью формирования их доверия к менеджменту риска организации.

Исследования общественного мнения показывают, что общественность, как правило, интересует 
не конкретный риск, а то. какие последствия будет иметь несоответствующее обращение с новыми 
технологиями, новыми материалами и новой продукцией. Большая часть опасений общественности 
связана с возрастанием экономического, социального и правового неравенства, возникающего из-за 
человеческого фактора при внедрении и использовании новых технологий. Обеспокоенность обще
ственности вызывают возможности генной модификации, управления сознанием и телом человека, не
благоприятные изменения окружающей среды, снижение качества жизни человека.

П рим ер  — В л и я ни е  наном ат ериалов  на здо ровье  человека и  о кр уж а ю щ ую  ср е д у  неочевидно . И с
сле до ват е лям и обнаруж ено, чт о у гл е р о д н ы е  н ано т рубки  с р а зн ы м и  п р и м е сям и  в л и я ю т  на сокращ ение  
чи слен но ст и  н еко т о р ы х  в и д о в  во д н о й  ф ауны  и  даж е п о л н о ст ь ю  их  убиваю т . Надлежащ ее управление  
п р о ц е ссо м  п огр узо -р а згр узо ч ны х  ра бот  м иним и зир ует  д ан ны й  риск.

6.2.2.2 Этап 3. Определение сценариев
Для исследуемого нового риска определяют один или несколько сценариев развития опасного со

бытия. Сценарий определяют на основании данных одного или нескольких ранних проявлений риска.
На этой стадии должны быть определены и внесены в перечень возможных сценариев все наи

худшие возможные сценарии.

П рим ер 1 — К о м п ози т ны е  нано м ат е риа лы  сл о ж н ы  д л я  иссл е д о в а н и я  их  свойст в  и  м огут  бы т ь  
т о кси ч ны м и . О ни м огут  б ы т ь  ан изот ро пны м и, их  хар акт ерист ики  м о гут  за висет ь от  врем ени  и  у с 
л о в и й  о круж а ю щ ей  среды . И зучение и х  хи м и че ски х  и  ф изи ческих  свойст в  н е  т р и в и а л ьн а я  задача. В  д ан 
н о м  случае н еобходим о учи т ы ва т ь  н а и худш ие  сценарии.

П рим ер 2 — С амы е совре м ен ны е  м ат ери алы  м ал о  и зучен ы  в си л у  их  н о в и зн ы , не и ссл едован ы  с в я 
за нн ы е  с  н и м и  п от ен ц и альны е  о пасност и . Н екот оры е нано м ат е риа лы  о т н о ся т ся  к  эт о й  г руппе  н о в ы х  
мат ериалов. И х н аличие  н еобхо ди м о  у чи т ы ва т ь  п р и  оп ределении  сценариев.
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П рим ер 3 — Н еоб ходим о у чи т ы ва т ь  размер, ф орм у и п лощ адь  п ове р хн о ст и  наночаст иц. Углерод
н ы е  н ано т руб ки  диам ет ром  м енее 100 наном ет ров предст а вл яю т  оп асн ост ь д л я  зд о ровья , т ак как  
м о гут  п р он ика т ь через б и о логи ческие  б а р ьер ы  т ела п р и  конт акт е с  кожей, вды хании , прогл ат ы ван ии  
и  в л и я т ь  н а  п р о ц е ссы  обм ена вещ ест в в организме.

П рим ер 4 — Б ы ст рое  р а звит и е  р ы н к а  н аном ат ериалов  п ривел о  к  т ому, чт о норм ат ивн о -п раво 
в ая  законодат ельная база  в обл аст и  р а зра бот ки  и  п рим е нен ия  н ано т ехн оло гий  пока  н е  сф орм ирована. 
Н едост ат очное р а звит и е  за конодат ельно й  б а зы  мож ет  сл уж и т ь  препят ст вием  д л я  сн иж е ния  эко ло 
гических. со ц и а л ь н ы х  и  т е хнол огически х  ри ско в .

6.2.2.3 Этап 4. Предварительная оценка
На этапе предварительной оценки должны быть определены все возможные характеристики риска, 

или. по крайней мере, все характеристики, представляющие интерес для заинтересованных сторон.
Выделяют следующие основные направления описания риска:
- технологии, с которыми связано появление риска;
- человеческий фактор и управление, с которым связано появление риска;
- информированность о риске и обмен информацией о риске:
- стратегии обработки и снижения риска.
Перечень сценариев, полученный на этапе 3. должен быть рассмотрен с учетом идентифициро

ванных. описанных и оцененных сведений о риске. Условия рассмотрения должны быть четко опреде
лены. а рассмотрение должно быть прозрачным для всех заинтересованных сторон.

П рим ер  — Р и ск  н егат ивно го  возде й ст в и я  н аном ат ериалов  — учи т ы ва е м ы е  характ ерист ики :

- ко л и ч е ст в о  сот рудни ков  организации , ра б о т а ю щ и х  с  м ат ериалами, ил и  объ ем  п о п ул я ц и и  на
селения. п рож иваю щ е го  в б ли зи  объект а, связан ного  с р а зра бот кой  и  п р о и зв о д ст в о м  н а н о п р о д укц и и  и 
наном ат ериалов :

-  показат ель, хар акт еризую щ и й  ко личест во  п опадаю щ его  в  о кр уж а ю щ ую  с р е д у  м ат ериала в  про
цессе п ро и зв о д ст в а  ил и  прим енения ;

- перио д  врем ени, в  т ечение ко т ор ого  загрязнение  окруж а ю щ ей ср е ды  д а н н ы м  м ат ериалом  ока
зы вае т  негат ивное в о зде йст вие  на зд о р о в ье  человека и  окр уж а ю щ ую  среду;

- о со бен ност и  исп о л ь зо ва н и я  м ат ериала : одн окр а т н ы й  и л и  н е п р е р ы в н ы й  в ы п уск ;

- н али ч и е  за грязнени я  окруж а ю щ ей с р е ды  д ан ны м  м ат ериалом ;

- р а зн ообр ази е  сп о со б о в  исп о л ь зо ва н и я  м ат ериалов как ф акт ор м н ож ест венного  возде й ст в и я  на 
о кр уж а ю щ ую  ср е д у  и  здо ровье  человека;

-  с п о со б ы  исп о л ь зо ва н и я  данно го  в и д а  мат ериала;

- возм ож н ост ь конт акт а с м ат ериалом  (бл изо ст ь и ст очн ико в  воздейст вия).

6.2.3 Оценка нового риска
6.2.3.1 Этап 5. Анализ риска
На данном этапе проводят анализ рисков, связанных с применением новых материалов, анализ 

воздействия на окружающую среду и человека, опасных событий и факторов, анализ мнений заинтере
сованных сторон и их восприятие риска. Выявляют возможности снижения рисков, связанных с новыми 
материалами и новой продукцией. Следует учитывать то. что отдельные заинтересованные стороны 
также самостоятельно проводят анализ риска, поэтому все действия со стороны менеджмента риска 
организации должны быть прозрачными для заинтересованных сторон.

П ример  — С ост авляю щ ие анализа р и ска :

- в ы явл ен ие  в о зм о ж н ы х  о п а сн ы х  сит уаци й  и  у г р о з ;

- анали з в озде й ст в и я  в ы я в л е н н ы х  о пасност е й пут ем  анализа и м е ю щ ихся  д а н н ы х  о б  а нало гичны х  
случ а ях  и  иссл е д о в а н и я х  д анно го  воп роса ;

- определение оц енки  н еоп редел енност и д а н н ы х  о  р и ске ;

- в ы явл ен ие  п р обе лов  в зн а н и я х  о  сит уации, св яза н н о й  с  д а н н ы м  в и д о м  р и ска ;

- ра зра бот ка  п лана п о л уче н и я  инф орм ац ии , связан ной  с  р иском , определение п арам ет ров н аихуд 
ш его вариант а р а зв и т и я  собы т ий.

6.2.3.2 Этап 6. Классификация
На данном этапе новые риски классифицируют как простые, сложные, сомнительные, неодно

значные и т. д., при этом учитывают причинно-следственные связи в сценарии развития опасного со
бытия. что важно для выбора стратегии обработки риска и работы с заинтересованными сторонами.
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Должны быть собраны свидетельства наличия нового риска, включая научные, произведена оцен
ка приемлемости и допустимости данного риска с учетом социальных и этических норм. Менеджмент 
риска на этом этапе должен способствовать принятию управленческих решений, практически осуще
ствимых и учитывающих потребности всех заинтересованных сторон.

Риск должен быть охарактеризован с позиций наличия данных о нем. степени понимания при
чинно-следственных связей сценария развития опасных событий, наличия дискуссионных и этических 
моментов в восприятии риска заинтересованными сторонами.

Данный подход позволяет провести первичную классификацию риска на пять групп по уровню его 
значимости: очень низкий, низкий, средний, очень высокий.

П рим ер  — В лияни е  н аном ат ериалов на зд о р о в ье  человека изучен о  н е  в п о л н о м  объеме. И х э ксп ери 
м ент альное иссл едование  в ы я в и л о  в о зм о ж н ую  генот окси чно ст ь. О днако в  лит ерат уре  о  наном ат ери
алах п р осм а т рива ю т ся значит ельны е н есоот вет ст вия, н е  п озв о л яю щ и е  делат ь одн озн ачны е  за кл ю 
чения. К ром е т ого, неполнот а зн ан ий  о  свой ст в а х  наном ат ериалов  означает , чт о и ст и н н ы й  характ ер  
эт и х  св о й ст в  неизвест ен.

6.2.3.3 Этап 7. Приемлемость и допустимость
Новые риски должны быть рассмотрены на предмет их приемлемости и допустимости.
При изучении риска следует учитывать как вероятность реализации опасного события, так и тя

жесть его последствий. Риск считается приемлемым, если вероятность реализации соответствующей 
опасной ситуации мала, а ее последствия не несут значительного ущерба. По вероятности и тяжести 
последствий риск может быть признан:

- приемлемым, требующим обработки (например, инжиниринг наноматериалов);
- неприемлемым (например, использование наноматериалов и нанопродукции не по назначе

нию);
- неопределенным (например, риск мозговых изменений, вызванных контактом с наноматериа

лом. не ясен).

П рим ер  — К ласси ф икаци я  ри ско в , св яза н н ы х  с р а зра бот кой  и  прим енением  наном ат ериалов, за 
т руднена из-за н едост ат ка н а уч н ы х  д а н н ы х  о т носи т ел ьн о  и х  ф изических, хи м и че ски х  и  и н ы х  свойст в. 
Эт о п редст а вл яет  со б о й  сам ую  б о л ь ш ую  проблем у. Д л я  усп е ш н о й  кл ассиф икац и и  р и с ко в  в  данном  
случае  вм ест е с  н а учн ы м и  д а н н ы м и  д о л ж н ы  б ы т ь  изучен ы  п о зи ц и и  всех  за инт ере сованны х ст орон . 
О днако полн ое  о т сут ст вие  н а уч н ы х  д а н н ы х  о т носи т ел ьн о  н екот орого  в о зм ож н ого  прим е нен ия  н ано 
м ат ериалов делает  эт от  п р о ц е сс  крайне т рудны м .

6.2.3.4 Этап 8. Обработка риска
Обработка риска новых материалов и новой продукции включает в себя действия, направленные 

на снижение возможного риска, связанного с разработкой и применением новых материалов и новой 
продукции. Обработка риска должна обеспечить безопасные разработку, использование и утилизацию 
данных материалов и продукции. Таким образом, анализ риска позволяет устранить или снизить воз
можный риск на всех стадиях жизненного цикла материала или продукции.

На данном этапе анализа могут быть даны качественные, количественные и комплексные оценки 
вероятности опасного события, масштаба риска и его последствий.

Следует особое внимание уделять раннему проявлению опасностей, что дает больше информа
ции для обработки риска в процессе всего жизненного цикла материала или продукции.

П рим ер  — Д е й ст в и я  п о  обработ ке  р и ска :

- рассм от р ени е  и  о бсуж ден ие  деят ел ьно ст и  организации , связан ной  с  р а зра бот кой  и  п рим е не 
нием  н о в ы х  м ат ериалов и  н о в о й  п р одукц ии , соо т вет ст вую щ их  п р а в о в ы х  аспект ов и  пот ре бно ст ей  
заинт ересованны х ст о рон ;

- в ы б о р  и  назначение лица , от вет ст венного  за в ы п о л н е н и е  н ам еченны х дей ст в и й  п о  сниж ению  
р и ска ;

- реш ение  вопроса  о  ц елесо обра зн ост и  о сущ ест вл ен ия  деят ельност и, св яза н н о й  с р и ском , на о с 
нове данны х, п о л уче н н ы х  с  п о м о щ ь ю  сист ем ы  м енедж м ент а р и ска  организации ;

- определение п от р е б но ст и  в д о п о л н и т е л ь н ы х  данны х, им е ю щ их от нош ение  к  риску, и сбор  дан 
н ы х  п р и  н е обхо ди м ост и ;

- прим енение  со б р а н н ы х  д а н н ы х ;

- уст а новл ени е  п лан о в о го  ко н т р о л я  характ ерист ик н о в о го  м ат ериала ил и  п р о д укц и и ;

- определение  с п о со б а  д о кум ент иро вани я  дейст в и й  и  сост авление  от чет а о б  обработ ке риска.
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6.2.4 Непрерывный анализ нового риска
6.2.4.1 Этап 9. Информирование
Обмен информацией и консультирование являются ключевым элементом менеджмента новых 

рисков. Этот этап связан со всеми этапами менеджмента новых рисков организации. Обмен информа
цией и консультирование должны быть адаптированы соответствующим образом к каждой из заинте
ресованных сторон.

Осведомленность общественности о рисках, связанных с разработкой, использованием и перера
боткой новых материалов и новой продукции, ограничена. Осведомленность заинтересованных сторон 
о рисках может существенно отличаться. Стремления к обсуждению проблем и принятию решений, 
связанных с риском у заинтересованных сторон выражены не одинаково. На данном этапе необходимо 
путем совместных обсуждений и предоставления информации прийти к решению, удовлетворяющему 
все заинтересованные стороны.

П рим ер  —  П р и чи н ы  проблем , св я за н н ы х  с  обм еном  инф орм ац ией  в обл аст и  ра зра бот ки  и прим е
н ения наном ат ериалов :

- н едо ст а т о к зн ан ий  и  п они м а н и я  н а учн ы х  д ан ны х , св яза н н ы х  с наном ат ериалам и и  н а н о п р о д ук 
цией, сре ди  за ин т ере сован ны х ст о рон ;

-  н едост а т ок зн ан ий  в  обл аст и  со ц и а л ь н ы х  и  ест ест вен ны х наук;

- р е ги о н а л ь н ы е  о со бен ност и  за ин т ере сован ны х ст о рон : культ урны е, правовы е, н о р м а т ивн ы е  и
т. д.;

- н едост ат очная а кт ивн ост ь за инт ере сованны х ст орон.

П рим ер  — Д е й ст в и я  п о  ул уч ш е н и ю  ко м м ун и ка ц и и  р и ска  в област и ра зра бот ки  и  прим е нен ия  на
ном ат ериалов :

-  создание единого  набора м ет одов  анализа и  м онит орин га  т е хнол огий  п ро и зв о д ст в а  наном ат е
р и а л о в  и  н ано пр одукц и и ;

- проведение  уч е б н ы х  кур со в  п о  обм ену инф о рм ац ией  в обл аст и  р и ска  д л я  сп ециа лист ов  в обла
с т и  н анот ехнологий ;

- от кры т о е  инф о рм ир ован ие  о  п реим ущ ест вах  исп ол ь зо ва ни я  нано т ехн оло гий ;

- ко м пл ексн ы е  п рогр ам м ы  п о  о бм ену  инф о рм ац ией  в  обл аст и  р и с ка  д л я  уче ны х, ра зра бот чико в, 
п редст авит ел ей  за кон одат ельны х органов, сре дст в  м ассо вой  инф о рм ац ии  и  за инт ере сованны х ст о
р о н ;

- от кры т о е  инф о рм ир ован ие  о  п ри н ц и п а х  и  п роц е д ур а х  ко н т р о л я  сво й ст в  наном ат ериалов.

6.2.4.2 Этап 10. Мониторинг и улучшение
Мониторинг риска должен быть непрерывным и постоянным. В отличие от этапа 1 на данном 

этапе рассматривают идентифицированные риски с проанализированным набором характеристик, для 
которого возможно установление набора критериев.

Этап должен включать следующие наборы действий:
- пересмотр по необходимости — мониторинг риска при наличии изменений в производстве, ис

пользовании. переработке новых материалов и продукции, изменяющих профиль жизненного цикла 
материала или продукции: при изменениях в оценке риска, вследствие анализа и оценки риска систе
мой менеджмента риска;

- постоянный пересмотр — постоянный мониторинг риска, включающий непрерывный контроль 
изменений в свойствах материалов, в угрозах, вызываемых связанными с ними рисками, возможном 
ущербе при реализации риска: мониторинг информации и новых научных данных, связанных с риском; 
мониторинг изменений в менеджменте риска;

- корректировка менеджмента риска и сбор дополнительной информации:
- подтверждение и продолжение функционирования существующей системы менеджмента риска;
- подтверждение и продолжение функционирования существующей системы менеджмента риска 

с дополнительным сбором требуемой информации;
- добавление новых действий к существующей системе менеджмента риска, подготовка системы 

менеджмента риска к возможным новым изменениям:
- пересмотр системы менеджмента риска.
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Приложение А 
(справочное)

Новью риски новых материалов

Новые материалы и новая продукция имеют новые свойства и связанные с  ними новые опасности. Для 
управления новыми рисками необходимо иметь полное описание свойств материалов, набора рисков и опасных 
ситуаций. Трудность реализации этих действий состоит в том, что на ранних стадиях разработки новых материалов 
и новой продукции эта информация отсутствует. Следует учитывать следующие факторы при управлении рисками:

- негативное воздействие некоторых свойств новых материалов и новой продукции гложет быть отсрочено 
во времени;

- наличие несоответствий в описании свойств новых материалов в информационных источниках:
- ограниченный набор физико-химических характеристик новых материалов, что говорит о возможности на

личия неидентифицированных рисков.

А.1 Углеродные нанотрубки

А.1.1 Общие положения
Углеродные нанотрубки —  трехмерные углеродные образования, вид волокнистого материала. Их (ложно 

разделить на две основные группы: одностенные и многостенные.
Углеродные нанотрубки могут представлять собой длинные прямые или спутанные в узлы волокна. По хими

ческому составу они могут быть чисто углеродными соединениями или содержать примеси металлов или других 
веществ. Содержание примесей может быть заложено при разработке наномагериапа или быть результатом за
грязнения материала при контакте с другими материалами. Материалы, произведенные из углеродных нанотру
бок, могут быть в шесть раз прочнее стали и одновременно в шесть раз легче ее. Химические, физические, био
активные свойства углеродных нанотрубок активно изучают.

Воздействие нанотрубок может иметь место:
- при изготовлении;
- при создании композиций с другими материалами, например при создании полимерных материалов, ис

пользуемых в медицине и электронике;
- при производстве наночастиц в незакрытых системах:
- при изучении и использовании наноматериалов:
- при очистке систем улавливания пыли, установленных в местах производства и использования наномате

риалов;
- в результате неправильной утилизации:
- в результате случайного попадания наноматериала в окружающую среду.
В ряде исследований выявлено, что при попадании в дыхательные пути наночастицы могут вызывать вос

паление легких и фиброз. Тип нанотрубки, ее форма и наличие примесей и поверхностных модификаций могут 
влиять на тяжесть воздействия. В настоящее время нет достаточных данных о взаимосвязи между особенностями 
наномагериапа и результатом его воздействия на здоровье человека и окружающую среду. Имеют место данные о 
том. что негативное влияние наноматериалов затрагивает и другие органы тела человека. Из ряда исследований 
следует, что нанотрубки с длинной, тонкой и прямой формой могут быгь особенно опасными. Однако для полно
стью доказанного заключения о негативном влиянии на здоровье нанотрубок данных недостаточно.

Существуют данные о том. что наноматериапы могут вызывать воспалительные реакции на коже, однако не 
изучены условия, в которых это происходит.

Таким образом, производство и использование углеродных нанотрубок должно сопровождаться соответству
ющим уровнем контроля со стороны организации.

А.1.2 Недостаток информации о физических и химических свойствах нанотрубок
Под недостатком стандартизованной информации о физических и  химических свойствах нанотрубок пони

мают:
- недостаточную изученность этих свойств и. как следствие, недостаток знаний о влиянии нанотрубок на 

здоровье людей, окружающую среду и имущество;
- нежелание некоторых поставщиков выдавать информацию о производстве наноматериалов (поставщики 

считают информацию конфиденциальной и не сообщают ее потребителям и заинтересованным сторонам).

А.2 Новые риски, связанные с  волокнистыми наноматериалами
Волокнистые наноматериалы, такие как углеродные нанотрубки. являются многообещающим прорывом в об

ласти науки о материалах. Постоянное повышение интереса к ним разработчиков, изготовителей и потребителей, 
ведущее к увеличению производства и потребления материалов из карбоновых нанотрубок, вызывает появление 
связанных с этим новых рисков.
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Волокнистая структура материалов, произведенных из углеродных нанотрубок, позволяет проводить парал
лели между этими наноматериалами и асбестом. Предполагают наличие негативного воздействия наноматериалое 
на органы дыхания, сходного с воздействием асбеста, например, провоцирование воспаления легких. Деятель
ность. связанная с продолжительным контактом с асбестом, приводит к воспалительным заболеваниям легких, а 
также х появлению таких новообразований, как мезотелиомы.

Существует много способов получения углеродных нанотрубок: дуговой разряд, лазерная абляция, воздей
ствие высокого давления на монооксид углерода, химическое парофазное осаждение. Каждый метод требует сво
их начальных условий и исходных материалов, что дает на выходе нанотрубки с различными электрохимическими 
и физико-химическими свойствами. На основе этого выдвигают гипотезу о том. что токсичность каждого вида на
нотрубок также может быть различной. Следовательно, характеристики токсичности наноматериалов, основанные 
на свойствах графена и графита, являются неполными. Средства, нормы и стандарты безопасности, применяемые 
при работе с обычным графитом, не могут быть применимы к графитовым нанотрубкам. Необходимо, чтобы все 
лица, работающие с графитовыми нанотрубками, получали всю необходимую доступную информацию о методах 
безопасной работы с ними и были обучены методам контроля безопасности и способам поведения в случае воз
никновения опасных ситуаций.

Мало изучены другие волокнистые наноматериалы: нановолокна, наностержни, нанопроволока. Ряд иссле
дований по изучению процесса апоптоза и полиферации клеток показывает, что наностержни, такие как ортофос- 
форный флуоресцентный лантаноид и ZnO-нанопроволока, не демонстрируют значительной токсичности. Однако 
данные исследования не обладают достаточной полнотой.

Оценка безопасности разного состава нановолокон, наностержней, нанопроволоки требует заполнения про
белов в знаниях о данных материалах. Нанотрубки привлекают к себе гораздо больше внимания. Несмотря на это, 
в литературе встречаются различные мнения по поводу цитотоксичности одностенных и многостенных карбоновых 
нанотрубок.
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