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ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА

к окончательной редакции проекта национального стандарта ГОСТ Р
«Вода дистиллированная. Технические условия»
1. Основание для разработки стандарта
Проект национального стандарта разработан в соответствии с Программой национальной стандартизации на 2017-2018 гг. Закрытым акционерным обществом «Центр исследования и контроля воды» (ЗАО «ЦИКВ») (шифр задания программы национальной стандартизации 1.7.343-1.001.17).

Проект стандарта разработан впервые.

2. Характеристика объекта и аспекта стандартизации

Объектом стандартизации является дистиллированная вода. В проекте стандарта приведены требования к качеству дистиллированной воды, методам контроля качества, условиям хранения. 
Аспектом стандартизации являются требования к качеству и процедуре проведения испытаний.
По сравнению с нормативами, приведенными в ГОСТ 6709-72 нормативные значения физико-химических показателей (рН, ионы аммония, органический углерод, УЭП) гармонизированы с нормативами, приведенными в Фармакопейной статье Минздрава РФ ФС.2.2.0020.15 «Вода очищенная», с учетом Методических рекомендаций Росздравнадзора (письмо от 3 февраля 2010 года N 05-МС-035, Приложение 3. «Вода очищенная») и ASTM D 1193 – 06 (2011); исключен норматив «Массовая концентрация остатка после выпаривания», так как он полностью соответствует показателю УЭП; цифровое значение показателя «Содержание веществ, восстанавливающих КМnО4» исключено, так как контроль проводится качественным (визуальным) методом.
По сравнению с действующим ГОСТ 6709-72 в настоящем проекте стандарта актуализированы нормативные ссылки, физико-химические показатели, требования к упаковке, маркировке, отбору проб, подготовке емкостей, методам контроля, средствам измерений, требования к оформлению результатов, к безопасности, условиям хранения.
3. Обоснование разработки стандарта
Разработка проекта национального стандарта «Вода дистиллированная. Технические условия» обусловлена необходимостью, с одной стороны, актуализации существующего стандарта ГОСТ 6709-72, применения современных методов контроля, а с другой - гармонизацией нормативов и методов контроля с другими нормативными документами, в том числе с фармакопейными статьями и международными стандартами, что будет способствовать снятию барьеров в оценке соответствия дистиллированной воды при использовании ее для различных целей и стандартизации методов контроля качества воды. 
В проекте данного ГОСТ Р применение дистиллированной воды распространяется на проведении любых испытаний (определений, измерений, анализов), в любых технологических операциях и процессах, в нем приведены требования по 15 показателям качества. Действующий ГОСТ Р 52501-2005 (ИСО 3696:1987) «Вода для лабораторного анализа. Технические условия» не распространяется на воду, используемую для анализа следов органических и поверхностно-активных веществ, а также воду для биологических и медицинских исследований, в нем приведены требования только по 5 показателям качества, что ограничивает его использование.
4. Сведения о взаимосвязи проекта стандарта с другими национальными и межгосударственными стандартами и сведения о соответствии проекта стандарта международным (региональным) стандартам
Проект стандарта взаимосвязан со стандартами, включенными в раздел «Нормативные ссылки».
Проект национального стандарта «Вода дистиллированная. Технические условия» в части норм и методов контроля учитывает основные положения следующих документов:

1. ISO 3696:1987 "Water for analytical laboratory use - Specification and test methods" (Вода для лабораторного анализа. Технические требования и методы испытаний)
2. ASTM D 1193 – 06 (2011) Standard Specification for Reagent water (Стандартная спецификация на воду реагентной чистоты)

5. Предложения по изменению, пересмотру или отмене межгосударственных стандартов, противоречащих предложенному проекту стандарта

Предложений по изменению, пересмотру или отмене национальных стандартов, противоречащих предложенному проекту стандарта, не имеется. После введения в действие разрабатываемого стандарта потребуется прекращение применения межгосударственного стандарта ГОСТ 6709-72 «Вода дистиллированная. Технические условия» на территории Российской Федерации.
6. Сведения о патентной чистоте проекта стандарта
Проект ГОСТ Р «Вода дистиллированная. Технические условия» проверке на патентную чистоту не подлежит, т.к. все использованные при его разработке документы опубликованы в открытой печати.
7. Перечень исходных документов и другие источники информации, использованные при разработке стандарта

1. ГОСТ Р 52501-2005 (ИСО 3696:1987) Вода для лабораторного анализа. Технические условия

2. ISO 3696:1987 "Water for analytical laboratory use - Specification and test methods" (Вода для лабораторного анализа. Технические требования и методы испытаний)

3. ASTM D 1193 – 06 (2011) Standard Specification for Reagent water (Стандартная спецификация на воду реагентной чистоты)

4. Фармакопейная статья ФС.2.2.0020.15 «Вода очищенная», Минздрав РФ

5. Руководство по качеству воды для применения в фармации. Методические рекомендации. Росздравнадзор, письмо от 3 февраля 2010 года N 05-МС-035, Приложение 3. Вода очищенная
6. ГОСТ Р 1.2-2016 Стандартизация в Российской Федерации. Стандарты национальные Российской Федерации. Правила разработки, утверждения, обновления, внесения поправок, приостановки действия и отмены
7. ГОСТ Р 1.5-2012 Стандартизация в Российской Федерации. Стандарты национальные. Правила построения, изложения, оформления и обозначения
8. ГОСТ 1.5-2001 Межгосударственная система стандартизации (МГСС). Стандарты межгосударственные, правила и рекомендации по межгосударственной стандартизации. Общие требования к построению, изложению, оформлению, содержанию и обозначению
9. ГОСТ 6709-72 Вода дистиллированная. Технические условия
10. ТР ТС 005/2011 Технический регламент Таможенного союза «О безопасности упаковки».
8. Сведения о публичном обсуждении
В соответствии с ГОСТ 1.2-2016 уведомление о разработке проекта национального стандарта было размещено на официальном сайте Федерального агентства по техническому регулированию и стандартизации. Дата начала публичного обсуждения – 08.08.2017 г., дата завершения – 08.10.2017 г. Уведомление о завершении публичного обсуждения было размещено 27.10.2017 г.
Окончательная редакция проекта стандарта подготовлена с учетом предложений и замечаний, присланных в адрес ЗАО «Центр исследования и контроля воды» и адрес ТК 343 «Качество воды», в том числе Экспертного заключения 241-82 от 16.11.2017 ФГУП «УНИИМ» М.Ю. Медведевского (сертификат СЭN00001276). Из 13 замечаний и предложений, 12 принято. Составлена сводка отзывов.
9. Сведения о разработчиках стандарта

Проект ГОСТ Р подготовлен Закрытым акционерным обществом «Центр исследования и контроля воды» (ЗАО «ЦИКВ»)
Адрес: 195009, Санкт-Петербург, ул. Комсомола, д.9, литер К
Телефон/факс (812) 6001442 / 6001443
E-mail: info@cikv.ru
Заместитель генерального директора 

по производству ЗАО «ЦИКВ», к.х.н.
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