ITPABUTEJILCTBO POCCHUUCKON ®EJIEPAIINA
ITIOCTAHOBIJIIEHHUE

oT 4 okTs0ps 2017 r. Ne 1204

MOCKBA

006 yrBepxkaenuu Ilonoxenns
00 ocy1IecTBJIEHHH IocyJapCTBEHHOT0 KOHTPOJIsI 32 1eITeJIbHOCThIO
B cepe oOpaniennst GHOMEAHIIHHCKHX KJIETOYHbIX NPOAYKTOB

B COOTBETCTBUU co cratbeit 46 OepnepanbHOTO 3aKOHa
"O OuoMeIMLMHCKUX KiIeToyHbIX npoaykrax” IlpaButenbctBo Poccuiickoit
QeepallMM NOCTAHOBJASET:

YTBepauTh npuiaaraeMoe ITonoxenue 00 OCYIIECTBIIEHUH
rOCy/JapCTBEHHOI'O KOHTpPOJsS 3a JEATENbHOCTBIO B cepe obOpareHus
OMOMEIUIIMHCKHUX KJIETOYHBIX MPOIYKTOB.
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YTBEPXJEHO

noctaHoBlieHHeM [IpaBuTenbcTBa
Poccuiickoin @enepaunn
oT 4 oxTs0ps 2017 r. Ne 1204

HOJOXEHMUE

00 ocylIecTB/IEHHH IOCyAapCTBEHHOT0 KOHTPOJIS 32 1eiTeJIbHOCTbIO
B cepe oOpaleHnsi GHOMeIMLIMHCKHX KJIETOYHBIX MPOIYKTOB

1. Hacrosiiuee [IlosoxxeHue ycTaHaBAMBAaeT MOPSIOK OCYIIECTBICHHS
rOoCy/apCTBEHHOIO KOHTPOJs 3a [IeATeNbHOCTBIO B cdepe obpaiieHus

OMOMENUUMHCKUX KJIETOYHBIX IIPOAYKTOB (Hajgee - TroCyJapCTBEHHBIN
KOHTPOJIb).
2. 'ocynapcTBeHHBIN KOHTPOJIb OCYIIECTBIISAECTCA B uesix

IpenynpeXIeHHs, BBISABICHUS W TIpeceueHus HapylleHud TpeOoBaHUM
3aKkoHozarenbcTBa Poccuiickoil ®enepauuu, peryidpyroliero OTHOLICHUS B
chepe  oOpamieHus:  OMOMEAMUMHCKUX  KJIETOUHBIX  TPOJYKTOB  IIpH
OCYILIECTBJICHUH JIeITEJIBHOCTH CyObekTOB oOpailieHuss OnOoMeIUIIMHCKUX
KJIETOYHBIX IPOJYKTOB.

3. T'ocynapcTBeHHBIH KOHTpOJb ocyluecTBisiercs PenepanbHoil ciayx0oit
10 HaJ30pYy B cdepe 3ApaBOOXPaHEHHUS U €€ TEPPUTOPHUATIBEHBIMHA OpraHaMHu.

4. K oTHOLIEHUSM, CBSI3aHHBIM C OCYIIECTBJICHHEM TOCYAapCTBEHHOIO
KOHTpOJISi, OpraHU3allMell U NpoBeleHWEM MpPOBEPOK CYyOBEKTOB OOpallieHUs
OMOMEMUIMHCKUX  KJIETOYHBIX  MPOAYKTOB, TNPUMEHSIOTCA  IOJOXEHHS
®enepanpHoro 3akoHa "O 3aMTe NpaB IOPUINIECKUX JIHI X HHIUBUY ATBHBIX
NpeAnpUHUMATENIed MpPH  OCYIIECTBIECHUHM TOCYHAapCTBEHHOTO  KOHTPOJI
(Ham3opa) M MYHUUHMIIANBHOTO KoHTpons" U DedepanpHOro 3aKoHa
"O OMOMEIUIIMHCKUX KJIETOYHBIX MPOayKTax".

5. TocynapcTBeHHBIM KOHTPOIb BKIIIOYAET B ceOsi:

a) OpraHu3alyi0 ¥ IPOBEAEHUE MPOBEPOK COONIONEHUS CYOBEKTaMU
oOpamieHuss OMOMEIULMHCKUX  KJIETOYHBIX MPOAYKTOB  YCTaHOBJICHHBIX
®enepanpabiM  3ak0oHOM 'O OMOMEOMIIMHCKMX KJIETOYHBIX NpOAyKTax' U
NPUHATHIMU B COOTBETCTBHUHU C HUM MUHBIMHA HOPMATUBHBIMH TIPaBOBBIMU aKTaMH
Poccuiickoit ®enepannu TpeOOBaHUH K JOKIMHUYECKHUM HCCIIENOBAHUSM,
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KIMHUYECKHUM HCCIEJOBAaHUSM, [POW3BOJACTBY, peaiv3alyd, XpaHEHHUIO,
TPaHCTIOPTHPOBKE, BBO3y B Poccuiickyro ®enepanuio, BbiBo3y u3 Poccuiickoi
Oenepanyy, NPUMEHEHUIO M YHHYTOXEHUIO OHOMETUIIMHCKHX KJIETOYHBIX
IIPOIYKTOB;

0) opraHu3aluio u NpOBeIeHUE IPOBEPOK COOTBETCTBHUSA
OMOMEIUIMHCKUX KJIETOYHBIX MPOAYKTOB, HaXOIALIMXCS B OOpalleHUH,
MIOKa3aTesisiM KadyecTBa, YCTAaHOBJIEHHBIM HOPMAaTHMBHOM JOKyMEHTallued Ha
OMOMeTMIIMHCKUI KIETOYHBINA MIPOIYKT;

B) IpUMEHEHHEe B TMOPSJIKE, YCTAHOBIEHHOM  3aKOHOIATEJILCTBOM
Poccuiickoil ®enepauuu, Mep IO MPECEUYEHHIO BbISBICHHBIX HapyIIEHUH
TpeboBanuii DenepanbHoro 3akonHa "O OUOMEOUUMHCKUX  KIIETOYHBIX
npoaykrax" U (UIK) MO YCTPAHEHHUIO MOCIENCTBUN TaKWX HAPYUICHWH, B TOM
YUCJIe TIPUHSATHE PEIIeHHUS O MPHUOCTAHOBIEHHWU OOpalleHuss OUOMEIUIIMHCKIX
KJIETOYHBIX MPOAYKTOB W BbIAUy MpENNHCaHuii 00 yCTpaHEHHUU BBISBIEHHBIX
HapyllIeHUH, a TaKKe IPHUBJIEUYEHHE K OTBETCTBEHHOCTHM JIML], COBEPIIMBIIUX
TaKue HapylIeHHUs.

6. [ocynapCTBEHHBIA ~ KOHTPOJIb  OCYILECTBISETCS  IOCPEJICTBOM
NpOBEICHHUS IUIAHOBBIX M BHEIUIAHOBBIX, JAOKYMEHTapHBIX M BBIE3IHBIX
[IPOBEPOK B COOTBETCTBHH cO cTaThsiMu 9 - 13 m 14 denepanbHOro 3akoHa
"O 3auyTe OpaB IOPUIMYECKUX JIUIl ¥ WHIWBUAYAIBHBIX IMpeINpHHAMATENCH
IpU  OCYWIECTBIEHMM  TOCYIapCTBEHHOTO  KOHTposisi  (Ham3opa) U
MYHHUUHANAIBHOIO KOHTPOJA".

[IpenBapuTenbHOE COTJIaCOBaHME C OpraHaMH IPOKYpPaTypel CpPOKOB
NIPOBeIeHHs] BHEINIAHOBOM NMPOBEpPKH CYOBEKTOB OOpaieHuss OMOMEAUIIMHCKAX
KJIETOYHBIX MMPOAYKTOB, a TaK)Ke MPeJBAPUTENILHOE YBEIOMIICHHE FOPUIUIECKUX
JULU, WHIMBUAYANBHBIX NpeallpUHAMATENed O Havane MpOBeAeHHS TaKou
npoBepkd He Tpebyrorcsd. OpraHel NpOKypaTypbl HHGOPMHDPYIOTCS O
POBENCHUH BHEIUJIAHOBOU MPOBEPKH CYOBEKTOB OOpallieHus] OMOMETUIIHHCKUX
KJIETOYHBIX NPOAYKTOB IyTeM HAampaBiieHHs COOTBETCTBYIOLIHUX JOKYMEHTOB
B TeUeHHe 3 pabouux JAHEH CO THS OKOHYAHHUS TaKO# MPOBEPKH.

B oTHOmEHHMM  OTHENBHBIX  OpPraHu3aluid,  OCYIIECTBISIONINX
JesTeNBHOCTh B chepe oOpalieHus OHOMEIMIMHCKUX KJIETOYHBIX MPOIYKTOB,
IUIAaHOBBIE TPOBEPKHM NPOBOMATCA C TNEPUOAMYHOCTHIO, YCTaHOBJIEHHOH
IepeyHeM BHIOB [JEATENBHOCTH B cdepe 3apaBoOXpaHeHHs, cdepe
oOpa3oBaHMs M COUMANBHOU cdepe, OCYIECTBISIEMBIX IOPUINUYECKUMHU
JMUAMUA M MHAMBHAY&JIbHBIMU MpPEeANPUHAMATEISIMH, B OTHOILIEHHH KOTOPBIX
IUIAHOBBIE TIPOBEPKM MPOBOIATCA C YCTAHOBJIEHHOW MEepUOAMYHOCTBIO,
YTIBEpXAEeHHbIM IOCTaHoBJIeHHeM IlpaButenscTBa Poccuiickoit ®enepanuu
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ot 23 Hostops 2009 r. No 944 "OO6 yTBepxAeHUU MepedyHs BUIOB JEATEILHOCTH
B cdepe 3OpaBoOxXpaHeHHs, cdepe o00pa3oBaHUS U COLUANBHOU cdepe,
OCYLIECTBJISIEMbIX  IOPUIMYECKUMU  JHULIAMH  H UHJUBUAYaJIbHBIMU
NpeIPUHUMATEISIMY, B OTHOLLIEHUH KOTOPBIX IIIAaHOBBIE MTPOBEPKHU MPOBOISATCS
C YCTaHOBJIEHHOM MEPUOAMUYHOCTHIO" .

7. CpoKH ¥ IOCIENOBAaTEeNIbHOCTh MPOBEACHUS AAMHUHUCTPATUBHBIX
NIpolLieTyp TP OCYIIECTBIEHHN TOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS YCTaHABIMBAKOTCS
aJIMAHHACTPATUBHBIMM periaMeHTaMH, pa3padaThiBa€MBIMUA U YTBEP)KIAEMBbIMH
B COOTBETCTBUM ¢ mocraHoBieHueM llpaButensctBa Poccuiickoit ®@enepauuu
ot 16 mas 2011 r. Ne 373 "O pa3paboTke U yTBEp)KICHHH aIMHUHHCTPATUBHBIX
pernaMeHTOB UCIOJHEHUs] TOCYJapCTBEHHBIX (YHKIMA M aJIMUHHCTPATHBHBIX
peryiaMeHTOB MPEAOCTaBIEHUS TOCYJaPCTBEHHbBIX YCIyT".

8. JIOMXHOCTHBIMM  JIULIaMH,  YIIOJJHOMOYEHHBIMU  OCYILECTBISTH
roCy1apCTBEHHBI KOHTPOIb, SBISIOTCS:

a) pyYKOBOIMTEIb OpraHa rocyJapCTBEHHOTO KOHTPOJISI, €r0 3aMeCTUTENH;

0) pykoBoIUTENU CTPYKTYPHBIX noJipa3aeneHHi oprasa
rocyIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS, MX 3aMECTUTEIH, JOJDKHOCTHBIMU perilaMeHTaMHU
KOTOPBIX MPeAyCMOTPEHbI IOJIHOMOYHS M0 OCYILECTBICHHUIO FOCY/1apCTBEHHOTO
KOHTpOJIS;

B) UHBIE  TIOCYJapCTBEHHbIE  TpaXOAaHCKUE  CIyXalue  opraHa
rOCyIapCTBEHHOIO  KOHTPOJS, JOJDKHOCTHBIMH perJIaMeHTaMH  KOTOPBIX
NpeIyCMOTPEeHbl  IMOJNHOMOYMS IO  OCYLIECTBIEHHIO TI'OCYyAapCTBEHHOTO
KOHTPOJISL.

9. JloXKHOCTHBIE  JIMLIa  OpraHa  TOCYJapCTBEHHOIO  KOHTPOJIS,
YIIOJTHOMOYEHHBIE OCYIIECTBISATh TOCYAapPCTBEHHBIH KOHTPOJb, B TOPSIKE,
YCTaHOBJIEHHOM 3aKoHoAaTenbcTBoM Poccuiickoit denepanuu:

a) HAa OCHOBaHMM MOTHMBHPOBAaHHBIX 3alpoOCOB B MHUCBMEHHOU ¢dopmMe
MIONy4arOT OT CyOBeKTOB oOparieHnsi OMOMETUITMHCKUX KJIETOUHBIX MPOIYyKTOB
CBEICHMSI, HEOOXOIUMBIE JUIS TIPUHATHUS PEHICHUH MO BOMPOCaM, OTHECEHHBIM K
KOMITETEHLIMY OpraHa rocyJapCTBEHHOIO KOHTPOJIS;

6) GecrpensITCTBEHHO MO IPEIbSBICHUH CITY>XeOHOr0 YJIOCTOBEpEHHUS H
KONUU TMpuKasa (paclopsDKeHHs) O Ha3HAuYeHWW TMPOBEPKU IMOCEINAIOT
UCTIONB3YeMbIE  CYOBEeKTaMH  OOpallleHuss OHWOMEeIWUMHCKUX  KIIETOYHBIX
OPONYKTOB TEPPUTOPUH, 3JaHUS, IOMEIICHHS M COOPYXKEHUS B LEIAX
NpOBeIeHUs] MEPONIPUATUH IO KOHTPOJIIO;

B) IPOBOJAT OTOOP 00pa3noB OMOMEOMIIMHCKUX KJIETOYHBIX NPOIYKTOB,
IpelHa3Ha4YeHHbIX [JIs pealu3alvil U pealn3yeMblx CyObeKTaMH oOpallleHHsI
OMOMEIMIIMHCKUX KJIETOYHBIX TNPOAYKTOB, Ui IIPOBEPKH MX KadecTsa,
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[POBEJIEHNS UCCIIeTIOBAaHNI U UCTIBITAHUI B COOTBETCTBHH C NIpaBUJIaMHu 0TOOpa
0o0pa3loB, YCTAaHOBJIEHHBIMH YTIOJTHOMOYEHHBIM (eldepalbHBIM  OpraHoM
UCIIOJIHUTEIFHOM BNACTH;

r) BBIOaloT cyObekTaM oOpaiueHuss OWOMEIMIMHCKHX  KJIETOYHBIX
NPOAYKTOB  MpeJnucaHus O [peKpallleHWH HapylleHuid  TpeOoBaHUM
®enepanpHoro 3akoHa "O OMOMEIUIIMHCKUX KJIETOYHBIX HPOAYKTax" U 00
yCTpaHEHUU BBISBIICHHBIX HAPYIIEHUH YKa3aHHBIX TpeOOBaHUH.

10. lomKHOCTHBIE ~ JMIla OpraHa  [OCyJapCTBEHHOIO  KOHTPOJIA,
YHOJTHOMOYEHHbIE  OCYIIECTBIATh  TOCYJApCTBEHHBIH  KOHTpPOJb,  MpH
MPOBEACHUU NMPOBEPKU COOMIOJAIOT OTPaHUYEHHS U BBIMOJHAIOT O00S3aHHOCTH,
YCTaHOBJIEHHbIE cTaTbsMH 15 - 18 ®enepansHoro 3akona "O 3amure mnpas
IOpUAMYECKUX  JUL U  HMHIMBUAYANbHBIX  [peAlNpUHUMATENCH  mpH
OCYHIECTBJIEHUM TOCYAApCTBEHHOTO KOHTPOJISI (HaA30pa) U MYHHIUIIANHHOTO
KOHTpOJs", a Takke HeCyT OTBETCTBEHHOCThb 3a HEHaJexalllee HCIOTHEHUE
BO3JIO’)KEHHBIX Ha HUX ITOJTHOMOYHH.

11. Peuenus u  gedictBus  (Oe3geiicTBHE)  NOJDKHOCTHBIX — JIHII
opraHa rOCyJapCTBEHHOTO KOHTpOJIS, YIOJHOMOYEHHBIX OCYIIECTBIATH
rOCy/1apCTBEHHBIN KOHTPOJb, MOTYT OBITh O0XKallOBaHbl B aJMUHUCTPATHBHOM
U (unu) cyneOHOM MOps/IKE B COOTBETCTBUM C 3aKOHOJATEILCTBOM Poccuiickoii
®enepanum.

12. Opran rocygapcTBEHHOTO KOHTpONS pa3MelmaeT Ha  CBOEM
opuIMAIbHOM caiitTe B  HMHQOPMAIHOHHO-TEJIEKOMMYHUKALIMOHHONW  CETH
"MHTepHeT" pelleHus U NpeAnucaHus, MPUHATBIE MPH  OCYLIECTBIEHUH
rOCyIapCTBEHHOTO KOHTPOJIi M 3aTpardBalollde WHTEPECHl HEONpeneieHHOIo
Kpyra JIHLI.
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