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lIopsmKa OCYIIECTBJJCHUA BblﬁOquHOFO KOHTPOJIA Ka4e€CTBa
OHOMEJHIIHHCKUX KJIETOYHBIX NPOAYKTOB

B coorBercTBHM ¢ dYacThio 6 cratem 46 @enepaibHOrO  3aKOHA
oT 23 wurous 2016 r. Ne 180-®3 «O OHOMEIUIIMHCKHX KJIETOYHBIX IIPOAYKTAX)
(Cobpanme 3akoHomatensctBa Poccuiickoit ®enepanmm, 2016, Ne 26, cr. 3849)
¥ TIOAITYHKTOM 5.2.207" Tonoxenus 0 MuHHCTEpCTBE 3paBooxpanenus Poccuiickoit
®epiepanyn, yTBEpXKACHHOro  mocTaHoBineHueM IlpasurtenscrBa  Poccuickoit
®epepanyu ot 19 wons 2012 1. Ne 608 (CobpaHue 3aKOHONATENLCTBA POCCHHCKOLT
depmepanmn, 2012, Ne 26, cr. 3526; 2013, Ne 16, cr. 1970; Ne 20,
cr. 2477; Ne 22, ct. 2812; Ne 33, c1. 4386; Ne 45, ct. 5822; 2014, Ne 12, ctr. 1296;
Ne 26, ct. 3577; Ne 30, ct. 4307; Ne 37, c1. 4969; 2015, Ne 2, c1. 491; Ne 12, c1. 1763,
Ne 23, cr. 3333; 2016, Ne 2, c1. 325; Ne 9, ct. 1268; Ne 27, ct1. 4497; Ne 28, c1. 4741,
Ne 34, ct. 5255; Ne 49, ct. 6922; 2017, Ne 7, c1. 1066; Ne 33, cr. 5202; Ne 37, ct. 5535;
Ne 40, cT. 5864; Ne 52, c¢t. 8131), npru ka3 bl Balo:

V1Bepauth npunaraemsiii ITopsnox ocyIecTBIEHHs BHIOOPOIHOTO KOHTPOIL
KadecTBa OMOMEIUIIMHCKUX KJIETOYHBIX IPOLYKTOB.

Bpuo Muructpa JI.B. KocTeHHuKOB
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YTBepxIeH
IprKa3oM MUHHCTEPCTBA 3[PaBOOXPaHEHHS
Poccutickoit Oenepanuu
oT «27» maprta 2018 r. Ne 1271

IHopagox
OCYHIeCTBJIEHHS] BBIOOPOYHOI0 KOHTPOJIAA KayecTBa
OHMOMETHIHHCKHX KJIETOYHbIX NPOAYKTOB

1. Hactosimmit  ITopsmox yctaHaBmuBaeT TpeOOBaHMs K  OCYIISCTBICHHIO
BBIOOPOYHOTO KOHTPOJNSL KauecTBa OHOMEIMLMHCKUX KIETOYHBIX ITPOAYKTOB
(nanee — BIGOPOYHEBIN KOHTPOJIB).

2. TlpeqMeToM BBIOOPOYHOTO KOHTPONS SBJISETCA IIOATBEPIKACHUE COOTBETCTBHA
3aperuCTPUPOBAHHBIX B MOPSKE, YCTAHOBIEHHOM 3aKOHOJATENbCTBOM Poccuiickon
®enepanuu ! , W TOCTymarolmux (IMOCTYNMBIINX) B obpameHne B Poccuiickoii
Qenepany 6GHOMETMIMHCKAX KIETOYHBIX HPOAYKTOB TpeGOBaHUSIM HOPMAaTHBHOHU
JIOKyMEHTAUK Ha OMOMEIMIIMHCKHI KJI€TOYHBIN IPOYKT.

3. Br160pouHbIii KOHTPOJIb ocyinecTBisiercs PenepanbHoi ciryx0oii o Haa3opy
B cepe 3paBOOXpAHEHHs M €€ TEPPUTOPHANBHBIME OpraHamu (B 4acTH OTOOpa
06pa3oB 6MOMEJUUHHCKIX KIETOYHBIX IIPOAYKTOB).

4. JIOJXHOCTHBIMH JIMIIAMH, YIIOJHOMOYEHHBIMH OCYIIECTBJISTh BBIOOPOYHBI
KOHTPOJIb, SBJISIOTCS:

1) pyxoBoautens Poc3npaBHaisopa,

2) 3aMecTUTENN pyKoBoauTeNs PocsnpaBHan3opa, pyKOBOAUTENH CTPYKTYyPHBIX
nogpasjenenuii Poc3npaBHaz30pa, UX 3aMECTUTENH, NOJDKHOCTHBIMM PETJIaMEHTaMU
KOTOPBIX TIPELyCMOTPEHBI TIOMHOMOYHS 110 OCYHIECTBIEHHUIO BEIGOPOYHOTO KOHTPOJS
KauecTBa OMOMEIUIMHCKUX KIIETOYHBIX IIPOTYKTOB;

3) MHBIE TOCYAApCTBEHHBIE I'PaXXJAHCKHE Cilyxaumue Poc3ipaBHaa3opa M €ro
TEePPUTOPHAITBHBIX OpraHoB, JODKHOCTHBIMH periaMeHTaMH KOTOPBIX
TIPeyCMOTPEHBI MIOJIHOMOYHS 110 OCYIIECTBICHHIO BEIOOPOUHOTO KOHTPOJIA Ka4ecTBa
OMOMEIUIIMHCKHUX KIIETOYHBIX IIPOAYKTOB.

5. BeIOOpOYHBIi KOHTPOJIb BKIHOYACT:

1) o6paboTKy cBefieHHH, B 003aTENBHOM MOPSIKE IPENOCTABIAEMBIX
cyObekTaMd OOpalieHdss OHOMEIMIMHCKAX KIETOYHBIX TPOAYKTOB, O CEpUsX,
NAapTHAX OMOMEJMIMHCKAX KIETOYHBIX MPOJYKTOB, TOCTYMAOIMX B OOpallleHHe B
Poccuiickoit Genepaumm;

2) otGop 00pa3uoB OHOMEIMIMHCKHX KJIETOYHBIX IPOIYKTOB Y CyOBEKTOB
obpareHuss OHOMEIMIMHCKMX KJIETOYHBIX MPOAYKTOB B IENAX TPOBCIACHHSA
UCIBITAHHN Ha WX COOTBETCTBHE TpPEOOBAHMSAM HOPMATHBHOM [IOKYMEHTallUH Ha
OMOMEIMIIMHCKUN KI€TOYHBIN IPOIYKT;

3) OpUHSATHE O Pe3yNbTaTaM NPOBEACHHBIX NCHBITAHAN PEIIEHYs O NalbHEHIIEM
o6paleHuH COOTBETCTBYIONIEr0 6HOMETUIIMHCKOTO KIIETOYHOrO IPOJIYyKTa;

! Crates 8 ®enepanbHoro 3akona ot 23 moHs 2016 r. No 180-@3 «O GHOMEIMUMHCKUX KJIETOUHBIX MPOAYKTAX)
(Cobpanue 3akoHomatelsibcTBa Poccuiickoit ®enepauum, 2016, Ne 26, c1. 3849) (manee — PenepaibHeiil 3aKOH
Ne 180-D3).
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4) npuHatHe Poc3apaBHag30poOM pelieHHs O IepeBojie OHOMETULIMHCKOIO
KJIETOYHOT'O MPOJAYKTa Ha MOCEPUHHBIH BHIOOPOYHBIH KOHTPOJbL KAueCTBa B CIlydae
IIOBTOPHOT'O BBIABJIEHHS HECOOTBETCTBHS KauecTBa OHMOMEIMIIMHCKOrO KJIETOYHOrO
IpoAyKTa TpeOOBaHHSIM HOPMATHBHON JOKyMEHTallUM Ha OHOMEIMIMHCKHHA
KJIE€TOYHBIA NPOAYKT U (IIpH HEOOXOAMMOCTH) O NPOBEJSHHUH IPOBEPKH CyOBEKTa
obpailleHis] OWOMETUIIMHCKUX KJIETOYHBIX MPOAYKTOB. Pacxoibl, CBA3aHHBIE C
IPOBEJICHUEM TOCEPUHHOrO BHIOOPOYHOTO KOHTPONS KadecTBa OHOMEIMLIMHCKOIO
KIE€TOYHOTO  MPOAYKTa, OIUIAYMBAIOTCA  IPOU3BOAUTENEM  OMOMEAMIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO TpPOAyKTa JHUOO BiaAelblieM pPErHCTPALIMOHHOIO YIOCTOBEPEHHS
OMOMEUIIMHCKOTO KIETOYHOI0 IIPOAYKTa.

6. B nensx nmpoBeneHUs UCTIBITAaHUH GMOMEIUIIMHCKHUX KIETOYHBIX IPOJYKTOB Ha
COOTBETCTBHE TPeOOBAHUAM HOPMATHBHONW MOKYMEHTAlMM Ha OUOMeIUIMHCKHMH
KJIETOYHBIM MPOAYKT B PaMKaX BBIOOPOYHOTO KOHTpPOJIS KadecTBa OMOMEIMIIMHCKUX
KJIETOYHBIX MPOAYKTOB Poc3mpaBHam30p NpHBIEKaeT GeliepalbHOE rOCYAapCTBEHHOE
OIO[DKETHOE YUpEKACHHWE, Haxonslleecs B BeJeHWH Poc3ipaBHag3opa (namee —
OKCIIEPTHAs. OPraHU3aLys).

7. PocsmpaBHamzop mpoBoauT cOOp U 0OpabOTKY NPpEACTaBISIEMBIX B
00s3aTEIbHOM  TOPSAKE  OpPTaHU3alUsIMH, OCYIUECTBISIOMIMMHM  IIPOM3BOJICTBO
OMOMEIUIIMHCKAX KJIETOYHBIX MpOoAykToB B Poccuiickoit ®Pepepanyd ¥ BBO3
OMOMEIMIIMHCKAX KIETOYHBIX NMPOAYKTOB B Poccuiickyro denepanuio CBEIEHHH O
CepHsX, MNapTUAX OWOMENUUIMHCKHX KIETOYHBIX INPOAYKTOB, IIOCTYNAIOUIMX B
obpanienue B Poccuiickoi @enepalivu.

8. CyOBeKTsl oOparteHus OMOMEUIIMHCKHAX KJIETOYHBIX IIPOAYKTOB
IpeACTaBIsIOT B Poc3ipaBHag30p cliefyrolue CBEJEHHMS:

1)o cepusx OHOMETUIIMHCKUX KJIECTOYHBIX IIPOAYKTOB, IPOM3BEICHHBIX B
Poccuiickoit ®enepanuu:

HauMeHOBaHHe OMOMEIUIIMHCKOrO KJIETOYHOrO NMPOAYKTa,

Ha¥MEHOBAHHE M Apec MeCTa HaXOXKAEHHsS MPOH3BOIUTENS GHOMEIUIMHCKOTO
KJIETOYHOT'O MPOAYKTA;

JaTa Y HOMEpP PETHCTPALHOHHOTO YJOCTOBEPEHHS OHOMEIUIMHCKOIO
KJIETOYHOTO MPOAYKTa;

00BEM CepHH, BBIYIIEHHOM B 06paleHue (KOJIMIeCTBO YIIaKOBOK);

Ha¥MMEHOBAaHUE W aJpeCc MeCTa HaXOXAEHW OpraHu3allid, B KOTOpOH
OCYIIECTBISETCS XpaHEHUE CepHHM OHMOMEIWIMHCKOIO KJIETOYHOrO INMpPOAYKTa Mocie
TIOATBEPKAEHHUS  YIIONHOMOUYESHHBIM JIMIIOM IIPOU3BOAMTENS OHOMEIMIIMHCKUX
KJIETOYHBIX  IPOAYKTOB  COOTBETCTBHS  IIPOM3BENEHHOr0  OHMOMEIMIHHCKOIO
KJIETOYHOIO INPOAYKTa TPEeOOBAHUSAM, YCTAaHOBJIEHHBIM IIPH €ro TroCyAapCTBEHHOW
PETMCTpallid, U COOTBETCTBHMS IIpollecca €ro IIPOM3BOJACTBA  TPeGOBaHHAM
HaJJIe)Kallei IPaKTUKH 1Mo paboTe ¢ GHOMEIMLIMHCKUMHE KJIETOYHBIMH MPOAYKTaMH,

2)0 mapTHAXx OWOMEOUIMHCKUX KJIETOYHBIX NPOXYKTOB OJIHOW CEpHH,
eIMHOBPEMEHHO BBe3eHHBIX B Poccuiickyro ®enepanmio:

HauMEeHOBaHHe OMOMEIULIUHCKOrO KIETOYHOIO NMPOJIYKTa,

HAaVMEHOBAHUE M QJPEC MeCTa HaXOXJEHUS MPOU3BOIUTENS OHOMEIULIHHCKOTO
KJIETOYHOTO NPOAYKTA;

JaTa M HOMEP PETHCTPAIMOHHOTO  YJOCTOBEpEHUs] OHOMEIMIIMHCKOrO
KJIETOYHOTO MPOAYKTa;

HAUMEHOBAaHME M aJpeC MeCTa HaXOXICHHS OpraHM3alliM, BLIIYCTUBIIEH




3

GUOMETUIITHCKUH KJIETOYHBIN MPOIYKT B OOpalleHHE,

06beM [apTHH, BEITYIIEHHON B oGpalieHne (KOJIHIeCTBO YIIaKoBOK);

HAUMEHOBaHWE M AaJpec MecTa HAaxO)KICHHWS OpraHu3alMd, B KOTOPOH
OCYIIECTBJISIETCA XpaHeHHe MapTHH OMOMEMIIMHCKOTrO KJIETOYHOro MpoAyKTa IMocje
BBIITYCKA TAMOXXEHHBIMH OPTaHaMH I10]] OTipe/Ie/ICHHYIO TaMOXEHHYIO IPOLCAYDY .

9. Cpok mpefOCTaBIICHHS CBEICHUM, YKa3aHHBIX B IIYHKTE 8 HacTOsAIIEro
[Mopsamka, He MOMKEH IpeBbILATh 5 pabodyux [HEH € MOMEHTA IOATBEPKIACHHUA
YTIONHOMOYEHHBIM JIHLOM TPOM3BOAMTENS OHOMEIUIIMHCKUX KIIETOUHBIX IPOAYKTOB
COOTBETCTBHS CEPUHM OHOMEJUIMHCKOr0 KIETOYHOTO TPOAYKTa TPeOOBaHHAM
HOPMATUBHOM TOKYMEHTAlUU Ha GHOMEMIMHCKUH KICTOYHBIH IIPOIYKT, UM C aThI
BBITYCKA TAMOXXEHHBIMH OpPraHaMH OHOMEIMLMHCKMX KIETOYHBIX MPOIYKTOB IOJ
ONpe/IeNIeHHYI0 TaMOXCHHYI0 TIpoueaypy (B ciydae BBO3a OMOMeIULIMHCKUX
KJIETOYHBIX NpPOAYKTOB B Poccuiickyro ®enepaiio ¢ TEppUTOPUM TOCYHapCTB —
4JeHOB EBpa3suiiCKOro SKOHOMHYECKOTO COK3a — € JaThl OCYMIECTBJICHHS BBO32
OGHOMEINIIMHCKUX KIETOYHBIX MpoyKToB B Poccuiickoi denepauun).

10. JIns c6opa u 06pabOTKY CBEACHHUI B 3JIEKTPOHHOM BUJE O CEPHUAX, MAapTHAX
6HOMEIUIIMHCKAX KIIETOYHBIX MPOLYKTOB, IIOCTYNAIOMUX B o6palieHue B Poccuiickon
®enepauun, Poc3apaBHan30p IIPeJOCTAaBISAET OpraHU3alMAM, OCYIIECTBIIIOMIM
[IPOM3BOCTBO GHOMEMIMHCKIX KIIETOUHBIX NpofykToB B Poccuiickolt Qesepauuu 1
BBO3 OHOMEIMIMHCKHX KIETOUHBIX npoaykroB B Poccuiickyro ®@enepauuto,
ABTOPH30BaHHBIN JOCTYI B HOJCHCTEMY «BBIOOPOYHBIH KOHTPOTB OHMOMEIUIUHCKHX
KJIE€TOYHBIX  IPOAYKTOB»  aBTOMATH3UPOBAHHOH  MH(OPMALMOHHOW  CHCTEMBI
Poc3anpasuanzopa (nanee — AC Poc3apaBHanzopa).

OpraHm3aluy, OCYUIECTBISIONIME TIPOU3BOJACTBO OHOMENUIIMHCKUX KIETOYHBIX
npoaykroB B Poccuiickoit denepaliidi ¥ BBO3 OHMOMEIUIIMHCKHUX KJIETOYHBIX
npoayktoB B Poccuiickyro ®enepaiyio, BHOCAT B IOJCHCTEMY «Br160poyHBIT
KOHTpOJh OMOMENMUMHCKMX KieToyHelx mnpoxykros» AHWC Poc3npasnanzopa
CBEJIEHHS O pealu3allid BBITYINEHHBIX B oOpaieHde GHOMEIUIMHCKUX KIE€TOYHBIX
MPOLYKTOB.

B ciydae NpeloCTaBleHVs YKa3aHHBIX CBEJCHHWH B JJIGKTPOHHOM BHAC HX
ny6aupoBaHue Ha GyMaKHOM HOCHTENE He Tpebyercst.

11. CBenenus 0 HAaUMEHOBAHUAX, CEPUAX, MAPTUAX OUOMENUIIMHCKHUX KIIETOYHBIX
NPOAYKTOB, TocTynmalolux B oOpamenue B Poccmiickoit  ®denepauuy, HX
MPOM3BOAMTENSAX ¥ OPraHH3alMAX, BBITYCTHBIIAX OHOMEIMIMHCKHE KIETOYHBIC
NpOAyKTH B oOpalleHue, pasMelnarorcs Poc3apaBHaa30poM Ha oHIHaNTEHOM CcalTe
roszdravnadzor.ru B HMHGbOPMAIMOHHO-TEJIEKOMMYHHKALMOHHON ceTd «MHTepHeT»
(nanee — o¢uumansHe caiiT PocsnpasHanzopa) c cOOIIOICHHEM OTpaHUYEHUH,
YCTaHOBJIEHHBIX 3aKOHOJATENECTBOM PoccHACKOH Oenepani 0 NEPCOHAITBHBIX
JIAHHBIX, KOMMEPUECKO#, FoCy1apCTBEHHOMN ¥ HHOH OXpaHAeMO# 3aKOHOM TaiHe.

12. Poc3npaBHaa3op OCYIIECTBIsleT 06paboTKy CBeleHMH O CepHsX, MapTHAX
GHOMETHIMHCKIX KIIETOYHBIX HPOLYKTOB, MOCTYHAIOLIKX B oOpamenue B Poccuiickon
depepalyi, ¢ Uesbio GOPMUPOBAHHUS [TaHA BEIOOPOUHOIO KOHTPOIIA.

[liaH BHIGOPOYHOrO KOHTPOIs MPOAYKTOB (opmupyercs PocznpaBHaa3opoM B
CPOK 1O MEPBOrO SHBaps KaKAOTO KAJICHAApHOrO roia M CONCPKHT MEpeieHb
6HOMEIUIIMHCKUX KIETOUHBIX TIPOLYKTOB, KOJHYECTBO HCIBITAHHH GHOMEUIIMHCKHUX
KJIETOYHBIX MPOAYKTOB HA TOf, ¢ yueroM HH(MOpMaluH, yKa3aHHOH B IyHKTe 13
Hacrosmero Ilopsiaka.
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13.Ilpu ¢opmupoBaHuu IaHa BHIOOPOHYHOTO KOHTpOJSA Poc3mpaBHaI30pOM
YUUTBIBAETCS Clie/lytomas HHhopMaIrus:

1) pesynbraThl  rocyAapCTBEHHOro  KOHTposias B cdepe  oOpalleHus
OMOMETUITUHCKUX KJIETOYHBIX MPOAYKTOB;

2) pe3ynbTaThl BHIOOPOYHOTO KOHTPOJIS 3a MPeIbIAYyIIHE IIEPUOIE;

3) naHHBlE O BBIIBICHHH HEJOOPOKAUYECTBEHHBIX H (allbCHOUIMPOBAHHBIX
OMOMEUITMHCKUX KIIETOYHBIX IPOAYKTOB;

4) cBeeHUssT 0  KadecTBe  OMOMEJMIMHCKHX  KJIETOYHBIX  IPOJYKTOB,
cofepxamyecss B OOpalleHHSX U 3asBICHHUAX TPaXAaH, HOPUIUYECKHX JIHII,
UHGOpMallMM OT OpPraHOB TOCYJAapCTBEHHON  BJIAaCTH, OPraHOB MECTHOIO
CaMOYIIpaBJIEHUs, U3 CpPEJICTB MaccoBOi HWHGOpMaluu O ¢akTax BO3ZHHUKHOBEHHS
yTpo3bl IPUYUHEHUS Bpea )KU3HH, 3TOPOBBIO TPaXKIaH.

IInan BEIOOPOYHOTO KOHTpPOJIS yTBepXKIaeTcs pykoBoauteneMm Poc3apaBHamzopa
¥ myOJuKyeTcs Ha oQUIlHaIbHOM caiite Poc3npaBHamsopa.

14. BbIOOpOUHBIHi KOHTPOJb OCYIIECTBISIETCA IO 3agaHusM Poc3apaBHais3opa,
KOTOpble (POPMHUPYIOTCS B COOTBETCTBHH C IUIAHOM BBIOOPOYHOTO KOHTPOJISA JIHOO B
CBS3M MOCTYIUIEHHEM HHQoOpMaluu 00 yrpo3e NpUYMHEHUS Bpela WIH MPUYHHEHHH
BpeZa JKU3HU U 3J0POBBIO T'PaXaH, M YTBEPXKJAIOTCI PyKOBOAUTENEM (3aMECTUTETIEM
pykoBoauTesnsi) Poc3apaBHanzopa.

15. 3aganue Poc3mpaBHag3opa Ha TNpoBelieHHE BBIOOPOYHOTO KOHTPOJISA
COJIEPKUT CJIeAyIOIIHe CBEIeHUS:

1) onpenenenre BuIa W MeTOAAa HCIBITaHUM, NMPEAyCMOTPEHHBIX NMyHKTOM 16
HacTosmero [Ilopsnka, u oObekTa ucHbITaHHK (OMOMEAMIIMHCKOTO KJIETOYHOTO
NpOAYKTa) Ha COOTBETCTBHME TpPeOOBAaHWUSAM HOPMATHBHOHW JOKYMEHTAI[Md Ha
OMOMEIULIMHCKUIA KIETOYHBINA TPOIYKT;

2) CpOK MpOBEACHUS MCIIBITAHHA OMOMEIMIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOIyKTa Ha
COOTBETCTBUE TpeOOBaHHAM HOPMATHMBHOM JOKYMEHTalMd Ha OvoMeIMLIMHCKUIMA
KJIETOYHBIA MPOYKT;

3) cpok TmpemoCTaBieHHs OpraHu3alueid, OCYyIIECTBIAIONIeH MPOU3BOJCTBO
OHOMEIHUILIMHCKOT0 KJIETOUYHOrO MPONYKTa, 00pa3loB KJIETOYHON JTMHHUH (KJIETOYHBIX
JWHUI), MEIWLMHCKUX HW3JEINHA, JIEeKapCTBEHHBIX IMPEMNapaToB, BCIOMOTATEIBHBIX
BELIECTB, BXOJAIIMX B COCTaB OWOMENUIIMHCKOTO KJIETOYHOI'O TMpPOJYyKTa,
HEOOXOMUMBIX JUIS TMPOBEICHHSA €ro HCIBITAaHHH Ha COOTBETCTBHE TPEOOBAHHIM
HOPMaTUBHON JOKyMeHTalleidl Ha OMOMEIVLMHCKUI KJIeTOYHBIA MPOAYKT (Iajuee —
HHbIe 00pa3libl);

4) 0cOOEHHOCTH TIPOBEJCHHUS HCHBITAHUA OHOMEOUIIMHCKOTO  KJIETOYHOIO
IIPOAYKTA.

16. UcnibiTaHuss  OMOMENMIMHCKOTO  KJIETOYHOTO  MpOAYyKTa B  paMKax
BEIOOPOYHOTO KOHTPOJISi OCYIIECTBJISIOTCS 1O BCEM MM OTIENBHBIM IIOKa3aTeNsM
HOPMAaTHBHOMN JOKyMeHTallMi Ha OMOMeIUIIUHCKUN KIIETOYHBIN MPOAYKT.

17. Otbop o0O0Opa3loB OHOMETUIIMHCKOIO KJIETOYHOrO IpPOAYKTa B paMKax
BBIOOPOYHOr0 KOHTPOJIS OCYILIECTBIISETCS TOJKHOCTHBIMU JullaMu Poc3apaBHan3opa,
TEPPUTOPHATIBHBIX OpraHoB Poc3apaBHan30pa, YHNOJTHOMOYEHHBIMH OCYIIECTBIATH
BbIOOPOYHBIH KOHTPOJIb B COOTBETCTBHH CO CBOMMH JIOJDKHOCTHBIMH O05S3aHHOCTAMY,
B NPHUCYTCTBUHU IIPEACTABUTENS OpPraHU3allMH, B KOTOPOW OCYyIECTBISETCS OTOOp
00pa3oB OMOMEAMIIMHCKOIO KJIETOYHOrO NMPOAYKTa, B COOTBETCTBHHU C 3aJaHUAMM
Poc3nmpaBHan3opa, yka3aHHBIMH B MyHKTe 15 Hacrosmero Ilopsnka, Ha OCHOBaHUHU
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tpeGoBanuii (npuoxenne Ne 1 x HacTosmeMy ITopanxy).

Ilpu ocymiecTBieHHH oTOOpa 00pasloB OHOMEIMIHMHCKOIO  KIIETOYHOTO
IpoAyKTa JOJDKHOCTHoe nuno Poc3apaBHaz3opa  OCYHIECTBISET — MPOBEPKY
JOCTOBEPHOCTH CBeJleHWH, MOCTynuBIIMX B Pocs3apaBHan3op, 0 CepuaX, MapTHAX
OMOMEIMIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA, BRITYIICHHBIX B O0palleHue.

18. Ot6op 06pa31oB OHOMEIUIMHCKOTO KJIETOYHOI'O MPOIYKTa OCYIIECTBIIIETCS
B COOTBETCTBMM C IIpaBWJIaMH TpOBeleHHs oTOopa 00pa3sLioB OHOMENMIMHCKUX
KJIETOYHBIX IPOAYKTOB, TpeJHAa3HAUeHHBIX I pealu3allMd H pealu3yeMBbIX
CcyOBeKTaMu oOpamieHus] OMOMEIUIIMHCKHX KIETOUHBIX IIPOAYKTOB, IS MPOBEPKH UX
KavecTBa, IPOBEACHUS UCCIIEJOBaHUM, HCIILITAHMIA-.

Ortobpanuble 06pa3bl 6MOMETUIIMHCKOTO KIETOYHOIO IIPOAYKTa HalpaBIIAIOTCS
Poc3/ipaBHAI30pOM, TEpPUTOPUANBHBIMU OpranaMu PocsipaBHaj3opa B 9KCIIEPTHYIO
OpPTaHHU3aLHUIO C MPHIOKEHHEM HOKYMEHTOB, 0(OpMIIIEMBIX 0 pe3yibTaraM 0TOopa
06pa3oB.

19. [lpenocraBinenne  OpraHM3alMed,  OCYILECTBIAIOLIEH  MPOHU3BOJICTBO
OMOMENULIMHCKHX KIIETOYHBIX IPOJYKTOB, HHBIX OOpa3loB B  OSKCIIEPTHYIO
OpraHM3alMio OCYIIECTBIAETCS IO 3alpoCy 3KCIEPTHOW OpraHM3alMd B CpOK,
yKa3aHHBII B JaHHOM 3alpoce.

20. IlpoBeneHre WCHBITAHUA OHOMEOMIMHCKOTO KJIETOYHOIO IIPOAYKTa Ha
COOTBETCTBHE TPEOOBAHHAM HOPMATHBHOW IOKYMEHTallUd Ha OMOMEINIMHCKMI
KJIETOYHBIH MPOJAYKT B paMKaX BEIOOPOYHOTO KOHTPOJSI OCYHIECTBIIAETCS SKCIIEPTHOM
opraHu3aleil Ha OCHOBaHHUM 3ajaHui Poc3npasuaazopa.

B caydae ecnmu CpoK XpaHEHUS OMOMEOMLMHCKOIO KIETOYHOIO MPOAYKTa He
[I0O3BOJISIET OCYIIECTBISATH JOCTaBKY OOpasloB M IPOBEICHUE MCIBITAHHN B
SKCIIEPTHOU OpraHW3alluy, UCIBITaHUs OMOMEAMIIMHCKOIO KJIETOYHOro IPOIyKTa Ha
COOTBETCTBHE TpeOOBaHUAM HOPMATHBHOW JOKyMEHTaLMHM Ha OHOMEIUIMHCKUH
KJIETOYHBIH NPOLYKT B paMKaxX BEIOOPOYHOTO KOHTPOJS MPOBOJATCS CNEHMATHCTaAMU
SKCIIEPTHOTO YUYPEXIEHHS B MeCTe IPOU3BOACTBA OHOMENMLIMHCKOIO KJIETOYHOTO
MPOAYKTA.

21. UcnpiTanus GHOMEIMIIMHCKOTO KIETOYHOIO IPOAYKTa Ha COOTBETCTBHE
TpeOOBaHUAM HOPMATHBHOM JOKYMEHTAllud Ha OHOMEIMIMHCKHMA KIETOYHBIH
IPOAYKT MPOBOAUTCS B CPOK, He IpeBbIatomuii 40 paboynx qHEH CO JHA MOy YEeHHs
3KCIEPTHON opraHusaluel o6pasnoB OMOMEIUIHHCKUX KIETOYHBIX MPOAYKTOB, HHBIX
00pa3lioB M JIOKYMEHTOB, MpPEeIyCMOTPEHHBIX NyHKTaMH 18 wu 19 Hacrosimero
ITopsanxa.

B HCKIIOYMTENBHBEIX CIyYasx, CBSI3aHHBIX C HEOOXOAHMMOCTBIO IPOBEICHHS
CIIOXHEIX ¥ (MJIK) [UTATEIBHBIX HCIIBITAHUI OMOMEIUIINHCKOTO KJIETOUYHOIO IIPOAYKTa,
a TaKKe CIElHAIBHBIX 3KCIEPTH3 M paccieoOBaHUN Ha OCHOBAHMM MOTHBHPOBAHHBIX
NpeUIOXKEHUM  OKCIEPTHOM  OpraHM3alliM  CPOK  IPOBEJCHHS  MCIIBITAHHUM
OUOMEIULIMHCKOTO  KJIETOYHOrO TMpPOAYKTa Ha COOTBETCTBHE TpeOOBaHMSIM
HOPMATHBHOM JOKYMEHTAlMH Ha GHOMENUIMHCKUH KIETOYHBIH IIPOTYKT MOXKET OBITH

? MoamyHKT 5.2.207*® Tlomoxenms o MuHHCTepcTBE 3ApaBOOXpaHeHHs Poccmiickoii Dexepaums, YTBEpPHKICHHOTO
nocraHoBneHueM [pasutensctia Poccuiickoit ®enepauny ot 19 momra 2012 r. Ne 608 (Cobpanne 3ak0HOZATENBCTBA
Poccniickoit ®enepanun, 2012, Ne 26, cr. 3526; 2013, Ne 16, ct. 1970; Ne 20, c1. 2477; Ne 22, c1. 2812; Ne 33, cT. 4386;
Ne 45, cr. 5822; 2014, Ne 12, cT. 1296; Ne 26, ct. 3577; Ne 30, ct. 4307; Ne 37, ct1. 4969; 2015, Ne 2, ct. 491; Ne 12,
cr. 1763; Ne 23, ct. 3333; 2016, Ne 2, ct. 325; Ne 9, cr. 1268; Ne 27, ct. 4497; Ne 28, ct. 4741; Ne 34, ct. 5255; Ne 49,
cT. 6922; 2017, Ne 7, cr. 1066; Ne 33, ct. 5202; Ne 37, c1. 5535; No 40, c1. 5864; Ne 52, cT. 8131).
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NpoAJieH pYKOBOAUTeNleM (3aMecTHTeleM pykoBoautens) Poc3nmpaBHaazopa, HO He
6osnee yem Ha 30 pabounx gHei.

22.Tlo pe3ynbTaraM MCHBITAHMH SKCIIEPTHOH oOpraHu3anmei odopmisercs
IKCIIEPTHOE 3aKI0YeHHe, COJlepIKalllee BBHIBOJ O COOTBETCTBHH OHOMETUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO  MPOAyKTa  TpeOOBaHUSM  HOPMATHBHOH  JOKyMEHTallud  Ha
OMOMENMLMHCKUIA KIETOYHBIA MPOAYKT (Jajee — TIOJOXUTETbHOE JKCIEPTHOE
3aKJIIOYCHHE) WM HECOOTBETCTBUHM OHMOMEIMLIMHCKOIO KJIETOYHOr0 MPOAYKTa
TpeOOBaHUSAM HOPMATUBHOW JOKYMEHTAllUH Ha OHOMEAMUUHCKHUN KJICTOYHBIN
NPOAYKT (Jajiee — OTpULIATENbHOE DKCIIEPTHOE 3aKIIIOUSHHE).

DKcrepTHOe 3aKJIIoYeHre JOJHKHO COOTBETCTBOBAThH 3alaHuio Poc3apaBHan3opa,
COJIEpXKaTh OJHO3HAYHO IOHUMaeMble M OOOCHOBaHHBIE BBIBOABI O KadyecTBE
OMOMEIMLIMHCKHUX KJIETOYHBIX POAYKTOB.

23. TlonoxxutenpbHOE DKCMEPTHOE 3aKIIOYCHHE WJIM OTPHLATEIhHOE JKCIEPTHOE
3aKioueHue Hamnpaeisercs B Poc3mpaBHam3op B TeueHue 3 pabouux AHeH co OHSA
3aBeplLUEHUS UCTIBITAHUN OMOMEIUIIMHCKUX KJIETOUHBIX MPOAYKTOB.

24. O6pa3upl OHMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO TPOAYKTA, OCTaBIIHECS IOCIE
3aBEepILUEHUS] HUCTBITaHUH, XpaHATCS B JKCIIEPTHON OpraHU3alMid C YYeTOM CpOKa
TOIHOCTH OHOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOro INpoAykTa (HO He Ooiee 2 MecsieB) H
BITOCJICACTBHH YHUUTOXAIOTCS .

25. Ilpu HOJIyuYeHU U HOJIOXKUTEJIBHOTO OKCIIEPTHOTO 3aKJIIOYEHUS
Poc3npaBHaA30poM TpPUHUMAETCA pElIeHHWe O BO3MOXXHOCTH  JaJIbHEHIIEro
oOpaiieHuss OMOMEOMIIMHCKOTO  KJIETOYHOTO  MPOAYKTa, COOTBETCTBYIOLIETO
TpeOOBaHUSAM HOPMATHUBHOM JOKYMEHTAalMM Ha OHOMEIUIMHCKUN KJIETOYHBIN
nponykT (npunoxenue Ne 2 k HacTosiemy Ilopsaaxy).

26. [Ipu mony4eHHH OTPHULIATENHHOTO DKCIIEPTHOTO 3aKiroueHus Poc3apaBHanzop
BEIZIaeT (HAmpaBJisieT) BaAeNiblly OMOMEIUIIMHCKOTO KIETOYHOTO MPOAYKTa pEIICHUE
00 U3BATHA MapTHH (CEepHH) HeLOOPOKa4eCTBEHHOTO U (MH) (albcuUIIPOBAHHOTO
OMOMEIMIIMHCKOTO KJIETOYHOrO TPOAYKTa U3 OOpallleHuss U €€ YHHUUYTOXECHHH
(npunoxenue Ne 3 x Hacrosimiemy [lopsaxy).

27. Bnagenen HeqoOpoKayeCTBEHHBIX OMOMEIUIIMHCKUX KJIETOYHBIX IPOJIYKTOB
U (win) GarbCHPUIUPOBAHHBIX OHOMETUIIMHCKIX KJIETOYHBIX MPOIYKTOB B CPOK, HE
npeBbimaromuii 30 paboumx gHEH co JHA BpydeHUs (LOJMy4YeHHUs) peLIeHHs,
yKa3aHHOTO B IyHKTe 26 HacTosero [lopsnka, 00s13aH BEIIOJIHUTb €r0 ¥ COOOIIUTE B
Poc3gpaBHam3op O TPHHATEIX Mepax M0 M3BITHIO HEJOOPOKauYeCTBEHHBIX
OMOMEIUIIMHCKAX  KIETOYHBIX TPOAYKTOB MW (wiu) ¢anbcuPUIMpOBaHHBIX
OHMOMETUIIUHCKUX KJIETOYHBIX MMPOAYKTOB U3 OOpallleH!s] U UX YHUUITOXKECHHIO.

28. [1Ipu MOBTOPHOM BBISBIIEHUM HECOOTBETCTBUS KaduecTBa OMOMEIHMLIMHCKOIO
KIETOYHOTO  MpOAyKTa  TpeOOBaHHUSM  HOPMATUBHOH  JOKYMEHTallMd  Ha
OMOMENMIIMHCKUN  KJIETOYHBIH  NPONYKT  PYKOBOIUTENEM  (3aMeCTHTEIEM
pykoBoautensi)  PocampaBHanm3opa — NpHHUMAETCsl  pelleHHe O  IIepeBojie
OHOMETUIIMHCKOTO KJIETOYHOI'0 MPOJIYKTa Ha MOCEpUHHBIH BBIOOPOUYHBIM KOHTPOJb
(mpunoxenne Ne 4 k wHactosimemy Ilopsanky), HauuHas c cepuil (TmaprTuii)
OMOMEIMIMHCKOro KIIETOYHOIO MPOIYKTa, MPOU3BENCHHBIX C JaThl OMyOJIHMKOBaHHS
JAHHOTO pelleHus Ha opuiMaabHOM caiite Poc3apasHanzopa.

3 Cratbs 38 ®enepansroro 3akona Ne 180-®3.




7

29. bUOMEAMLIMHCKHI KJIETOYHBIH MMPOAYKT, NEPEBEICHHBIH Ha IOCEpUHHBIN
BBIOOPOYHBIM KOHTPOJIb, IIOCTYMaeT B oOpallleHHe Ha OCHOBAaHUM pELICHUS
Poc3npaBHam3opa 06 oOpailieHuM cepud OMOMETUIMHCKOTO KJIETOYHOIO IMPOIYKTa,
IIEPEBEICHHOIO Ha IOCEPUHHBIH BBIOOPOYHBI KOHTpOnb (mpunoxxkeHue Ne 5 k
Hacrostiemy [lopsaaky).

30. Pemenne Poc3npaBHagzopa o0 CHATHM OHWOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO
MPOAYKTa C IOCEPHIHOr0 BHIOOPOYHOrO KOHTPOJIS U TEpeBOJie Ha BBIOOPOUHBIN
KOHTposb  (mpwioxenue Ne 6 k Hacrosmemy [lopsaky) npuHUMaeTcs
Poc3npaBHaA30poM Ha OCHOBaHUU IOJIOKHTENBHBIX JKCIEPTHBIX 3aKIIOYEHUN B
OTHOIICHUH HE MEHEe YeM TpeX cepHii OMOMETUIIMHCKOTO KIIETOYHOTO MMPOIYyKTa.

31. Pemenns Poc3apaBHaa3opa, ykaszaHHbIe B IMyHKTax 25, 26, 28-30 HacTos1ero
TMopsinka, myOnukyroTcs Ha odunuansHOM caiite Poc3mpaBHan3opa ¢ cobmoeHreM
OTpaHUWYEHUH, YCTaHOBJIEHHBIX 3aKoHoAaTenbCcTBOM Poccuiickoit @enepauuu o
NEPCOHANBHBIX JaHHBIX, KOMMEpPYECKOHW, TOCYJapCTBEHHOM M HHOH OXpaHsAEMOM
3aKOHOM TailHe.




ITpunoxenne Ne 1
K Ilopsiaky ocyiiecTBiIeHHS
BBIOOPOYHOT'O KOHTPOJIS KauyecTBa
OMOMEIUIIMHCKHUX KIETOYHBIX MPOAYKTOB,
YTBEP)KIEHHOMY IIPUKa30M
MuHucTepCcTBa 3/IpaBOOXpaHEHUs
Poccuiickoii @enepanun

OT«M»,// me. 2018 r. Neo /71//

PexomeHmyeMblii 0Opazerr

TpeboBanue
0 MpeIoCTaBIeHUH 00pa3LoB OHOMEIUINHCKIX KIETOUHBIX MPOIYKTOB
¥ JIOKyMEHTOB, MMOJTBEPKAAIOUIMX KaUe€CTBO OMOMETUIIMHCKUX KIIETOYHBIX
IPOAYKTOB

Ha ocHoBanmnm yactu 6 crateu 46 denepanbHoro 3akoHa ot 23 uroHs 2016 r.
No 180-®3 «O OHOMEOUIIMHCKUX KJIETOYHBIX MPOJAYKTax» B  COOTBETCTBUU C
3amanreM @enepanbHoit ciy0bl 1o Haa3opy B cdepe 3ApaBOOXpaHEHUS OT
20 1. Neo O IIPOBEJCHUU BBIOOPOUYHOrO KOHTPOJSA KauyecTBa
OMOMETULIMHCKUX KIETOYHBIX IPOIYKTOB

(HauMeHOBaHHEe OpPraHU3aliH)
HeoOXOUMO NPEeIOCTaBUTh:
1. O0pa3ipl  OMOMEAMIIMHCKKX KIETOYHBIX POAYKTOB:

2. JIoKyMeHTBI, TOATBEPXAAIOIINE KadecTBO OWOMEAMIIMHCKHUX KJIETOYHBIX
MPOAYKTOB, MTepedrcIeHHbIX B MyHKTe 1 TpebGoBaHus.

PyxoBoautens
(3aMecTHTENIb PYKOBOAUTEIIS )
Poc3npaBHaazopa

(moxnuce) (®UO)
Hacrosiee TpeGoBaHue noayyu

(nanmeHoBaHue opranuzauy, PO gomKHOCTHOrO JIMIa HIIH YIIOJHOMOYEHHOIO MIPEACTABUTEIA
cyObekra o6pameHnﬂ OMOMETUIIMHCKUX KIIETOYHBIX MPOJYKTOB (C 0013aTENbHBIM YKa3aHHEM
HOMEpA U JIaThl COBEPIICHUS JOBEPEHHOCTH)

(moxmnuce) (®HO)
20 T




IIpunoxenue Ne 2
k Ilopsanxy ocyiectBienus
BBIOOPOYHOTO KOHTPOJIS KaueCcTBa
OHOMEULIUHCKUX KIETOYHBIX MTPOLYKTOB,
YTBEPXKJEHHOMY IPHKa30M
MuHucTepcTBa 31paBoOXpaHeHHS

Poccuiickoil @eaepanpm
ot «2f» Wﬂjiﬂ/_ﬂt 2018 r. Ne /._,Z}//

PexomennyeMsrii o6pasen

CyOmnexty obpallieHus
OHOMEIUIIMHCKUX
KJIETOYHBIX IIPOAYKTOB

« » T. Ne

Pemenne 06 u3bsATHS NapTHH (CEPUH) HEAOOPOKAYECTBEHHOTO
1 (uiu) danscupHIIPOBaHHOTO OGHOMEAHUIIMHCKOrO KJIETOYHOIO IPOLYKTA
13 OOpallleHUs U ee YHUUTOXKEHHH

DenepanbHolt ciyk0oif 1o Hamsopy B cdepe 3ApaBOOXpaHEHHs Ha
OTPULATENBHOTO 3KCIEPTHOTO  3aKIIOYEHHS o pe3yJbTaTaM
UCNBITAaHWM, IIPOBEIACHHBIX B paMKaX BBIOOPOYHOTO KOHTPOJS  KadecTBa
OHMOMEIMIMHCKAX KIIETOYHBIX NPOLYKTOB, NMPHUHATO pellieHHe 00 U3bATUS HApTHH
(cepun) HeJoOpoKauecTBEHHOTO U (WiH)  GalbCUDUIHPOBAHHOIO
OMOMEIUILIMHCKOTO KJIETOYHOrO MPOIyKTa U3 oOpalleHus u
€e YHUYTOXXEHUH.

IIpunoxenue: Ha 1. B 1 3K3.
PyxoBoauTenp
(3amMecTUTENh PYKOBOAUTEIIS )
Poc3gpaBHanzopa
(moamuce) (®H0)
Hcnonnurens

(PUO, Ten.)




[punoxenue Ne 3
K [Topsiaxy ocymiecTBIeHHS
BEIOOPOYHOTO KOHTPOJI KadecTBa
OMOMEIUIIMHCKUX KJIETOYHBIX IIPOLAYKTOB,
YTBEPXKIECHHOMY IIPUKa30M
MunucTepcTBa 34paBOOXPaHEHHS
Poccuiickoil, @enepanuu

ot « A» AdIpe. 2018 r.Ne _/,Q//

/

PexkoMeHyeMblit o6pasel)

Cy6BexTy oOpalieHus
OHOMEIUIIMHCKHAX
KJIETOYHBIX IMMPOJYKTOB

« » T. No

PemeHre 0 BO3MOXHOCTH JAIbHEHIIIEro oopalieHus
6HOMEMIHUHCKOTO KIETOYHOTO [POIYKTa, COOTBETCTBYIONIErO TPEOOBAHUIM
HOPMATHBHOMN JOKyMEHTalliX Ha GHOMEIMIMHCKHH KISTOYHBIH MPOXYKT

®epepanpHOl CiTyx00# IO HAN30py B cepe 3ApaBOOXPAHEHHS HA OCHOBAHUU
TIOJIOKATENHHOTO  3KCIEPTHOIO  3AKITHOYCHUS 0 pe3yiapTaTaM
WCTIBITAHH, MPOBEJEHHBIX B paMKaX BBIOOPOYHOTO  KOHTPOIA — KadecTsa
OGHOMEIUIIMHCKIX KJIETOYHBIX MPOXYKTOB, IIPHHATO peEIICHHE O BO3MOXHOCTH
JaJTbHEeHIIero obpatieHus OMOMEUIIMHCKOTO KJIETOYHOT'O TPOAYKTa
)

COOTBETCTBYIOIIEro TPeGOBAHMSIM HOPMATHBHON JIOKyMEHTAIlMK Ha GHOMe THIMHCKUH
KJIETOYHBI IPOIYKT.

[Ipunoxenue: Ha 1. B 1 3K3.
PykoBoautenn
(3aMeCcTUTEIH PYKOBOIHUTE]IS)
PoczapasHansopa

(momuCh)
Hcnomaurens

(®UO, ten.)




IIpunoxenue Ne 4
k Ilopsiaxy ocyiecTBieHus
BBIOOPOYHOTO KOHTPOJISA KayecTBa
OMOMEINIIMHCKUX KJIETOYHBIX MTPOLYKTOB,
YTBEPKACHHOMY IIPHKa30M
MuHucTepcTBa 3paBOOXpaHEHUS
Poccuiickoit (I)e,uepaunn

oT «,M»,/t/d 2018 r.Ne _ZZ//

PeKOMeH):[yeMLIﬁ obpazer;

Cy0OBekry obpaiieHus
OHMOMEAMIIMHCKHX KJIETOYHBIX IPOAYKTOB

MeI[I/II.II/IHCKI/Ie OpraHu3alun

OpraHbl UCIIOJTHUATENHHOMR BIACTH

cy6rekToB Poccuiickoit ®eneparmu

B c(epe OXpaHbI 3TOPOBHS

« » T. Ne

Pemenne o nepeBojie OMOMeIUIIMHCKOTO KIETOYHOTO MPOIYyKTa
Ha MOCEPUIHBINA BEIOOPOYHBI KOHTPOII

@enepanmpHOl  city00i 1O Ham3opy B cdepe 3ApaBOOXpaHEHUS MPUHSITO
pelieHue o nepeBoze OHOMeTUIUHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa
, IIPOM3BOJCTBA CTpaHa IIPOU3BOACTBA
Ha IIOCEpUIHBIH BBIOOPOYHBIN KOHTpPOJNb C
(Io.MM.IT.) B CBSI3M C T[IOBTOPHBIM BBISBICHUEM HECOOTBETCTBHUs KadyecTBa
OMOMEIHUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa yCTaHOBIECHHBIM TpeOOBaHUAIM.

IMocTymienne B oOOpallleHHe YKa3aHHOTO OHOMETUIIMHCKOrO KJIETOYHOTO
IIPOJYKTa BO3MOXXHO TOJIBKO Ha OCHOBAaHHHM OKCIEPTHOIO 3aKIIOYEHHSI O
COOTBETCTBHHM KayecTBa OHOMEIWIMHCKOTO KIETOYHOIO MpOAyKTa TpeOOBaHUAM
HOPMATHUBHOH TOKyMEHTaIis Ha OMOMEIUIIMHCKAN KIETOYHBIH NPOAYKT.

PykoBoaurens
(3amMecTUTENb pyKOBO,Z[I/ITeJBI)
PocsgpaBHanzopa

(moamucCH)

HUcnonanrens
(®UO, Ten.)




[Tpunoxxenue Ne 5
K [lopsanky ocymecTBieHUs
BBIOOPOYHOTO KOHTPOJIS Ka4eCTBa
OMOMEAMIIMHCKHUX KIETOYHBIX IPOAYKTOB,
YTBEPXKJICHHOMY TTPHUKa30M
MuHucTepCcTBa 3[paBOOXPAHEHUS
Poccutickgit @enepanuu

oT «Z;Z» /4 / M 2018 r.Ne &Yl{

Pexomenayembliit oOpazern

CyOnpekTy obparmeHus
OMOMEMIIMHCKHUX KIIETOUHBIX MPOAYKTOB

MepunuHCcKue opraHu3aiuu
Oprasbl HCTIOTHUTENBHOI BIACTH
cy6onexToB Poccuiickoit @enepanuu

B cepe oXpaHbl 310POBbS

« » T. No

Pewmennie 06 obpamennu cepud OMOMEIUITMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOYKTA,
NIEpeBeIEHHOTO Ha OCEPHITHBIN BRIOOPOUYHBIH KOHTPOJIb

®enepanbHoOii ciyx00l o Hag30py B cepe 34paBOOXpaHEHHU Ha OCHOBAHHH
MOJIOKUTENBHOTO  3KCIIEPTHOIO  3aKJIFOUECHMS O COOTBETCTBHH
KayecTBa OHOMETUIIMHCKOTO KJIETOUYHOrO IPOAYKTa TpeOOBaHMSAM HOPMAaTHBHOM
JOKYMEHTaluss Ha OWOMEIUIIMHCKUN KJIETOYHBIH MPOAYKT NPUHATO pelleHue o6
oOpallleHuH cepun OMOMEAMIIMHCKOTO KJIETOYHOrO MPOIYKTa
, IIpOU3BOJICTBA , CTpaHa TPOU3BOJCTBA
, IepeBeICHHOT0 Ha MOCEPUITHBII BRIOOPOUYHBIN KOHTPOJIb.

PykoBogurens
(3aMeCTUTENb PYKOBOIUTENS)
Poc3npasHanzopa

(moamnuck) (®H1O)

Ucniomaurens
(®UO, ten.)



[Tpunoxenue Ne 6
K ITopsiiKy ocylliecTBICHHS
BBIOOPOYHOT0 KOHTPOJISL KauecTBa
OHOMEIUITUHCKHX KJIETOUHBIX TPOAYKTOB,
YTBEPXXJEHHOMY IIPUKa30M
MHuHHCTEpPCTBA 3APaBOOXPAHCHHUS
Poccuiickoii @enepanuu

oT «L)ﬂ_» EQ% md 2018 r.Ne ﬁ;/

PexomennyeMeiit oOpazen

Cy0Obexty obpaiienus
OMOMEIUIIMHCKHUX KJIETOYHBIX MPOAYKTOB

MenuuuHCKHe OpraHu3alyuu
OpraHbl UCIIOJIHUTEIBHOM BIACTH

cy6pekToB Poccuiickoil @enepauuu
B cthepe oxpaHbl 340pOBbA

« » T. No

Perienre 0 CHATHH OMOMEIUITMHCKOTO KJIETOYHOI'O POIYKTa
C MOCEPHIHOTO BEIOOPOYHOTO KOHTPOJIS KA4eCTBA U NEPEBOJIE
Ha BBIOOPOYHBIA KOHTPOJIb

denepanphoii cmyx00i mo Ham3opy B cdepe 3ApaBOOXPAaHEHMs IIPHHATO
pelleHHe O CHATHH C IIOCEPUMHOro BBIOODOYHOrO KOHTPOJA M II€pEeBOJE Ha
BBIOOPOYHBIM KOHTPOJb KayecTBa OHOMEIWLIMHCKOIO KJIETOYHOIO  MPOIYKTa

’ IPpOU3BOIUTCIIb ) CTpaHa

IIPOU3BOACTBA , Ha OCHOBAaHHMH OKCICPTHBIX 3aKJIFOUYEHNH
o COOTBETCTBUHU cepuit

(Ha3sBaHHe IKCMEPTHON opraHU3aLuH) (HoMepa cepulii)

OMOMEIMIIMHCKOTO KIIETOYHOTO IPOIyKTa TpeOOBaHUSIM HOPMATHBHOM JOKYMEHTAL[HH
Ha OMOMEJIULHCKUIN KIETOYHBIN IPOAYKT.

PykxoBoautenb
(3aMeCcTUTEh PYKOBOIUTES)
Poc3nopasHazazopa

(moamnuce) (PHO)

Ucnonuurens
(PHO, ten.)




