MPABUTEJIbCTBO POCCUMCKOHN ®EIEPAIIAN
ITOCTAHOBJIEHHUE

ot 31 sguBaps 2017 . Ne 114

MOCKBA

O BHecenun u3menennii B [losioxkenne o @enepaibhoii ciry:koe
0o HaA30py B cepe 31paBoOOXpaHeHHUS

IIpaBurensctBo Poccuiickoit demepallii N0 CTAHOBJASAET:

1. ViBepaute  mpunaraeMble  H3MEHEHHSA,  KOTOpPBIE  BHOCSATCS
B llonoxxenne o @enepansHOi ciyxOe 1Mo Hax30py B cdepe 3ApaBOOXPAHEHHUS,
yTBEpXKIEeHHOe T1ocTaHoBieHueM lIpaBurtenbcrBa Poccuiickoii ®Denepaumu
or 30 moHsa 2004 r. Ne 323 "O6 ytBepxnenuu [lonmoxxenus o PenepayibHOH
ciryx06e mo Hagsopy B cohepe 3apaBooxpaneHus” (CoOpaHue 3aKOHOAATENbCTBA
Poccuiickoit ®eneparuu, 2004, Ne 28, ct. 2900; 2006, Ne 52, ct. 5587; 2007,
Ne 35, cT.4310; 2009, Ne 2, ct1. 244; Ne 6, cT. 738; Ne 33, ct. 4086; 2010, Ne 26,
cT. 3350; Ne 35, ct1.4574; NedS, ct.5851; 2011, Ne2, cr.339; 2012, Ne 1,
ct. 171; Ne 20, cT. 2528; Ne 26, ct1. 3531; 2013, Ne 20, ct. 2477; Ne 45, c1. 5822;
2014, Ne 37, c1. 4969; 2015, Ne 2, ct. 491; Ne 23, ct. 3333).

2. YcTaHOBHUTh, YTO peanu3alys MOJHOMOYHH, MpeIXyCMOTPEHHBIX
HACTOAILIMM IIOCTAHOBJEHHEM, ocywecTBisercs @DenepanbHoil ciyx00it
0 HaJ30pY B cepe 3ApaBOOXpaHEHHUS B MpeIeNiax yCTaHOBIEHHOM IpeaebHOM
YUCIEHHOCTH pPaboTHUKOB CiyXObl, a Takke OIOIKETHBIX AaCCHTHOBAHHIA,
npenycMoTpeHHblx Cnyxb6e B ¢eneparbHOM OromkeTe Ha PYKOBOICTBO
U ynpaBi€HHE B cepe yCTaHOBJICHHbBIX (hYHKIIHH.

IIpencenarens IIpaButens

Poccuiickoit ®enepaniyu < Jd.MenseneB
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VTBEPX/IEHBI

nocraHoninenueM [IpaBurenscTBa
Poccutickoit ®enepanuu
ot 31 suBaps 2017 . Ne 114

N3IMEHEHMNUA,

KoTopble BHocsiTesl B [lostoxkenne o DeaepaiabHoii ciyxoe
no Haa30py B cepe 31paBOOXPaHEHHUsI

1. Jononuute noamyHkramu 5.1.10 - 5.1.12.3 cnenyromero cogep>kaHus:

"5.1.10. rocynapcTBEHHBII KOHTPOJL 3a JEATENBHOCTBIO B cdepe
obpatueHus1 OHOMEANLIMHCKUX KIIETOYHBIX MPOIYKTOB OCPEICTBOM:

5.1.10.1. opraHu3aui ¥  NOpPOBEJEHUS  INPOBEPOK  COONIOIEHHS
cyObexkTamMu  oOpamieHus  OMOMEOUUMHCKHUX  KJIETOYHBIX  NMPOXYKTOB
ycTaHoBJIeHHbIX DenepanbHbpM 3akOHOM "O OHOMEIUIIMHCKUX KIETOYHBIX
HpO)IyKT&X" M TIPUHATHIMH B COOTBETCTBHM C HHUM HHBIMH HOPMaTHBHBIMHU
npaBoBbIMU akTamMu Poccuiickoit ®@enepanuu TpeGoBaHU K JOKIMHUYECKUM
UCCIENOBaHUAM, KIMHUYECKHM HCCIENOBaHUSM, MPOU3BOACTBY, pealN3alluu,
XpaHEHHUIO, TPAHCIIOPTUPOBKe, BBO3y B Poccuiickyro ®enepanuio, BbIBO3Y U3
Poccuiickoit ®enepauuu, NIPUMEHEHUIO, YHUYTOXXEHUIO OHOMEIUIIMHCKUX
KJIETOYHBIX POYKTOB;

5.1.10.2. opranuzani ¥  NpPOBEACHHUS  NPOBEPOK  COOTBETCTBHS
OMOMENUIMHCKMX KIJIETOYHBIX MPOAYKTOB, HaxXomsuIumxcsi B oOpalueHuw,
[IOKa3aTeNsIM KayecTBa, YCTAHOBJIEHHBIM HOPMATUBHOM JOKyMEHTallMed Ha
OroOMe TUIIUHCKUH KIIETOYHBIH MPOJYKT;

5.1.10.3. npuMeHeHUs B TOpSAOKE, YCTAHOBJIEHHOM 3aKOHOIATEIbCTBOM
Poccuiickoit ®enepaunyn, Mep O NpPeCceUEHHUIO BBIABIEHHBIX HapyLIeHUN
TpeboBanuit @epepansHoro 3akoHa 'O OHOMEAMIIMHCKHX  KIIETOYHBIX
npoaykrax" v (WIM) MO YCTPaHEHHIO TOCIEJCTBUNM TakuX HapylleHWH, B TOM
quciie MPUHATUS PElLIeHUs O NPUOCTAHOBIEHNH oOpalleHuss OroMeIuUuHCKUX
KJIETOYHBIX IPOAYKTOB M BBIAAYM MpPEANHACAaHUH 00 YCTpaHEHHH BBISBICHHBIX
HapyLICHHWH, a TakKe IPUBIEYEHHS] K OTBETCTBEHHOCTH JIHI], COBEPILUMBIIUX
TaKue HapylICHHUS;
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5.1.11. BBIOOPOYHBIH KOHTPOJIb KauecTBa OMOMEIMIIMHCKUX KIJIETOUHBIX
IPOAYKTOB NOCPECTBOM:

5.1.11.1. o6paboTku CBeICHUIA, B 00s13aTEILHOM opsIIKe
OpelCTaBIsIeMbIX CcyObekTaMu oOpamieHuss OHOMETUIIMHCKUX KJIIETOYHBIX
NPOAYKTOB, O CepHUAX, MNapTUAX OMOMETUIIMHCKHX KJIETOYHBIX IPOIYKTOB,
noctynaroumx B oopamenue B Poccuiickoit ®enepanuu;

5.1.11.2. otbopa 00pa3zuoB OGMOMETULIMHCKUX KIETOYHBIX MPOLYKTOB Y
CyObeKTOB oOOpamieHuss OHOMEIUIIMHCKUX KIETOYHBIX MPOJYKTOB B IENAX
NpOBEJAEHUS MCIBITAHUA Ha HX COOTBETCTBHE TpPeOOBAHMAM HOPMATHBHOMN
JOKYMEHTAIIM1 Ha OMOMETUIIMHCKUM KJIETOUHBIN IIPOIYKT;

5.1.11.3. mpuHATHSA [0 pe3yibTaTaM NPOBENEHHBIX UCIBITAHUA pelieHus
0 JajbHeieM oOpallleHH COOTBETCTBYIOIIEro OMOMEUIIMHCKOTO KIETOUHOTO
NPOAYKTa;

5.1.11.4. npuHATHA pelieHUus O rnepeBoAe OMOMETUIIMHCKOTO KJIETOUYHOIO
NpPOAYKTa Ha TOCEPUHHBIA BHIOOPOUHBIA KOHTPOJIb KadecTBa B Ciyyae
MIOBTOPHOTO  BBISBJIEHWS  HECOOTBETCTBUS  KadecTBa OHOMETUIUHCKOTO
KJIETOYHOro TpoAyKTa TpeOOBaHUSIM HOPMATHBHOW JOKyMEHTalMM Ha
OMOMEINIIMHCKUN KJIETOYHBIA NPOAYKT U (TIpU HEOOXOAUMOCTH) O MPOBENEHUHN
NPOBEPKHU CyOBeKTa oOpaleHuss OHOMETUITMHCKIX KJIETOYHBIX TPOAYKTOB;

5.1.12. npuHATHE pelIeHHs:

5.1.12.1. 0 IIPUOCTAHOBIIEHUN IIPUMEHEHHUS O6roOMeIULITHCKOTO
KJIETOYHOT'O NMPOAYKTa;

5.1.122.06  uzpaTUM U3  oOpameHuss  QanbcuPUIUPOBAHHBIX
OMOMEOVIIMHCKUX  KJIETOYHBIX TMPOJYKTOB WJIH  HeZoOpOKaYeCTBEHHBIX
OMOMEINLIMHCKUX KJIETOYHBIX TPOIYKTOB;

5.1.12.3. 06 yHmuToXXeHUH (anbcUPUIUPOBAaHHBIX OHOMEIULUHCKIX
KJIETOYHBIX TMPOAYKTOB WU  HeAOOpPOKAYEeCTBEHHBIX OMOMEOUIMHCKUX
KJIETOYHBIX IPOAYKTOB;".

2. JIOIONMHUTE MOJIMYHKTOM 5.2.3 CleayIoIIero coaepKaHus:

"5.2.3. MOHUTOPHUHT  0€e30MacHOCTH  OMOMETUIIMHCKUX  KJIETOYHBIX
IIPOAYKTOB;".

3. IonoJHUTD MOJATYHKTOM 5.7 CIEAYIOLIEro COACPKAHUS:

"5.7'. pasMeriaer 1O  pe3ynbTaTaM ~ MOHHTODHMHTA  GE30MacHOCTH
OMOMETUIIMHCKIX KJIETOYHBIX MPOAYKTOB Ha CBOEM O(QHUIIMAIIEHOM CaliTe B CETH
WutepHer wuHQopManmuio o© TPUHATOM pelleHHd O TNPUOCTAHOBIEHUH
NpPUMEHEHUs OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOUYHOTO MPOAYKTa U (WUJIM) CBSA3aHHOM C
HUM DEIIEHUHd O BO3MOXXHOM BO30OHOBJIEHHH MpUMeHEeHHS OHOMETUIIMHCKOTO
KJIETOYHOI'O NPOAYKTa;".
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4. ononuuts noxmyukramu 5.8° u 5.8° cneyrommero conepxanus:

"5.8%. ycTaHABNIMBAET HOPSIOK MPOBENEHHMS MOHHTOPHHTA GE30IACHOCTH
OMOMEIUITMHCKUX KJIIETOYHBIX NPOAYKTOB;

5.8°. ycranaBnuBaet MOPSIOK OCYILIECTBIIEHUS BJIaJeNbLIaMU
PETUCTPAIIMOHHBIX yAOCTOBEPEHUH OMOMEIMUIUHCKHAX KIETOYHBIX HPOAYKTOB,
IOpUIMYECKUMHU JTULIAMH, HA UM KOTOPBIX BBIJAHBI pa3pellieHHs Ha IPOBeIeHME
KIMHUYECKUX HCCIeTOBaHNN OMOMENIUIMHCKUX KIETOYHBIX IPOXYKTOB, JIHOO
YHNOJHOMOYEHHBIMU MMM JIPYTUMH IOpPUIWYECKUMH JIMIAMH TpUeMa, y4eTa,
00paboTKy, aHaM3a W XpaHEHHUs TOCTYMAIIMX B HX aApec OT CyOBEKTOB
oOpamieHuss  OMOMEOUIMHCKUX  KJIETOYHBIX  TIPOAYKTOB W  OpPraHoB
roCyJapCTBEHHOH BIacTU COOOILEHMI O MOOOYHBIX AEHCTBUAXK, HEXENaTeNbHBIX
peaKklusiX, CEpbe3HBIX  HEKENaTeNbHBIX  peakUusiX, HempeaBUIEeHHBIX
HEeXeJlaTeNIbHbIX peaKkUUsaX NpU NPUMEHEHUH OUOMEIULUHCKUX KIeTOYHBIX
IPOOYKTOB, 00 OCOOEHHOCTAX HX B3aUMOJEHUCTBUS C JIEKapPCTBEHHBIMH
IpenapaTami, MEAULMHCKUMHU W3IENUAMU, TTUIIEBBIMA MPOIYyKTaMHU, APYTHMH
OMOMEIMIMHCKUMH  KJIETOYHBIMM  TPOAYKTaMH, 00  WHIWUBUIYaTBHOMN
HENEPEHOCUMOCTH, a Takke 00 MHBIX (akTax U OOCTOSATeNbCTBaX,
MPECTaBISIIOUINX YTPO3Y KH3HH HIIHA 3/I0OPOBBIO YeJIOBEeKa OO BIHSIONINX Ha
MU3MEHEHHUE OTHOLICHUS OXKUAAEMOH MOJIb3BI K BOSMOXXHOMY PUCKY NPUMEHEHUS
OMOMEUITMHCKUX KJIETOYHBIX IMPOIYKTOB;" .
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