Управление Федеральной Службы по надзору
в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека по Нижегородской области

603950, г. Нижний Новгород, ул. Тургенева, 1, тел.: (831) 436-78-90

E mail: sanepid@sinn.ru
«О государственной регистрации продукции»
В связи с вступлением в силу Соглашения таможенного союза по санитарным мерам с 01 июля 2010 года на ввоз и обращение продукции (подконтрольных товаров) на территории таможенного союза оформляются свидетельства о государственной регистрации единого образца.

Перечень продукции, подлежащей государственной регистрации, представлен в разделе II Единого перечня товаров, утвержденного Решением Комиссии таможенного союза от 28 мая 2010 года № 299. 

           Согласно  приказам Роспотребнадзора от 20.07.2010 № 290                                       «О государственной регистрации продукции территориальными органами»  и от  19 сентября 2011 г. № 742 «О внесении изменений в приказ Роспотребнадзора от 20 июля 2010 г. № 290»    территориальные органы Роспотребнадзора осуществляют  государственную регистрацию  следующей продукции.
1. Материалы, оборудование, устройства и другие технические средства водоподготовки, предназначенные для использования в системах хозяйственно-питьевого водоснабжения. 

2.  Средства и изделия гигиены полости рта.
3. Изготавливаемые на основе потенциально опасных химических и биологических веществ препараты, представляющие потенциальную опасность для человека (кроме лекарственных средств), способные в условиях производства, применения, транспортировки, переработки, а также в бытовых условиях оказывать неблагоприятное воздействие на здоровье человека и окружающую природную среду).
4. Минеральная вода столовая, питьевая вода бутилированная, за исключением воды, предназначенной для питания детей раннего возраста.

5. Алкогольная продукция, включая слабоалкогольные напитки и пиво.

6. Тонизирующие напитки.

7. Косметическая продукция, за исключением:

- специальной косметической продукции (средства для загара без солнца, средства для отбеливания кожи, средства для нанесения рисунков на кожу без инъекционного воздействия),
- косметической продукции для интимных органов,
- средств по уходу за волосами красящих (кроме оттеночных шампуней);

- средств для химической завивки волос.

8. Товары бытовой химии.

9. Изделия, предназначенные для контакта с пищевыми продуктами (кроме посуды, столовых принадлежностей, технологического оборудования).

10. Предметы личной гигиены для детей и взрослых; предметы детского обихода до трех лет: посуда и изделия, используемые для питания детей, предметы по гигиеническому уходу за ребенком; одежда для детей (первый слой).

11. Продукты детского питания для детей дошкольного и школьного возраста (с 3 до 14 лет)

12. Краски, лаки, мастики, грунтовки, шпатлевки, замазки, эмали.

  Государственной регистрации подлежит впервые изготавливаемая, а также впервые ввозимая на таможенную территорию таможенного союза продукция в соответствие с группами и кодами  ТН ВЭД ТС, перечисленными в таблице раздела II Единого перечня товаров. 

Срок оформления свидетельства о государственной регистрации продукции составляет 30 календарных дней с момента обращения заявителя. 

Для целей выдачи свидетельства о государственной регистрации про​дукции (товаров) представляются следующие документы.
I. Для подконтрольных товаров, изготавливаемых на таможенной территории таможенного союза:

- заявление, 
- копии документов, в соответствии с которыми изготавливается продукция (стандарты, технические условия, регламенты, технологические инструкции, спецификации, рецептуры, сведения о составе), заверенные изготовителем (производителем),
- письменное уведомление изготовителя (производителя) о том, что изготовленная им продукция (образцы продукции) отвечает требованиям документов, в соответствии с которыми она изготавливается (в качестве уведомления принимаются: копии сертификата качества, паспорта безопасности (качества), удостоверения о качестве, заверенные изготовителем (производителем), или письмо изготовителя (предоставляется один из перечисленных документов),
- документ изготовителя (производителя) по применению (эксплуатации, использованию) подконтрольных товаров (инструкция, руководство, регламент, рекомендации) либо его копия, заверенная заявителем (при наличии), 
- копии этикеток (упаковки) или их макеты на подконтрольные товары, заверенные заявителем, 
- акт отбора образцов (проб),
- декларации изготовителя (производителя) о наличии генно-инженерно модифицированных (трансгенных) организмов, наноматериалов, гормонов, пестицидов в пищевых продуктах,
- протоколы исследований (испытаний), (акты гигиенической экспертизы), научные отчеты, экспертные заключения.
Заявителем на получение документа, подтверждающего безопасность продукции (товаров), в части ее соответствия санитарно-эпидемиологическим и гигиеническим требованиям  для подконтрольных товаров, изготавливаемых на таможенной территории таможенного союза является  изготовитель (производитель). 

Ответственность за достоверность документов, предоставляемых для целей выдачи документа, подтверждающего безопасность продукции (товаров), несет заявитель.

Отбор проб (образцов) подконтрольных товаров, изготовленных на таможенной территории таможенного союза, для лабораторных исследований (испытаний) осуществляется лабораториями уполномоченных органов, аккредитованными (аттестованными) в национальных системах аккредитации (аттестации) Сторон и внесенных в Единый реестр органов по сертификации и испытательных лабораторий (центров) таможенного союза, в количестве, необходимом для проведения исследований, и оформляется актом отбора. 

II. Для подконтрольных товаров, изготавливаемых вне таможенной территории таможенного союза: 

- заявление; 
- копии документов, в соответствии с которыми изготавливается продукция (стандарты, технические условия, регламенты, технологические инструкции, спецификации, рецептуры, сведения о составе), заверенные в соответствии с законодательством Стороны, в которой проводится государственная регистрация; 
- декларации изготовителя (производителя) о наличии генно-инженерно модифицированных организмов, наноматериалов, гормонов, пестицидов в пищевых продуктах; 
- документ изготовителя (производителя) по применению (эксплуатации, использованию) подконтрольных товаров (инструкция, руководство, регламент, рекомендации) либо его копия, заверенная заявителем (при наличии); 
- письменное уведомление изготовителя (производителя) о том, что изготовленная им продукция (образцы продукции) отвечает требованиям документов, в соответствии с которыми она изготавливается (в качестве уведомления принимаются: копии сертификата качества, паспорта безопасности (качества), сертификата анализа, удостоверения о качестве, сертификата свободной продажи или письма изготовителя, заверенные в соответствии с законодательством Стороны, в котором проводится государственная регистрация (предоставляется один из перечисленных документов). 
- копии этикеток (упаковки) продукции, заверенные заявителем; 
- копия документа компетентных органов здравоохранения (других государственных уполномоченных органов) страны, в которой производится косметическая продукция, подтверждающего безопасность и разрешающего свободное обращение данной продукции на территории государства-изготовителя (производителя), заверенная в соответствии с законодательством Стороны, в которой проводится регистрация, или сведения производителя об отсутствии необходимости оформления такого документа; 
- протоколы исследований (испытаний) (акты гигиенической экспертизы), научные отчеты, экспертные заключения; 
- копии документов, подтверждающих ввоз образцов подконтрольных товаров на таможенную территорию таможенного союза, заверенные в соответствии с законодательством Стороны, в которой проводится государственная регистрация. 
 Переводы документов изготовителя (производителя) на иностранных языках должны быть заверены в соответствии с законодательством Стороны, в которой проводится государственная регистрация. 

Пробы (образцы) подконтрольных товаров, изготавливаемых вне таможенной территории таможенного союза, для целей оформления свидетельства о государственной регистрации предоставляются с сопроводительным письмом изготовителя (производителя). 

Лабораторные исследования подконтрольных товаров для целей оформления документа, подтверждающего безопасность продукции (товаров), в части ее соответствия санитарно-эпидемиологическим и гигиеническим требованиям, проводятся лабораториями уполномоченных органов, аккредитованными (аттестованными) в национальных системах аккредитации (аттестации) Сторон и внесенными в Единый реестр органов по сертификации и испытательных лабораторий (центров) таможенного союза, в целях установления безопасности подконтрольных товаров в соответствии с Едиными санитарными требованиями. 

В оформлении документа, подтверждающего безопасность продукции (товаров), в части ее соответствия санитарно-эпидемиологическим и гигиеническим требованиям, может быть отказано в следующих случаях:

- несоответствие подконтрольных товаров Единым санитарным требованиям;

- если представлены документы и (или) сведения, не соответствующие требованиям законодательства Стороны, в которой проводится государственная регистрация, а также содержащие недостоверную информацию;

- если отсутствуют предусмотренные законодательством Стороны, в которой проводится государственная регистрация, основания для оформления и выдачи документа, подтверждающего безопасность продукции (товаров), в части ее соответствия санитарно-эпидемиологическим и гигиеническим требованиям;

- если в отношении подконтрольных товаров и условий их изготовления и оборота не могут быть на современном уровне развития науки установлены требования безопасности, а также отсутствуют методики определения и измерения в продукции и среде обитания человека опасных факторов такой продукции;

- наличие информации о случаях вредного воздействия подконтрольных товаров на здоровье человека и среду его обитания при изготовлении, обороте и употреблении (использовании) продукции. 

Свидетельство о государственной регистрации является действительным с момента выдачи до прекращения поставок продукции на территорию таможенного союза и (или) изготовления продукции на таможенной территории таможенного союза.

Документ, подтверждающий безопасность продукции в части ее соответствия санитарно-эпидемиологическим и гигиеническим требованиям, подлежит замене без проведения дополнительных или повторных исследований (испытаний) в следующих случаях:

- выявление при обращении подконтрольных товаров в документе, подтверждающем безопасность продукции (товаров), в части ее соответствия санитарно-эпидемиологическим и гигиеническим требованиям, ошибок (опечаток), допущенных по вине уполномоченного органа;

- изменение организационно-правовой формы, юридического адреса, названия изготовителя продукции либо заявителя;

- издание нового нормативного правового акта, содержащего требования к подконтрольным товарам, принятие которого не влечет за собой внесение изменений в показатели гигиенической безопасности, состава продукции.

В указанных выше случаях обращение подконтрольных товаров на время, необходимое для замены документов, подтверждающих безопасность продукции (товаров), в части ее соответствия санитарно-эпидемиологическим и гигиеническим требованиям, не приостанавливается. 

Не требуется замена документа, подтверждающего безопасность продукции (товаров), в части ее соответствия санитарно-эпидемиологическим и гигиеническим требованиям, в случае внесения изменений, не касающихся показателей безопасности подконтрольных товаров, и (или) информации о показаниях (противопоказаниях) к применению отдельными группами населения определенных видов пищевых продуктов, в нормативные и (или) технические документы, по которым выпускается продукция.

Допускается объединение в одном свидетельстве нескольких наименований товаров одного изготовителя, изготовленных по единым техническим требованиям, имеющих единый компонентный (ингредиентный) состав, гигиеническую характеристику, область применения, но с незначительными различиями, не имеющими гигиенического значения (например: различная форма или объем товара, процентный состав, различный цвет или аромат, обусловленный внесением красителей, ароматизаторов). 
Решением Комиссии Таможенного союза от 9 декабря 2011 года № 888 продлен переходный период, в течение которого можно применять ранее (до образования Таможенного союза) выданные свидетельства о государственной регистрации и выдававшиеся до 1 января 2011 года документы о соответствии продукции  национальным требованиям безопасности.
Таким образом, после 1 января 2012 года могут применяться ранее выданные санитарно-эпидемиологические заключения и свидетельства о государственной регистрации продукции исключительно на территории государства, выдавшего такие документы и на срок до вступления в силу соответствующего технического регламента ТС.

В случае, если предполагается продолжение выпуска (ввоза) продукции необходимо оформить свидетельства о государственной регистрации в соответствии с Единой формой документов, подтверждающих безопасность продукции (товаров). Это требование распространяется на продукцию, включенную во II раздел «Единого перечня товаров, подлежащих санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю) на таможенной границе и таможенной территории таможенного союза», утвержденного решением Комиссии Таможенного союза от 28 мая 2010г. № 299.
Для оформления свидетельства о государственной регистрации в соответствии с Единой формой документов, подтверждающих безопасность продукции (товаров) предоставляются:

- заявление (дополнительно в заявлении указывается номер и дата ранее выданного свидетельства о государственной регистрации (санитарно-эпидемиологического заключения);
- оригинал свидетельства о государственной регистрации или санитарно-эпидемиологического заключения (подлежит возврату заявителю);
- копия свидетельства о государственной регистрации или санитарно-эпидемиологического заключения (заверения не требуется).

C учетом решения Комиссии Таможенного союза от 14 октября 2010г. № 432 оформление свидетельств о государственной регистрации в соответствии с Единой формой документов, подтверждающих безопасность продукции (товаров) на продукцию, имеющую действующие свидетельства о государственной регистрации (санитарно-эпидемиологические заключения), следует осуществлять без проведения дополнительных исследований (испытаний) продукции. Исключение составляют случаи, когда ранее исследованные показатели отличаются от тех, которые установлены «Едиными санитарно-эпидемиологическими и гигиеническими требованиями к товарам, подлежащим санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю)», утвержденными решением Комиссии Таможенного союза от 28 мая 2010г. № 299. В этом случае необходимо проведение исследования только по определенному (отличающемуся) показателю.

Оформление свидетельства о государственной регистрации в соответствии с Единой формой документов, подтверждающих безопасность продукции (товаров) осуществляется в Роспотребнадзоре или его территориальном органе, по месту получения ранее оформленных свидетельств о государственной регистрации (санитарно-эпидемиологических заключений).
За административные действия, связанные с государственной регистрацией продукции, взимается государственная пошлина в следующих размерах:

- за государственную регистрацию продукции - 3000 рублей;

- за внесение изменений в свидетельство о государственной регистра​ции и переоформление действующих свидетельств о государственной регистрации (санитарно-эпидемиологических заключений) – 200 рублей.
 Реквизиты для оплаты государственной пошлины за государственную регистрацию  с 01.01.2012 года!
Получатель платежа:    УФК по  Нижегородской обл. (Управление Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека по Нижегородской обл.)

ИНН 5260147237 

КПП   526001001  

Код  ОКАТО  22401000000 

р/с  40101810400000010002 

Наименование банка: ГРКЦ ГУ БАНКА РОССИИ ПО НИЖЕГОРОДСКОЙ ОБЛАСТИ 

БИК 042202001 

Код бюджетной классификации: 141 1 08 072 00 01 1000 110 

Наименование платежа:  государственная пошлина за государственную регистрацию отдельных видов   продукции.  

По вопросам государственной регистрации продукции обращаться в отдел государственной регистрации и лицензирования: телефон: (831) 432-54-01,   E mail: liz @ mts-nn. ru
Понедельник-четверг  с 9 до 12 час. и с 13 до 16 час. 
Пятница с 9 до12 час. и с 13.до 15 час.

Информацию о выданных документах можно найти на сайте по адресу:
http://fp.crc.ru/
           Зам руководителя          О.Н. Княгина

(форма заявления о проведении государственной  регистрации продукции,  веществ, препаратов)
ЗАЯВЛЕНИЕ
	(Заявление представляется на фирменном бланке соискателя)
 
 Исх. № _____           от _____
	                                 
	В Управление Федеральной службы  по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека по Нижегородской области


 

От ________________________________________________________________

(наименование и юридический адрес организации, Ф.И.О., данные документа, удостоверяющего личность индивидуального предпринимателя, осуществляющего разработку и подготовку к производству российской продукции, наименование, страна происхождения и юридический адрес организации-производителя и поставщика импортной продукции)

ИНН ____________________ 

Банковские, почтовые реквизиты _______________________

Контактное лицо _____________________________________

Телефон ______________________ 

Прошу провести государственную регистрацию _______________

________________________________________________________

(наименование продукции с указанием товарного знака, при его наличии, и ее назначение) 

К заявлению прилагаю следующие документы:

 __________________________________________________________________

Обязуюсь выполнять условия, предусмотренные порядком проведения государственной регистрации. 

Заявитель __________________________________________________

(подпись, Ф.И.О., печать)

Заявление  принято  "___"_____________________г., 

зарегистрировано в журнале под № __________________ 

____________________________________________

(подпись, Ф.И.О., должность сотрудника, принявшего заявление
