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ЕЎРАЗІЙСКАЯ ЭКАНАМІЧНАЯ КАМІСІЯ
САВЕТ


РАШЭННЕ

	«23» верасня 2022 г.
	         № 140
	   г. Масква




Аб Правілах рэгулявання абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння на мытнай тэрыторыі Еўразійскага эканамічнага саюза

У адпаведнасці з пунктам 9 Пратакола аб інфармацыйна-камунікацыйных тэхналогіях і інфармацыйным узаемадзеянні ў рамках Еўразійскага эканамічнага саюза (дадатак № 3 да Дагавора аб Еўразійскім эканамічным саюзе ад 29 мая 2014 года), пунктам 14 Пратакола аб прымяненні санітарных, ветэрынарна-санітарных і каранцінных фітасанітарных мер (дадатак № 12 да Дагавора аб Еўразійскім эканамічным саюзе ад 29 мая 2014 года) і пунктам 57 дадатку № 1 да Рэгламенту работы Еўразійскай эканамічнай камісіі, зацверджанага Рашэннем Вышэйшага Еўразійскага эканамічнага савета ад 23 снежня 2014 г. № 98, Савет Еўразійскай эканамічнай камісіі вырашыў:
1. Зацвердзіць прыкладзеныя Правілы рэгулявання абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння на мытнай тэрыторыі Еўразійскага эканамічнага саюза (далей – Правілы).
2. Устанавіць, што:
а) рэгістрацыя дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння і звязаныя з ёй працэдуры, а таксама іншыя працэдуры, неабходныя для выпуску такіх сродкаў у абарачэнне, прадугледжаныя заканадаўствам дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза (далей адпаведна – дзяржавы-члены, Саюз), пачатыя і не завершаныя на дату ўступлення ў сілу пункта 1 гэтага Рашэння, ажыццяўляюцца ў адпаведнасці з заканадаўствам дзяржаў-членаў;
б) рэгістрацыйныя пасведчанні дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння і іншыя дакументы, неабходныя для выпуску такіх сродкаў у абарачэнне, выдадзеныя да даты ўступлення ў сілу пункта 1 гэтага Рашэння або ў адпаведнасці з падпунктам «а» гэтага пункта, правадзейныя на працягу тэрмінаў, устаноўленых у адпаведнасці з заканадаўствам дзяржаў-членаў, але не пазней за 
31 снежня 2028 г.;
в) рэгістрацыйныя дасье дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння, зарэгістраваных у адпаведнасці з заканадаўствам дзяржаў-членаў, падлягаюць прывядзенню ў адпаведнасць з Правіламі 
да 31 снежня 2028 г.;
г) дапускаецца абарачэнне на мытнай тэрыторыі Саюза 
да 31 снежня 2028 г.:
дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння, зарэгістраваных у адпаведнасці з заканадаўствам дзяржаў-членаў да даты ўступлення ў сілу пункта 1 гэтага Рашэння, з улікам умоў, прадугледжаных пунктам 185 Правіл;
дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння, якія выпускаюцца ў абарачэнне ў адпаведнасці з іншымі працэдурамі, прадугледжанымі заканадаўствам дзяржаў-членаў, да завяршэння працэдуры іх рэгістрацыі, якая ажыццяўляецца ў парадку, прадугледжаным Правіламі;
д) да ўвядзення ў дзеянне агульных працэсаў у рамках Саюза, пры дапамозе рэалізацыі якіх ажыццяўляецца інфармацыйнае ўзаемадзеянне паміж упаўнаважанымі ў сферы абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння органамі (экспертнымі ўстановамі) дзяржаў-членаў і Еўразійскай эканамічнай камісіяй (далей – Камісія), дапускаецца абмен дакументамі на папяровым носьбіце і (або) у электронным выглядзе;
е) вырашэнне спрэчных сітуацый, звязаных з абарачэннем дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння, зарэгістраваных у адпаведнасці з заканадаўствам дзяржаў-членаў да даты ўступлення ў сілу пункта 1 гэтага Рашэння, ажыццяўляецца з удзелам Камісіі 
(у рамках яе паўнамоцтваў, вызначаных Дагаворам аб Еўразійскім эканамічным саюзе ад 29 мая 2014 года).
3. Прасіць дзяржавы-члены да даты ўступлення ў сілу пункта 1 гэтага Рашэння:
а) устанавіць памеры збораў (пошлін) або іншых абавязковых плацяжоў, прадугледжаных Правіламі, з улікам складанасці працэдур і аб’ёму работ, якія выконваюцца рэферэнтным органам па рэгістрацыі і (або) упаўнаважанымі ў сферы абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння органамі (экспертнымі ўстановамі) дзяржаў-членаў, у тым ліку пры:
рэгістрацыі дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння;
пацвярджэнні рэгістрацыі дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння;
унясенні ў рэгістрацыйнае дасье дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння змяненняў;
прывядзенні рэгістрацыйнага дасье дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння ў адпаведнасць з патрабаваннямі Правіл;
прызнанні рэгістрацыі дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння;
інспектаванні вытворчасці дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння;
б) вызначыць органы, упаўнаважаныя на ажыццяўленне рэгістрацыі дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння, іншых звязаных з ёй працэдур і (або) інспектаванне вытворчасці дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння, і праінфармаваць аб гэтым Камісію;
в) сумесна з Камісіяй прапрацаваць пытанне аб дапаўненні пераліку выпадкаў, пры якіх дапускаецца ўвоз на мытную тэрыторыю Саюза незарэгістраванага ў Саюзе дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння, які выраблены ў трэцяй краіне, і па якасці перавышае адпаведныя характарыстыкі дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння, зарэгістраваных у Саюзе, і прадставіць прапановы аб унясенні змяненняў у Правілы.
4. Гэта Рашэнне ўступае ў сілу па сканчэнні 30 каляндарных дзён з даты яго афіцыйнага апублікавання, за выключэннем пункта 1 гэтага Рашэння, які ўступае ў сілу:
па сканчэнні 24 месяцаў з даты ўступлення гэтага Рашэння ў сілу – для Рэспублікі Арменія, Рэспублікі Беларусь, Рэспублікі Казахстан і Расійскай Федэрацыі;
па сканчэнні 48 месяцаў з даты ўступлення гэтага Рашэння ў сілу – для Кыргызскай Рэспублікі.

Члены Савета Еўразійскай эканамічнай камісіі:
	Ад Рэспублікі
Арменія
	Ад Рэспублікі 
Беларусь
	Ад Рэспублікі
Казахстан
	Ад Кыргызскай
Рэспублікі
	Ад Расійскай
Федэрацыі
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ЗАЦВЕРДЖАНЫ
Рашэннем Савета 
Еўразійскай эканамічнай камісіі
ад 23 верасня 2022 г. № 140


ПРАВІЛЫ
рэгулявання абарачэння дыягнастычных сродкаў 
ветэрынарнага прызначэння на мытнай тэрыторыі 
Еўразійскага эканамічнага саюза


I. Агульныя палажэнні
1. Сфера прымянення
1. Гэтыя Правілы вызначаюць парадак рэгулявання абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння, якія не ўступаюць у непасрэдны кантакт з жывёламі, на мытнай тэрыторыі Еўразійскага эканамічнага саюза (далей – Саюз).
Рэгуляванне абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння на мытнай тэрыторыі Саюза ажыццяўляецца ў адпаведнасці з гэтымі Правіламі, актамі, якія ўваходзяць у права Саюза, і заканадаўствам дзяржаў – членаў Саюза (далей – дзяржавы-члены) у частцы, якая не супярэчыць праву Саюза.
2. Гэтыя Правілы распаўсюджваюцца на вытворцаў дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння, праваўладальнікаў такіх сродкаў (іх прадстаўнікоў, якія дзейнічаюць на падставе дакумента, заверанага ва ўстаноўленым парадку), упаўнаважаныя ў сферы абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння органы дзяржаў-членаў, падведамныя гэтым органам экспертныя ўстановы дзяржаў-членаў, арганізацыі, якія ажыццяўляюць рэалізацыю дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння, і іншыя суб’екты абарачэння такіх сродкаў.
Гэтыя Правілы не прымяняюцца ў дачыненні да дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння, патрэба ў якіх узнікае ва ўмовах ваенных дзеянняў, у надзвычайных сітуацыях, для дыягностыкі экзатычных, а таксама іншых хвароб, якія патрабуюць безадкладных мер у адпаведнасці з заканадаўствам дзяржаў-членаў, а таксама распрацаваных па заданні органаў дзяржаўнай улады дзяржаў-членаў, упаўнаважаных у сферы бяспекі і абароны, і абарачэнне якіх рэгулюецца заканадаўствам дзяржаў-членаў.
2. Мэта прыняцця
3.Гэтыя Правілы прыняты для забеспячэння функцыянавання рынку дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння ў рамках Саюза пры дапамозе:
а) рэалізацыі адзіных падыходаў да рэгістрацыі дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння;
б) забеспячэння адзінства абавязковых патрабаванняў да якасці дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння на тэрыторыях дзяржаў-членаў і іх выканання;
в) рэалізацыі адзіных падыходаў да стварэння сістэмы забеспячэння якасці дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння;
г) прыняцця мер, неабходных для абароны спажыўца ад выкарыстання няякасных, фальсіфікаваных і кантрафактных дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння.
3. Азначэнні
4. Для мэт гэтых Правіл выкарыстоўваюцца паняцці, якія абазначаюць наступнае:
«увоз на мытную тэрыторыю Саюза сродкаў» – перамяшчэнне сродкаў праз мытную мяжу Саюза з мэтай іх абарачэння на мытнай тэрыторыі Саюза;
«другасная ўпакоўка» – упакоўка, у якую змяшчаецца сродак у першаснай упакоўцы. Другасная ўпакоўка з’яўляецца спажывецкай пры паступленні сродкаў у гэтай упакоўцы спажыўцу;
«дата выпуску серыі сродку» – дата падпісання ўпаўнаважанай асобай вытворцы сродку дакумента (дазволу на рэалізацыю серыі сродку), які пацвярджае адпаведнасць серыі сродку патрабаванням, устаноўленым ліцэнзіяй на вытворчасць сродкаў і (або) сертыфікатам адпаведнасці вытворчасці сродкаў патрабаванням гэтых Правіл, рэгістрацыйным дасье сродку;
«заяўнік» – праваўладальнік сродку або ўпаўнаважаная ім юрыдычная асоба, фізічная асоба, зарэгістраваная ў якасці індывідуальнага прадпрымальніка, або фізічная асоба, якая дзейнічае на падставе даверанасці, якія падаюць заяву аб рэгістрацыі сродку або аб ажыццяўленні іншых працэдур, звязаных з рэгістрацыяй, і неабходныя дакументы ва ўпаўнаважаны орган;
«інспекцыя» – дзейнасць упаўнаважанага органа, якая ажыццяўляецца з мэтай ацэнкі адпаведнасці вытворчасці сродкаў патрабаванням гэтых Правіл;
«інструкцыя па выкарыстанні сродку» – дакумент, які суправаджае зарэгістраваны сродак, што рэгламентуе парадак яго выкарыстання, а таксама ўтрымлівае інфармацыю аб уласцівасцях гэтага сродку;
«якасць сродку» – адпаведнасць сродку патрабаванням нарматыўнага дакумента на сродак па паказчыках якасці, што абумоўлівае прыдатнасць яго выкарыстання ў адпаведнасці з мэтавым назначэннем;
«кантрафактны сродак» – сродак, які знаходзіцца ў абарачэнні на мытнай тэрыторыі Саюза з парушэннем патрабаванняў заканадаўства дзяржаў-членаў у сферы інтэлектуальнай уласнасці;
«няякасны сродак» – сродак, які не адпавядае патрабаванням нарматыўнага дакумента на сродак;
«нарматыўны дакумент на сродак» – дакумент па кантролі якасці сродку, які ўтрымлівае пералік паказчыкаў якасці сродку з апісаннем іх аналітычных методык і даследаванняў (выпрабаванняў) або з указаннем спасылак на іх, а таксама адпаведныя крытэрыі прымальнасці для гэтых паказчыкаў якасці з улікам тыпу (віду) сродку;
«абарачэнне сродкаў» – дзейнасць, якая ўключае ў сябе распрацоўку, правядзенне экспертызы, рэгістрацыі або ажыццяўленне іншых працэдур, звязаных з рэгістрацыяй, кантроль якасці, вытворчасць, захоўванне, транспарціроўку, перамяшчэнне з тэрыторыі адной дзяржавы-члена на тэрыторыі іншых дзяржаў-членаў, транзіт (за выключэннем транзіту з тэрыторыі дзяржавы, якая не з’яўляецца членам Саюза, на тэрыторыю дзяржавы, якая не з’яўляецца членам Саюза, праз мытную тэрыторыю Саюза), увоз на мытную тэрыторыю Саюза (вываз з мытнай тэрыторыі Саюза), рэкламу, водпуск, рэалізацыю, перадачу, выкарыстанне і знішчэнне сродкаў;
«першасная ўпакоўка» – упакоўка, якая непасрэдна судакранаецца са сродкам. Першасная ўпакоўка з’яўляецца спажывецкай пры паступленні сродку ў гэтай упакоўцы спажыўцу;
«праваўладальнік сродку» – юрыдычная асоба або фізічная асоба, зарэгістраваная ў якасці індывідуальнага прадпрымальніка, якія валодаюць правамі на зарэгістраваны сродак, рэгістрацыйнае дасье сродку (уключаючы вынікі перадрэгістрацыйных даследаванняў (выпрабаванняў) сродкі, тэхналогію вытворчасці сродку) і нясуць адказнасць за якасць сродку;
«перадрэгістрацыйныя даследаванні (выпрабаванні) сродку» – даследаванні (выпрабаванні), якія праводзяцца з мэтай ацэнкі якасці сродку, што прадстаўляецца для рэгістрацыі;
«вытворца сродкаў» – арганізацыя, якая ажыццяўляе дзейнасць па вытворчасці, захоўванні, рэалізацыі і перадачы сродкаў;
«вытворчая пляцоўка» – тэрытарыяльна адасоблены комплекс вытворцы сродкаў, указаны для ажыццяўлення ўсяго працэсу вытворчасці сродкаў або яго пэўнай стадыі;
«вытворчасць сродкаў» – вытворчасць сродкаў на адной, некалькіх або ўсіх стадыях тэхналагічнага працэсу;
«рэалізацыя сродкаў» – аптовы і (або) рознічны гандаль сродкамі;
«рэгістрацыйнае дасье сродку» – камплект дакументаў, які прадстаўляецца для рэгістрацыі сродку або ажыццяўлення іншых працэдур, звязаных з рэгістрацыяй;
«рэгістрацыйны нумар» – кодавае абазначэнне, якое прысвойваецца сродку пры яго рэгістрацыі;
«рэестр сродкаў Саюза» – рэестр зарэгістраваных сродкаў Саюза, што не ўступаюць у непасрэдны кантакт з жывёламі, які ўяўляе сабой агульны інфармацыйны рэсурс, што ўтрымлівае звесткі аб сродках, у дачыненні да якіх ажыццёўлены рэгістрацыя або іншыя працэдуры, звязаныя з рэгістрацыяй, у адпаведнасці з гэтымі Правіламі,  фарміруецца з выкарыстаннем сродкаў інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Саюза;
«рэкламацыя на сродак» – прэтэнзія суб’екта абарачэння сродку да якасці сродку, якая накіроўваецца ў пісьмовай форме ў адрас вытворцы сродку і ў адрас рэферэнтнага органа па рэгістрацыі сродку;
«рэферэнтны орган па рэгістрацыі» – упаўнаважаны орган, які прыняў ад заяўніка адпаведную заяву, рэгістрацыйнае дасье сродку і іншыя рэгістрацыйныя матэрыялы і ажыццяўляе каардынацыю дзеянняў паміж заяўнікам і ўпаўнаважанымі органамі ў ходзе рэгістрацыі сродку або ажыццяўлення іншых працэдур, звязаных з рэгістрацыяй;
«рызыкі, звязаныя з выкарыстаннем сродку» – рызыкі, звязаныя з якасцю сродку, для здароўя жывёл або рызыкі, што вядуць да непажаданага ўздзеяння на навакольнае асяроддзе і здароўе чалавека;
«серыя сродку» – сродак, выраблены ў выніку аднаго тэхналагічнага цыкла;
«сродак» – дыягнастычны сродак ветэрынарнага прызначэння, які ўяўляе сабой рэагент (рэактыў) або камплект (набор) спецыяльна падабраных рэагентаў (рэактываў), які не ўступае ў непасрэдны кантакт з жывёламі, выкарыстоўваецца in vitro для выяўлення патагенаў, ацэнкі імуннага статусу і фізіялагічнага стану арганізма жывёлы;
«суб’екты абарачэння сродкаў» – упаўнаважаныя органы, экспертныя ўстановы, юрыдычныя асобы, фізічныя асобы, зарэгістраваныя ў якасці індывідуальных прадпрымальнікаў, і фізічныя асобы, якія ўдзельнічаюць у абарачэнні сродкаў;
«гандлёвае найменне» – найменне сродку, якое прысвоена праваўладальнікам сродку і пад якім зарэгістравана сродак;
«упаўнаважаны орган» – упаўнаважаны ў сферы абарачэння сродкаў орган дзяржавы-члена, да кампетэнцыі якой адносіцца прыняцце рашэнняў у ходзе абарачэння сродкаў, а таксама ажыццяўленне дзяржаўнага кантролю (нагляду) у сферы абарачэння сродкаў;
«фальсіфікаваны сродак» – сродак, які суправаджаецца недакладнай інфармацыяй аб саставе і (або) вытворцы сродку;
«экспертнае заключэнне» – дакумент, які ўтрымлівае вынікі экспертызы якасці сродку з заключэннем аб магчымасці (немагчымасці) рэгістрацыі сродку, пацвярджэння яго рэгістрацыі, унясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў, прывядзення рэгістрацыйнага дасье сродку ў адпаведнасць з патрабаваннямі гэтых Правіл, падрыхтаваны экспертнай установай па даручэнні рэферэнтнага органа па рэгістрацыі;
«экспертная ўстанова» – арганізацыя, падведамная ўпаўнаважанаму органу, якая праводзіць экспертызу сродку ў рамках рэгістрацыі сродку або ажыццяўлення іншых працэдур, звязаных з рэгістрацыяй і абарачэннем сродку.
Іншыя паняцці, якія выкарыстоўваюцца ў гэтых Правілах, прымяняюцца ў значэннях, вызначаных Дагаворам аб Еўразійскім эканамічным саюзе ад 29 мая 2014 года, міжнароднымі дагаворамі і актамі, што складаюць права Саюза.
II. Вытворчасць, захоўванне, транспарціроўка, 
рэалізацыя і знішчэнне сродкаў
5. Вытворчасць сродкаў, якія знаходзяцца ў абарачэнні на мытнай тэрыторыі Саюза, павінна адпавядаць патрабаванням, выкладзеным у дадатку № 1.
6. Вытворчасць сродкаў на мытнай тэрыторыі Саюза ажыццяўляецца на падставе:
а) ліцэнзіі на вытворчасць сродкаў, якая выдаецца ўпаўнаважаным органам у адпаведнасці з заканадаўствам дзяржавы-члена для кожнай вытворчай пляцоўкі, на якой ажыццяўляецца вытворчасць сродку (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена);
б) сертыфіката адпаведнасці вытворчасці сродкаў патрабаванням гэтых Правіл, які выдаецца ўпаўнаважаным органам не больш чым 
на 3 гады (пачынаючы з даты апошняга дня апошняй інспекцыі вытворчасці) для кожнай вытворчай пляцоўкі, на якой ажыццяўляецца вытворчасць сродку, па форме згодна з дадаткам № 2 (далей – сертыфікат).
7. На мытнай тэрыторыі Саюза забараняецца вытворчасць і рэалізацыя:
а) сродкаў, не зарэгістраваных у адпаведнасці з гэтымі Правіламі (за выключэннем выпадкаў, вызначаных гэтымі Правіламі);
б) сродкаў, якія ўтрымліваюць жывыя патагены (за выключэннем выпадкаў, калі ўказанае не прымяняльнае для канкрэтнага сродку);
в) фальсіфікаваных і кантрафактных сродкаў.
8. Захоўванне, транспарціроўка і рэалізацыя сродкаў ажыццяўляюцца пры выкананні наступных патрабаванняў:
а) персанал, уцягнуты ў дзейнасць па захоўванні, транспарціроўцы і рэалізацыі сродкаў, валодае неабходнай кваліфікацыяй па стане на дзень пачатку выканання сваіх службовых абавязкаў, а таксама ажыццяўляе неабходныя працэдуры, звязаныя з гігіенай працы і асабістай гігіенай;
б) сродкі захоўваюцца асобна ад іншай прадукцыі, здольнай аказаць на іх уплыў, абаронены ад шкоднага ўздзеяння святла, тэмпературы, вільготнасці і іншых знешніх фактараў, здольных аказаць негатыўнае ўздзеянне на якасць сродкаў;
в) сродкі, якія патрабуюць спецыяльных умоў захоўвання, захоўваюцца ў гэтых умовах з прымяненнем адпаведных мер бяспекі і пры неабходнасці ахаваны ад неправамернага доступу;
г) адгрузка сродкаў арганізавана такім чынам, каб сродкі з меншым тэрмінам годнасці адгружаліся ў першую чаргу (правіла FEFO – «first expire first out»);
д) сродкі, тэрмін прыдатнасці якіх скончыўся, неадкладна выключаюцца з абарачэння або шляхам размяшчэння іх у спецыяльнае памяшканне або зону захоўвання, ці шляхам выкарыстання электронных сродкаў, якія забяспечваюць неабходную ізаляцыю;
е) памяшканні, прызначаныя для захоўвання сродкаў, павінны быць чыстымі, сухімі, мець належную асветленасць, у іх павінны падтрымлівацца тэмпературны рэжым і вільготнасць, устаноўленыя ў інструкцыях па выкарыстанні сродкаў (пры наяўнасці);
ж) памяшканні і абсталяванне для захоўвання сродкаў павінны быць чыстымі і абароненымі ад пранікнення насякомых, грызуноў або іншых жывёл;
з) абсталяванне, якое аказвае ўплыў на ўмовы захоўвання сродкаў (кандыцыянеры, халадзільныя камеры (халадзільнікі), ахоўная і пажарная сігналізацыя, вентыляцыйная сістэма, сістэма ўвільгатнення і (або) асушвання паветра, тэрмагігрометры або іншае абсталяванне, якое выкарыстоўваецца для рэгістрацыі тэмпературы і вільготнасці, абсталяванне, якое выкарыстоўваецца для транспарціроўкі, і інш.), размяшчаецца і абслугоўваецца згодна з інструкцыямі па выкарыстанні гэтага абсталявання;
і) абсталяванне, якое выкарыстоўваецца для кантролю ўмоў захоўвання сродкаў, павінна быць паверана і (або) калібравана;
к) дакументацыя ўтрымлівае апісанне ўсіх працэсаў, якія выконваюцца дыстрыб’ютарам, патрабаванні да ажыццяўлення працэдур павінны быць зацверджаны адказнай асобай;
л) дыстрыб’ютар, які пастаўляе сродкі, ажыццяўляе іх транспарціроўку ва ўмовах, што забяспечваюць захаванасць і цэласнасць сродкаў, ахову іх ад уздзеяння фактараў навакольнага асяроддзя, з выкананнем гэтых умоў на працягу ўсяго часу транспарціроўкі;
м) дыстрыб’ютарам распрацаваны і дакументальна аформлены парадак дзеянняў пры ўзнікненні непрадбачаных акалічнасцей у працэсе транспарціроўкі сродкаў і пры правядзенні адпаведнага расследавання (напрыклад, у выпадку парушэння тэмпературнага рэжыму, механічнага пашкоджання сродкаў і інш.);
н) дыстрыб’ютар (арганізацыя-перавозчык, якая прыцягваецца ім) забяспечвае, каб транспартныя сродкі і абсталяванне, якія выкарыстоўваюцца для транспарціроўкі сродкаў, адпавядалі мэтам іх выкарыстання, былі належным чынам укамплектаваны для аховы сродкаў ад непажаданага ўздзеяння, якое можа прывесці да страты якасці сродку або парушыць цэласнасць упакоўкі, а таксама ўтрымліваліся ў чысціні і падвяргаліся належнай апрацоўцы з выкарыстаннем мыйных і дэзынфіцыруючых сродкаў.
9. Дадатковыя патрабаванні да захоўвання, транспарціроўкі і рэалізацыі сродкаў, якія знаходзяцца ў абарачэнні, устанаўліваюцца заканадаўствам дзяржаў-членаў.
10. Знішчэнне сродкаў ажыццяўляецца ў адпаведнасці з заканадаўствам дзяржаў-членаў.
III. Абарачэнне сродкаў
1. Агульныя прынцыпы рэгістрацыі сродкаў
11. На мытнай тэрыторыі Саюза дапускаецца абарачэнне сродкаў пры ўмове:
а) іх рэгістрацыі ў адпаведнасці з гэтымі Правіламі;
б) іх вытворчасці на вытворчай пляцоўцы, якая мае дзеючы сертыфікат.
12. Патрабаванні да структуры, фармату і зместу рэгістрацыйнага дасье сродкі, форма і змест экспертнага заключэння, парадак рэгістрацыі сродку і ажыццяўлення іншых працэдур, звязаных з рэгістрацыяй, падставы для прыпынення абарачэння сродку або адмены рэгістрацыі сродкі ўстанаўліваюцца гэтымі Правіламі.
13. Рэгістрацыі ў адпаведнасці з гэтымі Правіламі падлягаюць:
а) сродкі, якія прымяняюцца асобна або ў спалучэнні паміж сабой;
б) новыя камбінацыі зарэгістраваных раней сродкаў;
в) сродкі, зарэгістраваныя раней, але вырабленыя ў іншых формах (у тым ліку ў іншай камплектацыі, фарматах дэтэкцыі) і (або) у новай канцэнтрацыі.
14. Рэгістрацыі ў рамках Саюза не падлягаюць:
а) сродкі, прызначаныя для выкарыстання ў якасці выставачных узораў;
б) сродкі, указаныя для правядзення перадрэгістрацыйных даследаванняў (выпрабаванняў);
в) сродкі, увезеныя з мэтай выкарыстання ў выпадках, вызначаных пунктам 326 гэтых Правіл;
г) кампаненты, указаныя для вытворчасці сродкаў;
д) сродкі, сабраныя ва ўмовах акрэдытаваных выпрабавальных лабараторый (цэнтраў) з асобных кампанентаў (сродкі, сабраныя ва ўмовах акрэдытаваных выпрабавальных лабараторый (цэнтраў) з асобных кампанентаў, не падлягаюць рэалізацыі, выкарыстоўваюцца ў гэтай выпрабавальнай лабараторыі (цэнтры) у адпаведнасці з заканадаўствам дзяржавы-члена);
е) узоры сродкаў, прызначаныя для экспертызы з мэтай рэгістрацыі сродкаў або ажыццяўлення іншых працэдур, звязаных з рэгістрацыяй, і стандартныя ўзоры сродкаў;
ж) сродкі, не ўказаныя для рэалізацыі на мытнай тэрыторыі Саюза (экспарт у трэція краіны).
з) сродкі, якія з’яўляюцца пажыўным асяроддзем для культывавання мікраарганізмаў або вырошчвання і падтрымання клетачных культур.
15. У рамках Саюза забараняецца:
а) рэгістрацыя пад адным гандлёвым найменнем сродкаў, якія маюць розны якасны склад;
б) рэгістрацыя сродкаў, якія ўтрымліваюць жывыя патагены (за выключэннем выпадкаў, калі ўказанае не прымяняльнае для канкрэтнага сродку);
в) рэгістрацыя пад рознымі гандлёвымі найменнямі сродкаў, якія маюць аднолькавы якасны і колькасны склад і прадстаўленых на рэгістрацыю адным праваўладальнікам у выглядзе 2 і больш сродкаў. Дапускаецца рэгістрацыя пад рознымі гандлёвымі найменнямі сродкаў, якія маюць аднолькавы якасны і колькасны склад, у наступных выпадках:
выкарыстанне прапанаванага гандлёвага наймення можа супярэчыць нормам права і маралі або іншым чынам не ўлічвае нацыянальныя культурныя і (або) моўныя асаблівасці;
сродак быў зарэгістраваны пад рознымі гандлёвымі найменнямі ў адпаведнасці з заканадаўствам дзяржаў-членаў да ўступлення гэтых Правіл у сілу.
16. Рэгістрацыя сродкаў або іншыя працэдуры, звязаныя з рэгістрацыяй (пацвярджэнне рэгістрацыі, унясенне ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў, прывядзенне рэгістрацыйнага дасье сродку ў адпаведнасць з патрабаваннямі гэтых Правіл, прызнанне рэгістрацыі сродкаў, зарэгістраваных у рамках Саюза, у дзяржавах, якія далучыліся да Саюза пасля рэгістрацыі сродкаў, адмена рэгістрацыі сродку), а таксама прыпыненне абарачэння сродкаў ажыццяўляюцца ўпаўнаважанымі органамі.
Упаўнаважаны орган у адпаведнасці з заканадаўствам дзяржавы-члена можа дэлегаваць свае паўнамоцтвы па рэгістрацыі сродкаў і ажыццяўленні іншых працэдур, звязаных з рэгістрацыяй, экспертнай установе.
17. Рашэнне аб рэгістрацыі сродку або ажыццяўленні іншых працэдур, звязаных з рэгістрацыяй, прымаецца ўпаўнаважаным органам на падставе вынікаў экспертызы сродку.
18. У выпадку нязгоды заяўніка з прынятым адным з упаўнаважаных органаў (у тым ліку рэферэнтным органам па рэгістрацыі) рашэннем па выніках рэгістрацыі сродку або ажыццяўлення іншых працэдур, звязаных з рэгістрацыяй, урэгуляванне рознагалоссяў ажыццяўляецца ў адпаведнасці з падраздзелам 16 раздзела IV гэтых Правіл.
19. Па выніках рэгістрацыі (пацвярджэнні рэгістрацыі, прывядзення рэгістрацыйнага дасье сродку ў адпаведнасць з патрабаваннямі гэтых Правіл) у рэестры сродкаў Саюза сродку шляхам выкарыстання інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Саюза (далей – інтэграваная сістэма) прысвойваецца рэгістрацыйны нумар, які фарміруецца па наступнай схеме:
ДІАГС-ЕАЭС-NNNNNN-YY,
дзе:
ДІАГС – сродак;
ЕАЭС – Саюз;
NNNNNN – 6-значны парадкавы нумар, прысвоены рэферэнтным органам па рэгістрацыі сродку пры рэгістрацыі;
YY – 2-значны літарны міжнародны код дзяржавы-члена, упаўнаважаны орган якой з’яўляецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі.
Прысвоены сродку рэгістрацыйны нумар захоўваецца на працягу ўсяго тэрміну абарачэння сродку, у тым ліку пры пацвярджэнні рэгістрацыі сродку.
20. Тэрмін рэгістрацыі ўпершыню зарэгістраваны ў адпаведнасці з гэтымі Правіламі сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэкс здароўя наземных жывёл або Кодэкс здароўя водных жывёл Міжнароднага эпізаатычнага бюро (далей – Кодэксы МЭБ), і вызначэння імуннага адказу, складае 5 гадоў. Па сканчэнні ўказанага тэрміну сродак падлягае пацвярджэнню рэгістрацыі, пасля чаго рэгістрацыя афармляецца на неабмежаваны тэрмін (бестэрміновая рэгістрацыя).
Рэгістрацыя ўпершыню зарэгістраванага ў адпаведнасці з гэтымі Правіламі сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, не ўключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу, а таксама сродку, не прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл і вызначэння імуннага адказу, з’яўляецца бестэрміновай.
21. Рэестр сродкаў Саюза фарміруецца і вядзецца ў адпаведнасці з парадкам згодна з дадаткам № 3.
22. Экспертыза сродкаў ажыццяўляецца экспертнай установай, вызначанай упаўнаважаным органам у адпаведнасці з заканадаўствам дзяржавы-члена.
23. Упаўнаважаныя органы і экспертныя ўстановы забяспечваюць канфідэнцыяльнасць інфармацыі, якая ўтрымліваецца ў рэгістрацыйным дасье сродку, атрыманай у працэсе яго рэгістрацыі або ажыццяўлення іншых працэдур, звязаных з рэгістрацыяй, у адпаведнасці з заканадаўствам дзяржаў-членаў.
24. Да падачы заявы на рэгістрацыю сродку або з мэтай ажыццяўлення іншых працэдур, звязаных з рэгістрацыяй, упаўнаважаныя органы і (або) экспертныя ўстановы дзяржаў-членаў маюць права па запыце заяўніка праводзіць перадрэгістрацыйныя кансультацыі ў адпаведнасці з заканадаўствам дзяржаў-членаў па пытаннях рэгістрацыі сродкаў або ажыццяўлення іншых працэдур, звязаных з рэгістрацыяй, у тым ліку па пытаннях, якія датычацца правядзення перадрэгістрацыйных даследаванняў (выпрабаванняў), разнавіднасці схемы рэгістрацыі сродку (або ажыццяўлення іншых працэдур, звязаных з рэгістрацыяй) з мэтай вызначэння аб’ёму дакументаў і даных рэгістрацыйнага дасье сродку, неабходнасці пераводу рэгістрацыйнага дасье сродку і (або) іншых рэгістрацыйных матэрыялаў на дзяржаўную мову (у выпадку, калі руская мова ў гэтай дзяржаве-члене не з’яўляецца дзяржаўнай), фармату падачы заявы і рэгістрацыйнага дасье, неабходнасці прадастаўлення ўзораў сродку, стандартных узораў, спецыфічных рэактываў, расходных матэрыялаў, неабходных для правядзення экспертызы ўзораў сродку ў экспертнай установе, а таксама па іншых пытаннях, звязаных з абарачэннем сродкаў на мытнай тэрыторыі Саюза.
У выпадку, калі руская мова ў дзяржаве-члене, упаўнаважаны орган якой удзельнічае па выбары заяўніка ў працэдуры рэгістрацыі сродку або ў іншых працэдурах, звязаных з рэгістрацыяй, не з’яўляецца дзяржаўнай, упаўнаважаны орган гэтай дзяржавы-члена ў ходзе перадрэгістрацыйных кансультацый паведамляе заяўніку афіцыйным лістом аб неабходнасці прадастаўлення для яго перакладу рэгістрацыйнага дасье сродку і (або) іншых рэгістрацыйных матэрыялаў на дзяржаўную мову (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена).
25. У якасці рэферэнтнага органа па рэгістрацыі можа выступаць толькі адзін упаўнаважаны орган.
Заяўнік самастойна ажыццяўляе выбар рэферэнтнага органа па рэгістрацыі пры падачы заявы аб рэгістрацыі сродку або з мэтай ініцыявання іншай працэдуры, звязанай з рэгістрацыяй, за выключэннем выпадкаў, вызначаных гэтымі Правіламі.
26. Інфармацыйнае ўзаемадзеянне рэферэнтнага органа па рэгістрацыі з упаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі, а таксама з Еўразійскай эканамічнай камісіяй (далей – Камісія) ажыццяўляецца ў электронным выглядзе з выкарыстаннем сродкаў інтэграванай сістэмы.
27. Аб прынятых рашэннях, якія датычацца рэгістрацыі сродку або ажыццяўлення іншых працэдур, звязаных з рэгістрацыяй, рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты прыняцця адпаведнага рашэння інфармуе ўпаўнаважаныя органы і (або) экспертныя ўстановы шляхам выкарыстання сродкаў інтэграванай сістэмы, а заяўніка – шляхам накіравання афіцыйнага ліста ў электронным выглядзе і заказным паштовым адпраўленнем з паведамленнем аб уручэнні. Ліст лічыцца атрыманым па сканчэнні 
5 працоўных дзён з даты яго адпраўкі заказным паштовым адпраўленнем.
28. У выпадку завяршэння працэдуры рэгістрацыі сродку або ажыццяўлення іншых працэдур, звязаных з рэгістрацыяй, з адмоўным вынікам рэферэнтны орган па рэгістрацыі па запыце заяўніка вяртае наступныя дакументы на папяровым носьбіце:
а) рэгістрацыйнае дасье сродку, прадстаўленае ў рамках працэдуры рэгістрацыі сродку;
б) перыядычную справаздачу аб выкарыстанні сродку (далей – перыядычная справаздача) за 5 гадоў абарачэння сродку па форме згодна з дадаткам № 4, рэкламацыі і іншыя матэрыялы (пры наяўнасці), прадстаўленыя па ініцыятыве заяўніка па выніках выкарыстання сродку ў рамках працэдуры пацвярджэння рэгістрацыі сродку;
в) дакументы, прадстаўленыя заяўнікам у адпаведнасці з пералікам дакументаў, неабходных для ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье зарэгістраванага сродку змяненняў, згодна з дадаткам № 5 (далей – пералік дакументаў) у рамках працэдуры ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье зарэгістраванага сродку змяненняў (далей – працэдура ўнясення змяненняў);
г) рэгістрацыйнае дасье сродку, абноўленае ў адпаведнасці з гэтымі Правіламі (далей – абноўленае рэгістрацыйнае дасье), тлумачальная запіска-абгрунтаванне і перыядычную справаздачу за перыяд рэгістрацыі, прадстаўленыя заяўнікам у рамках працэдуры прывядзення рэгістрацыйнага дасье сродку, зарэгістраванага ў адпаведнасці з заканадаўствам дзяржаў-членаў да ўступлення ў сілу гэтых Правіл, у адпаведнасць з патрабаваннямі гэтых Правіл (далей – працэдура прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье).
29. Неабходнасць дэпаніравання штамаў мікраарганізмаў, якія выкарыстоўваюцца пры вытворчасці сродкаў, указаных для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл і вызначэння імуннага адказу, у калекцыі патагенных мікраарганізмаў і вірусаў, а таксама калекцыя для дэпаніравання вызначаюцца ўпаўнаважаным органам той дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой ажыццяўляецца (прадугледжваецца) абарачэнне сродкаў, у адпаведнасці з заканадаўствам дзяржавы-члена.
30. Панесеныя заяўнікам выдаткі на рэгістрацыю сродкаў або ажыццяўленне іншых працэдур, звязаных з рэгістрацыяй, не кампенсуюцца.
2. Агульныя прынцыпы экспертызы сродкаў
31. Экспертыза сродкаў праводзіцца для ацэнкі якасці сродку і ўключае ў сябе:
а) экспертызу рэгістрацыйнага дасье сродку або дакументаў, якія дапаўняюць рэгістрацыйнае дасье сродку, якая прадугледжвае:
праверку паўнаты і дакладнасці прадстаўленых звестак аб якасці сродку;
праверку ўзгодненасці дакументаў, якія ўваходзяць у склад рэгістрацыйнага дасье сродку або дапаўняюць рэгістрацыйнае дасье сродку, паміж сабой;
б) экспертызу ўзораў сродку ў выпадках, прадугледжаных гэтымі Правіламі, якая ўключае ў сябе:
правядзенне даследаванняў (выпрабаванняў) узораў сродку на адпаведнасць патрабаванням нарматыўнага дакумента на сродак;
ацэнку ўзнаўляльнасці прадстаўленых заяўнікам метадаў кантролю сродку;
афармленне вынікаў даследаванняў (выпрабаванняў) узораў сродку пратаколам (пратаколамі) даследаванняў (выпрабаванняў) з указаннем выкарыстаных метадаў кантролю якасці;
ацэнку адпаведнасці атрыманых вынікаў даследаванняў (выпрабаванняў) узораў сродку і звестак з прадстаўленага рэгістрацыйнага дасье сродку на прадмет якасці сродку;
в) афармленне экспертнага заключэння.
32. Экспертыза сродкаў праводзіцца экспертамі экспертнай установы, а таксама экспертамі іншых экспертных устаноў або арганізацый, якія прыцягваюцца экспертнай установай у выпадку неабходнасці.
33. Эксперт, адказны за фарміраванне экспертнага заключэння, павінен мець вышэйшую ветэрынарную, медыцынскую, фармацэўтычную, біялагічную і (або) хімічную адукацыю, вопыт працы ў сферы экспертызы сродкаў не менш за 3 гады і яго кампетэнцыя павінна быць пацверджана ў адпаведнасці з заканадаўствам дзяржавы-члена.
34. Пры правядзенні экспертызы:
а) эксперт не мае права:
знаходзіцца ў якой-небудзь залежнасці ад асобы, якая прызначыла экспертызу, ад заяўніка або іншых зацікаўленых у выніках экспертызы асоб;
запытваць у заяўніка або іншых асоб матэрыялы, неабходныя для правядзення экспертызы. У выпадку недастатковасці звестак і (або) інфармацыі ў рэгістрацыйных матэрыялах, якія паступілі ў экспертную ўстанову для афармлення экспертнага заключэння экспертная ўстанова звяртаецца з адпаведным запытам у рэферэнтны орган па рэгістрацыі. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі накіроўвае заяўніку адпаведны запыт аб прадстаўленні неабходных матэрыялаў;
агалошваць звесткі, якія сталі вядомы эксперту ў сувязі з правядзеннем экспертызы, а таксама інфармацыю, аднесеную да дзяржаўнай тайны (дзяржаўных сакрэтаў) у адпаведнасці з заканадаўствам дзяржаў-членаў;
праводзіць экспертызу па неафіцыйным звароце заяўніка, самастойна падаваць матэрыялы для правядзення экспертызы, праводзіць экспертызу на камерцыйнай аснове;
б) эксперт абавязаны:
правесці экспертызу рэгістрацыйных матэрыялаў у поўным аб’ёме, даць абгрунтаванае і аб’ектыўнае заключэнне па пастаўленых перад ім пытаннях або матываванае заключэнне аб немагчымасці правядзення экспертызы сродку;
хадайнічаць перад кіраўніком экспертнай установы аб прыцягненні да правядзення экспертызы сродку іншых экспертаў (у тым ліку з іншых экспертных устаноў або арганізацый) у выпадку неабходнасці;
забяспечыць захаванасць прадстаўленых рэгістрацыйных матэрыялаў;
забяспечыць знішчэнне незрасходаваных астаткаў сродкаў.
35. Эксперт, якому даручана правядзенне экспертызы сродку, незалежна і самастойна праводзіць даследаванні (выпрабаванні), ацэньвае вынікі, атрыманыя ім асабіста і (або) іншымі экспертамі, і фармулюе вывады адносна пастаўленых пытанняў у межах сваёй кампетэнцыі.
36. Эксперты, якія прыцягваюцца да правядзення экспертызы сродку, папярэджваюцца аб адказнасці за дачу заключэння, якое ўтрымлівае неабгрунтаваныя або фальсіфікаваныя вывады, у адпаведнасці з заканадаўствам дзяржавы-члена.
[bookmark: P241]37. У выпадку немагчымасці правядзення экспертнай установай экспертызы ўзораў сродку, прадстаўленых заяўнікам, рашэнне аб месцы і ўмовах правядзення такой экспертызы прымаецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў адпаведнасці з заканадаўствам дзяржавы-члена.
Дастаўка ўзораў сродку ў месца правядзення экспертызы ўзораў сродку (у тым ліку, у выпрабавальную лабараторыю (цэнтр) гэтай або іншай дзяржавы-члена або рэферэнтную лабараторыю (цэнтр) трэцяй краіны, надзеленую Міжнародным эпізаатычным бюро адпаведнымі паўнамоцтвамі) ажыццяўляецца заяўнікам за свой кошт. Выдаткі на дастаўку кампенсацыі не падлягаюць.
38. У выпадку немагчымасці правядзення экспертызы ўзораў сродку, прадстаўленых заяўнікам, па прычыне іх непрыдатнасці для правядзення экспертызы рэферэнтны орган па рэгістрацыі паведамляе аб гэтым заяўніку ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін з даты атрымання адпаведнай інфармацыі ад экспертнай установы.
Заяўнік не пазней за 45 працоўных дзён з даты атрымання такога паведамлення паўторна прадстаўляе ў экспертную ўстанову неабходныя ўзоры сродку. Ажыццяўленне рэгістрацыі сродку або іншых працэдур, якія звязаны з рэгістрацыяй і прадугледжваюць экспертызу ўзораў сродку, на гэты перыяд прыпыняецца.
У выпадку непаступлення на працягу 45 працоўных дзён у экспертную ўстанову ўзораў сродку або паўторнага прадстаўлення заяўнікам узораў сродкі, непрыдатныя для правядзення экспертызы, экспертная ўстанова не пазней чым за 5 працоўных дзён з даты аднаўлення працэдуры рэгістрацыі сродку інфармуе аб гэтым рэферэнтны орган па рэгістрацыі, які не пазней за 5 працоўных дзён з даты яго інфармавання прымае рашэнне аб завяршэнні працэдуры рэгістрацыі сродку або ажыццяўленні іншых працэдур, якія звязаны з рэгістрацыяй і прадугледжваюць экспертызу ўзораў сродку, і паведамляе аб гэтым заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам указаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін.
39. Пры правядзенні экспертызы сродку рэферэнтны орган па рэгістрацыі і ўпаўнаважаныя органы і (або) экспертныя ўстановы праз рэферэнтны орган па рэгістрацыі маюць права накіраваць заяўніку ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін аднаразовы запыт аб прадастаўленні недастатковай (дадатковай) інфармацыі, неабходных растлумачэнняў або ўдакладненняў, якія датычацца дакументаў, якія ўваходзяць у склад рэгістрацыйнага дасье сродку, і звестак, указаных у рэгістрацыйным дасье сродку (у тым ліку прапановы аб унясенні змяненняў у інструкцыю па выкарыстанні сродку, макеты першаснай і пры наяўнасці другаснай упаковак сродку (далей – макеты ўпаковак), нарматыўны дакумент на сродак або іншыя дакументы, якія ўваходзяць у склад рэгістрацыйнага дасье сродку). Запыт, сфарміраваны ўпаўнаважаным органам і (або) экспертнай установай, можа ўтрымліваць удакладняльныя пытанні да рэферэнтнага органа па рэгістрацыі па прадстаўленых ім згодна з пунктамі 65, 104, 150, 173, 228 і 261 гэтых Правіл экспертным заключэнні і (або) пратаколе даследаванняў (выпрабаванняў) узораў сродку.
Наступныя накіраванні ўдакладняльных запытаў дапускаюцца толькі рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў выпадку ўзнікнення дадатковых пытанняў, якія датычацца звестак, прадстаўленых заяўнікам у адказе на папярэдні запыт.
40. Тэрмін прадстаўлення заяўнікам адказу на ўказаны ў пункце 39 гэтых Правіл запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі (у тым ліку на запыты ўпаўнаважаных органаў і (або) экспертных устаноў) не перавышае 90 працоўных дзён з даты атрымання ім запыту (запытаў). Калі падрыхтоўка адказу на запыт патрабуе правядзення дадатковых даследаванняў (выпрабаванняў) і (або) прадстаўленне матэрыялаў немагчымае ва ўказаны тэрмін, заяўнік мае права звярнуцца ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі з заявай на рускай мове ў свабоднай форме (на папяровым носьбіце і (або) у электронным выглядзе) аб працягу тэрміну падрыхтоўкі матэрыялаў (з абгрунтаваннем неабходнасці павелічэння тэрміну). На падставе дастатковай падставы заяўніка ўказаны тэрмін можа быць працягнуты рэферэнтным органам па рэгістрацыі. Агульны тэрмін адказу на запыт не павінен перавышаць 180 працоўных дзён.
41. Час прадстаўлення заяўнікам адказу на ўказаны ў пункце 39 гэтых Правіл запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі (у тым ліку на запыты ўпаўнаважаных органаў і (або) экспертных устаноў) у працэсе экспертызы сродку не ўваходзіць у тэрмін правядзення гэтай экспертызы, рэгістрацыі сродку і ажыццяўлення іншай працэдуры, звязанай з рэгістрацыяй.
42. Пры непрадстаўленні заяўнікам ва ўстаноўлены тэрмін запытаных дакументаў і звестак экспертыза сродку спыняецца. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам аб прынятым рашэнні ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін.
43. Вынікі экспертызы сродку афармляюцца папярэднім, выніковым і зводным экспертным заключэннем камісіі экспертаў экспертнай установы (экспертных устаноў) па форме згодна 
з дадаткам № 6.
44. У экспертным заключэнні ўказваюцца вынікі экспертызы рэгістрацыйнага дасье сродку, вынікі экспертызы ўзораў сродку і зробленыя ў выніку даследаванняў (выпрабаванняў) вывады. Эксперт, меркаванне якога не супадае з рашэннем экспертаў, якія ўдзельнічаюць у экспертызе сродку, мае права выказаць сваё меркаванне ў пісьмовай форме, якое прыкладаецца да экспертнага заключэння.
У выпадку прыцягнення рэферэнтным органам па рэгістрацыі некалькіх экспертных устаноў ён прызначае адну з іх адказнай за абагульненне ўсіх экспертных заключэнняў.
IV. Парадак рэгістрацыі сродку і ажыццяўлення іншых працэдур, звязаных з рэгістрацыяй
1. Агульны парадак рэгістрацыі сродку
45. З даты прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб правядзенні экспертызы сродку па дату ўключэння звестак аб сродку ў рэестр сродкаў Саюза тэрмін правядзення працэдуры рэгістрацыі не павінен перавышаць:
195 працоўных дзён – для сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу (у адпаведнасці з блок-схемай працэдуры рэгістрацыі сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу, згодна з дадаткам № 7, блок-схема 7.1);
110 працоўных дзён – для сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, не ўключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу (у адпаведнасці з блок-схемай працэдуры рэгістрацыі сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, не ўключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу, згодна з дадаткам № 7 да гэтых Правіл, 
блок-схема 7.2);
110 працоўных дзён – для сродку, не прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл і вызначэння імуннага адказу (у адпаведнасці з блок-схемай працэдуры рэгістрацыі сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, не ўключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу, згодна з дадаткам № 7 да гэтых Правіл, блок-схема 7.2).
46. З мэтай рэгістрацыі сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэнні імуннага адказу, заяўнік прадстаўляе ва ўпаўнаважаны орган, які становіцца рэферэнтным органам па рэгістрацыі, наступныя дакументы і матэрыялы на рускай мове:
заява аб рэгістрацыі сродку на папяровым носьбіце і (або) у электронным выглядзе па форме згодна з дадаткам № 8 (форма 8.1);
дакументы, якія пацвярджаюць выплату рэферэнтнаму органу па рэгістрацыі збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў за экспертызу сродку ў выпадках і парадку, устаноўленых заканадаўствам дзяржавы-члена;
рэгістрацыйнае дасье сродку (на папяровым носьбіце і ў электронным выглядзе) паводле вопісу ў адпаведнасці з патрабаваннямі да структуры рэгістрацыйнага дасье сродку, указанымі ў пункце 298 гэтых Правіл.
Узоры сродку прадстаўляюцца ў экспертную ўстанову згодна з распараджэннем рэферэнтнага органа па рэгістрацыі.
47. З мэтай рэгістрацыі сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, не ўключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу, і сродку, не прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл і вызначэння імуннага адказу, заяўнік прадстаўляе ва ўпаўнаважаны орган, які становіцца рэферэнтным органам па рэгістрацыі, наступныя дакументы і матэрыялы на рускай мове:
заява аб рэгістрацыі сродку на папяровым носьбіце і (або) у электронным выглядзе па форме згодна з дадаткам № 8 да гэтых Правіл (форма 8.2);
дакументы, якія пацвярджаюць выплату рэферэнтнаму органу па рэгістрацыі збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў за экспертызу сродку ў выпадках і парадку, устаноўленых заканадаўствам дзяржавы-члена;
рэгістрацыйнае дасье сродку (на папяровым носьбіце і ў электронным выглядзе) паводле вопісу ў адпаведнасці з патрабаваннямі да структуры рэгістрацыйнага дасье сродку, указанымі ў пункце 299 гэтых Правіл.
З мэтай рэгістрацыі сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, не ўключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу, і сродку, не прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл і вызначэння імуннага адказу, прадстаўленне ўзораў сродку не патрабуецца.
48. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі пры атрыманні заявы аб рэгістрацыі сродку з мэтай далейшага інфармацыйнага ўзаемадзеяння з упаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі і Камісіяй прысвойвае заяве ўнікальны нумар, які фарміруецца па наступнай схеме:
NNNNNN-YY, дзе:
NNNNNN – 6-значны парадкавы нумар, прысвоены заяве рэферэнтным органам па рэгістрацыі;
YY – 2-значны літарны міжнародны код дзяржавы-члена, упаўнаважаны орган якой з’яўляецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі.
Рэферэнтны орган па рэгістрацыі паведамляе заяўніку ўнікальны нумар, прысвоены заяве аб рэгістрацыі сродку.
49. Інфармацыйнае ўзаемадзеянне паміж рэферэнтным органам па рэгістрацыі, упаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі і Камісіяй у ходзе працэдуры рэгістрацыі сродку ажыццяўляецца ў адпаведнасці з парадкам, прадугледжаным дадаткам № 3 да гэтых Правіл.
50. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 10 працоўных дзён з даты прыняцця заявы аб рэгістрацыі сродку ажыццяўляе ацэнку камплектнасці дакументаў, якія ўваходзяць у склад рэгістрацыйнага дасье сродку, пасля чаго накіроўвае іх на экспертызу. Заяўніку прадастаўляецца не больш за 30 працоўных дзён, якія не ўваходзяць у тэрмін правядзення працэдуры рэгістрацыі сродку, для прадстаўлення недастатковых матэрыялаў рэгістрацыйнага дасье сродку па заўвагах рэферэнтнага органа па рэгістрацыі.
51. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі адхіляе заяву аб рэгістрацыі сродку ў выпадку непрадстаўлення заяўнікам недастатковых матэрыялаў рэгістрацыйнага дасье сродку па запыце рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і (або) непацвярджэнні рэферэнтным органе па рэгістрацыі выплаты збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў за экспертызу сродку ў выпадках і парадку, устаноўленых заканадаўствам дзяржавы-члена, і вяртае заяўніку рэгістрацыйнае дасье сродку на папяровым носьбіце.
52. Падставамі для адмовы рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў рэгістрацыі сродку з’яўляюцца:
а) рашэнне аб тым, што якасць сродку, які рэгіструецца, не пацверджана атрыманымі данымі;
б) непрадстаўленне заяўнікам ва ўстаноўлены тэрмін узораў сродку, стандартных узораў і пры неабходнасці іншых спецыфічных матэрыялаў для ўзнаўлення метадаў кантролю яго якасці, а таксама адказу на запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі ў адпаведнасці з экспертным заключэннем (у тым ліку скарэктаваных дакументаў рэгістрацыйнага дасье сродку);
в) непрывядзенне праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак у адпаведнасць з дакументамі рэгістрацыйнага дасье сродку, што можа негатыўна паўплываць на якасць сродку, які рэгіструецца, і (або) непрадстаўленне перакладу праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой прадугледжваецца абарачэнне сродку (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена);
г) выяўленне недакладнасці даных, указаных у рэгістрацыйным дасье сродку.
53. Падставамі для адмовы ўпаўнаважаным органам, які ўдзельнічае ў працэдуры рэгістрацыі сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу, у абарачэнні сродку на тэрыторыі адпаведнай дзяржавы-члена з’яўляюцца:
а) даныя рэгістрацыйнага дасье сродку, якія рэгіструецца, прадстаўленыя ў адпаведнасці з пунктам 299 гэтых Правіл, не пацвярджаюць яго якасць (з дадаткам дэталізаванага абгрунтавання прычын, на падставе якіх прынята гэта рашэнне, з указаннем канкрэтных пунктаў (раздзелаў) дакументаў на сродак, якія падлягаюць згодна з абзацам другім пункта 65 гэтых Правіл экспертызе іншымі ўпаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі ў рамках правядзення працэдуры рэгістрацыі сродку (памылкі тэхнічнага характару, дапушчаныя ў гэтых дакументах, не могуць з’яўляцца падставамі для адмовы ў  абарачэнні сродку на тэрыторыі адпаведнай дзяржавы-члена), і з улікам магчымасці фарміравання запыту з удакладняльнымі пытаннямі згодна з пунктам 39 гэтых Правіл). У выпадку наяўнасці пытанняў да пратакола даследаванняў (выпрабаванняў), выдадзенага экспертнай установай, у частцы, якая датычыцца паказчыкаў якасці, указаных у рэгістрацыйным дасье сродку, праводзяцца кансультацыі паміж зацікаўленымі ўпаўнаважанымі органамі;
б) выяўленне недакладнасці даных, указаных у рэгістрацыйным дасье сродку (з прыкладаннем дэталізаванага абгрунтавання факта выяўлення недакладнасці даных рэгістрацыйнага дасье сродку з указаннем канкрэтных пунктаў (раздзелаў) дакументаў на сродак, якія падлягаюць згодна з абзацам другім пункта 65 гэтых Правіл экспертызе іншымі ўпаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі ў рамках правядзення працэдуры рэгістрацыі сродку).
2. Парадак рэгістрацыі сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу
54. Датай пачатку правядзення працэдуры рэгістрацыі сродку з’яўляецца дата прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб правядзенні экспертызы сродку.
Рэферэнтны орган па рэгістрацыі ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам, якія ўдзельнічаюць у правядзенні працэдуры рэгістрацыі, аб прынятым рашэнні (з указаннем прысвоенага заяве аб рэгістрацыі сродку нумара). Адначасова з указаным паведамленнем рэферэнтны орган па рэгістрацыі паведамляе заяўніку найменне экспертнай установы, яе месца знаходжання (адрас юрыдычнай асобы) і адрас месца ажыццяўлення дзейнасці (у выпадку, калі адрасы адрозніваюцца) для прадастаўлення ўзораў сродку.
Прадстаўленае заяўнікам рэгістрацыйнае дасье сродку ў поўным камплекце накіроўваецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі ва ўказаныя тэрміны ў экспертную ўстанову для экспертызы.
55. Заяўнік не пазней за 45 працоўных дзён з дня атрымання рашэння рэферэнтнага органа па рэгістрацыі аб правядзенні экспертызы сродку з мэтай рэгістрацыі сродку прадстаўляе з кожнай вытворчай пляцоўкі ў экспертную ўстанову для правядзення экспертызы якасці сродку ў колькасці, неабходнай для 3-разовага ўзнаўлення метадаў кантролю якасці:
узоры сродку, вырабленага ў адпаведнасці з патрабаваннямі тэхналагічных дакументаў (прамысловага рэгламенту, тэхналагічнага рэгламенту або тэхналагічнай інструкцыі);
стандартныя ўзоры (міжнародныя, міждзяржаўныя, дзяржаўныя стандартныя), а ў выпадку іх адсутнасці – кантрольныя ўзоры (станоўчыя, адмоўныя, з устаноўленай колькасцю кампанента, які вызначаецца), значэнні або характарыстыкі якіх устаноўлены з дапамогай рэферэнтнага метаду або іншага сродку, якія суправаджаюцца пратаколам даследаванняў (выпрабаванняў);
штамы мікраарганізмаў (па запыце экспертнай установы);
спецыфічныя рэагенты і іншыя расходныя матэрыялы па ўзгадненні з экспертнай установай, вызначанай упаўнаважаным органам згодна з пунктам 23 гэтых Правіл.
Працэдура рэгістрацыі прыпыняецца да даты прадстаўлення ўзораў.
56. У выпадку непрадстаўлення заяўнікам на працягу 45 працоўных дзён узораў сродку, стандартных узораў і пры неабходнасці іншых расходных матэрыялаў экспертная ўстанова не пазней за 5 працоўных дзён з даты аднаўлення працэдуры рэгістрацыі сродку інфармуе аб гэтым рэферэнтны орган па рэгістрацыі. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты атрымання ад экспертнай установы ўказанай інфармацыі прымае ў адпаведнасці з пунктам 52 гэтых Правіл рашэнне аб адмове ў рэгістрацыі сродку і ажыццяўляе дзеянні ў адпаведнасці з пунктам 77 гэтых Правіл. Працэдура рэгістрацыі сродку спыняецца.
57. Пры атрыманні ўзораў сродку, стандартных узораў і пры неабходнасці іншых расходных матэрыялаў экспертная ўстанова дакументальна пацвярджае заяўніку іх атрыманне, не пазней за 
5 працоўных дзён з даты атрымання такіх узораў і матэрыялаў ацэньвае іх прыдатнасць для экспертызы і магчымасць правядзення неабходных даследаванняў (выпрабаванняў) і ва ўказаныя тэрміны інфармуе аб гэтым рэферэнтны орган па рэгістрацыі. З даты атрымання экспертнай установай узораў сродку, стандартных узораў і пры неабходнасці іншых расходных матэрыялаў працэдура рэгістрацыі аднаўляецца.
58. Экспертыза сродку з мэтай яго рэгістрацыі праводзіцца экспертнай установай у тэрмін не большы за 70 працоўных дзён, па выніках яе правядзення афармляецца папярэдняе экспертнае заключэнне, а таксама ў адпаведнасці з пунктамі 39–42 гэтых Правіл фарміруецца запыт на адрас заяўніка аб прадастаўленні недастатковай (дадатковай) інфармацыі, неабходных растлумачэнняў або ўдакладненняў, якія датычацца дакументаў, што ўваходзяць у склад рэгістрацыйнага дасье сродку, і звестак, указаных у рэгістрацыйным дасье сродку (пры неабходнасці). Папярэдняе экспертнае заключэнне і запыт у адрас заяўніка, а ў выпадку адсутнасці запыту – выніковае экспертнае заключэнне накіроўваюцца ва ўказаныя тэрміны экспертнай установай у рэферэнтны орган па рэгістрацыі.
59. Працэдура рэгістрацыі аднаўляецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі з даты атрымання ад заяўніка адказу на ўказаны ў пункце 58 гэтых Правіл запыт, які не пазней за 4 працоўныя дні накіроўваецца ў экспертную ўстанову для завяршэння экспертызы сродку.
60. Па выніках аналізу прадстаўленага заяўнікам адказу на запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і выпраўленых і (або) дапоўненых матэрыялаў (у тым ліку скарэктаваных праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак для іх узгаднення) экспертная ўстанова не пазней за 15 працоўных дзён з даты атрымання ўказаных матэрыялаў рыхтуе выніковае экспертнае заключэнне і ва ўказаны тэрмін накіроўвае яго ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі.
61. Пры неабходнасці прывядзення прадстаўленых заяўнікам праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак у адпаведнасць з дакументамі рэгістрацыйнага дасье сродку экспертная ўстанова накіроўвае ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі разам з выніковым экспертным заключэннем рэкамендацыі па дапрацоўцы ўказаных праектаў.
Рэферэнтны орган па рэгістрацыі накіроўвае ўказаныя рэкамендацыі заяўніку ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін.
Прывядзенне заяўнікам праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак у адпаведнасць з дакументамі рэгістрацыйнага дасье сродку і іх узгадненне з рэферэнтным органам па рэгістрацыі ажыццяўляюцца не пазней за 20 працоўных дзён, уключаючы дату ўзгаднення ўказаных праектаў рэферэнтным органам па рэгістрацыі.
62. З даты накіравання рэферэнтным органам па рэгістрацыі на адрас заяўніка рэкамендацый па прывядзенні праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак у адпаведнасць з дакументамі рэгістрацыйнага дасье сродку працэдура рэгістрацыі сродку прыпыняецца і аднаўляецца з даты ўзгаднення рэферэнтным органам па рэгістрацыі з заяўнікам гэтых праектаў.
63. У выпадку прывядзення заяўнікам на працягу 20 працоўных дзён праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак у адпаведнасць з дакументамі рэгістрацыйнага дасье сродку не ў поўным аб’ёме згодна з рэкамендацыямі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі (у частцы патрабаванняў, якія датычацца якасці сродку, што рэгіструецца) рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты сканчэння ўказанага тэрміну прымае ў адпаведнасці з пунктам 52 гэтых Правіл рашэнне аб адмове ў рэгістрацыі сродку і ажыццяўляе дзеянні ў адпаведнасці з пунктам 77 гэтых Правіл. Працэдура рэгістрацыі сродку спыняецца.
64. У выпадку афармлення адмоўнага выніковага экспертнага заключэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты атрымання такога экспертнага заключэння прымае ў адпаведнасці з пунктам 52 гэтых Правіл рашэнне аб адмове ў рэгістрацыі сродку і ажыццяўляе дзеянні ў адпаведнасці з пунктам 77 гэтых Правіл. Працэдура рэгістрацыі сродку спыняецца.
65. У выпадку афармлення ў ходзе рэгістрацыі сродку станоўчага выніковага экспертнага заключэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі з даты ўзгаднення ім праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак паведамляе заяўніку ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін аб неабходнасці прадстаўлення ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі дакументаў, што пацвярджаюць выплату ўпаўнаважаным органам збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры рэгістрацыі сродку ў выпадках і парадку, устаноўленых заканадаўствам дзяржаў-членаў, а таксама перакладу ўзгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой прадугледжваецца абарачэнне сродку (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена).
Да дакументаў на сродак, якія падлягаюць экспертызе ўпаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі ў рамках працэдуры рэгістрацыі сродку, адносяцца:
рэгістрацыйнае дасье сродку (прадстаўляецца заяўнікам да пачатку правядзення працэдуры рэгістрацыі);
выніковае экспертнае заключэнне (прадстаўляецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў ходзе правядзення працэдуры рэгістрацыі);
пратаколы даследаванняў (выпрабаванняў) узораў сродку (прадстаўляюцца рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў ходзе правядзення працэдуры рэгістрацыі);
запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і адказ заяўніка на такі запыт (прадстаўляюцца рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў ходзе правядзення працэдуры рэгістрацыі) (пры наяўнасці);
узгодненыя рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекты інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак (прадстаўляюцца рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў ходзе правядзення працэдуры рэгістрацыі).
Працэдура рэгістрацыі сродку прыпыняецца не больш чым на 
20 працоўных дзён з мэтай прадастаўлення заяўніку магчымасці заплаціць упаўнаважаным органам збор (пошліну) або іншыя абавязковыя плацяжы за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры рэгістрацыі сродку ў выпадках і парадку, устаноўленых заканадаўствам дзяржаў-членаў, і ажыццявіць пераклад узгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой прадугледжваецца абарачэнне сродку (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена).
66. У выпадку непацвярджэння выплаты ўпаўнаважаным органам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх заяўнікам планавалася абарачэнне сродку, збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры рэгістрацыі сродку (заяўнік не прадставіў дакументы, якія пацвярджаюць выплату збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў у памерах, устаноўленых заканадаўствам дзяржаў-членаў) рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты аднаўлення працэдуры рэгістрацыі сродку прымае рашэнне аб рэгістрацыі сродку (з магчымасцю абарачэння гэтага сродку толькі на тэрыторыі сваёй дзяржавы) і ажыццяўляе дзеянні ў адпаведнасці з пунктам 76 гэтых Правіл.
67. У выпадку пацвярджэння выплаты ўпаўнаважаным органам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх заяўнікам планавалася абарачэнне сродку, збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры рэгістрацыі сродку (заяўнік прадставіў дакументы, якія пацвярджаюць выплату збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў у памерах, устаноўленых заканадаўствам дзяржаў-членаў), а таксама ў выпадку прадстаўлення на электронным носьбіце перакладу ўзгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой прадугледжваецца абарачэнне сродку (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена), рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты аднаўлення працэдуры рэгістрацыі сродку прадастаўляе доступ упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам, якія ўдзельнічаюць у правядзенні працэдуры рэгістрацыі, да рэгістрацыйнага дасье сродку, выніковага экспертнага заключэння, пратаколаў даследаванняў (выпрабаванняў) узораў сродку, адказу на запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, а таксама да ўзгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праектаў нарматыўнага дакумента на сродак, інструкцыі па выкарыстанні сродку і макетаў упаковак (у тым ліку іх пераклад з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой прадугледжваецца абарачэнне сродку (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве гэтай дзяржавы-члена)).
68. У выпадку непрадстаўлення заяўнікам на працягу 20 працоўных дзён з даты прыпынення працэдуры рэгістрацыі сродку перакладу ўзгодненай рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой прадугледжваецца абарачэнне сродку (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена), рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты аднаўлення працэдуры рэгістрацыі сродку прымае ў адпаведнасці з пунктам 52 гэтых Правіл рашэнне аб адмове ў рэгістрацыі сродку і ажыццяўляе дзеянні ў адпаведнасці з пунктам 77 гэтых Правіл. Працэдура рэгістрацыі сродку спыняецца.
69. Экспертныя ўстановы, якія ўдзельнічаюць у правядзенні працэдуры рэгістрацыі, праводзяць аналіз выніковага экспертнага заключэння, пратаколаў даследаванняў (выпрабаванняў) узораў сродку, рэгістрацыйнага дасье сродку, адказу на запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, узгодненыя рэферэнтным органам па рэгістрацыі праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак і пры неабходнасці фарміруюць у адпаведнасці з пунктамі 39–42 гэтых Правіл запыты на адрас заяўніка і (або) да рэферэнтнага органа па рэгістрацыі аб прадастаўленні недастатковай (дадатковай) інфармацыі, неабходных растлумачэнняў або ўдакладненняў, якія датычацца дакументаў, што ўваходзяць у склад рэгістрацыйнага дасье сродку, і звестак, указаных у рэгістрацыйным дасье сродку, не пазней за 15 працоўных дзён з даты прадастаўлення рэферэнтным органам па рэгістрацыі ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам доступу да ўказаных матэрыялаў. Вынікі такога аналізу ва ўказаны тэрмін накіроўваюцца экспертнай установай у адпаведны ўпаўнаважаны орган.
70. Запыт на адрас заяўніка і (або) да рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, сфарміраваны экспертнай установай, накіроўваецца ўпаўнаважаным органам не пазней за 5 працоўных дзён з даты яго атрымання ад экспертнай установы ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі, які ў сваю чаргу не пазней за 5 працоўных дзён з даты паступлення ад упаўнаважаных органаў запытаў аб’ядноўвае ўсе запыты, што паступілі і накіроўвае гэтыя запыты (за выключэннем запытаў з удакладняльнымі пытаннямі (пры наяўнасці) да рэферэнтнага органа па рэгістрацыі) заяўніку ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін.
71. З даты накіравання рэферэнтным органам па рэгістрацыі на адрас заяўніка ў адпаведнасці з пунктамі 39–42 гэтых Правіл запытаў упаўнаважаных органаў працэдура рэгістрацыі сродку прыпыняецца на тэрмін не большы за 60 працоўных дзён і аднаўляецца з даты паступлення ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі адказу заяўніка на запыты ўпаўнаважаных органаў.
72. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты атрымання:
адказу ад заяўніка на запыты ўпаўнаважаных органаў прадастаўляе доступ да адказу заяўніка і (пры наяўнасці) выпраўленых і (або) дапоўненых матэрыялаў упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам;
запытаў (пры наяўнасці) ад упаўнаважаных органаў з удакладняльнымі пытаннямі да рэферэнтнага органа па рэгістрацыі прадастаўляе доступ да свайго адказу на запыты ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам.
73. На падставе праведзенага аналізу адказу заяўніка, адказу рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і (пры наяўнасці) выпраўленых і (або) дапоўненых матэрыялаў экспертная ўстанова не пазней чым 
за 10 працоўных дзён з даты прадастаўлення доступу да ўказаных матэрыялаў інфармуе свой упаўнаважаны орган аб магчымасці (або немагчымасці) рэгістрацыі сродку. Упаўнаважаны орган у сваю чаргу не пазней за за 5 працоўных дзён з даты атрымання такой інфармацыі прымае рашэнне ў дачыненні да прадстаўленага на рэгістрацыю сродку і паведамляе аб ім рэферэнтнаму органу па рэгістрацыі ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін.
74. Экспертная ўстанова па даручэнні рэферэнтнага органа па рэгістрацыі ў тэрмін не пазней за 5 працоўных дзён з даты атрымання рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэнняў упаўнаважаных органаў усіх дзяржаў-членаў у дачыненні да прадстаўленага на рэгістрацыю сродку афармляе зводнае экспертнае заключэнне, якое адлюстроўвае рашэнне ўсіх упаўнаважаных органаў аб згодзе (нязгодзе) зарэгістраваць такі сродак на тэрыторыі сваёй дзяржавы-члена, і ў рамках указанага тэрміну накіроўвае яго ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі.
75. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі на падставе зводнага або выніковага (у выпадках, прадугледжаных пунктамі 58, 64, 65 і 74 гэтых Правіл) экспертнага заключэння не пазней за 5 працоўных дзён з даты яго атрымання ад экспертнай установы прымае рашэнне:
аб рэгістрацыі сродку (з магчымасцю абарачэння гэтага сродку на тэрыторыі дзяржавы-члена (дзяржаў-членаў), упаўнаважаны орган якой пагадзіўся яго зарэгістраваць);
аб адмове ў рэгістрацыі сродку.
75. Зводнае або выніковае (у выпадках, прадугледжаных пунктамі 58, 65 і 74 гэтых Правіл) экспертнае заключэнне ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін з даты прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі станоўчага рашэння ў дачыненні да прадстаўленага на рэгістрацыю сродку накіроўваецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі заяўніку. Пры гэтым павінна быць забяспечана канфідэнцыяльнасць звестак аб экспертах, указаных у экспертным заключэнні.
76. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі пры прыняцці станоўчага рашэння аб рэгістрацыі сродку не пазней за 10 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння паведамляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам аб прынятым рашэнні ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам, афармляе рэгістрацыю на 5 год з прысваеннем сродку ў адпаведнасці з пунктам 19 гэтых Правіл рэгістрацыйнага нумара, прадстаўляе ў Камісію неабходныя звесткі аб сродку для ўключэння ў рэестр сродкаў Саюза і выдае заяўніку:
а) узгоднены нарматыўны дакумент на сродак;
б) узгодненую інструкцыю па выкарыстанні сродку на рускай мове і на дзяржаўнай мове дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой прадугледжваецца абарачэнне сродку (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена);
в) узгодненыя макеты ўпаковак на рускай мове і на дзяржаўнай мове дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой прадугледжваецца абарачэнне сродку (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена), з указаннем рэгістрацыйнага нумара гэтага сродку.
77. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі пры прыняцці рашэння аб адмове ў рэгістрацыі сродку ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін з даты прыняцця рашэння ажыццяўляе наступныя дзеянні:
а) накіроўвае зводнае або выніковае (у выпадку афармлення рэферэнтным органам па рэгістрацыі адмоўнага выніковага экспертнага заключэння) экспертнае заключэнне заяўніку;
б) паведамляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам аб прынятым рашэнні ў дачыненні да гэтага сродку з указаннем прычын адмовы;
в) прадастаўляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыі якіх прадугледжваецца абарачэнне сродку ў адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, доступ да зводнага або выніковага (у выпадку афармлення рэферэнтным органам па рэгістрацыі адмоўнага выніковага экспертнага заключэння) экспертнага заключэння.
78. Датай завяршэння працэдуры рэгістрацыі сродку з’яўляецца дата ўнясення звестак аб сродку ў рэестр сродкаў Саюза або дата прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб адмове ў рэгістрацыі сродку.
3. Парадак рэгістрацыі сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, не ўключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу, і сродку, не прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл і вызначэння імуннага адказу
79. Датай пачатку правядзення працэдуры рэгістрацыі сродку з’яўляецца дата прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб правядзенні экспертызы сродку.
Рэферэнтны орган па рэгістрацыі ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам, якія ўдзельнічаюць у правядзенні працэдуры рэгістрацыі, аб прынятым рашэнні (з указаннем прысвоенага заяве аб рэгістрацыі сродку нумара). Адначасова з указаным паведамленнем рэферэнтны орган па рэгістрацыі паведамляе заяўніку найменне экспертнай установы, яе месца знаходжання (адрас юрыдычнай асобы) і адрас месца ажыццяўлення дзейнасці (у выпадку, калі адрасы адрозніваюцца) для прадастаўлення ўзораў сродку.
Прадстаўленае заяўнікам рэгістрацыйнае дасье сродку ў поўным камплекце накіроўваецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі ва ўказаныя тэрміны ў экспертную ўстанову для экспертызы.
Экспертыза сродку з мэтай яго рэгістрацыі праводзіцца экспертнай установай у тэрмін не больш за 50 працоўных дзён, па выніках яе афармляецца папярэдняе экспертнае заключэнне, а таксама ў адпаведнасці з пунктамі 39–42 гэтых Правіл фарміруецца запыт на адрас заяўніка аб прадастаўленні недастатковай (дадатковай) інфармацыі, неабходных растлумачэнняў або ўдакладненняў, якія датычацца дакументаў, якія ўваходзяць у склад рэгістрацыйнага дасье сродку, і звестак, указаных у рэгістрацыйным дасье сродку (пры неабходнасці). Папярэдняе экспертнае заключэнне і запыт у адрас заяўніка, а ў выпадку адсутнасці запыту – выніковае экспертнае заключэнне накіроўваюцца ва ўказаныя тэрміны экспертнай установай у рэферэнтны орган па рэгістрацыі.
80. Працэдура рэгістрацыі аднаўляецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі з даты атрымання ад заяўніка адказу на ўказаны ў пункце 79 гэтых Правіл запыт, які не пазней за 4 працоўныя дні накіроўваецца ў экспертную ўстанову для завяршэння экспертызы сродку.
81. Па выніках аналізу прадстаўленага заяўнікам адказу на запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і выпраўленых і (або) дапоўненых матэрыялаў (у тым ліку скарэктаваных праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак для іх узгаднення) экспертная ўстанова не пазней за 
15 працоўных дзён з даты атрымання ўказаных матэрыялаў рыхтуе выніковае экспертнае заключэнне і ва ўказаны тэрмін накіроўвае яго ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі.
82. Пры неабходнасці прывядзення прадстаўленых заяўнікам праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак у адпаведнасць з дакументамі рэгістрацыйнага дасье сродку экспертная ўстанова накіроўвае ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі разам з выніковым экспертным заключэннем рэкамендацыі па дапрацоўцы ўказаных праектаў.
Рэферэнтны орган па рэгістрацыі накіроўвае ўказаныя рэкамендацыі заяўніку ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін.
Прывядзенне заяўнікам праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак у адпаведнасць з дакументамі рэгістрацыйнага дасье сродку і іх узгадненне з рэферэнтным органам па рэгістрацыі ажыццяўляюцца не пазней за 20 працоўных дзён, уключаючы дату ўзгаднення ўказаных праектаў рэферэнтным органам па рэгістрацыі.
83. З даты накіравання рэферэнтным органам па рэгістрацыі на адрас заяўніка рэкамендацый па прывядзенні праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак у адпаведнасць з дакументамі рэгістрацыйнага дасье сродку працэдура рэгістрацыі сродку прыпыняецца і аднаўляецца з даты ўзгаднення рэферэнтным органам па рэгістрацыі з заяўнікам гэтых праектаў.
84. У выпадку прывядзення заяўнікам на працягу 20 працоўных дзён праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак у адпаведнасць з дакументамі рэгістрацыйнага дасье сродку не ў поўным аб’ёме згодна з рэкамендацыямі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі (у частцы патрабаванняў, якія датычацца якасці сродку, што рэгіструецца) рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты сканчэння ўказанага тэрміну прымае ў адпаведнасці з пунктам 52 гэтых Правіл рашэнне аб адмове ў рэгістрацыі сродку і ажыццяўляе дзеянні ў адпаведнасці з пунктам 90 гэтых Правіл. Працэдура рэгістрацыі сродку спыняецца.
85. У выпадку афармлення адмоўнага выніковага экспертнага заключэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты атрымання такога экспертнага заключэння прымае ў адпаведнасці з пунктам 52 гэтых Правіл рашэнне аб адмове ў рэгістрацыі сродку і ажыццяўляе дзеянні ў адпаведнасці з пунктам 90 гэтых Правіл. Працэдура рэгістрацыі сродку спыняецца.
86. У выпадку афармлення ў ходзе рэгістрацыі сродку станоўчага выніковага экспертнага заключэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі з даты ўзгаднення праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак паведамляе заяўніку ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін аб неабходнасці прадастаўлення ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі перакладу ўзгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой прадугледжваецца абарачэнне сродку (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена).
Працэдура рэгістрацыі сродку прыпыняецца на тэрмін не большы за 20 працоўных дзён з мэтай прадастаўлення заяўніку магчымасці ажыццявіць указаны пераклад. Працэдура рэгістрацыі аднаўляецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі з даты атрымання ад заяўніка перакладу ўзгодненай рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой прадугледжваецца абарачэнне сродку (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена).
У выпадку непрадстаўлення заяўнікам на працягу 20 працоўных дзён з даты прыпынення працэдуры рэгістрацыі сродку перакладу ўзгодненай рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой прадугледжваецца абарачэнне сродку (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена), рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты аднаўлення працэдуры рэгістрацыі сродку прымае ў адпаведнасці з пунктам 52 гэтых Правіл рашэнне аб адмове ў рэгістрацыі сродку і ажыццяўляе дзеянні ў адпаведнасці з пунктам 90 гэтых Правіл. Працэдура рэгістрацыі сродку спыняецца.
87. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі на падставе выніковага экспертнага заключэння не пазней за 5 працоўных дзён з даты яго атрымання ад экспертнай установы прымае рашэнне:
аб рэгістрацыі сродку (з магчымасцю абарачэння гэтага сродку на мытнай тэрыторыі Саюза);
аб адмове ў рэгістрацыі сродку.
88. Выніковае экспертнае заключэнне ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін з даты прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі станоўчага рашэння ў дачыненні да прадстаўленага на рэгістрацыю сродку накіроўваецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі заяўніку. Пры гэтым павінна быць забяспечана канфідэнцыяльнасць звестак аб экспертах, указаных у экспертным заключэнні.
89. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі пры прыняцці станоўчага рашэння аб рэгістрацыі сродку не пазней за 10 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння паведамляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам аб прынятым рашэнні ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам, афармляе бестэрміновую рэгістрацыю з прысваеннем сродку ў адпаведнасці з пунктам 19 гэтых Правіл рэгістрацыйнага нумара, прадстаўляе ў Камісію неабходныя звесткі аб сродку для ўключэння ў рэестр сродкаў Саюза і выдае заяўніку:
а) узгоднены нарматыўны дакумент на сродак;
б) узгодненую інструкцыю па выкарыстанні сродку на рускай мове і на дзяржаўнай мове дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой прадугледжваецца абарачэнне сродку (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена);
в) узгодненыя макеты ўпаковак на рускай мове і на дзяржаўнай мове дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой прадугледжваецца абарачэнне сродку (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена), з указаннем рэгістрацыйнага нумара гэтага сродку.
90. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі пры прыняцці рашэння аб адмове ў рэгістрацыі сродку ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам ва ўказаны тэрмін з даты прыняцця рашэння ажыццяўляе наступныя дзеянні:
а) накіроўвае выніковае (у выпадку афармлення рэферэнтным органам па рэгістрацыі адмоўнага выніковага экспертнага заключэння) экспертнае заключэнне заяўніку;
б) паведамляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установы аб прынятым рашэнні ў дачыненні да гэтага сродку з указаннем прычын адмовы;
в) прадастаўляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыі якіх прадугледжваецца абарачэнне сродку ў адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, доступ да выніковага (у выпадку афармлення рэферэнтным органам па рэгістрацыі адмоўнага выніковага экспертнага заключэння) экспертнага заключэння.
91. Датай завяршэння працэдуры рэгістрацыі сродку з’яўляецца дата ўнясення звестак аб сродку ў рэестр сродкаў Саюза або дата прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб адмове ў рэгістрацыі сродку.
4. Парадак пацвярджэння рэгістрацыі сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу
92. Працэдура пацвярджэння рэгістрацыі сродку ініцыюецца заяўнікам.
Рэгістрацыя сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, не ўключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу, і сродку, не прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл і вызначэння імуннага адказу, ажыццёўленая ў адпаведнасці з гэтымі Правіламі, не падлягае пацвярджэнню.
93. Тэрмін правядзення працэдуры пацвярджэння рэгістрацыі сродку не павінен перавышаць 135 працоўных дзён з даты прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб правядзенні экспертызы сродку да даты ўнясення звестак аб сродку ў рэестр сродкаў Саюза. Пацвярджэнне рэгістрацыі сродку ажыццяўляецца ў адпаведнасці з дадаткам № 7 да гэтых Правіл (блок-схема 7.3).
94. З мэтай пацвярджэння рэгістрацыі сродку заяўнік прадстаўляе ва ўпаўнаважаны орган, які з’яўляўся на дату першаснай рэгістрацыі сродку рэферэнтным органам па рэгістрацыі, наступныя дакументы і матэрыялы на рускай мове:
а) заява аб пацвярджэнні рэгістрацыі сродку на папяровым носьбіце і (або) у электронным выглядзе па форме, прадугледжанай дадаткам № 8 да гэтых Правіл (форма 8.3);
б) дакументы, якія пацвярджаюць выплату рэферэнтнаму органу па рэгістрацыі збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў за экспертызу сродку ў выпадках і парадку, устаноўленых заканадаўствам дзяржавы-члена;
в) перыядычная справаздача за 5 гадоў абарачэння сродку (на папяровым носьбіце і ў электронным выглядзе) па форме, прадугледжанай дадаткам № 4 да гэтых Правіл;
г) іншыя матэрыялы, якія прадстаўляюцца па ініцыятыве заяўніка па выніках выкарыстання сродку (на папяровым носьбіце і ў электронным выглядзе) (вынікі расследаванняў, вынікі дадатковых даследаванняў (выпрабаванняў), актуальныя навуковыя даныя і інш.).
95. Заява аб пацвярджэнні рэгістрацыі сродку павінна быць пададзена не раней чым за 145 працоўных дзён да заканчэння тэрміну дзеяння 5-гадовай рэгістрацыі, але не пазней за дату сканчэння тэрміну дзеяння гэтай рэгістрацыі.
У выпадку калі праваўладальнікам сродку не была пададзена заява аб пацвярджэнні рэгістрацыі да заканчэння тэрміну дзеяння 5-гадовай рэгістрацыі, рэгістрацыя прызнаецца неправадзейнай, а абарачэнне сродку, вырабленага на працягу тэрміну дзеяння яго рэгістрацыі, дапускаецца да сканчэння тэрміну годнасці гэтага сродку.
96. У перыяд правядзення працэдуры пацвярджэння рэгістрацыі сродку дапускаецца яго абарачэнне на мытнай тэрыторыі Саюза.
97. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі пры атрыманні заявы аб пацвярджэнні рэгістрацыі сродку з мэтай далейшага інфармацыйнага ўзаемадзеяння з упаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі і Камісіяй прысвойвае заяве ўнікальны нумар у адпаведнасці з пунктам 48 гэтых Правіл.
98. Інфармацыйнае ўзаемадзеянне паміж рэферэнтным органам па рэгістрацыі, упаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі і Камісіяй у ходзе працэдуры пацвярджэння рэгістрацыі сродку ажыццяўляецца ў адпаведнасці з парадкам, прадугледжаным дадаткам № 3 да гэтых Правіл.
99. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 10 працоўных дзён з даты атрымання заявы аб пацвярджэнні рэгістрацыі сродку ажыццяўляе ацэнку камплектнасці дакументаў, прадстаўленых заяўнікам, і накіроўвае перыядычную справаздачу за 5 гадоў абарачэння сродку і іншыя матэрыялы, прадстаўленыя па ініцыятыве заяўніка па выніках выкарыстання сродку, на экспертызу. Заяўніку прадастаўляецца не больш за 30 працоўных дзён, якія не ўваходзяць у тэрмін правядзення працэдуры пацвярджэння рэгістрацыі сродку, на прадстаўленне недастатковых матэрыялаў па запыце рэферэнтнага органа па рэгістрацыі.
100. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі адхіляе заяву аб пацвярджэнні рэгістрацыі сродку ў выпадку непрадстаўлення заяўнікам недастатковых матэрыялаў па запыце рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і (або) непацвярджэнні выплаты рэферэнтнаму органу па рэгістрацыі збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў за экспертызу сродку ў выпадках і парадку, устаноўленых заканадаўствам дзяржавы-члена, і вяртае заяўніку перыядычную справаздачу за 5 гадоў абарачэння, сродкі і іншыя матэрыялы, прадстаўленыя па ініцыятыве заяўніка па выніках выкарыстання сродку, на папяровым носьбіце.
101. Датай пачатку працэдуры пацвярджэння рэгістрацыі сродку з’яўляецца дата прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб правядзенні экспертызы сродку.
Рэферэнтны орган па рэгістрацыі ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін:
паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам аб прынятым рашэнні з указаннем унікальнага нумара, прысвоенага заяве аб пацвярджэнні рэгістрацыі сродку ў адпаведнасці з пунктам 48 гэтых Правіл;
накіроўвае прадстаўленую заяўнікам перыядычную справаздачу за 5 гадоў абарачэння сродку і іншыя матэрыялы, якія прадстаўляюцца па ініцыятыве заяўніка па выніках выкарыстання сродку, у экспертную ўстанову для экспертызы сродку.
102. Экспертыза сродку з мэтай пацвярджэння рэгістрацыі сродку праводзіцца экспертнай установай не больш чым 20 працоўных дзён, па выніках яе правядзення афармляецца папярэдняе экспертнае заключэнне, а таксама ў адпаведнасці з пунктамі 39–42 гэтых Правіл фарміруецца запыт на адрас заяўніка аб прадастаўленні недастатковай (дадатковай) інфармацыі, неабходных растлумачэнняў або ўдакладненняў, якія датычацца дакументаў, што ўваходзяць у склад рэгістрацыйнага дасье сродку, звестак, указаных у рэгістрацыйным дасье сродку, і звестак, указаных у перыядычнай справаздачы за 5 гадоў абарачэння сродку і (або) іншых матэрыялах, прадстаўленых па ініцыятыве заяўніка па выніках выкарыстання сродку (пры неабходнасці). Папярэдняе экспертнае заключэнне і запыт для заяўніка, а ў выпадку адсутнасці запыту – выніковае экспертнае заключэнне накіроўваюцца ў рамках указанага тэрміну экспертнай установай у рэферэнтны орган па рэгістрацыі.
103. У выпадку афармлення адмоўнага выніковага экспертнага заключэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты атрымання такога заключэння прымае ў адпаведнасці з пунктам 122 гэтых Правіл рашэнне аб адмове ў пацвярджэнні рэгістрацыі сродку і ажыццяўляе дзеянні ў адпаведнасці з пунктам 121 гэтых Правіл. Працэдура пацвярджэння рэгістрацыі сродку спыняецца.
104. У выпадку афармлення папярэдняга або станоўчага выніковага экспертнага заключэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін з даты атрымання такога заключэння паведамляе заяўніку аб неабходнасці прадстаўлення ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі дакументаў, якія пацвярджаюць выплату ўпаўнаважаным органам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры пацвярджэння рэгістрацыі сродку ў выпадках і парадку, устаноўленых заканадаўствам дзяржаў-членаў.
Да дакументаў на сродак, якія падлягаюць экспертызе ўпаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі ў рамках працэдуры пацвярджэння рэгістрацыі сродку, адносяцца:
перыядычная справаздача за 5 гадоў абарачэння сродку (прадстаўляецца заяўнікам да пачатку правядзення працэдуры);
матэрыялы, прадстаўленыя па ініцыятыве заяўніка па выніках выкарыстання сродку (да пачатку правядзення працэдуры);
папярэдняе або выніковае экспертнае заключэнне (прадстаўляецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў ходзе правядзення працэдуры);
запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі (прадстаўляецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў ходзе правядзення працэдуры) (пры наяўнасці).
105. Працэдура пацвярджэння рэгістрацыі сродку прыпыняецца на тэрмін не большы за 10 працоўных дзён з мэтай прадастаўлення заяўніку магчымасці заплаціць упаўнаважаным органам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, збор (пошліну) або іншыя абавязковыя плацяжы за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры пацвярджэння рэгістрацыі сродку ў выпадках і парадку, устаноўленых заканадаўствам дзяржаў-членаў.
106. У выпадку непацвярджэння выплаты ўпаўнаважаным органам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры пацвярджэння рэгістрацыі сродку (заяўнік не прадставіў дакументы, якія пацвярджаюць выплату збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў у памерах, устаноўленых заканадаўствам дзяржавы-члена) рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты аднаўлення працэдуры пацвярджэння рэгістрацыі сродку ў адпаведнасці з пунктамі 110–111 гэтых Правіл накіроўвае (пры неабходнасці) запыт у адрас заяўніка.
Пасля накіравання ўказанага запыту заяўніку рэферэнтны орган па рэгістрацыі ажыццяўляе дзеянні ў адпаведнасці з пунктамі 112–115 гэтых Правіл.
Рэферэнтны орган па рэгістрацыі пры прыняцці станоўчага рашэння аб пацвярджэнні рэгістрацыі сродку не пазней за 10 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння паведамляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам аб прынятым рашэнні ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам, афармляе бестэрміновую рэгістрацыю з захаваннем раней прысвоенага сродку рэгістрацыйнага нумара (з магчымасцю абарачэння гэтага сродку толькі на тэрыторыі сваёй дзяржавы), прадстаўляе неабходныя звесткі аб сродку ў Камісію для ўнясення іх у рэестр сродкаў Саюза і выдае заяўніку дакументы ў адпаведнасці з пунктам 120 гэтых Правіл.
107. У выпадку пацвярджэння выплаты ўпаўнаважаным органам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры пацвярджэння рэгістрацыі сродку (заяўнік прадставіў дакументы, якія пацвярджаюць выплату адпаведнага збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў у памерах, устаноўленых заканадаўствам дзяржаў-членаў) рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 
5 працоўных дзён з даты аднаўлення працэдуры пацвярджэння рэгістрацыі сродку прадастаўляе доступ упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам, якія ўдзельнічаюць у правядзенні працэдуры пацвярджэння рэгістрацыі сродку, да перыядычнай справаздачы за 
5 гадоў абарачэння сродку і іншых матэрыялаў, прадстаўленых па ініцыятыве заяўніка па выніках выкарыстання сродку, а таксама да папярэдняга або выніковага экспертнага заключэння і запыту рэферэнтнага органа па рэгістрацыі (пры наяўнасці).
108. Экспертныя ўстановы, якія ўдзельнічаюць у правядзенні працэдуры пацвярджэння рэгістрацыі сродку, праводзяць аналіз перыядычнай справаздачы за 5 гадоў абарачэння сродку, іншых матэрыялаў, прадстаўленых па ініцыятыве заяўніка па выніках выкарыстання сродку, папярэдняга або выніковага экспертнага заключэння, запыту рэферэнтнага органа па рэгістрацыі (пры наяўнасці) і пры неабходнасці ў дапаўненне да запыту рэферэнтнага органа па рэгістрацыі (пры наяўнасці) фарміруюць у адпаведнасці з пунктамі 39–42 гэтых Правіл запыт на адрас заяўніка і (або) да рэферэнтнага органа па рэгістрацыі аб прадстаўленні недастатковай (дадатковай) інфармацыі, неабходных растлумачэнняў або ўдакладненняў, якія датычацца дакументаў, што ўваходзяць у склад рэгістрацыйнага дасье сродку, звестак, указаных у рэгістрацыйным дасье сродку, і звестак, указаных у перыядычнай справаздачы за 5 гадоў абарачэння сродку і (або) у матэрыялах, прадстаўленых па ініцыятыве заяўніка па выніках выкарыстання сродку (пры неабходнасці), не пазней за 10 працоўных дзён з даты прадастаўлення рэферэнтным органам па рэгістрацыі ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам, якія ўдзельнічаюць у працэдуры пацвярджэння рэгістрацыі, доступу да ўказаных матэрыялаў. Вынікі такога аналізу ва ўказаны тэрмін накіроўваюцца экспертнай установай у адпаведны ўпаўнаважаны орган.
109. Запыт на адрас заяўніка і (або) да рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, сфарміраваны экспертнай установай у дапаўненне да запыту рэферэнтнага органа па рэгістрацыі (пры наяўнасці), накіроўваецца ўпаўнаважаным органам не пазней за 5 працоўных дзён з даты атрымання гэтага запыту ад экспертнай установы ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі, які ў сваю чаргу не пазней за 5 працоўных дзён з даты атрымання ад упаўнаважаных органаў запытаў аб’ядноўвае ўсе запыты, якія паступілі ад іншых упаўнаважаных органаў (за выключэннем запытаў з удакладняльнымі пытаннямі (пры наяўнасці) да рэферэнтнага органа па рэгістрацыі), з уласным запытам, фарміруе аб’яднаны запыт (пры наяўнасці адпаведных запытаў) і накіроўвае аб’яднаны запыт заяўніку ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін.
110. З даты накіравання рэферэнтным органам па рэгістрацыі на адрас заяўніка ў адпаведнасці з пунктамі 39–42 гэтых Правіл аб’яднанага запыту працэдура пацвярджэння рэгістрацыі сродку прыпыняецца на тэрмін не большы за 60 працоўных дзён і аднаўляецца з даты паступлення ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі адказу заяўніка на ўказаны ў пункце 98 гэтых Правіл аб’яднаны запыт, які ў тэрмін не пазней за 4 працоўныя дні накіроўваецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў экспертную ўстанову для завяршэння экспертызы сродку.
111. Экспертная ўстанова не пазней за 15 працоўных дзён з даты атрымання адказу заяўніка на аб’яднаны запыт аналізуе яго, рыхтуе выніковае экспертнае заключэнне і ў рамках указанага тэрміну накіроўвае гэта экспертнае заключэнне ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі.
112. У выпадку неабходнасці ўнясення ў інструкцыю па выкарыстанні сродку і макеты ўпаковак змяненняў на падставе гэтых вынікаў аб выкарыстанні сродку экспертная ўстанова накіроўвае ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі разам з выніковым экспертным заключэннем рэкамендацыі па іх дапрацоўцы (за выключэннем выпадкаў, вызначаных пунктам 125 гэтых Правіл).
Рэферэнтны орган па рэгістрацыі накіроўвае ўказаныя рэкамендацыі заяўніку ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін.
Прывядзенне заяўнікам праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку і макетаў упаковак у адпаведнасць з заўвагамі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, іх пераклад з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена), і ўзгадненне з рэферэнтным органам па рэгістрацыі ажыццяўляецца на працягу 20 працоўных дзён з даты атрымання заяўнікам рэкамендацыі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, уключаючы дату ўзгаднення ўказаных праектаў рэферэнтным органам па рэгістрацыі.
113. З даты накіравання рэферэнтным органам па рэгістрацыі на адрас заяўніка рэкамендацый па прывядзенні праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку і макетаў упаковак у адпаведнасць з заўвагамі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі працэдура пацвярджэння рэгістрацыі сродку прыпыняецца і аднаўляецца з даты ўзгаднення рэферэнтным органам па рэгістрацыі з заяўнікам гэтых праектаў.
114. У выпадку прывядзення заяўнікам на працягу 20 працоўных дзён праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку і макетаў упаковак у адпаведнасць з заўвагамі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі не ў поўным аб’ёме (у частцы патрабаванняў, якія датычацца якасці зарэгістраванага сродку) і (або) непрадстаўлення іх перакладу з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена), рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты сканчэння ўказанага тэрміну прымае ў адпаведнасці з пунктам 122 гэтых Правіл рашэнне аб адмове ў пацвярджэнні рэгістрацыі сродку і ажыццяўляе дзеянні ў адпаведнасці з пунктам 110 гэтых Правіл. Працэдура пацвярджэння рэгістрацыі сродку спыняецца.
115. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты ўзгаднення праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку і макетаў упаковак прадастаўляе доступ да адказу заяўніка, свайго адказу на ўдакладняльныя пытанні ва ўказаным у пункце 108 гэтых Правіл запыце, выніковага экспертнага заключэння і ўзгодненага праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і макетаў упаковак упаўнаважаным органам і (або) экспертнымі ўстановамі.
116. На падставе праведзенага аналізу адказу заяўніка і (або) адказу рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, выніковага экспертнага заключэння і ўзгодненых праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку і макетаў упаковак экспертная ўстанова не пазней за 10 працоўных дзён з даты прадастаўлення доступу да ўказаных матэрыялаў інфармуе свой упаўнаважаны орган аб магчымасці (або немагчымасці) пацвярджэння рэгістрацыі сродку.
Упаўнаважаны орган у сваю чаргу не пазней за 5 працоўных дзён з даты атрымання такой інфармацыі прымае рашэнне ў дачыненні да прадстаўленага на пацвярджэнне рэгістрацыі сродку і паведамляе аб ім рэферэнтнаму органу па рэгістрацыі ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін.
117. Экспертная ўстанова па даручэнні рэферэнтнага органа па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты атрымання рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэнняў упаўнаважаных органаў усіх дзяржаў-членаў у дачыненні да прадстаўленага на пацвярджэнне рэгістрацыі сродку афармляе зводнае экспертнае заключэнне, якое адлюстроўвае рашэнне ўсіх упаўнаважаных органаў аб згодзе (нязгодзе) пацвердзіць рэгістрацыю такога сродку, які ёсць у абарачэнні на тэрыторыі сваёй дзяржавы-члена, і ў рамках указанага тэрміну накіроўвае яго ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі.
118. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі на падставе зводнага або выніковага (у выпадках, прадугледжаных пунктамі 102, 103, 104, 111 і 117 гэтых Правіл) экспертнага заключэння не пазней за 5 працоўных дзён з даты яго атрымання ад экспертнай установы прымае рашэнне:
аб пацвярджэнні рэгістрацыі сродку (з магчымасцю абарачэння гэтага сродку на тэрыторыях тых дзяржаў-членаў, упаўнаважаныя органы якіх пагадзіліся пацвердзіць яго рэгістрацыю);
аб адмове ў пацвярджэнні рэгістрацыі сродку.
119. Зводнае або выніковае (у выпадках, прадугледжаных пунктамі 102, 104, 111 і 117 гэтых Правіл) экспертнае заключэнне ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін з даты прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі станоўчага рашэння ў дачыненні да прадстаўленага на пацвярджэнне рэгістрацыі сродку накіроўваецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі заяўніку. Пры гэтым павінна быць забяспечана канфідэнцыяльнасць звестак аб экспертах, указаных у экспертным заключэнні.
120. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі пры прыняцці станоўчага рашэння аб пацвярджэнні рэгістрацыі сродку не пазней за 10 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння паведамляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам аб прынятым рашэнні ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам, афармляе бестэрміновую рэгістрацыю з захаваннем раней прысвоенага сродку рэгістрацыйнага нумара, прадстаўляе неабходныя звесткі аб сродку ў Камісію для ўнясення іх у рэестр сродкаў Саюза і выдае заяўніку:
а) узгодненую інструкцыю па выкарыстанні сродку на рускай мове і на дзяржаўнай мове дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена);
б) узгодненыя макеты ўпаковак на рускай мове і на дзяржаўнай мове дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена), з указаннем рэгістрацыйнага нумара гэтага сродку.
121. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі пры прыняцці рашэння аб адмове ў пацвярджэнні рэгістрацыі сродку ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін з даты прыняцця рашэння ажыццяўляе наступныя дзеянні:
а) накіроўвае зводнае або выніковае (у выпадку афармлення рэферэнтным органам па рэгістрацыі адмоўнага выніковага экспертнага заключэння) экспертнае заключэнне заяўніку;
б) паведамляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, аб прынятым рашэнні з указаннем прычын адмовы;
в) прадастаўляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, доступ да зводнага або выніковага (у выпадку афармлення рэферэнтным органам па рэгістрацыі адмоўнага выніковага экспертнага заключэння) экспертнага заключэння.
122. Падставамі для адмовы рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў пацвярджэнні рэгістрацыі сродку з’яўляюцца:
а) выяўленне недакладнасці даных, прадстаўленых у перыядычнай справаздачы за 5 гадоў абарачэння сродку;
б) непрадстаўленне заяўнікам ва ўстаноўленыя гэтымі Правіламі тэрміны адказу на запыт аб прадастаўленні недастатковай (дадатковай) інфармацыі, неабходных растлумачэнняў або ўдакладненняў, якія датычацца дакументаў, што ўваходзяць у склад рэгістрацыйнага дасье сродку, і звестак, указаных у рэгістрацыйным дасье сродку (пры неабходнасці);
в) непрывядзенне заяўнікам ва ўстаноўленыя гэтымі Правіламі тэрміны праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку і макетаў упаковак у адпаведнасць з заўвагамі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і (або) іншых упаўнаважаных органаў, што можа негатыўна паўплываць на якасць прадстаўленага на пацвярджэнне рэгістрацыі сродку, і (або) непрадстаўленне перакладу праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена).
123. Падставамі для адмовы ўпаўнаважаным органам, які ўдзельнічае ў працэдуры пацвярджэння рэгістрацыі сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу, у абарачэнні сродку на тэрыторыі адпаведнай дзяржавы-члена з’яўляюцца:
а) сістэматычнае атрыманне рэкламацый на сродак (не менш за 
3 розныя серыі на працягу каляндарнага года), які выпускаецца ў абарачэнне вытворцам сродку, па выніках яго выкарыстання (з дадаткам дэталізаванага абгрунтавання прычын, на падставе якіх прынята гэта рашэнне, з указаннем канкрэтных пунктаў (раздзелаў) дакументаў на сродак, якія падлягаюць згодна з абзацам другім пункта 104 гэтых Правіл экспертызе іншымі ўпаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі ў рамках правядзення працэдуры пацвярджэння рэгістрацыі сродку);
б) выяўленне недакладнасці даных, прадстаўленых у перыядычнай справаздачы (з дадаткам дэталізаванага абгрунтавання факта выяўлення недакладнасці даных перыядычнай справаздачы з указаннем канкрэтных пунктаў (раздзелаў) дакументаў на сродак, якія падлягаюць згодна з абзацам другім пункта 104 гэтых Правіл экспертызе іншымі ўпаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі ў рамках правядзення працэдуры пацвярджэння рэгістрацыі сродку).
124. Датай завяршэння працэдуры пацвярджэння рэгістрацыі сродку з’яўляецца дата ўнясення звестак аб сродку ў рэестр сродкаў Саюза або дата прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб адмове ў пацвярджэнні рэгістрацыі сродку.
У выпадку адмовы ў пацвярджэнні рэгістрацыі сродку па прычыне пагаршэння яго якасці такі сродак падлягае вывядзенню з абарачэння на мытнай тэрыторыі Саюза, у выпадку адмовы ў пацвярджэнні рэгістрацыі па іншых прычынах абарачэнне сродку ажыццяўляецца да сканчэння тэрміну яго годнасці.
125. Калі ў працэсе пацвярджэння рэгістрацыі сродку рэферэнтным органам па рэгістрацыі выяўлена неабходнасць унясення змяненняў у нарматыўны дакумент на сродак і ў інструкцыю па выкарыстанні сродку, якія ўплываюць на якасць сродку, то пасля прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі станоўчага рашэння аб пацвярджэнні рэгістрацыі сродку праваўладальнік сродку павінен ініцыяваць працэдуру ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку адпаведных змяненняў не пазней за 100 працоўных дзён з даты накіравання рэферэнтным органам па рэгістрацыі запыту аб неабходнасці ўнясення змяненняў у нарматыўны дакумент на сродак і ў інструкцыю па выкарыстанні сродку.
126. Заяўнік мае права прадставіць абгрунтаванне для працягу тэрміну ініцыявання працэдуры ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку неабходных змяненняў з указаннем новага тэрміну. У такім выпадку працэдура прыпыняецца на абгрунтаваны заяўнікам тэрмін і аднаўляецца з даты прадастаўлення заяўнікам адпаведных дакументаў.
У выпадку непрадстаўлення заяўнікам у абгрунтаваны ім тэрмін дакументаў для ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў рэферэнтны орган па рэгістрацыі прымае рашэнне аб адмене рэгістрацыі сродку.
5. Агульны парадак унясення ў рэгістрацыйнае дасье 
зарэгістраванага сродку змяненняў
127. На працягу тэрміну дзеяння рэгістрацыі сродку праваўладальнік сродку абавязаны ўносіць у рэгістрацыйнае дасье сродку змяненні, якія могуць спатрэбіцца для забеспячэння адпаведнасці вытворчасці і метадаў кантролю якасці сродку неабходным патрабаванням, а таксама прадстаўляць вычарпальную інфармацыю аб неабходнасці ўнясення такіх змяненняў і аб іх уплыве на якасць сродку.
128. Праваўладальнік сродку абавязаны паведамляць упаўнаважанаму органу, які з’яўляўся на дату першаснай рэгістрацыі сродку рэферэнтным органам па рэгістрацыі, аб усіх звестках (у тым ліку аб звестках, атрыманых па выніках выкарыстання сродку, звестках аб вытворчасці сродку, звестках аб забароне выкарыстання сродку, накладзенай якім-небудзь упаўнаважаным органам і інш.), якія могуць патрабаваць унясення ў дакументы, што ўваходзяць у склад рэгістрацыйнага дасье сродку, змяненняў не пазней за 10 працоўных дзён з даты атрымання такіх звестак.
Працэдура ўнясення змяненняў ініцыюецца заяўнікам.
129. З даты прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб правядзенні экспертызы сродку па дату ўключэння звестак аб сродку ў рэестр сродкаў Саюза (блок-схемы 7.4–7.7 працэдур унясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў прадугледжаны дадаткам № 7 да гэтых Правіл) тэрмін правядзення працэдуры ўнясення змяненняў не павінен перавышаць:
195 працоўных дзён (з правядзеннем экспертызы рэгістрацыйнага дасье сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу, і экспертызы ўзораў гэтага сродку);
175 працоўных дзён (з правядзеннем экспертызы рэгістрацыйнага дасье сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу, і без правядзення экспертызы ўзораў гэтага сродку);
90 працоўных дзён (з правядзеннем экспертызы рэгістрацыйнага дасье сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, не ўключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу, і сродкі, не ўказаныя для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл і вызначэння імуннага адказу, і без правядзення экспертызы ўзораў адпаведнага сродку);
51 працоўны дзень (без правядзення экспертызы рэгістрацыйнага дасье сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных і не ўключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэнні імуннага адказу, і сродкі, не ўказаныя для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл і вызначэння імуннага адказу, і без правядзення экспертызы ўзораў адпаведнага сродку).
130. З мэтай унясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу, змяненняў заяўнік прадстаўляе ва ўпаўнаважаны орган, які з’яўляўся на дату першаснай рэгістрацыі сродку рэферэнтным органам па рэгістрацыі, не пазней за 20 працоўных дзён з даты паведамлення яму аб новых звестках наступныя дакументы і матэрыялы на рускай мове:
заява аб унясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў (на папяровым носьбіце і (або) у электронным выглядзе) па форме, прадугледжанай дадаткам № 8 да гэтых Правіл (форма 8.4);
дакументы (на папяровым носьбіце і ў электронным выглядзе) у адпаведнасці з пералікам дакументаў;
дакументы, якія пацвярджаюць выплату рэферэнтнаму органу па рэгістрацыі збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў за экспертызу сродку ў выпадках і парадку, устаноўленых заканадаўствам дзяржавы-члена.
Узоры сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу, у адпаведнасці з пералікам дакументаў прадстаўляюцца ў экспертную ўстанову па рашэнні рэферэнтнага органа па рэгістрацыі.
131. З мэтай унясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, не ўключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу, і сродку, не прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл і вызначэння імуннага адказу, змяненняў заяўнік прадстаўляе ва ўпаўнаважаны орган, які з’яўляўся на дату першаснай рэгістрацыі сродку рэферэнтным органам па рэгістрацыі, не пазней за 20 працоўных дзён з даты паведамлення яму аб новых звестках наступныя дакументы і матэрыялы на рускай мове:
заява аб унясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў (на папяровым носьбіце і (або) у электронным выглядзе) па форме, прадугледжанай дадаткам № 8 да гэтых Правіл (форма 8.4);
дакументы (на папяровым носьбіце і ў электронным выглядзе) у адпаведнасці з пералікам дакументаў;
дакументы, якія пацвярджаюць выплату рэферэнтнаму органу па рэгістрацыі збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў за экспертызу сродку ў выпадках і парадку, устаноўленых заканадаўствам дзяржавы-члена.
З мэтай унясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, не ўключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу, і сродку, не прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл і вызначэння імуннага адказу, змяненняў прадстаўленне ўзораў сродку не патрабуецца.
132. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі пры атрыманні заявы аб унясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў з мэтай забеспячэння інфармацыйнага ўзаемадзеяння з упаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі і Камісіяй прысвойвае прызначанай заяве ўнікальны нумар у адпаведнасці з пунктам 48 гэтых Правіл.
133. Інфармацыйнае ўзаемадзеянне паміж рэферэнтным органам па рэгістрацыі, упаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі і Камісіяй у ходзе працэдуры ўнясення змяненняў ажыццяўляецца ў адпаведнасці з парадкам, прадугледжаным дадаткам № 3 да гэтых Правіл.
134. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі на працягу 10 працоўных дзён з даты падачы заявы аб унясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў ажыццяўляе ацэнку камплектнасці дакументаў, прадстаўленых заяўнікам у адпаведнасці з пералікам дакументаў, да накіравання такіх дакументаў на экспертызу. Заяўніку прадастаўляецца не больш за 30 працоўных дзён, якія не ўваходзяць у тэрмін правядзення працэдуры ўнясення змяненняў, на прадстаўленне недастатковых матэрыялаў па заўвагах рэферэнтнага органа па рэгістрацыі.
135. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі адмаўляе ў прыёме (рэгістрацыі) заявы аб унясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў у выпадку непрадстаўлення заяўнікам недастатковых матэрыялаў па заўвагах рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і (або) непацвярджэнні выплаты рэферэнтнаму органу па рэгістрацыі збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў за экспертызу сродку ў выпадках і парадку, устаноўленых заканадаўствам дзяржавы-члена, і вяртае заяўніку прадстаўленыя ім дакументы на папяровым носьбіце.
136. Падставамі для адмовы рэферэнтным органам па рэгістрацыі ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў з’яўляюцца:
а) рашэнне аб магчымасці зніжэння якасці сродку (у выпадку ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку якія прапанаваных праваўладальнікам сродку змяненняў);
б) прадстаўленне дакументаў не ў поўным аб’ёме або непрадстаўленне заяўнікам недастатковых дакументаў ва ўстаноўленыя гэтымі Правіламі тэрміны або адсутнасць у прадстаўленых заяўнікам дакументах звестак, якія пацвярджаюць неабходнасць унясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў;
в) выяўленне недакладнасці прадстаўленых звестак;
г) непрадстаўленне ва ўстаноўленыя гэтымі Правіламі тэрміны адказу на запыт аб прадстаўленні недастатковых дадатковых звестак, неабходных растлумачэнняў або ўдакладненняў адносна дакументаў, прадстаўленых заяўнікам;
д) непрывядзенне ва ўстаноўленыя гэтымі Правіламі тэрміны праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак у адпаведнасць з заўвагамі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і (або) непрадстаўленне перакладу праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упакоўкі з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена).
137. Падставамі для адмовы ўпаўнаважаным органам, які ўдзельнічае ў працэдуры ўнясення змяненняў, у абарачэнні сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу, на тэрыторыі адпаведнай дзяржавы-члена з’яўляюцца:
а) вывад аб тым, што прапанаваныя заяўнікам змяненні ў рэгістрацыйнае дасье сродкі прывядуць да зніжэння якасці сродку (з прыкладаннем дэталізаванага абгрунтавання прычын, на падставе якіх прынята гэта рашэнне, з указаннем канкрэтных пунктаў (раздзелаў) дакументаў на сродак, якія падлягаюць згодна з абзацам другім пункта 150 і абзацам другім пункта 173 гэтых Правіл экспертызе іншымі ўпаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі ў рамках правядзення працэдуры ўнясення змяненняў (памылкі тэхнічнага характару, дапушчаныя ў гэтых дакументах, не могуць з’яўляцца падставамі для адмовы ў абарачэнні сродку на тэрыторыі адпаведнай дзяржавы-члена), і з улікам магчымасці фарміравання запыту з удакладняльнымі пытаннямі згодна з пунктам 39 гэтых Правіл). У выпадку наяўнасці пытанняў да пратакола даследаванняў (выпрабаванняў), выдадзенага экспертнай установай, у частцы, якая датычыцца паказчыкаў якасці, указаных у рэгістрацыйным дасье сродку, праводзяцца кансультацыі паміж зацікаўленымі ўпаўнаважанымі органамі;
б) выяўленне недакладнасці прадстаўленых звестак (з прыкладаннем дэталізаванага абгрунтавання факта выяўлення недакладнасці звестак з указаннем канкрэтных пунктаў (раздзелаў) дакументаў на сродак, якія падлягаюць згодна з абзацам другім 
пункта 150 і абзацам другім пункта 173 гэтых Правіл экспертызе іншымі ўпаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі ў рамках правядзення працэдуры ўнясення змяненняў).
138. У выпадку ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў, якія закранаюць не якасць сродку, а макеты ўпаковак і (або) інструкцыю па яго выкарыстанні, не пазней за 6 месяцаў з даты ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў у адпаведнасці з інфармацыяй, якая ўтрымліваецца ў дакументах рэгістрацыйнага дасье сродку, да даты ўнясення такіх змяненняў вытворчасць і ўвоз на мытную тэрыторыю Саюза сродкаў дазваляюцца ў раней зацверджаных упакоўках і з інструкцыяй па яго выкарыстанні. Рэалізацыя сродку ў раней зацверджаных упакоўках і з інструкцыяй па яго выкарыстанні дапускаецца да заканчэння тэрміну годнасці гэтага сродку.
6. Парадак унясення ў рэгістрацыйнае дасье зарэгістраванага сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу, змяненняў з правядзеннем экспертызы рэгістрацыйнага дасье сродку і экспертызы ўзораў сродку
139. Датай пачатку працэдуры ўнясення змяненняў з’яўляецца дата прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб правядзенні экспертызы сродку.
Аб прынятым рашэнні (з указаннем прысвоенага заяве аб унясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў унікальнага нумара) рэферэнтны орган па рэгістрацыі ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі.
Адначасова з накіраваннем указанага паведамлення рэферэнтны орган па рэгістрацыі паведамляе заяўніку найменне экспертнай установы, яе месца знаходжання (адрас юрыдычнай асобы) і адрас месца ажыццяўлення дзейнасці (у выпадку, калі адрасы адрозніваюцца) для прадстаўлення ўзораў сродку.
Дакументы, прадстаўленыя заяўнікам у адпаведнасці з пералікам дакументаў, ва ўказаны тэрмін накіроўваюцца рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў экспертную ўстанову для экспертызы.
140. Заяўнік не пазней за 45 працоўных дзён з даты атрымання рашэння рэферэнтнага органа па рэгістрацыі аб правядзенні экспертызы сродку з мэтай унясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў прадстаўляе з кожнай вытворчай пляцоўкі ў экспертную ўстанову для правядзення экспертызы якасці сродкі ў колькасці, неабходнай для 3-разовага ўзнаўлення метадаў кантролю якасці:
узоры сродку, вырабленага ў адпаведнасці з патрабаваннямі тэхналагічных дакументаў (прамысловага рэгламенту, тэхналагічнага рэгламенту або тэхналагічнай інструкцыі);
стандартныя ўзоры (міжнародныя, міждзяржаўныя, дзяржаўныя стандартныя), а ў выпадку іх адсутнасці – кантрольныя ўзоры (станоўчыя, адмоўныя, з устаноўленай колькасцю вызначаемага кампанента), значэнні або характарыстыкі якіх устаноўлены з дапамогай рэферэнтнага метаду або іншага сродку, якія суправаджаюцца пратаколам даследаванняў (выпрабаванняў);
штамы мікраарганізмаў (па запыце экспертнай установы);
спецыфічныя рэагенты і іншыя расходныя матэрыялы па ўзгадненні з экспертнай установай, вызначанай упаўнаважаным органам згодна з пунктам 23 гэтых Правіл.
Працэдура ўнясення змяненняў прыпыняецца да даты прадстаўлення ўзораў.
У выпадку непрадстаўлення заяўнікам у экспертную ўстанову на працягу 45 працоўных дзён з даты атрымання рашэння рэферэнтнага органа па рэгістрацыі аб правядзенні экспертызы сродку з мэтай унясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў узораў сродку, стандартных узораў і пры неабходнасці іншых расходных матэрыялаў экспертная ўстанова не пазней за 5 працоўных дзён з даты аднаўлення працэдуры ўнясення змяненняў інфармуе аб гэтым рэферэнтны орган па рэгістрацыі. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты атрымання ад экспертнай установы ўказанай інфармацыі прымае ў адпаведнасці з пунктам 136 гэтых Правіл рашэнне аб адмове ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў і ажыццяўляе дзеянні ў адпаведнасці з пунктам 162 гэтых Правіл. Працэдура ўнясення змяненняў спыняецца.
141. Пры атрыманні ўзораў сродку, стандартных узораў і пры неабходнасці іншых расходных матэрыялаў экспертная ўстанова дакументальна пацвярджае заяўніку іх атрыманне, не пазней за 
5 працоўных дзён з даты атрымання такіх узораў і матэрыялаў ацэньвае іх прыдатнасць для экспертызы і магчымасць правядзення неабходных даследаванняў (выпрабаванняў) і ва ўказаныя тэрміны інфармуе аб гэтым рэферэнтны орган па рэгістрацыі. З даты атрымання экспертнай установай узораў сродкі, стандартных узораў і пры неабходнасці іншых расходных матэрыялаў працэдура ўнясення змяненняў аднаўляецца.
142. Экспертыза сродку з мэтай унясення змяненняў у рэгістрацыйнае дасье сродку праводзіцца экспертнай установай не больш за 70 працоўных дзён.
143. Па выніках экспертызы сродку афармляецца папярэдняе экспертнае заключэнне, а таксама ў адпаведнасці з пунктамі 39–42 гэтых Правіл фарміруецца запыт на адрас заяўніка аб прадстаўленні недастатковай дадатковай інфармацыі, неабходных растлумачэнняў або ўдакладненняў, якія датычацца дакументаў, што ўваходзяць у склад рэгістрацыйнага дасье сродку, і звестак, указаных у рэгістрацыйным дасье сродку ў адпаведнасці з пералікам дакументаў (пры неабходнасці). Папярэдняе экспертнае заключэнне і запыт у адрас заяўніка, а ў выпадку адсутнасці запыту – выніковае экспертнае заключэнне ва ўказаныя тэрміны накіроўваюцца экспертнай установай у рэферэнтны орган па рэгістрацыі.
144. Працэдура ўнясення змяненняў аднаўляецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі з даты атрымання ад заяўніка адказу на ўказаны ў пункце 143 гэтых Правіл запыт, які не пазней за 4 працоўныя дні з даты атрымання ўказанага адказу накіроўваецца ў экспертную ўстанову для завяршэння экспертызы сродку.
145. Па выніках аналізу прадстаўленага заяўнікам адказу на запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і выпраўленых і (або) дапоўненых матэрыялаў (у тым ліку прадстаўленых для ўзгаднення скарэктаваных праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак) экспертная ўстанова не пазней за 
15 працоўных дзён з даты атрымання ўказаных матэрыялаў рыхтуе выніковае экспертнае заключэнне і ва ўказаны тэрмін накіроўвае яго ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі.
146. Пры неабходнасці прывядзення прадстаўленых заяўнікам праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак у адпаведнасць з прадстаўленымі дакументамі згодна з пералікам дакументаў экспертная ўстанова накіроўвае ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі разам з выніковым экспертным заключэннем рэкамендацыі па дапрацоўцы ўказаных праектаў.
Рэферэнтны орган па рэгістрацыі накіроўвае заяўніку ўказаныя рэкамендацыі ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін.
Прывядзенне заяўнікам праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак у адпаведнасць з заўвагамі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і іх узгадненне з рэферэнтным органам па рэгістрацыі ажыццяўляюцца на працягу 20 працоўных дзён з дня атрымання заяўнікам рэкамендацый ад рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, уключаючы дату ўзгаднення ўказаных праектаў рэферэнтным органам па рэгістрацыі.
147. З даты накіравання рэферэнтным органам па рэгістрацыі на адрас заяўніка рэкамендацый па прывядзенні праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак у адпаведнасць з прадстаўленымі дакументамі згодна з пералікам дакументаў працэдура ўнясення змяненняў прыпыняецца і аднаўляецца з даты ўзгаднення рэферэнтным органам па рэгістрацыі з заяўнікам гэтых праектаў.
148. У выпадку прывядзення заяўнікам на працягу 20 працоўных дзён праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак у адпаведнасць з заўвагамі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі не ў поўным аб’ёме (у частцы патрабаванняў, якія датычацца якасці зарэгістраванага сродку) рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты сканчэння ўказанага тэрміну прымае ў адпаведнасці з пунктам 136 гэтых Правіл рашэнне аб адмове ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў і ажыццяўляе дзеянні ў адпаведнасці з пунктам 162 гэтых Правіл. Працэдура ўнясення змяненняў спыняецца.
149. У выпадку афармлення адмоўнага выніковага экспертнага заключэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты атрымання экспертнага заключэння прымае ў адпаведнасці з пунктам 136 гэтых Правіл рашэнне аб адмове ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў і ажыццяўляе дзеянні ў адпаведнасці з пунктам 162 гэтых Правіл. Працэдура ўнясення змяненняў спыняецца.
150. У выпадку афармлення ў ходзе працэдуры ўнясення змяненняў у рэгістрацыйнае дасье сродку станоўчага выніковага экспертнага заключэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі з даты ўзгаднення ім праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак паведамляе ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін заяўніку аб неабходнасці прадстаўлення ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі дакументаў, што пацвярджаюць выплату ўпаўнаважаным органам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры ўнясення змяненняў у выпадках і парадку, устаноўленых заканадаўствам дзяржаў-членаў, а таксама перакладу ўзгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена).
Да дакументаў на сродак, якія падлягаюць экспертызе ўпаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі, што ўдзельнічаюць у правядзенні працэдуры ўнясення змяненняў, адносяцца:
дакументы, прадстаўленыя заяўнікам у адпаведнасці з пералікам дакументаў (прадстаўляюцца заяўнікам да пачатку правядзення працэдуры ўнясення змяненняў);
выніковае экспертнае заключэнне (прадстаўляецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў ходзе правядзення працэдуры ўнясення змяненняў);
пратаколы даследаванняў (выпрабаванняў) узораў сродку (прадстаўляюцца рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў ходзе правядзення працэдуры ўнясення змяненняў);
запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і адказ заяўніка на такі запыт (прадстаўляюцца рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў ходзе правядзення працэдуры ўнясення змяненняў);
узгодненыя рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекты інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак (прадстаўляюцца рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў ходзе правядзення працэдуры ўнясення змяненняў).
Працэдура ўнясення змяненняў прыпыняецца на тэрмін не большы за 20 працоўных дзён з мэтай прадастаўлення заяўніку магчымасці заплаціць упаўнаважаным органам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, збор (пошліны) або іншыя абавязковыя плацяжы за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры ўнясення змяненняў у выпадках і парадку, устаноўленых заканадаўствам дзяржаў-членаў, і ажыццявіць пераклад узгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена).
151. У выпадку непацвярджэння выплаты ўпаўнаважаным органам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры ўнясення змяненняў (заяўнік не прадставіў дакументы, якія пацвярджаюць выплату збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў у памеры, устаноўленым заканадаўствам дзяржаў-членаў) рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты аднаўлення працэдуры ўнясення змяненняў прымае рашэнне аб унясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў (з магчымасцю абарачэння гэтага сродку толькі на тэрыторыі сваёй дзяржавы-члена) і ажыццяўляе дзеянні ў адпаведнасці з пунктам 161 гэтых Правіл.
152. У выпадку пацвярджэння выплаты ўпаўнаважаным органам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры ўнясення змяненняў (заяўнік прадставіў дакументы, якія пацвярджаюць выплату збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў у памеры, устаноўленым заканадаўствам дзяржаў-членаў) і прадстаўленні на электронным носьбіце перакладу ўзгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена), рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты аднаўлення працэдуры ўнясення змяненняў прадастаўляе доступ упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам, якія ўдзельнічаюць у правядзенні працэдуры ўнясення змяненняў, да выніковага экспертнага заключэння, дакументаў, прадстаўленых у адпаведнасці з пералікам дакументаў, пратаколаў даследавання (выпрабаванняў) узораў сродку, адказу на запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, а таксама да ўзгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак (у тым ліку да іх перакладу з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарачаецца  сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена)).
У выпадку непрадстаўлення заяўнікам на працягу 20 працоўных дзён з даты прыпынення працэдуры ўнясення змяненняў перакладу ўзгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена), рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты аднаўлення працэдуры ўнясення змяненняў прымае ў адпаведнасці з пунктам 136 гэтых Правіл рашэнне аб адмове ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў і ажыццяўляе дзеянні ў адпаведнасці з пунктам 162 гэтых Правіл. Працэдура ўнясення змяненняў спыняецца.
153. Экспертныя ўстановы, якія ўдзельнічаюць у правядзенні працэдуры ўнясення змяненняў, праводзяць аналіз выніковага экспертнага заключэння, адказу на запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, дакументаў, прадстаўленых у адпаведнасці з пералікам дакументаў, пратаколаў даследаванняў (выпрабаванняў), узгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак і пры неабходнасці фарміруюць у адпаведнасці з пунктамі 39–42 гэтых Правіл запыты на адрас заяўніка і (або) да рэферэнтнага органу па рэгістрацыі аб прадстаўленні ў адпаведнасці з пералікам дакументаў недастатковай (дадатковай) інфармацыі, неабходных растлумачэнняў або ўдакладненняў, якія датычацца дакументаў, што ўваходзяць у склад рэгістрацыйнага дасье сродку, і звестак, указаных у рэгістрацыйным дасье сродку (пры неабходнасці), не пазней за 15 працоўных дзён з даты прадастаўлення рэферэнтным органам па рэгістрацыі ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам доступу да ўказаных матэрыялаў. Вынікі такога аналізу накіроўваюцца экспертнай установай у адпаведны ўпаўнаважаны орган ва ўказаны тэрмін.
154. Запыт на адрас заяўніка і (або) да рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, сфарміраваны экспертнай установай, накіроўваецца ўпаўнаважаным органам не пазней за 5 працоўных дзён з даты яго атрымання ад экспертнай установы ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі, які ў сваю чаргу не пазней за 5 працоўных дзён з даты паступлення запытаў ад іншых упаўнаважаных органаў, якія ўдзельнічаюць у працэдуры ўнясення змяненняў, аб’ядноўвае ўсе запыты, якія паступілі ад упаўнаважаных органаў, і накіроўвае іх заяўніку (за выключэннем запытаў з удакладняльнымі пытаннямі (пры наяўнасці) да рэферэнтнага органа па рэгістрацыі) указаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін.
155. З даты накіравання рэферэнтным органам па рэгістрацыі на адрас заяўніка ў адпаведнасці з пунктамі 39–42 гэтых Правіл запытаў упаўнаважаных органаў працэдура ўнясення змяненняў прыпыняецца на тэрмін не большы за 60 працоўных дзён і аднаўляецца з даты паступлення ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі адказу заяўніка на запыты, атрыманыя ад упаўнаважаных органаў.
156. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты атрымання:
адказу ад заяўніка на запыты прадастаўляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам, якія ўдзельнічаюць у працэдуры ўнясення змяненняў, доступ да адказу заяўніка і выпраўленых і (або) дапоўненых матэрыялаў (пры наяўнасці);
запытаў (пры наяўнасці) ад упаўнаважаных органаў з удакладняльнымі пытаннямі да рэферэнтнага органа па рэгістрацыі прадастаўляе доступ да свайго адказу на запыты ўпаўнаважаных органаў і (або) экспертных устаноў.
157. На падставе праведзенага аналізу адказу заяўніка, адказу рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і (пры наяўнасці) выпраўленых і (або) дапоўненых матэрыялаў экспертная ўстанова не пазней за 
5 працоўных дзён з даты прадастаўлення доступу да ўказаных матэрыялаў інфармуе адпаведны ўпаўнаважаны орган аб магчымасці або немагчымасці ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў. Упаўнаважаны орган у сваю чаргу не пазней за 5 працоўных дзён з даты атрымання такой інфармацыі прымае рашэнне ў дачыненні да прапануемых для ўключэння ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў і паведамляе аб гэтым рэферэнтнаму органу па рэгістрацыі ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін.
158. Экспертная ўстанова па даручэнні рэферэнтнага органа па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты атрымання рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэнняў упаўнаважаных органаў дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, у дачыненні да прапануемых для ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье гэтага сродку змяненняў афармляе зводнае экспертнае заключэнне, якое адлюстроўвае рашэнне ўпаўнаважаных органаў аб згодзе (нязгодзе) унесці ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненні, і ва ўказаны тэрмін накіроўвае гэта зводнае экспертнае заключэнне ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі.
У выпадку калі ўнясенне ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў з’яўляецца ініцыятывай праваўладальніка сродкі і ўнясенне або неўнясенне такіх змяненняў не можа негатыўна паўплываць на якасць сродку, але ўпаўнаважаны орган (упаўнаважаныя органы) адмовіў ва ўнясенні змяненняў, рэферэнтны орган па рэгістрацыі ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін з даты атрымання ад экспертнай установы зводнага экспертнага заключэння накіроўвае заяўніку гэта заключэнне. Пры гэтым павінна быць забяспечана канфідэнцыяльнасць звестак аб экспертах, указаных у экспертным заключэнні. Працэдура ўнясення змяненняў прыпыняецца.
Праваўладальнік сродку праводзіць аналіз зводнага экспертнага заключэння, на падставе якога ён мае права адмовіцца ад унясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку прапануемых праваўладальнікам сродку змяненняў. Для адмовы ад унясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў заяўнік не пазней за 10 працоўных дзён з даты атрымання ад рэферэнтнага органа па рэгістрацыі зводнага экспертнага заключэння прадстаўляе ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі заяву аб адмове ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў (на папяровым носьбіце і (або) у электронным выглядзе) на рускай мове па форме, прадугледжанай дадаткам № 8 да гэтых Правіл (форма 8.5).
У выпадку атрымання ад заяўніка заявы аб адмове ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты атрымання ўказанай заявы прымае рашэнне аб спыненні працэдуры ўнясення змяненняў і ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін з даты прыняцця рашэння паведамляе аб гэтым упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі.
У выпадку неатрымання ад заяўніка на працягу 10 працоўных дзён з даты накіравання яму зводнага экспертнага заключэння заявы аб адмове ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў працэдура ўнясення змяненняў аднаўляецца.
159. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі на падставе зводнага або выніковага (у выпадках, прадугледжаных пунктамі 143, 150 і 158 гэтых Правіл) экспертнага заключэння не пазней за 5 працоўных дзён з даты яго атрымання ад экспертнай установы прымае рашэнне:
аб унясенні змяненняў у рэгістрацыйнае дасье сродку (з магчымасцю абарачэння гэтага сродку на тэрыторыях дзяржаў-членаў, упаўнаважаныя органы якіх пагадзіліся на ўнясенне ўказаных змяненняў);
аб адмове ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў.
160. Зводнае або выніковае (у выпадках, прадугледжаных пунктамі 143, 150 і 158 гэтых Правіл) экспертнае заключэнне рэферэнтны орган па рэгістрацыі накіроўвае заяўніку ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін з даты прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі станоўчага рашэння ў дачыненні да прапануемых праваўладальнікам сродку для ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў. Пры гэтым павінна быць забяспечана канфідэнцыяльнасць звестак аб экспертах, указаных у экспертным заключэнні.
161. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі пры прыняцці рашэння аб унясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку прапануемых праваўладальнікам сродку змяненняў не пазней за 10 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння паведамляе ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам упаўнаважаным органам і (або) экспертным установы дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, аб прынятым рашэнні, прадстаўляе ў Камісію неабходныя звесткі аб сродку для іх уключэння ў рэестр сродкаў Саюза (з указаннем раздзела рэгістрацыйнага дасье сродку, у які было ўнесена змяненне) і выдае заяўніку:
а) узгоднены нарматыўны дакумент на сродак (у выпадку ўнясення ў яго змяненняў);
б) узгодненую інструкцыю па выкарыстанні сродку на рускай мове і на дзяржаўнай мове дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена) (у выпадку ўнясення ў яе змяненняў);
в) узгодненыя макеты ўпаковак на рускай мове і на дзяржаўнай мове дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена) (з указаннем рэгістрацыйнага нумара гэтага сродку) (у выпадку ўнясення ў іх змяненняў).
162. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі пры прыняцці рашэння аб адмове ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку прапануемых праваўладальнікам сродку змяненняў указаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін з даты прыняцця такога рашэння ажыццяўляе наступныя дзеянні:
а) накіроўвае заяўніку зводнае або выніковае (у выпадку афармлення адмоўнага выніковага экспертнага заключэння) экспертнае заключэнне;
б) паведамляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, аб прынятым рашэнні з указаннем прычын адмовы;
в) прадастаўляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, доступ да зводнага або выніковага (у выпадку афармлення адмоўнага выніковага экспертнага заключэння) экспертнага заключэння.
163. Датай завяршэння працэдуры ўнясення змяненняў з’яўляецца дата ўключэння звестак аб сродку ў рэестр сродкаў Саюза або дата прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб адмове ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў.
7. Парадак унясення ў рэгістрацыйнае дасье зарэгістраванага сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу, змяненняў з правядзеннем экспертызы рэгістрацыйнага дасье сродку і без правядзення экспертызы ўзораў сродку
164. Датай пачатку працэдуры ўнясення змяненняў з’яўляецца дата прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб правядзенні экспертызы сродку.
Аб прынятым рашэнні (з указаннем прысвоенага заяве аб унясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў унікальнага нумара) рэферэнтны орган па рэгістрацыі ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі.
Дакументы, прадстаўленыя заяўнікам у адпаведнасці з пералікам дакументаў, ва ўказаны тэрмін накіроўваюцца рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў экспертную ўстанову для экспертызы.
165. Экспертыза сродку з мэтай унясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў праводзіцца экспертнай установай не больш чым 
50 працоўных дзён.
166. Па выніках экспертызы сродку афармляецца папярэдняе экспертнае заключэнне, а таксама ў адпаведнасці з пунктамі 39–42 гэтых Правіл фарміруецца запыт на адрас заяўніка аб прадстаўленні недастатковай дадатковай інфармацыі, неабходных растлумачэнняў або ўдакладненняў, якія датычацца дакументаў, што ўваходзяць у склад рэгістрацыйнага дасье сродку, і звестак, указаных у рэгістрацыйным дасье сродку ў адпаведнасці з пералікам дакументаў (пры неабходнасці). Папярэдняе экспертнае заключэнне і запыт у адрас заяўніка, а ў выпадку адсутнасці запыту – выніковае экспертнае заключэнне ва ўказаныя тэрміны накіроўваюцца экспертнай установай у рэферэнтны орган па рэгістрацыі.
167. Працэдура ўнясення змяненняў аднаўляецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі з даты атрымання ад заяўніка адказу на ўказаны ў пункце 166 гэтых Правіл запыт, які не пазней за 4 працоўныя дні з даты атрымання ўказанага адказу накіроўваецца ў экспертную ўстанову для завяршэння экспертызы сродку.
168. Па выніках аналізу прадстаўленага заяўнікам адказу на запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і выпраўленых і (або) дапоўненых матэрыялаў (у тым ліку прадстаўленых для ўзгаднення скарэктаваных праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак) экспертная ўстанова не пазней за 
15 працоўных дзён з даты атрымання ўказаных матэрыялаў рыхтуе выніковае экспертнае заключэнне і ва ўказаны тэрмін накіроўвае яго ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі.
169. Пры неабходнасці прывядзення прадстаўленых заяўнікам праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак у адпаведнасць з прадстаўленымі дакументамі згодна з пералікам дакументаў экспертная ўстанова накіроўвае ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі разам з выніковым экспертным заключэннем рэкамендацыі па дапрацоўцы ўказаных праектаў.
Рэферэнтны орган па рэгістрацыі накіроўвае заяўніку ўказаныя рэкамендацыі ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін.
Прывядзенне заяўнікам праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак у адпаведнасць з заўвагамі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і іх узгадненне з рэферэнтным органам па рэгістрацыі ажыццяўляюцца на працягу 20 працоўных дзён з дня атрымання заяўнікам рэкамендацый ад рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, уключаючы дату ўзгаднення ўказаных праектаў рэферэнтным органам па рэгістрацыі.
170. З даты накіравання рэферэнтным органам па рэгістрацыі на адрас заяўніка рэкамендацый па прывядзенні праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак у адпаведнасць з прадстаўленымі дакументамі згодна з пералікам дакументаў працэдура ўнясення змяненняў прыпыняецца і аднаўляецца з даты ўзгаднення рэферэнтным органам па рэгістрацыі з заяўнікам гэтых праектаў.
171. У выпадку прывядзення заяўнікам на працягу 20 працоўных дзён праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак у адпаведнасць з заўвагамі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі не ў поўным аб’ёме (у частцы патрабаванняў, якія датычацца якасці зарэгістраванага сродку) рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты сканчэння ўказанага тэрміну прымае ў адпаведнасці з пунктам 136 гэтых Правіл рашэнне аб адмове ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў і ажыццяўляе дзеянні ў адпаведнасці з пунктам 185 гэтых Правіл. Працэдура ўнясення змяненняў спыняецца.
172. У выпадку афармлення адмоўнага выніковага экспертнага заключэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты атрымання экспертнага заключэння прымае ў адпаведнасці з пунктам 136 гэтых Правіл рашэнне аб адмове ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў і ажыццяўляе дзеянні ў адпаведнасці з пунктам 185 гэтых Правіл. Працэдура ўнясення змяненняў спыняецца.
173. У выпадку афармлення ў ходзе працэдуры ўнясення змяненняў у рэгістрацыйнае дасье сродку станоўчага выніковага экспертнага заключэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі з даты ўзгаднення ім праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак паведамляе ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам ва ўказаны тэрмін заяўніку аб неабходнасці прадстаўлення ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі дакументаў, якія пацвярджаюць выплату ўпаўнаважаным органам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры ўнясення змяненняў у выпадках і парадку, устаноўленых заканадаўствам дзяржаў-членаў, а таксама перакладу ўзгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена).
Да дакументаў на сродак, якія падлягаюць экспертызе ўпаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі, што ўдзельнічаюць у правядзенні працэдуры ўнясення змяненняў, адносяцца:
дакументы, прадстаўленыя заяўнікам у адпаведнасці з пералікам дакументаў (прадстаўляюцца заяўнікам да пачатку правядзення працэдуры ўнясення змяненняў);
выніковае экспертнае заключэнне (прадстаўляецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў ходзе правядзення працэдуры ўнясення змяненняў);
запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і адказ заяўніка на такі запыт (прадстаўляюцца рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў ходзе правядзення працэдуры ўнясення змяненняў);
узгодненыя рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекты інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак (прадстаўляюцца рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў ходзе правядзення працэдуры ўнясення змяненняў).
Працэдура ўнясення змяненняў прыпыняецца на тэрмін не большы за 20 працоўных дзён з мэтай прадастаўлення заяўніку магчымасці выплаціць упаўнаважаным органам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, збор (пошліну) або іншыя абавязковыя плацяжы за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры ўнясення змяненняў у выпадках і парадку, устаноўленых заканадаўствам дзяржаў-членаў, і ажыццявіць пераклад узгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена).
174. У выпадку непацвярджэння выплаты ўпаўнаважаным органам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры ўнясення змяненняў (заяўнік не прадставіў дакументы, якія пацвярджаюць выплату збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў у памеры, устаноўленым заканадаўствам дзяржаў-членаў) рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты аднаўлення працэдуры ўнясення змяненняў прымае рашэнне аб унясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў (з магчымасцю абарачэння гэтага сродку толькі на тэрыторыі сваёй дзяржавы-члена) і ажыццяўляе дзеянні ў адпаведнасці з пунктам 184 гэтых Правіл.
175. У выпадку пацвярджэння выплаты ўпаўнаважаным органам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры ўнясення змяненняў (заяўнік прадставіў дакументы, якія пацвярджаюць выплату збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў у памеры, устаноўленым заканадаўствам дзяржаў-членаў) і прадстаўленні на электронным носьбіце перакладу ўзгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена), рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты аднаўлення працэдуры ўнясення змяненняў прадастаўляе доступ упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам, якія ўдзельнічаюць у правядзенні працэдуры ўнясення змяненняў, да выніковага экспертнага заключэння, дакументаў, прадстаўленых у адпаведнасці з пералікам дакументаў, адказу на запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, а таксама да ўзгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак (у тым ліку да іх перакладу з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена)).
У выпадку непрадстаўлення заяўнікам на працягу 20 працоўных дзён з даты прыпынення працэдуры ўнясення змяненняў перакладу ўзгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена), рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты аднаўлення працэдуры ўнясення змяненняў прымае ў адпаведнасці з пунктам 136 гэтых Правіл рашэнне аб адмове ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў і ажыццяўляе дзеянні ў адпаведнасці з пунктам 185 гэтых Правіл. Працэдура ўнясення змяненняў спыняецца.
176. Экспертныя ўстановы, якія бяруць удзел у правядзенні працэдуры ўнясення змяненняў, праводзяць аналіз выніковага экспертнага заключэння, адказу на запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, дакументаў, прадстаўленых у адпаведнасці з пералікам дакументаў, узгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак і пры неабходнасці фарміруюць у адпаведнасці з пунктамі 39–42 гэтых Правіл запыты на адрас заяўніка і (або) да рэферэнтнага органа па рэгістрацыі аб прадстаўленні ў адпаведнасці з пералікам дакументаў недастатковай (дадатковай) інфармацыі, неабходных растлумачэнняў або ўдакладненняў, якія датычацца дакументаў, што ўваходзяць у склад рэгістрацыйнага дасье сродку, і звестак, указаных у рэгістрацыйным дасье сродку (пры неабходнасці), не пазней за 15 працоўных дзён з даты прадастаўлення рэферэнтным органам па рэгістрацыі ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам доступу да ўказаных матэрыялаў. Вынікі такога аналізу накіроўваюцца экспертнай установай у адпаведны ўпаўнаважаны орган ва ўказаны тэрмін.
177. Запыт на адрас заяўніка і (або) да рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, сфарміраваны экспертнай установай, накіроўваецца ўпаўнаважаным органам не пазней за 5 працоўных дзён з даты яго атрымання ад экспертнай установы ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі, які ў сваю чаргу не пазней за 5 працоўных дзён з даты паступлення запытаў ад іншых упаўнаважаных органаў, якія ўдзельнічаюць у працэдуры ўнясення змяненняў, аб’ядноўвае ўсе запыты, якія паступілі ад упаўнаважаных органаў, і накіроўвае іх заяўніку (за выключэннем запытаў з удакладняльнымі пытаннямі (пры наяўнасці) да рэферэнтнага органа па рэгістрацыі) указаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін.
178. З даты накіравання рэферэнтным органам па рэгістрацыі на адрас заяўніка ў адпаведнасці з пунктамі 39–42 гэтых Правіл запытаў упаўнаважаных органаў працэдура ўнясення змяненняў прыпыняецца на тэрмін не большы за 60 працоўных дзён і аднаўляецца з даты паступлення ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі адказу заяўніка на запыты, атрыманыя ад упаўнаважаных органаў.
179. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты атрымання:
адказу ад заяўніка на запыты прадастаўляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам, якія ўдзельнічаюць у працэдуры ўнясення змяненняў, доступ да адказу заяўніка і выпраўленых і (або) дапоўненых матэрыялаў (пры наяўнасці);
запытаў (пры наяўнасці) ад упаўнаважаных органаў з удакладняльнымі пытаннямі да рэферэнтнага органа па рэгістрацыі прадастаўляе доступ да свайго адказу на запыты ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам.
180. На падставе праведзенага аналізу адказу заяўніка, адказу рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і (пры наяўнасці) выпраўленых і (або) дапоўненых матэрыялаў экспертная ўстанова не пазней за 
5 працоўных дзён з даты прадастаўлення доступу да ўказаных матэрыялаў інфармуе адпаведны ўпаўнаважаны орган аб магчымасці або немагчымасці ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў. Упаўнаважаны орган у сваю чаргу не пазней за 5 працоўных дзён з даты атрымання такой інфармацыі прымае рашэнне ў дачыненні да прапануемых для ўключэння ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў і паведамляе аб гэтым рэферэнтнаму органу па рэгістрацыі ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін.
181. Экспертная ўстанова па даручэнні рэферэнтнага органа па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты атрымання рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэнняў упаўнаважаных органаў дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, у дачыненні да прапануемых для ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье гэтага сродку змяненняў афармляе зводнае экспертнае заключэнне, якое адлюстроўвае рашэнне ўпаўнаважаных органаў аб згодзе (нязгодзе) унесці ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненні, і ва ўказаны тэрмін накіроўвае гэта зводнае экспертнае заключэнне ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі.
У выпадку калі ўнясенне ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў з’яўляецца ініцыятывай праваўладальніка сродкі і ўнясенне або неўнясенне такіх змяненняў не можа негатыўна паўплываць на якасць сродку, але ўпаўнаважаны орган (упаўнаважаныя органы) адмовіў ва ўнясенні змяненняў, рэферэнтны орган па рэгістрацыі ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін з даты атрымання ад экспертнай установы зводнага экспертнага заключэння накіроўвае заяўніку гэта заключэнне. Пры гэтым павінна быць забяспечана канфідэнцыяльнасць звестак аб экспертах, указаных у экспертным заключэнні. Працэдура ўнясення змяненняў прыпыняецца.
Праваўладальнік сродку праводзіць аналіз зводнага экспертнага заключэння, на падставе якога ён мае права адмовіцца ад унясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку прапанаваных праваўладальнікам сродку змяненняў. Для адмовы ад унясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў заяўнік не пазней за 10 працоўных дзён з даты атрымання ад рэферэнтнага органа па рэгістрацыі зводнага экспертнага заключэння прадстаўляе ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі заяву аб адмове ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў (на папяровым носьбіце і (або) у электронным выглядзе) на рускай мове па форме, прадугледжанай дадаткам № 8 да гэтых Правіл (форма 8.5).
У выпадку атрымання ад заяўніка заявы аб адмове ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты атрымання ўказанай заявы прымае рашэнне аб спыненні працэдуры ўнясення змяненняў і ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін з даты прыняцця рашэння паведамляе аб гэтым упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі.
У выпадку неатрымання ад заяўніка на працягу 10 працоўных дзён з даты накіравання яму зводнага экспертнага заключэння заявы аб адмове ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў працэдура ўнясення змяненняў аднаўляецца.
182. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі на падставе зводнага або выніковага (у выпадках, прадугледжаных пунктамі 166, 173 і 181 гэтых Правіл) экспертнага заключэння не пазней за 5 працоўных дзён з даты яго атрымання ад экспертнай установы прымае рашэнне:
аб унясенні змяненняў у рэгістрацыйнае дасье сродку (з магчымасцю абарачэння гэтага сродку на тэрыторыях дзяржаў-членаў, упаўнаважаныя органы якіх пагадзіліся на ўнясенне ўказаных змяненняў);
аб адмове ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў.
183. Зводнае або выніковае (у выпадках, прадугледжаных пунктамі 166, 173 і 181 гэтых Правіл) экспертнае заключэнне рэферэнтны орган па рэгістрацыі накіроўвае заяўніку ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін з даты прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі станоўчага рашэння ў дачыненні да прапанаваных праваўладальнікам сродку для ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў. Пры гэтым павінна быць забяспечана канфідэнцыяльнасць звестак аб экспертах, указаных у экспертным заключэнні.
184. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі пры прыняцці рашэння аб унясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку прапануемых праваўладальнікам сродку змяненняў не пазней за 10 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння паведамляе ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, аб прынятым рашэнні, прадстаўляе ў Камісію неабходныя звесткі аб сродку для іх уключэння ў рэестр сродкаў Саюза (з указаннем раздзела рэгістрацыйнага дасье сродку, у які было ўнесена змяненне) і выдае заяўніку:
а) узгоднены нарматыўны дакумент на сродак (у выпадку ўнясення ў яго змяненняў);
б) узгодненую інструкцыю па выкарыстанні сродку на рускай мове і на дзяржаўнай мове дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена) (у выпадку ўнясення ў яе змяненняў);
в) узгодненыя макеты ўпаковак на рускай мове і на дзяржаўнай мове дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена) (з указаннем рэгістрацыйнага нумара гэтага сродку) (у выпадку ўнясення ў іх змяненняў).
185. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі пры прыняцці рашэння аб адмове ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку прапанаваных праваўладальнікам сродку змяненняў указаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін з даты прыняцця такога рашэння ажыццяўляе наступныя дзеянні:
а) накіроўвае заяўніку зводнае або выніковае (у выпадку афармлення адмоўнага выніковага экспертнага заключэння) экспертнае заключэнне;
б) паведамляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, аб прынятым рашэнні з указаннем прычын адмовы;
в) прадастаўляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, доступ да зводнага або выніковага (у выпадку афармлення адмоўнага выніковага экспертнага заключэння) экспертнага заключэння.
186. Датай завяршэння працэдуры ўнясення змяненняў з’яўляецца дата ўключэння звестак аб сродку ў рэестр сродкаў Саюза або дата прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб адмове ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў.
8. Парадак унясення ў рэгістрацыйнае дасье зарэгістраванага сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, не ўключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу, і сродку, не прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл і вызначэння імуннага адказу, змяненняў з правядзеннем экспертызы рэгістрацыйнага дасье сродку і без правядзення экспертызы ўзораў сродку
187. Датай пачатку працэдуры ўнясення змяненняў з’яўляецца дата прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб правядзенні экспертызы сродку.
Аб прынятым рашэнні (з указаннем прысвоенага заяве аб унясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў унікальнага нумара) рэферэнтны орган па рэгістрацыі ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі.
Дакументы, прадстаўленыя заяўнікам у адпаведнасці з пералікам дакументаў, ва ўказаны тэрмін накіроўваюцца рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў экспертную ўстанову для экспертызы.
188. Экспертыза сродку з мэтай унясення змяненняў у рэгістрацыйнае дасье сродку праводзіцца экспертнай установай не больш чым 30 працоўных дзён.
189. Па выніках экспертызы сродку афармляецца папярэдняе экспертнае заключэнне, а таксама ў адпаведнасці з пунктамі 39–42 гэтых Правіл фарміруецца запыт на адрас заяўніка аб прадстаўленні недастатковай інфармацыі, неабходных растлумачэнняў або ўдакладненняў, якія датычацца дакументаў, што ўваходзяць у склад рэгістрацыйнага дасье сродку, і звестак, указаных у рэгістрацыйным дасье сродку ў адпаведнасці з пералікам дакументаў (пры неабходнасці). Папярэдняе экспертнае заключэнне і запыт у адрас заяўніка, а ў выпадку адсутнасці запыту – выніковае экспертнае заключэнне ва ўказаныя тэрміны накіроўваюцца экспертнай установай у рэферэнтны орган па рэгістрацыі.
190. Працэдура ўнясення змяненняў аднаўляецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі з даты атрымання ад заяўніка адказу на ўказаны ў пункце 189 гэтых Правіл запыт, які не пазней за 4 працоўныя дні з даты атрымання ўказанага адказу накіроўваецца ў экспертную ўстанову для завяршэння экспертызы сродку.
191. Па выніках аналізу прадстаўленага заяўнікам адказу на запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і выпраўленых і (або) дапоўненых матэрыялаў (у тым ліку прадстаўленых для ўзгаднення скарэктаваных праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак) экспертная ўстанова не пазней за 
15 працоўных дзён з даты атрымання ўказаных матэрыялаў рыхтуе выніковае экспертнае заключэнне і ва ўказаны тэрмін накіроўвае яго ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі.
192. Пры неабходнасці прывядзення прадстаўленых заяўнікам праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак у адпаведнасць з прадстаўленымі дакументамі згодна з пералікам дакументаў экспертная ўстанова накіроўвае ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі разам з выніковым экспертным заключэннем рэкамендацыі па дапрацоўцы ўказаных праектаў.
Рэферэнтны орган па рэгістрацыі накіроўвае заяўніку ўказаныя рэкамендацыі ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін.
Прывядзенне заяўнікам праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак у адпаведнасць з заўвагамі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і іх узгадненне з рэферэнтным органам па рэгістрацыі ажыццяўляюцца на працягу 20 працоўных дзён з дня атрымання заяўнікам рэкамендацый ад рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, уключаючы дату ўзгаднення ўказаных праектаў рэферэнтным органам па рэгістрацыі.
193. З даты накіравання рэферэнтным органам па рэгістрацыі на адрас заяўніка рэкамендацый па прывядзенні праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак у адпаведнасць з прадстаўленымі дакументамі згодна з пералікам дакументаў працэдура ўнясення змяненняў прыпыняецца і аднаўляецца з даты ўзгаднення рэферэнтным органам па рэгістрацыі з заяўнікам гэтых праектаў.
194. У выпадку прывядзення заяўнікам на працягу 20 працоўных дзён праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак у адпаведнасць з заўвагамі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі не ў поўным аб’ёме (у частцы патрабаванняў, якія датычацца якасці зарэгістраванага сродку) рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты сканчэння ўказанага тэрміну прымае ў адпаведнасці з пунктам 136 гэтых Правіл рашэнне аб адмове ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў і ажыццяўляе дзеянні ў адпаведнасці з пунктам 201 гэтых Правіл. Працэдура ўнясення змяненняў спыняецца.
195. У выпадку афармлення адмоўнага выніковага экспертнага заключэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты атрымання экспертнага заключэння прымае ў адпаведнасці з пунктам 136 гэтых Правіл рашэнне аб адмове ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў і ажыццяўляе дзеянні ў адпаведнасці з пунктам 201 гэтых Правіл. Працэдура ўнясення змяненняў спыняецца.
196. У выпадку афармлення ў ходзе працэдуры ўнясення змяненняў у рэгістрацыйнае дасье сродку станоўчага выніковага экспертнага заключэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі з даты ўзгаднення ім праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак паведамляе ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін заяўніка аб неабходнасці прадстаўлення ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі перакладу ўзгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена).
Працэдура ўнясення змяненняў прыпыняецца на тэрмін не больш за 20 працоўных дзён з мэтай прадастаўлення заяўніку магчымасці ажыццявіць пераклад узгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена).
197. У выпадку непрадстаўлення заяўнікам на працягу 20 працоўных дзён з даты прыпынення працэдуры ўнясення змяненняў перакладу ўзгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена), рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты аднаўлення працэдуры ўнясення змяненняў прымае ў адпаведнасці з пунктам 136 гэтых Правіл рашэнне аб адмове ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў і ажыццяўляе дзеянні ў адпаведнасці з пунктам 201 гэтых Правіл. Працэдура ўнясення змяненняў спыняецца.
198. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі на падставе выніковага экспертнага заключэння не пазней за 5 працоўных дзён з даты яго атрымання ад экспертнай установы прымае рашэнне:
аб унясенні змяненняў у рэгістрацыйнае дасье сродку (з магчымасцю абарачэння гэтага сродку на мытнай тэрыторыі Саюза);
аб адмове ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў.
199. Выніковае экспертнае заключэнне рэферэнтны орган па рэгістрацыі накіроўвае заяўніку ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін з даты прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі станоўчага рашэння ў дачыненні да прапанаванага праваўладальнікам сродку для ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў. Пры гэтым павінна быць забяспечана канфідэнцыяльнасць звестак аб экспертах, указаных у экспертным заключэнні.
200. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі пры прыняцці рашэння аб унясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку прапанаваных праваўладальнікам змяненняў не пазней за 10 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння паведамляе ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, аб прынятым рашэнні, прадстаўляе ў Камісію неабходныя звесткі аб сродку для іх уключэння ў рэестр сродкаў Саюза (з указаннем раздзела рэгістрацыйнага дасье сродку, у які было ўнесена змяненне) і выдае заяўніку:
а) узгоднены нарматыўны дакумент на сродак (у выпадку ўнясення ў яго змяненняў);
б) узгодненую інструкцыю па выкарыстанні сродку на рускай мове і на дзяржаўнай мове дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена) (у выпадку ўнясення ў яе змяненняў);
в) узгодненыя макеты ўпаковак на рускай мове і на дзяржаўнай мове дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена) (з указаннем рэгістрацыйнага нумара гэтага сродку) (у выпадку ўнясення ў іх змяненняў).
201. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі пры прыняцці рашэння аб адмове ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку  прапанаваных праваўладальнікам сродку змяненняў указаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін з даты прыняцця такога рашэння ажыццяўляе наступныя дзеянні:
а) накіроўвае заяўніку выніковае (у выпадку афармлення адмоўнага выніковага экспертнага заключэння) экспертнае заключэнне;
б) паведамляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, аб прынятым рашэнні з указаннем прычын адмовы;
в) прадастаўляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, доступ да выніковага (у выпадку афармлення адмоўнага выніковага экспертнага заключэння) экспертнага заключэння.
202. Датай завяршэння працэдуры ўнясення змяненняў з’яўляецца дата ўключэння звестак аб сродку ў рэестр сродкаў Саюза або дата прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб адмове ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў.
9. Парадак унясення ў рэгістрацыйнае дасье зарэгістраванага сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных і не ўключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу, і сродку, не прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл і вызначэння імуннага адказу, змяненняў без правядзення экспертызы рэгістрацыйнага дасье сродку і экспертызы ўзораў сродку
203. Датай пачатку працэдуры ўнясення змяненняў з’яўляецца дата прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб разглядзе прадстаўленых заяўнікам дакументаў з мэтай унясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў.
Аб прынятым рашэнні (з указаннем прысвоенага заяве аб унясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў унікальнага нумара) рэферэнтны орган па рэгістрацыі ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі.
Дакументы, прадстаўленыя заяўнікам у адпаведнасці з пералікам дакументаў, застаюцца ў рэферэнтным органе па рэгістрацыі для іх разгляду.
204.Прапанаваныя праваўладальнікам сродку змяненні разглядаюцца рэферэнтным органам па рэгістрацыі не больш за 10 працоўных дзён, па выніках іх разгляду рэферэнтным органам па рэгістрацыі прымаецца папярэдняе рашэнне і ў адпаведнасці з пунктамі 39–42 гэтых Правіл фарміруецца запыт на адрас заяўніка аб прадастаўленні ў адпаведнасці з пералікам дакументаў недастатковай (дадатковай) інфармацыі, неабходных растлумачэнняў або ўдакладненняў, якія датычацца дакументаў, што ўваходзяць у склад рэгістрацыйнага дасье сродку, і звестак, указаных у рэгістрацыйным дасье сродку (пры неабходнасці).
Пры неабходнасці рэкамендацыі па дапрацоўцы прадстаўленых заяўнікам праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак падрыхтоўваюцца рэферэнтным органам па рэгістрацыі адначасова з запытам, якія накіроўваюцца заяўніку ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін з даты прыняцця папярэдняга рашэння рэферэнтнага органа па рэгістрацыі.
У выпадку адсутнасці неабходнасці накіравання запыту аб прадастаўленні ў адпаведнасці з пералікам дакументаў недастатковай (дадатковай) інфармацыі, неабходных растлумачэнняў або ўдакладненняў, якія датычацца дакументаў, што ўваходзяць у склад рэгістрацыйнага дасье сродку, і звестак, указаных у рэгістрацыйным дасье сродку, а таксама дапрацоўкі праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак рэферэнтным органам па рэгістрацыі прымаецца выніковае рашэнне.
205. У выпадку прыняцця адмоўнага выніковага рашэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння ў адпаведнасці з пунктам 136 гэтых Правіл прымае рашэнне аб адмове ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў і ажыццяўляе дзеянні ў адпаведнасці з пунктам 210 гэтых Правіл. Працэдура ўнясення змяненняў спыняецца.
206. З даты накіравання рэферэнтным органам па рэгістрацыі на адрас заяўніка ўказанага ў пункце 204 гэтых Правіл запыту працэдура ўнясення змяненняў прыпыняецца на тэрмін не больш за 20 працоўных дзён і аднаўляецца з даты паступлення ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі адказу заяўніка на запыт (у тым ліку скарэктаваных праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак (пры неабходнасці)) і перакладу праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена).
207. У выпадку прывядзення заяўнікам на працягу 20 працоўных дзён праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак у адпаведнасць з заўвагамі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі не ў поўным аб’ёме (у частцы патрабаванняў, якія датычацца якасці зарэгістраванага сродку) і (або) непрадстаўлення перакладу праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена), рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты сканчэння ўказанага тэрміну прымае ў адпаведнасці з пунктам 136 гэтых Правіл рашэнне аб адмове ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў і ажыццяўляе дзеянні ў адпаведнасці з пунктам 210 гэтых Правіл. Працэдура ўнясення змяненняў спыняецца.
208. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 20 працоўных дзён з даты атрымання ад заяўніка адказу на ўказаны ў пункце 204 гэтых Правіл запыт дапрацаваных у адпаведнасці з заўвагамі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак (пры неабходнасці), а таксама перакладу праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена):
а) праводзіць аналіз прадстаўленага заяўнікам адказу на запыт;
б) узгадняе (не ўзгадняе) падрыхтаваныя заяўнікам праекты інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак;
в) прымае выніковае рашэнне аб унясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку прапанаваных праваўладальнікам сродку змяненняў (з магчымасцю абарачэння гэтага сродку на тэрыторыях дзяржаў-членаў, на якіх ён абарачаўся да ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў) або аб адмове ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў.
209. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі пры прыняцці станоўчага выніковага рашэння аб унясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку прапанаваных праваўладальнікам сродку змяненняў не пазней за 10 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння:
а) накіроўвае заяўніку ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам аформленае выніковае рашэнне;
б) паведамляе ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, аб выніковым рашэнні ў дачыненні да прапанаваных змяненняў рэгістрацыйнага дасье сродку;
в) прадастаўляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, доступ да дакументаў, прадстаўленых заяўнікам у адпаведнасці з пералікам дакументаў, указанага ў пункце 175 гэтых Правіл запыту рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, адказе заяўніка на такі запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, выніковага рашэння рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і ўзгодненых праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак;
г) прадстаўляе неабходныя звесткі аб сродку ў Камісію для ўключэння ў рэестр сродкаў Саюза (запіс аб кожным унесеным змяненні з указаннем яго рэквізітаў і раздзела рэгістрацыйнага дасье сродку, у які было ўнесена змяненне);
д) выдае заяўніку:
узгоднены нарматыўны дакумент на сродак (у выпадку ўнясення ў яго змяненняў);
узгодненую інструкцыю па выкарыстанні сродку на рускай мове і на дзяржаўнай мове дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена) (у выпадку ўнясення ў яе змяненняў);
узгодненыя макеты ўпаковак на рускай мове і на дзяржаўнай мове дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена), з указаннем на іх рэгістрацыйнага нумара сродку (у выпадку ўнясення ў іх змяненняў).
210. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі пры прыняцці рашэння аб адмове ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку прапанаваных праваўладальнікам сродку змяненняў указаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін з даты прыняцця рашэння:
а) накіроўвае заяўніку аформленае выніковае рашэнне;
б) паведамляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, аб прынятым рашэнні з указаннем прычын адмовы;
в) прадастаўляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, доступ да выніковага рашэння.
211. Датай завяршэння працэдуры ўнясення змяненняў з’яўляецца дата ўнясення звестак аб сродку ў рэестр сродкаў Саюза або дата прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб адмове ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў.
10. Парадак прывядзення рэгістрацыйнага дасье сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу, і зарэгістраванага ў адпаведнасці з заканадаўствам дзяржаў-членаў, у адпаведнасць з патрабаваннямі гэтых Правіл
212. Тэрмін правядзення працэдуры прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье не павінен перавышаць 190 працоўных дзён з даты прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб правядзенні экспертызы сродку да даты ўнясення звестак аб сродку ў рэестр сродкаў Саюза (блок-схема 7.8 працэдуры прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье прадугледжана дадаткам № 7 да гэтых Правіл).
213. З мэтай прывядзення рэгістрацыйнага дасье сродку ў адпаведнасць з патрабаваннямі гэтых Правіл заяўнік прадстаўляе ва ўпаўнаважаны орган адной з дзяржаў-членаў, на тэрыторыі якой быў зарэгістраваны сродак у адпаведнасці з заканадаўствам гэтай дзяржавы-члена (такі ўпаўнаважаны орган становіцца рэферэнтным органам па рэгістрацыі), наступныя дакументы і матэрыялы на рускай мове:
заява аб прывядзенні рэгістрацыйнага дасье сродку ў адпаведнасць з патрабаваннямі гэтых Правіл на папяровым носьбіце і (або) у электронным выглядзе па форме, прадугледжанай дадаткам № 8 да гэтых Правіл (формы 8.6) (далей – заява аб прывядзенні ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье);
дакументы, якія пацвярджаюць выплату рэферэнтнаму органу па рэгістрацыі збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў за экспертызу сродку ў выпадках і парадку, устаноўленых заканадаўствам дзяржавы-члена;
абноўленае рэгістрацыйнае дасье (на папяровым носьбіце і ў электронным выглядзе);
тлумачальную запіску-абгрунтаванне аб наяўнасці (адсутнасці) у абноўленым рэгістрацыйным дасье адрозненняў ад рэгістрацыйнага дасье сродку, на падставе якой сродак быў зарэгістраваны ў адпаведнасці з заканадаўствам дзяржавы-члена, якія могуць негатыўна паўплываць на якасць сродку (на папяровым носьбіце і ў электронным выглядзе);
перыядычная справаздача за перыяд рэгістрацыі (на папяровым носьбіце і ў электронным выглядзе) у адпаведнасці з формай, прадугледжанай дадаткам № 4 да гэтых Правіл.
Узоры сродку прадстаўляюцца ў экспертную ўстанову згодна з распараджэннем рэферэнтнага органа па рэгістрацыі.
Даныя аб перадрэгістрацыйных даследаваннях (выпрабаваннях) сродку прадстаўляюцца ў абноўленым рэгістрацыйным дасье ў выглядзе адпаведных справаздач, якія могуць не прыводзіцца ў адпаведнасць з патрабаваннямі гэтых Правіл у частцы іх афармлення ў выпадку, калі іх змястоўная частка адпавядае пункту 297 гэтых Правіл.
214. Заява аб прывядзенні ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье павінна быць пададзена:
а) для сродкаў, якія маюць у адпаведнасці з заканадаўствам дзяржавы-члена абмежаваны тэрмін дзеяння рэгістрацыі (тэрміновая рэгістрацыя), – не пазней чым за 200 працоўных дзён да заканчэння тэрміну дзеяння рэгістрацыі сродку;
б) для сродкаў, якія маюць у адпаведнасці з заканадаўствам дзяржавы-члена неабмежаваны тэрмін дзеяння рэгістрацыі (бестэрміновая рэгістрацыя), – не пазней чым за 200 працоўных дзён да 31 снежня 2028 г.
215. У выпадку калі праваўладальнік сродку, зарэгістраванага ў адпаведнасці з заканадаўствам дзяржавы-члена, не падае заяву аб прывядзенні ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье ва ўстаноўлены ў пункце 214 гэтых Правіл тэрмін:
а) тэрміновая рэгістрацыя сродку прызнаецца ўпаўнаважаным органам, які зарэгістраваў гэты сродак, неправадзейнай з даты сканчэння тэрміну дзеяння гэтай рэгістрацыі;
б) бестэрміновая рэгістрацыя сродку прызнаецца ўпаўнаважаным органам, які зарэгістраваў гэты сродак, неправадзейнай з 1 студзеня 2029 г.;
в) абарачэнне сродку, вырабленага ў перыяд тэрміну дзеяння яго рэгістрацыі, дапускаецца да сканчэння тэрміну годнасці гэтага сродку.
216. У перыяд правядзення працэдуры прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье дапускаецца абарачэнне сродку на мытнай тэрыторыі Саюза.
217. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі пры атрыманні заявы аб прывядзенні ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье і з мэтай далейшага інфармацыйнага ўзаемадзеяння з упаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі і Камісіяй прысвойвае заяве ўнікальны нумар у адпаведнасці з пунктам 48 гэтых Правіл.
218. Інфармацыйнае ўзаемадзеянне паміж рэферэнтным органам па рэгістрацыі, упаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі і Камісіяй у ходзе працэдуры прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье ажыццяўляецца ў адпаведнасці з парадкам, прадугледжаным дадаткам № 3 да гэтых Правіл.
219. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі на працягу 10 працоўных дзён з даты падачы заявы аб прывядзенні ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье ажыццяўляе ацэнку камплектнасці дакументаў, прадстаўленых заяўнікам (абноўленага рэгістрацыйнага дасье, тлумачальнай запіскі-абгрунтавання і перыядычнай справаздачы за перыяд рэгістрацыі) на экспертызу. Заяўніку прадастаўляецца не больш за 30 працоўных дзён, не ўваходных у тэрмін правядзення працэдуры прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье, на прадстаўленне недастатковых матэрыялаў па заўвагах рэферэнтнага органа па рэгістрацыі.
220. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі адхіляе заяву аб прывядзенні ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье ў выпадку непрадстаўлення заяўнікам недастатковых матэрыялаў па заўвагах рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і (або) непацвярджэнні выплаты рэферэнтным органе па рэгістрацыі збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў за экспертызу сродку ў выпадках і парадку, устаноўленых заканадаўствам дзяржавы-члена, і вяртае заяўніку абноўленае рэгістрацыйнае дасье, тлумачальную запіску-абгрунтаванне і перыядычную справаздача за перыяд рэгістрацыі на папяровым носьбіце.
221. Датай пачатку правядзення працэдуры прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье з’яўляецца дата прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб правядзенні экспертызы сродку.
Аб прынятым рашэнні (з указаннем прысвоенага заяве аб прывядзенні ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье ўнікальнага нумара) рэферэнтны орган па рэгістрацыі ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін паведамляе заяўніку і ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам. Адначасова з указаным паведамленнем рэферэнтны орган па рэгістрацыі паведамляе заяўніку найменне экспертнай установы, яе месца знаходжання (адрас юрыдычнай асобы) і адрас месца ажыццяўлення дзейнасці (у выпадку, калі адрасы адрозніваюцца) для прадастаўлення ўзораў сродку.
Прадстаўленыя заяўнікам абноўленае рэгістрацыйнае дасье, тлумачальная запіска-абгрунтаванне і перыядычная справаздача за перыяд рэгістрацыі накіроўваюцца рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў экспертную ўстанову для экспертызы.
222. Заяўнік не пазней за 45 працоўных дзён з даты атрымання рашэння рэферэнтнага органа па рэгістрацыі аб правядзенні экспертызы сродку з мэтай прывядзення рэгістрацыйнага дасье сродку ў адпаведнасць з патрабаваннямі гэтых Правіл прадстаўляе з кожнай вытворчай пляцоўкі ў экспертную ўстанову для правядзення экспертызы якасці сродку ў колькасці, неабходнай для 3-разовага ўзнаўлення метадаў кантролю якасці:
узоры сродку, вырабленага ў адпаведнасці з патрабаваннямі тэхналагічных дакументаў (прамысловага рэгламенту, тэхналагічнага рэгламенту або тэхналагічнай інструкцыі);
стандартныя ўзоры (міжнародныя, міждзяржаўныя, дзяржаўныя стандартныя), а ў выпадку іх адсутнасці – кантрольныя ўзоры (станоўчыя, адмоўныя, з устаноўленай колькасцю вызначаемага кампанента), значэнні або характарыстыкі якіх устаноўлены з дапамогай рэферэнтнага метаду або іншага сродку, якія суправаджаюцца пратаколам даследаванняў (выпрабаванняў);
штамы мікраарганізмаў (па запыце экспертнай установы);
спецыфічныя рэагенты і іншыя расходныя матэрыялы па ўзгадненні з экспертнай установай, вызначанай упаўнаважаным органам згодна з пунктам 23 гэтых Правіл.
Працэдура прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье прыпыняецца да даты прадстаўлення ўзораў.
223. У выпадку непрадстаўлення заяўнікам на працягу 45 працоўных дзён з даты атрымання рашэння рэферэнтнага органа па рэгістрацыі аб правядзенні экспертызы сродку ўзораў сродку, стандартных узораў і пры неабходнасці іншых расходных матэрыялаў экспертная ўстанова не пазней за 5 працоўных дзён па сканчэнні ўказанага перыяду інфармуе аб гэтым рэферэнтны орган па рэгістрацыі. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не больш за 5 працоўных дзён з даты атрымання ад экспертнай установы ўказанай інфармацыі прымае ў адпаведнасці з пунктам 249 гэтых Правіл рашэнне аб адмове ў пацвярджэнні прывядзення рэгістрацыйнага дасье сродку ў адпаведнасць з патрабаваннямі гэтых Правіл. Працэдура прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье спыняецца. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі паведамляе заяўніку, а таксама ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам аб прынятым рашэнні ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін.
224. Пры атрыманні ўзораў сродку, стандартных узораў і пры неабходнасці іншых расходных матэрыялаў экспертная ўстанова дакументальна пацвярджае заяўніку іх атрыманне, у тэрмін не больш за 5 працоўных дзён з даты атрымання такіх узораў і матэрыялаў ацэньвае іх прыдатнасць для экспертызы і магчымасць правядзення неабходных даследаванняў (выпрабаванняў) і ва ўказаныя тэрміны інфармуе аб гэтым рэферэнтны орган па рэгістрацыі. З даты атрымання экспертнай установай узораў сродку, стандартных узораў і пры неабходнасці іншых расходных матэрыялаў працэдура прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье аднаўляецца.
225. Экспертыза сродку з мэтай прывядзення рэгістрацыйнага дасье сродку ў адпаведнасць з патрабаваннямі гэтых Правіл праводзіцца экспертнай установай не больш чым 70 працоўных дзён.
226. Па выніках экспертызы сродку афармляецца папярэдняе экспертнае заключэнне, а таксама ў адпаведнасці з пунктамі 39–42 гэтых Правіл фарміруецца запыт на адрас заяўніка аб прадастаўленні недастатковай (дадатковай) інфармацыі, неабходных растлумачэнняў або ўдакладненняў, якія датычацца дакументаў, што ўваходзяць у склад абноўленага рэгістрацыйнага дасье, звестак, указаных у абноўленым рэгістрацыйным дасье, і звестак, указаных у перыядычнай справаздачы за перыяд рэгістрацыі, тлумачальнай запісцы-абгрунтаванні. Папярэдняе экспертнае заключэнне і запыт у адрас заяўніка, а ў выпадку адсутнасці запыту – выніковае экспертнае заключэнне накіроўваюцца ва ўказаныя тэрміны экспертнай установай у рэферэнтны орган па рэгістрацыі.
227. У выпадку афармлення адмоўнага выніковага экспертнага заключэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней чым за 5 працоўных дзён з даты атрымання такога экспертнага заключэння прымае ў адпаведнасці з пунктам 249 гэтых Правіл рашэнне аб адмове ў пацвярджэнні прывядзення рэгістрацыйнага дасье сродку ў адпаведнасць з патрабаваннямі гэтых Правіл і ажыццяўляе дзеянні ў адпаведнасці з пунктам 248 гэтых Правіл. Працэдура прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье спыняецца.
228. У выпадку афармлення ў ходзе працэдуры прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье сродку папярэдняга або станоўчага выніковага экспертнага заключэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі з даты атрымання экспертнага заключэння паведамляе заяўніку ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін аб неабходнасці прадастаўлення ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі дакументаў, якія пацвярджаюць выплату іншым упаўнаважаным органам збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье ў выпадках і парадку, устаноўленых заканадаўствам дзяржаў-членаў.
Да дакументаў на сродак, які падлягае экспертызе іншымі ўпаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі ў рамках працэдуры прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье, адносяцца:
абноўленае рэгістрацыйнае дасье (прадстаўляецца заяўнікам да пачатку працэдуры прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье);
тлумачальная запіска-абгрунтаванне (прадстаўляецца заяўнікам да пачатку працэдуры прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье);
перыядычная справаздача за перыяд рэгістрацыі (прадстаўляецца заяўнікам да пачатку працэдуры прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье);
папярэдняе або выніковае экспертнае заключэнне (прадстаўляецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў ходзе працэдуры прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье);
пратаколы даследаванняў (выпрабаванняў) узораў сродку (прадстаўляюцца рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў ходзе працэдуры прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье);
запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі (прадстаўляецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў ходзе працэдуры прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье (пры наяўнасці));
інструкцыя па выкарыстанні сродку, нарматыўны дакумент на сродак і макеты ўпаковак, зацверджаныя або ўзгодненыя ўпаўнаважаным органам у адпаведнасці з заканадаўствам дзяржавы-члена (прадстаўляюцца рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў ходзе працэдуры прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье).
229. Працэдура прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье прыпыняецца на тэрмін не больш чым 10 працоўных дзён з мэтай прадастаўлення заяўніку магчымасці заплаціць іншым упаўнаважаным органам збор (пошліну) або іншыя абавязковыя плацяжы за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье ў выпадках і парадку, устаноўленых заканадаўствам дзяржаў-членаў.
230. У выпадку непацвярджэння выплаты іншым упаўнаважаным органам збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье (заяўнік не прадставіў дакументы, якія пацвярджаюць выплату збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў у памеры, устаноўленым заканадаўствам адпаведнай дзяржавы-члена), рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты аднаўлення працэдуры прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье ў адпаведнасці з пунктамі 233 і 234 гэтых Правіл накіроўвае запыт на адрас заяўніка (пры наяўнасці).
Пасля накіравання запыту на адрас заяўніка рэферэнтны орган па рэгістрацыі ажыццяўляе дзеянні ў адпаведнасці з пунктамі 236–239 гэтых Правіл.
Рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты аднаўлення працэдуры прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье прымае рашэнне аб пацвярджэнні прывядзення рэгістрацыйнага дасье сродку ў адпаведнасць з патрабаваннямі гэтых Правіл (з магчымасцю абарачэння гэтага сродку толькі на тэрыторыі сваёй дзяржавы-члена) і ажыццяўляе дзеянні ў адпаведнасці з пунктам 245 гэтых Правіл.
231. У выпадку пацвярджэння выплаты іншым упаўнаважаным органам збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье (заяўнік прадставіў дакументы, якія пацвярджаюць выплату збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў у памеры, устаноўленым заканадаўствам адпаведнай дзяржавы-члена) рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней за 5 працоўных дзён з даты аднаўлення працэдуры прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье прадастаўляе доступ упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам да абноўленага рэгістрацыйнага дасье, тлумачальнай запіскі-абгрунтавання і перыядычнай справаздачы за перыяд рэгістрацыі, пратаколаў даследаванняў (выпрабаванняў), папярэдняга або выніковага экспертнага заключэнню і запыту рэферэнтнага органа па рэгістрацыі (пры наяўнасці).
232. Адпаведная экспертная ўстанова праводзіць аналіз абноўленага рэгістрацыйнага дасье, тлумачальнай запіскі-абгрунтавання і перыядычнай справаздачы за перыяд рэгістрацыі, пратаколаў даследаванняў (выпрабаванняў), папярэдняга або выніковага экспертнага заключэння, запыту рэферэнтнага органа па рэгістрацыі (пры наяўнасці) і пры неабходнасці (у дапаўненне да запыту рэферэнтнага органа па рэгістрацыі) фарміруе ў адпаведнасці з пунктамі 39–42 гэтых Правіл запыт на адрас заяўніка і (або) да рэферэнтнага органа па рэгістрацыі аб прадастаўленні недастатковай (дадатковай) інфармацыі, неабходных растлумачэнняў або ўдакладненняў, якія датычацца дакументаў, што ўваходзяць у склад абноўленага рэгістрацыйнага дасье, і звестак, указаных у абноўленым рэгістрацыйным дасье, тлумачальнай запісцы-абгрунтаванні і перыядычнай справаздачы за перыяд рэгістрацыі, не пазней чым за 15 працоўных дзён з даты прадастаўлення рэферэнтным органам па рэгістрацыі ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам доступу да ўказаных матэрыялаў. Вынікі такога аналізу ва ўказаны тэрмін накіроўваюцца экспертнай установай у адпаведны ўпаўнаважаны орган.
233. Запыт на адрас заяўніка і (або) да рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, сфарміраваны ў дапаўненне да запыту рэферэнтнага органа, накіроўваецца ўпаўнаважанымі органамі не пазней чым за 5 працоўных дзён з даты яго атрымання ад экспертных устаноў у рэферэнтны орган па рэгістрацыі, які ў сваю чаргу не пазней чым за 5 працоўных дзён з даты атрымання адказу ад усіх упаўнаважаных органаў аб’ядноўвае ўсе запыты, якія паступілі ад іншых упаўнаважаных органаў (за выключэннем запытаў з  удакладняльнымі пытаннямі (пры наяўнасці) да рэферэнтнага органа па рэгістрацыі), з уласным запытам (фарміруе аб’яднаны запыт пры наяўнасці адпаведных запытаў) і ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін накіроўвае яго заяўніку.
234. З даты накіравання рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў адпаведнасці з пунктамі 39–42 гэтых Правіл аб’яднанага запыту на адрас заяўніка працэдура прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье прыпыняецца не больш чым на 60 працоўных дзён і аднаўляецца з даты паступлення ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі адказу заяўніка на ўказаны ў пункце 233 гэтых Правіл аб’яднаны запыт, які не пазней чым за 4 працоўныя дні накіроўваецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў экспертную ўстанову для завяршэння экспертызы сродку.
235. Экспертная ўстанова не пазней чым за 15 працоўных дзён з даты атрымання адказу заяўніка на запыт (у тым ліку аб’яднаны запыт) аналізуе яго, рыхтуе выніковае экспертнае заключэнне і ў рамках указанага тэрміну накіроўвае гэта заключэнне ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі.
236. У выпадку неабходнасці дадатковага прывядзення прадстаўленых заяўнікам праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак у адпаведнасць з заўвагамі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі экспертная ўстанова разам з выніковым экспертным заключэннем накіроўвае ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі рэкамендацыі па дапрацоўцы ўказаных праектаў.
Рэферэнтны орган па рэгістрацыі ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін накіроўвае ўказаныя рэкамендацыі заяўніку.
Дапрацоўка заяўнікам праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак у адпаведнасці з заўвагамі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, іх узгадненне з рэферэнтным органам па рэгістрацыі, а таксама пераклад праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой прадугледжваецца абарачэнне сродку (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена), ажыццяўляюцца не пазней чым за 20 працоўных дзён з даты атрымання заяўнікам рэкамендацый рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, уключаючы дату ўзгаднення ўказаных праектаў рэферэнтным органам па рэгістрацыі.
237. З даты накіравання рэферэнтным органам па рэгістрацыі на адрас заяўніка рэкамендацый па прывядзенні праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак у адпаведнасць з заўвагамі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі працэдура прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье прыпыняецца і аднаўляецца з даты ўзгаднення рэферэнтным органам па рэгістрацыі заяўніку праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак.
238. У выпадку прывядзення заяўнікам на працягу 20 працоўных дзён з даты атрымання заўваг рэферэнтнага органа па рэгістрацыі праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак у адпаведнасць з заўвагамі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі не ў поўным аб’ёме (у частцы патрабаванняў, якія датычацца якасці зарэгістраванага сродку) рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней чым за 5 працоўных дзён з даты сканчэння ўказанага тэрміну прымае ў адпаведнасці з пунктам 249 гэтых Правіл рашэнне аб адмове ў пацвярджэнні прывядзення рэгістрацыйнага дасье сродку ў адпаведнасць з патрабаваннямі гэтых Правіл і ажыццяўляе дзеянні ў адпаведнасці з пунктам 248 гэтых Правіл. Працэдура прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье спыняецца.
239. У выпадку непрадстаўлення перакладу праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой прадугледжваецца абарачэнне сродку (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена), рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней чым за 5 працоўных дзён з даты сканчэння ўказанага тэрміну прымае ў адпаведнасці з пунктам 249 гэтых Правіл рашэнне аб адмове ў пацвярджэнні прывядзення рэгістрацыйнага дасье сродку ў адпаведнасць з патрабаваннямі гэтых Правіл і ажыццяўляе дзеянні ў адпаведнасці з пунктам 248 гэтых Правіл. Працэдура прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье спыняецца.
240. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней чым за 5 працоўных дзён з даты ўзгаднення праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак прадастаўляе доступ да адказу заяўніка, свайго адказу на ўдакладняльныя пытанні ва ўказаным у пункце 232 гэтых Правіл запыце, выніковага экспертнага заключэння, узгодненых праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам.
241. На падставе праведзенага аналізу адказу заяўніка і (або) адказу рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, выніковага экспертнага заключэння, узгодненых праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак экспертная ўстанова не пазней чым за 5 працоўных дзён з даты атрымання доступу да ўказаных дакументаў інфармуе адпаведны ўпаўнаважаны орган аб магчымасці або немагчымасці прызнання абноўленага рэгістрацыйнага дасье, прадстаўленага ў рамках працэдуры прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье, якія адпавядаюць патрабаванням гэтых Правіл (з магчымасцю або немагчымасцю абарачэння сродку на тэрыторыі адпаведнай дзяржавы-члена). Упаўнаважаныя органы ў сваю чаргу не пазней чым за 5 працоўных дзён з даты іх інфармавання прымаюць рашэнне ў дачыненні да прызнання або непрызнання абноўленага рэгістрацыйнага дасье (з магчымасцю або немагчымасцю абарачэння сродку на тэрыторыі адпаведнай дзяржавы-члена) і паведамляюць аб гэтым рэферэнтнаму органу па рэгістрацыі ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін.
242. Экспертная ўстанова па даручэнні рэферэнтнага органа па рэгістрацыі не пазней чым за 5 працоўных дзён з даты атрымання рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэнняў усіх дзяржаў-членаў у дачыненні да сродку афармляе зводнае экспертнае заключэнне, якое адлюстроўвае рашэнне кожнага ўпаўнаважанага органа аб прызнанні або непрызнанні абноўленага рэгістрацыйнага дасье з магчымасцю або немагчымасцю абарачэння гэтага сродку на тэрыторыі адпаведнай дзяржавы-члена, і ў рамках указанага тэрміну накіроўвае яго ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі.
243. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі на падставе зводнага або выніковага (у выпадках, прадугледжаных пунктамі 226–228 і 242 гэтых Правіл) экспертнага заключэння не пазней чым за 5 працоўных дзён з даты яго атрымання ад экспертнай установы прымае рашэнне:
аб магчымасці абарачэння ў адпаведнасці з патрабаваннямі гэтых Правіл сродку на тэрыторыі той дзяржавы-члена, упаўнаважаны орган якой пацвердзіў прывядзенне рэгістрацыйнага дасье гэтага сродку ў адпаведнасць з патрабаваннямі гэтых Правіл;
аб адмове ў пацвярджэнні прывядзення рэгістрацыйнага дасье сродку ў адпаведнасць з патрабаваннямі гэтых Правіл.
244. Зводнае або выніковае (у выпадках, прадугледжаных пунктамі 226, 228 і 242 гэтых Правіл) экспертнае заключэнне ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін з даты прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі станоўчага рашэння ў дачыненні да пацвярджэння прывядзення рэгістрацыйнага дасье сродку ў адпаведнасць з патрабаваннямі гэтых Правіл накіроўваецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі заяўніку. Пры гэтым павінна быць забяспечана канфідэнцыяльнасць звестак аб экспертах, указаных у экспертным заключэнні.
245. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі пры прыняцці станоўчага рашэння аб пацвярджэнні прывядзення рэгістрацыйнага дасье сродку ў адпаведнасць з патрабаваннямі гэтых Правіл не пазней чым за 10 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння:
а) паведамляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам аб прынятым рашэнні ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам;
б) афармляе рэгістрацыю з улікам умоў, прадугледжаных пунктам 246 гэтых Правіл, з прысваеннем сродку ў адпаведнасці з пунктам 19 гэтых Правіл новага рэгістрацыйнага нумара;
в) прадстаўляе неабходныя звесткі аб сродку ў Камісію для ўключэння ў рэестр сродкаў Саюза;
г) выдае заяўніку:
узгоднены нарматыўны дакумент на сродак;
узгодненую інструкцыю па выкарыстанні сродку на рускай мове і на дзяржаўнай мове дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена);
узгодненыя макеты ўпаковак сродку на рускай мове і на дзяржаўнай мове дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена), з указаннем на іх рэгістрацыйнага нумара сродку.
246. Па выніках працэдуры прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье афармляецца бестэрміновая рэгістрацыя з прысваеннем сродку новага рэгістрацыйнага нумара ў выпадку, калі сродак быў зарэгістраваны на тэрыторыі хоць бы адной дзяржавы-члена на працягу больш чым 5 гадоў да падачы заявы аб прывядзенні ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье і пры гэтым знаходзіўся ў абарачэнні на працягу не менш чым 3 гадоў.
У выпадку калі сродак быў зарэгістраваны ў дзяржаве-члене на працягу менш 5 гадоў да падачы заявы аб прывядзенні ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье, па выніках працэдуры прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье афармляецца рэгістрацыя на 5 гадоў з прысваеннем сродку новага рэгістрацыйнага нумара. Па заканчэнні тэрміну дзеяння рэгістрацыі праводзіцца працэдура пацвярджэння рэгістрацыі.
247. Упаўнаважаныя органы не пазней чым за 10 працоўных дзён з даты іх апавяшчэння рэферэнтным органам па рэгістрацыі аб прынятым станоўчым рашэнні ў дачыненні да пацвярджэння прывядзення рэгістрацыйнага дасье сродку ў адпаведнасць з патрабаваннямі гэтых Правіл ініцыююць працэдуру адмены рэгістрацыі гэтага сродку (пры наяўнасці такой рэгістрацыі), зарэгістраванага ў адпаведнасці з патрабаваннямі дзяржавы-члена, у парадку, прадугледжаным заканадаўствам гэтай дзяржавы-члена.
248. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі пры прыняцці рашэння аб адмове ў пацвярджэнні прывядзення рэгістрацыйнага дасье сродку ў адпаведнасці з патрабаваннямі гэтых Правіл указаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін з даты прыняцця рашэння:
а) накіроўвае заяўніку зводнае або выніковае (у выпадку афармлення рэферэнтным органам па рэгістрацыі адмоўнага выніковага экспертнага заключэння) экспертнае заключэнне;
б) паведамляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, аб прынятым рашэнні з указаннем прычын адмовы;
в) прадастаўляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, доступ да зводнага або выніковага (у выпадку афармлення рэферэнтным органам па рэгістрацыі адмоўнага выніковага экспертнага заключэння) экспертнага заключэння.
249. Падставамі для прыняцця рашэння рэферэнтным органам па рэгістрацыі аб неадпаведнасці абноўленага рэгістрацыйнага дасье патрабаванням гэтых Правіл (адмова ў пацвярджэнні прывядзення рэгістрацыйнага дасье сродку, у адпаведнасць з патрабаваннямі гэтых Правіл) з’яўляюцца:
а) рашэнне аб тым, што якасць сродку не пацверджана атрыманымі данымі;
б) непрадстаўленне заяўнікам ва ўстаноўлены тэрмін узораў сродку, стандартных узораў і пры неабходнасці іншых расходных матэрыялаў, неабходных для ўзнаўлення метадаў кантролю яго якасці, адказаў на запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі ў адпаведнасці з экспертным заключэннем (у тым ліку скарэктаваных дакументаў рэгістрацыйнага дасье сродку);
в) непрывядзенне праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак у адпаведнасць з заўвагамі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі (у частцы патрабаванняў, якія датычацца якасці зарэгістраванага сродку) і (або) непрадстаўленне перакладу праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой прадугледжваецца абарачэнне сродку (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена);
г) выяўленне недакладнасці даных, прадстаўленых у абноўленым рэгістрацыйным дасье;
д) непацвярджэнне выплаты рэферэнтнаму органу па рэгістрацыі збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў за экспертызу сродку ў выпадках і парадку, устаноўленых заканадаўствам дзяржавы-члена.
250. Падставамі для адмовы ўпаўнаважаным органам, які ўдзельнічае ў працэдуры прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье, у абарачэнні сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу, на тэрыторыі адпаведнай дзяржавы-члена з’яўляюцца:
а) даныя абноўленага рэгістрацыйнага дасье сродку, прадстаўленыя ў адпаведнасці з пунктам 299 гэтых Правіл, не пацвярджаюць яго якасць (з прыкладаннем дэталізаванага абгрунтавання прычын, на падставе якіх прынята гэта рашэнне, з указаннем канкрэтных пунктаў (раздзелаў) дакументаў на сродак, якія падлягаюць згодна з абзацам другім пункта 228 гэтых Правіл экспертызе іншымі ўпаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі ў рамках правядзення працэдуры прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье (памылкі тэхнічнага характару, дапушчаныя ў гэтых дакументах, не могуць з’яўляцца падставамі для адмовы ў абарачэнні сродку на тэрыторыі адпаведнай дзяржавы-члена), і з улікам магчымасці фарміравання запыту з удакладняльнымі пытаннямі згодна з пунктам 39 гэтых Правіл). У выпадку наяўнасці пытанняў да пратакола даследаванняў (выпрабаванняў), выдадзенага экспертнай установай, у частцы, якая датычыцца паказчыкаў якасці, указаных у рэгістрацыйным дасье сродку, праводзяцца кансультацыі паміж зацікаўленымі ўпаўнаважанымі органамі;
б) выяўленне недакладнасці даных, прадстаўленых у абноўленым рэгістрацыйным дасье (з прыкладаннем дэталізаванага абгрунтавання факта выяўлення недакладнасці даных абноўленага рэгістрацыйнага дасье сродку з указаннем канкрэтных пунктаў (раздзелаў) дакументаў на сродак, якія падлягаюць згодна з абзацам другім пункта 228 гэтых Правіл экспертызе іншымі ўпаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі ў рамках правядзення працэдуры прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье).
251. Датай завяршэння працэдуры прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье з’яўляецца дата ўнясення звестак аб сродку ў рэестр сродкаў Саюза або дата прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб неадпаведнасці абноўленага рэгістрацыйнага дасье патрабаванням гэтых Правіл (адмова ў пацвярджэнні прывядзення рэгістрацыйнага дасье сродку ў адпаведнасць з патрабаваннямі гэтых Правіл).
11. Парадак прывядзення рэгістрацыйнага дасье сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, не ўключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу, і сродку, не прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл і вызначэння імуннага адказу, зарэгістраваных у адпаведнасці з заканадаўствам дзяржаў-членаў, у адпаведнасць з патрабаваннямі гэтых Правіл
252. Працэдура прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье для сродкаў не патрабуецца.
253. Упаўнаважаны орган ажыццяўляе дзеянні ў адпаведнасці з пунктам 254 гэтых Правіл у дачыненні да:
а) сродкаў, якія маюць у адпаведнасці з заканадаўствам дзяржавы-члена абмежаваны тэрмін дзеяння рэгістрацыі (тэрміновая рэгістрацыя), – не пазней чым за 200 працоўных дзён да заканчэння тэрміну дзеяння рэгістрацыі сродку;
б) сродкаў, якія маюць у адпаведнасці з заканадаўствам дзяржавы-члена неабмежаваны тэрмін дзеяння рэгістрацыі (бестэрміновая рэгістрацыя), – не пазней чым за 200 працоўных дзён да 31 снежня 2028 г.
254. Упаўнаважаны орган пры прыняцці станоўчага рашэння аб пацвярджэнні прывядзення рэгістрацыйнага дасье сродку ў адпаведнасць з патрабаваннямі гэтых Правіл не пазней чым за 10 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння:
а) паведамляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам аб прынятым рашэнні ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам;
б) афармляе бестэрміновую рэгістрацыю з прысваеннем сродку ў адпаведнасці з пунктам 19 гэтых Правіл новага рэгістрацыйнага нумара;
в) прадстаўляе неабходныя звесткі аб сродку ў Камісію для ўключэння ў рэестр сродкаў Саюза;
г) выдае заяўніку:
узгоднены нарматыўны дакумент на сродак;
узгодненую інструкцыю па выкарыстанні сродку на рускай мове і на дзяржаўнай мове дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена);
узгодненыя макеты ўпаковак сродку на рускай мове і на дзяржаўнай мове дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена), з указаннем на іх рэгістрацыйнага нумара сродку.
12. Парадак прызнання рэгістрацыі сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу, зарэгістраванага ў адпаведнасці з гэтымі Правіламі
255. Парадак прызнання рэгістрацыі сродку, зарэгістраванага ў адпаведнасці з гэтымі Правіламі, прымяняецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі, упаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх такі сродак не мае права абарачэння ў адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, уключаючы дзяржавы, якія нанава далучыліся да Саюза (далей адпаведна ў гэтым раздзеле – працэдура прызнання сродку ў новай дзяржаве-члене, новы ўпаўнаважаны орган, новая  экспертная ўстанова).
Працэдура прызнання сродку ў новай дзяржаве-члене ініцыюецца заяўнікам.
256. Тэрмін правядзення працэдуры прызнання сродку ў новай дзяржаве-члене не павінен перавышаць 70 працоўных дзён з даты атрымання новым упаўнаважаным органам ад рэферэнтнага органа па рэгістрацыі дакументаў на сродак для правядзення экспертызы сродку да даты ўнясення звестак аб сродку ў рэестр сродкаў Саюза (блок-схема 7.9 працэдуры прызнання сродку ў новай дзяржаве-члене прадугледжана дадаткам № 7 да гэтых Правіл).
257. З мэтай прызнання сродку ў новай дзяржаве-члене заяўнік прадстаўляе ва ўпаўнаважаны орган, які з’яўляўся на момант першаснай рэгістрацыі сродку рэферэнтным органам па рэгістрацыі, наступныя дакументы і матэрыялы на рускай мове:
а) заява аб прызнанні рэгістрацыі сродку, зарэгістраванага ў адпаведнасці з гэтымі Правіламі, на папяровым носьбіце і (або) у электронным выглядзе па форме, прадугледжанай дадаткам № 8 да гэтых Правіл (форма 8.7) (далей – заява аб прызнанні рэгістрацыі сродку ў новай дзяржаве-члене);
б) дакументы, якія пацвярджаюць выплату новаму ўпаўнаважанаму органу збору (пошліны) або іншых абавязковых плацяжоў за экспертызу дакументаў на сродак у выпадках і парадку, устаноўленых заканадаўствам адпаведнай дзяржавы-члена.
258. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі пры атрыманні заявы аб прызнанні рэгістрацыі сродку ў новай дзяржаве-члене з мэтай далейшага інфармацыйнага ўзаемадзеяння з новымі ўпаўнаважанымі органамі і (або) новымі экспертнымі ўстановамі і Камісіяй прысвойвае гэтай заяве ўнікальны нумар у адпаведнасці з пунктам 48 гэтых Правіл.
259. Інфармацыйнае ўзаемадзеянне паміж рэферэнтным органам па рэгістрацыі, новымі ўпаўнаважанымі органамі і (або) новымі экспертнымі ўстановамі і Камісіяй у ходзе працэдуры прызнання сродку ў новых дзяржавах-членах ажыццяўляецца ў адпаведнасці з парадкам, прадугледжаным дадаткам № 3 да гэтых Правіл.
260. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі паведамляе заяўніку, новаму ўпаўнаважанаму органу і (або) новай экспертнай установе аб прынятай заяве аб прызнанні сродку ў новай дзяржаве-члене з указаннем прысвоенага яму ўнікальнага нумара і аб прадастаўленні новаму ўпаўнаважанаму органу і (або) новай экспертнай установе доступу да дакументаў на сродак для правядзення экспертызы ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін.
261. Доступ да дакументаў на сродак прадастаўляецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі новаму ўпаўнаважанаму органу і (або) новай экспертнай установе не пазней чым за 5 працоўных дзён з даты накіравання яму паведамлення. Да дакументаў на сродак, якія падлягаюць экспертызе новым упаўнаважаным органам і (або) новай экспертнай установай у рамках працэдуры прызнання сродку ў новай дзяржаве-члене, адносяцца:
а) рэгістрацыйнае дасье сродку (доступ да размешчаных у рэестры сродкаў Саюза дакументаў прадастаўляецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі);
б) справаздача аб выніках выкарыстання сродку за перыяд рэгістрацыі (прадстаўляецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі па запыце новага ўпаўнаважанага органа);
в) перыядычная справаздачу за 5 гадоў абарачэння сродку або перыяд рэгістрацыі і іншыя матэрыялы (пры наяўнасці), прадстаўленыя па ініцыятыве заяўніка па выніках выкарыстання сродку (прадстаўляюцца рэферэнтным органам па рэгістрацыі па запыце новага ўпаўнаважанага органа);
г) зводнае або выніковае (у выпадках, вызначаных гэтымі Правіламі) экспертнае заключэнне па выніках завершаных на дату падачы заявы аб прызнанні сродку ў новай дзяржаве-члене працэдур рэгістрацыі сродку, пацвярджэння яго рэгістрацыі, унясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў (доступ да размешчаных у рэестры сродкаў Саюза дакументаў прадстаўляецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі);
д) інструкцыя па выкарыстанні сродку (размешчана ў рэестры сродкаў Саюза ў адкрытым доступе);
е) пераклад інструкцыі па выкарыстанні сродку з рускай мовы на дзяржаўную мову новай дзяржавы-члена (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве новай дзяржавы-члена) (прадстаўляецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі па запыце гэтага ўпаўнаважанага органа новай дзяржавы-члена);
ж) нарматыўны дакумент на сродак (доступ да размешчанага ў рэестры сродкаў Саюза дакумента прадастаўляецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі);
з) макеты ўпаковак (размешчаны ў рэестры сродкаў Саюза ў адкрытым доступе);
і) пераклад тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову новай дзяржавы-члена (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве новай дзяржавы-члена) (прадстаўляецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі па запыце новага ўпаўнаважанага органа).
262. Датай пачатку правядзення працэдуры прызнання сродку ў новай дзяржаве-члене з’яўляецца дата атрымання ўпаўнаважаным органам новай дзяржавы-члена доступу да дакументаў на сродак для правядзення экспертызы.
263. Новы ўпаўнаважаны орган накіроўвае дакументы на сродак у новую экспертную ўстанову не пазней чым за 5 працоўных дзён з даты прадастаўлення доступу да гэтых дакументаў.
Экспертыза дакументаў на сродак праводзіцца новай экспертнай установай не больш чым 30 працоўных дзён, па выніках якой новы ўпаўнаважаны орган не пазней чым за 5 працоўных дзён прымае рашэнне аб згодзе (нязгодзе) на абарачэнне зарэгістраванага ў адпаведнасці з гэтымі Правіламі сродку на тэрыторыі сваёй дзяржавы-члена і накіроўвае яго ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін.
264. Экспертная ўстанова па даручэнні рэферэнтнага органа па рэгістрацыі не пазней чым за 4 працоўныя дні з даты атрымання рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння новага ўпаўнаважанага органа ў дачыненні да сродку пераафармляе зводнае або выніковае (у выпадках, вызначаных гэтымі Правіламі) экспертнае заключэнне з улікам прынятага новым упаўнаважаным органам рашэння і ў рамках указанага тэрміну накіроўвае яго ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі.
265. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі на падставе зводнага або выніковага (у выпадках, вызначаных гэтымі Правіламі) экспертнага заключэння не пазней чым за 5 працоўных дзён з даты яго атрымання ад экспертнай установы прымае рашэнне аб магчымасці абарачэння (аб адмове ў абарачэнні) гэтага сродку на тэрыторыі дзяржавы-члена, упаўнаважаны орган якой з’яўляецца новым упаўнаважаным органам.
266. Актуалізаванае зводнае або выніковае (у выпадках, вызначаных гэтымі Правіламі) экспертнае заключэнне ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін з даты прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб прызнанні рэгістрацыі сродку ў новай дзяржаве-члене накіроўваецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі заяўніку. Пры гэтым павінна быць забяспечана канфідэнцыяльнасць звестак аб экспертах, указаных у экспертным заключэнні.
267. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі пры прыняцці рашэння аб магчымасці абарачэння сродку на тэрыторыі дзяржавы-члена, дзе гэты сродак раней не мог абарачацца ў адпаведнасці з умовамі дзеючай рэгістрацыі, не пазней чым за 10 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння паведамляе новым упаўнаважаным органам і (або) новым экспертным установам аб прынятым рашэнні ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам, прадстаўляе неабходныя звесткі аб сродку ў Камісію для ўключэння іх у рэестр сродкаў Саюза і выдае заяўніку актуалізаваныя:
інструкцыю па выкарыстанні сродку на рускай мове і на дзяржаўнай мове новай дзяржавы-члена (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве новай дзяржавы-члена);
макеты ўпаковак на рускай мове і на дзяржаўнай мове новай дзяржавы-члена (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве новай дзяржавы-члена) з указаннем на іх рэгістрацыйнага нумара сродку.
Пры гэтым тэрміны дзеяння рэгістрацыі сродку не мяняюцца і з’яўляюцца актуальнымі для сродку, у дачыненні да якога прынята рашэнне аб магчымасці яго абарачэння на тэрыторыі дзяржавы-члена, дзе гэты сродак раней не мог абарачацца ў адпаведнасці з умовамі дзеючай рэгістрацыі, з даты ўнясення звестак аб прызнанні сродку ў новай дзяржаве-члене ў рэестр сродкаў Саюза.
268. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі пры прыняцці рашэння аб немагчымасці абарачэння сродку на тэрыторыі дзяржавы-члена, дзе гэты сродак раней не мог абарачацца ў адпаведнасці з умовамі дзеючай рэгістрацыі, не пазней чым за 10 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння прадстаўляе ў Камісію актуалізаваную версію зводнага або выніковага (у выпадках, вызначаных гэтымі Правіламі) экспертнага заключэння для замены ў рэестры сродкаў Саюза раней размешчанага.
269. Датай завяршэння працэдуры прызнання сродку ў новай дзяржаве-члене з’яўляецца дата ўнясення звестак аб сродку ў рэестр сродкаў Саюза або дата прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб адмове ў прызнанні рэгістрацыі сродку, зарэгістраванага ў адпаведнасці з гэтымі Правіламі, у новай дзяржаве-члене.
13. Парадак прызнання рэгістрацыі сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, не ўключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу, і сродку, не прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл і вызначэння імуннага адказу, зарэгістраваных у адпаведнасці з гэтымі Правіламі
270. Парадак прызнання рэгістрацыі сродку, зарэгістраванага ў адпаведнасці з гэтымі Правіламі, прымяняецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі гэтага сродку, упаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі дзяржаў, якія нанава далучыліся да Саюза (далей адпаведна ў гэтым раздзеле – працэдура прызнання сродку ў новай дзяржаве-члене, новы ўпаўнаважаны орган і (або) новая экспертная ўстанова).
271. Працэдура прызнання сродку ў новай дзяржаве-члене ініцыюецца ўпаўнаважаным органам, які з’яўляўся на дату першаснай рэгістрацыі сродку рэферэнтным органам па рэгістрацыі, не пазней чым за 40 працоўных дзён з даты далучэння новай дзяржавы-члена да Саюза шляхам паведамлення новаму ўпаўнаважанаму органу і (або) новай экспертнай установе ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам аб гатоўнасці прадаставіць доступ да дакументаў на сродкі з указаннем колькасці зарэгістраваных сродкаў на момант такога паведамлення.
Экспертная ўстанова па даручэнні рэферэнтнага органа па рэгістрацыі не пазней чым за 20 працоўных дзён з даты паведамлення рэферэнтным органам па рэгістрацыі новаму ўпаўнаважанаму органу і (або) новай экспертнай установе пераафармляе выніковыя экспертныя заключэнні з улікам далучэння новай дзяржавы-члена да Саюза і ў рамках указанага тэрміну накіроўвае іх у рэферэнтны орган па рэгістрацыі. Да даты прадстаўлення экспертнай установай актуалізаваных выніковых экспертных заключэнняў у рэферэнтны орган па рэгістрацыі працэдура прызнання сродку ў новай дзяржаве-члене прыпыняецца.
272. Тэрмін правядзення працэдуры прызнання сродку ў новай дзяржаве-члене не павінен перавышаць 11 працоўных дзён з даты паведамлення рэферэнтным органам па рэгістрацыі новаму ўпаўнаважанаму органу і (або) новай экспертнай установе аб гатоўнасці прадаставіць дакументы на сродак, зарэгістраваны ў адпаведнасці з гэтымі Правіламі да далучэння новай дзяржавы-члена да Саюза, да даты ўнясення звестак аб сродку ў рэестр сродкаў Саюза (блок-схема 7.10 працэдуры прызнання сродку ў новай дзяржаве-члене прадугледжана дадаткам № 7 да гэтых Правіл).
273. Да дакументаў на сродак у рамках працэдуры прызнання сродку ў новай дзяржаве-члене адносяцца:
а) рэгістрацыйнае дасье сродку (доступ да размешчанага ў рэестры сродкаў Саюза дакументаў прадастаўляецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі);
б) справаздача аб выніках выкарыстання сродку за перыяд рэгістрацыі (прадстаўляецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі па запыце новага ўпаўнаважанага органа);
в) перыядычная справаздачу за перыяд рэгістрацыі і іншыя матэрыялы (пры наяўнасці), прадстаўленыя па ініцыятыве заяўніка па выніках выкарыстання сродку (прадстаўляюцца рэферэнтным органам па рэгістрацыі па запыце новага ўпаўнаважанага органа і (або) новай экспертнай установы);
г) выніковыя экспертныя заключэнні па выніках завершаных на дату паведамлення рэферэнтным органам па рэгістрацыі новага ўпаўнаважанага органа і (або) новай экспертнай установы працэдур рэгістрацыі сродку, унясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў (доступ да размешчаных у рэестры сродкаў Саюза дакументаў прадстаўляецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі);
д) інструкцыя па выкарыстанні сродку (размешчана ў рэестры сродкаў Саюза ў адкрытым доступе);
е) нарматыўны дакумент на сродак (доступ да размешчанага ў рэестры сродкаў Саюза нарматыўнага дакумента на сродак прадастаўляецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі);
ж) макеты ўпаковак (размешчаны ў рэестры сродкаў Саюза ў адкрытым доступе).
274. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней чым за 10 працоўных дзён з даты паведамлення новаму ўпаўнаважанаму органу і (або) новай экспертнай установе:
а) прадастаўляе новаму ўпаўнаважанаму органу і (або) новай экспертнай установе доступ да дакументаў на сродак, указаных у пункце 273 гэтых Правіл;
б) прадстаўляе неабходныя звесткі аб сродку ў Камісію для ўключэння іх у рэестр сродкаў Саюза;
в) паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам (у тым ліку новай дзяржавы-члена) указаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін аб магчымасці абарачэння сродку на тэрыторыі новай дзяржавы-члена;
г) выдае заяўніку актуалізаваныя:
выніковае экспертнае заключэнне;
інструкцыю па выкарыстанні сродку на рускай мове і на дзяржаўнай мове новай дзяржавы-члена (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве новай дзяржавы-члена);
макеты ўпаковак на рускай мове і на дзяржаўнай мове новай дзяржавы-члена (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве новай дзяржавы-члена) з указаннем на іх рэгістрацыйнага нумара сродку.
275. Датай завяршэння працэдуры прызнання сродку ў новай дзяржаве-члене з’яўляецца дата ўнясення звестак аб сродку ў рэестр сродкаў Саюза.
276. Пераклад дакументаў на сродак, указаных у пункце 273 гэтых Правіл, з рускай мовы на дзяржаўную мову новай дзяржавы-члена ажыццяўляецца новым упаўнаважаным органам і (або) новай экспертнай установай (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена).
14. Парадак адмены рэгістрацыі сродку
277. Рашэнне аб адмене рэгістрацыі сродку на тэрыторыях некалькіх дзяржаў-членаў прымаецца ўпаўнаважаным органам, які з’яўляўся на дату рэгістрацыі рэферэнтным органам па рэгістрацыі, а на тэрыторыі адной з дзяржаў-членаў – упаўнаважаным органам гэтай дзяржавы-члена (за выключэннем выпадку, прадугледжанага пунктам 279 гэтых Правіл) у наступных выпадках:
а) падача (прадстаўленне) праваўладальнікам сродку заявы аб адмене рэгістрацыі сродку;
б) вынясенне судом дзяржавы-члена рашэння аб парушэнні праваўладальнікам сродку правоў інтэлектуальнай уласнасці;
в) прадстаўленне рэферэнтным органам па рэгістрацыі або ўпаўнаважаным органам заключэння аб пагаршэнні якасці сродку, падрыхтаванага на падставе аналізу справаздачы аб выніках выкарыстання сродку па форме згодна з дадаткам № 4 да гэтых Правіл;
г) адмова праваўладальніка сродку ад унясення змяненняў у інструкцыю па выкарыстанні сродку, якія датычацца новых пацверджаных даных аб пагаршэнні якасці сродку;
д) непрадстаўленне праваўладальнікам сродку інфармацыі, якая можа пацягнуць за сабой неабходнасць унясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў, на працягу 30 працоўных дзён з даты атрымання гэтай інфармацыі.
278. Пры адмене рэгістрацыі сродку па прычыне пагаршэння яго якасці ўпаўнаважаныя органы (з паведамленнем на працягу 3 працоўных дзён з даты прыняцця рашэння аб адмене рэгістрацыі сродку рэферэнтнага органа па рэгістрацыі) і рэферэнтны орган па рэгістрацыі (з паведамленнем на працягу 3 працоўных дзён з даты прыняцця рашэння аб адмене рэгістрацыі сродку ўпаўнаважаных органаў дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі) прымаюць адпаведныя меры (дзеянні) па адкліканні гэтага сродку са абарачэння.
279. З мэтай адмены рэгістрацыі сродку па ініцыятыве праваўладальніка сродку заяўнік прадстаўляе ва ўпаўнаважаны орган адной з дзяржаў-членаў, на тэрыторыі якой зарэгістраваны сродак, які становіцца рэферэнтным органам па рэгістрацыі, заяву аб адмене рэгістрацыі сродку на папяровым носьбіце і (або) у электронным выглядзе на рускай мове па форме, прадугледжанай дадаткам № 8 да гэтых Правіл (форма 8.8).
280. Працэдура адмены рэгістрацыі сродку ажыццяўляецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў парадку, устаноўленым заканадаўствам дзяржавы-члена.
281. Аб прынятым рашэнні рэферэнтны орган па рэгістрацыі ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам.
282. Упаўнаважаны орган, які прыняў рашэнне аб адмене рэгістрацыі сродку, прадстаўляе ў Камісію адпаведныя змяненні для ўнясення ў рэестр сродкаў Саюза не пазней чым за 5 працоўных дзён з даты прыняцця рашэння аб адмене рэгістрацыі сродку, пры гэтым звесткі, якія ўтрымліваюцца ў рэестры сродкаў Саюза, аб сродку, рэгістрацыя якога адменена, не выключаюцца.
15. Парадак прыпынення абарачэння сродку
283. Рашэнне аб прыпыненні абарачэння сродку на тэрыторыях некалькіх дзяржаў-членаў (з адпаведнай адзнакай у рэестры сродкаў Саюза) прымаецца тым упаўнаважаным органам, які з’яўляўся на дату рэгістрацыі гэтага сродку рэферэнтным органам па рэгістрацыі, а на тэрыторыі адной з дзяржаў-членаў (з адпаведнай адзнакай у рэестры сродкаў Саюза) – упаўнаважаным органам гэтай дзяржавы-члена на падставе:
а) заявы праваўладальніка сродку аб прыпыненні абарачэння сродку (з указаннем меркаванай даты аднаўлення абарачэння сродку) на папяровым носьбіце і (або) у электронным выглядзе па форме, прадугледжанай дадаткам № 8 да гэтых Правіл (форма 8.9);
б) сістэматычнага выяўлення неадпаведнасці якасці сродку, які выпускаецца ў абарачэнне вытворцам сродку, патрабаванням нарматыўнага дакумента на сродак па выніках ажыццяўлення выбарачнага кантролю якасці сродкаў (не менш чым 3 розных серый на працягу каляндарнага года);
в) невыканання вытворцам сродку прадпісання, выдадзенага ўпаўнаважаным органам па выніках выбарачнага кантролю якасці сродку.
284. Рашэнне аб прыпыненні абарачэння серыі сродку на тэрыторыях некалькіх дзяржаў-членаў прымаецца ўпаўнаважаным органам, які з’яўляўся на дату рэгістрацыі гэтага сродку рэферэнтным органам па рэгістрацыі, а на тэрыторыі адной з дзяржаў-членаў – упаўнаважаным органам гэтай дзяржавы-члена на падставе:
а) заявы праваўладальніка сродку аб прыпыненні абарачэння серыі сродку (з указаннем меркаванай даты аднаўлення абарачэння сродку) на папяровым носьбіце і (або) у электронным выглядзе па форме, прадугледжанай дадаткам № 8 да гэтых Правіл (форма 8.9);
б) першаснага выяўлення неадпаведнасці якасці ўзораў сродку пэўнай серыі патрабаванням нарматыўнага дакумента на сродак па выніках ажыццяўлення выбарачнага кантролю якасці сродку.
285. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі або ўпаўнаважаны орган (з паведамленнем на працягу 3 працоўных дзён з даты атрымання інфармацыі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі) не пазней чым за 5 працоўных дзён з даты атрымання інфармацыі, указанай:
у падпункце «а» пункта 283 гэтых Правіл, прымае рашэнне аб прыпыненні абарачэння сродку да даты прадстаўлення праваўладальнікам сродку заявы аб аднаўленні абарачэння сродку, але не больш чым на тэрмін, указаны ў заяве аб прыпыненні абарачэння сродку;
у падпункце «б» пункта 283 гэтых Правіл, прымае рашэнне аб прыпыненні абарачэння сродку да даты ўстанаўлення і ліквідацыі праваўладальнікам сродку прычын неадпаведнасці якасці сродку, які выпускаецца ў абарачэнне вытворцам сродку, патрабаванням нарматыўнага дакумента на сродак;
у падпункце «в» пункта 283 гэтых Правіл, прымае рашэнне аб прыпыненні абарачэння сродку да даты пацвярджэння ліквідацыі праваўладальнікам сродку парушэнняў, указаных у прадпісаннях упаўнаважаным органам па выніках ажыццяўлення выбарачнага кантролю якасці сродку.
Аб прынятым рашэнні праваўладальніку сродку паведамляецца на папяровым носьбіце і ў электронным выглядзе пры дапамозе электроннай пошты не пазней чым за 5 працоўных дзён з даты прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі або ўпаўнаважаным органам такога рашэння з указаннем прычын прыпынення абарачэння сродку.
286. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі або ўпаўнаважаны орган (з паведамленнем на працягу 3 працоўных дзён з даты атрымання інфармацыі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі) не пазней чым за 5 працоўных дзён з даты атрымання інфармацыі, указанай:
у падпункце «а» пункта 284 гэтых Правіл, прымае рашэнне аб прыпыненні абарачэння серыі сродку да даты прадстаўлення праваўладальнікам сродку заявы аб аднаўленні абарачэння серыі сродку, але не больш чым на тэрмін, указаны ў яго заяве аб прыпыненні абарачэння серыі сродку;
у падпункце «б» пункта 284 гэтых Правіл, прымае рашэнне аб прыпыненні абарачэння серыі сродку да даты ўстанаўлення і ліквідацыі праваўладальнікам сродку прычын неадпаведнасці якасці серыі сродку, які выпускаецца ў абарачэнне вытворцам сродку, патрабаванням нарматыўнага дакумента на сродак.
Аб прынятым рашэнні праваўладальнік сродку апавяшчаецца на папяровым носьбіце і ў электронным выглядзе пры дапамозе электроннай пошты не пазней чым за 5 працоўных дзён з даты прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі або ўпаўнаважаным органам такога рашэння з указаннем прычын прыпынення абарачэння серыі сродку.
287. Прадстаўленыя праваўладальнікам сродку ў адпаведнасці з абзацамі трэцім – пятым пункта 285 і абзацамі трэцім і чацвёртым пункта 286 гэтых Правіл вынікі дадаткова праведзеных экспертыз і іншыя матэрыялы не пазней чым за 5 працоўных дзён з даты іх атрымання накіроўваюцца рэферэнтным органам па рэгістрацыі або ўпаўнаважаным органам у экспертную ўстанову для аналізу.
Рэферэнтны орган па рэгістрацыі або ўпаўнаважаны орган не пазней чым за 5 працоўных дзён з даты атрымання заключэння экспертнай установы:
прымае рашэнне аб прыпыненні абарачэння сродку (серыі сродку) да ўстанаўлення і ліквідацыі праваўладальнікам сродку прычын неадпаведнасці якасці сродку патрабаванням нарматыўнага дакумента на сродак або да ўнясення змяненняў у інструкцыю па выкарыстанні сродку і паведамляе праваўладальніку сродку аб прынятым рашэнні з указаннем прычын прыпынення абарачэння сродку або серыі сродку з дадаткам копіі заключэння экспертнай установы ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін;
прымае рашэнне аб аднаўленні абарачэння сродку (серыі сродку).
288. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі або ўпаўнаважаны орган на сваім афіцыйным сайце ў інфармацыйна-тэлекамунікацыйнай сетцы «Інтэрнэт» размяшчае інфармацыю аб прынятых рашэннях, звязаных з прыпыненнем або аднаўленнем абарачэння сродку або серыі сродку, на працягу 3 працоўных дзён з даты прыняцця адпаведнага рашэння.
289. У сувязі з прыпыненнем або аднаўленнем абарачэння сродку або серыі сродку на падставе прынятага рэферэнтным органам па рэгістрацыі або ўпаўнаважаным органам рашэння змяняецца статус гэтага сродку ў рэестры сродкаў Саюза на працягу 3 працоўных дзён з даты прыняцця адпаведнага рашэння.
16. Урэгуляванне рознагалоссяў па прыняцці рашэнняў
290. Урэгуляванне рознагалоссяў, якія ўзнікаюць у ходзе рэгістрацыі сродку або пры ажыццяўленні іншых працэдур, звязаных з рэгістрацыяй, а таксама абарачэннем сродку на мытнай тэрыторыі Саюза, ажыццяўляецца з улікам рэкамендацый экспертнага савета Еўразійскага эканамічнага саюза (далей – экспертны савет), які дзейнічае ў адпаведнасці з Палажэннем аб экспертным савеце Еўразійскага эканамічнага саюза згодна з дадаткам № 18 да Правіл рэгулявання абарачэння ветэрынарных лекавых сродкаў на мытнай тэрыторыі Еўразійскага эканамічнага саюза, зацверджаных Рашэннем Савета Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 21 студзеня 2022 г. № 1 (далей – Палажэнне аб экспертным савеце Саюза).
291. У выпадку нязгоды з прынятым упаўнаважаным органам (у тым ліку рэферэнтным органам па рэгістрацыі) рашэннем па выніках рэгістрацыі сродку або па выніках ажыццяўлення іншых працэдур, звязаных з рэгістрацыяй, заяўнік не пазней чым за 10 працоўных дзён з даты накіравання ў яго адрас зводнага або выніковага (у выпадках, вызначаных гэтымі Правіламі) экспертнага заключэння мае права звярнуцца ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі з заявай на рускай мове ў свабоднай форме (на папяровым носьбіце і (або) у электронным выглядзе) аб неабходнасці дадатковага разгляду вынікаў экспертызы сродку на пасяджэнні экспертнага савета, прыклаўшы да заявы абгрунтаванне сваёй пазіцыі.
292 Рэферэнтны орган па рэгістрацыі не пазней чым за 10 працоўных дзён з даты прыняцця ўказанай у пункце 291 гэтых Правіл заявы ініцыюе працэдуру ўрэгулявання рознагалоссяў на пасяджэнні экспертнага савета ў адпаведнасці з Палажэннем аб экспертным савеце Еўразійскага эканамічнага саюза, прадугледжаным пунктам 290 гэтых Правіл.
293. Не пазней чым за 15 працоўных дзён з даты прыняцця адпаведных рэкамендацый экспертнага савета ўпаўнаважаны орган (упаўнаважаныя органы), з рашэннем якога не быў згодны заяўнік, праводзіць аналіз рэкамендацый экспертнага савета і ў рамках указанага тэрміну паведамляе рэферэнтнаму органу па рэгістрацыі ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам аб згодзе (нязгодзе) зарэгістраваць сродак, унесці змяненні ў рэгістрацыйнае дасье сродку, прывесці рэгістрацыйнае дасье сродку ў адпаведнасць з патрабаваннямі гэтых Правіл або прызнаць рэгістрацыю сродку.
294. У выпадку пацвярджэння раней прынятага ўпаўнаважаным органам рашэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі паведамляе аб гэтым заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установы ўказаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін з даты атрымання паўторнага рашэння ўпаўнаважанага органа.
295. У выпадку змянення раней прынятага ўпаўнаважаным органам рашэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі прадстаўляе ў Камісію для актуалізацыі звесткі аб сродку ў рэестры сродкаў Саюза і паведамляе аб гэтым заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам указаным у пункце 28 гэтых Правіл спосабам і ва ўказаны тэрмін з даты атрымання паўторнага рашэння ўпаўнаважанага органа.
296. Рашэнні ўпаўнаважанага органа дзяржавы-члена, якія датычацца рэгістрацыі сродку і ажыццяўлення іншых працэдур, звязаных з рэгістрацыяй, а таксама абарачэння сродку на мытнай тэрыторыі Саюза, могуць быць абскарджаны ў судзе гэтай дзяржавы-члена ў парадку, прадугледжаным заканадаўствам дзяржавы-члена для вырашэння спрэчак, якія ўзнікаюць з адміністрацыйных і іншых публічных праваадносін.
17. Патрабаванні да правядзення перадрэгістрацыйных даследаванняў (выпрабаванняў) сродку
297. Мэтай перадрэгістрацыйных даследаванняў (выпрабаванняў) сродку з’яўляецца атрыманне навуковымі метадамі ацэнкі доказаў якасці сродку.
Для арганізацыі і правядзення ва ўстаноўленым заканадаўствам дзяржавы-члена парадку перадрэгістрацыйных даследаванняў (выпрабаванняў) сродку могуць прыцягвацца арганізацыі, якія маюць для правядзення перадрэгістрацыйных даследаванняў (выпрабаванняў) сродку неабходную матэрыяльна-тэхнічную базу і кваліфікаваны персанал.
Вынікі перадрэгістрацыйных даследаванняў (выпрабаванняў) сродку афармляюцца ў выглядзе справаздачы з прыкладаннем пратаколаў даследаванняў (выпрабаванняў).
18. Патрабаванні да рэгістрацыйнага дасье сродку
298. Рэгістрацыйнае дасье сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу, фарміруецца ў адпаведнасці з патрабаваннямі да формы прадстаўлення рэгістрацыйнага дасье сродку згодна з дадаткам № 9 з наступных дакументаў:
а) дзеючая ліцэнзія на вытворчасць сродкаў (або копія ліцэнзіі, завераная ва ўстаноўленым парадку), выдадзеная ў адпаведнасці з падпунктам «а» пункта 6 гэтых Правіл;
б) дзеючы сертыфікат (або копія сертыфіката, завераная ва ўстаноўленым парадку), выдадзены ў адпаведнасці з падпунктам «б» пункта 6 гэтых Правіл.
Дзяржавы-члены ўзаемна прызнаюць ліцэнзіі на вытворчасць сродкаў і (або) сертыфікаты, якія выдаюцца ўпаўнаважанымі органамі ў адпаведнасці з падпунктамі «а» і «б» пункта 6 гэтых Правіл.
У выпадку немагчымасці прадастаўлення дзеючага сертыфіката пры падачы заявы аб рэгістрацыі сродку заяўнік прадстаўляе замест яго:
копію рашэння ўпаўнаважанага органа аб правядзенні інспекцыі на адпаведнасць умоў вытворчасці патрабаванням гэтых Правіл;
копію дасье вытворчага ўчастка (майстар-файл).
У выпадку немагчымасці прадастаўлення дзеючага сертыфіката пры падачы заявы аб прывядзенні ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье заяўнік прадстаўляе замест яго:
копію рашэння ўпаўнаважанага органа аб правядзенні інспекцыі на адпаведнасць умоў вытворчасці патрабаванням гэтых Правіл;
копію дасье вытворчага ўчастка (майстар-файл);
копію апошняй інспекцыйнай справаздачы, выдадзенай упаўнаважаным органам або кампетэнтным органам не раней чым за 3 гады да даты падачы заявы аб прывядзенні ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье;
звесткі аб выніках усіх інспекцый гэтай вытворчай пляцоўкі на адпаведнасць патрабаванням гэтых Правіл, праведзеных за папярэднія 3 гады да даты падачы заявы аб прывядзенні ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье;
звесткі аб наяўнасці (адсутнасці) рэкламацый у дачыненні да якасці сродку, вырабленага на гэтай вытворчай пляцоўцы, за апошнія 3 гады з прадастаўленнем копій гэтых рэкламацый;
в) справаздачу аб выніках перадрэгістрацыйных даследаванняў (выпрабаванняў) сродку з прыкладаннем пратаколаў даследаванняў (выпрабаванняў);
г) праект інструкцыі па выкарыстанні сродку, аформленай па форме згодна з дадаткам № 10;
д) праекты макетаў упаковак;
е) праект нарматыўнага дакумента на сродак;
ж) анкету сродку, аформленая па форме згодна з дадаткам № 11;
з) даведку на сродак, аформленую па форме згодна з дадаткам № 12;
і) дакументы, якія ўтрымліваюць наступныя звесткі аб сродку:
гандлёвае найменне сродку;
апісанне сродку;
апісанне метралагічных і (або) функцыянальных характарыстык сродку і кампанентаў, што ўваходзяць у састаў сродку;
апісанне характарыстык і ўласцівасцей упаковачных і ўпаковачных матэрыялаў;
інфармацыя аб умовах захоўвання і транспарціроўкі сродку;
блок-схема і апісанне тэхналагічнага працэсу вытворчасці сродку;
інфармацыя аб распрацоўцы і вытворчасці сродку;
поўнае найменне вытворцы сродку (яго прадстаўніка, які дзейнічае на падставе дакумента, заверанага ва ўстаноўленым парадку), яго месца знаходжання (адрас юрыдычнай асобы);
найменне вытворчых пляцовак, іх месца знаходжання (адрас (адрасы) месца ажыццяўлення дзейнасці);
справаздача аб аналізе рызык, звязаных з выкарыстаннем сродку;
даныя аб біялагічнай бяспецы (пры наяўнасці);
даведка аб дэпаніраванні штамаў мікраарганізмаў, якія выкарыстоўваюцца пры вытворчасці сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл і вызначэння імуннага адказу, якая ўтрымлівае ў тым ліку найменне, месца знаходжання (адрас юрыдычнай асобы) і адрас месца ажыццяўлення дзейнасці (у выпадку, калі адрасы адрозніваюцца), каталожны нумар штаму мікраарганізмаў;
даныя аб працэдуры стэрылізацыі, уключаючы інфармацыю аб валідацыі працэсу, стэрыльнасці (пры неабходнасці) з указаннем метадаў правядзення даследаванняў (выпрабаванняў) і даныя аб валідацыі ўпакоўкі (у тым ліку ўпаковачных сродкаў) (для стэрыльных сродкаў);
інфармацыя аб спецыяльным праграмным забеспячэнні і (або) спецыялізаваным абсталяванні для работы са сродкам (пры неабходнасці);
вынікі кантролю якасці сродку ў адпаведнасці з патрабаваннямі нарматыўнага дакумента на сродак з прыкладаннем пратаколаў даследаванняў (выпрабаванняў) (даследаванні (выпрабаванні) праводзяцца з улікам патрабаванняў да якасці сродку згодна з дадаткам № 13);
даныя аб стабільнасці (даследаванні (выпрабаванні) праводзяцца з улікам патрабаванняў да даследаванняў (выпрабаванняў) стабільнасці сродку, прадугледжаных дадаткам № 14);
інфармацыя аб рэкамендаваных спосабах знішчэння сродку;
к) копія сертыфіката (копіі сертыфікатаў) на сістэму менеджменту якасці вытворцы сродку (дзеючы міжнародны стандарт ці адпаведны рэгіянальны або нацыянальны стандарт дзяржавы-члена) (пры наяўнасці);
л) план збору і аналізу даных аб выкарыстанні сродку на постпрадажным этапе;
м) інфармацыя аб маркетынгу (пры абарачэнні сродку на мытнай тэрыторыі Саюза і (або) тэрыторыях трэціх краін больш за 2 гады) (пры наяўнасці);
н) пералік трэціх краін, на тэрыторыях якіх зарэгістраваны сродак, з указаннем наймення сродку, а таксама нумара і даты выдачы кампетэнтным органам дакумента, што пацвярджае абарачэнне сродку на тэрыторыях трэціх краін у адпаведнасці з заканадаўствам гэтых краін. У выпадку неабходнасці пацвярджэння наяўнасці рэгістрацыі сродку на тэрыторыях трэціх краін можа быць запытана копія дакумента аб рэгістрацыі на папяровым носьбіце;
о) дакумент (копія дакумента, завераная ва ўстаноўленым парадку), які пацвярджае правамоцнасць заяўніка (яго прадстаўніка) на рэгістрацыю сродку (у тым ліку даверанасць);
п) дакумент (копія дакумента, завераная ва ўстаноўленым парадку), які пацвярджае праваадносіны паміж праваўладальнікам сродку і вытворцам сродку, калі такімі з’яўляюцца розныя юрыдычныя асобы або фізічныя асобы, зарэгістраваныя ў якасці індывідуальных прадпрымальнікаў (дагавор, ліцэнзійны кантракт, дагавор камерцыйнай канцэсіі або інш.).
299. Рэгістрацыйнае дасье сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, не ўключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу, і сродку, не прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл і вызначэння імуннага адказу, фарміруецца ў адпаведнасці з патрабаваннямі да формы прадстаўлення рэгістрацыйнага дасье сродку згодна з дадаткам № 9 да гэтых Правіл з наступных дакументаў:
а) дзеючая ліцэнзія на вытворчасць сродкаў (або копія ліцэнзіі, завераная ва ўстаноўленым парадку), выдадзеная ў адпаведнасці з падпунктам «а» пункта 6 гэтых Правіл;
б) дзеючы сертыфікат (або копія сертыфіката, завераная ва ўстаноўленым парадку), выдадзены ў адпаведнасці з падпунктам «б» пункта 6 гэтых Правіл.
Дзяржавы-члены ўзаемна прызнаюць ліцэнзіі на вытворчасць сродкаў і (або) сертыфікаты, якія выдаюцца ўпаўнаважанымі органамі ў адпаведнасці з падпунктамі «а» і «б» пункта 6 гэтых Правіл.
У выпадку немагчымасці прадастаўлення дзеючага сертыфіката пры падачы заявы аб рэгістрацыі сродку заяўнік прадстаўляе замест яго:
копію рашэння ўпаўнаважанага органа аб правядзенні інспекцыі на адпаведнасць умоў вытворчасці патрабаванням гэтых Правіл;
копію дасье вытворчага ўчастка (майстар-файл).
У выпадку немагчымасці прадастаўлення дзеючага сертыфіката пры падачы заявы аб прывядзенні ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье заяўнік прадстаўляе замест яго:
копію рашэння ўпаўнаважанага органа аб правядзенні інспекцыі на адпаведнасць умоў вытворчасці патрабаванням гэтых Правіл;
копію дасье вытворчага ўчастка (майстар-файл);
копію апошняй інспекцыйнай справаздачы, выдадзенай упаўнаважаным органам або кампетэнтным органам не раней чым за 3 гады да даты падачы заявы аб рэгістрацыі сродку;
звесткі аб выніках усіх інспекцый гэтай вытворчай пляцоўкі на адпаведнасць патрабаванням гэтых Правіл, праведзеных за папярэднія 3 гады да даты падачы заявы аб рэгістрацыі сродку;
звесткі аб наяўнасці (адсутнасці) рэкламацый у дачыненні да якасці сродкаў, вырабленых  на гэтай вытворчай пляцоўцы, за апошнія 3 гады з прадастаўленнем копій гэтых рэкламацый;
в) пратаколы даследаванняў (выпрабаванняў), праведзеных у акрэдытаваных выпрабавальных лабараторыях (цэнтрах) і якія пацвярджаюць якасць сродку ў адпаведнасці з патрабаваннямі нарматыўнага дакумента на сродак (арыгіналы або копіі дакументаў, завераных ва ўстаноўленым парадку);
г) праект інструкцыі па выкарыстанні сродку, аформленай па форме згодна з дадаткам № 10 да гэтых Правіл;
д) праекты макетаў упаковак;
е) праект нарматыўнага дакумента на сродак;
ж) анкета сродку, аформленая па форме згодна з дадаткам № 11 да гэтых Правіл;
з) даведка на сродак, аформленая па форме згодна з дадаткам № 12 да гэтых Правіл;
і) дакументы, якія ўтрымліваюць наступныя звесткі аб сродку:
гандлёвае найменне сродку;
апісанне сродку;
апісанне метралагічных і (або) функцыянальных характарыстык сродку і кампанентаў, якія ўваходзяць у састаў сродку;
інфармацыя аб умовах захоўвання і транспарціроўкі сродку;
поўнае найменне вытворцы сродку (яго прадстаўніка, які дзейнічае на падставе дакумента, заверанага ва ўстаноўленым парадку), яго месца знаходжання (адрас юрыдычнай асобы);
найменне вытворчых пляцовак, іх месца знаходжання (адрас (адрасы) месцы ажыццяўлення дзейнасці);
даведка аб дэпаніраванні штамаў мікраарганізмаў, якія выкарыстоўваюцца пры вытворчасці сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, не ўключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу, якая ўтрымлівае ў тым ліку найменне, месца знаходжання (адрас юрыдычнай асобы) і адрас месца ажыццяўлення дзейнасці (у выпадку, калі адрасы адрозніваюцца), каталожны нумар штаму мікраарганізмаў;
інфармацыя аб спецыяльным праграмным забеспячэнні і (або) спецыялізаваным абсталяванні для работы са сродкам (пры неабходнасці);
даныя аб стабільнасці (для сродкаў, указаных для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, не ўключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу) – даследаванні (выпрабаванні) праводзяцца з улікам патрабаванняў да даследаванняў (выпрабаванняў) стабільнасці сродку, прадугледжаных дадаткам № 14 да гэтых Правіл;
інфармацыя аб рэкамендаваных спосабах знішчэння сродку (для сродкаў, указаных для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, не ўключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу);
к) дакумент (копія дакумента, завераная ва ўстаноўленым парадку), які пацвярджае правамоцнасць заяўніка (яго прадстаўніка) на рэгістрацыю сродку (у тым ліку даверанасць);
л) дакумент (копія дакумента, завераная ва ўстаноўленым парадку), які пацвярджае праваадносіны паміж праваўладальнікам сродку і вытворцам сродку, калі такімі з’яўляюцца розныя юрыдычныя асобы або фізічныя асобы, зарэгістраваныя ў якасці індывідуальных прадпрымальнікаў (дагавор, ліцэнзійны кантракт, дагавор камерцыйнай канцэсіі або інш.).
300. Дадаткова па запыце рэферэнтнага органа па рэгістрацыі ў электронным выглядзе прадстаўляюцца копіі дакументаў рэгістрацыйнага дасье сродку, вырабленага ў трэціх краінах, на англійскай мове (пры наяўнасці).
19. Нарматыўны дакумент на сродак
301. Нарматыўны дакумент на сродак узгадняецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі, утрымлівае пералік паказчыкаў якасці з апісаннем метадаў іх кантролю з улікам тыпу (віду) сродку і апісанне характарыстык (уласцівасцей) сродку (адчувальнасць, спецыфічнасць, узнаўляльнасць, камплектацыя і іншыя характарыстыкі (уласцівасці) сродку, якія абумоўліваюць прыдатнасць яго выкарыстання ў адпаведнасці з мэтавым прызначэннем), а таксама патрабаванні да прыбораў, якія выкарыстоўваюцца з мэтай правядзення аналізаў, рэактываў раствораў для цітравання, індыкатараў, кампанентаў сродку і стандартных узораў.
20. Інструкцыя па выкарыстанні сродку
302. Інфармацыя, якая ўтрымліваецца ў інструкцыі па выкарыстанні сродку, павінна быць выкладзена на рускай мове і на дзяржаўнай мове дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена).
303. Інструкцыя па выкарыстанні сродку афармляецца ў адпаведнасці з дадаткам № 10 да гэтых Правіл і ўзгадняецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі.
304. Кожная спажывецкая ўпакоўка сродку, які знаходзіцца ў абарачэнні на мытнай тэрыторыі Саюза, павінна суправаджацца інструкцыяй па яго выкарыстанні.
21. Маркіроўка сродку
305. Інфармацыя, размешчаная на першаснай і пры наяўнасці другаснай упакоўках сродку (за выключэннем узораў сродку, указаных для экспертызы сродку), які выпускаецца ў абарачэнне на мытнай тэрыторыі Саюза ў адпаведнасці з гэтымі Правіламі, павінна адпавядаць патрабаванням да маркіроўкі сродку, прадугледжаным пунктамі 306–309 гэтых Правіл.
Сродкі, прызначаныя для экспарту ў трэція краіны, маркіруюцца ў адпаведнасці з патрабаваннямі краіны-імпарцёра.
306. Макеты ўпаковак з указаннем на іх рэгістрацыйнага нумара сродку ўзгадняюцца рэферэнтным органам па рэгістрацыі.
Патрабаванні тэхнічнага рэгламенту Мытнага саюза «Аб бяспецы ўпакоўкі» (ТР ТС 005/2011), прынятага Рашэннем Камісіі Мытнага саюза ад 16 жніўня 2011 г. № 769, не распаўсюджваюцца на ўпакоўку сродкаў.
307. Інфармацыя, размешчаная на першаснай упакоўцы (калі яна не з’яўляецца спажывецкай), павінна ўтрымліваць:
а) найменне (або гандлёвае найменне) сродку або кампанента сродку;
б) колькасць і аб’ём кампанентаў (пры наяўнасці);
в) нумар серыі сродку або кампанента сродку (пры наяўнасці);
г) дату сканчэння тэрміну годнасці сродку або кампанента сродку (указваецца надпіс «Годны да…») у фармаце згодна з пунктам 309 гэтых Правіл.
308. Інфармацыя, размешчаная на спажывецкай упакоўцы сродку, павінна ўтрымліваць:
а) гандлёвае найменне сродку;
б) колькасць адзінак кампанентаў сродку, якія дакладна адлюстроўваюць змест упакоўкі;
в) звесткі аб асноўных кампанентах, якія ўтрымліваюцца ў спажывецкай упакоўцы;
г) рэгістрацыйны нумар сродку;
д) звесткі аб прызначэнні сродку;
е) поўнае найменне вытворцы сродку, яго месца знаходжання (адрас юрыдычнай асобы) і адрас месца ажыццяўлення дзейнасці (у выпадку, калі адрасы адрозніваюцца), тэлефон, адрас электроннай пошты;
ж) найменні вытворчых пляцовак, іх месца знаходжання (адрасы месцаў ажыццяўлення дзейнасці);
з) нумар серыі сродку (пры наяўнасці);
і) дату вытворчасці сродку;
к) дату сканчэння тэрміну годнасці сродку (указваецца надпіс «Годны да…») у фармаце згодна з пунктам 309 гэтых Правіл;
л) умовы захоўвання і транспарціроўкі сродку і яго кампанентаў (неабходнасць разукамплектавання кампанентаў сродку, захоўвання ў месцах, недаступных для дзяцей, тэрміны і ўмовы захоўвання кампанентаў сродку пасля першага ўскрыцця першаснай упакоўкі сродку або ўказанне аб аднаразовым выкарыстанні (пры неабходнасці));
м) надпіс «Дыягнастычны сродак ветэрынарнага прызначэння in vitro»;
н) знак таксічнасці, агрэсіўнасці або іншай небяспекі (пры неабходнасці);
о) звесткі аб спецыяльным мікрабіялагічным статусе або мікрабіялагічнай чысціні (пры неабходнасці);
п) надпіс «Выкарыстоўваць згодна з прыкладзенай інструкцыяй»;
р) меры засцярогі пры выкарыстанні сродку (пры неабходнасці);
с) таварны знак вытворцы сродку (пры наяўнасці);
т) штрых-код (пры неабходнасці);
у) папераджальныя надпісы «Асцярожна, крохкі!», «Берагчы ад сонца!», «Берагчы ад вільгаці!», «Абмежаванне тэмпературы», «Штабеляванне абмежавана», «Разукамплектаваць пры атрыманні» і іншыя (пры неабходнасці).
309. Дата вылічэння тэрміну годнасці сродку (або яго кампанентаў) і яе фармат вызначаюцца з улікам таго, што:
а) дата выпуску серыі сродку, як правіла, не павінна перавышаць 30 каляндарных дзён з даты вытворчасці гэтай серыі сродку;
б) калі серыя сродку выпускаецца пазней, чым праз 30 дзён з даты вытворчасці сродку, датай выпуску серыі і пачатку адліку тэрміну годнасці сродку лічыцца дата вытворчасці гэтага сродку;
в) у дачыненні да сродкаў (або іх кампанентаў) з тэрмінам годнасці менш за 12 месяцаў дата вытворчасці ўказваецца ў фармаце ДД.ММ.ГГГГ або ДД/ММ/ГГГГ (дзень, месяц, каляндарны год), у астатніх выпадках – у фармаце ММ.ГГГГ або ММ/ГГГГ (месяц, каляндарны год);
г) дата сканчэння тэрміну годнасці сродку (або яго кампанентаў), якая ўказваецца ў фармаце ДД.ММ.ГГГГ. або ДД/ММ/ГГГГ (дзень, месяц, каляндарны год), устанаўліваецца шляхам:
прыбаўлення тэрміну годнасці да даты выпуску серыі сродку – калі сродак выраблены пазней за 15-га чысла месяца;
прыбаўлення тэрміну годнасці да даты выпуску серыі сродку, з указаннем месяца, які папярэднічае атрыманаму пры прыбаўленні тэрміну годнасці – калі сродак выраблены да 15-га чысла месяца;
д) датай сканчэння тэрміну годнасці сродку (або яго кампанентаў), якая вызначаецца ў фармаце ММ.ГГГГ. або ММ/ГГГГ (месяц, каляндарны год), з’яўляецца апошні дзень указанага месяца.
Пры выкарыстанні іншых метадаў разліку сканчэння тэрміну годнасці сродку, у рэгістрацыйным дасье сродку неабходна ўказаць абгрунтаванне годнасці выкарыстоўваемага альтэрнатыўнага метаду разліку сканчэння тэрміну годнасці сродку, атрыманае шляхам уключэння ў праграму даследавання (выпрабавання) стабільнасці серый сродку, якія вывучаны на працягу поўнага інтэрвалу часу, на працягу якога ажыццяўляецца захоўванне гэтага сродку ў выглядзе нерасфасаванай прадукцыі (прамежкавага прадукту).
310. Тэкставая інфармацыя на маркіроўцы сродку павінна быць нанесена добра чытэльным шрыфтам на рускай мове і на дзяржаўнай мове дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарачаецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена).
V. Інфармацыйнае ўзаемадзеянне пры ажыццяўленні дзяржаўнага кантролю (нагляду) у сферы абарачэння сродкаў
1. Агульныя палажэнні
311. Дзяржаўны кантроль (нагляд) за абарачэннем сродкаў ажыццяўляецца ўпаўнаважанымі органамі ў парадку, устаноўленым заканадаўствам дзяржавы-члена.
312. Упаўнаважанымі органамі ажыццяўляецца інфармацыйнае ўзаемадзеянне ў рамках дзяржаўнага кантролю (нагляду), які праводзіцца ў сферы абарачэння сродкаў, у адпаведнасці з парадкам, прадугледжаным дадаткам № 3 да гэтых Правіл, аб выніках:
а) выбарачнага кантролю якасці сродку;
б) інспекцый.
313. Абмен інфармацыяй аб выніках іншых мерапрыемстваў, прадугледжаных заканадаўствам дзяржавы-члена, ажыццяўляецца па ўзаемнай дамоўленасці ўпаўнаважаных органаў дзяржаў-членаў.
2. Інфармацыйнае ўзаемадзеянне пры арганізацыі і правядзенні выбарачнага кантролю якасці сродку
314. Выбарачны кантроль якасці сродку ажыццяўляецца ўпаўнаважанымі органамі ў рамках дзяржаўнага кантролю (нагляду) у сферы абарачэння сродкаў, якія рэалізуюцца ў адпаведнасці з заканадаўствам дзяржаў-членаў.
315. Выбарачны кантроль якасці сродку ажыццяўляецца з мэтай праверкі адпаведнасці сродку, вырабленага як на тэрыторыях дзяржаў-членаў, так і на тэрыторыях трэціх краін, патрабаванням нарматыўнага дакумента на сродак.
Звесткі аб выяўленні няякаснага сродку па выніках яго выкарыстання прадастаўляюцца выпрабавальнымі лабараторыямі (цэнтрамі) і іншымі суб’ектамі абарачэння сродкаў ва ўпаўнаважаны орган адпаведнай дзяржавы-члена і праваўладальніку сродку (найменне арганізацыі, упаўнаважанай прымаць рэкламацыі, яе месца знаходжання (адрас юрыдычнай асобы) і адрас месца ажыццяўлення дзейнасці (у выпадку, калі адрасы адрозніваюцца) указаны ў інструкцыі па выкарыстанні сродку) на працягу 3 працоўных дзён з даты выяўлення такога выпадку па форме згодна з дадаткам № 15.
З мэтай ажыццяўлення ўпаўнаважаным органам выбарачнага кантролю якасці сродку, для арганізацыі якога неабходны штамы мікраарганізмаў, якія выкарыстоўваюцца пры вытворчасці сродкаў, указаных для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл і вызначэння імуннага (у выпадку іх дэпаніравання ў іншай дзяржаве-члене), або спецыфічныя расходныя матэрыялы, праваўладальнік сродку павінен іх прадаставіць ва ўпаўнаважаны орган па пісьмовым запыце ўпаўнаважанага органа ва ўстаноўленыя ў запыце тэрміны.
У выпадку непрадстаўлення праваўладальнікам сродку ва ўстаноўленыя тэрміны штамаў мікраарганізмаў або спецыфічных расходных матэрыялаў для арганізацыі кантролю якасці сродку, упаўнаважаны орган прымае рашэнне аб прыпыненні абарачэння сродку на тэрыторыі дзяржавы-члена да моманту прадстаўлення запытаных матэрыялаў і завяршэння працэдуры праверкі яго якасці.
316. Вынікі выбарачнага кантролю якасці сродку і рэкламацыі на сродак (пры наяўнасці) накіроўваюцца ўпаўнаважанымі органамі ў Камісію для ўнясення звестак у адзіную інфармацыйную базу даных аб якасных, няякасных, фальсіфікаваных, кантрафактных сродках, выяўленых у рамках дзяржаўнага кантролю (нагляду) у сферы абарачэння сродкаў на тэрыторыях дзяржаў-членаў, якая фарміруецца з выкарыстаннем сродкаў інтэграванай сістэмы ў адпаведнасці з дадаткам № 3 да гэтых Правіл.
317. У выпадку выяўлення па выніках выбарачнага кантролю якасці на тэрыторыі дзяржавы-члена няякаснага, фальсіфікаванага, кантрафактнага сродку ўпаўнаважаны орган прымае рашэнне аб адмене рэгістрацыі сродку ў адпаведнасці з пунктамі 277–282 гэтых Правіл або аб прыпыненні абарачэння такога сродку ў адпаведнасці з пунктамі 283–289 гэтых Правіл.
3. Інфармацыйнае ўзаемадзеянне пры арганізацыі і правядзенні інспекцый
318. Інспекцыі прадпрыемстваў дзяржаў-членаў і трэціх краін, якія ажыццяўляюць вытворчасць сродкаў, на адпаведнасць інспектуемай вытворчасці патрабаванням гэтых Правіл праводзяцца ва ўстаноўленым заканадаўствам дзяржавы-члена парадку.
Вынікі інспекцый прадпрыемстваў дзяржаў-членаў і трэціх краін, якія ажыццяўляюць вытворчасць сродкаў, афармляюцца інспекцыйнай справаздачай па форме згодна з дадаткам № 16 і ўзаемна прызнаюцца ўпаўнаважанымі органамі.
319. Інспекцыя арганізуецца ўпаўнаважаным органам на падставе заявы ад вытворцы сродку аб правядзенні інспекцыі (заява падаецца на папяровым носьбіце і (або) у электронным выглядзе па форме, прадугледжанай дадаткам № 8 да гэтых Правіл (форма 8.10)) або прадпісання ўпаўнаважанага органа, выдадзенага ім у рамках дзяржаўнага кантролю (нагляду) у сферы абарачэння сродкаў (напрыклад, з мэтай ліцэнзавання, рэгістрацыі або правядзення расследаванняў, звязаных з якасцю сродкаў) ва ўстаноўленым заканадаўствам дзяржавы-члена парадку.
Інспекцыя, ініцыяваная ўпаўнаважаным органам у рамках дзяржаўнага кантролю (нагляду) у сферы абарачэння сродкаў пры абарачэнні сродкаў на тэрыторыі дзяржавы-члена, праводзіцца адпаведным упаўнаважаным органам ва ўстаноўленым заканадаўствам дзяржавы-члена парадку. Дата правядзення інспекцыі вызначаецца адпаведным упаўнаважаным органам.
320. Для правядзення інспекцыі ствараецца інспекцыйная група, у якую ўваходзяць вядучы інспектар, члены групы, уключаючы інспектараў, і  далучаныя пры неабходнасці эксперты і стажоры.
Колькасць інспекцыйнай групы, узровень кваліфікацыі інспектараў і далучаных да работы інспекцыйнай групы экспертаў вызначаюцца ўпаўнаважаным органам зыходзячы з віду інспектуемай вытворчасці.
321. Звесткі аб прадпрыемствах дзяржаў-членаў і трэціх краін, па выніках інспекцыі якіх прызнана, што вытворчасць сродкаў адпавядае гэтым Правілам, падлягаюць унясенню ў рэестр вытворцаў у адпаведнасці з парадкам, прадугледжаным дадаткам № 3 да гэтых Правіл.
322. Правядзенне інспекцыі можа быць арганізавана ў выпадках:
а) немагчымасці прадстаўлення заяўнікам на момант падачы заявы аб рэгістрацыі сродку дзеючага сертыфіката (у гэтым выпадку інспекцыя павінна быць завершана да афармлення папярэдняга або выніковага экспертнага заключэння);
б) неабходнасці пацвярджэння ліквідацыі выяўленых неадпаведнасцей па выніках раней праведзенай інспекцыі;
в) выяўлення ў ходзе рэгістрацыі сродку фактаў, якія ставяць пад сумненне верагоднасць звестак, прадстаўленых у рэгістрацыйным дасье сродку;
г) змянення ў тэхналогіі вытворчасці самога сродку;
д) выяўлення на працягу каляндарнага года неадпаведнасці патрабаванням да якасці 3 серый сродку аднаго наймення, які знаходзіцца ў абарачэнні на мытнай тэрыторыі Саюза і праведзенага адным і тым ж прадпрыемствам;
е) адсутнасці рэгістрацыі сродку ў краіне яго вытворчасці.
323. Звесткі аб выдадзеных сертыфікатах і сертыфікатах, дзеянне якіх прыпынена або спынена, размяшчаюцца ў рэестры вытворцаў у адпаведнасці з парадкам, прадугледжаным дадаткам № 3 да гэтых Правіл.
324. У выпадку калі інспектуемы суб’ект у сферы абарачэння сродкаў абскардзіць вынікі інспекцыі, разгляд скаргаў ажыццяўляецца на пасяджэнні экспертнага савета ў адпаведнасці з Палажэннем аб экспертным савеце Саюза. Падача скаргаў (апеляцый) на рашэнні ўпаўнаважанага органа, адказнага за правядзенне інспекцыі, ажыццяўляецца ў парадку, устаноўленым заканадаўствам адпаведнай дзяржавы-члена.
VI. Патрабаванні да ўвозу на мытную тэрыторыю Саюза, транзіту праз мытную тэрыторыю Саюза, перамяшчэнню па мытнай тэрыторыі Саюза і вывазе з мытнай тэрыторыі Саюза сродкаў
325. Увоз на мытную тэрыторыю Саюза сродкаў ажыццяўляецца пры ўмове наяўнасці сродку, які ўвозіцца, у рэестры сродкаў Саюза (у тым ліку ў перыяд пацвярджэння рэгістрацыі сродку) на момант паведамлення мытнага органа дзяржавы-члена аб прыбыцці такога сродку на мытную тэрыторыю Саюза.
326. Увоз на мытную тэрыторыю Саюза не зарэгістраванага ў Саюзе сродку дапускаецца пры наяўнасці на момант паведамлення мытнага органа дзяржавы-члена аб прыбыцці такога сродку на мытную тэрыторыю Саюза дазволу на ўвоз, выдадзенага ўпаўнаважаным органам у парадку, устаноўленым заканадаўствам дзяржавы-члена, з мэтай:
а) правядзення даследаванняў (выпрабаванняў) узораў сродку і стандартных узораў пры экспертызе якасці сродку ў рамках працэдуры рэгістрацыі сродку пры ўмове наступнага знішчэння на тэрыторыі дзяржавы-члена за кошт сродкаў уладальніка незрасходаваных узораў або астаткаў сродку пасля завяршэння даследаванняў (выпрабаванняў) або іх вывазу з мытнай тэрыторыі Саюза ў адпаведнасці з мытнай працэдурай, якая дапускае такі вываз;
б) правядзення перадрэгістрацыйных даследаванняў (выпрабаванняў) сродку на мытнай тэрыторыі Саюза з мэтай наступнай рэгістрацыі сродку пры ўмове наступнага знішчэння на тэрыторыі дзяржавы-члена за кошт сродкаў уладальніка незрасходаваных узораў або астаткаў сродку пасля завяршэння даследаванняў (выпрабаванняў) або іх вывазу з мытнай тэрыторыі Саюза ў адпаведнасці з мытнай працэдурай, якая дапускае такі вываз;
в) выкарыстання ў якасці выставачных узораў, якія ўвозяцца ў колькасці не больш за 10 штук кожнага наймення сродку, пры ўмове наступнага знішчэння на тэрыторыі дзяржавы-члена за кошт сродкаў уладальніка гэтых узораў або іх вывазу з мытнай тэрыторыі Саюза ў адпаведнасці з мытнай працэдурай, якая дапускае такі вываз;
г) выкарыстання пры каранцінаванні ўвезеных на тэрыторыю дзяржавы-члена жывёл такога ж сродку, які выкарыстоўваўся пры каранцінаванні ў краіне-экспарцёры пры адсутнасці аналагаў, зарэгістраваных на мытнай тэрыторыі Саюза;
д) выкарыстання пры ліквідацыі наступстваў, звязаных з хваробамі жывёл надзвычайных сітуацый, аб’яўленых (уведзеных) у адпаведнасці з заканадаўствам дзяржаў-членаў, пры ўмове пацвярджэння рэгістрацыі такога сродку ў краіне-вытворцы (пры наяўнасці выпіскі з адпаведнага рэестра, прадастаўленай кампетэнтным органам краіны рэгістрацыі) і інфармавання іншых дзяржаў-членаў аб увозе на мытную тэрыторыю Саюза;
е) выкарыстання сродку для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб і дыягностыкі незаразных хвароб жывёл-кампаньёнаў (у тым ліку сабак-павадыроў) і жывёл службовага прызначэння, а таксама вызначэння ў іх імуннага адказу пры ўмове пацвярджэння неабходнасці выкарыстання сродку канкрэтнай жывёле (пры наяўнасці гарантыйнага ліста, запыту на дазвол увозу ад арганізацыі, якая ажыццяўляе дыягнастычную і лячэбна-прафілактычную дзейнасць у сферы ветэрынарыі, або заключэння ветэрынарнага ўрача). Сродак увозіцца ў колькасці, указанай у гарантыйным лісце, неабходнай для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, дыягностыкі незаразных хвароб жывёл, а таксама для вызначэння ў жывёл імуннага адказу;
ж) выкарыстання сродку для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб і дыягностыкі незаразных хвароб заапаркавых жывёл, у тым ліку экзатычных, а таксама для вызначэння ў іх імуннага адказу (пры наяўнасці гарантыйнага ліста, запыту на дазвол увозу ад заапарка або заключэння ветэрынарнага ўрача). Сродак увозіцца ў колькасці, указанай у гарантыйным лісце, неабходнай для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, дыягностыкі незаразных хвароб жывёл, а таксама для вызначэння ў жывёл імуннага адказу;
з) выкарыстання сродку для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб і дыягностыкі незаразных хвароб жывёл, якія ўвозяцца на мытную тэрыторыю Саюза для ўдзелу ў спартыўных або відовішчных мерапрыемствах, а таксама для вызначэння ў іх імуннага адказу (пры наяўнасці гарантыйнага ліста, запыту на дазвол увозу ад арганізатара мерапрыемства або заключэння ветэрынарнага ўрача). Сродак увозіцца ў колькасці, указанай у гарантыйным лісце, неабходнай для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, дыягностыкі незаразных хвароб жывёл, а таксама для вызначэння ў жывёл імуннага адказу;
і) выкарыстання сродку для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб і дыягностыкі незаразных хвароб жывёл, якія належаць супрацоўнікам дыпламатычнага корпуса або прадстаўнікам міжнародных арганізацый, акрэдытаваных на мытнай тэрыторыі Саюза, а таксама для вызначэння ў іх імуннага адказу (пры наяўнасці гарантыйнага ліста, запыту на дазвол увозу ад дыпламатычнага корпуса або міжнароднай арганізацыі або заключэння ветэрынарнага ўрача). Сродак увозіцца ў колькасці, указанай у гарантыйным лісце, неабходнай для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, дыягностыкі незаразных хвароб жывёл, а таксама для вызначэння ў жывёл імуннага адказу;
к) правядзення даследаванняў (выпрабаванняў) узораў ветэрынарных лекавых сродкаў у рамках працэдуры рэгістрацыі ветэрынарных лекавых прэпаратаў або іншых працэдур, звязаных з рэгістрацыяй, пры ўмове наступнага знішчэння на тэрыторыі дзяржавы-члена за кошт сродкаў уладальніка незрасходаваных узораў або астаткаў сродку пасля завяршэння даследаванняў (выпрабаванняў) або іх вывазу з мытнай тэрыторыі Саюза ў адпаведнасці з мытнай працэдурай, якая дапускае такі вываз;
л) правядзення навуковых работ (пры наяўнасці гарантыйнага ліста, запыту на дазвол увозу ад навуковай арганізацыі з указаннем мэты выкарыстання сродку). Сродак увозіцца ў колькасці, указанай у гарантыйным лісце.
327. Увоз на мытную тэрыторыю Саюза сродкаў ажыццяўляецца без ветэрынарнага сертыфіката.
328. Перамяшчэнне сродкаў паміж дзяржавамі-членамі ажыццяўляецца без ветэрынарнага сертыфіката ў суправаджэнні дакумента вытворцы сродку, які пацвярджае яго якасць.
329. Забараняецца абарачэнне на мытнай тэрыторыі Саюза няякасных, фальсіфікаваных, кантрафактных сродкаў, а таксама сродкаў са скончаным тэрмінам годнасці.
330. Няякасныя, фальсіфікаваныя, кантрафактныя сродкі, а таксама сродкі са скончаным тэрмінам годнасці падлягаюць вывядзенню з абарачэння на мытнай тэрыторыі Саюза і наступнаму знішчэнню або вяртанню з мытнай тэрыторыі Саюза (пры выяўленні ў пункце пропуска праз мытную мяжу Саюза).
331. Знішчэнне няякасных, фальсіфікаваных, кантрафактных сродкаў, а таксама сродкаў са скончаным тэрмінам годнасці ажыццяўляецца за кошт іх уладальніка ў парадку, устаноўленым заканадаўствам дзяржаў-членаў.
332. Асобы, якія ажыццяўляюць або якія ажыццявілі ўвоз на мытную тэрыторыю Саюза або перамяшчэнне з тэрыторыі адной дзяржавы-члена на тэрыторыю іншай дзяржавы-члена няякасных, фальсіфікаваных, кантрафактных сродкаў, а таксама сродкаў са скончаным тэрмінам годнасці, нясуць адказнасць у адпаведнасці з заканадаўствам дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой устаноўлены факт парушэння.
333. Палажэнні пунктаў 325, 326, 329 і 330 гэтых Правіл не прымяняюцца пры транзіце сродкаў з тэрыторыі дзяржавы, якая не з’яўляецца членам Саюза, на тэрыторыю дзяржавы, якая не з’яўляецца членам Саюза, праз мытную тэрыторыю Саюза.
334. Вываз сродкаў з мытнай тэрыторыі Саюза ажыццяўляецца ў парадку, устаноўленым заканадаўствам дзяржавы-члена, з тэрыторыі якой ажыццяўляецца такі вываз.

_____________

ДАДАТАК № 1
да Правіл рэгулявання абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння на мытнай тэрыторыі Еўразійскага эканамічнага саюза

ПАТРАБАВАННІ
да вытворчасці дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння
I. Сістэма менеджменту якасці
Прынцып
Вытворца павінен вырабляць дыягнастычныя сродкі ветэрынарнага прызначэння (далей – сродак) такім чынам, каб гарантаваць іх адпаведнасць свайму прызначэнню і патрабаванням рэгістрацыйнага дасье сродку. Для дасягнення гэтай мэты неабходна распрацаваць і ўкараніць сістэму менеджменту якасці (далей – СМК). Гэта сістэма павінна быць аформлена дакументальна, а яе эфектыўнасць – пракантралявана. Усе элементы сістэмы якасці павінны быць укамплектаваны кваліфікаваным персаналам, забяспечаны неабходнымі і належнымі памяшканнямі, абсталяваннем і тэхнічнымі сродкамі. Трымальнік дазвольнага дакумента (дазвол, ліцэнзія, сертыфікат) на вытворчасць сродку нясе адказнасць у адпаведнасці з заканадаўствам дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза (далей – Саюз) за функцыянаванне СМК.
Сістэма менеджменту якасці
1.1. Кіраванне якасцю – усёабдымнае паняцце, якое ахоплівае ўсе пытанні, якія паасобку ў цэлым уплываюць на якасць сродку. Гэта сукупнасць арганізацыйных мер, якія прымаюцца з мэтай забеспячэння адпаведнасці якасці сродкаў іх прызначэнню. Кіраванне якасцю ўключае ў сябе правілы вытворчасці і кантролю якасці сродкаў.
1.2. СМК, прызначаная для вытворчасці сродкаў, павінна гарантаваць, што:
а) выпуск прадукцыі забяспечваецца пры дапамозе распрацоўкі, планавання, укаранення, падтрымання і бесперапыннага ўдасканалення сістэмы, якая дае магчымасць пастаянна пастаўляць прадукцыю з адпаведнымі паказчыкамі якасці;
б) кіраванне ведамі аб сродку і працэсе яго вытворчасці ажыццяўляецца на працягу ўсіх стадый жыццёвага цыкла прадукцыі;
в) аперацыі па вытворчасці і кантролі дакладна вызначаны і адпавядаюць гэтым патрабаванням;
г) адказнасць і абавязкі персаналу дакладна вызначаны;
д) прыняты меры для вытворчасці, пастаўкі і выкарыстання зыходных матэрыялаў, якія адпавядаюць устаноўленым патрабаванням;
е) укаранёны працэсы, якія забяспечваюць кіраванне дзейнасцю, што перадаецца іншай арганізацыі для выканання (аўтсорсінгавай дзейнасцю);
[bookmark: Par86]ж) праводзяцца неабходны кантроль у крытычных кропках кантролю вытворчага працэсу, вызначаных на аснове аналізу рызык;
з) падчас расследавання адхіленняў, меркаваных дэфектаў прадукцыі і іншых праблем павінен прымяняцца адпаведны ўзровень аналізу асноўных прычын гэтых неадпаведнасцей, які можа быць вызначаны з выкарыстаннем прынцыпаў кіравання рызыкамі для якасці. У выпадках, калі сапраўдная асноўная прычына (прычыны) неадпаведнасці не можа быць устаноўлена, неабходна ідэнтыфікаваць найбольш імаверную прычыну. Па выніках расследавання павінны быць вызначаны і зроблены адпаведныя карэкціруючыя і (або) папярэджвальныя дзеянні. Эфектыўнасць такіх дзеянняў павінна быць праверана і ацэнена ў адпаведнасці з прынцыпамі кіравання рызыкамі для якасці;
і) існуе працэдура правядзення самаінспекцыі, у адпаведнасці з якой рэгулярна ацэньваюцца эфектыўнасць і прыдатнасць СМК.
1.3. СМК павінна быць вызначана і аформлена дакументальна. Павінна быць у наяўнасці інструкцыя па якасці або эквівалентны ёй дакумент, які павінен утрымліваць апісанне сістэмы кіравання якасцю, уключаючы адказнасць кіраўніцтва.
II. Персанал
Агульныя патрабаванні
2.1. Вытворца павінен мець дастатковую колькасць супрацоўнікаў з неабходнай кваліфікацыяй і практычным вопытам працы. Абавязкі любога супрацоўніка не павінны быць празмернымі, каб выключыць магчымасць узнікнення рызык для якасці прадукцыі.
2.2. Абавязкі і адпаведныя паўнамоцтвы для іх выканання павінны быць вызначаны і прапісаны ў службовых інструкцыях.
2.3. Кіраўнікі вытворчасці і падраздзялення кантролю якасці павінны быць незалежныя адзін ад аднаго.
Навучанне
[bookmark: Par185]2.4. Вытворца павінен забяспечыць навучанне персаналу, службовыя абавязкі якога прадугледжваюць знаходжанне ў вытворчых і складскіх зонах, а таксама ў лабараторыях кантролю якасці (зонах кантролю якасці) у адпаведнасці са сваімі службовымі абавязкамі. Вытворца павінен праводзіць навучанне пры прыёме на работу і наступнае бесперапыннае навучанне персаналу, перыядычна ацэньваючы яго эфектыўнасць на практыцы. Навучанне персаналу павінна праводзіцца па праграмах, зацверджаных адпаведна кіраўніком вытворчасці або кіраўніком падраздзялення кантролю якасці. Вытворца абавязаны захоўваць запісы аб правядзенні навучання.
2.5. Наведвальнікі і (або) супрацоўнікі, якія не прайшлі навучанне, не павінны дапускацца ў зоны вытворчасці і кантролю якасці. Калі гэта непазбежна, яны павінны папярэдне прайсці інструктаж, у прыватнасці па гігіенічных патрабаваннях да персаналу і выкарыстанні ахоўнага адзення. Павінны быць арганізаваны іх суправаджэнне і назіранне за імі.
2.6. Пры навучанні павінны падрабязна растлумачвацца і абмяркоўвацца прынцыпы СМК, а таксама ўсе меры, якія паляпшаюць іх разуменне і ажыццяўленне.
Гігіенічныя патрабаванні да персаналу
2.7. На прадпрыемстве павінны быць распрацаваны дэталёвыя праграмы па гігіене працы з улікам асаблівасцей канкрэтнай вытворчасці. Гэтыя праграмы павінны ўтрымліваць працэдуры, якія датычацца здароўя, выканання гігіенічных правіл і патрабаванняў да адзення персаналу. Кожны супрацоўнік, абавязкі якога патрабуюць знаходжанне ў зонах вытворчасці і кантролю, павінен быць навучаны гэтым працэдурам і дакладна выконваць гэтыя працэдуры.
2.8. Асобы, якія прымаюцца на работу, павінны прайсці медыцынскі агляд. Вытворца абавязаны зацвердзіць інструкцыі, якія забяспечваюць яго дасведчанасць аб стане здароўя персаналу, што можа паўплываць на якасць прадукцыі. Пасля першаснага медыцынскага агляду павінны праводзіцца рэгулярныя наступныя медыцынскія агляды персаналу.
2.9. Вытворца павінен прыняць меры, якія забяспечваюць недапушчэнне асоб з інфекцыйнымі захворваннямі або адкрытымі пашкоджаннямі на адкрытых участках цела да вытворчасці сродкаў.
2.10. Асобы, якія ўваходзяць у вытворчыя зоны, павінны насіць ахоўнае адзенне, якое адпавядае аперацыям, што выконваюцца ў гэтых зонах.
2.11. У вытворчых і складскіх зонах забараняюцца курэнне, прыём ежы, піццё, жаванне, а таксама захоўванне харчовых прадуктаў, напіткаў і тытунёвых вырабаў.
2.12. Неабходна пазбягаць непасрэднага кантакту рук персаналу з адкрытай прадукцыяй, а таксама з любой часткай абсталявання, якая кантактуе з прадукцыяй.
III. Памяшканні і абсталяванне
Памяшканні
Агульныя патрабаванні
3.1. Памяшканні павінны быць спраектаваны і аснашчаны такім чынам, каб забяспечваць максімальную ахову ад пранікнення ў іх насякомых і (або) жывёл, а вытворчае асяроддзе памяшканняў павінна ўяўляць мінімальную рызыку кантамінацыі матэрыялаў або прадукцыі.
3.2. Памяшканні неабходна прыбіраць і, дзе прымяняльна, дэзынфіцыраваць у адпаведнасці з падрабязнымі пісьмовымі інструкцыямі.
3.3. Асвятленне, тэмпература, вільготнасць і вентыляцыя павінны быць адпаведнымі і не аказваць неспрыяльнага ўздзеяння (прамога або ўскоснага) ні на сродкі падчас іх вытворчасці і захоўвання, ні на належнае функцыянаванне абсталявання.
3.4. Павінны быць прыняты меры, якія прадухіляюць уваход у памяшканні асоб, якія не маюць правы доступу ў іх. Зоны вытворчасці, захоўвання і кантролю якасці не павінны выкарыстоўвацца як прахадныя для персаналу, які ў іх не працуе.
Вытворчая зона
[bookmark: Par258]3.5. Планіровачныя рашэнні рабочых зон і ўнутрывытворчых зон захоўвання павінны забяспечваць паслядоўнае і лагічнае размяшчэнне абсталявання і матэрыялаў, якое зводзіць да мінімуму рызыку пераблытвання розных сродкаў або іх кампанентаў, што забяспечвае адсутнасць перакрыжаванай кантамінацыі і зводзіць да мінімуму рызыку пропуску або няправільнага ажыццяўлення любога этапу пры вытворчасці або кантролі.
3.6. Там, дзе зыходная сыравіна і першасныя ўпаковачныя матэрыялы, прамежкавая або нерасфасаваная прадукцыя падвержаны ўплыву вытворчага асяроддзя, унутраныя паверхні (сцены, падлогі і столі) павінны быць гладкімі, без шчылін і трэшчын на стыках, не павінны выдзяляць часціц, а таксама павінны лёгка і эфектыўна ачышчацца і, пры неабходнасці, дэзынфіцыравацца.
3.7. Трубаправоды, асвятляльныя прыборы, вентыляцыйныя ўстаноўкі і іншыя сістэмы абслугоўвання павінны быць спраектаваны і размешчаны такім чынам, каб не было паглыбленняў, якія абцяжарваюць іх ачыстку. Па магчымасці доступ да іх для абслугоўвання павінен ажыццяўляцца звонку вытворчых зон.
3.8. Кропкі падключэння да каналізацыйных сцёкаў павінны быць адпаведных памераў і абсталяваны ўстройствамі для прадухілення адваротнага патоку. Па магчымасці неабходна пазбягаць адкрытых зліўных жалабоў, але калі яны неабходныя, то яны павінны быць неглыбокімі для аблягчэння ачысткі і дэзінфекцыі.
3.9. Узважванне зыходнай сыравіны неабходна ажыццяўляць у асобным, прызначаным для гэтага памяшканні або зоне.
3.10. У тых выпадках, калі адбываецца ўтварэнне пылу (напрыклад, падчас адбору проб, узважвання, змешвання і вытворчых аперацый, упакоўкі сухой прадукцыі), павінны быць прыняты спецыяльныя меры засцярогі з мэтай папярэджання перакрыжаванай кантамінацыі і аблягчэння ачысткі.
3.11. Памяшканні для ўпакоўкі сродкаў павінны быць спецыяльна спраектаваны і размешчаны такім чынам, каб пазбегнуць пераблытвання або перакрыжаванай кантамінацыі.
3.12. Вытворчыя зоны павінны быць добра асветлены, асабліва там, дзе праводзіцца пастаянны візуальны кантроль.
Складскія зоны
3.13. Складскія зоны павінны быць дастаткова ёмістымі, каб забяспечыць упарадкаванае захоўванне розных катэгорый матэрыялаў і прадукцыі: зыходнай сыравіны і ўпаковачных матэрыялаў, прамежкавай, нерасфасаванай і гатовай прадукцыі, а таксама прадукцыі, якая знаходзіцца ў каранціне, прадукцыі, дазволенай для выпуску, адхіленай, вернутай або адкліканай.
3.14. Пры праектаванні і аснашчэнні складскіх зон неабходна прадугледжваць належныя ўмовы захоўвання. Усе складскія зоны павінны быць кваліфікаваны метадам «карціравання». Маніторынг умоў захоўвання павінен ажыццяўляцца ў кропках кантролю, вызначаных па выніках кваліфікацыі памяшканняў і якія ўяўляюць найбольшую рызыку для якасці прадукцыі.
3.15. У месцах прыёмкі і адгрузкі павінна быць забяспечана ахова сыравіны, матэрыялаў і прадукцыі ад уздзеяння ўмоў надвор’я.
3.16. Калі рэжым каранціну забяспечваецца захоўваннем прадукцыі ў раздзельных зонах, то гэтыя зоны павінны быць дакладна абазначаны, а доступ у іх дазволены персаналу, які мае адпаведныя паўнамоцтвы. Любая іншая сістэма, якая замяняе фізічны каранцін, павінна забяспечваць эквівалентную надзейнасць.
3.17. Для адбору проб зыходнай сыравіны павінна быць асобная зона. Калі адбор проб ажыццяўляецца ў зоне захоўвання, то ён павінен праводзіцца такім чынам, каб прадухіліць кантамінацыю або перакрыжаваную кантамінацыю.
3.18. Для захоўвання адхіленай, адкліканай або вернутай сыравіны, матэрыялаў або прадукцыі павінны быць прадугледжаны ізаляваныя зоны.
Зоны кантролю якасці
3.19. Лабараторыі кантролю якасці павінны быць спраектаваны такім чынам, каб адпавядаць патрабаванням да работ, якія праводзяцца ў іх. Асаблівыя патрабаванні прад’яўляюцца да лабараторый, у якіх праводзяцца работы са спецыфічнымі рэчывамі (напрыклад, біялагічнымі).
3.20. Неабходна выдзеліць адпаведныя і прыдатныя плошчы для захоўвання ўзораў і запісаў.
Дапаможныя зоны
3.21. Пакоі адпачынку і прыёму ежы павінны быць аддзелены ад іншых зон.
3.22. Памяшканні для пераапранання, туалеты і душавыя кабіны павінны мець зручны доступ, іх планіроўка і памеры павінны адпавядаць колькасці персаналу. Не дапускаецца, каб туалеты непасрэдна злучаліся з вытворчымі зонамі.
Абсталяванне
3.23. Канструкцыя, мантаж і парадак тэхнічнага абслугоўвання вытворчага абсталявання павінны адпавядаць яго прызначэнню.
3.24. Вытворчае абсталяванне, а таксама работы па яго рамонце і тэхнічным абслугоўванні не павінны ўяўляць ніякай небяспекі для якасці прадукцыі. Часткі вытворчага абсталявання, якія кантактуюць з прадукцыяй, не павінны ўступаць з ёй у рэакцыю, выдзяляць або абсарбіраваць рэчывы ў такой ступені, каб гэта магло паўплываць на якасць прадукцыі.
3.25. Канструкцыя вытворчага абсталявання павінна быць такой, каб яго можна было лёгка і дакладна ачышчаць. Ачыстку неабходна праводзіць у адпаведнасці з падрабязнымі пісьмовымі інструкцыямі. Абсталяванне неабходна захоўваць толькі ў чыстым і сухім стане.
3.26. Інвентар для мыцця і ачысткі неабходна выбіраць і выкарыстоўваць так, каб ён не стаў крыніцай кантамінацыі.
3.27. Дакладнасць і рабочы дыяпазон вагаў і іншых сродкаў вымярэнняў павінны адпавядаць вытворчым і кантрольным аперацыям, у якіх яны выкарыстоўваюцца.
3.28. Каліброўка і паверка вагаў і іншых сродкаў вымярэнняў, рэгіструючых і кантрольных прыбораў павінна праводзіцца з пэўнай перыядычнасцю адпаведнымі метадамі. Неабходна афармляць і захоўваць запісы такіх даследаванняў (выпрабаванняў).
3.29. Стацыянарныя трубаправоды павінны мець дакладную маркіроўку з указаннем рэчываў, якія праходзяць па іх і напрамкаў патоку.
3.30. Няспраўнае абсталяванне павінна быць выдалена  з вытворчых зон і зон кантролю якасці або прамаркіравана як няспраўнае.
IV. Дакументацыя
Прынцып
4.1. Належная дакументацыя складае неад’емную частку сістэмы забеспячэння якасці і з’яўляецца ключавым элементам работы ў адпаведнасці з гэтымі патрабаваннямі. У сістэме кіравання якасцю вытворцы павінны быць дакладна ўстаноўлены розныя віды дакументацыі, якая выкарыстоўваецца, і носьбітаў інфармацыі. Дакументацыя можа існаваць у розных формах, у тым ліку на папяровым, электронным або фатаграфічным носьбіце. Галоўнай мэтай прымяняльнай сістэмы дакументацыі павінна быць стварэнне, кіраванне, кантроль і рэгістрацыя ўсёй дзейнасці, якая можа непасрэдна або апасродкавана ўплываць на ўсе аспекты якасці сродкаў.
Кіраванне дакументацыяй
4.2. Рэгламентуючыя дакументы павінны быць зацверджаны і падпісаны асобамі, якія маюць права подпісу, з указаннем даты. Змест дакументаў павінен быць адназначным, дакументы павінны мець унікальную ідэнтыфікацыю. Павінна быць вызначана дата ўвядзення ў дзеянне.
4.3. Рэгламентуючыя дакументы павінны мець лагічную структуру, якая забяспечвае прастату іх праверкі. Стыль пераказу дакументаў павінен адпавядаць іх меркаванаму выкарыстанню. Стандартныя аперацыйныя працэдуры, рабочыя інструкцыі і методыкі павінны быць напісаны ў форме, якая прадугледжвае абавязковасць іх выканання.
4.4. Дакументы ў рамках сістэмы кіравання якасцю неабходна рэгулярна пераглядаць і актуалізаваць, неабходна выключыць выкарыстанне ўстарэлых версій.
Правілы належнага дакументальнага афармлення
4.5. Рукапісныя запісы павінны быць зроблены дакладна, разборліва і так, каб унесеныя даныя нельга было выключыць.
4.6. Запісы неабходна весці пры выкананні кожнага дзеяння і такім чынам, каб можна было прасачыць усю значную дзейнасць, якая датычыцца вытворчасці сродкаў.
4.7. Любое змяненне, якое ўносіцца ў дакумент, павінна быць падпісана і датавана. Змяненне павінна даваць магчымасць прачытання першапачатковай інфармацыі. Дзе прымяняльна, павінна быць указана прычына змянення.
Захоўванне дакументаў
4.8. Павінна быць дакладна вызначана, які запіс адносіцца да кожнага віду вытворчай дзейнасці, і дзе яна знаходзіцца. Павінны быць забяспечаны пэўныя меры кантролю, валідзіраваныя ў адпаведных выпадках, для забеспячэння цэласнасці запісу на працягу тэрміну захоўвання.
4.9. Асаблівыя патрабаванні прад’яўляюцца да дакументацыі серыі, якую неабходна захоўваць на працягу 1 года пасля заканчэння тэрміну годнасці гэтай серыі.
4.10. Для іншых відаў дакументацыі тэрмін захоўвання залежыць ад відаў дзейнасці, якія гэта дакументацыя суправаджае. Крытычную дакументацыю, уключаючы зыходныя даныя (напрыклад, якія датычацца валідацыі), што пацвярджаюць інфармацыю рэгістрацыйнага дасье сродку, неабходна захоўваць на працягу тэрміну дзеяння рэгістрацыі. Дапушчальна выдаляць пэўную дакументацыю (напрыклад, зыходныя даныя, якія суправаджаюць справаздачы па валідацыі), калі даныя былі заменены поўным камплектам новых даных. Абгрунтаванне такіх дзеянняў павінна быць аформлена дакументальна. Пры гэтым неабходна ўлічваць патрабаванні да захоўвання дакументацыі серыі (напрыклад, у выпадку даных па валідацыі працэсу суправаджальныя зыходныя даныя неабходна захоўваць прынамсі такі ж час, як і дакументацыю на ўсе серыі, для якіх дазвол на выпуск пацверджаны данымі гэтых валідацыйных даследаванняў).
4.11. Неабходна мець у наяўнасці адпаведным чынам зацверджаныя спецыфікацыі на зыходныя і ўпаковачныя матэрыялы і гатовую прадукцыю з указаннем даты зацвярджэння. Спецыфікацыі павінны ўтрымліваць:
– пералік паказчыкаў якасці;
– крытэрыі прымальнасці па кожным паказчыку;
– інструкцыі па адборы проб і правядзенні даследаванняў (выпрабаванняў) або спасылку на адпаведны дакумент;
– умовы захоўвання і меры засцярогі;
– тэрмін годнасці.
4.12. На кожны вырабляемы сродак неабходна мець зацверджаныя пісьмовыя тэхналагічныя інструкцыі, якія павінны ўключаць у сябе:
а) найменне сродку;
б) пералік усіх зыходных матэрыялаў, якія будуць выкарыстоўвацца, з указаннем колькасці кожнага і неабходных упаковачных матэрыялаў, уключаючы іх колькасці, памеры і тыпы;
в) даныя аб месцы ажыццяўлення працэсу і асноўным абсталяванні, якое павінна пры гэтым выкарыстоўвацца для кожнай стадыі вытворчасці;
г) падрабязныя пастадыйныя тэхналагічныя інструкцыі (напрыклад, праверка матэрыялаў, папярэдняя апрацоўка, парадак загрузкі сыравіны, крытычныя параметры працэсу (час, тэмпература і да т.п.));
д) інструкцыі па ўсіх відах кантролю ў працэсе вытворчасці з указаннем дапушчальных меж;
е) чаканы выхад гатовай прадукцыі з указаннем дапушчальных меж і выхады адпаведных прамежкавых прадуктаў, дзе гэта магчыма.
ж) колькасць прадукцыі ў канчатковай упакоўцы, выражаная ў штуках, адзінках масы або аб’ёму;
з) усе асаблівыя меры засцярогі, якія падлягаюць захаванню.
Запісы па вытворчасці і ўпакоўцы серыі
4.13. На кожную праведзеную серыю неабходна захоўваць запісы па вытворчасці серыі.
Яны павінны грунтавацца на адпаведных частках зацверджаных тэхналагічных інструкцый і ўтрымліваць наступную інфармацыю:
а) найменне і нумар серыі прадукцыі;
б) дата і час пачатку і завяршэння тэхналагічнага працэсу, а таксама асноўных прамежкавых стадый;
в) прозвішча і ініцыялы аператара (аператараў) кожнай асноўнай тэхналагічнай аперацыі, а таксама асобы, якая праверыла кожную з гэтых аперацый, пры неабходнасці;
г) нумар серыі і (або) нумар аналітычнага кантролю, а таксама фактычна адважаная колькасць зыходных матэрыялаў кожнага віду (уключаючы нумар серыі і колькасць любога дабаўленага рэгенерыраванага або перапрацаванага матэрыялу);
д) звесткі аб любой тэхналагічнай аперацыі, якая адносіцца да справы, або любым дзеянні, а таксама аб асноўным выкарыстаным абсталяванні;
е) запісы па кантролі ў працэсе вытворчасці з указаннем выканаўцаў і атрыманых вынікаў;
ж) выхад прадукцыі на розных стадыях вытворчасці;
з) звесткі аб асаблівых праблемах з падпісаным дазволам на любое адхіленне ад тэхналагічных інструкцый;
і) подпіс асобы, адказнай за тэхналагічны працэс, з указаннем даты.
Прыёмка
4.14. На прыёмку кожнай пастаўкі кожнага віду зыходных матэрыялаў (у тым ліку нерасфасаванай, прамежкавай або гатовай прадукцыі), а таксама першасных, другасных і друкарскіх упаковачных матэрыялаў павінны быць у наяўнасці пісьмовыя працэдуры і пацвярджальныя запісы.
4.15. Запісы па прыёмцы павінны ўтрымліваць:
[bookmark: Par458]а) найменне матэрыялу ў накладной і на тары;
б) дату прыёмкі;
в) найменне пастаўшчыка і найменне вытворцы;
г) нумар серыі вытворцы або кодавы нумар;
д) агульную колькасць атрыманых матэрыялаў і колькасць адзінак упаковак;
е) любыя істотныя заўвагі.
4.16. Павінны быць у наяўнасці пісьмовыя працэдуры па ўнутрызаводскай маркіроўцы, каранціне і захоўванні зыходных і ўпаковачных матэрыялаў.
Адбор проб
4.17. Павінны быць у наяўнасці пісьмовыя працэдуры па адборы проб, якія ўтрымліваюць звесткі аб метадах і абсталяванні, якія выкарыстоўваюцца, колькасцях, што павінны быць адабраны, і любых мерах засцярогі, якія падлягаюць захаванню, каб пазбегнуць кантамінацыі матэрыялу або любога пагаршэння яго якасці.
Правядзенне даследаванняў (выпрабаванняў)
4.18. Павінны быць у наяўнасці пісьмовыя методыкі даследаванняў (выпрабаванняў) узораў матэрыялаў і прадукцыі на розных стадыях вытворчасці з указаннем выкарыстоўваемых метадаў і абсталявання. Праведзеныя даследаванні (выпрабаванні) павінны быць дакументальна аформлены.
Іншае
4.19. Павінны быць у наяўнасці пісьмовыя працэдуры, якія ўстанаўліваюць парадак выпуску і адхілення матэрыялаў і прадукцыі.
4.20. Неабходна весці і захоўваць запісы па рэалізацыі кожнай серыі прадукцыі з мэтай аблягчэння адклікання гэтай серыі ў выпадку неабходнасці.
4.21. Павінны быць у наяўнасці пісьмова выкладзеныя працэдуры, планы, пратаколы, справаздачы і запісы, што адносяцца да іх:
валідацыі і кваліфікацыі працэсаў, абсталявання і сістэм;
мантажу і каліброўкі абсталявання;
тэхнічнага абслугоўвання, ачысткі і дэзынфекцыі;
рэкламацый, адкліканняў і абарачэння прадукцыі;
расследавання адхіленняў і неадпаведнасцей;
самаінспекцый.
4.22. Павінны быць у наяўнасці дакладныя інструкцыі па эксплуатацыі асноўных адзінак вытворчага і кантрольна-аналітычнага абсталявання.
4.23. Неабходна весці ўлік дакументаў у рамках сістэмы кіравання якасцю.
V. Вытворчасць
Прынцып
Тэхналагічныя аперацыі павінны ажыццяўляцца па дакладна ўстаноўленых працэдурах, яны павінны адпавядаць гэтым патрабаванням для атрымання прадукцыі патрэбнай якасці і адпавядаць дазвольнаму дакументу (дазволу, ліцэнзіі, сертыфікату) на вытворчасць сродку і рэгістрацыйнаму дасье сродку.
Агульныя патрабаванні
5.1. Усе дзеянні, якія праводзяцца з матэрыяламі і прадукцыяй, такія як прыёмка і каранцін, адбор проб, захоўванне, маркіроўка, выдача, вытворчасць, тэхналагічны працэс, упакоўка і рэалізацыя, неабходна ажыццяўляць згодна з пісьмовымі працэдурамі або інструкцыямі і афармляць дакументальна.
5.2. Усе матэрыялы, якія паступаюць, павінны быць правераны, каб гарантаваць, што пастаўка адпавядае заказу.
5.3. Матэрыялы, якія паступаюць, і вырабленая гатовая прадукцыя павінны неадкладна змяшчацца ў каранцін, арганізаваны па прынцыпе раздзельнага захоўвання або за кошт арганізацыйных мер, і ўтрымлівацца ў ім да атрымання дазволу на іх выкарыстанне або рэалізацыю.
5.4. Усе матэрыялы і прадукцыю неабходна захоўваць у адпаведных умовах, устаноўленых іх вытворцам, у пэўным парадку, які забяспечвае раздзяленне па серыях.
5.5. Неабходна праводзіць праверкі выхадаў і матэрыяльнага балансу, каб пераканацца ў адсутнасці разыходжанняў з дапушчальнымі гранічнымі значэннямі.
5.6. Не дапускаецца адначасовае або паслядоўнае правядзенне аперацый з рознымі прадуктамі ў адным і тым жа памяшканні, за выключэннем выпадкаў, калі не існуе рызыкі пераблытвання або перакрыжаванай кантамінацыі.
5.7. Прадукцыя і матэрыялы павінны быць абаронены ад мікробнай і іншай кантамінацыі на ўсіх стадыях вытворчасці.
5.8. Не дапускаюцца любыя адхіленні ад інструкцый або працэдур. Калі адбываецца адхіленне, яно павінна быць пісьмова спачатку санкцыянавана асобай, якая мае адпаведныя паўнамоцтвы, з прыцягненнем (пры неабходнасці) падраздзялення кантролю якасці.
5.9. У вытворчыя памяшканні можа ўваходзіць толькі персанал, які мае права доступу ў іх.
Прадухіленне перакрыжаванай кантамінацыі пры вытворчасці
5.10. Павінна быць прадухілена кантамінацыя зыходных матэрыялаў або прадукцыі іншымі зыходнымі матэрыяламі або прадукцыяй.
5.11. Перакрыжаваную кантамінацыю неабходна прадухіляць, у першую чаргу за кошт належнага праектавання памяшканняў і абсталявання, як указана ў раздзеле III гэтых патрабаванняў. Гэта павінна быць падмацавана ўкараненнем эфектыўных і ўзнаўляльных працэсаў ачысткі для кантролю рызыкі перакрыжаванай кантамінацыі.
Валідацыя
[bookmark: Par566]5.12. Мерапрыемствы па валідацыі павінны праводзіцца ў адпаведнасці з устаноўленымі працэдурамі. Вынікі праведзеных мерапрыемстваў і заключэнні па іх павінны быць аформлены дакументальна.
5.13. Пры ўвядзенні новага метаду вытворчасці неабходна, каб гэты працэс пры выкарыстанні прадугледжаных матэрыялаў і абсталявання дазваляў пастаянна вырабляць прадукцыю патрэбнай якасці.
5.14. Істотныя змяненні вытворчага працэсу, уключаючы любое змяненне абсталявання або зыходных і ўпаковачных матэрыялаў, якое можа паўплываць на якасць прадукцыі і (або) узнаўляльнасць працэсу, павінны прайсці валідацыю.
5.15. Прымальным для валідацыі працэсу вытворчасці лічыцца вытворчасць як мінімум 3 паслядоўных серый прадукцыі пры руцінных умовах, пры якіх параметры знаходзяцца ў зададзеных межах
[bookmark: Par569]5.16. Працэсы і працэдуры неабходна падвяргаць перыядычнай рэвалідацыі (паўторнай валідацыі) для гарантыі таго, што яны застаюцца прыдатнымі для дасягнення пэўных вынікаў.
Зыходныя матэрыялы
5.17. У кожнай пастаўцы зыходных матэрыялаў тара павінна быць праверана на цэласнасць упакоўкі, у тым ліку цэласнасць пломбаў, а таксама на адпаведнасць звестак, указаных у накладной, этыкеткам пастаўшчыка і зацверджанай вытворцам і пастаўшчыком інфармацыі, адобранай вытворцам сродку. Прыёмачныя праверкі павінны быць задакументаваны.
5.18. Калі адна пастаўка матэрыялу складаецца з розных серый, то кожную серыю неабходна разглядаць як асаблівую ў дачыненні да адбору проб, правядзення даследаванняў (выпрабаванняў) і выдачы дазволу на выкарыстанне.
5.19. Неабходна выкарыстоўваць толькі тыя зыходныя матэрыялы, выкарыстанне якіх дазволена падраздзяленнем кантролю якасці і тэрмін годнасці якіх яшчэ не скончыўся.
5.20. Вытворцы гатовай прадукцыі нясуць адказнасць за ўсе даследаванні (выпрабаванні) зыходных матэрыялаў, якія ўказаны ў рэгістрацыйным дасье сродку.
5.21. Абгрунтаванне перадачы даследаванняў (выпрабаванняў) для выканання старонняй арганізацыяй павінна быць аформлена дакументальна. Неабходна ўдзяліць асаблівую ўвагу кантролю за размеркаваннем (транспартаваннем, аптовай рэалізацыяй, захоўваннем і пастаўкай) зыходных матэрыялаў з мэтай падтрымання характарыстык якасці зыходных матэрыялаў і забеспячэння таго, каб вынікі даследаванняў (выпрабаванняў) былі па-ранейшаму прымяняльнымі да пастаўленых матэрыялаў;
5.22. Зыходныя матэрыялы павінны выдавацца толькі спецыяльна прызначанымі асобамі ў адпаведнасці з дакументальна аформленай працэдурай, каб гарантаваць, што патрэбныя зыходныя матэрыялы дакладна адвешаны або адмераны ў чыстую і належным чынам маркіраваную тару.
5.23. Кожны выдадзены матэрыял, яго маса або аб’ём павінны падвяргацца незалежнай праверцы з запісам вынікаў.
5.24. Зыходныя матэрыялы, выдадзеныя для кожнай серыі, павінны захоўвацца ў адным месцы і мець адпаведную маркіроўку.
Тэхналагічныя аперацыі: прамежкавая і нерасфасаваная прадукцыя
5.25. Перад пачаткам любой тэхналагічнай аперацыі павінны быць прыняты меры, якія гарантуюць, што рабочая зона і абсталяванне ачышчаны і вызвалены ад любых зыходных матэрыялаў, прадукцыі, астаткаў прадукцыі або дакументацыі, якія не маюць дачынення да запланаванай аперацыі.
5.26. Прамежкавую і нерасфасаваную прадукцыю неабходна захоўваць у належных умовах.
[bookmark: Par614]5.27. Крытычныя працэсы павінны прайсці валідацыю згодна з падпунктам 5.12–5.16 гэтых патрабаванняў.
5.28. Павінны быць праведзены і аформлены дакументальна неабходны кантроль у працэсе вытворчасці і кантроль вытворчага асяроддзя.
5.29. Вытворчасць стэрыльных сродкаў неабходна праводзіць у асептычных умовах.
5.30. Любое істотнае адхіленне ад чаканага выхаду прадукцыі павінна быць аформлена дакументальна і расследавана.
Аперацыі па ўпакоўцы
5.31. Пры стварэнні планаў аперацый па ўпакоўцы асаблівая ўвага павінна быць удзелена звядзенню да мінімуму рызыкі перакрыжаванай кантамінацыі, пераблытвання або падмены. Не дапускаецца пакаваць прадукцыю розных відаў у непасрэднай блізкасці адна ад адной за выключэннем выпадкаў, якія прадугледжваюць фізічнае раздзяленне.
5.32. Перад пачаткам аперацый па ўпакоўцы павінны быць прыняты меры, якія гарантуюць, што рабочая зона, упаковачныя лініі, друкарскія машыны і іншае абсталяванне з’яўляюцца чыстымі і не ўтрымліваюць любыя матэрыялы або дакументы, якія выкарыстоўваліся раней, калі яны не патрабуюцца для запланаванай аперацыі. Ачыстку лініі неабходна праводзіць згодна з адпаведнай працэдурай.
5.33. Найменне і нумар серыі прадукцыі, што ўпакоўваецца, павінны быць указаны на кожным упаковачным месцы або лініі.
5.34. Пры паступленні прадукцыі і ўпаковачных матэрыялаў на ўчастак упакоўкі неабходна праверыць іх колькасць, ідэнтычнасць і адпаведнасць інструкцыям па ўпакоўцы.
5.35. Як правіла, маркіроўку неабходна наносіць як можна хутчэй пасля фасоўкі і ўпакоўкі. Да нанясення маркіроўкі неабходна прыняць неабходныя меры, якія выключаюць пераблытванне або памылковую маркіроўку.
5.36. Правільнасць выканання любых друкарскіх аперацый (нанясення нумароў серый, тэрміну годнасці), якое ажыццяўляецца або як асобная тэхналагічная аперацыя, або ў працэсе ўпакоўкі, неабходна дакладна кантраляваць і афармляць дакументальна. Асаблівую ўвагу неабходна ўдзяляць ручной маркіроўцы, якую неабходна рэгулярна пераправяраць.
5.37. Неабходна праводзіць праверкі, якія гарантуюць, што ўсе электронныя ўстройствы счытвання кода, лічыльнікі этыкетак і аналагічныя ўстройствы працуюць правільна.
5.38. Маркіроўка ўпаковачных матэрыялаў, нанесеная з дапамогай пячаці або метадам ціснення, павінна быць дакладнай і ўстойлівай да выцвітання або сцірання.
5.39. Пры кантролі працэсу ўпакоўкі прадукцыі на лініі неабходна правяраць, як мінімум, наступнае:
а) агульны знешні выгляд упаковак;
б) камплектнасць упаковак;
в) выкарыстанне належных відаў прадукцыі і ўпаковачных матэрыялаў;
г) правільнасць нанясення любой маркіроўкі;
д) правільнасць работы кантрольных устройстваў на лініі.
5.40. Пры істотным або незвычайным разыходжанні, устаноўленым падчас складання балансу паміж колькасцю нерасфасаванай прадукцыі, друкарскага ўпаковачнага матэрыялу і колькасцю вырабленых адзінак гатовай прадукцыі, неабходна правесці расследаванне і ўстанавіць прычыну гэтага разыходжання да выдачы дазволу на выпуск.
5.41. Пасля завяршэння аперацый па ўпакоўцы любыя ўпаковачныя матэрыялы, якія засталіся з нанесеным на іх нумарам серыі, павінны быць знішчаны з наступным дакументальным афармленнем. Вяртанне на склад немаркіраваных упаковачных матэрыялаў праводзіцца ў адпаведнасці з зацверджанай працэдурай.
Гатовая прадукцыя
5.42. Да выдачы дазволу на выпуск гатовая прадукцыя павінна ўтрымлівацца ў каранціне ва ўмовах, устаноўленых вытворцам.
5.43. Да моманту атрымання дазволу на выпуск павінна быць праведзена ацэнка гатовай прадукцыі і дакументацыі ў парадку, устаноўленым раздзелам VI гэтых патрабаванняў.
5.44. Пасля выдачы дазволу на выпуск гатовая прадукцыя павінна захоўвацца як прыдатны для рэалізацыі запас ва ўмовах, устаноўленых вытворцам.
Адхіленыя, паўторна выкарыстаныя 
і вернутыя матэрыялы і прадукцыя
5.45. Адхіленыя матэрыялы і прадукцыя павінны мець дакладную маркіроўку і захоўвацца асобна ў зонах з абмежаваным доступам. Яны падлягаюць вяртанню пастаўшчыку, перапрацоўцы (калі гэта дапушчальна) або знішчэнню. Любыя выкананыя дзеянні павінны быць аформлены дакументальна і зацверджаны асобамі, якія маюць адпаведныя паўнамоцтвы.
5.46. Перапрацоўка адхіленай прадукцыі дапускаецца ў выключных выпадках пры ўмове адсутнасці пагаршэння якасці гатовай прадукцыі і выканання ўсіх патрабаванняў спецыфікацый. Перапрацоўку ажыццяўляюць у адпаведнасці з зацверджанай працэдурай пасля ацэнкі магчымай рызыкі з наступным дакументальным афармленнем.
5.47. Вернутая з рынку прадукцыя, над якой быў страчаны кантроль з боку вытворцы, павінна быць знішчана.
VI. Кантроль якасці
Агульныя патрабаванні
6.1. У кожнага вытворцы павінна быць падраздзяленне кантролю якасці, незалежнае ад іншых падраздзяленняў і аддзелаў. Кіраўнік гэтага падраздзялення павінен мець адпаведныя кваліфікацыю і вопыт, у яго распараджэнні можа быць адна або некалькі «кантрольных» лабараторый. Падраздзяленне павінна быць забяспечана дастатковымі рэсурсамі для эфектыўнага выканання мерапрыемстваў па кантролі якасці.
6.2. Ацэнка гатовай прадукцыі павінна ахопліваць усе фактары, якія адносяцца да яе, уключаючы ўмовы вытворчасці, вынікі даследаванняў (выпрабаванняў) у працэсе вытворчасці, агляд вытворчай дакументацыі (уключаючы дакументацыю па ўпакоўцы), адпаведнасць патрабаванням спецыфікацый на гатовую прадукцыю і праверку канчатковай упакоўкі.
6.3. Персанал падраздзялення кантролю якасці павінен мець доступ у вытворчыя зоны для ажыццяўлення адбору проб і пры неабходнасці правядзення расследавання.
6.4. Персанал, памяшканні і абсталяванне «кантрольных» лабараторый павінны адпавядаць задачам, абумоўленым характарам і аб’ёмам вытворчых аперацый. У шэрагу выпадкаў магчыма выкарыстанне знешніх лабараторый пры ўмове выканання імі патрабаванняў, указаных у раздзеле VII гэтых патрабаванняў, і ўнясення адпаведных запісаў у дакументы па кантролі якасці.
Дакументацыя
6.5. Дакументацыя «кантрольных» лабараторый павінна адпавядаць патрабаванням, указаным у гэтых патрабаваннях. Асноўная частка гэтай дакументацыі датычыцца кантролю якасці. У падраздзяленні кантролю якасці павінна быць даступна наступная дакументацыя:
а) спецыфікацыі;
б) працэдуры, якія апісваюць адбор проб, правядзенне даследаванняў (выпрабаванняў), запісы (у тым ліку аналітычныя рабочыя лісты і (або) лабараторныя журналы), рэгістрацыю і праверку;
в) працэдуры і запісы каліброўкі і кваліфікацыі вымяральных прыбораў і тэхнічнага абслугоўвання абсталявання;
г) аналітычныя справаздачы (або) сертыфікаты аналізу або іншыя дакументы, якія пацвярджаюць якасць;
д) даныя маніторынгу вытворчага асяроддзя (паветра, вада, іншыя тэхналагічныя асяроддзі), дзе яны патрабуюцца;
е) запісы па валідацыі методык даследаванняў (выпрабаванняў), дзе прымяняльна.
6.6. Любую дакументацыю па кантролі якасці, звязаную з дасье на серыю сродку, неабходна захоўваць у адпаведнасці з патрабаваннямі да захавання дакументацыі серыі, прадугледжанымі раздзелам IV гэтых патрабаванняў.
Адбор проб
6.7. Адбор проб неабходна ажыццяўляць і дакументальна афармляць у адпаведнасці з дакументаванымі працэдурамі, якія вызначаюць:
метад адбору проб;
абсталяванне, якое выкарыстоўваецца;
колькасць проб, якая павінна быць адабрана;
інструкцыі па любым патрэбным раздзяленні пробы;
тып і стан кантэйнера, які выкарыстоўваецца для проб;
ідэнтыфікацыю кантэйнераў з адабранымі пробамі;
любыя асаблівыя меры засцярогі, якія падлягаюць выкананню, асабліва пры адборы проб стэрыльных або шкодных рэчываў;
умовы захоўвання;
інструкцыі па ачыстцы і захоўванні абсталявання для адбору проб.
6.8. Перададзеныя для даследаванняў (выпрабаванняў) узоры павінны быць рэпрэзентатыўныя для серыі матэрыялу або прадукцыі, з якой яны адабраны. Могуць быць таксама адабраны іншыя пробы для кантролю найбольш важных этапаў працэсу (напрыклад, яго пачатку або заканчэння). План адбору проб, які выкарыстоўваецца, павінен быць належным чынам абгрунтаваны і базіравацца на прынцыпах кіравання рызыкамі.
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6.9. Методыкі даследаванняў (выпрабаванняў) павінны быць валідзіраванымі. Лабараторыя кантролю якасці, якая выкарыстоўвае методыку даследаванняў (выпрабаванняў) і якая не выконвала яе першапачатковую валідацыю, павінна верыфікаваць прыдатнасць методыкі даследаванняў (выпрабаванняў). Усе аперацыі па правядзенні даследаванняў (выпрабаванняў), апісаных у адпаведных дакументах рэгістрацыйнага дасье сродку, неабходна праводзіць у адпаведнасці з зацверджанымі методыкамі.
6.10. Атрыманыя вынікі павінны быць дакументаваны. Вынікі параметраў, вызначаных у якасці паказчыкаў якасці або як крытычныя, і ўсе вылічэнні неабходна правяраць на ўзгодненасць аднаго з адным і ацэньваць для іх тэндэнцыі (трэнды). Усе разлікі неабходна дакладна правяраць.
6.11. Праведзеныя даследаванні (выпрабаванні) павінны быць задакументаваны. Запісы павінны ўключаць у сябе наступныя даныя:
а) найменне зыходных матэрыялаў або прадукцыі;
б) нумар серыі і, дзе прымяняльна, найменне вытворцы і (або) пастаўшчыка;
в) спасылкі на адпаведныя спецыфікацыі і методыкі правядзення даследаванняў (выпрабаванняў);
г) вынікі даследаванняў (выпрабаванняў), уключаючы назіранні і разлікі, і спасылкі на ўсе сертыфікаты аналізу;
д) даты правядзення даследаванняў (выпрабаванняў);
е) прозвішчы і ініцыялы асоб, якія праводзілі даследаванні (выпрабаванні);
ж) прозвішчы і ініцыялы асоб, якія праверылі правядзенне даследаванняў (выпрабаванняў) і разлікаў (дзе прымяняльна);
з) адназначнае заключэнне аб выдачы дазволу або адхіленні прадукцыі (або рашэнне аб іншым статусе), дата і подпіс адказнай асобы;
і) спасылкі на выкарыстанае абсталяванне.
6.12. Лабараторныя рэактывы, растворы, стандартныя ўзоры і пажыўныя асяроддзі, павінны быць маркіраваны з указаннем даты прыгатавання і, дзе прымяняльна, ускрыцця, і подпісы выканаўцы. На этыкетках павінны быць указаны тэрміны годнасці рэактываў і пажыўных асяроддзяў, а таксама асаблівыя ўмовы іх захоўвання. Для цітраваных раствораў неабходна таксама прызначаць дату апошняга ўстанаўлення цітру і адпаведны апошні дзеючы каэфіцыент папраўкі.
6.13. Пажыўныя асяроддзі павінны быць падрыхтаваны ў адпаведнасці з патрабаваннямі вытворцы асяроддзя, калі іншае навукова не абгрунтавана. Прыдатнасць усіх пажыўных асяроддзяў павінна правярацца перад іх выкарыстаннем.
6.14. Выкарыстаныя мікрабіялагічныя асяроддзі і штамы павінны быць падвергнуты дэкантамінацыі ў адпаведнасці са стандартнай працэдурай і ўтылізаваны такім чынам, каб прадухіліць перакрыжаваную кантамінацыю і захаванне астаткаў. Тэрміны захоўвання выкарыстоўваемых мікрабіялагічных асяроддзяў павінны быць вызначаны, дакументаваны і навукова абгрунтаваны.
VII. Дзейнасць, якая перадаецца для выканання іншай асобе (аўтсорсінг)
Агульныя патрабаванні
7.1. Дзейнасць, якая перадаецца для выканання іншай асобе (аўтсорсінг), павінна быць аформлена пісьмовым пагадненнем, у якім указаны прадукцыя, работы або паслугі, з якімі звязана ўказаная дзейнасць, і ўсе звязаныя з такой дзейнасцю тэхнічныя мерапрыемствы.
7.2. Усе мерапрыемствы, якія праводзяцца ў рамках дзейнасці, перададзенай для выканання іншай асобе (аўтсорсінгу) павінны адпавядаць патрабаванням заканадаўства дзяржаў – членаў Саюза і актаў, якія складаюць права Саюза, і рэгістрацыйнаму дасье сродку.
7.3. Калі праваўладальнік сродку і вытворца не з’яўляюцца адной арганізацыяй, павінны праводзіцца адпаведныя мерапрыемствы, якія ўлічваюць прынцыпы гэтага раздзела.
Заказчык
7.4. СМК заказчыка павінна ўключаць у сябе кантроль і праверку любой дзейнасці, перададзенай для выканання іншай асобе (аўтсорсінг). Заказчык гарантуе наяўнасць працэдур, якія забяспечваюць кантроль указанай дзейнасці. Гэтыя працэдуры павінны ўключаць у сябе прынцыпы кіравання рызыкамі для якасці і ўлічваць ніжэйпрыведзеныя палажэнні.
7.5. Да перадачы дзейнасці для выканання выканаўцу заказчык павінен пераканацца ў правамоцнасці, прыдатнасці і кампетэнтнасці выканаўцы ў дачыненні да паспяховага выканання адпаведных работ. Заказчык таксама адказвае за ўключэнне ў пагадненне палажэнняў, якія забяспечваюць выкананне патрабаванняў гэтых патрабаванняў.
7.6. Заказчык павінен прадставіць выканаўцу ўсю інфармацыю і звесткі, неабходныя для правільнага выканання прадугледжаных у пагадненні работ у адпаведнасці з заканадаўствам дзяржаў – членаў Саюза, міжнароднымі дагаворамі і актамі, якія складаюць права Саюза, і рэгістрацыйным дасье сродку.
7.7. Заказчык з’яўляецца адказным за праверку і ацэнку запісаў і вынікаў, звязаных з дзейнасцю, перададзенай для выканання іншай асобе (аўтсорсінг).
Выканаўца
7.8. Выканаўца павінен мець неабходныя памяшканні, абсталяванне, а таксама веды, вопыт і кампетэнтны персанал, а таксама ўсе неабходныя дазволы дзяржаўных органаў краіны месца знаходжання для належнага выканання работ, даручаных яму заказчыкам.
7.9. Выканаўца павінен пераканацца, што ўсе прадстаўленыя яму прадукцыя, зыходныя матэрыялы і звесткі прыдатныя для выкарыстання па прызначэнні.
7.10. Выканаўца не павінен перадаваць трэцяму боку работы або паслугі, даручаныя яму паводле пагаднення, без папярэдняга разгляду і ўзгаднення з заказчыкам.
7.11. Выканаўца не павінен ажыццяўляць несанкцыянаваныя змяненні, якія выходзяць за рамкі пагаднення, паколькі гэта можа неспрыяльна паўплываць на якасць работ, якія праводзяцца для заказчыка.
Пагадненне
7.12. Паміж заказчыкам і выканаўцам павінна быць складзена пагадненне, у якім неабходна вызначыць іх узаемныя абавязацельствы і працэдуры перадачы інфармацыі, звязаныя з дзейнасцю, якая перадаецца для выканання іншай асобе (аўтсорсінгу). Усе пагадненні аб дзейнасці, якая перадаецца на аўтсорсінг, павінны адпавядаць заканадаўству дзяржаў – членаў Саюза і міжнародным дагаворам і актам, якія складаюць права Саюза, рэгістрацыйнаму дасье сродку і быць узгоднены абодвума бакамі.
7.13. У пагадненні павінна быць адназначна ўказана, хто адказвае за кожны этап дзейнасці, якая перадаецца для выканання іншай асобе (напрыклад, закупка зыходнай сыравіны, матэрыялаў і іх якасць, правядзенне выпрабаванняў і выдача дазволу на выкарыстанне зыходных і ўпаковачных матэрыялаў, правядзенне вытворчасці і кантролю).
7.14. Усе запісы, звязаныя з дзейнасцю, якая перадаецца для выканання іншай асобе, напрыклад, запісы вытворчасці, аналізу і рэалізацыі прадукцыі павінны быць даступныя заказчыку. Любыя запісы, якія датычацца ацэнкі якасці прадукцыі, у выпадку наяўнасці рэкламацый, меркаванай неадпаведнасці патрабаванням або пры расследаванні ў выпадку меркавання аб фальсіфікацыі прадукцыі павінны быць даступны заказчыку і дакладна вызначаны ў яго адпаведных працэдурах.
7.15. У пагадненні павінна быць прадугледжана права заказчыка на аўдыт дзейнасці, якая выконваецца выканаўцам.
VIII. Рэкламацыі і адкліканні прадукцыі
8.1. Павінны быць у наяўнасці пісьмовыя працэдуры, якія апісваюць дзеянні, якія неабходна прыняць пры атрыманні рэкламацыі. Усе рэкламацыі павінны быць задакументаваны і ацэнены, каб устанавіць, ці ўяўляюць яны сабой патэнцыяльны дэфект якасці або іншую праблему.
8.2. Асаблівую ўвагу неабходна ўдзяляць устанаўленню таго, ці адносіцца рэкламацыя або падазроны дэфект якасці да фальсіфікацыі.
8.3. Інфармацыя, якая сведчыць аб магчымых дэфектах якасці, павінна быць зарэгістравана з усімі зыходнымі падрабязнасцямі.
8.4. Павінны быць устаноўлены пісьмовыя працэдуры, якія рэгулярна пераглядаюцца і абнаўляюцца па меры неабходнасці, з мэтай ажыццяўлення любой дзейнасці па адкліканні.
IX. Самаінспекцыя
Самаінспекцыя павінна праводзіцца з мэтай праверкі выканання прадпрыемствам палажэнняў гэтых патрабаванняў і прапановы неабходных карэкціруючых дзеянняў.
9.1. Неабходна рэгулярна аналізаваць пытанні, якія датычацца персаналу, памяшканняў, абсталявання, дакументацыі, тэхналагічнага працэсу, кантролю якасці, рэалізацыі сродкаў, мерапрыемстваў па рабоце з рэкламацыямі і ў дачыненні да адкліканняў прадукцыі і дзейнасці па правядзенні самаінспекцый у адпаведнасці з загадзя зацверджанай праграмай у адпаведнасці з пэўным графікам праверкі іх адпаведнасці прынцыпам забеспячэння якасці.
9.2. Самаінспекцыя павінна праводзіцца незалежна і ўважліва спецыяльна назначанай кваліфікаванай асобай (асобамі), які знаходзіцца ў штаце прадпрыемства. Пры неабходнасці можа быць праведзены незалежны аўдыт экспертамі старонніх арганізацый.
9.3. Вынікі самаінспекцый павінны быць аформлены дакументальна. Справаздачы павінны ўтрымліваць у сабе ўсе назіранні, зробленыя ў ходзе праверкі, і, дзе прымяняльна, прапановы па карэкціруючых дзеяннях. Дзеянні, якія арганізоўваюцца па выніках праведзеных самаінспекцый, таксама неабходна афармляць дакументальна.


_____________________


[bookmark: _Hlk117711091]ДАДАТАК № 2
да Правіл рэгулявання
абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння 
на мытнай тэрыторыі 
Еўразійскага эканамічнага саюза
ФОРМА 
сертыфіката адпаведнасці вытворчасці дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння патрабаванням Правіл рэгулявання абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння на мытнай тэрыторыі Еўразійскага эканамічнага саюза
ЕЎРАЗІЙСКІ ЭКАНАМІЧНЫ САЮЗ

СЕРТЫФІКАТ
АДПАВЕДНАСЦІ ВЫТВОРЧАСЦІ ДЫЯГНАСТЫЧНЫХ 
СРОДКАЎ ВЕТЭРЫНАРНАГА ПРЫЗНАЧЭННЯ ПАТРАБАВАННЯМ ПРАВІЛ РЭГУЛЯВАННЯ АБАРАЧЭННЯ ДЫЯГНАСТЫЧНЫХ СРОДКАЎ ВЕТЭРЫНАРНАГА ПРЫЗНАЧЭННЯ 
НА МЫТНАЙ ТЭРЫТОРЫІ 
ЕЎРАЗІЙСКАГА ЭКАНАМІЧНАГА САЮЗА
№ DS/EAEU/XX/000NN-20NN
 (уліковы нумар сертыфіката[footnoteRef:1])[footnoteRef:2] [1:  Уліковы нумар сертыфіката фарміруецца па схеме, дзе: 
DS – аб’ект інспектавання – вытворчасць дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння; 
EAEU – Еўразійскі эканамічны саюз; 
XX – 2-значны літарны міжнародны код дзяржавы-члена Еўразійскага эканамічнага саюза, упаўнаважаны орган якой выдаў гэты сертыфікат;  
000NN – парадкавы нумар, прысвоены ўпаўнаважаным органам дзяржавы-члена Еўразійскага эканамічнага саюза пры выдачы сертыфіката; 
20NN – год выдачы ўпаўнаважаным органам дзяржавы-члена Еўразійскага эканамічнага саюза сертыфіката.]  [2:  Каментарыі, прыведзеныя ў дужках па тэксце сертыфіката, не адлюстроўваюцца ў сертыфікаце і носяць інфармацыйны характар.] 


Выдадзены па выніках правядзення інспекцыі
__________________________________________________________________________________
(поўнае і скарочанае найменні ўпаўнаважанага органа дзяржавы-члена
__________________________________________________________________________________
Еўразійскага эканамічнага саюза)

пацвярджае наступнае: праведзена інспекцыя
__________________________________________________________________________________
(поўнае найменне вытворцы)
__________________________________________________________________________________
(юрыдычны адрас вытворцы)
__________________________________________________________________________________
(адрас вытворчай пляцоўкі, месца ажыццяўлення дзейнасці)

На падставе звестак, атрыманых пры правядзенні інспекцыі, якая была праведзена	 __________________________, устаноўлена, што 
                                                (дата / перыяд)
гэты вытворца адпавядае патрабаванням Правіл рэгулявання абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння на мытнай тэрыторыі Еўразійскага эканамічнага саюза.
Гэты сертыфікат адлюстроўвае статус вытворчай пляцоўкі на момант правядзення інспекцыі і па сканчэнні 3 гадоў ад даты апошняга дня апошняй інспекцыі не павінен прымацца ў якасці дакумента, які сведчыць аб статусе адпаведнасці. Тэрмін дзеяння сертыфіката можа быць скарочаны пры выкарыстанні адпаведных прынцыпаў кіравання рызыкамі пры наяўнасці адпаведнага запісу аб гэтым у полі «Абмежаванні або тлумачальныя запіскі, якія маюць дачыненне да сферы прымянення гэтага сертыфіката». 
Аўтэнтычнасць (сапраўднасць) гэтага сертыфіката можна праверыць 
у базе даных
__________________________________________________________________
(найменне ўпаўнаважанага органа дзяржавы – члена Еўразійскага 
_____________________________________________________________________________
эканамічнага саюза)
Калі сертыфікат не прадстаўлены ва ўказанай базе даных, трэба звярнуцца ва ўпаўнаважаны орган дзяржавы – члена Еўразійскага эканамічнага саюза, які яго выдаў.
_________________
(уліковы нумар бланка)


___________________
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ДАДАТАК № 3
да Правіл рэгулявання абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння на мытнай тэрыторыі Еўразійскага эканамічнага саюза
ПАРАДАК
фарміравання і вядзення рэестраў і інфармацыйных баз даных Еўразійскага эканамічнага саюза ў сферы абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння
[bookmark: P42]I. Парадак фарміравання, вядзення і выкарыстання адзінага рэестра зарэгістраваных дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння Еўразійскага эканамічнага саюза
1. Гэты Парадак вызначае працэдуру фарміравання, вядзення і выкарыстання адзінага рэестра зарэгістраваных дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння Еўразійскага эканамічнага саюза (далей адпаведна – сродкі, рэестр сродкаў Саюза, Саюз).
Гэты Парадак прымяняецца з мэтай забеспячэння адзінага ўліку сродкаў, зарэгістраваных у парадку, устаноўленым Правіламі рэгулявання абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння на мытнай тэрыторыі Саюза (далей – Правілы), і прадастаўлення неабмежаванаму колу асоб звестак аб сродках, якія выпускаюцца ў абарачэнне на мытнай тэрыторыі Саюза.
2. Рэестр сродкаў Саюза з’яўляецца агульным інфармацыйным рэсурсам, які ўтрымлівае звесткі аб сродках, зарэгістраваных у адпаведнасці з Правіламі, фарміруецца з выкарыстаннем сродкаў інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Саюза (далей – інтэграваная сістэма) на аснове інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі ў сферы абарачэння сродкаў органамі дзяржаў – членаў Саюза (далей адпаведна – упаўнаважаныя органы, дзяржавы-члены) і (або) экспертнымі ўстановамі, а таксама паміж упаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі і Еўразійскай эканамічнай камісіяй (далей – Камісія).
3. Рэестр сродкаў Саюза фарміруецца і вядзецца Камісіяй на аснове звестак, якія прадстаўляюцца ў электронным выглядзе ўпаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі ў адпаведнасці з гэтым Парадкам.
4. Інфармацыйнае ўзаемадзеянне паміж упаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі, а таксама паміж упаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі і Камісіяй у працэсе фарміравання, вядзення і выкарыстання рэестра сродкаў Саюза ажыццяўляецца шляхам рэалізацыі адпаведнага агульнага працэсу ў рамках Саюза сродкамі інтэграванай сістэмы.
5. Фарміраванне, вядзенне і выкарыстанне рэестра сродкаў Саюза ўключаюць у сябе:
а) атрыманне Камісіяй ад упаўнаважаных органаў і (або) экспертных устаноў звестак аб сродках, якія прайшлі рэгістрацыю ў адпаведнасці з Правіламі;
б) уключэнне Камісіяй звестак, прадстаўленых упаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі, у рэестр сродкаў Саюза;
в) апублікаванне Камісіяй звестак, якія ўтрымліваюцца ў рэестры сродкаў Саюза, на інфармацыйным партале Саюза ў інфармацыйна-тэлекамунікацыйнай сетцы «Інтэрнэт»;
г) актуалізацыю Камісіяй звестак, якія ўтрымліваюцца ў рэестры сродкаў Саюза;
д) захоўванне звестак, якія ўтрымліваюцца ў рэестры сродкаў Саюза;
е) ахову звестак, якія ўтрымліваюцца ў рэестры сродкаў Саюза, ад несанкцыянаванага доступу;
ж) прадастаўленне доступу да звестак, якія ўтрымліваюцца ў рэестры сродкаў Саюза.
6. Упаўнаважаныя органы і (або) экспертныя ўстановы нясуць адказнасць за дакладнасць звестак, якія прадстаўляюцца для ўключэння (актуалізацыі) у рэестр сродкаў Саюза.
7. Рэестр сродкаў Саюза ўтрымлівае наступныя звесткі:
а) рэгістрацыйны нумар сродку;
б) гандлёвае найменне сродку;
в) хімічнае найменне сродку (пры наяўнасці);
г) код і найменне рэферэнтнага органа па рэгістрацыі;
д) дата рэгістрацыі сродку (дата – дзвюма арабскімі лічбамі, месяц – дзвюма арабскімі лічбамі, год – чатырма арабскімі лічбамі);
е) дата заканчэння рэгістрацыі сродку (дата – дзвюма арабскімі лічбамі, месяц – дзвюма арабскімі лічбамі, год – чатырма арабскімі лічбамі, для бестэрміновай рэгістрацыі ўказваецца слова «бестэрмінова»);
ж) дата пацвярджэння рэгістрацыі сродку (дата – дзвюма арабскімі лічбамі, месяц – дзвюма арабскімі лічбамі, год – чатырма арабскімі лічбамі) (пры наяўнасці);
з) дата ўнясення змяненняў у рэгістрацыйнае дасье сродку (дата – дзвюма арабскімі лічбамі, месяц – дзвюма арабскімі лічбамі, год – чатырма арабскімі лічбамі) (пры наяўнасці);
і) статус сродку («зарэгістравана», «на стадыі пацвярджэння рэгістрацыі», «на стадыі ўнясення змяненняў», «рэгістрацыя адменена»); 
к) тэрыторыя абарачэння сродку (мытная тэрыторыя Саюза або пералік дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх дазволена абарачэнне сродку);
л) праваўладальнік сродку, яго месцазнаходжанне (для юрыдычнай асобы: поўнае найменне праваўладальніка сродку, адрас юрыдычнай асобы і адрас (адрасы) месца ажыццяўлення дзейнасці (у выпадку, калі адрасы адрозніваюцца); для фізічнай асобы, зарэгістраванай у якасці індывідуальнага прадпрымальніка: прозвішча, імя і імя па бацьку (пры наяўнасці), месца жыхарства і адрас (адрасы) месца ажыццяўлення дзейнасці (у выпадку, калі адрасы адрозніваюцца), нумар тэлефона і адрас электроннай пошты);
м) вытворца сродку, яго месцазнаходжанне (поўнае найменне вытворцы сродку, яго месцазнаходжанне (адрас юрыдычнай асобы) і адрас (адрасы) вытворчых пляцовак, якія ўдзельнічаюць у вытворчасці сродку (у выпадку, калі адрасы адрозніваюцца), тэлефон, адрас электроннай пошты);
н) інфармацыя аб кампаненце (рэагенце), які выкарыстоўваецца пры вытворчасці сродку (найменне кампанента (рэагенту) (хімічнае і гандлёвае найменні сродку), найменне вытворцы кампанента (рэагенту), яго месцазнаходжанне (поўнае найменне вытворцы кампанента (рэагенту), яго месцазнаходжанне (адрас юрыдычнай асобы) і адрас (адрасы) вытворчых пляцовак, якія ўдзельнічаюць у вытворчасці кампанентаў (рэагентаў) (у выпадку, калі адрасы адрозніваюцца), тэлефон і адрас электроннай пошты);
о) краіна паходжання сродку;
п) тып (від) сродку;
р) інфармацыя аб прызначэнні сродку («прызначана для выяўлення ўзбуджальніка заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэкс здароўя наземных жывёл або Кодэкс здароўя водных жывёл Міжнароднага эпізаатычнага бюро, і вызначэння імуннага адказу»; «прызначана для выяўлення ўзбуджальніка заразных хвароб жывёл, не ўключаных у Кодэкс здароўя наземных жывёл або Кодэкс здароўя водных жывёл Міжнароднага эпізаатычнага бюро, і вызначэння імуннага адказу»; «не прызначана для выяўлення ўзбуджальніка заразных хвароб жывёл і вызначэння імуннага адказу»);
с) нарматыўны дакумент на сродак (з далучэннем файла нарматыўнага дакумента на сродак у фармаце pdf);
т) рэгістрацыйныя дасье сродку (рэгістрацыйнае дасье сродку, прадстаўленае ў ходзе яго рэгістрацыі; дакументы, якія дапаўняюць рэгістрацыйнае дасье сродку, прадстаўленае ў ходзе працэдуры пацвярджэння яго рэгістрацыі або ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў, а таксама абноўленае рэгістрацыйнае дасье сродку, прадстаўленае ў ходзе працэдуры прывядзення рэгістрацыйнага дасье сродку, зарэгістраванага ў адпаведнасці з заканадаўствам дзяржаў - членаў, у адпаведнасць з патрабаваннямі Правіл) (з далучэннем файлаў дакументаў рэгістрацыйнага дасье сродку ў фармаце pdf);
у) зводнае або выніковае экспертнае заключэнне па ацэнцы сродку (з далучэннем файла экспертнага заключэння ў фармаце pdf);
ф) макеты першаснай і пры наяўнасці другаснай упаковак сродку (далей – макеты ўпаковак) (з далучэннем файла фатаграфіі (фатаграфій) макетаў упаковак у фармаце jpeg, або bmp, або gif, або png з распазнаваннем не ніжэйшым за 1027х1500 пікселяў або 300 dpi);
х) інструкцыя па выкарыстанні сродку (з далучэннем файла інструкцыі па выкарыстанні сродку ў фармаце pdf).
8. У выпадку адмены рэгістрацыі сродку ўпаўнаважаныя органы і (або) экспертныя ўстановы на працягу 5 працоўных дзён з даты прыняцця рашэння аб адмене рэгістрацыі ўносяць адпаведныя змяненні ў рэестр сродкаў Саюза, не выключаючы пры гэтым звестак з рэестра сродкаў Саюза аб сродку, рэгістрацыя якога прызнана неправадзейнай.
9. Упаўнаважаныя органы і (або) экспертныя ўстановы паведамляюць адзін аднаму аб адмене рэгістрацыі сродку з выкарыстаннем сродкаў інтэграванай сістэмы на працягу 5 працоўных дзён з даты прыняцця рашэння аб адмене рэгістрацыі сродку.
10. Звесткі, якія ўтрымліваюцца ў рэестры сродкаў Саюза, з’яўляюцца адкрытымі і агульнадаступнымі, за выключэннем звестак, указаных у падпункце «с», «т», «у» пункта 7 гэтага Парадку, якія не падлягаюць апублікаванню і даступныя толькі для ўпаўнаважаных органаў і (або) экспертных устаноў, а таксама Камісіі.
11. Прадастаўленне па запытах зацікаўленых асоб звестак, якія ўтрымліваюцца ў рэестры сродкаў Саюза, у тым ліку ў электронным выглядзе, ажыццяўляецца ўпаўнаважанымі органамі дзяржаў-членаў у адпаведнасці з заканадаўствам дзяржавы-члена.
12. Пры рэгістрацыі сродкаў і выкананні іншых працэдур, звязаных з рэгістрацыяй, прадугледжаных Правіламі, упаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі з выкарыстаннем сродкаў інтэграванай сістэмы ажыццяўляецца абмен наступнымі звесткамі і дакументамі:
а) унікальны нумар заявы аб рэгістрацыі сродку (аб пацвярджэнні рэгістрацыі сродку, аб унясенні змяненняў у рэгістрацыйнае дасье сродку, у тым ліку з мэтай прывядзення рэгістрацыйнага дасье сродку, зарэгістраванага ў адпаведнасці з заканадаўствам дзяржаў-членаў, у адпаведнасць з патрабаваннямі Правіл), які фарміруецца ў адпаведнасці з Правіламі;
б) рэгістрацыйнае дасье сродку або дакументы дасье па ўнясенні змяненняў у рэгістрацыйнае дасье сродку ў адпаведнасці з Правіламі;
в) экспертныя заключэнні экспертных устаноў, падрыхтаваныя ў адпаведнасці з Правіламі, уключаючы пратаколы даследаванняў (выпрабаванняў);
г) запыты ўпаўнаважаных органаў і (або) экспертных устаноў аб прадстаўленні дадатковых звестак, накіраваныя заяўніку ў працэсе рэгістрацыі сродку або выканання іншых працэдур, звязаных з рэгістрацыяй, і адказы на іх;
д) нарматыўны дакумент на сродак;
е) макеты ўпаковак; 
ж) інструкцыя па выкарыстанні сродку;
з) інфармацыя аб этапах разгляду ў адпаведнасці з Правіламі рэгістрацыйнага дасье сродку або яго дакументаў па ўнясенні змяненняў у рэгістрацыйнае дасье сродку ў фармаце агульнага тэхнічнага дакумента, фактах падрыхтоўкі экспертных заключэнняў і пратаколаў даследаванняў (выпрабаванняў), а таксама фактах накіравання запытаў і атрымання адказаў на іх.
13. Рэферэнтныя органы па рэгістрацыі не менш чым 20 гадоў з даты падачы заявы на рэгістрацыю сродку забяспечваюць захаванасць і прадстаўленне з выкарыстаннем сродкаў інтэграванай сістэмы па запыце ўпаўнаважаных органаў і (або) экспертных устаноў і Камісіі наступных звестак:
а) рэгістрацыйныя дасье сродку, уключаючы актуальныя, першапачатковыя і прамежкавыя рэдакцыі дакументаў, якія ў іх уваходзяць;
б) экспертныя заключэнні экспертных устаноў, падрыхтаваныя ў адпаведнасці з Правіламі.
[bookmark: P122]II. Парадак фарміравання і вядзення адзінай інфармацыйнай базы даных аб якасных, няякасных, фальсіфікаваных, кантрафактных сродках, выяўленых у рамках дзяржаўнага кантролю (нагляду) у сферы абарачэння сродкаў на тэрыторыях дзяржаў-членаў
1. Гэты Парадак вызначае правілы фарміравання, вядзення і выкарыстання адзінай інфармацыйнай базы даных аб якасных, няякасных, фальсіфікаваных, кантрафактных сродках, выяўленых у рамках дзяржаўнага кантролю (нагляду) у сферы абарачэння сродкаў на тэрыторыях дзяржаў-членаў (далей – адзіная база даных).
2. Адзіная база даных з’яўляецца агульным інфармацыйным рэсурсам, які ўтрымлівае звесткі аб сродках, прызнаных якаснымі, і сродках, у дачыненні да якіх упаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі прынята рашэнне аб вывядзенні з абарачэння або прыпыненні абарачэння (у тым ліку асобных серый сродкаў) на мытнай тэрыторыі Саюза ў сувязі з іх няякаснасцю, фальсіфікацыяй і (або) кантрафактным характарам іх паходжання, а таксама звесткі аб наяўнасці (адсутнасці) рэкламацый на сродак.
Адзіная база даных фарміруецца з выкарыстаннем сродкаў інтэграванай сістэмы на аснове інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі, а таксама паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй.
3. Адзіная база даных фарміруецца і вядзецца Камісіяй на аснове звестак, якія прадстаўляюцца ў электронным выглядзе ўпаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі ў адпаведнасці з Правіламі.
Прадстаўленне звестак для ўключэння ў адзіную базу даных упаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі ажыццяўляецца ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця адпаведнага рашэння ўпаўнаважанага органа і (або) экспертнай установы або ўступлення ў сілу рашэння судовага органа дзяржавы-члена.
4. Інфармацыйнае ўзаемадзеянне паміж упаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі, а таксама паміж упаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі і Камісіяй у працэсе фарміравання, вядзення і выкарыстання адзінай базы даных ажыццяўляецца шляхам рэалізацыі адпаведнага агульнага працэсу ў рамках Саюза сродкамі інтэграванай сістэмы.
5. Фарміраванне, вядзенне і выкарыстанне адзінай базы даных уключае ў сябе наступнае:
а) атрыманне Камісіяй ад упаўнаважаных органаў і (або) экспертных устаноў з выкарыстаннем сродкаў інтэграванай сістэмы актуальных звестак аб сродках, прызнаных якаснымі, або сродках, у дачыненні да якіх упаўнаважанымі органамі прынята рашэнне аб вывядзенні з абарачэння або прыпыненні абарачэння (у тым ліку асобных серый сродкаў) на мытнай тэрыторыі Саюза ў сувязі з іх няякаснасцю, фальсіфікацыяй і (або) кантрафактным характарам паходжання, а таксама звестак аб наяўнасці (адсутнасці) рэкламацый на сродак;
б) уключэнне Камісіяй звестак, прадстаўленых упаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі, у адзіную базу даных;
в) апублікаванне Камісіяй звестак, якія ўтрымліваюцца ў адзінай базе даных, на інфармацыйным партале Саюза ў інфармацыйна-тэлекамунікацыйнай сетцы «Інтэрнэт»;
г) актуалізацыю Камісіяй звестак, якія ўтрымліваюцца ў адзінай базе даных; 
д) захоўванне звестак, якія ўтрымліваюцца ў адзінай базе даных; 
е) ахову звестак, якія ўтрымліваюцца ў адзінай базе даных, ад несанкцыянаванага доступу;
ж) прадастаўленне доступу да звестак, якія ўтрымліваюцца ў адзінай базе даных.
6. Упаўнаважаныя органы нясуць адказнасць за дакладнасць звестак, якія прадстаўляюцца для ўключэння ў адзіную базу даных.
7. Адзіная база даных павінна ўтрымліваць наступныя звесткі:
[bookmark: _Hlk117781019]а) код і найменне дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарочваецца серыя якаснага сродку, выяўлена серыя няякаснага, фальсіфікаванага, кантрафактнага сродку;
б) гандлёвае найменне сродку;
в) рэгістрацыйны нумар сродку згодна з рэестрам сродкаў Саюза (запаўняецца для сродкаў (або іх серый), прызнаных якаснымі і (або) няякаснымі);
г) статус сродку:
«свабоднае абарачэнне» – (для сродкаў, прызнаных якаснымі);
«фальсіфікат» – (для фальсіфікаваных сродкаў);
«кантрафакт» – (для кантрафактных сродкаў).
«абарачэнне сродку прыпынена» – (для сродкаў, прызнаных няякаснымі); 
«абарачэнне серыі прыпынена» – (для серыі сродкаў, прызнаных няякаснымі); 
«сродак выведзены з абарачэння» – (для сродкаў, прызнаных няякаснымі);
«серыя выведзена з абарачэння» – (для серыі сродкаў, прызнаных няякаснымі);
д) тып (від) сродку;
е) нумар серыі сродку (пры наяўнасці);
ж) дата вырабу сродку (пры наяўнасці);
[bookmark: _Hlk117782486]з) дата сканчэння тэрміну годнасці сродку (указваецца надпіс «Годна да…») у фармаце «мм.гггг» (месяц, каляндарны год); 
і) найменне вытворцы сродку;
к) код і найменне дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой знаходзіцца вытворца сродку;
л) найменне праваўладальніка сродку (у адпаведнасці са звесткамі, якія ўтрымліваюцца ў рэестры сродкаў Саюза);
м) найменне арганізацыі, у якой быў выяўлены няякасны, фальсіфікаваны, кантрафактны сродак, яе месцазнаходжанне (для юрыдычнай асобы: поўнае найменне арганізацыі, адрас юрыдычнай асобы і адрас (адрасы) месца ажыццяўлення дзейнасці (у выпадку, калі адрасы адрозніваюцца); для фізічнай асобы, зарэгістраванай у якасці індывідуальнага прадпрымальніка: прозвішча, імя і імя па бацьку (пры наяўнасці), месца жыхарства і адрас (адрасы) месца ажыццяўлення дзейнасці (у выпадку, калі адрасы адрозніваюцца), тэлефон, адрас электроннай пошты), або найменне органа дзяржавы-члена, які выявіў няякасны, фальсіфікаваны, кантрафактны сродак (не запаўняецца для сродкаў, прызнаных якаснымі);
н) пералік паказчыкаў, устаноўленых у нарматыўным дакуменце на сродак, па якіх выяўлены неадпаведнасці, або сціслае апісанне прыкмет фальсіфікацыі і (або) кантрафактнага паходжання сродку, і (або) памылковы вынік дыягнастычнага даследавання (не запаўняецца для сродкаў, прызнаных якаснымі);
о) фатаграфія ўпакоўкі фальсіфікаванага, кантрафактнага сродку (з далучэннем файла ў фармаце jpeg, або bmp, або gif, або png з распазнаваннем не ніжэйшым за 1027х1500 пікселяў або 300 dpi) (не запаўняецца для сродкаў, прызнаных якаснымі);
п) звесткі аб наяўнасці (адсутнасці) рэкламацый на сродак (з далучэннем файла рэкламацыі на сродак у фармаце pdf у выпадку наяўнасці рэкламацыі).
8. Звесткі аб сродках у адзінай базе даных падлягаюць карэкціроўцы ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты атрымання такіх звестак у выпадках:
а) адмены або змянення ўпаўнаважаным органам і (або) экспертнай установай свайго рашэння;
б) прызнання судовым органам дзяржавы-члена неправамернасці рашэння ўпаўнаважанага органа і (або) экспертнай установы.
9. Пры прыняцці ўпаўнаважаным органам рашэння аб карэкціроўцы ў адзінай базе даных звестак аб сродку, прызнаным якасным, няякасным, фальсіфікаваным, кантрафактным, а таксама звестак аб наяўнасці (адсутнасці) рэкламацый на сродак, адпаведныя звесткі перадаюцца ў Камісію з выкарыстаннем сродкаў інтэграванай сістэмы ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння або ўступлення ў сілу рашэння судовага органа дзяржавы-члена.
10. Звесткі, якія ўтрымліваюцца ў адзінай базе даных, з’яўляюцца адкрытымі і агульнадаступнымі.
11. Прадастаўленне па запытах зацікаўленых асоб звестак (афіцыйнай выпіскі), якія ўтрымліваюцца ў адзінай базе даных, у тым ліку ў электронным выглядзе, ажыццяўляецца ўпаўнаважанымі органамі і (або) экспертнай установай у адпаведнасці з заканадаўствам дзяржавы-члена.
III. Парадак фарміравання, вядзення і выкарыстання адзінага рэестра вытворцаў сродкаў, вытворчасць якіх прызнана адпаведнай патрабаванням Правіл рэгулявання абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння на мытнай тэрыторыі Саюза
1. Гэты Парадак вызначае працэдуру фарміравання, вядзення і выкарыстання адзінага рэестра вытворцаў сродкаў дзяржаў-членаў і трэціх краін, вытворчасць якіх прызнана адпаведнай патрабаванням Правіл рэгулявання абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння на мытнай тэрыторыі Саюза (далей адпаведна – рэестр вытворцаў, Правілы).
Гэты Парадак прымяняецца з мэтай забеспячэння адзінага ўліку вытворцаў сродкаў, вытворчасць якіх прызнана адпаведнай патрабаванням Правіл, і прадастаўлення неабмежаванаму колу асоб звестак аб гэтых вытворцах.
2. Рэестр вытворцаў з’яўляецца агульным інфармацыйным рэсурсам, што ўтрымлівае звесткі аб вытворцах сродкаў дзяржаў-членаў і трэціх краін, вытворчасць якіх прызнана адпаведнай патрабаванням Правіл, што фарміруюцца з выкарыстаннем інтэграванай сістэмы на аснове інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі і Камісіяй.
3. Рэестр вытворцаў фарміруецца і вядзецца Камісіяй на аснове звестак, якія прадастаўляюцца ўпаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі ў адпаведнасці з Правіламі.
4. Інфармацыйнае ўзаемадзеянне паміж упаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі, а таксама паміж упаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі і Камісіяй у працэсе фарміравання, вядзення і выкарыстання рэестра вытворцаў ажыццяўляецца шляхам рэалізацыі адпаведнага агульнага працэсу ў рамках Саюза сродкамі інтэграванай сістэмы.
5. Фарміраванне, вядзенне і выкарыстанне рэестра вытворцаў уключае ў сябе наступнае:
а) атрыманне Камісіяй ад упаўнаважаных органаў і (або) экспертных устаноў актуальных звестак аб вытворцах сродкаў дзяржаў-членаў і трэціх краін, вытворчасць якіх прызнана адпаведнай патрабаванням Правіл, для ўключэння ў рэестр вытворцаў;
б) апублікаванне Камісіяй звестак, якія ўтрымліваюцца ў рэестры вытворцаў на інфармацыйным партале Саюза ў інфармацыйна-тэлекамунікацыйнай сетцы «Інтэрнэт»;
в) актуалізацыю Камісіяй звестак, якія ўтрымліваюцца ў рэестры вытворцаў;
г) захоўванне звестак, якія ўтрымліваюцца ў рэестры вытворцаў;
д) ахову звестак, якія ўтрымліваюцца ў рэестры вытворцаў, ад несанкцыянаванага доступу;
е) прадастаўленне доступу да звестак, якія ўтрымліваюцца ў рэестры вытворцаў.
6. Упаўнаважаныя органы і (або) экспертныя ўстановы нясуць адказнасць за дакладнасць звестак, уключаных у рэестр вытворцаў.
7. Рэестр вытворцаў утрымлівае наступныя звесткі:
а) найменне вытворцы сродку (у адпаведнасці з устаноўчымі дакументамі);
б) месцазнаходжанне вытворцы сродку (адрас юрыдычнай асобы або адрас месца жыхарства фізічнай асобы, зарэгістраванай у якасці індывідуальнага прадпрымальніка) і адрас (адрасы) усіх вытворчых пляцовак, прызнаных адпаведнымі Правілам;
в) код і найменне ўпаўнаважанага органа, які ініцыяваў інспекцыю;
г) дату правядзення інспекцыі;
д) тэрмін дзеяння сертыфіката пацвярджэння адпаведнасці вытворчасці сродкаў патрабаванням Правіл (далей – сертыфікат), (дата – дзвюма арабскімі лічбамі, месяц – дзвюма арабскімі лічбамі, год – чатырма арабскімі лічбамі);
е) сертыфікат (з далучэннем файла дакумента ў фармаце pdf);
ж) статус сертыфіката:
«дзеючы»;
«адкліканы»;
«дзеянне спынена»;
«дзеянне прыпынена».
з) справаздача (справаздачы) аб праведзенай (праведзеных) інспекцыі (інспекцыях) (з далучэннем файла дакумента (файлаў дакументаў) у фармаце pdf).
8. Пры прыняцці ўпаўнаважанымі органамі і (або) экспертнымі ўстановамі рашэння аб карэкціроўцы звестак аб вытворцах сродкаў дзяржаў-членаў і трэціх краін, вытворчасць якіх прызнана адпаведнай патрабаванням Правіл, адпаведныя звесткі ўносяцца ў рэестр вытворцаў з выкарыстаннем сродкаў інтэграванай сістэмы ў тэрмін не большы за 
5 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння або ўступлення ў сілу рашэння судовага органа дзяржавы-члена.
9. Упаўнаважаныя органы і (або) экспертныя ўстановы паведамляюць адзін аднаму аб вытворцах сродкаў дзяржаў-членаў і трэціх краін, вытворчасць якіх прызнана адпаведнай патрабаванням Правіл, з выкарыстаннем сродкаў інтэграванай сістэмы на працягу 
5 рабочых дзён з дня атрымання такіх звестак.
10. Звесткі, якія ўтрымліваюцца ў рэестры вытворцаў, з’яўляюцца адкрытымі і агульнадаступнымі, за выключэннем звестак, указаных у падпункце «з» пункта 7 гэтага Парадку, якія не падлягаюць апублікаванню і даступныя толькі для ўпаўнаважаных органаў і (або) экспертных устаноў, а таксама Камісіі.
11. Прадастаўленне па запытах зацікаўленых асоб звестак (афіцыйнай выпіскі), якія ўтрымліваюцца ў рэестры вытворцаў, у тым ліку ў электронным выглядзе, ажыццяўляецца ўпаўнаважанымі органамі ў адпаведнасці з заканадаўствам дзяржавы-члена.

______________
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ДАДАТАК № 4
да Правіл рэгулявання
абарачэння дыягнастычных 
сродкаў ветэрынарнага прызначэння
на мытнай тэрыторыі
Еўразійскага эканамічнага саюза
ФОРМА
справаздач аб выкарыстанні дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння
(форма)
ПЕРЫЯДЫЧНАЯ СПРАВАЗДАЧА
аб выкарыстанні дыягнастычнага сродку 
ветэрынарнага прызначэння (далей – сродак) [endnoteRef:1]1 [1: 1 «Перыядычная справаздача аб выкарыстанні сродку, зарэгістраванага ў адпаведнасці з Правіламі рэгулявання абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння на мытнай тэрыторыі Саюза» (далей – Правілы) прадстаўляецца праваўладальнікам сродку (або іх прадстаўнікоў, якія дзейнічаюць на падставе дакумента, заверанага ва ўстаноўленым парадку) з мэтай пацвярджэння рэгістрацыі сродку і іншых выпадках, вызначаных гэтымі Правіламі, а «Справаздача аб выніках выкарыстання сродку, зарэгістраванага ў адпаведнасці з Правіламі» зводзіцца ўпаўнаважаным органам дзяржавы – члена Саюза ў адпаведнасці з Правіламі.
2 З прыкладаннем копій дакументаў, якія пацвярджаюць рэгістрацыю сродку.] 

СПРАВАЗДАЧА
аб выніках выкарыстання сродку [endnoteRef:2]1 [2: ] 

1. Агульныя палажэнні
	1.1. Гандлёвае найменне сродку: _____________________________
______________________________________________________________
1.2. Хімічнае найменне сродку (пры наяўнасці)______________
____________________________________________________________________________________________________________________________
1.3. Прызначэнне (адзначыць патрэбнае):
□ сродак, прызначаны для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэкс здароўя наземных жывёл або Кодэкс здароўя водных жывёл Міжнароднага эпізаатычнага бюро, і вызначэння імуннага адказу;
□ сродак, прызначаны для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, не ўключаных у Кодэкс здароўя наземных жывёл або Кодэкс здароўя водных жывёл Міжнароднага эпізаатычнага бюро, і вызначэння імуннага адказу;
□ сродак, не прызначаны для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл і вызначэння імуннага адказу.

1.4. Праваўладальнік сродку, яго месцазнаходжанне (для юрыдычнай асобы: поўнае найменне праваўладальніка сродку, адрас юрыдычнай асобы і адрас (адрасы) месца ажыццяўлення дзейнасці (у выпадку калі адрасы адрозніваюцца); для фізічнай асобы, зарэгістраванай у якасці індывідуальнага прадпрымальніка: прозвішча, імя і імя па бацьку (пры наяўнасці), месца жыхарства і адрас (адрасы) месца ажыццяўлення дзейнасці (у выпадку калі адрасы адрозніваюцца), нумар тэлефона і адрас электроннай пошты) 
____________________________________________________________________________________________________________________________
1.5. Рэгістрацыйны нумар сродку _________________________________
______________________________________________________________
1.6. Дата рэгістрацыі сродку _____________________________________
1.7. Перыяд справаздачы аб выкарыстанні сродку: 
з __ __________ 20__г. па___ ____________ 20___г.
1.8. Дата прадастаўлення справаздачы: __ __________ 20__г.
1.9. Справаздача прадстаўлена: ___________________________________
______________________________________________________________
(пасада, прозвішча, імя, імя па бацьку (пры наяўнасці), подпіс)

	





2. Рэгістрацыйны статус
2.1. Інфармацыя аб краінах, у якіх абарочваецца сродак 2 
у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі сродку за перыяд справаздачнасці:

	


	Краіна [endnoteRef:3]3 [3: 3 Краіны пералічваюць у храналагічным парадку ў адпаведнасці з датай рэгістрацыі сродку.
4 З дадаткам копій рашэнняў аб адмове ў рэгістрацыі сродку.] 

	Гандлёвае найменне сродку 
	Дата рэгістрацыі сродку
	Дата апошняга пацвярджэння рэгістрацыі сродку
	Адрозненні, якія ўтрымліваюцца ў інструкцыях па выкарыстанні сродку ў замежных краінах (мэты выкарыстання, спосабы выкарыстання, меры бяспекі), указаныя ў інструкцыі па выкарыстанні сродку, які знаходзіцца 
ў абарачэнні на мытнай тэрыторыі Еўразійскага эканамічнага саюза

	1
	2
	3
	4
	5

	
	
	
	
	



[bookmark: _Hlk117946871]2.2. Інфармацыя аб адмовах у рэгістрацыі сродку па прычыне непацвярджэння яго якасці4 за перыяд справаздачнасці:
	Краіна 3
	Гандлёвае найменне сродку 
	Дата адмовы 
ў рэгістрацыі 
сродку 
	Падставы, якія паслужылі адмовай у рэгістрацыі сродку 

	1
	2
	3
	4

	
	
	
	


2.3. Інфармацыя аб прыпыненні абарачэння серыі сродку або аб прыпыненні абарачэння сродку па прычынах, звязаных з неадпаведнасцю якасці сродку, які выпускаецца ў абарачэнне вытворцам сродку, патрабаванням нарматыўнага дакумента на сродак:
	Краіна 3
	Гандлёвае найменне сродку 
	Дата прыпынення абарачэння сродку (серыі сродку)
	Прычына прыпынення абарачэння сродку (серыі сродку)
	Падставы для аднаўлення дазволу абарачэння сродку (серыі сродку)
	Каментарыі

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	
	
	
	
	
	


2.4. Інфармацыя аб колькасці сродку, які знаходзіўся ў абарачэнні на тэрыторыях дзяржаў – членаў Саюза (далей – дзяржавы-члены) і на тэрыторыях іншых краін за перыяд справаздачнасці [endnoteRef:4]5: [4: 5 Інфармацыя ўказваецца асобна за кожны год.] 

	Краіна 3
	 Спажывецкая ўпакоўка 
з указаннем 
колькасці (г, кг, л, мл, штукі) сродку [endnoteRef:5]6 [5: 6 Указваецца колькасць серый сродку.] 

	Колькасць сродку, які паступіў у абарачэнне 
	Найменне адміністрацыйных адзінак дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх ажыццяўляецца рэалізацыя сродку [endnoteRef:6]7 [6: 7  Інфармацыя прадстаўляецца па прамых кантрактах рэалізацыі.
8 Улічваецца інфармацыя, якая ёсць у праваўладальніка сродку.
9 Пад рэкламацыяй разумеецца прэтэнзія суб’екта абарачэння сродку да якасці сродку, якая накіроўваецца ў пісьмовай форме ў адрас вытворцы і ў адрас рэферэнтнага органа па рэгістрацыі сродку.] 


	1
	2
	3
	4

	
	
	
	


3. Інфармацыя аб выяўленых 8 за перыяд справаздачнасці значных неадпаведнасцях сродку (НС) зададзеным параметрам якасці (наяўнасць рэкламацый на сродак) 9.
3.1. Колькасць усіх выяўленых НС, паведамленні аб якіх паступілі за перыяд справаздачнасці:
	Апісанне
НС 

	Колькасць паведамленняў, атрыманых ад акрэдытаваных выпрабавальных лабараторый (цэнтраў)
	Колькасць паведамленняў, атрыманых па даных уласных даследаванняў (выпрабаванняў)
	Колькасць паведамленняў, атрыманых ад упаўнаважаных органаў 
дзяржаў-членаў
	Колькасць паведамленняў, атрыманых ад спажыўцоў
	Колькасць паведамлен-
няў, апісаных у навуковых часопісах

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1. …..
	
	
	
	
	

	2. …
	
	
	
	
	

	3. ….
	
	
	
	
	

	Усяго
	
	
	
	
	



3.2. Інфармацыя аб выяўленых НС за перыяд справаздачнасці, з указаннем наступных даных:
а) краіна; 
б) месца выяўлення НС (найменне суб’екта абарачэння сродку, яго месцазнаходжанне);
в) найменне вытворцы сродку;
г) нумар серыі сродку;
д) дата выяўлення НС (з указаннем даты пачатку выкарыстання сродку);
е) апісанне НС;
ж) вынікі лабараторных даследаванняў (выпрабаванняў) з выкарыстаннем сродку;
з) каментарыі (пры неабходнасці).
3.3. Інфармацыя аб НС, якая паслужыла падставай для рашэнняў кампетэнтных у сферы абарачэння сродку органаў трэціх краін:
а) краіна;
б) апісанне НС;
в) вынікі лабараторных даследаванняў (выпрабаванняў) з выкарыстаннем сродку;
г) рашэнне кампетэнтных у сферы абарачэння сродкаў органаў трэціх краін;
д) каментарыі (пры неабходнасці).

4. Інфармацыя аб праведзеных праверках рэкламацый на сродак з мэтай пацвярджэння яго якасці за перыяд справаздачнасці.
[bookmark: _Hlk117953081][bookmark: _Hlk117953490]4.1. Інфармацыя аб лабараторных [endnoteRef:7]10 даследаваннях (выпрабаваннях) сродку, якія праводзяцца, за перыяд справаздачнасці [endnoteRef:8]11: [7: 10 Лабараторныя даследаванні (выпрабаванні) сродку ў працэсе яго мэтавага выкарыстання шляхам прымянення навуковых метадаў ацэнак з мэтай атрымання доказаў якасці сродку.]  [8: 11 З прыкладаннем справаздач (актаў, пратаколаў) аб праведзеных даследаваннях (выпрабаваннях).] 

	Краіна
	Мэта правядзення даследаванняў (выпрабаванняў)
	
Этап правядзення даследавання (выпрабавання) або інфармацыя аб завяршэнні даследаванняў (выпрабаванняў)
	Колькасць узораў (серый) сродку, якія ўдзельнічаюць у даследаванні (выпрабаванні)
	Колькасць выяўленых НС па паказчыках якасці 
	Вынікі праведзеных даследаванняў (выпрабаванняў) [endnoteRef:9]12 [9: 12 У тым ліку інфармацыя аб крыніцах навуковых публікацый з прыкладаннем копій артыкулаў.
_____________
] 


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	
	
	
	
	
	
	





4.2. Інфармацыя аб выніках выкарыстання сродку ў міжлабараторных звяральных выпрабаваннях (МЗВ):
а) колькасць выпрабавальных лабараторый (цэнтраў), якія прынялі ўдзел у МЗВ;
б) колькасць выпрабавальных лабараторый (цэнтраў), якія выкарысталі сродак пры ўдзеле ў МЗВ;
в) колькасць выпрабавальных лабараторый (цэнтраў), якія не справіліся з МЗВ (у тым ліку з указаннем тых выпрабавальных лабараторый (цэнтраў), якія выкарыстоўвалі сродак).
4.2.1. Інфармацыя, якая датычыцца выпадкаў выяўлення памылак выкарыстання сродку спажыўцамі з прычыны няправільнай інтэрпрэтацыі звестак інструкцыі па выкарыстанні сродку, па кожным выпадку з указаннем наступных даных:
а) краіна;
б) месца выяўлення (найменне суб’екта абарачэння сродку, яго месцазнаходжанне);
в) найменне вытворцы сродку;
г) нумар серыі сродку;
д) дата выяўлення памылкі выкарыстання сродку;
е) апісанне памылкі выкарыстання сродку;
ж) вынікі лабараторных даследаванняў (выпрабаванняў);
з) каментарыі (пры неабходнасці).
4.2.2. Дадатковыя даныя аб сродку, атрыманыя ў перыяд справаздачнасці і выкладзеныя ў рэкламацыях, актах і пратаколах даследаванняў (выпрабаванняў) (пры наяўнасці).
5. Аналіз вынікаў выкарыстання сродку, атрыманы за перыяд справаздачнасці, з абгрунтаваннем неабходнасці ўнясення змяненняў 
у інструкцыю па выкарыстанні сродку або нарматыўны дакумент 
на сродак
Вынікі аналізу выкарыстання сродку, атрыманыя за перыяд справаздачнасці, з абгрунтаваннем неабходнасці ўнясення змяненняў у інструкцыю па выкарыстанні сродку або нарматыўны дакумент на сродак выкладаюцца ў свабоднай форме.
___________________________
1 «Перыядычная справаздача аб выкарыстанні сродку, зарэгістраванага ў адпаведнасці з Правіламі рэгулявання абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння на мытнай тэрыторыі Саюза» (далей - Правілы), прадстаўляецца праваўладальнікам сродку (або іх прадстаўнікоў, якія дзейнічаюць на падставе дакумента, заверанага ва ўстаноўленым парадку) з мэтай пацвярджэння рэгістрацыі сродку і іншых выпадках, вызначаных гэтымі Правіламі, а «Справаздача аб выніках выкарыстання сродку, зарэгістраванага ў адпаведнасці з Правіламі», зводзіцца ўпаўнаважаным органам дзяржавы - члена Саюза ў адпаведнасці з Правіламі.
2 З дадаткам копій дакументаў, якія пацвярджаюць рэгістрацыю сродку.
3 Краіны пералічваюць у храналагічным парадку ў адпаведнасці з датай рэгістрацыі сродку.
4 З дадаткам копій рашэнняў аб адмове ў рэгістрацыі сродку.
5 Інфармацыя ўказваецца асобна за кожны год.
6 Указваецца колькасць серый сродку.
7 Інфармацыя прадстаўляецца па прамых кантрактах рэалізацыі.
8 Улічваецца наяўная ў праваўладальніка сродку інфармацыя.
9 Пад рэкламацыяй разумеецца прэтэнзія суб’екта абарачэння сродку да якасці сродку, якая накіроўваецца ў пісьмовай форме на адрас вытворцы і на адрас рэферэнтнага органа па рэгістрацыі сродку.
10 Лабараторныя даследаванні (выпрабаванні) сродку ў працэсе яго мэтавага выкарыстання шляхам прымянення навуковых метадаў ацэнак з мэтай атрымання доказаў якасці сродку.
11 З прыкладаннем справаздач (актаў, пратаколаў) аб праведзеных даследаваннях (выпрабаваннях).
12 У тым ліку інфармацыя аб крыніцах навуковых публікацый з дадаткам копій артыкулаў.


__________________________


ДАДАТАК № 5
да Правіл рэгулявання абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння на мытнай тэрыторыі Еўразійскага эканамічнага саюза
ПЕРАЛІК 
дакументаў, неабходных для ўнясення змяненняў 
у рэгістрацыйнае дасье зарэгістраванага дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння
[bookmark: _Hlk118022910]I. Змяненні, якія ўносяцца ў дакументы, што ўтрымліваюцца ў рэгістрацыйным дасье зарэгістраванага дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння (далей – сродак), і не патрабуюць правядзення экспертызы якасці сродку
1. Змяненне наймення сродку.
1.1. Неабходна прадставіць наступныя дакументы:
а) заява аб унясенні змяненняў;
б) дакумент (або копія дакумента, завераная ва ўстаноўленым парадку), які пацвярджае правамоцнасць заяўніка (або яго прадстаўніка) на ўнясенне ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў (у тым ліку даверанасць);
в) копіі дзеючых дакументаў: нарматыўнага дакумента на сродак, інструкцыі па выкарыстанні сродку і макетаў першаснай і пры наяўнасці другаснай упаковак;
г) праекты інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак, макетаў першаснай і пры наяўнасці другаснай упаковак з новым найменнем сродку.
2. Змяненне наймення вытворцы без змянення месца вытворчасці.
2.1. Неабходна прадставіць наступныя дакументы:
а) заява аб унясенні змяненняў;
б) дакумент (або копія дакумента, завераная ва ўстаноўленым парадку), які пацвярджае правамоцнасць заяўніка (або яго прадстаўніка) на ўнясенне ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў (у тым ліку даверанасць);
[bookmark: _Hlk118043151][bookmark: _Hlk118024665]в) абгрунтаванне змяненняў, якія ўносяцца, з пацвярджэннем захавання ранейшага адраса месца ажыццяўлення дзейнасці (месца вытворчасці); 
г) копіі дзеючых дакументаў: нарматыўнага дакумента на сродак, інструкцыі па выкарыстанні сродку і макетаў першаснай і пры наяўнасці другаснай упаковак;
д) праекты інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак, макетаў першаснай і пры наяўнасці другаснай упаковак з указаннем новага наймення вытворцы.
3. Змяненне праваўладальніка сродку.
3.1. Неабходна прадставіць наступныя дакументы:
а) заява аб унясенні змяненняў;
б) дакумент (або копія дакумента, завераная ва ўстаноўленым парадку), які пацвярджае правамоцнасць заяўніка (або яго прадстаўніка) на ўнясенне ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў (у тым ліку даверанасць);
в) абгрунтаванне змяненняў, якія ўносяцца; 
г) копіі праваўстаноўчых дакументаў, якія завераны ва ўстаноўленым парадку і пацвярджаюць змену заяўніка-ўладальніка сродку.
4. Змяненні ў тэхналогіі вытворчасці сродку, якія не ўплываюць на якасць сродку.
4.1. Неабходна прадставіць наступныя дакументы:
а) заява аб унясенні змяненняў;
б) дакумент (або копія дакумента, завераная ва ўстаноўленым парадку), які пацвярджае правамоцнасць заяўніка (або яго прадстаўніка) на ўнясенне ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў (у тым ліку даверанасць);
в) абгрунтаванне змяненняў, якія ўносяцца;
г) тэхналагічная схема і апісанне вытворчасці з указаннем змяненняў у тэхналогіі вытворчасці;
д) матэрыяльны баланс вытворчай серыі сродку ў выпадку яго змянення;
е) гарантыйнае пісьмо праваўладальніка сродку аб адсутнасці змяненняў у спецыфікацыі і метадах кантролю якасці сродку;
ж) сертыфікат якасці (аналітычны пашпарт) сродку, вырабленага пры заяўленых змяненнях у працэсе вытворчасці.
5. Змяненні, якія ўносяцца ў сувязі з увядзеннем у дзеянне змяненняў і (або) дапаўненняў нарматыўных прававых актаў, складнікаў Еўразійскага эканамічнага саюза і заканадаўства дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза, па відах дзейнасці, якія не ўплываюць на якасць сродку.
5.1. Неабходна прадставіць наступныя дакументы:
а) заява аб унясенні змяненняў;
б) дакумент (або копія дакумента, завераная ва ўстаноўленым парадку), які пацвярджае правамоцнасць заяўніка (або яго прадстаўніка) на ўнясенне ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў (у тым ліку даверанасць);
в) абгрунтаванне змяненняў, якія ўносяцца, з пацвярджэннем, што змяненні, якія ўносяцца, не ўплываюць на якасць сродку;
г) копія дзеючага нарматыўнага дакумента на сродак; 
д) праекты інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак, макетаў упаковак у выпадку іх змянення.
6. Змяненне ў спецыфікацыі і (або) працэдуры аналізу кампанента сродку, без змянення метадаў кантролю і паказчыкаў якасці сродку.
6.1. Неабходна прадставіць наступныя дакументы:
а) заява аб унясенні змяненняў;
б) дакумент (або копія дакумента, завераная ва ўстаноўленым парадку), які пацвярджае правамоцнасць заяўніка (або яго прадстаўніка) на ўнясенне ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў (у тым ліку даверанасць);
в) абгрунтаванне змяненняў, якія ўносяцца, з пацвярджэннем, што гэтыя змяненні не прыводзяць да пагаршэння якасці сродку;
г) копіі нарматыўнага дакумента на сродак; 
д) спецыфікацыя і апісанне змененай працэдуры аналізу кампанента сродку; 
е) справаздача па валідацыі (у выпадку, калі метад колькаснага аналізу, які прапануецца, не апісаны ў нарматыўным дакуменце на сродак);
ж) сертыфікат якасці (аналітычны пашпарт) кампанента сродку з вынікамі да і пасля ўнясення змяненняў у працэдуру аналізу.
7. Змяненне патрабаванняў якасці і метадаў кантролю першаснай упакоўкі сродку без змянення метадаў кантролю і паказчыкаў якасці сродку.
7.1. Неабходна прадставіць наступныя дакументы:
а) заява аб унясенні змяненняў;
б) дакумент (або копія дакумента, завераная ва ўстаноўленым парадку), які пацвярджае правамоцнасць заяўніка (або яго прадстаўніка) на ўнясенне ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў (у тым ліку даверанасць);
в) абгрунтаванне змяненняў, якія ўносяцца;
г) спецыфікацыя і апісанне змененай працэдуры кантролю якасці першаснай упакоўкі сродку;
д) сертыфікат якасці (аналітычны пашпарт) з вынікамі аналізу першаснай упакоўкі сродку да і пасля ўнясення змяненняў у працэдуру аналізу першаснай упакоўкі сродку.
8. Змяненне або дабаўленне новага віду фасоўкі без змянення тыпу і матэрыялу першаснай упакоўкі і пры наяўнасці другаснай упакоўкі сродку.
8.1. Неабходна прадставіць наступныя дакументы:
а) заява аб унясенні змяненняў;
б) дакумент (або копія дакумента, завераная ва ўстаноўленым парадку), які пацвярджае правамоцнасць заяўніка (або яго прадстаўніка) на ўнясенне ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў (у тым ліку даверанасць);
в) абгрунтаванне змяненняў, якія ўносяцца;
г) копіі дзеючых дакументаў: нарматыўнага дакумента на сродак; інструкцыі па выкарыстанні сродку і макетаў першаснай і пры наяўнасці другаснай упаковак;
д) праекты нарматыўнага дакумента на сродак, інструкцыі па выкарыстанні сродку і макетаў першаснай і пры наяўнасці другаснай упаковак.
9. Змяненне другаснай упакоўкі сродку.
9.1. Неабходна прадставіць наступныя дакументы:
а) заява аб унясенні змяненняў;
б) дакумент (або копія дакумента, завераная ва ўстаноўленым парадку), які пацвярджае правамоцнасць заяўніка (або яго прадстаўніка) на ўнясенне ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў (у тым ліку даверанасць);
в) абгрунтаванне змяненняў, якія ўносяцца;
г) копіі дзеючых дакументаў: інструкцыі па выкарыстанні сродку і макета другаснай упакоўкі сродку;
д) фатаграфія і апісанне другаснай упакоўкі сродку;
е) сертыфікат якасці (аналітычны пашпарт) на новую другасную ўпакоўку сродку; 
ж) праект інструкцыі па выкарыстанні сродку з унесенымі змяненнямі (пры неабходнасці апісання новай другаснай упакоўкі сродку);
з) праект макета другаснай упакоўкі сродку;
і) праект нарматыўнага дакумента на сродак (у выпадку ўнясення ў яго інфармацыі аб змененай другаснай упакоўцы сродку).
10. Змяненне дызайну макетаў першаснай і пры наяўнасці другаснай упаковак.
10.1. Неабходна прадставіць наступныя дакументы:
а) заява аб унясенні змяненняў;
б) дакумент (або копія дакумента, завераная ва ўстаноўленым парадку), які пацвярджае правамоцнасць заяўніка (або яго прадстаўніка) на ўнясенне ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў (у тым ліку даверанасць);
в) копіі дзеючых макетаў першаснай і пры наяўнасці другаснай упаковак;
г) праекты макетаў першаснай і пры наяўнасці другаснай упаковак новага дызайну.
11. Выключэнне адной з мэт выкарыстання сродку або аднаго са спосабаў выкарыстання сродку.
11.1. Неабходна прадставіць наступныя дакументы:
а) заява аб унясенні змяненняў;
б) дакумент (або копія дакумента, завераная ва ўстаноўленым парадку), які пацвярджае правамоцнасць заяўніка (або яго прадстаўніка) на ўнясенне ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў (у тым ліку даверанасць);
в) матываванае абгрунтаванне змяненняў, якія ўносяцца;
г) праекты інструкцыі па выкарыстанні сродку, макетаў першаснай і пры наяўнасці другаснай упаковак.
II. Змяненні, якія ўносяцца ў дакументы, што ўтрымліваюцца ў рэгістрацыйным дасье зарэгістраванага сродку, і патрабуюць правядзення экспертызы якасці сродку

12. Змяненне і (або) дабаўленне вытворцы сродку і (або) вытворчай пляцоўкі.
12.1. Неабходна прадставіць наступныя дакументы:
а) заява аб унясенні змяненняў;
б) дакумент (або копія дакумента, завераная ва ўстаноўленым парадку), які пацвярджае правамоцнасць заяўніка (або яго прадстаўніка) на ўнясенне ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў (у тым ліку даверанасць);
в) абгрунтаванне змяненняў, якія ўносяцца;
г) гарантыйнае пісьмо праваўладальніка сродку аб адсутнасці змяненняў у якасці сродку ў сувязі са змяненнем і (або) дабаўленнем новай вытворчай пляцоўкі;
д) копія нарматыўнага дакумента на сродак;
е) звесткі аб новым вытворцу сродку і (або) новай вытворчай пляцоўцы: поўнае найменне вытворцы сродку, яго месцазнаходжанне (адрас юрыдычнай асобы) і адрас (адрасы) вытворчых пляцовак, якія ўдзельнічаюць у вытворчасці сродку (у выпадку, калі адрасы адрозніваюцца), тэлефон, адрас электроннай пошты; указанне стадый вытворчага працэсу, якія ажыццяўляюцца новым вытворцам сродку і (або) новай вытворчай пляцоўкай;
ж) копія дакумента, выдадзенага ўпаўнаважаным у сферы абарачэння сродкаў органам дзяржавы-члена або кампетэнтным у сферы абарачэння сродкаў органам трэцяй краіны вытворцы сродку, для кожнай новай вытворчай пляцоўкі, якая заверана ва ўстаноўленым парадку і пацвярджае адпаведнасць вытворцы сродку патрабаванням да вытворчасці сродку краіны вытворцы;
з) схема тэхналагічнага працэсу вытворчасці новага вытворцы сродку або на новай вытворчай пляцоўцы, уключаючы кантроль якасці прамежкавай прадукцыі;
і) даныя аб стабільнасці сродку, вырабленага новым вытворцам сродку або на новай вытворчай пляцоўцы (дапускаецца прадастаўленне даных аб вывучэнні стабільнасці пры паскораным даследаванні і пры захоўванні выпрабавальных узораў пры рэкамендаваных умовах на працягу не менш чым 6 месяцаў з абавязацельствам наступнага прадстаўлення даных аб стабільнасці, атрыманых пры захоўванні выпрабавальных узораў пры рэкамендаваных умовах па меры іх атрымання);
к) сертыфікат якасці (аналітычны пашпарт), які пацвярджае адпаведнасць якасці сродку, вырабленага новым вытворцам сродку або на новай вытворчай пляцоўцы; 
л) праекты інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак, макетаў першаснай і пры наяўнасці другаснай упаковак з указаннем новага вытворцы сродку або новай вытворчай пляцоўкі;
м) узоры сродку ў заяўленай упакоўцы, вырабленага новым вытворцам сродку або на новай вытворчай пляцоўцы.
13. Змяненне тэхналагічнага працэсу вытворчасці сродку.
13.1. Неабходна прадставіць наступныя дакументы:
а) заява аб унясенні змяненняў;
б) дакумент (або копія дакумента, завераная ва ўстаноўленым парадку), які пацвярджае правамоцнасць заяўніка (або яго прадстаўніка) на ўнясенне ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў (у тым ліку даверанасць);
в) абгрунтаванне змяненняў, якія ўносяцца;
г) копія дзеючага нарматыўнага дакумента на сродак;
д) апісанне змянення ў тэхналагічным працэсе вытворчасці сродку;
е) спецыфікацыя сродку, вырабленага пры змяненні тэхналогіі вытворчасці; абгрунтаванне змянення спецыфікацыі;
ж) сертыфікат якасці (аналітычны пашпарт) сродку, вырабленага пры змяненні тэхналогіі вытворчасці;
з) узоры сродку, вырабленага пасля змянення тэхналагічнага працэсу вытворчасці сродку.
14. Змяненне саставу сродку, якія не ўплываюць на якасць сродку.
14.1. Неабходна прадставіць наступныя дакументы:
а) заява аб унясенні змяненняў;
б) дакумент (або копія дакумента, завераная ва ўстаноўленым парадку), які пацвярджае правамоцнасць заяўніка (або яго прадстаўніка) на ўнясенне ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў (у тым ліку даверанасць);
в) абгрунтаванне змяненняў, якія ўносяцца;
г) копіі нарматыўнага дакумента на сродак, інструкцыі па выкарыстанні сродку, макетаў першаснай і пры наяўнасці другаснай упаковак;
д) сертыфікаты якасці (аналітычныя пашпарты) на новыя кампаненты сродку;
е) апісанне метадаў кантролю новых кампанентаў сродку або спасылка на нарматыўны дакумент на сродак;
ж) даныя аб стабільнасці сродку, вырабленага з новым саставам кампанентаў сродку ва ўсіх тыпах першаснай упакоўкі сродку;
з) вынікі ўласных даследаванняў або літаратурная даведка па біялагічных і (або) фізіка-хімічных уласцівасцях новых кампанентаў сродку, якая ўтрымлівае навуковае абгрунтаванне з прадстаўленнем фактычных даных, якія пацвярджаюць, што новыя кампаненты сродку не прывядуць да пагаршэння якасці сродку;
і) праекты інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак з новым саставам кампанентаў сродку, макетаў першаснай і пры наяўнасці другаснай упаковак;
к) узоры сродку, вырабленага з новым саставам кампанентаў сродку.
15. Змяненні ў нарматыўным дакуменце на сродак, якія датычацца метадаў кантролю і (або) паказчыкаў якасці, якія кантралююцца.
15.1. Неабходна прадставіць наступныя дакументы:
а) заява аб унясенні змяненняў;
б) дакумент (або копія дакумента, завераная ва ўстаноўленым парадку), які пацвярджае правамоцнасць заяўніка (або яго прадстаўніка) на ўнясенне ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў (у тым ліку даверанасць);
в) матываванае абгрунтаванне змяненняў, якія ўносяцца;
г) копія дзеючага нарматыўнага дакумента на сродак;
д) справаздача аб валідацыі змененых метадаў кантролю;
е) праект нарматыўнага дакумента на сродак або праект змянення нарматыўнага дакумента на сродак, які ўключае апісанне ўсіх паказчыкаў якасці і метадаў кантролю, у якія ўносяцца змяненні;
ж) узоры сродку і сертыфікат якасці (аналітычны пашпарт) сродку.
16. Павелічэнне тэрміну годнасці сродку без змянення ўмоў захоўвання.
16.1. Неабходна прадставіць наступныя дакументы:
а) заява аб унясенні змяненняў;
б) дакумент (або копія дакумента, завераная ва ўстаноўленым парадку), які пацвярджае правамоцнасць заяўніка (або яго прадстаўніка) на ўнясенне ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў (у тым ліку даверанасць);
в) абгрунтаванне змяненняў, якія ўносяцца;
г) копіі дзеючых дакументаў: інструкцыі па выкарыстанні сродку, макетаў першаснай і пры наяўнасці другаснай упаковак;
д) даныя аб стабільнасці ў звычайных умовах захоўвання сродку ва ўсіх заяўленых тыпах першаснай упакоўкі сродку, якія пацвярджаюць стабільнасць сродку на працягу павялічанага тэрміну захоўвання;
е) праекты інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак (пры неабходнасці), макетаў першаснай і пры наяўнасці другаснай упаковак;
ж) узоры сродку, у якіх заканчваецца тэрмін годнасці (з тэрмінам годнасці не большым за 20 % ад указанага ў зацверджанай інструкцыі па выкарыстанні сродку).
17. Устанаўленне і (або) павелічэнне тэрміну годнасці сродку пасля першага ўскрыцця ўпакоўкі.
17.1. Неабходна прадставіць наступныя дакументы:
а) заява аб унясенні змяненняў;
б) дакумент (або копія дакумента, завераная ва ўстаноўленым парадку), які пацвярджае правамоцнасць заяўніка (або яго прадстаўніка) на ўнясенне ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў (у тым ліку даверанасць);
в) абгрунтаванне змяненняў, якія ўносяцца;
г) копіі дзеючых дакументаў: інструкцыі па выкарыстанні сродку; макетаў першаснай і пры наяўнасці другаснай упаковак;
д) даныя аб стабільнасці сродку ва ўсіх заяўленых тыпах упакоўкі, якія пацвярджаюць неабходнасць устанаўлення і (або) павелічэння тэрміну годнасці пасля першага ўскрыцця ўпакоўкі;
е) праекты інструкцыі па выкарыстанні сродку, макетаў першаснай і пры наяўнасці другаснай упаковак.
18. Змяненне ўмоў захоўвання сродку без змянення тэрміну годнасці сродку.
18.1. Неабходна прадставіць наступныя дакументы:
а) заява аб унясенні змяненняў;
б) дакумент (або копія дакумента, завераная ва ўстаноўленым парадку), які пацвярджае правамоцнасць заяўніка (або яго прадстаўніка) на ўнясенне ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў (у тым ліку даверанасць);
в) абгрунтаванне змяненняў, якія ўносяцца;
г) копіі дзеючых дакументаў: інструкцыі па выкарыстанні сродку; нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў першаснай і пры наяўнасці другаснай упаковак;
д) даныя па стабільнасці сродку (ва ўсіх заяўленых тыпах упакоўкі), якія пацвярджаюць стабільнасць сродку на працягу ўсяго тэрміну годнасці пры змененых умовах захоўвання;
е) праекты інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак, макетаў першаснай і пры наяўнасці другаснай упаковак, з унесенымі змяненнямі ўмоў захоўвання сродку.
19. Змяненне саставу кампанентаў сродку, якія могуць паўплываць на якасць сродку.
19.1. Неабходна прадставіць наступныя дакументы:
а) заява аб унясенні змяненняў;
б) дакумент (або копія дакумента, завераная ва ўстаноўленым парадку), які пацвярджае правамоцнасць заяўніка (або яго прадстаўніка) на ўнясенне ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў (у тым ліку даверанасць);
в) копіі дзеючых дакументаў: нарматыўнага дакумента на сродак; макетаў першаснай і пры наяўнасці другаснай упаковак;
г) абгрунтаванне змяненняў, якія ўносяцца, і праведзеных даследаванняў, якія пацвярджаюць, што ўвядзенне ў састаў новых кампанентаў сродку не прывядзе да пагаршэння якасці сродку;
д) літаратурную даведку па біялагічных і (або) фізіка-хімічных уласцівасцях новых кампанентаў сродку, якая ўтрымлівае навуковае абгрунтаванне з прадстаўленнем фактычных даных, якія пацвярджаюць, што новыя кампаненты сродку не прывядуць да пагаршэння якасці сродку;
е) сертыфікаты якасці (аналітычныя пашпарты) на новыя кампаненты сродку;
ж) патрабаванні да якасці кампанентаў сродку, метады кантролю і справаздачы па валідацыі метадаў аналізу;
з) даныя аб стабільнасці сродку, вырабленага з новым саставам кампанентаў сродку ва ўсіх тыпах першаснай упакоўкі сродку; даныя аб стабільнасці ва ўскрытай упакоўцы, калі прадугледжана захоўванне сродку пасля першага ўскрыцця;
і) справаздача па параўнальным даследаванні якасці сродку са старым і новым саставам кампанентаў сродку, якая пацвярджае, што новыя кампаненты сродку не прыводзяць да пагаршэння якасці сродку; 
к) праекты інструкцыі па выкарыстанні сродку, макетаў першаснай і пры наяўнасці другаснай упаковак, нарматыўнага дакумента на сродак з унесенымі змяненнямі па выкарыстанні сродку;
л) узоры сродку з новым саставам кампанентаў сродку;
м) стандартныя ўзоры (міжнародныя, міждзяржаўныя, дзяржаўныя стандартныя), а ў выпадку іх адсутнасці – кантрольныя ўзоры (станоўчыя, адмоўныя, з устаноўленай колькасцю кампанента, які вызначаецца), значэнні або характарыстыкі якіх устаноўлены з дапамогай рэферэнтнага метаду або іншага сродку, якія суправаджаюцца пратаколам даследаванняў (выпрабаванняў).

_____________
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ДАДАТАК № 6
да Правіл рэгулявання абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння на мытнай тэрыторыі Еўразійскага эканамічнага саюза 
ФОРМА
экспертнага заключэння камісіі экспертаў па выніках экспертызы дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння
ЭКСПЕРТНАЕ ЗАКЛЮЧЭННЕ 
камісіі экспертаў па выніках экспертызы дыягнастычнага 
сродку ветэрынарнага прызначэння 
(папярэдняе, выніковае, зводнае (патрэбнае падкрэсліць))

Найменне і (або) гандлёвае найменне дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння (далей – сродак): 
1. Агульныя палажэнні:
1.1. Унікальны нумар заявы заяўніка, прысвоены рэферэнтным органам па рэгістрацыі па схеме ў адпаведнасці з Правіламі рэгулявання абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння на мытнай тэрыторыі Еўразійскага эканамічнага Саюза.
1.2. Дата паступлення рэгістрацыйнага дасье сродку ад рэферэнтнага органа па рэгістрацыі ў экспертную ўстанову. 
1.3. Звесткі аб сродку (тып (від), форма выпуску, канцэнтрацыя (пры наяўнасці), прызначэнне, спосаб выкарыстання, дата сканчэння тэрміну годнасці).
1.4. Састаў сродку (найменне і колькаснае ўтрыманне кампанентаў).
1.5. Заяўнік, яго месцазнаходжанне (для юрыдычнай асобы: поўнае найменне заяўніка, адрас юрыдычнай асобы і адрас (адрасы) месца ажыццяўлення дзейнасці (у выпадку, калі адрасы адрозніваюцца); для фізічнай асобы, зарэгістраванай у якасці індывідуальнага прадпрымальніка: прозвішча, імя і імя па бацьку (пры наяўнасці), месца жыхарства і адрас (адрасы) месца ажыццяўлення дзейнасці (у выпадку, калі адрасы адрозніваюцца), нумар тэлефона і адрас электроннай пошты).
1.6. Праваўладальнік сродку, яго месцазнаходжанне (для юрыдычнай асобы: поўнае найменне праваўладальніка сродку, адрас юрыдычнай асобы і адрас (адрасы) месца ажыццяўлення дзейнасці (у выпадку, калі адрасы адрозніваюцца); для фізічнай асобы, зарэгістраванай у якасці індывідуальнага прадпрымальніка: прозвішча, імя і імя па бацьку (пры наяўнасці), месца жыхарства і адрас (адрасы) месца ажыццяўлення дзейнасці (у выпадку, калі адрасы адрозніваюцца), нумар тэлефона і адрас электроннай пошты).
1.7. Вытворца сродку, яго месцазнаходжанне (поўнае найменне вытворцы сродку, яго месцазнаходжанне (адрас юрыдычнай асобы) і адрас (адрасы) вытворчых пляцовак, якія ўдзельнічаюць у вытворчасці сродку (у выпадку, калі адрасы адрозніваюцца), тэлефон, адрас электроннай пошты).
1.8. Звесткі аб экспертах (прозвішча, імя, імя па бацьку (пры наяўнасці), спецыяльнасць, вучоная ступень (пры наяўнасці), званне (пры наяўнасці), стаж работы, месца работы і пасада).
1.9. Аб адказнасці за дакладнасць звестак, выкладзеных у экспертным заключэнні, папярэджаны эксперты:
пасада, прозвішча, імя, імя па бацьку (пры наяўнасці) эксперта, подпіс;
пасада, прозвішча, імя, імя па бацьку (пры наяўнасці) эксперта, подпіс;
пасада, прозвішча, імя, імя па бацьку (пры наяўнасці) эксперта, подпіс.
2. Змест прадстаўленага на экспертызу рэгістрацыйнага дасье сродку (выкладаюцца асноўныя палажэнні прадстаўленых дакументаў).
3. Пералік праведзеных экспертамі даследаванняў (выпрабаванняў) з указаннем аб’ёму выкананых кожным экспертам работ і ўстаноўленых фактаў.
4. Экспертная ацэнка прадстаўленых на экспертызу якасці сродку дакументаў і ўзораў сродку.
4.1. Экспертыза якасці сродку.
4.1.1. Кампаненты сродку.
4.1.1.1. Агульныя звесткі аб кожным кампаненце сродку: 
а) найменне (міжнароднае непатэнтаванае найменне, або агульнапрынятае (груповачнае) найменне, або хімічнае найменне (пры наяўнасці); гандлёвае найменне);
б) вытворца кампанента сродку, яго месцазнаходжанне (поўнае найменне вытворцы кампанента сродку, яго месцазнаходжанне (адрас юрыдычнай асобы) і адрас вытворчай пляцоўкі (у выпадку, калі адрасы адрозніваюцца), тэлефон, адрас электроннай пошты);
в) структура і асноўныя імунабіялагічныя і (або) фізіка-хімічныя ўласцівасці кампанента сродку.
4.1.1.2. Ацэнка апісання тэхналагічнага працэсу вытворчасці кампанента сродку, уключаючы кантроль зыходнай сыравіны, крытычных стадый вытворчасці і прамежкавых прадуктаў.
4.1.1.3. Наяўнасць дакумента з паказчыкамі якасці кампанента сродку, што выкарыстоўваецца, які пацвярджае адпаведнасць вытворцы кампанента сродку патрабаванням правіл арганізацыі вытворчасці і кантролю якасці сродкаў.
4.1.1.4. Ацэнка паказчыкаў якасці і методык іх кантролю, прапанаваных заяўнікам для тлумачэння імунабіялагічных і (або) фізіка-хімічных уласцівасцей кампанента сродку. Ацэнка методык, прапанаваных заяўнікам для вызначэння прымесей.
4.1.1.5. Наяўнасць (адсутнасць) адпаведнасці паміж вынікамі лабараторнага аналізу прадстаўленых заяўнікам на экспертызу ўзораў кампанента сродку і паказчыкамі якасці, уключанымі ў нарматыўны дакумент на сродак.
4.1.1.6. Ацэнка даных, прадстаўленых заяўнікам, аб стабільнасці кампанента сродку і абгрунтаванні ўмоў захоўвання кампанента сродку, якія ўстанаўліваюцца.
4.1.2. Сродак.
4.1.2.1. Агульныя звесткі аб сродку (апісанне).
4.1.2.2. Ацэнка аспектаў распрацоўкі сродку (абгрунтаванне выбару кампанентаў сродку, першаснай і пры наяўнасці другаснай упаковак сродку).
4.1.2.3. Наяўнасць дакумента, які пацвярджае адпаведнасць вытворцы сродку патрабаванням правіл арганізацыі вытворчасці і кантролю якасці сродкаў.
4.1.2.4. Ацэнка апісання тэхналагічнага працэсу вытворчасці сродку, уключаючы кантроль зыходнай сыравіны, крытычных стадый вытворчасці і прамежкавых прадуктаў.
4.1.2.5. Ацэнка прапанаваных заяўнікам паказчыкаў якасці і методык кантролю якасці сродку (валідацыя аналітычных методык, узнаўляльнасць).
4.1.2.6. Наяўнасць (адсутнасць) адпаведнасці паміж вынікамі лабараторнага аналізу прадстаўленых заяўнікам на экспертызу ўзораў сродку і паказчыкамі якасці, уключанымі ў нарматыўны дакумент на сродак.
4.1.2.7. Ацэнка абгрунтавання заяўнікам даты сканчэння тэрміну годнасці, якая ўстанаўліваецца, і ўмоў захоўвання сродку.
4.1.2.8. Ацэнка макетаў першаснай і пры наяўнасці другаснай упаковак сродку.
4.1.2.9. Ацэнка паўнаты аб’ёму выкананых вытворчых даследаванняў (выпрабаванняў) з мэтай устанаўлення якасці сродку:
а) працягласць вытворчых даследаванняў (выпрабаванняў);
б) статыстычная апрацоўка вынікаў даследаванняў (выпрабаванняў);
в) інтэрпрэтацыя праваўладальнікам сродку атрыманых вынікаў даследаванняў (выпрабаванняў).
4.1.2.10. Ацэнка зместу праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку.
5. Вывады экспертызы:
5.1  ………………………………………………………………………
(вывады па выніках экспертызы якасці сродку аб магчымасці або немагчымасці яго выкарыстання ў ветэрынарыі)

5.2 ………………………………………………………………………
(агульныя вывады, рэкамендацыі)

Камісія экспертаў у складзе:
пасада, прозвішча, імя, імя па бацьку (пры наяўнасці) эксперта, подпіс;
пасада, прозвішча, імя, імя па бацьку (пры наяўнасці) эксперта, подпіс;
пасада, прозвішча, імя, імя па бацьку (пры наяўнасці) эксперта, подпіс.

     «___» _____________ 20__ г. 
(дата афармлення экспертнага заключэння)
_____________


	ДАДАТАК № 7
да Правіл рэгулявання абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння на мытнай тэрыторыі 
Еўразійскага эканамічнага саюза
БЛОК-СХЕМА 
працэдуры рэгістрацыі дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння (далей – сродку), прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэкс здароўя наземных жывёл або Кодэкс здароўя водных жывёл Міжнароднага эпізаатычнага бюро і вызначэння (далей – Кодэксы МЭБ), і імуннага адказу
 (блок-схема 7.1)



	Дзень працэдуры па парадку

	Апісанне дзеянняў рэферэнтнага органа па рэгістрацыі 
і (або) упаўнаважаных органаў іншых дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза ў рамках працэдуры
	Колькасць працоўных дзён, неабходных для рэалізацыі працэдуры
	Апісанне дзеянняў заяўніка, рэферэнтнага органа па рэгістрацыі 
і (або) упаўнаважаных органаў іншых дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза ў рамках працэдуры
	Колькасць працоўных дзён, неабходных для завяршэння працэдуры

	Дзень 1
	прыняцце рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб правядзенні экспертызы сродку
	1
	
	

	Дзень 6
	паведамленне ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён заяўніку і ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам аб прыняцці рашэння аб правядзенні экспертызы сродку. Прадстаўленае заяўнікам рэгістрацыйнае дасье сродку ў поўным камплекце накіроўваецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў рамках указанага тэрміну ў экспертную ўстанову для экспертызы
	5
	
	

	Дзень 6
	працэдура рэгістрацыі прыпыняецца і аднаўляецца з даты прадастаўлення заяўнікам узораў у экспертную ўстанову
	
	заяўнік у тэрмін не большы за 45 працоўных дзён з дня атрымання рашэння рэферэнтнага органа па рэгістрацыі аб правядзенні экспертызы сродку прадстаўляе ў экспертную ўстанову ўзоры сродку і расходныя матэрыялы

	45

	Дзень 11
	пры атрыманні ўзораў сродку і, у выпадку неабходнасці, стандартных узораў і іншых расходных матэрыялаў экспертная ўстанова дакументальна пацвярджае заяўніку іх атрыманне і ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён ацэньвае прыдатнасць узораў да экспертызы і магчымасць правядзення неабходных даследаванняў, а таксама ў рамках указанага тэрміну інфармуе аб гэтым рэферэнтны орган па рэгістрацыі
	5
	у выпадку непрадстаўлення на працягу 45 працоўных дзён узораў сродку і, у выпадку неабходнасці, стандартных узораў і іншых расходных матэрыялаў, экспертная ўстанова ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён інфармуе аб гэтым рэферэнтны орган па рэгістрацыі. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты атрымання ад экспертнай установы ўказанай інфармацыі прымае рашэнне аб адмове ў рэгістрацыі сродку, аб чым на працягу 5 працоўных дзён паведамляецца заяўніку, а таксама ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам. Працэдура рэгістрацыі спыняецца

	15

	Дзень 81
	экспертная ўстанова ажыццяўляе экспертызу сродку ў тэрмін не болрьшы за 70 працоўных дзён. Па выніках – афармленне папярэдняга экспертнага заключэння, а таксама запыту заяўніку аб прадастаўленні дадатковай інфармацыі, якой не хапае, неабходных растлумачэнняў або ўдакладненняў дакументаў і даных, прадстаўленых у рэгістрацыйным дасье сродку. Папярэдняе экспертнае заключэнне з запытам для заяўніка, а ў выпадку адсутнасці запыту – выніковае экспертнае заключэнне накіроўваецца ў рамках указанага тэрміну экспертнай установай у рэферэнтны орган па рэгістрацыі

	70
	
	

	Дзень 86
	рэферэнтны орган па рэгістрацыі накіроўвае заяўніку ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён запыт і прадастаўляе час для падрыхтоўкі на яго адказу

	5
	
	

	Дзень 86
	працэдура рэгістрацыі прыпыняецца і аднаўляецца з даты прадастаўлення адказу заяўнікам
	
	тэрмін прадастаўлення заяўнікам адказу на запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі (у тым ліку запыты ўпаўнаважаных органаў і (або) экспертных устаноў) не павінен перавышаць 90 працоўных дзён. Пры неабходнасці на падставе адпаведнага абгрунтавання заяўніка ўказаны тэрмін можа быць прадоўжаны рэферэнтным органам па рэгістрацыі. Агульны тэрмін адказу на запыт не павінен перавышаць 180 працоўных дзён

	90

	Дзень 90
	рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 4 працоўныя дні з даты атрымання ад заяўніка адказу на запыт накіроўвае адказ у экспертную ўстанову для завяршэння экспертызы сродку

	4
	пры непрадстаўленні заяўнікам ва ўстаноўлены тэрмін запытаных дакументаў і звестак экспертыза сродку спыняецца. Аб прынятым рашэнні рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з дня прыняцця гэтага рашэння паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам. Працэдура рэгістрацыі спыняецца

	5

	Дзень 105
	па выніках аналізу прадстаўленага заяўнікам адказу на запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі разам з выпраўленымі і (або) дапоўненымі матэрыяламі экспертная ўстанова ў тэрмін не большы за 15 працоўных дзён з даты атрымання ўказаных матэрыялаў рыхтуе выніковае экспертнае заключэнне, якое ў рамках указанага тэрміну накіроўвае ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі
	15
	у выпадку афармлення адмоўнага выніковага экспертнага заключэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты атрымання выніковага экспертнага заключэння прымае рашэнне аб адмове ў рэгістрацыі. Аб прынятым рашэнні рэферэнтны орган па рэгістрацыі паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам у тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння. Працэдура рэгістрацыі спыняецца
	10

	Дзень 105
	у выпадку неабходнасці дадатковага прывядзення прадстаўленых заяўнікам праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макета ўпакоўкі сродку ў адпаведнасць з дакументамі рэгістрацыйнага дасье сродку, экспертная ўстанова разам з выніковым экспертным заключэннем накіроўвае ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі рэкамендацыі па дапрацоўцы ўказаных праектаў
	
	
	

	Дзень 110
	рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён накіроўвае ўказаныя рэкамендацыі заяўніку

	5
	
	

	Дзень 110
	працэдура рэгістрацыі прыпыняецца і аднаўляецца з даты ўзгаднення рэферэнтным органам па рэгістрацыі заяўніку праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макета ўпакоўкі сродку
	
	дапрацоўка заяўнікам праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макета ўпакоўкі сродку ў адпаведнасці з дакументамі рэгістрацыйнага дасье сродку і іх узгадненне з рэферэнтным органам па рэгістрацыі ажыццяўляецца ў тэрмін не большы за 20 працоўных дзён, уключаючы дату ўзгаднення ўказаных праектаў рэферэнтным органам па рэгістрацыі
	20

	Дзень 115
	у выпадку афармлення станоўчага выніковага экспертнага заключэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты ўзгаднення праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макета ўпакоўкі сродку паведамляе заяўніку аб неабходнасці прадастаўлення ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі дакументаў, якія пацвярджаюць аплату збору (пошліны) упаўнаважаным органам іншых дзяржаў-членаў за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры рэгістрацыі сродку, а таксама перакладу ўзгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой мяркуецца абарачэнне сродку (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена).
	5
	у выпадку непрывядзення заяўнікам на працягу 20 працоўных дзён указаных праектаў у адпаведнасць з дакументамі рэгістрацыйнага дасье сродку ў поўным аб’ёме згодна з рэкамендацыямі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты сканчэння ўказанага тэрміну прымае рашэнне аб адмове ў рэгістрацыі сродку, аб чым у тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця рашэння паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам. Працэдура рэгістрацыі спыняецца
	10

	Дзень 115
	працэдура рэгістрацыі прыпыняецца і аднаўляецца з даты пацвярджэння аплаты збору (пошліны) за экспертызу
	
	у тэрмін не большы за 20 працоўных дзён заяўніку прадастаўляецца магчымасць аплаціць збор (пошліну) упаўнаважаным органам іншых дзяржаў-членаў за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры рэгістрацыі сродку, а таксама ажыццявіць пераклад узгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову іншай дзяржавы-члена

	20

	Дзень 120
	у выпадку пацвярджэння аплаты збору (пошліны) упаўнаважаным органам, якія ўдзельнічаюць у працэдуры рэгістрацыі, за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры рэгістрацыі сродку (заяўнік прадаставіў дакументы, якія пацвярджаюць аплату адпаведнага збору (пошліны) у памеры, устаноўленым заканадаўствам адпаведнай дзяржавы-члена), а таксама прадастаўлення на электронным носьбіце перакладу ўзгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты аднаўлення працэдуры рэгістрацыі сродку прадастаўляе доступ адпаведным упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам да рэгістрацыйнага дасье сродку, выніковага экспертнага заключэння, пратаколаў даследаванняў узораў сродку, адказу на запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, а таксама ўзгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і тэксту на праектах макетаў упаковак сродку (у тым ліку іх перакладу)

	5
	у выпадку непацвярджэння аплаты збору (пошліны) упаўнаважаным органам іншых дзяржаў-членаў за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры рэгістрацыі сродку рэферэнтны орган па рэгістрацыі прымае рашэнне аб рэгістрацыі сродку з магчымасцю абарачэння гэтага сродку на тэрыторыі той дзяржавы-члена, упаўнаважаны орган якой з’яўляецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі

	

	Дзень 135
	адпаведная экспертная ўстанова праводзіць аналіз выніковага экспертнага заключэння, пратаколаў даследаванняў, рэгістрацыйнага дасье сродку, адказу на запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, узгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макета ўпакоўкі сродку і пры неабходнасці фарміруе запыт заяўніку аб прадастаўленні дадатковай інфармацыі, якой не хапае, неабходных растлумачэнняў або ўдакладненняў дакументаў і даных, прадстаўленых у рэгістрацыйным дасье сродку, у тэрмін не большы за 
15 працоўных дзён з моманту прадастаўлення рэферэнтным органам па рэгістрацыі доступу да ўказаных матэрыялаў упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам пры дапамозе выкарыстання сродкаў інтэграванай сістэмы. Вынікі аналізу накіроўваюцца экспертнай установай у адпаведны ўпаўнаважаны орган у рамках указанага тэрміну

	15
	у выпадку непрадстаўлення на працягу 20 працоўных дзён заяўнікам перакладу ўзгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты аднаўлення працэдуры рэгістрацыі сродку прымае рашэнне аб адмове ў рэгістрацыі. Працэдура рэгістрацыі сродку спыняецца
	

	Дзень 150
	запыт заяўніку накіроўваецца ўпаўнаважанымі органамі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты яго атрымання ад экспертных устаноў у рэферэнтны орган па рэгістрацыі, які, у сваю чаргу, у тэрмін не большы за 
5 працоўных дзён аб’ядноўвае ўсе запыты, якія паступілі ад упаўнаважаных органаў іншых дзяржаў-членаў, і ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён накіроўвае заяўніку
	15
	
	

	Дзень 150
	працэдура рэгістрацыі прыпыняецца і аднаўляецца з даты паступлення ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі адказу заяўніка
	
	тэрмін прадастаўлення заяўнікам адказу на запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі (у тым ліку запыты ўпаўнаважаных органаў і (або) экспертных устаноў) не павінен перавышаць 60 працоўных дзён

	60

	Дзень 155
	рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 
5 працоўных дзён з даты атрымання ад заяўніка адказу на запыт прадастаўляе доступ да адказу заяўніка і пры наяўнасці выпраўленых і (або) дапоўненых матэрыялаў упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам пры дапамозе выкарыстання сродкаў інтэграванай сістэмы
	5
	пры непрадстаўленні заяўнікам ва ўстаноўлены тэрмін запытаных дакументаў і звестак экспертыза сродку спыняецца. Аб прынятым рашэнні рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з дня прыняцця гэтага рашэння паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам. Працэдура рэгістрацыі спыняецца
	5

	Дзень 170
	на падставе праведзенага аналізу адказу заяўніка і пры наяўнасці выпраўленых і (або) дапоўненых матэрыялаў у тэрмін не большы за 5 працоўных дзён экспертная ўстанова інфармуе адпаведны ўпаўнаважаны орган аб магчымасці (або немагчымасці) рэгістрацыі сродку, які ў сваю чаргу ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён прымае рашэнне ў дачыненні да прадстаўленага на рэгістрацыю сродку і ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён паведамляе аб гэтым рэферэнтнаму органу па рэгістрацыі

	15
	
	

	Дзень 175
	экспертная ўстанова дзяржавы-члена па даручэнні рэферэнтнага органа па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты атрымання рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэнняў усіх дзяржаў-членаў у дачыненні да сродку афармляе зводнае экспертнае заключэнне, якое адлюстроўвае рашэнне кожнага ўпаўнаважанага органа аб згодзе (або нязгодзе) зарэгістраваць сродак на тэрыторыі адпаведнай дзяржавы-члена, і ў рамках указанага тэрміну накіроўвае яго ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі
	5
	
	

	Дзень 180
	рэферэнтны орган па рэгістрацыі на падставе зводнага або выніковага (у выпадках, прадугледжаных Правіламі рэгулявання абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння на мытнай тэрыторыі Еўразійскага эканамічнага саюза (далей – Правілы)) экспертнага заключэння ў тэрмін не большы за 
5 працоўных дзён прымае рашэнне:
аб рэгістрацыі сродку (з магчымасцю абарачэння гэтага сродку на тэрыторыі дзяржавы-члена (дзяржаў-членаў), упаўнаважаны орган якой пагадзіўся яго зарэгістраваць;
аб адмове ў рэгістрацыі сродку

	5
	
	

	Дзень 185
	зводнае (або выніковае) экспертнае заключэнне ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі станоўчага рашэння ў дачыненні да прадстаўленага на рэгістрацыю сродку накіроўваецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі, забяспечыўшы канфідэнцыяльнасць звестак аб экспертах, указаных у экспертным заключэнні, заяўніку

	5
	
	

	Дзень 195
	пры прыняцці рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб рэгістрацыі сродку ў тэрмін не большы за 
10 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння паведамляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам аб прынятым рашэнні, афармляе рэгістрацыю на 5 гадоў з прысваеннем сродку рэгістрацыйнага нумара, прадстаўляе ў Камісію неабходныя звесткі аб сродку для ўключэння ў рэестр сродкаў Саюза і выдае заяўніку:
а) узгоднены нарматыўны дакумент на сродак;
б) узгодненую інструкцыю па выкарыстанні сродку на рускай мове і на дзяржаўнай мове дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой мяркуецца абарачэнне сродку (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена);
в) узгодненыя макеты ўпаковак на рускай мове і на дзяржаўнай мове дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой мяркуецца абарачэнне сродку (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена), з указаннем рэгістрацыйнага нумара гэтага сродку.
	10
	пры прыняцці рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб адмове ў рэгістрацыі сродку ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця рашэння ажыццяўляе наступныя дзеянні:
а) накіроўвае зводнае або выніковае (у выпадку афармлення рэферэнтным органам па рэгістрацыі адмоўнага выніковага экспертнага заключэння) экспертнае заключэнне заяўніку;
б) паведамляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам аб прынятым рашэнні ў дачыненні да гэтага сродку з указаннем прычын адмовы;
в) прадастаўляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыі якіх мяркуецца абарачэнне сродку ў адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, доступ да зводнага або выніковага (у выпадку афармлення рэферэнтным органам па рэгістрацыі адмоўнага выніковага экспертнага заключэння) экспертнага заключэння 
	5
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	Апісанне дзеянняў заяўніка, рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і (або) упаўнаважаных органаў іншых дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза ў рамках працэдуры
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	Дзень 1
	прыняцце рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб правядзенні экспертызы сродку

	1
	
	

	Дзень 6
	паведамленне ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён заяўніку і ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам аб прыняцці рашэння аб правядзенні экспертызы сродку. Прадстаўленае заяўнікам рэгістрацыйнае дасье сродку ў поўным камплекце накіроўваецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў рамках указанага тэрміну ў экспертную ўстанову для экспертызы

	5
	
	

	Дзень 56
	Экспертная ўстанова ажыццяўляе экспертызу сродку ў тэрмін не большы за 50 працоўных дзён. Па выніках – афармленне папярэдняга экспертнага заключэння, а таксама запыту заяўніку аб прадастаўленні дадатковай інфармацыі, якой не хапае, неабходных растлумачэнняў або ўдакладненняў дакументаў і даных, прадстаўленых у рэгістрацыйным дасье сродку. Папярэдняе экспертнае заключэнне з запытам для заяўніка, а ў выпадку адсутнасці запыту – выніковае экспертнае заключэнне накіроўваецца ў рамках указанага тэрміну экспертнай установай у рэферэнтны орган па рэгістрацыі

	50
	
	

	Дзень 61
	рэферэнтны орган па рэгістрацыі накіроўвае заяўніку ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён запыт і прадастаўляе час для падрыхтоўкі на яго адказу

	5
	
	

	Дзень 61
	працэдура рэгістрацыі прыпыняецца і аднаўляецца з даты прадастаўлення адказу заяўнікам
	
	тэрмін прадастаўлення заяўнікам адказу на запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі не павінен перавышаць 
90 працоўных дзён. Пры неабходнасці на падставе адпаведнага абгрунтавання заяўніка ўказаны тэрмін можа быць прадоўжаны рэферэнтным органам па рэгістрацыі. Агульны тэрмін адказу на запыт не павінен перавышаць 
180 працоўных дзён

	90

	Дзень 65
	рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 4 працоўныя дні з даты атрымання ад заяўніка адказу на запыт накіроўвае адказ у экспертную ўстанову для завяршэння экспертызы сродку
	4
	пры непрадстаўленні заяўнікам ва ўстаноўлены тэрмін запытаных дакументаў і звестак экспертыза сродку спыняецца. 
Аб прынятым рашэнні рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з дня прыняцця гэтага рашэння паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам. Працэдура рэгістрацыі спыняецца
	5

	Дзень 80
	па выніках аналізу прадстаўленага заяўнікам адказу на запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі разам з выпраўленымі і (або) дапоўненымі матэрыяламі экспертная ўстанова ў тэрмін не большы за 
15 працоўных дзён з даты атрымання ўказаных матэрыялаў рыхтуе выніковае экспертнае заключэнне, якое ў рамках указанага тэрміну накіроўвае ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі
	15
	у выпадку афармлення адмоўнага выніковага экспертнага заключэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты атрымання выніковага экспертнага заключэння прымае рашэнне аб адмове ў рэгістрацыі.
Аб прынятым рашэнні рэферэнтны орган па рэгістрацыі паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам у тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння. Працэдура рэгістрацыі спыняецца
	10

	Дзень 80
	у выпадку неабходнасці дадатковага прывядзення прадстаўленых заяўнікам праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макета ўпакоўкі сродку ў адпаведнасць з дакументамі рэгістрацыйнага дасье сродку, экспертная ўстанова разам з выніковым экспертным заключэннем накіроўвае ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі рэкамендацыі па дапрацоўцы ўказаных праектаў.
	
	
	

	Дзень 85
	рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён накіроўвае ўказаныя рэкамендацыі заяўніку
	5
	
	

	Дзень 85
	з даты накіравання рэферэнтным органам па рэгістрацыі рэкамендацый заяўніку па прывядзенні праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макета ўпакоўкі сродку ў адпаведнасць з дакументамі рэгістрацыйнага дасье сродку працэдура рэгістрацыі сродку прыпыняецца і аднаўляецца з даты ўзгаднення рэферэнтным органам па рэгістрацыі заяўніку праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макета ўпакоўкі сродку
	
	дапрацоўка заяўнікам праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макета ўпакоўкі сродку ў адпаведнасці з дакументамі рэгістрацыйнага дасье сродку і іх узгадненне з рэферэнтным органам па рэгістрацыі ажыццяўляецца ў тэрмін не большы за 20 працоўных дзён, уключаючы дату ўзгаднення ўказаных праектаў рэферэнтным органам па рэгістрацыі
	20

	Дзень 85
	
	
	у выпадку непрывядзення заяўнікам на працягу 20 працоўных дзён указаных праектаў у адпаведнасць з дакументамі рэгістрацыйнага дасье сродку ў поўным аб’ёме згодна з рэкамендацыямі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты сканчэння ўказанага тэрміну прымае рашэнне аб адмове ў рэгістрацыі сродку, аб чым у тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця рашэння паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам. Працэдура рэгістрацыі спыняецца

	10

	Дзень 90
	у выпадку афармлення станоўчага выніковага экспертнага заключэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі з даты ўзгаднення праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макета ўпакоўкі сродку паведамляе заяўніку ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён аб неабходнасці прадастаўлення ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі перакладу ўзгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову адпаведнай дзяржавы-члена
	5
	у выпадку афармлення адмоўнага выніковага экспертнага заключэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты атрымання выніковага экспертнага заключэння прымае рашэнне аб адмове ў рэгістрацыі. 
Аб прынятым рашэнні рэферэнтны орган па рэгістрацыі паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам у тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння. Працэдура рэгістрацыі спыняецца
	10

	Дзень 90
	працэдура рэгістрацыі сродку прыпыняецца з мэтай прадастаўлення заяўніку магчымасці ажыццявіць указаны пераклад і аднаўляецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі з даты атрымання ад заяўніка перакладу ўзгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой мяркуецца абарачэнне сродку (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена)

	
	заяўніку прадастаўляецца магчымасць ажыццявіць пераклад узгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову адпаведнай дзяржавы-члена
	20

	Дзень 95
	пры атрыманні ад заяўніка на працягу 20 працоўных дзён на электронным носьбіце перакладу ўзгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак рэферэнтны орган па рэгістрацыі на падставе выніковага экспертнага заключэння ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты аднаўлення працэдуры рэгістрацыі сродку прымае рашэнне аб рэгістрацыі сродку з магчымасцю абарачэння гэтага сродку на мытнай тэрыторыі Саюза
	5
	у выпадку непрадстаўлення на працягу 20 працоўных дзён заяўнікам перакладу ўзгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты аднаўлення працэдуры рэгістрацыі сродку прымае рашэнне аб адмове ў рэгістрацыі. Аб прынятым рашэнні рэферэнтны орган па рэгістрацыі паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам у тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння. Працэдура рэгістрацыі спыняецца

	10

	Дзень 100
	выніковае экспертнае заключэнне ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі станоўчага рашэння ў дачыненні да прадстаўленага на рэгістрацыю сродку накіроўваецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі, забяспечыўшы канфідэнцыяльнасць звестак аб экспертах, указаных у экспертным заключэнні, заяўніку

	5
	
	

	Дзень 110
	пры прыняцці рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб рэгістрацыі сродку ў тэрмін не большы за 10 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі паведамляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам аб прынятым рашэнні ў дачыненні да прадстаўленага на рэгістрацыю сродку, афармляе бестэрміновую рэгістрацыю з прысваеннем сродку рэгістрацыйнага нумара, прадстаўляе ў Камісію неабходныя звесткі аб сродку для ўключэння ў рэестр сродкаў Саюза і выдае заяўніку:
а) узгоднены нарматыўны дакумент на сродак;
б) узгодненую інструкцыю па выкарыстанні сродку на рускай мове і на дзяржаўнай мове дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой мяркуецца абарачэнне сродку (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена);
в) узгодненыя макеты ўпаковак на рускай мове і на дзяржаўнай мове дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой мяркуецца абарачэнне сродку (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена), з указаннем рэгістрацыйнага нумара гэтага сродку.
	10
	пры прыняцці рашэння аб адмове ў рэгістрацыі сродку рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 
5 працоўных дзён з даты прыняцця рашэння:
а) накіроўвае выніковае экспертнае заключэнне, забяспечыўшы канфідэнцыяльнасць звестак аб экспертах, указаных у экспертным заключэнні, заяўніку;
б) паведамляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам, на тэрыторыі дзяржаў-членаў якіх абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, аб прынятым рашэнні з указаннем прычын адмовы;
в) прадастаўляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам доступ да выніковага экспертнага заключэння.

	5




БЛОК-СХЕМА
працэдуры пацвярджэння рэгістрацыі сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу

(блок-схема 7.3)

	Дзень працэду-ры па парадку
	Апісанне дзеянняў рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і (або) упаўнаважаных органаў іншых дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза ў рамках працэдуры
	Колькасць працоўных дзён, неабход-ных для завяршэння працэдуры
	Апісанне дзеянняў заяўніка, рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і (або) упаўнаважаных органаў іншых дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза ў рамках працэдуры

	Колькасць працоўных дзён, неабход-ных для завяршэння працэдуры

	Дзень 1
	прыняцце рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб правядзенні экспертызы сродку 
	1
	 
	 

	Дзень 6
	паведамленне ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам аб прыняцці рашэння аб правядзенні экспертызы сродку. Прадстаўленая заяўнікам перыядычная справаздача і матэрыялы (пры наяўнасці), якія прадстаўляюцца па ініцыятыве заяўніка ў рамках маніторынгу эфектыўнасці сродку, накіроўваюцца рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў рамках указанага тэрміну ў экспертную ўстанову для экспертызы

	5
	 
	 

	Дзень 26
	экспертная ўстанова ажыццяўляе экспертызу сродку ў тэрмін не большы за 20 працоўных дзён. Па выніках – афармленне папярэдняга экспертнага заключэння, а таксама запыту заяўніку аб прадастаўленні дадатковай інфармацыі, якой не хапае, неабходных растлумачэнняў або ўдакладненняў дакументаў і даных, прадстаўленых у перыядычнай справаздачы і (або) матэрыялах (пры наяўнасці), прадстаўленых па ініцыятыве заяўніка ў рамках маніторынгу эфектыўнасці сродку. Папярэдняе экспертнае заключэнне з запытам для заяўніка, а ў выпадку адсутнасці запыту - выніковае экспертнае заключэнне накіроўваецца экспертнай установай у рамках указанага тэрміну ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі
	20
	 
	

	Дзень 31
	у выпадку афармлення станоўчага папярэдняга або выніковага экспертнага заключэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты атрымання экспертнага заключэння паведамляе заяўніку аб неабходнасці прадастаўлення ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі дакументаў, якія пацвярджаюць аплату збору (пошліны) упаўнаважаным органам іншых дзяржаў-членаў, на тэрыторыі якіх абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры пацвярджэння рэгістрацыі сродку
	5
	у выпадку афармлення адмоўнага выніковага экспертнага заключэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты атрымання экспертнага заключэння прымае рашэнне аб адмове ў пацвярджэнні рэгістрацыі. Аб прынятым рашэнні рэферэнтны орган па рэгістрацыі паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам у тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння. Працэдура пацвярджэння рэгістрацыі спыняецца

	10

	Дзень 31
	працэдура пацвярджэння рэгістрацыі прыпыняецца і аднаўляецца з даты пацвярджэння аплаты збору (пошліны) за экспертызу.
	 
	у тэрмін не большы за 10 працоўных дзён заяўніку прадастаўляецца магчымасць аплаціць збор (пошліну) упаўнаважаным органам іншых дзяржаў-членаў, на тэрыторыі якіх абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры пацвярджэння рэгістрацыі сродку

	10

	Дзень 36
	у выпадку пацвярджэння аплаты збору (пошліны) упаўнаважаным органам іншых дзяржаў-членаў, на тэрыторыі якіх абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры пацвярджэння рэгістрацыі сродку, а таксама прадастаўлення ў выпадку неабходнасці іх перакладу на дзяржаўную мову іншай дзяржавы-члена на электронным носьбіце рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты аднаўлення працэдуры пацвярджэння рэгістрацыі сродку прадастаўляе доступ упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам да перыядычнай справаздачы, матэрыялаў (пры наяўнасці), прадстаўленых па ініцыятыве заяўніка ў рамках маніторынгу эфектыўнасці сродку, папярэдняга або выніковага экспертнага заключэння і пры наяўнасці запыту рэферэнтнага органа па рэгістрацыі

	5
	у выпадку непацвярджэння аплаты збору (пошліны) упаўнаважаным органам іншых дзяржаў-членаў, на тэрыторыі якіх абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры пацвярджэння рэгістрацыі сродку рэферэнтны орган па рэгістрацыі прымае рашэнне аб пацвярджэнні рэгістрацыі сродку з магчымасцю далейшага абарачэння гэтага сродку на тэрыторыі той дзяржавы-члена, упаўнаважаны орган якой з’яўляецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі

	

	Дзень 46
	адпаведная экспертная ўстанова адпаведнай дзяржавы-члена праводзіць аналіз перыядычнай справаздачы, матэрыялаў (пры наяўнасці), прадстаўленых па ініцыятыве заяўніка ў рамках маніторынгу эфектыўнасці сродку, папярэдняга або выніковага экспертнага заключэння, запыту рэферэнтнага органа па рэгістрацыі (пры наяўнасці) і пры неабходнасці (у дапаўненне да запыту рэферэнтнага органа па рэгістрацыі пры яго наяўнасці) фарміруе запыт заяўніку аб прадастаўленні дадатковай інфармацыі, якой не хапае, неабходных растлумачэнняў або ўдакладненняў дакументаў і даных, прадстаўленых у перыядычнай справаздачы і (або) матэрыялах (пры наяўнасці), прадстаўленых па ініцыятыве заяўніка ў рамках маніторынгу эфектыўнасці сродку, у тэрмін не большы за 10 працоўных дзён з моманту прадастаўлення рэферэнтным органам па рэгістрацыі доступу да ўказаных матэрыялаў упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам. Вынікі аналізу накіроўваюцца экспертнай установай у адпаведны ўпаўнаважаны орган у рамках указанага тэрміну.


	10
	 
	 

	Дзень 61
	запыт заяўніку, сфарміраваны ў дапаўненне да запыту рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, накіроўваецца ўпаўнаважанымі органамі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты яго атрымання ад экспертных устаноў у рэферэнтны орган па рэгістрацыі, які, у сваю чаргу, у тэрмін не большы за 5 працоўных дзён аб’ядноўвае ўсе запыты, якія паступілі ад упаўнаважаных органаў, з уласным запытам і ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён накіроўвае яго заяўніку

	15
	 
	 

	Дзень 61
	працэдура пацвярджэння рэгістрацыі прыпыняецца і аднаўляецца з даты прадастаўлення адказу заяўнікам
 
	 
	тэрмін прадастаўлення заяўнікам адказу на аб’яднаны запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі (у тым ліку запыты ўпаўнаважаных органаў і (або) экспертных устаноў) не павінен перавышаць 60 працоўных дзён
	60

	Дзень 65
	[bookmark: _Hlk119861161]рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 4 працоўныя дні з даты атрымання ад заяўніка адказу на аб’яднаны запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і ўпаўнаважаных органаў накіроўвае ў экспертную ўстанову для завяршэння экспертызы сродку

	4
	пры непрадстаўленні заяўнікам ва ўстаноўлены тэрмін запытаных дакументаў і звестак экспертыза сродку спыняецца. Аб прынятым рашэнні рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з дня прыняцця гэтага рашэння паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам. Працэдура пацвярджэння рэгістрацыі спыняецца
	5

	Дзень 80
	па выніках аналізу прадстаўленага заяўнікам адказу на аб’яднаны запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і ўпаўнаважаных органаў экспертная ўстанова ў тэрмін не большы за 15 працоўных дзён з даты атрымання ўказаных матэрыялаў рыхтуе выніковае экспертнае заключэнне, якое ў рамках указанага тэрміну накіроўвае ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі

	15
	 
	 

	Дзень 80
	у выпадку неабходнасці дадатковага прывядзення прадстаўленых заяўнікам праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку і макета ўпакоўкі сродку ў адпаведнасць з заўвагамі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, экспертная ўстанова разам з выніковым экспертным заключэннем накіроўвае ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі рэкамендацыі па дапрацоўцы ўказаных праектаў

	 
	
	 

	Дзень 85
	рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён накіроўвае ўказаныя рэкамендацыі заяўніку.
	5
	дапрацоўка заяўнікам праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак сродку ў адпаведнасці з заўвагамі рэферэнтнага органа, іх пераклад з рускай мовы на дзяржаўную мову іншай дзяржавы-члена і іх узгадненне з рэферэнтным органам па рэгістрацыі ажыццяўляецца ў тэрмін не большы за 20 працоўных дзён, уключаючы дату ўзгаднення ўказаных праектаў рэферэнтным органам па рэгістрацыі
	20

	Дзень 85
	працэдура пацвярджэння рэгістрацыі прыпыняецца і аднаўляецца з даты ўзгаднення рэферэнтным органам па рэгістрацыі заяўніку праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак сродку
	 
	у выпадку непрывядзення заяўнікам на працягу 20 працоўных дзён указаных праектаў у адпаведнасць з заўвагамі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі ў поўным аб’ёме і (або) непрадстаўлення іх перакладу рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты сканчэння ўказанага тэрміну прымае рашэнне аб адмове ў пацвярджэнні рэгістрацыі сродку, аб чым у тэрмін не большы за 
5 працоўных дзён з даты прыняцця рашэння паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам. Працэдура пацвярджэння рэгістрацыі спыняецца
	10

	Дзень 90
	рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты ўзгаднення праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку і макета ўпакоўкі сродку прадастаўляе доступ да адказу заяўніка, выніковага экспертнага заключэння і ўзгодненых праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку і макета ўпакоўкі сродку ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам
	5
	 
	 

	Дзень 110
	на падставе праведзенага аналізу адказу заяўніка, выніковага экспертнага заключэння і ўзгодненых праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку і макета ўпакоўкі сродку ў тэрмін не большы за 10 працоўных дзён экспертная ўстанова інфармуе адпаведны ўпаўнаважаны орган аб магчымасці (або немагчымасці) пацвярджэння рэгістрацыі сродку, які ў сваю чаргу ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён прымае рашэнне ў дачыненні да прадстаўленага на пацвярджэнне рэгістрацыі сродку і паведамляе аб гэтым рэферэнтнаму органу па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 
5 працоўных дзён

	20
	 
	

	Дзень 115
	экспертная ўстанова па даручэнні рэферэнтнага органа па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты атрымання рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэнняў усіх дзяржаў-членаў у дачыненні да сродку афармляе зводнае экспертнае заключэнне, якое адлюстроўвае рашэнне кожнага ўпаўнаважанага органа аб згодзе (або нязгодзе) пацвердзіць рэгістрацыю сродку, якое абарочваецца на тэрыторыі адпаведнай дзяржавы-члена, і ў рамках указанага тэрміну накіроўвае яго ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі

	5
	 
	 

	Дзень 120
	рэферэнтны орган па рэгістрацыі на падставе зводнага або выніковага (у выпадках, прадугледжаных Правіламі) экспертнага заключэння ў тэрмін не большы за 
5 працоўных дзён прымае рашэнне аб пацвярджэнні рэгістрацыі сродку з магчымасцю абарачэння гэтага сродку на тэрыторыях тых дзяржаў-членаў, упаўнаважаныя органы якіх пагадзіліся яго зарэгістраваць, або аб адмове ў пацвярджэнні рэгістрацыі сродку
	5
	
	

	Дзень 125
	зводнае (або выніковае) экспертнае заключэнне ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі станоўчага рашэння ў дачыненні да прадстаўленага на пацвярджэнне рэгістрацыі сродку накіроўваецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі, забяспечыўшы канфідэнцыяльнасць звестак аб экспертах, указаных у экспертным заключэнні, заяўніку

	5
	
	

	Дзень 135
	пры прыняцці рэферэнтным органам па рэгістрацыі станоўчага рашэння аб пацвярджэнні рэгістрацыі сродку ў тэрмін не большы за 10 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі паведамляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам аб прынятым рашэнні ў дачыненні да прадстаўленага на пацвярджэнне рэгістрацыі сродку, афармляе бестэрміновую рэгістрацыю з захаваннем раней прысвоенага сродку рэгістрацыйнага нумара, прадстаўляе неабходныя звесткі аб сродку ў Камісію для ўнясення іх у рэестр сродкаў Саюза і выдае заяўніку:
а) узгодненую інструкцыю па выкарыстанні сродку на рускай мове і на дзяржаўнай мове дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена);
б) узгодненыя макеты ўпаковак на рускай мове і на дзяржаўнай мове дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена), з указаннем рэгістрацыйнага нумара гэтага сродку.
	10
	пры прыняцці рашэння аб адмове ў пацвярджэнні рэгістрацыі сродку рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця рашэння ажыццяўляе наступныя дзеянні:
а) накіроўвае зводнае або выніковае (у выпадку афармлення рэферэнтным органам па рэгістрацыі адмоўнага выніковага экспертнага заключэння) экспертнае заключэнне заяўніку;
б) паведамляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, аб прынятым рашэнні з указаннем прычын адмовы;
в) прадастаўляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, доступ да зводнага або выніковага (у выпадку афармлення рэферэнтным органам па рэгістрацыі адмоўнага выніковага экспертнага заключэння) экспертнага заключэння.
	5





БЛОК-СХЕМА
працэдуры ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье зарэгістраванага сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу, змяненняў з экспертызай рэгістрацыйнага дасье сродку і з экспертызай узораў сродку
(блок-схема 7.4)

	Дзень працэду-ры па парадку

	Апісанне дзеянняў рэферэнтнага органа па рэгістрацыі 
і (або) упаўнаважанага органа іншай дзяржавы – члена Еўразійскага эканамічнага саюза ў рамках працэдуры
	Колькасць працоўных дзён, неабход-ных для завяршэння працэдуры
	Апісанне дзеянняў заяўніка, рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і (або) упаўнаважанага органа іншай дзяржавы – члена Еўразійскага эканамічнага саюза ў рамках працэдуры

	Колькасць працоў-ных дзён, неабход-ных для завяршэн-ня працэдуры

	Дзень 1
	прыняцце рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб правядзенні экспертызы сродку

	1
	
	

	Дзень 6
	паведамленне ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам аб прыняцці рашэння аб правядзенні экспертызы сродку. Дакументы, прадстаўленыя заяўнікам у адпаведнасці з пералікам дакументаў, неабходных для ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье зарэгістраванага сродку змяненняў, згодна з дадаткам № 5 да Правіл, накіроўваюцца рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў рамках указанага тэрміну ў экспертную ўстанову для экспертызы
	5
	
	

	Дзень 6
	працэдура ўнясення змяненняў у рэгістрацыйнае дасье зарэгістраванага сродку (далей - унясенне змяненняў) прыпыняецца і аднаўляецца з даты прадастаўлення заяўнікам узораў у экспертную ўстанову

	
	заяўнік у тэрмін не большы за 45 працоўных дзён з дня атрымання рашэння рэферэнтнага органа па рэгістрацыі аб правядзенні экспертызы сродку прадстаўляе ў экспертную ўстанову ўзоры сродку і расходныя матэрыялы
	45

	Дзень 11
	пры атрыманні ўзораў сродку і, у выпадку неабходнасці, стандартных узораў і іншых расходных матэрыялаў, экспертная ўстанова дакументальна пацвярджае заяўніку іх атрыманне і ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён ацэньвае прыгоднасць узораў да экспертызы і магчымасць правядзення неабходных даследаванняў, а таксама ў рамках указанага тэрміну інфармуе аб гэтым рэферэнтны орган па рэгістрацыі
	5
	у выпадку непрадстаўлення на працягу 45 працоўных дзён узораў сродкаў і, у выпадку неабходнасці, стандартных узораў і іншых расходных матэрыялаў, экспертная ўстанова ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён інфармуе аб гэтым рэферэнтны орган па рэгістрацыі. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты атрымання ад экспертнай установы ўказанай інфармацыі прымае рашэнне аб адмове ва ўнясенні змяненняў, аб чым у тэрмін не большы за 5 працоўных дзён паведамляецца заяўніку, а таксама ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам. Працэдура ўнясення змяненняў спыняецца
	15

	Дзень 81
	экспертная ўстанова ажыццяўляе экспертызу сродку ў тэрмін не большы за 70 працоўных дзён
	70
	
	

	Дзень 81
	па выніках - афармленне папярэдняга экспертнага заключэння, а таксама запыту заяўніку аб прадастаўленні дадатковай інфармацыі, якой не хапае, неабходных растлумачэнняў або ўдакладненняў дакументаў і прадстаўленых заяўнікам даных. Папярэдняе экспертнае заключэнне з запытам для заяўніка, а ў выпадку адсутнасці запыту - выніковае экспертнае заключэнне накіроўваецца экспертнай установай у рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў рамках тэрміну правядзення экспертызы сродку

	
	у выпадку афармлення адмоўнага выніковага экспертнага заключэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты атрымання экспертнага заключэння прымае рашэнне аб адмове ва ўнясенні змяненняў. Аб прынятым рашэнні рэферэнтны орган па рэгістрацыі паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам у тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння. Працэдура ўнясення змяненняў спыняецца
	10

	Дзень 86

	рэферэнтны орган па рэгістрацыі накіроўвае заяўніку ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён запыт і прадастаўляе час для падрыхтоўкі на яго адказу
	5
	
	

	Дзень 86
	працэдура ўнясення змяненняў прыпыняецца і аднаўляецца з даты прадастаўлення адказу заяўнікам
	
	тэрмін прадастаўлення заяўнікам адказу на запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі (у тым ліку запыты ўпаўнаважаных органаў і (або) экспертных устаноў) не павінен перавышаць 90 працоўных дзён. Пры неабходнасці на падставе адпаведнага абгрунтавання заяўніка ўказаны тэрмін можа быць прадоўжаны рэферэнтным органам па рэгістрацыі. Агульны тэрмін адказу на запыт не павінен перавышаць 180 працоўных дзён
	90

	Дзень 90
	рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 4 працоўныя дні з даты атрымання ад заяўніка адказу на запыт накіроўвае адказ у экспертную ўстанову для завяршэння экспертызы сродку

	4
	пры непрадстаўленні заяўнікам ва ўстаноўлены тэрмін запытаных дакументаў і звестак экспертыза сродку спыняецца. Аб прынятым рашэнні рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з дня прыняцця гэтага рашэння паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам. Працэдура ўнясення змяненняў спыняецца
	5

	Дзень 105
	па выніках аналізу прадстаўленага заяўнікам адказу на запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі разам з выпраўленымі і (або) дапоўненымі матэрыяламі экспертная ўстанова ў тэрмін не большы за 15 працоўных дзён з даты атрымання ўказаных матэрыялаў рыхтуе выніковае экспертнае заключэнне, якое ў рамках указанага тэрміну накіроўвае ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі
	15
	
	

	Дзень 105
	у выпадку неабходнасці дадатковага прывядзення прадстаўленых заяўнікам праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макета ўпакоўкі сродку ў адпаведнасць з дакументамі, прадстаўленымі заяўнікам у адпаведнасці з пералікам дакументаў, неабходных для ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье зарэгістраванага сродку змяненняў, згодна з дадаткам № 5 да Правіл, экспертная ўстанова разам з выніковым экспертным заключэннем накіроўвае ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі рэкамендацыі па дапрацоўцы ўказаных праектаў
	
	
	

	Дзень 110

	рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён накіроўвае ўказаныя рэкамендацыі заяўніку
	5
	
	

	Дзень 110
	працэдура ўнясення змяненняў прыпыняецца і аднаўляецца з даты ўзгаднення рэферэнтным органам па рэгістрацыі заяўніку праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макета ўпакоўкі сродку
	
	дапрацоўка заяўнікам праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макета ўпакоўкі сродку ў адпаведнасці з заўвагамі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і іх узгадненне з рэферэнтным органам па рэгістрацыі ажыццяўляецца ў тэрмін не большы за 20 працоўных дзён, уключаючы дату ўзгаднення ўказаных праектаў рэферэнтным органам па рэгістрацыі
	20

	
	
	
	у выпадку непрывядзення заяўнікам на працягу 20 працоўных дзён указаных праектаў у адпаведнасць з заўвагамі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі ў поўным аб’ёме рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты сканчэння ўказанага тэрміну прымае рашэнне аб адмове ва ўнясенні змяненняў, аб чым у тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця рашэння паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам. Працэдура ўнясення змяненняў спыняецца
	10

	Дзень 115
	у выпадку афармлення станоўчага выніковага экспертнага заключэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты ўзгаднення праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макета ўпакоўкі сродку паведамляе заяўніку аб неабходнасці прадастаўлення ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі дакументаў, якія пацвярджаюць аплату збору (пошліны) упаўнаважаным органам іншых дзяржаў-членаў за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры ўнясення змяненняў, а таксама перакладу ўзгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена)
	5
	у выпадку афармлення адмоўнага выніковага экспертнага заключэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты атрымання экспертнага заключэння прымае рашэнне аб адмове ва ўнясенні змяненняў. Аб прынятым рашэнні рэферэнтны орган па рэгістрацыі паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам у тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння. Працэдура ўнясення змяненняў спыняецца
	10

	Дзень 115
	працэдура ўнясення змяненняў прыпыняецца і аднаўляецца з даты пацвярджэння аплаты збору (пошліны) за экспертызу
	
	у тэрмін не большы за 20 працоўных дзён заяўніку прадастаўляецца магчымасць аплаціць збор (пошліну) упаўнаважаным органам іншых дзяржаў-членаў за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры ўнясення змяненняў, а таксама ажыццявіць пераклад узгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову іншай дзяржавы-члена
	20

	Дзень 120
	у выпадку пацвярджэння аплаты збору (пошліны) упаўнаважаным органам іншых дзяржаў-членаў за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры ўнясення змяненняў, а таксама прадастаўлення на электронным носьбіце перакладу ўзгодненага рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты аднаўлення працэдуры ўнясення змяненняў прадастаўляе доступ упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам да  выніковага экспертнага заключэння, дакументаў, прадстаўленых заяўнікам у адпаведнасці з пералікам дакументаў, неабходных для ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье зарэгістраванага сродку змяненняў, згодна з дадаткам № 5 да Правіл, пратаколаў даследаванняў узораў сродку, адказу на запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, а таксама ўзгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і тэкстаў на праектах макетаў упаковак сродку (у тым ліку іх перакладу) 
	5
	у выпадку непацвярджэння аплаты збору (пошліны) упаўнаважаным органам іншых дзяржаў-членаў, на тэрыторыі якіх абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры ўнясення змяненняў рэферэнтны орган па рэгістрацыі прымае рашэнне аб унясенні змяненняў з магчымасцю далейшага абарачэння гэтага сродку толькі на тэрыторыі той дзяржавы-члена, упаўнаважаны орган якой з’яўляецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі

	

	Дзень 135
	адпаведная экспертная ўстанова праводзіць аналіз выніковага экспертнага заключэння, адказу на запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, дакументаў, прадстаўленых заяўнікам у адпаведнасці з пералікам дакументаў, неабходных для ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье зарэгістраванага сродку змяненняў, згодна з дадаткам № 5 да Правіл, пратаколаў даследаванняў, узгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і тэкстаў на праектах макетаў упаковак сродку і пры неабходнасці фарміруе запыт заяўніку аб прадастаўленні дадатковай інфармацыі, якой не хапае, неабходных растлумачэнняў або ўдакладненняў дакументаў і прадстаўленых заяўнікам даных у тэрмін не большы за 15 працоўных дзён з моманту прадастаўлення рэферэнтным органам па рэгістрацыі доступу да ўказаных матэрыялаў упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам. Вынікі аналізу накіроўваюцца экспертнай установай у адпаведны ўпаўнаважаны орган у рамках указанага тэрміну
	15
	у выпадку непрадстаўлення на працягу 20 працоўных дзён заяўнікам перакладу ўзгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты аднаўлення працэдуры ўнясення змяненняў прымае рашэнне аб адмове ва ўнясенні змяненняў. Аб прынятым рашэнні рэферэнтны орган па рэгістрацыі паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам у тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння. Працэдура ўнясення змяненняў спыняецца
	

	Дзень 150
	запыт заяўніку накіроўваецца ўпаўнаважанымі органамі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты яго атрымання ад экспертных устаноў у рэферэнтны орган па рэгістрацыі, які, у сваю чаргу, у тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з моманту атрымання адказу ад усіх упаўнаважаных органаў аб’ядноўвае ўсе запыты, якія паступілі ад упаўнаважаных органаў іншых дзяржаў-членаў, і ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён накіроўвае заяўніку
	15
	
	

	Дзень 150
	працэдура ўнясення змяненняў прыпыняецца і аднаўляецца з даты атрымання ад заяўніка адказу на аб’яднаны запыт
	
	тэрмін прадастаўлення заяўнікам адказу на аб’яднаны запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі (у тым ліку запыты ўпаўнаважаных органаў і (або) экспертных устаноў) не павінен перавышаць 60 працоўных дзён
	60

	Дзень 155
	рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты атрымання ад заяўніка адказу на запыт прадастаўляе доступ да адказу заяўніка і пры наяўнасці выпраўленых і (або) дапоўненых матэрыялаў упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам
	5
	пры непрадстаўленні заяўнікам ва ўстаноўлены тэрмін запытаных дакументаў і звестак экспертыза сродку спыняецца. Аб прынятым рашэнні рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з дня прыняцця гэтага рашэння паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам. Працэдура ўнясення змяненняў спыняецца
	5

	Дзень 170

	на падставе праведзенага аналізу адказу заяўніка і пры наяўнасці выпраўленых і (або) дапоўненых матэрыялаў у тэрмін не большы за 5 працоўных дзён экспертная ўстанова дзяржавы-члена інфармуе адпаведны ўпаўнаважаны орган аб магчымасці (або немагчымасці) унясення змяненняў, які ў сваю чаргу ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён прымае рашэнне ў дачыненні да змяненняў, што прапануюцца для ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку, і ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён паведамляюць аб гэтым рэферэнтнаму органу па рэгістрацыі

	15
	
	

	Дзень 175
	экспертная ўстанова дзяржавы-члена па даручэнні рэферэнтнага органа па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты атрымання рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэнняў дзяржаў-членаў у дачыненні да змяненняў, якія прапануюцца для ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку, афармляе зводнае экспертнае заключэнне, якое адлюстроўвае рашэнне кожнага ўпаўнаважанага органа аб згодзе (або нязгодзе) унесці змяненні ў рэгістрацыйнае дасье сродку, які абарочваецца на тэрыторыі адпаведнай дзяржавы-члена, і ў рамках указанага тэрміну накіроўвае яго ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі
	5
	
	

	Дзень 180
	рэферэнтны орган па рэгістрацыі на падставе зводнага або выніковага (у выпадках, прадугледжаных Правіламі) экспертнага заключэння ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты атрымання экспертнага заключэння ад экспертнай установы прымае рашэнне:
аб унясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў (з магчымасцю абарачэння гэтага сродку на тэрыторыях дзяржаў-членаў, упаўнаважаныя органы якіх пагадзіліся на ўнясенне ўказаных змяненняў);
аб адмове ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў
	5
	
	

	Дзень 185
	зводнае або выніковае (у выпадках, прадугледжаных Правіламі) экспертнае заключэнне ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі станоўчага рашэння ў дачыненні да прапанаваных заяўнікам змяненняў у рэгістрацыйнае дасье сродку накіроўваецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі, забяспечыўшы канфідэнцыяльнасць звестак аб экспертах, указаных у экспертным заключэнні, заяўніку

	5
	
	

	Дзень 195
	пры прыняцці рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб унясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў, якія прапануюцца праваўладальнікам сродку, у тэрмін не большы за 10 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння паведамляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, аб прынятым рашэнні, прадстаўляе ў Камісію неабходныя звесткі аб сродку для іх уключэння ў рэестр сродкаў Саюза (з указаннем раздзела рэгістрацыйнага дасье сродку, у які было ўнесена змяненне) і выдае заяўніку:
а) узгоднены нарматыўны дакумент на сродак (у выпадку ўнясення ў яго змяненняў);
б) узгодненую інструкцыю па выкарыстанні сродку на рускай мове і на дзяржаўнай мове дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена) (у выпадку ўнясення ў яе змяненняў);
в) узгодненыя макеты ўпаковак на рускай мове і на дзяржаўнай мове дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена) (з указаннем рэгістрацыйнага нумара гэтага сродку) (у выпадку ўнясення ў іх змяненняў)
	10
	пры прыняцці рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб адмове ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў, якія прапануюцца праваўладальнікам сродку, у тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння ажыццяўляе наступныя дзеянні:
а) накіроўвае заяўніку зводнае або выніковае (у выпадку афармлення адмоўнага выніковага экспертнага заключэння) экспертнае заключэнне;
б) паведамляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, аб прынятым рашэнні з указаннем прычын адмовы;
в) прадастаўляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, доступ да зводнага або выніковага (у выпадку афармлення адмоўнага выніковага экспертнага заключэння) экспертнага заключэння.
	5




БЛОК-СХЕМА
працэдуры ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье зарэгістраванага сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу, змяненняў з экспертызай рэгістрацыйнага дасье сродку і без правядзення экспертызы ўзораў сродку
(блок-схема 7.5)

	Дзень працэду-ры па парадку

	Апісанне дзеянняў рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і (або) упаўнаважанага органа іншай дзяржавы – члена Еўразійскага эканамічнага саюза ў рамках працэдуры
	Колькасць працоўных дзён, неабход-ных для завяршэння працэдуры
	Апісанне дзеянняў заяўніка, рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і (або) упаўнаважанага органа іншай дзяржавы – члена Еўразійскага эканамічнага саюза ў рамках працэдуры

	Коль-касць працоў-ных дзён, неабход-ных для завяршэн-ня працэду-ры

	Дзень 1
	прыняцце рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб правядзенні экспертызы сродку
	1
	
	

	Дзень 6
	паведамленне ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам аб прыняцці рашэння аб правядзенні экспертызы сродку. Дакументы, прадстаўленыя заяўнікам у адпаведнасці з пералікам дакументаў, неабходных для ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье зарэгістраванага сродку змяненняў, згодна з дадаткам № 5 да Правіл, накіроўваюцца рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў рамках указанага тэрміну ў экспертную ўстанову для экспертызы.
	5
	
	

	Дзень 56
	экспертная ўстанова ажыццяўляе экспертызу сродку ў тэрмін не большы за 50 працоўных дзён
	50
	
	

	Дзень 56
	па выніках - афармленне папярэдняга экспертнага заключэння, а таксама запыту заяўніку аб прадастаўленні дадатковай інфармацыі, якой не хапае, неабходных растлумачэнняў або ўдакладненняў дакументаў і прадстаўленых заяўнікам даных. Папярэдняе экспертнае заключэнне з запытам для заяўніка, а ў выпадку адсутнасці запыту - выніковае экспертнае заключэнне накіроўваецца экспертнай установай у рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў рамках тэрміну правядзення экспертызы сродку

	
	у выпадку афармлення адмоўнага выніковага экспертнага заключэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты атрымання экспертнага заключэння прымае рашэнне аб адмове ва ўнясенні змяненняў. Аб прынятым рашэнні рэферэнтны орган па рэгістрацыі паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам у тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння. Працэдура ўнясення змяненняў спыняецца
	10

	Дзень 61

	рэферэнтны орган па рэгістрацыі накіроўвае заяўніку ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён запыт і прадастаўляе час для падрыхтоўкі на яго адказу
	5
	
	

	Дзень 61
	працэдура ўнясення змяненняў прыпыняецца і аднаўляецца з даты прадастаўлення адказу заяўнікам
	
	тэрмін прадастаўлення заяўнікам адказу на запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі (у тым ліку запыты ўпаўнаважаных органаў і (або) экспертных устаноў) не павінен перавышаць 90 працоўных дзён. Пры неабходнасці на падставе адпаведнага абгрунтавання заяўніка ўказаны тэрмін можа быць прадоўжаны рэферэнтным органам па рэгістрацыі. Агульны тэрмін адказу на запыт не павінен перавышаць 180 працоўных дзён
	90

	Дзень 65
	рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 4 працоўныя дні з даты атрымання ад заяўніка адказу на запыт накіроўвае адказ у экспертную ўстанову для завяршэння экспертызы сродку
	4
	пры непрадстаўленні заяўнікам ва ўстаноўлены тэрмін запытаных дакументаў і звестак экспертыза сродку спыняецца. Аб прынятым рашэнні рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з дня прыняцця гэтага рашэння паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам. Працэдура ўнясення змяненняў спыняецца
	5

	Дзень 80
	па выніках аналізу прадстаўленага заяўнікам адказу на запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі разам з выпраўленымі і (або) дапоўненымі матэрыяламі экспертная ўстанова ў тэрмін не большы за 15 працоўных дзён з даты атрымання ўказаных матэрыялаў рыхтуе выніковае экспертнае заключэнне, якое ў рамках указанага тэрміну накіроўвае ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі
	15
	
	

	Дзень 80
	у выпадку неабходнасці дадатковага прывядзення прадстаўленых заяўнікам праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макета ўпакоўкі сродку ў адпаведнасць з дакументамі, прадстаўленымі заяўнікам у адпаведнасці з пералікам дакументаў, неабходных для ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье зарэгістраванага сродку змяненняў, згодна з дадаткам № 5 да Правіл, экспертная ўстанова разам з выніковым экспертным заключэннем накіроўвае ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі рэкамендацыі па дапрацоўцы ўказаных праектаў
	
	
	

	Дзень 85

	рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён накіроўвае рэкамендацыі заяўніку
	5
	
	

	Дзень 85
	працэдура ўнясення змяненняў прыпыняецца і аднаўляецца з даты ўзгаднення рэферэнтным органам па рэгістрацыі заяўніку праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макета ўпакоўкі сродку
	
	дапрацоўка заяўнікам праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макета ўпакоўкі сродку ў адпаведнасці з заўвагамі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і іх узгадненне з рэферэнтным органам па рэгістрацыі ажыццяўляецца ў тэрмін не большы за 20 працоўных дзён, уключаючы дату ўзгаднення ўказаных праектаў рэферэнтным органам па рэгістрацыі
	20

	
	
	
	у выпадку непрывядзення заяўнікам на працягу 20 працоўных дзён указаных праектаў у адпаведнасць з заўвагамі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі ў поўным аб’ёме рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты сканчэння ўказанага тэрміну прымае рашэнне аб адмове ва ўнясенні змяненняў, аб чым у тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця рашэння паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам. Працэдура ўнясення змяненняў спыняецца
	10

	Дзень 90
	у выпадку афармлення станоўчага выніковага экспертнага заключэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты ўзгаднення праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макета ўпакоўкі сродку паведамляе заяўніку аб неабходнасці прадастаўлення ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі дакументаў, якія пацвярджаюць аплату збору (пошліны) упаўнаважаным органам іншых дзяржаў-членаў за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры ўнясення змяненняў, а таксама перакладу ўзгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена).
	5
	у выпадку афармлення адмоўнага выніковага экспертнага заключэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты атрымання экспертнага заключэння прымае рашэнне аб адмове ва ўнясенні змяненняў. Аб прынятым рашэнні рэферэнтны орган па рэгістрацыі паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам у тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння. Працэдура ўнясення змяненняў спыняецца
	10

	Дзень 90
	працэдура ўнясення змяненняў прыпыняецца і аднаўляецца з даты пацвярджэння аплаты збору (пошліны) за экспертызу
	
	у тэрмін не большы за 20 працоўных дзён заяўніку прадастаўляецца магчымасць аплаціць збор (пошліну) упаўнаважаным органам іншых дзяржаў-членаў за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры ўнясення змяненняў, а таксама ажыццявіць пераклад узгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову іншай дзяржавы-члена
	20

	Дзень 95
	у выпадку пацвярджэння аплаты збору (пошліны) упаўнаважаным органам іншых дзяржаў-членаў за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры ўнясення змяненняў, а таксама прадастаўлення на электронным носьбіце перакладу ўзгодненага рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты аднаўлення працэдуры ўнясення змяненняў прадастаўляе доступ упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам да выніковага экспертнага заключэння, дакументаў, прадстаўленых заяўнікам у адпаведнасці з пералікам дакументаў, неабходных для ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье зарэгістраванага сродку змяненняў, згодна з дадаткам № 5 да Правіл, пратаколаў даследаванняў узораў сродку, адказу на запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, а таксама ўзгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і тэкстаў на праектах макетаў упаковак сродку (у тым ліку іх перакладу) 
	5
	у выпадку непацвярджэння аплаты збору (пошліны) упаўнаважаным органам іншых дзяржаў-членаў, на тэрыторыі якіх абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры ўнясення змяненняў рэферэнтны орган па рэгістрацыі прымае рашэнне аб унясенні змяненняў з магчымасцю далейшага абарачэння гэтага сродку толькі на тэрыторыі той дзяржавы-члена, упаўнаважаны орган якой з’яўляецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі
	

	Дзень 110
	адпаведная экспертная ўстанова праводзіць аналіз выніковага экспертнага заключэння, адказу на запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, дакументаў, прадстаўленых заяўнікам у адпаведнасці з пералікам дакументаў, неабходных для ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье зарэгістраванага сродку змяненняў, згодна з дадаткам № 5 да Правіл, пратаколаў даследаванняў, узгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і тэкстаў на праектах макетаў упаковак сродку і пры неабходнасці фарміруе запыт заяўніку аб прадастаўленні дадатковай інфармацыі, якой не хапае, неабходных растлумачэнняў або ўдакладненняў дакументаў і прадстаўленых заяўнікам даных у тэрмін не большы за 15 працоўных дзён з моманту прадастаўлення рэферэнтным органам па рэгістрацыі доступу да ўказаных матэрыялаў упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам. Вынікі аналізу накіроўваюцца экспертнай установай у адпаведны ўпаўнаважаны орган у рамках указанага тэрміну
	15
	у выпадку непрадстаўлення на працягу 20 працоўных дзён заяўнікам перакладу ўзгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты аднаўлення працэдуры ўнясення змяненняў прымае рашэнне аб адмове ва ўнясенні змяненняў. Аб прынятым рашэнні рэферэнтны орган па рэгістрацыі паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам у тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння. Працэдура ўнясення змяненняў спыняецца
	

	Дзень 125
	запыт заяўніку накіроўваецца ўпаўнаважанымі органамі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты яго атрымання ад экспертных устаноў у рэферэнтны орган па рэгістрацыі, які, у сваю чаргу, у тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з моманту атрымання адказу ад усіх упаўнаважаных органаў аб’ядноўвае ўсе запыты, якія паступілі ад упаўнаважаных органаў іншых дзяржаў-членаў, і ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён накіроўвае заяўніку
	15
	
	

	Дзень 125
	працэдура ўнясення змяненняў прыпыняецца і аднаўляецца з даты атрымання ад заяўніка адказу на аб’яднаны запыт
	
	тэрмін прадастаўлення заяўнікам адказу на аб’яднаны запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі (у тым ліку запыты ўпаўнаважаных органаў і (або) экспертных устаноў) не павінен перавышаць 60 працоўных дзён
	60

	Дзень 130
	рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты атрымання ад заяўніка адказу на запыт прадастаўляе доступ да адказу заяўніка і пры наяўнасці выпраўленых і (або) дапоўненых матэрыялаў упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам

	5
	пры непрадстаўленні заяўнікам ва ўстаноўлены тэрмін запытаных дакументаў і звестак экспертыза сродку спыняецца. Аб прынятым рашэнні рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з дня прыняцця гэтага рашэння паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам. Працэдура унясення змяненняў спыняецца
	5

	Дзень 145

	на падставе праведзенага аналізу адказу заяўніка і пры наяўнасці выпраўленых і (або) дапоўненых матэрыялаў у тэрмін не большы за 5 працоўных дзён экспертная ўстанова дзяржавы-члена інфармуе адпаведны ўпаўнаважаны орган аб магчымасці (або немагчымасці) унясення змяненняў, які ў сваю чаргу ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён прымае рашэнне ў дачыненні да змяненняў, якія прапануюцца для ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку, і ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён паведамляе аб гэтым рэферэнтнаму органу па рэгістрацыі
	15
	
	

	Дзень 150
	экспертная ўстанова дзяржавы-члена па даручэнні рэферэнтнага органа па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты атрымання рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэнняў дзяржаў-членаў у дачыненні да змяненняў, якія прапануюцца для ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку, афармляе зводнае экспертнае заключэнне, якое адлюстроўвае рашэнне кожнага ўпаўнаважанага органа аб згодзе (або нязгодзе) унесці змяненні ў рэгістрацыйнае дасье сродку, які абарочваецца на тэрыторыі адпаведнай дзяржавы-члена, і ў рамках указанага тэрміну накіроўвае яго ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі
	5
	
	

	Дзень 160
	рэферэнтны орган па рэгістрацыі на падставе зводнага або выніковага (у выпадках, прадугледжаных Правіламі) экспертнага заключэння ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты атрымання экспертнага заключэння ад экспертнай установы прымае рашэнне:
аб унясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў (з магчымасцю абарачэння гэтага сродку на тэрыторыях дзяржаў-членаў, упаўнаважаныя органы якіх пагадзіліся на ўнясенне ўказаных змяненняў);
аб адмове ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў
	5
	
	

	Дзень 165
	зводнае або выніковае (у выпадках, прадугледжаных Правіламі) экспертнае заключэнне ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі станоўчага рашэння ў дачыненні да прапанаваных заяўнікам змяненняў у рэгістрацыйнае дасье сродку накіроўваецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі, забяспечыўшы канфідэнцыяльнасць звестак аб экспертах, указаных у экспертным заключэнні, заяўніку
	5
	
	

	Дзень 175
	пры прыняцці рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб унясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў, якія прапануюцца праваўладальнікам сродку, у тэрмін не большы за 10 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння паведамляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, аб прынятым рашэнні, прадстаўляе ў Камісію неабходныя звесткі аб сродку для іх уключэння ў рэестр сродкаў Саюза (з указаннем раздзела рэгістрацыйнага дасье сродку, у які было ўнесена змяненне) і выдае заяўніку:
а) узгоднены нарматыўны дакумент на сродак (у выпадку ўнясення ў яго змяненняў);
б) узгодненую інструкцыю па выкарыстанні сродку на рускай мове і на дзяржаўнай мове дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена) (у выпадку ўнясення ў яе змяненняў);
в) узгодненыя макеты ўпаковак на рускай мове і на дзяржаўнай мове дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена) (з указаннем рэгістрацыйнага нумара гэтага сродку) (у выпадку ўнясення ў іх змяненняў)
	10
	пры прыняцці рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб адмове ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў, якія прапануюцца праваўладальнікам сродку, у тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння ажыццяўляе наступныя дзеянні:
а) накіроўвае заяўніку зводнае або выніковае (у выпадку афармлення адмоўнага выніковага экспертнага заключэння) экспертнае заключэнне;
б) паведамляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, аб прынятым рашэнні з указаннем прычын адмовы;
в) прадастаўляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, доступ да зводнага або выніковага (у выпадку афармлення адмоўнага выніковага экспертнага заключэння) экспертнага заключэння
	5


БЛОК-СХЕМА
працэдуры ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье зарэгістраванага сродку, прызначанага і не прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, не ўключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу, і сродку, не прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл і вызначэння імуннага адказу, змяненняў з правядзеннем экспертызы рэгістрацыйнага дасье сродку і без правядзення экспертызы ўзораў сродку

(блок-схема 7.6)

	Дзень працэду-ры па парадку

	Апісанне дзеянняў рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і (або) упаўнаважанага органа іншай дзяржавы – члена Еўразійскага эканамічнага саюза ў рамках працэдуры
	Коль-касць працоў-ных дзён, неабход-ных для рэалі-зацыі працэду-ры
	Апісанне дзеянняў заяўніка, рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і (або) упаўнаважанага органа іншай дзяржавы – члена Еўразійскага эканамічнага саюза ў рамках працэдуры

	Коль-касць працоў-ных дзён, неабход-ных для завяршэн-ня працэду-ры

	Дзень 1
	прыняцце рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб правядзенні экспертызы сродку
	1
	
	

	Дзень 6
	паведамленне ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам, на тэрыторыі дзяржаў-членаў якіх абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, аб прыняцці рашэння аб правядзенні экспертызы сродку. Дакументы, прадстаўленыя заяўнікам у адпаведнасці з пералікам дакументаў, неабходных для ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье зарэгістраванага сродку змяненняў, згодна з дадаткам № 5 да Правіл, накіроўваюцца рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў рамках указанага тэрміну ў экспертную ўстанову для экспертызы
	5
	
	

	Дзень 36
	экспертная ўстанова ажыццяўляе экспертызу сродку ў тэрмін не большы за 30 працоўных дзён
	30
	
	

	Дзень 36
	па выніках - афармленне папярэдняга экспертнага заключэння, а таксама запыту заяўніку аб прадастаўленні дадатковай інфармацыі, якой не хапае, неабходных растлумачэнняў або ўдакладненняў дакументаў і прадстаўленых заяўнікам даных. Папярэдняе экспертнае заключэнне з запытам для заяўніка, а ў выпадку адсутнасці запыту - выніковае экспертнае заключэнне накіроўваецца экспертнай установай у рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў рамках тэрміну правядзення экспертызы сродку

	
	у выпадку афармлення адмоўнага выніковага экспертнага заключэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты атрымання экспертнага заключэння прымае рашэнне аб адмове ва ўнясенні змяненняў. Аб прынятым рашэнні рэферэнтны орган па рэгістрацыі паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам, на тэрыторыі дзяржаў-членаў якіх абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, у тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння. Працэдура ўнясення змяненняў спыняецца
	10

	Дзень 41

	рэферэнтны орган па рэгістрацыі накіроўвае заяўніку ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён запыт і прадастаўляе час для падрыхтоўкі на яго адказу

	5
	
	

	Дзень 41
	працэдура ўнясення змяненняў прыпыняецца і аднаўляецца з даты прадастаўлення адказу заяўнікам
	
	тэрмін прадастаўлення заяўнікам адказу на запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі не павінен перавышаць 90 працоўных дзён. Пры неабходнасці на падставе адпаведнага абгрунтавання заяўніка ўказаны тэрмін можа быць прадоўжаны рэферэнтным органам па рэгістрацыі. Агульны тэрмін адказу на запыт не павінен перавышаць 180 працоўных дзён
	90

	Дзень 45
	рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 4 працоўныя дні з даты атрымання ад заяўніка адказу на запыт накіроўвае адказ у экспертную ўстанову для завяршэння экспертызы сродку

	4
	пры непрадстаўленні заяўнікам ва ўстаноўлены тэрмін запытаных дакументаў і звестак экспертыза сродку спыняецца. Аб прынятым рашэнні рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з дня прыняцця гэтага рашэння паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам, на тэрыторыі дзяржаў-членаў якіх абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі. Працэдура ўнясення змяненняў спыняецца
	5

	Дзень 60
	па выніках аналізу прадстаўленага заяўнікам адказу на запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі разам з выпраўленымі і (або) дапоўненымі матэрыяламі (у тым ліку скарэктаванага праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макета ўпакоўкі сродку для ўзгаднення) экспертная ўстанова ў тэрмін не большы за 15 працоўных дзён з даты атрымання ўказаных матэрыялаў рыхтуе выніковае экспертнае заключэнне, якое ў рамках указанага тэрміну накіроўвае ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі
	15
	
	

	Дзень 60
	у выпадку неабходнасці дадатковага прывядзення прадстаўленых заяўнікам праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макета ўпакоўкі сродку ў адпаведнасць з дакументамі, прадстаўленымі заяўнікам у адпаведнасці з пералікам дакументаў, неабходных для ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье зарэгістраванага сродку змяненняў, згодна з дадаткам № 5 да Правіл, экспертная ўстанова разам з выніковым экспертным заключэннем накіроўвае ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі рэкамендацыі па дапрацоўцы ўказаных праектаў
	
	
	

	Дзень 65

	рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён накіроўвае ўказаныя рэкамендацыі заяўніку
	5
	
	

	Дзень 65
	працэдура ўнясення змяненняў прыпыняецца і аднаўляецца з даты ўзгаднення рэферэнтным органам па рэгістрацыі заяўніку праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макета ўпакоўкі сродку
	
	дапрацоўка заяўнікам праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макета ўпакоўкі сродку ў адпаведнасці з заўвагамі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і іх узгадненне з рэферэнтным органам па рэгістрацыі ажыццяўляецца ў тэрмін не большы за 20 працоўных дзён, уключаючы дату ўзгаднення ўказаных праектаў рэферэнтным органам па рэгістрацыі
	20

	
	
		
	у выпадку непрывядзення заяўнікам на працягу 20 працоўных дзён указаных праектаў у адпаведнасць з заўвагамі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі ў поўным аб’ёме рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты сканчэння ўказанага тэрміну прымае рашэнне аб адмове ва ўнясенні змяненняў, аб чым у тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця рашэння паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам, на тэрыторыі дзяржаў-членаў якіх абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі. Працэдура ўнясення змяненняў спыняецца
	10

	Дзень 70
	у выпадку афармлення станоўчага выніковага экспертнага заключэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты ўзгаднення праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макета ўпакоўкі сродку паведамляе заяўніку аб неабходнасці прадастаўлення ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі перакладу ўзгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову адпаведнай дзяржавы-члена

	5
	у выпадку афармлення адмоўнага выніковага экспертнага заключэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты атрымання экспертнага заключэння прымае рашэнне аб адмове ва ўнясенні змяненняў. Аб прынятым рашэнні рэферэнтны орган па рэгістрацыі паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам, на тэрыторыі дзяржаў-членаў якіх абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, у тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння. Працэдура ўнясення змяненняў спыняецца
	10

	Дзень 70
	працэдура ўнясення змяненняў прыпыняецца з мэтай прадастаўлення заяўніку магчымасці ажыццявіць пераклад узгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак
	
	заяўніку прадастаўляецца магчымасць ажыццявіць пераклад узгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову іншай дзяржавы-члена ў тэрмін не большы за 20 працоўных дзён
	20

	
	
	
	у выпадку непрадстаўлення на працягу 20 працоўных дзён заяўнікам перакладу ўзгодненых рэферэнтным органам па рэгістрацыі праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты аднаўлення працэдуры ўнясення змяненняў прымае рашэнне аб адмове ва ўнясенні змяненняў. Аб прынятым рашэнні рэферэнтны орган па рэгістрацыі паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам, на тэрыторыі дзяржаў-членаў якіх абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, у тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння, працэдура ўнясення змяненняў спыняецца
	10

	Дзень 75
	рэферэнтны орган па рэгістрацыі на падставе выніковага (у выпадках, прадугледжаных Правіламі) экспертнага заключэння ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты аднаўлення працэдуры ўнясення змяненняў прымае рашэнне аб унясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў, якія прапануюцца праваўладальнікам сродку, або аб адмове ва ўнясенні ўказаных змяненняў
	5
	
	

	Дзень 80
	Выніковае (у выпадках, прадугледжаных Правіламі) экспертнае заключэнне ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі станоўчага рашэння ў дачыненні да прапанаваных заяўнікам змяненняў у рэгістрацыйнае дасье сродку накіроўваецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі, забяспечыўшы канфідэнцыяльнасць звестак аб экспертах, указаных у экспертным заключэнні, заяўніку
	5
	
	

	Дзень 90
	пры прыняцці рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб унясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў, якія прапануюцца праваўладальнікам сродку, у тэрмін не большы за 10 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння паведамляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, аб прынятым рашэнні, прадстаўляе ў Камісію неабходныя звесткі аб сродку для ўключэння ў рэестр сродкаў Саюза (запіс аб кожным унесеным змяненні з указаннем яго рэквізітаў і раздзела рэгістрацыйнага дасье сродку, у які было ўнесена змяненне) і выдае заяўніку:
а) узгоднены нарматыўны дакумент на сродак (у выпадку ўнясення ў яго змяненняў);
б) узгодненую інструкцыю па выкарыстанні сродку на рускай мове і на дзяржаўнай мове дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена) (у выпадку ўнясення ў яе змяненняў);
в) узгодненыя макеты ўпаковак на рускай мове і на дзяржаўнай мове дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена), з указаннем рэгістрацыйнага нумара сродку (у выпадку ўнясення ў іх змяненняў)
	10
	пры прыняцці рашэння аб адмове ва ўнясенні прапанаваных заяўнікам змяненняў у рэгістрацыйнае дасье сродку рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця рашэння: 
а) накіроўвае заяўніку выніковае экспертнае заключэнне, забяспечыўшы канфідэнцыяльнасць звестак аб экспертах, указаных у экспертным заключэнні;
б) паведамляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, аб прынятым рашэнні (з указаннем прычын адмовы);
в) прадастаўляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, доступ да выніковага экспертнага заключэння
	5 



БЛОК-СХЕМА
працэдуры ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье зарэгістраванага сродку, прызначанага і не прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных і не ўключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу, і сродку, прызначанага і не прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл і вызначэння імуннага адказу, змяненняў без правядзення экспертызы рэгістрацыйнага дасье сродку і экспертызы ўзораў сродку

(блок-схема 7.7)

	Дзень працэду-ры па парадку
	Апісанне дзеянняў рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і (або) упаўнаважаных органаў іншых дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза ў рамках працэдуры
	Коль-касць працоў-ных дзён, неабход-ных для рэаліза-цыі працэду-ры
	Апісанне дзеянняў заяўніка, рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і (або) упаўнаважаных органаў іншых дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза 
ў рамках працэдуры

	Коль-касць працоў-ных дзён, неабход-ных для завяршэн-ня працэду-ры

	Дзень 1
	прыняцце рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб правядзенні экспертызы сродку
	1
	
	

	Дзень 6
	паведамленне ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам, на тэрыторыі дзяржаў-членаў якіх абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, аб прыняцці рашэння аб правядзенні экспертызы сродку. Дакументы, прадстаўленыя заяўнікам у адпаведнасці з пералікам дакументаў, неабходных для ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье зарэгістраванага сродку змяненняў, згодна з дадаткам № 5 да Правіл, накіроўваюцца рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў рамках указанага тэрміну 
ў экспертную ўстанову для экспертызы.
	5
	
	

	Дзень 16
	прапанаваныя змяненні ў рэгістрацыйнае дасье зарэгістраванага сродку разглядаюцца рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 10 працоўных дзён 
	10
	
	

	Дзень 16
	па выніках - прыняцце папярэдняга рашэння, а таксама запыту заяўніку аб прадастаўленні дадатковай інфармацыі, якой не хапае, неабходных растлумачэнняў або ўдакладненняў дакументаў і прадстаўленых заяўнікам даных.
У выпадку адсутнасці запыту і адсутнасці неабходнасці дапрацоўкі праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макета ўпакоўкі сродку рэферэнтным органам па рэгістрацыі прымаецца выніковае рашэнне
	
	у выпадку прыняцця адмоўнага выніковага рашэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты атрымання экспертнага заключэння прымае рашэнне аб адмове ва ўнясенні змяненняў. Аб прынятым рашэнні рэферэнтны орган па рэгістрацыі паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам, на тэрыторыі дзяржаў-членаў якіх абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, у тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння, працэдура ўнясення змяненняў спыняецца
	10

	Дзень 21
	рэферэнтны орган па рэгістрацыі накіроўвае заяўніку ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён запыт і прадастаўляе час для падрыхтоўкі на яго адказу
Пры неабходнасці дапрацоўкі прадстаўленых заяўнікам праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макета ўпакоўкі сродку, рэкамендацыі па іх дапрацоўцы фарміруюцца рэферэнтным органам па рэгістрацыі адначасова з запытам.
	5
	
	

	Дзень 21
	працэдура ўнясення змяненняў прыпыняецца і аднаўляецца з моманту паступлення ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі адказу заяўніка на запыт, уключаючы дапрацаваныя пры неабходнасці праекты інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макета ўпакоўкі сродку, а таксама перакладу праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную (дзяржаўныя) мову (мовы) дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарочваецца сродак, пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена
	
	заяўніку прадастаўляецца 20 працоўных дзён для падрыхтоўкі адказу на запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, уключаючы дапрацоўку пры неабходнасці праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макета ўпакоўкі сродку, а таксама пераклад праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак сродку з рускай мовы на дзяржаўную мову іншай дзяржавы-члена
	20

	
	
	
	у выпадку непрывядзення заяўнікам на працягу 20 працоўных дзён праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макета ўпакоўкі сродку ў адпаведнасць з заўвагамі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі ў поўным аб’ёме і (або) непрадстаўлення перакладу праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную (дзяржаўную) мову (мовы) дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарочваецца сродак, пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена, рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты сканчэння ўказанага тэрміну прымае рашэнне аб адмове ва ўнясенні змяненняў. Аб прынятым рашэнні рэферэнтны орган па рэгістрацыі паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам, на тэрыторыі дзяржаў-членаў якіх абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, у тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння. Працэдура ўнясення змяненняў спыняецца
	10

	Дзень 41
	рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 20 працоўных дзён з даты атрымання ад заяўніка адказу на запыт дапрацаваных у адпаведнасці з заўвагамі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак (пры неабходнасці), а таксама перакладу праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена):
а) праводзіць аналіз прадстаўленага заяўнікам адказу на запыт;
б) узгадняе (не ўзгадняе) падрыхтаваныя заяўнікам праекты інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак;
в) прымае выніковае рашэнне аб унясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў, якія прапануюцца праваўладальнікам сродку (з магчымасцю абарачэння гэтага сродку на тэрыторыях дзяржаў-членаў, на якіх яно абарочвалася да ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў) або аб адмове ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў
	20
	
	

	Дзень 51
	пры прыняцці рэферэнтным органам па рэгістрацыі станоўчага выніковага рашэння аб унясенні ў рэгістрацыйнае дасье сродку прапанаваных праваўладальнікам сродку змяненняў у тэрмін не большы за 10 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння:
а) накіроўвае заяўніку аформленае выніковае рашэнне;
б) паведамляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, аб выніковым рашэнні ў дачыненні да прапанаваных змяненняў рэгістрацыйнага дасье сродку;
в) прадастаўляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, доступ да дакументаў, прадстаўленых заяўнікам, запыту рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, адказу заяўніка на такі запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, выніковага рашэння рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і ўзгодненых праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак;
г) прадстаўляе неабходныя звесткі аб сродку ў Камісію для ўключэння ў рэестр сродкаў Саюза (запіс аб кожным унесеным змяненні з указаннем яго рэквізітаў і раздзела рэгістрацыйнага дасье сродку, у які было ўнесена змяненне);
д) выдае заяўніку:
- узгоднены нарматыўны дакумент на сродак (у выпадку ўнясення ў яго змяненняў);
- узгодненую інструкцыю па выкарыстанні сродку на рускай мове і на дзяржаўнай мове дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена) (у выпадку ўнясення ў яе змяненняў);
- узгодненыя макеты ўпаковак на рускай мове і на дзяржаўнай мове дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена), з указаннем на іх рэгістрацыйнага нумара сродку (у выпадку ўнясення ў іх змяненняў)
	10
	пры прыняцці рашэння аб адмове ва ўнясенні прапанаваных заяўнікам змяненняў у рэгістрацыйнае дасье сродку рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця рашэння:
а) накіроўвае заяўніку аформленае выніковае рашэнне;
б) паведамляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, аб прынятым рашэнні з указаннем прычын адмовы;
в) прадастаўляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам дзяржаў-членаў, на тэрыторыях якіх абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, доступ да выніковага рашэння
	5





БЛОК-СХЕМА
працэдуры прывядзення рэгістрацыйнага дасье сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу і зарэгістраванага ў адпаведнасці з заканадаўствам дзяржаў-членаў, у адпаведнасць з патрабаваннямі Правіл

(блок-схема 7.8)
	Дзень працэду-ры па 
парадку
	Апісанне дзеянняў рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і (або) упаўнаважаных органаў іншых дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза ў рамках працэдуры
	Коль-касць працоўных дзён, неабход-ных для рэалізацыі працэдуры
	Апісанне дзеянняў заяўніка, рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і (або) упаўнаважаных органаў іншых дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза ў рамках працэдуры

	Колькасць працоўных дзён, неабход-ных для завяршэн-ня працэдуры

	Дзень 1
	прыняцце рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб правядзенні экспертызы сродку 
	1
	
	

	Дзень 6
	паведамленне ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам аб прыняцці рашэння аб правядзенні экспертызы сродку. Прадстаўленыя заяўнікам абноўленае рэгістрацыйнае дасье, тлумачальная запіска-абгрунтаванне і перыядычная справаздача накіроўваюцца рэферэнтным органам па рэгістрацыі ў экспертную ўстанову для экспертызы.
	5
	
	

	Дзень 6
	працэдура прывядзення рэгістрацыйнага дасье сродку, зарэгістраванага ў адпаведнасці з заканадаўствам дзяржаў-членаў, у адпаведнасць з патрабаваннямі Правіл (далей – прывядзенне ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье) прыпыняецца і аднаўляецца з даты прадастаўлення заяўнікам узораў у экспертную ўстанову
	
	заяўнік у тэрмін не большы за 45 працоўных дзён з дня атрымання рашэння рэферэнтнага органа па рэгістрацыі аб правядзенні экспертызы сродку прадстаўляе ў экспертную ўстанову ўзоры сродку і расходныя матэрыялы
	45

	Дзень 11
	пры атрыманні ўзораў сродку і, у выпадку неабходнасці, стандартных узораў і іншых расходных матэрыялаў, экспертная ўстанова дакументальна пацвярджае заяўніку іх атрыманне і ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён ацэньвае прыгоднасць узораў да экспертызы і магчымасць правядзення неабходных даследаванняў, а таксама ў рамках указанага тэрміну інфармуе аб гэтым рэферэнтны орган па рэгістрацыі
	5
	у выпадку непрадстаўлення на працягу 45 працоўных дзён узораў сродку і, у выпадку неабходнасці, стандартных узораў і іншых расходных матэрыялаў, экспертная ўстанова ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён інфармуе аб гэтым рэферэнтны орган па рэгістрацыі. Рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты атрымання ад экспертнай установы ўказанай інфармацыі прымае рашэнне аб адмове ў пацвярджэнні прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье, аб чым у тэрмін не большы за 5 працоўных дзён паведамляецца заяўніку, а таксама ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам. Працэдура прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье спыняецца
	15

	Дзень 81
	экспертная ўстанова ажыццяўляе экспертызу сродку ў тэрмін не большы за 70 працоўных дзён. Па выніках - афармленне папярэдняга экспертнага заключэння, а таксама запыту заяўніку аб прадастаўленні дадатковай інфармацыі, якой не хапае, неабходных растлумачэнняў або ўдакладненняў дакументаў і даных, прадстаўленых у абноўленым рэгістрацыйным дасье, тлумачальнай запіскі-абгрунтавання і перыядычнай справаздачы. Папярэдняе экспертнае заключэнне з запытам для заяўніка, а ў выпадку адсутнасці запыту - выніковае экспертнае заключэнне накіроўваецца экспертнай установай у рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў рамках тэрміну правядзення экспертызы
	70
	
	

	Дзень 86
	у выпадку афармлення станоўчага папярэдняга або выніковага экспертнага заключэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты атрымання экспертнага заключэння паведамляе заяўніку аб неабходнасці прадастаўлення ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі дакументаў, якія пацвярджаюць аплату збору (пошліны) упаўнаважаным органам іншых дзяржаў-членаў за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье
	5
	у выпадку афармлення адмоўнага выніковага экспертнага заключэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты атрымання экспертнага заключэння прымае рашэнне аб адмове ў пацвярджэнні прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье. Аб прынятым рашэнні рэферэнтны орган па рэгістрацыі паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам у тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння. Працэдура прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье спыняецца
	10

	Дзень 86
	працэдура прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье сродку прыпыняецца і аднаўляецца з даты пацвярджэння аплаты збору (пошліны) за экспертызу
	
	заяўніку прадастаўляецца магчымасць аплаціць збор (пошліну) упаўнаважаным органам іншых дзяржаў-членаў за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье ў тэрмін не большы за 10 працоўных дзён
	10

	Дзень 91
	у выпадку пацвярджэння аплаты збору (пошліны) іншым упаўнаважаным органам за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье (заяўнік прадаставіў дакументы, якія пацвярджаюць аплату адпаведнага збору (пошліны) у памеры, устаноўленым заканадаўствам адпаведнай дзяржавы-члена) рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты аднаўлення працэдуры прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье прадастаўляе доступ упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам да абноўленага рэгістрацыйнага дасье, тлумачальнай запіскі-абгрунтавання і перыядычнай справаздачы, пратаколаў даследаванняў, папярэдняга або выніковага экспертнага заключэння і пры наяўнасці запыту рэферэнтнага органа па рэгістрацыі
	5
	[bookmark: _Hlk119425325]у выпадку непацвярджэння аплаты іншым упаўнаважаным органам збору (пошліны) за экспертызу дакументаў на сродак у рамках працэдуры прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье (заяўнік не прадставіў дакументы, якія пацвярджаюць аплату збору (пошліны) у памеры, устаноўленым заканадаўствам адпаведнай дзяржавы-члена), рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты аднаўлення працэдуры прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье накіроўвае запыт у адрас заяўніка (пры наяўнасці).
	5

	Дзень 106
	адпаведная экспертная ўстанова праводзіць аналіз абноўленага рэгістрацыйнага дасье, тлумачальнай запіскі-абгрунтавання і перыядычнай справаздачы, пратаколаў даследаванняў, папярэдняга або выніковага экспертнага заключэння, запыту рэферэнтнага органа па рэгістрацыі (пры наяўнасці) і пры неабходнасці (у дапаўненне да запыту рэферэнтнага органа па рэгістрацыі) фарміруе запыт заяўніку аб прадастаўленні дадатковай інфармацыі, якой не хапае, неабходных растлумачэнняў або ўдакладненняў дакументаў і даных, прадстаўленых у абноўленым рэгістрацыйным дасье, тлумачальнай запісцы-абгрунтаванні і перыядычнай справаздачы, у тэрмін не большы за 15 працоўных дзён з моманту прадастаўлення рэферэнтным органам па рэгістрацыі доступу да ўказаных матэрыялаў упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам. Вынікі аналізу накіроўваюцца экспертнай установай у адпаведны ўпаўнаважаны орган у рамках указанага тэрміну
	15
	
	

	Дзень 121
	запыт заяўніку, сфарміраваны ў дапаўненне да запыту рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, накіроўваецца ўпаўнаважанымі органамі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты яго атрымання ад экспертных устаноў у рэферэнтны орган па рэгістрацыі, які, у сваю чаргу, у тэрмін не большы за 5 працоўных дзён аб’ядноўвае ўсе запыты, якія паступілі ад упаўнаважаных органаў, з уласным запытам і ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён накіроўвае яго заяўніку
	15
	
	

	Дзень 121
	працэдура прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье прыпыняецца і аднаўляецца з даты прадастаўлення адказу заяўнікам
	
	тэрмін прадастаўлення заяўнікам адказу на аб’яднаны запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі (у тым ліку запыты ўпаўнаважаных органаў і (або) экспертных устаноў) не павінен перавышаць 60 працоўных дзён
	60

	Дзень 125
	[bookmark: _Hlk119425590]рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 4 працоўныя дні з даты атрымання ад заяўніка адказу на аб’яднаны запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і ўпаўнаважаных органаў накіроўвае ў экспертную ўстанову для завяршэння экспертызы сродку
	4
	пры непрадстаўленні заяўнікам ва ўстаноўлены тэрмін запытаных дакументаў і звестак экспертыза сродку спыняецца. Аб прынятым рашэнні рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з дня прыняцця гэтага рашэння паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам. Працэдура прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье спыняецца
	5

	Дзень 140


	па выніках аналізу прадстаўленага заяўнікам адказу на аб’яднаны запыт рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і ўпаўнаважаных органаў экспертная ўстанова ў тэрмін не большы за 15 працоўных дзён з даты атрымання ўказаных матэрыялаў рыхтуе выніковае экспертнае заключэнне, якое ў рамках указанага тэрміну накіроўвае ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі
	15
	
	

	Дзень 140
	у выпадку неабходнасці дадатковага прывядзення прадстаўленых заяўнікам праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макета ўпакоўкі сродку ў адпаведнасць з заўвагамі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі, экспертная ўстанова разам з выніковым экспертным заключэннем накіроўвае ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі рэкамендацыі па дапрацоўцы ўказаных праектаў
	
	
	

	Дзень 145
	рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён накіроўвае ўказаныя рэкамендацыі заяўніку
	5
	дапрацоўка заяўнікам праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макета ўпакоўкі сродку ў адпаведнасці з заўвагамі рэферэнтнага органа, іх узгадненне з рэферэнтным органам па рэгістрацыі, а таксама пераклад праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак сродку з рускай мовы на дзяржаўную мову іншай дзяржавы-члена ажыццяўляецца ў тэрмін не большы за 20 працоўных дзён, уключаючы дату ўзгаднення ўказаных праектаў рэферэнтным органам па рэгістрацыі
	20

	Дзень 145
	працэдура прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье прыпыняецца і аднаўляецца з даты ўзгаднення рэферэнтным органам па рэгістрацыі заяўніку праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макета ўпакоўкі сродку
	
	у выпадку непрывядзення заяўнікам на працягу 20 працоўных дзён указаных праектаў у адпаведнасць з заўвагамі рэферэнтнага органа па рэгістрацыі ў поўным аб’ёме і (або) непрадстаўлення перакладу праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак сродку рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты сканчэння ўказанага тэрміну прымае рашэнне аб адмове ў пацвярджэнні прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье, аб чым у тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця рашэння паведамляе заяўніку,  упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам. Працэдура прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье спыняецца
	10

	Дзень 145
	
	
	у выпадку непрадстаўлення перакладу праекта інструкцыі па выкарыстанні сродку і тэкстаў на праектах макетаў упаковак з рускай мовы на дзяржаўную мову дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой мяркуецца абарачэнне сродку (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена), рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты сканчэння ўказанага тэрміну прымае рашэнне аб адмове ў пацвярджэнні прывядзення рэгістрацыйнага дасье сродку ў адпаведнасць з патрабаваннямі гэтых Правіл. Працэдура прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье спыняецца.
	

	Дзень 150
	рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты ўзгаднення праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макета ўпакоўкі сродку прадастаўляе доступ да адказу заяўніка, выніковага экспертнага заключэння і ўзгодненых праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макета ўпакоўкі сродку ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам
	5
	
	

	Дзень 165
	[bookmark: _Hlk119274234]на падставе праведзенага аналізу адказу заяўніка, выніковага экспертнага заключэння, узгодненых праектаў інструкцыі па выкарыстанні сродку, нарматыўнага дакумента на сродак і макетаў упаковак экспертная ўстанова ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты атрымання доступу да ўказаных дакументаў інфармуе адпаведны ўпаўнаважаны орган аб магчымасці або немагчымасці прызнання абноўленага рэгістрацыйнага дасье, прадстаўленага ў рамках працэдуры прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье, адпаведным патрабаванням Правіл (з магчымасцю або немагчымасцю абарачэння сродку на тэрыторыі адпаведнай дзяржавы-члена). Упаўнаважаныя органы ў сваю чаргу ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты іх інфармавання прымаюць рашэнне ў дачыненні да прызнання або непрызнання абноўленага рэгістрацыйнага дасье (з магчымасцю або немагчымасцю абарачэння сродку на тэрыторыі адпаведнай дзяржавы-члена) і паведамляюць аб гэтым рэферэнтнаму органу па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён
	15
	
	

	Дзень 170
	экспертная ўстанова па даручэнні рэферэнтнага органа па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты атрымання рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэнняў усіх дзяржаў-членаў у дачыненні да сродку афармляе зводнае экспертнае заключэнне, якое адлюстроўвае рашэнне кожнага ўпаўнаважанага органа аб прызнанні або непрызнанні абноўленага рэгістрацыйнага дасье з магчымасцю або немагчымасцю абарачэння гэтага сродку на тэрыторыі адпаведнай дзяржавы-члена, і ў рамках указанага тэрміну накіроўвае яго ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі
	5
	
	

	Дзень 175
	рэферэнтны орган па рэгістрацыі на падставе зводнага або выніковага (у выпадках, прадугледжаных Правіламі) экспертнага заключэння ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты яго атрымання ад экспертнай установы прымае рашэнне:
аб магчымасці абарачэння ў адпаведнасці з патрабаваннямі Правіл сродку на тэрыторыі той дзяржавы-члена, упаўнаважаны орган якой пацвердзіў прывядзенне рэгістрацыйнага дасье гэтага сродку ў адпаведнасць з патрабаваннямі Правіл;
аб адмове ў пацвярджэнні прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье сродку ў адпаведнасці з патрабаваннямі Правіл
	5
	
	

	Дзень 180
	зводнае (або выніковае) экспертнае заключэнне ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён спосабам і ва ўказаны тэрмін з даты прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі станоўчага рашэння ў дачыненні да сродку, зарэгістраванага ў адпаведнасці з заканадаўствам дзяржаў-членаў, накіроўваецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі, забяспечыўшы канфідэнцыяльнасць звестак аб экспертах, указаных у экспертным заключэнні, заяўніку
	5
	 
	 

	Дзень 190
	пры прыняцці рэферэнтным органам па рэгістрацыі станоўчага рашэння аб пацвярджэнні прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье ў тэрмін не большы за 10 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння рэферэнтны орган па рэгістрацыі:
а) паведамляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам аб прынятым рашэнні;
б) афармляе рэгістрацыю з прысваеннем сродку новага рэгістрацыйнага нумара;
в) накіроўвае неабходныя даныя і дакументы аб сродку ў Камісію для ўключэння ў рэестр сродкаў Саюза;
г) выдае заяўніку:
- узгоднены нарматыўны дакумент на сродак;
- узгодненую інструкцыю па выкарыстанні сродку на рускай мове і, пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена, на дзяржаўнай (дзяржаўнай) мове (мовах) дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарочваецца сродак;
- узгодненыя макеты першаснай упакоўкі і, у выпадку наяўнасці, другаснай упакоўкі на рускай мове і, пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве дзяржавы-члена, на дзяржаўнай (дзяржаўных) мове (мовах) дзяржавы-члена, на тэрыторыі якой абарочваецца сродак, з указаннем на іх рэгістрацыйнага нумара сродку
	10
	пры прыняцці рашэння аб адмове ў пацвярджэнні прывядзення ў адпаведнасць рэгістрацыйнага дасье рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця рашэння:
а) накіроўвае зводнае (або выніковае) экспертнае заключэнне, забяспечыўшы канфідэнцыяльнасць звестак аб экспертах, указаных у экспертным заключэнні, заяўніку;
б) паведамляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам, на тэрыторыі дзяржаў-членаў якіх абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, аб прынятым рашэнні з указаннем прычын адмовы;
в) прадастаўляе ўпаўнаважаным органам і (або) экспертным установам, на тэрыторыі дзяржаў-членаў якіх абарочваецца сродак у адпаведнасці з умовамі рэгістрацыі, доступ да зводнага (або выніковага) экспертнага заключэння.
	5 





БЛОК-СХЕМА
працэдуры прызнання рэгістрацыі сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу і зарэгістраванага ў адпаведнасці з Правіламі

(блок-схема 7.9)

	Дзень працэду-ры па 
парадку
	Апісанне дзеянняў рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і (або) упаўнаважаных органаў іншых дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза ў рамках працэдуры
	Колькасць працоўных дзён, неабход-ных для рэалізацыі працэдуры
	Апісанне дзеянняў заяўніка, рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і (або) упаўнаважаных органаў іншых дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза ў рамках працэдуры

	Колькасць працоўных дзён, неабход-ных для завяршэн-ня працэдуры

	Дзень 1
	атрыманне ўпаўнаважаным органам новай дзяржавы-члена доступу да дакументаў на сродак для правядзення экспертызы

	1
	 паведамленне рэферэнтным органам па рэгістрацыі заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам новых дзяржаў –членаў у тэрмін не большы за 5 працоўных дзён аб прадастаўленні доступу ўпаўнаважанаму органу новай дзяржавы-члена да дакументаў на сродак для правядзення экспертызы
	5

	Дзень 6
	Накіраванне ўпаўнаважаным органам новай дзяржавы-члена дакументаў на сродак у экспертную ўстанову новай дзяржавы-члена для правядзення экспертызы
	5
	
	

	Дзень 36
	ажыццяўленне экспертызы дакументаў на сродак экспертнай установай новай дзяржавы-члена ў тэрмін не большы за 30 працоўных дзён
	30
	 
	

	Дзень 46
	прыняцце ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён рашэння ўпаўнаважаным органам новай дзяржавы-члена аб згодзе (або нязгодзе) на абарачэнне зарэгістраванага ў адпаведнасці з Правіламі сродку на сваёй тэрыторыі па выніках экспертызы дакументаў на сродак і паведамленне ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён рэферэнтнаму органу па рэгістрацыі аб прынятым рашэнні
	10
	
	5

	Дзень 50
	экспертная ўстанова па даручэнні рэферэнтнага органа па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 4 працоўныя дні з даты атрымання рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння новага ўпаўнаважанага органа ў дачыненні да сродку пераафармляе зводнае экспертнае заключэнне з улікам прынятага новым упаўнаважаным органам рашэння і ў рамках указанага тэрміну накіроўвае яго ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі
	4
	
	

	Дзень 55
	рэферэнтны орган па рэгістрацыі на падставе зводнага або выніковага (у выпадках, вызначаных гэтымі Правіламі) экспертнага заключэння ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты яго атрымання ад экспертнай установы прымае рашэнне аб магчымасці абарачэння (аб адмове ў абарачэнні) гэтага сродку на тэрыторыі дзяржавы-члена, упаўнаважаны орган якой з’яўляецца новым упаўнаважаным органам.
	5
	
	

	Дзень 60
	накіраванне рэферэнтным органам па рэгістрацыі актуалізаванага зводнага або выніковага (у выпадках, вызначаных гэтымі Правіламі) экспертнага заключэння ў тэрмін не большы за 5 працоўных дзён з даты прыняцця рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб прызнанні рэгістрацыі сродку ў новай дзяржаве-члене накіроўваецца рэферэнтным органам па рэгістрацыі заяўніку, забяспечыўшы канфідэнцыяльнасць звестак аб экспертах, указаных у экспертным заключэнні
	5
	
	

	Дзень 70
	пры прыняцці рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб магчымасці абарачэння сродку на тэрыторыі дзяржавы-члена, дзе гэты сродак раней не мог абарочвацца ў адпаведнасці з умовамі дзеючай рэгістрацыі, у тэрмін не большы за 10 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння паведамляе новым упаўнаважаным органам і (або) новым экспертным установам аб прынятым рашэнні, прадстаўляе неабходныя звесткі аб сродку ў Камісію для ўключэння іх у рэестр сродкаў Саюза і выдае заяўніку актуалізаваныя:
- інструкцыю па выкарыстанні сродку на рускай мове і на дзяржаўнай мове новай дзяржавы-члена (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве новай дзяржавы-члена);
- макеты ўпаковак на рускай мове і на дзяржаўнай мове новай дзяржавы-члена (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве новай дзяржавы-члена) з указаннем на іх рэгістрацыйнага нумара сродку
	10
	пры прыняцці рэферэнтным органам па рэгістрацыі рашэння аб немагчымасці абарачэння сродку на тэрыторыі дзяржавы-члена, дзе гэты сродак раней не мог абарочвацца ў адпаведнасці з умовамі дзеючай рэгістрацыі, у тэрмін не большы за 10 працоўных дзён з даты прыняцця такога рашэння прадстаўляе ў Камісію актуалізаваную версію зводнага або выніковага (у выпадках, вызначаных гэтымі Правіламі) экспертнага заключэння для замены ў рэестры сродкаў Саюза раней размешчанага 
	10





БЛОК-СХЕМА
працэдуры прызнання рэгістрацыі сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, не ўключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу, і сродку, не прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл і вызначэння імуннага адказу і зарэгістраваных у адпаведнасці з Правіламі

(блок-схема 7.10)

	Дзень працэду-ры па 
парадку
	Апісанне дзеянняў рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і (або) упаўнаважаных органаў іншых дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза ў рамках працэдуры
	Колькасць працоўных дзён, неабход-ных для рэалізацыі працэдуры

	Апісанне дзеянняў заяўніка, рэферэнтнага органа па рэгістрацыі і (або) упаўнаважаных органаў іншых дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза ў рамках працэдуры

	Колькасць працоўных дзён, неабход-ных для завяршэн-ня працэдуры

	Дзень 1
	паведамленне рэферэнтным органам па рэгістрацыі новаму ўпаўнаважанаму органу і (або) новай экспертнай установе аб гатоўнасці прадаставіць дакументы на кожны сродак, зарэгістраваны ў адпаведнасці з Правіламі да далучэння да Саюза новай дзяржавы-члена, з указаннем колькасці зарэгістраваных сродкаў на момант паведамлення
	1
	
	

	Дзень 1
	працэдура прызнання сродку ў новай дзяржаве-члене прыпыняецца на тэрмін не большы за 20 працоўных дзён і аднаўляецца з моманту прадастаўлення экспертнай установай актуалізаваных экспертных заключэнняў у рэферэнтны орган па рэгістрацыі
	
	экспертная ўстанова па даручэнні рэферэнтнага органа па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 20 працоўных дзён з даты паведамлення рэферэнтным органам па рэгістрацыі новаму ўпаўнаважанаму органу пераафармляе экспертныя заключэнні з улікам далучэння новай дзяржавы-члена да Саюза і ў рамках указанага тэрміну накіроўвае іх у рэферэнтны орган па рэгістрацыі
	20

	Дзень 11
	рэферэнтны орган па рэгістрацыі ў тэрмін не большы за 10 працоўных дзён з даты паведамлення новаму ўпаўнаважанаму органу і (або) новай экспертнай установе:
а) прадастаўляе новаму ўпаўнаважанаму органу і (або) новай экспертнай установе доступ да дакументаў на сродак;
б) прадстаўляе неабходныя звесткі аб сродку ў Камісію для ўключэння іх у рэестр сродкаў Саюза;
в) паведамляе заяўніку, упаўнаважаным органам і (або) экспертным установам (у тым ліку новай дзяржавы-члена) аб магчымасці абарачэння сродку на тэрыторыі новай дзяржавы-члена;
г) выдае заяўніку актуалізаваныя: 
выніковае экспертнае заключэнне;
інструкцыю па выкарыстанні сродку на рускай мове і на дзяржаўнай мове новай дзяржавы-члена (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве новай дзяржавы-члена);
макеты ўпаковак на рускай мове і на дзяржаўнай мове новай дзяржавы-члена (пры наяўнасці адпаведных патрабаванняў у заканадаўстве новай дзяржавы-члена) з указаннем на іх рэгістрацыйнага нумара сродку
	10
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ДАДАТАК № 8
да Правіл рэгулявання абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння на мытнай тэрыторыі Еўразійскага эканамічнага саюза
ФОРМЫ ЗАЯЎ
аб рэгістрацыі дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння або аб ажыццяўленні іншых працэдур, 
звязаных з рэгістрацыяй
(форма 8.1.)
У ______________________________
(найменне рэферэнтнага органа
_______________________________________________
па рэгістрацыі дзяржавы – члена
_______________________________________________
Еўразійскага эканамічнага саюза)
ЗАЯВА
аб рэгістрацыі дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння 
Прашу зарэгістраваць дыягнастычны сродак ветэрынарнага прызначэння (далей – сродак), прызначаны для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэкс здароўя наземных жывёл або Кодэкс здароўя водных жывёл Міжнароднага эпізаатычнага бюро, і вызначэння імуннага адказу _____________________________________________________________
______________________________________________________________
   (гандлёвае найменне сродку)
_____________________________________________________________________________________________
(хімічнае найменне сродку (пры наяўнасці))
для абарачэння на тэрыторыі дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза (адзначыць патрэбнае):
□  Рэспублікі Арменія
□  Рэспублікі Беларусь
□  Рэспублікі Казахстан
□  Кыргызскай Рэспублікі
□  Расійскай Федэрацыі
1. Заяўнік*__________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
2. Праваўладальнік сродку**______________________________________
_____________________________________________________________________________________________
______________________________________________________________
3. Звесткі аб сродку:
3.1. Прызначэнне сродку (з указаннем наймення хваробы жывёл згодна з Кодэксам здароўя наземных жывёл або Кодэксам здароўя водных жывёл Міжнароднага эпізаатычнага бюро):
________________________________________________________________________________________________________________________________________
3.2. Форма выпуску, мэта выкарыстання, спосаб выкарыстання, тэрмін годнасці _________________________________________________________ ________________________________________________________________________________________________________________________________
3.3. Састаў ______________________________________________________
                            (указаць найменне і колькаснае ўтрыманне кампанентаў
__________________________________________________________________________________________________
(кампанента) сродку)
[bookmark: _Hlk119426886]3.4. Апісанне ўласцівасцей сродку___________________________________
________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
4. Вытворца сродку***___________________________________________
_____________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________________
5. Месца вытворчасці **** __________________________________________
____________________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________________
_____________М.П.____________________________________________________________________________
        (подпіс)                                 		   ((прозвішча, імя, імя па бацьку (пры наяўнасці) заяўніка, 
_____________________________________________________________________________________________
займаная пасада)
Дата: «____ »_________________20   г.


(форма 8.2.)
У ______________________________
(найменне рэферэнтнага органа
_______________________________________________
па рэгістрацыі дзяржавы – члена 
_______________________________________________
Еўразійскага эканамічнага саюза)
ЗАЯВА 
аб рэгістрацыі дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння
Прашу зарэгістраваць сродак: ______________________________________________________
                                                                                           (гандлёвае найменне сродку)
______________________________________________________________
(хімічнае найменне сродку (пры наяўнасці))
__________________________________________________________________________________________

для абарачэння на мытнай тэрыторыі Еўразійскага эканамічнага саюза.

1. Заяўнік *_________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
2. Праваўладальнік сродку **_____________________________________
_____________________________________________________________________________________________
______________________________________________________________
[bookmark: _Hlk119429489]3. Звесткі аб сродку:
3.1. Прызначэнне (адзначыць патрэбнае):
□ сродак, прызначаны для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, не ўключаных у Кодэкс здароўя наземных жывёл або Кодэкс здароўя водных жывёл Міжнароднага эпізаатычнага бюро, і вызначэння імуннага адказу;
□ сродак, не прызначаны для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл і вызначэння імуннага адказу.
3.2. Форма выпуску, мэта выкарыстання, спосаб выкарыстання, тэрмін годнасці _________________________________________________________ ________________________________________________________________________________________________________________________________
3.3. Састаў_______________________________________________________
[bookmark: _Hlk119429743]                            (указаць найменне і колькаснае ўтрыманне кампанентаў 
__________________________________________________________________________________________________
__________________________________________________________________________________________________
(кампанента) сродку 
3.4. Апісанне ўласцівасцей сродку __________________________________
________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
4. Вытворца сродку ***___________________________________________
_____________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________________
5. Месца вытворчасці **** _________________________________________
____________________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________________
_____________М.П.____________________________________________________________________________
        (подпіс)                                    		(прозвішча, імя, імя па бацьку (пры наяўнасці) заяўніка, 
_____________________________________________________________________________________________
займаная пасада)
Дата: «____ »_________________20     г.
(форма 8.3.)
У ______________________________
(найменне рэферэнтнага органа 
_______________________________________________
па рэгістрацыі дзяржавы – члена 
________________________________________________
Еўразійскага эканамічнага саюза)
ЗАЯВА 
аб пацвярджэнні рэгістрацыі дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння
Прашу пацвердзіць рэгістрацыю сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэкс здароўя наземных жывёл або Кодэкс здароўя водных жывёл Міжнароднага эпізаатычнага бюро, і вызначэння імуннага адказу
____________________________________________________________________________________________
  (гандлёвае найменне сродку)
____________________________________________________________________________________________
 (хімічнае найменне сродку (пры наяўнасці)) 
____________________________________________________________________________________________
 
1. Заяўнік*__________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________________
2. Праваўладальнік сродку**_________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________________
3. Звесткі аб сродку:
3.1. Прызначэнне сродку (з указаннем наймення хваробы жывёл згодна з Кодэксам здароўя наземных жывёл або Кодэксам здароўя водных жывёл Міжнароднага эпізаатычнага бюро): ____________________________________
________________________________________________________________________________________________________________________________________
3.2. Форма выпуску, мэта выкарыстання, спосаб выкарыстання, 
тэрмін годнасці ___________________________________________________ ________________________________________________________________
3.3. Састаў_______________________________________________________
                            (указаць найменне і колькаснае ўтрыманне кампанентаў 
__________________________________________________________________________________________________
  (кампанента) сродку)
3.4. Апісанне ўласцівасцей сродку __________________________________
________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
4. Вытворца сродку***___________________________________________
_____________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________________________
5. Месца вытворчасці**** _________________________________________
____________________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________________6. Звесткі аб рэгістрацыі сродку:
6.1. Рэгістрацыйны нумар: _______________________________________
                                                                           (указваецца рэгістрацыя ў Еўразійскім эканамічным саюзе)
6.2. Дата рэгістрацыі сродку: _____________________________________
                                                                           (указваецца рэгістрацыя ў Еўразійскім эканамічным саюзе)
6.3. Рэгістрацыя за мяжой _______________________________________
                                                                      (указваюцца трэція краіны, у якіх зарэгістраваны сродак, 
_____________________________________________________________________________________________
дата пачатку і тэрмін рэгістрацыі ў кожнай краіне) _____________________________________________________________________________
7. Гарантыйнае пісьмо ад праваўладальніка сродку 
аб пацвярджэнні дакладнасці звестак, указаных у заяве, 
ад «__» _________________ 20 __ г. прыкладаецца ў 1 экз. на __ л.   


_____________М.П._____________________________________________________________ 
        (подпіс)                                    (прозвішча, імя, імя па бацьку (пры наяўнасці) заяўніка, 
_____________________________________________________________________________________________
займаная пасада)
Дата: «____ »_________________20   г.

(форма 8.4.)
У ______________________________
(найменне рэферэнтнага органа 
_______________________________________________
па рэгістрацыі дзяржавы – члена 
_______________________________________________
Еўразійскага эканамічнага саюза)
[bookmark: _Hlk119435961]ЗАЯВА 
аб унясенні ў рэгістрацыйнае дасье дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння змяненняў
Прашу ўнесці змяненні ў рэгістрацыйнае дасье сродку: ______________________________________________________________
(гандлёвае найменне сродку)
___________________________________________________________________________________________
  (хімічнае найменне сродку (пры наяўнасці)) 
___________________________________________________________________________________________
 
1. Заяўнік*_________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
2. Праваўладальнік сродку**_____________________________________
_____________________________________________________________________________________________
______________________________________________________________3. Звесткі аб сродку:
3.1. Прызначэнне (адзначыць патрэбнае):
□ сродак, прызначаны для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэкс здароўя наземных жывёл або Кодэкс здароўя водных жывёл Міжнароднага эпізаатычнага бюро, і вызначэння імуннага адказу;
□ сродак, прызначаны для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, не ўключаных у Кодэкс здароўя наземных жывёл або Кодэкс здароўя водных жывёл Міжнароднага эпізаатычнага бюро, і вызначэння імуннага адказу;
□ сродак, не прызначаны для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл і вызначэння імуннага адказу.
3.2. Форма выпуску, мэта выкарыстання, спосаб выкарыстання, тэрмін годнасці ___________________________________________________ ________________________________________________________________
3.3. Састаў_______________________________________________________
                            (указаць найменне і колькаснае ўтрыманне кампанентаў 
__________________________________________________________________________________________________ (кампанента) сродку)
3.4. Апісанне ўласцівасцей сродку __________________________________
________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
4. Вытворца сродку***___________________________________________
_____________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________________________
5. Месца вытворчасці**** __________________________________________
____________________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________________
6. Звесткі аб рэгістрацыі сродку:
6.1. Рэгістрацыйны нумар: _______________________________________
(указваецца рэгістрацыя ў Еўразійскім эканамічным саюзе)
6.2. Дата рэгістрацыі сродку______________________________________
(указваецца рэгістрацыя ў Еўразійскім эканамічным саюзе)
6.3. Рэгістрацыя сродку ажыццёўлена бестэрмінова, з тэрмінам 
дзеяння 5 гадоў (патрэбнае падкрэсліць)
6.4. Рэгістрацыя за мяжой _______________________________________
                                                                     (указваюцца трэція краіны, у якіх зарэгістраваны сродак, 
_____________________________________________________________________________
дата пачатку і тэрмін рэгістрацыі ў кожнай краіне) 
7. Звесткі рэгістрацыйнага дасье сродку, якія падлягаюць змяненню: ______________________________________________________________
(указваюцца пункты і раздзелы дадатку № 5 да Правіл рэгулявання абарачэння
_____________________________________________________________________________________________
дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння на мытнай тэрыторыі Еўразійскага
___________________________________________________________________________________________________эканамічнага саюза)
8. Гарантыйнае пісьмо ад праваўладальніка сродку аб пацвярджэнні дакладнасці звестак, указаных у заяве, 
ад  «__» _________________ 20 __ г. прыкладаецца ў 1 экз. на __ л.   

_____________М.П.___________________________________________________________________________ 
        (подпіс)                                    (прозвішча, імя, імя па бацьку (пры наяўнасці) заяўніка, 
_____________________________________________________________________________________________
займаная пасада)
Дата: «____ »_________________20   г.


(форма 8.5.)
У ______________________________
(найменне рэферэнтнага органа 
_______________________________________________
па рэгістрацыі дзяржавы – члена 
_______________________________________________
Еўразійскага эканамічнага саюза)
ЗАЯВА
аб адмове ва ўнясенні ў рэгістрацыйнае дасье дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння змяненняў
Прашу спыніць працэдуру ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў у сувязі з маёй адмовай уносіць раней заяўленыя змяненні 
ў рэгістрацыйнае дасье ўказанага сродку:
______________________________________________________________
(гандлёвае найменне сродку)
____________________________________________________________________________________________
(хімічнае найменне сродку (пры наяўнасці)) 
1. Заяўнік*__________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
2. Праваўладальнік сродку**_____________________________________
_____________________________________________________________________________________________
______________________________________________________________
3. Звесткі аб сродку:
3.1. Прызначэнне (адзначыць патрэбнае):
□ сродак, прызначаны для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэкс здароўя наземных жывёл або Кодэкс здароўя водных жывёл Міжнароднага эпізаатычнага бюро, і вызначэння імуннага адказу;
□ сродак, прызначаны для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, не ўключаных у Кодэкс здароўя наземных жывёл або Кодэкс здароўя водных жывёл Міжнароднага эпізаатычнага бюро, і вызначэння імуннага адказу;
□ сродак, не прызначаны для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл і вызначэння імуннага адказу.
3.2. Форма выпуску, мэта выкарыстання, спосаб выкарыстання, 
тэрмін годнасці ___________________________________________________ ________________________________________________________________
3.3. Састаў_______________________________________________________
(указаць найменне і колькаснае ўтрыманне кампанентаў _________________________________________________________________________________________________
 (кампанента) сродку)
3.4. Апісанне ўласцівасцей сродку __________________________________
________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
4. Вытворца сродку***___________________________________________
_____________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________________________
5. Месца вытворчасці**** __________________________________________
____________________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________________
6. Звесткі аб рэгістрацыі сродку:
6.1. Рэгістрацыйны нумар: _______________________________________
(указваецца рэгістрацыя ў Еўразійскім эканамічным саюзе)
6.2. Дата рэгістрацыі сродку______________________________________
(указваецца рэгістрацыя ў Еўразійскім эканамічным саюзе)
6.3. Рэгістрацыя за мяжой _______________________________________
                                                                     (указваюцца трэція краіны, у якіх зарэгістраваны сродак, 
_____________________________________________________________________________
дата пачатку і тэрмін рэгістрацыі ў кожнай краіне) 
7. Звесткі рэгістрацыйнага дасье сродку, раней заяўленыя 
на змяненне: __________________________________________________
    (указваюцца пункты і раздзелы дадатку № 5 да Правіл рэгулявання абарачэння дыягнастычных
____________________________________________________________________________________________
сродкаў ветэрынарнага прызначэння на мытнай тэрыторыі Еўразійскага эканамічнага саюза)
8. Гарантыйнае пісьмо ад праваўладальніка сродку аб пацвярджэнні дакладнасці звестак, указаных у заяве, 
ад «__» _________________ 20 __ г. прыкладаецца ў 1 экз. на __ л.   

_____________М.П.___________________________________________________________________________
        (подпіс)                                    (прозвішча, імя, імя па бацьку (пры наяўнасці) заяўніка, 
_____________________________________________________________________________________________
займаная пасада)
Дата: «____ »_________________20   г.


(форма 8.6.)
У ______________________________
(найменне рэферэнтнага органа 
_______________________________________________
па рэгістрацыі дзяржавы – члена 
_______________________________________________
Еўразійскага эканамічнага саюза)
ЗАЯВА 
аб прывядзенні рэгістрацыйнага дасье дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння ў адпаведнасць з патрабаваннямі Правіл рэгулявання абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння на мытнай тэрыторыі Еўразійскага эканамічнага саюза

Прашу пацвердзіць прывядзенне рэгістрацыйнага дасье сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэкс здароўя наземных жывёл або Кодэкс здароўя водных жывёл Міжнароднага эпізаатычнага бюро, і вызначэння імуннага адказу ________________________________________________
______________________________________________________________
(гандлёвае найменне сродку)
___________________________________________________________________________________________
 (хімічнае найменне сродку (пры наяўнасці))
______________________________________________________________
у адпаведнасць з патрабаваннямі Правіл рэгулявання абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння на мытнай тэрыторыі Еўразійскага эканамічнага саюза для абарачэння на тэрыторыі дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза (адзначыць патрэбнае):
□  Рэспублікі Арменія
□  Рэспублікі Беларусь
□  Рэспублікі Казахстан
□  Кыргызскай Рэспублікі
□  Расійскай Федэрацыі

1. Заяўнік*_________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
2. Праваўладальнік сродку**_____________________________________
_____________________________________________________________________________________________
3. Звесткі аб сродку:
3.1. Прызначэнне сродку (з указаннем наймення хваробы жывёл згодна з Кодэксам здароўя наземных жывёл або Кодэксам здароўя водных жывёл Міжнароднага эпізаатычнага бюро): ____________________________________
________________________________________________________________________________________________________________________________________
3.2. Форма выпуску, мэта выкарыстання, спосаб выкарыстання, 
тэрмін годнасці ___________________________________________________ ________________________________________________________________
3.3. Састаў_______________________________________________________
		(указаць найменне і колькаснае ўтрыманне кампанентаў (кампанента)
__________________________________________________________________________________________________
і пералік дапаможных рэчываў (дапаможнага рэчыва)
3.4. Апісанне ўласцівасцей сродку __________________________________
________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
4. Вытворца сродку***___________________________________________
_____________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________________________
5. Месца вытворчасці****___________________________________________
____________________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________________
6. Звесткі аб рэгістрацыі сродку:
6.1. Рэгістрацыйны нумар: _______________________________________
(указваецца рэгістрацыя ў Еўразійскім эканамічным саюзе)
6.2. Дата рэгістрацыі сродку______________________________________
(указваецца рэгістрацыя ў Еўразійскім эканамічным саюзе)
6.3. Рэгістрацыя за мяжой _______________________________________
                                                                     (указваюцца трэція краіны, у якіх зарэгістраваны сродак, 
_____________________________________________________________________________
дата пачатку і тэрмін рэгістрацыі ў кожнай краіне) 

7. Гарантыйнае пісьмо ад праваўладальніка сродку аб пацвярджэнні дакладнасці звестак, указаных у заяве, а таксама ідэнтычнасці звестак, прадстаўленых у рэгістрацыйным дасье сродку, даным рэгістрацыйнага дасье аб раней зарэгістраваным сродку
ад «___» _________________ 20 __ г. прыкладаецца ў 1 экз. на __ л.   

_____________М.П.___________________________________________________________________________
        (подпіс)                                    (прозвішча, імя, імя па бацьку (пры наяўнасці) заяўніка, 
_____________________________________________________________________________________________
займаная пасада)
Дата: «____ »_________________20   г.


(форма 8.7.)
У ______________________________
(найменне рэферэнтнага органа па
_______________________________________________
рэгістрацыі дзяржавы – члена 
_______________________________________________
Еўразійскага эканамічнага саюза)
ЗАЯВА
аб прызнанні рэгістрацыі дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння, зарэгістраванага ў Еўразійскім эканамічным саюзе 
ў адпаведнасці з правіламі Саюза

Прашу прызнаць рэгістрацыю сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэкс здароўя наземных жывёл або Кодэкс здароўя водных жывёл Міжнароднага эпізаатычнага бюро, і вызначэння імуннага адказу
_____________________________________________________________
 (гандлёвае найменне сродку)
___________________________________________________________________________________________
(хімічнае найменне сродку (пры наяўнасці)) 
зарэгістраванага на мытнай тэрыторыі Еўразійскага эканамічнага саюза, для абарачэння на тэрыторыі
____________________________________________________________________________
                        (указаць найменне новай дзяржавы (новых дзяржаў) (дзяржавы (дзяржаў)- прызнання)  
1. Заяўнік*_________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
2. Праваўладальнік сродку**_____________________________________
_____________________________________________________________________________________________
______________________________________________________________3. Звесткі аб сродку:
3.1. Прызначэнне сродку (з указаннем наймення хваробы жывёл згодна з Кодэксам здароўя наземных жывёл або Кодэксам здароўя водных жывёл Міжнароднага эпізаатычнага бюро): ____________________________________
________________________________________________________________________________________________________________________________________
3.2. Форма выпуску, мэта выкарыстання, спосаб выкарыстання, тэрмін годнасці _________________________________________________________ ________________________________________________________________
3.3. Састаў_______________________________________________________
                            (указаць найменне і колькаснае ўтрыманне кампанентаў 
__________________________________________________________________________________________________
 (кампанента) сродку)
3.4. Апісанне ўласцівасцей сродку __________________________________
________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
4. Вытворца сродку***___________________________________________
_____________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________________
5. Месца вытворчасці**** __________________________________________
____________________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________________
6. Звесткі аб рэгістрацыі сродку:
6.1. Рэгістрацыйны нумар: _______________________________________
(указваецца рэгістрацыя ў Еўразійскім эканамічным саюзе)
6.2. Дата рэгістрацыі сродку______________________________________
(указваецца рэгістрацыя ў Еўразійскім эканамічным саюзе)
6.3. Рэгістрацыя за мяжой _______________________________________
                                                                     (указваюцца трэція краіны, у якіх зарэгістраваны сродак, 
_____________________________________________________________________________
дата пачатку і тэрмін рэгістрацыі ў кожнай краіне) 
7. Гарантыйнае пісьмо ад праваўладальніка сродку аб пацвярджэнні дакладнасці звестак, указаных у заяве,
ад «__» _________________ 20 __ г. прыкладаецца ў 1 экз. на __ л.   




_____________М.П.____________________________________________________________________________
        (подпіс)                                    (прозвішча, імя, імя па бацьку (пры наяўнасці) заяўніка, 
_____________________________________________________________________________________________
займаная пасада)
Дата: «____ »_________________20   г.


(форма 8.8.)
У ______________________________
(найменне рэферэнтнага органа 
_______________________________________________
па рэгістрацыі дзяржавы – члена 
________________________________________________
Еўразійскага эканамічнага саюза)
ЗАЯВА
аб адмене рэгістрацыі дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння
Прашу адмяніць рэгістрацыю сродку ______________________________
                                                                                                                     (гандлёвае найменне сродку)
_____________________________________________________________________________________________
  (хімічнае найменне сродку (пры наяўнасці)) 
1. Заяўнік*__________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
2. Праваўладальнік сродку**______________________________________
_____________________________________________________________________________________________
______________________________________________________________
3. Звесткі аб сродку:
3.1. Прызначэнне (адзначыць патрэбнае):
□ сродак, прызначаны для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэкс здароўя наземных жывёл або Кодэкс здароўя водных жывёл Міжнароднага эпізаатычнага бюро, і вызначэння імуннага адказу;
□ сродак, прызначаны для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, не ўключаных у Кодэкс здароўя наземных жывёл або Кодэкс здароўя водных жывёл Міжнароднага эпізаатычнага бюро, і вызначэння імуннага адказу;
□ сродак, не прызначаны для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл і вызначэння імуннага адказу.

3.2. Рэгістрацыйны нумар: _______________________________________
(указваецца рэгістрацыя ў Еўразійскім эканамічным саюзе)
3.3. Дата рэгістрацыі сродку______________________________________
(указваецца рэгістрацыя ў Еўразійскім эканамічным саюзе)
4. Гарантыйнае пісьмо ад праваўладальніка сродку аб пацвярджэнні дакладнасці звестак, указаных у заяве,
ад «__» _________________ 20 __ г. прыкладаецца ў 1 экз. на __ л.   




_____________М.П.____________________________________________________________________________
        (подпіс)                                    (прозвішча, імя, імя па бацьку (пры наяўнасці) заяўніка, 
_____________________________________________________________________________________________
займаная пасада)
Дата: «____ »_________________20   г.
(форма 8.9.)
У ______________________________
(найменне рэферэнтнага органа 
________________________________________________
па рэгістрацыі дзяржавы – члена 
________________________________________________
Еўразійскага эканамічнага саюза)
ЗАЯВА 
аб прыпыненні абарачэння дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння або серыі дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння (патрэбнае падкрэсліць)
Прашу прыпыніць абарачэнне сродку / серыі сродку (непатрэбнае закрэсліць): ___________________________________________________
                    (гандлёвае найменне сродку)
___________________________________________________________________________________________
(нумар серыі (у выпадку прыпынення серыі сродку)) ___________________________________________________________________________________________
(указаць меркаваную дату аднаўлення абарачэння сродку ў фармаце «ДА дд.мм.гггг.» 
(месяц, каляндарны год) або ўказаць словамі «на нявызначаны тэрмін»)
____________________________________________________________________________________________
(хімічнае найменне сродку (пры наяўнасці)) 
_____________________________________________________________________________________________

1. Заяўнік*__________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
2. Праваўладальнік сродку**_____________________________________
_____________________________________________________________________________________________
______________________________________________________________3. Звесткі аб сродку:
3.1. Прызначэнне (адзначыць патрэбнае):
□ сродак, прызначаны для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэкс здароўя наземных жывёл і Кодэкс здароўя водных жывёл Міжнароднага эпізаатычнага бюро, і вызначэння імуннага адказу
□ сродак, прызначаны для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, не ўключаных у Кодэкс здароўя наземных жывёл і Кодэкс здароўя водных жывёл Міжнароднага эпізаатычнага бюро, і вызначэння імуннага адказу.
3.2. Форма выпуску, мэта выкарыстання, спосаб выкарыстання, 
тэрмін годнасці ___________________________________________________ ________________________________________________________________
3.3. Састаў_______________________________________________________
                            (указаць найменне і колькаснае ўтрыманне кампанентаў 
__________________________________________________________________________________________________
 (кампанента) сродку)
3.4. Апісанне ўласцівасцей сродку __________________________________
________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
4. Вытворца сродку***___________________________________________
_____________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________________________
5. Месца вытворчасці**** __________________________________________
_____________________________________________________________________________________________
6. Звесткі аб рэгістрацыі сродку:
6.1. Рэгістрацыйны нумар: _______________________________________
(указваецца рэгістрацыя ў Еўразійскім эканамічным саюзе)
6.2. Дата рэгістрацыі сродку______________________________________
(указваецца рэгістрацыя ў Еўразійскім эканамічным саюзе)
6.3. Рэгістрацыя за мяжой _______________________________________
                                                                     (указваюцца трэція краіны, у якіх зарэгістраваны сродак, 
_____________________________________________________________________________
дата пачатку і тэрмін рэгістрацыі ў кожнай краіне) 
7. Гарантыйнае пісьмо ад праваўладальніка сродку аб пацвярджэнні дакладнасці звестак, указаных у заяве,
ад «__» _________________ 20 __ г. прыкладаецца ў 1 экз. на __ л.   



_____________М.П.___________________________________________________________________________
        (подпіс)                                    (прозвішча, імя, імя па бацьку (пры наяўнасці) заяўніка, 
_____________________________________________________________________________________________
займаная пасада)
Дата: «____ »_________________20   г.


(форма 8.10)
У ______________________________
(найменне рэферэнтнага органа 
_______________________________________________
па рэгістрацыі дзяржавы – члена 
_______________________________________________
Еўразійскага эканамічнага саюза)
ЗАЯВА 
аб правядзенні інспекцыі вытворчасці дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння
Прашу арганізаваць правядзенне інспекцыі вытворчасці________________________________________________________________________________________________________________
   (найменне вытворчай пляцоўкі, вытворчага ўчастка;
___________________________________________________________________________________________
юрыдычны і фактычны адрасы аб’екта інспектавання)
____________________________________________________________________________________________
з мэтай атрымання (прадаўжэння) тэрміну дзеяння (патрэбнае падкрэсліць) сертыфіката пацвярджэння адпаведнасці вытворчасці дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння патрабаванням Правіл рэгулявання абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння на мытнай тэрыторыі Еўразійскага эканамічнага саюза.
1. Заяўнік*__________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________________
2. Вытворца сродку***___________________________________________
_____________________________________________________________________________________________
3. Месца вытворчасці****__________________________________________
_____________________________________________________________________________________________
4. Звесткі аб сродку:
4.1. Прызначэнне (адзначыць патрэбнае):
□ сродак, прызначаны для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэкс здароўя наземных жывёл або Кодэкс здароўя водных жывёл Міжнароднага эпізаатычнага бюро, і вызначэння імуннага адказу;
□ сродак, прызначаны для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, не ўключаных у Кодэкс здароўя наземных жывёл або Кодэкс здароўя водных жывёл Міжнароднага эпізаатычнага бюро, і вызначэння імуннага адказу;
□ сродак, не прызначаны для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл і вызначэння імуннага адказу.
4.2. Форма выпуску, мэта выкарыстання, спосаб выкарыстання, 
тэрмін годнасці ___________________________________________________ ________________________________________________________________
4.3. Састаў_______________________________________________________
                            (указаць найменне і колькаснае ўтрыманне кампанентаў 
__________________________________________________________________________________________________
 (кампанента) сродку)
4.4. Апісанне ўласцівасцей сродку __________________________________
________________________________________________________________
5. Звесткі аб рэгістрацыі сродку (пры наяўнасці):
5.1. Рэгістрацыйны нумар: _______________________________________
(указваецца рэгістрацыя ў Еўразійскім эканамічным саюзе)
5.2. Дата рэгістрацыі сродку______________________________________
(указваецца рэгістрацыя ў Еўразійскім эканамічным саюзе)
5.3. Рэгістрацыя за мяжой _______________________________________
                                                                     (указваюцца трэція краіны, у якіх зарэгістраваны сродак, 
_____________________________________________________________________________
дата пачатку і тэрмін рэгістрацыі ў кожнай краіне) 
_____________М.П.___________________________________________________________________
        (подпіс)                                 		   (прозвішча, імя, імя па бацьку (пры наяўнасці) заяўніка, 
_____________________________________________________________________________________________
займаная пасада)
Дата: «____ »_________________20   г.




___________________________________

* Заяўнік, яго месцазнаходжанне (для юрыдычнай асобы: поўнае найменне, адрас юрыдычнай асобы і адрас (адрасы) месца ажыццяўлення дзейнасці (у выпадку, калі адрасы адрозніваюцца); для фізічнай асобы, зарэгістраванай у якасці індывідуальнага прадпрымальніка: прозвішча, імя і імя па бацьку (пры наяўнасці), месца жыхарства і адрас (адрасы) месца ажыццяўлення дзейнасці (у выпадку, калі адрасы адрозніваюцца), нумар тэлефона і адрас электроннай пошты).
** Праваўладальнік сродку, яго месцазнаходжанне (для юрыдычнай асобы: поўнае найменне праваўладальніка сродку, адрас юрыдычнай асобы і адрас (адрасы) месца ажыццяўлення дзейнасці (у выпадку, калі адрасы адрозніваюцца); для фізічнай асобы, зарэгістраванай у якасці індывідуальнага прадпрымальніка: прозвішча, імя і імя па бацьку (пры наяўнасці), месца жыхарства і адрас (адрасы) месца ажыццяўлення дзейнасці (у выпадку, калі адрасы адрозніваюцца), нумар тэлефона і адрас электроннай пошты).
*** Вытворца сродку (поўнае найменне вытворцы сродку, яго месцазнаходжанне (адрас юрыдычнай асобы) і вытворчых пляцовак, якія ўдзельнічаюць у вытворчасці сродку (у выпадку калі адрасы адрозніваюцца)), тэлефон, адрас электроннай пошты).
**** Месца вытворчасці ўказваецца ў адпаведнасці з устаноўчымі дакументамі: поўнае найменне вытворчых пляцовак, якія ўдзельнічаюць у працэсе вытворчасці сродку, з указаннем этапу вытворчасці.


_____________



ДАДАТАК № 9
да Правіл рэгулявання абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння на мытнай тэрыторыі Еўразійскага эканамічнага саюза
ПАТРАБАВАННІ 
да формы прадстаўлення рэгістрацыйнага дасье дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння
Заявы аб рэгістрацыі дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння, які не ўступае ў непасрэдны кантакт з жывёламі (in vitro) (далей – сродак), або праходжанне іншых працэдур, звязаных з рэгістрацыяй, і рэгістрацыйнае дасье сродку прадстаўляюцца на папяровым і электронным носьбітах у адпаведнасці з патрабаваннямі Правіл рэгулявання абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння на мытнай тэрыторыі Еўразійскага эканамічнага саюза (далей адпаведна – Правілы, Саюз).
Заявы аб рэгістрацыі сродку або праходжанне іншых працэдур, звязаных з рэгістрацыяй, запаўняюцца па форме згодна з дадаткам № 8 да Правіл.
1. Патрабаванні да формы прадстаўлення рэгістрацыйнага дасье сродку на папяровым носьбіце
1.1. Рэгістрацыйнае дасье сродку прадстаўляецца па вопісе на рускай мове аддрукаваным машынапісным (камп’ютарным) спосабам на адным баку белай паперы фармату А4, шрыфт Times New Roman № 14–15, праз паўтара міжрадковыя інтэрвалы, а для афармлення таблічных матэрыялаў магчыма выкарыстоўваць шрыфт памеру № 12 праз 1 міжрадковы інтэрвал.
1.2. Старонкі нумаруюць арабскімі лічбамі. Тытульны ліст уключаюць у агульную нумарацыю рэгістрацыйнага дасье сродку. Старонкі дасье павінны быць пераплецены або збрашураваны.
1.3. Раздзелы рэгістрацыйнага дасье сродку павінны мець парадкавую нумарацыю ў межах усяго дасье і абазначацца арабскімі лічбамі з кропкай у канцы, уводзіны і заключэнне не нумаруюцца.
1.4. Ілюстрацыі (табліцы, схемы, дыяграмы, графікі, фатаграфіі), якія размешчаны на асобных старонках рэгістрацыйнага дасье сродку, уключаюць у агульную нумарацыю старонак.
1.4.1. Ілюстрацыі (акрамя табліц і фота) абазначаюць словам «Мал.» і нумаруюць паслядоўна арабскімі лічбамі.
1.4.2. Табліцы нумаруюць паслядоўна арабскімі лічбамі. Кожная ілюстрацыя павінна мець загаловак. На ўсе ілюстрацыі павінны быць спасылкі ў тэксце рэгістрацыйнага дасье сродку.
1.4.3. Паясненні значэння сімвалаў і лікавых каэфіцыентаў трэба прыводзіць непасрэдна пад формулай у той жа паслядоўнасці, у якой яны дадзены ў формуле. Значэнне кожнага сімвала і лікавага каэфіцыента трэба даваць з новага радка.
1.4.4. Адназначна вызначаемыя велічыні (параметры) трэба абазначаць адзінымі тэрмінамі і сімваламі.
1.5. Спасылкі ў тэксце на літаратурныя крыніцы дапускаецца прыводзіць у падрадковай заўвазе або ўказваць парадкавы нумар па спісе крыніц. Спіс павінен утрымліваць пералік крыніц, выкарыстаных у рэгістрацыйным дасье сродку. Крыніцы трэба размяшчаць у парадку з’яўлення спасылак у тэксце дасье або ў алфавітным парадку.
1.6. Змест павінен уключаць найменні ўсіх раздзелаў, падраздзелаў і пунктаў (калі яны маюць найменне), уключаючы дадаткі, з указаннем нумароў старонак, на якіх размяшчаецца пачатак матэрыялу раздзела (падраздзела пункта).
1.7. У рэгістрацыйным дасье сродку адлюстроўваюць увесь фактычны матэрыял з указаннем месца і часу правядзення даследаванняў (выпрабаванняў) у адпаведнасці з патрабаваннямі гэтых Правіл, з прадстаўленнем даных па кожным узоры і разлічанымі сярэднімі велічынямі з абавязковай статыстычнай апрацоўкай вынікаў. Справаздачы, пратаколы даследаванняў (выпрабаванняў) падпісваюцца ўсімі выканаўцамі з указаннем іх прозвішча, імя, імя па бацьку (пры наяўнасці), пасады, месца работы, вучонага звання і зацвярджаюцца кіраўніком арганізацыі (установы), адказнай (адказнай) за прадстаўленыя ў іх звесткі.
[bookmark: _Hlk119446154]2. Патрабаванні да формы прадстаўлення заявы 
і рэгістрацыйнага дасье сродку на электронным носьбіце
2.1. Заяўнік прадстаўляе заяву і рэгістрацыйнае дасье сродку ў выглядзе файлаў фармату pdf, сфарміраваных у адпаведнасці з наступнымі ўмовамі:
2.1.1. Найменне файла для кожнага тыпу дакумента рэгістрацыйнага дасье сродку (з улікам працэдуры, прадугледжанай Правіламі, якую ініцыяваў заяўнік) фарміруецца па наступнай схеме: 
«ХХХ-name-NNNNNN.pdf»,
дзе:
ХХХ – вызначальнік (код) дакумента, які фарміруецца ў наступнай літарна-лічбавай камбінацыі:
	Дакументы рэгістрацыйнага дасье сродку, якія прадстаўляюцца 
ў рамках працэдуры рэгістрацыі сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэксы МЭБ, 
і вызначэння імуннага адказу


	1
	дакументы, выдадзеныя для сродкаў, вырабленых на мытнай тэрыторыі Саюза або на тэрыторыях трэціх краін па выніках інспекцый

	RDds1

	2
	справаздача аб выніках кантролю якасці сродку ў адпаведнасці з патрабаваннямі нарматыўнага дакумента на сродак (з прыкладаннем пратаколаў даследаванняў (выпрабаванняў))

	RDds2

	3
	справаздача аб выніках перадрэгістрацыйных даследаванняў (выпрабаванняў) сродку з прыкладаннем пратаколаў даследаванняў (выпрабаванняў) 

	RDds3

	4
	праект інструкцыі па выкарыстанні сродку 

	RDds4

	5
	праекты макетаў першаснай упакоўкі і пры наяўнасці другаснай упаковак сродку 

	RDds5

	6
	праект нарматыўнага дакумента на сродак 

	RDds6

	7
	анкета сродку

	RDds7

	8
	даведка на сродак з апісаннем сферы выкарыстання, прызначэння, сціслай характарыстыкай сродку

	RDds8

	9
	дакумент, які ўтрымлівае агульныя звесткі аб сродку: гандлёвае найменне сродку; апісанне сродку;
апісанне метралагічных і (або) функцыянальных характарыстык сродку і кампанентаў, якія ўваходзяць у састаў сродку; апісанне характарыстык і ўласцівасцей упаковачных і закарковачных матэрыялаў; інфармацыя аб умовах захоўвання і транспарціроўкі сродку;

	RDds9

	10
	інфармацыя аб распрацоўцы і вытворчасці сродку: схемы працэсаў вытворчасці, асноўныя стадыі вытворчасці, упакоўка, даследаванні (выпрабаванні) і працэдура выпуску канчатковага прадукту

	RDds10

	11
	звесткі аб вытворцу сродку (поўнае найменне вытворцы сродку, яго месцазнаходжанне (адрас юрыдычнай асобы) і адрас (адрасы) вытворчых пляцовак, якія ўдзельнічаюць у вытворчасці сродку (у выпадку, калі адрасы адрозніваюцца)), тэлефон, адрас электроннай пошты), від дзейнасці, форма ўласнасці

	RDds11

	12
	справаздача аб аналізе рызык 

	RDds12

	13
	даныя аб біялагічнай бяспецы (пры наяўнасці)

	RDds13

	14
	даведка аб дэпаніраванні штамаў мікраарганізмаў, што выкарыстоўваюцца пры вытворчасці сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл і вызначэння імуннага адказу, якая ўтрымлівае ў тым ліку найменне, месцазнаходжанне (адрас юрыдычнай асобы) і адрас месца ажыццяўлення дзейнасці (у выпадку, калі адрасы адрозніваюцца), каталожны нумар штаму мікраарганізмаў
	RDds14

	15
	даныя аб працэдуры стэрылізацыі, уключаючы інфармацыю аб валідацыі працэсу, стэрыльнасці (пры неабходнасці) з указаннем метадаў правядзення даследаванняў (выпрабаванняў) і даныя аб валідацыі ўпакоўкі (для стэрыльных сродкаў)

	RDds15

	16
	інфармацыя аб спецыяльным праграмным забеспячэнні і спецыялізаваным абсталяванні (пры наяўнасці) з вынікамі валідацыі праграмнага забеспячэння

	RDds16

	17
	вынікі кантролю якасці сродку ў адпаведнасці з патрабаваннямі нарматыўнага дакумента на сродак з прыкладаннем пратаколаў даследаванняў (выпрабаванняў) (даследавання (выпрабавання))

	RDds17

	18
	даныя аб даследаваннях (выпрабаваннях) стабільнасці сродкаў

	RDds18

	19
	інфармацыя аб рэкамендаваных спосабах знішчэння сродку

	RDds19

	20
	план збору і аналізу даных аб выкарыстанні сродку на постпрадажным этапе

	RDds20

	21
	інфармацыя аб маркетынгу (гісторыя пры ўмове абарачэння сродку на мытнай тэрыторыі Саюза і (або) тэрыторыях трэціх краін больш за 2 гады) (пры наяўнасці)

	RDds21

	22
	пералік трэціх краін (пры наяўнасці), у якіх зарэгістраваны сродак, з указаннем назвы сродку, а таксама нумар і дата выдачы кампетэнтным у сферы абарачэння сродкаў органам трэцяй краіны дакумента, які пацвярджае абарачэнне сродку ў адпаведнасці з заканадаўствам гэтай краіны

	RDds22

	23
	дакумент (копія дакумента, завераная ва ўстаноўленым парадку), які пацвярджае правамоцнасць заяўніка (яго прадстаўніка) на рэгістрацыю сродку (у тым ліку даверанасць)

	RDds23

	24
	дакумент (копія дакумента, завераная ва ўстаноўленым парадку), які пацвярджае праваадносіны паміж праваўладальнікам сродку і вытворцам сродку, калі такімі з’яўляюцца розныя юрыдычныя асобы, фізічныя асобы, зарэгістраваныя ў якасці індывідуальных прадпрымальнікаў (дагавор, ліцэнзійны кантракт, дагавор камерцыйнай канцэсіі або інш.)

	RDds24

	Дакументы рэгістрацыйнага дасье сродку, якія прадстаўляюцца ў рамках працэдуры рэгістрацыі сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, не ўключаных у Кодэксы МЭБ, і вызначэння імуннага адказу, і сродку, не прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл і вызначэння імуннага адказу


	25
	дакументы, выдадзеныя для сродкаў, вырабленых на мытнай тэрыторыі Саюза або на тэрыторыях трэціх краін па выніках інспекцый

	RDds1

	26
	пратаколы даследаванняў (выпрабаванняў), праведзеных у акрэдытаваных выпрабавальных лабараторыях (цэнтрах), якія пацвярджаюць якасць сродку ў адпаведнасці з патрабаваннямі нарматыўнага дакумента на сродак

	RDds2

	27
	праект інструкцыі па выкарыстанні сродку 

	RDds3

	28
	праекты макетаў першаснай упакоўкі і пры наяўнасці другаснай упаковак сродку

	RDds4

	29
	праект нарматыўнага дакумента на сродак 

	RDds5

	30
	анкета сродку

	RDds6

	31
	даведка на сродак з апісаннем сферы выкарыстання, прызначэння, сціслай характарыстыкай сродку
	RDds7

	32
	дакумент, які ўтрымлівае агульныя звесткі аб сродку: гандлёвае найменне сродку; апісанне сродку;
апісанне метралагічных і (або) функцыянальных характарыстык сродку і кампанентаў, якія ўваходзяць у састаў сродку; інфармацыя аб умовах захоўвання і транспарціроўкі сродку;

	RDds8

	33
	звесткі аб вытворцу сродку (поўнае найменне вытворцы сродку, яго месцазнаходжанне (адрас юрыдычнай асобы) і адрас (адрасы) вытворчых пляцовак, якія ўдзельнічаюць у вытворчасці сродку (у выпадку, калі адрасы адрозніваюцца)), тэлефон, адрас электроннай пошты), від дзейнасці, форма ўласнасці

	RDds9

	34
	даведка аб дэпаніраванні штамаў мікраарганізмаў, што выкарыстоўваюцца пры вытворчасці сродку, прызначанага для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл і вызначэння імуннага адказу, якая ўтрымлівае ў тым ліку найменне, месцазнаходжанне (адрас юрыдычнай асобы) і адрас месца ажыццяўлення дзейнасці (у выпадку, калі адрасы адрозніваюцца), каталожны нумар штаму мікраарганізмаў

	RDds10

	35
	інфармацыя аб спецыяльным праграмным забеспячэнні і спецыялізаваным абсталяванні (пры наяўнасці) з вынікамі валідацыі праграмнага забеспячэння

	RDds11

	36
	даныя аб даследаваннях (выпрабаваннях) стабільнасці сродкаў
	RDds12

	37
	інфармацыя аб рэкамендаваных спосабах знішчэння сродку
	RDds13

	38
	дакумент (копія дакумента, завераная ва ўстаноўленым парадку), які пацвярджае правамоцнасць заяўніка (яго прадстаўніка) на рэгістрацыю сродку (у тым ліку даверанасць)
	RDds14

	39
	дакумент (копія дакумента, завераная ва ўстаноўленым парадку), які пацвярджае праваадносіны паміж праваўладальнікам сродку і вытворцам сродку, калі такімі з’яўляюцца розныя юрыдычныя асобы, фізічныя асобы, зарэгістраваныя ў якасці індывідуальных прадпрымальнікаў (дагавор, ліцэнзійны кантракт, дагавор камерцыйнай канцэсіі або інш.)

	RDds15

	Дакументы рэгістрацыйнага дасье сродку, якія прадстаўляюцца 
ў рамках працэдуры пацвярджэння рэгістрацыі сродку

	40
	перыядычная справаздача за 5 гадоў абарачэння сродку

	Gds1

	41
	матэрыялы (пры наяўнасці), якія прадстаўляюцца па ініцыятыве заяўніка па выніках выкарыстання сродку (вынікі расследаванняў, вынікі дадатковых даследаванняў (выпрабаванняў), актуальныя навуковыя і (або) літаратурныя даныя і інш.)

	Gds4

	Дакументы рэгістрацыйнага дасье сродку, якія прадстаўляюцца ў рамках працэдуры ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў (з правядзеннем экспертызы рэгістрацыйнага дасье сродку 
і экспертызы ўзораў сродку)

	42
	дакументы, прадстаўленыя заяўнікам у адпаведнасці з пералікам дакументаў, неабходных для ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў

	WWds1

	Дакументы рэгістрацыйнага дасье сродку, якія прадстаўляюцца ў рамках працэдуры ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў 
(з правядзеннем экспертызы рэгістрацыйнага дасье сродку і без правядзення экспертызы ўзораў сродку)

	43
	дакументы, прадстаўленыя заяўнікам у адпаведнасці з пералікам дакументаў, неабходных для ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў
	WZds1

	Дакументы рэгістрацыйнага дасье сродку, якія прадстаўляюцца ў рамках працэдуры ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў 
(без правядзення экспертызы рэгістрацыйнага дасье сродку і без правядзення экспертызы ўзораў сродку)

	44
	дакументы, прадстаўленыя заяўнікам у адпаведнасці з пералікам дакументаў, неабходных для ўнясення ў рэгістрацыйнае дасье сродку змяненняў
	ZZds1

	Дакументы рэгістрацыйнага дасье сродку, якія прадстаўляюцца ў рамках працэдуры прывядзення рэгістрацыйнага дасье сродку, зарэгістраванага ў адпаведнасці з заканадаўствам дзяржаў-членаў, у адпаведнасці з патрабаваннямі Правіл 


	45
	рэгістрацыйнае дасье сродку, абноўленае ў адпаведнасці з патрабаваннямі Правіл
	SRds1 [endnoteRef:10]* [10: 
_____________] 



	46
	тлумачальная запіска-абгрунтаванне аб адсутнасці (наяўнасці) у абноўленым рэгістрацыйным дасье сродку адрозненняў ад рэгістрацыйнага дасье сродку, на падставе якога ён быў зарэгістраваны ў адпаведнасці з заканадаўствам дзяржаў-членаў, якія могуць негатыўна паўплываць на якасць сродку (на папяровым носьбіце і ў электронным выглядзе)

	SRds2

	47
	перыядычная справаздача за перыяд рэгістрацыі

	SRds3


name – скарочанае найменне сродку лацінскімі літарамі;
NNNNNN – 6-значны парадкавы нумар, прысвоены рэферэнтным органам па рэгістрацыі сродку пры рэгістрацыі (для файлаў, якія выкарыстоўваюцца ў ходзе працэдуры рэгістрацыі, гэтае поле застаецца запоўненым у літарным фармаце «NNNNNN»);
pdf – пашырэнне файла.
2.1.2. Дапускаецца аб’яднанне групы файлаў у архіў з пашырэннем «zip». У якасці архіватара выкарыстоўваецца праграма архівацыі WinZIP версіі не ніжэйшай за 3.20. Сумарны памер аб’яднанага архіва не павінен перавышаць 100 Мб.
2.1.3. Файлам у выпадку неабходнасці аб’яднання пэўных груп дакументаў рэгістрацыйнага дасье сродку (з улікам працэдуры, прадугледжанай Правіламі, якую ініцыяваў заяўнік) прысвойваюцца наступныя найменні:
SRDS1-name-NNNNNN.zip – аб’ядноўвае дакументы, якія маюць згодна з падпунктам 2.1.1. гэтага дадатку групу кодаў RDDS1–RDDS24 
або RDDS1–RDDS15, дзе:
SRDS1 – код групы файлаў, якія ўтрымліваюць дакументы рэгістрацыйнага дасье сродку з улікам працэдуры, прадугледжанай Правіламі, якую ініцыяваў заяўнік;
name – скарочанае найменне сродку лацінскімі літарамі;
NNNNNN – 6-значны парадкавы нумар, прысвоены рэферэнтным органам па рэгістрацыі сродку пры рэгістрацыі (для файлаў, якія выкарыстоўваюцца ў ходзе працэдуры рэгістрацыі, гэтае поле застаецца запоўненым у літарным фармаце «NNNNNN»);
zip – пашырэнне файла.
2.1.4. Найменне файла для кожнага аб’яднанага архіва, які ўтрымлівае групы файлаў згодна з падпунктам 2.1.3. гэтага дадатку, фарміруецца па наступнай схеме: 
«ХХХ-name-ddmmgggg.zip», 
дзе:
ХХХ – код групы файлаў, якія ўтрымліваюць дакументы рэгістрацыйнага дасье сродку з улікам працэдуры, прадугледжанай Правіламі, якую ініцыяваў заяўнік;
name – скарочанае найменне сродку лацінскімі літарамі;
«dd» – дзень, «mm» – месяц, «gggg» – год фарміравання файла аб’яднанага архіва; 
zip – пашырэнне файла. 

*Склад і кадзіроўка дакументаў абноўленага рэгістрацыйнага дасье сродку адпавядаюць складу дакументаў з кодамі RDds1-RDds24 гэтага дадатку.

________________


ДАДАТАК № 10
да Правіл рэгулявання абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння на мытнай тэрыторыі Еўразійскага эканамічнага саюза 
ФОРМА
інструкцыі па выкарыстанні дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння

(форма)

УЗГОДНЕНА

__________________________________
(найменне рэферэнтнага органа па ___________________________________________________
рэгістрацыі дзяржавы – члена Еўразійскага эканамічнага Саюза)
____________М.П.__________________________________
     (подпіс)           (прозвішча, імя, імя па бацьку (пры наяўнасці) 
___________________________________________________
(займаная пасада)
ІНСТРУКЦЫЯ 
па выкарыстанні дыягнастычнага сродку 
ветэрынарнага прызначэння
[bookmark: _Hlk119571327]1. Гандлёвае найменне (указаць гандлёвае найменне дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння (далей – сродак)).
[bookmark: _Hlk119572257]2. Рэгістрацыйны нумар сродку (указаць нумар, прысвоены сродку па факце яго рэгістрацыі).
3. Тып (від) сродку. Найменне кожнага кампанента сродку.
4. Мэта выкарыстання сродку, у тым ліку:
функцыянальнае прызначэнне;
апісанне аб’екта даследавання (выпрабавання);
прызначэнне сродку для якасных, паўколькасных або колькасных азначэнняў;
тып узору, які аналізуецца.
5. Патрабаванні да персаналу з указаннем спецыяльнай падрыхтоўкі або асобай кваліфікацыі карыстальніка і (або) трэціх асоб (пры неабходнасці) (напрыклад, ветэрынарны ўрач (або спецыяліст у галіне ветэрынарыі), фізічная асоба, якая выкарыстоўвае сродак па прызначэнні, вызначанаму вытворцам сродку).
6. Абсталяванне і матэрыялы, неабходныя пры рабоце: 
рэкамендаванае абсталяванне;
дазіравальныя прылады;
лабараторны інвентар;
матэрыялы і кампаненты, якія дадаткова патрабуюцца для выкарыстання сродку.
7. Апісанне прынцыпу работы сродку.
8. Апісанне кампанентаў сродку, калібратараў і кантрольных матэрыялаў.
9. Звесткі аб характарыстыках стабільнасці сродку (напрыклад, умовы захоўвання, сканчэнне тэрміну годнасці пасля першага ўскрыцця першаснай упакоўкі сродку), а таксама апісанне ўмоў захоўвання і характарыстык стабільнасці рабочых раствораў (пры неабходнасці).
10. Інфармацыя аб прызначэнні сродку для аднаразовага выкарыстання.
11. Меры засцярогі пры выкарыстанні сродку.
12. Апісанне ўмоў, неабходных для збору, апрацоўкі і падрыхтоўкі ўзораў для даследавання (выпрабавання), даныя па стабільнасці ўзораў, якія аналізуюцца, у тым ліку ўмовы і працягласць захоўвання, умовы транспарціроўкі, абмежаванні па цыклах замарожвання (размарожванні).
13. Інфармацыя аб падрыхтоўцы сродку да выкарыстання (падрабязна апісаць дзеянні па кожным этапе).
14. Падрыхтоўка для даследавання (выпрабавання):
прыгатаванне рэагентаў (пры неабходнасці);
падрыхтоўка кампанентаў (пры неабходнасці);
прыгатаванне калібровачных проб (пры наяўнасці і (або) пры неабходнасці);
прыгатаванне кантрольнай сыроваткі (пры наяўнасці і (або) пры неабходнасці).
15. Рэкамендацыі ў дачыненні да працэдур кантролю якасці (пры неабходнасці).
16. Інфармацыя аб прасочвальнасці значэнняў, зададзеных для калібратараў або кантрольных матэрыялаў, якая забяспечваецца пры дапамозе даступных рэферэнтных методык (метадаў) вымярэння і (або) эталонаў.
17. Апісанне працэдуры правядзення даследавання (выпрабавання), уключаючы разлікі і інтэрпрэтацыю вынікаў даследавання (выпрабавання). Інфармацыя аб мэтазгоднасці правядзення пацвярджальных даследаванняў (выпрабаванняў) (пры неабходнасці).
18. Характарыстыкі аналітычнай эфектыўнасці: адчувальнасць, спецыфічнасць, паўтаральнасць, узнаўляльнасць, мяжа выяўлення (дэтэкцыі) і дыяпазон вымярэння, уключаючы інфармацыю аб уплыве пэўных інтэрферэнтаў, аб абмежаваннях метаду і выкарыстанні даступных рэферэнтных матэрыялаў і метадаў аналізу (па прымянімасці).
19. Характарыстыкі клінічнай эфектыўнасці: дыягнастычная адчувальнасць і дыягнастычная спецыфічнасць (пры неабходнасці).
20. Біялагічны рэферэнтны інтэрвал (пры неабходнасці).
21. Інфармацыя аб неабходнасці накіравання паведамлення вытворцу сродку аб негатыўных падзеях (інцыдэнтах), звязаных з выкарыстаннем сродку.
22. Тэрмін годнасці (указаць дату сканчэння тэрміну годнасці сродку ў закрытай першаснай упакоўцы сродку і забарона выкарыстання сродку па сканчэнні тэрміну годнасці).
23. Умовы захоўвання і транспарціроўкі (указаць умовы захоўвання і транспарціроўкі; неабходнасць захоўвання сродку ў месцах, недаступных для дзяцей; тэрміны і ўмовы захоўвання сродку пасля першага ўскрыцця першаснай упакоўкі сродку або ўказанне аб аднаразовым выкарыстанні (пры неабходнасці)). 
24. Спецыяльныя ўмовы захоўвання (напрыклад, тэмпература і (або) вільготнасць паветра, асвятленне і інш.) і (або) абыходжання карыстальнікаў са сродкам (пры наяўнасці).
25. Спецыяльныя патрабаванні ў дачыненні да памяшканняў (пры наяўнасці).
26. Умовы знішчэння (указаць спецыяльныя меры засцярогі пры знішчэнні нявыкарыстанага сродку (пры неабходнасці)).
27. Праваўладальнік сродку, яго месцазнаходжанне (для юрыдычнай асобы: поўнае найменне праваўладальніка сродку, адрас юрыдычнай асобы і адрас (адрасы) месца ажыццяўлення дзейнасці (у выпадку, калі адрасы адрозніваюцца); для фізічнай асобы, зарэгістраванай у якасці індывідуальнага прадпрымальніка: прозвішча, імя і імя па бацьку (пры наяўнасці), месца жыхарства і адрас (адрасы) месца ажыццяўлення дзейнасці (у выпадку, калі адрасы адрозніваюцца), нумар тэлефона і адрас электроннай пошты).
28. Поўнае найменне вытворцы сродку (або яго прадстаўніка, які дзейнічае на падставе дакумента, заверанага ва ўстаноўленым парадку), яго месцазнаходжанне (адрас юрыдычнай асобы) і адрас (адрасы) вытворчых пляцовак, якія ўдзельнічаюць у вытворчасці сродку (у выпадку калі адрасы адрозніваюцца), тэлефон, адрас электроннай пошты.
29. Поўнае найменне арганізацыі, упаўнаважанай прымаць прэтэнзіі, яе месцазнаходжанне (адрас юрыдычнай асобы) і адрас (адрасы) месца ажыццяўлення дзейнасці (у выпадку, калі адрасы адрозніваюцца), нумар тэлефона і адрас электроннай пошты).


_______________


ДАДАТАК № 11
да Правіл рэгулявання абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння на мытнай тэрыторыі Еўразійскага эканамічнага саюза 
АНКЕТА
дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння 

	№
п/п
	Звесткі аб дыягнастычным сродку ветэрынарнага прызначэння (далей – сродак), прадстаўленым на рэгістрацыю, для ўнясення ў Адзіны рэестр 
зарэгістраваных дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння 
Еўразійскага эканамічнага саюза


	1
	Гандлёвае найменне сродку 
	

	2
	Хімічнае найменне сродку 
(пры наяўнасці)
	

	3
	Код і найменне рэферэнтнага органа па рэгістрацыі
	

	4
	Праваўладальнік сродку, яго месцазнаходжанне (для юрыдычнай асобы: поўнае найменне праваўладальніка сродку, адрас юрыдычнай асобы і адрас (адрасы) месца ажыццяўлення дзейнасці (у выпадку, калі адрасы адрозніваюцца); для фізічнай асобы, зарэгістраванай у якасці індывідуальнага прадпрымальніка: прозвішча, імя і імя па бацьку (пры наяўнасці), месца жыхарства і адрас (адрасы) месца ажыццяўлення дзейнасці (у выпадку, калі адрасы адрозніваюцца), нумар тэлефона і адрас электроннай пошты)
	

	5
	Вытворца сродку (поўнае найменне вытворцы сродку, яго месцазнаходжанне (адрас юрыдычнай асобы) і адрас (адрасы) вытворчых пляцовак, якія ўдзельнічаюць у вытворчасці сродку (у выпадку, калі адрасы адрозніваюцца), тэлефон, адрас электроннай пошты)
	

	6
	Інфармацыя аб кампаненце сродку, які выкарыстоўваецца пры вытворчасці сродку; гандлёвае найменне кампанента (пры наяўнасці), поўнае найменне вытворцы кампанента, яго месцазнаходжанне (адрас юрыдычнай асобы і адрас (адрасы) месца ажыццяўлення дзейнасці (у выпадку, калі адрасы адрозніваюцца), нумар тэлефона і адрас электроннай пошты)
	

	7
	Краіна паходжання сродку
	

	8
	Тып (від) сродку
	

	9
	Інфармацыя аб прызначэнні сродку
	


 
_______________месца пячаці__________________________________________________________________
       (подпіс праваўладальніка сродку)                                      (прозвішча, імя, імя па бацьку (пры наяўнасці)

      «____ »_________________20__  г.


________________


ДАДАТАК № 12
да Правіл рэгулявання абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння на мытнай тэрыторыі 
Еўразійскага эканамічнага саюза 
ФОРМА
даведкі на дыягнастычны сродак ветэрынарнага прызначэння
Даведка на ___________________________________________________________
                       (гандлёвае найменне дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння (далей – сродак))

	Найменне 
і (або) гандлёвае найменне сродку
	Мэтавае прызначэн-не сродку
	Вытворца сродку, 
краіна паходжання сродку
	Кампаненты сродку
	Сціслая характарыстыка сродку

	
	
	
	найменне 
	прызначэн-не
	колькасць
	аб’ём
	

	
	
	
	1. Асноўныя кампаненты 

	
	
	
	

	
	
	
	2. Прыналежнасці (пры наяўнасці)
	
	
	
	

	
	
	
	3. Расходныя матэрыялы
(пры наяўнасці)
	
	
	
	


________________

ДАДАТАК № 13
да Правіл рэгулявання абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння на мытнай тэрыторыі Еўразійскага эканамічнага саюза 
ПАТРАБАВАННІ 
да якасці дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння
I. Агульныя палажэнні
1. Паказчыкі якасці дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння (далей – сродкі) уяўляюць сабой адзіны набор паказчыкаў, крытэрыяў прымальнасці, якія вызначаюцца ў адпаведнасці з методыкамі даследаванняў (выпрабаванняў), уключаных у нарматыўны дакумент на сродак (далей – нарматыўны дакумент).
2. Адпаведнасць сродку нарматыўнаму дакументу азначае, што сродак адпавядае прыведзеным у нарматыўным дакуменце крытэрыям прымальнасці пры ўмове, што даследаванні (выпрабаванні) праведзены згодна з указанымі ў гэтым нарматыўным дакуменце аналітычнымі методыкамі.
Крытэрыі прымальнасці – лікавыя межы, інтэрвалы або іншыя прыдатныя межы вынікаў аналітычных працэдур.
3. Выбар набору паказчыкаў якасці сродку і методык даследаванняў (выпрабаванняў) гэтых паказчыкаў, якія прыводзяцца ў нарматыўным дакуменце, вызначаецца тыпам (відам) сродку і неабходнасцю забеспячэння эфектыўнасці сродку.
Трэба выбіраць такія метады даследаванняў (выпрабаванняў) і крытэрыі прымальнасці, якія адыгрываюць вядучую ролю ў забеспячэнні якасці сродку на працягу ўсяго тэрміну яго захоўвання.
4. У працэдуры даследаванняў (выпрабаванняў) павінны быць выкарыстаны стандартныя ўзоры (міжнародныя, міждзяржаўныя, дзяржаўныя стандартныя), а ў выпадку іх адсутнасці – кантрольныя ўзоры (станоўчыя, адмоўныя, з устаноўленай колькасцю вызначаемага кампанента), значэнні або характарыстыкі якіх устаноўлены з дапамогай рэферэнтнага метаду або іншага сродку, якія суправаджаюцца пратаколам даследаванняў (выпрабаванняў).
Магчыма выкарыстанне кантрольнага ўзору або стандартнага ўзору прадпрыемства пры ўмове, што ўласцівасці апошняга пацверджаны з выкарыстаннем міжнароднага, міждзяржаўнага або дзяржаўнага стандартнага ўзору. 
5. Пры выбары методык даследаванняў (выпрабаванняў) на мікрабіялагічныя паказчыкі і крытэрыяў прымальнасці трэба ўлічваць прыроду кампанентаў сродку, спосаб вытворчасці і прызначэнне сродку.
Пры вытворчасці мікрабіялагічныя паказчыкі кантралююць у гатовых да выпуску ў абарачэнне сродках, за выключэннем тых выпадкаў, калі кампаненты сродку падвяргаліся даследаванням (выпрабаванням) на мікробную чысціню да пачатку вытворчасці, а сам вытворчы працэс па выніках валідацыйных даследаванняў (выпрабаванняў) не ўяўляе сабой значнай рызыкі мікробнай кантамінацыі або размнажэння мікраарганізмаў.
6. Калі атрыманыя ў ходзе распрацоўкі і вывучэння стабільнасці даныя сведчаць аб тым, што ў працэсе захоўвання сродку колькасць экстрагіраваных з першаснай упакоўкі сродку рэчываў пастаянна ніжэйшая за такія ўзроўні ўтрымання, якія з’яўляюцца прымальнымі і бяспечнымі, то, як правіла, дапушчальна выключэнне гэтага паказчыка са спецыфікацыі. Калі даныя сведчаць аб неабходнасці правядзення даследаванняў (выпрабаванняў) адносна рэчываў, экстрагіраваных з першаснай упакоўкі сродку (напрыклад, з гумавых коркаў, пракладак, пластыкавых флаконаў і інш.), то ўвядзенне адпаведных паказчыкаў і крытэрыяў прымальнасці ў спецыфікацыю неабходна лічыць мэтазгодным у выпадку сродкаў, першасная ўпакоўка якіх выраблена не са шкла, або якія змяшчаюць у шкляныя флаконы з гумавымі закарковачнымі элементамі.
7. Дапушчальныя межы крытэрыяў прымальнасці для розных паказчыкаў бяспекі ў нарматыўным дакуменце ставяць з улікам усіх істотных элементаў, якія маюць дачыненне да якасці сродку. З улікам гэтага ў спецыфікацыях трэба паказаць канкрэтныя мінімальныя і (або) максімальныя межы, каб гарантаваць узнаўляльнасць якасці сродку пры яго вытворчасці.
8. Максімальна дапушчальнае адхіленне ва ўтрыманні кампанента сродку ў гатовым сродку на момант яго вытворчасці не павінна перавышаць ±5% за выключэннем адпаведным чынам абгрунтаваных выпадкаў. На падставе праведзеных даследаванняў (выпрабаванняў) стабільнасці вытворца сродку павінен прапанаваць і абгрунтаваць дапушчальныя межы крытэрыю прымальнасці ўтрымання кампанента сродку ў гатовым сродку на працягу тэрміну захоўвання, які рэкамендуецца.
Прадугледжаныя пры выпуску межы крытэрыю прымальнасці, якія перавышаюць ±5%, трэба абгрунтаваць з прадстаўленнем эксперыментальных вынікаў, як правіла, пры ўзроўні давернай імавернасці 95%. Больш шырокія межы крытэрыю прымальнасці таксама могуць быць абгрунтаваны варыябельнасцю як тэхналагічнага працэсу, так і методыкі колькаснага вызначэння.
Прымяненне неадэкватных вытворчых працэдур або неадэкватных методык кантролю (з нізкай дакладнасцю) не з’яўляецца абгрунтаваннем для ўстанаўлення больш шырокіх меж крытэрыю прымальнасці.
Калі вытворца сродку прымяняе карэкціроўку колькасці кампанента сродку пры яго вытворчасці (фактарызацыя), то яго абавязкам з’яўляецца выкананне патрабаванняў адносна меж крытэрыю прымальнасці ±5%.
9. Для гатовага сродку заяўнік павінен устанавіць такія межы крытэрыяў прымальнасці ў спецыфікацыі, што прымяняецца пры выпуску ў абарачэнне, якія будуць гарантаваць адпаведнасць сродку прапанаванай спецыфікацыі на працягу ўсяго тэрміну яго захоўвання.
II. Паказчыкі якасці сродку
10. Паказчыкі, якія выкарыстоўваюцца, павінны найбольш поўна і аб’ектыўна характарызаваць узровень якасці сродку. Набор паказчыкаў якасці для кожнага канкрэтнага сродку вызначаецца, зыходзячы з яго тыпу (віду), уласцівасцей і прызначэння, і акрамя агульных паказчыкаў можа ўключаць дадатковыя, указаныя ў нарматыўным дакуменце. 
11. Агульныя паказчыкі якасці для сродкаў: 
11.1. Знешні від (колер, форма, празрыстасць, асадак). Паказчык, які характарызуе якасць і таварны від сродку. Паказчык вызначаецца візуальна. Колер фарміруецца за кошт колеру інгрэдыентаў у сродку. Форма, празрыстасць і наяўнасць асадку вызначаюцца фізіка-хімічнымі ўласцівасцямі сродку. 
11.2. Адсутнасць пабочных прымесей. У выпадку фізічных прымесей паказчык вызначаецца візуальна, у выпадку вызначэння кантамінацыі (малекулярных кантамінуючых прымесей) паказчык вызначаецца з дапамогай спецыяльных метадаў кантролю кантамінацыі, указаных у нарматыўным дакуменце на сродак. Патрабаванні да гэтага паказчыка для большасці сродкаў – поўная адсутнасць прымесей.
У асобных выпадках дапускаецца наяўнасць абмежаванай колькасці фізічных прымесей у выглядзе суспензаваных часціц (тэхнічна неадхільная прымесь).
11.3. Аналітычная адчувальнасць сродку адлюстроўвае найменшую мінімальную колькасць аналіту ў адзінцы аб’ёму ўзору сродку, якая можа быць дакладна выяўлена гэтым сродкам.
11.4. Аналітычная спецыфічнасць сродку вызначаецца як здольнасць дакладна выяўляць з дапамогай гэтага сродку толькі шукаемы (спецыфічны) аналіт.
11.5. Дыягнастычная адчувальнасць сродку вызначаецца як колькасць станоўчых вынікаў, атрыманых пры выкарыстанні сродку, правільна класіфікаваных па выніках даследавання, дзеленая на колькасць узораў, класіфікаваных як станоўчыя пры даследаванні рэферэнтным метадам.
11.6. Дыягнастычная спецыфічнасць сродку вызначаецца як колькасць адмоўных вынікаў, атрыманых пры выкарыстанні сродку, дзеленая на агульную колькасць узораў ад жывёл без шукаемай паталогіі.
11.7. Стабільнасць сродку вызначаецца як здольнасць сродку захоўваць свае ўласцівасці ў межах, зададзеных вытворцам, пры захаванні ўсіх рэкамендаваных вытворцам сродку ўмоў захоўвання і выкарыстання.
11.8. Узнаўляльнасць вынікаў, атрыманых пры выкарыстанні сродку, вызначаецца блізкасцю вынікаў выпрабаванняў аднаго і таго ж аб’екта па адзіных методыках у адпаведнасці з патрабаваннямі інструкцыі па прымяненні сродку з прымяненнем розных экзэмпляраў абсталявання, рознымі аператарамі, у розны час, у розных лабараторыях.
11.9. Збежнасць вынікаў, атрыманых пры выкарыстанні сродку, вызначаецца блізкасцю вынікаў выпрабаванняў аднаго і таго ж аб’екта па адной і той жа методыцы ў адпаведнасці з патрабаваннямі інструкцыі па прымяненні сродку ў адных і тых жа ўмовах адным і тым жа аператарам з выкарыстаннем аднаго і таго ж экзэмпляра абсталявання на працягу кароткага прамежку часу.

____________
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ДАДАТАК № 14
да Правіл рэгулявання 
абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння 
на мытнай тэрыторыі 
Еўразійскага эканамічнага саюза


ПАТРАБАВАННІ 
да даследаванняў (выпрабаванняў) стабільнасці 
дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння
1. Сфера прымянення
1. Гэтыя патрабаванні прымяняюцца пры планаванні і правядзенні даследаванняў (выпрабаванняў) стабільнасці дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння (далей – сродку), а таксама пры складанні рэгістрацыйнага дасье сродку.
2. Даследаванні (выпрабаванні) стабільнасці сродку праводзяцца з мэтай атрымання даных аб змяненні якасці сродку з цягам часу пад уплывам розных фактараў навакольнага асяроддзя, такіх як тэмпература, вільготнасць і святло, а таксама ўстанаўлення рэкамендаваных умоў захоўвання і тэрміну захоўвання сродку.
2. Выбар узораў для даследавання (выпрабавання) стабільнасці.
3. Выбар узораў для правядзення даследаванняў (выпрабаванняў) павінен забяспечыць магчымасць прадстаўлення інфармацыі аб стабільнасці ўзораў, якія адносяцца да не менш чым трох серый сродку.
4. Узоры сродку павінны быць выраблены з выкарыстаннем таго спосабу вытворчасці, які мадэлюе канчатковы працэс, што плануецца для прамысловай вытворчасці.
5. Узоры сродку павінны быць з такім самым саставам і ў той самай камплектацыі, што і сродак, які плануецца для рэалізацыі. Тэхналагічны працэс, які выкарыстоўваецца пры вырабе ўзораў абраных серый, павінен мадэляваць працэс, што плануецца для вытворчасці прамысловых серый. Гэты працэс павінен забяспечваць атрыманне сродку такой самай якасці (адпаведнага той самай спецыфікацыі), што і сродак, прызначаны для рэалізацыі. 
6. Даследаванне (выпрабаванне) стабільнасці сродку пад уздзеяннем стрэсавых умоў (высокая тэмпература, вільготнасць, уздзеянне святла і інш.) можна праводзіць на адной серыі сродку.
[bookmark: _Hlk119662470]7. Доследныя (выпрабавальныя) узоры кампанентаў (РСГН) сродку павінны быць упакаваны ў першасную ўпакоўку сродку, якая ідэнтычная або мадэлюе іх першасную ўпакоўку, прапанаваную для выпуску ў абарачэнне. Калі кампаненты сродку плануецца выпускаць у розных тыпах першаснай упакоўкі сродку, даследаванне (выпрабаванне) стабільнасці трэба праводзіць для ўзораў, упакаваных у кожны з тыпаў першаснай упакоўкі.
Калі матэрыялы, з якіх выраблены першасная ўпакоўка сродку і закарковачныя сродкі, адрозніваюцца і існуе імавернасць таго, што кантакт сістэмы закаркоўвання з кампанентам (рэагентам) сродку паўплывае на яго стабільнасць, дадаткова трэба вывучаць стабільнасць пры перавернутым становішчы флакона для ацэнкі ўзаемадзеяння сродку з закарковачным матэрыялам.
3. Неабходны аб’ём даследаванняў (выпрабаванняў)
8. Даследаванні (выпрабаванні) стабільнасці павінны ўключаць кантроль такіх характарыстык сродку, якія схільныя да змяненняў пры захоўванні і магчыма могуць уплываць на якасць і (або) эфектыўнасць.
9. Неабходна выпрабоўваць фізічныя, хімічныя, біялагічныя і мікрабіялагічныя ўласцівасці сродку, вызначаць утрыманне кансервантаў (пры неабходнасці), а таксама правяраць функцыянальныя характарыстыкі сродку з улікам звестак, якія ўтрымліваюцца ў рэгістрацыйным дасье сродку. 
4. Частата даследаванняў (выпрабаванняў)
10. Пры доўгатэрміновых даследаваннях (выпрабаваннях) частата ацэнкі паказчыкаў якасці павінна быць дастатковай для вызначэння характарыстык стабільнасці. Калі прапанаваны перыяд да правядзення паўторных даследаванняў (выпрабаванняў) для кампанентаў (рэагентаў) сродку або ўсяго тэрміну захоўвання сродку складае 12 месяцаў і больш, даследаванні (выпрабаванні) трэба праводзіць кожныя 3 месяцы на працягу першага года і кожныя 6 месяцаў у далейшым на працягу ўсяго прапанаванага тэрміну захоўвання.
11. Пры паскораных даследаваннях (выпрабаваннях) працягласцю 6 месяцаў рэкамендуецца прымяняць не менш за чатыры кропкі кантролю, уключаючы кантроль у пачатку і пры завяршэнні доследу.
5. Умовы захоўвання ўзораў сродку ў працэсе даследаванняў (выпрабаванняў)
[bookmark: _Hlk119612129]12. На момант падачы заявы на рэгістрацыю сродку рэгістрацыйнае дасье сродку павінна ўтрымліваць даныя, атрыманыя ва ўмовах доўгатэрміновых даследаванняў (выпрабаванняў), праведзеных на працягу не менш чым 12 месяцаў, і даныя, атрыманыя ва ўмовах паскораных даследаванняў (выпрабаванняў) на працягу не менш чым 6 месяцаў у дачыненні да ўзораў, якія адносяцца да трох розных серый. Доўгатэрміновыя даследаванні (выпрабаванні) павінны працягвацца і ў далейшым на працягу часу, дастатковага для таго, каб ахапіць прапанаваны перыяд захоўвання пры абарачэнні сродку.
13. Умовы захоўвання сродку пры доўгатэрміновых*, прамежкавых** і паскораных*** даследаваннях (выпрабаваннях) прыведзены ў табліцах 1, 2 і 3.
Табліца 1
Сродкі, прызначаныя для захоўвання ў звычайных умовах
	Від даследавання (выпрабавання)
	Умовы захоўвання (тэмпература і адносная вільготнасць)
	Мінімальны час даследавання (выпрабавання) стабільнасці на момант падачы заявы (месяцы)

	Доўгатэрміновае
	(25±2)°С і (20-80)%
	12

	Прамежкавае
	(30±2)°С і (20-80)%
	6 (у выпадку правядзення)

	Паскоранае
	(40±2)°С і (20-80)%
	6



Табліца 2
Сродкі, прызначаныя для захоўвання ў халадзільніку
	Від даследавання (выпрабавання)
	Умовы захоўвання (тэмпература і адносная вільготнасць)
	Мінімальны час даследавання (выпрабавання) стабільнасці на момант падачы заявы (месяцы)

	Доўгатэрміновае
	(5±3)°С
	12

	Паскоранае
	(25±2)°С і (20-80)%
	6




Табліца 3 
Сродкі, прызначаныя для захоўвання ў маразільнай камеры
	Від даследавання (выпрабавання)
	Умовы захоўвання (тэмпература)
	Мінімальны час даследавання (выпрабавання) стабільнасці на момант падачы заявы (месяцы)

	Доўгатэрміновае
	- (20±5) °С
	12



*Доўгатэрміновыя даследаванні (выпрабаванні) – даследаванні (выпрабаванні) стабільнасці пры рэкамендаваных умовах захоўвання на працягу перыяду часу, на падставе якога будзе вызначаны тэрмін годнасці сродку.
**Прамежкавыя даследаванні (выпрабаванні) – даследаванні (выпрабаванні), якія праводзяцца пры тэмпературы (30±2)°С і адноснай вільготнасці (20-80)%, накіраваныя на сярэдняе павышэнне скорасці хімічнай дэградацыі або фізічных змяненняў кампанентаў 
(рэагентаў) сродку, якія плануецца доўгатэрмінова захоўваць пры тэмпературы (25±2)°С.
***Паскораныя даследаванні (выпрабаванні) – даследаванні (выпрабаванні) стабільнасці, спланаваныя такім чынам, каб павялічыць скорасць хімічнага раскладання або фізічнага змянення кампанентаў (рэагентаў) сродку шляхам стварэння неспрыяльных (экстрэмальных) умоў захоўвання.

14. Калі доўгатэрміновыя даследаванні (выпрабаванні) праводзяцца пры (25±2)°С і (20-80)% і пры гэтым на працягу 6-месячнага даследавання (выпрабавання) ва ўмовах паскоранага захоўвання выяўляецца «значнае змяненне», трэба правесці дадатковае даследаванне (выпрабаванне) у прамежкавых умовах захоўвання і параўнаць атрыманыя вынікі з крытэрыямі значных змяненняў. Рэгістрацыйнае дасье сродку павінна ўтрымліваць даныя аб не менш чым 6-месячным тэрміне захоўвання з 12-месячнага даследавання (выпрабавання) у прамежкавых умовах захоўвання.
15. Для сродку, прызначанага для захоўвання ў маразільнай камеры, тэрмін захоўвання павінен грунтавацца на даных, атрыманых у рэальным часе пры захоўванні ва ўмовах доўгатэрміновых даследаванняў (выпрабаванняў).
Дадаткова для кампанентаў (рэагентаў) сродку, прызначанага для захоўвання ў маразільнай камеры, трэба правесці даследаванне (выпрабаванне) на адзінкавай серыі пры павышанай тэмпературы (5±3°С або 25±2°С).
16. Для кампанентаў (рэагентаў) сродку, прызначанага для захоўвання ў халадзільніку і (або) у маразільнай камеры, трэба ацаніць стабільнасць у выпадку кароткатэрміновага ўздзеяння павышанай тэмпературы пры транспарціроўцы.
17. Для кампанентаў (рэагентаў) сродку на воднай аснове (незалежна ад умоў захоўвання) рэкамендуецца вывучыць уплыў цыклаў замарожвання і адтайвання на стабільнасць сродку.
6. Ацэнка вынікаў даследаванняў (выпрабаванняў)
18. Тэрмін годнасці сродку ўстанаўліваецца па апошнім моманце даследавання (выпрабавання) узораў кампанентаў (рэагентаў) сродку або сродку, пры якіх не адбываецца «значных змяненняў».
«Значнае змяненне» для кампанента (рэагенту) сродку азначае змяненне, пры якім ён перастае адпавядаць спецыфікацыі.
«Значнае змяненне» для сродку азначае:
а) змяненне паказчыкаў спецыфічных кампанентаў (рэагентаў) сродку пры правядзенні рэакцыі ў параўнанні з параметрамі, вызначанымі ў адпаведных раздзелах рэгістрацыйнага дасье сродку;
б) неадпаведнасць устаноўленым нарматыўным дакументам на сродак гранічным значэнням адносна знешняга выгляду, фізічных уласцівасцей, функцыянальных характарыстык (напрыклад, колер, раздзяленне фаз, адчувальнасць).
7. Абавязацельства працягваць даследаванні (выпрабаванні) стабільнасці
19. Калі рэгістрацыйнае дасье сродку ўтрымлівае даныя аб даследаванні (выпрабаванні) стабільнасці для трох серый за перыяд, роўны прапанаванаму тэрміну захоўвання, працягваць даследаванні (выпрабаванні) стабільнасці не патрабуецца.
20. Калі на момант падачы рэгістрацыйнага дасье сродку на экспертызу няма магчымасці прадаставіць вынікі даследавання (выпрабавання) стабільнасці ў рэальных умовах захоўвання на працягу ўсяго меркаванага тэрміну годнасці, праваўладальнік можа ўключыць у рэгістрацыйнае дасье сродку матэрыялы па даследаванні (выпрабаванні) стабільнасці на працягу абмежаванага перыяду часу, з абавязацельствам прадстаўлення ў рэферэнтны орган па рэгістрацыі вынікаў даследавання (выпрабавання) стабільнасці па меры іх атрымання пры выкананні наступных умоў:
а) даследаванне (выпрабаванне) стабільнасці, прадстаўленае ў рэгістрацыйным дасье сродку, праведзена не менш чым на трох серыях сродку, вырабленага з розных серый базавых кампанентаў (рэагентаў), выкарыстаных для вытворчасці сродку;
б) на момант падачы рэгістрацыйнага дасье сродку на экспертызу даступныя вынікі даследавання (выпрабавання) стабільнасці сродку на працягу 12 месяцаў пры рэальных умовах захоўвання (табліцы 1, 2 і 3) і на працягу 6 месяцаў ва ўмовах паскораных даследаванняў (выпрабаванняў) пры павышанай тэмпературы захоўвання ўзораў (табліцы 1 і 2);
в) наяўныя фактычныя вынікі даследавання (выпрабавання) стабільнасці гавораць аб адсутнасці дэградацыі, у тым ліку тэндэнцыі да дэградацыі кампанентаў (рэагентаў) сродку і іншых «значных» змяненняў фізіка-хімічных і біялагічных паказчыкаў якасці сродку. Гэты вывад павінен быць абгрунтаваны статыстычнай ацэнкай вынікаў праведзеных даследаванняў (выпрабаванняў).

___________
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ДАДАТАК № 15
да Правіл рэгулявання абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння на мытнай тэрыторыі Еўразійскага эканамічнага саюза 
[bookmark: _Hlk106768988]ФОРМА
прадстаўлення рэкламацый на дыягнастычны сродак ветэрынарнага прызначэння
Звесткі, якія прадстаўляюцца выпрабавальнымі лабараторыямі (цэнтрамі) і іншымі суб’ектамі абарачэння сродку (далей – Спажывец), якія выявілі неадпаведнасць дыягнастычнага сродку ветэрынарнага прызначэння (далей – сродак): заяўленай якасці, колькасці і камплектнасці пастаўленага сродку, а таксама пры парушэннях патрабаванняў да закаркоўвання, маркіроўкі, упакоўкі, выкладзеных у нарматыўнай дакументацыі, а таксама асаблівых умоў пастаўкі, калі такія агавораны ў дагаворы куплі-продажу.
Спажывец прад’яўляе рэкламацыю пастаўшчыку (вытворцу) сродку ў межах дзеяння гарантыйных абавязацельстваў (час, на працягу якога вытворца гарантуе якасць сродку) пры ўмове яго належнага захоўвання і прымянення Спажыўцом, а таксама транспартаванні ў выпадку, калі транспартаванне ажыццяўляецца Спажыўцом).
У рэкламацыі ўказваюцца:
1. Агульныя звесткі аб сродку:
1.1. Гандлёвае найменне;
1.2. Прызначэнне (адзначыць патрэбнае):
□ сродак, прызначаны для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, уключаных у Кодэкс здароўя наземных жывёл або Кодэкс здароўя водных жывёл Міжнароднага эпізаатычнага бюро, і вызначэння імуннага адказу;
□ сродак, прызначаны для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл, не ўключаных у Кодэкс здароўя наземных жывёл або Кодэкс здароўя водных жывёл Міжнароднага эпізаатычнага бюро, і вызначэння імуннага адказу;
□ сродак, не прызначаны для выяўлення ўзбуджальнікаў заразных хвароб жывёл і вызначэння імуннага адказу;
1.3. Рэгістрацыйны нумар;
1.4. Праваўладальнік сродку, яго месцазнаходжанне (для юрыдычнай асобы: поўнае найменне праваўладальніка сродку, адрас юрыдычнай асобы і адрас (адрасы) месца ажыццяўлення дзейнасці (у выпадку калі адрасы адрозніваюцца); для фізічнай асобы, зарэгістраванай у якасці індывідуальнага прадпрымальніка: прозвішча, імя і імя па бацьку (пры наяўнасці), месца жыхарства і адрас (адрасы) месца ажыццяўлення дзейнасці (у выпадку калі адрасы адрозніваюцца), нумар тэлефона і адрас электроннай пошты);
1.5. Выпрабавальная лабараторыя (цэнтр) і іншы суб’ект абарачэння сродку (поўнае найменне, месцазнаходжанне (адрас юрыдычнай асобы) і адрас месца ажыццяўлення дзейнасці (у выпадку калі адрасы адрозніваюцца), якая выявіла (які выявіў) неадпаведнасць сродку заяўленай якасці;
1.6. Кіраўнік выпрабавальнай лабараторыі (цэнтра) або асоба (прадстаўнік суб’екта абарачэння сродку), адказная за прадастаўленне інфармацыі аб сродку ва ўпаўнаважаны орган дзяржавы – члена Еўразійскага эканамічнага саюза і Пастаўшчыку (вытворцу) (прозвішча, імя, імя па бацьку (пры наяўнасці), тэлефон, адрас электроннай пошты).
2. Звесткі аб неадпаведнасці сродку:
2.1. апісанне лабараторна-дыягнастычнага даследавання (выпрабавання), у ходзе якога была выяўлена неадпаведнасць сродку;
2.2. атрыманы вынік пры выкарыстанні сродку (ілжэадмоўны або лжэстаноўчы) з указаннем пераліку лабараторна-дыягнастычных метадаў, якія пацвердзілі памылковасць атрыманага выніку пры выкарыстанні сродку;
2.3. пералік іншых неадпаведнасцей заяўленай якасці, колькасці і камплектнасці пастаўленага сродку, а таксама пры парушэннях патрабаванняў да закаркоўвання, маркіроўкі, упакоўкі, выкладзеных у нарматыўнай дакументацыі, і асаблівых умовах пастаўкі, калі такія ўказаны ў дагаворы куплі-продажу.

_____________
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ДАДАТАК № 16
да Правіл рэгулявання абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння на мытнай тэрыторыі Еўразійскага эканамічнага саюза
ФОРМА
інспекцыйнай справаздачы па выніках інспектавання вытворчасці дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння

(форма)
СПРАВАЗДАЧА
па выніках інспектавання вытворчасці дыягнастычных сродкаў
ветэрынарнага прызначэння

ад «___» ___________ 20___ г.				        №_______________

у адпаведнасці з рашэннем аб правядзенні інспектавання ______________________________________________________________
____________________________________________________________________________________________________________________________
(дата і № рашэння ўпаўнаважанага органа дзяржавы – члена Еўразійскага эканамічнага саюза)

з ___________________________ па ______________________________
(дата(-ы) правядзення інспектавання)

праведзена інспектаванне вытворцы дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння на адпаведнасць патрабаванням правіл вытворчасці і кантролю якасці дыягнастычных сродкаў,
	

	(поўнае або скарочанае найменне вытворцы з указаннем арганізацыйна-прававой формы)



размешчанага па адрасе
	

	(адрас месцазнаходжання вытворцы)



інспекцыйнай групай у складзе:

	Прозвішча, імя, імя па бацьку
	кіраўнік групы інспектараў
	

	
Прозвішча, імя, імя па бацьку
	
інспектар
	

	
Прозвішча, імя, імя па бацьку
	
эксперт
	



Устаноўлена наступнае:

Вытворца ажыццяўляе вытворчасць дыягнастычных сродкаў на наступнай вытворчай пляцоўцы:

	

	(найменне вытворчай пляцоўкі)



размешчанай па адрасе:
	

	(адрас месцазнаходжання вытворчай пляцоўкі)



[bookmark: _Hlk119663789]Вытворца ажыццяўляе сваю дзейнасць на падставе рэгламентуючага дакумента: ______________________________________
	

	(№,тэрмін дзеяння (пры наяўнасці), якім органам выдадзена)



Пералік дыягнастычных сродкаў, якія вырабляюцца
	№ п/п
	Гандлёвае найменне дыягнастычнага сродку
	Састаў дыягнастычнага сродку
	Форма выпуску дыягнастычнага сродку

	1
	

	
	

	2
	

	
	

	3
	

	
	



Сціслае апісанне вытворцы і інспектуемай вытворчай пляцоўкі
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Дата (ы) папярэдняга інспектавання (у выпадку правядзення): 
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Інспектарскі склад, які праводзіў папярэдняе інспектаванне (у выпадку правядзення):______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Вынікі і неадпаведнасці пасля папярэдняга інспектавання (у выпадку правядзення):_________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Асноўныя змяненні, якія адбыліся з часу папярэдняга інспектавання (у выпадку правядзення): ____________________________________________________
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Мэта інспектавання: ______________________________________________________
_________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Інспектуемыя зоны: _____________________________________________________________________________
__________________________________________________________________________________

Персанал вытворцы, які ўдзельнічае ў правядзенні інспектавання:

	
	

	
	

	
	


(пасады, прозвішча, імя, імя па бацьку)

Вынікі інспектавання


Сістэма менеджменту якасці
2.	Персанал
3.	Памяшканні і абсталяванне
4.	Дакументацыя
5.	Вытворчасць
6.	Кантроль якасці 
7.	Дзейнасць, якая перадаецца для выканання іншай арганізацыі (аўтсорсінг)
8.	Прэтэнзіі і адкліканні прадукцыі 
9.	Самаінспекцыя
10.	Іншая інфармацыя

Пералік выяўленых неадпаведнасцей

	№ п/п
	Інфармацыя аб неадпаведнасцях
	Класіфікацыя неадпаведнасцей

	1. 
	
	

	2. 
	
	

	3. 
	
	




	Колькасць экзэмпляраў інспекцыйнай справаздачы 
і іх атрымальнікі
	1 экзэмпляр – __________________________________
                           (указаць найменне інспектуемага суб’екта ў сферы абарачэння дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння, дзяржава-член Еўразійскага эканамічнага саюза / трэцяя краіна)
2 экзэмпляр – __________________________________
                           (указаць найменне ўпаўнаважанага органа 
дзяржава-член Еўразійскага эканамічнага саюза)



Заключэнне:
Вытворчасць дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння ___________________________________________________________________________________________________
(найменне інспектуемага суб’екта)
_______________________________________________ патрабаванням Правіл рэгулявання 
                (адпавядае / не адпавядае)
дыягнастычных сродкаў ветэрынарнага прызначэння Еўразійскага эканамічнага саюза.
Справаздача складзена і падпісана членамі інспекцыйнай групы:
вядучы інспектар, пасада і найменне ўпаўнаважанага органа дзяржавы – члена Еўразійскага эканамічнага саюза, прозвішча, імя, імя па бацьку (пры наяўнасці) інспектары, подпіс;
інспектар, пасада і найменне ўпаўнаважанага органа дзяржавы – члена Еўразійскага эканамічнага саюза, прозвішча, імя, імя па бацьку (пры наяўнасці) інспектара, подпіс;
інспектар, пасада і найменне ўпаўнаважанага органа дзяржавы – члена Еўразійскага эканамічнага саюза, прозвішча, імя, імя па бацьку (пры наяўнасці) інспектара, подпіс.
.

Дата: «____ »_________________20   г.                              
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