

ЕУРАЗИЯЛЫҚ ЭКОНОМИКАЛЫҚ КОМИССИЯ
АЛҚА

ШЕШІМ

2021 жылғы «03» тамыз            № 99                             Мәскеу қаласы


Санитариялық-эпидемиологиялық қадағалауға (бақылауға) жататын өнімге (тауарларға) қойылатын бірыңғай санитариялық-эпидемиологиялық және гигиеналық талаптардың II тарауының 
20-бөліміне өзгерістер енгізу туралы

2014 жылғы 29 мамырдағы Еуразиялық экономикалық одақ туралы шарттың 57-бабының 2-тармағына және Жоғары Еуразиялық экономикалық кеңестің 2014 жылғы 23 желтоқсандағы № 98 шешімімен бекітілген Еуразиялық экономикалық комиссия жұмысының регламентіне 
№ 2 қосымшаның 20-тармағына сәйкес Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасы шешті:
1. Кеден одағы Комиссиясының 2010 жылғы 28 мамырдағы № 299 шешімімен бекітілген Санитариялық-эпидемиологиялық қадағалауға (бақылауға) жататын өнімге (тауарларға) қойылатын бірыңғай санитариялық-эпидемиологиялық және гигиеналық талаптардың II тарауының 20-бөліміне қосымшаға сәйкес өзгерістер енгізілсін.
2. Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттердің уәкілетті органдары өз мемлекеттерінің заңнамасына сәйкес Санитариялық-эпидемиологиялық қадағалауға (бақылауға) жататын өнімге (тауарларға) қойылатын бірыңғай санитариялық-эпидемиологиялық және гигиеналық талаптардың II тарауының 20-бөліміне № 3 қосымшаға сәйкес дезинфекциялау құралдарының уыттылығы мен қауіпсіздігін зерделеуге және бағалауға арналған құжаттар тізбесінде көрсетілген құжаттармен танысу үшін мүше мемлекеттердің мүдделі мемлекеттік билік органдарының, заңды және жеке тұлғаларының қол жеткізуін қамтамасыз етсін.
3. Осы Шешім ресми жарияланған күнінен бастап күнтізбелік 30 күн өткен соң күшіне енеді.


Еуразиялық экономикалық комиссия
            Алқасының Төрағасы                                                      М. Мясникович




Еуразиялық экономикалық комиссия 
Алқасының 2021 жылғы 3 тамыздағы 
№ 99 шешіміне
ҚОСЫМША


Санитариялық-эпидемиологиялық қадағалауға (бақылауға) жататын өнімге (тауарларға) қойылатын бірыңғай санитариялық-эпидемиологиялық және гигиеналық талаптардың 
II тарауының 20-бөліміне енгізілетін
 ӨЗГЕРІСТЕР 

1. 2-кіші бөлімнің 2-тармағы он үшінші абзацтан кейін мынадай мазмұндағы абзацпен толықтырылсын:
«тері қабатын дезинфекциялауға арналған құрал (тері антисептигі)» – дәрілік заттар және (немесе) медициналық бұйымдар ретінде тіркелген (тіркелуге жататын) заттарды қоспағанда, микробқа қарсы әсері бар және зақымданбаған тері қабатын өңдеуге арналған дезинфекциялау құралы;».
2. Көрсетілген бөлімге № 1 қосымшада:




а) 1-бөлімнің 1.1-кіші бөлімі мынадай мазмұндағы 1.1.10-тармақпен толықтырылсын:
	Құралдың мақсаты
	Зерттелетін көрсеткіштер
	Нормативтік көрсеткіштер 
	Қолданылу шарттары

	
	
	Көрсеткіштің шамасы
	сыныптамалық 
бағасы
	

	1
	2
	3
	4
	5

	1.1.10. Тері қабатын дезинфекциялауға арналған құрал

	1.1.10.1. Концентрат түріндегі дезинфекциялау құралдары
	Теріге жаққан кездегі күшті уыттылық (DL50, мг/кг)
	501-2500
(>200-2000)
	3
(3-4)

	ЖҚҚ қолданатын мамандарға (резеңке қолғаптар)

	
	
	>2500
(>2000)
	4
(5)
	Мамандарға және халыққа тұрмыста

	
	Асқазанға енген кездегі күшті уыттылық (DL50, мг/кг)
	>151
(>300)
	3-4
(4-5)
	Мамандарға және халыққа тұрмыста

	
	Будың қаныққан концентрациясындағы жедел ингаляциялық қатер (С20) 
	С20- клиника




	2




	ЖҚҚ қолданатын мамандарға (респираторлар, қорғаныш көзілдіріктер, резеңке қолғаптар)

	
	
	С20= Limас

	3

	Мамандарға және халыққа тұрмыста

	
	
	С20< Limас
	4
	Мамандарға және халыққа тұрмыста

	
	Сенсибилизациялаушы әсер (тері (респираторлық))
	әсердің болмауы
(әсердің болмауы)
	4
(сыныпталмайды)
	Мамандарға және халыққа тұрмыста

	
	Теріге бірден тітіркендіріп (күйдіріп) әсер ету, балдар (эритема, ісіну)
	0-2
(<1,5)

	4
(сыныпталмайды)
	Мамандарға және халыққа тұрмыста

	1.1.10.2. Қолдануға дайын дезинфекциялау құралдарының нысандары (аэрозольдық нысандар, гельдер, лосьондар, сабындар, сұйықтықтар немесе жұмыс ерітінділері)
	Теріге жаққан кездегі күшті уыттылық (DL50, мг/кг)
	>2500
(>2000)
	4
(5)
	Мамандарға және халыққа тұрмыста 

	
	Асқазанға енген кездегі күшті уыттылық, (DL50, мг/кг)
	>151
(>300)
	3-4
(4-5)
	Мамандарға және халыққа тұрмыста 

	
	Қайталама аппликациялар кезінде теріге тітіркендіріп әсер етуі (0,5 – 1 мес.)
	әсердің болуы
	сыныпталмайды
	Тыйым салынған

	
	
	әсердің болмауы
	сыныпталмайды
	Мамандарға және халыққа тұрмыста

	
	Көзге қатты тітіркендіріп әсер етуі, баллдар
	0-6
(0-4)
	3-5
(2А-2В)
	Мамандарға және халыққа тұрмыста

	
	Теріге резорбтивті әсер етуі (21/28 дн.)
	әсердің болуы
	сыныпталмайды
	Тыйым салынған

	
	
	әсердің болмауы
	сыныпталмайды
	Мамандарға және халыққа тұрмыста

	
	Сенсибилизациялаушы әсер (тері (респираторлық))
	әсердің болмауы
(әсердің болмауы)
	4
(сыныпталмайды)
	Мамандарға және халыққа тұрмыста

	1.1.10.3. Дезинфекциялау 
қолсүлгілер 
	Теріге жаққан кездегі күшті уыттылық (DL50, мг/кг)
	>2500
(>2000)
	4
(5)
	Мамандарға және халыққа тұрмыста

	
	Сіңетін ерітіндінің асқазанға енген кездегі қатты уыттылығы (DL50, мг/кг)
	>151
(>300)

	3-4
(4-5)

	Мамандарға және халыққа тұрмыста

	
	Көзге қатты тітіркендіріп әсер етуі, балдар 
	0-3
(0-1) 
	4-5
(2В)
	Мамандарға және халыққа тұрмыста

	
	Қайталама аппликациялар кезінде теріге тітіркендіріп әсер етуі 
(0,5 – 1 мес.)
	әсердің болуы
	сыныпталмайды
	Тыйым салынған

	
	
	әсердің болмауы
	сыныпталмайды
	Мамандарға және халыққа тұрмыста

	
	Теріге резорбтивті әсер етуі (21/28 дн.)
	әсердің болуы
	сыныпталмайды
	Тыйым салынған

	
	
	әсердің болмауы
	сыныпталмайды
	Мамандарға және халыққа тұрмыста

	
	Сенсибилизациялаушы әсер (тері (респираторлық))
	әлсіз
(төмен)
	3А/3В
(1В)
	Тыйым салынған


	
	
	әсердің болмауы
(әсердің болмауы)
	4
(сыныпталмайды)
	Мамандарға және халыққа тұрмыста




б) 2-бөлімнің 2.1-кіші бөлімі мынадай мазмұндағы 2.1.5-тармақпен толықтырылсын:
	«
	2.1.5. Әртүрлі нысандарда қолданылатын тері қабатын дезинфекциялауға арналған құралдар (концентраттар, лосьондар, гельдер, сабындар, аэрозольдық нысандар, сұйықтықтар, жұмыс ерітінділері, өзге де нысандар)
	Әсер етуші заттың сыртқы түрі (агрегаттық күйі, түсі), иісі, физикалық-химиялық көрсеткіштері (сутектік көрсеткіші (рН), құбылмалылығы, тұрақтылығы, басқа қосылыстармен үйлесімділігі), массалық үлесі
	Оған сәйкес тауар дайындалған құжатта белгіленген талаптарға (стандарттар, техникалық шарттар, регламенттер, технологиялық нұсқаулықтар, ерекшеліктер, рецептуралар, құрамы туралы мәліметтер) сәйкес келуі тиіс».
	










3. Мынадай мазмұндағы № 3 қосымшамен толықтырылсын:

 «Санитариялық-эпидемиологиялық қадағалауға (бақылауға) жататын өнімге (тауарларға) қойылатын бірыңғай санитариялық-эпидемиологиялық және гигиеналық талаптардың 
II тарауының 20-бөліміне 
№ 3 ҚОСЫМША
[bookmark: _GoBack]
Дезинфекциялау құралдарының уыттылығын және қауіпсіздігін зерделеуге және бағалауға арналған құжаттардың тізбесі

	Р/с
№ 
	Әдісті регламенттейтін құжаттың атауы
	Әдісті бекіту туралы ақпарат
	

	1
	Р 4.2.2643-10 Басшылық
«Дезинфекциялау құралдарының тиімділігі мен қауіпсіздігін бағалау үшін оларды зертханалық зерттеу және сынау әдістері»
	Ресей Федерациясы Тұтынушылардың құқықтарын қорғау және адамның әл-ауқаты саласындағы қадағалау жөніндегі федералды қызметтің басшысы – Бас мемлекеттік санитариялық дәрігері,
2010 ж. 1 маусым
	

	2
	1.1.11-12-35-2004 Нұсқаулық «Заттарды бастапқы токсикологиялық бағалау және гигиеналық реттеу үшін эксперименттік зерттеулер жүргізуге қойылатын талаптар»
	Беларусь Республикасының Бас мемлекеттік санитариялық дәрігері,
 2004 ж. 14 желтоқсан
	

	3
	МУ 1.1.578-96 «Жұмыс аймағы мен атмосфераның ауасындағы өнеркәсіптік аллергендердің шекті жол берілетін концентрациясын негіздеу бойынша эксперименттік зерттеулер жүргізуге қойылатын талаптар»
	Ресей мемлекеттік санитарлық-эпидемиологиялық қадағалау комитеті төрағасының бірінші орынбасары – Ресей Федерациясы Бас мемлекеттік санитариялық дәрігерінің орынбасары,
1996 ж. 21 қазан 
	

	4
	1.2.1105-02 ӘН «Дезинфекциялау құралдарының уыттылығы мен қауіптілігін бағалау»
	Ресей Федерациясы Денсаулық сақтау министрінің бірінші орынбасары – Ресей Федерациясының Бас мемлекеттік санитариялық дәрігері,
2002 ж.10 ақпан 
	

	5
	Р 1.2.3156-13 Басшылық «Химиялық заттар мен олардың қоспаларының адам денсаулығы үшін уыттылығы мен қауіптілігін бағалау»
	Ресей Федерациясының Бас мемлекеттік санитариялық дәрігерінің міндетін уақытша атқарушы, 
2013 ж.27 желтоқсан 
	

	6
	2.1.5.720-98 ӘН «Шаруашылық-ауыз су және мәдени-тұрмыстық су пайдалану объектілерінің суындағы химиялық заттардың гигиеналық нормативтерін негіздеу»
	Ресей Федерациясының Бас мемлекеттік санитариялық дәрігері, 
1998 ж.15 қазан 
	

	7
	2.1.4.2898-11 ӘН «Су тазарту және су дайындау үшін пайдаланылатын материалдарды, реагенттер мен жабдықтарды санитариялық-эпидемиологиялық зерттеу (сынау)»
	Ресей Федерациясы Тұтынушылардың құқықтарын қорғау және адамның әл-ауқаты саласындағы қадағалау жөніндегі федералды қызметтің басшысы – Бас мемлекеттік санитариялық дәрігері,
2011 ж. 12 шілде
	

	8
	№ 4110-86 ӘН «Химиялық заттардың судағы ШЖК негіздеу кезінде мутагендік белсенділігін зерттеу бойынша әдістемелік нұсқаулар»
	КСРО Бас мемлекеттік санитарлық дәрігерінің орынбасары, 
1986 ж. 12 маусым
	

	9
	МЕМСТ 12.1.007-76 «Зиянды заттар. Жіктеу және жалпы қауіпсіздік талаптары»
	КСРО Мемлекеттік стандарттар комитетінің 1976 жылғы 10 наурыздағы № 579 қаулысы
	

	10
	МУ 1.1.037-95 «Полимерлік және басқа материалдардан жасалған өнімдерді биотестілеу»
	Ресей санитарлық-эпидемиологиялық қадағалау мемлекеттік комитетінің төрағасы – Ресей Федерациясының Бас мемлекеттік санитариялық дәрігері, 
1995 ж. 20 желтоқсан 
	

	11
	МЕМСТ Р 58476-2019 «Ағзаға әсері бойынша химиялық өнімнің қауіптілігін сыныптау критерийлерін қолдану жөніндегі нұсқаулық. Сенсибилизациялаушы әрекет»
	Техникалық реттеу және метрология федералды агенттігінің 2019 жылғы 
8 тамыздағы № 457-ст бұйрығы
	

	12
	МЕМСТ 32419-2013 «Химиялық өнімдердің қауіптілігін сыныптау. Жалпы талаптар»
	Стандарттау, метрология жөніндегі мемлекетаралық кеңес, 
2013 ж. 14 қарашадағы хаттама, 
№ 24 № 44-2013 қосымша
	

	13
	МЕМСТ 32373-2013 «Химиялық өнімнің адам ағзасына әсерін сынау әдістері. Теріге түскен кезде күшті уыттылықты бағалау бойынша сынақтар жүргізуге қойылатын негізгі талаптар»
	Стандарттау, метрология жөніндегі мемлекетаралық кеңес
2013 жылғы 18 қазандағы
 № 60-П хаттама
	

	14
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