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ЕУРАЗИЯЛЫҚ ЭКОНОМИКАЛЫҚ КОМИССИЯ
КЕҢЕС


ШЕШІМ

	2022 жылғы «23» қыркүйек
	         № 140
	Мәскеу қаласы  




Еуразиялық экономикалық одақтың кедендік аумағында ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналымын реттеу қағидалары туралы

Еуразиялық экономикалық одақ шеңберіндегі ақпараттық-коммуникациялық технологиялар және ақпараттық өзара іс-қимыл туралы хаттаманың 9-тармағына (Еуразиялық экономикалық одақ туралы 2014 жылғы 29 мамырдағы шартқа тіркелген № 3 қосымша), санитариялық, ветеринариялық-санитариялық және карантиндік фитосанитариялық шараларды қолдану туралы хаттаманың 14-тармағына (Еуразиялық экономикалық одақ туралы 2014 жылғы 29 мамырдағы шартқа тіркелген № 12 қосымша) 
және Жоғары Еуразиялық экономикалық кеңестің 2014 жылғы 23 желтоқсандағы № 98 шешімімен бекітілген Еуразиялық экономикалық комиссия жұмысының регламентіне тіркелген  № 1 қосымшаның 57-тармағына сәйкес, Еуразиялық экономикалық комиссия кеңесі шешті:
1. Қоса беріліп отырған Еуразиялық экономикалық одақтың кедендік аумағында ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналымын реттеу қағидалары бекітілсін (бұдан әрі – Қағида).
2. Келесілер:
а) ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдарды және онымен байланысты рәсімдерді, сондай – ақ Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттердің заңнамасында көзделген, осы Шешімнің 1-тармағы күшіне енген күні басталған және аяқталмаған осындай құралды айналымға шығару үшін қажетті өзге де рәсімдерді тіркеу мүше мемлекеттердің заңнамасына сәйкес жүзеге асырылсын;
б) осы шешімнің 1-тармағы күшіне енген күнге дейін немесе осы тармақтың «а» тармақшасына сәйкес берілген ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың тіркеу куәліктері және айналымға осындай құралды шығару үшін қажетті өзге де құжаттар мүше мемлекеттердің заңнамасына сәйкес белгіленген мерзімдер ішінде, бірақ 2028 жылғы 31 желтоқсаннан кешіктірілмей жарамды;
в) мүше мемлекеттердің заңнамасына сәйкес тіркелген ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың тіркеу деренамалары 2028 жылғы 31 желтоқсанға дейін Қағидаларға сәйкес келтірілуге тиіс;
г) Одақтың кедендік аумағындағы айналымға 2028 жылғы 31 желтоқсанға дейін:
Қағидалардың 185-тармағында көзделген шарттарды ескере отырып, осы Шешімнің 1-тармағы күшіне енген күнге дейін мүше мемлекеттердің заңнамасына сәйкес тіркелген ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдарға;
Ережеде көзделген тәртіппен жүзеге асырылатын, оларды тіркеу рәсімі аяқталғанға дейін мүше мемлекеттердің заңнамасында көзделген өзге де рәсімдерге сәйкес айналымға шығарылатын ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдарға;
д) одақ шеңберінде жалпы процестер қолданысқа енгізілгенге дейін, оларды іске асыру арқылы мүше мемлекеттердің ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналымы саласындағы уәкілетті органдары (сараптама мекемелері) мен Еуразиялық экономикалық комиссия (бұдан әрі – Комиссия) арасында ақпараттық өзара іс-қимыл жүзеге асырылады, қағаз жеткізгіште және (немесе) электрондық түрде құжаттармен алмасуға жол беріледі;
е) осы шешімнің 1-тармағы күшіне енген күнге дейін мүше мемлекеттердің заңнамасына сәйкес тіркелген ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналымына байланысты даулы жағдайларды шешу комиссияның қатысуымен (2014 жылғы 29 мамырдағы Еуразиялық экономикалық одақ туралы шартта айқындалған оның өкілеттіктері шеңберінде) жүзеге асырылады деп белгіленсін.
3. Осы шешімнің 1-тармағы күшіне енген күнге дейін мүше мемлекеттерден:
а) мүше мемлекеттердің ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналымы саласындағы уәкілетті органдары (сараптама мекемелері) тіркейтін референттік орган және (немесе) орындайтын жұмыстардың көлемі мен рәсімдерінің күрделілігін ескере отырып, Қағидаларда көзделген алымдардың (баждардың) немесе өзге де міндетті төлемдердің, оның ішінде:
ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралды тіркеу;
ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралды тіркеуді растау;
ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдың тіркеу деректеріне өзгерістер енгізу;
ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдың тіркеу деректерін Қағидалардың талаптарына сәйкес келтіру;
ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралды тіркеуді тану;
ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың өндірісін инспекциялау мөлшерлері белгіленсін;
б) ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдарды, онымен байланысты өзге де рәсімдерді тіркеуді жүзеге асыруға және (немесе) ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың өндірісін тексеруге уәкілетті органдар айқындалсын және бұл туралы Комиссияға хабарласын;
в) комиссиямен бірлесе отырып, Одақта тіркелмеген, үшінші елде жүргізілген және сапасы бойынша Одақта тіркелген ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың тиісті сипаттамаларынан асатын ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдарды одақтың кедендік аумағына әкелуге жол берілетін жағдайлардың тізбесін толықтыру туралы мәселені пысықтау және ережеге өзгерістер енгізу туралы ұсыныстар беру сұралсын.
4. Осы Шешім күшіне енетін осы Шешімнің 1-тармағын есепке алмағанда, ресми жарияланған күнінен бастап күнтізбелік 30 күн өткен соң:
осы шешім күшіне енген күннен бастап 24 ай өткен соң – Армения Республикасы, Беларусь Республикасы, Қазақстан Республикасы және Ресей Федерациясы үшін;
осы шешім күшіне енген күннен бастап 48 ай өткен соң – Қырғыз Республикасы үшін күшіне енеді.


Еуразиялық экономикалық комиссия Кеңесінің мүшелері:

	Армения Республикасынан
	Беларусь Республикасынан
	Қазақстан Республикасынан
	Қырғыз Республикасынан
	Ресей Федерациясынан

	


М. Григорян
	


И. Петришенко
	


С. Жұманғарин
	    А. Касымалиев
	   А. Оверчук





Еуразиялық экономикалық комиссия      Кеңесінің 2022 жылғы 23 қыкүйектегі
№ 140 шешімімен 

БЕКІТІЛГЕН



Еуразиялық экономикалық одақтың кедендік аумағында ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналымын реттеу
 ҚАҒИДАЛАРЫ



I. Жалпы ережелер

1. Қолдану саласы
1. Осы Ереже Еуразиялық экономикалық одақтың (бұдан әрі – Одақ) кедендік аумағында жануарлармен тікелей байланысқа түспейтін ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналымын реттеу тәртібін айқындайды. 
Одақтың кедендік аумағында ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналымын реттеу осы Қағидаларға, одақ құқығына кіретін актілерге және одаққа мүше мемлекеттердің (бұдан әрі – мүше мемлекеттер) заңнамасына сәйкес одақ құқығына қайшы келмейтін бөлігінде жүзеге асырылады.
2. Осы Ереже ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдарды өндірушілерге, осындай құралдардың құқық иелеріне (белгіленген тәртіппен куәландырылған құжат негізінде әрекет ететін олардың өкілдеріне), ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналымы саласындағы уәкілетті мүше мемлекеттердің органдарына, мүше мемлекеттердің осы органдарға ведомстволық бағынысты сараптамалық мекемелеріне, ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдарды өткізуді жүзеге асыратын ұйымдарға және осындай құралдардың айналымының басқа да субъектілеріне қолданылады.
Осы Қағидалар әскери іс-қимыл жағдайларында, төтенше жағдайларда, экзотикалық, сондай-ақ мүше мемлекеттердің заңнамасына сәйкес кідіріссіз шараларды талап ететін, сондай-ақ қауіпсіздік және қорғаныс саласындағы уәкілеттік берілген мүше мемлекеттердің мемлекеттік билік органдарының тапсырмасы бойынша әзірленген және өтініші мүше мемлекеттердің заңнамасымен реттелетін өзге де ауруларды диагностикалау үшін қажеттілігі туындайтын ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдарға қатысты қолданылмайды және олардың айналымы мүше мемлекеттердің заңнамасымен реттеледі.
2. Қабылдау мақсаты
3.  Осы Ереже Одақ шеңберінде ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдар нарығының жұмыс істеуін қамтамасыз ету үшін:
а) ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдарды тіркеудің бірыңғай тәсілдерін іске асыру;
б) мүше мемлекеттердің аумақтарында ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың сапасына қойылатын міндетті талаптардың бірлігін қамтамасыз ету және оларды сақтау;
в) ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың сапасын қамтамасыз ету жүйесін құрудың бірыңғай тәсілдерін іске асыру;
г) тұтынушыны ветеринариялық мақсаттағы сапасыз, жалған және контрафактілік диагностикалық құралдарды пайдаланудан қорғау үшін қажетті шараларды қабылдау арқылы қабылданды. 
3. Анықтамалар
4. Осы Қағидалардың мақсаттары үшін мыналарды білдіретін ұғымдар пайдаланылады:
«Құралдарды Одақтың кедендік аумағына әкелу» – Одақтың кедендік аумағында айналымы мақсатында Одақтың кедендік шекарасы арқылы құралдарды өткізу;
«Екінші реттік қаптама» – бастапқы қаптамадағы құрал орналастырылатын қаптама. Екінші реттік қаптама – құралдар осы қаптамада тұтынушыға жеткізілген жағдайда, тұтынушылық қаптама болып табылады; 
«құрал сериясын шығару күні» – құрал өндірушісінің уәкілетті тұлғасы құрал сериясының құралдарды өндіруге арналған лицензияда және (немесе) құралдар өндірісінің осы Қағидалардың талаптарына сәйкестігі сертификатында, құралдың тіркеу дерекнамасында белгіленген талаптарға сәйкестігін растайтын құжатқа (құрал сериясын өткізуге арналған рұқсат) қол қойған күн;
«өтініш беруші» – құралдың құқық иесі немесе ол уәкілеттік берген заңды тұлға, жеке кәсіпкер ретінде тіркелген жеке тұлға немесе сенімхат негізінде әрекет ететін, құралдарды тіркеу туралы немесе тіркеуге байланысты өзге де рәсімдерді жүзеге асыру туралы өтініш,  уәкілетті органға қажетті құжаттар беретін жеке тұлға;
«инспекция» – уәкілетті органның құрал өндірісінің осы Қағидалардың талаптарына сәйкестігін бағалау мақсатында жүзеге асырылатын қызметі;
«құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық» – тіркелген құралды сүйемелдейтін, оны пайдалану тәртібін реттейтін, сондай-ақ осы құралдың сипаттамалары туралы ақпаратты қамтитын құжат;
«құралдың сапасы» – құралдың нысаналы мақсатына сәйкес оны пайдалану жарамдылығын анықтайтын сапа көрсеткіштері бойынша құралға арналған нормативтік құжаттың талаптарына сәйкестігі;
«контрафактілік құрал» – мүше мемлекеттердің зияткерлік меншік саласындағы заңнамасының талаптарын бұза отырып, Одақтың кедендік аумағында айналымда жүрген құрал.;
«сапасыз құрал» – нормативтік құжаттағы талаптарға сәйкес келмейтін құрал;
«құралға арналған нормативтік құжат» – олардың талдамалық әдістемелерін және зерттеулерін (сынақтарын) сипаттай отырып немесе оларға сілтемелерді көрсете отырып, құрал сапасы көрсеткіштерінің тізбесін, сондай-ақ құралдың түрін (түрін) ескере отырып, осы сапа көрсеткіштері үшін жарамдылықтың тиісті өлшемшарттарын қамтитын құрал сапасын бақылауға арналған құжат;
«құралдар айналымы» – құралдардың айналымына қатысты  әзірлеуді, сараптама жүргізуді, тіркеуді немесе тіркеуге байланысты өзге де рәсімдерді жүзеге асыруды, сапаны бақылауды, өндірісті, сақтауды, тасымалдауды, бір мүше мемлекеттердің аумағынан екінші мүше мемлекеттің аумағына ауыстыруды, транзитті (Одаққа мүше болып табылмайтын мемлекеттің аумағынан Одақтың кеден аумағы арқылы Одаққа мүше болып табылмайтын мемлекеттің аумағына транзитті қоспағанда), Одақтың кедендік аумағына әкелуді (Одақтың кедендік аумағынан әкетуді) қамтитын қызмет Одақ), жарнама, өткізу, іске асыру, беру, пайдалану және құралдарды жою сияқты қызмет түрлері;
«Бастапқы қаптама» – құралмен тікелей жанасатын қаптама. Құрал осы қаптамада тұтынушыға жеткізілген жағдайда бастапқы қаптама тұтынушылық қаптама болып табылады;
«Құралдың құқық иесі» – тіркелген құралға, құралдың тіркеу деректеріне құқықтары бар (құралды тіркеу алдындағы зерттеулердің (сынақтардың) нәтижелерін, құралды өндіру технологиясын қоса алғанда) және құралдың сапасы үшін жауапты жеке кәсіпкер ретінде тіркелген заңды тұлға немесе жеке тұлға;
«құралдарды тіркеуге дейінгі зерттеулер (сынақтар)» – тіркеу үшін ұсынылатын құралдардың сапасын бағалау мақсатында жүргізілетін зерттеулер (сынақтар);
«құралдарды өндіруші» - құралдарды өндіру, сақтау, өткізу және беру жөніндегі қызметті жүзеге асыратын ұйым;
«өндіріс алаңы» - құралдарды өндірудің барлық процесін немесе оның белгілі бір кезеңін жүзеге асыруға арналған құралдарды өндірушінің аумақтық оқшауланған кешені;
«құрал өндірісі» - технологиялық процестің бір, бірнеше немесе барлық кезеңдеріндегі құрал өндірісі;
«Құралдарды өткізу» – құралдарды көтерме және (немесе) бөлшек сауда арқылы сату;
«Құралдың тіркеу деренамасы» – құралды тіркеу немесе тіркеуге байланысты басқа рәсімдерді жүргізу үшін ұсынылатын құжаттар жиынтығы;
«тіркеу нөмірі» – тіркеу кезінде құралға берілетін кодтық белгілеме;
«Одақ құралдарының тізілімі» – Одақтың жануарлармен тікелей байланысқа түспейтін, осы Қағидаларға сәйкес тіркеу жүзеге асырылған құралдар немесе тіркеуге байланысты өзге де рәсімдер туралы мәліметтерді қамтитын, жалпы ақпараттық ресурс болып табылатын, Одақтың интеграцияланған ақпараттық жүйесінің құралдарын пайдалана отырып қалыптастырылатын тіркелген құралдардың тізілімі;
Құрал айналымы субъектісінің құрал сапасына кінарат-талабы, ол жазбаша түрде құрал өндірушінің атына және құралды тіркеу жөніндегі референттік органның атына жіберіледі;
«тіркеу жөніндегі референттік орган» – өтініш берушіден тиісті өтінішті, құралдардың тіркеу дерекнамасын және басқа да тіркеу материалдарын қабылдаған және құралдады тіркеу немесе тіркеуге байланысты өзге де рәсімдерді жүзеге асыру барысында өтініш беруші мен уәкілетті органдар арасындағы іс-қимылдарды үйлестіруді жүзеге асыратын уәкілетті орган; 
«құралдарды қолдану қатері» – жануарлардың саулығы үшін құралдардың сапасына, немесе қоршаған ортаға және адамның денсаулығына жағымсыз әсер етуге алып келетін қатер; 
«құралдың сериясы» – бір технологиялық цикл нәтижесінде өндірілген құрал;
«құрал» – жануарлармен тікелей байланысқа түспейтін, патогендерді анықтау, жануар ағзасының иммундық мәртебесін және физиологиялық жай-күйін бағалау үшін in vitro пайдаланылатын реагент (реактив) немесе арнайы іріктелген реагенттердің (реактивтердің) жиынтығы (жиынтығы) болып табылатын ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құрал;
«құралдар айналымының субъектілері» – уәкілетті органдар, сараптама мекемелері, заңды тұлғалар, жеке кәсіпкер ретінде тіркелген жеке тұлғалар және құралдар айналымына қатысатын жеке тұлғалар;
«саудалық атауы» – құралдың авторлық құқық иеленушісі берген және құрал тіркелген құралдың атауы;
«уәкілетті орган» –  құзыретіне құралдардың айналымы барысында шешімдер қабылдау, сондай-ақ құралдар айналымы саласында мемлекеттік бақылауды (қадағалауды) жүзеге асыру жататын, мүше мемлекеттің құрал айналымы саласындағы уәкілетті органы; 
«жалған құрал» – құралдың құрамы және (немесе) өндірушісі туралы дұрыс емес ақпаратпен бірге жүретін құрал;
«сараптама қорытындысы» – тіркеу жөніндегі референттік органның тапсырмасы бойынша сараптама мекемесі дайындаған, құралды тіркеу, оны тіркеуді растау, құралды тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу, құралдың тіркеу дерекнамасын осы Қағидалардың талаптарына сәйкес келтіру мүмкіндігі (мүмкін еместігі) туралы қорытындысы бар құралдың сапасына сараптама нәтижелерін қамтитын құжат; 
«сараптама мекемесі» – уәкілетті органға ведомстволық бағынысты, құралдарды тіркеу немесе құралдарды тіркеуге және айналымға байланысты өзге де рәсімдерді жүзеге асыру шеңберінде құралдарға сараптама жүргізуді жүзеге асыратын ұйым. 
Осы Қағидаларда пайдаланылатын өзге ұғымдар 2014 жылғы 
29 мамырдағы Еуразиялық экономикалық одақ туралы шартта, халықаралық шарттарда және Одақтың құқығын құрайтын актілерде айқындалған мағыналарда қолданылады.
II. Құралдарды өндіру, сақтау, тасымалдау, өткізу және жою  
5. Одақтың кедендік аумағында айналымда жүрген құралдарды өндіру № 1 қосымшада жазылған талаптарға сәйкес келуге тиіс.
6. Құралдарды Одақтың кедендік аумағында өндіру мынадай негізде жүзеге асырылады:
а) мүше мемлекеттің заңнамасына сәйкес уәкілетті орган құралдарды өндіру жүзеге асырылатын әрбір өндірістік алаң үшін беретін құралдарды өндіруге арналған лицензия (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда);
б) Уәкілетті орган құралды өндіру жүзеге асырылатын әрбір өндірістік алаң үшін № 2 қосымшаға (бұдан әрі – сертификат) сәйкес нысан бойынша 3 жылдан аспайтын мерзімге (соңғы өндіріс инспекциясының соңғы күнінен бастап) беретін осы Қағидалардың талаптарына сәйкес келетін құралдар өндірісінің сертификаты. 
7. Одақтың кедендік аумағында:
а) осы Қағидаларға сәйкес тіркелмеген құралдарды (осы Қағидаларда айқындалған жағдайларды қоспағанда);
б) құрамында тірі патогендер бар құралдарды (нақты құралға қатысты қолданылмайтын жағдайларды қоспағанда);
в) жалған және контрафактілік құралдарды өндіруге және өткізуге тыйым салынады.
8. Құралдарды сақтау, тасымалдау және өткізу мынадай талаптар сақталған:
а) құралдарды сақтау, тасымалдау және өткізу жөніндегі қызметке тартылған персонал өзінің лауазымдық міндеттерін орындау басталған күнгі жағдай бойынша қажетті біліктілікке ие, сондай-ақ еңбек гигиенасы мен жеке гигиенаға байланысты қажетті рәсімдерді жүзеге асырған кезде жүзеге асырылады; 
б) құралдар оларға әсер етуі мүмкін басқа өнімдерден бөлек сақталған, жарықтың, температураның, ылғалдылықтың және құралдардың сапасына теріс әсер етуі мүмкін басқа сыртқы факторлардың зиянды әсерінен қорғалған кезде жүзеге асырылады;
в) арнайы сақтау шарттарын талап ететін құралдар осы жағдайларда тиісті қауіпсіздік шараларын қолдана отырып сақталған және қажет болған жағдайда заңсыз кіруден қорғалған кезде жүзеге асырылады;
г) құралдарды жөнелту бірінші кезекте жарамдылық мерзімі аз уақытты құрайтын құралдар жөнелтілетіндей етіп ұйымдастырылған
(FEFO қағидасы – «first expire first out»);
д) жарамдылық мерзімі өткен құралдар айналымнан не оларды арнайы үй-жайға немесе сақтау аймағына орналастыру жолымен не қажетті оқшаулауды қамтамасыз ететін электрондық құралдарды пайдалану жолымен дереу алынған кезде жүзеге асырылады; 
е) құралдарды сақтауға арналған үй-жайлар таза, құрғақ, тиісті жарықтандырылған болуы тиіс, оларда құралдарды пайдалану жөніндегі нұсқаулықта белгіленген температура режимі мен ылғалдылық сақталуы тиіс (бар болса);
ж) құралдарды сақтауға арналған үй-жайлар мен жабдықтар таза және жәндіктердің, кеміргіштердің немесе басқа жануарлардың енуінен қорғалуы тиіс;
з) құралдарды сақтау жағдайларына әсер ететін жабдық (ауа баптағыштар, тоңазытқыш камералары (тоңазытқыштар), күзет және өрт дабылы, желдету жүйесі, ауаны ылғалдандыру және (немесе) құрғату жүйесі, термогигрометрлер немесе температура мен ылғалдылықты тіркеу үшін пайдаланылатын өзге де жабдық, тасымалдау үшін пайдаланылатын жабдық және т. б.) осы жабдықты пайдалану жөніндегі нұсқаулыққа сәйкес орналастырылған және қызмет көрсетілген кезде жүзеге асырылады;
и) құралдарды сақтау шарттарын бақылау үшін пайдаланылатын жабдық тексерілуі және (немесе) калибрленуге тиіс;
к) дерекнама дистрибьютор орындайтын барлық процестердің сипаттамасын қамтиды, рәсімдерді жүзеге асыруға қойылатын талаптарды жауапты тұлға бекітуі керек;
л) құралдарды жеткізуші дистрибьютор оларды тасымалдаудың барлық уақыты ішінде осы шарттарды сақтай отырып, құралдардың сақталуы мен тұтастығын, оларды қоршаған орта факторларының әсерінен қорғауды қамтамасыз ететін жағдайларда тасымалдауды жүзеге асырады;
м) дистрибьютор құралдарды тасымалдау процесінде және тиісті тергеу жүргізу кезінде күтпеген жағдайлар туындаған кезде іс қимыл тәртібін әзірлеген және құжатталған (мысалы, температуралық режим бұзылған, құралдардың механикалық бұзылу орын алған жағдайда және т. б.) кезде жүзеге асырылады; 
н) Дистрибьютор (ол жалдаған тасымалдаушы ұйым) құралдарды тасымалдау үшін пайдаланылатын көлік құралдары мен жабдықтардың оларды пайдалану мақсаттарына сәйкес келуін, бұл құралдардың сапасын жоғалтуы немесе қаптаманың тұтастығын бұзуы мүмкін жағымсыз әсерлерден қорғау үшін тиісті түрде жабдықталғанын, сондай-ақ таза ұсталуын және жуу және дезинфекциялау құралдарын пайдалана отырып, тиісті өңдеуден өтуін қамтамасыз етеді. 
9. Айналымдағы құралдарды сақтауға, тасымалдауға және өткізуге қойылатын қосымша талаптар мүше мемлекеттердің заңнамасында белгіленеді.
10. Құралдарды жою мүше мемлекеттердің заңнамасына сәйкес жүзеге асырылады.
III. Құралдардың айналымы
1. Құралдарды тіркеудің жалпы принциптері
11. Одақтың кедендік аумағында:
а) оларды осы Қағидаларға сәйкес тіркеген;
б) оларды қолданыстағы сертификаты бар өндірістік алаңда өндірген кезде құралдардың айналымына жол беріледі.
12. Құралдарды тіркеу деренамасының құрылымына, форматы мен мазмұнына қойылатын талаптар, сараптама қорытындысының нысаны мен мазмұны, құралдарды тіркеу немесе тіркеуге байланысты өзге де рәсімдерді жүзеге асыру тәртібі, құралдардың айналымын тоқтата тұру немесе құралдарды тіркеудің күшін жою негіздері осы Қағидаларда белгіленеді.
13. Мыналар:
а) жеке немесе бір-бірімен бірге қолданылатын құралдар;
б) бұрын тіркелген құралдардың жаңа комбинациясы;
в) бұрын тіркелген, бірақ басқа нысандарда (оның ішінде басқа жиынтықта, анықтау форматтарында)және (немесе) жаңа шоғырлануда өндірілген құралдар осы Қағидаларға сәйкес тіркеуге жатады.
14. Мыналар:
а) көрме үлгілері ретінде пайдалануға арналған құралдар;
б) тіркеуге дейінгі зерттеулер (сынақтар) жүргізуге арналған құралдар;
в) осы Қағидалардың 326-тармағында айқындалған жағдайларда пайдалану мақсатында әкелінген құралдар;
г) құралдарды өндіруге арналған компоненттер ;
д) аккредиттелген сынақ зертханалары (орталықтары) жағдайында жекелеген компоненттерден жинақталған құралдар (жекелеген компоненттерден аккредиттелген сынақ зертханалары (орталықтары) жағдайында жиналған құралдар сатуға жатпайды, мүше мемлекеттің заңнамасына сәйкес осы сынақ зертханасында (орталығында) пайдаланылады);
е) құралды тіркеу немесе тіркеуге байланысты өзге де рәсімдерді жүзеге асыру мақсатында сараптамаға арналған құралдардың үлгілері және құралдардың стандартты үлгілері; 
ж) Одақтың кедендік аумағында сатуға арналмаған құралдар (үшінші елдерге экспорт).
з) микроорганизмдерді өсіру немесе жасуша дақылдарын өсіру және қолдау үшін қоректік орта болып табылатын құралдар Одақ шеңберінде тіркеуге жатпайды. 
15. Одақ шеңберінде:
а) әр түрлі сапалы құрамы бар құралдарды бір сауда атауымен тіркеуге;
б) тірі патогендері бар құралдарды тіркеуге
(жоғарыда айтылғандар нақты құрал үшін қолданылмайтын жағдайларды қоспағанда);
в)  сапалық және сандық құрамы бірдей және бір құқық иеленуші тіркеуге 2 және одан да көп құрал түрінде ұсынған құралдарды әртүрлі сауда атауларымен тіркеуге тыйым салынады. Мынадай:
ұсынылған сауда атауын пайдалану құқық пен мораль нормаларына қайшы келуі немесе ұлттық мәдени және (немесе) тілдік ерекшеліктерді өзгеше түрде ескермеуі мүмкін;
құралдар осы Қағидалар күшіне енген күнге дейін мүше мемлекеттердің заңнамасына сәйкес әртүрлі сауда атауларымен тіркелген жағдайларда әсер етуші заттардың бірдей сапалық және сандық құрамы бар құралдардың әртүрлі сауда атауларымен тіркеуге жол беріледі.
16. Құралдарды тіркеуді немесе тіркеуге байланысты (тіркеуді растау, құралдарды тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу, құралдарды тіркеу дерекнамасын осы Қағидалардың талаптарына сәйкес келтіру, құралдарды тіркегеннен кейін Одаққа қосылған мемлекеттерде Одақ шеңберінде тіркелген құралдарды тіркеуді тану, тіркеудің күшін жою) өзге де рәсімдерді, сондай-ақ құралдардың айналымын тоқтата тұруды уәкілетті органдар жүзеге асырады.
Уәкілетті орган мүше мемлекеттің заңнамасына сәйкес құралдарды тіркеу және тіркеуге байланысты өзге де рәсімдерді жүзеге асыру жөніндегі өз өкілеттіктерін сараптама мекемесіне бере алады.
17. Құралдарды тіркеу немесе тіркеуге байланысты өзге де рәсімдерді жүзеге асыру туралы шешімді құралдарды сараптау нәтижелері негізінде уәкілетті орган қабылдайды.
18. Өтініш беруші уәкілетті органдардың бірі (оның ішінде тіркеу жөніндегі референттік орган) құралдарды тіркеу немесе тіркеуге байланысты өзге де рәсімдерді жүзеге асыру қорытындылары бойынша шешіммен келіспеген жағдайда, келіспеушіліктерді реттеу осы Қағидалардың IV бөлімінің 16-кіші бөліміне сәйкес жүзеге асырылады.
19. Одақ құралдарының тізілімінде тіркеу қорытындылары бойынша Одақтың интеграцияланған ақпараттық жүйесін (бұдан әрі –интеграцияланған жүйе) пайдалану арқылы құралға мынадай схема бойынша қалыптастырылатын тіркеу нөмірі беріледі: 
ДИАГС-ЕАЭС-NNNNNN-YY, 
мұнда:
ДИАГС – құрал;
ЕАЭС – Одақ; 
NNNNNN – тіркеу кезінде құралды тіркеу жөніндегі референттік орган берген 6 таңбалы реттік нөмір;
YY – уәкілетті органы тіркеу жөніндегі референттік орган болып табылатын мүше мемлекеттің 2 таңбалы әріптік халықаралық коды.
Құралға берілген тіркеу нөмірі құрал айналымының бүкіл мерзімі ішінде, оның ішінде құралды тіркеу расталған кезде сақталады.
20. Осы Қағидаларға сәйкес алғаш рет тіркелген, Жер үсті жануарларының денсаулық кодексіне немесе Халықаралық эпизоотиялық бюроның су жануарларының денсаулық кодексіне (бұдан әрі – ХЭБ кодекстері) енгізілген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған құралды тіркеу мерзімі 5 жылды құрайды. Көрсетілген мерзім өткеннен кейін құрал тіркеуді растауға жатады, содан кейін тіркеу шексіз мерзімге ресімделеді (мерзімсіз тіркеу).
ХЭБ кодекстеріне енгізілмеген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты анықтауға арналған, сондай-ақ жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты анықтауға арналмаған осы Қағидаларға сәйкес алғаш рет тіркелген құралды тіркеу мерзімсіз болып табылады. 
21. Одақ құралының тізілімі № 3 қосымшаға сәйкес тәртіпке сәйкес қалыптастырылады және жүргізіледі. 
22. Құралдар сараптамасын уәкілетті орган мүше мемлекеттің заңнамасына сәйкес айқындаған сараптама мекемесі жүзеге асырады.
23. Уәкілетті органдар мен сараптама мекемелері мүше мемлекеттердің заңнамасына сәйкес оны тіркеу немесе тіркеуге байланысты өзге де рәсімдерді жүзеге асыру процесінде алынған құралдың тіркеу деректерінде қамтылған ақпараттың құпиялылығын қамтамасыз етеді.
24. Құралды тіркеуге өтініш бергенге дейін немесе тіркеуге байланысты өзге де рәсімдерді жүзеге асыру мақсатында мүше мемлекеттердің уәкілетті органдары және (немесе) сараптама мекемелері өтініш берушінің сұрау салуы бойынша мүше мемлекеттердің заңнамасына сәйкес құралдың тіркеу дерекнамасы құжаттарының және басқа да деректердің көлемін, құралдың тіркеу дерекнамасын және (немесе) басқа да тіркеу материалдарын мемлекеттік тілге аудару қажеттігін (егер осы мүше мемлекетте орыс тілі мемлекеттік тіл болып табылмаған жағдайда), өтініш беру форматы және тіркеу дерекнамасы қажеттілігін, құралдың үлгілерін, құралдың сараптама мекемесінде сараптама жүргізу үшін қажетті стандартты үлгілерді, материалдарды, өзіндік ерекшелігі бар реактивтерді, шығыс материалдарын ұсыну қажеттілігін анықтау мақсатында құралдарды тіркеу немесе тіркеуге байланысты өзге де рәсімдерді жүзеге асыру мәселелері бойынша, оның ішінде тіркеуге дейінгі және клиникалық зерттеулерді (сынақтарды) жүргізуге қатысты, құралды тіркеу схемасының әртүрлілігі (немесе тіркеуге байланысты өзге де рәсімдерді жүзеге асыру) мәселелері бойынша, сондай-ақ құралдардың Одақтың кедендік аумағындағы айналымына байланысты басқа да мәселелер бойынша тіркеу алдындағы консультациялар жүргізуге құқылы.
Егер уәкілетті органы өтініш берушінің таңдауы бойынша құралды тіркеу рәсіміне немесе тіркеуге байланысты өзге де рәсімдерге қатысатын мүше мемлекетте орыс тілі мемлекеттік тіл болып табылмаған жағдайда, осы мүше мемлекеттің уәкілетті органы тіркеу алдындағы консультациялар барысында өтініш берушіні ресми хатпен ол үшін құралдың тіркеу дерекнамасын және (немесе) басқа да тіркеу материалдарын мемлекеттік тілге аудармасын ұсыну қажеттігі туралы (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған кезде) хабардар етеді .
25. Тіркеу жөніндегі референттік орган ретінде бір ғана уәкілетті орган әрекет ете алады.
Осы Қағидаларда айқындалған жағдайларды қоспағанда, өтініш беруші құралды тіркеу туралы өтініш берген кезде немесе тіркеуге байланысты өзге рәсімге бастамашылық жасау мақсатында тіркеу жөніндегі референттік органды таңдауды дербес жүзеге асырады.
26. Тіркеу жөніндегі референттік органның уәкілетті органдармен және (немесе) сараптамалық мекемелермен, сондай-ақ Еуразиялық экономикалық комиссиямен (бұдан әрі – Комиссия) тіркеу жөніндегі ақпараттық өзара іс-қимылы интеграцияланған жүйе құралдарын пайдалана отырып. электрондық түрде жүзеге асырылады. 
27. Құралды тіркеуге немесе тіркеуге байланысты өзге де рәсімдерді жүзеге асыруға қатысты қабылданған шешімдер туралы тіркеу жөніндегі референттік орган тиісті шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама мекемелерін интеграцияланған жүйе құралдарын пайдалану арқылы, ал өтініш берушіге электрондық түрдегі ресми хат және табыс етілгені туралы хабарлама бар тапсырысты пошта жөнелтілімін жіберу арқылы хабардар етеді. Хат тапсырысты пошта жөнелтілімімен жіберілген күннен бастап 5 жұмыс күні өткеннен кейін алынған болып есептеледі. 
28. Құралды тіркеу рәсімі аяқталған немесе тіркеуге байланысты өзге де рәсімдер теріс нәтижемен жүзеге асырылған жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушінің сұрау салуы бойынша мынадай құжаттарды: 
а) құралды тіркеу рәсімі шеңберінде ұсынылған құжаттың тіркеу деректерін;
б) құралды тіркеуді растау рәсімі шеңберінде құралдың айналымда болған (далее – мерзімдік есеп) 5 жылы ішіндегі қолданылуы туралы № 4 қосымшаға сәйкес нысан бойынша мерзімдік есеп, шағым-талаптар және құралды пайдалану қорытындылары бойынша өтініш берушінің бастамасы бойынша ұсынылған өзге де материалдарды (бар болған жағдайда);
в) тіркелген құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу рәсімі шеңберінде № 5 (бұдан әрі – перечень документов) қосымшаға сәйкес тіркелген құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу (бұдан әрі – өзгерістер енгізу рәсімі) үшін қажетті құжаттар тізбесіне сәйкес өтініш беруші ұсынған құжаттарды;
г)  осы Қағидаларға сәйкес (бұдан әрі – жаңартылған тіркеу дерекнамасы) жаңартылған құралдың тіркеу дерекнамасы, түсіндірме жазба-негіздеме және тіркеу кезеңі үшін мерзімдік есеп – өтініш беруші осы Қағидалар күшіне енгенге дейін мүше мемлекеттердің заңнамасына сәйкес тіркелген құралдың тіркеу дерекнамасын осы Қағидалардың (бұдан әрі – тіркеу дерекнамасын сәйкестендіру рәсімі) талаптарына сәйкестендіру рәсімі шеңберінде ұсынған құжаттарды қағаз жеткізгіште қайтарады.
29. Жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты анықтауға арналған құралдарды өндіру кезінде пайдаланылатын микроорганизмдердің штаммдарын патогендік микроорганизмдер мен вирустардың коллекциясына, сондай-ақ депозитке салуға арналған коллекцияны мүше мемлекеттің заңнамасына сәйкес аумағында құрал айналымы жүзеге асырылатын (болжанатын) мүше мемлекеттің уәкілетті органы айқындайды.
30. Өтініш берушінің құралды тіркеуге немесе тіркеуге байланысты өзге де рәсімдерді жүзеге асыруға жұмсаған шығыстары өтелмейді.
2. Құралдарды сараптаудың жалпы принциптері
31. Құралдардың сараптамасы құралдың сапасын бағалау үшін жүргізіледі және оған мыналар:
а) құралдың тіркеу дерекнамасын немесе құралдың тіркеу дерекнамаларын толықтыратын құжаттарды сараптау:
құралдың сапасы туралы ұсынылған мәліметтердің толықтығы мен дұрыстығын тексеру;
құралдың тіркеу дерекнамасының құрамына кіретін немесе құралдың тіркеу дерекнамасын толықтыратын құжаттардың бір-бірімен келісілуін тексеру кіреді;
б) осы Қағидаларда көзделген жағдайларда құрал үлгілерін сараптау, оған мыналар:
құрал үлгілерінің құралға нормативтік құжаттың талаптарына сәйкестігіне зерттеулер (сынақтар) жүргізу; 
өтінім беруші ұсынған бақылау әдістерінің қайталануын бағалау;
сапаны бақылаудың пайдаланылған әдістерін көрсете отырып, зерттеу (сынақ) хаттамасымен (хаттамаларымен) құрал үлгілерін зерттеу (сынау) нәтижелерін рәсімдеу; 
алынған зерттеу нәтижелерінің (сынақтардың) құрал үлгілерінің және ұсынылған тіркеу дерекнамасынан алынған мәліметтердің құрал сапасы мәніне сәйкестігін бағалау;
в) сараптамалық қорытындыны рәсімдеу кіреді.
32. Құралдардың сараптамасын сараптама мекемесінің сарапшылары, сондай-ақ қажет болған жағдайда сараптама мекемесі тартатын басқа да сараптама мекемелерінің немесе ұйымдарының сарапшылары жүргізеді.
33. Сараптамалық қорытындыны қалыптастыруға жауапты сарапшының жоғары ветеринариялық, медициналық, фармацевтикалық, биологиялық және (немесе) химиялық білімі, құралдарды сараптау саласында кемінде 3 жыл жұмыс тәжірибесі болуы және оның құзыреті мүше мемлекеттің заңнамасына сәйкес расталуға тиіс.
34. Сараптама жүргізу кезінде: 
а) сарапшының:
сараптама тағайындаған адамға, өтініш берушіге немесе сараптама нәтижелеріне мүдделі басқа адамдарға қандай да бір тәуелділікте болуға;
өтінім берушіден не өзге де тұлғалардан сараптама жүргізу үшін қажетті материалдарды сұратуға құқығы жоқ. Сараптама мекемесіне келіп түскен тіркеу материалдарында сараптама қорытындысын ресімдеу үшін мәліметтер және (немесе) ақпарат жеткіліксіз болған жағдайда сараптама мекемесі тіркеу жөніндегі референттік органға тиісті сұрау салумен жүгінеді. Тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушіге қажетті материалдарды ұсыну туралы тиісті сұрау салу жібереді;
сарапшыға сараптама жүргізуге байланысты белгілі болған мәліметтерді, сондай-ақ мүше мемлекеттердің заңнамасына сәйкес мемлекеттік құпияға (мемлекеттік құпияларға) жатқызылған ақпаратты таратуға;
өтініш берушінің бейресми өтініші бойынша сараптама жүргізуге, сараптама жүргізу үшін материалдарды өз бетінше жинауға, коммерциялық негізде сараптама жүргізуге құқығы жоқ; 
б) сарапшы:
тіркеу материалдарына толық көлемде сараптама жүргізу, оның алдына қойылған мәселелер бойынша негізделген және объективті қорытынды немесе құралға сараптама жүргізудің мүмкін еместігі туралы дәлелді қорытынды беруге;
қажет болған жағдайда сараптама мекемесінің басшысы алдында құралға сараптама жүргізуге басқа сарапшыларды (оның ішінде басқа сараптама мекемелерінен немесе ұйымдардан) тарту туралы өтінішхат беруге;
ұсынылған тіркеу материалдарының сақталуын қамтамасыз етуге;
жұмсалмаған құрал қалдықтарын жоюды қамтамасыз етуге міндетті.
35. Құралға сараптама жүргізу тапсырылған сарапшы тәуелсіз және өз бетінше зерттеулер (сынақтар) жүргізеді, өзі және (немесе) басқа сарапшылар алған нәтижелерді бағалайды және өз құзыреті шегінде қойылған мәселелерге қатысты тұжырымдар қалыптастырады.
36. Құралға сараптама жүргізуге тартылатын сарапшылар мүше мемлекеттің заңнамасына сәйкес негізсіз немесе жалған тұжырымдар бар қорытынды бергені үшін жауаптылық туралы ескертіледі.
[bookmark: P241]37. Сараптама мекемесі өтінім беруші ұсынған құрал үлгілеріне сараптама жүргізу мүмкін болмаған жағдайда, мұндай сараптама жүргізудің орны мен шарттары туралы шешімді мүше мемлекеттің заңнамасына сәйкес тіркеу жөніндегі референттік орган қабылдайды. 
Құрал үлгілерін құрал үлгілеріне сараптама жүргізу орнына (оның ішінде осы немесе басқа мүше мемлекеттің сынақ зертханасына (орталығына) немесе Халықаралық эпизоотиялық бюроға тиісті өкілеттіктер берілген үшінші елдің референттік зертханасына (орталығына)) жеткізуді өтініш беруші өз есебінен жүзеге асырады. Жеткізу шығындары өтелмейді.
38. Өтініш беруші ұсынған құрал үлгілеріне сараптама жүргізу мүмкін болмаған жағдайда, олардың сараптама жүргізуге жарамсыздығы себебінен тіркеу жөніндегі референттік орган бұл туралы өтініш берушіні осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және тиісті ақпаратты сараптама мекемесінен алған күннен бастап көрсетілген мерзімде хабардар етеді. 
Өтініш беруші осындай хабарламаны алған күннен бастап 45 жұмыс күнінен кешіктірмей ветеринариялық дәрілік заттың қажетті үлгілерін сараптама мекемесіне қайтадан ұсынады. Тіркеуге байланысты және құрал үлгілерін сараптауды көздейтін құралды немесе өзге де рәсімдерді тіркеуді жүзеге асыру осы кезеңге тоқтатыла тұрады.
Құралдың үлгілері сараптама мекемесіне 45 жұмыс күні ішінде түспеген немесе өтініш беруші сараптама жүргізуге жарамсыз құралдың үлгілерін қайтадан ұсынған жағдайда, сараптама мекемесі құралдың тіркеу рәсімі қайта басталған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей бұл туралы тіркеу жөніндегі референттік органды хабардар етеді, ол хабардар етілген күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей құралды тіркеу немесе құралды тіркеуге байланысты және оларға сараптама жүргізуді көздейтін өзге де рәсімдерді жүзеге асыру рәсімін аяқтау туралы шешім қабылдайды, бұл туралы өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама мекемелерін осы Қағидалардың 
41-тармағында көрсетілген тәсілмен және мерзімде хабардар етеді.
39. Құралға сараптама жүргізу кезінде тіркеу жөніндегі референттік орган және уәкілетті органдар және (немесе) сараптама мекемелері тіркеу жөніндегі референттік орган арқылы өтініш берушіге осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және мерзімде жетіспейтін (қосымша) ақпаратты, құралдың тіркеу дерекнамасының құрамына кіретін осыған қатысты құжаттарды және құралдың тіркеу дерекнамасында көрсетілген деректерді қажетті түсіндірулерді немесе нақтылауларды ұсыну туралы бір реттік сұрау салу (оның ішінде құралды қолдану жөніндегі нұсқаулыққа өзгерістер енгізу туралы ұсыныстар, бастапқы және екінші қаптамалары (бұдан әрі – қаптама макеттері)  бар макеттер, құралға арналған нормативтік құжат немесе құралдың тіркеу дерекнамасының құрамына кіретін басқа да құжаттар) жіберуге құқылы Уәкілетті орган және (немесе) сараптама мекемесі қалыптастырған сұрау салуда тіркеу жөніндегі референттік органға осы Қағидалардың 65, 104, 150, 173, 228 және 261-тармақтарына сәйкес ұсынылатын сараптама қорытындысы және (немесе) ветеринариялық дәрілік заттың үлгілерін зерттеу (сынау) хаттамалары бойынша нақтылайтын мәселелер қамтылуы мүмкін.
Нақтылаушы сұрау салулардың кейінгі жолдауларына алдыңғы сұрау салуға жауап ретінде өтініш беруші ұсынған мәліметтерге қатысты қосымша сұрақтар туындаған жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган ғана жол береді.
40. Өтініш берушінің осы Қағидалардың 39-тармағында көрсетілген тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуына жауапты ұсыну мерзімі (оның ішінде уәкілетті органдардың және (немесе) сараптама мекемелерінің сұрау салуларына) олардың сұрау салуды (сұрау салуларды) алған күнінен бастап 90 жұмыс күнінен аспауға тиіс. Егер сұрау салуға жауап дайындау қосымша зерттеулер (сынақтар) жүргізуді талап етсе және (немесе) материалдарды көрсетілген мерзімде ұсыну мүмкін болмаса, өтініш беруші тіркеу жөніндегі референттік органға мерзімді ұлғайту қажеттілігін негіздей отырып, материалдарды дайындау мерзімін ұзарту туралы еркін нысанда орыс тілінде өтінішпен (қағаз жеткізгіште және (немесе) электрондық түрде) жүгінуге құқылы. 
Өтініш берушінің жеткілікті негіздемесі негізінде көрсетілген мерзімді тіркеу жөніндегі референттік орган ұзартуы мүмкін. Сұрауға жауап берудің жалпы мерзімі 180 жұмыс күнінен аспауы тиіс.
41. Өтініш берушінің құралды сараптау процесінде тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуына (оның ішінде уәкілетті органдардың және (немесе) сараптама мекемелерінің сұрау салуларына) осы Қағидалардың 39-тармағында көрсетілген жауапты ұсыну уақыты осы сараптаманы, құралды тіркеуді және тіркеуге байланысты өзге де рәсімді жүргізу мерзіміне кірмейді.
42. Өтініш беруші сұратылған құжаттар мен мәліметтерді белгіленген мерзімде ұсынбаған жағдайда, құралды сараптау тоқтатылады. Тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама мекемелерін осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және мерзімде қабылданған шешім туралы хабардар етеді. 
43. Құрал сараптамасының нәтижелері № 6 қосымшаға сәйкес нысан бойынша сараптама мекемесінің (сараптама мекемелерінің) сарапшылар комиссиясының алдын ала, қорытынды және жиынтық сараптама қорытындысымен ресімделеді.
44. Сараптама қорытындысыда құралдарды тіркеу дерекнамасын сараптау нәтижелері, сараптау нәтижелері және зерттеулер (сынақтар) нәтижесінде жасалған қорытындылар көрсетіледі. Пікірі құралды сараптауға қатысатын сарапшылардың шешімімен сәйкес келмейтін сарапшы өз пікірін жазбаша нысанда білдіруге құқылы, ол сараптама қорытындысына қоса тіркеледі.
Тіркеу жөніндегі референттік орган бірнеше сараптамалық мекемелерді тартқан жағдайда ол олардың біреуін барлық сараптамалық қорытындыларды қорытуға жауапты етіп тағайындайды.
IV. Құралды тіркеу тәртібі және тіркеуге байланысты өзге де рәсімдерді жүзеге асыру
1. Құралды тіркеудің жалпы тәртібі
45. Тіркеу жөніндегі референттік орган құралға сараптама жүргізу туралы шешім қабылдаған күннен бастап Одақ құралдарының тізіліміне құрал туралы мәліметтер енгізілген күн бойынша тіркеу рәсімін жүргізу мерзімі: 
ХЭБ Кодекстеріне енгізілген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты анықтауға арналған құрал үшін – 195 жұмыс күнінен (осы Қағидаларға тіркелген 
№ 7 қосымшаның 71-блок-схемасына сәйкес жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған, ХЭБ кодекстеріне енгізілген құралды тіркеу рәсімінің блок-схемасына сәйкес);
 ХЭБ кодекстеріне енгізілмеген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты анықтауға арналған құрал үшін – 110 жұмыс күнінен (осы Қағидаларға тіркелген № 7 қосымшаның 7.2-блок-схемасына сәйкес, ХЭБ кодекстеріне енгізілмеген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған құралды тіркеу рәсімінің блок-схемасына сәйкес);
Жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық реакцияны анықтауға арналмаған құрал үшін – 110 жұмыс күнінен аспауға тиіс (осы Қағидаларға тіркелген № 7 қосымшаның 7.2-блок-схемасына сәйкес, ХЭБ кодекстеріне енгізілмеген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған құралды тіркеу рәсімінің блок-схемасына сәйкес).
46. ХЭБ Кодекстеріне енгізілген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған құралды тіркеу мақсатында өтініш беруші тіркеу жөніндегі референттік органға айналатын уәкілетті органға орыс тіліндегі мынадай құжаттар мен материалдарды:
№ 8 қосымшаға (8.1-нысан) сәйкес нысан бойынша құралды қағаз жеткізгіште және (немесе) электрондық түрде тіркеу туралы өтінішті;
мүше мемлекеттің заңнамасында белгіленген жағдайларда және тәртіппен құралды сараптау үшін алымды (бажды) немесе өзге де міндетті төлемдерді тіркеу жөніндегі референттік органға төленгенін растайтын құжаттарды;
осы Қағидалардың 298-тармағында көрсетілген құралдардың тіркеу дерекнамасы құрылымына қойылатын талаптарға сәйкес тізімдеме бойынша құралдардың тіркеу дерекнамасын (қағаз жеткізгіште және электрондық түрде) ұсынады.
Құрал үлгілері тіркеу жөніндегі референттік органның өкіміне сәйкес сараптама мекемесіне ұсынылады.
47. ХЭБ кодекстеріне енгізілмеген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған құралдарды және жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналмаған құралдарды тіркеу мақсатында өтініш беруші тіркеу жөніндегі референттік органға айналатын уәкілетті органға мынадай құжаттар мен материалдарды:
осы Қағидаларға тіркелген № 8 қосымшаға сәйкес нысан бойынша қағаз жеткізгіште және (немесе) электрондық түрде құралды тіркеу туралы өтінішті (8.2-нысан);
мүше мемлекеттің заңнамасында белгіленген жағдайларда және тәртіппен құралды сараптау үшін алымды (бажды) немесе өзге де міндетті төлемдерді тіркеу жөніндегі референттік органға төленгенін растайтын құжаттарды;
осы Қағидалардың 299-тармағында көрсетілген құралдардың тіркеу дерекнамасы құрылымына қойылатын талаптарға сәйкес тізімдеме бойынша құралдардың тіркеу дерекнамасын орыс тілінде ұсынады (қағаз жеткізгіште және электрондық түрде).
ХЭБ кодекстеріне енгізілмеген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға арналған құралды тіркеу және иммундық жауапты анықтау және жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты анықтауға арналмаған құралды тіркеу мақсатында құралдың үлгілерін ұсыну талап етілмейді.
48. Тіркеу жөніндегі референттік орган уәкілетті органдармен және (немесе) сараптама мекемелерімен және Комиссиямен одан әрі ақпараттық өзара іс-қимыл жасау мақсатында құралды туралы өтінішті алған кезде өтінішке мынадай схема бойынша қалыптастырылатын бірегей нөмір береді: 
NNNNNN-YY, 
мұнда:
NNNNNN – тіркеу жөніндегі референттік орган өтінішке берген 6 таңбалы реттік нөмір;
YY – уәкілетті органы тіркеу жөніндегі референттік орган болып табылатын мүше мемлекеттің 2 таңбалы әріптік халықаралық коды.
Тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушіге құралды тіркеу туралы өтінішке берілген бірегей нөмірді хабарлайды.
49.  Құралды тіркеу рәсімі барысында тіркеу жөніндегі референттік орган, уәкілетті органдар және (немесе) сараптама мекемелері мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл осы Қағидаларға № 3 қосымшада көзделген тәртіпке сәйкес жүзеге асырылады.
50. Тіркеу жөніндегі референттік орган құралды тіркеу туралы өтініш қабылданған күннен бастап 10 жұмыс күнінен кешіктірмей құралдың тіркеу дерекнамасының құрамына кіретін құжаттардың жинақтылығын бағалауды жүзеге асырады, содан кейін оларды сараптамаға жібереді. Өтініш берушіге тіркеу жөніндегі референттік органның ескертулері бойынша құралдың тіркеу дерекнамасының жетіспейтін материалдарын ұсынуға құралды тіркеу рәсімін жүргізу мерзіміне кірмейтін 30 жұмыс күнінен аспайтын мерзім беріледі.
51. Тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш беруші тіркеу жөніндегі референттік органның өтініші бойынша құралдың тіркеу дерекнамасының жетіспейтін материалдарын ұсынбаған және (немесе) мүше мемлекеттің заңнамасында белгіленген жағдайларда және тәртіппен құралдың сараптамасы үшін алымды (бажды) тіркеу жөніндегі референттік органға төлемді растамаған жағдайда құралды тіркеу туралы өтінішті қабылдамайды және құралдың тіркеу дерекнамасын өтініш берушіге қағаз жеткізгіште қайтарады.
52.  Тіркеу жөніндегі референттік органның құралды тіркеуден бас тартуы үшін:
а) тіркелетін құралдың сапасы алынған деректермен расталмағаны туралы шешімі;
б) өтініш берушінің белгіленген мерзімде құрал үлгілерін, стандартты үлгілерді және қажет болған жағдайда оның сапасын бақылау әдістерін жаңғырту үшін басқа да ерекше материалдарды, сондай-ақ сараптама қорытындысына сәйкес тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуына жауап (оның ішінде құралдың тіркеу дерекнамасының түзетілген құжаттарын) ұсынбауы;
в) құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың, құралдың нормативтік құжатының және қаптамалардың макеттерінің жобаларын құралдың тіркеу деректерінің құжаттарына сәйкес келтірмеуі, бұл тіркелетін құралдың сапасына теріс әсер етуі мүмкін, және (немесе) орам макеттерінің жобаларындағы құралдар мен мәтіндерді пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың орыс тілінен аумағына құрал айналымы болжанатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне жобасының аудармасын ұсынбауы (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған кезде);
г) құралдың тіркеу дерекнамасында көрсетілген деректердің анық еместігін анықтауы негіз болып табылады.
53. ХЭБ Кодекстеріне енгізілген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға арналған құралды тіркеу рәсіміне қатысатын уәкілетті органның тиісті мүше мемлекеттің аумағында құралдың айналымға түсуіне иммундық жауапты айқындаудан бас тартуы үшін:
а)  Осы Қағидалардың 299-тармағына сәйкес ұсынылған тіркелетін құралдың тіркеу дерекнамасының деректері оның сапасын (осы Қағидалардың 65-тармағының екінші абзацына сәйкес құралды тіркеу рәсімін (осы құжаттарда жіберілген техникалық сипаттағы қателер тиісті мүше мемлекеттің аумағында құрал айналымынан бас тартуға негіз бола алмайды) жүргізу шеңберінде басқа уәкілетті органдар мен сараптама мекемелерінің сараптамасына жататын құралға құжаттардың нақты тармақтарын (бөлімдерін) көрсете отырып және (немесе) осы Қағидалардың 39-тармағына сәйкес нақтылайтын сұраулармен сұрау салуды қалыптастыру мүмкіндігін ескере отырып, осы шешім қабылданған себептердің егжей-тегжейлі негіздемесін қоса бере отырып) растамайды. Сараптама мекемесі берген зерттеулердің (сынақтардың) хаттамасына құралдың тіркеу дерекнамасында көрсетілген сапа көрсеткіштеріне қатысты бөлігінде сұрақтар болған жағдайда мүдделі уәкілетті органдар арасында консультациялар жүргізіледі;
б) құралдың тіркеу дерекнамасында көрсетілген мәліметтердің анық еместігін анықтау (осы Қағидалардың 65-тармағының екінші абзацына сәйкес құралды тіркеу рәсімін жүргізу шеңберінде басқа уәкілетті органдардың және (немесе) сараптама мекемелерінің сараптамасына жататын құралға арналған құжаттардың нақты тармақтары (бөлімдерін) көрсете отырып, құралдың тіркеу дерекнамасы деректерінің анық еместігін анықтау фактісінің егжей-тегжейлі негіздемесін қоса бере отырып) негіз болып табылады.
2. ХЭБ Кодекстеріне енгізілген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты анықтауға арналған құралды тіркеу тәртібі
54. Тіркеу жөніндегі референттік органның құралға сараптама жүргізу туралы шешім қабылдаған күні құралды тіркеу рәсімін жүргізу басталған күн болып табылады.
Тіркеу жөніндегі референттік орган осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және мерзімде өтініш берушіні, тіркеу рәсімін жүргізуге қатысатын уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама мекемелерін қабылданған шешім туралы (құралды тіркеу туралы өтінішке берілген нөмірді көрсете отырып) хабардар етеді. Көрсетілген хабарламамен бір мезгілде тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушіге құралдың үлгілерін ұсыну үшін сараптама мекемесінің атауын, оның орналасқан жерін (заңды тұлғаның мекенжайын) және қызметті жүзеге асыру орнының мекенжайын (егер мекен-жайы әртүрлі болса).
Өтініш беруші ұсынған ветеринариялық дәрілік препараттың тіркеу дерекнамасы толық жиынтықта тіркеу жөніндегі референттік орган көрсетілген мерзімде сараптама жасау үшін сараптама мекемесіне жібереді.
55. Өтініш беруші тіркеу жөніндегі референттік органның құралға сараптама жүргізу туралы шешімін алған күннен бастап 45 жұмыс күнінен кешіктірмей құралды тіркеу мақсатында құралға сапа сараптамасын жүргізу үшін сараптама мекемесіне әрбір өндірістік алаңнан сапаны бақылау әдістерін 3 есе жаңғырту үшін қажетті мөлшерде: 
технологиялық құжаттардың (өнеркәсіптік регламент, технологиялық регламент немесе технологиялық нұсқаулық) талаптарына сәйкес өндірілген құралдың үлгілерін;
стандартты үлгілер (халықаралық, мемлекетаралық, мемлекеттік стандарттар), ал олар болмаған жағдайда – мәні немесе сипаттамалары зерттеу (сынақ) хаттамасымен сүйемелденетін референттік әдіс немесе өзге де құрал көмегімен белгіленген бақылау үлгілерін (оң, теріс, анықталған компоненттің белгіленген мөлшерімен);
микроорганизмдердің штамдары (сараптама мекемесінің сұрауы бойынша);
осы Қағидалардың 23-тармағына сәйкес уәкілетті орган айқындаған сараптама мекемесімен келісім бойынша ерекше реагенттерді және басқа да шығыс материалдарын ұсынады.
Тіркеу рәсімі үлгілер ұсынылған күнге дейін тоқтатыла тұрады. 
56. Өтініш беруші 45 жұмыс күні ішінде құрал үлгілерін, стандартты үлгілерді және қажет болған жағдайда басқа да шығыс материалдарын ұсынбаған жағдайда, сараптама жасау мекемесі құралды тіркеу рәсімі қайта басталған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей бұл туралы тіркеу жөніндегі референттік органға хабарлайды. Тіркеу жөніндегі референттік орган сараптама жасау мекемесінен көрсетілген ақпаратты алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей осы Қағидалардың 52 тармағына сәйкес құралды тіркеуден бас тарту туралы шешім қабылдайды және осы Қағидалардың 77 тармағына сәйкес іс әрекеттерді жүзеге асырады. Құралды тіркеу рәсімі тоқтатылады.
57. Құрал үлгілерін, стандартты үлгілерді және қажет болған жағдайда басқа да шығыс материалдарын алған кезде сараптама мекемесі өтініш берушіге олардың алынғанын құжатпен растайды, мұндай үлгілер мен материалдарды алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей олардың сараптама үшін жарамдылығын және қажетті зерттеулер (сынақтар) жүргізу мүмкіндігін бағалайды және көрсетілген мерзімдерде бұл туралы тіркеу жөніндегі референттік органды хабардар етеді. Сараптама мекемесі құрал үлгілерін, стандартты үлгілерді және қажет болған жағдайда басқа да шығыс материалдарын алған күннен бастап тіркеу рәсімі қайта басталады. 
58. Құралдың сараптамасын оны тіркеу мақсатында сараптама жасау мекемесі 70 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жүргізеді, оны жүргізу қорытындысы бойынша алдын ала сараптама қорытындысы ресімделеді, сондай – ақ осы Қағидалардың 39-42-тармақтарына сәйкес өтініш берушінің атына жетіспейтін (қосымша) ақпаратты, құралдың тіркеу дерекнамасының құрамына кіретін құжаттарға қатысты қажетті түсіндірмелерді немесе нақтылауларды және құралдың тіркеу дерекнамасында көрсетілген мәліметтерді (қажет болған жағдайда) беру туралы сұрау салу қалыптастырылады. Алдын ала сараптама қорытындысын және өтініш берушінің атына сұрау салуды, ал сұрау салу болмаған жағдайда – қорытынды сараптама қорытындысын сараптама мекемесі көрсетілген мерзімдерде тіркеу жөніндегі референттік органға жібереді.
59. Тіркеу рәсімін тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушіден осы Қағидалардың 58-тармағында көрсетілген сұрау салуға жауап алған күннен бастап қайта жаңғыртады, ол құралдың сараптамасын аяқтау үшін 4 жұмыс күнінен кешіктірмей сараптама мекемесіне жіберіледі.
60. Өтініш беруші ұсынған тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуға жауапты және түзетілген және (немесе) толықтырылған материалдарды (оның ішінде құралды қолдану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың түзетілген жобаларын және құралдың оларды келісу үшін қаптама макетін) талдау нәтижелері бойынша сараптама мекемесі көрсетілген материалдарды алған күннен бастап 15 жұмыс күнінен кешіктірмей соңғы сараптамалық қорытындыны дайындайды, оны көрсетілген мерзімдерде тіркеу жөніндегі референттік органға жібереді. 
61. Өтініш беруші ұсынған құралды қолдану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың және қаптама макетінің жобаларын құралдың тіркеу дерекнамасының құжаттарына сәйкес келтіру қажет болған кезде сараптама мекемесі тіркеу жөніндегі референттік органға соңғы сараптамалық қорытындымен бірге көрсетілген жобаларды пысықтау жөніндегі ұсынымдарды жібереді.
Тіркеу жөніндегі референттік орган көрсетілген ұсынымдарды өтініш берушіге осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және мерзімде жібереді.
Өтініш берушінің құралды қолдану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың қаптама макетінің жобаларын құралдың тіркеу дерекнамасының құжаттарына сәйкес келтіруі және оларды тіркеу жөніндегі референттік органмен келісуі тіркеу жөніндегі референттік органның көрсетілген жобаларды келісу күнін қоса алғанда, 20 жұмыс күнінен кешіктірілмей жүзеге асырылады.
62. Тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушінің атына құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың және қаптама макеттерінің жобаларын құралдың тіркеу дерекнамасының құжаттарына сәйкес келтіру жөніндегі ұсынымдарды жіберген күннен бастап құралды тіркеу рәсімі осы жобаларды өтініш берушімен тіркеу жөніндегі референттік орган келіскен күннен бастап тоқтатылады және қайта басталады. 
63. Өтініш беруші 20 жұмыс күні ішінде құралды қолдану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың және құралдың қаптама макетінің жобаларын құралдың тіркеу дерекнамасының құжаттарына толық көлемде сәйкес келтірмеген жағдайда тіркеу жөніндегі референттік органның ұсынымдарына сәйкес (тіркелетін құралдың сапасына қатысты талаптар бөлігінде) тіркеу жөніндегі референттік орган көрсетілген мерзім өткен күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей осы Қағидалардың 52-тармағына сәйкес құралды тіркеуден бас тарту туралы шешім қабылдайды және осы Қағидалардың 77-тармағына сәйкес іс-әрекеттерді жүзеге асырады. Құралды тіркеу рәсімі тоқтатылады.
64. Соңғы сараптамалық теріс қорытынды ресімделген жағдайда, тіркеу жөніндегі референттік орган осындай сараптама қорытындысы алынған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей осы Қағидалардың 52-тармағына сәйкес құралды тіркеуден бас тарту туралы шешім қабылдайды және осы Қағидалардың 77-тармағына сәйкес іс-әрекеттерді жүзеге асырады. Құралды тіркеу рәсімі тоқтатылады.
65. Құралды тіркеу барысында оң қорытынды сараптамалық қорытынды ресімделген жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган құралды қолдану жөніндегі нұсқаулықтың жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және қаптама макеттерін келіскен күннен бастап өтініш берушіні осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және көрсетілген мерзімде тіркеу жөніндегі референттік органға мүше мемлекеттердің заңнамасында белгіленген жағдайларда және тәртіппен құралды тіркеу рәсімі шеңберінде құралға арналған құжаттарға сараптама жүргізгені үшін уәкілетті органдарға алым (баж) немесе өзге де міндетті төлемдер төленгенін растайтын құжаттарды, сондай-ақ тіркеу жөніндегі референттік орган келіскен құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің орыс тілінен құрал айналымы болжанатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аудармасын (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) ұсыну қажеттігі туралы хабардар етеді. 
Құралды тіркеу рәсімі шеңберінде уәкілетті органдар және (немесе) сараптама мекемелері сараптауға жатқызатын құралға арналған құжаттарға мыналар жатады:
құралдың тіркеу дерекнамасы (өтініш беруші тіркеу рәсімін жүргізу басталғанға дейін ұсынады)
соңғы сараптамалық қорытынды (тіркеу рәсімін жүргізу барысында тіркеу жөніндегі референттік орган ұсынады);
құрал үлгілеріне жүргізілген зерттеулер (сынақтар) хаттамалары (тіркеу жөніндегі референттік орган тіркеу рәсімін жүргізу барысында ұсынады);
тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуы және өтініш берушінің осындай сұрау салуға жауабы (тіркеу жөніндегі референттік орган тіркеу рәсімін жүргізу барысында ұсынады) (бар болған жағдайда);
тіркеу жөніндегі референттік органмен келісілген құралды қолдану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың және қаптама макетінің жобалары (тіркеу рәсімін жүргізу барысында тіркеу жөніндегі референттік орган ұсынады).
Құралды тіркеу рәсімі өтініш берушіге мүше мемлекеттердің заңнамасында белгіленген жағдайларда және тәртіппен құралды тіркеу рәсімі шеңберінде құралға арналған құжаттарға сараптама жүргізгені үшін уәкілетті органдарға алым (баж) немесе өзге де міндетті төлемдерді төлеу, сондай-ақ тіркеу жөніндегі референттік орган келіскен құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобасын және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндерді орыс тілінен құрал айналымы болжанатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аударуды (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) жүзеге асыру мүмкіндігін беру мақсатында 20 жұмыс күнінен аспайтын мерзімге тоқтатыла тұрады. 
66. Өтініш беруші құрал айналымын жоспарлаған аумақтарда орналасқан мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына құралды тіркеу рәсімі шеңберінде құралға арналған құжаттарға сараптама жүргізгені үшін алым (баж) немесе өзге де міндетті төлемдердің төленгені расталмаған жағдайда (өтініш беруші мүше мемлекеттердің заңнамасында белгіленген мөлшерлерде алым (баж) немесе өзге де міндетті төлемдердің төленгенін растайтын құжаттарды ұсынбаған жағдайда) тіркеу жөніндегі референттік орган құралды тіркеу рәсімі қайта басталған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей құралды тіркеу туралы (осы құралдың тек өз мемлекетінің аумағында ғана айналымда болу мүмкіндігімен) шешім қабылдайды және осы Қағидалардың 76-тармағына сәйкес іс-әрекеттерді жүзеге асырады.
67. Өтініш беруші аумақтарында құралдың айналымын жоспарлаған мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына құралды тіркеу рәсімін жүргізу шеңберінде құралға арналған құжаттардың сараптамасы үшін алым (баж) төленгені расталған жағдайда (өтініш беруші мүше мемлекеттердің заңнамасында белгіленген мөлшерлерде алым (баж) төленгенін растайтын құжаттарды ұсынған жағдайда), сондай-ақ тіркеу жөніндегі референттік органмен келісілген құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобасының және құрал қаптамасы макеттері жобаларындағы мәтіндердің аумағында құралдың айналымы болжанып отырған мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне орыс тілінен аудармасы (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) электрондық жеткізгіште ұсынылған жағдайда, тіркеу жөніндегі референттік орган құралды тіркеу рәсімі қайта басталған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей тіркеу рәсімін жүргізуге қатысатын уәкілетті органдарға және (немесе) сараптама мекемелеріне құралдың тіркеу дерекнамасына, соңғы сараптамалық қорытындыға, құрал үлгілеріне жүргізілген зерттеулер (сынақтар) хаттамаларына, тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуына берілген жауапқа, сондай-ақ тіркеу жөніндегі референттік органмен келісілген құралға арналған нормативтік құжаттың, құралды қолдану жөніндегі нұсқаулықтың және құрал қаптамасы макеттері жобаларына (оның ішінде олардың аумағында құралдың айналымы болжанып отырған мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне орыс тілінен аудармасына (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда)) қолжетімділікті қамтамасыз етеді.
68. Құралды тіркеу рәсімі тоқтатылған күннен бастап 20 жұмыс күні ішінде өтініш беруші тіркеу жөніндегі референттік органмен келісілген құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің орыс тілінен аумағында құралдың айналымы болжанып отырған мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аудармасын (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) ұсынбаған жағдайда, тіркеу жөніндегі референттік орган құралды тіркеу рәсімі қайта басталған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей осы Қағидалардың 52-тармағына сәйкес құралды тіркеуден бас тарту туралы шешім қабылдайды және осы Қағидалардың 77-тармағына сәйкес іс-әрекеттерді жүзеге асырады. Құралды тіркеу рәсімі тоқтатылады.
69. Тіркеу рәсімін жүргізуге қатысатын сараптама мекемелері соңғы сараптамалық қорытындыға, құрал үлгілеріне жүргізілген зерттеулер (сынақтар) хаттамаларына, құралдың тіркеу дерекнамасына, тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуына берілген жауапқа, сондай-ақ тіркеу жөніндегі референттік органмен келісілген құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобаларына, құралға арналған нормативтік құжатқа және құралдың қаптама макеттері жобаларына талдау жүргізеді және қажет болған жағдайда осы Қағидалардың 39–42-тармақтарына сәйкес өтініш берушінің атына және (немесе) тіркеу жөніндегі референттік органға құралдың тіркеу дерекнамасының құрамына кіретін құжаттарға және құралдың тіркеу дерекнамасында көрсетілген мәліметтерге қатысты жетіспейтін (қосымша) ақпаратты, қажетті түсіндірмелерді немесе нақтылауларды ұсыну туралы сұрау салуды тіркеу жөніндегі референттік орган көрсетілген материалдарға қолжетімділікті қамтамасыз еткен күннен бастап 15 жұмыс күнінен кешіктірмей қалыптастырады. Мұндай талдаудың нәтижелері көрсетілген мерзімде сараптама мекемесі тарапынан тиісті уәкілетті органға жіберіледі.
70. Сараптама мекемесі қалыптастырған өтініш берушінің атына және (немесе) тіркеу жөніндегі референттік органға арналған сұрау салу оны сараптама мекемесінен алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей уәкілетті органмен тіркеу жөніндегі референттік органға жіберіледі, ол өз кезегінде уәкілетті органдардан сұрау салулар келіп түскен күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей келіп түскен барлық сұрау салуларды біріктіреді және осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және көрсетілген мерзімде бұл сұрау салуларды (тіркеу жөніндегі референттік органға арналған нақтылаушы сұрақтары бар сұрау салуларды (бар болған жағдайда) қоспағанда) өтініш берушіге жібереді. 
71. Осы Қағидалардың 39–42-тармақтарына сәйкес тіркеу жөніндегі референттік орган уәкілетті органдардың сұрау салуларын өтініш берушінің атына жіберген күннен бастап құралды тіркеу рәсімі 60 жұмыс күнінен аспайтын мерзімге тоқтатыла тұрады және уәкілетті органдардың сұрау салуларына өтініш берушінің жауабы тіркеу жөніндегі референттік органға келіп түскен күннен бастап қайта басталады.
72. Тіркеу жөніндегі референттік орган алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей:
 өтініш берушіден уәкілетті органдардың сұрау салуларына жауап алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей уәкілетті органдарға және (немесе) сараптама мекемелеріне өтініш берушінің жауабына және (бар болған кезде) түзетілген және (немесе) толықтырылған материалдарға қолжетімділік ұсынады;
уәкілетті органдардан тіркеу жөніндегі референттік органға нақтылаушы сұрақтармен сұрау салулар (бар болған кезде) алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей уәкілетті органдарға және (немесе) сараптама мекемелеріне сұрау салуларға өзінің жауабына қолжетімділік ұсынады.
73. Өтініш берушінің жауабын, тіркеу жөніндегі референттік органның жауабын және (бар болған жағдайда) түзетілген және (немесе) толықтырылған материалдарды талдау негізінде сараптама мекемесі көрсетілген материалдарға қолжетімділік берілген күннен бастап 10 жұмыс күнінен кешіктірмей өз уәкілетті органын құралды тіркеу мүмкіндігі (немесе мүмкін еместігі) туралы хабардар етеді. Уәкілетті орган өз кезегінде мұндай ақпаратты алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей тіркеуге ұсынылған құралға қатысты шешім қабылдайды және ол туралы тіркеу жөніндегі референттік органды осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және көрсетілген мерзімде хабардар етеді. 
74. Сараптама мекемесі тіркеу жөніндегі референттік органның тапсырмасы бойынша тіркеу жөніндегі референттік орган барлық мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарының тіркеуге ұсынылған құралға қатысты шешімдерін алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей жиынтық сараптамалық қорытындыны ресімдейді, онда барлық уәкілетті органдардың осындай құралды өз мүше мемлекетінің аумағында тіркеуге келісімі (немесе келіспеуі) туралы шешімі көрсетіледі және көрсетілген мерзім шегінде оны тіркеу жөніндегі референттік органға жібереді.
75. Тіркеу жөніндегі референттік орган жиынтық немесе (осы Қағидалардың 58, 64, 65 және 74-тармақтарында көзделген жағдайларда) қорытынды сараптамалық қорытынды негізінде оны сараптама мекемесінен алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей:
құралды тіркеу туралы (осы құралды тіркеуге келісім берген уәкілетті органы бар мүше мемлекеттің (мүше мемлекеттердің) аумағында оны айналымға жіберу мүмкіндігімен);
қаражатты тіркеуден бас тарту туралы шешім қабылдайды.
75. Жиынтық немесе (осы Қағидалардың 58, 65 және 74-тармақтарында көзделген жағдайларда) қорытынды сараптамалық қорытынды тіркеуге ұсынылған құралға қатысты тіркеу жөніндегі референттік орган оң шешім қабылдаған күннен бастап осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және көрсетілген мерзімде тіркеу жөніндегі референттік органмен өтініш берушіге жіберіледі. Бұл ретте сараптамалық қорытындыда көрсетілген сарапшылар туралы мәліметтердің құпиялылығы қамтамасыз етілуге тиіс.
76. Тіркеу жөніндегі референттік орган құралды тіркеу туралы оң шешім қабылдаған кезде мұндай шешім қабылданған күннен бастап 10 жұмыс күнінен кешіктірмей уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама мекемелерін осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен қабылданған шешім туралы хабардар етеді, осы Қағидалардың 19-тармағына сәйкес құралға тіркеу нөмірін бере отырып 5 жыл мерзімге тіркеуді ресімдейді, Одақтың құралдар тізіліміне енгізу үшін құрал туралы қажетті мәліметтерді Комиссияға ұсынады және өтініш берушіге:
а) құралға арналған келісілген нормативтік құжатты;
б) құралды қолдану жөніндегі орыс тіліндегі және аумағында құралдың айналымы болжанып отырған мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліндегі келісілген нұсқаулықты (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда);
в) осы құралдың тіркеу нөмірі көрсетілген орыс тіліндегі және аумағында құралдың айналымы болжанып отырған мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліндегі келісілген қаптама макеттерін (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) береді. 
77. Тіркеу жөніндегі референттік орган құралды тіркеуден бас тарту туралы шешім қабылдаған кезде шешім қабылданған күннен бастап осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және көрсетілген мерзімде мынадай іс-әрекеттерді жүзеге асырады:
а) жиынтық немесе (тіркеу жөніндегі референттік орган теріс қорытынды сараптамалық қорытынды ресімдеген жағдайда) қорытынды сараптамалық қорытындыны өтініш берушіге жібереді;
б) осы құралға қатысты қабылданған шешім туралы бас тарту себептерін көрсете отырып уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама мекемелерін хабардар етеді;
в) тіркеу шарттарына сәйкес аумағында құралдың айналымы болжанып отырған мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына және (немесе) сараптама мекемелеріне жиынтық немесе (тіркеу жөніндегі референттік орган теріс қорытынды сараптамалық қорытынды ресімдеген жағдайда) қорытынды сараптамалық қорытындыға қолжетімділікті қамтамасыз етеді.
78. Құралды тіркеу рәсімінің аяқталған күні Одақтың құралдар тізіліміне құрал туралы мәліметтер енгізілген күн немесе тіркеу жөніндегі референттік органның құралды тіркеуден бас тарту туралы шешім қабылдаған күні болып табылады.
3. Жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға (ХЭБ кодекстеріне енгізілмеген) және иммундық жауапты айқындауға арналған құралды, сондай-ақ жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналмаған құралды тіркеу тәртібі
79. Құралды тіркеу рәсімін жүргізудің басталу күні тіркеу жөніндегі референттік органның құралға сараптама жүргізу туралы шешім қабылдаған күні болып табылады.
Тіркеу жөніндегі референттік орган қабылданған шешім туралы (құралды тіркеу туралы өтінішке берілген нөмірді көрсете отырып) өтініш берушіні, тіркеу рәсімін жүргізуге қатысатын уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама мекемелерін осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және көрсетілген мерзімде хабардар етеді. Көрсетілген хабарламамен бір мезгілде тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушіге құрал үлгілерін ұсыну үшін сараптама мекемесінің атауын, оның орналасқан жерін (заңды тұлғаның мекенжайын) және қызметті жүзеге асыру орнының мекенжайын (егер мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда) хабарлайды.  
Өтініш беруші ұсынған құралдың тіркеу дерекнамасы толық жинақта тіркеу жөніндегі референттік органмен көрсетілген мерзімдерде сараптама жүргізу үшін сараптама мекемесіне жіберіледі.
Құралды тіркеу мақсатында оның сараптамасы сараптама мекемесімен 50 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жүргізіледі, оның қорытындылары бойынша алдын ала сараптамалық қорытынды ресімделеді, сондай-ақ осы Қағидалардың 39–42-тармақтарына сәйкес өтініш берушінің атына құралдың тіркеу дерекнамасының құрамына кіретін құжаттарға және құралдың тіркеу дерекнамасында көрсетілген мәліметтерге қатысты жетіспейтін (қосымша) ақпаратты, қажетті түсіндірмелерді немесе нақтылауларды ұсыну туралы сұрау салу (қажет болған жағдайда) қалыптастырылады. Алдын ала сараптамалық қорытынды және өтініш берушінің атына сұрау салу, ал сұрау салу болмаған жағдайда – қорытынды сараптамалық қорытынды көрсетілген мерзімдерде сараптама мекемесімен тіркеу жөніндегі референттік органға жіберіледі.
80. Құралды тіркеу рәсімі осы Қағидалардың 79-тармағында көрсетілген сұрау салуға өтініш берушінің жауабы тіркеу жөніндегі референттік органға келіп түскен күннен бастап қайта басталады, ол құралдың сараптамасын аяқтау үшін 4 жұмыс күнінен кешіктірмей сараптама мекемесіне жіберіледі.
81. Өтініш беруші ұсынған тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуына жауапты және түзетілген және (немесе) толықтырылған материалдарды (оның ішінде құралды қолдану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың және қаптама макеттерінің келісу үшін түзетілген жобаларын) талдау нәтижелері бойынша сараптама мекемесі көрсетілген материалдарды алған күннен бастап 15 жұмыс күнінен кешіктірмей қорытынды сараптамалық қорытындыны дайындайды және көрсетілген мерзімде оны тіркеу жөніндегі референттік органға жібереді. 
82. Өтініш беруші ұсынған құралды қолдану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың және қаптама макеттерінің жобаларын құралдың тіркеу дерекнамасының құжаттарына сәйкес келтіру қажеттігі болған жағдайда сараптама мекемесі қорытынды сараптамалық қорытындымен бірге көрсетілген жобаларды пысықтау жөніндегі ұсынымдарды тіркеу жөніндегі референттік органға жібереді.
Тіркеу жөніндегі референттік орган көрсетілген ұсынымдарды осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және көрсетілген мерзімде өтініш берушіге жібереді.
Өтініш беруші құралды қолдану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың және қаптама макеттерінің жобаларын құралдың тіркеу дерекнамасының құжаттарына сәйкес келтіруді және оларды тіркеу жөніндегі референттік органмен келісуді тіркеу жөніндегі референттік орган көрсетілген жобаларды келіскен күнді қоса алғанда, 20 жұмыс күнінен кешіктірмей жүзеге асырады.
83. Тіркеу жөніндегі референттік орган құралды қолдану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың және қаптама макеттерінің жобаларын құралдың тіркеу дерекнамасының құжаттарына сәйкес келтіру жөніндегі ұсынымдарды өтініш берушінің атына жіберген күннен бастап құралды тіркеу рәсімі тоқтатыла тұрады және тіркеу жөніндегі референттік орган осы жобаларды өтініш берушімен келіскен күннен бастап қайта басталады. 
84. Өтініш беруші 20 жұмыс күні ішінде тіркеу жөніндегі референттік органның ұсынымдарына сәйкес (тіркелетін құралдың сапасына қатысты талаптар бөлігінде) құралды қолдану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың және қаптама макеттерінің жобаларын құралдың тіркеу дерекнамасының құжаттарына толық көлемде сәйкес келтірмеген жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган көрсетілген мерзім өткен күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей осы Қағидалардың 52-тармағына сәйкес құралды тіркеуден бас тарту туралы шешім қабылдайды және осы Қағидалардың 90-тармағына сәйкес іс-әрекеттерді жүзеге асырады. Құралды тіркеу рәсімі тоқтатылады.
85. Теріс қорытынды сараптамалық қорытынды ресімделген жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган мұндай сараптамалық қорытындыны алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей осы Қағидалардың 52-тармағына сәйкес құралды тіркеуден бас тарту туралы шешім қабылдайды және осы Қағидалардың 90-тармағына сәйкес іс-әрекеттерді жүзеге асырады. Қаражатты тіркеу рәсімі тоқтатылады.
86. Құралды тіркеу барысында оң қорытынды сараптамалық қорытынды ресімделген жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және қаптама макеттерін келіскен күннен бастап өтініш берушіні осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және көрсетілген мерзімде тіркеу жөніндегі референттік органға тіркеу жөніндегі референттік органмен келісілген құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің орыс тілінен аумағында құралдың айналымы болжанып отырған мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аудармасын ұсыну қажеттігі туралы (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) хабардар етеді.
Құралды тіркеу рәсімі өтініш берушіге көрсетілген аударманы жүзеге асыру мүмкіндігін беру мақсатында 20 жұмыс күнінен аспайтын мерзімге тоқтатыла тұрады. Құралды тіркеу рәсімі тіркеу жөніндегі референттік органға тіркеу жөніндегі референттік органмен келісілген құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің орыс тілінен аумағында құралдың айналымы болжанып отырған мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аудармасы (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) өтініш берушіден келіп түскен күннен бастап тіркеу жөніндегі референттік органмен қайта басталады.
Құралды тіркеу рәсімі тоқтатылған күннен бастап 20 жұмыс күні ішінде өтініш беруші тіркеу жөніндегі референттік органмен келісілген құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің орыс тілінен аумағында құралдың айналымы болжанып отырған мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аудармасын (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) ұсынбаған жағдайда, тіркеу жөніндегі референттік орган құралды тіркеу рәсімі қайта басталған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей осы Қағидалардың 52-тармағына сәйкес құралды тіркеуден бас тарту туралы шешім қабылдайды және осы Қағидалардың 90-тармағына сәйкес іс-әрекеттерді жүзеге асырады. Құралды тіркеу рәсімі тоқтатылады.
87. Тіркеу жөніндегі референттік орган қорытынды сараптамалық қорытынды негізінде оны сараптама мекемесінен алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей:
құралды тіркеу туралы (осы құралдың Одақтың кедендік аумағында айналымда болу мүмкіндігімен);
құралды тіркеуден бас тарту туралы шешім қабылдайды.
88. Қорытынды сараптамалық қорытынды осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және көрсетілген мерзімде, тіркеу жөніндегі референттік органның тіркеуге ұсынылған құралға қатысты оң шешім қабылдаған күнінен бастап тіркеу жөніндегі референттік органмен өтініш берушіге жіберіледі. Бұл ретте сараптамалық қорытындыда көрсетілген сарапшылар туралы мәліметтердің құпиялылығы қамтамасыз етілуге тиіс.
89. Тіркеу жөніндегі референттік орган құралды тіркеу туралы оң шешім қабылдаған кезде осындай шешім қабылданған күннен бастап 10 жұмыс күнінен кешіктірмей осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама мекемелерін қабылданған шешім туралы хабардар етеді, осы Қағидалардың 19-тармағына сәйкес құралға тіркеу нөмірін бере отырып мерзімсіз тіркеуді ресімдейді, Одақтың құралдар тізіліміне енгізу үшін құрал туралы қажетті мәліметтерді Комиссияға ұсынады және өтініш берушіге:
а) құралға арналған келісілген нормативтік құжатты;
б) құралды пайдалану жөніндегі келісілген нұсқаулықты орыс тілінде және құралдың айналымы болжанып отырған мүше мемлекеттің мемлекеттік тілінде (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда);
в) осы құралдың тіркеу нөмірі көрсетілген, орыс тіліндегі және құралдың айналымы болжанып отырған мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліндегі (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) келісілген қаптама макеттерін береді. 
90. Тіркеу жөніндегі референттік орган құралды тіркеуден бас тарту туралы шешім қабылдаған кезде, шешім қабылданған күннен бастап осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және көрсетілген мерзімде мынадай іс-әрекеттерді жүзеге асырады:
а) тіркеу жөніндегі референттік орган теріс қорытынды сараптамалық қорытынды ресімдеген жағдайда қорытынды сараптамалық қорытындыны өтініш берушіге жібереді;
б) осы құралға қатысты қабылданған шешім туралы, бас тарту себептерін көрсете отырып, уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама мекемелерін хабардар етеді;
в) тіркеу шарттарына сәйкес құралдың айналымы болжанып отырған мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына және (немесе) сараптама мекемелеріне қорытынды (тіркеу жөніндегі референттік орган теріс қорытынды сараптамалық қорытынды ресімдеген жағдайда) сараптамалық қорытындыға қолжетімділікті ұсынады.
91. Құралды тіркеу рәсімінің аяқталған күні Одақтың құралдар тізіліміне құрал туралы мәліметтер енгізілген күн не тіркеу жөніндегі референттік органның құралды тіркеуден бас тарту туралы шешім қабылдаған күні болып табылады.
4. ХЭБ кодекстеріне енгізілген жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған құралды тіркеуді растау тәртібі
92. Ветеринариялық дәрілік препараттың тіркелгенін растау рәсіміне өтініш беруші бастамашы болады.
Осы Қағидаларға сәйкес жүзеге асырылған, ХЭБ кодекстеріне енгізілмеген жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған құралды, сондай-ақ жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналмаған құралды тіркеу растауға жатпайды.
93. Құралды тіркеуді растау рәсімін жүргізу мерзімі тіркеу жөніндегі референттік органның құралға сараптама жүргізу туралы шешім қабылдаған күнінен бастап Одақтың құралдар тізіліміне құрал туралы мәліметтер енгізілген күнге дейін 135 жұмыс күнінен аспауға тиіс. Құралды тіркеуді растау осы Қағидаларға № 7 қосымшаға сәйкес (7.3-блок-схема) жүзеге асырылады.
94. Құралдың тіркелгенін растау мақсатында өтініш беруші құралды бастапқы тіркеу күні тіркеу жөніндегі референттік орган болып табылған уәкілетті органға орыс тілінде мынадай құжаттар мен материалдарды:
а) осы Қағидаларға № 8 қосымшада көзделген нысан (8.3-нысан) бойынша қағаз жеткізгіште және (немесе) электрондық түрде құралдың тіркелгенін растау туралы өтінішті;
б) мүше мемлекеттің заңнамасында белгіленген жағдайларда және тәртіппен құралға сараптама жүргізу үшін тіркеу жөніндегі референттік органға алымның (баждың) немесе өзге де міндетті төлемдердің төленгенін растайтын құжаттарды;
в) осы Қағидаларға № 4 қосымшада көзделген нысан бойынша құралдың айналымының 5 жылы үшін кезеңдік есепті (қағаз жеткізгіште және электрондық түрде);
г) құралды пайдалану нәтижелері бойынша өтініш берушінің бастамасы бойынша ұсынылатын өзге де материалдарды (қағаз жеткізгіште және электрондық түрде) (тергеп-тексеру нәтижелері, қосымша зерттеулердің (сынақтардың) нәтижелері, өзекті ғылыми деректер және басқалары) ұсынады.
95. Құралдың тіркелгенін растау туралы өтініш 5 жылдық тіркеу мерзімінің аяқталуына дейін 145 жұмыс күнінен ерте емес, бірақ осы тіркеу мерзімінің қолданылу мерзімі аяқталатын күннен кешіктірілмей берілуге тиіс.
Құралдың құқық иесі 5 жылдық тіркеу мерзімінің қолданылу мерзімі аяқталғанға дейін тіркеуді растау туралы өтініш бермеген жағдайда, тіркеу жарамсыз деп танылады, ал оның тіркеу мерзімі ішінде өндірілген құралдың айналымына осы құралдың жарамдылық мерзімі өткенге дейін жол беріледі.
96. Құралдың тіркелгенін растау рәсімі жүргізіліп жатқан кезеңде оның Одақтың кедендік аумағында айналымына жол беріледі.
97. Тіркеу жөніндегі референттік орган құралдың тіркелгенін растау туралы өтінішті алған кезде уәкілетті органдармен және (немесе) сараптама мекемелерімен және Комиссиямен одан әрі ақпараттық өзара іс-қимылды қамтамасыз ету мақсатында осы Қағидалардың 48-тармағына сәйкес өтінішке бірегей нөмір береді.
98. Құралдың тіркелгенін растау рәсімі барысында тіркеу жөніндегі референттік орган, уәкілетті органдар және (немесе) сараптама мекемелері мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл осы Қағидаларға № 3 қосымшада көзделген тәртіпке сәйкес жүзеге асырылады.
99. Тіркеу жөніндегі референттік орган құралдың тіркелгенін растау туралы өтінішті алған күннен бастап 10 жұмыс күнінен кешіктірмей өтініш беруші ұсынған құжаттардың толықтығын бағалауды жүзеге асырады және құралдың айналымының 5 жылы үшін кезеңдік есепті, сондай-ақ құралды пайдалану нәтижелері бойынша өтініш берушінің бастамасы бойынша ұсынылған өзге де материалдарды сараптамаға жібереді. Өтініш берушіге тіркеу жөніндегі референттік органның сұратуы бойынша жетіспейтін материалдарды ұсыну үшін құралдың тіркелгенін растау рәсімін жүргізу мерзіміне кірмейтін 30 жұмыс күнінен аспайтын мерзім беріледі.
100. Тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш беруші тіркеу жөніндегі референттік органның сұратуы бойынша жетіспейтін материалдарды ұсынбаған және (немесе) мүше мемлекеттің заңнамасында белгіленген жағдайларда және тәртіппен құралға сараптама жүргізу үшін тіркеу жөніндегі референттік органға алымның (баждың) немесе өзге де міндетті төлемдердің төленгенін растамаған жағдайда құралдың тіркелгенін растау туралы өтінішті кері қайтарады және құралдың айналымының 5 жылы үшін кезеңдік есепті, сондай-ақ құралды пайдалану нәтижелері бойынша өтініш берушінің бастамасы бойынша ұсынылған өзге де материалдарды қағаз жеткізгіште өтініш берушіге қайтарады.
101. Құралдың тіркелгенін растау рәсімінің басталу күні тіркеу жөніндегі референттік органның құралға сараптама жүргізу туралы шешім қабылдаған күні болып табылады.
Тіркеу жөніндегі референттік орган осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және көрсетілген мерзімде:
құралдың тіркелгенін растау туралы өтінішке осы Қағидалардың 48-тармағына сәйкес берілген бірегей нөмірді көрсете отырып, қабылданған шешім туралы өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама мекемелерін хабардар етеді;
өтініш беруші ұсынған құралдың айналымының 5 жылы үшін кезеңдік есепті және құралды пайдалану нәтижелері бойынша өтініш берушінің бастамасы бойынша ұсынылатын өзге де материалдарды құралға сараптама жүргізу үшін сараптама мекемесіне жібереді.
102. Құралдың тіркелгенін растау мақсатында құралға сараптама сараптама мекемесімен 20 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жүргізіледі, оның қорытындылары бойынша алдын ала сараптамалық қорытынды ресімделеді, сондай-ақ осы Қағидалардың 39 – 42-тармақтарына сәйкес өтініш берушінің атына құралдың тіркеу дерекнамасының құрамына кіретін құжаттарға, құралдың тіркеу дерекнамасында көрсетілген мәліметтерге және құралдың айналымының 5 жылы үшін кезеңдік есепте және (немесе) құралды пайдалану нәтижелері бойынша өтініш берушінің бастамасы бойынша ұсынылған өзге де материалдарда көрсетілген мәліметтерге қатысты жетіспейтін (қосымша) ақпаратты, қажетті түсіндірмелерді немесе нақтылауларды ұсыну туралы сұрату (қажет болған жағдайда) қалыптастырылады. Алдын ала сараптамалық қорытынды және өтініш берушіге арналған сұрату, ал сұрату болмаған жағдайда – қорытынды сараптамалық қорытынды көрсетілген мерзім шеңберінде сараптама мекемесімен тіркеу жөніндегі референттік органға жіберіледі.
103. Теріс қорытынды сараптамалық қорытынды ресімделген жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган мұндай қорытындыны алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей осы Қағидалардың 122-тармағына сәйкес құралдың тіркелгенін растаудан бас тарту туралы шешім қабылдайды және осы Қағидалардың 121-тармағына сәйкес іс-әрекеттерді жүзеге асырады. Құралдың тіркелгенін растау рәсімі тоқтатылады. 
104. Алдын ала немесе оң қорытынды сараптамалық қорытынды ресімделген жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган осындай қорытындыны алған күннен бастап осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және көрсетілген мерзімде өтініш берушіні тіркеу жөніндегі референттік органға тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналымда болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына құрал құжаттарына сараптама жүргізу үшін құралдың тіркелгенін растау рәсімі шеңберінде мүше мемлекеттердің заңнамасында белгіленген жағдайларда және тәртіппен алымның (баждың) немесе өзге де міндетті төлемдердің төленгенін растайтын құжаттарды ұсыну қажеттігі туралы хабардар етеді.
Құралдың тіркелгенін растау рәсімі шеңберінде уәкілетті органдар және (немесе) сараптама мекемелері сараптауға жатқызатын құрал құжаттарына мыналар:
құралдың айналымының 5 жылы үшін кезеңдік есеп (өтініш берушімен рәсімді жүргізу басталғанға дейін ұсынылады);
құралды пайдалану нәтижелері бойынша өтініш берушінің бастамасы бойынша ұсынылған материалдар (рәсімді жүргізу басталғанға дейін);
алдын ала немесе қорытынды сараптамалық қорытынды (рәсім барысында тіркеу жөніндегі референттік орган ұсынады);
тіркеу жөніндегі референттік органның сұратуы (болған жағдайда) (рәсім барысында тіркеу жөніндегі референттік орган ұсынады) жатады.
105. Құралдың тіркелгенін растау рәсімі өтініш берушіге тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналымда болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына мүше мемлекеттердің заңнамасында белгіленген жағдайларда және тәртіппен құрал құжаттарына сараптама жүргізу үшін құралдың тіркелгенін растау рәсімі шеңберінде алымды (бажды) немесе өзге де міндетті төлемдерді төлеу мүмкіндігін беру мақсатында 10 жұмыс күнінен аспайтын мерзімге тоқтатыла тұрады.
106. Тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналымда болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына құрал құжаттарына сараптама жүргізу үшін құралдың тіркелгенін растау рәсімі шеңберінде алымның (баждың) немесе өзге де міндетті төлемдердің төленгені расталмаған жағдайда (өтініш беруші мүше мемлекеттің заңнамасында белгіленген мөлшерде алымның (баждың) немесе өзге де міндетті төлемдердің төленгенін растайтын құжаттарды ұсынбаған кезде) тіркеу жөніндегі референттік орган құралдың тіркелгенін растау рәсімі осы Қағидалардың 110 – 111-тармақтарына сәйкес қайта басталған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей (қажет болған жағдайда) өтініш берушінің атына сұрату жібереді.
Көрсетілген сұрату өтініш берушіге жіберілгеннен кейін тіркеу жөніндегі референттік орган осы Қағидалардың 112 – 115-тармақтарына сәйкес іс-әрекеттерді жүзеге асырады. 
Тіркеу жөніндегі референттік орган құралдың тіркелгенін растау туралы оң шешім қабылдаған кезде осындай шешім қабылданған күннен бастап 10 жұмыс күнінен кешіктірмей осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама мекемелерін қабылданған шешім туралы хабардар етеді, құралға бұрын берілген тіркеу нөмірін сақтай отырып мерзімсіз тіркеуді ресімдейді (осы құралдың тек өз мемлекетінің аумағында айналымда болу мүмкіндігімен), құрал туралы қажетті мәліметтерді Одақтың құралдар тізіліміне енгізу үшін Комиссияға ұсынады және өтініш берушіге осы Қағидалардың 120-тармағына сәйкес құжаттарды береді.
107. Тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналымда болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына құрал құжаттарына сараптама жүргізу үшін құралдың тіркелгенін растау рәсімі шеңберінде алымның (баждың) немесе өзге де міндетті төлемдердің төленгені расталған жағдайда (өтініш беруші мүше мемлекеттердің заңнамасында белгіленген мөлшерде тиісті алымның (баждың) немесе өзге де міндетті төлемдердің төленгенін растайтын құжаттарды ұсынған кезде) тіркеу жөніндегі референттік орган құралдың тіркелгенін растау рәсімі қайта басталған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей құралдың тіркелгенін растау рәсімін жүргізуге қатысатын уәкілетті органдарға және (немесе) сараптама мекемелеріне құралдың айналымының 5 жылы үшін кезеңдік есепке және құралды пайдалану нәтижелері бойынша өтініш берушінің бастамасы бойынша ұсынылған өзге де материалдарға, сондай-ақ алдын ала немесе қорытынды сараптамалық қорытындыға және тіркеу жөніндегі референттік органның сұратуына (болған жағдайда) қолжетімділікті ұсынады. 
108. Құралдың тіркелгенін растау рәсімін жүргізуге қатысатын сараптама мекемелері құралдың айналымының 5 жылы үшін кезеңдік есепті, құралды пайдалану нәтижелері бойынша өтініш берушінің бастамасы бойынша ұсынылған өзге де материалдарды, алдын ала немесе қорытынды сараптамалық қорытындыны, тіркеу жөніндегі референттік органның сұратуын (болған жағдайда) талдауды жүзеге асырады және қажет болған кезде тіркеу жөніндегі референттік органның сұратуына қосымша ретінде (болған жағдайда) осы Қағидалардың 39 – 42-тармақтарына сәйкес өтініш берушінің атына және (немесе) тіркеу жөніндегі референттік органға құралдың тіркеу дерекнамасының құрамына кіретін құжаттарға, құралдың тіркеу дерекнамасында көрсетілген мәліметтерге және құралдың айналымының 5 жылы үшін кезеңдік есепте және (немесе) құралды пайдалану нәтижелері бойынша өтініш берушінің бастамасы бойынша ұсынылған материалдарда көрсетілген мәліметтерге қатысты жетіспейтін (қосымша) ақпаратты, қажетті түсіндірмелерді немесе нақтылауларды ұсыну туралы сұратуды (қажет болған жағдайда) қалыптастырады, мұндай сұрату тіркеу жөніндегі референттік орган құралдың тіркелгенін растау рәсіміне қатысатын уәкілетті органдарға және (немесе) сараптама мекемелеріне көрсетілген материалдарға қолжетімділік берген күннен бастап 10 жұмыс күнінен кешіктірілмей қалыптастырылады. Осындай талдаудың нәтижелері көрсетілген мерзімде сараптама мекемесімен тиісті уәкілетті органға жіберіледі.
109. Сараптама мекемесі тіркеу жөніндегі референттік органның сұратуына қосымша ретінде (болған жағдайда) қалыптастырған өтініш берушінің атына және (немесе) тіркеу жөніндегі референттік органға арналған сұрату уәкілетті органмен осы сұратуды сараптама мекемесінен алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей тіркеу жөніндегі референттік органға жіберіледі, ал тіркеу жөніндегі референттік орган, өз кезегінде, уәкілетті органдардан сұратуларды алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей басқа уәкілетті органдардан келіп түскен барлық сұратуларды (тіркеу жөніндегі референттік органға арналған нақтылаушы сұрақтары бар сұратуларды (болған жағдайда) қоспағанда) өзінің сұратуымен біріктіреді, тиісті сұратулар болған жағдайда біріктірілген сұратуды қалыптастырады және оны осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және көрсетілген мерзімде өтініш берушіге жібереді. 
110. Тіркеу жөніндегі референттік орган осы Қағидалардың 39 – 42-тармақтарына сәйкес өтініш берушінің атына біріктірілген сұратуды жіберген күннен бастап құралдың тіркелгенін растау рәсімі 60 жұмыс күнінен аспайтын мерзімге тоқтатыла тұрады және осы Қағидалардың 98-тармағында көрсетілген біріктірілген сұратуға өтініш берушінің жауабы тіркеу жөніндегі референттік органға келіп түскен күннен бастап қайта басталады, бұл жауап тіркеу жөніндегі референттік органмен 4 жұмыс күнінен кешіктірмей құралға сараптаманы аяқтау үшін сараптама мекемесіне жіберіледі.
111. Сараптама мекемесі біріктірілген сұратуға өтініш берушінің жауабын алған күннен бастап 15 жұмыс күнінен кешіктірмей оны талдайды, қорытынды сараптамалық қорытындыны дайындайды және көрсетілген мерзім шеңберінде осы сараптамалық қорытындыны тіркеу жөніндегі референттік органға жібереді. 
112. Құралды пайдалану нәтижелері туралы деректер негізінде құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулыққа және қаптама макеттеріне өзгерістер енгізу қажеттігі туындаған жағдайда (осы Қағидалардың 125-тармағында айқындалған жағдайларды қоспағанда) сараптама мекемесі қорытынды сараптамалық қорытындымен бірге оларды пысықтау жөніндегі ұсынымдарды тіркеу жөніндегі референттік органға жібереді.
Тіркеу жөніндегі референттік орган көрсетілген ұсынымдарды осы Қағидалардың 28-тармағында көзделген тәсілмен және белгіленген мерзімде өтініш берушіге жібереді. 
Өтініш берушінің құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобаларын және қаптама макеттерін тіркеу жөніндегі референттік органның ескертпелеріне сәйкес келтіруі, оларды орыс тілінен тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналымда болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аударуы (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) және тіркеу жөніндегі референттік органмен келісуі тіркеу жөніндегі референттік органның ұсынымын өтініш беруші алған күннен бастап 20 жұмыс күні ішінде, оның ішінде көрсетілген жобаларды тіркеу жөніндегі референттік органның келісу күнін қоса алғанда жүзеге асырылады.
113. Тіркеу жөніндегі референттік орган құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобаларын және қаптама макеттерін тіркеу жөніндегі референттік органның ескертпелеріне сәйкес келтіру туралы ұсынымдарды өтініш берушінің атына жіберген күннен бастап құралдың тіркелгенін растау рәсімі тоқтатыла тұрады және аталған жобаларды тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушімен келіскен күннен бастап қайта басталады.
114. Өтініш беруші 20 жұмыс күні ішінде құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобаларын және қаптама макеттерін тіркеу жөніндегі референттік органның ескертпелеріне толық көлемде (тіркелген құралдың сапасына қатысты талаптар бөлігінде) сәйкес келтірмеген және (немесе) оларды орыс тілінен тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналымда болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аудармасын (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) ұсынбаған жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган көрсетілген мерзім өткен күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей осы Қағидалардың 122-тармағына сәйкес құралдың тіркелгенін растаудан бас тарту туралы шешім қабылдайды және осы Қағидалардың 110-тармағына сәйкес іс-әрекеттерді жүзеге асырады. Құралдың тіркелгенін растау рәсімі тоқтатылады.
115. Тіркеу жөніндегі референттік орган құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобалары мен қаптама макеттерін келіскен күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей өтініш берушінің жауабына, осы Қағидалардың 108-тармағында көрсетілген сұратудағы нақтылаушы сұрақтарға өзінің жауабына, қорытынды сараптамалық қорытындыға және келісілген құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобалары мен қаптама макеттеріне уәкілетті органдарға және (немесе) сараптама мекемелеріне қолжетімділікті ұсынады.
116. Өтініш берушінің жауабын және (немесе) тіркеу жөніндегі референттік органның жауабын, қорытынды сараптамалық қорытындыны және құралды пайдалану жөніндегі келісілген нұсқаулық жобалары мен қаптама макеттерін талдау негізінде сараптама мекемесі көрсетілген материалдарға қолжетімділік берілген күннен бастап 10 жұмыс күнінен кешіктірмей өз уәкілетті органын құралдың тіркелгенін растау мүмкіндігі (немесе мүмкін еместігі) туралы хабардар етеді. 
Уәкілетті орган, өз кезегінде, осындай ақпаратты алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей тіркелгенін растауға ұсынылған құралға қатысты шешім қабылдайды және ол туралы тіркеу жөніндегі референттік органды осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және көрсетілген мерзімде хабардар етеді.
117. Тіркеу жөніндегі референттік органның тапсырмасы бойынша сараптама мекемесі тіркелгенін растауға ұсынылған құралға қатысты барлық мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарының шешімдерін тіркеу жөніндегі референттік орган алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей өз мемлекетінің аумағында айналымда болатын осындай құралдың тіркелгенін растауға келісу (келіспеу) туралы барлық уәкілетті органдардың шешімдерін көрсететін жиынтық сараптамалық қорытындыны ресімдейді және көрсетілген мерзім шеңберінде оны тіркеу жөніндегі референттік органға жібереді.
118. Тіркеу жөніндегі референттік орган жиынтық немесе қорытынды (осы Қағидалардың 102, 103, 104, 111 және 117-тармақтарында көзделген жағдайларда) сараптамалық қорытынды негізінде оны сараптама мекемесінен алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей мынадай:
құралдың тіркелгенін растау туралы (осы құралдың тіркелгенін растауға келісім берген уәкілетті органдары бар мүше мемлекеттердің аумақтарында оның айналымда болу мүмкіндігімен);
құралдың тіркелгенін растаудан бас тарту туралы шешім қабылдайды.
119. Жиынтық немесе қорытынды (осы Қағидалардың 102, 104, 111 және 117-тармақтарында көзделген жағдайларда) сараптамалық қорытынды тіркеу жөніндегі референттік орган тіркелгенін растауға ұсынылған құралға қатысты оң шешім қабылдаған күннен бастап осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және көрсетілген мерзімде тіркеу жөніндегі референттік органмен өтініш берушіге жіберіледі. Бұл ретте сараптамалық қорытындыда көрсетілген сарапшылар туралы мәліметтердің құпиялылығы қамтамасыз етілуге тиіс.
120. Тіркеу жөніндегі референттік орган құралдың тіркелгенін растау туралы оң шешім қабылдаған кезде осындай шешім қабылданған күннен бастап 10 жұмыс күнінен кешіктірмей осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама мекемелерін қабылданған шешім туралы хабардар етеді, құралға бұрын берілген тіркеу нөмірін сақтай отырып мерзімсіз тіркеуді ресімдейді, құрал туралы қажетті мәліметтерді Одақтың құралдар тізіліміне енгізу үшін Комиссияға ұсынады және өтініш берушіге береді:
а)  құралды пайдалану жөніндегі келісілген нұсқаулықты орыс тілінде және тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналымда болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тілінде (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда);
б) осы құралдың тіркеу нөмірі көрсетілген, орыс тіліндегі және тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналымда болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліндегі (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) келісілген қаптама макеттерін.
121. Тіркеу жөніндегі референттік орган құралдың тіркелгенін растаудан бас тарту туралы шешім қабылдаған кезде шешім қабылданған күннен бастап осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және көрсетілген мерзімде мынадай іс-әрекеттерді жүзеге асырады:
а) жиынтық немесе қорытынды (тіркеу жөніндегі референттік орган теріс қорытынды сараптамалық қорытынды ресімдеген жағдайда) сараптамалық қорытындыны өтініш берушіге жібереді;
б) тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналымда болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарын және (немесе) сараптама мекемелерін бас тарту себептерін көрсете отырып қабылданған шешім туралы хабардар етеді;
в) тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналымда болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына және (немесе) сараптама мекемелеріне жиынтық немесе қорытынды (тіркеу жөніндегі референттік орган теріс қорытынды сараптамалық қорытынды ресімдеген жағдайда) сараптамалық қорытындыға қолжетімділікті ұсынады.
122. Құралдың тіркелгенін растаудан тіркеу жөніндегі референттік органның бас тартуына мыналар:
а) құралдың айналымының 5 жылы үшін кезеңдік есепте ұсынылған деректердің дәйексіздігі анықталуы; 
б) өтініш берушінің осы Қағидаларда белгіленген мерзімдерде құралдың тіркеу дерекнамасының құрамына кіретін құжаттарға және құралдың тіркеу дерекнамасында көрсетілген мәліметтерге қатысты жетіспейтін (қосымша) ақпаратты, қажетті түсіндірмелерді немесе нақтылауларды ұсыну туралы сұратуға жауап ұсынбауы (қажет болған жағдайда);
в) өтініш берушінің осы Қағидаларда белгіленген мерзімдерде құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобаларын және қаптама макеттерін тіркеу жөніндегі референттік органның және (немесе) басқа уәкілетті органдардың ескертпелеріне сәйкес келтірмеуі, бұл тіркелгенін растауға ұсынылған құралдың сапасына теріс әсер етуі мүмкін, және (немесе) құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің орыс тілінен тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналымда болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аудармасын ұсынбауы (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) негіз болып табылады.
123. ХЭБ кодекстеріне енгізілген жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған құралдың тіркелгенін растау рәсіміне қатысатын уәкілетті органның тиісті мүше мемлекеттің аумағында құралдың айналымына жол беруден бас тартуына мыналар:
а)  құралды өндіруші айналымға шығарған құралды пайдалану нәтижелері бойынша оған қатысты жүйелі түрде шағым-талаптар түсуі (күнтізбелік жыл ішінде кемінде 3 түрлі серия бойынша), бұл ретте қабылданған шешімнің себептерін егжей-тегжейлі негіздеме қоса беріледі және осы Қағидалардың 104-тармағының екінші абзацына сәйкес құралдың тіркелгенін растау рәсімі шеңберінде басқа уәкілетті органдар және (немесе) сараптама мекемелері сараптауға тиіс құрал құжаттарының нақты тармақтары (бөлімдері) көрсетіледі;
б) кезеңдік есепте ұсынылған деректердің дәйексіздігі анықталуы (кезеңдік есеп деректерінің дәйексіздігі анықталған фактіге егжей-тегжейлі негіздеме қоса беріле отырып және осы Қағидалардың 104-тармағының екінші абзацына сәйкес құралдың тіркелгенін растау рәсімі шеңберінде басқа уәкілетті органдар және (немесе) сараптама мекемелері сараптауға тиіс құрал құжаттарының нақты тармақтары (бөлімдері) көрсетіле отырып) негіз болып табылады.
124. Құралдың тіркелгенін растау рәсімінің аяқталған күні Одақтың құралдар тізіліміне құрал туралы мәліметтер енгізілген күн не тіркеу жөніндегі референттік органның құралдың тіркелгенін растаудан бас тарту туралы шешім қабылдаған күні болып табылады.
Құралдың сапасының нашарлауына байланысты оның тіркелгенін растаудан бас тартылған жағдайда мұндай құрал Одақтың кедендік аумағындағы айналымнан алып қоюға жатады, ал тіркелгенін растаудан басқа себептер бойынша бас тартылған жағдайда құралдың айналымы оның жарамдылық мерзімі өткенге дейін жүзеге асырылады.
125. Құралдың тіркелгенін растау процесінде тіркеу жөніндегі референттік орган құралға арналған нормативтік құжатқа және құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулыққа құралдың сапасына әсер ететін өзгерістер енгізу қажеттігін анықтаған жағдайда, тіркеу жөніндегі референттік орган құралдың тіркелгенін растау туралы оң шешім қабылдағаннан кейін құралдың құқық иесі тіркеу жөніндегі референттік органның құралға арналған нормативтік құжатқа және құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулыққа өзгерістер енгізу қажеттігі туралы сұратуды жіберген күннен бастап 100 жұмыс күнінен кешіктірмей құралдың тіркеу дерекнамасына тиісті өзгерістер енгізу рәсімін бастамашылық етуге тиіс.
126. Өтініш беруші құралдың тіркеу дерекнамасына қажетті өзгерістер енгізу рәсімін бастамашылық ету мерзімін ұзарту үшін жаңа мерзімді көрсете отырып негіздеме ұсынуға құқылы. Мұндай жағдайда рәсім өтініш беруші негіздеген мерзімге тоқтатыла тұрады және өтініш беруші тиісті құжаттарды ұсынған күннен бастап қайта басталады.
Өтініш беруші өзі негіздеген мерзімде құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу үшін құжаттарды ұсынбаған жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган құралдың тіркеуін жою туралы шешім қабылдайды.
5. Тіркелген құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізудің жалпы тәртібі
127. Құралдың тіркеу мерзімі ішінде құралдың құқық иесі өндірістің және құрал сапасын бақылау әдістерінің қажетті талаптарға сәйкестігін қамтамасыз ету үшін талап етілуі мүмкін өзгерістерді құралдың тіркеу дерекнамасына енгізуге, сондай-ақ осындай өзгерістерді енгізу қажеттігі және олардың құрал сапасына әсері туралы толық ақпарат ұсынуға міндетті.
128. Құралдың құқық иесі құралды бастапқы тіркеу күні тіркеу жөніндегі референттік орган болып табылған уәкілетті органға құралды пайдалану нәтижелері бойынша алынған мәліметтерді, құрал өндірісі туралы мәліметтерді, қандай да бір уәкілетті орган енгізген құралды пайдалануға тыйым салу туралы мәліметтерді және құралдың тіркеу дерекнамасының құрамына кіретін құжаттарға өзгерістер енгізуді талап етуі мүмкін өзге де мәліметтерді олар алынған күннен бастап 10 жұмыс күнінен кешіктірмей хабарлауға міндетті. 
Өзгерістер енгізу рәсіміне өтініш беруші бастамашы болады. 
129. Тіркеу жөніндегі референттік органның құралға сараптама жүргізу туралы шешім қабылдаған күнінен бастап Одақтың құралдар тізіліміне құрал туралы мәліметтер енгізілген күнге дейін (құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу рәсімдерінің 7.4 – 7.7-блок-схемалары осы Қағидаларға № 7 қосымшада көзделген) өзгерістер енгізу рәсімін жүргізу мерзімі:
195 жұмыс күнінен (ХЭБ кодекстеріне енгізілген жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған құралдың тіркеу дерекнамасына сараптама жүргізумен және осы құралдың үлгілеріне сараптама жүргізумен);
175 жұмыс күнінен (ХЭБ кодекстеріне енгізілген жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған құралдың тіркеу дерекнамасына сараптама жүргізумен және осы құралдың үлгілеріне сараптама жүргізусіз);
90 жұмыс күнінен (ХЭБ кодекстеріне енгізілмеген жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған құралдың, сондай-ақ жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналмаған құралдың тіркеу дерекнамасына сараптама жүргізумен және тиісті құралдың үлгілеріне сараптама жүргізусіз).;
51 жұмыс күнінен (ХЭБ кодекстеріне енгізілген және енгізілмеген жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған құралдың, сондай-ақ жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналмаған құралдың тіркеу дерекнамасына сараптама жүргізусіз және тиісті құралдың үлгілеріне сараптама жүргізусіз) аспауға тиіс. 
130. ХЭБ кодекстеріне енгізілген жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу мақсатында өтініш беруші құралды бастапқы тіркеу күні тіркеу жөніндегі референттік орган болып табылған уәкілетті органға өзіне жаңа мәліметтер туралы хабарланған күннен бастап 20 жұмыс күнінен кешіктірмей орыс тілінде мынадай құжаттар мен материалдарды:
осы Қағидаларға № 8 қосымшада көзделген нысан (8.4-нысан) бойынша құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу туралы өтінішті (қағаз жеткізгіште және (немесе) электрондық түрде);
құжаттар тізбесіне сәйкес құжаттарды (қағаз жеткізгіште және электрондық түрде);
мүше мемлекеттің заңнамасында белгіленген жағдайларда және тәртіппен құралға сараптама жүргізу үшін тіркеу жөніндегі референттік органға алымның (баждың) немесе өзге де міндетті төлемдердің төленгенін растайтын құжаттарды ұсынады.
ХЭБ кодекстеріне енгізілген жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған құралдың үлгілері құжаттар тізбесіне сәйкес тіркеу жөніндегі референттік органның шешімі бойынша сараптама мекемесіне ұсынылады.
131. ХЭБ кодекстеріне енгізілмеген жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған құралдың, сондай-ақ жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналмаған құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу мақсатында өтініш беруші құралды бастапқы тіркеу күні тіркеу жөніндегі референттік орган болып табылған уәкілетті органға өзіне жаңа мәліметтер туралы хабарланған күннен бастап 20 жұмыс күнінен кешіктірмей орыс тілінде мынадай құжаттар мен материалдарды:
осы Қағидаларға № 8 қосымшада көзделген нысан (8.4-нысан) бойынша құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу туралы өтінішті (қағаз жеткізгіште және (немесе) электрондық түрде);
құжаттар тізбесіне сәйкес құжаттарды (қағаз жеткізгіште және электрондық түрде);
мүше мемлекеттің заңнамасында белгіленген жағдайларда және тәртіппен құралға сараптама жүргізу үшін тіркеу жөніндегі референттік органға алымның (баждың) немесе өзге де міндетті төлемдердің төленгенін растайтын құжаттарды ұсынады.
ХЭБ кодекстеріне енгізілмеген жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған құралдың, сондай-ақ жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналмаған құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу мақсатында құрал үлгілерін ұсыну талап етілмейді.
132. Тіркеу жөніндегі референттік орган құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу туралы өтінішті алған кезде уәкілетті органдармен және (немесе) сараптама мекемелерімен және Комиссиямен ақпараттық өзара іс-қимылды қамтамасыз ету мақсатында осы Қағидалардың 48-тармағына сәйкес көрсетілген өтінішке бірегей нөмір береді.
133. Құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу рәсімі барысында тіркеу жөніндегі референттік орган, уәкілетті органдар және (немесе) сараптама мекемелері мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл осы Қағидаларға № 3 қосымшада көзделген тәртіпке сәйкес жүзеге асырылады.
134. Тіркеу жөніндегі референттік орган құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу туралы өтініш берілген күннен бастап 10 жұмыс күні ішінде құжаттарды сараптамаға жібергенге дейін өтініш беруші ұсынған құжаттардың тізбеге сәйкес толықтығын бағалауды жүзеге асырады. Өтініш берушіге тіркеу жөніндегі референттік органның ескертулері бойынша жетіспейтін материалдарды ұсыну үшін өзгерістер енгізу рәсімінің мерзіміне кірмейтін 30 жұмыс күнінен аспайтын мерзім беріледі.
135. Тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш беруші тіркеу жөніндегі референттік органның ескертулері бойынша жетіспейтін материалдарды ұсынбаған және (немесе) мүше мемлекеттің заңнамасында белгіленген жағдайларда және тәртіппен құралға сараптама жүргізу үшін тіркеу жөніндегі референттік органға алымды (бажды) немесе өзге де міндетті төлемдерді төлегенін растамаған жағдайда құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу туралы өтінішті қабылдаудан (тіркеуден) бас тартады және өтініш беруші ұсынған қағаз жеткізгіштегі құжаттарды оған қайтарады.
136. Тіркеу жөніндегі референттік органның құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуден бас тартуы үшін мыналар:
а) құралдың сапасын төмендету мүмкіндігі туралы шешім (құралдың құқық иеленушісі ұсынған өзгерістерді құралдың тіркеу дерекнамасына енгізу жағдайында);
б) құжаттардың толық көлемде ұсынылмауы немесе өтініш берушінің осы Қағидаларда белгіленген мерзімдерде жетіспейтін құжаттарды ұсынбауы не өтініш беруші ұсынған құжаттарда құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу қажеттігін растайтын мәліметтердің болмауы;
в) ұсынылған мәліметтердің анық емес екендігін анықтау;
г) өтініш беруші ұсынған құжаттарға қатысты жетіспейтін қосымша мәліметтерді, қажетті түсіндірмелерді немесе нақтылауларды ұсыну туралы сұрау салуға осы Қағидаларда белгіленген мерзімдерде жауаптың ұсынылмауы; 
д) осы Қағидаларда белгіленген мерзімдерде құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және қаптама макеттерін тіркеу жөніндегі референттік органның ескертулеріне сәйкес келтірмеу және (немесе) тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналымда болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің орыс тілінен аудармасын ұсынбау (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) негіз болып табылады.
137. Өзгерістер енгізу рәсіміне қатысатын уәкілетті органның ХЭБ кодекстеріне енгізілген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған құралдың тиісті мүше мемлекеттің аумағында айналымына бас тартуы үшін мыналар:
а) өтініш беруші ұсынған құралдың тіркеу дерекнамасына енгізілетін өзгерістер құралдың сапасының төмендеуіне әкелетіні туралы қорытынды (осы шешім қабылданған себептердің егжей-тегжейлі негіздемесін қоса бере отырып, осы Қағидалардың 150-тармағының екінші абзацына және 173-тармағының екінші абзацына сәйкес өзгерістер енгізу рәсімі шеңберінде басқа уәкілетті органдар және (немесе) сараптама мекемелері сараптауға тиіс құралға қатысты құжаттардың нақты тармақтарын (бөлімдерін) көрсете отырып (аталған құжаттарда жіберілген техникалық сипаттағы қателер тиісті мүше мемлекеттің аумағында құралдың айналымына бас тарту үшін негіз бола алмайды), сондай-ақ осы Қағидалардың 39-тармағына сәйкес нақтылаушы сұрақтармен сұрау салу қалыптастыру мүмкіндігін ескере отырып). Құралдың тіркеу дерекнамасында көрсетілген сапа көрсеткіштеріне қатысты сараптама мекемесі берген зерттеулер (сынақтар) хаттамасына сұрақтар туындаған жағдайда, мүдделі уәкілетті органдар арасында консультациялар жүргізіледі;
б) ұсынылған мәліметтердің анық емес екендігін анықтау (мәліметтердің анық емес екендігі анықталған фактіге егжей-тегжейлі негіздемені қоса бере отырып, осы Қағидалардың 150-тармағының екінші абзацына және 173-тармағының екінші абзацына сәйкес өзгерістер енгізу рәсімі шеңберінде басқа уәкілетті органдар және (немесе) сараптама мекемелері сараптауға тиіс құралға қатысты құжаттардың нақты тармақтары (бөлімдерін) көрсете отырып) негіз болып табылады.
138. Құралдың тіркеу дерекнамасына сапасына емес, қаптама макеттеріне және (немесе) оны пайдалану жөніндегі нұсқаулыққа қатысты өзгерістер енгізілген жағдайда, құралдың тіркеу дерекнамасының құжаттарында қамтылған ақпаратқа сәйкес мұндай өзгерістер енгізілген күннен бастап 6 айдан кешіктірмей, аталған өзгерістер енгізілгенге дейін құралды бұрын бекітілген қаптамада және оны пайдалану жөніндегі нұсқаулықпен өндіруге және Одақтың кедендік аумағына әкелуге рұқсат етіледі. Құралды бұрын бекітілген қаптамада және оны пайдалану жөніндегі нұсқаулықпен өткізуге осы құралдың жарамдылық мерзімі аяқталғанға дейін жол беріледі.
6. ХЭБ кодекстеріне енгізілген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған тіркелген құралдың тіркеу дерекнамасына тіркеу дерекнамасына сараптама жүргізе отырып және құрал үлгілеріне сараптама жүргізе отырып өзгерістер енгізу тәртібі
139. Өзгерістер енгізу рәсімінің басталу күні тіркеу жөніндегі референттік органның құралға сараптама жүргізу туралы шешім қабылдаған күні болып табылады.
Қабылданған шешім туралы (құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу туралы өтінішке берілген бірегей нөмірді көрсете отырып) тіркеу жөніндегі референттік орган осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және мерзімде тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттердің өтініш берушісін, уәкілетті органдарын және (немесе) сараптама мекемелерін хабардар етеді.
Көрсетілген хабарламаны жіберумен бір мезгілде тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушіге құрал үлгілерін ұсыну үшін сараптама мекемесінің атауын, оның орналасқан жерін (заңды тұлғаның мекенжайын) және қызметті жүзеге асыру орнының мекенжайын (егер мекенжайлар әртүрлі болса) хабарлайды. 
Өтініш беруші құжаттар тізбесіне сәйкес ұсынған құжаттар көрсетілген мерзімде тіркеу жөніндегі референттік органмен сараптама жүргізу үшін сараптама мекемесіне жіберіледі.
140. Өтініш беруші құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу мақсатында құралға сараптама жүргізу туралы тіркеу жөніндегі референттік органның шешімін алған күннен бастап 45 жұмыс күнінен кешіктірмей сапаны бақылау әдістерін 3 рет қайталап жүргізу үшін қажетті мөлшерде әрбір өндірістік алаңнан құралдың сапасына сараптама жүргізу үшін сараптама мекемесіне:
технологиялық құжаттардың (өнеркәсіптік регламенттің, технологиялық регламенттің немесе технологиялық нұсқаулықтың) талаптарына сәйкес өндірілген құрал үлгілерін;
стандарттық үлгілер (халықаралық, мемлекетаралық, мемлекеттік стандарттық), ал олар болмаған жағдайда – референттік әдіс немесе өзге құрал арқылы мәндері немесе сипаттамалары белгіленген, зерттеулер (сынақтар) хаттамасымен қоса берілетін бақылау үлгілерін (оң, теріс, анықталатын компоненттің белгіленген мөлшері бар);
микроорганизмдер штаммдарын (сараптама мекемесінің сұрау салуы бойынша);
осы Қағидалардың 23-тармағына сәйкес уәкілетті орган айқындаған сараптама мекемесімен келісу бойынша арнайы реагенттер және өзге де шығыс материалдарын ұсынады.
Өзгерістер енгізу рәсімі үлгілер ұсынылған күнге дейін тоқтатыла тұрады.
Өтініш беруші құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу мақсатында құралға сараптама жүргізу туралы тіркеу жөніндегі референттік органның шешімін алған күннен бастап 45 жұмыс күні ішінде сараптама мекемесіне құрал үлгілерін, стандарттық үлгілерді және қажет болған жағдайда өзге де шығыс материалдарын ұсынбаған жағдайда, сараптама мекемесі өзгерістер енгізу рәсімі қайта басталған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей бұл туралы тіркеу жөніндегі референттік органды хабардар етеді. Тіркеу жөніндегі референттік орган сараптама мекемесінен көрсетілген ақпаратты алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей осы Қағидалардың 136-тармағына сәйкес құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдайды және осы Қағидалардың 162-тармағына сәйкес іс-әрекеттерді жүзеге асырады. Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатылады.
141. Құрал үлгілерін, стандарттық үлгілерді және қажет болған жағдайда өзге де шығыс материалдарын алған кезде сараптама мекемесі олардың алынғанын өтініш берушіге құжаттық түрде растайды, мұндай үлгілер мен материалдарды алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей олардың сараптама жүргізуге жарамдылығын және қажетті зерттеулерді (сынақтарды) жүргізу мүмкіндігін бағалайды және көрсетілген мерзімде бұл туралы тіркеу жөніндегі референттік органды хабардар етеді. Сараптама мекемесі құрал үлгілерін, стандарттық үлгілерді және қажет болған жағдайда өзге де шығыс материалдарын алған күннен бастап өзгерістер енгізу рәсімі қайта басталады.
142. Құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу мақсатында құралға сараптама жүргізу сараптама мекемесімен 70 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жүзеге асырылады.
143. Құралға жүргізілген сараптама қорытындылары бойынша алдын ала сараптамалық қорытынды ресімделеді, сондай-ақ осы Қағидалардың 39 – 42-тармақтарына сәйкес қажет болған жағдайда құралдың тіркеу дерекнамасының құрамына кіретін құжаттарға және құжаттар тізбесіне сәйкес тіркеу дерекнамасында көрсетілген мәліметтерге қатысты жетіспейтін қосымша ақпаратты, қажетті түсіндірмелерді немесе нақтылауларды ұсыну туралы өтініш берушінің атына сұрау салу қалыптастырылады. Алдын ала сараптамалық қорытынды және өтініш берушінің атына сұрау салу, ал сұрау салу болмаған жағдайда – қорытынды сараптамалық қорытынды көрсетілген мерзімдерде сараптама мекемесімен тіркеу жөніндегі референттік органға жіберіледі.
144. Өзгерістер енгізу рәсімі осы Қағидалардың 143-тармағында көрсетілген сұрау салуға өтініш берушіден жауап келіп түскен күннен бастап тіркеу жөніндегі референттік органмен қайта басталады, ал көрсетілген жауап оны алған күннен бастап 4 жұмыс күнінен кешіктірмей құралға сараптаманы аяқтау үшін сараптама мекемесіне жіберіледі.
145. Тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуына өтініш беруші ұсынған жауапты және түзетілген және (немесе) толықтырылған материалдарды (оның ішінде келісу үшін ұсынылған құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың және қаптама макеттерінің түзетілген жобаларын) талдау нәтижелері бойынша сараптама мекемесі көрсетілген материалдарды алған күннен бастап 15 жұмыс күнінен кешіктірмей қорытынды сараптамалық қорытынды дайындайды және оны көрсетілген мерзімде тіркеу жөніндегі референттік органға жібереді.
146. Өтініш беруші ұсынған құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың және қаптама макеттерінің жобаларын құжаттар тізбесіне сәйкес ұсынылған құжаттарға сәйкес келтіру қажеттілігі болған жағдайда, сараптама мекемесі қорытынды сараптамалық қорытындымен бірге аталған жобаларды пысықтау жөніндегі ұсынымдарды тіркеу жөніндегі референттік органға жіберед.
Тіркеу жөніндегі референттік орган аталған ұсынымдарды осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және мерзімде өтініш берушіге жібереді.
Өтініш берушінің құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың және қаптама макеттерінің жобаларын тіркеу жөніндегі референттік органның ескертулеріне сәйкес келтіруі және оларды тіркеу жөніндегі референттік органмен келісуі тіркеу жөніндегі референттік органнан ұсынымдар алынған күннен бастап 20 жұмыс күні ішінде, аталған жобаларды тіркеу жөніндегі референттік органмен келісу күнін қоса алғанда, жүзеге асырылады.
147. Тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушінің атына құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың және қаптама макеттерінің жобаларын құжаттар тізбесіне сәйкес ұсынылған құжаттарға сәйкестендіру жөніндегі ұсынымдарды жіберген күннен бастап өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатыла тұрады және тіркеу жөніндегі референттік орган осы жобаларды өтініш берушімен келіскен күннен бастап қайта басталады.
148. Өтініш беруші 20 жұмыс күні ішінде құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың және қаптама макеттерінің жобаларын тіркеу жөніндегі референттік органның ескертулеріне сәйкес толық көлемде (тіркелген құралдың сапасына қатысты талаптар бөлігінде) келтірмеген жағдайда, тіркеу жөніндегі референттік орган көрсетілген мерзім өткен күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей осы Қағидалардың 136-тармағына сәйкес құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдайды және осы Қағидалардың 162-тармағына сәйкес іс-әрекеттерді жүзеге асырады. Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатылады. 
149. Қорытынды теріс сараптамалық қорытынды ресімделген жағдайда, тіркеу жөніндегі референттік орган сараптамалық қорытындыны алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей осы Қағидалардың 136-тармағына сәйкес құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдайды және осы Қағидалардың 162-тармағына сәйкес іс-әрекеттерді жүзеге асырады.
Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатылады.
150. Құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу рәсімі барысында оң қорытынды сараптамалық қорытынды ресімделген жағдайда, тіркеу жөніндегі референттік орган өзі құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың және қаптама макеттерінің жобаларын келіскен күннен бастап осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және мерзімде өтініш берушіні тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына өзгерістер енгізу рәсімі шеңберінде құралға қатысты құжаттарға сараптама жүргізгені үшін алымды (бажды) немесе өзге де міндетті төлемдерді мүше мемлекеттердің заңнамасында белгіленген жағдайларда және тәртіппен төлегенін растайтын құжаттарды, сондай-ақ тіркеу жөніндегі референттік органмен келісілген құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің орыс тілінен тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аудармасын (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) тіркеу жөніндегі референттік органға ұсыну қажеттігі туралы хабардар етеді.
Өзгерістер енгізу рәсімін жүргізуге қатысатын уәкілетті органдар және (немесе) сараптама мекемелері сараптауға тиіс құралға қатысты құжаттарға мыналар:
құжаттар тізбесіне сәйкес өтініш беруші ұсынған құжаттар (өзгерістер енгізу рәсімі басталғанға дейін өтініш берушімен ұсынылады);
қорытынды сараптамалық қорытынды (өзгерістер енгізу рәсімі барысында тіркеу жөніндегі референттік органмен ұсынылады);
құрал үлгілерінің зерттеулер (сынақтар) хаттамалары (өзгерістер енгізу рәсімі барысында тіркеу жөніндегі референттік органмен ұсынылады);
тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуы және осындай сұрау салуға өтініш берушінің жауабы (өзгерістер енгізу рәсімі барысында тіркеу жөніндегі референттік органмен ұсынылады);
тіркеу жөніндегі референттік органмен келісілген құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың және қаптама макеттерінің жобалары (өзгерістер енгізу рәсімі барысында тіркеу жөніндегі референттік органмен ұсынылады) жатады.
Өзгерістер енгізу рәсімі өтініш берушіге тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына өзгерістер енгізу рәсімі шеңберінде құралға қатысты құжаттарға сараптама жүргізгені үшін мүше мемлекеттердің заңнамасында белгіленген жағдайларда және тәртіппен алымды (бажды) немесе өзге де міндетті төлемдерді төлеу және тіркеу жөніндегі референттік органмен келісілген құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің орыс тілінен тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аудармасын жүзеге асыру мүмкіндігін беру мақсатында 20 жұмыс күнінен аспайтын мерзімге тоқтатыла тұрады (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда).
151. Тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына өзгерістер енгізу рәсімі шеңберінде құралға қатысты құжаттарға сараптама жүргізгені үшін алым (баж) немесе өзге де міндетті төлемдер төленгенін растамаған жағдайда (өтініш беруші мүше мемлекеттердің заңнамасында белгіленген мөлшерде алымның (баждың) немесе өзге де міндетті төлемдердің төленгенін растайтын құжаттарды ұсынбаған кезде) тіркеу жөніндегі референттік орган өзгерістер енгізу рәсімі қайта басталған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу туралы (осы құралдың тек өз мүше мемлекетінің аумағында ғана айналымда болу мүмкіндігімен) шешім қабылдайды және осы Қағидалардың 161-тармағына сәйкес іс-әрекеттерді жүзеге асырады.
152.  Тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына өзгерістер енгізу рәсімі шеңберінде құралға қатысты құжаттарға сараптама жүргізгені үшін алым (баж) немесе өзге де міндетті төлемдер төленгенін растаған жағдайда (өтініш беруші мүше мемлекеттердің заңнамасында белгіленген мөлшерде алымның (баждың) немесе өзге де міндетті төлемдердің төленгенін растайтын құжаттарды ұсынған кезде) және тіркеу жөніндегі референттік органмен келісілген құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің орыс тілінен тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аудармасын электрондық жеткізгіште ұсынған кезде (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда), тіркеу жөніндегі референттік орган өзгерістер енгізу рәсімі қайта басталған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей өзгерістер енгізу рәсімін жүргізуге қатысатын уәкілетті органдарға және (немесе) сараптама мекемелеріне қорытынды сараптамалық қорытындыға, құжаттар тізбесіне сәйкес ұсынылған құжаттарға, құрал үлгілерінің зерттеулер (сынақтар) хаттамаларына, тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуына берілген жауапқа, сондай-ақ тіркеу жөніндегі референттік органмен келісілген құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың және қаптама макеттерінің жобаларына (оның ішінде олардың орыс тілінен тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аудармасына (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда)) қол жеткізуді қамтамасыз етеді.
Өтініш беруші өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатылған күннен бастап 20 жұмыс күні ішінде тіркеу жөніндегі референттік органмен келісілген құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің орыс тілінен тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аудармасын ұсынбаған жағдайда (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған кезде), тіркеу жөніндегі референттік орган өзгерістер енгізу рәсімі қайта басталған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей осы Қағидалардың 136-тармағына сәйкес құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдайды және осы Қағидалардың 162-тармағына сәйкес іс-әрекеттерді жүзеге асырады. Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатылады.
153. Өзгерістер енгізу рәсімін жүргізуге қатысатын сараптама мекемелері қорытынды сараптамалық қорытындыны, тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуына берілген жауапты, құжаттар тізбесіне сәйкес ұсынылған құжаттарды, зерттеулер (сынақтар) хаттамаларын, тіркеу жөніндегі референттік органмен келісілген құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың және қаптама макеттерінің жобаларын талдауды жүзеге асырады және қажет болған жағдайда осы Қағидалардың 39 – 42-тармақтарына сәйкес өтініш берушінің атына және (немесе) тіркеу жөніндегі референттік органға құжаттар тізбесіне сәйкес жетіспейтін (қосымша) ақпаратты, қажетті түсіндірмелерді немесе нақтылауларды ұсыну туралы, құралдың тіркеу дерекнамасының құрамына кіретін құжаттарға және тіркеу дерекнамасында көрсетілген мәліметтерге қатысты (қажет болған жағдайда) сұрау салулар қалыптастырады, мұндай сұрау салулар тіркеу жөніндегі референттік орган уәкілетті органдарға және (немесе) сараптама мекемелеріне аталған материалдарға қол жеткізуді ұсынған күннен бастап 15 жұмыс күнінен кешіктірілмей қалыптастырылады. Мұндай талдаудың нәтижелері көрсетілген мерзімде сараптама мекемесімен тиісті уәкілетті органға жіберіледі.
154. Сараптама мекемесі қалыптастырған өтініш берушінің атына және (немесе) тіркеу жөніндегі референттік органға арналған сұрау салу оны сараптама мекемесінен алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей уәкілетті органмен тіркеу жөніндегі референттік органға жіберіледі, ал тіркеу жөніндегі референттік орган өз кезегінде өзгерістер енгізу рәсіміне қатысатын басқа уәкілетті органдардан сұрау салулар келіп түскен күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей уәкілетті органдардан келіп түскен барлық сұрау салуларды біріктіреді және оларды (тіркеу жөніндегі референттік органға нақтылаушы сұрақтары бар сұрау салуларды (бар болған жағдайда) қоспағанда) осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және мерзімде өтініш берушіге жібереді.
155. Тіркеу жөніндегі референттік орган осы Қағидалардың 39 – 42-тармақтарына сәйкес уәкілетті органдардың сұрау салуларын өтініш берушінің атына жіберген күннен бастап өзгерістер енгізу рәсімі 60 жұмыс күнінен аспайтын мерзімге тоқтатыла тұрады және уәкілетті органдардан келіп түскен сұрау салуларға өтініш берушінің жауабы тіркеу жөніндегі референттік органға келіп түскен күннен бастап қайта басталады.
156. Тіркеу жөніндегі референттік орган алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей:
өтініш берушіден сұрау салуларға жауап алған кезде өзгерістер енгізу рәсіміне қатысатын уәкілетті органдарға және (немесе) сараптама мекемелеріне өтініш берушінің жауабына және түзетілген және (немесе) толықтырылған материалдарға (бар болған жағдайда) қол жеткізуді қамтамасыз етеді;
уәкілетті органдардан тіркеу жөніндегі референттік органға нақтылаушы сұрақтары бар сұрау салулар (бар болған жағдайда) келіп түскен кезде уәкілетті органдарға және (немесе) сараптама мекемелеріне өз жауабына қол жеткізуді қамтамасыз етеді.
157. Өтініш берушінің жауабын, тіркеу жөніндегі референттік органның жауабын және (бар болған жағдайда) түзетілген және (немесе) толықтырылған материалдарды жүргізілген талдау негізінде сараптама мекемесі көрсетілген материалдарға қол жеткізу берілген күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей тиісті уәкілетті органды құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу мүмкіндігі немесе мүмкін еместігі туралы хабардар етеді. Уәкілетті орган өз кезегінде мұндай ақпаратты алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей құралдың тіркеу дерекнамасына енгізу үшін ұсынылған өзгерістерге қатысты шешім қабылдайды және бұл туралы тіркеу жөніндегі референттік органды осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және мерзімде хабардар етеді.
158. Сараптама мекемесі тіркеу жөніндегі референттік органның тапсырмасы бойынша тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарының осы құралдың тіркеу дерекнамасына енгізу үшін ұсынылған өзгерістерге қатысты шешімдерін тіркеу жөніндегі референттік орган алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей уәкілетті органдардың құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуге келісімі (келіспеуі) туралы шешімін көрсететін жиынтық сараптамалық қорытындыны ресімдейді және оны көрсетілген мерзімде тіркеу жөніндегі референттік органға жібереді.
Құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу құралдың құқық иеленушісінің бастамасы болып табылған және мұндай өзгерістерді енгізу немесе енгізбеу құралдың сапасына теріс әсер ете алмайтын жағдайда, бірақ уәкілетті орган (уәкілетті органдар) өзгерістер енгізуден бас тартқан кезде, тіркеу жөніндегі референттік орган сараптама мекемесінен жиынтық сараптамалық қорытындыны алған күннен бастап осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және мерзімде аталған қорытындыны өтініш берушіге жібереді. Бұл ретте сараптамалық қорытындыда көрсетілген сарапшылар туралы мәліметтердің құпиялылығы қамтамасыз етілуге тиіс. Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатыла тұрады. 
Құралдың құқық иеленушісі жиынтық сараптамалық қорытындыны талдайды, оның негізінде ол өзі ұсынған өзгерістерді құралдың тіркеу дерекнамасына енгізуден бас тартуға құқылы. Құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуден бас тарту үшін өтініш беруші тіркеу жөніндегі референттік органнан жиынтық сараптамалық қорытындыны алған күннен бастап 10 жұмыс күнінен кешіктірмей тіркеу жөніндегі референттік органға осы Қағидаларға № 8 қосымшада көзделген нысан бойынша (8.5-нысан) орыс тілінде құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуден бас тарту туралы өтінішті (қағаз жеткізгіште және (немесе) электрондық түрде) ұсынады.
Өтініш берушіден құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуден бас тарту туралы өтініш келіп түскен жағдайда, тіркеу жөніндегі референттік орган көрсетілген өтінішті алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өзгерістер енгізу рәсімін тоқтату туралы шешім қабылдайды және шешім қабылданған күннен бастап осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және мерзімде тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарын және (немесе) сараптама мекемелерін бұл туралы хабардар етеді. 
Өтініш берушіге жиынтық сараптамалық қорытынды жіберілген күннен бастап 10 жұмыс күні ішінде құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуден бас тарту туралы өтініш келіп түспеген жағдайда, өзгерістер енгізу рәсімі қайта басталады.
159. Тіркеу жөніндегі референттік орган жиынтық немесе қорытынды (осы Қағидалардың 143, 150 және 158-тармақтарында көзделген жағдайларда) сараптамалық қорытынды негізінде оны сараптама мекемесінен алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей мынадай:
құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу туралы (көрсетілген өзгерістерді енгізуге келісім берген уәкілетті органдары бар мүше мемлекеттердің аумақтарында осы құралдың айналымда болу мүмкіндігімен);
құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуден бас тарту турал шешім қабылдайды.
160. Жиынтық немесе қорытынды (осы Қағидалардың 143, 150 және 158-тармақтарында көзделген жағдайларда) сараптамалық қорытындыны тіркеу жөніндегі референттік орган құралдың құқық иеленушісі ұсынған құралдың тіркеу дерекнамасына енгізу үшін ұсынылған өзгерістерге қатысты оң шешім қабылдаған күннен бастап осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және мерзімде өтініш берушіге жібереді. Бұл ретте сараптамалық қорытындыда көрсетілген сарапшылар туралы мәліметтердің құпиялылығы қамтамасыз етілуге тиіс.
161. Тіркеу жөніндегі референттік орган құралдың құқық иеленушісі ұсынған құралдың тіркеу дерекнамасына енгізу үшін ұсынылған өзгерістер туралы шешім қабылдаған кезде, мұндай шешім қабылданған күннен бастап 10 жұмыс күнінен кешіктірмей осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарын және (немесе) сараптама мекемелерін қабылданған шешім туралы хабардар етеді, құрал туралы қажетті мәліметтерді (өзгеріс енгізілген құралдың тіркеу дерекнамасының бөлімін көрсете отырып) оларды Одақтың құралдар тізіліміне енгізу үшін Комиссияға ұсынады және өтініш берушіге:
а) құралға арналған келісілген нормативтік құжат (оған өзгерістер енгізілген жағдайда);
б) келісілген құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықты орыс тілінде және тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тілінде (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) (оған өзгерістер енгізілген жағдайда);
в) келісілген қаптама макеттерін орыс тілінде және тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тілінде (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда), осы құралдың тіркеу нөмірін көрсете отырып (оларға өзгерістер енгізілген жағдайда береді.
162. Тіркеу жөніндегі референттік орган құралдың құқық иеленушісі ұсынған құралдың тіркеу дерекнамасына енгізу үшін ұсынылған өзгерістерді енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдаған кезде, мұндай шешім қабылданған күннен бастап осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және мерзімде мынадай іс-әрекеттерді жүзеге асырады:
а) өтініш берушіге жиынтық немесе қорытынды (теріс қорытынды сараптамалық қорытынды ресімделген жағдайда) сараптамалық қорытындыны жібереді;
бтіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарын және (немесе) сараптама мекемелерін қабылданған шешім туралы, бас тарту себептерін көрсете отырып, хабардар етеді;
в) тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына және (немесе) сараптама мекемелеріне жиынтық немесе қорытынды (теріс қорытынды сараптамалық қорытынды ресімделген жағдайда) сараптамалық қорытындыға қол жеткізуді қамтамасыз етеді.
163. Өзгерістер енгізу рәсімінің аяқталған күні құрал туралы мәліметтерді Одақтың құралдар тізіліміне енгізу күні немесе тіркеу жөніндегі референттік органның құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдаған күні болып табылады. 
7. ХЭБ кодекстеріне енгізілген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған тіркелген құралдың тіркеу дерекнамасына тіркеу дерекнамасына сараптама жүргізе отырып және құрал үлгілеріне сараптама жүргізбестен өзгерістер енгізу тәртібі
164. Өзгерістер енгізу рәсімінің басталу күні тіркеу жөніндегі референттік органның құралға сараптама жүргізу туралы шешім қабылдаған күні болып табылады.
Қабылданған шешім туралы (құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу туралы өтінішке берілген бірегей нөмірді көрсете отырып) тіркеу жөніндегі референттік орган осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және мерзімде тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттердің өтініш берушісін, уәкілетті органдарын және (немесе) сараптама мекемелерін хабардар етеді. 
Өтініш беруші құжаттар тізбесіне сәйкес ұсынған құжаттар көрсетілген мерзімде тіркеу жөніндегі референттік органмен сараптама жүргізу үшін сараптама мекемесіне жіберіледі.
165. Құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу мақсатында құралға сараптама жүргізу сараптама мекемесімен 50 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жүзеге асырылады.
166. Құралға жүргізілген сараптама қорытындылары бойынша алдын ала сараптамалық қорытынды ресімделеді, сондай-ақ осы Қағидалардың 39 – 42-тармақтарына сәйкес қажет болған жағдайда құралдың тіркеу дерекнамасының құрамына кіретін құжаттарға және құжаттар тізбесіне сәйкес тіркеу дерекнамасында көрсетілген мәліметтерге қатысты жетіспейтін қосымша ақпаратты, қажетті түсіндірмелерді немесе нақтылауларды ұсыну туралы өтініш берушінің атына сұрау салу қалыптастырылады. Алдын ала сараптамалық қорытынды және өтініш берушінің атына сұрау салу, ал сұрау салу болмаған жағдайда – қорытынды сараптамалық қорытынды көрсетілген мерзімдерде сараптама мекемесімен тіркеу жөніндегі референттік органға жіберіледі.
167. Өзгерістер енгізу рәсімі осы Қағидалардың 166-тармағында көрсетілген сұрау салуға өтініш берушіден жауап келіп түскен күннен бастап тіркеу жөніндегі референттік органмен қайта басталады, ал көрсетілген жауап оны алған күннен бастап 4 жұмыс күнінен кешіктірмей құралға сараптаманы аяқтау үшін сараптама мекемесіне жіберіледі.
168. Тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуына өтініш беруші ұсынған жауапты және түзетілген және (немесе) толықтырылған материалдарды (оның ішінде келісу үшін ұсынылған құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың және қаптама макеттерінің түзетілген жобаларын) талдау нәтижелері бойынша сараптама мекемесі көрсетілген материалдарды алған күннен бастап 15 жұмыс күнінен кешіктірмей қорытынды сараптамалық қорытынды дайындайды және оны көрсетілген мерзімде тіркеу жөніндегі референттік органға жібереді.
169. Өтініш беруші ұсынған құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың және қаптама макеттерінің жобаларын құжаттар тізбесіне сәйкес ұсынылған құжаттарға сәйкестендіру қажеттілігі болған жағдайда, сараптама мекемесі қорытынды сараптамалық қорытындымен бірге аталған жобаларды пысықтау жөніндегі ұсынымдарды тіркеу жөніндегі референттік органға жібереді.
Тіркеу жөніндегі референттік орган аталған ұсынымдарды осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және мерзімде өтініш берушіге жібереді.
Өтініш берушінің құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың және қаптама макеттерінің жобаларын тіркеу жөніндегі референттік органның ескертулеріне сәйкес келтіруі және оларды тіркеу жөніндегі референттік органмен келісуі тіркеу жөніндегі референттік органнан ұсынымдар алынған күннен бастап 20 жұмыс күні ішінде, аталған жобаларды тіркеу жөніндегі референттік органмен келісу күнін қоса алғанда, жүзеге асырылады.
170. Тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушінің атына құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың және қаптама макеттерінің жобаларын құжаттар тізбесіне сәйкес ұсынылған құжаттарға сәйкестендіру жөніндегі ұсынымдарды жіберген күннен бастап өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатыла тұрады және тіркеу жөніндегі референттік орган осы жобаларды өтініш берушімен келіскен күннен бастап қайта басталады.
171. Өтініш беруші 20 жұмыс күні ішінде құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың және қаптама макеттерінің жобаларын тіркеу жөніндегі референттік органның ескертулеріне сәйкес толық көлемде (тіркелген құралдың сапасына қатысты талаптар бөлігінде) келтірмеген жағдайда, тіркеу жөніндегі референттік орган көрсетілген мерзім өткен күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей осы Қағидалардың 136-тармағына сәйкес құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдайды және осы Қағидалардың 185-тармағына сәйкес іс-әрекеттерді жүзеге асырады. Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатылады. 
172. Қорытынды теріс сараптамалық қорытынды ресімделген жағдайда, тіркеу жөніндегі референттік орган сараптамалық қорытындыны алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей осы Қағидалардың 136-тармағына сәйкес құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдайды және осы Қағидалардың 185-тармағына сәйкес іс-әрекеттерді жүзеге асырады. Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатылады.
173. Құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу рәсімі барысында оң қорытынды сараптамалық қорытынды ресімделген жағдайда, тіркеу жөніндегі референттік орган өзі құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың және қаптама макеттерінің жобаларын келіскен күннен бастап осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және мерзімде өтініш берушіні тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына өзгерістер енгізу рәсімі шеңберінде құралға қатысты құжаттарға сараптама жүргізгені үшін мүше мемлекеттердің заңнамасында белгіленген жағдайларда және тәртіппен алымды (бажды) немесе өзге де міндетті төлемдерді төлегенін растайтын құжаттарды, сондай-ақ тіркеу жөніндегі референттік органмен келісілген құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің орыс тілінен тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аудармасын (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) тіркеу жөніндегі референттік органға ұсыну қажеттігі туралы хабардар етеді.
Өзгерістер енгізу рәсімін жүргізуге қатысатын уәкілетті органдар және (немесе) сараптама мекемелері сараптауға тиіс құралға қатысты құжаттарға мыналар:
құжаттар тізбесіне сәйкес өтініш беруші ұсынған құжаттар (өзгерістер енгізу рәсімі басталғанға дейін өтініш берушімен ұсынылады);
қорытынды сараптамалық қорытынды (өзгерістер енгізу рәсімі барысында тіркеу жөніндегі референттік органмен ұсынылады);
тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуы және осындай сұрау салуға өтініш берушінің жауабы (өзгерістер енгізу рәсімі барысында тіркеу жөніндегі референттік органмен ұсынылады);
тіркеу жөніндегі референттік органмен келісілген құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың және қаптама макеттерінің жобалары (өзгерістер енгізу рәсімі барысында тіркеу жөніндегі референттік органмен ұсынылады) жатады.
Өзгерістер енгізу рәсімі өтініш берушіге тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына өзгерістер енгізу рәсімі шеңберінде құралға қатысты құжаттарға сараптама жүргізгені үшін мүше мемлекеттердің заңнамасында белгіленген жағдайларда және тәртіппен алымды (бажды) немесе өзге де міндетті төлемдерді төлеу және тіркеу жөніндегі референттік органмен келісілген құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің орыс тілінен тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аудармасын жүзеге асыру мүмкіндігін беру мақсатында 20 жұмыс күнінен аспайтын мерзімге тоқтатыла тұрады (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда).
174. Мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын аумақтарда өзгерістер енгізу рәсімі шеңберінде құралға қатысты құжаттарға сараптама жүргізгені үшін алымның (баждың) немесе өзге де міндетті төлемдердің төленгені расталмаған жағдайда (өтініш беруші мүше мемлекеттердің заңнамасында белгіленген мөлшерде алымның (баждың) немесе өзге де міндетті төлемдердің төленгенін растайтын құжаттарды ұсынбаған кезде) тіркеу жөніндегі референттік орган өзгерістер енгізу рәсімі қайта басталған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу туралы (осы құралдың тек өз мүше мемлекетінің аумағында айналымда болу мүмкіндігімен) шешім қабылдайды және осы Қағидалардың 184-тармағына сәйкес іс-әрекеттерді жүзеге асырады.
175. Мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын аумақтарда өзгерістер енгізу рәсімі шеңберінде құралға қатысты құжаттарға сараптама жүргізгені үшін алымның (баждың) немесе өзге де міндетті төлемдердің төленгені расталған жағдайда (өтініш беруші мүше мемлекеттердің заңнамасында белгіленген мөлшерде алымның (баждың) немесе өзге де міндетті төлемдердің төленгенін растайтын құжаттарды ұсынған кезде), сондай-ақ тіркеу жөніндегі референттік органмен келісілген құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің орыс тілінен тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аудармасын (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) электрондық жеткізгіште ұсынған кезде, тіркеу жөніндегі референттік орган өзгерістер енгізу рәсімі қайта басталған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей өзгерістер енгізу рәсімін жүргізуге қатысатын уәкілетті органдарға және (немесе) сараптама мекемелеріне қорытынды сараптамалық қорытындыға, құжаттар тізбесіне сәйкес ұсынылған құжаттарға, тіркеу жөніндегі референттік органның сұрауына берілген жауапқа, сондай-ақ тіркеу жөніндегі референттік органмен келісілген құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобаларына, құралға арналған нормативтік құжатқа және қаптама макеттеріне (оның ішінде олардың орыс тілінен тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аудармасына (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда)) қолжетімділікті ұсынады.
Өтініш беруші өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатылған күннен бастап 20 жұмыс күні ішінде тіркеу жөніндегі референттік органмен келісілген құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің орыс тілінен тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аудармасын (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) ұсынбаған жағдайда, тіркеу жөніндегі референттік орган өзгерістер енгізу рәсімі қайта басталған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей осы Қағидалардың 136-тармағына сәйкес құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдайды және осы Қағидалардың 185-тармағына сәйкес іс-әрекеттерді жүзеге асырады.
176. Өзгерістер енгізу рәсімін жүргізуге қатысатын сараптама мекемелері қорытынды сараптамалық қорытындыны, тіркеу жөніндегі референттік органның сұрауына берілген жауапты, құжаттар тізбесіне сәйкес ұсынылған құжаттарды, тіркеу жөніндегі референттік органмен келісілген құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және қаптама макеттерін талдауды жүзеге асырады және қажет болған жағдайда осы Қағидалардың 39 – 42-тармақтарына сәйкес өтініш берушіге және (немесе) тіркеу жөніндегі референттік органға құжаттар тізбесіне сәйкес жетіспейтін (қосымша) ақпаратты, қажетті түсіндірмелерді немесе нақтылауларды ұсыну туралы, сондай-ақ құралдың тіркеу дерекнамасының құрамына кіретін құжаттарға және тіркеу дерекнамасында көрсетілген мәліметтерге қатысты (қажет болған жағдайда) сұрау салуларды тіркеу жөніндегі референттік орган уәкілетті органдарға және (немесе) сараптама мекемелеріне көрсетілген материалдарға қолжетімділік ұсынған күннен бастап 15 жұмыс күнінен кешіктірмей қалыптастырады, ал осындай талдаудың нәтижелері көрсетілген мерзімде сараптама мекемесі тиісті уәкілетті органға жолдайды.
177. Сараптама мекемесі қалыптастырған өтініш берушіге және (немесе) тіркеу жөніндегі референттік органға арналған сұрау салу сараптама мекемесінен алынған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей уәкілетті органмен тіркеу жөніндегі референттік органға жіберіледі, ал тіркеу жөніндегі референттік орган, өз кезегінде, өзгерістер енгізу рәсіміне қатысатын басқа уәкілетті органдардан сұрау салулар келіп түскен күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей уәкілетті органдардан келіп түскен барлық сұрау салуларды біріктіреді және оларды (тіркеу жөніндегі референттік органға арналған нақтылау сұрақтары бар сұрау салуларды (болған жағдайда) қоспағанда) осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және мерзімде өтініш берушіге жолдайды.
178. Тіркеу жөніндегі референттік орган осы Қағидалардың 39 – 42-тармақтарына сәйкес уәкілетті органдардың сұрау салуларын өтініш берушінің атына жіберген күннен бастап өзгерістер енгізу рәсімі 60 жұмыс күнінен аспайтын мерзімге тоқтатыла тұрады және уәкілетті органдардан келіп түскен сұрау салуларға өтініш берушінің жауабы тіркеу жөніндегі референттік органға келіп түскен күннен бастап қайта басталады.
179. Тіркеу жөніндегі референттік орган алынған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей:
өтініш берушінің сұрау салуларға берген жауабын алған күннен бастап өзгерістер енгізу рәсіміне қатысатын уәкілетті органдарға және (немесе) сараптама мекемелеріне өтініш берушінің жауабына және түзетілген және (немесе) толықтырылған материалдарға (болған жағдайда) қолжетімділікті ұсынады;
уәкілетті органдардан тіркеу жөніндегі референттік органға нақтылау сұрақтары бар сұрау салулар (болған жағдайда) келіп түскен кезде өз жауабына уәкілетті органдарға және (немесе) сараптама мекемелеріне қолжетімділікті ұсынады.
180. Өтініш берушінің жауабын, тіркеу жөніндегі референттік органның жауабын және (болған жағдайда) түзетілген және (немесе) толықтырылған материалдарды талдау негізінде сараптама мекемесі көрсетілген материалдарға қолжетімділік берілген күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей тиісті уәкілетті органды құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу мүмкіндігі немесе мүмкін еместігі туралы хабардар етеді. Уәкілетті орган, өз кезегінде, осындай ақпаратты алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей құралдың тіркеу дерекнамасына енгізу үшін ұсынылған өзгерістерге қатысты шешім қабылдайды және бұл туралы тіркеу жөніндегі референттік органды осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және мерзімде хабардар етеді.
181. Сараптама мекемесі тіркеу жөніндегі референттік органның тапсырмасы бойынша тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарының осы құралдың тіркеу дерекнамасына енгізу үшін ұсынылған өзгерістерге қатысты шешімдерін тіркеу жөніндегі референттік орган алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей жиынтық сараптамалық қорытындыны ресімдейді, онда уәкілетті органдардың құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуге келісімі (немесе келіспеуі) туралы шешімі көрсетіледі және көрсетілген мерзімде бұл жиынтық сараптамалық қорытындыны тіркеу жөніндегі референттік органға жолдайды.
Құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу құралдың құқық иеленушісінің бастамасы болып табылған және мұндай өзгерістерді енгізу немесе енгізбеу құралдың сапасына теріс әсер етпейтін жағдайда, бірақ уәкілетті орган (уәкілетті органдар) өзгерістер енгізуден бас тартқан болса, тіркеу жөніндегі референттік орган сараптама мекемесінен жиынтық сараптамалық қорытындыны алған күннен бастап осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және мерзімде аталған қорытындыны өтініш берушіге жолдайды. Бұл ретте сараптамалық қорытындыда көрсетілген сарапшылар туралы мәліметтердің құпиялылығы қамтамасыз етілуге тиіс. Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатыла тұрады. 
Құралдың құқық иеленушісі жиынтық сараптамалық қорытындыны талдайды, соның негізінде ол өзі ұсынған құралдың тіркеу дерекнамасына енгізілетін өзгерістерден бас тартуға құқылы. Құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуден бас тарту үшін өтініш беруші тіркеу жөніндегі референттік органнан жиынтық сараптамалық қорытындыны алған күннен бастап 10 жұмыс күнінен кешіктірмей тіркеу жөніндегі референттік органға осы Қағидаларға № 8 қосымшада (8.5-нысан) көзделген нысан бойынша орыс тілінде құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуден бас тарту туралы өтінішті (қағаз жеткізгіште және (немесе) электрондық түрде) ұсынады.
Өтініш берушіден құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуден бас тарту туралы өтініш келіп түскен жағдайда, тіркеу жөніндегі референттік орган аталған өтінішті алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өзгерістер енгізу рәсімін тоқтату туралы шешім қабылдайды және шешім қабылданған күннен бастап осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және мерзімде тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарын және (немесе) сараптама мекемелерін бұл туралы хабардар етеді. 
Өтініш берушіге жиынтық сараптамалық қорытынды жіберілген күннен бастап 10 жұмыс күні ішінде құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуден бас тарту туралы өтініш келіп түспеген жағдайда өзгерістер енгізу рәсімі қайта басталады.
182. Тіркеу жөніндегі референттік орган жиынтық немесе қорытынды (осы Қағидалардың 166, 173 және 181-тармақтарында көзделген жағдайларда) сараптамалық қорытынды негізінде оны сараптама мекемесінен алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей:
құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу туралы (осы өзгерістерді енгізуге келісім берген уәкілетті органдары бар мүше мемлекеттердің аумағында осы құралдың айналымда болу мүмкіндігімен);
құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдайды.
183. Жиынтық немесе қорытынды (осы Қағидалардың 166, 173 және 181-тармақтарында көзделген жағдайларда) сараптамалық қорытындыны тіркеу жөніндегі референттік орган құралдың құқық иеленушісі тіркеу дерекнамасына енгізу үшін ұсынған өзгерістерге қатысты оң шешім қабылданған күннен бастап осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және мерзімде өтініш берушіге жолдайды. Бұл ретте сараптамалық қорытындыда көрсетілген сарапшылар туралы мәліметтердің құпиялылығы қамтамасыз етілуге тиіс.
184. Тіркеу жөніндегі референттік орган құралдың құқық иеленушісі ұсынған өзгерістерді құралдың тіркеу дерекнамасына енгізу туралы шешім қабылдаған кезде осындай шешім қабылданған күннен бастап 10 жұмыс күнінен кешіктірмей тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарын және (немесе) сараптама мекемелерін осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен қабылданған шешім туралы хабардар етеді, құрал туралы қажетті мәліметтерді (өзгеріс енгізілген құралдың тіркеу дерекнамасының бөлімі көрсетіле отырып) Одақтың құралдар тізіліміне енгізу үшін Комиссияға ұсынады және өтініш берушіге:
а) құралға арналған келісілген нормативтік құжатты (оған өзгерістер енгізілген жағдайда);
б) құралды қолдану жөніндегі келісілген нұсқаулықты орыс тілінде және тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тілінде (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) (оған өзгерістер енгізілген жағдайда);
в) қаптамалардың орыс тіліндегі және тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліндегі (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) келісілген макеттерін (осы құралдың тіркеу нөмірі көрсетіле отырып) (оларға өзгерістер енгізілген жағдайда) береді.
185. Тіркеу жөніндегі референттік орган құралдың құқық иеленушісі ұсынған өзгерістерді құралдың тіркеу дерекнамасына енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдаған кезде осындай шешім қабылданған күннен бастап осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және мерзімде мынадай іс-әрекеттерді жүзеге асырады:
а) өтініш берушіге жиынтық немесе қорытынды (теріс қорытынды сараптамалық қорытынды ресімделген жағдайда) сараптамалық қорытындыны жолдайды;
б) тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарын және (немесе) сараптама мекемелерін қабылданған шешім туралы бас тарту себептерін көрсете отырып хабардар етеді;
в) тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына және (немесе) сараптама мекемелеріне жиынтық немесе қорытынды (теріс қорытынды сараптамалық қорытынды ресімделген жағдайда) сараптамалық қорытындыға қолжетімділікті ұсынады.
186. Өзгерістер енгізу рәсімінің аяқталған күні құрал туралы мәліметтердің Одақтың құралдар тізіліміне енгізілген күні немесе тіркеу жөніндегі референттік органның құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдаған күні болып табылады.
8. Жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған, ХЭБ кодекстеріне енгізілмеген тіркелген құралдың, сондай-ақ жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналмаған құралдың тіркеу дерекнамасына құралдың тіркеу дерекнамасына сараптама жүргізе отырып және құрал үлгілеріне сараптама жүргізбей өзгерістер енгізу тәртібі
187. Өзгерістер енгізу рәсімінің басталу күні тіркеу жөніндегі референттік органның құралға сараптама жүргізу туралы шешім қабылдаған күні болып табылады.
Қабылданған шешім туралы (құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу туралы өтінішке берілген бірегей нөмір көрсетіле отырып) тіркеу жөніндегі референттік орган осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және мерзімде өтініш берушіні, сондай-ақ тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарын және (немесе) сараптама мекемелерін хабардар етеді. 
Өтініш беруші құжаттар тізбесіне сәйкес ұсынған құжаттар көрсетілген мерзімде тіркеу жөніндегі референттік органмен сараптама жүргізу үшін сараптама мекемесіне жіберіледі.
188. Құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу мақсатында құралға сараптама сараптама мекемесімен 30 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жүргізіледі.
189. Құралға жүргізілген сараптама нәтижесінде алдын ала сараптамалық қорытынды рәсімделеді, сондай-ақ осы Қағидалардың 39 – 42-тармақтарына сәйкес өтініш берушіге құралдың тіркеу дерекнамасының құрамына кіретін құжаттарға және тіркеу дерекнамасында көрсетілген мәліметтерге қатысты жетіспейтін қосымша ақпаратты, қажетті түсіндірмелерді немесе нақтылауларды ұсыну туралы сұрау салу қалыптастырылады (құжаттар тізбесіне сәйкес, қажет болған жағдайда. Алдын ала сараптамалық қорытынды және өтініш берушіге арналған сұрау салу, ал сұрау салу болмаған жағдайда – қорытынды сараптамалық қорытынды, көрсетілген мерзімде сараптама мекемесі арқылы тіркеу жөніндегі референттік органға жіберіледі.
190. Өзгерістер енгізу рәсімі өтініш берушіден алынған 189-тармақта көрсетілген сұрау салуға жауап алынған күннен бастап тіркеу жөніндегі референттік орган арқылы қайта басталады, ал аталған жауап көрсетілген күннен бастап 4 жұмыс күнінен кешіктірмей құралға сараптама жүргізу үшін сараптама мекемесіне жолданады.
191. Өтініш беруші ұсынған тіркеу жөніндегі референттік органның сұрауына берген жауапты және түзетілген және (немесе) толықтырылған материалдарды (соның ішінде құралды қолдану жөніндегі түзетілген жобаларды, құралға арналған нормативтік құжатты және қаптама макеттерін келісуге ұсынылған материалдарды) талдау нәтижесінде сараптама мекемесі көрсетілген материалдарды алған күннен бастап 15 жұмыс күнінен кешіктірмей қорытынды сараптамалық қорытындыны дайындайды және көрсетілген мерзімде оны тіркеу жөніндегі референттік органға жолдайды.
192. Қажет болған жағдайда өтініш беруші ұсынған құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және қаптама макеттерін құжаттар тізбесіне сәйкес ұсынылған құжаттарға сәйкестендіру үшін сараптама мекемесі қорытынды сараптамалық қорытындымен бірге аталған жобаларды жетілдіру жөніндегі ұсынымдарды тіркеу жөніндегі референттік органға жолдайды.
Тіркеу жөніндегі референттік орган аталған ұсынымдарды өтініш берушіге осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және мерзімде жолдайды.
Өтініш беруші аталған ұсынымдарды алған күннен бастап 20 жұмыс күні ішінде құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және қаптама макеттерін тіркеу жөніндегі референттік органдың ескертулеріне сәйкес сәйкестендіріп, тіркеу жөніндегі референттік органмен келісуді жүзеге асырады, бұл мерзімге тіркеу жөніндегі референттік органмен аталған жобаларды келісу күні де кіреді.
193. Тіркеу жөніндегі референттік орган аталған ұсынымдарды өтініш берушіге құжаттар тізбесіне сәйкес жобаларды сәйкестендіру мақсатында жіберген күннен бастап өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатыла тұрады және өтініш берушімен аталған жобаларды тіркеу жөніндегі референттік орган келіскен күннен бастап қайта басталады.
194. Өтініш беруші 20 жұмыс күні ішінде құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және қаптама макеттерін тіркеу жөніндегі референттік органдың ескертулеріне сәйкес толық көлемде (тіркелген құралдың сапасына қатысты талаптар бөлігінде) сәйкестендірмеген жағдайда, тіркеу жөніндегі референттік орган көрсетілген мерзімнің аяқталған күнінен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей осы Қағидалардың 136-тармағына сәйкес құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдайды және осы Қағидалардың 201-тармағына сәйкес іс-әрекеттерді жүзеге асырады. Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатылады. 
195. Теріс қорытынды сараптамалық қорытынды ресімделген жағдайда, тіркеу жөніндегі референттік орган сараптамалық қорытындыны алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей осы Қағидалардың 136-тармағына сәйкес құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдайды және осы Қағидалардың 201-тармағына сәйкес іс-әрекеттерді жүзеге асырады. Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатылады.
196. Өзгерістер енгізу рәсімі барысында құралдың тіркеу дерекнамасына оң қорытынды сараптамалық қорытынды ресімделген жағдайда, тіркеу жөніндегі референттік орган құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және қаптама макеттерін келісу күнінен бастап осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және мерзімде өтініш берушіні тіркеу жөніндегі референттік органға тіркеу жөніндегі референттік органмен келісілген құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің орыс тілінен тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аудармасын ұсыну қажеттігі туралы (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) хабардар етеді.
Өзгерістер енгізу рәсімі өтініш берушіге тіркеу жөніндегі референттік органмен келісілген құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің орыс тілінен тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аудармасын жүзеге асыру мүмкіндігін беру мақсатында 20 жұмыс күнінен аспайтын мерзімге тоқтатыла тұрады (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда).
197. Өтініш беруші өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатылған күннен бастап 20 жұмыс күні ішінде тіркеу жөніндегі референттік органмен келісілген құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің орыс тілінен тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аудармасын (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) ұсынбаған жағдайда, тіркеу жөніндегі референттік орган өзгерістер енгізу рәсімі қайта басталған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей осы Қағидалардың 136-тармағына сәйкес құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдайды және осы Қағидалардың 201-тармағына сәйкес іс-әрекеттерді жүзеге асырады. Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатылады.
198. Тіркеу жөніндегі референттік орган қорытынды сараптамалық қорытынды негізінде оны сараптама мекемесінен алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей шешім қабылдайды:
құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу туралы (осы құралды Одақтың кедендік аумағында айналымға жіберу мүмкіндігімен);
құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуден бас тарту туралы.
199. Қорытынды сараптамалық қорытындыны тіркеу жөніндегі референттік орган құралдың құқық иеленушісі ұсынған құралдың тіркеу дерекнамасына енгізу үшін ұсынылған өзгерістерге қатысты оң шешім қабылданған күннен бастап осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және мерзімде өтініш берушіге жолдайды. Бұл ретте сараптамалық қорытындыда көрсетілген сарапшылар туралы мәліметтердің құпиялылығы қамтамасыз етілуге тиіс.
200. Тіркеу жөніндегі референттік орган құралдың құқық иеленушісі ұсынған өзгерістерді құралдың тіркеу дерекнамасына енгізу туралы шешім қабылдаған кезде осындай шешім қабылданған күннен бастап 10 жұмыс күнінен кешіктірмей тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарын және (немесе) сараптама мекемелерін осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен қабылданған шешім туралы хабардар етеді, құрал туралы қажетті мәліметтерді (өзгеріс енгізілген құралдың тіркеу дерекнамасының бөлімі көрсетіле отырып) Одақтың құралдар тізіліміне енгізу үшін Комиссияға ұсынады және өтініш берушіге:
а) құралға арналған келісілген нормативтік құжатты (оған өзгерістер енгізілген жағдайда);
б) құралды қолдану жөніндегі келісілген нұсқаулықты орыс тілінде және тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тілінде (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) (оған өзгерістер енгізілген жағдайда);
в) согласованные макеты упаковок на русском языке 
и на государственном языке государства-члена, на территории которого обращается средство в соответствии с условиями регистрации 
(при наличии соответствующих требований в законодательстве қаптамалардың орыс тіліндегі және тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліндегі (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) келісілген макеттерін (осы құралдың тіркеу нөмірі көрсетіле отырып) (оларға өзгерістер енгізілген жағдайда) береді.
201. Тіркеу жөніндегі референттік орган құралдың құқық иеленушісі ұсынған өзгерістерді құралдың тіркеу дерекнамасына енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдаған кезде осындай шешім қабылданған күннен бастап осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және мерзімде мынадай іс-әрекеттерді жүзеге асырады:
а) Өтініш берушіге қорытынды (теріс қорытынды сараптамалық қорытынды ресімделген жағдайда) сараптамалық қорытындыны жолдайды;
б) Тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарын және (немесе) сараптама мекемелерін қабылданған шешім туралы, бас тарту себептерін көрсете отырып, хабардар етеді;
в) Тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына және (немесе) сараптама мекемелеріне қорытынды (теріс қорытынды сараптамалық қорытынды ресімделген жағдайда) сараптамалық қорытындыға қолжетімділікті ұсынады.
202. Өзгерістер енгізу рәсімінің аяқталған күні – құрал туралы мәліметтердің Одақтың құралдар тізіліміне енгізілген күні немесе тіркеу жөніндегі референттік органның құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдаған күні болып табылады.
9. ХЭБ кодекстеріне енгізілген және енгізілмеген жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты бағалауға арналған тіркелген құралдың, сондай-ақ жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты бағалауға арналмаған құралдың тіркеу дерекнамасына құралдың тіркеу дерекнамасына және құрал үлгілеріне сараптама жүргізбей өзгерістер енгізу тәртібі
203. Өзгерістер енгізу рәсімінің басталу күні – тіркеу жөніндегі референттік органның өтініш беруші ұсынған құжаттарды құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу мақсатында қарау туралы шешім қабылдаған күн болып табылады.
Қабылданған шешім туралы (құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу туралы өтінішке берілген бірегей нөмір көрсетіле отырып) тіркеу жөніндегі референттік орган осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және мерзімде өтініш берушіні, сондай-ақ тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарын және (немесе) сараптама мекемелерін хабардар етеді.
Өтініш беруші құжаттар тізбесіне сәйкес ұсынған құжаттар қаралу үшін тіркеу жөніндегі референттік органда сақталады.
204. Құралдың құқық иеленушісі ұсынған өзгерістерді тіркеу жөніндегі референттік орган 10 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде қарайды, олардың қаралуы нәтижесінде тіркеу жөніндегі референттік орган алдын ала шешім қабылдайды және осы Қағидалардың 39 – 42-тармақтарына сәйкес өтініш берушіге құралдың тіркеу дерекнамасының құрамына кіретін құжаттарға және тіркеу дерекнамасында көрсетілген мәліметтерге қатысты жетіспейтін (қосымша) ақпаратты, қажетті түсіндірмелерді немесе нақтылауларды ұсыну туралы сұрау салу қалыптастырылады (құжаттар тізбесіне сәйкес, қажет болған жағдайда).
Қажет болған жағдайда өтініш беруші ұсынған құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және қаптама макеттерін жетілдіру жөніндегі ұсынымдар тіркеу жөніндегі референттік органмен алдын ала шешім қабылданған күннен бастап осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және мерзімде өтініш берушіге сұрау салумен бірге жолданады.
Құралдың тіркеу дерекнамасының құрамына кіретін құжаттарға және тіркеу дерекнамасында көрсетілген мәліметтерге қатысты жетіспейтін (қосымша) ақпаратты, қажетті түсіндірмелерді немесе нақтылауларды ұсыну туралы сұрау салуды және құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және қаптама макеттерін жетілдіруді жіберу қажет болмаған жағдайда, тіркеу жөніндегі референттік орган соңғы шешім қабылдайды.
205. Теріс қорытынды шешім қабылданған жағдайда, тіркеу жөніндегі референттік орган осындай шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей осы Қағидалардың 136-тармағына сәйкес құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдайды және осы Қағидалардың 210-тармағына сәйкес іс-әрекеттерді жүзеге асырады. Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатылады.
206. Тіркеу жөніндегі референттік орган 204-тармақта көрсетілген сұрауды өтініш берушіге жіберген күннен бастап өзгерістер енгізу рәсімін 20 жұмыс күнінен аспайтын мерзімге тоқтата тұрады және өтініш берушінің сұрауға берген жауабы (қажет болған жағдайда құралды қолдану жөніндегі түзетілген жобалар, құралға арналған нормативтік құжат және қаптама макеттері) және тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аударылған құралды қолдану нұсқаулығы жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің аудармасы тіркеу жөніндегі референттік органға келген күннен бастап қайта басталады (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда).
207. Өтініш беруші 20 жұмыс күні ішінде құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және қаптама макеттерін тіркеу жөніндегі референттік органдың ескертулеріне сәйкес толық көлемде (тіркелген құралдың сапасына қатысты талаптар бөлігінде) сәйкестендірмеген немесе құралды қолдану нұсқаулығы жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің орыс тілінен тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аудармасын ұсынбаған жағдайда (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда), тіркеу жөніндегі референттік орган көрсетілген мерзімнің аяқталған күнінен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей осы Қағидалардың 136-тармағына сәйкес құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдайды және осы Қағидалардың 210-тармағына сәйкес іс-әрекеттерді жүзеге асырады. Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатылады.
208 Тіркеу жөніндегі референттік орган 204-тармақта көрсетілген сұрауға өтініш берушіден құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және қаптама макеттерін тіркеу жөніндегі референттік органдың ескертулеріне сәйкес түзетілген нұсқаларын (қажет болған жағдайда), сондай-ақ құралды қолдану нұсқаулығы жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің орыс тілінен тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аудармасын (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) алған күннен бастап 20 жұмыс күнінен кешіктірмей қарастырады:
а) өтініш беруші ұсынған сұрауға берген жауабын талдайды;
б) Өтініш беруші әзірлеген құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және қаптама макеттерін тіркеу жөніндегі референттік орган келіседі (немесе келіспейді);
в) Құралдың құқық иеленушісі ұсынған өзгерістерді құралдың тіркеу дерекнамасына енгізу (өзгерістер енгізілгенге дейін ол айналымда болған мүше мемлекеттердің аумақтарында осы құралды айналымға жіберу мүмкіндігімен) немесе құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуден бас тарту туралы соңғы шешім қабылдайды.
209. Тіркеу жөніндегі референттік орган құралдың құқық иеленушісі ұсынған өзгерістерді құралдың тіркеу дерекнамасына енгізу туралы оң қорытынды соңғы шешім қабылдаған күннен бастап 10 жұмыс күнінен кешіктірмей:
а) Өтініш берушіге осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен ресімделген соңғы шешімді жолдайды;
б) Тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарын және (немесе) сараптама мекемелерін осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен құралдың тіркеу дерекнамасына енгізу үшін ұсынылған өзгерістерге қатысты соңғы шешім туралы хабардар етеді;
в) Тіркеу шарттарына сәйкес құралы айналымда болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына және (немесе) сараптама мекемелеріне өтініш беруші ұсынған құжаттар тізбесіне сәйкес құжаттарға, тіркеу жөніндегі референттік органның сұрауына берілген жауапқа, тіркеу жөніндегі референттік органның соңғы шешіміне және келісілген құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобаларына, құралға арналған нормативтік құжатқа және қаптама макеттеріне қолжетімділікті ұсынады;
г) Құрал туралы қажетті мәліметтерді Одақтың құралдар тізіліміне енгізу үшін Комиссияға ұсынады (әр енгізілген өзгеріс туралы жазба, оның реквизиттері және өзгеріс енгізілген құралдың тіркеу дерекнамасының бөлімі көрсетіле отырып);
д) өтініш берушіге:
құралға арналған келісілген нормативтік құжатты (оған өзгерістер енгізілген жағдайда);
құралды қолдану жөніндегі орыс тіліндегі және тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналымда болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліндегі келісілген нұсқаулықты (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) (оған өзгерістер енгізілген жағдайда);
тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналымда болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліндегі және орыс тіліндегі келісілген қаптама макеттерін (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда), оларда құралдың тіркеу нөмірін көрсете отырып (оларға өзгерістер енгізілген жағдайда) береді.
210. Құралдың құқық иесі ұсынған өзгерістерді құралдың тіркеу дерекнамасына енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдаған кезде тіркеу жөніндегі референттік орган шешім қабылданған күннен бастап осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және көрсетілген мерзімде:
а) өтініш берушіге ресімделген қорытынды шешімді жібереді;
б) тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналымда болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарын және (немесе) сараптама мекемелерін қабылданған шешім туралы бас тарту себептерін көрсете отырып хабардар етеді;
в) тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналымда болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына және (немесе) сараптама мекемелеріне қорытынды шешімге қол жеткізуді ұсынады.
211. Өзгерістер енгізу рәсімінің аяқталған күні құрал туралы мәліметтерді Одақтың құралдар тізіліміне енгізу күні немесе тіркеу жөніндегі референттік органның құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдаған күні болып табылады.
10. Жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған, ХЭБ кодекстеріне енгізілген және мүше мемлекеттердің заңнамасына сәйкес тіркелген құралдың тіркеу дерекнамасын осы Қағидалардың талаптарына сәйкес келтіру тәртібі
212. Тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру рәсімін жүргізу мерзімі тіркеу жөніндегі референттік органның құралға сараптама жүргізу туралы шешім қабылдаған күнінен бастап құрал туралы мәліметтерді Одақтың құралдар тізіліміне енгізу күніне дейін 190 жұмыс күнінен аспауға тиіс (тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру рәсімінің 7.8-блок-схемасы осы Қағидаларға № 7 қосымшада көзделген).
213. Құралдың тіркеу дерекнамасын осы Қағидалардың талаптарына сәйкес келтіру мақсатында өтініш беруші құралы осы мүше мемлекеттің заңнамасына сәйкес тіркелген мүше мемлекеттердің бірінің уәкілетті органына (мұндай уәкілетті орган тіркеу жөніндегі референттік орган болып табылады) орыс тілінде мынадай құжаттар мен материалдарды:
қағаз жеткізгіште және (немесе) электрондық түрде осы Қағидаларға № 8 қосымшада (8.6-нысан) көзделген нысан бойынша құралдың тіркеу дерекнамасын осы Қағидалардың талаптарына сәйкес келтіру туралы өтінішті (бұдан әрі – тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру туралы өтініш);
мүше мемлекеттің заңнамасында белгіленген жағдайларда және тәртіппен құралға сараптама жүргізу үшін тіркеу жөніндегі референттік органға алымды (бажды) немесе өзге де міндетті төлемдерді төлегенін растайтын құжаттарды;
жаңартылған тіркеу дерекнамасын (қағаз жеткізгіште және электрондық түрде);
жаңартылған тіркеу дерекнамасында құрал мүше мемлекеттің заңнамасына сәйкес тіркелген негіз болған тіркеу дерекнамасынан құрал сапасына теріс әсер етуі мүмкін айырмашылықтардың бар (жоқ) екендігі туралы негіздемелік түсіндірме жазба (қағаз жеткізгіште және электрондық түрде);
осы Қағидаларға № 4 қосымшада көзделген нысанға сәйкес тіркеу кезеңі үшін кезеңдік есеп (қағаз жеткізгіште және электрондық түрде) ұсынады.
Құрал үлгілері тіркеу жөніндегі референттік органның өкіміне сәйкес сараптама мекемесіне ұсынылады.
Құралдың тіркеуге дейінгі зерттеулері (сынақтары) туралы деректер жаңартылған тіркеу дерекнамасында тиісті есептер түрінде ұсынылады, олардың мазмұндық бөлігі осы Қағидалардың 297-тармағына сәйкес келген жағдайда оларды ресімдеу бөлігінде осы Қағидалардың талаптарына сәйкес келтіру талап етілмеуі мүмкін.
214. Тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру туралы өтініш:
а) мүше мемлекеттің заңнамасына сәйкес тіркеудің шектеулі қолданылу мерзімі бар (мерзімді тіркеу) құралдар үшін – құралды тіркеу мерзімі аяқталғанға дейін кемінде 200 жұмыс күнінен кешіктірмей;
б) мүше мемлекеттің заңнамасына сәйкес тіркеудің шектеусіз қолданылу мерзімі бар (мерзімсіз тіркеу) құралдар үшін – 2028 жылғы 31 желтоқсанға дейін кемінде 200 жұмыс күнінен кешіктірмей берілуге тиіс.
215. Егер мүше мемлекеттің заңнамасына сәйкес тіркелген құралдың құқық иесі осы Қағидалардың 214-тармағында белгіленген мерзімде тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру туралы өтініш бермесе:
а) құралды тіркеген уәкілетті орган құралдың мерзімді тіркеуін осы тіркеу мерзімі аяқталған күннен бастап жарамсыз деп таниды;
б) құралды тіркеген уәкілетті орган құралдың мерзімсіз тіркеуін 2029 жылғы 1 қаңтардан бастап жарамсыз деп таниды;
в) құралдың тіркеу мерзімі қолданылған кезеңде өндірілген құралдың айналымына осы құралдың жарамдылық мерзімі аяқталғанға дейін жол беріледі.
216. Тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру рәсімі жүргізілген кезеңде құралдың Одақтың кедендік аумағында айналымына жол беріледі.
217. Тіркеу жөніндегі референттік орган тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру туралы өтінішті алған кезде және уәкілетті органдармен және (немесе) сараптама мекемелерімен әрі Комиссиямен одан әрі ақпараттық өзара іс-қимылды жүзеге асыру мақсатында осы Қағидалардың 48-тармағына сәйкес өтінішке бірегей нөмір береді.
218. Тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру рәсімі барысында тіркеу жөніндегі референттік орган, уәкілетті органдар және (немесе) сараптама мекемелері мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл осы Қағидаларға № 3 қосымшада көзделген тәртіпке сәйкес жүзеге асырылады.
219. Тіркеу жөніндегі референттік орган тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру туралы өтініш берілген күннен бастап 10 жұмыс күні ішінде өтініш беруші сараптамаға ұсынған құжаттардың (жаңартылған тіркеу дерекнамасының, негіздемелік түсіндірме жазбаның және тіркеу кезеңі үшін кезеңдік есептің) толықтығын бағалауды жүзеге асырады. Өтініш берушіге тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру рәсімін жүргізу мерзіміне кірмейтін, тіркеу жөніндегі референттік органның ескертулері бойынша жетіспейтін материалдарды ұсыну үшін 30 жұмыс күнінен аспайтын мерзім беріледі.
220. Тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш беруші тіркеу жөніндегі референттік органның ескертулері бойынша жетіспейтін материалдарды ұсынбаған және (немесе) мүше мемлекеттің заңнамасында белгіленген жағдайларда және тәртіппен құралға сараптама жүргізу үшін тіркеу жөніндегі референттік органға алымды (бажды) немесе өзге де міндетті төлемдерді төлегенін растамаған жағдайда тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру туралы өтінішті кері қайтарады және өтініш берушіге жаңартылған тіркеу дерекнамасын, негіздемелік түсіндірме жазбаны және тіркеу кезеңі үшін кезеңдік есепті қағаз жеткізгіште қайтарады.
221. Тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру рәсімін жүргізудің басталу күні тіркеу жөніндегі референттік органның құралға сараптама жүргізу туралы шешім қабылдаған күні болып табылады.
Қабылданған шешім туралы (тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру туралы өтінішке берілген бірегей нөмірді көрсете отырып) тіркеу жөніндегі референттік орган осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және көрсетілген мерзімде өтініш берушіні және уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама мекемелерін хабардар етеді. Көрсетілген хабарламамен бір мезгілде тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушіге құрал үлгілерін ұсыну үшін сараптама мекемесінің атауын, оның орналасқан жерін (заңды тұлғаның мекенжайын) және қызметті жүзеге асыратын жерінің мекенжайын (егер мекенжайлар әртүрлі болса) хабарлайды. 
Өтініш беруші ұсынған жаңартылған тіркеу дерекнамасы, негіздемелік түсіндірме жазба және тіркеу кезеңі үшін кезеңдік есеп сараптама жүргізу үшін тіркеу жөніндегі референттік органмен сараптама мекемесіне жіберіледі.
222. Өтініш беруші тіркеу дерекнамасын осы Қағидалардың талаптарына сәйкес келтіру мақсатында құралға сараптама жүргізу туралы тіркеу жөніндегі референттік органның шешімін алған күннен бастап 45 жұмыс күнінен кешіктірмей сапаны бақылау әдістерін 3 рет қайталап жүргізуге қажетті мөлшерде әрбір өндірістік алаңнан құрал үлгілерін сапасына сараптама жүргізу үшін сараптама мекемесіне:
технологиялық құжаттардың (өнеркәсіптік регламенттің, технологиялық регламенттің немесе технологиялық нұсқаулықтың) талаптарына сәйкес өндірілген құралдың үлгілерін;
стандартты үлгілерді (халықаралық, мемлекетаралық, мемлекеттік стандартты), ал олар болмаған жағдайда – мәндері немесе сипаттамалары референттік әдіс немесе өзге құрал арқылы белгіленген, зерттеулер (сынақтар) хаттамасымен қоса берілетін бақылау үлгілерін (оң, теріс, айқындалатын компоненттің белгіленген мөлшері бар);
микроорганизмдер штаммдарын (сараптама мекемесінің сұратуы бойынша);
осы Қағидалардың 23-тармағына сәйкес уәкілетті орган айқындаған сараптама мекемесімен келісу бойынша спецификалық реагенттерді және өзге де шығыс материалдарын ұсынады.
Тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру рәсімі үлгілер ұсынылған күнге дейін тоқтатыла тұрады.
223. Өтініш беруші тіркеу жөніндегі референттік органның құралға сараптама жүргізу туралы шешімін алған күннен бастап 45 жұмыс күні ішінде құрал үлгілерін, стандартты үлгілерді және қажет болған жағдайда өзге де шығыс материалдарын ұсынбаған жағдайда сараптама мекемесі көрсетілген мерзім өткеннен кейін 5 жұмыс күнінен кешіктірмей бұл туралы тіркеу жөніндегі референттік органды хабардар етеді. Тіркеу жөніндегі референттік орган сараптама мекемесінен көрсетілген ақпаратты алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде осы Қағидалардың 249-тармағына сәйкес құралдың тіркеу дерекнамасын осы Қағидалардың талаптарына сәйкес келтіруді растаудан бас тарту туралы шешім қабылдайды. Тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру рәсімі тоқтатылады. Тіркеу жөніндегі референттік орган қабылданған шешім туралы осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және көрсетілген мерзімде өтініш берушіні, сондай-ақ уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама мекемелерін хабардар етеді.
224. Құрал үлгілерін, стандартты үлгілерді және қажет болған жағдайда өзге де шығыс материалдарын алған кезде сараптама мекемесі олардың алынғанын өтініш берушіге құжат жүзінде растайды, мұндай үлгілер мен материалдар алынған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде олардың сараптама жүргізуге жарамдылығын және қажетті зерттеулерді (сынақтарды) жүргізу мүмкіндігін бағалайды және көрсетілген мерзімдерде бұл туралы тіркеу жөніндегі референттік органды хабардар етеді. Сараптама мекемесі құрал үлгілерін, стандартты үлгілерді және қажет болған жағдайда өзге де шығыс материалдарын алған күннен бастап тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру рәсімі қайта басталады.
225. Құралдың тіркеу дерекнамасын осы Қағидалардың талаптарына сәйкес келтіру мақсатында құралға сараптама сараптама мекемесімен 70 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жүргізіледі.
226. Құралға жүргізілген сараптама қорытындылары бойынша алдын ала сараптамалық қорытынды ресімделеді, сондай-ақ осы Қағидалардың 39 – 42-тармақтарына сәйкес жаңартылған тіркеу дерекнамасының құрамына кіретін құжаттарға, жаңартылған тіркеу дерекнамасында көрсетілген мәліметтерге және тіркеу кезеңі үшін кезеңдік есепте, негіздемелік түсіндірме жазбада көрсетілген мәліметтерге қатысты жетіспейтін (қосымша) ақпаратты, қажетті түсіндірмелерді немесе нақтылауларды ұсыну туралы өтініш берушінің атына сұрау салу қалыптастырылады. Алдын ала сараптамалық қорытынды және өтініш берушінің атына сұрау салу, ал сұрау салу болмаған жағдайда – қорытынды сараптамалық қорытынды сараптама мекемесімен көрсетілген мерзімдерде тіркеу жөніндегі референттік органға жіберіледі.
227. Теріс қорытынды сараптамалық қорытынды ресімделген жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган мұндай сараптамалық қорытындыны алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей осы Қағидалардың 249-тармағына сәйкес құралдың тіркеу дерекнамасын осы Қағидалардың талаптарына сәйкес келтіруді растаудан бас тарту туралы шешім қабылдайды және осы Қағидалардың 248-тармағына сәйкес іс-әрекеттерді жүзеге асырады. Тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру рәсімі тоқтатылады.
228. Құралдың тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру рәсімі барысында алдын ала немесе оң қорытынды сараптамалық қорытынды ресімделген жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган сараптамалық қорытындыны алған күннен бастап осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және көрсетілген мерзімде өтініш берушіні тіркеу жөніндегі референттік органға мүше мемлекеттердің заңнамасында белгіленген жағдайларда және тәртіппен тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру рәсімі шеңберінде құралға қатысты құжаттарға сараптама жүргізгені үшін басқа уәкілетті органдарға алымды (бажды) немесе өзге де міндетті төлемдерді төлегенін растайтын құжаттарды ұсыну қажеттігі туралы хабардар етеді.
Тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру рәсімі шеңберінде басқа уәкілетті органдар және (немесе) сараптама мекемелері сараптауға жатқызатын құралға қатысты құжаттарға мыналар:
жаңартылған тіркеу дерекнамасы (тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру рәсімі басталғанға дейін өтініш беруші ұсынады);
негіздемелік түсіндірме жазба (тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру рәсімі басталғанға дейін өтініш беруші ұсынады);
тіркеу кезеңі үшін кезеңдік есеп (тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру рәсімі басталғанға дейін өтініш беруші ұсынады);
алдын ала немесе қорытынды сараптамалық қорытынды (тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру рәсімі барысында тіркеу жөніндегі референттік орган ұсынады);
құрал үлгілерін зерттеу (сынау) хаттамалары (тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру рәсімі барысында тіркеу жөніндегі референттік орган ұсынады);
тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуы (бар болған жағдайда тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру рәсімі барысында тіркеу жөніндегі референттік орган ұсынады);
мүше мемлекеттің заңнамасына сәйкес уәкілетті орган бекіткен немесе келіскен құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық, құралға арналған нормативтік құжат және қаптама макеттері (тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру рәсімі барысында тіркеу жөніндегі референттік орган ұсынады) жатады.
229. Тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру рәсімі мүше мемлекеттердің заңнамасында белгіленген жағдайларда және тәртіппен тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру рәсімі шеңберінде құралға қатысты құжаттарға сараптама жүргізгені үшін басқа уәкілетті органдарға алымды (бажды) немесе өзге де міндетті төлемдерді төлеу мүмкіндігін өтініш берушіге беру мақсатында 10 жұмыс күнінен аспайтын мерзімге тоқтатыла тұрады.
230. Басқа уәкілетті органдарға тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру рәсімі шеңберінде құралға қатысты құжаттарға сараптама жүргізгені үшін алымды (бажды) немесе өзге де міндетті төлемдерді төлеу расталмаған жағдайда (өтініш беруші тиісті мүше мемлекеттің заңнамасында белгіленген мөлшерде алымды (бажды) немесе өзге де міндетті төлемдерді төлегенін растайтын құжаттарды ұсынбаған кезде) тіркеу жөніндегі референттік орган осы Қағидалардың 233 және 234-тармақтарына сәйкес тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру рәсімі қайта басталған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей өтініш берушінің атына сұрау салуды (бар болған жағдайда) жібереді. 
Өтініш берушінің атына сұрау салу жіберілгеннен кейін тіркеу жөніндегі референттік орган осы Қағидалардың 236 – 239-тармақтарына сәйкес іс-әрекеттерді жүзеге асырады.
Тіркеу жөніндегі референттік орган тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру рәсімі қайта басталған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей құралдың тіркеу дерекнамасын осы Қағидалардың талаптарына сәйкес келтіруді растау туралы шешім қабылдайды (осы құралдың тек өз мүше мемлекетінің аумағында айналымда болу мүмкіндігімен) және осы Қағидалардың 245-тармағына сәйкес іс-әрекеттерді жүзеге асырады.
231. Басқа уәкілетті органдарға тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру рәсімі шеңберінде құралға қатысты құжаттарға сараптама жүргізгені үшін алымды (бажды) немесе өзге де міндетті төлемдерді төлеу расталған жағдайда (өтініш беруші тиісті мүше мемлекеттің заңнамасында белгіленген мөлшерде алымды (бажды) немесе өзге де міндетті төлемдерді төлегенін растайтын құжаттарды ұсынған кезде) тіркеу жөніндегі референттік орган тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру рәсімі қайта басталған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей уәкілетті органдарға және (немесе) сараптама мекемелеріне жаңартылған тіркеу дерекнамасына, негіздемелік түсіндірме жазбаға және тіркеу кезеңі үшін кезеңдік есепке, зерттеулер (сынақтар) хаттамаларына, алдын ала немесе қорытынды сараптамалық қорытындыға және тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуына (бар болған жағдайда) қол жеткізуді ұсынады.
232. Тиісті сараптама мекемесі жаңартылған тіркеу дерекнамасына, негіздемелік түсіндірме жазбаға және тіркеу кезеңі үшін кезеңдік есепке, зерттеулер (сынақтар) хаттамаларына, алдын ала немесе қорытынды сараптамалық қорытындыға, тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуына (бар болған жағдайда) талдау жүргізеді және қажет болған жағдайда (тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуына қосымша ретінде) осы Қағидалардың 39 – 42-тармақтарына сәйкес жаңартылған тіркеу дерекнамасының құрамына кіретін құжаттарға және жаңартылған тіркеу дерекнамасында, негіздемелік түсіндірме жазбада және тіркеу кезеңі үшін кезеңдік есепте көрсетілген мәліметтерге қатысты жетіспейтін (қосымша) ақпаратты, қажетті түсіндірмелерді немесе нақтылауларды ұсыну туралы өтініш берушінің атына және (немесе) тіркеу жөніндегі референттік органға сұрау салуды тіркеу жөніндегі референттік орган уәкілетті органдарға және (немесе) сараптама мекемелеріне көрсетілген материалдарға қол жеткізуді ұсынған күннен бастап 15 жұмыс күнінен кешіктірмей қалыптастырады. Мұндай талдаудың нәтижелері көрсетілген мерзімде сараптама мекемесімен тиісті уәкілетті органға жіберіледі.
233. Тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуына қосымша ретінде қалыптастырылған өтініш берушінің атына және (немесе) тіркеу жөніндегі референттік органға сұрау салу сараптама мекемелерінен алынған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей уәкілетті органдармен тіркеу жөніндегі референттік органға жіберіледі, ол өз кезегінде барлық уәкілетті органдардан жауап алынған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей басқа уәкілетті органдардан келіп түскен барлық сұрау салуларды (тіркеу жөніндегі референттік органға нақтылаушы сұрақтары бар сұрау салуларды (бар болған жағдайда) қоспағанда) өзінің сұрау салуымен біріктіреді (тиісті сұрау салулар болған жағдайда біріктірілген сұрау салуды қалыптастырады) және осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және көрсетілген мерзімде оны өтініш берушіге жібереді.
234. Тіркеу жөніндегі референттік орган осы Қағидалардың 39 – 42-тармақтарына сәйкес өтініш берушінің атына біріктірілген сұрау салуды жіберген күннен бастап тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру рәсімі 60 жұмыс күнінен аспайтын мерзімге тоқтатыла тұрады және осы Қағидалардың 233-тармағында көрсетілген біріктірілген сұрау салуға өтініш берушінің жауабы тіркеу жөніндегі референттік органға келіп түскен күннен бастап қайта басталады, ол жауап тіркеу жөніндегі референттік органмен 4 жұмыс күнінен кешіктірмей құралға сараптаманы аяқтау үшін сараптама мекемесіне жіберіледі.
235. Сараптама мекемесі өтініш берушінің сұрау салуға (оның ішінде біріктірілген сұрау салуға) жауабын алған күннен бастап 15 жұмыс күнінен кешіктірмей оны талдайды, қорытынды сараптамалық қорытындыны дайындайды және көрсетілген мерзім шеңберінде бұл қорытындыны тіркеу жөніндегі референттік органға жібереді.
236. Өтініш беруші ұсынған құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және қаптама макеттерін тіркеу жөніндегі референттік органның ескертулеріне сәйкес қосымша пысықтау қажет болған жағдайда сараптама мекемесі қорытынды сараптамалық қорытындымен бірге тіркеу жөніндегі референттік органға көрсетілген жобаларды жетілдіру жөніндегі ұсынымдарды жібереді. 
Тіркеу жөніндегі референттік орган көрсетілген ұсынымдарды осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және көрсетілген мерзімде өтініш берушіге жібереді. 
Өтініш берушінің құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және қаптама макеттерін тіркеу жөніндегі референттік органның ескертулеріне сәйкес пысықтауы, оларды тіркеу жөніндегі референттік органмен келісуі, сондай-ақ құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобасын және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндерді орыс тілінен құралдың айналымы болжанатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аударуы (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) өтініш беруші тіркеу жөніндегі референттік органның ұсынымдарын алған күннен бастап, көрсетілген жобаларды тіркеу жөніндегі референттік органмен келісу күнін қоса алғанда, 20 жұмыс күнінен кешіктірілмей жүзеге асырылады.
237. Тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушінің атына құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және қаптама макеттерін тіркеу жөніндегі референттік органның ескертулеріне сәйкес келтіру жөніндегі ұсынымдарды жіберген күннен бастап тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру рәсімі тоқтатыла тұрады және тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушімен құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және қаптама макеттерін келіскен күннен бастап қайта басталады.
238. Өтініш беруші тіркеу жөніндегі референттік органның ескертулерін алған күннен бастап 20 жұмыс күні ішінде құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және қаптама макеттерін тіркеу жөніндегі референттік органның ескертулеріне толық көлемде (тіркелген құралдың сапасына қатысты талаптар бөлігінде) сәйкес келтірмеген жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган көрсетілген мерзім өткен күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей осы Қағидалардың 249-тармағына сәйкес құралдың тіркеу дерекнамасын осы Қағидалардың талаптарына сәйкес келтіруді растаудан бас тарту туралы шешім қабылдайды және осы Қағидалардың 248-тармағына сәйкес іс-әрекеттерді жүзеге асырады. Тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру рәсімі тоқтатылады.
239. Құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің орыс тілінен құралдың айналымы болжанатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аудармасы ұсынылмаған жағдайда (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған кезде) тіркеу жөніндегі референттік орган көрсетілген мерзім өткен күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей осы Қағидалардың 249-тармағына сәйкес құралдың тіркеу дерекнамасын осы Қағидалардың талаптарына сәйкес келтіруді растаудан бас тарту туралы шешім қабылдайды және осы Қағидалардың 248-тармағына сәйкес іс-әрекеттерді жүзеге асырады. Тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру рәсімі тоқтатылады.
240. Тіркеу жөніндегі референттік орган құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және қаптама макеттерін келіскен күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей өтініш берушінің жауабына, осы Қағидалардың 232-тармағында көрсетілген сұрау салудағы нақтылаушы сұрақтарға өз жауабына, қорытынды сараптамалық қорытындыға, келісілген құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобаларына, құралға арналған нормативтік құжатқа және қаптама макеттеріне уәкілетті органдарға және (немесе) сараптама мекемелеріне қол жеткізуді ұсынады.
241. Өтініш берушінің жауабына және (немесе) тіркеу жөніндегі референттік органның жауабына, қорытынды сараптамалық қорытындыға, келісілген құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобаларына, құралға арналған нормативтік құжатқа және қаптама макеттеріне жүргізілген талдау негізінде сараптама мекемесі көрсетілген құжаттарға қол жеткізген күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей тиісті уәкілетті органды тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру рәсімі шеңберінде ұсынылған жаңартылған тіркеу дерекнамасын осы Қағидалардың талаптарына сәйкес деп тану мүмкіндігі немесе мүмкін еместігі туралы (құралдың тиісті мүше мемлекеттің аумағында айналымы мүмкіндігімен немесе мүмкін еместігімен) хабардар етеді. Уәкілетті органдар өз кезегінде олар хабардар етілген күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей жаңартылған тіркеу дерекнамасын тану немесе танымау туралы (құралдың тиісті мүше мемлекеттің аумағында айналымы мүмкіндігімен немесе мүмкін еместігімен) шешім қабылдайды және бұл туралы тіркеу жөніндегі референттік органды осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және көрсетілген мерзімде хабардар етеді.
242. Тіркеу жөніндегі референттік органның тапсырмасы бойынша сараптама мекемесі тіркеу жөніндегі референттік орган барлық мүше мемлекеттердің құралға қатысты шешімдерін алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей әрбір уәкілетті органның жаңартылған тіркеу дерекнамасын тану немесе танымау туралы (осы құралдың тиісті мүше мемлекеттің аумағында айналымы мүмкіндігімен немесе мүмкін еместігімен) шешімін көрсететін жиынтық сараптамалық қорытындыны ресімдейді және көрсетілген мерзім шеңберінде оны тіркеу жөніндегі референттік органға жібереді.
243. Тіркеу жөніндегі референттік орган жиынтық немесе қорытынды (осы Қағидалардың 226 – 228 және 242-тармақтарында көзделген жағдайларда) сараптамалық қорытынды негізінде оны сараптама мекемесінен алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей мынадай:
осы Қағидалардың талаптарына сәйкес тіркеу дерекнамасын осы Қағидалардың талаптарына сәйкес келтіруді растаған уәкілетті органы бар мүше мемлекеттің аумағында құралдың айналымы мүмкіндігі туралы;
құралдың тіркеу дерекнамасын осы Қағидалардың талаптарына сәйкес келтіруді растаудан бас тарту туралы шешім қабылдайды.
244. Жиынтық немесе қорытынды (осы Қағидалардың 226, 228 және 242-тармақтарында көзделген жағдайларда) сараптамалық қорытынды тіркеу жөніндегі референттік орган құралдың тіркеу дерекнамасын осы Қағидалардың талаптарына сәйкес келтіруді растау туралы оң шешім қабылдаған күннен бастап осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және көрсетілген мерзімде тіркеу жөніндегі референттік органмен өтініш берушіге жіберіледі. 
Бұл ретте сараптамалық қорытындыда көрсетілген сарапшылар туралы мәліметтердің құпиялылығы қамтамасыз етілуге тиіс.
245. Тіркеу жөніндегі референттік орган құралдың тіркеу дерекнамасын осы Қағидалардың талаптарына сәйкес келтіруді растау туралы оң шешім қабылдаған кезде мұндай шешім қабылданған күннен бастап 10 жұмыс күнінен кешіктірмей:
а) қабылданған шешім туралы уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама мекемелерін осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен хабардар етеді;
б) осы Қағидалардың 246-тармағында көзделген шарттарды ескере отырып, құралға осы Қағидалардың 19-тармағына сәйкес жаңа тіркеу нөмірін бере отырып тіркеуді ресімдейді;
в) құрал туралы қажетті мәліметтерді Одақтың құралдар тізіліміне енгізу үшін Комиссияға ұсынады;
г) өтініш берушіге:
құралға арналған келісілген нормативтік құжатты;
құралды қолдану жөніндегі орыс тіліндегі және тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналымда болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліндегі келісілген нұсқаулықты (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда);
тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналымда болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліндегі және орыс тіліндегі келісілген қаптама макеттерін (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда), оларда құралдың тіркеу нөмірін көрсете отырып береді.
246. Тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру рәсімінің қорытындылары бойынша, егер құрал тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру туралы өтініш берілгенге дейін кемінде бір мүше мемлекеттің аумағында 5 жылдан астам уақыт тіркелген және бұл ретте кемінде 3 жыл айналымда болған жағдайда, құралға жаңа тіркеу нөмірін бере отырып мерзімсіз тіркеу ресімделеді.
Егер құрал тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру туралы өтініш берілгенге дейін мүше мемлекеттің аумағында 5 жылдан кем уақыт тіркелген болса, тіркеу дерекнамасын сәйкес келтіру рәсімінің қорытындылары бойынша құралға жаңа тіркеу нөмірін бере отырып 5 жыл мерзімге тіркеу ресімделеді. Тіркеу мерзімі аяқталғаннан кейін тіркеуді растау рәсімі жүргізіледі.
247. Уәкілетті органдар тіркеу жөніндегі референттік орган құралдың тіркеу дерекнамасын осы Қағидалардың талаптарына сәйкес келтіруді растау туралы оң шешім қабылдағаны жөнінде хабардар етілген күннен бастап 10 жұмыс күнінен кешіктірмей осы құралдың (мұндай тіркеу болған жағдайда) мүше мемлекеттің талаптарына сәйкес тіркелген тіркеуін осы мүше мемлекеттің заңнамасында көзделген тәртіппен жою рәсімін бастамашылық етеді.
248. Тіркеу жөніндегі референттік орган құралдың тіркеу дерекнамасын осы Қағидалардың талаптарына сәйкес келтіруді растаудан бас тарту туралы шешім қабылдаған жағдайда, осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және көрсетілген мерзімде, шешім қабылданған күннен бастап:
а) өтініш берушіге жиынтық немесе (тіркеу жөніндегі референттік орган теріс қорытынды сараптамалық қорытынды ресімдеген жағдайда) қорытынды сараптамалық қорытындыны жібереді;
б) тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналымда болатын аумақтардағы мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарын және (немесе) сараптама мекемелерін қабылданған шешім туралы бас тарту себептерін көрсете отырып хабардар етеді;
в) тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналымда болатын аумақтардағы мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына және (немесе) сараптама мекемелеріне жиынтық немесе (тіркеу жөніндегі референттік орган теріс қорытынды сараптамалық қорытынды ресімдеген жағдайда) қорытынды сараптамалық қорытындыға қолжетімділікті ұсынады.
249. Тіркеу жөніндегі референттік органның жаңартылған тіркеу дерекнамасының осы Қағидалардың талаптарына сәйкес келмеуі туралы шешім қабылдауының (құралдың тіркеу дерекнамасын осы Қағидалардың талаптарына сәйкес келтіруді растаудан бас тарту) негіздері мыналар:
а) құралдың сапасы алынған деректермен расталмағаны туралы шешім;
б) өтініш берушінің белгіленген мерзімде құралдың үлгілерін, стандартты үлгілерді және қажет болған жағдайда оның сапасын бақылау әдістерін қайта өндіру үшін қажетті өзге де шығыс материалдарын, сондай-ақ сараптамалық қорытындыға сәйкес тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуына жауаптарды (оның ішінде құралдың тіркеу дерекнамасының түзетілген құжаттарын) ұсынбауы;
в) құралды қолдану жөніндегі нұсқаулықтың жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және қаптама макеттерін тіркеу жөніндегі референттік органның ескертулеріне (тіркелген құралдың сапасына қатысты талаптар бөлігінде) сәйкес келтірмеуі және (немесе) құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің орыс тілінен аумағында құралдың айналымы болжанып отырған мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аудармасын (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) ұсынбауы;
г) жаңартылған тіркеу дерекнамасында ұсынылған деректердің дәйексіздігі анықталуы;
д) мүше мемлекеттің заңнамасында белгіленген жағдайларда және тәртіппен құралға сараптама жүргізу үшін тіркеу жөніндегі референттік органға алымның (баждың) немесе өзге де міндетті төлемдердің төленгенін растамауы болып табылады.
250. Тіркеу дерекнамасын осы Қағидалардың талаптарына сәйкес келтіру рәсіміне қатысатын уәкілетті органның ХЭБ Кодекстеріне енгізілген жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған құралдың тиісті мүше мемлекеттің аумағында айналымына рұқсат беруден бас тартуының негіздері мыналар:
а) осы Қағидалардың 299-тармағына сәйкес ұсынылған құралдың жаңартылған тіркеу дерекнамасының деректері оның сапасын растамайды (осы шешім қабылданған негіздердің егжей-тегжейлі негіздемесін қоса бере отырып, осы Қағидалардың 228-тармағы екінші абзацына сәйкес тіркеу дерекнамасын сәйкестендіру рәсімі шеңберінде басқа уәкілетті органдар және (немесе) сараптама мекемелері сараптауға тиіс құралға арналған құжаттардың нақты тармақтарын (бөлімдерін) көрсете отырып (осы құжаттарда жіберілген техникалық сипаттағы қателер тиісті мүше мемлекеттің аумағында құралдың айналымынан бас тартуға негіз бола алмайды), сондай-ақ осы Қағидалардың 39-тармағына сәйкес нақтылаушы сұрақтармен сұрау салу қалыптастыру мүмкіндігін ескере отырып). құралдың тіркеу дерекнамасында көрсетілген сапа көрсеткіштеріне қатысты сараптама мекемесі берген зерттеулер (сынақтар) хаттамасына сұрақтар болған жағдайда мүдделі уәкілетті органдар арасында консультациялар жүргізіледі;
б) жаңартылған тіркеу дерекнамасында ұсынылған деректердің дәйексіздігі анықталуы (жаңартылған тіркеу дерекнамасы деректерінің дәйексіздігі анықталған фактісінің егжей-тегжейлі негіздемесін қоса бере отырып, осы Қағидалардың 228-тармағы екінші абзацына сәйкес тіркеу дерекнамасын сәйкестендіру рәсімі шеңберінде басқа уәкілетті органдар және (немесе) сараптама мекемелері сараптауға тиіс құралға арналған құжаттардың нақты тармақтарын (бөлімдерін) көрсете отырып) болып табылады.
251. Тіркеу дерекнамасын осы Қағидалардың талаптарына сәйкес келтіру рәсімінің аяқталған күні құрал туралы мәліметтерді Одақтың құралдар тізіліміне енгізу күні немесе тіркеу жөніндегі референттік органның жаңартылған тіркеу дерекнамасының осы Қағидалардың талаптарына сәйкес келмеуі туралы (құралдың тіркеу дерекнамасын осы Қағидалардың талаптарына сәйкес келтіруді растаудан бас тарту) шешім қабылдаған күні болып табылады.
11. Мүше мемлекеттердің заңнамасына сәйкес тіркелген, ХЭБ Кодекстеріне енгізілмеген жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған құралдың, сондай-ақ жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналмаған құралдың тіркеу дерекнамасын осы Қағидалардың талаптарына сәйкес келтіру тәртібі
252. Құралдар үшін тіркеу дерекнамасын осы Қағидалардың талаптарына сәйкес келтіру рәсімі талап етілмейді.
253. Уәкілетті орган осы Қағидалардың 254-тармағына сәйкес төмендегілерге қатысты іс-әрекеттерді:
а) мүше мемлекеттің заңнамасына сәйкес тіркеудің шектеулі қолданылу мерзімі (мерзімді тіркеу) бар құралдарға қатысты – құралды тіркеу мерзімі аяқталғанға дейін 200 жұмыс күнінен кешіктірмей;
б) мүше мемлекеттің заңнамасына сәйкес тіркеудің шектеусіз қолданылу мерзімі (мерзімсіз тіркеу) бар құралдарға қатысты – 2028 жылғы 31 желтоқсанға дейін 200 жұмыс күнінен кешіктірмей жүзеге асырады.
254. Уәкілетті орган құралдың тіркеу дерекнамасын осы Қағидалардың талаптарына сәйкес келтіруді растау туралы оң шешім қабылдаған кезде, осындай шешім қабылданған күннен бастап 10 жұмыс күнінен кешіктірмей:
а) осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама мекемелерін қабылданған шешім туралы хабардар етеді;
б) осы Қағидалардың 19-тармағына сәйкес құралға жаңа тіркеу нөмірін бере отырып, мерзімсіз тіркеуді ресімдейді;
в) құрал туралы қажетті мәліметтерді Одақтың құралдар тізіліміне енгізу үшін Комиссияға ұсынады.;
г) өтініш берушіге:
құралға келісілген нормативтік құжатты;
құралды қолдану жөніндегі келісілген нұсқаулықты орыс тілінде және тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналымда болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тілінде (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда); 
құралдың тіркеу нөмірі көрсетілген, тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналымда болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тілінде (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) және орыс тілінде келісілген қаптама макеттерін береді.

12. Осы Қағидаларға сәйкес тіркелген, ХЭБ Кодекстеріне енгізілген жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған құралды тіркеуді тану тәртібі
255. Осы Қағидаларға сәйкес тіркелген құралды тіркеуді тану тәртібін тіркеу жөніндегі референттік орган, сондай-ақ тіркеу шарттарына сәйкес мұндай құралдың айналымына құқығы жоқ аумақтардағы мүше мемлекеттердің уәкілетті органдары және (немесе) сараптама мекемелері, оның ішінде Одаққа жаңадан қосылған мемлекеттер қолданады (бұдан әрі осы бөлімде тиісінше – жаңа мүше мемлекетте құралды тану рәсімі, жаңа уәкілетті орган, жаңа сараптама мекемесі).
Құралды тану рәсіміне жаңа мүше мемлекетте өтініш беруші бастамашы болады.
256. Жаңа мүше мемлекетте құралды тану рәсімін жүргізу мерзімі жаңа уәкілетті органның тіркеу жөніндегі референттік органнан құралға сараптама жүргізу үшін құжаттарды алған күнінен бастап құрал туралы мәліметтерді Одақтың құралдар тізіліміне енгізу күніне дейін 70 жұмыс күнінен аспауға тиіс (жаңа мүше мемлекетте құралды тану рәсімінің 
7.9-блок-схемасы осы Қағидаларға № 7 қосымшада көзделген).
257. Жаңа мүше мемлекетте құралды тану мақсатында өтініш беруші құралды бастапқы тіркеу сәтінде тіркеу жөніндегі референттік орган болған уәкілетті органға орыс тілінде мынадай құжаттар мен материалдарды:
а) Осы Қағидаларға сәйкес тіркелген құралдың тіркелуін тану туралы өтінішті қағаз жеткізгіште және (немесе) электрондық түрде осы Қағидаларға № 8 қосымшада көзделген нысан бойынша (8.7-нысан) (бұдан әрі – жаңа мүше мемлекетте құралдың тіркелуін тану туралы өтініш);
б) тиісті мүше мемлекеттің заңнамасында белгіленген жағдайларда және тәртіппен құралға қатысты құжаттарға сараптама жүргізу үшін жаңа уәкілетті органға алымның (баждың) немесе өзге де міндетті төлемдердің төленгенін растайтын құжаттарды ұсынады.
258. Тіркеу жөніндегі референттік орган жаңа мүше мемлекетте құралдың тіркелуін тану туралы өтінішті алған кезде жаңа уәкілетті органдармен және (немесе) жаңа сараптама мекемелерімен әрі Комиссиямен одан әрі ақпараттық өзара іс-қимыл жасау мақсатында осы Қағидалардың 48-тармағына сәйкес аталған өтінішке бірегей нөмір береді.
259. Жаңа мүше мемлекеттерде құралды тану рәсімі барысында тіркеу жөніндегі референттік орган, жаңа уәкілетті органдар және (немесе) жаңа сараптама мекемелері мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл осы Қағидаларға № 3 қосымшада көзделген тәртіпке сәйкес жүзеге асырылады.
260. Тіркеу жөніндегі референттік орган жаңа мүше мемлекетте құралды тану туралы қабылданған өтініш жөнінде, оған берілген бірегей нөмірді көрсете отырып, өтініш берушіні, жаңа уәкілетті органды және (немесе) жаңа сараптама мекемесін, сондай-ақ құралға сараптама жүргізу үшін құжаттарға жаңа уәкілетті органға және (немесе) жаңа сараптама мекемесіне қолжетімділік берілгені туралы осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және көрсетілген мерзімде хабардар етеді.
261. Құралға арналған құжаттарға қолжетімділікті тіркеу жөніндегі референттік орган жаңа уәкілетті органға және (немесе) жаңа сараптама мекемесіне оған хабарлама жіберілген күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей ұсынады. Жаңа мүше мемлекетте құралды тану рәсімі шеңберінде жаңа уәкілетті орган және (немесе) жаңа сараптама мекемесі сараптауға тиіс құралға арналған құжаттарға мыналар жатады:
а) құралдың тіркеу дерекнамасы (Одақтың құралдар тізілімінде орналастырылған құжаттарға қолжетімділікті тіркеу жөніндегі референттік орган ұсынады);
б) құралды тіркеу кезеңіндегі пайдалану нәтижелері туралы есеп (жаңа уәкілетті органның сұрау салуы бойынша тіркеу жөніндегі референттік орган ұсынады);
в) құралдың 5 жылдық айналым кезеңі немесе тіркеу кезеңі үшін кезеңдік есеп және құралды пайдалану нәтижелері бойынша өтініш берушінің бастамасы бойынша ұсынылған өзге де материалдар (болған жағдайда) (жаңа уәкілетті органның сұрау салуы бойынша тіркеу жөніндегі референттік орган ұсынады); 
г) жаңа мүше мемлекетте құралды тану туралы өтініш берілген күнге дейін аяқталған құралды тіркеу, оның тіркелуін растау, құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу рәсімдерінің нәтижелері бойынша жиынтық немесе қорытынды (осы Қағидаларда айқындалған жағдайларда) сараптамалық қорытынды (Одақтың құралдар тізілімінде орналастырылған құжаттарға қолжетімділікті тіркеу жөніндегі референттік орган ұсынады);
д) құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық (Одақтың құралдар тізілімінде ашық қолжетімділікте орналастырылған);
е) құралды қолдану жөніндегі нұсқаулықтың орыс тілінен жаңа мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аудармасы (жаңа мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) (жаңа мүше мемлекеттің осы уәкілетті органының сұрау салуы бойынша тіркеу жөніндегі референттік орган ұсынады);
ж) құралға арналған нормативтік құжат (Одақтың құралдар тізілімінде орналастырылған құжатқа қолжетімділікті тіркеу жөніндегі референттік орган ұсынады);
з) қаптама макеттері (Одақтың құралдар тізілімінде ашық қолжетімділікте орналастырылған);
и) қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің орыс тілінен жаңа мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аудармасы (жаңа мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) (жаңа уәкілетті органның сұрау салуы бойынша тіркеу жөніндегі референттік орган ұсынады).
262. Жаңа мүше мемлекетте құралды тану рәсімін жүргізудің басталу күні жаңа мүше мемлекеттің уәкілетті органы құралға сараптама жүргізу үшін құжаттарға қолжетімділік алған күні болып табылады.
263. Жаңа уәкілетті орган құралға арналған құжаттарды осы құжаттарға қолжетімділік берілген күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей жаңа сараптама мекемесіне жібереді.
Құралға арналған құжаттарға сараптаманы жаңа сараптама мекемесі 30 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жүргізеді, оның қорытындылары бойынша жаңа уәкілетті орган 5 жұмыс күнінен кешіктірмей осы Қағидаларға сәйкес тіркелген құралдың өз мүше мемлекетінің аумағында айналымына келісім беру (келіспеу) туралы шешім қабылдайды және оны осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және көрсетілген мерзімде тіркеу жөніндегі референттік органға жібереді.
264. Сараптама мекемесі тіркеу жөніндегі референттік органның тапсырмасы бойынша тіркеу жөніндегі референттік орган жаңа уәкілетті органның құралға қатысты шешімін алған күннен бастап 4 жұмыс күнінен кешіктірмей жаңа уәкілетті орган қабылдаған шешімді ескере отырып жиынтық немесе (осы Қағидаларда айқындалған жағдайларда) қорытынды сараптамалық қорытындыны қайта ресімдейді және көрсетілген мерзім шегінде оны тіркеу жөніндегі референттік органға жібереді. 
265. Тіркеу жөніндегі референттік орган жиынтық немесе (осы Қағидаларда айқындалған жағдайларда) қорытынды сараптамалық қорытынды негізінде оны сараптама мекемесінен алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей уәкілетті органы жаңа уәкілетті орган болып табылатын мүше мемлекеттің аумағында осы құралдың айналымы мүмкіндігі (айналымынан бас тарту) туралы шешім қабылдайды.
266. Жаңартылған жиынтық немесе (осы Қағидаларда айқындалған жағдайларда) қорытынды сараптамалық қорытынды тіркеу жөніндегі референттік орган жаңа мүше мемлекетте құралдың тіркелуін тану туралы шешім қабылдаған күннен бастап осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және көрсетілген мерзімде тіркеу жөніндегі референттік органмен өтініш берушіге жіберіледі. Бұл ретте сараптамалық қорытындыда көрсетілген сарапшылар туралы мәліметтердің құпиялылығы қамтамасыз етілуге тиіс.
267. Тіркеу жөніндегі референттік орган осы құрал қолданыстағы тіркеу шарттарына сәйкес бұрын айналымда бола алмаған мүше мемлекеттің аумағында құралдың айналымы мүмкіндігі туралы шешім қабылдаған кезде, осындай шешім қабылданған күннен бастап 10 жұмыс күнінен кешіктірмей жаңа уәкілетті органдарды және (немесе) жаңа сараптама мекемелерін осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен қабылданған шешім туралы хабардар етеді, құрал туралы қажетті мәліметтерді оларды Одақтың құралдар тізіліміне енгізу үшін Комиссияға ұсынады және өтініш берушіге жаңартылған:
құралды қолдану жөніндегі нұсқаулықты орыс тілінде және жаңа мүше мемлекеттің мемлекеттік тілінде (жаңа мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда);
құралдың тіркеу нөмірі көрсетілген, орыс тіліндегі және жаңа мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліндегі (жаңа мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) қаптама макеттерін береді.
Бұл ретте құралды тіркеу мерзімдері өзгермейді және қолданыстағы тіркеу шарттарына сәйкес бұрын айналымда бола алмаған мүше мемлекеттің аумағында оның айналымы мүмкіндігі туралы шешім қабылданған құрал үшін жаңа мүше мемлекетте құралды тану туралы мәліметтер Одақтың құралдар тізіліміне енгізілген күннен бастап өзекті болып табылады.
268. Тіркеу жөніндегі референттік орган осы құрал қолданыстағы тіркеу шарттарына сәйкес бұрын айналымда бола алмаған мүше мемлекеттің аумағында құралдың айналымы мүмкін еместігі туралы шешім қабылдаған кезде, осындай шешім қабылданған күннен бастап 10 жұмыс күнінен кешіктірмей Одақтың құралдар тізілімінде бұрын орналастырылған нұсқаны ауыстыру үшін Комиссияға жиынтық немесе (осы Қағидаларда айқындалған жағдайларда) қорытынды сараптамалық қорытындының жаңартылған нұсқасын ұсынады. 
269. Жаңа мүше мемлекетте құралды тану рәсімінің аяқталған күні құрал туралы мәліметтерді Одақтың құралдар тізіліміне енгізу күні немесе тіркеу жөніндегі референттік органның осы Қағидаларға сәйкес тіркелген құралдың тіркелуін жаңа мүше мемлекетте танудан бас тарту туралы шешім қабылдаған күні болып табылады.
13. Осы Қағидаларға сәйкес тіркелген, ХЭБ Кодекстеріне енгізілмеген жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған құралдың, сондай-ақ жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналмаған құралдың тіркелуін тану тәртібі
270. Осы Қағидаларға сәйкес тіркелген құралдың тіркелуін тану тәртібін осы құрал бойынша тіркеу жөніндегі референттік орган, сондай-ақ Одаққа жаңадан қосылған мемлекеттердің уәкілетті органдары және (немесе) сараптама мекемелері қолданады (бұдан әрі осы бөлімде тиісінше – жаңа мүше мемлекетте құралды тану рәсімі, жаңа уәкілетті орган және (немесе) жаңа сараптама мекемесі).
271. Жаңа мүше мемлекетте құралды тану рәсімін құралды бастапқы тіркеу күні тіркеу жөніндегі референттік орган болған уәкілетті орган жаңа мүше мемлекет Одаққа қосылған күннен бастап 40 жұмыс күнінен кешіктірмей, жаңа уәкілетті органды және (немесе) жаңа сараптама мекемесін осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен құралдарға арналған құжаттарға қолжетімділік беруге дайын екендігі туралы, сондай-ақ осындай хабарлама берілген сәттегі тіркелген құралдар саны көрсетіле отырып хабардар ету арқылы бастамашы болады.
Сараптама мекемесі тіркеу жөніндегі референттік органның тапсырмасы бойынша тіркеу жөніндегі референттік орган жаңа уәкілетті органды және (немесе) жаңа сараптама мекемесін хабардар еткен күннен бастап 20 жұмыс күнінен кешіктірмей жаңа мүше мемлекеттің Одаққа қосылуын ескере отырып қорытынды сараптамалық қорытындыларды қайта ресімдейді және көрсетілген мерзім шегінде оларды тіркеу жөніндегі референттік органға жібереді. Сараптама мекемесі жаңартылған қорытынды сараптамалық қорытындыларды тіркеу жөніндегі референттік органға ұсынған күнге дейін жаңа мүше мемлекетте құралды тану рәсімі тоқтатыла тұрады. 
272. Жаңа мүше мемлекетте құралды тану рәсімін жүргізу мерзімі тіркеу жөніндегі референттік орган жаңа уәкілетті органды және (немесе) жаңа сараптама мекемесін жаңа мүше мемлекет Одаққа қосылғанға дейін осы Қағидаларға сәйкес тіркелген құралға арналған құжаттарды ұсынуға дайын екендігі туралы хабардар еткен күннен бастап құрал туралы мәліметтерді Одақтың құралдар тізіліміне енгізу күніне дейін 11 жұмыс күнінен аспауға тиіс (жаңа мүше мемлекетте құралды тану рәсімінің 7.10-блок-схемасы осы Қағидаларға № 7 қосымшада көзделген).
273. Жаңа мүше мемлекетте құралды тану рәсімі шеңберінде құралға арналған құжаттарға мыналар жатады:
а) құралдың тіркеу дерекнамасы (Одақтың құралдар тізілімінде орналастырылған құжаттарға қолжетімділікті тіркеу жөніндегі референттік орган ұсынады);
б) құралды тіркеу кезеңіндегі пайдалану нәтижелері туралы есеп (жаңа уәкілетті органның сұрау салуы бойынша тіркеу жөніндегі референттік орган ұсынады);
в) тіркеу кезеңі үшін кезеңдік есеп және құралды пайдалану нәтижелері бойынша өтініш берушінің бастамасы бойынша ұсынылған өзге де материалдар (болған жағдайда) (жаңа уәкілетті органның және (немесе) жаңа сараптама мекемесінің сұрау салуы бойынша тіркеу жөніндегі референттік орган ұсынады);
г) тіркеу жөніндегі референттік орган жаңа уәкілетті органды және (немесе) жаңа сараптама мекемесін хабардар еткен күнге дейін аяқталған құралды тіркеу, құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу рәсімдерінің нәтижелері бойынша қорытынды сараптамалық қорытындылар (Одақтың құралдар тізілімінде орналастырылған құжаттарға қолжетімділікті тіркеу жөніндегі референттік орган ұсынады);
д) құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық (Одақтың құралдар тізілімінде ашық қолжетімділікте орналастырылған);
е) құралға арналған нормативтік құжат (Одақтың құралдар тізілімінде орналастырылған құралға арналған нормативтік құжатқа қолжетімділікті тіркеу жөніндегі референттік орган ұсынады);
ж) қаптама макеттері (Одақтың құралдар тізілімінде ашық қолжетімділікте орналастырылған).
274. Тіркеу жөніндегі референттік орган жаңа уәкілетті органды және (немесе) жаңа сараптама мекемесін хабардар еткен күннен бастап 10 жұмыс күнінен кешіктірмей:
а) осы Қағидалардың 273-тармағында көрсетілген құралға арналған құжаттарға жаңа уәкілетті органға және (немесе) жаңа сараптама мекемесіне қолжетімділік ұсынады;
б) құрал туралы қажетті мәліметтерді оларды Одақтың құралдар тізіліміне енгізу үшін Комиссияға ұсынады;
в) өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама мекемелерін (оның ішінде жаңа мүше мемлекетті) осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және көрсетілген мерзімде құралдың жаңа мүше мемлекеттің аумағында айналымы мүмкіндігі туралы хабардар етеді;
г) өтініш берушіге жаңартылған:
қорытынды сараптамалық қорытындыны;
құралды қолдану жөніндегі нұсқаулықты орыс тілінде және жаңа мүше мемлекеттің мемлекеттік тілінде (жаңа мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда);
құралдың тіркеу нөмірі көрсетілген, орыс тіліндегі және жаңа мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліндегі (жаңа мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) қаптама макеттерін.
275. Жаңа мүше мемлекетте құралды тану рәсімінің аяқталған күні құрал туралы мәліметтерді Одақтың құралдар тізіліміне енгізу күні болып табылады.
276. Осы Қағидалардың 273-тармағында көрсетілген құралға арналған құжаттарды орыс тілінен жаңа мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аударуды жаңа уәкілетті орган және (немесе) жаңа сараптама мекемесі жүзеге асырады (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда).

14. Құралдың тіркелуін жою тәртібі 
277. Бірнеше мүше мемлекеттің аумақтарында құралдың тіркелуін жою туралы шешімді тіркеу күні тіркеу жөніндегі референттік орган болған уәкілетті орган, ал мүше мемлекеттердің бірінің аумағында – осы мүше мемлекеттің уәкілетті органы (осы Қағидалардың 279-тармағында көзделген жағдайды қоспағанда) мынадай:
а) құралға құқық иеленушінің құралдың тіркелуін жою туралы өтініш беруі (ұсынуы);
б) мүше мемлекеттің соты құралға құқық иеленушінің зияткерлік меншік құқықтарын бұзғаны туралы шешім шығаруы;
в) тіркеу жөніндегі референттік органның немесе уәкілетті органның осы Қағидаларға № 4 қосымшаға сәйкес нысан бойынша құралды пайдалану нәтижелері туралы есепті талдау негізінде дайындалған құрал сапасының нашарлауы туралы қорытындыны ұсынуы; 
г) құрал сапасының нашарлауы туралы жаңа расталған деректерге қатысты құралды қолдану жөніндегі нұсқаулыққа өзгерістер енгізуден құралға құқық иеленушінің бас тартуы;
д) құралға құқық иеленушінің тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу қажеттілігіне әкеп соғуы мүмкін ақпаратты осы ақпаратты алған күннен бастап 30 жұмыс күні ішінде ұсынбауы жағдайларында қабылдайды.
278. Құралдың сапасының нашарлауына байланысты оның тіркелуі жойылған кезде уәкілетті органдар (құралдың тіркелуін жою туралы тіркеу жөніндегі референттік орган шешім қабылдаған күннен бастап 3 жұмыс күні ішінде хабардар ете отырып) және тіркеу жөніндегі референттік орган (тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналымда болатын аумақтардағы мүше мемлекеттердің уәкілетті органдары құралдың тіркелуін жою туралы шешім қабылдаған күннен бастап 3 жұмыс күні ішінде хабардар ете отырып) осы құралды айналымнан кері қайтарып алу жөнінде тиісті шараларды (іс-әрекеттерді) қабылдайды. 
279. Құралдың тіркелуін құралға құқық иеленушінің бастамасы бойынша жою мақсатында өтініш беруші құрал тіркелген мүше мемлекеттердің бірінің уәкілетті органына, ол тіркеу жөніндегі референттік органға айналады, құралдың тіркелуін жою туралы өтінішті қағаз жеткізгіште және (немесе) электрондық түрде орыс тілінде осы Қағидаларға № 8 қосымшада көзделген нысан бойынша (8.8-нысан) ұсынады.
280. Құралдың тіркелуін жою рәсімі мүше мемлекеттің заңнамасында белгіленген тәртіппен тіркеу жөніндегі референттік орган жүзеге асырады.
281. Қабылданған шешім туралы тіркеу жөніндегі референттік орган осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және көрсетілген мерзімде өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама мекемелерін хабардар етеді.
282. Құралдың тіркелуін жою туралы шешім қабылдаған уәкілетті орган құралдың тіркелуін жою туралы шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей Одақтың құралдар тізіліміне енгізу үшін Комиссияға тиісті өзгерістерді ұсынады, бұл ретте тіркелуі жойылған құрал туралы Одақтың құралдар тізілімінде қамтылған мәліметтер алып тасталмайды.
15. Құралдың айналымын тоқтата тұру тәртібі 
283. Бірнеше мүше мемлекеттің аумақтарында құралдың айналымын тоқтата тұру туралы шешімді (Одақтың құралдар тізілімінде тиісті белгі қойыла отырып) осы құралды тіркеу күні тіркеу жөніндегі референттік орган болған уәкілетті орган, ал мүше мемлекеттердің бірінің аумағында (Одақтың құралдар тізілімінде тиісті белгі қойыла отырып) – осы мүше мемлекеттің уәкілетті органы мынадай негіздер:
а) құралға құқық иеленушінің құралдың айналымын тоқтата тұру туралы (құралдың айналымын қайта бастау болжанатын күнді көрсете отырып) өтініші қағаз жеткізгіште және (немесе) электрондық түрде осы Қағидаларға № 8 қосымшада көзделген нысан бойынша (8.9-нысан);
б) таңдамалы сапа бақылауын жүзеге асыру қорытындылары бойынша (күнтізбелік жыл ішінде кемінде 3 әртүрлі серия) өндіруші айналымға шығарған құрал сапасының құралға арналған нормативтік құжат талаптарына жүйелі түрде сәйкес келмеуін анықтау;
в) өндірушінің уәкілетті орган құрал сапасын таңдамалы бақылау нәтижелері бойынша берген ұйғарымын орындамауы бойынша қабылдайды.
284. Құрал сериясының айналымын бірнеше мүше мемлекеттің аумақтарында тоқтата тұру туралы шешімді осы құралды тіркеу күні тіркеу жөніндегі референттік орган болған уәкілетті орган, ал мүше мемлекеттердің бірінің аумағында – осы мүше мемлекеттің уәкілетті органы мынадай негіздер:
а) құралға құқық иеленушінің құрал сериясының айналымын тоқтата тұру туралы (құралдың айналымын қайта бастау болжанатын күнді көрсете отырып) өтініші қағаз жеткізгіште және (немесе) электрондық түрде осы Қағидаларға № 8 қосымшада көзделген нысан бойынша (8.9-нысан);
б) құрал сапасын таңдамалы бақылауды жүзеге асыру қорытындылары бойынша белгілі бір сериядағы құрал үлгілерінің сапасының құралға арналған нормативтік құжат талаптарына бастапқы анықталған сәйкессіздігі бойынша қабылдайды. 
285. Тіркеу жөніндегі референттік орган немесе уәкілетті орган (ақпаратты алған күннен бастап 3 жұмыс күні ішінде тіркеу жөніндегі референттік органды хабардар ете отырып) көрсетілген ақпаратты алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей:
осы Қағидалардың 283-тармағының «а» тармақшасында көрсетілген жағдайда құралдың айналымын құралдың құқық иесі айналымды қайта бастау туралы өтініш берген күнге дейін, бірақ құралдың айналымын тоқтата тұру туралы өтініште көрсетілген мерзімнен аспайтын кезеңге тоқтата тұру туралы шешім қабылдайды;
осы Қағидалардың 283-тармағының «б» тармақшасында көрсетілген жағдайда өндіруші айналымға шығаратын құрал сапасының құралға арналған нормативтік құжаттың талаптарына сәйкес келмеу себептері құралдың құқық иесімен анықталып, жойылған күнге дейін құралдың айналымын тоқтата тұру туралы шешім қабылдайды;
осы Қағидалардың 283-тармағының «в» тармақшасында көрсетілген жағдайда уәкілетті орган құрал сапасын іріктеп бақылау нәтижелері бойынша берген нұсқамаларда көрсетілген бұзушылықтарды құралдың құқық иесі жойғанын растаған күнге дейін құралдың айналымын тоқтата тұру туралы шешім қабылдайды.
Қабылданған шешім туралы құралдың құқық иесі тіркеу жөніндегі референттік орган немесе уәкілетті орган осындай шешімді қабылдаған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей, құралдың айналымын тоқтата тұру себептерін көрсете отырып, қағаз жеткізгіште және электрондық пошта арқылы электрондық түрде хабардар етіледі.
286. Тіркеу жөніндегі референттік орган немесе уәкілетті орган (ақпаратты алған күннен бастап 3 жұмыс күні ішінде тіркеу жөніндегі референттік органды хабардар ете отырып) көрсетілген ақпаратты алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей:
осы Қағидалардың 284-тармағының «а» тармақшасында көрсетілген жағдайда құрал сериясының айналымын құралдың құқық иесі серияның айналымын қайта бастау туралы өтініш берген күнге дейін, бірақ серияның айналымын тоқтата тұру туралы оның өтінішінде көрсетілген мерзімнен аспайтын кезеңге тоқтата тұру туралы шешім қабылдайды;
осы Қағидалардың 284-тармағының «б» тармақшасында көрсетілген жағдайда өндіруші айналымға шығаратын құрал сериясы сапасының құралға арналған нормативтік құжаттың талаптарына сәйкес келмеу себептері құралдың құқық иесімен анықталып, жойылған күнге дейін құрал сериясының айналымын тоқтата тұру туралы шешім қабылдайды.
Қабылданған шешім туралы құралдың құқық иесі тіркеу жөніндегі референттік орган немесе уәкілетті орган осындай шешімді қабылдаған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей, құрал сериясының айналымын тоқтата тұру себептерін көрсете отырып, қағаз жеткізгіште және электрондық пошта арқылы электрондық түрде хабардар етіледі.
287. Осы Қағидалардың 285-тармағының үшінші – бесінші абзацтарына және 286-тармағының үшінші және төртінші абзацтарына сәйкес құралдың құқық иесі ұсынған қосымша жүргізілген сараптамалардың нәтижелері және өзге де материалдар олар алынған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей тіркеу жөніндегі референттік орган немесе уәкілетті орган тарапынан талдау жүргізу үшін сараптама мекемесіне жіберіледі.
Тіркеу жөніндегі референттік орган немесе уәкілетті орган сараптама мекемесінің қорытындысын алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей:
құрал (құрал сериясы) сапасының құралға арналған нормативтік құжаттың талаптарына сәйкес келмеу себептері құралдың құқық иесімен анықталып, жойылғанға дейін не құралды қолдану жөніндегі нұсқаулыққа өзгерістер енгізілгенге дейін құралдың (құрал сериясының) айналымын тоқтата тұру туралы шешім қабылдайды және осы Қағидалардың 28-тармағында көрсетілген тәсілмен және көрсетілген мерзімде сараптама мекемесінің қорытындысының көшірмесін қоса бере отырып, құралдың (құрал сериясының) айналымын тоқтата тұру себептерін көрсете отырып, қабылданған шешім туралы құралдың құқық иесін хабардар етеді;
құралдың (құрал сериясының) айналымын қайта бастау туралы шешім қабылдайды.
288. Тіркеу жөніндегі референттік орган немесе уәкілетті орган тиісті шешім қабылданған күннен бастап 3 жұмыс күні ішінде өзінің «Интернет» ақпараттық-телекоммуникациялық желісіндегі ресми сайтында құралдың немесе құрал сериясының айналымын тоқтата тұруға немесе қайта бастауға байланысты қабылданған шешімдер туралы ақпаратты орналастырады.
289. Тіркеу жөніндегі референттік орган немесе уәкілетті орган қабылдаған шешім негізінде құралдың немесе құрал сериясының айналымын тоқтата тұруға не қайта бастауға байланысты Одақтың құралдар тізіліміндегі осы құралдың мәртебесі тиісті шешім қабылданған күннен бастап 3 жұмыс күні ішінде өзгертіледі.
16. Шешімдер қабылдау бойынша келіспеушіліктерді реттеу 
290. Құралды тіркеу барысында немесе тіркеуге байланысты өзге де рәсімдерді жүзеге асыру кезінде, сондай-ақ құралдың Одақтың кедендік аумағында айналымы кезінде туындайтын келіспеушіліктер Еуразиялық экономикалық одақтың сараптамалық кеңесінің (бұдан әрі – сараптамалық кеңес) ұсынымдарын ескере отырып реттеледі, ол 2022 жылғы 21 қаңтардағы № 1 Еуразиялық экономикалық комиссия Кеңесінің шешімімен бекітілген Еуразиялық экономикалық одақтың кедендік аумағында ветеринариялық дәрілік құралдардың айналымын реттеу қағидаларына № 18 қосымшаға сәйкес Еуразиялық экономикалық одақтың сараптамалық кеңесі туралы ережеге (бұдан әрі – Одақтың сараптамалық кеңесі туралы ереже) сәйкес әрекет етеді.
291. Уәкілетті орган (оның ішінде тіркеу жөніндегі референттік орган) құралды тіркеу қорытындылары бойынша немесе тіркеуге байланысты өзге де рәсімдерді жүзеге асыру қорытындылары бойынша қабылдаған шешіммен келіспеген жағдайда өтініш беруші өзіне жиынтық немесе қорытынды (осы Қағидаларда айқындалған жағдайларда) сараптамалық қорытынды жіберілген күннен бастап 10 жұмыс күнінен кешіктірмей сараптамалық кеңес отырысында құрал сараптамасының нәтижелерін қосымша қарау қажеттігі туралы тіркеу жөніндегі референттік органға орыс тілінде еркін нысанда (қағаз жеткізгіште және (немесе) электрондық түрде) өтінішпен жүгінуге, сондай-ақ өз ұстанымының негіздемесін қоса беруге құқылы.
292. Тіркеу жөніндегі референттік орган осы Қағидалардың 291-тармағында көрсетілген өтінішті қабылдаған күннен бастап 10 жұмыс күнінен кешіктірмей осы Қағидалардың 290-тармағында көзделген Еуразиялық экономикалық одақтың сараптамалық кеңесі туралы ережеге сәйкес сараптамалық кеңес отырысында келіспеушіліктерді реттеу рәсімін бастамашылық етеді.
293. Сараптамалық кеңестің тиісті ұсынымдары қабылданған күннен бастап 15 жұмыс күнінен кешіктірмей өтініш беруші келіспеген шешім қабылдаған уәкілетті орган (уәкілетті органдар) сараптамалық кеңестің ұсынымдарын талдайды және көрсетілген мерзім шеңберінде осы Қағидалардың 28-тармағында көзделген тәсілмен тіркеу жөніндегі референттік органды құралды тіркеуге, құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуге, құралдың тіркеу дерекнамасын осы Қағидалардың талаптарына сәйкес келтіруге немесе құралдың тіркелуін тануға келісетіні (келіспейтіні) туралы хабардар етеді.
294. Уәкілетті орган бұрын қабылдаған шешімді растаған жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган уәкілетті органның қайталама шешімін алған күннен бастап осы Қағидалардың 28-тармағында көзделген тәсілмен және көрсетілген мерзімде бұл туралы өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама мекемелерін хабардар етеді.
295. Уәкілетті орган бұрын қабылдаған шешімді өзгерткен жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган Одақтың құралдар тізіліміндегі құрал туралы мәліметтерді өзектендіру үшін Комиссияға тиісті мәліметтерді ұсынады және уәкілетті органның қайталама шешімін алған күннен бастап осы Қағидалардың 28-тармағында көзделген тәсілмен және көрсетілген мерзімде бұл туралы өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама мекемелерін хабардар етеді.
296. Құралды тіркеуге және тіркеуге байланысты өзге де рәсімдерді жүзеге асыруға, сондай-ақ құралдың Одақтың кедендік аумағында айналымына қатысты мүше мемлекеттің уәкілетті органының шешімдеріне әкімшілік және өзге де жария-құқықтық қатынастардан туындайтын дауларды шешу үшін мүше мемлекеттің заңнамасында көзделген тәртіппен осы мемлекеттің сотында шағым жасалуы мүмкін. 
17. Құралдың тіркеуге дейінгі зерттеулерін (сынақтарын) жүргізуге қойылатын талаптар  
297. Құралдың тіркеуге дейінгі зерттеулерінің (сынақтарының) мақсаты ғылыми әдістермен құрал сапасының дәлелдерін бағалауды алу болып табылады. 
Құралдың тіркеуге дейінгі зерттеулерін (сынақтарын) мүше мемлекеттің заңнамасында белгіленген тәртіппен ұйымдастыру және жүргізу үшін тіркеуге дейінгі зерттеулерді (сынақтарды) жүргізуге қажетті материалдық-техникалық базасы және білікті персоналы бар ұйымдар тартылуы мүмкін.
Құралдың тіркеуге дейінгі зерттеулерінің (сынақтарының) нәтижелері зерттеулер (сынақтар) хаттамаларын қоса бере отырып, есеп түрінде ресімделеді.
18. Құралдың тіркеу дерекнамасына қойылатын талаптар 
298. Жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған, ХЭБ кодекстеріне енгізілген құралдың тіркеу дерекнамасы № 9 қосымшаға сәйкес құралдың тіркеу дерекнамасын ұсыну нысанына қойылатын талаптарға сәйкес мынадай құжаттардан:
а) осы Қағидалардың 6-тармағының «а» тармақшасына сәйкес берілген құралдарды өндіруге арналған қолданыстағы лицензиядан (немесе белгіленген тәртіппен куәландырылған лицензияның көшірмесі);
б) осы Қағидалардың 6-тармағының «б» тармақшасына сәйкес берілген қолданыстағы сертификаттан (немесе белгіленген тәртіппен куәландырылған сертификаттың көшірмесі).
Мүше мемлекеттер осы Қағидалардың 6-тармағының «а» және «б» тармақшаларына сәйкес уәкілетті органдар беретін құралдарды өндіруге арналған лицензияларды және (немесе) сертификаттарды өзара таниды.
Құралды тіркеуге өтініш берген кезде қолданыстағы сертификатты ұсыну мүмкін болмаған жағдайда өтініш беруші оның орнына:
осы Қағидалардың талаптарына өндіріс шарттарының сәйкестігін тексеру жөнінде инспекция жүргізу туралы уәкілетті органның шешімінің көшірмесін;
өндірістік учаскенің дерекнамасының (мастер-файлдың) көшірмесін ұсынады.
Тіркеу дерекнамасын сәйкестендіру туралы өтініш берген кезде қолданыстағы сертификатты ұсыну мүмкін болмаған жағдайда өтініш беруші оның орнына:
осы Қағидалардың талаптарына өндіріс шарттарының сәйкестігін тексеру жөнінде инспекция жүргізу туралы уәкілетті органның шешімінің көшірмесін;
өндірістік учаскенің дерекнамасының (мастер-файлдың) көшірмесін;
уәкілетті орган немесе құзыретті орган тіркеу дерекнамасын сәйкестендіру туралы өтініш берілген күнге дейін 3 жылдан ерте емес мерзімде берген соңғы инспекциялық есептің көшірмесін;
тіркеу дерекнамасын сәйкестендіру туралы өтініш берілген күнге дейінгі алдыңғы 3 жыл ішінде осы өндірістік алаңның осы Қағидалардың талаптарына сәйкестігіне жүргізілген барлық инспекциялардың нәтижелері туралы мәліметтерді;
сондай-ақ мұндай шағымдардың көшірмелерін қоса бере отырып, соңғы 3 жыл ішінде осы өндірістік алаңда өндірілген құрал сапасына қатысты шағымдардың бар-жоғы туралы мәліметтерді;
в) құралдың тіркеуге дейінгі зерттеулерінің (сынақтарының) нәтижелері туралы есепті зерттеулер (сынақтар) хаттамаларын қоса бере отырып;
г) № 10 қосымшаға сәйкес нысан бойынша ресімделген құралды қолдану жөніндегі нұсқаулықтың жобасынан;
д) қаптама макеттерінің жобаларынан;
е) құралға арналған нормативтік құжаттың жобасынан;
ж) № 11 қосымшаға сәйкес нысан бойынша ресімделген құрал сауалнамасынан;
з) № 12 қосымшаға сәйкес нысан бойынша ресімделген құралға арналған анықтамадан;
и) құрал туралы мынадай мәліметтерді қамтитын құжаттардан:
құралдың сауда атауынан;
құралдың сипаттамасынан;
құралдың және оның құрамына кіретін компоненттердің метрологиялық және (немесе) функционалдық сипаттамаларының сипаттамасынан;
қаптама және тығындау материалдарының сипаттамалары мен қасиеттерінің сипаттамасынан;
қаптама және тығындау материалдарының сипаттамалары мен қасиеттерінің сипаттамасынан;
құралды өндірудің технологиялық процесінің блок-схемасы және сипаттамасынан;
құралды әзірлеу және өндіру туралы ақпараттан;
құрал өндірушінің (белгіленген тәртіппен куәландырылған құжат негізінде әрекет ететін оның өкілінің) толық атауын, оның орналасқан жерінен (заңды тұлғаның мекенжайын);
өндірістік алаңдардың атауын, олардың орналасқан жерін (қызмет жүзеге асырылатын орынның мекенжайынан (мекенжайларын));
құралды пайдалануға байланысты тәуекелдерді талдау туралы есептен;
биологиялық қауіпсіздік туралы деректерден (болған жағдайда);
жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған құралды өндіру кезінде пайдаланылатын микроорганизмдер штаммдарын депозитке қою туралы анықтама, онда микроорганизмдер штаммының атауы, орналасқан жері (заңды тұлғаның мекенжайы) және қызмет жүзеге асырылатын орынның мекенжайынан (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда), сондай-ақ штаммның каталогтық нөмірі көрсетіледі;
зерттеулерді (сынақтарды) жүргізу әдістерін көрсете отырып, процесті валидациялау, стерильділік (қажет болған жағдайда) туралы ақпаратты қоса алғанда, стерилизациялау рәсімі туралы деректер және қаптаманы (оның ішінде тығындау құралдарын) валидациялау туралы деректерден (стерильді құралдар үшін);
құралмен жұмыс істеуге арналған арнайы бағдарламалық қамтамасыз ету және (немесе) мамандандырылған жабдық туралы ақпараттан (қажет болған жағдайда);
№ 13 қосымшаға сәйкес құрал сапасына қойылатын талаптарды ескере отырып жүргізілген зерттеулер (сынақтар) хаттамаларын қоса бере отырып, құралға арналған нормативтік құжаттың талаптарына сәйкес құрал сапасын бақылау нәтижелерінен;
№ 14 қосымшада көзделген құралдың тұрақтылығын зерттеулерге (сынақтарға) қойылатын талаптарды ескере отырып жүргізілген зерттеулер (сынақтар) нәтижелері туралы тұрақтылық деректерінен;
құралды жоюдың ұсынылатын тәсілдері туралы ақпараттан;
к) құрал өндірушінің сапа менеджменті жүйесіне арналған сертификаттың (сертификаттардың) көшірмесінен (қолданыстағы халықаралық стандарт немесе мүше мемлекеттің тиісті өңірлік не ұлттық стандарты) (болған жағдайда);
л) құралды нарыққа шығарғаннан кейінгі кезеңде оны пайдалану туралы деректерді жинау және талдау жоспарынан;
м) құрал Одақтың кедендік аумағында және (немесе) үшінші елдердің аумақтарында 2 жылдан астам айналымда болған жағдайда маркетинг туралы ақпараттан (болған жағдайда);
н) құрал тіркелген үшінші елдердің аумақтарының тізбесі, онда құралдың атауы, сондай-ақ осы елдердің заңнамасына сәйкес үшінші елдердің аумақтарында құралдың айналымын растайтын құзыретті орган берген құжаттың нөмірі мен берілген күні көрсетіледі. Құралдың үшінші елдердің аумақтарында тіркелгенін растау қажеттігі туындаған жағдайда тіркеу туралы құжаттың қағаз жеткізгіштегі көшірмесі сұратылуы мүмкін;
о) құралды тіркеуге өтініш берушінің (оның өкілінің) өкілеттігін растайтын құжат (оның ішінде сенімхат) немесе белгіленген тәртіппен куәландырылған құжаттың көшірмесінен;
п) құралдың құқық иесі мен құрал өндіруші әртүрлі заңды тұлғалар немесе жеке кәсіпкер ретінде тіркелген жеке тұлғалар болған жағдайда олардың арасындағы құқықтық қатынастарды растайтын құжат (шарт, лицензиялық келісімшарт, коммерциялық концессия шарты немесе өзге де құжат) немесе белгіленген тәртіппен куәландырылған оның көшірмесінен қалыптастырылады.
299. Жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналмаған, сондай-ақ ХЭБ кодекстеріне енгізілмеген жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған құралдың тіркеу дерекнамасы осы Қағидаларға № 9 қосымшаға сәйкес құралдың тіркеу дерекнамасын ұсыну нысанына қойылатын талаптарға сәйкес мынадай құжаттардан:
а) осы Қағидалардың 6-тармағының «а» тармақшасына сәйкес берілген құралдарды өндіруге арналған қолданыстағы лицензиясынан (немесе белгіленген тәртіппен куәландырылған лицензияның көшірмесі);
б) осы Қағидалардың 6-тармағының «б» тармақшасына сәйкес берілген қолданыстағы сертификатынан (немесе белгіленген тәртіппен куәландырылған сертификаттың көшірмесі) қалыптастырылады. 
Мүше мемлекеттер осы Қағидалардың 6-тармағының «а» және «б» тармақшаларына сәйкес уәкілетті органдар беретін құралдарды өндіруге арналған лицензияларды және (немесе) сертификаттарды өзара таниды.
Құралды тіркеуге өтініш берген кезде қолданыстағы сертификатты ұсыну мүмкін болмаған жағдайда өтініш беруші оның орнына:
осы Қағидалардың талаптарына өндіріс шарттарының сәйкестігін тексеру жөнінде инспекция жүргізу туралы уәкілетті органның шешімінің көшірмесін;
өндірістік учаскенің дерекнамасының (мастер-файлдың) көшірмесін ұсынады.
Құралдың тіркеу дерекнамасын сәйкестендіру туралы өтініш берген кезде қолданыстағы сертификатты ұсыну мүмкін болмаған жағдайда, өтініш беруші оның орнына мыналарды ұсынады:
уәкілетті органның өндіріс жағдайларының осы Қағидалардың талаптарына сәйкестігіне инспекция жүргізу туралы шешімінің көшірмесін;
өндірістік алаңның дерекнамасының (мастер-файлдың) көшірмесін;
құралды тіркеу туралы өтініш берілген күнге дейін 3 жылдан ерте емес мерзімде уәкілетті орган немесе құзыретті орган берген соңғы инспекциялық есептің көшірмесін;
құралды тіркеу туралы өтініш берілген күнге дейінгі алдыңғы 3 жыл ішінде осы өндірістік алаңның осы Қағидалардың талаптарына сәйкестігіне жүргізілген барлық инспекциялардың нәтижелері туралы мәліметтерді;
соңғы 3 жыл ішінде осы өндірістік алаңда өндірілген құралдардың сапасына қатысты шағым-талаптардың бар (жоқ) екендігі туралы мәліметтерді, осы шағым-талаптардың көшірмелерін қоса ұсына отырып;
в) аккредиттелген сынақ зертханаларында (орталықтарында) жүргізілген және құралдың сапасын құралға арналған нормативтік құжаттың талаптарына сәйкес растайтын зерттеулердің (сынақтардың) хаттамаларын (құжаттардың түпнұсқалары немесе белгіленген тәртіппен куәландырылған көшірмелері);
г) осы Қағидаларға № 10 қосымшаға сәйкес нысан бойынша ресімделген құралды қолдану жөніндегі нұсқаулықтың жобасынан;
д) қаптама макеттерінің жобаларынан;
е) құралға арналған нормативтік құжаттың жобасын;
ж) осы Қағидаларға № 11 қосымшаға сәйкес нысан бойынша ресімделген құралдың сауалнамасынан;
з) осы Қағидаларға № 12 қосымшаға сәйкес нысан бойынша ресімделген құрал туралы анықтамадан;
и) құрал туралы мынадай мәліметтерді қамтитын құжаттардан:
құралдың саудалық атауын;
құралдың сипаттамасын;
құралдың және оның құрамына кіретін компоненттердің метрологиялық және (немесе) функционалдық сипаттамаларының сипаттамасын;
құралды сақтау және тасымалдау шарттары туралы ақпаратты;
құрал өндірушісінің (белгіленген тәртіппен куәландырылған құжат негізінде әрекет ететін оның өкілінің) толық атауын, оның орналасқан жерін (заңды тұлғаның мекенжайын);
өндірістік алаңдардың атауын, олардың орналасқан жерін (қызметті жүзеге асыру орнының мекенжайын (мекенжайларын));
жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын (ХЭБ кодекстеріне енгізілмеген) анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған құралды өндіру кезінде пайдаланылатын микроорганизмдер штаммдарының депозиттелуі туралы анықтаманы, оның ішінде микроорганизмдер штаммының атауын, орналасқан жерін (заңды тұлғаның мекенжайын) және қызмет жүзеге асырылатын орынның мекенжайын (мекенжайлары әртүрлі болған жағдайда), микроорганизмдер штаммының каталогтық нөмірін;
құралмен жұмыс істеуге арналған арнайы бағдарламалық қамтамасыз ету және (немесе) мамандандырылған жабдық туралы ақпаратты (қажет болған жағдайда);
тұрақтылық туралы деректерді (ХЭБ кодекстеріне енгізілмеген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған құралдар үшін) – зерттеулер (сынақтар) осы Қағидаларға № 14 қосымшада көзделген құралдың тұрақтылығын зерттеулерге (сынақтарға) қойылатын талаптарды ескере отырып жүргізіледі;
құралды жоюдың ұсынылатын тәсілдері туралы ақпаратты (ХЭБ кодекстеріне енгізілмеген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған құралдар үшін);
к) өтініш берушінің (оның өкілінің) құралды тіркеуге құқықтылығын растайтын құжаттан (құжаттың белгіленген тәртіппен куәландырылған көшірмесін) (оның ішінде сенімхат);
л) құралдың құқық иеленушісі мен құрал өндірушісі арасындағы құқықтық қатынастарды растайтын құжаттан (белгіленген тәртіппен куәландырылған көшірмесін), егер олар әртүрлі заңды тұлғалар немесе жеке кәсіпкер ретінде тіркелген жеке тұлғалар болып табылса (шарт, лицензиялық келісімшарт, коммерциялық концессия шарты немесе өзге де құжат) тұрады.
300. Тіркеу жөніндегі референттік органның сұратуы бойынша қосымша түрде үшінші елдерде өндірілген құралдың тіркеу дерекнамасы құжаттарының ағылшын тіліндегі (бар болған жағдайда) көшірмелері электрондық түрде ұсынылады.


	19. Құралға арналған нормативтік құжат	
301. Құралға арналған нормативтік құжатты тіркеу жөніндегі референттік орган келіседі, ол құралдың типін (түрін) ескере отырып, оларды бақылау әдістерінің сипаттамасымен бірге сапа көрсеткіштерінің тізбесін және құралдың сипаттамаларының (қасиеттерінің) сипаттамасын (сезімталдық, ерекшелік, қайталанғыштық, жиынтықталым және құралды нысаналы мақсатына сәйкес пайдалануға жарамдылығын айқындайтын өзге де сипаттамалары (қасиеттері)), сондай-ақ талдаулар жүргізу мақсатында пайдаланылатын аспаптарға, реактивтерге, титрлеуге арналған ерітінділерге, индикаторларға, құрал компоненттеріне және стандарттық үлгілерге қойылатын талаптарды қамтиды.
20. Құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық
302. Құралды қолдану жөніндегі нұсқаулықта қамтылған ақпарат тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналымда болатын мүше мемлекеттің аумағында (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) орыс тілінде және сол мүше мемлекеттің мемлекеттік тілінде баяндалуға тиіс.
303. Құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық осы Қағидаларға № 10 қосымшаға сәйкес ресімделеді және тіркеу жөніндегі референттік органмен келісіледі.
304. Одақтың кедендік аумағында айналымда болатын құралдың әрбір тұтынушылық қаптамасы оны қолдану жөніндегі нұсқаулықпен бірге ұсынылуға тиіс.
21. Құралды таңбалау
305. Осы Қағидаларға сәйкес Одақтың кедендік аумағында айналымға шығарылатын құралдың бастапқы және (болған жағдайда) қайталама қаптамаларында орналастырылған ақпарат (құралға сараптама жүргізуге арналған үлгілерді қоспағанда) осы Қағидалардың 306 – 309-тармақтарында көзделген құралды таңбалауға қойылатын талаптарға сәйкес келуге тиіс.
Үшінші елдерге экспорттауға арналған құралдар импорттаушы елдің талаптарына сәйкес таңбаланады.
306. Құралдың тіркеу нөмірі көрсетілген қаптама макеттері тіркеу жөніндегі референттік органмен келісіледі.
Кеден одағы комиссиясының 2011 жылғы 16 тамыздағы № 769 шешімімен қабылданған Кеден одағының «Қаптаманың қауіпсіздігі туралы» техникалық регламентінің (ТР ТС 005/2011) талаптары құралдардың қаптамасына қолданылмайды.
307. Бастапқы қаптамада (егер ол тұтынушылық қаптама болып табылмаса) орналастырылатын ақпарат мыналарды:
а) құралдың немесе құрал компонентінің атауын (немесе саудалық атауын); 
б) компоненттердің санын және көлемін (болған жағдайда);
в) құралдың немесе құрал компонентінің серия нөмірін (болған жағдайда);
г) құралдың немесе құрал компонентінің жарамдылық мерзімінің аяқталу күнін («Жарамды ... дейін» деген жазу көрсетіледі) осы Қағидалардың 309-тармағына сәйкес форматта қамтуға тиіс.
308. Құралдың тұтынушылық қаптамасында орналастырылатын ақпарат мыналарды:
а) құралдың саудалық атауын;
б) аптаманың мазмұнын дәл көрсететін құрал компоненттері бірліктерінің санын;
в) тұтынушылық қаптамада қамтылған негізгі компоненттер туралы мәліметтерді;;
г) құралдың тіркеу нөмірін;
д) құралдың мақсаты туралы мәліметтерді;
е) құрал өндірушісінің толық атауын, оның орналасқан жерін (заңды тұлғаның мекенжайын) және қызмет жүзеге асырылатын орынның мекенжайын (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда), телефон нөмірін, электрондық пошта мекенжайын;
ж) наименования производственных площадок, их места нахождения (адреса мест осуществления деятельности);
з) құралдың серия нөмірін (болған жағдайда);
и) құралдың өндірілген күнін;
к) құралдың жарамдылық мерзімінің аяқталу күнін («Жарамды ... дейін» деген жазу көрсетіледі) осы Қағидалардың 309-тармағына сәйкес форматта;
л) құралды және оның компоненттерін сақтау және тасымалдау шарттарын (құрал компоненттерін бөлшектеу қажеттілігі, балалардың қолы жетпейтін жерде сақтау, құралдың бастапқы қаптамасын алғаш ашқаннан кейін компоненттерін сақтау мерзімдері мен шарттары немесе бір рет қолдану туралы нұсқау (қажет болған жағдайда)); 
м) «In vitro ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құрал» деген жазуды;
н) уыттылықтың, агрессивтіліктің немесе өзге де қауіптіліктің белгісін (қажет болған жағдайда);
о) арнайы микробиологиялық мәртебе немесе микробиологиялық тазалық туралы мәліметтерді (қажет болған жағдайда);
п) «Қоса берілген нұсқаулыққа сәйкес пайдалану» деген жазуды;
р) құралды пайдалану кезіндегі сақтық шараларын (қажет болған жағдайда);
с) құрал өндірушісінің тауар белгісін (болған жағдайда);
т) штрих-кодты (қажет болған жағдайда);
у) «Абайлаңыз, сынғыш!», «Күн сәулесінен қорғаңыз!», «Ылғалдан қорғаңыз!», «Температураны шектеңіз», «Қабаттап жинауға шектеу қойылған», «Қабылдау кезінде ашып қараңыз» және өзге де ескерту жазбаларын (қажет болған жағдайда) қамтуға тиіс.
309. Құралдың (немесе оның компоненттерінің) жарамдылық мерзімін есептеу күні және оның форматы мыналар ескеріле отырып айқындалады:
а) құрал сериясын шығару күні, әдетте, осы құрал сериясы өндірілген күннен бастап 30 күнтізбелік күннен аспауға тиіс;
б) егер құрал сериясы құрал өндірілген күннен бастап 30 күннен кейін шығарылса, серияны шығару күні және құралдың жарамдылық мерзімін есептеу басталатын күн ретінде осы құрал өндірілген күн есептеледі;
в) жарамдылық мерзімі 12 айдан кем құралдарға (немесе олардың компоненттеріне) қатысты өндірілген күні КК.АА.ЖЖЖЖ немесе КК/АА/ЖЖЖЖ (күн, ай, күнтізбелік жыл) форматында, ал өзге жағдайларда – АА.ЖЖЖЖ немесе АА/ЖЖЖЖ (ай, күнтізбелік жыл) форматында көрсетіледі;
г) құралдың (немесе оның компоненттерінің) жарамдылық мерзімінің аяқталу күні КК.АА.ЖЖЖЖ немесе КК/АА/ЖЖЖЖ (күн, ай, күнтізбелік жыл) форматында көрсетіледі және мынадай тәсілмен айқындалады:
құрал сериясын шығару күніне жарамдылық мерзімін қосу арқылы – егер құрал айдың 15-інен кейін өндірілген болса;;
құрал сериясын шығару күніне жарамдылық мерзімін қосу арқылы, бұл ретте жарамдылық мерзімін қосу нәтижесінде алынған айдың алдындағы айды көрсете отырып – егер құрал айдың 15-іне дейін өндірілген болса;
д) ММ.ГГГГ немесе ММ/ЖЖЖЖ (ай, күнтізбелік жыл) форматында көрсетілетін құралдың (немесе оның компоненттерінің) жарамдылық мерзімінің аяқталу күні көрсетілген айдың соңғы күні болып табылады.
Құралдың жарамдылық мерзімінің аяқталуын есептеудің өзге әдістері қолданылған жағдайда, құралдың тіркеу дерекнамасында құралдың жарамдылық мерзімінің аяқталуын есептеудің пайдаланылатын баламалы әдісінің жарамдылығын негіздеу көрсетілуге тиіс, ол бұл құралды өлшенбеген өнім (аралық өнім) түрінде сақтау жүзеге асырылатын толық уақыт аралығы бойы зерттелген құрал серияларының тұрақтылығын зерттеу (сынау) бағдарламасына енгізу арқылы алынады.
310. Құралдың таңбалауындағы мәтіндік ақпарат тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналымда болатын мүше мемлекеттің аумағында (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) орыс тілінде және сол мүше мемлекеттің мемлекеттік тілінде анық оқылатын қаріппен жазылуға тиіс.
V. Құралдардың айналымы саласында мемлекеттік бақылауды (қадағалауды) жүзеге асыру кезінде ақпараттық өзара іс-қимыл
1.  Жалпы ережелер
311. Құралдардың айналымына мемлекеттік бақылау (қадағалау) мүше мемлекеттің заңнамасында белгіленген тәртіппен уәкілетті органдар жүзеге асырады.
312. Уәкілетті органдар құралдардың айналымы саласында жүргізілетін мемлекеттік бақылау (қадағалау) шеңберінде осы Қағидаларға № 3 қосымшада көзделген тәртіпке сәйкес мынадай:
а) құрал сапасын іріктеп бақылаудың;
б) инспекциялардың нәтижелері туралы ақпараттық өзара іс-қимылды жүзеге асырады.
313. Мүше мемлекеттің заңнамасында көзделген өзге де іс-шаралардың нәтижелері туралы ақпарат алмасу мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарының өзара келісімі бойынша жүзеге асырылады.
2. Құралдың сапасын іріктеп бақылауды ұйымдастыру және жүргізу кезіндегі ақпараттық өзара іс-қимыл
314. Құралдың сапасын іріктеп бақылау мүше мемлекеттердің заңнамасына сәйкес жүзеге асырылатын құралдардың айналымы саласындағы мемлекеттік бақылау (қадағалау) шеңберінде уәкілетті органдармен жүзеге асырылады.
315. Құралдың сапасын іріктеп бақылау мүше мемлекеттердің аумақтарында да, үшінші елдердің аумақтарында да өндірілген құралдың құралға арналған нормативтік құжаттың талаптарына сәйкестігін тексеру мақсатында жүзеге асырылады.
Құралды пайдалану нәтижелері бойынша сапасыз құралды анықтау туралы мәліметтер сынақ зертханалары (орталықтары) және құралдардың айналымы саласындағы өзге де субъектілер тарапынан тиісті мүше мемлекеттің уәкілетті органына және құралдың құқық иеленушісіне (наразылықтарды қабылдауға уәкілетті ұйымның атауы, оның орналасқан жері (заңды тұлғаның мекенжайы) және қызметті жүзеге асыру орнының мекенжайы (мекенжайлар сәйкес келмеген жағдайда) құралды қолдану жөніндегі нұсқаулықта көрсетіледі) осындай жағдай анықталған күннен бастап 3 жұмыс күні ішінде № 15 қосымшаға сәйкес нысан бойынша ұсынылады.
Уәкілетті органның құралдың сапасын іріктеп бақылауды жүзеге асыруы мақсатында, оны ұйымдастыру үшін жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған құралдарды өндіру кезінде пайдаланылатын микроорганизмдер штаммдары (олар басқа мүше мемлекетте депозиттелген жағдайда) немесе арнайы шығыс материалдары қажет болған кезде, құралдың құқық иеленушісі оларды уәкілетті органның жазбаша сұрауы бойынша сұрауда белгіленген мерзімдерде уәкілетті органға ұсынуға тиіс.
Құралдың құқық иеленушісі құралдың сапасын бақылауды ұйымдастыру үшін микроорганизмдер штаммдарын немесе арнайы шығыс материалдарын белгіленген мерзімдерде ұсынбаған жағдайда, уәкілетті орган сұратылған материалдар ұсынылғанға және оның сапасын тексеру рәсімі аяқталғанға дейін мүше мемлекеттің аумағында құралдың айналымын тоқтата тұру туралы шешім қабылдайды.
316. Құралдың сапасын іріктеп бақылау нәтижелері және құралға қатысты наразылықтар (болған жағдайда) уәкілетті органдар тарапынан осы Қағидаларға № 3 қосымшаға сәйкес интеграцияланған жүйе құралдарын пайдалана отырып қалыптастырылатын, мүше мемлекеттердің аумақтарында құралдардың айналымы саласындағы мемлекеттік бақылау (қадағалау) шеңберінде анықталған сапалы, сапасыз, жалған және контрафактілік құралдар туралы бірыңғай ақпараттық дерекқорға мәліметтер енгізу үшін Комиссияға жіберіледі.
317. Мүше мемлекеттің аумағында құралдың сапасын іріктеп бақылау нәтижелері бойынша сапасыз, жалған немесе контрафактілік құрал анықталған жағдайда, уәкілетті орган осы Қағидалардың 277 – 282-тармақтарына сәйкес құралдың тіркелуін жою туралы не осы Қағидалардың 283 – 289-тармақтарына сәйкес мұндай құралдың айналымын тоқтата тұру туралы шешім қабылдайды.
3. Инспекцияларды ұйымдастыру және жүргізу кезіндегі ақпараттық өзара іс-қимыл
318. Құралдар өндірісін жүзеге асыратын мүше мемлекеттер мен үшінші елдердің кәсіпорындарын инспекциялау осы Қағидалардың талаптарына инспекцияланатын өндірістің сәйкестігін бағалау мақсатында мүше мемлекеттің заңнамасында белгіленген тәртіппен жүргізіледі. 
Құралдар өндірісін жүзеге асыратын мүше мемлекеттер мен үшінші елдердің кәсіпорындарын инспекциялау нәтижелері № 16 қосымшаға сәйкес нысан бойынша инспекциялық есеппен ресімделеді және уәкілетті органдармен өзара танылады.
319. Инспекция мүше мемлекеттің заңнамасында белгіленген тәртіппен құралдың айналымы саласындағы мемлекеттік бақылау (қадағалау) шеңберінде уәкілетті орган берген ұйғарым негізінде (мысалы, лицензиялау, тіркеу немесе құралдардың сапасына байланысты тергеп-тексерулер жүргізу мақсатында) не құрал өндірушісінің инспекция жүргізу туралы өтініші негізінде ұйымдастырылады (өтініш осы Қағидаларға № 8 қосымшада көзделген нысан (8.10-нысан) бойынша қағаз жеткізгіште және (немесе) электрондық түрде беріледі).
Мүше мемлекеттің аумағында құралдардың айналымы кезінде құралдардың айналымы саласындағы мемлекеттік бақылау (қадағалау) шеңберінде уәкілетті орган бастамашылық еткен инспекция мүше мемлекеттің заңнамасында белгіленген тәртіппен тиісті уәкілетті органмен жүргізіледі. Инспекция жүргізу күні тиісті уәкілетті органмен айқындалады. 
320. Инспекция жүргізу үшін жетекші инспекторды, топ мүшелерін, оның ішінде инспекторларды, сондай-ақ қажет болған жағдайда тартылатын сарапшылар мен тағылымдамадан өтушіні қамтитын инспекциялық топ құрылады. 
Инспекциялық топтың саны, инспекторлардың және инспекциялық топтың жұмысына тартылған сарапшылардың біліктілік деңгейі инспекцияланатын өндіріс түріне қарай уәкілетті органмен айқындалады.
321. Инспекция қорытындылары бойынша өндірісі осы Қағидалардың талаптарына сәйкес деп танылған мүше мемлекеттер мен үшінші елдердің кәсіпорындары туралы мәліметтер осы Қағидаларға № 3 қосымшада көзделген тәртіпке сәйкес өндірушілер тізіліміне енгізілуге жатады.
322. Инспекция жүргізу мынадай жағдайларда:
а) Құралды тіркеу туралы өтінішті беру сәтінде өтініш берушінің қолданыстағы сертификатты ұсыну мүмкін болмаған жағдайда (бұл ретте инспекция алдын ала немесе қорытынды сараптамалық қорытынды ресімделгенге дейін аяқталуға тиіс);
б) Бұрын жүргізілген инспекция нәтижелері бойынша анықталған сәйкессіздіктердің жойылғанын растау қажеттілігі туындаған жағдайда;
в) Құралды тіркеу барысында құралдың тіркеу дерекнамасында ұсынылған мәліметтердің дұрыстығына күмән келтіретін фактілер анықталған жағдайда;
г) Құралдың өзін өндіру технологиясына өзгерістер енгізілген жағдайда;
д) Күнтізбелік жыл ішінде Одақтың кедендік аумағында айналымда жүрген және бір кәсіпорын өндіретін бір атаудағы құралдың 3 сериясының сапа талаптарына сәйкес келмеуі анықталған жағдайда ұйымдастырылуы мүмкін;
е) Құралдың өндірілген елінде тіркелмегені анықталған жағдайда.
323. Берілген сертификаттар және қолданылуы тоқтатыла тұрған немесе тоқтатылған сертификаттар туралы мәліметтер осы Қағидаларға № 3 қосымшада көзделген тәртіпке сәйкес өндірушілер тізілімінде орналастырылады.
324. Құралдардың айналымы саласындағы инспекцияланатын субъект инспекция нәтижелеріне шағым жасаған жағдайда, шағымдарды қарау Одақтың Сараптамалық кеңесі туралы ережеге сәйкес сараптамалық кеңестің отырысында жүзеге асырылады. Инспекция жүргізуге жауапты уәкілетті органның шешімдеріне шағымдарды (апелляцияларды) беру тиісті мүше мемлекеттің заңнамасында белгіленген тәртіппен жүзеге асырылады.
VI. Құралдарды Одақтың кедендік аумағына әкелуге, Одақтың кедендік аумағы арқылы транзиттеуге, Одақтың кедендік аумағы бойынша тасымалдауға және Одақтың кедендік аумағынан әкетуге қойылатын талаптар
325. Одақтың кедендік аумағына құралдарды әкелу мүше мемлекеттің кеден органын осындай құралдың Одақтың кедендік аумағына келуі туралы хабардар ету сәтінде әкелінетін құралдың Одақтың құралдар тізілімінде болуы (оның ішінде құралды тіркеуді растау кезеңінде) шартымен жүзеге асырылады.
326. Одақта тіркелмеген құралды Одақтың кедендік аумағына әкелуге мүше мемлекеттің кеден органын осындай құралдың Одақтың кедендік аумағына келуі туралы хабардар ету сәтінде мүше мемлекеттің заңнамасында белгіленген тәртіппен уәкілетті орган берген әкелуге арналған рұқсат болған жағдайда мынадай мақсатта жол беріледі: 
а) құралды тіркеу рәсімі шеңберінде құрал сапасын сараптау кезінде құрал үлгілерін және стандарттық үлгілерді зерттеулер (сынақтар) жүргізу үшін, зерттеулер (сынақтар) аяқталғаннан кейін пайдаланылмаған үлгілерді немесе құрал қалдықтарын иесінің қаражаты есебінен мүше мемлекеттің аумағында кейіннен жою не мұндай әкетуге жол беретін кедендік рәсімге сәйкес Одақтың кедендік аумағынан әкету шартымен;
б) құралды кейіннен тіркеу мақсатында Одақтың кедендік аумағында құралдың тіркеуге дейінгі зерттеулерін (сынақтарын) жүргізу үшін, зерттеулер (сынақтар) аяқталғаннан кейін пайдаланылмаған үлгілерді немесе құрал қалдықтарын иесінің қаражаты есебінен мүше мемлекеттің аумағында кейіннен жою не мұндай әкетуге жол беретін кедендік рәсімге сәйкес Одақтың кедендік аумағынан әкету шартымен;
в) әрбір құрал атауы бойынша 10 данадан аспайтын мөлшерде әкелінетін көрме үлгілері ретінде пайдалану үшін, осы үлгілерді иесінің қаражаты есебінен мүше мемлекеттің аумағында кейіннен жою не оларды мұндай әкетуге жол беретін кедендік рәсімге сәйкес Одақтың кедендік аумағынан әкету шартымен;
г) одақтың кедендік аумағында тіркелген баламалары болмаған жағдайда, мүше мемлекеттің аумағына әкелінген жануарларды карантиндеу кезінде экспорттаушы елде карантиндеу барысында пайдаланылған сол құралды пайдалану үшін;
д) мүше мемлекеттердің заңнамасына сәйкес жарияланған (енгізілген) жануарлар ауруларына байланысты төтенше жағдайлардың салдарын жою кезінде пайдалану үшін, мұндай құралдың өндіруші елде тіркелгені расталған жағдайда (тіркеу елінің құзыретті органы ұсынған тиісті тізілімнен үзінді болған кезде) және Одақтың кедендік аумағына әкелу туралы басқа мүше мемлекеттерді хабардар ету шартымен;
е) Жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтау және серік жануарлардың (оның ішінде жетекші иттердің) және қызметтік мақсаттағы жануарлардың жұқпалы емес ауруларын диагностикалау, сондай-ақ оларда иммундық жауапты айқындау үшін құралды пайдалану мақсатында, нақты жануарға құралды қолдану қажеттілігі расталған жағдайда (ветеринария саласында диагностикалық және емдеу-алдын алу қызметін жүзеге асыратын ұйымның кепілдік хаты, әкелуге рұқсат беру туралы сұрау салуы немесе ветеринариялық дәрігердің қорытындысы болған кезде). Құрал жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтау, жұқпалы емес ауруларын диагностикалау, сондай-ақ жануарларда иммундық жауапты айқындау үшін қажетті кепілдік хатта көрсетілген мөлшерде әкелінеді;
ж) Жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтау және зоопарктегі жануарлардың, оның ішінде экзотикалық жануарлардың жұқпалы емес ауруларын диагностикалау, сондай-ақ оларда иммундық жауапты айқындау үшін құралды пайдалану мақсатында (зоопарктің кепілдік хаты, әкелуге рұқсат беру туралы сұрау салуы немесе ветеринариялық дәрігердің қорытындысы болған кезде). Құрал жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтау, жұқпалы емес ауруларын диагностикалау, сондай-ақ жануарларда иммундық жауапты айқындау үшін қажетті кепілдік хатта көрсетілген мөлшерде әкелінеді;
з) Жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтау және спорттық немесе ойын-сауық іс-шараларына қатысу үшін Одақтың кедендік аумағына әкелінетін жануарлардың жұқпалы емес ауруларын диагностикалау, сондай-ақ оларда иммундық жауапты айқындау үшін құралды пайдалану мақсатында (іс-шара ұйымдастырушысының кепілдік хаты, әкелуге рұқсат беру туралы сұрау салуы немесе ветеринариялық дәрігердің қорытындысы болған кезде). Құрал жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтау, жұқпалы емес ауруларын диагностикалау, сондай-ақ жануарларда иммундық жауапты айқындау үшін қажетті кепілдік хатта көрсетілген мөлшерде әкелінеді;
и) Одақтың кедендік аумағында аккредиттелген дипломатиялық корпус қызметкерлеріне немесе халықаралық ұйымдардың өкілдеріне тиесілі жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтау және жұқпалы емес ауруларын диагностикалау, сондай-ақ оларда иммундық жауапты айқындау үшін құралды пайдалану мақсатында (дипломатиялық корпустың немесе халықаралық ұйымның кепілдік хаты, әкелуге рұқсат беру туралы сұрау салуы не ветеринариялық дәрігердің қорытындысы болған кезде). Құрал жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтау, жұқпалы емес ауруларын диагностикалау, сондай-ақ жануарларда иммундық жауапты айқындау үшін қажетті кепілдік хатта көрсетілген мөлшерде әкелінеді;
к) Ветеринариялық дәрілік препараттарды тіркеу рәсімі шеңберінде немесе тіркеуге байланысты өзге де рәсімдер барысында ветеринариялық дәрілік құралдардың үлгілеріне зерттеулер (сынақтар) жүргізу үшін, зерттеулер (сынақтар) аяқталғаннан кейін пайдаланылмаған үлгілерді немесе құрал қалдықтарын иесінің қаражаты есебінен мүше мемлекеттің аумағында кейіннен жою не оларды мұндай әкетуге жол беретін кедендік рәсімге сәйкес Одақтың кедендік аумағынан әкету шартымен;
л) Ғылыми жұмыстар жүргізу үшін (ғылыми ұйымның құралды пайдалану мақсаты көрсетілген кепілдік хаты, әкелуге рұқсат беру туралы сұрау салуы болған кезде). Құрал кепілдік хатта көрсетілген мөлшерде әкелінеді.
327. Құралдарды Одақтың кедендік аумағына әкелу ветеринариялық сертификатсыз жүзеге асырылады.
328. Құралдарды мүше мемлекеттер арасында тасымалдау ветеринариялық сертификатсыз, құрал өндірушісінің оның сапасын растайтын құжатымен бірге жүзеге асырылады.
329. Одақтың кедендік аумағында сапасыз, жалған, контрафактілік құралдардың, сондай-ақ жарамдылық мерзімі өткен құралдардың айналымына тыйым салынады.
330. Сапасыз, жалған, контрафактілік құралдар, сондай-ақ жарамдылық мерзімі өткен құралдар Одақтың кедендік аумағында айналымнан алынуға және кейіннен жойылуға немесе (Одақтың кедендік шекарасы арқылы өткізу пунктінде анықталған жағдайда) Одақтың кедендік аумағынан кері қайтарылуға жатады.
331. Сапасыз, жалған, контрафактілік құралдарды, сондай-ақ жарамдылық мерзімі өткен құралдарды жою мүше мемлекеттердің заңнамасында белгіленген тәртіппен олардың иесінің қаражаты есебінен жүзеге асырылады.
332. Одақтың кедендік аумағына сапасыз, жалған, контрафактілік құралдарды, сондай-ақ жарамдылық мерзімі өткен құралдарды әкелуді немесе бір мүше мемлекеттің аумағынан басқа мүше мемлекеттің аумағына тасымалдауды жүзеге асыратын немесе жүзеге асырған тұлғалар бұзушылық фактісі анықталған мүше мемлекеттің заңнамасына сәйкес жауаптылықта болады.
333. Осы Қағидалардың 325, 326, 329 және 330-тармақтарының ережелері Одаққа мүше болып табылмайтын мемлекеттің аумағынан Одаққа мүше болып табылмайтын мемлекеттің аумағына Одақтың кедендік аумағы арқылы құралдарды транзиттеу кезінде қолданылмайды.
334. Құралдарды Одақтың кедендік аумағынан әкету осындай әкету жүзеге асырылатын мүше мемлекеттің заңнамасында белгіленген тәртіппен жүзеге асырылады.

_____________


Евразиялық экономикалық одақтың
кедендік аумағында ветеринариялық
мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналымын реттеу қағидаларына

№ 1 ҚОСЫМША



 Ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдарды өндіруге қойылатын 
ТАЛАПТАР 
I. Сапа менеджменті жүйесі
Қағидат
Өндіруші ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдарды (бұдан әрі – құрал) олардың мақсатына және құралдың тіркеу дерекнамасының талаптарына сәйкестігін қамтамасыз ететіндей етіп өндіруге тиіс. Осы мақсатқа қол жеткізу үшін сапа менеджменті жүйесін (бұдан әрі – СМЖ) әзірлеу және енгізу қажет. Бұл жүйе құжат түрінде ресімделуге, ал оның тиімділігі бақылауға алынуға тиіс. Сапа жүйесінің барлық элементтері білікті персоналмен жасақталуға, қажетті және тиісті үй-жайлармен, жабдықпен және техникалық құралдармен қамтамасыз етілуге тиіс. Құралды өндіруге арналған рұқсат құжатының (рұқсат, лицензия, сертификат) иесі СМЖ-ның жұмыс істеуі үшін Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттердің (бұдан әрі – Одақ) заңнамасына сәйкес жауапты болады.

Сапа менеджменті жүйесі

1.1. Сапаны басқару – құралдың сапасына жеке-жеке немесе тұтастай әсер ететін барлық мәселелерді қамтитын кешенді ұғым. Бұл құралдардың сапасының олардың арналуына сәйкестігін қамтамасыз ету мақсатында қабылданатын ұйымдастырушылық шаралардың жиынтығы. Сапаны басқару құралдарды өндіру және сапасын бақылау қағидаларын қамтиды.
[bookmark: Par78]1.2. Құралдарды өндіруге арналған СМЖ мыналарды:
а) Өнімді шығару тиісті сапа көрсеткіштері бар өнімді тұрақты түрде жеткізуге мүмкіндік беретін жүйені әзірлеу, жоспарлау, енгізу, қолдау және үздіксіз жетілдіру арқылы қамтамасыз етілуін;
б) Құрал және оны өндіру процесі туралы білімді басқару өнімнің өмірлік циклінің барлық кезеңдерінде жүзеге асырылуын;
в) Өндіру және бақылау жөніндегі операциялар нақты айқындалған және осы талаптарға сәйкес келуін;
г) Персоналдың жауапкершілігі мен міндеттері нақты айқындалғанын;
д) Белгіленген талаптарға сәйкес келетін бастапқы материалдарды өндіру, жеткізу және пайдалану үшін шаралар қабылданғанын;
е) Орындау үшін басқа ұйымға берілетін қызметті (аутсорсингтік қызметті) басқаруды қамтамасыз ететін процестер енгізілгенін;
[bookmark: Par86]ж) Тәуекелдерді талдау негізінде айқындалған өндірістік процестің сыни бақылау нүктелерінде қажетті бақылау жүргізілгенін;
з) Ауытқуларды, өнімнің болжамды ақауларын және басқа да проблемаларды тергеп-тексеру кезінде сапа үшін тәуекелдерді басқару қағидаттарын пайдалану арқылы айқындалуы мүмкін осы сәйкессіздіктердің негізгі себептеріне тиісті талдау деңгейі қолданылуға тиіс. Сәйкессіздіктің шынайы негізгі себебі (себептері) анықталмаған жағдайларда неғұрлым ықтимал себеп айқындалуға тиіс. Тергеп-тексеру нәтижелері бойынша тиісті түзету және (немесе) алдын алу іс-қимылдары айқындалып, қабылдануға тиіс. Мұндай іс-қимылдардың тиімділігі сапа үшін тәуекелдерді басқару қағидаттарына сәйкес тексерілуге және бағалануға тиіс.;
и) СМЖ-ның тиімділігі мен жарамдылығы тұрақты түрде бағаланатын өзін-өзі инспекциялау рәсімі бар болуын кепілдендіруге тиіс.
1.3. СМЖ айқындалуға және құжат түрінде ресімделуге тиіс. Сапа жөніндегі нұсқаулық немесе оған баламалы құжат болуы тиіс, ол басшылықтың жауапкершілігін қоса алғанда, сапаны басқару жүйесінің сипаттамасын қамтуға тиіс.
II. Персонал
Жалпы талаптар

2.1. Өндірушіде қажетті біліктілігі мен практикалық тәжірибесі бар қызметкерлердің жеткілікті саны болуы керек. Кез келген қызметкердің міндеттері өнім сапасына тәуекелдердің туындау мүмкіндігін болдырмау үшін шамадан тыс болмауы керек.
2.2. Міндеттер және оларды орындауға арналған тиісті өкілеттіктер айқындалуға және лауазымдық нұсқаулықтарда жазылуға тиіс. 
2.3. Өндіріс басшысы мен сапаны бақылау бөлімшесінің басшысы бір-бірінен тәуелсіз болуы керек. 

[bookmark: Par185]Оқыту
2.4. Өндіруші лауазымдық міндеттері өндірістік және қойма аймақтарында, сондай-ақ сапаны бақылау зертханаларында (сапаны бақылау аймақтарында) болуды көздейтін персоналды өздерінің лауазымдық міндеттеріне сәйкес оқытуды қамтамасыз етуі керек. Өндіруші жұмысқа қабылдау кезінде оқытуды және персоналды кейіннен үздіксіз оқытуды жүргізуі, оның тиімділігін практикада мерзімді түрде бағалап отыруы керек. Персоналды оқыту өндіріс басшысы не сапаны бақылау бөлімшесінің басшысы тиісінше бекіткен бағдарламалар бойынша жүргізілуі керек. Өндіруші жүргізілген оқыту туралы жазбаларды сақтауға міндетті.
2.5. Келушілер және (немесе) оқытудан өтпеген қызметкерлер өндіріс және сапаны бақылау аймақтарына жіберілмеуі керек. Егер бұл сөзсіз болса, олар алдын ала, атап айтқанда персоналға қойылатын гигиеналық талаптар мен қорғаныш киімді пайдалану тәртібі бойынша нұсқамадан өтуі керек. Оларды алып жүру және олардың әрекеттерін бақылау ұйымдастырылуы керек.
2.6. Оқыту кезінде СМЖ қағидаттары, сондай-ақ оларды түсінуді және іске асыруды жақсартатын барлық шаралар егжей-тегжейлі түсіндіріліп, талқылануы керек.


Персоналға қойылатын гигиеналық талаптар

2.7. Кәсіпорында нақты өндірістің ерекшеліктерін ескере отырып, еңбек гигиенасы бойынша егжей-тегжейлі бағдарламалар әзірленуі керек. Бұл бағдарламалар персоналдың денсаулығына, гигиеналық қағидаларды сақтауға және киіміне қойылатын талаптарға қатысты рәсімдерді қамтуы керек. Міндеттері өндіріс және бақылау аймақтарында болуды көздейтін әрбір қызметкер осы рәсімде туралы оқытылуы және оларды қатаң сақтауы керек.
2.8. Жұмысқа қабылданатын тұлғалар медициналық тексеруден өтуі керек. Өндіруші персоналдың өнім сапасына әсер етуі мүмкін денсаулық жағдайы туралы хабардар болуын қамтамасыз ететін нұсқаулықтарды бекітуі керек. Бастапқы медициналық тексеруден кейін персоналдың кейінгі мерзімдік медициналық тексерулері жүргізілуі керек.
2.9. Өндіруші жұқпалы аурулары бар немесе дененің ашық бөліктерінде ашық зақымданулары бар тұлғаларды құралдарды өндіруге жібермеуді қамтамасыз ететін шаралар қабылдауы керек.
2.10. Өндірістік аймақтарға кіретін тұлғалар осы аймақтарда орындалатын операцияларға сәйкес келетін қорғаныш киім киюі керек.
2.11. Өндірістік және қойма аймақтарында темекі шегуге, тамақ ішуге, сусын ішуге, сағыз шайнауға, сондай-ақ тамақ өнімдерін, сусындар мен темекі бұйымдарын сақтауға тыйым салынуы керек. 
2.12. Персоналдың қолдарының ашық өніммен, сондай-ақ өніммен жанасатын жабдықтың кез келген бөлігімен тікелей жанасуына жол бермеу керек.

III. Үй-жайлар мен жабдықтар
Үй-жайлар 
Жалпы талаптар

3.1. Үй-жайлар жәндіктердің және (немесе) жануарлардың ішке енуінен барынша қорғауды қамтамасыз ететіндей етіп жобалануы және жабдықталуы керек, ал өндірістік орта материалдардың немесе өнімнің ластану тәуекелін барынша аз деңгейде қамтамасыз етуі керек.
3.2. Үй-жайлар егжей-тегжейлі жазбаша нұсқаулықтарға сәйкес тазалануы және қажет болған жағдайда дезинфекциялануы керек.
3.3. Жарықтандыру, температура, ылғалдылық және желдету тиісті деңгейде болуы керек және құралдарды өндіру және сақтау кезінде де, сондай-ақ жабдықтың тиісінше жұмыс істеуіне де тікелей немесе жанама қолайсыз әсер етпеуі керек.
3.4. Үй-жайларға кіруге құқығы жоқ тұлғалардың кіруіне жол бермейтін шаралар қабылдануы керек. Өндіріс, сақтау және сапаны бақылау аймақтары онда жұмыс істемейтін персонал үшін өту аймақтары ретінде пайдаланылмауы керек.
Өндірістік аймақ
[bookmark: Par258]3.5. Жұмыс аймақтары мен өндірісішілік сақтау аймақтарының жоспарлау шешімдері жабдық пен материалдардың бірізді және логикалық орналасуын қамтамасыз етуі керек, бұл әртүрлі құралдарды немесе олардың құрамдас бөліктерін шатастыру тәуекелін барынша азайтуы, айқаспалы ластанудың болмауын қамтамасыз етуі және өндіру немесе бақылау кезінде кез келген кезеңді өткізіп алу немесе дұрыс орындамау тәуекелін барынша азайтуы керек.
3.6. Өндірістік ортаның әсеріне бастапқы шикізат пен бастапқы қаптама материалдары, аралық немесе өлшеп-оралмаған өнім ұшырайтын жағдайларда ішкі беттер (қабырғалар, едендер және төбелер) тегіс, түйіскен жерлерінде саңылаусыз және жарықшақсыз болуы керек, бөлшектер бөлмеуі керек, сондай-ақ оңай және тиімді тазалануы және қажет болған жағдайда дезинфекциялануы керек.
3.7. Құбыржолдар, жарықтандыру аспаптары, желдету қондырғылары және басқа да инженерлік жүйелер оларды тазалауды қиындататын ойықтардың болмауын қамтамасыз ететіндей етіп жобалануы және орналастырылуы керек. Мүмкіндігінше оларға қызмет көрсетуге қол жеткізу өндірістік аймақтардан тыс жүзеге асырылуы керек.
3.8. Кәріз ағындарына қосылу нүктелері тиісті өлшемде болуы және кері ағынның алдын алуға арналған құрылғылармен жабдықталуы керек. Мүмкіндігінше ашық су ағызу науаларынан аулақ болу керек, ал олар қажет болған жағдайда олар тазалауды және дезинфекциялауды жеңілдету үшін таяз болуы керек.
3.9. Бастапқы шикізатты өлшеу осы мақсатқа арналған жеке үй-жайда немесе аймақта жүзеге асырылуы керек.
3.10. Шаң түзілуі орын алатын жағдайларда (мысалы, сынамалар алу, өлшеу, араластыру, өндірістік операциялар жүргізу және құрғақ өнімді буып-түю кезінде) айқаспалы ластанудың алдын алу және тазалауды жеңілдету мақсатында арнайы сақтық шаралары қабылдануы керек.
3.11. Құралдарды буып-түюге арналған үй-жайлар шатастыруды немесе айқаспалы ластануды болдырмау үшін арнайы жобалануы және орналастырылуы керек.
3.12. Өндірістік аймақтар, әсіресе тұрақты визуалды бақылау жүргізілетін жерлерде, жеткілікті деңгейде жарықтандырылуы керек.
Қойма аймақтары
3.13. ойма аймақтары материалдар мен өнімнің әртүрлі санаттарын бастапқы шикізат пен қаптама материалдарын, аралық, өлшеп-оралмаған және дайын өнімді, сондай-ақ карантиндегі, шығаруға рұқсат етілген, қабылданбаған, қайтарылған немесе кері шақырылып алынған өнімді реттелген түрде сақтауды қамтамасыз ету үшін жеткілікті сыйымдылықта болуы керек.
3.14. Қойма аймақтарын жобалау және жабдықтау кезінде тиісті сақтау жағдайлары көзделуі керек. Барлық қойма аймақтары «карталау» әдісімен білікті болуы керек. Сақтау жағдайларына мониторинг жүргізу үй-жайларды саралау қорытындылары бойынша айқындалған және өнім сапасы үшін ең жоғары тәуекелді білдіретін бақылау нүктелерінде жүзеге асырылуы керек.
3.15. Қабылдау және жөнелту орындарында шикізатты, материалдар мен өнімді ауа райы жағдайларының әсерінен қорғау қамтамасыз етілуі керек. 
3.16. Егер карантин режимі өнімді бөлек аймақтарда сақтау арқылы қамтамасыз етілсе, бұл аймақтар нақты белгіленуі керек, ал оларға кіруге тиісті өкілеттіктері бар персоналға рұқсат етілуі керек. Физикалық карантинді алмастыратын кез келген өзге жүйе баламалы сенімділікті қамтамасыз етуі керек.
3.17. Бастапқы шикізаттан сынамалар алу үшін бөлек аймақ болуы керек. Егер сынамалар алу сақтау аймағында жүзеге асырылса, ол ластануды немесе айқаспалы ластануды болдырмайтындай етіп жүргізілуі керек.
3.18. Қабылданбаған, кері шақырылып алынған немесе қайтарылған шикізатты, материалдарды немесе өнімді сақтау үшін оқшауланған аймақтар көзделуі керек.
Сапаны бақылау аймақтары
3.19. Сапаны бақылау зертханалары оларда жүргізілетін жұмыстардың талаптарына сәйкес келетіндей етіп жобалануы керек. Айрықша заттармен (мысалы, биологиялық) жұмыстар жүргізілетін зертханаларға ерекше талаптар қойылуы керек.
3.20. Үлгілер мен жазбаларды сақтау үшін тиісті және қолайлы алаңдар бөлінуі керек.
Көмекші аймақтар
3.21. Демалыс және тамақтану бөлмелері басқа аймақтардан бөлінген болуы керек.
3.22. Киім ауыстыруға арналған үй-жайлар, дәретханалар және душ кабиналары қолайлы қолжетімділікке ие болуы керек, олардың жоспарлануы мен өлшемдері персонал санына сәйкес болуы керек. Дәретханалардың өндірістік аймақтармен тікелей байланысуына жол берілмеуі керек.


Жабдық
3.23. Өндірістік жабдықтың құрылымы, монтажы және техникалық қызмет көрсету тәртібі оның мақсатына сәйкес болуы керек.
3.24. Өндірістік жабдық, сондай-ақ оны жөндеу және техникалық қызмет көрсету жұмыстары өнім сапасы үшін ешқандай қауіп төндірмеуі керек. Өніммен жанасатын өндірістік жабдықтың бөліктері онымен реакцияға түспеуі, өнім сапасына әсер етуі мүмкін дәрежеде заттарды бөлмеуі немесе сіңірмеуі керек.
3.25. Өндірістік жабдықтың құрылымы оны оңай және мұқият тазалауға мүмкіндік беретіндей болуы керек. Тазалау егжей-тегжейлі жазбаша нұсқаулықтарға сәйкес жүргізілуі керек. Жабдық тек таза және құрғақ күйде сақталуы керек.
3.26. Жуу және тазалау жабдығы ластану көзіне айналмайтындай етіп таңдалуы және пайдаланылуы керек.
3.27. Таразылардың және басқа да өлшеу құралдарының дәлдігі мен жұмыс ауқымы олар пайдаланылатын өндірістік және бақылау операцияларына сәйкес болуы керек.
3.28. Таразыларды және басқа да өлшеу құралдарын, тіркеу және бақылау аспаптарын калибрлеу және тексеру тиісті әдістермен белгілі бір кезеңділікпен жүргізілуі керек. Мұндай зерттеулердің (сынақтардың) жазбалары ресімделуі және сақталуы керек.
3.29. Тұрақты құбыржолдар олар арқылы өтетін заттар мен ағын бағыты көрсетілген айқын таңбалауға ие болуы керек.
3.30. Ақаулы жабдық өндірістік және сапаны бақылау аймақтарынан шығарылуы немесе «ақауы бар» деп таңбалануы керек.
IV. Құжаттама
Қағидат
4.1. Тиісті құжаттама сапаны қамтамасыз ету жүйесінің ажырамас бөлігі болып табылады және осы талаптарға сәйкес жұмыстың негізгі элементі болуы керек. Өндірушінің сапаны басқару жүйесінде пайдаланылатын құжаттаманың және ақпарат тасығыштарының әртүрлі түрлері нақты айқындалуы керек. Құжаттама әртүрлі нысандарда, оның ішінде қағаз, электрондық немесе фотографиялық тасығышта болуы мүмкін. Қолданылатын құжаттама жүйесінің негізгі мақсаты құралдардың сапасының барлық аспектілеріне тікелей немесе жанама әсер етуі мүмкін барлық қызметті құруды, басқаруды, бақылауды және тіркеуді қамтамасыз етуі керек. 
Құжаттаманы басқару
4.2. Регламенттейтін құжаттар қол қою құқығы бар тұлғалармен бекітілуі және қол қойылуы керек, күні көрсетілуі керек. Құжаттардың мазмұны бірмәнді болуы керек, құжаттардың бірегей сәйкестендіруі болуы керек. Қолданысқа енгізу күні айқындалуы керек.
4.3. Регламенттейтін құжаттар оларды тексерудің қарапайымдылығын қамтамасыз ететін логикалық құрылымға ие болуы керек. Құжаттарды баяндау стилі олардың болжанатын пайдаланылуына сәйкес болуы керек. Стандартты операциялық рәсімдер, жұмыс нұсқаулықтары мен әдістемелер оларды міндетті түрде орындауды көздейтін нысанда жазылуы керек.
4.4. Сапаны басқару жүйесі шеңберіндегі құжаттар тұрақты түрде қайта қаралуы және өзектендіріліп отыруы керек, ескірген нұсқаларды пайдалануға жол берілмеуі керек.
Тиісті құжаттамалық ресімдеу қағидалары
4.5. Қолжазбалық жазбалар анық, оқуға түсінікті етіп және енгізілген деректерді жою мүмкін болмайтындай түрде жасалуы керек.
4.6. Жазбалар әрбір әрекетті орындау кезінде жүргізілуі керек және құралдарды өндіруге қатысты барлық маңызды қызметті қадағалауға мүмкіндік беретіндей түрде ресімделуі керек.
4.7. Құжатқа енгізілетін кез келген өзгеріс қол қойылып, күні көрсетілуі керек. Өзгеріс бастапқы ақпаратты оқуға мүмкіндік беретіндей болуы керек. Қолданылатын жағдайларда өзгеріс енгізу себебі көрсетілуі керек.
Құжаттарды сақтау
4.8. Өндірістік қызметтің әрбір түріне қандай жазба жататыны және оның қай жерде орналасқаны нақты айқындалуы керек. Сақтау мерзімі бойы жазбаның тұтастығын қамтамасыз ету үшін, тиісті жағдайларда валидтелген сенімді бақылау шаралары қамтамасыз етілуі керек.
4.9. Серия құжаттамасына ерекше талаптар қойылуы керек, ол осы серияның жарамдылық мерзімі аяқталғаннан кейін 1 жыл бойы сақталуы керек.
4.10. Құжаттаманың басқа түрлері үшін сақтау мерзімі осы құжаттама сүйемелдейтін қызмет түрлеріне байланысты айқындалуы керек. Тіркеу дерекнамасындағы ақпаратты растайтын сыни құжаттама, оның ішінде бастапқы деректер (мысалы, валидацияға қатысты), тіркеудің қолданылу мерзімі бойы сақталуы керек. Белгілі бір құжаттаманы (мысалы, валидация жөніндегі есептерді сүйемелдейтін бастапқы деректерді), егер деректер жаңа деректердің толық жиынтығымен алмастырылған болса, жоюға жол берілуі керек. Мұндай әрекеттердің негіздемесі құжаттамалық түрде рәсімделуі керек. Бұл ретте серия құжаттамасын сақтау талаптары ескерілуі керек (мысалы, процесті валидациялау деректері жағдайында сүйемелдейтін бастапқы деректер осы валидациялық зерттеулердің деректерімен шығаруға рұқсаты расталған барлық серияларға қатысты құжаттама қанша уақыт сақталса, кемінде сонша уақыт сақталуы керек).
4.11. Бастапқы және қаптама материалдарына, сондай-ақ дайын өнімге бекітілген күні көрсетілген тиісті түрде бекітілген сипаттамалары болуы керек. Сипаттамаларда мыналар:
- сапа көрсеткіштерінің тізбесі; 
- әрбір көрсеткіш бойынша жарамдылық критерийлері;
- сынамаларды іріктеу және зерттеулер (сынақтар) жүргізу жөніндегі нұсқаулықтар немесе тиісті құжатқа сілтеме;
- сақтау шарттары мен сақтық шаралары;
- жарамдылық мерзімі қамтылуы керек.
4.12. Әрбір өндірілетін құралға бекітілген жазбаша технологиялық нұсқаулықтар болуы керек, оларда мыналар:
a) қаражаттың атауы;
б) Пайдаланылатын барлық бастапқы материалдардың тізбесі, олардың әрқайсысының саны көрсетіле отырып, сондай-ақ қажетті қаптама материалдары олардың саны, өлшемдері мен түрлері көрсетіле отырып;
в) Процесті жүзеге асыру орны туралы және өндірістің әрбір сатысында пайдаланылуы керек негізгі жабдық туралы деректер; 
г) Егжей-тегжейлі сатылы технологиялық нұсқаулықтар (мысалы, материалдарды тексеру, алдын ала өңдеу, шикізатты жүктеу тәртібі, процестің сыни параметрлері) қамтылуы керек (уақыты, температурасы және т.с.с.));
д) Өндіріс процесіндегі бақылаудың барлық түрлері бойынша жол берілетін шектер көрсетіле отырып нұсқаулықтар;
е) Дайын өнімнің күтілетін шығымы жол берілетін шектер көрсетіле отырып, сондай-ақ мүмкін болған жағдайда тиісті аралық өнімдердің шығымы; 
ж) Түпкілікті қаптамадағы өнім саны дана түрінде, масса немесе көлем бірліктерімен көрсетіле отырып;
з) Сақталуға тиіс барлық ерекше сақтық шаралары қамтылуы керек.
Серияны өндіру және қаптау жөніндегі жазбалар
4.13. Әрбір өндірілген серия бойынша серияны өндіру жөніндегі жазбалар сақталуы керек.
Олар бекітілген технологиялық нұсқаулықтардың тиісті бөліктеріне негізделуі керек және мынадай ақпарат:
a) өнім сериясының атауы және нөмірі;
б) технологиялық процестің басталу және аяқталу күндері мен уақыты, сондай-ақ негізгі аралық кезеңдер;
в) Әрбір негізгі технологиялық операцияны орындаған оператордың (операторлардың) тегі мен аты-жөнінің бас әріптері, сондай-ақ қажет болған жағдайда осы операциялардың әрқайсысын тексерген тұлғаның тегі мен аты-жөнінің бас әріптері;
г) Серия нөмірі және (немесе) аналитикалық бақылау нөмірі, сондай-ақ бастапқы материалдардың әрбір түрі бойынша нақты өлшенген саны (оның ішінде серия нөмірі және қосылған кез келген регенерацияланған немесе қайта өңделген материалдың саны);
д) Іске қатысты кез келген технологиялық операция немесе кез келген әрекет туралы, сондай-ақ пайдаланылған негізгі жабдық туралы мәліметтер;
е) Өндіріс процесіндегі бақылау жөніндегі жазбалар, орындаушылар және алынған нәтижелер көрсетіле отырып;
ж) Өндірістің әртүрлі сатыларындағы өнім шығымы;
з) Технологиялық нұсқаулықтардан кез келген ауытқуға қол қойылған рұқсатпен бірге ерекше проблемалар туралы мәліметтер;
и) Технологиялық процеске жауапты тұлғаның қолы, күні көрсетіле отырып қамтылуы керек.
Қабылдау
4.14. Бастапқы материалдардың әрбір түрінің (оның ішінде өлшеп-оралмаған, аралық немесе дайын өнімнің), сондай-ақ бастапқы, қайталама және баспа қаптама материалдарының әрбір жеткізіліміне қабылдау жүргізу үшін жазбаша рәсімдер және оларды растайтын жазбалар болуы керек.
4.15. Қабылдау жөніндегі жазбалар мыналар:
[bookmark: Par458]a) Жүкқұжатта және ыдыста көрсетілген материалдың атауы;
б) Қабылдау күні;
в) Жеткізушінің атауы және өндірушінің атауы;
г) Өндірушінің серия нөмірі немесе кодтық нөмірі;
д) Алынған материалдардың жалпы саны және қаптамалар бірліктерінің саны;
е) Кез келген елеулі ескертулер қамтылуы керек.
4.16. Бастапқы және қаптама материалдарын зауытішілік таңбалау, карантинге қою және сақтау бойынша жазбаша рәсімдер болуы керек.
Сынама алу
4.17. Сынамалар алу бойынша пайдаланылатын әдістер мен жабдықтар туралы мәліметтерді, іріктеп алынуы керек мөлшерлерді, сондай-ақ материалдың ластануын немесе оның сапасының кез келген нашарлауын болдырмау үшін сақталуға тиіс барлық сақтық шараларын қамтитын жазбаша рәсімдер болуы керек.
Зерттеулер (сынақтар) жүргізу 
4.18. Өндірістің әртүрлі сатыларында материалдар мен өнім үлгілерін пайдаланылатын әдістер мен жабдықтар көрсетіле отырып зерттеу (сынау) бойынша жазбаша әдістемелер болуы керек. Жүргізілген зерттеулер (сынақтар) құжаттамалық түрде ресімделуі керек.
Басқалары
4.19. Материалдар мен өнімді шығаруға рұқсат беру және қабылдамау тәртібін белгілейтін жазбаша рәсімдер болуы керек. 
4.20. Қажет болған жағдайда серияны кері қайтарып алуды жеңілдету мақсатында өнімнің әрбір сериясын өткізу жөніндегі жазбалар жүргізілуі және сақталуы керек.
4.21. Қатысты мәселелер бойынша жазбаша түрде баяндалған рәсімдер, жоспарлар, хаттамалар, есептер және оларға қатысты жазбалар:
Процестерді, жабдықты және жүйелерді валидациялау және саралау;
Жабдықты монтаждау және калибрлеу;
Техникалық қызмет көрсету, тазалау және дезинфекциялау;
Өнімге қатысты шағымдар, кері қайтарып алу және қайтару;
Ауытқулар мен сәйкессіздіктерді тергеу;
Өздік тексерулер бойынша болуы керек.
4.22. Негізгі өндірістік және бақылау-аналитикалық жабдықтарды пайдалану жөнінде нақты нұсқаулықтар болуы керек.
4.23. Сапаны басқару жүйесі шеңберінде құжаттарды есепке алу жүргізілуі керек.
V. Өндіріс
Қағидат
Технологиялық операциялар нақты белгіленген рәсімдерге сәйкес жүргізілуі керек, олар өнімнің қажетті сапасын қамтамасыз етуге арналған осы талаптарға сай болуы және құралды өндіруге берілген рұқсат құжаты (рұқсат, лицензия, сертификат) мен құралдың тіркеу дерекнамасына сәйкес келуі керек.
Жалпы талаптар
5.1. Материалдармен және өніммен жүргізілетін барлық әрекеттер — қабылдау және карантин, сынамалар алу, сақтау, таңбалау, беру, өндіріс, технологиялық процесс, қаптау және өткізу — жазбаша рәсімдер немесе нұсқаулықтарға сәйкес жүргізілуі керек және құжаттамалық түрде ресімделуі керек.
5.2. Барлық жеткізілетін материалдар жеткізілімнің тапсырысқа сәйкес келетінін қамтамасыз ету үшін тексерілуі керек. 
5.3. Жеткізілетін материалдар мен өндірілген дайын өнім дереу карантинге орналастырылуы керек, ол бөлек сақтау принципі бойынша немесе ұйымдастырушылық шаралар арқылы ұйымдастырылуы қажет, және оларды пайдалану немесе өткізуге рұқсат алынғанға дейін осы карантинде сақталуы керек.
5.4. Барлық материалдар мен өнімдерді өндіруші белгілеген тиісті жағдайларда, сериялар бойынша бөлінуді қамтамасыз ететін нақты тәртіппен сақтау керек.
5.5. Шығымдар мен материалдық балансты тексеру жүргізіліп, жол берілетін шектерден ауытқулардың жоқ екеніне көз жеткізілуі керек.
5.6. Бірдей үй-жайда әртүрлі өнімдермен бір уақытта немесе қатарынан операция жүргізуге жол берілмейді, тек қателесіп араласу немесе айқаспалы ластану қаупі жоқ жағдайларда ғана рұқсат етіледі.
5.7. Өнімдер мен материалдар өндірістің барлық сатыларында микробтық және басқа да ластанудан қорғалған болуы керек.
5.8. Нұсқаулықтар немесе рәсімдерден кез келген ауытқуға жол берілмейді. Егер ауытқу орын алса, ол тиісті өкілеттігі бар тұлға тарапынан алдын ала жазбаша түрде мақұлдануы керек, қажет болған жағдайда сапаны бақылау бөлімін тарту арқылы.
5.9. Өндірістік үй-жайларға тек соларға кіру құқығы бар персонал кіре алады.
Өндіріс кезінде айқаспалы ластанудың алдын алу
5.10. Бастапқы материалдар мен өнімдердің басқа бастапқы материалдар немесе өнімдер арқылы контаминациялануы алдын алынауы керек. 
5.11. Айқаспалы ластанудың алдын алу қажет, ең алдымен үй-жайлар мен жабдықтарды тиісті түрде жобалау арқылы, бұл талаптардың III бөлімінде көрсетілген. Мұны айқаспалы ластану қаупін бақылау үшін тиімді және қайталанатын тазалау процестерін енгізу арқылы қолдау қажет.
Ластану
[bookmark: Par566]5.12. Валидация бойынша шаралар белгіленген рәсімдерге сәйкес жүргізілуі керек. Жүргізілген шаралардың нәтижелері мен олардың қорытындылары құжаттамалық түрде ресімделуі керек.
5.13. Жаңа өндіріс әдісі енгізілген жағдайда, осы процесс пайдаланылатын материалдар мен жабдықтар арқылы тұрақты түрде қажетті сапалы өнім шығара алатыны қамтамасыз етілуі керек.
5.14. Өндірістік процестің елеулі өзгерістері, оның ішінде өнім сапасына және (немесе) процестің қайта өндірілгіштігіне әсер етуі мүмкін жабдықтың немесе бастапқы және қаптама материалдарының кез келген өзгерістері валидациядан өтуі керек.
5.15. Өндіріс процесін валидациялау үшін параметрлер белгіленген шектерде болатын рутиндік жағдайларда өнімнің кемінде қатарынан 3 сериясын өндіру қолайлы деп есептеледі.
[bookmark: Par569]5.16. Процестер мен рәсімдер олардың айқындалған нәтижелерге қол жеткізу үшін жарамды күйінде қалатынына кепілдік беру мақсатында мерзімді ревалидацияға (қайта валидацияға) ұшыратылуы керек.
Бастапқы материалдар
5.17. Бастапқы материалдардың әрбір жеткізілімінде ыдыс қаптаманың бүтіндігіне, оның ішінде пломбалардың бүтіндігіне, сондай-ақ жүкқұжатта көрсетілген мәліметтердің жеткізушінің заттаңбаларына және құрал өндірушісі мақұлдаған, өндіруші мен жеткізуші бекіткен ақпаратқа сәйкестігіне тексерілуі керек. Қабылдау тексерістері құжатталуы керек.
5.18. Егер материалдың бір жеткізілімі әртүрлі сериялардан тұрса, онда сынамалар алу, зерттеулер (сынақтар) жүргізу және пайдалануға рұқсат беру тұрғысынан әрбір серия жеке қарастырылуы керек.
5.19. Пайдалануға сапаны бақылау бөлімшесі рұқсат берген және жарамдылық мерзімі әлі өтпеген бастапқы материалдар ғана пайдаланылуы керек.
5.20. Дайын өнім өндірушілері құралдың тіркеу дерекнамасында көрсетілген бастапқы материалдарға қатысты барлық зерттеулер (сынақтар) үшін жауапты болады.
5.21. Зерттеулерді (сынақтарды) үшінші тарап ұйымына орындауға берудің негіздемесі құжаттамалық түрде ресімделуі керек. Бастапқы материалдардың сапа сипаттамаларын сақтау және зерттеулер (сынақтар) нәтижелерінің жеткізілген материалдарға әлі де қолданылуын қамтамасыз ету мақсатында бастапқы материалдарды бөлуге (тасымалдауға, көтерме өткізуге, сақтауға және жеткізуге) бақылауға ерекше назар аударылуы керек;
5.22. Бастапқы материалдар құжаттамалық түрде ресімделген рәсімге сәйкес тек арнайы тағайындалған тұлғалармен берілуі керек, бұл қажетті бастапқы материалдардың дәл өлшеніп немесе өлшеніп алынып, таза және тиісінше таңбаланған ыдысқа салынуын қамтамасыз етуі керек.
5.23. Берілген әрбір материал, оның массасы немесе көлемі нәтижелері жазыла отырып тәуелсіз тексерілуі керек.
5.24. Әрбір серия үшін берілген бастапқы материалдар бір жерде сақталуы және тиісті таңбалауға ие болуы керек.

Технологиялық операциялар: аралық және өлшеп-оралмаған өнім
5.25. Кез келген технологиялық операцияны бастар алдында жұмыс аймағы мен жабдықтың жоспарланған операцияға қатысы жоқ кез келген бастапқы материалдардан, өнімнен, өнім қалдықтарынан немесе құжаттамадан тазартылғанын және босатылғанын қамтамасыз ететін шаралар қабылдануы керек.
5.26. Аралық және өлшеп-оралмаған өнім тиісті жағдайларда сақталуы керек.
[bookmark: Par614]5.27. Критикалық процестер осы талаптардың 5.12 – 5.16-тармақшаларына сәйкес валидациядан өтуі керек.
5.28. Өндіріс процесінде қажетті бақылау және өндірістік ортаны бақылау жүргізіліп, құжаттандырылуы керек.
5.29. Стерильді құралдарды өндіру асептикалық жағдайларда жүргізілуі керек.
5.30. Өнімнің күтілетін шығымынан кез келген елеулі ауытқу құжаттандырылып, тергеп-тексерілуі керек.
Қаптау операциялары
5.31. Қаптау операцияларының жоспарларын әзірлеу кезінде айқаспалы контаминация, шатастыру немесе алмастыру тәуекелін барынша азайтуға ерекше назар аударылуы керек. 
Физикалық бөлуді көздейтін жағдайларды қоспағанда, әртүрлі түрдегі өнімді бір-біріне тікелей жақын жерде қаптауға жол берілмеуі керек.
5.32. Қаптау операцияларын бастар алдында жұмыс аймағының, қаптау желілерінің, баспа машиналарының және өзге де жабдықтың таза екенін және егер олар жоспарланған операция үшін талап етілмесе, бұрын пайдаланылған кез келген материалдарды немесе құжаттарды қамтымайтынын қамтамасыз ететін шаралар қабылдануы керек. Желіні тазалау тиісті рәсімге сәйкес жүргізілуі керек.
5.33. Қапталатын өнімнің атауы мен серия нөмірі әрбір қаптау орнында немесе желісінде көрсетілуі керек.
5.34. Өнім мен қаптама материалдары қаптау учаскесіне түскен кезде олардың саны, сәйкестендірілуі және қаптау жөніндегі нұсқаулықтарға сәйкестігі тексерілуі керек.
5.35. Әдетте таңбалауды өлшеп-орау және тығындаудан кейін мүмкіндігінше қысқа мерзімде жүргізу керек. Таңбалауды жүргізгенге дейін шатастыруды немесе қате таңбалауды болдырмайтын қажетті шаралар қабылдануы керек.
5.36. Жеке технологиялық операция ретінде немесе қаптау процесінде жүзеге асырылатын кез келген баспа операцияларының (серия нөмірлерін, жарамдылық мерзімін енгізудің) дұрыстығы мұқият бақыланып, құжаттандырылуы керек. Қолмен таңбалауға ерекше назар аударылуы керек, ол тұрақты түрде қайта тексерілуі керек.
5.37. Кодтарды электрондық оқу құрылғыларының, заттаңбалар есептегіштерінің және ұқсас құрылғылардың дұрыс жұмыс істеуін қамтамасыз ететін тексерулер жүргізілуі керек.
5.38. Қаптама материалдарына баспа арқылы немесе бедерлеу әдісімен түсірілген таңбалау айқын болуы және өшуге немесе өшірілуге төзімді болуы керек.
5.39. Өнімді қаптау процесін желіде бақылау кезінде, кемінде, мыналар:
а) қаптамалардың жалпы сыртқы көрінісі;
б) қаптамалардың жинақталуы;
в) тиісті өнім түрлері мен қаптама материалдарының пайдаланылуы;
г) кез келген таңбалаудың дұрыс жүргізілуі;
д) желідегі бақылау құрылғыларының дұрыс жұмыс істеуі тексерілуі керек.
5.40. Өлшеп-оралмаған өнімнің, басылған қаптама материалының саны мен өндірілген дайын өнім бірліктерінің саны арасында теңгерім жасау кезінде елеулі немесе әдеттен тыс айырмашылық анықталған жағдайда, шығаруға рұқсат берілгенге дейін тергеп-тексеру жүргізіліп, осы айырмашылықтың себебі белгіленуі керек.
5.41. Қаптау операциялары аяқталғаннан кейін серия нөмірі түсірілген қаптама материалдарының кез келген қалдықтары жойылып, кейіннен құжаттамалық түрде ресімделуі керек. Таңбаланбаған қаптама материалдарын қоймаға қайтару бекітілген рәсімге сәйкес жүзеге асырылуы керек.
Дайын өнім
5.42. Шығаруға рұқсат берілгенге дейін дайын өнім өндіруші белгілеген жағдайларда карантинде сақталуы керек.
5.43. Шығаруға рұқсат алынғанға дейін дайын өнім мен құжаттама осы талаптардың VI бөлімімен белгіленген тәртіпте бағалануы керек.
5.44. Шығаруға рұқсат берілгеннен кейін дайын өнім өндіруші белгілеген жағдайларда өткізуге жарамды қор ретінде сақталуы керек.

Қабылданбаған, қайта пайдаланылған және қайтарылған материалдар мен өнім 
5.45. Қабылданбаған материалдар мен өнім айқын таңбалануы және қолжетімділігі шектелген аймақтарда бөлек сақталуы керек. Олар жеткізушіге қайтарылуға, қайта өңделуге (егер бұл жол берілетін болса) немесе жойылуға жатады. Кез келген орындалған әрекеттер құжаттандырылып, тиісті өкілеттіктері бар тұлғалармен бекітілуі керек.
5.46. Қабылданбаған өнімді қайта өңдеуге дайын өнім сапасының нашарлауына жол берілмеген және спецификациялардың барлық талаптары орындалған жағдайда, айрықша жағдайларда ғана жол беріледі. Қайта өңдеу ықтимал тәуекелді бағалағаннан кейін бекітілген рәсімге сәйкес жүзеге асырылып, кейіннен құжаттамалық түрде ресімделуі керек.
5.47. Нарықтан қайтарылған және өндіруші тарапынан бақылау жоғалтылған өнім жойылуы керек.
VI. Сапаны бақылау
Жалпы талаптар
6.1. Әрбір өндірушіде басқа бөлімшелер мен бөлімдерден тәуелсіз сапаны бақылау бөлімшесі болуы керек. Осы бөлімшенің басшысы тиісті біліктілікке және тәжірибеге ие болуы керек, оның қарамағында бір немесе бірнеше «бақылау» зертханасы болуы мүмкін. Бөлімше сапаны бақылау жөніндегі іс-шараларды тиімді орындау үшін жеткілікті ресурстармен қамтамасыз етілуі керек.
6.2. Дайын өнімді бағалау оған қатысты барлық факторларды, оның ішінде өндіріс жағдайларын, өндіріс процесіндегі зерттеулердің (сынақтардың) нәтижелерін, өндірістік құжаттаманы (қаптау жөніндегі құжаттаманы қоса алғанда) шолуды, дайын өнімге арналған сипаттамалар талаптарына сәйкестікті және түпкілікті қаптаманы тексеруді қамтуы керек.
6.3. Сапаны бақылау бөлімшесінің персоналы сынамалар алу және қажет болған жағдайда тергеп-тексеру жүргізу үшін өндірістік аймақтарға қол жеткізуге ие болуы керек.
6.4. «Бақылау» зертханаларының персоналы, үй-жайлары мен жабдығы өндірістік операциялардың сипаты мен көлеміне байланысты айқындалған міндеттерге сәйкес болуы керек. Осы талаптардың VII бөлімінде көрсетілген талаптарды орындаған және сапаны бақылау жөніндегі құжаттарға тиісті жазбалар енгізілген жағдайда, жекелеген жағдайларда сыртқы зертханаларды пайдалануға жол беріледі.
Құжаттама
6.5. «Бақылау» зертханаларының құжаттамасы осы талаптарда көрсетілген талаптарға сәйкес болуы керек. Осы құжаттаманың негізгі бөлігі сапаны бақылауға қатысты болады. Сапаны бақылау бөлімшесінде мынадай құжаттама:
а) сипаттамалары;
б) сынамалар алу, зерттеулер (сынақтар) жүргізу, жазбаларды (оның ішінде талдамалық жұмыс парақтарын және (немесе) зертханалық журналдарды), тіркеу мен тексеруді сипаттайтын рәсімдер;
в) өлшеу аспаптарын калибрлеу және біліктендіру, сондай-ақ жабдыққа техникалық қызмет көрсету жөніндегі рәсімдер мен жазбалар;
г) талдамалық есептер және (немесе) талдау сертификаттары немесе сапаны растайтын өзге де құжаттар;
д) өндірістік ортаның (ауа, су, өзге де технологиялық орталар) мониторингі деректері, қажет болған жағдайда;
е) қолданылатын жағдайларда зерттеу (сынақ) әдістемелерін валидациялау жөніндегі жазбалар қолжетімді болуы керек.
6.6. Құрал сериясының дерекнамасына қатысты сапаны бақылау жөніндегі кез келген құжаттама осы талаптардың IV бөлімінде көзделген серия құжаттамасын сақтау талаптарына сәйкес сақталуы керек.
Сынама алу 
6.7. Сынамалар алу құжатталған рәсімдерге сәйкес жүзеге асырылып, құжаттандырылуы керек, бұл рәсімдер мыналарды айқындауы керек:
сынама алу әдісін;
пайдаланылатын жабдықты;
алынуы керек сынамалар санын;
сынама қажет болған жағдайда бөлінуіне қатысты нұсқаулықтарды;
сынама үшін пайдаланылатын контейнердің түрі мен жай-күйін;
алынған сынамалар бар контейнерлерді сәйкестендіруді;
әсіресе стерильді немесе зиянды заттардан сынама алу кезінде сақталуға тиіс ерекше сақтық шараларын;
сақтау жағдайларын;
сынама алу жабдығын тазалау және сақтау жөніндегі нұсқаулықтарды.
6.8. Зерттеулер (сынақтар) жүргізу үшін берілген үлгілер олар алынған материал немесе өнім сериясы үшін репрезентативті болуы керек. Процестің неғұрлым маңызды кезеңдерін (мысалы, оның басталуын немесе аяқталуын) бақылау үшін өзге де сынамалар алынуы мүмкін. Қолданылатын сынама алу жоспары тиісінше негізделуі және тәуекелдерді басқару қағидаттарына негізделуі керек.
[bookmark: Par716]Зерттеулер (сынақтар) жүргізу
6.9. Зерттеу (сынақ) әдістемелері валидтелген болуы керек. Зерттеу (сынақ) әдістемесін пайдаланатын және оның бастапқы валидациясын жүргізбеген сапаны бақылау зертханасы зерттеу (сынақ) әдістемесінің жарамдылығын верификациялауы керек. Құралдың тіркеу дерекнамасының тиісті құжаттарында сипатталған барлық зерттеулер (сынақтар) бекітілген әдістемелерге сәйкес жүргізілуі керек.
6.10. Алынған нәтижелер құжаттандырылуы керек. Сапа көрсеткіштері ретінде немесе критикалық ретінде айқындалған параметрлердің нәтижелері және барлық есептеулер бір-бірімен сәйкестігіне тексеріліп, олар бойынша үрдістер (трендтер) бағалануы керек. Барлық есептеулер мұқият тексерілуі керек.
6.11. Жүргізілген зерттеулер (сынақтар) құжаттандырылуы керек. Жазбалар мынадай деректерді:
а) бастапқы материалдардың немесе өнімнің атауын;
б) серия нөмірі және, қолданылатын жағдайларда, өндірушінің және (немесе) жеткізушінің атауын;
в) тиісті сипаттамаларға және зерттеулер (сынақтар) жүргізу әдістемелеріне сілтемелерін
г) зерттеулердің (сынақтардың) нәтижелері, оның ішінде бақылаулар мен есептеулер, сондай-ақ барлық талдау сертификаттарына сілтемелер;
д) зерттеулер (сынақтар) жүргізілген күндерін;
е) зерттеулерді (сынақтарды) жүргізген тұлғалардың тегі мен аты-жөнін (инициалдары);
ж) зерттеулердің (сынақтардың) жүргізілуін және есептеулерді тексерген тұлғалардың тегі мен аты-жөнін (инициалдары), қолданылатын жағдайларда;
з) өнімге рұқсат беру немесе оны қабылдамау туралы (немесе өзге мәртебе беру туралы) айқын қорытынды, жауапты тұлғаның күні мен қолын;
и) пайдаланылған жабдыққа сілтемелерін қамтуы керек.
6.12. Зертханалық реактивтер, ерітінділер, стандартты үлгілер және қоректік орталар дайындалған күнін және, қолданылатын жағдайларда, ашылған күнін, сондай-ақ орындаушының қолын көрсете отырып таңбалануы керек. Заттаңбаларда реактивтер мен қоректік орталардың жарамдылық мерзімдері, сондай-ақ оларды сақтаудың ерекше жағдайлары көрсетілуі керек. Титрленген ерітінділер үшін соңғы титр белгіленген күн және тиісті соңғы қолданыстағы түзету коэффициенті де көрсетілуі керек.
6.13. Қоректік орталар ғылыми негізделген өзге жағдайлар болмаған кезде орта өндірушісінің талаптарына сәйкес дайындалуы керек. Барлық қоректік орталардың жарамдылығы оларды пайдаланар алдында тексерілуі керек.
6.14. Пайдаланылған микробиологиялық орталар мен штаммдар стандартты рәсімге сәйкес деконтаминацияға ұшыратылып, айқаспалы ластануды және қалдықтардың сақталуын болдырмайтындай етіп кәдеге жаратылуы керек. Қолданылатын микробиологиялық орталардың сақтау мерзімдері белгіленіп, құжаттандырылып және ғылыми негізделуі керек.
VII. Басқа тұлғаға орындауға берілетін қызмет (аутсорсинг) 
Жалпы талаптар
7.1. Басқа тұлғаға орындауға берілетін қызмет (аутсорсинг) өнімді, жұмыстарды немесе қызметтерді және осы қызметке байланысты барлық техникалық іс-шараларды көрсете отырып жазбаша келісіммен ресімделуі керек.
7.2. Басқа тұлғаға орындауға берілген қызмет (аутсорсинг) шеңберінде жүргізілетін барлық іс-шаралар Одаққа мүше мемлекеттердің заңнамасының талаптарына, Одақ құқығын құрайтын актілерге және құралдың тіркеу дерекнамасына сәйкес болуы керек.
7.3. Егер құралдың құқық иеленушісі мен өндіруші бір ұйым болып табылмаса, осы бөлімнің қағидаттарын ескере отырып тиісті іс-шаралар жүргізілуі керек.

Тапсырыс беруші
7.4. Тапсырыс берушінің СМК-сы басқа тұлғаға орындауға берілген кез келген қызметті (аутсорсингті) бақылауды және тексеруді қамтуы керек. Тапсырыс беруші көрсетілген қызметті бақылауды қамтамасыз ететін рәсімдердің болуына кепілдік беруі керек. Бұл рәсімдер сапаға қатысты тәуекелдерді басқару қағидаттарын қамтуы және төменде келтірілген ережелерді ескеруі керек.
7.5. Қызметті орындаушыға беруге дейін тапсырыс беруші тиісті жұмыстарды табысты орындауға қатысты орындаушының құқыққа сайлығына, жарамдылығына және құзыреттілігіне көз жеткізуі керек. Тапсырыс беруші сондай-ақ келісімге осы талаптардың орындалуын қамтамасыз ететін ережелердің енгізілуі үшін жауапты болады.
7.6. Тапсырыс беруші орындаушыға келісімде көзделген жұмыстарды Одаққа мүше мемлекеттердің заңнамасына, халықаралық шарттарға және Одақ құқығын құрайтын актілерге, сондай-ақ құралдың тіркеу дерекнамасына сәйкес дұрыс орындау үшін қажетті барлық ақпарат пен мәліметтерді ұсынуы керек.
7.7. Тапсырыс беруші басқа тұлғаға орындауға берілген қызметке (аутсорсингке) байланысты жазбалар мен нәтижелерді тексеру және бағалау үшін жауапты болады.
Орындаушы
7.8. Орындаушыда тапсырыс беруші тапсырған жұмыстарды тиісінше орындау үшін қажетті үй-жайлар, жабдық, сондай-ақ білім, тәжірибе және құзыретті персонал, сондай-ақ орналасқан елінің мемлекеттік органдарының барлық қажетті рұқсаттары болуы керек.
7.9. Орындаушы өзіне ұсынылған барлық өнімнің, бастапқы материалдардың және мәліметтердің мақсаты бойынша пайдалануға жарамды екеніне көз жеткізуі керек.
7.10. Орындаушы келісім бойынша өзіне тапсырылған жұмыстарды немесе қызметтерді тапсырыс берушімен алдын ала қараусыз және келісусіз үшінші тарапқа бермеуі керек.
7.11. Орындаушы келісім шеңберінен шығатын және тапсырыс беруші үшін жүргізілетін жұмыстардың сапасына теріс әсер етуі мүмкін рұқсат етілмеген өзгерістерді енгізбеуі керек.
Келісім
7.12. Тапсырыс беруші мен орындаушы арасында басқа тұлғаға орындауға берілетін қызметке (аутсорсингке) байланысты олардың өзара міндеттемелері мен ақпарат алмасу рәсімдері айқындалуы тиіс келісім жасалуы керек. Аутсорсингке берілетін қызмет туралы барлық келісімдер Одаққа мүше мемлекеттердің заңнамасына, халықаралық шарттар мен Одақ құқығын құрайтын актілерге, құралдың тіркеу дерекнамасына сәйкес болуы және екі тараппен келісілген болуы керек.
7.13. Келісімде басқа тұлғаға орындауға берілетін қызметтің әрбір кезеңі үшін кім жауапты екені (мысалы, бастапқы шикізат пен материалдарды сатып алу және олардың сапасы, сынақтар жүргізу және бастапқы және қаптама материалдарын пайдалануға рұқсат беру, өндірісті жүргізу және бақылау) айқын көрсетілуі керек.
7.14. Басқа тұлғаға орындауға берілетін қызметке байланысты барлық жазбалар, мысалы, өнімді өндіру, талдау және өткізу жөніндегі жазбалар тапсырыс беруші үшін қолжетімді болуы керек. Өнім сапасын бағалауға қатысты кез келген жазбалар, шағымдар болған жағдайда, талаптарға болжамды сәйкессіздік анықталған кезде немесе өнімді бұрмалау болжанған жағдайда тергеп-тексеру жүргізу кезінде тапсырыс беруші үшін қолжетімді болуы және оның тиісті рәсімдерінде нақты айқындалуы керек.
7.15. Келісімде орындаушы жүзеге асыратын қызметке тапсырыс берушінің аудит жүргізу құқығы көзделуі керек.
VIII. Шағым-талаптар және өнімді кері қайтарып алу
8.1. Шағым-талап алынған кезде қабылдануға тиіс әрекеттерді сипаттайтын жазбаша рәсімдер болуы керек. Барлық шағым-талаптар құжаттандырылып және олардың сапаға ықтимал ақауды немесе өзге мәселені білдіретінін айқындау мақсатында бағалануы керек.
8.2. Шағым-талаптың немесе болжамды сапа ақауының бұрмалауға қатысты екендігін айқындауға ерекше назар аударылуы керек.
8.3. Ықтимал сапа ақаулары туралы куәландыратын ақпарат барлық бастапқы егжей-тегжейлерімен тіркелуі керек.
8.4. Кері қайтарып алу жөніндегі кез келген қызметті жүзеге асыру мақсатында жазбаша рәсімдер белгіленуі керек, олар тұрақты түрде қайта қаралып және қажет болған жағдайда жаңартылып отыруы керек.
IX. Өзін-өзі инспекциялау
Өзін-өзі инспекциялау кәсіпорынның осы талаптардың ережелерін орындауын тексеру және қажетті түзету әрекеттерін ұсыну мақсатында жүргізілуі керек.
9.1. Персоналға, үй-жайларға, жабдыққа, құжаттамаға, технологиялық процеске, сапаны бақылауға, құралдарды өткізуге, шағым-талаптармен жұмыс істеу жөніндегі іс-шараларға және өнімді кері қайтарып алу мәселелеріне, сондай-ақ өзін-өзі инспекциялау жүргізу қызметіне қатысты мәселелер сапаны қамтамасыз ету қағидаттарына сәйкестігін тексерудің айқындалған кестесіне сәйкес алдын ала бекітілген бағдарлама негізінде тұрақты түрде талдануы керек.
9.2. Өзін-өзі инспекциялау кәсіпорын штатында жұмыс істейтін арнайы тағайындалған білікті тұлғамен (тұлғалармен) тәуелсіз және мұқият жүргізілуі керек. Қажет болған жағдайда үшінші тарап ұйымдарының сарапшылары тарапынан тәуелсіз аудит жүргізілуі мүмкін.
9.3. Өзін-өзі инспекциялау нәтижелері құжаттандырылуы керек. Есептер тексеру барысында жасалған барлық бақылауларды және, қолданылатын жағдайларда, түзету әрекеттері бойынша ұсыныстарды қамтуы керек. Өзін-өзі инспекциялау нәтижелері бойынша қабылданған әрекеттер де құжаттандырылуы керек.
_______________
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№ DS/EAEU/XX/000NN-20NN
 (сертификаттың есептік нөмірі [footnoteRef:1])[footnoteRef:2] [1:  Сертификаттың есептік нөмірі мынадай схема бойынша қалыптастырылады, мұнда: 
DS – инспекциялау объектісі – ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құрал өндірісі; 
EAEU – Еуразиялық экономикалық одақ; 
XX – осы сертификатты берген уәкілетті органы Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттің 2 таңбалы әріптік халықаралық коды;  
000NN – сертификат беру кезінде Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттің уәкілетті органы берген реттік нөмір; 
20NN – сертификатты Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттің уәкілетті органы берген жыл.]  [2:  Сертификат мәтіні бойынша жақшада келтірілген түсіндірмелер сертификатта көрсетілмейді және ақпараттық сипатта болады.] 


Инспекция жүргізу қорытындылары бойынша __________________________________________________________________________________
(Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттің уәкілетті органының
__________________________________________________________________________________
толық және қысқартылған атауы)

мыналарды растайды: __________________________________________________________________________________
(өндірушінің толық атауы)
__________________________________________________________________________________
(өндірушінің заңды мекенжайы)
__________________________________________________________________________________
(өндірістік алаңның, қызметті жүзеге асыру орнының мекенжайы)

инспекция жүргізілді
________________________, күні жүргізілген инспекция барысында
                    (күні / кезеңі)
алынған мәліметтердің негізінде осы өндірушінің Еуразиялық экономикалық одақтың кедендік аумағында ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналымын реттеу қағидаларының талаптарына сәйкес келетіні анықталды.
Осы сертификат инспекция жүргізілген сәттегі өндірістік алаңның мәртебесін көрсетеді және соңғы инспекцияның соңғы күнінен бастап 3 жыл өткеннен кейін сәйкестік мәртебесін растайтын құжат ретінде қабылданбауы керек.

Сертификаттың қолданылу мерзімі тәуекелдерді басқарудың тиісті қағидаттары қолданылған жағдайда және бұл туралы «Осы сертификаттың қолданылу саласына қатысты шектеулер немесе түсіндірме ескертпелер» өрісінде тиісті жазба болған кезде қысқартылуы мүмкін.
Осы сертификаттың сәйкестігін (түпнұсқалығын) деректер базасында тексеруге болады
__________________________________________________________________
(Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттің
_____________________________________________________________________________
уәкілетті органының атауы)
Егер сертификат көрсетілген деректер базасында ұсынылмаған болса, оны берген Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттің уәкілетті органына жүгіну керек.
_________________
(бланктің есептік нөмірі)


___________________


Еуразиялық экономикалық одақтың кедендік аумағында ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналымын реттеу қағидаларына 
№ 3 ҚОСЫМША

[bookmark: P42]Еуразиялық экономикалық одақта ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналымы саласындағы тізілімдер мен ақпараттық дерекқорларды қалыптастыру және жүргізу 
                           ТӘРТІБІ

I. Еуразиялық экономикалық одақта тіркелген ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың бірыңғай тізілімін қалыптастыру, жүргізу және пайдалану тәртібі 
1. Осы Тәртіп Еуразиялық экономикалық одақта тіркелген ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың бірыңғай тізілімін қалыптастыру, жүргізу және пайдалану рәсімін айқындайды (бұдан әрі тиісінше – құралдар, Одақтың құралдар тізілімі, Одақ).
Осы Тәртіп Одақтың кедендік аумағында ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналымын реттеу қағидаларында (бұдан әрі – Қағидалар) белгіленген тәртіппен тіркелген құралдарды бірыңғай есепке алуды қамтамасыз ету және Одақтың кедендік аумағында айналымға шығарылатын құралдар туралы мәліметтерді тұлғалардың шектелмеген тобына ұсыну мақсатында қолданылады.
2. Одақтың құралдар тізілімі Қағидаларға сәйкес тіркелген құралдар туралы мәліметтерді қамтитын, Одақтың интеграцияланған ақпараттық жүйесінің құралдарын пайдалана отырып (бұдан әрі – интеграцияланған жүйе), Одаққа мүше мемлекеттердің құралдардың айналымы саласындағы уәкілетті органдары (бұдан әрі тиісінше – уәкілетті органдар, мүше мемлекеттер) және (немесе) сараптамалық мекемелер арасындағы, сондай-ақ уәкілетті органдар және (немесе) сараптамалық мекемелер мен Еуразиялық экономикалық комиссия (бұдан әрі – Комиссия) арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл негізінде қалыптастырылатын ортақ ақпараттық ресурс болып табылады.
3. Одақтың құралдар тізілімі осы Тәртіпке сәйкес уәкілетті органдар және (немесе) сараптамалық мекемелер электрондық түрде ұсынатын мәліметтер негізінде Комиссиямен қалыптастырылады және жүргізіледі.
4. Одақтың құралдар тізілімін қалыптастыру, жүргізу және пайдалану процесінде уәкілетті органдар және (немесе) сараптамалық мекемелер арасындағы, сондай-ақ уәкілетті органдар және (немесе) сараптамалық мекемелер мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл интеграцияланған жүйе құралдары арқылы Одақ шеңберінде тиісті ортақ процесті іске асыру жолымен жүзеге асырылады.
5. Одақтың құралдар тізілімін қалыптастыру, жүргізу және пайдалану мыналарды:
а) Комиссияның уәкілетті органдардан және (немесе) сараптамалық мекемелерден Қағидаларға сәйкес тіркеуден өткен құралдар туралы мәліметтерді алуын;
б) Комиссияның уәкілетті органдар және (немесе) сараптамалық мекемелер ұсынған мәліметтерді Одақтың құралдар тізіліміне енгізуін;
в) Комиссияның Одақтың құралдар тізілімінде қамтылған мәліметтерді «Интернет» ақпараттық-телекоммуникациялық желісіндегі Одақтың ақпараттық порталында жариялауын;
г) Комиссияның Одақтың құралдар тізілімінде қамтылған мәліметтерді өзектендіруін;
д) Одақтың құралдар тізілімінде қамтылған мәліметтерді сақтауын;
е) Одақтың құралдар тізілімінде қамтылған мәліметтерді санкцияланбаған қол жеткізуден қорғауын;
ж) Одақтың құралдар тізілімінде қамтылған мәліметтерге қол жеткізуді ұсынуын қамтиды.
6. Уәкілетті органдар және (немесе) сараптамалық мекемелер Одақтың құралдар тізіліміне енгізу (өзектендіру) үшін ұсынылатын мәліметтердің дұрыстығы үшін жауапты болады.
7. Одақтың құралдар тізілімі мынадай мәліметтерді:
а) құралдың тіркеу нөмірін;
б) құралдың сауда атауын;
в) құралдың химиялық атауын (бар болған жағдайда);
г) тіркеу жөніндегі референттік органның коды мен атауын;
д) құралды тіркеу күнін (күні – екі араб цифрымен, айы – екі араб цифрымен, жылы – төрт араб цифрымен);
е) құралды тіркеудің аяқталу күнін (күні – екі араб цифрымен, айы – екі араб цифрымен, жылы – төрт араб цифрымен, мерзімсіз тіркеу үшін «мерзімсіз» сөзі көрсетіледі);
ж) құралды тіркеуді растау күнін (күні – екі араб цифрымен, айы – екі араб цифрымен, жылы – төрт араб цифрымен) (бар болған жағдайда);
з) құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізілген күнін (күні – екі араб цифрымен, айы – екі араб цифрымен, жылы – төрт араб цифрымен) (бар болған жағдайда);
и) құралдың мәртебесін («тіркелген», «тіркеуді растау сатысында», «өзгерістер енгізу сатысында», «тіркеу күші жойылған»); 
к) құралдың айналымы аумағын (Одақтың кедендік аумағы немесе құралдың айналымына рұқсат етілген мүше мемлекеттердің аумақтарының тізбесі);
л) құралдың құқық иеленушісі, оның орналасқан жерін (заңды тұлға үшін: құралдың құқық иеленушісінің толық атауы, заңды тұлғаның мекенжайы және қызметті жүзеге асыру орнының мекенжайы (мекенжайлары) (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда); жеке кәсіпкер ретінде тіркелген жеке тұлға үшін: тегі, аты және әкесінің аты (бар болған жағдайда), тұрғылықты жері және қызметті жүзеге асыру орнының мекенжайы (мекенжайлары) (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда)), телефон нөмірі және электрондық пошта мекенжайы);
м) құралдың өндірушісі, оның орналасқан жерін (құрал өндірушісінің толық атауы, оның орналасқан жері (заңды тұлғаның мекенжайы) және құралды өндіруге қатысатын өндірістік алаңдардың мекенжайы (мекенжайлары) (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда)), телефон нөмірі, электрондық пошта мекенжайы);
н) құралды өндіру кезінде пайдаланылатын компонент (реагент) туралы ақпарат (компоненттің (реагенттің) атауын (құралдың химиялық және сауда атаулары), компонент (реагент) өндірушісінің атауын, оның орналасқан жерін (компонент (реагент) өндірушісінің толық атауын, оның орналасқан жерін (заңды тұлғаның мекенжайы) және компоненттерді (реагенттерді) өндіруге қатысатын өндірістік алаңдардың мекенжайларын (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда), телефон нөмірі және электрондық пошта мекенжайы);
о) құралдың шығарылған елін;
п) құралдың типін (түрі);
р) құралдың мақсаты туралы ақпаратын («Халықаралық эпизоотиялық бюроның Құрлық жануарларының денсаулығы кодексіне немесе Су жануарларының денсаулығы кодексіне енгізілген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған»; «Халықаралық эпизоотиялық бюроның Құрлық жануарларының денсаулығы кодексіне немесе Су жануарларының денсаулығы кодексіне енгізілмеген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған»; «жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналмаған»);
с) құралға арналған нормативтік құжатын (құралға арналған нормативтік құжат файлын pdf форматында қоса тіркей отырып);
т) құралдың тіркеу дерекнамасы (құралды тіркеу барысында ұсынылған құралдың тіркеу дерекнамасы; оның тіркеуін растау рәсімі немесе құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу рәсімі барысында ұсынылған құралдың тіркеу дерекнамасын толықтыратын құжаттар, сондай-ақ мүше мемлекеттердің заңнамасына сәйкес тіркелген құралдың тіркеу дерекнамасын Қағидалардың талаптарына сәйкестендіру рәсімі барысында ұсынылған жаңартылған құралдың тіркеу дерекнамасы) (құралдың тіркеу дерекнамасы құжаттарының файлдарын pdf форматында қоса тіркей отырып);
у) құралды бағалау бойынша жиынтық немесе қорытынды сараптамалық қорытындысын (сараптамалық қорытынды файлын pdf форматында қоса тіркей отырып);
ф) құралдың бастапқы және болған жағдайда, екінші реттік қаптамасының макеттерін (бұдан әрі – қаптама макеттері) (қаптама макеттерінің фотосуретінің (фотосуреттерінің) файлын jpeg немесе bmp немесе gif немесе png форматында, рұқсаттылығы кемінде 1027×1500 пиксель немесе 300 dpi болатындай етіп қоса тіркей отырып);
х) құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулығын (құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық файлын pdf форматында қоса тіркей отырып)қамтиды.
8. Құралды тіркеудің күші жойылған жағдайда уәкілетті органдар және (немесе) сараптамалық мекемелер тіркеуді жою туралы шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күні ішінде Одақтың құралдар тізіліміне тиісті өзгерістер енгізеді, бұл ретте тіркеуі жарамсыз деп танылған құрал туралы мәліметтер Одақтың құралдар тізілімінен алып тасталмайды. 
9. Уәкілетті органдар және (немесе) сараптамалық мекемелер құралдың тіркеуін жою туралы шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күні ішінде интеграцияланған жүйе құралдарын пайдалана отырып бір-бірін құралдың тіркеуінің жойылғаны туралы хабардар етеді.
10. Одақтың құралдар тізілімінде қамтылған мәліметтер ашық және жалпыға қолжетімді болып табылады, осы Тәртіптің 7-тармағының «с», «т», «у» тармақшаларында көрсетілген мәліметтерді қоспағанда, олар жариялануға жатпайды және тек уәкілетті органдар және (немесе) сараптамалық мекемелер, сондай-ақ Комиссия үшін ғана қолжетімді болады. 
[bookmark: P95]11. Мүдделі тұлғалардың сұрау салулары бойынша Одақтың құралдар тізілімінде қамтылған мәліметтерді, оның ішінде электрондық түрде ұсыну мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарымен мүше мемлекеттің заңнамасына сәйкес жүзеге асырылады. 
12. Құралдарды тіркеу кезінде және Қағидаларда көзделген тіркеуге байланысты өзге де рәсімдерді жүзеге асыру барысында уәкілетті органдар және (немесе) сараптамалық мекемелер интеграцияланған жүйе құралдарын пайдалана отырып мынадай мәліметтер мен құжаттармен:
[bookmark: P96]а) құралды тіркеу туралы өтініштің (құралды тіркеуді растау туралы, құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу туралы, оның ішінде мүше мемлекеттердің заңнамасына сәйкес тіркелген құралдың тіркеу дерекнамасын Қағидалардың талаптарына сәйкестендіру мақсатында) Қағидаларға сәйкес қалыптастырылатын бірегей нөмірі;
[bookmark: P97]б) Қағидаларға сәйкес құралдың тіркеу дерекнамасы немесе құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу жөніндегі дерекнама құжаттары;
[bookmark: P100]в) Қағидаларға сәйкес дайындалған сараптамалық мекемелердің сараптамалық қорытындылары, оның ішінде зерттеулердің (сынақтардың) хаттамалары;
г) құралды тіркеу немесе тіркеуге байланысты өзге де рәсімдерді орындау процесінде өтініш берушіге жолданатын қосымша мәліметтер ұсыну туралы уәкілетті органдардың және (немесе) сараптамалық мекемелердің сұрау салулары және оларға берілген жауаптар;
[bookmark: P102][bookmark: P103]д) құралға арналған нормативтік құжат;
е) қаптама макеттері; 
ж) құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық;
[bookmark: P104]з) Қағидаларға сәйкес құралдың тіркеу дерекнамасын немесе құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу жөніндегі оның құжаттарын жалпы техникалық құжат форматында қарау кезеңдері туралы ақпарат, сараптамалық қорытындылар мен зерттеулердің (сынақтардың) хаттамаларын дайындау фактілері, сондай-ақ сұрау салулар жіберу және оларға жауаптар алу фактілері туралы ақпарат алмасуды жүзеге асырады.
13. Тіркеу жөніндегі референттік органдар құралды тіркеу туралы өтініш берілген күннен бастап кемінде 20 жыл бойы уәкілетті органдардың және (немесе) сараптамалық мекемелердің және Комиссияның сұрау салуы бойынша интеграцияланған жүйе құралдарын пайдалана отырып мынадай мәліметтердің сақталуын және ұсынылуын: 
а) құралдың тіркеу дерекнамасын, оның ішінде оған кіретін құжаттардың өзекті, бастапқы және аралық редакцияларын қоса алғанда;
б) Қағидаларға сәйкес дайындалған сараптамалық мекемелердің сараптамалық қорытындыларын қамтамасыз етеді.
[bookmark: P122]II. Мүше мемлекеттердің аумақтарында құралдардың айналымы саласындағы мемлекеттік бақылау (қадағалау) шеңберінде анықталған сапалы, сапасыз, бұрмаланған, контрафактілік құралдар туралы бірыңғай ақпараттық дерекқорды қалыптастыру және жүргізу тәртібі
1. Осы Тәртіп мүше мемлекеттердің аумақтарында құралдардың айналымы саласындағы мемлекеттік бақылау (қадағалау) шеңберінде анықталған сапалы, сапасыз, бұрмаланған, контрафактілік құралдар туралы бірыңғай ақпараттық дерекқорды қалыптастыру, жүргізу және пайдалану қағидаларын айқындайды (бұдан әрі – бірыңғай дерекқор).
2. Бірыңғай дерекқор сапалы деп танылған құралдар туралы, сондай-ақ сапасыздығына, бұрмаланғанына және (немесе) контрафактілік шығу тегіне байланысты Одақтың кедендік аумағында олардың айналымнан алынуы немесе айналымы тоқтатылуы (оның ішінде құралдардың жекелеген сериялары) туралы уәкілетті органдар және (немесе) сараптамалық мекемелер шешім қабылдаған құралдар туралы мәліметтерді, сондай-ақ құрал бойынша шағым-талаптардың болуы (болмауы) туралы мәліметтерді қамтитын ортақ ақпараттық ресурс болып табылады.
Бірыңғай дерекқор интеграцияланған жүйе құралдарын пайдалана отырып уәкілетті органдар және (немесе) сараптамалық мекемелер арасындағы, сондай-ақ уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл негізінде қалыптастырылады.
3. Бірыңғай дерекқор Қағидаларға сәйкес уәкілетті органдар және (немесе) сараптамалық мекемелер электрондық түрде ұсынатын мәліметтер негізінде Комиссиямен қалыптастырылады және жүргізіледі.
Бірыңғай дерекқорға енгізу үшін мәліметтерді уәкілетті органдар және (немесе) сараптамалық мекемелер тиісті уәкілетті органның және (немесе) сараптамалық мекеменің шешімі қабылданған күннен бастап не мүше мемлекеттің сот органының шешімі заңды күшіне енген күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей ұсынады.
4. Бірыңғай дерекқорды қалыптастыру, жүргізу және пайдалану процесінде уәкілетті органдар және (немесе) сараптамалық мекемелер арасындағы, сондай-ақ уәкілетті органдар және (немесе) сараптамалық мекемелер мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл интеграцияланған жүйе құралдары арқылы Одақ шеңберінде тиісті ортақ процесті іске асыру жолымен жүзеге асырылады.
5. Бірыңғай дерекқорды қалыптастыру, жүргізу және пайдалану мыналарды:
а) Комиссияның уәкілетті органдардан және (немесе) сараптамалық мекемелерден интеграцияланған жүйе құралдарын пайдалана отырып сапалы деп танылған құралдар туралы немесе сапасыздығына, бұрмаланғанына және (немесе) контрафактілік шығу тегіне байланысты Одақтың кедендік аумағында олардың айналымнан алынуы немесе айналымы тоқтатылуы (оның ішінде құралдардың жекелеген сериялары) туралы уәкілетті органдар шешім қабылдаған құралдар туралы өзекті мәліметтерді, сондай-ақ құрал бойынша шағым-талаптардың болуы (болмауы) туралы мәліметтерді алуын;
б) Комиссияның уәкілетті органдар және (немесе) сараптамалық мекемелер ұсынған мәліметтерді бірыңғай дерекқорға енгізуін;
в) Комиссияның бірыңғай дерекқорда қамтылған мәліметтерді «Интернет» ақпараттық-телекоммуникациялық желісіндегі Одақтың ақпараттық порталында жариялауын;
г) Комиссияның бірыңғай дерекқорда қамтылған мәліметтерді өзектендіруін; 
д) бірыңғай дерекқорда қамтылған мәліметтерді сақтауын; 
е) бірыңғай дерекқорда қамтылған мәліметтерді санкцияланбаған қол жеткізуден қорғауын;
ж) бірыңғай дерекқорда қамтылған мәліметтерге қол жеткізуді ұсынуын қамтиды. 
6. Уәкілетті органдар бірыңғай дерекқорға енгізу үшін ұсынылатын мәліметтердің дұрыстығы үшін жауапты болады.
7. Бірыңғай дерекқор мынадай мәліметтерді:
а) аумағында сапалы құрал сериясы айналымда болатын немесе сапасыз, бұрмаланған, контрафактілік құрал сериясы анықталған мүше мемлекеттің коды мен атауын;
б) құралдың сауда атауын;
в) Одақтың құралдар тізіліміне сәйкес құралдың тіркеу нөмірі (сапалы және (немесе) сапасыз деп танылған құралдар (немесе олардың сериялары) үшін толтырылады;
г) құралдың мәртебесін:
«еркін айналым» – (сапалы деп танылған құралдар үшін);
«бұрмаланған» – (бұрмаланған құралдар үшін);
«контрафактілік» – (контрафактілік құралдар үшін);
«айналымы тоқтатылған құралдар» – (сапасыз деп танылған құралдар үшін); 
«айналымы тоқтатылған серия» – (сапасыз деп танылған құрал сериясы үшін) 
«айналымнан алынған құрал» – (сапасыз деп танылған құралдар үшін);
«айналымнан алынған серия» – (сапасыз деп танылған құрал сериясы үшін);
д) құралдың типін (түрін);
е) құрал сериясының нөмірін (бар болған жағдайда);
ж) құралдың өндірілген күнін (бар болған жағдайда);
з) құралдың жарамдылық мерзімінің аяқталу күнін («... дейін жарамды» деген жазу көрсетіледі) «аа.жжжж» форматында (айы, күнтізбелік жылы); 
и) құрал өндірушісінің атауын;
к) аумағында құрал өндірушісі орналасқан мүше мемлекеттің коды мен атауын;
л) құралдың құқық иеленушісінің атауын (Одақтың құралдар тізілімінде қамтылған мәліметтерге сәйкес;
м) сапасыз, бұрмаланған, контрафактілік құрал анықталған ұйымның атауы, оның орналасқан жерін (заңды тұлға үшін: ұйымның толық атауы, заңды тұлғаның мекенжайы және қызметті жүзеге асыру орнының мекенжайы (мекенжайлары) (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда); жеке кәсіпкер ретінде тіркелген жеке тұлға үшін: тегі, аты және әкесінің аты (бар болған жағдайда), тұрғылықты жері және қызметті жүзеге асыру орнының мекенжайы (мекенжайлары) (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда), телефон нөмірі, электрондық пошта мекенжайы), не сапасыз, бұрмаланған, контрафактілік құралды анықтаған мүше мемлекеттің органының атауы (сапалы деп танылған құралдар үшін толтырылмайды);
н) құралға арналған нормативтік құжатта белгіленген және сәйкессіздіктер анықталған көрсеткіштердің тізбесі немесе құралдың бұрмаланған және (немесе) контрафактілік шығу тегі белгілерінің қысқаша сипаттамасы және (немесе) диагностикалық зерттеудің қате нәтижесін (сапалы деп танылған құралдар үшін толтырылмайды);
о) бұрмаланған, контрафактілік құрал қаптамасының фотосуретін (файлды jpeg немесе bmp немесе gif немесе png форматында, рұқсаттылығы кемінде 1027×1500 пиксель немесе 300 dpi болатындай етіп қоса тіркей отырып) (сапалы деп танылған құралдар үшін толтырылмайды);
п) құрал бойынша шағым-талаптардың болуы (болмауы) туралы мәліметтерін (шағым-талап болған жағдайда құрал бойынша шағым-талап файлын pdf форматында қоса тіркей отырып) қамтуы керек.
8. Бірыңғай дерекқордағы құралдар туралы мәліметтер мұндай мәліметтер алынған күннен бастап мынадай жағдайларда 5 жұмыс күнінен кешіктірмей:
а) уәкілетті органның және (немесе) сараптамалық мекеменің өз шешімінің күші жойылған немесе өзгертілген жағдайында;
б) мүше мемлекеттің сот органы уәкілетті органның және (немесе) сараптамалық мекеменің шешімін заңсыз деп таныған жағдайда түзетілуге тиіс.
9. Уәкілетті орган бірыңғай дерекқорда сапалы, сапасыз, бұрмаланған, контрафактілік деп танылған құрал туралы, сондай-ақ құрал бойынша шағым-талаптардың болуы (болмауы) туралы мәліметтерді түзету туралы шешім қабылдаған жағдайда тиісті мәліметтер Комиссияға интеграцияланған жүйе құралдарын пайдалана отырып мұндай шешім қабылданған күннен бастап не мүше мемлекеттің сот органының шешімі заңды күшіне енген күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей беріледі.
10. Бірыңғай дерекқорда қамтылған мәліметтер ашық және жалпыға қолжетімді болып табылады. 
11. Мүдделі тұлғалардың сұрау салулары бойынша бірыңғай дерекқорда қамтылған мәліметтерді (ресми үзінді көшірмені), оның ішінде электрондық түрде ұсыну уәкілетті органдар және (немесе) сараптамалық мекеме арқылы мүше мемлекеттің заңнамасына сәйкес жүзеге асырылады. 
III. Одақтың кедендік аумағында ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналымын реттеу қағидаларының талаптарына сәйкес деп танылған құрал өндірушілердің бірыңғай тізілімін қалыптастыру, жүргізу және пайдалану тәртібі
1. Осы Тәртіп өндірісі Одақтың кедендік аумағында ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналымын реттеу қағидаларының талаптарына сәйкес деп танылған мүше мемлекеттердің және үшінші елдердің құрал өндірушілерінің бірыңғай тізілімін қалыптастыру, жүргізу және пайдалану рәсімін айқындайды (бұдан әрі тиісінше – өндірушілер тізілімі, Қағидалар).
Осы Тәртіп өндірісі Қағидалардың талаптарына сәйкес деп танылған құрал өндірушілерді бірыңғай есепке алуды қамтамасыз ету және осы өндірушілер туралы мәліметтерді тұлғалардың шектелмеген тобына ұсыну мақсатында қолданылады.
2. Өндірушілер тізілімі Қағидалардың талаптарына сәйкес деп танылған мүше мемлекеттердің және үшінші елдердің құрал өндірушілері туралы мәліметтерді қамтитын, интеграцияланған жүйені пайдалана отырып уәкілетті органдар және (немесе) сараптамалық мекемелер мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл негізінде қалыптастырылатын ортақ ақпараттық ресурс болып табылады. 
3. Өндірушілер тізілімі Қағидаларға сәйкес уәкілетті органдар және (немесе) сараптамалық мекемелер ұсынатын мәліметтер негізінде Комиссиямен қалыптастырылады және жүргізіледі.
4. Өндірушілер тізілімін қалыптастыру, жүргізу және пайдалану процесінде уәкілетті органдар және (немесе) сараптамалық мекемелер арасындағы, сондай-ақ уәкілетті органдар және (немесе) сараптамалық мекемелер мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл интеграцияланған жүйе құралдары арқылы Одақ шеңберінде тиісті ортақ процесті іске асыру жолымен жүзеге асырылады.
5. Өндірушілер тізілімін қалыптастыру, жүргізу және пайдалану мыналарды:
Комиссияның уәкілетті органдардан және (немесе) сараптамалық мекемелерден өндірісі Қағидалардың талаптарына сәйкес деп танылған мүше мемлекеттердің және үшінші елдердің құрал өндірушілері туралы өзекті мәліметтерді өндірушілер тізіліміне енгізу үшін алуды;
б) Комиссияның өндірушілер тізілімінде қамтылған мәліметтерді «Интернет» ақпараттық-телекоммуникациялық желісіндегі Одақтың ақпараттық порталында жариялауды;
в) Комиссияның өндірушілер тізілімінде қамтылған мәліметтерді өзектендіруді;
г) өндірушілер тізілімінде қамтылған мәліметтерді сақтауды;
д) өндірушілер тізілімінде қамтылған мәліметтерді санкцияланбаған қол жеткізуден қорғауды;
е) өндірушілер тізілімінде қамтылған мәліметтерге қол жеткізуді ұсынуды қамтиды.
6. Уәкілетті органдар және (немесе) сараптамалық мекемелер өндірушілер тізіліміне енгізілген мәліметтердің дұрыстығы үшін жауапты болады.
7. Өндірушілер тізілімі мынадай мәліметтерді қамтиды:
а) құрал өндірушісінің атауын (құрылтай құжаттарына сәйкес);
б) құрал өндірушісінің орналасқан жерін (заңды тұлғаның мекенжайы немесе жеке кәсіпкер ретінде тіркелген жеке тұлғаның тұрғылықты жерінің мекенжайы) және Қағидаларға сәйкес деп танылған барлық өндірістік алаңдардың мекенжайларын;
в) инспекцияны бастамашылық еткен уәкілетті органның коды мен атауын;
г) инспекция жүргізілген күн;
д) құрал өндірісінің Қағидалардың талаптарына сәйкестігін растау сертификатының (бұдан әрі – сертификат) қолданылу мерзімін (күні – екі араб цифрымен, айы – екі араб цифрымен, жылы – төрт араб цифрымен);
е) сертификатын (құжат файлын pdf форматында қоса тіркей отырып);
ж) сертификаттың мәртебесін:
«қолданыстағы»;
«кері қайтарылған»;
«қолданылуы тоқтатылған»;
«қолданылуы тоқтатыла тұрған».
з) жүргізілген инспекция (инспекциялар) туралы есеп (есептер) (құжат файлын (құжаттар файлдарын) pdf форматында қоса тіркей отырып). 
8. Уәкілетті органдар және (немесе) сараптамалық мекемелер өндірісі Қағидалардың талаптарына сәйкес деп танылған мүше мемлекеттердің және үшінші елдердің құрал өндірушілері туралы мәліметтерді түзету туралы шешім қабылдаған жағдайда тиісті мәліметтер интеграцияланған жүйе құралдарын пайдалана отырып өндірушілер тізіліміне мұндай шешім қабылданған күннен бастап не мүше мемлекеттің сот органының шешімі заңды күшіне енген күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей енгізіледі.
9. Уәкілетті органдар және (немесе) сараптамалық мекемелер өндірісі Қағидалардың талаптарына сәйкес деп танылған мүше мемлекеттердің және үшінші елдердің құрал өндірушілері туралы мәліметтер алынған күннен бастап 5 жұмыс күні ішінде интеграцияланған жүйе құралдарын пайдалана отырып бір-бірін хабардар етеді. 
10. Өндірушілер тізілімінде қамтылған мәліметтер ашық және жалпыға қолжетімді болып табылады, осы Тәртіптің 7-тармағының «з» тармақшасында көрсетілген мәліметтерді қоспағанда, олар жариялануға жатпайды және тек уәкілетті органдар және (немесе) сараптамалық мекемелер, сондай-ақ Комиссия үшін ғана қолжетімді болады.
11. Мүдделі тұлғалардың сұрау салулары бойынша өндірушілер тізілімінде қамтылған мәліметтерді (ресми үзінді көшірмені), оның ішінде электрондық түрде ұсыну уәкілетті органдар арқылы мүше мемлекеттің заңнамасына сәйкес жүзеге асырылады. 

_____________

Еуразиялық экономикалық одақтың кедендік аумағында ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналымын реттеу қағидаларына 
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ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралды пайдалану туралы есептердің
НЫСАНЫ

(нысан)
Ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралды (бұдан әрі – құрал)1  пайдалану туралы
мерзімдік 
ЕСЕП 

Құралды1 пайдалану нәтижелері жөніндегі  
ЕСЕП

1. Жалпы ережелер
	1.1. Құралдың сауда атауы: _____________________________
______________________________________________________________
1.2. Құралдың химиялық атауы (бар болса) ______________
____________________________________________________________________________________________________________________________
1.3. Мақсаты (қажетін белгілеңіз):
□ Жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға арналған, Халықаралық эпизоотиялық бюроның Құрлықтағы жануарлар денсаулығы кодексіне немесе Су жануарлары денсаулығы кодексіне енгізілген, сондай-ақ иммундық жауапты айқындауға арналған құрал;
□ Жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға арналған, Халықаралық эпизоотиялық бюроның Құрлықтағы жануарлар денсаулығы кодексіне немесе Су жануарлары денсаулығы кодексіне енгізілмеген, сондай-ақ иммундық жауапты айқындауға арналған құрал;
□ Жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналмаған құрал.

1.4. Құралдың құқық иеленушісі, оның орналасқан жері
(заңды тұлға үшін: құралдың құқық иеленушісінің толық атауы, заңды тұлғаның мекенжайы және қызмет жүзеге асырылатын жердің мекенжайы (мекенжайлары) (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда); жеке кәсіпкер ретінде тіркелген жеке тұлға үшін: тегі, аты және әкесінің аты (бар болған жағдайда), тұрғылықты жері және қызмет жүзеге асырылатын жердің мекенжайы (мекенжайлары) (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда), телефон нөмірі және электрондық пошта мекенжайы).
____________________________________________________________________________________________________________________________
1.5. Құралдың тіркеу нөмірі  ___________________________________________________________________________________________
1.6. Құралды тіркеу күні ___________________________________
1.7. Құралды пайдалану туралы есептің кезеңі: 
20__ жылғы __ __________  бастап 20__ жылғы __ __________ аралығында.
1.8. Есепті ұсыну күні: 20__ жылғы __ __________  
1.9. Есеп ұсынылды: _________________________________________________________________________________________
(лауазымы, тегі, аты, әкесінің аты (бар болса), қолы)

	


2. Тіркеу мәртебесі
2.1. Есепті кезең ішінде құралды тіркеу шарттарына сәйкес құрал2  айналымда болатын елдер туралы ақпарат:

	


	Елі [endnoteRef:1]3 [1: ] 

	Құралдың сауда атауы
	Құралды тіркеу күні
	Құралды тіркеудің соңғы расталған күні
	Шетел мемлекеттерінде қолданылатын құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтарда қамтылған айырмашылықтар (пайдалану мақсаттары, пайдалану тәсілдері, қауіпсіздік шаралары) Еуразиялық экономикалық одақтың (бұдан әрі – Одақ) кедендік аумағында айналымда болатын құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықта көрсетілген мәліметтермен салыстырғанда 

	1
	2
	3
	4
	5

	
	
	
	
	



2.2. Есепті кезең ішінде құралдың сапасы4 расталмауына байланысты оны тіркеуден бас тарту жағдайлары туралы ақпарат:
	Елі 3
	Құралдың сауда атауы
	Құралды тіркеуден бас тарту күні
	Құралды тіркеуден бас тартқан негіздер

	1
	2
	3
	4

	
	
	
	


2.3. Құрал өндірушісі айналымға шығаратын құрал сапасының құралға арналған нормативтік құжаттың талаптарына сәйкессіздігіне байланысты құрал сериясының айналымын тоқтата тұру немесе құралдың айналымын тоқтата тұру туралы ақпарат:
	Елі  3
	Құралдың сауда атауы
	Құралдың (құрал сериясының) айналымын тоқтата тұру күні
	Құралдың (құрал сериясының) айналымын тоқтата тұру себебі
	Құралдың (құрал сериясының) айналымына рұқсатты қайта бастау үшін негіздер
	Түсіндірмелер

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	
	
	
	
	
	


2.4. Есепті5 кезең ішінде Одаққа мүше мемлекеттердің аумақтарында (бұдан әрі – мүше мемлекеттер) және басқа елдердің аумақтарында айналымда болған құралдың саны туралы ақпарат:
	Елі
	 Құралдың саны (г, кг, л, мл, дана) көрсетілген тұтынушылық қаптама6
	Айналымға шығарылған құралдың саны
	Құралды7 өткізу жүзеге асырылатын аумақтардағы мүше мемлекеттердің әкімшілік бірліктерінің атауы

	1
	2
	3
	4

	
	
	
	


3. Есепті кезең ішінде құралдың сапасының белгіленген параметрлеріне қатысты анықталған8 елеулі сәйкессіздіктер (СС) (құралға шағым-талаптардың болуы)9 туралы ақпарат
3.1. Есепті кезең ішінде хабарламалар келіп түскен анықталған барлық СС саны:
	СС сипаттамасы

	Аккредиттелген сынақ зертханаларынан (орталықтарынан) алынған хабарламалар саны
	Өз зерттеулерінен (сынақтарынан) алынған хабарламалар саны
	Мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарынан алынған хабарламалар саны
	Тұтынушылардан алынған хабарламалар саны
	Ғылыми журналдарда сипатталған хабарламалар саны

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1. …..
	
	
	
	
	

	2. …
	
	
	
	
	

	3. ….
	
	
	
	
	

	Барлығы
	
	
	
	
	



3.2. Есептілік кезеңінде анықталған СС туралы ақпарат мынандай деректерді:
а) елін; 
б) СС анықталған жерін (құрал айналымының субъектісінің атауы, оның орналасқан жері);
в) құрал өндірушінің атауын;
г) құрал сериясының нөмірін;
д) СС анықталған күнін (құралды пайдаланудың басталу күні көрсетіле отырып);
е) СС сипаттамасын;
ж) құралды пайдалана отырып жүргізілген зертханалық зерттеулердің (сынақтардың) нәтижелерін;
з) түсіндірмелерін (қажет болған жағдайда) көрсете отырып жазылады.
3.3. Құрал айналымы саласындағы үшінші елдердің құзыретті органдары қабылдаған шешімдерге негіз болған СС туралы ақпарат:
а) елі;
б) СС сипаттамасы; 
в) құралды пайдалана отырып жүргізілген зертханалық зерттеулердің (сынақтардың) нәтижелері;
г) Құрал айналысы саласындағы үшінші елдердің құзыретті органдарының шешімі;
д) түсіндірмелері (қажет болған жағдайда).

4. Есепті кезең ішінде құралдың сапасын растау мақсатында құралға түскен шағым-талаптарды тексеру бойынша жүргізілген тексерулер туралы ақпарат.
4.1. Есепті11 кезең ішінде құралға жүргізілген зертханалық10 зерттеулер (сынақтар) туралы ақпарат:
	Елі
	Зерттеулер (сынақтар) жүргізу мақсаты
	
Зерттеуді (сынақты) жүргізу кезеңі немесе зерттеулерді (сынақтарды) аяқтау туралы ақпарат
	Зерттеуге (сынауға) қатысатын құралдар үлгілерінің (серияларының) саны
	Сапа көрсеткіштері бойынша анықталған СС саны
	Жүргізілген зерттеулердің (сынақтардың) нәтижелері
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4.2. Құралды зертханааралық салыстырмалы сынақтарда (ЗСС) пайдалану нәтижелері туралы ақпарат:
а) ЗСС-қа қатысқан сынақ зертханаларының (орталықтарының) саны;
б) ЗСС-қа қатысу кезінде құралды пайдаланған сынақ зертханаларының (орталықтарының) саны;
в) ЗСС-дан өтпеген сынақ зертханаларының (орталықтарының) саны (оның ішінде құралды пайдаланған сынақ зертханаларын (орталықтарын) көрсете отырып).
4.2.1. Құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтағы мәліметтерді дұрыс түсіндірмеу салдарынан тұтынушылар құралды пайдалану кезінде жіберген қателер анықталған жағдайларға қатысты ақпарат, әрбір жағдай бойынша мынадай деректерді көрсете отырып:
а) ел;
б) анықталған жері (құрал айналысының субъектісінің атауы, оның орналасқан жері);
в) құрал өндірушісінің атауы;
г) құрал сериясының нөмірі;
д) құралды пайдалану кезіндегі қате анықталған күні;
е) құралды пайдалану кезіндегі қателіктің сипаттамасы;
ж) зертханалық зерттеулердің (сынақтардың) нәтижелері;
з) түсіндірмелер (қажет болған жағдайда).
4.2.2. Есепті кезең ішінде алынған және шағым-талаптарда, зерттеулер (сынақтар) актілерінде және хаттамаларында баяндалған құрал туралы қосымша деректер (болған жағдайда).
5. Есепті кезең ішінде алынған құралды пайдалану нәтижелерін талдау, құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулыққа немесе құралға арналған нормативтік құжатқа өзгерістер енгізу қажеттілігін негіздей отырып, есепті кезең ішінде алынған құралды пайдалану нәтижелерін талдау 
Есепті кезең ішінде алынған құралды пайдалану нәтижелерін талдау нәтижелері құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулыққа немесе құралға арналған нормативтік құжатқа өзгерістер енгізу қажеттілігін негіздей отырып еркін нысанда баяндалады.

1 «Одақтың кедендік аумағында ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналысын реттеу қағидаларына сәйкес тіркелген құралды пайдалану туралы кезеңдік есеп» (бұдан әрі – Қағидалар) құралдың құқық иеленушісі (немесе белгіленген тәртіппен куәландырылған құжат негізінде әрекет ететін оның өкілдері) құралды тіркеуді растау мақсатында және осы Қағидаларда айқындалған өзге жағдайларда ұсынады, ал «Қағидаларға сәйкес тіркелген құралды пайдалану нәтижелері туралы есеп» Қағидаларға сәйкес Одаққа мүше мемлекеттің уәкілетті органы тарапынан жинақталады.
2 Құралды тіркеуді растайтын құжаттардың көшірмелерінің қосымшаларымен
3 Елдер құралды тіркеу күніне сәйкес хронологиялық тәртіппен көрсетіледі
4 Құралды тіркеуден бас тарту туралы шешімдердің көшірмелерін қоса бере отырып
5 Ақпарат әр жыл үшін жеке көрсетіледі.
6 Құрал серияларының саны көрсетіледі.
7 Ақпарат тікелей іске асыру келісімшарттары бойынша ұсынылады.
8 Құқық иеленушіде бар ақпарат ескеріледі.
9 Шағым-талап деп құрал айналысының субъектісінің құралдың сапасына қатысты наразылығы түсініледі, ол жазбаша түрде өндірушінің мекенжайына және құралды тіркеу жөніндегі референттік органның мекенжайына жолданады.
10 Құралдың сапасына дәлелдемелер алу мақсатында бағалаудың ғылыми әдістерін қолдану арқылы мақсатты пайдалану процесінде құралды зертханалық зерттеу (сынау).
11 Жүргізілген зерттеулер (сынақтар) туралы есептерді (актілерді, хаттамаларды) қоса бере отырып.
12 Оның ішінде ғылыми жарияланымдар көздері туралы ақпарат, мақалалардың көшірмелері қоса беріле отырып.

Еуразиялық экономикалық одақтың кедендік аумағында ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналысын реттеу қағидаларына  
№ 5 ҚОСЫМША

Ветеринариялық мақсаттағы тіркелген диагностикалық құралдың тіркеу деректеріне өзгерістер енгізу үшін қажетті құжаттардың ТІЗБЕСІ
I. Тіркелген ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдың (бұдан әрі – құрал) тіркеу дерекнамасында қамтылған құжаттарға енгізілетін, құралдың сапасына сараптама жүргізуді талап етпейтін өзгерістер
1. Құрал атауын өзгерту.
1.1. Мынадай құжаттарды:
а) өзгерістер енгізу туралы өтінішті;
б) құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуге өтініш берушінің (немесе оның өкілінің) құқыққа сайлығын растайтын құжатты (немесе белгіленген тәртіппен куәландырылған құжаттың көшірмесі) (оның ішінде сенімхат);
в) қолданыстағы құжаттардың көшірмелерін: құралға арналған нормативтік құжаттың, құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың және бастапқы, ал болған жағдайда қайталама қаптамалардың макеттерін;
г) құралдың жаңа атауы көрсетілген құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың, бастапқы және болған жағдайда қайталама қаптамалардың макеттерінің жобаларын ұсыну қажет.
2. Өндіріс орны өзгертпей өндірушінің атауын өзгерту.
2.1. Мынадай құжаттарды:
а) өзгерістер енгізу туралы өтінішті;
б) өтініш берушінің (немесе оның өкілінің) құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуге құқықтылығын растайтын құжатын (немесе белгіленген тәртіппен куәландырылған құжаттың көшірмесі) (оның ішінде сенімхат);
в) енгізілетін өзгерістердің негіздемесі, қызметті жүзеге асыру орнының (өндіріс орнының) бұрынғы мекенжайының сақталуын растай отырып; 
г) қолданыстағы құжаттардың көшірмелерін: құралға арналған нормативтік құжаттың, құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың және бастапқы, сондай-ақ болған жағдайда екінші реттік қаптамалардың макеттерінің;
д) өндірушінің жаңа атауын көрсете отырып құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың, бастапқы және болған жағдайда екінші реттік қаптамалардың макеттерінің жобаларын ұсыну қажет.
3. Авторлық құқық иесінің өзгеруі.
3.1. Мынадай құжаттарды:
а) өзгерістер енгізу туралы өтінішті;
б) өтініш берушінің (немесе оның өкілінің) құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуге құқықтылығын растайтын құжат (немесе белгіленген тәртіппен куәландырылған құжаттың көшірмесі) (оның ішінде сенімхат);
в) енгізілетін өзгерістердің негіздемесі; 
г) құралдың иесі болып табылатын өтініш берушінің өзгеруін растайтын, белгіленген тәртіппен куәландырылған құқық белгілейтін құжаттардың көшірмелерін ұсыну қажет.
4. Өндіріс технологиясындағы өзгерістер өнімнің сапасына әсер етпейтін құралдар.
4.1. Мынадай құжаттарды ұсыну қажет:
а) өзгерістер енгізу туралы өтініш;
б) өтініш берушінің (немесе оның өкілінің) құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуге құқықтылығын растайтын құжат (немесе белгіленген тәртіппен куәландырылған құжаттың көшірмесі) (оның ішінде сенімхат);
в) енгізілетін өзгерістердің негіздемесі;
г) өндіріс технологиясындағы өзгерістерді көрсете отырып, өндірістің технологиялық схемасы мен сипаттамасы;
д) өзгерген жағдайда құралдың өндірістік сериясының материалдық балансы;
е) құралдың сапасын бақылау спецификациясында және әдістерінде өзгерістердің жоқ екендігі туралы құралдың құқық иеленушісінің кепілдік хаты;
ж) өндіріс процесіне мәлімделген өзгерістер енгізіле отырып өндірілген құралдың сапа сертификаты (аналитикалық паспорты).
5. Құралдың сапасына әсер етпейтін қызмет түрлері бойынша Еуразиялық экономикалық одақ құқығын құрайтын нормативтік құқықтық актілерге және Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттердің заңнамасына өзгерістер және (немесе) толықтырулар енгізілуіне байланысты енгізілетін өзгерістер.
5.1. Мынадай құжаттарды ұсыну қажет:
а) өзгерістер енгізу туралы өтініш;
б) өтініш берушінің (немесе оның өкілінің) құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуге құқықтылығын растайтын құжат (немесе белгіленген тәртіппен куәландырылған құжаттың көшірмесі) (оның ішінде сенімхат);
в) енгізілетін өзгерістердің негіздемесі, енгізілетін өзгерістердің құралдың сапасына әсер етпейтінін растай отырып;
г) құралға арналған қолданыстағы нормативтік құжаттың көшірмесі; 
д) олар өзгерген жағдайда құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың, қаптамалар макеттерінің жобалары.
6. Құрал компонентінің спецификациясына және (немесе) талдау рәсіміне, құралдың сапа көрсеткіштері мен бақылау әдістерін өзгертпей енгізілетін өзгеріс.
6.1. Мынадай құжаттарды ұсыну қажет:
а) өзгерістер енгізу туралы өтініш;
б) өтініш берушінің (немесе оның өкілінің) құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуге құқықтылығын растайтын құжат (немесе белгіленген тәртіппен куәландырылған құжаттың көшірмесі) (оның ішінде сенімхат);
в) енгізілетін өзгерістердің негіздемесі, бұл өзгерістердің құралдың сапасының нашарлауына әкелмейтінін растай отырып;
г) құралға арналған нормативтік құжаттың көшірмелері;
д) құрал компонентін талдаудың өзгертілген рәсімінің спецификациясы мен сипаттамасы;
е) валидация жөніндегі есеп (егер ұсынылатын сандық талдау әдісі құралға арналған нормативтік құжатта сипатталмаған болса);
ж) талдау рәсіміне өзгерістер енгізілгенге дейін және енгізілгеннен кейінгі нәтижелері бар құрал компонентінің сапа сертификаты (аналитикалық паспорты).
7. Құралдың бастапқы қаптамасының сапасына қойылатын талаптарды және бақылау әдістерін, құралдың сапа көрсеткіштері мен бақылау әдістерін өзгертпей өзгерту.
7.1. Мынадай құжаттарды ұсыну қажет:
а) өзгерістер енгізу туралы өтініш;
б) өтініш берушінің (немесе оның өкілінің) құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуге құқықтылығын растайтын құжат (немесе белгіленген тәртіппен куәландырылған құжаттың көшірмесі) (оның ішінде сенімхат);
в) енгізілетін өзгерістердің негіздемесі;
г) құралдың бастапқы қаптамасының сапасын бақылаудың өзгертілген рәсімінің спецификациясы мен сипаттамасы;
д) құралдың бастапқы қаптамасын талдау рәсіміне өзгерістер енгізілгенге дейін және енгізілгеннен кейінгі нәтижелері бар сапа сертификаты (аналитикалық паспорты).
8. Құралдың бастапқы қаптамасының түрі мен материалы өзгертілмеген және екінші реттік қаптамасы болған жағдайда, жаңа фасовка түрін өзгерту немесе қосу.
8.1. Мынадай құжаттарды ұсыну қажет:
а) өзгерістер енгізу туралы өтініш;
б) өтініш берушінің (немесе оның өкілінің) құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуге құқықтылығын растайтын құжат (немесе белгіленген тәртіппен куәландырылған құжаттың көшірмесі) (оның ішінде сенімхат;
в) енгізілетін өзгерістердің негіздемесі;
г) қолданыстағы құжаттардың көшірмелері: құралға арналған нормативтік құжаттың, құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың және бастапқы, сондай-ақ болған жағдайда екінші реттік қаптамалардың макеттерінің;
д) құралға арналған нормативтік құжаттың, құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың және бастапқы, сондай-ақ болған жағдайда екінші реттік қаптамалардың макеттерінің жобалары.
9. Құралдың екінші реттік қаптамасын өзгерту.
9.1. Мынадай құжаттарды ұсыну қажет:
а) өзгерістер енгізу туралы өтініш;
б) өтініш берушінің (немесе оның өкілінің) құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуге құқықтылығын растайтын құжат (немесе белгіленген тәртіппен куәландырылған құжаттың көшірмесі) (оның ішінде сенімхат);
в) енгізілетін өзгерістердің негіздемесі;
г) қолданыстағы құжаттардың көшірмелері: құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың және құралдың екінші реттік қаптамасының макетінің;
д) құралдың екінші реттік қаптамасының фотосуреті және сипаттамасы;
е) құралдың жаңа екінші реттік қаптамасына арналған сапа сертификаты (аналитикалық паспорты); 
ж) енгізілген өзгерістерді ескере отырып құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың жобасы (қажет болған жағдайда құралдың жаңа екінші реттік қаптамасын сипаттау үшін);
з) құралдың екінші реттік қаптамасының макетінің жобасы;
и) құралға арналған нормативтік құжаттың жобасы (құралдың өзгертілген екінші реттік қаптамасы туралы ақпарат оған енгізілген жағдайда).
10. Бастапқы және болған жағдайда екінші реттік қаптамалардың макеттерінің дизайнын өзгерту.
10.1. Мынадай құжаттарды ұсыну қажет:
а) өзгерістер енгізу туралы өтініш;
б) өтініш берушінің (немесе оның өкілінің) құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуге құқықтылығын растайтын құжат (немесе белгіленген тәртіппен куәландырылған құжаттың көшірмесі) (оның ішінде сенімхат);
в) бастапқы және болған жағдайда екінші реттік қаптамалардың қолданыстағы макеттерінің көшірмелері;
г) жаңа дизайндағы бастапқы және болған жағдайда екінші реттік қаптамалар макеттерінің жобалары.
11. Құралды пайдалану мақсаттарының бірін немесе құралды пайдалану тәсілдерінің бірін алып тастау.
11.1. Мынадай құжаттарды ұсыну қажет:
а) өзгерістер енгізу туралы өтініш;
б) өтініш берушінің (немесе оның өкілінің) құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуге құқықтылығын растайтын құжат (немесе белгіленген тәртіппен куәландырылған құжаттың көшірмесі) (оның ішінде сенімхат);
в) енгізілетін өзгерістердің негізделген негіздемесі;
г) құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың, бастапқы және болған жағдайда екінші реттік қаптамалардың макеттерінің жобалары.
II. Тіркелген құралдың тіркеу дерекнамасында қамтылған құжаттарға енгізілетін, құралдың сапасына сараптама жүргізуді талап ететін өзгерістер 
12. Құралдың өндірушісін және (немесе) өндірістік алаңын өзгерту және (немесе) қосу.
12.1. Мынадай құжаттарды ұсыну қажет:
а) өзгерістер енгізу туралы өтініш;
б) өтініш берушінің (немесе оның өкілінің) құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуге құқықтылығын растайтын құжат (немесе белгіленген тәртіппен куәландырылған құжаттың көшірмесі) (оның ішінде сенімхат);
в) енгізілетін өзгерістердің негіздемесі;
г) өндірістік алаңды өзгертуге және (немесе) жаңа өндірістік алаң қосуға байланысты құралдың сапасында өзгерістердің жоқ екендігі туралы құралдың құқық иеленушісінің кепілдік хаты;
д) құралға арналған нормативтік құжаттың көшірмесі; 
е) құралдың жаңа өндірушісі және (немесе) жаңа өндірістік алаңы туралы мәліметтер: (құрал өндірушісінің толық атауы, оның орналасқан жері (заңды тұлғаның мекенжайы) және құрал өндірісіне қатысатын өндірістік алаңдардың мекенжайы (мекенжайлары) (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда)), телефон, электрондық пошта мекенжайы); жаңа өндіруші және (немесе) жаңа өндірістік алаң жүзеге асыратын өндірістік процестің сатыларын көрсету;
ж) құрал айналымы саласындағы уәкілетті орган немесе құрал өндіруші орналасқан үшінші елдің құрал айналымы саласындағы құзыретті органы берген, әрбір жаңа өндірістік алаң үшін белгіленген тәртіппен куәландырылған және құрал өндірушінің өндіруші елдің құрал өндіру талаптарына сәйкестігін растайтын құжаттың көшірмесі;
з) жаңа өндірушінің немесе жаңа өндірістік алаңдағы өндірістің технологиялық процесінің схемасы, оның ішінде аралық өнімнің сапасын бақылауды қоса алғанда;
и) құралдың жаңа өндірушісі өндірген немесе жаңа өндірістік алаңда өндірілген құралдың тұрақтылығы туралы деректер (жеделдетілген зерттеу кезінде және сыналатын үлгілерді ұсынылған сақтау шарттарында кемінде 6 ай сақтау кезінде тұрақтылықты зерттеу деректерін ұсынуға жол беріледі, кейіннен ұсынылған сақтау шарттарында сыналатын үлгілерді сақтау кезінде алынған тұрақтылық деректерін олар алынған сайын ұсыну міндеттемесімен);
к) құралдың жаңа өндірушісі өндірген немесе жаңа өндірістік алаңда өндірілген құралдың сапасының сәйкестігін растайтын сапа сертификаты (аналитикалық паспорты); 
л) құралдың жаңа өндірушісін немесе жаңа өндірістік алаңын көрсете отырып құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың, бастапқы және болған жағдайда екінші реттік қаптамалар макеттерінің жобалары;
м) құралдың жаңа өндірушісі өндірген немесе жаңа өндірістік алаңда өндірілген, мәлімделген қаптамадағы құралдың үлгілері.
13. Құралды өндірудің технологиялық процесін өзгерту.
13.1. Мынадай құжаттарды ұсыну қажет:
а) өзгерістер енгізу туралы өтініш;
б) өтініш берушінің (немесе оның өкілінің) құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуге құқықтылығын растайтын құжат (немесе белгіленген тәртіппен куәландырылған құжаттың көшірмесі) (оның ішінде сенімхат);
в) енгізілетін өзгерістердің негіздемесі;
г) құралға арналған қолданыстағы нормативтік құжаттың көшірмесі;
д) құралды өндірудің технологиялық процесіне енгізілетін өзгерістердің сипаттамасы;
е) өндіріс технологиясын өзгерту кезінде өндірілген құралдың спецификациясы; спецификацияның өзгеруінің негіздемесі; 
ж) өндіріс технологиясын өзгерту кезінде өндірілген құралдың сапа сертификаты (аналитикалық паспорты);
з) құралды өндірудің технологиялық процесі өзгертілгеннен кейін өндірілген құралдың үлгілері.
14. Құралдың сапасына әсер етпейтін құрал құрамын өзгерту.
14.1. Мынадай құжаттарды ұсыну қажет:
а) өзгерістер енгізу туралы өтініш;
б) өтініш берушінің (немесе оның өкілінің) құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуге құқықтылығын растайтын құжат (немесе белгіленген тәртіппен куәландырылған құжаттың көшірмесі) (оның ішінде сенімхат);
в) енгізілетін өзгерістердің негіздемесі;
г) құралға арналған нормативтік құжаттың, құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың, бастапқы және болған жағдайда екінші реттік қаптамалар макеттерінің көшірмелері;
д) құралдың жаңа компоненттеріне арналған сапа сертификаттары (аналитикалық паспорттары);
е) құралдың жаңа компоненттерін бақылау әдістерінің сипаттамасы немесе құралға арналған нормативтік құжатқа сілтеме;
ж) құралдың барлық бастапқы қаптама түрлерінде жаңа компоненттер құрамымен өндірілген құралдың тұрақтылығы туралы деректер;
з) құралдың жаңа компоненттерінің биологиялық және (немесе) физика-химиялық қасиеттері бойынша жүргізілген меншікті зерттеулердің нәтижелері немесе ғылыми негіздемесі бар, жаңа компоненттердің құралдың сапасының нашарлауына әкелмейтінін растайтын нақты деректерді қамтитын әдеби анықтама;
и) құралдың жаңа компоненттер құрамымен құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың, бастапқы және болған жағдайда екінші реттік қаптамалар макеттерінің жобалары;
к) құралдың жаңа компоненттер құрамымен өндірілген құралдың үлгілер.
15. Құралға арналған нормативтік құжаттағы бақылау әдістеріне және (немесе) бақыланатын сапа көрсеткіштеріне қатысты өзгерістер.
15.1. Мынадай құжаттарды ұсыну қажет:
а) өзгерістер енгізу туралы өтініш;
б) өтініш берушінің (немесе оның өкілінің) құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуге құқықтылығын растайтын құжат (немесе белгіленген тәртіппен куәландырылған құжаттың көшірмесі) (оның ішінде сенімхат);
в) енгізілетін өзгерістердің негізделген негіздемесі;
г) құралға арналған қолданыстағы нормативтік құжаттың көшірмесі; 
д) өзгертілген бақылау әдістерінің валидациясы туралы есеп;
е) өзгерістер енгізілетін барлық сапа көрсеткіштері мен бақылау әдістерінің сипаттамасын қамтитын құралға арналған нормативтік құжаттың жобасы немесе құралға арналған нормативтік құжатқа өзгерістер енгізу жобасы;
ж) құралдың үлгілері және құралдың сапа сертификаты (аналитикалық паспорты).
16. Құралдың сақтау шарттарын өзгертпей жарамдылық мерзімін ұзарту.
16.1. Мынадай құжаттарды ұсыну қажет:
а) өзгерістер енгізу туралы өтініш;
б) өтініш берушінің (немесе оның өкілінің) құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуге құқықтылығын растайтын құжат (немесе белгіленген тәртіппен куәландырылған құжаттың көшірмесі) (оның ішінде сенімхат);
в) енгізілетін өзгерістердің негіздемесі;
г) қолданыстағы құжаттардың көшірмелері: құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың, бастапқы және болған жағдайда екінші реттік қаптамалар макеттерінің;
д) құралдың барлық мәлімделген бастапқы қаптама түрлерінде табиғи сақтау жағдайларында жүргізілген тұрақтылық туралы деректер, құралдың ұлғайтылған сақтау мерзімі ішінде тұрақтылығын растайтын; 
е) құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың (қажет болған жағдайда), бастапқы және болған жағдайда екінші реттік қаптамалар макеттерінің жобалары;
ж) жарамдылық мерзімі аяқталуға жақын құралдың үлгілері (құралды пайдалану жөніндегі бекітілген нұсқаулықта көрсетілген жарамдылық мерзімінің 20%-ынан аспайтын қалған жарамдылық мерзімі бар).
17. Қаптаманы алғаш ашқаннан кейін құралдың жарамдылық мерзімін белгілеу және (немесе) ұлғайту.
17.1. Мынадай құжаттарды ұсыну қажет:
а) өзгерістер енгізу туралы өтініш;
б) өтініш берушінің (немесе оның өкілінің) құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуге құқықтылығын растайтын құжат (немесе белгіленген тәртіппен куәландырылған құжаттың көшірмесі) (оның ішінде сенімхат);
в) енгізілетін өзгерістердің негіздемесі;
г) қолданыстағы құжаттардың көшірмелері: құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың; бастапқы және болған жағдайда екінші реттік қаптамалар макеттерінің;
д) барлық мәлімделген қаптама түрлерінде құралдың тұрақтылығы туралы, қаптаманы алғаш ашқаннан кейін жарамдылық мерзімін белгілеудің және (немесе) ұлғайтудың қажеттілігін растайтын деректер;
е) құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың, бастапқы және болған жағдайда екінші реттік қаптамалар макеттерінің жобалары.
18. Құралдың жарамдылық мерзімін өзгертпей сақтау шарттарын өзгерту.
18.1. Мынадай құжаттарды ұсыну қажет:
а) өзгерістер енгізу туралы өтініш;
б) өтініш берушінің (немесе оның өкілінің) құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуге құқықтылығын растайтын құжат (немесе белгіленген тәртіппен куәландырылған құжаттың көшірмесі) (оның ішінде сенімхат);
в) енгізілетін өзгерістердің негіздемесі;
г) қолданыстағы құжаттардың көшірмелері: құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың; құралға арналған нормативтік құжаттың және бастапқы және болған жағдайда екінші реттік қаптамалар макеттерінің;
д) өзгертілген сақтау шарттары кезінде құралдың бүкіл жарамдылық мерзімі бойы тұрақтылығын растайтын құралдың тұрақтылығы туралы деректер (барлық мәлімделген қаптама түрлерінде);
е) құралды сақтау шарттарына өзгерістер енгізе отырып, құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың, бастапқы және болған жағдайда екінші реттік қаптамалар макеттерінің жобалары.
19. Құралдың сапасына әсер етуі мүмкін құрал компоненттерінің құрамын өзгерту.
19.1. Мынадай құжаттарды ұсыну қажет:
а) өзгерістер енгізу туралы өтініш;
б) өтініш берушінің (немесе оның өкілінің) құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуге құқықтылығын растайтын құжат (немесе белгіленген тәртіппен куәландырылған құжаттың көшірмесі) (оның ішінде сенімхат);
в) қолданыстағы құжаттардың көшірмелері: құралға арналған нормативтік құжаттың; бастапқы және болған жағдайда екінші реттік қаптамалар макеттерінің; 
г) құрал құрамына жаңа компоненттерді енгізу құралдың сапасының нашарлауына әкелмейтінін растайтын, енгізілетін өзгерістердің негіздемесі және жүргізілген зерттеулердің нәтижелері; 
д) ғылыми негіздемені және жаңа компоненттердің құралдың сапасының нашарлауына әкелмейтінін растайтын нақты деректерді қамтитын құралдың жаңа компоненттерінің биологиялық және (немесе) физика-химиялық қасиеттері бойынша әдеби анықтама;
е) құралдың жаңа компоненттеріне арналған сапа сертификаттары (аналитикалық паспорттары);
ж) құрал компоненттерінің сапасына қойылатын талаптар, бақылау әдістері және талдау әдістерін валидациялау жөніндегі есептер;
з) құралдың барлық бастапқы қаптама түрлерінде құрал компоненттерінің жаңа құрамымен өндірілген құралдың тұрақтылығы туралы деректер; қаптама алғаш ашылғаннан кейін құралды сақтау көзделген жағдайда ашылған қаптамадағы тұрақтылық туралы деректер;
и) жаңа компоненттердің құралдың сапасының нашарлауына әкелмейтінін растайтын құрал компоненттерінің ескі және жаңа құрамымен құралдың сапасын салыстырмалы зерттеу жөніндегі есеп; 
к) құралды пайдалану жөніндегі өзгерістер енгізілген құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың, бастапқы және болған жағдайда екінші реттік қаптамалар макеттерінің, құралға арналған нормативтік құжаттың жобалары;
л) құрал компоненттерінің жаңа құрамымен өндірілген құралдың үлгілері
м) Зерттеулер (сынақтар) хаттамасымен қоса ұсынылатын стандартты үлгілер (халықаралық, мемлекетаралық, мемлекеттік стандартты), ал олар болмаған жағдайда – референттік әдіс немесе өзге құрал арқылы мәндері немесе сипаттамалары белгіленген бақылау үлгілері (оң, теріс, анықталатын компоненттің белгіленген мөлшері бар).
_____________


Еуразиялық экономикалық одақтың кедендік аумағында ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналысын реттеу қағидаларына  
№ 6 ҚОСЫМША

Ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралға жүргізілген сараптау нәтижелері бойынша сарапшылар комиссиясының сараптамалық қорытындысының

 НЫСАНЫ

Ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралға жүргізілген сараптама нәтижелері бойынша сарапшылар комиссиясының
(алдын ала, қорытынды, жиынтық (қажеттісінің астын сызыңыз))
САРАПТАМАЛЫҚ ҚОРЫТЫНДЫСЫ

Ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдың атауы және (немесе) сауда атауы (бұдан әрі – құрал): 
1. Жалпы ережелер:
1.1. Еуразиялық экономикалық одақтың кедендік аумағында ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналысын реттеу қағидаларына сәйкес схема бойынша тіркеу жөніндегі референттік орган берген өтініш берушінің өтінішіне берілген бірегей нөмір.
1.2. Құралдың тіркеу дерекнамасының тіркеу жөніндегі референттік органнан сараптама ұйымына келіп түскен күні. 
1.3. Құрал туралы мәліметтер (типі (түрі), шығарылу нысаны, концентрациясы (болған жағдайда), тағайындалуы, пайдалану тәсілі, жарамдылық мерзімінің аяқталу күні).
1.4. Құралдың құрамы (компоненттердің атауы және сандық құрамы). 
1.5. Өтініш беруші, оның орналасқан жері (заңды тұлға үшін: өтініш берушінің толық атауы, заңды тұлғаның мекенжайы және қызметті жүзеге асыру орнының мекенжайы (мекенжайлары) (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда); жеке кәсіпкер ретінде тіркелген жеке тұлға үшін: тегі, аты және әкесінің аты (болған жағдайда), тұрғылықты жері және қызметті жүзеге асыру орнының мекенжайы (мекенжайлары) (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда), телефон нөмірі және электрондық пошта мекенжайы).
1.6. Құралдың құқық иеленушісі, оның орналасқан жері (заңды тұлға үшін: құралдың құқық иеленушісінің толық атауы, заңды тұлғаның мекенжайы және қызметті жүзеге асыру орнының мекенжайы (мекенжайлары) (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда); жеке кәсіпкер ретінде тіркелген жеке тұлға үшін: тегі, аты және әкесінің аты (болған жағдайда), тұрғылықты жері және қызметті жүзеге асыру орнының мекенжайы (мекенжайлары) (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда), телефон нөмірі және электрондық пошта мекенжайы).
1.7. Құралдың өндірушісі, оның орналасқан жері (құрал өндірушінің толық атауы, оның орналасқан жері (заңды тұлғаның мекенжайы) және құралды өндіруге қатысатын өндірістік алаңдардың мекенжайы (мекенжайлары) (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда)), телефон нөмірі, электрондық пошта мекенжайы).
1.8. Сарапшылар туралы мәліметтер (тегі, аты және әкесінің аты (болған жағдайда), мамандығы, ғылыми дәрежесі (болған жағдайда), атағы (болған жағдайда), жұмыс өтілі, жұмыс орны және лауазымы).
1.9. Сарапшылар сараптамалық қорытындыда баяндалған мәліметтердің дұрыстығы үшін жауапкершілік туралы ескертілді:
Сарапшының лауазымы, тегі, аты, әкесінің аты (болған жағдайда), қолы;
Сарапшының лауазымы, тегі, аты, әкесінің аты (болған жағдайда), қолы;
сарапшының лауазымы, тегі, аты, әкесінің аты (болған жағдайда), қолы.
2. Сараптамаға ұсынылған құралдың тіркеу дерекнамасының мазмұны (ұсынылған құжаттардың негізгі ережелері баяндалады).
3. Әрбір сарапшы орындаған жұмыстардың көлемін және анықталған фактілерді көрсете отырып, сарапшылар жүргізген зерттеулердің (сынақтардың) тізбесі.
4. Сараптамаға ұсынылған құрал сапасына қатысты құжаттар мен құрал үлгілеріне сараптамалық бағалау.
4.1. Құрал сапасына сараптама.
4.1.1. Құралдың компоненттері.
4.1.1.1. Құралдың әрбір компоненті туралы жалпы мәліметтер: 
а) атауы (халықаралық патенттелмеген атауы немесе жалпы қабылданған (топтық) атауы немесе химиялық атауы (болған жағдайда); сауда атауы);
б) Құрал компонентінің өндірушісі, оның орналасқан жері (құрал компонентін өндірушінің толық атауы, оның орналасқан жері (заңды тұлғаның мекенжайы) және өндірістік алаңның мекенжайы (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда)), телефон нөмірі, электрондық пошта мекенжайы);
в) Құрал компонентінің құрылымы және негізгі иммунобиологиялық және (немесе) физикалық-химиялық қасиеттері.
4.1.1.2. Құрал компонентін өндірудің технологиялық процесінің сипаттамасына, оның ішінде бастапқы шикізатты, өндірістің критикалық сатыларын және аралық өнімдерді бақылауға бағалау. 
4.1.1.3. Құралдың пайдаланылатын компонентінің сапа көрсеткіштері туралы құжаттың болуы, ол құрал компонентін өндірушінің құралдарды өндіруді ұйымдастыру және сапаны бақылау қағидаларының талаптарына сәйкестігін растайды.
4.1.1.4. Құрал компонентінің иммунобиологиялық және (немесе) физикалық-химиялық қасиеттерін түсіндіру үшін өтініш беруші ұсынған сапа көрсеткіштері мен оларды бақылау әдістемелеріне бағалау. Өтініш беруші ұсынған қоспаларды айқындау әдістемелеріне бағалау. 
4.1.1.5. Өтініш беруші сараптамаға ұсынған құрал компоненті үлгілеріне жүргізілген зертханалық талдау нәтижелері мен құралға арналған нормативтік құжатқа енгізілген сапа көрсеткіштері арасындағы сәйкестіктің болуы (болмауы). 
4.1.1.6. Құрал компонентінің тұрақтылығы туралы өтініш беруші ұсынған деректерге және құрал компонентін сақтау шарттарын белгілеудің негіздемесіне бағалау.
4.1.2. Құрал.
4.1.2.1. Құрал туралы жалпы мәліметтер (сипаттамасы). 
4.1.2.2. Құралды әзірлеу аспектілеріне бағалау (құрал компоненттерін таңдауды негіздеу, құралдың бастапқы және болған жағдайда қайталама қаптамасы).
4.1.2.3. Құрал өндірушісінің құралдарды өндіруді ұйымдастыру және сапаны бақылау қағидаларының талаптарына сәйкестігін растайтын құжаттың болуы.
4.1.2.4. Бастапқы шикізатты, өндірістің критикалық сатыларын және аралық өнімдерді бақылауды қоса алғанда, құралды өндірудің технологиялық процесінің сипаттамасына бағалау.
4.1.2.5. Өтініш беруші ұсынған құрал сапасының көрсеткіштеріне және құрал сапасын бақылау әдістемелеріне (талдамалық әдістемелердің валидациясы, қайта өндірілуі) бағалау. 
4.1.2.6. Өтініш беруші сараптамаға ұсынған құрал үлгілеріне жүргізілген зертханалық талдау нәтижелері мен құралға арналған нормативтік құжатқа енгізілген сапа көрсеткіштері арасындағы сәйкестіктің болуы (болмауы).
4.1.2.7. Құралдың жарамдылық мерзімінің аяқталу күнін және сақтау шарттарын белгілеу жөніндегі өтініш беруші ұсынған негіздемеге бағалау.
4.1.2.8. Құралдың бастапқы және, болған жағдайда, екінші реттік қаптамалары макеттеріне бағалау.
4.1.2.9. Құрал сапасын айқындау мақсатында жүргізілген өндірістік зерттеулердің (сынақтардың) орындалған көлемінің толықтығына бағалау:
а) өндірістік зерттеулердің (сынақтардың) ұзақтығы;
б) зерттеулер (сынақтар) нәтижелерін статистикалық өңдеу;
в) құралдың құқық иеленушісі алған зерттеулер (сынақтар) нәтижелерін интерпретациялау.
4.1.2.10. Құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасының мазмұнына бағалау.
5. Сараптама қорытындылары:
5.1  ………………………………………………………………………
(құрал сапасына жүргізілген сараптама нәтижелері бойынша оны ветеринарияда пайдалану мүмкіндігі немесе мүмкін еместігі туралы қорытындылар)

5.2 ………………………………………………………………………
(жалпы қорытындылар, ұсынымдар.)

Мынадай құрамдағы сарапшылар комиссиясы:
сарапшының лауазымы, тегі, аты, әкесінің аты (болған жағдайда), қолы;
сарапшының лауазымы, тегі, аты, әкесінің аты (болған жағдайда), қолы;
сарапшының лауазымы, тегі, аты, әкесінің аты (болған жағдайда), қолы.

     20__ жылғы «___» _____________ 
(сараптамалық қорытындыны рәсімдеу күні)
_____________
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	Еуразиялық экономикалық одақтың кедендік аумағында ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналысын реттеу қағидаларына
  № 7 ҚОСЫМША

Халықаралық эпизоотиялық бюроның Құрлық жануарлары денсаулығы кодексіне немесе Су жануарлары денсаулығы кодексіне (бұдан әрі – ХЭБ кодекстері) енгізілген жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралды (бұдан әрі – құрал) тіркеу рәсімінің 
БЛОК-СХЕМАСЫ 
 (7.1-блок-схема)




	Рәсім күндері (ретімен)
	Рәсім шеңберінде тіркеу жөніндегі референттік органның және (немесе) Еуразиялық экономикалық одаққа мүше басқа мемлекеттердің уәкілетті органдарының әрекеттерінің сипаттамасы
	Рәсімді жүзеге асыру үшін қажетті жұмыс күндерінің саны
	Рәсім шеңберінде өтініш берушінің, тіркеу жөніндегі референттік органның және (немесе) Еуразиялық экономикалық одаққа мүше басқа мемлекеттердің уәкілетті органдарының әрекеттерінің сипаттамасы
	Рәсімді аяқтау үшін қажетті жұмыс күндерінің саны

	1-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік органның құралға сараптама жүргізу туралы шешім қабылдауы
	1
	
	

	6-күн
	Құралға сараптама жүргізу туралы шешім қабылданғаны туралы өтініш берушіні және уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама ұйымдарын 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде хабардар ету. Өтініш беруші ұсынған құралдың толық жинақтағы тіркеу дерекнамасы көрсетілген мерзім шеңберінде тіркеу жөніндегі референттік органмен сараптама жүргізу үшін сараптама ұйымына жіберіледі
	5
	
	

	6-күн
	Тіркеу рәсімі тоқтатыла тұрады және өтініш беруші сараптама ұйымына үлгілерді ұсынған күннен бастап қайта басталады.
	
	Өтініш беруші тіркеу жөніндегі референттік органның құралға сараптама жүргізу туралы шешімін алған күннен бастап 45 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде сараптама ұйымына құрал үлгілерін және шығыс материалдарын ұсынады
	45

	11-күн
	Құрал үлгілерін және қажет болған жағдайда стандартты үлгілер мен басқа да шығыс материалдарын алған кезде сараптама ұйымы олардың алынғанын өтініш берушіге құжаттамалық түрде растайды және 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде үлгілердің сараптама жүргізуге жарамдылығын және қажетті зерттеулерді жүргізу мүмкіндігін бағалайды, сондай-ақ көрсетілген мерзім шеңберінде бұл туралы тіркеу жөніндегі референттік органды хабардар етеді.
	5
	Құрал үлгілері және қажет болған жағдайда стандартты үлгілер мен басқа да шығыс материалдары 45 жұмыс күні ішінде ұсынылмаған жағдайда сараптама ұйымы бұл туралы 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде тіркеу жөніндегі референттік органды хабардар етеді. Тіркеу жөніндегі референттік орган сараптама ұйымынан көрсетілген ақпаратты алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде құралды тіркеуден бас тарту туралы шешім қабылдайды, бұл туралы 5 жұмыс күні ішінде өтініш берушіге, сондай-ақ уәкілетті органдарға және (немесе) сараптама ұйымдарына хабарланады. Тіркеу рәсімі тоқтатылады
	15

	81-күн
	Сараптама ұйымы құралға сараптаманы 70 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жүргізеді. Қорытындысы бойынша алдын ала сараптамалық қорытынды ресімделеді, сондай-ақ құралдың тіркеу дерекнамасында ұсынылған құжаттар мен деректер бойынша жетіспейтін қосымша ақпаратты, қажетті түсіндірмелерді немесе нақтылауларды ұсыну туралы өтініш берушіге сұрау жіберіледі. Өтініш берушіге арналған сұрау салумен бірге алдын ала сараптамалық қорытынды, ал сұрау салу болмаған жағдайда – қорытынды сараптамалық қорытынды көрсетілген мерзім шеңберінде сараптама ұйымымен тіркеу жөніндегі референттік органға жіберіледі.

	70
	
	

	86-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік орган сұрау салуды өтініш берушіге 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жібереді және оған жауап дайындау үшін уақыт береді
	5
	
	

	86-күн
	Тіркеу рәсімі тоқтатыла тұрады және өтініш беруші жауап ұсынған күннен бастап қайта басталады.
	
	Өтініш берушінің тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуына (оның ішінде уәкілетті органдардың және (немесе) сараптама ұйымдарының сұрау салуларына) жауап ұсыну мерзімі 90 жұмыс күнінен аспауы керек. Қажет болған жағдайда өтініш берушінің тиісті негіздемесі негізінде көрсетілген мерзім тіркеу жөніндегі референттік органмен ұзартылуы мүмкін. Сұрау салуға жауап берудің жалпы мерзімі 180 жұмыс күнінен аспауы керек
	90

	90-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушіден сұрау салуға жауап алған күннен бастап 4 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жауапты құралға сараптаманы аяқтау үшін сараптама ұйымына жібереді.
	4
	при непредставлении заявителем в Өтініш беруші белгіленген мерзімде сұратылған құжаттар мен мәліметтерді ұсынбаған жағдайда құралға жүргізілетін сараптама тоқтатылады. Қабылданған шешім туралы тіркеу жөніндегі референттік орган осы шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама ұйымдарын хабардар етеді. Тіркеу рәсімі тоқтатылады

	5

	105-күн
	Өтініш беруші тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуына берген жауабын, сондай-ақ түзетілген және (немесе) толықтырылған материалдарды талдау нәтижелері бойынша сараптама ұйымы көрсетілген материалдарды алған күннен бастап 15 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде қорытынды сараптамалық қорытынды дайындайды және оны көрсетілген мерзім шеңберінде тіркеу жөніндегі референттік органға жібереді.
	15
	Теріс қорытынды сараптамалық қорытынды ресімделген жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган қорытынды сараптамалық қорытындыны алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде тіркеуден бас тарту туралы шешім қабылдайды. Қабылданған шешім туралы тіркеу жөніндегі референттік орган мұндай шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама ұйымдарын хабардар етеді. Тіркеу рәсімі тоқтатылады.
	10

	105-күн
	Өтініш беруші ұсынған құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың және құрал қаптамасының макетінің жобаларын құралдың тіркеу дерекнамасының құжаттарына қосымша сәйкестендіру қажет болған жағдайда, сараптама ұйымы қорытынды сараптамалық қорытындымен бірге тіркеу жөніндегі референттік органға көрсетілген жобаларды пысықтау жөніндегі ұсынымдарды жібереді.
	
	
	

	110-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік орган көрсетілген ұсынымдарды өтініш берушіге 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жібереді
	5
	
	

	110-күн
	Тіркеу рәсімі тоқтатыла тұрады және тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушімен құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың және құрал қаптамасының макетінің жобаларын келісу күнінен бастап қайта басталады
	
	Өтініш берушінің құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың және құрал қаптамасының макетінің жобаларын құралдың тіркеу дерекнамасының құжаттарына сәйкес пысықтауы және оларды тіркеу жөніндегі референттік органмен келісуі көрсетілген жобаларды тіркеу жөніндегі референттік органмен келісу күнін қоса алғанда, 20 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жүзеге асырылады.
	20

	115-күн
	Оң қорытынды сараптамалық қорытынды ресімделген жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың, құралға арналған нормативтік құжаттың және құрал қаптамасы макетінің жобалары келісілген күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіге тіркеу жөніндегі референттік органға құралды тіркеу рәсімі шеңберінде құралға қатысты құжаттарға сараптама жүргізгені үшін басқа мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына алымның (баждың) төленгенін растайтын құжаттарды, сондай-ақ тіркеу жөніндегі референттік органмен келісілген құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің орыс тілінен құрал айналымы көзделген мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аудармасын (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) ұсыну қажеттігі туралы хабарлайды
	5
	Өтініш беруші көрсетілген жобаларды тіркеу жөніндегі референттік органның ұсынымдарына сәйкес құралдың тіркеу дерекнамасының құжаттарына толық көлемде 20 жұмыс күні ішінде сәйкестендірмеген жағдайда, тіркеу жөніндегі референттік орган көрсетілген мерзім аяқталған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде құралды тіркеуден бас тарту туралы шешім қабылдайды, бұл туралы шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіге, уәкілетті органдарға және (немесе) сараптама ұйымдарына хабарлайды. Тіркеу рәсімі тоқтатылады
	10

	115-күн
	Тіркеу рәсімі тоқтатыла тұрады және сараптама жүргізгені үшін алымның (баждың) төленгені расталған күннен бастап қайта басталады.
	
	Өтініш берушіге 20 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде құралды тіркеу рәсімі шеңберінде құралға қатысты құжаттарға сараптама жүргізгені үшін басқа мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына алымды (бажды) төлеуге, сондай-ақ тіркеу жөніндегі референттік органмен келісілген құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасын және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндерді орыс тілінен басқа мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аударуды жүзеге асыруға мүмкіндік беріледі
	20

	120-күн
	Тіркеу рәсіміне қатысатын уәкілетті органдарға құралға қатысты құжаттарға сараптама жүргізгені үшін алымның (баждың) төленгені расталған жағдайда (өтініш беруші тиісті мүше мемлекеттің заңнамасында белгіленген мөлшерде тиісті алымның (баждың) төленгенін растайтын құжаттарды ұсынған), сондай-ақ тіркеу жөніндегі референттік органмен келісілген құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің аудармасы электрондық жеткізгіште ұсынылған кезде тіркеу жөніндегі референттік орган тіркеу рәсімі қайта басталған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде тиісті уәкілетті органдарға және (немесе) сараптама ұйымдарына құралдың тіркеу дерекнамасына, қорытынды сараптамалық қорытындыға, құрал үлгілерін зерттеу хаттамаларына, тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуына берілген жауапқа, сондай-ақ тіркеу жөніндегі референттік органмен келісілген құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасына, құралға арналған нормативтік құжатқа және құрал қаптамасы макеттері жобаларындағы мәтіндерге (оның ішінде олардың аудармасына) қол жеткізуді қамтамасыз етеді.
	5
	Құралды тіркеу рәсімі шеңберінде құралға қатысты құжаттарға сараптама жүргізгені үшін басқа мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына алымның (баждың) төленгені расталмаған жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган құралды тіркеу туралы шешім қабылдайды, бұл ретте құралдың айналысына уәкілетті органы тіркеу жөніндегі референттік орган болып табылатын мүше мемлекеттің аумағында ғана жол беріледі.
	

	135-күн
	Тиісті сараптама ұйымы тіркеу жөніндегі референттік орган интеграцияланған жүйе құралдарын пайдалану арқылы уәкілетті органдарға және (немесе) сараптама ұйымдарына көрсетілген материалдарға қол жеткізуді қамтамасыз еткен кезден бастап 15 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде қорытынды сараптамалық қорытындыны, зерттеулер хаттамаларын, құралдың тіркеу дерекнамасын, тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуына берілген жауапты, тіркеу жөніндегі референттік органмен келісілген құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасын, құралға арналған нормативтік құжатты және құрал қаптамасының макетін талдайды және қажет болған жағдайда өтініш берушіге құралдың тіркеу дерекнамасында ұсынылған құжаттар мен деректер бойынша жетіспейтін қосымша ақпаратты, қажетті түсіндірмелерді немесе нақтылауларды ұсыну туралы сұрау қалыптастырады. Талдау нәтижелері көрсетілген мерзім шеңберінде сараптама ұйымымен тиісті уәкілетті органға жіберіледі.
	15
	Өтініш беруші тіркеу жөніндегі референттік органмен келісілген құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің аудармасын 20 жұмыс күні ішінде ұсынбаған жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган тіркеу рәсімі қайта басталған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде тіркеуден бас тарту туралы шешім қабылдайды. Құралды тіркеу рәсімі тоқтатылады
	

	150-күн
	Өтініш берушіге сұрау салу уәкілетті органдармен сараптама ұйымдарынан алынған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде тіркеу жөніндегі референттік органға жіберіледі, ол өз кезегінде басқа мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарынан келіп түскен барлық сұрау салуларды 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде біріктіреді және оларды 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіге жібереді

	15
	
	

	150-күн
	Тіркеу рәсімі тоқтатыла тұрады және өтініш берушінің жауабы тіркеу жөніндегі референттік органға келіп түскен күннен бастап қайта басталады.
	
	Өтініш берушінің тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуына (оның ішінде уәкілетті органдардың және (немесе) сараптама ұйымдарының сұрау салуларына) жауап ұсыну мерзімі 60 жұмыс күнінен аспауы керек.
	60

	155-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушіден сұрау салуға жауап алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде интеграцияланған жүйе құралдарын пайдалану арқылы өтініш берушінің жауабына және болған жағдайда түзетілген және (немесе) толықтырылған материалдарға уәкілетті органдардың және (немесе) сараптама ұйымдарының қол жеткізуін қамтамасыз етеді.
	5
	Өтініш беруші белгіленген мерзімде сұратылған құжаттар мен мәліметтерді ұсынбаған жағдайда құралға жүргізілетін сараптама тоқтатылады. Қабылданған шешім туралы тіркеу жөніндегі референттік орган осы шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама ұйымдарын хабардар етеді. Тіркеу рәсімі тоқтатылады.
	5

	170-күн
	Өтініш берушінің жауабын талдау негізінде және түзетілген және (немесе) толықтырылған материалдар болған жағдайда сараптама ұйымы 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде тиісті уәкілетті органды құралды тіркеу мүмкіндігі (немесе мүмкін еместігі) туралы хабардар етеді, ол өз кезегінде 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде тіркеуге ұсынылған құралға қатысты шешім қабылдайды және бұл туралы 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде тіркеу жөніндегі референттік органды хабардар етеді.
	15
	
	

	175-күн
	Мүше мемлекеттің сараптама ұйымы тіркеу жөніндегі референттік органның тапсырмасы бойынша тіркеу жөніндегі референттік орган құралға қатысты барлық мүше мемлекеттердің шешімдерін алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жиынтық сараптамалық қорытынды ресімдейді, онда тиісті мүше мемлекеттің аумағында құралды тіркеуге келісу (немесе келіспеу) туралы әрбір уәкілетті органның шешімі көрсетіледі және көрсетілген мерзім шеңберінде оны тіркеу жөніндегі референттік органға жібереді
	5
	
	

	180-күн
	референтный орган по регистрации на основании Тіркеу жөніндегі референттік орган Еуразиялық экономикалық одақтың кедендік аумағында ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналысын реттеу қағидаларында (бұдан әрі – Қағидалар) көзделген жағдайларда жиынтық немесе қорытынды сараптамалық қорытынды негізінде 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде мынадай:
құралды тіркеу туралы (бұл ретте құралдың айналысына оны тіркеуге келісім берген уәкілетті органы бар мүше мемлекеттің (мүше мемлекеттердің) аумағында жол беріледі);
құралды тіркеуден бас тарту туралы шешімдердің бірін қабылдайды.

	5
	
	

	185-күн
	Жиынтық (немесе қорытынды) сараптамалық қорытынды тіркеуге ұсынылған құралға қатысты тіркеу жөніндегі референттік орган оң шешім қабылдаған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде, сараптамалық қорытындыда көрсетілген сарапшылар туралы мәліметтердің құпиялылығын қамтамасыз ете отырып, тіркеу жөніндегі референттік органмен өтініш берушіге жіберіледі
	5
	
	

	195-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік орган құралды тіркеу туралы шешім қабылдаған кезде мұндай шешім қабылданған күннен бастап 10 жұмыс күнінен кешіктірмей уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама ұйымдарын қабылданған шешім туралы хабардар етеді, құралға тіркеу нөмірін бере отырып оны 5 жыл мерзімге тіркеуді ресімдейді, құрал туралы қажетті мәліметтерді Одақ құралдарының тізіліміне енгізу үшін Комиссияға ұсынады және өтініш берушіге:
а) құралға арналған келісілген нормативтік құжатты;
б) құралды пайдалану жөніндегі келісілген нұсқаулықты орыс тілінде және құралдың айналысы көзделген мүше мемлекеттің мемлекеттік тілінде (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда);
в) құралдың тіркеу нөмірін көрсете отырып, орыс тіліндегі және құралдың айналысы көзделген мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліндегі (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) келісілген қаптама макеттерін береді.
	10
	Тіркеу жөніндегі референттік орган құралды тіркеуден бас тарту туралы шешім қабылдаған жағдайда, шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде мынадай әрекеттерді жүзеге асырады::
а) өтініш берушіге жиынтық немесе қорытынды (тіркеу жөніндегі референттік орган теріс қорытынды сараптамалық қорытынды ресімдеген жағдайда) сараптамалық қорытындыны жібереді;
б) құралға қатысты қабылданған шешім туралы бас тарту себептерін көрсете отырып уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама ұйымдарын хабардар етеді;
в) тіркеу шарттарына сәйкес құралдың айналысы көзделген мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына және (немесе) сараптама ұйымдарына жиынтық немесе қорытынды (тіркеу жөніндегі референттік орган теріс қорытынды сараптамалық қорытынды ресімдеген жағдайда) сараптамалық қорытындыға қол жеткізуді қамтамасыз етеді. 
	5



 


Жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға арналған, ХЭБ кодекстеріне енгізілмеген және иммундық жауапты айқындауға арналған құралды, сондай-ақ жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналмаған құралды тіркеу рәсімінің
 БЛОК-СХЕМАСЫ
(7.2-блок-схема)

	Рәсім күндері (ретімен).
	Рәсім шеңберінде тіркеу жөніндегі референттік органның және (немесе) Еуразиялық экономикалық одаққа мүше басқа мемлекеттердің уәкілетті органдарының әрекеттерінің сипаттамасы
	Рәсімді жүзеге асыру үшін қажетті жұмыс күндерінің саны.
	Рәсім шеңберінде өтініш берушінің, тіркеу жөніндегі референттік органның және (немесе) Еуразиялық экономикалық одаққа мүше басқа мемлекеттердің уәкілетті органдарының әрекеттерінің сипаттамасы.
	Рәсімді аяқтау үшін қажетті жұмыс күндерінің саны.

	1-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік органның құралға сараптама жүргізу туралы шешім қабылдауы
	1
	
	

	6-күн
	Құралға сараптама жүргізу туралы шешім қабылданғаны туралы өтініш берушіні және уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама ұйымдарын 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде хабардар ету. Өтініш беруші ұсынған құралдың толық жинақтағы тіркеу дерекнамасы көрсетілген мерзім шеңберінде тіркеу жөніндегі референттік органмен сараптама жүргізу үшін сараптама ұйымына жіберіледі.
	5
	
	

	56-күн
	Сараптама ұйымы құралға сараптаманы 50 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жүргізеді. Қорытындысы бойынша алдын ала сараптамалық қорытынды ресімделеді, сондай-ақ құралдың тіркеу дерекнамасында ұсынылған құжаттар мен деректер бойынша жетіспейтін қосымша ақпаратты, қажетті түсіндірмелерді немесе нақтылауларды ұсыну туралы өтініш берушіге сұрау жіберіледі. Өтініш берушіге арналған сұрау салумен бірге алдын ала сараптамалық қорытынды, ал сұрау салу болмаған жағдайда – қорытынды сараптамалық қорытынды көрсетілген мерзім шеңберінде сараптама ұйымымен тіркеу жөніндегі референттік органға жіберіледі.
	50
	
	

	61-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік орган сұрау салуды өтініш берушіге 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жібереді және оған жауап дайындау үшін уақыт береді.
	5
	
	

	61-күн
	Тіркеу рәсімі тоқтатыла тұрады және өтініш беруші жауап ұсынған күннен бастап қайта басталады.
	
	Өтініш берушінің тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуына жауап ұсыну мерзімі 90 жұмыс күнінен аспауы керек. Қажет болған жағдайда өтініш берушінің тиісті негіздемесі негізінде көрсетілген мерзім тіркеу жөніндегі референттік органмен ұзартылуы мүмкін. Сұрау салуға жауап берудің жалпы мерзімі 180 жұмыс күнінен аспауы керек.
	90

	65-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушіден сұрау салуға жауап алған күннен бастап 4 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде аталған жауапты құралға сараптаманы аяқтау үшін сараптама ұйымына жібереді.
	4
	Өтініш беруші белгіленген мерзімде сұратылған құжаттар мен мәліметтерді ұсынбаған жағдайда құралға жүргізілетін сараптама тоқтатылады. Қабылданған шешім туралы тіркеу жөніндегі референттік орган осы шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама ұйымдарын хабардар етеді. Тіркеу рәсімі тоқтатылады.
	5

	80-күн
	Өтініш беруші ұсынған, тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуына берілген жауапты, сондай-ақ түзетілген және (немесе) толықтырылған материалдарды талдау нәтижелері бойынша сараптама ұйымы көрсетілген материалдарды алған күннен бастап 15 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде қорытынды сараптамалық қорытынды дайындайды және оны осы мерзім шеңберінде тіркеу жөніндегі референттік органға жібереді.
	15
	Қорытынды сараптамалық қорытынды теріс рәсімделген жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган қорытынды сараптамалық қорытындыны алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде тіркеуден бас тарту туралы шешім қабылдайды. Қабылданған шешім туралы тіркеу жөніндегі референттік орган осындай шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама ұйымдарын хабардар етеді. Тіркеу рәсімі тоқтатылады.
	10

	80-күн
	Өтініш беруші ұсынған құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және құрал қаптамасының макетін құралдың тіркеу дерекнамасының құжаттарына қосымша сәйкестендіру қажет болған жағдайда, сараптама ұйымы қорытынды сараптамалық қорытындымен бірге тіркеу жөніндегі референттік органға көрсетілген жобаларды пысықтау жөніндегі ұсынымдарды жібереді.
	
	
	

	85-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік орган көрсетілген ұсынымдарды өтініш берушіге 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жібереді.
	5
	
	

	85-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушіге құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және құрал қаптамасының макетін құралдың тіркеу дерекнамасының құжаттарына сәйкестендіру жөніндегі ұсынымдарды жіберген күннен бастап құралды тіркеу рәсімі тоқтатыла тұрады және тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушіге құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және құрал қаптамасының макетін келіскен күннен бастап қайта басталады.
	
	Өтініш берушінің құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және құрал қаптамасының макетін құралдың тіркеу дерекнамасының құжаттарына сәйкес пысықтауы және оларды тіркеу жөніндегі референттік органмен келісуі 20 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жүзеге асырылады, бұл ретте көрсетілген жобаларды тіркеу жөніндегі референттік органмен келісу күні де осы мерзімге енгізіледі.
	20

	85-күн
	
	
	Өтініш беруші тіркеу жөніндегі референттік органның ұсынымдарына сәйкес құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және құрал қаптамасының макетін құралдың тіркеу дерекнамасының құжаттарына 20 жұмыс күні ішінде толық көлемде сәйкестендірмеген жағдайда, тіркеу жөніндегі референттік орган көрсетілген мерзім өткен күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде құралды тіркеуден бас тарту туралы шешім қабылдайды, бұл туралы шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама ұйымдарын хабардар етеді. Тіркеу рәсімі тоқтатылады.

	10

	90-күн
	Қорытынды сараптамалық қорытынды оң рәсімделген жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және құрал қаптамасының макетін келіскен күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні тіркеу жөніндегі референттік органға тіркеу жөніндегі референттік орган келіскен құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптамалар макеттері жобаларындағы мәтіндердің орыс тілінен тиісті мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аудармасын ұсыну қажеттілігі туралы хабардар етеді.
	5
	Қорытынды сараптамалық қорытынды теріс рәсімделген жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган қорытынды сараптамалық қорытындыны алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде тіркеуден бас тарту туралы шешім қабылдайды. 
Қабылданған шешім туралы тіркеу жөніндегі референттік орган осындай шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама ұйымдарын хабардар етеді. Тіркеу рәсімі тоқтатылады.
	10

	90-күн
	Көрсетілген аударманы жүзеге асыру мүмкіндігін өтініш берушіге беру мақсатында құралды тіркеу рәсімі тоқтатыла тұрады және тіркеу жөніндегі референттік орган оны өтініш берушіден тіркеу жөніндегі референттік орган келіскен құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптамалар макеттері жобаларындағы мәтіндердің орыс тілінен құралдың айналысы болжанатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аудармасын алған күннен бастап қайта бастайды (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда).
	
	Өтініш берушіге тіркеу жөніндегі референттік орган келіскен құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптамалар макеттері жобаларындағы мәтіндердің орыс тілінен тиісті мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аудармасын жүзеге асыру мүмкіндігі беріледі.
	20

	95-күн
	Өтініш берушіден 20 жұмыс күні ішінде электрондық тасымалдағышта тіркеу жөніндегі референттік орган келіскен құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптамалар макеттері жобаларындағы мәтіндердің аудармасын алған кезде тіркеу жөніндегі референттік орган қорытынды сараптамалық қорытынды негізінде құралды тіркеу рәсімі қайта басталған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде осы құралды Одақтың кедендік аумағында айналысқа жіберу мүмкіндігімен құралды тіркеу туралы шешім қабылдайды
	5
	Өтініш беруші 20 жұмыс күні ішінде тіркеу жөніндегі референттік орган келіскен құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптамалар макеттері жобаларындағы мәтіндердің аудармасын ұсынбаған жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган құралды тіркеу рәсімі қайта басталған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде тіркеуден бас тарту туралы шешім қабылдайды. Қабылданған шешім туралы тіркеу жөніндегі референттік орган осындай шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама ұйымдарын хабардар етеді. Тіркеу рәсімі тоқтатылады
	10

	100-күн
	Қорытынды сараптамалық қорытынды тіркеу жөніндегі референттік орган тіркеуге ұсынылған құралға қатысты оң шешім қабылдаған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде сараптамалық қорытындыда көрсетілген сарапшылар туралы мәліметтердің құпиялылығын қамтамасыз ете отырып, тіркеу жөніндегі референттік органмен өтініш берушіге жіберіледі.
	5
	
	

	110-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік орган құралды тіркеу туралы шешім қабылдаған жағдайда осындай шешім қабылданған күннен бастап 10 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде тіркеу жөніндегі референттік орган тіркеуге ұсынылған құралға қатысты қабылданған шешім туралы уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама ұйымдарын хабардар етеді, құралға тіркеу нөмірін бере отырып мерзімсіз тіркеуді ресімдейді, Одақ құралдарының тізіліміне енгізу үшін құрал туралы қажетті мәліметтерді Комиссияға және өтініш берушіге:
а) құралға арналған келісілген нормативтік құжатты;
б) құралды пайдалану жөніндегі орыс тіліндегі және құралдың айналысы болжанатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліндегі (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) келісілген нұсқаулықты;
в) осы құралдың тіркеу нөмірін көрсете отырып, орыс тіліндегі және құралдың айналысы болжанатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліндегі (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) келісілген қаптамалар макеттерін ұсынады.
	10
	Құралды тіркеуден бас тарту туралы шешім қабылданған жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде:
а) сараптамалық қорытындыда көрсетілген сарапшылар туралы мәліметтердің құпиялылығын қамтамасыз ете отырып қорытынды сараптамалық қорытындыны өтініш берушіге жібереді;
б) тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналыста болатын мүше мемлекеттердің аумағындағы уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама ұйымдарын бас тарту себептерін көрсете отырып қабылданған шешім туралы хабардар етеді;
в) уәкілетті органдарға және (немесе) сараптама ұйымдарына қорытынды сараптамалық қорытындыға қолжетімділік береді.
	5







ХЭБ кодекстеріне енгізілген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған құралды тіркеуді растау рәсімінің 
БЛОК-СХЕМАСЫ
(7.3-блок-схема)

	Рәсім күндері (ретімен).
	Рәсім шеңберінде тіркеу жөніндегі референттік органның және (немесе) Еуразиялық экономикалық одаққа мүше басқа мемлекеттердің уәкілетті органдарының әрекеттерінің сипаттамасы
	Рәсімді жүзеге асыру үшін қажетті жұмыс күндерінің саны
	Рәсім шеңберінде өтініш берушінің, тіркеу жөніндегі референттік органның және (немесе) Еуразиялық экономикалық одаққа мүше басқа мемлекеттердің уәкілетті органдарының әрекеттерінің сипаттамасы
	Рәсімді аяқтау үшін қажетті жұмыс күндерінің саны.

	1-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік органның құралға сараптама жүргізу туралы шешім қабылдауы
	1
	 
	 

	6-күн
	Құралға сараптама жүргізу туралы шешім қабылданғаны туралы өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама ұйымдарын 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде хабардар ету. Өтініш беруші ұсынған кезеңдік есеп және құралдың тиімділігін мониторингтеу шеңберінде өтініш берушінің бастамасы бойынша ұсынылатын материалдар (бар болған жағдайда) тіркеу жөніндегі референттік органмен көрсетілген мерзім шеңберінде сараптама жүргізу үшін сараптама ұйымына жіберіледі.
	5
	 
	 

	26-күн
	Сараптама ұйымы құралды 20 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде сараптайды. Нәтижесінде – алдын ала сараптамалық қорытынды рәсімделеді, сондай-ақ өтініш берушіден кезеңдік есепте және құралдың тиімділігін мониторингтеу шеңберінде өтініш берушінің бастамасы бойынша ұсынылған материалдарда (бар болған жағдайда) көрсетілген деректер мен құжаттар бойынша жетіспейтін қосымша ақпаратты, қажетті түсіндірмелерді немесе нақтылауларды сұрату жүзеге асырылады. Алдын ала сараптамалық қорытынды өтініш берушіге сұратумен бірге, ал сұрату болмаған жағдайда – қорытынды сараптамалық қорытынды көрсетілген мерзім шеңберінде сараптама ұйымы арқылы тіркеу жөніндегі референттік органға жіберіледі.

	20
	 
	

	31-күн
	Алдын ала немесе қорытынды сараптамалық қорытынды оң рәсімделген жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган сараптамалық қорытындыны алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні тіркеу рәсімі шеңберінде құралға арналған құжаттарды сараптау үшін құрал айналыста болатын тіркеу шарттарына сәйкес мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына төлем (салық) жасалғанын растайтын құжаттарды тіркеу жөніндегі референттік органға ұсыну қажеттілігі туралы хабардар етеді.
	5
	Қорытынды сараптамалық қорытынды теріс рәсімделген жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган сараптамалық қорытындыны алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде тіркеуді растаудан бас тарту туралы шешім қабылдайды. Қабылданған шешім туралы тіркеу жөніндегі референттік орган шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама ұйымдарын хабардар етеді. Тіркеуді растау рәсімі тоқтатылады.

	10

	31-күн
	Тіркеуді растау рәсімі тоқтатыла тұрады және сараптамаға төлем (салық) расталған күннен бастап қайта басталады.
	 
	өтініш берушіге тіркеу рәсімін растау шеңберінде құралға арналған құжаттарды сараптау үшін құрал айналыста болатын тіркеу шарттарына сәйкес мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына төлем (салық) төлеу мүмкіндігі 10 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде беріледі.

	10

	36-күн
	Құралға арналған құжаттарды сараптау үшін тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналыста болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына төлем (салық) расталған жағдайда, сондай-ақ қажет болған жағдайда оларды басқа мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне электрондық тасымалдағышта аудару қамтамасыз етілсе, тіркеу жөніндегі референттік орган тіркеуді растау рәсімі қайта басталған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде кезеңдік есепке, өтініш берушінің бастамасы бойынша ұсынылған материалдарға (бар болған жағдайда), алдын ала немесе қорытынды сараптамалық қорытындыға және бар болған жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган сұратуына уәкілетті органдарға және (немесе) сараптама ұйымдарына қолжетімділік береді.
	5
	Құралға арналған құжаттарды сараптау үшін тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналыста болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына төлем (салық) расталмаған жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган құралды тіркеуді растау туралы шешім қабылдайды, бұл ретте құралды ары қарай айналысқа жіберу мүмкіндігі сол мүше мемлекеттің аумағында қамтамасыз етіледі, оның уәкілетті органы тіркеу жөніндегі референттік орган болып табылады.
	

	46-күн
	Тиісті мүше мемлекеттің сараптама ұйымы кезеңдік есепке, өтініш берушінің бастамасы бойынша ұсынылған материалдарға (бар болған жағдайда), алдын ала немесе қорытынды сараптамалық қорытындыға, тіркеу жөніндегі референттік орган сұратуына (бар болса) талдау жүргізіп, қажет болған жағдайда (тіркеу жөніндегі референттік орган сұратуының болуына қосымша) кезеңдік есепте және құралдың тиімділігін мониторингтеу шеңберінде өтініш берушінің бастамасы бойынша ұсынылған материалдарда (бар болған жағдайда) көрсетілген деректер мен құжаттар бойынша жетіспейтін қосымша ақпаратты, қажетті түсіндірмелерді немесе нақтылауларды сұрату жөнінде өтініш берушіге сұрату жасайды, бұл іс-шаралар тіркеу жөніндегі референттік орган көрсетілген материалдарға уәкілетті органдар мен (немесе) сараптама ұйымдарына қолжетімділікті берген сәттен бастап 10 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жүзеге асырылады. Талдау нәтижелері көрсетілген мерзім шеңберінде сараптама ұйымы арқылы тиісті уәкілетті органға жіберіледі.



	10
	 
	 

	61-күн
	Референттік органның сұратуына қосымша ретінде құрылған өтініш берушіге сұрату уәкілетті органдар арқылы сараптама ұйымдарынан алынған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде тіркеу жөніндегі референттік органға жіберіледі, ал тіркеу жөніндегі референттік орган өз кезегінде уәкілетті органдардан түскен барлық сұратуларды өз сұратуымен біріктіріп, оны өтініш берушіге 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жібереді
	15
	 
	 

	61-күн
	Тіркеуді растау рәсімі тоқтатыла тұрады және өтініш беруші жауап берген күннен бастап қайта басталады 
	 
	Өтініш берушіге тіркеу жөніндегі референттік органның біріктірілген сұратуына (соның ішінде уәкілетті органдар мен (немесе) сараптама ұйымдарының сұратулары) жауап беруге берілетін мерзім 60 жұмыс күнінен аспауы керек.
	60

	6-күн5
	Тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушіден біріктірілген сұратуға берілген жауапты және уәкілетті органдардан алынған жауапты алған күннен бастап 4 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде құралға сараптаманы аяқтау үшін сараптама ұйымына жібереді.
	4
	Өтініш беруші белгіленген мерзімде сұралған құжаттар мен мәліметтерді ұсынбаған жағдайда құралға жүргізіліп жатқан сараптама тоқтатылады. Қабылданған шешім туралы тіркеу жөніндегі референттік орган шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама ұйымдарын хабардар етеді. Тіркеуді растау рәсімі тоқтатылады.
	5

	80-күн
	Өтініш беруші ұсынған біріктірілген сұратуға берілген жауапты және уәкілетті органдардан алынған материалдарды талдау нәтижелері бойынша сараптама ұйымы көрсетілген материалдарды алған күннен бастап 15 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде қорытынды сараптамалық қорытынды дайындайды және оны осы мерзім шеңберінде тіркеу жөніндегі референттік органға жібереді.
	15
	 
	 

	80-күн
	Өтініш беруші ұсынған құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобалары мен құрал қаптамасының макетін тіркеу жөніндегі референттік органның ескертулері бойынша қосымша сәйкестендіру қажет болған жағдайда, сараптама ұйымы қорытынды сараптамалық қорытындымен бірге көрсетілген жобаларды пысықтау жөніндегі ұсынымдарды тіркеу жөніндегі референттік органға жібереді.
	 
	
	 

	85-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік орган көрсетілген ұсынымдарды өтініш берушіге 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жібереді.
	5
	Өтініш беруші құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасын және құрал қаптамалары макеттеріндегі мәтіндерді тіркеу жөніндегі референттік органның ескертулері бойынша пысықтап, оларды орыс тілінен басқа мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аударып, тіркеу жөніндегі референттік органмен келісуі 20 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жүзеге асырылады, бұл ретте көрсетілген жобаларды тіркеу жөніндегі референттік органмен келісу күні де осы мерзімге енгізіледі.
	20

	85-күн
	Тіркеуді растау рәсімі тоқтатыла тұрады және тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушіге құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасын және құрал қаптамалары макеттеріндегі мәтіндерді келіскен күннен бастап қайта басталады.
	 
	Өтініш беруші көрсетілген жобаларды тіркеу жөніндегі референттік органның ескертулері бойынша толық көлемде сәйкестендірмеген немесе олардың аудармасын ұсынбаған жағдайда, тіркеу жөніндегі референттік орган көрсетілген мерзім өткен күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде құралды тіркеуді растаудан бас тарту туралы шешім қабылдайды, бұл туралы шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіге, уәкілетті органдарға және (немесе) сараптама ұйымдарына хабарланады. Тіркеуді растау рәсімі тоқтатылады.
	10

	90-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік орган құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобалары мен құрал қаптамасының макетін келіскен күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушінің жауабына, қорытынды сараптамалық қорытындыға және келісілген құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобалары мен құрал қаптамасының макетіне уәкілетті органдар мен (немесе) сараптама ұйымдарына қолжетімділік береді.
	5
	 
	 

	110-күн
	Өтініш берушінің жауабын, қорытынды сараптамалық қорытындыны және келісілген құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобаларын мен құрал қаптамасының макетін талдау негізінде сараптама ұйымы 10 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде тиісті уәкілетті органды құралды тіркеуді растау мүмкіндігі (немесе мүмкін еместігі) туралы хабардар етеді, ал тиісті уәкілетті орган өз кезегінде тіркеуді растауға ұсынылған құралға қатысты шешім қабылдап, оны тіркеу жөніндегі референттік органға 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде хабарлайды.
	20
	 
	

	115-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік органның тапсырмасы бойынша сараптама ұйымы барлық мүше мемлекеттердің құралға қатысты шешімдерін тіркеу жөніндегі референттік орган алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жинақталған сараптамалық қорытындыны рәсімдейді, бұл қорытынды әрбір уәкілетті органның сәйкес мүше мемлекеттің аумағында айналыста болатын құралды тіркеуді растауға келісімі (немесе келіспеуі) туралы шешімін көрсетеді және көрсетілген мерзім шеңберінде оны тіркеу жөніндегі референттік органға жібереді.
	5
	 
	 

	120-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік орган жинақталған немесе қорытынды (Ережелерде көзделген жағдайларда) сараптамалық қорытынды негізінде 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде құралды тіркеуді растау туралы шешім қабылдайды, бұл ретте құралды тіркеуді растауға келісім берген мүше мемлекеттердің аумақтарында айналысқа жіберу мүмкіндігі беріледі, немесе құралды тіркеуді растаудан бас тарту туралы шешім қабылдайды.
	5
	
	

	125-күн
	Жинақталған (немесе қорытынды) сараптамалық қорытынды тіркеуге ұсынылған құралға қатысты тіркеу жөніндегі референттік орган оң шешім қабылдаған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде сараптамалық қорытындыда көрсетілген сарапшылар туралы мәліметтердің құпиялылығын қамтамасыз ете отырып, өтініш берушіге тіркеу жөніндегі референттік орган арқылы жіберіледі
	5
	
	

	135-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік орган құралды тіркеуді растау туралы оң шешім қабылдаған жағдайда осындай шешім қабылданған күннен бастап 10 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде тіркеуге ұсынылған құралға қатысты қабылданған шешім туралы уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама ұйымдарын хабардар етеді, құралға бұрын берілген тіркеу нөмірін сақтай отырып, мерзімсіз тіркеуді рәсімдейді, Одақ құралдарының тізіліміне енгізу үшін құрал туралы қажетті мәліметтерді Комиссияға және өтініш берушіге:
а) Құралды пайдалану жөніндегі орыс тіліндегі және құрал айналыста болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліндегі (тіркеу шарттарына сәйкес, мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) келісілген нұсқаулықты.
б) Орыс тіліндегі және құрал айналыста болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліндегі (тіркеу шарттарына сәйкес, мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) келісілген қаптамалар макеттерін, осы құралдың тіркеу нөмірін көрсете отырып ұсынады.
	10
	Құралды тіркеуді растаудан бас тарту туралы шешім қабылданған жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде мына іс-шараларды жүзеге асырады:
а) жинақталған немесе қорытынды (тіркеу жөніндегі референттік орган теріс қорытынды сараптамалық қорытындыны рәсімдеген жағдайда) сараптамалық қорытындыны өтініш берушіге жібереді;
б) Тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналыста болатын мүше мемлекеттердің аумағындағы уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама ұйымдарын бас тарту себептерін көрсете отырып қабылданған шешім туралы хабардар етеді;
в) Тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналыста болатын мүше мемлекеттердің аумағындағы уәкілетті органдар мен (немесе) сараптама ұйымдарына жинақталған немесе қорытынды (тіркеу жөніндегі референттік орган теріс қорытынды сараптамалық қорытындыны рәсімдеген жағдайда) сараптамалық қорытындыға қолжетімділік береді.
	5





Жинақталған сараптамалық қорытынды және құралдың үлгілеріне сараптама жүргізумен қатар ХЭБ кодекстеріне енгізілген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған тіркелген құралдың тіркеу дерекнамасына енгізілетін өзгерістерді рәсімдеу рәсімінің БЛОК-СХЕМАСЫ
(7.4-блок-схема)

	Рәсім күндері (ретімен)

	Рәсім шеңберінде тіркеу жөніндегі референттік органның және (немесе) Еуразиялық экономикалық одаққа мүше басқа мемлекеттердің уәкілетті органдарының әрекеттерінің сипаттамасы
	Рәсімді жүзеге асыру үшін қажетті жұмыс күндерінің саны
	Рәсім шеңберінде өтініш берушінің, тіркеу жөніндегі референттік органның және (немесе) Еуразиялық экономикалық одаққа мүше басқа мемлекеттердің уәкілетті органдарының әрекеттерінің сипаттамасы

	Рәсімді аяқтау үшін қажетті жұмыс күндерінің саны


	1-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік органның құралға сараптама жүргізу туралы шешім қабылдауы.

	1
	
	

	6-күн
	Құралға сараптама жүргізу туралы шешім қабылданғаны туралы өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама ұйымдарын 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде хабардар ету. Тіркелген құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу үшін қажетті құжаттар тізбесіне сәйкес (Ережелердің №5 қосымшасына сәйкес) өтініш беруші ұсынған құжаттар көрсетілген мерзім шеңберінде тіркеу жөніндегі референттік орган арқылы сараптама жүргізу.
	5
	
	

	6-күн
	Тіркелген құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу рәсімі (кейіннен – өзгерістер енгізу) тоқтатыла тұрады және өтініш беруші үлгілерді сараптама ұйымына ұсынған күннен бастап қайта басталады.

	
	Өтініш беруші тіркеу жөніндегі референттік органның құралға сараптама жүргізу туралы шешімін алған күннен бастап 45 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде сараптама ұйымына құралдың үлгілерін және шығын материалдарын ұсынады.
	45

	11-күн
	Құралдың үлгілерін және қажет болған жағдайда стандартты үлгілер мен басқа шығын материалдарын алған кезде сараптама ұйымы олардың алынғанын өтініш берушіге құжат жүзінде растайды және 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде үлгілердің сараптамаға жарамдылығын және қажетті зерттеулерді жүргізу мүмкіндігін бағалайды, сондай-ақ көрсетілген мерзім шеңберінде тіркеу жөніндегі референттік органды осы туралы хабардар етеді.
	5
	Өтініш беруші 45 жұмыс күні ішінде құрал үлгілерін және қажет болған жағдайда стандартты үлгілер мен басқа шығын материалдарын ұсынбаған жағдайда сараптама ұйымы осы туралы тіркеу жөніндегі референттік органды 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде хабардар етеді. Тіркеу жөніндегі референттік орган сараптама ұйымынан алынған ақпарат негізінде көрсетілген күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өзгерістер енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдайды, бұл туралы шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіге, сондай-ақ уәкілетті органдар мен (немесе) сараптама ұйымдарына хабарланады. Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатылады.
	15

	81-күн
	Сараптама ұйымы құралды 70 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде сараптайды.
	70
	
	

	81-күн
	Нәтижесінде – алдын ала сараптамалық қорытынды рәсімделеді, сондай-ақ өтініш берушіден ұсынылған деректер мен құжаттар бойынша жетіспейтін қосымша ақпаратты, қажетті түсіндірмелерді немесе нақтылауларды сұрату жүзеге асырылады. Алдын ала сараптамалық қорытынды өтініш берушіге сұратумен бірге, ал сұрату болмаған жағдайда – қорытынды сараптамалық қорытынды сараптама жүргізу мерзімі шеңберінде сараптама ұйымы арқылы тіркеу жөніндегі референттік органға жіберіледі.

	
	Қорытынды сараптамалық қорытынды теріс рәсімделген жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган сараптамалық қорытындыны алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өзгерістер енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдайды. Қабылданған шешім туралы тіркеу жөніндегі референттік орган шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама ұйымдарын хабардар етеді. Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатылады.
	10

	86-күн

	Тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушіге 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде сұрату жіберіп, оған жауап дайындауға уақыт береді.
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	86-күн
	Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатыла тұрады және өтініш беруші жауап берген күннен бастап қайта басталады.
	
	Өтініш берушіге тіркеу жөніндегі референттік органның сұратуына (соның ішінде уәкілетті органдар мен (немесе) сараптама ұйымдарының сұратулары) жауап беруге берілетін мерзім 90 жұмыс күнінен аспауы керек. Қажет болған жағдайда, өтініш берушінің тиісті негіздемесіне сүйене отырып, көрсетілген мерзімді тіркеу жөніндегі референттік орган ұзартуы мүмкін. Сұратуға жауап берудің жалпы мерзімі 180 жұмыс күнінен аспауы керек.
	90

	90-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушіден сұрау салуға жауап алған күннен бастап 4 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жауапты құралға сараптаманы аяқтау үшін сараптама ұйымына жібереді.

	4
	Өтініш беруші белгіленген мерзімде сұратылған құжаттар мен мәліметтерді ұсынбаған жағдайда құралға сараптама жүргізу тоқтатылады. Қабылданған шешім туралы тіркеу жөніндегі референттік орган осы шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама ұйымдарын хабардар етеді. Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатылады.
	5

	105-күн
	Өтініш беруші тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуына ұсынған жауапты түзетілген және (немесе) толықтырылған материалдармен бірге талдау нәтижелері бойынша сараптама ұйымы көрсетілген материалдарды алған күннен бастап 15 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде қорытынды сараптамалық қорытындыны дайындайды және оны осы мерзім шеңберінде тіркеу жөніндегі референттік органға жібереді.
	15
	
	

	105-күн
	Қажет болған жағдайда өтініш беруші ұсынған құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және құрал қаптамасының макетін Қағидаларға № 5 қосымшаға сәйкес тіркелген құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу үшін қажетті құжаттар тізбесіне сәйкес өтініш беруші ұсынған құжаттармен қосымша сәйкестендіру қажет болған жағдайда сараптама ұйымы қорытынды сараптамалық қорытындымен бірге тіркеу жөніндегі референттік органға көрсетілген жобаларды пысықтау жөніндегі ұсынымдарды жібереді.
	
	
	

	110-күн

	Тіркеу жөніндегі референттік орган көрсетілген ұсынымдарды өтініш берушіге 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жібереді.
	5
	
	

	110-күн
	Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатыла тұрады және тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушімен құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және құрал қаптамасының макетін келіскен күннен бастап қайта жаңартылады
	
	Өтініш берушінің құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және құрал қаптамасының макетін тіркеу жөніндегі референттік органның ескертулеріне сәйкес пысықтауы және оларды тіркеу жөніндегі референттік органмен келісуі 20 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде, оның ішінде көрсетілген жобаларды тіркеу жөніндегі референттік органмен келісу күнін қоса алғанда жүзеге асырылады.
	20

	
	
	
	Өтініш беруші 20 жұмыс күні ішінде көрсетілген жобаларды тіркеу жөніндегі референттік органның ескертулеріне толық көлемде сәйкес келтірмеген жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган көрсетілген мерзім өткен күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өзгерістер енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдайды, бұл туралы шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама ұйымдарын хабардар етеді. Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатылады.
	10

	115-күн
	Оң қорытынды сараптамалық қорытынды ресімделген жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және құрал қаптамасының макетін келіскен күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні өзгерістер енгізу рәсімі шеңберінде құралға арналған құжаттарға жүргізілген сараптама үшін басқа мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына алымның (баждың) төленгенін растайтын құжаттарды, сондай-ақ тіркеу жөніндегі референттік орган келіскен құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің орыс тілінен құрал тіркеу шарттарына сәйкес айналыста болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аудармасын (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) тіркеу жөніндегі референттік органға ұсыну қажеттігі туралы хабардар етеді.
	5
	Қорытынды сараптамалық қорытынды теріс рәсімделген жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган сараптамалық қорытындыны алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өзгерістер енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдайды.. Қабылданған шешім туралы тіркеу жөніндегі референттік орган шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама ұйымдарын хабардар етеді. Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатылады.
	10

	115-күн
	Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатыла тұрады және сараптама үшін алымның (баждың) төленгені расталған күннен бастап қайта жаңартылады.
	
	20 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіге өзгерістер енгізу рәсімі шеңберінде құралға арналған құжаттарға жүргізілетін сараптама үшін басқа мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына алым (баж) төлеу, сондай-ақ тіркеу жөніндегі референттік орган келіскен құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасын және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндерді орыс тілінен басқа мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аудару мүмкіндігі беріледі.
	20

	120-күн
	Басқа мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына өзгерістер енгізу рәсімі шеңберінде құралға арналған құжаттарға жүргізілетін сараптама үшін алымның (баждың) төленгені расталған жағдайда, сондай-ақ электрондық тасымалдағышта тіркеу жөніндегі референттік орган келіскен құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің аудармасы ұсынылған кезде тіркеу жөніндегі референттік орган өзгерістер енгізу рәсімі қайта жаңартылған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде уәкілетті органдарға және (немесе) сараптама ұйымдарына қорытынды сараптамалық қорытындыға, өтініш беруші Қағидаларға № 5 қосымшаға сәйкес тіркелген құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу үшін қажетті құжаттар тізбесіне сәйкес ұсынған құжаттарға, құрал үлгілерін зерттеу хаттамаларына, тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуына берілген жауапқа, сондай-ақ тіркеу жөніндегі референттік орган келіскен құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобаларына, құралға арналған нормативтік құжатқа және құрал қаптамасының макеттері жобаларындағы мәтіндерге (оның ішінде олардың аудармасына) қол жеткізуді ұсынады. 
	5
	Құрал тіркеу шарттарына сәйкес айналыста болатын басқа мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына өзгерістер енгізу рәсімі шеңберінде құралға арналған құжаттарға жүргізілетін сараптама үшін алымның (баждың) төленгені расталмаған жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган осы құралдың тек уәкілетті органы тіркеу жөніндегі референттік орган болып табылатын мүше мемлекеттің аумағында ғана одан әрі айналысқа жіберілу мүмкіндігімен өзгерістер енгізу туралы шешім қабылдайды.


	

	135-күн
	Тиісті сараптама ұйымы қорытынды сараптамалық қорытындыны, тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуына берілген жауапты, өтініш беруші Қағидаларға № 5 қосымшаға сәйкес тіркелген құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу үшін қажетті құжаттар тізбесіне сәйкес ұсынған құжаттарды, зерттеу хаттамаларын, тіркеу жөніндегі референттік орган келіскен құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және құрал қаптамасының макеттері жобаларындағы мәтіндерді талдауды жүргізеді және қажет болған жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган көрсетілген материалдарға уәкілетті органдарға және (немесе) сараптама ұйымдарына қол жеткізуді ұсынған сәттен бастап 15 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жетіспейтін қосымша ақпаратты, қажетті түсіндірмелерді немесе құжаттар мен өтініш беруші ұсынған деректерді нақтылауды ұсыну туралы өтініш берушіге сұрау салуды қалыптастырады. Талдау нәтижелері көрсетілген мерзім шеңберінде сараптама ұйымымен тиісті уәкілетті органға жіберіледі.
	15
	өтінім беруші жобаны тіркеу жөніндегі референттік органмен келісілген аударымды 20 жұмыс күні ішінде ұсынбаған жағдайда қаражатты және макеттердің қаптамалардың жобаларындағы мәтіндерді пайдалану жөніндегі нұсқаулықты тіркеу жөніндегі референттік орган өзгерістер енгізу рәсімі қайта басталған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өзгерістер енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдайды. Қабылданған шешім туралы тіркеу жөніндегі референттік орган шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама ұйымдарын хабардар етеді. Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатылады.
	

	150-күн
	Өтініш берушіге сұрау салу сараптама ұйымдарынан алынған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде уәкілетті органдармен тіркеу жөніндегі референттік органға жіберіледі, ал тіркеу жөніндегі референттік орган өз кезегінде барлық уәкілетті органдардан жауаптарды алған сәттен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде басқа мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарынан келіп түскен барлық сұрау салуларды біріктіреді және 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде оларды өтініш берушіге жібереді.

	15
	
	

	150-күн
	Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатыла тұрады және өтініш берушіден біріктірілген сұрау салуға жауап алынған күннен бастап қайта жаңартылады
	
	Өтініш берушінің тіркеу жөніндегі референттік органның біріктірілген сұрау салуына (оның ішінде уәкілетті органдардың және (немесе) сараптама ұйымдарының сұрау салуларына) жауап беру мерзімі 60 жұмыс күнінен аспауы керек.

	60

	155-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушіден сұрау салуға жауап алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушінің жауабына және болған жағдайда түзетілген және (немесе) толықтырылған материалдарға уәкілетті органдарға және (немесе) сараптама ұйымдарына қол жеткізуді ұсынады.
	5
	Өтініш беруші белгіленген мерзімде сұратылған құжаттар мен мәліметтерді ұсынбаған жағдайда құралға сараптама жүргізу тоқтатылады. Қабылданған шешім туралы тіркеу жөніндегі референттік орган осы шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама ұйымдарын хабардар етеді. Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатылады.

	5

	170-күн

	Өтініш берушінің жауабын жүргізілген талдау негізінде және түзетілген және (немесе) толықтырылған материалдар болған жағдайда мүше мемлекеттің сараптама ұйымы 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде тиісті уәкілетті органды өзгерістер енгізу мүмкіндігі (немесе мүмкін еместігі) туралы хабардар етеді, ал уәкілетті орган өз кезегінде 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде құралдың тіркеу дерекнамасына енгізу ұсынылған өзгерістерге қатысты шешім қабылдайды және 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде бұл туралы тіркеу жөніндегі референттік органды хабардар етеді.

	15
	
	

	175-күн
	Мүше мемлекеттің сараптама ұйымы тіркеу жөніндегі референттік органның тапсырмасы бойынша тіркеу жөніндегі референттік орган мүше мемлекеттердің құралдың тіркеу дерекнамасына енгізу ұсынылған өзгерістерге қатысты шешімдерін алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде тиісті мүше мемлекеттің аумағында айналыста болатын құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуге келісу (немесе келіспеу) туралы әрбір уәкілетті органның шешімін көрсететін жиынтық сараптамалық қорытындыны ресімдейді және оны көрсетілген мерзім шеңберінде тіркеу жөніндегі референттік органға жібереді.
	5
	
	

	180-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік орган жиынтық немесе (Қағидаларда көзделген жағдайларда) қорытынды сараптамалық қорытынды негізінде сараптама ұйымынан сараптамалық қорытынды алынған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде мынадай:
құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу туралы
(көрсетілген өзгерістерді енгізуге уәкілетті органдары келіскен мүше мемлекеттердің аумақтарында осы құралдың айналыста болу мүмкіндігімен);
құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдайды.
	5
	
	

	185-күн
	Жиынтық немесе (Қағидаларда көзделген жағдайларда) қорытынды сараптамалық қорытынды өтініш беруші ұсынған құралдың тіркеу дерекнамасына енгізілетін өзгерістерге қатысты тіркеу жөніндегі референттік орган оң шешім қабылдаған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде сараптамалық қорытындыда көрсетілген сарапшылар туралы мәліметтердің құпиялылығын қамтамасыз ете отырып, тіркеу жөніндегі референттік органмен өтініш берушіге жіберіледі.
	5
	
	

	195-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік орган құралдың құқық иеленушісі ұсынған өзгерістерді құралдың тіркеу дерекнамасына енгізу туралы шешім қабылдаған кезде осындай шешім қабылданған күннен бастап 10 жұмыс күнінен кешіктірмей тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналыста болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарын және (немесе) сараптама ұйымдарын қабылданған шешім туралы хабардар етеді, Комиссияға оларды Одақтың құралдар тізіліміне енгізу үшін құрал туралы қажетті мәліметтерді (өзгеріс енгізілген құралдың тіркеу дерекнамасының бөлімін көрсете отырып) ұсынады және өтініш берушіге береді:
а) құралға арналған келісілген нормативтік құжатты (оған өзгерістер енгізілген жағдайда);
б) құралды пайдалану жөніндегі орыс тіліндегі және тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналыста болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліндегі келісілген нұсқаулықты (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) (оған өзгерістер енгізілген жағдайда);
в) қаптамалардың орыс тіліндегі және тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналыста болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліндегі келісілген макеттерін (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) (осы құралдың тіркеу нөмірін көрсете отырып) (оларға өзгерістер енгізілген жағдайда).
	10
	Тіркеу жөніндегі референттік орган құралдың құқық иеленушісі ұсынған өзгерістерді құралдың тіркеу дерекнамасына енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдаған кезде осындай шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде мынадай әрекеттерді:
а) өтініш берушіге жиынтық немесе (теріс қорытынды сараптамалық қорытынды ресімделген жағдайда) қорытынды сараптамалық қорытындыны жібереді;
б) тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналыста болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарын және (немесе) сараптама ұйымдарын қабылданған шешім туралы бас тарту себептерін көрсете отырып хабардар етеді;
в) тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналыста болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына және (немесе) сараптама ұйымдарына жиынтық немесе (теріс қорытынды сараптамалық қорытынды ресімделген жағдайда) қорытынды сараптамалық қорытындыға қол жеткізуді ұсынады.
	5






ХЭБ кодекстеріне енгізілген жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған тіркелген құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу рәсімінің (құралдың тіркеу дерекнамасына сараптама жүргізе отырып және құрал үлгілеріне сараптама жүргізбестен) 
БЛОК-СХЕМАСЫ
(7.5-блок-схемасы)

	Рәсім күндері (ретімен)

	Рәсім шеңберінде тіркеу жөніндегі референттік органның және (немесе) Еуразиялық экономикалық одаққа мүше басқа мемлекеттердің уәкілетті органдарының әрекеттерінің сипаттамасы
	Рәсімді жүзеге асыру үшін қажетті жұмыс күндерінің саны
	Рәсім шеңберінде өтініш берушінің, тіркеу жөніндегі референттік органның және (немесе) Еуразиялық экономикалық одаққа мүше басқа мемлекеттердің уәкілетті органдарының әрекеттерінің сипаттамасы

	Рәсімді аяқтау үшін қажетті жұмыс күндерінің саны


	1-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік органның құралға сараптама жүргізу туралы шешім қабылдауы.

	1
	
	

	6-күн
	Құралға сараптама жүргізу туралы шешім қабылданғаны туралы өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама ұйымдарын 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде хабардар ету. Тіркелген құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу үшін қажетті құжаттар тізбесіне сәйкес (Ережелердің №5 қосымшасына сәйкес) өтініш беруші ұсынған құжаттар көрсетілген мерзім шеңберінде тіркеу жөніндегі референттік орган арқылы сараптама жүргізу.
	5
	
	

	56-күн
	сараптама ұйымы құралға сараптаманы 50 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жүргізеді.
	50
	
	

	56-күн
	Нәтижесінде – алдын ала сараптамалық қорытынды рәсімделеді, сондай-ақ өтініш берушіден ұсынылған деректер мен құжаттар бойынша жетіспейтін қосымша ақпаратты, қажетті түсіндірмелерді немесе нақтылауларды сұрату жүзеге асырылады. Алдын ала сараптамалық қорытынды өтініш берушіге сұратумен бірге, ал сұрату болмаған жағдайда – қорытынды сараптамалық қорытынды сараптама жүргізу мерзімі шеңберінде сараптама ұйымы арқылы тіркеу жөніндегі референттік органға жіберіледі.

	
	Қорытынды сараптамалық қорытынды теріс рәсімделген жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган сараптамалық қорытындыны алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өзгерістер енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдайды. Қабылданған шешім туралы тіркеу жөніндегі референттік орган шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама ұйымдарын хабардар етеді. Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатылады.
	10

	61-күн

	Тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушіге 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде сұрату жіберіп, оған жауап дайындауға уақыт береді.
	5
	
	

	61-күн
	Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатыла тұрады және өтініш беруші жауап берген күннен бастап қайта басталады.
	
	Өтініш берушіге тіркеу жөніндегі референттік органның сұратуына (соның ішінде уәкілетті органдар мен (немесе) сараптама ұйымдарының сұратулары) жауап беруге берілетін мерзім 90 жұмыс күнінен аспауы керек. Қажет болған жағдайда, өтініш берушінің тиісті негіздемесіне сүйене отырып, көрсетілген мерзімді тіркеу жөніндегі референттік орган ұзартуы мүмкін. Сұратуға жауап берудің жалпы мерзімі 180 жұмыс күнінен аспауы керек.
	90

	65-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушіден сұрау салуға жауап алған күннен бастап 4 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жауапты құралға сараптаманы аяқтау үшін сараптама ұйымына жібереді.

	4
	Өтініш беруші белгіленген мерзімде сұратылған құжаттар мен мәліметтерді ұсынбаған жағдайда құралға сараптама жүргізу тоқтатылады. Қабылданған шешім туралы тіркеу жөніндегі референттік орган осы шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама ұйымдарын хабардар етеді. Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатылады.
	5

	80-күн
	Өтініш беруші ұсынған тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуына жауапты түзетілген және (немесе) толықтырылған материалдармен бірге талдау нәтижелері бойынша сараптама ұйымы көрсетілген материалдарды алған күннен бастап 15 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде қорытынды сараптамалық қорытындыны дайындайды және оны көрсетілген мерзім шеңберінде тіркеу жөніндегі референттік органға жібереді.
	15
	
	

	80-күн
	Қажет болған жағдайда өтініш беруші ұсынған құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және құрал қаптамасының макетін Қағидаларға № 5 қосымшаға сәйкес тіркелген құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу үшін қажетті құжаттар тізбесіне сәйкес өтініш беруші ұсынған құжаттармен қосымша сәйкестендіру қажет болған жағдайда сараптама ұйымы қорытынды сараптамалық қорытындымен бірге тіркеу жөніндегі референттік органға көрсетілген жобаларды пысықтау жөніндегі ұсынымдарды жібереді.
	
	
	

	85-күн

	Тіркеу жөніндегі референттік орган ұсынымдарды өтініш берушіге 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жібереді.
	5
	
	

	85-күн

	Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатыла тұрады және тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушімен құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және құрал қаптамасының макетін келіскен күннен бастап қайта жаңартылады. 
	
	Өтініш берушінің құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және құрал қаптамасының макетін тіркеу жөніндегі референттік органның ескертулеріне сәйкес пысықтауы және оларды тіркеу жөніндегі референттік органмен келісуі көрсетілген жобаларды тіркеу жөніндегі референттік органмен келісу күнін қоса алғанда 20 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жүзеге асырылады.
	20

	
	
	
	Өтініш беруші 20 жұмыс күні ішінде көрсетілген жобаларды тіркеу жөніндегі референттік органның ескертулеріне толық көлемде сәйкес келтірмеген жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган көрсетілген мерзім өткен күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өзгерістер енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдайды, бұл туралы шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама ұйымдарын хабардар етеді. Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатылады





	10

	90-күн
	Оң қорытынды сараптамалық қорытынды ресімделген жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және құрал қаптамасының макетін келіскен күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні өзгерістер енгізу рәсімі шеңберінде құралға арналған құжаттарға жүргізілетін сараптама үшін басқа мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына алымның (баждың) төленгенін растайтын құжаттарды, сондай-ақ тіркеу жөніндегі референттік орган келіскен құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің орыс тілінен құрал тіркеу шарттарына сәйкес айналыста болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аудармасын (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) тіркеу жөніндегі референттік органға ұсыну қажеттігі туралы хабардар етеді.
	5
	Қорытынды сараптамалық қорытынды теріс рәсімделген жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган сараптамалық қорытындыны алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өзгерістер енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдайды.. Қабылданған шешім туралы тіркеу жөніндегі референттік орган шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама ұйымдарын хабардар етеді. Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатылады.
	10

	90-күн
	Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатыла тұрады және сараптама үшін алымның (баждың) төленгені расталған күннен бастап қайта жаңартылады.
	
	20 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіге өзгерістер енгізу рәсімі шеңберінде құралға арналған құжаттарға жүргізілетін сараптама үшін басқа мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына алым (баж) төлеу, сондай-ақ тіркеу жөніндегі референттік орган келіскен құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасын және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндерді орыс тілінен басқа мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аудару мүмкіндігі беріледі.
	20

	95-күн
	Басқа мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына өзгерістер енгізу рәсімі шеңберінде құралға арналған құжаттарға жүргізілетін сараптама үшін алымның (баждың) төленгені расталған жағдайда, сондай-ақ электрондық тасымалдағышта тіркеу жөніндегі референттік орган келіскен құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің аудармасы ұсынылған кезде тіркеу жөніндегі референттік орган өзгерістер енгізу рәсімі қайта жаңартылған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде уәкілетті органдарға және (немесе) сараптама ұйымдарына қорытынды сараптамалық қорытындыға, өтініш беруші Қағидаларға № 5 қосымшаға сәйкес тіркелген құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу үшін қажетті құжаттар тізбесіне сәйкес ұсынған құжаттарға, құрал үлгілерін зерттеу хаттамаларына, тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуына берілген жауапқа, сондай-ақ тіркеу жөніндегі референттік орган келіскен құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобаларына, құралға арналған нормативтік құжатқа және құрал қаптамасының макеттері жобаларындағы мәтіндерге (оның ішінде олардың аудармасына) қол жеткізуді ұсынады. 
	5
	Құрал тіркеу шарттарына сәйкес айналыста болатын басқа мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына өзгерістер енгізу рәсімі шеңберінде құралға арналған құжаттарға жүргізілетін сараптама үшін алымның (баждың) төленгені расталмаған жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган осы құралдың тек уәкілетті органы тіркеу жөніндегі референттік орган болып табылатын мүше мемлекеттің аумағында ғана одан әрі айналысқа жіберілу мүмкіндігімен өзгерістер енгізу туралы шешім қабылдайды.


	

	110-күн
	Өтініш беруші ұсынған тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуына жауапты, Қағидаларға № 5 қосымшаға сәйкес тіркелген құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу үшін қажетті құжаттар тізбесіне сәйкес ұсынылған құжаттарды, зерттеу хаттамаларын, тіркеу жөніндегі референттік орган келіскен құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және құрал қаптамасының макеттері жобаларындағы мәтіндерді, сондай-ақ қорытынды сараптамалық қорытындыны талдау нәтижелері бойынша тиісті сараптама ұйымы қажет болған жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган көрсетілген материалдарға уәкілетті органдарға және (немесе) сараптама ұйымдарына қол жеткізуді ұсынған сәттен бастап 15 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жетіспейтін қосымша ақпаратты, қажетті түсіндірмелерді немесе құжаттар мен өтініш беруші ұсынған деректерді нақтылауды ұсыну туралы өтініш берушіге сұрау салуды қалыптастырады. Талдау нәтижелері көрсетілген мерзім шеңберінде сараптама ұйымымен тиісті уәкілетті органға жіберіледі.
	15
	Өтініш беруші 20 жұмыс күні ішінде тіркеу жөніндегі референттік орган келіскен құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің аудармасын ұсынбаған жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган өзгерістер енгізу рәсімі қайта жаңартылған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өзгерістер енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдайды. Қабылданған шешім туралы тіркеу жөніндегі референттік орган шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама ұйымдарын хабардар етеді. Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатылады.
	

	125-күн
	Өтініш берушіге сұрау салу сараптама ұйымдарынан алынған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде уәкілетті органдармен тіркеу жөніндегі референттік органға жіберіледі, ал тіркеу жөніндегі референттік орган өз кезегінде барлық уәкілетті органдардан жауаптарды алған сәттен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде басқа мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарынан келіп түскен барлық сұрау салуларды біріктіреді және 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде оларды өтініш берушіге жібереді.
	15
	
	

	125-күн
	Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатыла тұрады және өтініш берушіден біріктірілген сұрау салуға жауап алынған күннен бастап қайта жаңартылады
	
	Өтініш берушінің тіркеу жөніндегі референттік органның біріктірілген сұрау салуына (оның ішінде уәкілетті органдардың және (немесе) сараптама ұйымдарының сұрау салуларына) жауап беру мерзімі 60 жұмыс күнінен аспауы керек.

	60

	130-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушіден сұрау салуға жауап алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушінің жауабына және болған жағдайда түзетілген және (немесе) толықтырылған материалдарға уәкілетті органдарға және (немесе) сараптама ұйымдарына қол жеткізуді ұсынады.
	5
	Өтініш беруші белгіленген мерзімде сұратылған құжаттар мен мәліметтерді ұсынбаған жағдайда құралға сараптама жүргізу тоқтатылады. Қабылданған шешім туралы тіркеу жөніндегі референттік орган осы шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама ұйымдарын хабардар етеді. Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатылады.

	5

	145-күн

	Өтініш берушінің жауабын жүргізілген талдау негізінде және түзетілген және (немесе) толықтырылған материалдар болған жағдайда мүше мемлекеттің сараптама ұйымы 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде тиісті уәкілетті органды өзгерістер енгізу мүмкіндігі (немесе мүмкін еместігі) туралы хабардар етеді, ал уәкілетті орган өз кезегінде 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде құралдың тіркеу дерекнамасына енгізу ұсынылған өзгерістерге қатысты шешім қабылдайды және 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде бұл туралы тіркеу жөніндегі референттік органды хабардар етеді.
	15
	
	

	150-күн
	Мүше мемлекеттің сараптама ұйымы тіркеу жөніндегі референттік органның тапсырмасы бойынша тіркеу жөніндегі референттік орган мүше мемлекеттердің құралдың тіркеу дерекнамасына енгізу ұсынылған өзгерістерге қатысты шешімдерін алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде тиісті мүше мемлекеттің аумағында айналыста болатын құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуге келісу (немесе келіспеу) туралы әрбір уәкілетті органның шешімін көрсететін жиынтық сараптамалық қорытындыны ресімдейді және оны көрсетілген мерзім шеңберінде тіркеу жөніндегі референттік органға жібереді.
	5
	
	

	160-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік орган жиынтық немесе (Қағидаларда көзделген жағдайларда) қорытынды сараптамалық қорытынды негізінде сараптама ұйымынан сараптамалық қорытынды алынған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде мынадай шешім қабылдайды:
құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу туралы
(көрсетілген өзгерістерді енгізуге уәкілетті органдары келіскен мүше мемлекеттердің аумақтарында осы құралдың айналыста болу мүмкіндігімен);
құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуден бас тарту туралы.
	5
	
	

	165-күн
	Жиынтық немесе (Қағидаларда көзделген жағдайларда) қорытынды сараптамалық қорытынды өтініш беруші ұсынған құралдың тіркеу дерекнамасына енгізілетін өзгерістерге қатысты тіркеу жөніндегі референттік орган оң шешім қабылдаған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде сараптамалық қорытындыда көрсетілген сарапшылар туралы мәліметтердің құпиялылығын қамтамасыз ете отырып, тіркеу жөніндегі референттік органмен өтініш берушіге жіберіледі.

	5
	
	

	175-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік орган құралдың құқық иеленушісі ұсынған өзгерістерді құралдың тіркеу дерекнамасына енгізу туралы шешім қабылдаған кезде осындай шешім қабылданған күннен бастап 10 жұмыс күнінен кешіктірмей тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналыста болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарын және (немесе) сараптама ұйымдарын қабылданған шешім туралы хабардар етеді, Комиссияға оларды Одақтың құралдар тізіліміне енгізу үшін құрал туралы қажетті мәліметтерді (өзгеріс енгізілген құралдың тіркеу дерекнамасының бөлімін көрсете отырып) және өтініш берушіге береді:
а) құралға арналған келісілген нормативтік құжатты (оған өзгерістер енгізілген жағдайда);
б) құралды пайдалану жөніндегі орыс тіліндегі және тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналыста болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліндегі келісілген нұсқаулықты (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) (оған өзгерістер енгізілген жағдайда);
в) қаптамалардың орыс тіліндегі және тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналыста болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліндегі келісілген макеттерін (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) (осы құралдың тіркеу нөмірін көрсете отырып) (оларға өзгерістер енгізілген жағдайда) ұсынады.
	10
	Тіркеу жөніндегі референттік орган құралдың құқық иеленушісі ұсынған өзгерістерді құралдың тіркеу дерекнамасына енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдаған кезде осындай шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде мынадай әрекеттерді
а) өтініш берушіге жиынтық немесе (теріс қорытынды сараптамалық қорытынды ресімделген жағдайда) қорытынды сараптамалық қорытындыны жібереді.;
б) тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналыста болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарын және (немесе) сараптама ұйымдарын қабылданған шешім туралы бас тарту себептерін көрсете отырып хабардар етеді;
в) тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналыста болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына және (немесе) сараптама ұйымдарына жиынтық немесе қорытынды сараптамалық қорытындыға қол жеткізуді ұсынады (теріс қорытынды сараптамалық қорытынды ресімделген жағдайда).
	5











ХЭБ кодекстеріне енгізілмеген жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған және арналмаған, сондай-ақ жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналмаған тіркелген құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу рәсімінің (құралдың тіркеу дерекнамасына сараптама жүргізе отырып және құрал үлгілеріне сараптама жүргізбестен) 
БЛОК-СХЕМАСЫ
(7.6-блок-схема)

	Рәсім күндері (ретімен)

	Рәсім шеңберінде тіркеу жөніндегі референттік органның және (немесе) Еуразиялық экономикалық одаққа мүше басқа мемлекеттердің уәкілетті органдарының әрекеттерінің сипаттамасы
	Рәсімді іске асыру үшін қажетті жұмыс күндерінің саны
	Рәсім шеңберінде өтініш берушінің, тіркеу жөніндегі референттік органның және (немесе) Еуразиялық экономикалық одаққа мүше басқа мемлекеттердің уәкілетті органдарының әрекеттерінің сипаттамасы

	Рәсімді аяқтау үшін қажетті жұмыс күндерінің саны


	1-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік органның құралға сараптама жүргізу туралы шешім қабылдауы.

	1
	
	

	6-күн
	өтініш берушінің, уәкілетті органдардың және (немесе) мүше мемлекеттердің аумағында тіркеу шарттарына сәйкес құрал жүгінетін сараптама мекемелерінің 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде құралға сараптама жүргізу туралы шешім қабылдағаны туралы хабарлама. Тіркелген құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу үшін қажетті құжаттар тізбесіне сәйкес (Ережелердің №5 қосымшасына сәйкес) өтініш беруші ұсынған құжаттар көрсетілген мерзім шеңберінде тіркеу жөніндегі референттік орган арқылы сараптама жүргізу.

	5
	
	

	36-күн
	сараптама мекемесі қаражатқа сараптаманы 30 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жүзеге асырады
	30
	
	

	День 36
	Нәтижесінде – алдын ала сараптамалық қорытынды рәсімделеді, сондай-ақ өтініш берушіден ұсынылған деректер мен құжаттар бойынша жетіспейтін қосымша ақпаратты, қажетті түсіндірмелерді немесе нақтылауларды сұрату жүзеге асырылады. Алдын ала сараптамалық қорытынды өтініш берушіге сұратумен бірге, ал сұрату болмаған жағдайда – қорытынды сараптамалық қорытынды сараптама жүргізу мерзімі шеңберінде сараптама ұйымы арқылы тіркеу жөніндегі референттік органға жіберіледі.

	
	Қорытынды сараптамалық қорытынды теріс рәсімделген жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган сараптамалық қорытындыны алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өзгерістер енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдайды. Қабылданған шешім туралы тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) осындай шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде тіркеу шарттарына сәйкес құралы мүше мемлекеттердің аумағында жүгінетін сараптама мекемелерін хабардар етеді. Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатылады
	10

	41-күн

	Тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушіге 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде сұрату жіберіп, оған жауап дайындауға уақыт береді.
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	41-күн
	Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатыла тұрады және өтініш беруші жауап берген күннен бастап қайта басталады.
	
	өтініш берушінің тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуына жауап беру мерзімі 90 жұмыс күнінен аспауға тиіс. Қажет болған жағдайда, өтініш берушінің тиісті негіздемесіне сүйене отырып, көрсетілген мерзімді тіркеу жөніндегі референттік орган ұзартуы мүмкін. Сұратуға жауап берудің жалпы мерзімі 180 жұмыс күнінен аспауы керек.

	90

	45-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушіден сұрау салуға жауап алған күннен бастап 4 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жауапты құралға сараптаманы аяқтау үшін сараптама ұйымына жібереді.

	4
	Өтініш беруші белгіленген мерзімде сұратылған құжаттар мен мәліметтерді ұсынбаған жағдайда құралға сараптама жүргізу тоқтатылады. Қабылданған шешім туралы тіркеу жөніндегі референттік орган осы шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) тіркеу шарттарына сәйкес құралы мүше мемлекеттердің аумағында жүгінетін сараптама мекемелерін хабардар етеді. Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатылады

	5

	60-күн
	Өтініш беруші ұсынған тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуына жауапты түзетілген және (немесе) толықтырылған материалдармен бірге талдау нәтижелері бойынша сараптама ұйымы көрсетілген материалдарды алған күннен бастап 15 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде қорытынды сараптамалық қорытындыны дайындайды және оны көрсетілген мерзім шеңберінде тіркеу жөніндегі референттік органға жібереді.
	15
	
	

	60-күн
	Қажет болған жағдайда өтініш беруші ұсынған құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және құрал қаптамасының макетін Қағидаларға № 5 қосымшаға сәйкес тіркелген құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу үшін қажетті құжаттар тізбесіне сәйкес өтініш беруші ұсынған құжаттармен қосымша сәйкестендіру қажет болған жағдайда сараптама ұйымы қорытынды сараптамалық қорытындымен бірге тіркеу жөніндегі референттік органға көрсетілген жобаларды пысықтау жөніндегі ұсынымдарды жібереді.
	
	
	

	65-күн

	Тіркеу жөніндегі референттік орган көрсетілген ұсынымдарды өтініш берушіге 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жібереді.


	5
	
	

	65-күн
	Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатыла тұрады және тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушімен құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және құрал қаптамасының макетін келіскен күннен бастап қайта жаңарт
	
	Өтініш берушінің құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және құрал қаптамасының макетін тіркеу жөніндегі референттік органның ескертулеріне сәйкес пысықтауы және оларды тіркеу жөніндегі референттік органмен келісуі көрсетілген жобаларды тіркеу жөніндегі референттік органмен келісу күнін қоса алғанда 20 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жүзеге асырылады.



	20

	
	
		
	Өтініш беруші 20 жұмыс күні ішінде көрсетілген жобаларды тіркеу жөніндегі референттік органның ескертулеріне толық көлемде сәйкес келтірмеген жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган көрсетілген мерзім өткен күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өзгерістер енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдайды, бұл туралы шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні, сондай-ақ тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналыста болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарын және (немесе) сараптама ұйымдарын хабардар етеді. Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатылады.
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	День 70
	Оң қорытынды сараптамалық қорытынды ресімделген жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және құрал қаптамасының макетін келіскен күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні тіркеу жөніндегі референттік органға тіркеу жөніндегі референттік орган келіскен құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің орыс тілінен тиісті мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аудармасын ұсыну қажеттігі туралы хабардар етеді
	5
	Қорытынды сараптамалық қорытынды теріс рәсімделген жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган сараптамалық қорытындыны алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өзгерістер енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдайды. Қабылданған шешім туралы тіркеу жөніндегі референттік орган осындай шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні, сондай-ақ тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналыста болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарын және (немесе) сараптама ұйымдарын хабардар етеді. Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатылады



	10

	День 70
	Өзгерістер енгізу рәсімі өтініш берушіге тіркеу жөніндегі референттік орган келіскен құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасын және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндерді аударуды жүзеге асыру мүмкіндігін беру мақсатында тоқтатыла тұрады
	
	Өтініш берушіге тіркеу жөніндегі референттік орган келіскен құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасын және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндерді орыс тілінен басқа мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аударуды жүзеге асыру мүмкіндігі 20 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде беріледі.
	20

	
	
	
	Өтініш беруші 20 жұмыс күні ішінде тіркеу жөніндегі референттік орган келіскен құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің аудармасын ұсынбаған жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган өзгерістер енгізу рәсімі қайта жаңартылған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өзгерістер енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдайды. Қабылданған шешім туралы тіркеу жөніндегі референттік орган осындай шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні, сондай-ақ тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналыста болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарын және (немесе) сараптама ұйымдарын хабардар етеді, өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатылады.
	10

	День 75
	Тіркеу жөніндегі референттік орган қорытынды (Қағидаларда көзделген жағдайларда) сараптамалық қорытынды негізінде өзгерістер енгізу рәсімі қайта жаңартылған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде құралдың құқық иеленушісі ұсынған өзгерістерді құралдың тіркеу дерекнамасына енгізу туралы немесе көрсетілген өзгерістерді енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдайды.
	5
	
	

	80-күн
	Қорытынды (Қағидаларда көзделген жағдайларда) сараптамалық қорытынды өтініш беруші ұсынған құралдың тіркеу дерекнамасына енгізілетін өзгерістерге қатысты тіркеу жөніндегі референттік орган оң шешім қабылдаған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде сараптамалық қорытындыда көрсетілген сарапшылар туралы мәліметтердің құпиялылығын қамтамасыз ете отырып, тіркеу жөніндегі референттік органмен өтініш берушіге жіберіледі.
	5
	
	

	90-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік орган құралдың құқық иеленушісі ұсынған өзгерістерді құралдың тіркеу дерекнамасына енгізу туралы шешім қабылдаған кезде осындай шешім қабылданған күннен бастап 10 жұмыс күнінен кешіктірмей тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналыста болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарын және (немесе) сараптама ұйымдарын қабылданған шешім туралы хабардар етеді, Комиссияға құрал туралы оны Одақтың құралдар тізіліміне енгізу үшін қажетті мәліметтерді (енгізілген әрбір өзгеріс туралы оның деректемелері мен өзгеріс енгізілген құралдың тіркеу дерекнамасының бөлімін көрсете отырып жазбаны) және өтініш берушіге береді:
а) құралға арналған келісілген нормативтік құжатты (оған өзгерістер енгізілген жағдайда);
б) құралды пайдалану жөніндегі орыс тіліндегі және тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналыста болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліндегі келісілген нұсқаулықты.(мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) (оған өзгерістер енгізілген жағдайда);
в) қаптамалардың орыс тіліндегі және тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналыста болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліндегі келісілген макеттерін (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған кезде), құралдың тіркеу нөмірін көрсете отырып (оларға өзгерістер енгізілген жағдайда) ұсынады.
	10
	өтініш берушінің тіркеу дерекнамасына қаражатқа ұсынылатын өзгерістерді енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдаған кезде тіркеу жөніндегі референттік орган шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде:
а) сараптамалық қорытындыда көрсетілген сарапшылар туралы мәліметтердің құпиялылығын қамтамасыз ете отырып, өтініш берушіге қорытынды сараптамалық қорытынды жібереді;
б) аумақтарында тіркеу шарттарына сәйкес құрал жүгінетін мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарын және (немесе) сараптама мекемелерін қабылданған шешім туралы (бас тарту себептерін көрсете отырып) хабардар етеді;
в) аумақтарында тіркеу шарттарына сәйкес құрал жүгінетін мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына және (немесе) сараптама мекемелеріне қорытынды сараптама қорытындысына қол жеткізуді ұсынады.
	5 





ХЭБ кодекстеріне енгізілген және енгізілмеген жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған және арналмаған, сондай-ақ жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналмаған тіркелген құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу рәсімінің (құралдың тіркеу дерекнамасына сараптама жүргізбестен және құрал үлгілеріне сараптама жүргізбестен) 
БЛОК-СХЕМАСЫ
(7.7-блок-схема)

	Рәсім күндері (ретімен)

	Рәсім шеңберінде тіркеу жөніндегі референттік органның және (немесе) Еуразиялық экономикалық одаққа мүше басқа мемлекеттердің уәкілетті органдарының әрекеттерінің сипаттамасы
	Рәсімді іске асыру үшін қажетті жұмыс күндерінің саны
	Рәсім шеңберінде өтініш берушінің, тіркеу жөніндегі референттік органның және (немесе) Еуразиялық экономикалық одаққа мүше басқа мемлекеттердің уәкілетті органдарының әрекеттерінің сипаттамасы

	Рәсімді аяқтау үшін қажетті жұмыс күндерінің саны


	1-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік органның құралға сараптама жүргізу туралы шешім қабылдауы.
	1
	
	

	6-күн
	өтініш берушінің, уәкілетті органдардың және (немесе) мүше мемлекеттердің аумағында тіркеу шарттарына сәйкес құрал жүгінетін сараптама мекемелерінің 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде құралға сараптама жүргізу туралы шешім қабылдағаны туралы хабарлама. Тіркелген құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу үшін қажетті құжаттар тізбесіне сәйкес (Ережелердің №5 қосымшасына сәйкес) өтініш беруші ұсынған құжаттар көрсетілген мерзім шеңберінде тіркеу жөніндегі референттік орган арқылы сараптама жүргізу.
	5
	
	

	16-күн
	тіркелген құралдың тіркеу деректеріне ұсынылатын өзгерістерді тіркеу жөніндегі референттік орган 10 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде қарайды
	10
	
	

	16-күн
	қорытындылары бойынша – алдын ала шешім қабылдау, сондай-ақ өтініш берушіге жетіспейтін қосымша ақпаратты, қажетті түсіндірмелерді немесе құжаттар мен өтініш беруші ұсынған деректерді нақтылауды ұсыну туралы сұрау салу. 

Сұрау салу болмаған және құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және құрал қаптамасының макетін пысықтау қажеттілігі болмаған жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган қорытынды шешім қабылдайды
	
	Теріс қорытынды шешім қабылданған жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган сараптамалық қорытынды алынған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өзгерістер енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдайды. Қабылданған шешім туралы тіркеу жөніндегі референттік орган осындай шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні, сондай-ақ тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналыста болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарын және (немесе) сараптама ұйымдарын хабардар етеді, өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатылады.
	10

	21-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушіге 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде сұрату жіберіп, оған жауап дайындауға уақыт береді.
Өтініш беруші ұсынған құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және құрал қаптамасының макетін пысықтау қажеттілігі болған жағдайда оларды пысықтау жөніндегі ұсынымдар тіркеу жөніндегі референттік органмен сұрау салумен бір мезгілде қалыптастырылады.
	5
	
	

	21-күн
	Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатыла тұрады және өтініш берушінің сұрау салуға берген жауабы, оның ішінде қажет болған жағдайда пысықталған құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобалары, құралға арналған нормативтік құжат және құрал қаптамасының макеті, сондай-ақ мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда құрал тіркеу шарттарына сәйкес айналыста болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне (мемлекеттік тілдеріне) құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің орыс тілінен аудармасы тіркеу жөніндегі референттік органға түскен сәттен бастап қайта жаңартылады.
	
	Өтініш берушіге тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуына жауап дайындау үшін, оның ішінде қажет болған жағдайда құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және құрал қаптамасының макетін пысықтауды, сондай-ақ құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасын және құрал қаптамасының макеттері жобаларындағы мәтіндерді орыс тілінен басқа мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аударуды жүзеге асыру үшін 20 жұмыс күні беріледі.
	20

	
	
	
	Өтініш беруші 20 жұмыс күні ішінде құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және құрал қаптамасының макетін тіркеу жөніндегі референттік органның ескертулеріне толық көлемде сәйкес келтірмеген және (немесе) мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналыста болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне (мемлекеттік тілдеріне) құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің орыс тілінен аудармасын ұсынбаған жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган көрсетілген мерзім өткен күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өзгерістер енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдайды.

Қабылданған шешім туралы тіркеу жөніндегі референттік орган осындай шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні, сондай-ақ тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналыста болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарын және (немесе) сараптама ұйымдарын хабардар етеді. Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатылады.
	10

	41-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушіден тіркеу жөніндегі референттік органның ескертулеріне сәйкес пысықталған құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және қаптамалардың макеттерін (қажет болған жағдайда), сондай-ақ мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған кезде тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналыста болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің орыс тілінен аудармасын сұрау салуға жауаппен бірге алған күннен бастап 20 жұмыс күнінен кешіктірмей:
а) өтініш беруші ұсынған сұрау салуға жауапты талдауды жүргізеді;
б) өтініш беруші дайындаған құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және қаптама макеттерін келіседі (немесе келіспейді);
в) құралдың құқық иеленушісі ұсынған өзгерістерді құралдың тіркеу дерекнамасына енгізу туралы (бұл құралдың өзгерістер енгізілгенге дейін айналыста болған мүше мемлекеттердің аумақтарында айналыста болу мүмкіндігімен) немесе құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуден бас тарту туралы қорытынды шешім қабылдайды.


	20
	
	

	51-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік орган құралдың құқық иеленушісі ұсынған өзгерістерді құралдың тіркеу дерекнамасына енгізу туралы оң қорытынды шешім қабылдаған кезде осындай шешім қабылданған күннен бастап 10 жұмыс күнінен кешіктірмей:
а) өтініш берушіге ресімделген қорытынды шешімді жібереді;

б) тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналыста болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарын және (немесе) сараптама ұйымдарын құралдың тіркеу дерекнамасына енгізу ұсынылған өзгерістерге қатысты қорытынды шешім туралы хабардар етеді;
в) тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналыста болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына және (немесе) сараптама ұйымдарына өтініш беруші ұсынған құжаттарға, тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуына, өтініш берушінің осындай сұрау салуға берген жауабына, тіркеу жөніндегі референттік органның қорытынды шешіміне және келісілген құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобаларына, құралға арналған нормативтік құжатқа және қаптама макеттеріне қол жеткізуді ұсынады;
г) Комиссияға оларды Одақтың құралдар тізіліміне енгізу үшін құрал туралы қажетті мәліметтерді ұсынады (енгізілген әрбір өзгеріс туралы оның деректемелері мен өзгеріс енгізілген құралдың тіркеу дерекнамасының бөлімін көрсете отырып жазбаны)
д) өтініш берушіге береді:
- құралға арналған келісілген нормативтік құжатты (оған өзгерістер енгізілген жағдайда);
- құралды пайдалану жөніндегі орыс тіліндегі және тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналыста болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліндегі келісілген нұсқаулықты.(мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда) (оған өзгерістер енгізілген жағдайда);
- қаптамалардың орыс тіліндегі және тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналыста болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліндегі келісілген макеттерін (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған кезде), оларға құралдың тіркеу нөмірін көрсете отырып береді (оларға өзгерістер енгізілген жағдайда).
	10
	Өтініш беруші ұсынған өзгерістерді құралдың тіркеу дерекнамасына енгізуден бас тарту туралы шешім қабылданған жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде:
а) өтініш берушіге ресімделген қорытынды шешімді жібереді;
б) тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналыста болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарын және (немесе) сараптама ұйымдарын қабылданған шешім туралы бас тарту себептерін көрсете отырып хабардар етеді;
в) тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналыста болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына және (немесе) сараптама ұйымдарына қорытынды шешімге қол жеткізуді ұсынады.
	5








ХЭБ кодекстеріне енгізілген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған, сондай-ақ мүше мемлекеттердің заңнамасына сәйкес тіркелген құралдың тіркеу дерекнамасын Қағидалардың талаптарына сәйкес келтіру рәсімінің 
БЛОК-СХЕМАСЫ
 (7.8-блок-схемасы)
	Рәсім күндері (ретімен)

	Рәсім шеңберінде тіркеу жөніндегі референттік органның және (немесе) Еуразиялық экономикалық одаққа мүше басқа мемлекеттердің уәкілетті органдарының әрекеттерінің сипаттамасы
	Рәсімді іске асыру үшін қажетті жұмыс күндерінің саны
	Рәсім шеңберінде өтініш берушінің, тіркеу жөніндегі референттік органның және (немесе) Еуразиялық экономикалық одаққа мүше басқа мемлекеттердің уәкілетті органдарының әрекеттерінің сипаттамасы

	Рәсімді аяқтау үшін қажетті жұмыс күндерінің саны


	1-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік органның құралға сараптама жүргізу туралы шешім қабылдауы. 
	1
	
	

	6-күн
	өтінім берушінің, уәкілетті органдардың және (немесе) сараптама мекемелерінің құралға сараптама жүргізу туралы шешім қабылдағаны туралы 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде хабарлама. Өтініш беруші ұсынған жаңартылған тіркеу дерекнамасын, түсіндірме жазбаны-негіздемені және мерзімді есепті тіркеу жөніндегі референттік орган сараптама жасау үшін сараптама мекемесіне жібереді.
	5
	
	

	6-күн
	мүше мемлекеттердің заңнамасына сәйкес тіркелген құралдың тіркеу дерекнамасын Қағидалардың талаптарына сәйкес келтіру рәсімі (бұдан әрі – тіркеу дерекнамасын сәйкестендіру) өтініш беруші сараптама жасау мекемесіне үлгілерді ұсынған күннен бастап тоқтатылады және қайта басталады
	
	өтініш беруші сараптама жүргізу туралы тіркеу жөніндегі референттік органның шешімін алған күннен бастап 45 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде құралды сараптама мекемесіне үлгілерді құралдар мен шығыс материалдарын ұсынады
	45

	11-күн
	Құралдың үлгілерін, сондай-ақ қажет болған жағдайда стандартты үлгілерді және өзге де шығыс материалдарын алған кезде сараптама ұйымы олардың алынғанын өтініш берушіге құжат жүзінде растайды және 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде үлгілердің сараптама жүргізуге жарамдылығын және қажетті зерттеулерді жүргізу мүмкіндігін бағалайды, сондай-ақ көрсетілген мерзім шеңберінде бұл туралы тіркеу жөніндегі референттік органды хабардар етеді
	5
	Құралдың үлгілері, сондай-ақ қажет болған жағдайда стандартты үлгілер мен өзге де шығыс материалдары 45 жұмыс күні ішінде ұсынылмаған жағдайда сараптама ұйымы бұл туралы 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде тіркеу жөніндегі референттік органды хабардар етеді. Тіркеу жөніндегі референттік орган сараптама ұйымынан көрсетілген ақпаратты алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде тіркеу дерекнамасының сәйкестікке келтірілгенін растаудан бас тарту туралы шешім қабылдайды, бұл туралы 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіге, сондай-ақ уәкілетті органдарға және (немесе) сараптама ұйымдарына хабарланады. Тіркеу дерекнамасын сәйкестікке келтіру рәсімі тоқтатылады.
	15

	81-күн
	Сараптама ұйымы құралды 70 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде сараптайды. Қорытындылары бойынша – алдын ала сараптамалық қорытындыны ресімдеу, сондай-ақ жаңартылған тіркеу дерекнамасында, түсіндірме-негіздеме жазбасында және кезеңдік есепте ұсынылған құжаттар мен деректерге қатысты жетіспейтін қосымша ақпаратты, қажетті түсіндірмелерді немесе нақтылауды ұсыну туралы өтініш берушіге сұрау салу. Өтініш берушіге арналған сұрау салумен бірге алдын ала сараптамалық қорытынды, ал сұрау салу болмаған жағдайда қорытынды сараптамалық қорытынды сараптама жүргізу мерзімі шеңберінде сараптама ұйымымен тіркеу жөніндегі референттік органға жіберіледі.

	70
	
	

	86-күн
	Оң алдын ала немесе қорытынды сараптамалық қорытынды ресімделген жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган сараптамалық қорытынды алынған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні тіркеу дерекнамасын сәйкестікке келтіру рәсімі шеңберінде құралға арналған құжаттарға жүргізілетін сараптама үшін басқа мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына алымның (баждың) төленгенін растайтын құжаттарды тіркеу жөніндегі референттік органға ұсыну қажеттігі туралы хабардар етеді
	5
	Теріс қорытынды сараптамалық қорытынды ресімделген жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган сараптамалық қорытынды алынған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде тіркеу дерекнамасының сәйкестікке келтірілгенін растаудан бас тарту туралы шешім қабылдайды. Қабылданған шешім туралы тіркеу жөніндегі референттік орган осындай шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама ұйымдарын хабардар етеді. Тіркеу дерекнамасын сәйкестікке келтіру рәсімі тоқтатылады.
	10

	86-күн
	құралды тіркеу дерекнамасына сәйкестендіру рәсімі сараптама үшін алым (баж) төленгені расталған күннен бастап тоқтатылады және қайта басталады
	
	өтініш берушіге 10 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде тіркеу деректерін сәйкестендіру рәсімі шеңберінде құралға құжаттарды сараптау үшін басқа мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына алым (баж) төлеуге мүмкіндік беріледі
	10

	91-күн
	Тіркеу дерекнамасын сәйкестікке келтіру рәсімі шеңберінде құралға арналған құжаттарға жүргізілетін сараптама үшін басқа уәкілетті органдарға алымның (баждың) төленгені расталған жағдайда (өтініш беруші тиісті мүше мемлекеттің заңнамасында белгіленген мөлшерде тиісті алымның (баждың) төленгенін растайтын құжаттарды ұсынған кезде) тіркеу жөніндегі референттік орган тіркеу дерекнамасын сәйкестікке келтіру рәсімі қайта жаңартылған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде уәкілетті органдарға және (немесе) сараптама ұйымдарына жаңартылған тіркеу дерекнамасына, түсіндірме-негіздеме жазбасына және кезеңдік есепке, зерттеу хаттамаларына, алдын ала немесе қорытынды сараптамалық қорытындыға және болған жағдайда тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуына қол жеткізуді ұсынады.
	5
	Тіркеу дерекнамасын сәйкестікке келтіру рәсімі шеңберінде құралға арналған құжаттарға жүргізілетін сараптама үшін басқа уәкілетті органдарға алымның (баждың) төленгені расталмаған жағдайда (өтініш беруші тиісті мүше мемлекеттің заңнамасында белгіленген мөлшерде алымның (баждың) төленгенін растайтын құжаттарды ұсынбаған кезде) тіркеу жөніндегі референттік орган тіркеу дерекнамасын сәйкестікке келтіру рәсімі қайта жаңартылған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей өтініш берушінің атына сұрау салуды жібереді (болған жағдайда).
	5

	106-күн
	Өтініш беруші ұсынған тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуына жауапты, Қағидаларға № 5 қосымшаға сәйкес тіркелген құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу үшін қажетті құжаттар тізбесіне сәйкес ұсынылған құжаттарды, зерттеу хаттамаларын, тіркеу жөніндегі референттік орган келіскен құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және құрал қаптамасының макеттері жобаларындағы мәтіндерді, сондай-ақ қорытынды сараптамалық қорытындыны талдау нәтижелері бойынша тиісті сараптама ұйымы қажет болған жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган көрсетілген материалдарға уәкілетті органдарға және (немесе) сараптама ұйымдарына қол жеткізуді ұсынған сәттен бастап 15 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жетіспейтін қосымша ақпаратты, қажетті түсіндірмелерді немесе құжаттар мен өтініш беруші ұсынған деректерді нақтылауды ұсыну туралы өтініш берушіге сұрау салуды қалыптастырады. Талдау нәтижелері көрсетілген мерзім шеңберінде сараптама ұйымымен тиісті уәкілетті органға жіберіледі.
	15
	
	

	121-күн
	Өтініш берушіге тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуына қосымша қалыптастырылған сұрау салу сараптама ұйымдарынан алынған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде уәкілетті органдармен тіркеу жөніндегі референттік органға жіберіледі, ал тіркеу жөніндегі референттік орган өз кезегінде 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде уәкілетті органдардан келіп түскен барлық сұрау салуларды өзінің сұрау салуымен біріктіреді және оны 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіге жібереді.
	15
	
	

	121-күн
	тіркеу деректерін сәйкестендіру рәсімі өтініш беруші жауап берген күннен бастап тоқтатылады және қайта басталады
	
	Өтініш берушінің тіркеу жөніндегі референттік органның біріктірілген сұрау салуына (оның ішінде уәкілетті органдардың және (немесе) сараптама ұйымдарының сұрау салуларына) жауап беру мерзімі 60 жұмыс күнінен аспауы керек.

	60

	125-күн
	тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушіден тіркеу жөніндегі референттік органның және уәкілетті органдардың бірлескен сұрау салуына жауап алған күннен бастап 4 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде сараптаманы аяқтау үшін құралды сараптама мекемесіне жібереді
	4
	Өтініш беруші белгіленген мерзімде сұратылған құжаттар мен мәліметтерді ұсынбаған жағдайда құралға сараптама жүргізу тоқтатылады. Қабылданған шешім туралы тіркеу жөніндегі референттік орган осы шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама мекемелерін хабардар етеді. Тіркеу деректерін сәйкестендіру рәсімі тоқтатылады
	5

	140-күн


	Өтініш беруші ұсынған тіркеу жөніндегі референттік органның сұрау салуына жауапты түзетілген және (немесе) толықтырылған материалдармен бірге талдау нәтижелері бойынша сараптама ұйымы көрсетілген материалдарды алған күннен бастап 15 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде қорытынды сараптамалық қорытындыны дайындайды және оны көрсетілген мерзім шеңберінде тіркеу жөніндегі референттік органға жібереді.
	15
	
	

	140-күн
	Өтініш беруші ұсынған құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және құрал қаптамасының макетін тіркеу жөніндегі референттік органның ескертулеріне қосымша сәйкестендіру қажеттілігі болған жағдайда сараптама ұйымы қорытынды сараптамалық қорытындымен бірге тіркеу жөніндегі референттік органға көрсетілген жобаларды пысықтау жөніндегі ұсынымдарды жібереді
	
	
	

	145-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік орган көрсетілген ұсынымдарды өтініш берушіге 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жібереді.
	5
	Өтініш берушінің құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және құрал қаптамасының макетін тіркеу жөніндегі референттік органның ескертулеріне сәйкес пысықтауы және оларды тіркеу жөніндегі референттік органмен келісуі көрсетілген жобаларды тіркеу жөніндегі референттік органмен келісу күнін қоса алғанда 20 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жүзеге асырылады.
	20

	145-күн
	Тіркеу дерекнамасын сәйкестікке келтіру рәсімі тоқтатыла тұрады және тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушімен құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобаларын, құралға арналған нормативтік құжатты және құрал қаптамасының макетін келіскен күннен бастап қайта жаңартылады.
	
	Өтініш беруші 20 жұмыс күні ішінде көрсетілген жобаларды тіркеу жөніндегі референттік органның ескертулеріне толық көлемде сәйкес келтірмеген жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган көрсетілген мерзім өткен күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өзгерістер енгізуден бас тарту туралы шешім қабылдайды, бұл туралы шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушіні, сондай-ақ тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналыста болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарын және (немесе) сараптама ұйымдарын хабардар етеді. Өзгерістер енгізу рәсімі тоқтатылады.



	10

	145-күн
	
	
	Құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулық жобасының және қаптама макеттері жобаларындағы мәтіндердің орыс тілінен құрал айналысы болжанатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліне аудармасы ұсынылмаған жағдайда (мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған кезде) тіркеу жөніндегі референттік орган көрсетілген мерзім өткен күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей құралдың тіркеу дерекнамасының осы Қағидалардың талаптарына сәйкестікке келтірілгенін растаудан бас тарту туралы шешім қабылдайды. Тіркеу дерекнамасын сәйкестікке келтіру рәсімі тоқтатылады.

	

	150-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік орган өтініш берушіден сұрау салуға жауап алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде өтініш берушінің жауабына және болған жағдайда түзетілген және (немесе) толықтырылған материалдарға уәкілетті органдарға және (немесе) сараптама ұйымдарына қол жеткізуді ұсынады.
	5
	
	

	165-күн
	Өтініш берушінің жауабын жүргізілген талдау, қорытынды сараптамалық қорытынды, құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың келісілген жобалары, құралға арналған нормативтік құжат және қаптама макеттері негізінде сараптама ұйымы көрсетілген құжаттарға қол жеткізген күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей тиісті уәкілетті органды тіркеу дерекнамасын сәйкестікке келтіру рәсімі шеңберінде ұсынылған жаңартылған тіркеу дерекнамасын Қағидалардың талаптарына сәйкес деп тану немесе танымау мүмкіндігі туралы (тиісті мүше мемлекеттің аумағында құралдың айналыста болу мүмкіндігімен немесе мүмкіндігінсіз) хабардар етеді.

Уәкілетті органдар өз кезегінде хабардар етілген күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей жаңартылған тіркеу дерекнамасын тану немесе танымау туралы шешім қабылдайды (тиісті мүше мемлекеттің аумағында құралдың айналыста болу мүмкіндігімен немесе мүмкіндігінсіз) және бұл туралы тіркеу жөніндегі референттік органды 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде хабардар етеді.





	15
	
	

	170-күн
	Сараптама ұйымы тіркеу жөніндегі референттік органның тапсырмасы бойынша тіркеу жөніндегі референттік орган барлық мүше мемлекеттердің құралға қатысты шешімдерін алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей жаңартылған тіркеу дерекнамасын тану немесе танымау туралы, сондай-ақ осы құралдың тиісті мүше мемлекеттің аумағында айналыста болу мүмкіндігімен немесе мүмкіндігінсіз әрбір уәкілетті органның шешімін көрсететін жиынтық сараптамалық қорытындыны ресімдейді және оны көрсетілген мерзім шеңберінде тіркеу жөніндегі референттік органға жібереді.
	5
	
	

	175-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік орган жиынтық немесе (Қағидаларда көзделген жағдайларда) қорытынды сараптамалық қорытынды негізінде оны сараптама ұйымынан алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде мынадай шешім қабылдайды:
осы Қағидалардың талаптарына сәйкес тіркеу дерекнамасының сәйкестікке келтірілгенін растаған уәкілетті органы бар мүше мемлекеттің аумағында құралдың осы Қағидалардың талаптарына сәйкес айналыста болу мүмкіндігі туралы;
құралдың тіркеу дерекнамасының осы Қағидалардың талаптарына сәйкестікке келтірілгенін растаудан бас тарту туралы
	5
	
	

	180-күн
	Жиынтық немесе (Қағидаларда көзделген жағдайларда) қорытынды сараптамалық қорытынды өтініш беруші ұсынған құралдың тіркеу дерекнамасына енгізілетін өзгерістерге қатысты тіркеу жөніндегі референттік орган оң шешім қабылдаған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде сараптамалық қорытындыда көрсетілген сарапшылар туралы мәліметтердің құпиялылығын қамтамасыз ете отырып, тіркеу жөніндегі референттік органмен өтініш берушіге жіберіледі.
	5
	 
	 

	190-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік орган тіркеу дерекнамасының сәйкестікке келтірілгенін растау туралы оң шешім қабылдаған кезде осындай шешім қабылданған күннен бастап 10 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде тіркеу жөніндегі референттік орган:
а) уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама ұйымдарын қабылданған шешім туралы хабардар етеді;
б) құралға жаңа тіркеу нөмірін бере отырып тіркеуді ресімдейді;
в) Комиссияға оларды Одақтың құралдар тізіліміне енгізу үшін құрал туралы қажетті деректер мен құжаттарды жібереді;
г) өтініш берушіге:
- құралға арналған келісілген нормативтік құжатты;
- құралды пайдалану жөніндегі орыс тіліндегі және мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған жағдайда құрал айналыста болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліндегі (мемлекеттік тілдеріндегі) келісілген нұсқаулықты;
- бастапқы қаптаманың келісілген макеттерін және болған жағдайда екінші реттік қаптаманың орыс тіліндегі, сондай-ақ мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған кезде құрал айналыста болатын мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліндегі (мемлекеттік тілдеріндегі) макеттерін, оларда құралдың тіркеу нөмірін көрсете отырып береді. 
	10
	Тіркеу дерекнамасының сәйкестікке келтірілгенін растаудан бас тарту туралы шешім қабылданған жағдайда тіркеу жөніндегі референттік орган шешім қабылданған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде:
а) жиынтық (немесе қорытынды) сараптамалық қорытындыны, сараптамалық қорытындыда көрсетілген сарапшылар туралы мәліметтердің құпиялылығын қамтамасыз ете отырып, өтініш берушіге жібереді;
б) тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналыста болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарын және (немесе) сараптама ұйымдарын қабылданған шешім туралы бас тарту себептерін көрсете отырып хабардар етеді;
в) тіркеу шарттарына сәйкес құрал айналыста болатын мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына және (немесе) сараптама ұйымдарына жиынтық (немесе қорытынды) сараптамалық қорытындыға қол жеткізуді ұсынады.
	5 




ХЭБ кодекстеріне енгізілген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған, сондай-ақ Қағидаларға сәйкес тіркелген құралды тіркеуді тану рәсімінің 
БЛОК-СХЕМАСЫ
(7.9-блок схема)

	Рәсім күндері (ретімен)

	Рәсім шеңберінде тіркеу жөніндегі референттік органның және (немесе) Еуразиялық экономикалық одаққа мүше басқа мемлекеттердің уәкілетті органдарының әрекеттерінің сипаттамасы
	Рәсімді іске асыру үшін қажетті жұмыс күндерінің саны
	Рәсім шеңберінде өтініш берушінің, тіркеу жөніндегі референттік органның және (немесе) Еуразиялық экономикалық одаққа мүше басқа мемлекеттердің уәкілетті органдарының әрекеттерінің сипаттамасы

	Рәсімді аяқтау үшін қажетті жұмыс күндерінің саны


	1-күн
	уәкілетті органның жаңа мүше мемлекеттің сараптама жүргізу құралына құжаттарға қол жеткізуін алуы
	1
	 өтініш берушіні, уәкілетті органды және (немесе) жаңа мүше мемлекеттердің сараптама мекемесін тіркеу жөніндегі референттік органның 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жаңа мүше мемлекеттің уәкілетті органына сараптама жүргізу құралына арналған құжаттарға рұқсат беру туралы хабарламасы

	5

	6-күн
	жаңа мүше мемлекеттің уәкілетті органының сараптама жүргізу үшін жаңа мүше мемлекеттің сараптама мекемесіне құралға құжаттарды жіберуі
	5
	
	

	36-күн
	30 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жаңа мүше мемлекеттің сараптама мекемесінің құралына құжаттарға сараптама жасауды жүзеге асыру
	30
	 
	

	46-күн
	5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жаңа мүше мемлекеттің уәкілетті органының ережеге сәйкес тіркелген құралдың өз аумағында құралға арналған құжаттарды сараптау қорытындылары бойынша жүгінуіне келісім (немесе келіспеу) туралы шешім қабылдауы және қабылданған шешім туралы тіркеу жөніндегі референттік органды 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде хабардар етуі
	10
	

	5

	50-күн
	сараптама жасау мекемесі тіркеу жөніндегі референттік органның тапсырмасы бойынша қаражатқа қатысты жаңа уәкілетті органның шешімін тіркеу жөніндегі референттік орган алған күннен бастап 4 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жаңа уәкілетті орган қабылдаған шешімді ескере отырып жиынтық сараптама қорытындысын қайта ресімдейді және көрсетілген мерзім шеңберінде оны тіркеу жөніндегі референттік органға жібереді
	4
	
	

	55-күн
	тіркеу жөніндегі референттік орган жиынтық немесе қорытынды (осы Қағидаларда айқындалған жағдайларда) сараптамалық қорытынды негізінде оны сараптамалық мекемеден алған күннен бастап 5 жұмыс күнінен кешіктірмей уәкілетті орган жаңа уәкілетті орган болып табылатын мүше мемлекеттің аумағында осы қаражаттың өтініш беру мүмкіндігі (өтініш беруден бас тарту туралы) туралы шешім қабылдайды.
	5
	
	

	60-күн
	өзектендірілген жиынтық немесе қорытынды (осы Қағидаларда айқындалған жағдайларда) сараптамалық қорытындыны тіркеу жөніндегі референттік органның жаңа мүше мемлекетте құралды тіркеуді тану туралы шешімді тіркеу жөніндегі референттік орган қабылдаған күннен бастап 5 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жіберуін сараптамалық қорытындыда көрсетілген сарапшылар туралы мәліметтердің құпиялылығын қамтамасыз ете отырып, өтініш берушіге тіркеу жөніндегі референттік орган жібереді
	5
	
	

	70-күн
	Тіркеу жөніндегі референттік орган құралдың бұрын қолданыстағы тіркеу шарттарына сәйкес айналыста бола алмаған мүше мемлекеттің аумағында осы құралдың айналыста болу мүмкіндігі туралы шешім қабылдаған кезде, осындай шешім қабылданған күннен бастап 10 жұмыс күнінен кешіктірмей жаңа уәкілетті органдарды және (немесе) жаңа сараптама ұйымдарын қабылданған шешім туралы хабардар етеді, құрал туралы қажетті мәліметтерді оларды Одақ құралдарының тізіліміне енгізу үшін Комиссияға және өтініш берушіге жаңартылған:
- құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықты орыс тілінде және жаңа мүше мемлекеттің мемлекеттік тілінде (жаңа мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған кезде);
- қаптамалардың макеттерін орыс тілінде және жаңа мүше мемлекеттің мемлекеттік тілінде (жаңа мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған кезде), оларда құралдың тіркеу нөмірін көрсете отырып ұсынады.
	10
	Тіркеу жөніндегі референттік орган құралдың бұрын қолданыстағы тіркеу шарттарына сәйкес айналыста бола алмаған мүше мемлекеттің аумағында осы құралдың айналыста болу мүмкін еместігі туралы шешім қабылдаған кезде, осындай шешім қабылданған күннен бастап 10 жұмыс күнінен кешіктірмей бұрын Одақ құралдарының тізілімінде орналастырылған нұсқаны ауыстыру үшін Комиссияға жиынтық немесе қорытынды (осы Қағидаларда айқындалған жағдайларда) сараптамалық қорытындының жаңартылған нұсқасын ұсынады.
	10













ХЭБ кодекстеріне енгізілмеген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған құралды, сондай-ақ жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналмаған және Қағидаларға сәйкес тіркелген құралды тіркеуді тану рәсімінің 
БЛОК-СХЕМАСЫ

(7.10-блок-схема)

	Рәсім күндері (ретімен)

	Рәсім шеңберінде тіркеу жөніндегі референттік органның және (немесе) Еуразиялық экономикалық одаққа мүше басқа мемлекеттердің уәкілетті органдарының әрекеттерінің сипаттамасы
	Рәсімді іске асыру үшін қажетті жұмыс күндерінің саны
	Рәсім шеңберінде өтініш берушінің, тіркеу жөніндегі референттік органның және (немесе) Еуразиялық экономикалық одаққа мүше басқа мемлекеттердің уәкілетті органдарының әрекеттерінің сипаттамасы

	Рәсімді аяқтау үшін қажетті жұмыс күндерінің саны


	1-күн
	тіркеу жөніндегі референттік органның Одаққа жаңа мүше мемлекет қосылғанға дейін Қағидаларға сәйкес тіркелген әрбір құрал бойынша құжаттарды ұсынуға дайын екендігі туралы, хабарлама жасалған сәттегі тіркелген құралдар саны көрсетіле отырып, жаңа уәкілетті органды және (немесе) жаңа сараптама ұйымын хабардар етуі
	1
	
	

	1-күн
	жаңа мүше мемлекетте құралды тану рәсімі 20 жұмыс күнінен аспайтын мерзімге тоқтатыла тұрады және сараптама ұйымы жаңартылған сараптамалық қорытындыларды тіркеу жөніндегі референттік органға ұсынған сәттен бастап қайта жаңғыртылады
	
	сараптама ұйымы тіркеу жөніндегі референттік органның тапсырмасы бойынша, тіркеу жөніндегі референттік орган жаңа уәкілетті органды хабардар еткен күннен бастап 20 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде Одаққа жаңа мүше мемлекеттің қосылуын ескере отырып сараптамалық қорытындыларды қайта ресімдейді және көрсетілген мерзім шеңберінде оларды тіркеу жөніндегі референттік органға жібереді
	20

	11-күн
	тіркеу жөніндегі референттік орган жаңа уәкілетті органды және (немесе) жаңа сараптама ұйымын хабардар еткен күннен бастап 10 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде:
а) жаңа уәкілетті органға және (немесе) жаңа сараптама ұйымына құралға қатысты құжаттарға қолжетімділікті ұсынады;
б) құрал туралы қажетті мәліметтерді оларды Одақ құралдарының тізіліміне енгізу үшін Комиссияға ұсынады;
          в) өтініш берушіні, уәкілетті органдарды және (немесе) сараптама ұйымдарын (оның ішінде жаңа мүше мемлекеттің) құралдың жаңа мүше мемлекеттің аумағында айналыста болу мүмкіндігі туралы хабардар етеді;
г) өтініш берушіге жаңартылған: 
қорытынды сараптамалық қорытындыны береді;
құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықты орыс тілінде және жаңа мүше мемлекеттің мемлекеттік тілінде (жаңа мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған кезде);
қаптамалардың макеттерін орыс тілінде және жаңа мүше мемлекеттің мемлекеттік тілінде (жаңа мүше мемлекеттің заңнамасында тиісті талаптар болған кезде), оларда құралдың тіркеу нөмірі көрсетіле отырып.
	10
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Еуразиялық экономикалық одақтың кедендік аумағында ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналымын реттеу 
қағидаларына
№ 8 ҚОСЫМША
Ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралды тіркеу немесе тіркеуге байланысты өзге де рәсімдерді жүзеге асыру жөніндегі
 ӨТІНІШ НЫСАНДАРЫ

(8.1.-нысан)
 ______________________________
(Еуразиялық экономикалық одаққа мүше 
_______________________________________________
мемлекеттің тіркеу жөніндегі _______________________________________________
референттік органының атауы)
Ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралды тіркеу туралы
ӨТІНІШ
Халықаралық эпизоотиялық бюроның Құрлық жануарларының денсаулығы кодексіне немесе Су жануарларының денсаулығы кодексіне енгізілген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға  сондай-ақ иммундық жауапты айқындауға арналған ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралды (бұдан әрі – құрал) 
______________________________________________________________
______________________________________________________________
   (құралдың сауда атауы)
_____________________________________________________________________________________________
((құралдың химиялық атауы (болған жағдайда))
Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттердің аумағында айналысқа жіберу үшін (қажеттіні белгілеу керек) тіркеуді сұраймын:
□  Армения Республикасы
□  Беларусь Республикасы
□  Қазақстан Республикасы
□  Қырғыз Республикасы
□  Ресей Федерациясы
1. Өтініш беруші*__________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
2. Құралдың құқық иесі **________________________________________
_____________________________________________________________________________________________
______________________________________________________________
3. Құрал туралы мәліметтер:
3.1. Құрал мақсаты Халықаралық эпизоотиялық бюроның Құрлықтағы жануарлар денсаулығы кодексіне немесе Су жануарлары денсаулығы кодексіне сәйкес жануар ауруының атауын көрсете отырып): ________________________________________________________________________________________________________________________________________
3.2. Шығарылу нысаны, пайдалану мақсаты, қолдану тәсілі, жарамдылық мерзімі_________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
3.3. Құрамы______________________________________________________
                            (құрал компоненттерінің (компонентінің) атауын және сандық 
__________________________________________________________________________________________________
құрамын көрсету)
3.4. Құрал ерекшеліктерінің сипаты__________________________________
_____________________________________________________________________________
4. Құралды өндіруші***__________________________________________
_____________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________________________
5. Өндіріс орны**** _______________________________________________
____________________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________________
_____________М.О._____________________________________________________________
        (қолы)                                    (өтініш берушінің тегі, аты, әкесінің аты (болған жағдайда), 
_____________________________________________________________________________________________
лауазымы)
Күні: 20   жылғы «____ »_________________

























(8.2.-нысан)
______________________________
(Еуразиялық экономикалық одаққа мүше 
_______________________________________________
мемлекеттің тіркеу жөніндегі _______________________________________________
референттік органының атауы)
Ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралды тіркеу туралы
ӨТІНІШ
Құралды: _______________________________________________________________________________
                                          (құралдың сауда атауы)
______________________________________________________________
((құралдың химиялық атауы (болған жағдайда))

__________________________________________________________________________________________

Еуразиялық экономикалық одақтың кедендік аумағында айналысқа жіберу үшін тіркеуді сұраймын.

1. Өтініш беруші*__________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
2. Құралдың құқық иесі **________________________________________
_____________________________________________________________________________________________
______________________________________________________________
3. Құрал туралы мәліметтер:
3.1. Мақсаты (қажеттіні белгілеу керек):
□ Халықаралық эпизоотиялық бюроның Құрлық жануарларының денсаулығы кодексіне немесе Су жануарларының денсаулығы кодексіне енгізілген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға  сондай-ақ иммундық жауапты айқындауға арналған құрал;
□ жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты анықтауға арналмаған құрал.
3.2. Шығарылу нысаны, пайдалану мақсаты, қолдану тәсілі, жарамдылық мерзімі_________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
3.3. Құрамы______________________________________________________
                            (құрал компоненттерінің (компонентінің) атауын және сандық 
__________________________________________________________________________________________________
құрамын көрсету)
3.4. Құрал ерекшеліктерінің сипаты__________________________________
_____________________________________________________________________________
4. Құралды өндіруші***__________________________________________
_____________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________________________
5. Өндіріс орны**** _______________________________________________
____________________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________________
_____________М.О._____________________________________________________________
        (қолы)                                    (өтініш берушінің тегі, аты, әкесінің аты (болған жағдайда), 
_____________________________________________________________________________________________
лауазымы)
Күні: 20   жылғы «____ »_________________













(8.3.-нысан)
______________________________
(Еуразиялық экономикалық одаққа мүше 
_______________________________________________
мемлекеттің тіркеу жөніндегі _______________________________________________
референттік органының атауы)
Ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдың 
тіркелуін растау туралы
ӨТІНІШ
Халықаралық эпизоотиялық бюроның Құрлық жануарларының денсаулығы кодексіне немесе Су жануарларының денсаулығы кодексіне енгізілген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға, сондай-ақ иммундық жауапты айқындауға арналған құралдың 
______________________________________________________________
______________________________________________________________
   (құралдың сауда атауы)
_____________________________________________________________________________________________
((құралдың химиялық атауы (болған жағдайда))
тіркелуін растауды сұраймын.
1. Өтініш беруші*__________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
2. Құралдың құқық иесі **________________________________________
_____________________________________________________________________________________________
______________________________________________________________
3. Құрал туралы мәліметтер:
3.1. (Халықаралық эпизоотиялық бюроның Құрлық жануарларының денсаулығы кодексіне немесе Су жануарларының денсаулығы кодексіне сәйкес жануар ауруының атауын көрсете отырып): ________________________________________________________________________________________________________________________________________
3.2. Шығарылу нысаны, пайдалану мақсаты, қолдану тәсілі, жарамдылық мерзімі__________________________________________________________________________________________________________________________
3.3. Құрамы______________________________________________________
                            (құрал компоненттерінің (компонентінің) атауын және сандық 
__________________________________________________________________________________________________
құрамын көрсету)
3.4. Құрал ерекшеліктерінің сипаты__________________________________
_____________________________________________________________________________
4. Құралды өндіруші***__________________________________________
_____________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________________________
5. Өндіріс орны**** _______________________________________________
____________________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________________
6. Құралды тіркеу туралы мәліметтер:
6.1. Тіркеу нөмірі: ____________________________________________
                                                                           (Еуразиялық экономикалық одақта тіркелуі көрсетіледі)
6.2. Құралдың тіркелген күні: __________________________________
                                                                           (Еуразиялық экономикалық одақта тіркелуі көрсетіледі)
6.3. Шетелде тіркелуі_________________________________________
                                                                      (құрал тіркелген үшінші елдер, әр ел бойынша тіркеудің 
_____________________________________________________________________________________________
басталу күні мен мерзімі көрсетіледі) _____________________________________________________________________________
7. Құралдың құқық иесінен өтініште көрсетілген мәліметтердің дұрыстығын растау туралы 20 __ жылғы «__» _________________ кепілдік хат 1 данада __ бетте қоса беріледі.   


_____________М.О._____________________________________________________________
        (қолы)                                    (өтініш берушінің тегі, аты, әкесінің аты (болған жағдайда), 
_____________________________________________________________________________________________
лауазымы)
Күні: 20   жылғы «____ »_________________

(8.4.-нысан)
______________________________
(Еуразиялық экономикалық одаққа мүше 
_______________________________________________
мемлекеттің тіркеу жөніндегі _______________________________________________
референттік органының атауы)
Ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдың 
тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу туралы
ӨТІНІШ
Құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуді сұраймын: 
______________________________________________________________
   (құралдың сауда атауы)
_____________________________________________________________________________________________
((құралдың химиялық атауы (болған жағдайда))

_____________________________________________________________________________________________
тіркелуін растауды сұраймын.
1. Өтініш беруші*__________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
2. Құралдың құқық иесі **________________________________________
_____________________________________________________________________________________________
______________________________________________________________
3. Құрал туралы мәліметтер:
3.1. Мақсаты (қажеттіні белгілеу керек):
□ Халықаралық эпизоотиялық бюроның Құрлық жануарларының денсаулығы кодексіне немесе Су жануарларының денсаулығы кодексіне енгізілген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға, сондай-ақ иммундық жауапты айқындауға арналған құрал;
□ Халықаралық эпизоотиялық бюроның Құрлық жануарларының денсаулығы кодексіне немесе Су жануарларының денсаулығы кодексіне енгізілмеген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға, сондай-ақ иммундық жауапты айқындауға арналған құрал;
□ жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты анықтауға арналмаған құрал.
3.2. Шығарылу нысаны, пайдалану мақсаты, қолдану тәсілі, жарамдылық мерзімі__________________________________________________________________________________________________________________________
3.3. Құрамы______________________________________________________
                            (құрал компоненттерінің (компонентінің) атауын және сандық 
__________________________________________________________________________________________________
құрамын көрсету)
3.4. Құрал ерекшеліктерінің сипаты__________________________________
_____________________________________________________________________________
4. Құралды өндіруші***__________________________________________
_____________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________________________
5. Өндіріс орны**** _______________________________________________
____________________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________________
6. Құралды тіркеу туралы мәліметтер:
6.1. Тіркеу нөмірі: ____________________________________________
                                                                           (Еуразиялық экономикалық одақта тіркелуі көрсетіледі)
6.2. Құралдың тіркелген күні: __________________________________
                                                                           (Еуразиялық экономикалық одақта тіркелуі көрсетіледі)
6.3. Құралды тіркеу мерзімсіз жүзеге асырылған, әрекет ету мерзімі 5 жыл (қажеттінің астын сызу керек).
6.4. Шетелде тіркелуі_________________________________________
                                                                      (құрал тіркелген үшінші елдер, әр ел бойынша тіркеудің 
_____________________________________________________________________________________________
басталу күні мен мерзімі көрсетіледі) 
7. Өзгерістер енгізілуге тиіс құралдың тіркеу дерекнамасының мәліметтері: ______________________________________________________________
              (Еуразиялық экономикалық одақтың кедендік аумағында ветеринариялық мақсаттағы
__________________________________________________________________________________________
диагностикалық құралдардың айналымын реттеу қағидаларына 
____________________________________________________________________________________________
№5 қосымшаның тармақтары мен бөлімдері көрсетіледі)
8. Құралдың құқық иесінен өтініште көрсетілген мәліметтердің дұрыстығын растау туралы 20 __ жылғы «__» _________________ кепілдік хат 1 данада __ бетте қоса беріледі.   


_____________М.О._____________________________________________________________
        (қолы)                                    (өтініш берушінің тегі, аты, әкесінің аты (болған жағдайда), 
_____________________________________________________________________________________________
лауазымы)
Күні: 20   жылғы «____ »_________________




















(8.5.-нысан)
______________________________
(Еуразиялық экономикалық одаққа мүше 
_______________________________________________
мемлекеттің тіркеу жөніндегі _______________________________________________
референттік органының атауы)
Ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуден бас тарту туралы
ӨТІНІШ
Құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу рәсімін тоқтатуды сұраймын, себебі аталған құралдың тіркеу дерекнамасына бұрын мәлімделген өзгерістерді енгізуден бас тартамын: _____________________________________________________________________________________________
 (құралдың сауда атауы)
______________________________________________________________
[bookmark: OLE_LINK1]((құралдың химиялық атауы (болған жағдайда))

1. Өтініш беруші*__________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
2. Құралдың құқық иесі **________________________________________
_____________________________________________________________________________________________
______________________________________________________________
3. Құрал туралы мәліметтер:
3.1. Мақсаты (қажеттіні белгілеу керек):
□ Халықаралық эпизоотиялық бюроның Құрлық жануарларының денсаулығы кодексіне немесе Су жануарларының денсаулығы кодексіне енгізілген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға, сондай-ақ иммундық жауапты айқындауға арналған құрал;
□ Халықаралық эпизоотиялық бюроның Құрлық жануарларының денсаулығы кодексіне немесе Су жануарларының денсаулығы кодексіне енгізілмеген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға, сондай-ақ иммундық жауапты айқындауға арналған құрал;
□ жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты анықтауға арналмаған құрал.
3.2. Шығарылу нысаны, пайдалану мақсаты, қолдану тәсілі, жарамдылық мерзімі__________________________________________________________________________________________________________________________
3.3. Құрамы______________________________________________________
                            (құрал компоненттерінің (компонентінің) атауын және сандық 
__________________________________________________________________________________________________
құрамын көрсету)
3.4. Құрал ерекшеліктерінің сипаты__________________________________
_____________________________________________________________________________
4. Құралды өндіруші***__________________________________________
_____________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________________________
5. Өндіріс орны**** _______________________________________________
____________________________________________________________________________________________
6. Құралды тіркеу туралы мәліметтер:
6.1. Тіркеу нөмірі: ____________________________________________
                                                                           (Еуразиялық экономикалық одақта тіркелуі көрсетіледі)
6.2. Құралдың тіркелген күні: __________________________________
                                                                           (Еуразиялық экономикалық одақта тіркелуі көрсетіледі)
6.3. Шетелде тіркелуі_________________________________________
                                                                      (құрал тіркелген үшінші елдер, әр ел бойынша тіркеудің 
_____________________________________________________________________________________________
басталу күні мен мерзімі көрсетіледі) 
7. Өзгерістер енгізілуге тиіс құралдың тіркеу дерекнамасының мәліметтері: ______________________________________________________________
              (Еуразиялық экономикалық одақтың кедендік аумағында ветеринариялық мақсаттағы
__________________________________________________________________________________________
диагностикалық құралдардың айналымын реттеу қағидаларына 
____________________________________________________________________________________________
№5 қосымшаның тармақтары мен бөлімдері көрсетіледі)
8. Құралдың құқық иесінен өтініште көрсетілген мәліметтердің дұрыстығын растау туралы 20 __ жылғы «__» _________________ кепілдік хат 1 данада __ бетте қоса беріледі.   


_____________М.О._____________________________________________________________
        (қолы)                                    (өтініш берушінің тегі, аты, әкесінің аты (болған жағдайда), 
_____________________________________________________________________________________________
лауазымы)
Күні: 20   жылғы «____ »_________________
























(8.6.-нысан)
______________________________
(Еуразиялық экономикалық одаққа мүше 
_______________________________________________
мемлекеттің тіркеу жөніндегі _______________________________________________
референттік органының атауы)
Еуразиялық экономикалық одақтың кедендік аумағында ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналымын реттеу қағидаларының талаптарына сәйкес ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдың тіркеу дерекнамасын сәйкестікке келтіру туралы
ӨТІНІШ
Халықаралық эпизоотиялық бюроның Құрлық жануарларының денсаулығы кодексіне немесе Су жануарларының денсаулығы кодексіне енгізілген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға, сондай-ақ иммундық жауапты айқындауға арналған құралдың ______________________________________________________________
                                                         (құралдың сауда атауы)
___________________________________________________________________________________________
 ((құралдың химиялық атауы (болған жағдайда))
______________________________________________________________
тіркеу дерекнамасының Еуразиялық экономикалық одақтың кедендік аумағында ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналымын реттеу қағидаларының талаптарына сәйкес келтірілгенін растауды сұраймын (қажеттіні белгілеу керек):
□  Армения Республикасы
□  Беларусь Республикасы
□  Қазақстан Республикасы
□  Қырғыз Республикасы
□  Ресей Федерациясы

1. Өтініш беруші*__________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
2. Құралдың құқық иесі **________________________________________
_____________________________________________________________________________________________
3. Құрал туралы мәліметтер:
3.1. Құрал мақсаты (Халықаралық эпизоотиялық бюроның Құрлық жануарларының денсаулығы кодексіне немесе Су жануарларының денсаулығы кодексіне сәйкес жануар ауруының атауын көрсете отырып);
________________________________________________________________________________________________________________________________________
3.2. Шығарылу нысаны, пайдалану мақсаты, қолдану тәсілі, жарамдылық мерзімі__________________________________________________________________________________________________________________________
3.3. Құрамы______________________________________________________
                            (құрал компоненттерінің (компонентінің) атауын және сандық 
__________________________________________________________________________________________________
құрамын көрсету, сондай-ақ қосымша заттарды (қосымша затты) тізу)
3.4. Құрал ерекшеліктерінің сипаты__________________________________
_____________________________________________________________________________
4. Құралды өндіруші***__________________________________________
_____________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________________________
5. Өндіріс орны**** _______________________________________________
____________________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________________
6. Құралды тіркеу туралы мәліметтер:
6.1. Тіркеу нөмірі: ____________________________________________
                                                                           (Еуразиялық экономикалық одақта тіркелуі көрсетіледі)
6.2. Құралдың тіркелген күні: __________________________________
                                                                           (Еуразиялық экономикалық одақта тіркелуі көрсетіледі)
6.3. Шетелде тіркелуі_________________________________________
                                                                      (құрал тіркелген үшінші елдер, әр ел бойынша тіркеудің 
_____________________________________________________________________________________________
басталу күні мен мерзімі көрсетіледі) 
7. Құралдың құқық иесінен өтініште көрсетілген мәліметтердің дұрыстығын, сондай-ақ құралдың тіркеу дерекнамасында ұсынылған мәліметтердің бұрын тіркелген құралдың тіркеу дерекнамасындағы мәліметтерге сәйкестігін растау туралы 20 __ жылғы «__» _________________ кепілдік хат 1 данада __ бетте қоса беріледі.   


_____________М.О._____________________________________________________________
        (қолы)                                    (өтініш берушінің тегі, аты, әкесінің аты (болған жағдайда), 
_____________________________________________________________________________________________
лауазымы)
Күні: 20   жылғы «____ »_________________


















(8.7.-нысан)
______________________________
(Еуразиялық экономикалық одаққа мүше 
_______________________________________________
мемлекеттің тіркеу жөніндегі _______________________________________________
референттік органының атауы)
Одақ қағидаларына сәйкес Еуразиялық экономикалық одақта тіркелген ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдың тіркелуін тану туралы
ӨТІНІШ
Халықаралық эпизоотиялық бюроның Құрлық жануарларының денсаулығы кодексіне немесе Су жануарларының денсаулығы кодексіне енгізілген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға, сондай-ақ иммундық жауапты айқындауға арналған Еуразиялық экономикалық одақтың кедендік аумағында тіркелген құралды ______________________________________________________                                                       
                                                                   (құралдың сауда атауы)
___________________________________________________________________________________________
((құралдың химиялық атауы (болған жағдайда))
______________________________________________________________(жаңа мемлекеттің (мемлекеттердің) атауы (тіркелуді тану жүзеге асырылатын мемлекет (мемлекеттер)))
аумағында айналысқа жіберу үшін тіркелді деп тануды сұраймын:
1. Өтініш беруші*__________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
2. Құралдың құқық иесі **________________________________________
_____________________________________________________________________________________________
______________________________________________________________
3. Құрал туралы мәліметтер:
3.1. Құрал мақсаты (Халықаралық эпизоотиялық бюроның Құрлық жануарларының денсаулығы кодексіне немесе Су жануарларының денсаулығы кодексіне сәйкес жануар ауруының атауын көрсете отырып);
_____________________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________________

3.2. Шығарылу нысаны, пайдалану мақсаты, қолдану тәсілі, жарамдылық мерзімі__________________________________________________________________________________________________________________________
3.3. Құрамы______________________________________________________
                            (құрал компоненттерінің (компонентінің) атауын және сандық 
__________________________________________________________________________________________________
құрамын көрсету)
3.4. Құрал ерекшеліктерінің сипаты__________________________________
_____________________________________________________________________________
4. Құралды өндіруші***__________________________________________
_____________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________________________
5. Өндіріс орны**** _______________________________________________
____________________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________________
6. Құралды тіркеу туралы мәліметтер:
6.1. Тіркеу нөмірі: ____________________________________________
                                                                           (Еуразиялық экономикалық одақта тіркелуі көрсетіледі)
6.2. Құралдың тіркелген күні: __________________________________
                                                                           (Еуразиялық экономикалық одақта тіркелуі көрсетіледі)
6.3. Шетелде тіркелуі_________________________________________
                                                                      (құрал тіркелген үшінші елдер, әр ел бойынша тіркеудің 
_____________________________________________________________________________________________
басталу күні мен мерзімі көрсетіледі) 
7. Құралдың құқық иесінен өтініште көрсетілген мәліметтердің дұрыстығын растау туралы 20 __ жылғы «__» _________________ кепілдік хат 1 данада __ бетте қоса беріледі.   


_____________М.О._____________________________________________________________
        (қолы)                                    (өтініш берушінің тегі, аты, әкесінің аты (болған жағдайда), 
_____________________________________________________________________________________________
лауазымы)
Күні: 20   жылғы «____ »_________________
(8.8.-нысан)
______________________________
(Еуразиялық экономикалық одаққа мүше 
_______________________________________________
мемлекеттің тіркеу жөніндегі _______________________________________________
референттік органының атауы)
Ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдың тіркелуін жою туралы
ӨТІНІШ
_____________________________________________________________                                                       
                                                                   (құралдың сауда атауы)
___________________________________________________________________________________________
((құралдың химиялық атауы (болған жағдайда))
құралының тіркелуін жоюды сұраймын.
1. Өтініш беруші*__________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
2. Құралдың құқық иесі **________________________________________
_____________________________________________________________________________________________
______________________________________________________________
3. Құрал туралы мәліметтер:
3.1. Мақсаты (қажеттіні белгілеу керек):
□ Халықаралық эпизоотиялық бюроның Құрлық жануарларының денсаулығы кодексіне немесе Су жануарларының денсаулығы кодексіне енгізілген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға, сондай-ақ иммундық жауапты айқындауға арналған құрал;
□ Халықаралық эпизоотиялық бюроның Құрлық жануарларының денсаулығы кодексіне немесе Су жануарларының денсаулығы кодексіне енгізілмеген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға, сондай-ақ иммундық жауапты айқындауға арналған құрал;
□ жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты анықтауға арналмаған құрал.
3.2. Тіркеу нөмірі: ____________________________________________
                                                                           (Еуразиялық экономикалық одақта тіркелуі көрсетіледі)
3.3. Құралдың тіркелген күні: __________________________________
                                                                           (Еуразиялық экономикалық одақта тіркелуі көрсетіледі)
4. Құралдың құқық иесінен өтініште көрсетілген мәліметтердің дұрыстығын растау туралы 20 __ жылғы «__» _________________ кепілдік хат 1 данада __ бетте қоса беріледі.   


_____________М.О._____________________________________________________________
        (қолы)                                    (өтініш берушінің тегі, аты, әкесінің аты (болған жағдайда), 
_____________________________________________________________________________________________
лауазымы)
Күні: 20   жылғы «____ »_________________

















(8.9.-нысан)
______________________________
(Еуразиялық экономикалық одаққа мүше 
_______________________________________________
мемлекеттің тіркеу жөніндегі _______________________________________________
референттік органының атауы)
Ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдың немесе ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құрал сериясының айналысын тоқтата тұру туралы (қажеттіні сызу керек)
ӨТІНІШ
Мына құралдың / құрал сериясының (артығын сызу керек) айналысын тоқтата тұруды сұраймын:_______________________________________                                                       
                                                                                                          (құралдың сауда атауы)
___________________________________________________________________________________________
(серия нөмірі (құрал сериясының айналысын тоқтата тұрған жағдайда))
___________________________________________________________________________________________
(құралдың айналысы қайта басталатын болжамды күнді «кк.аа.жжжж ДЕЙІН» (ай, күнтізбелік жыл) форматында көрсету немесе «белгісіз мерзімге» деп көрсету)
___________________________________________________________________________________________
(құралдың химиялық атауы (болған жағдайда))
___________________________________________________________________________________________

1. Өтініш беруші*__________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
2. Құралдың құқық иесі **________________________________________
_____________________________________________________________________________________________
______________________________________________________________
3. Құрал туралы мәліметтер:
3.1. Мақсаты (қажеттіні белгілеу керек):
□ Халықаралық эпизоотиялық бюроның Құрлық жануарларының денсаулығы кодексіне немесе Су жануарларының денсаулығы кодексіне енгізілген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға, сондай-ақ иммундық жауапты айқындауға арналған құрал;
□ Халықаралық эпизоотиялық бюроның Құрлық жануарларының денсаулығы кодексіне немесе Су жануарларының денсаулығы кодексіне енгізілмеген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға, сондай-ақ иммундық жауапты айқындауға арналған құрал;
□ жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты анықтауға арналмаған құрал.
3.2. Шығарылу нысаны, пайдалану мақсаты, қолдану тәсілі, жарамдылық мерзімі__________________________________________________________________________________________________________________________
3.3. Құрамы______________________________________________________
                            (құрал компоненттерінің (компонентінің) атауын және сандық 
__________________________________________________________________________________________________
құрамын көрсету)
3.4. Құрал ерекшеліктерінің сипаты__________________________________
_____________________________________________________________________________
4. Құралды өндіруші***__________________________________________
_____________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________________________
5. Өндіріс орны**** _______________________________________________
____________________________________________________________________________________________
6. Құралды тіркеу туралы мәліметтер:
6.1. Тіркеу нөмірі: ____________________________________________
                                                                           (Еуразиялық экономикалық одақта тіркелуі көрсетіледі)
6.2. Құралдың тіркелген күні: __________________________________
                                                                           (Еуразиялық экономикалық одақта тіркелуі көрсетіледі)
6.3. Шетелде тіркелуі_________________________________________
                                                                      (құрал тіркелген үшінші елдер, әр ел бойынша тіркеудің 
_____________________________________________________________________________________________
басталу күні мен мерзімі көрсетіледі) 
7. Құралдың құқық иесінен өтініште көрсетілген мәліметтердің дұрыстығын растау туралы 20 __ жылғы «__» _________________ кепілдік хат 1 данада __ бетте қоса беріледі.   


_____________М.О._____________________________________________________________
        (қолы)                                    (өтініш берушінің тегі, аты, әкесінің аты (болған жағдайда), 
_____________________________________________________________________________________________
лауазымы)
Күні: 20   жылғы «____ »_________________




























(8.10-нысан)
______________________________
(Еуразиялық экономикалық одаққа мүше 
_______________________________________________
мемлекеттің тіркеу жөніндегі _______________________________________________
референттік органының атауы)
Ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құрал өндірісіне инспекция жүргізу туралы
ӨТІНІШ
Ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құрал өндірісінің Еуразиялық экономикалық одақтың кедендік аумағында ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналымын реттеу қағидаларының талаптарына сәйкестігін растау сертификатын алу (мерзімін ұзарту) мақсатында (қажеттінің астын сызу керек) _____________________________________________________________                                                       
                                                (өндірістік алаңның, өндірістік учаскенің атауы;
___________________________________________________________________________________________
                                      тексерілетін объектінің заңды және нақты мекенжайлары)
___________________________________________________________________________________________
өндірісіне инспекция жүргізуді ұйымдастыруды сұраймын.
1. Өтініш беруші*__________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
2. Құралдың құқық иесі ***________________________________________
_____________________________________________________________________________________________
3. Өндіріс орны****_______________________________________________
_____________________________________________________________________________________________
4. Құрал туралы мәліметтер:
4.1. Мақсаты (қажеттіні белгілеу керек):
□ Халықаралық эпизоотиялық бюроның Құрлық жануарларының денсаулығы кодексіне немесе Су жануарларының денсаулығы кодексіне енгізілген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға, сондай-ақ иммундық жауапты айқындауға арналған құрал;
□ Халықаралық эпизоотиялық бюроның Құрлық жануарларының денсаулығы кодексіне немесе Су жануарларының денсаулығы кодексіне енгізілмеген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға, сондай-ақ иммундық жауапты айқындауға арналған құрал;
□ жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты анықтауға арналмаған құрал.
4.2. Шығарылу нысаны, пайдалану мақсаты, қолдану тәсілі, жарамдылық мерзімі__________________________________________________________________________________________________________________________
4.3. Құрамы______________________________________________________
                            (құрал компоненттерінің (компонентінің) атауын және сандық 
__________________________________________________________________________________________________
құрамын көрсету)
4.4. Құрал ерекшеліктерінің сипаты__________________________________
_____________________________________________________________________________
5. Құралды тіркеу туралы мәліметтер (болған жағдайда):
5.1. Тіркеу нөмірі: ____________________________________________
                                                                           (Еуразиялық экономикалық одақта тіркелуі көрсетіледі)
5.2. Құралдың тіркелген күні: __________________________________
                                                                           (Еуразиялық экономикалық одақта тіркелуі көрсетіледі)
5.3. Шетелде тіркелуі_________________________________________
                                                                      (құрал тіркелген үшінші елдер, әр ел бойынша тіркеудің 
_____________________________________________________________________________________________
басталу күні мен мерзімі көрсетіледі) 


_____________М.О._____________________________________________________________
        (қолы)                                    (өтініш берушінің тегі, аты, әкесінің аты (болған жағдайда), 
_____________________________________________________________________________________________
лауазымы)
Күні: 20   жылғы «____ »_________________








___________________________________

* Өтініш беруші, оның орналасқан жері (заңды тұлға үшін: толық атауы, заңды тұлғаның мекенжайы және қызметті жүзеге асыру орнының мекенжайы (мекенжайлары) (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда); жеке кәсіпкер ретінде тіркелген жеке тұлға үшін: тегі, аты және әкесінің аты (болған жағдайда), тұрғылықты жері және қызметті жүзеге асыру орнының мекенжайы (мекенжайлары) (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда), телефон нөмірі және электрондық пошта мекенжайы).
** Құралдың құқық иесі, оның орналасқан жері (заңды тұлға үшін: құралдың құқық иесінің толық атауы, заңды тұлғаның мекенжайы және қызметті жүзеге асыру орнының мекенжайы (мекенжайлары) (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда); жеке кәсіпкер ретінде тіркелген жеке тұлға үшін: тегі, аты және әкесінің аты (болған жағдайда), тұрғылықты жері және қызметті жүзеге асыру орнының мекенжайы (мекенжайлары) (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда), телефон нөмірі және электрондық пошта мекенжайы).
*** Құралды өндіруші (құралды өндірушінің толық атауы, оның орналасқан жері (заңды тұлғаның мекенжайы) және құралды өндіруге қатысатын өндірістік алаңдардың мекенжайлары (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда), телефон, электрондық пошта мекенжайы).
**** Өндіріс орны құрылтай құжаттарына сәйкес көрсетілуі керек: құралды өндіру процесіне қатысатын өндірістік алаңдардың толық атауы өндіріс кезеңі көрсетіле отырып беріледі.


_____________



Еуразиялық экономикалық одақтың кедендік аумағында ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналымын реттеу 
қағидаларына 
№ 9 ҚОСЫМША
Ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдың тіркеу дерекнамасын ұсыну нысанына қойылатын
ТАЛАПТАР
Жануарлармен тікелей байланысқа түспейтін (in vitro) ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралды (бұдан әрі – құрал) тіркеу туралы өтініштер немесе тіркеуге байланысты өзге де рәсімдерден өту туралы өтініштер, сондай-ақ құралдың тіркеу дерекнамасы Еуразиялық экономикалық одақтың кедендік аумағында ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналымын реттеу қағидаларының талаптарына сәйкес қағаз және электрондық жеткізгіштерде ұсынылады (бұдан әрі тиісінше – Қағидалар, Одақ). 
Құралды тіркеу туралы өтініштер немесе тіркеуге байланысты өзге де рәсімдерден өту туралы өтініштер Қағидаларға тіркелген № 8 қосымшаға сәйкес нысан бойынша толтырылады.
1. Қағаз жеткізгіште ұсынылатын құралдың тіркеу дерекнамасының нысанына қойылатын талаптар
1.1. Құралдың тіркеу дерекнамасы тізімдеме бойынша орыс тілінде А4 форматындағы ақ қағаздың бір жағына машинкамен (компьютермен) басып шығарылған түрде ұсынылады, қаріп – Times New Roman № 14–15, жоларалық интервал – бір жарым, ал кестелік материалдарды ресімдеу үшін № 12 қаріпті 1 жоларалық интервалмен пайдалануға болады.
1.2. Беттер араб цифрларымен нөмірленеді. Титулдық бет құралдың тіркеу дерекнамасының жалпы нөмірленуіне енгізіледі. Дерекнама беттері түптелуі немесе брошюралануы керек.
1.3. Құралдың тіркеу дерекнамасының бөлімдері бүкіл дерекнама шегінде реттік нөмірленуге тиіс және соңында нүктесі бар араб цифрларымен белгіленеді, кіріспе мен қорытынды нөмірленбейді.
1.4. Құралдың тіркеу дерекнамасының жеке беттерінде орналасқан иллюстрациялар (кестелер, схемалар, диаграммалар, графиктер, фотосуреттер) беттердің жалпы нөмірленуіне енгізіледі.
1.4.1. Иллюстрациялар (кестелер мен фотосуреттерден басқа) «Сур.» сөзімен белгіленеді және араб цифрларымен рет-ретімен нөмірленеді.
1.4.2. Кестелер араб цифрларымен рет-ретімен нөмірленеді. Әрбір иллюстрацияның атауы болуы керек. Барлық иллюстрацияларға құралдың тіркеу дерекнамасының мәтінінде сілтемелер берілуі керек.
1.4.3. Символдардың және сандық коэффициенттердің мәндерін түсіндіру формуланың дәл астында, формулада берілген ретпен келтірілуі керек. Әрбір символ мен сандық коэффициенттің мәні жаңа жолдан беріледі.
1.4.4. Бірмәнді анықталатын шамалар (параметрлер) бірыңғай терминдермен және символдармен белгіленуі керек.
1.5. Мәтінде әдеби дереккөздерге сілтемелерді жоласты ескертпеде келтіруге немесе дереккөздер тізімі бойынша реттік нөмірін көрсетуге болады. Тізім құралдың тіркеу дерекнамасында пайдаланылған дереккөздердің тізбесін қамтуы керек. Дереккөздер дерекнама мәтінінде сілтемелер пайда болу ретімен немесе әліпбилік тәртіппен орналастырылады.
1.6. Мазмұны барлық бөлімдердің, бөлімшелердің және тармақтардың (егер олардың атауы болса), сондай-ақ қосымшалардың атауларын қамтуы керек, материалдың бөлімінің (бөлімшесінің, тармағының) басталуы орналасқан бет нөмірлері көрсетіледі.
1.7. Құралдың тіркеу дерекнамасында зерттеулердің (сынақтардың) жүргізілген орны мен уақыты көрсетіле отырып, осы Қағидалардың талаптарына сәйкес барлық нақты материал көрсетіледі, әрбір үлгі бойынша деректер және нәтижелердің міндетті статистикалық өңделуімен есептелген орташа мәндер ұсынылады. Зерттеулердің (сынақтардың) есептері мен хаттамалары барлық орындаушылардың тегі, аты, әкесінің аты (болған жағдайда), лауазымы, жұмыс орны, ғылыми атағы көрсетіле отырып қол қойылады және онда ұсынылған мәліметтер үшін жауапты ұйымның (мекеменің) басшысы бекітеді.
2. Өтінішті және құралдың тіркеу дерекнамасын электрондық жеткізгіште ұсыну нысанына қойылатын талаптар
2.1. Өтініш беруші өтінішті және құралдың тіркеу дерекнамасын pdf форматындағы файлдар түрінде ұсынады, олар мынадай шарттарға сәйкес қалыптастырылады:
2.1.1. Құралдың тіркеу дерекнамасының әрбір құжат түріне арналған файлдың атауы (Қағидаларда көзделген және өтініш беруші бастамашы болатын рәсімді ескере отырып) мынадай схема бойынша қалыптастырылады: 
«ХХХ-name-NNNNNN.pdf»,
мұнда:
ХХХ – құжаттың айқындағышы (коды), мынадай әріптік-сандық комбинация бойынша қалыптастырылады:
	Жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға, олар ХЭБ кодекстеріне енгізілген, сондай-ақ иммундық жауапты айқындауға арналған құралды тіркеу рәсімі шеңберінде ұсынылатын құралдың тіркеу дерекнамасының құжаттары

	1
	Одақтың кедендік аумағында немесе үшінші елдердің аумақтарында өндірілген құралдарға инспекциялар нәтижелері бойынша берілген құжаттар

	RDds1

	2
	құралға арналған нормативтік құжаттың талаптарына сәйкес құрал сапасын бақылау нәтижелері туралы есеп (зерттеулер (сынақтар) хаттамалары қоса беріле отырып)

	RDds2

	3
	құралдың тіркеуге дейінгі зерттеулері (сынақтары) нәтижелері туралы есеп (зерттеулер (сынақтар) хаттамалары қоса беріле отырып))

	RDds3

	4
	құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың жобасы

	RDds4

	5
	құралдың бастапқы қаптамасының макеттерінің жобалары және болған жағдайда екінші қаптамасының макеттері 

	RDds5

	6
	құралға арналған нормативтік құжаттың жобасы

	RDds6

	7
	құрал сауалнамасы

	RDds7

	8
	қолдану саласының сипаттамасын, мақсатын, құралдың қысқаша сипаттамасын қамтитын құрал туралы анықтама

	RDds8

	9
	құрал туралы жалпы мәліметтерді қамтитын құжат: құралдың сауда атауы; құралдың сипаттамасы; құралдың және оның құрамына кіретін компоненттердің метрологиялық және (немесе) функционалдық сипаттамаларының сипаттамасы; қаптама және тығындау материалдарының сипаттамалары мен қасиеттерінің сипаттамасы; құралды сақтау және тасымалдау шарттары туралы ақпарат;

	RDds9

	10
	құралды әзірлеу және өндіру туралы ақпарат: өндіріс процестерінің схемалары, өндірістің негізгі кезеңдері, қаптау, зерттеулер (сынақтар) және дайын өнімді шығару рәсімі 

	RDds10

	11
	құрал өндірушісі туралы мәліметтер (құрал өндірушісінің толық атауы, оның орналасқан жері (заңды тұлғаның мекенжайы) және құралды өндіруге қатысатын өндірістік алаңдардың мекенжайы (мекенжайлары) (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда), телефон, электрондық пошта мекенжайы), қызмет түрі, меншік нысаны 

	RDds11

	12
	тәуекелдерді талдау туралы есеп 

	RDds12

	13
	биологиялық қауіпсіздік туралы деректер (болған жағдайда)

	RDds13

	14
	жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған құралды өндіру кезінде пайдаланылатын микроорганизм штаммдарын депонирлеу туралы анықтама, онда штаммның атауы, орналасқан жері (заңды тұлғаның мекенжайы) және қызметті жүзеге асыру орнының мекенжайы (мекенжайлары) (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда), микроорганизм штаммының каталогтық нөмірі көрсетіледі;

	RDds14

	15
	стерилизациялау рәсімі туралы деректер, оның ішінде процесті валидациялау, стерильдік туралы ақпарат (қажет болған жағдайда) зерттеулер (сынақтар) жүргізу әдістерін көрсете отырып және қаптаманы валидациялау туралы деректер (стерильді құралдар үшін)

	RDds15

	16
	арнайы бағдарламалық қамтамасыз ету және арнайы жабдық туралы ақпарат (болған жағдайда) бағдарламалық қамтамасыз етуді валидациялау нәтижелерімен бірге

	RDds16

	17
	құралға арналған нормативтік құжаттың талаптарына сәйкес құрал сапасын бақылау нәтижелері (зерттеулер (сынақтар) хаттамалары қоса беріле отырып)

	RDds17

	18
	құралдың тұрақтылығын зерттеу (сынау) деректері

	RDds18

	19
	құралды жоюдың ұсынылатын тәсілдері туралы ақпарат

	RDds19

	20
	құралды сатудан кейінгі кезеңде пайдалану туралы деректерді жинау және талдау жоспары 

	RDds20

	21
	маркетинг туралы ақпарат (құрал Одақтың кедендік аумағында және (немесе) үшінші елдердің аумақтарында 2 жылдан астам айналымда болған жағдайда оның тарихы) (болған жағдайда)

	RDds21

	22
	құрал тіркелген үшінші елдердің (болған жағдайда) тізбесі, құралдың атауы, сондай-ақ осы елдің заңнамасына сәйкес құралдың айналысын растайтын құжатты берген үшінші елдің құралдар айналысы саласындағы құзыретті органының құжат нөмірі мен берілген күні көрсетіле отырып

	RDds22

	23
	өтініш берушінің (оның өкілінің) құралды тіркеуге құқығын растайтын құжат (белгіленген тәртіппен куәландырылған құжат немесе құжаттар) (соның ішінде сенімхат)

	RDds23

	24
	құралдың құқық иесі мен құрал өндіруші арасындағы құқықтық қатынастарды растайтын құжат (белгіленген тәртіппен куәландырылған құжаттың көшірмесі), егер олар әртүрлі заңды тұлғалар, жеке кәсіпкер ретінде тіркелген жеке тұлғалар болса (шарт, лицензиялық келісімшарт, коммерциялық концессия шарты немесе басқа)

	RDds24

	
ХЭБ кодекстеріне енгізілмеген жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған құралды, сондай-ақ жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналмаған құралды тіркеу рәсімі шеңберінде ұсынылатын құралдың тіркеу дерекнамасының құжаттары


	25
	Одақтың кедендік аумағында немесе үшінші елдердің аумақтарында өндірілген құралдарға инспекциялар нәтижелері бойынша берілген құжаттар

	RDds1

	26
	аккредиттелген сынақ зертханаларында (орталықтарында) жүргізілген зерттеулердің (сынақтардың) хаттамалары, олар құралдың сапасын құралға арналған нормативтік құжаттың талаптарына сәйкес растайды

	RDds2

	27
	құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың жобасы 

	RDds3

	28
	құралдың бастапқы қаптамасының макеттерінің жобалары және болған жағдайда екінші қаптамасының макеттері 

	RDds4

	29
	құралға арналған нормативтік құжаттың жобасы 

	RDds5

	30
	құрал сауалнамасы

	RDds6

	31
	қолдану саласының сипаттамасын, мақсатын, құралдың қысқаша сипаттамасын қамтитын құрал туралы анықтама
	RDds7

	32
	Құрал туралы жалпы мәліметтерді қамтитын құжат: құралдың сауда атауы; құралдың сипаттамасы; құралдың және оның құрамына кіретін компоненттердің метрологиялық және (немесе) функционалдық сипаттамаларының сипаттамасы; құралды сақтау және тасымалдау шарттары туралы ақпарат;

	RDds8

	33
	құрал өндірушісі туралы мәліметтер (құрал өндірушісінің толық атауы, оның орналасқан жері (заңды тұлғаның мекенжайы) және құралды өндіруге қатысатын өндірістік алаңдардың мекенжайы (мекенжайлары) (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда), телефон, электрондық пошта мекенжайы), қызмет түрі, меншік нысаны

	RDds9

	34
	жануарлардың жұқпалы ауруларының қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған құралды өндіру кезінде пайдаланылатын микроорганизм штаммдарын депонирлеу туралы анықтама, онда штаммның атауы, орналасқан жері (заңды тұлғаның мекенжайы) және қызметті жүзеге асыру орнының мекенжайы (мекенжайлары) (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда), микроорганизм штаммының каталогтық нөмірі көрсетіледі;

	RDds10

	35
	арнайы бағдарламалық қамтамасыз ету және арнайы жабдық туралы ақпарат (болған жағдайда) бағдарламалық қамтамасыз етуді валидациялау нәтижелерімен бірге

	RDds11

	36
	құралдардың тұрақтылығын зерттеу (сынау) деректері

	RDds12

	37
	құралды жоюдың ұсынылатын тәсілдері туралы ақпарат

	RDds13

	38
	өтініш берушінің (оның өкілінің) құралды тіркеуге құқығын растайтын құжат (белгіленген тәртіппен куәландырылған құжат немесе құжаттар) (соның ішінде сенімхат)

	RDds14

	39
	құралдың құқық иесі мен құрал өндіруші арасындағы құқықтық қатынастарды растайтын құжат (белгіленген тәртіппен куәландырылған құжаттың көшірмесі), егер олар әртүрлі заңды тұлғалар немесе жеке кәсіпкер ретінде тіркелген жеке тұлғалар болса (шарт, лицензиялық келісімшарт, коммерциялық концессия шарты немесе басқа)

	RDds15

	Құралды тіркеуді растау рәсімі шеңберінде ұсынылатын құралдың тіркеу дерекнамасының құжаттары

	40
	құралдың айналыста болған 5 жылы үшін кезеңдік есеп 
	Gds1

	41
	Құралды пайдалану нәтижелері бойынша өтініш берушінің бастамасы бойынша ұсынылатын материалдар (болған жағдайда) (тергеу нәтижелері, қосымша зерттеулер (сынақтар) нәтижелері, өзекті ғылыми және (немесе) әдеби деректер және т.б.)

	Gds4

	Құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу рәсімі шеңберінде ұсынылатын құралдың тіркеу дерекнамасының құжаттары (құралдың тіркеу дерекнамасына сараптама жүргізу және құрал үлгілеріне сараптама жүргізу арқылы)

	42
	құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу үшін қажетті құжаттар тізбесіне сәйкес өтініш беруші ұсынған құжаттар


	WWds1

	Құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу рәсімі шеңберінде ұсынылатын құралдың тіркеу дерекнамасының құжаттары (құралдың тіркеу дерекнамасына сараптама жүргізу арқылы және құрал үлгілеріне сараптама жүргізбей)

	43
	құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу үшін қажетті құжаттар тізбесіне сәйкес өтініш беруші ұсынған құжаттар

	WZds1

	Құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу рәсімі шеңберінде ұсынылатын құралдың тіркеу дерекнамасының құжаттары (құралдың тіркеу дерекнамасына сараптама жүргізбей және құрал үлгілеріне сараптама жүргізбей)

	44
	құралдың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу үшін қажетті құжаттар тізбесіне сәйкес өтініш беруші ұсынған құжаттар
	ZZds1

	Мүше мемлекеттердің заңнамасына сәйкес тіркелген құралдың тіркеу дерекнамасын Қағидалардың талаптарына сәйкестендіру рәсімі шеңберінде ұсынылатын құралдың тіркеу дерекнамасының құжаттары 

	45
	Қағидалардың талаптарына сәйкес жаңартылған құралдың тіркеу дерекнамасы 

	SRds1 [endnoteRef:2]* [2: ] 



	46
	жаңартылған құралдың тіркеу дерекнамасында мүше мемлекеттердің заңнамасына сәйкес тіркелген құралдың тіркеу дерекнамасымен салыстырғанда құрал сапасына теріс әсер етуі мүмкін айырмашылықтардың болмауы (болуы) туралы түсіндірме жазба-негіздеме
(қағаз жеткізгіште және электрондық түрде)

	SRds2

	47
	тіркеу кезеңі үшін кезеңдік есеп

	SRds3



name – құралдың латын әріптерімен қысқартылған атауы;;
NNNNNN – тіркеу кезінде құралға тіркеу жөніндегі референттік орган берген 6 таңбалы реттік нөмір (тіркеу рәсімі барысында пайдаланылатын файлдар үшін бұл өріс «NNNNNN» әріптік форматында толтырылған күйінде қалады);
pdf – файл кеңейтімі.
2.1.2. Файлдар топтарын «zip» кеңейтімі бар архивке біріктіруге жол беріледі. Архивтеу үшін WinZIP архивтеу бағдарламасының 3.20 нұсқасынан төмен емес нұсқасы пайдаланылады. Біріктірілген архивтің жалпы көлемі 100 Мб-тан аспауы керек.
2.1.3. Қағидаларда көзделген және өтініш беруші бастамашы болатын рәсімді ескере отырып, құралдың тіркеу дерекнамасының құжаттарының белгілі бір топтарын біріктіру қажет болған жағдайда файлдарға мынадай атаулар беріледі:
SRds1-name-NNNNNN.zip – осы қосымшаның 2.1.1-тармақшасына сәйкес кодтар тобы RDds1–RDds24 немесе RDds1–RDds15 болатын құжаттарды біріктіреді, мұнда:
SRds1 – Қағидаларда көзделген және өтініш беруші бастамашы болатын рәсімді ескере отырып, құралдың тіркеу дерекнамасының құжаттарын қамтитын файлдар тобының коды;
name – құралдың латын әріптерімен қысқартылған атауы;
NNNNNN – құралды тіркеу кезінде тіркеу жөніндегі референттік орган берген 6 таңбалы реттік нөмір
(тіркеу рәсімі барысында пайдаланылатын файлдар үшін бұл өріс «NNNNNN» әріптік форматында толтырылған күйінде қалады);
zip – файл кеңейтімі.
2.1.4. Осы қосымшаның 2.1.3-тармақшасына сәйкес файлдар топтарын қамтитын әрбір біріктірілген архив файлының атауы мынадай схема бойынша қалыптастырылады:
«ХХХ-name-ddmmgggg.zip»,
мұнда:
ХХХ – Қағидаларда көзделген және өтініш беруші бастамашы болатын рәсімді ескере отырып, құралдың тіркеу дерекнамасының құжаттарын қамтитын файлдар тобының коды;
name – құралдың латын әріптерімен қысқартылған атауы;
dd – күн, mm – ай, gggg – біріктірілген архив файлы қалыптастырылған жыл;
zip – файл кеңейтімі. 


*Жаңартылған құралдың тіркеу дерекнамасы құжаттарының құрамы мен кодталуы осы қосымшада көрсетілген RDds1–RDds24 кодтары бар құжаттардың құрамына сәйкес келеді.

_____________


Еуразиялық экономикалық одақтың кедендік аумағында ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналымын реттеу қағидаларына 
қағидаларына 
№ 10 ҚОСЫМША
Ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың
НЫСАНЫ
(нысан)

__________________________________
(Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттің ___________________________________________________
тіркеу жөніндегі референттік органының атауы)
____________М.О.__________________________________
     (қолы)           (тегі, аты, әкесінің аты (болған жағдайда))
___________________________________________________
(атқаратын лауазымы)

КЕЛІСІЛДІ

Ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралды пайдалану жөніндегі
НҰСҚАУЛЫҚ
1. Саудалық атауы (ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдың (бұдан әрі – құрал) сауда атауын көрсету).
2. Құралдың тіркеу нөмірі (құрал тіркелген кезде берілген нөмірді көрсету).
3. Құралдың типі (түрі). Құралдың әрбір компонентінің атауы.
4. Құралды пайдалану мақсаты, оның ішінде:
функционалдық мақсаты;
зерттеу (сынау) объектісінің сипаттамасы;
құралдың сапалық, жартылай сандық немесе сандық анықтауларға арналуы;
талданатын үлгінің типі.
5. Персоналға қойылатын талаптар, пайдаланушының және (немесе) үшінші тұлғалардың арнайы даярлығын немесе ерекше біліктілігін көрсете отырып (қажет болған жағдайда) (мысалы, ветеринариялық дәрігер (немесе ветеринария саласындағы маман), құралды өндіруші айқындаған мақсатқа сәйкес қолданатын жеке тұлға). 
6. Жұмыс істеу кезінде қажет болатын жабдықтар мен материалдар:
ұсынылатын жабдық;
дозалау құрылғылары;
зертханалық құрал-жабдық;
құралды пайдалану үшін қосымша қажет болатын материалдар мен компоненттер.
7. Құралдың жұмыс істеу принципінің сипаттамасы.
8. Құрал компоненттерінің, калибраторлардың және бақылау материалдарының сипаттамасы.
9. Құралдың тұрақтылық сипаттамалары туралы мәліметтер (мысалы, сақтау шарттары, құралдың бастапқы қаптамасы алғаш ашылғаннан кейінгі жарамдылық мерзімі), сондай-ақ жұмыс ерітінділерінің сақтау шарттары мен тұрақтылық сипаттамасының сипаттамасы (қажет болған жағдайда).
10. Құралдың бір рет қолдануға арналғаны туралы ақпарат.
11. Құралды пайдалану кезіндегі сақтық шаралары.
12. Зерттеу (сынау) үшін үлгілерді жинау, өңдеу және дайындау үшін қажетті шарттардың сипаттамасы, талданатын үлгілердің тұрақтылығы туралы деректер, оның ішінде сақтау шарттары мен ұзақтығы, тасымалдау шарттары, мұздату (еріту) циклдерінің санына қатысты шектеулер.
13. Құралды пайдалануға дайындау туралы ақпарат (әрбір кезең бойынша орындалатын әрекеттерді толық сипаттау).
14. Зерттеуге (сынауға) дайындау:
реагенттерді дайындау (қажет болған жағдайда);
компоненттерді дайындау (қажет болған жағдайда);
калибрлеу сынамаларын дайындау (болған жағдайда және (немесе) қажет болған жағдайда);
бақылау сарысуын дайындау (болған жағдайда және (немесе) қажет болған жағдайда).
15. Сапаны бақылау рәсімдеріне қатысты ұсынымдар (қажет болған жағдайда).
16. Калибраторлар немесе бақылау материалдары үшін белгіленген мәндердің қадағалануын қамтамасыз ету туралы ақпарат, ол қолжетімді референттік өлшеу әдістемелері (әдістері) және (немесе) эталондар арқылы қамтамасыз етіледі.
17. Зерттеу (сынау) жүргізу рәсімінің сипаттамасы, оның ішінде есептеулер және зерттеу (сынау) нәтижелерін интерпретациялау. Қажет болған жағдайда растаушы зерттеулерді (сынақтарды) жүргізудің орындылығы туралы ақпарат.
18. Аналитикалық тиімділік сипаттамалары: сезімталдық, ерекшелігі, қайталанғыштық, қайта өндірілуі, анықтау шегі (детекция) және өлшеу диапазоны, оның ішінде белгілі интерференттердің әсері, әдістің шектеулері және қолжетімді референттік материалдар мен талдау әдістерін пайдалану туралы ақпарат (қолданылуына қарай).
19. Клиникалық тиімділік сипаттамалары: диагностикалық сезімталдық және диагностикалық ерекшелігі (қажет болған жағдайда).
20. Биологиялық референттік интервал (қажет болған жағдайда).
21. Құралды пайдалану кезінде болған жағымсыз оқиғалар (инциденттер) туралы құрал өндірушісіне хабарлау қажеттігі туралы ақпарат.
22. Жарамдылық мерзімі (құралдың жабық бастапқы қаптамасындағы жарамдылық мерзімі аяқталатын күнін көрсету және жарамдылық мерзімі өткеннен кейін құралды пайдалануға тыйым салу).
23. Сақтау және тасымалдау шарттары (сақтау және тасымалдау шарттарын көрсету; құралды балалардың қолы жетпейтін жерде сақтау қажеттігі; құралдың бастапқы қаптамасы алғаш ашылғаннан кейінгі сақтау мерзімі мен шарттары немесе бір рет қолдануға арналғаны туралы көрсету (қажет болған жағдайда)).
24. Арнайы сақтау шарттары (мысалы, температура және (немесе) ауаның ылғалдылығы, жарықтандыру және т.б.) және (немесе) пайдаланушылардың құралмен жұмыс істеу тәртібі (болған жағдайда).
25. Үй-жайларға қойылатын арнайы талаптар (болған жағдайда).
26. Жою шарттары (пайдаланылмаған құралды жою кезінде арнайы сақтық шараларын көрсету (қажет болған жағдайда)).
27. Құралдың құқық иесі, оның орналасқан жері
(заңды тұлға үшін: құралдың құқық иесінің толық атауы, заңды тұлғаның мекенжайы және қызметті жүзеге асыру орнының мекенжайы (мекенжайлары) (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда); жеке кәсіпкер ретінде тіркелген жеке тұлға үшін: тегі, аты және әкесінің аты (болған жағдайда), тұрғылықты жері және қызметті жүзеге асыру орнының мекенжайы (мекенжайлары) (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда), телефон нөмірі және электрондық пошта мекенжайы).
28. Құрал өндірушінің толық атауы (немесе белгіленген тәртіппен куәландырылған құжат негізінде әрекет ететін оның өкілі), оның орналасқан жері (заңды тұлғаның мекенжайы) және құралды өндіруге қатысатын өндірістік алаңдардың мекенжайы (мекенжайлары) (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда), телефон, электрондық пошта мекенжайы.
29. Шағымдарды қабылдауға уәкілетті ұйымның толық атауы, оның орналасқан жері (заңды тұлғаның мекенжайы) және қызметті жүзеге асыру орнының мекенжайы (мекенжайлары) (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда), телефон нөмірі және электрондық пошта мекенжайы.
_______________



Еуразиялық экономикалық одақтың кедендік аумағында ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналымын реттеу
қағидаларына 
№ 11 ҚОСЫМША
Ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құрал 
САУАЛНАМА
	№
р/с
	Еуразиялық экономикалық одақтың ветеринариялық мақсаттағы тіркелген диагностикалық құралдарының Бірыңғай тізіліміне енгізу үшін тіркеуге ұсынылған ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құрал туралы мәліметтер (бұдан әрі – құрал

	1
	Құралдың сауда атауы
	

	2
	Құралдың химиялық атауы (болған жағдайда)
	

	3
	Тіркеу жөніндегі референттік органның коды мен атауы
	

	4
	Құралдың құқық иесі, оның орналасқан жері (заңды тұлға үшін: құралдың құқық иесінің толық атауы, заңды тұлғаның мекенжайы және қызметті жүзеге асыру орнының мекенжайы (мекенжайлары) (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда); жеке кәсіпкер ретінде тіркелген жеке тұлға үшін: тегі, аты және әкесінің аты (болған жағдайда), тұрғылықты жері және қызметті жүзеге асыру орнының мекенжайы (мекенжайлары) (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда), телефон нөмірі және электрондық пошта мекенжайы)
	

	5
	Құралды өндіруші (құрал өндірушінің толық атауы, оның орналасқан жері (заңды тұлғаның мекенжайы) және құралды өндіруге қатысатын өндірістік алаңдардың мекенжайы (мекенжайлары) (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда)), телефон, электрондық пошта мекенжайы
	

	6
	Құралды өндіру кезінде пайдаланылатын құрал компоненті туралы ақпарат; компоненттің сауда атауы (болған жағдайда), компонент өндірушісінің толық атауы, оның орналасқан жері (заңды тұлғаның мекенжайы және қызметті жүзеге асыру орнының мекенжайы (мекенжайлары) (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда), телефон нөмірі және электрондық пошта мекенжайы)
	

	7
	Құралдың шығарылған елі
	

	8
	Құралдың типі (түрі)
	

	9
	Құралдың мақсаты туралы ақпарат
	


 
_______________мөр орны__________________________________________________ 
       (құралдың құқық иесінің қолы)                                      (тегі, аты, әкесінің аты (болған жағдайда))

    20__  жылғы  «____ »_________________
________________

Еуразиялық экономикалық одақтың кедендік аумағында ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналымын реттеу 
қағидаларына
№ 12 ҚОСЫМША
Ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құрал туралы анықтаманың
НЫСАНЫ
___________________________________________________________ туралы анықтама
                       (ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдың сауда атауы (бұдан әрі – құрал))

	Құралдың атауы және (немесе) сауда атауы
	Құралдың қай мақсатқа арналғаны
	Құралдыөндіруші, құралдың шыққан елі
	Құрал компоненттері
	Құралдың қысқаша сипаттамасы

	
	
	
	атауы
	мақсаты
	саны
	көлемі
	

	
	
	
	1. Негізгі компоненттер
	
	
	
	

	
	
	
	2. Керек-жарақтар
(болған жағдайда)
	
	
	
	

	
	
	
	3. Шығыс материалдары
(болған жағдайда)
	
	
	
	



________________

Еуразиялық экономикалық одақтың кедендік аумағында ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналымын реттеу қағидаларына 
№ 13 ҚОСЫМША
Ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдың сапасына қойылатын
ТАЛАПТАР
I. Жалпы ережелер
1. Ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдың (бұдан әрі – құрал) сапа көрсеткіштері құралға арналған нормативтік құжатқа (бұдан әрі – нормативтік құжат) енгізілген зерттеу (сынау) әдістемелеріне сәйкес айқындалатын көрсеткіштердің, қабылдау критерийлерінің бірыңғай жиынтығын білдіреді.
2. Құралдың нормативтік құжатқа сәйкестігі, зерттеулер (сынақтар) осы нормативтік құжатта көрсетілген аналитикалық әдістемелерге сәйкес жүргізілген жағдайда, құралдың нормативтік құжатта келтірілген қабылдау критерийлеріне сәйкес келетінін білдіреді.
Қабылдау критерийлері – аналитикалық рәсімдер нәтижелерінің сандық шектері, интервалдары немесе басқа да қолайлы шектері.
3. Нормативтік құжатта келтірілетін құрал сапасының көрсеткіштерінің жиынтығын және осы көрсеткіштерді зерттеу (сынау) әдістемелерін таңдау құралдың типімен (түрімен) және құралдың тиімділігін қамтамасыз ету қажеттілігімен айқындалады.
Құралдың бүкіл сақтау мерзімі ішінде оның сапасын қамтамасыз етуде жетекші рөл атқаратын зерттеу (сынау) әдістері мен қабылдау критерийлерін таңдау қажет.
4. Зерттеу (сынау) рәсімінде стандартты үлгілер (халықаралық, мемлекетаралық, мемлекеттік стандартты) пайдаланылуы керек, ал олар болмаған жағдайда – мәндері немесе сипаттамалары референттік әдіс немесе өзге құрал арқылы белгіленген, зерттеу (сынау) хаттамасымен қоса берілетін бақылау үлгілері (оң, теріс, анықталатын компоненттің белгіленген мөлшері бар) пайдаланылуы тиіс.
Кәсіпорынның бақылау үлгісін немесе стандартты үлгісін пайдалануға, соңғысының қасиеттері халықаралық, мемлекетаралық немесе мемлекеттік стандартты үлгіні пайдалану арқылы расталған жағдайда, жол беріледі.
5. Микробиологиялық көрсеткіштер бойынша зерттеу (сынау) әдістемелерін және қабылдау критерийлерін таңдағанда құрал компоненттерінің табиғатын, өндіру тәсілін және құралдың мақсатты қолданылуын ескеру қажет.
Өндіріс кезінде микробиологиялық көрсеткіштер айналымға шығаруға дайын құралдарда бақыланады, құрал компоненттері өндіріс басталғанға дейін микробтық тазалыққа зерттелген (сынақтан өткен) және валидациялық зерттеулер (сынақтар) нәтижелері бойынша өндірістік процесс микробтық ластанудың немесе микроорганизмдердің көбеюінің елеулі тәуекелін тудырмайтын жағдайларды қоспағанда. 
6. Егер әзірлеу және тұрақтылықты зерттеу барысында алынған деректер құралды сақтау процесінде құралдың бастапқы қаптамасынан экстракцияланатын заттардың мөлшері әрдайым рұқсат етілетін және қауіпсіз болып табылатын деңгейлерден төмен болатынын көрсетсе, онда, әдетте, осы көрсеткішті спецификациядан алып тастауға жол беріледі. Егер деректер құралдың бастапқы қаптамасынан экстракцияланатын заттарға қатысты зерттеулер (сынақтар) жүргізу қажеттігін көрсетсе (мысалы, резеңке тығындардан, төсемдерден, пластик құтылардан және т.б.), онда бастапқы қаптамасы шыныдан жасалмаған құралдар немесе резеңке тығындау элементтері бар шыны құтыларға орналастырылатын құралдар үшін спецификацияға тиісті көрсеткіштер мен қабылдау критерийлерін енгізу орынды деп есептеледі.
7. Нормативтік құжатта қауіпсіздіктің әртүрлі көрсеткіштері бойынша қабылдау критерийлерінің рұқсат етілетін шектері құрал сапасына қатысты барлық елеулі элементтерді ескере отырып белгіленеді. Осыны ескере отырып, өндіріс кезінде құрал сапасының қайта өндірілуін қамтамасыз ету үшін спецификацияларда нақты ең төменгі және (немесе) ең жоғары шектер көрсетілуі қажет.
8. Дайын құралда оны өндіру сәтіндегі құрал компонентінің мөлшеріндегі ең жоғары жол берілетін ауытқу тиісті түрде негізделген жағдайларды қоспағанда ±5%-дан аспауға тиіс. Жүргізілген тұрақтылық зерттеулері (сынақтары) негізінде құрал өндіруші ұсынылатын сақтау мерзімі ішінде дайын құралдағы құрал компоненті мөлшерінің қабылдау критерийінің рұқсат етілетін шектерін ұсынуы және негіздеуі тиіс.
Айналымға шығарған кезде көзделген ±5%-дан асатын қабылдау критерийі шектерін, әдетте, 95% сенімділік ықтималдығы деңгейінде эксперименттік нәтижелерді ұсына отырып негіздеу қажет. Қабылдау критерийінің неғұрлым кең шектері технологиялық процестің де, сандық анықтау әдістемесінің де әртүрлілігімен негізделуі мүмкін.
Өндірістік рәсімдердің жеткіліксіздігі немесе бақылау әдістемелерінің жеткіліксіздігі (төмен дәлдікпен) қабылдау критерийінің кеңірек шектерін белгілеуге негіз болып табылмайды.
Егер құрал өндіруші оны өндіру кезінде құрал компонентінің мөлшерін түзетуді (факторизацияны) қолданса, онда оның міндеті ±5% қабылдау критерийі шектеріне қатысты талаптарды орындау болып табылады.
9. Дайын құрал үшін өтініш беруші айналымға шығару кезінде қолданылатын спецификацияда сақтау мерзімінің бүкіл кезеңі ішінде құралдың ұсынылған спецификацияға сәйкестігін қамтамасыз ететін қабылдау критерийлерінің осындай шектерін белгілеуі тиіс.
II. Құрал сапасының көрсеткіштері
10. Қолданылатын көрсеткіштер құрал сапасының деңгейін барынша толық және объективті сипаттауы керек. Әрбір нақты құрал үшін сапа көрсеткіштерінің жиынтығы оның типіне (түріне), қасиеттеріне және мақсатты арналуына қарай айқындалады және жалпы көрсеткіштерден басқа нормативтік құжатта көрсетілген қосымша көрсеткіштерді қамтуы мүмкін.
11. Құралдар үшін сапаның жалпы көрсеткіштері:
11.1. Сыртқы түрі (түсі, пішіні, мөлдірлігі, тұнбаның болуы).
Құралдың сапасын және тауарлық түрін сипаттайтын көрсеткіш. Көрсеткіш көзбен шолып анықталады. Түс құрал құрамындағы ингредиенттердің түсіне байланысты қалыптасады. Пішіні, мөлдірлігі және тұнбаның болуы құралдың физикалық-химиялық қасиеттерімен айқындалады.
11.2. Бөгде қоспалардың болмауы.
Физикалық қоспалар болған жағдайда көрсеткіш көзбен шолып анықталады, ал ластануды (молекулалық ластануды қоспаларды) анықтау кезінде көрсеткіш құралға арналған нормативтік құжатта көрсетілген ластануды бақылаудың арнайы әдістері арқылы айқындалады. Көпшілік құралдар үшін осы көрсеткішке қойылатын талап – қоспалардың толық болмауы. Жекелеген жағдайларда қалқымалы бөлшектер түріндегі физикалық қоспалардың шектеулі мөлшерінің болуы (техникалық тұрғыдан жойылмайтын қоспа) жол беріледі.
11.3. Құралдың аналитикалық сезімталдығы құрал көмегімен сенімді түрде анықталуы мүмкін талданатын үлгінің көлем бірлігіндегі аналиттің ең аз мөлшерін көрсетеді.
11.4. Құралдың аналитикалық ерекшелігі осы құралдың тек ізделетін (ерекше) аналитті сенімді түрде анықтау қабілеті ретінде айқындалады.
11.5. Құралдың диагностикалық сезімталдығы құралды қолдану кезінде алынған оң нәтижелер санының зерттеу нәтижелері бойынша дұрыс жіктелген үлгілердің санына қатынасы ретінде айқындалады, ол референттік әдіспен зерттеу кезінде оң деп жіктелген үлгілер санына бөлінеді.
11.6. Құралдың диагностикалық ерекшелігі құралды қолдану кезінде алынған теріс нәтижелер санының ізделетін патологиясы жоқ жануарлардан алынған үлгілердің жалпы санына қатынасы ретінде айқындалады.
11.7. Құралдың тұрақтылығы құрал өндіруші ұсынған сақтау және пайдалану шарттары сақталған кезде құралдың өз қасиеттерін өндіруші белгілеген шектерде сақтау қабілеті ретінде айқындалады.
11.8. Құралды қолдану кезінде алынған нәтижелердің қайта өндірілуі әртүрлі жабдық үлгілерін, әртүрлі операторларды, әртүрлі уақытты және әртүрлі зертханаларды пайдалана отырып, құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық талаптарына сәйкес бірдей әдістемелер бойынша бір объектіні сынау нәтижелерінің жақындығымен айқындалады.
11.9. Құралды қолдану кезінде алынған нәтижелердің сәйкестігі бірдей жағдайларда, бір оператордың, бір жабдық үлгісін пайдалана отырып, қысқа уақыт аралығында құралды қолдану жөніндегі нұсқаулық талаптарына сәйкес бірдей әдістеме бойынша бір объектіні сынау нәтижелерінің жақындығымен айқындалады.
____________



Еуразиялық экономикалық одақтың кедендік аумағында ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналымын реттеу қағидаларына
№ 14 ҚОСЫМША 
Ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдың тұрақтылығын зерттеуге (сынауға) қойылатын
ТАЛАПТАР
1. Қолданылу саласы
1. Осы талаптар ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдың (бұдан әрі – құрал) тұрақтылығын зерттеуді (сынауды) жоспарлау және жүргізу кезінде, сондай-ақ құралдың тіркеу дерекнамасын жасау кезінде қолданылады.
2. Құралдың тұрақтылығын зерттеу (сынау) қоршаған ортаның әртүрлі факторларының, мысалы температураның, ылғалдылықтың және жарықтың әсерінен уақыт өте келе құрал сапасының өзгеруі туралы деректер алу, сондай-ақ құралды сақтау шарттары мен сақтау мерзімін белгілеу мақсатында жүргізіледі.
2. Тұрақтылықты зерттеу (сынау) үшін үлгілерді таңдау
3. Зерттеулер (сынақтар) жүргізу үшін үлгілерді таңдау кемінде құралдың үш сериясына жататын үлгілердің тұрақтылығы туралы ақпарат ұсыну мүмкіндігін қамтамасыз етуі керек.
4. Құрал үлгілері өнеркәсіптік өндіріс үшін жоспарланып отырған соңғы процесті модельдейтін өндіріс тәсілін пайдалана отырып дайындалуы тиіс.
5. Құрал үлгілері құрамы мен жинақталуы бойынша айналымға шығаруға жоспарланған құралмен бірдей болуы тиіс. Таңдалған сериялардың үлгілерін дайындау кезінде қолданылатын технологиялық процесс өнеркәсіптік серияларды өндіруге жоспарланған процесті модельдеуі керек. Бұл процесс айналымға шығаруға арналған құралдың сапасымен бірдей сападағы (сол спецификацияға сәйкес келетін) құрал алуды қамтамасыз етуі тиіс.
6. Құралдың тұрақтылығын стресс жағдайларының әсерінен (жоғары температура, ылғалдылық, жарықтың әсері және т.б.) зерттеу (сынау) құралдың бір сериясында жүргізілуі мүмкін.
7. Құрал компоненттерінің зерттелетін (сыналатын) үлгілері (РСХН) құралдың бастапқы қаптамасына, ол айналымға шығаруға ұсынылатын бастапқы қаптамаға ұқсас немесе оны модельдейтін бастапқы қаптамаға оралуы тиіс. Егер құрал компоненттерін құралдың бастапқы қаптамасының әртүрлі типтерінде шығару жоспарланса, тұрақтылықты зерттеу (сынау) әрбір бастапқы қаптама типіне оралған үлгілер үшін жүргізілуі қажет.
Егер құралдың бастапқы қаптамасы мен тығындау құралдары дайындалған материалдар әртүрлі болса және тығындау жүйесінің құрал компонентімен (реагентімен) жанасуы оның тұрақтылығына әсер етуі мүмкін болса, онда құралдың тығындау материалымен өзара әрекеттесуін бағалау үшін құтыны төңкерілген күйде қосымша тұрақтылықты зерттеу қажет.
3. Зерттеулердің (сынақтардың) қажетті көлемі
8. Тұрақтылықты зерттеулер (сынақтар) сақтау кезінде өзгерістерге ұшырайтын және құралдың сапасына және (немесе) тиімділігіне әсер етуі мүмкін деп болжанатын құрал сипаттамаларын бақылауды қамтуы керек.
9. Құралдың физикалық, химиялық, биологиялық және микробиологиялық қасиеттері сыналуы, консерванттардың мөлшері анықталуы (қажет болған жағдайда), сондай-ақ құралдың функционалдық сипаттамалары құралдың тіркеу дерекнамасында қамтылған мәліметтер ескеріле отырып тексерілуі қажет. 
4. Зерттеулердің (сынақтардың) жиілігі
10. Ұзақ мерзімді зерттеулер (сынақтар) кезінде сапа көрсеткіштерін бағалау жиілігі тұрақтылық сипаттамаларын анықтау үшін жеткілікті болуы керек. Егер құрал компоненттері (реагенттері) үшін немесе құралдың бүкіл сақтау мерзімі үшін қайта зерттеулер (сынақтар) жүргізуге дейін ұсынылатын кезең 12 айды немесе одан да көп уақытты құраса, зерттеулер (сынақтар) бірінші жыл ішінде әрбір 3 ай сайын және одан кейін бүкіл ұсынылатын сақтау мерзімі бойы әрбір 6 ай сайын жүргізілуі тиіс.
11. Ұзақтығы 6 ай болатын жеделдетілген зерттеулер (сынақтар) кезінде тәжірибенің басындағы және соңындағы бақылауды қоса алғанда кемінде төрт бақылау нүктесін қолдану ұсынылады.
5. Зерттеулер (сынақтар) жүргізу барысында құрал үлгілерін сақтау шарттары
12. Құралды тіркеуге өтініш берген сәтте құралдың тіркеу дерекнамасында кемінде 12 ай бойы жүргізілген ұзақ мерзімді зерттеулер (сынақтар) жағдайларында алынған деректер және кемінде 6 ай бойы жүргізілген жеделдетілген зерттеулер (сынақтар) жағдайларында алынған деректер қамтылуы тиіс, бұл деректер үш түрлі серияға жататын үлгілерге қатысты болуы қажет. Ұзақ мерзімді зерттеулер (сынақтар) құрал айналымда болған кезең ішінде ұсынылатын сақтау мерзімін қамту үшін жеткілікті уақыт бойы әрі қарай да жалғастырылуы тиіс.

13. Ұзақ мерзімді*, аралық** және жеделдетілген*** зерттеулер (сынақтар) кезінде құралды сақтау шарттары 1, 2 және 3-кестелерде берілген. 
1-кесте
Табиғи жағдайларда сақтауға арналған құралдар
	Зерттеу (сынақ) түрі
	Сақтау шарттары (температура және салыстырмалы ылғалдылық)
	Өтініш берілген кезде тұрақтылықты зерттеудің (сынақтың) ең аз уақыты (ай)

	Ұзақ мерзімді
	(25±2)°С және (20-80)%
	12

	Аралық
	(30±2)°С және (20-80)%
	6 ((жүргізілген жағдайда)

	Жеделдетілген
	(40±2)°С және (20-80)%
	6



2-кесте
Тоңазытқышта сақтауға арналған құралдар
	Зерттеу (сынақ) түрі
	Сақтау шарттары (температура және салыстырмалы ылғалдылық)
	Өтініш берілген кезде тұрақтылықты зерттеудің (сынақтың) ең аз уақыты (ай)

	Ұзақ мерзімді
	(5±3)°С
	12

	Жеделдетілген
	(25±2)°С және (20-80)%
	6



3-кесте
Мұздатқыш камерада сақтауға арналған құралдар
	Зерттеу (сынақ) түрі
	Сақтау шарттары (температура)
	Өтініш берілген кезде тұрақтылықты зерттеудің (сынақтың) ең аз уақыты (айлар)

	Ұзақ мерзімді
	- (20±5) °С
	12



* Ұзақ мерзімді зерттеулер (сынақтар) – құралдың жарамдылық мерзімі белгіленетін кезең ішінде ұсынылатын сақтау шарттарында жүргізілетін тұрақтылық зерттеулері (сынақтары).
** Аралық зерттеулер (сынақтар) – температурасы (30±2)°С және салыстырмалы ылғалдылығы (20–80)% жағдайында жүргізілетін зерттеулер (сынақтар), олар температурасы (25±2)°С жағдайында ұзақ мерзімді сақтауға жоспарланған құрал компоненттерінің (реагенттерінің) химиялық ыдырау немесе физикалық өзгеру жылдамдығын біршама арттыруға бағытталған.
*** Жеделдетілген зерттеулер (сынақтар) – сақтау үшін қолайсыз (экстремалды) жағдайларды жасау арқылы құрал компоненттерінің (реагенттерінің) химиялық ыдырау немесе физикалық өзгеру жылдамдығын арттыру мақсатында жоспарланған тұрақтылық зерттеулері (сынақтары).
14. Егер ұзақ мерзімді зерттеулер (сынақтар) (25±2)°С және (20–80)% жағдайында жүргізілсе және жеделдетілген сақтау жағдайларында 6 айлық зерттеу (сынақ) барысында «елеулі өзгеріс» анықталса, онда аралық сақтау жағдайларында қосымша зерттеу (сынақ) жүргізіп, алынған нәтижелерді елеулі өзгерістер критерийлерімен салыстыру қажет. Құралдың тіркеу дерекнамасы аралық сақтау жағдайларында жүргізілген 12 айлық зерттеудің (сынақтың) кемінде 6 айлық сақтау кезеңіне қатысты деректерді қамтуы тиіс.
15. Мұздатқыш камерада сақтауға арналған құрал үшін сақтау мерзімі ұзақ мерзімді зерттеулер (сынақтар) жағдайында нақты уақыт режимінде сақтау кезінде алынған деректерге негізделуі тиіс.
Қосымша ретінде мұздатқыш камерада сақтауға арналған құрал компоненттері (реагенттері) үшін жоғары температурада (5±3°С немесе 25±2°С) бір серия бойынша зерттеу (сынақ) жүргізу қажет.
16. Тоңазытқышта және (немесе) мұздатқыш камерада сақтауға арналған құрал компоненттері (реагенттері) үшін тасымалдау кезінде жоғары температураның қысқа мерзімді әсері жағдайында тұрақтылықты бағалау қажет.
17. Су негізіндегі құрал компоненттері (реагенттері) үшін (сақтау шарттарына қарамастан) құралдың тұрақтылығына мұздату және еріту циклдерінің әсерін зерттеу ұсынылады.
6. Зерттеулер (сынақтар) нәтижелерін бағалау
18. Құралдың жарамдылық мерзімі құрал компоненттерінің (реагенттерінің) немесе құралдың үлгілерін зерттеудің (сынаудың) соңғы сәті бойынша белгіленеді, осы сәтте «елеулі өзгерістер» орын алмайды.
Құрал компоненті (реагенті) үшін «елеулі өзгеріс» оның спецификацияға сәйкес келуін тоқтататын өзгерісті білдіреді.
Құрал үшін «елеулі өзгеріс» мыналарды білдіреді:
а) құралға арналған тіркеу дерекнамасының тиісті бөлімдерінде айқындалған параметрлермен салыстырғанда реакция жүргізу кезінде құралдың арнайы компоненттері (реагенттері) көрсеткіштерінің өзгеруі;
б) құралға арналған нормативтік құжатта белгіленген сыртқы түріне, физикалық қасиеттеріне, функционалдық сипаттамаларына (мысалы, түсі, фазалардың бөлінуі, сезімталдық) қатысты шекті мәндерге сәйкес келмеуі.
7. Тұрақтылықты зерттеулерді (сынақтарды) жалғастыру жөніндегі міндеттеме
19. Егер құралдың тіркеу дерекнамасында ұсынылатын сақтау мерзіміне тең кезең ішінде үш серия бойынша жүргізілген тұрақтылық зерттеулерінің (сынақтарының) деректері болса, тұрақтылық зерттеулерін (сынақтарын) жалғастыру талап етілмейді.
20. Егер құралдың тіркеу дерекнамасын сараптамаға ұсыну сәтінде болжамды жарамдылық мерзімінің бүкіл кезеңі ішінде нақты сақтау жағдайларында жүргізілген тұрақтылық зерттеулерінің (сынақтарының) нәтижелерін ұсыну мүмкін болмаса, құқық иесі құралдың тіркеу дерекнамасына шектеулі уақыт кезеңі ішінде жүргізілген тұрақтылық зерттеулерінің (сынақтарының) материалдарын енгізе алады, тұрақтылық зерттеулерінің (сынақтарының) нәтижелерін олар алынған сайын тіркеу жөніндегі референттік органға ұсыну міндеттемесін қабылдай отырып, мынадай шарттар орындалған жағдайда:
а) құралдың тіркеу дерекнамасында ұсынылған тұрақтылық зерттеуі (сынағы) құралды өндіру үшін пайдаланылған негізгі компоненттердің (реагенттердің) әртүрлі серияларынан өндірілген құралдың кемінде үш сериясы бойынша жүргізілген;
б) құралдың тіркеу дерекнамасын сараптамаға ұсыну сәтінде нақты сақтау жағдайларында (1, 2 және 3-кестелер) 12 ай ішінде және үлгілерді жоғары температурада сақтау жағдайларындағы жеделдетілген зерттеулер (сынақтар) кезінде (1 және 2-кестелер) 6 ай ішінде жүргізілген тұрақтылық зерттеулерінің (сынақтарының) нәтижелері қолжетімді;
в) қолда бар тұрақтылық зерттеулерінің (сынақтарының) нақты нәтижелері құрал компоненттерінің (реагенттерінің) деградациясының, оның ішінде деградацияға бейімділігінің, сондай-ақ құрал сапасының физикалық-химиялық және биологиялық көрсеткіштеріндегі басқа да «елеулі» өзгерістердің болмауын көрсетеді. Бұл қорытынды жүргізілген зерттеулердің (сынақтардың) нәтижелерін статистикалық бағалау арқылы негізделуге тиіс. 
___________



Еуразиялық экономикалық одақтың кедендік аумағында ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналымын реттеу қағидаларына
№ 15 ҚОСЫМША
[bookmark: _Hlk106768988]Ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралға қатысты рекламацияларды ұсыну
НЫСАНЫ
Ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдың (бұдан әрі – құрал) айналымына қатысатын сынақ зертханалары (орталықтары) және өзге де субъектілер (бұдан әрі – Тұтынушы) ұсынатын мәліметтер, олар құралдың мәлімделген сапасына, жеткізілген құралдың саны мен жиынтығына сәйкессіздігін, сондай-ақ нормативтік құжаттамада көрсетілген тығындау, таңбалау, буып-түю талаптарының бұзылуын, сондай-ақ жеткізудің ерекше шарттары (егер олар сатып алу-сату шартында көзделген болса) бұзылғанын анықтаған жағдайда беріледі.
Тұтынушы құрал жеткізушісіне (өндірушісіне) рекламацияны кепілдік міндеттемелерінің қолданылу мерзімі шегінде (өндіруші құрал сапасына кепілдік беретін уақыт кезеңі) ұсынады, бұл ретте құрал Тұтынушы тарапынан тиісті түрде сақталған және қолданылған болуы, сондай-ақ тасымалдау Тұтынушы арқылы жүзеге асырылған жағдайда тиісті түрде тасымалданған болуы тиіс.
Рекламацияда мыналар көрсетіледі: 
1. құрал туралы жалпы мәліметтер:
1.1. сауда атауы;
1.2. мақсаты (қажеттіні белгілеу керек): 
□ Халықаралық эпизоотиялық бюроның Құрлық жануарларының денсаулығы кодексіне немесе Су жануарларының денсаулығы кодексіне енгізілген жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған құрал;;
□ Халықаралық эпизоотиялық бюроның Құрлық жануарларының денсаулығы кодексіне немесе Су жануарларының денсаулығы кодексіне енгізілмеген жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналған құрал;
□ жануарлардың жұқпалы аурулары қоздырғыштарын анықтауға және иммундық жауапты айқындауға арналмаған құрал;
1.3. тіркеу нөмірі;
1.4. құралдың құқық иесі, оның орналасқан жері
(заңды тұлға үшін: құралдың құқық иесінің толық атауы, заңды тұлғаның мекенжайы және қызметті жүзеге асыру орнының мекенжайы (мекенжайлары) (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда); жеке кәсіпкер ретінде тіркелген жеке тұлға үшін: тегі, аты және әкесінің аты (болған жағдайда), тұрғылықты жері және қызметті жүзеге асыру орнының мекенжайы (мекенжайлары) (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда), телефон нөмірі және электрондық пошта мекенжайы);
1.5. құрал айналымына қатысатын сынақ зертханасы (орталығы) немесе өзге субъект (толық атауы, орналасқан жері (заңды тұлғаның мекенжайы) және қызметті жүзеге асыру орнының мекенжайы (мекенжайлары) (мекенжайлар әртүрлі болған жағдайда)), құралдың мәлімделген сапасына сәйкессіздігін анықтаған;
1.6. сынақ зертханасының (орталығының) басшысы немесе Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттің уәкілетті органына және Жеткізушіге (өндірушіге) құрал туралы ақпарат ұсынуға жауапты тұлға (құрал айналымы субъектісінің өкілі) (тегі, аты, әкесінің аты (болған жағдайда), телефон, электрондық пошта мекенжайы). 
2. құралдың сәйкессіздігі туралы мәліметтер:
2.1. құралдың сәйкессіздігі анықталған зертханалық-диагностикалық зерттеудің (сынаудың) сипаттамасы;
2.2. құралды пайдалану кезінде алынған нәтиже (жалған теріс немесе жалған оң) және құралды пайдалану кезінде алынған нәтижелердің қате екенін растаған зертханалық-диагностикалық әдістердің тізбесі;
2.3. жеткізілген құралдың мәлімделген сапасына, санына және жиынтығына сәйкессіздіктердің, сондай-ақ нормативтік құжаттамада көрсетілген тығындау, таңбалау, буып-түю талаптарының бұзылуының және сатып алу-сату шартында көрсетілген жеткізудің ерекше шарттарының бұзылуының өзге де тізбесі.

_____________



Еуразиялық экономикалық одақтың кедендік аумағында ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналымын реттеу 
қағидаларына
№ 16 ҚОСЫМША
Ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдарды өндіруді инспекциялау нәтижелері бойынша инспекциялық есептің
НЫСАНЫ
(нысан)
Ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдарды өндіруді инспекциялау нәтижелері бойынша
ЕСЕП

20___ жылғы «___» ___________			      №_______________

инспекция жүргізу туралы шешімге сәйкес_____________________________
_________________________________________________________________
(Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттің уәкілетті органы шешімнің күні мен №)

____________________________ бастап __________________________дейін
(инспекция жүргізу күні(дері))

келесі құрамдағы инспекциялық топ:

	Т.А.Ә.
	инспекторлар тобының жетекшісі
	

	
Т.А.Ә.
	
инспектор
	

	
Т.А.Ә.
	
сарапшы
	



мына мекенжайда орналасқан
	

	(өндірушінің орналасқан жерінің мекенжайы)




	

	(өндірушінің ұйымдық-құқықтық нысаны көрсетілген толық немесе қысқартылған атауы)


ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдар өндірушісіне диагностикалық құралдарды өндіру және сапасын бақылау қағидаларының талаптарына сәйкестігіне инспекция жүргізілді.

Анықталғаны:

Өндіруші диагностикалық құралдарды мына мекенжайда орналасқан:

	

	(өндірістік алаңның орналасқан жерінің мекенжайы)




мына өндірістік алаңда өндіреді:

	

	(өндірістік алаңның атауы)



Өндіруші өз қызметін мынадай реттеуші құжат негізінде жүзеге асырады:______________________________________
	

	(№, қолданылу мерзімі (болған жағдайда), қай орган берді)



Өндірілетін диагностикалық құралдардың тізбесі
	№ р/с
	Диагностикалық құралдың сауда атауы
	Диагностикалық құралдың құрамы
	Диагностикалық құралдың шығарылу нысаны

	1
	

	
	

	2
	

	
	

	3
	

	
	



Өндіруші мен инспекция жүргізілетін өндірістік алаңның қысқаша сипаттамасы____________________________________________________________________________________________________________________________________________________
_________________________________________________________________________________

Алдыңғы инспекция жүргізілген күн(дер) (жүргізілген жағдайда): 
_________________________________________________________________________________

Алдыңғы инспекцияны жүргізген инспекторлық құрам (жүргізілген жағдайда):__________________________________________________________ ___________
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Алдыңғы инспекция нәтижелері мен сәйкес келмеушіліктер (жүргізілген жағдайда): ____________________________________________________________________
_________________________________________________________________________________

Алдыңғы инспекциядан бері орын алған негізгі өзгерістер (жүргізілген жағдайда): _________________________________________________________________________________
_________________________________________________________________________________

Инспекция мақсаты: ___________________________________________________________
_________________________________________________________________________________

Инспекция жүргізілетін аймақтар:____________________________________________
_________________________________________________________________________________

Инспекция жүргізуге қатысқан өндіруші персоналы::

	
	

	
	

	
	


(лауазымдары, Т.А.Ә.)

Инспекция нәтижелері

1. Сапа менеджменті жүйесі
2. Персонал
3. Үй-жайлар мен жабдық
4. Құжаттама
5. Өндіріс
6. Сапаны бақылау
7. Басқа ұйымға орындауға берілетін қызмет (аутсорсинг)
8. Өнімге қатысты шағымдар және өнімді кері қайтарып алу
9. Өзіндік инспекция
10. Басқа ақпарат

Анықталған сәйкес келмеушіліктер тізбесі


	№ р/с
	Сәйкес келмеушіліктер туралы ақпарат
	Сәйкес келмеушіліктердің жіктелуі

	1. 
	
	

	2. 
	
	

	3. 
	
	




	Инспекциялық есептің даналарының саны және оларды алушылар
	1 дана – __________________________________
                           (ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдар айналымы саласындағы инспекция жүргізілетін субъектінің атауын көрсету, Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекет / үшінші ел)
2 дана – __________________________________
                           (Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттің уәкілетті органының атауын көрсету)



Қорытынды:
_________________________________________________________________________________________________
(инспекция жүргізілетін субъектінің атауы)
ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдар өндірісі Еуразиялық экономикалық одақтың ветеринариялық мақсаттағы диагностикалық құралдардың айналымын реттеу қағидаларының талаптарына ____________________________
 (сәйкес келеді / сәйкес келмейді).
Есепті  инспекциялық топ мүшелері жасады және қол қойды: 
жетекші инспектор, Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттің уәкілетті органының лауазымы мен атауы, инспектордың тегі, аты, әкесінің аты (болған жағдайда), қолы;
инспектор, Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттің уәкілетті органының лауазымы мен атауы, инспектордың тегі, аты, әкесінің аты (болған жағдайда), қолы;
инспектор, Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттің уәкілетті органының лауазымы мен атауы, инспектордың тегі, аты, әкесінің аты (болған жағдайда), қолы.

Күні: 20   жылғы «____ »_________________                        


_________________
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