О ПОРЯДКЕ ОФОРМЛЕНИЯ, ПРИОСТАНОВЛЕНИЕ ДЕЙСТВИЯ
ИЛИ АННУЛИРОВАНИИ ЛИЦЕНЗИЙ, СВИДЕТЕЛЬСТВ
О ГОСУДАРСТВЕННОЙ РЕГИСТРАЦИИ ПРОДУКЦИИ
ПРИКАЗ
ТЕРРИТОРИАЛЬНОЕ УПРАВЛЕНИЕ ФЕДЕРАЛЬНОЙ СЛУЖБЫ
ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗАЩИТЫ ПРАВ ПОТРЕБИТЕЛЕЙ
И БЛАГОПОЛУЧИЯ ЧЕЛОВЕКА ПО Г. МОСКВЕ
5 сентября 2005 г.
N 61
(Д)
В соответствии с требованиями Федеральных законов Российской Федерации от 9 января 1996 г. N 3-ФЗ "О радиационной безопасности населения", от 30 марта 1999 г. N 52-ФЗ "О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения", от 8 августа2001 г. N 128-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности", от 2января 2000 г. N 29-ФЗ "О качестве и безопасности пищевых продуктов";постановлений Правительства РФ от 4 июля 2002 г. N 501 "Об утверждении Положения о лицензировании производства дезинфекционных, дезинсекционных и дератизационных средств и Положения о лицензировании деятельности, связанной с использованием возбудителей инфекционных заболеваний", от 25 февраля 2004 г. N 107 "Об утверждении Положения о лицензировании деятельности в области использования источников ионизирующего излучения", от 4 апреля 2001 г. N 262 "О государственной регистрации отдельных видов продукции, представляющих потенциальную опасность для человека, а также отдельных видов продукции, впервые ввозимых на территорию Российской Федерации", от 21 декабря 2000 г. N988 "О государственной регистрации новых пищевых продуктов, материалов и изделий"; приказов Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека от 21.03.2005 N 363 "О государственной регистрации продукции, веществ, препаратов территориальными управлениями Роспотребнадзора", от 03.03.2005 N 243"О лицензировании территориальными управлениями деятельности, связанной с использованием возбудителей инфекционных заболеваний", от14.05.2005 N 398 "О лицензировании территориальными управлениями Роспотребнадзора деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих)", от 9 сентября 2004 г. N 13 "О Государственном реестре и информационной системе учета продукции, веществ, препаратов, прошедших государственную регистрацию"; Положения о Территориальном управлении Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека (далее -Территориальное управление), утвержденного приказом Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека от22 февраля 2005 г. N 135, приказываю:
1. Утвердить:
1.1. Инструкцию о порядке оформления свидетельства о государственной регистрации (перерегистрации), оформления дубликатов, копий свидетельств о государственной регистрации продукции (приложение N 1).
1.2. Инструкцию по порядку организации и проведения лицензирования деятельности, связанной с использованием возбудителей инфекционных заболеваний 3-4 групп патогенности, выдачи лицензии, продления срока действия лицензии, приостановления и аннулирования лицензии (приложение N 2).
1.3. Инструкцию по порядку организации и проведения лицензирования деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих), приостановления действия лицензии и аннулирования лицензии (приложение N 3).
1.4. Регламентную схему оформления свидетельства о государственной регистрации (перерегистрации), оформления дубликата, копии, приостановления действия или аннулирования свидетельства о государственной регистрации продукции (приложение N 4).
1.5. Регламентную схему оформления лицензии, дубликата, копии, приостановления действия или аннулирования лицензии на деятельность вобласти использования источников ионизирующего излучения(генерирующих), контроля выполнения лицензионных требований и условий(приложение N 5).
1.6. Регламентную схему оформления лицензии, дубликата, копии, приостановления действия или аннулирования лицензии, на деятельность ,связанную с использованием возбудителей инфекционных заболеваний III-IV групп патогенности, контроля выполнения лицензионных требований и условий (приложение N 6).
2. Начальнику отдела регистрации и лицензирования Архипову А.Ф.обеспечить:
2.1. Выдачу свидетельств о государственной регистрации, лицензий на деятельность, связанную с использованием возбудителей инфекционных заболеваний 3-4 групп патогенности, в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих) юридическим лицам и индивидуальным предпринимателям.
2.2. Ведение Реестров свидетельств о государственной регистрации и лицензий, а также проведение их статистической обработки и анализа.
2.3. Учет расхода бланков лицензий, свидетельств о государственной регистрации.
3. Начальникам Территориальных отделов надзора за радиационной безопасностью, регистрации и лицензирования обеспечить контроль лицензионных требований и условий при осуществлении юридическими лицами деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих).
4. Начальникам Территориальных отделов надзора за лечебно-профилактическими учреждениями, особо опасными инфекциями, отделов эпидемиологического надзора, регистрации и лицензирования обеспечить контроль лицензионных требований и условий при осуществлении юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями деятельности, связанной с использованием возбудителей инфекционных заболеваний 3-4 групп патогенности.
5. Начальникам Территориальных отделов надзора за условиями труда, питания населения, условиями воспитания и обучения, условиями проживания и состоянием коммунально-бытовых объектов, отдела регистрации и лицензирования обеспечить контроль производства продукции, прошедшей государственную регистрацию.
6. Начальникам Территориальных отделов надзора за условиями труда, питания населения, условиями воспитания и обучения, условиями проживания и состоянием коммунально-бытовых объектов, лечебно-профилактическими учреждениями, отделов регистрации и лицензирования, на транспорте и санитарной охраны территории, защиты прав потребителей обеспечить контроль оборота продукции, прошедшей и подлежащей государственной регистрации.
7. Начальникам Территориальных отделов ведения реестров и выдачи санитарно-эпидемиологических заключений, на транспорте и санитарной охраны территории, отделов надзора за условиями труда, питания населения, условиями воспитания и обучения, условиями проживания и состоянием коммунально-бытовых объектов, лечебно-профилактическими учреждениями не допускать фактов выдачи санитарно-эпидемиологических заключений на продукцию, подлежащую государственной регистрации.
8. Признать утратившим силу приказ от 13 июля 2005 г. N 38 "О порядке оформления и ведения единого реестра лицензий, свидетельств о государственной регистрации".
9. Контроль за исполнением приказа оставляю за собой.
Руководитель
Н.Н. Филатов
5 сентября 2005 г.
N 61
Приложение N 1
к приказу Территориального
управления Роспотребнадзора
по городу Москве
от 5 сентября 2005 года
N 61
ИНСТРУКЦИЯ
О ПОРЯДКЕ ОФОРМЛЕНИЯ СВИДЕТЕЛЬСТВА О ГОСУДАРСТВЕННОЙ
РЕГИСТРАЦИИ (ПЕРЕРЕГИСТРАЦИИ), ОФОРМЛЕНИЯ ДУБЛИКАТОВ, КОПИЙ
СВИДЕТЕЛЬСТВ О ГОСУДАРСТВЕННОЙ РЕГИСТРАЦИИ ПРОДУКЦИИ,
ПРИОСТАНОВЛЕНИЯ ДЕЙСТВИЯ ИЛИ АННУЛИРОВАНИЯ СВИДЕТЕЛЬСТВ
О ГОСУДАРСТВЕННОЙ РЕГИСТРАЦИИ
1. Разработано Территориальным управлением Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека по городу Москве (Архипов А.Ф., Бровко В.П., Болдырев А.О., Пискарева И.И., Леонард Н.В., Цырулин А.В., Синякова Д.В.).
2. Утверждено и введено в действие приказом Территориального управления Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека по городу Москве N 61 от05.09.2005 "О порядке оформления, приостановление действия или аннулировании лицензий, свидетельств о государственной регистрации продукции".
1. Область применения
1.1. Настоящая Инструкция разработана в соответствии с Федеральным законом Российской Федерации от 30.03.1999 N 52-ФЗ "О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения"; с приказами Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека от 21.03.2005 N 363 "О государственной регистрации продукции, веществ, препаратов территориальными управлениями Роспотребнадзора", от 09.09.2004 N 13 "О Государственном реестре и информационной системе учета продукции, веществ, препаратов, прошедших государственную регистрацию".
1.2. Настоящая Инструкция регламентирует порядок регистрации, оформления свидетельства о государственной регистрации продукции, а также порядок перерегистрации, оформления дубликатов, копий свидетельств о государственной регистрации продукции, осуществления мероприятий по контролю производства продукции, на которую выдано свидетельство о государственной регистрации.
2. Основные термины и определения
Формулировки основных терминов и определений, используемых при оформлении свидетельств о государственной регистрации, оформлении дубликатов, копий, соответствуют формулировкам нормативно-правовых документов, регламентирующих вопросы обеспечения санитарно-эпидемиологического благополучия населения и организации работы в режиме "одного окна".
Федеральная служба по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека далее именуется "Федеральная служба".
Санитарно-эпидемиологическая экспертиза – деятельность Федеральной службы и ее территориальных управлений, федеральных государственных учреждений здравоохранения, а также других организаций, аккредитованных в установленном законодательством Российской Федерации порядке, по установлению соответствия(несоответствия) проектной и иной документации, объектов хозяйственной и иной деятельности, продукции, работ, услуг, предусмотренных статьями12, 13, 15-28, 40 и 41 Федерального закона от 30 марта 1999 г. N 52-ФЗ"О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения",государственным санитарно-эпидемиологическим правилам и нормативам.
Санитарно-эпидемиологическое расследование – деятельность Федеральной службы и ее территориальных управлений по установлению причин и условий возникновения и распространения инфекционных заболеваний и массовых неинфекционных заболеваний (отравлений).
Санитарно-эпидемиологическое обследование – деятельность Федеральной службы и ее территориальных управлений, федеральных государственных учреждений здравоохранения, других организаций, аккредитованных в установленном законодательством Российской Федерации порядке, по установлению соответствия (несоответствия) требованиям санитарных правил производственных, общественных помещений, зданий, сооружений, оборудования, транспорта, технологического оборудования, технологических процессов, рабочих мест.
Санитарно-эпидемиологическая оценка - деятельность Федеральной службы и ее территориальных управлений, федеральных государственных учреждений здравоохранения, а также других организаций, аккредитованных в установленном законодательством Российской Федерации порядке, по установлению вредного воздействия на человека факторов среды обитания, определению степени этого воздействия и прогнозированию санитарно-эпидемиологической обстановки.
Санитарно-эпидемиологическое заключение - документ, удостоверяющий соответствие (несоответствие) государственным санитарно-эпидемиологическим правилам и нормативам факторов среды обитания, хозяйственной и иной деятельности, продукции, работ и услуг, а также проектов нормативных актов, проектов строительства объектов, эксплуатационной документации. Срок действия заключения составляет 5лет, на опытную партию продукции - до одного года.
Свидетельство о государственной регистрации - документ, удостоверяющий соответствие государственным санитарно-эпидемиологическим правилам и нормативам продукции, веществ, препаратов (кроме лекарственных средств). Срок действия свидетельства устанавливается на весь период промышленного изготовления российской продукции или поставок импортной продукции.
Акт расследования, обследования - документ, удостоверяющий факт проведенного расследования, обследования, содержащий порядок их проведения, а также описание объектов, явлений, и иных имевших место объективных данных, выявленных в ходе расследования, обследования.
Протокол исследования, испытания - документ, удостоверяющий факт проведения исследования, испытания, содержащий порядок их проведения и полученные результаты.
Аккредитованные организации - организации, прошедшие аккредитацию в порядке, установленном законодательством Российской Федерации, и получившие аттестат аккредитации.
3. Общие положения
3.1. Государственная регистрация продукции включает в себя:
а) экспертизу представляемых изготовителем (поставщиком)продукции документов, характеризующих свойства продукции и эффективность мер по предотвращению их вредного воздействия на здоровье человека, а также подтверждающих соответствие продукции, условий ее изготовления и оборота требованиям санитарных и ветеринарных правил и норм;
б) экспертизу результатов проведенных при необходимости токсикологических, гигиенических, ветеринарных и иных видов исследований (испытаний) продукции, а в отношении российской продукции - также обследований условий ее изготовления;
в) внесение сведений о продукции и ее изготовителе (поставщике) в государственный реестр;
г) выдачу свидетельства о государственной регистрации продукции, дающего право на ее изготовление на территории Российской Федерации или ввоз на территорию Российской Федерации и оборот.
4. Порядок оформления и выдачи свидетельств о государственной регистрации
4.1. Для оформления свидетельства о государственной регистрации продукции заявитель или уполномоченное заявителем лицо представляет в отдел государственной регистрации и лицензирования следующие документы.
4.1.1. Для российской продукции:
а) заявление о проведении государственной регистрации продукции(форму заявления с описью документов см. в приложениях N 1, 2 к инструкции N 1) с указанием своего наименования и юридического адреса(для организации), фамилии, имени, отчества, данных документа, удостоверяющего личность (для индивидуального предпринимателя), и наименования продукции;
б) утвержденные в установленном порядке нормативные и (или) технические документы (стандарты, технические условия, регламенты, технологические инструкции, спецификации и другие документы с их перечнем), по которым предполагается осуществлять промышленное изготовление российской продукции;
в) экспертные заключения по результатам проведенных исследований испытаний, экспертиз;
г) копию санитарно-эпидемиологического заключения о соответствии технических документов требованиям санитарных норм и правил (учетная форма N 303-00-1/у);
д) копию санитарно-эпидемиологического заключения о соответствии продукции требованиям санитарных норм и правил (на продовольственное сырье, материалы и изделия, контактирующие с пищевыми продуктами)(учетная форма N 303-00-3/у);
е) копию санитарно-эпидемиологического заключения на заявленный вид деятельности, работы, услуг (учетная форма N 303-00-5/у);
ж) копии заключений государственной ветеринарной службы о соответствии технических документов, по которым предполагается осуществлять промышленное изготовление российской продукции, требованиям ветеринарных правил и норм;
з) паспорт безопасности используемого при изготовлении продукции вещества (материала), зарегистрированного в установленном порядке;
и) документ, подтверждающий внесение заявителем платы за проведение государственной регистрации продукции (государственная пошлина).
4.1.2. Для импортной продукции:
а) заявление о проведении государственной регистрации продукции(форму заявления с описью документов см. в приложениях N 1, 2 к инструкции N 1) с указанием своего наименования и юридического адреса(для организации), фамилии, имени, отчества, данных документа, удостоверяющего личность (для индивидуального предпринимателя), и наименования продукции;
б) утвержденные в установленном порядке нормативные и (или)технические документы (стандарты, технические условия, регламенты, технологические инструкции, спецификации и др. с перечнем этих документов), по которым изготавливается импортная продукция;
в) копии документов, выданных уполномоченными органами страны происхождения продукции, подтверждающих ее безопасность для человека;
г) экспертные заключения по результатам проведенных исследований, испытаний, экспертиз;
д) паспорт безопасности используемого при изготовлении продукции вещества (материала), зарегистрированного в установленном порядке;
е) документ, подтверждающий внесение заявителем платы за проведение государственной регистрации продукции;
ж) документ изготовителя о том, что он доверяет заявителю представлять свои интересы в Российской Федерации по регистрации и распространению своей продукции.
4.2. Территориальное управление Роспотребнадзора по городу Москве принимает заявления от юридических лиц, индивидуальных предпринимателей на получение свидетельств о государственной регистрации с комплектом необходимых документов.
Документы, представленные в отдел ведения реестров и выдачи санитарно-эпидемиологических заключений или отдел государственной регистрации и лицензирования, принимаются по описи (приложения N 1, 2к инструкции N 1), копия которой с отметкой о дате их приема остается у заявителя.
4.3. Специалистами отдела регистрации и лицензирования с привлечением специалистов профильных отделов определяется необходимость проведения дополнительной экспертизы представленных материалов. Отделы Территориального управления рассматривают заявления юридических лиц и индивидуальных предпринимателей о выдаче свидетельства о государственной регистрации в течение 3 дней с момента поступления в отдел.
4.4. При наличии полного комплекта документов специалисты отдела регистрации и лицензирования рассматривают представляемые изготовителем продукции документы, характеризующие свойства продукции, а также подтверждающие соответствие продукции и условий ее изготовления и оборота требованиям санитарных правил и норм.
4.5. Рассмотрение представленных для государственной регистрации документов, оформление свидетельства о государственной регистрации, внесение его в государственный реестр осуществляется в срок не более40 рабочих дней со дня регистрации заявления со всеми необходимыми документами.
4.6. На основании результатов рассмотрения документов, результатов экспертных заключений и проведенных экспертиз руководитель территориального управления (его заместитель) принимает решение о государственной регистрации продукции.
4.7. Регистрационное свидетельство выдается в течение 5 рабочих дней после принятия решения о государственной регистрации продукции и оплаты государственной пошлины.
4.8. Оплата государственной пошлины за проведение государственной регистрации перечисляется в федеральный бюджет.
4.9. Бланки регистрационного свидетельства являются документами строгой отчетности и изготавливаются по технологии, обеспечивающей их защиту от подделки.
4.10. Копия регистрационного свидетельства подлежит хранению в отделе государственной регистрации и лицензирования Территориального управления по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека по г. Москве.
4.11. Срок действия свидетельства о государственной регистрации продукции устанавливается на весь период промышленного изготовления российской продукции или поставок импортной продукции (до прекращения производства продукции).
4.12. В государственной регистрации может быть отказано в случае, если:
а) качество и безопасность продукции не соответствуют требованиям санитарных и (или) ветеринарных правил и норм;
б) продукция представляет реальную опасность для жизни и здоровья человека;
в) в отношении продукции и условий ее изготовления и оборота не могут быть установлены требования безопасности, соответствующие современному уровню развития науки;
г) отсутствуют методики определения и измерения в продукции и среде обитания человека опасных факторов такой продукции;
д) отсутствуют или не могут быть обеспечены эффективные меры по предотвращению вредного воздействия продукции на здоровье человека и среду его обитания при изготовлении, обороте и употреблении(использовании) продукции.
4.13. Решение об отказе в государственной регистрации принимается руководителем Территориального управления по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека по городу Москве. Решение доводится до заявителя в письменной форме с соответствующим обоснованием в 3-дневный срок.
5. Приостановление действия или аннулирование свидетельств о государственной регистрации
5.1. Контроль производства продукции, прошедшей государственную регистрацию, осуществляется территориальными отделами, при необходимости со специалистами отделов надзора за условиями труда, питания населения, условиями воспитания и обучения, условиями проживания и состоянием коммунально-бытовых объектов, отдела регистрации и лицензирования Территориального управления Роспотребнадзора по городу Москве, в соответствии с приказом Минздрава РФ от 17 июля 2002 г. N 228 "О порядке проведения мероприятий по контролю при осуществлении государственного санитарно-эпидемиологического надзора". Перечни юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, в отношении которых проводятся мероприятия по контролю, составляются на основании сведений, размещенных на сайте Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека (Госрегистрация/Реестр продукции/У).
5.2. Действие регистрационного свидетельства может быть приостановлено руководителем (заместителем руководителя)Территориального управления Роспотребнадзора по городу Москве в случае нарушения изготовителем (поставщиком) продукции требований, а именно если:
а) качество и безопасность продукции не соответствуют требованиям санитарных и (или) ветеринарных правил и норм, и продукция представляет реальную опасность для жизни и здоровья человека;
б) в отношении продукции и условий ее изготовления и оборота не могут быть на современном уровне развития науки установлены требования безопасности, а также отсутствуют методики определения и измерения в продукции и среде обитания человека опасных факторов такой продукции;
в) отсутствуют или не могут быть обеспечены эффективные меры по предотвращению вредного воздействия продукции на здоровье человека и среду его обитания при изготовлении, обороте и употреблении(использовании) продукции.
В случае невозможности устранения таких нарушений или выявления ранее не известных опасных свойств продукции при ее промышленном изготовлении и обороте регистрационное свидетельство аннулируется регистрационным органом.
Решение об аннулировании регистрационного свидетельства с подробной мотивировкой доводится в письменной форме до изготовителя(поставщика) продукции, который на основании такого решения обязан прекратить выпуск и реализацию некачественной и опасной продукции, обеспечив ее возврат от покупателей и (или) замену, а также организовать утилизацию или уничтожение такой продукции в порядке, установленном законодательством Российской Федерации.
5.3. Решение о приостановлении действия свидетельства о государственной регистрации или об аннулировании может быть обжаловано в порядке, установленном законодательством Российской Федерации.
6. Порядок перерегистрации продукции, оформления дубликатов, копий свидетельств о государственной регистрации продукции
6.1. Перерегистрация продукции осуществляется в связи с:
а) изменением формы выпуска продукции, изменением области применения и рекомендаций по ее использованию;
б) изменением наименования фирмы-изготовителя, сменой торговой марки продукции;
в) изменением ограничений по применению продукции;
г) внесением изменений в нормативную и техническую документацию(стандарты, технические условия, регламенты, технологические инструкции и др.), по которым предполагается осуществлять промышленное изготовление российской продукции или изготавливается импортная продукция.
6.2. Для перерегистрации продукции ее производитель, поставщик или уполномоченный представитель представляет в отдел государственной регистрации и лицензирования Территориального управления по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека по г. Москве:
а) письмо о перерегистрации продукции с изложением причин перерегистрации;
б) комплект документов на продукцию в соответствии с настоящей Инструкцией;
в) копию ранее выданного свидетельства о государственной регистрации продукции.
6.3. По решению руководителя Территориального управления по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека по городу Москве отдел государственной регистрации и лицензирования подготавливает свидетельство о государственной регистрации продукции с новым номером с учетом изменений, указанных в заявлении о перерегистрации, или в случае невозможности перерегистрации средства составляет письмо об отказе в его перерегистрации.
6.4. В случае изменения состава продукции, технологии изготовления, требований нормативно-технических документов или смены производителя продукции производится регистрация продукции как новой.
6.5. В случае утраты свидетельства о государственной регистрации продукции оформляется дубликат свидетельства о государственной регистрации продукции на бланке свидетельства о государственной регистрации с сохранением номера утраченного свидетельства о государственной регистрации. В этом случае в верхнем правом углу лицевой стороны бланка проставляется пометка "Дубликат". Для оформления дубликата заявитель представляет документы, предусмотренные п. 4.1 настоящей Инструкции, за исключением заявления о проведении государственной регистрации, справку из милиции о получении заявления на утрату свидетельства о государственной регистрации.
6.6. За оформление дубликата взимается плата как за переоформление свидетельства о государственной регистрации продукции.
6.7. Копии свидетельства о государственной регистрации продукции заверяются нотариально.
7. Заключительные положения
7.1. Перечень продукции, подлежащей государственной регистрации в Территориальном управлении Роспотребнадзора по городу Москве, определяется приказами Федеральной службы Роспотребнадзора.
7.2. Настоящая Инструкция вступает в силу с момента ее утверждения руководителем Территориального управления и сохраняется до отмены или замены аналогичным документом.
8. Перечень нормативных документов
8.1. Федеральный закон от 30.03.1999 N 52-ФЗ "О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения".
8.2. Федеральный закон от 2 января 2000 г. N 29-ФЗ "О качестве и безопасности пищевых продуктов".
8.3. Постановление Правительства РФ N 262 от 4 апреля 2001 г. "О государственной регистрации отдельных видов продукции, представляющих потенциальную опасность для человека, а также отдельных видов продукции, впервые ввозимых на территорию Российской Федерации".
8.4. Постановление Правительства РФ N 988 от 21 декабря 2000 г."О государственной регистрации новых пищевых продуктов, материалов и изделий".
8.5. Приказ Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека от 21.03.2005 N 363 "О государственной регистрации продукции, веществ, препаратов Территориальными управлениями Роспотребнадзора".
8.6. Приказ Минздрава РФ от 15 августа 2001 г. N 324 "О государственной регистрации отдельных видов продукции, представляющих потенциальную опасность для человека, а также отдельных видов продукции, впервые ввозимых на территорию Российской Федерации".
8.7. Временное положение о порядке взаимодействия Территориальных управлений Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека и ФГУЗ "Центр гигиены и эпидемиологии", утвержденное руководителем Территориального управления Роспотребнадзора по городу Москве и главным врачом ФГУЗ "Центр гигиены и эпидемиологии" 16.05.2005.
8.8. Регламент Территориального управления Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека по городу Москве по работе с юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями и гражданами в режиме "одного окна", утвержденный руководителем Территориального управления Роспотребнадзора по городу Москве 18.04.2005.
9. Приложения

9.1. Приложение N 1 к данной Инструкции.

Заявление о предоставлении свидетельства (дубликата) о государственной регистрации продукции.

9.2. Приложение N 2 к данной Инструкции.

Опись документов, предоставляемых для получения свидетельства о государственной регистрации продукции.

Приложение N 1

к Инструкции

Регистрационный номер N ------      Руководителю Территориального

------- 20----- г. Отдел N ---      управления Федеральной службы

Регистратор ------------------      по надзору в сфере защиты прав

                                    потребителей и благополучия

                                    человека по городу Москве

                                    Филатову Н.Н.

                              ЗАЯВЛЕНИЕ

              О ПРЕДОСТАВЛЕНИИ СВИДЕТЕЛЬСТВА (ДУБЛИКАТА)

               О ГОСУДАРСТВЕННОЙ РЕГИСТРАЦИИ ПРОДУКЦИИ

Заявитель ------------------------------------------------------------

                 (для юридических лиц - наименование,

----------------------------------------------------------------------

  организационно-правовая форма, для предпринимателя - фамилия, имя,

    отчество, место жительства, документ, удостоверяющий личность)

Юридический адрес заявителя: -----------------------------------------

----------------------------------------------------------------------

Фактический адрес заявителя: -----------------------------------------

                                 (включая место нахождения

----------------------------------------------------------------------

     территориально обособленных подразделений и объектов,

    используемых для осуществления деятельности, связанной

                   с выпуском продукции)

Контактное лицо -------------------------------, телефон -------------

                           (Ф.И.О.)

Наименование продукции: ----------------------------------------------

----------------------------------------------------------------------

    Приложение:  опись  документов,  представляемых  для получения

свидетельства о государственной регистрации продукции.

     Примечание.

     Заявитель ------------ ----------------------------

       М.П.      (подпись)     (расшифровка подписи)

------------------------------------------------------------------

     Дата поступления документов в отдел ----------- 200- г.

                              ЗАКЛЮЧЕНИЕ

     Начальника(ов) отдела(ов)       Территориального       управления

Роспотребнадзора   по   городу  Москве  о  возможности  предоставления

свидетельства о государственной регистрации продукции.

     По результатам  рассмотрения  документов  данная  продукция  (не)

соответствует <*> требованиям нормативных  документов,  (не)  подлежит

<*> государственной регистрации.

     Начальник отдела

     надзора за:   условиями труда        (номер отдела 03)

                   питанием населения     (номер отдела 04)

                   условиями воспитания   (номер отдела 05)

                   и обучения

                   условиями проживания   (06)

                   и состоянием

                   коммунально-бытовых

                   объектов

     -------- 200- г. ---------   ----------------------

      (дата)          (подпись)    (расшифровка подписи)

Исполнитель ----------------, тел.

Начальник отдела регистрации и лицензирования (номер отдела 13)

    -------- 200- г. ---------   ----------------------

     (дата)          (подпись)    (расшифровка подписи)

Исполнитель ----------------, тел.

--------------------------------

     <*>  В  случае  отказа  в  государственной  регистрации продукции

прилагается документ, его мотивирующий.

Приложение N 2

к Инструкции

                                ОПИСЬ

              ДОКУМЕНТОВ, ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫХ ДЛЯ ПОЛУЧЕНИЯ

             СВИДЕТЕЛЬСТВА О ГОСУДАРСТВЕННОЙ РЕГИСТРАЦИИ

                  ПРОДУКЦИИ (ЗАПОЛНЯЕТСЯ ЗАЯВИТЕЛЕМ)

	N п/п
	Название документа
	Число стр.

	1.
	Доверенность на представление интересов юридического лица, индивидуального предпринимателя
	 

	2.
	Заверенные в установленном порядке копии <*>:
	 

	2.1.
	Документа, подтверждающего факт внесения записи о юридическом лице в Единый государственный реестр юридических лиц, или свидетельства о государственной регистрации в качестве индивидуального предпринимателя
	 

	2.2.
	Санитарно-эпидемиологического(их) заключения(ий) о соответствии технического(их) документа(ов) на производство продукции
	 

	2.3.
	Санитарно-эпидемиологического(их) заключения(ий) на вид(ы) деятельности работ и услуг для производства продукции
	 

	2.4.
	Санитарно-эпидемиологического(их) заключения(ий) на новый(е) виды продукции; продукцию, ввозимую на территорию Российской Федерации на продовольственное сырье,материалы и изделия, контактирующие с пищевыми продуктами, выданные до 21.06.2004 (после 21.06.2004 - не вошедшие в п. 9 приложения 4 к приказу МЗ РФ от 26.03.2001N 89)
	 

	2.5.
	Свидетельств о государственной регистрации продукции, выданных после 21.06.2004 на продовольственное сырье, материалы и изделия, контактирующие с пищевыми продуктами или входящими с состав вновь регистрируемой продукции (пп. 5-9 приложения 4 к приказуМЗ РФ от 26.03.2001 N 89)
	 

	2.6.
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