Алгоритм проверки (экспертизы) условий производства (оборота)  продукции, подлежащей государственной регистрации.

1. Изготовитель (поставщик, продавец) осушествляет изготовление (реализацию) продукции, подлежащую государственной регистрации* (перечислить).

2. Изготовитель (поставщик, продавец) (не) представил сведения о государственной регистрации продукции (перечислить какой)   : 

 оригинал свидетельства о государственной регистрации; 

или его нотариально заверенная копия; 

или данные из реестра свидетельств государственной регистрации, размещенного на сайте Федеральной службы Роспотребнадзора http://fp.crc.ru/; 

или номер и дата выдачи свидетельства, указанные на этикетке, упаковке, листке - вкладыше, в инструкции по применению, в техническом паспорте);

таким образом, (не) выполняются требования:

ФЗ от 02.01.2000г. № 29-ФЗ «О качестве и безопасности пищевых продуктов» (ст. 3, 30)*,  

СанПиН 2.3.2.1078-01 «Гигиенические требования безопасности и пищевой ценности пищевых продуктов» (п. 2.7, 2.8, 2.17, 2.18, 2.20, 2.21), 

3. Изготовитель, поставщик, продавец (не) представил документ, подтверждающий  безопасность продукции (перечислить какой):

 санитарно- эпидемиологическое заключение* (может быть представлено, если выдано до 21.06.2004г и срок действия не истек):

или его нотариально заверенная копия, 

или данные из реестра санитарно-эпидемиологических заключений продукции, размещенные на сайте Федеральной службы Роспотребнадзора, 

т.о., (не) выполняются требования:

ФЗ от 02.01.2000г. № 29-ФЗ «О качестве и безопасности пищевых продуктов» (ст. 3, 30)**,  

СанПиН 2.3.2.1078-01 «Гигиенические требования безопасности и пищевой ценности пищевых продуктов» (п. 2.13, 2.17).

4. Юридическое лицо, индивидуальный предприниматель (не)   проводит производственный контроль за качеством и безопасностью пищевых продуктов, косметической продукции, средств и изделий для гигиены полости рта, оказания услуг в сфере розничной торговли пищевыми продуктами и сфере общественного питания, условиями  изготовления, хранения, перевозок продукции, внедрения систем управления качеством пищевых продуктов, а именно:

4.1 (не) имеет перечень продукции, на  которую должно быть оформлено   свидетельство о государственной регистрации или санитарно- эпидемиологическое заключение,

4.2 (нет) графика очередности оформления свидетельства государственной регистрации на продукцию по истечении срока действия санитарно-эпидемиологических заключений, (выданных до 21 июня 2004 г. – момент начала выдачи свидетельств о государственной регистрации продукции),
4.3 (не) осуществляются мероприятия, направленные на предотвращение нарушений изготовителем продукции требований, установленных при её государственной регистрации:

-(не) представлены нормативные документы на производство продукции, санитарно-эпидемиологические заключения на производство, упаковочные материалы, сырье, оборудование, график лабораторных исследований продукции, протоколы исследований продукции за проверяемый период, производственная документация, этикетки.

- ФЗ от 02.01.2000г. № 29-ФЗ «О качестве и безопасности пищевых продуктов» (ст. 4),  

- ФЗ от 30 марта 1999 г. № 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения» (ст. 32),

- Санитарными правилами СП 1.1.2193-07 от 01 июля 2007 г. «Организация и проведение производственного контроля за соблюдением санитарных правил и выполнением санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий»,  

-Нормативно-правовыми актами, регламентирующими санитарные требования в области производства и оборота продукции (СанПиН 2.3.2.1078-01 «Гигиенические требования безопасности и пищевой ценности пищевых продуктов»,  СП 3.5.1378-03 «Санитарно-эпидемиологические требования к организации и осуществлению дезинфекционной деятельности», СанПиН 1.2.681-97 «Гигиенические требования к производству и безопасности парфюмерно-косметической продукции»,  СанПиН 2.3.2.1078-01 «Гигиенические требования безопасности и пищевой ценности пищевых продуктов»,  СанПиН 2.1.4.1116-02 «Питьевая вода. Гигиенические требования к качеству воды, расфасованной в емкости. Контроль качества»,  СанПиН 2.3.2.1940-05 «Организация детского питания» и др.). 

4.4.этикетка (не) содержит информацию о государственной регистрации продукции
* Сертификат соответствия не является документом, подтверждающим безопасность продукции.

**Реализация положений  ФЗ от 02.01.2000г. № 29-ФЗ «О качестве и безопасности пищевых продуктов» (ст. 3) об изъятия из оборота, утилизации или уничтожении продукции осуществляется в соответствии с постановлением Правительства РФ от 29.09.97 г. № 1263 «Об утверждении Положения  о проведении экспертизы некачественных и опасных продовольственного сырья и пищевых продуктов, их использовании или уничтожении».

Административная ответственность за производство и оборот продукции без свидетельства о государственной регистрации, с нарушением требований предъявленных в момент государственной регистрации продукции.  

	№
	Документы, которые должны быть у юридического лица, индивидуального предпринимателя осуществляющего деятельность по изготовлению (обороту) продукции.
	Нормативные документы, регламентирующие

	
	
	наличие соответствующих документов
	Ответствен-ность



	1
	2
	3
	4

	1.
	Свидетельство о государственной регистрации на  отдельные виды продукции
	№ 52-ФЗ ст.2, 43

№ 29-ФЗ ст.3, 30

СП 2.3.2.1078-01 п.2.8, 2.18, 2.20, 2.21
	КоАП РФ № 195-ФЗ ст.14.4, 6.3

	2.
	Программа производственного контроля  (ППК) с фрагментом по данному разделу работы
	№ 52-ФЗ ст.11, 32

№ 29-ФЗ ст.4, 16 п.1, 22

СП 1.1.2193-07 п.2.8, 3.1-3.5, 6.1

СанПиН 2.3.2.1940-05 п.8.1-8.2

СП 2.3.6.1079- 01 п.14

СанПиН 2.3.4.1078-01 п.2.23
	КоАП РФ № 195-ФЗ ст.6.3



	
	
	
	

	3.
	Документы, подтверждающие выполнение ППК:
	СанПиН 2.1.4.1116-02 п.5.1-5.2
	

	3.1.
	Официально изданные нормативно-правовые акты по данному разделу.
	№ 52-ФЗ ст.11

СП 1.1.2193-07 п.2.4
	

	3.2.
	Приказ (или иной документ) о назначении ответственного лица по подготовке и актуализации перечня продукции, подлежащей государственной регистрации, подготовку  документов для получения свидетельств о государственной регистрации к моменту истечении срока действия СЭЗ*, выданных до 21.06.04 г. у производителя отечественной или поставщика импортной продукции.
	СП 1.1.2193-07 п.3.2.

№ 988-ПП п.6
	

	3.3.
	График получения свидетельств о государственной регистрации к моменту истечении срока действия СЭЗ, выданных до 21.06.04 г., к моменту начала выпуска новой продукции, подлежащей государственной регистрации.
	СП 1.1.2193 п. 2.4
	

	3.4
	Действующее СЭЗ* на производство продукции.
	№ 52-ФЗ ст.13

СанПиН 2.3.2.1940-05 п.3.2
	

	3.5
	Действующее СЭЗ*** на новые технологические процессы производства продукции.
	№ 52-ФЗ ст.13
	

	3.6
	Протоколы лабораторных исследований:

- качества и безопасности производственного сырья,

-технологических процессов,

-готовой продукции.
	CП 1.1.2193-07 п.3.3

СанПин 2.1.4.1116 -02 п.5 прил.1

СП 2.3.6.1079-01. п.14, прил.1,2,3;

СанПиН 2.3.2.1940-05. п.8.4, 8.5

СП 2.3.2.1078-01 п.2.26, 2.28
	

	3.7
	Договоры о проведении дератизации и дезинсекции.
	СП 3.5.3.1129-02 п.2.4, 2.5

СанПиН 3.5.2.1376-03 п.1.3, 5,2
	

	3.8
	Документы, подтверждающие гигиеническое обучение работников.
	№ 52-ФЗ ст.11

СП 1.1.2193-07 п.2.4
	

	3.9
	Заключительный акт периодических медицинских осмотров.
	№ 83 Приказ МЗ РФ прил.2, 3

СП 1.1.2193-07. п.3.4
	

	3.10
	Протоколы лабораторных исследований за условиями труда (параметры микроклимата рабочих мест для холодного и теплого периодов года, показатели освещенности, концентрации отдельных вредных веществ в воздухе рабочей зоны).
	CП 1.1.2193-07 п.3.3
	КоАП РФ № 195-ФЗ ст.6.3

	4.
	Информация о выполнении ППК по запросу органов Госсанэпиднадзора.
	СП № 1.1.2193 п.2.8.
	КоАП РФ № 195-ФЗ ст.19.7


*
СЭЗ - санитарно-эпидемиологическое заключение о соответствии (несоответствии) государственным санитарно-эпидемиологическим правилам и нормативам 
В случае выявления у изготовителя (поставщика) неустранимых нарушений требований, предъявленных при государственной регистрации, свидетельство государственной регистрации аннулируется регистрационным органом. (Постановления Правительства РФ от 04.04.2001г. № 262 « О государственной регистрации отдельных видов продукции, представляющих потенциальную опасность для человека, а также отдельных видов продукции, впервые ввозимых на территорию Российской Федерации» (п.19); от 21.12.2000г. № 988 (п.22) 
Протокол об административном правонарушении составляется практически  во всех случаях совершения правонарушения,   (КоАП РФ № 195-ФЗ, ст. 28.2) кроме двух исключений (ч.1 ст. 28.4, ст. 28.6).
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