MMPABUTEJBCTBO POCCUMCKOMN ®EJEPAIIUA

INOCTAHOBJIEHHUE
ot 30 urons 2021 r. N 1062

O OPEJEPAJIBHOM I'OCYJAPCTBEHHOM KOHTPOUJIE (HAA3OPE)
B COEPE OBPAIIEHUA BUOMEJUIIUHCKHUX KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB

B cootBeTcTBUM ¢ yacThio 8 cTaThu 46 denepanbHOro 3akoHa "O OMOMETUIIMHCKUX
KJIETOUHBIX nponykrax' IIpaBurensctBo Poccuiickoit denepanyiv mOCTaHOBIIAET:

1. VYTBepaurp mnpumiaraemoe Ilomoxkenne o QenepanbHOM TOCYAapCTBEHHOM
KOHTpoJie (Haa30pe) B cdepe oOparieHuss OMOMETUIIMHCKUX KJIETOUYHBIX ITPOTYKTOB.

2. Ilpusnate yTpaTuBIIMM cuily mnoctaHoBieHue IIpaBurensctBa Poccuiickoi
Oenepanu ot 4 okts6ps 2017 1. N 1204 "O6 yrBepxkaenun I[lonoxenus o0
OCYIIECTBJICHUN TOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOJISI 3a JESTENIbHOCThIO B cepe oOparieHus
OMOMEIUIIMHCKUX KIETOYHbIX MpoaykToB" (CoOpanue 3akoHojaarenbcTBa Poccuiickoi
®deneparun, 2017, N 41, ct. 5983).

3. VYcTaHOBUTH, YTO TIUIAHOBBIE MPOBEPKH, BKIIOUCHHBICE B €XKETOJHBIN IIaH
MPOBEACHUS TUIAHOBBIX IPOBEPOK HOpuANYEcKuX Jul Ha 2021 roa, W BHEIUIAHOBBIE
MPOBEPKH, JaTa Hadalla KOTOpbhIX HactrymaeT mno3xe 30 wmroHs 2021 r., mpoBouarcs
®denepanbHOM cyk00i 1O Haa30py B cdepe 3ApaBOOXpPAHEHUS] B COOTBETCTBUU C
[TonoxxenueM o (enepaasbHOM TOCYJIapCTBEHHOM KOHTposie (Haa3zope) B cdepe
oOpailileHus OMOMETUIIMHCKUX KJIETOYHBIX MPOJAYKTOB, YTBEPXKICHHBIM HACTOSIINM
MTOCTaHOBJICHUEM.

4. Hacrosiuiee mocTaHOBIIEHHUE BCTynaeT B cuity ¢ 1 uronst 2021 r.

[Ipencenarens I[IpaBurenscrBa
Poccutickon ®eneparun
M.MHUIIYCTHUH

YTBEpKIACHO

nocraHoBieHueM [IpaBurenbcTBa
Poccuitckon denepanuu

ot 30 mronsg 2021 r. N 1062

HOJIOKEHHUE
O PEJEPAJIBHOM I'OCYJAPCTBEHHOM KOHTPOJIE (HAZ3OPE) B
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COEPE
OBPAHIEHUA BUOMEIUIINHCKHUX KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB

I. O01mue moJ1o:xeHNA

1. Hacrosiee [lonokenne ycraHaBIMBAaEeT NOPAIOK OPTAHU3ALMU U OCYILECTBICHUS
dbeneparTbHOTO  TOCYAapCTBEHHOTO  KOHTpois  (Ham3opa) B cdepe  oOparieHus
OMOMEINIIMHCKUX KJIETOYHBIX MPOAYKTOB (Jaje€ - TOCYJapCTBEHHBIN KOHTPOJIB).

2. IIpenmeToM rocyaapCTBEHHOTO KOHTPOJIS SABJISIOTCS:

a) co0IoIeHne IOPUANIECKUMU JTUI[aMH, OCYIIECTBIISIONIIME JAESITENbHOCTD B cdepe
oOpareHusi OMOMEAUIIMHCKUX KJIETOYHBIX MPOAYKTOB (J1ajiee - KOHTPOJIUPYEMBIEC JIUIA),
o0s3aTebHBIX TpeOoBaHuM B cdepe oOpaiieHus OUOMEAMIIMHCKUX  KJIETOYHBIX
POIYKTOB, BKIIFOYASI:

coOmoieHne  yCTaHOBIEHHbIX @DenepaibHbIM  3akoHOM "O  OHMOMEIMIIMHCKUX
KJIETOYHBIX MNPOAYKTax'" W MPUHSATHIMU B COOTBETCTBUHM C HUM HHBIMU HOPMAaTHUBHBIMHU
npaBoBeIMM  akTamu Poccuiickoit ®enepanuu  TpeOOBaHMM K  JOKIMHUYECKUM
UCCIIEJOBAHUSM, KIIMHUYECKUM HCCIIEIOBAHUSM, POU3BOACTBY, pEAIN3alluH, XPAHECHHUIO,
TPAaHCIIOPTUPOBKE, BBO3Yy B Poccuiickyro @Penepanuro, BbeIBO3y u3 Poccuiickoi
®denepanuy, TPUMEHEHUIO, YHUUTOXKEHUIO OMOMETUIIMHCKUX KIETOYHBIX TPOIYKTOB;

COOTBETCTBHE OMOMEIMIMHCKUX  KJIETOYHBIX MPOAYKTOB, HAXOIAIIUXCS B
oOpalnieHuu, Mmokas3aTesiiM KauecTBa, YCTAHOBIEHHBIM HOPMATUMBHOM JTIOKYMEHTalUUEW Ha
OMOMEIMLIMHCKUI KJIETOYHBIN NPOAYKT;

0) coOurofieHre JMIIEH3MOHHBIX TPEOOBaHUN K OCYIIECTBJICHUIO AEATEIBHOCTU TIO
IIPOU3BOJICTBY OMOMEIUIIMHCKUX KJIETOUYHBIX MTPOIYKTOB;

B) WCIOJIHEHUE PEIIEHUM, MPUHUMAEMBIX TI0 Ppe3yJbTaTaM KOHTPOJBbHBIX
(HAA30PHBIX) MEPOIPUATHUH.

3. l'ocynapcTBeHHBIN KOHTPOJIb ocytiecTBisieTcs denepanibHON Ci1y»)K00i Mo HAa30py

B cdepe 3ApaBOOXpaHEHHUS M €€ TEePPUTOPUATLHBIMU oOpraHamMu (Jajiee - oOpras
roCyJIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS).
4.  JIOWKHOCTHBIMM  JIMIIAMH,  YINOJHOMOYEHHBIMH  HA  OCYILIECTBJICHUE

rocyAapCTBEHHOTO KOHTPOJISI, SIBISIOTCS:

a) pyKOBOJMTEIIb (3aMECTUTEIb PYKOBOJIUTENS) OPraHa rOCyJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS;

0) IOJDKHOCTHBIE JIMIIA OpraHa TOCYJApCTBEHHOIO KOHTPOJIS, B JOJKHOCTHBIE
0053aHHOCTH KOTOPBIX B COOTBETCTBUU C JIOJXKHOCTHBIM PETJIAMEHTOM WJIU JOJIKHOCTHOU
UHCTPYKIIMEH  BXOJIWUT  OCYILIECTBJICHHE  IOJHOMOYMH MO  OCYUIECTBJICHHIO
rocyJapCTBEHHOTO  KOHTpOJISl, B TOM 4YHCIE MpOBeAEHUE MNPOPUIAKTUUYECKUX
MEPONPHUATHIA U KOHTPOJIBHBIX (HaJ30PHBIX) MEPOIIPUATHH.

5. JOmKHOCTHBIMM JIMIJAMHM, YIOJHOMOYECHHBIMM Ha IIPUHSITUE PELICHUH O
IIPOBEICHUHM KOHTPOJIBHBIX (HAJA30pHBIX) MEPONPUATUH, SBISAIOTCS PYKOBOIUTEIND
(3aMecTUTENh PYKOBOJUTEINS) OpraHa rocyAapCTBEHHOTO KOHTPOJISL.

6. JloJKHOCTHBIE JMIA, OCYLIECTBISIOIIME TIOCYJAapCTBEHHBI KOHTPOJIb, MpHU
IIPOBECHUH KOHTPOJIBHOIO (HAI30PHOI0) MEPOIPUATHS B Mpeaenaax CBOUX MOJHOMOYUN
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U B 00beME MPOBOJUMBIX KOHTPOJBHBIX (HAA30pPHBIX) AEHCTBUI MONB3YIOTCS MpaBaMH,
YCTAHOBJIEHHBIMM 4YacTbio 2 ctaTbu 29 ®enepanbHoro 3akoHa "O rocymnapCTBEHHOM
KOHTpoJIE (Ha/30p€e) U MyHULIMIIAIbHOM KOHTpouie B Poccuiickoit ®enepanun’.

7. K OTHOLIEHMSIM, CBSI3aHHBIM C OCYILIECTBIEHHUEM TIOCYAApPCTBEHHOIO KOHTPOJI,
OPUMEHSIOTCS NoJokeHuss PenepanbHoro 3akoHa "O TOCYyIapCTBEHHOM KOHTpOJIE
(Hag30pe) U MyHUITUIIAIbBHOM KOHTpoJie B Poccuiickoit deneparnun".

8. Opral rocyaapCTBEHHOIO KOHTPOJISI OCYIIECTBIISIET FOCYJAapPCTBEHHBIN KOHTPOJIb
3a CIEeYIOIMIMMH 00bEKTaMH FOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS:

a) JNeATEIbHOCTh KOHTPOJHMPYEMBIX JHUI] B cdepe oOpaimeHus OHOMEIUIIMHCKIX
KJIETOYHBIX POAYKTOB;

0) pe3yabTaThl JEATEIBHOCTH KOHTPONUPYEMBIX JIMIl B cdepe oOparieHus
OMOMEIMIIMHCKUX KJIETOYHBIX MPOAYKTOB (HaXOASIIHMECs B OOpalieHHMH Ha TEPPUTOPUHU
Poccuiickoii denepanuu Npou3BeICHHBIE, BBE3CHHbBIE U pEATM3yeMble OMOMEAUIIMHCKUE
KJIETOYHBIE IPOAYKTHI, 3apPETUCTPUPOBAHHBIE B YCTAHOBJIEHHOM IMOPSAIKE);

B) MCIIOJIb3YyEMbIE KOHTPOJIMPYEMBIMH JIMLAMHU IIPU OCYIIECTBICHUH JEATEIBHOCTH B
chepe oOpamieHUs OUMOMEIUIMHCKUX KIETOYHBIX MPOJYKTOB 3/aHUs, IOMELICHUS,
COOpPYKEHMSI U 000pYZOBaHHE, K KOTOPHIM MPEAbSBIAIOTCS 00s13aTelbHbIE TPEOOBAHUS B
cdepe obOpaleHNss OMOMETUIIMHCKUX KIETOYHBIX IPOAYKTOB (Jajee - NPOU3BOJCTBEHHBIE
O0OBEKTHI).

9. Yuer OOBEKTOB TrOCYAApPCTBEHHOTO KOHTPOJS OCYLIECTBISETCS MOCPEACTBOM
cOopa, 00pabOTKH, aHAJIW3a U y4eTa CBEICHHI 00 00beKTaX rocyJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS,
uH(popManuu, NpeCTaBIsIeMON OpraHy rocyJapCTBEHHOTO KOHTPOJS B COOTBETCTBHH C
HOPMAaTHBHBIMH MPaBOBBIMU akTaMu Poccuiickoit @enepannu, “HPOpMaluu, MoIy4aeMou
B paMKax MEKBEJIOMCTBEHHOI'O B3aUMOJICUCTBUS, a TakKe OOLIEAOCTYTHON HHpOopMauuu
0e3 B3aMMOJICUCTBHS C KOHTPOJIUPYEMBIMH JULAMHU. YUET OOBEKTOB IOCYJIapCTBEHHOTO
KOHTPOJISI OCYLIECTBIISIETCS OPraHOM rOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJISI MOCPEACTBOM BEACHUS
UX IEPEYHs.

II. Yopasiienue puckaMu NpUu4MHEHHUs Bpeaa
(ymep0a) oxpaHsieMbIM 3aKOHOM IIEHHOCTSIM IPHU OCYIECTBJICHNH
rocyapCTBEHHOI'0 KOHTPOJIS

10. I'ocymapcTBEHHBIN KOHTPOJIb OCYILECTBISETCS HA OCHOBE YIIPaBJICHUS PUCKAMU
pUYMHEHHs Bpeaa (yuepoa).

11. ®enepanpHas cayxk6a 1o Ham3opy B cdepe 3ApaBOOXPAHECHUS MpU
OCYIIECTBIICHUN TOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOJSI OTHOCHUT OOBEKTHI TOCYAapCTBEHHOTO
KOHTPOJISI K OJTHOM M3 CIEAYIONIUX KaTeropui pucka npuuuHeHus Bpeaa (ymepoa) (nanee
- KAaTerOpUM pUCKa):

a) 3HAYUTEJIbHBIN PUCK;

0) cpeaHuil pUCK;

B) HU3KHI PUCK.

12. OtHeceHrne OOBEKTOB TOCYJAPCTBEHHOTO KOHTPOJIS K OMPEIEICHHON KaTeropuu
pUCKa  OCYIIECTBIIIETCS  Ha  OCHOBAHMM  KPUTEPHEB  OTHECEHUS  OOBEKTOB
roCy1apCTBEHHOTO KOHTPOJISI K OIMPEeIeJICHHON KaTeropuy PUCKa COMIACHO MPUIIOKEHUIO.

13. denepanbHOl CiTy)001 IO HAA30PY B cdepe 3ApaBOOXpPAHEHUS OCYIIECTBISETCS
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MEPECMOTP KAaTErOpuu pUCKa, MPUCBOCHHOM paHee 00bEKTY rOoCy1apCTBEHHOTO KOHTPOJIS,
B TedyeHue 5 pabouymx JHEW cO JHS MOCTYIUICHHS CBEICHHMA O COOTBETCTBUU OOBEKTa
roCyJapCTBEHHOTO KOHTPOJISI KPUTEpPUSM pHUCKa HWHOM KaTeropuu pucka maubo o0
U3MEHEHUM KPUTEPUEB pPUCKA B COOTBETCTBUM C KPUTEPUSIMH OTHECEHUS OOBEKTOB
rOCyJJapCTBEHHOTO KOHTPOJS K OIPENEICHHOW KaTErOpUHM PUCKA, MPETyCMOTPEHHBIMHU
IPUIOKEHUEM K HacTosmemy [lonoxenuto.

14. B oTHoOmEHUH OOBEKTOB TOCYAApPCTBEHHOTO KOHTPOJS B 3aBUCUMOCTH OT
MIPUCBOEHHOM KAaTErOpUM pHUCKAa NPEIYCMOTPEHBbI CIEAYIOUIME BUABl IIAHOBBIX
KOHTPOJIBHBIX (HaJ30PHBIX) MEPOIPUATHI U EPUOAUYHOCTD UX POBEACHUS:

a) I KAaTeropuy 3HAYUTEIBHOTO PHCKAa OJHO M3 YKa3aHHBIX KOHTPOJIBHBIX
(HaA30pHBIX) MEPONPUATHIA:

WHCIIEKIIMOHHBIN BU3HT - OJIMH pa3 B 3 roja;

BBIC3/IHAS ITPOBEPKA - OAUH pa3 B 3 TOJa;

JOKyMEHTapHasi IPOBEPKa - OJIMH pa3 B 3 roja;

0) IUIsl KaTeropuu CPEAHEr0 PUCKA OJHO U3 yKa3aHHBIX KOHTPOJbHBIX (HAJ30PHBIX)
MEPOIPHUITUHA:

WHCIIEKIIMOHHBIN BU3UT - OJIMH pa3 B 5 JIET;

BBIE3/IHAs [IPOBEPKA - OJIUH pa3 B 5 JIET;

JOKyMEHTapHasi IPOBEPKa - OJIMH pa3 B S JIET.

15. B oTHOmIEHNN 00BEKTOB rOCYAAPCTBEHHOTO KOHTPOJISl, OTHECEHHBIX K KaTETOpUHU
HU3KOTO PHUCKA, MJIAHOBBIE KOHTPOJIbHBIE (HA30pHBIE) MEPOIIPUSATUS HE IPOBOSTCS.

II1. ITpodpuaakTHKa pUCKOB NPUYNHEHHs Bpeaa (ymepoa)
OXpaHsieMbIM 3aKOHOM LHEHHOCTSIM

16. depepanbHasi ciayx)0a N0 HaI30py B cdepe 3apaBOOXPAHCHUS €XKETOTHO
yTBEP)KJIAaeT TMporpaMMy MpOPUIAKTUKA PHUCKOB TMPUYMHEHHS Bpena (ymepoda)
OXpaHsIEMbIM 3aKOHOM IIEHHOCTSIM (Iajgee - mporpaMma Npo(UIAKTUKU PHUCKOB
NPUYMHEHUSI Bpela), KOoTopas pasMemiaercs Ha oduiumaibHoMm caiite denepanbHon
cIyx0bl 1O  Hamopy B cdepe  3IpaBoOXpaHeHUss B MH(OpMaAIMOHHO-
TeJIeKOMMYHHUKaIMOHHOM ceTr "UHTepHeT" (nanee - cets "MHTEpHET").

17. Opran rocyaapCTBEHHOIO KOHTPOJII MOKET MNPOBOAUTH  CIEAYIOLINE
npo(UIaKTHUYECKUE MEPOTIPUSTHS:

a) ”HPOPMHUPOBAHHUE;

0) 000011IeHE TPABONPUMEHUTEIBHON MPAKTUKH;

B) 00BSBIICHUE MTPEAOCTEPEIKEHUS;

I') KOHCYJIbTUPOBAHUE;

1) NpoUIaKTUYECKUIN BU3UT.

18. denepanbHas ciayx0a Mo Haa30py B cdepe 3ApaBOOXPAHEHUS OCYIIECTBIISET
nH()OPMUPOBAHUE KOHTPOJIUPYEMBIX JIMI] U MHBIX 3aMHTEPECOBAHHBIX JIUII TI0O BOTIPOCAM
coOmro/IeHrs 00513aTeTbHBIX TPEOOBAHMIA.

HNupopMupoBaHre OCYIIECTBISETCS MOCPEACTBOM pa3MEIIEHUS] COOTBETCTBYIOLIUX
CBeJleHMH Ha OQUIMATBFHOM CaiiTe opraHa TOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJS B CETH
"UnTepHeT" U B cpe/ICTBAX MacCOBOM MH(OpPMAITUH.

19. ®enepanbHas ciayxba Mo Hag30py B chepe 3IpaBOOXpaHEHHS pa3MellaeT U



MOJJICP)KUBAET B aKTyaJbHOM COCTOSIHUM Ha CBOeM OQUIIMAaTbHOM CalTeé B CETH
"UnTepuer":

a) TEKCTbl HOPMATHBHBIX TMPABOBBIX AaKTOB, PETYIUPYIONIMX OCYIIECTBICHHE
rocyJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS;

0) cBeaeHuss 00 M3MEHEHHUSAX, BHECEHHBIX B HOPMATHUBHBIE IIPABOBBIE AaKThI,
PEryJupyIollie OCYIIECTBICHUE TOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOJS, O CPOKaxX M MOPSAKE UX
BCTYIUICHUSI B CHILY;

B) MI€pE€UEHb HOPMATHUBHBIX MPABOBBIX AKTOB C YKa3aHUEM CTPYKTYPHBIX €AUHUIL TUX
aKTOB, COJIEPKAINUX O0sS3aTeIIbHBIE TPEOOBAHUS, OIICHKA COOIOACHUS KOTOPBIX SIBIISIECTCS
MpPEAMETOM TOCYAApCTBEHHOTO KOHTPOJISI, a Takke WHPOpMAWI0 O Mepax
OTBETCTBEHHOCTH, TPUMEHSIEMBIX TPH HAPYIICHUH OOsA3aTEIbHBIX TPeOOBaHUM, C
TEKCTaMU B JICMCTBYIOIIEN pEAAKIINY;

r) yrBepxkacHHble DenepanbHoil cayk00M 1Mo HaA30py B cdepe 3apaBOOXpaHECHUS
IPOBEPOYHBIE JIUCTHI;

J) PYKOBOJICTBA MO COOJIIOJICHUIO 00s3aTeNbHBIX TpeOOBaHUM, pa3pabOTaHHBIE U
YTBEP)KJICHHbIE B COOTBETCTBUU ¢ DeaepanbHbiM 3akoHOM "OO 00s3aTENbHBIX
TpeboBanusax B Poccuiickoit denepanun";

€) MepevYeHb WHIUKATOPOB PUCKA HApYIIEHUs 00s3aTENbHBIX TPEOOBAHUH, MOPSIIOK
OTHECEHHS OOBEKTOB IrOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOJISI K KATETOPUSM PUCKA,

) TepeYeHb OOBEKTOB TOCYIAPCTBEHHOI'O KOHTPOJIS, YYUTHIBAEMBIX B pPaMKax
dbopMUpOBaHHUS €XKETOJHOTO IUJIaHa MPOBEJICHHS IUIAHOBBIX IPOBEPOK, C YKa3aHHEM
KaTeropuu pUCKa;

3) mporpaMMmy NpOQUIAKTUKKA PHUCKOB MPUYMHEHUS] Bpela W €XKETroJHbIN IUIaH
MPOBEJICHUS] TIJIAHOBBIX MPOBEPOK OpPraHOM TOCYAapCTBEHHOrO0 KOHTpois (Mpu
MIPOBEICHUH TAKUX MEPOTIPHSTHH);

1) UCUEPIIbIBAIOIININ MEPEUCHb CBEICHUI, KOTOPhIE MOTYT 3aIpalliuBaThCs OPraHOM
roCyJIapCTBEHHOTO KOHTPOJISI Y KOHTPOJIUPYEMOTO JIUA;

K) CBEIIEHHA O CrHoco0ax TMOJy4YeHUs: KOHCYJbTAIMM IO BOMpPOCaM COOJIOICHUS
00s13aTeIBHBIX TPEOOBAHU;

J) CBEIEHHUA O TOPSJIKE JOCYJeOHOTO O0O0KaloBaHUS PEIICHWHA oOpraHa
roCyJIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS, IEUCTBUM (O€31CHCTBUS) €ro JOJKHOCTHBIX JIUIT,

M) JIOKJIaJIbl, COJEpKalllue pe3yJlbTaThl O00O0OIIEHHUs] MPaBOIPUMEHUTEIHLHOM
PAKTUKW OpPTraHa roCy1apCTBEHHOTO KOHTPOJIS;

H) JOKJaJbl O TOCYJAPCTBEHHOM KOHTPOJIE;

O0) WHBIE CBEIEHMS, TMPEIYCMOTPEHHbIE HOPMATUBHBIMU IPABOBBIMH aKTaMHU
Poccuiickoii ®@enepatuun, ¥ (WId) mporpaMMaMy NPOPUIAKTUKH PUCKOB MPUYUHEHUS
Bpesa.

20. denepanbHas choyxba 1Mo Haa3opy B cdepe 3apaBOOXPAHCHHS €XKETOAHO IO
uToraM O00OOIlEeHHs] TPABONPUMEHUTEIHHON TPAKTUKA TOATOTABIMBAET JIOKJIA],
COJIEpIKAILUN Pe3yJIbTaThl OCYIIECTBIEHHUS TOCYAAPCTBEHHOTO KOHTPOJIS.

Jokian o mpaBONpUMEHUTEILHON MPAKTUKE MPU OCYIIECTBICHUH TOCYIapPCTBEHHOTO
KOHTPOJISl yTBEPKAACTCA TMpuUKa3oM (pacniopstkeHueMm) pykoBoautens DenepanbHoi
CIIy)0bI TIO HAA30py B cdepe 3IpaBOOXPAHEHHUS W Pa3MeNIaeTcss Ha €€ O(HIraIbHOM
caiite B cetd "MHTEpHET" B CpOK HE MO3/IHEE 1 MapTa roja, CIeayroero 3a OTYETHBIM.

21. B cnyyae Hamuuusg y OpraHa rOCYJapCTBEHHOI'O KOHTPOJS CBEACHUH O
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TOTOBAIIMXCS HAPYIIEHUSX OOS3aTENbHBIX TpPeOOBAaHWN WM TPHU3HAKAX HaPYIICHUN
o0s3aTeNbHBIX TpeOOBaHUN U (MJIM) B Cllydae OTCYTCTBHUSL MOATBEP)KIEHHBIX JAHHBIX O
TOM, YTO HapyIlleHHue 00s3aTeNIbHBIX TPEOOBAHUM MPUUMHUIIO Bpell (YiiepO) oXpaHsIeMbIM
3aKOHOM IIEHHOCTSIM JIMOO CO3Ja0 yrpo3y NpUYMHEHHsS Bpeaa (yuiepOa) oxpaHseMbIM
3aKOHOM IIEHHOCTSIM, OpraH roCyJapCTBEHHOTO KOHTPOJI OOBSBISET KOHTPOJIUPYEMOMY
JUIYy TPEAOCTEPEKEHUE O HEJOMYCTUMOCTH HapyIIeHUs 00s3aTeIbHBIX TpeOOBaHUU U
npeajiaraeT MPUHATh MEphI 0 00€CTIEUEHUIO COOMIOACHUS 00s3aTeNIbHBIX TPEOOBaHUH.

22. KonTposupyemoe U0 BIpaBe B TEUCHHE |5 KaJleHIApHBIX HEW C JaThl
MTOJTYYCHUS TIPEIOCTEPEIKCHUSI O HEJOIMMYCTUMOCTH HapYIICHUST 00s13aTEIbHBIX TPEOOBAHMIMA
[0aTh B OpraH TOCYJapCTBEHHOIO KOHTPOJIS BO3PAXKEHHE B OTHOLIEHUH YKa3aHHOIO
MPEAOCTEPEKECHHUS.

23. B BO3paK€HNH KOHTPOJIUPYEMBIM JIULIOM YKa3bIBAIOTCS:

a) HAMMEHOBAHUE IOPUIUYECKOTO JIUIA;

0) naeHTU(UKAITMOHHBIA HOMEP HaJIOTOTUIATEIbIITUKA;

B) JlaTa U HOMEP NPEAOCTEPEKEHUS, HAITPABICHHOIO B apEC IOPUANYECKOrO JINIIA;

r) 0OOCHOBaHUE IMO3UIIMK B OTHOIICHUHM YKa3aHHBIX B MPEAOCTEPEKEHUU JEHCTBUN
(OGe3neiicTBUsl) IOPUAMYECKOTO JIMIA, KOTOpPbIE NPHUBOAAT WM MOTYT TPUBECTH K
HapYUIEHUIO 0053aTebHBIX TPEOOBAHUIM.

24. Ilpu »5TOM KOHTPOJIMPYEMOE JIMIIO BIPABE NPWIOKUTh K BO3PAKECHUIO
JIOKYMEHTBI, MMOATBEPK/IAI0IIEe 0O0CHOBAHHOCTh TAKUX BO3PAKECHUM, M UX 3aBEPCHHbBIC
KOMHUM JTUOO B YKa3aHHBINA B BO3PAXKEHUU CPOK (HE MPEBBIMIAIONINN CPOK PACCMOTPEHUS
BO3PaKEHUH ) IPEACTABUTh UX B OPraH roCyJapCTBEHHOTO KOHTPOJISL.

25. Bo3paxeHus HaAmpaBiSAIOTCS KOHTPOJIUPYEMBIM JIUIIOM B OyMa)XHOM BHIIC
MOYTOBBIM OTIPAaBJIEHUEM B OpraH TOCYJapCTBEHHOTO KOHTpPOJs, JUOO B BHUIE
AJIEKTPOHHOTO JIOKYMEHTa, 0POpMIISIEMOTO B COOTBETCTBUU CcO cTaTheil 21 denepanbHOro
3akoHa "O TOCYJapCTBEHHOM KOHTpOJi€ (HAA30p€) U MYHUIIMIAIBLHOM KOHTpOJE B
Poccuiickoit ®enepaunn", Ha yKa3aHHBIN B IPEAOCTEPEKEHUH aAPEC HNEKTPOHHON MOYTHI
opraHa TOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOJISI, JIMOO WHBIMH YKa3aHHBIMU B TPEIOCTEPEIKECHUU
CIOCOOAMHU.

26. Opran rocyaapCTBEHHOIO KOHTpPOJISI pacCMaTpPUBAET BO3PaKEHHE, MO UTOTaM
PacCMOTpPEHUsI KOTOPOTO HampaBiisgeT B TedeHue 20 pabouymx AHEH co JHS TMOIyYCHHS
BO3PAKEHUSI KOHTPOJUPYEMOMY JIMIy OTBET B MOPAJKE, YCTAaHOBJIEHHOM cTaTbed 21
®enepanpHoro 3akoHa "O rocyaapCTBEHHOM KOHTpPoJe (HAA30pe) U MYHHUIIMIAIBHOM
KoHTpoJie B Poccuiickoint @enepanuu’.

27. KoHCynbTUPOBAaHHE MOXET OCYIIECTBIATHCS JOJKHOCTHBIM JIMIIOM OpraHa
rocyJapCTBEHHOTO KOHTPOJIA MO TeiaedoHy, MOCPEIACTBOM BHACO-KOH(EPEHII-CBSI3U, Ha
JUYHOM TIpUeMe Ju00 B XOJ€ TMPOBEACHUS NPOPUIAKTUUECKOTO MEPONPUSITHS,
KOHTPOJBHOTO (HaI30pPHOT0) MEPOIPUSITHSI.

28. ITlo wroramMm KOHCYJbTHUPOBaHUS UHPOpManKMs B MNHUCbMEHHOW dopme
KOHTPOJUPYEMBIM JIMIAM U UX MPEACTABUTENSIM HE IpeaocTasisieTca. KoHTpoiupyemoe
JULO BMOPABE HAMPaBUTh 3alpoC O MPEJOCTABICHUH MUCbMEHHOTO OTBETa B CPOKH,
ycTaHoByieHHbIe DeepabHbIM 3aK0HOM "O TOPSIIKE PACCMOTPEHUsT 00palieHui TpaXKaaH
Poccutickoit @eneparun'.

29. JIomKHOCTHBIE JHI]Aa OpraHa TOCYJApCTBEHHOTO KOHTPOJS OCYIIECTBISIOT
KOHCYJIbTUPOBAHUE MO CJIEIYIOIIUM BOIPOCAM:
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a) Hanuuue W (WIM) coaep)kaHue o0s3aTelbHBIX TpeboBaHUU B cepe oOparieHus
OMOMEIUIIMHCKUX KJIETOYHBIX IPOYKTOB;

0) MepuoIUYHOCTH U MOPSAOK MPOBECHUS TOCYAAPCTBEHHOTO KOHTPOJIS;

B) TIOPSJOK BBINIOJHEHUS 00s3aTelIbHBIX TpeOoBaHMM B cdepe oOpalieHus
OMOMEIUIIMHCKUX KJIETOYHBIX MTPOTYKTOB;

') BBIMIOJIHEHHUE MPEANUCAHUs, BBIIAHHOTO MO UTOraM KOHTPOJIBHOTO (HAI30PHOIO)
MEPOTPUSATHS.

30. JlOJDKHOCTHBIE JIMIIA OpraHa TOCYJAapCTBEHHOTO KOHTPOJIS OCYIIECTBISIOT
MMCbMEHHOE KOHCYJBTUPOBAHUE IO BONPOCAaM, NPEIYCMOTPEHHBIM MOAIYHKTOM 'T"
nyHkra 29 Hacrosmero [lonoxenns.

31. B xome KOHCYJIbTHPOBAaHHUS HE MOXET TMPEIOCTABIATHCS HHPOpMAIINS,
coJiepKaliasi OUEHKY KOHKPETHOTO KOHTPOJBHOTO (HaJA30pHOT0) MEPOIPUATHUS, PEIICHUN
u (unu) ACUCTBUM MOKHOCTHBIX JIMI[ OpraHa TOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOJIS, HMHBIX
YYaCTHUKOB KOHTPOJIbHOTO  (HAJ30pPHOTO) MEPOIPHUSTUSA, a TakkKe pe3ysbTaThl
IIPOBEJICHHBIX B paMKaX KOHTPOJIBHOTO (HAJ30pPHOT0) MEPOTIPUSATHS UCTIBITAHUH.

32. KoHCynbTUpOBaHKHE MO OJHOTUITHBIM OOpAIEHUSM KOHTPOJIUPYEMBIX JIMI] U HX
IpeiCTaBUTENIed MOCPEJCTBOM  pa3MelieHuss Ha o(UIMaIbHOM CalWTe opraHa
rOCyJJapCTBEHHOTO KOHTposisi B ceTh "MHTepHeTr" NUCBMEHHOTO pPa3bACHEHUS,
NOAMMCAHHOTO YIOJHOMOYEHHBIM JIOJDKHOCTHBIM JIMIIOM OpraHa TOCYJapCTBEHHOTO
KOHTPOJISI, OCYIIECTBIISIETCS] B CIIydasiX peryJsipHOro mocryruieHus (0osiee 5) oOpaieHui
10 BOIIPOCY COOJTIOJICHUS OJTHUX U TEX K€ 00s3aTeIbHbIX TPEOOBAHUIA.

33. O0s3arenpHble NPOPUITAKTUYECKUE BU3UTHI MPOBOASTCS B OTHOLICHUU:

a) 00BEKTOB TOCYAAPCTBEHHOTO KOHTPOJISl, OTHECEHHBIX K KaTErOpUU 3HAYUTEIIBHOTO
pHCKa;

0) KOHTPOJMPYEMBIX JIMI, TPUCTYNUBIIMX B TEUEHHE OJHOrO  roja,
MPEIIECTBYIONIETO MPUHATHIO PEIIEHUS] O MPOBEICHUU MPOPUIAKTUUECKOTO BU3UTA, K
OCYILIECTBJIICHUIO JIEATCIIBHOCTH B cdepe oOpamieHus OHMOMETUIIMHCKUX KJICTOYHBIX
IPOJIYKTOB.

34. OOs3aTenbHBIM MPOPUIAKTUYSCKANA BU3UT MPOBOAUTCS B COOTBETCTBUU CO
cratbeit 52 @enepanbHOoro 3akoHa "O TOCYIapCTBEHHOM KOHTpoJjie (Haa3ope) u
MYHHUIIUTIATBHOM KOHTpojie B Poccuiickoit ®enepanuu" B pabodee Bpems B Mepuoi,
yCTaHABIMBAEMbIN YBEJOMJIICHUEM O TPOBEICHUU O0S3aTEIBHOTO MPO(UIAKTUYECKOTO
BU3UTa, W HE MOXET TmpeBblmaTh & uacoB. I[lpum mnpoBeaeHUU 0053aTEIBHOTO
NpodUIAKTUYECKOTO0 BHU3UTA JIOJDKHOCTHBIMH JIMIIAMHU OpraHa ToCyJIapCTBEHHOTO
KOHTPOJISI OCYIIECTBIISIETCS MHGOPMUPOBAHUE KOHTPOJIUPYEMOTO JIMIa 00 00513aTeIbHBIX
TpeOOBaHUSX, IPEIBABISIEMBIX K OCYIIECTBISIEMON UM AEATEIbHOCTU B chepe oOpalieHus
OMOMEIUIIMHCKUX  KJIETOYHBIX  MPOAYKTOB, MNPUHALICKAINIUM €My  O0BbeKTam
rOCYJIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS, MX COOTBETCTBHUU KPUTEPUSM pPUCKA, OCHOBAHUSIX U
PEKOMEHYEMBIX CIOCO0axX CHIKEHHSI KaTErOPUM PUCKA, a TAKXKE O BUIAX, COJACP)KaHUU U
WHTEHCHUBHOCTH KOHTPOJIBHBIX (HAI30PHBIX) MEPONPHUATHNA, MPOBOJAUMBIX B OTHOIICHUU
00BEKTa TOCYAAPCTBEHHOTO KOHTPOJSI MCXOJS M3 €ro OTHECEHUS K COOTBETCTBYIOLICH
KaTEropuu pucKa.

35. lenstmu poBeieHUs TPOPUITAKTUIECKAX BUSUTOB SIBJISIFOTCS:

a) MpPenynpexIAeHUE M COKpalleHUE KOJIMYECTBA HAPYIIEHUH KOHTPOJIUPYEMBIMU
TuIaMu 00s13aTeIbHBIX TPEOOBAHUIA;
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0) co3maHne MOTHUBAIMK Yy KOHTPOJIUPYEMBIX JIUIL K JOOPOCOBECTHOMY TIOBEACHUIO U,
KaK CJIEJICTBUE, CHUKEHUE YPOBHS yIliepOa OXpaHsieMbIM 3aKOHOM IIEHHOCTSIM;

B) (QopMHpOBaHHE €IWHOIO0 TIOHMMaHMs O0O0S3aTeNbHBIX TpeOoBaHUM B cdepe
oOpareHusi OMOMETUIIMHCKUX KIETOYHBIX MPOIYKTOB;

I) BBbISBJIECHUE TMPUYUH, (PAKTOPOB M YCIOBUM, CHOCOOCTBYIOIIUX HAPYUICHUIO
00s3aTeNbHBIX TPEOOBAHMIM, ONpPEACICHHE CIIOCOOOB YCTPAHEHUS UM CHUKEHUS PUCKOB
UX BO3HUKHOBEHHSI.

36. 1o utoram 3aBepiieHus MPOPUITAKTHUECKOTO BU3UTA JOHKHOCTHOE JIUIIO0 OpraHa
rOCyJapCTBEHHOTO KOHTPOJISI COCTABIISCT aKT MPOBEACHUS MPO(UIAKTUIECKOTO BU3UTA B
2 3K3EeMIUTAPaxX, B KOTOPOM YKa3bIBAIOTCS:

a) HAMMEHOBAHKE OpraHa rocyJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS;

0) HAMMEHOBAHUE KOHTPOJIUPYEMOTO JIUIIA;

B) JaTa, BpEMsI I MECTO COCTABJICHHSI aKTa MPO(QUIAKTHIECKOTO BU3UTA;

I') PEKBU3UTHI MpPHUKa3a, HA OCHOBAaHUU KOTOPOTO MPOBOJMICS MPOPUIAKTUUECKUN
BU3UT;

n) Gamuidyd, uWMeHa, oTdecTBa (MpU HAIMYUM), HAUMEHOBAHHS JOJDKHOCTEH
JOJDKHOCTHBIX ~ JIMI[ ~ OpraHa  TOCYJAapCTBEHHOTO  KOHTPOJIA,  MPOBOIMBIINX
npoPHUIaKTUYECKU BU3HT;

€) JaTta, BpeMsl, MPOJOJDKUTEILHOCTh U MECTO MPOBEACHHUS MPOPUIAKTUYECKOTO
BU3HTA,

) TIepeYeHb MEPOTIPUATHN, TTPOBEJICHHBIX B X0¢ MPO(UIAKTHIECKOTO BU3NTA;

3) CBEJIEHUS O pe3yIbTaTax MPOBEACHUS MPOPIIAKTHIECKOTO BU3HTA,

1) TIepeveHb MpUIaraéMbIX JOKYMEHTOB U MaTEpUaIOB (MPU HATUYUN);

K) TIOJMHUCH JOJDKHOCTHBIX JIUII OpraHa TOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS, TIPOBOIUBIITUX
PO MITAKTHICCKUN BU3HT.

IV. OcymecTBiieHHe TOCY1apCTBEHHOT0 KOHTPOJISI

37. IlnaHoBBIE KOHTPOJBHBIC (HAA30pPHBIC) MEPONPUITHS TPOBOJATCA OPTaHOM
roCyJIapCTBEHHOTO KOHTPOJISI HA OCHOBaHUM IJIaHA NIPOBEACHUS MJIAHOBBIX KOHTPOJbHBIX
(HAA30pHBIX) MEPONPUITUH Ha OYEPENHOW KAJICHAAPHBIA TOJ, COIVIACOBAHHOTO C
OpraHamMu NpOKYypaTyphl.

38. B pemeHur 0 TPOBEACHHH KOHTPOJIBHOTO (HAA30pPHOTO) MEPOIPUSTHUS
YKa3bIBAIOTCS CBEJICHHUS, MPEyCMOTPEHHBIE YacThio 1 cTaTten 64 denaepaJbHOrO 3aKOHA
"O rocymapcTBEHHOM KOHTpoOJi€ (HaA30pe) U MYyHULMNAIBLHOM KOHTpoJsie B Poccuiickoii
Oenepanyn’.

39. Ins dukcanuu TOHKHOCTHBIMHM JIMIIAMH, YIOJHOMOYEHHBIMU Ha TMPOBEJICHHE
rOCYJIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS, U JIMI[AMHU, TTPUBIIEKAEMBIMU K COBEPIICHUIO KOHTPOJIbHBIX
(HAA30pHBIX) NEUCTBUMA, JTOKA3aTEIbCTB HAPYIIEHUM 00s3aTENIbHBIX TPEOOBAHUM MOXKET
MCIIOJIh30BaThCA (DOTOCHEMKA, ay/TNO- M BHICO3AMKCH B CIIyJasiX:

a) IpOBEICHUSI KOHTPOJILHOM 3aKyMKH;

0) poBeICHMSI BBIC3HON MTPOBEPKHU;

B) IIPOBEJICHUSI HHCIIEKIIMOHHOTO BU3UTA.

40. ®orocheMKa, ayauMoO- U BHUJICO3AMUCh OCYIIECTBISIOTCS C MCIOJIb30BAaHUEM
CIIy)KeOHOTO 00OpyAOBaHMS, O YeM JENAaeTCs 3alMuCh B JOKyMEHTaX, 0(OpPMIISIEMBIX TIO
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pe3yJbTataM KOHTPOJBHOIO (HAA30pHOTO) Mepomnpuatus. Marepualibl, MOJy4YCHHBIE B
pe3ynbTate (OTOCHEMKH, ayAHO- U BHUACO3ANUCH, MPUKIAABIBAIOTCA K JTOKyMEHTaM,
0(pOpMIISIEMBIM TI0O UTOTAaM KOHTPOJIBHOTO (HaJ30PHOTO) MEPOTIPUSITHS.

dukcanus HapyleHUd oO0A3aTENbHBIX TPEOOBaHUI MpPU MOMOIIM (POTOCHEMKHU
POU3BOJUTCS HE MEHEe YeM 2 CHUMKAMHM KaXJOro W3 BBISBIECHHBIX HapyIICHUN
00s13aTeNIbHBIX TPEOOBAHUH.

Ayano- ¥ BHUACO3AMUCh OCYHIECTBISIETCS B XOJE MPOBEICHUS KOHTPOJIHHOTO
(HAA30pHOTO) MEPONPHUATHS C YBEIOMJICHHEM B Hayajae M KOHIIE 3allUCU O JaTe, MECTE,
BpEMEHU Hauajla M OKOHYAHUS OCYIECTBJICHUs 3amucu. B Xone 3amucu moapoOHO
(GUKCHpPYIOTCS W YKa3bIBAIOTCA MECTO UM XapaKTep BBIABICHHOTO HAapYIICHUS
00s3aTeNbHBIX TPEOOBAHU.

41. Ilpu oOCyIIECTBICHUU TOCYJAPCTBEHHOIO KOHTPOJISI MPOBOMSITCS CIEAYIOLINE
BHJIBI KOHTPOJIBHBIX (HAI30PHBIX) MEPOIIPUSATH:

a) TOKyMeHTapHasi IPOBEPKa;

0) BbI€3/IHAsI IPOBEPKA;

B) BEIOOPOUHBII KOHTPOJIb KAYECTBA,;

I') UHCTICKIIMOHHBIA BU3UT;

1) HaOJIoJeHue 3a COOMIOJICHUEM O00s3aTelIbHBIX TpeOOBaHUM (MOHUTOPUHT
0€30MacHOCTH).

42. B xome JOKyMEHTapHOW TMPOBEPKH MOTYT COBEPIIATHCA  CIEAYIOIINE
KOHTPOJIbHBIE (HAA30PHBIC) IEUCTBUSA:

a) MOJIy4YeHHUE MMCbMEHHBIX O0BSICHEHUH;

0) nuctpedboBaHUE TOKYMEHTOB.

43. JlokymeHTapHas TMpPOBEPKAa TMPOBOJUTCS N0 MECTYy HAXOXICHHUS OpraHa
rOCyJJapCTBEHHOTO KOHTPOJISI, €€ TPEAMETOM SBISIOTCS HUCKIIOYUTEILHO CBEIACHUA,
cojiepKaiuecss B JOKYMEHTaX, WCIOJb3yeMble MPU OCYIIECCTBICHUM JESITEIHLHOCTH
KOHTPOJUPYEMBIMU JIMI[AMU U CBS3aHHBIE C KCIOJHEHHEM UWMH 00s3aTeIbHBIX
TpeOOBaHMIA.

O npoBeneHUM JTOKYMEHTapHOW MPOBEPKH KOHTPOJIUPYEMOE JHUIO YBEIOMIISIETCS
yTEeM HAMpaBJICHUS KOIUU PEIICHUS O MMPOBEACHUH IOKYMEHTAPHOU MTPOBEPKHU.

44. JloxymeHTapHas TPOBEpKa, TMPEAMETOM KOTOPOM SBJISIOTCS  CBEICHUS,
COCTABJIAIOIIME TOCYAAPCTBEHHYIO TaiiHy, IPOBOJUTCS B COOTBETCTBUU C MOJIOKEHUSIMHU
3akoHa Poccuiickoit @enepannu "O rocy1apcTBEeHHOM TaiHe".

45. B xoxe BbIE3OHOW NPOBEPKH MOTYT COBEPIIATHCS CHEAYIOIIUE KOHTPOJIBHBIE
(Ham30pHbIE) NEUCTBHUS:

a) OCMOTp;

0) ompoc;

B) MOJTyY€HHE MUCbMEHHBIX OObSICHEHUI;

I') UCTpeOOBaHKE IOKYMEHTOB;

1) orbop npob (06pasios);

€) UCIIbITaHUE.

46. Bele3nHas TpoBEpKa MNPOBOJAUTCS MO MECTY HAXOXKIECHHS (OCYIIECTBICHUS
NESATEIPHOCTH)  KOHTpoJlMpyemoro Jmna (ero  (uinamoB, TPeICTaBUTEILCTB,
000COOJIEHHBIX ~ CTPYKTYPHBIX TMOJPA3JEICHHU) B TEISIX OIEHKH COOJIOJeHUS
o0s3aTeNbHBIX TpPEOOBaHWM, a TaKXKE OIICHKH BBIMOJHEHUS TPEANMCAHUS OpraHa
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rOCyJapCTBEHHOTO KOHTPOJISI 00 YCTpaHEHWW BBISBIICHHBIX HAPYIIEHWN 00s3aTeIhbHBIX
TpeOOBaHUH.

Cpox npoBeieHHsI BbIE3AHOW MTPOBEPKU HE MOKET IMpeBbIaTh 10 pabounx aHE.

47. B xoze BbIOOPOYHOTO KOHTPOJS KadecTBa MOTYT COBEPIIATHCS CIIETYIOIINE
KOHTPOJIbHBIE (Ha[30pHBIC) ACHCTBUS:

a) OCMOTp;

0) MoJy4YeHNE MUCbMEHHBIX 00BSICHCHH;

B) HCTpeOOBaHKE JOKYMEHTOB;

r) otO0p npob (0OpasioB);

1) MCTIBITaHUE.

48. [IlnanoBblii BBIOOPOYHBIN KOHTPOJIb KadyecTBa B cdepe oOparieHus
OMOMEIUIIMHCKUX KJICTOYHBIX TIPOIYKTOB HE MPOBOIUTCS.

49. BHennaHOBBIA BBIOOPOYHBIM KOHTPOJIb KayecTBa MPOBOAMTCS B TOM YHUCIE Ha
OCHOBAHUHU MPOTPAMMBI IPOBEPOK.

50. [Iporpamma npoBepok popmMupyercs Ha KaJleHJapHbINA 1o B cpok 10 30 gexadps
rojia, MpeAIecTBYIOIIEro rofy MPoBeIeHUsI BBIOOPOYHOTIO KOHTPOJIS.

[Iporpamma MpPOBEPOK  CONEPKHUT  MEpeYeHb OUOMETUIIMHCKUX  KIJIETOYHBIX
IPOAYKTOB, OTOOp 00pa3loB KOTOPBIX OYAET OCYIIECTBISATHCS B paMKax BbIOOPOUHOTO
KOHTPOJISI KauecTBa, (POPMUPYEMBIN C yUETOM PE3YJIbTATOB IOCYJAPCTBEHHOTO KOHTPOJIS
3a roji, MPeANIeCTBYIONIUNA TOly MPOBEEHUS BHIOOPOUYHOTO KOHTPOJISI KaueCTBa.

51. KonnuectBo 00pa3iioB OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOJYKTA, MOJJIexKalee
oTOOpy, oOmpenenseTcss  YNOJTHOMOYEHHBIMH  JIOJDKHOCTHBIMHM — JIMIAMUA  OpraHa
roCyJapCTBEHHOTO KOHTPOJSL M JOJDKHO OBITh JOCTATOYHBIM IS TMPOBEICHUSA 2
UCIIBITAaHUI OMOMEIMIIMHCKOTO KJIETOYHOrO MPOAYKTa Ha COOTBETCTBUE TpPEeOOBaHUSAM
HOPMAaTHUBHOM IOKYMEHTAllMM Ha OMOMEIMIMHCKUI KJIE€TOYHBII MPOAYKT.

OT60op 00pa3ioB OMOMEAMIIMHCKOTO KJIETOYHOTO TMPOAYKTAa BO BCEX Cilyyasx
OCYILIECTBIISIETCS B MNPHUCYTCTBUU KOHTPOJIMPYEMOTO JIMIA WIM €ro MPEACTABUTENS C
PUMEHEHUEM BUJIEO3AITUCH.

52. Ot6Gop 00pa3noB OHOMEAMIIMHCKOTO KJIETOYHOTO TMPOAyKTa OhOopMIIsIeTcs
IPOTOKOJIOM 0TOOpa OMOMEAUITMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOYKTA 1Mo (popme, yTBEpKIaeMOoi
OpraHOM roCyJJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS.

53. UcnbiTanusg OMOMETUIIMHCKOTO KIJIETOYHOTO MPOJYKTAa MOTYT OCYIIECTBISTHCS
KaK M0 MECTY HaXOXJIeHHUs (OCYIIECTBICHUS ACATECIBHOCTH) KOHTPOJIUPYEMOIO Juiia (ero
(¢unamanos, NpeACcTaBUTEIBCTB, 000COOJEHHBIX CTPYKTYPHBIX MOJpa3/IeJeHui), 0 MECTY
OpUMEHEHUsT OMOMEIUIMHCKOTO KJIETOYHOIO IMPOJYKTa HEMOCPEICTBEHHO B XOJIE
POBEJICHUSI KOHTPOJIBLHOTO (HAaJI30pPHOT0) MEPONPHUATHS, TAK U 10 MECTY OCYLIECTBICHUS
nesTeNbHOCTH  (elepalbHOrO  TOCYJApPCTBEHHOTO  OIOPKETHOTO  YyUPEXKIICHHS,
YIOJHOMOYEHHOTO Ha MPOBEACHUE UCIBbITaHUs, HaxoAaserocs B Benenun denepanbHoit
CITY>KOBI TIO HA/I30pY B cepe 3paBOOXpaHCHUS (Hajee - SKCIEPTHOE YUPEKICHHUE).

B ciydasx HEBO3MOXHOCTH TPAHCIOPTHUPOBKH OHMOMEIUIIMHCKOTO KIIETOYHOTO
MpPOIyKTa K MECTy paboThl CHEIUAINCTa OKCIEPTHOTO  YUYPESXKICHHUS  OpraH
roCy/IapCTBEHHOIO KOHTPOJIsSI 00ecreunBaeT eMy OecHpensTCTBEHHbIN JTOCTYIl K 00pasily
1 He0OXOIMMbIE YCIIOBUS JIJISl TIPOBEICHUS UCTILITAHUH.

54. Bpemsi OCYIIECTBICHUSI UCIBITAHUN OMOMEAUITMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOIYKTa
3aBUCUT OT BHUJOB HCTBITAHWUN, HEOOXOIWMBIX JUIsl TMPOBEPKHM KauyecTBAa MPUMEHEHUS



OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOJIYKTa, M yCTaHABIUBACTCS WHANBUAYAIBHO B KAXKIOM
KOHKPETHOM CJIy4a€ IO COTJIAIIEHHUI0 MEXAY OPraHOM TOCYJAapCTBEHHOTO KOHTPOJS U
AKCIEPTHBIM YUPEKICHUEM.

55. Pe3ynbTaThl HCIBITAHUNA OMOMEAUIIMHCKOTO KJIETOYHOIO MPOAYKTa 0OPMIISIIOTCS
IPOTOKOJIOM MCIBITaHUS, B KOTOPOM YKa3bIBAIOTCS CBEACHUA O COOTBETCTBUU
(HECOOTBETCTBHM) KauyecTBa OMOMEIMIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA YCTAaHOBJICHHBIM
TpeOOBAHUSIM HOPMATUBHOM JOKYMEHTAIIMH.

56. Ilo OKOHYaHWMM UCHBITAHUN OWOMEIUIIMHCKOIO KIETOYHOIO MPOAYKTa HE
HCIIOJIb30BaHHBIE B Ipoliecce OOpas3lbl OHMOMEAMIIMHCKOTO KJIETOYHOTO TMPOAYKTa
BO3BPALIAIOTCS KOHTPOJIMPYEMOMY JIMILY IO AKTy NpHeMa-Iepeayn.

57. Ha Bcex cTaausAx XpaHEHUs, TPAHCHOPTUPOBAHMS M IMOATOTOBKH OOpa3lOB K
UCIIBITAaHUSAM OMOMEIMLIUHCKOTO KJIETOYHOrO MPOAYKTA, a TAKXKE B MPOILECCE HUCIBITAHUN
JOJDKHBI COOJIIOIAThCsl TPEOOBaHUS, YCTAHOBJIECHHBIE B HOPMATHUBHOM JOKYMEHTAllMU Ha
OMOMEIUIIMHCKUM KJIETOUHBIM MPOTYKT.

58. HcnbiTaHuss OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOIO MPOJIyKTa MPOBOJAATCA B CPOK, HE
npesblatomui 20 pabounx AHEH CO JHA MOIYUYEHUS SKCIIEPTHBIM YUPEXKIECHUEM 3aJaHUsI
@enepasibHON Ciy>)kObl MO HaA30py B cdepe 3ApaBOOXpaHEHUs, a Takxke oOpas3loB
OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOIYKTa.

59. B HCKIIOUMTENBHBIX CIIy4asX, CBSI3aHHBIX C HEOOXOAMMOCTBIO IPOBEIEHUS
CIOKHBIX M (WIM) JJIMTENbHBIX HCIBITAHUN, BKIIOYEHHBIX B HOPMAaTHUBHYIO
JOKYMEHTAIMI0 HAa  OMOMEOUUMHCKUI  KJIETOYHBIA  MPOAYKT, HAa OCHOBAHHH
MOTHUBUPOBAHHBIX MPEAJIOKEHUIN IKCIIEPTHOTO YUPEKACHHS CPOK MPOBEICHUS UCTIBITAHUS
OMOMEIUIMHCKOrO KJIETOYHOTO MPOAYKTa MOXET ObIThb MPOMJIEH PYKOBOJMUTEIEM
(3aMecTUTENSIMU ~ PYKOBOJAMTENSA)  OpraHa  TrOoCyJapCTBEHHOTO  KOHTpoJisi  (ero
TEPPUTOPHAIBHOTO OpraHa), Ho He OoJiee ueMm Ha 30 pabouux AHEH.

60. Ilpu mnogyyeHHMM OPOTOKOJA HCIBITAHUS, COAEPKAIIEr0 BBIBOJABI O
HECOOTBETCTBUM KadyecTBa OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOI'O MPOIYKTa YCTAaHOBJIEHHBIM
TpeOOBaHUSIM, OpraH rOCyIapCTBEHHOI'O KOHTPOJI MPUHUMAET pellleHue 00 U3BATUU U3
rpaXJIaHCKoro obopota cepud (MApTUM) COOTBETCTBYIOIIETO OHMOMEIULIMHCKOIO
KJIETOYHOI'O0 HpPOAYKTa JHOO O IMepeBojie OMOMEAMLMHCKOIO KJIETOYHOIO MpPOAYyKTa Ha
MOCEPUMHBIN BBIOOPOYHBIM KOHTPOJIh KadecTBA B Ciy4ae IOBTOPHOTO BBISBICHUS
HECOOTBETCTBHUSI KayecTBa OMOMEIMIIMHCKOTO KJIETOYHOIO MpPOJYKTa YCTAaHOBJIEHHBIM
TpeOboBaHusiM U (mIpu  HEOOXOJMMOCTHM) O TIpPOBEpKEe CyOBbekTa oOpaiieHus
OMOMEIMLIMHCKUX KJIETOYHBIX TPOYKTOB.

61. Pacxonpl, CBA3aHHBIE C NPOBEJIECHUEM IOCEPUHHOr0 BHIOOPOUYHOIO KOHTPOJIA,
OMJIAYUBAIOTCSL  MPOU3BOJUTENEM OHMOMEAMIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa JHOO
Jep)KaTeeM WM BIIAJEIbIEM PErucCTPALMOHHOIO YIOCTOBEPEHUS OMOMEIUIIMHCKOIO
KJIETOYHOT'O MTPOJIYKTA.

62. B Xx0/1€ MHCIIEKIIMOHHOTO BU3UTa MOTYT COBEPIIATHCS CIEIYIOUIUE KOHTPOJIbHbBIE
(HaA30pHBIE) NEUCTBUA:

a) OCMOTp;

0) ompoc;

B) MOJy4YeHHE MUCbMEHHBIX OOBSICHEHMUIA;

I) HUCTpeOOBaHME JOKYMEHTOB, KOTOpPbIE B COOTBETCTBUU C 00s3aTeIbHBIMU
TpeOOBaHUSIMHU  JTOJDKHBI ~HAXOAMTbCA B  MECT€ HaxXOXACHHUS (OCYIIECTBICHUS



NESATEPHOCTH)  KOHTpoJMpyemoro Jmna (ero  (uinamoB, TPEICTaBUTEILCTB,
000CO0JICHHBIX CTPYKTYPHBIX MOApa3IeIeHN) TUO0 MPOU3BOACTBEHHOTO OOBEKTA.

63. Habmonenue 3a coOmtoieHuEM 00s13aTeNIbHBIX TpeOoBaHMM B cepe obOparieHus
OMOMEIUIIMHCKUX KIJIETOYHBIX MPOIYKTOB (MOHUTOPUHI O€30MACHOCTH) OCYLIECTBISETCS
B 1[EJISIX BBISBJICHHS BO3MOXKHBIX HETAaTUBHBIX MOCIECTBUN UX PUMEHEHHUS.

64. MOHUTOPUHT OE30MaCHOCTH OCYIIECTBIAECTCS OPraHOM TOCYAapCTBEHHOTO
KOHTPOJISI B COOTBETCTBUM CcO cTaThei 41 denepanbHoro 3akoHa "O OHOMEIUIIMHCKUX
KJICTOYHBIX MPOAYKTaX" ¥ HA OCHOBAHWY CBEJICHUH, TIOJyYCHHBIX B BUJIC:

a) cooOlIeHN CyOBEKTOB OOpalieHUs] OMOMEAMIIMHCKUX KJIETOUHBIX MPOIYKTOB O
BBISIBIICHUU TTOOOYHBIX JEHCTBUN, HEXENATCIbHBIX PEaKIINi, CEPbe3HBIX HEXKETATeIbHBIX
peaknuii,  HENPEeABUACHHBIX  HEKETATSIBHBIX  pEaKknmuid  NMpU  NPUMCHCHHHU
OMOMEIUIIMHCKUX KJIETOYHBIX TPOIAYKTOB, WHIAWBUIYaJTbHONH HEMEPEHOCUMOCTH, 00
OTCYTCTBUU 3 (PEKTUBHOCTH OUOMEIUIIMHCKUX KJIETOYHBIX MPOIYKTOB, & TAK:KEe 00 MHBIX
dakTax U 00CTOSATEIHCTBAX, MPEJCTABISIONIUX YIrPO3y KU3HU I 3J0POBBIO YEJIOBEKA
Ipy IPUMEHEHUH OMOMEIUIIMHCKUX KJIETOUHBIX MPOYKTOB, BBISIBJICHHBIX Ha BCEX ATAax
oOpareHus: OMOMETUIIMHCKUX KIIETOYHBIX MPOAYKTOB B Poccuiickoit deneparuuy;

0) 0O0O0OIEHHBIX COOOIIEHUH 10 OE30MaCHOCTH OHOMEAMITMHCKUX KIIETOYHBIX
OpOAYKTOB, HampaBisieMbix B DenepanbHyro ciayk0y 1o Hagzopy B chepe
3IpaBOOXPAHEHUsI BIIAJIETbIIAMUA PETUCTPAIIMOHHBIX YOCTOBEPEHUNM OMOMETUITUMHCKUX
KJIETOYHBIX MPOJAYKTOB UM YIIOJTHOMOYEHHBIMU UMH UHBIMH FOPUIMYECKUMH JIUIAMU;

B) 00OOIIEHHBIX COOOIICHUI MO 0€30MacHOCTH pa3pabaThiBAEMOTO (MCCIEAYEMOTO)
OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO TMPOAYKTa, HAmpaBisieMblx B demepanbHyO CIyX)O0y IO
HaJ30py B cepe 3apaBOOXpaHCHHS IOPUINICCKUMHA JIMIIAMH, HA UMl KOTOPBIX BBIJaHBI
paspenieHnsl Ha NPOBEICHUE KIMHUYECKUX HccienoBanuil B Poccuiickoit ®denepaiuu,
00 IPYTUMU YIIOJTHOMOYEHHBIMH IOPUINYECKUMHU JINIIAMH;

r) nH(pOpMAITHU, TTOJTYYCHHON B X0JI¢ OCYIIECTBICHUS TOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOJISL.

64(1). KnroueBbIM MoKazaTesieM TOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOJIS SIBJISIETCS OTHOIIICHUE
KOJIMYECTBa COOOIIEHUN O TMOOOYHBIX JCUCTBUSX, HE YKa3aHHBIX B HMHCTPYKIUAX I10
IPUMEHEHUIO OMOMEIMIIMHCKUAX KJIETOYHBIX MPOAYKTOB, CEPHE3HBIX HEXKENaTeIbHBIX
peakIMsIX U HENPEABUIECHHBIX HEXENaTeIbHBIX PEAKIUAX, CBSI3aHHBIX C MPUMEHEHHUEM
OMOMEIUIIMHCKUX KIIETOYHBIX TMPOJAYKTOB B COOTBETCTBHU C HHCTPYKIUSMH IO HX
PUMEHECHHIO, K OO0IIeMYy KOJIMYECTBY COOOIIEHHI O MOOOYHBIX JCHCTBUSIX, CEPHhE3HBIX
HEXKEJIATeNbHBIX PEaKIUIX U HEMPEABUICHHBIX HEXKEIATCIbHBIX PEAKIUAX, CBI3aHHBIX C
MpUMEHEHUEM  OMOMEIUIIMHCKUX  KJIETOYHBIX TPOAYKTOB B  COOTBETCTBHH  C
WHCTPYKIIUSAMH 10 UX TTPUMEHEHHUIO.

3HaueHHE KIIIOYEBOTO TOKa3aTessl PACCUMTHIBACTCS HA OCHOBAHWM COOOIICHHHA O
MOOOYHBIX JICHCTBHSX, CEPHE3HBIX HEKEIATEIbHBIX pEaKIUAX W HEIPEIBHICHHBIX
HEXKENATebHBIX PEaKIMAIX, CBA3aHHBIX C NMPUMEHCHHEM OMOMEIUIIMHCKUX KJICTOYHBIX
IIPOJIYKTOB B COOTBETCTBHHM C HWHCTPYKIUSAMH IO HMX TNPUMEHCHHIO, KOTOpHIC OBLIN
HaIpaBJeHbl B TEUCHUE OTYETHOTO rojaa B DeaepanbHyIO CIyX)O0y MO Ham30py B chepe
3IpAaBOOXPAHEHUSI BJIAJICTBIIAMUA PETUCTPAIMOHHBIX YIOCTOBEPEHUM OMOMETUIIMHCKIX
KJIETOYHBIX  TMPOAYKTOB JMOO  YIMOJTHOMOYEHHBIMH IOPHUIAMYECKHUMH  JIMIIAMU B
cooTBEeTCTBUM cO cTathbeir 41 denepanbHoro 3axkoHa "O OMOMEIUITMHCKHUX KIETOYHBIX
mpoayKkTax'", cO AHS BbIIAYM KOTOPBIX MPOIIEN KaJICHAAPHBIM Tox W Oojee, W Tex
OMOMEUIIMHCKUX KJIETOYHBIX TMPOAYKTaX, B OTHOIICHHUH KOTOPHIX B TEKYIIEM
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KaJICHJAPHOM TOJTy HE TIPOBOJIWINCH IMOCTPETUCTPAITMOHHBIC KIIMHUYECKUE MCCIICIOBAHNUS
B LIEJISIX JIOMOJTHUTEIBHOTO cO0Opa JaHHBIX 00 UxX 6e301macHOCTH U 3G (HEKTUBHOCTH U (WJIH)
BBISIBJICHUSI HEXENATeJbHBIX PEAKIMN UX TPUMEHEHUSI.

B cnyudae ecnu yka3zaHHbIe B a03a1le IEPBOM HACTOSIIIETO MYHKTa CBEACHUS B TEUECHUE
TEKylIero KalleHJapHoro roaa B @DexepaibHylo CiIyxk0y 1o Haa3opy B cdepe
3IpaBOOXpAHEHUsI HE MOCTYIAaM, 3HAY€HUE KIIFOUEBOTO MOKa3aTessl MPU3HAETCS PaBHBIM
HYJIIO.

(. 64(1) BBenen IlocranoBnenueM [IpaButensctea PO ot 30.11.2021 N 2114)

64(2). IleneBpiM (MIAHOBBIM) 3HAYEHUEM KJIIOUEBOTO MOKA3aTENsl TOCYJaPCTBEHHOTO
KOHTpous sBisieTcs 3HadeHue 0,01 u menee.

(. 64(2) BBenen [locranoBnenueM [IpasutensctBa PO ot 30.11.2021 N 2114)

V. O0xajioBaHue pelieHUil OPraHOB roCyJapCTBEHHOI0 KOHTPOJIA,
neiictBui (0e3aeiicTBHS) UX JTOJKHOCTHBIX JIMIL

65. JlocynebHoe oOxajloBaHHE PEUIEHWH OpPraHOB TOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS,
nericTBuil (0e34eCTBUSI) MX JIOJDKHOCTHBIX JIMII OCYHIECTBIIIETCS B COOTBETCTBUHU C
nyHKTaMu 66 - 79 Hactosmero [lonoxxenus.

66. JKamoba mopmaercs KOHTPOJIMPYEMBIM JIMIIOM B OpraH TIOCYJapCTBEHHOI'O
KOHTPOJIA B JJIGKTPOHHOM BHJI€ C HCIOJb30BaHUEM (penepanbHOM ToCyJapCTBEHHOM
nH(popmanmoHHoi cuctembl "EQuHBIA MOpTan TOCyAapCTBEHHBIX W MYHULIMIATbHBIX
yeayr  (pyHkuuid)" W (MJIM)  pPETMOHANBHBIX TOPTAJOB  TOCYIApCTBEHHBIX H
MyHUIMNANbHBIX ycuyr. JKamoOa, mocTymaromiass OT OpraHU3alMH, JAO0DKHA ObITh
MoJANKCaHa YCUJIEHHOW KBaTU(ULIHUPOBAHHOMN 3JIEKTPOHHOU MOAMHUCHIO.

Kanoba Ha pemieHus TeppuropuasibHoro oprana denepanbHoON CIyX Obl IO HA30PY
B cdepe 3apaBOOXpaHECHUs, JeWCTBUSL (Oe3A€HCTBHE) €ro JOJKHOCTHBIX  JIMI]
paccMaTpuBaeTcsi PYKOBOAMTEIEM (3aMECTUTENIEM PYKOBOIUTENS) TEPPUTOPUATBHOIO
oprana 6o denepanbHON C1y»)K00M 110 HAA30pY B chepe 3IpaBOOXpaHEHUSI.

Kanoba na geiicTBusi (06e37eiicTBUE) PYKOBOAUTENS (3aMECTHUTENSI PYKOBOJIUTEIIS)
TeppuTOpHabHOTO oprana denepanbHoi ciry>KO0bI 10 HaA30py B chepe 3apaBoOXpaHEHHUS
paccmarpuBaercsi pykoBomuteneM dDenepanbHoi ciy:kObl 1O Ham3opy B cdepe
3/IpaBOOXPAHEHUS WM 3aMECTUTEIEM PYKOBOIUTEIIS.

Kanoba Ha pemennss OeepanbHO CIyKObI TT0 HAT30PY B chepe 3apaBoOXpaHECHHUS,
MPUHATHIE €€ LIEHTPaJIbHBIM amnmnapaToM, AEUCTBUS (0e31eHCTBUE) JTOJKHOCTHBIX JIWIL
HeHTpalibHOro annapara denepanbHON Cly>)kObl MO HAA30py B cdepe 3ApaBOOXpPaHEHHUS
paccMaTpuBaercs pykoBogutenem DenepalibHOM Ciy:kObl 1O  HaA30py B  cdepe
3IpaBOOXPAHEHUSI.

67. Koutponupyemsie juila, paBa U 3aKOHHbIE MHTEPECHI KOTOPBIX, 110 UX MHEHUIO,
OBbLTM HEMOCPEICTBEHHO HapylleHbl B paMKaxX OCYLIECTBIEHUS TOCYJIapCTBEHHOTO
KOHTPOJISI, UMEIOT MPaBO Ha J0CyneO0HOE 00KATOBAHHE:

a) pEIICHH O MPOBEICHUHN KOHTPOJIbHBIX (HAA30PHBIX) MEPOIIPUSTHIA,

0) aKTOB KOHTPOJBHBIX (HAA30PHBIX) MEPOMPHUATHH, MPEANUCAHUNA 00 yCTpaHEHUU
BBISIBJICHHBIX HApYIIEHUH;

B) neicTBuil (0e31eiCTBYS) JOMKHOCTHBIX JIUI] OPTaHa TOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOJIA
B paMKaxX KOHTPOJIbHBIX (HAA30PHBIX) MEPOTIPUSITHUH.
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68. JKamoba Ha pemieHue oOpraHa TOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOJS, JAEWUCTBUS
(Oe3neiicTBUE) €ro TOJBKHOCTHBIX JIMI[ MOXET OBbITh MojilaHa B TeueHue 30 KaleHIapHBIX
IHEH CcOo JHSA, KOrJa KOHTPOJHUPYEMOE JHII0 Y3HAIO WA JOJDKHO ObUT y3HAaTh O
HapyLIEHUU CBOUX IPaB.

69. Kanoba Ha mpennucaHue OpraHa TOCYJAPCTBEHHOIO KOHTPOJS MOXKET ObITh
nojnaHa B Tedenue 10 pabouymx IHEW ¢ MOMEHTa MOJYYEHUS KOHTPOJIMPYEMBIM JUIIOM
peaNnuCcanus.

B cirydae nponycka 1o yBaKMTEJIbHON IPUYHUHE CPOKA MOAAYN KaAJT00bI 3TOT CPOK IO
XOJIaTaliCTBY JIMLA, MOJAIOIIET0 JKalo0y, MOXET ObITh BOCCTAHOBJIEH OPraHOM
roCyAapCTBEHHOTO KOHTPOJIS.

Jluno, nogasmiee xanody, 10 MPUHATHS PEIICHUS IO Kalobe MOXKET €€ OTO3BaTh.
[Ipu 5TOM MOBTOpPHOE HAIPABJICHUE KaTOOBI 110 TEM K€ OCHOBAHHUSIM HE JJOITYCKaeTCsl.

Kanoba ™okeT cojaepkaTb XOJATaiCTBO O MPUOCTAHOBJICHUU HCIOJHEHUS
00aJlyeMOro pelieHus: OpraHa rocy1apCTBEHHOTO KOHTPOJISL.

70. Opran rocy1apCTBEHHOI'O KOHTPOJI B CPOK HE MO3Hee 2 pabouux AHEH co JHS
PErUCTpaluy KaJloObl MPUHUMAET pElICHHUE:

a) O TPUOCTAHOBICHUM  MWCIIOJHEHHS  OO0KalyeMOIro  pELIeHUs  OpraHa
roCyZapCTBEHHOTO KOHTPOJIS;

0) o0 oTKa3ze B MNPUOCTAHOBJICHUM HCIOJHEHHUS O0XKaTyeMOIro pELIEHUs OpraHa
roCcyapCTBEHHOTO KOHTPOJIS.

71. Undopmanus o pemieHun, ykazaHHoM B myHkTe 70 Hacrtosimiero Ilomoxxkenus,
HaIlpaBJseTCs JIMIy, MOAAaBIIEMY >XajloOy, B TeueHue 1 pabouero AHS C MOMEHTa
MPUHATHUS PEILICHHUS.

72. Kanoba nomxHa COACPKATH:

a) HAMMEHOBAaHUE OpPraHa roCyJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS;

0) hbamunuio, UM, OTYECTBO (MPU HAIUYUH) JTOJHKHOCTHOTO JIMIA, pelieHue U (UIIH)
nemctBue (6e37eicTBIEe) KOTOPOTO 00KaTYIOTCS;

B) HAaMEHOBAHHME OPTraHMU3ALUU-3ASIBUTENS, CBEACHUS O MECTE HAXOXKIACHUS 3TOU
OpraHM3aIuy JUO0 PEKBU3UTHI JOBEPEHHOCTH U (haMUJIMIO, UMsI, OTYECTBO (TIPU HATHYUN)
JuIa, TOJAIOUIEr0 XKajlo0y IO JOBEPEHHOCTH, JKENAeMbIl CHnocod OCYIIEeCTBICHUS
B3aUMOJCUCTBHUSI Ha BpEMs PACCMOTPEHUS >KaloObl M KeJaeMbli CHoco0 MOJy4YeHUs
peLIeHUs 110 HEW;

I) CBeIeHUs1 00 00KalyeMOM PELIEHUH OpraHa ToCyJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS U (MJIH)
nerctBun (0e3eCTBUM) €ro JOJDKHOCTHOIO JIMLA, KOTOpbI€ MPUBEIM WIM MOTYT
NPUBECTH K HAPYILIEHHUIO MPAB KOHTPOJIUPYEMOTO JIULIA, TOJAABIIETO 5Ka00Y;

J1) OCHOBAaHHUSI U JIOBOJbI, aPIYMEHTHUPYIOUIUE HECOIJIacue 3asBUTEINA C PEIICHHEM
OopraHa rocyJ1apCTBEHHOTO KOHTpOJIS U (WiK) JaercTBUeM (0e3/1eCTBUEM) JOJKHOCTHOTO
muua. Jlumom, mnonarwmuM kanody, MOTryT OBbITh MNPEACTaBICHBbI JIOKYMEHTHI (TpH
HaJIMYUHU), TIOJITBEPKAAOLIUE €T0 JOBObI, TMO0 UX KOMHH;

€) TpeOOBaHMs JINIIA, TTOIABIIETO Kalo00y.

73. XKanoba He JODKHA COAEpXKATh HEIEH3YpHbIE JIMOO OCKOPOUTEIHHBIC
BBIPAKEHHUSI, YIpO3bl >KU3HU, 3J0POBBI0O M HMYIIECTBY JOJDKHOCTHBIX JIMI[ OpraHa
roCyIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS, TM00 UJICHOB UX CEMEH.

74. Tlonaya >xamoObl MOKET OBITh OCYIIECTBJICHA MOJHOMOYHBIM IpPEICTaBUTEIEM
KOHTPOJIMPYEMOI'0 JIMLa B CIIy4ae JEJIETMPOBAHMS €My COOTBETCTBYIOLIErO IpaBa C



HCIOJIb30BaHuEM (efepaibHON TocynapcTBeHHONM uHGpopManmoHHoN cuctembl "EnunHas
CUCTEMa MJEHTU(UKAUUU U ayTeHTU(UKaluu B HHQPACTPYKType, OOecreunBaroliei
MH(POPMALIMOHHO-TEXHOJIOTUYECKOE  B3aUMOJAEWCTBHE  MH(MOPMAIIMOHHBIX  CHUCTEM,
UCIIOJIB3YEMBIX JUIsI IPENOCTABIEHUS TOCYJAPCTBEHHBIX M MYHMIMIAIBHBIX YCIyI B
AJIEKTpOHHOM hopme".

75. Opran rocyiapCTBEHHOIO KOHTpOJS IPUHUMAET peuieHue o0 OTKaze B
PaccMOTPEHUH KaJIOObI B TEUEHUE 5 pabounx JTHEH CO JAHS MOIy4YEHHUS KanoObl, €CIIu:

a) jkanmo0a mojaHa MOCIE HMCTEYEHHsS] CPOKOB IMOJA4M >KajoObl, YCTaHOBJIEHHBIX
nyHkTamMu 68 u 69 mnHacrosmero I[lomokeHus, W HE COIEPKUT XOJaTalcTBa O
BOCCTAHOBJICHUH MPOIYIIEHHOTO CPOKa Ha MoAauy >Kajio0bl;

0) B yJOBJIETBOPEHUHU XOJIaTaiCTBA O BOCCTAHOBJIEHUU MPOMYIIEHHOTO CpPOKa Ha
[0/1a4y >KaJI00bI OTKA3aHO;

B) JI0 MPUHATHS PEIICHUS MO XKaJI00€ OT KOHTPOJIMPYEMOTro JIMIA, €€ IMOJABIIETO,
HOCTYNHJIO 3asiBJI€HUE 00 OT3BIBE KaJIOObI;

I') UMEETCs pelIeHHe Cy/ia 0 BOIIPOcaM, OCTaBICHHBIM B )Kajio0e;

1) paHee B OpraH rocy1apCcTBEHHOr0 KOHTPOJIs ObliIa Mo/IaHa apyras skajno0da oT TOro
K€ KOHTPOJIMPYEMOTO JIMIIA 10 TEM KE OCHOBAHHUSM;

€) kaymoba COAEPKUT HELEH3YpHblEe OO0 OCKOPOUTENbHBIE BBIPAXKEHUS, YTPO3bl
’KU3HH, 30POBBIO U UMYILIECTBY JOJDKHOCTHBIX JIMI] OPTaHa rOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS,
a TaK)Ke YWICHOB UX CEMEW;

) JKano0a rnojaHa B HEHaJIEKAIINI YITOJTHOMOYEHHBI OpraH;

3) 3akoHoAaTenbcTBOM Poccuiickoii denepanun NpeyCMOTPEH TOJBKO CYIEOHBIM
MOPSIIOK 00’KAJIOBaHUS PELICHUI OpraHa rocyJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS.

76. Kanoba MOIJIEKUT PACCMOTPEHUIO OPraHoOM TOCYIApCTBEHHOI'O KOHTPOJIS B
TedeHue 20 pabounx AHEHR co JHS €€ perucTparii.

Opran rocygapCTBEHHOTO KOHTPOJSI BIIpaBe 3alpOCUTh Yy KOHTPOJIHUPYEMOTO JIMLA,
HOJABLIETO >Kajno0y, NOMOJHUTENbHYI0 HH(OpPMAlMIO U JOKYMEHTHI, OTHOCSAIIUECS K
npeaMety  kanoObl.  KoHTponupyemoe dMIIO BOpaBe MPENCTaBUTh — yKa3aHHbIE
MH(POPMAIUIO U TOKYMEHTHI B TeUeHHE 5 pabounX AHEH ¢ MOMEHTA HallpaBJICHUs 3a1poca.
TeueHnue cpoka paccMOTpEHUs KajnoObl MPUOCTAHABIMBACTCSI C MOMEHTA HAINpaBICHMS
3arpoca O MPEACTABIECHUH JONOJHUTEIbHON HHPOPMALIMK U JJOKYMEHTOB, OTHOCSALIUXCS K
OpeaMeTy *KanoObl, 10 MOMEHTA MOJIyYE€HHUSI UX OPTaHOM T'OCYJJapCTBEHHOTO KOHTPOJIsI, HO
He Oosee yeM Ha 5 pabouux JIHEW ¢ MOMEHTa HalpaBieHus 3amnpoca. Hemomydenue ot
KOHTPOJIMPYEMOI'O JIMIIA JOMOJHUTEIbHON MH(DOpPMAMK U TOKYMEHTOB, OTHOCSIIMXCA K
peIMETY KaJIo0bl, HE SIBJISIETCA OCHOBAHUEM ISl OTKA3a B PACCMOTPEHUU KAJIOOBbI.

77. He nomyckaeTrcs 3ampaiiuBaTh Yy KOHTPOJUPYEMOTO JIMIIA, MOJABIIETO Kanoly,
JOKYMEHThl U HMHQOpMALMIO, KOTOpPbIE HAXOASATCS B  PACHOPSDKEHMHM  OpraHa
rocyJAapCTBEHHOTO KOHTPOJISI MJIA €ro MOABEAOMCTBEHHBIX OpraHU3allUi.

OO053aHHOCTD JT0KA3bIBaHUSI 3aKOHHOCTH U OOOCHOBAaHHOCTHU MPHUHSTOTO PEIICHUS U
(W) coBepIIEHHOTO AEUCTBUS (OE€37eHCTBUSA) BO3JIATae€TCs Ha OpPTaH roCy/1apCTBEHHOTO
KOHTPOJIS.

78. Ilo uToram paccMOTpeHHsI ’Kaja00bl OpraH rocyAapCTBEHHOTO KOHTPOJIS:

a) OCTaBJIAET Kasio0y 0e3 y10BIETBOPEHUS;

0) OTMEHseT pelIeHHEe OpraHa TOCYJapCTBEHHOTO KOHTPOJI TMOJHOCTBIO WIIU
YaCTUYHO;



B) OTMEHSET PEIIEHUE OpraHa rOCyAapCTBEHHOIO KOHTPOJISA MOJHOCTHIO ¥ IPUHUMAET
HOBOE PELLIECHHUE;

) IpU3HAET JeicTBUs (0e31elcTBHE) NOKHOCTHBIX JIMI OpraHa rocyl1apCTBEHHOTO
KOHTpPOJII HE3aKOHHBIMU U BBIHOCUT pEIIEHHE [0 CYIIECTBY, B TOM 4YHUCIE 00
OCYILIECTBJICHUH NPU HEOOXOAMMOCTH OIPEIEICHHBIX JEHCTBUI.

79. PemieHue opraHa TrOCyJapCTBEHHOTO KOHTPOJISL, cojepxkaiiee OOOCHOBAHHE
IOPUHATOTO PELICHUS], CPOK U MOPSIIOK €r0 UCIOJHEHUS, pa3MEIIAeTCsl B INYHOM KaOUHETe
KOHTPOJIMPYEMOT0 JHla B (eaepalbHON rocylapcTBEHHOW HMH(OPMAIMOHHOW CHUCTEME
"EquHplid mopTan rocyJapCTBEHHBIX MU MYyHUUHMIAJIBHBIX yCIyr (QpyHKUui)" u (Mau) Ha
PErMOHAJIBHOM NOPTaJe TOCYAAPCTBEHHBIX U MYHUIIMNIAIBHBIX YCIYT B CPOK HE mo3aHee |
pabodyero HS CO JHS €0 MPUHSATHSI.

[Ipunoxenue

K [TososkeHuto o ¢erepasbHOM TOCYIapCTBEHHOM
KOHTpoJIe (Haa30pe) B cepe oOpareHus
OMOMEIUIIMHCKUX KJIIETOYHBIX IIPOYKTOB

KPUTEPUH
OTHECEHUA OBBEKTOB ®EJIEPAJIBHOI'O I'OCYJAPCTBEHHOI'O
KOHTPOJIA
(HAZI30PA) B COEPE OBPAIIEHUA BUOME/IMIIUHCKUX KJIETOYHbBIX
MPOJYKTOB K OIPEJIEJIEHHOM KATET'OPUU PUCKA

I. O0mue mosroKeHUs

1. IIpu ocymecTBiaeHUn ¢eaepaTbHOTO TOCYAapPCTBEHHOTO KOHTPOJA (HAa30pa) B
cthepe oOpamieHHsT OMOMEAUITMHCKUX KJICTOUYHBIX MPOJIYKTOB OTHECECHHE NCSITCIHbHOCTH
IOPUINYECKUX JUI] B chepe oOpaleHuss OMOMEIMIIMHCKUX KIIETOYHBIX MPOAYKTOB (jaiiee
- OOBEKT TOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJISI) K  OMNpPEACNIEHHONW KaTeropuv pHcKa
OCYIIIECTBIISIETCS B COOTBETCTBUU C KPUTCPHUSIMH TSHKECTH IMOTEHIIMATBHBIX HETAaTHBHBIX
MIOCJICJICTBUNA BO3MOYKHOTO HECOOIOACHUS 0053aTeIbHBIX TPEOOBAaHWUH W C YYETOM
KPUTEPUEB BO3ZMOXKHOT'O HECOOJIOICHUS 00513aTENIbHBIX TPEOOBaAHUM.

2. OrTHeceHHE OOBCKTOB TOCYAAPCTBEHHOTO KOHTPOJII K KaTEropusM pHUCKa
OCYIIECTBJISICTCS C yYeTOM HWH(OpPMAIUU, COACPIKAIICHCS B peecTpe JIMICH3WH Ha
OCYIIECTBJICHUE JICATCIILHOCTH TIO TPOMU3BOJACTBY OHOMEAMIIMHCKHAX  KJICTOYHBIX
MIPOJIYKTOB, BEICHHE KOTOPOTO ocyliecTBisier DeaepanbHas ciryx6a mo Haa30py B chepe
3IpaBOOXPAHEHUs, B TOCY/IAPCTBEHHOM PEECTpe OMOMETUITMHCKIX KIETOYHBIX MPOTYKTOB
M peecTpe BBIIAHHBIX pa3penieHuil Ha TPOBEACHHE KIMHUYECKUX HWCCIEIOBAHUMI
OMOMEIUIIMHCKUX  KJIETOYHBIX  MPOAYKTOB, BEJCHHE  KOTOPBIX  OCYIIECTBISET
MunucrepcTBo 3apaBooxpaneHust Poccuiickoit @enepannu.



I1. Kpurepuu Ts12keCTH MOTEHUUAJIBbHBIX HETaTUBHBIX MOCJACACTBUH
BO3MOKHOT'0 HECOOJII0/IeHNs 00513aTeJIbHbIX TPeOOBaAHM A

3. Kpurepun TsOKECTH MOTEHIMANIbHBIX HETATUBHBIX IOCIEACTBUI BO3MOKHOIO
HecoOJo/IeHNs 00s13aTeIbHBIX TPeOOBAaHUN MPUMEHSIOTCS IMyTEM OTHECEHMsI OObEKTa
rocyJapCTBEHHOTO KOHTPOJS K KaTErOPUU PUCKA MO BUIY OMOMEIUIIMHCKUX KIETOYHBIX
POYKTOB.

4. JInst mpou3BOACTBa OMOMEIUIIMHCKUX KJIETOYHBIX MPOJYKTOB OTHECEHUE O00BEKTa
roCyAapCTBEHHOTO KOHTPOJIA K KaTETOPHH PUCKA OCYILIECTBISETCA C YUYETOM CIEAYIOIIHNX
3HAYEHUU [MOKA3aTeNed PUCKA COTJIACHO NMPHIIOKEHHIO K HACTOSIIEMY TOKYMEHTY:

a) 3HaYUTENIbHBIA PUCK - B ClIy4ae, €CJIM MOKa3aTelb PUCKA COCTaBIsIeT 3 Oaa;

0) cpelHUii pUCK - B ClTy4ae, €Cliu MOKa3aTelb PUcKa COCTaBiseT 2 Oaa;

B) HU3KHUU PHCK - B ClIy4ae, €CJIM NOKa3aTelb PUCKa COCTaBisieT 1 Oamr.

II1. Kpurepun BO3MOKHOT0 HECOOTIOICHHUS
00513aTeILHBIX TPEOOBAHM A

5. OOBEKTHI TOCYTaPCTBEHHOI'O KOHTPOJIS, MOAJIEKAIME OTHECEHUIO B COOTBETCTBUU
c pazgenom Il Hacrosimiero AOKyMeHTa K KaTErOpUHM CpPEAHETO pHUCKa, MOJIekKaT
OTHECEHUIO K KaTeropud 3HAYUTEIIbHOTO pHUCKAa COOTBETCTBEHHO IpU HAJIUYUU
BCTYNMBIIUX B 3aKOHHYIO CHJIy B TE€UEHHE 2 JI€T, MPEALICCTBYIOMUX JaTe MPUHATHS
pelieHus: 00 OTHECEHNH 00BbEKTa TOCYJaPCTBEHHOTO KOHTPOJIS K KaTETOPHH PUCKA, 2 WU
0ojiee TMOCTAaHOBIEHWN O TPUBICUYCHWH K aJMUHUCTPATUBHONH OTBETCTBEHHOCTH
IOPUAMYECKOTO JIMIIA, €ro JOJDKHOCTHBIX JIMI[ C Ha3HAYCHHEeM aIMUHUCTPATUBHOTO
HaKa3aHWs B BHUJAE aJMHUHUCTPATHBHOTO ITpada 3a COBEpIICHHE ATMHUHHCTPATHBHBIX
MpaBOHAPYIICHUH, TPETyCMOTPEHHBIX:

a) yacteio 21 ctateu 19.5 Konekca Poccuiickoit deneparm 06 aqiMUHUCTPATUBHBIX
IPaBOHAPYIICHUSIX 32 HEBBITIOJHEHHWE B YCTAHOBJICHHBIA CPOK 3aKOHHOTO MPEMUCAHUS
(enepanbHOrOo OpraHa HMCHOJHUTENBHOM BJIACTH, OCYLIECTBISIIOMIET0 (QYHKIUU IO
KOHTPOJIIO U HaJ30py B cepe 3apaBoOOXpaHEHHs WK €ro TEPPUTOPUAIBHOIO opraHa o0
YCTPAaHEHUH BBISBJICHHBIX HapyIICHUN 00s3aTeNbHBIX TpeOoBaHUN B cepe oOpareHus
OMOMEIUIIMHCKUX KJIETOYHBIX TTPOTYKTOB,;

0) crarbeit 19.7.8 Kopekca Poccuiickoit ®enepamuu 00 aIMUHUCTPATUBHBIX
MpaBOHAPYUICHUSX 32 HEMPEACTABICHUE WM HECBOEBPEMEHHOE MPECTABICHUE CBEICHUI
B (enepanbHbIA OpraH MCHOJHUTEIBHOM BJIACTH, OCYLIECTBISIOMIUNA (PYHKIUU TIO
KOHTPOJII0O U HaI30py B cdepe 3ApaBOOXpaHEHHUs], €ro TepPUTOPUATIBLHBIN OpraH, eciiv
NpEICTaBICHUE TaKUX CBEICHUHM SBJSIETCS 00S3aTeIbHBIM B  COOTBETCTBHH  C
3aKOHOJIATEIBCTBOM B chepe OXpaHbl 3I0POBbSI.

6. OOBEKTHI TOCYIAPCTBEHHOTO KOHTPOJI, OTHECEHHBIE B COOTBETCTBUU C Pa3/I€IOM
Il HacTosero JOKyMeHTa K KaTeropud 3HAYUTENIBHOTO PUCKA, MOAJIEKAT OTHECEHUIO K
KaTeropuu CpPEAHEro pPUCKa MPU OTCYTCTBHM B TE€UEHHE 2 JIET, MPEALISCTBYIOIIUX J1aTe
NPUHITHS peUIeHHs 00 OTHECEHWH OOBEKTa TrOCyJapCTBEHHOTO KOHTPOJSI K KaTeropuu
pUCKa, BCTYNUBIIMX B 3aKOHHYIO CHJIy TIOCTAHOBJICHHUH O TPHUBJICUYCHUH K
aJIMMHHUCTPATUBHONM OTBETCTBEHHOCTH HOPUIUYECKOrO JIHUIlA, €r0 JOJHKHOCTHOTO JIMIA C
HAa3HAYCHUEM A MUHUCTPATHUBHOTO HAKa3aHWs B BHUJE aJMUHHCTpAaTHBHOTO ImTpada 3a


consultantplus://offline/ref=EFEE840976777D8F5264DE713E9520BD38F8E5BC38E8660C4C8F2788FE1A1732F5E2730E6118D2BFC18DEA46C59457BE3BD8CB62B0FFu0Q1M
consultantplus://offline/ref=EFEE840976777D8F5264DE713E9520BD38F8E5BC38E8660C4C8F2788FE1A1732F5E2730E6011D9BFC18DEA46C59457BE3BD8CB62B0FFu0Q1M

COBEpLIECHNE aIMUHUCTPATUBHBIX MPABOHAPYIICHNUM, YKa3aHHBIX B IIyHKTE 5 HACTOSLIETO
JOKYMEHTA.

[Ipunoxenue

K KPUTEPHUSIM OTHECEHUST 0OBEKTOB
dbeneparbHOTO TOCYAaPCTBEHHOTO
KOHTpOJIs (Haa3opa) B chepe oOpareHus
OMOMEIUIIMHCKUX KJIETOYHBIX TIPOTYKTOB
K OTIPEICIIEHHOM KaTeTOpUH prCKa

ITOKA3ATEJIN
PUCKA, IIPUCBAUBAEMBIE UIA TIPOU3BOACTBA BUOMEJINIINHCKHUX
KJVIETOYHBIX ITPOAYKTOB
Bup Beimyckaemoi npoayKInu bamer

1. TIpou3BOACTBO ayTOJOTUYHBIX OMOMETUIIMHCKUX KIETOUYHBIX 1

IIPOYKTOB
2. TIpoun3BoACTBO AIJIOTEHHBIX OMOMENIULIMHCKUX KIETOYHBIX 2

IIPOYKTOB
3. TIpom3BoACTBO KOMOMHHPOBAHHBIX OMOMETUITMHCKUAX 3

KJICTOYHBIX IIPOAYKTOB




