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EBPA3UICKAS SJKOHOMUYECKASA KOMUCCHSI
COBET

PEIIEHUNE

« » 20 T Ne T.

O BHeCeHNH N3MEHEHU I B TEXHUYECKHUIl perjiaMeHT
Tamoxennoro cor3a «O 0e30naCHOCTH NMUINEBOH MPOAYKIIMID)
(TP TC 021/2011)

B cooteerctBumM co crarbeit 52 JloroBopa 0 EBpasuiickoM 3KOHOMHYECKOM
corosze ot 29 mas 2014 roma m nmynkrom 29 npunoxenuss Ne 1 k Pernamenty
paboTbl EBpa3niicKOil 3KOHOMWYECKON KOMHUCCHM, yTBepkaAeHHOMY PerieHuem
Beiciiero EBpazuiickoro skoHoMuueckoro copera ot 23 aekadpst 2014 roga Ne 98,
CoseT EBpazuiickoit 53KOHOMHUYECKON KOMUCCUU P € I | JI:

l.BEectru B TEeXHWYECKMI  perjameHT  TaMOXKEHHOro  COr3a
«O OesonacHoctn numieBoi npoxykumm»y (TP TC 021/2011), npuHATHIA
Pemennem Komuccun TamoxkenHoro corosa oT 9 nekadbps 2011 r. Ne 880 (nanee —
TP TC 021/2011), n3MeHeHHs COTIaCHO MPUTOKEHUIO.

2. YCTaHOBHTH, UTO:

2.1. TpeboBaHMs, yCTaHABIMBAaEMbIe HACTOSIIMM PellleHHWeM B  4acTH
MAKCUMQJIBHO JIOMYCTUMBIX YPOBHEW OCTATOYHBIX KOJUYECTB BETEPUHAPHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, (PApPMAKOJIOTMYECKA AKTUBHBIX BEUIECTB U MX

MeTaboJUTOB (fajee — BeTEpPUHApPHbIE JIEKAPCTBEHHBbIE CPEACTBA) B MUIIECBOM



OPOIYKIMKA KWUBOTHOTO MPOUCXOXKIEHUS, B TOM 4YHMCJIE B HenepepadOTaHHOMH
NPOAYKIMKA  KABOTHOTO  MPOUCXOXKICHMS,  BKJIOYAs  MPOJAOBOJIBLCTBEHHOE
(MUIIEBOE) CHIPHE KUBOTHOTO MPOMCXOXKACHUS (nasiee — TpeboBaHus), BCTyNaroT B
CUJIy IO UCTEUEHUH 12 MeCAIEB C 1aThl €ro OQUIMATBHOTO Oy OJIMKOBAHHSI.

TpeOoBaHusi B OTHOLIEHWM BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
nouMeHoBaHHbIX B Ilpunoxenun 5 k TP TC 021/2011 Hacrosiuero PereHwus,
METOJIbl  ONMPENENCHUS  KOTOPHIX B  NUINEBOW  NPOAYKIMU  KUBOTHOTO
NPOMCXOXKIICHUSI ~ OTCYTCTBYIOT, BCTYMAOT B  CHJY TMocie  pa3paboTKu
COOTBETCTBYIOIIUX  MEXKTOCYJAPCTBEHHBIX  CTAHIAPTOB WM  HAIMOHAIBHBIX
(rocy1apCTBEHHBIX) CTAHAAPTOB, COJAEPKAIIMX MPABUJIA U METOIBI UCCETOBaHUN
(ucnpiTaHW) W WM3MEPEHWi, B TOM 4YHMCJIe TnpaBujaa oTOOpa oOpasloB,
HEOOXOAUMBIE 11 MPUMEHEHHS W WCHOJHEHUsS STUX TpeOOBaHWH, a Takxke
METOAMK  WCCIENOBaHMI  (MCHBITAHW) W W3MEPEHMH,  aTTeCTOBAHHBIX
(BATMIMPOBAHHBIX) M YTBEPXKIEHHBIX B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATEIBCTBOM
rocyiapcTsa — ujieHa EBpasuiickoro 3KOHOMUYECKOTO CO03a.

22.B Pemenun Cosera EBpa3uicKOil SKOHOMUYECKOW  KOMUCCHH
or 18 okta0ps 2016 r. Ne 162 «O TexHudyeckoM perinameHTe EBpasuiickoro
AKOHOMMYECKOro cor3a «O 0e30MacHOCTH phIObI U pHIOHOH MpoayKiuu (nanee
cooTBeTCTBeHHO — Pemenne Ne 162, TP EADC 040:

a) nyHKT 2 Peienuns Ne 162 U310KUTH B CACAYIOLIEH peaaKIUH:

«2. YCTaHOBUTH, 4yTO TEXHUYECKUIA perjaMenT EBpasuiickoro
DKOHOMHUYECKOrO coro3a «O 0e30macHOCTH PbIOBI M PBIOHOW NPOAYKIHAW
(TP EADC 040/2016) Bctymaet B cuity ¢ 1 centsiops 2017 rona.»;

0) ab3an aBa nyHkta 15 TP EADC 040/2016 U310XKUTh B peAAKIINK:

«MakCuMaibHO JOMYCTUMBIE YPOBHM COJIEPIKAHUS OCTATOUYHBIX KOJUYECTB
BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, (PApMAKOJIOTHYECKH AKTUBHBIX BEUIECTB U
UX METabO0JINTOB B MHILEBOW PHIOHOW MNPOAYKIMHM aKBAaKyJBTYPbl XKUBOTHOTO

OPOUCXOXKJICHUS (32  UCKIIOYEHHMEM  JIeBOMULIETHHA  (XJopam(peHUKOoa),



TETPAMKIMHOBOW  Tpynnbl W OalWTpalMHA) JAOKHBI  COOTBETCTBOBATH
TpeGOBAHMAM, YCTAHOBNEGHHBIM  cTaTheil 9'  TeXHMYECKOTO  perjiaMeHTa
TamoxeHHOr0 COr03a «O 0€30MacHOCTH NUIEBO U PO KLY
(TP TC 021/2011).»;

B) npuiioxeHue Ne 2 k TP EADC 040/2016, npu3Harh yTpaTUBIIAM CHITY.

23. B Pemennn Coera EBpasuiickOl SKOHOMUYECKOW KOMHUCCHH
oT 9 okta0ps 2013 1. Ne 68 «O TexHHYECKOM perjameHTe TamMOKeHHOro COr3a
«O 0e30MacHOCTH MsiCa U MICHOW MPOAYKIMW» (11ajee COOTBETCTBEHHO — Perenue
Ne 68, TP TC 034/2013):

a) MOAMYHKT «a» MmyHKTa 2 Peurennst Ne 68 npu3HaTh yTPATUBIINM CHITY;

0) myHkT 18 TP TC 034/2013 u3n0XuTh B peIaKLIMK:

«MakcuMaabHO AOMYCTUMBIE YPOBHHU COJIEPKAHUS OCTATOUYHBIX KOJIUYECTB
BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, (PApMAKOJIOTHYECKH AKTUBHBIX BEUIECTB U
uX MeTaboJIUTOB B MNPOAyKTax y00s W MSACHOW MNPOAYKUMU  JTOJKHBI
COOTBETCTBOBATH TPEOOBAHMAM, YCTAHOBIGHHBIM cTaThell 9' TeXHHYECKOTo
pernameHTta TamoxkeHHOTO coro3a «O 0e30MacHOCTH MHUIIEBONH MPOAYKIHUN
(TP TC 021/2011).»;

B) npuyioxkeHue Ne 5 k TP TC 034/2013 npusHaTh yTpaTUBIINM CUITY.

2.4. B texnudeckom pernamente TamoskeHHOro coro3a «O 0e30MacHOCTH
Mosioka W MosouHoit mponykuuuy (TP TC 033/2013), npunstom PemeHuem
Cosera EBpasuiickoii 3kOHOMHYECKON Komuccuu OT 9 okTsiops 2013 1. No 67,
NyHKTBI 32, 49 1 51 W310KUTh B CIETY FOIINX PENAKIUSX:

a) «32. YpoBHU cofepKaHUsi B MOJIOYHOW MPOIYKIMM, MpeaHA3HAYEHHON
IUIsl BBIMYCKA B OOpalleHWE HA TaMOXKEHHOW TeppuTopur TaMOKEHHOTO COr3a,
TOKCHUYHBIX 3JIEMEHTOB, TMOTEHIMAIBHO OMACHBIX BEUIECTB, MHWKOTOKCHHOB,
BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, (PApMAKOJIOTHYECKH AKTUBHBIX BEUIECTB U
uX MeTadOoJUTOB, B TOM YHCJE AHTUOMOTUKOB, MECTUIHIOB, PaAUOHYKIIHOB,

MUKPOOPIraHu3sMOB W 3HAYCHHUA MOKa3aTejiel OKMCIUTEIbHOMN INOp4YH HC HOJIZKHLI



NPEBBIIATE YPOBHEHN, YCTAHOBJIEHHBIX B MpuioxkeHusx Ne 1-5 m B crarbe
9'TexHMYeCKOTO peraamMeHTa TaMoskeHHOro coro3a «O Ge30macHOCTH MHIIEBOil
nponykuuny (TP TC 021/2011) nu B npunoxennn Ne 4 K HaCTOALIEMY
TEXHUYECKOMY PETJIAMEHTY.»,

0) «49. JlomycTuMblE YPOBHU OKUCIUTENIBHOM MOpPYM W  COAEpKaHUs
MOTEHIIMAIIBHO OTACHBIX BEIIECTB B MPOAYKIMHU JETCKOTO MUTAHUS HA MOJIOYHOMN
OCHOBE, aJaNTHPOBAHHBIX WIH YAaCTUYHO aJANTUPOBAHHBIX HAYAIBHBIX WU
MOCJIEMYOIIUX MOJOYHBIX CMECSX (B TOM YMCIIE CYXHX), CYyXHX KHCIOMOJIOYHBIX
CMECSX, MOJIOYHBIX HAMUTKAX (B TOM YHWCJIE CyXWX) IUJISl MUTAHUS ETEH paHHEro
BO3pacTa, MOJIOYHBIX KallaX, FOTOBBIX K YMOTPEOJEHWIO, U MOJOYHBIX Kalllax
CyXHX (BOCCTAHABIMBAEMBIX JI0 TOTOBHOCTH B JOMAIIHUX YCJIOBHUSX MUTHEBOMN
BOAOM) MJIsl MATAHMs ACTEH paHHEro BO3pacTa YCTAHOBJICHBI B MpuiioxkeHuu Ne 9
K HACTOSITEMY TEXHHYECKOMY PEerJaMeHTy U B CTaThe 9'TeXHHUIECKOTO periaMeHTa
TamokeHHOro COrO3a «O 0e30MacHOCTH MALIEBOU POTY KITUW
(TP TC 021/2011).»;

B) «51. JlonycTuMble YPOBHM OKHUCJIMTEJIBHOW TIOpYM W COAEpKaHUs
MOTEHIMAIIBHO OMACHBIX BEIIECTB B MOJIOUYHBIX MPOJYKTAX, MOJIOYHBIX COCTABHBIX
OPOAYKTaxX JUIsl TIATAHUS JETEW JIOMKOJBHOTO W IIKOJBHOTO BO3pacra
YCTAHOBJIEHBI B IPWIOKEHUU Ne 10 K HACTOSIIEMY TEXHUUECKOMY PETJIAMEHTY U B
cTatbe 9' TexHMYecKoro pernamenta TaMoXeHHOro cor3a «O 0e30MacHOCTH
nuieBoit npoaykimuy (TP TC 021/2011).».

2.5. llpumevanne k IlpwioxkeHnro 1 K TEXHUYECKOMY PETJIAMEHTY
TaM0xkeHHOTO Coro3a « TeXHUYECKHU PETJIaMEHT HA MACI0KUPOBYIO MPOIY KIIHEO
(TP TC 024/2011), npunsaromy Pemenuem Komuccuu TamokeHHOro coro3a
oT 9 nexadbpst 2011 r. Ne 883, M3I0KUTH B CIAEAYIONICH PENAKIIVN:

«* HeoOX0aquMO ~ KOHTPOJMPOBATh  TaKXK€  OCTATOYHBIE  KOJMYECTBA
BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB, (PApMAKOJIOTHYECKH AKTUBHBIX BEUIECTB U

nx MGT816O.]'II/ITOB7 KOTOPBIC ObLIN HNCIIOJIB30BAHDbI Inpu IMPpOU3BOJACTBEC



MPOJOBOJIBCTBEHHOTO  CHIPBSl  JKMBOTHOTO MPOUCXOXKIAEHUS B  COOTBETCTBUU
C TpeOOBAaHWSIMU, YCTAHOBJIEHHBIMA B TEXHHYECKOM perameHTe TamoKeHHOTO
coro3a «O 6e3zonacHocTr nuieBoi mpoaykuuuy (TP TC 021/2011 )».

3. Komuccreit Ha OCHOBAaHWM TPEIOKEHWM TOCyAapCTB — UJICHOB
EBpasuiickoro 5kKOHOMHUYECKOTO COK3a MO PE3yJIbTaTaM MOHUTOPUHTA W KOHTPOJIS
OPUMEHEHUS. NPUHSATHIX HAacTOSIIMM peweHueM n3meHeHuid B TP TC 021/2011 u
BBISIBJIEHUST ~ HEOOXOAUMOCTH  ONEPATUBHOIO  BHECEHUS  COOTBETCTBYIOIIMX
u3MeHeHuil B llepedyeHb MpoOBOAUTCS pa3pabOTKa W MPUHATHE NpoekTa PemeHus
Komnernn Komuccuu, nmpenycmaTpuBarOIEr0 BHECEHUE n3MeHeHuid B [lepedeHb
0e3 nmpoBeieHUs MPOLEAYP MyOJUYHOTO 00CYKACHUS.

4. Ilpm3nare yTpatuBmmM cuny Pemenne Kommermun — EBpasuiickoi
SKOHOMUYECKOW Komuccun oT 13 ¢eppans 2018 r. Ne 28 «O makcuMalibHO
JNOMYCTUMBIX YPOBHAX OCTAaTKOB BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB
(bapMakoOJOTHYECKM AKTHUBHBIX BEIIECTB), KOTOPBIE MOTYT COAEPKATHCS B
HenepepadOTaHHON MUINEBON MPOMYKIMHU KMBOTHOTO MPOUCXOXKICHHS, B TOM

YHUCJIC B CBIPBC, U MCTOJJUKAX UX OIPCACIICHUA.

Ynennl CoBera EBpa3uiickoii JKOHOMHUYECKOH KOMHCCHU:

Or Ot Or Or 04)
Pecny0ymku Peciy0.mKn PeciyOmikn  Kpiproisecoin  Poccniickoii
Apmenust Beslapychb Kazaxcran Peciy6umkn Denepauun



