
ЗАКЛЮЧЕНИЕ
об оценке регулирующего воздействия 

но проекту изменении в гехничсский pci ламент Таможенного союза 
«О безопасности пищевой продукции» (ТР ТС 021/2011) 

и комплекту документов к нему 
от 18 октября 2021 г. № 39/ТР

В соответстви и  с пунктом  28 П орядка разработки , принятия, изм енения и 
отм ен ы  тех н и ч ески х  р егл ам ен то в  Е в р ази й ск о ю  экон ом и ч еского  со ю за  (далее 
со о тветствен н о  П орядок, С ою з), у тв е р ж д ен н о ю  Р еш ением  С овета  Е вразийской  
экон ом и ч еской  ком и сси и  (далее  Е Э К ) о т  20 ию ня 2012 г. №  48 (в  редакции  
Р еш ения С о вета  Е Э К  о т  18 октября 2016  г. №  147). рассм отрены  проект 
и зм енений  в тех н и ч еск и й  р егл ам ен т  Т ам ож ен н ого  сою за « О  безоп асности  пищ евой  
п родукц и и »  (Т Р  ГС 021 /2011) в части устан овлен и я м акси м альн о  доп усти м ы х 
уровн ей  о стато ч н ы х  коли ч еств  ветери н арн ы х лекарствен н ы х средств  
(ф арм акологи ч ески  активн ы х вещ еств), которы е могут содерж аться  как 
в н еп ерераб отан н ой , так  и в переработан н ой  ниш евой  продукции  ж и вотного  
происхож дени я (далее со о тветствен н о  п роект изм енен ий . ТР ГС 021 /2011 ), и 
ко м п л ект  д о к у м ен то в  к н ем у , н ап равлен н ы е Д еп артам ен том  техн и ч еского  
регули рован и я  и аккред и тац и и  ЕЭ К  для  п одготовки  заклю чен ия об оц ен ке  
р егули рую щ его  воздей сгви я.

11роект разработан  М ин и стерством  сельского  хозяй ства  Российской  
Ф ед ерац и и  (далее  М ин сельхоз России) но и сп олн ен и е  п оручений  Е врази йского  
м еж п р ави тельствен н о го  совета  от 17 ию ля 2020  г. №  12 и 4 декабря 2 020  г. №  19.

И рам ках  совещ ан и я с уп олном оченн ы м и  орган ам и  государств  ч лен ов  С ою за 
и член ам и  создан н ой  М ин сельхозом  России м еж ведом ствен ной  рабочей  группы , 
с о сто я в ш е ю с я  30  ию ня 2021 г., прин ято  р еш ен и е о  д альн ей ш ей  разраб отке  проекта 
и зм енен ий  у п о л н о м о ч ен н ы м и  орган ам и  госуд арств  ч лен ов С ою за совм естн о  
с Е Э К  (далее разработч и ки ). 11ри этом  по итогам  совещ ан и я вы сокого  уровня под 
п ред сед ательством  ч л ен а  К оллегии  (М и н и стра) по техн и ч еском у  регули рован и ю  
В .В . 11 аза ре  н ко  12 13 августа  2021 г., для  участи я в кон сультац и ях  в рамках
п роцедуры  оц ен ки  р е гу л и р у ю щ е ю  воздей ствия п роекта  и зм енений  сф орм и рован а 
рабочая груп п а из ч и сла  представителей  у п олн ом оч ен н ы х  ор ган о в  государств 
ч лен о в  С о ю за  (д ал ее  рабочая группа).

М ин сельхозом  Р оссии  п роведен о  п убличное об суж д ен и е  п роекта  и зм енений  и 
ком п лекта  д о к у м ен то в  к нем у в период с 5 ф евраля 2020  г. по 6  апреля 2020 года.

И нф орм ация о  п роведен и и  п убли чн ого  обсуж ден и я проекта и зм енений  и 
ком п лекта  д о к у м ен то в  к нему разм ещ ен а на оф иц и альном  сай те  С ою за 
в и н ф орм ац и он н о-телеком м ун и кац и он н ой  сети  «И н терн ет»  но адресу: 

hup ://docs.eae iH iion .o rg /pd /ru -ru /0105958 /pd  0 5 0 2 2 0 2 1.

По результатам  рассм отрен ия устан о вл ен о , что при по/ 
и зм енений  п р о ц е д у р ы , п ред усм отрен н ы е п унктам и  21. 23 
разраб отч и кам и  с о б л ю д е н ы  не в  п о л н о м  о б ъ ем е.
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Т ак , в с о с т а в е  к о м п л е к т а  д о к у  м ен  гои  к  п р о е к т у  и зм е н е н и й , 
н а п р а в л е н н о г о  р а з р а б о т ч и к а м и  д л я  п о д го т о в к и  ш к л ю ч е н н и  об о ц е н к е  
р е г у л и р у ю щ е г о  в о з д е й с т в и я , о т с у т с т в у ю т  д о к у м е н т  ы , предусм отрен ны е 
п одпун ктам и  «б» и «г»  п ун кта  25 11орядка, а им енно:

- н р о е к I  и зм е н е н и й  и П р о г р а м м у  но р а з р а б о т к е  (в н е се н и ю  и зм е н е н и й , 
п е р е с м о т р у )  м е ж г о с у д а р с т в е н н ы х  с т а н д а р т о в , в результате  прим енения которы х 
па д о б р о во л ьн о й  осн ове  о бесп ечи вается  соблю ден и е требований  техн и ч еского  
р еглам ен та  Т а м о ж е н н о ю  сою за « О  безоп асности  пищ евой  п родукции»
( ГР ГС 021 /2011), и м еж государствен н ы х стан дартов , содерж ащ и х правила и 
м етоды  исследован ий  (и сп ы тан и й ) и изм ерений , в том  числе  правила отбора  
об р азц о в , н еобходи м ы е д л я  прим енения и и сп олн ен и я требований технического  
р еглам ен та  Т ам о ж ен н о го  сою за « О  б езоп асн ости  пищ евой  п родукции» 
(1 Р  ГС 0 2 1 /2011 ) и осущ ествлен ия  оц ен ки  соответстви я  объ ектов  техн и ч еского  
регули рован и я  (далее  -  П рограм м а разработки  стан дартов), утверж ден н ую  
Р еш ением  К оллегии  Е 'Ж  o i 21 ию ня 2021 №  67:

- п р о е к т  р е ш е н и я  К о л л е г и и  Е Э К  о в в ед е н и и  в д е й с т в и е  и зм е н е н н н  
в ГР Т С  0 2 1 /2 0 1 1 и о  п ереходны х п олож ен и ях  в отнош ении  внесения этих 
изм енен ий .

11о результатам  п роведен ия о ц ен ки  регулирую щ его  воздействия проекта 
и зм енен ий  и ком п лекта  д окум ен  тов к нем у м ож н о  сделать  следую щ и е вы воды .

П р о б л е м а , на р е ш е н и е  к о т о р о й  н а п р а в л е н а  р а з р а б о т к а  п р о е к т а  
и зм е н е н и й , р а { р а б о т н и к о м  о п р е д е л е н а  т о ч н о .

П о  инф орм ации  разработчи ка, п риведенн ой  в пункте «л» пояснительной  
зап и ски  к проекту  и зм ен ен и й , п роблем а загрязн ен и я  пищ евой  продукции  ж и вотного  
п роисхож дени я о статочн ы м и  коли ч ествам и  ан ти б и о ти ко в  и возрастаю щ ей  
устойчивости  м и крооргани зм ов к антибактериальны м  препаратам  остается актуальной.

П ри этом  п оп ад ан и е  ан ти б и о ти ко в  в пищ евы е продукты  связан о  с ш ироким  
прим ен ени ем  л еч еб н ы х , леч еб н о -п р о ф и лакти ч ески х  и ростостим ули рую щ и х 
ср ед ств  д л я  сельскохозяй ствен н ы х  ж и вотн ы х , т  ипы  и рыбы.

Н али чие остатков  ан ти б актер и ал ьн ы х  п реп аратов  в пищ евой  продукции 
ж и во тн о го  п роисхож дени я является осн овн ы м  н аруш ением  требован и й  
безоп асн ости  пищ евой  п родукции . О статки  этих вещ еств  вы являю тся в рамках 
л аб о р ато р н о го  кон троля как в ж и вотн овод ч еском  сы р ье , так  и в готовой  п родукции , 
вы работан н ой  из так о го  сы рья.

Ц е л ь  р е г у л и р о в а н и я  д е н а р т а м е н г о м -р и з р а б о т ч н к о м  о б о зн а ч е н а  н е  в п о л н е  
в е р н о .

По инф орм ации  разработч и ка, п риведенн ой  в пункте «б» пояснительной  
запи ски  к проекту  и зм ен ен и й , м ел ью  п р и н я т и я  п р о е к т а  и зм ен ен и й  является 
устан овлен и е  в ГР ГС 021/2011 м акси м альн о  доп усти м ы х уровней  остаточны х 
коли ч еств  ветери н арн ы х л екар ствен н ы х  средств , ф арм акологи чески  активн ы х 
вещ еств и их м етаболи тов  (далее  -  М Д У  В Л С ) в пищ евой  продукции  ж и в о тн о ю  
происхож дени я, в том  числе  в н еп ереработан ной  п родукци и  ж и возн ого  
п рои схож ден и я, вклю чая п родовольствен н ое (п и щ ево е) сы рье  ж и вотного  
происхож дения.
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С л ед у ет  о тм ети ть , что  у стан овлен и е  в Т Р  ГС 0 2 1 /2 0 1 1 М ДУ ВЛ С  сам о  по себе 

не м о ж ет  явля ться целью  регулирован ия .
В этой  святи  и пунк те «б» пояснительной таи иски к* проекту изменений 

в качестве цели регулирования разработчикам предлагается указать 
обеспечение безопасности пищевой продукции животного происхождении для 
жизни н (или) здоровья потребителей.

С о гл асн о  аб зац у  пятом у пункта 28 П орядка при п одготовке  заклю чен ия 
об оц ен ке  регули рую щ его  воздей ствия приним аю тся во вн им ан и е заклю чения 
об  о ц ен к е  регули рую щ его  воздействия (ан али зе р егуляторн ого  воздей ствия) 
в отн ош ен и и  п роекта  и зм ен ен и й , подготовлен н ы е уп олн ом очен н ы м и  органам и  
госуд арств  -  ч лен о в  С ою за (при  наличии  таких  заклю чен ий ).

В згой  связи  с л ед у ет  о тм ети ть , что  в заклю чен и и  об оц ен ке  регулирую щ его  
воздей стви я  на п роект и зм ен ен и й , п одготовленном  М инистерством  экон ом и ч еского  
развития Российской Федерации н 2019 году, сделан вывод о наличии в проекте 
изменений положений, которые вводят избыточные обязанности, запреты и 
ограничения для субъектов предпринимательской и иной деятельности или 
сп особс  твуют их введен ию , а так ж е  способствую т возн и кн овен и ю  н еобоснованны х 
расходов  суб ъ ектов  п редп ри н им ательской  и иной деятельности .

В соответстви и  с абзац ем  'третьим пункта 28 11орядка Д еп артам ен том  развитии 
п редп ри н и м ательской  д ея  тельности В )К  13 октября 2021 г. по вопросу о  подготовке 
закл ю ч ен и я  об  оц ен ке  регу л и р у ю щ его  воздействия в р еж и м е ви деокон ф еренц и и  
проведен ы  кон сультац и и  с член ам и  рабочей  группы  и представителям и  
Д еп ар там ен та  тех н и ч еско го  регули рован и я  и аккреди таци и  ВЭК.

По результатам  р ассм отрен и я  проекта изм енении  и ком п лекта докум ентов  
к нем у сделан  вы вод  о  том, что проект изменений может оказать негативное 
влияние на условия ведения предпринимательской деятельности в связи 
с наличием  в нем:

-о д и н ак о в ы х  норм ативов  М Д У  ВЛС как в отн ош ен ии  непереработанной  
продукции  ж ивотного  п роисхож дени я, вклю чая продовольственное (п и щ евое) сы рье 
ж и вотного  происхож дения, т а к  и в отнош ении  переработан  ной пищ евой продукции 
ж и вотного  происхож дения, что  м ож ет привести к несоответствию  устанавливаем ы м  
требованиям  п ереработанной  пищ евой продукции, в которой происходит 
концентрация больш и х о б ъ ем о в  продовольственного  (пищ евого) сы рья ж ивотного  
происхож дения;

- п олож ений, предусм атриваю щ их необходим ость сопровож дения как 
непереработанной  пищ евой  продукции ж и вотного  происхож дения, гак и 
переработанной  пищ евой продукции ж и вотного  происхож дения инф орм ацией 
о  прим енении  ветеринарны х лекарственны х средств , что  может привести 
к необходим ости  п редставлен и я изготовителям и п ереработанной  пищ евой 
продукции , аккум ули рую щ и м и  при ее производстве зн ачи тельны е объем ы  
продовольственного, (п и щ евого) ж и вотного  п роисхож дения от различны х 
поставщ иков и владельцев  продуктивны х ж ивотны х, и збы точного  м ассива 
говаросопроводптелы ю П  докум ентац и и ;
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-о т к р ы т о г о  перечня ветеринарны х лекарствен н ы х средств, ф арм акологически  
активны х вещ еств  и их м етаболитов, содерж ан ие остаточны х количеств которы х 
в ниш евой  продукции  ж и вотного  происхож дения не допускается свы ш е уровня 
предела количественного  определения м етода исследований  (испы тании) н 
изм ерений, вклю ченного  в П еречень м еж дународны х и региональны х 
(м еж государствен ны х) стандартов , а  в случае их отсутствия национальны х 
(государствен н ы х) стандартов , содерж ащ их правила и методы  исследований 
(испы тан ий ) и изм ерений, в том числе  правила отбора  образцов, необходим ы е для 
прим енения и исполнения требований  техн ического  реглам ен та Т ам ож енного  сою за 
«О  безоп асности  пищ евой п родукции» (ТР ГС 021/2011) и осущ ествления оценки  
соответствия объ ектов  технического регулирования (далее П еречень стандартов), 
утверж денны й Реш ением  К оллегии  ЕЭ К  от 24 декабря 2019 г. №  236;

-о т к р ы т о го  перечня пищ евой продукции ж и вотного  происхож дения, в том 
числе непереработанной  продукции ж и вотного  происхож дения, вклю чая
продовольственное (п и щ евое) сы рье  ж ивотного  происхож дения, в отнош ении 
которой долж ен  проводиться контроль наличия остаточны х количеств  ветеринарны х 
лекарствен н ы х средств , ф арм акологи чески  активны х вещ еств и их метаболитов;

- н орм ативов М Д У  ВЛС. в отн ош ен ии  определения которы х в пищ евой 
продукции отсутствую т м етодики  исследования их содерж ания.

В этой связи  отдельные положения проекта изменений и проекта решения 
Совета ЕЭК «О внесении изменений в технический регламент Таможенного 
сонма «О безопасности пищевой продукции» (ТР ТС 021/2011)» (далее -  проект 
решении Совета ЕЭК о внесении изменений), включенного н комплект 
документов к  проекту изменений, предлагается доработать с учетом  зам ечании  и 
предлож ений, указан н ы х в настоящ ем  заклю чении  и разделе I прилож ения к нему.

В частности , указан н ы е зам ечания и предлож ения касаю тся необходим ости: 
-д о п о л н и тел ьн о й  проработки  проекта изм енении на предм ет обоснованности  

установления оди н аковы х  норм ативов  М ДУ ВЛ С  как в отнош ении непереработанной 
продукции ж и вотного  происхож дения, вклю чая продовольственное (ниш евое) сы рье 
ж и вотного  п роисхож дени я, так п в отнош ении  переработан  ной пищ евой продукции 
ж и вотного  происхож дения, в том числе с учетом  наличия действую щ его  требования 
к пересчету п оказателей  безоп асности  обезвож ен ной  пищ евой продукции 
на исходное продовольственное (п и щ евое) сы рье, предусм отренного  пунктом  4 
статьи  7 Т Р  Т С  021/2011;

-д о р а б о тк и  аб зац ев  второго  четвертого  пункта 1 статьи  9 1 Т Р  ТС 021/2011 
в части:

суж ения области  прим енения требования о  проведении  производственного  
контроля только  в отн ош ен ии  остаточны х количеств ветеринарны х средств, 
ф арм акологически  акти вн ы х вещ еств и их м етаболитов, указанны х в инф орм ации об 
их и сп ользовани и , но и збеж ан ие уж есточ ен и я  д ей ству ю щ его  регуляторн ого  реж им а;

устан овлен и я в проекте и зм енении  возм ож ности  отсутствия инф орм ации 
об  и сп ользовани и  ветери н арн ы х л екарствен н ы х  п реп аратов  в случае, если 
за п оследни е 2 м есяца в отн ош ен ии  п родуктивн ы х ж и вотн ы х  такие препарат ы 
ие п рим енялись;
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исклю чения требован и я к предоставлению  инф орм ации об  использовании 
ветери н арн ы х лекарствен н ы х препаратов  изготовителям и или поставщ икам и 
переработанной  пищ евой  продукции  ж ивотного  происхож дения;

-у стан о в л ен и я  в проекте изм енений  закры того  перечня ветеринарны х 
лекарствен н ы х средств , ф арм акологически  активн ы х вещ еств и их м етаболитов и 
м акси м альн о  доп усти м ы х уровней их содерж ания в пищ евой продукции ж ивотного  
происхож дения;

-у с та н о в л е н и я  в проекте изм енений закры того  перечня пищ евой продукции 
ж и вотн ого  происхож дения, в отнош ении которой долж ен  проводиться контроль 
наличия остаточны х количеств  ветеринарны х лекарственны х средств,
ф арм акологи чески  активн ы х вещ еств и их метаболитов;

-д о р а б о т к и  п одпун кта  2.1 пункта 2 проекта реш ения С онета НЭК о  внесении  
и зм ен ен и й  в части  устан овлен и я  о тлож ен н ого  вступлен ия в си лу  п оказателей  М ДУ 
В Л С  в пищ евой  продукции  ж и вотного  п рои схож ден и я, в том  числе 
в н еп ереработан ной  продукции  ж и во тн о го  п роисхож дени я, вклю чая
п родовольствен н ое  (п и щ ево е) сы рье ж и во тн о го  п роисхож дени я, п редусм отрен ны х 
п рилож ен ием  5 к Т Р  Т С  021 /2011 , п редлагаем ы м  к д оп о лн ен и ю  пунктом 4 проекта 
и зм ен ен и й , в отн ош ен и и  которы х о тсутствую т м етоди ки  оп ределен и я их 
со д ер ж ан и я , под услови ем  вклю чения в П ереч ен ь  стан дартов  соответствую щ и х 
м еж го су д ар ствен н ы х  стан дартов , а в случ ае  их отсутствия -  н ац и он альн ы х 
(го су д ар ствен н ы х ) стан д ар то в , у стан авли ваю щ и х  м етоды  оп ределен и я содерж ания 
у к азан н ы х  вещ еств.

О д н о вр ем ен н о  разработч и ку  п редлагается  д о р аб о тать  п оясни тельн ую  запи ску  
к проекту  и зм енений  с  учетом  зам ечани й  и п редлож ен и й , указан н ы х  в настоящ ем  
закл ю ч ен и и  и п ри лож ен и и  к нему.

П ри лож ен и е: на 13 л. в I >кз.

Ч лен Коллег ии (М и ни стр) 
по экон ом и ке  и ф и н ан совой  п олити ке ЕЭ К. 

руководи тель  рабочей  группы  Е Э К
п о  п роведен и ю  оценки  регулирую щ его  

воздей ствия п р о с т о и  реш ений  ЕЭК Р.Б. Б екетаев



ПРИЛОЖЕНИЕ
к заклю чен и ю  об оценке регулирую щ его  

воздействия по проекту  изм енений  
в техн и ч ески й  реглам ен т Т ам ож ен н ого  сою за 

«О  безоп асности  пищ евой продукци и »
(ТР ТС  0 2 1 /2 0 1 1) и ком плекту  

докум ен тов  к нему

1. Информации о наличии (отсутствии) в проекте изменений избыточных 
обязан и остей, ограничений н (или) запретов для субъектов
предпринимательской деятельности, необоснованных расходов субъектов 
предпринимательской деятельности, барьеров для свободного движения 
товаров, услуг, капитала н рабочей силы на территории Союза.

1.1. А бзац ем  первы м  пункта I статьи  9  Т Р  ТС  021 /2011 , п редлагаем ой  
к доп олн ен и ю  п ун ктом  2 проекта изм енен ии , предусм отрено , что  остаточн ы е 
количества ветери н арн ы х л екарствен н ы х  средств , ф арм акологи чески  активны х 
вещ еств  и их м етаб о ли то в  в пищ евой  продукции  ж и вотн ого  происхож дени я, в том  
числе н еп ереработан н ой  пищ евой  продукции  ж и вотного  происхож дени я, вклю чая 
п родовольствен н ое (п и щ ево е) сы рье ж и вотн ого  п роисхож дени я, не долж ны  
п ревы ш ать м акси м альн о  д о п у сти м ы е у ровн и , устан овлен н ы е прилож ениям и  3 и 5 
к Т Р  ТС  021 /2011 .

П ри этом  указан н ы м и  п рилож ен иям и  п редусм отрены  оди н аковы е норм ативы  
М Д У  ВЛС как в отн ош ен ии  н еп ереработан ной  продукции  ж и вотного  
п рои схож ден и я, вклю чая п род овольствен н ое  (п и щ евое) сы рье  ж и вотн ого  
п рои схож ден и я, т ак  и в отн ош ен и и  переработанной  пищ евой  продукции  ж и вотного  
происхож дени я.

В м есте с тем  в рам ках  м и ровой  п рактики  в сф ере обесп ечен ия безоп асности  
пищ евой  продукции  н орм и рован и е  М ДУ ВЛС' осущ ествляется  и склю чи тельно  
в отн ош ен ии  н еп ереработан н ой  продукции  ж и во тн о го  происхож дения.

Так. Р уководство  К ом и сси и  К одекса  А лим ен тари ус « М акси м ал ьн ы е уровн и  и 
реком ендации  по у п р авл ен и ю  рискам и  для  остатков  ветеринарны х л екарствен н ы х  
п реп аратов  в пищ евы х п родуктах»  (C A C /M R L  2 -2015) у стан авли вает  М ДУ ВЛС 
и склю чи тельно  в о тн ош ен и и  оп ределен н ы х  тканей  продуктивн ы х ж и вотн ы х .

А н алоги ч н ы й  п одход  прим енен  в Р еглам енте  К ом иссии  Е вроп ейского  сою за 
№ 3 7 /2 0 1 0  о т  22 д екабря  2009  г. по ф арм акологи чески  акти вн ы м  вещ ествам  и их 
классиф и кац и и  о тн оси тельн о  м акси м альн ы х пределов  остатков  в пищ евы х 
п родуктах  ж ивоз п о ю  п рои схож ден и я.

В этой  связи  подход, предлагаемый проектом изменений, в части 
установления МДУ ВЛС и отношении переработанной пищевой продукции 
животного происхождении не вполне согласуется с мировой практикой в сфере 
обеспечении безопасности пищевой продукции.



С л ед у ет  такж е о тм ети ть , что ни оди н  из м еж дун ародн ы х и реги ональн ы х 
д о к у м ен то в , вклю ч ен н ы х  в п еречен ь м еж дун ародн ы х, реги ональн ы х и 
н ац и он альн ы х (го су д ар ствен н ы х ) стан дартов , требован и и  други х  докум ен тов  
(п рави л , д и р екти в  и реком ен дац и й  и ины х докум ен тов , приняты х м еж дународны м и 
орган и зац и ям и , а в случ ае  их отсутстви я  -  реги ональн ы х до ку м ен то в  (реглам ен тов , 
д и р ек ти в , реш ени й , правил и ины х д о ку м ен то в), н ациональны х техн ически х  
р егл ам ен то в  или их п роектов , на осн ове  которы х разработан  проект изм енений  
в Т Р  Т С  0 21 /2011 , не со д ер ж и т М Д У  ВЛ С  для переработанной  продукции 
ЖН ВОТ! ю го происхс>жде н и я .

В сво ю  оч ередь , со гл асн о  абзац у  четвертом у  п ункта 3 П ротокола 
о  техн и ч еском  регули рован и и  в рам ках  Е врази й ского  экон ом и ч еского  сою за, 
являю щ егося  п рилож ен ием  № 9  к Д оговору  о  Е врази йском  экон ом и ческом  сою зе от 
29  мая 2014 года (д ал ее  Д о го во р  о С ою зе), в качестве  основы  для разработки  
технических реглам ен тов  С ою за прим еняю тся соответствую щ и е м еж дун ародн ы е 
стан дарты  (п равила, д и р екти вы , реком ен даци и  и ины е д окум ен ты , приняты е 
м еж дун ародн ы м и  орган и зац и ям и  по стан д арти зац и и ), за исклю чением  случаев , 
когда со ответствую щ и е докум ен ты  отсутствую т или не соответствую т целям 
принятия техн и ч ески х  реглам ен тов  С ою за , в том  числе  вследствие клим атических  и 
reo i раф и ч ески х  ф акто р о в  или технологических  и д р у ги х  особен н остей .

В м есте с  тем н поясни тельн ой  зап и ск е  к проекту  изм енений  разработчи кам и  
не п риведено  об о сн о ван и е  н есоответствия обязательны х  требован и й , 
п редусм отрен н ы х  п роектом  и зм енен ий , требованиям , устан овлен н ы м
в м еж дун ародн ы х  и реги он альн ы х  докум ен тах .

И сходя из вы ш еуказан н ого , можно сделать вывод о недостаточном 
обосновании возможности установления МДУ ВЛС в переработанной пищевой 
продукиии животного происхождения на уровнях, идентичных
е непереработанной пищевой продукцией животною происхождения, включая 
нродовольст венное (пищевое) сырье животного происхождении.

С о гл асн о  п одпункту  4 п ункта 1 статьи  51 Д оговора  о  С ою зе одним  
из п рин ц и пов  тех н и ч еск о го  регулирован ия в рам ках  С ою за является соответстви е  
техн и ч еского  регули рован и я  уровн ю  эко н о м и ч еско го  развития государств  членов 
С ою за и у ровн ю  н ауч н о-техн и ч еского  развития.

При этом  результаты  м етрологи ческой  эксп ерти зы  проекта изм енений  
сви детельствую т, ч то в н астоящ ее время в полном  о б ъ ем е  отсу  тствует м етодическая 
и и сп ы тательная база  для  п одтверж ден ия соответстви я  переработанной  пищ евой  
продукции н орм ативам  М ДУ В Л С , которы е долж ны  будут прим еняться как 
уп олн ом оч ен н ы м и  орган ам и  в сф ер е  государствен н ого  контроля (н адзора), так и 
н еп осредствен н о  субъ ектам и  п редп ри н им ательской  деятельн ости  в сф ере 
обращ ения пищ евой  продукции  ж и во тн о го  п рои схож ден и я государств  членов 
С ою за в аккр ед и то ван н ы х  и сп ы тательн ы х  лаборатори ях  (ц ентрах) и в собствен ны х 
лаборатори ях .

К роме то го , п одход , предлагаем ы й  п роектом  изм енений , является 
ч увстви тельн ы м  для м рлокоп ерсрабаты ваю щ ей  отрасли  государств  членов С ою за, 
поскольку для м олокоем ких ви дов м олочной  п родукци и  (наприм ер , сы ры , 
сли вочное м асло , см етан а , творог, су х о е  и кон цен три рован н ое м олоко  и и г ) ,  для



3

п роизводства I кг которы х может п отребоваться  д о  20 25 л сы рого  молока, М ДУ
В Л С  устан о вл ен ы  на гом ж е уровн е, что и  для I л сы р о го  м олока, из которого  они 
п роизведен ы .

С л ед у ет  о тм сти ть , что  при п рои зводстве  указан н ы х видов м олочной  
продукции  п рои сход и т  кон цен траци я не то л ько  составн ы х  частей м олока ж и ра 
(сли воч н ое  м асло , см етан а , сы ры ), б елка  (творог, сы ры ), но и концентрация 
сод ерж ан и я остаточн ы х  количеств  ветеринарны х лекарствен н ы х средств , 
ф арм акологи чески  акти вн ы х вещ еств  и их м етаболи тов.

П ри этом  в рам ках  п убли чн ого  обсуж ден и я проекта изм енений  его  
участн и кам и  об ращ ен о  вн им ан и е на отсутстви е в н астоящ ее время:

- н аучн о  обоснован ны х коэф ф и ц и ен тов  перехода в отн ош ен ии  всех 
н орм ати вов  М Д У  В Л С  из сы рья во все виды  п ереработан н ой  (готовой ) пищ евой 
п родукци и  ж и вотн ого  п роисхож дени я;

- м етодов  расч ета  М Д У  ВЛС' в переработанной  пищ евой  п родукции , которы е 
бы уч и ты вали  п роцесс  кон цен траци и  и (и ли ) разбавлен и я исходн ого  сы рья.

П о м н ен и ю  у ч астн и ко в  п убли чн ого  обсуж ден и я, отсутствие указан н ы х 
сведени й  объ ясн яется  тем , что  н м еж дународной  п ракти ке  отсутствую т прим еры  
контроля уровн я кон там ин аци и  ветери н арн ы м и  л екарствен н ы м и  средствам и , 
ф арм акологи чески  активн ы м и  вещ ествам и  и их м етаболи там и  переработанной  
пищ евой  п родукци и  ж и во тн о го  п рои схож ден и я, гак как данная оценка 
осущ ествляется  па этап е  входн ого  контроля качества  сы рья. При этом  норм ы , 
у стан о вл ен н ы е  для сы рья в м и ровой  практи ке, ф орм и рую тся  на б азе  м одельны х 
п отреби тельски х  корзи н , которы е уч и ты ваю т уровни  потребления готовой 
п родукци и  и д о п у сти м у ю  су точн ую  д о зу  д ей ств у ю щ и х  вещ еств  ветеринарны х 
л екарствен н ы х  ср ед ств , ф арм акологи чески  акти вн ы х вещ еств  и их м етаболитов. 
Т акой  п од ход  о б есп еч и в ает  отсу  тствие недопустим ог о  риска для здоровья человека.

Т аки м  образом , при сохранении подхода, предлагаемого проектом 
изменений, существуют значительные риски того, что для молокоемкой 
(концентрированной) продукции использование соответствующего 
обязательным требованиям молочного сырья будет приводить к получению 
готовой молочной продукции, не соответствующей обязательным требованиям.

Н али ч и е  указан н ы х  р и ско в  косвен н о  п одтверж дается  рядом  научны х работ 
по указан н ой  тем атике, в которы х об осн овы вается , ч то ветери н арн ы е лекарствен н ы е 
сред ства , ф арм акологи чески  акти вн ы е вещ ества и их м етаболи ты  м огут сильнее 
ассоц и и роваться  с разли чны м и  видам и м олочны х б елков , или , нап роти в, 
кон ц ен три роваться  в ж и ровой  ф азе в рам ках  таких  процессов , как сеп ари рован и е 
м олока. Т акж е о тд ел ьн ы е н аучн ы е работы  п одтверж даю т, что  некоторы е 
ветери н арн ы е л екар ствен н ы е  средства  и м ею т свой ства  кон цен три роваться  в таких  
готовы х м олочны х продуктах , как сы ры , в зави си м ости  о т  техн ологически х  
п роц ессов , и сп ользуем ы х  для их производства.

В  т о  ж е время со гл асн о  пункту 4  статьи  7 Т Р  Т С  0 2 1 /2 0 1 1 показатели  
безоп асн ости  (кром е м и кроби ологи ч ески х) обезнож енной  пищ евой продукции 
рассчитываются в пересчете на исходное продовольственное (пищевое) сырье 
с учетом  содерж ан и я сухих  вещ еств  в нем и в обезвож ен н ой  пищ евой  продукции ,
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если  иное не у стан о в л ен о  п рилож ен иям и  I, 2, 3, 4 и 6  к Т Р  Т С  0 2 1 /2 0 1 1 и (или) 
техн и ч ески м и  р еглам ен там и  С ою за на отдельн ы е виды  пищ евой  продукции .

В м есте с тем  в п ри лож ен и и  5. предлагаем ом  к доп олн ен и ю  пунктом  4 проекта 
изм енений , н ап ри м ер , в  отн ош ен и и  м олока и м олочной  продукции  устан овлен ы  
едины е н орм ативы  М Д У  В Л С , в го время как, учиты вая полож ения пункта 4 
статьи  7 Т Р  Т С  0 2 1 /2 0 1 1, в отн ош ен ии  сы ров , сли воч н ого  м асла, м етаны  и творога  
такой  п оказатель  д о л ж ен  б ы ть  ориен  тировочно в 20 25 раз вы ш е.

У чи ты вая и злож ен н ое, проект изменений нуждается в дополнительной 
проработке на предмет обоснованности установления одинаковых нормативов 
МДУ ВЛС' как в отношении ненерерабозаннон продукции животного 
происхождения, включая продовольственное (пищевое) сырье животного 
происхождения, гак и в отношении переработанной пищевой продукции 
животного происхождения, с учетом наличия действующего требовании 
к пересчету показателей безопасности обезвоженной пищевой продукции 
на исходное продовольственное (пищевое) сырье, предусмотренного пунктом 4 
статьи 7 ТР ТС «21/2011.

1.2. С о гл асн о  аб зац у  втором у пункта I статьи  9 1 ГР ГС 021/2011 , 
п редлагаем ой  к д о п о л н ен и ю  пунктом  2 проекта изм енен ий , остаточн ы е количества  
ветери н арн ы х средств , ф арм акологи чески  акти вн ы х вещ еств и их м етаболи тов  
в  пищ евой  п родукци и  ж и вотн ого  п рои схож ден и я, в том  числе в н еп ереработан ной  
продукции  ж и во тн о го  п рои схож ден и я, вклю чая п родовольствен ное (п и щ евое) сы рье 
ж и вотн ого  п рои схож ден и я, устан овлен н ы е п рилож ен ием  5 к ГР ТС  021 /2011 , 
кон тролирую тся , в том  числе  в соответстви и  с информацией об их использовании 
за последние 2 месяца (с указанием наименования ветеринарного 
лекарственного препарата, действующего вещества, даты последнего 
применения, сроков выведения из организма животного, установленных 
инструкцией но применению ветеринарного лекарственного препарата).

П ри этом  аб зац ам и  тр етьи м  и четверты м  указан н ого  пункта предусм отрено ,
что:

-д а н н а я  и н ф орм ац и я предоставляется  п оставщ иком  или владельцем  
п родуктивн ы х ж и вотн ы х , и зготови телем  или п оставщ иком  неп ереработан ного  
п родовольствен н ого  (п и щ евого ) сы рья  ж и вотн ого  п роисхож дения при вы пуске  их 
в обращ ен и е на там о ж ен н о й  терри тори и  С ою за на бум аж н ы х  и (млн) электрон ны х 
носи телях  в со ставе  товаросоп роводи тельн ой  д о кум ен тац и и ;

- и зготови тель  или поставщ ик н еп ереработан ной  и переработанной  пищ евой  
продукции  ж и во тн о го  происхож дени я п р ед о ставляет  по запросу  органам  
государствен н ого  контроля (н адзора), п (и л и ) и зготовителям  или п оставщ икам  
переработан н ой  п ищ евой  продукции  ж и вотного  происхож дени я и нф орм ацию  
о  п рим енении  ветери н арн ы х лекар ствен н ы х  средств , получен ную  от поставщ ика 
или влад ельц а  п родукти вн ы х  ж и во тн ы х , изготовителя или п оставщ и ка 
н еп ереработан н ого  п родовольствен н ого  (п и щ евого) сы рья ж и вотного  
п рои схож ден и я, в том  числе  и сп ользуем ого  для их производства.

С л ед о вател ьн о , в  отн ош ен ии  п оставщ и ков  или владельц ев  продуктивны х 
ж и во тн ы х , и зготови телей  или п оставщ и ков  неп ереработан ной  и переработанной  
пищ евой  продукции  ж и вотн ого  п роисхож дени я проектом  изм енения предлагается



у стан о ви ть  требование к п редоставлен и ю  доп олн и тельн ы х  сведении  и нового вида 
докум ента.

В м есте с гем, исходя из полож ении проекта изм енен ий , наличие инф орм ации 
об и сп ользован и и  ветери н арн ого  л екар е  гиен h o i  о п реп арата ф акти чески
у стан ав л и в ает  н еобходи м ость  п роведения и сследований  пищ евой  продукции 
ж и вотн ого  п рои схож ден и я на предм ет наличия в ней остаточн ы х  количеств 
тех ветери н арн ы х  ср ед ств , ф арм акологи чески  акти вн ы х вещ еств п их м етаболитов, 
инф орм ация о  которы х  б ы л а  п редставлена.

11ри этом  н али чие такой  и нф орм ац ии  не и склю чает н еобходи м ость 
п роведен ия входн ого  контроля н еп ереработан ного  п родовольствен н ого  (пищ евого) 
сы рья ж и во тн о го  п рои схож ден и я в отн ош ен ии  н али чия остаточн ы х  количеств  ины х 
ветери н арн ы х средств , ф арм акологи чески  акти вн ы х вещ еств  и их м етаболитов.

В это й  связи  нс ясна цель представления поставщиками или владельцами 
продуктивных животных, изготовителями или поставщиками 
непереработанного продовольственного (пищевого) сырья животного 
происхождения информации об использовании ветеринарных лекарственных 
прснара гов.

С ледует такж е о тм ети ть , что такой  подход, не соответствует  действую щ ем у 
р егули рован и ю , в частн ости , полож ениям  техн и ч ески х  реглам ен тов  С ою за 
«О  безоп асн ости  м яса и м ясной  продукци и » (д ал ее  ГР ГС 034/2013) и
« О  б езо п асн о сти  ры бы  и ры бной  п родукци и »  (далее  Т Р  Е А ')С  040/2016)
в о тн о ш ен и и  кон троля наличия остаточн ы х вещ еств  ветери н арн ы х лекарствен н ы х 
ср ед ств  в м ясной  и ры бн ой  продукции .

Т ак , п ри м еч ан и ям и  к п рилож ен ию  №  5 к Т Р  ТС  034/2013 и к п рилож ен ию  №  2 
к Т Р  Е Л 'Х ’ 040 /2016  п редусм отрен о , что кон троль наличия остаточны х вещ еств 
ветер и н ар н ы х  лекарствен н ы х ср ед ств  (за  исклю чением  л евом и ц ети н а  
(х л о р ам ф ен и ко л а), гетраци клиновой  группы  п б ац и трац и н а) проводится 
на осн ован и и  и н ф орм ац и и  об их прим енении .

Т аки м  об р азо м , требования, предусмотренные проектом изменений, 
существенно ужесточают действующий регуляторный режим в чает мясной и 
рыбной продукции.

К ром е то го , тр еб о ван и е  к п редоставлен и ю  инф орм ации  об использовании  
ветери н арн ы х  лекар ствен н ы х  п реп аратов  изготовителем  или поставщ иком  
п ереработан н ой  п ищ евой  продукции ж и вотн ого  происхож дени я избы точн о  и трудн о  
р еал и зу ем о  на п ракти ке , поскольку  у казан н ая  категория ли ц  ие применяет 
в етер и н ар н ы е  л екар ствен н ы е  средства  и, соответствен н о , нс обладает и нф орм ацией  
об их п р и м ен ен и и , не м о ж ет  п редоставлять  ком у-ли бо  такую  и нф орм ац ию , а  такж е 
нести  за нее ответствен н ость . Т акая инф орм ац ия может бы ть получена 
п ервон ачальн о  то л ько  от владельца или п оставщ и ка продуктивны х ж ивотны х.

В этой  связи  вн едрен ие указан н ого  требования создаст  и збы точн ую  и 
н ео б о сн о ван н у ю  н агрузку  на субъекты  предп ри н им ательской  деятельн ости , 
являю щ и еся  п ереработчи кам и  пищ евой продукции  ж и вотн ого  происхож дения.

В частн ости , м олоко- или м ясоп ерераб аты ваю щ и е предп ри яти я, пищ евое 
сы рье  для которы х может поставляться не только крупны м и, по п десяткам и  
средн и х  и м елких ф ерм ерских  хозяйств, oy jiv i вы нуж ден ы  зап раш и вать , хран и ть  п
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п редоставлять  п о  запросу  органам  государствен ного  контроля (н адзора) 
зн ач и тел ьн о е  коли ч ество  д окум ен тов, содерж ащ и х ии(|ю рмацмю  о прим енении  
ветери н арн ы х лекар ствен н ы х  п реп аратов  этим  поставщ икам и.

П ри этом  цель предоставления данн ой  инф орм ации предприятиям и , 
являю щ и м и ся  п ереработчи кам и  пищ евой  продукции  ж и вотн ого  происхож дения, 
так ж е  не ясн а, п оскольку  наличие этой  и нф орм ац ии  не освобож дает  их 
о т  н еобходи м ости  проведения п роизводствен н ого  контроля за  содерж анием  
остаточн ы х  коли ч еств  ветеринарны х средств , ф арм акологи чески  активн ы х вещ еств 
и их м етаб о ли то в  в переработан н ой  пищ евой  продукции  ж и вотн ого  происхож дения.

В ц елях  устран ен и я  рисков н егати вн ого  влияния указан н ы х требований  
на услови я ведения предп ри н им ательской  д еятельн ости  в сф ер е  п роизводства и 
п ереработки  п ищ евой  продукции ж и вотн ого  происхож дени я абзацы второй - 
четвертый пункта 1 статьи 91 ТР ТС 021/2011, предлагаемой к дополнению 
пунктом 2 проекта изменений, необходимо доработать в части:

-с у ж е н и я  об ласти  прим енения требован и я  о проведении  производствен н ого  
контроля и скл ю ч и тельн о  в отнош ении  остаточн ы х количеств  ветери н арн ы х средств , 
ф арм акологи чески  акти вн ы х  вещ еств  и их м етаболи тов , указан н ы х в инф орм ации 
об их и сп ользован и и , как это п редусм отрен о  дей ствую щ и м и  техническим и  
р еглам ен там и  С о ю за , в  частности , ГР ГС 034 /2013  и Т Р  Е А Э С  040/2016;

-д о п о л н е н и я  полож ен и ем , в соответстви и  с которы м  в случае, если  
за п о сл ед н и е  2 м есяц а в отн ош ен ии  п родуктивн ы х ж и вотны х не п рим ен яли сь 
ветери н арн ы е л екар ствен н ы е преп араты , и нф орм ация об  их использовании  
нс п редоставляется ;

-и с к л ю ч е н и я  гребования к п редоставлен и ю  инф орм ации  об  использовании  
ветери н арн ы х  л екар ствен н ы х  п реп аратов  изготовителям и  или поставщ икам и 
п ереработан н ой  пищ евой  продукции  ж и вотн ого  п роисхож дения (кром е случаев , 
когда п ереработан н ая  пищ евая п родукция ж и во тн о го  п роисхож дения будет 
и сп ользоваться  при п роизводстве  д р у го й  пищ евой  продукции  ж ивотного  
п роисхож дени я).

1.3. В соответстви и  с пунктом  2 статьи  9 1 Т Р  ТС  021 /2011 , п редлагаем ой  
к д о п о л н ен и ю  п ун ктом  2 проекта и зм енен ий , в пищ евой  продукции  ж и вотного  
п рои схож ден и я, в том  числе н еп ереработан ной  продукции  ж и вотного  
п р о и сх о ж д ен и я , вклю чая п родовольствен ное (п и щ ево е) сы рье ж и вотн ого  
п рои схож д ен и я , не допускается содержание остаточных количеств 
ветеринарных лекарственных средств, фармакологически активных веществ, 
непоименованных в приложениях 3 и 5 к ТР ТС 021/2011, и (и ли ) 
н езареги стри рован н ы х  государствам и  членам и  С о ю за  свы ш е уровня предела 
к оли ч ествен н ого  оп ределен и я м етода и сследован ий  (и сп ы тан и й ) и изм ерений, 
вклю ч ен н ого  в П ереч ен ь  стан дартов .

Т аки м  об р азо м , проектом  и зм енений  предусм отрен  тотальны й  контроль 
пищ евой  п родукци и  ж и вотного  происхож дени я на предмет наличия в ней ины х 
ветери н арн ы х л екарствен н ы х  средств , то  есть  п еречен ь ветеринарны х 
л екар ствен н ы х  средств , ф арм акологи чески  активн ы х вещ еств  и их м етаболи тов, 
которы е будут кон троли ровать  в ниш евой  продукции  ж и вотного  п роисхож дени я, 
является о ткры ты м .
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П риним ая во вн им ан и е, что  в прилож ения 3 и 5 к Т Р  Т С  021/201 1 вклю чены  
о тд ел ьн ы е  виды  зареги стри рован н ы х  хи м и отерап евтически х  средств  для 
ветери н арн ого  п ри м ен ен и я, исп ользовани е ветеринарны х лекарствен н ы х средств , 
не вклю чен н ы х в указан н ы е п рилож ен ия, п риведет к м ассовы м  вы явлениям  
остаточн ы х  количеств , п оскольку  кареиция (п ер и о д  вы веден ия), инф орм ация
0 которой  содерж и тся в инструкц и ях  по п рим ен ени ю  ветеринарны х лекарствен н ы х 
ср ед ств , о п ределяется  без уч ета  треб ован и я , п редусм отрен ного  пунктом  2 статьи  9 1 
Т Р  Т С  0 2 1 /2011 , п редлагаем ой  к д оп о лн ен и ю  пунктом  2 проекта изм енений .

В н ед р ен и е  у казан н о го  требован и я б ез доп олн ен ия прилож ений  3 и 5 всеми 
и сп ользуем ы м и  на терри тори и  государств  ч лен ов С ою за ветеринарны м и 
лекарствен н ы м и  средствам и  п риведет к рискам  запрета  на вы пуск н обращ ение 
пищ евой  п родукци и  ж и вотн ого  п рои схож ден и я, п оскольку , по м н ени ю  участн и ков  
п убли ч н ого  обсуж ден и я, не п рим ен ять зареги стри рован н ы е ветеринарны е 
л екар ствен н ы е  средства , не вклю чен н ы е в п рилож ен ия 3 и 5 к ГР ТС' 021 /2011 , при 
ведении  и н тен си вн ого  ж и вотн оводства  невозм ож но.

К ром е то го , в отн ош ен ии  и м п орти руем ой  пищ евой продукции ж и вотного  
п рои схож ден и я остаточн ое  со д ер ж ан и е  больш и н ства  п реп аратов  будет вы звано 
прим ен ени ем  ветери н арн ы х л екарствен н ы х  средств , нс зареги стри рован н ы х 
в рам ках С ою за.

В  згой  связи  в случ ае  принятия проекта и зм енений  сущ ествую т риски 
ини ц и ирован ия то р го вы х  сп о р о в  в рам ках  В Т О  в части устан овлен и я запрета 
на ввоз на там о ж ен н у ю  тер р и то р и ю  С о ю за  пищ евой продукции  ж и вотного  
п рои схож ден и я, в со ставе  которой  обн аруж ен ы  остаточн ы е количества 
ветери н арн ы х л екарствен н ы х  п реп аратов, japei и сгрирован ны х в стран ах- 
уч астн и ках  В ТО , на уровн ях , п ризн анн ы х в них безоп асны м и  для потребителей .

С л ед у ет  п одчеркн уть , что в тех н и ч еск и х  реглам ен тах  С ою за долж ны  
устан авли ваться  требован и я  к безоп асности  п родукции , а  не запреты  на ее вы пуск 
в об ращ ен и е  по п ричи н ам , в отн ош ен и и  которы х отсутст вует д остаточн ы й  уровень
1 «ау чного  обоснован  и я .

У чи ты вая и злож ен н ое, взамен положения, предусмотренного пунктом 2 
статьи 91 ТР ТС 021/2011, дополняемой пунктом 2 проекта изменений, 
разработчикам предлагается проработать вопрос об установлении 
в приложениях 3 н 5 к ТР ТС 021/2011 закрытого перечня ветеринарных 
лекарственных средств, фармакологически активных веществ и их 
метаболитов и максимально допустимых уровней их содержания в нишевой 
продукции животного происхождения и дополнения указанных приложений 
новыми позициями по мере появления новых видов ветеринарных 
лекарственных средств, фармакологически активных веществ и их метаболитов.

1.4. П унктом  3 статьи  9 1 Т Р  Т С  021 /2011 . п редлагаем ой  к доп олн ен и ю  
пунктом  2 проекта изм енен ий , п редусм отрен о , что в п и щ е в о й  п р о д у к ц и и  
ж и вотного  происхож дени я, в том  числе н еп ереработан ной  продукции  ж и вотного  
п рои схож ден и я, вклю чая п родовольствен ное (п и щ евое) сы рье ж и вотного  
происхож дени я, н е п о и м е н о в а н н о й  в  п р и л о ж е н и я х  3 и 5 к  Т Р  Т С  021/2011 
не доп ускается  содерж ан ие остаз оч н ы х  количеств  ветеринарны х лекарственны х 
средств , ф арм акологи чески  активн ы х вещ еств  и их м е га б о л и ю в  свы ш е уровня



п р ед ел а  количестн ен ного  оп ределения метода и сследований  (и сп ы тан и й ) и 
и зм ерен и й , включенного в Перечень стандартов.

У казан ны й  зап рет  на н али чие остаточн ы х количеств  ветеринарны х 
лек ар ствен н ы х  средств , ф арм акологи чески  активн ы х вещ еств  и их м етаболитов 
в п ищ евой  п родукци и  ж и вотного  происхож дени я, н еп ои м енован ной  в прилож ениях 
3 и 5 к ГР ГС 021/2011 , п риведет к необходим ости  п роведен ия однозначной  
и ден ти ф и кац и и  такой  п родукции , с целью  ее отн есен ия к наим енованиям , 
ггредусм отрс н и ы м п рое  ктом и зм е н е н ни.

Т акая и ден ти ф и кац и я в отнош ении  пищ евой  п родукци и  п роводится, преж де 
всего , по н аи м ен ован и ю , исходя из требован и й  отдельн ы х  технических реглам ентов 
С ою за , и и м еет  особен н ости .

Д ля  ряда наим енований  пищ евой  продукции  ж и вотного  п роисхож дени я, 
вклю чен н ой  в п рилож ен ие 5 к ГР Т С  021 /2011 , тех н и ч еск и е  реглам енты  С ою за, 
п р ед у см атр и ваю щ и е ее  н аим енования и п ризн аки  п ищ евой  продукции  отсутствую т.

С л ед у ет  об р ати ть  вн им ан и е, что при отсутстви и  в проекте изм енений  
п ри зн аков  и кри тери ев  отн есен ия пищ евой продукции  к пищ евой  продукции  
ж и в о т н о ю  п рои схож ден и я, контролю  будет п одлеж ать, н ап ри м ер , кондитерская 
п родукц и я, содерж ащ ая в своем  со ставе  продукты  п ереработки  м олока. При 
вы п уске  так о й  продукции  в обращ ен и е и зготови тель или продавец  (поставщ ик) 
не см о ж ет  техн и ч ески  обесп ечи ть  ее соответстви е  треб ован и ям , предусм отренны м  
п роектом  и зм енен ий , поскольку  конкретны й  перечень ветери н арн ы х лекарствен н ы х 
ср ед ств  не оп ределен .

С л ед у ет  о тм ети ть , что в качестве одн ого  из ар гу м ен то в  для внедрения 
у казан н о го  требован и я  разработчикам и  п риведена н еобходи м ость контроля 
остаточн ы х коли ч еств  ветери н арн ы х л екарствен н ы х  п репаратов, прим енение 
которы х  н есвой ствен н о  для оп ределен н ы х групп п родукти вн ы х ж и вотны х, 
н ап ри м ер , ветери н арн ы е л екарствен н ы е преп араты , п редн азначен н ы е для леч ен и я  и 
п роф и лакти ки  птицы , прим еняю тся при вы ращ иван ии  други х  ж и вотны х, либо  
ветери н арн ы е л екарствен н ы е преп араты , п редн азн ач ен н ы е для лечения и 
п роф и лакти ки  м ясн ы х пород к р у п н о ю  р о га то ю  скота, исп ользую тся для лечения 
круп н ого  р о гато го  скота  м олочного  н аправления продуктивн ости .

В м есте с тем н аи более оп ти м альны м  вариантом  регулирования данн ой  
п роблем ы  п редставляется  у казан и е  таких  сп ец и ф и чески х  слу ч аев  непосредственно  
в п роекте  изм енен ий .

Также п редставляется  нс вполне проработанной  приведенная в указанной  
н орм е взаи м освязь  оп ределен и я  о бъ ектов  техн и ч еского  регулирования с П еречнем  
стан д артов , содерж ащ и м  методы  исследований .

У читы вая и злож ен н ое, взамен положения, предусмотренного пунктом 3 
статьи 91 ТР ТС 021/2011, дополняемой пунктом 2 проекта изменений, 
разработчикам предлагается проработать вопрос об установлении 
в приложениях 3 и 5 к ТР 'ГС 021/2011 закрытого перечня пищевой продукции 
животною происхождения, в отношении которой должен проводиться 
контроль наличия остаточных количеств ветеринарных лекарственных 
средств, фармакологически активных веществ и их метаболитов.

8
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1.5. С ледует отм ети ть, что в заклю чен ии  по результатам  м етрологической  
эксп ерти зы  п роекта  и зм енений  и проекта перечня стан дартов  к нему от 22 сентября 
2021 г., утверж ден н ом  Ф едеральн ы м  агентством  по техническом у регулирован ию  и 
м етрологи и , отм еч ен о , что в проекте перечня стандартов отсутствуют методики 
измерений, обеспечивающие оценку соответствии требованиям проекта 
изменений п о  сод ерж ан и ю  следую щ и х вещ еств:

- ам и траз;
- ап р ам и ц и н  A pram icin ;
- бакви л о п р и м  B aquiloprim ;
- вальн ем ули н  V alncm ulin ;
- галоф уги н ои  1 la lo fug inone;
•ге н т а м и ц и н  G cn tam ycin  (при оп ределен и и  содерж ан ия в м ясе, мясной 

п родукц и и , ж и ре и пищ евой  п родукции , его  содерж ащ ей , печени и почках и 
п ищ евой  п родукц и и , и х  содерж ащ ей );

- д ан о ф л о к сац и н  D anofloxacin  (при оп ределен и и  содерж ан ия в м ясе, мясной 
п род укц и и , ж и р е  и пищ евой  п родукции , его  содерж ащ ей , печени и почках и 
пищ евой  продукци и , их содерж ащ ей , м ясе (для рыбы в естественны х пропорциях 
с кож ей), м ясн ой  и ры бной  продукции);

- д еко к в и н ат  D ecoquinalc ;
-д и к л а зу р и л  D iclazuril (при  оп ределен и и  содерж ан ия в печени и пищ евой 

продукци и , е е  со д ер ж ащ ей , почках  и пищ евой продукци и , их содерж ащ ей );
-д и ф л о к с а ц и н  D ifloxacin  (при  оп ределен и и  содерж ан ия в м ясе, м ясной  

п родукц и и , ж и ре  и пищ евой  п родукции , его  со д ер ж ащ ей , печени и почках и 
пищ евой  п род укц и и , их содерж ащ ей , м ясе (для рыбы в естественны х пропорциях 
с кож ей ), м ясн о й  и ры бной  продукции);

-к а н а м и ц и н  K anam ycin  (кан ам и ц и н  А ) (при  оп ределен и и  содерж ания в м ясе, 
м ясн ой  п родукц и и , ж и ре  и пищ евой продукци и , его  содерж ащ ей , печени и почках и 
пищ евой  п родукц и и , их содерж ащ ей );

- клозантел  C losan tc l (при оп ределен и и  содерж ан и я в ж и ре и пищ евой 
п родукц и и , его  со д ер ж ащ ей , печени  и почках  и пищ евой  продукции , их 
сод ерж ащ ей );

- м арбоф локсац и н  M arbofloxacin  (при  оп ределен и и  содерж ания в м ясе, мясной 
п родукц и и , ж и ре  и пищ евой  п родукци и , его  содерж ащ ей , печени и почках и 
пищ евой  п родукц и и , их содерж ащ ей );

- н еом иц и н  N eom icin  (при о п ределен и и  содерж ан ия в яйцах и 
яй ц еп родукц и и );

- оксоли н овая  кислота O xo lin ic  acid;
- паром ом и ци н  Parom om ycin ;
- н ирлим ицип  P irlim ycin  (при  оп ределен и и  содерж ан ия в м ясе, мясной 

продукци и , печени  и почках  и пищ евой п родукци и , их содерж ащ ей );
- сараф локсац и н  S arafloxacin ;
- сп екти н ом и ц и н  S pectinom ycin  (при оп ределен и и  содерж ания в м ясе (для 

ры бы  в естествен н ы х п ропорц и ях  с кож ей), м ясн ой  и ры бной продукции);
- ти ам ули н  T iam ulin  (п ри  оп ределен и и  содерж ан и я в яйцах  и яйцепродукции);
- гри м егоп ри м  I rim cthop iim ;



К)

- ф лаво м ш ш н  F lavom ycin  (для пищ евой  продукции  аквакультуры  ж и вотного  
п рои схож ден и я (ф лавоф осф олип ол);

- ф лорф ен и кол  F lo rfen ico l (при оп ределен и и  содерж ания в печени и пищ евой 
п род укц и и , ее содерж ащ ей );

- ф лум екви н  F lum equine;
- ц еф ти оф ур  C e llio fu r  (при оп ределен и и  содерж ания в почках  и пищ евой 

п род укц и и , ее содерж ащ ей );
- ц еф алсксин  C efalex in  (при оп ределен и и  содерж ания в почках и пищ евой 

п родукц и и , ее  содерж ащ ей ).
П ри этом  разработчи кам и  не представлен  п роект и зм енений  в П рограм м у 

разработки  стан дартов , которы м  долж на б ы ть  предусм отрен а разработка 
соответствую щ и х  с гандартов.

В этой  связи  в аб зац е  втором  п одп ун кта  2.1 пункте 2 проекта реш ения С овета 
ЕЭ К  о вн есени и  и зм енен ий  считаем необходимым предусмотреть отложенное 
вступление в силу соответствующих показателей МДУ ВЛС в пищевой 
продукции животного происхождения, в том числе в непереработанной 
продукции животного происхождения, включая продовольезвенное (пищевое) 
сырье животного происхождения, предусмотренных приложением 5 
к ТР ТС 021/2011, предлагаемого к дополнению пунктом 4 проекта изменений, 
под условием включения в Перечень стандартов соответствующих 
межгосударственных стандартов, а  в случае их отсутствии -  национальных 
(государственных) стандартов, устанавливающих методы определения 
содержания указанных веществ.

К ром е того , разработчикам предлагается подготовить проект изменений 
в Программу разработки стандартов с включением в него позиций, 
предусматривающих разработку указанных межгосударственных стандартов, и 
обеспечить его включение в комплект документов к проекту' изменений 
в целях информирования всех заинтересованных лиц в отношении 
ориентировочных сроков вступления в силу отложенных положений 
ТР ТС 021/2011.

1.6. П унктом  4 проекта изм енений  п редусм отрен о  доп олн ен и е Т Р  ТС  0 2 1 /2 0 1 1 
п рилож ен ием  5 « М акси м альн о  доп усти м ы е уровн и  содерж ан и я остаточн ы х 
коли честв  ветери н арн ы х лекарствен н ы х средств , ф арм акологи чески  акти вн ы х 
вещ еств  и их м етаболи тов  в пищ евой  продукции  ж и вотного  п роисхож дени я, в том  
числе  в н еп ереработан ной  продукции  ж и вотн ого  происхож дения, вклю чая 
п родовольствен н ое  (п и щ ево е) сы рье  ж и вотн ого  п роисхож дения» .

В наи м ен ован и и  прилож ения п редусм отрен а сноска  «<*>», прим ечание 
к которой в проекте и зм енений  отсутствует.

В этой связи  указанную сноску предлагается исключить либо 
приложение 5 к ТР ТС' 021/2011, предусмотренное пунктом 4 проекта 
изменений, дополнить примечанием к ней.



2. Кpyi лиц, на защиту интересов которых поправлена разработка 
проекта изменений.

В п ун кте  «м » п ояснительной  записки  к п роекту  и зм енений  разработчиком  
указан о , что  подготовка проекта изм енений  н аправлена на защ и ту  интересов:

- п отреби телей ;
- и зготови телей  и уч астн и ков  ры н ка обращ ени я пищ евой  продукции 

ж и во тн о го  п роисхож дении , в том  числе неп ереработан ной  продукции  ж  и вот н о т  
п рои схож ден и я, вклю чая продовольствен ное (п и щ евое) сы рье ж и вотного  
происхож дени я.

В м есте  с тем  и пункте «м» пояснительной записки к проекту изменений 
предлагается уточнить, что разработка проекта изменений направлена 
на защиту интересов:

- потребитсле)'1 пищевой продукции животного происхождения,
выпускаемой в обращение на таможенном территории Союза;

-изготовителей, уполномоченных изготовителем лиц и продавцов 
(поставщиков), осуществляющих выпуск в обращение на таможенной 
территории Союза пищевой продукции животного происхождения;

-уполномоченных органов государств — членов Союза, осуществляющих 
функции но контролю н надзору ia соблюдением требований технических 
регламентов Союза на пищевую продукцию.

3. Адресаты регулирования, в том числе субъекты предпринимательской 
деятельности, и воздействие, оказываемое на них регулированием, 
предусмотренным проектом изменении.

В п ун кте  «п» пояснительной  записки  к проекту  изм енении  разработчиком  
о тм еч ен о , что  адресатами регулирования являю тся изготовители  пищ евой  
п родукци и  ж и вотного  происхож дения.

В м есте  с тем в пункте «н» пояснительной записки к проекту изменений 
предлагается уточнить, что адресатами регулирования являются:

- и зготови тели , уп олн ом оч ен н ы е изготови телем  лица и продавцы  
(п о ставщ и к и ), осущ ествляю щ и е вы пуск в обращ ен и е па там ож ен н ой  территории 
С ою за пищ евой  п родукци и  ж и вотного  п роисхож дени я;

- владельцы  и продавцы  (п оставщ и ки ) п родукти вн ы х ж ивотны х;
- у п о л н о м о ч ен н ы е органы  государств  ч лен ов С ою за, осущ ествляю щ ие 

ф ункц и и  по кон тролю  и надзору за соблю ден и ем  требован и й  технических 
р егл ам ен то в  С ою за на п ищ евую  продукцию .

Мри )'гом в отношении информации о воздействии, оказываемом 
регулированием, предусмотренным проектом изменений, на его адресатов, 
предлагается указа ть, ч то в связи принятием проекта изменений:

- и зготови телям , уполном оченн ы м  и зготови телем  ли ц ам , продавцам  
(п оставщ и кам ) потребуется п роведен ие входного  контроля непереработанного  
п род овольствен н ого  (п и щ ево го ) сы рья ж и во тн о го  происхож дени я в части наличия 
остаточн ы х  количеств  ветери н арн ы х средств , ф арм акологи чески  активн ы х вещ еств 
и их м етаболи тов;
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-в л а д е л ь ц а м  и продавцам  (п оставщ и кам ) п родуктивн ы х ж и вотны х 
п отребуется  о ф о р м л ен и е  д окум ен та , содерж ащ его  и н ф орм ац и ю  об использовании  
ветер и н ар н ы х  л екарствен н ы х  препаратов;

-у п о л н о м о ч е н н ы м  органам  государств  -  ч лен о в  С ою за, осущ ествляю щ и м  
ф ункц и и  но кон тролю  и надзору за  соблю ден и ем  требован и й  техн ически х  
р егл ам ен то в  С о ю за  на п ищ евую  продукци ю , потребуется п роведен и е контрольно- 
н адзорн ы х  м ероп ри яти й  в отнош ении  наличия остаточн ы х  коли честв  ветеринарны х 
ср ед ств , ф арм акологи чески  активны х вещ еств  и их м етаболи тов  в п ереработанной  и 
н еп ер ер аб о тан н о й  ниш евой  продукции  ж и вотн ого  п рои схож ден и я.

4. Содержание устанавливаемых проектом изменений ограничений дли 
субъектов предпринимательской и иной деятельности, иных заинтересованных 
.пш, интересы которых будут затронуты.

С о гл асн о  пункту  «о»  пояснительной  записки  п роект изм енений  устан авли вает  
М Д У  В Л С  в пищ евой  продукции ж и вотн ого  п рои схож ден и я, в том  числе 
в н еп ереработан н ой  продукции  ж и вотного  п рои схож ден и я, вклю чая 
п род овольствен н ое  (п и щ ево е) сы рье ж и вотного  п роисхож дени я.

Вместе с гем в пункте «о» пояснительной записки к проект)' изменений 
предлагается также указать, что проектом изменений предусмотрена 
необходимость сопровождения непереработанного продовольст венного 
(пищевого) сырья животного происхождения при выпуске их в обращение 
на таможенной территории Союза и н ф орм ац и ей  об использован ни 
ветеринарных лекарственных препаратов на бумажных и (или) злоктронных 
носителях н составе тваросоироводитслыюй документации.

5. Механизм разрешения проблемы, на решение которой направлено 
принятие проекта изменений, и достижения пели регулирования, 
предусмотренный проектом изменений (описание взаимосвязи между 
предлагаемым регулированием и указанной проблемой).

П унктом  «п» поясни тельн ой  записки  к проекту  и зм енений  предусм отрено , что 
в ц елях  обесп ечен ия п родовольствен ной  безоп асности  на там ож ен н ой  территории  
С ою за п редлагается  у стан о ви ть  требован и я  б езоп асн ое! и пищ евой  продукции 
ж и во тн о го  п рои схож ден и я в части  устан овлен и я М Д У  НДС в продукции  ж и вотного  
п рои схож д ен и я , в то м  числе  н еп ереработан ной  продукции  ж и вотного  
п рои схож ден и я.

К он троль  наличия указан н ы х остатков  в п ищ евой  продукции будет 
осущ ествляться  в рам ках  п роизводствен н ого  кон троля , го су д ар ствен н о ю  контроля 
(н ад зо р а) и государствен н ого  м ониторинга качества и безопасности  ниш евы х 
п родуктов .

Вместе с гем и пункте «и» пояснительной записки к проекту изменений 
предлагается также указать, что установление в ТР ТС 021/2011 МДУ ВЛС 
в пищевой продукции животного происхождения позволит решить проблему 
загрязнения нишевой продукции животного происхождения ociточными 
количествами антибиотиков и снизить устойчивость микроорганизмов 
к антибактериальным препаратам.
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6. Описание иных возможных способов разрешения проблем, на решение 
которых направлено принятие проекта изменений.

В пункте «р»  поясни тельн ой  запи ски  к проекту  изм енений  разработчиком  
у к азан о , что ины е возм ож н ы е способы  реш ени я проблем ы , в связи  с наличием  
которой  подготовлен  п роект изм енений , отсу  тствую т.

В м есте с тем  при вы боре вари ан тов  регулирования следует  п роан ализи ровать, 
в том  числе, вариан т сохран ен и я  д ей ству ю щ его  регулирования с оценкой  
возм ож н ости  разреш ен и я проблем ы  с течен и ем  врем ени без введения 
регули рован и я  в рам ках  С ою за, а  такж е об о сн о вать  оп ти м альность  варианта 
р егули рован и я , п редусм отрен н ого  проектом  изм енений .

7. Финансово-экономическое обоснование проекта изменений 
в технический регламент, содержащее описание ‘экономического эффекта 
от реализации изменений в технический регламент, оценку влияния 
реализации изменений в технический регламент на расходы бюджета Союза.

С о гл асн о  пункту  «к» п ояснительной  запи ски  к  проекту  изм енений  реализация 
п роекта  и зм енении  нс п овлечет  за  собой  доп олн и тельн ы х расходов  бю дж ета С ою за.

В м есте с тем  в пункте 9 пояснительной записки к проекту изменений 
должна бы и» приведена примерная оценка совокупных расходов адресатов 
регулирования, связан н ы х с н еобходи м остью  исполнения (соблю дени я) 
у стан о вл ен н ы х  проектом  и зм енений  доп олн и тельн ы х  огран и ч ен и й  и (или) запретов.

Д ля каж дой группы  ад ресатов  регулирован ия , п рям о или косвенно затронуты х  
р егули рован и ем , н еобходи м о привести  оценку  ож и даем ы х расходов (доходов) как 
разн и ц ы  м еж ду сущ ествую щ и м и  в настоящ ее время расходам и (доходам и ) и 
расходам и (доходам и ) на вы полн ени е (в связи  с введен ием ) новых (и зм ен яем ы х) 
об язан н о стей , ог раничений  и (и ли ) зап ретов , т о  есть  доп олн и тельн ы м и  расходам и 
(д о х о д ам и ), которы е д ан н ая  груп п а ад ресатов  регулирован ия п онесет (п ри обретет) 
в результате  введения регулирован ия .

В случ ае  невозм ож н ости  проведения количествен ной  оценки издерж ек  и 
вы го д  н еобходи м о  провести  качествен н ую  оц ен ку , указав , какие им енно издерж ки и 
вы годы  п он есет  (п олучи т) каж дая из групп ад ресатов  регулирования.

В сво ю  очередь, н еобходи м о  отм ети ть, что  принятие проекта изменении 
повлечет расходы:

- и зготовителей , уп олном оченн ы х изготовителем  лиц, п родавцов
(п оставщ и ков), связан н ы е с н еобходи м остью  обеспечения входного контроля 
неп ереработан ного  п родовольствен ного  (п и щ евого) сы рья ж и вотного
п роисхож дения в части  наличия в нем остаточн ы х количеств  ветеринарны х средств , 
ф арм акологи чески  активн ы х вещ еств  и их м етаболитов;

- владельцев  и п родавц ов  (п оставщ иков) п родуктивн ы х ж ивотны х, связанны х 
с н еобходи м остью  оф орм лен и я докум ен та, содерж ащ его  и нф орм ацию  
об использовании  ветеринарны х лекарствен н ы х препаратов.

В  этой связи  в пояснительной записке к проекту изменении необходимо 
привести описание оценки размеров этих расходов, а при невозможности 
их количествен той оценки, указать качественные характеристики таких 
расходов.


