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Положение о государственной 
регистрации (перерегистрации) 

химических веществ
1. Настоящее Положение устанавливает порядок организации и проведения государственной регистрации (перерегистрации) химических  веществ.

2. Государственная регистрация химических веществ (далее - государственная регистрация) осуществляется с целью охраны здоровья человека и окружающей среды от вредного воздействия химических веществ, предупреждения неблагоприятных последствий при обороте химических веществ.
3. Настоящее Положение распространяется на юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, осуществляющих разработку, производство, применение, экспорт и импорт химических веществ (далее - заявители).

4. Государственной регистрации подлежат все химические вещества природного и искусственного происхождения, производимые на территории Республики Беларусь и закупаемые за рубежом для использования в соответствии с конкретной областью применения.

5. Настоящее Положение не распространяется на лекарственные средства, ветеринарные препараты, пищевые добавки, косметические средства, средства защиты растений, биоциды, радиоактивные вещества.

6. Государственная регистрация химических веществ осуществляется Министерством здравоохранения Республики Беларусь. Комплекс работ, необходимых для  проведения государственной регистрации химических веществ, осуществляется государственным учреждением «Республиканский научно-практический центр гигиены». 
7. При проведении государственной регистрации химических веществ взимается плата за услуги (работы), исходя из экономически обоснованных затрат. 

8. Порядок проведения государственной регистрации химических веществ включает: 

прием и регистрацию заявления на проведение государственной регистрации химического вещества по форме, установленной Министерством здравоохранения Республики Беларусь; 

предварительную экспертную оценку представленных документов и образцов продукции;

определение порядка и необходимого объема проведения гигиенической экспертизы;
оформление договора на оплату работ по экспертизе физико-химических, токсикологических, экотоксикологических и других данных на химическое вещество;
внесение сведений о химическом веществе и заявителе в государственный регистр химических веществ;
оформление и выдачу заявителю [свидетельства о государственной регистрации или санитарно-эпидемиологического заключения на химическое вещество].

9. Заявители несут ответственность за своевременное представление полных, достоверных сведений о свойствах химических веществ в соответствии с законодательством Республики Беларусь.
10. Государственная регистрация химических веществ осуществляется в срок, не превышающий [30 дней] со дня представления заявителем необходимых документов, перечень которых утверждается Советом Министров Республики Беларусь.

Решение о государственной регистрации (отказе в государственной регистрации) химического вещества принимается Министерством здравоохранения Республики Беларусь на основании экспертизы представленной документации.
Оформление и выдача [свидетельства о государственной регистрации или санитарно-эпидемиологического заключения] производится по представлению заявителем документа, подтверждающего оплату за осуществление государственной регистрации.

11. Заявителю может быть отказано в государственной регистрации химического вещества в случаях, установленных законодательными актами Республики Беларусь.
Решение об отказе в государственной регистрации химического вещества в [3-дневный] срок с даты вынесения такого решения доводится до заявителя в письменной форме с обоснованием причин отказа.

12. Документом, подтверждающим государственную регистрацию химического вещества, является [свидетельство о государственной регистрации или санитарно-эпидемиологическое заключение]. Формы  указанных документов утверждаются Министерством здравоохранения Республики Беларусь.
Срок действия [свидетельства о государственной регистрации или санитарно-эпидемиологического заключения на химическое вещество] составляет [пять лет] за исключением пункта 14 настоящего Положения.
По истечении срока действия [свидетельства о государственной регистрации или санитарно-эпидемиологического заключения] проводится государственная перерегистрация химического вещества с оформлением нового [свидетельства о государственной регистрации или санитарно-эпидемиологического заключения].
13. Химические вещества, для которых информация к моменту регистрации  не может быть представлена в полном объеме в силу объективных причин, но свойства и область применения которых позволяют считать опасность вещества для человека и окружающей среды несущественной, подлежат регистрации с выдачей [санитарно-эпидемиологического заключения]  сроком действия 3 года. Полнота заполнения подаваемых документов (отсутствие необходимости представления данных по тому или иному параметру) определяется в каждом конкретном случае, в соответствии с нормативными правовыми актами, научными публикациями, данными официальных международных баз данных по химическим веществам. 

В случае непредставления заявителем необходимых сведений в течение 3-х лет [санитарно-эпидемиологическое заключение] аннулируется, о чем заявитель и другие заинтересованные организации, осуществляющие контроль за производством, реализацией и применением химических веществ, уведомляются в течение 5 дней.
14. Решения по сложным и спорным вопросам государственной регистрации на территории Республики Беларусь химических веществ, в том числе малоизученных либо на которые отсутствуют нормы или показатели гигиенической безопасности, методы их определения, принимаются после предварительного  обсуждения на заседании экспертной комиссии по государственной регистрации в порядке, устанавливаемом Министерством здравоохранения Республики Беларусь.
15. [Свидетельство о государственной регистрации или санитарно-эпидемиологическое заключение] подтверждает достаточность и качество токсикологических, экологических и других показателей и является основанием для внесения их в нормативно-техническую документацию (СТБ, ГОСТ, ТУ и другие) по разделам, касающимся вредного действия химических веществ, их безопасного обращения, мер первой помощи.

16. Порядок признания зарубежных документов о химических веществах, содержащих результаты исследований химических веществ, выданных в странах, с которыми Республика Беларусь имеет соглашения о взаимном признании указанных документов, осуществляется в соответствии с этими соглашениями.
17. Главный государственный санитарный врач Республики  Беларусь имеет право в установленном порядке приостановить действие [свидетельства о государственной регистрации или санитарно-эпидемиологического заключения на химическое  вещество] и назначить повторную экспертизу в случае получения новых данных о ранее неизвестных опасных свойствах химического вещества.
При получении в ходе повторной экспертизы отрицательного экспертного заключения на химическое вещество, в отношении которого приостановлено действие [свидетельства о государственной регистрации или санитарно-эпидемиологического заключения на химическое  вещество], [свидетельство о государственной регистрации или санитарно-эпидемиологическое заключение на химическое  вещество] аннулируется.
18. Постановление Главного государственного санитарного врача Республики Беларусь о приостановлении либо аннулировании [свидетельства о государственной регистрации или санитарно-эпидемиологического заключения на химическое  вещество] в течение 5 дней доводится до сведения заявителя и других заинтересованных организаций, осуществляющих контроль за производством, реализацией и применением химических веществ.
19. В случае аннулирования [свидетельства о государственной регистрации или санитарно-эпидемиологического заключения на химическое  вещество], либо отказа в государственной регистрации, заявители обязаны приостановить свою деятельность и (или) изъять химическое вещество из обращения. 

20. В случае несогласия заявителя с результатами экспертизы или с отказом в проведении государственной регистрации он может обжаловать эти решения в соответствии с законодательством Республики Беларусь.
21. На территории Республики Беларусь запрещается оборот химических веществ, не прошедших государственную регистрацию в установленном порядке.
22. Органы и организации, указанные в пункте 6 настоящего Положения, гарантируют обеспечение конфиденциальности информации о химическом веществе, необходимой для государственной регистрации и яв​ляющейся коммерческой тайной, в установленном законодательством Республики Беларусь порядке.

