Государственная регистрация продукции, веществ, материалов, препаратов проводится в соответствии с Соглашением таможенного союза по санитарным мерам.
Перечень продукции подлежащей государственной регистрации  установлен II разделом Единого перечня товаров, подлежащих санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю) на таможенной границе и таможенной территории, утверждённого решением комиссии таможенного союза 28 мая 2010 г. № 299. 
Государственной регистрации подлежат впервые изготавливаемые на таможенной территории таможенного союза, а также впервые ввозимые на таможенную территорию таможенного союза подконтрольные товары в соответствии с группами товаров и включенные в исчерпывающие позиции ТН ВЭД таможенного союза.

Коды и описание позиций ТН ВЭД приведены в таблице раздела II Единого перечня. Продукция, подлежащая государственной регистрации должна одновременно относиться к одной из перечисленных групп товаров и одной из позиций ТН ВЭД, указанных в Разделе II.

Перечень документов для получения свидетельства о государственной регистрации продукции 
 

Для подконтрольных товаров, изготавливаемых на таможенной территории таможенного союза:
-заявление;

-копии документов, в соответствии с которыми изготавливается продукция (стандарты, технические условия, регламенты, технологические инструкции, спецификации, рецептуры, сведения о составе), заверенные изготовителем (производителем);

-письменное уведомление изготовителя (производителя) о том, что изготовленная им продукция (образцы продукции) отвечает требованиям документов, в соответствии с которыми она изготавливается; В качестве уведомления принимаются: копии сертификата качества, паспорта безопасности (качества), удостоверения о качестве, заверенные изготовителем (производителем), или письмо изготовителя (предоставляется один из перечисленных документов).

-документ изготовителя (производителя) по применению (эксплуатации, использованию) подконтрольных товаров (инструкция, руководство, регламент, рекомендации) либо его копия, заверенная заявителем (при наличии);

-копии этикеток (упаковки) или их макеты на подконтрольные товары, заверенные заявителем; 

-копии документов о специфической активности биологически активной добавки к пище (для препаратов, содержащих неизвестные компоненты, неофициальные прописи), заверенные заявителем;

-акт отбора образцов (проб); 

-декларации изготовителя (производителя) о наличии генно-инженерно модифицированных (трансгенных) организмов, наноматериалов, гормонов, пестицидов в пищевых продуктах;

протоколы исследований (испытаний) (акты гигиенической экспертизы), научные отчеты, экспертные заключения;

-выписка из Единого государственного реестра юридических лиц или Единого государственного реестра индивидуальных предпринимателей (представление необязательно)
  

Для подконтрольных товаров, изготавливаемых вне таможенной территории таможенного союза:

-заявление;

-копии документов, в соответствии с которыми изготавливается продукция (стандарты, технические условия, регламенты, технологические инструкции, спецификации, рецептуры, сведения о составе), заверенные в соответствии с законодательством Стороны, в которой проводится государственная регистрация;

-декларации изготовителя (производителя) о наличии генно-инженерно модифицированных организмов, наноматериалов, гормонов, пестицидов в пищевых продуктах;

-документ изготовителя (производителя) по применению (эксплуатации, использованию) подконтрольных товаров (инструкция, руководство, регламент, рекомендации) либо его копия, заверенная заявителем (при наличии);

-письменное уведомление изготовителя (производителя) о том, что изготовленная им продукция (образцы продукции) отвечает требованиям документов, в соответствии с которыми она изготавливается; В качестве уведомления принимаются: копии сертификата качества, паспорта безопасности (качества), удостоверения о качестве, заверенные изготовителем (производителем), или письмо изготовителя (предоставляется один из перечисленных документов).

-копия документа изготовителя (производителя), удостоверяющего безопасность и качество исследуемых образцов, заверенная в соответствии с законодательством Стороны, в которой проводится государственная регистрация;

-копии этикеток (упаковки) продукции, заверенные заявителем;

-оригиналы или копии документов о специфической активности биологически активной добавки к пище (для препаратов, содержащих неизвестные компоненты, неофициальные прописи), заверенные в соответствии с законодательством Стороны, в которой проводится государственная регистрация;

-оригиналы или копии документов о токсикологической характеристике препарата (для пестицидов, агрохимикатов, средств защиты и регуляторов роста растений), заверенные в соответствии с законодательством Стороны, в которой проводится государственная регистрация; 

-копия документа компетентных органов здравоохранения (других государственных уполномоченных органов) страны, в которой производится биологически активная добавка к пище, пищевая добавка, дезинфицирующее (дезинсекционное, дератизационное) средство, косметическая продукция, подтверждающего безопасность и разрешающего свободное обращение данной продукции на территории государства изготовителя (производителя), заверенная в соответствии с законодательством Стороны, в которой проводится регистрация, или сведения производителя об отсутствии необходимости оформления такого документа;

-протоколы исследований (испытаний) (акты гигиенической экспертизы), научные отчеты, экспертные заключения;

-копии документов, подтверждающих ввоз образцов подконтрольных товаров на таможенную территорию таможенного союза, заверенные в соответствии с законодательством Стороны, в которой проводится государственная регистрация.

-переводы документов изготовителя (производителя) на иностранных языках должны быть заверены в соответствии с законодательством Стороны, в которой проводится государственная регистрация.

 
Заявителем на получение документа, подтверждающего безопасность 
продукции (товаров), является:
 

 -  для подконтрольных товаров, изготавливаемых на таможенной территории таможенного союза – изготовитель (производитель) подконтрольного товара; 

 - для подконтрольных товаров, изготавливаемых вне таможенной территории таможенного союза – изготовитель (производитель), поставщик (импортер) подконтрольного товара. 

Ответственность за достоверность документов, предоставляемых для целей выдачи документа, подтверждающего безопасность продукции (товаров), несет заявитель.

Порядок оформления документа, подтверждающего безопасность продукции (товаров), включает:

1.      прием и регистрацию заявления;

2.      экспертизу представленных документов, включая документы, представляемые заявителем, и результаты лабораторных исследований испытаний) подконтрольных товаров на соответствие Единым санитарным требованиям;

3.      согласование необходимой информации в соответствии с законодательством Стороны, в которой проводится государственная регистрация;

4.      внесение сведений о подконтрольных товарах в Реестр свидетельств о государственной регистрации;

5.      оформление и выдачу документа, подтверждающего безопасность продукции (товаров).

Срок оформления документа, подтверждающего безопасность продукции (товаров), не может превышать 30 календарных дней с момента обращения заявителя.

Отбор проб (образцов) подконтрольных товаров, изготовленных на таможенной территории таможенного союза, для лабораторных исследований (испытаний) осуществляется лабораториями уполномоченных органов, аккредитованными (аттестованными) в национальных системах аккредитации (аттестации) Сторон и внесенных в Единый реестр органов по сертификации и испытательных лабораторий (центров) таможенного союза, в количестве, необходимом для проведения исследований, и оформляется актом отбора.

Пробы (образцы) подконтрольных товаров, изготавливаемых вне таможенной территории таможенного союза, для целей оформления свидетельства о государственной регистрации предоставляются с сопроводительным письмом изготовителя (производителя).

Документ, подтверждающий безопасность продукции (товаров), подлежит замене без проведения дополнительных или повторных исследований (испытаний) в следующих случаях:
· выявление при обращении подконтрольных товаров в документе, подтверждающем безопасность продукции (товаров), ошибок (опечаток), допущенных по вине уполномоченного органа;

· внесение изменений, не касающихся показателей безопасности 
и качества, состава подконтрольных товаров, их назначения, в нормативные 
и (или) технические документы, по которым выпускается продукция;

· издание нового нормативного правового акта, содержащего требования 
к подконтрольным товарам, принятие которого не влечет за собой внесение изменений в показатели гигиенической безопасности, состава продукции.

При этом  обращение подконтрольных товаров на время, необходимое для замены документов, подтверждающих безопасность продукции (товаров), не приостанавливается.

За государственную регистрацию продукции взимается государственная пошлина в следующих размерах:
Государственная пошлина  

 HYPERLINK "http://47.rospotrebnadzor.ru/c/document_library/get_file?uuid=c0da9fa4-5afe-4854-be72-d5ba8ad84b10&groupId=10156" (квитанция по установленному образцу)
-  за государственную регистрацию продукции- 3000 рублей;

- за внесение изменений в свидетельство о государственной регистрации - 200 рублей;
-представление квитанции об оплате государственной пошлины необязательно.
О государственной  регистрации товаров со дня вступления в силу технических регламентов.

С 1 июля 2012 г. вступили в силу следующие технические регламенты Таможенного союза:

 - Технический регламент «О безопасности упаковки» (утвержден Решением Комиссии Таможенного союза от 16.08.2011 № 769);

 - Технический регламент «Обезопасности продукции, предназначенной для детей и подростков»       (утвержден Решением Комиссии Таможенного союза           от 23.09.2011 № 797);

 - Технический регламент «Обезопасности парфюмерно-косметической продукции» (утвержден Решением Комиссии Таможенного союза от 23.09.2011 № 799).

 Указанные технические регламенты содержат исчерпывающий перечень документов, подтверждающих безопасность товаров в форме оценки и подтверждения соответствия требованиям технических регламентов.

 Со дня вступления в силу технических регламентов выдача или принятие документов об оценке (подтверждении) соответствия продукции обязательным требованиям, ранее установленным нормативными правовыми актами Таможенного союза или законодательством государства - члена Таможенного союза, не допускается.

 Документы, выданные до дня вступления в силу технических регламентов, действительны до окончания срока их действия, но не позднее даты истечения переходных периодов, предусмотренных техническими регламентами.

 Таким образом, свидетельства о государственной регистрации, выданные до вступления в силу технических регламентов на соответствие Единым санитарным требованиям действуют до истечения переходного периода, указанного в каждом регламенте.

 В соответствии с техническим регламентом «О безопасности продукции, предназначенной для детей и подростков» государственная регистрация с последующим декларированием соответствия сохраняется для следующей продукции:

 - соски молочные, соски-пустышки из латекса, резины или силиконовые;

- изделия санитарно-гигиенические разового использования (подгузники, трусы, пеленки, гигиенические ватные палочки (для носа и ушей));

 - посуда, столовые приборы для детей до 3-х лет (чашки, блюдца, поильники, тарелки, миски, ложки, вилки, бутылочки и другие аналогичные изделия для пищевых продуктов);

- щетки зубные, щетки зубные электрические с питанием от химических источников тока, массажеры для десен и другие аналогичные изделия для детей до 3-х лет;

 - изделия 1-го слоя бельевые трикотажные и из текстильных материалов для детей до 3-х лет;

 - изделия чулочно-носочные трикотажные 1-го слоя для детей до 3-х лет;

 -головные уборы (летние) 1-го слоя трикотажные и из текстильных материалов для детей до 3-х лет.

 В соответствии с техническим регламентом «О безопасности парфюмерно-косметической продукции» государственная регистрация сохраняется для следующей продукции:

 - парфюмерно-косметическая продукция для искусственного загара;

 - парфюмерно-косметическая продукция для отбеливания (осветления) кожи;

 - косметика для татуажа;

 - интимная косметика;

 - парфюмерно-косметическая продукция индивидуальной защиты кожи от воздействия вредных производственных факторов;

 - детская косметика;

 - парфюмерно-косметическая продукция для химического окрашивания, осветления и мелирования волос;

 - парфюмерно-косметическая продукция для химической завивки и распрямления волос;

 - парфюмерно-косметическая продукция, произведенная с использованием наноматериалов;

 - парфюмерно-косметическая продукция для депиляции;

 - пилинги;

 - фторсодержащие средства гигиены полости рта, массовая доля фторидов в которых превышает 0,15% (для жидких средств гигиены полости рта - 0,05%);

 - средства для отбеливания зубов, содержащие перекись водорода или другие компоненты, выделяющие перекись водорода, включая перекись карбамида и перекись цинка, с концентрацией перекиси водорода (в качестве ингредиента или выделяемой) 0,1% - 6,0%.

 При этом, с 1 июля 2012 г. прекращается выдача свидетельств о государственной регистрации на иные виды косметической продукции (декоративная косметика, косметика по уходу за лицом, телом, волосами для взрослых), а также иные товары в пределах регулирования указанных технических регламентов, государственная регистрация которых техническими регламентами не предусмотрена

