3BiT Ipo rpomMajicbKe 00roBOPeHHs
npoekTy 3akony Ykpainu «IIpo BHeceHHs 3MiH 10 3akoHny Ykpainu «IIpo
3aXMCT HACeJIeHHs Bil iHpeKUiiHUX XBOP00» 111010 BPEryJII0BAHHS MUTAHHSA
AepKaBHOI peecTpauii Ae3iHPexuiiiHUX 3ac00iB»

1. HalimeHyBaHHSI OPraHy BUKOHABY0I BJIA/JU, AKUI POBOAUB 00rOBOPEHHS:
MiHiCTEpCTBO OXOPOHHU 3/10pOB’ST YKpaiHH.

2. 3micT nuTaHHA 200 HAa3Ba NPOEKTY AKTA, 10 BUHOCHJIMCS HA 00TOBOPEHHH.

[IpoexT akTa po3po0JIeHO Ha BUKOHAHHS ab3ally YeTBEPTOro MiAMYHKTY 3 MyHKTY
2 pimenHs Paau HanioHanbHOI 6e3neku 1 00oponu Ykpainu Big 19 6epesns 2021 poxky
«IIpo 3axoau MO0 MIJBHUILEHHS PIBHA XIMIYHOI O€3MEKH Ha TEpUTOPIl YKpaiHU»,
BBeleHOTO B 110 YkazoM I[lpesunmenta VYkpainu Bim 19 Oepesns 2021 poky
Ne 104/2021, B yacTuHi BHeceHHA Ha po3risa BepxoBHoi Paau Ykpainu npoekty
3aKOHY IIOJO BHECEHHsS 3MIH 10 3akoHy Ykpainu «IIpo 3axuct HaceleHHs Bix
1H(DEKIIHHUX XBOPOO» CTOCOBHO peecTpallii Ae31HPEeKIIHHNX 3aC001B.

3. Indopmanisi mpo ocid, 10 B35JIM Y4ACTh B 00rOBOPEHHi.

B pamkax rpomMaZchKkoro oOroBOpeHHs, 110 MPOBOAUIOCH Y POpMI €IEKTPOHHHUX
KOHCYJIbTAIlIM 3 TPOMaJICHKICTIO HAIMIIUIA TIPOIIO3MINT Ta 3ayBaXKeHHS BiJ Acortiamii
«YKpalHChKMX BHpPOOHHMKIB Ta JAUCTPUO'IOTOPIB  Je31HPEKIIMHUX 3ac00iBY,
AMepUKaHChKOI TOPriBeNabHOI manatu B YkKpaidi Ta Acomiarii «Oneparopu puHKY
MEUYHUX BUPOOIBY.

4. Indopmania npo npomno3uuii, mo HagidmuiM 10 MiHicTepcTBA 0XOPOHH
30POB’sl YKPAiHHU 32 pe3yJibTaTaMU 00rOBOPEHHA:

Hanani mpomo3uilii Ta 3ayBaK€HHS TEPEBAXHO CTOCYBAJIHUCS 3alpPOBaKECHHS
EKCIIEPTU3H PEECTPALIMHUX MaTepiaiB Je31HGEeKIIHHNN 3aci0, 10 MPOBOIUTHCS
EKCIIEPTHOIO YCTAaHOBOIO, Ta «3aiBO1 JeTali3allli» IPOeKTY.

5. Indopmanis npo pinmeHHs, NpUAHATI 32 pe3yJbTaTaMH 00rOBOPEHHS

[Ipu po3pobIi TpoekTy TmpoaHali3oBaHO mojoxkeHHs Permamenty (€C)
Ne528/2012 €spomneiicbkoro I[lapaamenty ta Panu Big 22 tpaBHs 2012 poky 110710
HaJaHHS Ha pPUHKY Ta BHUKOPUCTaHHS OI1ONMIHUX 3aco0iB Ta HAI[lOHAIBHOTO
3aKOHOJABCTBA, IO PEryJlo€ JOMYyCK JO 3aCTOCYBaHHS JIIKAPChKUX 3aco0iB,
BETEPUHAPHUX TPENapaTiB, KOPMOBUX J00ABOK, MECTUIIMIIB 1 arpOXIMIKaTIB, a TAKOX
1HIIOT MPOAYKIIi, HEHAJIE)KHE 3aCTOCYBaHHS SKOI MOJXKE 3aBAAaTH 3HAYHOI IIKOAM
JIIOJIMHI Ta /a00 HABKOJIUIIIHBOMY CEePEIOBHIILY.

Tak, BinmoBigHO A0 moJsioxkeHb Pernmamenty (€C) Ne528/2012 €Bponeicbkoro
[Tapnamenty Ta Paau Bim 22 TpaBHs 2012 poky 100 HaJaHHS Ha PHUHKY Ta
BUKOPUCTAHHA O10NMMIHUX 3ac00iB, JOMyCK Ha pUHOK €Bpomneickkoro Corosy
B110YBa€ThCH 3a LIEHTPaII30BaHOO Mporieayporo («/o3Bia Corosy»). «J1o3B11 Coro3y»
HaZaeTbcs E€BPOMENCHKOI0 KOMICIEI0 3a pe3yibTaTaMU pPO3IISLY EKCIEPTHOTO
BHUCHOBKY WIOJ0 MOXJIMBOCTI HaJaHHS JO3BOJy, MIATOTOBJICHOrO €BPOINEHCHKUM



areHTcTBOM 3 XiMiuHUX peuoBUH (ECHA). Takuii ekcneptauii BucHoBok ECHA rotye
3a pe3yJbTaTaMH PO3IIISILY 3BITIB MPO OI[IHKY Ta BHCHOBKIB 3 pe3yJibTaTaMHU TaKOi
OIL[IHKM, TMIArOTOBJICHUX KOMIETEHTHHUM OpraHoM JnepxkaBu-wieHa. ECHA Ta
KOMITIETEHTHUN OpraH-OlIHIOBAaY PO3MOYMHAIOTH BIJMOBIAHY POOOTY JIMIIE ITiCIIS
crutate 360piB BignmoBigHO 10 cratTi 80 Permamenty (€C) Ne528/2012. Oxpim ToroO,
Jep>KaBU-YJICHU MOXKYTh CTATYBATH IIOPIYHI 300pU CTOCOBHO O10ITUIHUX 3aC001B, SKi
HAJAIOTHCA HA 1X PUHKAX.

[IpoekTOM TPOMOHYETHCA, IO JCP)KABHY peecCTparlito Ae3iHPEeKIIHHUX 3ac0o0iB
sniicHioBatuMe MO3 3a pe3yibTaTaMu €KCIEPTH3U PEECTpallifHUX MaTepianiB Ha
Takui Ae31HpEeKIIHHUM 3aci0, MPOBEACHOI EKCIEPTHOK YCTAaHOBOKO, IO IILJIKOM
BimmoBimae migxomam €C, nme M03BUT BUAAETHCS ECBPOIMEHCHKOI KOMICIEIO 3a
pe3ynbTaTaMu €KCIEPTU3M MaTepialliB, IO MPOBEACHA €BPOMECHCHKUM areHTCTBOM 3
XIMIYHUX PEYOBHH.

OxkpiM TOrO, JepkaBHa peecTpallis Je31HPEKIIMHNX 3aco0iB Mae€ O3HaKu
aaMiHicTpaTUBHOT mociayru. BignmoBigHo mo crarti 5 3akony Ykpainu «IIpo
aAMIHICTPaTUBHI TMOCIYIH» BHKIOYHO 3aKOHAMH, $AKI PETyJIIOI0Th CYCHLUIbHI
BIIHOCUHU 11010 HAJaHHsS aJMIHICTPATUBHHUX TOCIYT, BCTAaHOBIIOIOTHCS CYO €KT
HAJaHHS aaMIHICTPAaTHBHOI TIOCAYTM Ta WOTO TIOBHOBAXEHHS IIOAO HAJaHHSA
aJAMIHICTPaTUBHOI IMOCIYTH; MEepPesiK Ta BUMOTH IO JAOKYMEHTIB, HEOOXIIHHMX HJIs
OTpPUMAaHHS aJMIHICTPATUBHOI MOCIYTH; IUIATHICTH a00 OE30IUIaTHICTh HaJaHHS
aJAMIHICTPaTUBHOI MOCIYTH; TPAHUYHUI CTPOK HAJaHHS aJAMIHICTPATHUBHOI MOCIYTH;
Nepetik MiJCTaB JJis BIIMOBH Y HaJlaHH1 aJIMIHICTPATUBHOI MMOCTYTH.

BpaxoBytoun 3a3HadeHe, 3a pe3yJbTaTaMH I'POMAJCHKOTO OOTOBOPEHHS MPOEKT
aKTa 3aJIMIIEHO 0€3 3MIH.

B.o. reHepaJibHOr0 AMpeKTOpa
DapMaleBTUYHOIO JMPEKTOPATY IBan 3AZIBOPHUX



