ЗАКЛЮЧЕНИЕ

на проект технического регламента «О биологической безопасности», разработчик Федеральное государственное учреждение здравоохранения «Федеральный центр гигиены и эпидемиологии»

Рассмотрен представленный проект Технического регламента «О биологической безопасности» и отмечено следующее.

Документ не соответствует требованиям федерального закона «О техническом регулировании» по следующим основаниям.

В проекте отсутствуют правила идентификации объектов технического регулирования. Статья 8 устанавливает, что идентификация производится в соответствии с классификаторами. Какие именно классификаторы, кем они утверждаются, какую информацию они должны содержать, статьей 8 не установлено. Установлено, что  данные классификаторы будут разработаны в течение года с момента принятия технического регламента. Это означает, что в течение года регламент действовать не будет за отсутствием определенного предмета регулирования. 

В проекте отсутствуют минимально необходимые  требования по безопасности, разработанные в соответствии со статьей 7 закона «О техническом регулировании»

В статье 6 перечислены права и обязанности юридических лиц и индивидуальных предпринимателей по обеспечению биологической безопасности в целях охраны их здоровья. Следует отметить, что целью проекта является обеспечение здоровья людей, а не юридических лиц, следовательно, в круг лиц, чьи права установлены  данной статьей, необходимо включить и физических лиц.

В части 1 статьи 7 после слов «недопустимый риск» необходимо добавить слова «причинения вреда».

Статья 9 проекта устанавливает, что методы и методики проведения испытаний аттестовываются в установленном порядке. Это противоречит части 11 статьи 7 закона «О техническом регулировании», где ни о какой аттестации речь не идет. 

Перечисленные в статье 32 виды оценки соответствия  в формах приемки и ввода в эксплуатацию объекта, строительство которого закончено; испытаний (исследований) и  аккредитации, не соответствуют  требования федерального закона «О техническом регулировании», так как указанные формы не относятся к формам оценки соответствия. Следовательно, нижеперечисленные статьи 39, 40, 41 проекта не должны относиться к главе «Оценка соответствия».

Статья 38 «Подтверждение соответствия » не имеет регулирующих норм и не устанавливает схемы подтверждения соответствия.

Учитывая вышеизложенное, считаем, что содержание представленного проекта не соответствует основным принципам и положениям ФЗ «О техническом регулировании», вследствие чего представленный проект специального технического регламента не может быть принят за основу.
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