დანართი

ბიოციდების რეგისტრის  ელექტრონული სისტემის ფუნქციონირების წესი

1. ბიოციდების რეგისტრის განმარტება - ბიოციდების რეგისტრი წარმოადგენს ელექტრონულ სისტემას, სადაც ერთიან სივრცეში ხდება, როგორც ბიოციდური პროდუქტის, ისე მისი შემადგენელი მოქმედი (აქტიური)  ნივთიერებების რეგისტრაცია, საჭირო დოკუმენტაციის ატვირთვა, რეგისტრაციასთან დაკავშირებული თანხების გადახდა, მარეგისტრირებელი ორგანოს (ამ ბრძანების მიზნებისათვის-სსიპ -ლ,საყვარელიძის სახელობის დაავადებათა კონტროლისა და საზოგადოებრივი ჯანმრთელობის ეროვნული ცენტრი, შემდგომში - ტექსტში -ცენტრი) მიერ რეგისტრაციის დოკუმენტების განხილვა, ლაბორატორიული კვლევის ჩატარება (რ.ლუგარის სახ. ბაქტერიებისა და ვირუსების ეროვნული საცავის ლაბორატორიის მიერ), მოსაკრებლის გადახდის დადასტურება (ცენტრის საფინანსო ეკონომიკური დეპარტამენტის მიერ) გადაწყვეტილების მიღება წარმოდგენილი დოკუმენტაციის და ლაბორატორიული კვლევის შედეგების საფუძველზე და შესაბამისი დასკვნის მომზადება ელექტრონულად (ფორმა 1, ფორმა 2, ფორმა 3 და ფორმა 4-ის შესაბამისად).  
ელექტრონულ სისტემაში ნივთიერების რეგისტრაცია ხორციელდება კომპანიის მიერ, რომელიც შესაძლოა იყოს, როგორც მწარმოებელი, ისე იმპორტიორი და დისტრიბუტორი. ბიოციდური ნივთიერების რეგისტრაცია სისტემაში შეუძლია როგორც ქართულ, ისე უცხოურ კომპანიას, მისი ქართული წარმომადგენლობის მეშვეობით. 
ელექტრონულ სისტემაში ორგანიზაციის რეგისტრაცია საჭიროა მხოლოდ ერთხელ, ხოლო შემდეგ ხდება მხოლოდ სასურველი ნივთიერების რეგისტრაცია ან განმეორებითი რეგისტრაცია. 
ელექტრონული სისტემის საშუალებით კომპანია ახდენს სასურველი ბიოციდური პროდუქტის და მოქმედი (აქტიური)  ნივთიერებების რეგისტრაციას/განმეორებით რეგისტრაციას სისტემაში, ელექტრონულადვე ტვირთავს ნივთიერებასთან დაკავშირებულ საჭირო დოკუმენტებს და იხდის რეგისტრაციასთან და ლაბორატორიულ კვლევებთან დაკავშირებულ თანხას ელექტრონულად. 
2. ამ მუხლის პირველი პუნქტით განსაზღვრულ ბიოციდების რეგისტრში, ამ ეტაპისთვის, ამ წესის შესაბამისად ხორციელდება მხოლოდ სადეზინფექციო, სადერატიზაციო და სადეზინსექციო საშუალების   რეგისტრაცია.

3. რეგისტრაციისთვის საჭირო პროცედურები:

ა) სადეზინფექციო, სადერატიზაციო და სადეზინსექციო საშუალების   რეგისტრაციის მსურველი პირი (შემდგომში-განმცხადებელი) შედის ცენტრის ოფიციალურ ვებ-გვერდზე www.chemical.ncdc.ge სადაც ქმნის ორგანიზაციის პროფილს, რომლის საფუძველზეც ეძლევა საშუალება სისტემაში შესვლის და ამის შემდეგ სისტემაში წინასწარ განსაზღვრული ველების და ვალიდაციების დაცვით ახდენს სადეზინფექციო, სადეზინსექციო და სადერატიზაციო საშუალების რეგისტრაციისათვის საჭირო ინფორმაციის განთავსებას და დოკუმენტაციას ატვირთვას:
ა.ა) ინსტრუქცია - ინფორმაცია სადეზინფექციო საშუალების გამოყენების სფეროს, წესებისა და პირობების შესახებ (ექსპოზიციის დრო, სადეზინფექციო საშუალების კონცენტრაცია, თვისებები, შემადგენლობა, ეტიკეტის, შეფუთვის, შენახვის ვადებისა და პირობების მითითებით);
ა.ბ)	უსაფრთხოების მონაცემთა ფურცელი - მონაცემები სადეზინფექციო საშუალების მავნე ზემოქმედებისას პირველადი სამედიცინო დახმარების გაწევის, პროფილაქტიკური ღონისძიებების, მწარმოებელი კომპანიის, ტექნიკური უსაფრთხოების წესების და სადეზინფექციო საშუალების შემადგენლობაში შემავალი ნივთიერებების იდენტიფიკაციის, ტრანსპორტირების შესახებ და სხვა;
შენიშვნა* უსაფრთხოების მონაცემთა ფურცლის დასახელება სხვადასვა ქვეყნებისათვის: Material Safety Data Sheet; ტექნიკური რეგლამენტი; Паспорт безапасности.     
ა.გ) სერტიფიკატი – მწარმოებელი ქვეყნის უფლებამოსილი ოფიციალური ორგანოს მიერ გაცემული, კომპანიისთვის მინიჭებული ხარისხის დამადასტურებელი სერტიფიკატი ქართულ ენაზე;
ა.დ) ცენტრის მიერ გასაწევი  მომსახურების საფასურის გადახდის დამადასტურებელი (შესაძლებელია ონლაინ გადახდა) დოკუმენტი - ,, ცენტრის მიერ მომსახურების გაწევის ვადის, სახეების, საფასურის გადახდის და გადახდილი საფასურის დაბრუნების წესის დამტკიცების შესახებ“ საქართველოს 2015 წლის 14 სექტემბრის №468  მთავრობის დადგენილების  შესაბამისად (აღნიშნულის ატვირთვა ხდება შესაბამის ველში).
ბ) რეგისტრაციას ახორციელებს გარემოს ჯანმრთელობის დეპარტამენტი.
გ) იმ შემთხვევაში თუ ცენტრის გარემოს ჯანმრთელობის დეპარტამენტის უფლებამოსილი პირი  დაადგენს ხარვეზს, ამის  შესახებ ეცნობება რეგისტრაციის მსურველ პირს და ეძლევა ორი სამუშაო დღის ვადა ხარვეზის აღმოფხვრელად. ხარვეზის აღმოფხვრის შემდგომ უფლებამოსილი პირი  ადასტურებს წარმოდგენილი საბუთების  სისწორეს და დაუყოვნებლივ გასცემს ცნობას საბაჟო  სამსახურებში წარსადგენად, სადეზინფექციო საშუალების საკვლევი ნიმუშის წარმოდგენის მიზნით.
4. სადეზინფექციო საშუალების საკვლევი  ნიმუშის წარმოდგენის ვადები და პირობები 
ა) 10 სამუშაო დღის ვადაში რეგისტრაციის მსურველთათვის - ელექტრონული განაცხადის შევსებიდან 2 სამუშაო დღის ვადაში; 
ბ) 14 სამუშაო დღის ვადაში რეგისტრაციის მსურველთათვის - ელექტრონული განაცხადის შევსებიდან 4 სამუშაო დღის ვადაში; 
გ) 30 სამუშაო დღის ვადაში რეგისტრაციის მსურველთათვის - ელექტრონული განაცხადისშევსებიდან 7 სამუშაო დღის ვადაში; 
დ) ამ  პუნქტით გათვალისწინებული ვადის გასვლის შემდგომ ნიმუშის წარმოდგენის შემთხვევაში, იწყება ლაბორატორიული კვლევის პროცესი, ხოლო,   ნიმუშის წარმოუდგენლობის შემთხვევაში  რეგისტრაციის პროცესი შეწყდება და  ლაბორატორიული კვლევის საფასური უბრუნდება განმცხადებელს.
ე) კომპანიამ ნიმუშის წარმოდგენისას აუცილებლად უნდა დაიტანოს მასზე ნომერი (სასურველია ბარკოდის სახით) რომელიც წარმოადგენს წინასწარ სარეგისტრაციო ნომერს და რომელსაც ელექტრონული სისტემა ანიჭებს ავტომატუად პროდუქტის რეგისტრაციის დროს.
5.. რეგისტრაციის პროცესი:
ა) ელექტრონული განაცხადის სწორად შევსების და თანხის გადახდის  შემდგომ, რეგისტრაციის მსურველ პირს ცენტრის კანცელარიაში მოაქვს სადეზინფექციო საშუალების ერთი გაუხსნელი ნიმუში  ამ წესის მე - 4 პუნქტით დადგენილ ვადებში.
ბ) ნიმუშის წარმოდგენა შესაძლებელია კურიერის მეშვეობითაც, ამ შემთხვევაში ვადის ათვლა დაიწყება  კურიერის მიერ ნიმუშის  ცენტრის კანცელარიაში ჩაბარების მომენტიდან.
[bookmark: _Hlk42602924]ბ) ნიმუში იგზავნება ლუგარის საზოგადოებრივი ჯანდაცვის კვლევითი ცენტრის ბიოუსაფრთხოებისა და განსაკუთრებით საშიში პათოგენების დეპარტამენტში ბაქტერიოციდული ეფექტის გამოსაკვლევად საჭირო შესაბამისი კვლევების ჩასატარებლად, ხოლო გარემოს ჯანმრთელობის დეპარტამენტი იწყებს რეგისტრაციისათვის საჭირო  პროცედურებს კომპეტენციის ფარგლებში.
გ) ლუგარის საზოგადოებრივი ჯანდაცვის კვლევითი ცენტრის ლაბორატორია შესაბამისი ლაბორატორიული კვლევის შედეგებს უგზავნის გარემოს ჯანმრთელობის დეპარტამენტს, რომელიც ამზადებს ჰიგიენურ დასკვნას.
დ) ლუგარის საზოგადოებრივი ჯანდაცვის კვლევითი ცენტრის ბიოუსაფრთხოებისა და განსაკუთრებით საშიში პათოგენების დეპარტამენტის ზოოენტომოლოგიის ლაბორატორია, სადეზინსექციო და სადერატიზაციო საშუალების რეგისტრაციის შემთხვევაში, ამ წესის შესაბამისად შევსებული ელექტრონული  განაცხადის შემდგომ იხილავს დოკუმენტაციას და შედეგებს უგზავნის გარემოს ჯანმრთელობის დეპარტამენტს, რომელიც ამზადებს შესაბამის დასკვნას.
ე) პროდუქტის რეგისტრაციის შემთხვევაში ჰიგიენური დასკვნა და  შესაბამისი მოწმობა გაიცემა ელექტრონულად.
ვ)  უარყოფითი ჰიგიენური დასკვნის  შემთხვევაში, პროდუქტი არ რეგისტრირდება და გადახდილი საფასური დაბრუნებას არ ექვემდებარება.
ზ) ელექტრონული განაცხადის შევსებამდე  რეგისტრაციის მსურველ პირს, კონსულტაციის მიზნით შეუძლია დაუკავშირდეს ცენტრს ცხელი ხაზის ნომერზე:116 001. 
თ) ლუგარის საზოგადოებრივი ჯანდაცვის კვლევითი ცენტრის ბიოუსაფრთხოებისა და განსაკუთრებით საშიში პათოგენების დეპარტამენტი ვალდებულია ბაქტერიოლოგიური კვლევები ჩაატაროს და სხვა შესაბამისი დოკუმენტაცია განიხილოს საქართველოს მთავრობის 2015 წლის 14 სექტემბრის #468 დადგენილებით გათვალისწინებულ ვადაში.
ი) გარემოს ჯანმრთელობის დეპარტამენტი ვალდებულია ჰიგიენური დასკვნა და რეგისტრაციის დამადასტურებელი დოკუმენტი ატვირთოს შესაბამის ველში საქართველოს მთავრობის  2015 წლის 14 სექტემბრის #468 დადგენილებით გათვალისწინებულ ვადაში.
კ)  საშუალებაზე, რომელიც არ საჭიროებს რეგისტრაციას ცენტრში, გაიცემა ცნობა დადგენილი წესით და არის უფასო.
6.. რეგისტრაციის საფასური:

ა) 10 (ათი) სამუშაო დღის ვადაში, რეგისტრაციის თანხა - 400 (ოთხასი) ლარი.
ბ)   14 (თოთხმეტი) სამუშაო დღის ვადაში, რეგისტრაციის თანხა - 350 (სამას ორმოცდაათი) ლარი.
გ).   30 (ოცდაათი) კალენდარული დღის ვადაში რეგისტრაციის თანხა - 200 (ორასი) ლარი.
შენიშვნა*  ცენტრის მიერ უარყოფითი ჰიგიენური დასკვნის მიღების შემთხვევაში, პრეპარატი არ რეგისტრირდება და გადახდილი საფასური დაბრუნებას არ ექვემდებარება (საქართველოს მთავრობის 2015 წლის 14 სექტემბრის #468 დადგენილების შესაბამისად)
7.. ცვლილება  რეგისტრაციაში:
ა) ერთი კომპანიის მიერ დარეგისტრირებული პროდუქტი მეორე კომპანიის მიერ განმეორებით რეგისტრაციას იდენტურობის შემთხვევაში არ საჭიროებს. 
ბ) მარეგისტრირებელი პირის მიერ რეგისტრირებული პროდუქტის ფორმის , მოცულობის , შეფუთვის, მარკირების და სხვა  სახის ცვლილება დაუშვებელია.
გ) მარეგისტრირებელი პირის მიერ რეგისტრიტრირებული პროდუქტის სარეგისტრაციო მონაცემებში ცვლილების შეტანა დასაშვებია მწარმოებლის სამართლებრივი ფორმის შეცვლის, წარმოების ადგილსამყოფელის,  რეგისტრირებული პროდუქტის სახელის   და სხვა მსგავსი შინაარსის ცვლილების შემთხვევაში, რაც გავლენას არ მოახდენს რეგისტრირებული პროდუქტის ხარისხობრივ მაჩვენებლებზე.
დ) ამ პუნქტის ‘’გ’’ ქვეპუნქტით გათვალისწინებულ შემთხვევებზე ვრცელდება ამწესით დადგენილი პირობები და ვადები. 

2. ცენტრის მიერ რეგისტრირებული (ცვლილება რეგისტრაციაში) სადეზინფექციო, სადეზინსექციო და სადერატიზაციო საშუალებების შესახებ ცნობის გაცემის ვადები და საფასურია:
ა) ცენტრის მიერ რეგისტრირებული (ცვლილება რეგისტრაციაში) სამედიცინო სადეზინფექციო, სადეზინსექციო და სადერატიზაციო საშუალებათა რეგისტრაციის თაობაზე ცნობის გაცემა ერთ სამუშაო დღეში - 100 (ასი) ლარი;
ბ) ცენტრის მიერ რეგისტრირებული (ცვლილება რეგისტრაციაში) სამედიცინო სადეზინფექციო, სადეზინსექციო და სადერატიზაციო საშუალებათა რეგისტრაციის თაობაზე ცნობის გაცემა 5 დღეში - 50 (ორმოცდაათი) ლარი;
გ) ცენტრის მიერ რეგისტრირებული (ცვლილება რეგისტრაციაში) სამედიცინო სადეზინფექციო, სადეზინსექციო და სადერატიზაციო საშუალებათა რეგისტრაციის თაობაზე ცნობის გაცემა 14 სამუშაო დღეში და მეტში - უფასო.
[bookmark: _GoBack]შენიშვნა*  ცვლილება რეგისტრაციაში მიმდინარეობს  საქართველოს მთავრობის 2015 წლის 14 სექტემბრის #468 დადგენილების შესაბამისად.
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???????     ??????????   ?????????    ???????????   ????????   ??????????????   ????     1.  ??????????   ?????????   ??????????   -   ??????????   ????????   ???????????   ??????????   ???????? ,  ?????   ??????   ????????   ????? ,   ??????   ?????????   ????????? ,  ???   ????   ???????????   ???????   ( ??????? )   ?????????????   ??????????? ,  ??????   ?????????????   ???????? ,  ???????????????   ?????????????   ????????   ??????? ,  ????????????????   ???????   ( ??   ?????????   ????????????? - ????   - ? , ????????????   ??????? ??   ???????????   ??????????   ??   ??????????????   ????? ? ??????   ????????   ?????? ,  ?????????   -   ???????   - ?????? )   ????   ????????????   ????????????   ???????? ,  ?????????????   ???????   ????????   ( ? . ???????   ??? .  ????????????   ??   ?????????   ????????   ???????   ?????????? ??   ???? ) ,   ???????????   ????????   ???????????   ( ???????   ?????????   ???????????   ?????????????   ???? )   ???????????????   ??????   ????????????   ?????????????   ??   ?????????????   ???????   ?????????   ??????????   ??   ??????????   ????????   ?????????   ????????????   ( ?????   1,  ?? ???   2 ,  ?????   3   ??   ?????   4 - ??   ??????????? ) .      ??????????   ?????????   ???????????   ???????????   ???????????   ?????????   ???? ,  ???????   ????????   ???? ,  ??????   ??????????? ,  ???   ??????????   ??   ???????????? .  ?????????   ???????????   ???????????   ?????????   ???????   ??????   ?????? ,   ???   ??????   ????????? ,  ????   ???????   ????????????????   ????????? .    ??????????   ?????????   ????????????   ???????????   ???????   ??????   ?????? ,  ????   ??????   ?????   ??????   ?????????   ???????????   ???????????   ??   ????????????   ??????????? .    ???????????   ????????   ??????????   ? ???????   ??????   ?????????   ?????????   ?????????   ??   ???????   ( ??????? )   ?????????????   ???????????? / ???????????   ????????????   ????????? ,  ??????????????   ????????   ??????????????   ????????????   ??????   ???????????   ??   ?????   ???????????????   ??   ????????????   ??????????   ????????????   ??????   ???????????? .    2.   ??   ??????   ???????   ???????   ???????????   ??????????   ????????? ,  ??   ?????????? ,  ??   ?????   ???????????   ???????????   ??????   ????????????? ,  ?????????????   ??   ?????????????   ??????????     ??????????? .     3 .  ???????????? ????   ??????   ??????????? :  

