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1. Общие положения
1.1. Область применения
1.1.1. Санитарно-эпидемиологические правила и нормативы "Санитарно-эпидемиологические требования к организации производства и оборота специализированных продуктов для питания спортсменов" (далее - санитарные правила) устанавливают требования, обязательные для исполнения при разработке и производстве продуктов, их ввозе, хранении, транспортировке и реализации на территории Российской Федерации (далее - при обороте специализированных продуктов).

1.1.2. Настоящие санитарные правила разработаны с целью обеспечения безопасности и пищевой ценности специализированных продуктов, и определяют санитарно-эпидемиологические требования к размещению, устройству, планировке, санитарно-техническому состоянию организаций, занимающихся производством, ввозом и оборотом специализированных продуктов, а также к условиям труда при их производстве.

1.1.3. Гигиенические требования к безопасности и эффективности специализированных продуктов, а также к материалам, контактирующим с продуктами в процессе их производства и хранения, устанавливаются специальными санитарно-эпидемиологическими правилами и нормативами.

1.1.4. Санитарные правила являются обязательными для исполнения юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями и гражданами, деятельность которых связана с проектированием, строительством, реконструкцией, эксплуатацией организаций по производству специализированных продуктов, с ввозом и оборотом продуктов, а также для органов и учреждений, осуществляющих государственный санитарно-эпидемиологический надзор.

1.1.5. Индивидуальные предприниматели и юридические лица, осуществляющие деятельность в сфере производства и оборота специализированных пищевых продуктов для питания спортсменов, обязаны иметь в наличии официально изданные санитарные правила согласно статье 11 Федерального закона от 30.03.1999 № 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения».
1.2. Нормативные ссылки.
1.2.1. Настоящие санитарно-эпидемиологические правила и нормативы (далее - санитарные правила) разработаны в соответствии с Федеральными законами: "О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения" от 30.03.1999 г. № 52-ФЗ (Собрание законодательства Российской Федерации, 1999, № 14 ст.1650); "О качестве и безопасности пищевых продуктов" от 02.01.2000, № 29-ФЗ (Собрание законодательства Российской Федерации, 2000, № 2 ст.150); "О внесении изменений и дополнений в закон Российской Федерации "О защите прав потребителей" и Кодекс РСФСР об административных правонарушениях" от 09.01.1996, № 2-ФЗ, (Собрание законодательства Российской Федерации, 1996, № 3 ст.140); "Основы законодательства Российской Федерации об охране здоровья граждан" от 22.07.1993. (Ведомости съезда народных депутатов Российской Федерации, 1993 № 33, ст.1318), постановления Правительства Российской Федерации от 24 июля 2000 г. № 554 "Об утверждении Положения о Государственной санитарно-эпидемиологической службе Российской Федерации и Положения о государственном санитарно-эпидемиологическом нормировании (Собрание законодательства Российской Федерации, 2000, № 31 ст.3295).

1.3. Термины и определения.
1.3.1. Специализированные продукты для питания спортсменов – это продукты заданной пищевой и энергетической ценности и направленной эффективности, состоящие из набора нутриентов или представленные их отдельными видами, которые оказывают специфическое влияние на метаболические процессы в организме спортсмена как во время тренировочной деятельности, так и во время соревнований, включая процесс восстановления.

1.3.2. Специализированные продукты для питания спортсменов включают следующие категории продуктов: 

- специализированные пищевые продукты для питания спортсменов с заданным составом пищевой ценности, включающие основные пищевые вещества, корректирующие рацион спортсмена и людей, занимающихся физической культурой, и/или при повышенных физических нагрузках и направленные на поддержание нутритивного статуса в основных пищевых веществах (белке, жирах, углеводах, витаминах и минеральных веществах);

- специализированные продукты, представляющие собой минорные компоненты пищи в виде моно- и комплексных продуктов, которые можно отнести к биологически активным добавкам к пище (такие как карнитин, креатин, глутамин и др.) и действие которых направлено на оптимизацию обменных процессов в организме в целом, или на отдельные звенья метаболизма.

1.4. Классификация специализированных продуктов для питания спортсменов.
1.4.1 По своему химическому составу, ориентации и применению специализированные продукты можно условно разделить на следующие группы:

         1.4.1.1.
высокоуглеводные, высокоэнергетические продукты и напитки, требования к составу:

- средний или низкий гликемический индекс;

- легкая усвояемость;

- низкая осмолярность;
- обогащение тиамином (витамином В1) в количестве ≥ 0,05 мг тиамина  на каждые 100 ккал углеводного компонента.

   1.4.1.2. углеводно-минеральные напитки, требования к составу:

-  оптимальный диапазон энергетической ценности 80-350 ккал углеводов на 1000 мл углеводно-минерального  напитка;
- содержание натрия в пределах 30-90 ммоль/л;

- по осмолярности напитки должны быть изотоническими или слабо гипотоническими;

- осмоляльность – 200-330 (предпочтительно 270-330 мосм/л воды).

     1.4.1.3. белковые продукты и напитки, требования к составу:

- высокая биологическая ценность белка (не менее 90%);

- высокая усвояемость;

- содержание белка в сухом продукте – не менее 70%;

- наличие пиридоксина (витамина В6)  в количестве ≥ 0,02 мг пиридоксина на каждый

   грамм белка.

      1.4.1.4. биологически активные добавки к пище – дополнительный источник макро- и 
   микронутриентов, могут содержать:

- макро- и микроэлементы и витамины;

- добавки растительного происхождения (женьшень, левзея, родиола розовая, лимонник, 

  элеутерококк, кофеинсодержащие растения);

- полиненасыщенные жирные кислоты и среднецепочечные триглицериды;

- кристаллические аминокислоты;

- биологически активные вещества, медиаторы и субстраты энергетических процессов и др.

1..5.  Назначение специализированных  продуктов для питания спортсменов
            1.5.1.Специализированные продукты предназначены для питания спортсменов различных видов спорта (Приложение 1) и других групп населения, подверженных высоким физическим и психо-​эмоциональным нагрузкам, с целью повышения работоспособности, развитию силы и выносливости.

            1.5.2.Специализированные продукты для питания спортсменов используются как пищевые модули в зависимости от характера физической нагрузки и вида спорта с учетом фактического потребления пищевых веществ и суточных энергозатрат и применяются для решения следующих задач:
· для питания в периоде соревнований,

· после тренировочной нагрузки, во время многоразовых тренировок,

· в восстановительном периоде;

· для регуляции массы тела и водно-солевого обмена; 

· для увеличения кратности питания, 

· для снижения объема суточных рационов в дни соревнований, 

· для изменения качественной ориентации пищевых рационов в зависимости от направленности нагрузок.

1.6. Сырье и компоненты, используемые для производства 

        специализированных  продуктов для питания спортсменов
            1.6.1. Сырье, используемое в производстве специализированных пищевых продуктов для питания спортсменов, должно соответствовать требованиям санитарно-эпидемиологических правил и нормативов СанПиН 2.3.2.1078-01 «Гигиенические требования безопасности и пищевой ценности пищевых продуктов».

1.6.2. Используемые в составе специализированных пищевых продуктов для питания спортсменов компоненты (белковый, углеводный, жировой, витаминный, минеральные соли или их комплексы, биологически активные вещества, растительные  компоненты) должны соответствовать требованиям действующей нормативной документации и разрешены органами Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека для использования в производстве пищевых продуктов.
1.6.3. Сырье и компоненты, используемые для производства специализированных пищевых продуктов для питания спортсменов должны обладать высокой пищевой и биологической ценностью и усвояемостью.
1.7. Химический и ингредиентный состав готовых

специализированных продуктов для питания спортсменов
1.7.1. Основные гигиенические требования к химическому составу специализированных пищевых продуктов для питания спортсменов установлены Снитарно-эпидемиологическими правилами и нормативами СанПиН 2.3.2.1078-01, СанПиН 2.3.2.1290-03, СанПиН 2.3.2.1293-03 и МР 2.3.1.1915-04.
1.7.2. С учетом положений действующих санитарно-эпидемиологических правил и нормативов, специализированные пищевые продукты для питания спортсменов в силу специфики спортивной деятельности и видов спорта (частые переезды, смена климатических поясов, предсоревновательное и предстартовое питание, специфичность дробного питания в различных видах спорта в процессе соревновательной деятельности, ограниченность во времени т.д.) должны быть энергоемкими и компактно упакованными.
1.7.3. С учетом положений действующих санитарно-эпидемиологических правил и нормативов, специализированные пищевые продукты для питания спортсменов должны обладать высокой пищевой ценностью и усвояемостью.
1.7.4. Содержание пищевых и биологически активных веществ в продуктах должно соотноситься с нормами физиологических потребностей в пищевых веществах и энергии с учетом рекомендаций их суточного потребления («Нормы физиологических потребностей в пищевых веществах и энергии для различных групп населения Российской Федерации», Москва, 2008 г) в соответствии с энерготратами и не превышать допустимые уровни потребления (МР 2.3.1.1915-04 Рекомендуемые уровни потребления пищевых и биологически активных веществ. ГСЭН РФ, Москва, 2004).

           1.7.5. Специализированные продукты должны отвечать установленным нормативными документами требованиям к качеству в части органолептических, физико-химических, микробиологических, радиологических и других показателей по допустимому содержанию химических, радиологических, биологических объектов, запрещенных компонентов и их соединений, микроорганизмов и других биологических агентов, представляющих опасность для здоровья человека: должны соответствовать гигиеническим нормативам безопасности для пищевых продуктов, установленным санитарно-эпидемиологическими правилами и нормативами СанПиН 2.3.2.1078-01 «Гигиенические требования безопасности и пищевой ценности пищевых продуктов». 
            1.7.6. С учетом положений действующих санитарно-эпидемиологических правил и нормативов (СанПиН 2.3.2.1078-01) в составе специализированных продуктов для питания спортсменов не допускается наличия ядовитых,  сильнодействующих, психотропных, наркотических компонентов, а также  допинговых и   других запрещенных  веществ, входящих в список ВАДА (Всемирное Антидопинговое Агенство) (См. Приложение 2), список обновляется ежегодно.

2. Требования по обеспечению качества и безопасности  продуктов для питания спортсменов

2.1. Производство специализированных продуктов должно осуществляться в соответствии с нормативной и технической документацией и отвечать требованиям санитарных правил и норм в области обеспечения качества и безопасности продукции.

Производство и оборот специализированных продуктов, не соответствующих требованиям, установленным настоящими санитарными правилами, не допускается.

2.2. Требования настоящих санитарных правил должны выполняться при разработке и предоставлении к согласованию технических документов, регламентирующих вопросы производства, ввоза и оборота специализированных продуктов.

2.3. При разработке новых видов специализированных продуктов для питания спортсменов и изменении их состава, а также при разработке (изменении) технологических процессов юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями и гражданами, осуществляющими эту деятельность, обеспечивается обоснование их соответствия заявленным пищевой и энергетической ценности, медико-биологическим эффектам, срокам годности, показателям качества и безопасности продукции, требованиям по их соблюдению на этапах обращения, а также методам контроля.
2.4. Качество каждой партии (серии) специализированных продуктов подтверждается производителем в удостоверении о качестве и безопасности.

2.5. Юридические лица и индивидуальные предприниматели осуществляющие деятельность в области обращения специализированных продуктов, несут ответственность за обеспечение качества продукции.

2.6. Постановка на производство новых специализированных продуктов для питания спортсменов, производство и оборот продукции допускается только после проведения подтверждения их соответствия действующим нормативным документам и техническим регламентам (регистрации) в порядке, установленном действующим законодательством.

2.7. Соответствие санитарным правилам и гигиеническим нормативам специализированных продуктов и представляемых технических документов подтверждается при проведении санитарно-эпидемиологической экспертизы.

2.8. Санитарно-эпидемиологическая экспертиза специализированных продуктов для питания спортсменов проводится специально уполномоченными организациями на основании нормативных и методических документов, утвержденных в установленном порядке. Перечень документов, необходимых  для проведения государственной регистрации специализированных  продуктов  для  питания спортсменов отечественного  и импортного производства дан в Приложении 3.
2.9. Импортируемые на территорию Российской Федерации специализированные продукты для питания спортсменов должны отвечать требованиям действующих в Российской Федерации санитарных правил и гигиенических нормативов, если иное не оговорено международными соглашениями.
2.10. Юридические лица, индивидуальные предприниматели и граждане, осуществляющие деятельность по ввозу и обороту специализированных продуктов, обязаны предоставлять покупателям (потребителям), а также органам государственного надзора и контроля полную и достоверную информацию о качестве продуктов.

2.11. За соответствием специализированных продуктов требованиям качества осуществляется производственный контроль с учетом настоящих санитарных правил и санитарных правил по организации и проведению производственного контроля, а также государственный санитарно-эпидемиологический надзор.

2.12. Государственный санитарно-эпидемиологический надзор и контроль за соответствием специализированных продуктов для питания спортсменов и условий их производства и хранения настоящим Санитарным правилам осуществляется органами и учреждениями госсанэпидслужбы России в установленном порядке.
3. Требования к технической документации по производству специализированных продуктов для питания спортсменов
3.1. Технические документы (технические условия, технологические инструкции, удостоверения качества и безопасности, другие документы) не должны быть рукописными. Однако, при необходимости внесения каких-либо данных, записи могут быть сделаны от руки.
3.2. Записи, отражающие контрольные испытания, должны храниться в течение 1 года после окончания срока годности специализированных продуктов для питания спортсменов.
3.3. Удостоверение качества и безопасности хранится на предприятии-изготовителе в течение 30 дней после окончания срока годности продукта.
3.4. Копия удостоверения качества и безопасности сопровождает продукт на этапе оборота специализированных продуктов для питания спортсменов.
3.5. При внесении в технические документы изменений и дополнений, в том числе в части сроков годности и условий хранения специализированных продуктов, они оформляются в установленном для технических документов порядке.

4. Требования к изложению и содержанию технических условий на специализированные продукты для питания спортсменов
4.1. Область применения технических условий.
       Технические условия разрабатываются на группу специализированных продуктов для питания спортсменов одного вида или одну номенклатурную единицу в соответствии с нормативной документацией, определяющей требования к технической документации, порядок и правила ее оформления, а так же иными требованиями установленными Министерством здравоохранения Российской Федерации к данной группе продукции.
4.2 Разделы технических условий на специализированные продукты для питания спортсменов:

- область применения;

- требования к качеству и безопасности готовой продукции;

- требования к сырью и материалам, включая требования к упаковке и маркировке;

- требования безопасности производства и охраны окружающей среды;

- порядок организации производственного контроля;

- правила приемки;

- методы контроля, в т.ч. показатели подлинности продукции;

- требования к хранению и транспортированию;

- рекомендации по применению продукта;
- информация  о пищевой ценности (или содержании биологически активных 

   веществ) продукта;
- гарантии изготовителя;

- перечень нормативных и технических документов, на которые даны ссылки в технических условиях на специализированный продукт.

                           5. Требования к технологической инструкции

5.1 В технологической инструкции (технологическом регламенте) отражаются следующие разделы:

- вводная часть;

- технические требования;

- нормы расхода сырья;

- рецептура (возможно оформление в виде приложения к технологической инструкции);

- описание и графическая схема технологического процесса, включая процесс подготовки сырья;

- требования к технологическому оборудованию;

- производственный контроль.
5.2. Приложения к технологической инструкции:

- журнал технологического контроля;

- графическая схема технологического процесса производства;

- перечень рекомендуемого оборудования;

- схема критических контрольных точек с указанием контролируемых параметров.

Требования к основному технологическому оборудованию должны быть приведены в последовательности операций, предусмотренных технологическим процессом.

6. Требования к маркировке специализированного продукта для питания спортсменов.
6.1. Требования к информации, нанесенной на этикетку специализированного продукта, устанавливаются в соответствии с действующими законодательными и нормативными документами, регламентирующими вынесение на этикетку информации для потребителя.

6.2. Информация о специализированном продукте для питания спортсменов должна содержать:
-   наименование продукта, и в частности  товарный знак изготовителя (при наличии);

- обозначение нормативной или технической документации, обязательным требованиям которых должен соответствовать продукт (для специализированных продуктов отечественного производства и стран СНГ);

- состав специализированного продукта, с указанием ингредиентного состава в порядке, соответствующем их убыванию в весовом или процентном выражении;

- сведения о пищевой и энергетической ценности продукта, процент от физиологической потребности;
        -   рекомендуемые дозировки, способы приготовления (при необходимости), условия и длительность применения;
- сведения о весе или объеме специализированного продукта в единице потребительской упаковки и весе или объеме единицы продукта;

-   сведения о противопоказаниях и ограничениях по применению;
- дата изготовления, гарантийный срок годности или дата конечного срока реализации продукции;

- условия хранения;

- информация о государственной регистрации специализированного продукта с указанием номера и даты;

- место нахождения, наименование изготовителя (продавца) и место нахождения и телефон организации, уполномоченной изготовителем (продавцом) на принятие претензий от потребителей.

6.3. Информация, предусмотренная настоящей статьей, доводится до сведения потребителей в любой доступной для прочтения потребителем форме.

6.4. Использование термина "экологически чистый продукт" в названии и при нанесении информации на этикетку специализированного продукта, а также использование иных терминов, не имеющих законодательного и научного обоснования, не допускается.

7. Постановка специализированного продукта для питания спортсменов на производство.
7.1. Производство специализированного продукта должно осуществляться только после проведения его государственной регистрации в установленном порядке и в строгом соответствии с нормативной и технической документацией.

7.2. Учреждениями госсанэпидслужбы в субъекте Российской Федерации выдается санитарно-эпидемиологическое заключение на производство на основании:

- результатов санитарно-эпидемиологического обследования производства для определения готовности к серийному выпуску продукции;

- оценки организации производственного контроля за качеством и безопасностью сырья и готовой продукции;

- оценки результатов лабораторного исследования продукции.
7.3. Серийное производство специализированного продукта осуществляется при наличии:

- санитарно-эпидемиологического заключения центра госсанэпиднадзора в субъекте Российской Федерации (по месту производства специализированного продукта);

- утвержденных и согласованных с территориальным центром госсанэпиднадзора рабочих программ производственного контроля.

8. Санитарно-эпидемиологические требования к организации производства специализированных продуктов для питания спортсменов.
8.1 Общие положения
8.1.1. Ввод в эксплуатацию построенных или реконструируемых организаций по производству специализированных продуктов для питания спортсменов, а также функционирование действующих организаций по производству специализированных продуктов разрешается при наличии санитарно-эпидемиологического заключения о соответствии санитарным правилам и нормам.

8.1.2. При проектировании, строительстве и реконструкции организаций, производящих специализированные продукты, необходимо руководствоваться действующими строительными нормами, нормами технологического проектирования, а также требованиями настоящих санитарных правил.

8.1.3. Организации, производящие специализированные продукты, следует размещать на обособленных земельных участках. Расстояние до промышленных, коммунальных, сельскохозяйственных объектов, транспортных дорог и магистралей, жилых и общественных зданий должны соответствовать требованиям санитарных правил, регламентирующим санитарно-защитные зоны, а также требованиям, предъявляемым к планировке и застройке городов, поселков и сельских населенных пунктов, с учетом специфики технологии производства специализированных продуктов и требований безопасности к готовому продукту.

Производственные цеха не рекомендуется размещать в подвальных помещениях и цокольных этажах здания.

8.1.4. Состав и площади помещений организаций по производству специализированных продуктов определяются техническим заданием на проектирование, в зависимости от перечня и количества производимых специализированных продуктов, и требованиями действующих строительных и санитарных норм и правил, другими нормативными документами.

8.1.5. Организации, производящие специализированные продукты, размещаются в соответствии с действующими нормативными документами, регламентирующими санитарно-защитные зоны.

8.2. Требования к планировке территории
8.2.1. Территория организации должна быть ограждена, иметь уклон для отвода атмосферных и талых вод в ливневую канализацию, транспортные и пешеходные пути и производственные площадки с твердым водонепроницаемым покрытием.

Водостоки для отвода атмосферных, талых вод и вод от смыва площадок и проездов необходимо регулярно очищать и своевременно ремонтировать.

8.2.2. Для проведения дезинфекции, дезинсекции и дератизации должны быть оборудованы отдельные маркированные емкости, находящиеся вне производственных помещений.

8.2.3. Для сбора мусора устанавливают металлические контейнеры на асфальтированной или бетонной площадке на расстоянии 25 метров от здания, которая должна быть ограждена с трех сторон.

8.2.4. Территорию организации (цеха) следует содержать в чистоте и порядке, летом - поливать, а зимой - очищать от снега и льда. Уборка территории организации должна производиться не реже одного раза в сутки.

8.3. Требования к производственным помещениям
8.3.1. Организация по производству специализированных продуктов должна иметь достаточные производственные площади для выполнения работ в надлежащих гигиенических условиях, планировка его должна исключать загрязнение продукции и согласована с органами государственного санитарно-эпидемиологического надзора.

8.3.2. Расположение производственных помещений в здании должно обеспечивать поточность технологических процессов и исключать возможность пересечения грузопотоков сырья, полуфабрикатов, отходов с грузопотоком готовой продукции.

8.3.3. При наличии вентиляции в подвальных этажах разрешается размещать складские помещения, бытовые помещения, холодильные камеры, аппаратные и машинные отделения холодильных установок в случаях, в соответствии с требованиями строительных норм и правил.

8.3.4. В производственных и складских помещениях организации должны быть предусмотрены меры защиты от проникновения насекомых и грызунов (плотные двери, тщательная заделка отверстий вокруг коммуникаций, на вентиляционных отверстиях - металлические сетки) в соответствии с действующими санитарными правилами.

8.3.5. Полы производственных помещений должны иметь твердую, неадсорбирующую и не скользкую поверхность, выполнены из прочного материала, разрешенного к применению органами и учреждениями госсанэпидслужбы.

8.3.6. Внутренние стены должны иметь гладкую водо- и ударостойкую поверхность, окрашены в светлый цвет или облицованы глазурованной плиткой и легко подвергаться мойке.

8.3.7. Все трубы и кабели должны быть утоплены в поверхности стены или аккуратно зашиты.

8.3.8. Потолки должны иметь гладкую водостойкую поверхность и быть окрашены в светлый цвет. В зданиях с выступающими на потолке элементами (балками, трубами и т.п.) рекомендуется устанавливать подвесной потолок.

8.3.9. При появлении плесени потолки и углы производственных помещений следует немедленно очищать и окрашивать красками с добавлением разрешенных фунгицидных препаратов.

8.3.10. В производственных помещениях должны быть установлены педальные бачки с крышками для мусора, а также емкости из полимерных материалов для сбора санитарного брака. Бочки и емкости для брака следует ежедневно очищать, промывать моющими средствами и дезинфицировать.

Хранение в производственных помещениях отходов, а также инвентаря и оборудования, не используемых в технологическом процессе, не допускается.

8.3.11. Для хранения уборочного инвентаря, моющих и дезинфицирующих средств должны предусматриваться кладовые, специальные шкафы и лари.

8.3.12. В производственных помещениях должны быть предусмотрены раковины с подводкой холодной и горячей воды для мытья рук, оборудованные смесителями, снабженные мылом, щеточкой, дезинфицирующим раствором, полотенцами разового пользования или электрополотенцами.

8.4. Требования к бытовым помещениям
8.4.1. Бытовые помещения могут размещаться в отдельно стоящих зданиях, в пристройке или быть встроены в основной производственный корпус и соответствовать нормативным требованиям с учетом количества работающих и особенностей технологических процессов.

В случае размещения бытовых помещений в отдельно стоящем здании следует предусматривать закрытые переходы к производственным цехам.

8.4.2. Душевые должны размещаться смежно с гардеробными. Количество душевых сеток определяется в соответствии с санитарными правилами, исходя из числа работающих в наибольшую смену.

8.4.3. Отделка бытовых помещений должна предусматривать:

- стены - глазурованной плиткой в душевых на высоту 1,8 м; в гардеробных санодежды, бельевых, санузлах - на высоту 1,5 м выше панелей до низа несущих конструкций - водоэмульсионными или другими разрешенными красками и материалами;

- потолки следует окрашивать масляной краской в душевых, во всех остальных помещениях - известковой побелкой или другими материалами;

- полы во всех бытовых помещениях - облицовывать керамической плиткой или покрыть другим водонепроницаемым моющимся материалом.

8.4.4. Санитарные узлы подвергаются обработке моющими и дезинфицирующими средствами не менее двух раз в смену.

8.5. Требования к содержанию территории, производственных и бытовых помещений
8.5.1. Уборка территории, производственных, бытовых и подсобных помещений должна производиться специально выделенным и проинструктированным персоналом, привлечение которого к производству специализированных продуктов не допускается.

8.5.2. По окончании работы производственные и бытовые помещения необходимо тщательно убирать, полы, оборудование, инвентарь и тару промывать мыльно-щелочным раствором и горячей водой.

8.5.3. Уборку полов в производственных помещениях следует проводить влажным способом по мере необходимости в процессе работы и по окончании смены.

8.6. Требования к водоснабжению и канализации
8.6.1 Водоснабжение организаций по производству специализированных продуктов должно осуществляться путем подключения к централизованному хозяйственно-питьевому водопроводу, а при его отсутствии строится собственный водопровод от водоисточника, имеющего санитарно-эпидемиологическое заключение. Вода должна соответствовать санитарным правилам и нормам, определяющим гигиенические требования к качеству воды централизованных систем питьевого водоснабжения.

8.6.2. Соединение сетей хозяйственно-питьевого и технического водопроводов категорически не допускается.

8.6.3. Трубы, арматура, оборудование, применяемые при устройстве внутренних систем холодного и горячего водоснабжения, должны соответствовать требованиям соответствующих нормативных документов. Все внутрицеховые водопроводные, канализационные, паровые, газовые трубы для внешнего отличия должны быть окрашены в условные цвета. Во избежание конденсации влаги на трубопроводах, температура поверхности которых ниже температуры помещения, должна предусматриваться их тепловая изоляция.

8.6.4. Устройство системы канализации должно отвечать требованиям соответствующих нормативных документов, а также требованиям настоящих Санитарных правил.

8.6.5. Трапы и трубы для отвода производственных стоков, идущие в межпотолочных перекрытиях, должны быть водонепроницаемыми и проектироваться так, чтобы они не располагались над оборудованием для производства специализированных продуктов. Трубы бытовой канализации не должны проходить через производственные цеха, складские помещения для хранения продукции, пищеблоки.

8.6.6. Для удаления производственных и хозяйственно-бытовых сточных вод организация по производству специализированных продуктов должна быть присоединена к общегородской канализации или иметь самостоятельную канализацию и очистные сооружения. Внутренняя система канализации производственных и хозяйственно-бытовых сточных вод должна быть раздельной с самостоятельными выпусками в сеть.

Не допускается сброс в открытые водоемы производственных и бытовых сточных вод без соответствующей очистки.

8.7. Требования к естественному и искусственному освещению
8.7.1 Естественное и искусственное освещение производственных помещений должно соответствовать действующим нормативным документам.

8.7.2. В производственных помещениях должно быть предусмотрено естественное освещение со световым коэффициентом (СК) в пределах 1:6 - 1:8. В бытовых помещениях СК должен б&#, 1099;ть не меньше 1:10. Коэффициент естественного освещения (КЕО) должен быть предусмотрен с учетом характера труда и зрительного напряжения. При недостаточном естественном освещении следует применять искусственное освещение - преимущественно люминесцентные лампы.

8.7.3. Искусственное освещение должно быть представлено общим во всех цехах и помещениях, а в производственных при необходимости - местным или комбинированным.

8.7.4. Светильники с люминесцентными лампами должны быть оборудованы защитной решеткой (сеткой), рассеивателем или специальными ламповыми патронами, исключающими возможность выпадения ламп из светильников; светильники с лампами накаливания - сплошным защитным стеклом.

8.7.5. Светильники в помещениях с открытым технологическим процессом не должны размещаться над технологическим оборудованием, чтобы исключить возможность попадания осколков в продукт.

8.7.6. Санитарная обработка светильников должна производиться в соответствии с графиком санитарной обработки цеха. Наблюдение за состоянием и эксплуатацией осветительных установок должно возлагаться на технически подготовленное лицо.

8.8. Требования к вентиляции, отоплению и кондиционированию воздуха
8.8.1. В производственных и вспомогательных зданиях, помещениях должна быть предусмотрена естественная, механическая, смешанная вентиляция или кондиционирование воздуха в соответствии с требованиями действующих нормативных документов и настоящих санитарных правил.

Параметры воздушной среды должны соответствовать требованиям санитарных норм по микроклимату в производственных помещениях.

8.8.2. Бытовые помещения, туалеты, лаборатории должны иметь независимые системы общеобменной и (или) местной вентиляции.

8.8.3. Подаваемый в производственные помещения приточный воздух должен подвергаться очистке от пыли, а при необходимости - стерилизации.

8.8.4. Оборудование, являющееся источником интенсивного выделения тепла, влаги и вредных веществ, должно снабжаться местными системами вытяжной вентиляции.

8.8.5. Оборудование, являющееся источником пыли, должно быть обеспечено пылеулавливающими устройствами с отсосом воздуха от них.

8.8.6. Воздухозаборные шахты приточной вентиляции следует размещать на высоте не ниже 2 м от уровня земли. Воздух, удаляемый системами вытяжной вентиляции, должен выводиться через вытяжные шахты высотой не менее 1 м выше уровня крыши.

8.8.7. Выбросы в атмосферу из систем вентиляции следует размещать на расстоянии от воздухоприемных устройств приточной вентиляции не менее 10 м по горизонтали или 6 м по вертикали, при горизонтальном расстоянии менее 10 м.

8.8.8. Вентиляционное оборудование следует размещать в венткамерах, оборудованных для подавления шума и вибрации в соответствии с нормативными и другими официальными документами.

8.8.9. Приточные вентиляционные устройства и вытяжные отверстия естественной вентиляции должны быть оборудованы сетками для защиты от насекомых.

8.8.10. Вентиляционные каналы, воздухоотводы от технологических аппаратов необходимо по мере загрязнения (не реже 1 раза в год) разбирать и очищать их внутреннюю поверхность. С целью предупреждения переохлаждения производственных помещений следует предусматривать у технологических проемов и тамбуров воздушно-тепловые завесы.

8.8.11. Рециркуляция воздуха в системах вентиляции и воздушного отопления в производствах, сопровождающихся выделением ядовитых паров, газов и пыли, в машинных и аппаратных отделениях аммиачных холодильных установок запрещается.

8.8.12. Не допускается объединение в одну общую вытяжную установку отсосов пыли и легкоконденсирующихся паров, отсосов веществ, создающих при смешивании ядовитую или взрывоопасную смесь.

8.8.13. Система отопления должна отвечать требованиям соответствующих нормативных документов. Для системы отопления производственных и вспомогательных зданий рекомендуется использовать в качестве теплоносителя перегретую воду; допускается также использование насыщенного пара, электроэнергии.

8.8.14. Температура воздуха и относительная влажность в производственных помещениях, камерах и складах для хранения и созревания продукта должны соответствовать требованиям нормативных документов и технологическим инструкциям (для цехов с заданной температурой производства).

8.8.15. Отопление на холодильниках, в складских помещениях должно предусматриваться в соответствии с требованиями нормативных документов и технологическими инструкциями.

8.9. Требования к технологическому оборудованию, инвентарю и таре
8.9.1. Технологическое оборудование, аппаратура, инвентарь и тара, упаковочные материалы, предназначенные для расфасовки специализированных продуктов, должны быть изготовлены из материалов, разрешенных для использования в установленном порядке органами и учреждениями госсанэпидслужбы для контакта с пищевыми продуктами.

8.9.2. Расстановка технологического оборудования должна производиться в соответствии с технологической схемой, обеспечивать поточность и непрерывность технологического процесса, краткие и прямые коммуникации, исключать встречные потоки сырья и готовой продукции.

8.9.3. При расстановке оборудования должны быть соблюдены условия, обеспечивающие свободный доступ работающих к нему, проведение санитарного контроля за производственными процессами, качеством сырья, полуфабрикатов и готовой продукции, а также возможность мойки, уборки и дезинфекции помещений и оборудования.

8.9.4. Конструкция оборудования должна обеспечивать легкую разборку и доступность узлов оборудования, контактирующих с сырьем и готовыми специализированными продуктами, для мойки и дезинфекции.

8.9.5. Части технологического оборудования, непосредственно соприкасающиеся со специализированными продуктами, могут смазываться только пищевыми маслами.

8.9.6. Покрытия столов должны быть гладкими, изготовлены из некоррозийных металлов или синтетических материалов, разрешенных для контакта с пищевыми продуктами.

8.9.7. Не допускается использование ртутных контрольно-измерительных приборов. Для стеклянных измерительных приборов должны быть металлические футляры.

8.9.8. Ферментеры, автоклавы, термостаты и другое оборудование, используемое при производстве специализированных продуктов, должно быть снабжено записывающими устройствами. При невозможности обеспечения таких устройств каждая операция должна регистрироваться в специальных журналах сотрудником, определенным приказом по предприятию.

8.9.9. Производственный инвентарь должен быть промаркирован с учетом его использования при конкретных технологических операциях. Использование случайного инвентаря не допускается.

8.9.10. Тара для готовой продукции должна отвечать требованиям нормативной документации, храниться в чистых и сухих помещениях.

8.9.11. Для обеспечения безопасности работающего персонала используемое оборудование, включая системы фильтрации воздуха, дистилляторы и др., должно иметь четкие инструкции по его эксплуатации, необходим регулярный технический осмотр оборудования и его плановый ремонт.

8.10. Требования к технологическим процессам
8.10.1. Технологические процессы должны осуществляться в строгом соответствии с утвержденными в установленном порядке технологическими инструкциями.

8.10.2. Все операции технологического процесса должны выполняться и контролироваться с использованием необходимого оборудования и приборов в специально предназначенных для этих целей помещениях.

8.10.3. При проведении технологического процесса производства необходимо обеспечить:

- поточность технологического процесса, исключающую возможность перекреста продуктов, получаемых на разных стадиях производства;

- исключение возможности загрязнения продукта на всех этапах его производства;

- безаварийность работы технологического оборудования.

8.10.4. Качество продукта на отдельных этапах производственного процесса должно контролироваться в объеме, предусмотренном действующей нормативно-технической документацией. Результаты контроля должны регистрироваться в специальных производственных журналах.

8.10.5. Забракованные полуфабрикаты и готовые продукты должны быть зарегистрированы и соответствующим образом промаркированы. Они должны храниться в условиях, не допускающих их использование в производственном процессе, вплоть до принятия обоснованного решения о возможности утилизации.

8.10.6. В технической документации должны быть точно определены условия, при которых возможна переработка брака без ущерба для качества конечной продукции. При других условиях забракованная продукция подлежит уничтожению.

8.11. Требования к приему сырья, используемого в процессе производства
8.11.1. Все поступающее сырье, вспомогательные, тароупаковочные материалы, должны отвечать требованиям действующих стандартов, технических условий, санитарных норм и правил, гигиенических нормативов. Приемку сырья, вспомогательных материалов для производства специализированных продуктов производят партиями, при наличии удостоверения о качестве и безопасности и санитарно-эпидемиологического заключения.
В случае, если используемое сырье и упаковочные материалы подлежат обязательной сертификации - предоставляется сертификат соответствия.

8.11.2. Каждая единица продукции осматривается для установления соответствия упаковки специализированных продуктов и информации нанесенной на этикетку требованиям нормативно-технической документации (НТД) и отсутствия повреждений, отрицательно влияющих на качество сырья.

8.11.3. Для культурно-возделываемого сырья необходимо предоставление информации об использовании генетически модифицированной продукции, о пестицидах, применяемых при возделывании сельскохозяйственных культур. Для минерального сырья, содержащего цеолиты обязательно заключение Комиссии по канцерогенным факторам Минздрава РФ.

8.11.4. Для сырья животного происхождения, используемого при производстве специализированных продуктов (желатин, коллаген, молоко и др.), необходимо представление информации об использованных при их получении антибиотиках и химиотерапевтических препаратах.

8.11.5. Юридические лица и индивидуальные предприниматели, изготавливающие специализированные продукты, обязаны обеспечить безопасность животноводческого сырья, использованное для производства продукта, которое получено из хозяйств, не регистрировавших прионовых заболеваний, и свободно от других возбудителей инфекционных болезней, потенциально опасных для человека.

8.11.6. В производстве специализированных продуктов допускается использовать красители, эссенции, ароматические вещества и пищевые кислоты, разрешенные к применению в установленном порядке.

8.11.8. При хранении сырья должен соблюдаться температурно-влажностный режим и срок годности сырья, установленный изготовителем сырья.

8.11.9. Подготовка сырья должна осуществляться согласно технологической инструкции в специальных помещениях, после чего сырье должно быть перетарено во внутрицеховую тару. Внутрицеховая тара должна быть чистая, сухая, без постороннего запаха.

8.12. Требования к хранению и транспортировке сырья, используемого в процессе
производства
8.12.1. Сырье должно храниться в изолированных, сухих, чистых, хорошо вентилируемых помещениях, без посторонних запахов, не зараженных амбарными вредителями, защищенных от воздействия прямого солнечного света.

8.12.2. Забракованное сырье должно быть промаркировано, утилизировано или переработано в соответствии с действующим порядком.

8.12.3. Поступившие красители, эссенции, кислоты должны храниться в упаковке завода-изготовителя. Пересыпание, переливание красителей, эссенций, кислот в другую посуду для хранения не допускается. Хранение их должно производиться в специальных шкафах на материальном складе.

8.12.4. Все сыпучие вспомогательные материалы перед использованием должны пропускаться через магнитоуловители.

8.12.6. При хранении сырья должен соблюдаться температурно-влажностный режим и срок годности сырья, установленный изготовителем сырья.

8.12.7. Подготовка сырья должна осуществляться согласно технологической инструкции в специальных помещениях, после чего сырье должно быть переложено во внутрицеховую тару. Внутрицеховая тара должна быть чистая, сухая, без постороннего запаха, промаркирована для использования в конкретных производственных помещениях.

8.13. Требования к санитарной обработке оборудования, инвентаря, посуды, тары
8.13.1. Оборудование, аппаратура, инвентарь должны подвергаться тщательной обработке с использованием моющих и дезинфицирующих средств, разрешенных к применению в пищевой промышленности в установленном порядке.

8.13.2. Для мойки оборудования должно быть предусмотрено централизованное приготовление моющих и дезинфицирующих растворов (с учетом особенностей технологического цикла).

Хранение моющих и дезинфицирующих средств осуществляется в специально оборудованных местах.

8.13.3. Для строгого выполнения установленной периодичности санитарной обработки оборудования и аппаратуры в каждом цехе должен быть ежемесячный график мойки и дезинфекции.

8.13.4. Санитарную обработку резервуаров и емкостей, предназначенных для производства и хранения специализированных продуктов, сырья для производства специализированных продуктов, следует производить после каждого их опорожнения или в конце технологического цикла.

8.13.5. Для мойки и дезинфекции инвентаря и тары оборудуются специальные моечные помещения с водонепроницаемым полом, с подводкой горячей и холодной воды, сливом в канализацию и вентиляцией.

8.13.6. Изделия из стекла и коррозийностойких металлов и сплавов, полимерных материалов (полиэтилен высокой прочности, ПХВ-пластикаты, фильтры из фторопласта и полиядерных из лавсана), резины, латекса должны обрабатываться, согласно действующим инструкциям по порядку их мойки и дезинфекции, согласованным и утвержденным в установленном порядке.

8.14. Гигиенические требования к условиям труда и правилам личной гигиены
8.14.1. Микроклимат, уровень шума и вибрации, естественная и искусственная освещенность в производственных цехах, на рабочих местах, в бытовых и складских помещениях должны соответствовать требованиям санитарных норм и правил.

8.14.2. В организациях по производству специализированных продуктов со значительным тепловыделением следует предусматривать кондиционирование воздуха в соответствии с действующими нормативными документами.

Не допускается сквозняков и резкого охлаждения воздуха на рабочих местах.

8.14.3. Концентрация вредных веществ в воздухе рабочей зоны не должна превышать ПДК в соответствии с установленными гигиеническими нормативами.

8.14.4. Все работники перед поступлением на работу и работающие в организации должны проходить медицинские обследования и гигиеническую подготовку в соответствии с установленным порядком. Каждый работник должен иметь личную медицинскую книжку, в которую вносятся результаты медосмотров, профилактических прививок и гигиенической подготовки.

8.14.5. Все работники производственных цехов должны ознакомиться и выполнять следующие правила личной гигиены:

- приходить на работу в чистой личной одежде и обуви;

- оставлять верхнюю одежду, обувь, головной убор, личные вещи в гардеробной;

- перед началом работы вымыть руки, надеть чистую санитарную одежду, подобрать волосы под колпак или косынку, менять санитарную одежду по мере загрязнения;

- соблюдать чистоту рук, лица;

- не принимать пищу и не курить в производственных помещениях, прием пищи и курения разрешается только в специально отведенных для этих целей местах;

- перед посещением туалета снимать санитарную одежду в специально отведенном месте, после посещения туалета необходимо вымыть руки с мылом и продезинфицировать любым из разрешенных дезсредств.

8.14.6. Аптечки должны быть размещены в тамбурах технологических цехов и участков, бытовых помещениях. В аптечках не рекомендуется держать сильно пахнущие лекарственные средства.

8.14.7. При появлении признаков простудного заболевания или кишечной дисфункции, а также нагноений, порезов, ожогов сообщать администрации и обращаться в медицинское учреждение.

8.14.8. Слесари, электромонтеры и другие работники, занятые ремонтными работами в производственных и складских помещениях, работают в цехах в чистой санитарной (или специальной) одежде, переносят инструменты в специальных закрытых ящиках.

9. Требования к обороту специализированных продуктов для питания спортсменов
9.1. Требования к организациям, участвующим в обороте специализированных продуктов для питания спортсменов
9.1.1. Проектирование, строительство и реконструкция организаций, участвующих в обороте специализированных продуктов, осуществляется после выдачи санитарно-эпидемиологического заключения органов и учреждений госсанэпидслужбы на проектную документацию и ведется в соответствии с действующими строительными нормами, нормами технологического проектирования и требованиями настоящих санитарных правил.

9.1.2. Организации по обороту специализированных продуктов могут размещаться в отдельно стоящих зданиях, зданиях производственного назначения, в нежилых помещениях жилых домов при условии, что загрузка и выгрузка производится с торцов здания при отсутствии окон через загрузочный бокс. Организации должны быть изолированы от других помещений, оборудованы отдельным входом, подъездной площадкой, рампой для разгрузки продукции (при необходимости).

9.1.3. Ввод в эксплуатацию построенных или реконструируемых организаций участвующих в обороте специализированных продуктов, а также эксплуатация действующих разрешается при наличии санитарно-эпидемиологического заключения.

9.1.4. Состав и площади организаций по обороту специализированных продуктов определяются заданием на проектирование в зависимости от ассортимента и количества подлежащих хранению продуктов, которые должны соответствовать требованиям санитарных правил и других нормативных документов.

Все помещения располагаются с учетом поточности процессов приемки, хранения, комплектации заказов и отпуска продукции.

9.1.5 Общие требования к организациям по обороту специализированных продуктов устанавливаются в соответствии с требованиями строительных норм и правил и санитарно-эпидемиологическими правилами к организациям торговли и обороту в них продовольственного сырья и пищевых продуктов.

9.2. Требования к хранению специализированных продуктов для питания спортсменов
9.2.1. Организации, занимающиеся хранением специализированных продуктов, должны быть оснащены в зависимости от ассортимента:

- стеллажами, поддонами, подтоварниками, шкафами для хранения продуктов;

- холодильными камерами (шкафами) для хранения термолабильных продуктов;

- средствами механизации для погрузочно-разгрузочных работ (при необходимости);

- приборами для регистрации параметров воздуха (термометры, психрометры, гигрометры).

Термометры, гигрометры или психрометры размещаются вдали от нагревательных приборов, на высоте 1,5 - 1,7 м от пола и на расстоянии не менее 3 м от двери. Показатели этих приборов ежедневно регистрируются в специальном журнале. Контролирующие приборы должны проходить метрологическую поверку в установленные сроки.

9.2.2. Каждое наименование и каждая партия (серия) специализированных продуктов хранятся на отдельных поддонах.

На стеллажах, шкафах, полках прикрепляется стеллажная карта с указанием наименования специализированного продукта, партии (серии), срока годности, количества единиц хранения.

9.2.3. Специализированные продукты следует хранить с учетом их физико-химических свойств, при условиях, указанных предприятием-производителем продукта, соблюдая режимы температуры, влажности и освещенности.

9.2.4. В случае, если при хранении, транспортировке продуктов допущено нарушение, приведшее к утрате продуктами соответствующего качества и приобретению ими опасных свойств, граждане, индивидуальные предприниматели и юридические лица, участвующие в обороте специализированных продуктов, обязаны информировать об этом владельцев и получателей продуктов. Такие специализированные продукты не подлежат хранению и реализации, направляются на экспертизу.

9.3. Требования к транспортировке специализированных продуктов для питания спортсменов
9.3.1. Транспортные средства, используемые для перевозки специализированных продуктов, должны иметь санитарный паспорт, выданный в установленном порядке, быть в исправном состоянии, чистыми.

9.3.2. Условия транспортировки (температура, влажность) должны соответствовать требованиям нормативной и технической документации на каждый вид специализированного продукта. Транспортировка термолабильных продуктов осуществляется специализированным охлаждаемым или изотермическим транспортом.

9.3.3. Специализированные продукты транспортируются и хранятся в первичной, вторичной, групповой таре, предусмотренной действующей нормативной и технической документацией, которая должна защищать упакованные продукты от воздействия атмосферных осадков, пыли, солнечного света, механических повреждений.
9.3.4. Грузчики, а также водители и экспедиторы, если они осуществляют функции грузчиков, должны иметь при себе личную медицинскую книжку установленного образца.

9.3.5. Транспортные средства, используемые для перевозки специализированных продуктов, по мере загрязнения подвергаются мойке с применением разрешенных органами и учреждениями госсанэпидслужбы моющих средств, обработке дезинфицирующими средствами.

9.3.6. При транспортировке специализированные продукты должны иметь товарно-сопроводительные документы, оформленные в соответствии с установленным порядком.
9.4. Требования к реализации специализированных продуктов для питания спортсменов
9.4.1. Розничная торговля специализированными продуктами осуществляется через аптечные учреждения (аптеки, аптечные магазины, аптечные киоски и другие), специализированные магазины по продаже спортивных продуктов, продовольственные магазины (специальные отделы, секции, киоски).

9.4.2. При размещении и устройстве помещений для реализации специализированных продуктов следует руководствоваться требованиями действующих санитарных правил и других нормативных документов для аптечных учреждений и организаций торговли.

9.4.3. Реализуемые специализированные продукты должны соответствовать требованиям, установленным нормативной и технической документацией.

9.4.4. Розничная продажа специализированных продуктов осуществляется только в потребительской упаковке.

9.4.5. Маркировочный ярлык каждого тарного места с указанием срока годности, вида продукции следует сохранять до окончания реализации продукта.

9.4.6. Не допускается реализация специализированных продуктов:

- не прошедших государственной регистрации;

- без удостоверения о качестве и безопасности;

- не соответствующих санитарным правилам и нормам;

- с истекшим сроком годности;

- при отсутствии надлежащих условий реализации;

- без этикетки, а также в случае, когда информация на этикетке не соответствует согласованной при государственной регистрации;

- при отсутствии на этикетке информации, наносимой в соответствии с требованиями действующего законодательства.

9.4.7. Решение об утилизации или уничтожении принимаются в соответствии с Положением о проведении экспертизы некачественных и опасных продовольственного сырья и пищевых продуктов, их использования или уничтожения, утвержденным Постановлением Правительства Российской Федерации.

9.4.8. Изъятая продукция до ее использования, утилизации или уничтожения подлежит хранению в отдельном помещении (шкафу), на особом учете, с точным указанием ее количества. Ответственность за сохранность этой продукции несет владелец.

9.4.9. В случае окончания срока действия Регистрационного удостоверения допускается реализация специализированных продуктов с не истекшим сроком годности при наличии документов подтверждающих дату выпуска в период действия Регистрационного удостоверения.

9.5. Требования к содержанию информации о специализированных продуктах для питания спортсменов
9.5.1. Производитель специализированных продуктов для питания спортсменов для средств массовой информации представляет сведения о продукции, прошедшей государственную регистрацию, и в частности о ее составе, свойствах, действии на здоровье человека и условиях применения в соответствии с инструкцией, утвержденной в установленном порядке.

10. Организация и порядок проведения производственного контроля
         10.1. Производственный контроль осуществляется в соответствии с санитарными правилами по организации и проведению производственного контроля за соблюдением санитарных правил и выполнением санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий.

      10.2. Объектами производственного контроля являются:

- производственные и санитарно-бытовые помещения;

- водоснабжение и канализация;

- технологическое оборудование и технологические процессы;

- поставляемое сырье, вспомогательные и упаковочные материалы, условия их хранения;

- оборудование и инвентарь, предназначенные для производства, хранения, транспортирования и реализации продуктов;

- готовая продукция;

- условия труда работающих;

- организация медицинских осмотров и аттестация персонала по программе гигиенического обучения;

- соблюдение персоналом личной гигиены;

- влияние на объект окружающей среды.

        10.3. Программа (план) производственного контроля составляется в соответствии с санитарными правилами и другими нормативными документами, согласовывается с территориальным центром госсанэпиднадзора и утверждается руководителем организации. При изменении технологии производства в программу производственного контроля вносятся необходимые изменения.

         10.4. Программа производственного контроля должна включать:

- контроль производственного процесса применительно к каждому виду продукта и технологической процедуре;

- определение возможных рисков загрязнения сырья и готовой продукции;

- определение контрольных критических точек производства и обеспечение безопасности продукции;

- определение требований к методам контроля в этих точках;

- установление требований к ведению и хранению контрольной документации;

- разработку санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий по обеспечению безопасности продукции;

- определение соответствия санитарно-эпидемиологических условий производства и реализации продукции нормативным требованиям;

- требования к персоналу, ответственного за организацию и проведение производственного контроля.

10.5. Производственный контроль осуществляется на всех этапах технологического процесса (производства) и оборота специализированного продукта, и подразделяется на: входной; по ходу технологического процесса; приемосдаточный.

          10.6. При контроле по ходу технологического процесса осуществляется проверка выполнения требований технологической инструкции для своевременного выявления отклонений от НТД и обеспечения стабильности технологического процесса.

        10.7. Все специализированные продукты, выпускаемые предприятием, подвергаются приемосдаточному контролю, по результатам которого принимается решение об их пригодности к использованию.

        10.8. Мероприятия по проведению производственного контроля осуществляются юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями, в том числе индивидуальными предпринимателями, с использованием испытательных лабораторных центров, аккредитованных в установленном порядке.

        10.9. Номенклатура, объем и периодичность лабораторных исследований и испытаний определяются с учетом санитарно-эпидемиологической характеристики производства, наличия вредных производственных факторов, результатов лабораторных исследований и испытаний, выполняемых территориальным центром госсанэпиднадзора в рамках осуществления государственного санитарно-эпидемиологического надзора.

10.10. При выявлении отклонений показателей качества и безопасности от нормируемых, в том числе и по одному из них, проводятся повторные исследования и испытания удвоенного количества образцов той же серии. Результаты повторных исследований являются окончательными и распространяются на всю серию (партию).

10.11. Юридические лица и индивидуальные предприниматели должны принимать неотложные меры по устранению нарушений, выявленных в ходе производственного контроля. При этом утверждается план, сроки и ответственные лица.

10.12. Юридические лица и индивидуальные предприниматели представляют информацию о результатах производственного контроля центрам госсанэпиднадзора по их запросам.
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Краткая характеристика видов спорта.
В зависимости от вида физической деятельности выделены шесть основных видов спорта:

1. Циклические виды спорта с преимущественным проявлением выносливости (бег, плавание, лыжный, велосипедный, конькобежный спорт, все виды гребли и другие), когда одно и тоже движение повторяется многократно. Этот вид деятельности требует расходования большого количества энергии, а сама работа выполняется с высоким напряжением и очень высокой интенсивностью.

2. Скоростно-силовые виды, когда главным качеством является выполнение взрывной, короткой по времени и очень интенсивной физической деятельности (все спринтерские дистанции, метания, тяжелая атлетика и другие). Различают циклическую последовательность моторных действий (бег) и ациклическую (бросок).

3.  Спортивные единоборства (все виды борьбы, бокс, и другие). Характерной чертой расходования энергии при единоборствах является непостоянный, циклический уровень физических нагрузок, зависящий от конкретных условий соперничества, достигающих порой очень высокой интенсивности.

4.  Игровые виды спорта характеризуются постоянным чередованием интенсивной мышечной деятельности и отдыха в моменты, когда спортсмены не задействованы непосредственно в игровых эпизодах. При этом помимо выносливости большое значение имеют координация движений и психическая устойчивость.

5. Сложнокоординационные виды основаны на тончайших элементах движений локомоторного аппарата, что характерно для фигурного катания, гимнастики, прыжков в воду, акробатики, прыжков на батуте и т.д. При этом физические нагрузки в указанных видах спорта варьируют в широких пределах. 
6.  Сложнотехнические виды спорта (автогонки, бобслей, парашютный спорт, парусный спорт и другие) не требуют очень высоких значений уровня физических нагрузок, но нервное и психическое напряжение находится на пределе человеческих возможностей.
7. Смешанные виды спорта, где применяются различные виды многоборий, включающих перечисленные виды физической деятельности человека.
Приложение 2
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          Список субстанций, запрещенных Всемирным     
          Антидопинговым Агентством  (ВАДА, 2008 г.)
Использование любых препаратов должно быть ограничено и оправдано по медицинским показаниям

СУБСТАНЦИИ И МЕТОДЫ, ЗАПРЕЩЕННЫЕ ВСЕ ВРЕМЯ (КАК В СОРЕВНОВАТЕЛЬНЫЙ, ТАК И ВО ВНЕСОРЕВНОВАТЕЛЬНЫЙ ПЕРИОД)

№ 1. АНАБОЛИЧЕСКИЕ АГЕНТЫ
Применение анаболических агентов запрещено.

1. Анаболические андрогенные стероиды (ААS)

а) Экзогенные* AAS, включая

19-норандростендион (эстра-4-ен-3,17-дион)

1-андростендиол (5α-андроста-1-ен-3β,17β-диол)

1-андростендион (5α-андроста-1-ен-3,17-дион)

1-тестостерон (17β-гидрокси-5α-андроста-1-ен-3-он)

4-гидрокситестостерон (4,17β-дигидрокси-андроста-4-ен-3-он)

боландиол (19-норандростендиол)

боластерон

болденон

болдион (андроста-1,4-диен-3,17-дион)

гестринон

даназол (17α-этинил-17β-гидроксиандроста-4-ено[2,3-d]изоксазол)

дегидрохлорметилтестостерон (4-хлоро-17β-гидрокси-17α-метиландроста-1,4-диен-3-он)

дезоксиметилтестостерон (17α-метил-5α-андроста-2-ен-17β-ол)

дростанолон

калустерон

клостебол

местанолон

местеролон

метандиенон (17β-гидрокси-17α-метиландроста-1,4-диен-3-он)

метандриол

метастерон (2α,17α-диметил-5α-андростана-3-он-17β-ол)

метенолон

метил-1-тестостерон (17β-гидрокси-17α-метил-5α-андроста-1-ен-3-он)

метилдиенолон (17β-гидрокси-17α-метилэстра-4,9-диен-3-он)

метилнортестостерон (17β-гидрокси-17α-метилэстра-4-ен-3-он)

метилтестостерон

метилтриенолон (17β-гидрокси-17α-метилэстра-4,9,11-триен-3-он)

миболерон

нандролон

норболетон

норклостебол

норэтандролон

оксаболон

оксандролон

оксиместерон

оксиметолон

простанозол ([3,2-c]пиразол-5α-этиоаллохолан-17β-тетрагидропиранол)

станозолол

стенболон

тетрагидрогестринон (18α-гомо-прегна-4,9,11-триен-17β-ол-3-он)

тренболон

флуоксиместерон

формеболон

фуразабол (17β-гидрокси-17α-метил-5α-андроста-[2,3-c]-фуразан)

квинболон

этилэстренол (19-нор-17α-прегна-4-ен-17-ол) 

и другие соединения со схожей химической структурой или схожими биологическими эффектами.

б) Эндогенные** AAS:

андростендиол (андроста-5-ен-3β,17β-диол)
андростендион (андроста-4-ен-3,17-дион)

дигидротестостерон (17β-гидрокси-5α-андроста-3-он)
прастерон (дигидроэпиандростерон, DHEA)
тестостерон

а также следующие метаболиты и изомеры:

19-норандростерон

19-норетиохоланолон

3α-гидрокси-5α-андростан-17-он

3β-гидрокси-5α-андростан-17-он

4-андростендиол (андроста-4-ен-3β,17β-диол)

5α-андростан-3α,17α-диол

5α-андростан-3α,17β-диол

5α-андростан-3β,17α-диол

5α-андростан-3β,17β-диол

5-андростендион (андроста-5-ен-3,17-дион)

андроста-4-ен-3α,17α-диол

андроста-4-ен-3α,17β-диол

андроста-4-ен-3β,17α-диол

андроста-5-ен-3α,17α-диол

андроста-5-ен-3α,17β-диол

андроста-5-ен-3β,17α-диол

эпи-дигидротестостерон

Если какое-либо из указанных выше запрещенных субстанций (стероидов) может вырабатываться организмом естественным путем, то проба будет считаться содержащей запрещенные субстанции и результат анализа будут неблагоприятным, если концентрация запрещенных субстанций или их метаболитов, либо маркеров и/или их соответствующие соотношения в пробах спортсмена выходит за пределы верхних и нижних значений норм, являющихся обычными для людей, и едва ли может соответствовать обычной эндогенной выработке организмом. Проба не считается содержащей запрещенной субстанции, если спортсмен приведет подкрепленные свидетельствами доказательства того, что концентрация запрещенной субстанции или ее метаболитов либо маркеров и/или их соответствующие соотношения в пробе спортсмена могут быть вызваны его патологическим или физиологическим состоянием. 

Во всех случаях и при любых концентрациях лаборатория сообщит о неблаго​прият​ном результате анализа, если, основываясь на любом надежном методе анализа (например, IRMS – масс-спектрометрия изотопного соотношения), она может доказать, что запрещенная субстанция имеет экзогенное происхождение. В таких случаях дальнейшее расследование не проводится.

Если значения концентраций или соотношений не превышают обычного для людей и надежные аналитические методы (например, IRMS) не выявляют экзогенного происхождения стероидов (субстанций), но имеются серьезные показания, такие как сравнение стероидных профилей, свидетельствующие о возможном применении запрещенной субстанции, или же лаборатория сообщает о соотношении концентраций тестостерона к эпитестостерону (Т/Е) более чем четыре (4) к одному (1), и надежные методы анализа (например, IRMS) не показали экзогенного происхождения субстанции, то дальнейший исследования должны проводиться антидопинговой организацией путем сравнения с результатами предыдущих тестирований или проведением последующих  тестирований.

Дальнейшие исследования будут необходимыми, если результат анализа, полученный из лаборатории, объявляется атипичным, а не неблагоприятным.  Если лаборатория сообщает, что дополнительные надежные методы анализа (например, IRMS) выявили экзогенное происхождение запрещенной субстанции, то никаких дальнейших исследований больше не требуется, и проба будет считаться содержащей данную запрещенную субстанцию. Когда дополнительные надежные аналитические методы (например, IRMS) не применялись, а  результаты как минимум трех предыдущих тестирований не доступны для  соответствующей антидопинговой организации, то она должна инициировать дальнейшие долговременное исследование стероидного профиля спортсмена путем как минимум трех внезапных (без предупреждения) тестирований в течение трех последующих месяцев. Результат, вызвавший данное долгосрочное исследование, объявляется атипичным. Если стероидный профиль спортсмена, определенный с помощью дальнейших тестирований, не является физиологически нормальным, то результат этих исследований будет объявлен неблагоприятным.

В крайне редких индивидуальных случаях в моче может содержаться болденон эндогенного происхождения в очень низких концентрациях, несколько нанограммов на миллилитр (нг/мл). Если лаборатория сообщает о таком случае, и применение любых надежных аналитических методов (например, IRMS) не выявляет экзогенного происхождения субстанции, то может быть проведено дальнейшее исследование путем проведения дополнительных тестирований. 

Если лаборатория сообщает об обнаружении 19-норандростерона, результат тестирования будет считаться положительным, т.е. само по себе обнаружение данной субстанции является научно обоснованным подтверждением экзогенного происхождения запрещенной субстанции. В таких случаях дальнейшее исследование не проводится.

В случае отказа спортсмена сотрудничать в ходе проведения исследования, проба спортсмена будет считаться содержащей запрещенную субстанцию.
2. Другие анаболические агенты (список не является исчерпывающим):
зеранол

зилпатерол

кленбутерол

селективные модуляторы андрогенных рецепротов (SARMs)

тиболон

В данном разделе Анаболические агенты:

*«экзогенные» субстанции означают субстанции (стероиды), которые не могут вырабатываться организмом

**«эндогенные» субстанции означают субстанции (стероиды), которые могут вырабатываться организмом

№ 2. ГОРМОНЫ И ПОДОБНЫЕ СУБСТАНЦИИ
Запрещены следующие субстанции и их релизинг-факторы:

1. Эритропоэтин (ЭПО, ЕРО)

2. Гормон роста (hGH), инсулиноподобные факторы роста (например, IGF-1), механические факторы роста (MGFs)
3. Гонадотропины (например, ЛГ – лютенизирующий гормон, ХГЧ – хорионический гонадотропин) запрещены только для мужчин

4. Инсулины
5. Кортикотропины
а также другие субстанции со схожей химической структурой или схожими биологическими эффектами.

Если спортсмен не докажет, что концентрация вызвана физиологическим или пато​ло​ги​ческим состоянием, то проба будет считаться содержащей какую-либо из вышеперечисленных запрещенных субстанций при концентрации запрещенной субстанции или ее метаболитов, либо маркеров и/или их соответствующих соотношений, превышающих норму, обычную для людей и едва ли объяснимую нормальной эндогенной выработкой организмом. 

Если лаборатория сообщает, основываясь на надежном аналитическом методе, что запрещенная субстанция имеет экзогенное происхождение, проба будет считаться содержащей запрещенную субстанцию и будет объявлено о  неблагоприятном результате анализа.

№ 3. БЕТА-2 АГОНИСТЫ
Запрещены все бета-2 агонисты, включая их D- и L- изомеры.

Исключение составляют формотерол, сальбутамол, сальметерол и тербуталин, применяемые путем ингаляции. Такое применение требует оформления сокращенной формы запроса на терапевтическое использование.

Безотносительно того, имеет ли спортсмен разрешение на терапевтическое использование в любой форме, если концентрация сальбутамола (свободный вместе с глюкуронидом) превышает 1000 нг/мл, это будет считаться неблагоприятным результатом анализа, за исключением тех случаев, когда спортсмен сможет доказать, что данный результат является следствием ингаляций сальбутамола при его терапевтическом использовании.

№ 4. антагонисты И модуляторы гормонов
Запрещены следующие классы:

1.  Ингибиторы ароматазы, включая, но не ограничиваясь этими соединениями: анастрозол, летрозол, аминоглютетимид, экземестан, форместан, тестолактон.

2.  Селективные модуляторы эстрогеновых рецепторов (SERMs), включая, но не ограничиваясь этими соединениями: ралоксифен, тамоксифен, торемифен.

3.  Другие антиэстрогеновые соединения, включая, но не ограничиваясь ими: кломифен, циклофенил, фулвестрант.

4.  Агенты, изменяющие функции миостатина, включая, но не ограничиваясь ими: ингибиторы миостатина.

№ 5. ДИУРЕТИКИ И ДРУГИЕ МАСКИРУЮЩИЕ АГЕНТЫ
Маскирующие агенты запрещены. Они включают:

диуретики*

ингибиторы альфа-редуктазы (например, финастерид, дутастерид), заменители плазмы (например, альбумин, декстран, гидроксиэтил крахмал)

пробенецид

эпитестостерон 

и другие субстанции со биологическими эффектами.

Диуретики включают:

амилорид

ацетазоламид

буметанид

индапамид

канренон

метолазон

спиронолактон

тиазиды (например, бендрофлуметиазид, хлоротиазид, гидрохлоротиазид) триамтерен
фуросемид

хлорталидон

этакриновая кислота, 

а также другие вещества со схожей химической структурой или схожими биологическими эффектами (за исключением дросперинона, который не является запрещенным).
* Разрешение на терапевтическое использование запрещенных субстанций является недействительным, если в моче спортсмена помимо диуретика содержится  запрещенная субстанция с пороговой или суб-пороговой концентрацией 
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Перечень документов, необходимых  для проведения государственной регистрации специализированных  продуктов  для  питания спортсменов отечественного  и импортного производства:

1.  Заявка установленного образца.
2. Нормативные и/или технические документы (технические условия, технологические инструкции, рецептуры, пояснительная записка и др.) на продукцию, согласованные в установленном порядке, или нормативные и/или технические документы (технические условия, технологические инструкции, рецептуры и др.), ранее не согласованные, по которым предполагается осуществлять промышленное изготовление продукции (для отечественной продукции).

3. Санитарно-эпидемиологические заключения или свидетельства о государственной регистрации на компоненты, используемые при производстве продукции, и на упаковку (для отечественной продукции).

4. Санитарно-эпидемиологическое заключение о соответствии условий производства требованиям государственных санитарно-эпидемиологических правил и нормативов (для отечественной продукции).
     5.  Доверенность заявителю на представление интересов фирмы-изготовителя в России по регистрации и распространению своей продукции (в случае, если заявитель не является производителем продукта) (для импортной продукции).

      6. Документ или документы уполномоченных органов страны-изготовителя, подтверждающие, что представляемая продукция отнесена к пищевым продуктам, разрешена к производству и свободной продаже и не является лекарственным средством. (для импортной продукции). 

      7. Документ или документы уполномоченных органов страны-изготовителя. Подтверждающие, что потребительская упаковка и материалы, используемые для ее изготовления, разрешены для контакта с пищевыми продуктами (для импортной продукции).

      8.  Документ, свидетельствующий о разрешении деятельности предприятия изготовителя (для импортной продукции).

      9.  Документ, подтверждающий, что производство данной продукции осуществляется в соответствии с национальными и/или международными требованиями для пищевых продуктов по вопросам организации производства (для импортной продукции).

10. Краткие сведения о технологии производства, стандарт предприятия на выпуск специализированных пищевых продуктов (для импортной продукции).

11. Акт отбора проб установленной формы, в котором указывается дата и место отбора образцов, их количество, наименование продукции, адрес местонахождения юридического лица предприятия-изготовителя, дата производства продукта, фамилии, должности и подписи лиц, отбиравших образцы.

12. Образцы продуктов в количествах, необходимых для проведения санитарно-эпидемиологической экспертизы, в упаковках фирмы-изготовителя.
13.  Документ с указанием полного ингредиентного состава продукта (рецептура).
        14. Потребительская этикетка или ее проект на русском языке, заверенная заявителем и соответствующая требованиям нормативных документов РФ; а также образец или копия оригинальной этикетки фирмы-изготовителя на языке страны, в которой производится продукт, с полным её переводом.

15. Пояснительная записка, обосновывающая состав и условия применения продукта, со ссылками на официальные  документы (научные публикации, другие источники) или отчет о проведении испытаний эффективности продукта и  протоколы исследований, испытаний (при их наличии).
16.  Спецификация (сертификат качества) фирмы-изготовителя,  в которой должны присутствовать сведения о  гарантированных показателях безопасности и пищевой ценности с указанием допустимых границ колебания пищевых веществ (белок, жир, углеводы (в том числе пищевые волокна), витамины, минеральные вещества, аминокислоты, жирные кислоты) и биологически активных веществ в соответствии с составом  продукта. Кроме того:

· при наличии в составе продуктов растений, частей растений или экстрактов растений, должны быть указаны ботанические названия растений на латинском языке, формы и способа получения (пример: водный экстракт - 1:4, водно-спиртовой  экстракт - 1-10 и т.п.),  наличие биологически активных веществ и их гарантированных фирмой-изготовителем количествах (в допускаемых пределах минимум - максимум.);

· при наличии  в составе продуктов гидролизатов белков должны быть представлены сведения о способе получения гидролизатов белка и используемых ферментах (животного происхождения или полученных биотехнологическим путем); 

· при использовании в составе продуктов  кристаллических  аминокислот должны быть представлены сведения о способе их получения (химического синтеза или полученных биотехнологическим путем); 

· при наличии в составе продукта  ферментов должны быть представлены сведения об источнике и способе их получения (животного происхождения, растительного происхождения), их активности и методах определения активности; 

· при наличии в составе продуктов микроорганизмов (живых или продуктов с их использованием, например, порошки йогуртов и т.п.) должен быть представлен официальный документ с их характеристикой (с указанием на латинском языке видовой принадлежности микроорганизма,  штамма, сведения о регистрации (паспорт, справка и др.), а также декларация о наличии или гарантии отсутствия генетической модификации (ГММ).        
17. Сертификаты анализов на поставляемую продукцию (показатели безопасности, пищевой и энергетической ценности и содержания активных веществ при наличии таковых в продукте).
       18. Декларация фирмы-изготовителя, гарантирующая отсутствие  ядовитых,    сильнодействующих, психотропных, наркотических компонентов, а также  допинговых и   других запрещенных  веществ, входящих в список ВАДА (Всемирное Антидопинговое Агентство) (текущего года).

19. Декларация фирмы-изготовителя об использовании или гарантии отсутствия при производстве продукта компонентов, полученных из генетически модифицированных источников.

 20. Декларация фирмы-изготовителя о наличии или отсутствии ингредиентов или материалов,  полученных с использованием нанотехнологий. 

21. Экспертное заключение ФГУП Антидопинговый центр Роскомспорта об отсутствии запрещенных допинговых средств и/или их метаболитов.

22.   Отчет о проведении испытаний эффективности продукта (Приложения 4,5).
23.  Документы на иностранных языках, предоставляемые для цели проведения санитарно-эпидемиологической экспертизы должны быть представлены в оригинале и переведены на русский язык; копии документов и их переводы должны быть заверены в установленном порядке.
                                                                                                                 Приложение 4
                                                                                                      к СанПиН 2.3.2.   -200
Положение
о порядке оценки эффективности специализированных  продуктов для питания спортсменов
Настоящее Положение определяет порядок проведения испытаний специализированных  продуктов для питания спортсменов, соблюдение которого гарантирует достоверность полученных результатов оценки эффективности и защиту прав субъектов исследования. Юридической основой настоящего Положения являются следующие законодательные и нормативные акты РФ:
Федеральный Закон РФ от 02.01.2000 г. № 29-ФЗ «О качестве и безопасности пищевых
продуктов» (в редакции федеральных законов РФ: от 30.12.2001 г. № 196-ФЗ, от 10.01.2003
г. № 15-ФЗ от 30.06.2003 г. № 86-ФЗ, от 22.08.2004 г. № 122-ФЗ);
т
Федеральный Закон РФ от 30.03.1999 г. № 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения» (в редакции федеральных законов РФ: от 30.12.2001г.№ 196-ФЗ, от 10.01.2003г. № 15-ФЗ от 30.06.2003 г. № 86-ФЗ, от 22.08.2004г. № 122-ФЗ);
Приказ Федеральной службы в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека от 21.11.05 г. №  776 «О санитарно-эпидемиологической экспертизе видов деятельности (работ, услуг), продукции, проектной документации»;
Постановление Главного государственного санитарного врача РФ от 15.08.03. № 146 

«О санитарно-эпидемиологической экспертизе биологически активных добавок»;
СанПиН 2.3.2.1078-01 «Гигиенические требования безопасности и пищевой ценности пищевых продуктов» (М.: Минздрав России, 2002);
МУК 2.3.2.721-98 «Определение безопасности и эффективности биологически активных добавок к пище» (М.: Федеральный Центр Госсанэпиднадзора Минздрава России, 1999.-87с.);
СанПиН 2.3.2.1290-03 «Гигиенические требования к организации производства и оборота биологически активных добавок к пище (БАД)» (М.: Минздрав России, 2003);
МР 2.3.1. 1915-04 «Рекомендуемые уровни потребления пищевых и биологически активных веществ» (М., 2004);
Инструкция МЗ и МП РФ от 28.05.96 «Порядок экспертизы, клинических испытаний, регистрации отечественных лекарственных средств и субстанций».
Оценка качества и эффективности специализированных продуктов для питания спортсменов проводится в ГУ НИИ питания РАМН с участием научных и (или) специализированных спортивных учреждений Российской Федерации, в том числе, спортивных баз в период тренировочных сборов, имеющих лицензию на соответствующий вид деятельности.
Для оценки эффективности специализированных  продуктов для питания спортсменов могут также использоваться результаты исследований, проведенных  за рубежом  в ведущих научных и спортивных Центрах и опубликованные в периодической научной печати в рецензируемых журналах или представленные в виде отчетов, оформленных в установленном порядке.
Решение о необходимости проведения оценки эффективности специализированных  продуктов для питания спортсменов принимается Экспертным советом ГУ НИИ питания РАМН на основании экспертизы документации, проведенной экспертами после завершения исследований, подтверждающих воспроизводимость заявленной эффективности, безопасность продукта, с оформлением соответствующего заключения.
В каждом лицензированном научном и специализированном спортивном учреждении решение о проведении оценки эффективности специализированных пищевых продуктов для питания спортсменов утверждается Советом специалистов по спортивному питанию.
Оценка эффективности специализированных продуктов для питания спортсменов осуществляется после одобрения Комитетом по этике соответствующего учреждения (Приложение 5).
Участие здоровых волонтеров в исследованиях по оценке эффективности специализированных пищевых продуктов для питания спортсменов является добровольным. Добровольцы дают письменное информированное согласие на участие в проводимом исследовании и имеют право отказаться от него на любой его стадии. Родители (или лица их заменяющие) представляют интересы несовершеннолетних детей, подписывают индивидуальное согласие от их имени на участие в проводимом исследовании и имеют право отказаться от него на любой его стадии.
Исследователь обязан информировать участников исследования о целях и характере исследования, процедурах, с ним связанных, возможном риске, ожидаемом положительном эффекте, о добровольности его участия и возможности прекращения исследования в любое
время без объяснения причин.  Гарантируется также конфиденциальность всех данных, связанных с конкретным участником исследования.
Схема проведения оценки эффективности специализированных продуктов для питания спортсменов:
- экспертная и аналитическая оценка состава пищевой продукции на основании представленной разработчиком продукции или фирмой-изготовителем документации и результатов исследований;
- оценка пищевой продукции с точки зрения наличия/отсутствия допинговых веществ, запрещенных к применению на разных стадиях соревновательного процесса (во время и вне соревнований – ВАДА, 200  г);
- оценка безопасности пищевой продукции в соответствии с СанПиН 2.3.2.1078-01 «Гигиенические требования к безопасности и пищевой ценности пищевых продуктов»;
             - определение адекватных критериев и методики оценки эффективности специализированных продуктов для питания спортсменов, подтверждающих заявленную эффективность, применительно к тем видам физических нагрузок (приложение 1), при которых использование данной пищевой продукции представляется наиболее адекватным и перспективным.
Структура протокола оценки эффективности специализированных  продуктов для питания спортсменов:
- обоснование цели исследования,
- задачи исследования,
- характеристика и состав исследуемого продукта,
- ссылка на документы, подтверждающие безопасность продукта,
- критерии включения и исключения субъектов исследования,
- дизайн исследования,
- критерии эффективности,
- описание методов исследования,
- описание методов статистической обработки.
Исследователь может изменить методику только в экстренных случаях, а также при изменениях, связанных с материально-техническим обеспечением, административными и организационными вопросами. Исследователь должен оформить документально и объяснить любое отклонение от принятой методики исследования.
Исследуемые специализированные продукты должны храниться так, как указано фирмой-изготовителем. Необходимо осуществлять контроль качества представленных для проведения оценки эффективности продуктов (целостность упаковки, наличие этикетной надписи, срок годности продукта, условия хранения).
Для получения достоверных данных об эффективности специализированных  продуктов для питания спортсменов необходимым условием является наличие двух групп спортсменов одного вида спорта (основной и группы сравнения, не менее 10 человек в каждой из групп). Группы должны быть максимально сходными по половозрастным, антропометрическим показателям, пищевому статусу. Оценка эффективности осуществляется на фоне идентичных режимов тренировки, питания и состава рационов в основной группе и группе сравнения.
В процессе проведения оценки эффективности специализированной пищевой продукции в план исследований включаются специальные функциональные тесты, антропометрические исследования, биохимические исследования, органолептические характеристики и другие показатели. Выбор критериев оценки эффективности пищевой продукции определяется составом продуктов и особенностями видов спорта, при которых они применяются (Приложение 1).
Продолжительность наблюдений по оценке эффективности устанавливается в зависимости от срока наступления ожидаемого биологического действия специализированных продуктов для питания спортсменов и по согласованию с фирмой-заявителем.
Статистическая обработка результатов проводится по общепринятым методам вариационной статистики. Различия признаются достоверными при уровне значимости р<0,05 (5%).
Организация, проводящая исследование, обязана проводить его в строгом соответствии с протоколом согласования, одобренным заказчиком, и утвержденным руководителем организации. Протокол и договор, подтверждающий согласие сторон в их намерениях, должен быть подписан организацией, проводящей исследование и заказчиком.
Исследователь должен регистрировать все условия и результаты испытаний, включая информацию о всех серьёзных нежелательных явлениях, для последующего представления их заказчику в виде отчета по проведению исследования. Необходимые документы должны храниться два года после формального прекращения оценки исследуемого продукта. По завершении работы Исследователь должен представить отчет о полученных результатах.
В заключении (отчете) по итогам оценки эффективности пищевой продукции также должны быть представлены результаты изучения ее переносимости, рекомендации и показания к применению, противопоказания и возможные побочные эффекты. Отчет представляется Совету специалистов учреждения по питанию спортсменов, заверяется подписью руководителя учреждения, гербовой печатью и подписями руководителя исследования и исполнителей.
                                                                                                                  Приложение 5
                                                                                                                      к СанПиН 2.3.2.   -200                                          

                                                        Положение о Комитете по этике.

С целью защиты прав и здоровья пациентов, разрешения морально-этических проблем и проблем деонтологии при проведении оценки эффективности продуктов питания в соответствии с Федеральным законом от 22 июня 1998 года № 8б-ФЗ «О лекарственных средствах» (Собрание законодательства Российской Федераций, 1998,  № 26) в медицинских учреждениях создается независимый Комитет по этике. В своей деятельности Комитет по этике руководствуется соображениями этики и деонтологии, принципами Хельсинской декларации, а также действующим законодательством и нормативными правовыми актами Российской Федерации.
Оценка эффективности специализированных  продуктов для питания спортсменов должна осуществляться после одобрения Комитета по этике.
Членами Комитета по этике могут быть лица, имеющие соответствующую квалификацию и опыт работы по экспертной оценке научных, медицинских и этических аспектов различных исследований. Состав Комитета по этике утверждается Ученым Советом  учреждения, где проводится оценка эффективности.
Член Комитета по этике может быть освобожден от работы в Комитете только по собственному желанию. В случае, если член Комитета по этике непосредственно участвует в процессе оценки эффективности продуктов питания, он обязан сообщить об этом в Комитет по этике, который лишает его права голоса на время данного испытания.
Комитет по этике имеет право привлекать независимых экспертов для проведения консультаций по конкретным вопросам.
Комитет по этике осуществляет экспертную оценку представляемых протоколов оценки эффективности, форм информированного согласия добровольца; информацию по безопасности исследуемой пищевой продукции;
- принимает решение об одобрении или отказе от проведения оценки эффективности на основании экспертизы вышеперечисленных материалов;
- осуществляет периодический контроль за ходом исследования и оценку этических аспектов продолжения исследования;
- анализирует и оценивает полученную информацию о любом возможном серьезном побочном эффекте, который возникает в ходе исследования;
- решает спорные этические вопросы, связанные с оценкой эффективности специализированных пищевых продуктов и БАД;
- информирует исследователя, участников исследований о своих целях и задачах,  роли  в защите прав субъектов исследования..
                                                                                                           Приложение 6
                                                                                                      к СанПиН 2.3.2.   -200
Методы лабораторного контроля.

1. Контроль показателей пищевой ценности и безопасности специализированных продуктов для питания спортсменов проводится в соответствии с СанПиН 2.3.2.1078-01 «Гигиенические требования безопасности и пищевой ценности пищевых продуктов». Конкретные методики регламентируются перечисленными в приложениях 10 и 11 указанного СанПиН нормативными документами, а также  согласно: «Руководство по методам контроля качества и безопасности биологически активных добавок к пище» (Р 4.1.1672-03/М., Федеральный центр Госсанэпиднадзора Минздрава России 2004 г).
2. Контроль отсутствия запрещенных в спорте или по фармакопее РФ допинговых или иных препаратов, в том числе психостимулирующего и наркотического действия осуществляется в соответствии с методами, регламентируемыми документацией Федерального агентства по физической культуре, спорту и туризму МЗ СР РФ и Олимпийского комитета РФ (согласно МК МОК и ВАДА (Всемирное Антидопинговое Агентство).

3. К испытаниям, подтверждающим эффективность продуктов, должны предъявляться особые требования с учетом специфики видов спорта, повышения работоспособности и быстрого восстановления функциональных систем организма.

4. Могут использоваться другие  методы контроля  качества и безопасности специализированных  продуктов для питания спортсменов, утвержденных в установленном порядке.
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