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2.3.1.4. MHUKPOBUOJOI'NMYECKOE KAYECTBO JJEKAPCTBEHHOI' O
PACTUTEJIBHOTO CBIPbSI, PACTHUTEJBbHBIX @®APMALIEBTHYECKUX
CYBCTAHIIUMA M JIEKAPCTBEHHBIX PACTHUTEJIBHBIX IPEIMAPATOB JJIsI
IMPUEMA BHYTPb

B obweii ghapmaronetinoii cmamve npugedensvi Kpumepuu RpUemMiemMocmu 8 OmHOUueHuu
MUKPOOUOTIO2UYeCK020 — Kauecmea  NeKapCmeeHHo2o  pacmumenvHozo  cvipvs  (JIPC),
pacmumenvHulx papmayesmudeckux cyocmanyuii (P@C), 6 mom uucie 3Kcmpakmos, u
JIeKAPCMBEHHbIX pACMUMENbHbIX npenapamos 0 npuéma eHymps (JIPII).

MukpoOHOIOTHYECKHE UCTIBITAHUS HECTEPHIILHBIX MPOYKTOB MPOBOJSAT B COOTBETCTBHH
¢ obmumu (papmakoneiHbiMu cTaThsiMu 2.1.6.6, 2.1.6.7 u 2.1.6.9. Kpurepuu npuemMiaeMoCTH,
OCHOBAHHbIC Ha ONpEICICHUM OOILIero KOMUYecTBa a’dpoOHBIX MuKpoopranu3smoB (OKAM),
00IIero KoJM4YecTBa JAPOXOKEBBIX M TuiecHEeBBIX TrpuboB (OKI'), mpencrtaBieHsl B Tabmuiax
23.14.-1,2.3.1.4.-2u2.3.1.4.-3.

Kpurepun npuemieMocT! ycTaHaBIMBAIOT HA OCHOBAaHUU OT/AEIbHBIX PE3YJIbTaTOB WM Ha
OCHOBaHUU CPEIIHEr0 3HAYCHHS BCEX MOACUYETOB MPHU UCIOIB30BAHUU TOBTOPHOCTEH (Hampumep,
C TIOMOIIIBbIO METO/A MPSIMOTO TTOCEBA).

[lepeueHb MUKpPOOPTAHU3MOB, IS KOTOPHIX YCTAaHOBIEHBI KPUTEPHH MPUEMIIEMOCTH,
npeactaBieH B Tabimmax 2.3.1.4.-1, 2.3.1.4.-2 u 2.3.1.4.-3. JlaHHBIA TIEpeUeHb HE SIBISETCS
MCYEPIBIBAIOIINM, U JTsl KOHKPETHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB MOTYT MOTPEOOBATHCS UCTIBITAHUS
Ha Jpyrue MUKpPOOPTaHU3MBbl B 3aBUCUMOCTH OT MPUPOJBI MCXOIHBIX MaTepUajoB, IMpoliecca
MPOM3BOJICTBA ¥ MPEANOIATaeMOT0 TPUMECHECHHUS.

Hannast obOmas QapmakorneiiHass CTaThsi HE paclpoCTpaHseTcsl Ha JIEKapCTBEHHBIE
mpenaparsl, COACpKAIINe >KUBbIE MHKPOOPTaHW3MBI (O0aKTepUU WU JIPOXIKEBBIE TPHUOBI) B
KaueCcTBE JICHCTBYIOMIETO (AKTUBHOTO) BEIECTBA.

JIEKAPCTBEHHBLIE PACTUTEJIBHBIE CPE/ICTBA

A. JIPC wu JIPIl, npenHa3HauyeHHbIE [JI1 M3rOTOBJIECHHS HACTOEB M OTBApOB C
HICIOJIL30BAHUEM KHUIISIIEH BOJIBI

Ta6muma 2.3.1.4.-1 — Kpumepuu npuemaemocmu Muxpoouoio2uiecko2o Kaiecmead

e Gonee 10’ KOE/r

(2.1.6.6) MaKCHMaJIbHO JOIYCTUMOE
komyectBo: 50 000 000 KOE/r

ue 6omee 10° KOE/r
O6111ee KOJTMYECTBO POAIKEBBIX U TIIECHEBBIX
MaKCHMAaJIbHO JIOITYCTHMOE

rpu6os (2.1.6.6) koauecTso: 500 000 KOE/r
Escherichia coli (2.1.6.9) He 6omee 10° KOE/r
Salmonella (2.1.6.9) OTCYTCTBYET B 25 T

Oo1u1ee KOIUYECTBO a9POOHBIX MUKPOOPTaHU3MOB

B. PacturensHbie papmarieBTHUECKHE CyOCTaHIIMM, TTOJy4eHHBIE TTociie oOopadotku JIPC
(HampuMep,  AIKCTpakUUel) WIM  pacTUTENbHble  (papmaneBTHUECKHE  CYOCTaHIUH,
npeaBapuTeNbHas 00paboTKa KOTOPBIX MO3BOJISIET CHU3UTHh KOJIMYECTBO MHUKPOOPTaHU3MOB JI0
YPOBHSI HUKE YKa3aHHOTO JUIsl STUX KPUTEPHEB.

Ta6muma 2.3.1.4.-2 — Kpumepuu npuemaemocmu Muxpoouonio2uiecko2o Kawecmad
ue 6onee 10* KOE/r uma KOE/Mmn

OO11ee KOJIMYECTBO adPOOHBIX MUKPOOPTaHU3MOB MaKCHMAaJIBLHO JIOITYCTUMOC
(2.1.6.6) koamyecTBo: 50 000 KOE/r ninmn
KOE/mn

ue 6osee 102 KOE/r wm KOE/mi
MaKCHMAaJIbHO JIOITYCTUMOC
koimuectBo: 500 KOE/r unu KOE/mMin

OO111ee KOIMYECTBO APOXKIKEBBIX U TIECHEBBIX
rpu6oB (2.1.6.6)
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I'pamoTpuniaTenbHble OAKTEPUH, YCTONYNBBIC K He 6onee 102 KOE/r win KOE/wu
KEITIH

Escherichia coli (2.1.6.9) orcyTcTBYeT B 1 r mmm 1 M
Salmonella (2.1.6.9) OTCYTCTBYET B 25 T WiH 25 mi

C. JIPII u pactutenbsHbIe (hapMalieBTHUECKUE CYOCTaHITUH, TTOTYYEHHBIC TTOCIIe 00paboTKHI
JIPC (mampuMmep, SKCTpakiMed 3TaHOJIIOM HH3KON KOHIIGHTpAaIlMu WU 0e3 HCIIOJIb30BAHUS
KUTISIIEH BOABI WM KOHIICHTPUPOBAHUS TPU HU3KOW TeMIlepaType) WU pacTUTEIbHbIE
(dapmareBTUYeCKHEe CYOCTaHINH, PEABAPUTEIbHAs 00paboTKa KOTOPHIX HE MO3BOJSIET CHUZUTh
KOJIMYECTBO MHUKPOOPTAHU3MOB JI0 YPOBHS HIKE, YeM yKa3zaH B Tabmuue 2.3.1.4.-2.

Tabmuna 2.3.1.4.-3 — Kpumepuu npuemnemocmu MukpoOuoi02u4ecko2o Kaiecmad
e 6onee 10° KOE/r unmu KOE/mn

OO111ee KOJIMYECTBO adPOOHBIX MUKPOOPTaHU3MOB MaKCHMaJIbHO JOITYCTUMOE
(2.1.6.6) KOJIMYECTBO:

500 000 KOE/r unu KOE/mn

e 6onee 10* KOE/r unmu KOE/mn
OO111ee KOIMYECTBO APOXKIKEBBIX U TIECHEBBIX MaKCHMaJIbHO JOITYCTUMOE
rpu6oB (2.1.6.6) KOJIMYECTRBO:

50 000 KOE/r wiu KOE/Mn
i};il\:;TpHHaTeHBHBIC OaKkTepuH, yCTOWIHUBBIE K te Gonee 104 KOE/r win KOE/wu
Escherichia coli (2.1.6.9) orcyTcTBYeT B | T mm 1 M
Salmonella (2.1.6.9) OTCYTCTBYET B 25 T vt 25 Ml

OKCTPAKTHI

DKCTpaKThI IOJKHBI COOTBETCTBOBATH KPUTEPHSIM MPUEMIIEMOCTH, YKa3aHHBIM B Ta0JIHIIE
2.3.1.4.-2. B cnydae, ecnu mpeaBaputTeiIbHas oOpabOTKa HE TO3BOJISET CHU3UTH COJEpIKaHUE
MHUKPOOPTaHU3MOB [0 YpOBHs, yKa3zaHHOTO B TaOmuie 2.3.1.4.-2, SKCTpaKkThl JOJKHBI
COOTBETCTBOBATh TpeOOBaHMAM, yKazaHHbIM B Tabmuue 2.3.1.4.-3. Kpurtepuu npuemiemMoctu
paclpoCTpaHsIOTCS Ha OAKCTPAKThI, BXOJAIIME B COCTaB JICKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB,
NPUMEHSIEMBIX BHYTpPbh. boliee XKECTKHE KPHUTEPUU MPUEMIIEMOCTH MOTYT MPEIBSABISATHCS K
9KCTpaKTaM, BXOJSIIMM B COCTaB JIEKAPCTBEHHBIX MpPENapaToB C IPYTUMH IYTSMU BBEIEHUS
(2.3.1.2).

B nexomopwix cnyuasx, uz-3a ecmecmeeHHO20 YpPOGHA MUKPOOHOU KOHMAMUHAYUU,
npucyweu npooykmam, kpumepuu 011 OKAM, OKI u epamompuyamenvHuuix Oaxmepuil,
VCMOUYUBLIX K JiCedl, He MO2Yym Oblmb 8bInoIHeHbl. Menee jcecmkue Kpumepuu npuemiemocmu
MO2Yym NPUMEHAMbCS HA OCHOBE OYEHKU PUCKA, KOMOPAs Y4umvléaem KaieCmeeHHYI0 U
KONUYECNBEHHYI0 — XApAaKmMepucmuxKy  MUKpOOHOU  KOHMAMUHAyuu U  npeonoidzaemoe
UCNONb308AHUE NEKAPCIMEEHHBIX PACMUMENTbHBIX CPEOCME, MOM YUCTe U IKCIMPAKMOS.

Ecnu 6vin10 nokasano, umo Hu 00HO U3 NPEONUCAHHBIX MUKPOOUOIO2ULECKUX UCNbIMAHUL
015l JIeKapCMEEHHbIX PACMUMENbHbIX CPeOCms, 6 MOM Yucie IKCMpaKmos, He No3601siem
npogecmu  8ANUOHBILL  NOOCUEM  MUKPOOP2AHUSMO8 NO  YCMAHOBNIEHHbIM — KPpUMmepusim
npuemaemMocmu, Moxcem O6bimsv UCNONb308AHA OPY2dsl 8AIUOUPOBAHHAS MEMOOUKA C NPEOeloM
0OHapYIHCeHUS, MAKCUMAILHO NPUOTUNCCHHBIM K YCMAHOBIEHHOM) KpUMeEPUI0 npuemiemMoCcmu.
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