I[TPUJTOKEHUE

Kk Pemennro Komnerun
EBpa3uiickoil 5KOHOMUYECKOW KOMUCCUHA
oT 20 1. Ne

N3IMEHEHMUNA,

BHOCUMBIE B pa3aed S riaasbl II Exunbix
CAHMTAPHO-INMUAEMHOJOTHICCKAX U THTHEHNYECKNX
TpeOOBaHM K MPOAYKIUM (TOBApaM), NMOAJIeKanei

CAHMTAPHO-3MUIEMHOJIOTHYECKOMY HAA30PY (KOHTPOJIIO)

1. B crateio 1.1. «llenu u obnacth mpUMEHEHHS» BHECTH CIICTYIOIIHE
WU3MEHEHUS:

a) mocie BTOporo a03ama JONOJIHUTH  a03aleM  CIeAYIOIIEro
coaepxkanusi: «Hacrosimuii  moapaznen ycraHaBiIMBaeT TPEOOBaHUS K
MOIOIIIUM CPEACTBAM U TOBapaM OBITOBON XHUMUNY;

0) mocie aBaamaTh BOCBMOro  abO3ama  JOMOJHUTH  ab3aramMu
CJICAYIOIIETO COJIEPIKAHMUS:

«- Cpenactsa 111 00pabOTKH COCOK U IMTYCTHIIIEK

- CpencTBa 1 YUCTKU PYK»;

B) a03arlbl MATHIN, ABAIATH MIECTOW M ABAIIATh BOCBbMOW HUCKIIOUNT.

2.B cratee 1.2. «OCHOBHBIE TOHSTHUS» TEPMUH «CHUHTETHUYECKHUE
MOIOIIIME CPEACTBA» U3JIOKUTh B CIECIYIONICH PeAaKIMU: «MOIOIIUE CPECTBA
- CpeCcTBa JIJIsi OYMCTKU MOBEPXHOCTEH U CTUPKH Ha OCHOBE CUHTETHYECKUX
WM HAaTypaJIbHBIX TMOBEPXHOCTHO-AaKTUBHBIX BEIIECTB, OPraHUYECKUX W
HEOPraHWYECKUX  KOMIIOHEHTOB,  HCHOJIb3yeMble B  OBITOBBIX U
MPOMBIIUICHHBIX LEJISX;).

3. B mynkT 1.3.5. BHECTH CIIeIyIOMINE U3MCHCHHS:
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a) ab3all TepBbI H3JIOKUTh B cieayromed penakiuu: «OCHOBHbBIE
TpeOOBaHUS K MOJAKOHTPOJIBHBIM TOBapaM M IMOKa3aTeasiM UX 0e30MacHOCTU
(ITpunoxenue 5):»;

0) B ab3ale BTOPOM M JIEBATOM CJIOBO «HUCHBITAHUS 3aMEHUTh Ha
CJIOBO «IIOKA3aTEIn»;

B) B a03ale BOCbMOM HCKIIOYHTH CJIOBa «IUISI HCIIOJB30BaHUS B
MUIIEBON MPOMBINLIICHHOCTH, B JIIIY, NeTCKMX MOMIKOJIBHBIX Y IIKOJbHBIX
YUPEIKICHUSIX Y,

I) 10 TEKCTYy CHOCKH <*> u <**> 3aMeHUTh Ha CHOCkM <1> u <2>
COOTBETCTBEHHO;

[IpuMedaHne U310KUTH B CIEAYIOIIEH PEIAKIINU:

«IIpumeuanue: <1> JlaHHBIA BHUJ HCCICAOBAHUN HCIOJIB3YETCSA IIPHU
OIICHKE BHOBb Pa3pa0OTAaHHOrO BHUJA MPOJIYKIMU MPU €ro MOCTAHOBKE HA
CEpPUNHBIN BBIMTYCK W/WIW JJISI UMIOPTUPYEMOTO CPEICTBA MPU OTCYTCTBUU
HE00X01MMOM MH(OPMALIMKU B COMTPOBOAUTEIBHBIX JOKYMEHTAX;

<2> MoXeT HUCHOoJIb30BaThCS MPU MPOBEPKE OE30MaCHOCTH TOTOBOMU
OPONYKIIMKM, HE SBISIONMEHCS BHOBb pa3padOTaHHBIM BUIOM, MpHU
OCYIIECTBJICHUA KOHTPOJBHO-HAI30PHOM MEATEIbHOCTA NPU HCIBITAHUAX
OMTHOPOAHOM TPOAYKIMU (NIPU HAJWYUU PE3YJbTaTOB MCIBITAHUM 1O
[I0KA3aTea0 OCTPOM TOKCUYHOCTU IPU BBEAECHUU B Kenyaok DLsy u
paszmpaxaromiero aehcTBus). B ciaydae oOHapyXeHHS 3HAYE€HUW WHICKCA
TOKCUYHOCTH 3a mpenenamu uHtepBana 70-120 %, TpeOyercs mpoBeneHue
JOTIOJTHUTEIBHBIX UCCIEAOBAHUM C MPUMEHEHUEM METOJIOB 1N Vivo;

<3> CopaepKaHue METaHOJIa ONPEEIICTCS TOJBKO JJIsl CPEICTB B BUJIC
KUJIKOCTEM, B COCTaB KOTOPBIX BXOJAST CIIUPTHI;

YcranoButh comepxkanue Meranona He Oomee 0,05 maccoBoro
MPOLICHTA B HHA3K03aMEP3ar0IINX CTEKJIOOMBIBAOIIINX "

aHTI/IO6J'IeI[eHI/ITeJ'H>HBIX KHUAKOCTAX OBITOBOTO Ha3HAa4YCHUA (KpOMe
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KUIKOCTEH B a’pO30JbHON YMAKOBKE, CHA0XKEHHON MPUCIOCOOIECHUSMU,
MO3BOJISIIOIIUMH ~ PACHbUIATh  COJEPKMMOE COCyJla B BHJIE a’pO30Js
(OecriponeyieHTHasl a’po30JibHAsl YMAKOBKA W a’pO30JIbHAs YIAKOBKa C
MPONEIICHTOM));

<4> He npumeHsieTcs sl CPeACTB OBITOBOM XUMHUH, y KOTOpbiX pH
coctaBiisier MeHee 3 u Oonee 11,5 exa. pH; cmupTtocomepkamux, ¢
MPOILICHTHBIM CoO/iepKaHueM crupTta Ooznee 25%; Ae3UHPUUIUPYIOMINX U
XJIOPCOJIEPKAIIMX  CPEICTB;  CPEACTB,  COJAEpPXKAIIMX  OpraHUYecKue
PacTBOPUTENN U APYTUX BEUIECTB, 00IaIA0MINX 3aBEIOMO pa3ipa)karoluMu
CBOMCTBaMH IpU JEHCTBUM HA KOXKY U CIU3UCTBIE OO0JIOUYKH.

OueHka  TOKCHUKOJIOTMYECKMX  [OKa3aTeJedl  IpPOBOAUTCA  C
UCIIOJIb30BaHUEM J1aOOPATOPHBIX KUBOTHBIX, 1N Vitro WIKM albTepHATUBHBIMU
MerojgamMu (in vitro, In VIVOo, pacuye€THbIMM METOJaMHW Ha OCHOBaHUU
uHpopmaruu 00 UMHIPEAMEHTaX OICHUBAEMON TPOAYKIMU WIH C
UCIIOJB30BAHUEM MPUHIIUIIOB WHTEPHOJISIIMA HAa OCHOBAHUW HMEIOIIUXCS
JAHHBIX O MOTEHIMAJIbHOW TOKCHYHOCTH aHAJOTHYHOM II0 COCTaBYy
NPOAYKIWH, MOJATBEPKICHHON B MEXIyHAPOJHBIX, TOCYJIaPCTBEHHBIX WM
HallMOHAJIBHBIX CTaHAAPTax).».

4. Jlononuuth nyHktoM 1.3.6. B cienyromiet penakiuu: «IIpu oneHke
0€30MacCHOCTH BHOBb pa3pabOTaHHOTO BHAA MNPOAYKIHMH HEOOXOIUMO
NpPEACTaBUTh OTYET MO OIEHKE pHUCKa ISl 3J0pOBbS HACEJCHHUS B
3aBUCUMOCTH OT MPUMEHEHHS] XUMUYECKUX BEIECTB B PELENTYPE.».

5. B Tabmuny 1 Ilpunoxenuss SA x pazgeny 5 I'maBbl |l Enunbix
CAaHWUTAPHO-IIUJIECMHUOJIOTUYECKUX W  TUTUEHUYECKUX  TpeOOBaHMM K
npoaAyKiuu (TOBapamM), TMOJISKAIEH CaHUTAPHO-IIHIEMUOIOTHUECKOMY
HaJ30py (KOHTPOJIKO) BHECTH CJIEAYIOIIUE U3MEHECHMUS:

a) B myHKTe 5.1:
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HAaMEHOBAaHHE NPOAYKUMH (TOBAapa) JONOJHUTH CIEAYIOIMIUMU
CJIOBaMHU «CTHUPAJIbHBIX U MTOCYJOMOECYHBIX MAILIUHY;

IpUMEYaHUE K IIOKA3aTeNll0 «IO0Ka3aTellb AKTUBHOCTU BOJIOPOJIHBIX
noHoB (pH)» gononuuts cnoBamu «lIpu 3Hauenusix pH menee 2,0 wiu 6osee
11,5 nopoaykumst  jgomyckaercss K OOpallleHHI0  [pU  HaJu4uu
NpEAYNPEAUTENLHON MAapKUPOBKUA (IMUKTOTpaMMa M TEKCT, UCIOJIb30BaHUE
CU3)»;

0) mpuMeUYaHre K IMOKA3aTeNI0 «I0Ka3aTellb aKTUBHOCTH BOJIOPOJHBIX
nonoB (pH)» nynkroB 5.2, 5.2.1, 5,3, 5,6 u 5.8 nonosuuth cioBamu «llpu
3HaueHusx pH wmenee 3,0 wim Oonee 11,5 mpoaykuust AomycKaeTcss K
oOpallleH!I0 MPU HATUYHUU MPEAYyNpeIuTEIbHON MapKUPOBKHU (MMUKTOTpamMma
U TEKCT, ucnoib3zoBanue CU3)»;

B) B ITyHKT 5.4. BHECTH CJIEAYIOLIUE U3MEHEHUS:

CTPOKY ¢ nokazareneM «CojiepKaHue METAJJIIOB B COCTABE CPEJICTB s

MBIThSI TIOCYJIb» U3JI0KUTh B CIEAYIOIIEH PEIAKIIUN:

« | ComeprkaHrne TOKCUYHBIX JICMEHTOB B | MBIIIBSK - HE 00s1ee 5 MI/KT
COCTaBE CPEJICTB JIJIsl MBIThS TOCY/IbI PTYTh - HE Oonee 1 Mr/Kkr
CBHHEI] - He 0ojee 5 MI/kr
WIA TI0 MAaccoBOM Joie

CYMMBI TOKCHUYHBIX
3JIEMEHTOB - He 0oJee
0,002%

».

HanMEHOBaHME mokazaressi «OcTpas TOKCHYHOCTh MHPU BBEACHUU B
*kenmynok, DLsp» 1onoaHuTh CHOCKOU <1>;

B 3HAYEHUM JOMYCTUMOIO YpOBHS Juisi Tmokazarenss «Octpas
TOKCUYHOCTh TPH BBEJCHUH B KeIyaoK, DLso» nudpsr «5000» 3ameHuTsr Ha
«150»;

HauMeHoBaHne mnokazarens «KymynsatuBHoe neuctBue, Kcumy

JOTOJIHATE CHOCKOU <1>;
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HAaMEHOBaHHE ToKa3arensa «MHransuuoHHAas ONMAacHOCTh IO CTENEHU
JIETY4ECTH, Cao (HachIAOIINE KOHIIEHTpAIUN), pacIblIeHre
MOPOIIKOOOPA3HBIX CPEJCTB M a3p030Jiel WM WHTaIsAlMOHHAsT OMAaCHOCTH
METOJIOM CTaTHYECKOW MHTAJSAIIMOHHON 3aTPABKU» JOMOJIHUTh CHOCKOMN <1>;

HauMEHOBaHMWE ToKa3aresa «Pe30pOTMBHOE AEHCTBHE YEpe3 KOXKY
OJIHOKPaTHO, MOBTOPHO (paboure pacTBOPHI)» JOTOJHUTH CHOCKaMu <1,4>;

HAUMEHOBAaHHE TIOKA3aTeNsl «- HAa KOXHBIE [OKPOBBD A
«Pazgpaxaroniee J€UCTBHE B PEKOMEHAYEMOM pEXKUME IPUMEHEHUS»
JIOMOJIHUTE CHOCKOM <4>;

HAaNMCHOBAaHME TMOKA3aTeysli «- Ha KOHBIOHKTUBY TIJla3a» A
«Pazgpaxaroniee JNEMCTBUE B PEKOMEHAYEMOM pEXUME NPUMEHEHHS»
JIOIIOJTHUTE CHOCKOHM <4>;

HauMeHOBaHMEe  Tmokazarenss  «CeHcuOunu3upyoliee  JIeCTBHUE»
JIOMOJIHUTE CHOCKOM <1>;

B IpuUMeUaHuM K mokazatento «CaHUTapHO-MUKPOOUOTIOTHUUECKUE
[IOKAa3aTeam» IIOCIE CJIOB «IJI MBIThA IOCYAbD> JOIOJHUTH CJIOBAMU
«, ISl WCNOJIb30BaHUS HA NPENINPHUITUAX MUIICBOM MPOMBIIIJICHHOCTH, B
JIITY, neTCKux MOLIKOJIbHBIX U MIKOJIbHBIX YUPEKIACHUAX Y,

r) B myHkTax 5.5 u 5.5.1 naumeHoBanue mnokaszaresns «Pe3opOTuBHOE
JNEUCTBUE Yepe3 KOXY OJHOKpaTHO (pabounme pacTBOPHI)» JOTOJHHUTH
CHOCKOU <4>;

n)B TyHKTe 5.9 JONyCTUMBIA  ypOBEHb Il  TOKa3aTens
«MukpoOurooruueckue IMoka3areyiny U3JI0XKUTh B CIEAYIOMEH peaaKIuu:

«OTCyTCTBHE POCTA U Pa3BUTUSI MUKPOQIIOPHI, B TOM YUCJIE MaTOTEHHON Y.




