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Anmnapat xomureTa Poccuiickoro corosa
TIPOMBILIJIEHHHUKOB U MpeANpUHAMATENIEH
109240, Mocxksa, KorenpHuueckas: Hab.,
nom 17, opuc 300

EBpasuiickas 9KOHOMHYECKas KOMUCCHS
119121, r. MockBa, CMoneHcku#l 6yibBap,
n.3/5, ctp. 1

[TepBOMy 3aMeCTUTENIO
Ilpencenarens I'occrannapra
I'ypesuuy B.JI.

O npoexte TP TC

[To nopy4enuio I'occranmapta (nex. Ne04-09/2529 or 18.12.2014) benl UM
paccMOTpell IIPOeKT TeXHUIecKoro perinamenTta TamoxeHnHoro corosa «O 6esonac-
HOCTH Msica NTHIUBI U NMPOAYKLHH ee nepepaboTKu» M HarpaBiIseT CBOM MpelIo-
KEHHUS U 3aMeYaHus:

1. Cratba I «O6aacTh NPpHMEHEHH:

IIYHKT 2 IIepeyucleHue a):

- ab3all 2 JOTNONHUTE CIIOBOM (IIETyXOBY;

- ab3a1 6 W3NOXUTH B pelaKLMU «KOCTh NTHLBI MUIIEBAs U POLYKTHI €€ Ie-
pepaboTKm»;

2. Cratbs II «OcHOBHBIE NOHATHS»:

JIONONHUTD NOHATUAMH U ONpefieleHUIMH «IoydabpHKaThl U3 MAca NTHIBI
HaTypajdbHbley, «oydabpuxarsl U3 Msica NTHLLI pyOnaeHsle», Tak kak B Ilpuio-
EHUH | YCTaHOBNEHBI MHKPOGHONOrMYECKHME HOPMATHBBI GE30MacHOCTH Msca
IITHIEI ¥ IPOAYKTOB €ro nepepaboTKy OTAEIBHO U KaXXAOro MOHATHS.

3. Cratbsi V «TpeGoBannsa Ge30NacCHOCTH K NMPOAYKTaM y0osi nTHUBI H
NPOAYKLMH HX nepepaboTku»: _

B nyuxre 12 mpuMeHsieTcs NOHATHE «CHa0bIii PEMOHTHBIA MONOIHSAK BCEX
BUIIOB IITHLE», YTO NpoTtuBopeduT Crathbe II, B KOTOpOH MaHO MOHATHE «cIabblif
MOJIOJHSIK 300TEXHMYECKOH BEIOPAKOBKU. '

4. Crates XI «TpeGoBanusi kK MapKHpOBKe NPOJYKTOB y0osi NTHULI H
NPOAYKIHH HX NepepadoTkm»:

- nysxT 100: 3amMeHuTs myHkTH! 102-117 Ha mynkTe! 101-117;

- mynkT 105: ¢ppasy «a Taxke MapUHaZ0B M PACcCOJIOB C yKa3aHUEM BXOIAIIMX
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yKa3aHMs BXOIAIIMX B HAX KOMIIOHEHTOBY», Tak Kak B paHee npuHathix TP TC, B
toM uncie B TP TC 034/2013, ne Tpebyercs yKa3piBaTh KOMIIOHEHTHI, BXOJAILHUE B
COCTaB MapHHAIOB U paccoJIOB;

- myHKT 111: mepeducnenne 6) gpasy «B MapKUpOBKE yKa3bIBaeTCs HHPOp-
Malus» HONOJIHUTh CIOBaMHU «O HAUMEHOBaHUH CyOIIpOLyKTOBY;

- myHKT 112: nepeunicnenne a) ¢ppa3y «B MapKUPOBKE YKa3biBaeTcs MHOpMa-
OUs» JONOJIHUTH CTIOBAMH «O HAMMEHOBaHUHM NoyhabpukaToBy;

- myHKT 113: nepeuncinenne a) ¢ppasy «B MapKUpOBKe YKa3bIBaeTcs HHGOpMa-
LI¥s» JOIMOIHUTD CIOBAMHM «O HAaHMEHOBAaHUM KYJIMHAPHBIX U3JEIUH;

Hononaute Ctateio XI TpeGoBaHUSIMH K MapKHUPOBKE CYyXWX MPOAYKTOB U3
Msca (CyOnpoayKTOB) NTHLBI U OYJILOHOB.

5. Crarbsa XII «O0ecnieyeHHe COOTBETCTBHA NMPOAYKTOB Y00 NMTHUbI H
NPOAYKUHH HX nepepadoTKu»:

nyHKThI 126, 127, 128: dpa3zy «npoBeneHue MUCHbITaHUH 00pas3noBy» Jomon-
HUTH CJI0BaMU «H (MJIM) TUIIOBBIX 00pa3loBy, 4TO He NpoTUBopeduT «[lonoxeHuio
O TOpPSIAKE NPUMEHEHUS THIIOBBIX CXEM OLEHKH (ITOATBEPXKIECHHS) COOTBETCTBUS
TpeOOBaHMIM TEXHMYECKMX PErJIaMeHTOB TaMOXXEHHOrO COK3a», YTBEPKAESHHOMY
Pemennem KTC ot 7 anpenst 2011 roga Ne 621.

6. Ilo Ilpuiaoxennio 1 «Mukpobuosoruueckne HopMaTuBbl 0e3onacHo-
CTH M$ICa NTHULI H NPOAYKTOB ee NepepaboTKH, B TOM YHCJIe NPOAYKTOB A€T-
CKOrO NMUTAHUS»:

6.1 Ilo Bcem BAaM MpOAYKUHUH yJalieH TaKOH MHUKpoOHONIOrHdecKuil rokasa-
TeNb KakK «oTcyrcrBue Listeria monocytogenes B 25 r mpoaykran. CuuraeM He-
NpUEMJIEMbIM HCKIIOYEHHE NAHHOTO IOKa3aTeNs M3 MEPEYHs KOHTPOIUPYEMBIX
nokasarenei 6e30MacHOCTH.

6.2 B nyHkre 5 a) «kapeHble ¥ OTBapHBIe Oofa M3 MAcCa ITHLED» Henpa-
BUIIBHO TIPHBEJIeH HOpMaTHB Ha GakTepun poxa Enterococcus. Bmecro 1*1° Heo6-
XOJIAMO TIpUBECTH HOpMY 1*10°.

6.3 Ilyrkrt 9 B) npusectH B cootBercTBue ¢ TP TC 021/2011 no nHopmartusy
Ha KMA®ABM.

6.4 IlyHKT 9 MOANYHKTH €) U K) HOPMUPYIOT OIHO M ToXxe. Tak kak mosy-
KOHCEPBBI Ipynibl [] 370 ¥ ecTh NacTepH30BaHHbIE KOHCEPBBI U3 Msca NTULEL. A B
IIPUWIOXKEHHUH 2 TPYNIIHI 10 KOHCepBaM A M [l HHMKak He 0603Ha4YeHBI.

7. Ilo IlepeuHio cTaHOAPTOB, B pe3yJjibTaTe NPHMeHEHHS KOTOPBLIX Ha
A00pOBOIbHON OCHOBe oGecrnieunBaercs co0Jil0AeHHe Tpe6OBaHHH TeXHH4e-
ckoro periameHTa TamoskeHHoro cow3a «O GezomacHocTH Mfica NTHUBI H
NPOAYKLHH ee nepepaboTKH»

IIpennaraeM momonHuTh llepedeHs HalMOHANBHBIMM cTaHnapramu Pecmy0-
nuky benapycs:

a) CTb 523-2002 «IIpomykThl u3 Msaca mTHLEL. OOLME TEXHUYECKUE YCIIO-
BUSY;

6) CTb 1060-97 «Kosxbacsl BapeHble, COCUCKU U Cap[eNbK{ U3 MsACa NTHULL.
OO6nire TeXHHYECKHE YCIOBHY.

8. Ilo Ilepe4yHio CTAaHAAPTOB, COAEPKAMHUX MPABHAA H METOAbI HeCae10-
BaHuii (MCNBITAHHI) M H3MepeHUii, B TOM 4YHcJIe NpaBujaa orbopa o6pa3nos,
HeoOX0AHMBbIE IS MPHMEHEHHS H HCIOJHEHNs TpeGoBaHHII TEXHM4eCKOro
persiamenTa TamokenHoro coro3a «O Ge30mMacHOCTH MscCa NTHIHBLI H NPOAYK-




MM ee nepepatoTKH» M OCYIIECTBJ/ICHHS OLEHKH (MOATBEpKAeHHs) COOTBET-
CTBHSA MPOAYKLHH:

8.1 Hcxmounts nyHkr 110 (pasmen «HaumoHanbHble CTaHZApTHI»), T.K.
I'OCT PHCO 7218-2011 yxazan owmubouyHO (Takoro cTaHAapTa HET, X0
01.01.2013 pe#ictoBan 'OCT P MCO 7218-2008; B nmynkre 5 pasgena «Mexro-
CYIapCTBEHHbIE CTaHAAPTHL» yKa3aH JeACTBYIOIHHA CTaHZapT
TI'OCT ISO 7218-2011).

8.2 IlpuBenenHsle B Ilepedne cTaHgapThl Ha METOb! KOHTPOJS 32 COAEpXKa-
HHEM aHTHOHOTHKOB He obecnieunBatoT Tpebosanuit TP TC. [IpennaraeM BHeCTH B
nepeyeHb CIeRyIOINe aTTeCTOBaHHBIE METOJUKY:

a) MBU.MH 4652-2013 «Ormpegnenenue cofepxaHus GanuTpanyHa B Hpo-
JAYKLHMH JXKHBOTHOTO NpoHCXoxJeHHs MetogoM M®PA ¢ ncnonb3oBaHHEM TeCT-
cucteM npousBozacTsa EuroProxima B.V. Meroauka BbINOIHEHUS H3MEPEHHUI.

6) MBU.MH 4703-2013 «MeToauKa BEHINOJHEHH H3MEPEHHI CONEpKaHuUs
aHTMOMOTHUKOB IPYMNIbI TETPANUKIMHOB B IPOJYKLHH )KUBOTHOIO IIPOUCXOXKIEHUS
metonom UPA c ucrionszoBaHueM TecT-cucTeM npousBojactsa EuroProxima B.V,,
Hupepnanmen»

B) MBHU.MH 4700-2013 «Metoauka BBIIIOJHEHUS H3MEPEHHUIl CONEepXaHUA
xaopambeHnKona (JICBOMULETHHA) B IPOAYKUHH XHBOTHOIO [IPOUCXOXICHUS Me-
tonoM MDA ¢ ucrnonp3oBaHueM TecT-cucTeM npousBoicTBa EuroProxima B.V.,
Hugepnanme»

r) MBU.MH 3951-2014 «Mertonuka BBITOJHEHUS U3MEPEHUHN CONECPKAHHUA
AHTHOMOTHUKOB I'PYNIbI TETPALMKIMHOB B IIPOYKIHH JXKABOTHOT'O IIPOUCXOXKIAEHHUS
c wucrnonb3oBaHueM TecT-cucTeMbl Ridascreen Tetracyclin mpomssoactBa R-
Biopharm AG, I'epmanysi»

1) MBU.MH 2436-2013 «Meroauka BHIIOJHEHUS H3MEPEHHH COIepXaHUs
xyiopamMeHrKona (J€BOMULETHHA) B MPOAYKLHUHA XXUBOTHOTO IMPOHCXOXIECHUSA C
ucnone3oBanueM TecT-cucteM RIDASCREEN® Chloramphenicol npousBozacTsa
R-Biopharm AG, ['epmanus»

e) MBU.MH 4678-2014 «MeTtoauka BBITOJIHEHHA H3MEpPEHHUH COHEpKaHUA
xJlopam$peHuKoa (JIeBOMHLIETHHA) B NIPOAYKLHH KUBOTHOTO MPOUCXOXKICHHUS Me-
TOJOM HMMMYHO(QEpMEHTHOTO aHajiu3a C MCIIONB30BaHMEM Habopa peareHTOB
MaxSignal® npoussoactsa BIOO Scientific Corporation (CILIA)»

x) MBU.MH 3830-2014 «MeToauKy BBINOMHEHNUs M3MEPEHHH COAECPKaHHs
AHTHUOHOTUKOB I'PYIITHI TETPALUKIHHOB B [IPOJYKIHH )XUBOTHOTO IIPOUCXOXKICHUS
metomoM MDA ¢ ucnosnp3oBaHueM Habopa peareHToB MaxSignal® npoussoacTsa
BIOO Scientific Corporation (CLLIA)»

8.3 Ilna obecnieuenus tpe6oBaruit TP TC oTHocuTensHO coxepxanua MO
HeoOXOIUMO BHECTH CIIEAYIOIUE CTaHAapThL:

a) TOCT UCO 21569-2009 «ITpoxykTsl nuIeBsie. MeToasl aHanu3a ans 00-
HapYXEHUS MEHETH4eCKH MOAU(PHULUPOBAHHBIX OPraHU3MOB M IIPOM3BOIHBIX MPO-
INYKTOB. MeTonbl KaueCTBEHHOTO OOHapyXeHHS Ha OCHOBE aHA/IM3a HYKIEHHOBBIX
KHCIIOTY;

6) TOCT UCO 21570-2009 «I1ponykTsl muiueBkle. MeToan! aHanusa s o6-
Hapy>XEeHHUS FeHETHYECKY MOAUQUIIMPOBAHHBIX OPraHW3MOB M IPOU3BOJAHBIX ITPO-
nykToB. KonuuecTBeHHbIE METO/B!, OCHOBAaHHEIE Ha HYKIIEMHOBOM KHUCIIOTE,




B) TOCT HCO 21571-2009 «IIponykTs! mumessle. MeToznpl aHanu3a Ajs 00-
Hapy>KEeHHUsS TeHeTHYEeCKH MOAU(DULMPOBAHHBIX OPraHU3MOB U NPOU3BOAHBIX IIPO-
IYKTOB. DKCTparupoBaHue HyKIEUHOBBIX KHCIIOTY.

8.4 Jlnsa KOHTPOIA MOKa3aTelsl «HaJlH4YUe UM OTCYTCTBHE S.aureus» Heobxo-
aumo BHectH B [lepeuens I'OCT 10444.2-94 «IIpoaykTel nuuiessle. MeTOAb! Bbl-
SIBNICHUS U OTpeleNieHus Komndectsa Staphylococcus aureus».

8.5 He obecnieueHs! MeTOiaMH ClIeAYIOLIME TOKA3aTEH:

a) Oakrepuu poxa Enterococcus. Heobxomumo BHectn B Ilepeuens
I'OCT 28566-90 «[IpoxyxTs! muiieBsie. MeTOI BBISBIEHHS U ONpEAENeHUs KOJIU-
4eCTBa IHTEPOKOKKOBY

6) MonouHokucnele Oakrepun. Heob6xomumo BHectu B [lepeueHs
I'OCT 10444.11-89 «IIponyxThl muineBble. MeToasl onpeaeneHus: MOJIOYHOKHC-
JIBIX MUKPOOPTaHU3MOB»

B) Crnopoobpasyromue Me3odunpHble adpobHBlE U (PaKyIbTaTUBHO-
aHaspobHble MUKpoopraHu3Msel rpynmsl B.subtilis. Heo6xonumo Brectu B Ilepe-
yeHb ['OCT 30425-97 «Koncepsrl. Merol onpeneneHds NPOMBIILUIEHHOH cTe-
PUITBHOCTI

8.6 Ilpennaraem ynanute u3 nepeyas M3 CCCP MY 2098-79, Tak kak naH-
HBIH JOKYMEHT COAEPXKUT ONMCAHUE METOJOB OIpe/ieNIeHHs PTYTH, KOTOphIE B Ha-
cTosllee BpeMs HE UCHOJB3YIOTCS B UCIBITATENILHBIMH JlabopaTopusaMu cTpaH Ta-
MOXXEHHOT'O COI03a. .

8.7 Ilpennaraem no6aButh B [Tepeuens cragapToB:

a) 'OCT 7702.0 — 74 «Msco nruusl. Meroxsl otéopa o6pasuos. OpraHosern-
THYECKHE METOJBI OLEHKM KayecTBay

6) 'OCT 7702.1 — 74 «Msco nTuubl. MeToAbl XMMUYECKOTO U MUKPOCKOIIH-
4eCKOro aHalli3a CBEXECTH Msca»

B) CTb MCO 1442 — 2008 «Msico u MsACHBIE IPOAYKTHI. MeToA onpeaeneHus
MaccoBOH A0nH Biary (apGUTpaXKHbI METOM)»

r) FOCT 31027- 2002 «Msico u MACHBIE poayKTel. OnpeneneHne cogepa-
HUA a30T1a (apOUTpaXKHbIM METOM)»

a) CTb T'OCT P 51482 «Msco u MscHble poaykTsl. CrnextpodoroMeTpuye-
CKHI1 METOZ ONpefeNIeHAs MacCoBOM Aonu obuiero gocdopar

e) 'OCT 30615 «Ceipse 1 npoaykTsl muuessle. MeTon onpexneneHust ¢oc-
hopa»

x) CTB ITEN 1528-2012 (vyactu 1-4) nns onpeaeneHus COAEp XXaHUs NecTh-
UUAOB ¥ HOJUXIIOPUPOBAaHHBIX OUpeHUIIOB.

W.o. nupektopa B.IT. JIo6ko
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6300 Uruarenxo 288 95 35

6200 Apremenko 233 62 17
02.02.2015 TP TC msaco nruust.doc




