3ATBEPJ’KEHO
Haxka3 MinictepctBa
OXOPOHHU 3JI0pOB 1 YKpaiHH

No

IMoxa3HUKHU 0e3MeYHOoCTi (BUMOTH)
J0 Xap40BHUX €H3UMIB

I. 3arajabHi MoJ10KeHHS

1. i Tloka3Huku Oe3reyHOCTI (BUMOTHM) BHU3HAYAIOTh 3arajibHi yYMOBH
BUKOPUCTAHHS XapyoOBHUX €H3UMIB Yy XapuyoBUX MPOJYKTaX, Ta BUMOTH [0 IX
MapKyBaHHS OIlepaTopaMu PUHKY Xap4OBHX MPOIYKTIB (J1aji — OEpaTOpOM PUHKY ).

2. Ili TToka3zHuku 6e3ne4HOCTI (BUMOTH) HE MOUIUPIOIOTHCS HA:

1) xap4oBi €H3UMH, 1110 BUKOPUCTOBYIOTHCS Y BUPOOHHUIITBI XapUOBUX JOOABOK
Ta JOTMOMDKHUX MaTepialiiB JIJIsl IEpPEepOOKH;

2) YHCTI KyJIbTYPH MIKPOOPTaHI3MiB, SIKI TPaJHIIIHHO BUKOPUCTOBYIOTHCS Y
BUPOOHMIITBI XapUOBHUX MPOAYKTIB, Ta SIKI MOXKYTh BUIaJKOBO BUPOOJISITH (PEPMEHTH,
asie AK1 CrenlaJbHO HE BUKOPUCTOBYIOTHCS JIJIsl iX BUPOOHUIITBA.

II. TepMinu Ta BUZHAYCHHSA

1. YV nux IToka3Hukax Oe3nmeyHoCTi (BUMOIax) TEPMiH «IpermapaT XapyoBOro
CH3UMY» BKUBAETHCS Y TAKOMY 3HAYCHHI !

mpenapar, 1o CKJIaJIa€ThCa 3 OJHOTO a00 NEKUIHKOX XapuyOBUX EH3UMIB, 0
CKJIaay SIKAX BXOJSTh TaKi PEUYOBHHHM, SIK XapyoBi A00aBKH Ta/abo iHIII XapyoBi
IHIPEAIEHTH, MO0 MOJCTIINTH iX 30epiraHHs, IPOoJaX, CTaHAAPTH3AIII0, PO3BEICHHS
a00 pPO3YMHCHHS.

2. IHm TepMiHM BXKMBAIOThCS Yy 3HAYEHHSX, HaBEJACHUX y 3aKOHAX YKpaiHu
«ITpo OCHOBHI IPUHIIUITK Ta BUMOTHU JI0 0€3MEYHOCTI Ta AKOCTI XapUOBUX MPOTYKTIBY,



«IIpo 1H(opMmarlito AJis CHOKUBAYIB LIO0 XapYOBHUX MPOTYKTIBY» IHIIMX HOPMATHUBHO-
MPaBOBUX aKkTax y cdepi O0e3MeYHOCTI Ta OKPEMHX IMOKAa3HHUKIB SIKOCTI Xap4OBHX
MIPOJIYKTIB.

I11. 3arajbHi yMOBY BUKOPHCTAHHS Xap4Y0BHUX €H3UMIB

1. XapuoBi €H3MMH MOXYTh BHUKOPHUCTOBYBATHUCh y XapuOBUX MPOAYKTax, 3a
TaKUX YMOB!

1) Xxap4oBHii €H3UM BIiJIMOBIAHO 10 HASBHUX HAYKOBHUX JAHHMX HE CIIPHUYMHSE
IIKIJIMBOTO BIUIMBY Ha 3J0POB’S JIIOJWHU y BHUMAAKY 3aCTOCYBaHHS Y KUIBKOCTSX,
JTIO3BOJICHHUX JI0 3aCTOCYBaHHS;

2) iCHy€ TEXHOJIOTIYHA ToTpeba OOTPYHTOBaHA OIEPaTOPOM PUHKY;

3) BUKOpPUCTAHHS XapuyOBOI'O €H3UMY HE BBOJUTH B OMaHY CIOXKHBaya.
BBeneHHs B oMaHy CIOXKHMBada MOXE CTOCYBATHCS KaTeropii CBIKOCTI Ta SKOCTI
BUKOPUCTAHUX 1HTPEIIEHTIB, HATYPAIBHOCTI MPOIYKTY a00 BUPOOHUUOIO MPOIIECY,
a00 MOYKMBHUX BIACTUBOCTEU XapyOBOTO MPOIYKTY.

V. MapkyBaHHs1 XapuOBHX €eH3UMIB

1. MapkyBaHHS Xap4yOBHX €H3MMIB Ta IMpenapariB XapyoBUX CH3UMIB, HE
MpPU3HAYEHUX JUIs peatizallii KiHIIEBOMY CIIOKHBady, 1110 MPOAAIOTHECI OKPEMO abo y
CyMmillax OJIMH 3 OJHUM Ta/a00 3 IHIIMMHU IHTPEII€HTaMH, TOBHHHO BIJIMOBIiAATH
BUMOTaM YaCTHMHH BOCBMOI CTaTTl 5, YaCTUHU TpeThoi cTaTTi 8 3akony Ykpainu «IIpo
1H(popMaIlilo s CHOXKHMBAviB IIOJ0 Xap4yOBHX MPOAYKTIB» Ta UM [loka3zHukam
0e3neuHOCTi (BUMOTaM).

2. XapyoBi €H3UMHU Ta MpenapaTd XapuyoBUX CH3UMIB, HE MPU3HAYCHI IS
peanizallii KIHIEBOMY CIOKMBAY€eBl, IO MNPOAAIOTHCA OKpEMO ad0 B CyMIIl OJUH 3
ONHUM Ta/ab0 3 IHIIUMHU IHTPEII€EHTaMHU, TIOBMHHI MICTUTH Ha YyIakoBKax abo
KOHTEHHepax Taky 1H(popMaliio:

1) Ha3By XapyoBOTrO €H3UMY, a00 TOPTrOBEJIBLHUM OMUC, SIKUM MICTUTh HA3BY
KO)KHOTO Xap4yoBOTO €H3UMy, a0o0, 3a BIJICYTHOCTI Takoi Ha3BH, Ha3By, sKa
nepeadayeHa y HOMEHKIATypi MDKHApOJIHOTO cOr3y 010XiMii Ta MOJEKYJISPHOI
61omorii (IUBMB);

2) cloBa «JUIsl XapuoBHUX MIJICH» a00 «0OMEKEeHE BUKOPHCTAHHS B Xap4OBUX
OpOAYKTax» ab0 KOHKPETHE TOCWJIaHHS Ha IUJIbOBE BUKOPHUCTAHHS y XapyOBHX

MIPOYKTaXx;

3) ocobyMBl yMOBHU 30€piranHs Ta/abo BUKOpUCTaHHS (Y pas3i HE0OX1THOCT1);



4) mo3HaYeHHs, 10 iIeHTU(]IKY€E MapTito;

5) iIHCTPYKIT 3 BUKOPHUCTAHHS — Yy a3l SAKIIO BIICYTHICTh TaKUX 1HCTPYKIIiH
YCKJIQTHIOE€ HAJIC)KHE BUKOPUCTAHHS XapUuOBOTO CH3UMY;

6) HaiiMeHyBaHHS Ta MICIIC3HAXOM)KECHHSI BUPOOHMKA, IaKyBaJbHUKA a0o0
TIPOIABIIS;

/) nmaHli Tpo MaKCHUMalbHY KIJBKICTh KOXKHOTO IHTpeaieHTy abo rpynu
IHTPEIEHTIB, KUIBKICTh SKHX OOMEXKYEThCS B XapyoBUX NPOAYKTax, Ta/abo
BIJIMOBIIHY 1H(OPMAIIiFO, IO O03BOJISE TOTPUMYBaTUCS WX [loKa3HHUKIB OE3MEYHOCTI
(BuMOT).

Sxmo M0 TpynmM KOMITOHEHTIB, IO BHKOPHUCTOBYIOTBCS OKpeMo abo B
KOMOI1HaIlli, 3aCTOCOBYEThCS OJIHAKOBA MAaKCHMaJlbHa KIJIbKICTh, MOXe OyTH
HABEJICHUH 3arajJbHUMN BiJICOTOK, BAPAKEHUN OAHIEIO ITUBPOIO.

OOMexeHHS KUTbKOCTI MIOBUHHO OYTH BUPaXeHO a00 YUCIOBUM CIIOCOOOM, ab0
3a MPUHIIMIIOM quantum satis.

8) HOMiHaJIbHA KITBKICTh (Maca HETTO);
9) akTHBHICTb (MEXaHi3M [Ii1) Xap4OBOTO CH3UMY
10) MiHiMaIBHUI TEPMIH MPUAATHOCTI 00 JaTa «BKUTH JI0»;

11) y pa3i HeoOXiAHOCTI — 1H(POPMALIIIO PO EH3UMHU B YACTHHI, 1110 CTOCYETHCSA
3a3HAYEHHS B MAPKyBaHHI IHTPEI1EHTIB, HASIBHUX Y CKJIAJ(l XapYOBUX MPOAYKTIB.

3. VY pas3i AKI10 Xap4yoBi €H3UMH a00 MpenapaTy XapuoBUX €H3UMIB IPOJAIOTHCS
y CyMiIllax OJMH 3 OJIHMM Ta/abo 3 IHIIMMHU IHTPEII€EHTaMM iX ymakoBKa a0o Tapa
MOBUHHI MICTUTH TEPEIIK YCIX IHTPEIIEHTIB y MOPSAKY 3MEHIIEHHS BIJICOTKY iX
BMICTY BiJl 3arajJbHOT Barw.

4. YnakoBka abo Tapa mpernapariB XapuoBUX €H3MMIB IIOBUHHI MICTUTH TIEPETIK
yCIX IHTPEAIEHTIB Y MOPSAKY 3MEHIIIEHHS BIICOTKY iX BMICTY BiJ] 3araJIbHOI Bary.

5. SIx BUKIIIOYEHHS, 1HpOpMallis, epeadadyeHa B MIANYHKTaXx S — 6 MyHKTY 2,
MyHKTax 3 14 bOro po3aiay, MOXKE 3a3Ha4aTUCS Y TOBAPOCYIPOBIIHUX JOKYMEHTAX,
0 CYMPOBOKYIOTh MapTil0, Ta Ma€ HAJaBaTHCh MiJ 4Yac ii JOCTaBKKM abo 10 i
JIOCTABKHU, 3@ YMOBH, 1110 Ha BUAUMIHN JJIsl OTJISIAY YAaCTHHI YIIAKOBKU a00 KOHTEHHEepa
3 BIJIMOBITHUM MPOYKTOM BKa3aHO «HE JJIs PO3AP1IOHOT TOPTIBIIIY.

6. SIk BUKITIOUEHHS, Y BUITA/IKaX, KOJIHM XapuoOBl €H3UMH Ta IIPernapaT XapuoBUX
€H3MMIB TIOCTAYalOThCSl B LUCTEpHAX, 1HOpMaIlis, nependayeHa B mMyHKTax 2 — 4



4

BOTO PO3LTY, MOXKE 3a3HA4YaTHUCA TIIBKM B TOBAPOCYIPOBIIHUX TOKYMEHTax, IIO
CYIIPOBOJIKYIOTh IapTil0, 110 HAJAAI0ThCS OJJHOYACHO 3 IIOCTABKOIO TOBApY.

/. MapkyBaHHS Xap4OBUX €H3UMIB, K1 IPU3HAYCHI1 /IS KIHIIEBOTO CIIOXKHBaya,
MOBUHHO BIJMOBIATH BUMOT'aM YaCTUHU TPETHOI cTarTi 8, cTarti 12 3akoHy Ykpainu
«IIpo 1HpopMmarito 1151 CIIOKUBAYIB 11010 XapUOBUX MPOAYKTIB» Ta 1M [lokazHUKaM
0€3MeYHOCTI (BUMOTaM).

8. Xap4oBi €H3UMH, SIK1 IPOAAIOTHCSI OKPEMO ab0 Y CyMIiIlll OJIUH 3 OJHUM Ta/abo
3 IHIIMMHU Xap4YOBUMHU IHTPEII€HTAMH Ta TpPU3HAUYEHI JI1 KIHIIEBOTO CIOXHBaya
MOXYTh OyTH BBEJECHI B OOIr JHIIE y BUNAJAKY, SKIIO iX YMAKOBKA MICTUTH TaKy
1H(pOpMAILIiIO:

1) Ha3By Xap4oBOro €H3uMy, a0 TOPrOBEJIbHHI OIHUC, SIKUH MiCTUTh Ha3BY
KOXXHOTO Xap4yoBOro €H3uMy, a0o, 3a BIJACYTHOCTI TakOi Ha3BH, HAa3By, SfKa
nepeadayeHa y HOMEHKIATypi MDKHApOJIHOTO cOr3y 010XiMili Ta MOJEKYJISPHOI
61omorii (IUBMB);

2) cloBa «JUIS XapuoBHX MiJICH» a00 «0OMEKeHE BUKOPUCTAHHS B XapUOBHUX
MPOJyKTax» ab0 KOHKPETHE MOCHJIaHHS Ha I[IJIbOBE BUKOPHUCTAHHS Y Xap4yOBHX
MPOYKTaX.

JAupexrop denapramenry J
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