U3meHeHune N2 1 FTOCT 32254—2013 Monoko. UHcTpyMeHTanbHbIN aKcnpecc-MeToa onpeaeneHnst aHTu-
6uotukoB

MpuHATo MexrocyaapcTBeHHbIM COBETOM MO CTaHAApTU3aLMK, MeTponorum u ceptudpmkauum (npoTo-
kon Ne 90-I1 ot 31.08.2016)

3apeructpupoBaHo Bropo no craHgaptam MIFC Ne 12580

3a npuHATUE U3MEHEHUA NporonocoBanu HauMoHanbHble opradbl NO cTaHAapTM3aUuuKn creaylowmx ro-
cyaapctB: AM, BY, KZ, KG, RU [koabl anbda-2 no MK (MCO 3166) 004]

Haty BBeAeHUs B AeiCTBUEe HAcTOsILLEro U3MEeHeHUs1 yCTaHABMUBAIOT YKa3aHHble HaluMoHarnbHble
opraHbl No cTaHAapTU3auun*

Mo Bcemy TEKCTY CTaHAapTa 3aMEHUTL COBa: «MEHULMMANHY Ha «NEHUUMMTIUHBI», KMUHUMarbHBIA Npeaen
oBGHapy)eHUs» Ha «npeden oBHapyKeHUsI» .

Pasgen 2. Cebinky Ha MTOCT 12.1.019—79 [ONONMHATL 3HAKOM CHOCKUA — **;

[JOMNOMHNUTb CHOCKOIA:

«**Ha Tepputopun Poccuiickon depepauun gevicteyet FTOCT P 12.1.019-—2009x;

NcKNounTb ceblnkn: FOCT 9225—84, TOCT 26809—86 1 TOCT 29169—91 1 ux HaUMeHOBaHWA;

OOMNOMHNTL CChINKaMu:

«[OCT 3145—84 Yacbl mexaHWyeckne ¢ curHanbHbIM yeTpoicTBoM. OBLLMe TeXHUYeckue yCnoBus

FOCT 16317—87 MNpunbopbl xonoaunbHble anekTpuieckme bbiToble. ObLMe TeXHNIecKUe yCrioBust

MOCT 26809.1—2014 Monoko 1 Mono4vHas npoaykums. Mpaewna npuemkun, MeToabl oT6opa U NogroToBka
npo6 k aHanuay. Yactb 1. Monoko, MonoYHbIe, MOMOYHbIE COCTaBHbIE U MOJSIOKOCoAEepXKaLLMe NpoayKThl

MOCT 26809.2—2014 Monoko 1 MonovHasn npoaykums. Mpaeuna npuemku, metobl oT6opa 1 nogrotoska
npo6 k aHanuay. YacTb 2. Macno 13 kKopoBbEro MoNoKa, Cpesbl, Colpbl Y ChlpHbIE NPOAYKTHI, NS1aBMeHbIE Chipbl U
nnaereHble ChIpHbIE NPOAYKTHI

MOCT 29227—91 (UCO 835-1—81) Mocyaa nabopaTtopHas cTeknsHHas. MNNeTkM rpagyvMpoBaHHbIe.
YacTb 1. O6wwime TpeboBaHust

MOCT 32901—2014 Monoko 1 MonovHas npoayKLus. MeToabl MUKpobUonornyeckoro aHanusa.

Pazgen 5. OguHHagLaTeIn ab3aL, M3MoXUTb B HOBOW peaaKLvn:

«Habop Ne 1 ans akcnpecc-aHanusa nNeHULUIIMHOB/aHTUBUOTUKOB TETPALMKIIMHOBOM rpynmbl B MOSTOKE,
Mo3BOMSAOLWNA MPOBOAUTL aHanus ¢ npeaenom obHapyXeHusl, yCTaHOBNEHHbIM pa3aenom 1 HacToAWwero cTaH-
AapTa, BKIoYaoLWMA TECTOBbLIE MOMOCKA, KOHTPOMbHbLIA 0Bpasel, NeHUUUNIMHA/aHTUBMOTUKA TETPaLMKITUHO-
BOW rpynnbl, cogepxawmin 0,004 man"! (mr/kr) nenvumnmHa G um 0,1 mrH"! (Mr/kr) okeuteTpaumknnHa (unn
0,01 MaH~" (Mr/kr) TETPALMKAMHA) 1 eMKOCTb A71S pa3BefeHusl KOHTporbHoro obpasua’);

gononHuTb absauamMu (nocrne YeTblpHaauaToro):

«Habop Ne 5 ans akcnpecc-aHannsa NEHNLUITMHOB/aHTUBUOTUKOB TETPaLMKITMHOBOM Fpynnbl/CTpenToMu-
LuHa/nesoMuLeTUHa (XriopamdeHnKona) B MOSIOKe, BKITIOHAIOLLUIA: TECTOBbIE MOSIOCKU, KOHTPOSLHLIA 06pa3sel,
neHUUMMHa/aHTMboTMKa TeTpaunKITMHOBOW rpynibl, cogepxawmia 0,004 mrH"! (mr/xr) neHnuunnuHa G v
0,1 mnH~" (mr/kr) okeuTeTpaumknHa (unn 0,01 MAH ™! (Mr/KT) TETPaUMKINHA), KOHTPOSbHLIA 0BpaseL, cTpenToMULKn-
Ha, cogepxawymn 0,1 MiH™" (Mr/Kr) cTpenToMULMHA, KOHTPOSbHBIN 06pasel, neBoMuLeTMHA (xropamdeHukona),
cofepxaluuii 0,00015 MaH™" (Mr/kr) urn 0,0003 MH~" (Mr/kr) NneBoMULIETUHA (XIOpaMdbeHNKoa) M eMKOCTb ANs
pasBeeHuUst KOHTPonbHoro obpasua’’;

KONMMYeCTBO aHTUBMOTMKA, coAepKaLLeecs B KOHTPONMbLHOM 0bpasLie HabopoB Ans akcnpecc-aHanusa, 3asu-
CUT OT A0MYCKaeMOro YpOBHS, yCTaHOBIIEHHOTO HOPMaTUBHBLIMA NPaBOBbIMU aKTamMu, AEACTBYOLLIMMU Ha TEPPUTO-
pun rocyaapcTBa, MPUHSIBLLIErO HACTOSILLUIA CTaHAaPT»;

NATHagUaTbIA ab3al, U3noXK1Tb B HOBOWM pedaKkLmu:

«nuneTkn 1—1—1—0,5; 1—1—1—1,0 no FOCT 29227-1 unu ogHopazoBble nunetkn';

BOCeMHadLaThl ab3aL, UCKIHoYNTL;

AeBsiTHaguaTelr absau. McknounTs crioa: «obpasLbl 4511 KOHTPOISA U».

Pasnen 7. 3ameHuTb cebinkn: «FOCT 26809, MOCT 9225» Ha «TOCT 26809.1, FTOCT 26809.2, FTOCT 32901».

MyHKTEI 8.8 1 8.9 N3MoXuUTb B HOBOW peaakLmm:

«8.8 KoHTponbHbIin 06paseL, Cyxoro Mofioka, He cogepallmin aHTUbUoTUKK, pacTBOPSIOT B AUCTUMIIUPO-
BaHHol Boae npu Temnepatype (40 = 2) °C, akkypaTHO BCTPSXMBAIOT 40 NOSHOMo pacTBOpPeHusl, He Aonyckas

* [lata BBEgeHusi B gelictBue Ha Tepputopumn Poccuiickon degepaumm — 2017—01—01.
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neHoo6pasoBaHNs, 1 oxnaxaaroT 4o Temnepatypebl (4 £ 2) °C. Heobxoanmblli 06bemM AUCTUNNMPOBAHHO BOAbI
ansa pacteopeHus (5 cm® unn 100 cm®) ykasbiBaeTca B CONPOBOANTENLHON AOKYMEHTALAN K KOHTPOMbHOMY
obpasLy.

8.9 Mpun HeoBxoaMMOCTK, pa3BedeHue uccnegyemoro obpaslia Monoka nposoaaT obpasLoM Monoka, He
codepxaLlMm aHTUGUOTUKM, MPUroTOBEHHBIM No 8.8, NN paHee ucnbiTaHHbIM no 10.1—10.2 06pasLom ckiporo
MorioKa, B KOTOPOM He 0BHapyxeHo aHTUBMOTUKa(0B) N XpaHMBLUMMCS Npu TeMmnepaType (4 £ 2) °C He Gonee 724
nm6o npu Temnepatype MUHyc (17 + 2) °C He Bonee 2 Mec. PaszseaeHue uccnegyemoro obpasLia Monoka ocylle-
CTBISIOT B COOTHOLLUEHUSIX, oBecrneunBatoLLunx onpeaeneHne cogepxaHisa aHTUbUOTKa B COOTBETCTBUN € AOMYC-
TUMbIM YPOBHEM, YCTaHOBMEHHLIM HOPMaTUBHEIMU NPaBOBLIMU akTaMu, AeNCTBYOLMMI Ha TEPPUTOPUM FrOCy-
[apcTB, NPUHSIBLUUX CTaHAaPT.

Mprmepbl passeaeHUiA UcMbITyeMoro obpasLa npuseaeHbl B MPUIoKeHUn By,

MyHKT 9.2. TpeTuin ab3aL, AoNONHUTL crioBaMu: «, Ne 5y,

MyHKT 9.7. BTopoit ab3au,. 3ameHnTb crosa: «Mpu NpoBeAeHUM TecTa ¢ HECKONbKAMM oGpastiamm» Ha «Mpn
NpoBeAeHNM TeCTa C HECKOSbKUMM 0BpasLiamn B O4HOM UHKyGaTope».

MyHkTElI 10.2.4 11 10.2.5 N3NOXUTL B HOBOW peaakumu:

«10.2.4 dakT oTCYTCTBUSA aHTUBMOTMKA B Npobe oTobpaxaeTcs B MHDOPMALMOHHBIX AaHHBIX Ha gucnnee
CUMTLIBAKOLLErO YCTPOCTBA B BUAe codeTaHuns Ludp Co 3HAKOM «—» U CNoB «PesynbtaT oTpuLaTensHbIny.

10.2.5 ®akT npucyTCTBUA aHTUBMOTMKa B Npobe oTobpaxaeTcs B MHpOPMaLMOHHBIX AaHHbIX Ha AUcree
CYMTBLIBAKOLLEro YCTPONCTBA B BUAE coveTaHus Lndp UNn LMdp Co 3HAKOM «+», NMaTUHCKUX ByKB, 0603HauaroLLmx
rpynny o6HapyXeHHbIX aHTUBUOTUKOB, U CrOB «Pe3ynbTaT NoNoXKATENLHBLIAY.

MyHKT 11.3.1 N3NOXUTL B HOBOW pegakLmn:

«11.3.1 B kauecTBe 06pasLia Ans oTpULaTenbHOrO KOHTPOSA UCNOMb3YT KOHTPOMbHLIA 0Gpasel, cyxoro
MOIIoKa, He cogepallnili aHTMONOTUKI, NPUroTOBMEHHLI No 8.8, Unu paHee ucnbiTaHHkIA no 10.1—10.2 obpasel,
CbIPOro MOSoKa, B KOTOPOM He 0BHapy>XeHO aHTUBNOTMKOB 1 XpaHUBLUMIACA Npy Temnepatype (4 +2) °C He Gonee
72 4 nn6o npu TemnepaType muHyc (17 + 2) °C He Gonee 2 mec.».

MyHkTbl 11.4.2—11.4.5 n3noXunTb B HOBOW pegakuum:

«11.4.2 B kayecTBe obpasLa ANs NpoBeAeHNs MOMOXUTENbHOIO KOHTPONS YyBCTBUTENLHOCTM K TECTY Ha
CTPENTOMULH UCMOMb3YIOT KOHTPOJSIbHbLIN 06pasew, n3 Habopa Ne 2. PacTBopsiloT Cyxol KOHTPOsbHbIM o6pasel B
MoroKe, B KOTOPOM OTCYTCTBYHOT aHTUOMoTHKA (11.3.1), MHTEHCUBHO BCTPSIXMBAIOT, MOMELLIAIOT B XONOANbHUK N
B @MKOCTb CO NbA0oM Ha 10 MUH, ONATL BCTPAXMBAIOT U MPOBOAST aHanu3 B COOTBETCTBUM C pazgenamu 9 un 10
HacToswero ctaHaapTa. HeobxoaumMoe konuuecTso Mosoka (5 cem®unn 10 cM3) NS paCTBOPEHWUA CYXOro KOHT-
ponbHoro obpasuLa ykasaHo B CONPOBOAUTENLHOWM AOKYMEHTAaLMM K KOHTPOSTBHOMY 06pasLly (Ha aTUKeTKe).

11.4.3 B ka4ecTBe obpasua Ans NposeAeHUs1 NONOXKUTENBLHOTO KOHTPOSS YyBCTBUTENLHOCTU K TECTY Ha
NeBOMULIETUH (XnopaMdeHNKon) Cnonb3ayoT KOHTPOMbHbIA 06paseL, u3 Habopa Ne 3. PacTBopsitoT CyXoW KOHT-
pOonbHI 06paseL, B MOSOKe, B KOTOPOM OTCYTCTBYHOT aHTUBMoTukK (11.3.1), MIHTEHCUBHO BCTPSIXUBAIOT, MOMeLLa-
0T B XONOAUNBHUK U B EMKOCTb CO JIbAOM HA 5 MUH, ONSITb BCTPSIXMBAIOT U NMPOBOASAT aHanM3 B COOTBETCTBUM
¢ pasgenamu 9 n 10 HacToswero cTaHaapTa. Heobxoaumoe konuyecTso Mosoka (5 cm®um 10 CMS) Ansi pacTBo-
peHUs CyXoro KOHTPOMbLHOro obpasua ykasaHo B CONPOBOAUTESNILHON AOKYMEHTALIMN K KOHTPONbHOMY 06pasLy (Ha
3TUKETKE).

11.4.4 B kavecTBe obpasua Ans NpoBeAeHMUS NOSNIOKUTENBHOMO KOHTPOMS YyBCTBUTENLHOCTU K TECTY Ha
cynbdaHunammnabl UCNosb3yT KOHTPONbHLIN 06pa3seL, u3 Habopa Ne 4. PacTBopsoT Cyxoi KOHTporbHbIA obpaseL,
B MOJIOKE, B KOTOPOM OTCYTCTBYIOT aHTUBMOTUKM (11.3.1), MHTEHCUBHO BCTPSIXMBALOT, MOMELLAIOT B XONOAUbHUK
UIN B EMKOCTb CO NbAOM Ha 5 MUH, ONSATbL BCTPSIXMBAIOT M NPOBOASAT aHamnu3 B COOTBETCTBUM ¢ pasgenamu 9 n 10
HacTosiiero craHaapTa. Heo6xoaumoe konmuecTso Moroka (5 cm® unm 10 cm3) Anst pacTBOPEHUA CYXOro KOHT-
pornbHoro obpastia ykaszaHo B CONpOBOAUTENBHOM AOKYMEHTALMM K KOHTPOTbHOMY 06pasLly (Ha STUKeTKe).

11.4.5 B kauecTBe 06pasua ans nposeaeHnst NoNoXUTENbHOro KOHTPOMS YyBCTBUTENBHOCTU K KOMBUHUPO-
BaHHOMY TECTY Ha NEHULUIUHLI/AHTUBMOTUKM TETPaLMKITMHOBO rpynnbl/CTPENTOMULMH/NEBOMULLETUH (XJIopaM-
dbeHUKoI) NCMOosb3YIOT KOHTPOMBbHLIE 06pasLbl U3 Habopa Ne 5. PacTBopsitoT cyxue KOHTpOrbHbIe 06pasLybl B MOMo-
Ke, B KOTOPOM OTCYTCTBYIOT aHTUOMOTMKM (11.3.1), MHTEHCUBHO BCTPSIXMBALOT, MOMELLIAIOT B XONOAUIbHUK UK B
€MKOCTb CO JIbA0M Ha 5 MUWH, ONATL BCTPSXMBAIOT U MPOBOAAT aHanMs B COOTBETCTBUM ¢ pasaenamm 9 n 10
HacTosllero craHaapTa. Heobxoanmoe konmyecTso Morioka (5 cM® unm 10 cm®) anst pacTBOpeHUst CyXoro KoHT-
ponbHoro obpasLia ykasaHo B CONPOBOAUTENLHOMN AOKYMEHTALMN K KOHTPOSTEHOMY 06GpasLly (Ha STUKETKE)».

Paznen 11 gononHuTe NnyHkTOM 11.4.6:

«11.4.6 NpurotoeneHHble Mo 11.4.1—11.4.5 KOHTPONbHbIE 06pa3Lbl aHTUBUOTUKOB XPaHAT NpU TeMMepaType
(4 £2) °C He 6onee 48 u».
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MyHKTBI 12.2 1 12.3 N3N0XKAUTL B HOBOW peaakuvu:

«12.2 dakT oTCyTCTBUA aHTUBUOTMKA B Npobe oTo6paxaeTcs B UHGOPMALMOHHBIX AaHHBLIX Ha aucnnee cun-
ThIBalOLLIEro YCTPOUCTBA B BUAE codeTaHusi LMdp CO 3HAKOM «—» U cioB «Pe3ynbTaTt oTpuuaTenbHbIny.

12.3 dakT npucyTcTeus aHTUBUOTUKa B Npobe oTobpaxaeTcs B MHGOPMAaLMOHHBIX AaHHbIX Ha Aucnnee
CHUTLIBAIOLLEro YCTPONCTBA B BUAe codeTaHus Ldp unu umdp co 3HaKoM «+», NaTUHCKUX GyKB, 0603HauaoLLMX
rpynny o6Hapy>XeHHbIX aHTUBNOTUKOB, U CIOB «Pe3yrnbTar NosIoKUTENbHbINY.

Pazgen 14. MNepsblit ab3aL, AOMOMHUTL crioBaMu: «He gonyckaeTcs K BLINOIHEHWIO aHannaa cneuyuanucr,
NPUHAMAIOLLIVIA AHTUBUOTUKUY .

Mpunoxerue A. MaTebin ab3aL, U3NOXUTL B HOBOW peAakunu:

«- Habop Ne 1 — Habop Ans akcnpecc-aHanu3a NEHULUNIIMHOB/aHTUBUOTUKOB TETPAaLIMKITMHOBOW rpynmbl
B monoke LF-MRLBLRFTET2 (Charm Sciences, Inc), BkioyatoLmin TeCToBble NOSI0CKW, KOHTPOJTbHEIN 06pa3seLl,
NeHULMNUHA/aHTMBMOTUKa TETPaLMKIMHOBOW rpynMbl, cogepxatmin 0,004 maH™ (mr/kr) neHnuunnuHa G v
0,1 maH~" (mr/kr) okeuteTpaumknmHa (Mnn 0,01 MaH~! (Mr/kr) TeTpaLMKNUHA) N eMKOCTb ANA pa3BeaeHns KOHT-
pornbHoro o6pasua;

JononHuTbL abaauem (nocrne BOCLMOrO):

«- Habop Ne 5 — Habop Ans akcnpecc-aHanusa NeHUUUIIMHOB/aHTUBMOTUKOB TeTPaLMKITMHOBOW rpynmbl/
cTpenToMuLMHa/neBoMuLIeTUHa (xnopamdeHrukona) B Monoke LF-QUAD, BkntoyatoLLmiA: TECTOBbIE MOSIOCKMN, KOHT-
POrbHbIi 06paseL] NeHULIMANUHA/aHTUBMOTIKA TETPaLMKITMHOBOM rpynnbl, coaepkalLmii 0,004 mnH"! (Mr/kr) nexu-
unnmia G n 0,1 mnH " (Mr/kr) okeuTteTpaumknmHa (nn 0,01 Mk~ (MI/kr) TeTpaumknuHa), KOHTPONLHBLIN oBpaseLl
CTPENTOMULIMHA, CoaepXaLLmii 0,1 MiaH™" (Mr/kr) cTpenTOMULMHA, KOHTPOMBHLIN 0Bpa3zeL, NIeBoMULIETUHA (XITopaM-
deHukona), coaepxatuin 0,00015 man~" (mr/kr) unn 0,0003 MnH~" (Mr/kr) NnesomMULETUHA (XrIopaMdeHnKona) n
€MKOCTb ANA pa3BeAeHUs KOHTPONBLHOro obpasLar.

Mpunoxerue B. MyHkTel 5.1 — B.3. 3ameHUTL cnoBa: «<MUHUMAILHO AONYCKAaeMOro ypoBHSA» Ha «4onycka-
€MOro YPOBHS».
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