67 ITIPOU3BOJACTBO IMNHIEBBIX ITPOAYKTOB

OKC 67.100.10

Namenenne Ne 1 TOCT P 51600—2010 Mosoko W MOJIOYHbIE HPOLYKTHI,
MukpoGuooruuecKie MeTOAbI ONpeAeaeHns] HANMINA AHTHOMOTHKOB

YrBepxkaeno u BBeneHo B neiicrsue [Ipnkazom PenepanbHOro areHTcTBa mo
TEXHHYECKOMY peryimpoBanuio u merponoram ot 14,.12.2011 Ne 1554-ct

Jlara seenenns 2012—07—01

Paspgen 2. 3amenuts cepiiky: TOCT P 51446—99 (MCO 7218—96) ma «T'OCT
P UCO 7218—2008 Mukpo61oI0TIS ITUIIEBBIX TIPOAYKTOB U KOPMOB JIJIST XK1 -
BOTHEIX. O611T1e TpeGOBAHUS W PEKOMEHIAIINHY 10 MUKPOOHOIOTMUECKIUM HC-
CIeTOBAHUSAMY .

Pasnen 3, yHKTHL 3.42, 3.43, 3.44, 3.45 u 3.46 (co cHockamuD ™)) usmo-
XUTHh B HOBOM peIaKIINN:

«3.42 Tect-KynpTypa Ne 1D — Tect-xympTypa Bacillus stearothermophilus.

3.43 Cpema Ne 12 — cpejia nuTaTeNbHas TabNeTUPOBAHHAS, YIIAKOBAHHAS
B OYTHUIOUYKY M3 TEMHOTO CTeKIa ¢ HABUHUIMBAIOIINMCS KOJIIAYKOM, KaIcy-
JION CUIIMKAreass ¥ MOPOJOHOBBIM YILZIOTHUTEIEM.

3.44 Cpema Ne 2% — cpena arapoBas co cropamu Bacillus stearother-
mophilus various calidolactis 1 UHIUKATOPOM OpPOMKPE3OIITYyPIyp, epMe-
TUYHO YKYIIOPEHHAS B aMIIy/Ibl BMECTUMOCTBIO 1,0 cM3, cobpaHHbIE B 6I0KH.

3.45 Cpema Ne 3% — cMech arapoBoil M IHMTATEIBHOM Cpell CO CIIOpaMH
Bacillus stearothermophilus various calidolactis 1 mHpHMKaTOpoM GpOMKpe-
30JIIYPIYp, [ePMETHYHO YKYIIOPEHHAd B aMILy/Ibl BMecTUMOCTbIO 1,0 cm3,
cobpaHHBIE B OIIOKU.

3.46 TecT-HaGop Ne 4%, BKIHOYAIOIIMI TEPMETUYHO YKYIIOPEHHBIE IIPO-
OUpKY, ITOJOCKM WIM IIACTUHBI CO CMEChIO arapoBOM M NMHTATEIbHOU Cpei,
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cofepxarteii cnopel Bacillus stearothermophilus various calidolactis u wHM-
KaTOp OPWIITHAHTOBBIM YCPHBIIN; CAMOKICSIITYIOCS IEHTY [UIS IUTaCTAH; KOHT-
pONIBHEIN pacTBOp MoNoKa ¢ IleHunmmanHOM G MacCOBOM KOHIICHTpaIueii
0,004 MKT/T ¥ KOHTPOIBHEII pacTBOP MOJIOKA 63 aHTMOMOTUKOR.

D Tect-xynbrypa Bacillus stearothermophilus various calidolactis BKMB-510,
BBIITycKaeMasd VHCTUTYTOM GHOXMMMM ¥ (DU3HOJIOTHH PACTEHUI M MUKPOOPTAHM3MOB
PAH.

? Cpena nuratenbHast «Delvotest SP» (OO0 «[ICM Bocrtounaa Espomas).

3 Cpena araposas «Delvotest SP-NT» (OO0 «ICM Bocrounas Espoma»).

4 Cpena «Delvotest SP-NT», «Delvotest SP MINI-NT» (000 «ICM Bocrounast
EBporma»).

% Tecr-nabop «BRT Inhibitor Test» (000 «Xp. Xancen»)».

Pasnen 3 jononsuTs myHKTaMA — 3.47 — 3.49 (co cHockamu 9,7, ®):

«3.47 Tecr-nabop Ne 19, Bxirouaromuii TEpPMETUYHO YKYIIOPEHHBIE aM-
IyJIBl, COOpaHHbBIC B INIACTUHBI, CO CMECHI0 arapoOBOM W MMUTATEABHON Cpell Co
cnopamu Bacillus stearothermophilus various calidolactis u mHIUKaTOp OpPOM-
KPE30JIIIypIlyp; CaMOKIIEAIIYIOCS JEHTY IS TTACTHH.

3.48 Tecr-mabop Ne 27), BmoYamMmuil YKyIIOPeHHbIE (DOIBrOil aMITyIIbL
BMECTMMOCTEI0 1,0 cM?, comepXarupe cMech arapoBoii W NUTATENBHOM Cpes
co criopamu Bacillus stearothermophilus various calidolactis 1 THIUKaATOpOM
OpOMKpE30IIypIyp.

3.49 Tecr-madop Ne 3%, BKIIOUAOIUI TEPMETAYHO YKYIIOPCHHbIE AMITY-
JIbI, COOpaHHBIC B OJIOKW, CO CMECHIO arapoOBOM M IIMTATEIBHOM cpel, comep-
xameii cropsl Bacillus stearothermophilus various calidolactis 1 uHIEKaTOP
OPOMKPE3OIITYPITYpP; OMHOPA30BBIC MUIICTKY; CAMOKJIICATIYIOCS JICHTY; KOHT-
ponbHBIE pacTBOphl MojoKa ¢ IleammummaoM G MaccoBOil KOHIICHTpAIlU-
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et 0,004 Mxr/r, momoka ¢ CynbharuasolroM MacCOBOM KOHIIEHTpaluei
0,2 Mxr/r, Momoka ¢ OKCHUTETPAlIMKIMHOM MACCOBOM KOHI[EHTpaLuel
0,2 MKT/T 1 KOHTPOJIBHBII PacTBOP MOJIOKA 6€3 aHTUOUOTHUKOB.

9 Tecr-Habop «Kalidos MP» (OO0 «3UII-W»).

" Tect-Habop «Delvotest T» (000 «AICM Bocrounas Espora»).

9 Tecr-Habop «Eclipce 3G» (Zeu-Inmunotec / 000 «CHUDU]I»).

CHocky D — 9 ¢ yKasaHHBIMH TECT-KYJIbTYPaMH, CPeIaMM M TecT-HabopamMu
SIBIAIOTCS PEKOMEHAYEMBIMH K IMPUMEHEHMIO. DTa MHGOPMAIUNA NPUBEICHA IS
CBEICHMS ITONIb30BATENel HACTOAIIErO CTAHAAPTA M HE O3HAYAET, 9TO CTAHAApPT
YCTaHABIMBAET MX 0043aTEIbHOE IIPHMeHeHHE. JOMyCKAIOTCS K MCIOIb30BAHUIO TECT-
KYJIBTYPHI, CPEAB M TEeCT-HaGOPH MPOM3BOACTRBA APYIMX M3TOTOBMTENEH, obec-
TICIMBAIOIINE TPEOOBAHMA HACTOAILETO CTAHIAPTA».

IyrkT 5.1.1.1. 3amennts ccpinky: TOCT P 51446 ua TOCT P UCO 7218.

IIyakT 5.2.1.2. 3aMEHUTBH CTOBA: «OTPE3aI0T HEOOXOAMMOE YKCIO aMIIyI OT
6110Ka» HA «M3BIEKAIOT HEOOXOANMOC TUCAO aMITyI U3 STUceK OIoKa».

[IysxrT 5.2.1 gomIOMHUTS HOAIIyHKTaMHA — 5.2.1.3 — 5.2.1.5:

«5.2.1.3 ITogroroBka TecT-Habopa Ne 1

Heobxoaumoe KOIUMIECTBO aMIIyI OTpPE3aloT OT IUIaCTUHBI 1o 3.47, Map-
KUPYIOT WX 1 xpauar npu Temireparype (20 £ 2) °C. OcraBmmecss aMITyJIbl B
VIIAKOBKE XPaHST B XOMOMMIbHUKE IpyU Temieparype (6 £ 2) °C.

5.2.1.4 Iloaroropka TecT-HaGopa No 2

BepyTt HeobxomuMoe KOIUMIECTBO aMITyI 110 3.48, MapKUpyIOT UX U BBIACP-
XKUBAIOT Ipu Temueparype (20 £ 2) °C. OcTaBiinecsd aMITyJbl B YIIAKOBKE Xpa-
HAT B XOJOAWIbHUKE IIpu TeMirepatype (6 = 2) °C me 6omee 12 mec.

OTKpBIBAIOT aMITY/bI, IIPOKOIOB (QOIBIY C IIOMOIIBIO MIIPHUIIA WIN HOX-
HUIIL.

5.2.1.5 IlogroroBka TecT-Hatopa Ne 3

Heobxoanmoe KOMMISCTBO aMITysl OTHEISIIOT OT 6xoka 1o 3.49 u mapKu-
pyoT ux. OcraBimecs aMITy/Ibl B YIIAKOBKE XPaHAT B XONOWILHUKE TIPU TEM-
nepatype ot 4 °C no 12 °C He 601¢ee 9 mec.

AMIIYJIBI OTKPHIBAIOT, YAAISS (PONBTY WM IIPOKATBIBAS €C».

ITynkT 5.2.2. HauMeHoBaHME U3NTOXUTEH B HOBOI peoaKIINI:

«5.2.2 IIpoBenende ompejejieHds ¢ ucnojb3oandem cpen Ne 1, Ne 2 m
Ne 3.

[MysxT 5.2.3 (montryHKTs! 5.2.3.1, 5.2.3.2) U3M0XKUTH B HOBOW pelakITy (101 -
IIYHKT 5.2.3.3 UCKIIOUNTE):
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«5.2.3 IlpoBeaeHne onpeaejienns ¢ HCHOJb30BaHHEM TecT-HAOopa Ne 1

5.2.3.1 B kaxayro amiynry 1o 5.2.1.3 MIIpAIEM-103aTOPOM  BHOCST
0,1 cM> aHANM3UPYEMOTO MOIOKA, UCIIONB3YS KaXJIBIil pa3 HOBLIM HAKOHEU-
HUK. OCTaBIIMeCT aHATU3UPYEMble TIPOOBI XpaHAT B XOMOAWIBHUKE IIPU
temueparype (6 £ 2) °C 10 OKOHYAHUS OIIpeIeIeHU.

AMITYIIBI 3aKIIEUBAIOT CAMOKIICSIICICS JIEHTOM 110 3.47, HOMEIAlT B Tep-
MOCTAT ¥ BBIACPXKUBAIOT IIpu Temieparype (65 £ 2) °C B TeucHue 3 u.

5.2.3.2 KoHTpolbHOE OIIpe/icICHUE IIPOBOAST B COOTBeTCcTRUU ¢ 5.2.3.1.
B ammymy BHocar 0,1 cM® IIpeABapUTENbHO BOCCTAHOBIEHHOTO IO
T'OCT 23454 npenapara CKHUB».

IToapasznen 5.2 1OTIOMHUTH HOBBIMH ITyHKTaMu — 5.2.4, 5.2.5 (¢ IOAIyHK-
tamu 5.2.5.1, 5.2.5.2), 5.2.6 (c nopnyakramu 5.2.6.1—5.2.6.3):

«5.2.4 TIpoBenenne onpenesieHAs ¢ HCNOJb30BAHHEM TecT-HAOOpa Ne 2 B
COOTBETCTBUU € 5.2.2.

5.2.5 IIpoBenenne onpeaenenHns ¢ HCNOJAb30BaHAEM TecT-Habopa Ne 3

5.2.5.1 B kaxayto ammyny no 5.2.1.5 omHOpazoBoii muneTkoi o 3.49 um
IIIIPAIIEM-I03aTOPOM, UCIIONB3YS KaXIbIll pa3 HOBBIM HAKOHEUHWK, BHOCST
0,1 cM3 aHANMM3HpYeMOTo MosoKa. OCTaBIIMeCs AHATUZUPYEMBIE IIPOGHI Xpa-
HAT B XONOAWIbHUKe TIpu Temmepatype (5 + 1) °C 1o oKoHUaHUS omIpeeie-
HUSL.

AMITYIIBI 3aKJICMBAIOT caMoOKIIesIieiicsa neHTol mo 3.49, moMemamoT
B TEPMOCTAT WM BBIAEPXKUBAIT mpu Temireparype (65 £ 1) °C B TeueHue
(150 + 15) Mum.

5.2.5.2 KoHTpoapHOE ompeaeaecHNIE IIPOBOISIT B COOTBETCTBUM ¢ 5.2.5.1. B
mpo6upky BHocAT 0,1 cM> IIpeIBApPUTENIBHO BOCCTAHOBICHHOTO KOHTPOIBEHO-
ro obpasia 1o 3.49.

5.2.6 O6paboTKa pe3yabTaToB

5.2.6.1 AMIIy/Ibl M3BICKAIOT M3 TEPMOCTATd M OIPEICIAIOT IIBET COaep-
XKIMOTO aHATN3UPYEMOT0 MOJOKA.

5.2.6.2 KenThIil 1IBET COAEPKUMOrO aMIIyll ¢ aHATU3UPYEMBIMEU IIPOoGaMU
MOJIOKA CBUICTEIBCTBYET 00 OTCYTCTBUU B HEM aHTUOHOTHUKOB.

5.2.6.3 ®uUOIETOBLIN 1IBET COAEPXUMOTr0 aMITyJI ¢ KOHTPOJIBHOM IIpoGoi U
AHAIM3UPYEMBIMU IIPOOAMKA MOJIOKA CBUJIETEILCTBYET O HAJIWUUU aHTUOUO-
THAKOB».

Ilyakr 5.3.1. 3aMeHHTH cloBa: «TecT-Habopa Ne 1» Ha «TecT-Habopa
Ne 4».

Paszmen 6. Tabaury 1 U3IOXUTH B HOBOH pelaKIINT:
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En/r (Mgr/T)*

Haumensimmii npegen ompenescHUs
;?;J;t_ Merton ¢ Bacillus stearothermophilus %ZZS;IUSC
HawmmeHOBaHMe tox ¢ | WHAMKATOPOM OPOMKPE3OMIYPIYD | enroiher-
aHTHOUOTHKA Bacillus mophilus 1
stearother-| Cpema | Tect- Tecr- TecT- | yupukaro-
mophilus Ne 1, | HaGop | HaGop | Habop poM Opu-
N2, [ Nl | 2 | N3 | juanropmit
Ne 3 9epHBIT
AMOKCHUITUIAH — 0,003 | 0,003 | 0,004 | 0,003 0,002
AMITAIIWUTAH — 0,003 | 0,003 | 0,004 | 0,003 0,002
Banurpanux — — 1,5 — 0,6 —
Bensunnenumnmi-
JIUH 0,005 |0,0025| — — — 0,002
TenramMunue — 0,4 | 0,025 | 0,065 1,0 0,2
JaHodrokcanH — — 0,8 — — —
Jarcox — — — 0,03 — —
JLOKCULIKIIH — — — 0,05 0,1 —
JIUTIIpOCTPeTiTO-
MULIH — 2,5 0,2 — — 1,0
MKITOKCATTAIUTAH — 0,01 0,01 — — 0,01
Kanamunusa — — 0,15 1,01 2,0 —
Kiokcaruuma — 0,02 | 0,015 | 0,006 | 0,03 0,02
JInaKOMUITUH — 0,3 — 0,22 0,15 0,15
Map6odnokca-
H — — 0,8 — — —
MoHoMmunx 0,25 — - — — —
Hadbnuwuma — 0,01 | 0,005 — — 0,01
Heomunun 0,25 0,4 0,05 0,06 1,5 0,5
OKcaImuIiH — 0,01 0,01 0,03 0,01 0,01
OxcuteTpanvk-
JIMH 0,1 0,4 0,1 0,1 0,05 0,5
OsreaHIOMUITIH 2,5 — — — — —
Hennmmuima G — — 0,002 | 0,002 0,02 —
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IIpodonscenue mabauyst 1

Haumenbmmit npeaena ONpeacICHUs
11?;1 i;{e_- Meron ¢ Bacillus stearothermophilus l\ézzﬁﬁlsc
HanmenoBanue tox ¢ | ¥ WHAMKATOPOM GpPOMKPE30IITYPILYp stearother-
AHTHOMOTUKA Bacillus mophilus u
stearother- | Cpena | Tecr- Tecr- Tecr- | yumuxaro-
mophilus Ne 1, | HaGop | HaGop Habop poM 6p-
Ne 2, [ Ne 1 Ne 2 Ne 3 TIMAHTOBbI
Ne 3 JepHBIii
TMurnepanmwuine — — — — — 0,01
Pudamuniua — — — 0,04 — —
Pudamruimn — — 0,1 — — —
CrupaMuIuH — — 0,6 — — 0,4
CIHEeKTUHOMUITIH — — 0,2 2,01 — —
CrpenToMuAnuH 0,5 — 0,4 4,24 1,5 —
Cynbhaanasusa — — 0,025 0,04 0,1 0,5
CynbhaagumMeTok -
CUH — — 0,025 | 0,04 — 0,5
CynbaknHOKCA-
JIUH — — 0,025 — — —
Cynpthamepasur — — 0,025 — — —
CynbhamerasuH — — 0,1 0,135 0,15 0,5
Cynbdhamerokca-
3071 — — 0,025 — — —
CynbhaMeToKCH-
UPUIA3UH — — — — 0,1 —
Cynbharnazon — — — 0,04 0,05 0,2
TeTpanukiiH 0,1 0,3 0,1 0,07 0,1 0,2
TunosuH — 0,1 0,04 | 0,035 0,04 0,025
TpumeTonpun — — 0,1 0,11 — —
XnopamdpeHUKoIX
(JICBOMUIIETHH) 2,5 7,5 2,5 4,1 5,0 5,0
Xroprerpanuk-
TIMH 0,05 0,3 0,1 0,15 — —
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Oxonnanue mabauypt 1

Haumenbummii npenen onpemereHus
Yarmreq- . . Merton ¢
HEni vo- | Merox ¢ Bacillus stearothermophilus Bacillus
HaumeHnoBanue tog ¢ | ¥ MHAMKATOPOM OPOMKPE3OIIILYPILYP stearother-
AHTUOMOTHKA Bacillus mophilus u
stearother- | Cpema | Tecr- Tecrt- Tect- HHIMKATO-
mophilus Ne 1, | nabop | HaGop Habop POM GpHII-
Ne 2, Ne 1 Ne 2 Ne 3 JIMAHTOBLA
Ne 3 9epHBIH
Hedazonuu — — — — 0,02 0,01
Hedanrekcua — 0,06 — 0,03 0,06 0,2
Hedanmornym — 0,015 — — 0,02 0,01
Hedanepason — 0,06 — 0,04 — 0,025
Hedanupud — 0,005 — 0,006 | 0,008 0,004
Hedanerpuin — 0,02 — — — —
HedxuHoMm — — — 0,04 — 0,1
Hedtrodyp — — — 0,02 0,06 0,05
Hedypoxkcum — — — — — 0,2
DPUTPOMUIIIH 0,05 — 0,1 0,16 0,2 0,04

* ] MKT aKTUBHOTO BeniecTBa paBeH 1 Ej. akTMBHOCTH.
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