3ATBEPJ’KEHO
Haxka3 MinictepctBa
OXOPOHHU 3JI0pOB 1 YKpaiHH

No

IToxka3zHukM 0e3MeYHOCTI
(BUMOTrH) 10 apOMATHU3ATOPiB

I. 3arajbHi mo10KeHHSA

1. Ili TIloxa3Huku Oe3medyHOCTI (BUMOTH) BH3HAYAIOTh 3arajbHl YMOBHU
BUKOPUCTAHHSA  XapyoOBHX apoOMaTH3aTOpPIB Ta XapyoBUX IHTPEIIEHTIB 13
apOMaTUYHUMHU BIACTUBOCTSIMU y Ta Ha XapuyoOBUX MPOAYKTaX, Ta BUMOTH JI0 IX
MapKyBaHHS ONEepaTopaMu PUHKY XapYOBHUX MPOTYKTIB.

[Tepenik xap4oBUX apoMaTU3aTOPIB T4 BUXITHUX MaTepiajiB, J03BOJICHUX IS
BUKOPUCTAHHS y Ta Ha XapyoBHX IPOJIYKTax, HABEACHO B JOJATKy | 10 IuX
[Toka3HukiB 6€3MeYHOCTI (BUMOT).

2. 11 [Noka3Huku 6€3MeYHOCT] (BUMOTH) 3aCTOCOBYIOTHCS JI0:

1) xapuoBMX apoMaTH3aTOpiB, SIKIi BHUKOPUCTOBYIOThCSI 4YH OYyIyTh
BUKOPUCTOBYBATHUCS B Ta/a00 HA XapuOBUX MPOIYKTaX;

2) Xap4OBUX IHTPETIEHTIB 13 ApPOMATUIYHUMU BIACTUBOCTSIMU;

3) xap4oBUX MPOJYKTIB, SIKI MICTATh Xap4yOBl apoMaTU3aTOPU Ta/ab0 Xap4yoBi
IHTPEJIIEHTH 3 ADOMATHYHUMHU BIIACTUBOCTSIMH,

4) BUXIAHOrO MaTepially Uisl XapyoBUX apoMaTu3aTopiB Ta/abo BHUXIJIHOTO
MaTtepiay JJIsi XapuOBUX 1HTPEIIEHTIB 3 ApOMATUYHUMU BIACTUBOCTSIMHU.

3. Ii IToka3uuku 6€31evYHOoCTi (BUMOTH) HE MOIIMPIOIOTHCS Ha!

1) pe4oBHUHH, AKI MAIOTh BUKJIIOYHO COJIOJIKHM, FPKUNA YU COJIOHUM MPUCMAK;



2) HerepepoOIIeHi (cupi) XapuoBi MPOTYKTH;

3) OJHOKOMIIOHEHTHI Xap4oBi MPOMYKTH Ta CYMIIli, 30Kpema: CBIXi, CyXi,
3aMOpOXKEHI CIerii Ta/abo TpaBW, CyMilll 4aiB Ta CyMIII JJIi HACTOHOK, IO HE
BUKOPHUCTOBYBAJIUCS K Xap4OB1 IHTPEIIEHTH.

4.V nux INokasHukax 0e3meyHoCTi (BUMOIax) TSPMIHH BXKHBAIOTHCS B TAKOMY
3HAYEHHI:

1) apomaTMyHa pEUOBMHA — XiMiYyHa PCEYOBHMHA, IO Ma€ apoOMaTHYHI
BJIACTUBOCTI,

2) apoMaTHYHUH Tpemnapar — MPOJYKT, IHIIMH HIK apoMaTHYHA pPEYOBHHA,
OTPUMAHUH 3!

XapyoBOro MPOAYKTY, MO SKOro OyB 3acTocoBaHMI mpouec (Pi3UyHOI,
dbepmeHTaTUBHOT 200 MiKpOO10JOTIYHOT MepepoOKH, 10 ad0 MICHsl TaKOro IMPOIECY
nepepoOKH, 1JIsi CIIOKUBAHHS JIFOJJUHOIO IIJITXOM OJHOT0 200 JACKIITBKOX TPAAUIIIHIX
MPOLIECIB MPUTOTYBAHHS XapyOBHX MPOAYKTIB HABEIEHUX B JAOAaTKy 1 40 1ux
[Toka3HuKiB 6€311eYHOCTI (BUMOT);

Ta/abo0 MaTepially POCIMHHOTO, TBAPUHHOTO YU  MIKpOOIOJOTIYHOTO
MOXO/KEHHS, 10 HE € Xap4OBUM IPOJIYKTOM, 3a JOMOMOTOI0 Tpolecy (Pi3uyHoi,
dbepMeHTaTUBHOT 200 MiKpOO10JI0TI4HOT IepepoOKH, Ta A0 a00 MICHS TAKOTO MPOIIECY
nepepoOKy HUISIXOM OAHOro ab0 JEKUIbKOX TPaJWLIMHHMX MPOLECIB MPUTOTYyBaHHS
XapyoBUX TPOMYKTIB HABEIECHWX B AoAaTKy 2 1m0 1ux I[loka3HukiB Oe3meuHOCTI
(BUMOT);

3) apoMaTtuzaTop i3 3amaxoMm AuMy (apoOMaTHU3aToOp KONTHJILHUH) — MPOAYKT,
OTpUMaHUil NUIAXOM (ppakiioHyBaHHs (APOOJICHHS) 1 OYMIICHHS KOHJEHCOBAHOTO
UMy, TIpU LbOMY YTBOPIOIOYM NEPBHHHI KOHAEHCATH UMY, NEPBHUHHI CMOJISIHI
dpaxiii Ta/abo MOX1HI apOMaTU3aTOPH 13 3aMaXOM JUMY;

4) apomaTH3aTop, SAKHAH MPOMIIOB MPOIEC TEPMIYHOI OOPOOKH — MPOIYKT,
OTPUMAaHUM IIITXOM TEPMIYHOI OOPOOKH 13 CyMIllIl 1HTPEIIEHTIB, SIKi HE 00OB'SI3KOBO
MICTATh apPOMATUYHI BIACTHBOCTI, 1 MPUHAWMHI OJIUH 3 HUX MICTUTh a30T, a 1HIIUH €
PEAYKYIOUUM ITyKpPOM. I[HTpemieHTamMu Jii BUTOTOBJICHHS apoMaTH3aTopiB, SKi
OPOUIIIM MPOLEC TEPMIYHOI OOpOOKM MOXYTh OyTH XapyoBi MPOIYKTH Ta/abdo
BUXIJTHUN MaTepial, II0 HE € XapYOBUM NPOAYKTOM;

5) BuximHMH  MaTepial —  MaTepial  POCIMHHOTO, TBApUHHOTO,
MIKpOOIOJIOTIYHOTO YM MIHEPaJbHOTO TOXO/KEHHS, 3 SKOTO BHUTOTOBJISIOTH
apoMaTu3aTopu ad0 XapyoBi IHIPEAIEHTH 13 APOMATUUYHUMHU BIACTUBOCTSIMU Ta MOXKE
OyTu:

Xap4OBUM MPOTYKTOM;

a00 BUX1IHUM MaTepiajoM, IHIIUM HIXK Xap4OBUN NPOAYKT;



6) BignoBiIHUI (i3HMIHMIA TTpoLIeC — 03HAYAE (DI3MUHUI TpoIIeC, SKHii HABMICHO
HE 3MIHIOE XIMIYHY MIPUPOTY KOMIIOHEHTIB apoMaTu3aropa 0e3 MIKOIU TPaJAUI[iHHUM
mporecaM TPHUTOTYBAaHHS XapyOBHX IPOIYKTIB HaBEIEHUX B JOJATKy 2 N0 IUX
[Toka3HuKiB Oe3Me4YHOCTI (BUMOT) 1, SIKMH HE BKIIIOYA€, 30KpeMa, BHUKOPHUCTAHHS
CHHTJICTHOTO KHCHIO, 030HY, HEOPTaHIYHUX KaTali3aTopiB, METAJIEBUX KaTali3aTopiB,
METaJIOOPTraHIYHUX peareHTIB Ta/abo yiabTpadioaeTOBOr0 BUIIPOMIHIOBAHHS,

7) 1HIIWA apoMaTH3aToOp — O3HAYa€e apoMaTH3aTop, SKUH J0JaHO abo SKHUi
NPU3HAYEHO JJISl JOJaBaHHS JO XapuyOBUX MPOJYKTIB, 3 METOI0 HaJaHHS apoMaTy
Ta/abo cMmaky Ta SKi HE MANAJaroTh MiJl BHU3HAYCHHA apoOMaTHYHA PEUOBHHA,
HaTypaJlbHa apoMaTHYHa PEYOBHMHA, apOMATHYHMI TMpemapar, apoMaTH3aTop, SKUN
IIPOMILIOB MPOLEC TEPMIYHOI 0OPOOKH, apoOMaTH3aTOP 13 3aM1axOM AUMY, IONEPETHUK
apomary;

8) HaTypajbHa apOMaTHUYHA PCUYOBMHA — apOMATUYHA PEUOBUHA, SIKa OTPUMaHa
BHACIIJIOK BIIMOBIIHUX (DI3UYHUX, PEPMEHTATUBHUX YU MIKPOOI0JIOTIYHUX MPOIIECIB
nepepoOKu MaTepiaay pOCIMHHOTO, TBAPUHHOTO YX MIKPOOI0JOTIYHOTO IMOXO/KCHHS,
710 a00 MicJs MpoIiecy MepepoOKH sl CIIOKUBAHHS JIFOJMHOIO MUISIXOM OJHOTO abo
JEKUTbKOX TPAJULIIMHUX MPOLIECIB MPUTOTYBAHHS 1K1, HABEJICHUX B JIOJATKY 2 J0 LIUX
[Toka3nukiB 6e3neunocTi (Bumor). HaTypanbHi apoMaTU4HI PEYOBHHH BiJIMOBIIAIOThH
pEYOBHHAM, 110 MPUPOJIHIM YHHOM MPUCYTH1 200 Oy BUSIBJICHI B IPUPOIL;

9) momepeHUK apoMaTy — MPOAYKT, SKHI HE 3aBXKI1 Ma€ CMaKOBI BIIACTHBOCTI,
ajyie SIKMM HaBMHUCHO JOJAHO JI0 XapyOBOTO MPOAYKTY, €IUHOI0 METOI0 SIKOTO €
BUTOTOBJIEHHA apoMaTy MLUISXOM po3naay abo BCTYIMy B pEAKLil0 3 IHIIUMU
KOMIIOHEHTaMHU i 4Yac Mpolecy OOpoOKH XapyoBUX NPOIYKTIB, SKHM MOXKHA
OTpUMATH 3.

Xap4yoBOr0 NPOAYKTY;

Ta/ab0 BUX1JIHOTO MaTepiaiy, IHIIOTO HI’K XapuOBUH TIPOIYKT;

10) xapd4oBi IHIPEHIEHTH 3 apOMaTHYHUMH BJIACTHBOCTSIMH — XapyoBi
IHTPEIIEHTH, 1HII HDK apoMaTHU3aTOPH, SKI MOXYTh JOJABATHUCS IO Xap4OBOTO
OPOAYKTY 3 OCHOBHOIO METOI0 — HaJaTd 4YM 3MIHUTH apoMaT TaKOro XapyoBOIO
MPOYKTY, 1 SIKi 3HAYHOIO MIPOI0 BILUTMBAIOTH HA MPUCYTHICTH B XapUOBUX MPOIYKTaX
MEBHUX HEOAXKAHUX PEUOBHUH, SIK1 3'ABIISIIOTHCS IPUPOJHUM HUIIXOM.

[HII1 TEpMIHU BKUBAIOTHCA Y 3HAYEHHAX, HaBeJeHUX y 3akoHax Ykpainu «IIpo
OCHOBH1 IPUHIIMIIA T4 BUMOTH J0 O€3MEYHOCTI Ta IKOCTI XapyOBUX MPOIYKTIBY, «IIpo
iH(dopMaIlilo A1 CHOKMBAuIB IIOJI0 XapuyOBUX MPOAYKTIB» I1HIIMX HOPMATHUBHO-
MpaBOBUX akTax y cdepi OE3MEUHOCTI Ta OKPEMHX IMOKA3HHUKIB SKOCTI Xap4yOBUX
MPOJYKTIB.

5. XapuoBi apomMaTH3aTOPH MOXKYTh MICTHUTH Xap4doBi 100aBKM Ta/ab0 1HIII
XapyoBl IHTPEIIEHTH, BKIIFOUCHI JIJIS1 TEXHOJIOTIYHUX ILJIEH.



II. 3arajabHi yMOBM /151 BUKOPHCTAHHA XapYOBUX apOMATH3aTOPIB

1. XapdoBi apoMaTW3aTOpud Ta XapyoBl IHTPEAIEHTH 3 apPOMATUYHUMU
BJIACTHBOCTSIMH MOXKYTh BUKOPHUCTOBYBATUCH Y XapUOBHUX MPOAYKTaX, SKIIO:

1) BOHH 34 HAadBHHUMH HAYKOBHMH JAdHHUMH HC CIPHUHYHUHAIOTH HIKi,ZUII/IBOFO
BILVIMBY Ha BILOpOB’}I JITOANHH,

2) iX BUKOPUCTaHHS HE BBOJIUTh B OMaHy CIHOKHBaya.

2. 3a yMOBH BiMOBIAHOCTI MyHKTY | 1IOTO PO3ALTY, JEp>KaBHIN peecTparii He
N1JUISITaI0Th TaKl Xap4yoBl apOMaTHU3aTOPU Ta XapyoBl IHTPENIEHTH 3 apPOMATHUYHUMU
BJIACTUBOCTSIMU:

1) apomatuuHuUii ipenapar;

2) apomaTH3aTop, KUl MPOMNIIOB MPOIIEC TEPMIUHOT OOPOOKH.

ApomaTuzatop, SKAA TPOWIIOB TMPOIEC TEPMIYHOI OOpOOKH TOBUHEH
BIJINIOBIJIATH YMOBaM BHPOOHHIITBA T4 MAKCUMAJIBHO JOMYCTUMHUM PIBHIM OKPEMUX
PEYOBHMH JIJISi TAKUX apoMaTH3aTOpiB, HaBEACHHUX Yy AoJaTKy 3 10 1ux [loka3HuKiB
0e31meyHoCTI (BUMOT);

3) monepeHUK apoMarTy;
4) Xap4oBi IHTPEIIEHTH 3 APOMATUIHUMH BIIACTUBOCTSIMHU.

VY pasi HasBHOCTI MiJICTaB CTOCOBHO HEOE3MEUHOCTI XapuOBHX apOMaTU3ATOPIB
Y1 XapyOBUX IHTPEIIEHTIB 3 APOMATUYHUMU BIACTUBOCTSIMU HaBEACHUX Yy MiAMyHKTaX
1 — 4 11bOT0 MYHKTY, 3M1MCHIOETHCS iX OLIHKA PU3UKY.

3. 3a00poHSA€ETbCS J0/IaBaTH 0 XapYOBUX MPOIYKTIB PEUOBUHHU, TIEPEITIK SIKUX
HaBesieHo y po3aim [ qomatky 4 no mux [lokazHukiB 6e3meyHOCTI (BUMOT).

4. MakcuMaJIbHO JTIOTTYCTUMI PiBHI OKPEMHX PEUOBUH, K1 MPUPOTHBO MICTITHCS
B XapyOBUX apoMaru3aTopax 1 XapyoBUX IHIPENIEHTaXx 3 apOMaTUYHUMHU
BJIACTUBOCTSIMU, Yy 0OaraTOKOMIIOHEHTHUX Xap4yOBUX MPOAYKTaX, 10 SKUX JIOAAHO
XapyoBl ~ apoMaTU3aTOpW  Ta/ab0  XapyoBl IHTPENIEHTH 3  apOMATUYHUMHU
BJIACTUBOCTSIMU, HaBeACHO Y noAaTky 4 1o nux [lokazHukiB 0€3meyHOCT! (BUMOT).

JIsist BUCYIIEHHX Ta/a00 KOHIEHTPOBAHMX XapuyOBUX MPOIYKTIB, sIKI MOTPIOHO
BIJIHOBUTH, MAaKCUMAJIbHO JIOMYCTUMI PiBHI 3aCTOCOBYIOTHCS 10 XapUOBHUX MPOIYKTIB,
BIIHOBJICHMX BIANOBIIHO JIO0 I1HCTPYKIi BUPOOHHMKA, BPaXOBYIOYH MiHIMaIbHUN
Koe(DimieHT X po3BeACHHS.



5. Jlns BUpOOHHMIITBA XapuOBUX apOMAaTU3aTOPIB Ta XapyOBHUX IHTPENIE€HTIB 3
apOMaTHYHUMU BIACTUBOCTAMHU 3a00POHSAETHCSI BUKOPUCTOBYBATH BUX1IHI MaTepiaiH,
nepeik sAkux HaeneHo y pos3aim | momatka 5 mo mux IlokasHukiB 6€3MEeYHOCTI
(BUMOT).

6. BukopuctaHHs Xap4oBUX apoMaTH3aTOPIB Ta/ab0 XapyoBUX IHTPEIIEHTIB 3
apOMaTHYHUMH BIIACTUBOCTSMH, 110 BUTOTOBJICHI 3 OKPEMHUX BUXIJHHX MaTepialiB,
JIO3BOJIIETHCSL 32 YMOB, HaBeleHUX y po3xim Il momarka 5 mo nwmx IlokasHukiB
0€3MeYHOCTI (BUMOT).

I11. MapKkyBaHHsI Xap4Y0OBHX apOMAaTH3ATOPIB

1. MapkyBaHHA Xap4yOBHX apoMaTH3aTOpiB, HE MPHU3HAYEHUX IS peanizamii
KIHIIEBOMY CIO>KMBady MOBMHHO BIAMOBIIAaTH BUMOTraM YaCTUHU BOCBMOI CTaTTi 5,
YaCTUHU TPEThOi cTaTTi 8 3akoHy Ykpainu «IIpo iHpopMaliro A croXxuBadiB 1010
XapyoBUX MPOJYKTIB» Ta MICTUTH 1H(OpPMAIlI0 HABEIEHY B MyHKTax 2 Ta 4 1bOTO
po3aiTy.

2. XapuoBi apomaTtu3aTOpHW, HE TpPU3HAYEHI /s peamizallii KiHIIEBOMY
CIIO’KMBavy, 110 peali3yl0ThCsl OKpeMo ad0 B CyMillll OJUH 3 OJHUM Ta/a00 3 1HIIUMHU
IHIpeJIlEHTaMU, TOBUHHI MICTUTH Ha YNAKOBKax a00 KOHTEHHEpax HaCTYIHY
1H(opMaIliio:

1) Ha3Ba Xap4oBOIr0 apoMaTU3aTOPA 13 3a3HAYCHHSIM CJI0BA «aPOMHUTH3ATOP(1)»
ab0 onuc Ta cienu(ivHy HA3BY XapuOBOTO apOMaTH3aTOPA;

2) cloBa « ISl XapuoBHUX MiJei» a00 «0OMeKeHe BUKOPUCTAHHS B XapUYOBUX
NPOAYKTax» Ta KOHKPETHE NOCWJIAHHA Ha LIJIbOBE BUKOPUCTAHHS Xap4yOBOIO

IMPOAYKTY,

3) oco0auB1 yMOBH 30epiranns Ta/abo BUKOpUCTaHHS (Y pa3i HEOOXI1THOCTI);

4) mo3HauyeHHs, 110 1AeHTU(]IKye mapTiio;

5) mepentik KaTeropiii MPUCYTHIX Xap4OBHUX apOMaTH3aTOPIB Ta HA3BH KOXKHOT 3
IHIIUX PEYOBUH ab0 MaTepiajiB, a TAKOX y pas3i HEOOXIAHOCTI 1HJEKC BIAMOBIIHO J0
€Bponeiicbkoi nudposoi cuctemu (E), y mopsaKy 3MEHIIEHHS iX MacH,

6) mHaliMeHyBaHHS Ta MICIE3HAXO/KEHHS OMNepaTopa pPHHKY Xap4OBUX
IPOAYKTIB, 110 € BUPOOHUKOM a00 3/1MCHIOE MaKyBaHHs, a00 peaizaliio;

7) iH}pOpMaIlis PO MaKCUMAIIbHY KUTBKICTh KOKHOTO 1HTPEIIEHTY a0o rpymu
IHTPEIIEHTIB, K1 MiUISIraloTh KUTbKICHOMY OOMEXKEHHIO B MPOAYKTaX Xap4yyBaHHS,



Ta/ab0 4YITKO BUKJIAJEHA BIAMOBIAHA 1HQOpMAIlS, IO AO03BOJSE TOKYIIEBI
JOTPUMYBATHUCh BUMOT HIOJIO iX KIJIbKICHUX OOMEXEHb B XapUOBOMY MPOIYKTI;

8) HOMiHaIbHA KUIBKICTh (HETTO) XapuoBOT'0 apOMaTH3aToOPYy;
9) MiHIMaJILHUM TEPMiH IPUAATHOCTI a00 J1aTa «BXKUTH JIO»;

10) y pa3i HeoOX11HOCTI — iH(OpPMaIIitO PO apoMaTU3aTOPH a00 1HII PEYOBUHU,
B YaCTHHI, III0 CTOCYETHCS 3a3HaYEHHsI B MapKyBaHHI 1HIPEIIEHTIB, HASIBHUX Y CKJIai
XapYOBHX MPOAYKTIB.

3. Indopmanis, nepenbayena B miAMyHKTax S Ta 8 MyHKTY 2 IBOTO PO3JILIY,
MOKE 3a3HayaTUCS Yy JOKYMEHTaX, IO CYNMPOBOKYIOTh MapTit0, Ta MOBHUHHA OyTH
HaJlaHa miJi yac abo 0 MOMEHTY il JOCTaBKH, 32 YMOBH, 110 Ha BUJWMMIN YacTHHI
YIaKOBKHU YM Tapy HAHECEHO 3a3HAYEHHS «HE JJIs1 PO3APIOHOT TOPTIBII».

VY Bumajgkax, KOJM XapyoBl apOMaTU3aTOpU IOCTAaBJSIIOTHCS B IUCTEPHAX,
iH(popMalLlis MOXKE 3a3HayaTHCS B JOKYMEHTaX, IO CYIpPOBOXKYIOTh MapTii0 Ta
HAJAI0ThCS M1l Yac iX JOCTaBKH.

4. 3acTocyBaHHsA, oOIlepaTopaMd pHUHKY XapyoOBHUX MPOJYKTIB, CJIOBa
«HATYpaJbHUIY 3I1MCHIOETHCS BIAMOBIAHO JO0 BHMOI YaCTHHM IIOCTOI cTaTTi 12
3akony Ykpainu «IIpo iHpopmaliiro ajis CoKUBaviB MO0 XaPUOBUX MPOTYKTIBY.

5. XapyoBi apoMaTH3aTOpW MPHU3HAYEHI [JIs KIHIEBOTO CIIOXXHBaya, IO
MPOJIAIOTHCST OKpPEeMO abo0 y CyMillli OJUH 3 OJHUM Ta/a00 3 IHIIMMHU XapYOBUMHU
IHTpelleHTaMu Ta/ab0 0 SKUX JOAAHO 1HILI PEYOBUMHU, MOXKYTh OyTH BBEZEHI B 00Ir
JIMIIE y BUTIAJIKY, SIKIIO 1X YIAKOBKAa MICTUTh 1H(DOPMAIIFO «JIJIs1 XapUOBHUX MPOAYKTIBY»
a00 «0OMe)XeHe BUKOPUCTaHHS B XapuOBUX MPOJIYKTax», ado cnenudiyna iHpopmais
I0JI0 iX LJIbOBOTO BUKOPUCTAHHS B XapuOBUX MPOTYKTaX.

Taka iHdopmaris moBMHHA OYTHM JIETKO BHJIUMOIO, YITKOIO, PO30ipIUBOIO,
HaHECEHOIO y CTO0Ci0, 110 YHEMOXKIIMBIIIOE i BUATICHHS.

JAupextop demapramenry
rPOMAaJICbKOI0 3/10POB’si Ouaexciit JAHUJIEHKO



