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Jopisik 3aTTapabl OpTaK OHIIPICTIK (TEXHOIOTHAIBIK) XKEIUICpAC KacaraH Ke3/e
TOYEKEIAePAi ColKeCTeHAIpy MaKCaTRIHAA ACHCAYJIBIKKA 9CEPiH JXO0JI OepijieTiH meKTepiH
Oenriney xeHiHeTi HYCKAYJIBIKTEI OEKITy Typabl

Eypasusinbik sxoHOMHUKAIBIK KoMuccuss AnkacblHbIH 2020 xbputFbl 14 xanTapmarsl Ne 1
HIeTiMi

2014 xpurrsl 29 mambipaarsl Eypasusiblk dKOHOMUKAIBIK OAAK Typaibl mapTTeiy 30
KoHe 56-OanrtapeiHa, CaHUTAPUSIIBIK, BETEPUHAPUSIIBIK-CAHUTAPUSIIBIK JKOHE KapaHTUHJIIK
(buTOCAaHUTAPUSIIBIK IapaiapAbl KOJIAaHy Typaiibl XaTTaMaHbiH (2014 KbUTEbl 29 MaMbIpaFsl
Eypa3usiiblk S5KOHOMUKaNBIK OfaK Typauyibl maptka Ne 12 koceimina) 14-tapmarbina, 2014
KBUTFBI 23 JKeJNTOKCaH1arbl Eypa3usiblK 9KOHOMUKAJBIK OJaK IIEHOEPIHe TOpIIiK 3aTTap
alfHAJIBICHIHBIH OIpBIHFA KaFWIaTTaphbl MEH Karujaiapbl Typaibl KeliciMHIH 4-0a0biHa, 7-
0aObIHBIH 7-TapMarblHa, 9-0a0bIHBIH 1-TapmarbiHa >koHE Eypasusuiblk 3KOHOMHUKAJBIK
KOMUCCHUSIHBIH Eypa3usifiblK SKOHOMUKAJBIK OJaK IIeHOEpiHAEerl I9pUIIK 3aTTap MEH
METUIIMHAIIBIK OYHBIMIAPABIH OPTaK HAPBIKTAPBIH PETTEY Macesesepl )KOHIHACT1 aKTIIepiHiH
2017 — 2019 xbuimapra apHanraH Ti30eciHiH (EypasusyiblKk SKOHOMHUKAIBIK KOMHCCHUS
Kenecinig 2017 xbutrbl 17 mambipaarsl Ne 15 exiMmiHe KOCBIMINA) S-TapMarblHA COMKeC
Eypa3usiiblk S5KOHOMHKAIBIK KOMUCCHS AJIKAChl IIEIITI:

1. Koca Oepinin oTeipraH J{opisik 3aTTapibl OpTAK OHIIPICTIK (TEXHOJOTHUSIIBIK)

KeJIepIe *KacaFaH Ke3/e TOyCKeIaepal COMKeCTeHAIpY MaKcaThIHAA JICHCAYJIBIKKA 9CepAiH
’KO0J1 OeplIeTiH MIEeKTepiH Oenriyiey >KOHIHIeTT HYCKayJIbIK OCKITIICIH.

2. Ocwr lllemntiM pecMu kapusjiaHFaH KYHIHEH OacTar 6 ail ©TKeH COH KYIIIHE SHEeIl.
Eypa3us/iblk 5KOHOMHKAIBIK
T. CapkucaH
KoMmHccHA AJIKachIHBIH Teparachl

Eypa3usiibik 5KOHOMUKABIK
KOMHCCHST AJIKACBIHBIH
2020 xputrsl 14 KaHTapAAFHI
Ne 1 memiMimMen
BEKITUIT'EH

Jlopiik 3aTTapIsl OPTaK OHAIPICTIK (TEXHOIOTHAJIBIK) JKENIiIepie JKacaraH Ke3/1e ToyeKelIepai
ColikeCTEeHAIpy MaKCaTHIH/IAa AEHCAYIBIKKA 9CEpALH k0 OepireTiH mekTepin Oenriiey xKeHiHAeri
HY¥YCKAYVIJIbIK

I. XKams! epexenep

1. Ocbl HyckaynbIK opTYypJii, COHBIH 1II1HAE OCJICEHIUIIT KOFaphl JTOPUIIK 3aTTap bl
OpTaK OHMIPICTIK (TEXHOJOTHSIIBIK) KEITUIepJE KacaraH Ke3Je MEeHCAYIbIKKAa dCEPIiH KO



OepuleTiH MIEKTEepiH Oenrijey MaKcaThlHIa TOyeKeNAepli Tajjay MeH Oaranay YIIiH
KOJIIaHBLIAIbI.

2. OpTYpIIi AOPUTIK 3aTTapbl OPTAK OHMIPICTIK (TEXHOJIOTUSIBIK) JKEJIIepAe JKacaraH
Ke3JI€ OJIap IbIH TOFBICIIAIbl KOHTAMUHAIIMSICBIHBIH QJICYETTI KayIi Oap.

3. Erep Oiprmecken eHmuipic mporecinae Oip AOPUTIK 3aT €KIHI JOPITiK 3aTThI
KOHTAMUHALMUIAUTBIH 00Jica, OHBIH TIKEJIeH MakcaThl OOWBIHINA KOJJAaHFaH Ke3Jeri
KarpIMIbl 9CEpiHE KapaMacTaH, OHBbl ajJaM HEMece aHyap YIIIH TeHIIPETIH KayIi
TYPFBICBIHAH Kapay KaxxeT. MyH/1ail KOHTaMUHAHTTap/AbIH OOJIYBIH OJIap TOHAIPETIH KayilKe
colikec Oakpliay KakeT. Kayin Oapiblk monmyJisiiusiiap YIIiH Kayirnci3 Jen TaHyFa OOJaThiH
KOHTAaMUHAIMSAIAYIIBl 3aTThIH OOJIYbIMEH aHBIKTaNaAbl. TYBIHIAWTBIH TOyEKeJIaep/ai
COMKECTeH/IIpy MaKcaThIH/Aa JCHCAYJIbIKKA dCEPJIiH *0JI OepUIeTIH MICKTEepIH NakaagaHFaH
’KOH, 0JIap KOHTAMUHAIMSIIAYIIBI 3aTTHIH OOTYBI YIIIIH KAayINci3 MeKTI MOHHIH TYBIHIBUIAPHI
Oouibill TaObLIANBI. ToyekenaepAl COMKECTEHIIPY TOCULIEPiHIH OHIIPYIl KOJIJAaHATHIH
Kypajijapbl Oaranay KpuUTepuiliiepi YIIH (apMaKoJOTUSIIBIK XOHE TOKCUKOJOTHUSLIBIK
JIEPEKTEP/IIH FHUIBIMHM OaFachlH MakalaHyFa HET13/Ieyre THIC: KO OepUIeTiH KYH CalbIHFBI
skcno3unuss (PDE), tokcukonorusuibik katep meri (TTC), konailsibl KyH CailbIHFBI
skcno3uniusi (ADE), >xymbic opHbiHzarbl mekTi skcrmo3unius (OEL), Oy ToFbicmanbl
KOHTaMUHAIIUS OHIMJICPIHIH aJiaM YIIiH SKCIO3UITUSACHIHBIH KayinTepiHe Talljlay Kyprizyre
’KOHE OHBI OaKbUIayFa MYMKIH/IIK Oepe/ti.

4. JTopiaik 3aTTapibl OpTaK OHJIPICTIK (TEXHOJOTHSIIBLIK) JKEIIepae KacaraH Ke3jie
TOyeKeNAepl ColKecTeHIpyAiH ochl HyCKaynbIKTa YCBHIHBUIFAH TOCUIIHIH Kypajaapsl
Eypasusnbik sxoHoMuKanblK komuccuss Kenecinin 2016 sxwuirbl 3 Kapamagarsl Ne 77
menrimMiMer OekiTuired EypasusiiblK SKOHOMUKAIIBIK OJAKThIH THICTI ©HAIPICTIK MPaKTHKA
KaruanapbeiHa (Oyaan opi — TricTi OHAIPICTIK TPAKTUKA KaFu1aaaphbl) COMKEC d31pJICHTEH.

5. Ocel HyckaynbIKTBIH 4-TapMarblH/la KOPCETUINEH Kayilci3 MEKTI MOHAEp Il Oenriiey
YIIIiH Heri3aeMe KeTKUTKTI 6osca, ocbl HyckaynbikTeiH [V GeriMiHIe cHITaTTaFaH HETi3ri
TOCUIJICH aybITKYFa >K0J1 Oepiyieni.

6. Jlopitik 3aTTap bl )kacay IpoIecine:

oencenai papmaleBTUKAIBIK CyOCTaHIMsUIapIaH, Oacka ja OacTamkbl MaTepuaiaap/iaH,

COHJIali-aK Olp yaKbITTa ©HJEJIETIH OHIMHIH 0acKa Ja TYPJIEpIHEH;
KaOIBIKTaFbl KAJIJIBIK JTaCTaHY/aH;

ornepaTopiaapAblH KUIMIHEH IAaHHbBIH, Fa31ap/bIH, OYIbIH, a9P030JIbACP/I1H, TeHETUKAIBIK
MaTepHalJIbIH HeMece OpraHu3MAEeP/IiH O0aKbIIIaHOANTHIH MIBIFAPBLUTYBI KE€3/IEHCOK TOFBICTIAIBI
KOHTaAMUHALIMIFa JKEIE/]1.

blxkruman ToyekenaiH calapbliHaH JOPUTIK 3aTTapbIH O€NTUIl O1p CHIHBIITAPBIH (OSNT1T1
01p aHTHOMOTHKTEP/1, Oenrial 61p TOPMOHIAP/LI, OENTUIl Oip MUTOYBITTHI 3aTTap/Abl JKOHE
OEJICeHIUTITI KOFaphl OENTii Oip MOPITIK 3aTTapibl) MIBLIFAPYAbl apHAWBl OEpiiTeH HEMece
OeJIIHreH yHh-kalaap/aa )KoOHe apHaibl )KaObIKTa KYPri3y Tajlal eTuIeIl.



7. Jlopiiik 3aTTap/ibl MIBIFapy MPOILECIHAE KOHTAMHUHAIUS KayIliH TOMEHJIETY YIIiH
Ta3apTy MPOLECIHIH BaTUAANMACHIH 3€PTTEeY/Ie¢ KOHTAMUHAIMUIAYIITBI (PaKTOpIapablH XKaHa
OHIIPICTIK MPOIECKE KOUIpyre >KOJ OepijeTiH MIeKTI MOHIEPIH KOJJaHy HETi31HJe
Ta3apTyabl KOHE TazapTy NPOIECIHIH BalWJIAMACHIH TaigalaHy Kaxer. MyHan
HOpMaiapapl Oenrijiey YIIH KODKETIMII (HapMaKOIOTHUSUIBIK >KOHE TOKCHUKOJOTHSIIBIK
JIEPEKTEep €CKePUIMEHTIH Tocuuaep nakaananbuiagbl. Jlemek, Kayinrepai ColKecTeHIIpYaiH
KoHe (hapMalleBTHKAJBIK CyOCTaHUMSIApAbIH OapiiblK CHIHBIIITAPHl VIOIH KaylnTepil
TOMEHJICTY IIapaJlapblH KOJAaY IbIH KEeKe TOCLTI Tayian eTuUIe ],

8. Kekeneren Oencenl (papManeBTUKAIBIK CyOCTaHIUIAPABIH (DAPMAKOIOTUSITBIK KOHE
TOKCUKOJIOTHSUIBIK JCPEKTEepPIH Taljlay MEH Oaranay TOCUIIH YCBIHY XoHE OHIIPICTIK
MPOIECTIH OHIIPICTIK MpaKTHUKa KaFuaalapblHa COMKECTITH KaMTaMachl3 €Ty YIIIH IIEeKTI
MOHJIepAl (HOpManapapl) Oenriiey MYMKIHAITIH KaMmMTaMachli3 €Ty ocbhl HyCKayJbIKThIH
MakcaThl 00bIn TabbuIaAb!. LlexTi MoHACpII:

KayllTepal COUKECTEHAIPY KypaJibl;

Ta3apTy MPOIECIH BaTUAAIMIAY Ke31HE KEHIHT1 OHIIPICTIK MPOIECTe OPEKET €TETIH
3aTThIH (KOHTAMUHAHTTBIH) AaybICTHIPBUIATBIH KaJJAbIKTAPbIHBIH MIEKTI MOHJEPiHIH
HeTi3/IeMec] peTiH/e Nak1aJanyFa Koj1 oepiiei.

Tuicti xaraaitnapaa 6encenai GpapmMaleBTUKAIBIK CYOCTaHIIMSIIAP IBIH OHIPICT KE31H e
MYHJIail KayilTep/li COMKeCTSHIIPY YIIIH IIEKTI MOH/I ajly MaKCaThIHJa OChl baciiblibikTa
OasHIAIFaH Kbl IPUHIUIITEP/11 MTai1alanyFa pyKcaT eTiael.

I1. KonpmaHbLTy canachl

9. Hopinik mpemnapartapibl KaObUIaFaH Ke3Je OpeKeT eTEeTiH 3arTapiblH (
KOHTAMUHAHTTAP/bIH) KaJJbIK KOJIeMl 9Cep €TETIH MAalMEHTTEP MEH HbICAHAIbl ©HIMJI1
KaHyapJiapJiblH, COHAA-aK HbICAHAJIBI OHIMJ1 KaHyapJiapJbl OpeKeT €TETIH 3aTTapAbiH (
KOHTAMHUHAHTTAPABIH) KaJIJABIK KOJEeMIH KaMTUTBIH BETEPUHAPUSIIBIK JOPULIIK
mpenapaTTapMeH eMJIey HOTHKECIHJIe JKaHyapJjiapJaH allblHATBhIH TamakK ©OHIMIEpiHIe
0O0JIaThIH QPEKET €TETiH 3aTTapiAblH (KOHTAMHUHAHTTapHblH) KaJAbIK KeJieMi dcep €TeTiH
TYTBIHYIIBUTAPIBIH KAYITMICI3AITIH KaMTaMackl3 €Ty ochl HYCKaynbIK KOJJaHBUIATHIH caja
6onpin TabbuTaAbl. Ockl HyckaynblK KayinTepal CoMKecTeHIIpy MaKcaTbhlHIa KOJAaHbLTyFa
THUIC KEKEJIET€H 9PEKET €TETIH 3aTTap YIUIH FhUIBIMU HET13JENreH MIEKTI MOH/1 aly TOCLIIH
oenruteial. dapmareBTUKANBIK cajla IIEHOEpIHIe Ke3 KeITeH OHJIPICTIK MpoIlecc YIIiH
OIpBIHFAM TOCUIIl KOJIIaHY MakcaThIHAa Ochl HycKaylbIKTa IIEKTI MOHJ1 Oenlrijieyre Heri3
OOJFaH IepeKTep Il YChIHY TOCLI1 CUIaTTalIa Ibl.

III. AsRIKTaManap

10. Ocbr HyckaynbIKTBIH MaKcaTTapbl YIIIH MbIHAHBI OUIAIPETIH YFBIMIAp
nanaaJanbLIa bl



"9peKeT eTeTiH 3at" — JOPUIIK 3aTThIH KypaMblHA KIPETiH OeJceH Il (apMaIeBTUKAIBIK
cyOcTaHIus,

"aHBIK THIMCI3 acep erneiTiH no3a" (No-Observed Adverse Effect Level, NOAEL) —
OpEKEeT €TETIH 3aTThIH €H KON KOHIICHTPAIMACHI HEMECe DKCIICPUMEHTTE HbICaHa-aF3aHbIH
MOP(OJOTUICHIHA, KYMBIC ICTEyiHE, ©ecCyiHe, JAaMyblHa HeMece TIPIIUIIK Y3aKThIFbIHA
KAFBIMCBI3 9CEP €THEreH, IKCIO3UIUSHBIH OCpUIreH MapTTapblHIA 197 COJ OMOJOTHUSIIBIK
TYpre *oOHE >KeNire XaTaThlH, OaKbUJIAHATBIH HbICAHA-ar3ajapjarbl OChIHAAW (Oencenmi
(dbapmareBTUKANIBIK CyOCTaHIIUSHBIH MAcCachl TYPIHJE HbICAHA-aF3aHbIH JICHE CaIMarbIiHbIH |
KIWJIOrpaMMbIHA MUJUTUTPAMMEH KOPCETUITEH) apaMeTpiiepIeH aKbIpaTyFa 00JIaThIH KOJIeMi;

">xon O6epineTiH KyH caibiaFbl dkcnio3uiusa” (Permitted Daily Exposure, PDE) — HakThI
OpEKEeT €TETIH 3aTThIH aJaMHbIH OYK1JI ©eMIpiH/Ie KYH CallblH KOJIJJaHFaH Ke3/e KEeJICHCI3 acep
TYBIHJIATIIAUTHIH €H KOT PYKCAT €TIICTIH 103aCHI;

"aHBIK THIMCI3 ocep eTeTiH eH a3 go03a" (Lowest Observed Adverse Effect Level, LOAEL)
— OPEKET eTEeTIH 3aTThIH €H a3 KOHIICHTPAIMsIChl HEMECe IKCIIEPUMEHTTE HbICaHA-aF3aHbIH
MOP(hOJIOTUACHIHA, XKYMBIC 1CTeyiHE, ©CyiHe, JAaMyblHa HEMece TIPIIUIIK Y3aKThIFbIHA
’KaFBIMCBI3 9CEP €TKEH, SKCIO3UIUSHBIH OCpITeH MapTTapbIHAA 197 COJI OMOJIOTHUSIIBIK TYPre
KOHE KeJire j>kaTaThlH, OaKbUIAHATHIH HBICAHA-aF3aJIapJlaFbl OCHIHIAW TMapaMeTpieplicH
aXbIpaTyFa 00JaThIH KeJeMi;

"roxcukonorusblK Katep meri" (Threshold of Toxicological Concern, TTC) — emip
6oiirbl skcrio3unus ke3inae 100 000 maruenTke 1 KochIMIIa OHKOJIOTHUSUIBIK aypyFa IIaJIJIbIFY
KarIaliblHa TCH TCOPHSUTHIK KAHIIEPOTEHIIK KAYilKe OKEJIETIiH KOCHIHIBI KCIO3UIIUSICHIHBIH
TEHOYBITTHI JICHTEHi.

IV. AnaM neHCayIBFBIHA 9CEP €Ty MEKTepiH Genriiey
1. XXon GepineriH KyH caliBIHFH 3Kkcrio3unuaHk ecentey (PDE)

11. Ocel HyckaynbiKTa cUnaTTajiFal, 9peKeT €TETIH 3aTThIH (KOHTAMUHAHTTHIH) KaJIIbIK
KeJieMi OOWMBIHINIA ajaM JICHCAyJIbIFBIHA JKOJ OEplIeTiH ocep €Ty IISKTEpiH Oenriaeyre
apHaJiFaH PociM JKOJ OepuIeTIH KYH caillblHFbI 3Kcno3ulusHbel ecentey (PDE) omicine
Herizaeneni. PDE 3aT yiiiH kaFbIMCBI3 9cep TyBIHIATIAWTHIH ©31HAIK J03aHbI OUTAipeni (erep
WHIUBHI OYK1JI eMipl 00#bI KYH CalibIH COFaH TeH HEMece OJIaH a3 Ji03a ajFaH 0oJica).

PDE ecenrey MbIHaHbBI KO3IEH/II:
MaHBI3JIbl JEPEKTEPiH OOpiH Taaay KOJIBIMEH KayilTep/i aHbIKTaY;
CBIHJIapJIbl dCEPIIEP/l alKbIH/IAY;
CBIHJIAPJIBI 9CEP JIeT TaHbUTFaH KyObutbicTapra KaTeicThl NOAEL Genriney;
OeNTICI3AIKTIH OPKWJIBI TYPJIEPIHIH OCEpIH €CemKe aiy YIIiH Oipkartap Ty3eTy
Kod(hpHUIMEHTTEepIH Malanany.
PDE wmbiHa dopmysia GoiibIHIIIA €CenTeNe/Ii:



NOAEL X maccara Ty3ety

PDE = T XF2xXF3xXF4 X F5’

MYH/IA:

NOAEL — aiikpIH %aFbIMCBI3 9Cep €THEHTIH /1034,

F1 — >xanyapnap Typiepl apacbhlHAAarbl 3KCTPANOJISILUSIFA TY3€Ty €CKEpUIEeTIH
K03 pHUIIUeHT;

F2 — typapanbik KyObUIMANbUIBIK €CKEPUIETIH KO3(DPUIUEHT;

F3 — xpicka Mep3iMai (SFHU 4 anTajaH a3) KO MOpTe J03ajlaif OTBIPHIN, YHITTHUIBIKTBIH
3epTTeiyl ecKepiieTiH Ko PUIueHT;

F4 — opeker ereTiH 3aT (KOHTAMUHAHT) YHITTBUIBIFBIHBIH KAYINTI TYpJIEpl JKaFqaiaapbIaaa
KOJITAHBUIATBIH ~ KOA(PdUuuHMeHT (MbIcajbl, TE€HOYBITTHl €MeC KaHIIEPOTeHAUIIK,
HEHPOYBITTHUIBIK HEMECE TEPATOTCH/IIK);

F5 — ocep ermeiitin nmo3a OenrieHOereH xarjaiia KOJIIAHBUIATHIH aybICIIAJIbI
KO3 PUITHEHT.

12. BerepuHapusIblK AOPUTIK 3aTTap YIIIH KaHyapjapAblH OPKUJIbI HbICAHAJIBI
TYpJIEpIH/IE KOHTAaMUHALMANAYIIbl (DAKTOPJIApAbIH IIEKTI MOHAEPIH Oenriiey HeriziHae
KaHyapAblH CayJbIFbIHA OCEp ETYAIH KON OepuIeTiH IIeKTepiH Oenrijeyre apHajaraH
PDE-Ttocin naiinanansuiaasl. JKanyapiiap yiiiH OSNTUJIEHIeH cayJIbIKKa 9Cep €Ty MIEKTePiHIH
MOH/IEp1 OpEeKeT eTeTiH 3aTTap (KOHTAMHHAHTTAP) SKCIO3UIUSACHIHBIH a/laM JIeHCAYJIbIFbIHA
OCEepiHIH MIEeKTEPiH OeNriey YIIiH Mai aIaHbIIMaiIbI.

13. Anampaarsl opeKkeT eTeTiH 3aT (KOHTAMHHAHT) AKCHO3UIUACHL Typajibl JEepeKTep
Herizinge PDE ecenrey amam JeHcaylbIFbIHA ocep €Ty IIEriH OeNTuIeyIiH KaKeTTl Tocii
6oJbIn TaObUIabl. KOHTaMUHAIIMSIAHATBIH 3aT BETEPUHAPUSUIBIK AOPIIIK 3aT OOJBIN TaObLICa
na, OyJ Jkarjaijga KOHTaMUHAIMSHBIH KOJI OepiieTiH nopexkeci amamra apHanrad PDE
Heri3inae ecenteneni. Mynaai tocit PDE BeTepuHapusuibIK AopiTiK 3aTTapbIH OHIIPICIHIES
KOJIJITAHBUTATBIH JIOPIIIK 3aTTaFbl KAJJBIK EPITKIMTEPAiH IIEKTI OOMyBIH €cenTey YIIiH
naialaHbUIaThIH TACUIre YKCac.

14. Opeker eTeTiH 3aTTHIH (KOHTAMWHAHTTHIH) IIEKTI MOHIECPIH aWKbIHAAY KE31HIIE
KaHyapJblH TaijalaHblIaTeIH TYPIHIH cajlMarblHAa OaiyIaHBICTBI OOJATBIH JOPIIIK
npenapaTThiH €HT13UIETIH 103achiH eckepy KaxkeT. byn ymin PDE ecenrteren ke3ne tyrac
’KaHyap YIIIH J03aHbIH MOHI TYPIHJIE €Mec, KaHyapJIblH JCHE CaIMarblHbIH MI/KT TYpiHJAE
KOPCETUITEH J103a MOHIH (SIFHHM CaJIMakKa Ty3eTy koddduiimenTtid, oi 1-re TeH) maiiganany
KaxeT. Erep agam neHcaylbIFbIHA ocep €Ty IIeri €CenTeNeTiH JJPUIIK XaTTaH KeiiH
OHJIIPICTIK (TEXHOJOTUSIIBIK) >KeJliJIe IIBIFAphUIAThIH IOPUIIK 3aT Typasibl aklaparTa JeHe
CaJIMarbIHBIH MI/KT KATBIHACTAFbl J]03a €MEC, MAIMEeHT YIIH TOYIIKTIK /1032 KOPCETIIETIH
0oJca, OH/Ia MEAMIIMHANBIK KOJIIaHyFa apHAJIFaH JOPUTIK 3aTThIH JIEHE CalMaFbIHBIH MI/KT
KAThIHACBIHA ayJapbUIFaH J03aChlH €CENTey VIIiH aJaMHBIH CTaHJAPTTHI JIEHE CaJMarbl
peTiHne KaoObuiganraH 50 KUJIOTpaMMIBIK J€HE caJlMaFblHBIH MOHIH MaiifjanaHy Kepek.



Betepunapusiia KojjgaHyFa apHajgfaH JOPUIIK 3aTTap YIIH J03aHBIH KOJIJIAHBICH JCHE
CaJMarblHBIH MI/KI KaTblHachl OoibIHIIA Kepceruieni. Erep Oyn mymkin Oosimaca, 1
KIWJIOTpaMMFa TEH JICHE CajJMarblH HETI3re ally KepeK, OUTKEeHI OJ KaHyapiblH JcHE
caJIMarbIHBIH TOMEHT1 IIET1H KOPCeTe/Il.

15. Erep mopimik 3aT opeKeT €TeTiH 3aTThIH KaJIJIBIK KOJIEMiHIH KOHTAMUHAIUSICHIHA
VIIBIpaybl MYMKIH 00Jica JKOHE ©HIMJII JKaHyapJiapFa €HT131JIeTIH BEeTCPUHAPUSIIBIK TOPLIIK
3aT OoJbInl TabbuICa, OHAA OPEKET €TEeTIH 3aTThl (KOHTAMHUHAHTTHI) aybICTBIPYIbIH
MaianaHblIaThIH MIEKTI MOHI JKaHyapJblH PpEJIEBAHTTHI TYPIHIH KayilCi3miriH Je,
TYTHIHYIIBUIAPbIH KayINCI3AINiH e eckepyre Tuic. OcblFaH OaillIaHBICTBl OPEKET ETETiH
3aTThIH (KOHTAMUHAHTTHIH) €H HaIllap 3KCIO3UIMSICHIHBIH CIICHAPUNWIH MOJIETBILY apKbLIbI
KaHyapJIblH PEJICBAHTTHI TYpi 1€, TYTBHIHYIIBI Ja opeKeT eTeTiH 3aTThiH PDE-gaeH apThik
KAJIJIBIK KOJIEMIHIH dKCIO3UIIAACHIHA VIITBIPAMAUTHIHBIH PACTAy KaXKeT.

16. lllamamen anbiaran go3a (Benchmark dose) cHsKThI aliKbIH JKaFbIMCBI3 ocep/Ii
oenrineren ke3ge NOAEL-n1 alikpiHaayFa Oanama TocuIAep/il NaijananyFa ko Oepiieni.

17. leHncaynbIKKa ocep €TYI1H KO0 OepleTiH MeKTepiH OeNriaeyai Heri3/IereH Ke3/e o3re
TocuLIep/l maiananyra ol Oepuiei, Oy peTTe oJapAblH FHUIBIMU HET13JIEMECIH YChIHY
KaXeT.

Kayinrrepzi aHBIKTay YIIiH KaXKeTTi TOKCHKOJIOTHSJIBIK, ’KoHE (hapMaKOIOTHAIEIK JepeKTepre
KOMBLIATHIH TAJIAIITap

18. KayinTep/ii aHbIKTay — OpEKET €TETIH 3aTThIH (KOHTAMUHAHTTBIH) JKaFbIMCBHI3 9CEP
Oepyre KaOUIETTI JKE€Ke KAacHeTTepiH canaibl Oaranay. KayinTepal aHbIKTay MaKcaTbhIHIA
KaHyapJlap MEH ajgamjapaa opoip opekeT eTeTiH 3aT (KOHTaMUHAHT) Typajibl KOJDKETIMI1
JEPEKTEP/IIH OopiHe Tanaay Kyprizy Kaxer. Kayinrep/i aHbIKTay YIIIH KaKETT1 JepeKTepre
MBIHAJIAp YKaTaJIbl:

KJIMHHUKaFa JeH1Hr1 (hapMaKkoIMHAMUKAIIBIK JEPEKTED;

YBITTBUIBIKTHI KOTI MOPTE J103ajan 3epTTey;

KaHIIEPOTEH/IIKTI 3epTTEY;

TCHOYBITTBUIBIKTBI 111 VILro 5KOHE In VIVO 3epPTTEY;

PENPOTYKTUBTIK )KOHE OHTOT€HETUKANIBIK YBITTBUIBIKTHI 3€PTTEY;

KITMHUKAITBIK JEPEKTED (TEPAMSITBIK KOHE KAFBIMCBI3 9CepIIep).

OpEKeT €TETIH 3aT Typasibl JePeKTEePAIH KOHKETIMAUIIT AOPIIIK MpemapaTThiy 931piaeHy
caThIChIHA KOHE OHBbI KOJJIaHyFa apHaJiFaH KepceTulimaepre OailanbIcThl KyObutanbel. Erep
JepeKTep TOJBIK OoJiMaca, OHJIa AaHBIKTAJIFaH OJKBUIBIKTAD MYHJAl JepeKTepliH
00JIMayBIHBIH aJlaM JIEHCAYJIbIFbIHA 9CEep €TY/IIH KO OepuIeTiH MIEKTEepIH Oenriieyre acepi
TYPFBICBIHAH CHIHIAPIIBI OaFaliay bl TaJlam eTe/li.

ChIEAApIEL 9CEepi COMKECTEHIIpY



19. MyHnaaii MonmiMeTTEPAIH ajaM HeMece HbICAHAJbl KaHyapiap YIIiH MaHbBI3ChI3
€KEHIHIH (MbICaJbl, 1N VItro 3epTTeyJep KYprizy HOTHXKecCl OoMbIHIIA, PapMaKOIMHAMUKAIBIK
JepeKTep OosiFaH Ke3ne koHe T.0.) monmengemeci Oonmaca, ChIHAAPIbI dcepiiepre opeKeT
€TeTIH 3aT (KOHTAMHUHAHT) J03aChIHBIH ©3TepiCiHe MEITIHIIEe ce31MTall, KIMHUKara JACHIHT1
TOKCHUKOJIOTHSUTBIK 3epTTEyJIep Ke31He aHBIKTAIFaH )KaFbIMCBI3 ocepiiep karanl. Ke3 kenrexn
(hapMaKoIOTUSUIIBIK JKOHE KAFBIMCBI3 dCepIiep € ChIHAAPIIbI dcepiiepre KaTaibl.

NOAEL MoHiH 6erriney

20. AubIKTaNFaH ChIHAAPIBI ocepiepAid 6apabirsl yiriH NOAEL Oenriney Kaxer.

21. Erep >kaHyapiapra >Kyprizuiren OipHeiie 3epTreye ChiHaapibl acep Oaiikanca, PDE
MOHIH €CeNTey YIIIH OPEKET E€TETIH 3aTThIH (KOHTAMUHAHTTBIH) €H a3 J103aChIH/Ia TIPKETIETIH
NOAEL-xi naiifanany Kepek.

22. Erep NOAEL 6enrini 6osca, alKbIH KaFbIMCBI3 ocep eTeTiH eH a3 mo3anbl (LOAEL)
naiaganyra ko oepuie/l.

23. KnunukanslK (hapMakoJIMHaMHUKaJIbIK acepaepre HerizaeiareH NOAEL Tepanusiibik
TYPFBIJIaH TUIMCI3 JIeT TaHBUIFAH, ChIHAJIFAH €H >KOFaphl J103aFa CollKec KelyTe THiC.

Tysery ko3 durnmeHTTepin naixanany

24. benrici3AiKTIH SPKHUIIBI TYPIEPIHIH 9CEPiH €CKEpy YIIIH JKOHE OPEKET €TEeTIH 3aTThIH (
KOHTAaMHHAHTTHIH) ajamja HeMece jKaHyapiap/blH PeJeBaHTTHl TYPiH/IC alKbIH KaFbIMCHI3
ocep TYIBIPMaMTBIH AYpbhIc opi ceHiMal go3acbiHa NOAEL MoHIHIH 3KCTpaIosIusaChIH
kamTamachbi3 ety yuriH PDE cempapner ocep ymin 6enriienren NOAEL monin oprypimi
Ty3ety kodddurmentrepine (kayincizaik kodddunuentrepi, 6enricizaik kodddumueHTrepi,
Oaranay kod(ppunueHTTepi) 061y KOIBIMEH ecenTee/i.

25. F1 — FS5 Ty3ety ko3 pumeHTTepinie MpiHaAai Oenrici3 ik Ke3aepl ecKkepuiel:

F1 — xanyapnap typsaepi apachIlHAaFbl SKCTPANOJIAIUIFA Ty3eTy K03 uimeHTi (OHbIH
MoHJiepi 2 — 12 apanbirbiHaa 001aabl);

F2 — typapanbik KyObLIManbUIBIK eckepiieTid koddduiment (10-ra Ten);

F3 — kpicka Mep3iMii (SFHU 4 anTajaH a3) KO MOpPTe J03allail OTBIPHIN, YHITTHUIBIKTBIH
3epTTenyi eckepiieTin kodhdumuent (10-ra Ten);

F4 — aybIp yBITTBUIBIK peakIusiiapbl JaMblFaH (MbICAJIbl, FEHOYBITTHI €MeC KaHIIEPOTeH 1K
, HEUPOYBITTHUIBIK HEMECe TePaTOTSHIIK) JKaFaaiiapaa KoJaaHbuiateid Kodddumument (1 —
10);

F5 — ocep ermeiiTiH no3a OenrineHOereH xarjaila KOJIIaHBUIATBIH aybICIIAJIbI
kod(uiment. Erep ailkbIH >KaFbIMCBI3 oCep €TETIH €H a3 J103a FaHa Oenriii 60jca, OpeKeT
€TEeTIH 3aTThIH (KOHTAMUHAHTTBIH) YBITTHI OPEKETIHIH ayblpiblfbiHa Kapaid 10-ra neiiHri
KodhpureHTTep NaiaNaHbIIab.



26. Erep rputbiMH JIepeKTEpMEH HETI3/IeNTeH 00Jca ®oHe KOJMJAaHBUIYbIH HET13/IeUTIH
KETKUTIKTI Tangay Keartipijace (MbICalbl, OpPEKET €TeTiH 3aTThlH (KOHTAMHUHAHTTHIH)
PEMPONYKTUBTIK JKOHE OHTOTCHETHUKAJIBIK YBITTBUIBIFBI Typaibl AepekTep Oonmaca (0Chl
HyckaynbikTbiH V OemiMiHiH 4-kimni 6eiiMi)), ockl HycKaynbIKTBIH 25-TapMarbIHAa aTallFaH
K03 UIIMEHTTEPMEH KaMThUIMaFraH KaJJbIK OCNTICI3IKTI €CelKe alyAblH KOChIMILA TY3ETy
ko2 PUIMEHTTEPIH MaiganaHyFa *oJ Oepiiae/.

27. Tyzery ko3pduureHTTepIHIH NaiiAalanbulybl Herizaenyre tuic. F1 xone F4 Tyzery
Kod(hPuIMeHTTepiH TaHaay OONBIHIA TOKCHUKOJIOTHUS KOHIHJET1 FhUIBIMU HYCKAYJIbIKTapaa
KEJITIPUITeH HYCKayJlapJpl OaclIbUIbIKKA ajyFa 0osanbl, OyJl peTTe KYH CAMBbIHFBI KOJ
oepinetin skcno3uiusaHel (PDE) Oenriney crparerusicblHblH HerizzeMecinae (OCh
Hyckaynplkka KOChIMIIIaFa COMKeC) OChIHJal HYCKAyJIbIKTapFa OUOIuOTrpadusIbIK ClITeMe
KOPCETLTyl KepeK.

28. AnaMHaH ajbIHFaH TOKCUKOJIOTUSIIBIK AepekTepre Herizaenren PDE ecenrtey ke3inae
F2 koapdunmentin xoHe (FplibiMuU Herizaeme 6omca) FS koadpunuentin naiigananyaan 6ac
TapTyFa )on Oepineai. FeuibiMu Herizgeme KeTKUTIKTI 0oJica, MoHepl ockl HyCKayIbIKTHIH
25-TapMarblHJa KEATIPUIreH Ty3eTy K03 (UUUEHTTEp] YIIIH Kbl OOMbIHIIA OENTrUIEHIeH
MOH/IEP/ICH alpBIKIIAIaHATHIH ©3T¢ Je TY3eTy KOd(DPHUIIMEHTTEPIH Maiaganyra 00aaibl.

PDE coHfbI MOHiH TaHIAY

29. Erep PDE 6ipHemnie MoHiH ecenTeyre oKeJeTiH OipHEeIIe ChIHIAPIIbI 9Cep aHBIKTaJCa,
TUICTI HETi3[IeM€ KEeJNTIpil, Ta3apTy MPOLECIH Baluaalusiay Ke3iHAe Naijanany yIIiH
HerypiabsiM Komaiiael PDE-nI Tannay kaxker. Kanmsl Ooiibiama aneiarad PDE monaepiniy e
a3bl Maii1anaHbUIa b,

2. KimHAKAJIBIK, JepexTepi nainanany

30. JleHcayJbIKKa ocep €TY/IiH *O0JI OepuIeTiH IMEKTePiH OCNTUIeyIH MaKcaThl aIaMHBIH
KayInci3iriH KaMTaMachl3 €Ty OOoJibIl TaObUIa/bl, COHJIBIKTAH KIMHUKAJIBIK JIE€PEKTEPIiH
THICTI camachlHBIH MaHBI3BI 30p. IlamueHTTepnaeri opekeT eTeTiH 3aTTapiblH
KOHTaMHUHAIMSCHIHAH TYBIHJIaFaH KaFbIMCBI3 (hapMaKOIUHAMUKAIIBIK dcepiep KayinTi 00Tyl
MYMKIiH, COHIBIKTaH CBIHJAPJIBI dcep/li aWKbIHAaFaH Ke3/¢ KIMHHUKAIBIK (hapMaKOIOTHSIIBIK
JEpEKTeP/ll ecKepy KakeT. KapasbIl OTBIpFaH OpeKeT €TETiH 3aT KJIWHUKAJIBIK JKaFaiaapaa
CBIHJIAPJIBI )KaFBIMCBI3 9CEP/IIH JaMybIMEH KaJlaiiia OaiIaHbICThI OOJIATHIHBIH €CKEPY KaXKeT.

31. Erep aeHcaynbIKKa ocep €Ty IIEKTEpiH OeNrijey YIIiH alKbIHIaJIFaH ChIHIAPIIBI 9Cep
KaHyapJia eMec, aJjaM/a aHbIKTIFaH (GapMaKOJIOTHSIIBIK JKOHE (HEMEeCce) TOKCHUKOIOTHSIITBIK
nepextepre Herizaenerid 6onca, PDE ecenrtey ymiin gopmynansl naiiganany aypbic 00JIMaysbl
MYMKIiH, COHJBIKTaH OCbl MaKCaTKa KOJI KETKI3y YLIIH 9PEKET €TeTIH 3aTKa (KOHTAMUHAHTKA)
TOH KJIMHUKAJIBIK JIEPEKTEP Il Oaranayra 00abl.

Enrisyzin 6ip oxici ymin ecerrrenrer PDE MoHiHIH eHrisyaiH 6acka smicrepiHe SKCTpamoIAHsChI



32. OpekeT ereTiH 3aT (KOHTaMHWHAHT) ymiiH ecenteneTiH PDE Moni HbicaHambl
KJIMHUKAJIBIK €HTI13Yy 9J/ici 0ap 3epTTeyJiepre Heri3jeseTiHIHE KapaMacTaH, OpPEeKeT €TETiH
3aTThl HeMece PDE ecenTenreH opekeT €TETIH 3aTTaH HEMECEe JQPUIIK 3aTTaH KeulH
OHIIPICTIK (TEXHOJOTHUSJIBIK) JKEiJe MIbIFApPbIIATBIH JOPUTIK 3aTThl €HTI3Y OICi e3relne
O0ostypl MYMKIH. EHri3y ofiCiHiH e3repyl opeKeT €TeTiH 3aTThlH (KOHTaMHUHAHTTHIH)
OMOKOJDKETIMAUTITIH ©3repTyl MYMKIH, COHJIBIKTAH €rep TOKCHUKOJOTHSUIBIK 3EpTTEeyJIe
3€epJIeJICHIeH €HT13y 9/IICTEPiHE TOH OMOKOIKETIM/ILIIKTET1 aliblpMa allKbIH (MbICAJIbI, ailbipMa

> 40 %) OoJsica, TOKCUKOJIOTHSJIBIK IEPEKTEPAl €HTI3yIIH Oip OMICIHEH EeKIHIIICiHE
OKCTPAIOJIANMSIAY YIIH Ty3eTy Ko3(pGUIMEHTTEPiH Nakgatany Kaxer. JKaHyapiapablH
OPKWJIBI TYPJACPIHAC OPEKET €TeTiH 3aTThiH (KOHTAaMHHAHTTBHIH) OHMOKOJKETIMILIIT1
e3renieicHyl MYMKIH OOJIFaH/IBIKTaH, TOKCUKOJIOTHSIIBIK JAEPEKTEP Al CHT13YaiH O1p oiCiHEH
EKIHUIICIHE HJKCTPANoJIAIUsiay YIIIH Ty3eTy KO3(pQUIUEHTTEepl aJaMHaH aJjblHFaH
JIEPEKTEpPre HEeMece BETECPUHAPHUSIIBIK JOPUIIK 3aTTapFa KaTbICThl — >KaHyapJapblH
pENEBaHTTHI TYPJEPIHEH AJIbIHFAH JIEPEKTEPre HET13/Ieayre THIC.

33. Erep enrizyaiH 0acka omicTepi YIIIH agamMja HEMece JKaHyapJiapblH peleBaHTThI
TYPIHJIE OPEKEeT €TETiH 3aTThIH (KOHTAaMUHAHTTBHIH) OMOKOKETIMAUIIT Typalibl JEpPEeKTep
O0onmMaca HeMece €HTI3y OfICIH (MBICAbl, MEPOPATBIBIKTAH WHTATSIHUSIIBIKKA) ayBICTBIPY
OpeKeT eTEeTIH 3aTThiH (KOHTAMUHAHTTBIH) >KOFapbUIATBUIFAH XKYHell SKCIMO3UIMSChIHA
OKeJei Jen KYTLICe, TOKCUKOJOTHSUIBIK JEPEKTEPIiH IKCTPATOJAIHUICHIH KOHCEPBATUBTI
TOCIIAl MaljanaHy apKbUIbl (OpeKeT eTeTiH 3aTThlH (KoHTaMuHAHTTHIH) 100 %
OMOKOJIKETIMJIJIITIH HETI3Te allblll) XKYprizyre xoi Oepineai. Mpicaibl, TOKCUKOJIOTUSIIBIK
JEPEKTEP/Il MepOPaTBABIK €HT13Y 9JIICIHEH MHTaSAIUsUIBIK (pecupadenb ik adbcopoums 100%
KYpaNTBIH) JKOJIFA SKCTPAIOJISIIUIIaFaH JKaFaaiaa mepopaib/Ibl IepEeKTep HETi31HAe albIHFaH
PDE-ni Temengeri dbopmyna OOWBIHINIA €CENTENETiH Ty3eTy Kod(duuueHTtiHe kebeiTe
OTBIPBIIT TY3ETyTe OOJIAIBI:

_ nepopaibost accopoyud, Y%
Tyzemy Koagduyuenmi = : :
: 100 %

Erep 6acka >xongap yiiH agamja HEMece KaHyapJiapblH PEIEBaHTThI TYPIHJIE OPEKET
€TeTIH 3aTThIH (KOHTAMUHAHTTBIH) OMOKOJDKETIMILIITT Typalibl JEpeKTep OojiMaca KoHE
KOHTaMHUHAIMSUTAHFAH OPEKET €TETiH 3aT (JOPUIIK 3aT) SHr13UIETIH 91ICTe KOHTAMUHAHTTHIH
KYHeNl SKCMo3uIusACkl ToMeH Oonanbl nen kytuice, PDE ecenrteren kesme Ty3ery
kod(puIreHTIH MaigananyIbH KaKeTl )KOK. EHTi3yiH Oip ofici YIIiH albIHFaH ASpeKTep/Ii
EKIHIITICIHE IKCTPANOJIALMIAY 16l opOip JKaFaal YIIiH 06JeK Ky3ere achlpy Kepek.

V. Epexme xarmaitnap

1. 'eHOYBITTHI oNIeyeTi Oap opeKeT eTeTiH 3aTTap



34. TOKCUKONOTHSUIBIK KayINTIH aXbIpaTbUIaThIH LIET1 )KOK I'€HOYBITTHI 9PEKET €TETIH
TEHOYBITTHI 3aTTap AKCIO3UIIMACHIHBIH ajlaM JICHCAYJIbIFbIHA ocep eTy Kaymi 6ap. CoHbIMeH
KaTap IIEKC13 TeHOTOKCUKAHTTAp YIIIH TOKCUKOIOTUsUIbIK Kayin meri (TTC) HplcaHbIHAaFbI
’OJI OEpUIEeTIH KAYINTIH ajAblH aja OeNTUIeHreH AeHrenl 1,5 MKT/MHANBUI/TOYI. KypauIbl.
OpeKeT eTeTIH KaJAblK 3aTTap SKCHO3UIMUACBIHBIH Y3aKThIFbl HEFYPJIBIM HIEKTEYJIi
OONaTHIHBIH Ha3apra ajcak (MbICAJIBI, TPAKTUKAMA OPEKET €TETIH KAIJBIK 3aTTapIbIH KOITy
JIOpEeXKecl op Cepusl CallblH TOMEHICUTIHIIKTEH), 1,5 MKI/UHIUBUI/TON. T€H €H JKOFapFhl
AKCIO3MIMAFA HETI3eNred IeKTi MoHaep Oyn skarpaiga 1x10-6 TeH TeOopHUsUIIBbIK
KaHIIEPOTCH/IIK KayiNTeH acnaibiH O0oJasbl. JleMek, opekeT eTeTiH MIeKC13 KalablK 3aTTapra
KAaTBICTHI 1,5 MKI/UHIWBU/TAN. T€H IIEKTI J03aHbI KOJIAaHyFa K0 Oepiie/l.

35. Erep opekeT eTeTiH KaJJbIK 3aTICH JJICYyeTTI KOHTAMUHAIIUSIAHFAH JAOPUIIK 3aT
BETEPUHAPUSIIBIK JOPLIIK 3aT 0oJbin Tadbuica, qai con TTC-Hbl naiianany kepek, 6ipak OHbI
"NeHe caMarbIHBIH KrtorpaMMbiHa” kepeety kepek (srau, TTC 0,03 MKr/mene caamMarbIHBIH
KI/KYH Kypaiel). Erep koHTaMuHaIIMsATIaHFaH ©HIM OHIM/I1 KaHyapiapra eHri3yre apHaJFaH
OoJica, Kelly IIEriH aWKbIHAAaFaH Ke3[e >KaHyapJlapAblH KayllCI3AIriH KaMTamachl3 €Ty
KOHIHJET1 TajanTapJbl, COHBIMEH KaTap OChI JKaHyapiapJaH aJbIHATBIH OHIMJAECPIl
TYTBIHYLIBUIAP YILUIH KAayINCI3[IKTI KaMTaMachl3 €Ty XKOHIHAEr! TajJanTapAbl €CKepy KaxKeT.
OKCHO3UIIUSIHBIH, €H Hallap CIEHApUIIEpiH Has3apra aja OTBIPHIN, >KaHyapJapIblH
pEIEBAaHTTHI TYPi A€, OChIHAAN >KaHyapiapJaH ajJblHATBIH OHIMIEPl TYTHIHYIIbLIAP 1A
opeker ereriH 3arThiH TTC-gaH acaTelH KalJBIK JICHTCHICPIHIH SKCIO3UIUICHIHA
YIIbIpaMalThIHBIH pacTay Kepek.

36. 'eHOYBITTBI OPEKET €TETIH 3aTTapFa KaTBICTHI OJap.IbIH KaHIEPOTCHIT1 TypaJibl
JIEpEKTep MeJIIepl KEeTKIIIKTI 6oraH sxarnaina TTC-HbIH OpHBIHA HAKThI KOCBUIBICTAP YIIIH
KayinTi Oaranayjbl KOJIJJaHy KepekK.

37. lllekTik MEXaHU3MIHIH JQJIeTAeMENepl )KETKUTIKTI TeHOYBITTHI OPEKET €TETIH 3aTTapra
KATBICThI AKCTIO3UIUSHBIH KAYINC13 MOHIEPIH alTapibIKTail FeHOYBITTHUIBIK Kay1i koK PDE
€CENTETeH Ke3/Ie HEeT13/IeJITeH TICUIII Maljanana OTHIPhIN Oenriieyre 00iab.

2. CeHCHOWM3AIMAIAYITH JIEYETi XKOFaphl 9PEKET eTETiH 3aTTap

38. OpekeT eTeTiH 3aTThl (KOHTAMUHAHTTHI) KaObUIIay CE3IMTaJBIFhI )KOFApPhI aaMaapia
IOpUTIK MpenapaTrapra TUIEepCe3IMTaNIBIKTEIH HUMMYHIbI-)KaHaMa peakiusapbl, TIMTI
©JIIMIe 9KEy1 bIKTUMaJI aHA(DUIAKTHKAJIBIK PEAKIHUIIAP OpLIyl MYMKIH.

39. OupuipicTiK NpakTHKa KaruaalapblHbIH 3-TapayblHbIH 3.6-TapMarblHa COMKec
CEHCHUOMIM3AIMAIAYIIbl QJIEYETl JKOFaphl, FBUIBIMU AEPEKTEp IKCIO3UIUSHBIH KOJANIIbI
Y3aKTBIFBIHBIH HEMECE OHIIPICTIK ajJaHaa ASPUIIK 3aTHEH )KYMBIC ICTEreH Ke3/1€ TYbIHIalThIH
KAYINTIH )OKTHIFbI Typajbl allfakTalThIH OejceHal GpapMalleBTUKAIBIK CyOCTaHLIMsIIap MEH
TIOPUTIK 3aTTapbIH OHIpiCiHE OOIIHTeH Yi-)Kaiiap MeH >KaOabIKTap bl kKe3ney Kaxer. Erep
KOPCETUINeH KayliNTi YUBIMABIK HEMECe TeXHUKAJBIK IIapajapiblH KOMETIMEH >KEeTKUIIKTI



Topexene Oakpuiayra OOJMAWTHIH KaFaaiiapaa OChl TAIANThl KOJAaHyFa 00JIabl. OpPEeKeT
€TETIH 3aTThl HEMECE CEHCUOMIN3aLUAIAYIIbl QJIEYETI JKOFaphl AOPUIIK 3aTThI )KIKTET€H Ke3/1e
OHBI KOJJaHy aJlaMJIaFbl CEHCUOWIM3AIMSHBIH KOFAphl KUUIITIHE OKEJIEeTIH-OKEIMEHTIHIH
HEMece ajJaMJarbl CEHCHOWJIM3AIUSHBIH KOFAphl JKUUIITIHIH TYBIHIAY BIKTUMAJbIFBI
KaHyapJapabl Maiganany apKeUIbl He BaluaIusiIaHFaH 0ackKa ChIHAKTAPJIbIH HOTHMIKECIHIE
aJblHFAH JIEPEKTEepre HETi3JIeNITreH-HEer13JIeIMETeHIH eCKepy KaXeT, COHJaii-ak
TUNIEPCE3IMTANIBIK PEaKIMSUTAPBIHBIH AYBIPIBIFBIH €CKEPIil, OJapbl OPEKET €TETiH 3aTThI
HEMece JOPUTIK 3aTThI OChI TOMKA KATKBI3YIbIH OPBIHBUIBIFBIH OaranayFa KOCY KaxeT.

3. TepanHAIBIK MAKPOMOJIEKYIIAIAp MEH IIENTHITED

40. TepanusuiblKk MaKpOMOJIEKYJIaJlap MEH MENTUATEP dKCTpeMaibasl pH MoHAEpiHIH
XKoHe (HeMece) KbI3JBIPYAbIH OCEpIHEH bIJbIpayFa »oOHE JeHarypauusra OeiliMm opi
(dbapMakonOTHsUIBIK ~OCJICeHNIUTITIHEH albIpbuTyFa Kaburerti. buodapmareBTHKaIbIK
OHIPICTIK KaOJBIKTHI Ta3apTy >KaOJBIKThI AKCTpeMaibabl pH MoHAEpiHIH XKoHE (HeMece)
KOFaphl TeMIIepaTypaHbIH 9CEpIMEH OHJCY MIAPTTAPhIMEH OPBIHIAATAILI, OVJI aKybI3IIbI
npenaparTapblH bIABIPAYybIHA XKOHE aKTHUBCI3JIEHY1HE anbin Kenenl. OckiFaH OaillaHbICThI
OEJICEeHITITIH CaKTalThIH OPEKET €TETIH 3aT YIIIH JeHcayJbIKKa acep ery mekrepin PDE-H1
naijjaana OTHIPBIN OeNTiiey Tajlal eTiIMEyl MYMKIH.

41. Torpicnianbl KOHTAMUHALMSIHBIH 0acKa J1a aJeyeTTi Koyaapsl 0ap 0osca, TybIHIAUThIH
KaylilTepal op *Kar/ai YIIliH )KeKe Tajuaay Kepek.

4. PenpOOyKTHBTIK K9HE OHTOT€HETHKAJIBIK, YHITTEUIBIK TypaJIbl JePEeKTePAiH KeTKUIIKCI3air

42. OpeKeT eTeTiH 3aTThIH (KOHTAMUHAHTTHIH) SKCIMO3UIMUSIChIHA YIITBIPAUTHIH OapIIBIK
NOMyJISIUUsIIapAbl KOpFayibl KaMTaMachl3 €Ty MaKCaThIHIA KaJIJbIK OpPEKET €TETIH 3aTThIH (
KOHTAMUHAHTTBIH) 0OJIybIHA PEMPOIYKTUBTIK KOHE OHTOTCHETUKAIIBIK MapaMeTpiiepre acep
eTeTiH Kaymi OOJIMaMThIH MoHJEpre ACHIH KbICKapTy KaxkeT. JlereHMeH, a31plieyliH €H
OacTanKbl CaTHICHIHA OPEKET CTETIH KaHa 3aTThIH PEIPOAYKTHBTIK )KOHE OHTOTCHETHUKAIIBIK
VBITTBUIBIK TYBIHAATY OJIEyeTiH Oarajay YIIiH KJIWHUKara JEHIHT1 JepeKTep ol ajabiHOaraH
00mybl MyMKiH. COHBIMEH KaTap, TIpKEJIreH ISpUTIK MpenapaTTapblH penpoayKTUBTIK KOHE
OHTOTCHETHKAJIBIK YBITTBUIBIFBI Typasibl (MbICATbl, €pliep KaObULAAWTBHIH OPLITIK
npenaparTapJblH YpHakThiH 3MOpuo-deTanbibl JaMyblHa KarbIMChI3 9CEp €Tyre JJeyeTTl
KaOl1eTi Typajibl) FBUIBIMU AepeKTep ae 0onmaysl MyMKiH. by xarnaitna PDE ecentey yrin
Heri3JieMe KEeTKUIIKTI OoJica, KockiMmina (Mbicanbl, 10-Fa TeH) Ty3eTy KOA(DUIIMEHTIH
KOJIJITaHY apKbUIbI Y3aK MEP3IMJIi HEeMece opTa Mep3iM/Ii 3epTTey Ke3inae anbiarad NOAEL-mi
nangagaHyra oy Oepineai. OpeKkeT eTeTiH 3arTap (KOHTaMUHAHTTap) TEKTEC XUMUSIIBIK
KOCBUTBICTAP/IBIH PEMPOAYKTUBTIK J)KOHE OHTOTCHETHUKANBIK YBITTBUIBIFBIH 3EPTTCYIIH THICTI
HOTIKEIIepl 0oJica, ChIHAJIMaFaH KOHTAMHHAHTTBIH KAaYINTUITH aHAJIOTHSIIAp SJIICIH KOJTaHy
apKbUIbI aHBIKTAY YILIH KJacc-crienupukaibik npoduiibil naigananyra xoi oepiyie.



5. 3eprreneriH AopiTik mpenapaTrTap

43. O3zipneyain e Oacrankel (I sxone 11 caTpuiap) catbiChIHAAFBI, 3€PTTENETIH AIPLIIK
npenaparrapra KarbicTel PDE Oaramay nepexrepiiH mekteyii OosyblHa OailllaHBICTHI
KUBIHJIaybl MYMKiH. MyHaa#l skaraiyiapja AeHcayIblKKa 9Cep/aiH K0l OepUIeTIH IIEKTepiH
Oenruiey YIIiH HEri3JeMeliep >KeTKUIIKTI OoJica, Oenruti Oip MoHIEp/l Kajmbl OOWbIHIIA
caHaTtTapra OeJyJl TMaijanaHa OTBHIPBIN, TOKCUKOJOTHSJIBIK Kayill IIEriHiH Heri3iHae (
MbICaJbl, OOJIKaHATBIH TOMEH (3KOFapbl) (HapMaKOJOTHUSIIBIK OEJICEHITIK, TOMEH (XKOFaphl)
VBITTBUIBIK, TEHOYBITTBHUIBIK (KAHIIEPOTEHIIIK) HETI31HAe) KOIACHIEeHIl ToCclare ykKcac
Oaytamasbl TOCUI/I Maii1aliaHyFa >KoJ1 Oepiuiel.

44, Kanmpl OOWBIHINA MIEKTI MOHICP/IH KOIMIUIII KOl MopTe KOJIaHFaH Ke3Je
OKCTIO3UIMSAHBIH Y3aKTBIFBIMCH aWKbIHIAIAThIHABIKTAH, IOPLTIK 3aT KbICKa Mep3iMi
KJIMHUKAJIBIK 3epTTeyJepre apHajaraH Oacka JOpUIIK 3aTmeH Oip KaOabIKTa IIbIFapblIaThIH
0oJica, dKOFaphl IMIEKTI MOH KeJ1e HeT13/11 00 Ibl.

45. JleHcaynbIKKa ocep €TYMIH >K0JI OepileTiH IIEKTepiH Oeirijey YUIIH KaHa
(bapMaKoJIOTUSIIBIK JKOHE TOKCHKOJIOTHSIIBIK JEPEKTEPAlH aliblHy IIaMachblHa Kapal OChl
HyckaynbikTeiH [V GemniMinge OassHAanFaH ToCUIre CoMKEC KOChUIBICKA TOH IIEKTI MOHIEPAl
€cenTey Kaxer.

6. XKoxn Gepinerin kyH caitbarsl sxcrio3unuaasl (PDE) 6enriney crparernacsl Typaisl AepeKrep
Gepy

46. Ocwl HyckaynbikteiH 11 — 34-tapmakrapeiHa coiikec PDE Genrineren kesme
CBIHAAPJIBl dcepiiepAl COMKEeCTeHAIpYy HYCKAYJbIKTap MEH Makajajapibl, COHAail-ak
AJIEKTPOH/IbI FHUIBIMU JEPEKKOPIIApAbl KOCa alFaH/a, FhUIBIMU JACPEKKO3/IepAeTi aKmapaTThl
KaH-KaKThl 13/IeCTIpyre Heri3fenyre Tuic. I[3/ley cTpaTerusichl *oHE OHBIH HOTHXKEIepl
TypaJibl aKmapaT eHIIPICTIK aJaHIapablH JepeKHaMachlHIa KepceTuryre Thic. TOKCHKOIIOT S,
(bapMakoJIorusi HEMece XMMHUsI CajachblHAAFbl MamMaH CTpATerusi MEH 137iey HOTUXKEIepiH
TaJJaFraHHaH KEWiH KOMMAaHUS KYMOH TYIBIPATHIH CBIHIAPIBI COHFBI HYKTEIEPAl TAIKbLIAY
TypaJibl aKknapaTThl KOHE COHFbI HYKTellepJl Tannay Herizaemeci MmeH PDE ecentey yuin
naijananbUIaThiH J03a1ap/bl OHAIPICTIK alaHAapAblH JepeKHAMAChiHA KOCYFa MIHIETTI.

47. KanyapnapablH KaThICYbIMEH OTKIZUIT€H TIPEK 3epTTEyJiep *KOHE aJaMJIapibiH
KAaThICYbIMEH OTKI3UIFE€H 3epTTeyJiep Typaibl kapusuiaHeiMaapiabiH PDE ecentey yuiiH
MaTalalblIFaH CUITEMENIepl aKmapaTThl KapHUsJaHBIMHBIH TYITHYCKa JEpEKKe3iHe IeHiH
KajarajlayFa MYMKIHJIIK Oepyre THIC JKOHE OJIapJIbl *Kocmapiay MEH OPBIHAAYJIbIH camnachl (
3epTTEYAIH NU3aiHbI, HOTHXKEJIEP/IIH CUIIATTaMachl, KY)KaTTayIbIH TYPBICTHIFHI JKOHE T.0.)
TypreicbiHaH Tanjganyra tuic. PDE ecentey crparterusiceinga PDE ecentey ymin
naliaJaHbUTFaH TYy3eTy Kod(pGUIMEHTTEpIH TaHJAyAblH HETi3JeMeci KaMThUIyFa THIC.
dapmaneBTUKaNbIK MHcHekuusap meHOepinae PDE Oenriney crparerusicel Typasibl
JEpEKTepre MOy Ibl KaJbIITAaCThIPY bl OHalnaTy makcatbinaa PDE Oenruiey ctparterusicbt



Typasibl JalibiHIanFaH 9pOip KYXKaTThlH Oackel OeTiHIe ockl HyckaynbIKKa KOCBIMIIIara
coiikec »oja OepiieTiH KyH cailbiHFbl 3kcno3ullusHel (PDE) Oenriney ctparerusichbl

HETi3/IeMECIHIH TYHIHIeMeCl KaMThLIyFa THIC.
Jopimik 3aTTapIel OpTaK
OHIIPICTIK (TEXHOIOTUSIIBIK)
KeJiiepe kacaraH Ke3ze
TOyeKeN APl COlKeCTeHIIpY
MaKCaThIH/Ia JICHCAYJIBIKKA 9CePIiH
KOJ OepisieTiH meKTepiH Oenrinaey
JKOHIH/IET1 HYCKAaYJIBIKKA
KOCBIMIIIA

oI 6episieTin KyH caibHFHI SKkcno3uuaHs! (PDE) Genriney cTpaTeruaCHHBIH HeTi3aeMeci
tytingemeciaig HBICAHbBI

3aH1bI TYJIFAHBIH aTaybl

KpI3MeT xKy3ere achIpblIaThIH KEPI1H MEKCHKAIbI
MamaHHBIH aThl )KoHE Kostbl  KyHi

baranay xyprizuireH KyH

OPEKeT eTETIH 3aTThIH (KOHTAMUHAHTTHIH)

XUMUSUIBIK aTaybl (aTayiapbl)
BAP KOK, BEJITICI3

I'enoTokcukaHTt

PenponykTusTiK (
OHTOT€HETHKAJIbI
K)

TOKCHKAHT

Kanneporen

Cencubunnsanus
naymm )KOFapBI
aneyer

PDE ecerrrey ymiie HerizgeMe

Conrsl PDE ecenrtey ymrin naiganaHbUIaThIH JKETEKIT CHIHIAAPJIBI oCEpil TaHIay,
NOAEL rtannay xone PDE ecenrtey yuiiH nailganaHbuiraH Ty3eTy KO3(Q(HUIIMEHTTEpIH
TaHJ1ay Heri3aeMeci

ChIHIApIBI 9Cep/ll KOHE OPEKET €TETiH 3aTThIH (KOHTAMUHAHTTHIH) J103aChIH alKbIHIAY
Ke31HIe MaiiTalaHbUIFaH KapusilaHbIMFa (KapHsUTaHbIMapFa) ciireMe (ClaTemenep)

MamanubIH TYHiHAEMecl (ko1 OepuTeTiH KYH cailblHFbI dkcnio3unusiabl (PDE) Genriney
CTpaTETUsCHIHBIH HETI3JIEMECIH >KacaFaH MaMaHHBIH OuUTiMi, OUTIKTUTIT JKOHE >KYMBIC
TOXKIpHUOECi Typaiabl MOJIIMETTED)
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