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O PykoBoacTBe 10 KOHTPOIIO PHCKOB MAKPOOHO# KOHTAMHHAIHH JICKApPCTBCHHOI'O
PACTHTENHHOIO CHIPBS, PACTHTENHHBIX ()apManeBTHIECKUX CyOCTaHIMi (penapaToB Ha
OCHOBE JIEKAPCTBEHHOT'0 PaCTHTEIFHOTO CHIPhA) U JIEKAPCTBEHHBIX PAaCTUTEIBHBIX
IpenaparoB

Pexomennanus Komnerun EBpaszuiickoil s5koHOMUYECKOM KoMuccuu oT 6 aBrycra 2019 rona
No 24.

Komnerust EBpa3uiickoil 5JKOHOMUUYECKOM KOMHCCHUHU B COOTBETCTBHMM cO cTarberd 30
JoroBopa o EBpa3niickoM 3KOHOMUYECKOM cor03€ oT 29 mas 2014 ronga u nmyHKTOM 3 CTaThbu
3 CornaieHust 0 €IUHBIX MPUHIMIIAX W MPaBWIAaX OOpaIleHus JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB B
paMkax EBpasuiickoro sKOHOMHUYeCKOro coro3a oT 23 nexabps 2014 roma, a Takke B LEIAX
rapMOHHU3alMUA 3aKOHOJATENhCTBA TOCYJIapCTB — WICHOB EBpa3suiickOro 3KOHOMUYECKOTO
coro3a IJIsl YyCTpAHEHUsl pa3iuyuil B TPeOOBAHUSX, MPEIBABISIEMbIX K KOHTPOJIIO PUCKOB
MHUKpPOOHOW KOHTAMHUHAIIMU JIEKAPCTBEHHOTO PACTUTEIBHOTO CBHIPbS,, PACTUTEIbHBIX
(dapmarieBTHUECKUX CyOCTaHIUM (IpernapaToB Ha OCHOBE JIEKAPCTBEHHOTO PACTUTEIHLHOTO
CBIPbsI) U JIGKAPCTBEHHBIX PACTUTEIBHBIX MPEMApPaTOB,

PEKOMEHIYET ToCylapcTBaM — 4diieHaM EBpa3uiickoro 3KOHOMHYECKOTO COr03a IO
HCTEUCHUH 6 MECAIIEB C JaThl ONMyOIMKOBaHuUs HacTosel PexkoMennanuu Ha ouimaairHOM
caiite EBpa3uiickoro 3KOHOMHUYECKOTO COI03a MPHU MPOU3BOJICTBE U IKCIEPTU3E KAaUeCTBa
JIEKAPCTBEHHOTO PACTUTEIIHLHOTO ChIPbs, PACTUTEIbHBIX (PapMalleBTUUECKUX CyOCTaHIMM (
npenapaToB Ha OCHOBE JIEKAPCTBEHHOTI'O PACTUTEIBLHOTO CHIPbS) U JIEKAPCTBEHHBIX
PACTUTENBHBIX MpEnapaToB MPUMEHSATh PyKOBOACTBO MO KOHTPOJIO PUCKOB MHUKPOOHOM
KOHTaMUHAIINK JICKAPCTBEHHOTO PACTUTEIBLHOIO ChIPhs, PACTUTEIbHBIX (hapMalleBTUUECKUX
cyOcTaHIMi (MpenapaToB Ha OCHOBE JIEKAPCTBEHHOTO pACTUTEIBHOTO ChIPbS) U
JIEKapCTBEHHBIX PACTUTENIHHBIX MPENapaToB COMNIACHO MPUIIOKEHUIO.

Ipencenarens Kownernu

Lo y T. CapkucsaH
EBpasutickoii 5KOHOMHIECKOH KOMHCCHH

MMPUIJIOXKEHUE
Kk Pexomennpannu Komnernu
EBpa3zuiickoii 3KOHOMUYECKOH KOMUCCUHU
ot 6 aBrycta 2019 r. Ne 24

PYKOBOJACTBO

[0 KOHTPOIIO PUCKOB MUKPOOHOM KOHTaMHHAIWY JIEKapPCTBEHHOI'O PaCTHTEIHHOTO CHIPh,
PacTHTENbHBIX (papMalleBTHIECKUX CyOcTaHIMi (TIpenapaToB Ha OCHOBE JICKApCTBEHHOT'O
PacTHTEILHOTO CHIPhS) H JIEKAPCTBEHHBIX PaCTUTENIHHEIX IIPENapaToB

I. O0mue mosoxeHus



1. Hacrosmee PykoBoACTBO pa3paboTaHO B IENSIX OMUCAHUSI €AUHBIX MOJXOJ0B K
KOHTPOJIIO PUCKOB MHMKPOOHOW KOHTaMHUHAIIMM JIEKAPCTBEHHOI'O PACTUTEIIBHOTO CHIPHS,
pacTUTENbHBIX (PapMalleBTUUECKUX CyOCcTaHIM (MpemapaTtoB HA OCHOBE JIEKAPCTBEHHOTO
PACTUTENLHOTO ChIPbs) U JIEKAPCTBEHHBIX PACTUTENBHBIX MPENAPATOB (J1aJI€€ — pACTUTENIbHBIE
MPOAYKTHI U JIEKAPCTBEHHBIE PACTUTEILHBIE IIPenapaThl).

2. Hacrosiee PykoBOACTBO MpUMEHSIETCS TPU MPOU3BOJICTBE U SKCIEPTU3E KauecTBa
PACTUTENBHBIX MPOJYKTOB U JICKAPCTBEHHBIX PACTUTENIBHBIX MpEnapaToB AOMYIICHHBIX K
oOpaIieHnio Ha TEPPUTOPUSIX TOCYNAPCTB — UiICHOB EBpa3uiickoro SKOHOMHUYECKOTO COr3a (
nanee — Coro3).

3. Hacrosiee PykoBOACTBO COOEPKUT pa3bsICHEHUS MO:
O0COOEHHOCTSIM KOHTPOJISI PUCKAa MUKPOOHOM KOHTAMUHAIIUU PACTUTEILHBIX MPOAYKTOB U
JIEKapCTBEHHBIX PACTUTENIHHBIX MPENapaToB;

KPUTUYECKHUM acCIeKTaM (CTaausM) pou3pacTaHusi, BeIpaluBanus, coopa, o0paboTkH,
MIPOU3BOJICTBA, XPAHECHUSI U TPAHCTIOPTUPOBKHU PACTUTEIBHBIX MPOJAYKTOB U JIEKAPCTBEHHBIX
pPacCTUTENBHBIX MPENapaToB, KOTOpPHIC CIEAYEeT YYUTHIBAaTh MJIsI OOECIeUeHUs UX
MUKPOOHOJIOTUYECKON YUCTOTHI;

croco0aM CHUXKEHUS MUKPOOHOW KOHTaAaMHHAIIMU PACTUTENIBHBIX MPOJYKTOB M
JIEKapCTBEHHBIX PACTUTENIBHBIX MPENAapPaTOB.

4. Tlondartusi, UCHoOJIb3yeMble B HacTosIeM PyKOBOJICTBE, MPUMEHSIOTCS B 3HAYCHUSIX
onpeneneHubix [IpaBunamu Hajjexalie MpakTUKH BhIpAlIMBaHUs, cOopa, 0OpabOTKH H
XpaHEHUs UCXOJHOTO ChIPhsl PACTUTEIIBHOTO MPOUCXOKICHUSI, YTBEPKICHHBIMU Pelienrem
Cogera EBpazuiickoit s5xoHoMHUeCKO KoMuccuu oT 26 ssuBapst 2018 r. Ne 15, PykoBoacTtBom
M0 KauyeCTBY JICKAPCTBEHHBIX PACTUTEIBHBIX MpernapaToB (NMpuiaokeHue Kk Pekomenmanuu
Komnerun EBpasuiickoii sxonHomuueckoit komuccuu oT 10 mast 2018 r. Ne 6) u PykoBoacTBom
0 BBIOOPY TECTOB U KPUTEPUEB MPUEMIIEMOCTH ISl COCTaBJICHMS creuuukanuid Ha
JIEKapCTBEHHOE PACTUTENILHOE ChIPhE, pacTUTENIbHBbIE (apMmaleBTHYecKue cyocTaHiuu (
mpernaparbl Ha OCHOBE JIEKAPCTBEHHOT'O PACTUTEIBHOTO CHIPbS) U JIEKAPCTBEHHbBIC
pactuTenbHble TpenapaThl (mpunoxenue kK Pexomengauuu Kosuernn Epaszuiickoit
SKOHOMHYECKOM KoMuccuu ot 12 deBpains 2019 r. Ne 6).

II. OcoberHOCTH MUKpPOOHOIOTHIECKOT0 KOHTPOJIA PaCTHTEILHEIX IIPOAYKTOB U JIEKaPCTBEHHBIX
PacTHTEIIFHBIX IPEIapaToB

5. BBuay CBOEro mpupoaHOro NpOUCXOKICHHUS JIEKAPCTBEHHOE PACTUTENBHOE ChIPhE U
pacTuTenbHas (QapmaneBTHUYeCKass cyOcTaHIMs (mpenapar Ha OCHOBE JEKAPCTBEHHOI'O
PACTUTENBHOIO CBIPbS), BXOSIINE B COCTAB JIEKAPCTBEHHOTO PACTUTEILHOIO Mpenapara, Kak
MPaBUJIO, XapaKTepU3yIOTCs 00jiee BBICOKMM YPOBHEM MHUKPOOHOM KOHTaMHUHAIlUM B
CpPaBHEHUHU C BEIIECTBAMU XMMHUYECKOTO MPOUCXOKICHUS, U caMa MUKPOOHAs TOIMyJISIUA,
MIPUCYTCTBYIOIIAS B PACTUTEILHOM MaTepHaie, MOKET UMETh Pa3InUHbIC KOJTUYECTBEHHBIC U



KaueCTBEHHbBIC XapaKTEPUCTUKH, MO3TOMY MHUKPOOHONW KOHTAMMHALIMM JIEKAPCTBEHHOTO
PaCTUTENBHOIO Mpenapara cleyeT yAeaaTb 0co00e BHUMaHHUE.

6. Ilpu pyTMHHOM MHKpPOOHMOJOTHMYECKOM aHAJIU3€ PACTUTENIbHBIX NMPOAYKTOB H
JIEKApCTBEHHBIX PACTUTENbHBIX MPENapaToB MPOBOASAT KOJIMYECTBEHHOE OIpeeTIeHUE
a’pOOHBIX MHKPOOPTAaHU3MOB, IPOXIKEBBIX U IUIECHEBBIX T'PHOOB, a Tak)Ke BBIIEICHUE
OTIENBHBIX BHUAOB MAaTOre€HHbIX OakTepuil. TpeOoBaHHMA K KadeCTBY PACTUTENIbHBIX
MPOJYKTOB M JIEKAPCTBEHHBIX PACTUTENbHBIX IpPENapaToB, a TAaKKE€ METOJbl UX aHaIu3a
MpeACTaBICHBI B 00X (apMakonenHbIX cTathsix (MoHorpadusx) dapmakonen Coro3a, a
P OTCYTCTBUM B HEW — B COOTBETCTBYIOIIMX (hapMaKOMEHHBIX CTaThAX (MOHOIrpadusix)
dapmaxkorneit rocyaapcts — wieHoB Coro3a.

7. VInple HOpMaTHBHBIE TpeOOBaHHUS K OIEHKE MHUKPOOHOW KOHTaMHUHAIUU
JIEKApCTBEHHOI'0 PACTUTEIBHOTO Npenapara yCTaHABIMBAIOTCSA B 3aBUCMMOCTH OT KadyecTBa
MCXO/HBIX MaTEPHUAJIOB, IPOU3BOJICTBEHHOTO MPOLIECCA, X HA3HAYEHMsI U 0OOCHOBBIBAIOTCS B
X0/1€ BaJIUAALIMOHHOIO UCCIIEA0BAHMS.

[I. Araymm3 prcKOB MAKPOOHOM KOHTAMUHAIIMHN PAaCTHTEIHHBEIX MPOAYKTOB
H JIEKapCTBEHHBIX PaCTUTEIHLHEIX IIPEMapaToB

8. IloBbimenHas BnaxHoCcTh (> 60 %) m temneparypa (> 20 °C) mpu xpaHeHUH
JIEKapCTBEHHOTO PACTUTEIBHOTO CHIPbS, PACTUTENIBbHON (papManeBTUUECKON cyOcTaHuuu (
npernapara Ha OCHOBE JIEKAPCTBEHHOT'O PACTUTEIBHOIO ChIPbsi) CIIOCOOCTBYIOT Pa3MHOKEHHUIO
MUKpOOpraHu3mMoB. Hanumume Takux MHUKpPOOPTraHW3MOB MOJKET OKAa3blBaTh BIUSHHUE Ha
(U3UKO-XMMHUYECKHE CBOMCTBAa 00PA3IOB.

9. Ilpn 3HAYMTENBHOM M3MEHEHUH 3HaueHUs pH B JIEKApCTBEHHOM PACTUTEIBLHOM
npenapare, coJaepKalleM XUMUYECKH NOHU3UPYEMbIi KOHCEPBAHT, 3aBUCSIIUN OT 3HAUYCHUS
pH (nanpumep, 6eH3oitHast uau copOMHOBAsE KUCIOTHI), 3P (HEKTUBHOCTH TAKOTO KOHCEPBAHTA
MOKET CHHKAThCA.

10. Takue puCKH NPUHUMAIOT BO BHUMAaHHUE IIPU KOHTPOJIE MUKPOOHON KOHTaAMHUHALIMK B
npolecce NMpou3pacTaHus, BbIpalluBaHusi, cOopa, 0OpabOTKH, MPOU3BOJICTBA, XPAaHEHUS U
TPAHCIIOPTUPOBKH PACTUTENIBHBIX ITPOJTYKTOB U JIEKAPCTBEHHBIX PACTUTEIBHBIX MPEMAPATOB.

11. PyTuHHBIN aHATA3 MUKOTOKCHHOB HE TTPOBOJIUTCS TSI BCEX MOP(HOIOTHIECKUX TPYIII
JIEKaPCTBEHHOTO PACTUTENIBHOTO CBIPbS, MOCKOJBKY PHCKY KOHTAMUHAIIMU MOABEPIKECHBI
TOJBKO Takue MOP(OIOTHUYECKHE TpYyNIbl JIEKAPCTBEHHOI'O PACTUTEIBHOTO ChIPbA,
pacTuTenbHON (apMaleBTHUECKON cyOcTaHiuu (MpernapaTta Ha OCHOBE JIEKAPCTBEHHOTO
pPacTUTENBHOTO ChIPbA), Kak KOpPHEBMIA, KOpPHHM, IUIOABI, ceMeHa. BbIBOA 0
1€JeCO00Pa3HOCTH BBIMOJIHEHHSI TAaKOr'0 aHaliu3a MOXET OBbITh ClellaH Ha OCHOBAHHU
IIPOBEJICHHOI'0 AHAJIN3a PUCKOB.



12. MUKOTOKCUHBI YCTOWYMBHI K JAEHCTBHUIO (PU3UUYECKUX M XUMUUYECKUX (DaKTOPOB.

Bricokas temneparypa (cbime 200 °C), 3amopaxuBaHue, BHICYLIMBAHUE, BO3IEHCTBHE
WOHU3UPYIOIIETO U YALTPAPHUOICTOBOTO U3TYyUYCHUN HE TPUBOIAT K X Pa3pyIICHUIO.

13. T'eorpaduueckoe MPOUCXOKISHUE PACTCHUS MOXKET CYIISCTBEHHO BIHATH Ha
KOJIMYECTBO 00pa3yromuxcs adaTOKCUHOB, MTOCKOJIBKY JIJI TPUOOB-TIPOIYILIEHTOB Hanbosiee
OJIarONIPUSATHBIME SIBJISIIOTCSI YCJIOBUS TIOBBIIIICHHOW TeMIepaTypbl M BiIaxHOcTH. Kak
NPABUJIO, JICKAPCTBEHHOE PACTUTEIBHOE ChIPhE, MOTYYEHHOE OT PACTEHH, MPOU3PACTAIOITUX
B CyOTpONHMYECKUX (TPONMHYECKUX) PETHOHAX, MOXKET COJAEpKaTh 3HAYMUTENIBHO Ooiee
BBICOKHE YPOBHHU a(IIATOKCHHOB, YE€M CHIPhE, MOJYUYCHHOE U3 PACTCHUM, MPOU3PACTAIONIUX B
0oJiee MPOXJIATHBIX U CYXUX KIUMATHICCKUX YCITOBHUSX.

IV. Oco6eHHOCTH MPOM3BOACTBA PACTUTENBHBIX IPOXYKTOB B JIEKAPCTBEHHBIX PaCTHTEIHHBIX
IpenaparoB, MO3BOJIIONNE MUHUMHU3HPOBATh MUKPOOHYI0 KOHTaAMHHAIIHIO

14. MukpoOHass KOHTaMUHALUs PACTUTENBHBIX MPOAYKTOB U JIEKAPCTBEHHBIX
PacTUTENIbHBIX NpPENnapaToB MOXKET ObITh Kak NMEPBUYHOM, Tak W BTOpUuYHOH. [lepBuuHas
MHUKpOOHAsi KOHTaMUHAIUs MPEJCTABIAET COOOM €CTECTBEHHYI0 MHUKpOOHYIO (diopy
cOOMPAEMOro pacTUTENBHOIO ChIpbsi. BropruHas MUKpOOHas KOHTaMUHAIUS MPOUCXOANUT B
npouecce 00pabOTKH, a Takke NEpPEeBO3KH ChIpbsi. MHUHUMH3AIUM KOHTAMUHALIMU
MUKpPOOpPraHU3MaMH U MHUKPOOHBIMM TOKCHHAMH MOKHO JOOUTHCS IMYTEM IPOBEIACHUS
MOHUTOPUHTA M OTPAHUYEHUS BEPOATHOCTH MEPBUYHONM M BTOPUYHOM MHUKPOOHOMU
KOHTAMUHALUM, TO €CTh NPEANOYTHTEIBHO IyTEM MNPEJOTBPALLCHHS, & HE C MOMOILUBIO
METOJIOB JEKOHTaMUHALUU.

15. IIpou3BoACTBO Ka4eCTBEHHBIX PACTUTENBHBIX (hapMaleBTUYECKUX CyOCTaHIUH (
IpenapaToB Ha OCHOBE JIEKAPCTBEHHOI'O PACTUTENIBHOTO CBIPbs) JOCTUraeTcs IpH
coomonennn IlpaBun Hammexame DTPOU3BOACTBEHHOM MNPAKTUKUA EBpasuiickoro
SKOHOMHUYECKOI'0 CO103a, yTBepkaeHHbIX Pemennem CoBeta EBpa3suiickoil 3KOHOMHYECKOM
koMuccuu oT 3 Hosi0ps 2016 r. Ne 77 (nanee — [IpaBuia npou3BOICTBEHHON IPAKTUKH).

16. JlekapcTBEHHOE DPACTUTEIBHOE CBHIPbE M pacTUTENbHas (apmalieBTUUYECKas
cyOctaHius (mpemnapaT Ha OCHOBE JIEKAPCTBEHHOTO PACTUTENBHOIO CHIPbS) MOTYT OBITh
MOJIYYEHbl W3 KYJIbTUBUPYEMBIX W (WJIM) JUKOpPACTYIIMX pacTeHuil. KauecTBo Takmx
IPOAYKTOB B 3HAUUTEIBHOW CTENEHU 3aBUCUT OT COOJIIOACHMS MPaBWJ KyJbTUBHPOBAHMS,
3arOTOBKH, CYILIKH, IEpEPAOOTKU U YCIIOBUNA XPAHEHHS.

17. B nensx npeaoTBpalieHus MUKPOOHOM KOHTaMUHALIMK KYJIbTUBUPYEMBIX PAaCTEHUN
cienyeT noAOupaTh NPaBUIIbHBIE YCIOBUS BhIpAIMBAaHUS U 0O0ecrieunBaTh UX KOHTpPosb. He
JOIIyCKAETCSI HEMOCPEACTBEHHOE MCIIOJIb30BaHME IIPU KYJIbTHUBALMA PACTEHUM B KayeCTBE
yAOOPEHUS SKCKPEMEHTOB YeJIOBEKA, a TAK)KE CTOYHBIX BO/I.

18. Kak 11t Ky1bTUBHUPYEMBIX, TaK U U1 AUKOPACTYIIUX PACTEHUHN CleAyeT BHIOMpPATh
BpeMs cOopa TakuM 00pa3om, 4yTOObI MPUCYTCTBUE BHEUIHEH BJIarM Ha pacTEHUsX ObUIO



MUHUMAaJIbHBIM, TO €CTh M30eratb cOOpa pacTeHHl BO BpeMsl WIM cpa3y MOCie 0K WU
oOWIbHOM yTpeHHel (BeuepHel) pochl. BeipamiyBanue pacTeHU B TEIUIUIAX MO3BOJISET B
HEKOTOPOM CTENEHU KOHTPOJIHUPOBATh KOHTAMUHALMIO MUKPOOPraHU3MaMHM, IEPEHOCUMBIMU
0 BO3/AYXY WJIU )KUBOTHBIMHU.

19. Tlocne cbopa nekapCTBEHHOE PACTUTENBHOE ChIpbE, HE TpeOyroliee 3aMOPO3KH,
NpeJHa3HauYeHHOE ISl UCIIOJb30BaHUs B CBEXEM BUJE, CICAYET HEMEIJIEHHO 00padoTaTh.
Ecnu pactutenbHOE ChIpbe NOANEKHUT BBICYLIIMBAHUIO MIEPE]l IPUMEHEHUEM, CIIEIYET ONMKUCATh
IIPOLIECC CYLIKH C YKAa3aHHEM MeToa U JInTeabHOCTU. CleayeT y4WThIBaTh, YTO CTaAMs
CYILKH SIBJIIETCA KPUTUUECKOM ISl pOCTa MUKPOOPTraHU3MOB U 00pa30BaHUsI MUKOTOKCUHOB
riecHeBbIMU rpubamu. HenoctatrouHoe BhICyIIMBaHHUE, BEAyLIEE K YBEIMUYECHUIO YPOBHS
MUKpPOOHO! KOHTaMUHAIMU, HE JOJDKHO YCTPAHATHCS UCKIIOYUTEIBHO METOJaMHU
JEKOHTAMUHALUU TPOTyKLINH.

20. B ciyuae eciny OYMCTKA JIEKAPCTBEHHOTO PACTUTENBHOTO ChIPbS OCYILECTBIISECTCS
IyTEM MPOMBIBaHHUS BOJOWN, KAa4eCTBO BOJbl TAKXKE CIEAYET YUYUThIBAaThb Kak (pakTop
BO3MOKHOT'O pUCKa MUKPOOHOM KOHTaMUHAIIMH MTPOTYKTa.

21. BriOop MaTepuanoB yIakoBKU U YCIOBHUI XpaHEHUs JIEKAPCTBEHHOI'O PACTUTEIBHOTO
CBIPBSl ClIeyeT OOOCHOBBIBATh, YUUTHIBAs HEOOXOAMMOCTh MPEJOTBPALICHUSI MUKPOOHOIO
pocTa U BTOPUYHON KOHTaMUHALUU. XPpaHEHUE MPU HU3KUX TEMIIEpaTypax MOXKET MPUBECTH
K 0Opa30oBaHMIO KOHJIEHCAaTa, 4YTO TaKXe MpPEeJCTaBIsieT co00il pUCK MHKPOOHOM
KOHTaMUHALNH.

22. Ilpunuumns! ObICTPOH, 3P(HEKTUBHON U paBHOMEPHON 00pabOTKU JEKapCTBEHHOTO
PaCTUTENBHOTO ChIPbsl JOJKHBI TaKXKe MPUMEHATHCS K PacTUTENbHOHN (hapManeBTUYECKO
cyOctaniuu (mpenapaTy Ha OCHOBE JIEKAPCTBEHHOT'O PACTUTEIBHOTO ChIphbs). BaxHbiMu
JTanaMu U KOHTPOJIMPYEMBIMH XapaKTEPUCTUKAMHU IIPOU3BOACTBEHHOIO IIPOLIECCA SIBIISIIOTCS
TeMmreparypa M BpeMs JKCTParupoBaHUs, B OCOOEHHOCTH J/JIsI BOJHBIX HSKCTPAaKTOB,
BaKyyMHOE UCIapeHUE 3KCTPAKTOB, TUCTHILIALUSA dPUPHBIX Macell U BPeMs BBIACPKKH.

23. OTxaThle COKHU U SKCTPAKTHI, OJIy4aeMbl€ U3 JIEKAPCTBEHHOT'O PACTUTEIBHOTO ChIPhS
OyTeM SKCTPAKUWKW BOJAOW WIM CIUPTAMU HHU3KUX KOHIIEHTPAlUi, OCOOEHHO CHIIBHO
IOJIBEP’KEHbl PUCKY MHMKpPOOHOM KOHTamMuHanuu. JloOGaBieHHME KOHCEPBAHTOB MOXKET
paccMaTpuBaThCA Kak pelleHue AaHHOM mpoOneMbl. OJHako BbIOOP KOHCEpBAHTA U €ro
KOHILIEHTpalUK clelyeT B NOJNHOM Mepe o000CHOBaTh IyTEM J0Ka3aTeIbHOTO
AKCIEPUMEHTAIBHOTO TMOATBEPKAEHUA 3P(HEKTUBHOCTH HMCIOJIB3YyEMOTO KOHCEPBAHTA H
0€30MacHOCTH ero MPUMEHEHUS.

24. [loMuMO MHUKpPOOHOW KOHTAMHMHAIMU, UCTOYHUKOM KOTOPOW SIBJISIETCA CaMO
JIEKapCTBEHHOE PACTUTENBHOE ChIPHE, TAKXKE MOJIEKUT KOHTPOJIIO KAUECTBO HCIOJIb3YEMBIX
JUISL TEXHOJIOTMYECKUX LIEJIEN BOJBI, SKCTPAT€HTOB U BCIIOMOTaTEIbHbIX BEILIECTB.

25. MukpoOHass KOHTaMUHAaLHUs BCIIOMOTATENbHBIX BEIIECTB, MCHOJIb3YEMBIX IS
IPOU3BOJACTBA OIPEACICHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (OpM, AOKHA KOHTPOJIUPOBATHCS B
COOTBETCTBUU C TpeOOBaHUSIMHU, YCTAHOBJICHHBIMH B COOTBETCTBYIOIIMX OOIIMX



bapmakoneiHbIx ctathsix (MoHorpadusx) @apmakoneu Coro3a, a Ipu OTCYTCTBUU B HEM — B
COOTBETCTBYIOIIUX (hapMaKONEeHHbIX CTaThaX (MoHorpadusx) dapmakoneil rocygapcTB —
yiieHoB Coro3a.

26. IlpuHnunel TmpeaoTBpaIleHUss MUKPOOHON KOHTaAMUHAIUM JIEKApCTBEHHOTO
PacCTUTENBHOTO CHIPhSl U PACTUTENBHON (apmalleBTHUECKON cyOcTaHuuu (mpemapara Ha
OCHOBE JIEKAPCTBEHHOI'O PACTUTEIHHOTO CBIPhS) PACTIPOCTPAHSIIOTCS TAK)KE Ha MMPOU3BOICTBO,
TPAaHCIOPTUPOBAHUE U XPAHEHUE JIEKAPCTBEHHOI'O paCTUTEIBHOrO Mpernapara.

27. llpu BBIOOpE MaTepualioB YMAaKOBKM W YCIOBHH XpaHEHHUS PaCTUTEIbHOU
(dhapmarieBTHUECKON CyOcTaHIUM (TIpenapaTa Ha OCHOBE JIEKAPCTBEHHOT'O PAaCTUTEIHBHOTO
CBIPbSI) U JIEKAPCTBEHHOTO PACTUTEIILHOTO Mperapara CieayeT YUUThIBaTh HEOOXOIUMOCTh
MpeI0TBpaIeHUs] MUKPOOHOTO POCTa U BTOPUYHON KOHTAMUHALIUU.

28. B tex cimyyasix, Korja B Mpolecce MPOU3BOICTBA MIPUMEHSIETCS 00e33apakuBaHUeE,
cilenyeT J0Ka3aTh, YTO BHIOPAHHBIM CIOCOO NEKOHTAMUHAIIMK HE OKa3bIBAET BIMSHUS Ha
OMOJIOTMYECKHE aKTHUBHBIE BEIIECTBA PACTEHUN — ACHCTBYIOLIME BEIIECTBA JIEKAPCTBEHHOTO
PACTUTEIBLHOTO CHIPbSI U PAaCTUTENIbHOW (apMalleBTHYeCKON cyOcTaHnuu (mpenapara Ha
OCHOBE JIEKAPCTBEHHOI'O PACTUTENIBHOTO ChIPbs) U HE MPUBOAUT K HAKOIUICHUIO BPEAHBIX JJIs
3I0POBbSI YEJIOBEKA COEUHEHHI B CIydae MPUMEHEHUS AJIsl IPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHOTO
PaCTUTENBHOrO Mpernapara TaKoro JIEKApCTBEHHOTO PACTUTENBHOIO ChIPbS M PACTUTEIbHON
dapmanieBTHUECKON cyOcTaHIuu (mpenapaTa Ha OCHOBE JIEKAPCTBEHHOTO PACTUTEIHLHOTO
CBIPbSI).

V. Coco6s1 CHIKEHAS MAKPOOHOH KOHTAMUHAIWHA PACTHTENHHBEIX MPOXYKTOB M JIEKAPCTBEHHBIX
PacTHTEIHHBIX IPENapaToB

29. CornacHo IlpaBunaM NpoOM3BOACTBEHHOW NPAKTHUKH HAIJIEKAIIEEC KAYECTBO
JIEKapCTBEHHOT'O0 PACTUTENBHOrO IMperapara JOJKHO oOecreunBaThCd Ha BCEX JTamax
MPOM3BOJCTBEHHOTO TMpollecca, BKIIOYAs HW3HAYAIBbHOE KadyecTBO JIEKapCTBEHHOTO
PACTUTEITBLHOTO CHIPbSI U PACTUTENbHOU (apMaleBTHYECKON cyOcTraHmmu (mpemapaTra Ha
OCHOBE JICKAPCTBEHHOTO pPACTUTEIHHOTO CHIPhs). MUHHMHU3ANUS MHUKPOOHOM
00CEeMEHEHHOCTH JICKAPCTBEHHOTO PACTUTEIHHOTO CHIPhS Ha 3Tamax KyJIbTHBUPOBAHUS,
cbopa, XxpaHeHUs: © 00pabOTKH SABJISACTCS HUCKIIOUUTEIHHO BAXKHBIM aCTIEKTOM, TOCKOJBKY
BO3MOXXHOCTh CHIDKCHHSI MUKPOOHOW KOHTaMHHAIMHM JICKAPCTBEHHOTO PACTUTEIHHOTO
npenapara myTeM Mocleayrome 00padboTK 04eHb OrpaHUYEHa.

30. Bce mpoayKThl pacTUTEIHLHOTO MPOUCXOXKIACHHS TTOIBEPKEHBI YXYAIICHHIO Ka4eCTBa
B Iporiecce oO0pabOTKH, HO MPU ATOM CIIEIYET MOJHOCTHIO PEIUTh MPOOJeMy yaaleHHUs
OMACHBIX TPOJYKTOB Jerpaaainuu, oOpa3yrwIluxcs B Tmporecce ob6bpadoTku. Ilpu
WCIIOJB30BAaHUM JTIOOBIX TpOIEayp 0OpaOOTKU cleayeT MOATBEPAUTh, YTO KadeCTBO
KaKHX-JIMOO KOMIIOHEHTOB PAcTeHHUs HE ObLIO HAPYIIICHO U OMACHBIC OCTATOYHBIC MPOTYKTHI
OTCYTCTBYIOT.



31. He cnenyeT ucnoib30BaTh METOIbI CTEPUIIA3ALUN JJISI TTIOJTHOTO YHHUUTOXEHHUS BCEX
MUKPOOPIaHU3MOB B OTJIEJILHO B3STOM JIEKAPCTBEHHOM PACTUTEIIBHOM ChIPbE, PACTUTEIILHOM
dbapmanieBTHUYECKON cyOcTaHIuu (mpenapaTe Ha OCHOBE JIEKAPCTBEHHOTO PACTUTEIHLHOTO
CBIPbsI) B CJydae, €CJIM B TOTOBOM JICKAPCTBEHHOM PACTUTEIBbHOM IMpernapare Haludue
MUKPOOPraHW3MOB HE MPEBBINIAET JOMYCTUMBIE MPEAEIibl, a MaTOT€HHbIE MUKPOOPTAHU3MBbI
OTCYTCTBYIOT.

32. Beibop npoueaypsl I€KOHTAMUHAIIUKM U OOOCHOBAHHOCTH €€ MPOBEACHUS 3aBUCST OT
MOP(OJTOTUYECKON TPYIIIBI M COCTAaBA JIEKAPCTBEHHOTO PACTUTEIHLHOTO ChIPhsl, PACTUTEIHHOM
(dhapmarieBTHUECKON CyOcTaHIUM (TIpenapaTa Ha OCHOBE JIEKAPCTBEHHOT'O PAaCTUTEIHBHOTO
CBhIPbs1) M JIEKAPCTBEHHOTO PACTUTEJIBHOTO Mpemnapara, €ro MjJaHUpyeMOro NPUMEHEHUS U
MyTU BBelIeHUs ManueHTy. OILEHKY PHUCKOB MPOBOJUT MPOU3BOAUTEIb PACTUTEIBHBIX
MPOAYKTOB M JIEKAPCTBEHHBIX PACTUTENIBHBIX MpPENapartoB Ha OCHOBAHWUMU JaHHBIX 00
M3HAYaJIbHOM YPOBHE MUKPOOHOW KOHTAMUHAIMH, YUYUTHIBAS PEKOMEHIOBAHHbBIE KPUTEPUU
MIPUEMIIEMOCTH 11 HECTEPUJIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaTroB, MPUHUMAs BO BHUMaHUE
MOCJIEAYIOIINE ATAlbl MPOU3BOJCTBEHHOIO mMpoliecca U (HAKTOPHI, BIMSIONIUE HA POCT
MHUKPOOPTaHU3MOB, TaKHUE KaK BJIAXHOCTb, MpeAIoaracMble CpOK U YCIIOBHUSI XpaHECHUS
MPOAYKTA.

33. [Ipouenypa AeKOHTaMUHALIMK HE OTMEHSAET HeoOXoauMocTu coOmmoaeHus [Ipapun
MPOU3BOJACTBCHHON MPAKTUKKA M HE TMPUMEHSAETCS IS TOT0, YTOOBI CKPBITh HU3KYIO
MUKPOOHOJIOTUUECKYI0 YUCTOTY HEOOpPaOOTAHHOIO JIEKAPCTBEHHOTO PACTUTEIBHOTO CHIPhS
WM PACTUTENIbHON (papMarieBTHIECKOM cyOcTaHImu (TperapaTa Ha OCHOBE JIEKAPCTBEHHOTO
PACTUTENBHOTO ChIPbHS).

34. KadecTBO JEKOHTAaMUHUPOBAHHBIX PACTUTEIBHBIX MPOJYKTOB U JIEKAPCTBEHHBIX
pPacCTUTENbHBIX MPENapaToOB CYIIECTBEHHO 3aBUCUT OT YCIOBHH XpaHEHUS W
TPAHCTIIOPTUPOBKH, YTO CBSI3aHO C POCTOM MHKPOOPTaHU3MOB, BBDKHMBIIUX TOCJE Mpoliecca
CHU)KCHHS CTETICHU MUKPOOHOTO 3arpsi3sHEHHSL.

35. Ilpu ucnosib30BaHUM METOJa IEKOHTaMUHAIIUK B Mpollecce pa3paboTKu mpemnapara
clenyeT MOATBEPANTh C MOMOIIBIO PA3IMYHBIX (U3UKO-XUMHYECKUX METOJOB (Hampumep,
xpomartorpaduu), 4T0 MaTeprasl PaCTUTEIHHOTO MPOUCXOKIACHUS HE UBMEHUIICA MOCIE TaKOU
npoieaypsl. B ciydae oOHapykeHUsS U3MEHEHU B XUMUUYECKOM COCTAaBE OHU JIOJKHBI ObITh
paccMmoTpensl. [Ipu 3ToM crenyer [0Ka3aTh BIMSHUE BBISBICHHBIX H3MEHEHHUU Ha
6e301macHOCTh U 3 (PEKTUBHOCTH PACTUTEIBHBIX MPOJAYKTOB U JIEKAPCTBEHHBIX PACTUTEIBHBIX
MpenapaTos.

36. Cy1iecTByeT psiJi METOJIOB, UCIIOIb3YEMBIX JJIsl CHUKEHUS MUKPOOHOM KOHTaMUHAITUU
JIEKapCTBEHHOTO PACTUTEIBHOTO CHIPhS, PACTUTEIHLHON (papMarieBTUYECKOW CyOCTaHIINH B
npouecce MNPOU3BOACTBA TOTOBOTO JIEKAPCTBEHHOrO Mpemnapara. J[ekoHTaMHuHalWIO
1esecoo0pa3Ho TPUMEHSATh Ha PaHHUX JTamaxX TEXHOJIOTHYECKOro Ipolecca. ITo
rapaHTUpyeT MOoJjAep>KaHhe MHUKPOOHOIOTHYECKON YMCTOTHI MPOJIYyKTa Ha HaJJIexkKalleM
YpPOBHE Ha MPOTSKEHUU BCEro MPOU3BOJCTBEHHOTO IMKJIAa M MHHUMHU3ALMIO POCTa



MUKPOOPTraHU3MOB B IIPOLIECCE MPOU3BOJCTBA, XPAHEHUS W NMPUMEHEHHMS JIEKAPCTBEHHOTO
PacCTUTENBHOIO Mpenapara.

37. BeiOupaemMbliii METO CHIDKCHUS MHUKPOOHON KOHTaMHHAIIMHM JIOJKEH OKa3bIBaTh
MUHUMAJIbHOE BO3/ICMCTBUE, YTOOBI HE TMOBJIEYb 32 COOOUW HEXKeNnaTeIbHbIX MU3MEHEHHH B
XUMUYECKOM COCTaBe W (DU3UYECKUX CBOWCTBAaX, BIUAIONIMX HAa KAa4eCTBO TOTOBOTO
JIEKapCTBEHHOTO Mpenapara. Kpome Toro, cieayer qoka3arh OTCYTCTBUE OMACHBIX MPOAYKTOB
nerpaaanuu, oOpasyroumxcsa B mpoiecce 00padoTKU MOCiIe MPUMEHEHUS] TOTO0 WU UHOTO
crnoco0a IEKOHTaMUHAIAH.

38. CreryeT yuuThIBaTh MPUCYTCTBUE MATOI€HHBIX OAKTepUid U MPUHUMATh MEPHI MO UX
YAAJIEHUIO WIM KOHTPOJ0. MUKpPOOPraHu3Mbl, CHIOCOOHBIE BhIpa0aThIBaTh TOKCUHBI, TAaKHUE
kak Clostridium botulinum wnu TpuObl, O€3BpPEIHBl B YCIOBHUSAX, HCKIIOYAIOIIUX
BO3MOXXHOCTh HX pocTa. BMecTe ¢ TeM eciim TOKCHHBI 00pa3oBaluCh, HX TPYIHO
AIUMUHUPOBaTh. Clie0BaTeIbHO, BO3MOXKHOE MPUCYTCTBHE MHUKPOOHBIX METa0OJHMTOB
TpeOyeT TINATEAbHOM OLIEHKH, IOCKOJIbKY OOJBIIMHCTBO METOJAOB MHUKPOOHOH
JIEKOHTAMUHAIIMU MIPUBOAAT K CHUYKEHHUIO COJIEPIKAHUSI )KM3HECTTOCOOHBIX MUKPOOPTaHU3MOB,
HO HE K CHIDKEHMIO COJIEP KaHUsI MUKOTOKCUHOB U HJI0TOKCHUHOB.

39. BriOop mMeTona u omnpeeNieHrne mapaMeTpoB mpoiiecca (BpeMEHHBIX HHTEPBAJIOB,
TEeMIIepaTyp, aBJICHUs, KOHIEHTPAIUH, A03bl U T. J.) TOJKHBI OCHOBBIBATHCA HA JIaHHBIX,
MOJIyYEHHBIX B XOJI€ pa3paOOTKH M BaJIUAALUU Ipolecca MPOU3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHOTO
PACTUTENBHOIO Mpenapara.

1. HexoTopbie METOBI IEKOHTAMAHAAA

OKcTparupoBaHue

40. Bo MHOTHX clly4asix caMm IIPOU3BOJCTBEHHBIN MPOLECC MOKET B HEKOTOPOH CTENIEHU
o0ecreunBaTh YMEHBIIIEHUE KOJUYECTBA MUKPOOpPTaHu3MOB. Hampumep, skcTparupoBaHue
JEKapCTBEHHOTO PACTUTEIBHOTO CBHIPhS C TIOMOIIBID CHUPTOBOTO pPACTBOpA MOXKET
paccMaTpuBaThCA KaK METOJ COKPAIICHHS KOJIMYECTBA MATOTCHHBIX MHUKPOOPTAHU3MOB.
bonee BbicOkme KoHIeHTpanuu 3taHoja (ot 60 mo 95 %) narT OaKTEpULUIAHBIA U
byHrunmuaaeii 3¢(PekT B OTHONMICGHWH BEreTaTUBHBIX (OPM, OJHAKO HEKOTOPOE
KOHCEpBUpYIOLIEe JEHCTBUE OTMEUaeTcs U npu Oosee HU3KUX KoHUeHTpauusax (ot 20 %).
[ToMuMO KOHILIEHTpallMM 3TaHOJIa, MPOTUBOMUKPOOHOE JEHCTBHE TakXKe 3aBHCHT OT
NpPOAOJDKUTEIBHOCTA  BO3ACUCTBUS, TeMIEpaTypbl W MPUCYTCTBYIOIIUX BHUIOB
MUKPOOPTaHU3MOB.

41. BereraTtuBHbBIE KJIETKH, OCOOCHHO TPaMOTPHIIATENILHBIX BUIOB, O4YC€Hb YYBCTBUTEIIbHBI
K HarpeBaHUIO M JICWCTBHUIO CIUPTOBBIX pacTBOPOB. OcTaTouHass MUKPOOHAsT KOHTAMUHAIIHS
nociie MOJOOHBIX MPOIIECCOB IKCTPArvupOBaHUS MPEACTABIAECT COOOM MPEUMYLIECTBEHHO
OakTepuaIbHble AHAOCIOPHI, YCTOMYUBBIE K BO3JIEUCTBUIO AHTHOAKTEPUATBHBIX CPEICTB,
HampuMep 3TaHojda. BogHO-CIUPTOBOE 3KCTparupoBaHHE C HarpeBaHUEM, KaK IMPaBUIIO,



3¢ (HEKTUBHO B OTHOIIEHUU TIPETIAPATOB C OOIIUM KOJIHMUYECTBOM adPOOHBIX MUKPOOPTaHU3MOB

menee 10% KOE/mu.

42. TIpou3BOACTBO CYXOTO JKCTpakTa, KaK MPaBWIO, MPEIyCMaTPUBACT CTaTUIO
TIIATEIHLHOTO BBITAPUBAHUS OPTaHUYECKOTO PACTBOPHUTENSI B BaKyyMHOM wHcmapurtene. B
OOJIBIIMHCTBE CIyYaeB MOTYYAIONUICS TYCTON IKCTPAKT, B KOTOPOM OCTAaeTCsl HEKOTOPOE
KOJIMYECTBO BJIArd, CMEIIUBAIOT C TIOXOIANIMMA BCIOMOTATEILHBIMH BEIIECTBAMH, a 3aTEM
€lle pa3 BBIMAPUBAIOT O BBICYIIMBAHUS HAMPUMEP, C MOMOIIbIO PACIBUIUTEIBLHON WU
JeHTOYHOU cymmiku. [locie BeImapuBaHus ciupTa 00Iee colep:kaHne MUKPOOPTaHW3MOB
MOET YBEJIUYUTHCS, IMOCKOJBKY COJEpXkKallascsi B TYyCTOM 3JKCTPAKTE€ BOJa MOXKET
CIPOBOIIMPOBATh MHUKPOOHBIH POCT. DTOT acMeKT MPUHUMAETCS BO BHHUMaHUE TpU
pa3paboTKe MPOU3BOACTBEHHOTO MpoIiecca.

43. Ha OCHOBaHMHM JaHHBIX MOJYYCHHBIX B pe3yjbTaTe UCCIeN0BaHUN d(DPEKTUBHOCTH
WCIIOIb30BAHMS KHUIISIIEH BOJBI JIJISl TIOJYYEHUSI BOJHBIX U3BJICUCHHIN W3 JICKAPCTBEHHBIX
cOOpOB, PKCTPAKIIUS KUIISIIEH BOAOW MO3BOJIIET COKPATUTH OOIIEe KOJUYECTBO a’dpPOOHBIX
MUKPOOPTaHU3MOB U JPOXOKEBBIX U MJIECHEBBIX TPHOOB B cpeHEM OoJiee 4YeM Ha 2 TOopsKa.
KonuyectBo HecnopooOpaszytonux 6akrepuit (E. coli, Staphylococcus aureus, Aeromonas
hydrophila, Klebsiella pneumonia n Enterobacter cloaceae) B 1€eKapCTBEHHOM PacTUTEIBHOM
ChIpbE, 3HAYUTEIbHO CHMXKAJIOCh, B TO BpeMs Kak CIOpooOpasyrouue BUIbI
MUKpoopranu3MoB (Bacillus cereus) COXpaHsIM KU3HECMOCOOHOCTh MOCJE IKCTPAKIINHU
KUITALLIEH BOJIOM.

44. Tak KaKk BoJa SBJSIETCS CPEIIOH ISl pOCTa U PA3MHOKECHHSI MUKPOOPTaHU3MOB, CPOK
XpaHEHUs KUJKUX U TYCTBIX BOJHBIX SKCTPAKTOB 0€3 KOHCEPBAHTOB HE MOKET MPEBHIIIATH

24 4acoB 1pu TemIeparype xonoaunbauka ot 2 10 8 °C. JIpyrue ycioBus XpaHEHHS CIIELyeT
000CHOBaTh M MOJATBEPAUTH IAHHBIMU IO CTA0UIBLHOCTH.

45. DKcTparupoBaHue ¢ MOMOIIBIO YIIIEpOJa TUOKCHAA MO3BOJISET COKPATUTh O0IIee
KOJIMYECTBO a’dpPOOHBIX MHUKPOOPTaHU3MOB U JIPOXIKEBBIX M TUIECHEBBIX T'pPUOOB 32 CUET
COUETaHUs JEHUCTBUS PACTBOPUTENS C BO3JECHCTBUEM BBICOKOIO JaBJIEHUS, KOTOPbIE B paBHOU
CTENEHU COKPAILAIOT YPOBEHb COAEPKAHUSI MUKPOOPTaHU3MOB.

46. B nporecce TUCTUIUISIUU 3PUPHBIX MAcel MUKPOOHAsi KOHTaAMUHALIMS, KaK MPaBUIIo,
OYeHb HM3Ka, YTO CBSA3aHO C OCOOEHHOCTAMM Camoro mporecca (BbICOKash TeMIiepaTypa U
¢a30BBIl Tepexon) U, KpOME TOro, € MNPUCYUIMMHM MHOTUM 3(QUPHBIM MaciaaM
IIPOTUBOMHUKPOOHBIMH CBOMCTBaMHU.

477. DKCTpaKUys 3TaHOJIOM IMOMOTAaeT YMEHBIIUTh MUKPOOHYIO KOHTAMUHAIIMIO, TI03TOMY
JUIST MUHAMM3aLMM MUKPOOHON OOCEMEHEHHOCTH MOXKET MPOBOAUTHCS MHOTOKpaTHAas
00paboTKa KCTPAKTOB ITAHOJIOM C TTOCIIETYIOIINM BhIITAPUBAHUEM.

Tepmuraeckas 06paboTka



48. JIns MUHUMH3AUH MUKPOOHON KOHTAaMHHALIUY NIEpEe]] BHICYIIMBAHUEM PACTUTEIbHBIX
MPOJIYKTOB M JIEKAPCTBEHHBIX PACTUTENBHBIX MPENapaToOB MPU HEOOXOJUMOCTH BO3MOKHO
MPOBEJIEHUE KPATKOCPOUYHON TepMUYECKON 00paboTKH (CBEPXBBICOKOTEMIIEPATYPHON HIIU
BBICOKOTEMIEpaTypHOi) wiau mnactepusanuu. llogoOHas oOpaboTka, Kak HpaBUIIO, HE
MIPOBOJMTCS B OTHOLIEHHH SKCTPAKTOB C BBICOKUM COJIEPKAHUEM CMOJMCTBIX BELIECTB,
BBICOKOBSI3KMX JKCTPAaKTOB C CyXMM oOcCTaTKOM cBbilmie 50 % uWIM 3KCTPaKTOB C
TEPMOJIAOMIBHBIMH UJTU JIETYYUMHU KOMITIOHEHTaMU.

49. Cymka npu BBICOKHX TEMIEpaTypax B TEUEHUE HECKOJbKHUX MHUHYT, HAIIpUMEDP B
MIPOMBIIIJICHHBIX CYIIMJIBHBIX OapabaHax, B II€JIOM COKpaIaeT MUKpPOOHYI0 Harpy3ky. Cyiika
npu Oosiee HU3KUX TEMIEpaTypax B CTAaTUYHBIX CYIIWJIKaX B TeUeHHUE OoJiee JUIUTEIHLHOTO
MepHOJia MOYKET OKa3bIBaTh MEHbILIEE BIMSHUE HA OTACIbHbIE XUMUYECKHE KOMIIOHEHTHI, HO
ABIISIETCS MEHEE PE3yIbTATUBHON B OTHOIICHUU COKPAIICHUS KOJIMYECTBA KUZHECITOCOOHBIX
MUKPOOPTAaHU3MOB, Ye€M CYIIWIIbHbIEe OapabaHbl, U HeI(DPEKTUBHA B OTHOLICHUH CIIOP
IPaMIOJOXKUTENbHBIX OaKTepUid, yCTOMYMBBIX K HarpeBaHuto. Bo3zaeiicTBue temmeparyp,
TPeOYIOIMMXCA I UX YHUUTOKEHHUS, MOKET BECTU K (QU3UKO-XUMHUECKUM, XUMUYECKUM U
OpraHoJIENTUYECKUM N3MEHEHUSM JIEKAPCTBEHHOTO perapara.

50. O6paboTka BOASIHBIM MapoM Mpu TemriepaType 65 °C MOXKET YHUUYTOKUTH HEKOTOPhIE
HEeXKeNaTelbHble BUAbl MUKpoopranu3moB. [locie mpoBeneHus mogoOHOW 00pabOTKU
MPOBOAAT yHAJI€HUE OCTATOYHOW BJIATM M TUIATEIbHBIA KOHTPOJb €€ COAEpPKAHUSA BO
n30exaHue MUKpPOOHON KOHTaMUHAIIUU.

BBenenue koaCEpBaHTa

51. lo6aBneHue npOoTHBOMUKPOOHOIO KOHCEPBAHTa HE PACCMATPUBAETCA KAaK METO[
neKoHTaMHHanuu. OJHAKO TaKOHM CIOCO0 Leaeco00pa3HO MPUMEHSTH I IPEJOTBPALLCHHUS
MUKpPOOHOTO poCTa Ha MPOTSKEHUU BCETO0 CPOKa TOJHOCTU MPU XpaHEHUM IpernapaTa, eciu
0€e3 MCIIoNIb30BaHMsI KOHCEPBAHTA B IIpenapaTe HaOI0AaeTCsl MUKPOOHBINA POCT.

52. [Ipu 3TOM BBeJ€HHE KOHCEPBAHTOB HE OTMEHSET HEOOXOIMMOCTH COOJIIOICHHUS
[IpaBun npon3BOJCTBEHHON MPAKTUKUA M HE MPUMEHSETCS JIJISl TOr0, YUTOObI CKPBITh HU3KYIO
MHUKPOOHOJIOTHYECKYI0 YHUCTOTY JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB C H3HAYaJIbHO BBICOKUM
COJIEP’>KaHUEM MUKPOOPTAaHU3MOB.

53. Bb100p IpOTUBOMUKPOOHBIX KOHCEPBAHTOB MTPOU3BOAAT HA OCHOBAHHUH JIAHHBIX 00 UX
3¢ (HEKTUBHOCTH, MTOJIYYEHHBIX IKCIIEPUMEHTAIBHO.

54. JlobaBneHne KOHCEPBAHTOB CIEAYET MUHMMHU3UPOBATh. B onmpeneneHHbIx ciydasx
TaKOW MpUEM CHUKEHHUS MHMKPOOHONW KOHTAMHMHAIIMHM JOMYCTUM IS JIEKApCTBEHHBIX
npenapaToB, COCTaB KOTOPBIX CHOCOOCTBYIOT POCTY MHUKPOOPraHM3MOB IPU OTCYTCTBUHU
KOHCEPBAHTOB U IIPU YIIAaKOBKE B MHOT'OJI03HbIE KOHTEHHEPHI.

55. IlpotuBoMuKpoOHas 3 (HEeKTUBHOCTH UCIOIb3YEMbIX KOHCEPBAHTOB MOATBEPKIAETCS
B MHJIMBUYAJIbHOM IOPSJIKE.



56. WUcnbiTanue Ha coAep>KaHWE KOHCEPBAHTOB (KAYECTBEHHBIN M KOJIMYECTBEHHBIN
aHaJIU3 XUMUYECKUMHU U (W) PU3NKO-XUMUYECKUMHU METOAaMu), KaK MPaBUJIO, BKIIFOYAETCS
B crienuuKaIuio.

Oymuranmus

57. ®ymuranus JIEKAPCTBEHHOTO PACTUTEIBHOTO ChIPbS U1 KOHTPOJISI BPEAUTEICH U
3a00JIeBaHUN PACTEHUM TaKXke CHOCOOHAa CHUXAaTh MHUKPOOHYIO KOHTamHuHainumoo. Kak
npaBuiio, (yMmuranvss ¢ MNOMOUIbI0 NECTULUHAOB NPUMEHSIETCS MpPU BhIpalUBAHUU
KyJIbTUBUPOBAHHBIX BHUJOB JIEKAPCTBEHHBIX pacTeHUM. PexomeHayeTrcs, HaCKOJIbKO
BO3MOYKHO, OTPaHUYUTh MCIIOJb30BaHUE (DYMHUTAaHTOB, MCIOJL3Ys UX TOJILKO B Ciydae
HeoOxonumocTu. Dymurarus OCyHIECTBISETCS TOJBKO Ha caMOW paHHEW CTaauu W3
BO3MOJXKHBIX, @ BBIOOp (ymMHUTaHTa, €ro KOHIIEHTpAIlMU W YCJIOBUM HCHOJIB30BaHUA (
TeMIepaTypbl, BIAXKHOCTH, BPEMEHHM JKCIO3ULIHMHU) TIIATEIbHO OILIEHUBACTCS JIsS
MUHHMMU3AIMA OCTAaTOYHOTO COJEpKaHUsi (yMUTaHTa B PACTUTEIBHOM MaTepuale.
[ToTeHImanbHbIi EPEHOC OCTATOYHBIX COAEpKaHUU (yMHraHTa B MpernapaT Ha OCHOBE
JIEKapCTBEHHOT'O0 PACTUTEIBHOIO ChIPbS U JICKAPCTBEHHBIM PACTUTEIbHBIN MPENapar CIeayeT
BCECTOPOHHE MPOaHAIMU3UPOBATh, UCIOJIB3Ys (MPU HEOOXOIUMOCTH), METOIbI KOHTPOJIS
MPUCYTCTBUS OCTATKOB (pyMHUTaHTa B MpoaykTe. [[ns neKOHTaMHHAIMU JIEKapCTBEHHOTO
PACTUTENBHOTO ChIPbSI STUJICHOKCHU]T HE TPUMEHSIETCS.

O6irygenue

58. ObnyyeHre orpaHUYCHO WM HE pa3pelieHo B psijie rocynapcts — wieHoB Corosa. B
cily4yae JOMYCTUMOCTH MPUMEHEHHUSI TAKOTO METO/Ia Pa3pellaeTcsl UCMOIb30BaTh €ro TOJIbKO
IpY HATMYUU 0OOOCHOBAHUM M HEBO3MOKHOCTH IPUMEHEHUS IPYTUX METOJIOB.

59. OOnyuenue cienyeT OCYIIECTBIATH MPU 3apaHee OMPECNCHHBIX YCIOBUAX, a
0€30MacHOCTh 00JIy4YEeHHBIX NpPOTYKTOB clenyeT OLIEHUBATh
B COOTBETCTBHUM C JIOKYMEHTAMHU MO paJHaIllMOHHONW 0€30MacHOCTHU rOCYyAapCTB — UJICHOB
Coro3a.

60. Db dexTuBHOCTH 00paOOTKH 3aBUCUT OT HECKOJBKUX (PaKTOPOB, B TOM UHCIIE COCTaBa
cyOcTpaTa, 9YuCiia U BUa MUKPOOPTAaHU3MOB U UCIIOJIB3YEeMOU 1036l 00mydeHus. JleTanpHas
n03a 00JydYeHUs BapbUPYETCsl B 3aBUCUMOCTH OT BUJIA U3JTYYEHHS U BUJIAa MUKPOOPTaHU3MOB.
BereratuBnabie Gopmbl OakTepuii B 1menoM Oojiee YyBCTBUTEIBHBI K HOHU3HPYIOIMIEMY
U3IIYYEHUI0, YeM TpuObl. PEHTreHOBCKUE JIydd U TaMMa-U3JIyYeHHE TaKKe CIOCOOHBI
YMEHBIIIATh YHUCIIO CIIOP.

61. Cnenyer ykaszaTb TpeOyemylo misl Tpernapara 103y OOJydeHHUs, BKIrOYas
000CHOBaHHBIC MpPEJEbl, C YyKa3aHUWEM CCBUIKM Ha JOKYMEHThl MO paJuallMOHHOU
6e3omacHocTH rocyaapcTs — wieHoB Coro3a.



62. IIpousBoauTENAM, UCHOJIB3YIOIIUM HOHUZUPYIOLIEE U3IYUYECHHE B MPOU3BOJICTBE
JIEKApCTBEHHBIX MPEINapaToB, cieAyeT oOpatuthes K mpuiioxkenuto Ne 12 k IlpaBuiam
MIPOU3BOJACTBEHHOU MPAKTHUKH.

Hossie AIbTCPHATHBHBIC MCTOABI ACKOHTaMHHAITAHN

63. IlepeyeHp MeTOOB, MpeIyCMOTpEeHHbIN MyHKTamMu 40 — 62 HacTosimero PykoBoacTsa,
HE SBJIAETCSA HcUeplnbIBaromuMm. Jlomyckaerca UCHOAb30BaTh APYTrU€ METOJBI
JNEKOHTAaMUHAIIUU TIPU COOTBETCTBYIOIIEM OOOCHOBaHUU (HAMpUMEpP, MPU MPEACTABICHUU
pe3yJIbTATOB BaJIUJALIMOHHOTO UCCIICIOBAHMS).

2. Oco0eHHOCTH MPUMEHEHHA METOIOB I€KOHTAMHHAIINHN B 3aBHCHMOCTH OT BHZA JIEKApPCTBEHHOTO
PacCTHTENIHFHOTO CHIPhs H PaCTHTEIFHOM dapManeBTHIecKoi cyOcTaHImy (IpenapaTa Ha OCHOBE
PAaCTHTEIHFHOT'O JIEKapPCTBEHHOTO CHIPHA)

64. Metoapl coKkpanieHUus: MUKPOOHOW KOHTAMUHAILIMK JIEKapCTBEHHOI'O PACTUTEIBHOTO
CBIPbSl 3aBUCAT OT IMOCJIEAYIOIIEr0 €ro NpuUMEHEeHHs. EciM pacTUTENBHOE ChIPbE
MpeHa3HAuYCHO ISl TOCTEayIoNe nepepaboTKU, MOXKET OBbITh JOCTATOYHO CYIIKH WJIU
3aMOpPO3KM PACTUTENIBHOIO Marepuaia g NpeAoTBpAIlleHHs] MHKpPOOHOro pocTra H
YXYILIEHUS] Ka4eCTBa O MOMEHTA MOCIEAYyIOIIeH nepepaboTKH.

65. Ecnu nns cokpaieHusi MUKpOOHOW KOHTaMHMHAIIUW PACTUTEIHLHOTO MaTepualia
UCIIOJIb3yeTCs napoBasi o0paboTKa, MaTepuai cileAyeT HEMEMJIEHHO BBICYIINTh, OCKOIbKY
OCTaTKH{ BJIard MOTYT MOBJIMSTH HA €70 KaYeCTBO Ha MOCIEAYIOMUX 3Tarnax 00padoTKH.

66. Ilpouecc sKCTpakIMU MOXKET HEMOCPEACTBEHHO CIIOCOOCTBOBATH 3HAUUTEILHOMY
COKpAIIeHUI0O MUKPOOHOM KOHTAMHUHALIMU MPU HUCIOJIb30BAHUU BBICOKUX KOHIIEHTpAIUi
sraHosa. ClenyeT OTMETUTh, YTO J3KCTPAKLIMSA XOJOJHOM BOJOH, Kak B cllydae C
BbIMauMBaHUEM (Malepalueii), MOXKET MPUBECTH K CYHIECTBEHHOMY YBEJIMYEHUIO
COJlep>)KaHUsI MHKPOOPTaHW3MOB, YTO CJEAyeT YUYUTHIBaTh NMpHU pa3pabOTKe TEXHOJIOTUHU
MIPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHOI'O PACTUTENILHOrO IMpernapara, MpoBEpATh B XOJAE OLEHKU
KaueCcTBAa M KOHTPOJMPOBATh JJISI YCTAHOBJIEHHUS CpPOKA TOJHOCTH JIEKAPCTBEHHOIO
PaCTUTENIBHOIO IIpernapara.

67. Tepmuueckass 00paboTka (HampuMmep, CBEpXBBICOKOTEMIIEpaTypHas oOpaboTKa
I'YCTBIX SKCTPAKTOB) WJIM 00pabOTKa MO/ BBICOKUM JIaBJIEHUEM JOMyCTHUMa, OJHAKO CJIEIyeT
BBIOPATh U BAIMAUPOBATh CHEU(PUUECKHE YCIOBUS JJI1 BOBMOXXHOCTH OLIEHKHU €€ BIIMSIHUS
Ha cocTaB MaTepuana. Bo3aMoxHbIe H3MEHEHUS CleAyeT U3yUYUuTh U 000CHOBATD.

68. MukpoOHasi KOHTaMUHAIMs JIEKAPCTBEHHOTO PACTUTENBHOTO Mpenapara 3aBUCUT OT
Ka4yecTBa MCXOJHOTO CBIPhs (pacTUTENbHOU (apMaleBTUUYECKOM cyOcTaHIMM (Tpenapara Ha
OCHOBE JIEKAPCTBEHHOI'O PACTUTENIBHOIO ChIPbs)), YCIOBUN MPOU3BOICTBEHHOTO IIpoliecca U
CaHUTApHBIX ycioBui. JXKenareabHo, YTOOBI Cllydan MUKPOOHOU T€KOHTaMUHAIIMH TOTOBOTO
JIEKapCTBEHHOI'0 PACTUTENIBHOIO Ipernapara ObUIM MHHUMHU3MpoBaHbl. Hampumep, s



JEKApCTBEHHBIX COOPOB JOMYCTUMBI OTHOCHUTEIBHO BBICOKHME IIOKa3aTead OOLIero
KOJMYECTBa adpOOHBIX MHUKPOOPTaHM3MOB, a TAK)Ke IJIECHEBBIX U APOXIKEBBIX TPHOOB C
y4eToM MeToAa oOpabOTKM KHUMAImew Bojaol (3aBapuBaHue). OaHako HEHaJIeKAaIIas
00paboTKa JIEKAPCTBEHHBIX COOPOB TroOpsueil BOJOW B3aMEH KHIIAIIEH HE IMO3BOJISET
JOCTUTHYTHh BBICOKOT'O YPOBHSI MHUKPOOMOJIOTUYECKON YHUCTOTHI, KOTOpask YIOBIETBOPSET
COBPEMEHHBIM TPEOOBAHUSIM.

69. UyBcTBUTEIBHBIC K HATPEBAHUIO JIEKAPCTBEHHBIE PACTUTEIbHBIC MTpemapaTsl B (hopMax
SMYJIBCUM U CYCIIEH3MH MOTYT MPOXOJIUTh 00pabOTKYy MOJ BBICOKMM JIaBJeHUEM Oe€3
HapyIIeHUs X PU3NKO-XUMUYIECKUX CBOMCTB.

70. IlockonbKy aHAIN3 MUKPOOUOIOTUYECKOW YUCTOTHI MTPOBOJMUTCS HA BCEX CTAAMIX
MIPOM3BOJICTBEHHOTO TPOIEcca, Pe3yabTaThl MOJOOHBIX HCTIBITAHUN MPU3BAHBI TOITBEPAUTD
Ka4eCTBO TOTOBOTO MPOAYKTAa W TapaHTUPOBATH CTAOMIBLHOCTh M CTAaHJAPTHOCTH BCEX
TEXHOJIOTHYECKUX IapaMeTpoB MPOU3BOJCTBA. [IpoBeneHre uCHbITAaHUHN, OCYIECTBICHHE
MOHUTOPHHTA ¥ MUHHMH3AINS MHKPOOHOW KOHTAMWHAIMHM PACTUTEIBHBIX MPOIYKTOB H
JIEKAPCTBEHHBIX PACTUTEIBHBIX MPENapaToB JIOHKHBI OCHOBBIBATHCS HA aHAJU3€ PUCKOB,
MPOBOJIMMOM OTJIEIBHO JIJISl KaXKJOTO CIIy4dast.

71. Cnexyer paccMaTpuBaTh U YYUTHIBATH PSAJT KPUTUIECKUX (PAKTOPOB:

UCTOYHHUK PACTUTEIBHOTO CHIPHS;

uHpopMaIms o ero reorpaduIecKoOM MPOUCXOXKICHUN;

JAHHBIE 0 MUKPOOPTraHU3Max;

IPOU3BOICTBEHHBIE MPOIIECCHI U MPOLIEAYPHl JEKOHTAMUHAIINY;

MUKpPOOHOJIOTHYECKAs YUCTOTA BCIIOMOTaTeNIbHBIX BEIECTB;

3alIUTHAS CIOCOOHOCTH BEIOPAHHOTO MaTepuaia YIaKOBKU;

JexapcTBeHHas (popma;

yTh BBEJCHUS;

HO30JIOTHSI ¥ TOMYJISIIIHOHHBIE TPYTIIHI MAIMEHTOB.

72. COOTBETCTBHE TEXHOJIOTHUECKUX onepanuil [IpaBuiiam npon3BOACTBEHHON MPAKTUKHU
Ha BCEX CTaJIUAX MPOU3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHOTO PACTUTENHHOIO Ipernapara SBISETCS
UCKJIIOYUTEIbHO BaXXHBIM acCIEeKTOM oOecneyeHruss MHHUMHU3ALUUM PUCKA MUKPOOHOMH
KOHTaMHHAIINU JIEKAPCTBEHHOTO PACTUTEILHOTO Mpenapara.

73. Cnenyer 000CHOBaTh MPUMEHEHHE JEKOHTAMHHAIMOHHONW 0OpabOTKH eciii Ha
OCHOBAaHHMH aHaJIN3a PUCKOB MHUKPOOHON KOHTaMHMHAIIMHM YCTAHOBIIEHO, YTO B MpoIiecce
MIPOU3BOJICTBA PACTUTEIBHBIX MPOJYKTOB U JICKAPCTBEHHBIX PACTUTENIHHBIX IMpenapaToB
TpeOyercsi mpuMeHeHue Takoil oOpabotku. [Ipu BeIOOpE MeTOJa CHUXKEHUSI CTEICHU
MUKPOOHOTO 3arps3HEHUs CleAyeT YUYWUTHIBaThb H3HA4YaJbHOE U IKEJaeMoe KOHEYHOE
coJepkaHue MHUKpoopranu3moB. Kpome Toro, cieayer mAoka3arh, UYTO IMpPOILECC
JCKOHTAMHUHAIIMM HE HW3MEHsAEeT XMMHUYECKHH cocTaB oOpasima U mociie o0paboTKu B
MaTepHalie OTCYTCTBYIOT KaKue-I1100 OCTaTOYHbIE TOKCUYHBIE KOMITOHEHTHI.



74. Cneundukanys Ha pacTUTENbHbIE MPOAYKTHl U JIEKAPCTBEHHBIE PACTUTEIbHBIC
npenaparbl COAEPKUT Mokazarespb "MukpoOrosoruyeckas 4uctora" ¢ ykazaHMEM METOOB
OIICHKW U KPUTEPHUEB NMPUEMIIEMOCTH COTJIACHO COOTBETCTBYIOINIEH 00IIel (papmakomneitHo
ctatbe (MoHorpaduu) dapmakonen Coro3a, a Ipu OTCYTCTBUM B HEH — COIJIACHO
COOTBETCTBYIOIIEH 00111ei (hapmakoneitHoi crarbe (MoHOTpadun) GpapMakoneil rocyJapcTB —
yieHoB Coro3a, a Takxke nmokazareip "OcTaTOuHOE coAepKaHue MECTUUUIOB" C yKa3aHUEM
METO/I0B KOHTPOJIA U KPUTEPUEB NMPUEMIIEMOCTH B CIydae UX IPUMEHEHUs i (yMuUranuu
KYJIbTUBHPYEMBIX BUJOB JIEKAPCTBEHHBIX PACTECHUN.
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