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4.2. CucteMa 3abe3neyeHHA AKOCTI
4.3. CucreMa KOHTPOJIIO AKOCTI
4.4. Bumorwm o foKyMeHTauii

B

19 nanctonaga 2025 poky HabyB YMHHOCTI 3aKoH YkpaiHu «[Ipo MaTepianu i npeagMeTH, NpM3HaYeHi AN KOHTAKTY 3 Xap4OBMMU NPOAYKTaMU»
(Hagani — 3akoH). 3aKoH BM3HAYae NpaBoOBi Ta OpraHisaLiiHi 3acagu 3abesneyeHHs 6e3neYHOCTi MaTepianis i NpegMeTiB, NPU3HAYEHNX ANs
KOHTaKTy 3 XapuoBWMMW NPOAYKTaMM, ANs 3abe3neyeHHs 3aXUCTY XUTTA | 340pOB'A Nl0AeN, @ TaKOX iHWKX NpaB i iHTepeciB CroXuBayis.
3aKOH CrpAMOBaHWUI Ha MiHIMI3aLil0 PU3MKIB 3aBAAHHA LWKOAW 3/0POB't0 FPOMAAfAH Bifi CMOMMBAHHA XapuyoBWMX MPOAYKTIB, @ TaKOX
npvBeAeHHA 3aKOHOAABCTBA YKpaiHM LWOA0 BUMOr 0 MaTepianiB i NpeAMeTiB, WO KOHTAKTYIOTb 3 Xap4OBUMKU NPOAYKTaMK, y BiANOBIAHICTb
A0 3aKoHoZaBCTBa EBponelicbkoro Cotosy.

1. Bumoru po matepianis i npegMeTiB B YKpaiHi
1.1. 3aranbHi BUMoru go Matepianis i npegMeTis

3aKoH nepesbayae 3arasibHi BUMOrM 40 MaTepianiB i NpegMeTiB, MPU3HAYEHMX A4/ KOHTAKTY 3 XapyoBUMM NpoAyKTamu (gani — MaTepianm i
npeameTw):

* BMPOBHWULTBO MaTepiasiB i NpeAMeTiB 34iMCHIOETbCA 3 AOTPUMAHHAM BUMOT Ha/I@XHOT BUPOGHMYOT NPaKTUKW;

* 3a 3BMYaiiHMX abo 06rpyHTOBaHO NepesbayyBaHUX YMOB BUKOPUCTAHHA BOHW He MOBUHHI NepeHOCUTU CBOT CKNAZAO0BI €/eMeHTU Y Xap4oBi
MPOAYKTU B KiIbKOCTAX, AIKI MOXYTb 3aBAATU LIKOAW 3/J0POB'I0 JHOAUHW, CMPUUMHUTU HEMPUNHATHI 3MiHW Y CKNaAi XapyoBOro MpoAyKTy
a60o 3yMOBWTW MOTipLUEHHA OPraHONENTUYHMX BJACTUBOCTEN Xap4OBOro NMPOAYKTY;

* MapKyBaHHs, peKk/iiaMa Ta npeACcTaB/eHHsA MaTepianiB i NpeAMeTiB He MOBUHHI BBOAWTU CMOXKMBaYiB B OMaHy.

1.2. 3aranbHi BUMOru 4,0 aKTUBHUX Ta iHTe/NIeKTya/IbHUX MaTepianis i npegMeTis

AKTVBHI MaTepiann i npegMeTu — MaTepianun i nNpeAMeTH, NpU3HaYeHi ANA MPOAOBXKEHHA rPaHUYHOrO TEpMiHY CMOXMBaHHA ¢$acoBaHMUX
XapyoBUX NPOAYKTIB Ta/abo AN NIATPUMKM YK NOKPaALLEHHA CTaHy $pacoBaHMX XapHOBUX NPOAYKTIB, WO MICTATb y CBOEMY CKAaAi HABMUCHO
BK/IOYEHi KOMMOHEHTU, fKi BMBIZIbHAIOTb PeqoBUHM Yy dacoBaHi XapyoBi MPOAYKTU 4M y CepejoBuLle, WO iX OTo4ye, abo nmoravHaloTbh
pe4yoBMHW 3BiATWU. |HTenekTya/sbHi MaTepiaau i nNpeaMeTVM — MaTepiaau i npeaMeTw, WO 3abe3nevyloTb MOHITOPUHI CTaHy ¢acoBaHWUX
XapyOBUX NPOAYKTIB 4/ CepeA0BMILLA, L0 OTOYYE TaKi Xap4yoBi NPOAYKTU. K BUHATOK i3 BUMOT MYHKTIB 2 i 3 3aranbHMUX BUMOT, JOMYCKaloTbCA
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3MiHW Y CK/Jaji Xap4oBOro NpoAyKTy Ta/abo opraHoNenTUYHUX BAAaCTUBOCTEN Xap4yOBOro MPOAYKTY, CMPUYMHEHI aKTUBHUMK MaTepianamm i
npegmetamu.

Baxnuneo! YMoBa: Taki 3MiHM He NMOBUHHI NPU3BOAMTM A0 MOPYLIEHHA BUMOI 3aKOHOAaBCTBa MPO 6e3neyHiCTb 11 OKpeMi NOKa3HMKM AKOCTI
Xap4oBuUX NpoAYyKTiB!

AKTUBHI MaTepiann i npeAMeTU He NOBUHHI:

* CMPUYMHATU HEMPUIMHATHI 3MiHW Yy CKAaAi XapuyoBOro MpOAYKTY Ta/abo 3yMOB/OBATM MOFipLIEHHA OPraHOMENTUYHUX BAACTUBOCTEW
Xap40BOrO MPOAYKTY, Cepes, iHLOro, WAAXOM NPUXOBYBaHHA 03HaK HEMpUAATHOCTI Xap4OBOro MPOAYKTY, WO MOXe BBOAUTM CMOXUBaYIB
B OMaHy.

* HapaBaTu iHpopMaLlito NPo CTaH XapyOBOro NPOAYKTY, ika MOXe BBOAUTU CMOXKMBAYiB B OMaHy.

AKTUBHI Ta iHTenekTya/bHi MaTepianuM i npeAMeTU MOBMHHI MaTW MapKyBaHHA, fIke BKa3sy€ Ha Te, WO BOHM € aKTUBHWMM Ta/abo
iHTeNleKTYa/lbHUMM, | IKe Ja€ 3MOTY CMOXKUBaYaM ifeHTUPIKYBaTH iX HEICTIBHI YaCTUHW.

1.3. CneujianbHi BUMOru 0 oOKpeMUX Fpyn MaTepianis i npegMeTis

CneuianbHi BUMOrM MOXYTb 3aTBEPAXYBaTUCA 0 TaKMX rPyn MaTepianis i NpeAMeTiB, AK: aKTMBHI Ta iHTeNeKTya/IbHi MaTepianu i npegMeTy,
Knei, KepaMika, KOPOK, r'yMma, CK/10, iOHOOB6MiHHi cMoAW, MeTanu i cnnaeuv, nanip i KapToH, naactu, ApyKapcbki ¢apbu, pereHepoBaHa
LLeN1t0N103a, CUANIKOH, TEKCTW/Ib, 1IaKMN | MOKPUTTSA, BiCK, AepeBuHa. CneLianbHi BUMOrM MOXYTb BK/IKOYaTH, 30KpeMa:

* nepenik pe4oBWH, AJ03BOJIEHNX AJ/151 BUKOPUCTAHHA Y BUPOBHULTBI MaTepianiB i npeaMeTis;

* nepeik (nepeniku) peyoBuH, 403BONEHUX ANSA BKIOUYEHHA 40 aKTUBHWX Ta/abo iHTeNeKTyanbHWUX MaTepianis i npegMeTis;
* BWMOTU A0 YNCTOTU PEYOBUH, AKI € KOMMNOHEHTaMMN aKTUBHMX MaTepianis i NpesMeTis;

* 3aranbHi, cneyndiyHi abo cykynHi cneundiuHi Mexi Mirpauii cknagoBux eneMeHTiB y/abo Ha xap4oBui MPOAYKT TOLLO.

Baxxameo! 3ragaHi nepeniku ¢popmytoTbca BifnNOBIAHO A0 3aKoHogaBcTBa €Bponeincbkoro Colo3y Ta € YaCTUHOK [EPaBHOMO PeeCTpy
06'eKTiB.

1.4. Pe4yoBuHM, AO3BOI1€Hi AN BUKOPUCTAHHA B KOMMNMOHEHTaxX

3a 3aranbHMM NpPaBWIOM, Y KOMMOHEHTaX aKTUBHUX W iHTeNeKTyaNbHWX MaTepianiB i NMpeaMeTiB MOXYTb BUKOPUCTOBYBATUCA JuLue
PEYOBWHMU, BKNIOYEHI A0 AEePXaBHOro peecTpy 06'eKTiB. AK BUHATOK, Y KOMMOHEHTaX MOXYTb BUKOPUCTOBYBATUCA TaKi PeYOBUHMU, WO He
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NPONLAM AepXaBHY PeeCTpaLlito, AKLLO BOHM BifNOBiAaloTb yMOBaM BU3HA4YeHWUM Y 3aKOHi:

BUBI/IbHEHI aKTUBHI pe4OBUHMU;

PeYOBUHW, Ha AKi MOLWMPIOETLCA AiA 3aKOHOAABCTBa MNPO 6e3neyHicTb M OKpeMi MOKa3HUKM AKOCTi Xap4oBMX MPOAYKTIB, AKi AOAAlOTbCA
Ta/abo BKNIOYAIOTLCA B aKTUBHI MaTepiann i NpeaMeTy i3 3aCTOCYBaHHAM MeTOZAIB npuiienneHHs abo iMMobinisaLii 3 MeTol OTpUMaHHs
TEXHO/IOTIYHOro epeKTy B Xap4yOBUX MPOAYKTaAX;

PeYOBUHM, L0 BUKOPUCTOBYIOTLCA Y KOMMOHEHTaXx, AKi 6e3nocepeiHbO He KOHTAKTYIOTb 3 Xap4yOBMM MPOAYKTOM abo cepefoBuLLEM, Y AKOMY
nepebyBa€ xap4oBUiA MPOAYKT, i PO3Ai/sieHi 3 Xap4oBUM NPOAYKTOM PYHKLiOHaNbHUM 6ap'epoM, AKILO TaKi PeYOBUHU: He KNacudikyoTbCa AK
MyTareHHi, KaHLeporeHHi abo TOKCUYHI A8 penpoAyKTUBHOT GYHKLT;

HaBMUCHO He 3MeHLUeHi A0 PO3Mipy 4acCTOK, AKi MaloTb ¢i3nyHi Ta XiMiYHi BNACTMBOCTI, WO 3HAYHO BiAPi3HAIOTLCA Bij BAACTUBOCTEN Y
NepBMHHOMY CTaHi.

2. lepxaBHa peecTpalif 06'eKTiB B YKpaiHi
2.1. 3aranbHi BUMOru 0 AepaBHOI peecTpaLii 06'ekTiB

O6’ekTaMu AepaBHOT peecTpalii €:

PEUYOBMHU, WO BUKOPUCTOBYIOTLCA Y BUPOBHULTBI MaTepianis i npeaMeTiB (TakMx AIK aKTUBHI i iHTeNeKTya/bHi MaTepiain Ta npeaMmeTy,
KepaMiKka, NN1acTuK, pereHepoBaHa Lie/ii/103a);

npouecy nepepobKku NNacTUKYy, o 6yB y BUKOPUCTaHHI Ta MOBTOPHO BUKOPUCTOBYETLCA Y BUPOGHULITBI MaTepianis i npegMeTis.

PilweHHA npo AepxaBHY peecTpauito 06'eKTiB NpuitMae MiHiCTepCTBO OXOPOHM 340POB's, Ha NiACTaBi Ta B NOPAAKY, WO iX BCTAHOB/IIOE 3aKOH.
JlepxaBHa peecTpallisi 06’eKTiB 34iNCHIOETbCA:

» 6e30nnaTHo;
* Ha HeObMeXeHW CTPOK.

Y BUpo6HULTBI MaTepianiB i NpeAMeTiB 3a60POHAETLCA BUKOPUCTAHHA O6'EKTIB, He BKNIOYEHWUX A0 AepaBHOro peecTpy o06'ekTiB, abo 3
MOPYLUEHHSAM YMOB, 3a3HauY€eHUX Y PileHHi MPO JepKaBHY peecTpaLlito.
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2.2. flep>xaBHUi peecTp 06'eKTiB

JepxaBHuit peecTp o6'ekTiB (aani — Peectp) Beae MiHicTepcTBO OXOpPOHM 3A0pOB'A YKpaiHW B eneKTpOHHOMY Burasgi. Mpu uboMmy
MiHicTepcTBO:

+ 3abe3neyye BiAKPUTUI | 6e30NNaTHUI AOCTYN A0 PeecTpy WAAXOM AOr0 PO3MilLieHHsA Ha CBOEMY odiLliiHOMY Be6-caliTi;
* 3aTBepAXKYE NOPAAOK BefeHHA PeecTpy Ta nepenik iHpopMaLii, Wo Nigaarae BHECEHHIO A0 HbOTO.

2.3. NMopsajok aeprxaBHOI peecTpauii 06'ekTiB

Jna pepwaBHOI peecTpallii 06'ekTa 3aABHUK NoAae A0 MiHicTepcTBa OXOPOHU 3/,0pOB’sl YKpaiHU TaKi JOKYMeHTU:

3asBa Mpo JepXaBHY peecTpaLiito 06'eKTa, WO MiCTUTb iHPOpMaLito Npo HaiMeHYBaHHA Ta MiCLLe3HAXOAXeHHSA 3aABHUKa;
peecTpauiiHe A0Cbe 06'€KTa;
pe3toMe peecTpaLiiHoro Aocbe 06'eKTa.

Y pasi HeBignoBigHOCTi AOKYMeHTiB BUMOram 3akoHy MiHiCTepCTBO OXOPOHM 340poB’'A YKpaiHM npoTAroM 3 poboumx fHiB Hagcunae
3afBHMKY MOBiJOMAEHHA MpO 3a/ulieHHA 3asaBM 6e3 pyxy, 3a yMoBM 3abesrnevyeHHA npaBa 0CobM Ha yyacTb B afMiHiCTpaTMBHOMY
npoBajXeHHi BifgNOBIAHO A0 3aKkoHy YKpaiHu «[1po aagMiHicTpaTUBHY npoueaypy». Y pasi BiANOBIAHOCTI JOKYMeHTIB BUMOraM 3aKoHY,
MiHicTepcTBO OXOPOHU 340pOB'A YKpaiHu He nisHiwe 10 po6ounx gHiB HanpaBase:

3afABHUKY — NncbMoBe I'Ii,D,TBep,q)KEHHﬂ OTPUMaHHA ,qOKyMEHTiB, i3 3a3HaYeHHAM AaTn OTPUMaHHA;

YMNOBHOBaXeHi 0co6i — JOKYMEHTU, NOAAHI ANA AepaBHOI peecTpaLlii 06'eKTa, 414 OTPUMAHHA HayKOBO-EKCMEepPTHOrO BUCHOBKY LWOAO
6e3neyHocTi 06'eKTa.

YnoBHoBa)eHa ocoba npoTaroM 6 MicAuis (y pasi CKNagHOCTI CTPOK MoXe 6yTU NPOAOBMKEHUI He 6ifblue, HiXK Ha 6 MicAuiB) NpoBOAUTDL
HayKOBY OLiHKY 6e3mneyHocTi 06'ekTa (OUiHKY pU3NKy) Ta nogae 40 MiHicTepcTBa OXOPOHM 340POB'A HAYKOBO-EKCMEPTHMI BUCHOBOK LOAO
6e3neyHocTi 06'ekTa. MiHiCTEpCTBO OXOPOHYM 340pOB'A YKpaiHu:

* PO3Milly€e AOKYMEHTM, BKa3aHi BuULLe, Ha CBOEMY OdiLliiHOMYy Beb-calTi 3 AOTpUMaHHAM KoHigeHUiHOCTI Wwogo iHdopMauii, BU3HaHOI
KoHigeHUiHO B NOpAAKY, nepeAbayeHoMy y 3aKoHi;
* MPUIMaE pilleHHs Npo AepxaBHY peecTpauito 06’ekTa abo Npo Bi4MOBY B MOro AepXaBHili peecTpaLiii npoTaroM 1 Micaus 3 AHA OTPUMAHHSA
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Bi/} yNOBHOBaeHOT 0CO61 HayKOBO-eKCNepTHOrO BUCHOBKY LL0A0 6e3neyHoCTi 06'ekTa.

PiweHHA npo BigMOBY Moxke 6yTW OCKapXeHO B aAMiHiCTpaTMBHOMY MOPAAKY BiAnOBiAHO A0 3akoHy YkpaiHu «[lpo agMiHicTpaTuBHY
npoueaypy» Ta/abo Ao aaMiHicTpaTuBHoro cyay. Konif pilleHHs HanpaBaf€eTbcsA 3aABHMKY npoTarom 10 poboumx AHiB micna 1ioro
NpUAHATTA. PilueHHA Npo gepaBHY peecTpaLito 06'eKTa:

*  OMpUNIOAHIOETLCA Ha odiliLiiHOMy Be6-cainTi MiHicTepcTBa OXOPOHU 340pOB'S;

* Habupae YNHHOCTI 3 AHA, HACTYMHOrO 3a AHEM MOro ONPUIOAHEHHS;

* BM3Ha4a€ yMOBM 11/abo 06MexeHHs 040 BUKOPUCTaHHA TaKoro 06'eKTa;

+ € 060B'A3KOBUM /11 BUKOHaHHSA onepaTopaMu PUHKY, fKi BUKOPUCTOBYIOTb 06'€KT 3 HA HabpaHHA YNHHOCTI TaKWUM PilleHHAM.

3. MapKyBaHH#, AeKnapyBaHHA BigNOBiAHOCTI, NPOCTEXYBaHICTb
3.1. MapKyBaHHA MaTepianiB i npegMeTiB

MaTepiaan i npeamMeTn, AKi Ha MOMEHT iXHbOI peanisauii He KOHTAKTYIOTb 3 XapuyOBMMW MPOAYKTaMW, MOBWHHI CYNpOBOAXYBaTUCA
iHpopMaLji€to, LWo MiCTUTB:

C/10Ba «//1f KOHTAKTY 3 XapyoBMMU NPOAYKTaMM» abo creLjiasbHe MO3HAYEHHSA WOAO X BUKOPUCTaHHA (HanpuKaag, «KaBoBapKa», «CT0/N0Ba
JI0XKa» Towwo), abo BignoBigHMIA rpadiuHmii 3HaK (OKPIM THX, LLLO € ABHO NMPU3HAYEHUMM A5 KOHTAKTY 3 Xap4OBMMU NPOAYKTaMM);

cneuianbHi IHCTPYKLT AnA TX 6€3NeYHOro Ta HafeXHOrO BUKOPUCTAHHSA (3a noTpebn);
Ha3BY 1A aZpecy onepaTopa pUHKY, AKWUI 34iACHIOE IXHE BUPO6HULTBO, NepepobKy Ta/abo BBeAeHHs B 06ir;
MapKyBaHH$, WO Aa€ 3MOry 3a6e3ne4mnTy iXHI0 MPOCTEeXYBaHICTb;

ANA aKTUBHWUX MaTepianiB i NnpeAMeTiB — BiJOMOCTi NPO 03BO/IeHe BUKOPUCTAHHA 1 iHWY iHGOpMaL,ito NPO BUKOPUCTaHHA, 30KpeMa, Ha3By Ta
KiZIbKiCTb PEYOBWH, O BUBI/IbHAOTHCSA aKTUBHUM KOMMOHEHTOM.

3.2. [leknapyBaHHA BiANoBigHOCTI

MaTepiaan Ta npeaMeTn, Ha AKi MOWMPIOETLCA AiA CreLianbHUX BUMOT, MOBWMHHI CYMPOBOAXYBATMUCA MUCbMOBOIO JeK/aapaLli€to, Lo
NiATBEpAXXYE BUKOHAHHSA BMMOT WWOAO BigNoBigHOro MaTepiany abo npegmeTa. AKTUBHI i iHTeNeKkTyanbHi MaTepiasn i npeAMeTU Ha BCix
cTagisx obiry, KpiM MicLb NPOAaXy KiHLEBMM CMOXMBayaM, MOBUHHI CyNpOBO/AXKYBaTMUCA NMUCbMOBOIO AeK/lapaLi€lo Npo BiAMOBigHICTb, WO
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NiATBEPAXYE BUKOHAHHA BUMOT WOAO TaKMX aKTUBHUX Ta iHTeNeKTya/lbHUX MaTtepianiB i npeamertiB. [leknapauia npo BignNOBigHICTb
CKNAAAETHCA 3rifHO 3 BUMOraMm A0 i 3MICTY, WO BCTAHOB/IEHI Y CheLia/ibHUX BUMOTax.

3.3. 3abe3neyeHHs NPOCTeXKYBaHOCTi MaTepianis i npegMeTiB

OnepaTopu pMHKY MOBWHHI 3a6e3ne4ynTu NPOCTEXKYBaHICTb MaTepiasiB i NpeAMeTiB Ha BCiX CTaAifAX iXHbOro BMPO6HULTBA 11 06iry 3 MeTOl0:

+ 3abe3neyeHHs 34iICHEHHSA AepPKaBHOrO KOHTPOIO;

* BWYYeHHA 3 06iry;

* BiIK/IMKaHHA MaTepianiB i NpeaMeTiB, WO MaloTb AedeKT;

* iHpOpMyBaHHA CMOXMBaYiB Ta

¢ MPUTArHEHHSA OCib A0 BiANOBiIAaNBHOCTI 3a NOpYLLEHHA 3aKOHOAABCTBA NP0 MaTepiaav i NpeAMETH, NPU3HAYEHI 4151 KOHTAKTY 3 Xap4oBUMU
NPOAYKTaMu.

OnepaTopu pUHKY BMNPOBafXYylOTb CUCTEMM Ta NPOLEAYPM, AKi AaloTb 3MOry iAeHTUIKYBaTK MOTYKHOCTI, 3BiAKM i KyAM MocTayvaloTbCs
MaTepianu Ta NpeAMeTH, a TaKOXK, 3a HeOOXifHOCTi, KOMMOHEHTM i PeYOBMHW, BPAXOBYIOUYM TEXHONOTIYHI MOXAMBOCTI. [lna 3abe3neyeHHs
MPOCTEXYBAHOCTI, MaTepiasv i NpeAMeTH, WO BBeAeHi B 06ir abo npusHayeHi s BBeAeHHA B 06ir B YKpaiHi, NOBUHHI 6yTW Ha/eXKHUM YMHOM
MapKoBaHi abo igeHTMdiKoBaHi 3a 40NOMOroto BiAnoBiAHOT AoKyMeHTaLii Ta/abo iHpopMalLiii, Lo CynpoBoAKYE TaKi MaTepiann Ta npegMeTu.

4. Hane)xxHa BMpO6HMYa NpaKTUKa
4.1. 3aranbHi BUMOrY WOAO HaNIeXKHOI BUPOGHMYOT NPaKTUKM

[pynu matepianis i npeaMeTiB, Ha AKi MOWMPIOETLCA AiA CneLiasbHUX BUMOT, BKAHOHYAOUYM NOEAHAHHA TaKUX MaTepianis i NpeAMeTiB, a TaKoX
nepepobsieHi MaTepianun i npegMeTH, O BUKOPUCTOBYKOTbCA Y IXHbOMY BUPOGHWLTBI, MOBUHHI 6yTW BMpObaeHi BignoBigHO fO BUMOT
HanexHoi BupobHuyoi npaktuku (Good Manufacturing Practice, gani — GMP). Bumorn GMP 3acTocoBytoTbes B yCix cdepax i Ha BCix cTagiax
BMpPO6HMLITBA, Mepepobkm 11 06iry MaTepiais i npeAMeTiB, KpiM BUPOGHMLITBA PeHOBUH, LLO € cMpoBMHOO. BuMoru go GMP cknagatoTbes 3:

* BWMOT LWOAO CUCTEM 3abe3reyeHHs Ta KOHTPOJIIO AKOCTI Ta BUMOT A0 JOKyMeHTaLiT;
* BUMOT 0 BUKOPUCTaHHSA ApYKapcbkux ¢papb;
* BUMOT J0 cUCTeMU 3abe3neyeHHs AKOCTi MPOLLeCiB NepepobKy NAACTUKY.

4.2. Cucrema 3abesneyeHHA AKOCTI
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OnepaTop pUHKY NOBUHEH CTBOPUTH, BNPOBaAWUTH Ta 3abe3nedynTu GyHKLiOHYBaHHA Ha MOCTINHIA OCHOBI pe3y/IbTaTUBHOI i JOKYMeHTa/IbHO
pernaMeHTOBaHOI cMcTeMM 3abe3neyeHHs AKOCTI. Taka cucTema:

* BpaxoBye KBasidiKaL|ilo NPaLiBHUKIB, iXHi 3HAHHA Ta HABMYKM, @ TAKOX OPraHisauito BUPOGHMLTBA (HaABHICTb NPUMIlLEHb i o6aagHaHHA),
HeobxiaHi An1a 3abe3neyeHHs BigNOBIAHOCTI rOTOBMX MaTepiaiB i NpeAMETiB BCTAHOB/IEHUM BUMOTaM;

+ 3aCTOCOBYETbCA 3 ypaxyBaHHAM Ki/IbKOCTi NPaLiBHUKIB i 4OXOAIB BiANOBIAHOro onepaTopa pUHKY A/ 3anobiraHHA CTBOPEHHIO Ha HbOMO
HeaZleKBaTHOro ¢piHaHCOBOrO i aZMiHICTPaTUBHOrO HaBaHTaXeHHS.

4.3. CucteMa KOHTPOJIIO AKOCTI

OnepaTop pUHKY MOBUHEH CTBOPUTM, BMPOBaAMUTH i 3aCTOCOBYBATU Ha MOCTIMHIA OCHOBI epeKTUBHY CUCTEMY KOHTPOJIIO AKOCTI, AKa

* BK/IIOYAE MOHITOPUHI BU3HAYeHHA Ta AOCArHeHHs uinen GMP;
* BW3Ha4a€ KOPeKLii Ta KOpUryBasibHi gii ANA yCYHEHHA HeBiAgnoBigHocTen BuMoram GMP.

4.4. BuMoru po fOoKyMeHTauii

OnepaTop puHKY 3060B's3aHWIA pO3pO6UTM Ta BECTU AOKYMeHTaLito:

wogo cneundikauiin, BUpobHUYMX POPMYA i TEXHONOTYHMX KapT, HEOBXiAHUX ANA BU3Ha4veHHA 6e3neyHOCTi Ta BiAMOBIZHOCTI rOTOBMX
MaTepianiB abo npeAMeTiB BCTAHOB/NEHNM BUMOTaM;

y fAKilh PikcyeTbCA iHpopMaLifa Npo: BUKOHAHHA BUPOBHMYMX NPOLLECIB, WO CTOCYHOTLCA 3abe3neyeHHA 6e3ne4YHOCTi Ta BiANOBIAHOCTI FOTOBMX
MaTepianiB abo npeaMeTiB BCTAHOB/IEHNM BUMOTaM;

pe3ynbTaTh GYHKLiOHYBaHHA CUCTEMU KOHTPOJIKO AKOCTI.

DLF ATTORNEYS-AT-LAW UKRAINE
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