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besneyHicTb MaTepianis i npeaMeTiB, NpU3HaYeHUX ANA
KOHTaKTY 3 Xap40BUMM NPOAYKTaMU, B YKpaiHi
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BM

19 nuctonaga 2025 poky HabyB u4mHHOCTI 3akoH YkpaiHn «[llpo Matepiaim i
npeaMeTH, MpW3HayeHi AR KOHTAKTy 3 XapuyoBMMWM MpoAyKTamu» (Hagani —
3aKoH). 3aKoH BM3HA4Ya€E MpaBoBi Ta OpraHisauiiiHi 3acagn 3a6e3neveHHs
6e3neyHocTi MaTepianiB i NpeAMeTiB, NpU3HAYeHUX A1 KOHTaKTy 3 XapyoBUMMU
NpoAYKTaM, Ans 3abe3neyeHHs 3axXUCTY KUTTA | 30pOB'A Nt0Ael, a TAKOXK iHLWNX
npaB W iHTepeciB CroXwuBadviB. 3aKOH CMNPAMOBAHMI Ha MiHIMi3aLil0 PU3KMKIB
3aBAaHHA WWKOAW 340POB't0 FPOMaAAH Bij CMOMXMBAHHA XapyoBWMX NPOAYKTIB, a
TaKOX MpuBeJEeHHA 3aKOHOAABCTBA YKpaiHM WOAO0 BMMOr A0 MaTtepianis i
npeAMeTiB, WO KOHTAKTYIOTb 3 XapuyOBMMWU MPOAYKTaMW, Yy BiANOBIAHICTb A0
3aKoHogaBcTBa EBponelicbkoro Cotosy.
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1. Bumoru po matepianiB i npeagMeTiB B YKpaiHi
1.1. 3aranbHi BUMoru go maTepianis i npegMeTiB

3akoH nepeabayae 3aranbHi BUMOrM A0 MaTepianis i NpeAMeTiB, NPU3HaYeHUX ANA
KOHTaKTY 3 Xap4OBUMM NpoAyKTamu (gani — MaTepianu i npegmetn):

* BUPOBHWULTBO MaTepianiB i npeaMeTiB 34iNCHIOETbCA 3 AOTPUMAHHAM BUMOT
HaIeXHOI BUPOBHWUYOT NPaKTUKMY;

* 3a 3BMYalHUX abo obr'pyHTOBaHO nepegbayvyBaHUX YMOB BUKOPUCTaHHA BOHU
He MOBWMHHI MepPeHOCMTM CBOi CK/IAJOBi €/1eMeHTU Yy Xap4oBi MPOAYKTV B
KiIbKOCTAX, AIKi MOXYTb 3aBAATU LUKOAM 3/0POB'I0 JIOAWHM, CPUYMHUTM
HeNPUIHATHI 3MiHW Yy CKNaAi Xxap4oBOro MpoAyKTy abo 3yMOBUTW MOripLIeHHA
OpraHo/1IeNTUYHMX BJACTUBOCTEN XapyoBOro NPOAYKTY;

* MapKyBaHHS, peknama Ta MpejcTaB/eHHA MaTepianiB i NpeAMeTiB He MOBUHHI
BBOAMTM CMOXMBAYiB B OMaHy.

1.2. 3aranbHi BUMOrM A0 aKTUBHMX Ta iHTeNeKTya/lbHMX MaTepianiB i
npeameTis

AKTVBHI MaTepiaan i npegmMeTn — MaTepianu i npeaMeTH, NpusHayeHi And
NPOAOBXEHHA PAHNYHOr0 TEPMiHY CMOXMBaHHA $acoBaHMX XapYOBMX MPOAYKTIB
Ta/abo ANA NiATPUMKM YM NOKPALLEHHA CTaHy $acoBaHMX XapHOBUX MPOAYKTIB, WO
MICTATb Y CBOEMY CKAaAi HaBMUCHO BKJ/IOYEHI KOMMOHEHTW, AKi BUBINbHAIOTH
pe4yoBMHN y ¢pacoBaHi XapuyoBi MPOAYKTU UM y cepefoBuLLe, WO iX oTouye, abo
NOrINHAIOTb PEYOBUHY 3BIATU. IHT@NEeKTYyabHI MaTepiaav i npegMeTn — MaTepianu
i npeaMeTH, Wo 3a6e3nevyTb MOHITOPUHI CTaHy $acoBaHUX XapyOBUX MPOAYKTIB
Yn cepe/OBULLA, O OTOYYE TaKi Xap4oBi MPOAYKTU. AK BUHATOK i3 BUMOT NMYHKTIB
2 i 3 3aranbHMX BUMOT, OMYCKalOTbCA 3MiHWN Y CKNaAi Xap4oBOro npoAykTy Ta/abo
OpraHo/IeNTUYHNX BAACTUBOCTEN Xap4yOBOro MPOAYKTY, CMPUYMHEHI aKTUBHUMMU
MaTepianamu i npegmeTamm.

Baxameo! YMoBa: Taki 3MiHM He MNOBWMHHI MPWU3BOAWUTU A0 MOPYLIEHHA BUMOT
3aKOHO/ZaBCTBa NPO 6€3MeYHICTb 1 OKPEMi MOKA3HWMKM AKOCTi XapuyOBUX NPOAYKTIB!

AKTUBHI MaTepiann i npeAMeTU He NOBUHHI:

* CMNPUYMHATU HENPUMHATHI 3MiHM Yy CKAaai XapyoBoro npoAykTy Ta/abo
3yMOB/IIOBaTW  MOTiplIEHHA OpraHoONeNTUYHMUX BAACTMBOCTENM  Xapy4OBOro
MPOAYKTY, cepes IiHWOro, WAAXOM MNPUXOBYBaHHA O3HaK HenpuUAaTHOCTI
XapyoBOro MPOAYKTY, L0 MOXe BBOAMTW CMOXKUBAYiB B OMaHy.

* HagaBaTu iHPOpMaLil0 Npo CTaH Xap4yoBOro MPOAYKTY, AKa MOXe BBOAUTU
CMOXWBaYiB B OMaHy.

AKTVBHI Ta iHTeNeKTyanbHi MaTepianun i npeaMeTH NOBMHHI MaTV MapKyBaHHA, fKe
BKa3ye Ha Te, L0 BOHM € aKTMBHUMM Ta/abo iHTeNeKTyaNbHUMY, | AiKe JaE 3Mory
CNoXMBavaM ifeHTUPIKYBaTH iX HEICTIBHI YaCTUHM.

1.3. CneujianbHi BUMOrM 0 OKpEMUX Fpyn MaTepianis i npegMeTis

CneuianbHi BMMOrM MOXYTb 3aTBEpAXYBaTUCA A0 TaKuX rpyn Mmarepianis i
npeAMeTiB, AK: aKTUBHI Ta iHTeNeKTya/lbHi MaTepiain i NnpeaMeTH, KAel, KepaMika,
KOPOK, r'yMa, CK/10, iOHOOBMiHHI cMOAW, MeTanu i cniaBu, Nanip i KapToH, NaacTy,
APYyKapcbKi papbu, pereHepoBaHa Lie/110/103a, CUNIKOH, TEKCTW/Ib, 1aKM | MOKPUTTA,
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BiCK, AepeBuHa. CneviasibHi BUMOrM MOXYTb BK/IHOYaTH, 30KpeMa:

* nepenik pe4oBUH, A03BOJIEHUX ANA BUKOPUCTaHHA y BUPOBGHULTBI MaTepianis i
npeAMeTis;

* nepenik (nepenikv) peyoBuH, 4O3BONIEHUX A BKAKOYEHHSA A0 aKTUBHUX Ta/a6o
iHTeNeKTyanbHUX MaTepianiB i npeAMeTiB;

* BMMOMM [0 YMCTOTU PEYOBWH, fIKi € KOMMOHEHTaMW aKTUBHWX MaTepianiB i
npeAMeTis;

+ 3aranbHi, cneumdiuHi abo cykynHi cneumdiyHi Mexi Mirpauii cknagoBux
efeMeHTiB y/abo Ha xap4oBuii NPOAYKT TOLLO.

Baxxnueo! 3ragaHi nepenikn ¢$OpMyOTbCA BIAMNOBIAHO [0 3aKOHOAABCTBA
€Bponelicbkoro Coto3y Ta € YHaCTMHOIO [i€pPXKaBHOMO PeECTPY 06'eKTiB.

1.4. Pe4yoBuHM, AOBBOHEHi ANA BUKOPUCTAHHA B KOMNMOHEHTaX

3a 3ara/ibHUM NpaBW/IOM, Y KOMMOHEHTaX aKTUBHUX 11 iHTe/IeKTyaNbHUX MaTepiais
i npeaMeTiB MOXYTb BWKOPUCTOBYBAaTUCA JiMLIe PeYOBUHW, BKJOYEHI A0
AepXaBHOro peecTpy 06'ekTiB. fK BMHATOK, Yy KOMMOHEHTaX MOXYTb
BMKOPUCTOBYBaTUCA TaKi Pe4OBUHM, O He MPONMLLAN AepXaBHY PeeCTpaLiito, AKLLO0
BOHM BifiMOBIAalOTb YMOBaM BU3HA4e€HNM Yy 3aKOHi:

BUBI/IbHEHI aKTUBHI pe4OBUHMU;

PeYOBMHU, Ha fAKi MOLWMPIOETLCA Aif 3aKOHOAABCTBA NPO 6e3MmeyvHicTb i OKpeMi
MOKa3HMKN AKOCTI Xap4oBMX MPOAYKTIB, AKi AojatoTbcA Ta/abo BKAOYAOTLCA B
aKTWMBHI MaTepianv i NpeaMeTU i3 3acTOCYBaHHAM METOAIB MpuLenieHHs abo
iMMOb6ini3aLii 3 MeTOl OTPUMaHHA TEeXHOMOriYHOro egpeKTy B Xap4yoBUX
NpoAyKTax;

PeYOBMHK, LLO BUKOPWUCTOBYIOTbCA Yy KOMMOHEHTaX, fKi 6e3nocepegHbo He
KOHTaKTYIOTb 3 Xap4OBMM MpOAYKTOM abo cepegoBuuieM, Y AKOMY nepebysae
XapyoBWUWA NPOAYKT, i PpO3jineHi 3 Xap4yoBUM MNPOAYKTOM @YHKLiOHa/bHUM
6ap’'epoM, AKLIO TaKi PeYOBUHM: He KNACUQIKYHOTbCA K MyTareHHi, KaHLeporeHHi
ab0 TOKCUYHI ANA penpOAYKTUBHOI GYHKLT;

HaBMWCHO He 3MeHLUeHi A0 PO3Mipy YacTOK, AKi MalTb ¢i3nyHi Ta XiMiyHi
B/1IACTMBOCTI, WO 3HAYHO BifPi3HAIOTLCA Bif, BAACTUBOCTEN Y NePBUHHOMY CTaHi.

2. [lepxxaBHa peecTpauis 06'ekTiB B YKpaiHi
2.1. 3aranbHi BUMOru g0 AepaBHoI peecTpalii 06'ekTiB

O6'ekTaMm AeprKaBHOI peecTpaliii €:

PEYOBMHM, WO BUKOPUCTOBYIOTLCA Y BUPOGHULTBI MaTepianis i npeaMeTie (Takux

AK aKTMBHI W iHTeNeKTya/sbHi MaTepiann Ta npeaMeTH, KepaMika, NAACTUK,
pereHepoBaHa Le/1t0/103a);

npouecu nepepobKkM NAacTUKy, Wo 6yB Yy BMKOPUCTAHHI Ta MOBTOPHO
BUKOPUCTOBYETbLCS Y BUPOBHULTBI MaTepianis i npegMeTiB.

PiweHHs npo gepxaBHY peecTpauito 06'ekTiB mpuiiMae MiHiCTepCTBO OXOPOHMU
3/l0poB'A, Ha MiaCTaBi Ta B MNOpPAAKY, WO iX BCTaHOB/AE 3akoH. [lepwaBHa
peecTpauis 06'eKTiB 34iCHIOETbCSA:
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* 6e3onnaTHo;
* Ha HEOOMEXEHU CTPOK.

Y BUpPOGHULTBI MaTepianis i NpeAMeTiB 3a60POHAETLCA BUKOPUCTAHHS 06'€KTIB, He
BK/IOYEHUX [0 [JepxaBHOro peectpy o06'ekTiB, abo 3 MOPYLIEHHAM YMOB,
3a3HaYeHUX Yy PilleHHi MPo AepaBHY peecTpaLiito.

2.2. lep>kaBHUI peecTp 06'eKTiB

JepaBHuit peectp 06'ekTiB (gani — PeecTp) Bege MiHICTEPCTBO OXOPOHM
3/10poB's YKpaiHu B eneKTpoHHOMY BUrAsAgi. [pu uboMy MiHicTepcTBo:

+ 3abesneyye BigkpuTuI i 6e3onnatHu goctyn Ao Peectpy wnsxoMm Woro
PO3MilleHHs Ha CBOEMY odiLiiHOMyY Be6-caiTi;

+ 3aTBepAXYE NOPAAOK BefeHHA PeecTpy Ta nepenik iHpopmaLii, wo nignarae
BHECEHHIO ;0 HbOrO.

2.3. NMopAaoK AepraBHOI peecTpauii 06'eKTiB

Ana pepxaBHoOi peecTpalii 06'ekTa 3asBHUK nMogae Ao MiHicTepcTBa OXOpPOHM
3/10poB's YKpaiHu TaKi JOKYMeHTH:

3asBa MpO [JepXaBHY PpeecTpauitlo 06'ekTa, WO MicTUTb iHopMaLilo npo
HaliMeHyBaHHA Ta MiCLle3Haxo/AXeHHA 3aABHUKa;

peecTpauiiHe A0Cbe 06'€KTa;
pe3toMe peecTpaLiiHoro Aocbe 06'eKTa.

Y pasi HeBiANOBIAHOCTI AOKYMeHTIB BMMOraMm 3aKoHy MiHiCTepCcTBO OXOPOHM
380poB'A YKpaiHu npoTaroM 3 pobounx AHiB HafCUNAE 3asABHUKY MOBIAOMNEHHS
Mpo 3anuLIeHHs 3anBn 6e3 pyxy, 3a yMoBU 3abe3neyeHHs npaBa ocobu Ha y4acTb B
aAMiHICTPaTVBHOMY NpOBa/PKeHHi BigNoBiAHO A0 3akoHy YkpaiHm «[lpo
aAMiHicTpaTMBHY npoueAypy». Y pasi BiANoBif4HOCTi AOKYMEHTIB BUMOraM 3aKoHy,
MiHicTepcTBO OXOpOHU 340pOoB's YKpaiHu He nisHiwwe 10 po6ounx AHiB HarnpaBAse:

3aABHUKY — NnUcbMoBe I'Iip,TBepp,)KEHHFl OTPUMaAHHA AOKyMeHTiB, i3 3a3HaYeHHsM
AaTN OTPUMAHHA;

YMOBHOBaXeHil 0cobi — JOKYMeHTW, NoAaHi ANA AepXaBHOI peecTpauii 06'ekTa,
ANA OTPUMAHHSA HayKOBO-eKCMEPTHOrO BUCHOBKY WWoA0 6e3neyHocTi 06'eKTa.

YnoBHoBa}eHa ocoba npotaroM 6 Micauie (y pasi cK1agHOCTI CTPOK Moxe 6yTu
NpoAOBXKeHUn He 6inblie, HDK Ha 6 MicAUiB) MPOBOAUTbL HAYKOBY OLiHKY
6esneyHocTi o6'ekta (ouiHKy puM3uMKy) Ta nogae Ao MiHicTepcTBa OXOpOHM
3/l0POB'S  HAyKOBO-E€KCMEPTHWI  BUCHOBOK  WOAO  6e3neyHocTi  06'eKTa.
MiHicTepcTBO OXOPOHM 340pOB's YKpaiHu:

* PpO3Millye AOKYMEHTW, BKasaHi BMILE, Ha CBOEMY OQiLiHOMy Beb6-canTi 3
AOTPUMaHHAM KOH®iAeHLINHOCTI Wwoao iHpopMauii, BUSHaHOT KOHiAeHUinHO
B MOPAAKY, NepeAbadeHOMyY y 3aKOHi;

* MPUWIMaE pilleHHA NPO AepaBHY peecTpaLlito 06'ekTa abo npo BigMoBY B MOro
Aep)KaBHilt peecTpaLii npoTarom 1 MicaAuA 3 AHA OTPUMaHHA Bij, YNIOBHOBaXKeHOl
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0c061 HayKOBO-EKCMEPTHOIO BUCHOBKY 040 6e3neyHocTi 06'ekTa.

PilweHHA npo BigMOBY MoOMe 6yTW OCKapXeHO B afMiHICTPaTMBHOMY MOPAAKY
Bi4NOBiAHO A0 3aKoHy YKpaiHu «[lpo agMiHicTpaTMBHY npoueaypy» Ta/abo go
aAMiHicTpaTMBHOro cyay. Konia pilleHHA HanpaBAA€TbCA 3aABHUKY npoTtarom 10
po6ounX AHiB nicas MOro NPUMHATTA. PilueHHs Npo gepxaBHY peecTpalito 06'ekTa:

*  ONPUAHIETHLCA Ha odiliLiiHOMy Beb-caliTi MiHicTepcTBa OXOPOHM 340pOB's;

+ Habupae YMHHOCTI 3 AHA, HACTYMHOrO 3a AHEM OrO ONPUIOAHEHHS;

 BW3HAYaE YMOBU /abo 0O6MeeHHA WOA0 BUKOPUCTAHHA TaKoro 06'eKTa;

* € 060B'A3KOBUM A/11 BUKOHAHHA OMepaTopaMu PUHKY, AKi BUKOPUCTOBYIOTb
06’€eKT 3 AHA HabpaHHA YNHHOCTI TAKWUM PilIEHHAM.

3. MapKyBaHHSA, fieKnapyBaHHS BigMNOBiAHOCTI, MPOCTEXYBaHICTb
3.1. MapkyBaHHs MaTepianiB i npeagmeTiB

MaTepiaan i npeaMeTH, AKi Ha MOMEHT iXHbOI peanisalii He KOHTaKTYylTb 3
Xapy4OBMMU NPOAYKTAMU, MOBMHHI CyNnpOBOAXYBaTUCA iIHPOPMALLEI, WO MICTUTD:

CNoBa «ANA KOHTAKTYy 3 Xap4OBMMWU MpoAyKTamu» abo crneuiasbHe MO3Ha4YeHHA
LWOAO X BUKOPUCTaHHA (HaNpUKNaA, «KaBoBapKa», «CTO/IOBA JIOXKa» Tolwo), abo
BiANOBIAHWI rpadiuHMit 3HAK (OKPIM THX, LLO € ABHO NMPU3HAYEHUMU /1A KOHTAKTY
3 XapuYOBUMM NPOAYKTaMU);

cneuianbHi IHCTPYKUii Ans X 6€3NeYHOro Ta HANEKHOTO BUMKOPUCTaHHA (3a
notpeéum);

Ha3BYy 11 agpecy onepaTopa pPWHKY, AKUIA 3AiNCHIOE iXHE BUPOBGHULTBO, NepepobKy
Ta/abo BBeAeHHA B 06ir;

MapKyBaHHS, Lo Aa€ 3MOry 3a6e3rne4nTy IXHIO MPOCTEXYBaHICTb;

ANA aKTUBHUX MaTepianis i npeaMeTiB — Bi4OMOCTi NPO A03BO/I€HE BUKOPUCTaHHSA
7 iHWYy iHpOpMaLLito NPO BUKOPUCTaHHSA, 30KpeMa, Ha3By Ta Ki/IbKiCTb PeYOBUH, LL,O
BUBI/IbHAIOTHCA aKTUBHNM KOMMOHEHTOM.

3.2. [leknapyBaHHA BiANOBigHOCTI

Marepianv Ta npeAaMeTH, Ha AKi MOLMPIOETLCA AiA CneLiaNbHUX BUMOT, NMOBUHHI
CYMNpOBOAXYBaTUCA MMCbMOBOIO AeK1apaLli€to, WO MiATBEPAXKYE BUKOHAHHA BUMOT
woao BiAMoBigHOro Matepiany abo npeaMeTa. AKTMBHI W iHTe/NleKTyasbHi
MaTepianu i npegMeTn Ha BCix cTagiax o6iry, KpiM Micub npojaxy KiHLEeBUM
CMoXuBayaM, MOBUHHI CYMPOBOAXKYBaTUCA TMUCbMOBOIK AeKnapalli€lo  npo
Bi4NOBIAHICTb, WO MiATBEPAXYE BUKOHAHHA BUMOI LWOAO TaKMX aKTUBHMX Ta
iHTeNeKTya/lbHUX MaTepianie i npeaMetiB. /Jleknapauis npo  BiANOBiAHICTb
CKNAAAETbCA 3riJHO 3 BUMOramu Ao ii 3MiCTy, L0 BCTAHOB/EHI Yy cnevjiaibHUX
BUMOTax.

3.3. 3abe3neyeHHA NPOCTEXYBaHOCTi MaTepianiB i npegMeTiB

OnepaTopu pMHKY MOBWHHI 3a6e3neynTu MPOCTEXYBaHICTb MaTepianiB i npegMeTiB
Ha BCiX CTagifX iXHbOro BUpO6HMLLTBA 11 06iry 3 MeTolo:

+ 3abe3neyeHHs 34iNCHEHHA AepaBHOIO KOHTPO/IIO;
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* BW/IYyYeHHs 3 06iry;

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

* iHpOpMyBaHHA CMOXMBaYiB Ta

* MPUTArHEHHA ocib A0 BiANOBIAA/NLHOCTI 33 MOPYLUEHHA 3aKOHOAaBCTBa NPO
MaTepiaau i npegMeTH, NPU3HAYeHi ANA KOHTAKTY 3 Xap4OBUMM NPOAYKTaMMU.

OnepaTopu pWHKY BRNpPOBafXylTb CMCTEMU Ta MpoueaypW, AKi AaloTb 3MOry
iAeHTUIKYBaTU NOTYXHOCTI, 3BiAKM | KyAM nocTayaloTbCA MaTepianm Ta
npeAaMeTH, a TaKOX, 33 HeobXigHOCTi, KOMMOHEHTU i PeYOBMHM, BPaxXOBYHOUU
TEXHO/IOTiYHI MOXAMBOCTI. s 3abe3neyeHHs MPOCTEXYBAHOCTI, MaTepianu i
npeAaMeTH, WO BBeAeHi B 0b6ir abo npusHayeHi Ana BBeAeHHA B 06ir B YKpaiHi,
MOBWMHHI 6yTW HaneXXHMM YMHOM MapKoBaHi abo ifeHTMdiKoBaHI 3a AOMNOMOro
BiANOBIAHOI AOKyMeHTaL|ii Ta/abo iHpopMalii, Lo cynpoBoOAKYE Taki MaTepiaau Ta
npeameTu.

4. HanexxHa BUpo6HMYa NpaKTUKa
4.1. 3aranbHi BUMOrY WOAO Ha/NIeXKHOI BUPOGHMYOI NPaKTUKM

lpynu maTepianis i mpeAMeTiB, Ha AKi MOLWMPIOETLCA AiA CneuiafbHNUX BUMOT,
BK/IIOYAOYM MOEAHAHHA TaKUX MaTepianiB i npeAMeTiB, a TakoX nepepobieHi
MaTepianu i NpegMeTy, WO BUKOPUCTOBYIOTLCA Y iXHbOMY BUPOBHMLITBI, MOBUHHI
6yTn BUpO6/eHi BIAMOBIAHO 40 BMMOr HasieXHoOI BUpo6HUYOI npakTuku (Good
Manufacturing Practice, gani — GMP). Bumoru GMP 3acTocoBytoTbcs B yCix chepax
i Ha Bcix cTagifax BUpobHMLTBa, nepepobkun i1 obiry MaTepianiB i npegMeTiB, KpiM
BUPOGHMLITBA PEYOBUH, LU0 € CUPOBMHOI. BuMoru go GMP cknagatoTbcs 3:

* BMMOI LWWOAO cuUCTeM 3abe3neyeHHA Ta KOHTPO/IIO FAKOCTi Ta BUMOF [0
LOKyMeHTalUil;

* BWMOT [0 BUKOPUCTaHHA ApYKapcbKux ¢papb;

* BUMOT 0 cucTeMM 3abe3neyeHHs AKOCTI NpoLeciB NepepobKu NAACTUKY.

4.2. Cucrema 3abesneyeHHA AKOCTI

OnepaTtop pWHKY MOBMHEH CTBOPMTW, BNpoBaguTM Ta  3abe3neynTn
$YHKLiOHYBaHHA Ha MOCTIiMHIA OCHOBI Ppe3y/ibTaTUBHOI | AOKYMEHTaNbHO
pernaMeHTOBaHOI cMCTeMU 3abe3neyeHHs AKOCTI. Taka cucTema:

+ BpaxoByeE KsanidiKaLilo MpauiBHMKIB, iXHi 3HAaHHA Ta HaBMYKM, a TaKOX
opraHisauito BUpobHMLTBA (HAsBHICTb NpUMilLeHb i 06nagHaHHA), HeobXiaHi
AnA  3abe3neyeHHs  BIAMOBIAHOCTI roTOBMX MaTepiasiB i npeaMeTis
BCTaHOB/IEHVM BMMOraM;

* 3aCTOCOBYETbCA 3 ypaxyBaHHAM KiJIbKOCTi NpaLiBHUKIB i 4OXOA4iB BiANOBIAHOrO
onepaTtopa PVHKY AAA 3anobiraHHA CTBOPEHHIO Ha HbOrO HeajeKBaTHOro
¢$iHaHCOBOro 1 aAMiHICTPaTUBHOrO HaBaHTaXKEHHA.

4.3. CucTeMa KOHTPO/IIO AKOCTI

OnepaTop pUHKY MOBMHEH CTBOPWTM, BNPOBAaAMTU i 3aCTOCOBYBATM Ha MOCTINHIN
OCHOBI epeKTMBHY CUCTEMY KOHTPOJII0 AKOCTI, fiKa

* BK/IIOYAE MOHITOPUHI BU3HAYeHHA Ta AOCATHeHHs uinen GMP;
* BW3HA4Ya€ KOpeKLii Ta KOpuUryBanbHi fii ANA YCYHEHHS HeBijnoBigHOCTEN
BuMoram GMP.
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4.4. Bumorwm o foKyMeHTaLii

OnepaTtop puHKY 3060B'A3aHWI1 pO3po6UTY Ta BECTU JOKYMEHTaLiHO:

wogo cneundikauiin, BUpobHUYNX GOPMY | TEXHONOFIYHUX KapT, HEObXigHWUX AnA
BM3HayeHHA 6e3MneyHOCTi Ta BiAMOBIAHOCTI roTOBUX MaTepianiB abo nmpesMeTis
BCTaHOB/IEHVM BMMOTaM,

y AKin PikcyeTbcA iHPOpMaLLA MpPO: BUKOHAHHA BUMPOBHMYMX MPOLLECiB, L0
cTocytoTbcs 3abe3srneyeHHs 6e3rneyHOCTi Ta BiANOBIAHOCTI roTOBMX MaTepianis abo

HPEAMeTiB BCTaHOB/1IEHUM BUMOIaM;

pe3ynbTaTh GYHKLIOHYBaHHA CUCTEMU KOHTPOJIIO AKOCTI.
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