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IIAJITAJIT TOXUPY YJTBIH JJABOPATOPUYJIBIH XOMKJIAWH 3PI3J13331
TOOHOOJIOX TAJTAAPX BOJAJIOT'O

1. XAMPAX XYP33 bA 30PHIIT O

1.1 DHAXYYy 00UTOro Hb HIaaraiaTr Toxupyynira 6a xomvokiuiid dagaBX(CMC)-biH Maaarm0
0O0JIOH MIANTANT TOXUPYYJTBIH TIPUYHITIS 3CBAT TAHIaH 1aXb XAMKIMAH 3PIII333HUN YHAITIIH]
TaBUI/IaX IaapAjarbil’ TOTTOOHO. DHAXYY OapuUMT OMYruMiH XYpa33HA "MIANraiTr TOXUPYYJIbIH
naboparopu" T3JT Hb AT TOXUPYYITBIH YW axuiiaraa spxaiudr Oyx Oalryyiareir,
Tyxainban, TYpUIWIT, [AITalIT TOXUPYYIra, SMHIITHIH 1abopaTopy; XsIHANTHIH Oalryysuiara;
0M00aHK; CTaHIAPTUYMIICAH 3arBap YMIIABIPIATYMA OOJOH Yp YaJBapblH COPHJITBHIH YHITYHITII
Y3YYJISr4u1 OpHO.

1.2 Duoxyy Oomiorbir XoMKIHAH 3prai3’r wnpxuilmx yaupaamk (GUM)-uiin  ysuigaa
X0JI000TOM Taiboaphir XaHrax OOJOH IranranT Toxupyyira xsmkmuidH vaaaBx(CMC)-pir
TYYyIITal almriax ILAC 30xuIlyymanTelH HaiaBapTail OalmiIbir O3XXKYYJIdX 30PHITOOD
00JIOBCpYYyIICaH OOITHO.

1.3  [lanrant ToxupyyiarslH jabopaTopuoc Oycan Oalryymnnaryyn mairaiT TOXUPYYJITbIH
yanaBx(CMC)-aa yuamaxryit, rxmaes ILAC-uitH manrait TOXUPYY/IrblH TajaapX 30XHILYYJIalT
6osion CIPM MRA-n xamaapax mmanrant Toxupyyirbid yanaBx( CMC)-1 anxaapnaa xaHayysiax

XOPIrTHn.

2. H3P TOMBEO TOJOPXOH/IOJIT

CIPM MRA xypa3H a3x [anrant Toxupyynra 6a xaMxiauiiH yagaBx 6apumt ouuur, ILAC-niin
xommIp, MeH CIPM-ILAC-uitH xaMmTapcaH M3IATUIMAH Jaryy aapaax TOJOPXOWIONTHIT
XYJI29H 30BIIOOPHO:

CMC Hb X3BHIH HOXLIOJI] YHITUIYYJIAIYI3/1 30PUYJICAH HIANTAIT TOXUPYYITa, XOMKIUIH Ya1aBX
IOM:

a) ILAC-uiiH X3I35133pT HATJCIH Oairyysuiaraac 0JirocoH J1ab0opaTopr UTTAIMKIIIIUIH XYPIdH/T
TOAOPXOMUIICHOOD; ICBAII

6) Onon Ynce XXun Xamxkyypuiin Xopoonsl Xapuinaln Xyia33H 3esmeepex Xammp3p(CIPM
MRA)-uitn  maryy Omon  VYiacein JKun  Xomkyypuith  ToBuoo(BIPM)-ubr  Tynxyyp

XapoiyynanteiH Mapaamuiin Cang (KCDB) Huiitasraconsap.
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3. ITAJITAJIT TOXHPYYJITBIH XAMPAX XYPI3HHH TAJIAAP YHT-UHH FO/L/TOTO
3.1 HlanranT TOXUPYYITBIH XaMpax Xyp33 Hb Japaax Oaiyiaap WIDPXUAIAIACIH LIaNTaiT
TOXUPYYJIra XOMXKJINKHH 4aJaBXbIl aryysicaH OaiiHa:

a) XOMXKHTPXYYH Oa CTaHIapTYHIICaH 3arBap;

b) manrant Toxupyysra 3CBIT XIMKIHUIH apra, aprawiall 00JOH MIANraIT TOXHPYYIra

XUATAK Oyl XOMKHUX XIPATCIMAH TOPOIT ICBII XAMKUTIK Oyil MaTrepuan,

C) XOMXKJIMUH XYp3? 0a X3p3B OOJOMKTOH OOJ HAIMAAT MapamMeTpyyAd, *KHb, OrerJICeH

XYYIUINMH JaBTaMXK X MOT,

d) XoMKITHITH 5praisas.
3.2 WUTrMkmdanitH XxaMpax XypadH J3X [IATAIT TOXUPYYITra XOMXKIHWH dYagaBxX Oyoy
HIANITANT TOXUPYYJTa 3CBAJT XOMKWI XHUX SBIAJ JIaOOpaTOPUIH rapraxk 4agax XaMmruiiH Oara
9pran3’d Hb XOEpAMOJ yrraryi OaifHa. XSMO)KUIVISXYYH Hb HOT' yTra 3CBAJI YITBIH MY>KUNT
XaMapcaH TOXHOJJIOJA XIMAIIMHH 3praui333T WIBPXUIUIIX Aapaax HAr Oyl0y X3/ X3J3H apryyabIr
XOPIIIH).

a) XOMKIIMIH XYPIJHUIA XYBb]l XYUYHHTIH HAT YTTa;

b) Har xomimiiH Xyp?3. DHY TOXHOJZONA LIAITAIT TOXUPYYJIrbIH 1a00paTopu Hb

3aBCPBIH  YITYYABIH Jpraj333r TOAOPXOWIOX IIyraMaH MHTEPIOJSALM XUHUX Hb

TOXHUPOMIKTOM ICIXUUT OaTaliraakyysax ECTOM;

¢) XOMXKUTIPXYYH 0a/3CBAIT TapaMeTPHITH TOAOPXO0H (PyHKIT;

d) XoMKIWiH Spraa3’’HUil  YITYya Hb XOMXKUTIIXYYHHH yTra OosoH Oycan

apaMeTpyyAd3¢c XaMaapax MaTpHIL;

€) XoMKJIHIH 3PIa/I333HUI a4 X0700rA01ToH 2 nupHUHAT Xapax O0JIOMIKTOM, TIHXIIAT TYC

OYyp Hb XaHTaNTTall HapuiiBUIaNTal 0alix rpadux X3103p.
Hoonrrai uatepBan((kunms 1) “0 < U < x” acBan (kummd 2) 1-s5¢ 100 Om 3¢capryyiniia
UHTEPBAJIBIH XYBbJ 3pramsdd Hb “2MKOM/OM-00C XITpIXIyif’)-aap IIANTalT TOXHPYYra
XOMKJIMMH YaJaBXbII WIDPXUMIIXTYH.
3.3  Hlamranr Toxupyynra, xamiiauina daaaBx(CMC)-a xamaapax 3prajsassr OHpoJIooroop
95% xampax marajaian OyXui epreTreceH 3praisdd I'HK WIPXUHIHY. X3MKIUHH 3praia3sHui
HAMK Hb XOMXKHUIIPXYYHUH HODKTOH MOKMIT OaliX 3CBAJI XOMOXKUITIIXYYHTIH XapbllyyJlCaH XYBb,
wV/V acBan 108-uita Hor X203T TX MOT GaitHa. TomopXoiIonT HE X08paAMo yTraTaii Ty "PPM"
6os0oH "PPB" racan H3p ToMBEOHYYABIT 30BII0epexryi. Mm tatrcan CMC-n Maayyiacas CMC-
U X3PArKYYJIdX 00JOMKTOH Oaiixaap TOXUPYYJICaH 07100 Oaiiraa XaMruifH caifH TOX©0pOMKHUITH

OpYyYJICaH XyBb HOIMPUUT OPYYJIHA.
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Taiinéap 1. "Oooo baticaa xameutin caith moxoopoMuc” 2aCIH HIP MOMbEO Hb MAUL CAUH 2YUYIMIAMIU
(moemeopmotii) 2¢62.1 ypm xy2ayaansl Waneaim moxupyyi2eli myyxXmau 6acan 4 Xapa2ndeuoutin Xyeb0 apuiicaasl
007101 6YCcao X3163p33p WANLANN MOXUPYYI2ad XULIX MOXOOPOMI*CULIE OLLI20002.

Taiinéap 2: O0oo baiieaa xameulin catii MOX6OPOMI*CUUH maapy 0YI0y 3aaimvlH 0aemazoax 4aosap He 0-
M3 MIHYYY O0I08Y IPEIN3IIHO XY8b HIMIP OpPYYAax bosomdxcmou 601 313 ymevie CMC-utin YHIN2IIHO auuenaxic
60H0. [3¢3H X30uil 4 0000 batieaa Xameulin CaliH MOXO00POMICMIU X0I600Motl 6ycad MOSMCOH 3P2IN3332 OPYYIaX
écmoil.

Taiinoap 3: Onyeoti moxuondnyyoao, myxaunoan, KCDB 0sx maw xsazeaaprazoman moonvt CMC-0
HOMI020COH "xameutin catin mexeopomoc” baixeyii 6a/3¢83.1 MOX6OPOMA*CMIU XONO00MOU IP2INIZIIHO OPYYICAH XY6b
HIMOD Hb 3P2ON3IIHO UXIIXIH HONOONNHC OON30Ueyle XYAIIH 308ULOOPCOH. XIPIE MOXOOPOMMUCUIH IP2IN3IIHO
OpYYICan Xyeb HIMpuUiie 6yCad Xy8b HIMIPIIC CANANC YAOBAT MOXOOPOMA*COOC OpYYIcan Xyeb Hamputie CMC-uiin
M303207199¢ xacy 60aHO. 1HCoH X0ull 4 UM MOXUOLOOJ0 UMSIMIUCIINUUH XAMPAX XYPI3 Hb MOXOOPOMI’CULIH
9P23N3IIHO OPYYIACAH XY8b HAIMPULZ OpYYIaAayli O0I0Xble MOOOPXOU 30aHC 020X ECTO.

3.4  JlaGopaTopuya SKHUIIMT yTraap XaHrax I?X MAIT YHIYHITIIr caHaja OoJrox Oaiiraa
toxuongony CMC-n xamaapax »Hprais3’d Hb JAIPKUHI XUUTIIX XOMXKIUMHH apradjiantail
XOJI0OOTOM XY4YMH 3YWICHUT OarrtaacaH OaifHa, TyXaWnOan, epauiiH MaTPUIBLIH HOJee,
XOHJIIOHTHIH OPOJIII00 T9X MAITUUT Xapran3aH y3H3. CMC-n xamaapax 3prai3snHa MaTepHalibiH
TOTTBOPryd Oaiimanm 5cBdM HAr TepiuiiH Oyc Oaiiiaac YyIRJITIH Heleer epeHXUH] Hb
opyynaxryid. CMC Hb epAMiiH TOTTBOPTOM, HAT3H TOPIUIH J33KUIH apIblH CYypb T'YHIDTIINNH

HIMHKUJITI9H/L YHIICIACOH OaliHa.

Taiinoap: )Kuwue ymevin xamoxcnasp mooopxoiticon CMC-39p moemoocorn apeanzss Hb Cmanoapmyuican
3a28ap YUAOBIPIISUIIC O2COH CMAHOAPMYUICAH 3A26APBIH IPSIN3IIMIU udcun buwl baiina. Ammecmamuuncan
CMAHOAPMYUICAH 30268aPbIH OP2OMEOCOH 3PIN333 Hb EPOHXUNO06 CMAHOAPMYULCAH 3A26apM XUUCIH IHCUWIUS
xamorcnutin CMC-93p moOopXotiicoH 3pean3adHIIC OHOOp baliHd.

4. IHAJITAJIT TOXHPYYJITBIH T PYHIITI3H] XAPMJKJIHHH HPIr2JI333T
HJIPPXHHUJIPX YHT-UHH FOAIOTO

4.1 Opregen raprard OOJOH WTTAMMIIATACIH IMAITANT TOXUPYYJITbIH J1abopaTopu Hb
XOMKIHARH 3pram33sr GUM-nitH naryy Taiinarsaaar Oaifna.

4.2  XoMXIUWH Yp AYHI XOMXKCOH XOMKHUTIPXYYHHMHA yTra Yy 0a XoJa0ormox epreTreceH
apram333 U OGarrana. [lanrant TOXUpPYyATBIH TIPUYMITIHI XOMXKIUWH yp AYHT Y Oa U-uniin
HADKTAU X0100coH Y + U 1k TaiiarHana. XoMKIUWH Yp JYHT XYCHAIT X3JI0APIIp Xapyyink
0ostox 0Oa maapjaratai 00J1 XapblaHTyit epretreceH 3pran33d U/ly| Gaiiamaap MeH erd 00JHO.
Xampax ¢akrop 6a xampax Maraiajibl [AITalIT TOXUPYYIATHIH TIPUYMWITIAHI Tycrana. Y YHI
Japaaxb aryyirbIr aryyicaH Taindap TOMAITIIDINUT HIMK OpYYITHA.

"O2020con OpeOMOCOH IP2IN3II Hb XIMMCIUUH CIMAHOAPM 3P2IN3II2 Xampax paxmop K-20p yparcyyncon
baiionaap mooopxounoc0con 662660 Xampax mMazadian Ho oupoayoozoop 95% -mai mauyyy"

Taiinbap: Trzwt xomm 6yc 9p2an329HuULL Xy6b0 ¥ + U-aac 06poop m302319x waapoiaeamati 6aixic 60aHO.
OHo Hb 9pesnzave Monme-Kapnoeuiin cumynayuiin apeaap (mapxaimoln Maeaoaan) 2Ced1 102apuh Mol
HA2HCI3P MOOOPXOULCOH MOXUOIO00 MOH XAMAAPHA.
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4.3 OpreTreceH Spraji3ddHUNA TOOH YTITHIT XaMIHHH HXI33 ad XOJIOOTAONTOH X0€p IudpIdp
WIBPXARITHDY. XIMIITAWH Yp TYHT OYX3JIIPX TOXHOIION OYX TOOIOOT XK TyyCCaHbI 1apaa OyXdIadH?;
Yp IOYHTHHAH YTTHIT TaHWIYYJIaXblH TYJII OyXamadxk O6omHo. Byxammx tamaap GUM-uitn 7-p xacart
3aaCHBI Jaryy TOOT OYX3J/IdX SHTUHH AYPMUWT ammriaHa. Taitnmbap: Byxammpx Tamaap IATIPIHTYH
mamamuir GUM 6oson ISO 80000-1:2022-aac y3H3 Yy.

4.4 [Hanrant TOXUPYYATHIH TIPUMITIZH] 3aaCaH IPTII393H]] HOJIOOIDK Oy XYIHH 3YHIIC Hb IIANTalIT
TOXHUPYYJIra XUiX yeriiH O0THMHO XyralaaHbl Xy4rH 3y O0JOH X3PATIariuitH TOXOOPOMKTIH X0I000TOH
Oaiix 0osox OYX XY4MH 3yWcuir Oarraacan OaiiHa. bomoMkTO# 00J 3prasz333 Hb 07100 Oaiiraa XaMIHitH
CallH TOXOOPOMIKHMUT XIPITIIATYHHH XIMIKHX XOPATCIIIP CONBX YHIJICOH 3Praf3ddHuil OypaiadxyyH
xacraac Oycanx CMC-uifH 3pran3i?ar yHAI9X3 OPCOH OyX OYpalIdXyyH XACTYyAuur xamapHa. Uiimaac
MDJIP3JICOH 3pran33 Hb CMC-1 xamparcaH 3prayizddHiIdc ux 6aix xananaraTtaid 6aiaar.

T23B3pIANTUIH YEUIH 3Prai33d IIX MIT JIA00PATOPHITH M3IPX OOJOMIKIYH XYUUH 3YUIICHIT 3PTII333HUN
TOOIOOJIONT aBaxTyil OaiHa. ['9x1133, XOpaIB WM XYYUH 3YHJI Hb Ja0OpaToOpuiiH raprax Xd3MKIUIH
9PIAN339HA UXIIXA3H HeneenHe Ik y3edn ISO/IEC 17025 craHmapTblH XYCOAT, TIPIdHUI Talaapxu
€pOHXMI 3aaIThIH Aaryy YWIUIYYISTYUI M3JIBTAX ECTOM.

55 CMC-uitH TOZOPXOMIONTOOC Y33X3I UTIIMMKIATICIH IMANTANT TOXUPYYITHIH JTaO0opaTOpHy Hb
TyxaiH naboparopuitd HTrHIMIKIATACIH CMC-33p TOIOPXOHIICOH 3PTAI33IHIIC Oara XAMKIUITH dPra333T
MBI3JIPXTYH.

5.6 ISO/IEC 17025 craHmgapThIH MIaapAjiarblH JAryy HWTIOMXIBTACOH IMANTalT TOXUPYYITHIH
mabopaTopuysl XIMXKUTIPXYYHUH JPraj3sdr TyXaH —XOMKHTIPXYYHTIH IDKHAJ  HIDKIID  ACBAI

XOIMKUTIPXYYHHN (PKUIIRS Hb XYBHAP) XapblAHTyH Oaiimaap WIDPXUITHD.
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OOPWIOJTUIAH BYPTIIJI

Ne Qepurear. | Xyynac. OepuJieJT OpyyJICaH MAJTTaaH
No No
YUT vp mumHd XYyyauidH 3Tr33g OOJCOH ydpaac yr Oapumt
1 01 1 owurniir YUT-eep Oarnmyynax maapmiararaii 6oscod. Uiim
yupaac xsiHacaH 00JIOH OaTajicaH XYHUN HIPUNUT ©OPUIIICOH.
2 02 Al “ILAC P14:09/2020 ILAC Illanrant TOXUPYYJITbIH XOMKITHIH
APrAI3939HUNA OOATIOTO MIMHAYWIAIICOH TYJ ©6PHWISJT OPYYJICaH.
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