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AEKJIAPALIIA ITPO BIANIOBIARILT
MEJHYHHX BHPOLIB
Ne28-10/2024 Bepcia 1

BHPOBHHK: :
TOBAPUCTRO 3 OBMEMEHONO BIJAIOBIJANBHICTIO «BEPKAHA+», opmgHusa ajpeca: Yxpawa\
62103, Xapxisceka o, Borogyxiscekuit p-y, M. Boroayxis, awi [ywkina, 6ya 20/1, (bam'nqﬂa
agpeca: Yxpaina, 61052, Xapkisceka o6x., m. Xapkis, Bya [etpocosa Banepis, 24, xop &}1?1103’
38890341, ten.: +380577258743, e-mail: office@berkanaplus.com.us
HA3BA TA A/IPECA BUPOBHUYMX NOTYXKHOCTEM: | |
TOBAPHCTBO 3 OBMEXEHO BIAMNOBIAANBHICTIO «<BEPKAHA+», Y]Kpa'l'ﬂa‘ 61052, Xapkircbra 0611.1r
M. Xapkis, sy Banepis [letpocosa, 24. T | i
| I
| |

3ATAJIBHA HA3BA MEJHYHOI'O BHPOBY: |
Copel Ta aepoaoni AAK JOrAK/Y 3 NOPWKHEHOW HOwa {nepeais srinuo domarry Nal, o & YgersHon ﬁ,i%‘
HAexnapauil npo BiagnosigHIcTE) ;

KJIACH®IKALIA:
1 knac (Recrepuasnui, 6e3 GyHKUIT BUMIpIOBAHHR)

NPOHEAYPA BIANOBIAHOCTI: :

TexuiyHHi perJaMeHT WOA0 MeAHYHHX BHpPOOIB, 3aTBepmxenuil \noc:TaHOBvom Kabigery MlHlCTplB
Yxpainu sig 02.10.2013 Ne753 (sacTocoBana nmpomefypa arifito ,ﬂp,aaTKy 8, {«Hopagox B}IIHCHEHHH
BHYTPIIHEOTO KOHTPOMO BHPOSHHUTBA MEARYHHX BUPOGIB», nyKTH 1-4) |
TOBAPHCTBO 3 OBMEXEHOIO BIIOBIJAIBHICTIO «BEPKAHA+», wpuduuna adpeca: J’Kpama,
62103, Xapkiecvka 064, Bozodyxiecokuii p-u, M. Bozodyxis, aya ywwina, 6yd. 20/1, gﬁaxmqu
adpeca: Ykpaina, 61052, Xapkieceka 064, m. Xapkie, ey Hempecoan Baaepis, 24, kod €,RPIIOJ’
38890341, men: +380577258743, e-mail: affice@berkunaplus.com.ua, dexaapye aidnoeionicmy
3A3HAYEHUX MeOUHHUX eupobie eumozam Texuiunozo peaausmesmy wodo meduuHux eupobis,
3ameepdxcenozo Hocmanogow KMY Ne 753 gid 02.10.2013 {npoyedypa oyinxu exanomaxocmn
npogedena s2iduo Jodamxy Ne8 («Hopadok 3dilichenna sxympitiisa2e KOHMPOAIo eupoé’nm;msal
medusHux supoGier, nynkmu 1-4), I kaac (He cmepuisti, 63 ivesyll eumipoeanns). -

TexuiuHa GOKYMEHMQYin Ha MeOUYHUY SUPIB pospuiaeHa ma enposadicena.
Aexnapayio ckaadeno nid yiakosumy ezénoexzmms\}m Mk QUPOGHUKA,
Bidnosidaaouicme 3a docmoaipiicms Hadanol fffjgﬁa}pﬁx;zqii’neee SUPOOHUK,

Hepig'emuore yactudow aanol gexnapauii € Hogarox Ne 1 3 mpﬁmxcw BUpO6IB MeJHIHUX Bup06m Tz
Aoparok N2 2 3 mepesixoM HalioOHaNBHUX, E€BPOUEHCHEHY TR MIXKHapPOJAHHX HOpMaTMBHO-
NpaBOBHX aKTiB Ta CTaHAAPTIB.
Micye ckaadanna dexaapanit:
Yxpaing, 62103, Xapxiscexa 064, Boroayxischxuit p-1, M. Burogyxis, Bya. Hymxkina, 6ya. 20/1.

Hara cgn 28 morTtHn 2024 p.
Tepmin 27 xorTHs 2029 p.
Jara ni 28 xosTHs 2024 p.
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Ao JEKJIAPALE PO BIATIOBIAHICT &
ME/IMYHHX BUPOBIS

Ne28-10/2024 Bepcis 1

«Cripei Ta aepo3oal a8 ZOraay 3a NOPERHHHOI0 Hoca»

Ne HaliMenyBanrHsa
MEAHYHOI0 BUPOGY
YKPalHChKOH MOBOO

1 Axsa ai Mape Mopceka Bopaa, cnpeil fas nHoca, no 50 ma y qmaKaHax

noAiMepHHX

2 Axsa ai Mape Mopcbka Boaa, aeposoas jas roca, 110 50 M y 6agoHax

3 Axea i Mape Mopcebka Boaa, aeposons aust 1oca, 10 125 Ma y Gajionax

4, Axea i Mape Mopcoka Bosa, aepo3ons aas voca, no 150 mu v 6anoxax

5. Axsa gi Mape Mopcoka Boga Hiroc, aeposonk aaist Hoca, no 50 ma y 6asoHax

6

7

8

Axsa gi Mape Mopcbka Boza Tiroc, aepoaoik ais Hoca, no 125 ma v 6asoHax
Axsa ai Mape Mopcbka Boga [Lnioc, aeposob gs Hoca, o 150 ma v 6anonax
Axsa fii Mape Mopcbka Boga Ilmoc, crpeit gia Hoca, no 50 Ma y daakonax

________________________ noJiMepHux

9, MOPCbKA BO/IA, cnpeit aa noca, 1o 50 M1 y (JakoHax nosiMepHux

10. MOPCbKA BO/JIA, aeposoab gJs noca, no 50 Ma y HanoHax ‘

11, MOPCBKA BOJIA, aepososs aus Hoca, o 125 ma y Ganorax |

12. MOPCBKA BOJIA, aepo3oib 415 Hoca, no 150 Ma y Ganosax w;

13 MOPCBHKA BOJIA [LJIKOC, aeposoub A1st Hoca, 110 50 mat y Gasonax |

14. MOPCBHKA BOJIA IVTIOC, aeposoas st Hoca, 110 125 Mu y BasoHax 1

15. MOPCbKA BOJA IIVIIOC, aeposoar fas Hoca, o 150 ma1 y 6anonax

16. MOPCHKA BOJA IIIOC, copeft s Hoca, o 50 Ma y durakosax nosiMepHnx

17. AKBABPH3 MOPCBKA BOJA, aepoaoas a5 oca 1o 125 ma v 6aoHax

18 AKBABPH3 MOPCBHKA BOJIA, cupeil sns Hoca no 50 ma y Q).wlconax

‘ NOJIMEPHUX |

Jupexrop
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a0 AEKAAPALUT PO BIATOBIAHICTS
MEAUYHUX BUPOBIB

NeZ28-10/2024 Bepcig‘i 1

Iepenix HanioHaILHUX, EBPONEHCHKHX Ta MDKHAPDANUX ROPMATHEHO NPAROBHX amm
Ta CTagAapTis. -

- TexniyHu# persiaMenT WOAO MEAMYHHX BUROGIS, 3avrepamenny Hovrannsor K zﬁmm y
MinicTpis Yxpainu Big 2 xxoBTHaA 2013 p. N 753;
- /ICTY EN ISO 13485:2018 «Meguuni Bupofiu. Cxorema ynpasainns sxiorio, Busorn *m
perymosanHs (EN ISO 13485:2016/AC:2018, IDT) Houpasxa Ne 1:2019; .
- JACTY EN IS0 14971:2022 Bupobu mepruni, HacTamosy wogs yupansinus m FIHKOM
mozo MmeaudHHX BHpoOiB (EN IS0 14971:2019/A11:2021, IDTY, 3misa Ne 112083, ﬁ
- JCTY 150 10993-10:2004 «biosnoriune ouimmonamus Megdwnix npupodin, Hacruus 10
Bunpo6yraHHs Ha OApasHeHHs Ta ceHcubinizaniny (IS0 10993-10:1995, 10T :
ﬂCTY EN ISO 10993-1:2022 Bionoriyue m{i}i‘i{'}ﬁiﬁi'ﬂ}“i Megﬂ'&ﬁmx ssz}ﬁiﬁ ‘?;.wrma If

1:2020, IDT; I1SO 10993-1:2018, IDT}; ;

- ACTY EN 150 10993-5:2015 Bionoriune ouisronanus seguunuy supodin, Hacmua §
BunpoforyBaHHA HA LUTOTOKCUYHICTE in vitro {EN IS0 10993-5:200%, [0 18O v_ii}i}%}m
5:2009, IDT);
- ACTY EN ISO 14155:2015 «Kainiynl pocaipwenss seguanux pupodis g mo »,mi
Hanexsa kaiHiYHa NIpaKTHKa»; f
- ACTY EN ISO 15223-1:2018 BupoGu seqgwuui. Cumposan, sacrocosani mig “Mx
MapKyBaHHA Ha MeJHYHUX BUpPOBaX, eTHKeTRax Ta & cynponiynilt gowynewvautl, ‘%&wma
1. 3aranpni sBumorn (EN ISO 15223-1:2018, IDT; ISO 15223-L2018, Correcied ve‘*%mn
2017-03, IDT); ;
- JACTY EN 980:2007 «CuMBoan rpadivni A48 MAPRYBIHHN MEAHMHEX BuDOSiE {}Z’?*é
980:2003, IDT)». |
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3ameepdxcenozo Hocmanogow KMY Ne 753 gid 02.10.2013 {npoyedypa oyinxu exanomaxocmn
npogedena s2iduo Jodamxy Ne8 («Hopadok 3dilichenna sxympitiisa2e KOHMPOAIo eupoé’nm;msal
medusHux supoGier, nynkmu 1-4), I kaac (He cmepuisti, 63 ivesyll eumipoeanns). -

TexuiuHa GOKYMEHMQYin Ha MeOUYHUY SUPIB pospuiaeHa ma enposadicena.
Aexnapayio ckaadeno nid yiakosumy ezénoexzmms\}m Mk QUPOGHUKA,
Bidnosidaaouicme 3a docmoaipiicms Hadanol fffjgﬁa}pﬁx;zqii’neee SUPOOHUK,

Hepig'emuore yactudow aanol gexnapauii € Hogarox Ne 1 3 mpﬁmxcw BUpO6IB MeJHIHUX Bup06m Tz
Aoparok N2 2 3 mepesixoM HalioOHaNBHUX, E€BPOUEHCHEHY TR MIXKHapPOJAHHX HOpMaTMBHO-
NpaBOBHX aKTiB Ta CTaHAAPTIB.
Micye ckaadanna dexaapanit:
Yxpaing, 62103, Xapxiscexa 064, Boroayxischxuit p-1, M. Burogyxis, Bya. Hymxkina, 6ya. 20/1.

Hara cgn 28 morTtHn 2024 p.
Tepmin 27 xorTHs 2029 p.
Jara ni 28 xosTHs 2024 p.
Aupexrop
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Ao JEKJIAPALE PO BIATIOBIAHICT &
ME/IMYHHX BUPOBIS

Ne28-10/2024 Bepcis 1

«Cripei Ta aepo3oal a8 ZOraay 3a NOPERHHHOI0 Hoca»

Ne HaliMenyBanrHsa
MEAHYHOI0 BUPOGY
YKPalHChKOH MOBOO

1 Axsa ai Mape Mopceka Bopaa, cnpeil fas nHoca, no 50 ma y qmaKaHax

noAiMepHHX

2 Axsa ai Mape Mopcbka Boaa, aeposoas jas roca, 110 50 M y 6agoHax

3 Axea i Mape Mopcebka Boaa, aeposons aust 1oca, 10 125 Ma y Gajionax

4, Axea i Mape Mopcoka Bosa, aepo3ons aas voca, no 150 mu v 6anoxax

5. Axsa gi Mape Mopcoka Boga Hiroc, aeposonk aaist Hoca, no 50 ma y 6asoHax

6

7

8

Axsa gi Mape Mopcbka Boza Tiroc, aepoaoik ais Hoca, no 125 ma v 6asoHax
Axsa ai Mape Mopcbka Boga [Lnioc, aeposob gs Hoca, o 150 ma v 6anonax
Axsa fii Mape Mopcbka Boga Ilmoc, crpeit gia Hoca, no 50 Ma y daakonax

________________________ noJiMepHux

9, MOPCbKA BO/IA, cnpeit aa noca, 1o 50 M1 y (JakoHax nosiMepHux

10. MOPCbKA BO/JIA, aeposoab gJs noca, no 50 Ma y HanoHax ‘

11, MOPCBKA BOJIA, aepososs aus Hoca, o 125 ma y Ganorax |

12. MOPCBKA BOJIA, aepo3oib 415 Hoca, no 150 Ma y Ganosax w;

13 MOPCBHKA BOJIA [LJIKOC, aeposoub A1st Hoca, 110 50 mat y Gasonax |

14. MOPCBHKA BOJIA IVTIOC, aeposoas st Hoca, 110 125 Mu y BasoHax 1

15. MOPCbKA BOJA IIVIIOC, aeposoar fas Hoca, o 150 ma1 y 6anonax

16. MOPCHKA BOJA IIIOC, copeft s Hoca, o 50 Ma y durakosax nosiMepHnx

17. AKBABPH3 MOPCBKA BOJA, aepoaoas a5 oca 1o 125 ma v 6aoHax

18 AKBABPH3 MOPCBHKA BOJIA, cupeil sns Hoca no 50 ma y Q).wlconax

‘ NOJIMEPHUX |

Jupexrop
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: e Aspoca opranus ser Mvnixing, 6.20/1, M. Boroayxis, i
NW\MM\\\ }fagxiamgx oS, ;EIQS ¥rpaina ‘
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a0 AEKAAPALUT PO BIATOBIAHICTS
MEAUYHUX BUPOBIB

NeZ28-10/2024 Bepcig‘i 1

Iepenix HanioHaILHUX, EBPONEHCHKHX Ta MDKHAPDANUX ROPMATHEHO NPAROBHX amm
Ta CTagAapTis. -

- TexniyHu# persiaMenT WOAO MEAMYHHX BUROGIS, 3avrepamenny Hovrannsor K zﬁmm y
MinicTpis Yxpainu Big 2 xxoBTHaA 2013 p. N 753;
- /ICTY EN ISO 13485:2018 «Meguuni Bupofiu. Cxorema ynpasainns sxiorio, Busorn *m
perymosanHs (EN ISO 13485:2016/AC:2018, IDT) Houpasxa Ne 1:2019; .
- JACTY EN IS0 14971:2022 Bupobu mepruni, HacTamosy wogs yupansinus m FIHKOM
mozo MmeaudHHX BHpoOiB (EN IS0 14971:2019/A11:2021, IDTY, 3misa Ne 112083, ﬁ
- JCTY 150 10993-10:2004 «biosnoriune ouimmonamus Megdwnix npupodin, Hacruus 10
Bunpo6yraHHs Ha OApasHeHHs Ta ceHcubinizaniny (IS0 10993-10:1995, 10T :
ﬂCTY EN ISO 10993-1:2022 Bionoriyue m{i}i‘i{'}ﬁiﬁi'ﬂ}“i Megﬂ'&ﬁmx ssz}ﬁiﬁ ‘?;.wrma If

1:2020, IDT; I1SO 10993-1:2018, IDT}; ;

- ACTY EN 150 10993-5:2015 Bionoriune ouisronanus seguunuy supodin, Hacmua §
BunpoforyBaHHA HA LUTOTOKCUYHICTE in vitro {EN IS0 10993-5:200%, [0 18O v_ii}i}%}m
5:2009, IDT);
- ACTY EN ISO 14155:2015 «Kainiynl pocaipwenss seguanux pupodis g mo »,mi
Hanexsa kaiHiYHa NIpaKTHKa»; f
- ACTY EN ISO 15223-1:2018 BupoGu seqgwuui. Cumposan, sacrocosani mig “Mx
MapKyBaHHA Ha MeJHYHUX BUpPOBaX, eTHKeTRax Ta & cynponiynilt gowynewvautl, ‘%&wma
1. 3aranpni sBumorn (EN ISO 15223-1:2018, IDT; ISO 15223-L2018, Correcied ve‘*%mn
2017-03, IDT); ;
- JACTY EN 980:2007 «CuMBoan rpadivni A48 MAPRYBIHHN MEAHMHEX BuDOSiE {}Z’?*é
980:2003, IDT)». |
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