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 3.1 

  

3.1.1  

      ,  
             

     24        
4 . 

3.1.2      

3.1.2.1             
     ,       

,     ,    .  
   ( )   50 (  , 

  )  50 (  )      
( ).      3.1.1. 

 3.1.1:          ( ) 

    
 

 1 
 

 2 
 

 3 
 

 4 
  

 5 

  
( /   ) 

.  )  b) 

5 50 300 2 000 

  
( /   ) 

.  )  b)  

50 200 1 000 2 000 

5 000 
. 

 
  
 g) 

 ( .−1V) 
.  ), b)  ) 

100 500 2 500 20 000 

 ( / ) 
.  ), b), ), d) 

 ) 

0,5 2,0 10 20 

   ( / ) 
.  a), b), c)  f) 

0,05 0,5 1,0 5 

. 
 

  
 g) 

:         ( .−1V). 

   3.1.1: 

 )    ( )       
 50/ 50 (  ); 

 b)    ( )       
: 

  i) 50/ 50 (  ),    ; 

  ii)      3.1.2, 
     ;  

  iii)      3.1.2, 
   ; 

- 137 -- 137 -

Авторское право © Организации Объединенных Наций, 2013 год



 

- 138 - 

 )     ,   ,   
   4−  .     

 ,     ,  
     2      4    ; 
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     ( ,      
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   " ", " "  " "   : 

  i)  –     ,    (  ,  
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  ii)  –       ,    
(  ,  ); 

  iii)  –     ,      
 . 

  ,  ,     . ,  , 
         
.     ,  ,    1  

 100 ; 

 f)              
          
,   ,      

     ; 

 g)     5     
 ,        

,          
  . ,       

 50   2 000–5 000 /       
.    5   : 

  i)     ,     
, ,  50 (  50)     

5          
          ; 
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     ,   

 ,          
, : 

   –   ,    
   ;  

   –        4  
    ,       

    ;  

   –   ,      
       4  

,   ,    ;  
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      /    
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  . 
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    .  

3.1.2.5    5  ,     
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  .        5   
  . ,      50   

      2000–5000 /       
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,            .  
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      ( )     3.1.1  
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( .  g)  3.1.1).       

  . 

- 139 -- 139 -

Авторское право © Организации Объединенных Наций, 2013 год



 

- 140 - 

3.1.2.6       
 

3.1.2.6.1       4-    
 .   ,       

 ,      4-     , 
      ,  2       4 

    ( ). 
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        ( )    

        . 
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         .  

,     -     
          

   . 
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         .    
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   .       

  2 / .       
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 .            
      ,    
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  . 
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 ,   ,      

    ,      
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 ,        ,  
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 . 
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  3.1.3.6.1 

  
 

     

 
 

 
   

  3.1.3.6.1 

  
 

 
  

,   
  

  
 

 
 

 

    

 
  

  
  

 
 

   
 3.1.3.6.1 

(   
 10%)  

  
 3.1.3.6.2.3 

(   
> 10%) 

  
 

3.1.3.2          
   ,       ,   
  (    )      

   ,       
.   ,     ,   

    ,      
    .      

.         
 ,         

. 

3.1.3.3        , 
     ,  , 
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 ) "  "   –   , 
    ≥ 1% (  ,   , 

, ,  ( )       ),   
 ,  ,    

< 1%,          
.        

  ,   ,  
   1  2; 

 b)         
,        , 

   3.1.3.6.1  3.1.3.6.2.3,    
  ( )   ,     

 ,    ; 

 )         
         ,   

      ; 

 d)   ,      (    
   )   ,   

         3.1.2  
         

3.1.3.6.1  3.1.3.6.2.3. 

 3.1.2:      ,  
  (      )   

  ,       
   

  
  

    
    

  
( .  1) 

 
   

  
( .  2) 

  
( /   ) 

0 <   1 ≤ 5 
5 <   2 ≤ 50 

50 <   3 ≤ 300 
300 <   4 ≤ 2 000 

2 000 <   5 ≤ 5 000 

0,5 
5 

100 
500 

2 500 

  
( /   ) 

0 <   1 ≤ 50 
5 <   2 ≤ 200 

200 <   3 ≤ 1000 
1 000 <   4 ≤ 2 000 
2 000 <   5 ≤ 5 000 

5 
50 

300 
1 100 
2 500 

 
( .−1V) 

0 <   1 ≤ 100 
100 <   2 ≤ 500 

500 <   3 ≤ 2 500 
2 500 <   4 ≤ 20 000 

  5 – .   3.1.2.5. 

10 
100 
700 

4 500 
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( .  1) 

 
   

  
( .  2) 

 
( / ) 

0 <   1 ≤ 0,5 
0,5 <   2 ≤ 2,0 

2,0 <   3 ≤ 10,0 
10,0 <   4 ≤ 20,0 
  5 – .   3.1.2.5. 

0,05 
0,5 
3 

11 

/  
( / ) 

0 <   1 ≤ 0,05 
0,05 <   2 ≤ 0,5 
0,5 <   3 ≤ 1,0 
1,0 <   4 ≤ 5,0 
  5 – .   3.1.2.5. 

0,005 
0,05 
0,5 
1,5 

:          ( .−1V). 

 1:   5    ,   
    ,      
       . ,   

  50        2 000−5 000 /   
         .     

           
 5,          ,  

    ,        
    .  

 2:        ,  
 ,      ,      

.         
  ,     1  2,     3–5 

      1/10    . 

3.1.3.4          
     

   ,         
  ,        ,  

  ,    3.1.1.     
  ,      .  
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          , 
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    ,        
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   .      

 . 
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  ,     1, ,  

       1    
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   ,          ,      . 
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   ii)  + ; 
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 )      i)      
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 d)             
 , . .          

,  ,     . 

   i)  ii)      ,  
         .  
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n i
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100

mix
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 n =   ; i   1  n, 
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3.1.3.6.2          
 

3.1.3.6.2.1   ,       ,  
 , , , ,   ,   

  ,   ,   3.1.3.6.1. 
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 ,       ; 

 c)      /   , 
   ,     

 ,      
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 d)          
" – ". 

           
        
.         3.1.3.6.2.3. 

3.1.3.6.2.2  ,        1% -
 ,     -     

,  ,          
 .          

     ,       
( )   ( / / ) . 

       ,     
            
  ,    , -

/ . 

3.1.3.6.2.3     ( )    
 ≤ 10%,    ,   3.1.3.6.1.   
  ( )    > 10%,   

 ,   3.1.3.6.1,     
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=

>−

n iATE

Ci

mixATE

%10 ,  100
. 
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2    ,    ,      

       ,    
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 . 
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       /   
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  1        1    
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  ,         

  ,    ,      
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 ,      3.1.3.2.    
  " %     ( )   

 ( / / ),     3.1.3.6.2.2,   
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3.1.5.1  3.1.1 

: /
? 

: /
? 

: /
? 

 3.1.2 

. 
 3.1.2 

, ,  3.1.2–3.1.3.4: 
 a) 50 ≤ 5 / ; 
 b) 50 ≤ 50 / ; 
 c)  ( ) 50 ≤ 100 . .; 
 d)  ( ) 50 ≤ 0,5 / ; 
 e)  ( / ) 50 ≤ 0,05 / ? 

, ,  3.1.2–3.1.3.4: 
 a) 50 > 5, ≤ 50 / ; 
 b) 50 > 50, ≤ 200 / , 
 c)  ( ) 50 > 100, ≤ 500 . .; 
 d)  ( ) 50 > 0,5, ≤ 2 / ; 
 e)  ( / ) 50 > 0,05, ≤ 0,5 / ? 

( ) 
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 3 

 4 

 5 

, ,  3.1.2–3.1.3.4: 
 a) 50 > 50, ≤ 300 / ; 
 b) 50 > 200, ≤ 1 000 / ; 
 c)  ( ) 50 > 500, ≤ 2 500 . .; 
 d)  ( ) 50 > 2, ≤ 10,0 / ; 
 e)  ( / ) 50 > 0,5, ≤ 1,0 / ? 

, ,  3.1.2–3.1.3.4: 
 a) 50 > 300, ≤ 2 000 / ; 
 b) 50 > 1 000, ≤ 2 000 / ; 
 c)  ( ) 50 > 2 500, ≤ 20 000 . .; 
 d)  ( ) 50 > 10, ≤ 20 / ; 
 e)  ( / ) 50 > 1,0 ≤ 5 / ? 

, ,  3.1.2–3.1.3.4: 
 a) 50 > 2 000, ≤ 5 000 / ; 
 b) 50 > 2 000, ≤ 5 000 / ; 
 c)  ( , / / ) 50

50 ( .  2 000–5 000 /
)?  

a) , 
?; 

b) 
 4 , 

?; 
c) , 

  4, , 
?; 

d) , 
, 

?

 5 

( ) 
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=
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C
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i
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 3.2 

/   

3.2.1     

3.2.1.1   –    ;    
            
   4 1.      , ,  
 ,      14 , ,   

,     .   ,  , 
    .  

   –       
        1. 

3.2.1.2          
      ,   –     

  ,  –    in vitro   –    
.    ,     

 .        
       .   

,     ,     
,    /  ,     

  in vitro,          
  ,         

      ( .  1.3,  1.3.2.4.9). 

3.2.2     

              
 : 

 )   1 (  ); 

           
 (1 , 1   1 ),      , 

      , 
  ( .  3.2.1); 

 b)   2 (  ) ( .  3.2.2); 

 )   3 (   );  

          ( , 
    ),   

      ,   
 ( .  3.2.2).  

3.2.2.1 ,        

3.2.2.1.1   

3.2.2.1.1.1   ,       ,  
        ,       

      4 . 

  
1       . 
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3.2.2.1.1.2        1   ,  
            

. 

3.2.2.1.1.3          , 
          – 1 , 1   1   

  ,    3.2.1. 

3.2.2.1.1.4    ,       
  ,        (  

 1, .  3.2.1):   1 ,     
     3      

1 ;   1 ,       
   3   1      14 ; 

  1 ,        
  1   4      14 .  

 3.2.1:       ,  
   a 

  

  1   ,       
  ,        

    4 . 

  
 1A 

        
     

 3 .     1 . 

  
 1B 

        
     

> 3 .   1 .     14  

  
 1  

        
     > 1 . 

  4 .     14  

          3.2.2.2    1.1 
(  1.1.2.5 ))  1.3 (  1.3.2.4.7). 

3.2.2.1.2   

3.2.2.1.2.1   ,        
       4 . 

3.2.2.1.2.2      ,  
  (   2), : 

 ) ,        
,      ;  

 b) ,          
.  

   ,         , 
  ,     , 
    (   3). 
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3.2.2.1.2.3          
  .         

    ,     ,   
(   ), ,   ,    

   ,   . 

3.2.2.1.2.4          ,  
     .     ,   

   ,  ,    
   . ,      

  ,   ,         
          
,  ,       

 14 .       .  
   ,       

.        
. 

3.2.2.1.2.5     ,    (  
 2),         , 

   3.2.2.   ( ,   
  )       ,  

  (   3).        
 (  3.2.2).       .  
       ,  ,  

,      2  3        
≥ 2,3 – ≤ 4,0.      ,   ,  

   ≥ 1,5 – < 2,3     2  3  
.  ,      ,  

,         ,   
. 

 3.2.2:     , b, c 

    

 
 (  

 2) 
(    

) 

1)     ≥ 2,3 –  4,0  /  
       2  3   

 24, 48  72        
     3   

  ;  
2) ,      

   14      
2 ,      
(  ), ,   

;  
3)   ,      

  ,     
,       

,  ,     
. 
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 (  
 3) 

(    
 ) 

     ≥ 1,5 – < 2,3  /  
       2  3   

 24, 48  72       
   3     
  (       

 2,  ). 

          3.2.2.2    1.1 
(  1.1.2.5 ))  1.3 (  1.3.2.4.7). 
b          

 404. 
      ,      

 ,    3.2.5.3. 

3.2.2.2      

3.2.2.2.1         
    ,    ( . 3.2.1),   ,   

    . 

3.2.2.2.2           
  ,        

,     ,    
  . 

3.2.2.2.3          
.          , 

   /         
,    ,   , 

          . 
         

/  ,     ,     
    ,      

  .   ( )    
            

.  

3.2.2.2.4          
     in vitro. 

3.2.2.2.5     , , , ≤ 2  ≥ 11,5,  
    ,      

/  (  ).   ,    
     .      

    (   1    ),  
    2    11,5.   ,    

/  ,      ,   
    ,       , 

     in vitro. 

3.2.2.2.6          
         .  
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3.2.2.2.7       ,  
           

        (      
   ).          
       ( .  3.2.2.2.1),  

         . 
          . 

. 3.2.1:        

      

1a:    
/  

   
a 

  
   

   
 b 

      
   

/  
  

    

      
1b:    

/  
   

a 

  
   

   
 b 

      
  

 
/  

 

    

      
1c:    

/  
   

a 

  
  

 
   

   

      
 /  

  
    

      
2: ,   

    
 

 :   
  

 ,   
  

   
  

   
 b 

  
b 

      
  / 
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. 3.2.1:        

      

3:   ex vivo/ 
in vitrod 

 : 
 

   

   
 b 

   : 
 

   

   
 b 

  / 
  
/ 

  

    

      
4:     

(    
/  
 )  

   2   11,5  
  

/  
   

   
/  

   
  

      
     

   
 , 

     
   
  

   
 /  

  
/  

    

      
5:   

 
 " –

" ( )  

  
   

  
 b 

    
   

  
 b 

  / 
  
 

    

      
6:   

 f 
  

   
  

 b 
    

   
  

 b 
7:       
      

              
   ( ),     
,  ,        
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,          , 
         

.    ,          
 ,       , 

            , 
   ,  ,     . 

b      /  ,   
. 

            
  /  .       

     ,      
   ,        , 

 ,          . 
d         

      /   ,  
  ,    .    

         
         430 (  

    ( )), 431 (    )  435 
(     ).      

    in vitro      
    439 (     
). 

e       ,      
 (  )   .     
          . 

f            
  .          

 .        . 
     in vitro  

/        .  

3.2.3      

3.2.3.1           

3.2.3.1.1          
          (    

. 3.2.1).  

3.2.3.1.2          
  ,   ,         

        ,    
 ,          

.          
 (   1     ),      2  

  11,5.   ,    /  , 
     ,       ,   

    ,    
  in vitro. 

3.2.3.2          : 
  

3.2.3.2.1   ,         
   /  ,     

    ,         
   ,        
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   .   ,  
          

          
   . 

3.2.3.2.2  

     ,    
    /    ,    

    , ,    
/      ,     

      .  
   ,   3.2.3.3. 

3.2.3.2.3     

    ,   /   
          

   ,    -    
 ,   ,    ,   

 ,    .    
    . 

3.2.3.2.4  ,       
/   

        
      ,    

          
      .    

       2   
           ,   

        
    2       

. 

3.2.3.2.5       

     ( ,   )   ,      
            

/             
   ,      ,   , 

         
    ,      

     /    ,   
   . 

3.2.3.2.6      

 : 

 a)   :  i)  + ; 

      ii)  + ; 

 b)        ; 

 c)      i)      
 ii); 
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 d) ,         
/          

 , . .         
 ,  ,     

/      . 

   i)  ii)      ,   
         . 

3.2.3.2.7   

            ,   
    ,        
     /    . 

3.2.3.3          
      

3.2.3.3.1          
  /     ,    

     : 

 "  "   ,    
 ≥ 1% ( /    , , ,     

/   ),       ( ,    
),  -  ,    < 1%,  

      /    
. 

3.2.3.3.2           
     ,         , 

  ,         
         
.   10    ,   
          

 1,   ,      
  .       , 

       /  
 . 

3.2.3.3.3   3.2.3    /   
         

    . 

3.2.3.3.4        
 ,     ,  , ,   

  . ,    3.2.3.3.1  3.2.3.3.2,   
  ,        

    1%.  ,     
,        ( . 3.2.3.1.3), 
      ,    

   3.2.3. ,     , 
        ,   
 3.2.3,     ,     , 
        1   ,  

   1%         2  
3   ,     3%    
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.      ,     
    3.2.3 ,    3.2.4 . 

3.2.3.3.5       ,  / 
  -          

   /  ,    3.2.3  3.2.4. 
       ,     ( .  

     –   /  
  (  1.3.3.2)).   ,  ,  

/        ,   
       ,   

 3.2.3  3.2.4,      .     
        ,   

 3.2.3    . 3.2.1.  

3.2.3.3.6  , ,  ( )   ( )  
( )     < 1% ( )  < 3% ( ), 

      ( .   
    –   /   

 (  1.3.3.2)). 

 3.2.3:    ,     
 1, 2  3  ,      

       (   1, 2  3) 

,      : 

    
 , 

   
 ,  

 : 
  1 

( .  ) 
 

 2 
 

 3 

  1 ≥ 5% ≥ 1%,  < 5%  

  2  ≥ 10% ≥ 1%,  < 10% 

  3   ≥ 10% 

(10 ×   1) +  
 2 

 ≥10% ≥ 1%,  < 10% 

(10 ×  1 ) +  
 2 +   3 

  ≥ 10% 

:           1  
    (  )   ,    

 1 , 1   1 ,   ≥ 5%,       
      1 , 1   1 .   ,   
,          1 ,  

< 5%,   ,          
1  + 1 ,  ≥ 5%,       1 .  ,  

 ,     1  + 1 ,  < 5%,   
,     1  + 1  + 1 ,  ≥ 5%,   

    1 .          
    1    ,      

      1  ,    , 
 ,  ≥ 5%. 
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 3.2.4:    ,     
,          

: 
 

 
   

    

   ≤ 2 ≥ 1%   1 

   ≥ 11,5 ≥ 1%   1 

  (   1) 
 

≥ 1%   1 

  (   2/3) 
,     

≥ 3%   2/3 

3.2.4    

    ,    ,  
    :  (  1.4).   1  

      .   3  
    ,     ,   

  .       
      ,     

        ,    
.  

 3.2.5:     ,   
/     

   1  
 2 

 
 3 

 1  1  1    

     
 

  

 
 

     

 
 

 

 
 

   
 

 

 
 

   
 

 

 
 

   
 

 

 
 

 

 
 
 

 

3.2.5        

   ,   ,    
    –      

 . ,     , 
          

   .  
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3.2.5.1  3.2.1 /

2 .
3  , /

, , 
,  in vitro.

: /
/ ?

: / / ? 

. 
 3.2.2 

( ) ( .  3.2.1.1, 3.2.2.1.1, 3.2.2.2 
3.2.3.1), 2: 
a) , -

; 
b)  (

.  3.2.1  3.2.2.1.1); 
c) , 

; 
d)  ex vivo/in vitro; 
e) ≤ 2 ≥ 11,53; 
f) , -

 " – " ( )? 

 1 

( )
( .  3.2.1.1, 3.2.2.1.2, 3.2.2.2  3.2.3.1), 2: 
a) , 

; 
b)  ( -

.  3.2.2  3.2.2.1.2); 
c) , 

; 
d)  in vitro; 
e) , -

 " – " ( )? 

, 
 3.2.2  3.2.2.1.2.5? 

 3 

 2 

: / -
/ ? 
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3.2.5.2  3.2.2 /

/
/

( ) 

4  < 1%, .  3.2.3.3.1.
5  .  3.2.3.3.6. . 

" / "  1.3.3.2 
 1.3.

6   1 . 
 3.2.3.

-

 1%4,5 , 
( .  3.2.1.1, 3.2.2.1.1  3.2.2.2), 
( .  3.2.3.3.4)? 

≥ 3%4,5 , 
( .  3.2.1.1, 3.2.2.1.2  3.2.2.2), 
( .   3.2.3.3.4)? 

( .  3.2.3.2)? 

 1 

 2

4, 
 ( .  3.2.3.3.2  3.2.3), -

 1 ≥ 5%?5

 16

/ ?
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3.2.5.3 

3.2.5.3.1 
. , 

, , . 
, 

, . 
, 

, . 

4  < 1%, .  3.2.3.3.1. 
5  .  3.2.3.3.6. . 

" / "  1.3.3.2 
 1.3.

4, 
 ( .  3.2.3.3.2  3.2.3), 
5: 

)  1  1%,  < 5%, 
b)  2  10%, 
c)  (10- , 

 1) + ( , 
 2)  10%?

4, 
 ( .  3.2.3.3.2  3.2.3), -

5: 
)  2  1%,  <10%, 

b)  3  10%, 
c)  (10- , 

 1) + ( , -
 2)  1%  < 10%, 

d)  (10- , 
 1) + ( , -

 2) + ( , 
 3)  10%? 

2 

 3 
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3.2.5.3.2  ,       
,     3.2.2.1.     , 

      ,    , 
     .    /   

    24, 48  72    ,    , 
      3     .  

3.2.5.3.3          
: 

)           
 1,     (   −   

    )      
1      4 ; 

b)           
 2,      4  6     

  1   2,3   4,0  /    ; 

)           
 3,      4  6     

  1   1,5  < 2,3  /    . 

3.2.5.3.4          
: 

)           
 1,     (   −   

    )      
1      4 ;  

b)           
 2,      3  5     

  1   2,3   4,0  /    ; 

)           
 3,      3  5     

  1   1,5  < 2,3  /    . 

3.2.5.3.5         
 : 

)           
 1,     (   −   

    )      
1      4 ; 

b)           
 2,      3  4     

  1   2,3   4,0  /    ; 

)           
 3,      3  4     

  1   1,5  < 2,3  /    . 
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 3.3 

 /   

3.3.1     

3.3.1.1          
   ,      

    ,       
 21   1. 

     ,   , 
         , 

       1   1. 

3.3.1.2          
      ,   –     

  ,  –    in vitro   –    
.    ,     

 .        
        .   

,     ,     
,     /  ,    

    in vitro,    
        ,    

        
   ( .  1.3,  1.3.2.4.9). 

3.3.2      

            –  
 1 (   )    2 (  

) –  : 

)   1 (   /   
 ):  

,      
 ( .  3.3.1). 

b)   2 (  /    ):  

,      
  ( .  3.3.2). 

,        
 "  ",     

  2;       
  2     2  ( .  3.3.2). 

3.3.2.1 ,        

3.3.2.1.1    (   1)/    
 

  ,      , 
    (   1).      

  
1      . 
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     ,    3.3.1. 
      4     

 ( ,  ),        
,     ,   , 

,         ,  
.       ,    

    ,   21 .  
     1   ,  

    3   > 1,5,      2  3 
 ,   ,  ,   

       21 . 

 3.3.1:       / 
 a, b, c 

  

  1:  ,  : 

  
/   

   

)         
,    , , 

 ,      
      

   21 ; /  

 b)     2  3   
   : 

 i)    3; /  
 ii)    > 1,5; 
    ,   

   24, 48  72   
  . 

a          3.3.2.2    1.1 
(  1.1.2.5 ))  1.3 (  1.3.2.4.7). 
b          

 405. 
      ,      

 ,    3.3.5.3. 

3.3.2.1.2   (   2)/     

3.3.2.1.2.1 ,      
 ,       2   ,   

        2A   
 2B       .   

,        2   
,     ,      2 .  

3.3.2.1.2.2  ,        
 ,       2   2 : 

)          
,        2   2  

   ,    3.3.2;  

b)  ,       , 
    ,   21 , 
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   2 .  ,   
    ,     
,  7 ,    2 . 

3.3.2.1.2.3  ,    ,     
 ,        

. 

 3.3.2:        
  a, b, c 

  
 ,     

   

  2/2  ,      2  3  
  : 

)    1; /  
b)   1; /  
)    2; /  

d)   ( )  2, 
      24, 48  72  

   ,    
    ,   

21  

  2      2     
      (   

2 )   ,      
    7   

a          3.3.2.2    1.1 
(  1.1.2.5 ))  1.3 (  1.3.2.4.7). 
b          

 405. 
      ,      

 ,    3.3.5.3". 

3.3.2.2      

3.3.2.2.1    ( . 3.3.1)      
     ,   ,    

   . 

3.3.2.2.2           
    ,    ,  

    .       
     -     

/  ,         
   ,  .   

3.3.2.2.3         
  in vitro,     . 

3.3.2.2.4       ≤ 2  ≥ 11,5    
  ,       

/  (  ).  ,  ,  
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   .       
      (   1),   

   2    11,5.   ,    
/  ,        
 ,       ,     
  ,     

 in vitro. 

3.3.2.2.5          
        . 

3.3.2.2.6        
 ,         

          (   
      ).     

     .     
          

( .  3.3.2.1.1),      ,  
  .   ,      
 . 

. 3.3.1:        
 /   

( .  . 3.2.1) 

      

1a:    
  

 / 
    

a 

  
  

   
  
  

        
 b 

  / 
  
/  
 

    

      
1b:    

    
,   

      
  
  

      
  / 

  
/  
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1c:    
  

 / 
    

a 

  
 , 

   
  

   
  

   

      
  / 

  
 

    

      
2: ,    

  / 
  

 :  
  

  
,   

  
 

   
  

   
 

  
  

 
b 

      
  

/  
  

    

      
3:   ex 

vivo/in vitrod 
  

:  
 

  

   
  
   

    
:  

  

   
 b 

  / 
  
/  
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4:     
(    

/  
 )  

   2   11,5  
  

/ 
   

   
 

/
 

   
  
  

      
     

   
 ,  

      
   

   
 /  

  
/  

    

      
     

 
   

  
  

5:   
  

" – " 
( ) 

     
 b 

    
   

   
  
  

  
/  

  

    

      
6:   

 f 
  

  
   

  
  

       
 b 

7:       
      

a              
   ( ),     , 

 ,        ,    
      ,     

     .    , 
          ,   
    ,        

     ,    ,  , 
    . 

b       ,   . 
           

     /     , 
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 .  ,        
.        . 

d          
      /   ,    

,  .       
            

( . .    )      437 
(          ( ))  438 
(      ( )).       

       in vitro    . 
     in vitro     

     . 
e       ,    

/  (  )   .     
          . 

f             
   .         

  .   ,    
 ,        .  

    in vitro     
 . 

3.3.3       

3.3.3.1   ,        

3.3.3.1.1           
          (    

. 3.3.1). 

3.3.3.1.2         
       ,      

            
     ,       

  ,       . 
          

  (   1    ),    pH  2   11,5. 
  ,    /  ,   

      ,      
 ,       ,   

   in vitro. 

3.3.3.2   ,       
:   

3.3.3.2.1           
        ,   

     ,      , 
   ,   ,    

       .  
,          

     ,  ,  
     . 
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3.3.3.2.2  

      ,    
          

/  ,    /    
,  ,  ,     /   

 ,           
,      . 

     ,    3.3.3.3. 

3.3.3.2.3     

     ,     /  
           

    ,    -  
   ,   ,    ,  

  ,     
/    .      

  . 

3.3.3.2.4  ,       
   /   

            
   (   1),     

        (   
1)    .   ,   

   (   2  2A),     
  ,    ,   

          (  
 2  2A)    . 

3.3.3.2.5       

      (A, B  C)   ,   A  B 
              

/       C      
 ,    A  B,   ,   

     A    
  B,   C         

   /  ,    A  B.  

3.3.3.2.6      

: 

a)    i) A + B; 
  ii) C + B; 

b)        ; 

c)      i)     
  ii); 

d) ,         
   /  ,   
  , . .         

 , ,         
   /  . 
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  i)  ii)    ,    
       . 

3.3.3.2.7  

            ,   
    ,       

         /  
2. 

3.3.3.3  ,        
     

3.3.3.3.1          
  ,     /  ,  

          
: 

  "  "   ,    
 1% ( /    , , ,     

/   )  ,      ( ,   
 ),  ,     1%,    

          
/  . 

3.3.3.3.2            
      ,         

,   ,       
/          
/       .   

10        ,   
           

1,   ,        
  /  .     

    ,      
  /   . 

3.3.3.3.3   3.3.3   /   
     ,      

     . 

3.3.3.3.4        
   ,     ,  , 
,     .  ,   

 3.3.3.3.1  3.3.3.3.2,     ,    
   /     < 1%.  , 

    ,      
 pH ( .  3.3.3.1.2),  pH     

   (     / ),  
    3.3.3. ,     

 /   ,     
    ,    3.3.3,  

 ,      ,  

  
2          

,      " " 
    . 
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    1    ,    ≥ 1%  
   /   ,     2  

  ,    ≥ 3%   .   
  ,     ,    3.3.3, 
    3.3.4. 

3.3.3.3.5     ,  /  
   -          

    /   ,   
 3.3.3  3.3.4.           

 ( .  1.3.3.2 − "   /   
"). ,  ,  /    

/          , 
          ,  

  3.3.3  3.3.4,        .   
         ,  

  . 3.3.1  3.3.3      . 

3.3.3.3.6     , ,  ( )   
      /    
 < 1% (       )  < 3% 

(  ),       
( .  1.3.3.2 "   /   "). 

 3.3.3:    ,     1  
    /     1  2    , 

         
(   1  2) 

,  
   : 

 
  

  
 

   : 

  
 1 

  
 2/2  

  1     + 
  1     

≥ 3% ≥ 1%,  < 3% 

  2      ≥ 10% b 

10 × (   1    
 +   1    
)  +   2    
 

 ≥ 10% 

         1      
  1    ,         . 

b         2B    ,   
       2B    . 
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 3.3.4:         
         

: : 
  

   
   

  pH  2  1%   1 

  pH  11,5  1%   1 

  (   1  
  )  

 1%   1 

   (   2 
   )  

 3%   2 

3.3.4    

    ,    ,  
    :  (  1.4).   1  

      .   3  
    ,       , 

    . 

 3.3.5:      / 
  a 

  1  2   2  

      

     

  
 

  
  

  
  

 
  

a   ,          1  
  ,        /     

,            
 1     (       ) ( .  1.4, 

 1.4.10.5.3.3). 

3.3.5       

          
   ,      

 . ,     , 
          

 . 
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3.3.5.1    3.3.1    /    

 

(    ) 

 

 

 

 

 

 

 

  
3          . 
4  ,      /   

 ,          ,  
   ,    
  in vitro. 

 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

 
           

( .  3.3.1, 3.3.2.1.1, 3.3.2.2  3.3.3.1), 3: 
)       ; 

b)         ;  
)        , -

   ;  
d)        ,    

    ; 
)   ex vivo/in vitro    ; 

f)    ≤ 2  ≥ 11,54; 
g)  ,      

  " – " ( )? 

.   
  

 3.3.2  
  

 -
   

  

:   /      
/  ? 

-
  

 

:   /        
     

/  ? 

 

 

:   /       
   /  ? 

  
 1 

 
 

 
 

 

 -
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3 .

( .  3.3.1, 3.3.2.1.2, 3.3.2.2  3.3.3.1), 3: 
) 

; 
b) 

 (  2/2A .  3.2.2 -
 3.3.2.1.2); 

) , 
; 

d)  ex vivo/in vitro; 
) , 

 " – " ( )? 

 2/2A 

 2B 
,  

 2B  
( .  3.3.2.1.2,  3.3.2)? 
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3.3.5.2  3.3.2 /

/
/

( ) 

5  < 1%, .  3.3.3.3.1.
6 .  3.3.3.3.5  3.3.3.3.6. . 

" / "  1.3.3.2  1.3. 
7  2B 

, 
 2B ".

 1%5,6 , 
 ( .  3.3.1.1, 3.3.2.1.1  3.3.2.2), 

 ( .  3.3.3.3.4)? 

 ( .  3.3.3.2)? 

≥ 3%5,6 , 
( .  3.3.1.1, 3.3.2.1.2  3.3.2.2), 

 ( .  3.3.3.3.4)? 

-

 1 

 2/2A7 

-
5, 

( .  3.3.3.3.2  3.3.3), 
6:  

 1  + 
1 , ≥ 3%? 

:
/ ? 

 1 
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8  1 
 1 , 

.

-
/ 5, -

 ( .  3.3.3.3.2  3.3.3), 
6: 

)  1 + 
 1 ≥ 1%  < 3%, 

b)  2 ≥ 10%, 
)  10 × (  1  + -

 1 8) +  2 
≥ 10%? 

 2/2 7 
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3.3.5.3       

3.3.5.3.1            
       .  ,    

  , ,   .       
     ,        

,         .   
    ,      
    ,    . 

3.3.5.3.2  ,       
,     3.3.2.1.     , 

      ,    ,  
    .     24, 48  

72     . 

3.3.5.3.3          
: 

 )        1 (   
, : 

 i)         , 
   , ,  ,  
       

      21 ; 
/  

 ii)     4  6      
     3    /  > 1,5  

. 

 b)           
 2/2A,      4  6    

    1  :  

 i)  1   ; /  

 ii)  1  ; /  

 iii)  2  ; /  

 iv)  2    ( ),  

         
   21 . 

 c)      ( )  (  
 2 ),     b)   

     7  . 

3.3.5.3.4          
: 

 )        1 (   
, : 

 i)         , 
   , ,  ,  
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      21 ; 
/  

 ii)     3  5      
     3    /  > 1,5  

. 

 b)           
 2/2A,      3  5    

    1  : 

 i)  1   ; /  

 ii)  1  ; /  

 iii)  2  ; /  

 iv)  2    ( ), 

         
   21 . 

 c)      ( )  (  
 2 ),     b)   

     7  . 

3.3.5.3.5         
 : 

 )        1 (   
, : 

 i)         , 
   , ,  ,  
       

      21 ; 
/  

 ii)     3  4      
     3    /  > 1,5  

. 

 b)           
 2/2A,      3  4    

    1  : 

 i)  1   ; /  

 ii)  1  ; /  

 iii)  2  ; /  

 iv)  2    ( ), 

        
   21 . 

 c)      ( )  (  
 2 ),     b)   

     7  . 

- 183 -- 183 -

Авторское право © Организации Объединенных Наций, 2013 год



Авторское право © Организации Объединенных Наций, 2013 год



 

185 

 3.4 

    

3.4.1     

3.4.1.1 ,      
 (  ) –  ,     

     1. 

 ,        
(  ) –  ,       

  1. 

3.4.1.2           
:          

    .      , . . 
 -      

      . 

3.4.1.3     ,   
   ,   ,     . 

     ,      
" "   ;       

      (   ),  
 .     ,  ,  

 ,     ,     
   ,  ,    

.        ,  
      .   

   ,  ,     
 . 

3.4.1.4  ,        
      ,  ,    

 . ,      
 -     ,   3.4.4.2. 

3.4.1.5   "    "  : 

 )  ;   

 b)  . 

3.4.2      

3.4.2.1   

3.4.2.1.1   

3.4.2.1.1.1       1   
,        ,    , 

        . 

  
1      . 
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3.4.2.1.1.2   ,        
 ,   ,   3.4.2.1.1.3,  

      1  −  
     1  −   . 

3.4.2.1.1.3 ,      ,  , 
    ,    
   .      

     1   1    ,   
 ,    ,    3.4.1,   

       ,    
  /  ,      

   . 

 3.4.1:         

 1:   

     : 
)     ,    

      
  /  

b)        
2. 

 1 : ,       
;       

   ,      
      2.    

  .  

 1 : ,  /      
;    /   

   ,       
     2.     

  . 

3.4.2.1.2     

3.4.2.1.2.1  ,  -       
   ,      

 .          , 
       ,   

/   .       
 .       

. 

3.4.2.1.2.2           
         : 

 a)    ; 

 b)  . 

  
2           

  .    , 
    ,        

  . 
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3.4.2.1.2.3     : 

 a)        
,     ,  
  ,   : 

  i)   in vivo ( ,   
); 

 ii)   in vitro ( ,  
); 

 iii) ,        
 ,      

 ,    
,   ; 

 iv)  ,   , ,  
,     

 ; 

 b)        , 
      

      
. 

3.4.2.1.2.4      ,    
          

  .    
 ,   ,     ,    

 ,       .   
         , 
  ,     . 

3.4.2.1.2.5         
        . 

,      ,  ,   . 

3.4.2.1.3    

     2,    
      3   , 

 : 

 a)   E (IgE)     
,   ; 

 b)      . 

  
2           

  .    , 
   ,        

  . 
3 ,       ,    

 .         , 
     .    

     ,     
           

,        . 
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3.4.2.2   

3.4.2.2.1   

3.4.2.2.1.1       1   , 
         ,    

,        . 

3.4.2.2.1.2    ,         
 ,        3.4.2.2.1.3 

       1  −  
    1  −   . 

3.4.2.2.1.3  ,      ,  , 
    ,    
   ,     3.4.2.2.2.  

           1    
,     ,    

,    3.4.2,        
  ,  ,     

 /           
   ,    3.4.2.2.2.1  3.4.2.2.3.2  

  1    3.4.2.2.2.2  3.4.2.2.3.3    1 . 

 3.4.2:         

  1:   

       
a)    ,      

         
    ,  

b)       
 . 

 
 1A: 

,        
 /      ,  

    
   .     

    . 

 
 1B: 

,  −     
  /  −     
,      

   .     
  .  

3.4.2.2.2      

3.4.2.2.2.1         1A  
: 

 a)    500 / 2 (HRIPT, HMT −  );  

 b)        ,   
        

    ; 
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 c)   , ,   
      

     . 

3.4.2.2.2.2         1  
 : 

 a)    >500 / 2 (HRIPT, HMT −  );  

 b)        ,   
 ,      
      ; 

 c)      ,   
 ,     

     . 

3.4.2.2.3    

3.4.2.2.3.1    1   ,      
    ,      30% 

    .      
       15%    
 .    1        

        . 
        406  (  

             
)   429 (     ).  

    ,       . 
       (Mouse Ear Swelling Test (MEST)) 

         
             

 .  

3.4.2.2.3.2        1    
  ,     3.4.3: 

 3.4.3:         1A 

  

   
  

 3 ≤ 2% 

   
   

 

≥ 30%,    ≤ 0,1%  
   

≥ 60%,    > 0,1% ≤ 1%  
  

    
 

≥ 15%,    ≤ 0,2%  
   

≥ 60%,    > 0,2%−≤ 20%  
  

3.4.2.2.3.3        1    
  ,     3.4.4: 
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 3.4.4:         1B 

  

   
  

 EC3 > 2% 

   
   

 

≥ 30%−< 60%,    > 0,1%−≤ 1% 
    

≥ 30%,    > 1%  
  

    
 

≥ 15%−< 60%,    > 0,2%−  20% 
    

≥ 15%,   > 20%    

3.4.2.2.4   

3.4.2.2.4.1           
     : 

 a)    ,     
 ; 

 b)  ,   
 ,   . ,    

      
,    ,     

 ; 

 c)      ; 

 d)       
( .  1.3.2.4.7  1.3); 

 e)      , 
     ; 

 f)      . 

3.4.2.2.4.2        ,  
     .    ,   

   ,     ,  
            

     .        
          
,            

   . ,      
           

   .       
  ,         

 ,      ,  
,      . 

          
   .      ,    

    . 
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3.4.2.2.4.3        ,    
    .      

  ,  ,   .  
      : 

 a)     ; 

 b)    , ,  
        
,   ; 

 c)    ,     
  ,    

   ,    3.4.2.2.4.1, 
      ,  

   ; 

 d)  ,      
; 

 e)  ,     . 

3.4.2.2.4.4    

 ,        
,      , , 

 ,    .   
       . , 

    ,      
,    ,   

      .  

      ,      
  ,     . 

        ,    
   . 

3.4.3     

3.4.3.1          

            
      ,   

   ,         
 .         ,  ,  

     . (  , 
   , .     3.4.5  

   3.4.4.2.) 

3.4.3.2         :  
 

3.4.3.2.1   ,          
 ,        , 

     ,    , 
 ,         
  .  ,    
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  . 

3.4.3.2.2  

     ,    
          

,          
  . 

3.4.3.2.3     

    ,      
            

 ,    -     
,   ,    ,   

 ,     .   
    . 

3.4.3.2.4  ,    /   
 

        1   
 1          
 1    1  ,    

     1    1   
 . 

3.4.3.2.5     /  

     ( ,   )   ,      
         /     

         ,    
  ,   ,      

         ,       
  / ,      . 

3.4.3.2.6      

 : 

 a)   : i) A + ; 

ii) C + B; 

 b)        ; 

 c)      i)      
 ii); 

 d)            
; 

 e)   ,  ,      
  . 

   i)     ,   ii) 
      . 
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3.4.3.2.7  

            ,  
     ,  ,     

       . 

3.4.3.3    ,      
       

     ,    
 ,         
          

  /      , 
   3.4.5,    /   . 

 3.4.5:   /     
,     ,   

,     

 /   
,    

 : 

  
 

 1 

 
 

 1 

  : 

/  
 

   
 

≥ 0,1%  
( . ) 

≥ 0,1%  
( . ) 

  
 1 

≥ 1,0% ≥ 0,2% 

  
 1A 

≥ 0,1% ≥ 0,1% 

  
 1  

≥ 1,0% ≥ 0,2% 

 
−− 

− − ≥ 0,1%  
( . ) 

  
 1 

− − ≥ 1,0% 

  
 1A 

− − ≥ 0,1% 

  
 1B 

− − ≥ 1,0% 

:       /   
 ,     3.4.4.2  ,   

     0,1−1,0% (   0,1  0,2%   
 ).       

,  ,           
  . 
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3.4.4    

3.4.4.1    ,    ,   
   :  (  1.4).   1  

      .   3  
    ,        

    .   3.4.6    
    ,       

      ,    . 

 3.4.6:         

   
  1   

 1   1  

  
  1   

 1   1  

       

    

 
  

   
    

    
 

   
   

3.4.4.2   ,    
,            

 ,    3.4.5,  ,    
   .       

         
 ,    ,       

 .  

3.4.5    

          
  ,       

 . ,     
,    ,      

,       . 
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3.4.5.1   3.4.1 

: 
? 

: 
? 

?  
( . 3.4.3.1) 

) , 
/

, /
b) 

? 
( .  3.4.2.1) 

 16 

? ( . 3.4.3.2) 

, 
4, 5

) ≥ 0,1% /  ( / )? 
b) ≥ 1,0% /  ( / )? 

) ≥ 0,1% /  ( )?  
d) ≥ 0,2% /  ( )?  
( . 3.4.3.3  3.4.5 ) 

-

 1 

4 .  "
/ "  1.3.3.2  1.3.

5 .  3.4.4.2.
6 .  3.4.2.1.1 –  1.
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3.4.5.2   3.4.2 

 17 

: 
? 

: 
? 

? ( . 3.4.3.1) 

) , 
/

, 
b) 

?  
( .  3.4.2.2.1  3.4.2.2.4) 

? ( . 3.4.3.2) 

, 
4, 5: 

) ≥0,1%? 
b) ≥1,0%? 
( . 3.4.3.3  3.4.5 ) 

-

 17 

4 .  " / 
"  1.3.3.2  1.3. 

5 .  3.4.4.2. 
7 .  3.4.2.2.1 – 

 1.
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 3.5 

   

3.5.1      

3.5.1.1          ,  
         .  

  /  in vitro      
in vivo             

.  

3.5.1.2        
, ,   .     

        . 

3.5.1.3  " "      , 
     ,      , 

    ( , ,      
 ).        , 

        /  . 

3.5.1.4          
 ,   ,     , 

 ,   ,     . 
         
 . 

3.5.2      

3.5.2.1         
       .   

     . 

3.5.2.2       
,   /      

/       .    
  /   ,     

in vitro. 

3.5.2.3            
        .    

   ( )    . 

3.5.2.4        
         , 

        . 
        ,    

      . 

3.5.2.5   in vivo      
 : 

       (  478) 

      (  485) 

   -    
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3.5.2.6   in vivo   : 

        (  475) 

 SPOT-    (  484)1 

      (  474) 

. 3.5.1:       

 1: ,        
          

   

 1 : ,        
   
     . 

 1 : ,       
     

) ( ) ( )  in vivo    
   ;  

b) ( ) ( )  in vivo    
        

 ,      
   .   

 , ,      
/  in vivo     

        
( )     

 ;  
)   ,   

        
; ,     

   . 

 2: ,          
        

 
 ,      

 /      in vitro , 
 : 

)  in vivo       
;  

b)   in vivo     , 
     

 in vitro. 
: ,      

 in vitro         
       ,  

         2. 

  
1     ,      

 2  2014 . 
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3.5.2.7   /    
: 

 a)  : 

         
(  483)  

   

 b)  : 

        
       (UDS)    

3.5.2.8       : 

        (UDS) in vivo (  486) 
        (SCE) 

3.5.2.9    in vitro: 

  in vitro     (  473) 
     in vitro   (  476) 
      (  471) 

3.5.2.10         
     .   ,  
       ,  

      .   
    ,        

  .       
            

. 

3.5.3      

3.5.3.1           
 

         
        /  

   ,     
.           

     .       
             

,  ,     ( ,  
,  )     . 

   ,  ,   
    . 

3.5.3.2         
    :   

3.5.3.2.1   ,         
    ,       

 ,         
 ,  ,      

     .   
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    ,  ,   
    . 

3.5.3.2.2  

     , ,  ,  
          , 

          
  . 

3.5.3.2.3     

         
          

 ,    -     
,   ,    ,   

  ,       
  .      . 

3.5.3.2.4      

 : 

 a)   : i) A + ; 
 ii) C + B; 

 b)         
; 

 c)      i)   
    ii); 

 d)            , 
         ,  , 

        . 

   i)  ii)    ,    
       . 

3.5.3.3          
       

     ,      
      1  2       

  /   ,    
 3.5.1    1  2. 
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 3.5.1:  /     
,     ,  

   

 /   , 
   : 

  1 

 
 : 

 1   1  

  2 

  1A 0,1% – – 

  1B – 0,1% – 

  2 – – 1,0% 

:   /       
     (  / ),     (  

/ ). 

3.5.4    

          
    :  (  1.4).   1  

      .   3  
    ,        

    .       
     ,      

   ,    . 

 3.5.2:       

   1 
(   1 , 1 ) 

  2 

         

    

 
 

  

   
 (    

 ,   
,    

,  
,  ) 

  
  

  (   
  ,  

 ,   
 ,  

,  ) 

3.5.5        

3.5.5.1        

          
  ,       

. ,     ,  
           . 
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3.5.5.1.1  3.5.1 

: ?

 ( .  3.5.2), -
, : 

) , 

b) -
? 

.

 1

 2 
 ( .  3.5.2) 

, -
? 

. 
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3.5.5.1.2  3.5.2 

 2 .  " /
"  1.3.3.2  1.3  3.5.1 .

3 , 
 3.5.3.2.

-

?

3?  
.  3.5.3.2. 

, -
,  ( , 

, 
) -

?

-

-

. : 
.

:  
-

/ . -

. . , 
. .  3.5.3. 

, 
 2 : 

≥ 1,0%2?

, 
 1 

≥ 0,1%2?

 2

 1
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3.5.5.2    

    ,      
          /  

     .    
     /     in vivo 

          
   ( .    (  3.6),  3.6.2.5.3). 
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 3.6 

 

3.6.1  

      ,     
    . ,     

         
,         

,       ,    
    . 

        
             

 ,        . 

3.6.2      

3.6.2.1          
           

(   ).       , 
     . 

Рисунок 3.6.1: Классы опасности для канцерогенов 

 
 1: 

     

 Отнесение  какого -либо  вещества  к  классу  опасности  1 производится  на  
основе  эпидемиологических  данных  и/или  на  основе  данных , 
полученных  в  ходе испытаний  на  животных . Далее  конкретное 
вещество  может  быть  отнесено  к  одному  из следующих  классов 
опасности : 

  1 :   ,    
  ;        

      . 

  1 : ,      
  ;       

        . 

 На  основе  комплекса  данных  при  учете дополнительных  соображений 
такие  факты  могут  быть  получены  в  результате  исследований  на  
людях , устанавливающих  причинную  связь  между  воздействием  на  
человека  какого -либо вещества  и развития  рака  (известный 
канцероген  человека ). Альтернативным  образом  подтверждающие 
данные  могут  быть  получены  в  результате  экспериментов  на  
животных , по которым  существуют  достаточные  подтверждения , 
демонстрирующие  канцерогенность  для  животных  (предполагаемый 
канцероген  человека ). Кроме  того , в каждом  конкретном  случае 
вынесение  научного  суждения  может  потребовать  принятия  решения  о 
предполагаемой  канцерогенности  для  человека , полученного  на  основе  
исследований , показывающих  ограниченное  подтверждение  
канцерогенности  у человека  вместе  с ограниченным  подтверждением 
канцерогенности  у подопытных  животных . 

 :    1 (   ) 
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 2: 

    

      2    , 
       /  

,         
      1.    

     ,   
       

    ,    
    . 

 :    2  

3.6.2.2      ,   
    ,       

,       .   
    ,   ,  

 ,   . 

3.6.2.3      ,   
 ,     :  
         
  ,       

,    . 

3.6.2.4     ,   
   ,      . 

           
      ,     

            
.          

   ,       
.       ,  

   ,     . 
 " "  " "     ,   

       ( )   
  3.6.5.3.1. 

3.6.2.5   (   ):  
      ,    

 ,      ,   
      .   , 

     ,   ,  
     . 

3.6.2.5.1      ,   
    .  ,   
,         .   

       ,    
 .          
      . 
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3.6.2.5.2   ,       
   , : 

 a)     ; 

 b)  ; 

 c)     ; 

 d)    ; 

  ,       
: 

 e)      ; 

 f)      ; 

 g)         ( ), 
      

; 

 h)    ; 

 i)  , ,     
   ; 

 j)         
 ; 

 k)       , , , 
,    , ,  

. 

   ,       
 ,    3.6.5.3. 

3.6.2.5.3 : ,        
   .     in vivo  

  ,      . 

3.6.2.5.4          
  1,     2. ,     

,          1  2  
          , 

      ,    
 , ,    . 

3.6.2.5.5        ,  
         ;  

           
  ,        

     . 

3.6.2.5.6 ,       ,  
  - , -   -   

 ,         
, . .  " – ". 

3.6.2.6   ,      
 ,  ,      . 
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   ,      
       . 

3.6.2.7        
  .      ,   

   ,       .  
      .  ,  
    ,    .   /   

        (  
) –   (1995 , ,  )   

  ,       
,     ,  ,  

 ,  ,      
       .   

   ,      , 
         .   
          

 . 

3.6.3      

3.6.3.1    ,     
     

         
        

/      .    
           

  .           
        ,  

,    ( ,  ,   
)   .     

      ,  
. 

3.6.3.2         :  
  

3.6.3.2.1          
,         

      ,  
,          

 .   ,    
,       ,  
,         . 

3.6.3.2.2  

      , ,  , 
       ,    

        
 . 

3.6.3.2.3     

    ,       
          

,    -     ,  

- 208 -- 208 -

Авторское право © Организации Объединенных Наций, 2013 год



 

209 

 ,    ,     
,     .     

  . 

3.6.3.2.4      

 : 

 a)   : i) A + ; 
 ii) C + B; 

 b)         
; 

 c)      i)      
 ii); 

 d)              
, . .          ,  

,      . 

   i)  ii)    -     ,  
        . 

3.6.3.3    ,      
      

     ,       
      1  2      

    /   ,   
   3.6.1   1  2 . 

 3.6.1:   /     
,   ,     

  

 /   ,  
   : 

  1 

  
 : 

 1   1  

  2 

  1  ≥ 0,1 % − − 

  1  − ≥ 0,1 % − 

≥ 0,1% (  1) 
  2 − − 

≥ 1,0% (  2) 

          
     . ,    

  :       
     . 

 1:  ,    2,     
  0,1%  1%,          . 

    .     
   ,         0,1%  

1%,              . 

 2:  ,    2,     
  1%,      ,   . 
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3.6.4    

    ,    ,  
    :  (  1.4).   2  

      .   3  
    ,        

    .    3.6.2   
     ,        
,    . 

 3.6.2:    

   1 
(   1 , 1 ) 

  2 

         

    

 
 

 

   (   
     , 

  ,   
   
,  

) 

   
  (   

  ,  
 ,   

 ,  
,  ) 

3.6.5        

          
   ,      

 . ,     , 
           

 . 
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3.6.5.1  3.6.1 

 ( . 3.6.2), : 

 a) 
, 

 b) , 
? 

-
.

 1

( .  3.6.2)? 
-

.

: 
?

 2

- 211 -- 211 -

Авторское право © Организации Объединенных Наций, 2013 год



3.6.5.2  3.6.2 

1 .  "
/ "  1.3.3.2  1.3  3.6.1 

. 
2 , 

 3.6.3.2.

:
-

/ -
. , 

. . -
.  .  (  3.6.2.7 

3.6.3.1–3.6.3.2). 

, -
 1 :

≥ 0,1%1? 

, -
 2 : 

(a) ≥ 0,1%1? 
(b) ≥ 1,0%1? 

?

, -
, -

 ( , -
, ) 

-
?

-

-

2? 
( .  3.6.3.2) 

. : 
.

 1

 2
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3.6.5.3   

3.6.5.3.1 3  ,   "     
       ",  

      ( ),   
 3.6.5.3.1.1  3.6.5.3.2.14. 

3.6.5.3.1.1    

3.6.5.3.1.1.1   ,     , 
     : 

 a)    :   
,       , 

   ,   ,     – 
 .  ,     

      , 
         

,   ; 

 b)   :   
   ,    ,  
 ,   –  ,      

    ,  , 
         
. 

3.6.5.3.1.1.2         
          

   . 

3.6.5.3.1.2     

  ,      , 
  : 

 a)   :   ,  
         

     i)   
    ii)       

  ,        
       ; 

 b)          
   ,  

       
 , ,       ; 

 c)   :   
 ,      

 , ,  i)   

  
3      ,  ,    

      .     
     ,    

     ,     
 . 

4 .  3.6.2.4. 
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  ;  ii)   
   ,    

;  iii)       
      

       
,       

   . 

3.6.5.3.2        
* 

   , ,    ,   -
    .      . 

  ,      ,    
 ,        

 ,     .   
"       " (2001 ),  
"       ,   " 
(   ., 2003 ;   ., 2003 , 2004 )   (  12 b) ) 

   ,      
 ;        2004   

      ,   .   
          -  

,    ,      . 

3.6.5.3.2.1   

         
,          
          

.         
  ,     

/          
     .     
         

  .         
           . 

   ,          ,    
   ,       ,   

  .        
 -         

  . 

3.6.5.3.2.2       

         
,      .     

,    3.6.2.5.2   ,   , 
       ,     

      1     ,    
 ,   ,      .    

 ,             
         ,  

    ,       
  1 .  
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3.6.5.3.2.3       

         
 -         

    ,     (     
   ,    ). 

        ,    
       ,    

     . , 
      ,    ,  

,    ,        -
 ,    ,  

      . 

3.6.5.3.2.4        
   

 ,         
     ,      

.  ,          
,       /       

,          
 . ,       

      ,   
        .     

         
 ;           

 .  

3.6.5.3.2.5  ,     

     ,     
,          

 -      ,      
  . 

  , -      
   ,    ,       . 

  ,          -
  -  ,    
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 К  этому  классу  опасности  относятся  вещества , в  отношении  которых  
имеются  некоторые  доказательства , полученные  в  результате  
наблюдения  над  людьми  или  экспериментов  над  животными  и, 
возможно , дополненные  другой  информацией  о вредном  воздействии  
на  половую  функцию  и плодовитость  или  на  развитие , при  отсутствии  
другого  токсического  воздействия , или  если  такое  воздействие  
происходит  параллельно  с другим  токсическим  воздействием , то  
отрицательное  воздействие  на  репродуктивную  функцию  
рассматривается  не в  качестве  вторичного  непрямого  последствия  
другого  токсического  воздействия  и когда  свидетельство  не является  
достаточно  убедительным , для  того  чтобы  отнести  данное  вещество  к  
классу  опасности  1. Например , пробелы  в  исследованиях  могут  сделать  
качество  доказательств  менее  убедительным , и в  свете  сказанного  
отнесение  к  классу  опасности  2 могло  бы  являться  более уместным . 
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