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	На бланке № 0009883
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Редакция 02                 

	
	


	ОБЛАСТЬ АККРЕДИТАЦИИ от 29 сентября 2023 года


	контрольно-аналитической лаборатории
закрытого акционерного общества "БелАсептика"



	№ п/п

	Наименование объекта


	Код


	Наименование      характеристики      (показатель,           параметры)

	Обозначение 
документа, 
устанавливающего требования к объекту

	Обозначение
 документа, 
устанавливающего метод исследований (испытаний) и
 измерений, в том 
числе правила отбора образцов

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	д.Цнянка ул.Армейская, д.9/1, д.9/3

	1.1***
	Лекарственные средства

(антисептические лекарственные средства, настойки и экстракты)
	21.20/42.000
	Отбор проб
	Фармакопейная статья производителя на конкретное лекарственное средство, 

нормативный документ производителя на конкретное лекарственное средство для фармацевтического использования

	ГФ РБ II #5.17.10 2.8.20

	1.2*
	
	21.20/11.116
	Описание
	
	ГФ РБ II 2.2.1, 2.2.2

СОП 1.6.1-075

СОП 1.6.1-097

	1.3*
	
	21.20/29.040
	Объем содержимого упаковки (контейнера)
	
	ГФ РБ II ст. 2.9.17
ФСП РБ 1196-18

ФСП РБ 0840-19

ФСП РБ 0839-19

ФСП РБ 1613-16
ФСП РБ 1242-19
ФСП РБ 1053-17

НД РБ 1087Б-2017
НД РБ 1261Б-2020
ФСП РБ 1286-20

НД РБ 1439Б-2021

	1.4*
	
	21.20/11.116
	Упаковка
	
	СОП 1.6.1-142

	1.5*
	
	21.20/11.116
	Маркировка
	
	СОП 1.6.1-142

	1.6*
	
	21.20/08.031
	Плотность (относительная плотность)
	
	ГФ РБ II 2.2.5

	1.7*
	
	21.20/08.169
	рН 
	
	ГФ РБ II 2.2.3

	1.8*
	
	21.20/08.118
	Содержание этанола
	
	ГФ РБ II 2.9.10


	1.9*
	Лекарственные средства

(антисептические лекарственные средства, настойки и экстракты)


	21.20/08.158
	Подлинность:

- газовая хроматография
	Фармакопейная статья производителя на конкретное лекарственное средство, 

нормативный документ производителя на конкретное лекарственное средство для фармацевтического использования
Фармакопейная статья производителя на конкретное лекарственное средство

	ГФ РБ II 2.2.28 

	1.10*
	
	21.20/08.156
	- абсорбционная спектрофотомерия в ультрафиолетовой и видимой областях
	
	ГФ РБ II 2.2.25

	1.11*
	
	21.20/11.116
	- качественные реакции
	
	ФСП РБ 1242-19

ФСП РБ 1613-16

ФСП РБ 1196-18

	1.12*
	
	21.20/08.161


	- тонкослойная хроматография
	
	ГФ РБ II 2.2.27

	1.13*
	
	21.20/08.158
	Сопутствующие примеси
	
	ГФ РБ II 2.2.28, 2.9.11

	1.14*
	
	21.20/08.156
	Количественные определения:

а) этиленгликоля монофенилового эфира
	
	ГФ РБ II 2.2.25 

	1.15*
	
	21.20/08.158
	б) спирта этилового
	
	ГФ РБ II 2.2.28, 2.9.10

	1.16*
	
	21.20/08.158
	в) спирта изопропилового
	
	

	1.17*
	
	21.20/08.156
	г) полигексаметиленбигуанида гидрохлорида
	
	ГФ РБ II 2.2.25

	1.18*
	
	21.20/08.149
	д) активного йода
	
	ФСП РБ 1613-16

	1.19*
	
	21.20/08.149
	е) иодид-ионов
	
	

	1.20*
	
	21.20/08.159
	Определение полигексаметиленбигуанида гидлохлорида: подлинность
	
	ГФ РБ II 2.2.29

	1.21*
	
	21.20/08.159
	Определение полигексаметиленбигуанида гидлохлорида: количественное определение
	
	ГФ РБ II 2.2.46

	1.22*
	
	21.20/08.158
	Метанол и 2-пропнол
	
	ГФ РБ II 2.9.11

	1.23*
	
	21.20/08.052
	Сухой остаток
	
	ГФ РБ II 2.8.16

	1.24*
	
	21.20/11.116
	Тяжелые металлы
	
	ГФ РБ II 2.4.8,
метод А

	1.25*
	
	21.20/08.156

21.20/08.158
	Количественное определение действующих веществ
	
	ГФ РБ II. 2.2.25

ГФ РБ II 2.2.28

	1.26*
	
	21.20/01.086
	Общее количество аэробов
	
	ГФ РБ II 2.6.12 

	1.27*
	
	21.20/01.086
	Общее количество грибов
	
	

	1.28*
	
	21.20/01.086
	Энтеробактерии и другие грамотрицательные бактерии
	
	ГФ РБ II 2.6.13, 2.6.31

	1.29*
	Лекарственные средства

(антисептические лекарственные средства, настойки и экстракты)


	21.20/01.086
	Salmonella
	
	ГФ РБ II 2.6.31

	1.30*
	
	21.20/01.086
	Staphylococcus aureus 
	
	ГФ РБ II

ст. 2.6.13, 2.6.31

	1.31*
	
	21.20/01.086
	Pseudomonas aeruginosa
	
	

	1.32*
	
	21.20/01.086
	Escherichia coli 
	
	ГФ РБ II 2.6.31

	1.33*
	
	21.20/01.086
	Candida albicans
	
	ГФ РБ II 2.6.13

	1.34*
	
	21.20/01.086
	Эффективность обеззараживания – снижение обсемененности кожи, контаминированной тест-микроорганизмами E. сoli, RF(lg)

Эффективность обеззараживания – снижение общей микробной обсемененности кожи, RF(lg)
	СанПиН 21-112-99

«Нормативные показатели безопасности и эффективности дезинфекционных средств», утв. Гл. гос. сан. врача РБ пост. № 2 06.01.1999г.

ТНПА и другая документация на продукцию
	МУ № 11-13-1-97 от 16.01.1997г. «Методы испытаний противомикробной активности антисептических препаратов профилактического назначения», утв. Гл. гос. сан. врачом РБ 16.01.1997 г.

Инструкция 11-20-204-2003 «Методы проверки и оценка антимикробной активности дезинфицирующих и антисептических средств», утв. Гл. гос. сан. врачом РБ 22.12.2003 г. 

	2.1***
	Ветеринарные препараты
	21.20/42.000
	Отбор проб
	Технические условия на конкретные средства

ТНПА на конкретный вид продукции
	ТУ ВY 100917107.001-2007, п.4

ТУ ВY 100917107.005-2008, п.4

ТУ ВY 690389921.269-2017, п.4

ТУ ВY 690389921.166-2013, п.4

	2.2*
	
	21.20/11.116
	Органолептические показатели:

- внешний вид, цвет, запах

	
	ТУ ВY 100917107.001-2007, п.5.1, 5.2
ТУ ВY 100917107.005-2008, п.5.1, 5.2
ТУ ВY 690389921.269-2017, п.5.1, 5.2
ТУ ВY 690389921.166-2013, п.5.1, 5.2

	2.3*
	
	21.20/08.031
	Плотность при 20°С, г/см3
	
	ГОСТ 18995.1-73

	2.4*
	
	21.20/08.169
	рН
	
	ГОСТ 22567.5-93

ГФ РБ II 2.2.3

	2.5*
	
	21.20/08.149
	Массовая доля хлоргексидина биглюконата
	
	ГФ РБ II 2.2.25

	2.6*
	Ветеринарные препараты
	21.20/08.149
	Массовая доля глутарового альдегида
	Технические условия на конкретные средства

ТНПА на конкретный вид продукции
	ТУ ВY 100917107.005-2008, п.5.5

ТУ ВY 690389921.269-2017, п.5.6

	2.7*
	
	21.20/08.149
	Массовая доля четвертичных аммонийных соединений
	
	ТУ ВY 100917107.005-2008, п.5.6

ТУ ВY 690389921.269-2017, п.5.5

	2.8*
	
	21.20/08.149
	Массовая доля перекиси водорода
	
	ГОСТ 177-88, п.3.3

ТУ ВY 100917107.001-2007, п.5.5

	2.9*
	
	21.20/08.149
	Массовая доля надуксусной кислоты
	
	ТУ ВY 100917107.005-2008, п.5.6

	3.1*
	Дезинфицирующие средства
	20.59/11.116
	Органолептические показатели:

-внешний вид, цвет, 

запах
	Технические условия на конкретные дезинфицирующие средства

ТНПА на конкретный вид продукции 
	ТУ ВY 100917107.009-2008 п.5.1, 5.2

ТУ ВY 100917107.006-2008 п.5.1, 5.2

ТУ ВY 100917107.005-2008 п.5.1, 5.2

ТУ BY 100917107.010-2008 п.5.1, 5.2

ТУ BY 100917107.001-2007 п.5.1, 5.2

ТУ BY 100917107.051-2005 п.5.1, 5.2

ТУ BY 100917107.007-2008 п.5.1, 5.2

ТУ BY 100917107.055-2005 п.5.1, 5.2

ТУ BY 100917107.121-2010 п.5.1, 5.2

ТУ BY 690389921.100-2007 п.5.1, 5.2 

ТУ BY 690389921.103-2008 п.5.1, 5.2
ТУ BY 690389921.061-2006 п.5.1, 5.2

ТУ BY 690389921.011-2008 п.5.1, 5.2

ТУ BY 690389921.012-2008 п.5.1, 5.2

ТУ ВY 690389921.144-2011 п.5.1, 5.2

	3.2*
	
	20.59/08.031
	Плотность 
	
	ГОСТ 18995.1-73

	3.3*
	
	20.59/08.169
	рН
	
	ГОСТ 22567.5-93

	3.4*
	
	20.59/08.149
	Массовая доля бензалкониум хлорида
	
	ТУ ВY 100917107.010-2008

ТУ ВY 100917107.009-2008

ТУ ВY 690389921.012-2008

	3.5*
	Дезинфицирующие средства


	20.59/08.149
	Массовая доля четвертичных аммонийных соединений
	Технические условия на конкретные дезинфицирующие средства

ТНПА на конкретный вид продукции 
	ТУ ВY 100917107.005-2008

ТУ ВY 100917107.006-2008

	3.6*
	
	20.59/08.149
	Массовая доля N.N-дидецил-N.N-диме-тиламмониум хлорид
	
	ТУ ВY 690389921.103-2008

	3.7*
	
	20.59/08.149
	Массовая доля щелочных компонентов в пересчете на триамин
	
	ТУ ВY 690389921.011-2008

	3.8*
	
	20.59/08.149
	Массовая доля алкилтриамина
	
	ТУ ВY 100917107.007-2008

ТУ ВY 690389921.146-2011

	3.9*
	
	20.59/08.149
	Массовая доля глутарового альдегида
	
	ТУ ВY 690389921.149-2011

	3.10*
	
	20.59/08.149
	Массовая доля альдегидов
	
	ТУ ВY 100917107.009-2008

	3.11*
	
	20.59/08.149
	Массовая доля перекиси водорода
	
	ГОСТ 177-88, п.3.3

ТУ ВY 100917107.001-2007

ТУ ВY 690389921.148-2011

	3.12*
	
	20.59/08.149
	Массовая доля надуксусной кислоты
	
	ТУ ВY 100917107.001-2007

	3.13*
	
	20.59/08.149
	Массовая доля активного хлора
	
	ТУ ВY 690389921.100-2007

ТУ ВY 690389921.061-2006

	3.14*
	
	20.59/08.149
	Содержание полигексаметиленгуанида гидрохлорид, %
	
	ТУ ВY 690389921.145-2011

ТУ ВY 690389921.144-2011

ТУ ВY 690389921.143-2011

ТУ ВY 690389921.147-2011

ТУ ВY 690389921.146-2011

ТУ ВY 690389921.148-2011

ТУ ВY 690389921.149-2011

	3.15*
	
	20.59/08.158
	Объемная доля спирта этилового (в пересчете на безводный спирт), %
	
	ТУ ВY 100917107.121-2010

	3.16*
	Дезинфицирующие средства


	20.59/08.158
	Содержание диэтилфталата (по массе), %
	Технические условия на конкретные дезинфицирующие средства

ТНПА на конкретный вид продукции 
	ГФ РБ II ст. 2.2.28

ТУ ВY 100917107.121-2010

	3.17*
	
	20.59/08.158
	Массовая доля пропанола-1

- газовая хроматография
	
	ТУ BY 100917107.055-2005, п.5.4 

	3.18*
	
	20.59/08.158
	Массовая доля пропанола-2

- газовая хроматография
	
	ТУ BY 100917107.055-2005, п.5.5

	3.19*
	
	20.59/01.086
	Эффективность обеззараживания – снижение количества тест-микробов, RF(lg)
	СанПиН 21-112-99

«Нормативные показатели безопасности и эффективности дезинфекционных средств», утв. пост. Гл. гос. сан. врача РБ №2 от 06.01.1999г.

ТНПА и другая документация на продукцию
	Инструкция 11-20-204-2003 «Методы проверки и оценка антимикробной активности дезинфицирующих и антисептических средств», утв. Гл. гос. сан. врачом РБ 22.12.2003 г.

	3.20*
	
	20.59/01.086
	Полная гибель тест-микробов на тест-объектах
	
	

	4.1***
	Мыла жидкие и изделия косметические гигиенические моющие
	20.41/42.000
	Отбор проб
	ГОСТ 31696-2012

Постановлением Совета Министров РБ от 25.01.2021 №37 ТНПА на конкретный вид продукции и другая документация на продукцию 
ГОСТ 31696-2012

ТНПА на конкретный вид продукции и другая документация на продукцию 


	ГОСТ ISO 21148-20

ТО ВУ 100917107.141-2011

ТО ВУ 100917107.140-2011

ТО ВУ 100917107.110-2007

ТО ВУ 100917107.020-2008

	4.2*
	
	20.41/11.116
	Органолептические показатели:

-внешний вид, цвет, запах
	
	ГОСТ 29188.0-2014 п.5.1

	4.3*
	
	20.41/08.169
	рН
	
	ГОСТ 29188.2-2014 

	4.4*
	
	20.41/08.116
	Пенообразующая 

способность
	
	ГОСТ 22567.1-77

	4.5*
	
	20.41/08.149
	Массовая доля хлоридов, %
	
	ГОСТ 14618.1-78
ТО ВУ 100917107.141-2011

ТО ВУ 100917107.140-2011

ТО ВУ 100917107.110-2007

	4.6*
	
	20.41/01.086
	Общее количество мезофильных аэробных микроорганизмов
	
	ГОСТ ISO 21149-2020

	4.7*
	
	20.41/01.086
	Candida albicans

	
	ГОСТ ISO 18416-2018

	4.8*
	Мыла жидкие и изделия косметические гигиенические моющие
	20.41/01.086
	Escherichia coli
	
	ГОСТ ISO 21150-2018

	4.9*
	
	20.41/01.086
	Staphylococcus aureus
	
	ГОСТ ISO 22718-2018

	4.10*
	
	20.41/01.086
	Pseudomonas aeruginosa

	
	ГОСТ ISO 22717-2018

	5.1***
	Парфюмерно-косметическая продукция
	20.42/42.000
	Отбор проб
	ГОСТ 31460-2012

ТНПА на конкретный вид продукции и другая документация на продукцию
Постановление № 37 
	ГОСТ ISO 21148-2020

п.10.2

	5.2*
	
	20.42/08.169
	рН
	
	ГОСТ 29188.2-2014

	5.3*
	
	20.42/11.116
	Органолептические показатели:

-внешний вид, цвет, запах
	
	ГОСТ 29188.0-2014 п.5.1

	5.4*
	
	20.42/08.052
	Массовая доля воды и летучих веществ
	
	ГОСТ 29188.4-91

	5.5*
	
	20.42/11.116
	Коллоидная стабильность
	
	ГОСТ 29188.3-91, п.2

	5.6*
	
	20.42/26.080
	Термостабильность

	
	ГОСТ 29188.3-91, п.3

	6.1***
	Средства пропиточные для салфеток
	20.59/42.000
	Отбор проб


	ТУ ВY 100917107.115-2011
ТНПА на конкретный вид продукции и другая документация на продукцию 
	ТУ ВУ 100917107.115-2011, п.3

	6.2*
	
	20.59/11.116
	Органолептические показатели:

-внешний вид, цвет, запах
	
	ТУ ВУ 100917107.115-2011, п.4

	6.3*
	
	20.59/08.031
	Плотность при 20°С, г/см3
	
	ГОСТ 18995.1-73

	6.4*
	
	20.59/08.169
	рН
	
	ГОСТ 29188.2-2014

	7.1***
	Средства для предстерилизационной очистки 
	20.41/42.000
	Отбор проб
	ТУ ВY 100917107.011-2008

ТУ ВY 100917107.120-2008

ТУ ВY 100917107.103-2009

ТНПА на конкретный вид продукции и другая документация на продукцию
	ТУ ВУ 100917107.011-2008

ТУ ВУ 100917107.120-2008

ТУ ВУ 100917107.103-2009

	7.2*
	
	20.41/08.169
	рН 
	
	ГОСТ 22567.5-93

	7.3*
	
	20.41/11.116
	Органолептические показатели:

-внешний вид, цвет, запах
	
	ТУ ВУ 100917107.011-2008, п.5.1, 5.2
ТУ ВУ 100917107.120-2008, п.5.1, 5.2

	8.1***
	Средства

чистящие


	20.41/42.000
	Отбор проб
	ТУ ВУ 100917107.058-2006

ТУ РБ 100917107.016-2004

ТУ ВУ 690389921.105-2008

ТУ ВУ 690389921.120-2010

ТУ ВУ 690389921.102-2007

ТНПА и другая документация на продукцию
	ТУ ВУ 100917107.058-2006

ТУ РБ 100917107.016-2004

ТУ ВУ 690389921.105-2008

ТУ ВУ 690389921.120-2010

ТУ ВУ 690389921.102-2007

	8.2*
	
	20.41/08.149
	Массовая доля щелочи, %
	
	

	8.3*
	
	20.41/08.149
	Моющая способность водного раствора с массовой долей средства 10%
	
	

	8.4*
	
	20.41/08.149
	Массовая доля натрия гидроокиси
	
	

	8.5*
	Средства

чистящие


	20.41/08.031
	Плотность при 20°С, г/см3
	ТУ ВУ 100917107.058-2006

ТУ РБ 100917107.016-2004

ТУ ВУ 690389921.105-2008

ТУ ВУ 690389921.120-2010

ТУ ВУ 690389921.102-2007

ТНПА на конкретный вид продукции и другая документация на продукцию
	ГОСТ 18995.1-73

	8.6*
	
	20.41/08.169
	рН 
	
	ГОСТ 22567.5-93

	8.7*
	
	20.41/11.116
	Органолептические показатели:

-внешний вид, цвет, запах
	
	ТУ ВУ 100917107.058-2006, п.5.1, 5.2
ТУ РБ 100917107.016-2004, п.5.1, 5.2
ТУ ВУ 690389921.105-2008, п.5.1, 5.2
ТУ ВУ 690389921.120-2010, п.5.1, 5.2
ТУ ВУ 690389921.102-2007, п.5.1, 5.2

	8.8*
	
	20.41/08.052
	Чистящая способность: время разрушения загрязнителя
	
	ТУ BY 100917107.016-2004 п.5.6

	9.1***
	Средства моющие специального назначения
	20.41/42.000
	Отбор проб
	ТУ РБ 100917107.002-2003

ТНПА на конкретный вид продукции и другая документация на продукцию
	ТУ BY 100917107.002-2003 п.4

	9.2*
	
	20.41/11.116
	Органолептические показатели:

-внешний вид, цвет, запах
	
	ТУ BY 100917107.003-2003 п.5.1, 5.2

	9.3*
	
	20.41/08.169
	рН
	
	ГОСТ 22567.5-93

	9.4*
	
	20.41/08.031
	Плотность при 20°С,г/см3
	
	ГОСТ 18995.1-73

	9.5*
	
	20.41/08.052
	Моющая способность
	
	ТУ BY 100917107.002-2003 п.5.5

ТУ ВУ 690389921.120-2010 п.5.5

	9.6*
	
	20.41/08.149
	Эффективность удаления солей жесткости
	
	ТУ BY 100917107.002-2003 п.5.6

ТУ ВУ 690389921.120-2010 п.5.6

	10.1***
	Спирт этиловый ректификованный
	21.10/42.000
	Отбор проб
	ГОСТ 3639-79

СТБ 1334-2003
	ГОСТ 3639-79 п. 1.1

	10.2*
	
	21.10/08.031
	Объемная доля этилового спирта, % 
	
	ГОСТ 3639-79 п. 2.1

	10.3*
	
	21.10/11.116
	Проба на чистоту с серной кислотой
	
	ГОСТ 5964-93

	11.1***
	Вата медицинская
	32.50/42.000
	Отбор проб
	ГОСТ 5556-81

ГОСТ 5556-2022
ТНПА и другая документация на продукцию
	ГОСТ 5556-81, 
ГОСТ 5556-2022


	11.2*
	
	32.50/11.116
	Массовая доля плотных нерасчесанных скоплений волокон-узелков
	
	ГОСТ 5556-81

ГОСТ 5556-2022, п.3.2

	11.3*
	
	32.50/11.116
	Массовая доля коротких волокон (менее 5 мм) и хлопковой пыли 
	
	ГОСТ 5556-81

ГОСТ 5556-2022, п.3.3

	11.4*
	
	32.50/11.116
	Засоренность

	
	ГОСТ 5556-2022, п.3.4

	11.5*
	Вата медицинская
	32.50/11.116
	Содержание посторонних примесей: иголочек, щепочек
	ГОСТ 5556-2022
ТНПА и другая документация на продукцию
	ГОСТ 5556-81

ГОСТ 5556-2022, п.3.4

	11.6*
	
	32.50/08.052
	Зольность
	
	ГОСТ 5556-2022, п.3.5

	11.7*
	
	32.50/08.052
	Массовая доля жировых и воскообразных веществ
	
	ГОСТ 5556-81

ГОСТ 5556-2022, п.3.6

	11.8*
	
	32.50/08.052
	Влажность
	
	ГОСТ 5556-2022, п.3.7

	11.9*
	
	32.50/08.052
	Поглотительная способность
	
	ГОСТ 5556-81

ГОСТ 5556-2022, п.3.8

	11.10*
	
	32.50/29.151
	Капиллярность 
	
	ГОСТ 5556-2022, п.3.9

	11.11*
	
	32.50/08.052
	Реакция водной вытяжки
	
	ГОСТ 5556-81

ГОСТ5556-2022, п.3.10

	11.12*
	
	32.50/11.116
	Массовая доля хлористых солей
	
	ГОСТ 5556-81

ГОСТ5556-2022, п.3.11

	11.13*
	
	32.50/11.116
	Массовая доля сернокислых солей
	
	ГОСТ 5556-81

ГОСТ5556-2022, п.3.12

	11.14*
	
	32.50/11.116
	Массовая доля кальциевых солей
	
	ГОСТ 5556-81

ГОСТ5556-2022, п.3.13

	11.15*
	
	32.50/11.116
	Содержание восстанавливающих веществ
	
	ГОСТ 5556-81

ГОСТ5556-2022, п.3.14

	11.16*
	
	32.50/11.116
	Определение запаха
	
	ГОСТ5556-2022, п.3.17

	12.1***
	Вода

очищенная
	21.10/42.000
	Отбор проб
	ГФ РБ II ст. 2.4.8

ГФ РБ II ст.

 «Вода очищенная»

ТНПА и другая документация на продукцию
	ГФ РБ II ст. 1.7
ГФ РБ II. 2.4.8

ст. «Вода очищенная»

	12.2*
	
	21.10/08.169
	Электропроводность
	
	ГФ РБ II ст. «Вода очищенная»

	12.3*
	
	21.10/11.116
	Тяжелые металлы
	
	ГФ РБ II ст. «Вода очищенная»

ГФ РБ II 2.4.8

	12.4*
	
	21.10/11.116
	Нитраты
	
	

	12.5*
	
	21.10/11.116
	Содержание восстанавливающих веществ
	
	

	12.6*
	
	21.10/01.086
	общее количество аэробов
	ГФ РБ II ст. 5.1.4
	ГФ РБ II 2.6.12

	12.7*
	
	21.10/01.086
	общее количество грибов
	
	

	12.8*
	
	21.10/01.086
	Энтеробактерии и другие грамотрицательные бактерии
	
	ГФ РБ II 2.6.13



	12.9*
	
	21.10/01.086
	Pseudomonas aeruginosa
	
	

	12.10*
	
	21.10/01.086
	Staphylococcus aureus
	
	

	13.1***
	Вода питьевая
	100.09/42.000
	Отбор проб
	СанПиН 10-124
Постановлением Совета Министров РБ от 25.01.2021 №37 
	ГОСТ 31861-2012

МУК РБ №11-10-1-2002 п.3.1

	13.2*
	
	100.09/01.086
	Общее микробное число
	
	МУК РБ № 11-10-1-2002 п.8.1

	13.3*
	Вода питьевая
	100.09/01.086
	Общие колиформные бактерии 
	СанПиН 10-124

Постановлением Совета Министров РБ от 25.01.2021 №37
	МУК РБ № 11-10-1-2002 п.8.2

	13.4*
	
	100.09/01.086
	Термотолерантные колиформные бактерии
	
	

	14.1***

	Лекарственное растительное сырье 

Лекарственные средства из растительного сырья
	01.28/42.000
21.20/42.000
	Отбор проб
	ГФ РБ ст. 1.7 
ГН 2.6.1.8-10-2004
ТНПА и другая документация на продукцию
	ГФ РБ II #5.17.10 , 2.8.20
СТБ 1053-2015

ТКП 251-2010 п.7.9



	14.2*
	
	01.28/11.116
21.20/11.116
	Подлинность (идентификация):

- внешние признаки
	Фармакопейная статья производителя на лекарственное растительное сырье, 

Нормативный документ производителя на лекарственное растительное сырье для фармацевтического использования 

ГФ РБ II, частная фармакопейная статья на лекарственное растительное сырье
	ГФ РБ II 2.8.23

ГФ РБ II, частная фармакопейная статья на лекарственное растительное сырье

	14.3*
	
	01.28/08.161

 01.28/11.116
 21.20/08.161

 21.20/11.116
	- тонкослойная хроматография

- качественные реакции
	
	ГФ РБ II 2.2.27
ГФ РБ II, частная фармакопейная статья на лекарственное растительное сырье

	14.4*
	
	01.28/08.161

 01.28/11.116
 21.20/08.161

 21.20/11.116
	Другие виды Rhamnus; антроны
	
	ГФ РБ II 2.2.27 

	14.5*
	
	01.28/11.116
21.20/11.116
	Допустимые примеси
	
	ГФ РБ II 2.8.2

	14.6*
	
	01.28/08.052
21.20/08.052
	Потеря в массе при высушивании
	
	ГФ РБ II 2.2.32 

	14.7*
	
	01.28/08.052
 21.20/08.052
	Общая зола
	
	ГФ РБ II 2.4.16

	14.8*
	
	01.28/08.052
21.20/08.052

	Зола, нерастворимая в хлористоводородной кислоте
	
	ГФ РБ II 2.8.1

	14.9*
	
	01.28/08.052
21.20/08.052
	Экстрактивные вещества
	
	ГФ РБ II стр. 1063

	14.10*
	
	01.28/11.116
21.20/11.116
	Коэффициент набухания
	
	ГФ РБ II 2.8.4

	14.11*
	
	01.28/11.116
21.20/11.116
	Показатель горечи
	
	ГФ РБ II 2.8.15

	14.12*
	
	01.28/08.156
21.20/11.116
	Количественное определение действующих веществ:

- абсорбционная спектрофотометрия в УФ и видимой областях 
	
	ГФ РБ II 2.2.25 



	14.13*
	
	01.28/08.158
21.20/08.158
	- метод газовой хроматографии (количественное определение)
	
	ГФ РБ II 2.2.28

	14.14*
	Лекарственное растительное сырье 

Лекарственные средства из растительного сырья
	01.28/08.052
21.20/08.052
	- гравиметрический метод
	Фармакопейная статья производителя на лекарственное растительное сырье.
Нормативный документ производителя на лекарственное растительное сырье для фармацевтического использования. 

ГФ РБ II, частная фармакопейная статья на лекарственное растительное сырье
	ГФ РБ II, частная фармакопейная статья на лекарственное растительное сырье

	14.15*
	
	01.28/08.052
21.20/08.052
	- определение эфирного масла
	
	ГФ РБ II 2.8.12 

	14.16*
	
	01.28/08.149
21.20/08.149
	- титрование
	
	ГФ РБ II 2.2.90

ГФ РБ II, частная фармакопейная статья на лекарственное растительное сырье

	14.17*
	
	01.28/08.161
21.20/08.161
	- метод тонкослойной хроматографии
	
	ГФ РБ II 2.2.27

	14.18*
	
	01.28/29.040
21.20/29.040
	Определение измельченности
	
	ГФ РБ II 2.9.12

	14.19*
	
	01.28/29.040
21.20/29.040
	Однородность массы для недозированного сырья
	
	ГФ РБ II стр. 1064

	14.20*
	
	01.28/01.086
21.20/01.086
	общее количество аэробов
	ГФ РБ II
ст. 5.1.4, ст. 5.1.8

ТНПА и другая документация на продукцию
	ГФ РБ II 2.6.12

	14.21*
	
	01.28/01.086
21.20/01.086
	общее количество грибов
	
	

	14.22*
	
	01.28/01.086
21.20/01.086
	Escherichia coli
	
	ГФ РБ II 2.6.31

	14.23*
	
	01.28/01.086
21.20/01.086


	Энтеробактерии и другие грамотрицательные бактерии
	
	

	14.24*
	
	01.28/01.086
21.20/01.086


	Salmonella
	
	

	14.25*
	
	01.28/18.115
21.20/18.115
	Микроскопия
	ГФ РБ II ст. 2.8.23
	ГФ РБ II 2.8.23


	15.1***
	Химическое сырье

	20.13/42.000

20.14/42.000
	Отбор проб
	ГОСТ 177-88

ГОСТ 22567.5-93

ГОСТ 32386-2013

ГОСТ 19814-74 

ТНПА и другая документация на продукцию
	ГОСТ 177-88 п. 3.1

ГОСТ 19814-74 п. 3.1

	15.2*
	
	20.13/11.116

20.14/11.116
	Органолептические показатели:

-внешний вид, цвет, запах
	
	ГОСТ 27025-86 п.1,2,3

ГФ РБ II
ст. 2.2.1, ст. 2.2.2

	15.3*
	
	20.13/08.031

20.14/08.031
	Плотность при 20°С, г/см3


	
	ГОСТ 18995.1-73

ГФ РБ II ст. 2.2.5

	15.4*
	
	20.13/08.169

20.14/08.169
	рН 
	
	ГОСТ 22567.5-93

ГФ РБ II ст. 2.2.3

	15.5*
	
	20.13/08.149
	Массовая доля перекиси водорода
	
	ГОСТ 177-88 п. 3.3

	15.6*
	
	20.13/08.052

20.14/08.052
	Влажность
	
	ГФ РБ II 2.2.32

	15.7*
	
	20.13/08.052

20.14/08.052
	Сухой остаток
	
	ГФ РБ II 2.2.32

	15.8*
	
	20.13/08.052

20.14/08.052
	Растворимость
	
	ГФ РБ II ст. 2.9.43

ГОСТ 19814-74 п. 3.3

ТУ 9392-001-32963622-99

	15.9*
	Химическое сырье
	20.13/01.086

20.14/01.086
	общее количество аэробных микроорганизмов и грибов
	ГФ РБ II ст. 5.1.4

ТНПА и другая документация на продукцию
	ГФ РБ II 2.6.12

	15.10*
	
	20.13/01.086

20.14/01.086
	Enterobacteriaceae
	
	ГФ РБ II
2.6.13

	15.11*
	
	20.13/01.086

20.14/01.086
	Staphylococcus aureus
	
	

	15.12*
	
	20.13/01.086

20.14/01.086
	Pseudomonas aeruginosa
	
	

	16.1***
	Хирургический материал, инструментарий и др. изделия медицинского назначения
	32.50/42.000
	Отбор проб
	Инструкция 4.2.10-22-1-2006 «Методы микробиологического контроля санитарно-гигиенического состояния помещений в организациях здравоохранения и стерильности изделий медицинского назначения», утв. Гл. гос. сан. врача РБ пост.№7 28.01.2006 г.
	Инструкция 4.2.10-22-1-2006 «Методы микробиологического контроля санитарно-гигиенического состояния помещений в организациях здравоохранения и стерильности изделий медицинского назначения», утв. Гл. гос. сан. врача РБ пост. № 7 28.01.2006 г.

	16.2*
	
	32.50/01.086
	Стерильность
	СанНиП «Требования к изделиям медицинского назначения и медицинской технике», утв. МЗ РБ пост. № 128 от 16.12.2013
	

	16.3*
	
	32.50/01.086
	Суммарное количество бактерий
	ГН «Показатели безопасности изделий медицинского назначения, медицинской техники и материалов, применяемых для их изготовления», утв. МЗ РБ пост. № 128 от 16.12.2013
	

	16.4*
	
	32.50/01.086
	Суммарное количество дрожжевых и плесневых грибов
	
	

	16.5*
	
	32.50/01.086
	Enterobacteriaceae
	
	

	16.6*
	
	32.50/01.086
	Staphylococcus aureus
	
	

	16.7*
	
	32.50/01.086
	Pseudomonas aeruginosa
	
	

	17.1***
	Смывы с поверхностей помещений, оборудования, рук и одежды персонала
	100.15/42.000
	Отбор проб
	ТКП 441

	ТКП 441 пп. 6.6, 6.7, (Приложение А)

Инструкция 4.2.10-22-1-2006 «Методы микробиологического контроля санитарно-гигиенического состояния помещений в организациях здравоохранения и стерильности изделий медицинского назначения», утв. пост. № 7 28.01.2006 г.


	17.2*
	
	100.15/01.086
	Уровень жизнеспособных микроорганизмов
	
	

	18.1***
	Салфетки влажные

медицинские


	32.50/42.000
	Отбор проб
	ТУ ВY 00917107.077-2010

ТНПА и другая документация на продукцию
	ТУ ВУ 100917107.077-2010 п. 4.2

	18.2*
	
	32.50/11.116
	Органолептические показатели:

-внешний вид, цвет, запах
	
	

	18.3*
	
	32.50/08.052
	Масса (объем) пропиточного состава, г(мл)
	
	ТУ ВУ 100917107.077-2010 п. 4.7

	19.1***
	Салфетки влажные

гигиенические
	13.95/42.000
	Отбор проб
	ТУ ВY 00917107.115-2011

ТНПА и другая документация на продукцию
	ТУ ВУ 100917107.115-2011 п.3

	19.2*
	
	13.95/29.061
	Форма
	
	ТУ ВУ 100917107.115-2011 п.4.3

	19.3*
	
	13.95/11.116
	Органолептические показатели:

-внешний вид, цвет, запах
	
	ТУ ВУ 100917107.115-2011 п.4.3, 4.4

	19.4*
	
	13.95/05.052
	Масса пропиточного состава, г
	
	ТУ ВУ 100917107.115-2011 п.4.7

	19.5*
	
	13.95/08.169
	рН
	
	ГОСТ 12533-77

	20.1***
	Средства для гигиенической обработки кожи
	20.59/42.000
	Отбор проб
	ТУ ВУ 100917107.083-2007
ТУ BY 100917107.126-2007
ТНПА на конкретный вид продукции и другая документация на продукцию 
	ТУ ВУ 100917107.083-2007 п.4
ТУ BY 100917107.126-2007 п.4

	20.2*
	
	20.59/11.116
	Органолептические показатели:

-внешний вид, цвет, запах
	
	ТУ BY 100917107.083-2007 п.5.1, 5.2

ТУ BY 100917107.126-2007 п.5.1, 5.2

	20.4*
	
	20.59/08.158
	Массовая концентрация спирта изопропилового, г/л
	
	ТУ BY 100917107.083-2007 п.5.4

ТУ BY 100917107.126-2007 п.5.4

	20.5*
	
	20.59/08.158
	Массовая концентрация 1,3-бутандиола
	
	ТУ BY 100917107.083-2007 п.5.4

ТУ BY 100917107.126-2007 п. 5.5

	21.1***
	Желчь сухая, субстанция
	21.10/11.116
	Описание
	Фармакопейная статья производителя на субстанцию для фармацевтического использования,

нормативный документ производителя на субстанцию для фармацевтического использования 
	ФСП РБ 1696-2017

	21.2*
	
	21.10/11.116
	Подлинность:
- качественная реакция
	
	ФСП РБ 1696-2017

	21.3*
	
	21.10/08.169
	Концентрация ионов водорода (рН):

- потенциометрический метод
	
	ГФ РБ II 2.2.3

	21.4*
	
	21.10/08.052
	Потеря в массе при высушивании
	
	ГФ РБ II 2.2.32

	21.5*
	
	21.10/08.052
	Сульфатная зола
	
	ГФ РБ II 2.4.14 (метод А)

	21.6*
	
	21.10/08.156
	Количественное оп-ределение действующего  вещества (холевая кислота),%:

- абсорбционная спектрофотометрия в УФ и видимой областях
	
	ГФ РБ II 2.2.25



	г.Минск ул.Ф.Скорины д.57

	1.1***


	Лекарственное растительное сырье 

Лекарственные средства из растительного сырья
	01.28/42.000
21.20/42.000
	Отбор проб
	ГФ РБ #5.17.10
ГН 2.6.1.8-10-2004
ТНПА и другая документация на продукцию
	ГФ РБ #5.17.10, 2.8.20
СТБ 1053-2015

ТКП 251-2010 п.7.9



	1.26*
	
	01.28/04.125

01.29/04.125
	Удельная (объемная) активность радионуклидов Cs-137
	ГН 2.6.1.8-10-2004

ТНПА и другая документация на продукцию
	МВИ.МН1181-2011

ГОСТ 32161-2013

	1.27*
	
	01.28/04.125

01.29/04.125
	Удельная (объемная) активность радионуклидов Sr-90
	
	МВИ.МН1181-2011

ГОСТ 32163-2013

	22.1***
	Чай
	10.83/42.000
	Отбор проб
	ГОСТ 32573-2013

ГОСТ 32574-2013

ТНПА и другая документация на
продукцию

                   
	СТБ 1053-2015

ТКП 251-2011 п.7.9

ГОСТ 1936-85 п.2.3

СТБ 1036-97 п.7.21

ГОСТ ISO 1839-2018

	22.2*
	
	10.83/11.116
	Органолептические показатели:

-внешний вид, цвет, аромат, вкус
	
	ГОСТ 32572-2013


	22.3*
	
	10.83/08.052
	Содержание водорастворимых экстрактивных веществ
	
	ГОСТ 28551-90

(ИСО 1574-80)

	22.4*
	
	10.83/08.052
	Массовая доля влаги
	
	ГОСТ 1936-85 п. 2.5

	22.5*
	
	10.83/08.052
	Зола
	
	ГОСТ ISO 1575-2013

	22.6*
	
	10.83/08.052
	Водорастворимая зола
	
	ГОСТ ISO 1576-2013

	22.7*
	
	10.83/08.052
	Содержание грубых волокон
	
	ГОСТ ISO 15598-2013



	22.8*
	
	10.83/04.125
	Удельная (объемная) активность радионуклидов Cs-137
	ГН 10-117-99

ГН 2.6.1.810-2004

ТНПА и другая документация на продукцию
	МВИ.МН 1181-2011

ГОСТ 32161-2013



	22.9*
	
	10.83/04.125
	Удельная (объемная) активность радионуклидов Sr-90
	
	


Примечание: 

* – деятельность осуществляется непосредственно в органе по оценке соответствия (далее – ООС);

*** – деятельность осуществляется за пределами ООС.
Руководитель органа 

по аккредитации
Республики Беларусь – 

директор Государственного

предприятия «БГЦА»

Е.В.Бережных

	___________________________

подпись ведущего эксперта по аккредитации

М.П.
	                                    29.09.20231
дата принятия решения


	Лист 1 Листов 14

	
	
	


	___________________________

подпись ведущего эксперта по аккредитации

М.П.
	                                 29.09.20231
дата принятия решения


	Лист 14 Листов 14



[image: image2.png]