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No Ha Ne BiJI

Komirter BepxoBHoi Pagu Ykpainu
3 MATAaHb arpapHoOi Ta 36MEJIbHOI MO THKA

L]Jooo 3axononpoexkmy Ne 8150

AHTUMOHONIONBHUN KoMiTeT Ykpainu (mam — Kowmiter) BIAMOBIIHO 1O BUMOI YacCTHHH
tpethoi crarti 20! 3akony Ykpainum «IIpo AHTHUMOHOMONBHUI KOMITET YKpaiHW» OIMpAIfOBaB
poekT 3akoHy Ykpainu «IIpo BHECEHHs 3MIH 10 JeSKUX 3aKOHIB YKpaiHH 10JI0 YAOCKOHAJIECHHS
BUMOT' 3aKOHOJABCTBA PO XapuoBi MPOAYKTH, KOPMH, BETEpUHAPHY MEIUIMHY Ta OJIaronoiayqus
tBapun» (peectp. Ne 8150 Bim 24.10.2022) (mami — 3axkoHompoekT Ne 8150, mpoekt 3akoHy),
BHECEHOro HapoaHumu jaemnytatamu laiiny O. B., Camiifuykom O. B. Ta iHmmMu, Ta B Mexax
IOBHOBA)XE€Hb ITOBI1JOMIISE TAKE.

3riIHO 3 TOSICHIOBAJBHOIO 3aMHCKOI0 METOI0 TMPUUHATTS 3akoHOmpoekTy Ne 8150 €
YIOCKOHAJIEHHS! YMHHOTO 3aKOHOJAaBCTBAa Yy cepi Oe3meuHoCTi Ta SKOCTI XapyOBUX MPOIYKTIB,
KOpMIB, 3/J0pOB’sl Ta Gy1aronoixy4us TBapuH 1 ioro rapMoHizaiii 3 3aKOHO/IaBCTBOM €BpONENCHKOTO
Coro3y, HalexHe BUKOHAHHS MDKHAPOJIHUX 3000B’s13aHb Y KpaiHH; 3a0e3MeUeHHs pe3yIbTaTUBHOI'O
JIEP’KaBHOTO KOHTPOJIIO B Tajly3i O€3MeYHOCTI Ta SKOCTI Xap4OBHUX MPOAYKTIB 1 BCTaHOBJICHHS
YITKMX Ta MPO30PUX BUMOTI 0 MapKyBaHHS Ta 00Iry XapyoBHX MPOAYKTIB, L0 3a0€3MeYUTh MPaBo
CIIO’KMBAYiB Ha OTPUMAaHHS MOBHOI 1 JIOCTOBIPHOi 1HQOpMAIl PO SAKICTh XapuOBUX IMPOIYKTIB,
JI03BOJIMTH 3aMI00ITTH HEJOOPOCOBICHIM KOHKYPEHIII.

Pozninom I mpoekty 3akoHy nependadaeThCsi BHECEHHS 3MiH JI0 3aKOHIB YKpaiHu, 30KpeMa
1o 3akoHny Ykpainu «IIpo OCHOBHI NPUHLMIM Ta BUMOTU 1O OE€3MEYHOCTI Ta SIKOCTI XapuyOBUX
OPOAYKTIBY» (IIyHKT 7 po3ainy I mpoekty 3akony).

1. I[Ipoextom 3akoHy mpomnoHyeTbess MyHKT 20 yacTuHM nepioi ctatTi 1 3akoHy Ykpainu
«IIpo OCHOBHI MPUHLMIHN Ta BUMOTH O OE3MEYHOCTI Ta SKOCTI Xap4yOBUX MPOAYKTIB» (mami — 3Y
«IIpo xap4oBi MPOIYKTH») BUKJIACTH B HOBIM pejakiii, BIAMOBIAHO 10 SKOT Al€TUYHA J00aBKa — 1€
Xap4yoBUU NPOAYKT, AKUK:

€ KOHLIEHTPOBAHUM JIKEPEJIOM IMOXMBHUX pPEYOBUMH (y TOMY 4MCIi OLIKIB, KHPIB,
BYIJIEBO/IB, BITaMiHiB, MiHEpaJIbHUX pPEUYOBMH) ab0 IHIIMX PpEYOBHH 3 TOXHUBHMM abo
¢131070TTYHUM e(PEeKTOM;

BUTOTOBJISIETHCA Y (hopMax KarcyJ, MaCTUIIOK, MITYJIOK Ta callle, aMITyJl 3 piIUHAMH, MJISAIIOK
JUISL KpamenbHOro J03YBaHHA a00 1HIIMX (OpM PiAUH Ta/abo MOPOILKIB;

MPU3HAYEHUH /TS CTIO’KUBAHHS B HEBEJIMKUX BU3HAUCHHUX KUTBKOCTSIX;

CIIOKMBAETHCS SIK JIOMOBHEHHS JO 3BUYAMHOTO XapyoBOrO paiioHy OKpeMo abo B
KOMOIHAIIIT 3 IHIIMMH XapuOBUMH MTPOAYKTAMHU.
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Tak, Ha cbOrojHI HaraJbHUM IUTAHHSM € BPETYJIOBAaHHS Ha 3aKOHOAABUYOMY piBHI
BHU3HAYEHHS HEpPEeiKy PEYOBMH, SKI MOXKYTh BXOJWUTHU JO CKIaay AIETUYHUX JoOaBoK. Oneparopu
PUHKY BCE YacTillle MPU BUPOOHUIITBI JI€ETUYHHUX JOOABOK JOAAIOTH JI0 IX CKIAAy TaKi PEUOBHHH,
SK aKTHBHI papMarieBTUYHI iHrpeaieHTH (f1ani — ADI), ski BXOIATh 10 CKJIaTy JIKapChKUX 3aC00iB.
e cipuunHWIO CUTYALliO MTApaJIebHOrO ICHYBaHHS Ha PUHKY YKpaiHU NpOAYKIi, 110 MA€ O3HAKU
JKapChKOTO 3ac00y Ta JIETHYHOI JOOABKH, 3 OAHIEIO 1 TIEI0 K A1I0Y0I0 pedoBUHOO (ADI).

SIK HacCHiOK, CTBOPIOETbCS MIATPYHTS JUISI MOKJIMBOCTI 3aCTOCYBAaHHsS IOJIBIHHUX
CTaH/apTIB, Cy0’€KTMBHUX MIIXOMAIB 0 YYAaCHHUKIB BIANOBITHUX TOBAapHUX PUHKIB 3 OOKY OpraHiB
BJIaJ¥, O MOBHOBA)XEHb SKUX HAJIEKHUTH PETYJIOBAHHS Ta KOHTPOJIb y cdepi 00iry JikapcbKHX
3ac001B MO BIJHOLIEHHIO A0 AIETUYHUX J00ABOK, SIK1 MICTATh Y cBoeMy ckiaai ADI.

CkacyBaHHS Jep)kaBHOI peecTpamii AI€TUYHUX J00aBOK (BIJCYTHICTb BEIEHHS PEECTpPY
JTIETUYHUX J00aBOK) Ta BIJICYTHOCTI JEP’KaBHOTO OpraHy, Ha SIKMM TOKJIAJCHO 3aBIaHHS MO0
3MiMCHEHHSI JEPKABHOTO KOHTPOIIO (HArMsAy) 3a 00IroM Mi€eTHYHHX A00aBOK, Ma€ HACITIAKOM
OC3KOHTPOJIBHOI pearizamii JIETUYHUX T00aBOK, MO0 CKIady SIKUX BXOAITh ADI, ski omHOYacHO
BXOJSATH 70 CKJIaJy PeLenTypHUX Ta/abo Oe3penenTypHHX JIKapChbKHX 3ac00iB.

KpiM Toro, BpaxoByrouHu peanizalilo JIETUYHUX J00ABOK B TOMY UHCII Y€pe3 MEPEKy
anTeYHUX 3aKJIaJiB, SKi MalOTh JIIEH31I0 Ha MPOBA/XKEHHS TOCTIOAAPCHKOI ISITFHOCTI 3 ONTOBOI Ta
pOo3Ap10HOT TOPTiBIIi JIKAPCHKUMU 3ac00aMHM, y OUIBIIOCTI CIOXKHUBayiB (MAlli€EHTIB) BUHUKAE J10BIpa
710 AI€ETUYHUX N00aBOK, K1 MICTATHh y cBoeMy ckiali A®DI, ocKiabKH MOXYTh HE PO3PI3HATH Taki
JTIETUYHI J00aBKU MOPSA] 3 TIKAPCHbKUMH 3ac00aMHu.

BignosimHo m0 myHkty 3 vactuHM nepumoi crtarti 3 3akoHy Ykpainum «IIpo
AHTUMOHOIOJILHUN KOMITET YKpaiHuW» OCHOBHUM 3aBJaHHA KoMITETy € CHpusiHHS pPO3BHUTKY
T0OPOCOBICHOT KOHKYPEHIIIi.

Tak HaranbHOIO NOTPEOOIO CHOTOJEHHS € YMNOPSAKYBAaHHS PUHKY JIETUYHUX J00aBOK 1,
HacaMmIiepes, 3a00poHy THX, sIKI B CBOoeMy ckiafi MicTaTh ADI i, mo cyTi € He3apeecTpOBaHUMHU
JIKapChbKUMHU 3aco0aMu, a TaK0XX BpEryJIIOBaHHS NHUTAHHA OOIry BHINE3a3HAUYEHUX JIETHYHUX
N00aBOK 33/ MPUIIMHEHHS HEJ0O0POCOBICHOI MOBEAIHKM OKpPEMHX BHMPOOHHKIB (OIeparopiB
PUHKY).

Tomy, 3 ypaxyBaHHAM BHUKJIAJEHOIO, BB@KAEMO, IO TMPOEKT 3aKOHYy HOTpedye
JIOONPALIIOBaHHS B YacTHHI BHECEHHS 3MIH 110 MyHKTy 20 uyactuHu nepmoi crarti 1 3akoHy
VYkpainu «IIpo OCHOBHI NMPUHLUMIOM Ta BUMOIHM 10 OE3MEYHOCTI Ta SIKOCTI XapuOBHX MPOIYKTiB»
II0JI0 YTOYHEHHS BU3HAYEHHS TEPMIHY «IIETMYHA J00aBKa», 3a3HAYMBIIM, II0 JIO ii CKIagy HE
MOXYTb BXOJIUTH aKTUBHI (apmaneBTuyHi iHrpenieHTH (ADI), HaBiTH SKIIO HE JIOCITaeTbCs
TEpaneBTUYHOI /103U Ta/a00 TPUKPATHOIO 3HAYEHHS HOPMH.

3BepTaeMo yBary Ha Te, 110 Oy/b-iKa Jisl, CIpsIMOBaHa Ha PO3MOJILT PUHKIB MK Cy0’€eKTaMu
rOCIIO/IapIOBAHHA 33 PI3HUM IPUHLIMIIOM JIEP>KaBHOTO KOHTPOJIIO (HArisay) 3a o0IroM JIKapChbKUX
3ac00iB MO BIJHOUIEHHIO /10 JI€ETUYHUX J00aBOK, fIKI MICTATH y CBoeMy ckiaai ADI, moxe
CIPOBOKYBATH HETaTHMBHI HACHIAKU JUIsl KOHKYPEHLII Ha BIAMOBIIHUX PUHKaX Ta ii COTBOPEHHS.
BxomkeHHs1 Ha BIANOBIAHUN TOBAapHHUM PHUHOK PI3HUMH LUISIXaMU: OIHH, SIK JIKapCchbKHil 3aci0, a
IHIIMM, SK JIETMYHA 100aBKa, CTaBUTh OMNEpPATOpIB PUHKY TIETMUYHUX N00aBOK y INMpHUBLIeHOBaHE
CTaHOBHUIIE BiJHOCHO KOHKYPEHTIB (BUPOOHMKIB JIKapChbKUX 3ac00iB), 1[0 MOXE MaTH O3HAKU
HEZI00POCOBICHOT KOHKYPEHIIII.

2. Ilignynkrom 19 mynkty 7 posainy I mpoekty 3akony mpononyetses crartio 30 3V «Ilpo
Xapy4oBi MPOAYKTH» BHUKIACTH B HOBIH peaKilii, YaCTHHOIO MEPIIOK SKOI mepeadavyaeThes, Mo
YHOBHOBaXX€Ha 0c00a, 3a pe3yJbTaTaMy MPOBEIEHOT OIIHKM PU3UKY 00’€KTa CaHITapHUX 3aXOJIiB
(mami — 00’€eKT), MOJa€ EHTPATFHOMY OpPTaHy BHKOHABYOI BIaau, 110 3a0e3neuye GopMyBaHHS Ta
peaitizye aepkaBHY TOJITHKY Yy cepi OXOPOHH 3I0POB’ S, HAYKOBUI BHCHOBOK IIIOJ0 O€3MEYHOCTI
o0’ekTa AN MPUUHATTS pIIICHHS MpPO JAEpKaBHY peecTpaiiio abo Mmpo BIAMOBY B JepKaBHIN
peectpariii 00’ exTy.

[IpoexkTom 3akoHy Takok MPOMoHYyeThes MomoBHUTH 3Y «IIpo xap4yoBi mpoayKTH» HOBUM
TEPMIHOM «YIOBHOBa)KE€HA 0C00a», SKOI BH3HAYAETHCS JEpKaBHE MIANPUEMCTBO (YCTaHOBa abo




oprasisaitisi), ki IEHTpaJbHUM OpPraHOM BHKOHABYOi BJaJH, 110 3abe3neuye ¢GoOpMyBaHHS Ta
peanizye JiepkaBHY MOJITHKY V cdepi OXOPOHU 370pOB’s, Ha/laHO MOBHOBAXKEHHS 3 MPOBEACHHS
HAYKOBOI OIIIHKM Oe3MeyHOCTi 00’€kTa (OLIHKM PU3MKY) 3 METOI0 HOro JAepikaBHOi peecTpariii
(moBuit mynkt 87! wactmam mepmoi cratti 1 3Y «IIpo xapuoBi TPOAYKTH» B pPEMaKILil
3akoHonpoekTy Ne 8150).

[Ipu pomy yactunoro TpuHaaugroro cratti 30 3V «lIpo xapuoBi npoaykTu» (B perakiii
3akoHOMNpoekTy Ne 8150) Bu3HAu€HO, 10 MOPSIOK YIOBHOBAaXXEHHS Ta KPUTEPIiB, SKUM IOBUHHA
BIJIMOBIIaTH 0Cc00a, YMOBHOBa)X€HA HA 3IHCHEHHS OIIIHKH PHU3MKYy O00’€KTa 3 METOK HOro
JiepKaBHOT peecTpallii, CTPOKY YIOBHOBAaXEHHS, a TaKOX IOPSAKY I030aBICHHS TaKOIro
YIOBHOBaXX€HHSI, 3aTBepKyeThcsi Kabinerom MiHicTpiB YkpaiHu.

OnHak, y MOsCHIOBAJIBHIN 3amKCLi HE HaBEAEHO OOIPYHTYBaHHsS OOpaHHS YIIOBHOBAXXEHOIO
0c00010 Ha MPOBEACHHS HAYKOBOT OIIIHKK 0e3MeYHOoCTi 00’ €KTa (OLIHKU PU3UKY) CaMe JIep>KaBHOTO
HiAIpUEMCTBA.

3 ommsimy Ha BUKIAJEHE, BU3HAYCHHS YIOBHOBAXEHOK OCOOOI0 BHUKIIOYHO CyO’€KTa
JepKaBHOT (POPMHU BIIACHOCTI MOKE NMPHU3BECTH J0 OOMEXKEHHS MpaB CyO €KTIB rOCIOJApIOBAHHS
IHIIMX (OPM BIIACHOCTI /10 BCTYIY Ha PUHOK HaJaHHS IMOCIYT 3 MPOBEJICHHS HAYKOBOi OI[IHKU
0e3meyHoCTi 00’ €KTa Ta CKJIAJaHHs HAyKOBOTO BUCHOBKY, Y 3B’SI3KYy 3 UMM JEp>KaBHI MiANPUEMCTBA
OTPUMAIOTh CYTTEBI HEOOIPYHTOBAHI IIEpeBaru MOPIBHSAHO 3 IHIIMMH Cy0’ €KTaMHU IOCIIOIapIOBAaHHS,
10 MAaTUME HACTIJKOM HEJOIYIIEHHs, YCYHEHHs, OOMEKEHHs UM CIIOTBOPEHHS KOHKYpEHIIi Ha
BIJIOBIIHOMY PUHKY.

3 METOI0 HEJOMYLIEHHS MOPYIIEHHS 3aKOHO/IaBCTBA PO 3aXUCT €KOHOMIYHOI KOHKYpPEHLIii,
MIPOMOHYEMO JTOOTPAIOBATH 3aKOHOMPOEKT Ne 8150 B wacTHHI BU3HAYECHHSI MOKIIMBOCTI OOpaHHS
YIOBHOBAKEHOIO 0Cc000I0 Cy0’eKTa TrocrnojapioBaHHA Oy/Jb-iKoi (OpMH BJIACHOCTI Ha
KOHKYPEHTHUX 3acajiax y nopsaKy, BcraHoBieHomy KaOinerom MiHicTpiB YKpaiHu.

3. Takox, g0 3V «lIpo xap4oBi IPOAYKTU» BHOCSTHCS 3MIHH, SIKUMU BCTAHOBJIIOIOTHCS
(301TBIIYIOTBCST) CTPOKH ISl IPUMHATTS PILICHHS MPO AEp>KaBHY peecTpalio ado Mmpo BIAMOBY Y
JiepKaBHIN peecTpallii 00’ €KTy.

Tak, neHTpaibHUIl OpraH BUKOHABUOi Biajau, L0 3abe3neuye (OpMyBaHHS Ta peanizye
JIep>KaBHY TOJITUKY y cdepi 0XOpoHH 310poB’s (mani — LleHTpanbHuii oprad) npuiiMae pilieHHs
Ipo Jiep’KaBHY peecTpalliro abo Mmpo BiAMOBY y JiepxaBHiil peectpatii nporsrom 30 KaneHAapHUX
JHIB TICJS OTPUMAaHHS BiJ YMOBHOBa)XEHOI OCOOM HAayKOBOTO BHCHOBKY IWIOJO O€3MEYHOCTI
00’€eKTa, IKUil HeoOX1THUH U MPUHHATTS BiANOBITHOTO pilieHHs LleHTpaibHUM opraHoMm.

Ctpok mpoBeeHHs OLIHKK PU3HMKY 00’€KTa 3 JIHA 3BEpHEHHs 3asBHUKA 10 LleHTpambHOTO
OpraHy CTaHOBHUTb, 30KpeMa:

JUIS Xap4yOBHX J00aBOK, XapuOBUX apOMaTU3aTOPIB, XapuoBUX eH3UMIB — 180 pobouux qHIB;

JUIL HOBITHIX XapuoBHUX MPOAYKTiB — 270 pobounx qHiB (vactuHa apyra ctarti 30 3Y «IIpo
XapyoBi MPOAYKTU» B peAakiii 3akoHonpoekTy Ne 8150).

ITpu oMy 3a HasIBHOCTI OOTPYHTYBaHHS HEOOX1JHOCTI OTPUMAaHHS AOAATKOBOI 1H(popMarlii,
CTPOK TMPOBEACHHS OI[IHKK Oe3nmeuHocTi 00’€kTa MoOKe OyTH TIOJOBXXKEHUH YIIOBHOBAXKEHOIO
0c00010, ajie He O1NIblIIe, HiXK Ha 1€ OJUH CTPOK, BCTAHOBJICHH [Tl BIAMOBITHUX 00’ €KTIB.

BpaxoByroun BUKIaJ€HE, 3TIHO 3 TMOJOXKEHHSIMH HPOEKTY 3aKOHY CTPOK HPUHHSATTS
pillIeHHA TpPO Jep)KaBHY peecTpaimiro abo Tpo BiAMOBY y JAepXaBHI peectpamii 00’€kTa
CTaHOBUTHME, K MiHIMyM 180430 mmiB (s Xap4yoBHX J00aBOK, XapuyoOBHX apoOMaTH3aTOpIiB,
xapyoBux eH3uMiB) Ta 270+30 nHiB (A7 HOBITHIX XapYOBUX MPOAYKTIB).

B Toit wac, ynaHa penakuis 3Y «[Ipo xap4oBi mpoxyKTH» nepeadadae CTPOK JepKaBHOI
peecTpairii, 30KpemMa, apoMaTtu3aTopiB, eH3uMiB — 30 poOoumx AHIB; XapuyoBUX 100aBok — 120
poOoYMX IHIB; HOBITHIX Xap4oBUX MPOAYKTiB — 180 poboumx mHIB micist oTpuMaHHs 3asBH. [Ipu
IIbOMY MOJKJIMBICTb IIPO/IOBKEHHS 3a3HAUYEHOTO CTPOKY 00MExXyeThest 30-I€HHUM CTPOKOM.

Tob6to, BcTanoBienns y 3V «lIpo XapdoBi NpOAyKTW» OUIBII TPUBAIMX CTPOKIB IS
peecTpalnii 00’€KTIB CaHITApHMX 3aXOiB, IO BKIOYATUME MOINEPEJHE OTPUMAHHS HAyKOBOI'O



BUCHOBKY I10JI0 0e3MeyHOCTi 00’€KTa, MiABHUIYBaTUME (CTBOPIOBATHME JI0JATKOBI) Oap’epu s
BCTYITy Ha BIATOBITHUI PUHOK HOBHUX CY0’€KTIB TOCHIOJapIOBaHHS.

4. TlpoekToM 3aKOHY TaKOX 3allpOBAJKYETHCS HOBA IJIaTHA IOCIyTra OIIIHKU PU3HKY
00’€eKTa, sika He Oyna nepeadaveHa YynHHOIO penakiiero 3Y «lIpo xap4yoBi IpOILyKTH».

Tax, y 3akonompoekti Ne 8150 3a3HayeHO, 110 MOCIYTH 3 MPOBENEHHS OLIHKU PU3UKY
00’€KTy HaJalThCs YIMOBHOBAXXEHOI OCOOOI0 3a IUIATy 3TiJIHO 3 JOTOBOPOM MiX 3asBHUKOM Ta
YIOBHOBaX€HOI0 0c00010 (dactuHa onuHaausTa cratti 30 3Y «Ilpo xap4oBi npoayKTu» B peaakiii
3akoHONpoeKTy Ne 8150).

Yactunoto aBananusaroro ctarti 30 3Y «lIpo xapuoBi npoayKTH» B peaakiiii 3aKOHOIPOEKTY
Ne 8150 mepenbauaerbes, mo LleHTpanbHuil opran 3aTBepKye HOPSIOK (OPMYBAHHS PO3MIPY
TIJIATH 32 HAJAHHS YIIOBHOBAXEHOIO 0COOO0I0 TTOCIIYTH 3 TIPOBEICHHS OIIHKU PU3UKY 00’ €KTa.

Po3mip niaTu 3a HaaHHS MOCIYTH 3 IPOBEIEHHS OLIIHKU PU3HUKY 00’ €KTa BCTAHOBIIOETHCS
YIOBHOBaXEHOIO 0CO00I0 B MOPSAKY, BU3HAUEHOMY a03aIi0M MEPIIUM I[i€] YaCTHHH.

3a Takux 0OCTaBUH, MOCIyTa 3 OLIIHKK PU3HUKY 00’ €KTa HaOyBa€ MOHOIIOJIBHOTO XapakTepy,
OCKUIbKM YTOBHOBa)XeHUH LleHTpanbHUM oOpraHoM cyO’€KT TrOCHOJapioBaHHS OTPUMYBAaTHME
PHUHKOBY BJIaJly Ha PUHKY TaKHX IOCIYT, 10 J1aBaTUME MOKJIMBICTh OCTAHHBOMY HEOOIPYHTOBAHO
301IbIIYBaTH BapTICTh 3a3HAUEHOI MMOCITYTH.

3 MEeTOI0 YHHKHEHHS MOJKJIMBOTO IOPYIIEHHS 3aKOHOJABCTBA MPO 3aXUCT E€KOHOMIYHOI
KOHKYpEeHLII MpH peanizaiii nojgoxeHs 3Y «lIpo xapuoBi npoayKTH» y peaaKiiii, 0 MPOTOHY€ETHCS
3akoHONpoekToM Ne 8150, mpomnoHy€eMO pO3IJISHYTH MOKJIMBICTh BU3HAUEHHS PO3MIpY IUIATH 32
HA/JaHHS TOCIYTH 3 OLIHKH PU3MKY 00’€KkTa y (hiKCOBaHOMY pO3MIpi, SIKUH MOXKE 3MIHIOBATUCS
3aJIeKHO BiJl po3Mipy MiHIMaJIbHOI 3apOOITHOT IIaTH, MPOKUTKOBOTO MiHIMYMY /sl Ipale3AaTHUX
0ci0, TOoIIO.
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