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ПРИЛОЖЕНИЕ № 8
к Правилам регулирования
обращения кормовых добавок 
на таможенной территории
Евразийского экономического союза 
ТРЕБОВАНИЯ
к структуре регистрационного досье 
кормовой добавки
I. Общие требования к структуре регистрационных досье 
кормовой добавки 
1. Общая документация
1.1. Административные данные.
Представляется опись документов регистрационного досье кормовой добавки.
1.2. Краткая характеристика свойств кормовой добавки:
1.2.1. Инструкции по применению кормовой добавки.
Представляется проект инструкции по применению кормовой добавки.
1.2.2. Макет этикетки и упаковки. 
Представляется макет этикетки, первичной упаковки и при наличии макет вторичной упаковки.
Макет должен представлять собой плоское, полноцветное художественное изображение с легко читаемым текстом, в виде полноразмерной точной копии этикетки и упаковки с указанием размера (масштаба) (при необходимости включая разрезы и места сгиба).
Допускается представление макетов этикетки и упаковки в черно-белом варианте с обязательством представить фактические макеты 
к моменту принятия решения о регистрации кормовой добавки.
1.2.3. Оценка условий производства кормовой добавки.
[bookmark: _GoBack]Для предприятий-производителей государств-членов и третьих стран представляется сертификат соответствия производства кормовых добавок требованиям технического регламента Евразийского экономического союза «О безопасности кормов и кормовых добавок», утверждаемого Евразийской экономической комиссией (или копия сертификата, заверенная в установленном порядке), выданный уполномоченным органом государства – члена Евразийского экономического союза не более чем на 3 года (начиная с даты последнего дня последней инспекции производства) для каждой производственной площадки, на которой осуществляется производство кормовой добавки, по форме согласно приложению № 11 к Правилам регулирования обращения кормовых добавок на таможенной территории Евразийского экономического союза, утвержденным Решением Совета Евразийской экономической комиссии 
от «   » ________________  20__ г..
1.2.4. Сведения о регистрации кормовой добавки в третьих странах.
Представляются сведения о наличии регистрации кормовой добавки в третьих странах (список третьих стран, в которых зарегистрирована кормовая добавка; регистрационный номер и дата регистрации кормовой добавки; копия (копии) документов, подтверждающих такую регистрацию, и (или) ссылка на сайт компетентного органа третьей страны (при наличии), зарегистрировавшего кормовую добавку).
II. Структура регистрационного досье кормовой добавки
2. Физико-химическая и биологическая документация
2. Результаты токсикологических исследований (испытаний), исследований (испытаний) в области безопасности применения кормовой добавки должны быть представлены в форме отчета 
и содержать следующую информацию:
наименование отчета;
торговое наименование кормовой добавки;
наименования и адреса разработчика, производителя кормовой добавки и иных организаций, принимавших участие в проведении токсикологического исследования (испытания) (в случае их привлечения);
даты начала и окончания токсикологического исследования (испытания);
дату и номера отчета, позволяющие его идентифицировать;
цель и задачи токсикологического исследования (испытания);
краткое описание проведенного токсикологического исследования (испытания), информацию о продолжительности токсикологического исследования (испытания), о лабораторных животных, результаты токсикологического исследования (испытания);
перечень сокращений и определение терминов, используемых 
в отчете;
описание исследуемой кормовой добавки, включая состав, физико-химические, биологические свойства;
виды исследований (испытаний), проведенных в рамках токсикологического исследования (испытания);
вид, возраст, количество, массу и пол лабораторных животных, использованных в каждом виде исследований (испытаний), проведенных в рамках токсикологического исследования (испытания), условия их содержания, кормления;
количество групп лабораторных животных в каждом виде исследований (испытаний), проведенных в рамках токсикологического исследования (испытания);
режим дозирования, кратность и способ введения исследуемой кормовой добавки;
описание и оценку процедур статистического анализа с указанием использованного программного обеспечения (при использовании);
обобщенные результаты исследований (испытаний) с указанием реквизитов отчета (отчетов) о результатах каждого вида исследований (испытаний), проведенных в рамках токсикологического исследования (испытания), а также анализ и интерпретация указанных результатов;
выводы о безопасности кормовой добавки для животных, которым предназначается исследуемая кормовая добавка;
оглавление, включая перечень приложений, таблиц.
Допускается оформление отдельного отчета в отношении каждого вида токсикологических исследований (испытаний).
Объем и виды токсикологических исследований (испытаний) представляются в зависимости от состава кормовой добавки и целей ее использования.
Отчет о результатах токсикологического исследования (испытания) должен быть заверен руководителем разработчика кормовой добавки.
3. Документация, подтверждающая эффективность кормовой добавки, безопасность ее применения целевым видам животных, безопасность продукции животного происхождения при применении кормовой добавки продуктивным животным, безопасность для окружающей среды, должна содержать: 
наименование отчета;
наименование кормовой добавки;
наименования и адреса разработчика, производителя кормовой добавки и иных организаций, принимавших участие в проведении исследований (испытаний) безопасности применения кормовой добавки (в случае их привлечения);
даты начала и окончания исследования (испытания) эффективности и безопасности применения кормовой добавки;
дату и номер отчета, позволяющие его идентифицировать;
цели и задачи исследования (испытания) эффективности 
и безопасности применения кормовой добавки;
краткое описание проведенного исследования (испытания) эффективности и безопасности применения кормовой добавки, продолжительности исследования (испытания), нормах ввода в рацион или применения кормовой добавки, видах животных, которым предназначается исследуемая кормовая добавка (далее – целевые животные), результаты исследования (испытания) эффективности и безопасности применения кормовой добавки;
перечень сокращений и определение терминов, используемых 
в отчете;
описание исследуемой кормовой добавки, включая состав, физико-химические, биологические свойства;
виды исследований (испытаний), проведенных в рамках исследования (испытания) эффективности и безопасности применения кормовой добавки;
сведения о целевых животных и распределении их по группам (вид, возраст, количество, масса и пол целевых животных, использованных в каждом виде исследований (испытаний), условия их содержания, кормления и поения, количество групп целевых животных в каждом виде исследований (испытаний));
нормы ввода в рацион или применения, способы применения, продолжительность применения кормовой добавки (далее – порядок применения кормовой добавки);
описание и оценку процедур статистического анализа с указанием использованного программного обеспечения (при использовании);
обобщенные результаты исследований (испытаний) со ссылками на отчеты о результатах каждого вида исследований (испытаний), проведенных в рамках исследования (испытания) эффективности  
и безопасности применения кормовой добавки, а также анализ 
и интерпретация указанных результатов, оценку клинико-лабораторных показателей животных (при наличии) и другую информацию по вопросам эффективности  и безопасности кормовой добавки в зависимости от целей предполагаемого использования кормовой добавки, в том числе данные об изучении остаточных количеств веществ, входящих в состав кормовой добавки, сроках их выведения из организма животных и влиянии применения кормовой добавки на безопасность продукции животного происхождения после применения соответствующей кормовой добавки;
сведения о безопасности продукции животного происхождения при применении кормовой добавки продуктивным животным (предоставляются для кормовых добавок, содержащих в своем составе действующие вещества, остаточное количество которых может накапливаться в пищевой продукции животного происхождения);
сведения о безопасности кормовой добавки для окружающей среды;
анализ литературных данных (при наличии);
выводы о эффективности и безопасности кормовой добавки при применении целевым животным, установлении оптимальных норм ввода в рацион и применения целевым животным, а также порядка применения кормовой добавки;
оглавление, включая перечень приложений, таблиц.
Допускается оформление отдельного отчета в отношении каждого вида исследования (испытания) эффективности и безопасности кормовой добавки, а также в отношении каждого вида животных и возрастной и (или) технологической группы животных, которым предполагается применение кормовой добавки.
Отчет о результатах исследований (испытаний) безопасности применения кормовой добавки должен быть заверен руководителем разработчика кормовой добавки.
5. Сведения о регистрации в государствах – членах Евразийского экономического союза генно-инженерно-модифицированных организмов, предназначенных для выпуска в окружающую среду 
(для регистрации кормовых добавок, полученных с применением 
генно-инженерно-модифицированных организмов или содержащих такие организмы).
6. Паспорт штамма или сведения о штамме-продуценте кормовой добавки, полученных путем микробиологического синтеза 
(например, выписка из паспорта штамма): 
6.1. родовое и видовое название культуры;
6.2. номер или наименование штамма;
6.3. способ получения штамма (выделен из природных источников, где, когда, кем; получен селекционным путем; получен как мутант 
и др.);
6.4. метод контроля его идентификации;
6.5. условия культивирования;
6.6. культурально-морфологические особенности штамма; 
6.7. область применения штамма; продукт, синтезируемый штаммом;
6.8. активность (продуктивность) штамма, другие производственные показатели; 
6.9. способ определения активности штамма с указанием метода;
6.10. способ, условия и состав сред для культивирования штамма 
и его длительного хранения;
6.11. генетические особенности штамма (мутации, делеции, инверсии, плазмиды (подробное описание), профаги, прочие генетические особенности);
6.12. сведения о безопасности использования штамма:
штамм является (или не является) генетически модифицированным, содержит (или не содержит) генов других организмов; перенесенных генов резистентности; генетических изменений, связанных с использованием генно-технических методик;
штамм является зоопатогенным (да/нет), фитопатогенным 
(да/нет); представляет ли опасность по каким-либо другим причинам (да/нет) если «да», пояснить).

______________
