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к Правилам регулирования
обращения кормовых добавок 
на таможенной территории
Евразийского экономического союза 
ТРЕБОВАНИЯ
к установлению показателей качества кормовых добавок
I. Общие положения
1. Показатели качества кормовых добавок представляют собой единый набор показателей, критериев приемлемости, определяемых 
в соответствии с методиками исследований (испытаний), включенными в нормативный документ на кормовую добавку.
2. Соответствие кормовой добавки требованиям нормативного документа на кормовую добавку означает, что кормовая добавка соответствует приведенным в нормативном документе критериям приемлемости при условии, что исследования (испытания) проведены согласно указанным в нем аналитическим методикам.
Критерии приемлемости – числовые пределы, интервалы или другие подходящие пределы результатов аналитических процедур.
3. Выбор набора показателей качества и безопасности кормовой добавки и методик исследований (испытаний) этих показателей, приводимых в нормативном документе, определяется требованиями технического регламента Евразийского экономического союза 
«О безопасности кормов и кормовой добавки», утверждаемого Евразийской экономической комиссией, формой выпуска кормовой добавки и необходимостью обеспечения ее безопасности 
и эффективности.
Следует выбирать такие методики исследований (испытаний) 
и критерии приемлемости, которые играют ведущую роль в обеспечении качества и безопасности кормовой добавки в течение всего срока её хранения.
4. Для определения какого-либо показателя качества и безопасности кормовой добавки используются валидированные методики, позволяющие контролировать соответствующие показатели кормовой добавки. Необходимо использовать преимущественно стандартизованные методы контроля (изложенные в межгосударственных, национальных (государственных) стандартах, 
а также аттестованных методиках выполнения измерений), а при их отсутствии – использовать разработанные и валидированные производителем методики.
5. Методики исследований (испытаний) должны быть 
описаны настолько подробно, чтобы предоставить возможность 
любой аккредитованной лаборатории (испытательному центру) контролировать качество и безопасность кормовой добавки в период 
ее обращения.
6. При проведении исследований (испытаний) используются стандартные образцы. 
7. Контроль по микробиологическим показателям кормовой добавки следует осуществлять согласно критериям приемлемости 
в отношении общего количества микроорганизмов, в том числе дрожжевых и плесневых грибов, а также с учетом норм об отсутствии определенных патогенных и (или) условно-патогенных бактерий (например, Staphylococcus aureus, Escherichia coli, Salmonella, Pseudomonas aeruginosa).
При выборе методик исследований (испытаний) для контроля микробиологических показателей и критериев приемлемости следует учитывать природу действующего вещества, способ производства и назначение кормовой добавки. При наличии удовлетворительного научного обоснования можно не проводить определение микробиологических показателей у жидких и твердых форм кормовых добавок для приема внутрь.
При производстве кормовых добавок микробиологические показатели контролируют в готовых формах кормовых добавках, 
за исключением тех случаев, когда компоненты кормовой добавки подвергались исследованиям (испытаниям) на микробную чистоту 
до начала производства, а сам производственный процесс по результатам валидационных исследований (испытаний) не представляет значительного риска микробной контаминации или размножения микроорганизмов.
8. Максимально допустимое отклонение в содержании действующего вещества в кормовой добавке на момент её производства не должно превышать ±15 %, за исключением соответствующим образом обоснованных случаев. На основании проведенных исследований (испытаний) стабильности производитель кормовых добавок должен предложить и обосновать допустимые пределы критерия приемлемости содержания действующего вещества в кормовой добавке в течение рекомендуемого срока ее хранения.
Предусмотренные при выпуске пределы критерия приемлемости, превышающие ±15 %, необходимо обосновать с представлением экспериментальных результатов, как правило, при уровне доверительной вероятности 95 %. Более широкие пределы критерия приемлемости также могут быть обоснованы вариабельностью, 
как технологического процесса, так и методики количественного определения.
Применение неадекватных производственных процедур или неадекватных методик контроля (с низкой точностью) не является обоснованием для установления более широких пределов критерия приемлемости.
Если производитель кормовых добавок применяет корректировку количества действующего вещества при производстве кормовой добавки (факторизация), то его обязанностью является выполнение требований относительно пределов критерия приемлемости ±15 %.
9. Допустимые пределы критерия приемлемости содержания вспомогательных веществ составляют ±10%. Нижний предел критерия приемлемости содержания антимикробных консервантов в течение срока хранения может быть снижен при условии подтверждения эффективности более низкой концентрации антимикробных консервантов. Для антиоксидантов нижний предел критерия приемлемости в течение срока хранения может быть снижен вследствие их разложения для сохранения стабильности других компонентов кормовой добавки.
10. Для кормовой добавки производитель должен установить такие пределы критериев приемлемости в спецификации, применяемой при выпуске в обращение, которые будут гарантировать соответствие кормовой добавки предлагаемой спецификации в течение всего срока 
ее хранения.
II. Показатели качества кормовой добавки
11. Показатели качества и безопасности кормовых добавок и критерии их приемлемости, применимые ко всем кормовым добавкам:
а) описание. Следует представить описание формы выпуска кормовой добавки (например, запах, форма, цвет). Критерии приемлемости должны включать окончательный приемлемый внешний вид (если во время хранения наблюдается изменение окраски, то может быть целесообразным включение количественной методики определения цвета);
б) идентификация. Исследования (испытания) при идентификации должны устанавливать подлинность действующего вещества (действующих веществ), в том числе штаммов микроорганизмов, 
в кормовой добавке и давать возможность разграничить близко родственные по структуре соединения, которые, возможно, могут присутствовать. Исследования (испытания) при идентификации должны быть специфичными для действующего вещества, и, как правило, устанавливаться с использованием нескольких специфичных химических или биологических методик, желательно в сочетании с физико-химической методикой;
в) количественное определение. С целью установления содержания (активности) действующего вещества, а при необходимости и вспомогательного, в кормовой добавке следует использовать специфичную методику количественного определения, позволяющую получать стабильные результаты.
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