3

ПРИЛОЖЕНИЕ № 9 
к Правилам регулирования
обращения кормовых добавок 
на таможенной территории
Евразийского экономического союза 
ТРЕБОВАНИЯ 
к объему токсикологических исследований (испытаний) 
кормовых добавок
Проведение токсикологических исследований (испытаний) кормовых добавок необходимо для подтверждения безопасности их применения, а также включения полученных данных о безопасности 
в регистрационное досье кормовой добавки.
Объем необходимых исследований (испытаний) для решения вопроса о возможности использования кормовой добавки зависит 
от ее состава и назначения.
К исследованиям (испытаниям) кормовых добавок с целью определения безопасности относятся:
а) изучение острой токсичности;
б) изучение местнораздражающего действия (в отношении кормовых добавок, содержащих в своем составе вещества, обладающие раздражающим действием);
в) изучение хронической токсичности, в отношении:
кормовых добавок, порядок применения которых предусматривает длительность применения до 20 дней, в случае если такие кормовые добавки содержат в своем составе компоненты, которые в соответствии с научными данными обладают токсическим действием, либо не изучены; 
кормовых добавок, порядок применения которых предусматривает их длительное (более 20 дней) или постоянное применение 
(за исключением монокомпонентных кормовых добавок, в составе которых содержится одно хорошо изученное действующее вещество витамин, аминокислота, и хорошо изученные вспомогательные компоненты, которые в соответствии с научными данными не обладают токсическими свойствами);
Изучение хронической токсичности должно быть проведено 
в течение периода, в три раза превышающего максимальный рекомендованный курс применения кормовой добавки в проекте инструкции о ее применении (но не более 90 дней), и в дозах 1/5 и 1/10 
от максимально переносимой дозы, полученной в остром опыте, 
или 1/5 и 1/10 от ЛД50 (если ЛД50 установлена). При применении кормовой добавки в течение всей жизни животного изучение токсичности кормовой добавки в течение 90 дней является достаточным для оценки токсических свойств кормовой добавки.
[bookmark: _GoBack]Вместо отчета о токсикологических исследованиях кормовой добавки может быть представлен обзор научных работ о результатах токсикологического исследования кормовой добавки, представленной 
на регистрацию, либо о результатах токсикологического исследования иной кормовой добавки, имеющий такой же качественный и количественный состав действующих и вспомогательных веществ 
как у кормовой добавки, представленной на регистрацию.
г) изучение кумулятивных свойств (в отношении кормовых добавок, содержащих в своем составе новые действующие вещества, ранее не использовавшихся в целях кормления, и (или) действующие вещества, обладающие материальной и (или) функциональной кумуляцией при повторных воздействиях на организм животного);
д) изучение специфических видов токсичности:
изучение аллергизирующего действия (в отношении кормовых добавок, содержащих в своем составе новые действующие вещества, ранее не применявшиеся в целях кормления, и (или) действующие вещества, обладающие аллергизирующим действием);
изучение репродуктивной токсичности (эмбриотоксичности), мутагенных свойств, канцерогенных свойств;
е) токсиколого-гигиеническая оценка (в отношении кормовых добавок, содержащих в своем составе новые действующие вещества, ранее не применявшиеся в целях кормления животных, и (или) действующие вещества, остаточное количество которых может накапливаться в пищевой продукции животного происхождения).
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