ПРИЛОЖЕНИЕ № 8 
к Правилам регулирования обращения  дезинфицирующих, дезинсекционных 
и дезакаризационных средств ветеринарного назначения 
на таможенной территории 
Евразийского экономического союза 
ТРЕБОВАНИЯ 
к объёму предрегистрационных исследований (испытаний) дезинфицирующих, дезинсекционных и дезакаризационных 
средств ветеринарного назначения
Объем необходимых исследований (испытаний) для решения вопроса о возможности использования дезинфицирующих, дезинсекционных и дезакаризационных средств ветеринарного назначения зависит от их состава и способа использования.
I. Доклинические исследования дезинсекционных и дезакаризационных средств ветеринарного назначения.
1. Исследования фармакологической активности. 
Проводится оценка фармакологической активности дезинсекционного или дезакаризационного средства. Данный вид исследований проводится на паразитических насекомых и клещах, 
где устанавливается предварительная инсектицидная, акарицидная 
или инсектоакарицидная активность исследуемого средства по уровню гибели членистоногих. Данные доклинических исследований являются основой для разработки показаний к использованию и дальнейших клинических исследований.
2. Исследования токсичных свойств на лабораторных животных, (если при использовании дезинсекционного и дезакаризационного средства есть риск контакта с животными).

2.1. Изучение общей токсичности: 
-острой токсичности; 
-определение местно-раздражающего действия и кожно-резорбтивного действий. 
2.2. Изучение специфической токсичности:
- определение эмбриотоксичности; 
- определение тератогенного действия; 
- определение аллергизирующего действия. 
II. Клинические исследования дезинсектицидных и дезакарицидных средств ветеринарного назначения. 
1. Определение оптимальной дозы и схемы применения, различных дезинсектицидных и дезакаризационных средств, включая аэрозольные и пиротехнические формы для обработки помещений 
и инвентаря, для использования в природных условиях.
2. Изучение эффективности предложенного режима дозирования 
и схемы использования. 
3. Изучение коррозийного воздействия на технологическое оборудование и конструкции, инвентарь.
4. Оценка безопасности для окружающей среды, включая насекомых опылителей.
5. Определение сроков использования животноводческих помещений, инвентаря.
III. Лабораторные (экспериментальные) исследования и производственные испытания дезинфицирующих средств ветеринарного назначения. 
1. Лабораторные (экспериментальные) исследования дезинфицирующего средства.
Отчет о лабораторном (экспериментальном) исследовании дезинфицирующего средства должен содержать следующее:
а) данные об используемых тест-штаммах (обращается внимание 
на соответствие типичных морфологических, биохимических и культуральных свойств; на их устойчивость к фенолу и хлорамину; 
на их устойчивость к нагреванию на водяной бане);
б) результаты исследований эффективности дезинфицирующего средства методом серийных разведений при прямом контакте, в том числе с использованием белковой защиты в количественном суспензионном тесте;
в) описание эффективности действия растворов дезинфицирующего средства при органическом загрязнении поверхностей;
г) описание эффективности действия растворов дезинфицирующего средства при разных способах использования средства;
д) лабораторные (экспериментальные) данные по изучению стабильности антимикробной активности рабочих растворов дезинфицирующего средства в количественном суспензионном тесте, 
в том числе с белковой нагрузкой (рассчитывается фактор редукции (RF));
е) токсикологическую характеристику дезинфицирующего средства с параметрами токсикометрии согласно таблице № 1 (в отчете по изучению токсичности необходимо указывать номер серии и дату изготовления исследуемого дезинфицирующего средства).



2. Производственные испытания дезинфицирующего средства.
Производственные испытания дезинфицирующего средства должны проводиться в соответствии с программой производственных испытаний. 
Программа производственных испытаний должна быть рассмотрена в профильной организации, осуществляющей научную, научно-практическую деятельность в области ветеринарии, согласована ее руководителем (председателем методической комиссии) и состоять из:
а) проекта инструкции по использованию дезинфицирующего средства;
б) обоснования разработки и использования дезинфицирующего средства;
в) методики проведения производственных испытаний;
г) критерии оценки эффективности дезинфицирующего средства.
Акты производственных испытаний должны быть утверждены главным ветеринарным врачом района, в котором проводятся испытания, а также иметь подписи специалистов хозяйства и сотрудников профильной организации, осуществляющей научную, научно-практическую деятельность в области ветеринарии, участвующих в их проведении. 
Акты по результатам производственных испытаний дезинфицирующего средства должны иметь заключение о дезинфицирующем средстве (прикладывается протокол или заключение организации, в которой проводились лабораторные (экспериментальные) исследования).
_______________
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Таблица № 1
Параметры токсикометрии дезинфицирующего средства в зависимости от его назначения 
	Назначение дезинфицирующего средства
	Параметры токсикометрии*

	
	острая внутрижелудочная токсичность
	хроническая внутрижелудочная токсичность
	местно-раздражающее действие на кожу в однократном эксперименте
	кумулятивные свойства
	аллергенная (сенсибилизирующая) способность
	раздражающее действие на слизистые оболочки и орган зрения
	острая ингаляционная токсичность
	кожно-резорбтивное действие

	Дезинфицирующие средства, используемые для дезинфекции пустых изолированных помещений
	+
	-
	+
	-
	-
	+
	-
	-

	Дезинфицирующие средства, используемые для дезинфекции частично свободных от животных  помещений
	+
	-
	+
	+
	+
	+
	+
	-

	Дезинфицирующие средства, используемые в присутствии животных
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+


*При изучении:
- острой внутрижелудочной токсичности определяется величина ЛД50, вычисляется стандарт распределения;
- хронической внутрижелудочной токсичности определяется  пороговая доза;
- местно-раздражающего действия на кожу в однократном эксперименте выводится среднегрупповой балл выраженности отека и эритемы;
- кумулятивных свойств рассчитывается индекс кумуляции (IK) и/или коэффициент кумуляции (KK);
- аллергенной (сенсибилизирующей) способности  выводится процент аллергизации, определяется класс аллергенной активности;
- раздражающего действия на слизистые оболочки и орган зрения выводится балл раздражающего действия;
- острой ингаляционной токсичности определяется величина ЛК50, вычисляется стандарт распределения;
- кожно-резорбтивного действия вычисляется кожно-оральный коэффициент (Кк/о).
______________
