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	ЗАТВЕРДЖЕНО 

Наказ Міністерства розвитку економіки, торгівлі та сільського господарства України 

_______________ № _______
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ПОРЯДОК 
формування реєстраційного досьє


І. Загальні положення

1. Цей Порядок визначає процедуру формування реєстраційного досьє для державної реєстрації кормових добавок.

2. У цьому Порядку терміни вживаються у такому значенні:
 “In vitro” означає техніку виконання лабораторних досліджень у пробірці або у поживному середовищі за межами живого організму:
Резюме (короткий виклад) реєстраційного досьє   ̶  є окремим документом, який є частиною реєстраційного досьє та подається у друкованій та електронній формі до Національної установи України з ветеринарних препаратів та кормових добавок разом із заявою про державну реєстрацію кормової добавки відповідно до частини третьої статті 18 Закону України “Про безпечність та гігієну кормів”.
Формування реєстраційного досьє – процедура узагальнення інформації та документів, необхідних для державної реєстрації кормової добавки.
Інші терміни вживаються у значеннях, наведених у Законі України “Про безпечність та гігієну кормів”.
3. Реєстраційне досьє є комплектом аналітично-нормативної документації, документів спеціалізованої оцінки (сертифікати акредитації, інструкції щодо безпеки і залишків продукції, матеріали проведених клінічних досліджень).

4. Реєстраційне досьє повинне містити всю необхідну інформацію, визначену цим Порядком, у тому числі докладні звіти про всі проведені дослідження, позначені відповідно до системи нумерації, передбаченої цим Порядком.
Кожне реєстраційне досьє кормової добавки містить його короткий виклад і докладні наукові відомості з метою забезпечення ідентифікації та встановлення властивостей відповідної кормової добавки.
До Реєстраційного досьє додається декларація про направлення трьох зразків кормової добавки до референс-лабораторії, звіт референс-лабораторії про оцінку наданих методів контролю щодо можливості використання їх для цілей державного контролю та результати тестування референс-зразків і валідації методів аналізу.

5. Обсяг інформації, яку надають заявники у реєстраційному досьє, залежить від властивостей кормової добавки, категорії та функціональної групи, самої речовини, тварин, для яких вона призначена, та умов її застосування.

6. Заявник несе відповідальність за достовірність інформації, що містяться у реєстраційному досьє та резюме реєстраційного досьє, а також за додержання прав інтелектуальної власності, пов’язаних із такими відомостями.
II. Реєстраційне досьє

1. Реєстраційне досьє складається з таких частин:
Частина І. Загальні відомості
[bookmark: _Hlk17450780]Частина ІІ. Ідентифікаційні відомості про кормову добавку, її характеристики та умови застосування, методи аналізу
Частина ІІІ. Дослідження безпечності кормової добавки
Частина ІV. Дослідження ефективності кормової добавки
Частина V. Постреєстраційний моніторинг
Частина VI. Специфічні вимоги до проведення вивчення ефективності для окремих функціональних груп кормових добавок.

2. Частина І. Загальні відомості  ̶  містить такі розділи:
розділ 1.1. Резюме (короткий виклад) реєстраційного досьє
розділ 1.2. Наукове резюме реєстраційного досьє
розділ 1.3. Перелік документів (відомостей), що містяться в реєстраційному досьє
розділ 1.4. Перелік відомостей, що містяться в реєстраційному досьє, які заявник визначив як конфіденційні
розділ 1.5. Інші відомості (документи)

1) розділ 1.1. Резюме (короткий виклад) реєстраційного досьє  ̶  містить такі підрозділи:
підрозділ 1.1.1. Прізвище, ім’я, по батькові / найменування та місце проживання / місцезнаходження заявника
підрозділ 1.1.2. Ідентифікаційні відомості про кормову добавку
підрозділ 1.1.3. Опис процесу виробництва та методи аналізу
підрозділ 1.1.4. Дослідження безпечності та ефективності кормової добавки
підрозділ 1.1.5. Запропоновані умови застосування
підрозділ 1.1.6. Пропозиції щодо постреєстраційного моніторингу;

2) розділ 1.2. Наукове резюме реєстраційного досьє  ̶  включає в себе висновки, зроблені заявником за результатами всіх наукових досліджень, які згадуються в реєстраційному досьє, з посиланнями на відповідні частини, розділи, підрозділи та сторінки реєстраційного досьє;

3) розділ 1.3. Перелік документів (відомостей), що містяться в реєстраційному досьє  ̶  включає посилання на частини, розділи, підрозділи та сторінки, де вони знаходяться;

4) розділ 1.4. Перелік відомостей, що містяться в реєстраційному досьє, які заявник визначив як конфіденційні  ̶  такі відомості вказуються з посиланнями на частини, розділи, підрозділи та сторінки, де вони знаходяться;

5) розділ 1.5. Інші відомості (документи)  ̶  відомості (документи), що включаються до частини І реєстраційного досьє та можуть містити відомості про наявні дозвільні документи (копії таких документів), якщо їх отримання є обов’язковим відповідно до законодавства України, для кормових добавок, які містять або виготовлені з використанням генетично модифікованих організмів, а також будь-які інші відомості (документи), які, на думку заявника, можуть вплинути на наукову оцінку (експертизу) кормової добавки.

3. Частина ІІ. Ідентифікаційні відомості про кормову добавку, її характеристики та умови застосування, методи аналізу  ̶  містить такі розділи:
розділ 2.1. Ідентифікаційні відомості про кормову добавку
розділ 2.2. Характеристики діючих речовин (діючої речовини) / агента (агентів)
розділ 2.3. Процес виробництва (виготовлення)
розділ 2.4. Фізико-хімічні та технологічні властивості кормової добавки
розділ 2.5. Умови застосування кормової добавки
розділ 2.6. Методи аналізу та референс-зразки;

1) розділ 2.1. Ідентифікаційні відомості про кормову добавку  ̶  містить такі підрозділи: 
підрозділ 2.1.1. Назва кормової добавки
підрозділ 2.1.2. Пропозиції щодо класифікації кормової добавки за категоріями та функціональними групами
підрозділ 2.1.3. Якісний та кількісний склад (активна речовина / агент, інші компоненти, домішки, відхилення в залежності від партії)
підрозділ 2.1.4. Чистота
підрозділ 2.1.5. Фізичний стан кожної форми продукту;

2) розділ 2.2. Характеристики діючих речовин (діючої речовини) / агента (агентів)  ̶  містить такі підрозділи:
підрозділ 2.2.1. Опис хімічних речовин / мікроорганізмів
підрозділ 2.2.2. Властивості відповідних хімічних речовин / мікроорганізмів;

3) розділ 2.3. Процес виробництва (виготовлення) ̶ містить такі підрозділи: 
підрозділ 2.3.1. Опис виробництва діючої речовини (речовин) / агента (агентів)
підрозділ 2.3.2. Опис виробництва кормової добавки, зокрема основні стадії включення діючої речовини / агента та інших компонентів;

4) розділ 2.4. Фізико-хімічні та технологічні властивості кормової  добавки  ̶  містить такі підрозділи:
підрозділ 2.4.1. Стабільність
підрозділ 2.4.2. Гомогенність (однорідність)
підрозділ 2.4.3. Інші характеристики (здатність до розпилення, електростатичні властивості, дисперсність у рідинах тощо)
підрозділ 2.4.4. Фізико-хімічні несумісності або взаємодії; 

5) розділ 2.5. Умови застосування кормової добавки ̶ включають такі підрозділи:
підрозділ 2.5.1. Пропоноване застосування кормової добавки
підрозділ 2.5.2. Інформація, що стосується безпеки користувачів / працівників, у тому числі вимоги до маркування;

6) розділ 2.6. Методи аналізу та референс-зразки  ̶  містить такі підрозділи:
підрозділ 2.6.1. Методи аналізу діючої речовини (діючих речовин)
підрозділ 2.6.2. Методи аналізу фізико-хімічних характеристик та ідентифікації кормової добавки
підрозділ 2.6.3. Методи аналізу вмісту кормової добавки або діючої речовини (діючих речовин) у кормових матеріалах, кормових сумішах та преміксах
підрозділ 2.6.4. Методи аналізу залишкових кількостей кормової добавки та/або її метаболітів у харчових продуктах тваринного походження (за необхідності).

4. Частина ІІІ. Дослідження безпечності кормової добавки ̶ містить такі розділи:
розділ 3.1. Дослідження безпечності використання кормової добавки для цільових тварин
розділ 3.2. Дослідження безпечності використання кормової добавки для споживачів
розділ 3.3. Дослідження безпечності використання кормової добавки для користувачів / працівників
розділ 3.4. Дослідження безпечності кормової добавки для навколишнього середовища

1) розділ 3.1. Дослідження безпечності використання кормової добавки для цільових тварин  ̶  містить такі підрозділи:
підрозділ 3.1.1. Дослідження на переносимість для цільових тварин (параметри досліджень, що мають включати не менше трьох піддослідних груп, тривалість таких досліджень, експериментальні умови)
підрозділ 3.1.2. Бактеріологічні дослідження;

2) розділ 3.2. Дослідження безпечності використання кормової добавки для споживачів  ̶  містить такі підрозділи: 
підрозділ 3.2.1. Дослідження метаболізму (обміну речовин) та залишків кормової добавки
підрозділ 3.2.2. Токсикологічні дослідження 
Цей підрозділ (за необхідності) містить дослідження гострої токсичності, генотоксичності та мутагенності, субхронічної оральної токсичності при багаторазовому застосуванні, хронічної оральної токсичності (включаючи канцерогенність), репродуктивної токсичності (включаючи дослідження репродуктивної токсичності на двох поколіннях та токсичності пренатального розвитку), інші токсикологічні та фармакологічні дослідження та визначення максимального рівня, який не викликає шкідливого впливу (NOAEL);
підрозділ 3.2.3. Оцінка безпечності для споживачів 
Цей підрозділ містить пропозицію щодо прийнятної щоденної дози активної речовини (речовин), максимально переносиму дозу, обсяг впливу на споживача, пропозицію щодо максимального рівня залишків, пропозицію щодо періоду виведення (очікування);

3) 3.3. Дослідження безпечності використання кормової добавки для користувачів / працівників  ̶  містить такі підрозділи:
підрозділ 3.3.1. Оцінка токсикологічного ризику для безпеки користувачів / працівників
Цей підрозділ містить оцінку впливу на дихальну систему, очі та шкіру, оцінку системної токсичності, оцінку обсягу впливу на користувачів / працівників;
підрозділ 3.3.2. Заходи щодо контролю за впливом кормової добавки на споживача;

4) розділ 3.4. Дослідження безпечності кормової добавки для навколишнього середовища  ̶  містить такі підрозділи:
підрозділ 3.4.1. Оцінка фази І 
Мета цього підрозділу – встановити чи кормова добавка або її метаболіти можуть спричинити значний вплив на навколишнє середовище та чи потрібне дослідження фази ІІ;
підрозділ 3.4.2. Оцінка фази ІІ 
Мета цього підрозділу – оцінити потенційний вплив кормової добавки на нецільові види тварин (тварин, для яких кормова добавка не призначена) у навколишньому середовищі, включаючи водні та земні види, а також можливість кормової добавки досягти неприйнятні рівні ґрунтових вод. 
5. Частина ІV. Дослідження ефективності кормової добавки  ̶  містить такі розділи:
розділ 4.1. Дослідження in vitro (за необхідності, у залежності від категорії та функціональної групи кормової добавки)
розділ 4.2. Короткострокові дослідження ефективності кормової добавки на тваринах (за необхідності, у залежності від категорії та функціональної групи кормової добавки)
розділ 4.3. Довгострокові дослідження ефективності кормової добавки на тваринах (за необхідності, у залежності від категорії та функціональної групи кормової добавки).
Тривалість довгострокових досліджень ефективності кормової добавки на цільових тваринах та вимоги щодо випробувань ефективності окремих категорій і функціональних груп кормових добавок у відповідності до науково обґрунтованих методів, затверджених у встановленому порядку;
розділ 4.4. Дослідження якості продуктів тваринного походження (за необхідності, у залежності від категорії та функціональної групи кормової добавки).

6. Частина V. Постреєстраційний моніторинг
Відповідно до певних категорій добавок (поживних і зоотехнічних добавок, кокцидіостатиків та гістомоностатиків, а також для кормових добавок, які містять або виготовлені з використанням генетично модифікованих організмів) направляється пропозиція щодо постреєстраційного моніторингу з метою відстеження й виявлення будь-якого прямого чи непрямого, негайного, пізнього або непередбаченого впливу на здоров’я людини, тварини або навколишнє середовище у зв’язку із застосуванням добавки залежно від  характеристик відповідних продуктів. 
[bookmark: n398][bookmark: n402]Такі пропозиції, зокрема, включають в себе завдання постреєстраційного моніторингу та осіб, відповідальних за їх виконання, а також шляхи інформування компетентного органу та центрального органу виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізацію державної політики у сфері ветеринарної медицини, про випадки шкідливого впливу відповідної кормової добавки.
План по моніторингу повинен містити докладний опис по кожному конкретному випадку і визначати осіб (заявників, користувачів), відповідальних за здійснення різних передбачених планом завдань, забезпечення підготовки і належної реалізації плану по моніторингу, а також передбачати порядок інформування компетентних контролюючих органів про будь-які виявлені випадки негативного впливу відповідної кормової добавки.
У випадках, коли діюча речовина є протимікробним препаратом (антибіотиком) і її застосування в кормах приводить до розвитку резистентності бактерій до дії антибіотиків, у рамках після обігового моніторингу проводяться лабораторні дослідження чутливості мікроорганізмів до антибіотика.

7. Частина VI. Специфічні вимоги до проведення вивчення ефективності для окремих функціональних груп кормових добавок
Ця частина реєстраційного досьє формується у випадках подання на державну реєстрацію таких функціональних груп кормових добавок: технологічні добавки, добавки до силосування, ароматичні добавки, поживні добавки, зоотехнічні добавки, добавки, що мають сприятливий вплив на екологічні наслідки виробництва продукції тваринництва, кокцидіостатики і гістомоностатики.
Вивчення ефективності для окремих функціональних груп кормових добавок здійснюється з урахуванням основних показників контролювання для різних функціональних груп технологічних кормових добавок (додаток).

Основні особливості окремих функціональних груп кормових добавок:
1) технологічні добавки.
Механізм дії технологічних добавок полягає у стабілізації та поліпшенні властивостей корму. Ці добавки не завжди мають прямий біологічний вплив на організм тварин та продукцію тваринного походження. 

2) добавки до силосування.
Для даної функціональної групи повинні бути проведені окремі дослідження для підтвердження задекларованого очікуваного впливу на процес силосування. Дослідження повинні включати як мінімум по одному досліду у кожній з таких категорій (у випадку, коли добавка призначена для всіх кормів або вони не вказані):
корми легко придатні до силосування: > 3 % розчинних вуглеводів у свіжому матеріалі (наприклад, кукурудза, райграс, гичка або жом цукрового буряка);
корми середньо придатні до силосування: 1,5 ̶ 3,0 % розчинних вуглеводів у свіжих матеріалах (наприклад, тонконіг, костриця та зівʼяла люцерна);
корми важко придатні до силосування: < 1,5 % розчинних вуглеводів у свіжих матеріалах (наприклад, трава лугова або трава бобових).
Слід провести по три випробування для рекомендованого діапазону застосування і, якщо це можливо, використовувати сировину різного ботанічного походження.
У випадку конкретних рекомендацій для використання певної сировини проводяться дослідження з рекомендованою сировиною.
Тривалість випробування при типових умовах повинна становити 90 або більше діб при постійній температурі (рекомендований діапазон: 15 ̶ 25 °C). Коротший термін випробувань повинен бути науково обґрунтований.
Дослідження проводяться у порівнянні з контролем без внесення кормової добавки до силосування за такими показниками:
вміст сухої речовини і втрати сухої речовини (у тому числі поправки до летких речовин);
зниження рН;
концентрація летких жирних кислот (наприклад, оцтова, масляна і пропіонова кислота) і молочної кислоти;
концентрація алкоголю (етанолу);
[bookmark: whole6]концентрація аміаку (г/кг загального азоту);
вміст водорозчинних вуглеводів.
Крім того, при потребі контролюються інші мікробіологічні та хімічні показники для обґрунтування конкретних властивостей добавки (наприклад, кількість бактерій клостридії, кількість бактерій Listeria та інших).
Поліпшення аеробної стабільності корму під дією кормової добавки для силосування повинне бути підтверджене в порівнянні з негативним контролем. Дослідження стабільності тривають щонайменше сім діб при контакті з повітрям; добавка повинна підвищити стійкість корму принаймні на дві доби довше у порівнянні з контролем. Рекомендується проводити експерименти при кімнатній температурі (20 °C). Підтвердженням нестабільності корму є підвищення його температури на 3 °C або вище початкової температури. Вимірювання температури може бути замінене визначенням утворення СО2;

[bookmark: gt-res-content2][bookmark: result_box5]3) сенсорні добавки.
Для добавок, які при введенні тваринам змінюють колір харчових продуктів тваринного походження, повинні проводитись дослідження з контролю зміни кольору продуктів тваринного походження, отриманих із тварин, які отримували добавку, в рекомендованих дозах. 
Також важливо провести дослідження щодо впливу добавки на стабільність продукту чи органолептичні властивості та поживну цінність продуктів тваринного походження. 
Для добавок, що використовуються для забарвлення або стабілізації забарвлення кормових сумішей, повинні бути проведені лабораторні дослідження ефективності дії добавки у порівнянні з контролем. 
Для добавок, які сприятливо впливають на колір декоративних риб або птахів, повинні проводитись дослідження, що підтверджують дію добавки на риб або птахів, які отримували добавку у рекомендованій дозі, у порівнянні з контролем. Також допускається підтвердження ефективності застосування на основі інших експериментальних досліджень (наприклад, дослідження біодоступності);

4) ароматичні добавки, які поділяються на:
натуральні продукти рослинного походження;
натуральні продукти не рослинного походження;
ароматизатори натуральні або відповідні їм синтетичні, з ідентифікованим хімічним складом;
штучні субстанції.
Дослідження на тваринах необхідне при відсутності наукових даних щодо ефективності діючої речовини добавки. При відсутності таких даних  проводяться стандартні дослідження з вивченням її впливу на організм тварин та продукти тваринного походження;
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5) поживні добавки
Довгострокові дослідження ефективності поживних кормових добавок застосування є необов’язковими, якщо діючою речовиною є допущені до використання в годівлі речовини: сечовина, амінокислоти, солі амінокислоти та їх аналоги, солі мікроелементів і вітаміни, провітаміни та чітко ідентифіковані речовини, що мають аналогічну дію і детально вивчені та описані в науковій літературі.
[bookmark: gt-res-content12][bookmark: result_box19]Дослідження повинні підтвердити, що добавка може задовольнити потребу тварин у поживних речовинах. Дослідження повинні включати контрольну групу тварин, у раціоні якої вміст досліджуваної поживної речовини є нижчим від потреби. Проте слід уникати використання контрольної групи зі значно зниженим вмістом дози досліджуваної поживної речовини.

6) зоотехнічні добавки
Проводяться стандартні дослідження ефективності за винятком кормових добавок, що мають позитивний вплив на продукти тваринного походження, продуктивність і утримання тварин та для функціональної групи “інші зоотехнічні добавки”.
Дослідження ефективності проводиться тільки щодо певних видів або категорій тварин, для яких призначено добавку. У залежності від властивостей кормової добавки контролюються такі показники: продуктивність (наприклад, засвоєння корму, середньодобовий приріст, підвищення яйценосності, молочної продуктивності), склад туші, репродуктивна функція та добробут тварин. Дослідження слід проводити за схемою короткотермінових випробувань ефективності або лабораторних досліджень відповідного показника якості та ефективності.

7) добавки, що мають сприятливий вплив на екологічні наслідки виробництва продукції тваринництва.
Для підтвердження позитивного впливу кормової добавки на навколишнє середовище (наприклад, зниження виділення азоту або фосфору або скорочення виробництва метану і запахів) необхідно провести дослідження на цільових видах тварин у трьох короткострокових випробуваннях ефективності. У дослідженнях слід враховувати можливість адаптації тварин до добавки;

8) кокцидіостатики і гістомоностатики.
Кормові добавки з категорії кокцидіостатиків і гістомоностатиків захищають тварин від наслідків інвазії Eimeria spp. або Histomonas meleagridis. Особлива увага повинна приділятися підтвердженню певних дій добавки (наприклад, щодо контрольованих видів) і її профілактичних властивостей (наприклад, зниження захворюваності, смертності, кількості ооцист і величини ураження). При необхідності надаються відомості про вплив на ріст тварин і конверсію (затрати корму на одиницю отриманої продукції) корму (птиця для відгодівлі, ремонтні несучки і кролики), на виводимість (племінна птиця).
Необхідні відомості про ефективність повинні бути отримані за результатами експериментів на трьох видах цільових тварин:
штучне одиночне і змішане інфікування;
природне / штучне інфікування з метою імітації умов застосування;
фактичні умови застосування в рамках польових випробувань.
Експерименти зі штучним одиночним і змішаним інфікуванням (наприклад, у кліткових батареях для птахів) призначені для підтвердження відносної ефективності боротьби з паразитами і не вимагають повторення. У разі досліджень, що моделюють умови застосування (наприклад, дослідження птиці в загоні, дослідження на кроликах у кліткових батареях), необхідне отримання трьох підтверджуючих результатів. Також необхідне проведення трьох польових досліджень, які передбачають певну ступінь природного інфікування.
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