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ПОРЯДОК
формування реєстраційного досьє

1. Цей Порядок формування реєстраційного досьє (далі – Порядок) встановлює вимоги до реєстраційного досьє, що супроводжує заяву на державну реєстрацію кормових добавок в Україні згідно зі статтею 18 Закону України «Про безпечність та гігієну кормів» (далі – Закон), наукових відомостей, які надаються для ідентифікації та характеристики відповідної кормової добавки, а також досліджень (випробувань), що проводяться з метою підтвердження її ефективності та безпечності для людей, тварин та довкілля.
2. У цьому Порядку терміни вживаються у таких значеннях:
1) власник реєстрації – оператор ринку, найменування якого зазначається в рішенні компетентного органу про державну реєстрацію кормової добавки та в Державному реєстрі кормових добавок;
2) мінорні види – продуктивні види тварин, за винятком великої рогатої худоби (молочні та м’ясні тварини, включаючи телят), овець (м’ясних тварин), свиней, курей (включаючи курей-несучок) і індиків, а також риб, що належать до роду лососевих “Salmonidae”;
3) заявник ˗ оператор ринку або уповноважена ним особа, яка подає до Національної установи України з ветеринарних препаратів та кормових добавок заяву про державну реєстрацію кормової добавки та інші документи, визначені частиною третьою статті 18 Закону.
3. Інші терміни вживаються у цьому Порядку у значеннях, наведених у Законах України “Про безпечність та гігієну кормів”, “Про ветеринарну медицину”, “Про основні принципи та вимоги до безпечності та якості харчових продуктів”,  “Про державний контроль за дотриманням законодавства про харчові продукти, корми, побічні продукти тваринного походження, здоров’я та благополуччя тварин”.
4. Заява на державну реєстрацію кормової добавки подається заявником за встановленою формою відповідно до Положення про державну реєстрацію кормових добавок, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 3 березня 2020 року № 210.
5. Реєстраційне досьє (далі – Досьє), що надається на державну реєстрацію кормової добавки, викладається державною мовою та складається з документів, які повинні відповідати вимогам частини четвертої статті 18 Закону та цьому Порядку.
6. [bookmark: _Ref59610689]Заявник повинен забезпечити наявність у Досьє матеріалів, що дають можливість проведення оцінки відповідності кормової добавки вимогам частини четвертої та п’ятої статті 17 Закону.
7. Заявник повинен дотримуватися вимог до структури та наповнення Досьє, що визначені у додатку 1 до цього Порядку.
8. [bookmark: _Ref59616457]Спеціальні вимоги до Досьє для окремих категорій кормових добавок або окремих випадків застосовують для:
1) технологічних кормових добавок;
2) сенсорних кормових добавок;
3) поживних кормових добавок;
4) зоотехнічних кормових добавок;
5) кокцидіостатиків та гістомоностатиків;
6) екстраполяції від основних до мінорних видів;
7) домашніх тварини та інших непродуктивних тварин;
8) кормових добавок, які вже дозволені до використання в харчових продуктах як харчові добавки.
9. У випадках, передбачених пунктом 8 цього Порядку, заявник повинен формувати Досьє з урахуванням спеціальних вимог для окремих категорій кормових добавок або окремих випадків, що встановлені у додатку 2 до цього Порядку.
10. Обсяг та результати досліджень (випробувань), які містить Досьє, залежать від властивостей кормової добавки, категорії та функціональної групи, виду реєстрації (зазначення власника реєстрації кормової добавки). Для визначення обсягу та результатів досліджень (випробувань), які містяться у Досьє, заявник повинен керуватися додатками 1, 2 до цього Порядку.
11. Копії результатів проведених досліджень (випробувань), що підтверджують відповідність кормової добавки критеріям, встановленим частинами четвертою та п’ятою статті 17 Закону, повинні відповідати таким вимогам:
1) стосуються тієї ж самої кормової добавки, що і Досьє;
2) представляються у послідовності, передбаченій додатком 1 до цього Порядку;
3) включають бібліографічні посилання та копії всіх згаданих у Досьє наукових відомостей, копії інших відповідних висновків визнаних наукових установ;
4) проведені та задокументовані відповідно до стандартів якості (національних стандартів, стандартів Міжнародної організації зі стандартизації (ISO), вимог належної лабораторної практики (GLP) Організації економічного співробітництва та розвитку (ОЕСР) тощо);
5) відповідають вимогам статті 21 Закону України «Про державний контроль за дотриманням законодавства про харчові продукти, корми, побічні продукти тваринного походження, здоров’я та благополуччя тварин» (далі – Закон про державний контроль).
12. Визначення фізико-хімічних, токсикологічних та екотоксикологічних властивостей кормових добавок повинно проводитися відповідно до актуальних методів (методик) лабораторних досліджень (випробувань), рекомендованих міжнародними організаціями у відповідній сфері. У разі відсутності рекомендацій стосовно методів (методик) лабораторних досліджень (випробувань) дозволяється використовувати методи (методики) лабораторних досліджень (випробувань), валідовані уповноваженою лабораторією (у тому числі рефернс-лабораторією).
13. При проведенні відповідних досліджень (випробувань) рекомендовано застосовувати методи (методики) in vitro або такі методи (методики), що передбачають застосування якомога меншої кількості лабораторних тварин. При цьому такі методи повинні відповідати вимогам цього Порядку.
14. У разі подання заявником клопотання про збереження конфіденційності окремих відомостей Досьє відповідно до частини п’ятої cтатті 18 Закону, таке клопотання повинно містити перелік відомостей Досьє, які заявник визначив конфіденційними, а також порядок та умови поширення таких відомостей.
15. Вимоги до мінімальної тривалості довгострокових досліджень (випробувань) повинна відповідати категорії та визначенням цільових тварин, мінімальній тривалості досліджень (випробувань) ефективності, що встановлені у додатку 3 до цього Порядку.
16. Заявник може подати Досьє, що не відповідає вимогам, встановленим у пунктах 8 та 9 цього Порядку, за умови подання обґрунтування для кожної його частини, яка не відповідає таким вимогам.
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