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动物饲料添加剂注册文件 

 

1、饲料添加剂国家注册申请书，2份。 

2、制造商公司的法定地址（银行详细信息），1份。 

3、饲料添加剂名称，包括国际非专有名称、拉丁语科学名称、主要同义词，1份。 

4、饲料添加剂的原始名称，如果根据俄罗斯联邦法律《商标、服务商标和原产地名称》注册为

商标，1份。 

5、饲料添加剂的组成、组分的数量（表示组成饲料添加剂的组分的定量含量、包括活性物质范

围在内的保证分析成分；以 cfu/g表示的活细胞的数量是针对微生物有机物；酶数量），1份。 

6、饲料添加剂使用说明（请这个网站上传饲料添加剂使用说明的档案),6 份。 （4 份签字盖章

副本+2份未签字未盖章副本） 

7、饲料添加剂质量证明书（分析证明书、质量合格证），1份。 

8、饲料添加剂生产信息，1份。 

9、饲料添加剂的质量控制方法（国内生产企业的规范性文件：技术条件或组织标准）、1 份。

（对于国内饲料添加剂，我们建议提交 2份监管文件副本，标题页为 3-4页）。  

10、饲料添加剂临床前试验结果，1份。 

11、饲料添加剂药理学和毒理学试验结果，1 份。 

12、饲料添加剂兽医检测结果，1份。 

13、饲料添加剂报价，1份。 

14、饲料添加剂注册的确认文件（如果在俄罗斯联邦以外注册），1 份。 

15、授权委托书 
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–一份授权委托书，按照既定程序（或合同）由产品开发商向制造商证明，并注明授权，1份。 

–一份授权委托书，由制造商向申请人证明，并注明授权（如果文件由非制造商提交注册），1

份。 

–一份授权委托书，由申请人向申请人代表证明，并注明授权（如果文件由非制造商提交注

册），1份。 

16、注册文件清单，2份。 

！附注！：  

 对于含有活的或灭活的微生物菌株的饲料添加剂，以及微生物合成的饲料添加剂（使用

生产菌株获得的氨基酸、维生素等），分类和物种、基本生物学特性、缺乏遗传操作和

安全性的存放在国际或国家收藏中的菌株的登记证应提交。 

 

 针对旨在增强家禽和鱼制品（染料）色素沉着的饲料添加剂，对利用这些饲料添加剂增

强家禽和鱼制品色素沉着的可能性进行了毒理学和卫生学评价。  
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文件发放 

注册文件提供给俄罗斯联邦兽医和植物检疫局（Rosselkhoznadzor），编号为，并附有一份清

单，说明各文件的页码或页数。  

在 Rosselkhoznadzor 决定对饲料添加剂进行检查后，有关已接受申请的信息发布在

Rosselkhoznadzor 的官方网站上，之后，申请人将饲料添加剂的样品发送至俄罗斯国家动物药

品和饲料质量和的标准化中心，以进行质量检验，其数量应当与按照规定的质量控制方法进行

复制所必需的数量相当。  

申请人提交一份实验室样品供分析，一式四份（每批一份）：用于质量和安全指标、微生物控

制、真菌学控制、转基因试验。 

根据 GOST13496.0規格，取样时应考虑特定产品的监管或技术文件的要求。 

其中： 

 对于微生物控制，申请人提供装消费容器中的 1 包添加剂，但不少于 100 g（ml）。如果

消费容器的质量（体积）超过实验室样品的质量（体积），则通过无菌方法（防止环境

中的微生物污染）将其收集到无菌容器、塑料袋、箔中； 

 对于真菌控制，申请人提供装消费容器中的 1 包添加剂，但不少于 100 g（ml）。如果消

费容器的质量（体积）超过实验室样品的质量（体积），则通过无菌方法（防止环境中

的微生物污染）将其收集到无菌容器、塑料袋、箔中； 

 对于转基因控制，申请人提供装消费容器中的 1 包添加剂，但不少于 100 g（ml）。如果

消费容器的质量（体积）超过实验室样品的质量（体积），则将其放入单独的容器、塑

料袋或箔中。 

实验室样品标记有以下信息： 

 制造商公司的名称和地址； 

 添加剂的名称和用途； 

 批次序列号和体积； 

 生产日期； 

 添加剂的使用期； 

 实验室取样日期； 

 样品质量（体积）； 
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 取样人员的职位和姓名。 

 

该样品附有注明饲料添加剂的取样地点和时间、批号、生产时间、储存期限的取样证书。 

 

 

 

 

 


