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Перечень документов и данных, необходимых для регистрации биологически активной добавки к пище (БАД) зарубежного производства на территории Российской Федерации.

1. Копии документов, выданных уполномоченными органами страны происхождения продукции, подтверждающие, что данная продукция отнесена к биологически активным добавкам к пище (пищевым продуктам) или не является лекарственным средством, а также подтверждающие ее безопасность для человека (требуется обязательная легализация документа);

2. Документ о соответствии условий производства международным и/или национальным требованиям.*

3. Документ о регистрации производителя в качестве юридического лица в стране производства *

4. Документ о полном ингредиентном составе биологически активной добавки к пище (для биологически активных добавок к пище, содержащих части растений, указывается их ботаническое название на латинском языке, форма и способ приготовления, например, экстракт -1:4, настой -1-10 и т.п.), заверенный подписью уполномоченного лица и печатью изготовителя;

5. Протокол анализа (аналитический паспорт)  на серию продукта от предприятия – изготовителя;

6. Документы (стандарты, технические условия, регламенты, технологические инструкций, спецификации, рецептуры и др.), по которым осуществляется изготовление импортной продукции, заверенные подписью уполномоченного лица изготовителя и печатью изготовителя;

7. Потребительская (или тарная) этикетка или ее проект на русском языке, заверенный печатью и подписью уполномоченного лица изготовителя или заявителя, а также образец оригинальной этикетки,  заверенный подписью уполномоченного лица изготовителя и печатью изготовителя;

8. Пояснительная записка, содержащая научное обоснование композиционного состава биологически активной добавки к пище, научно обоснованные рекомендации по применению с указанием продолжительности приема и принимаемых количеств биологически активной добавки к пище, противопоказания, ограничения по применению биологически активной добавки к пище (при их наличии), заверенная подписью уполномоченного лица и печатью изготовителя или заявителя;
9. Для биологически активных добавок к пище, содержащих живые микроорганизмы, документ с указанием рода, вида штамма на латинском языке, сведения о депонировании (паспорт, справка и др.), заверенный подписью уполномоченного лица и печатью изготовителя;

10. Декларация об использовании или отсутствии в составе биологически активной добавки к пище компонентов, полученных из генетически модифицированных организмов, заверенная подписью уполномоченного лица и печатью изготовителя; 

11. Декларация об отсутствии в составе биологически активной добавки к пище компонентов и веществ, обладающих наркотическим и психотропным действием, сильнодействующих веществ, заверенная подписью уполномоченного лица и печатью изготовителя; 

12. Декларация о неприменении в процессе производства нано-технологий.

13. Сертификаты происхождения на все сырье.

14. Документ изготовителя о том, что он доверяет заявителю представлять свои интересы на территории Российской Федерации по осуществлению государственной регистрации продукции изготовителя - в случае, если заявитель не является изготовителем (требуется обязательная легализация документа) и получать Свидетельство о государственной регистрации;

Все документы, выделенные подчеркиванием, требуют легализации (либо проставления апостиля, если страна производства является участницей Гаагской конвенции). 

* Документы № 2 и 3 могут быть совмещены в одном, если в нем будет указан юридический адрес предприятия-изготовителя и одновременно подтверждено соответствие национальным и/или международным стандартам.

Все документы представляются в двух аналогичных экземплярах.
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