Регистрация БАД, пищевых добавок – многоэтапный и сложный процесс. Орган по сертификации «Центр Гигиены» окажет услуги по организации  экспертизы и  получению свидетельства о государственной регистрации  пищевых добавок и БАД  в  органах  Роспотребнадзора, существенно оптимизирует подготовку документации и сроки регистрации продукции на всех этапах этого процесса. Мы будем рады работать с Вами!

Свидетельство о государственной регистрации - документ, удостоверяющий соответствие государственным санитарно-эпидемиологическим правилам и нормативам продукции, веществ, пищевых добавок ( кроме лекарственных средств ). Государственная регистрация продукции осуществляется Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека (Роспотребнадзор). 
Срок действия свидетельства устанавливается на весь период промышленного изготовления российской продукции или поставок импортной продукции. 
Государственная регистрация продукции включает в себя: 
а) экспертизу результатов проведенных исследований (испытаний), токсикологических, гигиенических и иных видов оценок продукции (так называемые лабораторные исследования); 
б) рассмотрение документов, представляемых заявителем, характеризующих свойства продукции и соответствие требованиям государственных санитарно-эпидемиологических правил и нормативов (согласно перечня документов, для каждого вида продукта он свой); 
в) если Роспотребнадзор принимает положительное решение по государственной регистрации продукции, то внесение сведений о продукции в Государственный реестр продукции, прошедшей государственную регистрацию; 
г) выдача свидетельства о государственной регистрации продукции. 

Государственной регистрации подлежат впервые внедряемые в производство и ранее не использовавшиеся химические, биологические вещества, а также изготовляемые на их основе препараты, потенциально опасные для человека (кроме лекарственных средств), отдельные виды продукции, представляющие потенциальную опасность для человека; новые пищевые продукты, материалы и изделия, изготовленные в Российской Федерации, пищевые продукты, материалы и изделия, ввоз которых осуществляется впервые на территорию Российской Федерации. Включается в этот список и госрегистрация косметики. 

Документы, необходимые для государственной регистрации БАД (биологически активная добавка) .
  

	1. 
  
	Документ от производителя БАД о том, что он доверяет юридическому лицу представлять свои интересы в России по регистрации своей продукции; 

	2. 


















	Документы уполномоченных органов страны происхождения  БАД подтверждающих ее безопасность для человека (санитарный сертификат, сертификат здоровья, гигиенический сертификат, сертификат безопасности), а также документы, разрешающие производство и свободную продажу биологически активных добавок (БАД)  на территории страны- производителя (сертификат производства, выданный предприятию-изготовителю  уполномоченным органом и сертификат свободной продажи, выданный уполномоченным органом в стране-производителе); 

Согласно Гаагской Конвенции, документы, имеющие юридическую силу на территории одного государства и составленные с участием должностных лиц компетентных органов других государств или от них исходящие, могут   быть использованы на территории другого государства после легализации в установленном законом порядке, через проставление штампа «Апостиль». Легализация документов через консульство  проводится для стран, не подписавших Гаагскую Конвенцию; 

Для стран, имеющих договор с Российской Федерацией (бывшие республики СССР, Чехия, Словакия, Польша, Румыния, Болгария, Венгрия, бывшие республики Югославии, Финляндия, Испания, Кипр), вышеуказанные документы не требуют штампа «Апостиль» или консульской легализации, а требуют только нотариального заверения самого документа и его перевода. 

	3. 




	Полный ингредиентный состав биологически активных добавок (БАД); документ, состоящий из большого количества страниц должен быть прошит и пронумерован, печать и подпись в таком случае ставится на внешней стороне последнего листа на прошнурованную часть документа (например, спецификации, технические условия, информационные письма от производителя о данной продукции и т.д.); 

	4. 
	Краткие сведения о технологии производства, заверенные печатью производителя; 

	5. 







	Пояснительная записка, содержащая научное обоснование композиционного состава биологически активных добавок (БАД), научно обоснованные рекомендации по применению с указанием продолжительности приема и принимаемых количеств БАД, противопоказания, ограничение по применению биологически активных добавок (БАД) при их наличии; материалы (оригинальные и литературные для аналогов) по токсиколого-гигиенической и биологической оценке биологически активных добавок (БАД) и ее клинической эффективности, протоколы или заверенные копии результатов клинических испытаний в сравнении с контрольной группой с указанием учреждения, проводившего эти испытания; 

	6. 


	Проект потребительской этикетки на русском языке, заверенный печатью производителя или заявителя, а также образец оригинальной этикетки, оформленной в стране-изготовителе и заверенный его печатью, с переводом на русский язык. 

	7. 

	Образцы биологически активных добавок (БАД), в количестве, необходимом для проведения санитарно- эпидемиологической экспертизы. 

	8. 




	Акт отбора проб образцов установленной формы, заверенный печатью производителя или его копия, заверенная печатью заявителя, в котором указывается дата и место отбора образцов, их количество, наименование продукции, адрес места нахождения юридического лица предприятия-изготовителя, дата производства биологически активных добавок (БАД), фамилии, должности и подписи лиц, отбиравших образцы; 

	9. 

	Копия свидетельства о внесении в Единый государственный реестр и постановке фирмы-заявителя на налоговый учет, заверенные печатью фирмы-заявителя. 


отечественного производства:    

	1.  

   
	Копии свидетельств о внесении в Единый государственный реестр и постановке на налоговый учет фирмы-заявителя и предприятия-изготовителя, а также договора между ними, заверенные печатями фирм. 

	2. 

	Нормативная и техническая документация (ТИ, ТУ, рецептура), согласованная в установленном порядке 

	3. 


	СЭЗ на производство БАД, выданное Территориальным Управлением Роспотребнадзора в субъекте РФ с обязательным указанием вида деятельности : «Производство биологически активных добавок (БАД)» 

	4. 
	Проект потребительской этикетки, утвержденной производителем 

	5. 







	Пояснительная записка, содержащая научное обоснование композиционного состава биологически активных добавок (БАД), научно обоснованные рекомендации по применению с указанием продолжительности приема и принимаемых количеств биологически активных добавок (БАД), противопоказания, ограничение по применению биологически активных добавок (БАД) при их наличии; материалы (оригинальные и литературные для аналогов) по токсиколого-гигиенической и биологической оценке БАД и ее клинической эффективности, протоколы или заверенные копии результатов клинических испытаний в сравнении с контрольной группой с указанием учреждения, проводившего эти испытания; 

	6. 
	Протоколы исследований, испытаний (при их наличии) 

	7. 

	Образцы БАД, в количестве, необходимом для проведения санитарно-эпидемиологической экспертизы 

	8. 




	Акт отбора проб образцов установленной формы, заверенный печатью производителя или его копия, заверенная печатью заявителя, в котором указывается дата и место отбора образцов, их количество, наименование продукции, адрес места нахождения юридического лица предприятия-изготовителя, дата производства биологически активных добавок (БАД), фамилии, должности и подписи лиц, отбиравших образцы. 


