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SLUZBA ZA FARMACIJU

LISTA DOKUMENTACIJE ZA STRUCNO MISLJENJE O REGISTRACIJI

Kvalitativni i kvantitativni sastav hrane za posebne prehrambene potrebe, dodatka

L ishrani ili hrane obogacena nutrijentima
Specifikacija sirovina i porijeklo sirovina, odnosno dokaz o hemijskim oblicima
2. | vitamina, minerala i drugih materija za proizvode koji ih sadrze i proizvodacku
specifikaciju gotovog proizvoda
3 Uputstvo o namjeni i naCinu primjene hrane za posebne prehrambene potrebe,
" | dodatka ishrani ili hrane obogacéena nutrijentima
Ogranicenja za upotrebu i posebna upozorenja za hranu za posebne prehrambene
potrebe, dodatak ishrani ili hranu obogacéena nutrijentima (ako postoje)
Izjava o koli€ini (masi) polazne biljne droge i vrsti rastvaraca za ekstrakciju za
5. | proizvode koji sadrze biljne vrste dozvoljene u dodacima ishrani koje su propisane
posebnim propisom
6 Deklaracija hrane za posebne prehrambene potrebe, dodatka ishrani ili hrane
" | obogacena nutrijentima
7. | Idejno rieSenje ambalaze sa slikovnim znakom
Sertifikati za sirovine rizi€ne od spongiformne encefalopatije goveda i drugih
8. | transmisivnih spongiformnih encefalopatija (BSE/TSE) i genetski modifikovanih
proizvoda (GMO), po potrebi
Dokumentacija o provedenim klini¢kim i drugim istrazivanjima, te druge naucne i
9. | stru¢ne dokaze o proizvodu i njegovim sastojcima kojima se potvrduje sigurnost
njegove primjene, ukoliko postoje
10 Kopija uplatnice za pla¢anje troSkova davanja stru¢nog misljenja i analitickog
" | izvjeStaja
11. | Ostala dokumentacija koju zatraZi Institut

*Dokumentacija se dostavlja na jednom od jezika koji su u sluzbenoj upotebi u Republici Srpskoj.




