Требуемые документы
 

Для государственной регистрации продукции Российского производства

 заявитель, представляет в регистрационный орган следующие документы: 

 

Заявка (установленного образца)

Свидетельства о внесении в Единый государственный реестр юридического лица и о постановке на налоговый учет, коды статистики, Устав,  организации-заявителя, копии заверенные в установленном законодательством Российской Федерации порядке;

Нормативные и/или технические документы (технические условия, технологические инструкции, рецептуры и др.) на продукцию, согласованные в установленном порядке, или ранее не согласованные, по которым предполагается осуществлять промышленное изготовление продукции;

Санитарно-эпидемиологическое заключение о соответствии технических документов требованиям государственных санитарно-эпидемиологических правил и нормативов (при их наличии), копия, заверенная в установленном законодательством Российской Федерации порядке;

Санитарно-эпидемиологическое заключение о соответствии условий производства требованиям государственных санитарно-эпидемиологических правил и нормативов, копия, заверенная в установленном законодательством Российской Федерации порядке;

Инструкция по применению, листок-вкладыш, аннотация и др. (в случае, если вся необходимая информация не может быть размещена на этикетке), заверенная подписью уполномоченного лица и печатью изготовителя;

Потребительская (или тарная) этикетка или ее проект, заверенный подписью уполномоченного лица и печатью изготовителя;

При наличии свидетельства на товарный знак - копию документов, заверенных в установленном законодательством Российской Федерации порядке;

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).

Образцы продукции, необходимые для санитарно-эпидемиологической экспертизы

 

 

Импортного производства

Заявка  

Документы производителя продукции(или их копии) (спецификации; для стран СНГ – стандарты, технические условия, информационные письма от производителя данной продукции, регламенты, технологические инструкции, рецептуры и др.) по которым осуществляется производство продукции, заверенные подписью уполномоченного лица и печатью изготовителя или нотариально.

Копии документов, выданных уполномоченными органами страны происхождения продукции, подтверждающих ее безопасность для человека  (сертификат здоровья, гигиенический сертификат, сертификат безопасности) заверенные нотариально. Требуется обязательная легализация документа; 

Копии документов, разрешающие производство данной продукции и свободную торговлю на территории страны производителя, а также в других странах (Сертификат ИСО, сертификат свободной продажи и т.д.) заверенные нотариально. При этом требуется обязательная легализация. 

Свидетельство о внесении в Единый государственный реестр юридического лица и о постановке на налоговый учет организации-заявителя копии заверенные в установленном законодательством Российской Федерации  порядке;

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

Инструкция по применению, листок-вкладыш, аннотация и др., (в случае, если вся необходимая информация не может быть размещена на этикетке), заверенная подписью уполномоченного лица и печатью изготовителя или заявителя;

Протоколы исследований (испытаний) продукции в оригинальном виде, выполненных зарубежными испытательными лабораториями (центрами), с переводом

Инструкция по применению, листок-вкладыш, аннотация и др. (в случае, если вся необходимая информация не может быть размещена на этикетке), заверенная подписью уполномоченного лица и печатью изготовителя;

Образцы продукции, необходимые для санитарно-эпидемиологической экспертизы 

Для продукции, содержащей живые микрооганизнизмы, документ с указанием рода, вида штамма на латинском языке, сведения о депонировании (паспорт, справка и др.), заверенный подписью уполномоченного лица и печатью изготовителя

Декларации об использовании или отсутствии в составе продукции компонентов, полученных из генетически модифицированных организмов, заверенная подписью уполномоченного лица и печатью изготовителя

Декларация об отсутствии в составе продукции компонентов и веществ, обладающих наркотическим  и психотропным действием, сильнодействующих веществ, заверенная подписью уполномоченного лица и печатью изготовителя

Документы, подтверждающие качество и безопасность сырья, упаковки, или их копии, заверенная подписью уполномоченного лица и печатью изготовителя

 При наличии свидетельства на товарный знак, патента - копию документов, заверенных в установленном законодательством Российской Федерации  порядке;

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).

 

Документы предоставляются в двух идентичных экземплярах.
