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Do sporzadzenia opinii niezb¢dne sa nastepujace dokumenty™:

Zlecenie wykonania opinii w trybie wg wyboru Zleceniodawcy
(normalny/przyspieszony).

Umowa na wykonanie opinii (wzor przesylany przez Instytut po dostarczeniu
dokumentacji przez Zleceniodawce).

Uzasadnienie  kwalifikacji produktu oraz celu stosowania-wskazanie cech
odrozniajacych produkt od innych §rodkéw spozywczych

Dokumentacja uzasadniajaca bezpieczenstwo i dziatanie produktu.

Deklaracja, ze produkt nie spetnia wymagan innego rodzaju produktu przeznaczonego
do uzywania przez ludzi, w szczegdélnosci produktu leczniczego w rozumieniu
przepisow prawa farmaceutycznego, produktu kosmetycznego w rozumieniu przepiséw
0 produktach kosmetycznych lub wyrobu medycznego w rozumieniu przepisow o
wyrobach medycznych.

Pelen sktad jakosciowy obejmujacy dane dotyczace sktadnikow zawartych
w produkcie, w tym substancji czynnych i ilo§ciowy produktu (z uwzglednieniem

ilosci netto zywnosci, w przeliczeniu na 100 kcal poszczegolnych sktadnikow
tworzacych produkt).

Dokumentacja jakosci dla wszystkich sktadnikow produktu, w tym udokumentowanie
zrodet pochodzenia surowcow 1 dodatkow (Swiadectwa, certyfikaty) oraz dane
dotyczace sktadnikéw zawartych w produkcie, tj. substancji czynnych, witamin i
sktadnikéw mineralnych z podang forma chemiczng, sktadnikéw roslinnych wraz z ich
nazwg tacinskg oraz wymieniong czgsécig rosliny, z ktorej pozyskuje si¢ sktadnik.
Wyniki badan laboratoryjnych (dotyczace zawarto$ci zanieczyszczen, w tym
chemicznych i mikrobiologicznych oraz $rodkow ochrony ro$lin, pestycydow itd.)
wydane najpdzniej 6 miesiecy przed datg zlecenia wykonania opinii.

Projekt oznakowania i prezentacji produktu (tekst etykiety, ulotki, opakowania)
przygotowane zgodnie z obowigzujagcymi przepisami prawa dotyczacego
bezpieczenstwa zywnosci 1 zywienia.

Schemat procesu produkcji lub opis procesu produkcji.

Informacja o tym, czy produkt zostal dopuszczony do sprzedazy w innym kraju.

Kopie wydanych opinii przez inne instytucje lub o$wiadczenie, ze produktu nie byt
opiniowany.

Dokumentacja otrzymana od Gtownego Inspektoratu Sanitarnego.

Instytut moze poprosi¢ o dostarczenie dodatkowych dokumentéw, potwierdzajacych
wlasciwosci produktu deklarowane przez podmiot zlecajacy sporzadzenie opinii.

* Dostarczone dokumenty muszq by¢ oznaczone datg, pieczqtkq i podpisem 0soby
odpowiedzialnej ze strony Zleceniodawcy.
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