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Materialy i Wymagania Dokumentow Zgloszeniowych Rejestracji

Receptury Mleka w Proszku dla Niemowlat (Wersja probna)

—. FEMBERN—BRER
I. Ogélne Wymagania Dokumentéw Zgloszeniowych

(“)FBEFABSERERARLEBEEE L BN L (www.cfda.gov.en ) HE
RERARUEEELERAERTITIE ML ( www.bjsp.gov.cn ) 3 A 224 )LE 5 27 &R
BLAEMERE RS, BEAERANABREEATHNEFZ4)LE LAY mE BEMHHE
B (MR 1), #FOBYIBEAABTREF MR BH (MK 2)., EFZ2HILESH
BrEREAEEIMBEEFER (MR 3). #OBYIESAS~RESTEEMEES

(B 5=k 4), BFBo)LELIB~mE R ELEMPFESD (MR 5). #HOBYHIILES
B mE S ELEMEBER (MR 6).
Whioskodawca otrzymuje dostep do systemu rejestracji zgloszen dotyczacych receptury mleka w
proszku dla niemowlat poprzez strong internetowa chinskiego Urzedu Zywnosci i Lekow (CFDA)
(www.cfda.gov.cn) lub organizacji ds. przegladu zywnosci CFDA (www.bjsp.gov.cn), a nast¢pnie
wypelnia i drukuje ponizszej zalaczone tabele, zgodnie z podanym formatem i treScia: Wniosek o
Rejestracje Receptury Krajowego Mleka w Proszku dla Niemowlat (Tabela 1), Wniosek o
Rejestracje Importowanej Receptury Mleka w Proszku dla Niemowlat (Tabela 2), Wniosek o

Rejestracje Zmiany Krajowej Receptury Mleka w Proszku dla Niemowlat (Tabela 3), Wniosek o
Rejestracje Zmiany Importowanej Receptury Mleka w Proszku dla Niemowlat (Tabela 4),
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Whiosek o Rejestracje Kontynuacji Krajowej Receptury Mleka w Proszku dla Niemowlat (Tabela
5) oraz Wniosek o Rejestracje Kontynuacji Importowanej Receptury Mleka w Proszku dla
Niemowlat (Tabela 6)

(=) REANSEIMBEREH EMEXBENE , R EMEBAFL AP
AR IR FHES . BEREMRNARAMBE R, BRENPEHRER,
Whioskodawca zalaczy odpowiednie dokumenty zgloszeniowe do Wniosku o Rejestracje i
oznaczy te materialy jako "zataczone materiaty" wyraznie wymienione we Wniosku o Rejestracje.

Szczegotowy katalog materiatow zostanie zapewniony dla calego zestawu dokumentow

zgloszeniowych, katalog nalezy umiesci¢ na pierwszej stronie dokumentow zgloszeniowych.

(=) BERBEMRNYRITEMN , SIMBNEHRT , BREEAFRER, BiF
ABH , BLATHZIMEER. FEUMBZANSERBENXSHRE , HIrBAEM
MREHRZ I EER FZHNFS,

Caly zestaw dokumentéw zgloszeniowych powinien by¢ oprawiony w postaci tomu, w ktorym
kazdy dokument bedzie posiadat strong tytutowa jasno wskazujaca nazwe produktu, nazwisko
wnioskodawcy oraz nazwe dokumentu w prawym gornym rogu. Wymagane jest zastosowanie

widocznych znakow, aby wyrdzni¢ te dokumenty oraz nalezy wyraznie oznaczy¢ nazwe kazdego

dokumentu, jak rowniez numer seryjny tego dokumentu w katalogu.

CHcHREMBHER A4 MBAKITENCHXARBETRSE M 4 SFCEXNTEBNTF
12 SFCHBNTE, BRCTE KM,
Dokumenty zgloszeniowe nalezy drukowaé na papierze w formacie A4 (chinskie znaki powinny

by¢ pisane czcionka Simsun o wielko$ci 4, a stowa w jezyku angielskim nie moga by¢ zapisane

mniejsza czcionka niz 12), tre§¢ musi by¢ zrozumiata, bez zmian.

(E) RIEMPEBANRBNEENRBREN , REN BAEZRRFEMNERIE
AREHHE , FARBEATLERN BN , MNZEPERRINEIEARBENLELE
HE , NF ROENMBENFL. MENLEHNENFESEREXAE AE , 8
EEBA

Za wyjatkiem Wniosku o Rejestracje i certyfikatu analizy wydanego przez obiekty badawcze,
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kazda strona dokumentéw zgloszeniowych lub juction page powinna zosta¢ opatrzona oficjalna
pieczecia lub pieczgcia wnioskodawcey. Jezeli zagraniczny wnioskodawca nie ma oficjalnej
pieczeci, nalezy opatrzy¢é dokumenty oficjalng pieczgcia lub pieczecia przedstawicielstwa w
Chinach lub krajowej agencji w miejscu ze znakami. Oficjalna piecze¢ bedzie zgodna z
odpowiednimi krajowymi przepisami dotyczacymi stosowania pieczgci i bedzie posiadaé moc

prawna.

(7)) RIEMBIPEENRIBEAER, i, ZERRAE NBNAERBEAZEE
FUERAXHHEXREE— , HEME hE—RE (WHRBABR, i, FREHF)
MEENEE —H. MENLEHNENSHEABH - ( HPERRIE SIRRRE
AR ) o

Nazwisko wnioskodawcy, adres, przedstawiciel prawny oraz inne tresci pisemne w dokumentach
zgloszeniowych powinny by¢ spdjne z odpowiednimi informacjami zamieszczonymi we
$wiadectwach kwalifikacji wnioskodawcy. Te same pisemne tresci (takie jak nazwisko
wnioskodawcy, adres oraz nazwa produktu) powinny by¢ spojne w dokumentach zgltoszeniowych.
Oficjalna piecz¢¢ lub piecze¢ bedzie zgodna z nazwiskiem wnioskodawcy (z wyjatkiem

przedstawicielstwa w Chinach lub krajowej agencji).

(€£) FEAZERTEAME. REHNRERZSRE. FRBA, £7IZ2, &
BifE, mENEABERREXER XASHEMRROAN , GNEFERIEHR;
AXSEXHE (BARXXM ) FHRE. XBARSEINEZME, Z2MHAXE 7HREN
FERAABHHRX (SABEAR, IR ) | AXER ME. FEANSBRELAHES
. EEES -3t

Tresci w jezyku angielskim powinny by¢ przelozone na standardowy chinski w §wiadectwach
kwalifikacji wnioskodawcy, standardach jako$ci i bezpieczenstwa surowcoéw spozywczych i
srodkow pomocniczych oraz w recepturach, procesach produkcji, $wiadectwach analizy,
etykietach, wzorach tresci ulotki informacyjnej, odpowiednich dokumentach pomocniczych oraz
innych dokumentach zgloszeniowych; abstrakcie i stowach kluczowych angielskich odniesien
oraz tre$ciach zwigzanych z naukowos$cia oraz bezpieczenstwem receptury beda przethumaczone
na standardowy chinski (z wyjatkiem nazwisk i adreséw w jezyku angielskim) i zataczone do
dokumentéw w jezyku angielskim. Wnioskodawca zapewni autentycznosci, doktadnos$¢ i

spojnosei thumaczenia.



() BEARRINEME , Nz CBHILEFIAH =i FRETELELH) HE
RAAER , FEXTEBRENTEMN RZEIRFRR , FH (BHILE SR> mE S
FHEREA B) RSN,

Przy dostarczeniu dokumentoéw korygujacych, wnioskodawca przedtozy wszystkie kompletne,
skorygowane materialty odpowiednich projektow kolejno zgodnie z wymogami i trescia
Zawiadomienia ws. Oceny Opinii Receptury Mleka w Proszku dla Niemowlqt i zalaczy oryginalny

egzemplarz lub kopie Zawiadomienia ws. Oceny Opinii Receptury Mleka w Proszku dla

Niemowlqt.

(M) BREANSENRRBEEOERSE 1 6. S04 5 HMEFRE ; FiEZE
PREERBEANEMBN , NREAINESN BRAG 10, S04 4 OB FRE. SN
BFRAHEGH F, ENERNIAER4A -, ARFTE, Bl. REAXBREN BB
B, B, SEMAR  AREARAEERE.

Whioskodawca jednoczesnie przedtozy oryginalny egzemplarz, pie¢ kopii oraz jedna kopie
elektroniczng dokumentow zgloszeniowych; w procesie przegladu, jezeli dokumenty beda
uzupetniane lub korygowane, wnioskodawca zapewni jeden oryginalny egzemplarz dokumentéw
korygujacych, cztery kopie oraz jedna kopig elektroniczna. Kopie drukowane i kopia
elektroniczna sa tworzone w odniesieniu do oryginalnego egzemplarza, tak aby tresci byty zgodne
z oryginalnym egzemplarzem, kompletne i zrozumiate. Wnioskodawca bedzie odpowiedzialny za

autentycznoséci, kompletnosci i legalno§¢ dokumentéw zgloszeniowych, a takze za przyjecie

odpowiednich zobowiazan prawnych.

BUHRBEMHNZERSFENEAERNER , AEREF REEEEYILES
R EMRBERE,
Po opatrzeniu oficjalng pieczecia lub pieczecia kazdej strony lub juction page, kazdy dokument

zgloszeniowy zostanie zeskanowany, tworzac kopi¢ elektroniczna oraz przestany do systemu

rejestracyjnego zgloszen dotyczacych receptury mleka w proszku dla niemowlat.
=, FREAEREEMETEEER

Materialy i Wymagania Dokumentow Zgloszeniowych Rejestracji Receptury



(— ) FmEREMBEM T

Materialy dokumentow zgloszeniowych receptury

1LEGILES I REREMEAESD ;

Whiosek o Rejestracje Receptury Mleka w Proszku dla Niemowlat;

2. AEEAFIERA A ;

Swiadectwa kwalifikacji wnioskodawcy;

SREBNREBR S ;

Standard jakos$ci i bezpieczenstwa surowcoOw spozywcezych 1 §rodkéw pomocniczych;

47 mEs ;

Receptura;

5.7 mEC A RIRE ;

Raport Badan i Rozwoju receptury;

6.EFTZ AT ;

Instrukcja procesu produkcyjnego;

TERRERE ;

Swiadectwo analizy receptury;

BHFREEN. £FEEN. KRIGBENMIEAMHE ;

Materiaty poswiadczajace potencjat Badan i Rozwoju, zdolno$¢ produkcyjng i testowa;

9O.HMRAGRSHFEN., REMHMH

Inne materialy wykazujace naukowosc i bezpieczenstwo receptury;



10U A BHEBREFRUE, IERAME,

Etykiety i wzor tresci ulotki informacyjnej oraz alleged instrukcja i dokumenty certyfikacyjne.

(=) FRESERBEMBER

Wymagania dokumentéw zgloszeniowych rejestracji receptury

LEM R ES

Whiosek o rejestracje

(1) FmEVHERENVBRAEHAR , BN"RRE BN mEK, "R
MREAFBRNF, RiFEMNEORYIIBEAABEAIREIRENR , RNEHRNE
P EHREX BXRo
Nazwa produktu sktada si¢ z nazwy handlowej i nazwy rodzajowej. Kazdy produkt moze posiadac
jedna nazwe produktu, zapisang standardowymi chinskimi znakami. Dopuszcza si¢ zaznaczenie

nazwy angielskiej importowanego mleka w proszku dla niemowlat, ktora jest stosowana w trakcie

rejestracji, nazwa w jezyku angielskim musi odpowiada¢ nazwie w jezyku chinskim.

(2) AREBEMNIAFEAEXREEEIANERRZLERINE NAE , FRES TR

%

Nazwa receptury bedzie spetnia¢ postanowienia odpowiednich praw i przepiséw oraz krajowych

norm w zakresie bezpieczenstwa zywnosci, z wylaczeniem ponizszych tresci:

@ ER. TR, SRHNZRERNHELNCAFEE ;

Stowa, ktore sa falszywe, przesadne, naruszaja zasady naukowe Iub bezwzgledne;

@ BRWMBS. BT7. REDNEEAVFIE ;

The words that involve prevention, treatment and healthcare functions;

G BRREETERRE. HNERIRERRN. R EFSWREMRIE ;

Oswiadczenie, ktore wyraznie wykazuje lub implikuje, ze produkt posiada dziatanie
—8__



rozwijajace inteligencjg, budujace odporno$¢ oraz dziatanie ochronne przewodu

pokarmowego;

@ BRYEHFEHEREERMNTE ;

Stowa, ktore sa wulgarne Iub zawieraja feudalne przesady color;

® AFHELAREFAE ;

Stownictwo zwiazane z tkankami i narzadami ludzkiego ciata;

® EtiRSERENIANE , WEAESTFRRLUFZENER HREREN,

Inne stowa, ktore moga wprowadzi¢ konsumentéw w blad. Przyktadowo wykorzystanie

homofonéw lub homografow wystarczy do wprowadzenia konsumentow w btad.
B—RITEERARNT M , HERERAAR AL,

Produkty tej samej serii, ale posiadajace rozne przedzialy miesigczne beda miaty taka sama lub

podobna nazwe produktu.

(3)BEFREAAR  EREHENBILEFA (B) B (06 AR, 1
B)7 BRBILESER ()% (612 AR, 28) 7, “4LEHEL (45 ) ¥ (1236

R#& ,3)

Zgodnie z przedzialami miesigcznymi zastosowania produktu, nazwa rodzajowa bgdzie brzmiata

"mleko w proszku dla niemowlat (0-6 miesiacem, faza 1)", "mleko w proszku dla starszych
niemowlat (6 -12 miesiacem, faza 2)" 1 "mleko w proszku dla matych dzieci (12 -36 miesiacem,

fazy 3)".

(4) HFEEG AN REA

Inne kwestie, ktére nalezy wyjasnic.

OFBREFBEFTEMN , RXAXBTRRERRTH B , HREIRE ST FEM

REFE N,

Nalezy wyjasni¢ istotne sytuacje i przyczyny na wypadek braku rejestracji receptury i przedtozy¢
_9__



kopig orzeczenia 0 braku rejestracji oryginalnej receptury.

QUATMENRENECEZLHHETRNES , WHEL THESmWES , N

WEAFmBERN, LHHEENE. HEE XRJEXFFHER.

Nalezy oswiadczy¢ czy receptura jest ta sama, ktora zostata sprzedana na rynku. Jezeli tak, nalezy

podaé nazwe receptury, okres sprzedazy, panstwa lub regiony w ktorych jest sprzedawana.

QO H i 7F E i B B

Inne kwestie, ktore nalezy wyjasnic.

2. BT A A% JRTAE B 324

Swiadectwa kwalifikacji wnioskodawcy

(1) BEAXMEACEEN T TR ENNRIES,

Gwarancj¢ zapewniajaca, ze wnioskodawca nie naruszy patentu udzielonego innym osobom.

(2) FmBHRTHRENNRIES,

Gwarancja za zapewnienie, Ze nazwa receptury nie spowoduje naruszenia.

CIRBEASERT RN EHRICUER 4 E N4,

Kopia prawnej i prawidtowej rejestracji dokumentow certyfikacyjnych wnioskodawcy.

(4)FMELLTHHEN , RRXPBEANZLETFREE £ DAL BIERM B,

Jezeli produkt zostanie sprzedana na rynku, nalezy przedlozy¢ materialy poswiadczajace, ze

wnioskodawca jest prawnym przedsigbiorstwa produkcyjnym sprzedawanej receptury.

(5) MREBAMSTMERY  NREERBRIMERE NENEIOIMHERE
B4, EiREREENAFEER, A IMASRBAT BN , NEHBPBEATNUSE

15 F i AR AY UEBA AT R,

Jezeli nazwa tego produktu zawiera zarejestrowany znak handlowy, wnioskodawca zapewnia
— 10—



kopie certyfikatu rejestracji znaku towarowego zatwierdzonego przez krajowy dziat zarzadzania
rejestracja znakow towarowych. Zakres wykorzystania znaku towarowego powinien speltniacé
wymogi. Jezeli osoba rejestrujaca znak towarowy jest niezgodna z wnioskodawca, wnioskodawca
zapewnia materialy poswiadczajace, ze wnioskodawca moze prawnie wykorzysta¢ ten znak

towarowy.
CocFR B O B 4h JLEL /5 2L M 7= Ml 75 S E AR 9 CF R[5 B 42 32 LA T E BA M RIE

Whnioskodawca powinien rowniez przedlozy¢ ponizsze dokumenty certyfikacyjne we wniosku

rejestracyjnym receptury mleka w proszku dla niemowlat:

OHENFBEABREFERRNADERIRESH , £ GELLEFEFERCER
FZACIE) |,

Nalezy przedlozy¢ kopie Swiadectwa Rejestracji  Przedstawicielstwa — Przedsiebiorstw
Zagranicznych dla wniosku o rejestracje przedtozonego przez krajowe przedstawicielstwo w

imieniu zagranicznego wnioskodawcy w Chinach.

QORARBAZREARBENMHEIRESH  BRET QVENEREXLRHR

HpXXER , URZZFENAENLE LRBENHF,

Gdy zagraniczny wnioskodawca powierza krajowemu petnomocnikowi kwestie rejestracji, nalezy
przedtozy¢ oryginalny egzemplarz i chinskie thumaczenie zgody notarialnej oraz kopi¢ zezwolenia

na prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej zaufanemu pelnomocnikowi.

BNERPLPNHALHEEUEN, WERREEUEN, TR FEIMNTRER, &
RETEERZREBHEAH. RRERBNERFNERBABRH -

W zgodzie notarialnej, wnioskodawca jednoznacznie napisze nazwe organizacji wydajacej zgode,
nazweg organizacji otrzymujacej zgodg; nazwe produktu, ktéry bedzie zarejestrowany w
powierzonym wniosku, powierzonych sprawach oraz dacie wydania zgody notarialnej. Nazwa

strony powierzajacej zgodg notarialng bedzie zgodna z nazwiskiem wnioskodawcy.
SRR RERSIRE

Standard jakoSci i bezpieczenstwa surowcéw spozywcezych i Srodkéw pomocniczych



FARRER., ERANANGRTY, SRAREBEERNLAFEHANNERREERR
BN (H) BRAE , REFSHUNERZEERNENREMERMN (R ) BXA

=

Eo

Wymagania rodzajow, klas i1 jako$ci wszystkich surowcéw spozywczych oraz $rodkéw
pomocniczych beda spetnia¢ odpowiednie krajowe normy w zakresie bezpieczenstwa zywnosci i
(lub) odpowiednie postanowienia, badz spelnia¢ odpowiednie wskazniki bezpieczenstwa

krajowych norm w zakresie bezpieczenstwa zywnosci i (lub) odpowiednie postanowienia.
FTARRER. ERAIFIHITERZ2ERFAN (N ) BESREETERIIAE
B, RBREGZL2EFRTESH (RN ) ESREELETEBIIAEEH ; THXERTEE

RIVER , NRXRBERRERKE.

Nalezy przedtozy¢ nr krajowych norm w zakresie bezpieczenstwa zywnosci i (lub) nazwe
ogloszenia wydanego przez Wydzial Zdrowia Rady Panstwa, Zze stosowane surowce spozywcze
oraz $rodki pomocnicze sa zgodne z krajowymi normami w zakresie bezpieczenstwa zywnosci i

(lub) ogtoszeniem Wydziatu Zdrowia Rady Panstwa.

REANERER. ERAIFINRERZEAR,

Whioskodawca bedzie odpowiedzialny za jako$¢ bezpieczenstwa surowcdéw spozywczych oraz

srodkéw pomocniczych.

AFEREH

Receptura

(1) BEHHERK

Sktad receptury

ORBIMARZEBIRFF HERNEREMMNERFMF , MAEFET 2% E T
RAZERIFHES . EmERNMERANANEHNKRATEREXIES T UM

S FERMERFEEARE NG E YR

Wykaz uzytych surowcoéw spozywczych oraz srodkéw pomocniczych nalezy utozy¢ w porzadku
— 12



malejacym ilosci dodatku, aczkolwiek sktadniki z iloScia dodatku wynoszaca ponizej 2% nie
musza przestrzega¢ porzadku malejacego. Wnioskodawca znormalizuje nazwy Ssurowcow
spozywczych oraz $rodkow pomocniczych zgodnie z biezacymi, odpowiednimi normami
krajowymi. Zabrania si¢ dodawania innych substancji, ktore nie sa zawarte w postanowieniach

przepisdw norm krajowych.

OFEREARANERRRAMNFN , ERFARTIRRESEHMNEER & RF M
MEN , AEEENES , REBINF — - RESEMNEE &m0 Y& A K
2, MABRTET 2% E R A AR EERIR T HES . | FAE Y B % R i0 A 2 A% R I
PR EARH mAE R,

Whioskodawca zaznaczy nazwy ztozonych sktadnikéw i ztoZzonych dodatkéw Zywnosciowych w
kompozycji preparatu dla skladnikow stosowanych zlozonych 1 zloZzonych dodatkéw
zywno$ciowych, a nastgpnie doda nawias i1 zaznacz kompozycje¢ ztozonych skladnikéw i
ztozonych dodatkéw zywnosciowych. Skfadniki z iloScia dodatku wynoszaca ponizej 2% nie

musza przestrzega¢ porzadku malejacego. Wnioskodawca zaznaczy okreslona nazwe jadalnych

olejow roslinnych w porzadku malejacym ilosci dodatku.

OF mEBMPENYMURIF , NEERSEARPIRAERANER., AW, B (&E
B ) BEAFRERNDYERT. B—AFRERERU LS PERIRN |, MR
B Fhzh Pt SRR R RLFT & el
Whioskodawca jednoznacznie zaznaczy zwierzece pochodzenie produktow mleczarskich, takich
jak surowcoéw mlecznych, mleka i serwatki (biatka) w proszku w kompozycji preparatu dla
produktu z nazwa pochodzenia zwierzecego. Whnioskodawca jednoznacznie zaznaczy proporcje

réznych surowcow zwierzgcych w produktach mleczarskich posiadajacych dwa surowce

pochodzenia zwierzecego lub wigcej.

(2) BT HER

Wykaz dozowania preparatu

O 7 ABREHK1000kg Z4)LEFIABAMAERERNERFMANETE, &
HE5EAFFE RN ERFESNERMIFNKGRRBE -, FTEAB DR R. ERAM

RKIR, FERBRIMFNEFRSEEERNEZMHT , XGEEFHEMREENE RN



FINEREATAE -—EEERNGEN KA RABE.

ot

Dawki w wykazie dozowania preparatu zostana obliczone zgodnie z zawarto$ciami SUrowcow
spozywczych oraz $rodkow pomocniczych stuzacych do produkeji 1000 kg preparatu w proszku
dla niemowlat, ktore bgda spojne z faktyczna iloScia surowcow spozywczych oraz $rodkow
pomocniczych probki testowej, i nie moga one zosta¢ oznaczone w postaci wartosci procentowe;.
Pod warunkiem, ze typy surowcow spozywczych nie ulegna zmianie i zachowaja kolejnos¢ w
wykazie sktadnikow i wymagan dotyczacych zawartosci sktadnikow odzywczych, to w pewnym,
rozsadnym zakresie dopuszcza si¢ zmiang lub skorygowanie ilo$¢ surowcow spozywezych oraz

srodkéw pomocniczych podczas produkc;ji.

OEFAERNIYFIHEANEHERFEMNERFNFNENNHE, SHEERRK
. TURESEARE, HEMAENTREMEESBWNESERPSEN RGN
7l , e (RRRLERARRAMMFICEARE) (GB 2760 ) MENFARNBER
KFERPFEIZHER , FEERERFINMAFEENTERLTRPRIEY RN
B, MTRERUESAE AT ERAAERPFIE , AUATRREHENER, BERE
BO R R P AR RAVBR K
Wykaz dozowania preparatu powinien zawiera¢ nazwy 1 ilo§ci wszystkich surowcow
spozywczych oraz srodkéw pomocniczych. Jezeli wnioskodawca nie zapewni wykazu dozowania
dodatkéw do zywnosci w skladnikach zlozonych z iloscia dodatku wynoszaca ponizej 25%
catkowitej ilosci zywnosci, ktéra jest okreslona w normie krajowej, przemystowej lub lokalne;j,
spetnia wymagania dotyczace zasady drag-in okreslonej w Krajowych Normach Bezpieczenstwa
Zywnosci - Uzycie dodatkéw do zywnosci (thum.) (GB 2760) i nie odgrywa roli w procesach
produkcji koncowego produktu, dodatek do zywno$ci moze nie zosta¢ wymieniony w wykazie

dozowania preparatu, a wnioskodawca musi wykaza¢ ku temu powody. Powyzsza sytuacja nie ma

zastosowania w przypadku dodatkoéw oznaczonych w wykazie sktadnikéw na etykiecie.

(3) EFAD &

Wykaz sktadnikéw odzywczych

® EFRDRHEBESL0K ME|100g FHEERT , TRENFFRE100mL PHE

p
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Whioskodawca zaznaczy zawarto$¢ sktadnikow odzywczych w kazdych 100 kJ i 100 g i zaznaczy

zawartosci co 100 ml.

QEFRIMLEZER (ARRLERKARILESRR) (GB 10765 ) M (ARMERE
ERFARKBILNYILESRMY (GB 10767 ) MEMIRFSIEH, GB 10765 FGB
10767 AEZNE , B (EmBZEEFRMERMEFBLTIERAIRE) ( GB14880 ) EM
EWIRFSIH , HRBEE, BER. BIH. BkLEY. S4ER. TYR., TEFEER
DERINDEIIE, RIFEFBIIEAIIABEFRDRERX :

Sktadniki odzywcze beda wymienione zgodnie z kolejnoscia okreSlona w Krajowej Normie
Bezpieczeristwa Zywnosci - Preparat dla niemowlgt (ttum.) (GB 10765) oraz Krajowej Normie
Bezpieczeristwa Zywnosci - Receptury dla Starszych Niemowlqt i Matych Dzieci (thum.) (GB
10767). Z wyjatkiem postanowienn GB 10765 i GB 10767, sktadniki odzywcze bgda wymienione
zgodnie z kolejnoscia okreslona w Krajowej Normie Bezpieczeristwa Zywnosci - Stosowanie
Standardowych Wzmacniaczy Wartosci Odzywczych (thum.) (GB14880). Skladniki odzywcze
zostana odpowiednio wymienione zgodnie z rodzajem energii, iloscia bialka, thuszczy,
weglowodanow, witamin, mineratéw, opcjonalnych sktadnikow, itp. Tabela 1 jest wzorem

formatu wykazu sktadnikow odzywczych w preparacie w proszku dla niemowlat:



R1EFTRD R

Tabela 1 Wykaz skladnikow odzywczych

Sktadnik Jednostka kazde 100kJ kazde 100g

HEEH

Bialtko serwatkowe

T shlg G

. mg
Kwas linolowy

- FRER

Kwas o-

linolenowy

LA 9

Laktoza

4t EA HgRE

Witamina A




YR

Mineraly

Sod mg
MEEMER D

Opcjonalne
skladniki

AB my

Cholina

OEFRINEN. MREMNERMEEERIFEFIIRT—H,

Nazwa i zaznaczona jednostka skladnika odzywczego bedzie zgodna z krajowymi normami w

zakresie bezpieczenstwa zywnosci.

5 mE ARG

Raport Badan i Rozwoju receptury

(1)EBAHER

Badania i Rozwdj Receptury

O ERFmERER. TREN. 7 EEMRBRMEXFIFFRRL.

Okresli¢ cechy, cel badania i rozwoju, badanie rynku oraz istotne badania nad mlekiem matki.

QIIEREARZEM, REMNTRKE

Wystarczajaca podstawa poswiadczajaca o naukowosci oraz bezpieczenstwie receptury.

MEAR AR ER, EXERNEARE, EFREEITE. EFRERAS. A

BAXAREXEBME KB LT RATLRRSE,




Postawa moze/moga by¢: Dane z badan, odpowiednie zagraniczne i krajowe przepisy i normy,
wytyczne zywieniowe lub monografie, dane wartosci odzywczych, inna istotna literatura naukowa

i materiaty historyczne dotyczace dtugoterminowej sprzedazy i konsumpcji itp.

HEARNBYIIRFHAEEH R YW HR AR ; HXERNEAIRERES
FRIRE S AXMERNEN, HERRMREAR  EREANTENERIMBESR, B

il

FENHEHZFS, DEFRTNEFERRLTE  EFLEARNERARM ; HF3EH
MR, T EBEERAXY , BRFREXEBSRNZHAARNSE S RITH BIRARE
EEEXEM , HRABRMARERIFRARR  KBLTRATELERB 7 B EHEK
REREITN AR, BER BT B AMFERBL,

Materialem badan s badania karmienia niemowlat i matych dzieci lub materiaty
ukierunkowanych badan na zwierzetach; odpowiednie krajowe i zagraniczne przepisy i normy
obejmuja powiazane ze zgloszona receptura krajowe i zagraniczne przepisy, normy oraz dane z
badan; zywieniowe wytyczne lub monografie sa publikowane przez krajowe i zagraniczne
miarodajne medyczne/Zywieniowe instytucje, wspdlnoty lub stowarzyszenia; dane dotyczace
warto$ci odzywczych beda reprezentatywne; literatura naukowa bedzie miarodajna, wystarczajaca
1 bezposrednio powigzana, literatura naukowa powinna by¢ odpowiednio zwigzana z grupami
docelowymi wzoru receptury, a wyniki badan klinicznych powinny wspiera¢ karmienie; materiaty
historyczne dlugoterminowej sprzedazy i konsumpcji beda obejmowa¢ monitoring oceny

produktéw, poniewaz zywno$¢ bedzie wprowadzona na rynek i nie moze by¢ zadnych

negatywnych reakcji ze strony grupy.

QORIUERE

Raport demonstracyjny

RIEHRENBRSREFZRITEN (R ) FEENBERE. KRMEXEFRREHR
3, ERETLEFIEFARLHRAME, EFFRITEN (R ) FEERNRE=TEE

W3R, UAREFEREEAERNARERITE. EARIMURSIESER. ASEAES

mVREMHRERBERR. =RdlAERENBEES,

Tre$¢ raportu demonstracyjnego obejmuje podstawe potwierdzajaca warto$¢ kompozycji

sktadnikow odzywczych i (lub) warto$¢ etykiety, badania nad istotnymi danymi dotyczacymi
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sktadnikow odzywczych w badania nad surowcami spozywczymi, badania dotyczace
rozcienczenia zywno$ci w procesie produkcyjnym i w calym okresie przechowywania, badania
nad wykrywaniem przedzialu odchylenia wartos¢ i (lub) etykiety, podstawe wyboru kompozycji
preparatu, warto$¢ kompozycji dozowania, weryfikacja receptury oraz proces korygujacy i wynik,
badania nad stabilnoscia produktéw wszystkich specyfikacji pakowania oraz potwierdzenia stanu,

potwierdzenia norm kontroli wewngetrznej przedsigbiorstwa odpowiedzialnego za recepturg itp.

QUEBAFMEANEREHNERAMAER S FHERAURME, BAESEREXE
&2, EM, ESHEEFESNER.
Nalezy wykazaé sytuacje, w ktorej wybor rodzaju i iloSci wybranych surowcoéw spozywcezych oraz

srodkéw pomocniczych w recepturze bgdzie spetniat odpowiednie krajowe prawa, przepisy i

normy

OFmLmE , BEF. Z2HFENBREITINAR. RETNSTRSEZDHILEABR
M-mREMNFER , FREFBERFEITIMNMNAEXENR,
Schemat §ledzenia oceny warto$ci odzywczych i1 bezpieczenstwa po wprowadzeniu produktu na

rynek. Schemat $ledzenia oceny obejmuje wskazniki konsumpcji wéréd niemowlat i matych dzieci

oraz stabilno$¢ produktu, tryb §ledzenia oceny zostanie potwierdzony w schemacie.

(2) B 5985 R o

Wzér postegpowania w przypadku oczywistych réznic pomigdzy recepturami

HEARBEEIMAENULEFRETRESN , BRREEMRES EHREARBFRER
Hitl A M EENRRRBAEER,
W przypadku wnioskowania o rejestracje dwoch lub wigcej receptur dla tego samego przedzialu

wiekowego, wnioskodawca opisze cechy i wyrazne roéznice wystepujace pomiedzy receptura we

wniosku o rejestracje a receptura dla tego samego przedziatu wiekowego.

FREAREEFUENEMMABIFTR, EFFMRAR. BAAEZRMUIER
THERERNZ— :
Postawa receptury i jej réznic beda wyniki badania dotyczacego kobiecego mleka i wartosci

odzywczych. W przypadku wyraznych réznic pomigdzy recepturami nalezy postapi¢ wedle jedne;j
19



z ponizszych zasad:

FRErEERRARENGEE

il

FE,WEAR. iBE BRKLEVWEASERH

=%,

S

Makroelementy zapewnione przez gléwne surowce spozywcze receptury, takie jak biatko, lipid

lub sktadnik weglowodanow istotnie si¢ roznia;

QUIERMHMIEFBUNEEERHAEER,

Istnialy istotne roznice w wyborze charakterystyki sktadnikow odzywczych opcjonalnych

sktadnikow.

PAEEZFMNNFAEXIMESESHABFEN LN IEAXEFRZRHRAAR | EATE
RRELYHILRFIAE (eI SR ) E A KRR
Znacznie si¢ roznigce, sprawdzone materiaty naukowe obejmuja porownanie z danymi o mleku
kobiecym lub odpowiednimi wynikami badan nad warto$ciami odzywczymi, ale rowniez moze to

by¢ literatura naukowa dotyczaca badan karmienia niemowlat i matych dzieci (ukierunkowane

badania na zwierze¢tach) lub inna istotna literatura naukowa.

MEFEIMNTREASHEARFREEMESRITHEERMLREAR , XF

Rz HAEUNRIIR G R LR FEEFNREMNPRNARERESIH,

Jezeli wystepuja znaczne réznice migdzy receptura we wniosku o rejestracje oraz inna receptura
dla tego samego przedzialu wiekowego, réznice powinny by¢ opisane nie tylko tekstowo, ale
rowniez poprzez wyrazne wykazanie réznicy w rodzajach i ilo§ci surowcoOw spozywcezych i

srodkéw pomocniczych.

6.4 T8 A

Opis procesu produkcyjnego

(1) EFIZRERXBUCEFTTIZRE  RAZTEEFTF, MREFGEFXRERE
Bl R

W ramach technologicznego procesu produkcji, nalezy przedtozy¢ handlowy proces technologii
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produkcji oraz jednoznacznie zaznaczy¢ gtéwne procesy produkcyjne, stan srodowiska oraz

krytyczne punkty kontroli.
CREABREELEFIFMMEXEFTRECER. BTe, XREFREHSHBNE
Gk yii

Nalezy szczegdtowo opisac istotny sprzgt produkcyjny (nazwa i model) glownego procesu

produkcyjnego, parametry kontroli oraz srodki kontroli w krytycznych punktach kontroli.
(3) EFITZRWirE
Weryfikacja procesu produkcyjnego

BXFDT3 HRERHIZRIERE , HEANTSHE  ORXERNERE (FmB
.o FmitR, REERHE, BitFE, XFTFEF) oI ZRIEERE ; OFmES
B2 OFBRNEFRKSFEEDH ; OTZREMDH ; @TZRIESAL,
Nalezy przedtozy¢ raport weryfikacji procesu co najmniej 3 partii probek, a tre$¢ raportow
powinna obejmowaé: (DInformacje o partii probek (nazwa produktu, partia produktu, zawartosé
surowcow spozywczych i srodkéw pomocniczych, teoretycznej oraz faktycznej produkeji itd.); @

Proces walidacji; (®Analiza jednorodnoséé¢ probki; @WAnaliza zgodnosci sktadnikéw odzywczych

probki; ®Analiza stabilnosci procesu; @Wynik procesu weryfikacji.
TR BRE

Swiadectwo analizy produktu

(1) BXAD T3 #RBBHRFEIM-REHAEFNT RN ERLERRE , HPF
DT HRABELELCEFEREFTNT RN ERERE, FREFNAS (EmE

SEFIVEMRBHIIESERREFESMNE) (GB 23790 ) EXR,

Nalezy przedtozy¢ $wiadectwo analizy dla wszystkich sktadnikéw co najmniej trzech partii
produktu produkowanego zgodnie z receptura produktu znajdujacego si¢ we wniosku o rejestracje,
przy czym $wiadectwo analizy musi zostat przedlozone dla wszystkich sktadnikow przynajmniej
jednej partii produktu wyprodukowanego na linii produkcyjnej. Produkcja produktu powinna

spetnia¢ wymogi Krajowej Normy Bezpieczenstwa Zywnosci - Dobra Praktyka Produkcji



Receptury w Proszku dla Niemowlqt i Malych Dzieci (tham.) (GB 23790).

BRXFOTIHRHEFRYIESAB LT ERBREIERTEMREHEHER
REAFEIMTmESEIHLCEFTEREFTNTRRERIRER |, EMFIEIEPF TN
ATBERRBIMZHTHRERR.

Jezeli agencja kontroli zywnoS$ci posiadajaca kwalifikacje kontroli wszystkich sktadnikow
receptury mleka w proszku dla niemowlat wyda $wiadectwo analizy produktu dla najmniej 3 partii
produktu wyprodukowanego na linii produkcyjnej zgodnie z receptura we wniosku o rejestracje,

organizacja oceniajaca nie powierzy agencji przeprowadzenie analizy probek w procesie oceny

rejestracji.

(2) RBMEMNEREREIANBYIILEFABRBZTEERFENERN £ TBM
B, RERIBEPIAEMREN. HE, £ B, £7#5. WIThE. RRWMAB., fnE
EiR, RBEBEE, RNGE, RIHE, ©EEE, RErH, RBREERSEFER.
Sktadniki poddane kontroli to wszystkie sktadniki okreslone w odpowiednich prawach, przepisach
i postanowieniach Krajowej Normy Bezpieczenstwa Zywnosci - Mleko w Proszku dla Niemowlat.
Swiadectwo analizy bedzie wyraznie wykazywa¢ informacje, takie jak nazwa probki, ilosé, date

produkcji, numer partii produktu, wprowadzone normy, testowane skladniki, wskazniki norm,

metody badan, wyniki badan, czas trwania testu oraz numer swiadectwa analizy.

(3) BN A EMFEGB 10765 FIGB 10767 REXEFRIMENME. EFRIMERME

B, BFRANBITRIBRNGERTEFMASRIEME , RABERMEINMREN |, N2

Metody analityczne beda spetnia¢ postanowienia GB 10765 i GB 10767 oraz odpowiednie normy
krajowe. Wnioskodawca przedlozy metody analityczne, badania metodologiczne i materiaty
weryfikacyjne w przypadku metod nieokreslonych przez normy krajowe oraz przedlozy

tlhumaczenie catego dokumentu, ktory przyjmuje migdzynarodowe i zagraniczne normy.

(4) RBBERANIE , FERK ; RBRBF/EREESK, T, H#H\ , £A%

EitBRL,

Format $wiadectwa analizy zostanie znormalizowany bez zmian; dane testowe/wyniki musza by¢



prawdziwe, obiektywne i precyzyjne, a takze w legalnej jednostce miary.

(5) RBMENLHETPUFTEARASIREZINAZZEAZLE, RBREHE
BFERERARNERBEVAHEN  NYARBIHARALSEHELE,

Kontroler jakosci lub kontroler uprawniony przez producenta podpisze i opieczetuje oficjalna
pieczecia $wiadectwo analizy. Kontroler jakosci agencji podpisze i opieczetuje oficjalng pieczecia

$wiadectwo analizy wydane przez agencje kontroli zywnosci posiadajaca ustawowe kwalifikacje.

SHWIRAEN ., 47=RE L ML BE D KL AR

Materialy poswiadczajace potencjal Badan i Rozwoju, zdolno$¢ produkeyjng i testowa;

(1) BRIARAR., EFAR. RERAGRHKE, T, ZH. BB, MLEHEE
AERNER , FRXABRNHARIEBANMEARNERLEX, T&F, RENTINEE
Mo
Nalezy przedtozy¢ opis podstawowych informacji na temat liczb, specjalizacji i wyksztalcenia,
stanowiska i do$wiadczenia personelu B+R, ekipy produkcyjnej oraz personelu badawczego, jak

réwniez informacje na temat wdrozonych prac B+R oraz istotnych opublikowanych dokumentow,

monografii i udzielonych patentow.

(2) BRXR, £FNREHNEERE, REFENZAFEE.

Nalezy przedlozy¢é wykaz gldwnego wyposazenia i obiektow oraz plan zakladu dla B+R,

produkcji oraz analizy.

(3) BXRIIANSREYIIESERRFEFTERNKNER/E DM SR EE
B RERAIAEL

Nalezy przedlozy¢ materiaty potwierdzajace spelienie wymogéw Dobrej Praktyki Produkcji
sproszkowanych receptur dla niemowlat oraz wdrazanie systemu analizy zagrozen i krytycznych

punktow kontroli.

(4) BHRBEARRERREZHL BRI B IR EEE R TEAMEE,

Zagraniczny wnioskodawca przedlozy nazweg agencji kontroli zywno$ci oraz materiaty



poswiadczajace jej ustawowe kwalifikacje.

9 EMRAMARIFY, REMNME

Inne materialy potwierdzajace naukowos¢ i bezpieczenstwo receptury

(1) BRXERER. BRERFINFEERIFIUER M , W45 E A4S U 34,
HERR, Hi R#E RBRBREENHSEF, XRAZOFRBEN , ENEXHARRERRE
BT B XM
Nalezy przedlozy¢ dokumenty poswiadczajace legalne zrodia surowcdéw spozywcezych oraz
srodkdéw pomocniczych, takie jak kopie certyfikatow rejestracyjnych dostawcy, faktury sprzedazy,
$wiadectwo analizy zaktadu dostawcy. Przedtozy¢ rowniez nalezy istotne materiaty wydane przez

inspekcje Wejscia-Wyjscia oraz urzad kwarantanny w przypadku wykorzystania importowanych

surowcow spozywczych i $rodkéw pomocniczych.

(2) ELTHENFTRES  NARITMBE, HE, B2, ARRRAREBRRIT
MERN DR E , AREER THEERM EHURNEXRERE.
W przypadku receptury produktu, ktoéry byl sprzedawany na rynku, nalezy przedlozy¢ raport

analizy produkcji, sprzedazy, zarzadzania, konsumpcji oraz oceny wynikéw, jak réwniez kontroli

prébek przez urzad nadzorujacy oraz typ swiadectwa analizy od wprowadzenia produktu na rynek.

C3cHiEEME OB AAB = REFNCOTER LRE2 RERCU YRR H
FAELTHRER~RFEL=mN L, HE, KEMNHLMNELLE, AFREAR
RERITMER N DR ECREPEETMERFBHANER.

Jezeli wniosek o rejestracje receptury mleka w proszku dla niemowlat nie podlega wymaganiom
okreslonym w powyzszej klauzuli 2, nalezy przedtozy¢ raporty wnioskodawcy do analizy sytuacji
produkcyjnej i sprzedazy tych samych Iub podobnych produktéow na rynku, dokumenty kontroli

probek przez urzad nadzorujacy, analize przedsigbiorstwa i konsumpcji oraz oceng wynikéw, jak

réwniez szczegdlne sytuacje, ktore beda wyjasniane w ramach rejestracji w Chinach.

(4) BEmEHE, ERAMNFTAESANEERDNHRNZFIER | HNHERH
HREZEERDEMREREN | 5SERERZMN IR AEERENRENRBOH



FUAEHI B

Whioskodawca przedtozy dokumentacje o badaniu i kontroli mozliwe niebezpiecznych
sktadnikow w surowcach spozywczych oraz §rodkach pomocniczych oraz doda ograniczong ilo$¢
wskaznikow w wymaganiach dotyczacych jakosci i bezpieczenstwa surowcow spozywczych i
srodkow pomocniczych; , jak rowniez opis postgpowania w przypadku badania i1 kontroli mozliwe

niebezpiecznych substancji w materiatach opakowan, ktore maja bezposredni kontakt z produktem.

104G BHEMREFEHRN A, EREAR

Etykiety i wzor treSci ulotki informacyjnej oraz alleged instrukcja i dokumenty
certyfikacyjne.

(1) BRXHBFEMTREFNAE SRS mVRE, HBEPER. mRiRE, %
ARFEEXREREANERZLERFENHE |, 7 RIRE NGB P B AR S
— ¥, HOBHIIELSIABNIAERXRENEA B, BRSELHBBH , RIEH,
Nalezy przedtozy¢ etykiety i wzdr tekstu ulotki informacyjnej dla wszystkich specyfikacji
pakowania, ktore maja zastosowanie przy rejestracji receptury. Etykieta produktu oraz ulotka
informacyjna powinna spetnia¢ postanowienia odpowiednich praw i przepisow krajowych norm w
zakresie bezpieczenstwa zywnosci, a etykieta bedzie zgodna z odpowiednia tre$cia w opisie.
Importowana receptur¢ w proszku dla niemowlat nalezy opatrzy¢ w chinska etykiete oraz ulotke

informacyjna. Nalezy jednoznacznie zaznaczy¢ produkt, ktdry posiada etyke, ale jest bez ulotki

informacyjne;j.

(2)#%, HAPPSRNFERNYGRREFmEAEMHNE - BN HARER

A SEIESEH AL

W ramach o$wiadczenia dotyczacego etykiety oraz ulotki informacyjnej, nalezy przedtozy¢ opis
oraz wazne i rzetelne dokumenty certyfikacyjne, ktore sa zgodne z treScia zawarta w rejestracji

receptury.

(3) IREMNGEABFF/2ETINE -

Etykiety oraz ulotki informacyjne nie moga zawiera¢ ponizszych tresci:

OB RHREMBE. JBT7EE ;



Tresci, ktdre zwiazane sa z zapobieganiem choroby i leczeniem;
@ PARRNEBREGREER ;
Oswiadczenie, ktore wyraznie wykazuje lub implikuje, ze produkt posiada dziatanie lecznicze;

© BRREFERERRE. HNERIREREN. RFBHESURERER ;

Oswiadczenie, ktore wyraznie wykazuje Iub implikuje, ze produkt posiada dziatanie rozwijajace

inteligencje, budujace odporno$¢ oraz dziatanie ochronne przewodu pokarmowego;

ONTERERZEMETNIAERESPERRECLRANDR , L FRMFE
BB EFHBAREARETSH ;

n.n

Dopuszczalne jest uzycie wyrazenia "bez dodatkow", "nie zawiera" i "zero dodatkéw" w celu
podkreslenia, Ze receptura nie zawiera lub nie wykorzystuje substancji zgodnie z norma

bezpieczenstwa zywnosci.

OER. TR, ERMEFRMNHEFELNCLAAR ;

Stowa, ktore sa falszywe, przesadne, naruszaja zasady naukowe lub bezwzgledne;

OEFmEREMRABTT —BHFER,.

Oswiadczenie, ktore bytyby niezgodne z zarejestrowana treScia zawarta w recepturze produktu.

=, FREFEEZREAEHHRE EER

Materialy i Wymagania Zmiany Dokumentow Zgloszeniowych Rejestracji Receptury

(—) FREAZEIMPENBIE

Materialy zmiany dokumentéw zgloszeniowych rejestracji receptury

LEYIILEGAM = mE R ZXEEMBES ;

Whiosek o Rejestracje Zmiany Receptury Mleka w Proszku dla Niemowlat;

2. 224 LB 75 LR 7 m BC 07 JEANE B & B AF S EN4F



Zarejestrowany certyfikat oraz kopie zatacznika receptury mleka w proszku dla niemowlat;

35XEEWAKXMWIEAME,

Dokumenty certyfikacyjne dotyczace zmienionych materiatow

(=) FaBE A EEEM P EMHER

Wymagania dokumentéw zgloszeniowych rejestracji receptury

1A AR

Zmiana wniosku o rejestracje

CIeEREETRN 7= B 5 EME B R M E AN B,

Zmienione materiaty beda stanowit te jednoznacznie napisane w zarejestrowany certyfikatach i

recepturze produktu.

(2) ZEFMOPABEANIRBYIIELGIAL T REFEMEPNRFEE ; DA

TEN , NYAEEENHREARLRE,

Whioskodawca dokonujacym zmian w rejestracji bedzie osoba posiadajaca certyfikat rejestracji
receptury mleka w proszku dla niemowlat; z chwilg zmiany, wnioskodawca przedstawi wniosek o

zmiang nazwy przedsi¢biorstwa.

2 B EEWMA RN IR

Dokumenty certyfikacyjne dotyczace zmienionych materialow

(1) BARBAZRSEZEEIN , SR REFEMEIZHAXIEAT R,

W przypadku zmiany pozycji powierzonej przez zagranicznego wnioskodawce, nalezy przedtozyé

odpowiednie dokumenty certyfikacyjne powierzenia, odnoszac si¢ do rejestracji receptury.

(2) BBEASEERNEFRFEBXAENSF (MELRER, ALANHRBIREA

RENEMERE ) o



Kopia prawnych i prawidlowych dokumentéw certyfikacyjnych rejestracji wnioskodawcy (takich
jak licencja na prowadzenie dziatalnosci gospodarczej, kod organizacji i kwalifikacje rejestracji

zagranicznego wnioskodawcy)
(3) ZEEMWEKER, BRARKE

Konkretna nazwa, powodd i podstawa zmiany materiatow

O REERENEEN  BEENERENFSHXTENE,

Whiosek o zmiang nazwy produktu; nazwa produktu, ktory ma by¢ zmieniony musi spetnia¢

istotne reguty nazewnictwa.

QOBBELLERN, £t EHRNEERRATEN , NY RSB EESTH
SMHEXTEURAMRL
Wniosek o zmiang nazwy przedsiebiorstwa; adres produkcji i nazwisko przedstawiciela prawnego,

nalezy przedtozy¢ odpowiednie zmiany w dokumentach certyfikacyjnych wystawionych przez

odpowiedni urzad wladz lokalnych.

ORBEFMESEZEN , JIRFINVNEENTERNE. BREENLEM, T2
., BIEMRIERE, ITFRE~RESRFME, Z2MNEE , NYBREXGREEERR
BRREIMERERZEIMEFNE
Przyszle zmiany zawarto$ci oraz zawarto$ci juz zmienione powinny by¢ zaznaczone w wykazie
wniosku o zmiang przepisu produktu. Nalezy przedstawi¢ raport w celu omdwienia koniecznosci,
bezpieczenstwa i prawidtowosci naukowej tej zmiany. W celu zmiany, ktéra wplywa na
prawidtowos$¢ naukowa i1 bezpieczenstwo przepisu produktu, nalezy przedstawi¢ materialy

wniosku w celu rejestracji zmiany zgodnie z obowiazujacymi wymogami oraz wymaganiami

rejestracji pierwszego wniosku.

P, 7B ST R MBI E EER

Pozycje i Wymagania Dokumentéow Wniosku o Kontynuacje Rejestracji Receptury
Produktu

(—) BYHIEFAB>=RELEEIRBHES ;
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Whiosek o Rejestracje Kontynuacji Receptury Mleka w Proszku dla Niemowlat;
(=) BEAZHERIEAXHEDH ;
Kopia certyfikatow kwalifikacji wnioskodawcy;
(=) FFREED, E£FBED. RBREDER ;
Sytuacja potencjalu R&D, potencjal produkcyjny i potencjal testowy przedsigbiorstwa;

(M) EFELlRBEREREERE ;

Raport z badan wewnetrznych systemu zarzadzania jakoScia przedsigbiorstwa

produkcyjnego;

(E)FREHR. TLHFEANBRIIMER , BEAENTRET (RHEO ), &
€, BEEBIHeNCLLBRIERESE  NERTEBERNHE , UREAFATRTE
ERERBEE ;

Sledzenie oceny warto$ci odiywczej i bezpieczenstwa produktu, w tym podsumowanie
pozycji produkcji produktu (lub importu), sprzedazy, kontrola wyrywkowa dzialu nadzoru i
analiza przedsi¢gbiorstva w ciagu pieciu lat, instrukcja w przypadku niezgodno$ci

produktéw i podsumowanie negatywnej reakcji produktu na przestrzeni 5 lat;

(A) BEAMERE, BRXK, ERTRAAREEEEHNELIHERLS ;

Opinie o dalszej rejestracji w lokalnej administracji ZywnoSci i lekéw w prowincji, regionie

autonomicznym i gminie wnioskodawcy;
(t) B4h)LB A I8 7= B 5 EAHE S & M 8 B4

Kopie zarejestrowanego certyfikatu i w zalaczniku receptura mleka w proszku dla

niemowlat.



