3A XUTUJEHY
3ABOJIA 3A ITPEBEHTUMBHY MEOVILIHY BMA
11000 Beorpap, Lipaorpascka 17, Tenecpom: (011) 360 92 02, merrrpana: (011) 266 11 22, 1.26202, Ten/ daxc: (011) 266 62 30

| Beograd 22.08.2007. |
UVEREN]JE N°¢554/07
o ispunjavanju uslova u pogledu zdravstvene ispravnosti
dijetetskog proizvoda
Na osnovu:

. mikrobiologke analize (Izvestaj N° MA 554/07 od 03.08.2007.g.), i
L hemijske analize (Izvestaj o ispitivanju Ne HA 554/07 od 20.08.2007.g.),

a rukovodedi se ¢L.5., ¢L.6. i €1.7. Zakona o zdravstvenoj ispravnosti Zivotnih namirnica i predmeta opste upotrebe (Sl.
list SFR] br.53/91), zahtevima ¢1.2., ¢13. T.8. i €l.7. Pravilnika u pogledu zdravstvene ispravnosti dijetetskih
namirnica koje se mogu stavljati u promet (SI. list SFR] br.4/85 sa dopunom), uslovima iz ¢1.2. st.37. Pravilnika o
kvalitetu i uslovima upotrebe aditiva u namirnicama i o drugim zahtevima za aditive i njihove mesavine (SI. list SCG
br.56/03, sa dopunama), odredbama Pravilnika o kolicinama pesticida, metala i metaloida i drugih otrovnih
supstancija, hemioterapeutika, anabolika i drugih supstancija koje se mogu nalaziti u namirnicama (Sl list SFR]
br.5/92), zahtevima Jugoslovenske farmakopeje (Ph Jug V), kao i uslovima Pravilnika o deklarisanju i oznacavanju
upakovanih namirnica (Sl. list SCG br.4/2004),

Dostavljeni uzorak:

o 554/07 Dijetetski proizvod - dijetetski suplement na bazi fiziolokih svojstava vitamina A i
D3, u obliku rastvora, komercijalnog naziva “A + D3 kapi”, a 10 mL, upotrebljiv do

oktobra 2008. godine;

ne ispunjava uslove u pogledu zdravstvene ispravnosti dijetetskih namirnica, zbog neadekvatne deklaracije.
Prema uputstvu za upotrebu koje je navedeno na proizvodu, dozirana koli¢ina vitamina A i D u dnevnom

obroku prekorac¢uje vrednosti preporu¢enog dnevnog unosa.

CL, doc. dr sc. med. Sonja Radakovi¢

spec. higijene )
%/féj///f/ﬁ e%/zf
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OJICEK 3A CAHWUT o MVKPOBUOJIOTH}Y
VIHCTUTYT 3A XMTWJEHY - CEKTOP 3A ITPEBEHTUBHY MEAVLIVHY BMA _
11000 Beorpay, 1iprorparcka 17, Tenedomu: Llerrpana: (011) 266 11 22, 1. 26309, Ter: (011) 3609 283, Ten/Daxc: (011) 66 62 30
| Beograd, 03.08.007. |
IZVESTA] O ISPITIVANJU Ne MA 554/07

BROJ/DATUM ZAHTEVA: Bez broja od 30.07.2007. godine

VRSTA UZORKA: Lab.ozn./ Uzorak
55407 ~ Dijetetski proizvod - dijetetski suplement na bazi
fiziologkih svojstava vitamina A i Ds, u obliku vodenog rastvora,
komercijalnog naziva “A + D3 kapi”, a 10 ml, upotrebljiv do oktobra
2008. godine;

KRATAK OPIS UZORKA: 1 (jedan) uzorak dostavljen je u originalnom pakovanju;

TRAZENA ANALIZA: Mikrobiologko ispitivanje;

DATUM PRIJEMA UZORAKA: 30.07.2007. godine;

BROJ PROTOKOLA:

554/07
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I3
L,

OIOE/BEILE 3A Bz CAHUTAPHY XEMUJY
VHCTUTYTA 3A XUTWJEHY CEKTOPA 3A INPEBEHTVIBHY ME[IVILIMHY BMA
11000 Beorpag, Lipxotpascxa 17, Tenmecborm: Llerrrpata: (011) 266 11 22, 1. 26309, Tes: (011) 3609 283, Ten/®axc: (011) 266 62 30

Beograd, 20.08.2007.
IZVESTA] O ISPITIVANJU Ne HA 554/07

BROJ/DATUM ZAHTEVA: Bez broja, od 30.07.2007. godine

VRSTA UZORKA: Lab.ozn./ Uzorak
HA 554/07 - Dijetetski proizvod - dijetetski suplement na bazi fiziolodkih
svojstava vitamina A i D3, u obliku rastvora, komercijalnog naziva “A + D; kapi”,
a 10 mL, upotrebljiv do oktobra 2008. godine; ’

KRATAK C®IS UZORKA.: 1 (je?dan) uzPrak dijetetskog proizvocja dostgvljen.je u originalnom pakovanju.
Proizvodat je preduzece “IVA-FARM"d.o.0. iz Valjeva;

TRAZENA ANALIZA: Laboratorijska ispitivanja u cilju utvrdivanja zdravstvene ispravnosti;

DATUM PRIJEMA UZORAKA:  30.07.2007. godine;
BROJ PROTOKOLA: 554/07



Report # 1 Ne HA 554/07

REZULTATI LABORATORIJSKOG ISPITIVANJA:

TABELA I SADRZA] VITAMINA U DOSTAVLIENOM UZORKU :

ISPITIV ANI
PARAMETAR SADRZAJ
Vitamin A (ug/mL) 6017,5 + 5%
Vitamin D (jg/mL) 101,2 + 5%

TABELA II: [SPITIVANI PARAMETRI U DOSTAVLIENOM UZORKU :

ISPITIVANI
PARAMETAR SADRZAJ
Glicerol (g/100 mL) 50,6 + 5%

TABELA III. SADRZAJ TOKSICNIH METALA U DOSTAVLIENOM UZORKU:

ISPITIVANI SADRZA]J
PARAMETAR
Olovo (mg/kg) <05
Kadmijum (mg/kg) <0,02
Arsen (mg/kg) <0,2

TABELAIV: METODE ISPITIVANJA:

PARAMETAR ANALITICKA METODA
e VitaminA RP-HPLC - PDA (spektralni UV/VIS) detektor;
e Vitamin Ds RP-HPLC - PDA (spektralni UV/VIS) detektor;
e Glicerol Jonoizmenjivacka te¢na hromatografija - RI (Refractive Index) detektor;
® Minerali i toksi¢ni metali AAS - plamena tehnika i hidridna tehnika; | |

NAPOMENA: Rezultati ispitivanja iskljucivo se odnose na dostavljene uzorke!

ANALITICAR: .
dipl. hem. Maja Mijaci¢
spec. sanitarne hemije
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MISLJENJE

Dostavljeni uzorak:

e HA 554/07 Dijetetski proizvod - dijetetski suplement na bazi fiziologkih svojstava vitamina A i D3, u
obliku rastvora, komercijalnog naziva “A + D3 kapi”, a 10 mL, upotrebljiv do oktobra 2008.
godine;

ispunjava uslove iz ¢l 2, ¢1.3. T.8. i ¢1.7. Pravilnika u pogledu zdravstvene ispravnosti dijetetskih namirnica koje se mogu
stavljati u promet (Sl. list SFR] br.4/85 sa dopunom), odredbe ¢1.2. T.37. Pravilnika o kvalitetu i uslovima upotrebe aditiva u
namirnicama i o drugim zahtevima za aditive i njihove mesavine (Sl. list SCG br.56/2003), zahteve Pravilnika o kolicinama
pesticida, metala i metaloida i drugih otrovnih supstancija, hemioterapeutika, anabolika i drugih supstancija koje se mogu nalaziti
u namirnicama (S1. list SFR] br.5/92).

Dostavljeni uzorak ne ispunjava uslove &1.4. st.1. Pravilnika o deklarisanju i oznacavanju upakovanih namirnica (S. list SCG
br.4/2004), zbog neispravne deklaracije, obzirom na to da proizvod nije vodeni rastvor vitamina A i Ds, kako je to
navedeno na deklaraciji, ve¢ je rastvor navedenih vitamina u smesi glicerola i vode. Takode, obavezno je sadrzaj
vitamina navoditi u slede¢im jedinicama: mg/obroku, odnosno pg/obroku, a ne u IU/obroku.

Dostavljeni uzorak ne odgovara zahtevima €1.30. Pravilnika o deklarisanju i oznac¢avanju upakovanih namirnica (SL list SCG
br.4/2004, Tabela br.2), jer préema uputstvu za upotrebu koje je navedeno na deklaraciji, koli¢ina vitamina A i vitamina
D; dozirana u dnevnom obroku prekora¢uje vrednosti preporu¢enog dnevnog unosa, i to:

- za odrasle: vitaminA: od 195,0% RDA do 1050% RDA; vitamin Ds: od 524,5 % RDA do 1050, 0 % RDA,

- za bebe i decu: vitamin A: od 83,4% RDA do 222,2% RDA; vitamin Ds: od 222,2 % RDA do 592, 0 % RDA.




