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Clan 1

Ovim pravilnikom blize se ureduje zdravstvena ispravnost dijetetskih proizvoda.

Clan 2
Pojedini  izrazi koji se upotrebljavaju u ovom pravilniku imaju slede¢e  znacenje:
1) dijetetski proizvodi su namirnice koje se zbog posebnog sastava ili posebnog nacina proizvodnje jasno
razlikuju od namirnica uobi¢ajenog sastava i koje su pogodne za posebno navedenu nutritivnu hamenu za
koju se stavljaju u promet;
2) dodaci ishrani (dijetetski suplementi) su namirnice koje dopunjuju normalnu ishranu i predstavljaju
koncentrovane izvore vitamina, minerala ili drugih supstanci sa hranljivim ili fizioloskim efektom,
pojedinacno ili u kombinaciji, a u prometu su u doziranim oblicima dizajnirane da se uzimaju u odmerenim
pojedinac¢nim koli¢inama (kapsule, tablete, kesice praska, ampule tecnosti, bocice za doziranje u kapima i
dr.);

3) odojce je dete do navrSenih dvanaest meseci starosti;
4) malo dete je dete od dvanaest do navrSenih trideset 1 Sest meseci starosti;
5) proizvod uobicCajenog sastava je svaka namirnica izuzev dijetetskih proizvoda i dodataka ishrani, ¢iji su
sastav i zdravstvena ispravnost propisani posebnim propisima o kvalitetu i zdravstvenoj ispravnosti;
6) hranljivi sastojci su proteini, ugljeni hidrati, masti, vlakna, vitamini i minerali kao i supstance koje
pripadaju ili su komponente navedenih kategorija;
7) druge supstance sa hranljivim ili fizioloskim efektom su supstance koje po svom hemijskom sastavu ne

pripadaju proteinima, ugljenim hidratima, mastima, vlaknima, vitaminima i mineralima a imaju hranljivi ili
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fizioloski efekat;
8) energetska (kalorijska) vrednost je energija koju u ljudskom organizmu oslobodi odredena koli¢ina
hrane, a izraCunava se u skladu sa zahtevima iz ovog pravilnika;
9) nutritivno deklarisanje obuhvata svaku informaciju navedenu u deklaraciji koja se odnosi na energetsku
vrednost i sadrzaj hranljivih sastojaka;
10) izjava (tvrdnja) je bilo koja poruka ili prikaz na deklaraciji koja nije obavezna, ukljucujuéi slikovni,
graficki ili simbolicki prikaz kojim se tvrdi, sugeriSe ili navodi na miSljenje da hrana ima posebna svojstva;

11) nutritivna izjava (tvrdnja) je bilo koja izjava kojom se tvrdi, sugeriSe ili navodi na misljenje da hrana

ima posebna povoljna hranljiva svojstva zbog:
Q) energetske vrednosti koju:
— obezbeduje,
— obezbeduje u smanjenoj ili povecanoj koli¢ini, ili
2 hranljivih sastojaka ili drugih sastojaka koju:
— sadrzi,
- sadrzi u smanjenoj ili povecanoj koli¢ini, ili ne sadrzi;

12) zdravstvena izjava je bilo koja izjava kojom se tvrdi, ukazuje ili sugeriSe da postoji veza izmedu
kategorije namirnica, odredene namirnice ili jednog od njenih sastojaka i zdravlja;
13) izjava o smanjenju rizika od bolesti je bilo koja zdravstvena izjava kojom se tvrdi, ukazuje ili sugerise
da konzumiranje kategorije namirnica, odredene namirnice ili jednog od njenih sastojaka znacajno
smanjuje uticaj faktora rizika za razvoj bolesti kod ljudi;
14) proteini predstavljaju sadrzaj proteina izracunat koriS¢enjem formule: proteini = ukupni azot po
Kjeldahl-u x 6,25 (ukoliko nije drugalije predvideno posebnim odredbama ovog pravilnika);
15) hemijski indeks proteina predstavlja najmanji koli¢nik izmedu koli¢ine svake esencijelne amino
kiseline ispitivanog proteina i koli¢ine svake odgovaraju¢e amino kiseline u referentnom proteinu;

16) ugljeni hidrati su svi ugljeni hidrati koji se metabolisu u ljudskom organizmu ukljucujuéi i poliole;

17) Seceri su svi monosaharidi i disaharidi, izuzev poliola;
18) masti su svi lipidi ukljucujuci fosfolipide i sterole;
19) zasicene masne kiseline su masne kiseline bez dvostrukih veza,

20) mononezasiCene masne kiseline su masne kiseline sa jednom cis-dvostrukom vezom;
21) polinezasi¢ene masne kiseline su masne kiseline sa cis-, Cis-dvostrukim vezama izmedu kojih se nalazi
metilenska grupa;
22) vlakna su polimeri ugljenih hidrata sa tri ili viSe monomernih jedinica koji se ne digestiraju niti
apsorbuju u tankom crevu coveka, a spadaju u sledece kategorije:
a) jestivi polimeri ugljenih hidrata prirodno prisutni u namirnicama koje se konzumiraju;
b) jestivi polimeri ugljenih hidrata dobijeni iz sirovih namirnica fizickim, enzimskim ili hemijskim
postupcima, a koji imaju povoljan fizioloski efekat potvrden opsteprihvacenim nauc¢nim dokazima;
v) jestivi sintetski polimeri ugljenih hidrata koji imaju povoljan fizioloski efekat potvrden
opsteprihvacenim nau¢nim dokazima.
23) prosecna koli¢ina hranljivog sastojka je vrednost koja najbolje reprezentuje koli¢inu hranljivog
sastojka koju data namirnica sadrzi i odrazava dozvoljene razlike zbog sezonske varijabilnosti, serije
uzorka koji se ispituje i drugih faktora koji mogu da prouzrokuju da stvarna vrednost varira, a u skladu sa

propisima i standardima koji se odnose na: oznaCavanje, merenje i granice odstupanja od deklarisane



koli¢ine;

24) rezidua pesticida oznacava ostatak sredstva za zastitu bilja, ukljucujuéi i metabolite i proizvode koji
nastaju njegovom degradacijom ili reakcijom u namirnici;
25) subjekat u poslovanju hranom jeste pravno ili fizicko lice, odnosno preduzetnik, odgovorno za
ispunjenje zakonskih uslova za poslovanje hranom kojom upravlja.

Clan 3
Dijetetski ~ proizvodi  namenjeni su da zadovolje posebne nutritivne zahteve i to:
1) zdrave odojcadi i male dece;

2) odredene kategorije osoba kod kojih je poremeéen proces probave ili metabolizma;

3) odredene kategorije osoba koje se nalaze u posebnim fizioloskim stanjima i kod kojih je potrebno

postici posebno delovanje kontrolisanim unosom odredenih sastojaka hrane;
Dijetetski  proizvodi  zavisno od sastava i namene, stavljagju se u promet Kkao:
1) formule za odojcad,;
2) hrana za odojcad i malu decu;
3) hrana za osobe na dijeti za mrsavljenje;
4) hrana za posebne medicinske namene;
5) hrana za 0sobe intolerantne na gluten;
6) zamene za o) za ljudsku ishranu, i
7) dodaci ishrani (dijetetski suplementi).

Dijetetski proizvodi  se  stavljaju u promet samo  kao  upakovani proizvodi.
Na svakom pakovanju dijetetskog proizvoda mora biti navedena oznaka “dijetetski proizvod”, a za dodatke

ishrani iz stava 2. tacke 7) ovog ¢lana mora biti navedena oznaka “dodatak ishrani”.

Clan 4
Deklaracijom, prezentacijom i reklamiranjem dijetetskih proizvoda ne mogu se pripisivati svojstva

prevencije, tretiranja i leCenja bolesti, ili se pozivati na takva svojstva.

Clan 5
Dijetetski proizvodi moraju da imaju istaknutu nutritivnu deklaraciju u skladu sa zahtevima propisa o
deklarisanju 1 oznacavanju upakovanih namirnica, osim ako ovim pravilnikom nije drugacije propisano.
Energetska vrednost i sadrzaj hranljivih sastojaka moraju biti izrazeni na 100 g ili 100 ml proizvoda kao i
na jedan obrok ili jednu dozu proizvoda ukoliko je to podesno. Pomenute vrednosti odnose se na namirnicu
u obliku u kome se pusta u promet, a kada je to podesno mogu da se odnose na namirnicu u obliku u kome
se konzumira nakon pripreme prema uputstvu proizvodaca.
Spisak svih fizioloski aktivnih sastojaka mora biti pracen informacijom o njihovom sadrzaju izraZzenom na

100 g ili 100 ml proizvoda kao i na jedan preporucen obrok ili jednu preporuc¢enu dozu kada je to podesno.

Clan 6
Priroda ili sastav dijetetskih proizvoda moraju zadovoljavati posebne nutritivne potrebe za koje su
namenjeni.

Clan 7
Propisi i standardi koji se odnose na proizvode uobiCajenog sastava u pogledu opSteg i nutritivnog

deklarisanja i oznaCavanja, merenja i granica odstupanja od deklarisane kolic¢ine upakovanih namirnica,



kvaliteta, uslova upotrebe aditiva, aroma, enzimskih preparata i pomoc¢nih sredstava, zahteva za
mikrobiolosku ispravnost i maksimalno dozvoljene koli¢ine kontaminanata i rezidua, primenjuju se i na
dijetetske proizvode 1 dodatke ishrani, ukoliko ovim pravilnikom nije drugacije propisano.
Cisto¢a supstanci sa nutritivnim ili fizioloskim efektom, kao i &isto¢a ostalih sastojaka koji se koriste u
proizvodnji dijetetskih proizvoda i dodataka ishrani, mora da odgovara zahtevima posebnih propisa o
kvalitetu odgovaraju¢ih namirnica, propisa o kvalitetu aditiva, aroma, enzimskih preparata, pomoc¢nih
sredstava u proizvodnji namirnica, zahtevima nacionalne ili evropske farmakopeje ili drugih medunarodno
prihvaéenih zahteva za Cistoéu supstanci koje preporucuju medunarodne organizacije i ekspertska tela
osnovana u oblasti bezbednosti hrane.
Dijetetski proizvodi moraju odgovarati mikrobioloskim kriterijumima navedenim u Prilogu broj 28. koji je

odstampan uz ovaj pravilnik i ¢ini njegov sastavni deo.

Clan 8
Za potrebe deklarisanja energetske vrednosti dijetetskih proizvoda koriste se slede¢i konverzioni faktori:

Ugljeni hidrati (osim poliola) 4 kcallg ili 17 kJ/g

polioli (osim eritritola) 2,4 keallg ili 10 kJ/g

Eritritol 0 kcal/g 0 kJ/g

Proteini 4 kcallg ili 17 kJ/g

Masti 9 kcallg ili 37 kd/g

alkohol (etanol) 7 kcallg ili 29 kJ/g

organske kiseline 3 kcall/g ili 13 kJ/g

Vlakna 2 kcallg 8 kJ/g

Salatrimi 6 kcallg ili 25 kJ/g

Clan 9

Oznacavanje energetske vrednosti i sadrzaja hranljivih sastojaka mora biti numericko. Koriste se sledece
merne jedinice:

Energija kJ i kcal

Proteini g

Ugljeni hidrati g

Masti g

Vlakna g

Natrijum g

Holesterol mg

vitamini i minerali mg ili pg (prema jedinicama navedenim u Prilogu br. 1)

Ukoliko je energetska vrednost dijetetskog proizvoda manja od 50 kJ (12 kcal) na 100 g ili 100 ml
proizvoda u obliku u kom se pusta u promet moze se navesti: “energetska vrednost manja od 50 kJ/12 kcal
na 100 g (il 100 ml) proizvoda”.
Sadrzaj vitamina i minerala u koli¢ini dijetetskog proizvoda koja se po preporuci proizvodaca koristi u
toku dana, mora se izraziti i kao procenat preporu¢enog dnevnog unosa navedenog u Prilogu br. 1. koji je

odstampan uz ovaj pravilnik i ¢ini njegov sastavni deo.



Clan 10

Deklarisane vrednosti moraju predstavljati prosecne vrednosti bazirane na:
1) analizi namirnice od strane proizvodaca;
2)  izraunavanju iz  poznatih  prose¢nih  vrednosti  upotrebljenih  sastojaka; i/ili

3) izraCunavanju iz ustanovljenih i opste prihvacenih podataka.

Clan 11
Supstance koje se mogu koristiti kao izvori vitamina i minerala za proizvodnju dijetetskih proizvoda

navedeni su u prilozima br. 4, 15, 21. i 24. koji su odStampani uz ovaj pravilnik i ¢ine njegov sastavni deo.

Clan 12
Nutritivne izjave koje se koriste u komercijalnoj komunikaciji, bilo na deklaraciji, prezentaciji ili u
reklamiranju dijetetskih proizvoda moraju biti u skladu sa propisima kojima se ureduje deklarisanje i

oznacavanje upakovanih namirnica, ukoliko ovim pravilnikom nije drugacije uredeno.

Clan 13
Zdravstvene izjave mogu se Koristiti na deklaraciji, prezentaciji ili reklamiranju dijetetskih proizvoda koji
se stavljaju u promet u Republici Srbiji samo ako su u skladu sa ovim pravilnikom.

Clan 14
Zdravstvene izjave ne mogu da:
1) budu neistinite, nejasne, dvosmislene ili da dovode u zabludu;

2) dovedu do povecanja sumnje u bezbednost i nutritivnu adekvatnost drugih namirnica;
3) podsti¢u ili odobravaju neumereno konzumiranje hrane;
4) tvrde, sugeriSu ili stavljaju do znanja da uravnoteZena i raznovrsna ishrana ne moze da obezbedi
odgovarajuce koli¢ine hranljivih sastojaka;
5) ukazuju na promene u telesnim funkcijama koje mogu da povecaju ili razviju strah kod potrosaca, bilo u

tekstualnom obliku, slikom, grafickim ili simbolickim predstavljanjem.

Clan 15
Zdravstvene izjave mogu da se koriste samo pod slede¢im uslovima:
1) da prisustvo, odsustvo ili smanjen sadrZaj odredenog hranljivog sastojka ili druge supstance na koju se
izjava odnosi ima povoljan fizioloski efekat ustanovljen na osnovu opsteprihvaéenih nau¢nih dokaza;
2) da je  hranljivi sastojak ili druga supstanca na koju se izjava  odnosi:
(1) prisutan u finalnom proizvodu u koli¢ini koja ¢e da proizvede navedeni fizioloski efekat ustanovljen
opsteprihvacenim nau¢nim dokazima.
(2) nije prisutan ili je njegovo koli¢ina smanjena u odnosu na koli¢inu koja moze da proizvede navedeni
fizioloski efekat ustanovljen opsteprihvacenim nau¢nim dokazima.
3) da hranljivi sastojak ili druga supstanca na koju se izjava odnosi bude u obliku koji je iskoristljiv u
ljudskom organizmu, kada je to primenljivo;
4) da koli¢ina proizvoda za koju se razumno oc¢ekuje da bude konzumirana obezbeduje potrebnu koli¢inu
hranljivog sastojka ili druge supstance na koju se izjava odnosi da proizvede fizioloski efekat ustanovljen
na osnovu opsteprihvacenih naucnih dokaza;

5) da odgovara i drugim uslovima iz ovog pravilnika.



Clan 16
Zdravstvena izjava moze da se koristi samo ukoliko su povoljni efekti navedeni u izjavi izrazeni tako da
budu razumljivi za potrosaca.
Zdravstvena izjava mora da se odnosi na dijetetski proizvod u obliku u kome se konzumira u skladu sa

uputstvom proizvodaca.

Clan 17
Zdravstvena izjava mora da bude bazirana na dokazanim opS$teprihvacenim naucnim cinjenicama.
Subjekat u poslovanju hranom koji isti¢e zdravstvenu izjavu mora da raspolaze podacima koji opravdavaju
upotrebu izjave.

Clan 18
Zdravstvena izjave moze da se koristi samo ukoliko deklaracija, prezentacija ili reklama sadrzi i sledece
informacije:

1) iskaz koji ukazuje na znacaj raznovrsne i uravnotezene ishrane i zdravog nacina Zivota;
2) koli¢inu dijetetskog proizvoda i dodatka ishrani i nac¢in konzumiranja potreban da se obezbedi navedeni
povoljan efekat;
3) kada je to potrebno, upozorenje namenjeno osobama koje treba da izbegavaju upotrebu dijetetskog
proizvoda i dodatka ishrani;
4) odgovaraju¢e upozorenje za proizvode koji mogu da predstavljaju rizik po zdravlje ukoliko se

konzumiraju u vecoj kolic¢ini.

Clan 19
Koris¢enje zdravstvene izjave nije dozvoljeno ako:
1) sugerise da neunosenje hrane moze da utice na zdravlje;
2) ukazuje na odnos ili koli¢inu smanjenja telesne mase;

3) se poziva na pojedine zdravstvene radnike ili asocijacije koje nisu medunarodno priznate.

Clan 20
Zdravstvena izjava, izuzev izjave koja se odnosi na smanjenje rizika od bolesti, je izjava koja se odnosi na
ulogu hranljivog sastojka ili druge supstance:
1) u rastu, razvoju i telesnim funkcijama;
2) u psiholoskim i bihejvioralnim funkcijama (funkcije ponasanja);

3) u redukeiji ili kontroli telesne mase ili smanjenju osecaja gladi ili povecanju osecaja sitosti ili o

smanjenju raspolozive energije iz hrane.

Clan 21
Zdravstvena izjava 0 smanjenju rizika od bolesti, izuzev zdravstvenih izjava navedenih u Prilogu broj 5.
tabela 2, ovog pravilnika, mogu da se koriste samo ako su odobrene ministarstva nadleznog za poslove
zdravlja (u daljem tekstu: ministarstvo).

Clan 22
Subjekat u poslovanju hranom pre uvoza, odnosno stavljanja u promet dijetetskog proizvoda na teritoriju
Republike Srbije podnosi zahtev za upis dijetetskog proizvoda u bazu podataka koju vodi Ministarstvo (u
daljem tekstu: baza podataka).



Subjekat u poslovanju hranom uz zahtev za upis dijetetskog proizvoda u bazu podataka u obavezi je da
dostavi sledecu dokumentaciju:
1) struéno misljenje 1 Kkategorizaciju Farmaceutskog fakulteta Univerziteta u Beogradu.
2) tekst deklaracije odobren od strane Farmaceutskog fakulteta Univerziteta u Beogradu.
3) struéno misljenje 1 analiticki izveStaj zdravstvene ustanove o zdravstvenoj ispravnosti dijetetskog
proizvoda (Institut za javno zdravlje Srbije ,,Dr Milan Jovanovi¢ Batut”, Institut za javno zdravlje
Vojvodine, Institut za javno zdravlje Ni$, Institut za javno zdravlje Kragujevac, Gradski zavod za javno
zdravlje Beograd ili Institut za higijenu  Vojnomedicinske akademije u  Beogradu);
4) sertifikat nadleznog organa da je dijetetski proizvod proizveden u skladu sa principima analize opasnosti
i kritiénih kontrolnih ta¢aka (HACCP) i/ili dobre proizvodacke prakse (GMP) i dobre higijenske prakse
(GHP);

5) za proizvode iz uvoza potvrdu nadleznog drzavnog organa da se dijetetski proizvod nalazi u prometu u
zemlji  proizvodaca ili da se nalazi u  prometu u  zemlji  ¢lanici = EU;
6) izjavu proizvodaca da dijetetski proizvod ne sadrzi geneticki modifikovane mikroorganizame (GMO) 1
sirovine rizicne od spongiformne encefalopatije goveda i drugih transmisivnih spongiformnih
encefalopatija (BSE/TSE);
7) fotokopiju resenja, odnosno zapisnika sanitarnog inspektora o ispunjenosti opstih i posebnih sanitarno-
higijenskih uslova za proizvodnju dijetetskih proizvoda (za proizvodate u Republici Srbiji);
8) fotokopiju upisa u Registar Agencije za privredne registre Srbije;
9) fotokopiju uplatnice kao dokaz za pokrivanje troskova postupka upisa dijetetskog proizvoda u bazu
podataka Ministarstva;
10) podatke o uvozniku i/ili proizvodacu (pun naziv privrednog subjekta, ime i prezime odgovornog i
kontakt lica, adresa: mesto, ulica i broj, telefon, faks, e-mail, internet adresa);
11) izjavu da su kopije dokumentacije iz ta¢. 1) do 9) ovog clana verodostojne originalu.
Podnosilac zahteva za upis dijetetskog proizvoda u bazu podataka, dokumentaciju iz stava 2. ovog ¢lana
dostavlja u vidu overene fotokopije originala, a dokaze iz tacke 4), 5) i 6) ovoga ¢lana i na srpskom jeziku
(prevod na srpski jezik od strane ovlaséenog sudskog prevodioca).
Obrazac zahteva za upis dijetetskog proizvoda u bazu podataka koju vodi Ministarstvo dat je u Prilogu br.
29 koji je odstampan uz ovaj pravilnik i ¢ini njegov sastavni deo.

Clan 22a
Subjekat u poslovanju hranom radi dobijanja stru¢nog misljenja i kategorizacije dijetetskog proizvoda iz
¢lana 22. stav 2. tacka 1) ovog pravilnika dostavlja Farmaceutskom fakultetu Univerziteta u Beogradu

slede¢u dokumentaciju:
1) kvalitativni i kvantitativni sastav dijetetskog proizvoda;
2) specifikaciju sirovina i poreklo sirovina;
3) uputstvo 0 nameni i nacinu primene dijetetskog proizvoda;

4) ograniCenja za upotrebu i posebna upozorenja za dijetetski proizvod (ako postoje);
5) deklaraciju dijetetskog proizvoda.
Dokumentacija iz stava 1. ovog ¢lana dostavlja se u vidu overene fotokopije originala na srpskom ili
engleskom jeziku.
Farmaceutski fakultet Univerziteta u Beogradu u postupku izrade stru¢nog misSljenja i kategorizacije



proizvoda koji kao aktivni sastojak sadrze biljke, biljne sirovine, preparate biljnih sirovina ili sastojke
izolovane iz biljnih materijala koji se uobi¢ajeno ne koriste u ishrani, u obavezi je da od Agencije za
lekove i medicinska sredstva Srbije pribavlja strutno misljenje da proizvod nije lek.
Obrazac zahteva koji se podnosi Farmaceutskom fakultetu radi dobijanja stru¢nog misljenja 1
kategorizacije dijetetskog proizvoda dat je u Prilogu br. 30 koji je od$tampan uz ovaj pravilnik i ¢ini
njegov sastavni deo.

Clan 22b
Uvoznik, odnosno proizvoda¢ dijetetskog proizvoda radi dobijanja strucnog misljenja o zdravstvenoj
ispravnosti dijetetskog proizvoda podnosi zdravstvenoj ustanovi iz ¢lana 22. stav 2. tacka 2) ovog
pravilnika slede¢u dokumentaciju:
1) struéno misljenje 1 Kkategorizaciju Farmaceutskog fakulteta Univerziteta u Beogradu;
2) kvalitativni i kvantitativni sastav dijetetskog proizvoda;
3) deklaraciju dijetetskog proizvoda.
Dokumentacija iz stava 1. ovog ¢lana dostavlja se u fotokopiji na srpskom jeziku.
Obrazac zahteva koji se podnosi zdravstvenoj ustanovi radi dobijanja stru¢nog misljenja o zdravstvenoj
ispravnosti dijetetskog proizvoda dat je u Prilogu br. 31 koji je odStampan uz ovaj pravilnik i ¢ini njegov
sastavni deo.

Clan 23
Deklaracija dijetetskog proizvoda sadrzi:
1. broj i datum upisa u bazu podataka Ministarstva;

2. naziv 1 adresu proizvodaca, odnosno naziv i adresu subjekta koji pakuje i stavlja u promet dijetetski
proizvod,;
3. naziv i adresu uvoznika, zemlju porekla (,,proizvedeno u ...”) i zemlju iz koje je dijetetski proizvod

uvezen (,,uvezeno iz ...”).

Clan 23
Upis dijetetskog proizvoda u bazu podataka vr§i se na period od pet godina.
Upis dijetetskog proizvoda prestaje da vazi, odnosno dijetetski proizvod se briSe iz baze podataka
Ministarstva:

1) istekom roka od pet godina;
2) na zahtev nosioca upisa (uvoznik, proizvoda¢ u Republici Srbiji, zastupnik ili predstavnik stranog
proizvodaca koji ima sediste u Republici Srbiji);
3) ako dijetetski proizvod prestane da ispunjava uslove za upis (promena naziva, Sastava, proizvodaca i
sl.);

4) ukoliko postoje dokazi nepovoljnog efekta ili nezeljenog dejstva dijetetskog proizvoda;
5) na osnovu zvani¢nog miSljenja Evropskog tela za bezbednost hrane (EFSA), ili drugih relevantnih
medunarodnih tela koja se bave procenom bezbednosti hrane, tj. ako proizvod nije bezbedan ili ne spada u
kategoriju dijetetskih proizvoda.
Za dijetetske proizvode domaceg porekla koji su upisani u bazu podataka, Ministarstvo u skladu sa
propisom kojim se ureduje opsti upravni postupak, izdaje potvrdu (sertifikat) kojom se dokazuje da je
dijetetski proizvod zdravstveno ispravan i da se nalazi u slobodnom prometu u Republici Srbiji.



I DIJETETSKI PROIZVODI

1. Formule za odoj¢ad

Clan 24
Formule za odojc¢ad, namenjene za ishranu zdrave odojcadi, moraju u proizvodnji i prometu, u pogledu

zdravstvene ispravnosti, sastava i obelezavanja odgovarati uslovima propisanim ovim pravilnikom.

Clan 25
Formule za odojcad klasifikuju se u
1) pocetne formule za odojc¢ad;
2) prelazne formule za odojcad.

Pocetne formule za odojcad (infant formulae) su dijetetski proizvodi specijalno formulisane za odojc¢ad
tako da u potpunosti zadovolje njihove nutritivne potrebe tokom prvih Sest meseci zivota do uvodenja
dopunske ishrane;
Prelazne formule za odojéad (follow-on formulae) su dijetetski proizvodi specijalno formulisani za
odoj¢ad u periodu uvodenja dopunske ishrane tako da ¢ine glavnu tecnu namirnicu za odojcad stariju od

Sest meseci u periodu postepenog prelaska na raznovrsnu ishranu.

Clan 26
Pocetne formule za odoj¢ad moraju se proizvoditi iz proteinskih izvora definisanih u Prilogu br. 2. tacka 2.
ovog pravilnika, i drugih sastojaka ¢ija je pogodnost za nutritivnu upotrebu od strane odoj¢adi od rodenja

utvrdena opste prihvac¢enim nauc¢nim dokazima.

Clan 27
Prelazne formule za odoj¢ad moraju se proizvoditi iz proteinskih izvora definisanih u Prilogu br. 3. tacka
2. ovog pravilnika i drugih sastojaka ¢ija je pogodnost za nutritivnu upotrebu od strane odojéadi starosti

preko Sest meseci utvrdena opste prihvacenim nau¢nim dokazima.

Clan 28
Pocetne formule za odojc¢ad moraju odgovarati po svom sastavu zahtevima iz Priloga br. 2. ovog pravilnika
uzimajuci u obzir sadrzaj neophodnih i uslovno neophodnih aminokiselina u majé¢inom mleku iz Priloga
br. 6, koji je odStampan uz ovaj pravilnik 1 ¢ini  njegov  sastavni  deo.
Prelazne formule za odojcad moraju po sastavu odgovarati zahtevima iz Prilogu br. 3. ovog pravilnika
uzimajuéi u obzir sadrzaj neophodnih i uslovno neophodnih aminokiselina u maj¢inom mleku iz Priloga
br. 6. ovog pravilnika.
U slucaju pocetnih formula za odojc¢ad proizvedenih od proteina kravljeg mleka iz Priloga br. 2. tacke 2.1.
ovog pravilnika sa sadrzajem proteina izmedu minimuma i 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal), njihova pogodnost
za ishranu odojéadi mora biti posebno dokazana opSteprihvacenim naucnim dokazima.
U slucaju pocetnih formula za odoj¢ad proizvedenih od hidrolizata proteina iz Priloga br. 2. tacke 2.2.
ovog pravilnika sa sadrzajem proteina izmedu minimuma i 0,56 g/100 kJ (2,25 ¢/100 kcal), njihova
pogodnost za ishranu odojc¢adi mora biti posebno dokazana opsteprihvac¢enim nauénim dokazima i mora
biti u skladu sa posebnim uslovima navedenim u Prilogu br. 7, koji je odStampan uz ovaj pravilnik i ¢ini

njegov sastavni deo.



Clan 29
Osnovni sastav u proizvodnji pocetnih formula za odoj¢ad mora biti u skladu sa zahtevima iz Priloga br. 2.
ovog pravilnika.
Osnovni sastav u proizvodnji prelaznih formula za odoj¢ad mora biti u skladu sa zahtevima iz Priloga br.
3. ovog pravilnika.
U postupku pripreme pocetne formule za odojcad i prelazne formule za odojéad sme se zahtevati samo

dodavanje pijace vode.

Clan 30
U proizvodnji pocetne formule za odojcad 1 prelazne formule za odojéad a u cilju zadovoljenja potreba za
mineralima, vitaminima, aminokiselinama i drugim azotnim jedinjenjima i drugim supstancama koje imaju
posebnu nutritivinu ulogu koriste se hranljive supstance koje odgovaraju zahtevima iz ¢lana 7. stav 2. i
Priloga br. 4. ovog pravilnika.

Clan 31
Pocetne formule za odoj¢ad i prelazne formule za odojcad ne smeju da sadrze rezidue pojedinacnih
pesticida u koli¢inama ve¢im od 0,01 mg/kg proizvoda, osim supstanci za koje su posebna ograni¢enja
navedena u Prilogu br. 10, koji je odStampan uz ovaj pravilnik i &ini njegov Sastavni deo.
Analiticke metode za odredivanje nivoa rezidua pesticida su opSte prihvac¢ene standardizovane metode.
Pesticidi navedeni u Prilogu br. 9, koji je odStampan uz ovaj pravilnik i ¢ini njegov sastavni deo, ne mogu
biti kori§¢eni u proizvodnji poljoprivrednih proizvoda namenjenih za izradu pocetnih formula za odojcad i
prelaznih formula za odojcad.
Izuzetno od odredbe stava 3. ovog ¢lana ne smatra se da su pesticidi navedeni u Prilogu br. 9. ovog
pravilnika bili koris¢eni u proizvodnji poljoprivrednih proizvoda ako:
1) ostaci pesticida navedeni u Prilogu br. 9. Tabeli br. 1. ovog pravilnika nisu bili kori§¢eni ako njihovi
ostaci nisu prisutni u koli¢ini ve¢oj od 0,003 mg/kg (Ova koli¢ina, koja se smatra limitom kvantifikacije
analitickih metoda, treba redovno da se revidira u skladu sa tehnickim napretkom);
2) ostaci pesticida navedeni u Prilogu br. 9. Tabeli br. 2. ovog pravilnika nisu bili koris¢eni ako njihovi
ostaci nisu prisutni u koli¢ini vecoj od 0,003 mg/kg (Ova koli¢ina treba redovno da se revidira u skladu sa
podacima 0 kontaminaciji zivotne sredine);
Nivoi rezidua iz ovog ¢lana odnose se na proizvod spreman za upotrebu, bilo da se kao takav nalazi u

prometu ili se priprema prema uputstvu proizvodaca.

Clan 32
Dozvoljene koli¢ine hemijskih kontaminanata date su u Prilogu br. 11. koji je odStampan uz ovaj pravilnik
1 ¢ini njegov sastavni deo bilo da se kao takav nalazi u prometu ili se priprema prema uputstvu

proizvodaca.

Clan 33
Formule za odojcad proizvedene isklju¢ivo od proteina kravljeg mleka mogu se pustati u promet pod

nazivom: “pocetno mleko za odojcad” i “prelazno mleko za odojcad”.

Clan 34
Pored zahteva iz Pravilnika o deklarisanju i ozna¢avanju upakovanih namirnica (“Sluzbeni list SCG”, br.
4/04, 12/04 i 48/04), deklaracija mora da sadrzi i sledece navode:



1) za pocetne formule za odoj¢ad, navod da je proizvod pogodan za posebnu dijetetsku namenu za odojc¢ad
od rodenja kada se ne doje ili se dohranjuju;
2) za prelazne formule za odojcad, navod da je proizvod pogodan za posebnu dijetetsku namenu za
odoj¢ad stariju od Sest meseci, da on moze da predstavlja deo raznovrsne ishrane, da ne moze da se Koristi
kao zamena za majc¢ino mleko u prvih Sest meseci zivota i da odluka o zapocinjanju dopunske ishrane,
ukljuéujuci i odluku o zapocinjanju dopunske ishrane i pre Sest meseci starosti, moze biti doneta samo na
osnovu saveta zdravstvenih radnika nezavisnih od proizvodaca hrane, koji se brinu o zdravlju odojceta ili
majke, a mna bazi individualnih posebnih  potreba za rast 1 razvoj odojceta;
3) za pocetne formule za odojc¢ad i prelazne formule za odojc¢ad, energetsku vrednost izrazenu u kJ i kcal i
sadrzaj proteina, ugljenih hidrata i masti izrazenih u numerickom obliku na 100 ml proizvoda
pripremljenog za upotrebu;
4) za pocetne formule za odojcad i prelazne formule za odojcad, prosecnu koli¢inu svake mineralne
materije i svakog vitamina iz Priloga br. 2. ovog pravilnika, odnosno Priloga br. 3. ovog pravilnika kao i
koli¢inu holina, inozitola i karnitina, ukoliko su prisutni, izrazeno u numerickom obliku na 100 ml
proizvoda pripremljenog za upotrebu;
5) za pocetne formule za odoj¢ad i prelazne formule za odoj¢ad, uputstva za pripremu, ¢uvanje i odlaganje

proizvoda i upozorenje na opasnost po zdravlje od nepravilne pripreme i Cuvanja.

Clan 35
Deklaracija moze da sadrzi i sledece navode:
1) za pocetne formule za odojcad i prelazne formule za odojc¢ad, prosecnu koli¢inu hranljivih sastojaka
navedenih u Prilogu br. 4. ovog pravilnika koji nisu obuhvaceni ¢lanom 34. stav 1. tacka 4) ovog
pravilnika, izrazeno u numerickom obliku na 100 ml proizvoda pripremljenog za upotrebu;
2) za prelazne formule za odojc¢ad pored numericke informacije o koli¢ini vitamina i minerala i informaciju
o procentima referentnih vrednosti vitamina i minerala iz Priloga br. 8. koji je odStampan uz ovaj pravilnik

1 ¢ini njegov sastavni deo, izrazeno na 100 ml proizvoda pripremljenog za upotrebu.

Clan 36
Deklaracija za pocetne formule za odojcad 1 prelazne formule za odojcad mora da bude dizajnirana tako da
obezbedi neophodne informacije o odgovarajucoj upotrebi proizvoda na nacin koji ne sme da obeshrabri
dojenje. Nije dozvoljena upotreba termina kao $to su “humanizovano”, “maternizovano”, “adaptirano” i sl.
Clan 37
Deklaracija za pocetne formule za odojéad iza re¢i ‘“vazne napomene” mora da sadrzi:
1) navod 0 prednosti dojenja;
2) navod kojim se preporucuje da se proizvod koristi samo na osnovu saveta zdravstvenih radnika
nezavisnih od proizvodaca hrane, koji se brinu o zdravlju odojceta ili majke, a na bazi individualnih

posebnih potreba za rast i razvoj odojceta.

Clan 38
Deklaracija za poéetne formule za odojéad ne sme da sadrzi slike odojceta niti druge slike ili tekst koji
idealizuju upotrebu proizvoda, izuzev grafickih prikaza za laku identifikaciju proizvoda i za ilustraciju

nacina njegove pripreme.



Clan 39
Deklaracija za pocetne formule za odojéad moZe da sadrzi samo nutritivne i zdravstvene izjave, kao i
uslove koje su navedene u Prilogu br. 5. ovog pravilnika.

Clan 40
Formule za odojcad moraju biti deklarisane na nacin koji obezbeduje da potrosa¢ moze da napravi jasnu
razliku izmedu ovih proizvoda u cilju izbegavanja opasnosti od zamene pocetne formule za odojcad i

prelazne formule za odojc¢ad.

Clan 41
Zahtevi, zabrane i ograni¢enja iz ¢l. 36. do 40. ovog pravilnika takode se primenjuju i na:
1) prezentaciju proizvoda u smislu njegovog oblika, izgleda ili pakovanja, upotrebljenih materijala za
pakovanje, nacina aranziranja i mesta na kome su izlozeni;

2) reklamiranje.

Clan 42
Reklamiranje pocetnih formula za odojcad ograni¢eno je na publikacije specijalizovane za negu beba i
naucne publikacije. Takvo reklamiranje mora da bude u skladu sa zahtevima navedenim u ¢l. 36. do 40. i
¢lanu 41. tacka 2) stav 1. ovog pravilnika i mora da sadrzi samo nau¢ne informacije i podatke. Ove
informacije ne mogu da stvaraju utisak da je hranjenje iz bocice ekvivalentno ili bolje za odojce od
dojenja.

Pocetne formule za odojcad ne smeju da se reklamiraju na mestima prodaje davanjem uzoraka ili
primenom nekih drugih promotivnih metoda za poboljSanje prodaje kao $to su posebna pakovanja, davanje
popusta, nagrada, posebne prodaje, reklamne prodaje i povezane prodaje.
Proizvodaci i distributeri pocetnih formula za odojcad ne smeju davati svoje proizvode, uzorke ili neke
druge promotivne poklone gradanima, trudnicama, majkama ili ¢lanovima njihovih porodica, besplatno ili

po snizenoj ceni, bilo direktno ili indirektno preko zdravstvenih ustanova ili zdravstvenih radnika.

Clan 43
Donacije informativne ili edukativne opreme ili materijala od strane proizvodaca i distributera pocetnih
formula za odoj¢ad mogu biti ostvarene samo na zahtev i uz pismeno odobrenje ministarstva ili u okviru
smernica koje daju ti organi. Na toj opremi ili materijalima moze stajati naziv ili znak (logo) kompanije
donatora, ali ne sme biti istaknut brend pocetne ili prelazne formule za odoj¢ad i mogu se distribuirati
samo u okviru zdravstvenog sistema.
Pocetne formule za odoj¢ad iz donacija ili iz prodaje po sniZzenim cenama institucijama ili organizacijama
u kojima se one koriste ili se iz njih distribuiraju, smeju se koristiti samo u svrhe ishrane odojcadi koja se

moraju hraniti pocetnim formulama za odojcad i samo u trajanju koliko je neophodno.

Clan 44
U proizvodnji po€etnih formula za odojc¢ad i prelaznih formula za odoj¢ad ne mogu se koristiti sastojci
dobijeni genetskom modifikacijom.

2. Hrana za odojcad i malu decu



Clan 45
Hrana za odoj¢ad i malu decu, koja se kao takve prezentira, mora u proizvodnji i prometu, u pogledu
zdravstvene ispravnosti, sastava i obelezavanja odgovarati uslovima propisanim ovim pravilnikom.
Hrana za odojc¢ad i malu decu su dijetetski proizvodi namenjeni za zadovoljenje posebnih potreba zdrave
odojcadi starije od Cetiri meseca i male dece kao dopuna njihovoj ishrani u periodu prelaska na raznovrsnu
ishranu.

Odredbe od ¢lana 45. do ¢lana 53. ovog pravilnika ne odnose se na pocetne i prelazne formule za odojcad i

mleko namenjeno ishrani male dece.

Clan 46
Hrana za odojcad i malu decu se klasifikuje na sledeci nacin:
1)  preradene  namirnice na  bazi zita koje se dele u  Cetiri  kategorije:
(1) jednostavna zita koja su pripremljena, ili ih treba pripremiti dodatkom mleka ili drugih odgovarajucih
hranljivih teCnosti;
(2) zita sa dodatkom visoko-proteinskih namirnica koja su pripremljena ili ih treba pripremiti dodatkom
vode ili drugih ne-proteinskih tecnosti;
(3) testenine koje se koriste nakon kuvanja u kljucaloj vodi ili u drugim odgovaraju¢im te¢nostima;
(4) dvopek ili keks koji se koriste ili direktno ili nakon usitnjavanja uz dodatak vode, mleka ili drugih
pogodnih teCnosti;

2) ostale preradene namirnice izuzev preradenih namirnica na bazi zita.

Clan 47
Hrana za odojc¢ad i malu decu mora biti proizvedena od sastojaka ¢ija je pogodnost za posebnu nutritivnu
namenu kod odojcadi i male dece utvrdena na osnovu opSte prihvaéenih nauénih dokaza.
Preradene namirnice na bazi Zita moraju po sastavu odgovarati zahtevima iz Priloga br. 12. ovog
pravilnika.

Ostale preradene namirnice moraju po sastavu odgovarati zahtevima iz Priloga br. 13. ovog pravilnika.

Clan 48
Samo supstance navedene u Prilogu br. 15. ovog pravilnika, mogu se dodavati u proizvodnji decije hrane
kao izvor sledec¢ih hranljivih sastojaka: vitamina, minerala, aminokiselina, holina, inozitola i karnitina.

Cistoca supstanci iz stava 1. ovog ¢lana mora da odgovara zahtevima iz ¢lana 7. stav 2. ovog pravilnika.

Clan 49
Hrana za odoj¢ad i malu decu ne sme da sadrzi hranljive i druge supstance u koli¢inama koje mogu da

ugroze zdravlje odoj¢adi i male dece.

Clan 50
Hrana za odoj¢ad i malu decu ne sme da sadrze rezidue pojedinacnih pesticida u koli¢ini vecoj od 0,01
mg/kg, osim supstanci za koje su posebna ograniCenja navedena u Prilogu br. 10. ovog pravilnika.
Analiticke metode za odredivanje nivoa rezidua pesticida moraju biti opste prihvacene standardizovane
metode.

Pesticidi navedeni u Prilogu br. 9. ovog pravilnika ne smeju se koristiti u sirovinama koje se koriste za
proizvodnju decije hrane.

Izuzetno od odredbe st. 1, 2. i 3. ovog <¢lana, u svrhu kontrole smatra se da:



1) pesticidi navedeni u Prilogu br. 9. tabeli 1. ovog pravilnika nisu bili koris¢eni ako njihovi ostaci nisu
prisutni u koli¢ini ve¢oj od 0,003 mg/kg. Ova koli¢ina, koja se smatra limitom kvantifikacije analitickih
metoda, treba  redovno da se revidira u skladu sa  tehnickim  napretkom;
2) pesticidi navedeni u Prilogu br. 9. tabeli 2. ovog pravilnika nisu bili koris¢eni ako njihovi rezidui ne
prelaze koli¢inu od 0,003 mg/kg. Ova koli¢ina treba redovno da se revidira u skladu sa podacima o
kontaminaciji Zivotne sredine.
Nivoi rezidua iz ovog ¢lana odnose se na proizvod spreman za upotrebu, bilo da se kao takav nalazi u

prometu ili se priprema prema uputstvu proizvodaca.

Clan 51
Hrana za odojc¢ad i malu decu ne moze da sadrzi hemijske kontaminante navedene u Prilogu br. 17. koji je
odstampan uz ovaj pravilnik i ¢ini njegov sastavni deo u koli¢inama veé¢im od navedenih u istom prilogu.
Hrana za odoj¢ad i malu decu ne moze da sadrzi ostale hemijske kontaminante u koli¢inama veéim od
dopustenih za sli¢ne namirnice uobicajenog sastava.
Dijetetski proizvodi ne smeju sadrzavati ostatke antibiotika, hormona, organskih rastvaraca, niti njihove

razgradne proizvode u koli¢inama koje se mogu dokazati propisanim ili priznatim metodama.

Clan 52
Pored zahteva iz Pravilnika o deklarisanju i oznacavanju upakovanih namirnica, deklaracija mora da sadrzi
i sledece navode:
1) informaciju od kog uzrasta se proizvod moze Kkoristiti, zavisno od sastava, teksture i drugih
karakteristika. Navedeni uzrast ne sme biti manji od cetiri meseca. Na proizvodima koji se koriste od
uzrasta od Cetiri meseca moze stajati izjava da su pogodni za upotrebu od tog uzrasta, osim ako nezavisna
osoba sa kvalifikacijom iz oblasti medicine, ishrane ili farmacije ili drugi stru¢njaci odgovorni za brigu o
majkama i deci, ne preporuce drugacije;
2) informaciju o prisustvu ili odsustvu glutena. U svrhu deklarisanja odsustva glutena koriste se kriterijumi
iz ¢lana 72. ovog pravilnika;
3) informacije o iskoristljivoj energetskoj vrednosti izrazenoj u kJ 1 kcal, kao 1 o sadrzaju proteina, ugljenih
hidrata i masti, izrazeno numericki na 100 g ili 100 ml proizvoda kakav se nalazi u prodaji i, kada je to
pogodno, izrazeno na  koli¢inu  proizvoda koja je predvidena za  konzumiranje;
4) prosec¢nu koli¢inu svake mineralne materije i svakog vitamina iz Priloga br. 12. ovog pravilnika,
odnosno Priloga br. 13. ovog pravilnika izrazenu u numeri¢kom obliku na 100 g ili 100 ml proizvoda
kakav se nalazi u prodaji i, kada je to pogodno, izrazeno na koli¢inu proizvoda koja je predvidena za
konzumiranje;

5) uputstvo za pripremu (ukoliko je neophodno), kao i napomenu o znacaju pridrzavanja ovom uputstvu.

Clan 53
Deklaracija moze da sadrzi informacije 0:
1) prose¢noj koli¢ini hranljivih sastojaka navedenih u Prilogu br. 15. ovog pravilnika koje nisu obuhvaéene
¢lanom 52. stav 1. tacka 4, izrazeno u numerickom obliku na 100 g ili 100 ml proizvoda kakav se nalazi u
prodaji i, kada je to pogodno, izrazeno na koli¢inu proizvoda koja je predvidena za konzumiranje;
2) kao dodatak numerickim podacima, informaciju o koli¢ini vitamina i minerala, izrazenu kao procenat

referentne vrednosti navedene u Prilogu br. 16. koji je odStampan uz ovaj pravilnik i ¢ini njegov sastavni



deo, na 100 g ili 100 ml proizvoda kakav se nalazi u prodaji i, kada je to pogodno, izrazeno na koli¢inu

proizvoda koja je predvidena za konzumiranje, ukoliko je ta koli¢ina najmanje 15% referentne vrednosti.
3. Hrana za osobe na dijeti za mrsavljenje

Clan 54
Hrana za osobe na dijeti za mrSavljenje, koja se kao takva prezentira, mora u proizvodnji i prometu, u
pogledu zdravstvene ispravnosti, sastava 1 obelezavanja odgovarati uslovima propisanim ovim
pravilnikom.

Hrana za osobe na dijeti za mrSavljenje su posebno formulisane dijetetski proizvodi sa smanjenom
energetskom vrednoscu koje, kada se koriste u skladu sa uputstvom proizvodaca, zamenjuju kompletnu
dnevnu ishranu ili deo dnevne ishrane.
Hrana iz stava 2. ovog ¢lana deli se na sledece dve kategorije:
1)  proizvodi  koji su  namenjeni kao zamena za  kompletnu  dnevnu ishranu;

2) proizvodi koji su namenjeni kao zamena za jedan ili viSe obroka u toku dana.

Clan 55
Sastav proizvoda iz ¢lana 54. stav 3. ovog pravilnika mora da odgovara zahtevima iz Priloga br. 18. ovog
pravilnika.

Samo supstance navedene u Prilogu br. 21. ovog pravilnika, mogu se dodavati u proizvodnji proizvoda iz
clana 59. stav 3. ovog pravilnika kao izvori slede¢ih hranljivih sastojaka: vitamina, minerala,
aminokiselina, karnitina, taurina, nukleotida, holina i inozitola.

Cistoca supstanci iz stava 2. ovog ¢lana mora da odgovara zahtevima iz ¢lana 7. stav 2. ovog pravilnika.

Clan 56
Sve pojedinacne komponente proizvoda iz ¢lana 54. stav 3. tacka 1) ovog pravilnika moraju biti sadrZane u
istom pakovanju.

Clan 57
Naziv pod kojim se proizvod prodaje mora biti:
(1) za proizvode iz ¢lana 54. stav 3. tacka 1) ovog pravilnika “zamena kompletne dnevne ishrane za
kontrolu telesne mase”’;

(2) za proizvode iz Clana 54. stav 3. tacka 2) ovog pravilnika “zamena obroka za kontrolu telesne mase”.

Clan 58
Deklaracija proizvoda iz ¢lana 54. stav 3. ovog pravilnika pored zahteva Pravilnika o deklarisanju i
oznacavanju upakovanih namirnica (“Sluzbeni list SCG”, br. 4/04, 12/04 1 48/04) mora da sadrzi i sledece
podatke:

1) iskoristljivu energetsku vrednost izrazenu u kJ i kcal i sadrzaj proteina, ugljenih hidrata i masti, izraZzeno
brojéano, na navedenu koli¢inu proizvoda pripremljenog za kori$¢enje prema uputstvu za upotrebu;
2) prose¢nu koli¢inu svakog minerala i svakog vitamina navedenih u prilogu 18. tacka 5. ovog pravilnika,
izrazeno brojcano, na navedenu koli¢inu proizvoda pripremljenog za koriSéenje prema uputstvu za
upotrebu. Pored toga, za proizvode iz ¢lana 54. stav 3. tacka 2) ovog pravilnika i minerala navedenih u

Prilogu br. 18. Tabeli iz tacke 5. ovog pravilnika, mora biti izrazen i kao procenat preporuc¢enog dnevnog



unosa (PDU) iz Priloga 1. ovog pravilnika;
3) kada je potrebno, uputstvo za odgovarajucu pripremu, i napomenu vezanu za znacaj poStovanja ovih
uputstava;

4) ukoliko proizvod, kada se koristi u skladu sa uputstvom proizvodaca, obezbeduje dnevni unos poliola
preko 20 g, mora postojati upozorenje da hrana moze da ima laksativno dejstvo;
5) napomenu 0 znacaju adekvatnog dnevnog unosa teCnosti;
6) za proizvode iz ¢lana 54. stav 3. tacka 1) ovog pravilnika:
(1) izjavu da proizvod obezbeduje potrebne dnevne koli¢ine svih esencijelnih hranljivih sastojaka;
(2) izjavu da proizvod ne treba koristiti duze od tri nedelje bez medicinskog saveta.
7) za proizvode iz Clana 54. stav 3. tacka 2) ovog pravilnika, napomenu da je proizvod namenjen za
koris¢enje samo kao deo ishrane sa redukovanim sadrzajem energije i da i drugi proizvodi moraju biti
neophodan deo takve ishrane.
Obelezavanje, reklamiranje i prezentacija proizvoda iz ¢lana 54. stav 3. ovog pravilnika ne mogu ni na koji
nacin upucivati na brzinu mrSavljenja ili koli¢inu telesne mase koja se moze izgubiti kao rezultat njihove

upotrebe.

4. Hrana za posebne medicinske namene

Clan 59
Hrana za posebne medicinske namene, koja se kao takve prezentira, mora u proizvodnji i prometu, u
pogledu zdravstvene ispravnosti, sastava 1 obelezavanja odgovarati uslovima propisanim ovim
pravilnikom.

Hrana za posebne medicinske namene su posebno preradeni ili formulisani dijetetski proizvodi namenjeni
za potpunu ili delimi¢nu ishranu pod medicinskim nadzorom, pacijenata sa ograni¢enom, smanjenom ili
poremecenom sposobno$¢u unosa, varenja, apsorpcije, metabolizma i izlu¢ivanja namirnica uobicajenog
sastava, odnosno pojedinih njihovih sastojaka, ili sa drugim medicinski ustanovljenim nutritivnim
zahtevima koji ne mogu da se zadovolje modifikacijom normalne ishrane, upotrebom drugih dijetetskih
proizvoda ili njihovom kombinacijom.
Hrana za posebne medicinske namene klasifikuje se na sledece tri  kategorije:
1) Nutritivno potpune namirnice sa standardnim sastavom nutrijenata koje, kada se koriste u skladu sa
uputstvima proizvodaca, mogu da predstavljaju jedini izvor hrane za osobe kojima su namenjene;
2) Nutritivno potpune namirnice sa prilagodenim sastavom i sadrzajem hranljivih sastojaka specificnim u
odnosu na bolest, poremecaj ili medicinsko stanje koje, kada se koriste u skladu sa uputstvima
proizvodaca, mogu da predstavljaju jedini izvor hrane za osobe kojima su namenjene;
3) Nutritivno nepotpune namirnice sa standardnim ili prilagodenim sastavom i sadrZajem hranljivih
sastojaka u odnosu na bolest, poremecaj ili medicinsko stanje, koje nisu pogodne za upotrebu kao jedini
izvor hrane.
Namirnice iz ta¢. 1) i 2) ovog ¢lana mogu da se koriste i kao delimi¢na zamena za ishranu pacijenta ili kao

njena dopuna.

Clan 60
Formulacija hrane za posebne medicinske namene mora biti zasnovana na jasnim medicinskim i

nutritivnim principima. Njihova upotreba, u skladu sa uputstvima proizvodaca, mora biti bezbedna, korisna



i efikasna u pogledu ispunjenja odredenih nutritivnih zahteva osoba kojima je namenjena, a na osnovu
opste prihvaéenih nauc¢nih dokaza.
Sastav hrane za posebne medicinske namene mora biti u skladu sa zahtevima iz Priloga br. 20. ovog
pravilnika.

Supstance koje se mogu koristiti kao izvor slede¢ih hranljivih sastojaka: vitamina, minerala, aminokiselina,
karnitina, taurina, nukleotida, holina i inozitola navedene su u Prilogu br. 21. ovog pravilnika.

Clan 61
Pored zahteva propisanih Pravilnikom o deklarisanju i oznacavanju upakovanih namirnica deklaracija
mora da sadrzi i sledec¢e podatke:
1) raspolozivu energetsku vrednost izrazena u kJ i kcal, i sadrzaj proteina, ugljenih hidrata i masti,
brojcano izrazen na 100 g ili 100 ml proizvoda u obliku u kome se nalazi u prometu i u odgovaraju¢em
slucaju na 100 g ili 100 ml proizvoda spremnog za upotrebu u skladu sa uputstvima proizvodaca. Ova
informacija moze biti dodatno izrazena na jednu porciju pod uslovom da je naveden broj porcija koje
pakovanje sadrzi.
2) prose¢nu koli¢inu svakog minerala i svakog vitamina navedenog u Prilogu br. 20. ovog pravilnika
prisutnog u proizvodu, brojcano izrazenu na 100 g ili 100 ml proizvoda u obliku u kome se nalazi u
prometu i u odgovaraju¢em slu¢aju na 100 g ili 100 ml proizvoda spremnog za upotrebu u skladu sa
uputstvima proizvodaca. Ova informacija moze biti dodatno izraZzena na jednu porciju pod uslovom da je
naveden broj porcija koje pakovanje sadrzi.
3) selektivno sadrzaj pojedinih sastojaka proteina, ugljenih hidrata i masti i/ili drugih hranljivih sastojaka i
njihovih komponenti ¢ije je deklarisanje neophodno za odgovarajucu upotrebu proizvoda u skladu sa
njegovom namenom, broj¢ano izrazen na 100 g ili 100 ml proizvoda u obliku u kome se nalazi u prometu i
u odgovaraju¢em slucaju na 100 g ili 100 ml proizvoda spremnog za upotrebu u skladu sa uputstvom
proizvodaca. Ova informacija moze biti dodatno izrazena na jednu porciju pod uslovom da je naveden broj
porcija koje pakovanje sadrzi.
4) osmolalitet ili osmolaritet proizvoda u odgovaraju¢em slucaju;

5) poreklo i priroda proteina i/ili hidrolizata proteina sadrZanih u proizvodu.

Clan 62
Deklaracija mora da sadrzi i sledece podatke, kojima prethode reci “vazno obavestenje” ili ekvivalenti ovih
reci:

1) navod da  proizvod mora da  se koristi pod medicinskim nadzorom;
2) navod da li je proizvod pogodan za upotrebu kao jedini izvor hrane za osobe kojima je namenjen, ili
nije;

3) wukoliko je primenljivo, izjavu da je proizvod namenjen odredenoj starosnoj grupi;
4) ukoliko je primenljivo, izjavu da proizvod predstavlja opasnost po zdravlje ako ga konzumiraju lica koja

nemaju bolesti, poremecaje ili medicinska stanja za koje je proizvod namenjen.

Clan 63
Deklaracija mora da sadrzi i
1) navod “Za potrebe ishrane kod.. ” gde je prazan prostor popunjen nazivom bolesti, poremecaja ili
medicinskih stanja za koje je proizvod namenjen;



2) ukoliko je potrebno, izjavu o odgovaraju¢éim predostroznostima i kontraindikacijama;
3) opis svojstva 1/ili karakteristika koje ¢ine proizvod pogodnim za posebne medicinske namene, a koje se,
ako je to slucaj, odnose na hranljive sastojke ¢iji je sadrzaj poveéan, smanjen, ili su uklonjeni ili na neki
drugi nacin modifikovani, kao i razlozi za upotrebu proizvoda;

4) upozorenje da proizvod nije za parenteralnu upotrebu.

Clan 64
Deklaracija mora da sadrzi uputstva za odgovarajuéu pripremu, upotrebu i Cuvanje proizvoda nakon
otvaranja, ukoliko je to primenljivo.

5. Hrana za osobe intolerantne na gluten

Clan 65
Hrana za osobe intolerantne na gluten, koja se kao takva prezentira, mora u proizvodnji i prometu, u
pogledu zdravstvene ispravnosti, sastava 1 obelezavanja odgovarati uslovima propisanim ovim
pravilnikom.

Hrana za osobe intolerantne na gluten su dijetetski proizvodi koji su posebno formulisani, pripremljeni i/ili

preradeni da zadovolje specificne dijetetske potrebe osoba intolerantnih na gluten.

Clan 66
Pojedini izrazi upotrebljeni u ovom poglavlju imaju sledece znacenje:
1) gluten je proteinska frakcija pSenice, razi, je¢ma i ovsa ili varijeteta dobijenih njihovim ukrStanjem i
njihovih proizvoda, na koju su neke osobe intolerantne i koja je nerastvorljiva u vodi i 0,5 M rastvoru
natrijum-hlorida;

2) pSenica u smislu ovog poglavlja znaci sve Triticum vrste.

Clan 67
Hrana za osobe intolerantne na gluten koja se sastoji ili sadrzi jedan ili viSe sastojaka dobijenih iz pSenice,
razi, je¢ma, ovsa ili varijeteta dobijenih njihovim ukr§tanjem koji su posebno preradeni da se smanji
sadrzaj glutena ne sme da ima sadrzaj glutena ve¢i od 100 mg/kg u namirnici u obliku u kom se prodaje
krajnjem potroSacu.
Ukoliko se ovas koristi u namirnicama za osobe intolerantne na gluten, on mora biti posebno proizveden,
pripremljen ili preraden da se izbegne kontaminacija sa pSenicom, razi, je¢mom ili varijetetima dobijenim
njihovim ukrStanjem, a sadrzaj glutena u takvom ovsu ne sme biti veéi od 20 mg/kg.
Termin “veoma nizak sadrzaj glutena” moze se koristiti u deklarisanju, reklamiranju i prezentaciji
proizvoda iz stava 1. ovog ¢lana.
Termin “bez glutena” moze se koristiti u deklarisanju, reklamiranju i prezentaciji proizvoda iz stava 1.
ovog ¢lana samo ako sadrzaj glutena nije veci od 20 mg/kg u namirnici u obliku u kom se prodaje krajnjem

potrosacu.

Clan 68
Hrana za osobe intolerantne na gluten koja se sastoji ili sadrzi jedan ili viSe sastojaka koji zamenjuju
pSenicu, raz, jeCam, ovas ili varijetete dobijenih njihovim ukrStanjem ne sme da ima sadrzaj glutena veci

od 20 mg/kg u namirnici u obliku u kom se prodaje krajnjem  potroSacu.



Termin “bez glutena” moze se Koristiti u deklarisanju, reklamiranju i prezentaciji proizvoda iz stava 1.

ovog ¢lana.

Clan 69
Za hranu za osobe intolerantne na gluten koja sadrzi zajedno sastojke koji zamenjuju pSenicu, raz, jeCam,
ovas ili varijetete dobijene njihovim ukrStanjem i sastojke dobijene iz pSenice, razi, jeCma, ovsa ili
varijeteta dobijenih njihovim ukr$tanjem koji su posebno preradeni da se smanji sadrzaj glutena primenjuju

se odredbe iz ¢lana 67. ovog pravilnika.

Clan 70
Oznaka “veoma nizak sadrzaj glutena” ili “bez glutena” mora da bude istaknuta u neposrednoj blizini

naziva namirnice za osobe intolerantne na gluten.

Clan 71
Hrana za osobe intolerantne na gluten mora biti pripremljena sa posebnom paznjom i u skladu sa dobrom

proizvodackom praksom da bi se izbegla kontaminacija glutenom.

Clan 72
Termin “bez glutena” moze se koristiti u deklarisanju, reklamiranju i prezentaciji drugih dijetetskih
namirnica i namirnica uobicajenog sastava ako sadrzaj glutena nije veéi od 20 mg/kg u namirnici u obliku
u kom se prodaje krajnjem potrosacu.

Za namirnice iz stava 1. ovog ¢lana ne sme se koristiti termin “veoma nizak sadrzaj glutena”.

Clan 73
Kvantitativno odredivanje glutena u namirnicama i sastojcima mora da bude zasnovano na imunoloskoj
metodi kao Sto je ELISA R5 Mendez metoda, ili drugim metodama koje obezbeduju najmanje istu
osetljivost i specifi¢nost.
KoriS¢ena antitela moraju da reaguju sa frakcijama proteina Zitarica koje su toksi¢ne za osobe sa
intolerancijom na gluten i ne smeju da daju ukrStene reakcije sa drugim proteinima zitarica ili drugim
komponentama namirnica ili sastojaka.
Limit detekcije ne sme biti visi od 10 mg glutena /kg.
Kvalitativna analiza koja ukazuje na prisustvo glutena ili limit testovi za gluten moraju biti bazirani na
relevantnim metodama (npr. ELISA, imunobloting, DNK metode).

6. Zamene za so za ljudsku ishranu

Clan 74
Zamene za kuhinjsku so, koje se kao takve prezentiraju, moraju u proizvodnji i prometu, u pogledu
zdravstvene ispravnosti, sastava i obeleZzavanja odgovarati uslovima propisanim ovim pravilnikom.
Pod nazivom “zamena za so za ljudsku ishranu” mogu se stavljati u promet dijetetski proizvodi dobijeni od
supstanci navedenih u Listi dozvoljenih zamena za so za ljudsku ishranu iz Priloga br. 22. koji je
odstampan uz ovaj pravilnik i ¢ini njegov sastavni deo.
Zamenama za o) za ljudsku ishranu mogu se dodavati:
1) odgovaraju¢e namirnice ili sastojci namirnica (npr. Secer, braSno) za potrebe dispergovanja;
2) aditivi u skladu sa propisom kojim se reguliSu uslovi upotrebe aditiva u namirnicama.

Supstance navedene u Prilogu br. 22. ovog pravilnika u Listi, mogu se koristiti pojedinac¢no ili u



kombinaciji, a u pogledu ¢isto¢e moraju odgovarati uslovima propisanim u clanu 7. stav 2. ovog

pravilnika.

Clan 75
Koli¢ina natrijuma u zamenama za so za ljudsku ishranu ne sme biti veca od 120 mg u 100 g zamene za so
za ljudsku ishranu.
Zameni za so za ljudsku ishranu mora se dodavati jod u obliku kalijum-jodata ili kalijum-jodida u koli¢ini
propisanoj za kuhinjsku S0.

Deklaracija zamene za so za ljudsku ishranu koja sadrzi kalijum treba da sadrzi preporucen nacin upotrebe.

[l DODACI ISHRANI

Clan 76
Odredbe ovog poglavlja odnose se na dodatke ishrani koji se u prometu nalaze kao namirnice i koji se
prezentiraju kao takvi.
Odredbe  ovog poglavlla se ne odnose na lekove i  medicinska  sredstva.
Dodaci ishrani moraju, u proizvodnji i prometu, u pogledu zdravstvene ispravnosti, sastava i obeleZavanja
odgovarati uslovima propisanim u ovom poglavlju i uslovima propisanim za dijetetske proizvode u
poglavlju I. Osnovne odredbe od ¢lana 1. do ¢lana 23. ovog pravilnika.

Clan 77
U smislu ovoga pravilnika pojedini izrazi upotrebljeni u ovom poglavlju imaju slede¢e znacenje:
Supstance sa hranljivim ili fizioloskim efektom su vitamini i mineralne supstance navedene u Prilogu br.
24. ovog pravilnika, kao i druge supstance sa hranljivim ili fizioloSkim efektom kao §to su: proteini,
aminokiseline, masne Kiseline, lecitini, vlakna, kvasac, biljke, biljne sirovine, preparati biljnih sirovina,
sastojci izolovani iz biljnog materijala (npr. bioflavonoidi, karotenoidi, izoflavoni, glukozinolati), enzimi i
koenzimi, zive kulture mikroorganizama, odredeni pcelinji proizvodi 1 druge supstance.
Biljna sirovina je ceo ili wusitnjen, sirov ili osuSen deo biljke, alge, gljive ili liSaja.
Preparati biljnih sirovina su proizvodi koji se dobijaju iz biljnih sirovina primenom specifi¢nih postupaka

kao Sto su: destilacija, cedenje, ekstrakcija, frakcionisanje, prec¢is¢avanje, koncentrisanje, fermentacija i dr.

Clan 78
Cisto¢a supstanci sa hranljivim ili fiziologkim efektom, kao i ¢istoéa ostalih supstanci koje se koriste u
proizvodnji dodataka ishrani, mora da odgovara zahtevima iz ¢lana 7. ovog pravilnika.
Dodaci ishrani, u obliku u kome se prodaju, ne treba da sadrze hemijske kontaminante u koli¢inama ve¢im
od navedenih u Prilogu br. 26. koji je odStampan uz ovaj pravilnik i ¢ini njegov sastavni deo. Za ostale
hemijske kontaminante vaze odredbe iz ¢lana 7. stav 1. ovog pravilnika, a u nedostatku odgovarajucih
propisa koji se odnose na namirnice uobicajenog sastava, primenjuju se kriterijumi za maksimalne koli¢ine
kontaminanata u supstancama sa nutritivnim ili fizioloskim efektom koji su sastojci dijetetskih

suplemenata iz ¢lana 7. stav 2. ovog pravilnika.

Clan 79
U proizvodnji dodataka ishrani mogu se koristiti samo vitamini i minerali navedeni u Prilogu br. 23. koji je

odstampan uz ovaj pravilnik i ¢ini njegov sastavni deo.



Kao izvori vitamina i minerala iz stava 1. ovog ¢lana mogu se koristiti samo supstance navedene u Prilogu

br. 24. ovog pravilnika.

Clan 80
Minimalne koli¢ine vitamina i minerala u dodacima ishrani su one kojima se sa koli¢inom proizvoda koja
se preporucuje za dnevni unos obezbeduje 15% preporucenog dnevnog unosa (PDU) iz Priloga br. 1. ovog
pravilnika.

Maksimalno dozvoljene koli¢ine vitamina i minerala u dodacima ishrani za odrasle u koli¢ini proizvoda

koja se preporucuje za dnevni unos date su u Prilogu br. 25. ovog pravilnika.

Clan 81

Pored zahteva iz opstih odredbi ovog pravilnika, deklaracija mora da sadrzi sledece podatke:

1) nazive kategorija hranljivih sastojaka ili supstanci koje karakteriSu proizvod ili opis prirode ovih

hranljivih sastojaka ili supstanci;
2) koli¢inu proizvoda koja se preporucuje za dnevni unos;
3) upozorenje da se ne sme prekoraciti preporucena dnevna doza;

4) napomena da se dodaci ishrani ne mogu Koristiti kao zamena za raznovrsnu ishranu;
5) napomenu da ove proizvode treba drzati van domasaja dece;
6) uputstvo o nameni i nadinu primene dodatka ishrani; ogranienja u primeni i posebna upozorenja za

potencijalno rizi¢ne kategorije: deca, trudnice, dojilje, lica koja boluju od hroni¢nih bolesti i dr.

Clan 82
Deklaracija, prezentacija i reklamiranje dodataka ishrani ne sme da sadrzi bilo kakvu izjavu kojom se
sugeriSe ili tvrdi da izbalansirana i raznovrsna ishrana ne moze da obezbedi odgovarajuce koli¢ine

hranljivih sastojaka.

Clan 83
Koli¢ina vitamina, minerala i drugih supstanci sa hranljivim ili fizioloskim efektom prisutnih u proizvodu
mora biti izrazena na deklaraciji u numeri¢koj formi. Za deklarisanje koli¢ine vitamina i minerala koriste
se samo jedinice navedene u Prilogu br. 23. ovog pravilnika.
Deklaracija mora da sadrzi podatke o koli¢inama vitamina i minerala i drugih supstanci sa hranljivim ili
fizioloSkim efektom koje se nalaze u koli¢ini proizvoda koju proizvoda¢ preporucuje za dnevni unos.
Koli¢ine vitamina i minerala takode treba da budu izrazene kao procenat referentnih vrednosti (PDU) iz
Priloga br. 1. ovog pravilnika, a u slucaju proizvoda namenjenih za odojcad i malu decu koriste se i
referentne vrednosti iz Priloga br. 8. i 16. ovog pravilnika.
Procenat referentnih vrednosti za vitamine i minerale iz stava 3. ovog ¢lana moze se takode prikazati i u
grafickoj formi.
Deklarisane vrednosti navedene iz st. 1. 1 2. ovog ¢lana treba da predstavljaju srednje vrednosti koje odredi

proizvodac¢ analizom proizvoda.

Clan 84
Dodatak ishrani kao aktivni sastojak mogu da sadrze biljke, biljne sirovine, preparate biljnih sirovina, ili

sastojke izolovane iz biljnog materijala, pojedinacno ili kao mesavinu.



Biljni dodaci ishrani mogu da sadrze namirnice biljnog porekla (voce, povrée), zacinske, aromati¢ne i

lekovite biljke, njihove delove ili preparate, smese sastojaka ili izolovana jedinjenja.

Clan 85
Kada dodatak ishrani sadrzi biljke, biljne sirovine, preparate biljnih sirovina ili sastojke izolovane iz
biljnog materijala, njihova koli¢ina u dnevnoj dozi proizvoda ne treba da bude manja od 15% i veca od
65% u odnosu na poznatu terapijsku dnevnu dozu te biljne sirovine ili preparata, kako je to definisano u
monografijama Evropske agencije za lekove (EMA), Evropskog nau¢nog udruzenja za fitoterapiju
(ESCOR), Svetske zdravstvene organizacije, nemacke Komisije E i Physicians Desk Reference for Herbal
Medicines.

Clan 86
Dodaci ishrani ne smeju da sadrze biljke, delove biljaka ili preparate biljaka koje sadrze sastojke jake
farmakoloSke aktivnosti, bez obzira na njihov maseni udeo u proizvodu, kao ni biljke, delove biljaka ili

preparate biljaka za koje postoje relevantni podaci da imaju Stetno delovanje na zdravlje ljudi.

Clan 87
Preparati biljaka moraju biti proizvedeni u skladu s dobrom proizvodackom praksom od biljnih sirovina
koje su proizvedene u skladu s dobrom ratarskom proizvodnjom i dobrom praksom sakupljanja lekovitih
biljaka.

Sirovine koje se koriste za izradu biljnih dodataka ishrani moraju zadovoljavati uslove zdravstvene
ispravnosti i kvaliteta u skladu sa zahtevima posebnih pravilnika o kvalitetu namirnica, farmakopeje,
tehnickih standarda (SRPS, ISO), internih standarda proizvodaca ili drugih adekvatnih standarda.

Clan 88
Na deklaraciji dodatka ishrani koji sadrzi biljke, biljne sirovine, preparate biljnih sirovina, ili sastojke
izolovane iz biljnog materijala moraju biti navedeni tacan naziv i deo biljke ili preparata na narodnom i/ili
latinskom jeziku, kao i maseni udeo u proizvodu.
Na deklaraciji dodatka ishrani koji sadrzi jedan ili smesu biljnih ekstrakata, moraju biti navedeni podaci o
biljnom materijalu i tipu ekstrakta (suvi, polu¢vrst, te¢ni), jacina ili standardizacija ekstrakta (odnos

sirovina: ekstrakt; koli¢ina nekog sastojka).

Clan 89
Ukoliko se na osnovu novih relevantnih nauénih informacija ili izvrSene ponovne procene postojecih
podataka, formiraju pouzdane osnove za tvrdnju da proizvod ugrozava ljudsko zdravlje iako ispunjava
zahteve ovog pravilnika, Ministarstvo nadlezno za poslove zdravlja moze privremeno suspendovati ili

ograniciti promet proizvoda.

IV OZNACAVANJE ALERGENA

Clan 90
Svaki sastojak koriS¢en u proizvodnji proizvoda koji je prisutan u finalnom proizvodu, makar i u
izmenjenom obliku, a koji poti¢e od sastojaka navedenih u Prilogu br. 27. koji je odStampan uz ovaj
pravilnik i ¢ini njegov sastavni deo, mora da bude naveden u spisku sastojaka sa jasnom referencom na

naziv sastojka od kog potice.



Clan 91
Ukoliko postoji moguénost da proizvod sadrzi neki od sastojaka navedenih u Prilogu br. 27. ovog
pravilnika iako oni nisu kori§¢eni kao sastojci u proizvodnji tog proizvoda, obavezno je u deklaraciji

navesti mogucnost prisustva tog sastojka (“Moze da sadrzi... ).

V ZAVRSNE ODREDBE

Clan 92
Danom stupanja na snagu ovog pravilnika prestaje da vazi Pravilnik o uslovima u pogledu zdravstvene
ispravnosti dijetetskih namirnica koje se mogu stavljati u promet (“Sluzbeni list SFRJ”, br. 4/85, 70/86,
69/91, “Sluzbeni list SCG”, broj 56/03 i “Sluzbeni glasnik RS”, broj 35/08).
Clan 93
Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u “Sluzbenom glasniku Republike
Srbije”.

Samostalni ¢lan Pravilnika 0 izmenama i dopunama

Pravilnika 0 zdravstvenoj ispravnosti dijetetskih proizvoda
(“Sl. glasnik RS”, br. 27/2011)

Clan 11
Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u “Sluzbenom glasniku Republike

Srbije”, osim odredaba ¢lana 6. koje se primenjuju od 31. decembra 2011. godine.
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Prilog br. 29
Obrazac zahteva
za upis dijetetskog proizvoda u bazu podataka

koju vodi Ministarstvo zdravlja

Naziv dijetetskog proizvoda

Naziv i adresa podnosioca zahteva

Naziv i adresa proizvodaca u Republici Srbiji
Naziv i adresa uvoznika

Zemlja porekla, naziv i adresa proizvodaca

o 0 A~ w N

Zemlja izvoza, naziv i adresa izvoznika

Prilog:*

1. strucno misljenje 1 kategorizaciju Farmaceutskog fakulteta Univerziteta u Beogradu;
2. tekst deklaracije odobren od strane Farmaceutskog fakulteta Univerziteta u Beogradu;
3. struéno miSljenje i analiticki izveStaj zdravstvene ustanove o zdravstvenoj ispravnosti dijetetskog
proizvoda (Institut za javno zdravlje Srbije ,,Dr Milan Jovanovi¢ Batut”, Institut za javno zdravlje
Vojvodine, Institut za javno zdravlje Nis, Institut za javno zdravlje Kragujevac, Gradski zavod za javno
zdravlje Beograd ili Institut za higijenu Vojnomedicinske akademije);

4. sertifikat nadleznog organa da je dijetetski proizvod proizveden u skladu sa principima analize opasnosti


http://www.tehnologijahrane.com/wp-content/uploads/2012/05/Tabela-1-dijetetski-proizvodi.jpg
http://www.tehnologijahrane.com/wp-content/uploads/2012/05/Tabela-2-dijetetski-suplementi.jpg

i kritiénih kontrolnih taéaka (HACCP) i/ili dobre proizvodacke prakse (GMP) i dobre higijenske prakse
(GHP);

5. potvrdu nadleznog drzavnog organa da se dijetetski proizvod nalazi u prometu u zemlji proizvodaca ili
da se nalazi u prometu u zemlji ¢lanici EU;
6. izjavu proizvodaca da dijetetski proizvod ne sadrzi geneticki modifikovane mikroorganizame (GMO) i
sirovine rizicne od spongiformne encefalopatije goveda i drugih transmisivnih spongiformnih
encefalopatija (BSE/TSE);
7. fotokopiju resenja, odnosno zapisnika sanitarnog inspektora o ispunjenosti opstih i posebnih sanitarno-
higijenskih uslova za proizvodnju dijetetskih proizvoda (za proizvodaée u Republici Srbiji);
8. fotokopiju upisa u Registar Agencije za privredne registre Srbije;
9. fotokopiju uplatnice kao dokaz za pokrivanje troskova postupka upisa dijetetskog proizvoda u bazu
podataka ministarstva;
10. podatke o uvozniku i/ili proizvodacu (pun naziv privrednog subjekta, ime i prezime odgovornog i
kontakt lica, adresa: mesto, ulica i broj, telefon, faks, e-mail, internet adresa).
11. izjavu da su kopije dokumentacije iz tacke 1) do 9) ovog ¢lana verodostojne originalu.

Datum M.P.

* Dokumentacija se dostavlja u vidu overene fotokopije originala, a dokazi iz tac. 4), 5) i 6) 1 na srpskom

jeziku (prevod na srpski jezik od strane ovlas¢enog sudskog prevodioca).

Prilog br. 30
Obrazac zahteva Farmaceutskom fakultetu za dobijanje stru¢nog misljenja i1 kategorizacije dijetetskog
proizvoda

1. Naziv dijetetskog proizvoda

2. Naziv i adresa podnosioca zahteva

3. Naziv i adresa proizvodaca u Republici Srbiji

4, Naziv i adresa uvoznika

5. Zemlja porekla, naziv i adresa proizvodaca

6. Zemlja izvoza, naziv i adresa izvoznika

Prilog™:

1) kvalitativni i kvantitativni sastav dijetetskog proizvoda;
2) specifikacija sirovina i poreklo sirovina;
3) uputstvo 0 nameni i nacinu primene dijetetskog proizvoda;

4) ogranienja za upotrebu 1 posebna upozorenja =za dijetetski proizvod (ako postoje);

5) deklaracija dijetetskog proizvoda.
* Dokumentacija se dostavlja u vidu overene fotokopije originala na srpskom ili engleskom jeziku.

Prilog br. 31
Obrazac zahteva zdravstvenoj ustanovi za dobijanje stru¢nog misljenja o zdravstvenoj ispravnosti

dijetetskog proizvoda

1. Naziv dijetetskog proizvoda



Naziv i adresa podnosioca zahteva

Naziv i adresa proizvodac¢a u Republici Srbiji
Naziv i adresa uvoznika

Zemlja porekla, naziv i adresa proizvodaca

o oA w N

. Zemlja izvoza, naziv i adresa izvoznika
Prilog:*

1) struéno misljenje 1 kategorizacija Farmaceutskog fakulteta Univerziteta u Beogradu;
2) kvalitativni i kvantitativni sastav dijetetskog proizvoda;
3) deklaracija dijetetskog proizvoda odobrena od Farmaceutskog fakulteta

* Dokumentacija se dostavlja u vidu overene fotokopije originala na srpskom jeziku.



