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IlZIQBIIIIIIIIIIIIIIIIII

Na osnovu ¢lana 17. stav 2. i ¢lana 72. Zakona o hrani
("Sluzbeni glasnik BiH", broj 50/04) i ¢lana 17. Zakona o
Vijecu ministara Bosne i Hercegovine ("'SluZbeni glasnik BiH",
br. 30/03, 42/03, 81/06, 76/07, 81/07, 94/07 i 24/08), Vijece
ministara Bosne i Hercegovine, na prijedlog Agencije za
sigurnost hrane Bosne i Hercegovine, u saradnji s nadleznim
organima entiteta i Bréko Distrikta Bosne i Hercegovine, na 25.
sjednici odrzanoj 29. oktobra 2012. godine, donijelo je

PRAVILNIK
O FORMULAMA ZA DOJENCAD | FORMULAMA
NAKON DOJENJA

DIO PRVI - OPCE ODREDBE

Clan 1.
(Predmet)

Pravilnikom o formulama za dojencad i formulama nakon
dojenja (u daljnjem tekstu: Pravilnik) propisuju se uslovi koje u
pogledu sastava, oznacavanja i reklamiranja treba da
ispunjavaju formule za dojencéad i formule nakon dojenja.

Clan 2.
(Definicije)

Pojedini pojmovi u ovom pravilniku imaju sljedece

znacenje:

a) dojencad su djeca mlada od 12 mjeseci;

b) mala djeca su djeca u dobi od jedne do tri godine;

c) formule za dojené¢ad su preradena hrana za posebne
prehrambene potrebe dojencadi u prvim mjesecima
Zivota koja zadovoljava prehrambene potrebe
dojencadi do uvodenja odgovarajuceg dodatnog
hranjenja;

d) formule nakon dojenja su preradena hrana za
posebne prehrambene potrebe dojencadi kada se
uvodi odgovarajuce dodatno, sve raznolikije,
pretezno teéno hranjenje;

e) ostaci pesticida (rezidue) u formulama za dojenc¢ad
i formulama nakon dojenja su ostaci sredstava za
zaStitu  bilja, ukljucuju¢i njihove metabolite i
produkte koji nastaju prilikom njihovog raspada ili
hemijskim reakcijama.

Clan 3.
(Ispunjavanje posebnih propisa)
(1) Samo se formule za dojencad i formule nakon dojenja
smatraju zamjenom za majcino mlijeko.
(2) Formule za dojencad i formule nakon dojenja koje se
stavljaju na trziSte treba da, pored uslova propisanih ovim
pravilnikom, zadovoljavaju i odredbe Pravilnika o hrani
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za posebne prehrambene potrebe ("Sluzbeni glasnik BiH",
broj 72/11).
Formule za dojencad i formule nakon dojenja ne smiju
sadrzavati nijednu tvar u Koli¢ini koja moZe ugroziti
zdravlje dojencadi i male djece.
Formule za dojencad i formule nakon dojenja proizvode
se od sastojaka za koje je na osnovu opceprihvacenih
naucnih saznanja potvrdeno da su prikladni za ishranu
dojencadi i male djece.

Clan 4.

(Zabrana stavljanja u promet)
Zabranjeno je stavljati u promet ili predstavljati druge

proizvode, osim formula za dojencad, kao proizvode koji sami
po sebi zadovoljavaju prehrambene potrebe zdrave dojencadi u
prvim mjesecima Zivota pa do uvodenja odgovarajuceg
dodatnog hranjenja.

DI1O DRUGI - SASTOJCI
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Clan 5.
(Sastav formula za dojencad)

Formule za dojencad su proizvodi bazirani na mlijeku od
krava ili drugih Zivotinja, ili kao mjeSavina i/ili drugih
sastojaka koji su dokazano primjereni za ishranu
dojencadi.

Svi sastojci i prehrambeni aditivi ne smiju sadrZavati
gluten.

Clan 6.

(SadrZaj bjelancevina)
Formule za dojencad proizvode se od izvora bjelan¢evina
koje su odredene u tacki 2. Aneksa I. ovog pravilnika i
drugih sastojaka hrane za koje je opceprihvacenim
nau¢nim metodama utvrdeno da su primjereni za posebne
prehrambene potrebe dojencadi od njihovog rodenja.
Formule nakon dojenja proizvode se od izvora
bjelancevina koje su odredene u tacki 2. Aneksa I. ovog
pravilnika i drugih sastojaka hrane za Kkoje je
opéeprihva¢enim naucénim metodama utvrdeno da su
primjereni za posebne prehrambene potrebe dojencadi
starije od Sest mjeseci.
Primjerenost iz st. (1) i (2) ovog ¢lana dokazuje se
sistemati¢nim pregledom raspolozZivih podataka u vezi s
oc¢ekivanim Kkoristima i pitanjima o sigurnosti formula za
dojencad i formula nakon dojenja te, ako je potrebno,
odgovaraju¢im istraZivanjima koja se provode u skladu s
opéeprihvaéenim  struénim vodi¢ima o planiranju i
provodenju takvih istraZivanja.
Prilikom dokazivanja primjerenosti iz st. (1) i (2) ovog
¢lana uzima se u obzir i odgovarajuca specifikacija
Stampana u Aneksu V1. ovog pravilnika.

Clan 7.
(Uskladenost sastava s vazec¢im propisima)

Sastojci formula za dojencad treba da budu uskladeni s
Aneksom |. ovog pravilnika, pri ¢emu je potrebno uzeti u
obzir aminokiselinski sastav iz Aneksa V. ovog
pravilnika.

U slucaju kada se formula za dojencad proizvodi od
bjelancevina kravljeg mlijeka odredenih u tacki 2.1.
Aneksa I. ovog pravilnika, a sadrzaj bjelancevina je
izmedu najmanje vrijednosti i 0,5 g/100 kJ (2¢/100 kcal),
treba se dokazati primjerenost formule za dojencad za
posebne  prehrambene  potrebe  dojencadi  kroz
odgovarajuce studije, provedene prateci opéeprihvacene
stru¢ne smijernice.

U slucaju kada se formula za dojencad proizvodi od
hidrolizata bjelancevina odredenih u tacki 2.2. Aneksa I.
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ovog pravilnika, a sadrZzaj bjelancevina je izmedu
najmanje vrijednosti i 0,56 g/100kJ (2,25 /100 kcal),
treba se dokazati primjerenost formule za dojencad za

posebne  prehrambene  potrebe  dojencadi  kroz
odgovarajuce studije, provedene prateci opceprihvacene
strucne  smjernice, u skladu s odgovaraju¢om

specifikacijom navedenom u Aneksu V1. ovog pravilnika.
Sastojci formula nakon dojenja treba da budu uskladeni s
Aneksom Il. ovog pravilnika, pri ¢emu je potrebno uzeti u
obzir aminokiselinski sastav iz Aneksa V. ovog
pravilnika.

Za pripremu gotovih formula za dojencad i formula nakon
dojenja dodaje se samo voda.

Kada se priprema prema uputstvima za upotrebu,
proizvod ne smije sadrZavati grudvice i grube cestice i
treba biti prikladan za adekvatnu ishranu dojencadi i male
djece. Proizvodi i njegove komponente ne smiju se
tretirati joniziraju¢im zracenjem.

Pri proizvodnji formula za dojencad i formula nakon
dojenja potrebno je postovati zabrane i ograni¢enja vezane
za upotrebu sastojaka navedenih u aneksima I. i Il. ovog
pravilnika.

Clan 8.
(Dodavanje supstanci koje imaju posebne prehrambene
namjene)
U formule za dojencad i formule nakon dojenja mogu se
dodavati samo mineralne tvari, vitamini, aminokiseline i
drugi azotni spojevi, kao i druge supstance koje imaju
posebne prehrambene namjene navedene u Aneksu IlI.
ovog pravilnika.
Ako su za pojedine tvari iz Aneksa Ill. ovog pravilnika

usvajanja  odgovarajucih
opceprihvatljivi ~ kriteriji
medunarodna tijela.

propisa,
cistoce

primjenjuju  se
koje  preporucuju

Clan 9.
(SadrZaj pesticida)

Formule za dojencad i formule nakon dojenja ne smiju

sadrZavati ostatke pojedinih pesticida u nivoima visim od

0,01 mg/kg u proizvodima spremnim za upotrebu ili

pripremljenim u skladu s instrukcijama proizvodaca. Za

odredivanje nivoa ostataka pesticida primjenjuju se
op¢eprihvatljive standardizirane analiticke metode.

Pesticidi navedeni u Aneksu VIII. ovog pravilnika ne

smiju se Koristiti u poljoprivrednim proizvodima

namijenjenim za proizvodnju pocetnih i prijelaznih
formula.

Kod sluzbene kontrole smatra se da:

a) pesticidi navedeni u Tabeli 1. Aneksa VIII. ovog
pravilnika nisu upotrebljavani ako nivo njihovog
ostatka nije visi od 0,003 mg/kg. Taj nivo smatra se
granicom kvantifikacije analitickin metoda, koja se
redovno revidira u skladu s tehni¢kim napretkom;

b) pesticidi navedeni u Tabeli 2. Aneksa VIII. ovog
pravilnika nisu upotrebljavani ako nivo njihovog
ostatka nije visi od 0,003 mg/kg. Taj nivo redovno
se revidira u skladu s podacima o kontaminaciji
okoliSa.

Izuzimajuci odredbe stava (1) ovog ¢lana, upotrebljavaju

se maksimalno dopusSteni nivoi ostataka pesticida

navedenih u Aneksu IX. ovog pravilnika.
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(5) Maksimalno dopusteni nivoi ostataka pesticida iz ovog
¢lana vrijede za proizvode koji su spremni za upotrebu ili
pripremljeni prema uputstvima proizvodaca.

DIO TRECI - OZNACAVANJE FORMULA ZA
DOJENCAD | FORMULA NAKON DOJENJA

Clan 10.
(Stavljanje na trziste formula za dojencad i formula nakon
dojenja)

Formule za dojencad i formule nakon dojenja stavljaju se
na trZiste pod nazivom "formule za dojenc¢ad™ i "formule nakon
dojenja”, osim ako je drugacije odredeno ¢lanom 11. ovog
pravilnika.

Clan 11.
(Stavljanje na trziste mlijeka za dojencad i mlijeka nakon
dojenja)

Formule za dojenc¢ad i formule nakon dojenja, koje su u
cjelini proizvedene od bjelancevina kravljeg mlijeka, stavljaju
se na trZiste pod nazivom "mlijeko za dojencad" i "mlijeko
nakon dojenja".

Clan 12.

(Obavezan sadrzaj prilikom oznacavanja)

Prilikom oznagavanja formula za dojencad i formula
nakon dojenja, pored odredbi navedenih u Pravilniku o opéem
deklariranju ili oznacavanju upakovane hrane ("Sluzbeni
glasnik BiH", broj 87/08) i Pravilniku o oznacavanju hranljivih
vrijednosti upakovane hrane (“"Sluzbeni glasnik BiH", broj
85/08), obavezan sadrZaj je:

a) formule za dojencad treba da sadrZavaju izjavu da je

proizvod prilagoden za posebne prehrambene

potrebe dojencadi od rodenja, kada nisu uopce ili

nisu dovoljno dojena;

b)  formule nakon dojenja treba da sadrzavaju izjavu:

1) da je proizvod prilagoden za posebne
prehrambene potrebe za dojencad stariju od
Sest mjeseci,

2)  dasusamo dio raznolike ishrane,

3) dase ne smije koristiti kao zamjena za maj¢ino
mlijeko tokom prvih Sest mjeseci Zivota,

4) da se odluka o uvodenju dodatne ishrane,
ukljucuju¢i sve izuzetke do dobi od Sest
mjeseci, prihvata samo prema savjetu
nutricionista, medicinskih i drugih struénjaka,
na osnovu pojedinacnih posebnih potreba za
rast i razvoj dojenceta;

¢) na formulama za dojencad i formulama nakon

dojenja navodi se:

1) raspoloZiva energetska vrijednost izraZzena u kJ
i kcal, sadrzaj bjelanéevina, ugljenih hidrata i
masti izrazava se u formi broja na 100 ml
gotovog obroka;

2) prosjecna kolic¢ina svake mineralne tvari i
vitamina navedenih u aneksima 1. i Il. ovog
pravilnika i prema potrebi holina, inozitola i
karnitina, koji se izrazavaju u formi broja na
100 ml gotovog obroka;

3) uputstvo za pravilnu pripremu, cuvanje i
odlaganje proizvoda, te upozorenje od
opasnosti po zdravlje u slucaju nepropisne
pripreme i ¢uvanja.

Clan 13.

(Upotreba posebnih detalja u oznacavanju)

U oznacavanju se mogu Koristiti sljedeci detalji:

a) za formule za dojencad i formule nakon dojenja

prosje¢na koli¢ina hranjivih tvari navedena u

Aneksu I1l. ovog pravilnika, ne obuhvataju¢i ¢lan
12. tacku c) alineja 2)
izrazena kao brojcana vrijednost na 100 ml gotovog
obroka;
b)  zaformule nakon dojenja:
1)  zajedno s brojéanim podacima, mogu se navesti
i podaci 0 vitaminima i mineralnim tvarima iz
Aneksa VII. ovog pravilnika, izrazeni kao
procenat dnevno preporucene koli¢ine (RDA) na
100 ml gotovog obroka navedenih u tom
prilogu;
2)  prehrambene i zdravstvene tvrdnje u skladu s
posebnim  propisom kojim se ureduje
navodenje prehrambenih i zdravstvenih tvrdniji.

Clan 14.
(Zabrana upotrebe posebnih termina)

(1) Formule za dojencad i formule nakon dojenja oznacavaju
se na nac¢in da pruze neophodne informacije o posebnoj
upotrebi ovih proizvoda tako da ne obeshrabruje dojenje.

(2) Upotreba termina: "humaniziran”, "materniziran”, "prila-

goden" ili srodnih izraza je zabranjena.

Clan 15.
(Posebne oznake)

(1) Formule za dojencad treba da se oznace tako da sadrze i
sljede¢e podatke, ispred kojih se nalazi izraz “Vazno
upozorenje" ili sli¢no:

a) izjavu o prednosti dojenja;

b) izjavu koja preporucuje da se proizvod koristi samo
prema savjetu nutricionista, medicinskih ili drugih
stru¢njaka.

(2) Formule za dojenéad ne smiju se oznacavati slikama
dojencadi kao ni drugim slikama ili tekstovima koji bi
mogli idealizirati upotrebu proizvoda, ne smiju sadrZavati
graficke prikaze za lakSe prepoznavanje proizvoda i za
ilustraciju nacina pripreme.

(3) Formule za dojen¢ad mogu se oznacavati tako da sadrze
prehrambene i zdravstvene tvrdnje iskljucivo u skladu s
Aneksom IV. ovog pravilnika.

Clan 16.
(Nacini oznacavanja formula za dojencad i formula nakon
dojenja)

Formule za dojencéad i formule nakon dojenja oznacavaju
se na nacgin koji potroSacima omogucava jasno razlikovanje
ovih proizvoda kako bi se izbjegao rizik zamjene izmedu
formula za dojencad i formula nakon dojenja.

Clan 17.
(Zahtjevi, zabrane i ogranicenja)
Zahtjevi, zabrane i ograni¢enja navedeni u ¢l. 14. do 16.
ovog pravilnika odnose se takoder na:
a) prezentiranje navedene hrane, posebno na njen
oblik, izgled ili ambalazu, materijale koji se koriste
za pakovanje, nac¢in na koji je dizajnirana ili
okruzenje u kojem je izloZena;
b)  reklamiranje.
DIO CETVRTI - REKLAMIRANJE FORMULA ZA
DOJENCAD

Clan 18.
(Reklamiranje i zabrana reklamiranja)

(1) Reklamiranje formula za dojenc¢ad ogranicava se na
publikacije specijalizirane za njegu dojencadi te stru¢ne
publikacije. Reklamiranje formula za dojencad podlijeze
uslovima propisanim u ¢l. 14., 15., 16. i ¢lanu 17. stav (2),
tacka b) ovog pravilnika i moZe sadrzavati samo nau¢ne
podatke i cinjenice koji ne smiju podrazumijevati ili



Broj 105 - Strana 16

SLUZBENI GLASNIK BiH

Ponedjeljak, 31. 12. 2012.

stvarati uvjerenje da je hranjenje na flaSicu istovrijedno ili
bolje od dojenja.

(2) Zabranjeno je reklamiranje na prodajnim mjestima i
davanje uzoraka ili drugog reklamnog materijala za
podsticanje prodaje formula za dojencéad direktno
potroSacu u maloprodaji, kao Sto su posebno izlaganje,
kuponi za popust, pokloni, posebne prodaje, ponuda po
reklamnim cijenama i vezana prodaja.

(3) Proizvodaci i distributeri formula za dojencad ne smiju
davati Siroj populaciji, trudnicama, majkama ili ¢lanovima
njihovih porodica besplatne proizvode ili proizvode po
nizim cijenama, uzorke ili bilo koje druge reklamne
poklone, direktno ili indirektno putem zdravstvenog
sistema ili zdravstvenih radnika.

DIO PETI - INFORMIRANJE O FORMULAMA ZA
DOJENCAD | FORMULAMA NAKON DOJENJA

Clan 19.
(Informiranje)

(1) Informiranje o hranjenju dojencadi i male djece,
namijenjeno porodici i licima koja se bave ishranom
dojencadi i male djece, treba biti objektivno i dosljedno, a
obuhvata planiranje, sastavljanje informacije, dostavljanje
te Sirenje informacija i njihov nadzor.

(2) Informiranje iz stava (1) ovog ¢lana treba omoguditi da
informativni i edukativni materijali u pisanoj ili
audiovizuelnoj formi namijenjeni trudnicama i majkama
dojencadi i male djece, a koji se odnose na ishranu
dojencadi i male djece, uklju¢uju jasne informacije o svim
sljede¢im tackama:

a) Kkoristima i prednostima dojenja,

b) ishrani majki i pripremi za dojenje i odrzavanje
dojenja,

c) moguéim negativnim efektima na
uvodenjem djelimi¢nog hranjenja na flaSicu,

d) teSkoce primjene odluke da se ne doji,

e) kad je potrebno, o pravilnoj upotrebi formula za

dojenje

dojencad.
Clan 20.
(Primjena i zabrana koristenja posebnih informativnih
podataka)

(1) Kad informativni materijali iz ¢lana 19. ovog pravilnika
sadrze podatke o upotrebi formula za dojencad, takoder
treba da sadrZavaju podatke o drustvenim i finansijskim
posljedicama njihove upotrebe, opasnosti po zdravlje radi
neprimjerene ishrane ili nacina hranjenja, te posebno
opasnostima po zdravlje usljed nepravilne upotrebe
formula za dojencad. Zabranjeno je koriStenje slika koje
idealiziraju upotrebu formula za dojencad.

(2) Proizvodaci ili distributeri mogu poklanjati informativne
ili edukativne materijale samo na zahtjev i s pisanim
odobrenjem Agencije za sigurnost hrane Bosne i
Hercegovine (u daljnjem tekstu: Agencija), u saradnji sa
zdravstvenim sistemom ili u okviru smjernica koje je
izdala Agencija. Na opremi ili materijalima moZe se
navesti ime ili logotip firme koja je poklonila opremu ili
materijale, ali ne smije sadrZavati zaSti¢eni trgovacki znak
formula za dojencad, a distribuiraju se putem
zdravstvenog sistema u saradnji s Agencijom.

(3) Dopusteno je poklanjanje ili prodaja formula za dojencad
po sniZzenim cijenama, ustanovama ili organizacijama za
upotrebu u tim ustanovama ili distribuciju izvan njih, a
koje ¢e biti upotrijebljene samo za dojencad koju treba
hraniti formulama za dojencad i samo toliko vremena
koliko je to takvoj dojencadi potrebno.

DIO SESTI - PRVO STAVLJANJE NA TRZISTE BOSNE
| HERCEGOVINE

Clan 21.
(Stavljanje na trZiste Bosne i Hercegovine)

(1) Prilikom prvog stavljanja na trZziste Bosne i Hercegovine
formula za dojencad i formula nakon dojenja, subjekat u
poslovanju s hranom treba o tome obavijestiti Agenciju u
skladu s Pravilnikom o hrani za posebne prehrambene
potrebe ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 72/11).

(2) lzuzetak od odredbe stava (1) ovog ¢lana, kada se formula
nakon dojenja oznacava u skladu s ¢lanom 13. tacka b)
alineja 2) ovog pravilnika, subjekat u poslovanju s hranom
treba postupati u skladu s posebnim propisom kojim se
ureduje navodenje prehrambenih i zdravstvenih tvrdniji.

DIO SEDMI - PRIJELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clan 22.
(SluZbene kontrole i inspekcijski nadzor)
Sluzbene kontrole i inspekcijski nadzor provode se na
nacin kako je to propisano vazec¢im zakonskim propisima.
Clan 23.
(Aneksi)
Aneksi od I. do IX. Stampani su uz ovaj pravilnik i ¢ine
njegov sastavni dio.

Clan 24.
(Primjena odredbi)

(1) Subjekti u poslovanju s hranom koji posluju s formulama
za dojenc¢ad i formulama nakon dojenja treba da usklade
svoje poslovanje s odredbama ovog pravilnika u roku od
Sest mjeseci od njegovog stupanja na snagu.

(2) Formule za dojencad i formule nakon dojenja koje su
stavljene na trziSte u roku od Sest mijeseci od dana
stupanja na snagu ovog pravilnika mogu biti na trzistu do
isteka roka trajanja.

Clan 25.
(Prestanak vazenja propisa)

Danom stupanja na snagu ovog pravilnika prestaju vaziti
odredbe ¢l. 8., 9., 10., 11., 12, 13., 14., 15. i 16. Pravilnika o
uslovima u pogledu zdravstvene ispravnosti dijetetskih
namirnica koje se mogu stavljati u promet ("Sluzbeni list
SFRJ", br. 4/85, 70/86, 69/91), a koje se odnose na dijetetske
namirnice namijenjene ishrani dojencadi.

Clan 26.
(Stupanje na snagu)

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana

objavljivanja u "Sluzbenom glasniku BiH".

VM, broj 226/12
29. oktobra 2012. godine
Sarajevo

Predsjedavajuci
Vijeca ministara BiH
Vjekoslav Bevanda, s. r.
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Utorak, 20. 1. 2015.

ISPRAVKE
44

Nakon izvrSenog sravnjivanja sa izvornim tekstom,
utvrdeno je da se u Pravilniku o formulama za dojencad i
formulama nakon dojenja ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 105/12),
koji je objavljen na srpskom jeziku, potkrala greska, te u skladu
sa Clanom 101. Poslovnika o radu Vije¢a ministara Bosne i
Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 22/03) i ¢lanom 55.
Jedinstvenih pravila za izradu pravnih propisa u institucijama
Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 11/05, 58/14 i
60/14), a na prijedlog Agencije za sigurnost hrane Bosne i

Hercegovine (kao obradivaca Pravilnika i kao organa u ¢ijem je
djelokrugu staranje za izvr$enje Pravilnika), daje se

ISPRAVKA )
PRAVILNIKA O FORMULAMA ZA DOJENCAD I
FORMULAMA NAKON DOJENJA

U Pravilniku o formulama za dojen¢ad i formulama nakon
dojenja ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 105/12), na srpskom jeziku,
u ¢lanu 9. stav (1) umjesto teksta: "nakon dojenjane smiju" treba
da stoji tekst: "nakon dojenja ne smiju".

Broj 01-02-1034-2/09
13. januara 2015. godine
Sarajevo
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Ureda za zakonodavstvo
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