
Службен весник на РМ, бр. 68 од 17.4.2018 година

20180681308

АГЕНЦИЈА ЗА ХРАНА И ВЕТЕРИНАРСТВО

Врз основа на член 54, став (7) од Законот за безбедност на храната („Службен весник 
на Република Македонија“ бр. 157/10, 53/11, 1/12, 164/13, 187/13, 43/14, 72/15, 129/15, 
213/15 и 39/16), директорот на Агенцијата за храна и ветеринарство во согласност со 
министерот за здравство донесе

ПРАВИЛНИК ЗА ПОСЕБНИТЕ БАРАЊА ЗА БЕЗБЕДНОСТ НА ДОДАТОЦИТЕ 
НА ИСХРАНА (*)

Член 1
Со овој правилник се пропишуваат посебните барања за безбедност на додатоците на 

исхрана.  

Член 2
Одредбите од овој правилник не се применуваат на медицинските производи за 

човекова употреба утврдени со Законот за лековите и медицинските средства(*1). 

Член 3
Одделни изрази употребени во овој правилник го имаат следното значење:
1. „Додатоци на исхрана“ се прехранбени производи чија цел е да ја дополнуваат 

нормалната исхрана и кои се концентрирани извори на нутриенси или други супстанции 
со нутритивен или физиолошки ефект, сами или во комбинација, пуштени во промет во 
дозирана форма во вид на капсули, пастили, таблети и други слични форми, кеси со 
прашкаста супстанца, ампули со течност и други слични форми на течни или прашкасти 
супстанции дизајнирани да можат да бидат употребени во мали мерливи единечни 
количини. 

2. „Нутриенси  или хранливи материи“ се витамините и минералите.
3. „Други супстанции со нутритивен или физиолошки ефект“ се супстанции кои 

припаѓаат на една од следните категории:
1. Амино киселини;
2. Ензими;
3. Пребиотици и пробиотици;
4. Mасни киселини;
5. Билки/печурки/ алги  и
6. Разновидни биоактивни супстанции. 

(*)Со овој правилник се врши усогласување со Директивата 2002/46/ЕЗ на Европскиот парламент и на Советот од 10 јуни 2002 година 
за додатоци на исхраната (CELEX број 32002L0046); Директивата на Комисијата 2006/37/ЕЗ од 30 март 2006 година со која се надопол-
нува Анекс II на Директивата 2002/46/ЕЗ на Европскиот парламент и на Советот од 10 јуни 2002 година во однос на вклучување на одре-
дени супстанции (CELEX број 32006L0037); Регулативата (ЕЗ) бр. 1170/2009 на Европскиот парламент и на Советот од 30 ноември 
2009 година со која се надополнува Директивата 2002/46/ЕЗ на Европскиот парламент и на Советот и Регулативата (ЕК) бр. 1925/2006 
/ЕК на Европскиот парламент и на Советот во однос на листи на витамини и минерали и нивни форми кои можат да се додадат во 
храна, вклучувајќи  и  додатоци во храната (CELEX број 32009R1170); Регулативата на Комисијата (EЗ) бр. 1161/2011 од 14 ноември 
2011 година со која се надополнува Директивата 2002/46/ЕЗ на Европскиот парламент и на Советот и Регулативата (ЕК) бр. 1925/2006 
/ЕК на Европскиот парламент и на Советот  и Регулатива на Комисијата (EК) бр. 953/2009 во однос на листи на минерали кои можат да 
се додадат на исхраната (CELEX број 32011R1161); Регулативата на Комисијата (ЕЗ) бр. 119/2014 на Европскиот парламент и на Сове-
тот од 7 февруари 2014 година со која се надополнува Директивата 2002/46/ЕЗ на Европскиот парламент и на Советот и Регулативата 
(ЕК) бр. 1925/2006/ЕК на Европскиот парламент и на Советот во однос на квасец збогатен со хром кој се користи за производство на до-
датоци во исхраната и хром (III) лактат три-хидрат додаден на храна (CELEX број 32014R0119); Регулативата на Комисијата (ЕЗ) бр. 
2015/414 на Европскиот парламент и на Советот од 12 март 2015 година со која се надополнува Директивата 2002/46/ЕЗ на Европскиот 
парламент во однос на (6S)-5-метилтетрахидрофолна киселина, сол на глукозаминот кој се користи во производство на додатоци на ис-
храната (CELEX број 32015R0414) и Регулативата на Комисијата (ЕЗ) бр. 2017/1203 на Европскиот парламент и на Советот од 5 јули 
2017 година со која се надополнува Директивата 2002/46/ЕЗ на Европскиот парламент и на Советот и Регулативата (ЕК) бр. 
1925/2006/ЕК на Европскиот парламент и на Советот во однос на органски силициум (монометилсиланетриол) и калциум фосфорил 
олигосахариди (POs-Ca®) додадени на храна и користени за производство на додатоци на исхраната (CELEX број 32017R1203).
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Член 4
Додатоците на исхрана можат да бидат ставени во промет само ако се во согласност со 

одредбите на овој правилник.
Додатоците на исхрана треба да се ставаат во промет и да се дистрибуираат до крајниот 

потрошувач само како предпакуван прехранбен производ.

Член 5
Само витамините и минералите дадени во Прилог 1, кој е составен дел на овој 

правилник,  во хемиските форми дадени во Прилог 2, кој е составен дел на овој 
правилник, можат да се употребуваат во производство на додатоци на исхрана.

За хемиските форми од Прилог 2 на овој правилник се применуваат критериумите за 
чистота на супстанциите  во согласност со прописите за безбедност на храната. 

За супстанциите дадени во Прилог 2 на овој правилник, за кои критериумите за чистота 
не се наведени во прописите за безбедност на храната до донесувањето на тие 
спецификации ќе се применуваат општоприфатените критериуми за чистота препорачани 
од меѓународните тела кои ги дефинираат стандардите од областа на чистота на 
витамините и минералите.

Во производство на додатоци на исхрана може да се употребуваат и супстанции со 
нутритивен или физиолошки ефект кои припаѓаат на една од категориите дадени во член 3 
точка 3 од овој правилник, а се наведени во Листата на дозволени супстанции кои можат 
да се употребуваат во производство на додатоци на исхрана, храна за посебна нутритивна 
употреба и збогатена храна, освен за храна за која постојат посебни прописи за употреба 
на одредени супстанции, објавена на веб страната на Агенцијата за храна и ветеринарство. 

Во производство на додатоци на исхрана не може да се употребуваат супстанции кои 
припаѓаат на една од категориите дадени во член 3 точка 3 од овој правилник, а се 
наведени во Листите на забранети супстанции кои не можат да се употребуваат во 
производство на додатоци на исхрана,  храна за посебна нутритивна употреба и збогатена 
храна, објавени на веб страната на Агенцијата за храна и ветеринарство. 

Член 6
Максималните количини на витамини и минерали присутни во додатоците на исхрана, 

како дневна доза за консумирање препорачана од страна на производителот, се утврдуваат 
земајќи ги предвид:

(а) највисоките безбедни нивоа на витамини и минерали утврдени со научната 
проценка на ризикот заснована на општо прифатени научни податоци, при тоа земајќи ги 
предвид, каде што е соодветно, различните степени на чувствителност на различни групи 
потрошувачи и

(б) внесот на витамини и минерали од други извори на исхрана.
Кога се утврдува максималната количина на витамини и минерали од ставот 1 на овој 

член, треба да се земат во предвид и препорачаните референтни вредности за дневно 
внесување на витамини и минерали на населението, (во понатамошниот текст: 
препорачани вредности), дадени во Прилог 3, Табела 1, кој е составен дел на овој 
правилник. 

За да се обезбеди дека количината на витамини и минерали присутна во додатоците на 
исхрана е значителна, треба соодветно да се одредат минимални количини за дневна 
порција за консумација како што е препорачана од производителот.
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Минималните и максималните количини на витамини и минерали од ставовите 1, 2 и 3 
на овој член треба да бидат во согласност со препорачаните вредности  дадени во Прилог 
3 на овој правилник.

Член 7
Додатоците на исхрана се означуваат согласно овој правилник и во согласност со 

прописите за означување на храната.
При означувањето, презентацијата и рекламирањето на додатоците на исхрана не треба 

да им се припишува својство на превенција, третман или лекување на одредени 
заболувања кај луѓето или да се упатува на такви својства. 

Без да е во спротивност со Правилникот за информации поврзани со храната(*), 
означувањето на додатоците на исхрана треба  да ги содржи и следните податоци:

- имињата на категориите на нутриенсите или супстанциите кои го карактеризираат 
производот или укажување на природата на тие нутриенси или супстанции;

- дозата на производот препорачана за дневна консумација;
- предупредувањето да не се надминува препорачаната дневна доза;
- известувањето дека додатоците на исхрана не треба да се користат како замена за 

разновидна исхрана и
- известувањето дека производот треба да се чува надвор од дофат на деца.

Член 8
Означувањето, презентацијата и рекламирањето на додатоците на исхрана не треба да 

содржи било каква порака која изјавува или наведува дека балансирана и разновидна 
исхрана не може да обезбеди соодветна количина на хранливи состојки.

Член 9
Количината на нутриенси или супстанции кои имаат нутритивен или физиолошки 

ефект присутна во додатоците на исхрана, треба да биде наведена во означувањето во 
нумеричка форма. Мерните единици кои се користат за означување на витамините и 
минералите во додатоците на исхрана се наведени во Прилог 1 на овој правилник.

Количината на нутриенси или други декларирани супстанции на означувањето, треба 
да се однесува за порција производ препорачана за дневна консумација.

Информациите за витамини и минерали треба да бидат  изразени и како процент од 
препорачаните вредности наведени во Прилог 3, Табела 1  на овој правилник.

 
Член 10

Означените вредности на витамини и минерали од член 9 ставови 1 и 2 на овој 
правилник, треба да бидат просечни вредности засновани на анализите на производот 
извршени од страна на производителот.

Процентот од препорачаните вредности на витамини и минерали од член 9 став 3 на 
овој правилник, може да биде прикажан и во графичка форма.

Член 11
Со денот на влегувањето во сила на овој правилник престанува да важи Правилникот за 

посебните барања за безбедност на додатоците на исхрана (*) („Службен весник на 
Република Македонија“ бр.12/12, 80/13 и 17/15). 
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Член 12
Овој правилник влегува во сила наредниот ден од денот на објавувањето во „Службен 

весник на Република Македонија“, а ќе се објави по претходно добиена согласност од 
Владата на Република Македонија.

Бр. 22-6536/6 Бр. 02-3598/5
25 јануари 2018 година 29 декември 2017 година

Скопје Скопје
Министер в.д. Директор на Агенција

за здравство, за храна и ветеринарство,
Доц.д-р Венко Филипче, с.р. Зоран Атанасов, с.р.



Службен весник на РМ, бр. 67 од 16.4.2018 година

5 од 15



Службен весник на РМ, бр. 67 од 16.4.2018 година

6 од 15



Службен весник на РМ, бр. 67 од 16.4.2018 година

7 од 15



Службен весник на РМ, бр. 67 од 16.4.2018 година

8 од 15



Службен весник на РМ, бр. 67 од 16.4.2018 година

9 од 15



Службен весник на РМ, бр. 67 од 16.4.2018 година

10 од 15



Службен весник на РМ, бр. 67 од 16.4.2018 година

11 од 15



Службен весник на РМ, бр. 67 од 16.4.2018 година

12 од 15



Службен весник на РМ, бр. 67 од 16.4.2018 година

13 од 15



Службен весник на РМ, бр. 67 од 16.4.2018 година

14 од 15



Службен весник на РМ, бр. 67 од 16.4.2018 година

15 од 15


