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АГЕНЦИЈА ЗА ХРАНА И ВЕТЕРИНАРСТВО 
 

Врз основа на член 54 став 5 од Законот за безбедност на храната („Службен весник на 
Република Македонија“ бр. 157/10), директорот на Агенцијата за храна и ветеринарство во 
согласност со министерот за здравство, донесе 

 
П Р А В И Л Н И К  

ЗА ПОСЕБНИТЕ БАРАЊА ЗА БЕЗБЕДНОСТ НА ХРАНАТА ЗА ПОСЕБНА 
НУТРИТИВНА УПОТРЕБА - МЛЕЧНА ХРАНА ЗА ДОЕНЧИЊА(∗) 

 
Член 1 

Со овој правилник се пропишуваат посебните барања за безбедност на храната за 
посебна нутритивна употреба - млечна храна за доенчиња во поглед на составот, 
oзначувањето и рекламирањето на почетната формула за доенчиња и на последователната 
формула за доенчиња наменети за употреба кај доенчиња во добра здравствена состојба во 
Република Македонија. 

Член 2 
Одделни изрази употребени во овој правилник го имаат следното значење: 
1. „доенчиња“ се деца на возраст до 12 месеци; 
2. „мали деца “ се деца на возраст помеѓу една и три години; 
3. „почетна формула за доенчиња“ е храна наменета за посебна нутритивна употреба од 

страна на доенчињата во првите месеци од животот којшто ги задоволува нутритивните 
барања на доенчињата до воведувањето на соодветна дополнителна храна; 

4. „последователната формула за доенчиња“ е храна наменета за посебна нутритивна 
употреба од страна на доенчиња кога се воведува соодветно прихранување и којашто 
претставува главен течен елемент во воведувањето разновидна исхрана на доенчињата; 

5. „резидуи од пестициди“ се резидуи присутни во почетната формула за доенчиња и во 
последователната формула за доенчиња, како што е дефинирано во член 2 точка 53 од 
Законот за безбедност на храната („Службен весник на Република Македонија“ бр 157/10) 
вклучувајќи и нивни метаболити и производи што се резултат на нивно распаѓање или 
реакција.*1 

6. „тврдење“ е која било порака или презентација, која не е задолжителна согласно 
националното законодавство за означување на храната, вклучувајќи и сликовна, графичка 
или симболичка презентација во каква било форма, која наведува, сугерира или 
имплицира дека храната има специфични карактеристики; 

7. „нутритивно тврдење" е секое тврдење кое наведува, сугерира или имплицира дека 
храната има одредени корисни нутритивни својства кои се должат на: 

а. енергијата (калориската вредност) која: 
    - ја обезбедува; 
    - ја обезбедува по намалена или зголемена вредност; или 
    - не ја обезбедува, и/или 
б. хранливите состојки или други супстанции кои: 
    - ги содржи; 
    - ги содржи во намалени или зголемени количини; или 
    - не ги содржи; 

                            
∗ Со овој правилник се врши усогласување со Директивата 2006/141/ЕЗ на Комисијата од 22 декември 2006 година за почетна формула 
за доенчиња и за последователна формула за доенчиња и за изменување на Директивата 1999/21/ЕЗ (CELEX 32006L0141) изменета со 
Регулативата на Комисијата (ЕЗ) бр. 1243/2008 од 12 декември 2008 година за изменување на Анексите III и VI кон Директивата 
2006/141/EC што се однесуваат на барања во однос на составот на одредени формули за новороденчињата (CELEX 32008L1243). 
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8. „здравствено тврдење“ е секое тврдење кое наведува, сугерира или имплицира дека 
постои врска помеѓу здравјето на луѓето и одредена категорија храна, одредена храна или 
некоја од нејзините состојки и 

9. „тврдење за намалување на ризик од болест“ е секое здравствено тврдење кое 
наведува, сугерира или имплицира дека конзумирањето на одредена категорија храна, 
одредена храна или некоја од нејзините состојки значително го намалува факторот на 
ризик за развој на одредена болест кај човекот. 

 
Член 3 

Почетната формула за доенчиња и последователната формула за доенчиња може да се 
пуштаат во промет само доколку се во согласност со овој правилник. 

Ниеден производ, освен почетната формула за доенчиња не може да се продава или на 
друг начин да се претставува како производ којшто самиот по себе ги задоволува 
нутритивните барања на нормалните здрави доенчиња во текот на првите месеци од 
животот до воведувањето на соодветно дополнително хранење. 

 
Член 4 

Почетната формула за доенчиња и последователната формула за доенчиња не треба да 
содржат било какви супстанци во количества кои можат да наштетат на здравјето на 
доенчињата и на малите деца. 

 
Член 5 

Основниот состав на почетната формула за доенчиња кога е подготвена според 
упатствата од производителот е даден во Прилог 1, кој е составен дел на овој правилник. 

Почетна формула за доенчиња треба да биде произведена од извори на протеини 
утврдени во Прилог 1 точка 2 од овој правилник и во одредени случаи од други хранливи 
состојки чијашто соодветност за посебна нутритивна употреба од страна на доенчињата 
од раѓањето е утврдена преку општо прифатени научни податоци. 

Соодветноста од став 2 на овој член се покажува преку систематски преглед на 
достапните податоци во врска со очекуваните придобивки и со безбедносните 
согледувања, како и, таму каде што е потребно, преку соодветни студии спроведени 
според општоприфатените експертски насоки за подготовка и спроведување на тие 
студии. 

 
Член 6 

Основниот состав на последователната формула за доенчиња кога е подготвена според 
упатствата од производителот е даден во Прилог 2, кој е составен дел на овој правилник. 

Последователната формула за доенчиња треба да биде произведена од извори на 
протеини утврдени во Прилог 2 точка 2 од овој правилник и во одредени случаи од други 
хранливи состојки, чијашто соодветност за посебна нутритивна употреба од страна на 
доенчињата на возраст над шест месеци е утврдена преку општо прифатени научни 
податоци. 

Соодветноста од став 2 на овој член се покажува преку систематски преглед на 
достапните податоци во врска со очекуваните придобивки и со безбедносните 
согледувања, како и, таму каде што е потребно, преку соодветни студии спроведени 
според општоприфатените експертски насоки за подготовка и спроведување на тие 
студии. 

Член 7 
Неопходните и условно неопходните аминокиселини во мајчиното млеко се дадени во 

Прилог 5, кој е составен дел на овој правилник. 
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Почетна формула за доенчиња треба да ги исполнува критериумите за составот 
утврдени во Прилог 1 од овој правилник, земајќи ги во предвид соодветните 
спецификации утврдени во Прилог 5 од овој правилник. 

Во случај на почетна формула за доенчиња произведена од протеини од кравјо млеко 
утврдени во Прилог 1 точка 2.1 од овој правилник, со содржина на протеини помеѓу 
минимумот и 0.5 g/100 kJ (2 g/100 kcal), соодветноста на почетната формула за доенчиња 
за одредена нутритивна употреба од страна на доенчињата се прикажува преку соодветни 
студии спроведени според општоприфатените експертски насоки за подготовката и 
спроведувањето на тие студии. 

Спецификацијата за содржината на протеини и изворот и обработката на протеините 
коишто се користат во производството на почетната формула за доенчиња со содржина на 
протеини помала од 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal) произведена од хидролизати на 
протеини од сурутка добиени од протеини од кравјо млеко е дадена во Прилог 6, кој е 
составен дел на овој правилник. 

Во случај на почетна формула за доенчиња произведена од протеински хидролизати 
дефинирани во Прилог 1 точка 2.2 од овој правилник, со содржина на протеини помеѓу 
минимумот и 0.56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal), соодветноста на почетната формула за 
доенчиња за одредена нутритивна употреба од страна на доенчињата се прикажува преку 
соодветни студии спроведени според општоприфатените експертски насоки за 
подготовката и спроведувањето на тие студии и треба да биде во согласност со 
соодветните спецификации утврдени во Прилог 6 на овој правилник. 

Последователната формула за доенчиња треба да ги исполнува критериумите за 
составот утврдени во Прилогот 2 од овој правилник земајќи ги во предвид соодветните 
спецификации утврдени во Прилогот 5 од овој правилник. 

Почетната формула за доенчиња и последователната формула за доенчиња пред 
употреба не треба дополнително да се обработува, освен да се додаде вода. 

Забраните и ограничувањата за употреба на состојките на храната во почетната 
формула за доенчиња и последователната формула за доенчиња се утврдени во Прилог 1 и 
Прилог 2 од овој правилник. 

 
Член 8 

Само супстанциите наведени во Прилогот 3, кој е составен дел на овој правилник, 
можат да се користат во производството на почетната формула за доенчиња и 
последователната формула за доенчиња со цел да се задоволат барањата за: 

(а) минерални супстанции; 
(б) витамини; 
(в) аминокиселини и други азотни соединенија; 
(г) други супстанции што имаат посебна нутритивна цел. 
Во врска со употребата на супстанциите наведени во Прилог 3 на овој правилник во 

производството на храна за цели што се различни од оние што се опфатени со овој 
правилник, се применуваат критериумите за чистота на супстанции.  

За оние супстанции за коишто не се предвидени критериуми за чистота, се применуваат 
општо прифатените критериуми за чистота препорачани од меѓународните тела. 

 
Член 9 

За да се олесни ефикасниот службен мониторинг на почетната формула за доенчиња, 
кога еден оператор со храна за прв пат става на пазарот на Република Македонија почетна 
формула за доенчиња, тој, во рамки на поднесеното барање за мислење за усогласеност со 
пропишаните барања за безбедност на производот согласно член 54 став 2 од Законот за 
безбедност на храната („Службен весник на Република Македонија“ бр. 157/10), треба да 
го извести надлежниот орган за тоа, со доставување на примерок од означувањето на 
производот. 
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Член 10 
Почетната формула за доенчиња и последователната формула за доенчиња не треба да 

содржат резидуи од поединечни пестициди над нивото од 0.01 mg/kg во производот што е 
предложен како готов за консумирање или што е подготвен според упатствата од 
производителот. 

Аналитичките методи за определување на нивоата на резидуи од пестициди треба да се 
општо прифатливи стандардизирани методи. 

Пестицидите што не треба да се употребуваат во земјоделски производи наменети за 
производство на почетна формула за доенчиња и последователна формула за доенчиња се 
дадени во Прилог 8, кој е составен дел на овој правилник. 

Меѓутоа, за целите на контрола: 
(а) пестицидите наведени во Прилог 8 Табела 1 од овој правилник се смета дека не биле 

користени ако нивните резидуи не го надминуваат нивото од 0.003 mg/kg. Ова ниво, 
коешто се смета дека е граница на количеството во аналитичките методи, треба редовно 
да се проверува имајќи го предвид техничкиот напредок; 

(б) пестицидите наведени во Прилог 8 Табелата 2 од овој правилник се смета дека не 
биле користени ако нивните резидуи не го надминуваат нивото од 0.003 mg/kg. Ова ниво 
треба редовно да се проверува имајќи ги предвид податоците за загадувањето на 
животната средина. 

Специфичните максимални нивоа на резидуи од пестициди или метаболити на 
пестициди во почетна формула за доенчиња и во последователна формула за доенчиња се 
дадени во Прилог 9, кој е составен дел на овој правилник. 

По исклучок од ставот 1 на овој член, за пестицидите наведени во Прилог 9 на овој 
правилник се применуваат максималните нивоа на остатоци утврдени во истиот. 

Нивоата на резидуи од пестициди од ставовите 2 и 3 од овој член се применуваат на 
производите коишто се предложени како готови за консумирање или коишто се 
подготвени во согласност со упатствата од производителот. 

 
Член 11 

Oзначувањето на почетна формула за доенчиња и последователна формула за 
доенчиња, покрај општите информации предвидени со Правилникот за означување на 
храната („Службен весник на Република Македонија бр. 118/05)*2, треба да го содржи и 
следново:  

(а) во случај на почетна формула за доенчиња, изјава дека производот е соодветен за 
посебна нутритивна употреба од страна на доенчињата од денот на раѓање доколку тие не 
се дојат; 

(б) во случај на последователна формула за доенчиња, изјава дека производот е 
соодветен само за посебна нутритивна употреба од страна на доенчињата на возраст над 
шест месеци, дека таа треба да претставува само дел од разновидната исхрана, дека не 
треба да се користи како замена за мајчиното млеко во текот на првите шест месеци од 
животот и дека одлуката да се почне со дополнителна исхрана, вклучувајќи го и 
евентуалниот исклучок за шест месечна возраст, треба да се донесе само по совет од 
независни лица со квалификации од медицина, исхрана или фармација, или други 
професионалци одговорни за грижа за мајки и деца, врз основа на индивидуалниот 
специфичен развој на доенчето и потребите за развој;   

(в) во случај на почетна формула за доенчиња и последователна формула за доенчиња, 
расположливата енергетска вредност изразена во kJ и kcal и содржината на протеини, 
јаглеродни хидрати и липиди, изразена во нумеричка форма, на 100 ml од производот 
подготвен за употреба; 
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(г) во случај на почетна формула за доенчиња и последователна формула за доенчиња, 
просечната количина на секоја минерална супстанција и на секој витамин споменати во 
Прилозите 1 и 2 од овој правилник, соодветно, и каде што е применливо, на холин, 
инозитол и карнитин изразена во нумеричка форма, на 100 ml од производот подготвен за 
употреба; 

(д) во случај на почетна формула за доенчиња и последователна формула за доенчиња, 
упатствo за соодветна подготовка, чување и исфрлање на производот и предупредување за 
опасностите по здравјето од несоодветна подготовка и чување. 

Референтните вредности за означување на нутритивната вредност на храната наменета 
за доенчиња и за мали деца се дадени во Прилог 7, кој е составен дел на овој правилник. 

Означувањето, покрај податоците од став 1 на овој член, може да ги содржи и следниве 
информации:  

(а) за почетна формула за доенчиња и последователна формула за доенчиња, 
просечната количина на хранливи состојки споменати во Прилог 3 на овој правилник, кога 
таа декларација не е опфатена во ставот 1 точка (г) од овој член, изразена во нумеричка 
форма, на 100 ml од производот подготвен за употреба; 

(б) за последователна формула за доенчиња, освен нумеричките информации, 
информации за витамините и минералите наведени во Прилог 7 на овој правилник, 
изразени како процент од референтните вредности дадени во истиот, на 100 ml од 
производот подготвен за употреба. 

Означувањето на почетната формула за доенчиња и последователната формула за 
доенчиња треба да биде дизајнирано така да ги обезбедува неопходните информации за 
соодветна употреба на производите со цел да не се дестимулира доењето. При 
означувањето не треба да се употребуваат термините „хуманизирано“, „матернизирано“, 
„адаптирано“ или слични термини. 

Означувањето на почетната формула за доенчиња исто така треба да ги содржи 
следниве задолжителни информации пред коишто треба да стојат зборовите „Важна 
напомена“ или нивен еквивалент: 

(а) изјава за предноста на доењето; 
(б) изјава со којашто се препорачува дека производот треба да се користи само по совет 

на независни лица со квалификации од медицина, исхрана или фармација, или други 
професионалци одговорни за грижа за мајки и деца.  

Означувањето на почетната формула за доенчиња не треба да содржи слики од 
доенчиња ниту други слики или текст коишто би можеле да ја идеализираат употребата на 
производот. Меѓутоа, може да има графички приказ за полесна идентификација на 
производот и за илустрирање на начините на подготовка.  

Нутритивните и здравствените тврдења за почетна формула за доенчиња и условите 
што гарантираат соодветно тврдење се дадени во Прилог 4, кој е составен дел на овој 
правилник. 

Означувањето на почетната формула за доенчиња може да содржи нутритивни и 
здравствени тврдења само во случаите наведени во Прилог 4 на овој правилник и во 
согласност со условите утврдени во истиот. 

Почетната формула за доенчиња и последователната формула за доенчиња треба да 
бидат обележани на начин којшто ќе им овозможи на потрошувачите да направат јасна 
разлика помеѓу тие производи за да се избегне евентуален ризик од забуна помеѓу 
почетната формула за доенчиња и последователната формула за доенчиња.  

Барањата, забраните и ограничувањата утврдени во ставовите од 4, 5, 6, 8 и 9 на овој 
член се применуваат и на следново:  
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(а) презентацијата на тие производи, особено нивниот облик, изглед или пакување, 
користените материјали за пакување, начинот на којшто се аранжирани и средината во 
којашто се изложени; 

(б) рекламирање.  
 

Член 12 
Рекламирањето на почетната формула за доенчиња и последователната формула за 

доенчиња се врши согласно Меѓународниот Кодекс за маркетинг на замените на 
мајчиното млеко, што се однесува на рекламирањето, информациите и одговорностите на 
здравствените органи. 

Рекламирањето на почетната формула за доенчиња треба да биде ограничено на 
изданија специјализирани за грижа за бебиња и на научни изданија. Рекламирањето на 
почетната формула за доенчиња треба да биде во согласност со условите утврдени во 
членот 11 ставови 4, 5, 6, 8, 9 и 10 точка (б) и содржи само информации од научна и од 
фактичка природа. Тие информации не треба да укажуваат или да создаваат уверување 
дека оваа храна е еднакво добра или подобра од доењето.  

Почетната формула за доенчиња не треба да се рекламира во продажните места, да се 
даваат мостри или некое друго промотивно средство за да се предизвика продажба на 
истата на потрошувачот на малопродажно ниво, како што се посебно изложување, купони 
за попуст, премии, посебна продажба, продажба по многу ниска цена и продажба во пакет 
со друг производ.  

Производителите и трговците со почетна формула за доенчиња не треба да даваат 
бесплатни производи или производи по ниски цени, мостри или некои други промотивни 
подароци на широката јавност или на бремени жени, на мајки или на членови на нивните 
семејства, било директно или индиректно преку системот за здравствена заштита или 
преку здравствените работници.  

 
Член 13 

Информациите за хранење на доенчиња и на мали деца кои се даваат на семејствата и 
на оние коишто се вклучени во полето на исхрана на доенчиња и на мали деца треба да 
бидат објективни и доследни, што вклучува планирање, подготвување и доставување на 
тие информации како и нивна контрола.    

Информативните и образовните материјали, било писмени или аудиовизуелни, што се 
однесуваат на исхрана на доенчиња и што се наменети за бремени жени и за мајки на 
доенчиња и на мали деца, треба да содржат јасни информации за следното: 

(а) придобивките и предноста на доењето; 
(б) хранење од мајката и подготовка за доење и одржување на доењето; 
(в) можните негативни последици врз доењето од воведувањето на делумно 

прихранување; 
(г) тешкотијата повторно да се почне со доење, откако мајката престанала да дои;  
(д) правилна употреба на почетната формула за доенчиња, кога е потребно. 
Кога материјалите од став 2 на овој член содржат информации за употребата на 

почетната формула за доенчиња, тие треба да ги вклучуваат социјалните и финансиските 
импликации од нејзината употреба, опасностите по здравјето од несоодветна храна или 
методи на хранење, а особено опасностите по здравјето од несоодветната употреба на 
почетната формула за доенчиња.  На тој материјал не треба да има слики на коишто се 
идеализира употребата на почетната формула за доенчиња.  

Производителите или дистрибутерите можат да подаруваат информативна или 
образовна опрема или материјали само на барање и со писмено одобрување од 
Министерството за здравство или во рамките на упатствата издадени од тој орган за таа 



Службен весник на РМ, бр. 21 од 21.2.2011 година 

7 од 31 

цел.  Опремата или материјалите можат да го содржат името или логото на 
производителот или дистрибутерот кој ја подарува опремата или материјалите, но не 
треба да го содржат заштитениот трговски знак на почетната формула за доенчиња и треба 
да се дистрибуира само преку системот за здравствена заштита.  

Подарувањето или продажбата на залихи од почетната формула за доенчиња по 
пониска цена на институции или на организации, било за употреба во институциите или за 
дистрибуција надвор од нив, може да се користи само за доенчиња што мораат да се 
хранат со почетна формула за доенчиња и само толку долго колку што им е потребно на 
тие доенчиња. 

 
Член 14 

Со денот на влегување во сила на овој правилник престанува да важи Правилникот за 
посебните барања за безбедност на млечна храна за доенчиња („Службен весник на 
Република Македонија“ бр. 118/05). 

 
Член 15 

Овој правилник влегува во сила наредниот ден од денот на објавувањето во „Службен 
весник на Република Македонија“. 
 

Бр. 07-199/1 Бр. 11-402/1 

10 февруари 2011 година 9 февруари 2011 година 

Скопје Скопје 
 

                                 Министер                                                 Директор на Агенцијата 
                              за здравство,                                               за храна и ветеринарство, 

                              д-р Бујар Османи, с.р.                                     Дејан Рунтевски, с.р. 
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