РЕПУБЛИКА СРПСКА

МИНИСТАРСТВО ЗДРАВЉА 
И СОЦИЈАЛНЕ ЗАШТИТЕ

ПРАВИЛНИК 

О ПОСТУПКУ И УСЛОВИМА УПИСА И БРИСАЊА, САДРЖАЈУ И НАЧИНУ ВОЂЕЊА РЕГИСТРА ХРАНЕ ЗА ПОСЕБНЕ ПРЕХРАМБЕНЕ ПОТРЕБЕ, РЕГИСТРА ДОДАТАКА ИСХРАНИ И РЕГИСТРА ХРАНЕ ОБОГАЋЕНЕ НУТРИЈЕНТИМА
Бања Лука, децембар 2022. године
На основу члана 42. став 7. Закона о храни („Службени гласник Републике Српске“, број 19/17) и члана 76. став 2. Закона о републичкој управи („Службени гласник Републике Српске“, бр. 115/18, 111/22, 15/22 и 56/22), министар здравља и социјалне заштите, уз мишљење Министарства пољопривреде, шумарства и водопривреде, доноси

ПРАВИЛНИК

О ПОСТУПКУ И УСЛОВИМА УПИСА И БРИСАЊА, САДРЖАЈУ И НАЧИНУ ВОЂЕЊА РЕГИСТРА ХРАНЕ ЗА ПОСЕБНЕ ПРЕХРАМБЕНЕ ПОТРЕБЕ, РЕГИСТРА ДОДАТАКА ИСХРАНИ И РЕГИСТРА ХРАНЕ ОБОГАЋЕНЕ НУТРИЈЕНТИМА
Члан 1.
Овим правилником прописују се услови и поступак уписа и брисања, садржај и начин вођења Регистра хране за посебне прехрамбене потребе, Регистра додатака исхрани и Регистра хране обогаћене нутријентима.
Члан 2.
Министарство здравља и социјалне заштите (у даљем тексту: Министарство) води Регистар хране за посебне прехрамбене потребе, Регистар додатака исхрани и Регистар хране обогаћене нутирјентима у складу са Законом o храни.
Члан 3.
Поједини изрази употријебљени у овом правилнику имају сљедеће значење:

1) субјекат у пословању храном је правно лице и предузетник који је одговоран за испуњавање прописаних захтјева за храну у оквиру дјелатности коју обавља,

2) храна за посебне прехрамбене потребе је храна која се због свог посебног састава или посебног начина производње јасно разликује од остале хране која је прикладна за исхрану лица за које је намијењена због својих наведених прехрамбених својстава и која се ставља на тржиште тако да је та прикладност назначена,
3) додаци исхрани су прехрамбени производи чија је сврха допуна уобичајене исхране, а који представља концентровани извор хранљивих материја или друге материје прехрамбеног или физиолошког дејства, појединачно или у комбинацији, који се ставља на тржиште у дозираном облику као што су: капсуле, пастиле, таблете, пилуле, врећице праха, ампуле течности, бочице на капаљку и у другим сличним облицима за течност и прах за коришћење у одмјереним малим количинама,
4) храна обогаћена нутријентима је храна којој се додају витамини, минерали и одређене друге материје с одређеним хранљивим или физиолошким ефектом која није витамин или минерал,
5) хранљивим  материјама сматрају се витамини и минерали,
6) друга материја је материја са одређеним хранљивим или физиолошким ефектом која није витамин или минерал, нема штетан ефекат на здравље, а може се додавати храни или користити при производњи хране под условима прописаним посебним прописима о храни.
Члан 4.
(1)  Сваки субјекат у пословању храном прије стављања на тржиште Републике Српске хране за посебне прехрамбене потребе, додатака исхрани и хране обогаћене нутријентима подноси Министарству захтјев за упис хране за посебне прехрамбене потребе, додатка исхрани и хране обогаћене нутријентима у Регистар хране за посебне прехрамбене потребе, Регистар додатака исхрани и Регистар хране обогаћене нутријентима (у даљем тексту: регистри). 
(2) Образац захтјева субјекта у пословању храном из става 1. овог члана налази се у Прилогу 1. овог правилника и чини његов саставни дио. 

(3)  Сваки субјекат у пословању храном из става 1. овог члана 
подноси захтјев за упис у неки од регистара из члана 2. овог правилника за сваки производ који први пут ставља на тржиште.
(4) Изузетно од става 1. овог члана, храна обогаћена нутријентима која не садржи здравствену тврдњу и хранa погодна за лица нетолерантна на глутен произведена од састојака који природно не садрже глутен и која не садржи здравствену тврдњу, не уписују се у регистре.
(5)  Сваки субјекат у пословању храном, прије првог стављања хране наведене у ставу 4. овог члана на тржиште Републике Српске, прибавља аналитички извјештај јавне здравствене установе у области јавног здравства. 
Члан 5.
(1) Субјекат у пословању храном, уз захтјев из члана 4. став 1. овог правилника, прилаже сљедећу документацију:

1) рјешење о регистрацији надлежног регистарског суда, односно рјешење о регистрацији предузетничке дјелатности,

2) стручно мишљење и аналитички извјештај јавне здравствене установе у области јавног здравства,

3) за производе из увоза – потврду надлежног државног органа земље поријекла да се храна за посебне прехрамбене потребе, додатак исхрани или храна обогаћена нутријентима налази у промету у земљи поријекла или да се налази у промету у земљи чланици Европске уније,

4) доказ о уплаћеној административној такси за издавање рјешења.

(2) Документација из става 1. овог члана доставља се на једном од језика који су у службеној употреби у Републици Српској или енглеском језику, у року 60 дана од датума издавања стручног мишљења и аналитичког извјештаја јавне здравствене установе у области јавног здравства.
Члан 6.
(1) Министар здравља и социјалне заштите (у даљем тексту: министар) на основу захтјева из члана 4. став 1. и документације из члана 5. став 1. овог правилника, уколико је документација потпуна, доноси рјешење о упису у регистре из члана 2. овог правилника.

(2) Рјешење о упису у регистре из члана 2. овог правилника доноси се на период од пет година.
Члан 7.
(1) Субјекат у пословању храном Министарству поднеси захтјев за обнову уписа у регистре најмање 60 дана прије истека пет година од првог уписа у регистре.
(2) Уз захтјев за обнову уписа у регистре, субјекат у пословању храном доставља aжурирану документацију из  члана 5. став 2. овог правилника.
Члан 8.
(1)  Субјекат у пословању храном која је уписана у одговарајући регистар, подноси Министарству захтјев за нови упис у регистре из члана 2. овог правилника прије првог стављања на тржиште Републике Српске у сљедећим случајевима: 

1) уколико се мијења количина хранљивих и/или других материја 15% или више у односу на претходно регистровани производ,

2) уколико су претходно регистрованом производу додате нове хранљиве и/или нове друге материје, 
3) уколико се мијења фармацеутско-технолошки облик или величина паковања претходно регистрованог производа. 
(2) Субјекат у пословању храном подноси Министарству захтјев за измјену рјешења о упису у регистре из члана 2. овог правилника, уз прибављен аналитички извјештај јавне здравствене установе у области јавног здравства, не старији од 60 дана, у сљедећим случајевима: 

1) код промјене произвођача или производног погона досадашњег произвођача,
2) уколико се мијењају састојци који се не сматрају хранљивим или другим материјама у претходно регистрованом производу, 
3) уколико се мијења количина хранљивих или других материја мање од 15% у претходно регистрованом производу, 

4) уколико се мијења хемијски облик хранљивих или других материја у претходно регистрованом производу.
(3)  Субјекат у пословању храном подноси Министарству захтјев за измјену рјешења о упису у регистре из члана 2. овог правилника, уз прибављену одобрену декларацију јавне здравствене установе у области јавног здравства, не старију од 60 дана, у сљедећим случајевима:

1) код промјене назива производа, 
2) код промјене назива субјекта у пословању храном, 
3) код промјене назива произвођача, 
4) код промјене другог податка наведеног у рјешењу.

(4) У случају промјена из ст. 2. и 3. овог члана, министар доноси рјешење о промјени података уписаних у регистре из члана 2. овог правилника.

Члан 9.
(1)  Стручно мишљење и аналитички извјештај јавне здравствене установе у области јавног здравства из члана 5. став 1. тачка 2) овог правилника подразумијева стручно мишљење о регистрацији хране за посебне прехрамбене потребе, додацима исхрани и храни обогаћеној нутријентима и аналитички извјештај.

(2)  Аналитички извјештај из става 1. овог члана подразумијева извјештај о здравственој исправности хране за посебне прехрамбене потребе, додатака исхрани и хране обогаћене нутријентима, који се доноси на основу лабораторијског извјештаја о здравственој исправности хране за посебне прехрамбене потребе, додатка исхрани или хране обогаћенe нутријентима.

(3)  Стручно мишљење и аналитички извјештај јавне здравствене установе у области јавног здравства из члана 5. став 1. тачка 2) овог правилника садржи препоруку за упис у један од регистара из члана 2. овог правилника уколико храна за посебне прехрамбене потребе, додатак исхрани или храна обогаћена нутријентима испуњава све услове прописане овим правилником и посебним прописима о храни.
(4)  Сваки субјекат у пословању храном из члана 4. става 1. овог правилника, након уписа у регистре, дужан је да на производу наведе број и датум издавања рјешења и назив субјекта у пословању храном који је носилац права на упис.

Члан 10.
(1)  Регистре из члана 2. овог правилника води Министарство у електронској форми. 
(2)  Регистри садрже сљедеће податке:

1) регистрациони број,

2) број и датум рјешења о упису у регистре из члана 2. овог правилника,
3) назив субјекта у пословању храном,

4) адресу, телефон и електронску адресу субјекта у пословању храном,

5) име одговорног лица,

6) назив производа,

7) назив произвођача. 
Члан 11.
Храна за посебне прехрамбене потребе, додатак исхрани или храна обогаћена нутријентима брише се из регистара Министарства:

1) на захтјев субјекта у пословању храном,
2) кад субјекат у пословању храном раскине уговор са произвођачем о праву на упис у регистре, кад истекне период на који је уговор закључен, а не продуже га новим уговором о праву на упис хране у регистре,

3) ако храна за посебне прехрамбене потребе, додатак исхрани или храна обогаћена нутријентима престане да испуњава услове за упис у регистре (промјена назива, састава, произвођача и сл.),
4) на основу званичног мишљења Европскe агенције за безбједност хране (енгл. European Food Safety Agency – EFSA) или других релевантних међународних тијела која се баве процјеном безбједности хране или ако производ није безбједан или не спада у категорију хране за посебне прехрамбене потребе, додатка исхрани или хране обогаћене нутријентима,
5) истеком периода од пет година од посљедње регистрације, уколико субјекат у пословању храном не поднесе захтјев за обнову уписа у регистре.
Члан 12.
Ступањем на снагу овог правилника престаје да важи Правилник о поступку и условима уписа и брисања, садржају и начину вођења Регистра хране за посебне прехрамбене потребе, Регистра додатака исхрани и Регистра хране обогаћене нутријентима („Службени гласник Републике Српске“, број 9/18).

Члан 13.
 Овај правилник ступа на снагу осмог дана од дана објављивања у ,,Службеном гласнику Републике Српске“.
Број: 11/08-020-38/22 
МИНИСТАР
Датум: 15.12.2022. године

Ален Шеранић др мед.
ПРИЛОГ 1.
ЗАХТЈЕВ

за упис/обнову уписа у Регистар хране за посебне прехрамбене потребе, Регистар додатака исхрани или Регистар хране обогаћене нутријентима
	А. ПОДАЦИ О СУБЈЕКТУ У ПОСЛОВАЊУ ХРАНОМ

	Назив субјекта у пословању храном
	

	Адреса
	

	Телефон/факс
	

	Одговорно лице
	

	Б. ПОДАЦИ О ПРОИЗВОДУ 

	Назив производа
	

	Назив произвођача и уговореног произвођача (уколико се користи њихова услуга)
	

	Величина паковања
	

	Навести да ли се ради о храни за посебне прехрамбене потребе, додатку исхрани или храни обогаћеној нутријентима
	

	Категорија (уколико се ради о храни за посебне прехрамбене потребе)
	

	Ц. УПИС У РЕГИСТАР (заокружити број уз регистар за који се доставља захтјев за упис)

	1.
	Регистар хране за посебне прехрамбене потребе

	2.
	Регистар додатака исхрани

	3.
	Регистар хране обогаћене нутријентима

	Д. ПРИЛОЖЕНА ДОКУМЕНТАЦИЈА (заокружити број уз документацију која се налази у прилогу овог захтјева)

	1.
	Рјешење о регистрацији надлежног регистарског суда, односно рјешење о регистрацији предузетничке дјелатности

	2.
	Стручно мишљење и аналитички извјештај јавне здравствене установе у области јавног здравства 

	3.
	Потврда надлежног државног органа земље поријекла да се храна за посебне прехрамбене потребе, додатак исхрани или храна обогаћена нутријентима налази у промету у земљи поријекла или да се налази у промету у земљи чланици ЕУ (за производе из увоза)

	4.
	Доказ о уплаћеној административној такси за издавање рјешења

	5.
	Копија претходног рјешења Министарства


____________________ 
________________________________

Мјесто и датум
Печат и потпис подносиоца
ОБРАЗЛОЖЕЊЕ
ПРАВИЛНИКА О ПОСТУПКУ И УСЛОВИМА УПИСА И БРИСАЊА, САДРЖАЈУ И НАЧИНУ ВОЂЕЊА РЕГИСТРА ХРАНЕ ЗА ПОСЕБНЕ ПРЕХРАМБЕНЕ ПОТРЕБЕ, РЕГИСТРА ДОДАТАКА ИСХРАНИ И РЕГИСТРА ХРАНЕ ОБОГАЋЕНЕ НУТРИЈЕНТИМА

I        ПРАВНИ ОСНОВ

Правни основ за доношење Правилника о поступку и условима уписа и брисања, садржају и начину вођења регистра хране за посебне прехрамбене потребе, регистра додатака исхрани и регистра хране обогаћене нутријентима налази се у члану 42. ставу (7) Закона о храни  („Службени гласник Републике Српске“, број 19/17) којим је прописано да ће министар здравља и социјалне заштите уз прибављено мишљење Министарства пољопривреде, шумарства и водопривреде донијети правилник о поступку и условима уписа и брисања, садржају и начину вођења регистра хране за посебне прехрамбене потребе, регистра додатака исхрани и регистра хране обогаћене нутријентима, као и у одредби члана 76. став (2) Закона о републичкој управи („Службени гласник Републике Српске“, брoj 115/18, 111/21 и 15/22), којом се, између осталог, прописује да министар доноси прописе и одлучује о другим питањима из дјелокруга министарства.

II     УСКЛАЂЕНОСТ СА ПРОПИСИМА ЕВРОПСКЕ УНИЈЕ

На Правилник о поступку и условима уписа и брисања, садржају и начину вођења регистра хране за посебне прехрамбене потребе, регистра додатака исхрани и регистра хране обогаћене нутријентима, Министарству здравља и социјалне заштите Републике Српске достављено је мишљење Министарства за економске односе и регионалну сарадњу Републике Српске, број: 17.03-020-2134/22 од 13.12.2022. године.
III    РАЗЛОЗИ ЗА ДОНОШЕЊЕ ПРАВИЛНИКА

Разлог и циљ за доношење Правилника о поступку и условима уписа и брисања, садржају и начину вођења регистра хране за посебне прехрамбене потребе, регистра додатака исхрани и регистра хране обогаћене нутријентима је одклањање, у пракси, показаних недостатака, као што је дужина важења рјешења о упису у регистре, шта је потребно да се наведе на производу, рокови за предају захтјева за уписа у регистре након добијања стручног и аналитичког мишљења.
IV    КОНСУЛТАЦИЈА У СКЛАДУ СА СМЈЕРНИЦАМА ЗА ПОСТУПАЊЕ РЕПУБЛИЧКИХ ОРГАНА УПРАВЕ О УЧЕШЋУ ЈАВНОСТИ У ИЗРАДИ ЗАКОНА

У складу са Смјерницама за поступање републичких органа управе о учешћу јавности и консултацијама у изради закона („Службени гласник Републике Српске“, бр.86/22) спроведен је поступак консултација.

V    ОБРАЗЛОЖЕЊЕ ПОЈЕДИНИХ ЧЛАНОВА ПРАВИЛНИКА

Чланом 1. предложеног правилника одређен је предмет регулисања истог 

Чланом 2. овог правилника дефинисани су регистри које води Министарство здравља и социјалне заштите. 

Чланом 3. овог правилника дефинисани су поједини изрази који се користе у овом правилнику. 

Чланом 4. овог правилника прописано је коме се подноси захтјев за упис хране за посебне прехрамбене потребе, додатака исхрани и хране обогаћене нутријентима у одговарајуће регистре те су прописани изузеци хране обогаћене нутријентима која не подлијеже упису у регистре, те шта је субјекат у пословању храном дужан да наведе на производу.
Члан 5. овог правилника прописана је документација која се прилаже уз захтјев субјекта у пословању храном за упис у регистре. 

Чланом 6. овог правилника прописано је да министар здравља и социјалне заштите доноси рјешење о упису у регистре и дужина његовог важења. 

Чланом 7. овог правилника прописан је рок за подношење захтјева за обнову уписа у регистре, као и потребна документација.
Чланом 8. прописан је начин подношења захтјева за упис у одговарајуће регистре у случају измјена количине храњивих материја или других материја са физиолошким ефектом или у случају промјене назива производа или назива субјекта у пословању храном. 

Чланом 9. прописано је шта подразумијева стручно мишљење и аналитички извјештај јавне здравствене установе у области јавног здравства. 

Чланом 10. дефинисани су подаци које одговарајући регистри садрже.

Чланом 11. прописани су случајеви када се храна за посебне прехрамбене потребе, додатак исхрани и храна обогаћене нутријентима брише из регистара.

Чланом 12. овог правилника ставља се ван снаге предходни правилник и  дефинисано је да овај правилник ступа на снагу осам дана од дана објављивања у "Службеном гласнику Републике Српске".

VI  ПОТРЕБНА ФИНАНСИЈСКА СРЕДСТВА

За спровођење овог правилника нису потребна додатна средства из буџета Републике Српске.

