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П Р Е Д Л О Г - З А К О Н

за фитофармација
Скопје, ноември 2013 година

ВОВЕД
I.ОЦЕНА НА СОСТОЈБИТЕ ВО ОБЛАСТА ШТО ТРЕБА ДА СЕ УРЕДИ СО ЗАКОНОТ И ПРИЧИНИТЕ ЗА ДОНЕСУВАЊЕ НА ЗАКОНОТ
Со предлог законот за фитофармација се уредува областа на маркетингот на фитофармацевстките производи, нивната употреба, спроведувањето и прибирањето на статистичките податоци за ставените во промет и употребени фитофармацевстки производи, резидуите кои ги оставаат овие производи во храната и храната за животни како и процедурите и постапките за авторизација и лиценцирање на фитофармацевтските производи. Во законот се воспоставува законодавна процедура за тестирање, калибрирање и сертификација на опремата за апликација. Во Законот за фитофармација се уредуваат и условите кои треба да ги исполнуваат економските оператори за да вршат дејност од областа на фитофармацијата. 
II. ЦЕЛИ, НАЧЕЛА И ОСНОВНИ РЕШЕНИЈА НА ПРЕДЛОГОТ НА ЗАКОН
Целта на овој закон е да се обезбеди високо ниво на заштита на здравјето на луѓето, животните и животната средина, подобрување на функционирањето на пазарите, како и подобрување на земјоделското производство. Овој закон се заснова на принципот на претпазливост, осигурувајќи дека активната супстанца или фитофармацевтскиот производ (во понатамошниот текст ФФП) кој се пласира на пазарот нема негативен ефект врз здравјето на луѓето или животните или на животната средина, вклучувајќи ги и случаите кога постои научна несигурност во врска со ризиците поврзани со здравјетона луѓето или животните или животната средина што произлегуваат од употребата на овие производи.

Основните решенија на Предлог законот се дадени во текст на закон.
III. ОЦЕНА НА ФИНАНСИСКИТЕ ПОСЛЕДИЦИ ОД ПРЕДЛОГОТ НА ЗАКОН ВРЗ БУЏЕТОТ И ДРУГИТЕ ЈАВНИ ФИНАНСИСКИ СРЕДСТВА
Предлогот на Закон за фитофармација нема финансиски последици врз Буџетот на Република Македонија и другите јавни финансиски средства.
IV. 
ПРОЦЕНА НА ФИНАНСИСКИТЕ СРЕДСТВА ПОТРЕБНИ ЗА СПРОВЕДУВАЊЕ НА ЗАКОНОТ, НАЧИНОТ НА НИВНО ОБЕЗБЕДУВАЊЕ, ПОДАТОЦИ ЗА ТОА ДАЛИ СПРОВЕДУВАЊЕТО НА ЗАКОНОТ ПОВЛЕКУВА МАТЕРИЈАЛНИ ОБВРСКИ ЗА ОДДЕЛНИ СУБЈЕКТИ


За спроведувањето на Законот не е потребно обезбедување на посебни финансиски средства.
V. ПРЕГЛЕД НА РЕГУЛАТИВИ ОД ДРУГИ ПРАВНИ СИСТЕМИ И УСОГЛАСЕНОСТ НА ПРЕДЛОГОТ НА ЗАКОНОТ СО ПРАВОТО НА ЕУ

Предлог законот е усогласен со:
1. 32008R1107 - РЕГУЛАТИВА (ЕЗ) бр. 1107/2009 НА ЕВРОПСКИОТ ПАРЛАМЕНТ И НА СОВЕТОТ од 21 октомври 2009 година за пласирање на пазарот на производи за заштита на растенијата и за укинување на Директиви 79/117/ЕЕЗ и 91/414/ЕЕЗ на Советот
2. 32005R0396 - РЕГУЛАТИВА (ЕЗ) бр. 396/2005 на Европскиот парламент и на Советот од 23 февруари 2005 година за максималните нивоа на остатоци од пестициди во или врз храната и храната за животни од растително или од животинско потекло и за изменување на Директивата 91/414/ЕЕЗ
3. 32008L0128 - ДИРЕКТИВА 2009/128/ЕЗ НА ЕВРОПСКИОТ ПАРЛАМЕНТ И НА СОВЕТОТ од 21 октомври 2009  за воспоставување рамка за дејствување на Заедницата за да се постигне одржлива употреба на пестициди
4. 32008L0127 - ДИРЕКТИВА 2009/127/EЗ НА ЕВРОПСКИОТ ПАРЛАМЕНТ И СОВЕТОТ од 21 октомври 2009 година  за изменување на Директива 2006/42/ EЗ во однос на машини за примена на  пестициди
5. 32011R1185 - РЕГУЛАТИВА (ЕЗ) бр. 1185/2009 НА ЕВРОПСКИОТ ПАРЛАМЕНТ И НА СОВЕТОТ од 25 ноември 2009 година за статистички податоци за пестициди
ПРЕДЛОГ-ЗАКОН 

ЗА фитофармација
I. ОПШТИ ОДРЕДБИ
Член 1

Предмет
(REG art 1 point 1, 2, SUD art 1)
(1) Со овој закон се уредуваат правилата за авторизација на фитофармацевтските производи во трговска форма и за нивно пласирање на пазарот, употребата и контрола на територија на Република Македонија, се утврдуваат правилата како за авторизација на активни супстанции, антидоти и синергисти кои што се содржат или се состојат во фитофармацевтските производи така и правила за адитиви и коформуланти. 
(2) Со овој закон се утврдува рамка за постигнување на одржлива употреба на фитофармацевстките производи со намалување на ризиците и влијанијата од нивната употреба врз здравјето на човекот, животните и животната средина и презентирање на употреба на интегрирано управување со штетни организми и алтернативни пристапи или техники, како што се нехемиските алтернативи на фитофармацевстките производи.
Член 2

Цел
(Чл. 1 par3 REG)


(1) Целта на овој закон е да се обезбеди високо ниво на заштита на здравјето на луѓето, животните и животната средина, подобрување на функционирањето на пазарите, како и подобрување на земјоделското производство. 

(2) Овој закон се заснова на принципот на претпазливост, осигурувајќи дека активната супстанца или фитофармацевтскиот производ (во понатамошниот текст ФФП) кој се пласира на пазарот нема негативен ефект врз здравјето на луѓето или животните или на животната средина, вклучувајќи ги и случаите кога постои научна несигурност во врска со ризиците поврзани со здравјетона луѓето или животните или животната средина што произлегуваат од употребата на овие производи.

Член 3

Дефиниции
(Ref. 2,3 REG, 3 , 3 REG 396)

(1) Поимите употребени во овој закон го имаат следново значење: 

1) „фитофармацевтски производи“ се комерцијални производи кои доаѓаат до корисникот, а се составени или содржат активна супстанца, синергист или помошно средство и се применуваат за следниве цели: 

а) да ги заштитат растенијата или растителните производи од штетни организми или да го спречат дејствувањето на штетните организми, освен ако главна цел на овие производи  е хигиената, а не заштита на растенијата и растителни производи;

б) влијаат врз животните процеси на растенија како и на нивниот раст, со исклучок на хранливите материи;

в) да ги конзервираат растителните производи, доколку тие супстанци или производи не се уредени со посебни акти за конзерванси;

г) да ги уништат несаканите растенија или делови од растенија со исклучок на алгите, освен ако овие производи се применети преку почвена апликација или апликација преку систем за наводнување за заштита на растенијата;

д) да го контролира или спречи несаканиот раст на растенијата со исклучок на алгите, освен ако овие производи се применети преку почвена апликација или апликација преку систем за наводнување за заштита на растенијата.

2) „авторизација на фитофармацевтски производи“ е документ со кој Фитосанитарната управа го одобрува пласирањето на пазарот на фитофармацевсткиот производ на територијата на Република Македонија; 
3) „адитиви“ (анг. adjuvant) се супстанци или подготовки кои се состојат од коформуланти или подготовки кои содржат еден или повеќе коформуланти во форма во која се доставуваат до крајниот корисник (во конечна форма) и се пласира на пазарот, кои треба да бидат мешани со фитофармацевтскиот производ од страна на корисникот, со што се постигнува подобрување на ефикасноста или други пестицидни својства на употребениот фитофармацевтски производ;

4) „активни супстанци“ се  супстанци, вклучувајќи ги и микроорганизмите кои имаат општи или специфични ефекти врз штетните организми или растенијата, делови од растенијата или растителните производи;

5) „антидот“ е супстанца или производ кој се додава на фитофармацевтскиот производ со цел да се елиминира или да се намали фитотоскичниот ефект на фитофармацевтскиот производ;

6) „биодиверзитет“ е варијабилност помеѓу живите организми од сите извори, вклучувајќи копнени, морски и други водни екосистеми и еколошки комплекси од кои тие се дел; оваа варијабилност може да вклучува разновидност во рамките на видовите, помеѓу видови и разновидност на екосистемите; 

7) „воздушно прскање“ е нанесување на фитофармацевтски производи од воздухоплов (авион или хеликоптер);

8) „генетски модифицирани организми“ се организами, со исклучок на човечките суштества, во кои генетскиот материјал е променет на начин кој организмот не го прави природно, не се случува преку спарување и/или физичка рекомбинација;
9) „долна граница на определување“ (ДГО) е валидирана најниска концентрација на резидуи од ФФП која може да биде квантификувана и прикажана со рутински мониторинг со помош на валидирани контролни методи 

10) „добра експериментална пракса“ е практика во согласност со одредбите на Насоките 181 и 152 на Европската и Медитеранската организација за заштита на растенијата (ЕППО);
11) „добра земјоделска пракса“ (ДЗП) значи национално препорачана, одобрена или регистрирана безбедна употреба на фитофармацевтски производи при реални услови во која било фаза од производството, складирањето, транспортот, дистрибуцијата и преработката на храната или на храната за животни. Поимот, исто така, ја посочува примената на принципите на интегрирана контрола на штетни организми, како и употребата на минимално количество на фитофармацевтски производи и определувањето на МНР/привремени МНР на најниско ниво што овозможува добивање на саканите резултати;

12) „добра фитофармацевтска пракса“ (ДФП) е пракса согласно која се избира, дозира и распределува времето на третирање на растенијата или растителните производи со фитофармацевтските производи, во согласност со условите за нивната одобрена употреба за да се обезбеди прифатлива ефикасност со минимално потребно количество, земајќи ги предвид локалните услови и можностите за агротехнички мерки и биолошка контрола; 
13) „добра лабораториска пракса" (ДЛП) е систем за квалитет кој се занимава со организациските процеси и условите под кои вон клиничките здравствени и еколошки безбедносни истражувања се планираат, се изведуваат, се следат, се евидентираат, се архивираат и се известуваат;
14) „економски оператор“ е лице кое е вклучено во ланецот на пуштање во промет на фитофармацевстки производ, вклучувајќи ги и продавачите на големо, трговците на мало, продавачите и добавувачите;
15) „животна средина“ се водите (вклучувајќи ги подземните, површинските, преодните, крајбрежните и морските), седиментите, почвите, воздухот, земјата, дивите видови на флората и фауната, како и сите нивни меѓусебни односи со други живи организми; 
16) „заштита на податоци“ е привремено право на сопственикот за користење на определени податоци за вршење на тестирања или студии и спречување на нивната употреба во корист на друг барател; 
17) „носител на авторизација“ е секој економски оператор кој поседува лиценца за фитофармацевтски производ; 
18) „интегрирано управување со штетни организми“ е внимателно земање предвид на сите достапни методи за заштита на растенијата и понатамошно интегрирање на соодветни мерки кои би го намалиле развојот на штетни организми и одржување на употребата на фитофармацевтски производи и други форми на посредување до нивоа кои се економски и еколошки оправдани и ги намалуваат или минимизираат ризиците врз здравјето на луѓето, животните, како и ризиците врз животната средина, потенцирајќи го одгледувањето на здрави растителни култури со најмали можни нарушувања на агроеколошките системи и поттикнувајќи ги  природните механизми за контрола на штетните организми;

19) „испитувања и студии“ се истражувања или експерименти чија цел е да се одредат карактеристиките и однесувањето на активната супстанца или ФФП, да се предвиди изложувањето на активни супстанци и/или нивни соодветни метаболити за да се утврди безбедно ниво на изложеност и да се воспостават услови за безбедна употреба на ФФП; 
20) „каренца“ е дефиниран временски период кој треба да помине од последната примена на фитофармацевтскиот производ до берба односно жетва;
21) „КНР“ значи МНР определено од Комисијата за Кодекс Алиментариус;

22) „коформуланти“ се супстанци или подготовки кои влегуваат во составот на фитофармацевтскиот производ, но не се ниту активни супстанци, ниту антидоти, ниту синергисти, ниту адитиви;

23) „критични  ДЗП“ значи ДЗП, во случаите каде што има повеќе од еден ДЗП за комбинација од активни супстанци/производи што доведува до највисокото прифатливо ниво на остатоци од ФФП во обработени култури и е основа за воспоставување на МНР;

24) „максимално ниво на резидуи“ (МНР) е горна законска граница за количество на резидуи од ФФП во или врз растенијата, растителните производи, храната или храната за животни определена во согласност со добрата земјоделска пракса и најниската изложеност на потрошувачите неопходна да се заштитат ранливите категории на потрошувачи;

25) „метаболит“ е секој продукт од разложување на фитофармацевтските производи или активните супстанци, антидотите, синергистите или адитивите, кој е формиран во организми или во животната средина. Метаболитот се смета за соодветен ако постои причина да се претпостави дека ги има суштинските својства за да се спореди со изворната материја во однос на нејзината целна биолошка активност или ако создава повисок или споредлив ризик за  организми како изворната материја или ако поседува одредени токсиколошки својства кои се сметаат за неприфатливи. Таквиот метаболит е релевантен за одлуката за авторизација или за дефинирање на мерки за намалување на ризикот;

26) „микроорганизам“ е секоја микробиолошка единка, клеточна или неклеточна, вклучувајќи ги и нижите габи и вируси, способна за репликација или за пренесување на генетски материјал; 
27) „минорна употреба“ е употреба на ФФП за растенија или растителни производи кои:
(а) не се широко распространети; или 

(б) се широко распространети, но за исклучителна потреба за заштита на растенијата; 

28) „нехемиски методи“ се алтернативни методи за управување со штетни организми  кои се базирани на агротехнички, физички, механички и биолошки методи за контрола на штетни организми, а се замена на хемиските методи;
29) „нечистотија“ е секоја компонента освен чистата активна супстанца и/или варијанта која е присутна во технички материјал (вклучувајќи и компоненти со потекло од процесот на производство или од разложување за време на складирањето);

30) „опрема за апликација на фитофармацевтски производи“ е секоја опрема чија намена е нанесување на ФФП, вклучувајќи ги и додатоците кои се од суштинско значење за успешно функционирање на таквата опрема, како што се распрскувачи, манометри, груби и фини филтри, уреди за чистење на резервоари и друго;

31) „оранжерии“ се директно достапни, неподвижни, затворени простори за производство на култури, вообичаено со проѕирна надворешна конструкција, која овозможува контролирана размена на материјал и енергија со околината и кој спречува ослободување на ФФП во животната средина. За целите на овој закон затворени простори за растително производство каде надворешната конструкција не е проѕирна (на пример, за производство на печурки или цикорија), исто така се сметаат како оранжерии; 

32) „акутна референтна доза“ значи количество на супстанца во храна, изразено на телесна маса, што може да се внесе за краток временски период, обично во тек на еден ден, без да предизвика ризик кај потрошувачите, проценето врз основа на податоци добиени преку соодветни студии направени врз чувствителни групи на население (на пр. деца и неродени);

33) „пласирање на пазар“ е подготвување за продажба, вклучувајќи понуда за продажба или која било друга форма на испорака, без оглед на тоа дали се надоместува со плаќање или е бесплатна, како и продажба, распределување и други форми на испорака, но не и враќање на претходниот продавач. Пуштањето во слободен промет претставува пласирање на пазарот за целите од овој закон; 
34) „површински води“ се копнени води со исклучок на подземни води, преодни, крајбрежни и територијални води;

35) „подземни води“ се води кои се наоѓаат под површината на почвата во зоната на сатурација, и се во непосреден контакт со почвата или подпочвените слоеви;

36) „процена на ризик“ е резултат добиен врз основана на метод за пресметување, кој се користи за оценување на ризик од ФФП врз здравјето на луѓето, животните, како и ризиците врз животната средина;

37) „потврда за пристап“ е оригинален документ со кој сопственикот на заштитените податоци според овој закон се согласува за нивна употреба во согласност со посебните услови од страна на надлежниот орган, со цел добивање на авторизација на ФФП или авторизација на активната супстанца, синергист, антидот или адитив во корист на друг барател; 
38) „тестирање на оспособеност (proficiency test)“ значи компаративно истражување во кое неколку лаборатории вршат анализи на идентични примероци, со цел да се оцени квалитетот на анализите извршени во секоја од лабораториите;

39) „прифатлив дневен внес“ значи проценка на количеството на супстанца во храната изразена врз основа на телесната маса, што може да се внесува секојдневно, во текот на целиот живот, без да се предизвика ризик за кој и да е потрошувач врз основа на сите познати факти за време на проценката, имајќи ги предвид чувствителните групи на населението (на пр. деца и неродени);

40) „подготовки“ се смеси или раствори составени од две или повеќе супстанци наменети за употреба како ФФП или како адитиви;
41) „производител“ е економски оператор кој самостојно произведува ФФП, активни супстанци, антидоти, синергисти, коформуланти или адитиви, или кое склучува договори за производство со друга страна или економски оператор определен од страна на производителот како негов единствен претставник;
42) „професионален корисник“ е секое лице кое употребува ФФП во текот на неговата професионална активност, вклучувајќи оператори, техничари, работодавци и самовработени луѓе, како во земјоделството така и во други сектори;

43) „ранливи групи“ се лица на кои им е потребно посебно внимание при проценувањето на акутни и хронични здравствени последици од ФФП. Тука припаѓаат трудници и доилки, неродените деца, бебиња и деца, стари лица, работници и луѓе кои подлежат на висока изложеност на ФФП во текот на подолг период;
44) „растенија“ се живи растенија и живи делови од растенија, вклучувајќи и свежи плодови од овошје, зеленчук и семиња;
45) „растителни производи“ се производи во непреработена состојба или производи кои биле подложени на едноставна подготовка, како: мелење, сушење или пресување;
46) „резидуи“ се една или повеќе активни супстанци присутни во или на растителните производи, соодветни производи од животинско потекло, вода за пиење или на други места во животната средина, а кои се резултат од употребата на ФФП, вклучувајќи ги и нивните метаболити, производи кои се резултат на нивното разградување или реакција;
47) „реклама“ е начин на промовирање на продажба или употреба на ФФП (за некој друг кој не е имател на лиценцата, а ги пласира на пазарот ФФП и нивните агенси), преку печатени или електронски медиуми;

48) „синергист“ е супстанца или подготовка кој не покажува активност или покажува слаба активност како ФФП, но го зголемува дејството на активната супстанца или супстанците при заштитата на растенијата;

49) „супстанци“ се хемиски елементи и нивни соединенија во природен облик или добиени со производство, вклучувајќи ги сите нечистотии кои произлегуваат од процесот на производство;
50) „супстанца со можен ризик“ е секоја супстанца која има способност да предизвика несакан ефект врз човекот, животните или животната средина и е присутна или се образува во ФФП во концентрација доволна да предизвика таков ефект;
51) „третман после берба“ значи третман на растенија или растителни производи после берба во изолиран простор, каде не е возможно истекување на ФФП со кои се врши третманот, (на пример во склад); 

52) „фитофармацевт“ е секое лице со соодветна професионална стручна подготовка, компетентно за давање совети на професионалните корисници на фитофармацевтксите производи за управување со штетни организми и безбедна употреба на ФФП и е носител на дејност од областа фитофармацијата;

53) „фитофармацевстки техничар“ е секое лице кое има соодветна ССС, и помага на фитофармацевтот во давањето на советите на професионалните корисници на фитофармацевтски производи за управување со штетни организми и безбедна употреба на ФФП
54) „штетни организми“ се сите родови, видови или биотипови кои припаѓаат на растителниот и животинскиот свет или патогени агенси штетни за растенијата или растителните производи;
II. Фитосанитарен систем на Република Македонија
Член 4

Фитосанитарен систем

(1) Фитосанитарниот систем на Република Македонија го сочинуваат:

1) Фитосанитарната управа (во понатамошниот текст Управата);

2) Управата за семе и саден материјал;

3) Државната фитосанитарна лабораторија;

4) Генерален официјален фитомедицинар;

5) Јавни образовни и научни институции во кои има организациони единици (институти, катедри, одделенија) од областа на фотомедицината, фитофармацијата и безбедност на храна.
(2) Директорот на управата координира со субјектите кои се вклучени во фитосанитарниот систем, врши размена на информации во Република Македонија и размена на информации со еквивалентни системи на други земји и ЕУ.

(3) Во случај кога членот на фитосанитарниот систем има информација за постоење на сериозен директен или индиректен ризик по здравјето на луѓето, животните или растенијата кој потекнува од  штетни организми или ФФП, истата веднаш мора да ја достави до Управата. Управата веднаш ја пренесува информацијата до членовите на Фитосанитарниот систем.

(4) Управата го надополнува известувањето со научна или техничка информација која ќе овозможи брза и соодветна активност за справување со ризикот.

(5) Управата претставува контакт точка и воспоставува соодветна организациона структура за учество и соработка со EUROPHIT (European Network of Plant Health Information Systems) на Европската унија, EPPO (Европска и медитеранска организација за заштита на растенијата), IPPS (меѓународна конвенција за заштита на растенијата), Спогодбата за примена на санитарни и фитосанитарни меркии на WTO и други организации со кои Република Македонија се обврзала.

(6) Владата на Република Македонија на предлог на министерот за земјоделство, шумарство и водостоапснтво ги пропишува начинот на работење, преносот на известувањата и дополнителните информации и начинот на работа на фитосанитарниот систем.

Член 5

Фитосанитарна управа
(1) Надлежен орган за обезбедување на квалитетно, ефикасно и безбедно управување на ФФП е Фитосанитарната управа како орган во состав на Министерство за земјоделство, шумарство и водостопанство (во понатамошниот текст Министерство).

(2) Полниот назив на Управата е Фитосанитарна управа на Република Македонија.

(3) Називот на Управата во меѓународно-правниот промет е Phytosanitary Directorate of the Republic of Macedonia.

(4) Седиштето на Управата е во Скопје.

Член 6

Начела на вршење на работите

(1) Управата работите од својата надлежност ги врши во согласност со меѓународните договори што ги ратификувала Република Македонија, Меѓународните  стандарди на Организацијата за храна и земјоделство на Обединетите нации, Меѓународната конвенција за заштита на растенијата, Европската и Медитеранска организација за заштита на растенијата, Светската здравствена организација, Кодекс алиментариус, како и со други акти и стандарди со кои се обврзала Република Македонија.

(2) Работите од својата надлежност, Управта ги извршува врз основа на начелата на законитост, стручност, професионалност, одговорност, ефикасност и транспарентност.

Член 7

Надлежност

(1) Управата е надлежна за кординација на фитосанитарниот систем на Република Македонија, комуникација со меѓународни организации во областа на фитосанитарната политика, спроведување на политиките и превземање на мерки за унапредување на состојбите во областа на фитомедицината, фитофармацијата, безбедноста на ѓубривата, биостимулаторите, подобривачите на својствата на почвата, безбедноста на почвата и водата за наводнување како и за безбедноста на храната и храната за животни во примарно производтво од растително потекло. 

(2) Согласно овој закон управата има обврска да: 

1) подготви подзаконски акти кои произлегуваат од овој закон;

2) издава лиценца за ставање во промет и употреба на ФФП и адитиви;

3) објави листа на авторизирани активни супстанци;

4) објави листа на одобрени синергисти и антидоти;

5) објави листа на авторизирани ФФП, како и листа на авторизирани адитиви;

6) објави листа на недозволени коформуланти;

7) Авторизира и врши лиценцирање на економските оператори кои работат со ФФП;

8) Авторизирира и врши лиценцирање на лица кои се даватели на услуги во областа на ФФП;

9) Подготви и спроведе Годишна програма за фитофармација;

10) Спроведе обука на економските оператори кои работат со ФФП, професионалите корисници и земјоделците;

11) Овласти економски оператори кои спроведуваат тестирање на опремата за апликација на ФФП;

12) врши стручни, административни и технички работи за Стручната комисија за фитофармација;

13) дава информации и стручни упатства на економските оператори за имплементирањето на овој закон и дава стручни мислења за својствата на одредени ФФП;

14) Развива и спроведува проекти за следење на ФФП кои се пласираат на пазарот и начинот на кои тие се употребуваат како и нивното негативно влијание врз здравјето на луѓето, животните, растенијата и животната средина;

15) соработува со надлежните органи на други земји и меѓународни организации кои се занимаваат со различни аспекти во полето на ФФП;

16) спроведува активности за информирање на јавноста за ефектите на ФФП врз здравјето на човекот, животните, растенијата и животната средина, мерки за намалување на ризиците и безбедна употреба на ФФП;

17) прибира податоци за продажба на ФФП;

18) врши и други задачи во областа на ФФП согласно овој закон.

Член 8

Програма за фитофармација

(1) За реализирање на активностите од областа на фитофармацијата, Владата на Република Македонија на предлог на министерот за земјоделство, шумарство и водостоапснтво носи годишна програма за фитофармација. 

(2) Со програмата за фитофармација се унапредува областа преку следните мерки:

1) Авторизација на ФФП;

2) Сертификација на опрема за апликација на ФФП;

3) Обука на фитофармацевтите и фитофармацевтските техничари;

4) Обука на професионалните корисници на ФФП, 

5) Воспоставување и одржување на АГРОФИТ системот;

6) Одржување и учествување на конгреси, советувања и обуки во областа на фитофармацијата;

7) Информирање на широката популација преку списанија, билтени, изданија, книги и научни публикации;

8) Спроведување на кампање за подигање на јавната свест на гражаните за последиците кои настануваат од неправилна употреба на ФФП

9) Стручно образување, доусовршување и оспособување на вработените во фитосанитарниот систем, а особено во областа на фитомедицината, квалитетот  и безбедноста на храната и храната за животни;

10) и други работи во областа на фитофармацијата

(3) Директорот на управата преку министерот за земјоделство, шумарство и водостоапснтво доставува информација за реализацијата на превземените активности од профрамата од  став (2) од овој член до Владата на Република Македонија најдоцна до 15. Ноември во тековната година.

(4) Средствата за реализација на програмата се обезбедуваат од:

1) Буџетот на Р. Македонија и

2) Приходи на програмата од преземените активности во областа на авторизација на ФФП, сертификација на опремата за апликација, спроведените обуки на фитофармацевтите и фитофармацевстките техничари, професионалните корисници, други заинтересирани страни и други активности согласно позитивните загонски прописи.

Член 9

Раководење на Управата

(1) Co Управата раководи директор кој го именува и разрешува Владата на Република Македонија на предлог на Министерот за земјоделство, шумарство и водостоапснтво.

(2) Мандатот на директорот трае четири години, со можност за повторен избор.

(3) За директор може да биде именувано лице кое има завршено минимум VII/2 или 300 ЕКТС факултет од областа на земјоделските науки.

(4) Директорот на Управата во рамките на своите надлежности е одговорен за ефикасното работење на Управата и координацијата на меѓусекторските активности во областа на фитосанитарната политика.

Член 10

Надлежности на директорот

(1) Директорот на Управата (во понатамошниот текст: директорот) ги врши следниве работи: 

1) раководи со работата на Управата, 

2) се грижи и е одговорен за законито, стручно и ефикасно извршување на работите од надлежност на Управата, 

3) ги донесува актите за организација и систематизација на работите и задачите на Управата, 

4) донесува годишен план за работа на Управата, 

5) раководи со Фитосанитарниот систем

6) донесува други акти во врска со работата и работењето на Управата (правилници, прирачници, планови, упатства, решенија итн.), 

7) донесува годишен и полугодишен извештај за реализација на програмите во надлежност на Управата, 

8) решава во управна постапка во прв степен, 

9) обезбедува спроведување на активностите од областа на фитомедицината, фитофармацијата, ѓубривата, квалитетот и безбедноста на храната во примарно производство од растително потекло, 

10) врши активности на соработка со национални и меѓународни организации и институции, за работи од негова надлежност, 

11) донесува решенија за безбедносни мерки за увоз, транзит и извоз на растенија, растителни производи, ФФП, ѓубрива, биостимулатори и подобрувачи на својствата на почвата и други производи од надлежност на Управата, 

12) донесува решенија за спроведување на контрола на штетни организми и примена на заштитни мерки, 

13) склучува договори со физички и правни лица во рамките на своите надлежности; 

14) издава и укинува лиценци за авторизација на еконосмки оператори во рамките на своите надлежности, 

15) ги координира, надгледува и следи активностите од областа на фитосанитарната политика, квалитетот и безбедноста на храната во примарното производтсво од растително потекло, 

16) обезбедува подготовка на планови за итни мерки, програми, буџет, и други активности во рамките на неговите надлежности, ги поднесува преку министерот до Владата на Република Македонија за донесување и обезбедува нивно спроведување, 

17) дава насоки за приоритети во истражувањата во областа на фитосанитарната политика, квалитетот и безбедноста на храната во примарното производство од растително потекло, имајќи ги предвид националните потреби, 

18) раководи со персоналот и програмите од надлежниот орган согласно со одредбите од овој закон и 

19) врши други работи во врска со работата на Управата.

(2) Годишниот план за работа на Управата директорот го доставува до Владата на Република Македонија за одобрување, најдоцна до 31 декември во тековната за наредната година.

(3) Годишниот извештај за работењето на Управата директорот преку министерот го доставува до Владата на Република Македонија за одобрување, најдоцна до 31 март во тековната година.

(4) Директорот со писмено овластување може да пренесе одделни негови надлежности на државни службеници во Управата.

Член 11

Разрешување

Директорот може да биде разрешен пред истекот на мандатот за кој е именуван во следниве случаи: 

1) на негово барање 

2) доколку го разреши Влада на Република Македонија и 

3) ако настане некоја од причините поради кои, според прописите за работните односи, му престанува работниот однос по сила на закон и не постапува согласно со законодавството на Република Македонија.

Член 12

Организација на Управата

(1) Стручните, административно-техничките, помошните и други работи ги вршат вработените во стручните служби на Управата.

(2) На вработените лица во управата во однос на правата, должностите и одговорностите од работен однос се применува Законот за државните службеници.

(3) Внатрешната организација на Управата ја утврдува директорот со актите за внатрешна организација и систематизација на работите и задачите согласно со надлежностите на Управата.

Член 13

Финансирање на управата

Средствата за финансирање на работата на Управата се обезбедуваат од: 

1) Буџетот на Република Македонија, 

2) Сопствени приходи, 

3) Буџетот на Европската унија во согласност со критериумите пропишани во билатералните договори склучени меѓу Република Македонија и Европската унија и 

4) донации и други извори утврдени со закон.
Член 14

Државна фитосанитарна лабораторија

(1) За извршување на специјализирани лабораториски тестови на растенија, растителни производи и други објекти и предмети во лабораторија, со цел дијагностицирање и детерминирање на штетни организми, биолошки тестирања, испитување на физичко-хемиските својства на фитофармацевтските производи, анализа на активна супстанца, синергисти, антидоти, коформуланти, основни супстанции и адитиви, анализа на семенски и саден материјал надлежна, како чувањето на генетскиот материјал од земјоделските видови н арастенија е Државна фитосанитарна лабораторија орган во состав на Министерството за земјоделство, шумарство и водостопанство.
(2) Со Државната фитосанитарна лабораторија раководи директор кој го именува и разрешува Владата на Република Македонија по предлог на министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство. 

(3) Мандатот на директорот трае четири години, со можност за повторен избор.

(4) За директор може да биде именувано лице кое има завршено минимум VII/2 или 300 ЕКТС факултет од областа на земјоделските науки.
(5) За спроведување на активности во областа на лабораториските работи во делот на фитомедицината, фитофармацијата, семескиот и садениот материјал на земјоделските растенија Владата на Република Македонија на предлог на министерот за земјоделство, шумартсво и водостопанство донесува Програма за лабораториски работи во областа на фитосанитарната политика.
(6) Покрај одредбите од став (1) на овој член Државната фитосанитарна лабораторија согласно овој закон има обврски да: 

1) спроведува тестирања за содржината на активни супстанци во фитофармацевстките производи како и останати активни компоненти и нечистотии, синергисти, антидоти, коформуланти и адитиви;

2) спроведува тестирања на земјоделски производи, храна и храна за животни произведени според принципите на органското производство;

3) предложи и спроведе годишна Програма за лабораториски работи во областа на фитомедицината и фитофармацијата;

4) биде референтна лабораторија за сите методи за кои има акредитирани постапки согласно Закон за акредитација во областа на фитофармацијата, фитомедицината и органското производство.

(7) За превземени обврски за спроведување на тестирање кон економски оператори министерот на предлог на директорот на Државната фитосанитарна лабораторија донесува трошковник. 

(8) Средствата од спроведените активности од став (6) на овој член се приход на Програмата за лабораториски работи во областа на фитомедицината и фитофармацијата. 

(9) Мислењето на Фитосанитарната управа во однос на програмата од став (5) е облигаторно.

Член 15

Стручна комисија за фитофармација
(1) За потврдување на стручните работи од областа на авторизацијата на фитофармацевтските производите, советување, давање предлог - мерки кои се однесуваат на заштита на државата од внесување и употреба на одредени штетни агенси, фитофармацевтски производи, опрема за апликација се формира Стручна комисија за фитофармација од експерти од областа на фитопатологија, ентомологија, хербологија, фитофармација, хемија, екотоксикологија, токсикологија, физиологија и биохемија на растенија, земјоделско инженерство и други области и вработени во Фитосанитарната управа.

(2) Стручната комисија за фитофармација дава мислења, сугестии и предлага мерки кои се однесуваат на: 

1) заштитата од внесување, производство, пласирање и употреба на штетни активни супстанци и фитофармацевтски производи; 

2) обука на професионалните корисници, економските оператори и земјоделсците

3) опремата за апликација на фитофармацевстките производи; 

4) минимизацијата на ризикот кој се однесува на мерките за употреба на фитофармацевстките производи; 

5) приоритетите во истражувањето; 

6) воспоставувањето на меѓународни контакти и 

7) за други значајни прашања. 

(3) Стручната комисија за фитофармација по потреба дава извештаи за својата работа, најмалку еднаш годишно на крај од годината дава извештај со предлог-мерки за спречување на одредени последици.

(4) Членовите на комисијата од ставот (1) на овој член, не смеат да бидат поврзани со подносителите на барања или со економските оператори, кои произведуваат или пласираат на пазарот фитофармацевтски производи, во смисла на спротивставеност на интереси.

(5) Стручната комсиија за фитофармација со решение ја формира Владата на Република Македонија на предлог на министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство.

(6) Стручната комсија за фитофармација е одговорна за спроведената евалуација на досието и донесената одлука за авторизација и лиценцирање на фитофармацевсткиот производ.

(7) Трошоците за работа на комисијата ги утврдува Владата на Република Македонија, на предлог на министерот, а се на товар на економските оператори.

(8) Средствата од став (7) на овој член се приход на Програмата за фитофармација за тековната година и ќе се користат за намената за која се уплатени.

(9) Процедуралните правила за работа на комисијата ги пропишува министерот на земјоделство, шумарство и водостопанство.

Член 16

Официјален фитомедицинар
(1) Фитосанитарната инспекциска постапка ја спроведуваат официјалните фитомедицинари.

(2) Официјален фитомедицинар може да биде лице кое има завршено факултет од областа на земјоделските науки насока фитомедицина.

(3) Официјален фитомедицинар може да биде и лице кое има завршено факултет од областа на земјоделските науки или шумарски науки, и имаат дипломирано пред 31.12.2013 година.  

(4) Одредбата од став (3) од овој член не важат за звањата од став (5) точка 3), 4), 5) и 6) од овој член.

(5) Звањата на официјалните фитомедицинари се: 
1) помлад официјален фитомедицинар, 

2) официјален фитомедицинар,

3) виш официјален фитомедицинар

4) помошник главен официјален фитомедицинар, 

5) главен официјален фитомедицинар и 

6) генерален официјален фитомедицинар. 

(6) Помлад официјален фитомедицинар може да биде службеник кој ги исполнува условите за звањето помлад инспектор од Законот за инспекцикси надзор.

(7) Официјален фитомедицинар може да биде службеник кој ги исполнува условите за звањето инспектор од Законот за инспекциски надзор.

(8) Виш официјален фитомедицинар може да биде службеник кој ги исполнува условите за звањето виш инспектор од Законот за инспекциски надзор.

(9) Помошник на главен официјален фитомедицинар може да биде службеник кој ги исполнува условите за звањето помошник на главен инспектор од Законот за инспекциски надзор.

(10) Главен официјален фитомедицинар може да биде службеник кој ги исполнува условите за звањето главен инспектор од Законот за инспекциски надзор.

(11) Генерален официјален фитомедицинар може да биде службеник кој ги исполнува условите за звањето генерален инспектор од Законот за инспекцики надзор.

Член 17

Референтната лабораторија
(1) За вршење на лабораториски тестови министерот на предлог на директорот, може да овласти референтна лабораторија акредитирана во согласност со стандард: EN ISO / IEC 17025- "Општи барања за компетентност на тестирање и калибрација" (во натамошниот текст: референтна лабораторија).

(2) Акредитација од ставот (1) овој член може да се однесува на одредени видови на тестовиили група на тестови.

(3) Референтната лабораторија од став (1) на овој член е должна да:

1) спроведува анализа, суперанализа и тестови за потврдување;

2) проверка на резултатите од тестот, и применетите методи на тестирање;

3) чување на референтни примероци и стандардни реагенси;

4) подготовка, одржување и дистрибуција на референтни материјали;

5) воведување на нови методи и разработка на методи за тестирање во согласност со меѓународните стандарди;

6) координирање на активностите на службените лаборатории во делот на работата која ја извршуваат за примена на нови аналитички методи;

7) да им обезбеди на службените лаборатории доставување на податоци за аналитичките методи, вклучувајќи ги и референтните методи;

8) организирање на меѓулабораториски компаративни тестови на службените лаборатории на национално ниво, обработка на резултатите од меѓулабораториските компаративни тестирања во согласност со меѓународно признати протоколи, составување на извештаи и давање препораки;

9) учество во меѓулабораториски споредбрни тестови за компетентност кои се организирани на меѓународно ниво;

10) соработува со референтните лаборатории на другите земји особено со референтни лаборатории на Европската унија;

11) Доставува до Управата и службените лаборатории, лабораториски информациите добиени од референтните лаборатории на другите земји и референтни лаборатории на Европската унија;

12) да утврди единствени критериуми и методи за службените лаборатории;

13) обезбедување на научна и техничка помош на Управата и Министерството за имплементација на плановите за службени контроли или контроли кои се спроведуваат со цел да се надминат проблемите поврзани со опасностите од областа на растенијата, растителните производи или фитофармацевтските производи;

14) обука на персоналот во службените лаборатории;

15) изработка на национални упатства за земање примероци и ракување со примерок;

16) други задачи.

(4) Министерот на предлог на директорот, овластува една референтнa лабораториja за одредени видови на лабораториски тестови во согласност со закон и меѓународни договори, договори и конвенции.

(5) За сите лабораториски тестови за кои Државната фитосанитарна лабораторија има акредитирана метода е референтна лабораторија. 

(6) По исклучок од став (5) министерот на предлог на директорот на Управата авторизира една од службените лаборатории како референтна лабораторија за специфични видови на тестови или групи на тестови.

Член 18

Службени лаборатории
(1) За вршење на лабораториски испитувања на земените примероците во текот на надзорот на фитофармацевсткиот производ од увозот, на внатрешниот пазар, за сроведување и имплементирање на мониторинг програмите како и сродни професионални активности, Министерот овластува лабораторија, која е акредитирана во согласност со стандардот EN 17025 ISO/IEC - "Општи барања за компетентност на тестирање и калибрација" (во натамошниот : службени лаборатории).

(2) Акредитација од ставот (1) овој член може да се однесува на одредени видови на тестови или група на тестови.

(3) Доколку во Република Македонија, не постои акредитирана лабораторија за службени анализи Владата на предлог на министерот, за одредени видови на тестови, овластува акредитирана лабораторија на територија на друга држава.

Член 19

Методи за земање на примероци за спроведување на тестови
(1) Методите на земање на примероци за вршење на тестови користени при официјалните контроли треба да се во согласност со прописите за хемикалии и фитофармацевтски производи, или: 
1) ако нема такви прописи, се користат одредбите од меѓународно признаени правила и протоколи, прифатени од Европскиот комитет за стандардизација - (CEN), Manual on development and use of FAO and WHO specifications for pesticides
2) кога одредбата од точката 1 на овој став не е применлива, се применуваат други методи кои одговараат за наменетите цели или се развиени во согласност со научни протоколи или 

3) кога одредбите од точките 1 и 2 на овој став не се применливи, валидација на методите за анализа може да се направи внатре во лабораторијата во согласност со меѓународно прифатен протокол.

(2) Примероците мора да бидат земени, обележани и со нив да се постапува на начин со кој ќе се гарантира правната и аналитичка вредност, во постапка пропишана согласно со овој закон.

(3) Сите позитивни наоди мора да бидат добиени или потврдени со користење на референтни методи изведени во национална референтна лабораторија.

(4) Министерот ги пропишува методите за земање на примероци за вршење на анализи, вклучувајќи ги методите за потврда или референтните методи кои се користат во случај на оспорување (суперанализа), критериумите за нивно изведување, параметрите за анализи, несигурноста на методот и постапките за потврдување на методите и правилата за толкување на резултатите. (DIR 63/2002)
Член 20

Сертификација на опрема за апликација 
на фитофармацевтски производи
(1) За вршење на тестирање и сертификација на опремата за апликација на фитофармацевтските производи како и во текот на надзорот на опремата за апликација на фитофармацевсткиот производ на внатрешниот пазар, за сроведување и имплементирање на мониторинг програмите како и сродни професионални активности, Министерот овластува сертификациски тела, кои се акредитирани во согласност со стандардот EN 45011 - "Општи барања за тела кои работат со системи за сертификација на производи" (во натамошниот : сертификациски тела).

(2) Доколку во Република Македонија, не постои сертификациско тело за акредитација на опрема за апликација на фитофармацевстки производи, министерот може да овласти сертификациско тело на територијата на друга држава, за потребните тестови.

Член 21

Договор за спроведување на работи
(1) По претходно поднесено барање од страна на економски оператор  како и по предлог на управата, министерот може да потпише договор со референтни и службени лаборатории како и овластени сертификациски тела.

(2) Министерот со референтните и службените лаборатории, како и со овластените сертификациски тела склучува договор за услуги, со кој се утврдува:

1) Предметот на договорот;

2) Одговорно лице кое ќе врши одредени задачи;

3) методи, начинот и постапката за вршење на определени задачи;

4) меѓусебните права, обврски и одговорности;

5) времето за кое договорот е склучен;

6) начинот на финансирањето и цена за извршување на одредени задачи;

7) контрола на извршување на одредени задачи;

8) прекинување на важење на договорот;

9) причините за раскинување на договорот; и

10) Рок за раскинување на договорот.

(3) Министерот ја утврдува листата на референтни и службени лаборатории, како и сертификациски тела, кои се објавуваат во"Службен весник на Република Македонија".

III. Активни супстанци, антидоти, синергисти, коформуланти, основни супстанци и адитиви
Член 22

Активни супстанци

(REG 540/2011, 283/2013)
(1) Фитофармацевтските производи може да содржат активни супстанци кои се наоѓаат на Листата на авторизирани активни супстанци на територијата на Република Македонија (во натамошниот текст: Листа на активни супстанци).
(2) Авторизацијата на активните супстанци се спроведува врз основа на посебни барања кои активните супстанци треба да ги исполнат.
(3) Листата на активните супстанци е листа на активни супстанци кои се евалуираат и лиценцираат на ниво на Европската унија.
(4) Министерот ги пропишува посебните барања на податоци кои активната супстанца треба да ги исполни за да биде автиризирана. (REG 283/2013)
(5) Листата на активни супстанци содржи:
1) Минимален процент на чистота на активната супстанца;
2) Природата и максималната содржина на соодветни (специфични) нечистотии;
3) ограничувања кои произлегуваат од евалуацијата на активните супстанци, земајќи ги предвид условите во земјоделството, здравјето на растенијата и животната средина, вклучително и климатските услови;
4) видот на ФФП согласно член 26 од овој закон;
5) начинот и условите на примена;
6) утврдување на категории на крајните корисници (професионални корисници или останати корисници);
7) утврдување на областа на примена на ФФП, вклучувајќи ги и производите за третирање на почвата, каде ФФП врз основа на активна супстанца не може да биде авторизиран или може да биде но под одредени услови;
8) потребата од воведување на мерки за намалување на ризикот и мониторинг по употреба на ФФП;
9) датумот до кој авторизацијата важи;
10) други посебни услови кои произлегуваат од заклучоците од извештајот и дополнителни информации кои се достапни.
(6) Листата на активни супстанци содржи и Листа на активните супстанци со низок ризик, Листа на активни супстанци кандидати за замена, како и Листа на основни супстанци.
(7) Листата на активните супстанци од овој член ја донесува Владата на предлог на министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство. (REG 540/2011)
(8) Листата од став (5) на овој член се донесува најмалку два пати во годината и се објавува во Службен весник на Република Македонија.
Член 23

Антидоти и синергисти
(1) Фитофармацевтски производи во комерцијална форма може да содржат само антидоти и синергисти, кои се на Листата на одобрени антидоти и синергисти на територијата на Република Македонија (во натамошниот текст: Листа на aнтидоти и синергисти).
(2) Листа на антидоти и синергисти е листа на антидоти и синергисти кои се проценети и авторизирани на ниво на ЕУ.
(3) Листа на антидоти и синергисти од овој член ја носи Владата на Република Македонија на предлог на министерот.
(4) До донесувањето на Листата на антидоти и синергисти од став (3) од овој член, ФФП кои содржат антидоти и синергисти во комерцијална форма до крајниот корисник, може да содржат антидоти и синергисти кои:
1) се вклучени во програмата за работа за постепена евалуација на антидоти и синергисти кои се веќе на пазарот на ЕУ се додека не се донесе конечна одлука за статусот на ниво на ЕУ и
2) кои се пуштени во промет пред влегувањето во сила на овој закон, а за кои не постојат забрани и ограничувања во согласност со прописите за хемикалии до донесувањето на конечна одлука за нивниот статус на ниво на ЕУ.
Член 24

Коформуланти
(1) ФФП може да содржат коформуланти кои не се на Листата на неприфатливи коформуланти во Република Македонија.

(2) Коформулантот е неприфатлив доколку:

1) Резидуите од коформулантите имаат штетен ефект врз здравјето на луѓето, животните, подземните води или животната средина после нивната употреба во согласност со добрата фитофармацевтска пракса, земајќи ги во предвид реалните состојби на примена, или

2)  Примената на коформулантите има штетно влијание врз здравјето на луѓето, животните, подземните води или  животната средина, како последица на примената во согласност со добрата фитофармацевтска пракса, земајќи ги во предвид актуелните услови на употреба.

(3) Листата на неприфатливи коформуланти вклучува коформуланти ставени на листата на неприфатливи коформуланти на ниво на ЕУ.

(4) Листата на неприфатливи коформуланти од став (3) на овој член ја донесува Владата на Република Македонија на предлог на министерот.

(5) До донесувањето на Листата на неприфатливи коформуланти од став (4) на овој член, ФФП може да содржат коформуланти за кои не постојат забрани и ограничувања во согласност со прописите за хемикалии.

(6) Доколку, по усвојувањето на Листа на неприфатливи коформуланти авторизиран ФФП содржи коформулант кој се наоѓа на листата на неприфатливи коформуланти, Комисијата може да го отфрли барањето за авторизација на фитофармацевсткиот производ, освен ако носителот на авторизацијата не поднесе барање за промена на авторизацијата со која ќе го замени неприфатливиот коформулант.

Член 25

Основни супстанци
(REG 23)
(1) Основни супстанци се главните активни супстанци кои се проценети и лиценцирани во Европската унија.

(2) Основна супстанца е:

1) супстанца која предизвикува загриженост;

2) супстанца која не ја нарушува хормоналната рамнотежа и нема невротоксични или имуно токсични ефекти врз човекот или животните;

3) супстанца која не се користи за заштита на растенијата, но сепак е корисна за заштита на растенијата, или директно или во производ кој се состои од основната супстанца и едноставен разредувач и

4) супстанца која не смее да се пласира на пазарот како ФФП.

(3) Листата на основни супстанции се објавува најмалку еднаш во текот на годината во службен весник на Република Македонија. 

IV. ФИТОФАРМАЦЕВТСКИ ПРОИЗВОДИ
Член 26

Поделба на категории на фитофармацевтските производи

(1) Фитофармацевтските производи се делат на следните категории:

1) Акарициди - Acaricide- AC
2) Алгициди - Algicide - AL
3) Атрактанти - Attractant  - AT
4) Бактерициди - Bactericide – BA
5) Десиканти - Desiccant – DE
6) Елицитори - Elicitor – EL
7) Фунгициди - Fungicide – FU
8) Хербициди - Herbicide – HB
9) Инсектициди - Insecticide – IN
10) Молисциди - Molluscicide – MO
11) Нематоциди - Nematocide – NE
12) Растителни активатори - Plant activator – PA
13) Фитохормони - Plant growth regulator – PG
14) Репеленти - Repеllаnt – RE
15) Родентициди - Rodenticide – RO
16) Фитофармацевтски производи за третман на почва - Soil treatment – ST
17) Вирусни инокулатори - Virus inоculator – VI
18) Фитофармацевтски производ за други третмани - ОТ

Член 27

Авторизација за пласирање на пазар
(REG 28)
(1) Фитофармацевтски производ не може да се пласира на пазарот или да се употребува на територијата на Република Македонија, ако не е авторизиран, или ако ФФП не поседува лиценца во согласност со овој закон.
(2) По исклучок од став (1) од овој член, авторизација или лиценца не е потребна:
1) За употреба на ФФП кои содржат само една или повеќе основни супстанци
2) ФФП се извезуваат и употребуваат за истражување и развој во согласност со член 45. (54 REG)
3) Доколку производството, складирањето и транспортот на ФФП се наменети за употреба во друга држава, под услов овие производи да не одат на пазарот или да се употребуваат на територијата на Република Македонија.
Член 28

Авторизација за ставање во промет

 на фитофармацевтските производи
(член 4 став 3 REG - точка 5 и 29 REG)

(1) Фитофармацевтските производи ќе бидат авторизирани само во случај кога се во согласност со униформните принципи како и доколку ги исполнуваат барањата за податоците кои се потребни за ФФП од став (5) овој член, и доколку се утврди дека ги исполнуваат следниве услови:
1) дека активната супстанца или основната супстанца која фитофармацевтскиот производ ја содржи е влезена во Листата на активни супстанци, односно активната супстанца е евалуирана на ниво на ЕУ како еквивалентен извор на активна супстанца авторизирана во Листата на активни супстанци од член 12 од овој закон;

2) дека антидотите и/или синергистите кои ФФП ги содржат се во согласност со член 22, став (1) и став (3) од овој закон, односно се авторизирани на листата на антидоти и синергисти;

3) ФФП содржат коформуланти во согласност со член 24 од овој закон;

4) техничката формулација на ФФП не смее да ја наруши неговата основна функција, а воедно не смее да предизвика било какви ризици врз корисниците или истите да бидат сведени на најмало можно ниво;

5) дека ФФП е во согласност со најновите научните и техничките сознанија, дека се применува доследно и во согласност со добрата фитофармацевстка пракса, земајќи ги во предвид реалните услови на апликација; 

6) дека природата и количеството на активни супстанци, антидоти, синергисти и кога е потребно и сите нечистотии што имаат токсиколошко или екотоксиколошко значење или нечистотии релевантни за животната средина, како и коформуланти, можат да се утврдат со соодветни методи;

7) дека резидуите од токсиколошко и екотоксиколошко значење, кои настануваат како резултат на извршените апликации, може да се одредат со соодветни методи кои се општо прифатени, со соодветен лимит на детекција за соодветни примероци;

8) дека физичките и хемиските својства на ФФП се испитани, и се сметаат за прифатливи во смисла на соодветна примена и складирање на тој ФФП;

9) дека се воспоставени максимални нивоа на резидуи од ФФП во растенијата или растителните производи кои се користат како храна или храна за животни на кои ФФП влијаат кога се применуваат во согласност со авторизацијата (REG 4).

(2) Фитофармацевтските производи покрај условите од став (1) на овој член потребно е да ги исполнувата и условите за добра фитофармацевтска пракса и тоа:

1) Да се доволно ефикасни;

2) да немаат директни или индиректни штетни ефекти врз здравјето на човекот, вклучувајќи ги и ранливите категории, или врз подземните води или здравјето на животните, директно или преку водата за пиење (земајќи ги предвид и супстанците добиени при преработка на вода), храна, храна за животни или воздух, или како резултат на контакт на работното место или преку други индиректни влијанија, земајќи ги предвид познатите кумулативни и синергетски ефекти, кога научни методи прифатени од органите за авторизација за процена на ваквите ефекти се достапни;

3) да немаат несакано влијание врз растенијата или растителните производи;

4) да не предизвикуваат непотребно страдање и болка на 'рбетниците за чие сузбивање се употребуваат;

5) не смеат да имаат несакано влијание врз животната средина, особено имајќи ги предвид следниве фактори:

а) Нивното однесување и дистрибуција во животната средина, особено контаминацијата на површинските води, вклучувајќи сливови, крајбрежни води, подземни води, воздухот и почвата, земајќи ги предвид локациите кои се оддалечени од местото на апликацијата, како и пренесувањето на поголеми растојанија во животната средина,

б) Нивното влијание врз нецелните видови, вклучувајќи го и однесувањето на овие видови,

в) Нивното влијание врз биодиверзитетот и екосистемите.

(3) Подносителот на барањето за авторизација на ФФП треба да докаже дека се исполнети условите утврдени во став (1) и став (2) од овој член.

(4) Исполнувањата од став (1) и став (2) од овој член се докажуваат со официјални или официјално признати тестови и анализи кои се вршат во земјоделски услови, во услови за заштита на растенијата и заштита на животната средина, а се релевантни за примена на ФФП, како и за соодветните услови во кои се планира да се употребува ФФП.

(5) Исполнувањето на барањата од став (1) и став (2) од овој член се утврдува во согласност со униформните принципи за евалуација и авторизација како и исполнување на барањата на податоците за ФФП.

(6) Министерот ги пропишува униформните принципи за евалуација и авторизација на ФФП. (Reg.546/2011) и барањата за податоците за ФФП (Reg 284/2013)
Член 29

Содржината и важноста на авторизацијата
(Чл. 31, 32 REG)
(1) Со авторизацијата на ФФП се:

1) утврдуваат растенија или растителни производи и не-земјоделски површини (на пример, железници, јавни површини, магацини), во кои и за која цел ФФП може да се користат;

2) утврдуваат условите под кои ФФП може да се продаваат и применуваат, а кои ќе мора да ги исполнат барем неопходните услови за примена утврдени во листата на авторизирани супстанци или на Листата на антидотите и синергистите.

(2) Авторизацијата на фитофармацевтските производи, во зависност од конкретниот фитофармацевтски производ мора да содржи:

1) класификација и означување на ФФП во согласност со прописите со кои се регулираат хемикалиите.

2) Максимална доза по хектар за секоја апликација;

3) Временски период помеѓу последната апликација и бербата/жетвата (каренца);

4) Максимален број на третмани годишно.

5) ограничувања поврзани со прометот и употребата на фитофармацевтските производи, со цел да се заштити здравјето на дистрибутерите, корисниците, случајни минувачи, населението, земјоделските работници и потрошувачите или животната средина, земајќи ги во предвид и посебните услови предвидени согласно позитивните законски прописи;

6) обврската за задолжително известување на соседите кои можат да бидат изложени на влијанието на ФФП пред нивната примена;

7) Упатства за правилна примена според принципите на интегрална заштита на растенијата;

8) категорија на корисници кои можат да ги применуваат ФФП (професионални или останати корисници);

9) одобрена етикета;

10) интервал помеѓу третманите;

11) временскиот период помеѓу последната апликација и конзумацијата на растителните производи, каде што е применливо;

12) временски период кој треба да помине за повторно влегување во тертираната површината (работа каренца) и

13) големината и материјалот на пакувањето.

(3) Во авторизацијата задолжително се внесува периодот на важност.

(4) Носителите на авторизацијата мора да ги класифицираат или ажурираат етикетите по сите промени во класификацијата и означувањето на ФФП во согласност со прописите за хемикалии и веднаш да ја известат Управата.

(5) Ограничувања во став (2) точка 5) на овој член мора да бидат наведени на етикетата на ФФП.

(6) Периодот на авторизација е утврден во лиценцата. Без да е во спротивност со член 38 (Чл. 44 REG) од овој закон, важноста на авторизацијата се утврдува на период не подолг од една години од денот на истекот на вклучување на активната супстанца, антидотите и/или синергистите кои фитофармацевтските производи ги содржаат во соодветната листа се додека не се авторизираат активните супстанци, антидотите и синергистите во ФФП. Овој период треба да дозволи спроведување на испитувањето како што е предвидено во член 26 (чл. 43 REG) од овој закон.

(7)  Податоци во лиценцата за ФФП кои се однесуваат на производителот на активната супстанца, местото на производство на активната супстанца и составот на формулацијата на ФФП се сметаат за доверливи и не може да се доставуваат до трети лица без согласност на носителот на авторизацијата.

Член 30

Подносител на авторизација

(1) Производителот на ФФП поднесува барање за авторизација или измена на авторизацијата на ФФП.

(2) Барањето за авторизација може да го поднесе само оној економски оператор кој е впишан во Листата на лиценцирани економски оператори за производство на фитофармацевстки производи на територија на Република Македонија согласно член 50 од овој закон.

(3) Производител, кој нема седиште на територија на Република Македонија барањето за авторизација или промена на авторизацијата на фитофармацевсткиот производ го поднесува економски оператор со седиште во Република Македонија.

(4) На економскиот оператор од став (3) од овој член кој има договор за застапување, е одговорен и се грижи за било каква штета која произлегува од користењето на ФФП на територија на Република Македонија.

Член 31

Барање за авторизација или измена на авторизација

(33, 34 REG)
(1) Барање за авторизација или измена на авторизација треба да содржи:

1) информации за целта за која ФФП се авторизира или се спроведува промена на авторизација;

2) информации и докази за авторизација на ФФП во други земји (копија од авторизацијата);

3) информации и докази дека активната супстанца која ФФП ја содржи се наоѓа на Листата на активни супстанци согласно член 22 од овој закон, како и доказ дека активните супстанци се евалуирани на ниво на ЕУ и се наоѓаат на листата на лиценцирани активни супстанци на ЕУ;

4) информации и докази дека антидоти и/или синергисти кои ФФП ги содржи се наоѓа во Листата на антидоти и синергисти согласно член 23 од овој закон, како и доказ дека антидотите и/или синергистите се евалуирани на ниво на ЕУ и се наоѓаат на листата на лиценцирани антидоти и синергисти на ЕУ.

(2) Барањето за авторизација треба да биде придружено со следните документи:

1) досие и краток извадок од досие за ФФП;

2) досие и краток извадок од досие за секоја активна супстанца, антидот и синергист кој ги содржи ФФП;

3) за секој тест или студија спроведена врз 'рбетници доказ за преземените мерки за да се избегне тестирање врз животните и дуплирање на тестови и студии врз 'рбетници;

4) причини поради кои се спроведени тестови и/или студии неопходни при првата авторизација или измена на авторизација на ФФП;

5) информации за максималното ниво на резидуи, ако е релевантно или причини поради кои таквите информации не се доставени;

6) евалуација на сите доставени податоци, ако тоа е релевантно за измена и дополнување на авторизацијата;

7) предлог - етикета.

8) Потврда од Државната фитосанитарна лабораторија односно референтната лабораторија за доставени производи и аналитички стандарди за активните компоненти за тие производи. 

(3) Содржината на досиејата наведени во став (2) точка 1) и точка 2) од овој член ги пропишува министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство. (Анекс II).

(4) Подносителот на барањето е ослободен од доставувањето на тестови и студии наведени во став (2) од овој член, во случаи кога овие тестови и студии се веќе доставени до Управата, а подносителот на барањето докаже дека му е дозволен пристап до податоците во согласност со член 49  од овој закон.

(5) Барањето за авторизација на ФФП со целокупната документација треба да се достави на официјален јазик на Република Македонија.

(6) По исклучок од став (5) од овој член, документите наведени во став 2 точка 1) и точка 2) може да биде и на англиски јазик.

(7) При поднесување на барање, економскиот оператор може да бара одредени информации, вклучувајќи и одредени делови од досието да имаат статус на доверливи податоци и да се физички одвоени, согласно со член 52 од овој закон.

(8) Економскиот оператор е должен да достави комплетната листа на тестови и студии кои бара да бидат заштитени во согласност со член 49 од овој закон.

(9) При авторизацијата на ФФП, економскиот оператор е должен да достави примерок од ФФП и аналитичките стандарди за неговите составни компоненти до Државната фитосанитарна лабораторија односно до референтната лабораторија. 

(10) Барањето за авторизација се доставува преку Управата до Стручната комсиија за фитофармација.

Член 32

Експертски комитет
(1) Лиценца за авторизацијата ФФП издава Фитосанитарната управа во управна постапка по одлука на Стручната комисија за фитофармација од член 15 од овој закон.

(2) Комисијата при изработката на одлуката за авторизација и лиценцирање на ФФП, согласно член 31 од овој закон, е должна да ги земе на увид евалуациите од овластените стручни лица на Експертски комитет за евалуација на ФФП или евалуациите кои се спроведени од страна на земја членка на ЕУ.
(3) Експертскиот комитет го има следниов состав:

1) Експерт во областа на ефикасноста на ФФП;

2) Експерт во областа на идентитетот, физичко-хемиските својства на ФФП и аналитички методи;

3) Експерт во областа на токсикологија на цицачи, вклучувајќи ја изложеноста на популацијата;

4) Експерт во областа на однесувањето и еколошките влијанија на ФФП;

5) Експерт во областа на екотоксиологија,

6) Експерт во областа на безбедноста на храна и резидуи од фитофармацевтски производи.

(4) Експертскиот комитет спроведува независна, јасна и објективна евалуација на ФФП врз основа на процедури и постапки како и врз основа на постоечките научни и технички сознанија, достапни во времето на евалуацијата и барањето за авторизација и лиценцирање.

(5) Министерот ги пропишува процедурите и постапките во областите на евалуација.
(6) Експертскиот комитет ги применува општите принципи за евалуација и авторизација на ФФП, како што е наведено во член 28 од овој закон, утврдувајќи дали ФФП ги исполнува условите утврдени во член 28 од овој закон.

(7) Лиценцата и авторизацијата се однесуваат на ФФП и на економскиот оператор, односно на подносителот на барањето согласно член 30 од овој закон. 

(8) Авторизираниот носител на лиценцата е одговорен за пуштање на ФФП во промет.

(9) Министерството спроведува јавен повик за авторизирање на експерти. 

(10) Владата на Република Македонија на предлог на министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство ги утврдува поблиските услови за составот, бројот на експерти, нивното образование, начинот на работа и финансирањето на експертскиот комитет.

(11) Средствата наплатени од активностите од став (9) од овој член се приход на Програмата за фитофармација за тековната година.

Член 33

Рокови за авторизација и лиценцирање

(37 REG)
(1) Стручната комсиија за фитофармација во рок од 12 месеци од денот на приемот на барањето за авторизација утврдува дали се исполнети сите услови за авторизација согласно овој закон.

(2) Во случај на дополнување на податоци потребни за евалуирање на ФФП на барање на Стручната комисија за фитофармација, се определува дополнителен период во кој подносителот на барањето доставува дополнителни информации. Дополнителниот рок може да се продолжи најмногу шест месеци, а истиот прекинива во моментот на доставувањето на бараните податоци до Стручната комисија за фитофармација, додека рокот од став (1) продолжува да тече. Доколку до крајот на дополнителниот рок, подносителот на барањето не ги достави дополнителните податоци за евалуација се одбива барањето за авторизација.
(3) Ако ФФП содржи активна супстанца која е на листата на активни супстанци, чие потекло не е евалуирано на ниво на ЕУ како еквивалент извор на активни супстанци авторизирани и лиценцирани на листата на активни супстанци или доколку ФФП содржи антидоти или синергисти кои се авторизирани на листата на антидоти и синергисти, а потеклото не е евалуирано на ниво на ЕУ како еквивалентен извор на антидоти и/или синергисти, терминот во став (1) на овој член е 18 месеци додека управата не обезбеди докази за еквивалентност за евалуација на ниво на ЕУ.

(4) Стручната комсиија за фитофармација преку Управата издава или не издава лиценца врз основа на евалуацијата од комисијата.

(5) Лиценцата за авторизација, Управата преку Стручната комисија за фитофармација ја објавува во Службен весник на Република Македонија.

V. ПРИЗНАВАЊЕ НА АВТОРИЗИРАНИ И ЛИЦЕНЦИРАНИ 
ФИТОФАРМАЦЕВТСКИ ПРОИЗВОДИ
Член 34

Услови и барање за признавање на авторизација
(REG 40)


(1) Доколку ФФП се авторизирани во земја членка на ЕУ, (во натамошниот текст како референтна држава) во согласност со условите утврдени во член 28 од овој закон економскиот оператор може да поднесе барање за признавање на авторизацијата на ФФП во Република Македонија, доколку ФФП има иста употреба и споредливи земјоделски практики со референтната земја и тоа во следниве случаи:
1) Доколку ФФП е авторизиран во согласност со униформните принципи за евалуација и авторизација.
2) Доколку ФФП е авторизиран од земја која припаѓа во иста зона со Република Македонија согласно поделбата од ЕППО. 

3) Доколку ФФП е авторизиран од земја членка на ЕУ која што припаѓа на друга зона, авторизацијата се признава после спроведени соодветни тест за ефикасност на ФФП - биолошки тест.

4) Доколку ФФП е авторизиран од било која земја членка на ЕУ без разлика на зоната за употреба во оранжерии или постбербени третмани, или за третман на празни простории или контејнери кои се користат за складирање на растенија или растителни производи или за третирање на семе.

(2) Барање од став (1) од овој член може да поднесе економски оператор врз основа на член 30 од овој закон.
(3) Барањето од став (1) од овој член може да се поднесе и научно-истражувачка институција од областа на земјоделството и шумарството, во согласност со одредбите од член 30 од овој закон.
(4) Во случај економскиот оператор од член 30 од овој закон да не даде согласност, Стручната комисија за фитофармација може да го прифати разгледувањето на барањето за авторизацијата доколку е од јавен интерес.
(5) Во случај кога подносителот на барањето за авторизација е научно-истражувачка институција од став (3) на овој член, мора да докаже дека употребата на таквиот ФФП е од јавен интерес за Република Македонија.
Член 35

Придружни документи кон барањето за авторизација
(42 REG)


(1) Кон барањето од член 34 став (1) од овој закон се доставува и:
1) копија од лиценцата за авторизација издадена од страна на референтната земја-членка на ЕУ, како и официјален превод на авторизацијата на службен јазик во Република Македонија;
2) изјава од подносителот на барањето со која се потврдува дека ФФП е еквивалент со регистрираниот ФФП од страна на референтната земја-членка на ЕУ;
3) извештај од евалуацијата на референтната држава, која содржи информации за евалуација и авторизација на ФФП или има соодветен документ со кој референтната членка потврдува дека евалуацијата е направена во согласност со униформните принципи;
4) доколку е потребно се доставува и комплетна евиденција или краток извадок на досието наведено во член 31 овој закон.
5) Етикета на македонски јазик и сигурносно-технички лист (safety data sheet) за транспорт на ФФП;
6) ако авторизацијата на ФФП во референтната држава е направена врз основа на согласност за пристап кон документација, тогаш мора да се приложи и оригинално потпишана согласност за пристап кон документацијата во Република Македонија.
(2) Министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство ја пропишува формата и начинот на поднесувањето на барањето, како и зоната за авторизација и земјите кои се членки на зоната.
Член 36

Признавање на авторизацијата
(REG 41)


1) Стручната комсиија за фитофармација ќе го разгледа барањето за авторизација заедно со пропратните документи наведени во член 35 став (1) и член 31 од овој закон и утврдува дали се исполнети условите утврдениво член 35 од овој закон како и дека се еквивалентни условите во референтната земја каде што ФФП е авторизиран. Стручната комсиија за фитофармација може да побара изјава дека референтната држава потврдува дека ФФП беше оценет во согласност со униформни принципи за евалуирање и авторизација.
2) Стручната комсија за фитофармација ја доставува евалуацијата до Управата, која изготвува лиценца за авторизација во рок од 12 месеци од поднесувањето на комплетната документација.
Член 37
Тест на ефиканост на ФФП – биолошки тест

(1) Тест  на ефикасноста на ФФП – биолошки тест кој се дел од досието за регистрација на ФФП може да го спроведува во Република Македонија само економски оператор кој ги исполнува следните услови:

1) Да е регистриран за вршење на научна или образовна дејност во земјоделството, фитомедицината, фитофармацијата и безбедноста на храна;

2) Да ги исполнува условите кои се однесуваат на бројот, квалификациите и искуството на вршителите на биолошките испитувања, просториите, земјоделско земјиште и опрема како и дека имаат имплементирано стандардни оперативни процедури и тестирања на ефикасноста – биолошки тестирања

(2) Одлуката за овластување ја донесува министерот, по предходно доставен извештај од евалуација на комисија за спроведување на постапка и евалиација за овластување за спроведување на биолошки тестирања.

(3) Овластувањето е за временски период од три години.

(4) Еконосмскиот оператор кој е овластен да спроведува тестирања на ефикасноста – биолошки тестирања доколку не ги исполнува некој од условите за спроведување на биолошките тестирања да ја извести Управата. 

(5) Трошоците за спроведувањето на тестирањето за ефикасност – биолошко тестирање се на товар на подносителот на барањето и се приход на Програмата за фитофармација.

(6) Трошоците од став (5) на овој член ги пропишува министерот.

(7) Министерот ги пропишува посебните услови до став (1) од овој член. 

VI. обнова, модификација или дополнување, укинување и суспенДИРАЊЕ на авторизацијата

Член 38
Обновување на авторизацијата
(REG 43)

(1) Авторизацијата се обновува на барање на носителот на авторизацијата само доколку ФФП и понатаму ги исполнува условите од член 28 од овој закон.
(2) Доколку ФФП содржи активна супстанца или антидот и/или синергист кој се и понатаму вклучени (авторизирани) во Листата на активните супстанци, како и Листа на антидоти и синергисти, носителот на авторизацијата е должен најдоцна три месеци до истекувањето на важноста на авторизиацијата на активната супстанца, антидот или синергист на овие листи, да ги достави до Стручната комисија за фитофармација следниве информации:
1) копија од авторизацијата за ФФП;

2) евентуални измени во информациите или критериумите;

3) доказ за измените од став (2) точка 2) од овој член;

4) информации кои потврдуваат дека ФФП ги исполнува условите утврдени во процесот на повторната авторизација на активните супстанци, антидотите или синергисти кои претставуваат дел од ФФП, и истите се на Листата на активните супстанци или Листа на одобрени антидоти и синергисти;

5) евентуален извештај од спроведен мониторинг за активните супстанции, синергисти и антидоти.

(3) Стручната комисија за фитофармација во согласност со член 31 од овој закон треба да ја потврди усогласеноста на сите ФФП, кои содржат активната супстанца, антидот или синергист со условите и ограничувањата утврдени во процесот на повторното вклучување на активната супстанца, антидотот или синергист кои се содржат во ФФП и истите се вклучени во Листа на одобрени супстанци, како и Листа на одобрени антидоти и синергисти.

(4) По исклучок од став (3) од овој член авторизацијата може да се обнови по барање на носителот на лиценцата за авторизацијата во согласност со член 36 од овој закон. 

(5) Проверка на усогласеноста согласно став (3) од овој член се врши во согласност со меѓународните упатства.

(6) Обновување на лиценцата на ФФП се извршува најдоцна 12 месеци од датумот на повторното вклучување (авторизирање) на активната супстанца, антидотот, синергистот или како дел од ФФП, во Листата на одобрени активни супстанци, како и Листата на одобрени антидоти и синергисти.

(7) Стручната комсиија за фитофармација може да го продолжи периодот на важење на постоечката авторизација за период што е потребен да се заврши проверката за усогласеност на ФФП заради добивање на обновена авторизација во согласност со член 31 и 35 од овој закон.

(8) Лиценцата за обновена авторизација на ФФП ја издава Стручната комисија за фитофармација и се објавува во Службен весник на Република Македонија.

Член 39
Повлекување, изменување или дополнување на авторизација
(44 REG)


(1) Во случај кога постојат докази дека ФФП повеќе не ги исполнува условите од член 31 од овој закон, Стручната комсија за фитофармација може по службена должност да ја повлече, измени или дополни издадената лиценца за авторизација на ФФП.

(2) Во случај од став (1) од овој член, Стручната комсија за фитофармација преку Управата го задолжува носителот на лиценцата за авторизација на ФФП да достави коментари или дополнителни информации во врска со повлекувањето, изменувањето или дополнувањето на авторизацијата.

(3) Стручната комсиија за фитофармација преку Управата врши повлекување, изменување или дополнување на авторизација на ФФП во следниве случаи:

1) Доколку утврди дека ФФП повеќе не ги исполнува условите од член 31 од овој закон;

2)  Доколку се утврди дека податоците кои биле доставени како доказ за авторизација и  издадена лиценца се неточни или лажни;

3) Доколку утврди дека не ги исполнува сите услови утврдени со авторизацијата;

4) Доколку постојат нови научни и технички сознанија, начин на употреба или количество кое што се употребува, авторизацијата на ФФП може да се измени; или
5) кога постои научна несигурност во врска со ризиците поврзани со здравјето на човекот или здравјето на животните или животната средина што произлегуваат како резултат на авторизираните односно лиценцираните ФФП или

6) утврди дека носителот на лиценцата не ги почитува обврските кои произлегуваат од овој закон, вклучувајќи и случаи каде што економскиот оператор престанува да постои.

(4) Стручната комисија за фитофармација носи решение со кое се врши повлекување,  изменување или дополнување на авторизацијата.

(5) Решението од став (4) од овој член се објавува во Службен весник на Република Македонија.

Член 40
Преоден период за лиценцирање

(Чл. 46 REG)


(1) Во случај лиценцата за авторизација на ФФП да биде повлечена, изменета или дополнета по барање на подносителот на барањето за авторизација или по службена должност или доколку авторизацијата не е обновена по барање на носителот на барањето, Управата може да одобри преоден период за отстранување, складирање, ставање во промет или употреба на постоечките залихи на ФФП.

(2) Кога причините за повлекување, изменување или дополнување на авторизацијата од став (1) на овој закон не се однесуваат на здравјето на луѓето, животните или животната средина, преодниот период треба да биде ограничен и не смее да биде подолг од шест месеци за продажба и дистрибуција и една година за отстранување, складирање и употреба на постоечките залихи на ФФП. Периодот за продажба и дистрибуција го вклучува и периодот на користење на ФФП, но вкупниот период на продажба со употреба не смее да надмине 18 месеци.

(3) Во случај кога повлекувањето или истекот на авторизацијата од ставот (1) на овој член се поврзани со здравјето на луѓето, здравјето на животните или животната средина, ФФП мора веднаш да се повлече од пазарот или да се повлече во согласност со одлуката на ЕУ.

(4) Во случај кога авторизацијата за ФФП е истечена, а носителот на авторизацијата не поднесе барање за обновување на лиценцата, ФФП може да се стави во промет и употреби под условите наведени во став (2) на овој член, со што роковите се пресметуваат од денот на истекот на важноста на лиценцата која е издадена за авторизација на ФФП.

VII. Посебни случаи
Член 41

ФФП со низок ризик

(REG 47)
(1) Доколку сите активни супстанции од кои се состои ФФП се ниско-ризични активни супстанции соласно Листата на активни супстанци од член 22 од овој закон, овој производ се авторизира како нискоризичен ФФП со кој не предвидуваат посебни мерки за намалување на ризикот, кои се потребни во проценката на ризикот.  Овој ФФП, мора да ги исполнува и следниве барања:
1) ниско ризичните активни супстанции, антидоти и синергисти кои се содржат во ФФП се авторизирани на ниво на ЕУ;
2) не содржи супстанции со можен ризик;
3) доволно е ефективен;
4) не предизвикува непотребно страдање и болка за 'рбетници кои подлежат на контрола; 
5) е во согласност со член 28 од овој закон. 
(2) Овие ФФП се наведени како „ниско-ризични ФФП“. 
(3) Подносителот на барањето за авторизација на нискоризични ФФП покажува дека се исполнети условите утврдени во став (1) од овој закон.
(4) Барањето за авторизација се доставува преку управата до Стручната комисија за фитофармација.
(5) Постапката за авторизација е согласно одредбите за авторизирање на ФФП од овој закон. 
Член 42
Генетски модифицирани организми
(48 REG)

(1) ФФП кој содржи генетски модифицирани организми може да се авторизира само доколку генетската модификација е во согласност со прописите кои ја регулираат областа генетски модифицирани организми.

(2) ФФП од став (1) на овој член мора да ги исполнува сите услови утврдени во член 31 од овој закон.

Член 43
Третирано семе
(REG 49)


(1) Семиња третирани со ФФП можат да бидат увезени, да се продаваат и користат во Република Македонија само доколку истите се третирани со ФФП кој е авторизиран за таа намена во Република Македонија, или во најмалку една земја членка на ЕУ.

(2) Декларацијата на семињата третирани со ФФП, покрај условите кои мора да бидат исполнети во согласност со прописите кои го регулираат семето, мора на декларацијата и придружните документите да содржат и информации за името на ФФП, името на активната супстанца со кој е третирано семето, класификацијата и означувањето на ФФП во согласност со прописите за хемикалии, како и соодветни мерки за намалување на ризиците кои се содржат во евиденцијата на ФФП.

(3) Податоци наведени во став (2) од овој член треба да бидат напишани на службениот јазик во Република Македонија.

Член 44
Адитиви

(58 REG)
(1) Адитив не може да се стави во промет или да се користи ако не e авторизиран во Република Македонија во согласност со условите утврдени во став (2) од овој член.
(2) Деталните правила за авторизација и лиценцирање на адитиви, вклучувајќи ги и потребните податоци, информации, евалуација, оценка и процедурите за донесување на одлуки ќе бидат пропишани од страна на министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство.
Член 45
Проширување на авторизација на ФФП за минорна употреба 

(51 REG)


(1) Носителот на авторизацијата на ФФП или научни организации во земјоделството може да поднесат барање за авторизација на ФФП, кој е веќе авторизиран во Република Македонија, за да се прошири авторизацијата за минорна употреба, која не е опфатена со постоечката авторизација.

(2) Стручната комисија за фитофармација може да ја прошири авторизацијата за минорна употреба на ФФП само во следниве случаи:

1) Кога барањето за проширување на авторизацијата е наменето за минорна култура или површина или за помалку значајна намена;

2) Кога се исполнети барањата од член 28 од овој закон;

3) Кога проширувањето на авторизацијата е од општ јавен интерес;

4) Кога има доставена документација и информации кои го поддржуваат проширувањето на авторизацијата, а особено документација и податоци за нивото на резидуи и каде што е потребно, проценка на ризикот за операторите, работниците и набљудувачите.

(3) Во случај кога подносител на барањето од став (1) од овој член е носител на авторизацијата, Стручната комисија за фитофармација дозволува изменување и дополнување на авторизацијата со цел да ја прошири примената на ФФП за минорни култури или површини или за помалку значајни намени.

(4) Во случај кога подносител на барањето е економски оператор различен од оној кој е носител на авторизацијата, Стручната комисија за фитофармација носи посебна авторизација со која се проширува авторизацијата на ФФП со примена за минорни култури или површини или за помалку значајни намени.

(5) Во случајот од став (4) на овој член, Стручната комисија за фитофармација преку Управата го известуваат носителот на авторизацијата, во согласност со проширувањето на авторизацијата, да ја измени етикетата на ФФП, во смисла на конкретни насоки согласно авторизацијата за употреба за минорни култури или површини или за помалку значајни намени.

(6) Во случај кога носителот на авторизацијата не се согласува со конкретното проширување на авторизацијата за употреба за минорни култури или површини или за помалку значајни намени на етикетата на ФФП, Управата се обврзува преку службени публикации и официјалната веб страна на министерството да достави детални информации до корисниците на ФФП за проширувањето на авторизацијата на ФФП за минорни култури или површини или за помалку значајни намени.

(7) Етикетата вклучува одговорност за личноста која го употребува ФФП за недоволната ефикасност и евентуалната фитотоксичност за ФФП за која е издадена лиценца за проширување на авторизацијата за употреба за минорни култури или површини или за помалку значајни намени.

(8) Минорната употреба мора да биде посебно наведена на етикетата.

(9) Подносителот на барањето од став (1) од овој член, исто така, може да аплицира за проширување на авторизацијата на ФФП за минорни култури или површини или за помалку значајни намени во согласност со член 36 од овој закон.

(10) Министерот ја определува листата за минорна употреба.

Член 46
Издавање на лиценци за исклучителни состојби
(REG 53)
(1) Поради непредвидени опасности од појава на штетни организми чие ширење не може да биде ограничено или сузбиено со авторизираните ФФП или со други мерки, Владата на Република Македонија на предлог на Министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство може да издаде лиценца за промет или користење на неавторизирани ФФП по претходно обезбедено стручно мислење од Стручната комисија за фитофармација. Постапката за издавање на лиценца може ја поведе и Управата по службена должност или по барање на засегната страна. Лиценцата се издава за период не подолг од 120 дена за ограничена и контролирана употреба, при што ФФП не смее да претставува ризик за здравјето на луѓето, животните и животната средина.

(2) Лиценцата од став (1) на овој член мора да содржи информации за ФФП, количеството на ФФП, подрачјето на примена и условите на користење.

(3) Владата може лиценцата да ја поништи или измени доколку ФФП не ги постигне саканите резултати или ако штетните ефекти настанати од примената на ФФП се поголеми од штетите предизвикани од штетните организми наведени во став (1) на овој член.

(4) Деталната содржина на барањето за издавање на лиценца за исклучителни состојби ја пропишува Владата на предлог на министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство.

Член 45

Дозвола за истражување и развој
(REG 54)
(1) Ослободување на нелиценцирани ФФП во животната средина во истражувачки односно развојни цели, може да се врши само доколку организаторот на истражувањето има дозвола за истражување и развој.

(2) Лиценцата од став (1) од овој член ја издава Управата во управна постапка.

(3) Во дозволата мора да бидат наведени податоците за ФФП, количествата на ФФП, подрачјата на испитувањата и условите на употреба на ФФП, како и организаторот на истражувањето.

(4) Дозволата се издава за период од максимум две години. Дозволата може да се продолжи доколку организаторот на истражувањето, поднесе барање за продолжување на дозволата за најмалку четири месеци пред истекот на дозволата и да даде образложение за причините за продолжување на истата. Дозволата се издава по претходно мислење на Стручната комисија за фитофармација.

(5)  Доколку Управата смета дека предложените истражувања за кои се поднесува барањето за издавање на дозвола може да има штетен ефект врз здравјето на луѓето или животните или неочекувани несакани ефекти врз животната средина, не издава дозвола за истражување и развој.

(6) Министерот ја пропишува деталната содржина на барањето за издавање на дозвола за истражување и развој, како и начинот и формата на издавање.

Член 48
Многу отровни фитофармацевтски производи (Т+)
(1) Не е дозволен слободен промет и употреба на ФФП (Т+), кој согласно со правилата за класификација, пакување и означување, се етикетирани и класифицирани како многу отровни.

(2) По исклучок од став (1) на овој член не е забранет промет и употреба на ФФП (Т+) само на економските оператори кои имаат постојан и професионално обучен персонал за работа со (Т+), а ги исполнуваат и барањата пропишани во поглед на просториите и опремата и имаат дозвола за такви активности од Министерот за земјоделство, шумарство и водостопаснтво.

(3) Деталите за прометот, условите на чување и употребување, како и условите за транспорт и користење на ФФП (Т+), ги пропишува министерот.
VIII. ЗАШТИТА НА ПОДАТОЦИ И ЈАВЕН ПРИСТАП ДО ИНФОРМАЦИИ

Член 49
Политика за приватност
(59 REG)

(1) Процесот на заштита на податоците се применува на извештаи, тестови и студии кои се однесуваат на активната супстанција, антидотот, синергистот и ФФП, како што е наведено во член 31 од овој закон, кои се доставуваат до Управата од страна на барателот за авторизација (првиот подносител на барањето), под услов извештаите од тестовите и студиите:

1) се потребни за издавање на лиценцата или измена на авторизацијата за примена на други растителни култури, и

2) сертифицирани во согласност со начелата на добрата лабораториска пракса и добра експериментална пракса.

(2) Заштита на податоците наведени во став (1) овој член се доделува само ако се исполнети следниве услови :

1) да е првиот подносител на барање за авторизација на ФФП;

2) подносителот на барањето побарал заштита на податоци за извештаите од тестови и студиите на активната компонента, антидотите, синергистетите, адитивите и ФФП во времето на поднесувањето на барањето за авторизација и доставување на досиејата;
3) подносителот на барањето да ги има обезбедено сите извештаји за спроведените тестови и студии; 

4) подносителот на барањето да има обезбедено доказ дека за периодот на заштита на податоците никогаш не бил доделен за извештаите од тестирањата или студиите и доколу бил доделен тој период не е истечен.
(3) Заштитените извештаи не може да се искористат во корист на друг подносител на барање за издавање на лиценци и спроведување на авторизација на ФФП, антидоти, синергисти и адитиви освен во следниве случаи:

1) подносителот на барањето да има доставено писмо за пристап или

2) кога е истечен било кој период на заштита на податоците дадени за извештаите од тестови и студиите кои се разгледуваат во однос на другите ФФП, или

3) кога е истечен периодтот за заштита на податоците од пет години доделен при авторизација на активни супстанции која била авторизирана за пласирање на пазар на ЕУ до 26 јули во 1993 година (стари активни супстанции);

4) кога е истечен периодот од 10 години за заштита на податоците на активите супстанци кои биле авторизирани за пласирање на пазар на ЕУ до 26 јули во 1993 година. на (нови активни супстанции ), или

(4) Периодот на заштита на податоци е 10 години од денот на издавање на првата лиценца за авторизација на ФФП во согласност со овој закон, освен во случаите кои се предвидени во став (3) овој член.

(5) Перодот за заштита на податоците од став (3) и (4) овој член се продолжува до 3 месеци за секое проширување на авторизацијата на ФФП за примена на мали насади и/или насади со помалку значајни намени од член 45 од овој закон, или вкупно до 5 години од првата авторизација на ФФП, под услов вкупниот период на заштита на податоци да не биде подолг од 13 години, а за ФФПсо низок ризик да не надминува 15 години.

(6) Заштитата на податоците од став (5) од овој член не се применува во случаевите на проширувањето на авторизацијата на ФФП за примена во мали култури и/или култури со помалку значајни намени издадено врз основа на екстраполација.

(7) Заштита на податоците се однесува и на извештаите за тестовите и студиите кои се неопходни за обновување на авторизацијата во согласност со член 38 или за ревизија на издадените лиценци во согласност со член 39 од овој закон.
(8) Периодот на заштита на податоци е 30 месеци.

Член 50
Листа на тестови и студии
  (60 REG)

(1) За секој авторизиран ФФП, Управата ги чува досиеата и информациите, а на барање за заинтересираните страни ги стави на располагање на следниве податоци:

1) листа на тестови и студии кои се однесуваат на активната супстанца, антидот, синергист, адитив и ФФП потребни за првичната авторизација, измени на барањата за автортизација и/или обновување на авторизацијата;

2) листа на извештаите од тестовите и студиите за кој подносителот на барањето бара  заштита на податоци во согласност со член 49 од овој закон.

(2) Листите од став (1) од овој член ги опфаќаат и информации за извештаите на спроведените тестови и студии во согласност со добрата лабораториска пракса и добрата експериментална пракса.
Член 51
Спречување на повторување на тестови и студии
(61 REG)


(1) Со цел да се избегне дуплирање на тестирање, секој економски оператор кое има намера да поднесе барање за авторизација на ФФП, пред да изврши тестови или студии мора да ги обезбеди информациите за да се утврди дали било кој има добиено лиценца и има спроведено постапка за авторизација која содржи иста активна супстанца, антидот, синергист, коформулант или адитив.

(2) Управата на економскиот оператор кој го поднесува барањето за авторизација на ФФП, издава листа на подготвени извештаи од тестови и студии во согласност со член 50 од овој закон.

(3) Економскиот оператор при поднесувањето на барањето од став (2) на овој член ги доставува сите податоци кои се однесуваат на идентитетот и нечистотиите на активната супстанција и писмена изјава дека тој има намера да поднесе барање за авторизација.

(4) По приемот на барањето за податоците наведени во став (2) и изјавата од ставот (3) од овој член, управата ги доставува на потенцијалниот носител на лиценцата од авторизацијата името и адресата на носителот на авторизацијата на соодветниот ФФП, истовремено исто така, го известува и носителот на лиценцата за авторизација на ФФП за името и адресата на потенцијалниот економски оператор кој е барател.

(5) Потенцијалниот барател и носителот на авторизацијата на ФФП, должни се да на јасен и недискриминирачки начин, да преземат соодветни мерки за да се постигне договор за заедничко користење на сите извештаи од тестовите и студии кои се заштитени во согласност со член 49 на овој закон и Управата, во писмена форма да ја известат за тоа како заеднички ќе ги користат податоците.

Член 52
Дистрибуција на тестови и студии изведени на 'рбетници
(62 REG)

(1) Тестирање врз 'рбетници заради добивање извештаи и студии кои се поднесуваат за авторизацијан на ФФП, се спроведуваат само кога други методи не се достапни.

(2) Управата нема заради издавање лиценца за ставање на промет на ФФП, да прифати дуплирање на тестовите или студиите на 'рбетници или оние тестови за кои може да се користат конвенционални методи пропишани со прописите кои го регулираат хемикалиите.

(3) Секој економски оператор кој има интерес да спроведува тестови и студии кои вклучуваат 'рбетници треба да преземат соодветни мерки за да се утврди дали овие тестови и студии веќе извршени или започнати.

(4) Потенцијалниот барател и носителот на авторизација на ФФП се должни да ги преземат соодветните мерки за заедничко користење на тестовите и студиите изведени на 'рбетниците. Поделбата на трошоците направени при подготовката на извештајот од извршените тестови и студии се определуваат на фер, транспарентен и недискриминаторски начин. Потенцијалниот подносител на барањето за авторизација е должен да учествува во поделувањето на трошоците за добивање на податоци кои треба да се достават за да се спроведе авторизација и да се издаде лиценца за ставање во промет на ФФП. За начинот на заедничката употреба на тестовите и студиите кои вклучуваат 'рбетници потенцијалниот подносител на барањето и носителот на авторизација на ФФП мора да ја известат Управата во писмена форма.

(5) Во случаите кога потенцијалниот подносител на барањето за авторизација на ФФП и носителот односно носителите на авторизацијата на ФФП кои содржат иста активна супстанца, антидот, синергист и адитив, нема да постигнат договор за заедничко употребување на извештаите од тестовите и студиите кои вклучуваат 'рбетници, потенцијалниот подносител на барањето за авторизација на ФФП за тоа ја известува Управата во писмена форма. Непостигнувањето на договорот не ја ограничува Управата да податоците од извештаите, тестовите и студии на 'рбетниците ги искористи за потребите на авторизацијата доколку е тоа од јавен интерес.

Член 53
Доверливост на податоци
(Ref. 63 REG)

(1) Подносителот на барањето за авторизација на ФФП кој е во постапка за авторизација на ФФП, поднесува и барање за податоци и информации за кој смета дека треба да имаат статус на доверливи податоци за кој мора да се обезбеди доказ за кој може да се потврди, дека со нивно покажување може да се загрозат комерцијалните интереси односно заштита на приватноста и интегритетот на поединеците.

(2) Се смета дека откривањето на следните податоци ја загрозуваат заштитата на комерцијални интереси, заштитата на приватноста и интегритетот на личноста:

1) начинот на производство на активните супстанции;

2) Спецификација на нечисотиите на активните супстанции, освен оние кои се сметаат за релевантни за токсиколошки и екотоксиколошки аспекти или се релевантни за животната средина;

3) резултатите од производните лотови на активните супстанции, вклучувајќи ги и нечистотиите;

4) Методите на одредување на нечистотии во произведените активни супстанции, со исклучок на методи за определување на нечистоти кои се сметаат за релевантни за токсиколошки и екотоксиколошки аспекти или се релевантни за животната средина;

5) односите меѓу производителот или увозникот и подносителот на пријавата или на носителот на авторизацијата;

6) податоци за комплетниот состав на ФФП и адитивите;

7) име и презиме и адреса на лицата вклучени во тестирањето на 'рбетници.

(3) Поднесената документација со барањето за авторизација, која ги содржи податоците наведени во став (2) од овој член се чуваат во согласност со прописите за заштита на податоци.

(4) Вработените во Управата, членови на Стручната комисија за фитофармација, членовите на Експертскиот комитет се должни сите  податоци од документите кои се користат во процесот на авторизација на ФФП од став (2) на овој член да ги чуваат како службена тајна.

(5) Податоците за другите постапки за кои подносители на барања водат управна постапка пред Управата а кои се однесуваат од став (2) од овој член може да се користат по претходна писмена согласност од носителот на авторизација на ФФП.

(6) Во случај на повреда на обврската од став (4) и став (5) од овој член, се применуваат прописите со кои се регулира службена тајна.

IX. Пакување, оЗНАЧУвање и рекламирање НА ФФП И АДИТИВИ
Член 54
Пакување и етикетирање
(Чл.64 REG)


(1) Пакувањата на ФФП мора да се во согласност со прописите со кои се регулираат пакувањата и отпадот од пакувањата.

(2) ФФП мора да се спакувани на начин на кој не може да се заменат со храна, пијалак или храна за животни.

(3) Секое пакување на ФФП мора да биде означено со етикета. Информациите на етикетата мора да бидат наведени на службениот јазик во Република Македонија, на јасен, недвосмислен и читлив начин, кој овозможува напишаната содржина да не може да биде избришана или отстранета.

(4) За содржината на етикетата и на ФФП е одговорен носителот на авторизацијата односно сопственикот на лиценцата за ФФП.

(5) Министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство ги пропишува поблиските услови за содржината на етикетите за ФФП.
Член 55
Означување
(Чл.65 REG, REG 547/2011)

(1) ФФП се означуваат во согласност со прописите за хемикалии.

(2) Како дополнување на означувањето во согласност со прописите кои ги регулираат хемикалиите, треба да се обележани и етикетирани посебните ризици и мерки на претпазливост со цел да се заштити здравјето на луѓето, животните и животната средина.

(3) Министерот поблиску ги пропишува ознаките и посебните ризици и мерки на претпазливост за да се заштити здравјето на луѓето, животните и животната средина, вклучувајќи ги и критериумите за нивна распределба. (Reg.547/2011).

Член 56
Рекламирање
(REG 66)


(1) Забрането е да се рекламираат ФФП кои не се авторизирани и лиценцирани.

(2) Забрането е да се рекламираат авторизирани и лиценцирани ФФП за намени кои се во спротивност со авторизацијата и/или за намени за кои ФФП не е авторизиран.

(3) Секое рекламирање на ФФП мора да биде придружено со следните изрази: "ФФП мора да се користи на безбеден начин. Пред употреба, секогаш прочитате ја етикетата". Овие изрази мора да бидат лесно читливи и јасно видливи во однос на рекламата. Зборот "ФФП" може да биде заменет со специфичниот тип на ФФП, како што се фунгицид, инсектицид, хербицид, фитохормон, итн.

(4) Рекламната порака на ФФП не содржи информации во форма на текст или графички прикази кои можат да доведат до забуна на потрошувачите за потенцијалните ризици за здравјето на луѓето, животните и животната средина, како што се термините "низок ризик", "не е токсичен" или "не е штетен".

(5) Рекламната порака на ФФП не смее да содржи визуелно претставување на потенцијално опасни случаи, како што се мешање или апликација без лична заштитна опрема, употреба во близина на храна или храна за животни, или користење од страна на деца или во нивна непосредна близина.

(6) Рекламниот или промотивен материјал за ФФП мора да содржи и соодветни фрази и симболи за предупредувања коишто се наведени на етикетата од ФФП. 

X. Авторизација на Економски оператори

Член 57
Услови за промет


(1) Не е дозволено промет со фитофармацевтски производи и адитиви кај економски оператори кои не се авторизирани за тој вид на дејност од страна на Управата. 

(2) На територија на Република Македонија е дозволено пуштање во промет само на оригинални пакувања согласно лиценцата за авторизација и не е дозволено нивно препакување. 

(3) Не е дозволено продажба и нудење за продажба на фитофармацевтски производи преку интернет.

(4) Промет со авторизирани фитофармацевтски производи и адитиви може да врши економски оператор кој е регистриран во Централниот регистар на Република Македонија, поседува Лиценца за вршење на дејност од областа на фитофармацијата и е запишан во Листата на економски оператори кои поседуваат лиценца за вршење на дејност. 

(5) Економските оператори со фитофармацевтски производи од став (3) на овој член, сите активности за ставање на ФФП во промет како што се транспорт, складирање и ракување и отстранување на празни пакувања треба да ги вршат на начин што нема да го загрози животот и здравјето на луѓето и животните или животната средина и да обезбеди одржување на непроменети  физичко - хемиските карактеристики на ФФП и адитивите.

(6) Не е дозволена продажба, складирање или транспорт на ФФП и адитиви во истата просторија со храна или храна за животни.

(7) Министерот поблиску го пропишува начинот на вршење на работите наведени во став (4) од овој член, како и активностите поврзани со отстранување на празните пакувања до економскиот оператор кој ја поседува лиценцата за пуштање на ФФП и адитиви во промет.

(8) За отстранување на празните пакувања кај економскиот оператор кој ја поседува лиценцата за пуштање во промет на ФФП и адитиви се применуваат прописите кои го регулираат опасниот отпад. 

Член 58
Авторизација на економските оператори во Листата на лиценцирани економски оператори кои вршат дејност од областа на фитофармацијата
(1) Издавање на лиценца за авторизација на економски оператори кои вршат дејност од областа на фитофармацијата како и запишување во Листата на лиценцирани економски оператори за дејност од областа на фитофармацијата се врши врз основа на апликација од економски оператор.

(2) Во листата се запишува секој објект на економските оператори во кој се врши промет со ФФП.

(3) ФФП и адитивите може да се продаваат само во објектите вклучени во Листата на лиценцирани економски оператори за дејност од областа на фитофармацијата.

(4) Економскиот оператор се внесува во Регистарот на лиценцирани економски оператори за дејност од областа на фитофармацијата, ако тој ги исполнува условите во однос на објектите, опремата, квалификаците и професионална компетентност за фитофармацевтите.

(5) Фитофармацевтот од став (4) од овој член се смета дека е стручно оспособен доколку поседува Лиценца за вршење на професионална дејност фитофармацевт согласно член 62 од овој закон.

(6) Доколку економскиот оператор врши дејност само со фитофармацевтски производи за останата непрофесионална употреба, во тој случај не е неопходно да ги исполнат условите во однос на квалификациите за фитофармацевт од став (5) на овој член.

(7) Министерот ја пропишува формата и содржината на барањето за издавање лиценца на економските оператори кои вршат дејност од областа на фитофармацијата.

(8) Владата на Република Македонија на предлог на министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство поблиску ги пропишува условите во поглед на просториите, опремата и квалификациите кои мора да ги исполнуваат фитофармацевтите за да може да се запишат во Листата на лиценцирани економски оператори кои вршат дејност од областа на фитофармацијата.

Член 59
Листата на лиценцирани економски оператори за дејност од областа на фитофармацијата
(1) Листата на лиценцирани економски оператори за дејност од областа на фитофармацијата особено содржи:

1) Идентификациски број на економскиот оператор во Листата на лиценцирани економски оператори за дејност од областа на фитофармацијата;

2) име и седиште на економскиот оператор;

3) адреса на објектот за промет;

4) видот на објектот на промет (мало и/или големо);

5) името и презимето на лиценцираниот фитофармацевт како одговорното лице во просториите за промет;

6) број на лиценца на авторизираниот фитофармацевт;

7) име и презиме на фитофармацевтскиот техничар;

8) број на лиценца на фитофармацевтскиот техничар и

9) дали е овластен да става во промет ФФП кои се означени со (Т+)

(2) Листата на лиценцирани економски оператори за дејност од областа на фитофармацијата се чува во електронска форма и може да биде поврзана со други бази на податоци одржувани од страна на Министерството.

(3) Податоците од Листата на лиценцирани економски оператори за дејност од областа на фитофармацијата се јавни.

(4) Економскиот оператор е должен да ја пријави секоја промена, односно да аплицира за промена на податоци во Листата на лиценцирани економски оператори за дејност од областа на фитофармацијата во рок од 30 дена од денот на настанатата промена.

(5) Министерот поблиску ja пропишува содржината на Листата на лиценцирани економски оператори за дејност од областа на фитофармацијата.

(6) Економскиот оператор врз основа на одлука на директорот се брише од Листата на лиценцирани економски оператори за дејност од областа на фитофармацијата, ако:

1) престане да ги исполнува условите од член 57 став (3) и член 58 од овој закон;

2) поднесе барање за бришење од Листата на лиценцирани економски оператори за дејност од областа на фитофармацијата.

Член 60
Промет со особено опасни фитофармацевтски производи
(1) Промет на авторизирани ФФП кои во согласност со прописите кои ги регулираат хемикалиите се класифицирани како особено опасни ФФП (во натамошниот текст Т+) може да се стават во промет само од авторизирани економски оператори. 

(2) Економскиот оператор од став (1) од овој член се внесува во Листата на лиценцирани економски оператори за дејност со Т+ и мора да ги исполнува сите одредби за промет со Т+согласно прописите кои ги регулираат хемикалиите  и условите наведени во член 58 на овој закон. 

(3) Лиценцираниот економски оператор, може да врши промет односно да ги аплицира Т+ производите само со посебна опрема и обучен персонал. 

(4) Економскиот оператор кој врши промет на ФФП на мало, не смее да врши промет на ФФП кои се класифицирани како Т+.

(5) Владата на предлог на министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство ги пропишува условите опремата и обучениот персонал од став (3) на овој член. 

,Член 61
Промет со ФФП во итни ситуации


(1) Промет со неавторизирани ФФП со цел да се елиминираат ризиците за здравјето на растенијата, кои не можат да се отстранат на друг начин, се врши во согласност со издадена лиценца за пласирање на пазарот на ФФП за ограничена и контролирана апликација.

(2) Промет врши економски оператор кој е на Листата на лиценцирани економски оператори за дејност од областа на фитофармацијата.
(3) Владата на Република Mакедонија на предлог на министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство ја носи одлуката за издавање на лиценца за производот од став (1) на овој член.

(4) Одлуката од став (3) на овој член се објавува во Службен весник на Република Македонија. 

XI. Обука
Член 62
Организирање на обука

(SUD 5)

(1) Фитосанитарната управа организира обука на економските оператори кои работат со ФФП, фитофармацевтите, фитофармацевтските техничари и професионалните корисници согласно програма за едукација.

(2) Обуката се спроведува на две нивоа односно основна и дополнителна обука. 

(3) Основната обука се организира за професионалните корисници на фитофармацевтските производи, додека дополнителната за економските оператори, фитофармацевтите и фитофармацевтските техничари. 

(4) Фитосанитарната управа во рок од 60 дена од моментот на поднесувањето на  комплетното барање за обука е должна да ја спроведе обуката.  

(5) Фитосанитарната управа, доколку има потреба, може да организира и дополнителни обуки за овластување на лица кои веќе поседуваат Лиценца од дополнително ниво, за спроведување на обуки на апликанти за добивање на лиценца од основно ниво. 

(6) Министерот поблиску ги пропишува програмата за дополнителна едукација на едукатори за обука на лица кои аплицирале за лиценца од основно ниво како и условите за избор на лицата кои ќе ја спроведуваат обуката од став (5) на овој член. 

(7) Министерот поблиску го пропишува содржината на барањето, начинот на неговото поднесување како и придружната документација која барањето треба да ја содржи за да се смета за комплетно.
(8) Учесниците на обуките, по спроведената обука полагаат на тест за докажување на знаењата од областа на фитофармацијата.
(9) Секој апликант кој го положил испитот од областа на фитофармацијата, Фитосанитарната управа му издава лиценца од областа на фитофармацијата основно ниво, односно Лиценца од областа на фитофармацијата дополнително ниво. 
(10) Секое лице кое поседува Лиценца од областа на фитофармацијата основно и дополнително ниво се запишува во Листа на авторизирани лица од областа на фитофармацијата. 
(11) Секоја лиценца има посебен сериски број.
(12) Министерот поблиску го пропишува изгледот, формата и содржината на Лиценцата од областа на фитофармацијата како и содржината и начинот на водење на Листата на авторизирани лица од областа на фитофармацијата. 
(13) Важноста на лиценцата за основно ниво е пет години, додека важноста на лиценцата за дополнително ниво е две години. 
(14) Барањето за обновување на лиценцата се поднесува најдоцна 60 дена пред денот на истекот на важноста на лиценцата. 
(15) Доколку лице кое поседува лиценца од областа на фитофармацијата на било кој начин го доведе во заблуда потрошувачот на ФФП или со ставање во промет на растенија и растителни производи го наруши или загрози здравјето на луѓето или здравјето на животните директно или индиректно или пак директно или индиректно неповолно влиајае на животната средина, по барање на заинтересираната страна како и по приложување на соодветни докази со кој се докажува делото, Фитосанитарната управа ќе му ја одземе лиценцата од областа на фитофармацијата и ќе го избрише од листата на авторизирани лица од областа на фитофармацијата.
(16) Одземањето на лиценцата од став (15) од овој член резултира со забрана за повторна обука и полагање за фитофармацевт или фитофармацевтски техничар во период од две години од денот на издавањето на решението за бришењето од листата на авторизирани лица од областа на фитофармацијата.
Член 63
(1) Испит за лиценца од областа на фитофармацијата основно ниво спроведува Фитосанитарната управа.
(2) Програмата за полагање на испитот за лиценца од областа на фитофармацијата основно ниво по предметите од членот 65 став (3) на овој закон ја донесува министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство.
(3) Базата на прашањата за спроведување на испитот ја подготвува Стручната комисија за фитофармација.
(4) Фитосанитарната управа спроведува обука за лиценца од областа на фитофармацијата основно ниво согласно програмата во член 65 став 3 од овој закон. 
Член 64

(1) Испит можат да полагаат лица кои се дипломирани инженери агрономи насока фитомедицина со завршено четиригодишно високо образование од областа на земјоделски науки и храна насока фитомедицина VII/1 со работа од најмалку две години на работни задачи во областа на фитомедицината или фиторамацијата.

(2) Испит можат да полагаат и лица кои се дипломирани инженери агрономи растително производство со завршено четиригодишно високо образование на студии за земјоделски науки и храна VII/1 кој имаат дипломирано пред 31.12.2013 година и имаат просек на групата предмети од областа на фитопатологија, ентомологија, фитофармација и физиологија на растенија или пак овие наставни предмети се дел од друг наставен предмет согласно наставните планови и програми на високообразовниот студиум и имаат работа од најмалку три години работно искуство во областа на фитомедицината или фитофармацијата.

(3) Испит можат да полагаат лица кои се дипломирани инженери агрономи - фитомедицина кои студирале според Болоњската декларација и имаат 240 кредити според европскиот кредит - трансфер систем (ЕКТС) со работа од најмалку две години работно искуство во областа на фитомедицината или фиторамацијата.

(4) Времето поминато на практика заради стручно оспособување во областа на фитомедицината, фитофармацијата и фитоадминистрацијата, во согласност со законот, во однос на условите за полагање на испитот се смета како време поминато на работа во тие органи.

Член 65
(SUD ANEX I)
(1) Испитот се состои од два дела и тоа: 

1) прв дел (теоретски дел), со кој се проверува теоретското знаење на кандидатите и

2) втор дел (студија на случај), со кој се проверува способноста за примена на законите во практиката.

(2) Испитот од ставот (1) на овој член се полага писмено по електронски пат со одговарање на определен број прашања во вид на решавање на електронски тест на компјутер.

(3) Првиот дел од испитот се полага по областите:

1) фитосанитарна регулатива;
2) фитосанитарен систем на Република Македонија и ЕУ;
3) Ризиците од нелегалните и фалсификуваните ФФП и методите за откривање на таквите производи;
4) Опасности и ризици поврзани со ФФП, како да се препознаат и контролираат, а особено:
· ризиците за луѓето (оператори, жители, луѓе кои живеат во близина, луѓе кои влегуваат во прскани области и оние кои ракуваат со или јадат прскани производи) и како факторите како што е пушењето ги влошуваат овие ризици;
· симптоми на труење со ФФП и мерки за прва помош;
· ризици за растенијата кои не се цел, дивиот растителен свет, биодиверзитетот и воопшто животната средина.

5) Стратегиите и техниките за интегрираното управување со штетни организми, стратегии и техники за интегрирано управување со растителните култури, принципи на органско земјоделство, методи за биолошка контрола на штетниците, информации за основните принципи и растителните култури или специфичните секторски насоки за интегрирано управување со штетните организми;
6) Компаративно проценување на ниво на корисник со цел да се помогне на професионалните корисници да го направат најповолниот избор на ФФП со најмали несакани дејства врз здравјето на човекот и животните, организмите кои не се цел и животната средина од сите легални производи за даден проблем со штетни организми во дадена ситуација;
7) Мерки за минимизирање на ризиците за луѓето, нецелните организми и животната средина: практики за безбедно работење при чување, ракување и мешање на ФФП и изложување на празна амбалажа, други контаминирани материјали и вишок ФФП (вклучувајќи ги мешавините во резервоарите), било да се во концентрирана или разредена состојба; препорачан начин на контролирање на изложеноста на операторот (опрема за лична заштита);
8) Приоди базирани на ризик со кои се води сметка за варијаблите за локално прочистување на водата како што се климата, почвата и видовите растителни култури и истекување;
9) Постапки за подготовка за користење на опремата за апликација на ФФП,  вклучувајќи калибрација и, за нејзино работење со минимален ризик во однос на корисникот, другите луѓе, нецелните животни и растителните видови, биодиверзитетот и животната средина, вклучувајќи ги и водените ресурси;
10) Користењето и одржувањето на опремата за апликација на ФФП, како и посебните техники на прскање (на пр. прскање со мал обем и прскалици со мало распрскување), како и целите за техничка проверка на распрскувачите кои се употребуваат и начините за подобрување на квалитетот на прскање. Посебни ризици кои произлегуваат од опремата за рачно нанесување на ФФП или грбните прскалици и релевантните мерки за справување со ризиците;
11) Итна акција за заштита на здравјето на човекот или животните, животната средина, вклучувајќи ги водените ресурси во случај на ненадејно истекување и контаминација и екстремни временски услови кои ќе резултираат со ризик од протекување на ФФП;
12) Посебна грижа во заштитените региони;
13) Следење на здравствената состојба и пристап до објектите за известување за какви било инциденти или сомнежи за инциденти;
14) Водење евиденција за секоја употреба на ФФП во согласност со постоечкото законодавство;
15) системи за известување и нотификации;
16) системи и стандарди за безбедност на храна; и
(5) Вториот дел на испитот се состои од: 
1) опис на индивидуален случај од областа на предметот од ставот (3) на овој член и 
2) прашања кои треба кандидатот да ги одговори врз основа на анализата на случајот. 
Член 66
(1) Испитот се полага според програма во која се содржани градивото, прописите и  литературата.

(2) Литература од ставот (1) на овој член задолжително првенствено се состои од стручна литература што е во употреба на највисоко рангираните 100 високообразовни установи од областа на земјоделските науки и храна во светот, рангирани на последната објавена листа на Центарот за универзитети од светска класа при Шангајскиот Џиао Тонг универзитет.

(3) Програмата за полагање на испитот по предметите од членот 65 на овој закон ја донесува министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство.

Член 67
(1) Едукаторите ги изготвуваат базите на прашања за првиот и базите на студии на случај за вториот дел на испитот од членот 80 од овој закон.

(2) Прашањата од првиот дел од испитот и прашањата и студиите на случај од вториот дел од испитот ги верификува Стручната комсиија за фитофрамација.

(3) Стручната комисија за фитофармација врши и ревизија и ажурирање на базите на прашања и базите на студии на случај од членот 80 од овој закон најмалку еднаш годишно.

(4) При ревизија Стручната комисија за фитофармација особено ги има предвид промените на правните прописи на кои е засновано прашањето, односно случајот, бројот на кандидати кои го одговорале, успешноста во одговарањето на истите, како и други критериуми кои можат да влијаат на подобрувањето на квалитетот на базите од членот 80 од овој закон.

(5) Врз основа на извршената ревизија и ажурирање на базите на прашања и базите на студии на случај, Стручната комисија за фитофармација одлучува прашањата и студиите на случај да бидат изменети или целосно отстранети од базите од членот 80 од овој закон.

(6) Едукаторите и членовите на Стручната комсиија за фитофармација од ставовите (1) и (2) на овој член имаат право на паричен надоместок што го определува Владата на Република Македонија.

(7) Износот на паричниот надоместок од ставот (6) на овој член се определува врз основа на бројот на изготвени прашања и студии на случај, како и сложеноста на материјата.

(8) Годишниот износ на паричниот надоместок од ставот (6) на овој член не го надминува нивото на две месечни плати на државен советник согласно Законот за државни службеници.

Член 68
Стручните и административните работи за потребите на спроведување на испит за фитофармацевт и фитофармацевтски техничар ги врши Управата, а испитот технички го спроведува правно лице регистрирано во Централниот регистар избрано од министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство.

Член 69
(1) Испитот се полага во февруарска, априлска, јунска, октомвриска и декемвриска испитна сесија.
(2) Барањето за полагање на испитот кандидатот го поднесува до Управата.
(3) Со барањето за полагање на испитот кандидатот е должен да поднесе докази за исполнување на условите за полагање на испитот, пропишани со овој закон.

Член 70
(1) Министерот за земјоделство, шумарство и водосотопснтво, или од него овластено лице, со решение утврдува дали кандидатот ги исполнува условите за полагање на испитот.

(2) Против решението со кое е одбиено барањето за полагање на испитот може да се поведе управен спор пред надлежен суд во рок од 30 дена од приемот на решението.

Член 71
(1) На кандидатот на кој му е одобрено барањето за полагање на испитот му се определува времето и местото за полагање на испитот, а кандидатот се известува најдоцна во рок од осум дена пред полагање на испитот.

(2) На кандидатот мора да му се овозможи да започне да го полага испитот во првата наредна сесија од денот на одобреното барање за полагање на испитот.

(3) Kандидатот е должен да го пријави учеството на испитна сесија од 1 до 15 ден од месецот кој претходи на месецот во кој се одржува испитна сесија (јануари, март, мај, септември и ноември).

Член 72
(1) Испитот се полага во просторија за полагање на испит, посебно опремена за полагање на стручен испит со материјално-техничка и информатичка опрема, интернет врска и опрема за снимање на полагањето.

(2) Јавноста се информира за датумот и времето на полагањето на испитот најмалку три дена пред одржувањето на испитот.

(3) Полагањето на испитот се снима и во живо се емитува на веб страницата на Министерството за земјоделство, шумарство и водостопанство, а ако поради технички причини снимањето се прекине, сминката од целиот испит се поставува на веб страницата на Министерството за земјоделство, шумарство и водостоапснтво.

(4) Критериумите во однос на просторните услови и материјално-техничката и информатичката опрема на просториите за полагање на испит за фитофармацевт ги пропишува министерот за земјоделство, шумарство и водоостопанство.

(5) Во просторијата за полагање на испитот, за време на полагање на испитот, се присутни двајца претставници од Управата, еден од Министерството за земјоделство, шумарство и водостопанство, еден претставник од Министерството за образование и наука, еден претставник од Владата на Република Македонија на предлог на Канцеларијата на претседателот на Владата и еден претставник на Министерството за информатичко општество и администрација (информатичар).

Член 73
(1) Пред почетокот на полагањето на испитот за фитофармацевт и фитофармацевстки техничар, претставникот од Управата го утврдува идентитетот на кандидатот со увид на лична карта.

(2) На кандидатот за време на полагањето на првиот дел од испитот не му се дозволува користење на закони, закони со коментар и објаснување, мобилен телефон, преносни компјутерски уреди и други технички и информатички средства, претходно подготвени предмети и слично.

(3) На кандидатот за време на полагањето на вториот дел од испитот му се дозволува единствено користење на закони (без коментари и објаснувања) кој во електронска верзија се наоѓаат на компјутерот на кој кандидатот го полага испитот.

(4) На кандидатот за време на полагањето на првиот и вториот дел од испитот не му се дозволува да контактира со други кандидати или лица освен со информатичарот од членот 72 став (5) од овој закон, во случај доколку има технички проблем со компјутерот.

(5) Ако техничките проблеми со компјутерот бидат отстранети за пет минути испитот продолжува, а дококу не бидат отстранети во овој рок испитот само за тој кандидат се прекинува и ќе се одржи во рок од најмногу три дена од денот на прекинувањето на испитот.

(6) Ако има проблеми со повеќе од пет комјутери и тие не бидат отстранети во рок од пет минути испитот се прекинува за сите кандидати кои го полагаат испитот и ќе се одржи во рок од најмногу три дена од денот на прекинувањето на испитот.

(7) Доколку кандидатот при полагањето на првиот и вториот дел од испитот постапува спротивно од ставовите (2), (3) и (4) на овој член, нема да му се дозволи натамошно полагање на испитот во таа испитна сесија.

(8) Во случаите од ставот (7) на овој член се смета дека кандидатот не го положил испит и истотот за фитофармацевт се констатира во записникот за полагање нa испит за фитофармацевт и фитофармацевтски техничар.

(9) Овластените претставници од членот 72 став (5) од овој закон, за време на полагањето на испитот, не смеат да се задржуваат подолго од пет секунди во непосредна близина на кандидатот кој го полага испитот, освен во случај на отстранување на технички проблем кога не смеат да се задржат подолго од пет минути.

Член 74
(1) Ако во текот на полагањето на испитот настанат оправдани причини поради кои кандидатот не може да го продолжи полагањето на испитот (болест, породилно отсуство, школување во странство и слично), ќе се прекине испитот за определено време, кое не може да биде подолго од шест месеци.

(2) Решение за продолжување на испитот донесува министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство по молба на кандидатот. Молбата се поднесува во рок од осум дена од престанокот на причините за одлагање на испитот, но најдоцна во рок од шест месеци.

(3) Ако кандидатот не поднесе молба за продолжување на испитот во рокот определен во ставот (2) на овој член ќе се смета дeка испитот не го положил.

(4) Против решението на министерот за земјоделство, шумарство и воодстопнаство од ставот (2) на овој член кандидатот може да се поведе управен спор пред надлежниот суд во рок од 30 дена од денот на приемот на решението.

(5) Во продолжувањето на испитот кандидатот не го полага оној дел од испитот што претходно веќе го полагал.

Член 75
(1) Испитот за фитофармацевт започнува со полагање на првиот дел (теоретскиот дел), а потоа на вториот дел (студиите на случај).

(2) Вториот дел се полага во рок од најмалку 15 дена по успешното полагање на првиот дел.

(3) Министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство со Правилник го пропишува начинот на бодување на првиот и вториот дел од испитот.

Член 78
(1) Првиот дел од испитот се полага по секој од предметите наведени во членот 65 став (3) од овој закон и содржи најмалку 80 прашања со пет опции за заокружување од кој едната е точна, две се слични, едната не е точна во мал обем (на неа се губат мал број поени) и една не е точна во голем обем (на неа се губат поголем број поени).

(2) Кандидатот мора да ги положи сите испити од првиот дел во најмногу три последователни сесии.

(3) Доколку кандидатот не го положил првиот дел од испитот согласно со ставот (2) на овој член, ќе се смета дeка испитот не го положил.

Член 79
(1) Вториот дел од испитот се состои од две студии на случај засновани на предметите наведени во членот 65 став (3) од овој закон.

(2) Студиите на случај содржат и сегмент од другите области од членот 65 став (3) од овој закон.

(3) Прашањата кои се составен дел од студиите на случај се од областа на предметот на кој е заснована студијата на случајот и имаат десет можни опции на одговори од кои едната е точна, пет се слични и четири се различни.

(4) Прашањата кои се составен дел од студиите на случај можат да бидат и од другите области од членот 65 став (3) на овој закон, соодветно на сегментот кој го содржи студијата согласно со ставот (2) на овој член.

(5) Кандидатот мора вториот дел да го положи во две последователни сесии по завршувањето на теоретскиот дел.

(6) Доколку кандидатот не го положил вториот дел од испитот согласно со ставот (3) на овој член, ќе се смета дeка испитот не го положил.

Член 80
(1) Полагањето на првиот дел од Испитот за фитофармацевт и фитофармацевтски техничар се врши со одговарање на определен број прашања во вид на решавање на електронски тест на компјутер.

(2) Прашањата од тестот, зависно од тежината, се вреднуваат со поени определени во тестот.

(3) Полагањето на вториот дел од Испитот се врши со проучување на студиите на случај и одговарање на определен број прашања кои произлегуваат од студијата, во вид на електронско софтверско решение (во натамошниот текст: електронска студија на случај).

(4) Прашањата од студијата на случај, зависно од тежината, се вреднуваат со поени определени во студијата на случај.

(5) Прашањата содржани во тестовите за полагање на првиот дел на Испитот за фитофармацевт и фитофармацевтски техничар и нивните одговори, како и студиите на случај и прашањата кои произлегуваат од студиите и нивните одговори се чуваат во единствениот електронски систем за полагање на Испитот за фитофармацевт и фитофармацевстки техничар.

(6) Електронскиот систем од ставот (5) на овој член содржи и јавно достапна база од најмалку 2.000 прашања од областа на предметите од ставот (3) на овој член за потребите на првиот дел од испитот од кои 50% прашања се од стручната литература од членот 66 ставот (2) од овој закон, како и јавно достапна база од најмалку 500 студии на случај за потребите на вториот дел од испитот.

(7) Во електронскиот систем е содржано и посочување на прописите и правната литература во кои се содржани одговорите на прашањата од првиот дел од испитот и прописите за вториот дел од испитот.

(8) Бројот на прашања и студии на случај во базите од ставот (6) на овој член се зголемува за 10% годишно, почнувајќи од 2015 година.

(9) Резултатите од полагањето на првиот и вториот дел од испитот му се достапни на кандидатот на компјутерот на кој го полагал испитот, веднаш по неговото завршување.

Член 81
(1) На денот на полагањето на првиот, односно вториот дел од испитот, претставникот на управата му дава на кандидатот пристапен код, односно лозинка со кој му се одобрува пристап во електронскиот систем од членот 80 од овој закон.

(2) По одобувањето на пристапот, кандидатот добива електронски тест за првиот дел од испитот, односно електронска студија на случај за вториот дел од испитот, компјутерски генерирани, чија содржина по случаен избор ја одредува софтверот на електронскиот систем од членот 80 став (5) од овој закон и од базите од членот 80 став (6) од овој закон.

(3) Првиот и вториот дел од испитот содржат упатство за начинот на решавање на истиот, за кое претставникот на Управата дава појаснување, пред да започне полагањето на испитот.

(4) Електронскиот систем за полагање на испитот не може да дозволи постоење на идентична содржина на електронскиот тест за првиот дел од испитот, односно електронската студија на случај за вториот дел од испитот во една сесија за повеќе од еден кандидат.

Член 82
(1) Во случај на спреченост на спроведување на првиот или вториот дел од испитот поради причини што доведуваат до техничка неможност на функционирање на електронскиот систем од членот 80 од овој закон, полагањето на испитот се прекинува.

(2) Доколку причините од ставот (1) на овој член ќе се отстранат во рок од 60 минути од прекинувањето на испитот, истиот продолжува веднаш по нивното отстранување.

(3) Доколку причините од ставот (1) на овој член не се отстранат во рокот од ставот (2) на овој член, испитот се презакажува за друг термин.

Член 83
(1) Вкупното траење на времето определено за одговарање на прашањата од првиот дел од тестот за полагање на испитот изнесува 120 минути за секој од предметите наведени во членот 65 став (3) од овој закон.

(2) Се смета дека испитот го положил оној кандидат кој со точни одговори на прашањата од тестот постигнал најмалку 70% од вкупниот број предвидени позитивни поени.

Член 84
(1) Вкупното траење на времето определено за одговарање на прашањата од секоја од студиите на случај од вториот дел изнесува 120 минути за секој од предметите наведени во членот 65 став (3) од овој закон.

(2) Се смета дека испитот го положил оној кандидат кој со точни одговори на прашањата од студијата на случај постигнал најмалку 70% од вкупниот број предвидени позитивни поени.
(3) На барање на кандидатот, Управата го информира за направените грешки во тестот за полагање на испитот за фитофармацевт и фитофармацевтски техничар, со овозможување непосреден увид во тестот.

Член 85
(1) Тестовите и студиите на случај се користат и се даваат на кандидатот само за време на полагањето на испитот за фитофармацевт и фитофармацевтски техничар.

(2) Материјалите од одржаните испити, особено хартиените верзии од тестовите и студиите на случај за полагање на испитот за фитофармацевт и фитофармацевтски техничар и специмените за проверка на точноста на одговорите на тестот и студиите на случај, како и снимките од одржаните испити се чуваат во Министерството за земјоделство, шумарство и водостопанство.

(3) Министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство формира Комисија за ревизија на одржаните испити, која во својата работа ги користи материјалите од ставот (2) на овој член и во која, покрај другите членови членуваат и претставник од Владата на Република Македонија и информатичар од Министерството за информатичко општество и администрација определен од Владата на Република Македонија.

(4) Комисијата од ставот (3) на овој член се состанува најмалку еднаш годишно и врши ревизија на начинот на спроведување на најмалку две сесии одржани во тековната година.

(5) Комисијата има право да изврши ревизија и на начинот на спроведување на испитите одржани во последните пет години до денот на одржувањето на состанокот на комисијата, но не порано од денот на примената на овој закон.

(6) Доколку Комисијата утврди нерегуларности во спроведувањето на испитот од страна на поединци во смисла на членот 73 став (5) од овој закон, предлага одземање на лиценцата од членот 62 став (9) од овој закон.

(7) Министерот донесува решение за одземање на лиценцата врз основа на предлогот на Комисијата во рок од три дена од приемот на предлогот.

(8) Против решението од ставот (7) на овој член може да се поведе управен спор пред надлежен суд во рок од 30 дена од приемот на решението.

(9) Глоба во износ од 1.000 до 1.500 евра во денарска противвредност ќе му се изрече на министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство ако не го донесе решението во рокот утврден во ставот (7) на овој член.

Член 86
(1) Трошоците за полагање на испитот ги сноси кандидатот.

(2) Висината на надоместокот од ставот (1) на овој член ја определува министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство врз основа на реално направените трошоци за полагање на испитот, неопходни за спроведување на првиот и вториот дел на испитот, подготовката на базите на прашања, спроведувањето на електронскиот тест, изготвувањето на материјали и покани и изготвувањето на лиценци.

(3) Трошоците за полагање на испитот се уплатуваат на сметката на сопствени приходи на Програмата за фитофармација за тековната година. 

(4) Ако трошоците не се уплатени на соодветната сметка на Програмата најдоцна 15 дена пред денот определен за почеток на испитната сесија, на кандидатот нема да му се дозволи полагање на испитот.

(5) Ако кандидатот во рок од една година од денот на уплатата на средствата не го полага испитот, уплатените средства се враќаат согласно со закон.

Член 87
Обука на официјалните фитомедицинари
(1) Официјалните фитомедицинари мораат да ја посетуваат обуката од областа на фитофармацијата секои 2 години. 

(2) Официјалните фитомедицинари ја следат обуката од дополнително ниво.

(3) Официјалните фитомедицинари го полагаат тестот согласно Закон за инспекциски надзор. 

XII. Опрема за апликација на фитофармацевтските производи
Член 88
Општи барања за опрема за апликација на ФФП
(ОD 127/2009)

(1) Економскиот оператор на опрема за апликација на ФФП мора да гарантира дека е спроведена проценка на ризиците од случајно изложување на средината на ФФП, во согласност со постапка за проценка и намалување на ризикот.
(2) Опремата за апликација на ФФП мора да се конструира и изработи земајќи ги предвид резултатите од проценката на ризик, така што ќе може да се ракува со опремата, да се прилагодуваат и одржуваат истите без притоа да настане случајно изложување на средината на ФФП.
(3) Доколку се случи протекување на ФФП тоа мора постојано да се спречува.
(4) Мора да постои можност за лесна и прецизна контрола, следење како и можност веднаш да се прекине примената на ФФП од работните места.
(5) Опремата за апликација на ФФП мора да биде конструирана и изработена на начин со кој ќе се овозможи прецизно полнење со неопходното количество на ФФП како и лесно и целосно празнење, истовремено спречувајќи истекување на ФФП како и избегнување на  загадување на изворот на вода за време на ваквите дејства.
Член 89
Примена на опремата за апликација на ФФП
(ОD 127/2009)

(1) Опремата за апликација на ФФП мора да е опремена со средства за лесно, точно и издржливо прилагодување на стапката на примена.
(2) Опремата за апликација на ФФП мора да се конструирани и изработени на начин со кој ќе се гарантира дека ФФП се нанесени на целните места, би се минимизирале загубите на случајно нанесување во други области и би се спречило разнесување на ФФП во средината. Доколку е возвожно, мора да се обезбеди еднаква распределба и хомогено нанесување.
(3) Со цел да се провери дека соодветните делови од опремата за апликација на ФФП ги исполнуваат барањата, економскиот оператор мора да изврши соодветни тестови или да побара нивно вршење за секој вид од засегнатата опрема.
(4) Опремата мора да биде конструирана и изработена на начин на кој би се спречиле загуби при прекин на работната функција на опремата за апликација на ФФП.
(5) Млазницата, таложникот и филтрите мора да се означат на начин на кој ќе може лесно да се утврди нивниот вид и големина.
Член 90
Одржување, чистење и проверки
(ОD 127/2009)

(1) Опремата за апликација на ФФП мора да биде конструирана и изработена на начин на кој би се овозможило нејзино лесно и темелно чистење, како би се олеснило менување на делови без да се загади животната средина.
(2) Мора да постои можност за лесно поврзување на неопходните мерни инструменти со опремата за да се провери правилното функционирање на истите.
Член 91
Упатства за опрема за апликација

(ОD 127/2009)

(1) Опремата за апликација мора да е опремена со посебен дел на кој корисникот ќе може да го стави името на ФФП кој што се користи.
(2) Упатствата мора да ги содржат следниве информации:
1) Мерки на претпазливост што треба да се преземат за време на мешање, полнење, користење, празнење, чистење, одржување и транспорт за да се избегне загадување на средината;
2) Детални услови за користење во различните предвидени работни средини, вклучувајќи ја соодветната подготовка и прилагодување за да се обезбеди еднаква распределба и хомогено нанесување на ФФП на целни места, а истовремено минимизирајќи го случајното разнесување во други области со што ќе се спречи разнесувањето на ФФП во средината;
3) Низата на видови и големини на млазниците, таложници и филтрите што може да се користат кај опремата;
4) Зачестеноста на проверките, критериумите и методите за замена на деловите што подлежат на трошење кое влијае на правилното функционирање на опремата како што се млазници, таложници и филтри;
5) Спецификации за калибрацијата, дневното одржување, зимската подготовка и другите проверки неопходни да се обезбеди соодветно функционирање на опремата;
6) Видови ФФП кој што можат да причинат неправилно функционирање на опремата;
7) Напомена дека корисникот мора да ги ажурира името/ињата на ФФП што се користи/ат на посебниот дел наведен во став (1) од овој член;
8) Приклучоци и користење на било која посебна опрема или додатоци како и неопходните мерки на претпазливост што треба да се преземат;
9) Карактеристиките на опремата кои мора да се испитаат за да се обезбеди нивното правилно функционирање;
10) Упатства за поврзување на неопходните мерни инструменти.
Член 92
Контролно тестирање и лиценцирање на опремата за апликација
на ФФП 
(Член 8 SUD)
(1) Заради извршување на работи за контролно тестирање на опремата за апликација на ФФП управата:

1) Подготвува програма за обука на лица за вршење на работи за контрола на опремата;

2) Издава лиценца за вршење на работи за тестирање и лиценцирање на опремата и води евиденција за издадените лиценци;

3) Издава етикети за означување на опремата за апликација за која е издадена лиценца за функционалност на опремата за апликација за која е наменета, и која го поминала контролното тестирање како и води евиденција за издадени етикети;

4) води евиденција на извршените контролни тестирања и лиценцирања.

(2) Лиценцата од став (1) точка 2) на овој член се издава на правно лице кое ја има потребната опрема, инструменти за спроведување на контролното тестирање и ја има завршено потребната обука за извршување на контролни тестирања и лиценцирања.

(3) Заради верификација на безбедноста на опремата, работната и животната средина, лиценцираното правно лице:
1) издава лиценца за тестирана опрема за апликација на ФФП и води евиденција на издадените лиценци;

2) издава лиценца за новата опрема за апликација која го поминала контролниот тест и води евиденција на издадени лиценци;
3) води евиденција на извршени лиценцирања на опремата за апликација на ФФП.
(4) Лиценцата од став (3)точка 1) од овој член ја издава економски оператор кој поседува опрема (мерни инструменти) за контролно тестирање и лиценцирање на опрема за апликација на ФФП и има стручен кадар со соодветни референци во областа на земјоделското инженерство, земјоделската опрема и хигиенското инженерство.
(5) Министерот поблиску ги пропишува Програма за обука за лица кои ќе вршат контролни тестирања, обрасците на лиценцата, обрасците за евиденција за спроведените обуки како и висината на трошоците за спроведувањето на обуката, тестирање и издавање на лиценцата за вршење на дејност контролно тестирање на опрема за апликација на ФФП.

(6) Трошоците се на товар на апликантот, а се приход на Програмата за фитофармација за тековната година. 

XIII. Употреба на фитофармацевтски производи
Член 93
Национален акционен план

(SUD 4)


(1) Националниот акционен план ги утврдува целите, мерките, индикаторите и роковите за постигнување на одржлива употреба на ФФП и има за цел да се намалат ризиците и влијанијата на ФФП врз здравјето на човекот, животните и на животната средина и намалување на потребата од користење на ФФП, преку воведување и развој на интегрирано управување со штетни организми и други алтернативни пристапи или техники. Со Националниот акционен план исто така, да го промовира користењето на ФФП, кои не се класифицирани како опасни за водната животна средина, во согласност со правилата со кои се регулира класификацијата, пакувањето и обележувањето на опасни производи, и кои не содржат опасни материи во согласност со прописите кои го регулираат статусот на површинските води.

(2) При изработка на Националниот акционен план се земаат предвид здравственото, социјалното и економското влијание, влијанието врз животната средина на предвидените мерки, како и специфичните национални, регионални и локални услови.

(3) Националниот акционен план го подготвува управата, во соработка со академската средина од областа на земјоделството, храната, здравството, животната средина и социјалната политика, како и професионални институции, релевантни заинтересирани групи и невладини организации.

(4) Националниот акционен план за постигнување на одржливо користење на ФФП го усвојува Собранието на Република Македонија на предлог на Владата на Република Македонија.

(5) Владата секои пет години ќе предлага изменувања и дополнувања на Националниот акционен план согласно напредокот во одржливото користење на ФФП. 

(6) Владата на Република Македонија врз основа на активностите кои се предложени во Националниот акционен план носи годишна програма за реализација на Националниот акционен план со предлог заклучоци за унапредување во областа.

Член 94
Продажба на ФФП

(SUD 13, 6)

(1) Продажбата на ФФП може да биде класифицирана како продажба за:

1) Професионален корисник

2) Продажба за останати (непрофесионални) корисници 

(2) ФФП за професионална употреба може да се продаваат само на професионални корисници кои имаат Лиценца од областа на фитофармацијата од член 62 од овој закон. 

3) Критериумите за утврдување на видовите на ФФП кои се за професионална односно непрофесионална употреба се темелат на својствата на ФФП, поделбата и обележувањето, како и големината на пакувањето.

4) Владата на Република Македонија на предлог на министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство, ги пропишува поблиските критериуми за поделбата на ФФП според намената.

5) ФФП за професионална употреба може да се продава само во специјализирани продавници за ФФП.

6) Намената на ФФП врз основа на критериумите од став (3) од овој член, при процесот на авторизација на ФФП ја одредува Стручната комисија за фитофармација и истата се наведува во лиценцата за авторизација на ФФП. 

7) Листата на ФФП за непрофесионална употреба, Управата ја прави јавно достапна на својата веб страна и преку средствата за јавно информирање. 

Член 95
Евиденција и обезбедување на податоци за промет со ФФП
(REG 67)
(1) Економските оператори кои се занимаваат со промет на ФФП, мора да водат евиденција за количествата на ФФП кои ги произведуваат, увезуваат, извезуваат, складираат или пласираат на пазарот и таа евиденција ја доставуваат до Управата не подоцна од 31 март во тековната година за претходната година.

(2) Економските оператори кои пуштаат во промет ФФП кои се класифицирани со ознака Т мораат покрај одредбите од став (1) од овој член да водат евиденција и за следните податоци:

1) информации за ФФП (трговско име, целта на употреба, рок на траење) и 

2) количество на увоз, извоз, производство, складирани, продадени односно издадени ФФП.

(3) Податоците од ставот (2) на овој член, економските оператори вклучени во промет со ФФП мора да ги чуваат најмалку пет години и по барање на надлежен орган да ги достават на увид.

(4) Точната содржина и начинот на водење на евиденција како и начинот на доставување на податоците ги пропишува министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство.

Член 96
Правилна употреба на ФФП

(REG 55, SUD 13)
(1) ФФП мора правилно да се употребуваат.

(2) Правилна употреба значи користење на ФФП во согласност со упатството и информациите на етикетата, вклучувајќи ја и подготовката на пропишаните концентрации на ФФП, почитување на принципите на добра фитофармацевтска пракса, интегрирана контрола на штетни организми и заштита на животната средина како и нецелните организми. (REG 55)

(3) При користење на ФФП корисникот мора да ги почитува и прописите со кои се регулира заштитата на водите и животната средина, безбедноста при работата, управувањето со отпад и јавниот ред и мир.

(4) Корисникот мора да подготви раствор пред почетокот на третманот, а отстранувањето на остатоците од растворите по третирањето и перењето на опремата за апликација на ФФП да го направи на начин и место со кој не го загрозува здравјето на човекот, животните и животната средина. (SUD 13)

(5) Корисникот мора да ги чува, складира и да ракува со ФФП на начин на кој нема да предизвика загадување на станбените, комерцијалните и слични објекти каде што живеат луѓето и животните, како и загадувањето на соседното земјиште и вода.

(6) Владата на Република Македонија на предлог на министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство ги пропишува обврските на корисникот за употреба на ФФП.

Член 97
Евиденција за употреба на ФФП
(REG 67)
(1) Професионалните корисници мора да водат евиденција за употребата на ФФП и податоците да ги чуваат најмалку три години.

(2) Евиденцијата од став (1) на овој член најмалку мора да содржи информации за името на ФФП, време и доза на апликација, површина и култура каде ФФП се аплицира како и лице одговорно за здравје на растенијата (фитомедицинар) согласно Закон за здравјето на растенијата кое ја поставило дијагнозата на штетниот организам.

(3) Професионалните корисници имаат обврска податоците од став (2) на овој член да ги достават до надлежниот инспектор како и на Фитосанитарната управа.

(4) Точната содржина и начинот на водење на евиденцијата ги пропишува министерот.
Член 98
Воздушна апликација на ФФП
(SUD 9)
(1) Воздушна апликација на ФФП може да биде дозволена само во случаи кога се исполнети следниве услови:
1) не смее да има одржливи алтернативи или мора да постојат јасни предности во смисла на намалено влијание врз здравјето на човекот и животната средина во споредба со рачно аплицирање на ФФП од земја;
2) ФФП кои се употребуваат за воздушна апликација мора експлицитно да бидат авторизирани со посебна проценка која укажува на ризиците од воздушната апликација;
3) Економскиот оператор кој ја извршува воздушната апликација мора да поседува лиценца за авторизација на економски оператори кои вршат дејност од областа на фитофармацијата согласно член 58 од овој закон;
4) Економскиот оператор кој обезбедува уреди за воздушна апликација треба да биде сертифициран од страна на надлежно тело за одобрување на опрема и воздухоплови за воздушна апликација на ФФП;
5) ако областа која треба да се третира е во близина на области отворени за јавноста, во одобрението треба да бидат вклучени одредени мерки за управување со ризикот за да се спречи појава на негативни ефекти врз здравјето на човекот. Областа која се третира не смее да биде во непосредна близина на населени места;
6) воздухопловните средства треба да бидат опремени со додатоци кои ја сочинуваат најдобрата достапна технологија за намалување на ризикот од неконтролирана и неправилна апликација на ФФП.
(2) Владата на Република Македонија на предлог на министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство назначува тело надлежно за утврдување на посебни услови според кои треба да се изврши воздушната апликација, за испитување на барањата во согласност со став (4) од овој член и за прибирање на јавни информации за растителни култури, области, околности и одредени услови за апликација, вклучувајќи ги и временските услови каде може да се дозволи воздушната апликација.
(3) Во лиценцата, Владата ги прецизира неопходните мерки за навремено предупредување на населението и околните жители и да се заштити животната средина во околината на областа во која се аплицира ФФП.
(4) Професионален корисник кој сака да аплицира ФФП со воздушна апликација поднесува барање за авторизација на планот за апликација до Управата заедно со доказ кој ќе покаже дека ги исполнува условите наведени во став (1) и (2). Барањето за воздушна апликација на ФФП треба да е во согласност со одобрениот план за апликација и навремено се поднесува до Управата. Тоа особено содржи информации за времето на апликација, количествата и видот на нанесените ФФП.

(5) Под одредени околности како што се вонредна состојба или сложени ситуации, може да се поднесуваат поединечни барања за авторизација за воздушна апликација на ФФП. Во случаи кога тоа е оправдано, Владата на Република Македонија има можност да примени забрзана постапка со цел да потврди дека условите наведени во став (1) и (2) се исполнети пред да се изврши воздушната апликација.
(6) Управата преку следење осигурува соодветно спроведување односно исполнување на условите од став (1) и (2) од овој член.
(7) Управата води евиденција на барањата и авторизациите и ги објавува релевантните информации кои тие ги содржат, како што се областа која ќе се третира, предвидениот ден и времето на третирање и видот на ФФП, во согласност со применливото национално законодавство.

Член 99
Заштита на водната средина и водата за пиење
(SUD 11)


(1) Со цел да се заштити водната животна средина и водата за пиење, а согласно употребата на ФФП, Владата на Република Македонија на предлог на министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство и министерот за животна средина ги пропишуваат соодветните мерки кои вклучуваат:

1) давање на приоритет на ФФП кои не се класифицирани како опасни за водната средина или не содржат опасни супстанци;

2) давање на предност на најделотворни техники за апликација, како што е употребата на опрема со низок степен на неконтролирано нанесување особено кај вертикалните растителни култури, како што се хмељ, овошни култури и винова лоза;
3) користење на мерки за ублажување на ризикот од загадување вон областа која се третира, а е предизвикан од неконтролирано распрскување, истекување или протекување. Тие вклучуваат утврдување на тампон зони со соодветни димензии за заштита на водните организми кои не се целна група и заштитни зони за површинските и подземните води кои се користат за прочистување на водата за пиење, каде не смеат да се употребуваат или чуваат ФФП;
4) колку е можно поголемо намалување или елиминирање на нанесување на или покрај патишта, железнички пруги, лесно пропустливи површини или друга инфраструктура близу до површинска или подземна вода или на обележани површини со висок ризик на истекување во површинска вода или во систем на канализација.
Член 100
Користење на ФФП во одредени области
(SUD 12)


(1) Одредени области се области кои се користат од страна на пошироката јавност или ранливите групи, како што се јавните паркови, детските градинки, спортските и рекреативните терени, училишните дворови и детски игралишта и во близина на здравствените установи, заштитените водни области и други утврдени области. Да се воспостават потребните мерки за зачувување на дивите птици за зачувување на природните живеалишта на дивата фауна и флора.
(2) Да се ​​намали ризикот преку употреба на ФФП во посебни области од став (1) на овој член, Владата на Република Македонија на предлог на министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство и министерот за животна средина, пропишуваат соодветни мерки, вклучувајќи обезбедување на минимална употреба на ФФП или забрана за употреба на ФФП во одредени специфични области, земајќи ги предвид хигиената и здравјето на луѓето и биодиверзитетот или резултатите на соодветни проценки на ризикот како неопходен услов.
Член 101
Пакување и остатоци од ФФП
(SUD 13)


(1) Економските оператори кои увезуваат или ставаат во промет ФФП, мора да организираат отстранување на отпадот од празните пакувања, остатоците од ФФП, пакувањата со поминат рок на употреба или ФФП со некоја друга законска неусогласеност како и отпадот од други предмети (почва, гајби, растенија, итн.) кои се загадени со ФФП и ФФП на кои им престанала авторизацијата.

(2) Економските оператори мора да се организирани на начин на кој што професионалните корисници можат остатокот и пакувањата од ФФП кои корисниците го имаат при употребата на ФФП да можат да го предадат, а за предавањето да добијат потврда за вратен отпад од ФФП.

(3) Прибирањето на отпадот е на трошок на економските оператори кои го ставиле ФФП во промет. 

(4) Планот за отстранување на отпадот од ФФП, економските оператори мора да го достават при нивната авторизација во управата и истиот мора во оригинална копија да го достават до дистрибутерите на мало.

(5) Дистрибутерите на мало мора да имаат склучено договор со дистрибутерите на големо односно увозниците за прибирање на остатоците од ФФП и нивните пакувања и мора во оригинална копија да го достават при авторизацијата. 

(6) Детали за обврските на дистрибутерите, собирањето на отпадот, начинот на собирање, места на собирање, и обврската за професионалните корисници ги пропишува Владата на Република Македонија на предлог на министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство и министерот за животна средина.

Член 102
Интегрирана заштита на растенијата
(SUD 14)


(1) Професионалните корисници спроведуваат интегрирана заштита на растенијата на начин да се усогласат со барањата за плодоред, ѓубрење, наводнување, одгледување на растенијата, сеењето/садењето на културите, нега на културите, употреба на соодветни семиња и саден материјал, како и имплементација на мониторинг мерките за заштитата на растенијата, коишто ги пропишува министерот. (SUD , Анекс 3)

(2) За да се ​​олесни спроведувањето на интегрираната заштита на растенијата, управата објавува насоки за подготовка на интегрирана заштита на растенијата за специфични земјоделски култури, каде што употребата не е задолжителна.

(3) Управата обезбедува дека професионални корисници располагаат со информации и алатки, алатки за следење на штетните организми. (кој ќе обезбеди) 

Член 103
Индикатори за ризик
(SUD 15, Анекс 4)


(1) За оценување на напредокот во намалување на ризикот како резултат на употребата на ФФП врз здравјето на човекот и на животната средина особено врз одредбите од Националниот акционен план, Владата на Република Македонија на предлог на министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство ги утврдува индикаторите за ризик. (SUD, член 15, Анекс IV)
(2) Информациите за резултатот на напредокот во постигнувањето на целите за намалување на влијанието на ФФП врз здравјето на човекот и животните и животната средина.
(3) Управата информациите од став (2) на овој член ги објавува на својата веб страница.
Член 104
Информирање и подигнување на свеста
(SUD 7)
(1) Управата презема мерки за информирање на пошироката јавност и ги презентира и поедностава информациите и програмите за подигнување на свеста и достапноста на прецизни и уредни информации во врска со ФФП за пошироката јавност, особено имајќи ги предвид ризиците и потенцијалните акутни или хронични ефекти врз здравјето на човекот или животните, организмите кои не се цел и животната средина, кои произлегуваат од нивната употреба и употребата на нехемиски алтернативи.
(2) Управата воспоставува системи за прибирање информации при инциденти на акутно труење со ФФП, како и развивање на хронично труење доколку е можно, помеѓу групите кои може да бидат постојано изложени на ФФП како што се операторите, земјоделските работници или луѓето кои живеат во близина на области каде се нанесуваат ФФП.
(3) За подобрување на споредливоста на информациите, Управата изготвува Упатство стратешко за следење и мерење на влијание на употреба на ФФП врз здравје на луѓето, животните и животната средина.
XIV. Резидуи од Фитофармацевтски производи
Член 105
Максимално ниво на резидуи од фитофармацевтски производи

(Рецитал точка 16 и 22, став 2. 1, 2 пар. Точка D 2, 4, 5, 18 став 1. Точка б, 18 пар. 3, 21, 20 и 22 REG 396)

(1) Резидуите од активните супстанци од фитофармацевтските производи во растенија и примарни земјоделски производи од растително потекло не смеат да бидат присутни во растенијата и растителните производи во количества поголеми од максималните нивоа што се утврдени во согласност со овој закон.

(2) Максимални нивоа на резидуи на активните супстанци од фитофармацевстките производи во Република Македонија се во согласност со утврдените нивоа во ЕУ.

(3) Максимална нивоа на резидуи од Фитофармацевстки производи се утврдуваат во храна и храна за животни во која, или на која резидуите можат да бидат присутни како резултат на примената на фитофармацевстките производи (уметност . 2 пар. 1 REG 396).

(4) Максимални нивоа на резидуи од ФФП се утврдуваат на најниско ниво во согласност со добрата земјоделска практика, со цел да ги заштитат ранливите групи од населението (рецитал точка 22, чл. 2 став. 2 точка г REG 396).

(5) За одредени производи, за кои не е можно да се утврди дали растението или растителниот производ ќе се користи како храна или храна за животни нивоата на резидуи од ФФП се воспоставуваат на ниво безбедно за употреба како храна, и каде што е можно, и за употреба како храна за животни (рецитал точка 16 REG 396).

(6) При одредувањето на максималното ниво на резидуи на ФФП се земени во предвид изложеноста на комбинации на активни супстанци и нивните кумулативни и синергистички ефекти врз здравјето на човекот и животните, кога се достапни методи за оценување на овие ефекти (член 14 став. 2 точка б REG 396).

(7) Министерот го пропишува максималното ниво на резидуи на активните супстанци на фитофармацевстки производи во храната и храната за животни наведени во став (3) од овој член, вклучувајќи:

1) Производи и групи производи за кои се определува максимално ниво на резидуи на активните супстанци од фитофармацевстки производи;

2) активни супстанци од ФФП за кои е определено максимално ниво на резидуи (член 21 REG 396);

3) активни супстанци од ФФП за кои е определено привремено максмално ниво на резидуи (член 22 REG 396);

4) активни супастнци од ФФП  за кои не е утврдено максимално ниво на резидуи;

5) активните супстанци од ФФП за кои не е утврдено максимално ниво на резидуи од точка 4) на овој став, се пропишува количество од 0,01 mg/kg (член 18 став 1 точка Б REG 396);

6) комбинација на активни супстанци од ФФП во храна и храна за животни кои се третираат со фумиганти во складишта, не смеат да ги надминат максимално дозволените нивоа на резидуи од ФФП (чл. 18 par 3 REG 396);

7) специфични фактори на разредување или концентрирање при определени операции при преработка и/или мешање на одредени преработени и/или сложени производи (член 20 REG 396).

(8) Растенијата и растителните производи може да се дозволи увоз и/или пуштање во промет само доколку ги исполнуваат условите за макимално ниво на резидуи од фитофармацевтски производи согласно овој закон. 
Член 106
Мониторинг

(REG 396  член 30)
(1) Фитосанитарната управа спроведува мониторинг во областа на производството, преработката, складирањето, дистрибуцијата, употребата и сообразноста на фитофармацевстките производи, како и нивните резидуи во производите од примарно земјоделско производство.

(2) Владата на предлог на министерот донесува годишна програма за спроведување на мониторингот од ставот (1) на овој член.

(3) Мониторингот се спроведува преку мерења, следење, оцена и контрола на параметри за идентификација и докажување на ФФП и нивните резидуи во примарните земјоделски производи при увоз и извоз, како и при следственоста во сите фази од процесот на производство.

(4) Мониторингот од став (3) од овој член треба да содржи план за земање мостри, видот и бројот на примероци, методите на земање мостри и анализа; објекти од кои се земе мострата, фреквенцијата, активната состојка на фитофармацевсткиот производ кои ќе бидат испитани во примероци, како и преземените мерки кога ќе се утврди дека остатоци од ФФП се поголеми од пропишаното макимално ниво на резидуи.

(5) Средсвата за спроведувањето на мониторингот се на товар на економските оператори кои увезуваат и пуштаат во промет и се приход на Програмата за фитофармација за тековната година. 

(6) Растенијата и растителните прозводи  кај кои ќе се утврди дека резидуите на активните супстанци од ФФП се поголеми од максималното ниво на резидуи, мора да бидат уништени или на друг начин да се спречи нивната употреба како храна или храна за животни.

(7) Посебните критериуми како и начинот на вршење на мониторингот од ставот (2) на овој член поблиску го пропишува министерот.

(8) За спроведување на мониторингот на предлог на директорот на Фитосанитарна управа, министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство доставува извештај до Владата на Република Македонија за усвојување најдоцна до крајот на април, во кој се утврдуваат и мерки за понатамошно преземање. 

(9) Министерот ги пропишува минималните податоци кои е потребно да го содржи извештајот од став (8) на овој член.

(10) Извештајот од став (8) на овој член има јавен карактер и се објавува на веб страната на Министерството за земјоделство, шумартсво и водостопанство.
XV. ИТНИ МЕРКИ

Член 107
Итни мерки за забрана , ограничување на прометот 

и користење ФФП или третирани семе
(REG 69, 70 и 71)

(1) Во случаи кога постои значителна загриженост дека авторизираните ФФП, веројатно претставуваат сериозен ризик за здравјето на луѓето или животните или за животната средина и дека таквата опасност не може да биде на задоволителен начин избегнат со преземените мерки, Владата на Република Македонија може, на предлог на министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство, а по предходно прибавено мислење од Стручната комисија за фитофармација да превземе мерки со кои се ограничува или забранува ставање во промет и употреба на ФФП на територијата на Република Македонија.

(2) Во случај кога постојат научни и технички информации дека третираното семе претставува сериозен ризик за здравјето на луѓето или животните или на животната средина, и дека таквиот ризик не може да биде избегнат на задоволителен начин, Владата на Република Македонија носи мерки за намалување на ризикот, на предлог на министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство, а по предходно прибавено мислење од Стручната комисија за фитофармација и превзема мерки со кои се ограничува или забранува употребата и/или увоз и/или промет на такво третирано семе.

(3) Во случаите кога Европската комисија поради сериозен ризик за здравјето на луѓето или животните или по животната средина донесува мерки со кои се ограничува или забранува употреба и/или продажба на ФФП кои содржат одредени активни супстанции во ЕУ или третирани земјоделски семиња, министерот донесува одлука со која забранува употребата и/или продажбата и употребата на овие активни супстанции во рамките на територијата на Република Македонија. (Рег, 49 (2), 71, 70).

XVI. СТАТИСТИКА ЗА ФФП

Член 108
Статистички податоци за прометот и употребата на ФФП
(СТАТ 1)

(1) Собирање, пренос и обработка на статистички податоци за прометот и употребата на ФФП ги обработува Управата.

(2) Статистичките податоци се применуваат за:

1) Годишните количини на ФФП пласирани на пазарот и

2) Годишните количини на употребени ФФП

(3) Статистичките податоци заедно со други релевантни подароци се употребуваат за целите на националниот акционен план и за потребите за индикаторите за ризик.

(4) Управата податоците од извештајот од податоците од став (2) од овој член ги објавува на web страната на министерството.

Член 109
Собирање, пренос и обработка на податоци

(СТАТ 2)

(1) Управата ги собира неопходните податоци за период од пет години со помош на:

1) Истражувања;

2) Податоци собрани од член 95 од овој закон;

3) Административни изори или

4) Комбинација на овие средства, вклучувајќи статистички постапки за проценка врз основа на стручни проценки или модели

(2) Управата ги собира податоците пред објавување во согласност со хемиски класи и категории на производи, водејќи сметка за заштита на доверливоста на податоците.

(3) При собирањето на податоците посебно внимание се посветува на избегнување на двојно броење во случај на изменување на ФФП или пренесувањето на авторското право помеѓу различни економски оператори. (анекс 1)

(4) Количините на ФФП со кои тргувани се изразуваат во килограми. (анекс 1)

(5) Кон извештајот задолжотелно се доставува и:

1) Методологија која е употребена за прибирање на податоците

2) Опис на методите со кои се прибрани податоците и

3) Опис на методите употребени за проценување, собирање и исклучување на ФФП.

(6) За да се утврди статистички употребата на ФФП, министерот на предлог на Стручната комисија за фитофармација ги утврдува изборот на култури кои треба да бидат опфатени и тој се утврдува на тој начин што ќе обезбеди репрезентативност на културите кои се одгледуваат и активните супстанции кои се употребуваат. (анекс 2 СТАТ)

(7) За секоја избрана култура се пресметувата следните варијабли:

1) Количина на секоја супстанца која се содржи во употребените ФФП на ова акултура. Количините на супстанца се изразувата во килограми.

2) Област третирана со секоја супстанца. Областа се изразува во хектари. 

(8) Кон извештајот за делот употреба на ФФП се доставува и 

1) Начин и методологија на прибирање на примероци

2) Методологија употребена за собирање на податоци

3) Проценката на релевантната важност на културите опфатени во однос на вкупниот износ на употребени ФФП

4) Соодветни аспекти за квалитетот согласо методологијата употребена за собирање на податоци

5) Споредба меѓу податоците на ФФП употребени во текот на период од пет години и ФФП кои с епласирани на пазарот во текот на тие пет години;

6) Целосен опис на трговските неземјоделски употреби на ФФП добиени во рамките на пилот студии кои треба да бидат водени од страна на управата. 

(9) Министерот ги пропишува хемиските класи и категориите на производиод став (2) од овој член. (анекс III). 
XVII. Увоз на фитофармацевтски производи
Член 110
Официјални контроли за увезени фитофармацевстки производи
(1) Одредбите на овој закон кои се однесуваат на официјалните контроли при внесување на фитофармацевстки производи се спроведуваат независно од прописите од областа на хемикалиите. 
(2) Управата изготвува и ажурира список на ФФП, врз основа на веќе постоечки ризик или ризик кој може да се појави, кој треба да е предмет на зголемен интензитет на официјални контроли на гранично инспекциско место на влез на територијата на Република Македонија.

(3) Заради соодветно и редовно ажурирање на списокот од ставот (2) на овој член, меѓу другото, ќе се земат предвид и: 

1) податоците добиени од нотификациите преку системот за брзо информирање (RASFF), 

2) податоците добиени од информативниот систем на европската мрежа за здравје на растенија EUROPHIT,

3) известувањата и информациите добиени од трети земји, 

4) информациите кои се разменуваат меѓу Европската комисија и земјите членки на Европската унија и ЕФСА и 

5) соодветните научни процени.

(4) Листата од ставот (2) на овој член ќе се ажурира редовно, а најмалку квартално во текот на годината.

(5) За спроведување на контролите од ставот (2) на овој член еконосмките оператори кои работат со ФФП плаќаат надоместок во висина на вистински направените трошоци за нивно спроведување. Средствата наплатени врз основа на овој став се приход на Програмата за фитофармација за тековната година. 

(6) Министерот за земјоделство, шумарство и водостоапснтво на предлог на директорот на Фитосанитарната управа ги пропишува формата и содржината на списокот од ставот (4) на овој член, интензитетот и начинот на вршење на тие официјални контроли.

Член 111
Видови контроли на Фитофармацевстки производи при увоз

(1) Официјалните контроли вклучуваат најмалку систематска проверка на документацијата, проверка на идентитетот по случаен избор и, каде што е применливо, физички преглед.

(2) Физичките прегледи се вршат според интензитет кој зависи од: 

1) ризиците поврзани со различни видови ФФП; 

2) историјата на усогласеност со барањата за соодветниот производ од третата земја и објектот на потекло, како и на економските оператори со ФФП, кои го увезуваат и извезуваат производот; и 

3) гаранциите кои ги дал надлежниот орган на третата земја на потекло.

(3) Физичките прегледи се вршат според соодветни услови и на место до кое има пристап до соодветни капацитети за контрола, со што се овозможува правилно спроведување на испитувањата, земање на одреден број примероци прилагодени на управувањето со ризици и контрола на ФФП. Примероците мора да се контролираат на начин да се гарантира нивната правна, како и аналитичка валидност. Опремата и методологијата за спроведување на физички преглед треба да се соодветни за мерењето на граничните вредности на параметери за ФФП утврдени со овој закон и прописите донесени врз основа на овој закон.

Член 112
Место за влез и претходно известување

За организирање на официјалните контроли, Владата на Република Македонија на предлог на министерот за земјоделство, шумарство и водостоапснтво: 

1) определува посебни места за влез на територијата на Република Македонија, кои имаат пристап до соодветни капацитети за контрола на ФФП и 

2) бара од еконосмките оператори кои работат со ФФП кои се одговорни за пратките да достават претходно известување за времето на пристигнувањето и природата на пратките.

Член 113
Постапка во случај на сомневање
(1) Во случај на сомневање за неусогласеност, идентитетот, актуелната дестинација на пратката или во поглед на усогласеноста меѓу пратката и податоците во пропратната документација, официјалниот фитомедицинар спроведува официјални контроли со цел да го потврди или елиминира сомневањето.

(2) Официјалниот фитомедицинар ја задржува пратката под официјален надзор се додека не ги добие резултатите од таквите официјални контроли.

Член 114
Активности по официјалните контроли на увезените ФФП
(1) Доколку при официјалната колтрола ФФП ги исполнува сите услови согласно позитивните законски прописи во Република Македонија, официјалниот фитомедицинар издава влезен документ за ФФП и количествата на одобрени ФФП класифицирани по трговски опис, тарифен број, пакување, потекло и активна компонента ги внесува во АГРОФИТ - системот. 

(2) Официјалниот фитомедицинар ги задржува под официјален надзор увезените ФФП кои не се во согласност со овој закон и прописите донесени врз основа на него и во договор со економскиот оператор кој е одговорен за пратката наредува уништување на таквите ФФП, во согласност со прописите за опасен отпад или ја препратува пратката надвор од Република Македонија; 

(3) Доколку и по спроведените контроли од страна на официјалниот фитомедицинар, во промет се пушти ФФП кој не одговара на декларираното во пропратната документација, директорот на управата по предлог на официјалниот фитомедицинар веднаш ќе нареди повлекување и ставање под официјален надзор и или ја уништува согласно со прописите за опасен одпад или ја препраќа.

(4) Кога нема да дозволи влез на фитофармацевтки производи, официјалниот фитомедицинар ги известува заинтересираните страни за нејзините наоди и за идентификација на производите и го доставува решението на царинската служба заедно со информацијата која се однесува на крајната одлука за пратката.

(5) Доколку се предвиди некој посебен третман, официјалниот фитомедицинар обезбедува посебниот  третман да се одвива во објекти под негова контрола и во согласност со условите кои се пропишани во националните прописи.

(6) Министерот за земјоделство, шумарство и водостоапснтво ги пропишува формата и содржината на влезниот документ за ФФП како и начинот и формата на неговото издавање. 

Член 115
Препраќање на пратките

(1) Управата ќе дозволи препраќање на пратките, ако: 

1) дестинацијата е договорена со економскиот оператор кој пушта во промет или тргува со ФФП кој е одговорен за пратката; 

2) еконосмкиот оператор го известува надлежниот орган на земјата на потекло или земјата на дестинација доколку е различна, за причините и состојбите кои го спречуваат ставањето во промет на ФФП во Република Македонија и 

3) кога земјата на дестинација не е земја на потекло, земјата на дестинација ја известува Управата за нејзината подготвеност да ја прифати пратката.

(2) Препраќањето треба да се изврши во рок од 60 дена од денот на кој официјалниот фитомедицинар одлучил за дестинацијата на пратката, освен во случај кога е поведена постапка пред Управата. Доколку по истекот на предвидениот рок од 60 дена пратката не се препрати, истата ќе биде уништена, освен во случај кога задоцнувањето е оправдано.

(3) Управата и официјалниот фитомедицинар ги задржуваат пратките под официјален надзор до моментот на препраќање на пратките или до потврда на причините за одбивање на приемот.

(4) Официјалниот фитомедицинар ги известува заинтересираните страни во согласност со постапките кои се предвидени во овој закон, како и царинската служба и ги презема сите неопходни мерки за да обезбеди дека нема повторен влез на пратката која била одбиена во Република Македонија.

Член 116
Трошоци
Трошоците направени од страна на Управата и официјалниот фитомедицинар за активностите наведени во членовите 113, 114 и 115 од овој закон се на товар на економскиот оператор кој е одговорен за пратката, или негов застапник.

Член 117
Соработка со Царинската управа
(1) За организирање на официјалните контроли, Управата, официјалните фитомедицинари и Царинската управа соработуваат меѓу себе.

(2) Царинската управа е должна да: 

1) ја извести Управата на граничен премин за сите пратки со ФФП кои пристигнуваат на граничниот премин и овозможува сите потребни документи да му бидат достапни на официјалниот фитомедицинар, а пратките ги ослободува само по завршувањето на проверки од кои се добиени задоволителни резултати и 

2) не дозволи влез на пратките со ФФП или нивно ракување во складови во слободни зони или слободни складови и царински складови, без претходно одобрение од страна на Управата односно официјалниот фитомедицинар.

(3) Ако се земени примероци, официјалниот фитомедицинар ја известува Царинската управа и економските оператори и назначува дали ФФП може да биде ослободен пред добивањето на резултатите од извршената анализа на примероците, под услов да се обезбеди следливост на пратката.

(4) Министерот за земјоделство, шумасртво и водостоапснтво ги пропишува мерките за спроведување од овој член, и тоа за: 

1) постапките со ФФП ставени под царинска контрола согласно со прописите за царина или контролирани во слободните зони и складови, 

2) ФФП набавени или нарачани од оддалечени места (по пошта, телефон и интернет), 

3) да се обезбеди доследност на одлуките од страна на официјалниот фитомедицинар за ФФП од трети земји, пратки кои потекнуваат од Република Македонија, а кои се вратени од трета земја, документи кои мора да ги придружуваат пратките кога се земаат примероци.

Член 118
Општи услови за официјални контроли при увоз
(1) Управата може да побара од трети земји, кои имаат намера да извезуваат ФФП во Република Македонија, да обезбедат прецизни и ажурирани информации за општа организација и управување со фитосанитарните системи.

(2) За да може да се изврши увоз во Република Македонија, земјата извозник треба да исполнува општи и посебни услови.

(3) Министерот за земјоделство, шумарство и водостоапснтво ги пропишува општите и посебните услови што треба да ги исполнат третите земји и примена на начелото на еквивалентност за увозот на ФФП во Република Македонија и начинот на вршење на официјални контроли при увоз на ФФП во Република Македонија.

XVIII. НАДЗОР
Член 119
(1) Надзор над спроведувањето на одредбите од овој закон и на прописите донесени врз негова основа, врши Министерството за земјоделство, шумарство и водостопанство.

(2) Инспекцискиот надзор спроведуваат официјалните фитомедицинари.

(3) Во областа на фитофармацијата, официјалните фитомедицинари се овластени да: 

1) забрани употреба на фитофармацевтски производи, доколку тие не се декларирани и не се употребуваат според условите при авторизацијата; 
2) ограничи употреба на фитофармацевтски производи кои се штетни здравјето на луѓето, животните и животната средина;
3)  нареди соодветни мерки, доколку со официјални анализи се утврди дека се надминати МНР од фитофармацевтските производи во или на растенијата или растителните производи пред пласирањето на производот на пазарот; 
4) зема проби од смеси за третирање, фитофармацевтски производи и други неопходни проби за проверка дека производот се употребува без неправилности со што ќе се спречи надминување на МНР; 
5) предложи на Управата повлекување на авторизацијата за употреба на фитофармацевтскиот производ на пазарот, во процесот на апликација и кај економскиот оператор; 
6) привремено да забрани употреба на фитофармацевтски производ и опрема за апликација во процесот на апликација, односно негова шаржа за која се сомнева дека е неисправна, се додека со испитување не се утврди нивната исправност; 
7) одземе фитофармацевтски производ доколку има доказ за негова неисправност; 
8) одземе опрема за апликација доколку констатира нејзина неисправност; 
9) нареди повлекување на неисправен производ или други производи во процес на апликација и кај производител на производи до добивање на резултати од испитување; 
10) нареди повлекување на неисправен производ или други производи во процес на апликација и кај економскиот оператор; 
11) зема проби од фитофармацевтски производи, други производи и други неопходни проби за проверка на производот дали одговара со декларираните својства и дејство, на декларираната чистота на активната супстанца во процес на апликација и кај производител на производи;
12)  врши контрола при увозот на фитофармацевтски производи и други производи на граничен премин во однос на рок на употреба, декларирање, означување и пакување согласно позитивните законски прописи;
13)  ја отстрани од пазарот опремата за примена на производи и да наредат верификација на нејзината усогласеност со сертификатот; 
14) забрани пласирање на пазарот на опрема за примена на производи, доколку истата не поседува соодветен сертификат или не е во согласност со сертификатот; 
15) нареди и други мерки и да определи рокови за нивно извршување заради усогласување на работењето на економските оператори кои вршат производство или кои пласираат на пазарот на фитофармацевтски производи,  согласно позитивните законски прописи;
(4) За мерките од ставот (3) на овој член официјалниот фитомедицинар донесува решение.
(5) Официјалниот фитомедицинар врши и други работи што се во негова надлежност согласно закон. 

Член 120
(1) Жалбата против решението од членот 119 став (4) на овој закон може да се изјави до министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство.

(2) Изјавената жалба од ставот (1) на овој член не го одлага извршувањето на решението, ако со неизвршувањето на утврдените мерки ќе се предизвикаат последици кои тешко можат да се отстранат.

(3) Незадоволната странка од решението на министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство има право да поднесе тужба за управен спор во рок од 30 дена пред Управниот суд на Република Македонија.

XIX. Прекршочни органи
Член 121
(1) За прекршоците утврдени со член 125 на овој закон, Пречршочната постапка ја води и прекршочна санкција ја изрекува надлежниот суд. 
(2) За прекршоците утврдени во членовите 126, 127, 128 и 129 од овој закон прекршочна постапка води и прекршочна санкција изрекува Министерството за земјоделство, шумарство и водостопанство (во натамошниот текст: Прекршочниот орган).

(3) Прекршочната постапка од ставот (1) на овој член пред Прекршочниот орган ја води Комисија за одлучување по прекршок (во натамошниот текст: Прекршочната комисија) формирана од страна на министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство.

(4) Прекршочната комисија е составена од овластени службени лица вработени во Министерството за земјоделство, шумарство и водостопанство, од кои едно ја врши функцијата на претседател на Прекршочната комисија.

(5) Прекршочната комисија е составена од три члена од кои:

1) еден дипломиран правник со положен правосуден испит со пет години работно искуство во својата област и 

2) два члена со висока стручна подготовка од областа на земјоделските науки и храна со пет години работно искуство во својата област. 

(6) Прекршочната комисија се избира за времетраење од три години со право на повторен избор на членовите.

(7) За претседател на Прекршочната комисија може да биде избран само дипломиран правник со положен правосуден испит.

(8) Прекршочниот орган одлучува по прекршоците утврдени во овој или друг закон и изрекува прекршочни санкции утврдени со овој или со друг закон.

(9) Покрај членовите на Прекршочната комисија министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство може да определи секретар на Прекршочната комисија кој врши административни работи за Комисијата и заменици членови кои, по исклучок, учествуваат во работата на Прекршочната комисија во случај на отсуство на некој од членовите.

(10) Прекршочната комисија донесува деловник за својата работа.

(11) Против решенијата на Прекршочниот орган, со кои се изрекува прекршочна санкција може да се поднесе тужба за поведување на управен спор пред надлежниот суд.

Член 122
(1) Министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство може да формира повеќе прекршочни комисии кои ќе бидат надлежни за водење на прекршочната постапка за прекршоци за одделни подрачја од Република Македонија.

(2) Член на Прекршочната комисија може да се разреши:

1) со истекот на времето за кое е именуван за член; 

2) по негово барање;

3)  со исполнување на условите за старосна пензија согласно со законот; 

4) ако е осуден со правосилна судска пресуда за кривично дело;

5)  ако му се утврди трајна неспособност; 

6) ако се утврди прекршување на прописите за водење на прекршочната постапка со правосилна одлука;

7)  ако не ги исполнува обврските кои произлегуваат од работењето во Прекршочната комисија и

8)  ако не пријавил постоење на конфликт на интереси за случај за кој решава Прекршочната комисија. 

(3) Предлог за разрешување на член на Комисијата за случаите од ставот (2) точки од 3 до 8 на овој член поднесува претседателот на Прекршочната комисија до министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство.

(4) Прекршочната комисија има право да изведува докази и собира податоци кои се неопходни за утврдување на прекршокот, како и да врши други работи и да презема дејствија утврдени со овој закон, Законот за прекршоците и/или со друг закон.

(5) Членовите на Прекршочната комисија се самостојни и независни во работата на Прекршочната комисија и одлучуваат врз основа на своето стручно знаење и самостојно убедување.

(6) Прекршочната комисија работи во совет, а одлучува со мнозинство гласови од вкупниот број на членови.

(7) Прекршочната комисија води единствена евиденција на прекршоците, изречените санкции и донесените одлуки на начин пропишан од министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство во согласност со министерот за правда.

(8) Со актот од ставот (7) на овој член се пропишува и начинот на пристап до информациите кои се содржани во евиденцијата.

(9) Членовите на Прекршочната комисија имаат награда за својата работа во Прекршочната комисија. Наградата треба да биде разумна и соодветна на значењето, обемот на работа на членовите и сложеноста на прекршоците.месечниот надоместок на членовите на комсиијата не треба да надминувата просечна плата која е исплатена во Р. Македонија во последните три месеци

Член 123
(1) За прекршоците утврдени во членовите 125, 126, 127, 128 и 129 од овој закон, официјалниот фитомедицинар е должен на сторителот на прекршокот да му предложи постапка за порамнување пред да поднесе барање за прекршочна постапка.

(2) Кога сторителот на прекршокот е согласен за поведување на постапка за порамнување, официјалниот фитомедицинар составува записник во кој се забележуваат битните елементи на прекршокот, времето, местото и начинот на сторување на прекршокот, описот на дејствието на прекршокот и лицата затекнати на самото место. 

(3) Во записникот се утврдува начинот на кој ќе се отстранат штетните последици од прекршокот, како и начинот на надминување на последиците од сторувањето на прекршокот.

(4) Официјалниот фитомедицинар може во постапката за порамнување на сторителот на прекршокот да му даде платен налог.

(5) Доколку сторителот го прими платниот налог е должен истиот да го потпише. Примањето на платниот налог од сторителот на прекршокот се забележува во записникот.

(6) Кога како сторител на прекршок се јавува правно лице, записникот и платниот налог го потпишува службено, односно одговорното лице кое се нашло на лице место при инспекцискиот надзор или друго службено или одговорно лице кое изјавило дека има право да го потпише записникот и да го прими платниот налог.

(7) Изјавата од ставот (6) на овој член се забележува во записникот.

(8) Официјалниот фитомедицинар е должен да води евиденција за покренатите постапки за порамнување и за нивниот исход.

Член 124
Постапка за едукација

(1) Доколку при вршењето на инспекцискиот надзор официјалниот фитомедицинар утврди дека за прв пат е сторена неправилност од членот 125 на овој закон е должен да состави записник во кој ќе ја утврди сторената неправилност со укажување за отстранување на утврдената неправилност во рок од 15 дена и со истовремено врачување на покана за спроведување на едукација на лицето или субјектот каде што е утврдена неправилноста при вршењето на инспекцискиот надзор.

(2) Формата и содржината на поканата за едукација, како и начинот на спроведување на едукацијата ги пропишува министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство.

(3) Едукацијата ја организира и спроведува Управата, во рок не подолг од осум дена од денот на спроведувањето на инспекцискиот надзор.

(4) Едукацијата може да се спроведе за повеќе утврдени исти или истородни неправилности за еден или за повеќе субјекти.

(5) Доколку во закажаниот термин лицето или субјектот над кој се спроведува едукација не се јави на едукацијата, ќе се смета дека едукацијата е спроведена.

(6) Доколку лицето или субјектот над кој се спроведува едукација се јави на закажаната едукација и истата ја заврши, ќе се смета дека е едуциран по однос на утврдената неправилност.

(7) Доколку одицијалниот фитомедицинар при спроведување на контролниот надзор утврди дека се отстранети утврдените неправилности од ставот (1) на овој член, донесува заклучок со кој ја запира постапката на инспекциски надзор.

(8) Доколку официјалниот фитомедицинар при спроведување на контролниот надзор утврди дека не се отстранети утврдените неправилности од ставот (1) на овој член, поднесува барање за поведување на прекршочна постапка пред прекршочна комисија.

(9) Управата води евиденција за спроведената едукација на начин пропишан од министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство.

XX. ПРЕКРШОЧНИ ОДРЕДБИ

Член 125

(1) Глоба во износ од 6.000 до 12.000 евра во денарска противвредност ќе му се изрече на правното лице за прекршок, ако: 

1) пушти во промет фитофармацевтски производ кој содржи коформуланти спротивно на член 24 став (1) од овој закон; 

2) пушти во промет фитофармацевтски производ кој не поседува лиценца согласно член 27 став (1) од овој закон; 

3) пушти во промет адитиви спротивно на член 44 од овој закон; 
4) пушти во промет фитофармацевтски производи кои согласно правилата за класификација, пакување и означување се етикетирани како многу отровни (член 48 став (1)); 

5) врши промет на фитофармацевтски производи спротивно на член 57 став (1) од овој закон;

6) врши препакување на оригинални пакувања на фитофармацевтски производи спротивно на лиценцата за авторизација (член 57 став (2)); 

7) врши промет со фитофармацевтски производ класифициран како Т+ спротивно на член 60 од овој закон; 

8) спроведува воздушна апликација на фитофармацевтски производ спротивно на член 98 од овој закон; 

9) употребува фитофармацевтски производи спротивно на член 99 од овој закон; 

10) употребува фитофармацевтски производи во одредени области спротивно на член 100 од овој закон; 
11) отстранува амлбалажа од пакувањето на фитофармацевтскиот производ и остатокот од фитофармацевтскиот производ во него спротивно на член 101 од овој закон  и

12) врши увоз и/или пушти во промет растенија и растителни производи спротивно на член 105 од овој закон.

(2) Глоба во износ од 2.600 до 4.000 евра во денарска противвредност ќе му се изрече на одговорното лице во правното лице за сторениот прекршок од ставот (1) на овој член.

(3) На правното лице покрај глобата од ставот (1) на овој член ќе му се изрече и прекршочна санкција привремена забрана за вршење на дејност во траење од шест месеци до една година.

(4) На одговорното лице во правното лице покрај глобата од ставот (2) на овој член ќе му се изрече и прекршочна санкција забрана за вршење на должност во траење од една до две години.

(5) За прекршоците од ставот (1) на овој член покрај глобата на правното лице ќе му се изрече и посебна прекршочна мерка одземање на производите.

(6) Глоба во износ од 6.000 до 12.000 евра во денарска противвредност ќе му се изрече и на физичкото лице за сторен прекршок од ставот (1) на овој член. 

(7) За прекршоците од ставот (1) на овој член покрај глобата на физичкото лице ќе му се изрече и посебна прекршочна мерка одземање на производите.

Член 126

(1) Глоба во износ од 3.500 до 5.600 евра во денарска противвредност ќе му се изрече на правното лице за прекршок, ако: 

1) пушти во промет фитофармацевтски производ кој содржи активна супстанца спротивно на член 22 став (1) од овој закон; 

2) пушти во промет фитофармацевтски производи кои содржат антидоти и синергисти (член 23 став (1)); 

3) пушти во промет фитофармацевтски производ кој е категоризиран спротивно на член 26 став (1) од овој закон;

4) пушти во промет фитофармацевтски производи на чија етикета не се содржани ограничувањата од член 29 став (5) од овој закон; 

5) пушти во промет фитофармацевтски производи кои содржат генетски модифицирани организми спротивно на член 42 од овој закон; 

6) употребува фитофармацевтски производи кои согласно правилата за класификација, пакување и означување се етикетирани како многу отровни (член 48 став (1)); 

7) пушти во промет пакување на фитофармацевтски производи спротивно на член 54 од овој закон;

8) пушти во промет фитофармацевтски производи со етикета спротивно на член 54 од овој закон; 

9) пушти во промет фитофармацевтски производи со ознаки спротивно на член 55 од овој закон; 

10) пушти во промет фитофармацевтски производи спротивно на член 57 ставови (5) и (6) од овој закон; 

11) врши промет на фитофармацевтски производи и адитиви спротивно на член 58 став (3) од овој закон; 

12) пушти во промет опрема за апликација на фитофармацевтски производи спротивно на член 91 од овој закон; 

13) врши продажба на фитофармацевтски производи на лице кое нема лиценца од областа на фитофармацијата согласно член 94 од овој закон;

14) врши продажба на фитофармацевтски производи спротивно на член 94 став (5) од овој закон и

15) употребува фитофармацевтски производи спротивно на член 96 од овој закон. 

(2) Глоба во износ од 1.600 до 2.500 евра во денарска противвредност ќе му се изрече на одговорното лице во правното лице за сторениот прекршок од ставот (1) на овој член.

(3) За прекршоците од ставот (1) на овој член покрај глобата на правното лице ќе му се изрече и посебна прекршочна мерка одземање на производите.

(4) Глоба во износ од 3.500 до 5.600 евра во денарска противвредност ќе му се изрече и на физичкото лице за сторен прекршок од ставот (1) точки 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13 и 15 на овој член. 

(5) За прекршоците од ставот (1) точки 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13 и 15 на овој член покрај глобата, на физичкото лице ќе му се изрече и посебна прекршочна мерка одземање на производите.

Член 127

(1) Глоба во износ од 1.600 до 2.500 евра во денарска противвредност ќе му се изрече на правното лице за прекршок, ако: 

1) пушти во промет основни супстанци спротивно на член 25 став (3) од овој закон;

2) пушти во промет семе кое што е третирано со фитофармацевтски происвод кој што не е авторизиран на територијата на Република Македонија (член 43); 

3) употребува фитофармацевтски производ за минорна употреба спротивно на член 45 став (8) од овој закон;

4) врши рекламирање на фитофармацевтски производи спротивно на член 56 од овој закон; 

5) ако не изврши промена на податоците во листата на лиценцирани економски оператори согласно член 59 став (4) од овој закон; 

6) не води евиденција за промет со фитофармацевтски производи согласно член 95 од овој закон; 

7) води евиденција спротивно на член 97 од овој закон;

(2) Глоба во износ од 1.700 евра во денарска противвредност ќе му се изрече на одговорното лице во правното лице за сторениот прекршок од ставот (1) на овој член.

(3) За прекршоците од ставот (1) точки 1, 2, 3 и 4 на овој член покрај глобата на правното лице ќе му се изрече и посебна прекршочна мерка одземање на производите.

(4) Глоба во износ од 1.600 до 2.500 евра во денарска противвредност ќе му се изрече и на физичкото лице за сторен прекршок од ставот (1) точки 1, 2, 3, 4, 5, и 7 на овој член. 

(5) За прекршоците од ставот (1) точки 1, 2, 3 и 4 на овој член покрај глобата, на физичкото лице ќе му се изрече и посебна прекршочна мерка одземање на производите.

Член 128

Глоба во износ од 1.000 евра во денарска противвредност ќе му се изрече на претседателот, членовите на стручната комисија за фитофармација и нивните заменици ако авторизираат фитофармацевтски производи спротивно на член 28 од овој закон.

Член 129

(1) Глоба во износ од 4.000 до 5.000 евра во денарска противвредност ќе се изрече на овластеното правно лице кое технички го спроведува испитот од членот 60 од овој закон доколку не го снима, не го емитува во живо на веб страницата на Министерството за земјоделство, шумарство и водостопанство и доколку не ја постави снимката од целиот испит на веб страницата на Министерството за земјоделство, шумарство и водостопанство. 

(2) Глоба во износ од 500 до 1.000 евра во денарска противвредност ќе му се изрече на овластениот претставник од членот 72 став (5) од овој закон, доколку постапи спротивно на член 73 став (9) од овој закон.

(3) Глоба во износ од 4.000 до 5.000 евра во денарска противвредност ќе се изрече на овластената институција која го спроведува испитот од членот 68 од овој закон, доколку не го прекине испитот согласно член 73 ставови (5) и (6) од овој закон.

(4) Глоба во износ од 1.000 до 1.500 евра во денарска противвредност ќе му се изрече на министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство ако не го донесе решението во рокот утврден во член 85 став (7) од овој закон.

XXI. ПРЕОДНИ И ЗАВРШНИ ОДРЕДБИ

Член 130
Преоден период
(1) Еконосмките оператори кои вршат дејности утврдени со овој закон, се должни во рок од две години од денот на влегувањето во сила на овој закон да го усогласат своето работење со одредбите на овој закон.

(2) Субјектите од ставот (1) на овој член кои нема да се усогласат со одредбите од овој закон го губат правото на вршење на дејност и се бришат од Листат на авторизирани еконосмки оператори кои вршат дејност од областа на фитофармација. 
Член 131

Постапки за авторизација на економски оператори и на производи кои се предмет на уредување на овој закон  започнати пред влегувањето во сила на вој закон ќе се завршат согласно со одредбите на Закон за производи за заштита на растенијата („Службен весник на Република Македонија“ бр. 110/2007;  20/2009; 17/2011; 53/2011 и 69/2013).

Член 132

Подзаконски прописи
(1) Националниот акционен план ќе се донесе во рок од две години од денот на влегување во сила на овој закон.
(2) Подзаконските прописи чие донесување е предвидено со овој закон ќе се донесат во рок од две години од денот на влегувањето во сила на овој закон.
(3) До влегувањето во сила на прописите од ставот (3) на овој член, ќе се применуваат прописите донесени врз основа на Закон за производи за заштита на растенијата („Службен весник на Република Македонија“ бр. 110/2007;  20/2009; 17/2011; 53/2011 и 69/2013).
Член 133

Одложен престанок на важење
Одредбите од членовите 1, 2, 3, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 31, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 46, 47, 48, 49, 50, 51, 52, 53, 54, 55, 56, 95, 96, 97, 105, 106, 107, 108 и 109 на овој закон престануваат да важат со пристапувањето на Република Македонија во Европската унија.

Член 134

Престанок на важење
(1) Со влегувањето во сила на овој закон, престанува да важи Закон за производи за заштита на растенијата („Службен весник на Република Македонија“ бр. 110/2007;  20/2009; 17/2011; 53/2011 и 69/2013).

 (2) Со влегувањето во сила на овој закон престануваат да важат одредбите од членовите 76, 77 и 78 од Закон за здравјето на растенијата („Службен весник на Република Македонија“ бр. 29/2005; 81/2008; 20/2009; 57/2010; 17/2011; 148/2011 и 69/2013).
Член 135

Влегување во сила
Овој закон влегува во сила осмиот ден од денот на објавувањето во "Службен весник на Република Македонија", а ќе започне да се применува 1 јануари 2014 година.

ОБРАЗЛОЖЕНИЕ НА ПРЕДЛОГ ЗАКОНОТ
I. ОБЈАСНУВАЊЕ НА СОДРЖИНАТА НА ОДРЕДБИТЕ НА ПРЕДЛОГОТ НА ЗАКОНОТ ЗА фитофармација
Со ПРЕДЛОГ - Законот за фитофармација се регулира една голема област од ланецот на безбедноста на храна и храна за животни, а тоа е употребата на производите за заштите и превенција од штетни организми кај растенијата и растителните производи. 
Со Законот за фитофармација се врши усогласување со Регулативите:
· 1107/2008 која го уредува маркетингот на фитофармацевтските производи како и начинот на нивно авторизирање и лиценцирање на територија на ЕУ
· 396/2005 со која се уредува определувањето на резидуиите од фитофармацевтки производи во процес на авторизација како и определувањето на прифатливите дози на резидуи од фитофармацевтски производи
· 1185/2009 со која се уредуваат прибирање на статистички податоци за употреба на фитофармацевтски производи
Со законот се врши транспонирање и на следниве директиви:

· 128/2008 со која се уредува одржливата употреба на фитофармацевтски производи 
· 127/2008 со која се уредува употребата на опремата за апликација на фитофармацевтските производи 
Со Законот за фитофармација се предвидуваат и законски основи за носење на подзаконски акти (правилници, уредби и упатства) кои произлегуваат од регулативите:

· 540/2011 листа на активни супстанции авторизирани на ниво на ЕУ
· 546/2011 единствени нацела за одобрување и оценување на фитофармацевтските производи

· 547/2011 за означување на фитофармацевтските производи

· 788/2012 мониторинг програми

· 283/2013 барања на податоци за авторизација и евалуација на активни материи
· 284/2013 барања на податоци за авторизација и евалуација на фитофармацевтски производи

како и со директивата :
· 63/2002 директива за земање на примероци од производи.

Вкупно со Законот за фитофармација директно или преку подзаконски акти кои произлегуваат од овој закон се врши усогласување со 9 регулативи и 3 директиви.
Законот за фитофармација е структуриран во XI глава и има 135 члена. 
Во глава I Општи одредби – покрај предметот и целта на носењето на законот се дефинираат и поимите кои се користат во текстот на законот. 
Во глава II Фитосанитарен систем на Република Македонија – за прв пат целосно се дефинира областа на фитосанитарниот систем, кои чинители и органи го сочинуваат, какви се нивните релации, како се врши комуникација во рамките на системот, и кој орган за што е надлежен во рамкте на системот. Во оваа глава се дефинира Фитосанитарната управа како координатор на активностите во фитосанитарниот систем како и контакт точка за меѓународна комуникација во рамките на системот. Во оваа глава се дефинираат и активностите во делот на фитофармацијата и начинот на нивно реализирање и финансирање преку Програмата за фитофармација за тековната година. Во ова аглава исто така се дефинираат и обврските и функционирањето на Државната фитосанитарна лабораторија како и на референтните и службените лаборатории. 
Во глава III Активни супстанции, антидоти, синергисти, коформуланти, основни супстанции и адитиви - се воспоставуваат законски основи за авторизација на овие составни компоненти на фитофармацевтките производи како и законски основи за објавување на листите на составни компоненти на фитофармацевтски производи. 
Во глава IV Фитофармацвтски производи – во оваа глава се најпрвин се прави поделба на категории на фитофармацевтки производи, понатаму се воспоставува процедурата на авторизација на фитофармацевтските производи како и се предвидуваат условите кои тие производи треба да ги имаат и пропратната документација, студии и тестови кои треба да се направат за да бидат авторизирани за пуштање во промет. Составот, обврските и дозлжностите на експерскиот комитет кој спроведува евалуација  и оценување на фитофармацевтките производи. 
Глава V Признавање на авторизирани и лиценцирани фитофармацевтски производи  - Во оваа глава од законот се дефинираат условите, барањата како и продружните документи кои треба да ги имаат економските оператори за да можат да авторизираат фитофармацевтки производ на територија на Република македонија а кој веќе е авторизиран на територија на ЕУ. 
Глава VI Обнова, модификација или дополнување, укинување и суспендирање на авторизацијата – во оваа глава се регулира обновувањето, повлекувањето, изменувањето и дополнувањето на авторизацијата условите кои потребно да ги исполнувата производите за да се спроведат постапки за нивна авторизација, продолжување или укинување. 
Глава VII Посебни случаи – во оваа глава се утврдуваат условите за пласирање на пазар на фитофармацевтски производи во посебни случаи како што се: фитофармацевтски производи со низок ризик, фитофармацевтски производи од ГМО, фитофармацевтски производи кои се користат за третирање на семе, адитиви во фитофармацевтски производи, фитофармацевтски производи за минорна употреба, издавање на лиценци за исклучителна состојба, дозволи за истражување и развој како и многу отвровни фитофармацевтски производи.
Глава VIII Заштита на податоци и јавен пристап до информации – во ова глава се уредуваа политиката на приватност, спречување на повторување на тестови и студии особено кај `рбетни животни како и доверливост на податоците. 
Глава IX Пакување, означување и рекламирање на фитофармацевтски производи – во оваа глава се регулираат условите под кои може да се пакува, означува и рекламира фитофармацевтскиот производ.
Во глава X Авторизација на еконосмки оператори – се опишува постапката, условите и критериумите кои економските оператори е потребно да ги исполнуваат за да се изврши нивна авторизација за увоз, авторизација и ставање во промет на фитофармацевтски производи.
Во глава XI Обука – се опишува програмата по која се спроведуваат обуките како и постапката по која се спроведува полагањето. 
Глава XII Опрема за апликација на фитофармацевтките производи се вопсоатавува постапка на калибрирање, на тестирање на опремата која се користи за апликација на фитофармацевтските производи како и нејзина сертификација. 
Во глава XIII Употреба на фитофармацевтските производи – се воспоставува за прв пат еден мултидисциплинарен пристап преку националниот акционен план на апликација на фитофармацевстките производи, условите за продажба на фитофармацевтски производи, евиденција ии обезбедување на податоци за промет со фитофармацевтските производи како и нивна  правилна употреба, се воспоставува процедура за воздушна апликација како и исполнување на условите за водата за пиењеи користење во определени области. Во оваа глава се уредува и постапката за постапување со пакувањата и остатоците од фитофармацевтските производи во самите пакувања. Како дел од употребата на пестицидите се врши и усогласување со европското законодавство во делот на интегрирана заштита на растенијата, индикатори за ризик како и информирање и подигање на свеста на граѓаните.  

Глава XIV Резидуи од фитофармацевтски производи – во оваа глава се уредува постапката за прифаќање на определените макимални нивоа на резидуи од фитофармацевстки производи  кои се определени на ниво на ЕУ во процесот на авторизација на самите производи, како и се воспоставува правна рамка за имплеметација на мониторинг програми од областа на фитофармацевтските производи. 
Глава XV Итни мерки – опфака постапки и процедури за итни мерки и забрана, органичување на промет и користење на фитофармацевтски производи или третирано семе со нив. 
Во Глава XVI Статистика за ФФП – се обработуваат делови од прибирање на податоци како и нивна обработка и презентација. 
Глава XVII Увоз на фитофармацевстки производи – се воспоставува систем на официјални контроли на фитофармацевстки производи, се остава законски основ за определување на место на кое фитофармацевтските производи можат да влезат, како и уредување на постапка во случај на сомневање, активности на официјалните контроли на увезените фитофармацевстки контроли, препраќање на пратките, соработката со Царинската управа и општите услови за официјалните контроли при увоз. 
Глава XVIII Надзор – се определуваат мерките и активностите кои може да ги превземат официјалните фитомедицинари.  
Глава XIX Прекршочни органи се воспоставува прекршочна комсија како орган за спроведување на прекршочните одредби во областа на фитофармацијата.
Глава XX Прекршочни одредби – се опишуваат одредбите кои се спротивни на овој закон и висината на глобите. 
Во Глава XXI  Преодни и завршни одредби се воспоставуват роковите на примена на овие закони. 

II. МЕЃУСЕБНА ПОВРЗАНОСТ НА РЕШЕНИЈАТА СОДРЖАНИ ВО ПРЕДЛОЖЕНИТЕ ОДРЕДБИ
Со Предлог Законот за фитофармација се воспоставува интегрален систем на фитофармација како и надополнување на системот за здравје на растенијата со што се овозможува интегрирање на фитосанитарниот систем и негово доусогласување со Европскиот. 
III. ПОСЛЕДИЦИ ШТО ЌЕ ПРОИЗЛЕЗАТ ОД ПРЕДЛОЖЕНИТЕ РЕШЕНИЈА

Со предложените измени и дополнувања на Законот за фитофармација ќе се усогласи законодавството со на европското законодавство, ќе се овозможи соодветни процедури за авторизација на фитофармацевстките производи но и на активните компоненти, антидотите, синергистите, основните супстанции адитивите како и преземање на координирани ефективни мерки за унапредување на безбедносната политика во областа на производство на храна и здравјето на луѓето, животните и животната средина како и вршење на квалитетен инспекциски надзор.
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