ЗАКОН ЗА ИЗМЕНУВАЊЕ И ДОПОЛНУВАЊЕ НА ЗАКОНОТ ЗА БЕЗБЕДНОСТ НА ХРАНАТА

(1) Во Законот  за  безбедност  на  храната  („Службен  весник  на  Република  Македонија”  бр. 157/10, 53/11, 1/12, 164/13, 187/13, 43/14, 72/15, 129/15, 213/15,  39/16 и 64/18), во членот 4 точката 36. се менува и гласи:

„Делегирано тело“ е посебно правно лице на кое надлежните органи делегирале одредени задачи поврзани со официјални контроли или одредени задачи поврзани со други официјални активности;“.
(2) Tочката 42. се менува и гласи:

„Официјална сертификација“ е постапка со која надлежните органи обезбедуваат гаранција за усогласеност со едно или повеќе од барањата наведени во  областите утврдени во член 75 став (3) од овој закон;“.
(3) Точката 47. се менува и гласи:

„Контролен план“ е документ кој е воспоставен од страна на надлежните органи, кој содржи информации за структурата, организацијата и начинот на работа на системот за официјалните контроли и детален план за официјалните контроли, кои треба да бидат извршени за одреден временски период во секоја од областите од член 75 став (3) од овој закон;“.
(4) Точката 67. се менува и гласи:

„Официјални контроли“ се активности што ги вршат надлежните органи или делегирани тела или физички лица на кои одредени задачи се делегирани во согласност со овој закон и прописите донесени врз основа на овој закон, со цел да се потврди дека:

1) операторите работат во согласност со овој закон, прописите донесени врз основа на овој закон и со правилата наведени во член 75 став (3) од овој закон и
2) животните или производите ги исполнуваат барањата утврдени во областите наведени во член 75 став (3) од овој закон, вклучувајќи го и издавањето на официјален сертификат или официјална потврда;“.
(5) Точката 68. се менува и гласи:

„Процедури за верификација на контролата“ се воспоставени пракси и активностите преземени од страна на надлежните органи со цел да се обезбеди доследност и ефективност на официјалните контроли и други официјални дејствија;

(6) Во точката 83. на крајот на реченицата сврзникот „и“ се брише и се заменува со точка и запирка.

(7) Во точката 84. точката на крајот на реченицата се брише и се заменува со точка и запирка. 

(8) По точката 84. се додаваат 17 нови точки 85, 86, 87, 88, 89, 90, 91, 92, 93, 94, 95, 96, 97, 98, 99, 100 и 101 кои гласат:

„85. „Други официјални активности“ се активности различни од официјалните контроли извршени од страна на надлежните органи или делегираните тела или од физички лица на кои им се делегирани одредени други официјални активности во согласност со овој закон и прописите донесени врз основа на овој закон и областите наведени во член 75 став (3) од овој закон, вклучувајќи ги и активностите за проверка на присуството на болести кај животните или штетници на растенија, за да се спречи или ограничи ширењето на таквите болести кај животните или штетници на растенија, да се елиминираат овие болести кај животните или штетници на растенија, и издавање на дозволи или одобренија и издавање на официјални сертификати или официјални потврди.

86. „Надлежни органи“ се:

1. органите на државната управа одговорни за организирање на официјални контроли и други официјални дејствија во согласност со овој закон и прописите донесени врз основа на овој закон и областите наведени во член 75 став (3) од овој закон;
2. било кое друго тело на кое му е делегирана таа надлежност и

3. каде што е соодветно, релевантните надлежни органи на трета земја;

87. „Систем за контрола“ е систем кој ги опфаќа надлежните органи и средствата, структурите, организацијата и утврдените процедури со цел да се обезбеди извршување на официјалните контроли во согласност со овој закон и прописите донесени врз основа на овој закон и со специфичните правила за официјални контроли спроведени во одредени области од член 75 став (3) од овој закон;
88. „Растенија“ се живи растенија и живи делови од растенија, согласно Законот за здравјето на растенијата;
89. „Штетен организам“ е организам дефиниран согласно Законот за производи за заштита на растенија;
90. „Производи за заштита на растенијата” се производи, согласно Законот за производи за заштита на растенијата;  

91. „Герминативни производи“ се:

1) сперма, јајце клетки и ембриони наменети за вештачка репродукција на животните и
2) јајца за ведење;

92. „Растителни производи“ е необработен материјал од растително потекло и оние обработени производи кои според нивната природа или онаа на нивната преработка, можат да предизвикаат ризик од ширење на карантински штетници. 
93. „Службеник за сертификација“ е:

1) секој вработен во надлежните органи, овластен од страна на надлежните органи да потпишува официјални сертификати или

2) секое друго физичко лице кое е овластено од надлежните органи да потпишува сертификати, во согласност со областите утврдени во член 75 став (3) од овој закон;
94. „Сертификат“ е документ во печатена или во електронска форма потпишан од службеникот за сертификација кој потврдува усогласеност со едно или повеќе од барањата утврдени во член 75 став (3) од овој закон;

95. „Официјална потврда“ е секоја етикета, ознака или друга форма на потврда издадена од операторите под надзор на надлежните органи, преку спроведување на посебни официјални контроли, или од самите надлежни органи, што дава гаранција дека се во согласност со еден или повеќе од условите утврдени во овој закон или во областите наведени во член 75 став (3) од овој закон;
96. „Оператор“ е секое физичко или правно лице, носител на едно или повеќе од активностите и обврските предвидени во областите наведени во член 75 став (3) од овој закон;

97. „Категоризација на оператори“ e категоризација на оператори врз основа на проценка на нивната сообразност со критериумите за категоризирање; 
98. „Официјален ветеринар“ е ветеринар назначен од Агенцијата како вработен или во друго својство, кој поседува соодветна квалификација за вршење на службена контрола и други официјални дејствија, во согласност со овој закон и подзаконските акти донесени врз основа на овој закон, како и со правилата утврдени во член 75 став (3) од овој закон;

99.  „Официјален фитосанитарен инспектор“ е физичко лице определено од надлежните органи како вработен или во друго својство, кој поседува соодветна квалификација за вршење на официјална контрола и други официјални активности во согласност со овој закон и подзаконските акти донесени врз основа на овој закон, како и со прописите од областа на производи за заштита на растенија и здравје на растенија;

100. „Овластен  ветеринар”  е  ветеринар  квалификуван  и  овластен  од  директорот  на Агенцијата  за  вршење  на  ветеринарни  инспекции  како  јавно  овластување,  под  надзор  и одговорност на Агенцијата и

101. „Миграција“ е пренесување на супстанции од производи и материјали што доаѓаат во контакт со храната, во храната.“.
Во текстот на законот, зборовите „по претходно добиена согласност на Владата на Република Македонија“ се бришат.
Во членот 17 по алинејата 10 се додава нова алинеја 11 која гласи:
„- врши координација на надлежните органи во Република Македонија за прашањата од областа на политиките, законодавството и контролните системи за безбедност на храната и храната за животни;“.

(1) Во членот 27 во ставот (10) алинејата 3 се менува и гласи:

„максималните дозволени нивоа од пестициди на или врз храната и храната за животни во рамки на вредности кои се утврдени во законодавството на земјите членки на Европската унија (http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=homepage&language=EN).“.  
(2) по алинејата 3 се додава нова алинеја 4 која гласи:

„- максимално дозволени нивоа на резидуи од радионуклиди;“.

Членот 30-а се менува и гласи:

„(1) Нутритивните и здравствените тврдења не се задолжителни, но ако се користат во комерцијални цели во означувањето, презентирањето или рекламирањето на храната треба да ги исполнат  барањата  од областа на безбедност на храната и барањата од овој член. 

(2) Регистарот на нутритивни и здравствени кои се одобрени, забранети и здравствени тврдења за кои сеуште не  е завршена процената од  страната на   Европската агенција за безбедност на храната (ЕFSA) и /или разгледувањето од страна на Европската Комисија (таканаречените „on hold“ тврдења) е објавен на следниот линк: (http://ec.europa.eu/food/safety/labelling_nutrition/claims/register/public/?event=search). 
(3) Операторот со храна кој за прв пат произведува или става во промет храна на која се истакнати здравствени   тврдења треба да ја извести/нотифицира Агенцијата пред да го стави производот во промет. Операторот со храна мора да достави поединечно известување/нотификација за секој  производ  на која што се истакнати здравствени тврдења.
(4) Во прилог на известувањето/нотификацијата операторот со храна доставува:
1) документ за регистрирана дејност од Агенцијата;

2)  модел  на  означување  на  производот (оригинална амбалажа или читлива копија на оригинална амбалажа или идејно  решение  од  амбалажата  на производот ако производот е во фаза на развој)  или  модел  на  материјал  за  презентирање  или рекламирање на производот;    
3)  означување  на  македонски  јазик  со  сите  информации  за  производот     согласно оригиналното означување;

4) доказ за уплатена административна такса и
5) доказ дека се покриени трошоците на постапката на известување/нотификација на здравственото   тврдење.
(5) По проверка на документите од ставовите  (3) и (4) на овој член Агенцијата на операторот со храна во рок од 45 дена му доставува потврда за добиеното известување/нотификација за ставање во промет на храна на која се истакнати здравствени тврдења, дека е внесен во регистарот  од став (6) на овој член и по потреба истиот редовно го ажурира.

(6) Агенцијата води електронски регистар на оператори со храна кои ставаат во промет храна на која се означени здравствени тврдења кои се предмет на мониторинг. Регистарот на оператори со храна и здравствени тврдења кои се предмет на мониторинг е редовно ажуриран и достапен на јавноста на web страната на Агенцијата.
(7) По исклучок од став (3) од овој член, доколку производот содржи здравствени  тврдења за кои сеуште не  е завршена процената од  страната на   Европската агенција за безбедност на храната (ЕFSA) и /или разгледувањето од страна на Европската Комисија (таканаречени „on hold“ тврдења), операторот со храна мора пред неговото ставање во промет покрај документите од став (4) на овој член до Агенцијата да поднесе  и барање за упис во регистарот од став (6) на овој член.
(8) Доколку документација од ставовите (3), (4) и (7) на овој член доставена од страна на операторот не е комплетна, Агенцијата доставува известување до операторот за дополнување  на документацијата.  
(9) Операторот со храна во рок од 15 дена од денот на приемот на известување за дополнување  на документацијата мора истата да ја достави до Агенцијата, во спротивно  Агенцијата ќе му издаде решение за запирање на постапката.
(10) Кога Агенцијата презема активности од став (8) на овој член, временските рокови за спроведување на постапката за ставање во промет на храна на која се истакнати здравствени тврдења се прекинуваат. Наведените рокови се прекинуваат за секој период кој на подносителот на барањето му се дава заради обезбедување на дополнителни податоци. 
(11) По рагледување на барањето и документацијата од став (7) на овој член, Агенцијата во рок од 45 дена  на операторот со храна со решение го впишува производот во регистарот од став (6) на овој член. 
(12) Против решението од ставот (11) на овој член, подносителот на барањето може да поднесе жалба во рок од 15 дена од денот на приемот на решението до Државната комисија за одлучување во управна постапка и работен однос во втор степен.
(13) Трошоците во врска со известувањето/нотификација од став (3) на овој член и проверка на документите од ставовите (4) и (7) на овој член, издавањето на решение од став (11) на овој член и известувањето од став (8) на овој член  се на товар на операторот со храна.
(14) Во случај на промена на: комерцијалното име на производот, увозникот, производителот, текстот на здравствените тврдења или друг податок наведен во потврдата од став (5) на овој член и решението од став (8) на овој член, операторот е должен да поднесе барање за измена на соодветните документи.
(15) Директорот  на  Агенцијата  ја  пропишува  формата и содржината  на  известувањето/нотификацијата од став (3) на овој член, формата и содржината на потврдата од став (5) на овој член,  формата,содржината  и  начинот  на  водење    на  регистарот  од  став  (6)  на  овој  член, формата и содржината на барањето од став (7) на овој член, формата и содржината на решението од став (11) на овој член и висината на трошоците во постапката од став  (13) на овој член.
(16) Директорот на Агенцијата во согласност со министерот за здравство ги пропишува општите  и  посебните  барања  за  користење  на  нутритивни  и  здравствени  тврдења   при означување,  рекламирање и презентирање на  храната  во  комерцијални цели и  услови  за нивно истакнување.“.
Во членот 36 во ставот (1) по зборовите „на овој закон“ се додаваат зборовите „и Министерството за одбрана на Република Македонија.“.

(1) Во членот 50 по ставот (5) се додаваат два нови става (6) и (7) кои гласат:

„(6) Кон барањето од ставот (2) на овој член операторите со храна кои се правни лица треба да ги поднесат следните документи: 

1) имотен лист или договор за закуп на деловниот објект;
2) извод од Централен регистар на Република Македонија;
3) доказ за уплатена административна такса;
4) доказ за платен надоместок за регистрација;
5) изјава  потпишана  од  овластено  лице,  која  е  составен  дел  на  барањето,  дека  се исполнети условите за вршење на активноста/дејноста утврдени со прописите од областа на безбедност на храна и
6) список на транспортните средства и опремата со главни технички карактеристики за превоз на храна:
„(7) По исклучок на став (6) од овој член, за да биде регистрирани операторите со храна кои се физички лица (примарните производители) кон барањето од ставот (2) на овој член треба да ги поднесат следните документи:
1) копија од документ за лична идентификација;

2) копија на карта за идентификација на одгледувалиштето – единствен регистарски број на одгледувалиште ;
3)  имотен лист или договор за закуп на објектот за примарно  производство;
4) доказ дека се покриени трошоците за постапката на регистрација и

5) доказ за уплатена административна такса.“

Член 1 Ставовите (6) и (7) стануваат ставови (8) и (9).
(1) Во членот 51 по ставот (5) се додава нов став (6) кој  гласи

„(6) Кон барањето од ставот (2) на овој член операторите со храна треба да ги поднесат следните документи:

1) имотен лист или договор за закуп на деловниот објект,

2) извод од Централен регистар на Република Македонија;
3) доказ дека има одобрен  елаборат за заштита на животната средина или документ дека неподлежи на одобрување на елаборат за заштита на животна средина;

4) доказ за уплатена административна такса;

5) доказ за платен надоместок за одобрување;

6) опис на објектот со шема на сите работни простории со технички опис на опремата и технолошките патишта на производството во размер 1 :100 односно 1:50 и 

7) техничко – технолошки елаборат кој вклучува:

1. максимален дневен/годишен капацитет на производство и складирање со дадена пресметка за истиот;
2. за кланица: даден максимален број на животни по час за секоја линија за колење, категории на животни и нивна тежина во однос на кои достапната опрема за фиксирање и омамување може да се користи, максимален капацитет на просторот за прием и сместување на животните и
3. опис на технолошката постапка за производство на производот.
(2) Ставовите  (6), (7), (8),  (9) и (10) стануваат ставови  (7), (8),  (9),  (10) и (11).“.

Членовите 54, 54-а и 54-б се менуваат и гласат:

„Член 54

Додатоци на исхрана 
(1) Операторот со храна може да произведува и да стави во промет додатоци на исхрана кои ги исполнуваат  барањата  од областа на безбедност на храната и барањата од овој член.

(2) Операторот со храна кој за прв пат произведува или става во промет додатоци на исхрана треба да ја извести/нотифицира Агенцијата пред да го стави производот во промет. Операторот со храна мора да достави поединечно известување/нотификација за секој додаток на исхрана.
(3) Во прилог на известувањето/нотификацијата операторот со храна доставува:

1) документ за регистрирана/одобрена дејност од Агенцијата;

1) модел  на  означување  на  производот (оригинална амбалажа или читлива копија на оригинална амбалажа или идејно  решение  од  амбалажата  на производот ако производот е во фаза на развој)  или  модел  на  материјал  за  презентирање  или рекламирање на производот;    означување  на  македонски  јазик  со  сите  информации  за  производот  согласно оригиналното означување и прописите од областа на безбедност на храната;

2) спецификација  за  квалитативниот  и  квантитативниот  состав (вклучително со  хемиските форми на витамини и минерали ако се содржани) на  производот  издадена од производителот, во случаи кога сите информации за утврдување на усогласеност на производот не се содржани на означувањето;

3) Сертификат за слободна продажба дека производот е пласиран на пазарот во земја членка на ЕУ издаден  од надлежно тело за контрола на безбедноста на храната во таа земја -во случаи кога производот отстапува во однос на максималните вредности за витамини, минерали и други состојки наведени во посебните прописи и/или содржи супстанции кои не се наведени на листите на дозволени ниту пак на листите на забранети супстанции;

4) доказ за уплатена административна такса и
доказ дека се покриени трошоците за постапката на нотификација.
(4) По поднесено известување/нотификација за ставање во промет на додатоци на исхрана, Агенцијата на операторот со храна во рок од 30 дена му доставува потврда за добиеното известување/нотификација за ставање во промет на додатоци на исхрана.. 
(5) Агенцијата води електронски регистар на додатоци на  исхрана кои се    предмет на мониторинг, кој е редовно ажуриран и достапен на јавноста на      web страната на Агенцијата.

(6) Во случаи кога производот содржи состојки кои не се на листите на дозволени ниту пак на листите на забранети супстанции и/или кога содржи витамини, минерали и други состојки кои ги надминуваат максимално дозволените количини наведени во посебните прописи, а производот не е пропратен со сертификат за слободна продажба дека е ставен во промет во земја членка на ЕУ,  издаден  од надлежно тело за контрола на безбедноста на храната во таа земја, опeраторот со храна е должен пред неговото ставање во промет до Агенцијата за храна и ветеринарство да поднесе  барање за упис во регистарот од став (5) на овој член.
(7) Во прилог на барањето од став (6) на овој член, операторот со храна покрај документите од став (3) на овој член приложува и мислење  за составот  на  производот  и  неговите  фармакодинамски, фармакокинетски  и  токсиколошки  карактеристики  издадено  од  Институтот за предклиничка  и  клиничка  фармакологија  со  токсикологија или  од Институтот  за  медицинска  физиологија  и  антропологија  при  Медицинскиот  факултет, Скопје или од Фармацевтскиот  факултет, Скопје од Универзитетот  Кирил и Методиј. 
(8) Доколку документација од ставовите (6) и (7) на овој член доставена од страна на операторот не е комплетна, Агенцијата доставува известување до операторот за дополнување  на документацијата.  

(9) Операторот со храна во рок од 15 дена од денот на приемот на известување за дополнување  на документацијата мора истата да ја достави до Агенцијата, во спротивно  Агенцијата ќе му издаде решение за запирање на постапката.

(10) Кога Агенцијата презема активности од став (8) на овој член, временските рокови за спроведување на постапката за ставање во промет на додатоци на исхрана се прекинуваат. Наведените рокови се прекинуваат за секој период кој на подносителот на барањето му се дава заради обезбедување на дополнителни податоци. 

(11) По разгледување на барањето и документацијата од ставовите (6) и (7) на овој член, Агенцијата во рок од 75 дена  на операторот со храна со решение му  одобрува или одбива упис на производот во регистарот од став (5) на овој член. Во решението согласно препораките наведени во мислењето од научна институција може да се одредат посебни услови за ставање во промет и употребата на производот.  
(12) Против решението од ставот (11) на овој член, подносителот на барањето може да поднесе жалба во рок од 15 дена од денот на приемот на решението до Државната комисија за одлучување во управна постапка и работен однос во втор степен.
(4) Трошоците во врска со известувањето/нотификација од став (2) на овој член, проверка на документите од ставовите (3), (6) и (7) на овој член, издавањето на решение од став (11) на овој член и известувањето од став (8) на овој член се на товар на операторот со храна. 
(5) Во случаи кога производот се менува во однос на количината и видот на активните состојки содржани во истиот,  препорачаната дневна доза на производот и/или возраста на популацијата за која е наменет - тој производ се смета за нов и операторот со храна е должен да поднесе ново известување/нотификација за ставање во промет на додаток на исхрана односно ново барање за упис во Регистарот од став (5) на овој член.

(6) Во случај на промена на комерцијалното име на производот, увозникот, производителот или друг податок наведен во потврдата од став (4) на овој член и решението од став (8) на овој член, операторот со храна е должен да поднесе барање за измена на соодветните документи.. 

(7) Во случаи кога операторот со храна ќе престане да го става во промет производот на пазарот во Р. Македонија или кога ќе започне да го става во промет под друга категорија на производ  должен е за ова да ја извести Агенцијата. 
(8) Бришење на производ од Регистар на додатоци на исхрана кои се предмет на мониторинг се врши по известување од страна на операторот со храна дека престанува да го става во промет производот на пазарот во Р. Македонија или дека ќе започне да го става во промет под друга категорија на производ и/или по добиено известување од Секторот за инспекциски надзор за неусогласеност на производот со националните прописи за додатоци на исхрана.

(9) Директорот  на  Агенцијата  ја  пропишува  формата и содржината  на  известувањето/нотификацијата од став (2) на овој член, формата и содржината на потврдата од став (4) на овој член,  регистарот  од  став  (5)  на  овој  член и висината  на трошоците во постапката од ставот (13) од овој член.
(10) Директорот на Агенцијата ја пропишува формата и содржината на барањето од став (6) на овој член и формата и содржината на решението од став (11) на овој член.
(11) Директорот на Агенцијата во согласност со министерот за здравство ги пропишува условите за ставање во промет и употреба на додатоците на исхрана, минималните и максималните количества на витамини и минерали за употреба во додатоците на исхрана, вклучително  и листите  на  дозволени  супстанции  кои  можат да  се  употребуваат  во  производство  на  додатоци  на  исхрана и листите  на  забранети  супстанции  кои  не  можат  да  се  употребуваат  во производство  на  додатоци  на  исхрана и начинот и барањата за означување, рекламирање и презентирање на ваквата храна.

Член 54-а

Храна за посебни групи на потрошувачи

(1) Операторот со храна може да произведува и да стави во промет храна за посебни групи на потрошувачи која ги исполнува барањата  од областа на безбедност на храната и барањата од овој член. 
(2) Операторот со храна кој за прв пат произведува или увезува храна за посебни групи на потрошувачи наменета за ставање во промет во Република Македонија треба да ја извести/нотифицира Агенцијата пред да го стави производот во промет. Операторот со храна мора да достави поединечно известување/нотификација за секоја храна за посебни групи на потрошувачи.
(3) Во прилог на известувањето/нотификацијата операторот со храна доставува: 

6) документ за регистрирана дејност од Агенцијата;

7)  модел  на  означување  на  производот (оригинална амбалажа или читлива копија на оригинална амбалажа или идејно  решение  од  амбалажата  на производот ако производот е во фаза на развој)  или  модел  на  материјал  за  презентирање  или рекламирање на производот;    
8)  означување  на  македонски  јазик  со  сите  информации  за  производот     согласно оригиналното означување;

9) Спецификација  за  квалитативниот  и  квантитативниот  состав  на  производот  издадена од производителот (вклучително со  хемиските форми на витамини и минерали ако се содржани), во случаи кога сите информации за утврдување на усогласеност на производот не се содржани на означувањето;

10) Сертификат за слободна продажба дека е пласиран на пазарот во земја членка на ЕУ  издаден  од надлежно тело за контрола на безбедноста на храната во таа земја – во случаи кога производот содржи состојки кои не се наведени ниту во дозволените а ниту во супстанциите  чијашто  употреба  во  храната  е  забранета согласно посебните прописи;
11) доказ за уплатена административна такса и
12) доказ дека се покриени трошоците на постапката на известување/нотификација на храна за посебни групи на потрошувачи.
(4) По поднесено известување/нотификација за ставање во промет на храната за посебни групи на потрошувачи на операторот со храна му издава  потврда за добиено известување/нотификација за ставање во промет на храна за посебна група на потрошувачи.  

(5) Агенцијата води електронски регистар на  храна за посебни групи на потрошувачи која е предмет на мониторинг, кој е редовно ажуриран и достапен на јавноста на web страната на Агенцијата.

(6) Во случаи кога производот содржи состојки кои не се наведени  ниту во дозволените а ниту во супстанциите  чијашто  употреба  во  храната  е  забранета  согласно посебните прописи за храната за посебна нутритивна употреба, а производот не е пропратен со сертификат за слободна продажба дека е ставен во промет во земја членка на ЕУ,  издаден  од надлежно тело за контрола на безбедноста на храната во таа земја, операторот со храна е должен пред неговото ставање во промет до Агенцијата за храна и ветеринарство да поднесе барање за упис во регистарот од став (6) на овој член.

(7) Во прилог на барањето од став (6) на овој член операторот со храна покрај документите од став (3) на овој член  приложува и :

1. мислење за  безбедна употреба на производот како храна, издадено  од  Институт  за предклиничка  и  клиничка  фармакологија  со  токсикологија, Институт  за  медицинска  физиологија  и  антропологија  при  Медицинскиот  факултет, Скопје или од Фармацевтскиот  факултет, Скопје од Универзитетот  Кирил и Методиј и
2. доколку е соодветно, научни студии за утврдување на усогласеноста на храната со барањата од областа на безбедност на храната согласно нејзината намена.

(8)  Доколку документација од ставовите (6) и (7) на овој член доставена од страна на операторот не е комплетна, Агенцијата доставува известување до операторот за дополнување  на документацијата.  
(9) Операторот со храна во рок од 15 дена од денот на приемот на известување за дополнување  на документацијата мора истата да ја достави до Агенцијата, во спротивно  Агенцијата ќе му издаде решение за запирање на постапката.
(10) Кога Агенцијата презема активности од став (8) на овој член, временските рокови за спроведување на постапката за ставање во промет на додатоци на исхрана се прекинуваат. Наведените рокови се прекинуваат за секој период кој на подносителот на барањето му се дава заради обезбедување на дополнителни податоци. 
(11) По разгледување на барањето и документацијата од ставовите (6) и (7) на овој член, Агенцијата во рок од 75 дена  на операторот со храна со решение му  одобрува или одбива упис на производот во регистарот од став (5) на овој член. Во решението согласно препораките наведени во мислењето од научна институција може да се одредат посебни услови за ставање во промет и употребата на производот.  
(12) Против решението од ставот (11) на овој член, подносителот на барањето може да поднесе жалба во рок од 30 дена од денот на приемот на решението до Државната комисија за одлучување во управна постапка и работен однос во втор степен.
(13) Трошоците во врска со известувањето/нотификација од став (2) на овој член, проверка на документите од ставовите (3), (6) и (7) на овој член, издавањето на решение од став (11) на овој член и известувањето од став (8) на овој член се на товар на операторот со храна. 
(14) Во случаи кога производот се менува во однос на количината и видот на активните состојки содржани во истиот,  препорачаната дневна доза на производот и/или возраста на популацијата за која е наменет - тој производ се смета за нов и операторот со храна е должен да поднесе ново Известување за ставање во промет на храна за посебни групи на потрошувачи односно ново Барање за упис во Регистарот на  храна за посебни групи на потрошувачи која е предмет на мониторинг .
(15) Во случај на промена на комерцијалното име на производот, увозникот, производителот или друг податок наведен во потврдата од став (5) на овој член и решението од став (8) на овој член, операторот е должен да поднесе барање за измена на соодветните документи.
(16) Во случаи кога операторот со храна ќе престане да го става во промет производот на пазарот во Р. Македонија или кога ќе започне да го става во промет под друга категорија на производ  должен е за ова да ја извести Агенцијата за храна и ветеринарство. 
(17) Бришење на производ од регистар од став (5) на овој член се врши по известување од страна на операторот со храна дека престанува да го става во промет производот на пазарот во Р. Македонија или дека ќе започне да го става во промет под друга категорија на производ и/или по добиено известување од Секторот за инспекциски надзор за неусогласеност на производот со националните прописи за храната за посебни групи на потрошувачи.
(18) Директорот  на  Агенцијата  ја  пропишува  формата и содржината  на  известувањето/нотификацијата од став (2) на овој член, формата и содржината на потврдата од став (5) на овој член,   регистарот  од  став  (6)  на  овој  член и висината  на трошоците во постапката од ставот (13) на овој член.
(19) Директорот на Агенцијата ја пропишува формата и содржината на барањето од став (6) на овој член, формата и содржината на решението од став (11) на овој член.
(20) Директорот на Агенцијата во согласност со министерот за здравство ги пропишува посебните барања за безбедност на храната за посебни групи на потрошувачи, составот  и  начинот  на  означувањето,  дополнителните  задолжителни  информации поврзани  со  особеностите  на  храната за посебни групи на потрошувачи,  количеството, формата  и  видот  на  додадени  витамини, минерали и одредени други   супстанции  во храната, како и начинот и барањата за означување, рекламирање и презентирање на ваквата храна.  
Член 54-б

Збогатена храна

(1) Операторот со храна може да произведува и да стави во промет збогатена храна која ги исполнува  барањата  од областа на безбедност на храната и барањата од овој член.

(2) Операторот со храна кој за прв пат произведува или става во промет збогатена храна наменета за пазарот во Република Македонија треба да ја извести/нотифицира Агенцијата пред да го стави производот во промет. Операторот со храна мора да достави поединечно известување/нотификација за збогатена храна.
(3) Во прилог на известувањето/нотификацијата операторот со храна доставува:

1)  документ за регистрирана дејност од Агенцијата;

2) модел  на  означување  на  производот (оригинална амбалажа или читлива копија на оригинална амбалажа или идејно  решение  од  амбалажата  на производот ако производот е во фаза на развој)  или  модел  на  материјал  за  презентирање  или рекламирање на производот;    
3) означување  на  македонски  јазик  со  сите  информации  за  производот     согласно оригиналното означување;

4) Спецификација  за  квалитативниот  и  квантитативниот  состав ( вклучително со  хемиските форми на витамини и минерали ако се содржани) на  производот  издадена од производителот, во случаи кога сите информации за утврдување на усогласеност на производот не се содржани на означувањето;

5) Сертификат за слободна продажба дека е пласиран на пазарот во земја членка на ЕУ  издаден  од надлежно тело за контрола на безбедноста на храната во таа земја - во случаи кога производот ги надминува максималните вредности за витамини, минерали и/или други состојки наведени во посебните прописи; е наменет за деца и/или содржи супстанции кои не се наведени во супстанциите  чијашто  употреба  во  храната  е  забранета  согласно посебните прописи за безбедност и состав на збогатената храна;
6) доказ за уплатена административна такса и
7) доказ дека се покриени трошоците на постапката на известување/нотификација на здравственото   тврдење.
(4) По поднесено известување/нотификација за ставање во промет на збогатена храна на операторот со храна му издава  потврда за добиено известување/нотификација за ставање во промет на збогатена храна.

(5) Агенцијата води електронски регистар на збогатена храна која е предмет на мониторинг, кој е редовно ажуриран и достапен на јавноста на web страната на Агенцијата.

(6) Во случаи кога производот содржи состојки кои не се наведени во супстанциите  чијашто  употреба  во  храната  е  забранета  и/или кога содржи витамини и минерали кои ги надминуваат максимално дозволените количини наведени во посебните прописи или производот е наменет за деца, а производот не е пропратен со сертификат за слободна продажба дека е пласиран на пазарот во земја членка на ЕУ,  издаден  од надлежно тело за контрола на безбедноста на храната во таа земја, опeраторот со храна е должен пред неговото ставање во промет до Агенцијата за храна и ветеринарство да поднесе  барање за упис во регистарот на збогатена  храна,  храна  на  која  и се додадени витамини, минерали и други супстанции.

(7)   Во прилог на барањето од став (6) на овој член операторот со храна покрај документите од став (3) на овој член приложува и мислење за безбедна употреба на супстанцијата во  храната издадено  од  Институт  за предклиничка  и  клиничка  фармакологија  со  токсикологија, Институт  за  медицинска  физиологија  и  антропологија  при  Медицинскиот факултет Скопје или од Фармацевтскиот  факултет, Скопје од Универзитетот  Кирил и Методиј
(8) Доколку документација од ставовите (6) и (7) на овој член доставена од страна на операторот не е комплетна, Агенцијата доставува известување до операторот за дополнување  на документацијата.  
(9) Операторот со храна во рок од 15 дена од денот на приемот на известување за дополнување  на документацијата мора истата да ја достави до Агенцијата, во спротивно  Агенцијата ќе му издаде решение за запирање на постапката.
(10) Кога Агенцијата презема активности од став (8) на овој член, временските рокови за спроведување на постапката за ставање во промет на додатоци на исхрана се прекинуваат. Наведените рокови се прекинуваат за секој период кој на подносителот на барањето му се дава заради обезбедување на дополнителни податоци.
(11) По разгледување на Барањето и поднесена комплетна  документација Агенцијата за храна и ветеринарство на операторот со храна во рок од 75 дена  со решение му  одобрува или одбива упис на производот во регистарот од став (5) на овој член. Во решението согласно препораките наведени во мислењето од научна институција може да се одредат посебни услови за ставање во промет и употребата на производот. 
(12) Против решението од став (11) на овој член, подносителот на барањето може да поднесе жалба во рок од 15 дена од денот на приемот на решението до Државната комисија за одлучување во управна постапка и работен однос во втор степен.
(13) Трошоците во врска со известувањето/нотификација од став (2) на овој член, проверка на документите од ставовите (3), (6) и (7) на овој член, издавањето на решение од став (11) на овој член и известувањето од став (8) на овој член се на товар на операторот со храна.
(14) Во случаи кога производот се менува во однос на количината и видот на активните состојки содржани во истиот,  начинот на препорачаната употреба и/или возраста на популацијата за која е наменет - тој производ се смета за нов и операторот со храна е должен да поднесе ново известување/нотификација за ставање во промет на збогатена храна  односно ново барање за упис во регистарот од став (5) на овој член.
(15) Во случај на промена на: комерцијалното име на производот; увозникот; производителот или друг податок наведен во потврдата од став (4) на овој член и решението од став (11) на овој член, операторот со храна е должен да поднесе барање за измена на соодветните документи.
(16) Во случаи кога операторот со храна ќе престане да го става во промет производот на пазарот во Р. Македонија или кога ќе започне да го става во промет под друга категорија на производ  должен е за ова да ја извести Агенцијата. 
(17) Бришење на производ од Регистар на додатоци на исхрана кои се предмет на мониторинг се врши по известување од страна на операторот со храна дека престанува да го става во промет производот на пазарот во Р. Македонија или дека ќе започне да го става во промет под друга категорија на производ и/или по добиено известување од Секторот за инспекциски надзор за неусогласеност на производот со националните прописи за додатоци на исхрана.
(18) Директорот  на  Агенцијата  ја  пропишува  формата и содржината  на  известувањето/нотификацијата од став (2) на овој член, формата и содржината на потврдата од став (4) на овој член,  регистарот  од  став  (5)  на  овој  член и висината  на трошоците во постапката од ставот (13) на овој член.  
(19) Директорот на Агенцијата ја пропишува формата и содржината на барањето од став (6) на овој член и формата и содржината на решението од став (11) на овој член.
(20) Директорот на Агенцијата во согласност со министерот за здравство ги пропишува посебните  барања  за  безбедност  и  барањата  за  составот  и  начинот  на  означувањето  на збогатената  храна – храна на која и се додадени витамини, минерали и одредени други супстанции,  дополнителните  задолжителни  информации  поврзани  со  особеностите  на  збогатената храна, го пропишува количеството, формата и видот на витамини, минерали и одредени  други  супстанции кои можат да  се  додаваат  на  храната, супстанции кои се забранети или се додаваат под одредени услови во храната, како и начинот и барањата за означување, рекламирање и презентирање на ваквата храна.“.
Членот 58 се менува и гласи:
„ Адитиви, ензими за храна, ароми за храна и екстракциони средства – растворувачи

(1) Операторите со храна кои произведуваат и ставаат во промет адитиви, ензими за храна, ароми за храна и екстракциони средства – растворувачи треба да ги исполнат одредбите од овој закон и прописите донесени врз основа на овој закон.

(2) Операторите со храна од став (1) на овој член смеат да ставаат во промет, преработуваат и употребуваат адитиви, ароми за храна доколку се одобрени за ставање во промет во земјите членки на Европската унија при што треба да ги запазат пропишаните максимални количини и условите за употреба на одделни супстанции во производот. Листите на дозволени адитиви и ароми и условите за нивна употреба се наведени на следниов линк https://webgate.ec.europa.eu/foods_system/main/?event=substances.search&substances.pagination=1
(3) Директорот на Агенцијата ги пропишува:

-  специфичните  критериуми  и  барања  за  чистотата  на  адитивите  што  можат  да  бидат содржани во храната,

-  информациите  во  однос  на  адитивите, аромите, ензимите  и екстракционите средства што  се  содржани /употребени во  храната  на  пакувањето  и придружната документација,

- постапките за земање примероци и методи за анализа 

- квалитативната и квантитативната содржина на ензимите и екстракционите средства кои можат да се употребуваат во храната по претходно добиена согласност од Владата на Република Македонија.

(4)  Директорот  на  Агенцијата ги пропишува:

· листите на одобрени ензими за храна и екстракциони средства,

· условите  за  употреба  на    ензимите  и  екстракционите средства  кои  се  употребуваат  во прехранбената индустрија,

· начинот на означување на адитивите, ензимите, аромите и екстракционите средства

· начинот и методологијата на мониторинг на адитивите, ензимите и аромите.

Членот 58-а се брише.

Членот 59 се менува и гласи:

„Член 59

Производи и материјали што доаѓаат во контакт со храната

(1) Операторот со храна може да произведува, увезува  става во промет производи и материјали кои доаѓаат во контакт со храна кои ги исполнуваат  барањата  од областа на безбедност на храната и барањата од овој член.

(2) Операторот со храна кој за прв пат произведува, увезува и става во промет производи и материјали кои доаѓаат во контакт со храна треба да ја извести/нотифицира Агенцијата пред да го стави производот во промет. Операторот со храна мора да достави известување/нотификација за  производи кои се направени од ист материјал кој доаѓа во контакт со храна. и се од ист производител.
(3) Во прилог на известувањето/нотификацијата операторот со храна доставува:

1) документ за регистрирана дејност од Агенцијата;

2) изјава  за  усогласеност  од  производителот  во  однос  на општите и посебните барања за безбедност на   производот  или  материјалот што доаѓа во контакт со храната;

3) резултати од лабораториски анализи за составот или безбедноста на производот, 

4) доказ за уплатена административна такса и
5) доказ дека се покриени трошоците на постапката за известувањето/нотификацијата.

(4) Агенцијата води електронски регистар на опрератори со храна кои произведуваат, увезуваат и ставаат во промет производи и материјали што доаѓаат во контакт со храната , кој е редовно ажуриран и достапен на јавноста на web страната на Агенцијата.

(5) По проверка на документите од ставовите (3) и (4) на овој член Агенцијата во рок од 15 дена му доставува на операторот потврда дека е/или не е внесен во регистарот  од став (6) на овој член и по потреба истиот редовно го ажурира .

(6) Операторот со храна по приемот на потврдата дека не е внесен во регистарот има рок од 30 да ја докомплетира  потребната документација за внес во регистарот на производот или материјалот кој доаѓа во контакт со храна.

(7) Трошоците во врска со известувањето/нотификација од став (3) на овој член  се на товар на операторот со храна.

(8) При промена  на  податоците  наведени во потврдата од став (7) од овој член кои се однесуваат на име и адреса на операторот со храна кој  го поднесува известување/нотификација, име и адреса на производителот,  видот на производот или материјалот, промени во производниот  процес или промени во суровини, репроматерријали или некој друг податок, операторот со храна треба достави известување/нотификација до Агенцијата за промена на потврдата за внес  во Регистарот.
(9) Директорот  на  Агенцијата  ја  пропишува  формата и содржината  на  известувањето/нотификацијата од став (3) на овој член и формата и содржината на потврдата од став (7) на овој член,  формата,  содржината  и  начинот  на  водење   на регистарот  од  став  (6)  на  овој  член и висината  на трошоците во постапката на разгледување и  и издавање на потврда за известување/нотификација за производство и ставање во промет на производи и материјали кои доаѓаат во контакт со храната.

(10) Директорот на Агенцијата ги пропишува: 

1) општите барањата за безбедност на производите и материјалите што доаѓаат во контакт со храната;

2) правилата на добрата производна пракса за производство на материјалите и производите што доаѓаат во контакт со храната; 

3) групите на материјали што доаѓаат во контакт со храната; 

4) посебните барања за безбедност што треба да ги исполнуваат специфичните групи на материјалите што доаѓаат во контакт со храната (листите на авторизирани супстанции, листите на авторизирани супстанции кои можат да се додадат на интелигентните материјали, критериумите за чистота на супстанциите, специфичните услови на употреба на супстанциите кои се користат во материјалите, просечна граница на мигрирање и специфична граница на мигрирање на супстанциите во храната и други барања); 

5) посебните  барања  за  безбедност  на  рециклираните  пластични  производи  и материјали што доаѓаат  во контакт  со храна, постапката  за одобрување на процесите на рециклирање на   пластични производи и материјали што доаѓаат во контакт со храната и означувањето  на  рециклираните  пластични  производи  и  материјали  што  доаѓаат  во контакт со храната и

6) посебните барања за безбедност што треба да ги исполнуваат индивидуални супстанции или групи на супстанции кои се користат за производство на материјали и производи што доаѓаат во контакт со храната . “.

(1) Во членот 69 во ставот (4) во точката 4) на крајот на реченицата сврзникот „и“ се брише и се заменува со точка и запирка.
(2) Во точката 5) точката се заменува со точка и запирка.
(3) По точката 5) се додаваат пет нови точки 6), 7), 8), 9) и 10)кои гласат:  

6) „официјалните контроли на храната со животинско потекло;

7) официјалните контроли за благосостојба на животните;

8) официјалните контроли на животни и храна при увоз;

9) официјалните контроли на производи кои содржат ГМО храна или се составени од ГМО и
10) официјалните контроли на новоутврдени ризици во однос на храната и храната за животни.“

(4) По ставот (5) се додава нов став (6) кој гласи:

„(6) Директорот на Агенцијата во соработка со министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство поблиску ги пропишува начинот и постапката за:
1) спроведување на официјалните контроли и нивно делегирање;

2) финансирање на официјалните контроли;

3) официјалните контроли за здравје на растенијата

4) официјална сертификација;

5) официјални контроли на пестициди и
6) официјалните контроли на органско производство.“

По членот 69 се додава нова глава која гласи:

„ ГЛАВА V

МОНИТОРИНГ ПРОГРАМИ ОД ОБЛАСТА НА БЕЗБЕДНОСТА НА ХРАНАТА“

Во насловот на ДЕЛ V зборовите „на храната“ се бришат.

(1) Во членот 75 ставот (3) се менува и гласи:

„Официјалните контроли се спроведуваат за да се потврди усогласеноста на операторите во областите како:

1) прашањата поврзани со храната и нејзината безбедност, нејзиниот интегритет и исправност, во сите фази на производството, преработката и дистрибуцијата на храната – вклучувајќи ги и правилата со кои се цели да се обезбедат фер трговски практики и да се заштитат интересите на потрошувачите и нивното право на информации и – со кои се регулира производството и употребата на материјали и предмети што се наменети да дојдат во контакт со храната;

2) намерно ослободување на генетски модифицирани организми (ГМО) во животната средина за целите на производство на храна и храна за животни;

3) храна за животни и безбедноста на храната за животни во секоја фаза на производството, преработката, дистрибуцијата и користењето на храната за животни, вклучувајќи ги и правилата наменети да се обезбедат фер трговски практики и да се заштитат здравјето и интересите на потрошувачите и нивното право на информации;
4) барања за здравствена заштита на животните;
5) спречување и минимизирање на ризиците по здравјето на луѓето и животните кои произлегуваат од нуспроизводите од животинско потекло и добиени производи;
6) барања за благосостојба на животните;
7) заштитни мерки против штетници на растенија;
8) барањата за ставање во промет и употреба на производи за заштита на растенијата и одржливо/соодветно користење на пестициди, со исклучок на опрема за апликација/нанесување на пестициди;
9) органско производство и означување на органски производи и

10) употреба и означување на заштитените ознаки за потекло, заштитени географски ознаки и гарантирани традиционални специјалности.“.

(2) Ставовите (3) и (4) стануваат ставови (4) и (5).
(3) По ставот (5) кој стана став (6) се додаваат три нови ставови (7), (8) и (9) кои гласат:

„(7) Директорот на Агенцијата ги пропишува општиот начин на организација и вршење на официјалните контроли во системот на безбедност на храна и ветеринарно здравство, методите и техниките за нивно спроведување, документарните постапки на контрола, начинот на евиденција и документирање на контролите, обезбедување на транспарентност како и меѓусебното координирање и известување на сите надлежни органи вклучени во системот на безбедност на храна и начинот на супервизија и верфикација.

(8) Официјалните контроли се вршат во рамките на начин кој се сведува на потребниот минимум административен товар и нарушувањата во активностите за операторите, но без тоа да има негативно влијание врз ефикасноста на овие контроли и на еднаков начин, имајќи ја предвид потребата од прилагодување на контролата на специфичните случаи.

(9) Директорот на Агенцијата во соработка со министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство ги пропишува посебните методи и техники за официјалните контроли за одделни групи на оператори/субјекти, а во врска со областите на спроведување на официјални контроли од став (3) на овој член.“.  
По членот 75 се додава нов член 75-а кој гласи:

„Член 75-а

Контрола на безбедноста и квалитетот на храната за потребите на Министерството за одбрана 

„Без исклучок на одредбите од член 75 од овој закон, контролите на безбедноста и квалитетот на храната која се набавува исклучиво за потребите на Министерството за одбрана можат да ги вршат и служби на министерството согласно со овој закон и прописите донесени врз основа на овој закон, за што соработуваат и стручно се усогласуваат со Агенцијата.“.
Во членот 76 по ставот (11) се додава два нови става (12) и (13) кои гласат:

„(12) Директорот на Агенцијата поблиску ги пропишува обврските на операторите кои  произлегуваат од овој закон и другите закони од областа на безбедност на храна, храната за животни и ветеринарно здравство.

(13) Директорот на Агенцијата во соработка со министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство поблиску ги пропишува обврските на операторите во однос на здравје на растенијата .“.

По членот 76 се додава нов член 76-а кој гласи:

„Член 76-а

Општи барања за официјално сертифицирање

(1) Во рамките на официјалните контроли и другите активности, Агенцијата и другите надлежни органи од член 26 од овој закон, издаваат сертификати или официјалните потврди и уверенија во случаите предвидени со овој закон и другите прописи од областа на безбедност на храна, ветеринарно здравство и здравје на растенија. 

(2) Директорот на Агенцијата во соработка со министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство поблиску го пропишува начинот на вршење на официјалното сертифицирање, издавањето на сертификатот како и супервизијата и верификацијата на официјалното сертифицирање.“.
Членот 77 се менува и гласи:

„Член 77

Оперативни критериуми за надлежните органи

(1) Надлежни органи  треба да:

1) имаат воспоставено постапки и/или пракси за да обезбедат ефективност и соодветност на официјалните контроли и други официјални активности;

2) имаат воспоставено постапки и/или пракси за да обезбедат непристрасност, квалитет и конзистентност на официјалните контроли и другите официјални активности на сите нивоа;

3) имаат воспоставено постапки и/или пракси за да обезбедат дека персоналот кој врши официјални  контроли и други официјални активности е ослободен од конфликт на интереси;

4) имаат пристап до лабораториска база со соодветен капацитет за вршење на анализи, тестови и дијагностика;

5) имаат пристап до доволен број на персонал со соодветни квалификации и искуство за извршување на официјалните контроли и други официјални активности ефикасно и ефективно;

6) имаат соодветни и правилно одржувани капацитети и опрема за да се осигури дека вработените можат ефикасно и ефективно да вршат официјални контроли и други официјални активности;

7) имаат законски овластувања да вршат службени контроли и други официјални активности и да ги преземат активностите предвидени со овој закон и во областите од член 75 став (3) од овој закон;

8) имаат воспоставено законски постапки за да обезбедат дека вработените имаат пристап до просториите и документите на операторите со цел да можат соодветно да ги извршуваат своите задачи;

9) имаат планови за непредвидени ситуации и се подготвени да ги исполнат во случај на вонредна состојба, онаму каде што е соодветно, во согласност со областите од член 75 став (3) од овој закон.

(2) Секое назначување на официјален ветеринар и фитисанитарен инспектор се врши во писмена форма и ги утврдува службените контроли и другите официјални активности и поврзаните задачи за кои е назначено именувањето. Условите утврдени во овој закон што кои се однесуваат на работата на официјалните ветеринари и фитосанитарните инспектори вклучуваат и изјава  за непостоење на конфликт на интереси, се применуваат за сите официјални ветеринари.

(3) Лицата кои вршат официјални контроли и други официјални активности:

1) добиваат соодветна обука во областите на компетентност, која им овозможува компетентно извршување на обврските и спроведувањето на официјални контроли и други официјални активности на координиран начин;

2) го обновуваат своето знаење во областите на нивната надлежност и, доколку е потребно, редовно добиваат дополнителна обука и

3) добиваат обука во областите кои се утврдени во Глава I од овој Дел.

(4) За спроведување на обврските од став (3) на овој член надлежните органи и делегираните тела подготвуваат и спроведуваат програми за обука за вработените кои вршат службени контроли и други официјални активности.

(5) Доколку повеќе организациони единица на надлежниот орган се надлежни за спроведување на официјална контрола или други официјални активности се обезбедуваат ефикасна и ефективна координација и соработка меѓу овие единици.“.
По членот 77 се додава нов член 77-а кој гласи:

„Член 77-а

Аудит на надлежните органи
(1) Надлежните органи од член 26 од овој закон треба да ги исполнат оперативни критериуми од член 77 на овој закон за спроведување на официјалните контроли. 

(2) Со цел дека се почитуваат барањата од прописи од областа на безбедноста на храна, здравствена заштита на животните и здравјето на растенијата, надлежните органи од член 26 на овој закон вршат внатрешен аудит или организираат вршење на аудит  од трети страни, чиј предмет се самите тие, а во зависност од резултатите од овие аудити преземат соодветни мерки.

(3) Аудитот од став (2) на овој член се ревидира независно и се спроведува на транспарентен начин.

(4) Агенцијата спроведува аудит на интеграниот систем за безбедност на храна, на надлежните органи од член 26 на овој закон, како и на лабораторите вклучени во системот на безбедност на храна, со цел да се осигура дека се во согласност со одредбите на овој закон, а во зависност од резултатите од соодветниот аудит, презема соодветни мерки.

(5) Агенцијата поблиску ги пропишува оперативните критериуми за спроведување на официјални контроли од став (1) на овој член и начинот на спроведување на внатрешниот аудит од став (2) и (4) на овој член.=

(6) Со  цел  независен  надзор  на  внатрешниот аудит  на  официјалните  контроли, надлежните органи  формираат  Комитет  за  внатрешен аудит  на  официјалните контроли  составен  од  пет  члена,  од  кои   два  члена  се  од  редовите  на  вработените  во надлежните органи  и  три  надворешни  члена  кои  имаат  познавање  и  искуство  од  областа  на стандардите за внатрешен аудит и законодавството.

(7) За  извршениот внатрешен аудит  на  официјалните  контроли  Комитетот  за внатрешен аудит на официјалните контроли доставува извештај со утврдени препораки до раководното лице на надлежниот орган.

(8) Надворешните  членови  на  Комитетот  за  внатрешна  ревизија  на  официјалните контроли имаат право на надоместoк на трошоци за учество во работењето на Комитетот.

(9) Надоместокот за трошоците за учество на надворешните членови на Комитетот за внатрешна  ревизија  на  официјалните  контроли  се  определува  врз  основа  на  времето потребно за спроведување на ревизијата.
(10) Директорот на Агенцијата го пропишува:

- начинот и постапката за спроведување на внатрешната контрола во Агенцијата, 

-  начинот  и  постапката  за  спроведување  на  внатрешната  ревизија  на  официјалните контроли, 

- начинот  и постапката  за формирање  и  работа  на Комитет  за  внатрешна  ревизија  на официјалните контроли,

-   висината  на  надоместокот  за  трошоците  за  учество  на  надворешните  членови на Комитетот  за  внатрешна  ревизија  на  официјалните  контроли  и  по  претходно  добиена согласност од Владата на Република Македонија.“.
Членот 78 се менува и гласи:

„Делегирање на одредени задачи поврзани со официјални контроли

„(1) Надлежни органи од член 26 на овој закон можат да делегираат одредени задачи поврзани со официјалните контроли, на еден или повеќе делегирани органи или физички лица, во согласност со условите утврдени со ставовите (3) и (4) од овој член. 
(2) Надлежните органи од став (1) на овој член им делуваат  неопходните овластувања на телата со делегирани овластувања или физичките лица за ефективно извршување на  задачи кои им се делегирани, .
(3) Делегирањето на одредени задачи поврзани со официјлните контроли на делегирано тело се врши во писмена форма и е предмет на следниве услови:

1) делегирањето да содржи точен опис на задачите поврзани со оифицијалните контроли кои може да ги извршува органот со делегирани овластувања и условите под кои може да ги извршува овие задачи;

2) делегираното тело да:

(а) поседува потребно искуство, опрема и инфраструктура за спроведување на делегираните задачи поврзани со официјалните контроли;

(б) има доволен број на персонал со соодветни квалификации и искуство;

(в) е непристрасен и нема конфликт на интереси со делегираните овластувања, а извршувањето на делегираните задачи поврзани со официјалните контроли ги спроведува на објективен начин;

(г) е акредитиран и делегираните задачи ги спроведува во согласност со стандардите, вклучувајќи го стандардот МК/ISO/IEC 17020 „Барања за активностите на различни видови органи кои вршат контрола“ и

(д) делегирани му се соодветни овластувања за извршување на делегираните задачи поврзани со службените контроли.

3) воспоставени се пракси со кои се гарантира ефикасна и ефективна координација меѓу надлежни органи кои вршат делегирање и координација со делегираните тела.

(4) Надлежните органи од став (1) на овој член, кога е соодветно, можат да делегираат некои задачи поврзани со официјалните контроли, на едно или повеќе физички лица во писмена форма и под на следниве услови:
1) делегирањето да содржи точен опис на задачите поврзани со службените контроли кои можат да се извршуваат од физичките лица и условите под кои физичките лица можат да ги извршуваат овие задачи;

2) физичките лица треба да:

(а) поседуваат потребно искуство, опрема и инфраструктура за спроведување на делегираните задачи поврзани со официјалните контроли;

(б) имаат соодветни квалификации и искуство и

(в) дејствуваат непристрасно и да немаат конфликт на интереси при извршување на делегираните задачи поврзани со официјалните контроли.

3) воспоставени се пракси со кои се гарантира ефикасна и ефективна координација меѓу надлежни органи кои вршат делегирање и координација со физичките лица.
(5) Директорот на Агенцијата во соработка со министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство поблиску ги пропишува условите и начинот за делегирање на одредени официјални контролни задачи и други официјални активности на делегирано тело и физички лица, обврските на делегираното тело и физички лица и обврските на надлежниот орган кој врши делегирање.“.
(1) Во членот 79 по ставот (1) се додаваат два нови става (2) и (3) кои гласат:

„(2) Агенцијата може да назначи национална референтна и овластена лабораторија доколку:

1) има искуство, располага со опрема и инфраструктура кои се потребни за вршење на анализи, тестови или дијагностика на примероци;

2) има доволен број на соодветно квалификуван и искусен персонал кој има поминато соодветна обука;

3) гарантира дека доделените задачи за спроведување на лабораториски анализи се вршат непристрасно и без конфликт на интерес поврзан со исполнувањето на задачите како национална референтна и овластена лабораторија;

4) може навремено да обезбеди резултати од анализите, тестовите или дијагностика на земените примероци за време на официјални контроли и други официјални активности и

5) врши дејност во согласност со стандардот МК ISO/IEC 17 025 и е акредитирана во согласност со овој стандард од Институтот за акредитација на Република Македонија.

(3) Во опсегот на акредитација националната референтна и овластените лаборатории согласно став (2) точка 5) од овој член:

1) се вклучени методи кои се користат за лабораториски анализи, испитувања или дијагностика кои лабораторијата ги врши во рамките на дејноста како национална референтна или овластена лабораторија и
2) може да содржат еден или повеќе методи за лабораториска анализа, тестирање или дијагностика или групи на методи;
(2) Ставовите (2), (3), (4), (5) и (6) стануваат ставови  (4), (5), (6), (7) и (8).

(3) По ставот (6) кој стана став (8) се додава нов став (9) кој гласи:
„(9) Директорот на Агенцијата поблиску ги пропишува условите кои треба да ги исполнат националанта референтна лабораторија и овластените лаборатории.“.

(1) Во членот 81 ставот (1) се менува и гласи: 
„Методите што се користат за земање примероци за извршување на лабораториски анализи, тестови и дијагнози при официјалните контроли и други официјални активности треба да бидат во согласност со прописите за храна и храна за животни, кои ги дефинираат методите или критериумите за нивно извршување, или:
1) достапни методи кои се во согласност со меѓународно признати правила или протоколи, вклучувајќи ги и оние усвоени од Европскиот комитет за стандардизација - (CEN); или релевантните методи развиени или препорачани од референтните лаборатории на Европската унија и потврдени во согласност со меѓународно прифатените научни протоколи;
2) кога не се достапни соодветни правила или протоколи од точка 1) од овој став, методите што се во согласност со националните правила или, доколку не постојат такви правила, релевантните методи развиени или препорачани од националните референтни лаборатории и потврдени во согласност со меѓународно прифатени научни протоколи; или релевантните методи развиени и потврдени преку интерлабораториски или интралабораториски методи за валидација во согласност со меѓународно прифатените научни протоколи.

(2) По ставот (1) се додава нов став (2) кој гласи:
„(2) Кога итно се потребни лабораториски анализи, тестови или дијагнози, и ниту една од методите наведени во став (1) на овој член не е достапна, релевантната национална референтна лабораторија или, доколку не постои, било која друга назначена лабораторија во согласност со член 80 од овој закон, може да користат методи различни од оние од став (1) на овој член без објавување на јавен оглас до моментот кога соодветниот метод е потврден во согласност со меѓународно прифатените научни протоколи.“.

(3) Ставовите (2) и (3) стануваат ставови (3) и (4).

(4) По ставот (4) кој стана став (5) се додава нов став (6) кој гласи:

„(6) Директорот на Агенцијата поблиску ги пропишува:
1) критериумите за методите што се користат за лабораториски анализи;
2) методи што треба да се користат за земање мостри и лабораториски испитувања, тестирање и дијагностика;

3) критериуми за извршување, параметри за анализа, тестови или дијагностика, несигурност во мерењето и процедури за валидација на овие методи и

4) толкувањето на резултатите од анализите, тестовите и дијагнозите.

(5) Ставовите (5) и (6) стануваат ставови (7) и (8).

Членот 84 се менува и гласи:

„Обврски за доверливост на надлежните органи

(1) Во врска со одредбите од став (3) од овој член информациите добиени при извршување на обврските во рамките на официјалните контроли и другите официјални активности нема да бидат откриени на трети лица ако информациите во согласност со националното законодавство официјални активностипоради нивната природа спаѓаат во доменот на професионална тајна. За таа цел, Агенцијата воспоставува постапка за вработените и другите лица кои се вклучени во официјалните контроли и другите официјални активности   во однос на доверливоста на информациите официјални активности.

(2) Одредбите од став (1) на овој член се применуваат,  на делегираните тела и физичките лица на кои им се делегирани специфични задачи поврзани со официјалните контроли и за официјалните/овластените лаборатории.

(3) Освен ако не постои голем јавен интерес за откривање на информациите кои се класифицирани како професионална тајна согласно став (1) од овој член и без исклучок на одредбите од националните позитивни прописи, таквите информации не треба да содржат податоци чие објавување би влијаело на:

1) целта на инспекциите, истрагите или ревизиите;

2) заштитата на комерцијалните интереси на операторот или друго физичко или правно лице или

3) заштитата на судските постапки и правните совети.

(4) Агенцијата, при утврдување дали постои голем јавен интерес за откривањето на информациите класифицирани како професионалната тајна од став (1) на овој член, меѓу другото ги зема во предвид можните ризици за здравјето на луѓето, животните или растенијата или на животната средина и природата, сериозноста и степенот на таквите ризици.

(5) Обврските за тајност од овој член, не ја попречува Агенцијата да објавува или на друг начин да обезбеди јавен пристап до информации за резултатите од официјалните контроли во однос на одделни оператори, во согласност со  националното законодавство за заштита на податоци, ако:

1) на оператор му е дадено право на мислење за информациите кои Агенцијата има намера да ги објави или на друг начин да ги обезбеди на јавноста пред нивно објавување, земајќи ја во предвид итноста на случајот и

2) при објавување на информациите или на нивното ставање на друг начин на располагање на јавноста, се земаат предвид коментарите на засегнатиот оператор или информациите се објавуваат заедно со тие коментари.“.

(1) Во членот 104 во став (2) во точката 2) по зборовите „на храна“ се додаваат зборовите „од животинско потекло“, а по зборот „закон“ запирката се заменува со сврзникот „и“.

(2) По точката 2) се додаваат две нови точки 3) и 4) кои гласат:

„3) сите активности и официјални контроли на храна од неживотинско потекло, и производите и материјалите кои доаѓаат во контакт со храната кои  се увезуваат во Република Македонија и

4) сите активности и официјални контроли на нус производи од животинско потекло кои се произведуваат и ставаат во промет во Република Македонија. “.

(3) Во ставот (4) по зборовите „од ставот (2)“ се додаваат зборовите „точка 2)“, а точката на крајот на реченицата се заменува со запирка и се додаваат зборовите „а средствата од ставот (2) точки 1) и 3) на овој член се уплаќаат на сметка на Агенцијата.
(4) По ставот (8) се додава нов став (9) кој гласи:
„(9) Директорот на Агенцијата поблиску го пропишува начинот на  плаќање на надоместоците од овој член.“.

По членот 104 се додава нов член 104-а

„Член 104-а

„(1) Инспекторот на операторот со храна и храна за животни му издава Решение за утврдување на висината на надоместокот од ставот (2) на член 104 и рок од осум дена за уплата на надоместокот во Буџетот на Република Македонија.
(2) Инспекторот на граничен премин на операторот со храна и храна за животни му издава потврда за висината на  надоместокот од ставот (2) на член 104 и рок од осум дена за уплата на надоместокот во Буџетот на Република Македонија.“.

Во членот 106 се додава нов став (4) кој гласи:

„(4) Агенцијата поблиску го пропишува начинот на обезбедување на административна помош и соработка од надлежни органи на соодветна трета земја.“.  
Член 28

Во членот 116 ставот (4) се брише.
Ставот (5) станува став (4).

По членот 117 се додава нов член 117-а кој гласи:

„Член 117-а

Продажба на далечина – е-комерц

(1) Операторот со храна кој врши продажба на далечина (е-комерц) треба да ги исполни условите од овој закон и прописите донесени врз основа на овој законЗа целите на службените контроли  на животните, храната и храната за животни кои се нудат за продажба на далечина, надлежните органи може да земат примероци без да се идентификуваат на опертаторите.

(2) По земање на примероците, надлежните органи преземаат неопходни мерки за да се потврди дека операторите од став (1) на овој член од кои примероци се земени во согласност со став (2) од овој член, при што:

1) операторот се известува дека примероците се земени при официјалните контроли и, каде што е соодветно, подлежат на анализи или тестови за цели на официјалната контрола и

2) доколку се извршени анализи и тестови напримероците од став (2) на овој член, операторот може да побара второ стручно мислење.

(3) Ставовите (1), (2) и (3) од овој член се применуваат и на делегираните тела и на физички лица на кои им се делегирани одредени задачи поврзани со официјалните контроли.

(4) Директорот на Агенцијата во соработка со министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство при продажба на далечина вклучувајќи и преку телефон или преку интернет на животни, храната и храната за животни поблиску ги пропишува:

1) условите и начинот на продажба на далечина;

2)  правилата за спроведување на официјални контроли и мерките во случај на неусогласеност и

3) начинот на нотификација при увоз на производи обезбедени преку е-комерц наменети за ставање во промет или продажба преку е-комерц со цел спроведување на соодветни официјални контроли. 

Членот 119 се менува и гласи:

„Член 119

(1) Агенцијата е надлежна и одговорна за:

- обезбедување на ефикасна и ефективна координација помеѓу сите вклучени тела и доследноста и ефективноста на официјалните контроли или други официјални активности на територијата на Република Македонија и

- координирање на соработката и контактите со Европската комисија и со другите трети земји во врска со официјалните контроли и другите официјални активности спроведени во секоја од областите од член 75 став (3) од овој закон.

(2) Надлежните органи од член 26 на овој закон, можат да делегираат некои одговорности поврзани со официјалните контроли или со други официјални активности на еден или повеќе од контролните тела за органско производство во согласност со овој закон и подзаконски акти кои произлегуваат од овој закон. Во тој случај тие ќе го наведат кодот за секој од тие органи.

(3) Владата на Република Македонија на предлог на директорот на Агенцијата, донесува Одлука за оперативна поделбата на надлежностите на органите од член 26 на овој закон, начинот на нивната координација, начинот на обезбедување на ефикасност на официјални контроли од страна на Агенцијата како и начинот на пренесување (делегирање) на одговорности од став (2) на овој член, начинот на комуникација и информирање на Комисијата на Европската унија, начинот на информирање на Агенцијата од страна на другите надлежни органи од член 26 од овој закон и начинот  на обезбедување на транспарентност. 

(5) официјални активностиЗа целите од став (1) на овој член за прашањата од областа на безбедност на храната и храната за животни, Агенцијата развива и одржува електронски информационен систем за водење на податоци на ниво на институција и размена на податоци меѓу надлежните институции.“.
(1) Во членот 120 Во ставот (1) зборовите „Владата на Република Македонија“ се менуваат со зборот „Агенцијата“.

(2) Ставот (2) се менува и гласи:
„Националниот  совет  е  составен  од  претседател и 15 члена кои се  претставници од:

1) Агенцијата за храна и ветеринарство;

2) Медицински факултет Скопје;

3) Институт за епидемиологија и биостатистика;

4) Институт за јавно здравје на Република Македонија;

5) Фармацевтски факултет Скопје;

6) Факултет за ветеринарна медицина Скопје;

7) Факултет за земјоделски науки и храна Скопје;

8) Институт за земјоделство Скопје;

9) Институт за сточарство Скопје;

10) Технолошко-металуршки факултет Скопје;

11) Природно математички факултет Скопје (отсек биологија);

12) Природно математички факултет Скопје (отсек  хемија);

13) Министерство за земјоделство, шумарство и водостопанство;

14) Министерство за здравство и

15) Министерство за животна средина и просторно планирање.“

(3) Ставот (3) се менува и гласи:
„Со Националниот совет  претседава директорот на Агенцијата. .
(4) Во ставот (8) зборовите „Владата на Република Македонија“ се менуваат со зборот „Агенцијата“.

(5) Во ставот (9) зборовите „Владата на Република Македонија“ се менуваат со зборот „Агенцијата“.

(6) По ставот (12) се додава нов став (13) кој гласи:

„(13) Членовите на  Националниот  совет  можат да бидат разрешени од страна на директорот на Агенцијата:

1) на нивно барање, 

2) ако им престанува работниот однос во институцијата која ги назначила, по известување доставено до Агенцијата од истата и/или

1) не ги исполнуваат своите работни обврски во Националниот совет.“.
(7) Ставот (13) станува став (15).

(1) Во членот 123 во ставот (1) се додава нова точка 6) која гласи:

„6) врши контрола на земјоделските и прехранбените производи заштитени со ознака за потекло, географска ознака и ознака за гарантиран традиционален специјалитет;“.
(2) Точките 6) и 7) стануваат точки 7) и 8).

Членот 124 ставот (1) се менува и гласи:

„За официјалните дејствија при инспекциски надзор инспекторот е должен да состави записник во кој се внесува наодот за утврдената фактичка состојба. Записникот може да биде во хартиена или електронска форма и вклучува:

1) опис на целта на службените контроли;

2) користените методи на контролата;

3) резултатите од службените контроли и

4) каде што е соодветно, активностите кои надлежните органи ги бараат од засегнатиот оператор да ги преземе како резултат на официјални контроли.“.

Во  членот 127 ставот (4) се менува и гласи:

“Правното или физичкото лице од ставот (1) на овој член е должно да ги отстрани констатираните неправилности и да постапи по наредените мерки утврдени со решението.”.
По член 127 се додава два нови члена 127-а и 127-б кои гласат:

„ Член 127-а

Право на жалба

Правото на жалба не влијае на обврската на надлежните органи да преземат брзи дејства за отстранување или намалување на ризиците по здравјето на луѓето, животните или растенијата, за благосостојбата на животните или во однос на ГМО и производите за заштита на растенијата исто така и за животната средина, во согласност со овој закон.“. 
(1) Во  Законот  за  изменување  и  дополнување  на  Законот  за  безбедност  на  храната („Службен весник на Република Македонија бр. 187/13“) членот 55 се брише.

(2) Во  Законот  за  изменување  и  дополнување  на  Законот  за  безбедност  на  храната („Службен  весник  на  Република  Македонија број 39/16“)  членот 25 се брише.
Започнатите постапки согласно членовите 30-а, 50, 51, 54, 54-а, 54-б, 55, 57, 58, 58-а и 59  до денот на влегувањето во сила на овој закон ќе завршат согласно одредбите од Законот за безбедност на храната „Службен весник на Република Македонија” број 157/10, 53/11, 1/12, 164/13, 187/13, 43/14, 72/15, 129/15, 213/15, 39/16 и 64/18).
Подзаконските акти предвидени со овој закон ќе се донесат во рок од дванаесет  месеци од денот на влегувањето во сила на овој закон.

Се  овластува  Законодавно-правната  комисија  на  Собранието  на  Република  Македонија да утврди пречистен текст на Законот за безбедност на храната.

Овој  закон  влегува  во  сила  со  денот  на  објавувањето  во „Службен  весник  на  Република Македонија”, а ќе започне да се применува по три месеци од денот на објавување.
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