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МИНИСТЕРСТВО ЗА ЗЕМЈОДЕЛСТВО, ШУМАРСТВО И ВОДОСТОПАНСТВО 

 
Врз основа на член 4 став 9, и член 13 став 9 од Законот за производи за заштита на 

растенијата („Службен весник на Република Македонија” бр. 110/07 и 20/2009) 
министерот за земјоделство, шумарство и водостопанство во согласност со министерот за 
здравство и министерот за животна средина и просторно планирање, донесе 

 
ПРАВИЛНИК ЗА ПОСТАПКАТА ЗА ОБРАБОТКА НА БАРАЊАТА И 

ПОДЕТАЛНАТА ДОКУМЕНТАЦИЈА И ПОДАТОЦИТЕ ЗА ОЦЕНУВАЊЕ НА 
ДОСИЕТО ЗА ПРОИЗВОДОТ ЗА ЗАШТИТА НА РАСТЕНИЈАТА И ПОТРЕБНИТЕ 

ПОДАТОЦИ, ДОКУМЕНТИ И ПОСТАПКАТА ЗА ПРЕРЕГИСТРАЦИЈА НА 
ПРОИЗВОДИТЕ ЗА ЗАШТИТА НА РАСТЕНИЈАТА 

 
Член 1 

Со овој правилник се пропишува постапката за обработка на барањата и подеталната 
документација и податоците за оценување на досието на производот за заштита на 
растенија (во понатамошниот текст: производ), и потребните податоци, документи и 
постапката за пререгистрација на производите за заштита на растенија.                  

 
Член 2 

 (1) Одделни изрази употребени во овој  правилник го имаат следното значење: 
 
1. „Праг на штетност” е број на штетни организми на соодветна единица, кои може да 

предизвикуваат економска штета и кои треба да почнат да се уништуваат;  
2. „Третирање” е нанесување или внесување на производот на растенијата, 

растителните производи, почвата или во просториите за складирање односно преработка 
за целите на заштита на растенијата и растителни производи од штетни организми; 

3. „Каренца” е пропишан најкраток временски период изразен во денови кој треба да 
измине сметано од последното третирање со производот  до денот на бербата, жетвата, 
косењето;  

4. „Работна каренца” е определен временски период кој треба да измине по извршеното 
третирање со производ при што не е дозволен пристап на луѓето и домашните животни на 
третираната површина и работа на третираната површина, нива или затворен простор; 

5. „Формулација” е облик или форма на готови производи што се дистрибуира во 
промет и кој зависи од намената и начинот на нивната примена за заштита на растенијата 
(прав за суспензија, концентрат за емулзија, гранули и др.); 

6. „Додаток” е секоја супстанција покрај активната супстанција, која производителот ја 
додава на активната супстанција; 

7. „Метаболити” се материи кои се резултат на реакција или разградување на активните 
супстанции или  продукти од разградувањето и биосинтеза на микроорганизмите или 
други организми; 

8. „Релевантни метаболити” се материи од токсиколошки или екотоксиколошки аспект, 
кои според нивната токсиколошка и екотоксиколошка вредност имаат посебно значење; 

9. „Нечистотии” се сите компоненти,  освен чистите активни супстанциии на некој 
готов производ или од определен микроорганизам, кој настануваат во производниот 
процес или нивно чување во несоодветни услови; 
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10. „Релевантни нечистотии” се компоненти од токсиколошки  или екотоксиколошки 
аспект, кои според нивната токсиколошка и екотоксиколошка вредност имаат посебно 
значење; 

11. „Производ за испитување” е производ вклучен во испитување на производот, со цел 
добивање на податоци за оценување на истиот; 

12. „Референтен производ” е веќе регистриран и во праксата докажан  производ за 
заштита, од фитосанитарни, еколошки и климатски услови во подрачјето или во одреден 
производен реон, начинот на примена и спектарот на негово делување, претставува 
референтен производ во однос на кој се споредуват производите за кои е поднесено 
барање за оценување и пуштање во промет; 

13. „Контрола на ефикасност на производот” е постапка во која се користат група на 
нетретирани штетни организми за испитување на ефикасноста на испитуваниот производ 
и се користи  за споредба со нов производ; 

14. „Тест за ефикасност” е тест со кој се добиваат податоци за делувањето на 
производот на начин и под условите кои ги определува овој правилник; 

15. „Фатален ефект” е ефект кој предизвикува смрт кај организмите. 
 

Член 3 
Барањето за одобрување на производ (во понатамошниот текст: барање) барателот треба 

да го достави до Фитосанитарна управа (во понатамошниот текст: Управата) со 
документација за досието на производот за заштита на растенијата, каде се проверува дали 
доставеното барање и подетална документација се  целосни.  

Документацијата од став 1 на овој член, ја сочинуваат следните документи: 
- Пропратен допис, 
- Барање за регистрација/дозвола за производот, 
- Предлог на етикетата, 
- Документација за оценување на досието за производот согласно прифатените форми од 

Европската унија, 
- Попис на тестови, студии и останата документација, 
- Податоци за споредување на активните супстанции (идентичност на активната 

супстанца) согласно член 4 став 7 од Законот за производи за заштита на растенија,  
- Доказ за правото на пристап за доверливите податоците за активната супстанца или 

производот,  
- Доказ за регистрација на производот за заштита на растенијата во државa членкa на 

Европската унија со комплетна евалуација на досието, 
- Образложение на оправданоста на примената на производот и неговата ефикасност на 

терироријата на Република Македонија, 
- Сигурносен лист, 
- Податоци за начинот и местото на истражување, 
- Изјава за уништување на растенијата и растителните производи третирани во 

истражувањето, 
- Образложение за оправданоста на примена за мали култури или мали намени, и 
- Доказ за уплата на трошоците за проврка на документацијата. 
За испитување на физичко-хемиски својства, аналитички методи и идентитет на 

активната супстанца барателите треба да достават и примероци од:  
- производ,   
- аналитичките стандарди на чистата активна супстанција со сертификат,                                     
- техничките активни супстанции со декларација од производителот,                          
- аналитичките стандарди на релевантните метаболити и сите други супстанции, кои се 

наведени во дефиницијата на остатоците,                   
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- аналитичките стандарди на релевантните нечистотии, 
- аналитичка метода и 
- хроматографска колона во согласност со предложената аналитичка метода.         
 

Член 4 
Целосно доставената документација за одобрување на производот за заштита на 

растенија, Управата го доставува до квалификувани експерти овластени од министерот за 
земјоделство, шумарство и водостопанство согласно член 6 став 4 од Законот за 
производи за заштита на растенија  на оценување за следните експертски подрачја: 

- физичко-хемиски својства, аналитички методи и идентитет на активната супстанца, 
- резидуи во или на третираните растенија или растителни производи, храна и 

добиточна храна, 
- исход и однесување на производот после употребата во животната средина, 
- екотоксикологија, 
- хумана токсикологија и 
- ефикасност на производот, уптреба на производот и дополнителни податоци. 
Квалификуваните експерти од став 1 на овој член за оценка на барањето и подеталната 

документација за досието, изготвуваат резиме за секое одделно експертско подрачје кое го 
доставуваат до Управата. 

Резимето од став 2 на овој член, се доставува од страна на Управата  до стручната 
комисија формирана согласно член 24 од Законот за производи за заштита на растенија, која 
врз основа на доставените резимеа  изготвува мислење, за досието на производот и предлог 
за одобрување на производот кое се доствавува до министерот за земјоделство шумарство и 
водостопанство. 

 
Член 5 

Подеталната документација која барателот треба да ја достави во прилог на барањето за 
одобрување на досието за производот  ги содржи следните податоци: 

- идентитет на производот; 
- идентитет на производителот; 
- физички хемиските и техничките својства на производот;  
- податоци за употреба на производот; 
- дополнителни податоци за производот; 
- аналитички методи; 
- податоци за ефикасноста; 
- токсиколошки проучувања; 
- резидуи во или на третираните растенија или растителни производи, храна и 

добиточна храна; 
- исход и однесување на производот во животната средина после употребата; 
- екотоксиколошки проучувања  
- предлог етикета и 
- други податоци. 
Подеталната документација со сите податоци за производот, пропишаните документи, 

примероци како и методи и насоки за спроведување на предвидените испитувања и 
анализи од став 1 на овој член се наведени во Прилог 1, кој е составен дел на овој 
правилник.      
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Член 6 
Доколку производот содржи стари активни супстанции кои се пласирани на пазарот на 

Европската унија до 26 Јули 1993 година, и кои не се вклучени во  Националната листа на 
активни супстанции, барателот  треба да достави: 

- постоечка документација за производот и за активната супстанција, која се содржи во 
производот, вклучително со образложението на сите отстапувања од претходните методи и 
насоки, согласно методите кои важеле до 26 Јули 1993 година во Европската унија.        

- податоци за производителот на активната супстанција согласно Прилог 1 од овој 
правилник;                               

- доказ за одобрување на производот  во најмалку две држави членки на Европската 
унија, или држава производител која е членка во Европската унија и  

- предложена содржина на етикетата со упатство за употреба.                                  
Освен документацијата од став 1 на овој член барателот на барање на Управата  

доставува  и податоци за испитувања на ефикасност на производот за заштита на 
растенија на територијата на Република Македонија.  

 
Член 7 

Доколку производот содржи активна супстанција, која е вклучена во Националната 
листа на активни супстанции, за пререгистрација на производот барателот треба да 
достави барање за пререгистрација. 

Со барањето за пререгистрација, барателот треба да ја достави следнава документација:                      
- документација од Прилог 1 од овој правилник,  
- резиме на оценувањето на активната супстанција,  
- доказ за идентичноста на активната супстанција,   
- изјава дека не е настаната промена на условите под кои производот е регистриран,                             
- податоци за производителот на активната супстанција согласно Прилог 1 од овој 

правилник, и  
- доказ за правото на пристап за доверливите податоците за активната супстанца или 

производот.                                       
 

Член 8 
Овој правилник влегува во сила осмиот ден од денот на објавувањето во „Службен 

весник на Република Македонија”. 
 

Министер за здравство, Министер за земјоделство, 
д-р Бујар Османи, с.р. шумарство и водостопанство, 

 Љупчо Димовски, с.р. 
Министер за екологија  
и просторно планирање,  
д-р Неџати Јакупи, с.р.  
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