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МИНИСТЕРСТВО ЗА ЗЕМЈОДЕЛСТВО, ШУМАРСТВО И ВОДОСТОПАНСТВО 

 
Врз основа на член 6 став 6  од Законот за производите за заштита на растенијата 

(„Службен весник на Република Македонија” бр.110/07 и 20/09), министерот за 
земјоделство, шумарство и водостопанство во согласност со министерот за здравство и 
министерот за животна средина и просторно планирање, донесе 

 
П Р А В И Л Н И К  

ЗА  ПОСТАПКАТА ЗА ОБРАБОТКА НА ДОКУМЕНТИТЕ ЗА ОЦЕНA НА 
АКТИВНАТА СУПСТАНЦИЈА, ПОСТАПКАТА ЗА ОЦЕНУВАЊЕТО НА 

АКТИВНИТЕ СУПСТАНЦИИ И БАРАЊАТА ЗА НИВНО ВКЛУЧУВАЊЕ ВО 
НАЦИОНАЛНАТА ЛИСТА НА АКТИВНИ СУПСТАНЦИИ ВО СОГЛАСНОСТ СО 

УНИФОРМНИТЕ ПРИНЦИПИ (∗) 
 

Содржина 
 

Член 1 
Со овој правилник се пропишува постапката за обработка на документите за оцена на 

активната супстанција, постапката за оценувањето на активните супстанции и барањата за 
нивно вклучување во националната листа на активни супстанции во согласност со 
униформните принципи. 

 
Значење на изразите 

 
Член 2 

(1) Употребените изрази ги имаат следните значења: 
1. „Каренца” е пропишан најкраток временски период изразен во денови кои треба да 

изминат сметано од последното третирање со производот до денот на бербата, жетвата, 
косењето, преработката и консумацијата на земјоделските производи во свежа состојба 
односно дозволено пуштање на домашните животни на пасење на третираните површини; 

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

3. „Формулација” е процес на мешање на активна материја и неактивен носач; 
4. „Облик на формулација” е 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.); 

5. „Додаток - неактивен носач” е секоја супстанција освен активната супстанција, која 
производителот ја користи во определена формулација за одредување на својствата на 
производот; 

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

                            

(∗) Со овој правилник се врши усогласување со Директивата на Советот 91/414 ЕЕC од 15 јули 1991 година 
за ставање на производите за заштита на растенијата на пазарот, CELEX бр. 31991L0414. 
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7. „Релевантни метаболити” се материи од токсиколошки или екотоксиколошки 
аспект, кои според нивната токсиколошка и екотоксиколошка вредност имаат посебно 
значење; 

8. „Нечистотии” се сите компоненти,  освен чистите активни супстанциии, на некој 
готов производ или од определен микроорганизам, кои настануваат при производниот 
процес или нивно чување во несоодветни услови; 

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

10. „Референтен производ” е веќе регистриран и во праксата докажан производ за 
заштита на растенија, од фитосанитарни, еколошки и климатски услови во подрачјето или 
во одреден производен реон. Референтен производ се користи за споредување со 
производи за кои е поднесено барање за оценување и пуштање во промет; 

11. „Микроорганизам” е клеточен или неклеточен организам со мали димензии, 
способен за репродукција или репликација и пренос на генетскиот материјал (бактерии, 
габи,  вируси и други микроорганизми); 

12. „Остатоци на микроорганизми” се посебни витални форми или нивни продукти 
со изразена животна способност за опстанок. Нивното присуство може да претставува 
значаен извор  за контаминација и ризик по здравјето на луѓето, животните, растенијата и 
еколошката животна средина;  

13. „Антибиоза” е спротивставен однос меѓу два или повеќе вида од кои едниот е 
активно загрозен (заради токсините кои ги произведува другиот вид); 

14. „Антигени” се специфични макро молекули или супстанциии од жива природа  
(бактерии, габи, микоплазми, вируси и други микроорганизми) односно нивни продукти 
(белковини, олигосахариди и др.) кои внесени во животински организам предизвикуваат 
формирање на антитела (процес кој се означува како имунизација). Антигените се 
способни да се врзуваат со за нив специфични антитела на домаќинот како форма на 
активна одбранбена реакција на истиот. Овој процес може да се одвива во in vitro услови, 
па во праксата се користи за серолошки анализи; 

15. „Антимикробици” се природни, полусинтетички или синтетички супстанции кои 
покажуваат антимикробно делување (сузбиваат микроорганизми или го инхибираат 
нивниот развој);  

Антимикробик вклучува: 
- aнтибиотици - супстанциии кои се производ на  микроорганизмите или супстанции 

произведени на полусинтетички или синтетички начин, 
- антикокцидиски производи - супстанции кои активно делуваат против кокцидија; 
16. „Колонија” претставува една или повеќе витални единици способни да се 

размножуваат или реплицираат. 
17. „Создавање на колонија од микроорганизми” е способност за  размножување и 

развој на микроорганизми во средината, на површината или во внатрешноста на други 
видови организми–домаќини; 

18. „Еколошка алка” е единствена состојба која одреден вид ја зазема во околината, во 
смисла на вистинскиот физички простор и функцијата што се одвива меѓу видот и 
заедницата на определен екосистем;   

19. „Домаќин” е човек, животно или растение во или на кои се населуваат и 
исхрануваат други организми (паразити); 

20. „Специфичност на домаќинот” е подложност на одреден вид организам да биде 
средина за развој и исхрана на други видови штетни организми;  
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21. „Специфичен паразит“ е вид кој има способност да колонизира, да се исхранува, 
размножува и  штетно да влијае врз развојот на организмот - домаќин. Неспецифичен 
паразит може да колонизира или да има штетно влијание на голем број различни 
домаќини; 

22. „Инфекција” е внесување или навлегување на некои патогени микроорганизми во 
осетливи домаќини, без оглед дали предизвикуваат  патолошки процес или развој на 
заболување. Организмот треба да навлезе во телото на домаќинот и  да биде способен да 
се размножува и ги совладува одбранбените механизми кај домаќинот (способност да 
создава  нова генерација инфективен материјал-инокулум). Процесот на инфекција не 
подразбира и развој на заболување; 

23. „Инфективен материјал” е заразен материјал способен да ги совладува пасивните 
и активните механизми на отпорност кај домаќинот, да навлегува во него и создава нова 
генерација на инфективен материјал; 

24. „Инфективност” е способност кај некои микроорганизми да навлегуваат и ги 
совладуваат одбранбените механизми на организмот домаќин; 

25. „Инвазија” е влегување на микроорганизми во телото на домаќините (нa пр. 
вистинско поминување низ интегументот, цревните епителни станици и сл.). Примарна 
инвазивност е одлика на патогените микроорганизми; 

26. „Намножување” е способност на микроорганизмите да се реплицираат и создаваат 
инфективен материјал за остварување на нови инфекции; 

27. „Микотоксини” се ферменти или ензими кои настануваат како резултат на 
метаболизмот на габите и имаат токсично дејство врз домаќинот; 

28. „Неодржлив микроорганизам” е микроорганизам кој нема способност за 
размножување или пренесување на генетски материјал; 

29. „Неодржлив остаток” е остаток кој нема способност за размножување или 
пренесување на генетскиот материјал; 

30. „Патогеност” е способност на патогените организми да причинуваат  болести; 
31. „Симбиоза” е вид на взаемно корисна интеракција меѓу некои организми; 
32. „Одржлив микроорганизам” е микроорганизам кој има способност да се 

размножува или опстанува преку репликација и пренесување на генетскиот материјал; 
33. „Одржлив остаток” е витален сегмент од некој микроорганизам способен да се 

одржува, размножува или го реплицира и пренесува генетскиот материјал; 
34. „Вироид” е инфективна вирусна честица составена од циркуларна едноспирална 

РНК молекула во чиј состав влегуваат поголем број нуклеотиди (без формирање на 
протеинска обвивка - капсид) кои се јавуваат како патогени и причинители на економски 
штетни заболувања или латентни инфекции без видливи симптоми на инфицираните 
растенија; 

35. „Вируленција” е степен на изразена патогеност што ја манифестира одреден 
патоген организам односно негова способност да причинува заболување од посилен или 
послаб интензитет. Во зависност од количеството на инокулум способен да остварува 
инфекција патогениот организам изразува одреден степен на патогеност. Степенот на 
патогеност екпериментално може да се потврдува и проверува преку определување на 
инфективна доза или количество инфективен материјал способен да остварува инфекција ( 
ID 50). Во зависност од количеството на инокулум потребен за остварување на инфекција 
на некој патоген, постојат слабо вирулентни, вирулентни и агресивни. 

 
Член 4 

На постапката за обработка на документите за оцена на активната супстанција и 
постапката за оценувањето на активните супстанции се применуваат одредбите од Прилог 1 
од  Правилникот за постапката за обработка на барањето и подеталната документација и 
податоците за досието на активната супстанција*1 („Службен весник на Република 
Македонија” бр. 28/10). 
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Член 5 
(1) Врз основа на оценката од член 4 на овој правилник, квалификуваните експерти 

треба до Фитосанитарната управа да достават резиме на активнта супстанција. Резимето 
се доставува до стручната комисија формирана согласно член 24 од Законот за производи 
за заштита на растенијата, која врз основа на резимето изготвува мислење за досието на 
активната супстанција и предлог за одобрување на супстанцијата и нејзино вклучување во 
Националната листа на активни супстанции. 

(2) Квалификуваните експерти од став (1) на овој член треба да постапуваат според 
општите и посебни принципи за оценување и одобрување на производите содржани  во 
Прилогот кој е составен дел на овој правилник.  

(3) Во текот на постапката за оценување квалификуваните експерти од став (1) на овој 
член треба да постапуваат согласно стручните и научните принципи признати на 
меѓународно ниво (на пр. од страна на EPPO и другите релевантни регионални и 
меѓународни институции), како и да се земат во предвид насоките со кои е запознат 
Постојаниот одбор за ланецот на исхрана и здравје на животните (SCFCAH). 

(4) Кога се оценуваат активни супстанции кои содржат генетски модифицирани 
микроорганизми (ГMO), треба да се земат во предвид прописите од областа на ГМО со 
кои се уредува намерно испуштање на тие микроорганизми во околината, како и да се 
земе во предвид оцената направена согласно тие прописи.        

 
Член 6 

(1) Барањето за вклучување на активните супстанции во Националната листа на 
активни супстанции барателот го поднесува до Фитосанитарната управа.  

(2) Со барањето од став (1) на овој член се доставува досие на активната супстанција 
кое содржи податоци и документација за: 

1. идентитетот на активната супстанција вклучувајќи го и производителот; 
2. идентитетот на производителот; 
3. физичките и хемиските својства; 
4. дополнителните информации за активната супстанција (употреба, начин на 

ракување, складирање, мерки на безбедност и слично), 
5. аналитичките методи, 
6. токсиколошките и метаболитичките проучувања; 
7. резидуите на активната материјаво или на растенијата или растителните производи, 

храната и добиточната храна; 
8. исходот и однесувањето на активната супстанција во животната средина; 
9. екотоксиколошките проучувања; 
10. резимето и процената на документацијата и податоците од точките 6, 7, 8 и  9 на 

овој став; 
11. предлозите вклучувајќи и оправдување за предложената класификација и за 

означувањето според прописите за класифицирање, пакување и означување на опасни 
супстанции донесени во согласност со прописите на ЕУ (симболи, знаци за опасност, 
фрази за безбедност) и членот 25 на овој закон; и 

12. други податоци, доколку при водењето на постапката се оцени за потребно. 
 

Член 7 
(1) Активната супстанција може да се вклучи во Националната листа на активни 

супстанции за првичен период не подолг од 10 години согласно Законот за производи за 
заштита на растенијата, ако може да се очекува дека производите за заштита на 
растенијата што ја содржат активната супстанција ќе го исполнат следното: 
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- нивните остатоци, добиени при примена сообразна со добрата практика на заштита на 
растенијата, не треба да имаат никакви штетни ефекти врз здравјето на човекот или на 
животните или врз подземните води,како и никакво неприфатливо влијание врз животната 
средина, а тие остатоци, до онаа мера до која се од токсиколошка или од екотоксиколошка 
важност, да можат да бидат измерени со методите што се во општа употреба; и 

- нивната употреба, што произлегува од примена сообразна со добрата практика на 
заштита на растенијата, не треба да има никакви штетни ефекти врз здравјето на човекот 
или на животните, како и никакво неприфатливо влијание на животната средина. 

(2) За вклучување на активната супстанција во Националната листа на активни 
супстанции, особено се зема во предвид: 

-  каде што е релевантно, прифатливата дневна доза (ADI) за човекот; 
- прифатливото ниво на изложеност на ракувачот, ако е неопходно; и 
- каде што е релевантно, процена за нејзиното однесување (на пр. перзистентност, 

полупериод на распаѓање итн.) и за распределбата во животната средина, како и за 
нејзиното влијание врз нецелните видови. 

(3) За првото вклучување на активната супстанција во Националната листа на активни 
супстанции се смета дека барањата се задоволени доколку досието на активната 
супстанција ги содржи информациите и документите за најмалку еден производ што ја 
содржи таа активна супстанција. 

(4) Вклучувањето на активната супстанција во Националната листа на активни 
супстанции може да биде предмет на барања како што се: 

- минималниот степен на чистотата на активната супстанција; 
- природата и максималната содржина на одредени нечистотии; 
- ограничувањата произлезени од оцената од член 5 од овој правилник, согласно 

потребите во земјоделството, здравствената состојба на растенијата и во животната средина 
(вклучително и климатските услови); и 

- типот и начинот на употреба на препаратот. 
(5) По барање на барателот, вклучувањето на супстанцијата во Националната листа на 

активни супстанции може да се обновува еднаш или повеќепати за периоди не подолги од 
5 години. Ова вклучување може да се ревидира во секое време доколку има индикации 
дека не се постапува согласно ставовите (1) и (2) на овој член и во овој случај барателот 
треба да достави дополнителни информации кои се неопходни за ревизијата. Онаму каде 
што е потребно, одобрението може да се продолжи за период неопходен да се заврши 
ревизијата и да се обезбедат неопходните информации. 

 
Член 8 

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

 
      Бр. 17-234/8                                                                               Министер за земјоделство, 
јануари 2011 година                                                                     шумарство и водостопанство, 

   Скопје                                                                                          Љупчо Димовски, с.р. 
                                                                 
 

Министер за животна средина 
и просторно планирање, 
Неџати Јакупи, с.р. 

 
 

Министер за здравство, 
Бујар Османи, с.р 

 
________________________ 
*1 Со овој правилник се врши усогласување со Директивата на Советот 91/414 ЕЕC од 15 
јули 1991 година за ставање на производите за заштита на растенијата на пазарот, CELEX 
бр. 31991L0414.    
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