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1.
Опис на состојбите во областа и дефинирање на проблемот

1.1
Опис на состојбите
Надлежен орган за спроведување на управните и стручните работи утврдени со Законот за нуспроизводи од животинско потекло е Агенцијата за храна и ветеринарство. Во постоечкиот Закон за нуспроизводи од животинско потекло („Службен весник на Република Македонија“ бр. 113/07) се уредува категоризацијата, собирањето, превезувањето, отстранувањето, преработката, употребата и складирањето на нуспроизводи од животинско потекло од аспект на здравствената заштита на животните и ветеринарното јавно здравство, безбедност на храната и безбедност на храната за животни.
1.2
Причини за проблемите кои се предмет на разгледување
Со најновите измени во Законот за инспекциски надзор („Службен весник на Република Македонија“ бр. 50/10, 161/10, 157/11, 147/13, и 41/14) се создаде обврска и причина за поведување на постапка за измена и дополнување на Законот за нуспроизводи од животинско потекло, заради потребата од постигнување на усогласеност на работата на инспекциското тело за нуспроизводи од животинско потекло со барањата од Законот за инспекциски надзор. Со донесувањето на Законот за безбедност на храната се формираше Агенцијата за храна и ветеринарство која е правен наследник на Управата за ветеринарство – Министерство за земјоделство, шумарство и водостопанство и Дирекцијата за храна – Министерство за здравство. Со тоа се создаде причина за изменување и дополнување на Законот за нуспроизводи од животинско потекло, заради потребата од постигнување усогласеност на законот со ново настанатата ситуација од областа на безбедноста на нуспроизводите од животинско потекло. Заради постигнување на усогласеност и следење на чекор со најновите трендови во Европската Унија од областа на ракувањето, контролата, безбедноста, постапувањето, како и одредени други барања поврзани со нуспроизводите од животинско потекло, се јави причина за изменување и дополнување на Законот нуспроизводи од животинско потекло, а со цел усогласување со одредби од Регулатива (ЕЗ) бр. 1069/2009 на Европскиот Парламент и на Советот од 21 октомври 2009 година утврдување на здравствени правила за нуспроизводи од животинско потекло и изведени производи кои не се наменети за исхрана на луѓето и за укинување на Регулативата (ЕЗ) бр. 1774/2002, CELEX број: 32009R1069.
2. 
Цели на предлог регулативата
Со измените и дополнувањата на Законот за нуспроизводи од животинско потекло ќе се постигне усогласување со одредбите од Законот за инспекциски надзор („Службен весник на Република Македонија“ бр. 50/10, 161/10, 157/11, 147/13, и 41/14) со цел работата на инспекциското тело за нуспроизводи од животинско потекло ќе биде усогласена со барањата од Законот за инспекциски надзор. Исто така, ќе се постигне и усогласување со Законот за безбедност на храната („Службен весник на Република Македонија“ бр. 157/10, 53/11, 1/12, 164/13, 187/13 и 43/14), а целта на тоа е да се постигне усогласеност со ново настанатата ситуација од областа на безбедноста на нуспроизводите од животинско потекло. Одредбата која се додава во законот и со која се дава овластување на директорот, а заради одржување или унапредување на нивото на заштита на здравјето на луѓето и животните во Република Македонија, да постапува врз основа на критериумите и стандардите кои се применуваат во Европската Унија, а кои се донесени врз основа на процена на можните ризици по здравјето на луѓето и животните и согласно со научни докази, по спроведената постапка од страна на Европската комисија, има за цел да доведе до подобро регулирање на нуспроизводите од животинско потекло, а со тоа до обезбедување на подобра заштита на здравјето на луѓето и животните. Во законот се утврдени и барањата за операторите со нуспроизводи од животинско потекло и нивни деривати, во однос на објектот, инфраструктурата, опремата, начинот на работа и внатрешните системи на контрола за соодветна активност, како и условите за одобрение или регистрација за вршење на соодветната активност, а со тоа и обезбедување на подобра заштита на здравјето на луѓето и животните.
3.
Можни решенија (опции)

3.1
Опис на решението „не прави ништо“  
Доколку се одбере опцијата „не прави ништо“, одредени проблеми од областите на нуспроизводите од животинско потекло и нивните деривати, а со тоа и безбедноста на здравјето на луѓето и животните, како и заштитата на животната средина ќе останат нерегулирани.
3.2
Опис на можните решенија (опции) за решавање на проблемот
Решенија за решавање на проблемот се: во Законот за нуспроизводи од животинско потекло да се вградат одредби со кои ќе се уреди работата на инспекциската служба, со што ќе се постигне усогласеност со одредбите од Законот за инспекциски надзор; да се напрафват измени и дополнувања со цел да се постигне усогласување со Законот за безбедност на храната, односно со ново настанатата ситуација од областа на безбедноста на нуспроизводите од животинско потекло; да се подобрат и унапредат одредбите кои се однесуваат на операторите со нуспроизводи од животинско потекло, а со цел да се обезбеди подобра заштита на здравјето на луѓето и животните; да се направат измени и дополнувања со цела да се постигне усогласување со одредби од Регулатива (ЕЗ) бр. 1069/2009 на Европскиот Парламент и на Советот од 21 октомври 2009 година утврдување на здравствени правила за нуспроизводи од животинско потекло и изведени производи кои не се наменети за исхрана на луѓето и за укинување на Регулативата (ЕЗ) бр. 1774/2002, CELEX број: 32009R1069.
4. Проценка на влијанијата на регулативата

Можни позитивни и негативни влијанија од секоја од опциите:
4.1
Економски влијанија
Закон за изменување и дополнување на Законот за нуспроизводи од животинско потекло нема економско влијание.
4.2
Фискални влијанија
Закон за изменување и дополнување на Законот за нуспроизводи од животинско потекло нема фискални влијанија, односно за негово спроведување не се потребни дополнителни финансиски средства.
4.3
Социјални влијанија
Со Закон за изменување и дополнување на Законот за нуспроизводи од животинско потекло ќе се обезбеди подобра заштита на здравјето на луѓето и животните.
4.4
Влијанија врз животната средина
Закон за изменување и дополнување на Законот за нуспроизводи од животинско потекло има позитивно влијание врз животната средина. 

4.5
Административни влијанија и трошоци – 
а) трошоци за спроведување 
Не се потребни дополнителни трошоци за спроведување.
б) трошоци за почитување на регулативата
Со Законот за изменување и дополнување на Законот за нуспроизводи од животинско потекло се предвидени административни трошоци за постапката за одобрувањето и регистрацијата на објектите и/или активностите и тие се на товар на операторот со нуспроизводи од животинско потекло и нивните деривати. Висината на трошоците за постапката на одобрување и регистрација дополнително ќе биде пресметана врз основ на реалните трошоци потребни за нивно одобрување, односно регистрација, а директорот на Агенцијата за храна и ветеринарство дополнително ќе ги пропише.
5.
Консултации

5.1
Засегнати страни и начин на вклучување

За спроведување на Законот за нуспроизводи од животинско потекло надлежна е Агенцијата за храна и ветеринарство. Побарано е мислење по нацрт текстот на предлог Законот за изменување и дополнување на Законот за нуспроизводи од животинско потекло од: Влада на Република Македонија - Секретаријат за законодавство, Министерство за финансии, Министерство за правда, Министерство за животна средина и просторно планирање, Министерство за земјоделство, шумарство и водостопанство, Секретаријат за европски прашања. Со Секретаријатот за законодавство одржани се повеќе состаноци со цел усогласување на текстот на законот од правен, номо-технички и редакциски карактер и добиено е финално позитивно мислење за текстот на законот. Сите мислења кои се пристигнати од релевантните институции се земени во предвид и се имплементирани во текстот на законот. 
5.2
Преглед на добиените и вградените мислења 
Добиени се мислења од Секретаријатот за законодавство, Министерството за правда, Министерството за финансии. Од другите институции се уште се чека одговор. 
5.3
Мислењата кои не биле земени предвид и зошто
Нема.
6. 
Заклучоци и препорачано решение

6.1
Споредбен преглед на позитивните и негативните влијанија на можните решенија (опции)
Со Законот за изменување и дополнување на Законот за нуспроизводи од животинско потекло се врши подобрување и унапредување на текстот на законот со цел да се постигне усогласеност со Законот за инспекциски надзор и Законот за безбедност на храната. Доколку не се направи измена и дополнување на Законот за нуспроизводи од животинско потекло нема да се постигне усогласување со одредбите од Законот за инспекциски надзор, кои претставуваат обврска. Исто така, доколку не се направи измена и дополнување со цел да се постигне усогласеност со Законот за безбедност на храната, одредбите од Законот за нуспроизводи од животинско потекло нема да бидат во корелација со фактичката состојба, односно дека Агенцијата за храна и ветеринарство е правена наследник на Управата за ветеринарство и е надлежна за спроведување на Законот за нуспроизводи од животинско потекло. Во законот се утврдени и барањата за операторите со нуспроизводи од животинско потекло и нивни деривати, во однос на објектот, инфраструктурата, опремата, начинот на работа и внатрешните системи на контрола за соодветна активност, како и условите за одобрение или регистрација за вршење на соодветната активност, со што се обезбедува подобра заштита на здравјето на луѓето и животните. Доколку изостанат овие одредби се доведува во прашање заштитата на здравјето на луѓето и животните. Со Предлог законот се врши и подобрување на Стратегија за управување со нуспроизводи од животинско потекло со што се обезбедува подобра заштита на здравјето на луѓето и животните, а доколку не се донесе оваа одредба заштитата на здравјето на луѓето и животните се доведува во прашање
6.2
Ризици во спроведувањето и примената на секое од можните решенија (опции)
Доколку не се донесе Законот за изменување и дополнување на Законот за нуспроизводи од животинско потекло нема да се постигне усогласеност со одредбите од Законот за инспекциски надзор и Законот за безбедност на храната. Исто така, во одредени делови нема да биде постигнато усогласување со Европското законодавство во однос на нуспроизводите од животинско потекло и нивните деривати. Покрај тоа, доколку не се направи измена и дополнување на Законот за нуспроизводи од животинско потекло одредени прашања во однос на условите кои треба да ги исполнуваат операторите со нуспроизводи од животинско потекло и нивни деривати, во однос на објектот, инфраструктурата, опремата, начинот на работа и внатрешните системи на контрола за соодветна активност, како и условите за одобрение или регистрација за вршење на соодветната активност, ќе останат отворени, а со тоа нема да се допринесе кон одржување и унапредување на нивото на заштита на здравјето на луѓето и животните.
6.3
Препорачано решение со образложение
Се препорачува донесување на Законот за изменување и дополнување на Законот за нуспроизводи од животинско потекло заради усогласување со Законот за безбедност на храната и Законот за инспекциски надзор, како и усогласување со Европското законодавство во однос на нуспроизводите од животинско потекло и нивните деривати, подобрување и унапредување на Стратегијата за управување со нуспроизводи од животинско потекло и пропишување на условите кои треба да ги исполнуваат операторите со нуспроизводи од животинско потекло и нивни деривати, во однос на објектот, инфраструктурата, опремата, начинот на работа и внатрешните системи на контрола за соодветна активност, како и условите за одобрување или регистрација за вршење на соодветната активност.
7.
Спроведување на препорачаното решение

7.1
Потреба од менување на закони и подзаконска регулатива во областа или други сродни области
Нема потреба од менување на други закони и подзаконска регулатива. 
7.2
Потребни подзаконски акти и рок за нивно донесување

Со Законот за изменување и дополнување на Законот за нуспроизводи од животинско потекло е предвидено донесување на седум подзаконски акти:
- Листа на деривати на нуспроизводи од животинско потекло кои се преработени како козметички производи, активни медицински инпланти, медицински помагала, медицински помагала за инвитро дијагностика, ветеринарно медицински препарати и медицински производи за кои се сметаат дека ја достигнале крајната точка во производниот процес;
- Листа на нуспроизводи од животинско потекло и нивни деривати;
- Листата на објекти и/или активности кои треба да бидат одобрени односно регистрирани;

- Правилник за посебните услови во однос на објектите, техничката опременост, начинот и условите за вршење на соодветна дејност кои треба да ги исполнуваат операторите и објектите со нуспроизводи од животинско потекло и нивните деривати како и начинот на вршење на официјалните контроли на нуспроизводите од животинско потекло и нивните деривати, формата и содржината и начинот на водење на регистарот; формата, содржината и начинот на поднесување на барањето од ставот (2) на овој член; начинот на регистрација и одобрување на оператори, објекти и погони за нуспроизводи од животинско потекло; формата и содржината на одобрението; и условите за започнување на постапка за бришење на регистрацијата и повлекување на одобренијата за работа на операторите и објектите;

- Правилник за посебните услови кои треба да ги исполнуваат преработените животински протеини и други преработени производи кои може да се користат како материјал за исхрана на животните во однос на стандардите за преработка, суровините, складирањето, увозот и хигиенските услови, како и условите кои треба да ги исполнуваат објектите за производство на храна за домашни миленици и технички објекти и посебните технички услови за храната за домашни миленици и кучешки грицкалици во однос на суровините, стандардите за преработка и увозот;

- Правилник за упатствата за процедурите за вршење на сопствените внатрешни контроли и упатствата за процедурите за примена на HACCP системите, фреквенцијата на контролите, начинот на земање мостри и методите за лабораториско испитување како и начинот на вршење на официјалните контроли и ја објавува деталната листа на оператори и активности.
Подзаконските акти ќе бидат донесени најдоцна во рок од две години.
7.3
Органи на државната управа, државни органи и други органи надлежни за спроведување
Надлежен орган за спроведување на Законот за изменување и дополнување на Законот за нуспроизводи од животинско потекло е Агенцијата за храна и ветеринарство.
7.4
Активности за обезбедување на ефикасно спроведување на предлогот на закон

За спроведување на законот ќе се преземат соодветни активности, како што се обуки и советувања, со цел запознавање на засегнатите страни и обезбедување на ефикасно имплементирање на законот.
8.
Следење и евалуација

8.1 
Начин на следење на спроведувањето 
Надлежен орган за спроведување на управните и стручните работи утврдени со Законот за изменување и дополнување на Законот за нуспроизводи од животинско потекло е Агенцијата за храна и ветеринарство.
Спроведувањето на законот и ефектите од истиот ќе бидат предмет на постојан надзор и следење од страна на надлежните сектори во Агенцијата за храна и ветеринарство. Ќе се врши постојан надзор и контрола во процесите на собирање, превоз, отстранување, преработка, употреба, складирање, манипулирање, ставање во промет, извоз, увоз и транзит на нуспроизводите од животинско потекло и нивните деривати
8.2
Евалуација на ефектите од предлогот на закон и рокови 

Евалуација на ефектите ќе се врши во текот на секојдневното работење. Евалуацијата на ефектите ќе се врши континуирано преку остварување на средби, посети и контроли на операторите со нуспроизводи од животинско потекло и нивните деривати, како и остварување на средби, контакти и интервјуа со други засегнати страни во процесите на собирање, превоз, отстранување, преработка, употреба, складирање, манипулирање, ставање во промет, извоз, увоз и транзит на нуспроизводите од животинско потекло и нивните деривати.
Изјава од директорот на Агенцијата за храна и ветеринарство
Нацрт Извештајот за проценка на влијанието на регулативата е изготвен во согласност со Методологијата за проценка на влијанието на регулативата. Тој дава реална проценка на можните влијанија и очекуваните ефекти, како и трошоците кои се однесуваат на секоја од утврдените можни решенија (опции) за решавање на проблемот.
Датум: _____________                                                                                             ..................................................
потпис на директор на Агенција за храна и ветеринарство
Изјава од министерот
Врз основа на резултатите од анализите прикажани во Извештајот за проценка на влијанието на регулативата сметам дека препорачаното решение (опција) претставува најдобар начин за решавање на проблемот и постигнување на очекуваните ефекти на најекономичен начин. 
Датум:____________                                                                                                   ...........................................
потпис на министерот 
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