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ВОВЕД

I. ОЦЕНА НА СОСТОЈБИТЕ ВО ОБЛАСТА ШТО ТРЕБА ДА СЕ УРЕДИ СО ЗАКОНОТ И ПРИЧИНИ ЗА ДОНЕСУВЊЕ НА ЗАКОНОТ

Со Законoт за изменување и дополнување на Законот за ветеринарно медицински препарати врши усогласување со новите одредби од Законот за општата управна постапка („Службен весник на Република Македонија“ бр. 124/15), поточно се врши усогласување со новите одредби од Законот за општата управна постапка. Според тоа, донесувањето на управните акти, доказите кои органот ќе ги прибавува по службена должност и доказите кои странката треба да ги приложи кон поднесено барање до Агенцијата за храна и ветеринарство, поднесувањето жалба против решението од страна на подносителот на барањето ќе се врши според новиот Закон за општата управна постапка. 

II. ЦЕЛИ, НАЧЕЛА И ОСНОВНИ РЕШЕНИЈА НА ПРЕДЛОГ ЗАКОНОТ

Овој закон има за цел да обезбеди високо ниво на заштита на здравјето на луѓето и животните.

Законот се заснова на следните начела: законитост, обезбедување на соодветен степен заштита на здравјето луѓето и на ветеринарно јавно здравство.

III.ОЦЕНА НА ФИНАНСИСКИТЕ ПОСЛЕДИЦИ ОД ПРЕДЛОГ НА ЗАКОН ВРЗ БУЏЕТОТ И ДРУГИТЕ ЈАВНИ ФИНАНСИСКИ СРЕДСТВА

За спроведување на овој закон не се потребни дополнителни финансиски средства од Буџетот на Република Македонија.

IV.ПРОЦЕНА НА ФИНАНСИСКИ СРЕДСТВА ПОТРЕБНИ ЗА СПРОВЕДУВАЊЕ НА ЗАКОНОТ И НАЧИН НА НИВНО ОБЕЗБЕДУВАЊЕ КАКО И ПОДАТОЦИ ЗА ТОА ДАЛИ СПРОВЕДУВАЊЕТО НА ЗАКОНОТ ПОВЛЕКУВА МАТЕРИЈАЛНИ ОБВРСКИ ЗА ОДДЕЛНИ СУБЈЕКТИ

Средствата за спроведување на овој закон ќе се обезбедат согласно Буџетот на Агенцијата за храна и ветеринарство, односно Програмата за мониторинг на безбедност на храната во Република Македонија, како и од Програмата за користење на средства за ветеринарно јавно здравство.

Имплементацијата на овој Закон нема дополнително да ги оптовари Буџетот на Република Македонија како и другите јавни финансиски средства.

V. СКРАТЕНА ПОСТАПКА ЗА ДОНЕСУВАЊЕ НА ЗАКОНОТ 

Со оглед на тоа што не се работи за обемен и сложен закон, согласно член 170 од Деловникот на Собранието на Република Македонија се предлага овој закон да се донесе по скратена постапка.
ПРЕДЛОГ-ЗАКОН ЗА ИЗМЕНУВАЊЕ И ДОПОЛНУВАЊЕ НА ЗАКОНОТ ЗА ВЕТЕРИНАРНО – МЕДИЦИНСКИ ПРЕПАРАТИ
Член 1
Во Законот за ветеринарно – медицински препарати („Службен весник на Република Македонија" бр. 42/10, 136/11 и 149/15) во членот 7 во ставот (2) зборовите “директорот на” се бришат.

Член 2
Во членот 10 во ставот (2) зборовите “директорот на” се бришат.
Член 3
Во членот 11 во ставот (1) зборовите “директорот на” се бришат.
Член 4
Во членот 15 ставот (7) се менува и гласи:

“(7) Листата на фармаколошки супстанции одобрени за употреба во ветеринарната медицина и Листата на фармаколошки супстанции кои се забранети за употреба кај животните чии производи се користат во исхраната на луѓето од ставот (6) на овој член се објавуваат во “Службен весник на Република Македонија“ и во електронска форма на веб страницата на Агенцијата за храна и ветеринарство.”

Член 5
Во членот 19 по ставот (1) се додаваат 3 нови става (2), (3) и (4), кои гласат:
“(2) Кон барањето за ставање во промет од овој член подносителот на барањето – веледрогерија ја доставува следната документација, и тоа:

1) административен дел од документацијата кој содржи:

- извод од Централен регистар на Република Македонија, и 

– документ од Македонска Ветеринарна Комора дека подносителот на барањето има вработено квалификувано лице одговорно за ветеринарната фармаколошка внимателност.
2) посебен дел од документацијата кој ги содржи следните документи:
- писмо на согласност од носителот на одобрението за ставање во промет на одобрениот препарат и полномошно на претставникот на подносителот на барањето/носителот на одобрението за ставање во промет,

- кратка биографија од одговорното лице  за ветеринарна фармаколошка внимателност,

- информации за производителот, 

- заверена копија од потребните одобренија за производство издадени во согласност со Законот за ветеринарно - медицински препарати или пропис еквивалентен на него,

- шематски приказ за сите места на производство на ветеринарно-медицинскиот препарат или активната супстанција,

- изјава или сертификат за добра производна пракса издаден/а од надлежниот орган кој ја спровел инспекциската контрола на местата на производство,

- документација од главното досие за активната супстанција или копија од сертификат за соодветност за активната супстанција (и),

- предлог збирен извештај за особините на ветеринарно – медицинскиот препарат,
- предлог упатство за употреба на ветеринарно – медицинскиот препарат,
- предлог пакување (контактно и/или надворешно) за ветеринарно – медицинскиот препарат,
- аналитички, односно фармацевтско - хемиски и биолошки дел од документацијата,
- фармаколошко - токсиколошки дел на документацијата, и 

- клинички дел на документацијата, 
- доказ за уплата за надоместок за одобрување на ветеринарно – медицински препарат.

(3) Овластеното службено лице од Агенцијата кое ја води постапката по службена должност ги прибавува доказите од став (2) точка 1) на овој член, во рок од три работни дена од денот на поднесувањето на барањето од надлежен јавен орган.
(4) Овластеното службено лице од надлежниот јавен орган е должно бараниот доказ од ставот (3) на овој член да го достави во рок од три дена од денот на приемот на барањето.

Ставовите (2), (3), (4) и (5) стануваат ставови (5), (6), (7) и (8).

Во ставот (6) кој станува став (9) по зборот “Документацијата” се додаваат зборовите “од став (2) точка 2) од овој член.”
Член 6
Во членот 21 по ставот (3) се додаваат 5 нови става (4), (5) (6), (7) и (8), кои гласат:

“(4) Овластеното службено лице од Агенцијата во рок од 30 дена од приемот на барањето за добивање одобрение за ставање во промет на ветеринарно – медицински препарат ја разгледува поднесената документација заедно со барањето. 

(5) Доколку доставената документација заедно со барањето не е во согласност со член 19 став (2) од овој закон, овластеното службено лице од Агенцијата доставува известување до подносителот на барањето за докомплетирање на документацијата.

(6) Подносителот на барањето во рок од 15 дена од денот на приемот на известување за докомплетирање на документацијата потребно е истата да ја достави до Агенцијата.

(7) Доколку подносителот на барањето во рок од 15 дена од денот на приемот на известување за докомплетирање на документацијата не постапи по истото, Агенцијата го одбива барањето за добивање одобрение за ставање во промет на ветеринарно – медицински препарат.
(8) Против решението од став (7) 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.”
Член 7
Членот 21-а се брише.

Член 8
Во членот 25 во ставот (7) зборовите “директорот на Агенцијата” се заменуваат со зборовите “Државната комисија за одлучување во управна постапка и работен однос во втор степен.”
Член 9
Во членот 27 ставот (1) се менува и гласи:
“(1) Одобрението за ставање во промет на ветеринарно – медицинскиот препарат го издава Агенцијата и е со важност од пет години од денот на неговото издавање.”
По ставот (3) се додаваат девет нови става (4), (5), (6), (7), (8), (9), (10), (11) и (12), кои гласат:
“(4) Кон барањето за обновување на одобрението за ставање во промет на ветеринарно - медицински препарат од ставот (3) на овој член, носителот на одобрението за ставање во промет на ветеринарно - медицинскиот препарат ја доставува следната документација, и тоа:

1) пропратно писмо,
2) консолидирана листа на документи и податоци од аспект на квалитетот, безбедноста и ефикасноста на ветеринарно - медицинскиот препарат, вклучително и сите промени воведени од денот на издавање на одобрението за ставање во промет на ветеринарно - медицинскиот препарат,
3) доказ за извршена уплата на надоместокот во согласност со националните одредби за висината на надоместоци кои се наплаќаат за издавање на одобрение за ставање во промет на ветеринарно - медицински препарати,
4) извод од Централен регистар на Република Македонија,  

5) документ од Македонска Ветеринарна Комора дека подносителот на барањето има вработено квалификувано лице одговорно за ветеринарната фармаколошка внимателност,

6) копија од одобрението за ставање во промет за односниот ветеринарно - медицински препарат издадено од Агенцијата за храна и ветеринарство, 
7) Листа на земји членки и трети земји каде препаратот е ставен во промет, листа на одобрени форми на презентации на препаратот за секоја земја поединечно и датум на ставање во промет,

8) Хронолошка листа на сите промени и екстензии, последователни мерки и конкретни обврски поднесени по датумот на одобрувањето или последното обновување на одобрението со наведување на целта, статусот, датумот на поднесување и датумот на донесување на одлуката,

9) Ревидирана листа на сите последователни мерки и конкретни обврски, вклучително и потпишано писмо на сообрзаност, доколку е применливо,

10) Важечки збирен извештај за карактеристиките на препаратот (SPC), означувањето и упатството за употреба и предложените текстови за збирниот извештај за карактеристиките на препаратот, означувањето и упатството за употреба, земајќи ги во предвид забелешките утврдени од страна на експертот. Сите предложени промени треба да се нагласат во збирниот извештај за карактеристиките на препаратот, означувањето и упатството за употреба,

11) Периодичен извештај за безбедноста на препаратот (PSUR) и/или Дополнение на периодичен извештај за безбедноста на препаратот (Summary Bridging Report), доколку е применливо изготвени согласно прописите за ветеринарна фармаколошка внимателност или во согласност со Правилата кои ги регулираат медицинските препарати во Европската Унија,

12) Експертски извештај за квалитет потпишан од експертот и пропратен со неговата биографија (Curriculum Vitae);

13) Клинички експертски извештај/Експертски извештај за безбедност потпишани од експертот и пропратен со неговото Curriculum Vitae;

14) Извештај или доколку е соодветно, сертификат за добра производна пракса од надлежниот орган на земја членка кој ја спровел инспекциската контрола на местата на производство (не постар од 3 години), или во случај на објекти за производство на ветеринарно - медицински препарати кои не се наоѓаат на територијата на Република Македонија и Европската Унија, листа на инспекциски контроли за добра производна пракса, извршени од страна на надлежен орган на трета земја пропратени со соодветен сертификат за добра производна пракса, и

15) Изјава за важечкиот статус на ТСЕ со ажурирани Сертификати на соодветност,

доколку е применливо.
(5) Овластеното службено лице од Агенцијата кое ја води постапката по службена должност го прибавува доказот од ставот (4) точката 6) на овој член од службената евиденција на Агенцијата.
(6) Овластеното службено лице од Агенцијата кое ја води постапката по службена должност ги прибавува доказите од ставот (4) точките 4) и 5) на овој член, во рок од три работни дена од денот на поднесувањето на барањето од надлежен јавен орган.
(7) Овластеното службено лице од надлежниот јавен орган е должно бараните докази од ставот (6) на овој член да ги достави во рок од три дена од денот на приемот на барањето.

(8) Овластеното службено лице од Агенцијата во рок од 30 дена од приемот на барањето за обновување на одобрение за ставање во промет на ветеринарно – медицински препарат ја разгледува поднесената документација заедно со барањето. 

(9) Доколку доставената документација заедно со барањето не е во согласност со ставот (4) од овој закон, овластеното службено лице од Агенцијата доставува известување до подносителот на барањето за докомплетирање на документацијата.

(10) Подносителот на барањето во рок од 15 дена од денот на приемот на известувањето за докомплетирање на документацијата потребно е истата да ја достави до Агенцијата.

(11) Доколку подносителот на барањето во рок од 15 дена од денот на приемот на известувањето за докомплетирање на документацијата не постапи по истото, Агенцијата го одбива барањето за обнова на одобрение за ставање во промет на ветеринарно – медицински препарат.

(12) Против решението од ставовите (1) и (10) од 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”.
Ставовите (4) и (5) стануваат ставови (13) и (14).

Ставот (6) кој станува став (15) се менува и гласи:

“(15) Директор на Агенцијата ги пропишува формата и содржината на образецот на барањето за обновување на одобрението за ставање во промет на ветеринарно - медицински препарат, како и начинот на обновување на одобрението за ставање во промет”.

Член 10
Членот 32-а се брише.
Член 11
Во членот 43 по ставот (1) се додаваат шест нови става (2), (3), (4), (5), (6) и (7).

“(2) За добивање на одобрение за увоз на ветеринарно – медицински препарати, правното лице – веледрогерија поднесува барање за добивање на одобрение за увоз на ветеринарно – медицински препарати до Агенцијата.

(3) Кон барањето за увоз на ветеринарно – медицински препарати се доставуваат следните документи, и тоа:

1) пропратно писмо кое ги содржи следните податоци:
- податоци за правното лице подносител на барањето за увоз,

- податоци за производителот на ветеринарно - медицинските препарати кои се предмет на увоз,

- податоци за добавувачот на ветеринарно​ - медицински препарати,

- податоци за корисникот на ветеринарно - медицинските препарати, 

- намена на стоката.

2) спецификација за добивање на одобрение за увоз на ветеринарно – медицински препарати (тарифна ознака на десетцифрено ниво, наименување на стоката според царинска номенклатура, трговско име на стоката, единечна мерка, единечно пакување, количина на стоката и вкупна количина на стоката изразена во единечна мерка), и
3) доказ за уплатена административна такса.

(4) Овластеното службено лице од Агенцијата во рок од 30 дена од денот на приемот на барањето го одобрува или го одбива барањето за увоз на ветеринарно – медицински препарати.

(5) Рокот од ставот (4) на овој член престанува да тече од денот кога Агенцијата ќе достави известување за докомплетирање на документацијата и истите подносителот на барањето треба да ги достави во рок од 15 дена од денот на приемот на известувањето до Агенцијата.
(6) Доколку подносителот на барањето не постапи во рокот од ставот (5) од овој член, Агенцијата го одбива барањето за добивање одобрение на увоз на ветеринарно – медицински препарати.

(7) Против решението на Агенцијата од ставовите (4) и (6) од 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”.
Ставот (2) кој станува став (8) се менува и гласи:
“(8) Директорот на Агенцијата ги пропишува формата и содржината на образецот на барањето за увоз на ветеринарно – медицински препарати, како и начинот на увоз на ветеринарно – медицински препарати”.
Член 12
Во членот 46 ставот (2) се менува и гласи:

“(2) До Агенцијата се поднесува барање за добивање одобрение за вршење дејност промет на големо (веледрогерија) или промет на мало (ветеринарна аптека) со ветеринарно – медицински препарати. Кон барањето се поднесува следната документација:

- извод од Централен регистар на Република Македонија, 
– документ од Македонска Ветеринарна Комора дека подносителот на барањето има вработено квалификувано лице одговорно за ветеринарната фармаколошка внимателност,

- имотен лист или договор за закуп на деловниот простор, 
- ветеринарно - санитарен елаборат, 
- техничко - технолошки елаборат, и
- доказ за уплата за административна такса.”
По ставот (2) се додаваат два нови ставови (3) и (4), кои гласат:
“(3) Овластеното службено лице од Агенцијата кое ја води постапката по службена должност ги прибавува доказите од ставот (2) алинеи 1 и 2 на овој член, во рок од три работни дена од денот на поднесувањето на барањето до надлежен јавен орган.

(4) Овластеното службено лице од надлежниот јавен орган е должно бараниот доказ од ставот (3) на овој член да го достави во рок од три дена од денот на приемот на барањето.”
Ставот (3), кој станува став (5) се менува и гласи:

“(5) Овластеното службено лице од Агенцијата го одобрува или одбива барањето за добивање одобрение за промет на големо или мало со ветеринарно – медицински препарати во рок од 90 дена од денот на приемот на барањето, врз основа на поднесените документи и извештајот од извршениот увид од страна на комисијата за исполнување на условите.”
По ставот (5), се додава нов став (6) кој гласи:

“(6) Рокот од ставот (5) на овој член престанува да тече од денот кога Агенцијата ќе достави известување за докомплетирање на документацијата до подносителот на барањето и рокот продолжува да тече од денот на исполнувањето на известувањето за докомплетирање на документацијатс.”

Ставовите (4), (5), (6), (7), (8) и (9) стануваат ставови (7), (8), (9), (10), (11) и (12).

По ставот (12) се додава нов став (13), кој гласи:
“(13) Директор на Агенцијата ги пропишува формата и содржината на барањето од ставот (2) на овој член.”
Член 13
Членот 46-а се брише.
Член 14
Во членот 61 во ставот (1) зборот “управна” се брише.
Во ставот (2) зборовите “директорот на” се бришат.

Ставот (3) се менува и гласи:

“Против решението на Агенцијата од ставот (2) од овој член правното лице 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.”
Член 15
По членот 69 се додава нов член 69-а, кој гласи:

„Член 69-а

“(1) Глоба во висина од 25 до 50 евра во денарска противвредност ќе му се изрече за прекршок на овластеното службено лице од Агенцијата ако не ги побара доказите по службена должност во рокот утврден во членовите 19 став (3), 27 став (5) и 46 став (3) од овој закон.
(2) Глоба во износ од 25 до 50 евра во денарска противвредност ќе му се изрече за прекршок на овластеното службено лице од надлежниот јавен орган од кој се побарани доказите ако не ги достави бараните докази во рокот утврден во членовите 19 став (4), 27 став (6) и 46 став (4) од овој закон.
(3) Глоба во износ од 25 до 50 евра во денарска противвредност ќе му се изрече за прекршок на овластеното службено лице од Агенцијата ако не реши по барањето во рокот утврден во членовите 21 став (4), 27 став (7), 43 став (4) и член 46 став (5) од овој закон.

Член 16
Во членот 70 се додава нов став (2), кој гласи:
“(2) За прекршоците од членот 69-а од овој закон, прекршочна постапка води и прекршочна санкција изрекува надлежен суд.”
Член 17
Подзаконските акти чие донесување е утврдено со овој закон ќе се донесат во рок од една година од денот на донесувањето  на овој закон.
Член 18
Започнатите постапки до денот на отпочнување на примената на овој закон ќе завршат согласно законот по кој биле започнати.

Член 19
Одредбите од членовите 1, 2, 3, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15 и 16 од овој закон ќе отпочнат да се применуваат со отпочнувањето на примената на Законот за општа управна постапка, согласно член 141 од Законот за општа управна постапка („Службен весник на Република Македонија“ бр. 124/15).

Член 20
Овој закон влегува во сила со денот на објавувањето во „Службен весник на Република Македонија”.

ОБРАЗЛОЖЕНИЕ НА ПРЕДЛОГ - ЗАКОНОТ ЗА ИЗМЕНУВАЊЕ И ДОПОЛНУВАЊЕ НА ЗАКОНОТ ЗА ВЕТЕРИНАРНО МЕДИЦИНСКИ ПРЕПАРАТИ
I. ОБЈАСНУВАЊЕ НА СОДРЖИНАТА НА ОДРЕДБИТЕ НА ПРЕДЛОГ ЗАКОНОТ

Агенцијата за храна и ветеринарство пристапи кон изменување и дополнување на одредени одредби заради усогласување со Законот за општата управна постапка.

Според тоа, донесувањето на управните акти, доказите кои органот ќе ги прибавува по службена должност и доказите кои странката треба да ги приложи кон поднесено барање до Агенцијата за храна и ветеринарство, поднесувањето жалба против решението од страна на подносителот на барањето ќе се врши според новиот Закон за општата управна постапка.
II. МЕЃУСЕБНА ПОВРЗАНОСТ НА РЕШЕНИЈАТА СОДРЖАНИ ВО ПРЕДЛОЖЕНИТЕ ОДРЕДБИ

Решенијата содржани во одредбите на предлог Закон за изменување и дополнување на Законот за ветеринарно медицински препарати не се меѓусебно поврзани и се однесуваат на различни работи, но се со заедничка цел за подобрување на заштитата на здравјето на населението.

III. ПОСЛЕДИЦИ ШТО ЌЕ ПРОИЗЛЕЗАТ ОД ПРЕДЛОЖЕНИТЕ РЕШЕНИЈА

Со Законот за изменување и дополнување на Законот за ветеринарно медицински препарати ќе се обезбеди повисок степен на заштита на здравјето на луѓето и животните. Со цел да се олесни и забрза донесување на управните акти, утврдување на доказите кои органот ќе ги прибавува по службена должност и утврдување на доказите кои странката треба да ги приложи кон поднесено барање, поедноставување на поднесувањето жалба против решението од страна на подносителот на барањето потребно е да се направи изменување и дополнување на Законот за ветеринарно медицински препарати, што ќе биде во корист на заинтересираните страни.
ОДРЕДБИ ОД ЗАКОНОТ ЗА ВЕТЕРИНАРНО МЕДИЦИНСКИ ПРЕПАРАТИ КОИ СЕ МЕНУВААТ

Член 7

Национална референтна лабораторија и овластени лаборатории за ветеринарно-медицински препарати

(1) Аналитичките (фармацевтско-хемиско-биолошко-микробиолошко) испитувања и контролата на квалитетот на ветеринарно-медицинските препарати за потребите на Агенцијата ги врши Националната референтна лабораторија согласно со Законот за ветеринарно здравство.

(2) Аналитичките (фармацевтско-хемиско-биолошко-микробиолошко) испитувања и контролата на квалитетот на ветеринарно-медицинските препарати за потребите на правните лица кои вршат производство и промет на ветеринарно-медицински препарати согласно со овој закон може да ги врши лабораторија овластена од директорот на Агенцијата согласно со Законот за ветеринарно здравство.

(3) Овластената лабораторија за ветеринарно-медицински препарати треба да е акредитирана и да работи согласно со прописите за акредитација.

Член 10

Начин на употреба

(1) Ниеден ветеринарно-медицински препарат не смее да биде употребен на животните се додека не се издаде одобрение за негово ставање во промет.

(2) По исклучок од ставот (1) на овој член дозволена е употреба на ветеринарно-медицински препарати во текот на постапката на нивно испитување за добивање на одобрение за ставање во промет согласно со овој закон, а по претходно одобрение издадено од директорот на Агенцијата.

Член 11

Вонредни ситуации

(1) По исклучок од одредбите на членовите 8 и 10 од овој закон, директорот на Агенцијата со решение може привремено да одобри ставање во промет и употреба на ветеринарно-медицински препарати, одобрени во земјата производител: 

1) во случај на епизоотии и други вонредни ситуации, заради обезбедување соодветен степен на здравствена заштита на животните, ако во Република Македонија не постои соодветен ветеринарно-медицински препарат; 

2) во случај на животни увезени од или наменети за извоз во други земји, каде што се предмет на посебни прописи на здравствена заштита на животните, на имунолошки ветеринарно-медицински препарати, доколку тие ветеринарно-медицински препарати се одобрени согласно со прописите на таа земја, со посебна контрола на увозот и употребата на тие имунолошки ветеринарно-медицински препарати од Агенцијата; 

3) во одредени ситуации заради обезбедување на соодветен степен на благосостојба на животните и 

4) во случај кога ветеринарно-медицински препарати се одобрени за употреба во друга земја, назначена како референтна, за лекување на одредено животно, за што се приложува соодветна медицинска документација и документација за исполнување на условите за ставање во промет согласно со овој закон, а во Република Македонија не постои соодветен ветеринарно-медицински препарат. 

(2) По исклучок од одредбите на членовите 8 и 10 од овој закон, доколку во промет нема ветеринарно-медицински препарати, кај животни кои не се користат за производство на храна за исхрана на луѓе, докторите по ветеринарна медицина можат на поединечно животно да употребат одобрен лек за употреба во хуманата медицина, а особено заради спречување на непотребно страдање на животното.

(3) Директорот на Агенцијата ги пропишува ветеринарно-медицинските препарати од ставовите (1) и (2) на овој член, начинот за нивна употреба, како и контролата на ставањето во промет и употребата.

Член 15

Листа на фармаколошки супстанции одобрени за употреба во ветеринарната медицина

(1) Ветеринарно-медицинскиот препарат не може да се одобори за ставање во промет за употреба кај еден или повеќе видови на животни чии производи се користат во исхраната на луѓето, доколку фармаколошки активната супстанција која ја содржи не е наведена во Листата на фармаколошки супстанции одобрени за употреба во ветеринарната медицина.

(2) Доколку дојде до промени на Листата на фармаколошки супстанции одобрени за употреба во ветеринарната медицина кои можат да се употребуваат кај животните чии производи се користат во исхраната на луѓето, носителот на одобрението, а каде што тоа е соодветно, Агенцијата, го повлекува одоборението за ставање во промет во период од 60 дена од денот на кој промените се објавени во "Службениот весник на Република Македонија".

(3) По исклучок од ставовите (1) и (2) на овој член ветеринарно-медицинскиот препарат кој содржи фармаколошки активна супстанција која не е наведена во Листата на фармаколошки супстанции одобрени за употреба во ветеринарната медицина кои можат да се употребуваат кај животни чии производи се користат во исхраната на луѓето, може да биде одобрен за одредено животно од фамилијата еквиди, во согласност со овој закон.

(4) Ветеринарно-медицинскиот препарат од ставот (3) на овој член не смее да содржи фармаколошка супстанција која се наоѓа на листата на супстанции забранети за употреба кај животни чии производи се користат во исхраната на луѓето.

(5) Не е дозволено производите за исхрана на луѓе да бидат добиени од животни кои се користени во испитувања во текот на постапката за добивање на одобрение за ставање во промет на ветеринарно-медицински препарати, ако максимално дозволеното ниво на резидуи не е утврдено и пропишаниот период на каренца не е запазен.

(6) Директорот на Агенцијата ја пропишува Листата на фармаколошки супстанции одобрени за употреба во ветеринарната медицина и Листата на фармаколошки супстанции кои се забранети за употреба кај животните чии производи се користат во исхраната на луѓето.

(7) Листите од ставот (6) на овој член се објавуваат во "Службениот весник на Република Македонија" и на веб страницата на Агенцијата.

Член 19

Постапка за ставање во промет

(1) Барањето за ставање во промет особено треба да содржи податоци и научна документација неопходна за докажување на квалитетот, безбедноста и ефикасноста на ветеринарно-медицинскиот препарат во форма на досие за ветеринарно-медицинскиот препарат.

(2) Директорот на Агенцијата ги пропишува формата и содржината на образецот на барањето за издавање на одобрение за ставање во промет на ветеринарно-медицински препарат, како и посебните и дополнителните услови кои треба да ги исполни ветеринарно-медицинскиот препарат за ставање во промет.

(3) Трошоците во врска со постапката за издавање на одобрение за ставање во промет на ветеринарно-медицинскиот препарат се на товар на подносителот на барањето за ставање во промет.

(4) Висината на трошоците од ставот (3) на овој член ја пропишува Владата на Република Македонија во зависност од реално направените трошоци за одобрување на ветеринарно-медицинскиот препарат.

(5) Подносителот на барањето е одговорен за точноста на доставените податоци и документација.

(6) Документацијата што се доставува кон барањето е сопственост на подносителот се архивира во Агенцијата и се смета за класифицирана информација согласно со закон, со исклучок на збирниот извештај за особините на ветеринарно-медицинскиот препарат и упатството за употреба на препаратот.

Член 21

Постапка на одобрување за ставање во промет

(1) Агенцијата ја спроведува постапката за одобрување за ставање во промет на ветеринарно-медицинскиот препарат во период од 210 дена од денот на поднесување на уредно барање врз основа на поднесената документација и на предлог на Комисијата за ветеринарно-медицински препарати во врска со квалитетот, безбедноста и ефикасноста на препаратот.

(2) Агенцијата преку Комисијата за ветеринарно-медицнски препарати во постапката на разгледување на поднесеното барање: 

1) врши проверка на документацијата што е поднесена во прилог на барањето во однос на нејзината согласност со овој закон и утврдува дали условите за издавање на одоборение за ставање во промет на ветеринарно-медицинскиот препарат се исполнети; 

2) може да го поднесе препаратот, неговите суровини и ако е неопходно меѓупроизводи или други составни делови, за испитување во Националната референтна лабораторија за ветеринарно-медицински препарати или друга овластена лабораторија, заради потврдување дека методите на испитување кои се користени од страна на производителот и се опишани во документацијата со барањето и добиените резултати се задоволителни; 

3) може да провери, а особено со консултации со Националната референтна лабораторија, дали аналитичките методи кои се користат за детекција на резидуи, а кои се презентирани од подносител на барање и добиените резултати, се задоволителни и 

4) може, кога е соодветно, да побара од подносителот на барањето да обезбеди дополнителни податоци во поглед на доставените информации. 

(3) Кога Агенцијата презема активности од ставот (2) точки 2, 3 и 4 на овој член, временските рокови за спроведување на постапката на одобрување за ставањето во промет на ветеринарно-медицинскиот препарат се прекинуваат. Наведените рокови се прекинуваат за секој период кој на подносителот на барањето му се дава заради обезбедување на дополнителни податоци.

Член 21-а

(1) Доколку Агенцијата не го издаде одобрението, односно не донесе решение за одбивање на барањето за издавање на одобрение во рокот од членот 21 став (1) од овој закон, подносителот на барањето има право во рок од три работни дена од истекот на тој рок да поднесе барање до писарницата на директорот на Агенцијата заради донесување на решение од страна на директорот на Агенцијата.

(2) Формата и содржината на образецот на барањето од ставот (1) на овој член ги пропишува директорот на Агенцијата.

(3) Директорот на Агенцијата е должен во рок од пет работни дена од денот на поднесувањето на барањето од ставот (1) на овој член до писарницата на директорот на Агенцијата да донесе решение со кое барањето за издавање на одобрение е уважено или одбиено. Доколку директорот на Агенцијата нема писарница, барањето се поднесува во писарницата на седиштето на Агенција.

(4) Кон барањето за донесување на решение од ставот (1) на овој член подносителот на барањето доставува и копија од барањето за издавање на одобрение од членот 21 став (1) од овој закон.

(5) Доколку директорот на Агенцијата не донесе решение во рокот од ставот (3) на овој член, подносителот на барањето може да го извести Државниот управен инспекторат во рок од пет работни дена.

(6) Државниот управен инспекторат е должен во рок од десет дена од денот на приемот на известувањето од ставот (5) на овој член да изврши инспекциски надзор во Агенцијата и да утврди дали е спроведена постапката согласно со закон и во рок од три работни дена од денот на извршениот надзор да го извести подносителот на барањето за утврдената состојба при извршениот надзор.

(7) Инспекторот од Државниот управен инспекторат по извршениот надзор согласно со закон донесува решение со кое го задолжува директорот на Агенцијата во рок од десет дена да одлучи по поднесеното барање, односно да го уважи или одбие барањето и за преземените мерки во истиот рок да го извести инспекторoт и да му достави примерок од актот со кој е одлучено по барањето.

(8) Доколку директорот на Агенцијата не одлучи во рокот од ставот (7) на овој член, инспекторот ќе поднесе барање за поведување на прекршочна постапка за прекршок утврден во Законот за управната инспекција и ќе определи дополнителен рок од пет работни дена во кој директорот на Агенцијата ќе одлучи по поднесеното барање за што во истиот рок ќе го извести инспекторот за донесениот акт. Кон известувањето се доставува копија од актот со кој одлучувал по поднесеното барање. Инспекторот во рок од три работни дена ќе го информира подносителот на барањето за преземените мерки.

(9) Доколку директорот на Агенцијата не одлучи и во дополнителниот рок од ставот (8) на овој член, инспекторот во рок од три работни дена ќе поднесе пријава до надлежниот јавен обвинител и во тој рок ќе го информира подносителот на барањето за преземените мерки.

(10) Доколку инспекторот не постапи по известувањето од ставот (6) на овој член, подносителот на барањето во рок од пет работни дена има право да поднесе приговор до писарницата на директорот на Државниот управен инспекторат. Доколку директорот нема писарница, приговорот се поднесува во писарницата на седиштето на Државниот управен инспекторат.

(11) Директорот на Државниот управен инспекторат е должен во рок од три работни дена од денот на приемот да го разгледа приговорот од ставот (10) на овој член и доколку утврди дека инспекторот не постапил по известувањето од подносителот на барањето од ставот (5) на овој член или не поднел пријава согласно со ставот (9) на овој член, директорот на Државниот управен инспекторат ќе поднесе барање за поведување на прекршочна постапка за прекршок утврден во Законот за управната инспекција за инспекторот и ќе определи дополнителен рок од пет работни дена во кој инспекторот ќе изврши надзор во Агенцијата дали е спроведена постапката согласно со закон и во рок од три работни дена од денот на извршениот надзор да го информира подносителот на барањето за преземените мерки.

(12) Доколку инспекторот не постапи и во дополнителниот рок од ставот (11) на овој член директорот на Државниот управен инспекторат ќе поднесе пријава до надлежниот јавен обвинител против инспекторот и во рок од три работни дена ќе го информира подносителот на барањето за преземените мерки.

(13) Во случајот од ставот (12) на овој член директорот на Државниот управен инспекторат веднаш, а најдоцна во рок од еден работен ден, ќе овласти друг инспектор да го спроведе надзорот веднаш.

(14) Во случајот од ставот (13) на овој член директорот на Државниот управен инспекторат во рок од три работни дена ќе го информира подносителот на барањето за преземените мерки.

(15) Доколку директорот на Државниот управен инспекторат не постапи согласно со ставот (11) на овој член, подносителот на барањето може да поднесе пријава до надлежниот јавен обвинител во рок од осум работни дена.

(16) Доколку директорот на Агенцијата не одлучи во рокот од ставот (9) на овој член, подносителот на барањето може да поведе управен спор пред надлежниот суд.

(17) Постапката пред Управниот суд е итна.

Член 25

Упатство за употреба

(1) Внесувањето на упатството за употреба во пакувањето на ветеринарно-медицинскиот препарат е задолжитено, освен ако сите потребни информации според овој член можат да бидат истакнати на контактното и/или надворешното пакување.

(2) Упатството за употреба треба да се однесува само на ветеринарно-медицинскиот препарат во чие пакување е внесен. Упатството за употреба треба да биде на македонски јазик и кирилско писмо.

(3) Агенцијата може да одобри декларациите за одредени ветеринарно-медицински препарати да бидат без одредени поединости доколку препаратот е наменет за употреба само од доктори по ветеринарна медицина.

(4) Агенцијата ги одобрува упатстватата за употреба. Упатствато за употреба треба да содржи минимум одредени информации, кои треба да се во согласност со документите и карактеристиките во барањето и во збирниот извештај за ветеринарно-медицинскиот препарат.

(5) Со одобрението за ставање во промет може да се бара од носителот на одобрението да истакне на кутијата и/или надворешното пакување и во упатството за употреба на ветеринарно-медицинскиот препарат и други податоци кои се неопходни за безбедност или заштита на здравјето на луѓето и животните, како и мерки за посебна претпазливост во врска со употребата и други предупредувања во врска со ветеринарно- медицинскиот препарат.

(6) Доколку производителот, односно носителот на одобрението не ги почитува одредбите од ставовите (1), (2), (3) и (5) на овој член Агенцијата привремено го повлекува или трајно го укинува одобрението за ставањето во промет.

(7) Против решенето од ставот (6) на овој член може да се поднесе жалба до директорот на Агенцијата. Жалбата по решението не го одлага неговото извршување.

(8) Директорот на Агенцијата ги пропишува информациите кои треба да ги содржи упатството за употреба на ветеринарно-медицинскиот препарат.

Член 27

Важност и обновување на одобрението

(1) Одобрението за ставање во промет на ветеринарно-медицинскиот препарат е со важност од пет години.

(2) Во одредени случаи и по соодветна консултација со подносителот на барањето, одобрувањето за ставање во промет, може да вклучи и барање за спроведување на специфична постапка, а особено од аспект на безбедноста на ветеринарно-медицинскиот препарат, пријавување до Агенцијата на каков било инцидент во врска со употребата на препаратот и преземените мерки. Во тој случај одобрението за ставање во промет е со важност од една година и продолжувањето на одобрението е поврзано со годишна ревизија од страна на Комисијата за ветеринарно-медицински препарати.

(3) Одобрението за ставање во промет може да се обнови по истекот на рокот на важење, врз основа на повторно оцена на односот ризик-бенефит од страна на Комисија за ветеринарно-медицински препарати. Заради обновување на одобрението за ставање во промет, носителот на одобрението треба да поднесе барање до Агенцијата најмалку седум месеци пред истекот на важноста на одобрението за ставање во промет.

(4) По обновувањето на одобрението за ставање во промет, одобрението за ставање во промет на ветеринарно-медицинскиот препарат е со неограничена важност, освен во случаи, кога Агенцијата, врз основа на оправдани причини во однос на ветеринарната фармаколошка внимателност, не одлучи дека е потребно да се продолжи со дополнителен петгодишен обновлив период врз основа на повторна оцена на ризик-бенефит односот.

(5) Ветеринарно-медицинскиот препарат на кој важноста на одобрение за ставање во промет е истечено и не било обновено во рокот утврден со ставот (3) од овој член, може да се употребува по денот на истекување на рокот на важност на одобрението, но не подолго од 18 месеци од истекот на рокот на важност на одобрението за ставање во промет.

(6) Директорот на Агенцијата го пропишува начинот на обновување на одобрението за ставање во промет.

Член 32-а

(1) Доколку Агенцијата не го издаде одобрението за производство на ветеринарно-медицински препарати, односно не донесе решение за одбивање на барањето за издавање на одобрение во рокот од членот 32 став (3) од овој закон, подносителот на барањето има право во рок од три работни дена од истекот на тој рок да поднесе барање до писарницата на директорот на Агенцијата заради донесување на решение од страна на директорот на Агенцијата.

(2) Формата и содржината на образецот на барањето од ставот (1) на овој член ги пропишува директорот на Агенцијата.

(3) Директорот на Агенцијата е должен во рок од пет работни дена од денот на поднесувањето на барањето од ставот (1) на овој член до писарницата на директорот на Агенцијата да донесе решение со кое барањето за издавање на одобрение е уважено или одбиено. Доколку директорот на Агенцијата нема писарница, барањето се поднесува во писарницата на седиштето на Агенцијата.

(4) Кон барањето за донесување на решение од ставот (1) на овој член подносителот на барањето доставува и копија од барањето за издавање на одобрение од членот 32 став (3) од овој закон.

(5) Доколку директорот на Агенцијата не донесе решение во рокот од ставот (3) на овој член, подносителот на барањето може да го извести Државниот управен инспекторат во рок од пет работни дена.

(6) Инспекторот е должен во рок од десет дена од денот на приемот на известувањето од ставот (5) на овој член да изврши инспекциски надзор во Агенцијата и да утврди дали е спроведена постапката согласно со закон и во рок од три работни дена од денот на извршениот надзор да го извести подносителот на барањето за утврдената состојба при извршениот надзор.

(7) Инспекторот по извршениот надзор согласно со закон донесува решение со кое го задолжува директорот на Агенцијата во рок од десет дена да одлучи по поднесеното барање, односно да го уважи или одбие барањето и за преземените мерки во истиот рок да го извести инспекторoт и да му достави примерок од актот со кој е одлучено по барањето.

(8) Доколку директорот на Агенцијата не одлучи во рокот од ставот (7) на овој член, инспекторот ќе поднесе барање за поведување на прекршочна постапка за прекршок утврден во Законот за управната инспекција и ќе определи дополнителен рок од пет работни дена во кој директорот на Агенцијата ќе одлучи по поднесеното барање за што во истиот рок ќе го извести инспекторот за донесениот акт. Кон известувањето се доставува копија од актот со кој одлучувал по поднесеното барање. Инспекторот во рок од три работни дена ќе го информира подносителот на барањето за преземените мерки.

(9) Доколку директорот на Агенцијата не одлучи и во дополнителниот рок од ставот (8) на овој член, инспекторот во рок од три работни дена ќе поднесе пријава до надлежниот јавен обвинител и во тој рок ќе го информира подносителот на барањето за преземените мерки.

(10) Доколку инспекторот не постапи по известувањето од ставот (6) на овој член, подносителот на барањето во рок од пет работни дена има право да поднесе приговор до писарницата на директорот на Државниот управен инспекторат. Доколку директорот нема писарница, приговорот се поднесува во писарницата на седиштето на Државниот управен инспекторат.

(11) Директорот на Државниот управен инспекторат е должен во рок од три работни дена од денот на приемот да го разгледа приговорот од ставот (10) на овој член и доколку утврди дека инспекторот не постапил по известувањето од подносителот на барањето од ставот (6) на овој член или не поднел пријава согласно со ставот (9) на овој член, директорот на Државниот управен инспекторат ќе поднесе барање за поведување на прекршочна постапка за прекршок утврден во Законот за управната инспекција за инспекторот и ќе определи дополнителен рок од пет работни дена во кој инспекторот ќе изврши надзор во Агенцијата дали е спроведена постапката согласно со закон и во рок од три работни дена од денот на извршениот надзор да го информира подносителот на барањето за преземените мерки.

(12) Доколку инспекторот не постапи и во дополнителниот рок од ставот (11) на овој член директорот на Државниот управен инспекторат ќе поднесе пријава до надлежниот јавен обвинител против инспекторот и во рок од три работни дена ќе го информира подносителот на барањето за преземените мерки.

(13) Во случајот од ставот (12) на овој член директорот на Државниот управен инспекторат веднаш, а најдоцна во рок од еден работен ден, ќе овласти друг инспектор да го спроведе надзорот веднаш.

(14) Во случајот од ставот (13) на овој член директорот на Државниот управен инспекторат во рок од три работни дена ќе го информира подносителот на барањето за преземените мерки.

(15) Доколку директорот на Државниот управен инспекторат не постапи согласно со ставот (11) на овој член, подносителот на барањето може да поднесе пријава до надлежниот јавен обвинител во рок од осум работни дена.

(16) Доколку директорот на Агенцијата не одлучи во рокот од ставот (9) на овој член, подносителот на барањето може да поведе управен спор пред надлежниот суд.

(17) Постапката пред Управниот суд е итна.

Член 43

Увоз на ветеринаро-медицински препарати

(1) Увозот на ветеринарно-медицински препарати, односно на супстанциите и материјалите од кои истите се произведуваат, се врши врз основа на одобрение за увоз издадено од Агенцијата, во согласност со прописите за царини.

(2) Директорот на Агенцијата го пропишува начинот на одобрување и увоз на ветеринарно-медицинските препарати.

Член 46

Издавање на одобрение за вршење дејност промет

(1) Агенцијата на подносителот на барање му издава одобрение за вршење на дејност промет на големо, односно промет на мало со ветеринарно-медицински препарати по утврдување на исполнување на условите согласно со членовите 39 и 45 од овој закон, од страна на комисија која ја формира директорот на Агенцијата.

(2) Формата и содржината на барањето од ставот (1) на овој член ги пропишува директорот на Агенцијата.

(3) Агенцијата ја спроведува постапката на одобрување за промет на големо и мало во рок не подолг од 90 дена од денот на поднесувањето на уредно барање.

(4) Подносителот на барање за издавање на одобрение за вршење на дејност промет на големо, односно промет на мало со ветеринарно-медицински препарати на кој му е одбиено барањето има право на жалба до Државната комисија за одлучување во управна постапка и постапка од работен однос во втор степен.

(5) Одобрението за вршење дејност промет со ветеринарно-медицински препарати на големо, односно на мало се издава за временски период од пет години.

(6) Пред истекот на рокот за кој е издадено одобрението за вршење дејност, веледрогеријата и ветеринарната аптека се должни да поднесат барање за обновување на одобрението, најмалку шест месеци пред истекот на рокот на важноста на одобрението.

(7) Веледрогеријата и ветеринарната аптека се должни при запишувањето во Централниот регистар на Република Македонија да поднесе одобрение за вршење дејност промет на големо, односно промет на мало со ветеринарно-медицински препарати.

(8) Агенцијата води евиденција на правните лица со одобрение за промет на големо, односно на мало со ветеринарно-медицински препарати.

(9) Директорот на Агенцијата води регистар на одобрени производители, веледрогерии и ветеринарни аптеки и најмалку еднаш годишно во "Службен весник на Република Македонија" објавува список на производите на ветеринарно- медицински препарати, веледрогерии и ветеринарни аптеки, како и на правни лица кои се регистрирани за вршење на ветеринарно-здравствена дејност согласно со прописите од областа на ветеринарното здравство.

Член 46-а

(1) Постапката за издавање на одобрение за вршење на дејност на промет на големо, односно промет на мало со ветеринарно-медицински препарати согласно со членот 46 од овој закон ја спроведува Агенцијата, а одобрението го издава во рок согласно со членот 46 ставови (2) и (4) од овој закон од денот на приемот на барањето.

(2) Доколку Агенцијата не го издаде одобрението за вршење на дејност на промет на големо, односно промет на мало со ветеринарно-медицински препарати производство на ветеринарно-медицински препарати, односно не донесе решение за одбивање на барањето за издавање на одобрение во рокот од ставот (1) на овој член, подносителот на барањето има право во рок од три работни дена од истекот на тој рок да поднесе барање до писарницата на директорот на Агенцијата заради донесување на решение од страна на директорот на Агенцијата.

(3) Формата и содржината на образецот на барањето од ставот (2) на овој член ги пропишува директорот на Агенцијата.

(4) Директорот на Агенцијата е должен во рок од пет работни дена од денот на поднесувањето на барањето од ставот (2) на овој член до писарницата на директорот на Агенцијата да донесе решение со кое барањето за издавање на одобрение е уважено или одбиено. Доколку директорот на Агенцијата нема писарница, барањето се поднесува во писарницата на седиштето на Агенцијата.

(5) Кон барањето за донесување на решението од ставот (2) на овој член подносителот на барањето доставува и копија од барањето за издавање на одобрение од ставот (1) на овој член.

(6) Доколку директорот на Агенцијата не донесе решение во рокот од ставот (4) на овој член, подносителот на барањето може да го извести Државниот управен инспекторат во рок од пет работни дена.

(7) Државниот управен инспекторат е должен во рок од десет дена од денот на приемот на известувањето од ставот (6) на овој член да изврши инспекциски надзор во Агенцијата и да утврди дали е спроведена постапката согласно со закон и во рок од три работни дена од денот на извршениот надзор да го извести подносителот на барањето за утврдената состојба при извршениот надзор.

(8) Инспекторот од Државниот управен инспекторат по извршениот надзор согласно со закон донесува решение со кое го задолжува директорот на Агенцијата во рок од десет дена да одлучи по поднесеното барање, односно да го уважи или одбие барањето и за преземените мерки во истиот рок да го извести инспекторoт и да му достави примерок од актот со кој е одлучено по барањето.

(9) Доколку директорот на Агенцијата не одлучи во рокот од ставот (8) на овој член, инспекторот ќе поднесе барање за поведување на прекршочна постапка за прекршок утврден во Законот за управната инспекција и ќе определи дополнителен рок од пет работни дена во кој директорот на Агенцијата ќе одлучи по поднесеното барање за што во истиот рок ќе го извести инспекторот за донесениот акт. Кон известувањето се доставува копија од актот со кој одлучувал по поднесеното барање. Инспекторот во рок од три работни дена ќе го информира подносителот на барањето за преземените мерки.

(10) Доколку директорот на Агенцијата не одлучи и во дополнителниот рок од ставот (9) на овој член, инспекторот во рок од три работни дена ќе поднесе пријава до надлежниот јавен обвинител и во тој рок ќе го информира подносителот на барањето за преземените мерки.

(11) Доколку инспекторот не постапи по известувањето од ставот (7) на овој член, подносителот на барањето во рок од пет работни дена има право да поднесе приговор до писарницата на директорот на Државниот управен инспекторат. Доколку директорот нема писарница, приговорот се поднесува во писарницата на седиштето на Државниот управен инспекторат.

(12) Директорот на Државниот управен инспекторат е должен во рок од три работни дена од денот на приемот да го разгледа приговорот од ставот (11) на овој член и доколку утврди дека инспекторот не постапил по известувањето од подносителот на барањето од ставот (6) на овој член или не поднел пријава согласно со ставот (10) на овој член, директорот на Државниот управен инспекторат ќе поднесе барање за поведување на прекршочна постапка за прекршок утврден во Законот за управната инспекција за инспекторот и ќе определи дополнителен рок од пет работни дена во кој инспекторот ќе изврши надзор во Агенцијата дали е спроведена постапката согласно со закон и во рок од три работни дена од денот на извршениот надзор да го информира подносителот на барањето за преземените мерки.

(13) Доколку инспекторот не постапи и во дополнителниот рок од ставот (12) на овој член директорот на Државниот управен инспекторат ќе поднесе пријава до надлежниот јавен обвинител против инспекторот и во рок од три работни дена ќе го информира подносителот на барањето за преземените мерки.

(14) Во случајот од ставот (13) на овој член директорот на Државниот управен инспекторат веднаш, а најдоцна во рок од еден работен ден, ќе овласти друг инспектор да го спроведе надзорот веднаш.

(15) Во случајот од ставот (14) на овој член директорот на Државниот управен инспекторат во рок од три работни дена ќе го информира подносителот на барањето за преземените мерки.

(16) Доколку директорот на Државниот управен инспекторат не постапи согласно со ставот (12) на овој член, подносителот на барањето може да поднесе пријава до надлежниот јавен обвинител во рок од осум работни дена.

(17) Доколку директорот на Агенцијата не одлучи во рокот од ставот (10) на овој член, подносителот на барањето може да поведе управен спор пред надлежниот суд.

(18) Постапката пред Управниот суд е итна.

Член 61

Одземање на одобрение за вршење на дејност

(1) На правното лице му се одзема одобрението за вршење на дејност ако по втор пат му се изрече управната мерка од членот 63 на овој закон со правосилно решение на официјален ветеринар.

(2) Решението за одземање на одобрението за вршење на дејност го донесува директорот на Агенцијата.

(3) Против решението од директорот на Агенцијата за одземање на одобрението за вршење на дејност може да се изјави жалба во  рок  од  осум  дена  од  денот  на  приемот  на  решението  до  Државната комисија  за  одлучување  во  втор  степен  во  областа  на  инспекцискиот  надзор  и прекршочната постапка.

(4) Правното лице на кое му е одземено одобрението за вршење на дејност се брише од соодветниот регистар на Агенцијата. Агенцијата покренува постапка за бришење на дејност од Централниот регистар на Република Македонија.

Член 69

Глоба во износ од 100 до 500 евра во денарска противвредност ќе се изрече за прекршок на сопственикот или држателот на животни ако постапува спротивно на одредбите од членот 50 став (1) на овој закон.

Член 70

Прекршочен орган

За прекршоците од членовите 66, 67, 68 и 69 на овој закон прекршочна постапка, како и постапка за порамнување, води и прекршочна санкција изрекува Агенцијата, на начин утврден согласно со Законот за ветеринарно здравство ("Службен весник на Република Македонија" број 113/2007).
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