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1.
Опис на состојбите во областа и дефинирање на проблемот

1.1
Опис на состојбите
Информациите во врска со храната кои треба да се обезбедат за крајните потрошувачи,  нутритивните и здравствените тврдења, општите здравствени тврдења, здравствените тврдења за намалување на ризикот од болест и здравствени тврдења кои се однесуваат на растот и развојот на децата и нивното здравје, барањата за додатоците на исхрана, барањата за храната за посебна нутритивна употреба, барањата за збогатената храна се пропишани во Законот за безбедност на храната.
1.2
Причини за проблемите кои се предмет на разгледување
Надлежен орган за спроведување на управните и стручните работи утврдени со Законот за безбедност на храната е Агенцијата за храна и ветеринарство.
Во Законот за безбедност на храната не е доволно разработена проблематиката во врска со нутритивните и здравствените тврдења, општите здравствени тврдења, како и здравствените тврдења за намалување на ризикот од болест и здравствени тврдења кои се однесуваат на растот и развојот на децата и нивното здравје, додатоците на исхрана, храна за посебна нутритивна употреба, збогатена храна.
2. 
Цели на предлог регулативата
Цели и ефекти, кои се очекуваат да се постигнат со Законот за изменување и дополнување на Законот за безбедност на храната се обезбедување на повисок степен на заштита на здравјето на луѓето, како и подобрување и унапредување на заштитата на интересите на потрошувачите и подобра контрола на безбедноста на храната. 
Со усвојувањето на Законот за измени и дополнувања на Законот за безбедност на храната ќе се допрецизираат одредбите во врска начинот на поднесување барање за одобрување на здравствените тврдења од страна на операторите со храна, како и потребната документација која треба да се приложи со барањето до Агенцијата. Во Законот е направена и измена во однос на Комисија за здравствени тврдења за одобрување на здравствените тврдења, која ја формира директорот  на  Агенцијата, како и составот и начинот на работа на истата.

Во Законот направени се и одредени измени, а со цел подобро прецизирање и поедноставување при поднесување на барање за ставање во промет на додатоци на исхрана, храна за посебна нутритивна употреба, збогатена храна, храна и состојки на храна произведени со иновирани технологии како и потребни документи кои треба да се достават во прилог.
3.
Можни решенија (опции)

3.1
Опис на решението „не прави ништо“  
Доколку се одбере опцијата „не прави ништо“, одредени прашања од областите на нутритивните и здравствени тврдења, додатоците на исхрана, храната за посебна нутритивна употреба, збогатената храна, храната и состојки на храна произведени со иновирани технологии ќе останат нерешени.
3.2
Опис на можните решенија (опции) за решавање на проблемот
За допрецизирање на одредбите во врска со нутритивните и здравствени тврдења, додатоците на исхрана, храната за посебна нутритивна употреба, збогатената храна, храната и состојки на храна произведени со иновирани технологии потребно е да се направи измена и дополнување на постоечкиот Закон за безбедност на храната.
4. Проценка на влијанијата на регулативата

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

4.5
Административни влијанија и трошоци – 
а) трошоци за спроведување 
Не се потребни дополнителни трошоци за спроведување на законот. Потребните трошоци ќе се покријат од предвидениот буџет на Агенцијата за храна и ветеринарство.
б) трошоци за почитување на регулативата
Не се потребни дополнителни трошоци за почитување на регулативата.
5.
Консултации

5.1
Засегнати страни и начин на вклучување

Побарано е мислење по нацрт текстот на предлог Законот за измени и дополнување на Законот за безбедност на храната од Секретаријат за законодавство.

5.2
Преглед на добиените и вградените мислења 
/
5.3
Мислењата кои не биле земени предвид и зошто
/
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 безбедност на храната се врши допрецизирање на одредбите во врска начинот на поднесување барање за одобрување на здравствените тврдења од страна на операторите со храна, како и потребната документација која треба да се приложи со барањето до Агенцијата. Во Законот е направена и измена во однос на Комисија за здравствени тврдења за одобрување на здравствените тврдења, која ја формира директорот  на  Агенцијата, како и составот и начинот на работа на истата.

Во Законот направени се и одредени измени, а со цел подобро прецизирање и поедноставување при поднесување на барање за ставање во промет на додатоци на исхрана, храна за посебна нутритивна употреба, збогатена храна, храна и состојки на храна произведени со иновирани технологии како и потребни документи кои треба да се достават во прилог. 
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 безбедност на храната проблематиката околу начинот на поднесување барање за одобрување на здравствените тврдења, работата на Комисијата за здравствени тврдења, ставањето во промет на додатоци на исхрана, храна за посебна нутритивна употреба, збогатена храна, храна и состојки на храна произведени со иновирани технологии ќе остане не решена, а со тоа ќе се доведе во прашање безбедноста на храната како и здравјето на луѓето и животните.
6.3
Препорачано решение со образложение
Се препорачува донесување на Законот за изменување и дополнување на Законот за безбедност на храната со цел да се регулира начинот на поднесување барање за одобрување на здравствените тврдења од страна на операторите со храна, како и потребната документација која треба да се приложи со барањето до Агенцијата. Исто така потребно е да се допрецизира начинот на работа и составот на Комисијата за здравствени тврдења за одобрување на здравствените тврдења, која ја формира директорот  на  Агенцијата.

Со цел подобро прецизирање и поедноставување при поднесување на барање за ставање во промет на додатоци на исхрана, храна за посебна нутритивна употреба, збогатена храна, храна и состојки на храна произведени со иновирани технологии како и потребни документи кои треба да се достават во прилог потребно е да се донесе Законот за изменување и дополнување на Законот за безбедност на храната.
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 безбедност на храната предвидено е донесување на два подзаконски акта кои ќе се донесат во рок од една година од денот на влегувањето во сила на овој закон:
- Правилник за постапката за одобрување на здравствените тврдења, начинот на водење на регистри на одобрени и неодобрени здравствени тврдења, начинот на работа на Комисијата, формата и образецот на барањето, потребната документација, висина на трошоци во постапката и начинот на чувањето на информациите особено информациите кои треба да се сметаат за интелектуална сопственост и нивниот начин на чување и евидентирање и
- Правилник за општите и посебните барања за користење на нутритивни и здравствени тврдења при означување, рекламирање и презентирање на храната во комерцијални цели и услови за истакнување.
7.3
Органи на државната управа, државни органи и други органи надлежни за спроведување
Надлежен орган за спроведување на Законот за измени и дополнувања на Законот за безбедност на храната е Агенцијата за храна и ветеринарство.
7.4
Активности за обезбедување на ефикасно спроведување на предлогот на закон

За спроведување на законот ќе се спроведат обуки и советувања како и други соодветни активности заради 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 од Законот за измени и дополнувања на Законот за безбедност на храната 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. 
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 храна и другите засегнати страни, како и остварување на средби, контакти и интервјуа со засегнатите страни при увозот, ставањето во промет, производството и дистрибуцијата на храна.

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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