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1.
Опис на состојбите во областа и дефинирање на проблемот

1.1
Опис на состојбите
Прекршочните одредби во Законот за ветеринарно - медицински препарати, како и постапката за порамнување е потребно да се усогласат со одредбите од новиот Закон за прекршоците („Службен весник на Република Македонија“ број 124/15).
1.2
Причини за проблемите кои се предмет на разгледување
Во „Службен весник на Република Македонија“ број 124/15 од 23 јули 2015 се објави нов Закон за прекршоците каде е предвидено нова методологија за утврдување на висината на глобите за правните лица, одговорните лица во правните лица, како и за физичките лица. Според тоа потребно е да се изврши усогласување на материјалните закони со новите одредби.

Надлежен орган за спроведување на управните и стручните работи утврдени со Законот за ветеринарно - медицински препарати е Агенцијата за храна и ветеринарство. Оттука се јави потребата Агенцијата за храна и ветеринарство да пристапи кон изменување и дополнување на Законот за ветеринарно - медицински препарати, со цел да се постигне усогласеност со Законот за прекршоците.
2. 
Цели на предлог регулативата
Цели и ефекти, кои се очекуваат да се постигнат со Законот за изменување и дополнување на Законот за ветеринарно - медицински препарати се обезбедување на повисок степен на заштита на здравјето на луѓето и животните. Со Законот за изменување и дополнување на Законот за ветеринарно - медицински препарати ќе се постигне усогласување со Законот за прекршоците.
3.
Можни решенија (опции)

3.1
Опис на решението „не прави ништо“  
Доколку се одбере опцијата „не прави ништо“ нема да се постигне усогласување со Законот за прекршоците.
3.2
Опис на можните решенија (опции) за решавање на проблемот
Со Законот за изменување и дополнување на Законот за ветеринарно - медицински препарати се врши усогласување со новите одредби од Законот за прекршоците, поточно се врши усогласување на казнените одредби како што е предвидено во Законот за прекршоците. Според тоа, глобите кои се предвидени во казнените одредби нема да бидат фиксни како што беше до сега. Со измените и дополнувањата на Законот за ветеринарно - медицински препарати глобите кои се предвидени за правните лица, за одговорните лица во правните лица, како и за физичките лица се намалуваат. Глобите за правните лица според новата методологија предвидена во членот 39 од Законот за прекршоци ќе се одмерува врз основа на одредени критериуми, со што ќе се добие соодветна и правична висина на глобата за правните субјекти, која воедно ќе биде намалена од претходно предвидената. Глобите за одговорните лица во правните лица, исто така, се намалува, односно ќе изнесува 30% од глобата за правното лице.
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 ветеринарно - медицински препарати нема економско влијание.
4.2
Фискални влијанија
Законот за изменување и дополнување на Законот за ветеринарно - медицински препарати 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 ветеринарно - медицински препарати ќе се обезбеди подобра заштита на здравјето на луѓето и животните.
4.4
Влијанија врз животната средина
Законот за изменување и дополнување на Законот за ветеринарно - медицински препарати нема влијание врз животната средина. 

4.5
Административни влијанија и трошоци – 
а) трошоци за спроведување 
Не се потребни дополнителни трошоци за спроведување. 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

/
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 ветеринарно - медицински препарати се постигнува усогласување со Законот за прекршоците. Се врши усогласување на казнените одредби, односно, глобите кои се предвидени во казнените одредби нема да бидат фиксни како што беше до сега. Со измените и дополнувањата на Законот за ветеринарно - медицински препарати глобите кои се предвидени за правните лица, за одговорните лица во правните лица, како и за физичките лица се намалуваат. Глобите за правните лица според новата методологија предвидена во членот 39 од Законот за прекршоци ќе се одмерува врз основа на одредени критериуми, со што ќе се добие соодветна и правична висина на глобата за правните субјекти, која воедно ќе биде намалена од претходно предвидената. Глобите за одговорните лица во правните лица, исто така, се намалува, односно ќе изнесува 30% од глобата за правното лице.
6.2
Ризици во спроведувањето и примената на секое од можните решенија (опции)
Доколку не се донесе Законот за измени и дополнувања на Законот за ветеринарно - медицински препарати нема да се постигне усогласување со Законот за прекршоците, а со тоа висината на глобите ќе на претходно утврдените, а со тоа ќе се нанесе штета на засегнатите страни.
6.3
Препорачано решение со образложение
Со цел утврдување на нови пониски висини на глобите како и нов начин  на пресметување на висината на глобите, потребно е да се направи изменување и дополнување на Законот за ветеринарно - медицински препарати, што ќе биде во корист на операторите со ветеринарно-медицински, како и на другите заинтересирани страни.
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 измени и дополнувања на Законот за ветеринарно - медицински препарати не е предвидено е донесување подзаконски акти.
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 ветеринарно - медицински препарати 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 ветеринарно - медицински препарати 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 ветеринарно-медицински препарати и другите засегнати страни, како и остварување на средби, контакти и интервјуа со засегнатите страни при увозот, ставањето во промет, производството и дистрибуцијата на ветеринарно-медицинските препарати.

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 државен секретар
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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