Priloha ¢. 9a

Ex post hodnotenie regulacii posobiacich v podnikatel’skom prostredi

(formular)

Obdobie vykonania ex post hodnotenia (kalendarny polrok): 1. polrok 2023

Gestor/gestori pravneho predpisu: Ministerstvo pddohospodarstva a rozvoja vidieka SR

W

Nazov pravneho predpisu/pravnych predpisov: Zdkon ¢. 17/2018 Z. z. o veterindrnych
pripravkoch a  veterinarnych  technickych
pomockach a o zmene zdkona Narodnej rady
Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z. =z.
0 spravnych poplatkoch v zneni neskorsich
predpisov

Specifikacial:

e Internetovy odkaz na ex ante $tadium? hodnoteného pravneho predpisu:
https://rokovania.gov.sk/RVL/Material/22328/1

e (islo legislativneho procesu hodnoteného pravneho predpisu na portali Slov-Lex:
LP/2016/785

e Cislo parlamentnej tlade hodnoteného pravneho predpisu: 701 (7. volebné obdobie NR SR)
Ex post hodnotenie:

regulacie/regulécii jedného pravneho predpisu

[ ] navzajom suvisiacich regulacii vo viacerych pravnych predpisoch

! Informécie sa neuvadzaju, ak je regulacia zaradend do Registra ex post podla bodu 10.3. pism. d) jednotnej metodiky
a jej hodnotena uprava bola predlozena do legislativneho procesu pred 1. aprilom 2015.

2 Blizdie informacie st uvedené na str. 8 Metodického postupu pre ex post hodnotenie regulécii pdsobiacich
v podnikatel'skom prostredi, ktory tvori prilohu tohto formularu.
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https://rokovania.gov.sk/RVL/Material/22328/1
https://www.slov-lex.sk/elegislativa/legislativne-procesy/SK/LP/2016/785
https://www.nrsr.sk/web/Default.aspx?sid=zakony/zakon&MasterID=6537

9.1 Porovnanie predpokladanych (ex ante) a skutoénych (ex post) niakladov regulacii®
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Tabulka ¢. 1: Suuhrnné porovnanie ex ante nakladov a ex post ndkladov reguldcii (nahradte rovnakou tabulkou po vyplneni Kalkulacky nakladov
podnikatel’ského prostredia pre ex post hodnotenie uvedenu v prilohe ¢. 9b jednotnej metodiky):

Narodnej rady
Slovenskej
republiky ¢.

145/1995 Z. z.
o spravnych

poplatkoch v
zneni
neskorsich
predpisov

C. regulicie Déqu . . . . o . . x Naklady Ex .
> zaradenia do Zrozumitel’ny a stru¢ny opis regulacie vyjadrujici zdroj Cislo normy Naklady Ex ante Rozdiel
V Registri ex Reqi . . s q - post
post egistra ex nakladov na podnikatel’ské prostredie a lokaliz. P v € v€
post
§ 6 0ods. 2
zakona €.
17/2018 Z. z. o
veterinarnych
pripravkoch a
veterinarnych
technickych
pomdckach a o
1. d) Povinnost’ registracie vSetkych veterinarnych pripravkov zmene zékona 4911780 - -

3 Na systematické ex post hodnotenie st podla bodu 10.3 jednotnej metodiky zaradené regulacie, pri ktorych:
a) negativne vplyvy regulacie na podnikatelské prostredie boli v analyze vplyvov na podnikatelské prostredie, vypracovanej po 1.6.2021, podhodnotené, resp. neboli
zhodnotené vobec, alebo pozitivne vplyvy reguldcie boli nadhodnotené,
b) ide o poslanecky ndvrh zakona, ktory zvysuje naklady podnikatelského prostredia, alebo zniZuje jeho konkurencieschopnost,
c) ide o neodstraneny rozpor so zdstupcami zamestnavatelov v medzirezortnom pripomienkovom konani,
d) ide podnet z podnikatelského prostredia, vyplyvajuci z aplikacnej praxe.

PIné znenie kritérii zaradovania je uvedené v bode 10.3 jednotnej metodiky.
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Tabul’ka ¢. 2: Vypocet skutocnych vplyvov reguldcii (ex post) a ich porovnanie s predpokladanymi vplyvmi (ex ante) (nahrad'te rovnakou tabulkou
po vyplneni Kalkulacky ndkladov podnikatel'ského prostredia pre ex post hodnotenie uvedenii v prilohe ¢. 9b jednotnej metodiky):

EX POST - EX
4
EX POST EX ANTE ANTE
a « Naklady | Naklady
2::_‘::;,1 Zrozumitel’ny a struény Cislo normy a | Utinnost' | Kategéria Pocet Sult:?eclzttov Naklady na na Rozdiel v
& re do * | opis regulacie vyjadrujuci Iokali-zzici};l resulicie do%k subjektov I\jl sp nal kategériu | kategériu nakladoch na
- res. Reqistra zdroj nakladov na (islo, §, ods.) g sub'ekfov v dotk. v dotk podnik.v | dotk. dotk. kategoriu dotk.
g podnikatel’ské prostredie o J kategorii Lo € subjektov | subjektov subjektov v €
ex post kategorii
v€ v€
§ 6 ods. 2
zakona €.
17/2018 Z. z. o
veterinarnych drsitelia
pripravkoch a .
. povolenia na
veterinarnych , .
technickych uvadzanie na
. , . ., . | pomockachao .trh
Povinnost registracie smene zédkona veterinarnych
1. d) vsetkych veterinarnych Nérodnei rad 1.3.2018 | pripravkov a 200 120 24559 | 4911780 - -
pripravkov ) rady drzitelia
Slovenskej .
republiky €. povqlenla na
145/1995 . . 0 vyrobu
spravnych Vetefrmarnych
poplatkoch v pripravkov
zneni
neskorsich
predpisov

4 Ex ante Cast sa nevypliia, ak je reguldcia zaradena do Registra ex post podlia bodu 10.3. pism. d) jednotnej metodiky a jej hodnotena Gprava bola predlozena do
legislativneho procesu pred 1. aprilom 2015.
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Dopliiujuce informdcie k sposobu vypoctu vplyvov jednotlivych reguldacii na naklady
podnikatel’ského prostredia a vysvetlenie rozdielu kvantifikdcii ex post a ex ante

Osobitne pri_kazdej reguldacii S vplyvom na podnikatelské prostredie (PP) zhodnotenom
v tabulke ¢. 2 uvedte dopliujiice informacie tak, ze moze byt skontrolovany spésob a spravnost
vypoctov. Uvedte najmd, ako ste vypocitali vplyvy a z akého zdroja ste cerpali pocetnosti
(uvedte aj internetovy odkaz na konkrétne Statistiky, ak su dostupné na internete). Jednotlivé
reguldcie mozu mat jeden alebo viac typov ndakladov. Rozclente ich a vypocitajte v sulade
S metodickym postupom.

Cislo regulacie v Registri ex post. Zrozumitel’'ny a stru¢ny opis regulacie vyjadrujuici zdroj
nakladov na PP (nahradte konkrétnym cislom a opisom rovnakym ako ste pouzili v tabulke ¢. 2)

Regulacia ¢. 1 (1. polrok 2023)
Povinnost’ registracie vSetkych veterinarnych pripravkov

Uved’te sposob vypocitania vplyvov na podnikatel’ské prostredie:

Ex ante ndklady neboli pre danu regulaciu kvantifikované.

Ex post naklady boli vy¢islené z aktualnych sim spravnych poplatkov a priemernych nakladov, ktoré
boli uvedené v zaslanom dotazniku k ex post hodnoteniu regulacie ¢.1.

Hodnotena regulacia bola kvantifikovana prostrednictvom kalkulacky ndkladov. Pocet dotknutych
subjektov bolo stanovenych na 200. Overovany odhad trvania povinnosti administrativnych nakladov
bol stanoveny na 240 mintt. Frekvenciu plnenia povinnosti sme stanovili na mesa¢nt. Priame
finanéné néklady predstavovali 6 000 eur a nepriame finanéné naklady predstavovali 2 000 eur
(mesacne).

Na zaklade zvolenych udajov sme kvantifikovali celkové naklady regulacie na kategériu dotknutych
subjektov na4 911 780 eur. Naklady, ktoré aktualne regulacia sposobuje 1 podnikatel'skému subjektu
predstavuju 24 559 eur.

Uved’te zdroj pocetnosti (vratane internetového odkazu na konkrétne Statistiky, ak si dostupné
na internete):

Uvedené pocty podnikatel'skych subjektov boli prevzaté z dolozky vplyvov knavrhu zékona
¢. 17/2018 Z. z. o veterinarnych pripravkoch a veterinarnych technickych pomockach a o zmene
zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni
neskorsich predpisov (d’alej len ,,zakon o veterinarnych pripravkoch*) z roku 2017.

Uved’te dovod rozdielu medzi predpokladanymi ndkladmi reguliacie (ex ante) a zistenymi
skutoénymi nakladmi (ex post):

Ak je rozdiel medzi predpokladanymi nakladmi regulacie (ex ante) a zistenymi skutocnymi nakladmi
(ex post), vysvetlite dovod rozdielu. Zdaroven vysvetlite rozdiely v predpokladanych a skutocne

dotknutych subjektoch.

V ramci pripravy pravnych predpisov v ex ante faze sa osobitne nevycislovali néklady suvisiace
s predmetnou regulaciou, z tohto déovodu nie je mozné vycislit’ rozdiel medzi ex ante nakladmi a ex
post nakladmi.

Uved’te vysvetlenie rozdielov v predpokladanych a skutocne dotknutych subjektoch:

AK V ex ante faze nie su vypocitané ndklady na celé podnikatelské prostredie, tak uvedte ,, 0.

Ak niektoré ndklady reguldcie nie su predpokladané v ex ante faze vobec, tiez uvedte ,,0 a uvedte
preco.

0 — Ked’Zze v ex ante faze neboli vycislené naklady a urCeny pocet subjektov, nie je mozné urcit
rozdiel v predpokladanych a skuto¢ne dotknutych subjektoch.
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Uved’te dovod vzniku nepredpokladanych nakladov v ex ante faze:

Gestor neidentifikoval vznik nepredpokladanych nakladov.

9.2 Ex post konzultacie s podnikatel’skymi subjektmi
Zavazny postup vykonania a povinné obsahové nalezitosti vyhodnotenia

Konzultacie s dotknutymi podnikatel'skymi subjektmi a ich zastupitelskymi organizdciami
(dalej len ,,ucastnici“) tvoria povinnu sucast ex post hodnotenia, kedZe patria medzi zakladné
predpoklady jeho uzitocnosti (dalej len ,,ex post konzultacie”). Hlavnym ucelom ex post
konzultacii je ziskanie informdcii o tom, ako funguje hodnotenda regulacia v praxi, aké
sposobuje podnikatelom nadklady a aké zmeny podnikatelia navrhuju na zlepsenie dotknutej
oblasti podnikatelského prostredia.

Ex post konzultdcie gestor pravneho predpisu povinne uskutocni este pred vykonanim ex post
hodnotenia; na dosiahnutie maximdlneho efektu sa odporuca ich uskutocnenie aj po vykonani
ex post hodnotenia k jeho predbeznému zneniu.

Ex post konzultacie gestor pravneho predpisu povinne uskutocni vo forme cielenych ex post
konzultacii a zdroveri aj vo forme verejnych ex post konzultacii. Uskutocnenie ex post
konzultacii je mozné aj elektronicky, a to prostrednictvom e-mailovej komunikacie. Gestor
pravneho predpisu na vykonanie cielenych ex post konzultacii priamo oslovi ucastnikov.

Zaroven gestor pravneho predpisu na vykonanie verejnych ex post konzultacii zasle
ministerstvu hospodarstva informdciu o zacati ex post konzultacii na adresu expost@mhsr.sk.
Ministerstvo hospodarstva informaciu o zacati ex post konzultacii zverejni na svojom
webovom sidle pocas obdobia urceného gestorom pravneho predpisu, ktoré vsak neméZze byt’
kratSie ako Styri kalenddarne tyZdne. Ministerstvo hospodarstva zaroven zasle internetovy
odkaz gestorovi pravneho predpisu.

Udastnici, forma, terminy a ¢asovy rozsah ex post konzulticii:

Verejné ex post konzultacie:

- v trvani od 23.1.2023 do 23.4.2023;

- vykonané formou zaslania dotaznika;

- zverejnené na webovom sidle MH SR;

- ziiCastnené podnikatel'ské subjekty: ziadne

Cielene ex post konzultacie:
- cielene oslovené podnikatel'ské subjekty:
e obchodné meno, sidlo, ICO: ADLENKA s.r.0., Velkolehotska 173/2, 971 01 Prievidza,
36018279

® obchodné meno, sidlo, ICO: Aenea S.r.o., Zelena 273/36, 079 01 Velké Kapusany,
46380744

e obchodné meno, sidlo, ICO: AGRORM, DruZstevna 1064, 92 572 Selice, 43482627

e obchodné meno, sidlo, ICO: Animed s.r.o, Borovianska cesta 4541/76, 960 01 Zvolen,
36748501



mailto:expost@mhsr.sk
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obchodné meno, sidlo, ICO: BIOMIN, a.s., Poto¢na 1/1, 919 43 Cifer, 00681725

obchodné meno, sidlo, ICO: Bioveta SK spol. s.r.o., Kalvaria 3, 949 01 Nitra, 36531901

obchodné meno, sidlo, ICO: DIEMER, s.r.0., Istebnicka 195, 911 05 Trenéin, 31323791

obchodné meno, sidlo, ICO: VETSERVIS, s.r.o0., Kalvaria 3, 949 01 Nitra, 36682144

obchodné meno, sidlo, ICO: VETIS, 930 03 Kraloviove Kracany 91, 46075852

obchodné meno, sidlo, ICO: Herba Drug, s.r.o., Mlynska 1335, 053 11 Smizany, 36172944

obchodné meno, sidlo, ICO: Humac s.r.o., Werferova 1, KOSICE, 040 11, 43898327

obchodné meno, sidlo, ICO: Cymedica SK, spol. s r.o., Druzstevnd 1415/8, 960 01 Zvolen,

36031780

obchodné meno, sidlo, ICO: Farmavet, s.r.o., Sklabinska 20, 036 01 Martin, 31560083

e obchodné meno, sidlo, ICO: GALVEX, spol. s r.0., Jegorovova 37, 974 01 Banska Bystrica,
36049506

e obchodné meno, sidlo, ICO: MediPharm a.s., kpt. Nalepku 637/2, 082 71 Lipany, 46147594

e obchodné meno, sidlo, ICO: TOPVET, spol. s 1. 0., Novozdmocka 678/185 949 05 Nitra,
45571040

e obchodné meno, sidlo, ICO: PHARMACOPOLA s.r.0., Svitokrizske namestie 11, 965 01
Ziar nad Hronom, 31570895

e obchodné meno, sidlo, ICO: Petbelle s.r.o., Sachorova 36, 831 07 Bratislava, 50413139

e obchodné meno, sidlo, ICO: PHARMAGAL spol. s r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra,
34100857

e obchodné meno, sidlo, ICO: PHARMAGAL - BIO spol. s r.0., Murga$ova 5, 949 01 Nitra,
36528200

e obchodné meno, sidlo, ICO: IMUNOGLUKAN, s.r.0., Nové Zahrady I ¢. 13/A, 821 05

Bratislava, 45614377

- vykonané formou zaslania dotaznika emailom
- doru¢ena odpoved’ od cielene oslovenych podnikatel'skych subjektov:
e obchodné meno, sidlo, ICO: PHARMACOPOLA s.r.o., Svitokrizske namestie 11, 965 01
Ziar nad Hronom, 31570895
e obchodné meno, sidlo, ICO: Animed s.r.o, Borovianska cesta 4541/76, 960 01 Zvolen,
36748501

Vznesené pripomienky tcastnikov voci hodnotenym regulaciam:

Znenie podnetu z podnikatel’ského prostredia:

Podl'a zakona o veterinarnych pripravkoch musia byt vSetky veterinarne vyrobky (napriklad
Sampony, kondicionéry, oleje, vosk na labky, spreje na lesk srsti atd’.) registrované ako veterinarny
produkt. Je potrebné poziadat’ o schvalenie a registraciu na USKVBL ako akékolvek iné lie¢ivo,
pretoze zakon definuje aj kozmetické pripravky ako veterinarne lie¢iva.

EMA - Europska liekova agenttra vedie v ramci registra liekov zlozky, ktoré spadaju pod veterinarnu
medicinu. Problematickym sa moZze javit, Ze slovensky pravny poriadok vyzaduje registraciu aj tych
veterinarnych produktov, ktoré tieto zlozky neobsahuji, ¢im sa potencialne stavaju podmienky na
slovenskom trhu prisnejsie ako na okolitych konkurenénych trhoch. Odporaca sa prehodnotenie tejto
prisnejSej regulacie.

Pripomienky vznesené v ramci ex post konzultacii:

neprimerane vysoké poplatky pre schvalované pripravky a ich predlZovanie,

casove naklady - priprava trva niekol’ko dni; k Ziadosti sa vyzaduju aj iné dokumentacie,
dlhé Iehoty na schvélenie,

nejednoznacénost’ legislativneho predpisu,

chybajiice pravne predpisy na turovni EU, na ziklade ktorych by dany zikon mal
opodstatnenie,
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e slabd vymozitelnost dodrziavania uvedeného zakona na strane obchodnych subjektov
vykonavajucich svoju ¢innost’ vyhradne v oblasti chovateI'ského segmentu,

e preklady do slovenského jazyka a priprava textov etikety/pisomnej informacie pre
pouzivatela v stlade s poziadavkami regulacnej autority.

Vznesené pripomienky téastnikov voéi vykonu a fungovaniu hodnotenych regulacii v praxi:

Vysoke ekonomicke naklady; nejednoznacnost’ paragrafoveho znenia a chybajice pravne predpisy
EU v tejto oblasti.

Alternativne rieSenia z pohl’adu ucastnikov - navrhy na zmeny v pravnych predpisoch s cielom
zlepSenia podnikatel’ského prostredia:

Sprecizovat’ znenie ustanovenia tak, aby bolo zrejmé, akych veterinarnych pripravkoch sa znenie
dotyka; znizenie spravnych poplatkov.

Alternativne rieSenia z pohPadu ucéastnikov — navrhy na zmeny aplika¢nej praxe s ciel’om
zlepSenia podnikatel’ského prostredia:

Znizit’ administrativnu a finanén\ zat'az.

Vyhodnotenie navrhov alternativnych rieSeni gestorom - navrhy na zmeny v pravnych
predpisoch:

Postoj gestora k podnetu z podnikatel’ského prostredia:

Vzhl'adom k tomu, Ze veterinarne pripravky maju preventivny, lie¢ebno-ochranny charakter a
odlisuji sa od liekov, ale podporne sa pouzivaju pri lieCeni zvierat je dolezité, aby veterinarny
pripravok spifal uréité poziadavky tohto zakona. Na zaklade splnenia poziadaviek sa vyda
rozhodnutie o schvaleni veterinarneho pripravku. Zakon upravuje poziadavky na veterinarne
pripravky, na ich vyrobu, uvadzanie na trh a zaobchadzanie s nimi, aby nedochadzalo k poskodeniu
alebo ohrozeniu zdravia zvierat alebo spotrebitel’a.

Veterinarne pripravky podliehaji ,miernejS§iemu rezimu“ - su schvalované, nie registrované.
Nasledne st zapisané do zoznamu schvalenych pripravkov.

EMA vedie zoznam registrovanych liekov a nie schvalenych pripravkov.

Vyjadrenie gestora k pripomienkam z ex post konzultécii:

V pripade novelizacie zakona o veterinarnych pripravkoch bude potrebné, okrem iného, zaoberat’ sa
aj sprecizovanim znenia ustanovenia, tak aby bolo zrejmé akych veterinarnych pripravkov sa
ustanovenie dotyka.

Vyhodnotenie navrhov alternativnych rieSeni gestorom - nivrhy na zmeny aplikacnej praxe:

V pripade novely zakona o veterinarnych pripravkoch sa bude viest’ odborna diskusia k tejto regulacii
a k alternativnym rieSeniam aV pripade zhody sa upravi znenie tak, aby bolo zrozumitel'né
a vykonatel'né. ZnizZenie spravnych poplatkov za rozhodnutie o schvéleni sa v§ak nepredpoklada.

Lehota na vykonanie povinnosti ex post hodnotenia podla bodu 10.6. jednotnej metodiky sa
predlZi o jeden kalenddrny polrok, ak podnikatelské subjekty pocas tejto lehoty neprejavia
zdujem o ex post konzultacie, a to aj napriek ich cielenému osloveniu, alebo o ex post
konzultacie prejavia zaujem az po ich opakovani. V takomto pripade gestor pravneho predpisu
v lehote na vykonanie povinnosti ex post hodnotenia podla bodu 10.6. jednotnej metodiky zasle
ministerstvu hospodarstva na adresu expost@mhsr.sk oznamenie o tejto skutocnosti, ktoru
ministerstvo hospodarstva vyznaci v Registri ex post.
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Povinnost vykonat ex post hodnotenie zanikd po tom, co podnikatel’ské subjekty ani v predizenej
lehote na vykonanie povinnosti ex post hodnotenia opakovane neprejavia zdaujem o €X post
konzultacie, a to aj napriek ich cielenému osloveniu. Gestor pravneho predpisu oznami
skutocnost podla predchadzajicej vety ministerstvu hospodarstva na adresu expost@mbhsr.sk,
ktoré ju po jej overeni vyznaci v Registri ex post.

9.3 Vhodnost’ regulacie na dosiahnutie ciel’a z pohl’adu podnikatel’ského prostredia
a vysledok ex post hodnotenia

Vypracujte pre kazdu reguldciu osobitne odpovede na nasledujiice otdzky:

Cislo regulicie v Registri ex post. Zrozumitel'ny a struény opis regulicie vyjadrujuci zdroj
nakladov na PP (nahradte konkrétnym cislom a opisom rovnakym ako ste pouzili v tabulke ¢. 1).

Regulacia ¢. 1 (1. polrok 2023)
Povinnost’ registracie vSetkych veterinarnych pripravkov

AKy je dovod vzniku regulicie a problém, ktory ma riesit’?

Podl'a zakona o veterinarnych pripravkoch musia byt vsetky veterinarne vyrobky (napriklad
Sampony, kondicionéry, oleje, vosk na labky, spreje na lesk srsti atd’.) registrované ako veterindrny
produkt. Je potrebné poziadat o schvalenie a registraciu na Ustav §tatnej kontroly veterinarnych
biopreparatov a lie¢iv (USKVBL) ako akékol'vek iné lie¢ivo, pretoze zakon definuje aj kozmetické
pripravky ako veterinarne lieCiva.

EMA - Eur6pska liekova agentura vedie v ramci registra liekov zlozky, ktoré spadaji pod veterinarnu
medicinu. Problematickym sa moze javit, Ze slovensky pravny poriadok vyzaduje registraciu aj tych
veterinarnych produktov, ktoré tieto zlozky neobsahuji, ¢im sa potencialne stavaji podmienky na
slovenskom trhu prisnej$ie ako na okolitych konkuren¢nych trhoch. Odporuca sa prehodnotenie tejto
prisnejSej regulacie.

AKky vysledok regulacia priniesla vo vzahu k rieSenému problému? Su splnené jej ciele,
urcéené v ex ante doloZke vybranych vplyvov?

Regulacia upravuje postup pri posudeni ziadosti o schvalenie veterinarneho pripravku, lehoty na
vydanie rozhodnutia, prediZenie platnosti rozhodnutia a zapisanie schvaleného veterindrneho
pripravku do zoznamu schvalenych pripravkov a tieZ posudzuje poziadavky na veterinarne pripravky
na ich vyrobu, uvadzanie na trh a zaobchadzanie s nimi.

Vyskytli sa nepredvidané vplyvy na podnikatel’ské prostredie?

Gestor neidentifikoval nepredvidané vplyvy na podnikatel'ské prostredie.

Je vzhPadom k predchadzajucim otiazkam existencia reguldcie stale opodstatnena?

Ano, vzhl'adom na to, Ze je ddlezité nad’alej posudzovat’ Ziadosti na veterinarne pripravky, na ich
vyrobu, uvadzanie na trh a zaobchadzanie s nimi, aby nedochadzalo k poskodeniu alebo ohrozeniu
zdravia zvierat.

Alternativne rie§enia z pohl’adu gestora:

Je mozné dosiahnut ciel’ hodnotenej reguldcie jej zmenou alebo zmenou aplikacnej praxe (bez zmeny
regulacie) tak, ze menej zatazuje podnikatelské prostredie? (t. j. sposobuje nizsie naklady, nizsie
bariéry vstupu na trh, nizsi negativny vplyv na produktivitu, konkurencieschopnost a pod.)
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Nie, aktualne nie je mozny pozadovany ciel’ dosiahnut’ alternativnym rieSenim.

Vysledok ex post hodnotenia - navrh:
ponechat’ regulaciu L] upravit’ regulaciu L] zrusit’ regulaciu bez nahrady

L1 upravit’ aplikaéni prax

Ak navrhujete regulaciu upravit’, tak uvedte ako, akych pravnych predpisov (vratane suvisiacich
pravnych predpisov) sa uprava dotkne a K akému datumu ucinnosti.

Ak navrhujete reguldciu zrusit’ bez nahrady, tak kK akému datumu icinnosti?
Ak navrhujete upravit’ aplikaénu prax, tak uvedte ako a k akému terminu.

Ak navrhujete regulaciu ponechat’ bez zmeny, tak uved'te dovod.

Potreba ponechania regulacie vyplyva z povinnosti schvalovat’ veterinarne pripravky, ktoré maju
liecebno-ochranny ucinok a odlisuju sa od liekov, ale podporne sa pouzivaju pri lie¢eni zvierat.

9.4 Stanovisko ministerstva hospodarstva k vykonanému ex post hodnoteniu
(vyplni ministerstvo hospodarstva)

A. Stanovisko k sposobu vykonania ex post hodnotenia v zmysle jednotnej metodiky:

Gestor pravneho predpisu (dalej len ,,gestor) v casti 9.1 Porovnanie predpokladanych (ex ante)
a skutocnych (ex post) nakladov regulacii v Tabulke €. 1: Sthmné porovnanie ex ante nakladov
a ex post nakladov regulacii (d’alej len ,,tabul’ka ¢. 1°) nedoplnil pozadované tidaje. Predpokladané
naklady neboli vycislené. Skutocné naklady gestor vycislil konkrétnou sumou, pricom nasledujiica
Tabul’ka ¢. 2: Vypocet skutoénych vplyvov regulacii (ex post) a ich porovnanie s predpokladanymi
vplyvmi (ex ante) (d’alej len ,,tabul’ka €. 2°) obsahuje pozadované tidaje. Tabul’ku €. 1 a tabul’ku ¢.
2 gestor skopiroval z Prilohy ¢. 9b jednotnej metodiky. Dopliujice informacie k spdsobu vypoctu
vplyvov jednotlivych regulacii na naklady podnikatel'ského prostredia a vysvetlenie rozdielu
kvantifikacii ex post a ex ante gestor kompletne vyplnil. Vypocet vplyvov na podnikatel'ské
prostredie bol vypracovany na zaklade uvedeného spdsobu, pri¢om gestor uviedol zdroje pocetnosti.
Gestor ako dovod rozdielu medzi predpokladanymi nakladmi (ex ante) a zistenymi nakladmi (ex
post) uvadza absenciu kalkulacie predpokladanych nakladov.

V casti 9.2 Ex post konzultacie s podnikatel'skymi subjektmi (d’alej len ,,ex post konzultacie®)
gestor jednotlivo aprehl'adne uviedol ucastnikov, formu, terminy a ¢asovy rozsah ex post
konzultacii. Gestor vykonal ex post konzultacie vo forme verejnej ex post konzultacie zverejnenim
oznamenia o zacCati verejnej ex post konzultdcie na webovom sidle Ministerstva hospodarstva
Slovenskej republiky (d’alej len ,,Ministerstvo hospodarstva“), a to nad rimec minimalnej ¢asovej
poziadavky. Gestor v ramci ex post konzultacii vykonal aj cielené ex post konzultacie formou
cieleného oslovenia vybranych subjektov. Pocas trvania ex post konzultacii sa zapojili dva
podnikatel'ské subjekty (d’alej len ,,ucastnici*). O ex post konzultacie bol prejaveny zaujem a z tohto
dovodu boli vykonané ispeSne. V ramci ex post konzultacii boli vznesené pripomienky ucastnikmi
vo¢i hodnotenej regulacii a voci jej vykonu a fungovaniu v praxi, ktoré gestor uviedol v prisluSnom
textovom poli. Okrem vznesenych pripomienok Uc¢astnici v ramci ex post konzultacii poskytli
alternativne rieSenia z ich pohladu, ktoré spocivaju v navrhoch na zmeny v pravnych predpisoch
s cielom zlepSenia podnikatel'ského prostredia ako aj v ndvrhoch na zmeny aplikacnej praxe
s cielom zlepSenia podnikatel'ského prostredia. Gestor nasledne poskytnuté alternativne rieSenia
vyhodnotil.
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Gestor v ¢asti 9.3 Vhodnost’ regulacie na dosiahnutie ciel'a z pohl'adu podnikatel'ského prostredia
a vysledok ex post hodnotenia vyplnil vSetky pozadované tidaje. Dovod vzniku regulacie a podstata
rieSeného problému boli gestorom adekvatne definované. Gestor urcil, aky vysledok regulacia
priniesla vo vztahu k rieSenému problému. Nepredvidané vplyvy na podnikatel'ské prostredie podl'a
gestora nevznikli a existencia regulacie je stale opodstatnena. Na zaver gestor oznacil vysledok ex
post hodnotenia, resp. navrh, a to regulaciu ponechat’.

B. Stanovisko k ex post hodnoteniu jednotlivych regulacii:

Cislo regulacie v Registri ex post. Zrozumitel’ny a stru¢ny opis regulacie vyjadrujuci zdroj
nakladov na PP (nahrad’te konkrétnym ¢islom a opisom rovnakym ako je pouzity v tabulke €. 1)

Regulacia ¢. 1 (1. polrok 2023)
Povinnost’ registracie vSetkych veterinarnych pripravkov

Stanovisko k pdsobeniu regulacie na podnikatel’ské prostredie, k optimalnosti jej nastavenia
a k optimalnosti nastavenia jej aplika¢nej praxe:

Regulacia upravuje postup pri posudeni ziadosti o schvalenie veterinarneho pripravku, lehoty na
vydanie rozhodnutia, prediZenie platnosti rozhodnutia a zapisanie schvaleného veterinarneho
pripravku do zoznamu schvalenych pripravkov a tiez posudzuje poziadavky na veterinarne
pripravky na ich vyrobu, uvadzanie na trh a zaobchadzanie s nimi.

Ucastnici ex post konzultacii uviedli, Ze regulacia spdsobuje vysoké ekonomické naklady, znenie
regulacie nie je jednoznacné, lehoty pre schvalenie su dlhé a taktiez uviedli slabu vymozitel'nost’
dodrziavania v suvislosti s regulaciou.

Predmetna regulécia je z pohl'adu gestora stale opodstatnena, ked’ze je dolezité posudzovat’ ziadosti
na veterinarne pripravky, na ich vyrobu, uvadzanie na trh a zaobchadzanie s nimi, aby nedochadzalo
k poskodeniu alebo ohrozeniu zdravia zvierat.

Stanovisko Kk alternativnym rieSeniam, ktoré mozu zlepsit’ podnikatel’ské prostredie:

Alternativne rieSenia boli uvedené a predstavuji ndvrh na zmenu pravneho predpisu s cielom zlepsit
podnikatel'ské prostredie, ktory spociva v prepracovani znenia ustanovenia tak, aby bolo zrejmé,
akych veterinarnych pripravkoch sa znenie dotyka. Navrh na zmenu aplikanej praxe spociva
v zniZeni administrativnej zataze a spravnych poplatkov.

Gestor k navrhom uvadza, Ze v pripade novelizacie zakona o veterinarnych pripravkoch sa bude
okrem iného zaoberat’ aj sprecizovanim znenia ustanovenia tak, aby bolo zrejmé, akych
veterindrnych pripravkov sa ustanovenie dotyka.

Odporucdenie:
L1 ponechat’ regulaciu X upravit’ regulaciu L] zrusit’ regulaciu bez nahrady

L1 upravit’ aplika¢ni prax

Ak ministerstvo hospodarstva navrhuje reguliciu alebo aplika¢ni prax upravit’, tak uvedie
ako a akych pravnych predpisov (aj suvisiacich pravnych predpisov) sa ma uprava dotknit’:

Ministerstvo hospodarstva navrhuje pri najblizSej novelizacii predmetného zakona regulaciu
upravit,, a to v zmysle navrhovaného rieSenia ucastnikmi, ktoré spociva v prepracovani ustanovenia
tak, aby boli jednoznacne vymedzené dotknuté veterinarne pripravky.

Stanovisko z hPadiska Mechanizmu zniZovania byrokracie a nakladov:
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Vzhl'adom na skuto¢nost’, Ze ex ante naklady regulacie neboli vycislené, nevznikol rozdiel medzi ex
ante a ex post ndkladmi. Z wuvedeného dévodu sa bod 6.13 Jednotnej metodiky
z hl'adiska mechanizmu znizovania byrokracie a nakladov neuplatnuje.
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