Priloha ¢. 9a

Ex post hodnotenie regulacii posobiacich v podnikate’skom prostredi

(formular)

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

Gestor/gestori pravneho predpisu:

Ministerstvo poédohospodarstva a rozvoja vidieka SR

Nazov pravneho predpisu/pravnych predpisov:

Zakon €. 17/2018 Z. z. o veterinarnych pripravkoch a veterinarnych technickych pomdckach a o
zmene zakona Narodnej rady Slovenskej republiky €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni
neskorsich predpisov

Specifikacial:

e Internetovy odkaz na ex ante §tddium? hodnoteného pravneho  predpisu:
o C(islo legislativneho procesu hodnoteného pravneho predpisu na portali Slov-Lex:
o C(islo parlamentnej tla¢e hodnoteného pravneho predpisu: 701/2017

Ex post hodnotenie:

regulacie/regulécii jedného pravneho predpisu

[J navzajom suvisiacich regulacii vo viacerych pravnych predpisoch

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

2 Blizsie informécie si 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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9.1 Porovnanie predpokladanych (ex ante) a skuto¢nych (ex post) nakladov regulacii

Priloha ¢. 9a

Tabulka ¢. 1: Suuhrnné porovnanie ex ante nakladov a ex post ndakladov reguldcii (nahrad'te rovnakou tabulkou po vyplneni Kalkulacky nakladov
podnikatelského prostredia pre ex post hodnotenie uvedenui v prilohe ¢. 9b jednotnej metodiky):

schvalenie prislusnym organom.

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
Vv Registri ex Reqi o . LA . ; 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 JM 10.3 d) Poziadavkou na uvedenie veterinarneho pripravku na trh je jeho | zmene zédkona 4911 780 Neboli vygislené )
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Tabul’ka ¢ 2: Vypocet skutoénych 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 ANTE® EX I;ONS.I-!—E_ EX
a = Néklady | Naklady
DOVO? ZrozumitePny a struény opis | Cislo normy | ;.. s - Pocet Pocet Naklady na na Rozdiel v
zarad’. e . . . Udinnost’ | Kategoria . subjektov L. e o
& regulécie vyjadrujuci zdroj a lokali- . subjektov nal kategériu | kategériu nakladoch na
.reg.| do ; A o1, 2 P regulicie dotk. MSP . .
- nikladov na podnikatePské | zacia (Cislo, . v dotk. podnik. v | dotk. dotk. kategoériu dotk.
Registra . subjektov ... | Vvdotk. . > 5
prostredie §, ods.) kategorii L e € subjektov | subjektov subjektov v €
ex post kategorii Ve Ve
§ 6 0ods. 2
zakona €.
17/2018 Z. z.
0
veterinarnych
pripravkoch
a drzitelia
veterinarnych povolenia na
technickych uvadzanie na
o . | pomdckach a trh
Poziadavkou na  uvedenie .
JM 10.3 | veterinarneho pripravku na trh je 0 zmene veterindrnych
1. T - e zakona 1.9.2018 | pripravkov a 200 120 24559 | 4911780 - -
d) jeho  schvalenie  prislusnym , . v
, Narodnej drzitelia
organom .
rady povolenia na
Slovenskej vyrobu
republiky €. veterinarnych
145/1995 7. pripravkov
z.0
spravnych
poplatkoch v
zneni
neskorsich
predpisov

3 Ex ante &ast sa nevyplfia, ak je reguldcia zaradend do Registra ex post podla bodu 10.3. pism. d) jednotnej metodiky a jej hodnotena tprava 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 regulacii s vplyvom na podnikatelské prostredie (PP) zhodnotenom
V tabulke ¢. 2 uved'te dopliiujuce informdcie tak, ze moze byt skontrolovany sposob 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 ndkladov. Rozclerite 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)

1. Poziadavkou na uvedenie veterinarneho pripravku na trh je jeho schvalenie prislusnym
organom.
Uved’te sposob vypocitania vplyvov na podnikatel’ské prostredie:
Z aktualnych sam spravnych poplatkov a priemernych nakladov, ktoré boli uvedené v zaslanom
dotazniku k ex post hodnoteniu regulécie ¢.1.

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

Uvedené pocty podnikatel'skych subjektov boli prevzaté z dolozky vplyvov k navrhu zakona
¢. 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
neskor$ich predpisov z roku 2017.

Uved’te dovod rozdielu medzi predpokladanymi ndkladmi regulicie (ex ante) a zistenymi
skuto¢nymi nakladmi (ex post):

Ak je rozdiel medzi predpokladanymi nakladmi regulacie (ex ante) a zistenymi skutocnymi nakladmi
(ex post), vysvetlite dovod rozdielu. Zaroven vysvetlite rozdiely Vv predpokladanych a skutocne
dotknutych subjektoch.

Ex ante — predpokladané naklady sa nevycislovali.

Uved’te vysvetlenie rozdielov v predpokladanych a skuto¢ne dotknutych subjektoch:

AK v ex ante faze nie su vypocitané ndklady na celé podnikatel’ské prostredie, tak uvedte ,,0*.

Ak niektoré naklady regulacie nie su predpokladané v ex ante faze vobec, tiez uvedte ,,0° a uvedte
preco.

0
Uved’te dovod vzniku nepredpokladanych nakladov v ex ante faze:

Neboli vycislené.
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9.2 Ex post konzultacie s podnikatel’skymi subjektmi
Zaviazny postup vykonania a povinné obsahové naleZitosti vyhodnotenia

Konzultacie s dotknutymi podnikatelskymi subjektmi a ich zastupitelskymi organizaciami
(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 otom, ako funguje hodnotend regulicia v praxi, aké
sposobuje podnikatelom ndklady a aké zmeny podnikatelia navrhujii 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 prdavneho predpisu povinne uskutocni vo forme cielenych ex post
konzultdcii 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 konzultdcii priamo oslovi ucastnikov.

Zaroven gestor pravneho predpisu na vykonanie verejnych ex post konzultdcii zasle
Ministerstvu hospoddrstva informdciu o zacati ex post konzultdacii na adresu expost@mhsr.sk.
Ministerstvo hospodarstva informdciu o zacati ex post konzultdcii zverejni na svojom
webovom sidle pocas obdobia urceného gestorom pravneho predpisu, ktoré viak nemaoze byt’
kratSie ako Styri kalenddrne tyZdne. Ministerstvo hospodarstva zdaroven zasle internetovy
odkaz gestorovi pravneho predpisu.

Utastnici, forma, terminy a &asovy rozsah ex post konzultacii:
Verejné ex post konzultacie:

- v trvani od napr. 23.1.2023 do 23.4.2023;

- vykonané formou zaslania dotaznika;

- ziiCastnené podnikatel'ské subjekty: ziadne

Cielene ex post konzultacie:
- cielene oslovené podnikatel'ské subjekty:
e obchodné meno, sidlo, ICO: ADLENKA s.r.o0., Velkolehotska 173/2, 971 01 Prievidza,
36018279
e obchodné meno, sidlo, ICO: Aenea s.r.0., Zelena 273/36, 079 01 Velké Kapusany,
46380744
e obchodné meno, sidlo, ICO: AGRORM, Druzstevna 1064, 92 572 Selice, 43482627
obchodné meno, sidlo, ICO: Animed s.r.0, Borovianska cesta 4541/76, 960 01 Zvolen,
36748501
obchodné meno, sidlo, ICO: BIOMIN, a.s., Poto¢na 1/1, 919 43 Cifer, 00681725
obchodné meno, sidlo, ICO: Bioveta SK spol. s.r.0., Kalvaria 3, 949 01 Nitra, 36531901
obchodné meno, sidlo, ICO: DIEMER, s.r.0., Istebnicka 195, 911 05 Tren¢in, 31323791
obchodné meno, sidlo, ICO: VETSERVIS, s.r.0., Kalvaria 3, 949 01 Nitra, 36682144
obchodné meno, sidlo, ICO: VETIS, 930 03 Kralovicove 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.0., Werferova 1, KOSICE, 040 11, 43898327
obchodné meno, sidlo, ICO: Cymedica SK, spol. s r.0., Druzstevna 1415/8, 960 01 Zvolen,
36031780
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e obchodné meno, sidlo, ICO: Farmavet, s.r.o., Sklabinska 20, 036 01 Martin, 31560083
obchodné meno, sidlo, ICO: GALVEX, spol. sr.o., 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. sr. 0., Novozamocka 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.0., Sachorova 36, 831 07 Bratislava, 50413139
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., Murgasova 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
- dorucena odpoved’ od cielene oslovenych podnikatel'skych subjektov:
e obchodné meno, sidlo, ICO: PHARMACOPOLA s.r.0., Svitokrizske namestie 11, 965 01
Ziar nad Hronom, 31570895
e obchodné meno, sidlo, ICO: Animed s.r.0, Borovianska cesta 4541/76, 960 01 Zvolen,
36748501

Vznesené pripomienky ucastnikov voc¢i hodnotenym reguldciam:

Neprimerane vysoké poplatky pre schval'ované pripravky a ich predlzovanie.

Casové naklady - priprava trva niekol’ko dni. K Ziadosti sa vyzadujt aj iné dokumentacie.

DIhé lehoty na schvalenie

Nejednoznacnost legislativneho predpisu

Chybajtice pravne predpisy na trovni EU, na zaklade ktorych by dany zakon mal

opodstatnenie

e Slaba vymozitelnost’ dodrziavania uvedeného zakona na strane obchodnych subjektov
vykonavajucich svoju ¢innost’ vyhradne v oblasti chovatel'ského segmentu

e preklady do slovenského jazyka a priprava textov etikety/pisomnej informacie pre

pouzivatela v stlade s poziadavkami regulacnej autority

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

Vysoké ekonomické naklady; nejednoznacnost’ paragrafového znenia a chybajuce pravne predpisy
EU v tejto oblasti

Alternativne rieSenia z pohPadu ucastnikov - navrhy na zmeny v pravnych predpisoch s ciel’om
zlepsenia podnikatel’ského prostredia:

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

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

Znizit’ administrativnu a finan¢n\ zat'az

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

V pripade novelizacie zakona ¢. 17/2018 Z. z. o veterinarnych pripravkoch a veterinarnych
technickych pomockach a o zmene zakona Nérodnej rady Slovenskej republiky
¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorSich predpisov bude okrem iného zaoberat
aj sprecizovanim znenia ustanovenia, tak aby bolo zrejmé akych veterinarnych pripravkov sa
ustanovenie dotyka.

Vyhodnotenie navrhov alternativnych rieSeni gestorom - niavrhy na zmeny aplika¢nej praxe:
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V pripade novely zakona ¢. 17/2018 Z. z. o veterinarnych pripravkoch a veterinarnych technickych
pomodckach a o zmene zékona Narodnej rady Slovenskej republiky €. 145/1995 Z. z. o spravnych
poplatkoch v zneni neskorSich predpisov sa bude viest odbornd diskusia k tejto regulacii
a k alternativnym rieSeniam a Vv pripade zhody sa upravi znenie tak, aby bolo zrozumitelné
a vykonatel'né. Znizenie spravnych poplatkov za rozhodnutie o schvéleni sa vSak nepredpoklada.
Lehota na vykonanie povinnosti ex post hodnotenia podla bodu 10.6. jednotnej metodiky sa
predizi o jeden kalenddrny polrok, ak podnikatelské subjekty pocas tejto lehoty neprejavia
zdaujem o ex post konzultacie, a to aj napriek ich cielenému osloveniu, alebo o ex post
konzultacie prejavia zdujem az po ich opakovani. V takomto pripade gestor prdavneho 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 hospoddrstva vyznaci v Registri ex post.

Povinnost vykonat ex post hodnotenie zanikd po tom, ¢o podnikatel'ské subjekty ani v predizenej
lehote na vykonanie povinnosti ex post hodnotenia opakovane neprejavia zaujem o €X post
konzultacie, ato aj napriek ich cielenému osloveniu. Gestor prdavneho predpisu ozndmi
skutocnost podla predchadzajicej vety ministerstvu hospodarstva na adresu expost@mbhsr.sk,
ktoré ju po jej overeni vyznaci v Registri ex post.
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9.3 Vhodnost’ regulacie na dosiahnutie ciel’a z pohPadu podnikatel’ského prostredia
a vysledok ex post hodnotenia

Vypracujte pre kazdu reguldciu 0sobitne odpovede na nasledujice otazky:

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

1. Poziadavkou na uvedenie veterinarneho pripravku na trh je jeho schvalenie prislusnym
organom

AKYy je dovod vzniku regulacie a problém, ktory ma riesit’?
Podla 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 akékol'vek iné lie¢ivo,
pretoze zakon definuje aj kozmetické pripravky ako veterinarne lieciva.
EMA - Eurépska 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 stavajii podmienky na
slovenskom trhu prisnej$ie ako na okolitych konkurenénych trhoch. Odporuca sa prehodnotenie tejto
prisnejSej regulacie.
AKy vysledok regulacia priniesla vo vztahu Kk rieSenému problému? Su splnené jej ciele,
urcéené vV ex ante dolozke vybranych vplyvov?

Regulacia upravuje postup pri posudeni ziadosti o schvalenie veterinarneho pripravku, lehoty na
vydanie rozhodnutia, predlzenie 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.

Vyskytli sa nepredvidané vplyvy na podnikatel’ské prostredie?

Nie

Je vzhPadom k predchadzajucim otazkam existencia regulacie stile opodstatnena?

Ano, vzhl'adom na to, Ze je dolezité 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 rieSenia Z pohP’adu gestora:

Je mozné dosiahnut ciel’ hodnotenej reguldcie jej zmenou alebo zmenou aplikacnej praxe (bez zmeny
reguldcie) tak, Ze menej zatazuje podnikatelské prostredie? (. j. Spdsobuje niZsie ndklady, nizsie
bariéry vstupu na trh, nizsi negativny vplyv na produktivitu, konkurencieschopnost a pod.)

Nie, aktualne nie je mozny pozadovany ciel’ dosiahnut’ alternativnym rieSenim.

Vysledok ex post hodnotenia - navrh:
ponechat’ regulaciu L1 upravit’ regulaciu L] zrusit’ requlaciu bez nahrady

L1 upravit’ aplika¢ni prax

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

Ak navrhujete regulaciu zrusit’ bez nahrady, tak k akému datumu ucinnosti?

Ak navrhujete upravit’ aplikaéni prax, tak uvedte ako a K akému terminu.

Ak navrhujete regulaciu ponechat’ bez zmeny, tak uved'te dovod.
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Potreba ponechania regulacie vyplyva z povinnosti schvalovat’ veterinarne pripravky, ktoré majt
lieCebno-ochranny G¢inok a odlisuju sa od liekov, ale podporne sa pouzivajt pri lieGeni 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 (d’alej 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 (dalej len ,tabulka ¢. 1°) nedoplnil pozadované tudaje. Predpokladané
naklady neboli vycislené z dovodu predlozenia hodnotenej pravnej upravy do legislativneho
procesu pred 1. aprilom 2015. Skuto¢né naklady gestor vycislil konkrétnou sumou, pricom
nasledujuca Tabul'ka ¢. 2: Vypocet skutoénych vplyvov regulacii (ex post) aich porovnanie
s predpokladanymi vplyvmi (ex ante) (d’alej len ,tabulka ¢. 2°) obsahuje pozadované udaje.
Tabulku ¢. 1 atabulku ¢. 2 gestor skopiroval z Prilohy ¢. 9b jednotnej metodiky. Dopliujuce
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 zéklade 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 a prehladne 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 konzultacie na webovom sidle Ministerstva hospodarstva
Slovenskej republiky (d’alej len ,,Ministerstvo hospodarstva®), a to nad ramec minimalnej casovej
poziadavky. Gestor v ramci ex post konzultacii vykonal aj cielené ex post konzulticie formou
cieleného oslovenia vybranych subjektov. Pocas trvania ex post konzulticii sa zapojili dva
podnikatel'ské subjekty (d’alej len ,,a¢astnici*). 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 voéi jej vykonu a fungovaniu v praxi, ktoré gestor uviedol/neuviedol
Vv prislusnom textovom poli. Okrem vznesenych pripomienok G¢astnici v ramci ex post konzultacii
poskytli alternativne rieSenia z ich pohladu, ktoré spocivajii v navrhoch na zmeny v pravnych
predpisoch s cielom zlepSenia podnikatel'ského prostredia ako aj v navrhoch na zmeny aplikacnej
praxe scielom zlepSenia podnikatel'ského prostredia. Gestor nasledne poskytnuté alternativne
rieSenia vyhodnotil.

Gestor v casti 9.3 Vhodnost’ regulacie na dosiahnutie ciel’a z pohl'adu podnikatel'ského prostredia
a vysledok ex post hodnotenia vyplnil vSetky pozadované udaje. Ddvod vzniku regulacie a podstata
rieSeného problému boli gestorom adekvatne definované. Gestor urcil, aky vysledok regulacia
priniesla vo vzt'ahu k rieSenému problému. Nepredvidané vplyvy na podnikatel'ské prostredie podla
gestora nevznikli a existencia regulacie je stale opodstatnena. Na zaver gestor oznacil vysledok ex
post hodnotenia, resp. navrh, a to regulaciu ponechat’.
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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)

1 — Poziadavkou na uvedenie veterinarneho pripravku na trh je jeho schvalenie prislusnym organom.

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 veterindrneho pripravku, lehoty na
vydanie rozhodnutia, predlzenie 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.

Ugastnici ex post konzultacii uviedli, e regulécia sposobuje vysoké ekonomické néklady, znenie
regulacie nie je jednoznacné, lehoty pre schvalenie st dlhé a taktiez uviedli slabi vymoziteI'nost
dodrziavania v savislosti 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 k alternativnym rieSeniam, ktoré mozu zlepsit’ podnikatel’ské prostredie:

Alternativne rieSenia boli uvedené a predstavuji navrh 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 aplikacnej praxe spociva
v zniZeni administrativnej zat'aze a spravnych poplatkov.

Gestor k navrhom uvadza, 7e v pripade novelizacie zdkona ¢. 17/2018 Z. z. o veterinarnych
pripravkoch a veterinarnych technickych pomodckach a o zmene zakona Narodnej rady Slovenskej
republiky ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskor$ich predpisov bude okrem iného
zaoberat’ aj sprecizovanim znenia ustanovenia, tak aby bolo zrejmé akych veterinarnych pripravkov
sa ustanovenie dotyka.

Odporucdenie:

[1 ponechat’ regulaciu X upravit’ regulaciu [ zrusit’ regulaciu bez nahrady

L1 upravit’ aplikaéni prax

AK ministerstvo hospodarstva navrhuje regulaciu alebo aplika¢nu prax upravit, tak uvedie
ako a akych pravnych predpisov (aj suvisiacich pravnych predpisov) sa ma tiprava dotknut’:

Ministerstvo hospodarstva navrhuje pri najbliz§ej novelizacii predmetného zakona regulaciu
upravit’, a to navrhovanym rieSenim ¢astnikmi, ktoré spo¢iva v prepracovani ustanovenia tak, aby
boli jednoznac¢ne vymedzené dotknuté veterinarne pripravky.

Stanovisko z hPadiska Mechanizmu zniZovania byrokracie a nakladov:

Vzhl'adom na skuto¢nost’, Ze ex ante naklady regulacie neboli vy¢islené, nevznikol rozdiel medzi ex
ante a ex post nakladmi. Z uvedeného dovodu sa bod 6.13 Jednotnej metodiky
z hl'adiska mechanizmu zniZovania byrokracie a nakladov neuplatiuje.
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Metodicky postup pre ex post hodnotenie regulacii

posobiacich v podnikatel’skom prostredi

V informacii o obdobi vykonania ex post hodnotenia gestor pravneho predpisu uvedie
polrok kalendarneho roka, v ktorom sa vykonava ex post hodnotenie (napr. 11/2022, 1/2023
apod.). Povinnost vykonat ex post hodnotenie vznika gestorovi pravneho predpisu
v kalendarnom polroku, ktory nasleduje po kalendarnom polroku, v ktorom je regulacia
zaradena do Registra ex post (bod 10.6. jednotnej metodiky). Napr. ak je reguldcia do registra
zaradena v druhom polroku 2022 (1I/2022), tak povinnost vykonat ex post hodnotenie vznikne
v prvom polroku 2023 (1/2023).

Gestor pravneho predpisu je organ verejnej moci, v ktorého kompetencii je podl'a zdkona ¢.
575/2001 Z. z. o organizacii Cinnosti vlady a organizécii Ustrednej Statnej spravy v zneni
neskorSich predpisov hodnoteny pravny predpis.

Ak ex post hodnotenie vykonava spolo¢ne viacero gestorov pravneho predpisu z dévodu
hodnotenia navzajom stvisiacich tprav, uvedu sa vSetci dotknuti gestori na uvodnej strane toho
istého formularu prilohy ¢. 9a jednotnej metodiky.

Ex post hodnotenie sa méze vykonat’ spolo¢ne v tom istom formulari prilohy ¢. 9a jednotnej
metodiky Kk viacerym regulaciam zaradenym v Registri ex post pod roznymi ¢islami, ak sa
stucast’ou rovnakého pravneho predpisu, aj ked’ nejde o navzajom suvisiacu pravnu upravu,
alebo st sucast'ou viacerych pravnych predpisov, ale ide zZ pohl'adu podnikatel'ského prostredia
0 navzajom suvisiacu pravnu Upravu.

Ex post hodnotenie sa vzdy vykona spolo¢ne v tom istom formulari prilohy ¢. 9a jednotnej
metodiky k regulacii zaradenej pod jednym cislom v Registri ex post. To znamena, ze ak
obsahom reguléacie zaradenej pod jednym cCislom je pravna Uprava vo viacerych pravnych
predpisoch (aj ak je v posobnosti viacerych gestorov pravnych predpisov), vykona gestor
pravneho predpisu/gestori pravnych predpisov spolo¢né hodnotenie v tom istom formulari
prilohy ¢. 9a jednotnej metodiky.

V Registri ex post moze byt pod jednym ¢islom na spoloéné hodnotenie zaradena pravna
uprava vo viacerych pravnych predpisoch, ak ide 0 navzajom suvisiacu pravnu upravu, ktoru je
vhodné hodnotit’ vo vzdjomnych suvislostiach a spravidla tato Gprava bola prijatd spolo¢ne
alebo vo vzdjomnej nadvéznosti.

V Registri ex post moze byt’ pod jednym ¢islom zaradeny aj cely pravny predpis (najma ak ide
0 pravny predpis, ktorym sa novelizoval pravny predpis/novelizovali pravne predpisy, alebo ak
je obsahom celého pravneho predpisu hodnotend regulécia).

Spolo¢né ex post hodnotenie Gpravy vo viacerych pravnych predpisov, ktoré st v posobnosti
roznych gestorov, sa vykonava spolupracou gestorov pravnych predpisov na vykonanie
spolocného ex post hodnotenia obdobne, ako pri vykonani hodnotenia pri priprave
a schvalovani navrhu pravneho predpisu (ex ante hodnotenia), ktorym sa novelizuje viac
pravnych predpisov.
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Iniciatorom spolo¢ného vykonania ex post hodnotenia je gestor pravneho predpisu, v ktorého
pOsobnosti je ta ¢ast’ z hodnotenej pravnej tpravy, ktora je hlavnou vo vzt'ahu k hodnotenej
problematike.

V informacii o nazve pravneho predpisu gestor uvedie nazov pravneho predpisu (alebo
nazov pravnych predpisov), ktorého obsahom je hodnotena reguldcia (alebo hodnotené
regulécie).

Specifikacia:
Internetovy odkaz na ex ante Stadium hodnoteného pravneho predpisu

e Pri regulacii zaradenej do Registra ex post na zaklade bodu 10.3. pism. a), ¢) a d)
jednotnej metodiky sa uvedie internetovy odkaz na hodnoteny pravny predpis Vv Stadiu
schvalenia jeho ndvrhu na rokovani vlady Slovenskej republiky. Pri vykonavacom
pravnom predpise, ktory nie je predmetom schvalovania vladou Slovenskej republiky,
sa uvedie internetovy odkaz na stadium schvalenia jeho ndvrhu ministrom, veducim,
predsedom alebo riaditel'om ostatného ustredného orgdnu Statnej spravy alebo veducim
iného orgadnu na portali Slov-lex. Uvedené §tadia legislativneho procesu obsahujt
najaktudlnejsiu verziu dolozky vybranych vplyvov a analyz identifikovanych vplyvov
v ramci ex ante hodnotenia vo vztahu k regulacii zaradenej do Registra ex post na
zaklade bodu 10.3. pism. a), ¢) a d) jednotnej metodiky a preto sa ex post hodnotenie
vykondva V porovnani S ex ante hodnotenim vplyvov na podnikatel'ské prostredie v
tychto Stadiach.

e Pri regulacii zaradenej do Registra ex post na zaklade bodu 10.3. pism. b) jednotnej
metodiky, ktora bola schvalena ako poslanecky navrh zakona sa uvedie internetovy
odkaz na hodnoteny pravny predpis V $tadiu schvalovania stanoviska vlady Slovenskej
republiky K poslaneckému navrhu zdkona na rokovani vlady Slovenskej republiky. Ak
hodnoteny poslanecky navrh zdkona nebol predmetom stanoviska vlady Slovenskej
republiky, namiesto pozadovaného internetového odkazu sa uvedie tato informacia. Pri
regulacii zaradenej do Registra ex post na zaklade bodu 10.3. pism. b) jednotnej
metodiky, ktora je schvalena ako poslanecky pozmenujuci alebo dopliiujici navrh
k vladnemu navrhu zakona sa uvedie internetovy odkaz na hodnoteny pravny predpis
v Stadiu schvalenia vlddneho navrhu zédkona na rokovani vlady Slovenskej republiky.
Pri regulacii zaradenej do Registra ex post na zdklade bodu 10.3. pism. b) jednotnej
metodiky, ¢i uz ako poslanecky pozmenujtci alebo dopliujuci navrh alebo ako
poslanecky navrh zakona, ex post hodnotenie sa vykonava Vv porovnani s hodnotenim
zaslanym ministerstvu hospodarstva podla bodu 6.7. alebo 6.8. jednotnej metodiky
(aktudlna verzia cCasti 3.1 Néklady regulacie analyzy vplyvov na podnikatel'ské
prostredie).

Gestor pravneho predpisu zaroven uvedie Cislo legislativneho procesu hodnoteného
pravneho predpisu na portali Slov-LeXx. Pri reguldcii zaradenej do Registra ex post na zéklade
bodu 10.3. pism. b) jednotnej metodiky ako poslanecky navrh zdkona, je obsahom pozadovane;j
informadcie Cislo legislativneho procesu na portali Slov-Lex v §tadiu pripravy stanoviska vlady
Slovenskej republiky k poslaneckému navrhu zakona. Ak hodnoteny poslanecky navrh zakona
nebol predmetom stanoviska vlady Slovenskej republiky, namiesto pozadovaného C¢isla
legislativneho procesu sa uvedie tato informacia.
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Cislo parlamentnej tlade sa uvedie vzdy, ak je to relevantné (neuvadza sa pri podzakonnej
norme).

Pozndmka: Informacie do ¢asti Specifikacie neuvadzajte, ak je regulacia zaradena do Registra
ex post podl'a bodu 10.3. pism. d) jednotnej metodiky a jej hodnotena Gprava bola predlozena
do legislativneho procesu pred 1. aprilom 2015. Dévodom tejto skutoc¢nosti je, Ze regulacie,
ktoré boli predmetom legislativneho procesu pred tymto datumom, nie su vypracované podla
minimalnych poziadaviek v zmysle jednotnej metodiky vo verzii 2015/2016 a teda neobsahuju
ex ante dolozku vybranych vplyvov a analyzu vplyvov na podnikatel'ské prostredie, vhodntl na
porovnanie s realnymi ex post vplyvmi regulacii.

9.1 Porovnanie predpokladanych (Ex ante) a skuto¢nych (Ex post) nakladov regulacii

Metodika kalkulacie nakladov ex post vychadza z metodiky kalkulacie nakladov ex ante
uvedenej v prilohe ¢. 3a Analyza vplyvov na podnikatel'ské prostredie. Rozdiel je v tom, ze
kym pri kalkulacii v ramci ex ante pripravy zmien regulacii sa odhadujii predpokladané
naklady (pred nadobudnutim t¢innosti), tak pri kalkulacii v ramci ex post sa zist'uji skuto¢né
naklady (isty ¢as po nadobudnuti uc¢innosti reguldcii aich poésobeni v podnikatel'skom
prostredi). Rozdiel je zaroven v tom, Ze kym pri kalkulacii v ramci ex ante pripravy zmien
regulacii sa odhaduju aj predpokladané naklady vynimiek pre mechanizmus zniZovania
byrokracie a nakladov (1 in 2 out), tak pri kalkulacii v ramci ex post sa vynimky pre ex post
hodnotenie (ktorymi st uplna transpozicia ¢i implementacia pravne zavazného aktu, ¢i iného
medzindrodného dokumentu, ktory ma prednost’ pred zakonmi Slovenskej republiky; vySka ¢i
sadzba dani, odvodov a ciel a vyska ¢i sadzba poplatkov, ktorych ciel'om je zniZovat’ negativne
externality), uplatiiuju tak, Ze sa ich skuto¢né naklady vobec nezistuju.

Tabulku ¢. 1 a Tabulku ¢. 2 vygeneruje excel (priloha ¢. 9b Kalkulacka ndkladov
podnikatel'ského prostredia pre ex post hodnotenie) automaticky. Nasledne je potrebné tieto
tabulky skopirovat’ na prislusné miesta a nahradit' nimi prdazdne vzorové tabulky. Samotnd
kalkulacka obsahuje vysvetlivky aj ndvod na vypliianie.

Tabulka & 1 — vysvetlenie k stipcom:

Prvé $tyri informacie (Cislo regulacie v Registri ex post, Dovod zaradenia do Registra ex post,
Zrozumitelny a stru¢ny opis regulacie vyjadrujici zdroj ndkladov na PP a Cislo normy
a lokalizacia) sa budu kopirovat’ z Registra ex post.

Cislo regulacie v Registri ex post — prisluchajuce &islo k regulacii je skopirované z Registra
ex post.

Dévod zaradenia do Registra ex post — skopirované oznacenie ustanovenia z Registra ex post,
na zaklade ktorého je regulacia zaradena [napr. 10.3. pism. a)].

Zrozumitel’ny a struény opis regulicie vyjadrujuci zdroj nakladov na PP - skopirované
z Registra ex post. Napr. zniZenie frekvencie povinnych kontrol strojov z roc¢nej na dvojrocnii.
Gestor nekopiruje paragrafové znenie regulécie!

Cislo normy a lokalizacia — skopirované z Registra ex post &islo pravneho predpisu,
paragraf, odsek, pismeno a bod, v ktorom je upravena predmetna regulacia [napr. zdakon ¢.
311/2001 Z. z., §15 ods.2b)].
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Niklady ex post v € - sumar ro¢nych nakladov podnikatel'ského prostredia, ktoré priniesla do
praxe zmena regulacie v eurach.

Naklady ex ante v € - sumar predpokladanych ndkladov podnikatel'ského prostredia, ktoré su
ex ante odhadnuté pri regulacii v eurach.

Rozdiel v € - rozdiel medzi predchadzajucimi dvomi polozkami (Néaklady ex post minus
Naéklady ex ante). Vygeneruje Kalkulacka nadkladov podnikatel'ského prostredia pre ex post
hodnotenie uvedena v prilohe ¢. 9b jednotnej metodiky (d’alej len ,,Kalkulacka ndkladov ex
post®).

Tabulka & 2 - vysvetlenie k stipcom:

Prvé $tyri stipce st rovnaké ako v tabul’ke ¢&. 1.

Utinnost’ regulacie: gestor uvedie datum W&innosti reguldcie, ktora je hodnotena napr.
1.7.2020.

Kategoria dotknutych subjektov: gestor definuje kategdriu dotknutych subjektov, ktoré su
ovplyvnené reguldciou. Napr. ubytovacie zariadenia, autoSkoly a pod. alebo vsetky podniky.
Ak sa regulécia tyka celého podnikatel'ského prostredia, gestor uvedie ,,vSetky kategdrie®.

Pocet subjektov v dotknutej kategorii: gestor uvedie pocet dotknutych subjektov
Vv posudzovanej kategoérii. Ak ma jedna regulacia rozny vplyv na zmenu nakladov viacerych
kategorii podnikov, tak pre kazdu takuato kategoriu je potrebné uviest’ samostatny riadok. Tento
udaj je potrebné konzultovat’ v rdmci ex post konzultacii. Moze byt’ uréeny presne na zaklade
evidencie zodpovednych Utvarov za predchadzajuce obdobie, prostrednictvom $tatistik podl'a
SK NACE Kklasifikacie, inych Statistik alebo expertnym odhadom a podobne. Ak sa tyka
vSetkych kategorii, tak uvedie celkovy pocet dotknutych subjektov.

Pocet subjektov MSP v dotknutej kategorii: ak ma regulacia vplyv aj na malé a stredné
podniky (MSP), tak gestor uvedie ich pocet (kategdriu MSP tvoria podniky, ktoré zamestnavaju
menej ako 250 0sob a ktorych rocny obrat nepresahuje 50 miliénov eur a/alebo celkova ro¢na
bilan¢nd suma neprevySuje 43 milidonov eur).

Vplyv na 1 podnikatela v eurach: vypocita Kalkulacka ndkladov ex post na zaklade udajov
Vv predchadzajucich stlpcoch. Podrobnosti vypoctu st uvedené v d’alSej casti Metodického
postupu.

Vplyv na kategoriu subjektov v eurach: vypocita Kalkulacka nakladov ex post na zéklade
udajov v predchadzajucich stlpcoch. Podrobnosti su uvedené v d’alSej Casti Metodického
postupu.

EX ANTE: Niklady na kategériu dotknutych subjektov v € - vypocita Kalkulacka nakladov
ex post na zdklade udajov prekopirovanych z Analyzy vplyvov na podnikatel'ské prostredie
alebo z Kalkulacky nakladov, ktora je sucast’ou materialu v ramci jeho ex ante schvalovacieho
procesul.

EX POST - EX ANTE: Rozdiel v nakladoch na kategériu dotknutych subjektov v € -
rozdiel medzi predchadzajucimi dvomi stlpcami. Vypocita Kalkulacka nakladov ex post.
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Vysvetlenie metodiky kalkulacie nakladov:

Priame finan¢né naklady — poplatky (okrem poplatkov, ktorych ciePom je zniZovanie
negativnych externalit): vypiiia sa, ak ustanovenia pravneho predpisu zaviedli, zruili i
zmenili vysku poplatkov. Ide o ro¢ny vplyv na PP v eurdch. Ddlezité je kvantifikovat aj
poplatky, ktoré do rozpoctu verejnej spravy nevstupuju. Kvantifikované vplyvy (v eurach na
PP) sa rozdelia na tie, ktoré podnikatel'om zvySuju ndklady a na tie, ktoré znizuji naklady.

Medzi poplatky patria napr. poplatok za vydanie osvedcenia o Zivnostenskom oprdvneni,
poplatok za Ziadost o predizenie platnosti stavebného povolenia, tihrady za sluzby verejnosti
poskytované RTVS v oblasti rozhlasového vysielania a televizneho vysielania, poplatky
organizdciam kolektivnej spravy, napr. SOZA alebo iné spravne/sudne poplatky. Medzi
poplatky nepatria pokuty.

Nepriame finanéné naklady: vypina sa, ak ustanovenia pravneho predpisu zaviedli, zrusili i
zmenili vysku nepriamych nakladov. Kvantifikované vplyvy (v eurach na PP) sa rozdelia na
tie, ktoré podnikatelom zvySuju naklady ana tie, ktoré znizuju naklady. Pri objektivnej
nedostupnosti pozadovaného udaja pouzite expertny odhad na zaklade ex post konzultacii.

Nepriame financné ndklady — su ndklady, ktoré musi podnikatel vynalozit na ucely
zabezpecenia suladu vyrobku, sluzieb, internych procesov, vybavenia prevadzky
S poziadavkami regulacie (napr. naklady spojené so zabezpecenim ochrannych pracovnych
odevov, ndklady na zabezpecenie pitného rezimu, ndklady na vybavenie previdzky
elektronickou registracnou pokladnou, naklady na skolenie, na ziskanie potrebnych vedomosti
nevyhnutnych na dosiahnutie urcitého diplomu alebo osvedcenia a iné). Patria sem aj, priplatky
k mzde, prispevky zamestnancom, cestovné nahrady, stravné a pod.

Administrativne naklady: vyplia sa, ak ustanovenia pravneho predpisu zaviedli, zrusili &i
zmenili vysku administrativnych nakladov. Kvantifikované vplyvy (v eurach na PP) sa rozdelia
na tie, ktoré¢ podnikatelom zvySuju naklady a na tie, ktoré znizuji naklady. Pri kvantifikacii
administrativnych ndkladov je mozné pouZzit’ expertny odhad na zéklade ex post konzultacii.

Administrativne naklady — ide 0 nakladové vyjadrenie casu, ktory stravi podnikatel resp. jeho
zamestnanci realizaciou konkrétnych cinnosti v suvislosti s dodrziavanim regulacnych
povinnosti resp. pri plneni informacnej povinnosti. Patria sem aj administrativne naklady
suvisiace so samotnym oboznamenim sa s novou regulaciou a jej implementaciou.

Zmeny Vv administrativnej naro¢nosti plnenia povinnosti spojené s daitami, odvodmi, clami
a poplatkami vratane poplatkov, ktorych cielom je znizovat' negativne externality, sa
kvantifikuji v ramci administrativnych nakladov. Ide o roémy vplyv naPP v eurach.
Kvantifikované vplyvy (v eurach na PP) sa rozdelia na tie, ktoré podnikatel'om zvySuju naklady
a na tie, ktoré znizuju néklady.

Doplitujuce informdcie k sposobu vypoctu vplyvov jednotlivych reguldcii na zmenu nakladov

v

V tejto Casti gestor uvedie dopliujuce informacie k tabulke ¢. 2 a k idajom vyplnenym
v Kalkulacke nakladov ex post tak, Ze umoznuju skontrolovat’ spdsob a spravnost’ vypoctov.
Gestor osobitne uvedie aj jednotlivé zdroje dat pouzité na vypocty, svoje expertné odhady a
tiez ako su tieto udaje overené ucastnikmi ex post konzultacii. Pri odkazoch z internetu je
potrebné uviest’ konkrétnu podstranku, odkial’ s ¢erpané data, nielen kmenovu adresu webu
a zaroven aj datum, kedy bola informécia z danej podstranky prebrata.
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Metodika kvantifikacie vplyvov jednotlivych regulacii:

. Identifikovanie typov nakladov, ktoré meni regulacia

Niektoré regulacie menia len jeden typ ndkladov, iné viacero. Ddlezité je preto zmenu regulécie
rozlozit' na mensie nakladové polozky podla typov ndkladov (Priame finan¢né naklady —
poplatky, Nepriame finanéné naklady, Administrativne naklady).

Napr. Rozsirenie povinnosti pri protipoZiarnej ochrane stavby moze obsahovat kupu hasiacich
pristrojov (nepriame financné ndklady), cas (a tym aj ndklady na mzdy) viastnych
zamestnancov potrebny na ich obstaranie a montdz (administrativne naklady).

1. Vypocet jednotlivych typov niakladov regulacie

Naklady na 1 podnikatel’a

Pri priamych financnych ndkladoch — poplatkoch ide o ro¢ny vplyv, z tohto dovodu sa vyska
nakladov nenasobi frekvenciou. Na ur¢enie ich vysky je potrebné pracovat’ najmi s tidajmi
zverejiiovanymi ministerstvom financii. Navyse je potrebné doplnit’ aj kvantifikaciu tych, ktoré
nie si prijmom rozpoctu verejnej spravy (mnapr. zo zdkona povinné poplatky komordam,
asocidciam a pod.).

Priame financné naklady na 1 podnikatela su vycislené podla vzorca:

Pocet dotknutych

Priame finanéné naklady (poplatky) - roény vplyv subjektov

Nepriame financné naklady na 1 podnikatela st vy€islené na zaklade vzorca:

Nepriame finan¢né

naklady na 1 Frekvencia
podnikatela

Administrativne naklady na 1 podnikatela st vycCislené na zaklade vzorca:

* Pokyny Kk vyplneniu frekvencie plnenia povinnosti si uvedené nizsie
** Pokyny k vyplneniu casovej narocnosti su uvedené v ramci overeného odhadu trvania povinnosti

*** Tarifa — pre zjednodusSenie vypoctov vychddza z priemernej ceny prdce, ktord je uvedend v
Kalkulacke nakladov ex post (priemerna mzda + odvody zamestnavatela).

Celkové naklady na 1 podnikatela su vyc¢islené na zaklade vzorca:

U U S0 by Jalle el s Administrativne naklady na

jedného podnikatela

(poplatky) na jedného naklady na jedného
podnikatela — ro€ny vplyv podnikatela
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Naklady na celé podnikatel’ské prostredie

Priame a nepriame financné ndklady na celé PP st vyc€islené na zaklade vzorca:

Nepriame financné
naklady na jedného

Priame finan¢né naklady (poplatky) - rony vplyv podnikatefa x Poget

dotknutych subjektov

Administrativne ndaklady na celé podnikatel’ské prostredie st vycislené na zaklade vzorca:

Celkové naklady na celé podnikatel'ské prostredie si vycislené na zaklade vzorca:

Nepriame finanéné Administrativne naklady na
naklady na celé celé podnikatelské
podnikatel'ské prostredie prostredie

Priame finanéné naklady

(poplatky) — rocny vplyv

Overeny odhad trvania povinnosti pri administrativnych nakladoch (¢as v minutach)

Gestor musi disponovat’ udajmi o trvani povinnosti spojenych s regulaciami v jeho
kompetencii. M6Ze ich ziskat’ na zaklade vlastnych merani a overit’ po¢as ex post konzultacii.
Taktiez je ich mozné ziskat’ na zaklade informécii od ucastnikov ex post konzultécii.

V kvantifikacii je potrebné zohl'adnit’ Casové parametre ako st napr. trvanie spracovania, cas
potrebny na zaslanie, materidlne ndklady na podanie a podobne. Gestor nasledne spocita
vSetky jednotlivé povinnosti a uvedie ich sucet vyjadreny v minttach.

Frekvencia plnenia povinnosti pri administrativnych nakladoch

Vychodiskom, ktorym je stanovovana frekvencia plnenia povinnosti, je obdobie 1 roka.
Povinnosti m6zu byt’ plnené pravidelne na ro¢nej baze, polro¢ne, kvartalne, raz za niekol’ko
rokov alebo jednorazovo (napr. povinnosti v suvislosti so vznikom a ukoncenim podnikania)
alebo nepravidelne (pri zriedkavom vyskyte urcitej udalosti napr. vznik priemyselnej havarie).
Koeficienty na vypocet nakladov regulacie zodpovedajuce frekvencii plnenia su uvedené
v tabulke. Koeficient ,,jednorazovo“ vychadza z dizky volebného obdobia (4 roky), v ramci
ktorého je ambicia, Ze vlada stihne odstranit’ jednorazovi zataz, ktorG vytvori.

Tabulka koeficientov frekvencie

Frekvencia plnenia | Koeficient Frekvencia plnenia Koeficient
povinnosti frekvencie povinnosti frekvencie

1 — krat ro¢ne kazdé 2 roky 0,50
2 — krat rocne (polroc¢ne) 2 kazdé 3 roky 0,33
3 — krat roCne 3 kazdé 4 roky 0,25
4 — krat roéne (Stvrtroéne) 4 kazdych 5 rokov 0,20
Mesacne 12 nepravidelne/ jednorazovo 0,25
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9.2 Ex post konzulticie s podnikatel’skymi subjektmi

Zavazny postup na vykonanie a povinné obsahové nalezitosti vyhodnotenia

Ex post konzultacie gestor pravneho predpisu povinne uskutocni vo forme cielenych ex post
konzultacii a zaroveii aj vo forme verejnych ex post konzultacii.

Pred tym, ako gestor pravneho predpisu vykona ex post hodnotenie, na vykonanie ex post
konzultacii, cielene oslovi dotknuté podnikatel'ské subjekty aj dotknuté zastupitel'ské
organizacie podnikatel'skych subjektov (G&astnici konzultacii). Ugastnici konzultacii sa tie
subjekty, pri ktorych sa s oh'adom na vecné zameranie hodnotenej regulacie predpokladali
vplyvy, ale aj podnikatel'ské subjekty, ktorych podnikatel'ska ¢innost’ je dotknuta hodnotenou
pravnou Gpravou, aj ked’ sa vplyvy nepredpokladali.

Okrem cieleného oslovenia Gcéastnikov gestor pravneho predpisu zarovenn na vykonanie
verejnych ex post konzultacii zasle ministerstvu hospodarstva informaciu o zacati verejnych
ex post konzultacii na adresu expost@mhsr.sk, ktorej obsahom st vsetky informacie, ktoré sa
pozaduju uviest’ aj v tomto formulari prilohy €. 9a jednotnej metodiky v jeho ivodnej Casti pred
bodom 9.1. Zaslana informacia o zacati verejnych ex post konzultacii obsahuje aj ¢islo
regulacie a dovod jej zaradenia v Registri ex post (a internetovy odkaz na tento register)
a termin, dokedy je mozné zo strany podnikatel'skej verejnosti vyjadrit’ zdujem o verejné ex
post konzultacie, ktory zaroven ohranicuje aj obdobie zverejnenia informacie uréené gestorom
pravneho predpisu, ktoré vSak nemdze byt kratSie ako Styri kalendarne tyzdne. Zaslana
informacia o zacati verejnych ex post konzultacii obsahuje aj informécie, ktoré vyjadruju
predbezny postoj gestora pravneho predpisu k zakladnym cielom a fungovaniu hodnotenej
regulacie najmé o dovode vzniku hodnotenej regulacie a problému, ktory mala riesit’, ¢i a ako
je gestor pravneho predpisu spokojny s tym, aky vysledok regulécia priniesla vo vztahu
K rieSenému problému. Zaroven v zaslanej informacii o zacati verejnych ex post konzultacii
gestor pravneho predpisu uvedie tidaje na kontaktni osobu, ktorti je mozné kontaktovat’
v stivislosti s vyjadrenim zaujmu o vykonanie verejnych ex post konzultacii. Odporuca sa
uviest meno, priezvisko a funkciu kontaktnej osoby, e-mailovy a telefonicky kontakt.

Pri spolocnom hodnoteni tpravy v pdésobnosti réznych gestorov pravneho predpisu sa
V informacii o zacati verejnych ex post konzultacii uvedu vsetci dotknuti gestori.

Verejné ex post konzultacie sluzia na zvySenie transparentnosti ex post hodnotenia a vytvaraju
priestor na zapojenie sa do ex post konzultacii aj pre d’alSie subjekty, ktorych podnikatel'ska
¢innost’ ovplyviiuje hodnotena regulacia. Po zverejneni informécie o zacati verejnych ex post
konzultacii sa preto méZu do procesu konzultacii zapojit' aj d’alSie podnikatel'ské subjekty
(okrem cielene oslovenych gestorom pravneho predpisu), ktorych podnikatel'ski cinnost
ovplyvnuje hodnotena regulacia.

Pocas obdobia zverejnenia informacie o zacati verejnych ex post konzultacii mdze gestor
pravneho predpisu zacat’ vykonavat’ aj cielené konzultacie.

V tabul’kovej Casti v bode 9.2 je potrebné uviest’ vSetky pozadované informécie zrozumite'nym
a jednozna¢nym vyjadrenim.

V suvislosti s tcastnikmi ex post konzultacii gestor pravneho predpisu zaroven Specifikuje,
ktorych ucastnikov oslovil priamo, v ramci cielenych ex post konzultacii a ktori ucCastnici
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prejavili zdujem v rdmci verejnych ex post konzultacii. Zaroven gestor pravneho predpisu
Specifikuje, s ktorymi ucastnikmi ma vytvorentt dlhodobejSiu spolupracu s cielom
pravidelného poskytovania spdtnej vazby K fungovaniu hodnotenej regulacie v praxi
a s ktorymi ucastnikmi boli uskutocnené ex post konzultacie ad hoc pre potreby vykonania ex
post hodnotenia.

Formu ex post konzultacii je vhodné zvolit' podla cielovej skupiny, konzultovanej témy
a financnych a ¢asovych kapacit predkladatel’a. Medzi bezné formy patria poradné a expertné
vybory, zasadnutia pracovnych skupin, verejné rokovania, semindre, odborné stretnutia,
elektronické konzultacie, dotazniky a pod.

Pred zacatim ex post konzultécii si gestor pravneho predpisu dohodne s ucastnikmi jasny ciel
ex post konzultacii. EX post konzultacie st zamerané aj na ziskanie podkladovych udajov pre
vypracovanie ex post hodnotenia podl'a bodu 9.1 tejto prilohy. Ugastnici pritom mdzu navrhntit’
alternativne rieSenia problematickych regulacii v podobe zmeny ich paragrafového znenia,
alebo zmeny aplikacnej praxe, t. j. spésobu ich uplatiiovania, resp. vykonavania v praxi.

Obsahom a ciel’om ex post konzultacii je najmi:

- urcit’ vSetkych dotknutych ucastnikov;

- ziskat pohl’ad na hodnotent problematiku vyplyvajicu z praxe;

- identifikovat’ alternativne rieSenia na zlepSenie hodnoteného stavu vratane zmiernenia
rizika pripadnych nepredvidanych negativnych dosledkov, a to zmenou v pravnych
predpisoch a/alebo zmenou aplika¢nej praxe, na ktorych je zhoda zucastnenych stran
za dodrZania rovnovahy medzi protichodnymi zaujmami.

Gestor pravneho predpisu poskytne ucastnikom vopred vSetky potrebné informacie
a podkladové materialy na diskusiu v ramci ex post konzultacii a informuje ich o bodoch
diskusie ako aj o o¢akavanych vstupoch od tGcastnikov.

9.3 Vhodnost’ regulicie pre dosiahnutie ciel’a z pohPadu podnikatel’ského prostredia
a vysledok ex post hodnotenia

Do prvého riadku skopirujte pozadované informacie na identifikaciu regulacie. Napr. 43.
Zavedenie povinnosti raz rocne hlasit sposob vykurovania prevadzky.

Do druhého riadku tabul’ky opiSte problém, ktory mala hodnotena regulacia riesit’ a pri¢iny
existencie problému.

Do tretieho riadku uved'te, ¢i je problém, ktory mala hodnotena regulacia riesit odstraneny
uplne, Ciastocne (v akej miere) alebo nie je odstraneny vobec. Ak boli v legislativnom procese
materialu stanovené ciele vzt'ahujuce sa k hodnotenej regulacii, tak uved’te ako boli naplnené.
Ak ciel zatial’ nie je splneny, uvedte, aka je pravdepodobnost’ jeho dosiahnutia v budticnosti
(pri zachovani aktudlneho znenia hodnotenej regulacie).

Do $tvrtého riadku uved'te, ¢i sa vyskytli nepredvidané dosledky na podnikatel'ské prostredie
a0 aké dosledky ide. Uvedte, ¢o ich spdsobuje. Uvedte, ¢i hodnotena regulacia svojimi
nepredvidanymi désledkami na podnikatel'ské prostredie nevytvorila nové problémy, ktoré je
potrebné riesit. Uved'te, ¢i je hodnotend regulacia aj napriek nepredvidanym dosledkom stale
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opodstatnena, resp. €i je opodstatnena v aktudlnom zneni a ak uz nie je opodstatnena, uved'te
do akej miery.

Do piateho riadku na zaklade skuto¢nosti uvedenych v predchadzajtcich riadkoch uved'te, ¢i
je hodnotena regulacia aj nad’alej potrebna vo vzt'ahu k rieSenému problému, resp. uved'te, ¢i
je nastrojom na rieSenie vhodnym v plnej miere. Uved'te, ¢i rieSenie problému prostrednictvom
hodnotenej regulacie je primerané voc¢i ndkladom, ktoré prindsa podnikatel'skému prostrediu
alebo povazujete za potrebné prijat’ v jej stvislosti zmeny.

Alternativne rieSenia z pohl’adu gestora — ak povazujete regulaciu nad’alej za potrebnt, tak
uved’te, ¢i je, alebo nie je mozné dosiahnut’ ciel’ hodnotenej regulacie jej zmenou alebo zmenou
aplikacnej praxe (bez zmeny regulacie) tak, ze menej zatazuje podnikatel'ské prostredie (t. j.
sposobuje nizsie naklady, nizsie bariéry vstupu na trh, nizsi negativny vplyv na produktivitu,
konkurencieschopnost’).

Vysledok ex post hodnotenia (navrh) — oznacte zodpovedajlice alternativy na zaklade
vysledkov ex post konzultacii a vasho hodnotenia reguldcie. Alternativu ,,upravit’ aplika¢na
prax* je mozné kombinovat’ S alternativami ,,ponechat’ reguldciu‘ a ,,upravit’ regulaciu®.

Pri ur¢ovani vysledku hodnotenia zohl'adnite aj nasledovné skutoc¢nosti:

- hodnotent regulaciu je mozné ponechat’, ak je nad’alej potrebna na rieSenie problému
a zaroven dosahuje (asponi z prevaznej miery) svoje ciele, priCom jej naklady nie su
neprimerane vysoké vo vztahu k prinosom zrieSeného problému a neexistuje
vhodnejSia alternativa rieSenia problému,

- hodnotenu regulaciu je potrebné upravit’, ak je nad’alej potrebna na rieSenie problému,
a zaroven dosahuje (aspon z urcitej miery) svoje ciele, pricom jej naklady nie su
nepomerne vysoké vo vztahu k prinosom a existuje vhodnejsia alternativa na rieSenie
problému (v podobe ¢iastkovej modifikacie daného pravneho predpisu),

- hodnotenu regulaciu je potrebné zrusit’, ak nie je nad’alej potrebna (problém je uz
vyrieSeny a na udrZanie tohto stavu nie je reguldcia potrebnd) alebo nedosahuje
stanovené ciele, resp. ich dosahuje len za cenu neprimerane vysokych nakladov
V porovnani s prinosmi,

- ak hodnotena regulécia k okamihu ex post hodnotenia nedosiahla svoje ciele, avSak s
vidite'né trendy nasvedcujuce ich dosiahnutiu v blizkej budicnosti, nie je potrebné jej
zruSenie. Podobne nie je vhodné zohladhovat' v zéveroch len velké pociatocné
investi¢né ndklady. Moze nastat’ situacia, kedy celkové naklady hodnotenej regulacie
za hodnotené obdobie su vyrazne vysSie ako jej prinosy. Ak sa ale tieto naklady
uskutocnili uz na zaciatku, po zavedeni regulacie (napr. investicie do vybavenia
potrebného na splnenie zakonnych povinnosti), v tejto situacii méze byt vhodnejsie
hodnotenu regulaciu zachovat'.

Ak je pre ex post hodnotenie nastaveny pred¢asny termin, az tohto dovodu k danému
okamihu eSte nie je mozné ucinky regulacie zmysluplne vyhodnotit, namiesto ex post
hodnotenia v pévodnom termine sa na zdklade tohto zaveru moéze po dohode gestora
S ministerstvom hospodarstva ur¢it’ novy, vhodnejsi termin, ktory po postdeni skutoc¢nosti
oddvodnujucich odklad hodnotenia zapiSe ministerstvo hospodarstva do Registra ex post.
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Gestor pravneho predpisu uvedie do posledného riadku vSetky skuto¢nosti odovodnujice
nevhodnost’ terminu na vykonanie ex post hodnotenia.

V poslednom riadku $pecifikujte svoj navrh vysledku ex post hodnotenia na zéaklade
pozadovanych informacii.

9.4 Stanovisko ministerstva hospodarstva k ex post hodnoteniu

Ministerstvo hospodarstva uvedie svoje stanovisko voci vykonaniu ex post hodnotenia
z hl'adiska povinnosti vyplyvajacich z jednotnej metodiky, jej priloh a metodickych postupov.

Pri hodnotenom pravnom predpise resp. jednotlivych reguldcidach uvedie svoje stanovisko
k optimalnosti ich Gpravy a fungovania z hl'adiska podnikatel'ského prostredia. Na zaklade
zaverov ex post hodnotenia, zaroveil uvedie svoje odporacanie reguldciu ponechat’, upravit,
zru§it’ alebo upravit’ jej aplika¢nu prax. Pri navrhu upravit', uvedie odportac¢any sposob zmeny.

Stanovisko z hladiska Mechanizmu znizovania byrokracie a nakladov obsahuje suvislosti
medzi ex post hodnotenim a vy¢islenim pripadného signifikantného rozdielu predpokladanych
a skuto¢ne zistenych nakladov podnikatel'ského prostredia, 0 ktory sa upravi virtualny ucet
gestora.
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