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1ZvJESTAJ O SPROVEDENOJ ANALIZI PROCJENE UTICAJA PROPISA "

PREDLAGAC PROPISA Ministarstvo zdravlja

NAZIV PROPISA Zakon o padzpru i kontroli proigvoqﬁje i prometa odredenih
supstanci koje se mogu upotrijebiti u proizvodnji opojnih
droga i psihotropnih supstanci*

=

. Definisanje problema

- Koje probleme treba da rijesi predioZeni akt?

- Koji su uzroci problema?

- Koje su posljedice problema?

- Koji su subjekti oSteéeni, na koji nacin i u kojoj mjeri?

- Kako bi problem evoluirac bez promjene propisa (“status quo” opcija)?

Ustavni osnov za donogenje ovog zakona sadrzan je u odedbi &lana 16 stav 1 tadka 5 Ustava Crne
Gore, kojim je propisano da se zakonom u skladu sa Ustavom ureduju i druga pitanja od interesa za |
Crnu Goru

Osnovni razlog za dono3enje novog Zakona o nadzoru i kontroli proizvodnje i prometa odredenih
supstanci koje se mogu upotrijebiti u proizvodnji opajnih droga i psihotropnih supstanci je obaveza Crne
Gore, koju je preuzela na putu ka Evropskoj Uniji, da izvréi potpunu harmonizaciju nacionalog
zakonodavstva sa pravnom tekovinom Evropske unije i Konvencijom Ujedinjenih nacija protiv
nezakonitog prometa opojnih droga i psihotropnih supstanci (1988).

VaZeci Zakon o kontroli proizvodnje i prometa supstanci koje se mogu upotrijebiti u proizvodnji opojnih
! droga i psihotropnih supstanci (,Sluzbeni list CG*, br. 83/09 i 40/11) usvojen je u periodu kada je evropski '
regulatorni okvir u ovoj oblasti bio zna¢ajno drugagiji. Nakon njegovog donosenja usvojene su brojne |
uredbe Evropske unije kojima je izmijenjen i dopunjen pravni rezim u oblasti prekursora, ukljuéujuéi i |
novu definiciju ,prekursora“ i prosirenje spiska kontrolisanih supstanci. f

Nepotpuna uskladenost postoje¢eg zakona sa pravnom tekovinom EU dovela je do nedostatka pravne
sigurnosti i predvidljivosti za privredne subjekte, rizika da se pojedine supstance zloupotrijebe u |
nedozvoljene svrhe, otezane medunarodne saradnje i izvjestavanja, negativnog uticaja na proces
evropskih integracija. %

2. Ciljevi
- Koji ciljevi se postizu predlozenim propisom?

- Navesti uskladenost ovih ciljeva sa postojecim strategijama ili programima Viade, ako je
primjenljivo.

Osnovni ciljevi koji se postizu predloZenim Zakonom su potpuna harmonizacija nacionalnog |
‘ zakonodavstva sa pravnom tekovinom EU i potvrdenim medunarodnim konvencijama (Konvencija UN !
| protiv nezakonitog prometa opojnih droga i psihotropnih supstanci iz 1988. godine), uspostavijanje ;_
| efikasnog i odrzivog sistema kontrole i nadzora nad proizvodnjom, prometom, uvozom i izvozom |

! prekursora, jatanje institucionalnih kapaciteta za sprie¢avanje zloupotreba, obezbjedivanje uslova da |




rprivredni subjekti posluju u skladu sa evropskim standardima, uz oém?anje ravnoteze izmedu régulafarne |
|‘ kontrole i legitimnih potreba industrije.
l Donodenjem novog zakona, obezbjeduje se efikasniji sistem kontrole i nadzora, a sve u cilju
i preduzimanja blagovremenih mjera radi sprie¢avanja zloupotrebe prekursora i njihovog koricenja u
' nedozvoljenoj proizvodnji opojnih droga i psihotropnin supstanci, kroz uredivanje uslova za proizvodnju
| i promet prekursora. Propisana je obaveza obavjestavanja nadleznih organa o svim sumnjivim
*| poslovima, vodenje dokumentacije, oznacavanje, izdavanje dozvolakao i odredivanje nadleznih organa,
| vréenje nadzora, $to ¢e sve doprinijetu efikasnijem suzbijanju nedozvoljene proizvodnje i prometa
! opojnim drogama i psihotropnim supstancama, kroz kontinuiranu saradnju sa Medunarodnim odborom
| 2a kontolu narkotika (INCB). Ovim zakonom su jasnije definisane obaveze za pravna i fizikka lica koja
| se bave proizvodnjom i prometom prekursora, takode su poveéani iznosi novéanih kazni a sve u Cilju
| spre¢avanja preusmeravanja prekursora u ilegalne tokove.
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3. Opcije

- Koje su moguée opcije za ispunjavanje ciljeva i rieSavanje problema? (uvijek treba razmatrati |
“gtatus quo” opciju i preporugljivo je ukljugiti i neregulatornu opciju, osim ako postoji |

obaveza donogenja predioZenog propisa). (
| - Obrazloziti preferiranu opciju?

e

i, Opcija 1 — Zadrzavanje postojeteg stanja (status quoy.
Prednost je to $to nema novih administrativnih trodkova.

Nedostaci su neusaglasenost sa EU pravom, povecani rizik od zloupotrebe prekursora, otezan pristup
evropskom trzistu, negativan signal u procesu pristupanja EU. ‘

i

Opcija 2 — Donodenje novog zakona (preporucena opcija): ?
i

E

Prednosti su uskladenost sa EU regulativom, unaprijeden sistem dozvola i evidencija, povecana :
transparentnost, bolja medunarodna saradnja, jaca pravna sigurnost. ‘

Nedostaci su dodatne obaveze i troskovi za privredne subjekte (dozvole, izviestavanje, evidencije).
4. Analiza uticaja ?
- Nakoga ¢e ikako ¢e najvjerovatnije uticati rije$enja u propisu - nabrojati pozitivne i negativne
uticaje, direktne i indirektne. '
- Koje tro$kove ée primjena propisa izazvati gradanima i privredi (narodito malim i srednjim |
preduzeéima).
- Da li pozitivne posljedice dono&enja propisa opravdavaju troSkove koje e on stvoriti. _
- Da li se propisom podrzava stvaranje novih privrednih subjekata na trZiStu i trziSna
konkurencija.
- Ukljugiti procjenu administrativnih optereéenja i biznis barijera.

Novi zakon nameée dodatne administrativne obaveze privrednim subjektima, ali omogucava njihov 1
nesmetan rad na trzistu EU i smanjuje rizik poslovanja. Dugorocno, otekuje se povecanje konkurentnosti §
i pristup $irem trzistu. é
3
a

Drzava ¢e imati ograni¢ene dodatne tro&kove za sprovodenje zakona (administracija dozvola, rad |
| Komisije za prekursore, obuke inspektora). Ocekuje se da ée se troskovi pokriti administrativnim |
LE taksama i kroz povecéanu efikasnost u kontroli. 1
| |

a

| Jadanje sistema kontrole ima direktan uticaj na zastitu zdravljai bezbjednosti gradana, kroz sprieéavanje |

i zloupotrebe supstanci u proizvodnji narkotika. ;




farmaciji, a zakon ureduje kontrolu njihovog prometa, a ne uvodenje novih hemikalija.

izvjestavanja prema INCB i institucijama EU.

(44}

. Procjena fiskalnog uticaja

- Dalije potrebno obezbjedenje finansijskih sredstava iz budZeta Crne Gore za
implementaciju propisa i u kom iznosu?

- Da li je obezbjedenje finansijskih sredstava jednokratno, ili tokom odredenog vremenskog
perioda? ObrazloZiti.

- Dali implementacijom propisa proizilaze medunarodne finansijske obaveze? ObrazloZiti.

odnosno da li su planirana u budZetu za narednu fiskanu godinu?

finansijske obaveze?
- Dali ée se implementacijom propisa ostvariti prihod za budet Crne Gore?
- DbrazloZiti metodologiju koja je kori§éenja prilikom obra¢una finansijskih izdataka/prihoda.
- Da li su postojali problemi u preciznom obra¢unu finansijskih izdataka/prihoda? ObrazloZiti.
- Da li su postojale sugestije Ministarstva finansija na nacrt/predlog propisa?
- Dali su dobijene primjedbe ukijuéene u tekst propisa? ObrazloZiti.

Imace neutralan ekoloski uticaj, s obzirom da se radi o supstan"c'afh'émkoje su veé u opticaju u industriji i |

- Dali su neophodna finansijska sredstva obezbijedena u budzetu za tekuéu fiskalnu godinu,

- Dali je usvajanjem propisa predvideno dono$enje podzakonskih akata iz kojih ¢e proiste¢i |
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Zakon jaga ulogu Ministarstva zdravlja, Instituta za ljekove i medicinska sredstva, Uprave policije i
carinskih organa kroz meduinstitucionalnu saradnju i razmjenu podataka. Uspostavija se obaveza |

Za implementaciju ovog zakona nijesu potrebna dodatna novéana sredstva iz Budzeta Crne
Gore.

Nisu neophodna finansijska sredstva za implementaciju Zakona.

Usvajanjem Zakona nije predvideno donos$enje podzakonskih akata iz kojih bi proistekie
finansijske obaveze.

administrativnih taksi shodno zakonskim odredbama.

Nije bilo problema prilikom obradunu izdataka i prihoda.

Nisu postojale sugestije Ministarstva finansija na Nacrt zakona o nadzoru i kontroli proizvodnje
i prometa odredenih supstanci koje se mogu upotrijebiti u proizvodnji opojnih droga |
psihotropnih supstanci*.
6. Konsultacije zainteresovanih strana

- Naznadéiti da li je koriSéena eksterna ekspertska podrska i ako da, kako.

Naznaéiti koje su grupe zainteresovanih strana konsultovane, u kojoj fazi RIA procesa i kako
{iavne ili ciljane konsultacije).

Naznaéiti glavne rezultate konsultacija, i koji su prediozi i sugestije zainteresovanih strana
prihvaéeni odnosno nijesu prihvateni. ObrazloZiti.

1

Implementacijom Zakona ostvaruju se prihod za budzet Crne Gore, kroz placanje |

Eksterna ekspertska podrska nije kori¢ena, jer konsultacije nijesu bile potrebne.

b |

: Monitoring i evaluacija
Koje su potencijalne prepreke za implementaciju propisa?
Koje ¢e mjere biti preduzete tokom primjene propisa da bi se ispunili ciljevi?
Koiji su glavni indikatori prema kojima ée se mijeriti ispunjenje ciljeva?

- Ko ¢e biti zaduzen za sprovodenje monitoringa i evaluacije primjene propisa?

Potencijalne prepreke za implementaciju propisac su nedovoljna uskladenost privrednih subjekata sa
novim obavezama izvjestavanja i vodenja evidencija.

Mijere koje ée biti preduzete tokom primjene propisa da bi se ispunili cilievi jesu obaveza privrednih
subjekata da dostavljaju godisnje izvjestaje Ministarstvu (za prekursore prve, druge i trece kategorije) i
| Institutu (za prekursore prve kategorije koji se koriste za proizvodnju ljekova i ¢etvrte kategorije) do 1.
marta tekuée godine za prethodnu godinu (&lan 33).
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Ministarstvo i Institut vode evidenciju izdatih dozvola i odobrenja, &ime se obezbjeduje kontinuirano
pratenje sprovodenja zakona (¢lan 34). Podaci koje Ministarstvo i Institut vode dostupni su nadleznim
organima, ustanovamai medunarodnim arganizacijama, $to omogucava transparentnost i medunarodnu
saradnju (&lan 35). Uprava policije, takode dostavlja godisnji izvjestaj o zaplijenjenim koli¢inama
prekursora Ministarstvu do 1. marta, a Institut obraduje podatke | dostavlja zbirni izvjestaj Ministarstvu
do 15. aprila; Ministarstvo dostavija objedinjeni izvjestaj Medunarodnom odboru za kontrolu narkotika
(Glan 36).

Nacrtom predmetnog zakona propisano je 1 obavezno oznatavanje ambalaze prekursora, gime se |
unapreduje nadzor i sprec¢ava zloupotreba (€lan 37). Glavni indikatori prema kojima ce se mijeriti
ispunjenje ciljeva, broj izdatih i obnovljenih dozvola za proizvodnju, promet, uvoz i izvoz prekursora, broj
i kvalitet godignjih izvjestaja koje dostavljaju pravna i fizicka lica, redovno i taéno zbirno izvjestavanje
koje Ministarstvo dostavlja medunarodnim organizacijama, broj zaplijenjenih posiljki i izviestaja o
zloupotrebama prekursora, stepen uskladenosti oznaéavanja ambalaZe sa propisanim standardima.

Subjekti zaduzeni za sprovodenje monitoringa i evaluacije su Ministarstvo zdravlja kao centralni organ
nadlezan za vodenje evidencije, koordinaciju i dostavijanje izvjestaja INCB-u, i Institut za ljekove i
medicinska sredstva — nadle2an za izvijestaje o prekursorima prve kategorije koji se koriste za
proizvodnju ljekova i Cetvrte kategorije.

Pravilnik nema negativne finansijske implikacije, a njegovi benefiti su znadajni u smislu pravne
sigurnosti, efikasnosti sistema i kvaliteta zdravstvenih usluga.

Mijesto i datum Starjesina
Podgorica, 26.9.2025. godine MINISTAR

dr Vojislav Simun



