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ПОЯСНЮВАЛЬНА ЗАПИСКА
до проекту наказу Міністерства економічного розвитку і торгівлі України “Про внесення зміни до Переліку продукції, що підлягає обов’язковій 
сертифікації в Україні”
1. Обґрунтування необхідності прийняття проекту наказу
Проект наказу Мінекономрозвитку “Про внесення зміни до Переліку продукції, що підлягає обов’язковій сертифікації в Україні”                            (далі – проект наказу) підготовлено відповідно до частини одинадцятої                статті 26 Закону України “Про реабілітацію інвалідів в Україні” (далі – Закон), статті 14 Декрету Кабінету Міністрів України від 10.05.1993 № 46-93 “Про стандартизацію і сертифікацію” (далі – Декрет) та Положення про Міністерство економічного розвитку і торгівлі України, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 20.08.2014 № 459.

Статтею 26 Закону встановлено, що технічні та інші засоби реабілітації та комплектуючі до них (далі – ТЗР), що випускаються в умовах серійного виробництва (крім медичних виробів та допоміжних засобів до них, на які поширюється дія технічного регламенту щодо медичних виробів), підлягають сертифікації в державній системі сертифікації (далі – Система) відповідно до Декрету.

На сьогодні ТЗР не підлягають обов’язкової сертифікації в Системі, оскільки вони не включені до Переліку продукції, що підлягає обов’язковій сертифікації в Україні, затвердженого наказом Держспоживстандарту                      від 01.02.2005 № 28, зареєстрованим у Мін’юсті 04.05.2005 за № 466/10746        (далі – Перелік).
На даний час діє Технічний регламент щодо медичних виробів, затверджений постановою Кабінету Міністрів України від 02.10.2013 № 753 (далі – Технічний регламент), об’єктом якого є окремі види ТЗР.
Враховуючи зазначене, проектом наказу передбачається запровадити обов’язкову сертифікацію ТЗР в Системі шляхом доповнення Переліку новим розділом 21 “Технічні засоби реабілітації”, до якого включені окремі види ТЗР, зокрема меблі та оснащення для адаптації вдома та в інших приміщеннях; допоміжні засоби для особистої гігієни, для прання, купання і прийняття душу; ліжка для осіб з обмеженнями життєдіяльності, на які не поширюється дія Технічного регламенту. 

2. Мета і шляхи її досягнення

Основною метою розроблення проекту наказу є забезпечення приведення Переліку у відповідність до законодавства України.

Для досягнення цієї мети проектом наказу пропонується запровадити обов’язкову сертифікацію ТЗР в Системі, шляхом доповнення новим             розділом 21 “Технічні засоби реабілітації” Перелік, до якого включені окремі види ТЗР, на які не поширюються дія Технічного регламенту.
3. Правові аспекти
У цій сфері суспільних відносин діють:
Закон України від 06.10.2005 № 2961-IV “Про реабілітацію інвалідів в Україні”;
Декрет Кабінету Міністрів України від 10.05.1993 № 46-93 “Про стандартизацію і сертифікацію”;

постанова Кабінету Міністрів України від 02.10.2013 № 753 “Про затвердження Технічного регламенту щодо медичних виробів”;

постанова Кабінету Міністрів України від 20.08.2014 № 459 “Питання Міністерства економічного розвитку і торгівлі”;

наказ Держспоживстандарту від 01.02.2005 № 28 “Про затвердження Переліку продукції, що підлягає обов’язковій сертифікації в Україні”, зареєстрований Мін’юстом 04.05.2005 за № 466/ 10746.
Реалізація положень проекту наказу не потребує внесення змін до чинних чи розроблення нових нормативно-правових актів.
Проект наказу не стосується прав та обов’язків громадян.

4. Фінансово-економічне обґрунтування 

Упровадження положень проекту наказу не потребує додаткових фінансових витрат з державного бюджету.
5. Позиція заінтересованих органів
Проект наказу потребує погодження із Мінсоцполітики, МОЗ, ДФС                  та ДРС.
Крім того, враховуючи, що проект наказу стосується прав інвалідів, зазначений документ також буде надіслано до Всеукраїнської організації інвалідів “Союз організацій інвалідів України” та Всеукраїнського громадського об’єднання “Національна Асамблея інвалідів України”, з метою отримання їх позицій до цього проекту наказу.
6. Регіональний аспект 

Проект наказу не стосується питань розвитку адміністративно-територіальних одиниць.

61. Запобігання дискримінації

У проекті наказу немає положень, які містять ознаки дискримінації. 
Громадську антидискримінаційну експертизу не проводили.
7. Запобігання корупції

У проекті наказу немає правил і процедур, які можуть містити ризики вчинення корупційних правопорушень.
8. Громадське обговорення
На виконання вимог Закону України “Про засади державної регуляторної політики у сфері господарської діяльності” проект наказу розміщений               на веб-сайті Мінекономрозвитку.

Проект наказу не потребує проведення консультацій з громадськістю.
9. Позиція соціальних партнерів 

Проект наказу не стосується соціально-трудової сфери.

10. Оцінка регуляторного впливу 

Проект наказу є регуляторним актом і відповідає принципам державної регуляторної політики.
101. Вплив реалізації акта на ринок праці
У проекті наказу немає положень, реалізація яких впливає на ринок праці.
11. Прогноз результатів

Упровадження проекту наказу забезпечить приведення власних нормативно-правових актів у відповідність із законодавством України.

Заступник Міністра економічного 

розвитку і торгівлі України 
                                             М. Є. Нефьодов
___  _________________2016 р.
